
190% 290 mm 

Tờ hướng dẫn sử dụng thuốc 
Rx Thuốc kê đơn 

MIOMAZOL 
'Viên nang cúng tan trong ruột 

"Thuốc này chỉ dùng theo đơn thuốc. 
Để xa tắm tay trẻ em. 
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. 

THANH PHANCONG THỨC THUOC 

- Thanh phan được chất: Omeprazol 20 mg, 40 mg (dưới dang omeprazol, pellet 8, 5%). 

~ Thành phan tá được: Miomazol 20: Nangsé 2 (tring - tring). 
Miomazol 40: Nang số 0 (vàng — vàng). 

DẠNG BAOCHE 
'Viên nang cứng tan trong tuột. 
MIOMAZOL20 

Viên nang cứng, cỡ nang số 2, nắp va thân nang màu trắng, bên trong chứa pellet màu trắng đến gần 
trăng. 

MIOMAZOL40 

Viên nang cứng, cỡ nang. số 0, nap và thân nang màu vàng, bên trong chứa pellet mau tring dén gan 
trắng, 

CHÍĐỊNH 
-_ Điềntrị loéttátràng 
- Dựphòng tái phát loét tá tràng. 

Điền trị loét dạ day 
Dự phòng tái phát loét da day 
Phối hợp với kháng sinh thích hợp dé điệt trừ Helicobacter pylori (H. pylori) trong loét da day — tá 
trang 

Điều trị loét da dày, tá trang liên quan đến NSAID 
Dy phòng loét da dày, tá tràng liên quan đến NSAID ở bệnh nhân có nguy Cơ Cao 

Diéu trị viêm thực quản do trào ngược 
Du phông viêm thực quán do trào ngược 

Kiém soát dài hạn ở bệnh nhãn viêm thực quản do trào ngược đã lành 
- Dieu tri bệnh trào ngược da dày — thực quản có triệu chứng, 

Điều trị hội chứng, Zollinger~ Ellison 

Sử dụng trên đối 5L tượng tréem 

+ Diéutritriéu chứng, ggnóng và trào ngược acid trong bệnh trào ngược dạ day - thực quán 

Trẻ em và (hanh thiêu niên > 4 tudi 
-_ Phối hợp với kháng sinh trong điều trị loét ta trang do H. pylori 

LIEU DUNG, CACH DUNG 
Liều dùng 

Người lớn 
trị loét td tràng 

Liêu khuyến cáo; 20 mg X 1 lần; ngày nh nhân loét tả tràng đan ag hoạt động. Phân lớn tiệnh nhân sẽ 

lành hẳn trong 2 tuần, néu không, có thẻ tiếp tục điều trị trong 22 tuần tiếp theo với liễu lượng tương tự. 
Những bệnh nhân đáp ứng thắp, liêu khuyên cáo điều trị loét tả tràng là 40 mg * 1 lan/ngay trong 4 
tuần. 

Dự phòng tai phát loét tả tràng 
Đề dự 'phòng tái phát loét tí trang ở những bệnh nhân âm tỉnh v: ới H1, pylori hoặc khi không thể diệt trừ 

được 77. pylori, liều khuyến cáo là 20 mg x 1 lằn/ngày. Ở một số ệnh nhân, liều hằng ngày 10 mẹ có 
thể ‘dap ứng đủ. Trong trường. hợp điều trị thắt bại. có thẻ tăng liều lên 40 mg. 
Diéu trị loét da day 

Liều khuyến cáo: 20 mg x 1 lần/ngày. Thông thường bệnh nhân sẽ lành hắn sau 4 tuầi không. co 

thé tiểu tục với liều lượng tương tự trong 4 tuần tiếp theo. Những bệnh nhân đáp ứng thấp. liều khuyến 
cáo điều trị loét da day là 40 mg * | lần/ngày trong 8 tuần. 

Dự phòng tai phát loét dạ day 

Dự phòng tái phát ở bệnh nhân loét da day đáp ung thắp. liều khuyến cáo: 20 mg x | lần/ngày. Nếu cần 
có thé ting liều 40 mg x | lần/ngày. 
Diệt trừ H. pylori ở bệnh nhân loét đạ day — tá tràng 
De diệt trừ A. pylori, việc lựa chon kháng sinh can xem xét kha năng dung nạp thuốc tiên từng bệnh 

nhân và phải được thực hiện phù hợp với các mô hình kháng thuốc và hướng dẫn điều tị cia quốc gia. 
khu vực và địa phương. 

Omeprazot 20 mg + clarithromycin 500 mg +amoxicillin 1000 mg, 2 lần/ngày trong | tuần, 
Hoặc: Omeprazol 20 mg + clarithromycin 250 mg + metronidazol 400 mg (hoặc 500 mẹ hoặc 

tinidazol 500mg) x 2 lan’ ngày trong 1 tuân. 
Hoặc: Omeprazol 40 mg x | lân/ngày với amoxicillin 500 mg và metronidazol 400 mg (hoặc 500 mg 
hoặc tinidazal S00 mg) x 3lần/ngày trong 1 tuần, 

Trong mỗi phác đô, nêu bệnh nhân vẫn dương, tính với #†, pylori, lắp lại điều trị. 
Điện trị loét da day và tá tràng liền quan đến NSAID 
Liêu khuyến cáo: 20 ng x | lan/ngay, Phan lớn bệnh nhân sẽ lành hẳn sau 4 tuần, nêu khéng, điều trị 
tiếp tục với liều tương tự trong 4 tuần tiếp theo. 
Dự phòng loét dạ dày - td tring liên quan đến NSAID ở bệnh nhân có nguy cơ cáo 

Dé dự phòng loét da day hoặc tá tràng liên quân đến NSAID ở bệnh nhân có nguy cơ cao (> 60 tuổi. có 
tiền sử loét, xuất huyết tiêu hóa), liều khuyến cáo: 20 mg x 1 lân/ ngày. 

Điều trị trào ngược da đây — thực quan 

Liều khuyên cáo: 20 mg x 1 lan/ngay. Phan lớn bệnh nhân lành hin trong 4 tudn, nếu không, tiếp tục 
với liều tương tự trong Ấn tuần tiếp theo. 

bệnh nhân loét thực quân nghiêm trọng, liều khuyến cáo omeprazol 40 mg x | lằn/ngày. hiệu 

qua điều trị dat được sau § tuan, 

Kiểm soát dài hạn ở bệnh nhân trào agape da day thực quan đã lành 

Liều khuyến cao: 10 mg x 1 lẳn/ngày, nếu cần. có thé tăng đến liều 20 ~ 40 mg x 1 lần/ngày. 
Điều trị bệnh trào ngược da day — thực quản có triệu chứng. 

Liều khuyến cáo 20 mg x | lắn/ngày. một số bệnh nhân dap ứng với liễu 10 mg x 1 lằn/ngày, vì vậy nên 
cá nhân hóa liều ding theo từng bệnh nhân, 

Nếu triệu chứng không thé kiểm soát sau 4 tuân với liều 20mg x 1 lần/ngày, nên kiểm tra thêm. 

Điều trị hội chung Zollinger— Ellison 
0 những, bệnh nhần mắc hội chứng Zollinger— Ellison, liều dùng nên cá nhân hóa theo từng bệnh nhân 
và tiếp tục điều tri miễn là có chỉ định lâm sàng. Liễu khởi đầu được khuyến cáo là omeprazal 60mg * 
1 lan/ngay. Tat cd bệnh nhân có bệnh nghiêm trong và không đáp ứng đây đủ với các liệu pháp khác đã 

được soát hiệu qua và hơn 90% ệnh | nhân duy trì liêu omeprazol 20 - 120 mg/ngày. Khi liêu 
oneprazol vượt quá 80 mg/ngày, nên chia liéu và dùng hai lần mỗi ngày. 

Dân số tréem 
Trẻ cm > 1 mỗi và> 10kg 
Điều trị trào ngược da day - thực quan 
Điều trit lêu ching ợ nắng và tràa ngược acidtrong bệnh lý trào ngược da day - thực quan 

Liêu khuyế ân cáo như sau: 

> | mỗi. cân nặng 10 ~20 kg: Liễu 10 mg x | lần/ngày. có thé tăng lên 20 mg * 1 lần/ngày né 
>2 nổi. cân nặng > 20 kg: Liễu 20 mg x 1 lần/ngày, có thể tăng lên 40 mg * | lan/ngay tiểu cân. 

Trào ngược dự dày — thực quản: Thời gian điều trị 4-8 tuần, 
Điều trị triệu ching grudng và trào ngược acid trong bệnh lý trio ngược dụ đày~ thực quán: Thời gian 
điều trị2—4 tuân. Nếu triệu chứng không được kiểm soát sau 2— 4 tuân, cân kiểm tra. 
Tid cm và thanh thiêu niên > 4 nuôi 
Điều trí loét té tràng do H. pylori 

Khi lựa chọn liệu pháp phôi hợp thích hợp, cần xem xét hướng dẫn chính thức của quốc gia, khu vực và 

địa phương, vẻ khả ning kháng thuốc của vi khuẩn | thời gian điều trị (thường là 7 ngày nhưng đôi khi 

lên đến 14 ngày) và sử dụng các tác nhân kháng khuẩn thích hợp. 

Điều trị nên được giám sat bởi các chuyên viên y tế. 
Liễu ding khuyến cáo theo can nặng như sau; 

15 ~ 30 kg: Phối hợp 2 kháng sinh: Omeprazol 10 mg, amoxicillin 25 mg/kg và clarithromycin 7.5 
bệ: dùng 2 lẳn/ngày, trong 1 tuần. 

~ 40 kg: Phối hợp 2 kháng sinh: Omeprazol 20 mg, amoxicillin 750 mg va clarithromycin 7,5 
ne ‘kg, ding > 2 lằn/ngày, trong 1 tudn. 

> 40 ke: Phối hợp 2 khang sinh: Omeprazol 20 mg, amoxicillin 1 g va clarithromycin 500 Ing, dùng 2 
lằn/ngày, trong | tuần. 

Đối tượng đặc biệt 
Bệnh nhân su) thận 

Khong có khuyên cáo chỉnh liều ở bệnh nhân suy thận. 
Bệnh nhắn su) gan 

Bệnh nhân suy gan dùng liêu hing ngày 10—20 ng có thé đáp ứng di. 
Bệnh nhân cao tuổi 

Không cần thiết phải chỉnh liều. 
Cách dùng . 

- _ Dùng đường uống, nuết nguyên viên với nước. Nên đùng thuốc vào buổi sáng. 30 phút trước khiăn. Ở 
những. bệnh nhân khó nuốt, hoặc tré em có thé mở viên nang, phân tán thuốc với mot it nước. (hoặc 

nước ép thức ăn lông, nước không chứa carbonat) và nuốt hoàn toàn. Thuốc sau khi phân tán với chat 

long cần dung ngay, 
Nêu một lần quên dùng thuốc, hãy uống. ngay khi nhớ ra, néu gan với liều kế tiếp hay bỏ qua liễu đó va 

tiếp tục điều trị nhự thông thị ường, không ding liều gap đôi. 

Không có yêu cầu đặc biệt về xử lý thuốc sau khi sử đụng. 

‘(CHONG CHÍ ĐỊNH 
-_ Qua min vei omeprazol hay batky thành phan nào của thuốc 

-_ Như các chất ức chế bom proton khác, khêng ding phôi hợp omeprazol với nelfinavir. 

CẢNH BAO VÀ THẬN TRỌNG KHI DUNG THUỐC 
Khi có bat kỳ triệu chứng báo động nào (ví dụ giám cân đáng kế không chú ý, nôn mửa tái phát, khó 
nuốt, nén ra mau hoặc phân đen) và khi nghi ngờ hoặc xuat hiện loétda dày, nên chân đoán loại trừ 
bệnh dc tinh, vì điều trị có thé che đầu các triệu chứng và trì hoãn chin đoán. 
Không khuyến cáo ding đồng thời atazanavir với thuốc ức ché bơm proton. Nếu việc kết hợp 

atazanavir với thuốc ức chế bơm proton là không thé tránh khôi. nên theo đối lâm sang chặt chẽ (ví dụ 
tái lượng vi rút) trong phối hợp tăng liều atazanavir lên 400 me với ritonavir 100 mg; liều omeprazol 

không vượi qua 20 mg. 

Omeprazol. cũng như tất cá các loại thuốc. Kháng. acid, có thể làm giảm hấp thu vitamin BI2 

(cyanocobalamin) do giảm tiế acid da day. Điều nay nên được xem xét ở những bệnh nhân bị giám dự 
trừ trong cơ thẻ hoặc có các y bu tố nguy Cơ, lãm hap thu vitamin B12 khi điều trị lau dài. 

Omeprazol là chat ức ché CYP 2C19. Khi bắt đầu hoặc kết thúc điều trị bằng omeprazol, nên xem xét 
khá năng tương tác với các thuốc chuyển hỏa qua CYP 2C19. Một tương tác đã được quan sát thấy giữa 
clopidogrel và omeprazol. Sy liên quan lâm sảng của tương tác này là không chắc chân. Đề phòng 

ngừa, không nên Sử dụng đồng thời omeprazol va cl opidogrel. 

Ha magnesi huyết nghiêm trong đã được báo cáo ở những bệnh nhân được điều trị bằng thuốc ức chế 

bơm proton (PPI) như omeprazol trong ít nhất ba tháng va trong. hấu hết các trường hợp là một năm. 

thé xây ra các biêu hiện nghiém trong cua hạ A magnesi huyệt như mệt mỏi, chuột rút, mê sáng, co giật, 

chóng mặt và loạn nhịp thất nhưng chúng có thé bắt đầu âm thằm khó nhận biết. Ở hau hết các bệnh 
nhân bị ảnh hưởng. tình trạng hạ magnesi huyết được cải thiện sau khi dùng liệu pháp magnesi thay thé 

hoặc khi ngừng PPI. 
Đối với những bệnh nhân dự kiến sẽ điều trị kéo dai hoặc ding đẳng thời PPI với digoxin hoặc các 

thuốc có thé gây ha magnesi huyệt (như thuốc lợi tiếu). các chị uyện gia y tế nên cân nhắc đo nén: lạ độ 

magnesi trước khi bắt dau điều trị PPI va định ky trong quá trình điều trị. 

Thuốc ức chế bom proton, khi sử đụng với tiểu lượng cao và kéo. đại Œ [ năm). có thể làm tăng nhẹ 

nguy cơ gãy xương hông, cỗ tay và cột sống, chủ yeu Ở IEưỜi cao. tuổi hoặc khi có sẵn các yêu tonguy 

cơ khác. Các nghiên cứu quan sát cho thay thuốc ú ức chê bơm proton có thể làm tăng nguy Cơ gãy xương 

từ 10 ~403, Một trong số đó có thé là do các yêu tổ nguy cơ khác. Bệnh nhân có nguy cơ loãng, xương 
niên được chăm sóc theo các hướng dan lâm sang hiện hành và phái được bó sung đây đủ vitamin D và 
calci, 

Bệnh! Jupus ban đỏ da bán cáp (SCLE) 
“Thuốc ức chế bơm proton có li quan đến ác trường hợp SCLErắt hiểm gặp. Nếu các tổn thương, Xây 
ra. đặc biệt lao: những vùng da tiệp xúc voi ánh năng mat trời và néu kèm theo đau khớp, bệnh nhân a 

sự trợ giúp y tế kịp thời và chuyên gia y tế nên xem xét ngừng sử dụng omeprazol. SCLE ở người đã 

điều trị trước đó bang thuốc ức ché bom proton có thé làm tăng nguy cơ mắc bệnh SCLE với các thud, 

a chế bom proton khác. 

đến nghiêm es 
Nong độ Chromogranin A(CgA) tang có thé làm ảnh hướng đến việc xác định khỏi u nội tiết. Dé tránh = 
sự ảnh hướng này cản ngưng dùng omeprazol it nhất 5 ngày trước khi do CgA. Nêu nông độ CgA và 
gastrin vẫn chưa trở lại mức tham chiêu sau lan đo đâu tiên, can lặp lại phép đo 14 ngày sau khi ngưng 

PPL 
Mộtsố trẻ mắc bệnh mạn tính có thể phải điều trị lâu dài mặc dù điều này không được khuyến cáo. ‘S 

Điều trị bang thuốc ức chế bom proton, có thé làm táng nhẹ nguy cơ nhiễm trùng đường tiêu hóa như. 
Sahnanella và Campylobacter và có thé cô cả Clostridium difficile 6 những bệnh nhân nhập viện. 

Giắng như các phương pháp điều trị dai han, đặc biệt khi kéo dai hơn Ì năm, bệnh nhân cần được theo 
dõi thường xuyên. 

SỨ DỤNG THUỚC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ 
Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai 

Kết qua từ ba nghiên cứu dịch tễ học tiền cứu (hơn 1000 kết quá tiếp xúc) cho thấy không có tác dụng 

bất lợi nào của omeprazol đói với thai kỳ hoặc sức khoe của thai nhi/tré sơ sinh. Omeprazol có the 

được sử dụng trong thời ky mang thai. 
Sử dụng zit cho phụ nữcho con bú 

hoặc vận hành máy: moc. . 

TƯƠNG TÁC,TƯƠNG KY CUATHUOC 
T ương tác tủa thuốc 

Ong khi điều trị với omeprazo! có 

thuờec, có đôi hấp thu phụ thuộc vào pH da day. 

ÁNelfiuavi: atazanavir 

Nong đô nelfinavir và azatanavir giâm khi điều trị đẳng thời với omeprazol. 
Chông chỉ định Ging đẳng thời omeprazol với nelfinavir. Sử lông. tại lẻTĐ) 
lân/ “ngày) làm giảm phơi nhiễm nelfinavir trung bình đến Stent 
chuyên hóa có hogttinh M8 ¿giảm 75—90%, Tương tác cũng có thé Ij ng để đênự ức cl 

Không khuyến cáo dùng đồng thời omeprazol với atazanavjt)I6) Phú tệ! 

lần/ngày) va atazanavir 300 mẹi ritonavir 100 mg trên ngu lì: jam gam 

phơi nhiễm atazanavir. Tang liêu atazanavir lên 400 mg không bù được tác động của omeprazol khi 

tiếp xúc với atazanavir. Việc sit dụng đồng thời omeprazol (20 mg x 1 lan/ngay) với atazanavir 400 

mgiitonavir 100 mg trên người tình nguyện khỏe mạnh đã làm giảm khoảng 30% phơi nhiễm 
atazanavir so với atazanavir 300 mg/titonavir 100 mg * | lan/ngay. 
Digoxin 

Dieu trị đồng thời omeprazal (20 mg x 1 lân/ngày) va digoxin ở người khỏe manh làm tăng sinh kha 
dung của digoxin lên 10%. Độc tinh digoxin hiểm khi được báo cáo. Tuy nhiên, can thận trọng khi 

dùng omeprazol liều cao trên bệnh nhân cao tuổi. Sau đó cin tăng cường giám sát thuốc điều trị 

đigoxin, 

Clopidogrel 
Kết qua từ các nghiên cứu trên đối tượng khóc mạnh đã cho thấy tương tác dược động học (PK)/được 

lực học(PD) giữa clopidogrel ( u nạp 300 mmgiliệu duy trì 75 mg hàng ngày} và omeprazol (80 mg x | 
lan/ngay) dan đến giãm tiếp xd chất chuyé ‘én hóa có hoạt tính của clopidogrel trung bình là 46% va 
giảm sự ức ché tôi đa của sự kết tập tiêu cầu (ADP gây ra) trung bình là 16%. : 
Dữ liệu không nhất quan về ý nghĩa lâm sàng của tương tác PK/PD của omeprazol đối với các biên có 
tim mạch chính đã được bảo cáo từ cả nghiên cứu quan sát và lâm sàng, Đề phòng ngừa, không, khuyên 

khích sử dung đỏng thời omeprazol và clopidogrel. 

https://trungtamthuoc.com/



Thuấc khác 

Sự hấp thu của posaconazol. erlotinib, ketoconazol và itraconazol giam dang kê và do đó hiệu quá lâm 
sàng có thé bị suy giâm. Đối với posaconazol và evlotinib nên tránh sử dụng đồng thời. 
Chất chuyên hóa qua CEP2C19 
Omeprazol là chất ức chế trung bình CYP2C19, cu2ym chuyển hóa chỉnh của. omeprazol. Do đó, sự 

chuyền hóa của các chất đẳng thời cũng được chuyển hóa bởi CYP2C19 có thế bị giám và sự tiếp xúc 
toàn thân với các chất này tăng lên. Một số chất chuyển hóa qua CYP 2C19 như R-warfarin và các chất 
kháng vitamin K khác. cilostazol, diazepam va phenytoin, 

Cilostazal 

Trong một nghiên cửu chéo 6 đối tượng khỏe mạnh, omeprazol liều 40 mg đã làm ting C,,. và AUC 
của cilostazol tương ứng là 18% và 26%, và một trong các chất chuyến hóa có hoạt tinh của no cũng 
tăng tương ứng là 29% và 69%, 

Pheuytoin 

Theo đối nông đỏ trong huyết tương của phenytoin được khuyến cáo trong hai tuần dau tiên sau khi bat 

dau điều trị bang omeprazol và, nêu thực hiện điều chính liêu phenytoin, nên theo đôi và điều chỉnh 
liều thêm khi kết thúc điều trị bằng omeprazol. 

Tương lúc Khác 
Saquinayir 

Dùng dong thot omeprazol voi Vir/ritonav ‘ir làm tăng nồng độ 

đến xấp xi 70% liên quan đền khả năng dung nạp tốt ở bệnh nhân nhiễm HIV. 

Methotrexat 

Khi dùng đồng thời với thuốc ức chế bơm proton, nông độ methotrexat đã được báo cáo đã tăng ở một 

số bệnh nhân, Khi sử dung metholrexat liều cao. có thé cần can nhắc việc ngưng tạm thời omeprazol. 

Tacrolimus 

Dùng đồng thời với omeprazol đã được báo cáo làm tăng, néng độ tacrolimus trong huyết thanh. Cần 

tiên hành theo đối đuy trì nông độ tacrolimus cũng như chức năng thận ( độ thanh thải creatinin) và điều 

chỉnh liều lượng tacr nlimus nếu cần. 

vir trong huyết tương lên 

được chuyên hóa bởi CYP2C19 và CYP3A4, các hoạt chất được biết là ức chế 

CYP2C19 hoặc CY P3A4 (như clarithromycin và voriconazol) có thê dẫn đến tăng néng độ omeprazol 
trong huyết thanh bằng cách giảm tỉ lệ chuyển hóa cia omeptazol, Điều tị đồng thời với voriconazol 

làm tăng hơn gap đời mức phơi nhiễm omeprazø1. Do liệu cao của omeprazol đã được dung nẠp | tốt, 

việc điều chỉnh liều omeprazol thường to! được yêu cầu. Tuy nhiên, cin cân nhắc điều chỉnh tiểu ở 
bệnh nhân suy gan nặng và nếu có chi định điều trị lâu d: 
Chairedm tg CVP2C19 và/h‹ dic l4 
Hoạt chất được biết là Bây cảm ứng CYP2C19 hoặc CYP3A4 hoặc ca hai (chẳng hạn như rifampicin 
và St John's wort) có thé din đến gidm ndng độ omeprazol trong huyết thanh bằng cách tăng tí lệ 
chuyển hóa cua \ 0m€praz0l 

Tương ky của thuốc 

Do không có các nghiên cứu vẻ tính tương ky của thuốc, không trộn lẫn thuắc nay với các thuốc khác. 

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MU ÓN CỦA THUỐC 

Tác dụng không mong muốn thường gap nhất {1 — 10% bệnh nhân) là đau đầu, dau bụng, táo bón, tiêu 
y hơi, nén/budn nôn. 

Tác. dụng không mong muốn được phân nhóm theo tần suất; “Thường gặp (1/100 <ADR < 1⁄10), Ít gặp 
(1/1000 <ADR < 1/100), hiếm gặp (1/10000 <ADR < 1/1000), rất hiém gap (ADR < 1/10000) và tan 
suat không xác định. 

Rồi loạn mạn về hệ bạch huyết: Giảm bạch cầu, giãm tiểu cầu (hiểm gặp), mắt bạch cầu hat, giảm toàn 
thé huyét cầu (rathiém gap) 

- Rồi loạn hệ miền dich: Phan ứng quá mẫn như sốt, co giât và sốc phan vệ (hiểm gặp) 
Réi loạn Chuyên hoa va dinh dưỡng, Ha natri huyệt (hiém g gap), ba magnesi huyết. hạ magnesi huyết 

nghiêm trọng có thể dẫn đến hạ calci huyết, hạ magnesi huyết có thể liên quan đến ha kali huyết (không 
Tố tần suất) 
Rồi loạn tâm than: Mat ngủ (it găp), kích động, 1d lẫn, trằm cám (hiểm gặp). gây hắn. ảo giác (rất hiểm 
gặp) 

~ __ Rồi logn hệ thân kinh: Dau đầu (thường gặp), tối loạn cam giác. chồng mat, bồn chân (it gặp). rối loạn 
đác (hiém gặp) 

Rồi loạn “rất: Loan tầm nhìn (hiểm gặp) 
ame dao; Chong mặt {itgap) 

long ngực. trung that: Co thắt phê quan (hiém gap) 
Réi loạn hệ tiêu hóa: Đau bụng, tảo bón. tiêu chảy, day hơi, nôn/buồn nôn, polyp tuyén co ban (nhe) 

(thường gap): khô miệng, viêm miệng, nhiễm nam Candida đường tiêu hỏa (hiểm gập); viêm đại tring 
vi thể (không rõ tin suất) 

Rồi loạn gan. mdr: Tăng enzym gan (thường gap), viêm gan có hoặc không có vàng da (hiếm gặp); suy 

gan, bệnh não gan ở bệnh nhân đã có bệnh trước đó (rất hiém Bap). 

Roi loạn da va mé dưới da: Viêm da, ngửa, phát ban, mé day (it gặp}, rụng tóc. „ nhạy cảm với ánh sáng 

(hiểm gặp); hồng ban da dang. hội ch ing Stevens-Johnson, -hoai tử biểu bì nhiềm độc (TEN) (rất hiểm 
sắp): lupus ban đó da bán cap (khong rõ tan suất). 

mm Roi loạn thận, tiết niệu: Viêm thận kẽ (hiếm gặp) 
Réi loạn au iy yến vũ và hệ sink sân: Nừ hỏa tuyến vũ (hiểm gập) 

lông guái: Khó chịu, phù ngoại vi (it gap); tăng tiết mỗ hồi (hiểm gap) 

hh an toàn của omeprazol đã được đánh giá trên tông số 31 ụ trẻ em từ 0 đến 16 tuổi mắc bệnh liên 
quan đến acid. Dữ liệu an toàn han chế trên 46 trẻ em được điều trị duy trì bằng omeprazol trong một 
nghiên cứu lâm sảng về bệnh viêm thực quân ăn mon nghiêm trọng tôi đa 749 ngày, Nhìn chung các tác 

đụng không mong muốn giống như ở người lớn khi điêu trị trong thời gian ngân ct ng như khí điều trị 

đài hạn. Không có di liệu dai hạn về anh hướng của việc điều tri bằng omeprazol đối với lứa tuổi dậy 
thì va tang trưởng. 

QUÁ LIÊU vA cACHXUTRI 
‘Thong tin vẻ quá liễu omeprazol trén người còn hạn chế. Theo ghỉ nhận liều lên đến 560 me đã được 
mô tả. và thính thoảng nhận được bác cáo khi uống liều duy nhất lên đến 2.400 mg (gấp 120 lần liều 
khuyến cáo thông thường trên lâm sàng). Buôn nôn. nôn. chóng mặt, đau bụng, tiêu chảy và nhức đầu. 

đã được bao cáo. Ngoài ra. thờ ơ, trầm cảm và lú lẫn đã được mô tả trong vài trường hợp. Các triệu 

chứng được nô tả chỉ là thoáng qua và không gây hậu quá nghiêm trong, Toc độ thải trừ không thay đổi 
(động học bậc một) khi tăng liễu. Nêu cân, xem xét điều trị triệu chứng. 

ĐẶC TÍNHDƯỢC LỰC HỌC 
Nhóm dược lý: Thuốc ức chế bơm proton (PPD, 

MaATC: A02BC0L 

Omeprazol làhỗn hợp racemic của hai đồng phân đối quang. giúp giâm tiết acid da day thông qua một 

cơ chế tác dung tại dich. Omeprazol ức che đặc hiệu bơm acid trong tế bảo thành da dày. T hdc khởi 

phát tác đụng nhanh và kiểm soát tác động thông qua ức chế có hỏi phục sự tiết acid dịch vị với liễu 
dùng hing ngày. 

Omeprazol một bazơ yếu, được tập trung và biến đổi thành dang có hoạt tính trong môi rường acid 
cao ác ông nội bảo trong tế bào thành. Thuốc tác động và ào giải đoạn cuối của sự hình thành acid da 

day bang cách ngăn chăn hoạt đông của. H+/K+ATPase của tế bào thành da dày. Kha năng ức chế phụ 

thuộc vào liễu dùng, thuốc có tác dụng trên sự bài tiết acid ở trạng thái cơ bản và trạng thái kích thích, 

bắt kể tác nhân kích thích. gay tiếtacid, 

Tác đụng được lực học 

Tat cả các tác dụng dược lực học quan sát được có thé được giái thích bằng tác dụng của omeprazol lên 
sự tiết aeiđ 

lãn/ngày ức chê nhanh ¡chóng va hiệu qua sự tiết acid da day cả ngày và đêm, đạt 

tác dụng tôi da trong 4 ngày điều trị. Với omeprazol liêu 20 mg. giám tối thiêu 80% lượng acid da dày 
trong 24 giờ và sau đó được duy trì ở bệnh nhân loét tá tràng, giảm khoảng 70% lượng acid sản xuất sau 

khi kích thich bởi pentagastrin trong 24 giờ ding thuốc. 
Omeprazol 2ì mg ding đường uống đuy trì pH trong da day > 3 trong khoảng thời gian trung bình là 17 

giờ/24 giờ ở bệnh nhân loét tá trang. 

Nhu mot hé quả của việc giảm tiết acid và nồng độ acid trong da day, tùy thuộc liễu, omeprazol làm 

giâm hoặc bình thường hóa sự tiếp xúc với acid của thực quan ở bệnh nhân trào ngược da day ~ thực 

quan, 

Sự ức chế bài tiết aicd liên quan đến diện tích đưới đường cong nông độ ~ thời gian trong huyé et tương 

(AUC) của omeprazol và không liên quan đến nông đô thực tế trong huyết tương tại một thời điểm nhất 
định, 
Không ghi nhận sự dung nạp thuốc nhanh khi điều trị với œmeprazol 

Hiệu qua trên điều trị H. pylori 
H. pylori liên quan đến bệnh loét da dày tá tràng, H. pylori cùng với acid da day là những yếu tổ quan 
trọng trong sự phát triển bệnh loét dq dày tả tràng. Z2 pylori cùng là nguyên nhân chính gây viêm dạ 

day teo làm tăng nguy cơ phát triển ung thư da đầy. 

Diệt trừ H. pylori bằng omeprazol và thuốc kháng sinh có liên quan đến tỷ lệ lành vết loét cao và sự 
thuyén giảm lâu dai. 

Phác đồ 2 thuốc đã thử n, ghiệm và cho thấy ít hiệu quả hơn so với phối hợp 3 thuốc. Tuy nhiên, có thể 

xem xét lựa chọn thay thể khi xây ra các trường hợp quá mẫn ở phác dé 3 thuốc. 

‘Tac dụng khác liên quan đến sự ức chế tiết acid 

“Trong thời gian điều tr đài hạn, u nang tuyến dạ day đã được bảo cáo với tần suất gia tăng, là hệ quả 

sinh lý của sự ức ché tiết acid. Tuy nhiên, những thay đổi này lành tinh và có thể hồi phục. 

Sự giám acid da dày đo bat kì biện pháp tảo ‘bao gồm ức chế bơn proton. lam tăng s số lượng vi khuẩn đạ 

day th lường có trong đường tiêu hóa. Điều trị bằng thuốc ức chế tiết acid có thé dẫn đền tăng nhẹ nguy 

cơ nhiễm trùng đường tiêu hóa như Salmonella và Campylobacter và kh năng nhiễm Clostridium 
difficile & bệnh nhân điều tri nội trú. 

Trong thời gian điều trị với thuốc kháng tiết. gastrin huyết thanh tăng để đáp ú ứng với sự giám tiết acid. 
CgA cũng tầng đo giám nông độ acid da day. Việc tăng Triức CgA có thẻ cán trở việc kiểm tra cát ¡u 
thân kinh nội tiết. Tai liệu báo cáo cho thay rằng việc điều trị bằng thuấc ức chế bơm proton nên đừng 

lại ít nhất S ngày trước khi đo > CBA. Nếu mức Cea và gastrin không trở lại bình thường sau Š ngày, 

phép đo nên được lập lại sau 2 tuần ngưng điều trị bằng omeprazol dé mức CgA có thé quay trở lai 
phạm vi tham chiếu. 

'Việc tăng số lượng tế bảo ECL có thé liên quan đến sự gia tầng. nồng g độ gastrin trong | huyết thanh, đã 

được quan sát thấy ở một số bệnh nhân (cả người lớn và trẻ em) trong sudt thời gian điều trị kéo đài với 

omeprazol, Tuy nhiên, không có ảnh hướng đáng kể trên lâm sàng. 

Kem 

Trong một nghiên cứu i không đối chủ ứng trên trễ em (từ 1 đến 16 trôi) có bệnh viêm thực quản nghiêm 
trong đo trig ngược, uống omeprazol liêu 0,7 — 1,4 mg/kg đã cải thiện tình trạng viêm thực quản ở 90% 
trường hợp và giảm đáng g ké triệu chứng trào ngược. Tr ‘ong một nghiên cứu mil don, trẻ em từ 0 — 24 

tháng tudi chân đoán trào ngược đạ đày — thực quản đã được điều trị với omeprazol liều 0,5 hoặc 1,5 
‘cg, Tân suất nôn trớ/trảo ngược giảm 50% sau 8 tuần bắt kế liều dùng, 

ý. pylor 
Một nghiên cứu lâm. sản g ngẫu nhiên, mù đôi (nghiên cứu Heliot) cho thấy omeprazal trong, phi hợp 

với 2 kháng sinh (amoxicillin va clarithromycin) đạt được an toàn và hiệu quả trong điều trị H. pylori ở 
trẻ em > 4 tudi mắc bệnh viêm da day, tỉ lệ diệt trừ #7. pylort là 74,2% (23/31 bệnh nhân) với omeprazol 
+ amoxicillin + clarithromycin so với 9,4% (3/32 bệnh nhân) đối với amoxicillin + clarithromycin. 

Tuy nhiên, không có bằng chứng cho bất ky lợi ích làm sàng nào đối với triệu chứng khó tiêu. Nghiên 

cứu không có thông tin cho trẻ em < 4 tuổi, 

ĐẶC TÍNH ĐƯỢC ĐỘNG HỌC 
Hấp thu 

Omeprazol và omeprazol magnesi không g bên trong môi trường acid, do đé được ding dưới dang hạt 

bao tan trong ruột đưới dạng viên nang hoặc viên nén. Omeprazol được hấp thụ nhanh chong, ndng độ 
dinh trong huyết tương đạt được sau Ì - 2 piờ ding thuốc. Omeprazol được hap thu ở tuột non và hap 

thu hoàn toàn sau 3 -6 gid, Thức ăn không anh hướng đến sinh khả dụng. Sinh khô dụng từ liêu uống 

duy nhất amen azol là khoảng 40%. Sau khi đùng lặp lại liễu | lan/ngay, sinh kha dụng tăng lên 
khoảng 60 

Phân bố 

Thể tích phân bé trên các đổi tượng khôe mạnh khoảng 0,3 Vkg trong lượng cơ thể, Omeprazol gin kết 
với 979% protein huyết tương, 

Chuyển hóa 

Omeprazol được chuyên hóa hoàn toàn bởi hệ thông cytochrom P450 (CYP). Sự chuyển hóa của thuốc. 

chủ yêu qua CY] P 2C19, đóng vai trò trong sự hình thành cua hydroxyomeprazol — chat chuyên hoa 

chính trong huyết tương. Phan còn lại chuyển hóa qua | dang vị lhác, CYP 3A4, đồng vai trò trong sự 
hình thành sulfon omeprazol, Do ái lực cao với CYP2C19, omeprazol có kha Tăng ức chẻ cạnh tranh 

và tương tác với các chất nên khác của CYP 2C 19. Tuy nhiên, do ai lực thấp với CYP 3A4. omeprazol 
không có kha năng ức chế sự chuyên hóa của các chất nên khác của CYP 3A4. Ngoài ra. omeprazol 

không có tác dụng ức chế các enzym CYP khác. Khoảng 3% dân số da trắng và 15-20% dân sỏ châu Á. 

thiêu một enzym chức năng CYP 2C19. 6 Các | cá nhân này. sự chuyển hóa của omi eprazol có lề được 

xúc tắc chủ yếu bởi CYP 3A4. Sau khi lặp lại liều 20 mg/ngay, AUC trung bình cua omeprazol những 
người này cao gấp $—10 lần so với người có enzym chức năng CYP 2C]9. Nẵng độ đỉnh trong huyết 

tương cũng cao gap 3— 5 lân. Kết quả này không có liên quan đến liều cua omeprazol. 

Thải trừ 

Thời gian bán thai trong huyết tương cúa omeprazol thường ngắn hơn một giờ sau khi uống liều duy 

nhất hay liễu lắp lại, | lần/ngày. Omeprazol được thải trừ hoàn toàn khôi huyết tương giữa các liều, 

không có xu hướng tích lũy khi dùng thuốc 1iần /ngày. Gần 80% liều tống của omeprazal được thái trừ 

dưới dạng chất chuyên hóa qua nước tiêu, phan còn lại qua phân chủ yếu có nguồn gốc từ bài tiết mal, 
Tuyến tính/không tuyến tính 

AUC của omeprazol tăng khi ding lặp lại. Sự gia lăng này phụ thuộc vào. liều lượng và dẫn đến mồi 

tương quan liều lượng — AUC không tuy. ên tính sau khi dùng lặp lại Sự phụ thuộc vào thời gian và liều 

lượng này là đo giảm chuyên hóa lân đâu và độ thanh thải toàn thân có thé gây 1a bởi sự ức chế enzym 

CYP2C19 cũa omeprazol và/hoặc các chất chuyên hóa của nó (như sulfon). 

Không có chất chuyên hóa nào được nhát hiện có bat kỳ anh hưởng nào đến sự tiếtacid da dày. 

Đôi 

Bên in suy. 

AUC của omeprazol tăng g ở bệnh nhân có chức năng gan suy giảm. Omeprazol không có xu hướng tích 

lay thuốc khi đừng liều 1 lần/ngày, 

Bénh nhân suy than 
Dược đông học của omeprazol. bao gồm sinh khả dụng toàn thân và tỷ lệ thải trừ không đổi ở bệnh 
nhân suy giảm chức năng than. 

Bệnh nhận cao tuôi 
Mức độ chuyên hóa của omeprazo! giảm một phần nào do ở người cao tuổi. 

HH 

“Trong quá tình điều trị ở liều khuyến cáo cho trẻ em từ ] năm tuôi, nồng độ thuốc đạt được trong huyết 

tương tương tự so với người lớn. Ở trẻ đưới 6 thang tuổi, độ thanh thai của œmeprazol thấp do khá năng 
chuyé: én hóa thắp, 

QUYCÁCH ĐÓNG GÓI 
MIOMAZOL 20 

Hộp 03/05/10 vix L0 viên nang cứng tan trong một. Vi bấm AI-- AL. 
MIOMAZOL40 

Hộp 05/10 vi x 05 viên nang cứng tan trong ruột. Ví bam Al— AI. 
BẢO QUẢN 

Noi khô, dưới 30°C. Tránh ánh sảng. 
HẠN DÙNG 

36 tháng (kế từ ngày sản xuất). 
TIỂU CHUAN CHẤT LƯỢNG 

“Tiêu chuẩn cơ sở. 

HASAN 

CONG TY TNHH LIEN DOANH 
HASAN - DERMAPHARM 

Lô B, Đường số 2, KCN Đồng An, Bình Dương, Việt Nam 
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