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R Prescription drug

@Durosec’
Omeprazole 20mg

 

Enteric-coated pellets  Gastric acid secretion inhibition

G
Saokim Pharma Box of 1 bottle x 14 capsules 

 

THÀNH PHẦN
Omeprazol (dưới dang pellet omeprazol 8,5%)............ 20mg

CHỈ ĐỊNH, CHONG CHi BINH, LIEU DUNG,
CACH DUNG VACAC THONG TIN KHAC:
Xin xem tờ hướng dẫnsử dụng bên trong hộp thuốc.

BẢO QUẢN:
Nơi khô mát dưới 30°C, tránh ánh sáng trực tiếp.

TIÊU CHUẨN: TCCS.

DE XA TAM TAY TRE EM. DOC KY HƯỚNG

DAN SU DUNG TRUGC KHI DUNG.

SDK/Reg.N°:

Sảnxuất lạ: CÔNGTY CỔPHẦNDƯỢCPHẨMSAOKIM
KCNQuangMinh - MêLính- HàNội -Việt Nam
ĐT.0435841213/14/16 * Fax0435840788

 

   - @Durosec’
Vién nang chiavihatbaotantrongruột

Chốngtiếtacid da day

G

Ngay SX/Mfd:

Số lô SX/Lot.:

HD/Exp.

UG/M2 -be
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CỤC QUẦN LÝ DƯỢC
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@Durosec'

COMPOSITION

Omeprazole (as pellet omeprazole 8.5%)..................... 20mg

INDICATIONS, CONTRAINDICATED,

DOSAGE, ADMINISTRATION, AND OTHER

INFORMATION:Pleaseread the enclosed leaflet.

STORAGE:

Store in a cool and dry place below 30°C, protect from light.

SPECIFICATION: Manufacturer's.

   
KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN.

READ ENCLOSED LEAFLET CAREFULLY
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cổ PHAN,X
|Z|DƯỢC PHẨM a
\*\ SAO KIM 3)XS̀‹ : 2THANH PHAN lx Thuốc bán theo đơǹ N TẦM TAY TRẺ EM.

 

  

  

SĐK/Reg.N°:
~ ` £ 2 £ Omeprazol 20mg

DŨNG VA CACTHONGTIN KHAC: | Viên nang chia vi hat bao tan trong ruột, Số lô SX/Lot.:
Xin xem tờ hướng dânsửdụng bên trong hộp thuốc, Chéng tiét acid da day

BAO QUAN: HOVEXp.
_ Nơi khô mátdưới 30°C, tránh anh sáng trực tiếp.

TIEU CHUAN: TCCS.

Sản xuất tại: CÔNG TY CỔ PHẦN DƯỢC PHAM SAO KIM
KCNQuangMinh -MêLinh -HàNội - Việt Nam

ssusftama  Í lỌ X 14 VIÊN DT: 04.35841213/14/16 * Fax 04.35840788

QC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG.

https://trungtamthuoc.com/
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R Thuốc bán theo đơn

Chống tiết acid dạ dày

G
Saokim Pharma 
@Durosec”

Omeprazol 20mg
 

Viên nang chứa vi hợt bao tơn trong ruột

Hộp 2 vỉ x 7 viên nang cứng

 

ĐỂ XA TẦM TAY TRẺ EM.
ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG.

SĐK/Reg.N°:

KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN.

READ ENCLOSED LEAFLET CAREFULLY BEFORE USE.

Sản xuất tại: CÔNG TY CỔ PHẦN DƯỢC PHẨM SAO KIM
KCN Quang Minh - Mê Linh - Hà Nội - Việt Nam * BT: 04.35841213/14/16 * Fax 04.35840788
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(da day __Chốngtiết acid da day
¬——————

Chống tiết acid dg dày `,
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»sec® @Durosec’ @Durosec’ @ sec’ @Durosec
= GMP, GS GMP, GM

t phẩmSaoKim tôngtytổPhảnthụcphẩmSaoKim Công ty CổPhần dượcphẩmSaoKim se Cảngty Dổ Phin dupepm Sao M

ang chia vi hat bao tan trong ruột, Viên nang chứa ví hợt bao tan trong ruột, Viên nang chứa

Chống tiét acid da day Chống tiết acid dạ dày Chống |

® ®[Durosec’ @Durosec’ @Durosec’ @Durosec’ @Du
m GS. GMP. Ì 20mg MẸ.

Côngty DồPhảndượcphẩm SaoKim CôngtyCổPhầndượcphẩmSaoKim Công ty tổ Phẩndượcphẩm Sao Ki Côngty bổPhầndượcphẩmSaoKim CôngtyCổPl

ho tan trong ruột, Vién nang chia vi hat bao tan trong rudt, Vién nang chifa vi hat bao tan tror

da day Chống tiết acid dạ dày Chống tiết acid dạ dày

® ®›sec° @Durosec° ®Durosec° @Durosec* @Durosec
=GMẸ Omeprazol 20mg S&S. Imeprazol 20mg GMP.

tphẩmSaoKim tôngtyCổPhần được phẩm Sao em Côngty bổPhần dượcphẩmSaoKim CôngtyCổPhầnđược phẩm Sao Kim Cine tS Pietye tiến sai

ang chia vi hat bao tan trong ruột, Vién nang chia vi hat bao tan trong rudt, Viên nang chứa

Chống tiết acid da day Chống tiết acid dạ dày Chống|

W2Qurosec° @Durosec’ @Durosec’ @Durosec’@Dv

Số lô SX, hạn dùng
được ép chìm trên vỉ

v
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x Thuốc bán theo đơn

@Durosec’
Omeprazol 20mg
 

THANH PHAN
Omeprazol (du6i dang pellet omepraZol 8,5%).....c:..scccccssssssesssseessessvssessneeeens

DANG BÀO CHẾ: Viên nang cứng chứa pelletbao tan trong ruột.

~Trên thực tế lâm sàng có thể dùng phối hợp Durosec cùng với các thuốc kháng acid

khác.

PHỤ NỮCÓ THAI VÀCHOCON BÚ

Việc sửdụng thuốc cho phụnữ có thai và cho con bú chưa được đánh giá một cách đầy

đủ.

TÁC ĐỘNG CỦA THUỐC LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE VÀ VẬN HÀNH

MÁYMÓC
Noecứu về ảnh hưởng của thuốc đối với người lái xe và vận hành máy chưa

1— ợcbáo cáo đầy đủ.

DẠNG TRÌNH BÀY: Hộp 1lọ x14viên,2vix7viên. ⁄ỳ CONG 'ĐIỂU DÙNG
DƯỢC LỰC HỌC Hil2 CO PHAnboettts ig tiến triển: Liều khuyến cáo là 1 đến2 viên/lần/ngày. Các triệu chứng

~ Durosec với hoạt chấtomeprazol có tác dụng làm giảm bài tiết acid dạday ngmột | :›¡ giamn nhvà hầu hết bệnh nhân lành vết loét trong vòng 2 tuần. Đối với những bệnh

 

  

 

cơ chếtác động có tính chọn lọc cao. Thuốc khởi pháttác dụng nhanh, tạo ra §ự ức ©hế.£›

đặc hiệu đối với men H'/K' ATPase (bơm proton) ở tế bào thành dạ dày. Do ion

chặn giai đoạn cuối cùng của sự tạo thành acid dạ dày nên Durosec ức chế hữuhi

lên cả sự tiết acid cơ bản lẫn sự tiếtacid do kích thích. Ngoài tác dụng lên sự ức chế ti

acid, thuốc không có tác dụng dược lực nào khác có ý nghĩa lâm sàng. Tác dụng kiểm

soátacid dạ dàyđạt được với liều dùng duy nhấttrong ngày.

- Omeprazol bị phân hủy và mất tác dụng nhanh chóng trong môi trường acid dịch vị.

Durosec được bào chếdưới dạng viên nang chứa cáchạtpellet (vi hạt) bao tan ở ruột.

Dạng bào chế này giúp thuốc chống lại sự phá hủy của acid dịch vị và giải phóng

nhanh hoạtchấtkhi vào trong ruột.

DƯỢCĐỘNG HỌC

Omeprazol được hấp thu hoàn toàn ở ruột non sau khi uống từ 3 đến 6 giờ. Khả dụng

sinh học khoảng 60%. Thức ăn không ảnh hưởng lên sự hấp thu thuốc ởruột. Sự hấp

thu omeprazol phụ thuộc vào liều uống. Thuốc có thể tự làm tăng hấp thu và khả dụng

sinh học của nó do ức chế dạ dày bài tiết acid. Thuốc gắn nhiều vào protein huyết

tương (khoảng 95%) và được phânbố ởcác mô, đặc biệt là ở tế bào viền của dạ dày.

Khả dụng sinh học của liều uống một lần đầu tiên là khoảng 35%, nhưng sẽ tăng lên

khoảng 60% khi uống tiếp theo mỗi ngày một liều. Tuy nửa đời thải trừ ngắn (khoảng

40 phút), nhưng tác dụng ức chế bài tiết acid lại kéo dài, nên có thể dùng mỗi ngày chỉ

1 lần.

Omeprazol hầu như đượcchuyển hóa hoàn toàn tại gan, đào thải nhanh chóng, chủ

yếu qua nước tiểu (80%), phần còn lại theo phân. Cácchất chuyển hóa đều không có

hoạt tính, nhưng lại tương tác với nhiều thuốc khác do tác dụng ức chế các enzym của

cytochrom P450 của tế bào gan.

Dược động học của thuốc không bị thay đổi có ý nghĩa ở người cao tuổi hay người

bệnh bị suy chức năng thận. Ở người bị suy chức năng gan, thì khả dụng sinh học của

thuốc tăng và độ thanh thải thuốc giảm, nhưng không có tích tụ thuốc và các chất

chuyển hóa của thuốc trongcơthể.

CHỈ ĐỊNH
- Điều trị loétdạ dày - tá tràng tiến triển.

- Bệnh trào ngượcdạ dày - thực quản.

~ Viêm thực quản có trợt loét.

- Chứng tăng tiết acid bệnh lý như hội chứng Zollinger- Ellison.

CHONGCHỈĐỊNH
- Mẫn cảm vớibấtcứthành phần nào của thuốc.

THẬN TRỌNG

~ Khi dùng omeprazol để điều trị những trường hợp nghỉ ngờcó loét dạ dày tá tràng thì

người bệnh phải chắcchắn rằng mình không bị u ác tính vìthuốc có thể làm che lấp các

triệu chứng và làm chậm việc chẩn đoán.

~Phụnữcóthai vàchocon bú.

TƯƠNGTÁCTHUỐC
~ Omeprazol có thể làm tăng tác dụng và tác dụng phụ của diazepam, phenytoin và

warfarin. Tuy nhiên, khi dùng liều 1 viên/ngày, sự tương tác trên không có ý nghĩa lâm

sang.

- Omeprazol có thể làm giảm sự hấp thu của ketoconazol, itraconazol.

- Nồng độ trong huyết tương của cả omeprazol và clarithromycin đều tăng cao khi

dùng đồng thời hai thuốc.

~ Omeprazol làm tăng tác dụng chống đông máu của dicoumarol và có thể làm tăng

tác dụng củanifedipin.

 

Ly,

š< ¡nhân không,lành hoàn toàn vết loét sau 2 tuần điều trị đầu tiên thì thường sẽ lành hẳn

troná2 tuần điều trị tiếp theo.

ọaedày tiến triển: Liều khuyến cáo là 1 đến 2 viên/lần/ngày. Các triệu chứng

mm nhanh và hầu hết bệnh nhân lành vết loét trong vòng 4 tuần. Đối với những bệnh

nhân không lành hoàn toàn vết loét sau 4 tuần điều trị đầu tiên thì thường sẽ lành hẳn

trong4 tuần điều trị tiếp theo.

~ Viêm thực quản có trợtloét: Liều khuyến cáo là 1 viên/Iần/ngày. Các triệu chứng giảm

nhanh và hầu hết bệnh nhân lành vết loéttrong vòng 4 tuần. Đối với những bệnh nhân

không lành hoàn toàn vếtloétsau 4 tuần điều trị đầu tiên thìthường sẽ lành hẳn trong4

tuần điều trị tiếp theo.

- Bệnh trào ngược dạ dày - thực quản: Liều khuyến cáo là 1 - 2 viên/lần/ ngày. Triệu

chứng giảm nhanh trong 4 đến 8 tuần.

~ Hội chứng Zollinger-Ellison: Liều khởi đầu 3 viên/Iần/ngày, sau đó điều chỉnh liều

theo từng trường hợp cụ thể và tiếp tục điều trị cho đến khi đạt kết quả lâm sàng. Nếu

liều hàng ngày > 80 mg (4 viên) thìnên chia thành 2 lần uống.

* Không cần điều chỉnh liều đối với bệnh nhân bị suy gan, suy thận hoặc người già.

CÁCH DÙNG
~ Thuốcđược dùng theo đường uống.

- Để đạt được hiệu quả tối đa, nên uống thuốc trước khi ăn mộtgiờ hoặc sau khi ăn hai

giờ, nên uống cả viên thuốc với nước, không được nhai hoặc nghiền viên thuốc trước

khi uống.

TÁC DỤNG PHỤ
Giống như các thuốc ức chế bơm proton khác, Durosec được dung nạp tốt. Tác dụng

phụhaygặp là tiêu chảy, chướng bụng, buồn nôn, nôn, đau đầu, chóng mặt, hoa mắt.

Một số tác dụng phụ khác cũng gặp nhưng ở mức độ hiếm như phản ứng dị ứng, bồn

chồn, tăng tạm thời men gan, đau cơ.

Thông báo cho bác sỹ hoặc dược sỹ những tác dụng phụ trong quá trình

sửdụng thuốc.

QUÁ LIỀU

Liều uống 8 viên/lần vẫn được dung nạp tốt. Trong trường hợp quá liều, tiến hành điềlê

trị triệu chứng và các biện pháp nâng đỡ.

HAN DUNG:36thang kổtừngaysoTIẾP

BẢO QUẢN: Nơi khô mátdưới 30 C;ranh Benrtp
TIEU CHUAN: TCCS. Bo
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TUQ CUC TRUONG
I,TRUONG PHONG

nàXA TAM TAY TRE EM
ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG

NẾU CẦN THÊM THÔNG TIN HỎI Ý KIẾN CỦA BÁC SỸ, DƯỢC SỸ
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Saokim Pharma

Sảnxuấttạ:CÔNG TYCỔPHẦNDƯỢCPHẨMSAOKIM
KCNQuangMinh - Mé Linh - Ha NQi- Vigt Nam
DT04.35841219/4N6 * Fax 0436840788 GM L
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