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MẪU ĐĂNG KÝ HỘP THUỐC SUTOMACH MM 

BỘ Y TẾ 
| CỤC QUẢN LÝ DƯỢ 

¡ ĐÃ PHÊ DUYỆ 
| l _. -10- 201. 

Lân đa adssessodea, 

ế”)S§utomach MM €seoaalM MM 
Sucralft 1000 mg THÀNHPHẨN: 

SucraHat 1000mg 

Tá dược vừa đủ † gói. 

HỒN DỊCH U ỐNG DẠNG GEL. CHỈ ĐỊNH, CHỐNG CHỈ ĐỊNH, CÁCH DÙNG VÀ CÁC THÔNG 
TINKHÁC: 

Xamtrongtở huảng đẫn sử đụng thuốc kảm thao. 

BẢO QUẢN: Nơi khô, nhiệt độ không quá 307C, tránh ánh sáng. 

SĐK: TIÊU CHUẨN: TCCS 
HỘP 20 GÓI X 6 G 

ĐỂ XÃ TẮM TAY CỦA TRẺ EM. 
BỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRUỐC KHI DÙNG. 

Số lô SX: 

Ngày SX: 
Hạn dùng: 

Gø sở sản xuất : 

CÔNG TY LIÊN DOANH MEYER-BPC 
§ð 6A3 quốc lộ 60 p Phú Tàn, thành phố Bến Trạ, tỉnh Bến Trọ-Việt Nam. 
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WÑN u2euio)ns 

ế>)5utomach MM 
Sucralfate 1000 mg 

GEL SUSPENSION 
REG.NO. 
SPEGCIFICATION; MANUFACTURER S STANDARD. 
BOX OF 20 SACHETS X 6G 

ế)5utomach MM 

COöMPOSITION: 
§ueralfat 1000mg 

Exoipients q.s [or † sachel. 

INDICATIONS, CDNTRAINDICATi 

Please readthe instyfềtiẬns. 

ST0RAGE: Store belo 

,DOSAGE: 

adryplaee. Protectfrm light. 

KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN. 
READ THE INSTRUCTIONS CAREFULLY BEFORE USE. 

Manufacturer: 

MEYER-BPC JOINT VENTURE COMPANY 
EA3 Nabonal road No B0, Phụ Tan ward, Rentre củy, Bentre proVnee- Vietnam 

Huynh Thiện Nehia 
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MẪU ĐĂNG KÝ HỘP THUỐC SUTOMACH MM 

ếˆ›5utomach MM 

Sutomach MM HH 
SŠmcralfat 1000 mg Tá dược vừa đủ † gối. 

CHỈ ĐỊNH, CHỐNG CHỈ ĐỊNH, CÁCH DÙNG VÀ CÁC THÔNG 
TIN KHÁC: 

am trang tờ hưởng dẫn sử dụng thuốc kêm theo. 
BẢO QUẦN: Nơi khô. nhiệt di Zấ0'C, tránh ánh sáng. HỒN DỊCH UỐNG DẠNG GEL. 

SĐK: TIỂU CHUẨN: TCC8 
HỘP 30 GÓI X 8 G 

ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DŨNG. 

Số lò SX: 
Ngày SX: 
Hạn dùng: 

Cơ sở sản xuất: 

CÔNG TY LIÊN DOANH MEYER-BPC 
§ð 6Ä3 quốc lộ 80 p.Phd Tản, thành phố Bến Tre, tỉnh Bến Tre-Việt Nam MEYER - EBPC 

https://trungtamthuoc.com/



WWN u2euions 

ế)5utomach MM Ti 
Sucra]fate 1000 mg Suerafat 1000mg 

Excipients q.s for, Ặ 

INDICATIONS, C' 

GEL SUSPENSION 
REG NO: 
SPEGIFICATION: MANUFACTURER S STANDARD KEEP OUT OF REACH ÖF CHILDREN. 

BOX OF 30 SACHETS X 6G READ THE INSTRUCTIONS CAREFULLY BEFORE USE. 

Manufacturer: 

MEYER-BPC JOINT VENTURE COMPANY 
6A3 Ngriona! road No 60, Phu Tan ward, Bertre cỉy, Ben provrnce-Vietram 
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MEYER - BPC 
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Huynh Thiện Nghi
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MẪU ĐĂNG KÝ GÓI THUỐC SUTOMACH MM 

ế`)5utomach MM 

THÀNH PHẦN: 
Sucrallat  1000mg 
Tả dược vữa đủ 1 gói. 

CHỈ ĐỊNH, CHỐNG CHỈ ĐỊNH, CÁCH DÙNG VÀ CÁC THÔNG. 
TIN KHÁC: 

Xemtrang tờ hưông dẫn sử đụng thuốc kèm theo. 
BẢO QUẢN: Nơi khỏ, nhiệt độ không quá 30C, tránh ánh sáng. 

ĐỂ XA TẮM TAY CỦA TRẺ EM. 
ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG. 

Số lỏ SX: 
Ngây SX: 
Hạn dùng: 

Cơ sở sản xuất: 

CÔNG TY LIÊN DOANH MEYER-BPC 
Sð 6A3 quốc lộ 80 p.Phú Tân, thành phố Bấn Tra, tỉnh Bến Tre - Việt Nam 

SĐK: 

HỒN DỊCH UỐNG DẠNG GEL. 

GÓI 6G 

Á 
ÄWiWWNiNiggrnnrmi ” 

TIỂU CHUẨN: TCCS 

Sutomach MM 
Sueralfir 1000 mg 

Huynh Thiện Nghĩa 
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MẪU ĐĂNG KÝ 

TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC SUTOMACH MM 

SUTOMACH MM 

Để xa tầm tay trẻ em 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 

Thành phần công thức thuốc: 

- Thành phần dược chất: Mỗi 6 gam gel uống chúa: 
Sucralfat 1000 mg 

- Thành phần tá dược: 
Avicel, nipazin, xanthan gum, sorbitol 70%, natri 

dihydrophosphal, peppermint flavour natural nati 

bicarbonat, nước RO vừa đủ 6 gam. 

Dạng bào chế: 
Hỗn dịch màu trắng đục như sữa, vị hơi ngọt, thơm 

mùi bạc hà. 

Chỉ định: 

- Điều trị ngắn ngày (tới 8 tuần) loét tá tràng, loét da 
dày lành tính, viêm dạ dày mạn tính. 

- Phòng chảy máu da dày ruột khi loét do stress. 

~ Viêm loét miệng do hóa trị liệu ung thư hoặc nguyên 

nhân khác do thực quản, dạ dày. 
- Viêm thực quản. 

- Dự phòng loét dạ dày tá tràng tải phát 

Cách dùng, liều dùng: 
Cách dùng: Sutomach MM nên dùng lúc đói, uống 

trước bữa ăn hoặc trước khi đi ngủ. 

Liều dùng: 
Người lớn và trẻ em trên 15 tuổi: 
- Loét tá tràng, viêm dạ dày: Uống 2 gần, mỗi ngày 2 

lần (vào buổi sáng và trước khi đi ngủ). Hoặc 1 giần, 4 
lần/ngày (uống 1 giờ trước bữa ăn và trước khi đi ngủ), 

trong 4 đến 8 tuần, nếu cần có thể dùng tới 12 tuần. Liều 
tối đa 8 g/ngày. 

- Loát dạ dày lành tính: 

+ Người lớn: 1 gần; ngày uống 4 lần. Điều trị tiếp 
tục đến khi vết loét lành hẳn (kiểm tra bằng nội soi). 
Thường cần phải điều trị 6 - 8 tuần. 

+ Nếu người bệnh có chứng cứ rõ ràng bị nhiễm 

Helicobacler pylori, cũng cần được điều trị để loại trừ vi 

khuẩn H.pylori tối thiểu bằng metronidazol và amoxicilin, 
phối hợp với sucralfat và với mội thuốc chống tiết acid như 
thuốc kháng histamin Hạ hay ức chế bơm proton. 

- Phòng tái phát loét tá tràng 

+ Uống † gần, mỗi ngày 2 lần. Điều trị không 
được kéo dài quá 6 tháng. 

+ Loét tá tràng tái phát là do vi khuẩn Hielicobacter 
pylori, để loại trừ Helicobacter pylori, cần cho một đợt điều 
trị mới bằng sucralfat phối hợp với kháng sinh. 

- Phòng loét do stress: Uống 1 g/ần, 4 lần/ ngày. Liều 
tối đa 8 g/ngày. 

- Phòng chảy máu dạ dày ruột khi loéi do stress: Uống 

1 gần, 8 lần/ngày. Liều tối đa 8 g/ngày. 
- Viêm loét miệng: Súc miệng và nhổ hoặc súc miệng 

và nuốt 4 lần/ ngày. 

Trẻ em 12 - 15 tuổi: 
Dự phòng loét do siress ở trẻ em đang điều trị tăng 

cường, điều trị loét tá tràng dạ dày lành tính: Uống 1 giần, 
4—6lần/ngày. 

Người suy thân: 

Muối nhôm được hấp thu rất ít (<5%), tuy nhiên, thuốc 
có thể tích lũy ở người suy thận. Phải thận trọng khi dùng. 

Chống chỉ định: 
Mẫn cảm với bất cứ thành phần nào của thuốc. 

Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc: 

- Dùng thận trọng ở người suy thận do nguy cơ tích lũy 

nhôm trong huyết thanh; nhất là khi dùng dài ngày. 

Trường hợp suy thận năng, nên tránh dùng. 

- Thành phần tá dược của thuốc có sorbitol: Bệnh 
nhân mắc các rối loạn di truyền hiếm gặp về dung nạp 
fructose, không nên sử dụng thuốc này. 

Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú: 

- Thời kỳ mang thai: Chưa xác định được tác dụng có 

hại đến thai. Thuốc hấp thu rất ít qua đường tiêu hóa. Tuy 
nhiên, khi mang thai chỉ nên dùng thuốc trong trường hợp 

thật cần thiết. 

- Thời kỳ cho con bú: Chưa biết sucralfat có /.ài tiết 
vào sữa hay không. Nếu có bài tiết 0 sẻ lượng 
sucralfat cũng sẽ rất ít, vì thuốc được hấp tHỰ vào cơ thể 
rất ít. 

Ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe, vận hành 
máy móc: 

Các tác dụng không mong muốn có thể xảy ra: hoa 
mắt, chóng mặt, buồn ngủ. Nếu gặp những tác dụng 
không mong muốn trên khi sử dụng sutomach MM thì 

không nên lái xe và vận hành máy móc. 

Tương tác, tương ky của thuốc: 
- Có thể dùng các antacid cùng với sucralfat trong 

điều trị loét tá tràng để giảm nhẹ chứng đau. Nhưng 
không được uống cùng một lúc vì antacid có thể ảnh 

hưởng đến sự gắn của sucralfat trên niêm mạc. Nên dặn 
người bệnh uống antacid trước hoặc sau khi uống 

sucralfat 30 phút. 

- Các thuốc cimetidin, ranitidin, ciprofloxacin, 

norfloxacin, ofloxacin, digoxin, warfarin, phenytoin, 

theophylin, tetracyclin khi uống cùng với sucralfat sẽ bị 

giảm hấp thu. Vì vậy phải uống những thuốc này 2 giờ 
trước hoặc sau khi uống sucralfat. 

- Không nên dùng đồng thời sucralfat với các chế 
phẩm citrat. Sự phối hợp citrat với sueralfat có thể làm 
tăng nồng độ nhôm trong máu. 

Tác dụng không mong muốn của thuốc (ADR): 
* Thường gặp, 1/100 < ADR < 1/10 

Tiêu hỏa: Tảo bón. 

*Í† gặp. 1⁄1 000 < ADR < 1/100 
- Tiêu hóa: Tiêu chảy, buồn nôn, nôn, đầy bụng, khó 

tiêu, đầy hơi, khô miệng. 
- Ngoài da: Ngứa, ban đỏ. 
- Thần kinh: Hoa mắt, chóng mặt, mất ngủ, buồn ngủ. 
- Các tác dụng khác: Đau lưng, đau đầu. 

* Hiếm gặp, 1/10.000 < ADR < 1/⁄1.000 
Phản ứng quá mẫn: Ngứa, mày đay, phù Quincke, khó 

thở, viêm mũi, co thắt thanh quản, mặt phù to. 

Thông báo ngay cho bác sĩ hoặc dược sĩ những phản ứng 

có hại gặp phải khi sử dụng thuốc 
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Hướng dẫn cách xử trí ADR: 
Các tác dụng không mong muốn của sucralfat ít gặp 

và cũng hiếm trường hợp phải ngừng thuốc. 

Quá liều và cách xử trí: 
- Triệu chứng: 

Trong một thử nghiệm lâm sàng trên người khỏe 

mạnh dùng sucralfat quá liều, hầu hết các trường hợp đều 

không có triệu chứng, nhưng trong một vài trường hợp, có 

các triệu chứng: đau bụng, buồn nôn và nôn. 

Những nghiên cứu về độc tính cấp tính trên động 

vật, sử dụng liều lên đến 12g/ kg thể trọng, không tìm 
thấy liều gây chết. Rủi ro liên quan đến quá liều là rất ít. 

- Xử trí: Nếu xảy ra quá liều, chủ yếu điểu trị triệu 

chứng và hỗ trợ. 

Đặc tính dược lực học: 

Nhóm dược lý: Thuốc bảo vệ niêm mạc dạ dày; điều 

trị loét dạ dày, tá tràng. 

Mã ATC : A02BX02 

- Sucralfat là một muối nhôm của sulfat disacarit, dùng 

điều trị ngắn ngày loét hành tá tràng, dạ dày. Thuốc có 
tác dụng tại chỗ (ổ loét) hơn là tác dụng toàn thân. Khi có 
acid dịch vị, thuốc tạo thành một phức hợp giống như bột 
hồ dính vào vùng niêm mạc bị tổn thương. Sucralfat không 

trung hòa nhiều độ acid dạ dày. Liều điều trị của sucralfat 

không có tác dụng kháng acid, tuy vậy khi bám dính vào 

niêm mạc dạ dày - tá tràng, tác dụng trung hòa acid của 

sucralfat có thể trở thành quan trọng để bảo vệ tại chỗ 
loét. Thuốc có ái lực manh (gấp 6 — 7 lần so với niêm mạc 
dạ dày bình thường) đối với vùng loét và ái lực đối với loét 
tá tràng lớn hơn loét dạ dày. 

- Sucralfat đã tạo ra một hàng rào bảo vệ ổ loét. Hàng 

rào này đã ức chế tác dụng tiêu protein của pepsin bằng 
cách ngăn chặn pepsin gắn vào albumin, fibrinogen... có 

trên bể mặt loét. Hàng rào này cũng ngăn cản khuếch tán 
trở lại của các ion H* bằng cách tương tác trực tiếp với 
acid ở trên bề mặt ổ loét. Sucralfat cũng hấp thụ các acid 

ỐNG GIÁM ĐỐC 

mật, ức chế khuếch tán trở lại acid glycocholie và bảo vệ 

niêm mạc dạ dày không bị tổn hại do acid taurocholic. Tuy 

nhiên tác dụng của sucralfat đối với acid mật trong điều trị 
loét đạ dày tá tràng chưa rõ ràng. Sucralfat được coi là 

thuốc bảo vệ tế bào niêm mạc tiêu hóa với ý nghĩa là đã 
tạo một hàng rào ở ổ loét để bảo vệ ổ loét không bị 
pepsin, acid và mật gây loét và do đó ổ loét có thể liền 
được. Thuốc được coi là thuốc bảo vệ tế bào niêm mạc 

đường tiêu hóa. 

- Thuốc xuất hiện tác dụng sau 1 - 2 giờ và thời gian 
tác dụng tới 6 giờ. 

Đặc tính dược động học: 

Hấp thu: Thuốc hấp thu rất ít (<5%) qua đường tiêu 
hóa. Hấp thu kém có thể do tính phân cực cao và độ hòa 
tan thấp của thuốc trong dạ dày. 

Phân bố: Chưa xác định được. 

Chuyển hóa: Thuốc không chuyển hóa. 
Thải trừ: 90% bài tiết vào phân, một lượng rất nhỏ 

được hấp thu và bài tiết vào nước tiểu dưới dạng hợp chất 

không đổi. 

Qui cách đóng gói: 

- Hộp 20 gói 6 gam gel uống 
- Hộp 30 gói 6 gam gel uống 

n thuốc ở nơi 
sáng. 

Điều kiện bảo quản của thuốc: Rảo 

khô, nhiệt độ không quá 30C, trá 

Hạn dùng của thuốc: 36 tháng kể từ ngày sản xuất. 

Tiêu chuẩn chất lượng của thuốc: TCCS 

Tên, địa chỉ của cơ sở sản xuất thuốc: 

Á ` 
CÔNG TY LIÊN DOANH MEYER-BPC 

6A3 quốc lộ 60, P. Phú Tân, TP. Bến Tre, tỉnh Bến Trr. 
Việt Nam T 
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