https://trungtamthuoc.com/

.a-':_‘l'_'-;—_"‘:m
\ AT T
HUONG DAN SU DUNG THUOC n\\
Rx - Thudc nay chi diing theo don thude = cdeHAN )
1. Tén thuéc: ®* OCEDEBA Ht HOA DUJC

2. Ciic diiu hiéu luu ¥ va khuyén cdo khi diing thubc:
“Pé xa tam tay cua tré em”
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“Poc ki hudng dan sir dung trude khi ding”

3. Thanh phin cong thire thube: Mai goi (3 g) bot pha hon dich uong chira:

Thanh phiin Ham lwong
Omeprazol 40 mg
Natri bicarbonat 1,68 g
Ta duge vira du | gon

Thanh phan td dwgc: Crospovidon, mannitol, lactose monohydrat, sucralose, colloidal
silicon dioxid, vanilin, natri benzoat.

4. Dang bao ché: Bot pha hon dich udng (Bot thude mau tring nga dén vang nhat, kho
toi. dong nhit. mii thom).

5. Chi dinh: OCEDEBA dwoc chi dinh cho ngudi 16n dé diéu tri:

« Dicu tri ngin han loét ta trang dang tién trién. Hau hét bénh nhan lanh lai trong vong 4
tuAn. Mot so bénh nhin co thé thém 4 tuin diéu tri nira.

« Diéu trj ngiin han (4 dén 8 tufn) loét da day lanh tinh dang tién trién.

« Piéu tri chimg ¢ néng va cic triéu chirng khac lién quan dén hoi chimg trao nguoc da
day - thye quan (GERD) trong t6i da 4 tuan.

« Diéu tri ngfm han (4 dén 8 tuan) viém thire quan in mon (EE) do hoi chirng trao ngwoc
da day - thuc quan (GERD) do acid da diy di dugc chan dodn bing ndi soi & ngudi 1on.
Hiéu qua cia OCEDEBA duoc suir dung 1iu hon 8 tuan ¢ bénh nhin viém thie quan dn
mon (EE) chira duge thiét lip. Néu mét bénh nhin khong déap img vai 8 an diéu tri, co
thé cho thém 4 tuén diéu tri. Néu co tai phat cua cac tri¢u chirng viém thire quan an mon
(EE) hodc hgi chirng trao nguroc da day - thuc quan (GERD) (vi du: chirng ¢ nong), co
thé xem xét cac liéu trinh OCEDEBA bb sung kéo dai 4 dén 8 tuin.

« Piéu tri duy tri bénh viém thyc quan dn mon (EE) do hoi ching trao nguge da day -
thire quan (GERD) do acid da day. Cac nghién ciru ¢é kiém soat khong kéo dai qua 12
thing.

« Giam nguy co chay mau dirong tiéu hoa trén ¢ bénh nhin ngudi lom bi bénh niing.

6. Cich ding va liéu ding:

Ciach dung:

Omeprazol phai uong lic déi (trude khi dn 1 gidr). Hoa va phin tan bot trong g6i thude
trong khoang 10 ml nudc, uong sau khi pha. Khong sir dung thuoe ciing véi chat long
khéc hay thye phiam khic.

Nén xem xét ham lugng natri trong hon dich uong khi ké don san pham niy (Tong ham
lwgng natri trong moi goi 14 460 mg).

Do ham lugng natri bicarbonat trong bot pha hon dich uong khac nhau, nén khong thé
chuyén doi vai 1 goéi (omeprazol va natri bicarbonat 40 mg/1.68 g) cho 2 goi
(omeprazol va natri bicarbonat 20 mg/1,68 g).

Omeprazol va natri bicarbonat dang bt pha hon dich uong duge pha véi mrdc va ding
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qua duding uong hodic qua ong thong miii-da day (NG) hodc ong thong mig
(OG).
Néu diung qua ong thong miii-da day (NG) hoic ong théng miéng - da day
dimg cho an qua duong rugt khoang 3 gio trude va 1 gio san dung omeprazol va natri
bicarbonat dang bot pha hén dich uﬁng.

Néu thudc dirge sir dung bing ong thong miii - da day hay miéng - da day cin sir dung
bom tiém phil hop dé cho hén hop thude vao dng. 6ng phai duge nra voi khoang 20 ml
nroc.

Litu da ng: Omeprazol va natri bicarbonat dang bao ché bot pha hon dich uong dung
cho nguai 1om. Tat ca cic liéu khuyén cdo déu dya trén omeprazol.

Loét da day lanh tinh tién trién:

Udng 40 mg/lan/ngay, uong hing ngay trong 4-8 tuan.

Cricam newy oo chay man dwone tién hoa trén o bénh nhdn newdi Iom hi bénh nédne:

Ban diu: Uong 40 mg, sau day uong 40 mg trong sau 6 — 8 gio va uong 40 mg/lan/ngay,
uong hang ngay trong 14 ngiy .

Tre em: An toan va hiéu qua clura dugce thiét lap o tré em.

Ngteori eao tuéi: Khong can diéu chinh liéu lwgng ¢ ngudi cao toi.

Suy gan: 8] nhimg bénh nhin bi suy gan (Child-Pugh loai A, B hodc C) phoi nhiém véi
omeprazol ting dang ké so véi nhimg ngirdn khoe manh.

Vi cdc trwomg hop chi dinh véi liéu diing omeprazol 20 mg/lan (Loét td trang tién
trien; Hai chirng trao ngwoe da day - thue guan (GERD); Viém thwe qudin_dn mon
(EE) do hoi chirng trao ngwoce da day - thuwe guan; Duy tri chiva lanh viém thwce quan
dn mon), cin siv dung hay lwa chon thuéc khdc.

7. Chéng chi dinh:

Bénh nhian min cam véi din xuat benzimidazol hodic véi bat ky thanh phin nio cia
thuoc.

Thuoc irc ché bom proton (PPI), bao gdbm ca omeprazol, bi chong chi dinh o nhirng
bénh nhin ding thuoc ¢é chira rilpivirin,

8. Cinh bio va thin trong khi ding thudc:

Khoi u de tinh o da day:

O nguoi 16n, dap (g véi dicu i bing omeprazol khong loai tnir sir hién dién cia u 4c tinh da
day. Xem xét xét nghi¢m chan dodn va theo doi bo sung ¢ nhiing bénh nhin (nrong (hanh co
dap tmg dudi mirc t6i i hodc tai phat tri¢u chimg sém sau khi hoan thanh diéu tri bing thuoc
irc ché bom proton (PPI). O nhimg bénh nhan Iém tuoi, ciing xem xét noi soi.

Viem éng ké than edp tinh:

Viém thin ong ké thian cap tinh (TIN) di dugc quan sat thay ¢ nhirng bénh nhin ding
thuoc irc ché bom proton (PPI) va cé thé xay ra tai bat ky thoi diém nao trong qué trinh
PPI tri li¢u. Bénh nhin co thé c6 cac dau hi¢u va triéu chimg khic nhau tir phan (mg qua
méan ¢é triéu chirng dén khong triéu chimg. Cac triéu chimg cu thé cua suy giam chirc
niing thin (vi du: kho chiu, buon nén va chan an). Ngirng thuoc va danh gia bénh nhan
nghi ngo méc TIN cép tinh.

Thanh phdn natri bicarbonat:

Moi goi Ocedeba co chira 1,68 g (20 mEq) natri bicarbonat (Twong (g 460 mg Na").

2o,
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Nong do natri trong moi goi nén dwoc xem xét voi cac bénh nhin co che/dd amizﬁ{%% Hi:ﬁ
natri. *\ HOA DI _/
Thén trong khi ding natri bicarbonat trén bénh nhan mic phai hdi chimg 53;;'"’5@%':’ '
huyét, nhiém kiem hd hip va co vin dé vé cin bang acid-kiém. Sir dung bicarbgnat véi
calei hay sira trong thoi gian dai ¢o thé giy hoi chirng kiém sira — mudi kiém.

Sir dung liu dai natri bicarbonat co thé din dén kiém hé thong va hrong natri vao trong
co thé o thé gy phil né va tang can.

Tiéu chay lién quan Clostridium difficile:

Cac nghién ciru duge cong bo cho thiy ring liéu phap thude (e ché bom proton 6 thé
lién quan dén ting nguy co médc bénh tiéu chay lién quan dén Clostridium difficile. diic
biét o bénh nhin ndm vién. Chin dodn nay nén duge xem xét dén tiéu chay ma khong
cai thi¢n. Bénh nhan nén sir dung liéu thap nhat va thoi gian diéu tri thudc irc ché bom
proton ngin nhét phit hop vdi tinh trang dang dugc diéu tri,

Gay xwong:

Mot s6 nghién ciru duge cong bo cho thiy ring liéu phép trc ché bom proton (PPI) ¢co
thé lién quan dén ting nguy co giy xuong, loing xwong o hong. ¢o tay hoidc cdt song.
Rui ro giy xuong di ting 1én o nhimg bénh nhan diung liéu cao. dugc dinh nghia I3
nhiéu liéu hang ngay va diéu tri thudce rc ché bom proton dai han (mét nim hodc lau
hon). Bénh nhin nén sir dung liéu thip nhit va thoi gian ngidn nhat. Piéu tri thude irc
ché bom proton phit hop vdi tinh trang dang duoc diéu tri. Bénh nhin ¢6 nguy co giy
xuong lién quan dén loing xuong can duge quan Iy theo cic hudng din dicu tri.

Cac phan vmg co hai nghiém trong trén da:

Cac phan g bat loi nghiém trong trén da, bao gom héi chimg Stevens-Johnson (SJS)
va hoai tir biéu bi nhiém doc (TEN). phan tmg thude vai ting bach cau Ai toan va cic
tri¢u chirng toan thin (DRESS), va ngoai ban myun mu toan than :::-"ip tinh (AGEP) di
dirge bao cao lién quan dén viée sir dung PPI. Ngung OCEDEBA khi co diu hiéu hodc
triéu chimg déu tién cua phan g bat lgi nghiém trong trén da hodc cic dau hiéu qua
man khic va xem xét danh gia thém.

Lupus han do da (CLE) va lupus ban do hé r.’.rtfi'ng (SLE):

Pi dugce bao cio trong bénh nhin diung thude irc ché bom proton, bao gom omeprazol.
Nhirng su ki¢n nay di xav ra ca khi khai phat mai va lam trim trong thém bénh fur micn
dich hi¢n co. Phai ngimg thudc khi cé biéu hién tricu chirmmg lupus ban do va dén co so
kham chira bénh gﬁn nhat.

Trdnh sir dung dong theri véi elopidogrel:

Sir chuyén hoa cua clopidogrel véi chit chuyén héa cé hoat tinh cua né cé thé bi giam
khi sir dung vai thuoc dong thoi, ching han nhir omeprazol, can thiép vao hoat dong
CYP2C19.

Thiéu cvanocobalamin (Vitamin B):

Piéu tri hiang ngay vai bat kv loai thude tre ché acid nio trong mdt thoi gian dai (vi du:
dai hon 3 nim) co thé din dén sy kém hap thu cua cyanocobalamin (vitamin Bi2) do
giam acid hydrocloric.

Ha magnesi mau va chu vén hoa vi lremg:

Ha magnesi miu, cé triéu chimg va khong co triéu chimg, hiém khi duge bio cio o
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nhimg bénh nhéin dugc dicu tri bang thuoc \rc ché bom proton - PPI tiorg
thiang, trong hau hét cic tnrong h{)‘p sau 1 nam diéu tri. Cf'lc tac dung phu it

mau va’hodc ha kall mau va co thé lam trim trung thém tinh trang ha cal-:;l m LB N1 A
& nhirng bénh nhin ¢6 nguy co. O hiu hét cic bénh nhin, dicu tri ha magnes] mau can
bo sung magnesi va ngimg PPL. Doi véi nhimg bénh nhan dir kién s& dicu tri kéo dai
hodc nhirng ngudi dung PPI cung vai cac loai thudc nhir digoxin hoiic thude co thé gay
ha magnesi mau (vi du: thuoc lgi ticu), cac chuyén gia y € c6 thé cin nhic theo ddi
nong doé magnesi trude khi bit dau diéu tri bing PPI va dinh ky. Can nhiic theo déi nong
dd magnesi va calci trude khi bit diau dung OCEDEBA va dinh ky trong khi diéu tri &
nhirng bénh nhiin cé nguy co ha calci mau tir trwde (vi dy. suy tuyen cin giap). Bo sung
magnesi va/hodc calci khi can thiét. Néu ha calci mau khé xir tri, hiy xem xét ngimng
omeprazol.

Twemg tac voi St. John's Wort hodc rifampin:

Cic loai thude giy cam g CYP2C19 hodc CYP3A4 (ching han nhw St. John's Wort
hodc rifampin) vé co ban ¢o thé giam nong dé omeprazol. Tranh phoi hop omeprazol va
St. John's Wort hodic rifampin,

Khdi u than kinh néi tiét:

Nong do chromogranin A (CgA) trong huyét thanh tAng thir phat do giam acid da day
do thuoc giy ra. Mirc CgA ting c6 thé giy ra két qua duong tinh gia trong diéu tra chin
doan khoi u than kinh ndi tiét. Cac nha cung cap nén tam thoi ngimg dicu tri thuoe trong
it nhat 14 ngay trudce khi danh gia mirc do CgA va xem xét Lip lai xét nghi¢m néu mirc
do CgA ban diu cao. Néu cac xét nghiém noi tiép dwgc thye hién (vi du: dé theo di),
nén sir dung cung mot phong thi nghiém dé xét nghiém, vi pham vi tham chiéu giita cic
xét nghiém c6 thé khac nhau.

Twomg tac vai methotrexat:

Viéc sir dung dong thoi thudc irc ché bom proton véi methotrexat (chu yéu ¢ lidu cao)
¢o thé ting cao vi kéo dai nong do methotrexat trong huyét thanh v/ hodic chat chuyén
héa cua no. co thé dan dén ting doc tinh methotrexat. Khi ding liéu cao methotrexat
tam thoi khong dung omeprazol & mét s0 bénh nhan,

Polvp tuyén tién liét:

Vige sir dung thudc trc ché bom proton co lién quan dén viéc ting nguy co polyp r.u}'én
tién liét ting khi sir dung liu dai, dic biét hon 1 nim.

Tré em: An toan va hiéu qua chira dugce thiét lip ¢ tr¢ em.

Newrdi cao tudi: Khong co sur khic biét vé do an toan va hiéu qua gitra ngudi cao tudi va
doi twrgng tré tuoi. Kinh nghi¢m 1im sang duge béo cdo khic di khong xdc dinh dwoc sur
khéc biét trong phan tmg giita nguoi cao tudi va doi twong tré tudi, nhung khong thé
loai trir dd nhay cam cao hon cua mot s6 ngudi I6n tudi. Tuy nhién, khong cin dicu
chinh liéu lrong & ngudi cao tudi.

Suy gan:

O nhirng bénh nhin bi suy gan (Child-Pugh loai A. B hodic C) phoi nhiém vdi
omeprazol ting ding ké so vai nhu'ng nguoi khoe manh. Tranh sir dung thudc ¢ bénh
nhin suy gan dé duy tri qua trinh diéu tri 1anh bénh viém thyc quan in mon.
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Chung tée Chdu A:
Trong cac nghién ciru vé cac doi trgng khoe manh, ngudi chiu A co niy
cao hon khcr:ing 4 lan i c?i nyrﬁri da ermg:,

dung nap gdlacloa-.e di truyén (hiém g‘}lp] thiéu hut men Ldpp—]acldsc hodc kém hilp thu
glucose-galactose khong nén dung thude nay .

Ta duge mannitol: Co the cho tac dung nhuin trirdmg nhe.

Ta duge natri benzoat: Thuoc ndy c6 chita 3 mg natri benzoat trong moi goi, natri
benzoat c6 thé lam ting nguy co vang da, vang mét ¢ tré so sinh (4 tuan woi tre xudng).
9, Sir dung thuéc cho phu ni¥ ¢é thai vi cho con bi:

- Sir dung thuée cho phu nir ¢6 thai:

Khong co nghién ciru diy du va dirge kiém sodt 10t vi sir dung thude chita omeprazol va natri
bicarbonat ¢ phy nir mang thai.

Vi¢e sir dung omeprazol, natn bicarbonal trong thot gian mang thai chi duge xem xét khi
that can thiet.

- Sir dung thude cho phu nir dang cho con bi:

Dir li¢u hién co tir cdc tai liéu di xuat ban cho thay ca 2 thanh phin omeprazol va natri
bicarbonat, déu co trong sita m¢. Khong co dir liéu 1am sang vé anh hrong cua
omeprazol hodic natri bicarbonat ddi vdi tré bi me hoiic san xudt sira. Cac lgi ich vé sirc
khoe va phat trién cua viée cho con bit nén durge xem xé1 cing véi nhu ciu lim sang cua
ngudi me doi véi omeprazol va natri bicarbonat va bat ky tac dung phy tiém 4n nao doi
v tre bt me do omeprazol va natri bicarbonat hoiic do tinh trang bénh nén cua nguri
me.

10. Anh hwing cia thude 1én khi niing 1di xe, vin hanh miy méc:

Chara c6 tai liéu nghién ciru.

11. Twong tic, twong Ky, cia thudc:

Tuong tic c6 lién quan vé mit 1Am sang anh hrong dén thude khic ding dong thei v
omeprazol

Thudc khang Mot S0 loai thuoc khang virus (vi du: nlpivirin, atazanavir va
virus nelfinavir) khi ding dong thoi véi omeprazol ¢ thé lam giam tic
dung khang virus va thiac diy sy phat trién cua thuoc khang thude
Tang phoi nhiém véi cac loai thuoe khang virus khic (vi du:
saquinavir) khi sir dung dong théi vdi omeprazol cé thé lam ting
doc tinh.

Rilpivirin: Chéng chi dinh sir dung dong thoi véi omeprazol
Atazanavir, Nelfinavir, Saquinavir: Tranh sir dung dong thoi voi
omeprazol.

Warfarin Tang INR va thoi gian prothrombin ¢ bénh nhin diing thuoc irc che
bom proton - PPI, bao gom dong thoi omeprazol va warfarin, Tang
INR v prothrombin théi gian ¢6 theé dian dén chay mdu bat thuong
va tham chi tir vong.

Theo doi INR va thoi gian prothrombin va diéu chinh liéu warfarin
néu can., dé duy tri pham vi INR muc ticu.
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Methotrexal

Sir dung dong thoi omeprazol véi methotrexat (chu yéu
c6 thé ning cao va kéo dii nong do trong huy¢ét thanh ¢
methotrexat vi/hodic chat chuyén héa cua nd hydroxy methotre:
c6 thé dan dén ngd doc methotrexat.

C6 thé cin nhic ngimg sir dung omeprazol tam thoi ¢ mot so bénh
nhin uong methotrexat liéu cao.

Chat nén cua
CYP2C19 (viduy:

Clopidogrel: st dung dong thoi omeprazol 80 mg lim giam nong
dd trong huyét wrong cua chat chuyén hoa cé hoat tinh cua

clopidogrel, clopidogrel va giam su irc ché tiéu ciu. Khong cé nghién ciru phoi
citalopram, hop diy du vé liéu thip hon cua omeprazol hoic liéu clopidogrel
cilostazol, cao hon so vdi licu di duge phé duyét cua clopidogrel.
phenytoin, Tranh sir dung dong thoi voi omeprazol. Xem xét viée sir dung sir
diazepam) dung loai thudc chﬁng két 1ap ticu ciu khac,
Citalopram: Ting nong do vdi citalopram dan dén ting nguy co QT
kéo dai.
Nén gidi han licu citalopram t6i da 14 20 mg mdi ngay.
Cilostazol: Tang nong do v&i mot trong nhitng chat chuyén hoa cé
hoat tinh cua cilostazol (3,4-dihydro cilostazol).
Giam liéu cilostazol xudng 50 mg, hai 1an méi ngay.
Phenytoin: Kha ning ting phoi nhiém phenytoin,
Theo ddi nong do huyét thanh phenytoin. C6 thé cin diéu chinh
licu dé duy tri nong do thuoc dicu tri.
Diazepam: Tang phoi nhiém diazepam
Theo doi bénh nhin dé ting tic dung an than va giam liéu
diazepam khi cin thiét.
Digoxin: Kha ning ting phoi nhiém digoxin,
Theo déi nong do digoxin. C6 thé can diéu chinh liéu dé duy tri
nf:‘-ng, do thuoc diéu tri.
Thuoc hap thu phy | Omeprazol co thé lam giam hap thu cic thuoc khac do anh hwong

thuéc viao pH da
day (vi du: muoi
sit, erlotinib,
dasatinib, nilotinib,

cua no lén giam do acid trong da day.

Mycophenolat mofetil (MMF): Sir dung dong thdi omeprazol &
nguoi khoe manh va o nhirng bgénh nhin cfi}-' ghép da duge bao cao
giam nong do chat chuyén héa cé hoat tinh, acid mycophenolic

mycophenolat (MPA), co thé do dé giam d§ hoa tan MMF khi ting pH da day.

mofetl, Trén lim sing mirc do lién quan cua viéc giam phoi nhiém MPA

ketoconazol/ doi vai thai ghép néi tang chura dirge xac dinh.

itraconazol) Than trong ding omeprazol ¢ nhimg bénh nhin ghép tang dang
ding MMF,

Tacrolimus Kha niing tang phoi nhiém tacrolimus. dic biét o nhimg bénh nhén

cay ghép. nhitng nguoi chuyén hoéa trung binh hodc kém cia
CYP2C19.
Theo dai ndng dd toan bo tacrolimus trong mau. Diéu chinh liéu co
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Xét nghiém cic
khoi u than kinh
noi tiét

thé can thiét dé duy tri nong dd thuoc diéu tri. Wo\ VIET NAM /
Nong do chromogranin A (CgA) trong huyét thanh h r
do omeprazol giv ra giam do acid da day. Mic CgA i
giy ra duong tinh gia din dén xét nghiém chan dodn cac khoi u
than kinh ndi tiét.

Tam théi ngimg dicu tri omeprazol it nhat 14 ngay tnrde khi danh
gid CgA va cin nhic lip lai xét nghiém néu mire CgA ban déu cao.
Néu kiém tra noi tiép dwoc thie hién (vi du: dé giam sdt), ciing mot
phong thi nghiém. vi pham vi tham chiéu gifra cic lan kiém tra cé
thé khiac nhau,

Y DALY

2

Thuo ngliem kich
thich Secretin

Tiang phan img iét gastrin dé dap (mg vdéi thu nghi¢m kich thich
secretin, goi ¥ sai vé u da day.

Tam dirng di¢u tri omeprazol it nhat 14 ngay tnréc khi dinh gia
cho phép mirc gastrin tro lai mirc ban dau.

Xeét nghiém mréc

Di ¢ bdo cdo v cic xét nghiém sang loc nude tiéu dwong tinh gia

ticu doi véi tetrahydrocannabinol (THC) & nhirng bénh nhian dung
omeprazol.
C6 phuong phiap xét nghi¢m thay thé nén dwge xem xét dé xac
minh dwong tinh két qua.

Tuong khic khic | Dd cd bdo cdo lim sing vé twong tic véi cac thuoc khac digce

chuyén héa thong qua hé thong cvtochrom P4350 (vi du:
cyclosporin, disulfiram).
Theo déi bénh nhan dé xac dinh xem c¢6 can diéu chinh liéu lrgng

cua nhimg thuoc nay hay khong,

Twong tic ¢ lién quan vé mat lam sang anh hwong dén omeprazol khi ding dong thoi
vdi cac loai thuoc khac

Chat giy cam (rng
CYP2C19 hoic
CYP3A4

Giam nong do cua omeprazol khi ding dong thii vai chat gay cam
img CYP2C19 hodc CYP3A4.
John's wort. rifampin; Tranh sir dung dong théi véi omeprazol

Chat 1rc ché
CYP2CI19 hoic
CYP3A4

Ting phoi nhiém omeprazol,

Tuong ky: Do chwa cé nghién ciru day du vé twong ky cua thuoc, nén khong tron thuoc
dung voi cic thuoe khic,

12. Tic dung khing mong muon ciia thude (ADR):

Tde dung khong mong muon (trong nghién ciru cua Hoa kv xay ra trong 1% bénh nhdn

hode nhiéu hon Ihi diéu tri omeprazol):

ADR Omeprazol Gia dirgre
Tan sudt Tin suit

Pau dau 2.4 % 1.9 %

Tiéu chay 1.9 % 0.4 %
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Pau bung

Buon non

Nhiém triing dudng ho hap trén
Chong mit

Non

Phat ban

Tao bon

Ho

Suy nhrge

Pau hing

0.4 %
0.9 %
1.9 %
0.6 %
0.4 %
1.1%
0,9 %
1.1%
0.2 %
1.1%

Tdc dung khong mong muon (ADR > 1% khéne danh gid quan hé nhédn que):

ADR Omeprazol Gia drge
Tan suat Tan suat
Dau bung 52 % 33%
Suy nhuge 1.3 % 0.8 %
Tao bon 1.5 % 0.8 %
Tiéu chay 3.7% 2.5%
Day hoi 2.7% 5.8 %
Buon non 4.0 % 6.7 %
Non 3.2 % 10 %
Triao ngugc acid 1.9 % 3.3%
Pau dau 2.9% 2.5%

ac dung Khang mon muon r o bénh ndng va tan sud 3%
Tae dung khong o muon (ADR o bénh ndne va t t > 3%,

theo hé co gquan):

ADR Omeprazol
Tin suat
Réi loan mdu va hé bach Iu{l.-'ér
Thi¢u mau 7.9 %
Thiéu mau tram trong hon 2.2 %
Giam tiéu ciu 10,1 %
Réi loan tim
Rung tam nhi 6,2 %
Chim nhip tim 3.9 %
Nhip nhanh trén that 3.4 %
MNhip tim nhanh (NOS) 34 %
Nhip nhanh that 4.5 %
Roi loan da day — rugt
Tio bon 45%
Tiéu chay 3.9 %
Giam kha ning van dong da day 1.7 %

Rai logn chung
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/ \\

Sot cao 4.5% ( Aeults o
Phi 2.8% :( HOA DUGC *
St 202 % \ A VIET NAM /G
Nhiém khudn, nhiém kv sinh tritng ) j
Nhiém candida 1.7 %

Candida mi¢ng 3.9%

Nhiém khuin 5.1 %

Nhiém tring dudng tiét niéu 2.2 %

Net nghiém

Bit thuomg cac xét nghiém chirc niing gan 1.7 %

Roi loan chtgvﬁr hoa va dinh dwdng

Qua tai dich 5.1 %

Tang duong huyét 10,7 %

Tiang kali huyét 2.2%

Ting natri huyét 1.7 %

Téng calci huyét 6.2 %

Ha dudng huyét 3.4 %

Ha kali huyét 12.4 %

Ha magnesi hug.-‘él 10.1 %

Ha natri huyet 3.9 %

Ha phosphat huyét 6.2 %

Réi loan tam than

Kich dgng 3.4 %

Réi loan hé hdp, naue va trung that

Hoi chig suy hd hap cip 3.4 %

Viém phoi bénh vién 11.2 %

Tran khi mang phoi 0,6 %

Suy hé hap 1.7 %

Dava mé drdi da

Loét tir thé nam 3id4%

Phit ban 5.6 %

Réi loan mach mau:

Tang huyét ap 7.9 %

Ha huyét p 9.6 %

Tdce dung khong mong muon ghi nhdn sau lew hénh:

Toan b co thé: Phan (mg qua man, bao gdbm soc phan vé. phii, co thit phé quan, viém
thin k&, noi may day, sot, dau, m¢t moi, kho chiu.

Tim mach: Pau nguc hodic dau that, nhip tim nhanh, nhip tim cham. tim dap nhanh.
huyét dp cao, va phii ngoai bién,

Da day — rudt: Viém tuy (mdt s0 gy tr vong). chan an, kich thich rudt két. day hoi. doi
mau phin, candida thyc quan, teo niém mac ludi, kho mi¢ng, viém mig¢ng, va sung
bung. Trong khi diéu tri véi omeprazol, cic polyp tuyén day da day hiém gip da duoc
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ghi nhin. Nhitng polyp lanh tinh va duong nhir nhu c6 thé mat di khi ng
Cac carcinoid da day-rugi-ta irang da dugc bao cao ¢ nhitng bénh nhin ¢
Zollinger-Ellison diéu tri dai han véi omeprazol.

Gan: Cac xét nghi¢m chirc ning gan ting nhe, hiém gip ting |[ALT (SGRIY &1
(SGOT). Y -glutamy] transpeptidase. kiém phosphatase, bilirubin (vang da)]. Hién
tnrong hop bénh gan di xay ra, bao gom viém gan, (r mit, viém gan két hop, hoai tir gan
(mot so vong), suy gan (mt so tir vong) va bénh nio do gan.

Nhiém triing va nhiém ky sinh tring: Tiéu chay lién quan dén Clostridium difficile.

Roi loan chuyén héa va dinh dudng: Ha natri huyét, ha duomg huyét. ha magnesi huyét,
va ting cén.

Co xwong khop: Co cirng co. dau co, }=éu co, dau khop, giy xwong va dau chan.

H¢ than kinh tim than: Cac roi loan tim than bao gﬁm tram cam, kich dong, hiéu chién,
a0 gidc. 1an 1on, mat ngu, kich dong, run, ho hirng, ngi mo méing, lo du, gidc mo bat
thirong: chong mit; di cam.

Ho h:flp: Chay mau cam. dau hong.

Da: Céc rdi loan da nghiém trong bao gom hoai tir biéu bi nhiém déc (TEN, mét so giy
tir vong), hoi chig Steven-Johnson, va hong ban da dang (mot s6 nghiém trong): ban
xuat hu}-'ét va/ hoiic dom xuat hug.-‘ét; viém da, noi may day, phi mach, ngira, nhay cam
anh sdng, rung 1ong toc, da kho, va ting tiét md hoi.

Cam giac dic biét: U tai, roi loan vi 21ac.

Mit: Nhin mo, kich trng mét, hoi chirng khod miét, teo thin kinh thi giac, bénh than kinh
thi giac do thiéu mau cuc bo vung tnroc, viem day than kinh thi giac va nhin déi.

Tiét niéu-sinh duc: Viém thin k&, nhiém tring dudng tiét niéu, mu niéu, tiéu thuong
xuyén., ting creatinin hu:;'ét thanh, protein ni¢u. tiéu mau. glucose nig¢u, dau tinh hodn va
vil to o dan ong,

Huyét hoc: Hiém trromg hop giam toan thé huyét cau, mét bach ciu hat (mdt sé giy tr
vong), giam ti¢u ciu, giam bach ciu trung tinh, giam bach ciu, thiéu mau, ting bach
cdu, va thiéu mau tan huyét di duoc bdo cdo.

Ty 1& nhimg phan tmg bat lgi 1im sang o bénh nhin trén 65 tudi tuong tr nhr ¢ bénh
nhén tir 65 tuoi tro xuong.

Natri bicarbonat: Cic tic dung khéng mong muon khic c6 thé giy ra boi natri
bicarbonat bao gom kiém chuyén hoa, co giit va tetany.

Huéng din cich xir tri ADR

Phai ngirng thuoc khi cé biéu hién tic dung khong mong muon ning.

Théng bdo ngay cho béc sv hoidic dwoc si khi gip cic tic dung khdng mong mudn nhur
trén khi sir dung thude hodic bao cdo cic phan ing co hai cua thuoc vé Trung tim Thong
tin thudc va Theo doi phan irng ¢o hai cua thuéc (ADR) Quoc Gia. Pia chii 13 - 15
Lé Thanh Tong - P. Cua Nam - TP. Ha N¢§i. Dién thoai: 024.3.9335.618,; Fax:
024.3.9335642; Email: di.pvcenter@ gmail.com.

13. Qua liéu va xir tri;

Omeprazol:

Cac béo cdo di nhan dugc qua liéu véi omeprazol ¢ ngudi. Li¢u dao dong dén 2400 mg
(120 1an so vdi liéu 1im sang dwge dé nghi thong thwong). Biéu hién 1i khic nhau,
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qua lam sang nghicm trong nao dwgc bao cao khi omeprazol duge dung don dqc.

Xir tri: Khong cé thude giai doc dic hiéu cho qua liéu omeprazol. Omeprazol lién két
voi protein rong rdi va do do, khong dé dang tham tach. Trong truong hop qua liéu, dicu
try trigu chirng va hé tro.

Natri bicarbonat:

Quad liéu natri bicarbonat ¢é thé gay ra bat thudng dién giai (ha calci mau, ha kali mau,
tAng natri mau), nhiém kiém chuyén hoa va co gidt.

Xir tri: Piéu tri ho trg va diéu chinh dién giai.

14. Biic tinh duge lue hoc:

Mi ATC: A02BCO1

Nhom drge Iy: Thuoc phoi hop giita omeprazol (thuoc e ché bom proton) va natri
bicarbonat (thuoc khing acid).

Omeprazol 14 mdt benzimidazol di gin cic nhém thé, ¢o ciu tric va tac dung tuong tu
nhir pantoprazol, lansoprazol, esomeprazol. Omeprazol 1a thuoc irc ché sy bai tiét acid
cua da day do irc ché hé enzym hydro/kali adenosin triphosphatase (H*/K* ATPase)
con goi 1a bom proton o t¢ bao thanh cua da day. Tac dung t6i da dat dwoc sau 4 ngay
diéu tri. O bénh nhin loét t4 trang. ¢6 thé duy tri viéc giam 80% acid dich vi trong 24
gio.

Omeprazol c6 thé kim ham dwoc vi khuan Helicobacter pvlori o ngudi bénh loét t4
trang vi/hoic viém thyc quan trio ngwoc bi nhiém vi khuin nay. Phoi hop omeprazol
voi mdt so thuoc khang khuin (thi du clarithromyein, amoxicilin) ¢6 thé Gét trir H.
pvilori kém theo lién 6 loét va thuyén giam bénh lau dai,

Omeprazol bi pha huy trong mdi tnrémg acid. Thuoe duge biao che dudi dang bot pha
hon dich uong (modi goi c6 omeprazol 40 mg va natri bicarbonat 1,68 g), khi uong vao
natri bicarbonat trung hoa acid da day, dé trinh syr pha huy ¢ pH acid cua da day,

15. Pic tinh dwge djng hgc:

Hap thu:

Omeprazol bi phi huy trong mdi tnrong acid. Thuoe dwoc bao ché dudi dang bot pha
hon dich uong (mdi goi cé omeprazol 40 mg va natri bicarbonat 1,68 g), khi udng vio
natri bicarbonat trung hoa acid da day, dé tranh sy pha huy o pH acid cua da day.

Sinh kha dung tuyét doi cua dang bot pha hon dich uong (so véi licu tiém tinh mach) 1a
khoang 30-40 % ¢ liéu 20-40 mg, do phan 1én chuyén hoa tnwde tuin hoan. Khi thude
uong 1 gio sau bira an, AUC omeprazol giam khoang 24 % so vdi khi ding tnrde bira
an.

Phdn bd:

Omeprazol lién két khoang 95% vio protein huyét tuong.

Chuvén hoa:

Sau kha h:ip thu, omeprazol duge chuyén hoa hiau nhr hodn toan ¢ gan, chu }'éu nh
isoenzym CYP2C19 cua cytochrom Pasydé thinh hydroxy omeprazol, va mot phin nho
chuyén hoéa qua CYP3A4 dé thanh omeprazol sulfon. Cac chat chuyén hoa niy khong
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c6 hoat tinh va duge dao thai chu yéu qua mrde tiéu va mot phan qua p
Thai trir:

Sau khi uong liéu don, phin lén liéu (khoang 77%) dwoc thai tnir qua mr

gian ban thai cua omeprazol huyét twong ¢ nhimg ngudi khoe manh 1a 1 gio (khoang
0.4 dén 3.2 giv) va do thanh thai toan phan 13 500 — 600 ml/pht.

Déi teome bénh nhdn déc biét:

Ngtedi cao tuoi:

Ty 1¢ thai trir omeprazol di giam di phan ndo ¢ ngudi cao tudi va sinh kha dung di ting
1én. Khi udng liéu duy nhat 40 mg uong omeprazol. sinh kha dung dat 76 % ¢ nhirng
ngudi cao tnoi khoe manh so vai 58 % & nhimg ngwdi tré tuoi duge cho ciing mot lidu.
Gan 70 % liéu di co trong nudc tiéu dudi dang cic chit chuyén hoa cua omeprazol, va
khong phat hién ra thuoc chira bicén doi. Do thanh thai trong huyét trong ciia omeprazol
14 250 mL/phit (khoang mot nira so vai doi tugng tré tudi) va thoi gian ban thai trong
huyét twong trung binh 1a 1 giér, twong tw nhir doi trong tré khoe manh.

Tré em: Dugc dong hoc chira ¢ nghién ciru o tré em dudi 18 woi.

Bénh nhdan suy than:

O nhirng bénh nhin bi suy thin man tinh (d6 thanh thai creatinin trong khoang tir 10
dén 62 mL/phat/1,73 m*). viéc sir dung omeprazol giong vdi cac doi trong khoe manh,
miic dii co sur gia ting nhe vé sinh kha dung. Khong can diéu chinh liéu & bénh nhéin suy
thin.

Bénh nhdn suy giam chire ndng gan:

O nhirng bénh nhin bi bénh gan man tinh, sinh kha dung cua omeprazol tang 1én 100 %
so v6i dudng ding tinh mach, giam hi¢u {img vugt qua lin dau, va thoi gian ban thai
trung binh trong huyét twong cua thuoe ting 1én gan 3 gio so vdi thoi gian ban thai trung
binh cic doi tirgng binh thiromg. Do thanh thai trung binh trong huyét trong 70 mi/phit
so vai dbi tugng binh thudng 500-600 ml/phiat. O bénh nhin suy giam chirc ning gan
can xem xét giam licéu, diic biét chi dinh duy tri chira lanh viém thyrc quan in mon.

Criod tinh: Khong ¢ sy khac biét dugce biét dén trong vigc hﬁp thu hodic thai trr
omeprazol gilta nam va nir,

16. Qui ciach dong goi: Hop | thi x 14 goi x 3 g,

17. Piéu Kién bio quin, han ding, tiéu chuin chit lwgng cia thude:

- Piéu kién bio quan: Noi kho, nhiét do dwdgi 30°C.

- Han ding: 24 thang tinh tir ngay san xuat.

- Tiéu chudn chit lwgng: TCCS.

18. Tén va dia chi co sé sin xuit:

CONG TY CO PHAN HOA DUQC VIET NAM

Dia chi: S0 192 pho Piic Giang, Phurong Thirgng Thanh, Quan Long Bién, TP. Ha Noi.
Viét Nam,

So dién thoai: 024.36557429 So fax: 024.36557429.




