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Rx Thuốc kê đơn 

Thành phân: 
Mỗi gói 10ml chứa 

Nizaudin, 

Tả dược. 
Chỉ định, chống chỉ định, cách dùng và các 
thông tin khác: Xem trong tờ hướng dẫn sử 
dụng kèm theo, 

€ở sở sắt xuÂUManufacturer 
CÔNG TY GỎ PHAN DƯỢC DÓNG NAI \ 
2218 Phạm Văn Thuận, Phường Tân liền, Thành phổ Số lô SX: 'œ 

Bin Hòa, Tính Đồng Nai, Viật ham Hạn Dùng: 

|pỌC KỸ HƯỚNG DẦN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DUN 

ĐỀ XÃ TÀM TAY CỦA TRẺ EM 

Tiêu chuẩn chất lượng: TCCS$ 

Ƒ WHO-GMP | š R 

Mỗi gói 10ml chứa: Each oack 10 mÍ contains: 

Ũ 1ãmg mÍ 
q 

Tá dược. 

Chỉ định, 
Xem trong lờ hướng dẫn sử dụng kèm lheo, Storage: Slore in 4 link container, ín cry lace, protec: [ro 
Báo quản: Bảo quần trone bae bì kín, để noi khô ráo, tránh kh gì Bi xhởrcjM 22cm, 3€, 

peci G 

Nufazidin :› uue Nufazidin :. —_ 

lndipations, contra-ndications,dosage and other 
Information: Please afefUlly read the instruet:ens in the leaflet 

Tiêu chuẩn chất lượng: TCCS KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN 
Nizatidin 15mg/ml N tidine 

RIEEP ĐỌC KÝ HƯỚNG DÀN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DŨNG SĐK ( Reg.No.) 
Dung dịch uống ĐÊ XÃ TÂM TAY CỦA TRẺ EM Oral Solution E1 | re) gây SX (V% Date) 

Ga sở sản xuất Hạn Dùng /F xp.2a:e}: 
CÔNG TY CÔ PHAN ĐƯỢC ĐỒNG NÀI 
221B Phận Vân 'huật. Phường Tân liên, 'harF phỏ Biện Hòa 
Tỉnh Đằng Na, Việt Nam 
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Rx Thuốc kẽ đơn 

Thành phần: 
Mỗi gói 10ml chứa: 

Chỉ định, chối 
thông tin khác: Xem trong tờ hướng dẫn sử: 
dụng kèm theo. 

Cơ Sở sản xuât(Manufacturer: 

CÔNG TY CÔ PHÁN DƯỢC DÔNG NẠI 
218 Phạm Vân TFuận, Phường Tân Tiến, Thành phố 

Biến Hóa, Tỉnh Đồng NA, Việt Na 
Số lô SX: 

Hạn Dùng: 

[ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙN! 
ĐỂ XÃ TÀM TAY CỦA TRE EM 

Tiêu chuẩn chất lượng: TCCS 

Nufazidin... 

ufazidin :- 
Nizatidin 15mg/ml 

Dung dịch uống 

THÀNH PHẢN: 
Nỗi gói 10ml chữa: 

mà „vừa đủ 

Chỉ định, cách đùng, chống chỉ định và các thông tin khác: 
Xem trong tờ hướng dắn sử dụag kêm Ineo. 

Bảo quản: Bảo quản Irone bac bị kín, để noi khô ráo,trảnh 
ánh sáng, ở nhiệt độ dưới 30°C. 

Tiêu chuẩn chất lượng: TCCS 

ĐỌC KỸ HƯỚNG DẦN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG. 
ĐÊ XA TÂM TAY CỦA TRẺ EM ) 

Co sở sản xuất 
CÔNG TY CÔ PHAN ĐƯỢC ĐỒNG NÀI 
2218 Phạm văn Thuận, Phường Tân Tiến, Tranh phỏ Biến Hóa 
Tỉnh Đằng N3, Việt Nam 

Nufazidlin ‹›: 

Nuíazidlin ‹›. 
Nizatidine 15n 

Oral Solution 

WHO-GMP. 

Composition 
Each oack 70 mÏ corai^s: 
N¿atidini 15mg ml 
Esc piants.. =iếp L5 
lndications, contra-indications,dosage ang other 
information: Please carofully read the ins:uettors ir the leaf'et 
$torage; Slore in a tignL cortaier, in dry place, protec: Írom. 
lĩoh:, ai temperature below 30C. 
§pecificatlon: In house 

CAREFULLY READ INSTRUCTIONS BEFORE U$E 
KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN. 

§ĐK ( Reg.No.) 
Só lô SX (Baich Na,): 
Ngày SX (V1g.Datc); 
Hạn Dùng (Fxp.Date) 
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ác này chỉ dùng theo đơn thuốc 

NUFAZIDIN 

“Để xa tắm tap trẻ em” 

⁄ “GÔNG` TY 
- TNHH, ` 
DƯỢ0 PHẨM 

“Đọc kb hướng dân sứ dụng trước khi dùng” 

I PHẢN CÔNG THỨC THUỐC 
dung dịch chứa: 

Thành phần chược chất: 

h0 .................... 15 mg/ml 

Thành phần tá dược: Na CMC, methyl paraben, propyl paraben, axit citric khan, nai cHraf 

dihydrat, natri saccharin, glycerin, sorbitol, propylen glycol, hương dâu, nước tỉnh khiết. 

2. DẠNG BÀO CHẾ 

Dung dịch uống 

Aô tá: Dụng dịch đồng nhất, trong suốt. 

3. CHÍ ĐỊNH 
Điều trị loét tá tràng tiễn triển 

Ở hầu hết bệnh nhân, vết loét sẽ lành trong vòng 4 tuần, Dùng tối đa 8 tuần. 

Điều trị duy trì loét tá tràng đã lành 

Liễu ]50 mg trong điều trị duy trì. Hậu quả của việc điều trị liên tục với nizatidin lâu hơn 1 

năm vẫn chưa được biết. 

Điều trị bệnh trào ngược dạ dày thực quản (GERD) 

C hi định dùng trong tối đa 12 tuân để điều trị viêm thực quản được chân đoán qua nội soi, bao 

gồm cả viêm thực quản ăn mòn, loét và chứng ợ nóng do GERD. 

Điều trị loét dạ đày lành tính tiến triển 

Chỉ định dùng trong tôi đa 8 tuần để điều trị loét dạ dày lành tính hoạt động. Trước khi bắt đầu 

điều trị, nên cần trọng đề loại trừ khả năng loét dạ dày ác tính. 

Trẻ em 

Chỉ định dùng nizatidin dạng dung dịch uống cho trẻ từ 12 tuổi để điều trị viêm thực quản được 

chân đoán qua nội soi, bao gồm viêm thực quản ăn mòn, loét và chứng ợ nóng do GERD. Thời 

gian điều trị tôi đa 8 tuần. 
4. LIỀU DÙNG, CÁCH DÙNG 
Điều trị loét tá trằng tiễn triển 

Người lớn: 300 mg x Ì lần mỗi ngày trước khi đi ngủ, hoặc 150 mg x 2 lần/ngày. 

Điều trị duy trì loét tá tràng đã lành 

Người lớn: 150 mg x 1 lần mỗi ngày trước khi đi ngủ. 

Điều trị bệnh trào ngược dạ dày thực quản 

Người lớn: 150 mg x 2 lần mỗi ngày. 

Điều trị loét dạ đây lành tính tiền triển 

Liều: 150 mg x 2 lần mỗi ngày hoặc 300 mg x I lần mỗi ngày trước khi đi ngủ. Trước khi điều 

trị, cần lưu ý loại trừ khả năng loét dạ dày ác tính. 

Liễu dùng cho trẻ em 

Bệnh nhi từ 12 tuổi trở lên: 50 mg x 2 lần/ngày (2 muỗng cà phê, 2 lần). 

Đối với viêm thực quán ăn mỏn: 150 mg x 2 lần/ngày (300 mg/ngày). Liều tôi đa một ngày là 

300mg và dùng tối đa 8 tuần.
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Đổi với trào ngược dạ dày thực quản: 150 mg x 2 lần/ngày (300 mg/ngày). Liều tôi đa một 

ngày là 300 mg và dùng tối đa 8 tuần. 

Liều trên bệnh nhân suy giám chức năng thận 

Cần giảm liễu cho bệnh nhân bị rối loạn chức năng thận như sau: 

Loét tá tràng tiên triển, trào ngược đạ đày thực quản và loét đạ đày lành tính 

Đô thanh thải creatinin Liều lượng 

20 đến 50 mL/phút L50 mự mỗi ngày 

<20 mL/phút 150 mg cách ngày 

Liệu pháp duy trì 

Độ thanh thải creatinin Liều lượng 

20 đến 50 mLL/phút 150 mg cách ngày 

<20 mIL/phút 150 mg mỗi 3 ngày 

Một số bệnh nhân cao tuổi có thể có độ thanh thải creatinin dưới 50 mL/phút nên giảm liều. 

Tác dụng lâm sàng của việc giảm liều này ở bệnh nhân suy thận chưa được đánh giá. 

Bệnh nhị có độ thanh thải creatinim dưới 50 mL/phút nên giảm liều nizatidin. Tác dụng lâm 

sảng của việc giảm liều này ở bệnh nhi suy thận chưa được đánh giả. 

5. CHÓNG CHÍ DỊNH 
Quá mẫn với các thuốc kháng thụ thể H2 (bao gồm nizatidin) hoặc bất kỳ thành phần nào của 

thuốc. 

6. CÁNH BÁO VÀ THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUỐC 
Thận trọng khi chỉ định dụng dịch uống mizatldi cho các bệnh nhân sau: 

- Bệnh nhân đáp ứng các triệu chứng với liệu pháp nizatidin nhưng chưa loại trừ khá năng loét 

dạ dày ác tính. 

- Vì nizatidin được đảo thải chủ yêu qua thận, cần piảm liều ở bệnh nhân suy thận từ trung bình 

đến nặng. 

- Nghiên cứu dược động học ở bệnh nhân mắc hội chứng gan thận chưa được thực hiện. Một 

phần liều nizatidin được chuyên hóa ở gan. Ở bệnh nhân có chức nặng thận bình thường và rối 

loạn chức năng gan không biến chứng, sự thải trừ nizatidin tương tự người bình thường. 

Các đối tượng đặc biệt 

Trẻ em 

Hiệu quả ở trẻ em < 12 tuổi chưa được thiết lập. Các nghiên cứu lâm sàng ở bệnh nhân GERD 

từ 2 đến 12 tuổi cho thấy không có sự khác biệt về cải thiện triệu chứng hoặc tỷ lệ lành bệnh 

giữa nizatidin và giả dược hoặc giữa các liều nizatidin khác nhau. 

Người cao tuổi 

Thuốc này được bải tiết chủ yếu qua thận và nguy cơ phản ứng có hại có thể cao hơn ở những 

bệnh nhân có chức năng thận suy giảm. Vì bệnh nhân cao tuổi có nhiều khả năng bị suy giảm
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chức năng thận, nên cần thận trọng về liễu lượng. Việc theo dõi chức năng thận có thể có lợi ở 

dồi tượng này. 

Cánh báo tá dược 

Sorbitol 

Thuốc này có chứa 300mg sorbitol trong mỗi mỊ. Sorbitol là nguồn dinh dưỡng giàu fruetose. 

Nếu bệnh nhân (hoặc bệnh nhi) được chẩn đoán có rối loạn dung nại? với một số loại đường 

nhất định, hoặc nều bệnh nhân bị rối loạn không dung nạp fruetose do di truyền, một rồi loạn 

di truyền hiểm gặp, mà bệnh không thể tiêu hóa fruetose, hãy hỏi ý kiến bác sĩ trước khi dùng 

thuốc này. 

Propylen giycol 

Thuốc này có chứa 10 mg propylene glycol trong mỗi ml dung dịch, tương đương với 100 mg 

propylene ølycol trong [ gói T0 mÌl, 

Nếu trẻ em dưới 4 tuần tuổi, hỏi Ỷ kiến bác sĩ hoặc dược sĩ trước khi eho trẻ dùng thuốc, nhất 

là khi trẻ được cho dùng các thuốc khác có chứa propylene glycol và alcol. 

Natrỉ 

Thuốc này có chứa dưới ! mmol (23 mg) natri trong mỗi ml, về cơ bản được xem như “không 

chứa natII”. 

7. SỨ DỤNG THUÓC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ 
Phụ nữ có thai 

Các thử nghiệm trên chuột và thỏ mang thai không cho thấy bằng chứng nào về việc suy giảm 

khả năng sinh sản hoặc gây hại cho thai nhỉ do nizatidin. Tuy nhiên không có nghiên cứu đầy 

đủ và có kiểm soát ở phụ nữ mang thai. Chỉ sử dụng thuốc này trong thời kỳ mang thai khi thực 

sự cần thiết. 

Phụ nữ cho con bú 

Các nghiên cứu chỉ ra rằng 0,1% liều uống nizatidin được tiết vào sữa mẹ. Do có sự suy giảm 

tăng trưởng ở chuột con được nuôi bởi chuột mẹ dùng nizatidin, nên phụ nữ cho con bú cần 

quyết định ngừng cho con bú hoặc ngừng thuốc và cần cân nhắc đến tằm quan trọng của thuốc 

cho người mẹ. 

8. ẢNH HƯỚNG CÚA THUỐC LÊN KHÁ NĂNG LAI XE, VẬN HÀNH MÁY MÓC 
Chưa có bằng chứng về ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe, vận hành máy móc. 

9. TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CÚA THUỎC 
Tương tác 

Không có tương tác nào giữa nizatidin và theophyllin, elodiazepoxid, lorazepam, lidocain, 

phenytoin và warfarin đã được báo cáo. Nizatidin không ức chế enzym eytochrom P-450, do 

đó tương tác với các thuốc thông qua cơ chế ức chế chuyển hóa ở gan thường không xảy ra. 

Ở những bệnh nhân dùng liều cao Aspirin mỗi ngày (3900 mg), khi dùng đồng thời với nizatidin 

liều 150mg x 2 lần/ngày sẽ làm tăng nồng độ salicylat ở huyết thanh. 

Tương ky 

Do không có các nghiên cứu về tính tương ky của thuốc, không trộn lẫn thuốc này với các thuốc 

khác. 

10. TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN CÚA THUÓC 
Trong số các tác dụng phụ được ghỉ nhận trong các thử nghiệm đối chứng giả dược ở Hoa Kỳ 

và Canada, thiểu máu (0,2% so với 04) và nỗi mẻ đay (0,5% so với 0,1%) là phổ biển hơn đáng 

kế ở nhóm nizatidin.
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Một loạt các phản ứng Ít phố biến hơn cũng đã được báo cáo; không thể xác định liệu những 

phản ứng này có phải do nizatidin gây ra hay không. 

Gan: Đôi khi giảm chức năng gan với dấu hiệu tăng AST, ALT, ALP hoặc y- GTP, và vàng 

da có thể xảy ra. Các trường hợp hiếm gặp về tắc mật hoặc hỗn hợp tổn thương tế bào gan và 

tắc mật kèm theo vàng đa đã được báo cáo. Tất cả các bất thường đều có thể hồi phục sau khi 

ngừng sử dụng nizatidin. 

Hệ tìm mạch: Hiểm khi thấy những đợt ngắn nhịp nhanh thất không triệu chứng xảy ra. 

Hệ thần kinh trung ương: Rối loạn tâm thần có thể hồi phục hiểm gặp đã được báo cáo. 

Hệ nội tiết: Hiếm khi thấy xuất hiện chứng vú to ở nam giới. : 

Huyết học: Chứng thiếu máu thường gặp ở những bệnh nhân dùng nizatidin. Giảm tiều cầu 

gây tứ vong đã được báo cáo ở một bệnh nhân. Các trường hợp giảm tiểu cầu có ban xuất huyết 

hiểm gặp đã được báo cáo. 

Da: Toát mồ hôi, nỗi mề đay đã được báo cáo thường xuyên hơn. Phát ban và viêm da tróc vảy 

đã được báo cáo. Hiếm khi gặp viêm mạch. 

Quá mẫn cám; cũng như các thuốc đối kháng khác ở reeeptor H2, một số hiểm trường hợp bị 

phản ứng phán vệ sau khi dùng Nizatidin. Các phản ứng quá mẫn hiểm xảy ra (như co thất phé 

quản, phù thanh quản, nổi mẫn ngứa). Khi thấy các triệu chứng này xảy ra nên ngừng dùng, 

thuốc. 

Toàn thân: Các phản ứng tương tự bệnh huyết thanh hiểm khi xảy ra. 

Sinh dục: Chứng bất lực có thể Xảy ra. 

Các triệu chứng khác: Tăng aeid urie huyết không do bệnh gút hoặc bệnh sỏi thận có thể xảy 

ra. Tăng bạch cầu ưa axit, sốt và buồn nôn cũng đã được báo cáo. 

Phăn ứng có hại trên bệnh nhần nhỉ: 

Trong các thử nghiệm lâm sảng có đối chứng ở bệnh nhỉ (từ 2 đến 18 tuổi), nizatidin nói chung 

là an toàn và dung nạp tốt. Các tác dụng phụ chính (> 5%) là: sốt, viêm mũi họng, tiêu chảy, 

nôn mửa, khó chịu, nghẹt mũi và ho. Hầu hết các tác dụng phụ ở mức độ nhẹ hoặc trung bình. 

Tăng nhẹ transaminase huyết thanh (1 đến 2 x ULN) đã được ghi nhận ở một số bệnh nhân. 

Một đối tượng đã bị co giật theo chân đoán điện não đồ sau khi dùng dung dịch uống nizatidin 

2,5 mg/kg x2 lần trong 23 ngày. Các phản ứng phụ được báo cáo đối với nizatidin cũng có thể 

xảy ra với đụng dịch uống nizatidin. 

Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc dược sĩ khỉ gặp các tác dụng không mong muốn nh trên khi si 

dụng thuốc hoặc báo cáo các phản ứng có hại của thuốc về Trung tâm Thông tin thuốc và Theo dõi 

phán ứng có hại của thuốc (ĐI) Quốc Gìu, 

Địa chỉ: T3 - 1Š Lê Thánh Tông - Hoàn Kiếm - Hà Nội. 

Điện thoại: (024, 39335616; Fax: 024,3.9335642; Email: clp0celcrfDemullecain 

11. QUÁ LIỀU VÀ CÁCH XỬ TRÍ 
Quá liều 

Hiểm gặp trường hợp dùng quá liều nizatidin. 

Các dấu hiệu và triệu chứng: Ít có kinh nghiệm lâm sàng về quá liều nizatidin ở người. Động 

vật dùng liều cao nizatidin có biêu hiện kiều cholinergie như chảy nước mắt, tiết nước bọt, nôn, 

có đồng tử và tiêu chảy. 

Xứ trí khi dùng thuốc quá liều 

Khi xử trí việc dùng quá liễu, cần xét khả năng quá liều nhiều loại thuốc, sự tương tác giữa các 

thuốc, và dược động học bắt thường của thuốc đối với người bệnh. Nếu quá liều xảy ra, nên 
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dùng than hoạt, gây nôn hoặc rửa ruột cùng với theo dõi trên lâm sàng và điều trị hỗ trợ. Khả 

năng thầm phân lọc máu để loại nzatidim ra khỏi cơ thể chưa được xác mình rõ ràng. Tuy nhiên, 

do thể tích phân bố lớn nên loại trừ nizatidin ra khỏi cơ thể bằng phương pháp này ít có hiệu 

quả. 

12. ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC 
hóm được fý: Thuốc điều trị loét đạ dày tá trảng và bệnh trảo ngược dạ dày-thực quản 

(GERD), thuốc đối kháng thụ thể Hạ, 

Mã 17C: A02BA014. 

Cơ chế tác dụng 

Nizatidin là một chất ức chế cạnh tranh với thụ thể histamin Hạ có hồi phục, đặc biệt ở tế bảo 

thành dạ dày. 

Tác dụng được lực học 

Nizatidin làm giám tiết dáng kế nồng độ axit dạ dây về đêm cho đến 12 giờ sau đó. Nizatidin 

củng ức chế đẳng kể khả năng tiết axit dạ dày khi được kích thích bởi thức ăn, caffein, bentazol 

và pentagastrm. 

Uống 75 đến 300 mg nizatidin không ảnh hướng đến hoạt động tiết pepsin và dịch vị. Tổng 

nồng độ pepsin giảm tương ứng với lượng giảm của dịch tiết dạ dày. 

Dùng đường uống từ 75 đến 300 mg nizatidin làm tăng tiết yếu tổ nội tại được kích thích bởi 

benftazol, 

Nitazidim khong ảnh hưởng đến nồng độ gastrin trong huyết thanh, Không có hiện tượng tăng 

tiết gastrin trở lại sau khi ăn sau 12 giờ dùng nitazidi. 

Nizatidin không ảnh hưởng đến nồng độ trong huyết thanh của cac hormon bao gồm: 

gonadotropin, prolactin, hormon tăng trưởng, hormon chống bài niệu, cortisol, triiod-thyronin, 

thyroxin, testosteron, Š ơ-dihydro-testosteron, androstenedion hoặc estradiol. 

Nizatidin không có tác dụng kháng androgen rõ ràng. 

13. ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC 
Hấp thụ 

Sinh khả dụng tuyệt đối của nizatidin khi uống là > 70%. Nông độ tối đa trong huyết tương 

(700-1.800 meg/L, khi uỗng liều 150 mg nỉzatidin và I.400-3.600 mcg/L khi uống liều 300mg) 

đạt được sau khi uống từ 1⁄2 giờ đến 3 giờ. Nồng độ trong huyết tương 12 giờ sau khi uỗng thấp 

hơn I0 mecg/L. Sinh khả dụng của nizatidin khi uống không bị ảnh hưởng khi dùng chung với 

propanthelin kháng cholinergic. Các chất kháng axit bao gồm nhôm hydroxyd, magnesi 

hydroxyd và simethieon làm giảm sự hấp thu nizatidin khoảng 10%. Khi dùng chung với thức 

ăn, điện tích dưới đường cong (AU€) và nông độ tối đa tăng lên khoảng 10%, 

Phân bố 

Thể tích phân bố là 0,8 đến 1,5 L/kg. Khoảng 35% nizatidin liên kết với protein huyết tương, 

chủ yếu là với glycoprotein ơ-acid, WarPuin, điazepam, acetaminophen, propanthelin, 

phenobarbital, và propranolol không ảnh hưởng đến sự liên kết với protein huyết tương của 

nizatidin trong ông nghiệm. 

Chuyển hóa 

Ở người, dưới 7% liều uỗống.nizatidin được chuyên hóa thành N2-monodesmethyl-nizatidin, 

cũng là một chất đối kháng với histamin tại receptor H2 và là chất chuyển hóa chính được thải 

trừ theo nước tiểu. Các chất chuyển hóa khác là N2-oxid (dưới 5% liều uống nizatidin), và S - 

oxid (dưới 6% liều uống nizatidin).
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Thái trừ 

Thời gian bán thải là 1 đến 2 giờ, độ thanh thải trong huyết tương là 40 đến 60 L⁄h. Vì thời gian 
bán thải ngắn và độ thanh thải nhanh, nên không có tích lũy thuốc ở người bệnh có chức năng 
thận bình thường khi dùng liều 300mg một lần duy nhất mỗi ngày trước khi đi ngủ hoặc L50 
mg x 2l lần/ngày, 

Hơn 90% liều nizatidin uống vào được thải trừ theo nước tiểu trong vòng L2 giờ. Khoảng 60% 
được thải trừ dưới dạng nguyên vẹn. Độ thanh thải thận khoảng 500 mL/phút cho thấy thuốc 
được thải trừ tích cực qua ông thận. Dưới 6% liều dùng nizatidin thái qua phân. 
Suy thận vừa đến nặng làm kéo dài đáng kế thời gian bán thải và giảm độ thanh thải của 
nizatidin. Ở những người bị suy giảm chức năng thận, thời gian bán thải là 3,5 đến I1 giờ và 
độ thanh thải huyết tương là 7 đến 14 L/giờ. Để tránh tích lũy thuốc ở những người bị suy thận, 
nên giảm số lượng và/hoặc tần suất dùng mizatidin tương ứng với mức độ nghiêm trọng của suy 
giảm chức năng thận. 

Trẻ em 

Các thông số dược động học ở bệnh nhân nhí từ 12 đến I8 tuổi tương đương với các thông số 
dược động học ở người lớn. Việc ức chế axit đạ dày tương tự như được quan sát thầy trong các 
nghiên cứu ở người lớn. 

14. QUY CÁCH ĐÓNG GÓI 
Liệp 30 gói x I0mI. 

Hộp 50 gói x 10 ml. 

15. ĐIỂU KIỆN BẢO QUẢN 
Bảo quản trong bao bì kín, nơi khô ráo, tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30°C. 

16. HẠN ĐÙNG: 
24 tháng kế từ ngày sản xuất. 

17. TIỀU CHUÁN CHÁT LƯỢNG: 
Tiêu chuẩn cơ sở. 

18. TÊN, ĐỊA CHÍ CÚA CƠ SỞ SẢN XUẤT THUỐC 
CÔNG TY CÓ PHÀN DƯỢC ĐÔNG NAI 

Địa chỉ: 22113 Phạm Văn Thuận, Phường Tân Tiển, Thành phố Biên Hòa, Tỉnh Đồng Nai, 
Việt Nam. 


