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2. Nhẫn trung gian:

a). Nhãn hộp 3 vỉ x 10 viên nén bao phim tan trong ruột

 

RyHi
â

PANTOPRAZOL
40mg _

Pantoprazol natri tương đương Pantoprazol 40 mg

Pantoprazole sodium equivalent to Pantoparzole 40 mg
  
   

3 vỉx 10 viên nén bao phim tan trong ruột

GMP-WHO 3 blisters x 10 gastro-resistant coated tablets
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THÀNH PHẨN: Mỗi viên nén bao phim tan trong ruột chứa: CHỈ ĐỊNH, LIỀU LƯỢNG & CÁCH DUNG, CHONG CHi ĐỊNH,
| - Pantoprazol natri tương duong Pantoprazol ......... 40mg TƯƠNG TÁC THUỐC, TÁC DUNG KHONG MONG MUON VA

¬" . . vừa đủ _ NHỮNG BIEU 0ẨN LƯU Ý: Xin đọc trong tờ hướng dẫn sử dụng.

BẢ0 QUẢN: Nơi khô, nhiệt độ dưới 30 °C, tránh ánh sáng.
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COMPOSITION: Each gastro-resistant coated tablet contains: INDICATIONS, DOSAGE AND ADMINISTRATION,

- Pantoprazole sodium equivalent to Pantoprazole ....... 40mg CONTRAINDICATIONS, INTERACTIONS, SIDE EFFECTS

- Ex0ipl9fifS............................ Hee s.q.Í. AND OTHER PRECAUTIONS: Read the package insert.

STORAGE: Store in a dry place, below 30°C, protect from light.   
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b). Nhãn hộp 2 vỉ x 7 viên nén bao phim tan trong ruột

 

X PRESCRIPTION ONLY

PANTOPRAZOL40mg
Pantoprazol natri tương đương Pantoprazol 40 mg
Pantoprazole sodium equivalent to Pantoparzole 40 mg

R THUỐC BÁN THEO ĐƠN @

DOMESCO

 
2 vỉ x7 viên nén bao phim tan trong ruột

GMP-WHO 2 blisters x 7 gastro-resistant coated tablets P
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THÀNH PHẨN: Mỗi viên nén baophim tan trongruột chứa. — ChỈ ĐỊNH, LIỂU LƯỢNG & CÁCH DÙNG, CHỐNG CHỈ ĐỊNH,

 

 

 

x - Pantoprazol natri tung đương Pantoprazol .............. 40mg TƯƠNG TÁC THUỐC, TAC DUNG KHONG MONG MUON VÀ
$ ~ Tá dược vừa đủ... NHỮNG ĐIỀU CAN LƯU Ý: Xin đọc trong tờ hướng dẫn sử dụng.œ . . set 4BẢO QUAN: Noi khô, nhiệt 40 dudi 30 °C, tránh ánh sáng.
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  COMPOSITION: Each gastro-resistant coated tablet contains: INDICATIONS, DOSAGE AND ADMINISTRATION,
- Pantoprazole sodium equivalent to Pantoprazole ...... 40 mg CONTRAINDICATIONS, INTERACTIONS, SIDE EFFECTS
- Excipients.. seeststssrssssrro S-Qf AND OTHER PRECAUTIONS: Read the package insert.
STORAGE: Store in a dry place, below 30 °C, protect from light.   

https://nhathuocngocanh.com/
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c). Nhãn hộp 1 vỉ x 14 viên nén bao phim tan trong ruột

 

R THUOC BAN THEO BON
X PRESCRIPTION ONLY \

DOMESCO

PANTOPRAZOL 40 mg
Pantoprazol natri tương đương Pantoprazol 40 mg
Pantoprazole sodium equivalent to Pantoparzole 40 mg  

   
1 vỉx 14 viên nén bao phim tan trong ruộtGMP-WHO 1 blister x 14 gastro-resistant coated tablets

THÀNH PHẨN:Mỗi viên nén bao phim tan trong ruột chứa: CHỈ ĐỊNH, LIỀU LƯỢNG & CÁCH DÙNG, CHỐNG CHỈ ĐỊNH,

 

 

 

 

 

- Pantoprazol natri tương đương Pantoprazol 40mg TƯỜNG TÁC THUỐC, TÁC DỤNG KHONG MONG MUON VAZL- ¬........vừa đủ... NHỮNG BIỀU GẦN LƯU Ý: Xin đọc trong tờ hướng dẫn sử dụng.
BAO QUAN: Nai khô, nhiệt độ dưới 30 °0, tránh ánh sáng.
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COMPOSITION: Each gastro-resistant coated tablet contains: INDICATIONS, DOSAGE AND ADMINISTRATION,
- Pantoprazole sodium equivalenttoPantoprazole ............... 40mg 00NTRAINDICATIONS, INTERACTIONS, SIDE EFFECTS AND
- Exeiplens................. sous Sf, OTHER PRECAUTIONS: Read the package insert.
STORAGE: Store in a dry place, below 30°C, protect fromlight.  
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Nhãn hộp 10 vỉ x 14 viên nén bao phim tan trong ruột

 

 

Ry THUỐC BÁN THEO DON @

DOMESCO

PANTOPRAZOL40mg
Pantoprazol natri tương đương Pantoprazol 40 mg

GMP-WHO 10 vỉx 14 viên nén bao phim tan trong ruột
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THẰNH PHẨN: Mỗi viên nón bao phim tan trong ruột chứa:
~ Pantoprazol natri tương đương Pantoprazol ‘
- đã UUẾC co coseoesobiendiDedibicogibidodosodgltidGRG reo .. Vừa đủChỈ ĐỊNH, LIỂU LƯỢNG & CACH DUNG, CHONGCHỈ ĐỊNH,“TƯỜNG TAC THUGC, TAC DUNG KHONG MONG MUON vANHONG BIEU CAN LUU Y: Xin đọc trong tờ hướng dẫn sử dụng.
BAO QUAN:Noi khd, nhiệt độ dưới 30°C, tranh dnhsáng.

  
 

   SDK: zgsxguái bE XA TAM TAY TRE EMTIỂU CHUẨN ÁP DỤNG: T00S ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG
| CÔNG TY CỔ PHAN XUẤT NHẬP KHẨU Y TẾ DOMESC0

66 Duốc lộ 30, P. Mỹ Phú, TP. Cao Lãnh, Đồng Tháp Tư vấn khách hàng(Đạt chứng nhận I$O 9001: 2008 & IS0/IEC 17025: 2005) 067.3851950
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Ry PRESCRIPTION ONLY @

DOMESCO

PANTOPRAZOL40mg
Pantoprazole sodium equivalent to Pantoparzole 40 mg

GMP-WHO 10 blisters x 14 gastro-resistant coated tablets
 

COMPOSITION: Each gastro-resistant coated tablet contains:
- Pantoprazole sodium equivalentto Pantoprazole. ... 40 mg
~ Excipients... . veSOF.
INDICATIONS, ‘DOSAGE ANDADMINISTRATION, CONTRAINDICATIONS, INTERACTIONS, SIDE EFFECTS AND OTHER
PRECAUTIONS: Read the package insert

STORAGE: Storein a dry place, below 30°C, protect from light.

 

REGISTRATION NUMBER: .............. KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN
MANUFACTURER'S SPECIFICATION READ CAREFULLY THE PACKAGE INSERT BEFORE USE

DOMESCO MEDICAL IMPORT EXPORT JOINT-STOCK CORP.
66 National road 30, My Phu Ward, Cao Lanh City, Dong Thap Province

(Achieved ISO 9001: 2008 & ISO/IEC 17025: 2005 certifications)  
 

https://nhathuocngocanh.com/



 

 

 
 

R eX tHubc BAN THEO BON @ 9

DOMESCO ol

© ©L40 mg N ỹaPantoprazol natri tương đương Pantoprazol 40 mg a Ss ễ
a
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aGMP-WHO 10vỉ x 10 viên nón bao phim tan trong ruột

THÀNH PHẨN: Mỗi viên nén bao phim tan trong ruột chứa:
- Pantoprazol natri tương đương Pantoprazpl........................ s11181.151182221E1nnnEEEee 40 mg 

~ Tả đưỢc...............................--Su stnnnnnneeeeg cn =, ... VỪA đủ
Chi BINH, LIEU LUQNG & CACH DUNG, CHONG CHỈ ĐỊNH, TƯƠNG TÁC THUOC, TAC DUNG KHONG MONG MUON
VÀ NHỮNG DIEU CAN LUUY: Xin doc trong tờ hướng dẫn sử dụng.
BAO QUẦN: Nơi khô, nhiệtđộdưới 30 °C, tránh ánh sáng.

 

§ÐK:.................. ĐỂ XA TAM TAY TRE EMTIEU CHUAN ÁP DỤNG: TCCS ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG

CÔNG TY CỔ PHAN XUẤT NHẬP KHẨU Y TẾ DOMESC0
66 Quốc lộ 30, P. Mỹ Phú, TP. Cao Lãnh, Đồng Tháp = Tưvấn khách hàng

(Đạt chứng nhận ISO 9001: 2008 & ISOMEC 17025: 2005) 067.3851950
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Ry PRESCRIPTION ONLY a

DOMESCO

Pantoprazole sodium equivalent to Pantoparzole 40 mg

GMP-WHO 10 blisters x 10 gastro-resistant coated tablets
  COMPOSITION: Each gastro-resistant coated tablet contains:

- Pantoprazole sodium equivalent to Pantoprazole

- Excipients ......... . l : s.q.f.
INDICATIONS, DOSAGE AND ADMINISTRATION, CONTRAINDICATIONS, INTERACTIONS, SIDE EFFECTS AND
OTHER PRECAUTIONS: Read the package insert.

STORAGE: Store in a dry place, below 30°C, protect fromlight.

   

KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN
READ CAREFULLY THE PACKAGE INSERT BEFORE USE

REGISTRATION NUMBER. .............
MANUFACTURER'S SPECIFICATION

DOMESCO MEDICAL IMPORT EXPORT JOINT-STOCK CORP.
66 National road 30, My Phu Ward, Cao Lanh City, Dong Thap Province

(Achieved [SO 9001: 2008 & ISOAEC 17025: 2005 certifications)  
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TP. Cao Lãnh, ngày tháng năm
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FEQ—LONG GIAM ĐỌC x_

Maiti cứu & Phát triển   
  

MÃU NHAN Trân Thanh Phong

1. Nhãn trực tiếp trên đơn vị đóng gói nhồ nhất:

a). Nhãn vỉ 10 viên nén bao phim tan trong ruột
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b). Nhãn vỉ 14 viên nén bao phim tan trong ruột
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TO HUONG DAN SU DUNG THUỐC
 

Rx .

Thuoc ban theo don

PANTOPRAZOL 40 mg

THÀNH PHAN: M6i vién nén bao phim tan trong rudét chứa:

- Pantoprazol natrI tương đương PantoprazolÌ.......................------‹----<<+:40 mg

-Tá dược: Mannitol, Povidon K30, Natri carbonat, Natri croscarmellose, Magnesi stearat, Colloidal

silicon dioxid A200, Eudragit L100, Triethyl citrat, Talc, Titan dioxid, Mau Tartrazin lake, Mau

Sicovit red.
DANG BAO CHE: Vién nén bao phim tan trong ruột, dùnguống.

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI:
- Hộp 1 vỉ, mỗi vỉ 14 viên.
- Hộp 2 vi, mỗi vỉ 7 viên.
- Hộp 3 vỉ, mỗi vi 10 viên.
- Hộp 10 vi, mỗi vỉ 10 viên.
- Hộp 10 vỉ, mỗi vỉ 14 viên.
CHỈ ĐỊNH:
- Loét đạ dày, tá tràng.

- Trào ngược dạ dày- thực quản.
- Dự phòng loét dạ dày, tá tràng do dùng thuốc chống viêm không steroid.

- Các tình trạng tăng tiết acid bệnh lý như hội chứng Zollinger-Ellison.

LIEU LUQNG VA CACH DUNG:
Dùng uông A

* Cach dung: « ⁄

- Uống mỗi ngày một lần vào buôi sáng, trước hoặc sau bữa ăn. Có thể uống cùng thuốc kháng acid

khác.

- Uống nguyên viên, không được bẻ, nhai hoặc làm vỡ viên thuốc. Phải tuân thủ đầy đủ cả đợt điều

trỊ.

* Liều dùng:

- Trào ngược dạ dày ~ thực quản: 20— 40 mg, | lần/ngày vào buổi sáng trong 4 tuần, có thê tăng

tới 8 tuần khi cầnthiết. Có thể kéo dai đợt điều trị tới 16 tuần ở những người có vết loét thực quản

không liền sau 8 tuần điều trị. Điều trị duy trì: 20— 40 mg mỗi ngày.

- Loét da dày lành tính: 40 mg/ngày, trong 4 đến 8 tuần.

- Loét ta trang: 40 mg/ngay, trong2 dén 4 tuan

- Để tiệt trừ Helicobacter pylori, canphối hợp pantoprazol với 2 kháng sinh trong chế độ điều trị

dùng 3 thuốc trong I tuần theo phác đồ: Pantoprazol 40 mg, ngày 2 lần (buổi sáng và tối)

- Điều trị dự phòng loét đường tiêu hóa do dùng thuốc chống viêm không steroid: 20 mg/ngày.

- Hội chứng Zollinger-Ellison (tăng tiết acid bệnh ly): Liều bắt đầu 80 mg/ngày, sau đó điều chỉnh

theo đáp ứng của người bệnh (người lớn tuôi liều tối đa 40 mg/ngày). Có thể tăng liều đến 240 mg

mỗingày. Nếu liều hàng ngày lớn hơn 80 mg thì chia làm 2 lần trong ngày.

- Đối với người suy gan nặng: Phải giảm liều hoặc dùng cách ngày. Liều tối đa mỗi ngày là 20 mg

hoặc 2 ngày dùng Ì lần 40 mg.

- Đối với người suy thận: Thường không cần điều chỉnh liều.

- Trẻ em: Độ an toàn của pantoprazol ở trẻ em chưa xác định.

CHÓNG CHÍ ĐỊNH:

- Quá mẫn với bất kỳ thành phần của thuốc hoặc dẫn xuất benzimidazol khác (như esomeprazol,

lansoprazol, omeprazol, rabeprazol).

THẬN TRỌNG KHI SỬ DỤNG:

- Khi dừng thuốc đột ngột, có thể gây hội chứng tăng tiết acid trở lại (rebound).

- Trước khi dùng pantoprazol, phải loại try kha nang ung thu da day vi thuốc có thể che lấp triệu

chứng hoặc làm chậm chân đoán ungthư.
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- Thận trọng khi dùng pantoprazol ở người bệnh gan cấp và mạn tính hoặc có tiền sử bệnh gan.
Nong độ huyết thanh của thuốc có thể tăng nhẹ hoặc giảm nhẹ đào thải, nhưng không cân chỉnh
liều.

- Phải giảm liều hoặc dùng cách ngày cho bệnh nhân bị xơ gan hoặc suy gan nặng và theo dõi chức
năng gan đều đặn.

- Thận trọng ở người suy thận, người cao tuổi.

PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ:
* Phụ nữ có thai:

- Chưa có nghiên cứu đầy đủ khi dùng pantoprazol ở phụ nữ mang thai.

- Các nghiên cứu trên động vật đã chứng minh pantoprazol qua được hàng rào nhau thai, tuy nhiên

chưa quan sát thấy tác dụng gây quái thai. Các liều 15 mg/kg làm chậm phát triển xương ở thai. Chỉ

dùng pantoprazol khi thật cần thiết trong thời kỳ mang thai.

* Phụ nữ cho con bú:

- Chưa biết pantoprazol có bài tiết vào sữa người hay không. Tuy nhiên, pantoprazol và các chất

chuyển hóa của nó bài tiết vào sữa chuột công. Dựa trên tiềm năng gây ung thư ở chuột của

pantoprazol, cần cân nhắc ngừng cho con bú hay ngừng thuốc, tùy theo lợi ích của pantoprazol với

người mẹ.

ANH HUONG LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC:
Thuốc có thể gây chóng mặt và đau đầu. Thận trọng khi lái xe và vận hành máy móc.

TƯƠNG TÁC VỚI CÁC THUÓC KHÁC VÀ CÁC DẠNG TƯƠNG TÁC KHÁC:
- Pantoprazol làm giảm hấp thu của một số thuốc có sự hấp thu phụ thuộc vào pH dạ dày như :

ketoconazol, itraconazol.

- Pantoprazol được chuyên hóa ở gan nhờ hệ enzym cytochrom P4590, nhưng không gây ức chế hoặc

cảm ứng hoạt tính hệ enzym này. Tuy nhiên ở lâm sàng chưa thấy tương tác đáng kể giữa

pantoprazol va diazepam, digoxin, nifedipin, phenytoin, theophyllin, warfarin hoặc các thuốc tránh

thai đường uống.
- Đau cơ nặng và đau xương có thể xây ra khi dùng pantoprazol cùng với methotrexat.

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUON:
Nhìn chung, pantoprazol dung nạp tốt cả khi điều trị ngăn hạn và đài hạn. Các thuốc ức chế bơm ——
proton làm giảm độ acid ở dạ dày, có thể tăng nguy cơ nhiễm khuẩn đường tiêu hóa. paseo,

Thuong gdp, ADR > 1/100 ING hà

Toàn thân: Mệt, chóng mặt, đau đầu. y etek

Da: Ban da, may day. ; " ; xế

Tiêu hóa: Khô miệng, buôn nôn, nôn, đây hơi, đau bụng, táo bón, tiêu chảy. th ) )M£SC

Cơ khớp: Đau cơ, đau khớp. È ~“ 1⁄42

It gap, 1/1000 < ADR < 1/100 NHS
Toan than: Suy nhugc, choang vang, chong mat, mắt ngủ.

Da: Ngứa.

Gan: Tăng enzym gan.

Hiểm gặp, ADR < 1/1000
Toàn thân: Toát mồ hôi, phù ngoại biên, tình trạng khó chịu, phản vệ.

Da: Ban sat dan, trứng cá, rụng tóc, viêm da tróc vảy, phù mạch, hồng ban đa dạng.

Tiêu hóa: Viêm miệng, ợ hơi, rỗi loạn tiêu hóa.
Mắt: Nhìn mờ, chứng sợ ánh sáng.
Thần kinh: Mắt ngủ, ngủ gà, kích động hoặc ức chế, ù tai,run,nhằmlan, ảo giác, dị cảm.

Máu: Tăng bạch câu ưa acid, mat bach cau hạt, giảm bạch cầu, giảm tiểu cầu.

Nội tiết: Liệt dương, bất lực ở nam gidi.

Tiết niệu: Tiểu máu, viêm thận kẽ.
Gan: Viêm gan, vàng da, bệnh não ở người suy gan, tăng triglyceride.

Rối loạnion: Giảm natri máu.
Thông báo cho Bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc.  Hướng dẫn cách xử trí ADR
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Pantoprazol thường dung nạp tốt. Đau bụng, tiêu chảy, nhức đầu, mệt mỏi thường hệt khi tiếptục |

điều trị, rất ít khi phải ngừng thuốc. Cần phảitheo dõi các triệu chứng như nhìn mờ, trầm cảm, viêm

da.... tiểu ra máu, phát ban, liệt dương...Nếu kéo dài phải ngừng thuốc hoặc chuyên sang thuốc

khác,

QUÁ LIÊU VÀ CÁCH XỬ TRÍ:
- Triệu chứng quá liều có thể là: Nhịp tim hơi nhanh, giãn mạch, ngủ gà, lú lẫn, đau đầu, nhìn mờ,

đau bụng, buồn nôn, nôn.
- Xử trí: Rửa da dày, dùng than hoạt, điều trị triệu chứng và hỗ trợ. Theo dõi hoạt động của tim,
huyếtáp. Nếu nôn kéo dài, phải theo dõi tình trạng nước và điện giải. Do pantoprazol gắn mạnh vào

protein huyết tương, phương pháp thấm tách không loại được thuốc.

DƯỢC LỰC HỌC:
Pantoprazol là thuốc ức chế bơm proton. Thuốc vào các ống tiết acid của tế bào thành dạ dày để

được chuyển thành chất sulfenamid dạng có hoạt tính, dạng này liên kết không thuận nghịch với

enzym HỈ”/K" - ATPase (còn gọi là bơm proton)có trên bề mặt tế bào thành dạ dày, gây ức chế

enzym này, ngăn cản bước cuôi cùng của sự bài tiết acid vào lòng dạ dày. Vì vậy pantoprazol có tác

dụng ức chế dạ dày tiết acid co ban va ca khi da day bi kích thích do bat ky tác nhân kích thích nào.

Tác dụng của pantoprazol phụ thuộc vào liều dùng, thời gian ức chế bài tiết acid địch vị kéo dài hơn

24 giờ, mặc dù thời gian bán thải của pantoprazol ngắn hơn nhiều (0,7— 1,9 gid).

Sau liều uống khởi đầu 40 mg pantoprazol, bài tiết acid dịch vị bị ức chế trung bình 51% sau 2,5

gid. Uống pantoprazol mỗi ngày một lần 40 mg trong 7 ngày làm giảm tới 85% bài tiết acid da dày.

Bài tiết acid dạ dày trở lại bình thường trong vòng 1 tuần sau khi ngừng pantoprazol. Ngoài ra,

pantoprazol con có thé loai trir Helicobacter pylori & dạ dày ở người bị loét ta trang và/hoặc viêm

thực quản trào ngược bi nhiém vi khudn d6. Jn vitro, pantoprazol lam giảm số lượng 1pyiori gap

hơn 4 lần ở pH 4.

DƯỢC DONG HOC:

Pantoprazol hap thu nhanh, dat nông độ cao nhất trong máu sau khi uống khoảng 2 — 2,5 giờ.

Pantoprazolhap thu tốt, ít bị chuyên hóa bước đầu ở gan, sinh khả dụng đường uông khoảng 77%.

Pantoprazol gan mạnh vào protein huyết tương (98%). thể tích phân bố ở người lớn là 0.17 lit/kg.

Pantoprazol chuyển hóa chủ yêu ở gan nhờ hệ enzym cytochrom Paso. Isoenzym CYP2C19 đề

chuyển thành desmethylpantoprazol. Một phần nhỏ được chuyên hóa bởi CYP3A4, CYP2D6,

CYP2C9. Ở một số người thiếu hụt hệ thông enzym CYP2C19 dodi truyén làm chậm chuyên hóa

pantoprazol, dẫn đến nồng độ thuốc trong huyết tương có thé tang cao gap 5 lần so với người có "

enzym. Thờigian bán thải của pantoprazol là 0,7 — 1,9 giờ, kéo đài ở người suy gan, xơ gan (3 -

giờ) hoặc người chuyển hóa thuốc chậm đo đi truyền (3,5 — 10 giờ). Các chất chuyên hóa thải

chủ yếu qua thận (khoảng 80%), 18% qua mật vào phân. `

BẢO QUẢN: Nơi khô, nhiệt độ dưới 30 °C, tránh ánh sáng. tÙÀ:

HAN DUNG: 24 thangké tir ngay sanxuat. We ⁄

THUOC NÀY CHỈ DÙNG THEO ĐƠN CỦA BÁC SĨ.

DOC KY HUONG DAN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG.
NEU CAN THEM THONG TIN XIN HOI Y KIEN BAC Si.

DE XA TAM TAY TRE EM.

 

  NHA SAN XUAT VA PHAN PHOI
CONG TY CO PHAN XUAT NHAP KHAU Y TE DOMESCO
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TUQ CỤC TRƯỜNG a
PTRUONG PHONG Trần Thanh Phong

“uyên Chi Shu Ajhiy
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