trungtamthuoc.com
Rx Thudc nay chi dimg theo don thuéc
Vién nang citng GABSOL
Omeprazol ....................40 mg
Natri bicarbonat .......1.100 mg

| Khuyén cdo:
o Doc k§ huéng dan sir dung trude khi ding

o DG xa tdm tay tré em
» Thong béo ngay cho bac sT hofic duoce sy nhimg tic dyng khong mong muébn gip
__phai khi str dung thube

1. Thanh phén L L%
M3i vién nang cing c6 chira: ' Y,
Hoat chat:
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NEETDICAIBONAE . ... i cnocsiimmsimmmsimiissiasamisssaobniiaisa s L1 00 AR

T4 dwgc: Natri croscarmellose, Magnesi stearat.

2. Dang bao ché: Vién nang cimg

Mé ta: Vién nang cimg sb 00, than mau mmg nip mau xanh duong, ¢é in s6 40 trén than
nang, bén trong chita bot thude trang hodc gén nhu tring.

3. Chi dinh:
GABSOL duoc chi dinh dé diéu tri:
= - Loét ti trang: GABSOL duoc chi dinh didu tri ngan han trong loét t4 trang. Hau hét -
bénh nhan lanh bénh sau 4 tuan. Mot sd bénh nhin cin duge cong thém dot didu tr 4
tuan nita.
- Loét da day: GABSOL dugc chi dinh diéu tri ngan han (4-8 tudn) trong loét da day
tién trién.

- Diéu tri trong bénh frao nguoc da day thurce qua"n (GERD):
Trieu chieng bénh trao ngugc da day thuc quadn:
GABSOL dugc chi dinh diéu trj trong ¢ nong va cac tridu chimg khdc cé lién quan
dén trao nguge da day thyc quan.
Viém thiec quan dn mon:
GABSOL duoc chi dinh didu tri ngén han (4-8 tudn) trong bénh vzem thuc quan an
mon, khi da duge chan dodn bang ndi soi.

- Hiéu luc cia GABSOL khi str dung hon 8 tuan & bénh nhén chua duoc th1et lap.
lrong mot it truong hop bénh nhan khong dap mg voi liéu dleu tri trong 8 tudn, s&
t6t hon néu kéo dai thai gian diéu tr] thém 4 tudn nita. Néu xudt hién lai nhitng triéu
chimg cta bénh viém thuc quin &n mén hay trao nguge da day thyc quan (vi du nhur
chung ¢ néng), co thé kéo dai diéu tri véi omeplazol thém 4-8 tuan.

- Diéu tri duy tri trong viém thuc qudin dn mon: GABSOL dwoc chi dinh trong diéu
tri duy tri trong bénh viém thuc quan &n moén. Nhimg nghién ctru ¢ kiém soat véi
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thoi gian khong qua 12 thang.
Liéu ding va cich ding:
Liéu ding:

- G{\BSOL nén duoc ué}‘lg lic bung d6i, it nhét 1 gidy trude bira an.
- Lieu GABSOL dugc dé nghi theo chi dinh cho ngudi 16n tir 18 tudi trd 1én:

Liéu ding

- Bénh GERD triéu chimg
- Viém thuc quan an mon

Chi dinh “(tinh theo S6 lan ding thude
omeprazole)
Biéu tri ngén han loét ta trang tién 20 mg 01 1an mdi ngay trong 4 tuan
trién
Loét da day nhe 40 mg 01 lan mdi ngay trong 4-8 tuan
Trao nguoc da day thuc quan 20 mg 01 14n mdi ngdy trong 4 tuin
(GERD) : 20 mg 01 lan mdi ngay trong 4-8 tuan

Diéu tri duy tri trong viém thuc 20 mg 01 lan moi ngay
quén 4n mon

Déi twong diic biét:

- Suy gan: Xem xét giam lidu, dic biét 1a dé duy tri trong diéu trj viém thuc quéan an
mon.

Cich dung:

- Vién nang cimg GABSOL nén dwoc udng véi nu¢e. Khong sir dung chung voi céc
loai chét 1ong khic. Khong mé vo nang va trdn 13n bét thube véi thire dn.

Chéng chi dinh:
GABSOL chéng chi dinh & nhing bénh nhén qua man véi bat ky thanh phin nao cia
thudc va nhiing bénh nhin dudi 18 tudi.

Phéan Umg qué n:lan co the bao gom qua man, sbc phan v&, phit mach, co thit phé quan,
viém than k& cdp, va nbi may day.

Cénh béo va thin in_mg dac bi€t khi sir dung:

Su hi¢n dién ciia bénh dc tinh dg day: O ngudi 16n, sy dép tmg diéu tri vé mat triéu
chimg véi GABSOL khéng ngén ngira su hién dién khoi u 4c tinh & da day. Viém teo da
day doéi khi duge ghi nhan trong cédc mau sinh thiét da day tir cdc bénh nhan diu tri 14u
dai v&i omeprazol.

Viém thin ké‘cifp tinh: Viém than k& cép tinh ¢4 duoc quan st thiy & bénh nhan ding
cac PP1 bao gom GABSOL. Viém than k& ¢6 thé xay ra ¢ bat ky thoi diem nao trong qué
trinh diéu tri PP va thuomg la do mét phan tng quéa man vo cin. Ngimg sir dung
GABSOL néu viém than k& c4p tinh phat trién.

Hé¢ dém: :
- Méi vién GABSOL chira 1.100 mg (13 mEq) natri bicarbonat. Téng ham luong natri
trong moi vién la 304 mg.
- Nong 4 natri cua céc san phadm GABSOL nén duge xem xét khi ding cho bénh nhan
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ding ché dd &n kiéng han ché natri.

- Vi céc san pham GABSOL chira natri bicarbonat, nén than trong khi dung cho bénh
nhén ¢ hoi chimg Bartter, ha kali méu, ha canxi mau, va cic vén @& vé can bing
acid-base. Sur dung bicacbonat véi canxi hodc sita trong théi gian dai ¢6 thé gay hoi
chimg kiém sia.

- St dung lau dai natri bicarbonat c6 thé dén dén sir kiém hoa hé théng va viée tang
luong mudi &n vao cé thé lam ting phil né va tang cén.

Bénh tiéu chdy lién quan véi Clostridium difficile:

Céc nghién cttru quan sat da cong b6 cho thay diéu tri bing thube tc ché bom proton
(PPI) nhu GABSOL c¢6 thé d¢i kém vé6i ting nguy co tiéu chay lién quan
d&én Clostridium difficile, dic biét 1a & nhimg bénh nhin ném vién. Can xem xét chin
dodn nay d6i véi tiéu chay khong cai thién. Bénh nhéan diéu trj bing PPI nén st dung
lidu thip nhét va trong thoi gian ngéin nhét pha hop véi tinh trang duge diéu tri.

Gdy xwong:

Mot s6 nghién ctiu quan sat da cong bd cho thay diéu tri bang PPI c6 thé di kém véi
ting nguy co giy xuwong hong, ¢d tay hodc cdt si’ang lién quan dén lodng xuong. Nguy
co gdy xuong tdng lén & nhiing b¢nh nhan ding liéu cao duge dinh nghia 13 didu tri
béng thude (e ché bom proton nhiéu liéu hang ngay va dai han (mdt nam hoac lau
hon). Bénh nhén diéu tri bang PPI nén sit dung lidu thdp nhét va trong théi gian ngén
nhét phu hop véi tinh trang duge didu tri. Nhitng bénh nhan ¢0 nguy cobi gdy xuong
lién quan dén loaing xurong nén duge X1t tri theo huéng din diéu tri da thiét lap.

Lupus ban do da va lupus ban do tean than:

Lupus ban d6 da (CLE) va lupus ban dé h¢ théng (SLE) da duoc bdo cdo & nhitng
bénh nhén ding PP, bao gdm Omeprazol. Nhitng phan tng nay xdy ra ca khi bat dau
va gia tng bénh tur mién dich hién cé. Phan én c4c ca bénh do PPI gdy ra la CLE.

Tuong tdc voi Clopidogrel:

Tranh dung dong thoi GABSOL véi clopidogrel. Ut ché két tap tidu cau boi
clopidogrel hoan toan do chat chuyén héa c6 hoat tinh. Su chuyén héa cua
clopidogrel thanh chat chuyén héa c6 hoat tinh c6 thé b suy gidm khi str dung véi cac
thube dung chung nhu omeprazol, gdy tré ngai hoat dong CYP2C19. Sir dung
clopidogrel ddng thoi véi omeprazol 80 mg lam gidm hoat tinh duoc ly cua

— clopidogrel, ngay ca khi sit dung cach nhau 12 gio. Khi sir dung GABSOL, cén nhic
thay thé thude chéng huyét khi.

Thiéu cyanocobalamin (Vitamin Bi12):

Diéu tri hang ngay voi bat ky loai thude u'c ché acid nao trong mdt thoi gian dai (vi
du, dai hon 3 nam) c6 thé dan dén kém hép thu cyanocobalamin (vitamin B12) do it
hodc giam tiét acid da day. Hiém c6 bao cdo vé thiéu cyanocobalamin xudt hién khi
didu trj voi ligu phdp tc ché acid dugc béo cdo trong y van. Chén doan nay nén dugc
xem xét néu céc tridu ching lam sang phu ho'p v6i thidu cyanocobalamin duoc quan
sat thdy & nhiing bénh nhén dugc diéu tri véi GABSOL.

Giiam magie huyét:

- Giam magie huyét, c6 tricu chimg va khong c6 triéu chimg, da duge bao cdo hiém
gap & nhing bénh nhin duoc diéu tri bing PPI trong it nhat ba thang, trong héu hét
truedng hop sau mot nam diéu tri. Céc phan tng phu nghiém trong bao gom co cimg
co, loan nhip tim va con co giat. Trong hau hét bénh nhan, viéc didu tri giam magic
huyet doi héi bd sung magie va ngung dung thude trc ché bom proton.

- Dm véi nhufng bénh nhan duge dy kién s& didu tri kéo dai ho#c nhimng ngudi dung
thude tic ché bom proton véi céc thube nhu digoxin hodc nhiing thudc cé thé gy ra
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giam magie huyét (vi dy thube loi tleu) cac nhén vién y té ¢ thé cin phai xem xét
theo d6i nong d6 magie trude khi bat diu didu trj bing thuée tre ché bom proton va
theo doi dinh ky.
Stk dung ding thoi GABSOL vii St John's Wort hojic Rifampin:
Thuée tao CYP2C19 hofic CYP34A (nhu St John's Wort hay rifampin) cé thé lam
giam dang ké ndng @ omeprazol. Tranh sir dung GABSOL ddng thoi vai St John's
Wort hogc rifampin.
Twong tdc voi xdc dinh khoi u thén kinh néi tiét:
Nong d¢ chromogranin A (CgA) huyét thanh ting thir phét do gidm ndng dd thube bi
cam tmg trong acid da day. Nong do CgA ting c6 thé gay ra két qua duong tinh gia
trong chén doan xdc dinh céc khéi u thdn kinh néi tiét. Nén tam ngimg diéu tri
omeprazol truée khi ddnh gid nong d6 CgA va xem xét lp lai cdc xét nghiém néu
ndng @6 CgA ban déu cao. Néu céc xét nghiém duoc thye hién ndi tép (vi du dé theo
ddi), nén st dung cée phong thi nghigm khac thir nghiém, vi pham vi tham chiéu gitra
—céc xét nghiém cé thé khéc nhau.
Dimg dong thoi GABSOL véi methotrexat:
Diing ddng thoi céc PPI véi methotrexat (chi yéu 13 & lidu cao) c6 thé lam tang va
kéo dai ndng do methotrexat vi/hodc chit chuyén hoa cia né trong huyét thanh, c6
thé dan dén ngd doc methotrexat. Khi sir dung methotrexat lidu cao, c6 thé xem xét
ngimg tam théi thude tre ché bom proton & mot sb bénh nhan. :
Sir dung trén cdc ddi twong dic biét: _
Nhi khoa: Tinh an toan va hiéu qua cia GABSOL chua duge xéc dinh & bénh nhi
dudi 18 tudi.
Nguoi cao tudi:
Khong ¢6 su khac biét vé tinh an toan va hiéu qua gilra nguoi gia va wé. Céac kinh
nghiém lam sang khac khong nhan ra sur khac biét trong ddp {mg giita ngudi gia va
ngudi tré tudi, nhung khong thé loai trir duoc sur nhay cam hon clia mdt s6 ngudi cao
tudi.
Khong can digu chinh liéu lvong & ngudi cao tudi.
Suy gan: Can nhic viée giam lidu, dic biét trong diéu tri duy tri trong bénh viém thuc
quan #n mon.
Suy than: Khong can giam lidu.
Newei chau A: Pé nghi gldm lidu, d3c bidt trong didu tri duy tri trong bénh viém thuc

quan &n mon.

Phuy nir ¢6 thai va cho con bu:

Phuy nir mang thai:
Chi dimg thude nay cho phy nit ¢6 thai khi loi ich hon hin nhing nguy co tidm 4n
cho thai nhi.

Phu nik cho con bii:

- Omeprazol dugce bai tiét qua stia me, kha ning xédy ra cac phan tmg phu nghiém trong
& tré so sinh va kha ning xuét hién khéi u trong cdc nghién ctru ung thu & chudt, can
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quyét dinh ngung cho con b hoic ngung ding thude, cé tinh dén tdm quan trong cia
thube déi véi ngudi me.
- Ngoai ra, natri bicarbonat nén duge sir dung thén trong cho phuy nit cho con bu.

8. Anh huwing trén kha niing 14i xe va vin hanh miy méc

Chura ¢6 bing chimg vé anh hudng ciia thue 1én kha nang lai xe va van hanh méy maéc.

9. Tuwong tic véi cdc thude khac va cic dang twong tic khic:
Thubc cé sink khé dung phu thuée pH da day

- GABSOL c6 thé 1am giam hap thu ctia céc thude khac do tac dung lam giam ndng do
acid trong da day ctia n6. Gidng nhur cac thude khéc 1am giam tinh acid trong rudt, su ‘
hip thu céc thudc nhu ketoconazol, atazanavir, cdc mubi sit, erlotinib, va pa
mycophenolat mofetil (MMF) ¢6 thé giam, trong khi sy hap thu cic thube nhu 3
digoxin c6 thé tang 1én trong qua trinh didu tr1 vé1 omeprazol.

- Diéu tr déng thoi voi omeprazol (20 mg mdi ngdy) va digoxin & nhitng nguoi khoe
manh 1am ting kha dung sinh hoc cta digoxin lén 10% (30% & hai d6i tugng). Viée
sir dung dong thoi digoxin véi GABSOL du kién 1am tang su tiép xuc toan than véi
digoxin. Do d6, bénh nhan ¢ thé ¢in duge theo dai khl digoxin duoc ding déng thénff-‘l.:‘-,
vo1 GABSOL. N\

Mpycophenolat mofetil (MMF): A

Dung dong thoi-cac PPI trén bénh nhan khée manh va bénh nhan ghép tang dang s’u I
dung MMF da dugc bao cdo lam giam phoi nhiém d6i véi chat chuyén hoéa c6 hoat
tinh, acid mycophenolic (MPA), cé thé 1a do gidm dd tan cia MMF tai mirc pH da’
day ting. Lién quan lam sang clia giam phoi nhiém MPA vé thai ghép chua duge xébc
dinh trén bénh nhan ghép tang ding GABSOL va MMF. Thin frong khi ding
GABSOL cho bénh nhan ghép tang dang diéu tri véi MMF.

Thuéc chuyén héa béi Cytochrom P450 (CYP)

- Omeprazol c6 thé kéo dai thoi gian thai trir cua diazepam, warfarin va phenytoin, cdc
thude duge chuyén héa béi oxy héa trong gan. P c6 bao céo vé vide tang INR va
thoi gian prothrombm ¢ bénh nhan dimg thude e ché bom proton, bao gom

=) - omeprazol, va dung dong thoi warfarin. Tang INR va théi glan prothrombin ¢ thé
dan dén chay mau bét thudng va thim chi tr vong. Bénh nhén diéu tri bing thudc e
ché bom proton va warfarin c6 thé can duorc theo doi vige ting INR va thoi gian
prothrombin.

- Mac du & nhitng bénh nhén binh thudng khong c6 tuong tic véi theophyllin hogc
propranolol, nhung da c6 bdo cdo 1am sang vé tuong téc véi cac thude khac chuyén
héa théng qua hé théng cytochrom P450 (vi du cyclosporme disulfiram,
benzodlay'epm) Theo ddi bénh nhén dé xac dinh xem co can diéu chinh liéu luong
cua céc thude nay khi dimg dong thei véi GABSOL hay khéng.

- St dung dong th&i omeprazol va voriconazol (Ge ché két hop CYP2C19 va CYP3A4)
lam ting gép d6i mic tiép xtic omeprazol. Thong thuomg khéng can phai diéu chinh
liéu luong omeprazol. Khi dimg voriconazol (400 mg mdi 12 gmf mot ngay, sau do
200 mg trong 6 ngay) cung v6i omeprazol (40 mg x 1 lan / ngay trong 7 ngay) cho
nguol khoe manh, lam tang déng ké Cmax va AUC (.24 clia omeprazol, trung binh 2
1an (C1 90%: 1.8, 2.6) va 4 lan (90% CI: 3.3, 4.4) tuong tmg khi so v6i dung
omeprazol ma khong c6 voriconazol.

- Thube gy cam (mg CYP2C19 hoac CYP3A4 (nhu rifampin) c6 thé lam giam néng
d6 omeprazol trong huyét thanh. Irong ncrl:uen clru chéo ¢ 12 ngudi dan ong khoe
manh, St John's wort (300 mg, ba 1an mdi ngay trong 14 ngay), mét thudc giy cam
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tmg CYP3A4 lam giam sy tlep xtc toan than véi omeprazol v0i céc chat chuyén hod
kém CYP2C19 (Cmax va AUC 1an lugt giam 37,5% va 37,9%) va céc chit chu}en héa
manh (Cmax va AUC lan lugt giam 49,6% va 43,9%). Tranh sit dung dong thoi St
John's Wort hodic rifampin v&i omeprazel.

A ’ . z
Thuoc khang retrovirus

- Khéng nén ding ddng thoi atazanavir - thude khang retrovirus va thude tic che bom
proton. Viée sir dyng atazanavir véi thudc (rc ché bom proton lam gidam dang ké ndng
5 atazanavir trong huyét tuong va do d6 lam giam téc dung didu tri cna né.

- Omeprazol da dugc bdo céo 6 tuong tac voi mot sb loai thudc khang retrovirus. TAm
quan trong trén lam sang va co ché dang sau nhimg tuong tac nay khong phai luén
duoc biét. Tang pH da day trong didu tri omeprazol co thé lam thay dbi su hap thu
cia thude khéng vi rit. Cac co ché tuong tac khac cé thé xay ra thong qua CYP2C19.
D61 voi mot sb loai thude khang retrovirus nhu atazanavir va nelfinavir, giam ndng
d6 huyét thanh da dwoc béo céo khi ding déng thoi véi omeprazol.

Tang néng dp ciia Saquinavir:

- Déi v6i céc thube khéng vi rit khéc, nhu saquinavir, ndng d6 huyét thanh ting cao da
duge bao cao véi muc ting cia AUC 82%, Cmax 75% va Crmin 106% sau khi uéng
nhiéu liéu saquinavir / ritonavir (1.000/100 mg) hai 14n mdi ngay trong 15 ngay véi N7
omepra.zol 40 mg mbi ngay, ding ddng thoi tir ngay thir 11 dén neay thir 15. Giam '
lleu saquinavir nén dugc xem xét tir goe do an toan cho timg bénh nhan. Ciing ¢6 mot
s loai thude khang vi rit, trong d6 ¢6 béo c4o vé ndng do huyét thanh khong thay doi
khi dung chung véi omeprazol.

Diéu tri két hop véi Clarithromycin:
Sir dung dong thoi clarithromyein véi cdc thude khic ¢ thé dan dén cac phan Gng
phu nghiém trong do tuong tac thude. Do nhimg tuong tac thude, clarithromycin
chéng chi dinh diing chung véi mét s6 thube nhét dinh.

Clopidogrel:
Omeprazol 12 mot chét tc ché enzym CYP2C19. Clopidogrel duoc chuyén héa thanh
chét chuyén héa ¢6 hoat tinh bai CYP2C19. St dung ddng thai véi omeprazol 80 mg
lam giam nong do chét chuyén héa hoat tinh ciia clopidogrel trong huyét twong va

= gidm sy Ge ché tidu cau. Tranh phdi hop GABSOL véi clopidogrel. Khi sir dung E

GABSOL, can nhic sir dung liéu phép chéng tiéu cu thay thé.

Tacrolimus:
Dung dong thoi omeprazol va tacrolimus ¢6 thé lam ting nbng dé cia tacrolimus
trong mau.

Twong tdc vdi xdc dinh khoi u than kinh ndi tiét:
Néng d6 chromogranin A (CgA) huyét thanh tang do gidm nbng o thudc bi cam tmg
trong acid da day. Nong @6 CgA ting c6 thé gy ra két qua duong tinh gia trong chén
doén xac dinh céc khdi u than kinh ndi tiét.

Methotrexat
Sir dung ddng thoi cde thube PPI véi methotrexat (chit yéu & lidu cao) c6 thé lam
tang va kéo dai ndng dd methotrexat va/hodc chéat chuyén héa hydroxymethotrexat
trong huyét thanh, c6 thé din dén ngd doc methotrexat. Khéng c6 nghién ciru trong
tdc thude chinh thire gitta methotrexat liéu cao va céc thude PPI duge tién hanh.

6/10



- trungtamthuoc.com

10.

Tsc dung khéng mong muén:

Céc téc dung khong mong mubn nghiém trong sau duoe mé ta dudi diy va céc phan
khac ctia huéng dan st dung:

Toan thdn: Phan tng qua man bao gom sdc phan vé, soc phan v8, phil mach, co that
phé quéan, viém than k&, ndi mé day s6t, dau, mét méi, kho chiu.

Tim mach: Pau ngyc hodc dau that ngyc, nhip tim nhanh, nhip tim chdm, d4nh tréng
nguc, huyét 4p ting va phi ngoai bién.

Ti€u héa: Viém tuy (gdy tr vong trong | sb trudmg hop), chan &n, kich thich dai
trang, déy hoi, déi mau phén, nhiém nim candida thyc quan, teo niém mac udi, kho
miéng, viém miéng va sung bung Polyp tuyén da day da dugce ghi nhan nhung hiém
gép trong qua trinh diéu tri voi ~omeprazole. Nhiing polyp 14 lanh tinh va duong nhur
c6 thé dio nguoc khi ngimg diéu tri. Hoi chimg carcinoid da day da duge bdo cdo &
nhimg bénh nhdn mac hdi chung Zollinger Ellison khi dlcu tri lau dai bing
omeprazole. Phét hi¢n nay 1a dugc cho 1a mét biéu hién tiém 4n lién quan dén céc

~ khéi u.

Gan: Nhe va hiém gip, danh dau muc ting cic xét nghiém chirc ning gan [ALT

(SGPT), AST (SGOT), y-glutamyl transpeptidase, phosphatase kiém, va bilirubin

(vang da)]. Trong mdt s6 trudmg hop hiém gap, bénh gan qua mirc da xay ra, bao gom

viém gan, & mat hogc viém gan hon hgp, hoai tir gan (mot sb gdy tix vong), suy gan

(mot sO gdy tir vong) va bénh ndo gan.

Nhiém khudn va nhlcm ky sinh: Tiéu chdy lién quan v6i Clostridium difficile.

Chuyén héa va rdi loan dinh dudng: Ha natri mau, ha dudng huyét, ha magié huyét va

tdng can.

Co xuong khép: dau co, yeu co, dau khop, gy xuong, va dau chan.

Hé than kinh / tdm than R&i loan tim than bao gdm tram cam, kich dong, gdy hén, 40
giac, nham 1dn, mat ngu, hoi hop, run ray, tho o, budn ngt, lo ling. gidc mo bt

thudmg; chong mét; di cam; va roi loan cam giac nira mit.

H6 hép: chay méu mili, dau hong.

Da: Phan ng da téng quat nghiém trong bao g0m hoai tir biéu bi nhidm doc (TEN:

mot sb géy tir vong), hoi chimg Stevens-Johnson Va ban do da dang (mot s6 truong

hop nghiém trong); ban xuat huyét va / hodc dém xut huyét (mét s6 c6 phan tmg tré -
lai); viém da, no6i mé day, phit mach, ngira, nhay cam 4nh séng, ryng téc, kho da, va -

ting tiét md hoi.

Giac quan dac biét: U tai, vi giac.

Mat Mét mo, kich tmg mat, hoi chimg khd mit, teo mét, bénh than kinh thi gidc do
thiéu méu cuc bg, viém day thin kinh thi gide va nhin doi.

Niéu sinh duc: Viém thén k& (mot so c6 phan Umg duong tinh), nhiém tring duong
tiét niéu, ma niéu vi thé, tin sudt tiét niéu, ting creatinin huyét thanh, protein niéu,
tidu mau, glucose ni¢u, dau tinh hoan va dau phy khoa.

Huyét hoc: Céc truong hO‘p hiém gip cua pancytopenia, mét bach. céu hat (mot sO gly
to vong), giam tiéu cau, giam bach cau, thiéu méu, tang bach cau va thiéu méu tan
huyét da duge bédo céo.

Ty 1& miic cc phan tmg ¢6 hai & bénh nhan 16n hon 65 tubi tudi twong tu nhur & bénh
nhén tir 65 tudi tré xubng.

Phén tmg c6 hai b6 sung c6 thé duoc gy ra bai natri bicarbonat bao gdm nhiém kiém
chuyén hoa, co giat va co cung.

Théng bdo ngay cho bdc sy hodc duwgc sy nhitng phan ung c6 hgi gdp phai khi siz dung
thuoc.
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11. Qud lidu va xi tri:

Triéu chitng.
Qué liéu v6i omeprazol & ngudi da duge bao cdo. Lidu 1én t6i 2.400 mg (gdp 120 1an
lidu dung binh thuémg). Cac biéu hién triéu chimg c6 bién dbi, nhung bao gdm su rdi
loan, ngt g3, nhin me, tim ddp nhanh, budn non, ndn, toat md hoi, do bimg, dau dau,
khdé mi€ng va nhiing tic dung phu khac. Nhitng tri¢u chimg nay 1a tam thoi, va
khong ¢6 hiu qua 14m sang nghiém trong nao duge bao cao khi ding omeprazol don
doc. Ngoai ra, qué liéu natri bicarbonat c6 thé gdy ha canxi mau, ha kali mau, ting
natri méu, va co giat.

Xir tri:
Khong c6 thube giai doc ddc hiéu khi dung qué lidu omeprazol. Trong trudng hop
qué lidu, nén diéu tri tri¢u chimg va h tro.

12, Cac dic tinh duge hoc

12.1 Ciac dic tinh duge lue hoc
Nhom dwge ly:
Omeprazol: Cac thudc trc ché bom proton. Ma ATC: A02BCO1
Natri bicarbonat: Thudc khang acid. M@ ATC: A02AH

- Omeprazol thuéc nhém hep chit chéng bai tiét acid da day, nhing din xuét
benzimidazol, khéng c6 tac dung khang cholinergic hay khéng histamin I12, nhung
ngan can sy bai tiet acid da day bing cach uc ché dic hiéu d6i v6i hé théng men H + /
K + ATPase tai bé mat tiét dich cua té bao thanh. Boi vi hé théng enzym nay co lién
quan dén bom acid (bom proton) trong niém mac da day, omeprazol ¢6 dic tinh Gc
ché bom acid da day o gul doan cuoi cta sy tao thanh acid. Tac dong nay co lién
quan &n liéu luong va din dén e ché hitu hiéu ca su tiét dich co ban 1an kich thich
bét ké tac ‘nhan kich thich tao thanh acid. Cac nghién ctu trén déng vt chi ra ring

3 sau khi mét nhanh chéng tir huyét tuong, omeprazol ¢6 thé duge tim thay trong niém
=3 mac da day trong motngay hodc nhidu hon.

- Omeprazol la base yéu khong bén vimg trong moi truong acid va do d6 nhanh chéng
bi thodi hoa bai acid da day. Omeprazol va natri bicarbonat 13 thudc phéng thich ngay
1ap ¢ ¢6 chira natri bicarbonat lam tidng pH da day va do d6 bao vé& omeprazol khoi
su giam acid.

12.2 Céc dic tinh dwge ding hoc

Héip thu:
Ubng thudc 1 gity sau khi an, AUC omeprazol giam con x4p xi 24% so véi khi udng
1 gi¢& trude khi an.

Phén phoi:
Omeprazol gin két véi protein huyét twong. Ti 18 gan két khodng 95%.

Chuyén héa:
Sau khi udng liéu don omeprazol, phan 16m (khoang 77%) lidu dLI’O'C thai trlir qua
nuée ticu dudi dang it nhat 1a 6 chat chuyén héa. Hai chét chuyén héa duge biét dén
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14 hydroxyomeprazol va acid carboxylic twong timg. Phan con lai duge tim thiy trong
phan. Diéu nay cho thdy c6 lugng dang ké cac chit chuyén héa ctia omeprazol bai
tiét qua mat. Cé ba chat chuyén hoa duoc tim thdy trong mau 12 din xuét sulfide va
sulfone clia omeprazol, va hydroxyomeprazol. Nhimg chit chuyén héa nay c6 rit it
hodc khdng c6 tic dung khang tiét acid.
Thai trie:

Sau khi udng liéu don omeprazol, cé rét it thude khong chuyén héa duge bai tiét qua
nude tiéu. Thoi gian ban thai trung binh clia omeprazol & nhimg nguoi khoe manh 1a
xap xi 1 gir (trong vong 0,4 dén 3,2 gi) va d6 thanh thai thude toan phin trén co thé
14 500-600 ml/pht.

Dén s6 dic biét

Newdi cao tubi:
Ty 18 thai trir cua omeprazol giam & ngudi cao tudi, va sinh kha dung tang 1én. Gén
70% liéu d3 duoc tim thdy trong nude tiéu dudi dang céc chdt chuyén hoa cta
omeprazol va khong phét hién thude & dang khéng ddi. DO thanh thai trong huyét
frong clia omeprazol 1& 250 mL / phit (bang khoang mét nira ngudi tré) va thoi gian
ban thai huyét trong trung binh mat gid, twong tu nhu ngudi tré khoe manh.

Nhi khoa:
Dugc dong hoc cia GABSOI, chua duoce nghién ciru & bénh nhan dudi 18 tudi.

Gioi tinh:
Khéng cé sir khac biét nao trong sy hap thu hogc thai trir omeprazol giita nam va ni.

Suy gan:
O nhitng bénh nhén bi bénh gan mén tinh, sinh kha dung cia omeprazol tir mét dung
dich dém ting 1én khodng 100% so véi liéu tiém tinh mach, thdi gian ban thai trung
binh trong huyét twong cta thudc ting Ién gn 3 gid so v6i 1 gid & ngudi binh
thuong. D) thanh théi trung binh trong huyét twong 70 mL/phut, so v&i gid tri 500-
600 mL/phit ¢ nhimg nguoi binh thudng. Cén nhic giam lidu lwong, dic biét 1a
trong duy tri chita lanh viém thyc quan dn mon cho ngudi suy giam chirc ning gan.

Suy than:
O bénh nhan suy thin mén tinh, d6 thanh thai creatinin dao déng trong khoang tir 10
- 62 mL/phiit /1,73 m?, nén viée st dung omeprazol tir dung dich dém rat gibng voi
céc dbi tuong khoe manh, mic du sinh khd dyung ting nhe. Boi vi bai tiét qua nude
tiéu 13 hinh thitc bai tiét chinh ctia céc chét chuyén hoa cila omeprazol nén sy bai tiét
clia ching chim theo ty 1& gidm d¢ thanh thai creatinin, Khéng cén giam lidu & bénh
nhén suy thén.

Neuoi Chéu A:
Cén nhic diéu chinh lidu, dic biét trong duy tri chira lanh viém thyc quan an mon,
cho cée ngudi Chau A. '
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13. Quy cach déng goi:
Hop 3 vi Alu— Alux 10 vién, kém t& huéng dan sir dung.

14. Piéu ki¢n bio quin, han ding & Tiéu chuén thanh phim:
Han diing: 36 thang ké tir ngay san xuat
Diéu kién bao quan: Noi khd rdo, tranh énh séng, nhiét d6 khong qua 30°C
Tiéu chudn thanh phim: TCCS ‘

15, Tén, dia chi va logo ciia nha sin xuit:

Co 56 san xuit: CONG TY CO PHAN DUQC ENLIE

Bucmg NA6, Khu Cong Nghi¢p My Phudce 2, P. M? Phuee, Thi )ga
Bén Cat, Binh Duong

N \\,
}

Co'sé ding kj: CONG TY CO PHAN DUQC PHAM LIVIAT

Tang 46, Toa nha Bitexco, sb 2 Hai lneu phuong Bén Nghé, '..quﬁﬁ
1, TP, Hb Chi Minh, Viét Nam

Tp. HO Chi Minh, ngay 09 thang % nam 2023
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