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CÔNG TY Cp DƯỢC HẬU GIANG CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập —- Tự do - Hạnh phúc

MẪU NHÃN ĐĂNG KÝ

Tentuố : RACECADOTRIL 30

Dạng thuốc : THUÓC BOT

Hàm lượng cho 1 gói:

Racecadotril 30 mg

Tên và địa chỉ cơ sở đăng ký: CÔNG TY CÓ PHÀN DƯỢC HẬU GIANG
288 Bis Nguyễn Văn Cừ — P. An Hòa — Q. Ninh Kiều — Tp. Cần Thơ.
Tên và địa chỉ cơ sở sản xuất: CÔNG TY CÔ PHÀN DƯỢC HẬU GIANG
288 Bis Nguyễn Văn Cừ- P. An Hòa — Q. Ninh Kiều — Tp. Cần Thơ.

 

* Nhãn trên gói 1,5 g: BỘ Y TẾ

CỤC QUẢN LÝ DƯỢC

ĐÃ PHÊ DUYỆT  
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* Nhãn trên hộp 24 gói * 1,5 g:
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Thời gian điều trị kêo đại cho đến khi phân trồ
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ngày. Liềutốiđakhôngquá 6mạkgcân nặng/
ngày. Có hể chaMunnysa

Trẻtừ 1 -3tuổi (8 - 13 kg): Mgóix3tắn ngày.
Trẻtừ 3 - Bti (14 28kạ]: † gói x 3 tấn/ngày
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in children
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Racecadstril 3w
Racecadotril 30 mg

Box of 26 sachets x 1.5 9powder |
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READTHE DIRECTIONSCAREFULLYBEFOREUSE.

 

INDICATIONS - CONTRAINDICATIONS -

DOSAGE & ADMINISTRATION:
Please see the enclosed leaflet.

Gras directed by the physician.
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* Tờ hướng dẫn sử dụng thuốc:   
Rx
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cna: Racecadotril 30
Racecadotril .. 80 mg

Tá dược vừa đủ ... .„ { gói

 

(Natri Saccharin, manitol, natri laury|sulphat, PVP K30, đường aspartam, bột hương dâu, mùi tutti frutti, aerosil)

DẠNG BÀ0 CHẾ: Thuốc bột.
QUY GÁCH ĐÚNG GÚI: Hộp 24 gói x 1,5 g.
DƯỢC LỰC HỌC: Racecadotril là một chất ức chế enkephalinase, có tác dụng chống xuất tiết ở ruột làm giảm mất nước

và chất điện giải, được chỉ định trong điều trị bệnh tiêu chảy cấp.
Racecadotril không làm giảm nhu động ruột, do đó không gây táo bón sau điểu trị. Khi điều trị với Racecadotril ít khi cần

đến điều trị hỗ trợ (để giảm dau bụng, nôn..). Dùng kết hợp với dung dịch bù nước và chất điện giải Oresol sẽ giảm
nhanh triệu chứng tiêu chảy và rút ngắn thời gian điều trị.

DƯỢC ĐỘNG HỌC:

Racecadotril được hấp thu nhanh chóng bằng đường uống và được thủy phân thành chất chuyển hóa có hoạt tính (RS)-
N-[1-oxo-2-(mercaptomethyl)-3-phenylpropyl] glycine, sau dé chat nay chuyển thành những chất chuyển hóa không

hoạt tính và được thải trừ qua thận, phân và phổi. Nổng độ đỉnh trong huyết tương đạt được sau 2,5 giờ sau khi uống với

liều 1,5 mg/kg. Thời gian bán hủy là 3 giờ.

CHỈ ĐỊNH: Điều trị bệnh tiêu chảy cấp ở trẻ em.

CHONG CHi ĐỊNH: Bệnh nhân nhạy cảm với racecadotril hoặc bất cứ thành phần nào của thuốc.

THẬN TRỌNG KHI DÙNG: Không sử dụng quá thời gian điều trị được khuyến cáo.
Thận trọng đối với bệnh nhân suy thận, suy gan do chưa có dữ liệu lâm sàng.

PHY NU CO THAI VA CHO CON BU: Kết quả nghiên cứuở động vật cho thấy không có hại dến thai, tuy nhiên do không

có dữ liệu trên người, không nên dùng cho phụ nữ có thai và phụ nữ cho con bú.

TƯỞNG TÁC THUỐC: Chưa tìm thấy tài liệu
TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUỔN: Thường gặp: sốt, buồn ngủ, nôn, buồn nôn.
Rất hiếm: ban đỏ, da nổi mụn, mề day.
Thông báo cho bácsĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc.

QUÁ LIỀU VÀ CÁCH XỬ TRÍ: Chưa có dữ liệu về quá liều ở trẻ em. Ở người lớn, thử nghiệm đổi với liều 2 g, cao gấp 20 lần `
liều điều trị chưa ghi nhận bất cứ biểu hiện ngộ độc nào.

LIEU DUNG VA CACH DUNG:
Liéu khuyén cao: 1,5 mg/ kg cân nặng x 3 lần/ ngày. Liều tối đa không quá 6 mg/kg cân nặng/ ngày.

Gó thể chia liều như sau:
Trẻ từ 1 - 3 tuổi (8 - 13 kg): ⁄ gói x 3 lần/ ngày.
Trẻ từ 3 - 8 tuổi (14 - 28 kg): 1 gói x 3 lần/ ngày
Khuấy kỹ thuốc trong một ít nước, uống ngay sau khi pha.
Thời gian điều trị kéo dài cho đến khi phân trở lại bình thường, nhưng không được dùng quá 7 ngày.

Hoặc theo chỉ dẫn của Thầy thuốc.

Hoc kỹ hướng dẫn sửdụng trước khi dùng.
Nếu cần thêm thông tin, xin hỏi ý kiến bác sĩ.

Thuốc này chỉ dùng theo đơn của bác sĩ.

Hạn dùng: 24 tháng kể từ ngày sản xuất.
Điều kiện hảo quản: Nơi khô, nhiệt độ không quá 30°.

Tiêu chuẩn: TCCS.

 

 

Sản xuất bởi: EHG PHARMA ao
CONG TY CO PHAN DUGC HAU GIANG (@orio.sess0c0
288 Bis, Nguyễn Văn Cừ, P. An Hòa, 0. Ninh Kiểu, TP. Cẩn Thơ E-mail: dhgpharma@dhgphatma.com.vn
ĐT: (0710) 3891433- 3891434 s Fax: (0710) 3895209.—wyC www.dhgpharma.com.vn
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