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Rx Thube niy chi ding theo don thude
MAFFOCA 40

Omeprazol 40mg & Natri bicarbonate 1100mg

Khuyén cbo: B
Boe k¥ hudng dan sd dung trude khi ding
Dé xa tAm tay tré em

Théng bio.ngay cho bac s7 hode durge s§ nhitng téc dung khdng mong mubn giip phai khist  {f.
" dyng thube .
Thudc ban theo don

Thinh phin:

M&i vién nang cimg chira:

Thémh phén hoat char:
Omeprazol..........cococeiiiiannnnn. 40 mg
Natri bicarbonat..........co.oinne 1.100 mg

Thinh phdn td duge; Natri croscarmellose, magnesi stearat, nang rong s6 00.

Dang bao ché: Vién nang cimg.

M6 ta: Vién nang sb 00, thin mau tring, ndp mau xanh duong, ¢b in s 40 trén thin nang, Bén trong chira bt

triing hofic ghn tring,

Chi dinh;
Maffoca 40 duoc chi dinh dé diéu tri:

- I yao nguge dg day thye qudn: didn tri chirng o néng va cc triéu chiing khic hén quan dén béml—tréo ngugce

da day thye quan GERD trong vong 4 tulin,
- Loét t¢ trang: didu trj nghn ngdy loét ta trang. Hiu hét bénh nhin khoi bénh trong vong bbn tudn. Mot sb
bénh nhén cé thé can didu tri thém bén tmin,
- Loét da déay: diéu trj ngén ngdy (tr 4-8 tudn) loét da day lanh tinh.
- Viém thye qudn dn mon. digu tri ngdn han (4-8 tuén) ciia viém thye quan #n mon d& duge chén dodn bang ndi
soi,
Hiéu qua cia Maffoca 40 sir dung trong thdi gian dai hon 8 tuan & nhiing bénh nhin nay chua duge thiét lap.
Néu bénh nhin khong dap img trong 8 tudn didu trj, cé thé thém 4 tudn didu trj nita. Néu co sy (ai phat cia
viém thye quan #n mén hoic céc triéu ching GERD (vi dy nhy chimg ¢ néng), cb thé xem xét didu trj thém 4 -
8 tuéin Maffoca 40.
- Duy tvi chita idnh bénh viém thyc guan dn mdn: diéu tri duy tri chira lanh bénh viém thue quan &n mon. Cac
nghién ciru ¢ kiém soat khéng kéo dai qua 12 thang.

Liéu diing va cach dung:

Liéu ding:
Maffoca 40 nén duge udng loc bung doi, it nhat 1 gier trude khi dn.
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Lidu khuyén cdo
(tinh theo ham
Chi dinh hrgng omeprazol) Thvi gian sit dung

01 l&n 1 ngay trong vong 4 tuén
Piéu tri ngin han loét t4 trdng 20 mg (1/2 vién)

0! 14n 1 ngay trong vong 4-8
Loét da day lanh tinh. 40 mg (1 vién) tufin **
Bénh trao ngugc da day thyc quén
(GERD)
Bénh trao nguwgc da day thue quan _
(khéng co viém thye qudn &n mon) 20 mg (1/2 vién) 01 lin 1 ngay 1én dén 4 tudn®

01 Ian I ngay trong vong 4-8
Viém thyc quéan in mén 20 mg (1/2 vién) tufin®
Duy tri chira lanh bénh viém thye
quan An mdn 20 mg (1/2 vién) 01 l&n 1 ngdy’

1. Héu hét banh nhan lanh lai trong vong 4 tudn. Mt sé bénh nhdn cd thé cdn thém 4 tudn diéu tri.
2. Dé bidt thém thong tin, [xem Chi dinh]
3. Cdc nghién civu ¢ kiém sodt khbng kéo dii qud 12 thang.
Liéu ding trong nhiing triromg hgp ddc bigr:
Suy gan: Cén nhiic viéc giam lidu, dic biét trong diéu trj duy trl & bénh viém thyc quén 4n mon.
Cdch ding:
Vién nang cimg Maffoca 40 nén dugc udng véi nuoc, Khong st dung chung v6i ce loai chét long khdc.
Khéng mé vé nang va trén 1&n bot thube véi thire &n

Chéng chi dinh:
Maffoca 4C rhine ki dinh & nhfmg bénh nhan qua mén véi bit ky thanh phén nio cia thurr Phia- .ﬂmquﬁ

mén ¢6 thé bao g&m qué mén, sbc phan v8, phit mach, co thit phé quan, viém k& than cép, va ndi may day.
Cénh béo va thin trong khi si dung thude:

Sy hign dién cia bénh dc tinh dg day: O ngudi Ién, dap img vé triéu chimg voi Maffoca 40 khéng ngin ngira

sy hién dién cla bénh 4ic tinh & da day.

Viém thin k2 chp tnh: Viem thén k& cdp tinh di dwoe quan sét thiy ¢ bénh nhin ding cdc PPI bao gdm
- Maffoca 40, Viém thin k& c6 thd xay ra & bt k¥ thoi didm ndo trong qua trinh diéu trj PPI va thudmg 18 do mdt

v phén g qué min vd cin. Ngimg sir dung Maffoca 40 néu viém thin ke cip tinh phat trién.

Hé dém:

M3i vién Maffoca 40 chira 1100 mg (13 mEq) cia natri bicarbonat. Téng ham Twong natri trong méi vién 12

304 mg.

NAng d6 natri ciia céc sin phim Maffoca 40 nén duge xem xét khi diing cho bénh nhén diing ché d¢ an kiéng

han ché natri,

Vi cac san phém Maffoca 40 chira natri bicarbonat, nén thén trong khi duing cho bénh rhén ¢d hdi ching

Bartter, ha kali mau, ha canxi mdu, va ¢4¢ vén d& vé& can bﬁng acid-bazo. Viéc sir dung 14u dai bicacbonat vei

canxi hofic sifa co thé gy hdi chimg stia-kiém

LN

P
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Sir dung 14u dai natri bicarbonat ¢é thé din &n su kidm héa hé théng va viée ting lugng mudi %n vao co thé
1am tang phi né va ting c4n.
Bénh tidn chaiy 1ién quan vél Clostridinm difficile;
Céc nghién clru quan s4t d3 céng bd cho théy diéu {rj bing thubc trc ché bom proton (PPI) nhu Matfoca 40 c6
thé di kém voi ting nguy co tiu chay lién quan d&én Clostridiumn difficile, dfic biét 14 & nhimg bénh nhan ndm
vién. Can xem xét chdn dosn ndy ddi véi tidu chay khéng cai thién. Bénh nhén didu tr bang PPI nén si dyung
liéu thép nhat va trong thdi gian ngin nhit ph hop véi tinh trang dugc didu tri.
Gay xtrong: ' SRR
MGt s6 nghién ctru quan sét di cong b6 cho thiy didu tri bing PPI ¢6 thé di kém véi ting niuy co gy xuong
héng, cd tay hodic cét sdng lién quan dén lofing xuang. Nguy co gy xuong ting (€n & nhiing bénh nhén ding
ligu cao duge djnh nghta 13 diéu trj bang thude frc e¢hé bam proton nhidu liéu hang ngdy va dai han (mdt nam
hogc 1au hon). Bénh nhéan didu tr] bing PPI nén st dung lidu thdp nhét va trong thdi gian ngin nhit phd hogp
v6i tinh trang duoe didu tri. Nhitng bénh nhén ¢6 nguy co bj giy xuong lidn quan dén lofing xwong nén duge
xtt tef theo hudng din didu tri da thit 13p.

; ' Lupus ban i da va lupus ban d6 toan than:

’ Lupus ban dé da (CLE) va lupus ban dé hé théng (SLE) d dugce bdo cdo & nhitng bénh nhén ding PPl, bao
gdm Omeprazol, Nhitng phdn tmg ndy xdy ra ca khi bit diu va gia tang bénh ty mién dich hién co. Phin 160
cdc ca bénh do PPI gy ra (A CLE.

Twong tdc voi Clopidogrel:

Tranh ding ddng thei Maffoca 40 véi clopidogrel. Uc ché két tp tigu cdu boi clopidogrel hoan toan do chét

chuyén héa cé hoat tinh. Sy chuyén héa ciia clopidogrel thanh chat chuyén héa c6 hoat tinh c6 thé bj suy gidm
- kbi.str dyng v&i cdc thube ding chung nhu omeprazol, gy tré ngai hogt ddng CY#2C19. Sir dung clopidogrel

ddng thoi véi omeprazol 80 mg lim gidm hoat tinh dugc Ly cia clopidogrel, ngay ca khi sir dung cich nhau 12

gid. Khi st dung Maffoca 40, cén nhiic thay thé thudc chdng huyét khéi.

Thitu cyanocobalamin (Vitamin B12):

Priéu tri hang ngay voi bat ky loai thude (e ché acid nio trong mdt thai gian dai (vi dy, dai hon 3 nim) ¢d thé

dén dén kém hip thu cyanocobalamin (vitamin B12) do it hoyic giam tiét acid da day. Hiém ¢6 bao céo vé thibu

cyanocobalamin xuét hién khi diéu trj voi liéu phap Gc ché acid duge béo céo trong y véin. Chén doén.ndy nén

dwoe xem xét néu che tridu chirng 14m sing phit hgp véi thiéu cyanocobalamin duge quan st thiy & nhifng

bénh nhan duge didu tr| véi Maffoca 40,

Gidim magié huyét:

Giam magie huyét, ¢6 triéu chimg va khéng cé triéu chimg, d2 duge bdo cao hiém gip & nhiing bénh nhén

duge diéu trj biing PP trong it nhét ba théng, trong hiu hét truong hop sau mdt ndm diéu trj, Céc phan dmg

phut nghiém trong bao gdm co cling co, loan nhip tim va con co gift. Trong hiu hét bénh nhan, vigc didu trj

giam magie huyét doi hoi bd sung magie va ngung ding thube trc ché bom proton.

PAi véi nhiing bénh nhan duge dy kién s& didu trj kéo dai hofic nhitng ngudi ding thude i ché bom proton

v6i cac thude nhir digoxin hojic nhimg thudc cé thé gy ra gidm magie huyét (v dy thudc igi tiéu), cdc nhén
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vién y t& c6 thé cin phii xem xét theo dai nbng do magie trwde khi bét déu didu tri bing thube e ché bom
proton va theo déi dinh ky.

St dung ddng théi Maffoca 40 vei St John's Wort hofic Rifampin:

Thube tao CYP2C19 hoe CYP34A (nhr St Tohn's Wort hay rifampin) c6 thé lam giam déng k& ndng 4o
omeprazol]. Tranh s dung MAFFOCA 40 d8ng théi voi St John's Wort hodic rifampin.

Tiweong tde véi xde dinh khdi u thin kinh nbi tiet:

Ndng ¢ chromogranin A (CgA) huyét thanh tang thir phét do giam ndng do thube bj cam tng trong acid da

day. Nbng a6 CgA tang cd thé gay ra két qud duong tinh gi trong chiin dodn x4c dinh céc khéiu thin kinhngi

tiét, Nén tam ngimng didu tri omeprazol trode khi dénh gia ndng d CgA va xem xét 13p lai cic xét nghiém néu
ndng @6 CgA ban diu cao. Néu cc xét nghiém duge thye hién ndi tiép (vi du @& theo dBi), nén sit dyng cac
phong thi nghiém khac thir nghigm, vi pbam vi tham chiéy gifra cée xét nghiém c thé khac nhav.
Ding ddng thot Maffoca 46 véi methotrexat:
Ding ddng thai cic PPL voi methotrexat (chi yéu a & liéu cao) co thé 1am tang va kéo dai nong do
methotrexat vi/hojc chit chuyén héa clla né trong huyét thanh, cé thé dan dén ngd doc methotrexat. Khi s
dung methotrexat lidu cao, c6 thé xem xét nging tam thoi thudc ire ché bom proton & mot s6 bénh nhin,
Sir dung trén cic ddi twomg dic biét:

NRi khoa; Tinh an todn va hiéu qua ciia Maffoca 40 chura duge xae dinh & bénh nhi dubi 18 tudi.
Ngiwdi cap tudi
Khéng <6 su khéc bigt vé tinh an todn va hiéu qud gitta ngudi gid va tré, Céc kinh nghiém 1am sing khédc
khong nhin ra sy khac biét trong d&p img gilta ngudi gia va nguoi tré tudi, nhung khong thé loai trir duge sy
nhay cdm hom cia mét & ngudi cao tubi,

- Kiéng<An didu chint lidu luong & ngudi cao tudi. ' L e
Suy gan: Cén nhc wéc giam lidu, diic biét trang duy tri chira lanh viém thye quan &n mon. o

-l

Suy than: Khdng cin gidm lidu,
Newdi chau A: D& nghi giam lidu, dic biét trong duy 1} chifa lanh viém thire quan &n mon.
Sir dung thube cho phy nit ¢6 thai va cho con bi:
Phu nit mang thai:
Chi ding thudc nay c¢ho phy nif c6 thai khi lgi ich hon héin nhitng nguy co tiém &n.che thai nhi.
Phu nir che con b
Omeprazol duge bii tiét qua sita me, kha ning xay ra céc phan ng phy nghiém trong & tré so sinh va kha ning
xudt hién khéi u trong cac nghién ctru ung thw & chudt, cdn quyét dinh ngung cho con bi hoje ngung ding
thuéc, c6 tinh dén thm quan trong cia thubc d8i véi nguai me.
Ngoai ra, natri bicarbonat nén dugc sir dyng than trong cho phu nit cho con bi.
Anh hwdng cita thudc 1én khi nling 14i xe, vin hanh may mdc:
Chura 06 bing chimg vé& anh hudng clia thube 16n kha nang i xe va vén hanh miy méc.
Twong tac, twong ky eiia thude:
Twong tdc thude:
Thube ¢d sinh kha dung phu thupc pH da diy
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MafFoca 40 co thé lam giam hp thu cta cac thude khic do tac dung lam gidm ndng dd acid trong da day coa
no. Gibng nhu cac thude khdc 1am giam tinh acid trong rudt, sy hip thu céc thude nhu ketoconazol, atazanavir,
cac mubi sit, erlotinib, va mycophenolat mofetil (MMF) ¢6 thé giam, trong khi sir hdp thu céc thude nhw
digoxin c6 thé ting Ién trong qué trinh didu tri véi omeprazol.
Diéu tri ddng thei voi omeprazol (20 mg mBi ngdy) va digoxin & nhitng ngudri khde manh 1am ting khd dung
sinh hoc ciia digoxin 18n 10% (30% & hai déi tugng). Viée sir dung ddng thoi digoxin véi Maffoca 40 dy kién
Ham ting s tiép xic todn thén véi digoxin. Do d6, bénh nhan c6 thé cén dquc theo ddi khi digoxin duge ding
* dBng thivi v&i Maffoca 40, -
Mycophenolat mofetil (MMF): Dung dbng thei cic PPI trén bénh nhan khde manh vé. bénh nhin ghép tang
dang sit dung MMF da duoc bao cdo 1am gidm phoi nhifm dbi voi chit chuyén héa ¢t hoat tinh, acid
mycophenclic (MPA), ¢6 thé 14 do gidm d6 tan cia MMF tai mic pH da diy ting. Lién quan 1dm sing cua
giam phoi nhiém MPA. vé thai ghép chira duge xdc dinh trén bénh nhén ghép tang dung Maffoca 40 va MMF.
Thén trong khi ding MAFFOCA 40 cho bénh nhéin ghép tang dang digu trj véi MMF.
Thudc ch r:yér: hon boi Cytochrom P450 (CYP)

K Omeprazol ¢6 thé kéo dai thivi gian thai trir cda diazepam, warfarin va phenytoin, cc thude duge chuyén hoa
bdi oxy héa trong gan. DA c6 bao cdo vé vide ting INR va theri gian prothrombin & bénh nhén ding thude o
ché bom proton, bao gdm omeprazol, va diing ddng thei warfarin, Ting INR va thdi gian prothrombin cé thé
Bn dén chay méu bAt thudng vA tham chi tir vong. Bénh nhan diéu tri bing thude Gc ché bom proton va
warfarin c6 thé cin duoc theo dai viée ting TNR va thixi gian prothrombin.

Mic d) & nhifng bénh nhin binh thudng khéng co trong tac véi theophyllin holic propranelol, nhung da cé
bao cao 1am sang vé twong téc véi cac thudc khic c_h_g_yén hoa thong qua hé théng cytochrom P450 (v du
cyclosporine, disulfiram, benzodiazepin). Theo ddi bénh nhan dé xéc: dinh xem c6 cdn diéu chinh Jidu luong
cia cic thude nay khi ding ddng thoi véi Maffoca 40 hay khéng. '

Sir dung ddng thiri omeprazol va voriconazol (e ché két hpp CYP2C19 va CYP3A4) 1am ting gép d6i mic
tiép xiic omeprazol. Thong thudng khéng cn phii diéu chinh litu lugng omeprazol, Khi ding voriconazol
(400 mg mdi 12 gitr mot ngdy, sau d6 200 mg trong 6 ngay) cing véi omeprazol (40 mg x 1 lan / ngay trong 7
ngay) cho ngudi khoe manh, lam ting dang k& Cmax va AUC g4 clia omeprazol, trung binh 2 lin (Cl 90%:
1.8, 2.6) v& 4 14n (90% CI: 3.3, 4.4) trong irng khi so v6i dung omeprazel ma khéng cé voriconazol.

Thude gy cdm ting CYP2CI19 hosic CYP3A4 (nhu rifampin) cd thé 1&m gidm ndng d6 omeprazo! trong huyét
thanh. Trong nghién ¢iu chéo & 12 ngudi dan dng khoe manh, St John's wort (300 mg, ba ldn m&i ngay trong
14 ngay), mét thube gy cam (mg CYP3A4 1dm gidm sy tiép xlic toan thin v&i omeprazo! voi cac chét chuyén
hod kém CYP2C19 (Cpex v AUC I3n lwot giam 37,5% va 37,9%) va cac chét chuyén héa manh (Cp vd AUC
1n lwot gidm 49,6% va 43,9%). Tranh sir dung ¢dng thivi St John's Wort hoac rifampin véi omeprazol,

Thube khdng refrovirus

Khéng nén ding ddng thdi atazanavir - thudc khang retrovirus va thubc (e ché bom proton, Viée s dung
atazanavir v6i thudc tre ché bom proton lam gidm dang ké ndng @& atazanavir trong huyét trong va do d6 lam

giam tae dyng diéu trj cua nd.
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Omeprazol d& duge bao céo ¢6 tuong the voi mét s loai thude khang retrovirus. Tém quan trong trén 14m sang
va co ché ding sau nhitng trong tdc ndy khdng phéi luén dugc biét, Tang pH da day trong diéu tri omeprazol
cé thé lam thay ddi sy hép thu ctia thudc khéng vi rit. Cdc co ché twomg téc khac c6 thé xdy ra thing qua
CYP2C19, Péi véi mbt s6 loai thude khang retrovirus nhu atazanavir va nelfinavir, giam ndng d6 huyét thanh
d4 duge bdo cio khi ding dbng thivi véi omeprazol.

Tiing ndng dp cita Saquinavir:

Déi véi chc thude khang vi rit khc, nhur saquinavir, ndng d¢ hwyét thanh tAng cac da duge béo céo véi mirc
ting clla AUC 82%, Cypex 7 75% v Coin 106% saut khi udng nhiéu liu saquinavir / ritonavir-(1.006/700 mg) hai
14n mdi ngdy trong 15 ngay voi omeprazole 40 mg m&i ngay, ding ddng thai tir ngdy thir 11 dén ngdy thir 15.
Giam liéu saquinavir nén dugc xem xét tir goc 4 an toan cho timg bénh nhan. Ciing cb6 mdi & loai thude
khang vi rét, trong dé c6 blo cao vé ndng dd huyét thanh khong thay d8i khi dung chung véi omeprazol,

Diéu tri ket hop véi Claritlhromycin:

Sir dung ddng thoi clarithromycin v6i cde thudc khéc c6 the din dén cac phan (ng phy nghiém trong do twong
tac thude. Do nhitng tuong tée thube, clarithromyein chéng chi dinh ding chung véi mot sé thuéc nhét dinh.
Clopidogrel:

Omeprazol 12 mdt chit e ché enzym CYP2C19. Clopidogrel dugc chuyén héa thanh chat chuyén hoa ¢ hoat
tinh bdi CYP2C19, Sir dung ddng thii véi omeprazol 80 mg 1am gidm ndng d§ chét chuyén héa hoat tinh cia
clopidogre! trong huyét tuong va gidm sy trc ché tidu cAu. Tranh phéi hop Maffoca 40 veri clopidogrel. Khi sy
dung Maffoca 40, cén nhic sir dung }éu phép chéng tidu ciu thay thé,

Tacrolimus:
Diing ddng théi omeprazo} va tacrolimus 6 thé lam ting ndng 43 trong huyet thanh cia tacrolimus.
Tuessg tde véi xdc dAink kidi u thin kink ni tiée: : S - o

' Néng & d6 chromogranin A (CgA) huyét thanh téng do gidm n6ng d6 thuoc bi cam tmg trdﬁg acid da day. Non;,
46 CgA tiing c6 thé gay ra két qua duong tinh gia trong chén doan xdc dinh cic khdi u than kinh ndi tiét.
Methetrexar
Sir dung ¢Ang thoi cdc thuée PPI vai methotrexat (chi yéu & lidu cao) co thé lam tang va kéo dai ndng 46
methotrexat va/hodic chdt chuyén héa hydroxymethotrexat trong huyét thaoh, cb thé din dén ngd dde
methotrexat. Khong ¢6 nghién.clru tirong tac thudc chinh thic gitta methotrexat lidu cao va céc thudc PPI dugo
tién hanh

TAc dung ngoai ¥
Céc tac dung khéng mong mudn nghiém trong sau duge md ta dudi ddy va cac phén khac ciia hudng dén sir
dung:

- Toan than: Phan irg qué mén, bao gbm sbc phin vé, séc phan v¢, phil mach, co thit phé quan, viém thin

k&, ndi mé day, sbt, dau, mét mai, khé chiu.

- Tim mach; Dau ngyuc hojic dau tht ngyee, nhip tim nhanh, nhip tim chém, danh tréng ngue, huyét ép ting va

phil ngoai bién,

- Tiéu héa: Viém tyy (gdy tor vong trong ! s& trudmg hop), chén in, kich thich dai tréng, ddy hoi, d6i méu

phéin, nhiém nim candida thie quan, teo niém mac ludi, khd miéng, viém miéng va sting bung. Polyp tuyén
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da day di deoge ghi nhan nhwag hiém gap trong qué trinh didu trj véi omeprazole. Nhitng polyp LA lanh tinh
vi dudng nhu cé thé dio nguoe khi ngimg didu tri. Hai chimg carcinoid da day da dwoc bio cdo & nhing
bénh nhan méc hoi chimg Zollinger Ellison khi didu trj {au dai bing omeprazole, Phét hién nay 14 dugc cho
12 mét bibu hién tiém &n lién quan dén cac khéi u.

- Gan: Nhe va hiém gip, d4nh ddu mirc ting céc xét nghiém chire ning gan [ALT (SGPT), AST (SGOT), y-
glutamyl transpeptidase, phosphatase kiém, va bilirubin (ving da)]. Trong mét s& trromg hep hiém gap,
bénh gan qua mirc da xdy ra, bao gdm viém gan, & mit hofc viém gan hdn hop, hogi tir gan (mét s gay tir
vong), suy gan {mdt sé gy tir vong) va bénh nio gan. o

- Nhi&m khuin va nhim ky sinh: Tiéu chay lién quan v&i Clostridium difficile

- Chuyén héa va rdi loan dinh dudng: Ha natri mau, ha dudng huyét, ha magié huyét va tang cén.

- Coxwong khép: dau co, véu co, dau khép, gay xarong, va dau chén,

- Hé thdn kinh / tim thdn: R&i loan tdm thdn bao gdm trdm cam, kich ddng, gy hén, o giac, nham 1in, mat
ngi, hdt hdp, run rdy, thd o, budn ngi, lo ling, gific mo bit thiudng; chéng mit; di cam; va 1éi loan chuc
nang hemifacial.

- Hb hép: chay mau mii, dau hong.

- Da: Phan (ng da tdng quat nghiém trong bao gdm hoai tir biéu bi ddc hai (TEN; mat sé gy tir vong), héi
chirng Stevens-Johnson va ban d¢& da dang (mdt sb trwdng hop nghiém trong); ban xuit huyét va / hodic
petechiae (mot sb ed phan tng trd lai); viém da, ndi mé day, phu mach, ngira, nhay c¢dm dnh sang, rung téc,
khd da, va ting tiét md hai.

- Gidc quan dac bigt: 2 tai, vj gide.

- Mét Mt md, kich tmg mét, hoi chimg khé mét, teo mit, bénh thin kinh thi gidc do thiéu mau cye bf, viém
ddy than kinh thj gisc vanhin'dsi. - - L

- Niéu sinh duc: Viém thin k& (m6t s6 ¢6 phan tmg duong tinh), nhifm trang duimg tiét nigu, viém nide quan
bang kinh hién vi, tn suit tiét niéu, tang creatinin huyét thanh, protein nigu, tiéu méu, glycos niu, dau tinh
hoan va daw phy khoa.

- Huyét hoc: Céc trwdmg hop hiém giip cua pancytopenia, mét bach clu hat (mot sb gy o vong), giam tiéu
cAu, gidr bach céu, thidu mau, ting bach céu va thidu mdu tén huyét 83 dirge béo cao,

- Ty 1é mfc cdc phan fng c6 hai & bénh nhan lén hon 65 tudi tudi twong ty nhir & bénh nhén tir 65 tudi trd

xudng.
- Phan ig c6 hai bb sung ¢6 thé duge gdy ra boi natri bicarbonat bao gdm nhiém kidm chuyén héa, co gift
va co cling
Théng hdo ngay cho bde s hodic dupc s nhitng phan tmg ¢6 hai gdp phdi khi swe dung thude.
Qua Itéu vA cdch xir tri: |
Quid lidu:

Di ¢6 che béo cdo qua tidu khi ding omeprazol & ngudi, Ligu ding dao ddng trong khodng 2.400 mg (120 lin
so v6i lidu dung duge khuyén c4o). Céc biéu hign khic nhau, bao gdm di loan, budn ng, thi fyc md, nhip tint
nhanh, budn nén, ndn mira, toat md hoi, 8 bimg, dau diu, khd migng va cde phin ting phy khac. Triéu chimg
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thodng qua va khéng c6 hiu qua nghiém trong ndo duge bdo cdo khi ding omeprazol mdt minh. Ngodi ra, qué
lidu natri bicarbonat ¢6 thé gy ha canxi mau, ha kali méu, ting natri méu, va co giat.
Céich xir trf> Khong c6 thubc giai déc diic hidu khi ding qua liéu omeprazol. Trong trudng bop qud ligu, nén
diéu tri triéu chimg va hd tro.

Pic tinh duge lire hoe:
Omeprazol thudc mdt nham kiéng acid, d&n chét cia benzimidazol, khong cé dic tinh khéng cholinergic hofic
histamin H2, nhung c6 thé ngiin chn sy bai tiét acid trong da day bing céch (e ché die hidu cva h¢ enzym H

C+ K+ ATPase & b& mit tiét cla té bao thanh da ddy. V1 hé théng enzym ndy dugc coi la bom acid (proton) ..

trong niém mac da day nén omeprazol duge dje trung nhu mét chét e ché bom adid trong da day, ngin chin
budce cudi clng clia qué trinh sdn xvét acid. Hiu qué nay lién quan dén Tidu va din dén su e chd s tiét acid
clia oo thé va kich thich bét ké kich thich. Céc nghién cfru trén dng vt chira ring sau khi mét nhanh chéng ti
huyét tvong, omeprazel cé thé duge tim thdy trong niém mac da ddy trong mbt ngay holc nhiéu hon.
Omeprazol 13 base yéu khong bén vitng trong mi trudmg acid va do do nhanh chéng bj thodi hod boi acid da
day. MARROCO la thuéc phéng thich ngay ldp tirc ¢6 chira natri bicarbonat lam ting pH da day va do do bao
vé omeprazol khoi sur gidm acid,

Diic tinh dwoe djng hoc:
Hip tha:
Uéng Maffoca 40 sau an mét gi, AUC omeprazol gidm khodng 24% s véi khi ding trude an mdt gio.
Phin phoi:
Omeprazol gén két vai protein huyét tuong. Ti 18 gan két v&i protein khoéing 95%.
Chuyén héa:

-~ Sau khi ubng omeprazol don liéu, phn Jon liy (Khong 7¢5%)-duge thai i ong nude tiéu dudi dang clla it
nhét sau chét chuyén héa. Hai chét chuyén héa di duge xéc dinh 13 hydroxyomeprazol v acid carboxylic.
Phiin cdn lai ofla liéu o6 thé duge tim thiy trong phan. Bidu ndy cho thiy s bai tiét & mat elia chdt chuyén hoa
cha omeprazol, Ba chat chuyén hoa da dwge xde dinh trong huyét twong - din xuét sulfide va sulfone cla
omeprazol, v& hydroxyomeprazol, Nhitng chiit chuyén hda nay ¢6 rét it hodc khang ¢é hoat tinh chéng tié.
That trie:

Say khi uéng omeprazol don lidu, o6 it (néu ¢6) thube dwoc bai tiét qua nud tiéu & dang khong déi. Thoi gian
bén thai trung binh ctia omeprazol trong huyét arong & nhimg ngudi khoe manh khodng 1 gitr (dao dong tir 0,4
&én 3,2 gio) va d6 thanh thai toan co thé 12 $00-600 mi/phut,

Din sb ddc bit

Newdi cao fudi:

Ty 16 thai trir clla omeprazol gidm & ngudi cao tudi, va sinh kha dung tang l&n, Gan 70% lidu da dirge tim thay
trong nude tiéu dudi dang cde chit chuyén hda cila omeprazol va khéng phét hign thubc & dang khong déi. D6
thanh thai trong huyét tvong clia omeprazel 13 250 mL / phit (béng khodng mbt nira ngudi tré) va thoi gian
bén thai huyét trong trung binh mét gid, twong ty nhu nguds tré khée manh.

Nhi kiroa: Duge d6ng hoe ciia Maffoca 40 chira duge nghien ciu & bénh nhan dudi 18 tuéi.

Gidi tinh; Khong oo sir khac bigt ndo trong sy hép thu hofic thai trly omeprazol gilta nam vé nt.
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Suy gan:
O nhirng bénh nhén bj bénh gan mén tinh, sinh kha dyng ciia ameprazol ti mét dung dich dém tang 1en khoang
100% so voi lidu tiém tinh mach, thii gian ban thai trung binh trong huyét tuong cua thude tang 1én ghn 3 gidy
50 véi | gidy & ngudi binh thudng. D thanh thai trung binh trong huyét tuong 70 mL / phit, so vi gid trj 500-
600 mL / phit & nhifng ngudi binh thudng. Cén nhic gidm lidu lwgng, dic biét 1a trong duy tri chita lanh viém
thye quan &n mdn cho ngudi suy gidm chirc ndng gan.
Say thin:
(3 bénh nhén suy thin min tinh, do thank thai creatinin dao déng trong khodng tir 10 - 62 mL / phit / 1.73 m2,
nén viée st dung omeprazol t&r dung dich dém cht gibng v&i cac ddi tugng khoe manh, mice du sinh kha dung
ting nhe. Boi vi bai tiét qua nude tiéu 13 hinh thic bai tiét chinh cua cdc chat chuyén hoa ciia omeprazol nén
sy bai tiét ctia chung chim theo tf ¢ giam do thanh thai creatinin. Khéng can gidm liéu & bénh nhin suy than.
Ngwivi chiu 4:
Can nhic diéu chinh liéu, diic biét trong duy tri chita 1anh viém thuc quan dn mon, cho cée ngudi Chau A

Quy cAch déng giz Hop 3 vi x 10 vién nang cimg (Alu/Alu), kém | t& hwéng dén sir dung.

. Didu ki€n bio quan: Noi khd rdo, trdnh dnh séng, nhiét 4§ khing qué 30°C.
Han diing: 36 thang ké tir ngay san xuft.
Tién chuéin chédt hrgng: TCCS.

Tén, dja chi ciia co' s& san xuét thude:
Co s sn xuft: CONG TY CO PHAN DPUGC PHAM PHONG PHU -
CHI NHANH NHA MAY USARICHPHARM
L6 12, dudng s 8, KCN Tan Tao, phudng Tin Tao A, quén Binh Tén, TP. HCM
Co 56 diing ky: CONG TY CO PHAN DUQC PHAM MEDBOLIDE
Fhang 09, 1Au :0, tda nha The EverRich 1, s6 968 dudmg 3/2,
phuéng 15, quin 1 I, TP. H3 Ch{ Minh
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