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Dpc kﬁ hwong diin siv d{mg triwde khi r!rmg

Néu cin thém théng tin xin tham khéo § ¥ kién bic st

Théng bdo ngay cho bdc s hodic dwgc st nhitng phdan ting cé hai gdp phai khi siv dung thuic

THANH PHAN CONG THU'C THUOC
M&i vién nang cimg chira vi hat bao tan trong rudt chira:

Thénh phén hoat chét: Omeprazol (du6i dang omeprazol pellets 7,5% kl/kl)........ 20mg

Thanh phdn té dirge: Thanh phén pellets va vi hat o (mannitol, natri lauryl sulphat, dinatri
hyrogen ortho phosphat, canxi carbonat, sucrose, polyvinyl pyrolidon K-30, sugar spheres,
hydroxy propyl methyl cellulose (HPMC ES), methyl acrylic acid copolymer dispersion (L-
30D), talc diethyl phthalat, polysorbate 80 (Tween 80), titan dioxid, natri hydroxid); vo nang
cimg s6 2 chia: gelatin, natri lauryl sulphat, methyl paraben, propyl paraben, polyvinyl
pyrrolidon K-30, erythrosin (E-127),

DANG BAO CHL

Dang bao ché: Vién nang cing chira vi hat bao tan trong rudt

MG ta: Vién nang cimg gelatin ¢ “2”, niip nang mau hdng, than nang trong suét chira cac pellet
bao tan trong rudt mau tring dyc.

CHI PINH

Vién nang cimg ML-GACID duge chi dinh cho céc trudng hop sau:

Nguwdi lon

« Diéu trj loét té tring

» Phong ngira tai phat loét ta trang

= Piéu tri loét da day

* Phong ngira tai phat loét da day

= Phéi hop v6i cée khéng sinh phit hop dé loai trir Helicobacter pylori (H. pylori) trong bénh loét
dudng tiéu hoa.

» Diéu trf loét da day-14 trang do thubc NSAID

. Ph(’mg ngira loét da day-t4 trang do thuéc NSAID & nhitng bénh nhén ¢6 nguy co

« Biéu trj viém thue quan (rdo nguoc

* Kiém so4t lau dai & nhirng bénh nhan da dwoc chita khoi chimg viém thye quan trao nguge
* Diéu trj triéu chiing ciia bénh trao ngwoc da day-thyre quan

« Diéu tri hdi chimg Zollinger-Ellison

Tré em
Tré em trén 1 tudi va can ngng > 10 kg

» Didu trj viém thye quan trao nguoe
* Dicu trj tri¢u chiing ¢ néng va trao nguge axit trong bénh trdo nguge da day-thyc quan

Tré em va thanh thiéu nién trén 4 tuéi

« Két hop voi khang sinh trong didu trj loét ta trang do H. pylori
Trang 1/13
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Khuyén ca(),duﬁ /thubc vao budi sang, nudt nguyén vién thude véi nira cbe nude, Khong duge
nhai hay’ Bé vién thubc.
Déi véi bénh nhén cé khé khén khi nuol
Bénh nhan ¢6 thé mé vién nang va nudt toan bd vi hat bén trong véi nira cde nude hogic sau khi
trén toan bd vi hat bén trong vo nang véi mot dung dich c6 tinh acid nhe (vi du nudc trdi cay
hodc nudc ép 1&0), hay nuoc khong c6 gas. Nén udng ngay ldp tic (hodc trong vong 30 phit) va
phai ludn khudy truée khi uong
Ngodi ra, bénh nhan ¢ thé chi nubt toan bd lugng vi hat bén trong vo nang véi nira cde nude,
Khong dugce nhai cdc vi hat bén trong vo nang.

Li¢u dimg
* Ngueoi lon

Diéu tri loét td trang

Lidu khuyén cdo & nhitng bénh nhén dang b; viém loét ta trang 12 20 mg x 1 Ian!ngay Hau hét
cac bénh nhan sé€ khoi trong vong 2 tudn. Dbi véi nhitng bénh nhan chua khoi hoan toan sau liéu
trinh diéu tri ban ddu, thuong s& khoi bénh sau khi ding thudc thém 2 tudn. O nhimg bénh nhén
loét t4 trang dap (mg kém, khuyén cdo dimng lidu 40 mg x 1 lan/ngay va thudng sé khoi hoan toan
trong vong 4 tun,

Phéng ngira tai phat loél ta trang

Dbi véi phong ngtra téi phét loét ta trang & nhitng bénh nhén dm tinh véi H. pylou hodc khi diét
trir A py!ou la khong thé, liéu khuyén cao la 20 rng x 1 1an/ngay. & mét s6 bénh nhan, liéu 10
mg x 1 lan/ngay c6 thé 1a du. Trong truémg hop didu tri thit bai, ¢6 thé tang liéu 1én 40 mg.

Piéu tri loét da dey

Liéu khuyén céo 12 20 mg x 1 lan/ngay. Héu hét cac bénh nhan s& khoi bénh trong vong 4 tudn.
D6i voi nhitng bénh nhén chwa khéi bénh hodn toan sau li¢u trinh didu trj dau tién, thuomg s&
khoi bénh khi dung thubc thém 4 tuan. G nhimg bénh nhan loét da day dép tmg kém, khuyén céo
dung lidu 40 mg x 1 lan/ngay va thuéng s& khdi hoan toan trong vong 8 tuan.

Phong ngira tdi phat loét da day
Débi vérl phong nglia tai phat loét da day kém dap img, lidu khuyén cdo 1a 20 mg x 1 lin/ngay.
Néu can thiét c6 thé tang lidu 1én 40 mg x 1 1An/ngay.

Diét trir H. pylori trong bénh loét dirong tiéu héa
Dé diét trir H. pylori, khi lya chon khéng sinh cAn cin nhéc dén dap (mg vai thude ctia timg bénh
nhén Vf‘l cac hudng din diéu tri cling nhu tinh hinh dé khang khang sinh tai dia phuong, ving va
toan quoc
C6 thé ding mot trong cac phac d6 sau:
» (Omeprazol 20 mg + clarithromycin 500 mg + amoxicillin 1.000 mg) x 2 1An/ngay trong 1 tuan
» (Omeprazol 20 mg + clarithromycin 250 mg (hogic 500 mg) + metronidazol 400 mg (hogc 500
mg hodc tinidazol 500 mg)) x 2 lﬁn}ngéy trong 1 tudn
» Omeprazol 40 mg x 1 lan/ngay phoi hop (amoxicillin 500 mg va metronidazol 400 mg (hoéc
500 mg hoac tinidazol 500 mg)) x 3 lan/ngay hong 1 tudn.
Péi voi mdi phac db didu tri, néu bénh nhan van duong tinh véi H. pylori, qua trinh diéu tri c6
thé dugc lap lai.
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:\d('gz-rd trang do thuoc NSAID .
g?éét da day-ta trang do thudc NSAID, lidu khuyén cdo la 20 mg x 1 lan/ngay. Hau
{ s& khoi bénh trong vong 4 tudin, Péi véi nhimg bénh nhén chua khoi bénh hoan

Phong ngiea loét da day-td trang do thuée NSAID & nhitng bénh nhén ¢6 nguy co

D&i véi phong ngira loét da day-ta trang do NSAID & nhitng bénh nhén c6 nguy co (trén 60 tudi,
c6 tién sir loét da day-t4 trang, tién sir xudt huyét duong tiéu héa), lidu khuyén céo 14 20 mg x 1
lan/ngay.

Diéu tri viém thiee qudn trao ngirge

Liéu khuyén céo 1a 20 mg x 1 lan/ngay. Hau hét bénh nhén s& khoi bénh trong vong 4 tuan. Dbi
véi nhitng bénh nhan chua khoi bénh hoan toan sau ligéu trinh diéu tri déu tién, thudng sé khoi
bénh khi dung thudc thém 4 tudn.

béi voi nhiing bénh nhan viém thyc quan ning, khuyén cdo dung lidu 40 mg x 1 lin/ngay va
théng thudmg bénh nhén s& khoi bénh trong vong 8 tuan.

Kiém sodt ldu dai ¢ nhitng bgnh nhan da diege chita khoi chimg viém thire quan trao ngirge

P6i véi kiém sodt 1au dai & nhimg bénh nhén da dwge chita khoi chimg viém thuc quan trao
nguge, lidu khuyén cdo 12 10 mg x 1 1dn/ngdy. Néu cin thiét, c6 thé tang lidu 1én 20-40 mg x 1
lan/ngay.

Diéu tri triéu chitng clia bénh tréo ngiege da déay-thiee quén

Liéu khuyén céo 1a 20 mg x 1 lan/ngay. Bénh nhan cé thé dap tmg tot véi liéu 10 mg x 1
lin/ngay va do dé cdn xem xét didu chinh liéu cho ting bénh nhan.

Néu chwa kiém soat duge triéu chimg sau 4 tuin diéu trj bing omeprazol 20 mg x 1 lan/ngay,
bénh nhén can dugc dénh gid thém,

Diéu tri hoi chitng Zollinger-Ellison

O nhitng bénh nhin mic hdi chiing Zollinger-Ellison, cén didu chinh liéu cho timg ngudi bénh
va tiép tuc diéu tri cho dén khi ndo con thdy cén thiét trén 1am sang. Liéu khai ddu khuyén cdo 1a
60 mg x 1 ln/ngdy. TAt ca nhitmg bénh nhin bénh niing va dap tmg khéng diy du véi cac lidu
phap khéc da duge kiém soat mdt cach ¢6 hiéu qua va hon 90% bénh nhén duy tri lidu 20-120
mg/ngdy. Khi lidu virgt qua 80 mg x | lan/ngdy, liéu ding nén dugc chia thanh 2 1dn/ngay.

*Liéu ditng cho tré em
Tré I6n hon 1 tudi va can ning > 10 kg

Diéu tri viém thiee quan trao ngirge & diéu tri triéu chieng o néng v tréo nguwoc axit trong bénh
trao ngiepe da day-thire quan

X 0 A .
Liéu diing dugce khuyén cdo nhu sau:

Tudi Cén nang Liéu diing
> 1 tudi 10-20 kg | 10 mg x 1 lan/ngay. C6 thé tang liéu 1én 20 mg x 1 lan/ngdy néu can.
> 2 tudi >20kg |20 mgx 1 lan/ngdy. Cé thé tang liéu 1én 40 mg x 1 lan/ngdy néu can.

Diéu trj viém thuc quéan trao nguge: Thoi gian diéu rj 1a 4-8 tuén

Diéu trj triéu chimg ¢ néng va trao ngugce axit trong bénh trao nguge da day-thuc quan: Thoi
gian didu trj 12 2-4 tuan. Néu chua kiém sodt duge tridu chimg sau 2-4 tudn, bénh nhén cin dwoc
danh gid thém.
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thl lya’ cﬁ li¢u phap phm hop phit hgp, can xem xét cac huéng din chinh thirc cia quc gia,
khy! wc/ dia phuong vé tinh trang dé khang khang sinh, thdi gian diéu trj (thong thuong 12 7
ngdy nhung doi khi c6 thé 1én dén 14 ngay), va viéc sir dung khéng sinh hgp 1y.

CONG TY N2
lflw*em |\n’):1 nh thiéu nién trén 4 tud,

*f Id trang do H. Pylori

Viéc didu trj cAn duoc gidm sét bai chuyén gia y té.
Liéu ding duge khuyén cdo nhu sau:

Cén ning Li¢u ding

15-30 kg Két hop 2 khang sinh: omeprazol 10 mg, amoxicillin 25 mgkg va
clarithromycin 7,5 mg/kg, ding 2 1an/ngay trong vong 1 tudn

31-40 kg Két hop 2 khang sinh: omeprazol 20 mg, amoxicillin 750 mg va clarithromycin
7,5 mg/kg, dung 2 lan/ngay trong vong 1 tuln

> 40 kg Két hop 2 khang sinh: omeprazol 20 mg, amoxicillin 1 g va clarithromyein 500
mg, ding 2 lin/ngay trong vong 1 tuin

* Nhdm doi twong diic bigt

Suy thdn
Khong cén thiét didu chinh lidu dbi véi bénh nhén suy than

Suy gan
() nhimg bénh nhan suy gan, lidu hang ngay 10-20 mg c6 thé phu hop

Nguedi lom tudi
Khong cén thiét diéu chinh li¢u d6i véi ngudi Lon tudi

CHONG CHI PINH

Qué min vdi omeprazol, cac din xudt benzimidazol hojc véi bit ky thanh phan ta dugc nio cua
thude.

Omeprazol ciing giéng nhu cac thudc trc ché bom proton khae, khéng duge sir dung két hop véi
nelfinavir,

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Trong trudmg hop xudt hién bt ky trié¢u chimg bédo dong nao (vi du nhu sut can déng ké khong
chit ¥, non tai dién, khé nudt, nén ra mau hay dai tién ra phan den) va khi xudit hién/nghi ngor loét
da day, can phai loai trir céc bénh 4c tinh, vi li¢u phap diéu tri ¢6 thé lam giam triéu chimg va tri
hoéin chén doén bénh.

Khuyén cdo khong str dung dong théi atazanavir va céc thudc trc ché bom proton. Néu két hop
atazanavir va thudc trc ché bom proton dugc dénh gia la bét bude, cin gidm sat lam sang chit
ché (vi du: tai lugng virus) phdi hgp véi ting lidu atazanavir dén 400 mg va 100 mg ritonavir;
liu omeprazol khéng duge vugt qua 20 mg.

Omeptazol, ciing gibng nhu tét ca cac thudc G ché axit khic, c6 thé lam giam sy hdp thu
vitamin B2 (cyanocobalamin) do giam tiét axit da day. Cén can nhiic diéu nay & nhimg bénh
nhén bj giam lwong dur trit vitamin B2 co thé hay c6 cac yéu t6 nguy co giam hép thu vitamin
Bi2 trong liéu trinh diéu tri lau dai.
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tac thude voi cac thude chuyén héa qua CYP2C19 nén duge xem xét. B
gc ghi nhan giira clopidogrel va omeprazol. Méi lién hé trén ldm sang ctia
chic chin. P& dé phong, khong nén dung phdi hgp clopidogrel va

D c6 bo cdo vé ha magnesi huyét nghiém trong & nhitng bénh nhan diu tri bng thubc trc ché
bom proton (PPI) nhur omeprazol trong it nhat 3 thang, va trong hau hét trudng hop trong 1 ndm.
Céc bidu hién nghiém trong ctia ha magnesi huyét 1a mét méi, con tetani, mé séng, co giat,
chong mit va rdi loan nhip thét co thé xay ra nhung chiing c6 thé bit ddu 4m thdm va bj bo qua.
Trong hdu hét cic bénh nhén bj anh hudng, tinh trang ha magnesi huyét duge cai thién sau khi
bd sung magnesi va ngung diing thude tre ché bom proton.

Péi véi nhimg bénh nhan dy kién diéu tri 1au dai hodc nhimg ngudi str dung thude (re ché bom
proton ciing véi digoxin hay cac thudc c6 thé gay ha magnesi huyét (vi du cdc thuée lgi liéu)=
bac si nén cin nhic do ndng dd magnesi trude khi bit diu liéu phap didu tri bing thube trc ché
bom proton va dinh ky trong khi didu tri.

Céc phan tmg khéng mong mubn nghiém trong trén da (SCARs) bao gdm hdi chimg Stevens-
Johnson (SJS), hoai tir thugng bi nhiém doc (TEN), phan tmg thude c¢é ting bach cdu &i toan va
céc tridu ching toan than (DRESS) va hdi chimg mun mu ngoai ban toan thin cép tinh (AGEP),
¢6 thé de doa tinh mang hay gy tir vong, di dugc béo céo véi cdc tin sudt tuong Gng 1a rdt hiém
khi xay ra va hiém khi xay ra khi sir dung omeprazol.

Céc thudce trc ché bom proton, nhét 13 khi sir dung & lidu cao va thoi gian dai (> 1 ndm), ¢6 thé
lam téng vira phai nguy co gay xuong hong, ¢ tay va cit séng, chii yéu la & ngudi 1on tudi hay
néu cé mit céc yéu td nguy co duoc ghi nhén khéc. Céc nghién ciru quan sét goi ¥ cac thude tre
ché bom proton ¢ thé lam ting nguy co tong thé vé giy xuong 1én 10-40%. Mot sb phin cua sy
gia ting nay ¢6 thé do nhiing yéu t6 nguy co khéc. Nhimg bénh nhan ¢6 nguy co loéing xwong
nén duge chim séc theo huéng dan 1am sang hién hanh va nén dugce cho ding du lugng vitamin
D va canxi.

Suy than

Viém 6ng k& than cAp (TIN) da duoe quan sat thdy & nhimg bénh nhan ding omeprazol va co thé
xay ra tai bt ky thoi diém nao trong qué trinh diéu tri béng omeprazol. Viém dng k& than cip c6
thé tién trién thanh suy thén.

Lupus ban do hé .‘h(’)‘ﬂg bén cip trén da (SCLE)

Cic thube tre ché bom proton c6 lién quan dén céc trudng hop rit khong thudng xuyén xay ra
lupus ban do hé théng ban cép trén da (SCLE). Néu xay ra tén thuong, nhét la & ving da tiép
xtc 4nh ning mat troi, va néu cé kém theo dau khép, bénh nhan cin tim dén sy tro gitp y té
ngay l4p tirc va chuyén gia y té nén can nhéc ngimg str dung omeprazol. Néu bénh nhan bj méc
SCLE khi diéu trj truée d6 v6i mét thube (re ché bom proton c6 thé lam tang nguy co mic SCLE
khi sir dung céc thude trc ché bom proton khéc.

Anh hwéng dén cic xét nghi¢m cin lam sang

Tang noéng do Chromogranin A (CgA) c6 thé gay nhiéu céc xét nghiém vé cac khéi u than kinh
ndi tiét. P& tranh sy gy nhiéu ndy, nén ngimg ding omeprazol it nhét 5 ngay trude khi do CgA.
Néu ndng dd CgA va gastrin chua trd vé khoang tham chiéu sau khi xét nghiém 14n déu, cin tién
hanh do lai sau 14 ngay sau khi ngimg ding thude trc ché bom proton.
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Mot/ sé e pm :ﬁ céc bénh man tinh c6 thé can phai diéu tri lau dai mic du diéu nay khong

duqc khuycn ca

Piéu trg l)ang céc thube trc ché bom proton c6 thé din dén ting nhe nguy co nhiém khuén dub‘ng
tiéu hoa nhu Salmonella va Campylobacter va & nhitng bénh nhin nhdp vién c6 thé ciing mic
Clostridium difficile.

Ciing gidng nhu céc liéu phép diéu trj dai han khéc, dic biét la khi diéu tri lau hon 1 nam, can
phai theo ddi bénh nhan thuong xuyén.

Canh bdo ti dwge

ML-GACID ¢6 chita dudng sucrose. Nhitng bénh nhén c6 vén dé di truyén hiém gip vé khéng
dung nap fructose, kém hép thu glucose-galactose hoic thiéu men sucrase-isomaltase khong nén
str dyng thude nay.

ML-GACID ¢6 chira it hon 1 mmol natri (23 mg) mdi vién nang cimg, nghia la hiu nhu khong
c6 chira natri.

Thube ¢6 chira methyl paraben va propyl paraben, c6 thé gay phan tmg di tmg (c6 thé xuat hién
mudn).

SU DUNG THUOC O PHU NU’ CO THAI VA CHO CON BU
Phu nit ¢6 thai

Két qua tir 3 nghién ciru dlch t& hoc tién ctru (hon 1000 két qua) cho thiy omeprazol khéng gdy
tac dung khéng mong mubn déi véi phy nir ¢6 thai hodc sirc khoe thai nhi/tré so sinh. Co thé sir
dung omeprazol trong thai ky.

Phy nir cho con bi

Omeprazol duge bai biét vio sita me nhung khong c6 anh huéng dén tré khi ding lidu diéu tri.
Kha niing sinh sin

Cé'c nghi'én ctru trén dong vat str dung hdn hop déi quang omeprazol, ding theo dudmg ubng cho
thiay thudc khong cé anh huéng 1én kha ning sinh san.

ANH HUONG LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC

Omeprazol khéng cé hay c6 anh hudng khong dang ké lén kha ning léi xe va vén hanh may
méc. Tuy nhién, cac tac dung khéng mong mudn ctia thude nhu chéng mat va réi loan thi gidc
cd thé xay ra. Néu bi anh hudng, bénh nhan khong nén l4i xe hay van hanh may méc.

TUONG TAC VOI CAC THUOC KHAC VA CAC DANG TUONG TAC KHAC
Twong tic thube
Anh hwéng ciia omeprazol Ién dwgc dpng hoc ciia cic th ube khdce

*Cdc thude hilp thu phu thuje vio pH
Giam nong do axit trong da day trong qua trinh diéu tri vai omeprazol co thé lam ting hogic giam
sur héip thu céc hoat chét phu thujc pH da day.

Nelfinavir, atazanavir

Nbng do trong huyét twong cuia nelfinavir va atazanavir gidm khi ding chung voi omeprazol.
Trang 6/13
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' Chorig:tbhi:d; _,'(IL'lng ddng thoi nelfinavir va omeprazol. Diing ddng thdi omeprazol (40mgx 1
lan/rgay) gl'm-_néng do trung binh nelfinavir 40% va ndng do lrung binh chét chuyén héa c6
*._hoat tinh M8 glam 75-90%. Sy tuong tdc ndy c6 thé ciing lién quan dén trc ché CYP2C19.
Khong khuycn cdo ding dong thoi atazanavir va omeprazol. Dung ddng thoi omeprazol (40 mg
x 1 lin/ngay) va atazanavir 300 mg/ritonavir 100 mg trén ngudi tinh nguyén khoe manh cho két
qua giam 75% nong do atazanavir. Tang lidu atazanavir 1én 400 mg khong b dép dugc anh
huéng clia omeprazol 1én nong do atazanavir. Ding ddng thdi omeprazol (20 mg x 1 ldn/ngay)
va atazanavir 400 mg/ritonavir 100 mg trén ngudi tinh nguyén khoe manh cho két qua giam xap
xi 30% ndng do atazanavir khi so véi diing atazanavir 300 mg/ritonavir 100 mg x 1 lAn/ngay.

Digoxin

Duing ddng thdi omeprazol (20 mg/ngdy) va digoxin trén céc dbi turgng khoe manh lam ting sinh
kha dung cua digoxin 1én 10%. Hiém khi c6 bdo cdo v& ddc tinh cia digoxin. Tuy nhién, cén
phai thin trong khi cho bénh nhén lén tudi ding liéu cao omeprazol. Can phai tiing cudmg theo
ddi hig¢u qua trj ligu ctia digoxin trong trudmg hop nay.

Clopidogrel

Két qua tir cdc nghién ctru trén ngudi tinh nguyén khée manh cho thdy tuong tic dugc
déng/duoc lic giirta clopidogrel (300 mg liéu nap/75 mg liéu duy tri hang ngay) va omeprazol
(80 mg, dudng ubng, mdi ngay) din dén giam ndng dd trung binh cla chét chuyén héa ¢ hoat
tinh cta clopidogrel 46% va giam su trc ché két tap tiéu cdu téi da (cam tmg bdi ADP) trung
binh 16%.

Pi ¢6 bdo cdo vé sy khong nhit quan dir liéu trén 1am sang cua tuong tac dwge dong/dugce lye
ctia omeprazol lién quan dén cac bién cb tim mach chinh tir ca nghién cttu quan sét va nghién
ctru 1dm sang. P& than trong, khong khuyén khich st dung ddng thoi omeprazol va clopidogrel.

Céc thude khdc

Sw hép thu posaconazol, erlotinib, ketoconazol va itraconazol b giam dang ké va do d6 hiéu qua
diéu trj trén 1am sang c6 thé bj giam. Nén trénh ding ddng thdi posaconazol va erlotinib véi
omeprazol.

*Cdc thube chuyén héa gua CYP2C19

Omeprazol la chat e ché trung binh CYP2C19- enzyme déng vai trd chinh trong chuyén héa
omeprazol. Vi vdy, sir chuyén héa ddng thoi cac thude ciing chuyén hoa qua CYP2C19 c6 thé bi
giam lam cho ndng do thudc trong hé tudn hoan tang lén. Vi dy cho cac thude loai nay la
warfarin (ddng phén R) va cac thude khang vitamin K khdc, cilostazol, diazepam va phenytoin.

Cilostazol

Omeprazol, diing & liéu 40 mg cho nguoi tinh nguyén khoe manh trong mot nghién ciru chéo,
lam ting Cmax va AUC ctia cilostazol tuong tmg 1a 18% va 26%, va céc chét chuyén héa cua céc
chat ndy tuong tng 1a 29% va 69%.

Phenytoin

Khuyén cdo theo ddi néng d¢ phenytoin trong huyét twong trong 2 tudn ddu tién sau khi khai dau
diéu trj bing omeprazol va néu can chinh liéu phenytoin, can phai theo dai va diéu chinh lai liéu
khi ngimg diéu trji omeprazol.

*Cic twong tic thuoe chua ré co ché

Saquinavir
Ding dong thdi saquinavir/ritonavir véi omeprazol din dén ting noéng do thudc trong huyéet
twong dén xap xi 70% dbi véi saquinavir do kha ning dung nap t6t & bénh nhan nhidm HIV.
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Dung E‘ioﬁgtthm &i"fomeprazol dd duge béo cdo lam ting nong dd huyét thanh cta tacrolimus.
Nén. tang cg&mg théo doi nong do tacrolimus cling nhu chirc niing than (46 thanh thai creatinin)
va cAn chinh lidu tacrolimus néu can.

Methotrexat

Khi ding ddng théi véi céc thude tre ché bom proton, di c6 bédo cdo ting nbng d6 methotrexat &
mot s6 bénh nhan. Néu sir dung methotrexat liéu cao, cin cén nhiic tam thoi ngimg ding
omeprazol.

Anh h wong cria cdc th ude khdc lén dwpc dpng hoc ciia omeprazol

*Cic chiit iec ché CYP2C19 vi/hofic CYP3A4

Vi omeprazol bi chuyén héa béi CYP2C19 va CYP3A4, nhiing thudc da biét c6 kha nang e ché
CYP2C19 hodc CYP3A4 (nhu clarithrornycm va voriconazol) c¢6 thé din dén tang nong do
omeprazol trong huyét thanh do lam giam toc d6 chuyén hoéa Umcplazol Ding dbng thoi
omeprazol vai vorlconazol lam tang glp doi nong do mncprazol Do céc liéu cao cia omeprazol
thuémg dwoc dung nap tét, khong can thiét phai chmh liéu omeprazol. Tuy nhién, cén cén nhic
diéu chinh lidu & nhimg bénh nhan suy gan niang va néu ¢6 chi dinh diéu tri dai han.

*Cic chilt cam ting CYP2C19 va/hojic CYP3A4

Céc thubc da biét c6 kha ning cam img CYP2C19 hoic CYP3A4 hoic ca hai (nhw rifampicin
hay St John’s wort) c6 thé dan dén lam gidm ndng do omeprazol trong huyét thanh do lam ting
téc do chuyén hda omeprazol.

Twong ky

Khong c6 thong tin

Do khéng cé céc nghién ciru vé tinh tuong ky, clia thude, khong tron 1in thube nay véi cic thude
khac.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

T4c dung khong mong mudn thudng gip nhét (xay ra & 1-10% bénh nhan) 1a dau dau, dau bung,
tao bon, tiéu chay, ddy bung va budn nén/ndn.

Céc phan trng khong mong mudn nghiém trong trén da (SCARS) bao gbm hoi chtrng Stevens-
Johnson (SJS), hoai tir thugng bi nhiém dde (TEN), phén ting thudc c6 ting bach cdu 4i toan va
céc triéu chirng toan than (DRESS) va hdi chimg myn mu ngoai ban toan thén cAp tinh (AGEP)
da duoe bao cdo ¢6 lién quan dén diéu tri bang omeprazol.

Céc tac dyng khong mong mudn sau ddy di dugc xac dinh hogic nghi ngd trong chlrong trinh thir
nghmm lam sang d6i v6i omeprazol va sau khi luu hanh trén thi trudmg. Khong tim thay sy lién

quan dén liéu ding. Céc tac dung khéng mong mudn liét ké dudi day duge phéan loai theo thn
suéit va hé co quan.

Tén suat xay ra duge dlnh nghia nhu sau: rét thudng gip (= 1/10), thudmg gﬁp & 1/100 dén <
1710), it gap (> 1/1000 dén < 1/100), hiém gap (> 1/10000 dén < 1/1000), rat hiém ggp (< 1/10
000), chwa biét (khéng thé ude tinh trén dir ligu hign co).
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| Hé't‘fﬁ.&,ﬂﬁ)} Tén suit Téac dung khong mong muon
Rél(l@am :_ a hé | Hiém gap Giam bach céu, giam tiéu ciu
\ lgach ]1uyet ,y Rét hiém giip Mat bach cdu hat, giam 3 dong té bao mau
Réi loan hé" mién | Hiém gip Céc phan img qua méan vi du s6t, phi mach va
dieh- ! 24 phén trmg phén vé/séc phan vé
R&i loan chuyén | Hiém gip Ha natri huyét
héa va dinh dutng | Chura biét Ha magnesi huyét; ha magnesi huyét nghiém trong
c6 thé d4n dén ha canxi huyét
Ha magnesi huyét cling ¢6 thé lién quan dén ha
kali huyét
Roi loan tam than | It giip Mt ngu
Hiém gap Kich dong, 1a lan, tram cam
Rat hiém giip Gay han, ao gidc
Roi logn than kinh | Thuong gip Pau diu
It giip Chéng mit, di cam, budn nga
Hiém gap Roi loan vi gidc
ROi loan mit Hiém gip Nhin m&
R&i loan tai va tién | It gap Chéng mat
dinh
ROi loan hd hap, Hiém gip Co that phé quan
nguc va trung thit
RSi loan hé tiéu |t gap Pau bung, tdo bén, tiéu chay, diy bung, budn
héa ndén/nén, polyp tuyén day vi (lanh tinh)
Hiém gap Khé miéng, viém miéng, nam Candida dudng tiéu

héa

Chura biét

Viém dai tring vi thé

R&i loan gan mét It gap Téng men gan
Hiém gip Viém gan c6 hodc khong ¢d kém vang da
Rat hi¢m gip Suy gan, b¢nh ndo & nhirng bénh nhén cé bénh gan
Ri loan da va mé | it gap Viém da, ngira, phat ban, ndi may day
dudi da Hiém gip Rung t6c, nhay cam véi anh sang, phan {mg thude
c6 tang bach céu 4i toan va céc triéu chimg toan
than (DRESS) va hdi chimg mun ma ngoai ban
toan thin cflp tinh (AGEP)
Rat hiém giip Hong ban da dang, hdi chimg Stevens-Johnson,
hoai tir thugng bi nhiém dgc (TEN)
Chura biét Lupus ban do hé thdng ban cdp trén da
R&i loan co xwong | It gip Gay xuong hong, cd tay hodc cot sbng
vamd lién két Hiém gip Dau khop, dau co
Rit hiém giip Yéu co
R&i loan than va hé | Hiém gip Viém 6ng k& thén (c6 kha niing tién trién thanh suy

tiét nidu

thén)

R6i loan hé sinh
sdn va va

Rat hiém giip

Nt héa tuyén vii

R6i loan tong quat
va vi tri ding thuoc

it gap

Maét moi, phu ngoai bién

Hiém gip

Tang tiét md hoi
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)S;u an toﬁn,cﬁa omeplazol da duoc dénh gid trén tdng s6 310 tré em trong do tudi tir 0 t6i 16 tudi
mﬁc b¢nh]icn quan dén axit da day. Dit liéu an toan dai han han ché tir 46 tré em dd sir dung duy
i omeprazol trong mot nghién ciru 1dm sz\ng dé diéu tri viém thuce quan nghiém trong co loét 1én
toi 749 ngay. Céc tic dung khong mong mubn xdy ra nhin chung glong véi ngudi 1én trong didu
tri ngén han ciing nhu dai han. Chuwa c6 dir lig¢u dai han lién quan dén anh huéng clia omeprazol
1én tudi ddy thi va ting trudng.

Théng bao ngay cho béc si hodic dwge si khi giip cdc tic dung khéng mong mudn nhw trén
khi sit dung thube hoiic bio cdo cic phin déng 6 hai ciia thube vé Trung tAim Thong tin
thude va Theo ddi phan éing cé hai ciia thube (ADR) Québe Gia,

QUA LIEU VA CACH XU TRi

C6 rit it thdng tin vé& anh hudng ctia qué liéu omeprazol trén ngudi. Theo y vin, di ¢6 md ta vé
viéc str dung liéu 1én dén 560 mg va ddi khi c6 céc bdo cdo vé viée ding cdc liéu don omeprazol
1én dén 2400 mg (gdp 120 14n liéu 14m sang thong thudng duge khuyén céo). Budn nén, non,
chong mat, dau byung, ti€u chay va dau diu da duoc béo cdo. Ngodi ra lanh dam, tram cam, la lan
ciing di dugce bdo cdo & nhitng trudng hop don Ié.

Céc tridu chimg duge md ta la thoang qua va khong gy héu qua nghiém trong dé dugc bao cdo.
Téc dd thai trir khong thay di (duge déng hoc bic 1) khi ting lidu. Didu tif triéu chimg néu cin
thiét.

PAC TINH DUQC LUC HQOC

Nhém diroce Iy: Thube didu tri cac rdi loan lién quan dén axit, thude diéu tri loét da day va bénh
trao nguoc da day thyc quan (GORD),thudc tic ché bom proton.

Ma ATC: A02BCO1

Co ché tic dung

{)mcprazul 12 mot hén hop dbi quang cua 2 déng phin quang th lam giam sy tiét axit da dz’ty
bang mdt co ché tac dung chon loc cao. Omeprazol la mot chét trc ché dac hiéu bom axit & té
bao thanh. Omcplazol tac dung nhanh chong va cung cp sy kiém sodt thong qua sy tre ché tiét
axit da day cé thé dao ngugce khi dung liéu mot 1an mdi ngay.

Omeprazol 1a mjt base yéu va duge chuyén thanh dang hoat tinh trong mdi trudmg axit cao ciia
céc dng nhé ndi bao nidm trong t& bao thanh, tai dé6 omeprazol (rc ché enzym H+ K+-ATPase-
bom axit. Tac dung ndy xdy ra trén bude cudi cling ctia qua trinh hinh thanh axit da day va phy
thude lidu, tao ra sy irc ché cao déi véi ca su tiét axit nén va sy tiét axit do kich thich, bat ké
ngudn géy kich thich 1a gi.

Tac dung dwge ly
Tét ca céc tac dung duogce 1y quan sét duge ciia omeprazol 6 thé duge gidi thich nhé vao anh
hudmg ctia omeprazol 18n syr tiét axit.

Anh hwéng 1én sw tiét axit da day

Omeprazol ding duong ubng mét 1An m&i ngay tao ra sy tic ché tiét axit da day nhanh chéng va
hiéu quéa ca ban ngdy va ban dém, hiéu qua téi da dat duge trong vong 4 ngay didu tri. Vai
omeprazol 20 mg, sy giam 161 thiéu trung binh 80% axit da day trong 24 gitr duge duy tri &
nhitng bénh nhén loét ta trang, v&i sy giam trung binh dinh ndng dé axit sau khi kich thich
pentagastrin khoang 70% 24 gio sau khi diing thudc.
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' Gme ‘ai‘tb!’%f mg ding dudng uéng duy tri pH da day > 3 véi thoi gian trung binh 17 gidr trong
\ .khqang thoi gian 24 glo & bénh nhan loét t4 trang.

" Nher vao su;/glélm tiét axit va giam moi ulrorng axit trong da day, Omeple(Jl lam giam mirc axit
trong thuc‘ quan & nhitng bénh nhan méc bénh trao nguge da day. Piéu nay phu thudc vao lidu
liong omeprazol sir dyung.

Sur tic ché tiét axit lién quan dén dién tich dudi duémg cong (AUC) ciia omeprazol va khéng phu
thude vao nong do huyét tuong thyc té tai mot thoi diém nhét dinh.
Khéng quan st thiy sy giam dt ngdt dap (mg véi thude trong khi diéu trj bing omeprazol.

Anh hwéng 1én H. pylori

H. pylori gy loét da day va loét ta trang. F1. pylori 12 nguyén nhan chinh trong sy tién trién cua
viém da day. /. pylori cling véi axit da day la cac nguyén nhan chinh giy loét da day-t4 trang
tién trién. . pylori ciing 1a nguyén nhén chinh gdy viém teo da day, lam ting nguy co tién trién
thanh ung thu da day.

Diét trir H. pylori bing omeprazol phdi hop khéng sinh cho téc dé chita lanh bénh cao va thdi
gian giam bénh dai dbi v6i loét da day, t4 trang.

Liéu trinh ding 2 thudc da duge thir nghiém va cho két qua it hiéu qua hon so véi lidu trinh ding
3 thudc. Tuy nhién, c¢6 thé cin nhic sir dung liéu trinh 2 thudc trong nhimg trwdng hop da biét
trude ¢6 tinh trang qua man lam ngan can béat ky phdi hop 3 thude nao.

Ciic anh hwing khdc lién quan dén s e ché axit

D4 ¢6 béo cdo vé u nang tuyén da day voi tan suit ¢6 phin ting I1én trong khi didu trj dai han.
Céc thay ddi nay 12 hau qua sinh 1y ctia sir (rc ché tiét axit manh, lanh tinh va c6 thé dao ngugc.
Giam axit da day béng bét ky phuong phdp nao bao gém thudc trc ché bom proton lam ting sd
lrong vi khuén théng thuong hién dién trong dudng tiéu héa. Didu trj béng céc thude lam giam
tiét axit co thé ddn dén ting nhe nguy co nhiém khuidn dudng tiéu hoa nhu Salmonella va
Campylobacter va d6i v6i bénh nhan ndm vién, c¢6 thé ciing bi nhidm Clostridium difficile.

Trong khi diéu tri biing céc thude giam tiét axit, néng do gastrin trong huyét thanh ting dé dap
{ing sy giam tiét axit. CgA ciing ting do gidm axit da day. Sy tang CgA c6 thé gy nhiéu céc xét
nghiém khdi u ndi tiét. Cac bang chimg hién c6 da duoc cong bd goi ¥ thube tic ché bom proton
nén duge ngimg sir dung tir 5 ngay dén 2 tudn truée khi do CgA. Piéu nay 1a d& mic CgA ting
gia sau khi diing thuéc trc ché bom proton tr& lai khoang tham chiéu.

Su ting s6 lugng té bao ECL c6 thé lién quan dén sy ting néng do gastrin trong huyét thanh da
duoc quan sat thiy & mot s6 bénh nhan (ca tré em va ngudi 1ém) trong khi diéu trj dai han bing
omeprazol. Céc phat hign nay duge xem 14 khong c6 y nghia trén 1am sang.

Tré em

Trong mot nghién ctru khéng kiém soét & tré em (1-16 tudi) bj viém thuc quan trao ngugc ning,
omeprazol lidu 0,7 dén 1,4 mg/kg cai thién tinh trang viém thyc quan trong 90% trudmg hop va
lam giam déng ké céc tri¢u chimg trdo nguge. Trong mdt nghién ciru m don, tré em tir 0-24
théng tudi duge chén dodn lim sang mic bénh trao nguoc da day-thye quan duge didu tri bing
0,‘5; 1,0 hay 1,5 mg omeprazol/kg. Tan suft ndn/trio nguge giam 50% sau 8 tudn didu trj bit ké
lieu ding,

Diét trir H. pylori & tré em

Mot nghién et 1am sang nglu nhién, mi déi (Nghién ctru Hé liot) két luén réing omeprazol phdi
hop véi 2 khéng sinh (amoxicillin va clarithromycin) 13 an toan va hidu qua dé didu tri nhiém H.
pylori & wré em tir 4 tudi trér 1&n bi viém da day. Ty 1& diét trir 4. pylori 1a 74,2% (23/31 bénh
nhén) ding omeprazol + amoxicillin + clarithromyein so véi 9,4% (3/32 bénh nhén) ding
amoxicillin + clarithromycin. Tuy nhién, chwa c6 bang chimg vé bét ky lgi ich 1am sang nao khi
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PAC TINH DUQC DONG HOC

Hip thu

Omeprazol va omeprazol magne31 14 nhitng chit khong én dinh trong axit va do dé dugc ding
theo dudmg udng dudi dang com bao tan trong rudt trong vién nang hay vién nén. Sy hép thu ctia
omeprazol xay ra nhanh, dat nong d6 dinh trong huyét turong xap xi 1-2 gio sau khi dung thudc.
Sur hiip thu omeprazol dién ra trong rut non va thuong hoan tAt trong 3-6 gid. Ding thude cing
v6i thire &n khong c6 anh huéng 1&n sinh kha dung cta thude. Sinh kha dung cta thude tir mot
liéu don omeprazol duong udng khoang 40%. Sau khi Iip lai lidu mot 1An mdi ngay, sinh kha
dung tang khoang 60%.

Phén b
Thé tich phan bé biéu kién & nhimg ngudi tinh nguyén khée manh khoang 0,3 I/kg. Omeprazol
lién két vai khoang 97% protein trong huyét twong.

Chuyen hoa

Omeprazol dugc chuyen héa hoan toan bai hé cytochrom P450 (CYP). Phan 16n chuycn hoa nay
phu thude vao tinh da hinh cu thé ctia CYP2C19, chiu trdch nhiém cho sy hinh thanh hydroxy
omeprazol, chét chuyén hoa chinh trong huyét trong. Phan con lai phy thude vao mot dang dong
phan cy thé khic la CYP3A4, chiu trdch nhiém hinh thanh omeprazol sulfon. Do omepmzol ¢
éi lue cao véi CYP2C19, ¢6 khi ning c6 sy e ché canh tranh va tuong téc giita thube-thude
trong chuyén hoa véi cac co chit khac ctia CYP2C19. Tuy nhién, do &i lyc thip d6i vai
CYP3A4, omeprazol khang c6 kha ning trc ché chuyén héa ctia céc co chét khéc ciia CYP3A4.
Ngodi ra, omeprazol thiéu tac dung tic ché 1én cdc enzym chinh cia CYP.

Khoang 3% ngudi da tring va 15-20% nguoi chau A thiéu enzym CYP2C19 va duge goi Ia
nhém chuyén hoa kém. Ddi véi nhom nay, su chuyén héa omeprazol duge xtc téac chi yéu boi
CYP3A4. Sau khi dung I3p lai lidu omeprazol 20 mg mdt lan mdi ngdy, AUC trung binh cao hon
5-10 14n & nhém chuyén hoa kém so véi nhitg ngudi cé enzym CYP2C19 c6 chirc niing ddy du.
Nong do dinh trung binh trong huyét tuong ciing cao hon 3-5 Jan. Nhimg phat hién nay khéng cé
¥ nghia véi liéu diing omeprazol.

Thai trir

Thoi gian ban thai trong huyel {Lro'ng cua omeprazol thuong ngén hon 1 giér sau ca liéu don va
lidu 13p lai ding dudng ubng mdt lan mdi ngay. Omeprazol duge théi trir hoan toan khoi huyét
tuong gifra céc liéu va khéng cé xu hudéng tich lily trong qua trinh ding thudc 1 lan/ngéy
Khoang 80% liéu dung dudng udng cuia omeplazol dlI‘UC lhéu trir dudi dang chét chuyén hoa
frong nudc tzcu phan con lai thai trir qua phén, bit nguon chu yeu tir sy bai tiét mét.

Tinh tuyén tinh/phi tuyén tinh

AUC ctia omeplazol tang khi dung liéu 1ap lai. Sy gia téug nay phu thuge lidu va din dén méi
lién hé khong tuyén tinh gitra liu va AUC sau khi ding lidu 1ap lai. Sy phu thuge lidu va thoi
gian ndy do su giam chuyén hoa lin du va sy thanh thai hé thdng c6 thé do su trc ché CYP2C19
bdi omeprazol va/hodc cac chét chuyén héa ciia né (vi du: sulfon).

Chura tim thdy bét ky anh huéng nao clia chit chuyén hoa 1én sy tiét axit da day.

Trang 12/13



[

'(.

LONG 1“"

Cﬁc ﬂﬁi tirg g diic biét

3G PHAM

\*Sny gan / /f

j-Chuyen hoa r’omrepral:rol bi anh huéng & nhitng bénh nhén suy chire nang gan lam ting AUC.

Ome‘;irazol khong cho thdy bat ky xu hudng tich Iiy ndo véi lidu mdt 1dn mdi ngay.

*Suy thin
Dugce dong hoc cltia omeprazol, bao gf‘)m sinh kha dung toan than va toc do thai trlr, khéng thay
ddi & nhitmg bénh nhan suy thén.

*Ngudi 16m tudi
Tée dd chuyén héa ctia omeprazol bj giam mdt phan & ngudi 1on tudi (75-79 tudi)

*Tré em

Trong khi diéu tr v&i lidu khuyén cdo cho tré em tir 1 tudi, ndng do thude trong huyét tuong thu
duge twong tw ngudi l6n. Di véi tré dudi 6 thang tudi, do thanh thai omeprazol thip do kha
ning chuyén héa omeprazol thép.

QUY CACH PONG GO1
Hop 10 vi x 10 vién, chét ligu vi nhdm-nhom

PILU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC
Diéu kién bdo quan: Bao quan & noi thoang mat va kho réo, dudi 30°C, tranh énh séng

Han diing: 36 thang ké tir ngay san xudt

Tiéu chudn chdt lrgng: Tiéu chudn co s&

TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC

San xudt tai An D bdi:

MILAN LABORATORIES (INDIA) PVT. LTD.

Plot Nos. 35,36,63,64,65,67&87 Jawahar Co-op Industrial Estate Ltd., Kamothe, Raigad 410209
Maharashtra State, India.
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