e AGINEPZOL 40

WHO-GMP
Thubc nay chi ding theo don thuéce Lidu khuyén céo nhu sau: -
D?c ky hwéng d‘5n str dung trweére khi dung Tubdi Can niang Liéu dung
Dé xa tam tay tré em > 1tudi 10 - 20 kg 10 mg/1 Ian/ngay. C thé tang
‘ ‘ " liéu 1&n 20 mg/1 lan/ngay néu can

Thanh Ph5g céng thl.;: cho1vién: > 2 tudi > 20 kg 20 mg/1 1An/ngay. C6 thé tang

Thanhphanhoatchat: , lidu 18n 40 mg/1 lan/ngay néu cin

Méi vien AGIMEPZOL 40 chira 40 mg Omeprazol (du¢i dang Omeprazol pellet bao _ el

tantrong ruét8,5%). S - e : Viém thyc quan trao nguoc: Théi gian didu trj tir4 - 8 tuan,

Thanh phan pellet:
Omeprazol, Hypromellose, Natri hydroxid, Sugar spheres, Methacrylic acid
copolymer, Talc, Titan dioxid, Polyethylen glycol 6000, Polysorbat 80.
Dang bao ché: Vién nang cieng, ¢ s6 0, mau xam - cam, bén trong chira vi hat
hinh cadu mau trang hodc mau trang nga.
Chidinh:
Nguwailém:
Diéutriloéttatrang.
Phong nglra tai phat loet ta trang.
Diéu tri loét da day.

Didu-tri triéu ching ¢ néng va trao nguwoc acid trong bénh trao ngugc da day-
thwe quan: Thai gian didu tri tir 2 - 4 tudn. Néu kiém soat triéu chirng khong dat
dugc sau 2 -4 tudn diéu trj bénh nhan can dwockiém tra thém.

Tré em va vithanh nién trén 4 tudi:

Diéu tri loétta trang do H. pylori:

Khila chon liéu phap két hop thich ho'p, c&n phai xem xét hwéng dan cua qudc gia,
khu vire va dia phuong vé sir dé khang clia vi khuén, théi gian diéu tri (thuwong la 7
ngay nhung déi khi dén 14 ngay) va viéc st dung cac khang sinh thich hop.

Viéc diéu tri phai durorc chuyén gia giam sét.

Céc khuyén céo vé liéu lwgng nhu sau:

Phong ngira tai phat loét da day. Céan nang | Liéu lwgng

Két hop véi khang sinh thich hop, loai trir Helicobacter pylori (H. pylori) trong 15-30kg | Két hop voi 2 khang sinh: Omeprazol 10 mg, amoxicillin

bénh loétdaday. _ : 25 mg/kg thé trong va clarithromycin 7,5 mg/kg thé trong tatca
Diéu tri loét da day va ta trang c6 lién quan va&i thude chéng viém khéng steroid dugc dung chung 2 1an méi ngay trong 1 tuan.

(NSAID). 31-40kg | Kéthop voi 2 khang sinh: Omeprazol 20 mg, amoxicillin 750 mg
Phong ngtra loét da day va ta trang co lién quan véi thude chong viém khong " va daﬁ?hmmydn 7,g5 ma/kg thé trong tat ca dwgc dung 2 1an
steroid (NSAID) & bénh nhén cd nguy co. mdi ngay trong 1 tuan.

Bieu tri chirng viém thurc quén trao nguoc. : bt e o >40kg | Ké hop voi 2 khang sinh: Omeprazol 20 mg, amoxicillin 1 g va
Diéu tri dai han cho bénh nhan viém thyc quén trao nguoc da chiva lanh dé clarithromycin 500 mg tAt ca duge dung 2 lan mdi ngay trong
phdng nglra tai phat. 1 tuln. _

Diéu trj triéu chirng bénh trao nguroc da day-thyre quan.

Diéu tri hdi chirng Zollinger-Ellison.

Tréem:

Tré emtrén 1 tubiva 2 10 kg:

Diéu trj chirng viém thyc quan trao nguoc.

Diéu tri triéu chi*ng o néng va trao nguoc acid trong bénh trao nguoc da day-
thire quan.

Tré em va vjthanh nién trén 4 tudi:

Két hop véi khang sinh trong diu tri loét ta trang do H. pylori.

Déi twong dac biét: ‘
Bénh nhan suy gidm chirc nang than: Khéng cén diéu chinh liéu & bénh nhan suy
giam chire nang than. '
Bénh nhan suy gidm chirc nang gan: DSi v&i bénh nhan suy gidm chlrc ndng
gan liéu hdng ngay tir 10 - 20 mg cé thé du. |
Ngudi gia (> 65 tudi): Khéng can didu chinh liéu & ngudi gia.
Mot s6 Iwru y diéic biét vé xiv ly thudc trrére va sau khi str dung thudc:
Khéng co yéu cau déc biét vé xtr Iy thude sau khi sir dung.
Chéng chidinh: |
Qua man véi omeprazol va bat ky thanh phan nao khac cla thube.
Ciing nhu tat ca cac chét (rc ché bom proton khéc, omeprazol khéng dwoc dung

Cach ding, liéu dung:

Cachdung:

Né&n diing vién nang omeprazol vao budi sang, ltc déi, ubng nguyén vién véi 1 ly
nuwéde. Khdng duoce nhai hodc nghién natvién nang.

péi vgi bénh nhan cé khé khan khi nubt va tré em cé thé ubng hodc nubt véi thire
anmem.

Bénh nhan c6 thé mé nép vién nang va udng phan thubc bén trong véi nira cbe
nuwéc hoac sau khi tron véi dung dich acid nhe, vi du nhw nwéc trai cay hoac tao
ép. hoac nuwéc khong co gas. Can khuyén bénh nhan rang nén phan tan thuéc
ngay I&p tirc (hoac trong vong 30 phit) va ludn luén duge khudy déu truére khi

uong vatrang ’Y véinwaly nuwéc.

Ngoai ra, c6 thé ubng cac vi hat trong nang véi nira ly nwée. Khéng dugce nhai cac

vi hattan trong ruét.

Liéu dung:

Ngwei lom:

Diéu triloét ta trang: -

Liéu khuyén cao d6i v&i bénh nhan loét ta trang tién trién 1a omeprazol 20 mg x 1

l&n/ngay. Trong hau hét cac trdng he'p bénh nhan khéi bénh trong vong hai tuén.

Déi v&i nhirng bénh nhan khong thé hoi phuc hoan toan sau dot diéu tri dau, viéc

chira lanh bénh thudng diéu tri thém hai tudn nira. O’ bénh nhan loét té trang dap

(rng kém, khuyén céo dung omeprazol 40 mg/lan/ngay va viéc lanh bénh thudng

dat dwoc trong bon tuan. '

Phong ngtra tai phat loét ta trang:

pé phbng ngira tai phat loét ta trang & bénh nhan am tinh vai H. pylori hodc khi

khéng the loai trir H. pylori, liéu khuyén cao la omeprazol 20 mg x 1 lan/ngay. O

méts6 bénh nhan, liéu 10 mgmbi ngay c6 thé la dd. Trong truéng hop diéu tri that

bai, liéu c6 thé tang 1én 40 mg.

Diéu triloét da day:

Liéu khuyén cao la omeprazol 20 mg x 1 1&n/ngay. Trong hau hét cac treong hep

b&nh nhan khéi bénh trong vong bén tuan. B&i véi nhirng bénh nhan cé thé

khéng hdi phuc hoan toan sau dot didu tri dau, thi viéc lanh bénh thudng dat

dwoc trong théi gian diéu tri thém bdn tudn niva. Dbi véri bénh nhan bi loét da day

dap (rng kém, khuyén céo dung omeprazol 40 mg/lan/ngay va chira lanh bénh

thuwong dat dwgc trong vong 8 tuan.

- Phong ngtratéi phat loét da day:

Pé phong ngira tai phat & bénh nhan loét da day ta trang dap (ng kém, liéu

khuyén céo la 20 mg x 1 lan/ngay. Néu can, lidu c6 thé tang 16n dén omeprazol 40

mg méi ngay mét 1an.

Loai trir H. pylori trong bénh loét da day:

D& loai trir H. pylori, viéc lya chon khang sinh nén xem xét sy dung nap thudc ciia

m&i bénh nhan va phai dwoc thye hién theo mé hinh khang thubc cla quéc gia,

khu virc va dia phwong va hwéng dan diéu tri:

Omeprazol 20 mg + clarithromycin 500 mg + amaoxicillin 1.000 mg, tirng loai

thudc diing haildn mdi ngay trong mét tuén, hoac

Omeprazol 20 mg + clarithromycin 250 mg (thay thé 500 mg) + metronidazol 400

mg (hodc 500 mg hoac tinidazol 500 mg), tirng loai thubc ding méi ngay hai lan

trong mét tuan hoac

Omeprazol 40 mg mét lan mdi ngay véi amoxicillin 500 mg va metronidazol 400

mg (hoéac 500 mg hoac tinidazol 500 mg), hai loai sau ding ba lan mét ngay trong

mottuan.

Trong mdi phac d6, néu bénh nhan van con dwong tinh vai H. pylori, liéu phap co

thé dwoc lap lai.

Diéu trj loét da day va ta trang c6 lién quan véi thube chéng viém khéng steroid
NSAID):

E}é diéu) tri loét da day ta trang va loét ta trang do NSAID, liéu khuyén céo la

omeprazol 20 mg x 1 lan/ngay. Hau hét cac bénh nhan khéi bénh trong vong bén

tu&n. D&i véi nhirng bénh nhan khdng thé hdi phuc hoan toan sau dot diéu tri dau,

thuwrang khéi bénh trong thoi gian diéu tri thém bén tuan niva.

Phong ngtra loét da day va ta trang co lién quan véi thube chéng viém khéng

steroid (NSAID) & bénh nhén cé nguy co:

Pé phong nglra loét da day ta trang hoéc loét ta trang & nhirng bénh nhan co

nguy co cao (> 60 tudi, co tién st loét da day va ta trang, co tién sir xuét

huyét tiéu hoa trén) lidu khuyén cao |a omeprazol 20 mg x 1 lan/ngay.

Diéu trj viém thyc quan trao nguoc:

Lidu khuyén cao la omeprazol 20 mg x 1 l&n/ngay. Hau hét cac bénh nhan khoi

bénh trong vong bdn tuan. B6i véi nhitng bénh nhan khéng thé héi phuc hoan

toan sau khi diéu tri dot dAu, viéc lanh bénh thudng dat dugc trong théi gian dieu

tri thém bén tuén niva.

O nhirng bénh nhan viém thyc quan nghiém trong, omeprazol 40 mg x 1
lan/ngay dwoc khuyén cao va khoi bénh thuong dat dwec trong vong 8 tuan.
Pidu tri dai han cho bénh nhan viém thuc quan tréo nguec da chira lanh dé phong

ngra téi phat:

D% diéu tri dai han bénh nhan viémthirc quan trdo nguroc da dugc chira lanh, liéu
khuyén cao la omeprazol 10 mg x 1 1an/ngay. Néu can, c6 thé tang liéu 1én dén

omeprazol 20 -40 mg mét lan mi ngay.

Diéu trj triéu chimg bénh trao nguoc da day-thuc quan:

Lidu khuyén céo la omeprazol 20 mg mdi ngay. Bénh nhan c6 thé dap trng day
dad véi lidu 10 mg mdi ngay, do d6 diéu chinh liéu theo tirng c& nhan nén duoc
xem xeét.

Néu kiém soat triéu chirng khéng dat dugc sau bdn tuén didu tri véi omeprazol
20 mg m&i ngay, can tién hanh kiém tra thém.

Diéu trj hi chimg Zollinger-Ellison:

Déi véi bénh nhan co hdi chirng Zollinger-Ellison liéu nén dugc diéu chinh riégg
ttrng ca nhan va viéc diéu tri dugc tiép tuc mién la duoc chi dinh lam sang. Lieu
khoi dAu duoc khuyén cdo 1a omeprazol 60 mg mdi ngay. Tét ca bénh nhan bj
bénh né&ng va dap (rng khdng day au véi cac liéu phap khac da duoc kiém soat
hiéu qua va hon 90% bénh nhan duy tri véi liéu omeprazol tir 20 - 120 mg mbi
ngay. Khiliéu virot qua omeprazol 80 mg mdi ngay, liéu dung nén dugc chiara va
udng 2 1an/ngay.

Liéuchotréem:

Tré emtrén 1tubiva = 10kg:

Didu tri chirng viém thyrc quan trao nguorc.

Pidu tri tridu chirng o néng va trao ngwoc acid trong bénh trdo ngwoc da day-
thwe quan.

dong thei véi nelfinavir.

Canh bao va than trong khi dung thubc:
Néu co bat ky triéu chirng béo dong nao (vi du nhu giam can dang ké khdng chi
y, ndn mra tai phat, khé nuét, nén ra mau hodc tiéu ra mau) va khi nghi nggo hogc
c6 hién twong loét da day, phailoai trir khd ndng bi u ac tinh (thudc ¢ thé che lap
céc trigu chirng, do d6 lam mudn chan doan).
Khéng nén dung déng théi atazanavir véi thubc (rc ché bom proton. Néu sukét hop
atazanavir voi thudc Urc ché bom proton khéng thé tranh khéi, nén theo déi 1am
sang chat ché (vi du luong virus) két hop véi tang lidu atazanavir 1én 400 mg cling
v&i 100 mg ritonavir; khéng dwec vurgt qua 20 mg omeprazol.
Omeprazol cling nhu tat c& cac thudc chéng acid cé thé 1am gidm sy hép thu
vitamin B12 (cyanocobalamin) do gidm hoac thiéu acid dich vi gay ra. Diéu nay cin
dworc can nhac & nhirng bénh nhan cé gidm dy trir vitamin B12 trong co thé hoac
¢6 cac yéu td nguy co gidm hap thu vitamin B12 khi diéu tri dai han.
Omeprazol 1a mét chéqt (rc ché CYP2C19. Khi bat dau hodc két thac diéu tri voi
omeprazol, nén xem xét khd nang twong tac voi thuéc chuyén héa qua
CYP2C19. DBa c6 ghi nhan trong tae gitra clopidoarel va omeprazol. Khéng ro
moi lién quan 1am sang cla twong tac nay. Nhw |a mét bién phap than trong,
khéng khuyén khich ding ddng théi omeprazol va clopidogrel.
Giam magnesimau:
Da c6 cac bao cao vé giam magnesi mau nang & nhi¥rng bénh nhan duoc didu tri
béng thubc (rc ché bom proton (PPI) nhu omeprazol trong it nhat 3 thang va
trong hdu hét cac trudng hop la trong mét ndm. Cac bidu hién nang cla ha
magnesi mau nhw mét méi, dau that lung, co cling, mé séng, co giat, chéng mat
va loan nhip that cé thé xay ra nhung cé thé khéi phat amtham va bi bo sot. O da
s0 cac bénh nhan bj anh huéng, giam lwgng magnesi mau dwoc cai thién sau khi
ap dung liéu phap magnesi thay thé va ngung PPI.
Déivéibénh nhan duy kién sé dwoc diéutri kéo dai hodc diing cac thudce (rc ché bom
proton vé&i digoxin hodc cac thude co thé gay gidm magnesi mau (vi dy thude lgi
tiéu), thay thubc nén xem xét viéc do ndng dd magnesi truére khi bt dau didu tri
bang PP va dinh ky theo ddi trong qua trinh diéu tri.
Thuoc (rec ché bom proton, dac biét néu dung & lieu cao va trong thei gian dai (> 1
nam), c6 thé |am tang nguy co gdy xuong hong, cb tay va cot séng, chil yéu &
ngudi cao tudi hoéc c6 cac yéu td nguy co khac dwgc céng nhan. Cac nghién
clru quan sat cho thay cac chat (rc ché bom proton co thé lam tang tbng thé nguy
co gay xwong khoang 10 - 40%. Mot phan trong mirc ting nay cé thé do céc yéu
t6 nguy co khac. Bénh nhan cé nguy co' bj lodng xwong nén dwgc cham séc theo
cac hwéng dan 1am sang hién tai va ho nén an @t lwong vitamin D va canxi,
Twong tac voi cac xét nghiém:
Néng d6 chromogranin (CgA) ting c6 thé can thiép vao viéc do tim cac khéi u
than kinh ndi tiét. Dé tranh s can thiép nay, nén nglrng diéu tri omeprazol it nhat
5 ngay truwéc khi dinh lwgng CgA.
Mot s6 tré bj bénh man tinh co thé can diéu tri lau dai mac du diéu nay khong
dwockhuyéncéo. N R e
Piéu tri bang thudc (rc ché bom proton cé thé lam tang nhe nguy co nhiém tring
dwérng tiéu hoa chéng han nhw do Salmonella va Campylobacter va @ bénh nhan
nhap vién, co thé nhiém ca Clostridiumn difficile.
Nén cho bénh nhan ding liéu th&p nhéat va thdi gian diéu tri PPI ngén nhét phu
hop véi tinh trang bénh dang dugc didu tri. Néu xay ra tinh trang tiéu chay néng,
s6t cao khéng giam, dau da day, cAn theo déi bénh nhan néu tiéu chay khéng cai
thién. Diéu tri tiéu chay phu thudc vao mirc dd nghiém trong clia cac déu hiéu va
triéu chirng (néu tidu chdy ndng nguwng dung thude, néu can dung khang sinh
thich hgp nhw metronidazol hoac vancomycin).
Nhuw trong tat c& cac phwong phéap diéu tri dai han, d&c biét 1a khi vurot qua thei
gian diéu tri la 1 n&m, bénh nhan nén duoc theo déi thuérng xuyén.
Lupus ban dé da béncap (SCLE):
Thuéc (rc ché bom proton c6 lién quan dén cac truéing hop rat hiém lupus ban do da
ban cap (SCLE). Néu tén thuong xay ra, d4c biét 1a & viing da tiép xdc véi anh nan
mat trevi, va néu kém theo Gau khép, bénh nhan can nhanh chéng tim su tro gitip y t
va bac s§ nén can nhéc ngirng dung omeprazol. SCLE sau khi diéu tri trudre dé voi
thuéc trc ché bom proton c6 thé tang nguy co' SCLE véi cac thude e ché bom
proton khac.
Thubc nay c6 chira dudng sucrose: Bénh nhan c6 cac van dé di truyén hiém gap vé
khéng dung nap galactose hodc fructose, gidm hép thu glucose galactose hoéc
thiéu sucrase-isomaltase khéng nén dung thubc nay.

Strdung thudc cho phy ni¥ ¢é thai va cho con bu:
Thei ky co thai:
Trén thuc nghiém khéng thAy omeprazol cé kha nang gay di dang va ddc véibao
thai, tuy nhién thei gian theo ddi chwa du dé loai trir moi nguy co'. Vi1 vay, viéc st
dung omeprazol trong thoi gian mang thai chi dugrc xem xét khi that cin thiét.
Kha nang sinh san:
Cac nghién ctru trén déng vat véi omeprazol hdn hop racemic, khi ubng khéng
thay tac dung dbi véi kha nang sinh san.
The&iky cho con bu:
Vithuéc phan bé trong sira me, nén can nhéc nglrng thubc hoc nglrng cho con bu.

Anh hwéng clia thudc 1én kha ndng Jai xe, van hanh may méc:
Théan trong khi diing thuéc cho ngudi dang lai xe hay van hanh may méc vi thube
cd thé gay nhirc ddu, budn ngtl, chéng mat.

Twong tac, twong ky cua thudc:
Tac dong ciia omeprazol 1én dwere dong hoc clia cac thubc khae:
Thubc cé sy hép thu phu thudc pH: T
Tinh trang dd acid da day gidm trong khi didu tri véi omeprazol co thé lam tang
hoac giam si hp thu cac thube cé co ché hap thu phy thudc vao pH cia da day.
Nelfinavir, atazanavir:
Néng dé huyét trong cla nelfinavir va atazanavir gidm khi ding déng thei voi
omeprazol. Chéng chi dinh st dung cung lic omeprazol va nelfinavir.
Strdung ddng thori véi omeprazol (40 mg mét 1an méi ngay) lam gidm nong do trung
binh cua nelfinavir khoang 40% va ndng dd trung binh ctia chét chuyén héa hoat
tinh c6 tac dong dugc ly M8 giam khodng 75 - 90%. Sy twong tac nay cling c6 thé

lién quan dén sy (rc ché CYP2C19.
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https:Htungtamthe®e; e meprazol véi atazanavir. Ding déng thdi omeprazol
(40 mg mot 1an méi ngay) va atazanavir 300 mg/ritonavir 100 mg cho ngwoi tinh
nguyén khde manh lam gidm 75% ndng do va thoi gian tiép xuc atazanavir. Tang
lieu atazanavir dén 400 mg da khéng bu trir tac dong clia omeprazol trén ndng do
va thoi gian tiép xtc atazanavir. Diing ddng thoi véi omeprazol (20 mg mét 1An méi
ngay) v&i atazanavir 400 mg/ritonavir 100 mg cho ngwdi tinh nguyén khée manh da
lam gidm khoang 30% ndng dd va thei gian tiép xuc atazanavir khi so sanh voi
atazanavir 300 mg/ritonavir 100 mg mét1an mdi ngay.

Digoxin:

Dung déng thei omeprazol (20 mg mdi ngay) va digoxin & cac dbi twong khde manh
‘lam tang sinh kha dung clia digoxin 1én 10%. Béc tinh clia digoxin hiém khi dwoc bao
céo. Tuy nhién can than trong khi diing omeprazol liéu cao & bénh nhan cao tuéi.
Céan tang cudng theo déi viéc didu tri bang digoxin.

Clopidogrel:

Két qué tir cac nghién clru & cac ddi twong khde manh cho théy trong tac duoc dong
hoc (PK)/ dugc lwe hoc (PD) gitra clopidogrel (liu nap 300 mg/lidu duy tri 75
mg/ngay) va omeprazol (80 mg uéng mbi ngay) dan dén ndng ?g chét chuyén hoa
hoat tinh ctia clopidogrel trung binh gidm khodng 46% va trc ché t6i da s két tap tidu
cau (do ADP gay ra) gidm trung binh 1a 16%. Di¥ liéu chwa nhat quan vé tac dong 1am
sang clia twong tac dugc dong/dugc e clia omeprazol trén cac bién ¢b tim mach
chinh d& dwoc bao céo tir cac nghién clru quan sat va 1am sang. Nham muc dich
than trong, viéc dung déng thei clopidogrel khang dwoc khuyén khich.

Céc hoat chét khéc:

S hap thu clia posaconazol, erlotinib, ketoconazol va itraconazol gidm dang ké va
do dé hiéu qua lam sang co thé bj giam. Béi v&i posaconazol va erlotinib can tranh
sir dung ddng thovi.

Thuéc dworc chuyén héa boi CYP2C19:

Omeprazol la mét chat trc ché trung binh CYP2C19, enzym chinh chuyén hoa
omeprazol. Do d6, chuyén héa clia cac thubc ding déng théi cing dugc
CYP2C19 chuyén héa co thé gidm va ndng dd clia cac thugc nay trong huyét
twong tang I&n. Vi du vé cac thube nhu vay la R-warfarin va cac thubc déi khang
vitamin K khac, cilostazol, diazepam va phenytoin.

Cilostazol:

Trong mét nghién ctru chéo, omeprazol str dung véi liéu 40 mg trén déi tuong khde
manh da lam tang C,,, va AUC cua cilostazol twong (rng 18% va 26% va C,__ va
AUC ctia mdt chat chuyén héa cé hoattinh clia n6 tvong ting 29% va 69%.
Phenytoin:

Cén theo déi ndng dd phenytoin trong huyét twong trong hai tudn diu sau khi bat
dau diéu tri bang omeprazol, va néu diéu chinh liéu phenytoin, viéc theo ddi va diéu
chinh liéu thém niva xay ra khi ngirng diéu tri bing omeprazol.

Co'ché chwa biét:

Saquinavir:

Viéc sir dung omeprazol cing vé&i saquinavir/ritonavir lam ting néng @6 trong
huyét tong 1&n khodng 70% déi véi saquinavir lién quan véi kha nang dung nap
t6t & bénh nhan nhiém HIV.

Tacrolimus:

Da cb béo cao vé viéc dung dong thoi véi omeprazol lam ting ndng do tacrolimus
trong huyét thanh. Phai tdng cwréng theo déi ndng dd tacrolimus clng nhw chirc
nang than (d6 thanh thai creatinin) va lidu tacrolimus dwoc didu chinh néu cén.
Methotrexat:

Khi dung phdi hop véi thube tre ché bom proton, ndng dé methotrexat tang & mét
s6 bénh nhan da duoc bao cao. Khi diung methotrexat liéu cao, c6 thé can can
nhéc ngung diing omeprazol tam tho.

Tac dong cua thuoc khac Ién dwgre dong hoc ciia omeprazol:

Chat trc ché CYP2C19 vé/hodc CYP3A4:

Vi omeprazol dwgc chuyén hoa bodi CYP2C19 va CYP3A4 nén cac thudc duoc biét
trc ché CYP2C19 hodc CYP3A4 (nhu clarithromycin va voriconazol) co thé lam ting
ndng d6 omeprazol trong huyét thanh bang cach lam giadm ty 1& chuyén hoa clia
omeprazol. Diéu tri dong thei véi voriconazol lam tang hon hai lan mire thei gian va
nong d tiép xuc clia omeprazol. Do liéu cao omeprazol da dwoc dung nap tét nén
thuong khéng can thiét diéu chinh lidu omeprazol. Tuy nhién, can can nhéc diéu
chinh lidu & bénh nhan bj suy gan nang va néu diéu tri dai han dugc chi dinh.

Céc thube cdm img CYP2C19 va/hodc CYP3A4:

Céc thube duoc biét gy cam (ing CYP2C19 hodc CYP3A4 hodc ca hai (nhw
rifampicin va cé St. John's) c6 thé gdy gidm ndng dd omeprazol huyét thanh do
tang ti 1& chuyén hda omeprazol.

Twong ky cua thudc:

Do khéng ¢6 c4c nghién clru vé tinh twong ky cta thude, khdng tron 1&n thudc nay
voi cac thube khéac.

T4c dung khéng mong muén ciia thuée:

Cac phan (rng ¢6 hai dwgc phan nhom theo tan suat: Rat thwong gap (ADR :
1/10), thuong gap (1/100 SADR < 1/10), it gap (1/1.000 SADR < 1/100), hiém ga|
(1/10.000 <ADR < 1/1.000), rat hiém gap (ADR < 1/10.000); khéng thé wéc leon

tan suat dwocliét ké "Chuwa rd tan suat”.

Tac dung phu thedng gap nhét (1 - 10% bénh nhan) la nhirc dau, dau bung, tac

bon, tiéu chay, day hoi va budn nén/non.

Cac tac dung phu sau day dugc xac dinh hogc nghi ngd trong cac thir nghiém lan
sang db6i véi omeprazol va sau khi thubc dwoc ban ra thi trwdng. Khéng co ta
dung phu nao dugc thay c6 lién quan dén liéu. Tac dung phu dwoc phan loai the

co quan cé triéu chirng va tan suat phat hién.

Co quan/Tan suat | Tac dung khéng mong mudn

Réi loan mau va hé bach huyét

Hiém gap Giam bach cau, giam tiéu cau

R4t hiém gap Mét bach céu hat, gidm toan thé huyét ciu

Réi loan hé mién dich

Hiém g3p 'Phan rng qua man, vi du: S&t, pht mach va
choang/soc phan vé

Réi loan chuyén héa va dinh dwéong

Hiém gép Gidm natri mau

Khéng biét Giam magnesi trong mau; giam magnesi mau nang
co thé gay giam calci mau
Giam magnesi trong méu ciing co thé lién quan voi
giam kali mau

R6i loan tdm than

it gap Mét nga

Hiém gép Kich déng, Ian 1&n, trdm cam

Rat hiém gap Néng nay, do giac

Réi loan hé than kinh

Thudng gép Nhirc dau

It g&p Choang vang, di cam, budn ngt

Hiém gap R6i loan vi giac

Ro6i loan mat

Hiém gap Nhin m&

Réi loan tai va mé dao

it gap Choéng mat

Roi loan hé hap, ngwe va trung that

Hiém gap Co that phé quan

R6i loan hé tiéu héa |

Thwéng gap Bau bung, tao bon, tiéu chay, day hoi, budn nén/nén,
polyp tuyén day vi (lanh tinh)

Hiém gap Khd miéng, viém miéng, nhiém Candida duwéng
tiéu hoa

Khéng biét Viém dai trang vi thé

Ro6i loan gan mat 'i

Thuwéng gép Tang men gan

Hiém gap Viém gan c6 hoac khéng c6 vang da

Rat hiém gap Suy gan, bénh nao ¢ bénh nhan da co6 bénh gan

|
1

Réi loan da va mé dwéi da
it gap Viém da, ngira, phat ban, may day
Hiém gap Rung téc, nhay cam véi anh sang

Rat hiém gép Hong ban da dang, héi chirng Stevens-Johnson,
hoai tir biéu bi gay doc (TEN)

Khéng biét Lupus ban dd ban cép da
ROi loan co xwong va mé lién két

it gap Gay xuwong héng, cb tay hoac cdt séng
Hiém gép Dau khép, dau cor .
Rat hiém gép Yéu co

R6i loan than va tiét niéu

Hiém gap | Viém than ké

R6i loan hé sinh san va tuyén va
RAt hiém | Nt¥ hoa tuyén v
Cac réi loan tdng quat va tai chd

It gap Khé &, phu ngoai bién
Hiém gap Tang tiét md hoi
Nhikhoa:

Sy an toan clia omeprazol da duwgc danh gia trong téng s6 310 tré em tir 0 dén 16
tudi bj bénh lién quan dén acid. Co nhirng di¥ liéu han ché vé an toan dai han ti 46
tré em duoc didu tri duy tri bAng omeprazol trong mét nghién cru |1am sang vé viém
thwe quan an mon nghiém trong kéo dai dén 749 ngay. Théng tin vé phan (¢ng phy
néi chung cling twong tw nhw déi véi ngudi 16n trong diéu tri ngan han ciing nhuw
dai han. Khéng cé dir liéu dai han vé nhirng anh hwdng cla viéc diéu tri omeprazol
ddi véri tudi day thi va tang trudng.
Qua liéu va cach xir tri:
Qua ligu: Liéu ubng 1 1an téi 160 mg van dwoc dung nap tot.
Khi udng qua liéu cac biéu hién |am sang chl yéu la budn ngu, nhirc dau va tim
dap nhanh.
Khoéng cé thude gidi doc dac hiéu khi qua liéu omeprazol. Omeprazol gén két manh
véi protein huyéttrong, do d6 khéng thé loc mau dé loai bé omeprazol.
Xur tri: Trong treéng hop qué liéu, chi yéu diéu tri triéu chirng va didu tri h tro.
Bac tinh dworc Iwe hoc:
Nhém duwgce ly: Thude (e ché bom proton.
MaATC: A02BCO1 !
Omeprazol 1a mét benzimidazol da gén nhom thé, c6 céu tric va tac dung tuong ty
nhuw pantoprazol, lansoprazol, esomeprazol. Omeprazol & thubc (rc ché s bai tiét
acid cla da day do (rc ché hé enzym hydro/kali adenosin triphosphatase (H+/K+
ATPase) con goi la bom proton & té bao thanh clia da day. Tac dung téi da dat
duoc sau 4 ngay diéu tri. O’ bénh nhan loét ta trang, cé thé duy tri viéc giam 80%
acid dich vj trong 24 gi&.
Omeprazol ¢d thé kim ham duc vi khudn Helicobacter pylori & ngwdi bénh loét ta
trang va/hodc viém thwe quan trao ngwoc bi nhiém vi khudn nay. Phdi hop
omeprazol v&i mot s6 thude khang khuén (vi dy clarithromycin, amoxicillin) co thé
tiét triy H.pylori kém theo lién & loét.

Pactinh dwoc dong hoc:

Hap thu:

Om'::eprazol bi pha hily trong méi truérng acid. Thube dugc bao ché dudidang cac hat
bao tan trong ruét rdi déng vao nang dé tranh sy pha hly & pH acid cta da day.
Omeprazol dwoc hap thu nhanh, véi ndng d@d dinh trong huyét twong dat duoc
khoang 1 - 2 gi® sau khi diing thuéc. Omeprazol duwgc hap thu thueéng la hoan toan &
rudt non sau khi uéng tir 3 dén 6 gid. Thire &n khdng anh hudng dén kha dung sinh
hoc. Kha dung sinh hoc tir mét liéu ubng duy nhéat cia omeprazol khoang 40%.
Sau khi ugmg lap lai mét lan méi ngay, sinh kha dung tang 1én dén khoéng 60%.
Phan phoi:

Thé tich phan bé kha kién & cac dbi twong khde manh khoang 0,3 lit’kg thé trong.
Omeprazol gan két vai protein huyét tiong khoang 97%.

Chuyén hoa:

Omeprazol dugc chuyén hda hoan toan qua hé théng cytochrom P450 (CYP).
Phéan chinh clia qua trinh chuyén hda omeprazol phu thudc vao men CYP2C19 da
hinh thai, tao thanh cac chat chuyén héa hydroxyomeprazol, chat chuyén hoéa
chinh trong huyét twong. Phan con lai ctia qua trinh chuyén héa phu thudc vao mét
chét ddng dang dac hiéu khac, CYP3A4, tao thanh omeprazol sulfon. La két qua
cua ai lwe cao ctia omeprazol véi CYP2C19, c6 kha nang cé sir (rc ché canh tranh
va tuong tac chuyén hoa thube-thuée véi cac chéat nén khac cia CYP2C19. Tuy
nhién, do &i lwc thap véi CYP3A4, omeprazol khéng c6 kha nang (rc ché sy bién
duwéng clia cac co chat khac ciia CYP3A4. Ngoai ra, omeprazol khéng c6 tac dung
trc ché lén cac enzym CYP chinh.

Khoang 3% dan s6 da trang va 15 - 20% dan sé Chau A thiéu enzym CYP2C19
chirc nang va dugc goi 1a nhirng ngudi chuyén héa kém. O nhirng ngudi nay sy
chuyén héa ctia omeprazol cé thé chi yéu duwgc xlc tac qua CYP3A4. Sau khi
dung &p lai liéu 20 mg omeprazol mét l&n hang ngay, AUC trung binh & ngudi
chuyén hoa kém cao hon tir 5 dén 10 lan & ngudi cd enzym CYP2C19 chirc ndng
(ngwéi chuyén hda manh). Nong do dinh trung binh trong huyét twong ciing cao
hon, gap 3 dén 5 lan. Nhikng phat hién nay khéng cé quan hé dén viéc phan lidu
omeprazol.

Thai trie: )

Théi gian ban thai huyét twong cia omeprazol thuéng ngan hon 1 gior sau khi
ubng liéu don va lidu 1ap lai 1 14n hang ngdy. Omeprazol dwgc dao thai hoan toan
ra khéi huyét twong gitra cac liéu khéng c6 khuynh hwéng tich ldy khi ding thudc 1
l&n hang ngay. Hau nhw 80% liéu udng omeprazol dwoc bai tiét dang chat chuyén
héa trong nwéc tiéu, phan con lai trong phan, chi yéu c6 ngudn gbc tir sy bai tiét
clia mat. '

Tuyén tinh/khéng tuyén tinh:

AUC clia omeprazol ting véi viéc dung thube 14p lai. Sy gia tang nay phu thudc liéu
va dan dén két qua la sy lién quan liéu-AUC khéng tuyen tinh sau khi ding thudc
l&p lai. Sw phy thudc théi gian va liéu nay Ia do gidm chuyén héa ban dAu va thanh
thai toan phén cé thé do omeprazol va/hodc cac chét chuyén héa (vi dy sulfon) e
ché enzym CYP2C19 géy ra. Khéng chéat bién duwdng nao dugc tim thy co tac
dung I&n sy tiét clia acid da day.

Cac dbi twong dic biét:

Suygan:

Chuyén héa cia omeprazol & bénh nhan suy gan bj giam, két qua la tang AUC.
Omeprazol khéng cho thdy ¢6 khuynh huéng tich Iy véiliéu 11an hang ngay.
Suythéan: ‘

Dugc déng hoc ctia omeprazol, bao gom kha dung sinh hoc toan than va téc o
thai trir khong thay doi & bénh nhan c6 chirc néng than suy giam.

Nguoi cao tubi:

Toc dd chuyén hoa clia omeprazol cé phan gidm & cac déitwong cao tudi (75 - 79 tudi).
Tré em:

Trong thevi gian diéu trj v6i liéu khuyén céo cho tré em tir 1 tudi, néng d6 c6 drrgctrong
plasma twong tw khi so sanh véi ngudi Ion. O tré em dudi 6 thang, thanh thai
omeprazol thap do kha n&ng chuyén héa omeprazol thap.

Qui cach déng goi:

Hp 3 vix 10 vién nang clrng.
Hop 6 vix 10 vién nang cirng.
Hop 10vix 10 vién nang clrng.

Diéu kién bao quan, han dung, tiéu chuén chit lweng cia thuébce:

Diéu kién bao quan: Dé & nhiét dé dudi 30°C, tranh &m va &nh sang.
Han dung cua thudc: 36 thang ké tir ngay san xuét.
Tiéu chuan chat lwong: TCCS.

Tén, dja chi clia co s& san xuét thudc:

e
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