Chat rc ché bom proton

R( Thubc ké toa

Vién nang cimg Getzome
Hat bao tan trong ruot
(Omeprazome 20mg dwéi dang hat chira 8,5% Omeprazole)

(Omeprazome 40mg dwoi dang hat chira 12,5% Omeprazole)

THANH PHAN |

GETZOME 40mg: Mdi vién nang c6 chira: |

Hoat chat: Hat chira 12,5% Omeprazole twong dwong véi Omeprazole...40mg.

Ta dugc: Khong cé. | :

GETZOME 20mg: Mdi vién nang c6 chira: .

Hoat chat: Hat chira 8,5% Omeprazole twong duong véi Omeprazole... 20mg.

Ta dugce: Khong cé.

DUQCLUCHQC : ' ,

Omeprazole giam bai tiét acid da day thong qua 1 co ché duy nhat, Omeprazole 12 nhém thudc méi

chong bai tiét va thufc phidn nhém benzimidazole, khong cé tic dyng anti-cholinergic va khing

histamine. Omeprazole (rc ché sy tiet acid trong da day qua trc ché chuyén biét 1én men H+, K+-ATPase

trén bom proton cua t& bao thanh. Sy rc ché nay phu thudc vao liéu va anh hudng ca sy tiét dich co ban

lan sy tiét acid do kich thich bat ké tdc nhén kich thich gy tiét acid.

DUQC PONG HOC ;

Hiép thu va phin bd: Omeprazole 1a acid khong bén va dugc ding qua dudmg udng dudi dang nhitng vi

hat bao tan trong rudt chira trong vién nang. Omeprazole hap thu nhanh chéng nhung thay d61 khi dung

bang dudng udng, nong d dinh trong huyet twong dat duge trong vong 0,5 dén 3,5 gid. Sy hap thu cia

Omeprazole khong anh huéng béi thirc &n. Sy hap thu cao hon sau thoi gian dai ding thudc.

Sinh kha dung cta Qmegrazole khodng 35%. Sau khi l3p lai liéu 1 lan/ngay, sinh kha dyng ting dén

khoang 60%. Ti 1¢ gan keét véi protein huyét tuong khoang 95%.

Chuyén héa va bai tiét: Sau khi hép thu Omeprazole dugc chuyén héa hoan toan, chi yéu la & gan. Men

CYP2C19 va CYP3A xiic tc phan Ién qua trinh chuyén hoa. Chét chuyén ho4 khong c6 hoat tinh va bai

tiét phan 16n qua nude tiéu va mot lwong it hon qua mét. Khoang 77% hrong chét chuyén hoé dugc bai

tiét qua nudc tiéu va phan con lai qua phan. Thoi gian ban thai trong huyét twong khoang 0,5 dén 3 gi0.

CHI PINH

Ngwoi lom

- Diéu tr] loét ta trang.

- Dy phong loét ta trang téi phat

- Diéu tr] loét da day

- Du phong loét da day tai phat f

- Diét H.Pylori & bénh nhan loét dudng tiéu héa két hop véi cac khang sinh thich hop.

- Bénh trido ngugc da day thyc quan (GERD) khong c6 tén thuong thyre quan

- Diéu tr] loét da day va ta trang do dung thudc khang viém khéong steroid (NSAIDs).

- Dy phong loét da day va ta trang & bénh nhén c6 nguy co

- Diéu tri viém thyc quéan do trao ngugc

- Kiém soat dai han ¢ bénh nhan da lanh bénh viém thyc quan do trao ngugrc,

- Diéu tri trigu chirng trao ngugce da day thyc quan

- Ho chimg Zollinger-Ellison

¢ em

Tré em tir 1 tubi tré lén va > 10kg -;

Diéu tri trdo nguge da day thyc quéin |

Di€u tri tri¢u chimg ¢ néng va trdo ngugc axit & bénh nhén trao ngugc da day thyue quan.

Tré em va thiéu nién tir 4 tubi tré lén. oy

Két hop véi khang sinh trong diéu trj loét t4 trang do H.Pylori.

LIEU LUQNG VA CACH SU DUNG i e

- Diéu trj loét t4 trang: Liéu khuyén céo & nhing bénh nhén loét t4 trang ticn trién 12 Getzome 20 mg
mdi ngay mét lan. Hau hét bénh nhan lanh vét 106t trong vong hai tudn. Ddi véi nhimg bénh nhan
chua lanh vét loét hoan toan sau dot diéu tgcbanmu, tiép tuc diéu tri thém hai tudn nita. O nhitng
bénh nhén loét ta trang kém d4p tng véi thudc, khuyén khich diing 40mg Getzome mdt 1an mdi ngay

va hiéu qua thudng dat dugc trong vong bon tuén.

- Du phong loét ta trang tai phat: Phong ngira loét ta trang tai phat & bénh nhan dm tinh vé&i H.pylori
hogc khi khong thé tiét tnr H.pylori, liéu khuyén diing 1a 20mg Omeprazole mdi ngdy. O mét s6 bénh
nhéan, c6 thé ding liéu 10mg. Trong truomg hop diéu trj thét bai, c6 thé tang liéu dén 40mg.

- Diéu trj loét da day: Liéu khuyén ding 12 Getzome 20mg mdi ngay. Hiu hét bénh nhan lanh vét loét
trong vong 4 tuén. Péi véi nhimg bénh nhdn khéng hoan toan khéi bénh sau dot diéu tri khoi dau,
di€u tr] thém 4 tudn nira s& giGp lanh vet loét. O bénh nhan vét loét dap img kém, lidu khuyén ding
14 40mg Getzome va c6 thé lanh vét loét trong vong 8 tudn.

- Duw phong loét da day tai phat: Phbng ngua tai phat trén bfnh nhén cé,vét loét da day dap ung keém,
liéu Getzome khuyén ding la 20mg moi ngdy. Néu can c6 thé ting liéu dén 40mg Getzome mdi ngay.

- Di¢t H.Pylori & bénh nhiin loét dwong tiéu héa: Dé diét H.Pylori, khi chon lya khéng sinh phai xem
xét sy dung nap thudc cia bénh nhén, va phai ty theo mo hinh dé khang thude ciia quoc gia, viing,
dia phuong va thoi gian diéu tri theo huéng din.

Phdc do diéu tri bang 3 thubc:

Getzome 20mg + Clarithromycin 500mg + amoxicillin 1000mg, 2 1an/ ngay trong 1 tuan Hoic
Getzome 20mg + clarithromycin 250mg (}ﬁn lrgt 500mg) + metronidazole 400mg (hodc 500mg hoic
tinidazole 500mg), 2 lan/ ngay trong 1 tuan. - |

Hodéc |

Getzome 40mg mdi ngay mot lan v&i amoxicillin 500mg va metronidazole 400mg (hodc 500mg hoéc
tinidazole 500mg), 3 lan trong ngay trong | tudn (¢4 2 loai trén).

Trong mﬁéghéc d6, néu van duong tinh véi H.Pylori, nén tiép tuc diéu trj.

Phdc do nhfbdn;i’thné‘c: ;
Getzome 20mg hai lan moi ngdy hodic 40mg mét lan mdi ngay véi Clarithromycin 500mg/ 3 ldn mdi
ngdy trong 14 ngdy; néu xuat hién vét loét trong thei gian khoi dau diéu tri, ¢ thé cin phai ting thoi
gian diéu trj Omeprazole 20mg/ngay thém 14-18 ngay (don tri) sau khi hoan thanh diéu tri phoi hop.

- Bé¢nh trao nguoc da day thyc quin (GERD) kh;gng c¢6 ton thwong thue quén
Getzome 20mg/ ngay dén 4 tuan. |

- Diéu trj loét da day té trang do ding thube Khang viém khong steroid (NSAIDs):

Liéu khuyén ding 12 Getzome 20mg mdi ngay. Hdu hét bénh nhén lanh vét loét trong vong 4 tuln.
Doi véi nhimg bénh nhan khdng lanh vét loét hoan toan sau khi diéu tri ban dau, thudmg lanh vét loét
sau khi diéu trj thém 4 tuan.

- Dy phong loét da day ti trang & bénh nhén c6 nguy co: Dé phong ngira loét da day hodc loét ta
trang & bénh nhén cé nguy co (> 60 tudi, co tién sir loét dﬁ day va t4 trang, cé tién sir xuat huyét
dudng tiéu hoa trén), lieu khuyén ding 12 Getzome 20mg mdi ngay. ;

- Diéu trj viéem thye quan do trao ngwee: Liéu khuyén ding la Getzome 20mg mf)i ngay. Hau hét
bénh nhén lanh vét loét trong vong 4 tuan. Po6i vai nhitng bénh nhan khong lanh vét loét hoan toan
sau khi diéu trj ban ddu, thudng lanh vét loét sau khi diéu trj thém 4 tuin.

Trén bénh nhén viém thyc quan niing, liéu khuyén ding 1 40mg Getzome mdi ngdy va thudng lanh
vét loét trong 8 tuan. ' |

- Kiém so4t dai han & bénh nhén da lanh bénh \:_iém th\{c quan do trao ngugc:

Liéu khuyén dung 12 Getzome 10mg. néu cén thiét, c6 thé ting liéu dén 20-40mg mdi ngay.

- Diéu trj tri¢u chimg & bénh nhén trao ngwec da day thye quén: '

Liéu khuyén ding 12 Getzome 20m§“mai ngdy. Bénh nhén c6 thé d4p tmg tét voi liéu 10mg mdi ngay
va do d6 nén xem xét diéu chinh liéu iy bénh nhén. Néu khong dat dugc kiém soat triéu chimg sau
4 tudin diéu trj v6i 20mg Getzome mdi ngdy, khuyén céo cin danh gié thém. :

- Tinh trang bénh Iy tiing tiét dich: Khdi dau ding 60mg/ ngay, liéu ting 1én 120mg 3 lan/ ngay; liéu
hang ngay > 80mg chia lam hai lan.

- (J néng thwdmg xuyén (> hai lan/ tudn): 20mg/ ngay trong 14 ngay.

- HOoi chirng Zollinger-Ellision: |
Liéu khai dﬁp: 60m§ Omeprazole/ngay. Liéu c6 thé thay d6i tily timg c4 nhén va vé phuong dién 1am
s&ng viéc diéu tri can dugc kéo dai du theo chi dinh.

1%*{5“ céé thé ting lén 80-120mg Omeprazole/ngay, v6i lidu trén 80mg/ngdy, nén chia lidu ding 2
ngay. : |

Trén 90% bénh nhin méc bénh ning va dap ing khéng hoan toan véi céac lidu phap khac c6 thé dugc

kiém soét v6i lidu 20-120mg Omeprazole mdi ngay.

- Fré em:

Tré em tir 1 tudi tré lén va hon 10kg

Piéu trj viém thyc quan do trio ngugc. -

Piéu trj trifu chimg ¢ noéng va trao nguge acid & bénh nhén trao nguoc da day thyc quan.
Liéu khuyén céo diéu trj nhu sau:

Tuoi

Trong lugng
10-20kg
>20kg

Liéu diing -
10mg mébi ngay, cé thé ting 1én 20mg mdi ngay néu can thiét '
20mg mdi ngay, liéu cé thé ting lén 40mg mdi ngay.

IV
[—
5.

> 2 tudi

Tré em va thiéu nién tir 4 tubi tré lén bj loét té trang do H.Pylori.

Lieu dung

Getzome 10mg két hop v6i amoxicillin 25mg/kg/thé trong va

Trong lwgn
15-30kg

Clarithromycin 7,5mg/kg/thé trong, ding 2 lan/ ngay trong 1 tuén.

Getzome 20mg két hop véi amoxicillin 750mg va
clarithromycin 7,5mg/kg/thé trong, ding 2 lan/ trong 1 tuan

Getzome 20mg két hop véi amoxicillin 1g va
clarithromycin 500mg, ding 2 1an/ngay trong 1 tuin

- 31-40kg

>40kg

Ngudi cao tudi: khong cin diéu chinh liéu & ngudi cao tudi. |

Suy chirc niing thin: khong can diéu chinh liéu & nhimg bénh nhén bj suy chirc ning thén.

Phong ngira hit phai acid dich vi:

Omeprazole con duge sir dung phér;(g ngua sy hit phdi acid dich vi trong khi gdy mé toan than. Dung

v r

liu 40mg vao budi tdi trude khi phau thuft va dung thém liéu 40mg trude khi phiu thudt 2-6 gid.

Suy chirc niing gan: Sinh kha d\img va thoi gian ban hily ¢6 thé ting 1én & nhitg bénh nhén bj suy

chirc ning gan, do d6 can phai diéu chinh liéu, va liéu tdi da 12 20mg/ngay. :

Bénh nhén bj khé nuot: Cé thé d6 thudc trong vién nhdng ra, nudt riéng hoidc ding chung hat thubc

véi mdt lugng nhd nudce trai cdy hodic sita chua sau khi dé tron 13n. C6 thé hit hat thudc trong vién

nhdng va nudt sau d6. Quan trong la khong dugce ngbién hodc nhai nhimg hat thuéac.

CHONG CHI PINH: C6 tién sir mﬁn cam véi omeprazole.

TACDUNG PHU 2

GETZOME dung nap tdt, tic dung phu thudng nhe va c6 thé hoi phuc duge.

1. Phat ban, n6i mé day va ngira, thudémg hoi phuc sau khi ngung thudc. Ngoai ra con c¢6 chimg nhay cam

anh sang, mun nhot, hong ban da dang, hd1 ching Stevens-Johnson, hoai tir thugng bi, phit mach va

rung toc d61 khi xay ra.

Tiéu chay, dau ddu c6 thé xay ra, d6i khi niing dén mirc phai cin ngung ding thube & mot sb it bénh

nhan. Trén da s6 bénh nhén, céc triéu chimg nay c6 thé mat di sau khi ngung diéu tri.

Téo bén, budn ndn, ndn, day hoi va dau byng. |

Kh6 migng, viém mi¢ng va bénh nam candida dudmg tiéu hoa cling xay ra trong mét s0 it truomg hop.

Di cam, choéng véng, dau ddu nhe, chong mt, th mat di khi ngung diéu trj. Mét ngi, hoa mit

cing da dugc bao cao trong mdt so it truong hop. L lan tam than, kich déng, trdm cam va ao gidc co

thé hoi phuc d4 timg xay ra & nhitng bénh nhan niing. ‘

Viém khop va céc tri¢u chimg dau co, thudng phyc hoi khi ngung diéu tri.

. Trong m{t s6 trudmg hop xuat hién nhimg phan img sau; M& mit, roi loan vi gidc, hung hing, ph
ngoai bién, ha natri huyét, 46 mo héi, chimg vi né 16n & nam giéi, bét lyc, gidm bach cdu, giam tiéu
cau, mat bach cau hat khong hat, giam toan bj té bao mau, sbc phan vé, khé chiu, sét, co thit phé quén,

viém gan c6 hodc khong c6 kem vang da, mét

dén viém than cap.

™~
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b?nh ndo ¢ nhirng bénh nhan trude d6 bi bénh gan n3
sO it truong hop co6 suy gan va viém thadn ké sau d6

8. Tang men gan cling d3 xay ra.

Thong bao cho bdc si nhirng tac dung phy gdp phai khi ding thubc.

LUU Y KHI SUDUNG ,.

- Acid trong da day bi giam bing bét cir cach ndo ké c {rc ché bom proton déu c6 thé 1am ting s6 lugng
vi khuan thuong trd trong da day rudt, diéu nay co thé din dmu ting nhe nguy co nhiém tring
tiéu hoa chiang han nhu Salmonella va Campylobacter. AT

- Khi nghi ngd loét da day, can phai loai trir kha niing 4c tinh trudc khi dugc bit ddu chira trj voi
GETZOME, béi vi viéc chira tri ¢6 thé 1am giam bét nhimng triéu chimg va tri hodn chén doan.

TUONG TAC THUOC ,

. Sit dung dong théi véi Omeprazole c6 thé 1am giam sy hap thu qua da day cia ketoconazole hodc

itraconazole do giam ndng d acid trong da day.

2. Omeprazole c6 thé tri hodn viéc ddo thai diazepam, phenytoin va warfarin khi sir dung dong thoi vi
Omeprazol chuyén héa qua gan thong qua cytochrome P450.

3. Nong d cia Omeprazole va clarithromycin trong huyét trong ting 1én khi ding phdi hop. Piéu nay
dugc xem 1a sy tuong tac hitu ich trong viéc tiéu diét H. pylori. Khéng cé bang chirmg vé sy tuong tac
cua Omeprazole vo1 phenacetin, theophylline, caffein, propranolol, metoprolol, cylosporin, lidocaine,
quinidine, oestradiol, amoxycillin hodc céc thude khang acid. Sy hdp thu cia GETZOME khéng anh
hudng boi rugu hodic thire dn.

4. Khong c6 bing chimg vé sy tuong tic véi piroxicam, diclofenac hoic naproxen. Diéu ndy dugc xem
1a hitu ich khi bénh nhén can phai tiép tuc véi nhitng diéu trj nay. -

5. Phéi hop dong thoi Omeprazole va digoxin & nhimg ngudi khoe manh din dén viée ting 10% sinh

_ kha dyung ctia digoxin do lam ting pH trong da day.

SU DUNG O PHU NU' CO THAI VA CHO CON BU |

Khong c6 bang chimg nao vé tinh an toan cia GETZOME trén phuy nir c6 thai. Nhimg nghién ciru trén

dong vit di cho thidy khong ¢6 anh hudng gdy quai thai, nhung d3 cho thy trong luong thai bj giam.

Tranh ding cho phu nir ¢6 thai trir khi khong c6 nhirng bién phap nao an toan hon. : ..

Khdng ¢6 béo cdo nao cho thly GETZOME di qua sira hodc ¢6 anh hudng 1én tré so sinh. Néu can thiét

hai sir dung GETZOME thi nén ngung cho con bu. .
ENH HUONG PEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC:
Omeprazole khong anh hudng dén kha ning 1ai xe va van hanh may méc. Téc dung phu cia thudc nhur

e

“ chéng mit va réi loan thj gidc c6 thé xdy ra. Néu bj anh huéng, bénh nhén khong nén lai xe hay vén hanh

may moc.
QUA LIEU': Khong c6 bao céo vé anh hudng clia qué liéu trén ngudi va nhimg bién phép chira trj cu thé.
Khdng c¢6 bat ky tri¢u chimg nghiém trong nao xay ra khi dung don liéu uéng dén 400mg. Piéu can thiét
trudce tién 1a loai bo thudc ra khéi co thé va khong can li¢u phap diéu trj dc hiu nao ca.
BAO QUAN : Bio quan & nhiét 4§ duéi 30°C, tranh 4nh sing va am. -
HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay san xut.
TRINH BAY: 2 vi x 7 vién nang / hop.
TIEU CHUAN: Nha san xuat
KHUYEN CAO:
- Dgcl:znhuéngdﬁnmfrdungtméckhidﬁng.
Néu cén thém thong tin, xin héi ¥ kién béc si.
- Thuoc nay chi ding theo don cla bac si.
- D¢ xa tam tay tré em
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