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Compasition:
Each sachet contains:
Omeprazole USP... 20mg
Sodium bicarbonate USP... 1680rmg (as butler)

Preparation & Administration:
e Empty the sachet contents into

1 - 2 tablaspoons(15-30mL)
ol water to form suspension

© Stir well and drink immediately.
© Refill cup with water and drink eon Naas
Do not use ather liquids or foods ¬ READ _teuse.

Storage: ‘ TION: Manutact
Sore ai 25°C (Excursions permitted Bach Na.00S006 SPECIFICATION: Ỷ
between 15°C- 30°C) ‹ !_Mg. Líc. No.: 000284
Protact from sunlight& moisture. * hg. Dato 12/01/2010 VN:

: ' Manufactured by
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CẢ 3
GETZOME INSTA Sachew | [ /§t
Omeprazole + Sodium Bicarbonate

THÁNH PHẢN: Mỗi gói chứa
GETZOME INSTA SACHET 20mg + 1680mg

Hoat chat: Omeprazole: 20mg
Sodium Bicarbonate: 1680mg

Ta duge: Xylitol, Xanthan Gum, Powder Mint Flavor,
Sucralose

GETZOME INSTA SACHET 40mg + 1680mg
Hoạt chất: Omeprazole: 40mg
Sodium Bicarbonate: 1680mg

Ta duge: Xylito!, Xanthan Gum, Powder Mint Flavor,
Sucralose

DƯỢC LỰC HỌC
Omeprazole giảm bai tiết acid dạday thông qua cơ chế
duy nhất, Omeprazole là nhóm thuốc chống bài tiết và
thuộc phân nhóm benzimidazole, không có tác đụng
khang cholinergic va khang histamine. Omeprazole tc
chế sự tiết acid đạ dày đo ức chế không thể đào ngược
được lên hệ thống men H+, K+-ATPase trên bơm
proton của tế bào thành. Sự ức chế này phụ thuộc vào
liều và ảnh hướng cả sự tiết dịch cơ bản lẫnsự tiết acid
do kích thích bắt kể tác nhân kích thích gây tiết acid.
DƯỢC ĐỌNG HỌC
Hấp thu; Omeprazole là acid không, bền. Omeprazole
hấp thu nhanh chóng, với nồng độ đỉnh trong huyết
tương I954ng/mL, (33%) đạt được khoảng 30 phút (từ

10 đến 90 phút) sau khi dùng liều đơn hoặc dùng lặp
lại. Sinh khả dụng tuyệt đổi của Omeprazole dùng
đường tống khoảng 30-40% ở liều 20-40mg phần lớn

đo chuyển hóa lần đầu (Presystemic metabolism). Bột
pha hỗn dịch uống dùng ! giờ sau khi ăn, điện tích
dưới đường cong AUC giảm khoảng 24% so với dùng.
1 giờ trước khiăn,
Phân bố: Omeprazole gắn kết với protein trong huyết

tương. Gắn kết với protein huyết tương khoảng 95%.
Chuyển hóa & Thải trừ: Sau khi hấp thu,

Omeprazole được chuyển hóa hoàn toàn ở gan.
Chuyển hoá đầu tiên qua hệ Cytochrome P450
isoenzyme CYP2C19 thành hydroxyl-omeprazole va

một lượng nhỏ qua CYP3A4 thành Omeprazole
sulfone. Chat chuyén hoá không có hoạt tính và bài
tiếtphan lớn qua nước tiểu và một lượng ít hơn qua

mật. Khoảng 77% lượng chất chuyên hoá được bài tiết
qua nước tiểu và phần còn lại qua phân. Thời gian bán

thải trong huyết tương khoảng 1 giờ (từ 0,4-3,2 giờ) và
tổng thanh thải là 500-600mL/ phút.

CHỈ ĐỊNH
GETZOME INSTA (Omeprazole + Sodium

bicarbonate) bét pha hén dịch uống được chỉ định:
Điểu trị bệnh trào ngược đạ đày thực quản

- Điều trị triệu chứng ợ nóng và những triệu chứng
khác liên quan đến bệnh trào ngược dạ đày thực
quản .

~_ Điều wi viém trot thyc quan được chân đoán bởi nội
soi

Điềutrị thời gian ngắn loét tá tràng, đang tiến triển.

Một số bệnh nhân có thê yêu cầu thêm liệu pháp hỗ
trợ.
Điều trị ngắn hạn loét dạ dày lành tỉnh.

Điều trị duy trì viêm trợt thực quản.
Điều trị giảm nguy cơ. xuấthuyết đường tiêu hóa trên ở

những bệnh nhân bệnh nặng.

LIEU LƯỢNG & CÁCH DUNG

 

Liều khuyên dùng GETZOME INSTA (Omeprazole +

Sodium bicarbonate) dạng bột pha hỗn dich tống đưẾẾ=.

cho ở bảng dưới đây: ề
GETZOME INSTA (Omeprazole + fiSodium̀
bicarbonate) dạng bột pha hỗn địch uống tên, ng
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uống lúc no. MS

Liều khuyên dùng cho người lớn (từ 18tuổi tê) w

CHỈ ĐỊNH KHUYEN LIEU
DUNG THUONG

DUNG
Diéu trị ngắn hạn loét 20mg Mỗi ˆ ngày
tá trằng đang tiến triển trong 4 tuần

Loét dạ đày lành tính 40mg Mỗi ngày từ
4-8 tuần

Điệu trị giảm nguy cơ Khởi dau
xuất huyết đường tiêu 40mg uông 40mg,
hóa trên ở những bệnh sau 6-8 giờ,
nhân bệnh nặng (chỉ uống tiếp
dùng hỗn dịch uống 40mg, ding
40mg) mỗi ngày

40mg trong 14
ngày sau đó

Bệnh trào ngược đạ đày thực quan

Triệu chứng bệnh trào 20mg Mỗi ngày
ngược đạ dày thực ding trong 4
quan (khéng viém trot tuần
thựe quản). av \\ 
Viêm trợt thực quan 20yha) Mỗi ngày

dùng trọng 4-
8 tuần
+

Mỗi ngày
 

Điều trị duy trì viêm 20mg
trot thực quản.

* Hấu hết bệnh nhân lành bệnh trong vòng4 tuần. Một
số bệnh nhân có thể yêu cầu dùng thêm 4 tuần điều trị.
* * Hiệu quà của GETZOME INSTA (Omeprazole +
Sodium bicarbonate) dùng kéo dai hơn 8 tuần chưa
được thiết lập. Một số hiểm trường hợp bệnh nhân
không đáp ứng sau 8 tuần điểu trị, có thé ding thêm 4
tuần điều trị. Nếu có tái phát viêm trợt thực quản hoặc
triệu chứng trào ngược đạ dày thực quần (ví dụ ợ nóng),
có thể xem xét đủng thêm 4-§ tuần,

      
Vì cả 2 gói hỗn địch uông 20mg và 40mg có chứa

cùng lượng Natri bicarbonate (1680mg), 2 g6i
GETZOME INSTA (Omeprazole + Sodium

bicarbonate) 20mg khéng tuong đương với 1 géi
GETZOME INSTA (Omeprazole + Sodium

bicarbonate) 40mg; vi thé 2 g6i GETZOME INSTA
(Omeprazole + Sodium bicarbonate) 20mg khong thé
thay thé | géi GETZOME INSTA (Omeprazole +
Sodium bicarbonate) 40mg.

HUONG DAN SU DUNG
Cho thuốc vào tách nhỏ có chứa 1-2 muỗng nước (15-
30mL) để thành hỗn dịch.
Khuấy kỹ và nống ngay lậptức.
Rót nước vào đầy tách và uống.

Không sử dụng chất lỏng khác hoặc thức ăn,
TAC DUNG PHY
Những tác dụng phụ sau đã được bảo cáo
Toàn thân:Dị ứng, hiếm khi phan vệ, sốt, đau, mệt
mỏi, suy nhược và sưng bụng.
Tim mạch: Đau ngực hoặc đau thắt, nhịp tìm nhanh,
nhịp tìm chậm, đánh. trống ngực, tăng huyết áp và phù

ngoại biên
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Tiêu hóa: Viêm tụy (đôi khi gây chết), chán ăn, kích

ứng kết tràng, đầy hơi, phân đổi màu, nấm candida
thực quản, teo niêm mạc lưỡi, khô miệng và viêm dạ

dày. Đã có báo cáo hiếm khi xảy ra trong thời gian
điều trị omeprazole u tuyến đáy dạ dày. Những u này

lành tính và sẽ giảm khi ngưng điều trị.

Gan: Nhẹ và kiểm tra chức năng gan hiếm khi tăng

cao rõ rệt [ALT (SGPT), AST (SGOT), g-glutamyl
transpeptidase, alkaline phosphatase, va_ bilirubin

(vàng da)]. Hiểm trường hợp, bị bệnh gan, kể cà tế bao
gan, ứ mật hoặc viêm gan hỗn hợp, xơ gan, suy gan và
bệnh não ở những bệnh nhân trước đó bị bệnh gan
nặng.

Chuyến hóa/ Dinh dưỡng: Hạ natri huyết, hạ đường
huyết và tăng cân
Cơ xương: Co cứng cơ, đau cơ, yếu cơ, đau khớp và

đau chân.

Hệ thần kinh/ tâm thần: Rối loạn tâm thần bao gồm
trầm cảm, kích động, ảo giác, rối loạn, mất ngủ, căng

thang, run, lãnh đạm, buôn ngủ, lo lắng, bất thường
giâc mo, chóng mặt, dị cảm và mất cảm giác nửa mặt.

Hồ hap: Chay mau cam và đau họng

Da: Phát ban và hiếm khi có phản ứng về da nghiêm
trọng như hoại tử biểu bì (đôi khi gây chết), hội chứng
Stevens-Johnson, và ban đỏ đa dạng (vài trường hợp

nặng), ban xuất huyết và/ hoặc đốm xuất huyết, viêm

da, mày đay, phù mạch, ngứa, nhạy cảm ánh sáng,
rụng tóc, khô da và tăng tiết mô hôi.

Cảm giác đặc biệt: Ù tai và mắt vị giác

Mắt: Nhìn mờ, kích ứng mắt, hội chứng khô mắt, teo

thị giác, thiếu máu cục bộ trước thần kinh thị giác,

viêm dây thần kinh thị giác và thịgiác mờ

Niệu sinh dục: Viêmthận kẽ, nhiễm trùng đường tiết

niệu, vỉ mủ niệu, đi tiểu thường xuyên, tăng creatinine
trong huyết thanh, protein niệu, huyết niệu, glucoza

niệu, đau tỉnh hoàn, và to vú đànông.

Huyết. học: Hiếm khi giảm toàn thể huyết cầu, mat

bach cau hat (đôi khi gây tử vong), giảm tiểu cầu, bạch

cầu, giảm bạch cầu, tăng bạch câu, thiếu máu tán huyết

đã được báo cáo.

Ngoài ra có thể gây ra các phản ứng phụ do natri

bicarbonate, kể cà kiềm chuyển hóa, động kinh và co

cứng cơ.
Thông báo cho bác sĩ những tác dụng phụ khi dùng

thuốc.

CHÓNG CHỈ ĐỊNH
Omeprazole chống chỉ định ở những bệnh nhân quá

mẫn cảm với bất cứ thành phần nào của thuốc.

Natri bicarbonate chống chỉ định ở kiềm chuyển hóa

và hạ canxi huyết

THẬN TRỌNG
Thận trọng chung

Cần phải loại trừ khả năng u dạ dày ác tính trước khi
được bắt đầu điều trị với Omeprazole.
Viêm teo niêm mạc dạ dày thỉnh thoảng được ghi nhận

khi sinh thiết thân dạ dày ở những bệnh nhân dùng
Omeprazole trong thời gian dài.

Omeprazole bột pha hỗn dịch uống có chứa natrl ở

dang natri bicarbonate. Cần lưu ý đối với bệnh nhân ăn

kiêng natri. Natri bicarbonate nén dung thận trọng ở

những bệnh nhân bị hội chứng Bartter, hạ kalihuyết,

nhiễm kiềm hôhấp, và những vấn đề cân bằng acid-

bazơ. Dùng thời gian dài bicarbonate với canxi hoặc

sữa có thể gây hội chứng kiểm sữa.

PHỤ NỮ MANG THAI

Không có bằng chứng nào về tính an toàn của

Omeprazole trên phụ nữ có thai. Chỉ nên sỏ
Omeprazole trong thời kỳ mang thai khi lợi

việc điều trị quan trọng hơn các nguy cơ c thể Xảy ra`

trén thai nhi. bì

PHỤ NỮ CHO CON BÚ lở

  

Omeprazole tiết qua sữa mẹ. Do thuốc cókhềnàđè gayTủ

tác dụng phụ nặng trên trẻ bú mẹ, vì thế ngưng Èio-bứ

mẹ hay ngưng thuốc tùy vào mức độ quan trọng của

việc dùng thuốc cho mẹ. Ngoai ra, natri bicarbonate
nên dùng thận trọng cho phụ nữ đang cho con bú.

TƯƠNG TÁC THUỐC
Omeprazole có thể kéo dài việc thải trừ diazepam,
warfarin và phenytoin, những thuốc được chuyên hóa

bằng cách oxy hóa ở gan. Đã có báo cáo tăng INR và
thời gian prothrombin ở những bệnh nhân dùng thuốc

ức chế bơm proton, kể cà khi dùng đồng thời
omeprazole và warfarin. Tăng INR và thời gian

prothrombin có thể dẫn đến xuất huyếtbat thường va

gay chét. Bénh nhan điều trị với thuốc ức chế bơm
proton và warfarin cần phải theo đõi tăng INR và thời

gian prothrombin. Mặc dù ở người bình thường không

có sự tương tác giữa theophylline hoặc propranolol
được tìmthấy, đã có báo cáo lâm sàng tương tác với
những thuốc chuyên hóÊNW ủRG cytochrome P-450

(nhu cyclosporine, disulfiranmy\BeNant, néu củn h Bénh

định, nêu cân thiết thì

 

   nhân nên được theo dõi để} th,

điều chỉnh liều những thuối
với omeprazole.

Do thời gian dài ức chế dạ dày tiết acid, trên lý thuyết

Omeprazole cé thé anh hưởng sự hấp thuthuốc qua pH

dạ dày (ketoconazole, ampicillin esters, và muối sắt)

Đã có báo cáo sử dụng đồng thời Omeprazole với

atazanavir làm giảm nồng độ atazanavir trong huyết

thanh.

Sử dụng đồng thời Omeprazole với tacrolimus có thể
tăng nồng độ tacrolimus trong huyết tương.

Đồng sir dung omeprazole va clarithromycin tang nồng

độ omeprazole, clarithromycin, va 14-hydroxy-

clarithromycin trong huyét tong.

QUA LIEU
Liều lên đến 2400mg, đã có thay đổi những biểu hiện

như lẫn, buồn ngủ, mờ mắt, nhịp tim nhanh, buồn nôn,

nôn mửa, đỗ mô hôi, đỏ bừng, nhức đầu, khô miệng và

các tác dụng phụ khác tương tự như trên lâm sàng

thông thường. Chưa có thuốc giải độc cho quá liều

omeprazole. Omeprazole gắn kết mạnh với protein

huyết tương và vì thế không dễ thầm tách.Trong

trường hợp quá.liều, nên điều trị triệu chứng và hỗ trợ.

Ngoài ra, quá liều natri bicarbonate có thể gây hạ canxi

huyết, hạ kali huyết, tăng natri huyết và cơn động kinh.
BẢO QUẢN:
Bao quan dưới 25°C, tránh ánh sáng và âm.

HAN DUNG: 24 thang ké tir ngay san xuất.
TRÌNH BÀY: 10 gói/ hộp.
TIEU CHUAN: TCCS.
KHUYEN CAO:
- Doe kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi¡ dùng. \

- — Nếu cần thêm thong |tin, xin hoiy kién bac sh 4

- Bao quan tranh xa tam tay tré em. ooh

- Thuốc này chỉ dùng theo sự kê đơn củasay

thuốc.
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