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Rx

THUGC BAN THEO BON

Huéng dan st dung

Helinzole®

Tiéu chuén: TCCS

CONG THUC: Mbi vién nang clng cé chia:
Omeprazol (dudi dang vi hat tan trong ruét chia 8,5%
OMEPrazol)......ccerrrsraresrrssessassssssasssssensesesse-20,00 MG
Téa dugce: (Mannitol, Hydroxy propyl methyl cellulose
(HPMC-ES5), Methacrylic acid copolymer, Sodium
lauryl sulfat, Di sodium hydrogen ortho phosphat,
Sucrose, Titanium dioxid, Poly vinyl pyrrolidone K-30,
Calcium carbonat, Talc, Di ethyl phthalat, Polysorbat
80, Sodium hydroxid, Sodium methyl paraben, Sodium
propy! paraben).

TINH CHAT

- Omeprazol thudc nhém cac hgp chat chdng tiét thé hé mdi,
¢6 tac dung ngén chan tiét acid da day bang céch uc ché
dac higu ha thdng enzyme H+/K+ ATPase tai mat tiét clia
té bao thanh da day.

- Omeprazo! duge mo t& nhu médt chit e ché bom acid
da day, phong tda giai doan cudi cung cla sy san xuét
acid. Tac dung nay c6 lién quan dén liéu dung, dan dén
it ché ci sy tiét acid co ban 18n sif tiét acid kich thich
bat k& do tac nhan kich thich nao.

- Hoat tinh chéng tiét: Sau khi uéng thudc, tac dung
chdng tiét bit ddu xuét hién trong vong 1 gid, hidu
qui t6i da dat dugc sau 2 gid. Sy Uc ché tiét con
khodng 50% sau 24 gid va thdi gian Uc ché kéo dai
dén 72 gid. Do d6 tac dung chdng tiét tdn tai lau hon,
du thdi gian ban hly ngén. Hiéu qua Uc ché tiét acid
clia Omeprazol gia tAng sau khi dung lién tyc liéu duy
nhat mdi ngay, liéu dung thdng thudng dat hiéu qua
sau 6 ngay.

- Helinzole chira Omeprazol dugc bao ché dudi dang vi
hat tan trong rudt (vi Omeprazol bj phan hly trong moi
trudng acid). Thudc duge hdp thu nhanh, dinh trong
huy&t tudng dat dugc trong véng tir 0,5 dén 3,5 gid.
Sinh kh& dyng tuy&t déi khoang 30-40% & liéu 20-40mg
chii y&u do cd ché& chuyén hoa tién hé thdng.

- Théi gian ban hily trong huyét tuong khoang tif 0,5 dén
1 gi va khoang 90% lién két véi protein huyét tudng.
Phén Idn liéu dung (khoang 77%) dugc dao thai qua

nudc tiéu dusi dang it nhat 6 chat chuyén hoa.

CHI DINH:

- Didu tri viém loét da day, ta trang, viém thyc quan do
trao ngugc, hoi ching tang tiét acid dich vi (Zollinger-
Ellinson).

LIEU DUNG - CACH DUNG:

Dung udng trudc bita &n sang hodc budi t&i, nudt

nguyén vién thudc, khéng ding thudc dét ngot.

- Bénh nhan viém loét da day, 14 trang, va viém thyc quan
do trao ngugc: U8ng 1an 1 vién (20 mg), ngay 1 lan.

+0 bénh nhan viém loét ta trang: Udng lién tyc trong
thai gian 2 tudn. N&u chua khdi hén, udng thém 2
tudn nia.

+ O b&nh nhan vidm loét da day va viém thyc quan do
trao ngugc: Udng lién tyc trong thai gian 4 tuan. Néu
chua khdi han, udng thém 4 tudn nita. V&i nhitng bénh
nhan viém loét da day, ta trang, viém thyc quan do frao
ngugc trdm trong va dé khang vdéi nhitng thudc khac:
Udng 2 vién 1 l4n (40 mg), ngay udng 1 1an. Udng lién
tuc trong 4 - 8 tuén.

- Hoi chiing tang tigt acid dich vj (Zollinger - Ellison):

+ Liéu kh&i ddu 3 vién Omeprazol (60 mg), udng 1 I&n
mai ngay.

+ G bénh nhan trdm trong va khdng dép tng ddy dli véi nhing
thudc khac: Ubng liéu duy tri 1- 3 vien mdi Ian (20 mg - 60
mg). Ngay udng 1 - 2 14n,

+ Diéu tri hdi ching Zollinger-Ellison: N&u dung liéu
trén 80 mg thi chia ra 2 18n/ngay.

CHONG CHI BINH

- Qua mén cam vdi bt ci thanh phan nao cla thudc.

- Khéng diing cho phuy nif ¢6 thai 3 thang dau.

THAN TRONG

- Khi nghi ngd loét da day, mudn dung Omeprazol,
trudc hé&t phai loai trif kha nang bénh 4c tinh Vi diéu
tri c6 thé Iam gi&dm triéu ching va gay tr& ngai cho
chan doan.

- Trong thdi ky mang thai va cho con bu, cén thiét
phai cé chi dinh cla thdy thudc

TAC DUNG KHONG MONG MUGN (ADR)

- Thudng gép, ADR > 1/100
+ Toan than: Nhuc ddu, budn ngli, chéng mat.

+ Tiéu héa: Budn nén, nbn, dau bung, tdo bén,
chudéng byng.

- It gap, 1/1000 < ADR < 1/100
+ Thén kinh: M&t ngl, rdi loan cadm giac, chéng mat,
mét moi.

+ Da: N&i may day, ngla, phat ban khong rd rang, phat
ban dd, viém da tréc vay, ndi béng nudc.
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+ Gan: Tang tam thdi transaminase

- Hiém gap, ADR < 1/1000
+ Toan than: B8 md hdi, phu ngoai bién, qua man
bao gébm phu mach, sét, phan v&, ryng téc, viém
miéng.
+ Huy#ét hoc: Giam bach céu, giam tiéu cau, gidm toan
bd cac té bao méu, mét bach ciu hat, ha natri mau.
+ Thén kinh: LU 1&n ¢6 hdi phyc, kich ddng, trdm cam,
40 giac & ngudi bénh cao tudi va dic biét 1a & ngudi
bénh n&ng, rdi loan thinh giac, mét diéu hda.
+ NOi tiét: Bat Iyc 6 nam gidi, to hai v & nit gidi.
+ Tiéu héa: Viém da day, nhiém n&m Candida, khd
miéng, nhiém tring dudng tiéu héa
+ Gan: Viém gan vang da ho#dc khdng vang da,
tdng men gan, nhiém ddc gan, bénh ndo & ngudi
suy gan.

+ Mé&t: MU 16a, gidm thi lyc, réi loan thi giac, viém mat.

+ Ho hép: Co thét phé quan, viém phdi.
+ Cd - xuong: Pau khép, dau cd, gut.
+ Niéu - dyc: Viém than ké.

- Huéng dan cach xd tri ADR: Phai nging thudc khi c
bigu hién tac dyng khéng mong mudn nang.

Théng bao cho béc sy biét nhing téc dyng khéng

mong muén gép phai khi sir dung thuée.

TUONG TAC THUGC

- Omeprazol khdng ¢6 tuong tac quan trong trén lam
sang khi dugc dung cung thdc &n, rudu,
amoxycilin, bacampicilin, cafein, lidocain, quinidin
hay theophylin. Thudc cling khéng bj &nh hudng do
dung déng thdi Maalox hay metoclopramid.

- Omeprazol c6 thé lam tang néng dd ciclosporin
trong mau.

- Omeprazol lam tang tac dyng cdia khang sinh diét
trir H. pylori.

- Khéng ¢é tuong tac nao ghi nhan véi propranolon
ho#c theophyllin.

- Omeprazol Uc ché chuyén hda cla céc thudc bi
chuyén héa bdi hé enzym trong cytocrom P450
clia gan va c6 thé 1am ting ndng dd diazepam,
phenytoin va warfarin trong médu. Sy gidm chuyén
héa clia diazepam lam cho tac dung cta thudc kéo
dai hon. Véi liéu 40 mg/ngay omeprazol tc ché
chuyén héa phenytoin va lam tang néng dd cla
phenytoin trong ma&u, nhung liéu omeprazol
20mg/ngay lai ¢6 tuong tdc yéu hon nhiéu.
Omeprazol Uc ché chuyén héa warfarin, nhung lai
it lam thay d8i thai gian chay mau.

- Omeprazol 1am tang tdc dyng chdng ddng mau cla

dicoumarol.

- Omeprazol lam gidm chuyén héa nifedipin it nhét 1a
20% va c6 thé lam tang tac dung ciia nifedipin.

- Clarithromycin (¢ ché& chuyén héa omeprazol va
lam cho néng d$ omeprazol ting cao gép dbi.

NGUOI CO THAI: Tuy trén thyc nghiém khdng thdy

omeprazol c6 kha n&ng gay di dang va déc véi bao

thai, nhung khdng nén ding cho ngudi mang thai,

nhét 1a trong 3 thang dau.

NGUOI NUOI CON BU: Khéng nén dung omeprazol

& ngudi cho con bl. Cho dén nay, chua tai liéu

nghién cliu nao cé k&t luan cy thé vé van dé nay.

NGUOI VAN HANH MAY MOC, TAU XE

- Khéng nén dung Omeprazol khi dang van hanh

méy méc, tau xe vi thuSc cé thé gay chong mat,

buén nga.

QUA LIEU VA CACH XU TR

- Liéu uBng madt 14n 16i 160 mg, liéu tiém finh mach mdt 1an
t6i 80 mg, liéu tiém finh mach mot ngay t6i 200 mg va
lidu 520 mg tiém finh mach trong théi gian 3 ngay van
dugc dung nap tét.

- Khi uéng qua liéu, phai diéu tri theo triéu ching,
khéng co thudc diéu trj dac hiéu.

Théng béo ngay cho béc sy nhiing téc dyng khéng

mong muén gdp phai khi st dyng thuéc qué liéu.

BAO QUAN: Nai kho thoang, tranh &nh séng, nhiét
dé dudi 30°C.

PONG GO!I:

- VI 10 vién, hdp 3 vi; hoac vi 8 vién, hdp 3 vi.

- Chai 500 vién, ho&c chai 1000 vién.

HAN DUNG: 36 thang ké tif ngay san xuét
BE XA TAM TAY CUA TRE EM
KHONG DUNG THUBC QUA HAN SU DUNG
THUGC NAY CHI DUNG THEO PON CUA BAC SY
POC KY HUGNG DAN SU DUNG TRUGC KHI DUNG

NEU CAN THEM THONG TIN XIN HOI Y KIEN
BAC SY

Nha san xuit
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