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Rx- Thuốc này chi dùng theo đơn thuốc 

TỜ HƯỚNG DAN SỬ DỤNG THUOC 

1. TÊN THUOC: 

RISENIL Tablet 

2. CÁC DAU HIEU LƯU Y VA KHUYEN CÁO KHI DÙNG THUOC: 
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. 

Pé xa tầm tay trẻ em. 

Thông báo ngay cho bác sĩ hoặc dược sy những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử 

dụng thuốc. 

3. THÀNH PHAN CONG THỨC THUOC: 
Mỗi viên chứa: 
Thành phần hoạt chit: 

Risedronate sodium anhydrous - 

Thành phân tá dược: 
Lactose hydrate, Microcrystalline cellulose, Crospovidone, Magnesium stearate, 

Hypromellose 2910, Polyethylene glycol 6000, Diacetylated monoglycerides, Titanium 

oxide, Yellow No.5 Aluminum lake, Talc, Castor oil, Carnauba wax. 

- 35mg 

4. DANG BAO CHE: 
DẠNG BAO CHE: Viên nén bao phim. 

HÌNH THỨC CỦA THUOC: i 
Viên nén bao phim, hình tròn, màu vang nhạt (mã khac: MK35). 

5. CHỈ ĐỊNH: 
Điều trị loãng xương & phụ nữ sau mãn kinh, để giảm nguy cơ gãy xương đốt sống. 

Điều trị loãng xương ở phụ nữ sau mãn kinh đã thiét lập, để giảm nguy cơ gãy xương hông. 

Điều trị loãng xương ở nam giới có nguy cơ gãy xương cao. 

6. CÁCH DÙNG, LIEU DÙNG: 
Thuốc này chỉ dùng theo sự kê đơn của bác sĩ. 

Liều dùng: 

Liều khuyến cáo ở người lớn là một viên 35 mg uống mỗi tuần một lằn. Nên uống thuốc vào 

cùng một ngay mỗi tuần. 

Các dân số đặc biệt 

Người cao tuổi 

Không cần điều chinh liều vì sinh khả dụng, phân b và thải trừ tương tự & người cao tudi (> 

60 luon) so với người trẻ tuổi. 

Điều này cũng đã được thể hiện ở người rất cao tuổi, 75 tuổi và trên dân số sau mãn kinh. 

Suy thdn 

Không cần điều chỉnh liều cho những bệnh nhân suy thận nhẹ đến trung bình. Việc sử dụng 

natri risedronate được chống chỉ định ở những bệnh nhân bị suy thận nặng (độ thanh thải 

creatinin thấp hơn 30 ml / phút). 
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Ddn số nhi 

Natri risedronate không được khuyến cáo sử dụng cho trẻ em dưới 18 tuổi do không đủ dữ 
liệu về an toàn và hiệu quả. 

Cách dùng 

Sy hấp thu natri risedronate bị ảnh hưởng bởi thức ăn, do đó dé đảm bảo bệnh nhân hấp thu 
đầy đủ nên dùng Risenil như sau: 

* Trước khi ăn sáng: Ít nhất 30 phút trước khi ăn thức ăn đầu tiên, các sản phẩm thuốc hoặc 
đồ uống khác (trừ nước thường (nước loc)) trong ngay 

Bệnh nhan nên được hướng dẫn r%ing nếu quên uống một liều, nên uong ngay một viên 

Risenil vào ngay ngày nhớ ra. Sau đó, bệnh nhân nên quay lại dùng 1 viên mỗi tuần một lần 
vào ngay thường udng. Không nén uống 2 viên trong cùng một ngày. 

Phải nuốt trọn viên thuốc (không được bẻ, ngậm hoặc nhai nát) với một ly nước thường 

(nuoc loc) (2120 ml), giữ tư thé & vị tri hang đứng it nhất 30 phút sau khi uong đề glup thuốc 
dễ dén dạ dày (bệnh nhân không nên nằ xuông trong vòng 30 phút sau khi uống thuốc). 

Nên bổ sung calci và vitamin D néu ché độ ăn uống không day đủ. 

Thời gian điều trị với bisphosphonate tồi ưu cho bénh loãng xương chưa được thlet lập. Nhu 
cầu tiếp tục điều trị nên được đánh giá lại định kỳ dựa trên lợi ích và rủi ro tiềm ẩn của 

risedronate trên cơ sở từng bệnh nhân, đặc biệt sau 5 năm sử dụng trở lên. 

7. CHỐNG CHỈ ĐỊNH: 
Qua mẫn với hoạt chất hoặc với bt kỳ tá dược nào. 
Hạ calci huyết. 
Mang thai và cho con bú. 

Suy thận nặng (độ thanh thải creatinin <30 ml / phat). 

8. CẢNH BÁO VA THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUOC: 

Thực phẩm, đồ uong (trừ nước thường) và các chế phẩm thuốc có chứa các cation đa hóa trị 

(như calci, magnesi, sắt và nhôm) cản trở sy hấp thu _bisphosphonate và không nên dùng cùng 

lúc với Risenil. De đạt được hiệu qua như mong mudn, việc tuân thủ nghiêm ngặt các khuyến 

nghị về liều là cần thiết. 

Hiệu quả của bisphosphonate trong điều trị loãng "xương có liên quan đến sự hiện diện của 
mật độ khoáng xương thấp và / hoặc gãy xương phd bién. 

Tuổi cao hoặc các yếu tố nguy cơ lâm sàng đối với gãy xương đơn thuần không đủ lý do dé 

bắt đầu điều trị loãng xương bằng bisphosphonate. 

fflng_chưng hỗ trợ hiệu quả của bisphosphonate bao gồm risedronate ở người rất cao tuổi (> 

80 tuôi) còn hạn chê. 

Bisphosphonate có liên quan đến viêm thực quản, viêm dạ day, loét thực quản và loét dạ dày 

tá tràng. Vì vậy, nên thận trọng khi sử dụng: 

* Ở những bệnh nhân có tiền sử rồi loạn thực quản làm trì hoãn quá trình vận chuyén qua 
thực quản hoặc làm rỗng thực quan, ví dụ: hẹp hoặc không giãn được. 

* Ở những bệnh nhân không thể ở tư thé thẳng đứng trong ít nhất 30 phút sau khi uống thuốc. 

* Nếu risedronate được dùng cho bệnh nhân có vén đề về thực quản hoặc đường tiêu hóa trên 
hoặc gan đây có các van dé này (kê cả bệnh thực quản Barrett). 

Bác sĩ kê đơn nên nhắc nhở bệnh nhân phải chú ý tuân thủ hướng dẫn dùng thuốc và cảnh 

giác với bat kỳ dấu hiệu và triệu chứng nào của phản ứng thực quản có thê xây ra. Bệnh nhân 

cần được hướng dẫn tìm kiém sy chăm sóc y tế kịp thời nêu họ xuất hiện các triệu chứng kích 

thích thực quản như khó nuốt, đau khi nuốt, dau sau xương ứng hoặc ợ nóng mới / tồi tệ hơn. 
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Hạ calci máu nên được điều trị trước khi bat đầu điều trị bang Rlsem] Các rdi loạn khác về 

chuyén hóa xương và khoang chất (như rối loạn chức năng tuyén cận giáp, thiéu vitamin D) 

nên được điều trị tại thoi điểm bắt đầu điều trị với Risenil. 

Hoại tử xương hàm, thường liên quan đến nhd răng và / hoặc nhiễm khuẩn tại chỗ (ké cả 
viêm tủy xương) đã được báo cáo ở những bệnh nhân bị ung thư dùng risedronate. Nhiều 

người trong số những bệnh nhân này cũng đang dùng hóa trị liệu và corticosteroid. Hẹp 
xương hàm cũng đã được báo cáo ở những bệnh nhân bị loãng xương nhận bisphosphonates 

đường uống. 

Kiểm tra nha khoa với nha khoa phòng ngừa thích hợp nên được xem xét trước khi điều trị 

bằng bisphosphonate & bệnh nhân có yéu tổ nguy cơ đồng thời (ví dụ: ung thư, hóa trị liệu, xạ 
trị, corticosteroid, vệ sinh răng miệng kém). 

Trong khi điều trị, những bệnh nhân này nên tránh các thủ tục nha khoa xâm lấn nếu có thể. 

Đồối với những bệnh nhân bị hoại tử xương hàm khi đang đ ều trị bằng bisphosphonate, phẫu 

thuật nha khoa có thể làm trdm trọng thêm tinh trạng này. Đối với những bệnh nhân can các 

thủ tục nha khoa, không có dữ liệu nào cho thấy việc ngừng điều trị bằng bisphosphonate có 

làm giảm nguy cơ hoại tử xương hàm hay không. 

Đánh giá lâm sàng của bác sĩ điều trị nên hướng dẫn kế hoạch kiểm soát của từng bệnh nhân 

dựa trên đánh giz’x lợi ích / rủi ro từng cá nhân. 

Hoại tử xương ong tai ngoài đã được báo cáo với blsphosphonme chủ yéu liên quan dén điều 

trị lâu dai. Các yéu tố nguy cơ có thể gây ra hoại tử xương ong tai ngoal bao gom sử dung 

steroid và hóa tri liệu và / hoặc các yéu tố nguy cơ tai chỗ như nhiễm khuan hoặc chấn 

thương. Khả năng hoại tử xương. ống tai ngoal nên được xem xét ở những bệnh nhan sử dụng 

bisphosphonate có triệu chứng vé tai bao gom nhiễm khuẩn tai mãn tính. 

Gay xương đùi không dién hình: Gay thân xương đùi và dưới mấu chuyén không điển hình 

đã được báo cáo khi điều trị với blsphosphonate chu yéu & những bệnh nhân được điều trị 

lâu dài cho bệnh loãng xương. Gãy xương xiên ngan hoặc ngang này có thể xảy ra ở bất kỳ vị 
trí nào dọc theo xương đùi từ ngay dưới mau chuyén thflp hon den ngay phía trén vùng da đỏ 

trên lồi cầu. Những gãy xương này xảy ra sau khi chéin thương tối thiéu hoặc không có chấn 

thương và một sô bệnh nhân bị đau & đùi hoặc hang, thường liên quan dén đặc điểm hình ảnh 

của gãy xương do căng thẳng, vài tuần đến vài tháng trước khi bị gãy xương đùi hoàn tất. 

Gãy xương thường là hai bên; do đó, xương đùi đối xứng nên được kiểm tra ở những bệnh 

nhân được điều trị bằng bisphosphonate đã bị gãy xương đùi. Khó chữa lành vết thương của 

những gãy xương này cũng đã được báo cáo. Việc ngừng điều trị với bisphosphonate & 

những bệnh nhân nghi ngờ bị gãy xương đùi không dién hình nên được xem xét đánh giá dựa 

trên đánh giá rủi ro lợi ích cá nhân. 

Trong quá trình điều trị bằng bisphosphonate, bệnh nhân nên báo cáo bất kỳ cơn đau đùi, 

hông hoặc háng nào và bt kỳ bệnh nhân nào có triệu chứng như vậy nên được đánh giá tình 

trang gãy xương đùi không hoan chinh. 

Thuốc có chứa lactose. Bệnh nhân có vấn đề di truyền hiếm gặp về khong dung nạp 

galactose, thiéu hụt Lapp lactase hoặc kém hấp thu glucose-galactose không nén dùng thuốc 

này. 

9, SỬ DỤNG THUOC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VA CHO CON BÚ: 
Không có dữ liệu đầy đủ về việc sử dụng natri risedronate ở phụ nữ mang thai. Các nghiên 

cứu trên động vật đã cho thầy độc tính sinh sản. Những nguy cơ tiềm ẩn cho con người chưa 

được biết. Các nghiên cứu trên động vật chỉ ra rằng một lượng nhỏ natri risedronate vào sữa 

mẹ. 

Natri risedronate không được sử dụng trong khi mang thai hoặc phụ nữ cho con bú.
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10. ẢNH HƯỚNG CỦA THUỐC LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE, VẬN HÀNH MÁY MÓC: 

Risenil không có hoặc ảnh hưởng không đáng ké đến kha năng lái xe và sử dụng máy móc. 

11. TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUOC: 

Uống đồng thời các thuốc có chứa cation đa hóa trị (như calei, magnesi, sắt và nhôm) sẽ cản 
trở sự hấp thu natri risedronate. 

Natri rised;ona}e không được ghuyén hóa trong cơ thé, không gây cảm ứng enzym cytochrom 

P450 và gàn kêt với protein thập. 

Trong số những người sử dụng aud acetyl salicylic hoặc thuốc kháng viêm khong steroid 

thường xuyên (3 ngày trở lên mỗi tuan) tỷ lệ mắc các tác dụng không mong muốn ở đường 

tiêu hóa trên & bệnh nhân điều trị bằng natri risedronate tương tự như & bệnh nhân đối chứng. 

Có thể dùng natri risedronate đồng thời với chế phẩm bồ sung estrogen néu được cân nhắc kỹ 

(chi dành cho phụ nữ). 

12. TÁC DUNG KHÔNG MONG MUON CỦA THUỐC: 

Natri risedronate đã được nghiên cứu trong các nghién cứu lâm sàng pha III với hơn 

15.000 bệnh nhân. Phần lớn các tác dụng không mong muốn được quan sát trong các 

nghiên cứu lâm sàng là nhẹ đến trung bình và thường không cần phải ngừng điều trị. 

Các tác dụng không mong muốn được báo cáo trong các nghiên cứu lâm sang pha III & phụ 

nữ mãn kinh bị loãng xương điều trị trên 36 thang với natri risedronate 5 mg / ngày (n = 

5020) hoặc giả dược (n = 5048) và được coi là có thể hoặc có thể liên quan đến natri 

risedronate được liệt kê dưới da\ với quy ước sau (ty lệ mắc so với giả dược được hiển thị 

trong ngoặc): rất phổ bién (>1/10); thường gặp (>1/100; <1/10); không phố biến (>1/1.000; 

<l/]00) hiém gặp (21/10.000; <1/1.000); rất hiém gặp (<1/10.000). 

Rồi loạn hệ than kinh 

Thường gặp: nhức đầu (1,8% so với 1,4%) 

Rồi loạn mắt 

Không phổ biến: viêm méng mắt * 

Rồi loạn tiêu hóa 

Thường gặp: táo bón (5,0% so với 4,8%), khó tiêu (4,5% so với 4,1%), buồn nôn (4,3% 

so với 4,0%), đau bụng (3,5% so với 3,3%), tiêu chảy (3,0% so với 2,7 %) 

Không phố bién: viêm dạ dày (0,9% so với 0,7%), viêm thực quản (0,9% so với 0,9%), 

chứng khó nuốt (0,4% so với 0,2%), viêm tá tràng (0,2% so với 0,1%), loét thực quản 

(0,2% so với 0,2%) 

Hiém gặp: viêm lưỡi (<0,1% so với 0,1%), hẹp thực quản (<0,1% so với 0,0%), 

Rồi loạn cơ xương va mô liên kết 

Thường gặp: đau cơ xương khớp (2,1% so với 1,9%) 

Rất hiém gặp: Hoại tử xương của ống tai ngoài (tác dụng không mong muốn của nhóm 

bisphosphonate). 

Điều tra 

Hiém gặp: xét nghiệm chức năng gan bắt thường *
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* Không có sy có liên quan từ các nghién cứu loãng xương pha I11; tần suất dựa trên các 

phát hiện bất lợi / phòng thí nghiệm / thử nghiệm lại trong các nghiên cứu lâm sàng 

trước đó. 

Trong một nghiên cứu kéo dài một năm, mù đôi, đa trung tâm so sánh natri risedronate 

5 mg mỗi ngày (n = 480) và natri risedronate 35 mg mỗi tuần (n = 485) & phụ nữ sau 

mãn kinh bị loãng xương, tỷ lệ an toàn và dung nạp t.ống thé là tương tự nhau. Các tác 

dụng không mong muốn bồ sung sau đây được xem xét có thé hoặc có thể liên quan dén 

thuốc của các nhà điều tra đã được báo cáo (tỷ lệ mắc lớn hơn ở nhóm natri risedronate 

35 mg so với nhóm natri risedronate 5 mg): rồi loạn tiêu hóa (1,6% so với 1,0%) và đau 

(1,2% so với 0,8%). 

Trong một nghiên cứu kéo dài 2 năm ở những người đàn ông bị loãng xương, sự an toàn 

và dung nạp tổng thể là tương tự nhau giữa nhóm điều trị và nhóm dùng giả dược. Các 

tác dụng không mong muén là phù hợp với những gì trước đây được quan sát thiy & phụ 

nữ. 

Các tác dụng không mong muốn bổ sung sau đây đã được báo cáo sau khi đưa thuốc ra 

thị trường (tần số chưa biết): 

Rồi loạn mắt 

Viêm méng mắt, viêm màng mạch nho. 

Rồi loạn cơ xương và mô liên kết 

Thoái hóa xương hàm 

Rồi loạn da và mô dưới da 

Quá mẫn và các phản ứng trên da, bao gồm phù mạch, phát ban toàn thân, nổi mề đay 

và phản ứng da bóng nước, một số báo cáo nghiêm trọng bao gồm các báo cáo riêng lẻ 

của hội chứng Stevens-Johnson, hội chứng hoại tử biểu bì nhiễm độc và viêm mạch máu 

quá mẫn. = 

Rụng tóc m 

Rồi loạn hệ thống miễn dịch 

Phản ứng phản vệ 

Rồi loạn gan mdt 

Rối loạn gan nghiêm trọng. Trong hầu hết các trường hợp được báo cáo, bệnh nhân 

cũng được điều trị bằng các sản phẩm khác được biết là gây ra rồi loạn gan. 

Các phản ứng sau đã được báo cáo (tần số hiém) sau khi thuốc lưu hành: Gãy thân 

xương đùi và dưới mấu chuyển không điển hình (các tác dụng không mong mubn của 

nhóm bisphosphonate). 

Thông báo cho Bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng 

thuốc. 

13. QUÁ LIEU VA CÁCH XỬ TRÍ: 

Không có thông tin cụ thể có sẵn về điều trị quá liều với natri risedronate.
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Giảm calci huyét thanh sau khi dùng quá liều đáng ké có thé được dự kiến. Các dấu hiệu và 

triệu chứng của ha calci huyết cũng có thé xây ra & một sô bệnh nhân này. 

Sữa hoặc thuốc kháng acid có chứa magnesi, calei hoặc nhôm nên được dùng dé gắn kết với 

risedronate và giảm hap thu natri risedronate. Trong trường hợp quá liều đáng kê, rửa dạ dày 

có thể được xem xét dé loại bỏ natri risedronate chưa được hập thụ. 

14. ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC: 

Nhóm dược lý: Bisphosphonate, Mã ATC: M05 BA07. 

Cơ chế hoạt động 

Natri risedronate là một pyridinyl bisphosphonate, chất này kết hợp với hydroxyapatite trong 

xương và ức chế sự tiêu xương qua trung gian của hủy cốt bào. Sự luân chuyển xương giảm 

trong khi hoạt động hủy cốt bao và sự khoáng hóa xương được bảo tồn. 

Các tác động dược lực học 

Trong thử nghiém tiền lâm sàng cho thấy natri risedronate có khả năng chéng lại hoat động 

hủy cốt bào và sự tiêu xương, và liều dùng tăng tùy thuộc vào khối xương và độ bền cơ-sinh 

học của hệ xương. Hoạt tính của natri risedronate được xác định qua phép đo các dấu 4n sinh 

hóa về sự luân chuyển xương trong các thử nghiệm lâm sàng và dược lực. Trong các nghiên 

cứu ở phụ nữ sau mãn kinh, dAu ấn sinh hóa của sự luân chuyển xương giảm trong vòng 1 

tháng và dat tối đa trong 3-6 tháng. 

Trong một nghiên cứu & đàn ông loãng xương, dấu &n sinh hóa của sy luân chuyển xương 

giảm ở thời điểm sớm nhất là 3 thang và tiép tục giảm ở 24 tháng. 

Dân số nhi 
Sự an toàn và hiệu quả của natri risedronate được điều tra trong một nghiên cứu kéo dài 3 

năm (nghiên cứu ngẫu nhiên, mù đôi, kiểm soát giả dược, đa trung tâm, song song trong thời 

gian một năm sau 2 năm điều trị không mù) & bệnh nhân nhi từ 4 đến dưới 16 tuổi với bệnh 

xương dòn nhẹ đến trung bình. Trong nghiên cứu này, bệnh nhân nặng 10-30 kg nhận 

risedronate 2,5 m mỗi ngày và bệnh nhân nặng hơn 30 kg nhận risedronate 5 mg mỗi ngày. 

Sau khi hoàn thành giai đoạn ngẫu nhiên, mù đôi, kiểm soát giả dược trong một năm, sự gia 

tăng đáng kể có ý nghĩa thống kê của mật độ xương cột sống thắt lưng ở nhóm risedronate so 

với nhóm gia dược đã được chứng minh; tuy nhiên, số lượng bệnh nhân tăng ít nhất 1 lần gãy 

xương cột sống mới (được xác định bằng X-quang) đã được tìm thấy trong nhóm risedronate 

so với giả dược. Trong thời gian mù đôi một năm, tỷ lệ bệnh nhân báo cáo gãy xương lâm 

sàng là 30,9% & nhóm risedronate và 49,0% ¢ nhóm giả dược. Trong thời kỳ không mù khi 

tất cả bệnh nhân dùng risedronate (tháng 12 đến tháng 36), gãy xương lâm sàng được báo cáo 

là 65.3% bệnh nhân ban đầu được chọn ngẫu nhiên vào nhóm giả dược và 52,9% bệnh nhân 

ban đầu được chọn ngẫu nhiên vào nhóm risedronate. Nhìn chung, ket quả không hỗ trợ việc 

sử dụng natri risedronate & bệnh nhân nhi mắc bệnh xương dòn nhẹ đến trung bình. 

15. ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC: 

Hấp thu: 

Thuốc được hấp thu tương đối nhanh sau khi uống (taa. khoảng 1 giờ) và độc lập với liều 

dùng trong khoảng liều được nghiên cứu (licu đơn 2,5 đến 30 mg; liều đa 2,5 dén Smg mỗi 

ngày và lên dén 50mg mỗi tuân). Sinh kha dụng trung binh khi uống thuốc viên là 0,63% và 

giảm khi natri risedronate được uông trong khi ăn. Sinh khả dụng ở nam và nữ tương tự nhau. 
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Phân bồ: 
Thé tich phân b6 trung bình & trạng thái ồn dinh là 6,3 L/kg & người. Khoảng 24% thuốc gắn 
với protein huyet tương. 

Chuyén hóa: 
Không có bằng chứng về chuyén héa toàn thân của natri risedronate. 

Thải trừ: 

Khoảng một nửa liều thuốc đã hấp thu được bài tiết trong nước tiểu trong vòng 24 giờ. 

Tốc độ thanh thải trung bình & thận là 105 ml/phút và tổng thanh thai trung bình là 122 

ml/phút, sự khác biệt có thể qui cho sy hấp thu vao xương. Sự thanh thải ở thận không 

phụ thuộc nồng độ, va có một sự tương quan tuyến tính giữa thanh thải qua thận và 
thanh thải creatinin. Thuốc không hap thu được thải trừ dưới dạng không thay đổi trong 
phân. Sau khi dùng đường uông, nồng độ thuốc theo thời gian cho thấy có ba pha thải 
trừ với thời gian bán thải cuôi cùng là 480 giờ. 

Dân số đặc biệt 
Người lớn tuổi 

Không cần điều chinh liều. 
Những nglrdi dùng acid acetyl salicylic /thudc kháng viêm khong steroid 

Trong số những người sử dụng acnd acetyl salicylic hoặc thuốc kháng viêm không steroid 

thường xuyén (3 ngày trở lên mỗi tuan) tỷ lệ mắc các tác dụng không mong muốn trên 
đường tiêu hóa ở bệnh nhân điều trị bằng natri risedronate tương tự như ở bệnh nhân đối 
chứng. 

16. QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: 
Hộp 1 vỉ x 4 viên nén bao phim (Hộp 4 viên nén bao phim). 

17. ĐIỀU KIỆN BẢO QUAN, HAN DUNG, TIÊU CHUAN CHAT LƯỢNG: 

PIEU KIỆN BẢO QUAN: 
Bảo quản trong hộp kín, ở nhiệt độ dưới 30°C. 

HẠN DÙNG: 
36 tháng ké từ ngày sản xuất. 

TIÊU CHUAN CHẮT LƯỢNG: 
Tiêu chuẩn nha sản xudt. 

18. TÊN, ĐỊA CHI CỦA CƠ SỞ SẢN XUAT THUOC: 

MEDICA KOREA CO., LTD. 
96, Jeyakgongdan 4-gil, Hyangnam-eup, Hwaseong-si, Gyeonggi-do, Han Quốc. 

Tel : +82-31-353-5451 Fax : +82-31-353-5453 

Giám duc cơ sở déng ký thuốc 

TRẦN THỤY VƯƠNG


