HUGNG DAN SU DUNG THUOC
MITOMAX

(Omeprazol/Natri bicarbonat)

Thuébc nay chi ding theo don thube
Pé xa tAm tay ciia tré em
Poc kv huéng din sit dung trude khi diing

THANH PHAN CONG THUC: mi géi ¢d chira:
Thanh phdn hoat chdt: Omeprazol..................20 mg
Sodium bicarbonat......1680 mg
Thanh phan td diege: sucrose, sucralose, gom xanthan, magnesi stearat, huong diu vira da 1 géi 3 gam.

DANG BAO CHE: B6t pha dich uéng
MG ta dang bao ché: Bat pha hdn dich mau tréng, khd toi, khéng von cuc, mii thom

CHI DINH

Bt pha hdn dich MITOMAX duge chi dinh trong cdc trudmg hop sau:

Loét ti trang cip tinh

Omeprazol/ sodium bicarbonat dwge chi dinh cho diéu tri ngén han ctia loét t4 tring cép tinh. Hiu hét bénh
nhén lanh trong vang bén tudn I&. Mot sb bénh nhén c6 thé cin thém bén tuin diéu tri.

Diéu tri bénh trao ngugc da day (GERD)

GERD c6 trigu chimg: thube duge chi dinh dé didu tri chimg ¢ nong va cac triéu chimg khdc lién quan
GERD cho dén 4 tuin.

Viém thue qudn an moén: thube duge chi dinh dé diéu tri ngdn han (4-8 tudn) viém thuc quan &n mon di
dugc chin doan bing ndi soi.

Hiéu qua cua thudc sir dung l4u hon 8 tulin & bénh nhén chua duge xdc nhin. Néu bénh nhén khong dap
{ng véi 8 tudn digu tri, c6 thé duy tri thém 4 tudn nira. Néu cé sy tai phat cua viém thyc quan &n mon hodc
GERD ¢6 triéu chimg (vi du ¢ ndng), thém 4-8 tuln sir dung thudc c6 thé duge xem xét,

Duy tri diéu trj viém thyc quin dn mén

Thuée duge chi dinh dé duy tri didu trj viém thyc quan in mon. Thoi gian didu tri khéng qué 12 thing.

CACH DUNG - LIEU DUNG
Thube dang bt pha djch udng chira 20 mg omeprazol chi sir dung cho ngudi > 18 tudi. Hudng din sir
dung cho mdi chi dinh duge tom tt trong bang sau. Tét ca cdc ligu khuyén cdo tinh theo omeprazol,

Chi dinh Lieu diing Tan suat, thoi gian diéu trj
Diku trj ngén han loét ta trang cép tinh 20 mg 1 lan moi ngay trong 4 tuin (¥)
Trio nguge da day (GERD) c6 triéu chimg 20 mg I lan mdi ngay tdi 4 tuan
{khéng co loét thye quan)
Viém thuc quan dn mon 20 mg I ldn mdi ngay trong 4-8 tuin
Bicu trj duy tri viém thuc quén &n mon 20 mg I ldn mdi ngay, khéng qui 12 thing

(*) Mot s6 bénh nhén cé thé cdn thém 4 tudn diéu tr




Bénh nhén suy gan: cin giam lidu, dic biét la dé duy tri diéu tri viém thuc quéan in mon.

Bénh nhan suy than: khéng cin diéu chinh liéu

Céch dung:

Ubng thude khi da day rdng it nhit mot gid trude bita dn.

Cho bot thubc vao mét ly nhé chira 15-30 ml nuée. Khéng ding chét 16ng khac hodc thuc phdm. Khudy
déu va udng ngay, tring cdc vdi nudce va uéng hét.

CHONG CHI PINH

Qué man véi bit ky thanh phan cta thudc. Phan (mg qua man cé thé bao gdm phan (mg phéan vé, sbc phan
vé, phit mach, co thit phé quan, viém than k& cp tinh, va ndi mé day.

Phy nif ¢6 thai.

Tré em dudi 18 tubi.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Ciéc phan ung phu sau ddy di dugc xéc dinh trong qua trinh sir dung omeprazol:

Téc dung toan thdn: phan (mg qua mén, bao gdm phan tmg phan vé, séc phan vé, phi mach, co thét phé
quan, viém than k&, ndi mé day, sdt, dau, mét méi, kho chiu.

Tim mach: dau nguc hodc dau thit nguc, nhip tim nhanh, chdm nhip tim, danh tréng nguc, ap luc mdu cao,
va phl ngoai bién.

Tiéu héa: viém tuy (mdt s§ truong hop tir vong), chén an, dai trang d€ bi kich thich, dy hoi, phan déi mau,
nidm Candida thuc quan, teo niém mac ludi, khdé miéng, viém miéng va sung bung. Trong thdi gian diéu trj
vGi omeprazol, polyp tuyén déy da day da dugc ghi nhin hiém giip. Polyp nay 14 lanh tinh va dudng nhur
duogc hdi phuc khi ngimg diéu tri. Carcinoid da day t4 trang dd dugc bdo cdo & nhimg bénh nhan c6 hoi
chimg Zollinger-Ellison khi diéu tri 1du dai véi omeprazol. Phét hién ndy dugc cho 12 mét biéu hién cia
bénh 1y nén, dugc biét 1a ¢ lién quan véi cac khéi u nhur vy

Gan: céc chi sb xét nghiém chirc ning gan ting nhe va bt thudng [ALT (SGPT), AST (SGOT), y-
glutamyl transpeptidase, phosphatase kiém, va bilirubin (bénh vang da)]. Trong 1 sb it trudng hop, bénh
gan d1 xay ra, bao gbm viém té bao gan, &r mét, hoc viém gan hdn hop, gan hoai tir (mdt s6 tir vong), suy
gan (mét s tir vong), va bénh nio gan.

Nhiém khudn va ky sinh tring: Clostridium difficile 1ién quan tiéu chay.

R6i loan chuyén héa va dinh dwdng: ha natri mau, ha dudmg huyét, ha magie huyét, va tang cén.

Co xuwong khdp: dau co, yéu co, dau khép, gdy xuong, va dau chén.

H¢ than kinh /tdm than: tdi loan tim thin bao gdm trim cém, lo au, hung hang, 4o gidc, 10 1in, mét ngu,
bon chon, run, lanh dam, budn ngu, lo au, giéc mo bat thudng; chéng mat; di cam; va chirng dau nira dau.
Ho hd;o: Chay méu cam, dau hong.

Da: phan img da nghién trong bao gdm hoai tir thugng bi nhiém djc (TEN, mt sb trudng hop gdy tir
vong), hdi chimg Stevens-Johnson, va hfmg ban da dang (mét sb nghiém trong); ban xuit huyét va / hoic
chim xudt huyét; viém da, ndi mé day, phii mach, ngira, nhay cim véi 4nh séng, rung toc, da khé, va ting
tiét mé héi.

Gidc quan ddc bigt: U tai, roi loan vi giac.

Mét: Nhin mo, kich trng mit, hi chimg kh6 mit, teo quang, thiéu mau cyc bd trudc bénh thin kinh thj
gidc, viém thin kinh thi gidc va nhin déi.
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Ni¢u sinh duc: viém thin k& (mot sb c6 bién déi tich cyc), nhiém trung dudng tiét ni¢u, dai mu, tiéu lat
nhét, creatinin huyét thanh cao, protein ni¢u, tiéu mau, glucose ni¢u, dau tinh hoan, va chimg to vi dan
ong.

Huyét hoc: hiém gaip giam toan thé huyét ciu, mat bach ciu hat (mét s tir vong), giam tidu cAu, giam bach
cAu, thieu mau, ting bach ciu va thiéu mau tan huyét da dugc béo cio.

Ty |é gap tac dung phu trén l4m sdng & bénh nhén I6n hon 65 tudi 1 twong tu nhu & bénh nhén tir 65 tudi
tré xudng.

Céc phan tmg bét 1gi khéc c6 thé duoc gay ra bdi natri bicarbonat bao gdm nhiém kiém chuyén héa, co
gidt, va tetany.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

U da day 4c tinh di kém

Diép ting triéu chimg v&i diéu tri bing omeprazol khong loai trir sy hién dién cia u da day 4c tinh.

Teo da day

Viém teo da day di dugc ghi nhan déi khi trong sinh thiét da day & céc bénh nhan dugc diéu trj lau dai v6i

omeprazol.

Viém viém thén ké

Viém than k& d& dugc quan sét thiy & bénh nhin ding PPI.

Viém thin k& c6 thd xdy ra & bit ky thoi didm nido trong khi didu tri PP va thudng 13 do mot phan ing qua

mén v& cin. Ngimg thudc néu viém thén k& cép tinh phat trién.

Thiéu cyanocobalamin (vitamin B12)

Diéu tri hang ngay véi bt cir loai thudc (e ché axit trong m6t thoi gian dai (vi du hon 3 niam) c6 thé dan

dén kém hép thu cla cyanocobalamin (vitamin B12) do thira ho#c thiéu acid dich vi. Bao cao hiém gip

viéc thiéu cyanocobalamin xay ra khi diéu trj (rc ché axit da duoc ghi lai trong y vén. Chén doan nay nén

droc xem xét néu tridu chirg 1am sang phi hop véi tinh trang thiéu cyanocobalamin dugc quan sét.

Thanh phin mudi: M3i gbi bot pha hdn dich udng c6 chira 1680 mg (20 mEq) natri bicarbonat (tuwong

duong voi 460 mg Na+).

Cén thén trong khi sir dung cho cédc bénh nhén 4n kiéng han ché natri.

Bdi vi thudc cé chira natri bicarbonat nén can dung thin trong & bénh nhin c6 hdi chimg Bartter, ha kali

méu, gidm canxi méu, va nhiing vén dé cin bing acid-base. Sir dung kéo dai bicarbonat véi canxi hofic sira

¢6 thé gay ra hoi chimg sira kiém.

Sir dung lau dai natri bicarbonat c6 thé dan dén nhiém kiém toan than va ting lugng natri ¢6 thé giy phii va

tang can.

Tiéu chay do Clostridium difficile

Cac nghién ciru d cong b quan sat thay ring liéu phap PPI c6 thé lién quan véi ting nguy co cla vi khudn

Clostridium difficile lién quan tiéu chay, ddc biét 1a bénh nhan trong bénh vién. Chén doan nay nén duoc

xem xét khi tiéu chay ma khéng cai thién.

Bénh nhén nén sir dung liéu thip nhit va thoi gian ngin nhit cia diéu trj PPI phi hop véi tinh trang dang

duge diéu tri.

Tuwong téc véi Clopidogrel

Tranh sir dung ddng th&i véi clopidogrel. Clopidogrel la mdt tién chét. Sy @re ché két tap tiéu cau cia

clopidogrel hoan toan do mot chat chuyén héa hoat ddng. Su chuyén héa clopidogrel thanh chét chuyén

héa hoat ddng ctia né cé thé bj suy yéu do sir dung véi thude di kém, nhu omeprazol, giy tré ngai cho hoat
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dong ciia CYP2C19. Sir dung ddng thai clopidogrel véi 80 mg omeprazol lam giam hoat tinh dugc ly cta
clopidogrel, ngay cé khi ding cach nhau 12 gio. Khi sir dung omeprazol, can xem xét diéu trj khang tiéu
cdu thay thé.

Giy xuong

Mt s6 nghién ctru quan sat duoge cdng bd cho thdy ring diéu tri bing thudc (rc ché bom proton (PPI) ¢6
thé lién quan véi ting nguy co gy xuong hong, c¢d tay hodc cdt séng lién quan dén loang xuong. Nguy co
gdly xuong ting & nhitng bénh nhan dung lidu cao, dugc dinh nghia 12 nhiéu liéu hing ngay va diéu trj PPI
dai han (mdt nim hoac lau hon). Bénh nhén nén sir dung liéu PPI thdp nhét va thoi gian ngén nhét pha hop
v6i didu kién diéu tri. Bénh nhén ¢6 nguy co giiy xwong lién quan dén loding xuong phai dugc theo ddi theo
cac nguyén tic hudng dan didu tri.

Giam magnesi huyét

Giam magnesi huyét, c6 trigu chimg va khéng c6 triéu chimng, d3 duge bao cdo hiém gip & bénh nhan diéu
tri bing thudc PPI it nhit 12 ba thang, trong hdu hét cac truong hop sau mét nam diéu tri. Téc dung phu
nghiém trong bao gdm con tetany, loan nhip tim va co giét. Ddi v&i hiu hét cac bénh nhan, cin diéu tri
giam magnesi huyét va ngimg st dung PPI.

Dbi vai bénh nhin s& duoc diéu tri kéo dai hoic sir dung ddng thdi PPI véi digoxin hodc cac loai thude ¢6
thé gay ra giam magnesi huyét (vi du, thudc lgi tidu), bac sy c6 thé xem xét theo ddi ndng dé magié trudce
khi bit dau diéu tri PPI va dinh ky.

Str dung dt’ing thoi vai Rifampin hay St John’s Wort

Cac thude gay e ché CYP2C19 hogc CYP34A (nhu rifampin hay St John’s Wort) ¢6 thé giam déng ké
ndng d omeprazol. Tréanh ddng thai sir dung thuc véi rifampin hay St John’s Wort.

Tuong tic v&i cic xét nghiém chin dodn khéi u thin kinh ndi tiét

Nong dd chromogranin A (CgA) ting thir phat do giam acid da day do thudc gy ra. Viéc ting nong do

CgA ¢ thé gdy ra két qua dwong tinh gia khi tham do chén doén cho cac khdi u thin kinh noi tiét. Nén tam

thoi ngimg diéu trj omeprazol trudc danh gid mirc 4 CgA va xem xét 13p di ldp lai cdc thir nghiém néu

mirc CgA ban dau cao.

Sir dung ddng thoi voi methotrexat

Céc nghién ciru cho thdy viéc sir dung ddng thoi cac thude PPI véi methotrexat (chi yéu 1a & liéu cao) ¢6

thé gdy tang va kéo dai ndng do methotrexat va / hogic chét chuyén héa clia nd, ¢6 thé dan dén ngd doc

methotrexat. Trong diéu tri methotrexat lidu cao, tam thoi nging sir dung PPI co thé dugc xem xét & mot

s6 bénh nhan.

Cinh bdo lién quan dén ta dwge: Thubc c6 chira sucrose: bénh nhin méc cac réi loan di truyén vé dung

nap fructose, rdi loan hip thu glucose-galactose hodic thiéu hut enzym sucrose-isomaltase khéng nén sir

dung thudc nay.

SU DUNG THUOC TRONG CAC TRUONG HQP PAC BIET

Mang thai

Chua ¢6 nghién ciru diy du va dugc kiém soat tot vé viéc sir dung thudc trong thai ky. S6 liéu dich t& hoc
¢6 sin khdng cho thiy nguy co ting di tit bim sinh ning hodc bat lgi khéc trong ba thang dau tién khi str
dung omeprazol, mic di cdc nghién ciru trén déng vat khong thiy cd sy anh hudng dén sy phat trién cia
bao thai. Tuy vay, thudc chi dugc sir dung trong thai ky khi loi ich hon hin nhirng nguy co tiém n cho thai
nhi.
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Pang cho con bu
B&i vi omeprazol duge bai tiét qua sira me, cin cdn nhic dé ngimg ba hodc ngimg thude khi chi dinh cho

ngudi dang cho con bl. Ngoai ra, natri bicarbonat nén dugc sir dung thén trong khi cho con bu.

Tré em

An toan va hiéu qua cta thuéc chua duge x4c dinh & bénh nhi dudi 18 tudi.

Nguoi gia

Trong céc thir nghiém 1dm sang & M va chau Au cho thay khong c6 su khac biét vé an toan va hiéu qua
khi sir dung thudc giira ngudi gia va ngudi tré. Khong can thiét phéi diéu chinh lidu & ngudi gia.

Suy gan: Xem xét viéc giam lidu, dic biét khi duy tri diéu trj viém thyc quan &n mon.

Suy thén: Khong can giam lidu

Anh huéng cia thube 1én kha niing ldi xe va vin hanh may méc: thube 6 thé gay ra cac tac dung
khéng mong muén nhu nhin md, budn ngu, dau nira du, ... (xem muc tic dung khéng mong muén), do dé
khéng nén vin hanh méy méc hodc l4i tau xe trong khi ding thude.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Thuébe ¢6 sinh kha dung bi anh huéng boi da day pH

Do anh hudng ctia né 1én sy tiét acid da day, omeprazol c¢6 thé 1am giam su hdp thu cua céc thube nay.

Sur hép thu ctia cac thude nhu ketoconazol, atazanavir, mudi sit, erlotinib va mycophenolat mofetil (MMF)
c6 thé giam, trong khi sy hdp thu cia thudc nhu digoxin c6 thé ting trong khi didu trj cling véi omeprazol.
Dung dong thoi vai omeprazol (20 mg mdi ngay) va digoxin & ngudi khée manh lam ting sinh kha dung
cua digoxin khoang 10%. Diang ddng thoi véi omeprazol 1am ting tiép x(c toan thin cia digoxin. Vi thé,
bénh nhan c6 thé cin phai dugc theo doi khi diing ddng thoi digoxin v&i omeprazol.

Sir dung dong thoi omeprazol & ngudi khoe manh va bénh nhén cdy ghép ding MMF da dugce bio céo lam
giam tiép xuc véi cac chit chuyén héa cé hoat tinh mycophenolic (MPA), c6 thé 1a do giam MMF hoa tan
& pH da day tang Ién. Sy lién quan trén lam sang cua giam tiép xic MPA véi sy thai ghép chua dugc xac
dinh & c4c bénh nhin cdy ghép ding omeprazol va MMF. Str dung thén trong omeprazol & bénh nhén céy
ghép dung MMF.

Thudc chuyén hoa bdi cytochrome P450 (CYP)

Omeprazol c6 thé kéo dai thoi gian ban thai cia diazepam, warfarin va phenytoin, céc loai thude dugc
chuyén héa béi qué trinh oxy héa trong gan. P cé bdo cdo vé sy gia ting INR va thdi gian prothrombin &
nhitng bénh nhan ding thuée (e ché bom proton, bao gdm omeprazol, déng thdi véi warfarin. Tang INR
va thoi gian prothrombin ¢6 thé din dén chdy mau bét thudng va thdm chi tir vong. Bénh nhin duge diéu
tri bing thudc irc ché bom proton va warfarin c¢6 thé can phédi dugc theo ddi ting INR va thoi gian
prothrombin.

Mic du & ngudi binh thudng khdng cé tuong tac voi theophylin hodc propranolol, di c6 béo céo trén lam
sing tuong tic cia omeprazol véi cac thude khéc chuyén héa qua hé théng cytochrome P450 (vi du
cyclosporin, disulfiram, benzodiazepin). Bénh nhén cin dugc theo ddi dé xéc dinh su can thiét dé diéu
chinh lidu cc thudc nay khi diing dong théi véi omeprazol.

Duing ddng thdi omeprazol va voriconazol (mdt chat tic ché két hgp CYP2C19 va CYP3A4) lam tang gép
d6i mirc phoi nhiém omeprazol. Viée diéu chinh liéu omeprazol thudng khong bit bude. Khi ding
voriconazol (400 mg mdi 12 gid trong mét ngay, sau d6 200 mg trong 6 ngdy) cling vdi omeprazol (40 mg
x 1 lan/ngdy trong 7 ngay) cho ngudi khoe manh, 1dm ting déng ké Cmax va AUC0-24 clia omeprazol



trung binh 2 ldn (CI 90%: 1,8, 2,6) va 4 1in (CI 90%: 3,3, 4,4) tuong (ng so v&i khi diing omeprazol ma
khéng cé voriconazol.

Sir dung ddng thdi véi rifampin hay St John’s Wort lam gidm nong d ciia omeprazol.

Thubc khing virus (ARV)

Dung ddng thdi atazanavir va chét (rc ché bom proton khéng duge khuyén céo.

Sir dung ddng thoi atazanavir véi thude (rc ché bom proton duge dy kién s& giam déng ké néng do
atazanavir huyét tuong va do d6 lam giam hiéu qua diéu trj cta nd.

Omeprazol di duge bdo cdo twong téc véi mot sb loai thude khéng virus. Ting pH da day trong khi diéu tri
omeprazol ¢é thé thay ddi sy hdp thu cia thuéc khing retrovirus. Diing ddng thoi véi omeprazol va céc
loai thudc nhur atazanavir va nelfinavir khong duge khuyén khich.

Ting ndng d cua saquinavir khi dung ddng thdi véi omeprazol, do d6 gidm lidu saquinavir cdn duge xem
xét tir géc dé an toan cho bénh nhan.

Ngoai ra con c6 mét sb loai thude khang virus trong d6 ndng do huyét thanh khong thay déi da duoc béo
cédo khi dung véi omeprazol.

Clopidogrel

Omeprazol & mot chit e ché enzym CYP2C19. Clopidogrel duge chuyén héa mot phédn thanh chit
chuyén héa c6 hoat tinh ctia né béi CYP2C19. Sir dung dong thdi véi 80mg omeprazol lam giam ndng do
trong huyél tuong ctia chét chuyén hoa cé hoat tinh ciia clopidogrel va giam sur (rc ché tidu ciu. Trénh phéi
hop omeprazol va natri bicarbonat v&i clopidogrel. Khi sir dung omeprazol va natri bicarbonat, hdy xem
xét str dung liéu phép chéng tiéu ciu thay thé.

Tacrolimus

Duing ddng thdi omeprazol va tacrolimus ¢6 thé lam ting ndng do trong huyét thanh cua tacrolimus.

Twong tac vai xét nghiém khéi u thin kinh ndi tiét

Giam acid da day do thudc din dén két qua 1 ting san té bao gidng enterochromaffin (ECL) va ting ndng
d6 Chromogranin A cé thé gy trd ngai t&i cdc xét nghiém khdi u than kinh noi tiét.

Methotrexat

Céc bdo cdo, cong bd nghién ciru duge ddng hoc va phan tich hdi ciru cho thdy ring diing dbng thai PPI va
methotrexat (chi yéu la & liéu cao) c6 thé lam ting va kéo dai ndng 4§ methotrexat va / hoic
hydroxymethotrexat (chét chuyén héa cua n6). Tuy nhién, chua ¢6 nghién ciru twong téc thude chinh thic
methotrexat véi PPI di dugc tién hanh.

QUA LIEU VA CACH XU TRI

Di c6 bdo cdo vé viée sir dung qua liéu omeprazol & ngudi. Liéu dao dong 1én dén 2400 mg (120 lan liéu
thdng thudng). Biéu hién qué lidu 1a khac nhau, nhung bao gdm cic triéu chimg: 1t 13n, budn ngii, md mat,
tim dap nhanh, budn nén, ndn, toat md hoi, do bimg, nhirc ddu, khé miéng, va céc phan tmg bét lgi khac
tuong tu tic dung khong mong mudn.

Cac triéu chimg la thoang qua, va khong nghiém trong theo két qua lam sang di duoc béo cdo khi
omeprazol dugc sir dung don déc. Khéng ¢6 thude giai doc dic hiéu do qua lidu omeprazol duge biét
dén. Trong trurdng hop qua liéu, nén diéu tri triéu chimg va hd trg.

Liu ubng omeprazol & liéu 1350, 1339 va 1200 mg /kg da giy tir vong cho chudt nhit, tho va ché, tuong
{mg. Triéu chimg cho thay thubc gdy an thén, run, co giat va gidm nhanh nhen, gidm nhiét do co thé va ty
Ié hé hap giam, ting do sdu ho hép.

Ngoai ra, qud liéu natri bicarbonat ¢6 thé gdy gidm calci mau, ha kali mau, ting natri mau, va co giat.
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PAC TINH DUQC LUC HQC

Omeprazol 12 mdt benzimidazol da gén céc nhém thé. Omeprazol la chét (rc ché bom proton ma khéng thé
hién tinh khéang acetylcholin hodc khang histamin H2, tdc dung Uc ché bai tiét acid da day béng c4ch rc
ché hé théng enzym H+/K+ ATPase tai b& mit tiét cta té bao thanh da day.

Omeprazol khong 6n dinh trong méi trudmg acid va do d6 nhanh chéng bi phan hiy bai acid da day.

Natri bicarbonat lam tang pH da day va do d6 bao vé omeprazol bi phan huy béi acid da day, omeprazol
duge hip thu nhanh va hiéu qua din dén sy e ché nhanh chéng sur bai tiét axit, kich thich sy giai phong
gastrin, lan lugt kich thich céc té bao vach ngin va bit may bom proton dé omeprazol c6 thé dong céc bom
hiéu qua hon.

DAC TINH DUQC PONG HQC

Hap thu: sau khi ubng omeprazol va bicarbonat | gir trudc bira &n, omeprazol nhanh chéng duge hép thu,
ndng do dinh trung binh trong huyét tuong sau 30 phit (% CV) ciia omeprazol 1a 1,954 ng / mL (33%) va
1,526 ng / mL (49%), trong (mg liéu 20 va 40mg. Sinh kha dung tuyét déi cua thudc khoing 30-40%,
tuong Ung liéu 20 - 40mg tuy thudc vao chuyén héa lin dau.

Phdn bo: Omeprazol dugce gén két véi protein huyét tuong khoang 95%.

Chuyén héa: sau khi hip thu, omeprazol dugc chuyén héa hoan toan & gan, chi yéu nh& isoenzym
CYP2CI19 ctia cytochrom P450 dé thanh hydroxy omeprazol, va mét phin nhd chuyén héa qua CYP3A4
dé thanh omeprazol sulfon. Céc chét chuyén héa nay c6 rét it hodc khong c6 hoat tinh va duoc dao thai cha
yéu qua nudc tiéu va mot phén qua phan.

Thai trir: thoi gian ban thai & nguoi khée manh binh thudng 1a khoang 0.4-3,2 gid va dd thanh thai toan co
thé Ia 500-600 mL/phuit.

QUY CACH PONG GOI: Hop 20 gbi, 30 gbi x 3 gam

HAN DUNG: 36 théng ké tir ngdy san xudt

BAO QUAN: Noi khd, tranh 4nh sing, nhiét d dusi 30°C

TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC: TCCS

NHA SAN XUAT: CONG TY CP DUGC PHAM TRUNG UONG 2

Dia chi: Nha mdy san xuét duge phdm - L6 27, khu cdng nghiép Quang Minh, Mé Linh, Ha Noi

NHA PHAN PHOI: CONG TY TNHH CONG NGHE DUGC MINH AN

Dia chi: S6 19D-TTS5, khu d6 thi Tdy Nam Linh Dam, Hoang Liét, Hoang Mai, Ha Noi

Dién thoai: 024 22106161 )



