
®« AGIMEPZOL 40 
Thuéc nay chi ding theo don thuéc 
Doc ky hvong dan str dung tru@c khi ding 
Dé xa tam tay tré em 

Thanh phan céng thire cho 1 vién: 
Thanh phan hoat chat: 
Méi vién AGIMEPZOL 40 chtra 40 mg Omeprazol (du’éi dang Omeprazol pellet bao 
tan.trong ru6t8,5%). sateetts oie ai i 
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 ctrng, co s6 0, mau xAm - cam, bén trong chia vi hat 
hinh cau mau trang hodc mau trang nga. 

Chi dinh: 
Ngwoi len: 
Diéu tr loét ta trang: 
Phong ngtra tai phat loét ta trang. 
Diéu tri loét da day. 
Phong ngtra tai phat loét da day. 
Két hop voi khang sinh thich hop, loai triv Helicobacter pylori (H. pylori) trong 
bénh loétda day. ; 
Diéu tri loét da day va ta trang cé lién quan véi thudéc chdng viém khéng steroid 
(NSAID). 
Phong ngtra loét da day va ta trang cé lién quan véi thuéc chéng viém khéng 
steroid (NSAID) & bénh nhan cé nguy co’. 
Diéu tri cheng viém thyc quan trao nguoc. 
Diéu tri dai han cho bénh nhan viém thyc quan trao nguoc da chiva lanh dé 
phong ngltra tai phat. 
Diéu tri triéu cheng bénh trao ngugrc da day-thuc quan. 
Diéu tri hdi chteng Zollinger-Ellison: 
Tréem: 
Tré em trén 1 tuéi va = 10 kg: 
Diéu tri chteng viém thyc quan trao nguoc. 
Diéu tri triéu ching 9 néng va trao nguoc acid trong bénh trao nguogc da day- 

thy quan. 
Tré em va vi thanh nién trén 4 tudi: 
Két hop véi khang sinh trong diéu tri loét ta trang do H. pylori. 

Cach ding, liéu ding: 
Cach dung: 
Nén diing vién nang omeprazol vao budi sang, Itic déi, uéng nguyén vién vi 1 ly 
nuéc. Khong duoc nhai hoadc nghién nat vién nang. 
Déi v6i bénh nhan cé khé khan khi nuét va tré em cé thé uéng hoadc nudt voi thirc 
An mém. 
Bénh nhan cé thé me nap vién nang va udng phan thuéc bén trong véi na céc 
nu@c hoac sau khi tron voi dung dich acid nhe, vi du nhu nu@c trai cay hoac tao 

ép, hoac nuéc khéng cé6 gas. Can khuyén bénh nhan rang nén phan tan thuéc 
ngay lap tlc (hoac trong vong 30 phut) va luén luén dure khudy déu true khi 
udng va trang ly voi ntva ly nud. 
Ngoai ra, cé thé uéng cac vi hat trong nang voi ntva ly nué'c. Khong duoc nhai cac 
vi hat tan trong ruét. 

Liéu ding: 
Ngwoi lon: 
Diéu tri loét ta trang: 
Liéu khuyén cao déi vei bénh nhan loét ta trang tién trién la omeprazol 20 mg x 1 
lan/ngay. Trong hau hét cdc trvéng hop bénh nhan khdi bénh trong vong hai tuan. 
Déi voi nh@eng bénh nhan khéng thé héi phuc hoan toan sau dot diéu tri dau, viéc 
chira lanh bénh thuang diéu tri thém hai tuan nia. O' bénh nhn loét ta trang dap 
ng kém, khuyén cao dung omeprazol 40 mg/lan/ngay va viéc lanh bénh thuong 
dat duc trong bon tuan. 
Phong ngtra tai phat loét ta trang: 

Dé ii ngtra tai phat loét ta trang & bénh nhan am tinh vdi H. pylori hoac khi 
khéng thé loai try H. pylori, ligu khuyén cao la omeprazol 20 mg x 1 lan/ngay. O' 
mdts6 bénh nhan, liéu 10 mg mdi ngay cé thé la du. Trong trvéng hop diéu tri that 
bai, ligu co thé tang én 40 mg. 
Piéu tri loét da day: 
Liéu khuyén:cao la omeprazol 20 mg x 1 lan/ngay. Trong hau hét cdc trong hop 
bénh nhan khdi bénh trong vong bén tuan. Ddi voi nhiyng bénh nhan co thé 
khéng héi phuc hoan toan sau dot diéu tri dau, thi vic lanh bénh thudng dat 
dworc trong thoi gian diéu tri thém b6n tuan niva. di vei bénh nhan bi loét da day 
dap tng kém, khuyén cao diing omeprazol 40 mg/lan/ngay va chia lanh bénh 
thong dat duoc trong vong8 tuan. 

. Phong ngva tai phat loet da day: » ’ 
Dé phong ngtra tai phat & bénh nhan loét da day ta trang dap wng kém, li@u 
khuyén cao la 20 mg x1 lan/ngay. Néu can, liéu cd thé tang ln dén omeprazol 40 
mg méingay métlan. 
Loaitrtr H. pylori trong bénh loét da day: 
Dé loai trv H. pylori; viéc lwachon khang sinh nén xem xét sy dung nap thuéc cia 
m6i bénh nhan va phai duoc thyc hién theo mé hinh khang thudéc cia quéc gia, 
khu vuc va dia phuong va hong dan diéu tri: 
Omeprazol 20 mg + clarithromycin 500 :mg + amoxicillin 1.000 mg, ttrng loai 
thudéc. ding hailan mdi ngay trong mot tuan, hoac 
Omeprazol 20 mg + clarithromycin 250 mg (thay thé 500 mg) + metronidazol 400 
mg (hoac 500 mg hoac tinidazol 500 mg), tleng loai thuéc dung mdi ngay hai lan 
trong mét tuan hoac 
Omeprazol 40 mg mét!4n. méingay.vdi amoxicillin 500 mg va metronidazol 400 
mg (hoac 500 mg hoac tinidazol 500 mg), hai loai sau dung ba ian mét ngay trong 
mottuan. 
Trong mdi phac dé, néu bénh nhan van con duo'ng tinh voi H. pylori, liguphap cd 
thé dugc lap lai. 
Diéu tri loét da day va ta trang cé lién quan voi thuédc chéng viém khéng steroid 
(NSAID): 
Dé didéu tri loét da day ta trang va loét ta trang do NSAID, Jiéu khuyén cao la 
omeprazol 20 mg x 1 lan/ngay. Hau hét cdc bénh nhan khdi bénh trong vong bén 
tuan. Déi véinhing bénh nhan kh6ng thé hdi phuc hoan toan sau dot diéu tri dau, 
thong khdi bénh trong thoi gian diéu tri thém bén tuan nira. 
Phéng ngtra loét da day va ta trang ¢6 lién quan véi thuédc chéng viém khéng 
steroid (NSAID) 6 bénh nhan c6 nguy co: 
Dé phong ngira loét da day ta trang hoac loét ta trang & nhfrng bénh nhan cé 
nguy co’ cao (> 60 tudi, c6 tién str loét da day va ta trang, cé tién st xuat 
huyét tiéu héa trén) ligu khuyén cao la omeprazol 20 mg x 1 lan/ngay. 
Diéu tri viém thuc quantrao nguoc: 
Liéu khuyén cao la omeprazol 20 mg x 1 lan/ngay. Hau hét cdc bénh nhan khdi 
bénh trong vong bén tuan. Béi-véi nhtrng bénh nhan khéng thé hdi phuc hoan 
toan sau khi diéu tri dot dau, viéc lanh bénh thuong dat dug trong thoi gian diéu 
tri thém b6n tuan nia. 
O nhirng bénh nhan viém thyc quan nghiém trong, omeprazol 40 mg x 1 

lan/ngay duo’c khuyén cao va khdi bénh thuong dat duoc trong vong 8 tuan. 
Diéu tri dai han cho bénh nhan viém thuc quan trao nguec da chia lanh dé phong 

ngtra tai phat: 
DS didu tri dai han bénhnhan viém thie quan trao nguoc da dug chia lanh, liéu 

khuyén cao la omeprazol 10 mg x 1 lan/ngay. Néu can, cé thé tang liéu lén dén 
omeprazol 20 - 40 mg mét lan mai ngay. 
Diéu tri triéu chong bénh trao nguoc da day-thye quan: 
Liéu khuyén cao la omeprazol 20 mg mdi ngay. Bénh nhan cé thé dap tng day 
di voi lidu 10 mg mdi ngay, do dé diéu chinh liéu theo tng ca nhan nén dug 
xem xét. 
Néu kiém soat triéu chtrng khong dat duoc sau bén tuan diéu tri voi omeprazol 
20 mg méingay, can tién hanh kiém tra thém. 
Diéu tri héi chteng Zollinger-Ellison: . 
Déi véi bénh nhan cé hdi chtrng Zollinger-Ellison liéu nén dug diéu chinh riéng 

tirng ca nhan va viéc diéu tri dug tiép tue mién la dug chi dinh lam sang. Liéu 
khdi dau duoc khuyén cao la omeprazol 60 mg mdi ngay. Tat ca bénh nhan bi 
bénh nang va dap tng khéng day dii véi cac liéu phap khac da duoc kiém soat 
hiéu qua va hon 90% bénh nhan duy tri voi liéu omeprazol tir 20 - 120 mg mdi 
ngay. Khiliéu vuot qua omeprazol 80 mg mdi ngay, liéu diing nén dugc chiara va 
udng 2 lan/ngay. 
Liéu chotré em: 
Tré em trén 1 tudi va 2 10 kg: 
Didu tri chteng viém thc quan trao ngu¢'c. 
Diéu tri trigéu chteng o néng va trao ngug¢ acid trong bénh trao nguge da day- 

thuc quan. 

WHO-GMP 

Liéu khuyén cdo nhu sau: 

Tudi Can nang Liéu ding 

> 1tudi 10 - 20 kg 10 mg/1 lan/ngay. Co thé tang 
liu ln 20 mg/1 lan/ngay néu can 

> 2 tudi > 20 kg 20 mg/1 lan/ngay. Co thé tang 
liéu lan 40: mg/1 lan/ngay néu can 

Viém thc quan trao ngurec: Thoi gian diéu tr ter 4 - 8 tuan. 
Diéwtri triéu cheng o ndéng va trao ngug acid trong bénh trao ngugrc da day- 
the quan: Thoi gian diéu tri tir 2 - 4 tuan. Néu kiém soat triéu chlsng khéng dat 
duoc sau 2-4 tuan diéu tri benh nhan can dugckiém tra thém. 
Tré em va vi thanh nién trén 4 tudi: 
Diéu tri loétta trang do H. pylori: : 
Khilwa chon liéu phap két hop thich hop, can phai xem xét hung dan ctia quéc gia, 
khu vue va dia phuwong vé sy dé khang cua vi khuan, thoi gian diéu tri (thuong 1a 7 
ngay nhurng déi khi dén 14 ngay) va viéc st dung cac khang sinh thich hgp. 
Viéc diéu tri phaiduc chuyén giagiam sat. 
Cac khuyén cao vé liéu lweng nhu sau: 

Can nang | Liéu lugng 

15-30 kg Két hop voi 2 khang sinh: Omeprazol 10 mg, amoxicillin 
25 mg/kg thé trong va clarithromycin 7,5 mg/kg thé trong tat ca 
duc dung chung 2 lan méi ngay trong-1 tuan. 

31-40kg | Kéthop voi 2 khang sinh: Omeprazol 20 mg, amoxicillin 750 mg 
va clarithromycin 7,5. mg/kg thé trong tat ca duc ding 2 lan 
m6i ngay trong 1 tuan. 

> 40 kg Két hop véi 2 khang sinh: Omeprazol 20 mg, amoxicillin 1 g va 
clarithromycin 500 mg tat cA dg ding 2 lan mdi ngay trong 
1 tuan. 

Déi tweng dac biét: 
Bénh nhan suy gidm chire nang than: Khong can ahi chinh Jiéu & bénh nhan suy 
giam che nang than. 
Bénh nhan suy giam churc nang gan: D6i voi bénh nhan suy gidm chirc nang 
gan liéu hang ngay tir 10 - 20 mg co thé du, | 
Ngwi gia (> 65 tudi): Khéng can diéu chinh liéu. & ngwdi gia. 
Métséluuy dac biét vé xiv ly thuéc tru@c va sau khi str dung thudc: 
Kh6ng co yéu cau dac biét vé xtr ly thuéc sau khi str dung. 

Chéng chi dinh: 
Qua man voi omeprazol va bat ky thanh phan nao khac cla thuéc. 
Ciing nhw tat ca cac chat rc ché bom proton khac, omeprazol khéng duoc dung 
déng thoi véi nelfinavir. 

Canh bao va than trong khi ding thuéc: 
Néu cé bat ky triéu chieng bao dong nao (vi du nhu giam can dang ké khéng chu 
y, n6n mira tai phat, khé nuét, nén'ra mau hoac tiéu ra mau) va khi nghi ng@ hoac 
co hién tong loét da day, phai loai triv kha nang bi u ac tinh (thudc cd the che lap 
cac triéu chteng, do dé lam mu6n chan doan). 
Khéng nén dung déng théiatazanavir vdi thuéc (rc ché bom proton. Néu su két hop 
atazanavir véi thuéc Uc ché bom proton khéng thé tranh khdi, nén theo d6i lam 
sang chat ché (vi du luvong virus) két hop véi tang liéu atazanavir lén 400 mg cting 
voi 100 mg ritonavir; knéng dugc vugt qua 20 mg omeprazol. 

Omeprazol cling nhu’ tat ca cdc thuédc chéng acid cé thé lam gidm su’ hap thu 
vitamin B12 (cyanocobalamin) do giam hoac thiéu acid dich vi gay ra. Diu nay can 
duo'c can nhac & nhing bénh nhan cé gidm dy triv vitamin B12 trong co thé hoac 
cé cdc yéu t6 nguy co’ giam hap thu vitamin B12 khi diéu tri dai han. 
Omeprazol la mét chat (rc ché CYP2C19. Khi bat dau hoadc két thic diéu tri voi 
omeprazol, nén xem xét kha nang twong tac véi thudc chuyén hoa qua 
CYP2C19. Da cé ghi nhan tuong tac gifa clopidogrel va omeprazol. Khéng r6 
méi lin quan lam sang cla twong tac nay. Nhu la mét bién phap than trong, 

kh6éng khuyén khich dung ddng thoi omeprazol va clopidogrel. 
Giam magnesimédu: 
Da cé cac bao cao vé gidm magnesi mau nang 6 nhtrng bénh nhan duoc diéu tri 
bang thudc tec ché bom proton (PPI) nhu omeprazol trong it nhat 3 thang va 
trong hau hét cdc trudng hop la trong mét nam. Cac biéu hién nang ctia ha 
magnesi mau nhu mét mdi, dau that lung, co ctrng, mé sang, co giat, ch6ng mat 
va loan nhip that cé thé xay ra nhung cé thé khéi phat Am tham va bi bd sot. O' da 
s6.cac bénh nhan bi Anh hudng, giam lugng magnesi mau duc cai thién sau khi 
ap dung liéu phap magnesi thay thé va ngung PPI. 
Déi voi bénh nhan dv kién sé duc diéu tri kéo dai hoac ding cac thudéc tre ché bom 
proton vdi digoxin hodc cac thudc cé thé gay giam magnesi mau (vi dy thudc Idi 
tiéu), thay thuéc nén xem xét viéc do ndng d6 magnesi tru@c khi bat dau diéu tri 
bang PPI va dinh ky theo di trong qua trinh diéu tri. ; 
Thudc tre ché bom proton, dac biét néu ding @ liéu cao va trong thoi gian dai (> 1 
nam), cé thé lam tang nguy co’ gay xuong hong, cé tay va cot sdng, chi yéu & 
ngudi cao tudi hoac cé6 cac yéu té nguy co’ khac dug cong nhan. Cac nghién 
ctru quan sat cho thay cac chat trc ché bom proton cé thé lam tang tang thé nguy 
co’ gay xuro'ng khoang 10 - 40%. Mét phan trong mirc tang nay cé thé do cac yéu 
t6 nguy co’ khac. Bénh nhan cd nguy co’ bj loang xuorng nén duoc cham soc theo 
cac hwéng dan lm sang hién tai va ho nén an dui lwerng vitamin D va canxi, 
Tuong tac voi cac xétnghiém: 
Néng dé chromogranin (CgA) tang cé thé can thiép vao viéc do tim cae khdi u 
than kinhndi tiét. Dé tranh sw can thiép nay, nén ngirng diéu tri omeprazol it nhat 
5 ngay truéc khi dinh lugng CgA. 
Mot sé tré bi bénh man tinh co thé can diéu tri au-dai mac dui diéu nay khong 
duoc khuyén cao. ail aiieniatnie peeannies 
Diéu tri bang thuéc trc ché bom proton cé thé lam tang nhe nguy co’ nhiém tring 
dudng tiéu hoa chang han nhw do Salmonella va Campylobacter va & bénh nhan 
nhap vién, cé thé nhiém ca Clostridium difficile. 
Nén cho bénh nhan ding liéu thap nhat va thoi gian diéu tri PP] ngan nhat phi 
hop véi tinh trang bénh dang duoc didéu tri. Néu xay ra tinh trang tiéu chay nang, 
sot cao khéng giam, dau da day, can theo déi bénh nhan néu tiéu chay kh6ng cai 
thién. Diéu tri tiéu chay phy thudéc Vao mirc d6 nghiém trong cla céc dau hiéu va 
triéu chteng (néu tiéu chay nang ngung dung thuéc, néu can diing khang sinh 
thich hop nhu metronidazol hoac vancomycin). 
Nhu trong tat ca cac phuong phap diéu tri dai han, dac biét la khi vot qua thoi 
gian diéu tri la 1 nam, bénh nhan nén dug theo déithudng xuyén. 

Lupus. ban.dé.da ban.cap (SCLE): 
Thudc tre ché bom proton co lién quan dén cac trvdng hop rat hiém lupus ban dé da 
ban cap (SCLE). Néu t6n thuong xay ra, dac biét la & ving da tiép xuc voi Annan 
mattroi, va néu kém theo dau khép, bénh nhan can nhanh chéngtim sy tro gitip y té 
va bac s¥ nén can nhac ngirng dung omeprazol. SCLE sau khi diéu tri truéc dé voi 
thudc tec ché bom proton cé thé tang nguy co SCLE voi cac thudc trc ché bom 
proton khac. 
Thuéc nay c6 chtra duéng sucrose: Bénh nhan cé cac van dé di truyén hiém gap vé 
khéng dung nap galactose hoac fructose, giam hap thu glucose galactose hoac 
thiéu sucrase-isomaltase khéng nén dung thuéc nay. 

St dung thuéc cho phu niécé thai va cho con bu: 
Thoi ky co thai: 
Trén thc nghiém khéng thay omeprazol cd kha nang gay di dang va déc voi bao 
thai, tuy nhién thdi gian theo déi chua du dé loai triv moi nguy co. Vi vay, viéc str 
dung omeprazol trong thdi gian mang thai chi duoc xem xét khi that can thiét. 
Kha nang sinh san: 
Cac nghién ctru trén dong vat voi omeprazol hén hop racemic, khi uéng khéng 
thay tac dung déi voi kha nang sinh san: 
Thdéi ky cho.con bu: 
Vi thudc phan bé trong sira me, nén can nhac ngieng thudc hoac ngivng cho con bu. 

Anh hweng ciia thudéc lén kha nang [ai xe, van hanh may méc: 
Than trong khi dung thuéc cho ngu¢i dang lai xe hay van hanh may moc vi thuéc 
cé.thé gay nhtrc dau, budn ngi, chéng mat. 

Tuwong tac, tvong ky cua thuéc: 
Tac déng cua omeprazol lén duc dong hoc cia cac thudéc khac: | 
Thuéc.c6 sw hap thu phu thuéc pH: 
Tinh trang d6 acid da day giam trong khi didu tri voi omeprazol cé thé lam tang 
hoac giam sy hap thu cac thudéc cé co ché hap thu phy thuéc vao pH cia da day. 
Nelfinavir, atazanavir: 
Nong d6 huyét tong cilia nelfinavir va atazanavir giam khi dung déng thdi vdi 
omeprazol. Chéng chi dinh str dung cing luc omeprazol va nelfinavir. 
Str dung déng thoi vai omeprazol (40 mg mét lan mdi ngay) lam gidm néng dé trung 
binh cua nelfinavir khodng 40% va ndng dé trung binh cua chat chuyén héa hoat 
tinh c6 tac déng dugc ly M8 giam khoang 75 - 90%. Sy tworng tac nay cling cé thé 
lién quan dén sy treché CYP2C19. 
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Kh6ng nén ding déng thoi omeprazol voi atazanavir. Dung déng thoi omeprazol 
(40 mg mét lan mdi ngay) va atazanavir 300 mg/ritonavir 100 mg cho ngwoi tinh 
nguyén khde manh lam gidm 75% ndng d6 va thoi gian tiép xc atazanavir, Tang 
liéu atazanavir dén 400 mg da khéng bu triv tac d6ng cla omeprazol trén ndng d6 
va thi gian tiép xuc atazanavir. Dung déng thdi voi omeprazo! (20 mg mot lan mdi 
ngay) voi atazanavir 400 mg/ritonavir 100 mg cho ngudi tinh nguyén khde manh da 
lam giam khodng 30% néng dé va thdi gian tiép xc atazanavir khi so sanh voi 
atazanavir 300 mg/ritonavir 100 mg mét lan mdi ngay. 
Digoxin: 
Dung déng thoi omeprazol (20 mg mdi ngay) va digoxin & cac déi tue'ng khée manh 
‘lam tang sinh kha dung cuia digoxin lén 10%. Déc tinh ctia digoxin hiém khi duoc bao 
cao. Tuy nhién can than trong khi ding omeprazol liéu cao & bénh nhan cao tudi. 
C&n tang cong theo déiviée diéu tri bang digoxin. 
Clopidogrel: 
Két qua tlr cac nghién ctru & cac déi tueng khéde manh cho thay tuong tac dug dong 
hoc (PK)/ dug Iwc hoc (PD) gidra clopidogrel (liéu nap 300 mg/iéu duy tri 75 
mg/ngay) va omeprazol (80 mg uéng méi ngay) dan dén ndng dé chat chuyén hoa 
hoat tinh cua clopidogrel trung binh gidm khoang 46% va tc ché téi da sv két tap tiéu 
cau (do ADP gay ra) gidm trung binh la 16%. Dé& liéu cha nhat quan vé tac d6ng lam 
sang cla twong tac duoc déng/dugc Ic cia omeprazol trén cac bién cé tim mach 
chinh d& dugc bao cao tir cc nghién civu quan sat va lam sang. Nhadm muc dich 
than trong, viéc diing déng thdi clopidogrel khéng dugc khuyén khich. 
Cac hoat chat khac: 
Sy hAp thu ctia posaconazol, erlotinib, ketoconazol va itraconazol giam dang ké va 
do dé hiéu qua lm sang cé thé bj gidm. D4i voi posaconazol va erlotinib can tranh 
st? dung déng thoi. 
Thuéc dug chuyén héa boi CYP2C19: 
Omeprazol la mét chat tre ché trung binh CYP2C19, enzym chinh chuyén hda 
omeprazol. Do d6, chuyén héa clla cac thuéc ding dong thoi cing dugc 
CYP2C19 chuyén héa cé thé gidm va néng dé ctia cac thudc nay trong huyét 
twong tang lén. Vi du vé cdc thuéc nhu vay la R-warfarin va cac thuéc déi khang 
vitamin K khac, cilostazol, diazepam va phenytoin. 
Cilostazol: 
Trong mét nghién ctru chéo, omeprazol st dung voi liéu 40 mg trén déi tweng khde 
manh da lam tang C.,,,, va AUC cua cilostazol trong tng 18% va 26% va C,,., va 
AUC ctia mot chat chuyén héa cé hoattinh cia nd tuong teng 29% va 69%. 
Phenytoin: 
Cn theo déi néng dé phenytoin trong huyét tvong trong hai tuan dau sau khi bat 
dau diéu tri bang omeprazol, va néu diéu chinh liu phenytoin, viéc theo déi va diéu 
chinh liéu thém ntra xay ra khi ngivng diéu tri bang omeprazol. 
Corché chwa biét: 
Saquinavir: 
Viéc ste dung omeprazol cling voi saquinavir/ritonavir lam tang ndéng dé trong 
huyét twong lén khoang 70% déi voi saquinavir lién quan voi kha nang dung nap 
t6t@ bénh nhan nhiém HIV. 
Tacrolimus: 

Da c6 bao cao vé viée diing déng thoi voi omeprazol lam tang néng dé tacrolimus 
trong huyét thanh. Phai tang cuong theo déi néng dé tacrolimus cing nhu' chtrc 
nang than (d6 thanh thai creatinin) va liéu tacrolimus duoc diéu chinh i can. 
Methotrexat: 

Khi diing phdi hop vi thudéc trc ché bom proton, néng dé methotrexat tang & mét 
s6 bénh nhan d& dug bao cdo. Khi ding methotrexat ligu cao, co thé can can 
nhac ngung dung omeprazol tam thoi. 
Tac déng cua thuéc khac lén duge déng hoc ctia omeprazol: 
Chat rc ché CYP2C19 va/hodc CYP3A4: ; 
Vi omeprazol duoc chuyén héa boi CYP2C19 va CYP3A4 nén cac thudc ducg’c biét 
tre ché CYP2C19 hodc CYP3A4 (nhu clarithromycin va voriconazol) c6 thé lam tang 
nédng d6 omeprazol trong huyét thanh bang cach lam giam ty lé chuyén héa cla 
omeprazol. Diéu tri dng thdi véi voriconazol lam tang hon hai lan mirc thoi gian va 
ndng dé tiép xc cla omeprazol. Do liéu cao omeprazol da dugrc dung nap tét nén 
thuong khéng can thiét diéu chinh liéu omeprazol. Tuy nhién, can can nhac diéu 
chinhliéu & bénh.nhan bi suy gan nang va néu diéu tri dai han dugc chi dinh. 
Cac thuéc cém eng CYP2C19 va/hodc CYP3A4: 
Cac thuéc dug biét gay cam ng CYP2C19 hodc CYP3A4 hoac.ca hai (nhu 
rifampicin va cd St. John's) cé thé gay gidm ndng dé omeprazol huyét thanh do 
tang tilé. chuyén héa omeprazol. 
Tuwong ky cua thuéc: 
Do khéng cé cc nghién ctru vé tinh twong ky cia thuéc, khéng tron lan thuéc nay 
voi cac thudc khac. 

Tac dung khéng mong mu6n cua thuéc: 
Cac phan trng co hai duoc phan nhém theo tan suat: Rat thuong gap (ADR : 
4/10), thang gap (1/100 s ADR < 1/10), it gap (1/1.000 SADR < 1/100), hiém gay 
(1/10.000 s ADR < 1/1.000), rat hiém gap (ADR < 1/10.000); khéng thé udc lvonx 
tan suat dug liét ké "Chwa r6 tan suat". 
Tac dung phu thuong gap nhat (1.- 10% bénh nhan) la nhire dau, dau bung, tac 
bon, tiéu chay, day hoi va buén nén/nén. 
Cac tac dung phu sau day duc xac dinh hoac nghi ngo trong cac thir nghiém lan 
sang déi voi omeprazol va sau khi thuéc duoc ban ra thi trréng. Khong co ta 
dung phu nao dug thay cé6 lién quan dén liéu. Tac dung phu duec phan loai the: 
co’ quan cétriéu chteng va tan suat phat hién. 

4. 

Co quan/Tan suat | Tac dung khéng mong muén 

Rdi loan mau va hé bach huyét 
Hiém gap Giam bach cau, giam tiéu cau 

Rat hiém gap Mat bach cau hat, gidm toan thé huyét cau 

Rdi loan hé mién dich 

Hiém gap ‘Phan tng qua man, vi du: Sét, ph’ mach va 
choang/séc phan vé 

Rdi loan chuyén hoa va dinh dung 
Hiém gap Gidm natri mau 

Khéng biét Giam magnesi trong mau; giam magnesi mau nang 
cé thé gay giam calci mau 
Giam magnesi trong mau cing cé thé lién quan voi 
giam kali mau 

Réi loan tam than 
it gap Mat ngt 

Hiém gap Kich dong, lan lon, tram cam 

Rat hiém gap Nong nay, ao giac 

Réi loan hé than kinh 
Thuong gap Nhtrc dau 
it gap Choang vang, di cam, budn ngti 

Hiém gap Rdi loan vi giac 

Rdi loan mat 

Hiém gap Nhin mo 

Rdi loan tai va mé dao 

it gap Chong mat 
Roi loan hé hap, ngwe va trung that 

Hiém gap Co that phé quan 

R6i loan hé tiéu hoa | 
Thueng gap Dau bung, tao bon, ti€u chay, day hoi, budn nén/nén, 

polyp tuyén day vi (lanh tinh) 

Hiém gap Khé miéng, viém miéng, nhiém Candida dung 
tiéu hoa 

Khéng biét Viém dai trang vi thé 
Rdi loan gan mat | 

Thuong gap Tang men gan 

Hiém gap Viém gan cé hoac khéng cé vang da 

Rat hiém gap Suy gan, bénh nao & bénh nhan da co bénh gan 

| 

Réi loan da va mé dui da 

it gap Viém da, ngtra, phat ban, may day 

Hiém gap Rung téc, nhay cam véi anh sang 

Rat hiém gap Hong ban da dang, héi chtrng Stevens-Johnson, 
hoai ttr biéu bi gay déc (TEN) 

Khéng biét Lupus ban dé ban cap da 

R6i loan co xwong va mé lién két 
it gap Gay xwong héng, cé tay hodc cét séng 

Hiém gap Dau khép, dau co’ “ 
Rat hiém gap Yéu co’ 
Rdi loan than va tiét niéu 
Hiém gap | Viém than ké 
RGi loan hé sinh san va tuyén vu 

Rat hiém | N& héa tuyén vo 
Cac réi loan téng quat va tai ché 

it gap Kho &, phi: ngoai bién 
Hiém gap TAng tiét md héi 

Nhikhoa: 
Sv an toan clia omeprazol da duoc danh gia trong tong s6 310 tré em tl 0 dén 16 
tudi bj bénh lién quan dén acid. C6 nhieng dé liéu han ché vé an toan dai han tte 46 
tré em dug diéu tri duy tri bang omeprazol trong mét nghién ctu lam sang vé viém 
thyc quan an mon nghiém trong kéo dai dén 749 ngay. Théng tin vé phan teng phu 
ndi chung ciing tong ty nhu déi voi ngudi lon trong diéu tri ngan han cing nhu 
dai han. Khong co dé liéu dai han vé nhieng anh hung cla viéc diéu tri omeprazol 
déi voi tudi day thi va tang truéng. 

Qua liéu va cach x tri: 
Qua liéu: Liéu uéng 1 lan toi 160 mg van duoc dung nap tét. 
Khi uéng qua liéu cac biéu hién lam sang cht yéu la budén ngu, nhtre dau va tim 
dap nhanh. 
Khéng cé thudéc giai déc dac hiéu khi qua liu omeprazol. Omeprazol gan két manh 
voi protein huyét tuong, do dé khéng thé loc mau dé loai bd omeprazol. 
Xtr tri: Trong trudng hop qua liéu, chi yéu diéu tri triéu cheng va diéu tri hé tre. 

Dac tinh duoc luc hoe: 
Nhém dug ly: Thudc trc ché bom proton. 
MaATC:A02BC01 J 
Omeprazol la mét benzimidazol da gan nhém thé, cé cau tric va tac dung tuong tu 
nhu' pantoprazol, lansoprazol, esomeprazol. Omeprazol la thudc trc ché sy bai tiét 
acid cla da day do tec ché hé enzym hydro/kali adenosin triphosphatase (H+/K+ 
ATPase) con goi la bom proton & té bao thanh cla da day. Tac dung tdi da dat 
duoc sau 4 ngay diéu tri. O bénh nhan loét ta trang, co thé duy tri viéc giam 80% 
acid dich vj trong 24 gid. 
Omeprazol cé thé kim ham duc vi khuan Helicobacter pylori & ngudi bénh loét ta 
trang va/hoac viém thyc quan trao ngugc bi nhiém vi khuan nay. Phédi hep 
omeprazol voi mét s6 thuéc khang khuan (vi du clarithromycin, amoxicillin) cd thé 
tiét trv H. pylori kém theo lién 6 loét. 

Dac tinh dugc dong hoc: 
Hap thu: 
Omeprazol bi pha hty trong mdi truéng acid. Thuédc dug bao ché dui dang cac hat 
bao tan trong ruét rdi dong vao nang dé tranh sw pha huy @ pH acid clia da day. 
Omeprazol duoc hap thu nhanh, vdi ndng dé dinh trong huyét tuong dat duoc 
khoang 1 - 2 gid’ sau khi dung thuéc. Omeprazol dug hap thu thuréng la hoan toan & 
ruét non sau khi ung tir 3 dén 6 gid. Thre an khdng anh hwdng dén kha dung sinh 
hoc. Kha dung sinh hoc tv mét liéu uéng duy nhat cla omeprazol khoang 40%. 
Sau khi udng lap lai mét lan mdi ngay, sinh kha dung tang |én dén khoang 60%. 
Phan phéi: 
Thé tich phan bé kha kién & cac déi tuong khée manh khoang 0,3 lit/kg thé trong. 
Omeprazol gan két voi protein huyét twong khoang 97%. 
Chuyén hoa: 
Omeprazol dug chuyén héa hoan toan qua hé théng cytochrom P450 (CYP). 
Phan chinh cia qua trinh chuyén héa omeprazol phu thuéc vao men CYP2C19 da 
hinh thai, tao thanh cdc chat chuyén héa hydroxyomeprazol, chat chuyén hdéa 
chinh trong huyét twong. Phan con lai clia qua trinh chuyén héa phu thuéc vao mot 
chat déng dang dac hiéu khac, CYP3A4, tao thanh omeprazol sulfon. La két qua 
cla ai luc cao cla omeprazol voi CYP2C19, co kha nang cé sy We ché canh tranh 
va tuong tac chuyén héa thuéc-thuéc voi cac chat nén khac cla CYP2C19. Tuy 
nhién, do ai lywc thap vai CYP3A4, omeprazol khéng cé kha nang tec ché sy bién 
du@ng cla cdc co chat khac clia CYP3A4. Ngoai ra, omeprazol khéng cé tac dung 
wc che léncacenzym CYP chinh. : 
Khoang 3% dan sé da trang va 15 - 20% dan sé Chau A thiéu enzym CYP2C19 
chtre nang va dug goi la nhteng ngudi chuyén héa kém. O' nhirng ngudi nay sy 
chuyén hdéa ctia omeprazol cé thé cht: yéu duoc xtic tac qua CYP3A4. Sau khi 
dung lp lai lisu 20 mg omeprazol mét lan hang ngay, AUC trung binh & ngvoi 
chuyén héa kém cao hon tiv 5 dén 10 lan & ngudi cé enzym CYP2C19 chirc nang 
(ngudi chuyén héa manh). Néng dé dinh trung binh trong huyét twong cing cao 
hon, gap 3 dén 5 lan. Nhirng phat hién nay khéng cé quan hé dén viéc phan liéu 
omeprazol. 
Thai triv: 
Thdi gian ban thai huyét tuong cla omeprazol thudéng ngan hon 1 gid’ sau khi 
udng liéu don va liéu lap lai 1 lan hang ngay. Omeprazol duc dao thai hoan toan 
ra khdi huyét tvong gitra cac liéu khéng cé khuynh hwéng tich lay khi ding thuéc 1 
lan hang ngay. Hau nhu 80% liéu uéng omeprazol dure bai tiét dang chat chuyén 
hdéa trong nu@c tiéu, phan con lai trong phan, cht: yéu cé nguén géc tir sy bai tiét 
cua mat. 
Tuyén tinh/khéng tuyén tinh: 
AUC clia omeprazol tang voi viéc ding thuéc lap lai. Sy gia tang nay phu thudcliéu 
va dan dén két qua la sv lién quan liéu-AUC khéng tuyén tinh sau khi dung thudéc 
lap lai. Sy phy thudc thoi gian va liéu nay la do giam chuyén héa ban dau va thanh 
thai toan phan cé thé do omeprazol va/hoac cac chat chuyén héa (vi dy sulfon) trc 
ché enzym CYP2C19 gay ra. Khéng chat bién duéng nao dug’c tim thay cé tac 
dung |én sy tiét cla acid da day. 
Cac déitwong dac biét: 
Suy gan: 
Chuyén héa cla omeprazol & bénh nhan suy gan bi giam, két qua la tang AUC. 
Omeprazol khéng cho thay cé khuynh hwéng tich dy voi liéu 1 1an hang ngay. 
Suy than: \ , 

Dug déng hoc cia omeprazol, bao gom kha dung sinh hoc toan than va téc dé 
thai trir khong thay déi & bénh nhancé chic nang than suy giam. 
Ngudicao tudi: 
Toc d6 chuyén hda clia omeprazol cé phan gidm & cdc déi tong cao tudi (75-79 tudi). 
Tré em: 

Trong thdi gian diéu tri voi liéu khuyén cdo cho tré em tir 1 tudi, ndng d6 cé dug trong 
plasma tuong tu khi so sénh véi ngudi lon. O' tré em dui 6 thang, thanh thai 
omeprazol thap do kha nang chuyén héa omeprazol thap. 

Qui cach dong géi: 
H6p 3 vix 10 vién nang clrng. 
Hdp 6 vix 10 vién nang cteng. 
Hdp 10 vix 10 vién nang ctrng. 

Diéu kién bao quan, han ding, tiéu chuan chat lweng cia thuéc: 
Diéu kién bao quan: Dé & nhiét dé dudi 30°C, tranh 4m va anh sang. 
Han ding cua thudc: 36 thang ké tiv ngay san xuat. 
Tiéu chuan chat lugng: TCCS. 

Tén, dia chi clia co s& san xuat thudc: 

Céng ty CP Dugrc pham Agimexpharm m - Nha may san xuat Dug pham Agimexpharm 
27 Nguyén Thai Hoc, P. My Binh, TP. Long Xuyén, An Giang Xuyén, An Giang 
San xuat tai: Chi nhanh Céng ty CP Duc pham Agimexpt A1203008401 

AGIMEXPHARM Dudng Va Trong Phung, Khom Thanh An, P. My Thdéi, TP. Lo | 
BT: 0296.3857300 Fax: 0296.3857301

https://trungtamthuoc.com/


