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Tai liéu thong tin cho can bo y té

DU LIEU AN TOAN TIEN LAM SANG

DU LIEU AN TOAN TIEN LAM SANG

Cac nghién ctu tién lam sang. dya trén cac nghién ctru quy udc vé doc tinh khi
dung liéu duy nhat va liéu lap lai. doc tinh trén phéi thai va dot bién gen-cho
thay thuéc khong nguy hai cho nguoi. Cac nghién ¢iru vé kha nang gay ung
thu trén chudt khi dung hén hop dong phan duong uéng da chirng minh c6
sirtan sinh té bao ECL va hach ung thu. Cac tac dong nay trén da day chuot la
két qua cua su tang gastrin mau thir phat ro rét va kéo dai dé giam tiét axit
dich vi va da dugc ghi nhan khi cho chu6t dung dai han thudc tc ché tiét axit
dich vi. Trong cac nghién ciru tién lam sang vé esomeprazole tiém tinh mach,
khong c6 bang chimg cho thdy kich thich co mach, tuy nhién c6 phan (g
viém nhe tai chd tiém sau khi tiém dudi da (can tinh mach). Xem muc “Tdc
dung khéng mong muén”

TA DUQC

Disodium edetate;
Natri hydroxide (dé diéu chinh pH):*

SU TUONG KY

Khong nén dung thudc nay cling véi cac thudc khac ngoai trir cac thudc duoc
dé cap dén trong phan “Huéng Dan St Dung, Xr Ly va Loai B6 (khi cdn)”.

HAN DUNG
24 thang ké tu ngay san xuat.

Han dung sau khi pha dung dich

Vé mat hoa-ly, dung dich sau khi pha da dugc chimg minh tinh 6n dinh trong
su6t 12 gio & 30°C. Vé mat vi sinh hoc, dung dich thuéc nén dugc dung ngay
sau khi pha.

THAN TRONG DAC BIET KHI BAO QUAN ;

Bao quan trong bao bi dong goi g6c dé tranh anh sang. Tuy nhién, cac lo
thudc c6 thé bao quan bén ngoai hop gidy & anh sang thuong trong nha cho
dén 24 gio. Khong bao quan & nhiét do trén 30°C.

Mﬁ?%
Y

Tai liéu thong tin cho can bo y té

DANG PONG GOI
Hop 1 lo tiém chira bot pha tiém/tiém truyén 40 mg.

HUOGNG DAN SU DUNG, XU LY VA LOAI BO (KHI CAN).

Dung dich da pha nén dugc kiém tra bang mat thuong dé phat hién phan ta
la va su bi€n mau trudc khi dung. Chi stir dung dung dich trong suét. Chi dung
1 1an duy nhat. Néu khong can sir dung toan bo dung dich da pha, nén loai b
phan dung dich khéng str dung.

Tiém liéu 40 mg
Dung dich tiém (ndng do 8 mg/ml) dugc pha ché bang cach thém 5 ml dung

dich tiém NaCl 0,9% vao lo chira 40 mg esomeprazole. Dung dich sau khi pha
trong sudt, khong mau hoac vang nhat.

Tiém truyén liéu 40 mg

Dung dich tiém truyén dugc pha ché bang cach hoa tan mot lo esomeprazole
40 mg v6i dung dich NaCl 0.9% (dung tiém tinh mach) vira da 100 ml.

Tiém truyén liéu 80 mg
X Dung dich tiém truyén dugc pha ché bang cach hoa tan thudc chia trong 2 lo
esomeprazole 40 mg voi dung dich NaCl 0,9% (dung tiém tinh mach) vira du
g (AT

100 mL.

Dung dich da pha nén duoc dung tach biét véi cac thudc khac.
POC KY HUGNG DAN SU DUNG TRUGC KHI DUNG.

NEU CAN THEM THONG TIN XIN HOI Y KIEN CUA BAC SY.

THUOC CHi DUNG THEO SU KE TOA CUA BAC SV.

THONG _w>o, CHO BAC SY NHOUNG TAC DUNG KHONG MONG MUON GAP PHAI KHI
DUNG THUOC.

DE XA TAM TAY TRE EM.
SO DANG KY: VN-15719-12

Ngay hiéu dinh toa thudc: Thang 02/2012.
$an xudt theo Tiéu chudn Nha san xuat.
Nha san xuét: AstraZeneca AB, SE-151 85 Sodertélje, Thuy Dién.
Tel: 46 855 326 000 - Fax: 46 855 329 001
Nexium is a trademark of the AstraZeneca group of companies. ©AstraZenca 2012. Gel.No.: G1.000-057-506.
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