Roshaito 1000mg
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Cbm pha hén dich ubng o

1. Thanh phan

Thanh phan géi thude Roshaito 1000mg bao gom:
o Sucralfat: 1000mg.
e Ta duoc vira da.

Dang bao ché: Com pha hdn dich udng.

2. Tac dung - Chi dinh ciia thuéc Roshaito 1000mg

Dung dé chita bénh loét da day va t4 trang.

Luu y: Nén xac dinh viéc nhiém H.pylori & cac dbi twong bi loét ta trang va da day. Véi
ngudi c¢6 két qua duong tinh, nén tim cach loai bo H.pylori boi chita tri diét trir bat cir lac
nao co thé. Trude khi chita loét da day (ta trang), nén loai trir bénh 4c tinh bang lidu phap
phu hop.

3. Liéu diing - Cach dung thudc Roshaito 1000mg
Liéu dung

Loét da day: Mdi lan 1 goi, tan suat 4 1an/ngay.

Loét ta trang: Co thé dung 4 lan/ngay x 1 g6i/lan hodc 1a 2 1an/ngay x 2 gbi/lan.
Cach dung

Dung Roshaito 1000mg theo dudng udng.



Néu ubng khi bung doi, t 3 1an, mdi 1an str dung 1 goéi, udng trude an 0,5-1 gid, licu
thr tu dung vao ngay trude khi ngu t6i, hodc 1 2 goi udng sau khi thirc day vao budi sang
va 2 goi trude khi ngt t6i. Noi chung, thdi gian chita tri loét té trang, da day tir 4-6 tuan
la du.

Néu chua lanh vét 1oét hoan toan, c6 thé kéo dai viée chita tri téi 12 tuan.

4. Chong chi dinh
Khéng dung Roshaito néu suy than mirc ning hay bi di tng thanh phan cua thudc.

5. Tac dung phu

it khi c6 tdo bon.

Hiém khi bi khé miéng va budn 6i.

Rét hiém bi hinh thanh cin, phat ban kém ngtra, chong mit

6. Twong tac

Dung cung thudc antacid khién hiéu qua ctia Roshaito suy giam.

Sy hip thu cta nhiing loai thuéc nhu Acid chenodoxycholic,Ranitidin, Theophylline dang
phong thich kéo dai, Digoxin, Acid ursodeoxycholic, Cimetidin, Tetracyclin, Sulpirid,
Ketoconazol, Norfloxacin, Amitriptylin hodc L-thyroxin giam xuéng khi két hop véi
Sucralfat. Khong loai bé duoc su anh hudng cua thudc ndy d6i voi viéc hap thu thude
chéng dong. Boi vy, phai kiém tra lidu chong dong can than, ké ca khi bat dau va két
thiic ding Roshaito. Nén udng thudc khac cach Roshaito 2 tiéng.

7. Luu y khi sir dung va bao quan
Luwu y va than trong

Néu dung Sucralfat kéo dai, phai xét nghiém lugng Nhom & mau thuong xuyén. Néu
suy than, phai danh gia lugng Nhom ¢ mau ngay ca sau khi sir dung ngin han. Khong
nén qué 30mcg/L.

Vi c6 aspartam nén Roshaito c¢6 thé s& gy hai v6i bénh nhan méc phenylketon niéu.
Khéng dung trén ngudi bi thiéu lactase, khong dung nap dugc galactose hodc co kha
nang hap thu glucose-galactose kém.

Luu y sur dung trén phu nit mang thai va ba me cho con bu

Me bau chi nén sir dung Sucralfat trong thoi gian ngan.

Thir nghiém & dong vat cho thay ding mudi nhom c6 anh hudng xau ¢ tré. Hop chat
nhém c6 vao sira me. Khong co nguy co trén tré so sinh boi vi kha ning hap thu thap.
Luwu y voi nguoi lai xe va van hanh may moc

Khong c6 anh hudng cua Roshaito 1000mg téi kha nang 1ai xe, may moc.

Xk tri khi qué liéu
Chua biét vé biéu hién ngd doc cap.



Qua liéu do lugng Nhom trong thude, chi dinh rira da day sau khi dung Roshaito qua
licu.
Bao quan

Nhiét do cua noi bdo quan Roshaito 1000mg phai dudi 30 46 C.

9. Co ché tac dung

Dwgc lwe hoc

Sucralfat ¢6 co ché tac dong cuc bo ¢ da day, ta trang.

Niém mac ta trang gia dinh:

Sucralfat tao phuc cing v6i chat nhiy cua da day va protein tai md cia noi tén thuong
hoic loét. Chung c6 thé gitip chdng thiy phan peptid va kém thim nhing ion hydro.
Ngoai ra, Sucralfat con kich thich viéc bao vé niém mac ta trang, da day (bai tiét
hydro/bicarbonat, lugng lugng mau tai ni€ém mac, tai tao té bao va san sinh chat nhéy) va
boi vy ma gitp dé khang cta niém mac trudc nhitng tac nhan noi sinh va ngoai sinh
duogc ting cuong. Thude nay con c6 thé hap phu acid mat va pepsin.

Duwgc dong hoc

Hau nhu thi Sucralfat khong dugc hap thu. Sau khi dung Sucralfat danh dau 14C duong
udng, lugng thudc dugc hap thu thong qua dudng rudt ctia ngudi dat 0,2-2.2%.

Phan duong cua thude (sucrose octasulfate) khong bi phan hay tao nén sucrose ma sé& bi
dao thai nhanh qua than & dang khong doi.

10. Tai liéu tham khao:
T& huéng dan st dung thude
Duoc Thu Quéc Gia Viét Nam



T0 HUONG DAN SUDUNG
ROSHAITO
DEXA TAM TAY TRE EM.

DOC KT HUONG DAN SU DUNG TRUGC KHI DUNG.

THANH PHAN: Mbi g6i chifa

Thanh phdn duc chdt: Sucralfat 1000 mg.

Thanh phdn td duoc: Lactose monohydrat, povidon K30, maltodextrin, aspartam, melon
powder flavour.

DANG BAO CHE: (6m pha hén dich udng (thudc géi chifa c5m mau tring nga, mii dic
trung, vi ngot).

CHI DINH DIEU TRY: DE diéu tri loét da day va ta trang.

Luu y khi diéu tri loét da day, té trang:

Tinh trang nhiém H. pylori nén duoc xac dinh & bénh nhan loét da day va té trang. D6i véi
nhing bénh nhén duong tinh véi H. Pylori, nén tim cach diéu tri loai bd vi khudn H.
Pylori thong qua diéu tri diét trir bt cir khi nao ¢6 thé. Trudc khi diéu tri loét da day (loét
ta trang), nén loai trir bat ky bénh ac tinh nao ¢6 thé xay ra bang cac bién phap thich hop.
LIEU LUONG VA CACH DUNG:

Liéu lwrong: Loét té trang: 2 g6i x 2 1dn hodc 1 g6i x 4 1dn/ngay.

Loét da day: 1 gdi, 4 1dn/ngay.

Tré em va thanh thiéu nién: Khong cd di liéu c6 san.

Cdch ding: Thudc ding qua dudng udng.

Nén udng thudc khi bung déi, tuc 1a 3 1an, mdi Idn 1 g6i cach tir niia gi dén mét gior trudc
bira an, liéu thii tu udng vao budi tdi ngay trudc khi i ngu, hodc 2 géi vao budi sing sau
khi thic ddy va 2 g6i vao budi ti trudc khi di di ngu. Néi chung, thoi gian diéu tritir4 - 6
tudn [a du ddi vdi loét da day va té trang.

Néu vét loét chua lanh hoan toan, viéc diéu tri bang ROSHAITO c6 thé kéo dai dén 12 tudn.
CHONG CHI DINH:

-Qud mdn cdm vdi sucralfat hay véi bt ky thanh phén nao clia thudic.

-Bénh nhan bi suy gidm chic nang than nang (bénh nhén bi u ré huyét, bénh nhén loc
than nhan tao), khong nén st dung ROSHAITO vi ¢ chifa nhom.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI SU' DUNG:

-Néu sit dung Roshaito trong thoi gian dai, cén xét nghiém néng 49 nhdm trong méu
thung xuyén. Néu chic nang than bi suy gidm, cdn xét nghiém ndng dd nhom trong
mau ngay ca sau khi st dung ngdn han. Khdng nén vugt qua 30 microgam/lit.

~Lactose: Do sdn phdm 0 chifa ta dugc lactose, khdng nén diing thudc nay cho cac bénh
nhén c6 van dé di truyén hiém gap vé khdng dung nap galactose, cac nquai thiéu lactase
hodc kém hép thu glucose-galactose.

- Aspartam: Do thudc ¢6 chia aspartam, la ngudn phenylalanin c6 thé ¢6 hai cho nques bi

phenylketon niéu,

TRUGNG HOP CO THAI VA CHO CON B0:

Phu nit ¢6 thai: Chi nén stt dung thudc trong théi gian ngdn & ths ky mang thai, dé trénh
trudng hop thai nhi tiép xiic véi nhom.

Phu nit cho con bit: Trong céc thif nghiém trén dng vat, viéc sit dung mudi nhom da din
dén nhiing tac 86ng cd hai cho tré. Cic hop chét 6 qua sGa me. Do khd ndng hdp
thu thap nén khong ¢6 nquy co cho tré sa sinh,
nuuummm:ﬂ?mme&%%umm 3

Roshaito nang i xe va méc
TUONG TAC, mqmmmu&mgﬁmmmmmnﬁm &
Diing thuéc khéng acid cling lic lam gidm hiéu qué cia ROSHAITO.

Néu diing ROSHAITO ciing lic véi céc thudc Cimetidine, ranitidine, ciprofloxadin,
norfloxacin va tetracydlines, ketoconazol, L-thyroxine, digoxin, phenytoin, sulpiride va
amitriptyline, theophylline & dang phdng thich kéo dai va axit ursodeoxycholic hodc
acid chenodeoxycholic, lam gidm sy hdp thu cda céc thudc diing chung. Khdng thé loai
tris dnh hudng cda ROSHAITO véi syt hép thu ctia thudc chéng ddng mdu (thudc chiing
@ddng méu dudng udng). Do d6, liéu luong thudc chdng ddng méu phai duge kiém tra
¢4 than cd khi bét ddu va két thic diéu tr bing ROSHAITO. Do 46, céc loai thudc khdc
nén ubng cich ROSHAITO hai gie. BN e




TAC DUNG KHONG MONG MUGN:
Cac tdn sudt sau day duoc st dung 8€ danh gid tac dung cd hai:
Rat thuong gap (> 1/10).
Thutng gap (= 1/100 dén <1/10).
ft gap (= 1/1.000 dén < 1/100),
Hiém gap (= 1/10.000 dén <1/1.000).
Rat hiém gap (< 1/10.000).
(dc bénh vé hé thdn kinh:
Rét hiém gap: Chong mat.
(dc bénh vé duimg tiéu héa:
It gap: Tao bon
Hiém gap: Bubn non, khd miéng
Rt hiém gap: (am gidc no, hinh thanh can (& bénh nhan bi réi loan tiéu hda), i loan van
ddng do phau thudt, diéu tri bang thudic hodc cic bénh lam gidm kha nang vin dong).
(dc bénh vé da va mé dudi da:
R4t hiém gap: Phat ban c6 kém theo ngua.
THONG BAO NGAY CHO BAC ST HOAC DUOC S| NHONG PHAN UNG CO HAI GAP PHAI KHI S
DUNG THUOC.
QUA LIEU VA CACH XU TR:
Qué liéu: Cac triéu chiing ngd ddc cdp tinh chiia duoc biét dén.
Céch x tri: Qud liéu do ham lugng nhom trong san phdm ROSHAITO, rifa da day duoc chi
dinh sau khi udng qua liéu ROSHAITO.
DAC TINH DUGC LUC HOC:
Nhom dugc ly: Diéu trj loét da day, té trang.
Ma ATC: A028 X02
(o ché tac dung:
Sucralfate ¢ co ché tac dung cyc bd sau ddy lén da day, té trang.
Niém mac té trang gia dinh: Sucralfate tao thanh phuc hop véi protein & md tai vi tri viing
loét hodc tdn thuong va véi cht nhdy da day. Ching c6 khé ndng chdng thily phan peptit
va kém tham cic ion hydro.
Ngoai ra, Sucralfate kich thich bao vé niém mac da day, td trang (tdi tao té bao, san xudt
chat nhdy, bai tiét hydro/bicarbonate, luu lugng méu & niém mac) va do d6 ting stic dé
khéng cUa niém mac d6i vi céc tac nhan ndi sinh (acid hydrochloric, pepsin, acid mat,
lysolecithin) va yéu td ngoai sinh ngoai sinh (ruou, thudc chdng viém khdng steroid va axit
acetylsalicylic). Sucralfate ciing cd téc dung hdp thy pepsin va acid mét.
DAC TINH DUOC DONG HOC: Sucralfate hdu nhu khng dugc hdp thu. Sau khi udng
Sucralfate cd danh ddu '*C, 0,2- 2,2 % thudc duoc hép thu qua dung rudt & nqud,
Phdn dutng cla Sucralfate - Sucrose phén hiy thanh sucrose ma
nhanh chdng dugc dao théi qua thén dudi dang khong doi
DU liéu an toan tién ldm sang:
Céc nghién ciiu tién |dm sang da chi ra Sucralfate khdng c6 khd ning gdy ddc toan than
dang ké, ngoai tri trutmg hap suy thén.
Sucralfate phdn Ion la chdt khdng ddc nén khong thé xdc dinh dugc gid tri LDSO0 sau khi
dung dudng udng hodc duong tiém. o
Trong céc nghién ciu vé ddc tinh ban cdp va man tinh & mét s6 loai dgng vat, khong cd
thay déi dang ké nao duac tim thdy.
Khong c6 thay ddi nao dugc phat hién trong céc nghién ctiu vé ddc tinh sinh sin. Kiém
tra kha nang sinh sdn, xét nghiém gdy qudi thai va xét nghiém chu sinh va sau sinh.
QUI CACH GOI: Hop 30 g6ix2,0g.
BAO QUAN: Nhiét d9 khong qué 30°C.
HAN DUNG: 36 théng ké tif ngay sin xudt.
TIEU CHUAN: TCCS

NHA SAN XUAT: CONG TY TNHH DUGC PHAM BV PHARMA :
5618, Duing L& Thi Soc, Kp 2A, X Tan Thanh Tay, Huyén Gi Chi, Thanh Phé H6 Ch Minh, Viét Nam.

Mo thdc mdc va thong tin chi tiét, xin lién hé s6 dién thoai: 02822538854
T T HDSD-ROSHA-X000(1-Q-D160XR0B0-TP2-24-A




