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MAU NHAN AMPHARCO OMEPRAZOLE
| Hộp 4 viên (1 vỉ x 4 viên)

100% real size
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Mẫu nhãn AMPHARCO OMEPRAZOLE
Hộp 20 viên (5 vỉ x 4 viên)

100% real size
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() Thuốc bán theo đơn WHO
GMP

AMPHARCO OMEPRAZOLE
Omeprazole 20mg

ĐỀ XA TAM TAY TRE EM
LÉ ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG

20 VIÊN NANG CỨNG
 AMPHARCO U.S.A (5x4viên)
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  Thành phần: Mỗi viên nang cứng chúa:

Omeprazole............... 20mg

Tá dược vừa đủ 1 viên.
Chỉ định, Liều dùng & Cách dùng ,

Chống chỉ định: Xem tờ hướng dẫn sử dụng.
Bao quan: Ở nhiệt độ dưới 30°C.
Tránh ánh sáng trực tiếp và nơi ẩm ướt.
Tiêu chuẩn: TCCS  Sản xuất và phân phối:

CTY CPDP AMPHARCO U.S.A

KCN Nhon Trach 3, Nhon Trach,
Nai.

kt AMPHARCO U.S.A  
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MẪU NHÃN AMPHARCO OMEPRAZOLE
VÏ kẹp 4 viên
100% real size
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Mẫu nhãn AMPHARCO OMEPRAZOLE
Vỉ 4 viên

100% real size

Mặt trước: Mặt sau:
. 0005 10965

°~ te
AMPHARCO OMEPRA
Omeprazole 20 mg
SDK:
Sản xuất và Phân Phối:

CTY CPDP AMPHARCO U.S.A Wà

b.»' AMPHARCO U.S.A

AMPHARCO OMEPRAZOLE
Omeprazole 20 mg
SDK:

Sản xuất và Phân Phối:

CTY CPDP AMPHARCO U.S.A

m& hk AMPHARCO U.S.A

AMPHARCO OMEPRAZOLE
Omeprazole 20 mg
SDK:

Sản xuất và Phân Phối:

CTY CPDP AMPHARCO U.S.A

wh AMPHARCO U.S.A

AMPHARCO OMEPRAZOLE
Omeprazole 20 mg
SDK:

  

 

  
  

  

 Sản xuất và Phân Phối: )
 

 

 

du fidang Omeprazole ECpellets 8,nộ;
CHÍ ĐỊNH:VALIEU DUNG:

Zngày (người lớn)
Loétdạdày: 20mg/ lần/ ngày trong 4 -8 tuần.
Trào ngược dạ dày-thực quản: 20 mg/ngày trong 4-8
tuần (người lớn)

ZollingerEllison: Liều khởi đầuởngười lớn là60 mg
1 lầnmỗingày.

THÀNHPHÀN:
Mỗi viên nang cứng chứa:
Omeprazole............................-.-----«+5.
(dưới dạngOmeprazole ECpellets 8, 5 5na
CHỈĐỊNHVÀLIÊUDÙNG:
Điều trị ngắn hạn loét tá tràng tiến triển: 20 mg/ lần
/ngày (người lớn)
Loétđạdày: 20mg. lần/ ngày trong4 —8 tuần.
Trào ngược dạ dày-thực quản: 20 mng / ngày trong 4-8
tuần (người lớn)

Zollinger Ellison: Liều khởi đầu ở người lớn là 60 mg
1 lần mỗi ngày.  
 

st
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' “TTỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC
Rx-Thuốc bán theo đơn
 

AMPHARCO OMEPRAZOLE

THÀNH PHAN Nếu dùng liều cao thì không được ngừng thuốc đột ngột mà phải

Mỗi viên nang cứng AMPHARCO OMEPRAZOLE chứa: giảm dân.

Omeprazole.....................---20mg
Zj CHÓNG CHÍ ĐỊNH

(dưới dạng Omeprazole ECpellets 8,5%) - ` Òu# trấn cảm với bắt kỳ thành phần nào gỗ Huy

TÍNH CHÁT - Không dùng cho phụ nữ có thai.

Cơ chế tác dụng: Omeprazole thuộc nhóm kháng tiết mới, nó ức chế

enzyme H‘/K* ATPase (bom proton) của tế bào niêm mac da day. Co

chế tác dung cia Omeprazole khac voi cácthuốc kháng cholinergic hay

kháng histamin Hạ. Omeprazole kết hợp với hệ thống enzyme HỶ/K”

ATPase và ức chế giai đoạn cuôi cùng của quá trình tạo acid. Tác dụng

này dẫnđến ức chế sự tiết acid cơ bản lẫn sự tiết acid do kích thích, bất

kỳ từ nguồn gốc nào.
Hoạt động kháng tiết: Sau khiuống thuốc, tác dụngkháng tiết của

Omeprazole xảy ra trong vòng Ï giờ, đạt mức tối đa sau 2giờ. Sau 24

gid, sự ức chế tiết acid vẫn còn ở mức 50% so với mức tối đa và thời

gian ức chế kéo dài đến 72 giờ. Tác dụng nàykéo dài hơn nhiều nếu xét
đến tương quan với thời gian bán hủy rất ngắn (đưới 1 giờ), do sự kết

hợp kéo dài với hệ men HÌ/K† ATPase ở thành dạ dày.
Khi ngưng thuốc, tác dụngkháng tiết giảm từ từ sau 3-5 ngày. Tác dụng
ức chê của Omeprazole lên sự tiết acid tăng dần với việc lập lại liều duy
nhất mỗi ngày và đạt đến mức hằng định sau 4 ngày.

Dược động học:
Hap thu:
Omeprazole duge hấp thu nhanh chóng với nồng độ đỉnh trong huyết
tương đạt được trong khoảng 0,5— 3,5 giờ. Nồng độ đỉnh và AUC tỉ lệ
với liều dùng đến 40 mg. Sinh khả dụng tuyệt đối khoảng 30— 40% với
liều 20-40 mg do phần lớn thuốc đã qua chuyển hoá trước đó. Ở nế

khoẻ mạnh, thời gianbán thải trong huyết tương vào khoảng 0,5
độ thanh thải toàn phần trong cơ thê là 500— 600 ml/ phút.

Phânbố; „
Thuốc'găn kết với protein huyết tương khoảng 95%.

Chuyển hoá:
Omeprazole chuyển hoá mạnh qua hệ enzyme cytochrome P450.

Thải trừ:
Khoảng 77% liều dùng được thải trừ qua nước tiểu dưới dạng các chats!
chuyển hoá, phan con lai bai tiết qua nước tiểu dưới dạng không chuyển

hoá.

CHÍ ĐỊNH
e Diéu tri ngdn hạn loét tá tràng tiến triển (không nên dùng

Omeprazole dé diéu trj duy trì những bệnh nhân bị loét tá tràng).
s _ Bệnh loét da day.

s Bệnh trào ngượcdạ dày-thực quan:
- Điều trị ngắn hạn (4-8 tuần) viêm thực quản do ăn mòn tram

trọng (độ 2hoặc hơn) được chân đoán bằng nội soi.
- _ Điều trị ngắn hạn (4-8 tuần) bệnh tràongược dạ dày-thực quản

(viêm thực quản) đáp ứng kém với điều trị thông thường, gồm
một liệu trình đầy đủ các thuốc kháng histamin H2.

se Điểu trị dài hạn các tình trạng tăng tiết bệnh ly (hội chứng

Zollinger Ellison, u đa tuyến nội tiết).

LIEU LƯỢNG VÀ CÁCH DÙNG

e_ Điểu trị ngắn hạn loét tá tràng tiên triên : Liêu cho người lớn là 20

mg | lần/ngày.
Phân lớn bệnh nhân lành sẹo trong vòng 4 tuần. Một số có thẻ cần

thêm 4 tuần điều trị nữa.

e  Loéi dạ dày: 20mg uống ngàymột lần trong 4 — 8 tuần.

© — Viêm thực quản do ăn mòn trầm trọng hoặc bệnh trào ngược da
dày- thực quản đáp ứng kém với điều trị: Liều cho người lớn là 20
mg/ngày trong 4-8 tuần.

se - Các tình trạng tăng tiết bệnh lý: Liều khởi đầu ở người lớn là 60
mg 1 lần mỗi ngày.
Nên điều chỉnh liều tùy theo nhu cầu của từng bệnh nhân và thời
gian điều trị tuỳ thuộc vào đáp ứng lâm sàng.
Có thể dùng liều đến 120 mg 3 lần/ngày. Những liều cao trên 80 mg
nên được chia thành các liều nhỏ hơn.
Không cần điều chỉnh liều ở bệnh nhân, suy thận, rối loạn chức

năng gan hoặc người già.

Nên uống Omeprazole trước khi ăn.

Không nên mở, nhai hoặc nghiền nát viên thuốc mà nên uốếế
nguyên cả viên.
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TAC DUNG PHU

Omeprazole được dung nạp tốt. Một số tác dụng phụ có thể gặp như:

nhức đầu, buồn ngủ, chóngmặt, buồn nôn, nôn, đau bụng, táo bón,

chướng bụng. Các phản ứng hiếm gặp khác: mắt ngủ, rỗi loạn cảm giác,

nổi mẫn da.

Thông báo cho bác sĩ những tác dụng bất lợi gặp phải khi sử dụng

thuôc

THẬN TRỌNG
Cần loại trừ nguyên nhân bệnh lý ác tính ở dạ dày trước khi dùng

Omeprazole.
Nên ngừng cho trẻ bú ở những bà mẹ dùng Omeprazole.

Thời kỳ mang (hai: Tuy trên thực nghiệm không thấy Omeprazole có

khả năng gây dị dạng và độc với bào thai, nhưng không nên dùng cho

người mang thai, nhất là trong 3 tháng dau.

Thời kỳ cho con bú: Không nên dùng Omeprazole ở người cho con bú.
Cho đên nay, chưa tài liệu nghiên cứu nào có kết luận cụ thé về vấn đề

này.

g cua thuốc đến khả năng lái xe và vận hành máy móc
có ảnh hưởng không đáng kẻ đến khả năng lái xe và vận

số thuốc có thể bị ảnh hưởng do sự giảm độ acid trong

Hap thu Ketoconazole sé gidm khi điều trị cùng với

rcornce ie P450, do đó thuốc có thể kéo dài thời gian thải trừ
Diazepam, Warfarin và Phenytoin. Tuy nhiên việc dùng đồng thời với
Omeprazole không làm thay đổi nồng độ của những thuốc này trong

máu.
Nồng độ cuả Omeprazole va Clarithromycin đều tăng khi dùng đồng thời

hai thuốc này.
Thuốc khôngtương tác với thức ăn hoặc với các thuốc kháng acid khi

dùng đồng thời với những thuốc này.

QUÁ LIEU
Liéu gayqua liều lên đến 2400 mg (120 lần liều lâm sàng khuyến cáo).
Biểu hiện gồm rối loạn cảm giác, buồn ngủ, nhìn mờ, tim đập nhanh,
buồn nôn, nôn, ra mồ hôi trộm, đỏ bừng mặt, nhức đầu, khô miệng...
Các triệu chứng này thường chỉ thoáng qua, chưa có trường hợp nghiêm
trọng nào được báo cáo do dùng quá liều Omeprazole. Không cóthuốc
giải độc đặc hiệu. Omeprazole gắn kết với protein nhiều, do đókhông

thể thẩm tách. Trong trường hợp quá liều, điều trị triệu chứng và điều trị

hỗ trợ.

BAO QUAN ;
Ở nhiệt độ dưới 30°C, tránh ánh sáng trực tiêp và nơi âm ướt.

TRINH BAY: Vi xé 4 vién nang ctmg, bìa kẹp I vỉ, hộp 1 vi, hộp 5

TIEU CHUAN: DPVN IV.

HAN DUNG: 30 tháng kể từ ngày sản xuất.

   

Déxa tim tay trẻ em

Dockỹ hướng dẫn sửdụng trước khi dùng
Nếu cần thêm thông tin xin hỏiý kiến Bác sĩ
Thuốc này chỉ dùng theo đơn của Bác sĩ

   

  

  
  

phân phối: CTY CPDP AMPHARCO U.S.A

PHÓ CỤC TRƯỞNG

Nguyin Vin Shank

https://trungtamthuoc.com/


