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Rx Thudc nézy chi ding theo don thuoc 

Vién nang cirng GABSOL 
Omeprazol.....-tdecc.0- 40 mg 

Natri bicarbonat ....... 1.100 mg 

K 5 
Khuyén cao: 

¢ Doc k¥ huéng dan str dung trudéc khi ding 

e Péxatam tay tré em 

e Théng bdo ngay cho bac si hoac duoc s¥ nhimg tac dung khong mong muén gap 
phai khi str dung thudc 

——1,—Thanh phan- i oes eer 
M6i vién nang cig cé chtta: 

Hoat chét: 

Oimepracc lassie wel seve NAN Wl lee AO ee cil ee 40 mg 

Natit Canetti emt eee tee deere alle ceteris ule celta 1.100 mg 

Ta duoc: Natri croscarmellose, Magnesi stearat. 

2. Dang bao ché: Vién nang cimg 

M6 ta: Vién nang cimg sé 00, than mau trang, nap mau xanh duong, c6 in sé 40 trén than 
nang, bén trong chita bét thuéc trang hodc gan nhu trang. 

3. Chi dinh: 

GABSOL duge chi dinh dé diéu tri: 
—_s - Loét ta trang: GABSOL duge chi dinh diéu tri ngan han trong loét ta trang. Hau hét i 

bénh nhan lanh bénh sau 4 tuan. Mot sé bénh nhan cdn duoc cong thém dot diéu tri 4 
tuan nia. 

- Loét da day; GABSOL duoc chi dinh diéu tri ngin han (4-8 tuan) trong loét da day 
tién trién. 

- Dieu tri trong bénh trao nguwoc da day thc quan (GERD): 
Triéu chitng bénh trao ngwoc da day thue qudn: 
GABSOL duge chi dinh diéu tri trong 9 nong va cdc triéu chimg khac cé lién quan 
dén trao nguge da day thyc quan. 
Viém thuc quan Gn mon: 

GABSOL duoc chi dinh diéu tri ngan han (4-8 tuan) trong benh » viém thuc quan an 
mon, khi di duoc chan dodn bang néi soi. 
Hiéu luc cua GABSOL khi str dung hon 8 tudn 6 bénh nhan chia duoc thiét lap. 
Trong m6t it truong hop bénh nhan khéng dap mg voi liéu diéu tri trong 8 tudn, sé 
t6t hon néu kéo dai thoi gian diéu tri thém 4 tuan nita. Néu xudt hién lai nhiing triéu 
chimg cua bénh viém thuc quan an mon hay trao ngugc da day thuc quan (vi du nhw 
chimg g ndng), cd thé kéo dai diéu tri véi omeprazol thém 4-8 tuan. 

- Diéu tri duy tri trong viém the quén én mon: GABSOL duoc chi dinh trong diéu 
tri duy tri trong bénh viém thuc quan 4n mon. Nhting nghién ctru cé kiém sot voi 
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thoi gian khéng qua 12 thang. 

‘Liéu ding va cach dung: 

Liéu ding: 

- GABSOL nén duge udng lic bung doi, it nhat 1 gid trudc bita an. 

- Liéu GABSOL dugc dé nghi theo chi dinh cho ngw0i 1én tir 18 tudi tré 1én: 

Liéu ding Th ; 
Chi dinh (tinh theo So lan dung thudc 

omeprazole) 

Diéu tri ngan han loét ta trang tién 20 mg 01 lan méi ngay trong 4 tuan 

trién 

Loét da day nhe 40 mg 01 14n méi ngay trong 4-8 tudn 

Trao ngugc da day thuc quan 20 mg 01 lan mdi ngay trong 4 tuan 

(GERD) 20 mg 01 lan mdi ngay trong 4-8 tuan 
- Bénh GERD triéu chimg 

-  Viém thure quan 4n mon : 

Diéu tri duy tri trong viém thuc 20 mg 01 lan méi ngay 

quan 4n mon 

Déi twong dic biét: 

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

Cach ding: 

- Vién nang cing GABSOL nén duge udng vdi nudc. Khong str dung chung véi cac 

loai chat long khac. Khéng mo vo nang va tron lan bét thudc véi thite an. 

Chong chi dinh: 

GABSOL chéng chi dinh 6 nhtmg bénh nhan qué man véi bat ky thanh phan nao cia 
thuéc va nhiing bénh nhan dudi 18 tudi. 

Phan (mg qué mn cé thé bao gdm qué man, séc phan vé, phi mach, co that phé quan, 
viém than ké cap, va ndi may day. 

Canh bao va than trong dic biét khi st dung: 

Su hién dién ctia bénh ac tinh da day: O ngudi lon, sy dap ung diéu tri vé mat triéu 

chimg voi GABSOL khong ngan nga su hign dién khi u ac tinh o da day. Viém teo da 

day d6i khi dugc ghi nhan trong cdc mau sinh thiét da day tir cdc bénh nhan diéu tri lau 
dai voi omeprazol. 

Viém thén ké cap tinh: Viém than ké cdp tinh da duoc quan sat thay 6 bénh nhaén ding 

cac PPI bao gom GABSOL. Viém than ké c6 the xay ra 6 bat ky thoi diém nao trong qua 

trinh dieu tri PPI va thuong la do mét phan tng qua man v6 can. Ngimg str dung 

GABSOL néu viém than ké cap tinh phat trién. 

Hé dém: ; 

- M6i vién GABSOL chita 1.100 mg (13 mEq) natri bicarbonat. Téng ham long natri 

trong méi vién 14 304mg. 
- Néng do natri cua cac san phdm GABSOL nén duoc xem xét khi ding cho bénh nhan 
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ding ché dO an kiéng han ché natri. 
Vi cdc san pham GABSOL chita natri bicarbonat, nén than trong khi dting cho bénh 
nhan cé héi chimg Bartter, ha kali mau, ha canxi mau, va cdc van dé vé can bang 
acid-base. Str dung bicacbonat véi canxi hodc sita trong théi gian dai co thé gay héi 
chimg kiém sita. 

St dyng lau dai natri bicarbonat cé thé dan dén su kiém hoa hé théng va viéc tang 
luong mudi An vao cé thé lam tang phi né va ting can. 

Bénh tiéu chay lién quan vi Clostridium difficile: 

Cac nghién ctru quan sat da cong bé cho thay diéu tri bang thuéc tre ché bom proton 
(PPI) nha GABSOL cé thé di kém véi tang nguy co titu chay lién quan 
dén Clostridium difficile, dc biét 1a 6 nhitng bénh nhan nam vién. Can xem xét chan 
doan nay déi voi tiéu chay khéng cai thién. Bénh nhan diéu tri bang PPI nén str dung 
liéu thap nhat va trong thoi gian ngan nhat phi hop véi tinh trang duoc diéu tri. 

Gay xwong: 

M6ét sé nghién ctru quan sat da cong bé cho thay diéu tri bang PPI co thé di kém voi 
tang nguy co gay xuong hing, cé tay hoac cét song lién quan dén loang xuong. Nguy 
co gay xuong tang lén & nhitng bénk nhan ding liéu cao duoc dinh nghia la didéu tri 
bang thudc te ché bom proton nhiéu liéu hang ngay va dai han (mot nam hoac lau 
hon). Bénh nhan diéu tri bang PPI nén sir dung liéu thap nhat va trong thoi gian ngan 
nhat phi hop voi tinh trang dugc diéu tri. Nhitng bénh nhan cé nguy cobi gay xuong 
lién quan dén loang xurong nén duge xt tri theo hung dan diéu tri da thiét lap. 

Lupus ban do da va lupus ban dé toan than: 

Lupus ban d6 da (CLE) va lupus ban dé hé thong (SLE) d& duoc bdo cdo & nhing 
bénh nhan dting PPI, bao gdm Omeprazol. Nhtmng phan tg nay xay ra ca khi bat dau 
va gia tang bénh tu mién dich hién co. Phan lén cdc ca bénh do PPI gay ra la CLE. 

Tuong tac voi Clopidogrel: 

Tranh ding déng thoi GABSOL véi clopidogrel. Uc ché két tap tiéu cdu béi 
clopidogrel hoan toan do chat chuyén héa cé hoat tinh. Su chuyén héa cia 
clopidogrel thanh chat chuyén héa cé hoat tinh c6 thé bi suy giam khi str dung vdi cdc 
thuéc ding chung nhu omeprazol, gay tré ngai hoat déng CYP2C19. St dung 
clopidogrel déng thoi véi omeprazol 80 mg lam giam hoat tinh duoc ly cua 
clopidogrel, ngay ca khi su dung cach nhau 12 gid. Khi str dung GABSOL, can nhac 
thay thé thuéc ching huyét khdi. 

Thiéu cyanocobalamin (Vitamin B12): 

Diéu tri hang ngay v6i bat ky loai thudc tre ché acid nao one mot thoi gian dai (vi 
du, dai hon 3 nam) cd thé dan dén kém hap thu cyanocobalamin (vitamin B12) do it 
hod giam tiét acid da day. Hiém cé bao cdo vé thiéu cyanocobalamin xuat hién khi 
diéu tri voi ligu phap ue ché acid duoc bdo cdo trong y van. Chan doan nay nén duoc 
xem xét néu cdc trigu chimg 14m sang phu hop v6i thiéu cyanocobalamin duoc quan 
sat thay ¢ nhting bénh nhan duce diéu tri voi GABSOL. 

Gidm magie huyét: 

- Gidm magie huyét, co triéu chimg va khéng cé triéu ching, da duge bao cdo hiém 
gap & nhimg bénh nhan duoc diéu tri bang PPI trong it nhat ba thang, trong hau hét 
trvong hop sau mot nam diéu tri. Cac phan tng phu nghiém trong bao gom co cig 
co, loan nhip tim va con co giat. Trong hau hét bénh nhan, viéc didu tri glam magie 
huyét doi hdi bé sung magie va ngung ding thudc tre ché bom proton. 
Déi voi nhittng bénh nhan duge dy kién sé diéu tri kéo dai hoac nhitng ngudi ding 
thuéc we ché bom proton véi cdc thude nhu digoxin hoc nhting thudéc cé thé gay ra 
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giam magie huyét (vi dy thuédc loi tiéu), cdc nhan vién y té cé thé can phai xem xét 
theo déi néng d6 magie trdéc khi bat dau diéu tri bang thuéc tre ché bom proton va 
theo déi dinh ky. 

Sie dung dong thoi GABSOL véi St John's Wort hodgc Rifampin: 

Thuéc tao CYP2C19 hoic CYP34A (nhu St John's Wort hay rifampin) cé thé lam 

giam dang ké néng d6 omeprazol. Tranh str dung GABSOL déng thoi voi St John's 

Wort hoac rifampin. 

Twong tic v6i xdc dinh khéi u than kinh ndi tiét: 
Nong d6 chromogranin A (CgA) huyét thanh tang thtr phat do giam néng dé thuéc bi 
cam mg trong acid da day. Néng do CgA ting cé thé gay ra két qua duong tinh gia 

trong chan dodn xdc dinh cdc khéi u than kinh néi tiét, Nén tam nging diéu tri 
omeprazol truéc khi danh gid néng dé CgA va xem xét lap lai cdc xét nghiém néu 

nong d6 CgA ban dau cao. Néu cdc xét nghiém duoe thuc hién ndi tiép (vi dy dé theo 

doi), nén st dung cdc phong thi nghi¢m khéc thi nghiém, vi pham vi tham chiéu gitta 

cdc xét nghiém cé thé khdc nhau. 

Ding dong thoi GABSOL véi methotrexat: 
Dung déng thoi cdc PPI véi methotrexat (chi: yéu 1a 6 liéu cao) cé thé lam tang va 

kéo dai néng d6 methotrexat va/hoac chat chuyén hoa cua n6é trong huyét thanh, cé 

thé dan dén ng6 déc methotrexat. Khi sir dung methotrexat liéu cao, cd thé xem xét 

ngimg tam thoi thuéc tre ché bom proton 6 mét sé bénh nhan. : 

Siw dung trén cdc déi twong dac biét: ; 

Nhi khoa: Tinh an toan va higu qua cua GABSOL chua duoc xdc dinh 6 bénh nhi 

dudi 18 tudi. 
Nguoi cao tudi: 

Khéng c6 su khdc biét vé tinh an toan va hiéu qua gitta ngwdi gia va tré. Cac kinh 
nghiém lam sang khac khéng nhan ra su khac biét trong dap mg gitra ngUot gia va 

ngudi tré tuéi, nhung khong thé loai trir duoc su nhay cam hon ctla mét sé ngudi cao 

tudi. 

Khong can diéu chinh liéu long 6 ngudi cao tudi. 

Suy gan: Can nhac viée giam liéu, dic biét trong diéu tri duy tri trong bénh viém thie 

quan an mon. 

Suy than: Khong can giam liéu. 

Neudi chéu A: Dé nghi oan liéu, dic biét trong diéu tri duy tri trong bénh viém thuc 

quan &n mon. 

7. Phu ni cé thai va cho con bu: 

Phu niv mang thai: 

Chi ding thuéc nay cho phu nit cd thai khi loi ich hon han nhimg nguy co tiém 4n 
cho thai nhi. 

Phu ni cho con bu: 

- Omeprazol duge bai tiét qua stta me, kha nang xay ra cac ¢ phan tmg phu nghiém trong 
6 tré so sinh va kha nang xuat hién khéi u trong cdc nghién ctu ung thu 6 chudt, can 
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quyét dinh ngung cho con bit hodc ngung ding thudc, cé tinh dén tam quan trong cua 
thudc déi v6i ngwoi me. 

Ngoai ra, natri bicarbonat nén duge str dung than trong cho phu nff cho con bu. 

8. Anh hwoéng trén kha nang lai xe va van hanh may méc 

Chua co bang chimg vé anh hung ctia thuéc lén kha nang lai xe va van hanh may moc. 

9. Twong tac voi cdc thuéc khac ya cac dang twong tac khae: 

Thudc cé sinh kha dung phu thuéc pH da day 

Mycophenolat mofetil (MMF): HAM | 

Ding déng thoi-cdc PPI trén bénh nhén khée manh va bénh nhan ghép tang dang str 7) 

dung MMF da duge bao cao lam giam phoi nhiém déi voi chat chuyén héa cé hoat, y 

GABSOL cé thé lam giam hap thu ctia cdc thuéc khdc do tac dung lam giam nong d6 

acid trong da day cua nd. Giéng nhu cdc thudc khac lam giam tinh acid trong rudt, su 

hap thu cdc thuédc nhu ketoconazol, atazanavir, cdc mudi sat, erlotinib, va 
mycophenolat mofetil (MMF) co thé giam, trong khi su hap thu cdc thuéc nhu 

digoxin cd thé tang 1én trong qua trinh diéu tri voi omeprazol. 

Diéu tri déng thoi voi omeprazol (20 mg méi ngay) va digoxin & nhiing nguoi khoe 

manh lam tang kha dung sinh hgc cua digoxin lén 10% (30% 6 hai déi tuong). Viéc 

sir dung dong thdi digoxin véi GABSOL du kién lam tang su tiép xtc toan than vou 

digoxin. Do dé, bénh nhan cé thé can duge theo doi Khi digoxin duoc ding déng thoi aN 
v6i GABSOL. 

ar
a 

tinh, acid mycophenolic (MPA), c6 thé 1a do giam d6 tan cla MMF tai mitc pH da 
day tang. Lién quan lam sang ctia giam phoi nhiém MPA vé thai ghép chua duge xac 

dinh trén bénh nhan ghép tang ding GABSOL va MMF. Than trong khi ding 
GABSOL cho bénh nhan ghép tang dang diéu tri v6i MMF. 

Thuoc chuyén héa béi Cytochrom P450 (CYP) 

Omeprazol cd thé kéo dai thoi gian thai trix cua diazepam, warfarin va phenytoin, cdc 

thudc duge chuyén héa béi oxy héa trong gan. Da cé bdo cdo vé vige tang INR va 
thoi gian prothrombin 6 bénh nhan ding thuéc te ché bom proton, bao gom 

omeprazol, va dung dong thoi warfarin. Tang INR va thdi gian prothrombin c6 thé 

dan dén chay mau bat thuong va tham chi tt vong. Bénh nhan diéu tri bang thudéc we 
ché bom proton va warfarin c6 thé can disor theo déi viéc tang INR va thoi gian 
prothrombin. 

Mac du o nhiing bénh nhan binh thuong khong ¢6 tuong tac véi theophyllin hoac 

propranolol, nhung da cé bdo cdo 14m sang vé tuong tac voi cac thuéc khdc chuyén 
hoa théng qua hé théng cytochrom P450 (vi du cyclosporine, disulfiram, 

benzodiazepin). Theo déi bénh nhan dé xde dinh xem cé can diéu chinh ligu luong 
cuia cdc thuéc nay khi ding déng thoi v6i GABSOL hay khéng. 

Su dung déng thoi omeprazol va voriconazol (tre ché két hop CYP2C19 va CYP3A4) 

lam ting g4p d6i mitre tiép xtc omeprazol. Thong thuong khong can phai diéu chinh 

liéu luong omeprazol. Khi ding voriconazol (400 mg mdi 12 gid mét ngay, sau do 
200 mg trong 6 ngay) clung voi omeprazol (40 mg x 1 lan / ngay trong 7 ngay) cho 

ngudi khoe manh, lam tang dang ké Cmax va AUC 0.24 cla omeprazol, trung binh 2 
lan (C1 90%: 1.8, 2.6) va 4 lan (90% Cl: 3.3, 4. 4) tuong tmg khi so vdi ae 
omeprazol ma khéng cé voriconazol. 

Thuéc gay cam (mg CYP2C19 ho&’c CYP3A4 (nhw rifampin) cé thé lam gidm néng 
d6 omeprazol trong huyét thanh. Trong nghién ctru chéo 6 12 ngudi dan éng khée 

manh, St John's wort (300 mg, ba ldn méi ngay trong 14 ngay), mot thudc gay cam 
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img CYP3A4 lam giam su tiép xtc toan than véi omeprazol voi cdc chat chuyén hoa 

kém CYP2C19 (Cmax va AUC 1an luot giam 37,5% va 37,9%) va cdc chat chuyén hdéa 

manh (Cmax va AUC Jan luot giam 49,6% va 43,9%). Tranh str dung dong thoi St 

John's Wort hoe rifampin v6i omeprazol. 

Thudoc khang retrovirus 

- Khéng nén ding déng théi atazanavir - thudc khang retrovirus va thudc tre ché bom 

proton. Viéc str dung atazanavir voi thudéc tre ché bom proton lam giam dang ké néng 

d6 atazanavir trong huyét tuong va do dé lam giam tac dung diéu tri cua no. 

- Omeprazol da duge bao cdo c6 tuong tac voi mot 36 loai thuéc khang retrovirus. Tam 

quan trong trén lam sang va co ché dang sau nhimg twong tac nay khdéng phai luén 

duoc biét. Tang pH da day trong diéu tri omeprazol co thé lam thay déi su hap thu 

cua thuéec khang vi rut. Cac co ché tuong tac khac c6 thé xay ra thong qua CYP2C19. 

Déi véi mot sé loai thuéc khang retrovirus nhw atazanavir va nelfinavir, giam nong 

do huyét thanh d& duoc bdo cdo khi ding déng thoi voi omeprazol. 

Tang néng a6 cia Saquinavir: 

- Déi véi cdc thudéc khang vi rit khac, nhu saquinavir, nong d6 huyét thanh tang cao da 

duge bao cdo voi mite ting cua AUC 82%, Cmax 75% va Cmin 106% sau khi uéng 

nhiéu liéu saquinavir / ritonavir (1.000/100 mg) hai lan méi ngay trong 15 ngay vol 

omeprazol 40 mg moi ngay, ding déng thoi tir ngay thir 11 dén ngay thir 15. Giam 

ligu saquinavir nén duoc xem xet tir goc d6 an toan cho timg bénh nhan. Cting co mot 

s6 loai thuéc khang vi rut, trong d6 cd bao cdo vé nong d6 huyét thanh khéng thay doi 

khi ding chung véi omeprazol. 

Diéu tri két hop voi Clarithromycin: 
St dung déng thei clarithromycin véi cdc thudc khac c6 thé dan dén cdc phan tng 

phu nghiém trong do tuong tac thuéc. Do nhimg tuong tac thuéc, clarithromycin 

chéng chi dinh ding chung véi mét s6 thudéc nhat dinh. 

Clopidogrel: 

Omeprazol 1a mot chat tc ché enzym CYP2C19. Clopidogrel duoc chuyén héa thanh 

chat chuyén héa cé hoat tinh b6i CYP2C19. Su dung déng thoi v6i omeprazol 80 mg 

lam giam néng dé chat chuyén héa hoat tinh cia clopidogrel trong huyét tong va 

giam su tc ché tiéu cau. Tranh phéi hop GABSOL véi clopidogrel. Khi str dung 

GABSOL, can nhac str dung liéu phdp chéng tiéu cau thay thé. 

Tacrolimus: 

Ding déng thoi omeprazol va tacrolimus cé thé lam ting néng d6 cua tacrolimus 

trong mau. 

Tuong tic véi xdc dinh khéi u than kinh ndi tiét: 
Néng dé chromogranin A (CgA) huyét thanh tang do giam néng d6 thuéc bi cam tmg 

trong acid da day. Nong d6 CgA tang c6 thé gay ra két qua duong tinh gia trong chan 

doan xdc dinh cdc khéi u than kinh néi tiét. 

Methotrexat 

Str dung déng thdi cdc thudc PPI voi methotrexat (chu yéu 6 liéu cao) cé thé lam 

tang va kéo dai nong d6 methotrexat va/hoac chat chuyén héa hydroxymethotrexat 

trong huyét thanh, cé thé dan dén ngé déc methotrexat. Khong cé nghién ctu trong 

tac thuéc chinh thire gifta methotrexat liéu cao va cdc thuéc PPI duge tién hanh. 
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10. Tae dung khong mong muon: 

Cac tac dung khéng mong mudén nghiém trong sau duge mé ta dudi day va cdc phan 
khae cia hung dan str dung: 

Toan than: Phan tng qua man, bao gom séc phan vé, séc phan vé, pht: mach, co that 

~ phé quan, viém than ké, néi mé day, sét, dau, mét mdi, khd chiu. 

Tim mach: Dau ngye ho&c dau that ngyc, nhip tim nhanh, nhip tim cham, danh tréng 
nguc, huyét ap tang va phu ngoai bién. 

Tiéu héa: Viém tuy (gay tir vong trong 1 sé truéng hop), chan an, kich thich dai 

trang, day hoi, déi mau phan, nhiém nam candida thuc quan, teo niém mac ludi, khé 

miéng, viém miéng va sung bung. Polyp tuyén da day da duoc ghi nhan nhumg hiém 

gap trong qua trinh diéu tri véi omeprazole. Nhing polyp 1a Janh tinh va duong nhu 

c6 thé dao nguge khi ngimg diéu tri. Héi chimg carcinoid da day da duge bao céo & 

nhitng bénh nhan mac héi chimg Zollinger Ellison khi digu tri lau dai bang 

omeprazole. Phat hign nay 1a dugc cho 1a mét biéu hién tiém an 1ién quan dén cdc 
khéi u. 

Gan: Nhe va hiém gap, danh dau mite tang cdc xét nghiém chirc nang gan [ALT 

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

(vang da)]. Trong mét sé truong hgp hiém gap, bénh gan qua mute da xay ra, bao gom 

viém gan, & mat hoac viém gan hén hop, hoai tt gan (mét sé gay tir vong), suy gan 
(mot so gay tir vong) va bénh nao gan. 

Nhiém khuan va nhiém ky sinh: Tiéu chay lién quan voi C, lostridium difficile. 

Chuyén héda va réi loan dinh duéng: Ha natri mau, ha duong huyét, ha magié huyét va 
tang can. 

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

Hé than kinh / tam than: R6i loan tam than bao gém tram cam, kich dong, gay han, do 

gic, nham lan, mat ngu, hoi hép, run ray, thd o, budén ngu, lo lang, gidc mo bat 
thong; chéng mat; di cam; va rdi loan cam gidc nita mat. 

H6 hap: chay mau mii, dau hong. 

Da: Phan tng da tong quat nghiém trong bao gdm hoai tir biéu bi nhiém déc (TEN; 

mot sé gay tir vong), héi chtmg Stevens-Johnson va ban dé da dang (mot sé trudng 

hop nghiém trong); ban xuat huyét va / hoac dém xuat huyét (mt s6 cé phan img tré- 

lai); viém da, noi mé day, pha mach, ngtta, nhay cam anh sang, rung toc, khé da, va . 
tang tiét mé hdi. 

Gide quan dac biét: 0 tai, vi gic. 

Mat: Mat mo, kich ung mat, hdi chimg khé mat, teo m&t, bénh than kinh thi giac do 
thiéu mau cue b6, viém day than kinh ‘thi gidc va nhin doi. 

Nigu sinh duc: Viém than ké (mét sd co phan img duong tinh), nhiém tring duéng 

tiét niéu, mu niéu vi thé, tan suat tiét niéu, tang creatinin huyét thanh, protein niéu, 
tiéu mau, glucose nigu, dau tinh hoan va dau phu khoa. 

Huyét hoc: Cac trudng hop hiém gap cua pancytopenia, mat bach. cau hat (mot sé gay 

tt vong), giam tiéu cdu, giam bach cau, thiéu mau, tang bach cau va thiéu mau tan 
huyét da duge bao cao. 

Ty 1é mac cac phan tmg c6 hai 6 bénh nhan 16n hon 65 tudi tuéi tuong ty nhu 6 bénh 
nhan tir 65 tudi tro xuédng. 

Phan img cé hai bé sung co thé duge gay ra béi natri bicarbonat bao gom nhiém kiém 
chuyén hoa, co giat va co ctmg. 

Théng bdo ngay cho bac sf hode dugc sy nhitng phan ting cé hai gap phdi khi sie dung 
thudc. 
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11. Qua lieu va xi tri: 

Triéu ching: 

Qué liéu véi omeprazol 6 ngudi 4 duge bao cdo. Lidu lén toi 2.400 mg (g4p 120 lan 
lidu ding binh thuong). Cac biéu hién trigu chimg cé bién d6i, nhung bao gém su réi 

loan, ngu ga, nhin mo, tim dap nhanh, buén nén, non, todt mé héi, dd bimg, dau dau, 

khé miéng va nhiing tac dung phu khac. Nhfing triéu chimg nay la tam thoi, va 

khéng cé hau qua lam sang nghiém trong nao dugc bao céo khi ding omeprazol don 

doc. Ngoai ra, qua liéu natri bicarbonat cé thé gay ha canxi mau, ha kali mau, tang 

natri mau, va co giat. 

Xu tri: 

Khong cé thudc giai déc dic hiéu khi dung qua liéu omeprazol. Trong truong hop 

qua liéu, nén diéu tri tri¢u chimg va ho tro. 

12. Cac dac tinh duoc hoc 

12.1 Cac diac tinh dug luc hoc 

Nhém digc ly: 

Omeprazol: Cac thuéc irc ché bom proton. Mé ATC: A02BC01 

Natri bicarbonat: Thudéc khang acid. Ma ATC: AO2AH 

Omeprazol thuéc nhém hop chat chéng bai tiét acid da day, nhitng dan xudt 
benzimidazol, khéng c6 tac dung khang cholinergic hay khang histamin 12, nhung 

ngan can su bai tiét acid da day bang cach tc ché dic hiéu' déi voi hé théng men H + / 
K + ATPase tai bé mat tiét dich cia té bao thanh. Boi vi hé théng enzym nay cé lién 

quan dén bom acid (bom proton) trong niém mac da day, omeprazol cé dae tinh we 
ché bom acid da day 6 giai doan cudi cla su tao thanh acid. Tac dong nay co lién 

quan dén liéu long va dan dén tre ché hitu hiéu ca sy tiét dich co ban lin kich thich 
bat ké tac nhan kich thich tao thanh acid. Cac nghién ctru trén déng vat chi ra rang 
sau khi mat nhanh chong ttr huyét tuong, omeprazol co thé duoc tim thay trong niém 
mac da day trong mét ngay hoac’nhiéu hon. 

Omeprazol la base yéu khong bén vig trong méi truong acid va do dé nhanh chéng 
bi thodi hod béi acid da day. Omeprazol va natri bicarbonat 14 thuéc phong thich ngay 

lap tic c6 chia natri bicarbonat lam tang pH da day va do dé bao vé omeprazol khoi 
su giam acid. 

12.2 Cac dac tinh duoc dong hoc 

Hap thu: 

Uéng thudc 1 gid sau khi 4n, AUC omeprazol giam con xAp xi 24% so voi khi udng 

1 gid trudec khi an. 

Phan phdi: 

Omeprazol gan két v6i protein huyét tuong. Ti 1é gn két khoang 95%. 

Chuyén héa: 

Sau khi uédng liéu don omeprazol, a l6n (khoang 77%) liéu dios thai try qua 

nuéc tiéu dudi dang it nhat 1a 6 chat chuyén héa. Hai cht chuyén héa duge biét dén 

8/10 

a
a
 

=
 

co
 

a
n
 

h
e
a
 

ii
x|
 

ria
l



trungtamthuoc.com 

la hydroxyomeprazol va acid carboxylic tuong tmg. Phan con lai duoc tim thay trong 

phan. Diéu nay cho thay cé luong dang ké cdc chat chuyén héa cla omeprazol bai 

tiét qua mat. Cé ba chat chuyén hoa duge tim thay trong méu 1a dn xuat sulfide va 

sulfone cia omeprazol, va hydroxyomeprazol; Nhimg chat chuyén héa nay cé rat it 

hodc khéng cé tac dung khang tiét acid. 

Thai tri: 

Sau khi uéng liéu don omeprazol, cé rat it thuéc khong chuyén héa duoc bai tiét qua 

nuéc tiéu. Thdi gian ban thai trung binh cia omeprazol 6 nhitng ngudoi khoe manh 1a 

xp xi 1 gid (trong vong 0,4 dén 3,2 gid) va dé thanh thai thuéc toan phan trén co thé 

la 500-600 ml/phut. 

Dan sé dac biét 

Newéi cao tudi: 

Ty 1é thai trir cia omeprazol giam 6 ngudi cao tudi, va sinh kha dung tang lén. Gan 

70% liéu d& duoc tim thay trong nude tidu dudi dang cdc chat chuyén héa ctia 

omeprazol va khéng phat hién thuéc @ dang khong déi. D6 thanh thai trong huyét 

tong cia omeprazol 14 250 mL / phut (bang khoang mét nia nguoi tré) va thoi gian 

ban thai huyét tuong trung binh mét gid, tyong tu nhu nguoi tré khée manh. 

Nhi khoa: 

Duge dong hoc cia GABSOL chua diroe nghién ctru & bénh nhan dudi 18 tudi. 

Gidi tinh: 

Khéng cé su khac bigt nao trong sy hap thu hodc thai trir omeprazol gitta nam va nit. 

Suy gan: 

G nhttng bénh nhan bi bénh gan mn tinh, sinh kha dung cla omeprazol tir mét dung 

dich dém ting lén khoang 100% so voi liéu tiém tinh mach, thoi gian ban thai trung 

binh trong huyét twong cia thudc ting lén gan 3 gid so véi 1 gio 6 ngudi binh 

thudng. Dé thanh thai trung binh trong huyét tuong 70 mL/phut, so vdi gia tri 500- 

600 mL/phit & nhing nguéi binh thudng. Can nhac gidm liéu lwong, dic biét la 

trong duy tri chtta lanh viém thyce quan 4n mon cho ngudi suy gidm chire nang gan. 

Suy thén: 

O bénh nhan suy than mn tinh, d6 thanh thai creatinin dao dong trong khoang tir 10 

- 62 mL/phit /1,73 m’, nén viéc sit dung omeprazol tir dung dich dém rt gidng véi 

cdc déi tuong khde manh, mac di sinh kha dung tang nhe. Béi vi bai tiét qua nude 

tiéu 1a hinh thite bai tiét chinh ctia cdc chat chuyén hoa cia omeprazol nén sw bai tiét 

ctia ching cham theo ty 1é giam dé thanh thai creatinin. Khong can giam liéu 6 bénh 

nhan suy than. 

Newoi Chéu A: 

Can nhac diéu chinh liu, dic biét trong duy tri chéta lanh viém thuc quan 4n mon, 

cho cac nguoi Chau A. 
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13. Quy cach déng goi: 

H6p 3 vi Alu— Alu x 10 vién, kém te huéng dan str dung. 

14, Diéu kién bao quan, han ding & Tiéu chudn thanh pham: 

Han ding: 36 thang ké tir ngay san xuét 

Diéu kién bao quan: Noi khé rao, tranh anh sang, nhiét d6 khéng qua 30°C 

Tiéu chuan thanh phaém: TCCS : 

15. Tén, dia chi va logo cia nha san xuat: 

Co sé san xuat: CONG TY CO PHAN DUOC ENLIE 

Duong NA6, Khu Céng Nghiép Mf Phusc 2, P. My Phuc, mR 

Bén Cat, Binh Duong 

Co' sé ding ky: CONG TY CO PHAN DUQC PHAM LIVIAT 
Tang 46, Téa nha Bitexco, 36 2 Hai Triéu, phuong Bén Nghé, 4 quan 
1, TP. Hé Chi Minh, Viét Nam we 

Tp. Hé Chi Minh, ngay 69 thang @ nam 2023 

ws 
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