
ý 2

Se

 

27/154

NHAN Vi GIOMEZOL
(VỈ 10 VIÊN)

Kích thước:

Bà: 127mm

(ao: 70mm
 

 

BỘ Y TẾ
CỤC QUẢN LÝ DƯỢC

 

 

 

oN

~ wz ^

| = Ol” & GlDA PHE DUYERS Glomezol 4 |
CTY CỐ PHÁN DƯỢCPHẨM GLOMED Omeprazol....................20 mg CTY COPHAN DƯỢC PHẨM GLOMED. Omepra

TT GLOMED PHARMACKUTICALCo,, Inc. ee ne GLOMED PHARMACEUTICAL Co, Inc. ere

Lân đâu:.91....02|.....j045. ® CO) °
lenteGlomezol = Glomezol

Omeprazdl.................20mg CTY CỐ PHÁN DƯỢC PHẨM GLOMED Omeprazole....................20 mg crcói
(dưới dạngcác vì hạt bao tan trong tuột) GGLOMED PHARMACEUTICAL Co, Inc {asenteric coated pellets) GLOMEL

a Gl r BD Gl :ae lomezo >
C7| CTYCOPHAN DUGC PHAM GLOMED Omeprazol...................20mg CTY CO PHAN DUOC PHAM GLOMED Omepra

GLOMED PHARMACEUTICAL Co,, Inc. ne ente GLOMED PHARMACEUTICALCo,, Inc. ace

Glomezol & OrnezO Z
Omeprazol......................2 mg CTY CO PHAN DUOC PHAM GLOMED Omeprazole....................20 mg crdói

(dưới dạng cácvihạtbao tan trong tuột) GLOMED PHARMACEUTICAL Co. Inc. (asenteric coated pellets) GLOMEL 

 

 
o
(iám Đốc

 

https://trungtamthuoc.com/



 

&

 

 

  

 

6un2 Bueu uạI^ 0L XJ^ Q, dệH

Bul 0£ JozeIdeulQ

J0Z2uudj)
Hopeseq 0BE)  

Ry ThuocbanitheodenPees eo

Glomezol
Omeprazol 20 mg

 

ĐA

Yi
Hop 10 vix 10 vién nang cting

 

a

 

 

 
Œlomezol'
THÀNH PHẦN: Mỗi viên nang cứng chứa Omeprazol.........20 ng
(dưới dạng các vi hat bao tan trong ruột).
CHI ĐỊNH, LIỀU LƯỢNG, CÁCH DÙNG, CHỐNG CHỈ ĐỊNH /À
CÁC THÔNG TIN KHÁC VỀ SẢN PHẨM:
Xin đọc tờ hướng dẫn sử dụng.
BẢO QUẢN: Để nơi khô ráo, tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá

30°C,
DEXATAM TAY CUA TRE EM.
ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG.
TIEU CHUAN: TCCS. SOK:

Số lô SX/Batch No.:
NSX/Mfg. Date:

HD/Exp. Date:

Sản xuất bởi;
CÔNGTY CỔ PHÁN DƯỢC PHẨM GLOMED

C<zZ_35Đ¿iLộT/Do,KCNViệtNam-Singapore,
Thuận An, Bình Dương.
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NHAN HOP GIOMEZOL
Kích thước: (10VỈ x 10VIÊN)
Dài: 132mm
Rộng: 74mm

(a0: 74mm
 

 

RN Prescription only

Glomezol
Omeprazole 20 mg

Box of 10 blisters of 10 capsules

 

 

Glomezol’ ˆ
COMPOSITION: Each capsule contains Omeprazole..........20 mg
(as enteric coated pellets).
INDICATIONS,DOSAGE,ADMINISTRATION,CONTRAINDICATIONS
AND OTHER INFORMATION: Please refer to the package Insert.
STORAGE: Store at the temperature not more than 30°C, Ina dry
place, protect from light.
KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN.
READCAREFULLYTHE LEAFLET BEFORE USE.
SPECIFICATION: Manufacturer's. Reg No.:

AA
Manufactured by:

ee GLOMED PHARMACEUTICAL COMPANY, Inc.

SA 35 Tu Do Boulevard, Vietnam-Singapore Industrial Park,
Thuan An, Binh Duong.
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NHAN HOP GIOMEZOL
Kích thước: (HOP 100 VI x 10 VIEN)

Dai: 158mm

Cao: 100mm

 

 

 

Hộp T00 vi x T viên nang cứng

Box of 100 blisters of 10 capsules  Thudc banitheo. don
Prescriptionionly =

Œlomezol
Omeprazol 20 mg
THÀNH PHẦN: Mỗi viên nang cứng chứa Omeprazol 20 mg (dưới dạng các vi hạt bao tan trong ruột).

COMPOSITION: Each capsule contains Omeprazole 20 mg (as enteric coatedpellets).
CHỈ ĐỊNH, LIEU LƯỢNG, CÁCH DÙNG, CHỐNG CHỈ ĐỊNH VÀ CÁCTHONGTIN KHACVE SAN PHAM:
Xin đọc tờ hướng dẫn sử dụng.
INDICATIONS, DOSAGE, ADMINISTRATION, CONTRAINDICATIONSAND OTHER INFORMATION:

Please refer to the package insert.
BẢO QUẢN: Đề nơi khô ráo, tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30°C.
STORAGE: Store at the temperature not more than 30°C, in a dryplace, protect from light.
ĐỀ XA TẦM TAY CỦA TRẺ EM.! KEEP OUTOFREACH OF CHILDREN.
ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬDỤNGTRƯỚC KHI DÙNG./ READ CAREFULLY THELEAFLET BEFORE USE.
TIEU CHUAN: TCCS,/ SPECIFICATION: Manufacturer's.

SDK/Reg No.:

Sản xuất bởi/Manufactured by: |
& CÔNG TY CỔ PHẦN DƯỢC PHẨM GLOMED

GLOMED PHARMACEUTICAL COMPANY, Inc.
`. 35Đ¿ại Lộ Tự Do,KCNViệt Nam-Singapore, Thuận An, Bình Dương.

35 Tu Do Boulevard, Vietnam-Singapore Industrial Park, Thuan An, Binh Duong.
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HUONG DAN SUDUNG THUOC
 

GLOMEZOL®
Omeprazol

Viên nang cứng

1- Thành phần

Mỗi viên nang cứng chứa: Omeprazol 20 mg (dưới dạng các vi hạt bao tan trong ruột).

2- Mô tả sản phẩm

GLOMEZOL là dạng viên nang cứng dùng để uống chứa omeprazol. Viên nang cứng số 2, một đầu màu hồng nhạt có chữ GLM, một đầu
màu nâu, bên trong chứathuốc dạng vỉ hạt màu trắng ngà.

Omeprazol, 5-methoxy-2-[(RS)-[(4-methoxy-3,5-dimethylpyridin-

2-yI)methyl]sulphinyl]- 1H-benzimidazol, là một thuốc ức chế bơm proton. Công thức phân tử là Cạ;H¡sN;OS, và phân tử lượng là 345,4.
Công thức cầu tạo:

N24OreHạcoZ N Su CH

HạC OCH;

Mỗi viên nang cứng chứa 20 mg omeprazol (dưới dạng các vỉ hạt bao tan trong ruột).

3- Dược lực học và dược động học

Dược lực học

Omeprazol là thuốc ức chế bơm proton. Nó ức chế sự bàitiết acid của dạ dày do ức chế có hồi phục hệ enzym hydro-kali adenosin
triphosphatase (H*/K* ATPase), con gọi là bơm proton ở tế bào viền của dạ dày.

Omeprazol không tác dụng lên thụ thể acetyIcholin hay thụ thể histamin.

Với liều lặp lại một lần mỗi ngày, thuốc đạt tác dụng tối đa trong vòng 3-5 ngày.

 

Dược động học

Omeprazol được hấp thu hoàn toànở ruột non sau khi uống từ 3đến 6 giờ. Khả dụng sinh học saukhi uống liều lặp lại khoảng 60%.
Thức ăn không ảnh hưởng lên sy hap thu của thuộc ở ruột. Sy hap thu omeprazol phy thuộc vào liêu uống.

Thuốc gắn nhiều với protein huyết tương (khoảng 95%).

Omeprazol hầu như được chuyển hóa hoàn toàn tại gan, chủ yếu bởi hệ enzym cytochrom P450 (omeprazol được chuyển hóa bởi
CYP2C12 thành hydroxy-omeprazol và một phân nhỏ được chuyên hóa bởiCYP3A thành omeprazol sulfon). Các chất chuyên l
không có hoạt tính được bài tiệt chủ yêu qua nước tiêu (khoảng 80%) và phân còn lại theo phân.

Dược động học của thuốc không bị thay đổi có ý nghĩa lâm sàng ở người caotuổi hay người có chức năng thận bị suy giảm. Ở n
suy chức năng gan, khả dụng sinh học của thuôc tăng lên. Độ thanh thải của thuộc giảm ở những bệnh nhân này.

4- Chỉ định

Thuốc này được ding dé:

-_ Điều trị loét tá tràng, loét dạ dày, kể cả loét do dùng thuốc kháng viêm khéng steroid.

- Kết hợp với kháng sinh trong điều trị loét tá tràng ở bệnh nhân bị nhiễm Helicobacter pylori.

- Diéu trj chimg g néng, viém thực quản và các triệu chứng khác trong bệnh trào ngược dạ dày - thực quản.

-_ Điều trị hội chứng Zollinger-Ellison.

5- Liều dùng và cách dùng

Liều dùng

-_ Loét dạ dày-tá tràng: uỗng mỗi ngày một lần 20 mg (trường hợp nặng có thể dùng 40 mg), trong 4 tuần nếu là loét tá tràng, trong 8
tuần nếu là loét dạ dày.

- Loét td trang cé Helicobacter pylori: omeprazol có thẻ kết hợp với kháng sinh trong liệu pháp 2 hoặc 3 thuốc. Liệu pháp 3 thuốc:
omeprazol 20 mg ngày 2 lân, với: amoxicilin 500 mg và metronidazol 400 mg ngày 3 lân; với:clarithromycin 500 mg va metronidazol
400 mg (hay tinidazol 500 mg) ngày 2 lần; hoặc với: amoxicilin I g và clarithromycin 500 mg ngày 2 lần. Điều trị với các phác đồ này
trong 1 tuan. Ligu pháp 2 thuốc: omeprazol 40 mg/ngày, với: amoxicilin 750 mg đến I g ngày 2 lần hoặc clarithromycin 500 mg ngày 3
lần, trong 2 tuần.

-_ Điều trị và dựphòng loét đạ dày-tá tràng do dùng thuốc kháng viêm không steroid: 20 mg/ngày.

- _ Viêm thực quản đo trào ngược dạ dày-thực quản: liều thường dùng 20-40 mg, mỗi ngày một lần, trong 4 đến 8 tuần. Liều duy trì: 20
mg, mỗi ngày một lần.

-_ Hội chứng Zollinger-Ellison: liều khởi đầu 60 mg, mỗi ngày uống một lần, điều chỉnh liều theo nhu cầu. Liều điều trị thường nằm trong
khoảng 20-120 mg mỗi ngày. Nếu liều dùng cao hơn 80 mg thì nên chia làm 2 lần mỗi ngày.

-_ Sửdụng thuốc trên người suy thận: không cần điều chỉnh liều.

: Sử dụng thuốc trên người suy gan: vì khả dụng sinh học và nửa đời huyết tương của omeprazol tăng ở những bệnh nhân Suy gan, nên
dùng liêu 10-20 mg/ngày là đủ.
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- Sit dung thuốc trên người già: không cần điều chỉnh liều.

-_ Sử dụng thuốc trên trẻ em: kinh nghiệm sử dụng omeprazol ở trẻ em còn hạn chế.

Cách dùng

Nên uống thuốc vào lúc bụng đói (nuốt nguyên viên thuốc, không nghiền nát hoặc nhai).

6- Chống chỉ định

Quá mẫn với các thành phần của thuốc.

7- Lưu ý và thận trọng

Không nên dùng chung với bất kỳ thuốc khác có chứa omeprazol.

Trước khi dùng omeprazol cho người bị loét dạ dày, cần loại trừ khả năng bị u ác tính vì thuốc có thể che lap các triệu chứng và làm
chậm trễ việc chẵn đoán.

Sử dụng thuốc thận trọng trên bệnh nhân suy gan.

Sử dụng trên phụ nữ có thai và cho con bú: hiệu quả của omeprazol trên người mang thai chưa được nghiên cứu đây đủ. Nếu bạn đang
cóthai hoặc ý định có thai, nên tham khảo ý kiến bác sĩ. Omeprazol qua được sữa mẹ và có thẻ ảnh hưởng đến trẻ em bú mẹ. Nếu việc
điều trị là cằn thiết, nên ngừng cho con bú trong thời gian điều trị với thuốc.

Ảnh hưởng của thuốc lên khả năng điều khiển tàu xe và vận hành máy móc: vì thuốc có thể gây buồn ngủ và chóng mặt, do đó nên
thận trọng khi đang lái xe và vận hành máy móc.

8- Tương tác của thuốc với các thuốc khác và các dạng tương tác khác

Không có tương tác có ý nghĩa lâm sàng khi dùng đồng thời omeprazol với thức ăn, rượu, thuốc kháng acid, amoxycilin, theophylin,
cafein, quinidin, lidocain.

Omeprazol có thể làm tăng nồng độ ciclosporin trong máu.

Omeprazol tăng cường tác dụng của một vài kháng sinh diệt trừ #7. pylori.

Omeprazol được chuyên hóa bởi hệ enzym cytochrom P450 và vì thế ảnh hưởng đến chuyên hóa của một vài thuốc bị chuyển hóa bởi các
enzym này. Omeprazol ức chế chuyển hóa và làm tăng nồng độ trong huyết tương của diazepam, phenytoin, và warfarin.

Omeprazol làm giảm hấp thu của một số thuốc như ketoconazol và itraconazol (các thuốc mà sự hấp thu phụ thuộc vào độ acid dịch vị).

Nồng độ omeprazol trong huyết tương tăng khi dùng đồng thời với clarithromycin.

9- Tác dụng không mong muốn

Thường gặp: nhức đầu, buồn ngủ, chóng mặt, buồn nôn, nôn, đau bụng, táo bón, chướng bụng.

Ít gặp: mất ngủ, mệt mỏi, nỗi mày đay, ngứa, nỗi ban, tang men gan tạm thời.

Hiếm gặp: đồ mồ hôi, phùngoại biên, quá mẫn (bao gồm phù mạch, sốt, phản vệ), rồi loạn về máu (như mắt bạch cầu hạt, giảm bạch cầu,
giảm tiểu cầu), lú lẫn có hồi phục, kích động, tram cảm, ảo giác ở người bệnh nặng, rôi loạn thị giác, vú to ở đàn ông, viêm miệng, khô
miệng, viêm gan, vàng da, bệnh não do gan, co thắt phế quản, đau khớp, đau cơ, viêm thận kẽ.

Ngưng sử dụng và hỏi ý kiến bác sĩ nếu: các tác dụng không mong muốn kéo dài hoặc trở nên nặng hơn.

Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi dùng thuốc.

10- Quá liều và xử trí

Triệu chứng: Liều uống 160 mg omeprazol/lần vẫn được dung nạp tốt. Triệu chứng quá liều omeprazol có thể bao gồm rồi loan thi
lú lẫn, buồn ngủ, khô miệng, đỏ bừng, nhức đầu, buồn nôn, nôn, tìm đập nhanh, đỗ mồ hôi.

Xứ trí: Chủ yếu điều trị triệu chứng.

11- Dạng bào chế và đóng gói

Hộp 10 vỉ x I0 viên nang cứng.

Hộp 100 vi x 10 viên nang cứng.

12- Bảo quan:

Bảo quản nơi khô ráo, tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30°C.

13- Tiêu chuẩn chất lượng: TCCS.

14- Hạn dùng: 36 tháng kẻ từ ngày sản xuất.

 

  

  
    

THUOC BAN THEO DON
DE XA TAM TAY CUA TRE EM

DQC KY HUONG DAN SU DUNG TRUOC KHI DUNG
NEU CAN THEM THONG TIN, XIN HOI Y KIEN BAC SI

San xuất boi: CONG TY CO PHAN DUQC PHAM GLOMED
Địa chỉ: Số 35 Đại Lộ Tự Do, KCN Việt Nam — Singap brand

DT: 0650.3768823 Fax; 6505  
C TRƯỜNG

UOTENG PHONG

AnGh he ly

https://trungtamthuoc.com/


