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Vién nang khang dich da day.

Hép 4 vix 7 vién nang cdng.

Thanh phan: Mi vién chia:

Omeprazol .....................20 mg.

T4 dugc: vira dda 1 vién

Chi dinh, cach ding, chéng chi dinh va cic thng tin
khac: xin doc trong té huéng dan s dung.

Bio quan & nhiét dé khong qua 30°C, bdo quin
trong bao bi géc dé trdnh dm.

DE XA TAM TAY TRE EM

DOC K¥ HUGNG DAN SU DUNG TRUGC KHI DUNG.

DNNK/ Importer:

MEPRA

s

Gastro-resistant capsule.
Box of 4 blisters x 7 capsules
Composition: Each capsule contains:
Omeprazole .....................20 mg.
Excipients q.s. 1 capsul

Indications, administration, contraindicati
other information: see package insert.
Store below 30°C, store in thd\original
order to protect from moist
KEEP OUT OF THE REACH O
READ THE LEAFLET CAREFULLY
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MEPRAZ® 20 m
omeprazol 20 mg * le' @

Vién nang khang dich da day

Pé xa tdm tay va tdm mat cua tré em.
Poc ky hwéng dan sir dung nay trwérc khi dung vi chira théng tin quan trong cho ban
- Gilr t& hwéng dan sir dung nay. Cé thé ban sé can doc lai thong tin.
- Néu can thém théng tin, hay héi y kién bac sT cla ban.
- Thubc nay chi dung theo don cla thdy thubc. Khéng dwa nguwdi khac st dung tham chi
ho c6 triéu chirng bénh twong tw nhw ban.
- Néu cé bét ky tac dung phu nao tré nén trdm trong, hodc khdng ghi trong t& huéng dan
st dung nay, hay bao cho bac si hoac duoc si.

THANH PHAN
MEPRAZ 20 mg: méi vién chira:

Hoat chat: Omeprazol 0-mg
Té dwge: Hat com: hat dwong (chira a tinh bt ngd)( lactose khan, hypromellos '

2910/6, hydroxypropylcellulose, natri laurisuifat, dinatri phosphat do drat, cop er acid
methacrylic-ethylacrylat (1:1) d6 phan tan 30%, macrogo 6000, talc, vién nang cirng ro

TRINH BAY
Vi AlI/AI: 4 vi x 7 vién nang/ hop

CHI DINH
Vién MEPRAZ 20 mg duwoc chi dinh cho:

Ngwéi lén:

- Diéu trj loét ta trang 7

« Dé phong tai phat loét ta trang

* Diéutriloétdaday

« Dé phong tai phat loét da day /

« Phéi hop voi cac thube khang sinh thich hop dé tiét trir Helicobacter pylori (H. pylori) trong
bénh loét tieu héa o

+ Diéu trj loét da day va ta trang do thubc khang viém khéng-steroid (NSAID) 4

. D& phong loét da day va ta trang do thuéc NSAID trén bénh nhan cé nguy co

+ Diéu tri viém thwe quan trao nguoec

« Diéu tri dai han trén bénh nhan viém thwec quan trao nguwoc da lanh -~

« Didu tri bénh trao nguwoc da day-thwe quan c6 triéu chirng -~

« Diéu tri hoi chung Zollinger-Ellinson L

Tré em:

Tré em trén 1 tudi va can nang =10 kg.

« Diéu tri viém thwe quan trao nguoc

« Didu trj triéu ching ¢ néng va tré acid trong bénh trao nguoc da day-thwe quan

Tré em trén 4 tudi va thiéu nién

« Phéi hop véi thube khang sinh d@é diéu trj loét ta trang do H. pylori gay ra
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LIEU DUNG VA CACH DUNG

Nén udng vién nang khang dich da day MEPRAZ 20 mg vao budi sang, t6t nhat la lic déi, va
nén nudt tron vién thudc véi nira ly nwéde. Khang dwoc nhai hodc nghién nat vién nang.

Dbi véi bénh nhan nudt kho va tré em cé thé udng hodc nuét véi thire an sét.

C6 thé mé vién nang va udng thubc bén trong véi nira ly nwéc hodc sau khi tron thube véi chét
Idng c6é tinh acid nhe, vi du nwéc ép trai cay hodc nuwdc ép tao, hodc voéi thirc udng khéng coé ga.
Nén udng ngay sau khi pha xong (hodc trong vong 30 phut) va luén luén phai khudy déu trudc
khi uéng va trang lai v&i nlra ly nwéc.

Bénh nhan ciing cé thé mut vién nang va nuét nhirng hat thuéc bén trong véi nlra ly nwéc.
Khéng dugre nhai nhirng hat nay.

Liéu dung & ngwei lén

Diéu tri loét té trang:
Liéu dwoc khuyén dung trén bénh nhan loét ta trang hoat dong 1a 20 mg omeprazol méi ngay
mét 1an. Phan I&n bénh nhan sé lanh 6 loét trong vong 2 tuan. D6i véi bénh nhan khéng lanh
hoan toan sau liéu trinh ban dau, thuwdng thi & loét sé lanh sau mét dot diéu tri 2 tudn niva.
Trén bénh nhan loét ta trang kém dap (ng, nén dung 40 mg omeprazol méi ngay mét Ian va
thwong thi 6 loét sé lanh trong vong 4 tuan.
Dé phong tai phat loét ta trang
Dé dé phong tai phat loét ta trang trén bénh nhan am tinh véi H. pylori hoéc khi khdng the
tiét trir H. pylori, liu dwoc khuyén ding 1a 20 mg omeprazol méi ngay mét lan. Trén mét sé
bé&nh nhan, liéu 10 mg mdi ngay cling dd tac dung. Trong treéng hop that bai diéu tri, cé thé
tang liéu Ién 40 mg.
Diéu trj loét da day _
Liéu dwoc khuyén dung 1a 20 mg omeprazol méi ngay mét l&n. Phan Ién bénh nhan sg’12
6 loét trong vong 4 tuan. Déi véi bénh nhan khong lanh hoan toan sau ligurinh ban dau,
thuong thi & loét sé lanh sau mét dot diéu tri 4 tuan nira. Trén bénh nha
dap trng, nén dung 40 mg omeprazol méi ngay mét lan va thudng thi 6 lo
véng 8 tuan.
Dé phong tai phat loét da day
Dé dé phong tai phat loét trén bénh nhan loét da day kém dap (rng, liéu dwoc khuyén ding
la 20 mg omeprazol mdi ngay mét 1an. Néu can, cé thé tang liéu 1&én 40 mg omeprazol méi
ngay mét 1an.
Tiét tree H. pylori trong bénh loét tiéu hda
Dé tiét triy H. pylori, nén xem xét sy dung nap thudc cla tirng bénh nhan khi chon thubc
khang sinh, va nén st dung thudc khang sinh theo tinh hinh khang thuéc cia quéc gia, khu
vire va dia phwong va huéng dan diéu tri.

e omeprazol 20 mg + clarithromycin 500 mg + amoxicillin 1000 mg, m&i ngay hai lan

trong mét tuan, hoac

» omeprazol 20 mg + clarithromycin 250 mg (ho&c 500 mg) + metronidazol 400 mg (ho&c
500 mg hodc tininazol 500 mg), mdi ngay hai 14n trong mét tuan, hodc

e omeprazol 40 mg mdi ngay mét Ian + amoxicillin 500 mg va metronidazol 400 mg (hodc
500 mg hoac tininazol 500 mg), c& hai thubc dung méi ngay ba 1an trong mét tuan.

Trong méi phac @6, néu bénh nhan van con H. pylori dwong tinh, cé thé Iap lai liéu trinh.

lanh trong

Diéu tri loét da day va ta trang do thuéc NSAID

Dé diéu tri loét da day va ta trang do thuéc NSAID, liéu duoc khuyén ding la 20 mg
omeprazol mdi ngay mét 1an. Phan I&n bénh nhan sé lanh & loét trong vong 4 tuan. Di véi
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bénh nhan khéng lanh hoan toan sau liéu trinh ban dau, thwong thi & loét sé lanh sau mét
dot diéu tri 4 tuan nira.

—  Dé phong loét da day va té trang do thuéc NSAID trén bénh nhan cé nguy co

Dé dé phong loét da day va ta trang do thuéc NSAID trén bénh nhan cé nguy co (tudi > 60,
tién sir loét da day-ta trang, tién st xuét huyét dwéng tiéu héa trén), lidu dwoc khuyén dung
la 20 mg omeprazol m&i ngay mét lan.

—  Diéu trj viém thuc quén trao nguoc
Liéu dwoc khuyén dung la 20 mg omeprazol mdi ngay mét 1an. Phan I&n bénh nhan sé lanh
& loét trong vong 4 tuan. Déi véi bénh nhan khéng lanh hoan toan sau liéu trinh ban dau,
thwong thi & loét sé lanh sau mét dot diéu tri 4 tudn nira.
Trén bénh nhan viém thic quan nang, nén dung 40 mg omeprazol méi ngay mét 1an va
thwong thi 6 loét sé lanh trong vong 8 tuan.

—  Diéu tri dai han bénh nhén viém thuc quén trao nguoc da lanh
Dé diéu tri dai han déi véi bénh nhan viém thie quan trao ngwec da lanh, liéu dwoc khuyén
dung 1a 10 mg omeprazol mdi ngay mét lan. Néu can, cé thé tang liéu lén 20-40 mg
omeprazol méi ngay mét lan.

—  Diéu tri bénh trao nguoc da day-thuc quan cé triéu ching
Liéu duoc khuyén dung 1a 20 mg omeprazol méi ngay mét 1an. bénh nhan cé thé dap (rng tét
véi lidu 10 mg/ngay, va vi vay nén xem xét chinh liéu tly tirng bénh nhan.
Néu khéng kiém soat dwoc triéu chirng sau 4 tudn diéu trj véi omeprazol 20 mg/ngay, nén
xét nghiém tham do thém.

—  Diéu tri héi ching Zollinger-Ellison
Trén bénh nhan cé héi chirng Zollinger-Ellison, nén chinh liéu tuy tirng ngudi va tiép tuc
didu tri voi didu kién 1a con ¢é chi dinh trén 1am sang. Liéu ban dau dwoc khyyén dung ja 60
mg omeprazol méi ngay. T4t ca bénh nhan cé bénh nang va dap ng kém vo\(@dc liéd phap
khac déu dwoc kiém soat hiru hiéu va hon 90% s bénh nhan da duy tri om D ,
20-120 mg/ngay. Khi lidu omeprazol vt qua 80 mg/ngdy nén chia ra uéng Héi lAn méi 5
ngay. 3
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Liéu ding & tré em

Tré em trén 1 tudi va can nang 210 kg

Diéu trj viém thyc quan trao ngugc

Piéu tri triéu chirng @ néng va tré acid trong bénh trao ngwoc da day-thye quan
Liéu dwoc khuyén dung nhw sau:

Tudi Cannang | Liéu dung ]
>1tudi | 10-20 kg 10 mg méi ngay mét lan. cé thé tang Ién 20 mg méi ngay
mét lan néu can _
22tudi | >20kg 20 mg mdi ngay mét lan. cé thé tang Ién 40 mg mai ngay
mét lan néu cén

Viém thwre quan trao nguoc: Théi gian diéu trj 1a 4-8 tuan.
Pidu tri triéu chirng @ néng va tré acid trong bénh trao nguwoc da day-thye quan: Thei gian diéu
tri 1a 2- 4 tudn. Néu khong kiém soat dwoc triéu chirng sau 2-4 tudn, bénh nhan can dugc tham
kham thém.
Tré em trén 4 tudi va thiéu nién
Diéu tri loét ta trang do H. pylori
Khi lwa chon liéu phap phdi hop thich hop, nén xem xét hwéng dan chinh thirc clia quéc gia,
khu vire va dja phuwong vé vi khuan khang thude, théi gian diéu tri (théng thwéng 1a 7 ngay
nhwng déi khi 1én dén 14 ngay), va st dung thudc khang sinh mét cach hop ly.
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Diéu tri phai dwgc mét bac sT chuyén khoa theo dbi.
Liéu dwoc khuyén dung nhw sau:

Cannang | Lieu ding

15-30 kg Phéi hop véi 2 thude khang sinh: omeprazol 10 mg, amoxicillin 25
mg/kg can ndng va clarithromycin 7,5 mg/kg can ning, tat cd déu
ubéng méi ngay hai I&n trong mét tuan.

31-40 kg Phéi hop véi 2 thubc khang sinh: omeprazol 20 mg, amoxicillin 750
mg va clarithromycin 7,5 mg/kg can nang, tat cad déu ubng méi ngay
hai 14n trong mét tuan.

> 40 kg Phéi hop véi 2 thudc khang sinh: omeprazol 20 mg, amoxicillin 1 g
va clarithromycin 500 mg, tat c& déu uéng méi ngay hai lan trong
mot tuan.

Cac ddi twong dic biét

Suy chtre néng théan

Khéng can diéu chinh liéu trén bénh nhan suy chirc ndng than (xem muc Duoc ddng hoc).
Suy chare néng gan

Trén bénh nhan suy gan, lidu 10-20 mg/ngay la du (xem muc Duoc déng hoc).

Nguoi cao tubi (> 65 tudi)

Khdng can diéu chinh ligu trén ngudi cao tudi (xem muc Duoc dong hoc).

CHONG CHi BINH

Tién s qua man véi omeprazol, cac thuéc (e ché bom proton thudc phan nhém
benzimidazol hoac béat ky thanh phan nao cla thuéc.

Gibng nhu cac thuéc tre ché bom proton (PPI) khac, khéng dwoc dung omeprazol déng thoi
Vi nelfinavir (xem muc Tuong téac thude).

LUU Y DAC BIET VA THAN TRONG KHI DUNG

Khi cé bét ky triéu chirng bao ddng nao (vi dy sut can dang ké ngoai y mpd
nuét dau, nén ra mau hodc di tiéu phan den) va khi cé hodc nghi co loét dal 4
bénh &c tinh, vi didu tri nay cé thé 1am lu mo triéu chirng va 1am tré viéc chan \{¥ar

Khong nén sl dung déng thoi atazanavir véi thube tre ché bom proton (xem muc [irong tac
thuéc). Néu xét thay khang thé tranh dwoc viéc phdi hop atazanavir véi mét thube tre ché
bom proton, nén theo déi 1am sang chat ché (vi du tai lwgng virat) két hop voi tang lieu
atazanatir Ién 400 mg véi 100 mg ritonavir; liéu omeprazol khéng dwgc vwot qua 20 mg.
Nhu tht cd cac thubc (rc ché acid khac, omeprazol lam gidm hép thu vitamin B,
(cyanocobalamin) do giam tiét hodc khang tiét acid chlohydric. Can Iwu y diéu nay trén bénh
nhan bj giam dy tr&r trong co thé hodc cé cac yéu té nguy co gidam hap thu vitamin B, khi
diéu tri dai han.

Omeprazol 12 mét chat e ché CYP2C19. Khi bat dau hay két thic diéu tri omeprazol, nén
xem xét tidm nang twong tac véi cac thube dugc chuyén hoa qua CYP2C19. Sy twong tac
gitra clopidogrel va omeprazol da dwoc ghi nhan (xem muc Tuong téc thudce). Y nghia Iam
sang clia sy tvong tac nay chwa duoc biét chic. D& phong ngira, khéng nén st dung déng
thoi omeprazol va clopidogrel.

Mét sé tré em cé bénh man tinh c6 thé can diéu tri dai han mac du viéc nay khong duoc
khuyén cao.

Vién nang khang dich da day MEPRAZ 20 mg chira sucrose va lactose khan. Bénh nhéan cé
cac réi loan di truyén hiém gap nhw khéng dung nap galactose hoic fructose, thiéu men
lactase Lapp, kém hép thu glucose-galactose hodc thiéu men sucrase-isomaltase khong nén
dung thuoc nay.

Didu tri véi thube e ché bom proton c6 thé dan dén tang nhe nguy co nhiém khuén da day-
rudt nhw Salmonella va Campylobacter (xem muc Duworc e hoc).
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— Bénh nhan diéu trj dai han (dac biét |a bénh nhan da diéu tri hon 1 ndm) can duoc theo doi
thwéng xuyén.

—  Thubc (rc ché bom proton, dc biét khi ding lidu cao trong mét thdi gian dai (> 1 ndm), cé
thé lam téng nguy co gay xuwong hong, cé tay va xwong séng, chl yéu la trén nguoi gia
hodc khi cé sy hién dién cla cac yéu tg nguy co khac da biét. Cac nghién clru quan sat goi
y rang thuéc trc ché bom proton co thé lam tang 10-40% nguy co gay xwong néi chung. Mot
phan clia mirc tdng nay 1a do cac yéu té nguy co khac. Bénh nhan cé nguy co loang xwong
can duwoc diéu tri theo cac hwéng dan 1am sang hién hanh va ho phai dwoc cung cap day du
vitamin D va calci.

-~ Ha magnesi-méau nang da duoc bao cdo trén bénh nhan dwoc diéu tri thubc (rc ché bom
proton nhu omeprazol it nhat trong 3 thang va phan 1&n cac trueéng hop la 1 nam. Céac biéu
hién nang cla ha magnesi-mau nhw mét, co clrng co, cudng sang, co giat, chéng mat va
loan nhip that cé thé xdy ra nhung chung cé thé bat ddu mét cach am tham va bj bé sét.
Trén phan I&n bénh nhan bi ha magnesi-mau, triéu chirng dwoc cai thién sau khi bu
magnesi va ngung dung thudc trc ché bom proton.

— Pbi v&i bénh nhan du kién sé diéu tri kéo dai hodc dung thubc (rc ché bom proton véi
digoxin hodc cac thuéc co thé gay ha magnesi-mau (vi du thudc loi tiéu), nhan vién y té nén
xem xét do ndng d6 magnesi trwdc khi khéi dau diéu tri thudc (rc ché bom proton va dinh ky
do lai trong théi gian diéu tri.

Gay nhiéu xét nghiém cén lam sang

Tang ndng d6 CgA co thé gay nhiéu déi véi viéc tham do danh gia cac khéi u than kinh-néi
tiét. D& tranh hién twong gay nhiéu nay, nén tam ngung diéu tri omeprazol ndm ngay trwdc
khi do CgA.

KHA NANG SINH SAN, PHU N(* CO THAI VA CHO CON BU

Két qua tir ba nghién ctru dich té tién clru (hon 1000 két qua dung thude) cho thdy khdng cé tac
dung bét lgi nao ctia omeprazol trén thai ky hodc trén sirc khée cla thai nhi/tré so sinh. C6 thé
dung omeprazol trong thai ky.

Omeprazol duoc bai tiét trong stra me nhuwng khdng cé kha nang anh hwdng dén em bé khi
dung liéu diéu tri.

Chuwa cé d liéu kha dung vé kha nang sinh san.

ANH HUONG TREN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

Vién nang khang dich da day MEPRAZ 20 mg duwdng nhw khéng anh hwéng.da )
nang lai xe va van hanh may méc. Cac tac dung phu nhw chéng mat, réi loan thi 0 thé xay
ra (xem muc Téc dung khéng mong mudn). Néu bi &nh huéng, bénh nhan khon 2
van hanh may moc.

TWONG TAC VOI CAC THUOC KHAC VA CAC DANG TUONG TAC KHAC

Anh hwéng cia omeprazol trén dwgc déng hoc cua céac thuébc khac

Thudc c6 sw hdp thu phu thudc pH

Giam tinh acid trong da day khi diéu tri véi omeprazol, cé thé Iam ting hosc gidm sw hap thu
cac hoat chat cé dd hap thu phu thudc pH da day.

Nelfinavir, atazanavir

Néng dd cla nelfinavir va atazanavir gidm khi dwec udng déng thi véi omeprazol.

Chéng chi dinh s dung déng théi omeprazol voi nelffinavir (xem myuc Chéng chi dfnh)

Str dung déng thdi omeprazol (40 mg méi ngay mét lan) lam giém khoang 40% néng dd tiép xuc
trung binh clia nelfinavir va gidm khoéng 75-90% néng db tiep xtic trung binh cla chét chuyén
héa co6 hoat tinh dwoc ly M8. Sy twong tac cling co thé gay trc ché CYP2C19.

Khong nén st dung ddng thdi omeprazol véi atazanavir (xem muc Thén trong). St dung déng
thai omeprazol (40 mg mdi ngay mét 1&n) va atazanavir 300mg/ritonavir 100 mg trén nguwéi tinh
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nguyén khée manh lam giam 75% ndng db tiép xdc atazanavir. Tang liéu atazanavir I&én 400 mg
khéng bu dap duwoc anh huwéng cua omeprazol trén ndng do tiép xUc atazanavir. St dung déng
théi omeprazol (20 mg méi ngay mét 1an) véi atazanavir 400 mg/ritonavir 100 mg trén ngudi
tinh nguyén khée manh lam giam khoang 30% ndng do tiép xuc atazanavir so v&i atazanavir
300 mg/ritonavir 100 mg méi ngay mét lan.

Digoxin

Diéu tri ddng thdi véi omeprazol (20 mg/ngay) va digoxin trén ngwdi khde manh lam tang 10%
sinh kha dung clia digoxin. Ddc tinh digoxin hiém dwoc bao cdo. Tuy vay, can than trong khi
dung omeprazol lidu cao trén bénh nhan cao tudi. Khi 4y, cin ting cwéng theo dai tac dung tri
liéu ca thudc digoxin.

Clopidogrel

Trong mot nghién ctru lam sang bat chéo, clopidogrel (liéu tdi 300 mg tiép theo la 75 mg/ngay)
dung don liéu va phdi hop véi omeprazol (80 mg udng cung lic v&i clopidogrel) dwoc dung
trong 5 ngay. Nong d¢ tiép xtc chat cla chuyén hoa cé hoat tinh cla clopidogrel gidm 46%
(Ngay 1) va 42% (Ngay 5) khi clopidogrel va omeprazol dwgc dung chung. Sy e ché két tap
tiéu cau (IPA) trung binh gidm 47% (24 gi®) va 30% (Ngay 5) khi clopidogrel va omeprazol dwoc
dung chung. Mét nghién ciru khac cho thay uéng clopidogrel va omeprazol vao nhirng gi¢ khac
nhau khéng phong tranh duoc su twong tac cda ching, vén nhigu kha nang duoc chi phdi bdi
tac dung (rc ché clia omeprazol trén CYP2C19.

D@ liéu khdng théng nhat vé y nghia lam sang cua tuong tac duoc lc/ dwge dong (PK/PD) nay
dbi véi cac bién cb tim mach quan trong da dugc bao cdo trong cac nghién clru quan sat va
nghién ctru 1am sang.

C4c hoat chét khéc

Sw hap thu clia posaconazol, erlotinib, ketoconazol va itraconazol gidm dang ké va vi vay cé thé
lam suy gidm hiéu qua lam sang. Déi v&i posaconazol va erlotinib, nén tranh dung chung voi
omeprazol.

Céc thubc dugc chuyén héa béi CYP2C19

Omeprazol 14 mot chat (rc ché trung binh déi véi CYP2C19, enzym chuyén héa chinh ciia
omeprazol. Vi vy, si chuyén héa cac hoat chat dwoc diing déng thdi cling duee chuyén tiéa

b&i CYP2C19 sé giam va ndng dd tiép xuc toan than véi nhirng chét nay sé cho
nhirng thubc nhw vay 1a R-warfarin va cac thude d6i khang vitamin K khéc, cilo didzepam
va phenytoin.

Cilostazol

Omeprazol dung & liéu 40 mg cho nhitng nguwoi khée manh trong mét nghién crru bat &:héo, IéLm
tang Cpnax va AUC cla cilostazol Ian Iwot 1a 18% va 26%, va cta mét trong nhirng chat chuyén
hoa ctia no lan lwot 1a 29% va 69%.

Phenytoin

Nén theo dGi néng dd phenytoin trong huyét twong trong 2 tuan dau sau khi khéi tri omeprazol
va, néu da chinh lidu phenytoin, thi cin theo ddi va chinh mét 1an nira khi két thic dieu tri
omeprazol.

Chuwa biét co ché

Saquinavir

St dung déng thi omepazol voi saquinavir/ritonavir 1am tang nong d¢ saquinavir trong huyét
twong én khodng 70%, két hop véi kha nang dung nap tét trén bénh nhan nhiém HIV.
Tacrolimus

St dung déng thdi omepazol lam tang ndng do tacrolimus trong huyét thanh. Nén téng’ cu’bjng
theo déi néng dé tacrolimus cling nhw chirc nang than (thanh thai creatinin), va chinh lidu
tacrolimus néu can.

Methotrexat
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Khi dung chung véi thudc trc ché bom proton, néng dé methotrexat tang Ién & mot s6 bénh
nhan. Khi dung methotrexat liéu cao, can xem xét tam ngung ding omeprazol.

Anh hwéng cta cac thubce khac trén dwee ddng hoc clia omeprazol

Céc chét e ché CYP2C10 va CYP3A4

Vi omeprazol duoc chuyén hoa b&i CY2C19 va CYP3A4, nén cac hoat chéat trc ché CYP2C19
va CYP3A4 (nhu clarithromycin va voriconazol) c6 thé dan dén tang ndng dé omeprazol trong
huyét thanh qua viéc gidm téc dd chuyén héa omeprazol. Diéu tri ddng théi véi voriconazol lam
tang ndng do tiép xtic omeprazol hon hai lan. Liéu cao cla omeprazol dwoc dung nap tét nén
thwdng khdng can chinh lidu. Tuy nhién, nén xem xét chinh liéu trén bénh nhan suy gan nang va
khi co chi dinh diéu tri dai han.

Chét cém (g CYP2C19 va/hodc CYP3A4

Cé4c hoat chat cdm rng CYP2C19 hodc CYP3A4 hoadc ca hai (nhw rifampicin va St John wort)
cé thé lam gidm ndng dd omeprazol trong huyét thanh qua viéc ting téc d6 chuyén hoa
omeprazol.

TAC DUNG KHONG MONG MUON (ADR)
Céc tac dung phu thwdng gép nhét (1-10% sb bénh nhan) la dau dau, dau bung, tao bon, tiéu
chay, day hoi va budn nén/nén.

Nhirng tac dung khéng mong muén sau day da dugc ghi nhan ho&c nghi ng® trong thir nghiém
lam sang cla omeprazol va kinh nghiém lwu hanh thudc. Khéng cé trvéng hop nao duoc nhan
thay 1a lién quan véi lidu dung. Cac tac dung khéng mong muén dwéi day duoc xép loai theo
tAn suét va hé co quan nhuw sau; rat thuong gap (2 1/10); thwdng gap (1/100sADR<1/10); it gép,
(1/1.000sADR<1/100); hiém gap (1/10.000sADR<1/1.000); rat hiém (ADR<1/10.000), khéng rd
(khéng thé wéce lwong tir dir liéu hién cod).

Hé co quan/tan suat | Phan (rng bat lgi
R6i loan mau va hé bach huyét
Hiém gap: Giam bach cau, giam tiéu cau
Rét higm: Mat bach cau hat, thieu mau toan déng
R6i loan hé mién dich . Fi
Hiém gap: Phan (rng qua man, vi du sét, phi mach va phan Wﬁivéf
séc
Ré&i loan chuyén héa va dinh dwéng v
Hiém gap: Ha natri-mau
Khéng rd: Ha magnesi-mau (xem muc Thén trong)
R&i loan tam than
it g3p: M4t ngu
Hiém gap: Kich déng. Iu 1an, tram cam
Rat hiem: Gay han, o gidc
R6i loan hé than kinh
Thwdng gap: Dau dau
It gap: Chong mat, di cdm, budn ngu
Hiém gap: Réi loan vi giac
Rbi loan mat
| Hiém gap: | Nhin m&
Rdi loan tai va mé dao
It gap: _ [ Cam giac mat thang bang
Réi loan hé hép, ngwe va trung that
Hiém gap: | Co that phé quan
Ré&i loan tiéu héa
Thudng gap: Pau bung, tao boén, tiéu chay, day hoi, buon nén/nén
Hiém gap: Kho miéng, viém miéng, nhiém nam Candida da day-rudt, viém
dai trang vi thé
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Roi loan gan mét

It gap: Tang men gan

Hif:m gép: Viém gan c6 hodc khéng cé vang da

Rat hiem: Suy gan, bénh Iy ndo trén bénh nhan san cé bénh gan

Ro6i loan da va moé dwéi da

It gap: Viém da, nglra, n6i man, me day

Hiém gép: Rung téc, nhay cam anh néng

Rat hiém: Hong ban da dang, hdi chitng Stevens-Johnson, hoai tct biéu

] bi nhiém déc (TEN)
Réi loan co xwong khép va mé lién két

It gap: Gay xwong héng, co tay hoac xwong séng (xem muc Than
trong)
Hiém gép: Dau khép, dau co
Rat hiem: Yéu co
R6i loan than va dwong tiéu
Rat hiém: | Viém than ké
Réi loan hé sinh san va v
Rat hiém: | Chirng vu to & nam gidi
R&i loan toan than va tinh trang tai ché dung thuéc
It gap: Khé &, phu ngoai bién
Hiém gap: Do mo héi nhieu
O tré em

Tinh an toan cla omeprazol da dwoc danh gia trén tdng cong 310 tré em tir O dén 16 tudi co
bénh lién quan dén acid. Cac di¥ liéu hién c6 han ché vé tinh an toan dai han Ién dén 749 ngay
tlr 46 tré dwoc diéu tri duy tri véi omeprazol trong mét nghién ctru |am sang vé viém thyc quan
an mon nang, Cac bién cb bat loi ndi chung xay ra giéng nhw & ngudi 16N khi diéu tri ngan han
cting nhw dai han. Khéng cé dir liéu dai han vé anh hwéng cua diéu tri omeprazol trén sy day
thi va tang treédng.

Théng béo cho bac sy nhitng tadc dung khéng mong mudn gap phai khi st dung thuéc.

CAC PAC TiNH DUQTC LY

PAC TINH DUQC LYC HOC
Nhém duwoc ly-tri liéu: Thubce tri loét tiéu hoa va bénh trao ngwoc da day-thuc GERD),
thubc trc ché bom proton. Ma s6 ATC: A02B CO1.

Co ché tac dong

Omeprazol 1a mét hén hop triét quang cta hai ddng phan dbi anh, lam giam tiét acid da day
théng qua mét co ché tac déng cb hiéu qua cao. Day 1a mét chat (e ché dac higu bom acid
trong t& bao thanh clia da day. Thuéc tac dong nhanh va kiém soat sw trc ché 6 thé phuc hbi
déi voi s tiét acid da day khi ding thuéc mdi ngay mét Ian.

Omeprazol 13 mét base yéu, dwgc cb ddc va bién déi thanh dang cé hoat tinh trong mdi trirdng

c6 tinh acid cao clia cac kénh ndi bao trong té bao thanh, noi né trc ché enzym H'K’ - ATPase —

bom acid (hay bom proton). Qua trinh tac dong trén buéc cudi cung cla sy hinh thanh acid da

day nay thi phu thudc vao lidu dung va dem lai sy (rc ché c6 higu qua cao trén sy tiét acid co’

ban va ca khi bj kich thich, bat ké tac nhan kich thich nao.

Tac dung dwec lwc hoc

Cé thé giai thich tat ca cac tac dung duoc lyc hoc bang tac dung clia omeprazol trén s Gc ché

tiét acid.

Tac dung trén sy trc ché tiét acid da day:

Uéng omeprazol mdi ngay mét lan dem lai sy (rc ché nhanh chéng va hiru hiéu trén sy (rc ché

tiét acid da day ban ngay |1an ban dém, véi tac dung curc dai dat dugc trong vong 4 ngay diéu tri.
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Véi omeprazol 20 mg, mirc gidm trung binh it nhat 80% clia d6 acid da day 24 gi& dwoc duy tri
trén bénh nhan loét ta trang, véi mirc gidm trung binh cla xuét lwong acid cyc dai sau kich thich
pentagastrin vao khodng 70% 24 gi¢ sau khi uéng thuéc.

Trén bénh nhan loét ta trang, liéu ubng omeprazol 20 mg duy tri pH trong da day 23 trong mét
thoi gian trung binh 1a 17 gi¢ cla giai doan 24 gid dung thubc.

Do lam gidm sy tiét acid va dé acid trong da day, omeprazol lam giam/binh thwong hoa si tiép
xuc acid & thwe quan theo kiéu phu thudc liéu dung trén bénh nhan c6 bénh trao nguoc da day-
thwe quan. Su (rc ché tiét acid lién quan véi dién tich dwéi dwéng cong ndng dd theo thoi gian
(AUC) ctia omeprazol va khong lién quan véi ndng d@é trong huyét twong & mot thdi diém cho
trurére.

Khong thay hién twong quen thuéc nhanh trong khi diéu tri véi omeprazol.
Téac dung trén H. pylori

H. pylori gay loét tiéu héa, bao gdm loét da day va ta trang. H. pylori 1a mét yéu té quan trong
trong sy phat trién viém da day. H. pylori cuing véi acid da day la nhirng yéu tb chinh trong sy
phat trién bénh loét tiéu hda. H. pylori 1a mét yéu té quan trong trong s phat trién viém teo niém
mac da day, vén la bénh cé lién quan véi tdng nguy co phét trién ung thw da day.

Tiét trir H. pylori bing omeprazol va thudc khang sinh lam tang ti 1& lanh & loét va lui bénh lau
dai d6i vai loét tiéu hoa.

Liéu phap hai thubc da dwoc thir nghiém va cho thdy kém hiéu qua hon liéu phap ba thuéc. Tuy
vay, chuing c6 thé dwoc xem xét trong nhirng trréng hop c6 tién sir qua man khéng dung dwoc
bat ky phdi hop ba thubc nao.

Céc tac dung khéc lién quan voi sw tre ché acid

Tan suét nang tuyén da day duoc bao cao cd phan tang 1én khi diéu tri dai han. Nhirng thay dbi
nay 1a hau qua sinh Iy clia sw (rc ché manh trén su tiét acid, co tinh chét lanh tinh va cé thé tw
hdi phuc.

Giam dd acid da day do bat ky cach nao, ké ca thuéc trc ché bom proton, lam téng s6 lveng vi
khun binh thwéng hién dién trong éng tiéu hoa. Didu tri voi thude gidm tiét acid co thé dén dén
tang nhe nguy co nhiém khuan da day-ruét nhw Salmonella va Campylobacter.

Chromogranin A (CgA) ciing ting do gidm d6 acid da day. T4c dung lam thay dbi CgA nay bién
mét sau khi ngwng diéu tri thudc e ché bom proton dwoc 5 ngay.

St dung o tré em
Trong mét nghién ctru khong déi chirng & tré em (1 dén 16 tudi) bj viém thy, :
nang, omeprazol & liéu 0,7 dén 1,4 mg/kg cai thién dugc murc do viém th
trwéng hop va lam giam cac triéu chirng trao ngugc mot cach co y nghia. Tron n cl
mu don, tré em tir 0-24 thang tudi c6 bénh trao nguoc da day-thu;c quan dwoc cpan dogn t_r’en
lam sang dwoc diéu tri véi 0,5, 1,0 hoac 1,5 mg omeprazol/kg. Tan suat cac dot nén/tré giam
50% sau 8 tudn diéu tri bat ké liéu dung.

Tiét trir H. pylori trén tré em

Mét nghién ctru Iam sang ngéu nhién, mu ddi (nghién clru Héliot) da két luan réng ome'prevlfzol .
phdi hop véi hai thubc khang sinh (amoxicillin va clarithromycin) cho thay an toan va co h}e}l qua
trong diéu tri nhidm H. pylori & tré em tir 4 tudi tré 1én bj viém da day: tile tiet trle H. pylorila
74.2% (23/31 bénh nhi) véi omeprazol + amoxicillin + glarithromycin so voi 9,4% (3/32 pént; nhi)
v&i amoxicillin + clarithromycin. Tuy nhién, khéng ¢6 I:iéng chgrng céd lqi ich I?m sang nao ve
chirng kho tiéu. Nghién ctru nay khéng cé thong tin doi véi tré em dudi 4 tudi.

PAC TiNH DU'QC BONG HOC

Hap thu ) o N
Omeprazol va omeprazol magnesi khéng bén trong mai trrong acid va vi vay thuoc uong Phal (6]
dang cém bao tan trong rudt chira trong vién nang hoac vién nén. Omeprazol duwoc hap thu

9/11

3

" i
\ v
\ W T A



nhanh, dat ndng dé dinh trong huyét twong khodng 1-2 gi¢ sau khi uéng. Sy hap thu omeprazol
xay ra o rugt non va thwong hoan tat trong vong 3-6 gi¢. Udng thubc trong bira dn khong anh
hwéng dén sinh kha dung. Sinh kha dung khodng 40% sau khi dung liéu duy nhét. Sinh kha
dung tang 1&én khodng 60% sau khi dung liéu Iap lai m&i ngay mét lan.

Phén bé

Thé tich phan b biéu kién trén d6i twong khée manh vao khodng 0,3 L/kg can néng. Ti I¢
omeprazol gan véi protein huyét twong la 97%.

Chuyén hoa

Omeprazol dwoc chuyén héa hoan toan bdi hé théng cytochrom (CYP) P450. Phan chinh cla

sy chuyén héa nay phuy thudc vao CYP2C19 dwoc bieu hién da hinh, tao nén hydroxyomeprazol,

chat chuyén héa chinh trong huyét twong.

Phan con lai phu thudéc vao mét thé ddng dang dac hiéu khac, CYP3A4, tao nén omeprazol
sulphon. Do omeprazol cé ai lyc cao véi CYP2C19, nén c6 mét tiém nang vé (rc ché canh tranh
va twong tac thubc-thubc voi cac co chét khac clia CYP2C19. Tuy vay, do &i luc thap voi
CYP3A4, omeprazol khdng co tiém nang (rc ché sy chuyén hoéa cac co chat khac cia CYP3A4.
Ngoai ra, omeprazol khéng ¢ tac dung Urc ché trén cac enzym CYP chinh.

Khodng 3% sé ngudi da tring va 15-20% sé ngudi chau A khdng cé mét enzym CYP2C19 hoat
déng va duoc goi la ngwdi chuyén héa kém. Trén nhirng doi twong nay, sw chuyén héa
omeprazol cé |é chl yéu dwgc xdc tac bdi CYP3A4. Sau khi ubng omeprazol 20 mg I&p lai méi
ngay mét 1an, AUC trung binh trén ngudi chuyén hda kém cao gap 5 dén 10 lan so v&i ngudi co
enzym CYP2C19 hoat déng (ngudi c6 chuyén héa manh). Ndng dé dinh trung binh trong huyét
twong cling cao hon g&p 3 dén 5 Ian. Nhirng phat hién nay khéng anh hudng gi dén liéu lvong
omeprazol.

Bai tiét

Thoi gian ban thai clia omeprazol trong huyét twong thudng ngén hon 1 gi& sau khi uéng lidu
duy nhat va uéng 13p lai mdi ngay mét Ian. Gilra céc liéu, omeprazol dwoc théi trir hoan toan
khoi huyét twong ma khéng c6 xu hwéng tich Iy khi dung thude mdi ngay mét lan. Gan 80% lidu
udng ctia omeprazol dugc bai tiét duéi dang cac chat chuyén héa trong nudc tiéu, phan con lai
dwoc bai tiét trong phan, chd yéu la qua mét.

AUC ctia omeprazol tang khi ding lidu 13p lai. Sw gia tang nay phu thugc liéu dung va dan dén
méi quan hé liéu lvgng-AUC phi tuyén tinh sau khi dung liéu Iap lai. Tinh phu thugg thoi gian va
lidu lwong nay 1a do gidm chuyén héa vugt qua 1an dau va do thanh thai to a & vi
omeprazol va/hodc cac chét chuyén hoa cta no (vi du sulphon) gay rc e chée
Khéng thay chat chuyén hoa nao co bét ky tac dung nao trén s tiét acid da day.

Cac déi twong dic biét

Suy gan: Sy chuyén héa omeprazol suy gidm trén bénh nhan suy gan, dan dén tang AUC.
Omeprazol khang cho thay bat ky xu huéng tich 1ty nao khi ding thube mdi ngay mét lan.

Suy than: Dwgc dong hoc clia omeprazol, bao gbm sinh kha dung toan than va toc dd thai tri,
khong thay ddi trén bénh nhan giam chirc nang than.

Nguoi gia: Téc 46 chuyén hoa ctia omeprazol c6 phan gidm trén ngudi cao tudi (75-79 tudi).

Tré em: Khi didu tri voi nhirng lidu dwoc khuyén céo cho tré em tir 1 tudi trd lén, néng dé do
dwoc trong huyét twong twong tw nhw & ngudi Ion. Trén tré em dudi 6 thang tudi, sw thanh thai
omeprazol thap vi kha nang chuyén héa omeprazol thap.

QUA LIEU VA CACH XU TR

Cho dén nay, cé rét it kinh nghiém vé& qua liéu omeprazol trén nguwéi. Trong y van, voi liéu 560
mg da dwoc ghi nhan, va thinh thoang da cé nhirng bao cao v&i nhieng lidu duy nhét khi udng
omeprazol dat dén 2.400 mg (gap 120 14n liéu dwoc khuyén nghi l1am sang). Budn nén, nén,
chéng mét, dau bung tiéu chdy va dau dau da duoc bao cao. Tuong tw, tho 0, trdm cam va U
IAn da dwoc mé ta trong nhirng tredng hop don I€.
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Cac triéu chirng qua liéu omeprazol da mé ta cé tinh chat thoang qua, va khdng cé hau qua
nghiém trong nao dwgc bao céo. Téc dd thai trir khong thay dbi (dong hoc bac mét) khi tang liéu.
Néu can diéu tri thi chi diéu tri triéu chirng.

BAO QUAN
B&o quan & nhiét d6 khdng qua 30°C, trong bao bi gbc @é tranh am.

HAN DUNG
24 thang ké tlr ngay san xuat.

CO SO SAN XUAT
S.C. Zentiva S.A. [
Bulevardul Theodor Pallady 50, Sector 3, Bucharest, RO-03
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