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公告日期 2022/2/21

公告標題 Takepron OD 仿單更新

公告類別 藥品公告

公告內容 1.  警語及注意事項新增：「泰克胃通膠囊和口溶錠並未核准用於1歲以下兒童病人。在對年幼大鼠的臨床前試
驗顯示，施用lansoprazole對於心臟瓣膜增厚有不良影響。心臟瓣膜損傷風險對於1歲及以上病人的影響較
不具相關性。」

2. 特殊族群新增：「泰克胃通膠囊和泰克胃通口溶錠對於1歲到17歲患有症狀性GERD和糜爛性食道炎兒童之短
期治療的安全性和有效性已經確立。」

臨床藥效學、及根除幽門螺旋桿菌之臨床試驗更新，詳見仿單

 

 

 

 

公告組別 藥劑部

相關網址

相關檔案

https://info.fda.gov.tw/MLMS/(S(kb3dff4515p25355deptsg55))/H0001D3.aspx?LicId=02024273

