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Hướng dẫn sử dụng thuốc:

HADOKIT- --======z=======~-
- Dạng thuốc: Viên nang và viên nén bao phim.

 

 

- Thành phần:
A. Mỗi viên nang Omeprazol 20mg chứa:

Omeprazol 20mg
(Dạng hạt bao tan trong ruột chứa 8,5% (kl/kl) Omeprazol)

B. Mỗi viên nén bao phữm Tinidazol 500mg chứa:
Tinidazol 500mg
Ta dugc vd lviên

(Tá dược gôm: Avicel 101, magnesi stearat, tỉnh bội san, titan dioxyd, bét talc, Hydroxy Propyl Methyl

Cellulose, PEG 6000, nipasol, nipagin).
C. Mỗi viên nén bao phim Clarithromycin 250mg chứa:

Clarithromycin 250mg
Ta dugc vd lviên

(Tá dược gồm: Avicel 101, magnesi stearat, tỉnh bội sắn, titan dioxyd, bột talc, Hydroxy Propyl Methyl

Cellulose, PEG 6000, nipasol, nipagin, phẩm màu Quinolon).

- Các đặc tính dược lực học:

* Omeprazol: Omeprazol tic chế sự bài tiết acid của dạ dày do ức chế có hồi phục hệ enzym hydro-kali

adenosin triphosphatase (còn gọi là bơm proton) ở tế bào viền của dạ dày. Tác dụng nhanh, kéo dài nhưng hồi

phục được. Omeprazol không có tác dụng lên thụ thể (receptor) acetylcholin hay thụ thể histamin. Đạt tác

dụng tối đa sau khi uống thuốc 4 ngày.
* Clarithromycin: Clarithromycin là một kháng sinh bán tổng hợp nhóm macrolid có tác dụng kìm khuẩn,

mặc dù có thể có tác dụng diệt khuẩn ở liều cao hoặc đối với những chủng rất nhạy cảm. Clarithromycin ức

chế sự tổng hợp protein ở vi khuẩn nhạy cảm bằng cách gắn với tiểu đơn vị 50S ribosom.
* Tinidazol: Là dẫn chất imidazol tương tự metronidazol. Thuốc có tác dụng với cả động vật nguyên sinh và

     
     

 

vi khudn ky khi bat buéc nhu Bacteroides spp., Clostridium spp., Fusobacterium spp.. Corthiétéeedung cua

Tinidazol với vi khuẩn ky khí và nguyên sinh động vật là thuốc thâm nhập vào tế bào£Êủä vi sinh vaya sau

 

   

  

 

- Các đặc tính dược động học:

* Omeprazol:
- Hấp thu: Omeprazol được hấp thu hoàn toàn ở ruột non sau khi uống từ 3 đến

khoảng 60%. Thức ăn không ảnh hưởng đến sự hấp thu thuốc ở ruột. Sự hấp thu omep

uống. Thuốc có thể tự làm tăng hấp thu và khả dụng sinh học của nó do ức chế dạ dày

sinh học của liều uống lần đầu tiên khoảng 35%, nhưng sẽ tăng lên khoảng 60% khi uống tiép theo mdi ngay

một liều. Tuy nửa đời thải trừ ngắn (khoảng 40 phút), nhưng tác dụng ức chế bài tiết acid lại kéo dài, nên có

thể dùng mỗi ngày chỉ một lần.
- Phân bố. Thuốc gắn nhiều vào protein huyết tương (khoảng 95%) và được phân bố ở các mô, đặc biệt là tế

bào viền của dạ dày. Omeprazol hầu như được chuyển hoá hoàn toàn tại gan. '

- Thải trừ: Omeprazol được đào thải nhanh chóng, chủ yếu qua nước tiểu (80%), phần còn lại theo phân. Các

chất chuyển hoá đều không có hoạt tính, nhưng lại tương tác với nhiều thuốc khác do tác dụng ức chế các

enzym của cytochrom P„;o của tế bào gan.
* Clarithromycin: Hấp thu nhanh và dễ dàng ở đường tiêu hoá và chịu sự chuyển hoá đầu tiên ở mức độ cao

làm cho sinh khả dụng sinh học của thuốc mẹ giảm xuống còn khoảng 55%. Mức độ hấp thu không ảnh hư-

ởng bởi thức ăn. Nồng độ đỉnh của clarithromycin và các chất chuyển hoá chính 14-hydroxy clarithromycin

khoảng 0,6- 0,7 microgam/ml, sau khi uống 1 liều duy nhất 250mg. Ở trạng thái cân bằng động ở cùng một

mức liều trên cho nồng độ đỉnh khoảng 1 microgam/ml. Dược động học của clarithromycin không tuyến tính

và không phụ thuộc liều. Các liều lớn có thể tạo nên các nồng độ đỉnh tăng không theo tỷ lệ thuận do chuyển

hoá thuốc bị bão hoà. Clarithromycin và chất chuyển hoá chính được phân phối rộng rãi và nồng độ trong mô

vượt nồng độ trong huyết thanh do một phần thuốc được thu nạp vào trong tế bào.Thuốc được chuyển hoá

nhiều ở gan.
Clarithromycin thải ra qua phân và qua đường mật, một phần đáng kể được thải qua nướ điển g20-

30% theo thứ tư ứng với liều 250mg và 500mg được thải trừ qua nước tiểu dưới dạn 1ự ứng g g duc q goats CN
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14-hydroxy Clarithromycin cũng như các chất chuyển hoá khác cũng được thải qua nước tiểu. Nửa đời của
Clarithromycin khoảng 3-4 giờ khi người bệnh uống 250mg Clarithromycin, 2lần/ngày, và khoảng 5-7giờ khi
người bệnh uống liều 500mg, 2lần/ngày. Nửa đời bị kéo dài ở người bị suy thận.
* Timidazol: Được hấp thu hầu hết sau khi uống và đặc biệt nồng độ đỉnh trong huyết tương đạt khoảng 40
microgam/ml sau 2giờ dùng liều duy nhất 2g, tụt xuống 10 microgam/ml sau 48 giờ. Với liều duy tri 1g hàng
ngày có thể duy trì đươc nồng độ 8 microgam/ml. Nửa đời thải trừ trong huyết tương là 12-14 gid. Tinidazol
được phân bố rộng rãi và nồng độ đạt được ở mật, sữa, dịch não tuỷ, nước bọt và các mô khác trong cơ thể t-
ương tự với nồng độ trong huyết tương; thuốc dễ dàng qua nhau thai. Chỉ có 12% gắn vào protein huyết t-ương. Thuốc chưa chuyển hoá và các chất chuyển hoá của thuốc được bài tiết trong nước tiểu và một phần ít
hơn trong phân.
- Chỉ định: Thuốc được chỉ định diệt /felicobater pylori trong bệnh viêm dạ dày mãn tính tiến triển, bệnh
loét dạ dày tá tràng.

- Cách dùng vàliều dùng:
Uống I viên nang Omeprazol, I viên nén bao phim Tinidazol vào buổi sáng và buổi chiều cũng uống

với liều tương tự như liều buổi sáng. Điều trị từ 7-14 ngày.
Để đạt được hiệu quả điều trị và tránh hiện tượng kháng thuốc của vi khuẩn nên dùng Clarithromycin

riêng với liều 2 viên/lần x 3 lần /ngày, đợt điều trị 14 ngày.
(Thuốc này chỉ dùng theo sự kê đơn của thầy thuốc)

- Chống chỉ định: Quá mẫn cảm với một trong các thành phần của thuốc.
* Clarithromycin: Ngudi bi di tng v6i các macrolid. Chống chỉ định tuyệt đối dùng chung với terfenadin,
đặc biệt trong trường hợp bị bệnh tim như loạn nhịp, nhịp chậm, khoảng Q-T kéo dài, bệnh thiếu máu cơ tim
cục bộ hoặc mất cân bằng điện giải.
* Tinidazol: Loan tao mau hoặc có tiền sử loạn chuyển hoá porphyrin cấp. Người có các rối loạn thần kinh
thực thể. Phụ nữ có thai hoặc đang cho con bú.
- Thậntrọng:
* Ởmeprazol: Trước khi cho người bị loét dạ dày đùng omeprazol, phải loại trừ khả năng bị u ác tính (thuốc
có thể che lấp các triệu trứng, do đó làm muộn chẩn đoán).
* Clarithromycin: Người suy giảm chức năng thận, gan.
* Tinidazol: Trong thời gian điều trị với tinidazol không nên dùng các chế phẩm có rư
ứng giống như disulfiram (đỏ bừng, co cứng bụng, nôn, tim đập nhanh).
- Sử dụng cho phụnữcó thai hoặc cho conbú: Không dùng.
- Tác dụng không mong muốn của thuốc:
* Omeprazol:
- Thường gặp: Toàn thân (Nhức đầu, buồn ngủ, chóng mặt); Tiêu hoá (Buồn nôn, nôn)
chướng bụng).

- [t gap: Thân kinh (Mất ngủ, rối loạn cảm giác, chóng mặt, mệt mỏi); Da (Nổi mày đay, ngứa, nổi ban);
Gan (Tăng tạm thời transaminase).
- Hiếm gặp: Toàn thân (Đổ mồ hôi, phù ngoại biên, quá mẫn bao gồm phù mạch, sốt, phản vệ); Huyết học
(Giảm bạch cầu, giảm tiểu cầu, giảm toàn bộ các tế bào máu, ngoại biên, mất bạch cầu hạt); Thần kinh (Lú
lẫn có phục hồi, kích động, trầm cảm, ảo giác ở người bệnh cao tuổi và đặc biệt là ở người bệnh nặng, rối
loạn thính giác); Nội tiết (Vú to ở đàn ông); Tiêu hoá (Viêm dạ dày, nhiễm nấm Candida, khô miệng); Gan
(Viêm gan vàng da hoặc không vàng da, bệnh não ở người suy gan); Hô hấp (Co thắt phế quản); Cơ - xương
(Đau khớp, đau cơ); Niệu- dục (Viêm thận kẽ).
* Clarithromycin:
- Thường gặp: Rối loạn tiêu hoá, đặc biệt là ở người bệnh trẻ với tần xuất 5%. Phản ứng dị ứng ở mức độ khác
nhau từ mày đay đến phản vệ và hội chứng Stevens-Johnson. Cũng có thể bị viêm đại tràng màng giả từ nhẹ
đến đe doạ tính mạng. Toàn thân (phản ứng quá mẫn như ngứa, mày đay, ban da, kích thích).
- Ít gặp: Tiêu hoá (Các triệu chứng ứ mật, buồn nôn, nôn); Gan (chức năng gan bất thường, bilirubin huyết
thanh tăng và thường kèm theo vàng da, sốt phát ban và tăng bạch cầu u eosin); Thính giác: Điếc (nếu dùng
liều cao) thần kinh giác quan có thể hồi phục.
* Tinidazol: Có khoảng 3% bệnh nhân được điều trị gặp các phản ứng không mong muốn.
- Thường gặp: Tiêu hoá (buồn nôn, ăn không ngon, đau bụng); Phản ứng khác (thay đổi vị giác nhất thời);
Tuần hoàn (viêm tĩnh mạch huyết khối, đau nơi tiêm)
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- Í† gặp: Toàn thân (chóng mặt, nhức đầu); Tiêu hoá (nôn, ỉa chảy).
- Hiếm gặp: Toàn thân (dị ứng, sốt); Máu (giảm bạch cầu có hồi phục); Tiêu hoá (viêm miệng); Da (ngoại
ban, ngứa, phát ban da); Cơ xương (dau khớp); Thần kinh (bệnh lý thần kinh ngoại biên); Tiết niệu (nước tiểu
sim).

* Ghỉ chú: "Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc"

- Tương tác với thuốc khác, các dạng tương tác khác:
* Qmeprazol: Omeprazol không có tương tác quan trọng trên lâm sàng khi được dùng cùng với thức ăn, rượu,

amoxicillin, cafein, lidocain, quinidin hay theophylin. Thuốc cũng không bị ảnh hưởng do dùng đồng thời với
Maalox hay metoclopramid.
- Omeprazol có thể làm tăng nồng độ ciclosporin trong máu.

- Omeprazol lam tang tác dụng của kháng sinh diệt trừ H. pylori.

- Omeprazol ức chế chuyển hoá của các thuốc bị chuyển hoá bởi hệ enzym trong cytocrom P,s9 cua gan va cé

thé lam tang néng d6 diazepam, phenytoin va warfarin trong mau. Su giam chuyén hoa cua diazepam lam cho
tác dụng của thuốc kéo dài hơn. Với liều 40mg/ngày, omeprazol ức chế chuyển hoá phenytoin và làm tăng
nồng độ của phenytoin trong máu, nhưng liều 20mg/ngày lại có tương tác yếu hơn nhiều. Omeprazol ức chế
chuyển hoá warfarin, nhưng lại ít làm thay đổi thời gian chảy máu.
- Omeprazol lam tang tác dụng chống đông máu của dicoumarol.

- Omeprazol làm iin chuyển hoá nifedipin ít nhất là 20% và có thể làm tăng tác dụng của nifedipin.
* Clarithromycin: Tương tác quan trọng nhất của kháng sinh macrolid với các thuốc khác là do macrolid có

khả năng ức chế chuyển hoá trong gan của các thuốc khác. Tác dụng ức chế cytocrom Paso thấy rõ khi uống
clarthromycin. Với các thuốc trị động kinh, clarthromycin ức chế chuyển hoá của carbamazepin và
phenytoin lam tăng tac dụng phụ của chúng. Clarithromycin ức chế chuyển hoá của cisaprid dẫn đếnkhoảng
cách Q-T kéo dài, xoắn đỉnh, rung thất. Clarithromycin ức chế chuyển hoá trong gan của theophylin và làm
tăng nồng độ của theophylin trong huyết tương dẫn đến nguy cơ gây ngộ độc. Thuốc cũng làm giảm sự hấp
thu của zidovudin. Các nghiên cứu dược động học đã chứng minh rằng clarithromycin và các kháng sinh
macrolid khác ảnh hưởng đến terfenadin dẫn đến tăng tích lũy thuốc này.

* Tinidazol: Cimetidin có thể làm giảm thải trừ tinidazol ra khỏi cơ thể. Có thể do cimetidin ức chế chuyển
hoá tinidazol ở gan, nên làm tăng cả tác dụng điều trị lẫn độc tính.
Rifampicin có thể làm tăng thải trừ tinidazol. Có thể do làm tăng chuyển hoá. tinidazol ở

tác dụng điều trị.
- Quá liều và cách xử trí:
* @meprazol: Liều uống một lần tới 160mg vẫn được dung nạp tốt. Khi uống quá li
chứng, không có thuốc điều trị đặc hiệu. _
* Clarithromycin: Chưa có báo cáo. : ý
* Tinidazol: Không có thuốc giải độc đặc để điều trị quá liều tinidazol. Chủ yếu điều trị triệì chứng và
có thể rửa dạ dày. Có thể loại tinidazol đễ dàng bằng thẩm tách. Tuquời
- Hạn dùng: 24 tháng tính từ ngày sản xuất. Không dùng thuốc đã quá hạn sử dụng.

* Lưu ý: Khi thấy viên thuốc bị ẩm mốc, loang màu, bột thuốc trong nang ẩm, vón cục, chuyển màu, nhãn
thuốc in số lô SX, HD mờ...hay có các biểu hiện nghi ngờ khác phải đem thuốc tới hỏi lại nơi bán hoặc nơi
sản xuất theo địa chỉ trong đơn.

- Qui cách đóng gói: Hộp nhỏ chứa 1 vỉ x 6 viên (gồm 3 loại thuốc: 2 viên nang2 Omeprazal 20mg, 2 vién
nén bao phim Tinidazol 500mg, 2 viên nén bao phim Clarithromycin 250mg); kèm theo tờ hướng dẫn sử
dụng bên trong hộp. Hộp trung gian chứa 7 hộp nhỏ.
- Bảo quản: Nơi khô, nhiệt độ dưới 300C.
- Tiêu chuẩn áp dụng: TCCS. ; `Z

DE XA TAM TAY TRE EM
"Doc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. Nếu cần thêm thông tin xin hỏi ý kiến bác sĩ"
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