Rx Thuéc nay chi ding theo don thuéc

Pantostad 40 CAP

p & Tén thudc
Pantostad 40 CAP
- Caéc déu hiéu lwu y va khuyén céo khi dung thuéc
DE xa tam tay tré em
Doc ky huéng dan sir dung triréc khi ding
3. Thanh phéan céng thirc thuéc
Thdnh phan hoat chét:

ole 40 mg

(dubl dang pantop ) pellets 8,5%)

Thanh phan vi hat:

(sodium ihydi

“Pantoprazole sodium sesquihydrate, sugar spheres, sodium carbonate, povidone K30,
sucrose, mannitol, disodium hydrogen. orthophosphate, sodium lauryl sulphate,
hypromellose 5 cps, titanium dioxide, polyethylene glycol 6000, talc, hypromellose

phthalate, cetyl alcohol.
4. Dang bao ché
Vién nang ctng chira vi hat bao tan trong rudt.

Vién nang cteng s6 0, dau nang mau xanh duong in logo * & * mau tréng, than nang

mau trdng, chira vi hat hinh cu mau trdng hay trdng nga.
5. Chi dinh

Nguwoi I6m va tré vi thanh nién tir 12 tudi tré Ién

Viém thyrc quan do trao ngugc da day-thyc quan.

Nguwoi lon

- Diét trir Helicobacter pylori (H. pylori) trong phéi hop v(n liu phap khang sinh thich

hap & nhitng bénh nhan loét do H. pylori.
- Loét da day, ta trang.
- Hai chirng Zollinger-Ellison va céc tinh trang tang tiét bénh Iy khac.
6. Céch dung, liéu dung

Céch dung

Pantostad 40 CAP khéng nén nhai hay nghién vién, nén udng nguyén vién 1 gior trudc

bira &n véi nudc.
Liéu dung A

s

- Nguwoi I6m va tré vj thanh nién tir 12 tui tré 1én

Viém thuc quén do trao nguot da day-thyc quan: 1 vién pantoprazole 40 mg/ngay. Tuy
theo tirng bénh nhan, lidu cé thé tang gdp doi (tng dén 2 vién/ngay) dac biét 1a khi
khéng dép (g véi diéu tri khac. Thoi gian diu tri viém thire quan do trao nguec da

day-thyre quan thudng can 4 tuan. Diéu tri thém 4 tuan nira néu chua khoi.
- Nguwoi Ién

Diét trir H. pylori trong ph6i hop v6i hai khéng sinh thich hop: © bénh nhan loét da day
vata trang duong tinh véi H. pylori, ligu phap ph6i hgp cé thé diét trir durgc mam bénh.
Tuy theo kiéu d& khang, nhirng két hop sau day duoc khuyén cao dé diét H. pylori:

= 1vién pantoprazole 40 mg x 2 lan/ngay .
+ 1000 mg amoxicillin x 2 lan/ngay.

+ 500 mg clarithromycin x 2 lan/ngay.

1 vién pantoprazole 40 mg x 2 lan/ngay

+ 400 - 500 mg metronidazole (hay 500 mg tinidazole) x 2 lan/ngay.

+ 250 - 500 mg clarithromycin x 2 [an/ngay.

1 vién pantoprazole 40 mg x 2 lan/ngay

+ 1000 mg amoxicillin x 2 lan/ngay.

+ 400 - 500 mg metronidazole (hay 500 mg tinidazole) x 2 lan/ngay.

Trong liéu phap phéi hop diét H. pylori, nén udng vién pantoprazole 40 mg thir hai
1 gio treGre biva &n t6i. Liéu phéap phéi hop thudng dugc thuc hién trong 7 ngay va cd
thé duoc kéo dai them 7 ngay nira. DE dam bao chira lanh vét logt, digu tri tiép voi

pantoprazole, can nhéc liBu khuy&n c4o d6i véi loét da day va ta trang.

Néu bénh nhan &m tinh véi H. pylori thi khdng lyra chon liéu phap phéi hop, nén ap

dung cac huréng dén ligu legng sau day déi véi don tri liéu pantoprazole:

1 vién pantoprazole 40 mg/ngay. Tuy theo tirng bénh nhan, lidu c6 thé tang gap doi
(tang dén 2 vién/ngay) dac biét la khi khdng dap (rng véi diéu tri khac. Thoi gian digu

trj loét da day thurdrng 4 tuin. Didu trj thém 4 tuan nira néu chura khoi.
Di j I tr:

1 vién pantoprazole 40 mg/ngay. Tuy theo tirng bénh nhan lieu c6 thé ting gap doi
(tang dén 2 vién/ngay) dac biét la khi khéng dap (ng voi diu tri khac. Loét ta trang

muc‘mg khoi trong vong hai tuan. Dléu tr| lhém 2 tuan n&a néu chua khoi.

DGI véi viéc dieu tri lau dm hﬁl cerng ZoIInnger-EIllson va !lnh trang téng tiét bénh ly
khac nén bét dau didu tri véi liBu 80 mg/ngay (hai vién pantoprazole 40 mg). Sau d6,
c6 thé tang hodc giam lidu néu can, str dung cac phép do sir tiét acid da day theo
huéng dén. Véi ligu trén 80 mg/ngay, li8u ding nén chia 2 fan/ngay. C6 thé téng tam
thoi liéu trén 160 mg pantoprazole nhung khong nén st dung lau hon thoi gian can dé
kiém soat acid théa dang. Khéng giéi han khoang thoi gian diéu tri hoi chirng
Zollinger-Ellison va tinh trang tang tiét bénh Iy khac va nén diéu chinh theo nhu cau

lam sang.

DA tiaminn A%n RiAb

11.  Twong tac, twong ky cta thudc
Twong tac cba thuéec

- Anh hutng ctia pantoprazole trén su hdp thu cla céc thudc khéc: Do trc ché manh va
kéo dai sy tiét acid da day, pantoprazole c6 thé 1am gidm sir hap thu ctia cac thuéc c6
sinh kha dung phu thuc vao pH da day, vi du mét sé thube khang ndm nhém azol nhy
ketoconazole, itraconazole, posaconazole va céc loai thude khéc nhu erlotinib.

- Thudc didu trj HIV (atazanavir): Viéc sir dung ddng thoi atazanavir va cée thube digu
tri HIV khéc (s¢ hép thu phu thudc vao pH da day) véi cac PPI 1am gidm déang ké sinh
kha dung ctia cac thubc diéu tri HIV va @nh huéng dén hiéu qua cla cac thube nay. Do
d6, khong ding ddng thai cac PPI véi atazanavir.

- Thuéc chéng déng coumarin (phenprocoumon hodc warfarin): M&c dit khdng c6 tuong
tac khi dung ddng théi phenprocoumon hodc warfarin trong cac nghién ciru ve dugc
dbng hoc 1am sang, mt vai truéng hop cé biét thay ddi ti s6 chudn hoa quéc t& (INR)

« khi dung dong thi. Do d6, & nhirng bénh nhan da diéu tri voi cac thube chdng dong
"+ coumarin,(nhur phenprocoumon hoac warfarin) nawmwddmmn-p‘tﬁmmmmm
sau khi bat dau, két thic hay trong qua trinh sir dung pantoprazole bét thuéng.

- Methotrexate: Dung dong thoi methotrexate ligu cao (vi dy 300 mg) véi cac PPI lam
tang ndng dd methotrexate & mdt s6 bénh nhan. MGt sé bénh sir dung methotrexate
ligu cao nhir ung thu va bénh vay nén, c6 thé can nhic ngung tam thdi pantoprazole.

- Tuong téc khac: Pantoprazole duoc chuyén héa manh qua gan nho hé théng enzym
cytochrom P450. Con dudng chuyén héa chinh khir methyl béi CYP2C19 va cac con
dudng chuyén héa khac bao gdm sy oxy héa bdi CYP3A4. Khéng thay 6 twong tac
nao cé y nghia lam sang gitra pantoprazole véi cac thudc ciing chuyén héa theo cac
con dudng nay nhu carbamazepine, diazepam, glibenclamide, nifedipine va thudc
tranh thai dudng udng chira levonorgestrel va ethinyl estradiol.
Kammmmwmngmmmwmmmmam
huéng dén su chuyén héa cia cac hoat chat chuyén héa bdi CYP1A2 (nhur caffeine,
theophylline), CYP2C8 (nhu piroxicam, diclofenac, naproxen), CYP2D6 (nhu
metoprolol), CYP2E1 (nhur ethanol) hodc khdng can tré hdp thu cta digoxin lién quan
Vi p-glycoprotein.

Khong c6 sir trong tac khi ding dong thdi pantoprazole véi cac thude khang acid.
D2 tién hanh nghién ctru trong tac khi dung dong thoi pantoprazole véi cac thudc
khéang sinh (clarithromycin, metronidazole, amoxicillin). Khéng c6 turong tac cé lién
quan vé mét lam sang.
Twong ky cua thuée. :

MDO khgng 6 cAc nghién clau v2 tinh twong ky clia thudc, khong tron &n thudc nay véi
céc thube khéc.

12.  Téc dung khéng mong mudn cia thude
it gép (1/1000 < ADR < 1/100)

- Tam than: Rai loan gidc ngu.

£ Hé than kinh: Dau dau, chéng mat.

- Tiéu hoa: Tiéu chay, budn nén/ndn, churdéng bung va day hoi, tao bén, khd miéng, dau
bung va khé chiu.

- Gan mat: Tang enzym gan.

- Da va mé dudi da: Ban/ngoai ban/phat ban, ngira. - 3 iSO %

- Corxuong va mé lién két: Gay xwong hong, c6 tay hoac cot s6ng.

- Toan than: Suy nhuoc, mét moi va khé chju.

Hiém gép (1/10000 s ADR < 1/1000)

- Mau va hé bach huyét: Mat bach cau hat.

- Hé théng mién djch: Qua man (bao gdm phan (g phén vé va séc phan vé).

- Chuyén héa va dinh dudng: Tang lipid huyét va téing lipid (triglycerid, cholesterol), thay
ddi can nang.

- Tam than: Tram cam.

- Hé than kinh: Rai loan vi giac.

- Mét: R6i loan thi lre/nhin mor.

- Gan maét: Tang bilirubin.

— ' "Davamé dudi da: May day, phirmach.

- Co xuong khop va mé lién két: Dau khop, dau co.

- Heé théing sinh san va vd: Chieng to vi & nam gidi.

- Toan than: Tang nhiét do co thé, phi ngoai vi.

Rét hiém gép (ADR < 1/10000)
- Mau va hé bach huyét: Giam tiéu cau, giam bach cau, giam toan thé huyét cau.
- Tém than: Mat phuong huéng.

Chuwa rd tan sudt (khdng thé worc tinh tiv cAc dib ligu c6 sén)

- Chuyén héa va dinh dudng: Ha natri huyét, ha magnesi huyét, ha calci huyét (c6 lién
quan v&i ha magnesi huyét), ha kali huyét.

< Tam than: Ao giac, nham Ian, —

- Hé than kinh: Di cam.

- Gan mat: T6n thuang té bao gan, vang da, suy té bao gan.

- Da va mé duéi da: Hoi chirng Stevens-Johnson, héi chirng Lyell, hdng ban da dang,
nhay cam véi anh sang, lupus ban dé ban cap & da.

Co xuong va mé lién két: Co co (la hau qua clia r6i loan dién giai).

- Thaén va tiét niéu: Viém than k& (c6 thé tién trién dén suy than).

13.  Qua ligu va cach xr tri

Khong cé triéu ching qua lidu nao dugc biét & ngudi. CAc lieu téi 240 mg duoc tiém
trong 2 phat béng dudng tinh mach ma van dung nap t6t. Do gan két manh véi protem

T RtpsT/vnras.com/drug/
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10.

em du6i 12 tudi do d@ liu vé dd an toan va hiéu qua & nhém tui nay con han ché.
Suy gan: Khong vurot qué 20 mg pantoprazole/ngay (dung ché phdm khéc phu hop véi
lidu nay) & nhitng bénh nhan suy gan néng. Pantoprazole khong dugc str dung trong
liéu phap phéi hop diét H. pylori & nhirng bénh nhan r6i loan chitc nang gan tir vira dén
nang vi hién nay khéng c6 di liéu v& hiéu qua va tinh an toan clia pantoprazole trong
liéu phap ph&i hop & nhitng bénh nhén nay.

Suy than: Khong can digu chinh lidu & nhirng bénh nhan suy chirc nang than.
Pantoprazole khéng duoc sir dung trong liéu phap phdi hop diét H. pylori & nhitng
bénh nhén suy chirc nang than vi hién nay khong c6 dir liéu vé hieu gua va tinh an toan
clia pantoprazole trong liéu phap ph6i hop & nhitng bénh nhan nay.

Ngui cao tubi: Khong can diéu chinh ligu.

Chéng chi dinh

Qua man véi hoat chét, dan xudt benzimidazole hoac bét ky thanh phan ta dugc nao
cua thude.

Canh bao va than trong khi diing thuéc

Pantostad 40 CAP c6 chira sucrose. Khong nén dang thudc nay cho bénh nhan cé
céc van dé vé di truygn hiém gap khong dung nap fructose; kém hap thu glucose-
galactose hodc thi€u hut enzym sucrase-isomaltase.

Thanh phan vé nang clia Pantostad 40 CAP chira FD & C Yellow 6 (sunset yellow
FCF), ¢6 thé gay phan (g di Gng.

'Sty gan: & nhirng bénh nhan bi suy'gan n&ng, cAc enzym gan nén dirore theo ddi trong

qua trinh digu tri véi pantoprazole, d&c biét khi sir dung lau dai. Trong trrdng hop téng
enzym gan, nén ngung thudc.
Céc triéu chimg cdnh bao: Khi c6 sur hién dién bat ky mét triéu chitng canh béo nao
(nhu gidm cén rd rét khdng chil y, ndn téi dién, kho nudt, nén ra mau, thiéu mau hay
dai tién phan den) va khi nghi ngd ho#ic c6 biéu hién loét da day phai loai trir bénh Iy
&c tinh vi didu trj bdng pantoprazole c6 thé lam giam triéu chirng va Iam cham viéc
chén doan.
Can tién hanh thém cac nghién ctru tham kham dé danh gié néu cac triéu chirng khong
gidm mac di diéu tri thich hop.
Diing ddng thoi voi atazanavir: Khong khuyén cao diing ddng thdi atazanavir véi cac
PPI. Néu phai két hop atazanavir véi mdt PPI nén theo ddi Iémsangcha;,mé(mm
lrgng virus) khi phdi hop téng lieu atazanavir dén 400 mg véi 100 mg ritonavir.
Pantoprazole 40 mg khong st dung trong phSi hop nay vi liéu khuyén céo
pantoprazole khdng nén vugt qua 20 mg/ngay.
Anh huéng dén su hap thu vitamin B,,; O nhirng bénh nhan ¢6 hi chirng Zollinger-Ellison
va tinh trang téng tiét bénh Iy khac dbl héi phai digu tri lau dai, pantoprazole cling nhur tat
ca céc thudc (rc ché tiét acid co thé lam giam hap thu vitamin B,, (cyanocobalamin) do
gidm hoc khong tiét acid dich vi. Biéu nay nén duoc can nhéc & nhtmg bénh nhan giam
dur trit vitamin trong co thé hodc c6 c4c yéu t8 nguy co lam gidm hép thu vitamin 8, trong
khi diu trj lau dai ho#c néu thdy cc triéu chimg lam sang tuong ing.
Didu trj lau dai: Trong didu trj [au dai, d3c biét Ia khi thoi gian digu trj gua métnam, nén
giam sat thuong xuyén bénh nhan.
Nguy co géy xuong: St dung cac PPI, déc biét khi dung ligu cao va trong thoi gian dai
(> 1 ném), c6 thé |am téng nhe nguy co gay xuong hong, cd tay va xuong séng, chi
yéu xay ra & ngudi cao tui hogc khi c6 cac yéu t6 nguy co khac. Cac nghién ciru quan
sét cho théy cac PP! 1am téng nguy co gay xuong tir 10 - 40%. Mt s8 gia tang nay c6
thé do céc yéu t& nguy co khac. Bénh nhan cé nguy co lodng xuong phai dugc cham
séc theo huréng dan 1am sang hién hanh va can bd sung day du vitamin D va calci.
Nhiém triing duong tiéu héa do vi khuén: Gidng nhur tat ca cac PP, pantoprazole lam
téng s6 lwong vi khuén thudng tra trong dudng tiéu héa trén. Diéu tri voi pantoprazole
c6 thé lam tang nhe nguy co' nhiém khudn dudng tiéu héa do Salmonella va
Campylobacter.
Ha magnesi huyét: Ha magnesi huyét néng da dwoc bao céo & nhirng bénh nhan digu
trj v&i cac PPI nhw pantoprazole it nhat ba thang, va mt ndm trong hau hét céc trurong
hop. Biéu hién nghiém trong clia ha magnesi huyét nhu mét méi, co co' khdng chu ¥,
mé sang, co giat, chéng mat va réi loan nhip that c6 thé xay ra nhirng c6 thé bét dau
am Tva mat di. O nhirng bénh nhan bj anh huréng nhiéu nhét, ha magnesi huyét duoc
cai thién sau khi b8 sung magnesi va ngung ding PPI.
BAc sT phai do mirc magnesi huyét treéc khi bat dau digu tri voi PPI va dinh ky sau do
& nhitng bénh nhan phai digu tri lau dai ho&c ding PPI v6i digoxin hay nhirng thubc
gay ha magnesi huyét (vi dy thudc loi tiéu).
Lupus ban dd bén cap & da (SCLE): Cac PPI c6 lién quan dén cac trrong hop SCLE
rét hiém. Néu xay ra ton thirong, dac biét & nhirng viing da tiép xtic v6i anh ndng mat
troi va néu kém theo dau khép, bénh nhan nén tim s gitp doy t€ kip thoi va bac st
nén xem xét viéc ngung ding pantoprazole. Bi SCLE sau khi diéu tri véi mot PP truée
d6 c6 thé lam téng nguy co véi cac PPI khac.
Str dung thuéc cho phu ni¥ c6 thai va cho con b
Phu ni¥ c6 thai
Chura c6 dir liéu day du v& viéc str dung pantoprazole & phu nir mang thai. Cac nghién
clru trén dong vat da cho thay doc tinh trén kha nang sinh san. Chura biét nhitng nguy
co tiém &n d6i v6i ngudi. Khdng nén ding pantoprazole trong thdi ky mang thai néu
khéng thure sir can thiét.
Phu ni¥ cho con bu
Céc nghién ctu trén dong vat da cho thdy pantoprazole dugc bai tiét qua stra. (o]
ngudi, d& c6 b&o cao pantoprazole tiét vao stra me. Vi vay quyét dinh tiép tuc/ngung
cho con b hay tiép tuc/ngung diing pantoprazole nén tinh dén loi ich clia viéc ba sra
me déi véi tré va loi ich cta viéc diéu tri vi pantoprazole d6i véi ngudi me.
Anh hwéng clia thudc 18n kha néng Iai xe, van hanh may méc
Pantoprazole khéng c6 hodic anh hurdng khong dang ké dén kha nang lai xe hay
van hanh may méc. Thudc c6 thé gay ra cac tac dung khdng mong mudn nhu chéng
mét va réi loan thj giac. Néu b anh hudng, bénh nhéan khéng nén i xe hay van hanh
may moc.

HEU VUT GAG Uau 1IgU 1IISHI UYL Qi SalY, HYUal VITU UIGU U1 WIGU UMY VE 1V Uy,
khéng c6 khuyén céo diéu tri chuyén biét nao.

14.  Péc tinh dwoc lwe hoc
Nhém duoc ly: Cac thudc tre ché bom proton.

MaATC: A02BCO2.

- La mot benzimidazole d& gan nhom thé, pantoprazole (rc ché si tiét acid hydrocloric
trong da day béng cach (rc ché chuyén biét bom proton ciia té bao thanh.
- Pantoprazole dugc chuyén thanh dang hoat dong trong moi trrdng acid clia té bao
thanh, tai d6 thuc (rc ché enzym H*/K* ATPase, giai doan cudi cung bai tiét acid
hydrocloric trong da day. St trc ché phu thude vao ligu dung va anh hurdng dén ca sy
tiét acid Itic binh thudng va khi bi kich thich. & hau hét cac bénh nhan, cAc triéu chiing \
s& hét trong vong 2 tuain. Nhir c&c thudc rc ché bom proton (PPI) va trc ché thu thé H, !
khéc, viéc didu tri voi pantoprazole lam gidm df acid trong da day va do dé lam tang
gastrin trong (g voi viec giam do acid. Viéc tang gastriin c6 thé dao nguoc. Vi
pantoprazole gén két v6i enzym & xa thu thé (€ bao, pantoprazole c6 thé trc ché tiét
acid hydrocloric déc 1ap vé&i su kich thich bdi cac chét khac (acetylcholine, histamine,

gastrin).

15.  Péc tinh dwoc déng hgc

Hép thu

- Pantoprazole hép thu nhanh va tham chi dat dugc ndng do dinh trong huyét twong sau

_khi udng mét liéu duy nhat 40 mg. Trui

udc dat

ng binh. 2,5 gidr sau khi u
duoc nong o dinh trong*huyét thanh ﬁ%ﬁg pa/ml S?'an‘ ié | fn nay khang
thay déi khi dung da lidu.
- Dugc dong hoc khdng thay @8i sau khi dung lisu don hoéc ligu &p lai. Ligu tir 10 - 80 mg,
dong hoc trong huyét twong clia pantoprazole tuyén tinh ca sau khi udng va tiém

tinh mach.

- Sinh kha dung tuyét d6i clia dang vién nén khoang 77%. Diing ddng thoi véi thirc dn
khéng c6 anh hudng trén AUC, nong dg dinh trong huyét thanh va sinh kha dung cia ‘
thudc. Chi c6 tang sur bién thién clia gia tri T, khi ding dong thoi véi thike an. |

Phéan b6

Pantoprazole lién két véi protein huyét thanh khoang 98%. Thé tich phan b6 khoang

0.15 lkg.

Chuyén héa va théi trir n i

- Thubc dugc chuyén héa gan nhur hoan toan & gan. Con dudng chuyén héa chinh la
Kkhir methyl nhey CYP2C18 véi sir két hop clia sulphat, ngoai ra con c6 sir oxy héa boi
CYP3A4. Thoi gian ban thai cudi ciing khoang 1 gior va do thanh thai khoang
0,1 ligitikg, C6 mdt vai truong hop thai trir cham. Do s gan két chuyén biét ctia
pantoprazole v6i bom proton ciia té bao thanh nén thoi gian ban thai khong trong
quan voi thi gian tac dong dai cla thude (e ché tiét acid).

- Céc chét chuyén hoa clia pantoprazole duoc thai trir chli yéu qua than (khoang 80%),
phan con lai dwgc dao thai qua phan. Chét chuyén hoa chinh ca trong huyét thanh va
nwrérc tidu 1a desmethylpantoprazole, theng qua lién hop véi sulphat. Thai gian ban thai
clia chat chuyén héa chinfi'(khoang 1,5 gie) khong dai hon so v6i thdi gian béan thai

clia pantoprazole.

Tinh chét dwoc dong hoc trén cdc bénh nhdn/nhém bénh nhén déc biét

- Khoang 3% dan s6 Chau Au thiéu enzym CYP2C19 hoat dong va dugc goi la nhirng
ngudi chuyén hoa thude kém. O nhirng ngudindy, pantoprazole cé I& chuyén héa chi
yéu nhér xic tac bdi CYP3A4. Sau mét lidu duy nhét 40 mg pantoprazole, ngudi
chuyén hoa thuc kém c6 dién tich du6i dudng cong trung binh cao hon khodng 6 lan
50 Vi ngudi ¢ enzym CYP2C19 hoat dong (ngudi chuyén héa thuse manh). Nong 4o
dinh trong huyét trong trung binh téng khoang 60%. Nhﬂ‘ng phét hién nay khong c6
anh hudng déi voi lidu clia pantoprazole. '

- Khong khuyén cao gidm ligu pantoprazole & bénh nhan bj suy giam chirc nang than
(bao gdm bénh nhan thdm tach méau). O' nhitng nguoi khée manh, pantoprazole c6
thoi gian ban thai ngén. Chi c6 mét lrgng rat nhé pantoprazole dugc tham tach. Mac
dil cac chét chuyén héa chinh ¢6 thdi gian ban thai trong déi cham (2 - 3 gid), qua
trinh bai tiét vAn dién ra nhanh va khéng xay ra hién twong tich Iy thudc.

- Mc di d6i voi nhitng bénh nhan xo gan (loai A va loai B theo hé théng phan loai Child)
thi gian ban thai gia ting dén khoang 7 - 9 gio' va AUC tang gdp 5 - 7 lan, ndng do
dinh trong huyét thanh chi tang nhe theo hé s6 1,5 so v&i ngudi khde manh.

- Sur tang nhe gid trf AUC va C__ & ngudi cao tudi so véi nguoi tré cling khong cd lién
quan vé mat lam sang.

- . Sau khi dung ligu duy nhat dén 40 mg panmprazole cho tré em.tix. 5.-.16 twdi, gia tri
AUC va C,, nam trong khoang cac gia tri twong (rng & nguoilen.

16. Quy céchdéng a6i
Vi 7 vién. Hop 2 vi.
Vi 7 vién. Hop 4 vi.
Chai 28 vién. Hop 1 chai.
17.  Bitu kién bao quan, han diing, tiéu chudn chét lwong cia thuéc

17.1. Diéu kién bao quan |
Bao quan trong bao bi kin, noi kho, tranh énh séng va tranh am.
Nhiét do khong qua 30°C.

17.2. Han dung

24 thang ké tir ngay san xuét.

17.3. Tiéu chuén chét lwong

TCCS.
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18.  Tén, dia chi ctia co sO san xudt thuc

S
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