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Thube ndy chi ding theo don thude HUONG DAN SU DUNG THUOC

OMEBONAT 20
OMEBONAT 40

Dé xa tam tay tré em
Doc ki huéng dan si dung trude khi ding
Théng bdo cho bdc sT nhitng tdc dung khong mong mudn gdp phdi khi sir dung thude
1. Thanh phén cong thirc thude:

Thudc bpt OMEBONAT 20

M@i g6i 3,0 gam thude bdt chira:

Thanh phdn hoat chat:

OIMEPIAZOL. . vovesocsseusssssassssssrasnsrssssssssssssbsssssssssstossnssssssessssssssssssmesmaseasessessssasisssssssesees 20,0 mg
Natri bicarbonat... 1680,0 mg
Thanh phan td dzro'c Xylltol sucrose, sucralose, xanthan gum, huong déu......vira da 1 goi.
Thuéc bot OMEBONAT 40

M&i goi 3,0 gam thube bot chira:

Thanh phén hoat chdt:
OIMEPIAZOLcvevveessessrsisssssssusssssssssassiassasssasasassssssnsestissatss s usssasssssssessasassnssaass ...40,0 mg
Natri bncarbonat 1680 0 mg

Thénh phan td d:ra'c thtol sucrose, sucralose, xanthan gum, huong clau ...... vira da 1 goéi.
2. Dang bao ché:

Thudc bpt OMEBONAT 20

Thubc bdt pha hdn dich ubng.

M6 ta: Bot mau triing, mui déu, vi ngot.

Thubc bt OMEBONAT 40

Thube bot pha hdn dich uéng.

Mo ta: Bt mau tring, mui dau, vi ngot.

3. Chi dinh:

Thubde duge chi dinh cho nguoi l6n dé diéu tri:

-Pidu tr; ngiin han loét ta trz’mg hoat dong. Hau hét benh nhén lanh bénh trong vong 4 tudn.

Mot s6 bc:nh nhin c6 thé cin duge diéu trj thém 4 tudn.

- Piéu tri ngén han loét da day lanh tinh dang hoat dong trong vong 4 — 8 tudn.

- Piéu tri chiing v néng va cac tri¢u ching lién quan dén bénh trao ngugc da day thyc quan
(GERD) trcng t6i da 4 tuén.

- Diéu tri ngén han (4 - 8 tuén) viém loét thuc quan gay ra boi GERD qua trung gian acid,

khi da duoc chdn doén bing ndi soi & ngudi lén. Chwa xdc d;nh dugc hiéu qua cia thube
su dung ¢ nhu‘ng bénh nhén viém loét thyc quén trén 8 tuan. Néu bénh nhén khong dap
irng sau 8 tuén diéu tri, c6 thé diéu tri thém 4 tudn. Néu cac triéu chirg cta viém loét thye
quan hoac GERD tai phat (vi du: ¢ nong), c6 thé can nhic thém cdc dot didu tri trong vong
4 — 8 tudn,
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- Piéu tri duy tri trong bénh viém loét thuc quan géy ra bdi GERD qua trung gian acid v6i
dot didu tri khong qua 12 thang.

- Giam nguy co xudt huyét dudng tiéu hod trén & nhitng b¢nh nhan bi bénh néng, chi ip
dung v6i ham lugng omeprazol 40 mg.

4. Céch ding, liéu diing:

Cich ditng:

- OMEBONAT 20 va OMEBONAT 40 dugc sit dung cho ngudi 16n. Tét ca e liéu khuyén
céo déu dya trén lidu ciia omeprazol.

- Can can nhic ham lwgng natri khi ké don omeprazol va natri bicarbonat dang bt pha hén
dich ubng. Ca OMEBONAT 20 VA OMEBONAT 40 déu chtra cing ham lugng natri
bicarbonat (1680 mg), tong lugng natri trong mdi go6i 1a 460 mg. Hai goi OMEBONAT 20
khong twong dwong véi mdt goi OMEBONAT 40; vi vdy, khong ding hai goi
OMEBONAT 20 thay cho mdt goi OMEBONAT 40.

Diing dudong ubng

Ubng thudc luc da day tréng, it nhit 1 gio trude bita dn. Mot goi bot thude duge pha trong
cbe v6i 5-10 mL nude, khdng pha thude véi chét 16ng hoic thirc dn nao khéc ngoai nude.
Khuéy déu va ubng ngay. Tréng lai cbe véi nude va ubng.

Dimng qua dng théng miii — da day (NG) hojic dng théng mi¢ng — da day (OG)

Néu dung thubc qua éng thong miii — da day hoiic 6ng thong miéng — da day, cin ngung
cho #n khoang 3 gid trwde va 1 gid sau khi dung thudc. Str dung 6ng tiém co dau théng voi
kich thuée phit hop, pha mét goi bt thube véi 20 mL nuée trong 6ng tiém, khéng duge
pha véi chit 16ng hodic thirc &n nao khéc ngoai nuée. Khudy déu béng cach lic k§ ong tiém
va dua thubc ngay lap tirc qua 6ng thong mili — da day hodc dng théng miéng — da day.
Tréng 6ng tiém bing 20ml nude, lic va xa phin con lai qua éng thong vao da day.

Liéu ding:

T4t ca lidu dung khuyén céo déu dya trén ham lugng omeprazol.

Liéu khuyén cfo cho nguoi lon tir 18 tudi theo chi dinh

Chi dinh Liéu ding Thoi gian diéu tri
Diéu trj loét ta trang 20 mg, mot lin m&i ngay 4 tuin'?
Diéu trj loét da day lanh tinh 40 mg, mot lin moi ngay 4 dén 8 tuan
Bénh  trao | Didu tri triéu| 20 mg, mot lin mdi ngay 4 tufin

ngugc da day | ching cia bénh
thue quan | trao nguoc da day

(GERD) thyc quan
Diéu tri viém loét | 20 mg, mot lAn moi ngay 4 dén 8 tuén?
thuc quan
Diéu trj duy tri trong bénh viém | 20 mg, mdt lin m&i ngdy | Cac nghién ctru ¢6
loét thue quan trao nguge gy ra kiém sodt voi thoi
bai GERD gian khoéng qua 12

thang.
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Liéu khuyén cdo cia OMEBONAT 40 cho ngudi I6n tir 18 tudi theo chi dinh
Khoi dau voi liéu 40 mg,
sau 6 dén 8 giv udng thém
mot lidu 40 mg; sau do lidu
40 mg mot 1an mdi ngay

I Héu hét bénh nhén lanh vét loét trong vong 4 tudn, mot s6 bénh nhan c6 thé can dugc diéu
trj thém 4 tudn.

2 Chura ¢6 biing ching v& hiéu qua diéu tri viém loét thyc quén trén 8 tuéin. Néu bénh nhén
khong dép (mg v6i 8 tudn diéu tri, c6 thé tang thém 4 tudn. Néu tai phét cée triéu chimg
ciia viém loét thye quan hodc céc triéu ching lién quan dén GERD (vi du: ¢ nong), co thé
xem xét thém cée dot diéu tri tir 4 dén 8 tudn,

5. Chéng chi djnh:

- Chéng chi dinh trén bénh nhan qua mén véi dn chét ctia benzimidazol hogc bit ky thanh
phiin nao clia thuéc (xem Thanh phin ta dugc). Cée phan tng qua man c6 thé bao gdm:
phan vé, sbc phan vé, phit mach, co thit phé quan, viém thén ké clp tinh va ndi may day.
- Thudc tc ché bom proton (PPI), bao gdm omeprazol chéng chi dinh ¢ nhitng bénh nhén
dang ding céc san phim c6 chia rilpivirin.

6. Canh bdo vi thin trong khi ding thue:

Su hién dién ciia khoi u Ac tinh da day:

O ngudi 16n, sy dép (g vé mit trigu chimg khi diéu trj bing omeprazol va natri bicarbonat
dang bt pha hdn dich uéng khong loai trir kha ning xuét hién ctia u 4c tinh da day. Nén
can nhéc theo ddi bd sung va thuc hién xét nghiém chin doan ¢ nhiing bénh nhan c¢6 dép
ng dudi mire t8i wu hodc tai phét triéu chirng sém sau khi két thic dot diéu tri bing PPL.
Can nhiic ndi soi & nhirng bénh nhan 16n tudi.

Viém thén ké cip tinh:

Viém than k& cAp tinh duge phat hién & nhimg bénh nhan ding PPI va c6 thé xdy ra bat ky
ltic ndo trong qué trinh didu tri bing PPL Bénh nhén c6 thé biéu hién cdc dau higu khic
nhau tir triéu chimg ctia phan g qué min dén céc triéu chimng khong dic hiéu cua suy
giam chirc ndng than (vi dy: khoé chiu, budn ndn va chéan 4n). Trong cac trudng hop duge
béo cdo, mot sé bénh nhan duge chin doén bing sinh thiét va khong c6 biéu hién ngoai
than (vi du: sét, phat ban hodic dau khdp). Ngung sir dung thudc va tién hanh dénh gid
nhitng bénh nhan nghi ngd bi viém than k& cip tinh.

H¢ dém natri bicarbonat:

Téng ham luong natri bicarbonat trong mot goi 1a 1680 mg, tong lwgng natri trong mot g6i
1a 460 mg. St dung lau dai bicarbonat v&i calei hojc sira ¢6 thé gay ra hoi chimg sira —
kiém. St dung lau dai natri bicarbonat c6 thé din dén nhiém kiém chuyén hoa va ting
lwgng natri hip thy c6 thé gdy phu né va ting cén.

Can can nhic ham luong natri trong mot goi khi ding cho bénh nhén dang &n kiéng natri
hoiic nhitng ngudi ¢6 nguy co' méc bénh tim sung huyét.

Giam nguy co xuét huyét duong
tiéu hod trén & nhitng bénh nhén bj
bénh nang

14 ngay
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Han ché sir dung cho nhirng bénh nhén méc hoi ching Bartter, ha kali méu, ha calci mau
v cdc vén dé vé cin bing acid — base.

Bénh tiéu chiy lién quan dén Clostridium difficile:

Piéu tri bang PPI bao gém omeprazol c6 thé 1am téing nguy co tiéu chay lién quan dén
Clostridium difficile, djc biét & nhiing bénh nhan nim vién. Chan doén ndy nén dugc cén
nhéc khi tinh trang tiéu chay khong cdi thién. Bénh nhin nén sir dung liéu PPI thép nhét va
thoi gian diu tri ngén nhét phit hop véi tinh trang diéu tri.

Gay xwong

Diéu tri bing PPI bao gdm omeprazol c6 lam tang nguy co gy xuong lién quan dén lodng
xuong ¢ hong, cb tay hoidc cot sdng. Nguy co gdy xuong ting & nhiing bénh nhén ding
lidu cao (nhidu lin/ngdy) va kéo dai (> 1 ndm). Bénh nhén nén sit dung lidu PPI thip nhét
va thoi gian didu tri ngén nhét phit hop véi tinh trang diéu tri.

Cic phén (g c6 hai nghiém trong trén da

Cac phan rng c6 hai nghiém trong trén da, bao gbdm hoi chirg Stevens — Johnson (SJS) va
hoai tir biéu bi nhiém doc (TEN), phan ting thubc véi tinh trang ting bach cdu 4i toan va
cac triéu chimg toan than (DRESS), mun mu toan than cép tinh (AGEP) da dugce bao céo
¢6 lién quan dén viée sir dung PPI (Xem phén Phdn ting cd hai). Ngung st dung thude khi
¢é déu hiéu hodc triéu chimg diu tién ciia phan (g c6 hai nghiém trong trén da hofic céc
dAu hién qua mén khdc, cdn nhic dénh gia thém.

Lupus ban d6 da va lupus ban doé h¢ thong

Lupus ban do da (CLE) va lupus ban d6 h¢ théng (SLE) di dugc ghi nhan & nhitng bénh
nhén diing PPI, bao gbm omeprazol. Nhiing bién c6 nay xay ra khi bénh méi khoi phét va
la dot cip ctia cde bénh tr mién hién c6. Phan 16n trudng hop lupus ban d6 do PPI gay ra
la CLE. Dang CLE phd bién nhit & nhitng bénh nhén diéu tri bing PPI la CLE bén cép va
xdy ra trong vong vai tudn dén vai ndm sau khi diéu trj bing thudc lién tyc & nhitng bénh
nhén tir tré so sinh dén ngudi cao tudi. SLE it duge ghi nhidn hon CLE & nhitng bénh nhan
str dung PPI. SLE lién quan dén PPI thudng nhe hon SLE khéong do thude. SLE thuong
khéi phat trong vong vai ngay dén vai nim sau khi bét ddu diéu tri & nhitng bénh nhén tir
thanh nién dén ngudi cao tudi. Phin 16n bénh nhin ¢6 biéu hién phat ban; tuy nhién, dau
khép va giam té bao mau ciing duge ghi nhin. Tranh ding PPI trong thoi gian dai hon so
véi chi dinh y khoa. Néu ¢6 cée ddu hiéu ciia CLE va SLE & bénh nhan st dung thude, hay
ngung sir dung va dua bénh nhn dén bac si chuyén khoa thich hgp dé danh gid. Hau hét
bénh nhan cai thién khi ngimg ding PPI trong vong 4 dén 12 tuan,

Twong tic véi clopidogrel

Tranh ding ddng thoi omeprazol véi clopidogrel. Clopidogrel 12 mét tién chét, kha ning
irc ché két tap tidu cu ciia clopidogrel 12 do chit chuyén hod ¢6 hoat tinh. Qua trinh chuyén
ho# clopidogrel thanh chit chuyén hod c¢6 hoat tinh c6 thé bi suy yéu khi ding dong thoi
véi thude khac, ching han nhu omeprazol, thong qua viéc gdy trd ngai cho hoat dng cua
CYP2C19. Dung ddng thoi clopidogrel voi 80 mg omeprazol lam giam tic dung dugce ly
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ciia clopidogrel, ngay cd khi dung cach nhau 12 gid. Khi ding omeprazol va natri
bicarbonat dang bot pha hdn dich udng, cin nhic liéu phép chdng két tap tiéu ciu thay thé
cho clopidogrel.

Thiéu cyanocobalamin (Vitamin B12)

Pidu trj hiing ngay biing bét ky loai thudc trc ché acid nao trong thoi gian dai (vi du: hon 3
niim) c¢6 thé din dén tinh trang kém hip thu cyanocobalamin (vitamin B12) do gidm hodc
mét acid dich vi. Chin doén thiéu hut vitamin B12 cin dugc cin nhéc néu cdc trigu chimg
ldm sang phu hgp véi tinh trang thiéu hut vitamin B12 dugc quan sat thdy & nhitng bénh
nhén duge diéu tri bing omeprazol va natri bicarbonat dang bot pha hén dich uéng.

Ha magié mau va chuyén héa khoséing chit

Ha magié méu c6 va khong co tri¢u chimg it dugce ghi nhan ¢ nhiing bénh nhin dugc diéu
trj bing PPI trong it nhét 3 thang va trong héu hét cac trudng hop diéu tri hon mot nam.
Cic tic dung phu nghiém trong bao gom co gidt, loan nhip tim va dong kinh. Ha magié
méu c6 thé din dén ha calci méu va/hoic ha kali méu va c6 thé 1am trdm trong thém tinh
trang ha calci mau tiém 4n & nhirng bénh nhan c6 nguy co. Phén 16n céc bénh nhén gip
tinh trang nay dugc yéu ciu bd sung magié va ngung st dung PP

P6i v6i nhirng bénh nhan dy kién s didu trj kéo dai hogie ding PPI véi céc loai thude nhu
digoxin hoiic cac loai thudc c6 thé gy ha magié huyét (vi du: thube loi tiéu), cac chuyén
gia cham séc sttc khoé c6 thé can nhéc theo ddi ndng @) magié trudc khi dicu tri bing PPI
va kiém tra dinh ky.

Can nhéc theo doi ndng do magié va calci trude khi bit diu ding omeprazol va natri
bicarbonat dang bdt pha hdn dich ufmg va dinh ky trong khi diéu tri & nhitng bénh nhan c6
nguy co ha calci mau tir trude (vi dy: suy tuyén cén giap). Bo sung magié va/hogc calci
néu cin thiét. Néu ha calci mau khong dap tng véi diéu tri, cAn nhic ngimg PPL.

Twong tac véi St. John’s wort hodic rifampin

Céc loai thube gy cam tmg CYP2C19 hoic CYP3A4 (nhu St. John’s wort hodc rifampin)
c6 thé 1am giam déng ké ndng d6 omeprazol. Tranh sir dung ddng thoi omeprazol va natri
bicarbonat dang bdt pha hdn dich udng véi St. John’s wort hofic rifampin.

Twong tic v6i cAc xét nghiém khdi u thin kinh ndi tiét

Nong d6 chromogranin A (CgA) trong huyét thanh ting thir phat do tinh trang gidm acid
da day gy ra do thubc. Nong do CgA ting c6 thé gay ra két qua duong tinh gia trong xét
nghiém chan doan v& khéi u thin kinh ni tiét. Nén tam thoi ngung diéu tri bang omeprazol
trong it nhét 14 ngay trude khi danh gié nbng d6 CgA va cén nhic lip lai xét nghiém néu
ndng do CgA ban dau cao. Néu thyuc hién cac xét nghiém ndi tiép (vi du: dé theo dbi), nén
str dung cting mdt phong xét nghiém, vi pham vi tham chiéu giita cac phong xét nghiém c6
thé khéc nhau.

Twong tac voi methotrexat

Tai liéu cho thiy viéc sit dung dong thei PPI véi methotrexat (chi yéu & liéu cao) co thé
lam ting va kéo dai ndng do methotrexat vi/hogc chit chuyén ho ciia n trong huyét thanh,
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¢6 thé din dén doc tinh cia methotrexat. Khi ding methotrexat lidu cao, c6 thé cin nhic
tam thoi ngung sir dung PPI & mot s6 bénh nhan.

Polyp tuyén ddy vi

Str dung PPI c6 lién quan dén tang nguy co polyp tuyén déy vi va ting theo thoi gian si
dung lau dai, dic biét 14 thoi gian st dung sau mot nam. Héau hét nhitng ngudi ding PPI
phat trién polyp tuyén déy vi khong c6 tri¢u chimg va dugc phét hi¢n thong qua ndi soi. Su
dung PPI dé diéu trj trong thri gian ngiin nhét phu hop v6i tinh trang diéu trj.

Sir dung trén dbi twgng dic bi¢t

- Tré em: An toan va hiéu qué ciia thudc chua duge thiét 14p & tré em dudi 18 tudi.

- Nguoi cao tudi: Khong co su khac biét v& an toan va higu qué gifta ngudi cao tudi va
nglrfn tré tudi, nhung khong loal trir 46 nhay 16n hon & mdt sé ngudi 16n tudi. Khong cén
diéu chinh liéu & ngudi cao tudi.

- Suy gan: Tranh sir dyng & bénh nhén suy gan trong diéu trj duy tri sau chira lanh viém
loét thye quan.

- Ngudi Chau A: Trénh sir dung trong didu tri duy tri sau chita lanh viém loét thuc quan.
Ta dwoe:

Thubc ¢ chira sucrose. Bénh nhén c6 céc vin dé di truyén hiém gip vé khong dung nap
fructose, kém hép thu glucose-galactose hodc thiéu men sucrase-isomaltase khong nén
dung thudc nay.

7. Sit dung thube cho phu nit ¢6 thai va cho con bii:

Thei ky mang thai:

Khong c6 dir liéu vé sir dung omeprazol va natri bicarbonat dang bt pha hdn dich udng
trén phu nir ¢ thai, chi nén dung thude néu loi ich vugt trdi so véi nguy co.

Thoi ky cho con bu:

Dit lidu c6 sin tir cdc tai liéu da cong bb cho thiy ca hai thanh phin omeprazol va natri
bicarbonat déu dugc bai tiét vao sita me. Khong ¢6 dir liéu 1dm sang nao vé tic dong cla
omeprazol hoic natri bicarbonat déi véi tré so sinh bu sira me; hoiic déi véi vide san xut
stta. CAn can nhic loi ich ctia viée cho con bt me voi nhu cAu lam sang ctia ngudi me doi
véi thube va bit ky tac dung phu tiém én nao dbi vai tré so sinh bu me hodc tinh trang bénh
Iy tiém &n clia ngudi me.

8. Anh hwdng ciia thude 1én kha niing 14i xe, vin hanh miy méc:

Chua c6 bing ching v& anh huéng ciia thude 1én kha nang l4i xe, van hanh may mée. Tuy
nhién bénh nhén cin duge canh béo do thudc c6 tac dung khong mong mubn 14 nhin md,
budn ng, run tay.

9. Twong tic, twong ky cua thube:
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Twong tic lién quan dén lim sang inh hwéng dén thudc ding ddng thoi véi omeprazol

Thube Tac djng lam sang Khiic phuc

Thubc khang | Tac dong ctiia PPI dbi vi thude khang retrovirus la khac nhau. TAm

retrovirus quan trong vé& mit ldm sang va co ché diing sau nhiing tuong tic
khéng phai lic nao ciing dugc biét dén.

Dung dong thdi omeprazol c6 Chéng chi dinh dung dong thoi
thé 1am giam ndng d6 mét sd omeprazol & nhitng bénh nhén
thube khang virus (vi du: dang sir dung san pham c6 chira
Rilpivirin, atazanavir va rilpivirin.

nelfinavir); ¢6 thé lam giam tac | Tranh sir dung dong thoi

dung khang virus thic déy sy atazanavir va nelfinavir véi
khéng thudc. omeprazol.

C6 thé 1am ting doc tinh cia cdc | Xem thong tin ké don cua

thude khang virus nhu saquinavir dé theo dai doc tinh
saquinavir khi ding ddng thdi | tiém 4n lién quan dén saquinavir,
véi omeprazol,

C6 nhitng loai thudc khang virus | Xem théng tin ké don cho céc loai
khac khéng dan dén tuong tac thudc khang virus cu thé.

lam sang v&i omeprazol.

Warfarin Ting chi s6 binh thuong hoa Cén theo d&i INR va thoi gian
qudc t& (INR) va thoi gian prothrombin, diéu chinh lidu
prothrombin & bénh nhan ding | warfarin néu cén dé duy tri INR
ddng thoi PPI va warfarin (bao | muc tiéu.
gbm omeprazol). Viéc ting INR
va thoi gian prothrombin ¢6 thé
dan dén chay méu bit thuomg va
tham chi tir vong.

Methotrexat | Str dung ddng thoi omeprazol C6 thé can nhéc tam thoi ngung str
v6i methotrexat (chii yéu & lidu | dung omeprazol & bénh nhén dang
cao) c6 thé 1am ting va kéo dai | sir dung methotrexat lidu cao.
nfing do methotrexat va/hodc
chét chuyén hoa
hydroxymethotrexat trong huyét
thanh, c6 thé din dén ddc tinh
ctia methotrexat. Khong ¢
nghién ctru chinh thirc ndo vé
twong tac thudc giita methotrexat
lidu cao voi PPI duge tién hanh.
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Chét nén ciia CYP2C19 (vi du: clopidogrel, citalopram, cilostazol, phenytoin,

diazepam)

Clopidogrel | Sir dung ddng thoi omeprazol 80 | Trénh st dung déng thoi
mg din dén giam ndng d6 chit | omeprazol va clopidogrel. Can
chuyén hoa hoat dong cta nhéc sir dung liéu phap chong két
clopidogrel trong huyét twong va | tap ti éu ciu thay thé.
giam trc ché tiéu cu.
Khong c6 nghién ciru két hop
ddy du nao vé liéu thip hon cia
omeprazol hoiic liéu cao hon cia
clopidogrel so véi liéu
clopidogrel dd dugc phé duyét.

Citalopram Tang ndng do citalopram din Gi6i han lidu tdi da ctia citalopram
dén tiing nguy co kéo dai khoang | 12 20 mg mdi ngay. Xem thong tin
QT. ké don cua citalopram.

Cilostazol Tang nong do cac chat chuyén Giam liéu cilostazol xudng con 50
ho4 ¢6 hoat tinh cua cilostazol mg x 2 lan/ngay. Xem thong tin ké
(3,4-dihydro cilostazol). don ciia cilostazol.

Phenytoin Nguy co ting nong do Theo ddi nong dd phenytoin trong
phenytoin. huyét thanh va diéu chinh liéu dé

duy tri ndng d6 thude didu trj.

Diazepam Ting nong do diazepam. Theo ddi bénh nhén bi tang hi¢u
qua an thdn va giam liéu diazepam
khi cén thiét.

Digoxin Nguy co ting nong do digoxin Theo doi nong d6 digoxin trong
huyét thanh va diéu chinh liéu dé
duy tri ndng d3 thude didu tri.

Thube hﬁp Omeprazol c6 thé lam giam hap | Mycophenolat mofetil (MMF): Sir

thu phy thude | thu cia cac loai thude khac do dung ddng thoi omeprazol &

pH da day (vi | tic dung lam giam acid da day. | nhiing ngudi khoé manh va &

du: mudi sat, nhitng bénh nhén ghép tang dang

erlotinib, dung MMF da dugc ghi nhén la

dasatinib, lam giam ndng do cia chét chuyén
nilotinib, ho4 hoat dong acid myophenoli
mycophenolat (MPA), c6 thé 1a do dd hoa tan
mofetil, cua MMF giam & d pH da day
ketoconazol/it tdng. Than trong khi str dung
raconazol) omeprazol & nhitng bénh nhén

ghép tang dang diéu trj véi MMF,




https://trungtamthuoc.com/

Tacrolimus Nguy co ting ndng o Theo ddi ndng 6 tacrolimus trong
tacrolimus, dic biét ¢ nhitng huyét thanh va diéu chinh liéu dé
bénh nhin ghép tang c6 kha duy tri ndng do thube diéu tri.

ning chuyén hod ctia CYP2C19
tir trung binh — kém.

Anh hwéng Nong d chromogranin A (CgA) | Tam thoi ngung diéu trj voi

dén xét trong huyét thanh ting thit phdt | omeprazol trong it nhét 14 ngay
nghiém vé do giam ndng d¢ cia acid da day | trude khi danh gid ndng 4o CgA
Kkhdiu thin | dudi tac dong ciia PPL. Néng do | va céin nhéc 13p lai xét nghiém néu
kinh ndi tiét | CgA tang c6 thé gdy duong tinh | ndng d CgA ban déu cao. Néu
gia trong cdc xét nghiém chén thuc hién cdc xét nghiém nbi tiép
doan khéi u thn kinh néi tiét. | (vi du: dé theo ddi), nén st dung
cung mdt phong xét nghiém, vi
pham vi tham chiéu ctia cdc phong

thi nghiém c6 thé khac nhau.
Anh hudng | Ting phan g tiét gastrin dé Tam thoi ngung diéu trj véi
dén xét dap rng véi thir nghiém kich omeprazol it nhét 14 ngay trude
nghiém kich | thich secretin, c6 thé nhim v6i | khi xét nghiém dé ndng do gastrin
thich secretin | ung thu da day. trér vé mire binh thudng.

Xét nghiém Pi c6 bao cdo vé cac xét nghiém | Nén xem xét thyc hién phuong
nwée tidu cho | sang loc nuéc tiéu cho duong phép thay thé dé& cho két qua chinh
két qua tinh gia dbi voi X4c.

dwong tinh tetrahydrocannabinol (THC) &
gia voi THC | nhirng bénh nhén dang dung PPI.

Khic Di cb béo cdo 1am sang vé twong | Diéu chinh liéu lugng cta céc
tac v6i cac thude khéc duge thube nay khi cin thiét
chuyén ho4 qua hé thong
cytochrome P450 (vi du:

cyclosporin, disulfiram)
Twong téc lién quan dén lim sang anh hwéng dén thude diing dong thdi véi omeprazol

Thube Téc dong lam sing Khiic phuc

Thube cim img C6 thé gay giam ndng d | Tranh dung dong théi St.

CYP2C19 hoiic CYP3A4 | omeprazol huyét thanh. John’s wort hoéc rifampin vdi
omeprazol.

Céc san phédm c6 chira
ritonavir: xem thong tin ké
don cua céc loai thude cu thé.
Thubc e ché CYP2C19 | Ting nong d0 omeprazol | Voriconazol: Khong can didu
hoic CYP3A4 chinh liéu clia omeprazol.
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10. Téc dung khéng mong muén ciia thude (ADR):

Céc tac dyung phu nghiém trong da dugc md ta trong muc Canh bdo va thdn trong khi sir
dung thuéce nhu sau: Viém than ke cdp tinh, tiéu chay do Clostridium difficile, gdy xuong,
phan ng c6 hai nghiém trong trén da, lupus ban dé da va lupus ban do hé théng, thiéu hyt
cyanocobalamin (vitamin B12), ha magié mau va chuyén hoa khoang chét, polyp tuyén
day vi.

Dir liéu tir cic thir nghiém lam sang:

Vi cac thir nghiém ldm sang dugc thyuc hién dudi céc diéu kién khac nhau, ti 1¢ phan (mg
phu trong céc thir nghiém 1am sang ciia mot thude khong thé so sanh tryc tiép véi ti 1& trong
céc thit nghiém 14m sang ctia mot thude va 6 thé khong phan anh ti 1€ trén thuc té.

Tinh an toan ctia omeprazol va natri bicarbonat dang bt pha hdn dich uéng da duge xic
dinh mot phin dya trén céc nghién ciru bing dudng udng vé san phim omeprazol giai
phéng chdm ding dudng ubng.

Cdc thir nghiém lam sang véi omeprazol

Trong céc thir nghiém ldm sang trén 465 bénh nhan trudng thanh & My dung omeprazol va
2631 bénh nhén va céc dbi twong trén thé gidi dung omeprazol, cac phan ing phu dugc
bdo cdo xay ra & ti 18 > 1% la: Dau déu, tiéu chay, dau bung, budn non, nhiém khuén duong
ho hip trén, chéng mit, nén mira, phét ban, tdo bon, ho, suy nhuge, dau lung, diy hoi,
chimg trao ngugce acid.

- Trong thir nghiém 14m sang c6 kiém soét trén 178 bénh nhan nguvi 16n bi bénh ning ding
omeprazol 40 mg/ngay bing dudng ubng trong 14 ngay, céc phan g phy xay ra & ti 1€ >
3% nhu sau:

+ Hé thong méau va bach huyét: Thiéu méu, thiéu mau trdm trong hon, gidm tiéu cau.

+ Réi loan tim: Rung tdm nhi, nhip tim chim, nhip tim nhanh trén that, nhip tim nhanh,
nhip tim nhanh trén thét.

+ Réi loan tiéu hoé: T4o bon, tiéu chay, giam nhu dong da day.

+Réi loan tdng quat va tai chd: St cao, phi, sdt.

+ Nhiém khuén va nhi&m ky sinh tring: Nhidm ndm Candida, ném miéng, nhiém khuén,
nhiém khudn dudng tiét niéu.

+ Khao sat: Xét nghiém chire niing gan bit thuong,

+ Réi loan chuyén hoa va dinh dudng: Ting luu luong méu, ting dudng huyét, ting kali
huyét, ting natri huyét, ha calci mau, ha duong huyét, ha kali m4u, ha magié méu, ha natri
mau, ha phosphat méu.

+ Réi loan tm than: Kich dong.

+Réi loan hd hép, 1dng nguc va trung tht: Hoi ching suy hd hip cAp tinh, viém phdi bénh
vién, tran khi mang phdi, suy hé hip.

+ Réi loan da va mé duéi da: Loét tu thé niim, phét ban.

+ Ri loan mach: Tang huyét ap, ha huyét ap.

_— A D e

L)
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Di liéu thude lwu hanh trén thi truomg

Omeprazol

- Toan than: Phén lmg qué mén, bao gébm phan vé, soc phan vé, phit mach, co thit phé

quan, ndi may day, s6t, dau, mét moi, khé chiu va lupus ban do h¢ théng.

Tim mach: Pau nguc hodc dau thit nguc, nhip tim nhanh, nhip tim chim, hdi hop, huyét
ap cao va phu ngoai bién.

- Tiéu hoa: Viém tuy (mot sd truong hop tir vong), chén dn, hdi chirng rudt kich thich, déy

hoi, phin ddi mau, nim Candida thyc quan, teo niém mac ludi, kho migng, loét miéng,

truéng bung va polyp tuyén déy vi. U carcinoid da day ta trang da dugc ghi nhén & nhiing

bénh nhén méc hoi ching Zollinger — Ellison khi didu trj 1au dai bang omeprazol.

- Gan: Tang nhe va ting déng ké (hiém gip) cac chi sO xét nghiém chirc niing gan [ALT,

AST, glutamyl transpeptidase, phosphatase kiém va bilirubin (vang da)]. Trong nhiing

trudmg hop hiém gip, da xudt hign bénh gan biéu hién rd tri¢u chimg, bao gom viém biéu

md té bao gan, &t mét hoiic viém gan hén hop, hoai tir gan (mot s6 tir vong), suy gan (mét

sb tir vong) va bénh néo gan.

- Nhi&m tring va nhiém khuén: Tiéu chay lién quan dén Clostridium difficile.

- Réi loan chuyén hoa va r6i loan dinh dudng: Ha magié mau, ha kali mau, ha natri méu,

ha dudmg huyét va tang cén.

- Co xuong: Chudt rit co, dau co, yéu co, dau khép, gdy xuong va dau chén.

- Hé thén kinh: R&i loan tAm thdn bao gbm trdm cam, kich dong, hung hiing, 4o giac, la

1Ain, mat ngu, cang théing, run rdy, this o, budn ngt, lo lng, bét thudng trong gide mo; chong

mat; di cdm va loan cam nira mat.

- Hé hép: Chay mau cam, dau hong.

- Da: Phén tmg da toan than nghiém trong bao gdm hoai tir biéu bi nhiém doc (mdt s

truong hop tir vong), hdi chimg Stevens — Johnson (SJS), phan ting thude véi tinh trang

ting bach cdu i toan va céc triu chimg toan thin (DRESS) mun mu toan thin cép tinh

(AGEP), lupus ban d6 da va ban d6 da dang (mot s trudng hop nghiém trong) ban xuét

huyét va/hoic xuit huyét duéi da (mot s6 trudmg hop téi phat); viém da, ndi may day, phi

mach, ngtra, nhay cim v6i dnh sing, rung toc, khé da va ting tiét md hoi.

- Céc gide quan dic biét: U tai, rbi loan vi gidc.

- Mit: nhin mo, kich tmg mét, hdi chimg kho mét, teo ddy than kinh thi gidc, bénh thin

kinh thi giac do thiéu médu cuc b trude, viém diy than kinh thi giac va nhin doi.

- Tiét niéu, sinh duc: Viém than k&, nhiém trung dudng tiét niéu, ma niéu vi thé, tiéu nhidu

lan, creatinin huyet thanh tang, tiéu mau, glucose ni¢u, dau tinh hoan, vi to & nam gidi va

roi loan cuong du'cmg

- Huyét hoc: Mét sb truong hop hiém gap vé giam toan thé huyét céu, mit bach cdu hat

(mot s trudmg hqp t&r vong), giam tiéu céu, giam bach cAu trung tinh, gidm bach céu, thiéu

méu, ting bach cu va thiéu méu tdn huyét da duge béo cdo.

Natri bicarbonat: Kiém chuyén hoa, dong kinh va co giét.
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Huéng din xie tri ADR

Théng bdo ngay cho béc si hodc dugc si khi gip céc tac dung khong mong mubn nhur trén
khi st dung thube hoiic béo cdo céc phan img c6 hai cla thudc vé Trung tim Théng tin
thudc va Theo ddi phan Gng c¢6 hai ciia thubc (ADR) Quéc gia. Dia chi: 13-15 Lé Thanh
Toéng, Hoan Kiém, Ha Noi. Dién thoai: 02439335618; Fax: 02439335642; Email:
di.pvecenter@gmail.com.

11. Qus liéu va cich xir tri:

Omeprazol

Ciic béo cdo vé tinh trang qu lidu omeprazol & ngudi ghi nhan khoang liéu dao dong 1én
dén 2400 mg (gp 120 14n liéu khuyén céo thong thudng). Cac biéu hién bao gém 1 lan,
budn ngl, mo mat, nhip tim nhanh, budn nodn, non, toat md hoi, dé bimg, nhirc diu, kho
miéng va céc phan tmg c6 hai khic tuong tw nhw nhitng phan Gng da gip trén lam sang
(Xem phin Tdc dung khong mong mudn cua thude). Céc triéu ching thodng qua va khong
c6 két qua 1am sang nghiém trong ndo duge bao céo khi chi ding omeprazol. Khong c6
thudc giai doc dic hiéu cho truong hop qua liéu omeprazol. Omeprazol c6 &i luc cao véi
protein va do d6 khong d& thim tach. Trong trudng hop qua lidu, diéu tri tridu ching va
diéu tri h trg.

Natri bicarbonat

Qua lidu natri bicarbonat c6 thé gay bét thuong vé dién giai (ha calci méu, ha kali mau,
tang natri méu), nhiém kiém chuyén hod va co gidt. Piéu tri hd trg va diéu chinh cic bt
thuong v& dién giai.

12. Nhém dwoe ly va ma ATC:

Nhém duge Iy: Chong loét da day ta trang, trc ché bom proton.

Mi ATC: A02BCOl

13. Pic tinh dwge lue hoe

Co ché tic dong

Omeprazol thugc nhém thubc trc ché sy bai tiét acid ciia da day, 14 mot benzimidazol da
giin cédc nhém thé. Omeprazol ¢6 tac dung trc ché tiét acid da day bang cach (e ché dic
hiéu hé théng enzym H*/K*-ATPase con dugc goi la bom acid (bom proton) tai bé mit tiét
clia té bao thanh da day. Omeprazol ¢6 dic tinh ttc ché bom acid da day & giai doan cubi
ctia qua trinh tao acid. Téc dong nay phu thude vao lifu ding va din dén e ché ca qud
trinh tiét acid co ban 1&n qué trinh tiét acid dugc kich thich bét ké tdc nhén kich thich nao.
Omeprazol la mot base yéu khong bén vitng trong mdi trudmg acid va do d6 nhanh chéng
bi phéin huy béi acid da day. Thudc dang bot pha hén dich udng c6 cong thire phong thich
hoat chét ngay l4p tirc trong d6 c6 chira natri bicarbonat lam ting pH da day do d6 bao vé
omeprazol khoi sy phin huy cia acid.

Duwoec lwe hoe

- Tdc dung e ché tiét acid
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- Tde dgng trén cdc té bao giong enterochromaffin (ECL): Trong céc thir nghiém ldm sang
dai han, cac mau sinh thiét da day dugc ldy tir hon 3000 bénh nhén dugc didu tri bing
omeprazol. Ty 1& ting san té bao ECL trong céc nghién ciu ting theo thoi gian; tuy nhién,
khéng c6 trudmg hop carcinoid té bao ECL, loan san, hogic tén sinh t& bao ECL dugc tim
thdy & nhitng bénh nhin nay. Céc nghién ctru nay khong du thoi gian va ¢ méu dé loai trir
anh hudng cé thé ¢ ciia viéc ding omeprazol trong thoi gian dai d6i v6i sy phat trién ctia
bét ky tinh trang tién 4c tinh hodc 4c tinh nao.

- Tdc dong trén gastrin huyét thanh: Trong cac nghién ctru lién quan dén hon 200 bénh
nhén, ndng d0 gastrin huyét thanh tang trong 1 dén 2 tudn dau tién dung lidu diéu tri
omeprazol mot 1dn mdi ngay song song véi viée te ché tiét acid. Khdng c6 sy ting gastrin
huyét thanh nao khi tiép tuc didu tri. So v6i thube déi khéng thu thé histamin H, liéu 20 mg
omeprazol ¢6 mitc ting trung binh cao hon (1,3 dén 3,6 1dn). Trong vong 1 dén 2 tuan sau
khi ngimg diéu tri, gia tri gastrin tr& lai mic trude khi diéu trj. Tang ndng dd gastrin gay
ra chitng ting san té bao ECL va ting ndng dd chromogranin (CgA) huyét thanh. Nf‘xng do
CeA ting c6 thé gy ra két qua duong tinh gi trong cc xét nghiém chén doén khéi u thn
kinh néi tiét.

- Cdc tdc dong khac:

+ Chua tim thdy téc dung toan thin ctia omeprazol ddi véi hé thin kinh trung wong (CNS),
hé tim mach va hé hd hfip cho dén nay. Omeprazol ding liéu uéng 30 mg hodic 40 mg trong
2 dén 4 tudn, khéng anh huong dén chirc ning tuyén gidp, chuyén hod carbohydrat hoic
ndng dd hormon tuyén cén gidp, cortisol, estradiol, testosteron, prolactin, cholecystokinin
hodc secretin trong mau.

+ Khong ¢6 tac dung lam réng da day cac thanh phén rén va léng sau bita 4n thir nghiém
dbi véi omeprazol liéu 90 mg. O nhing d6i twgng khoé manh, mot liéu omeprazol tiém
tinh mach duy nhét (0,35 mg/kg) khong anh hudng dén qua trinh tiét yéu t6 ndi tai. Khong
théy téc dung phu thude vao lidu c6 hé thong nao d6i véi san xudt pepsin co ban hoiic bj
kich thich & nguoi. Tuy nhién, khi pH da day dugc duy tri & mirc 4.0 tr& [én, san lugng
pepsin co ban s& thap va hoat tinh ctia pepsin s& giam.

+ Omeprazol dugc dung trong 14 ngay & nhitng d6i twgng khoé manh da tao ra sy gia ting
déang ké lugng vi khudn séng trong da day. MAu hinh ciia cac loai vi khudn khéng thay doi
so v&i mau thudng duge tim thdy trong nude bot. Tét ca thay di déu bién mét trong vong
3 ngay sau khi ngung diéu tri.

+ Khong ¢o tac dong dang ké v& mat 1am sang trén niém mac Barrett bang liéu phép chong
tiét dich. Miic di bidu mé vay méi phat trién trong qué trinh (rc ché tiét acid da day nhung
khong thé loai bo hoan toan niém mac Barrett, Khong co sy khdc biét dang ké ndo duge
quan sét thy gitra 2 nhom diéu tri phat trién loan sén & niém mac Barrett va khong c¢6 bénh
nhén nao phat trién ung thu biéu mé thyc quén trong qua trinh diéu tri. Khong c6 sy khac
biét dang ké nao gilta cdc nhom didu trj dugc quan sat thiy trong qué trinh phat trién ciia
chirng ting san té bao ECL, viém teo thé vi, loan san thé ru6t hodc polyp dai trang c6 dudng
kinh vuot qué 3mm.
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14. Pic tinh dwge djng hoc

Hiip thu

- Khi sir dung omeprazol dang hdn dich udng va vién nang lic da day trong 1 gio trude
bita an, sy hiip thu omeprazol nhanh, véi néng d6 dinh trung binh trong huyét tvong (%
CV) ciia omeprazol lan lugt 1 1954 ng/mL (33%), 1526 ng/mL (49%) va thoi gian dat
dinh khoang 30 phut (10-90 phut) sau khi dung lidu don hodc lidu 1ap lai. Sinh kha dung
tuyét dbi ciia thude dang bt pha hdn dich uéng (so véi tiém tinh mach) la khoang 30-40%,
do phén 16n chuyén héa truée hé théng.

- Néng do dinh cila omeprazol trong huyét twong xdp xi véi ty 1€ liéu dung tir 20-40 meg,
nhung AUC trung binh lén hon (tdng ghp 2 14n) khi ding liéu déi t6i 40 mg. Sinh kha dung
ctia omeprazol tang khi lidu ding lap lai.

- Ding omeprazol trong huyét twong xAp xi véi ty 1€ lidu dung tir 20-40 mg, nhung AUC
trung binh 16n hon (ting gp 2 lan) khi ding liéu déi t6i 40 mg. Sinh kha dung cua
omeprazol ting khi dung liéu I3p lai.

- Ding omeprazol 1 gid sau bita in, AUC omeprazol giam khoéng 24% so v¢i dung 1 gi¢
truge bira an.

Phiin b

Khoang 95% omeprazol lién két voi protein huyét tuong.

Chuyén héa

Omeprazol dugc chuyén hod rong réii boi hé thﬁng enzym cytochrom P450 (CYP). Phan
I6n qué trinh chuyén hod ciia né phu thude vao CYP2CI9, cé vai trd hinh thanh
hydroxyomeprazol, chét chuyén hoa chinh trong huyét twong. Phan con lai phy thude vao
CYP3A4 c¢6 vai trd hinh thanh omeprazol sulfon.

Theoi gian ban thai trung binh clia omeprazol trong huyét twong sau khi diing omeprazol va
natri bicarbonat dang hdn dich uéng & nhiing d6i tuong khoé manh 1a khoang 1 gi (khoang
tir 0,4 dén 3,2 giv) va do thanh thai toan phén 12 500 dén 600 mL/pht.

Thai tric

Phén I6n liéu dung (khodng 77%) dugc thai trir qua nude tiéu v6i it nhét 6 chit chuyén
ho4. Hai chit chuyén hoa twong (mg dd duge xéc dinh la hydroxyomeprazol va acid
carboxylic. Phén con lai ctia lidgu duoc tim thdy trong phén. Piéu nay dbng nghia véi su bai
tiét cac chét chuyén hod clia omeprazol qua mét la déng ké. Ba chit chuyén hoa da dugc
xdc dinh trong huyét twong 1a din xudt cic sulfid va sulfon cia omeprazol va
hydroxyomeprazol. Cic cht chuyén hod ndy c6 rét it hoiic khong 6 hoat tinh e ché tiét
acid.

DPéi tuong ddc biét

- Ngudi cao tudi: Ti 1¢ thai trir omeprazol giam & ngudi cao tudi va sinh kha dung ting lén.
Omeprazol ¢6 sinh khé dung 1a 76% khi ding mot lidu omeprazol uéng 40 mg (dung dich
dém) duy nhét cho déi tugng cao tudi khoé manh so véi 58% & dbi tugng tré tudi ding
cung lidu. Gin 70% liéu duge tim thdy trong nude tiéu dudi dang chét chuyén hod cua
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omeprazol va khong phét hién thdy thudc dang khong chuyén hoa. D¢ thanh thai huyét
twong ctia omeprazol 12 250 mL/phit (khoang mot nita so voi ddi tugng tré tudi) va thoi
gian bén thai trong huyét tuong trung binh 1a 1 gidy, twong ty dbi tugng tré khoé manh.
- Gi6i tinh: Bénh nhan nam va nit khong c6 su khac biét vé kha niing hép thu hodc bai tiét
omeprazol.
- Nhém ching toc: AUC ting khoang 4 ldn di dugc ghi nhan & ngudi Chau A so véi ngudi
da triing. Cén nhic giam liéu, dic biét 1a khi chi dinh dung duy tri sau chita lanh viém loét
thuc quan & ngudi Chéu A.
- Suy thén: O bénh nhén suy thdn man (d6 thanh thai creatinin tir 10 dén 62 mL/phat/1,73
m?), su phan bd ciia omeprazol rét giéng véi & nhirng dbi tuong khoé manh, méc du c6 sy
gia ting nhe vé sinh kha dyng. Vi thai trlr qua nudc tiéu 1 con dudng thai trir chinh cia
céc chét chuyén hoa omeprazol, nén qua trinh dao thai ching chém lai theo ti 1¢ d6 thanh
thai creatinin gidm. Sy gia ting sinh kha dyng nay khéng dugc xem la ¢6 y nghia vé miit
lam sang,.
- Suy gan: O nhirng bénh nhan mic bénh gan man tinh duge phén loai Child-Pugh nhém
A (n=3), B (n=4) va C (n=1), sinh kha dyng ctia omeprazol tang Ién khodng 100% so voi
nhimg ddi twgng khoé manh, phan anh higu ting chuyén hoa 1an ddu giam va thoi gian ban
thai trong huyét twong ctia thube ting lén gin 3 gior so véi & nhitng dbi twgng khoé manh
14 0,5 dén 1 gio. PO thanh thai huyét twong trung binh 1a 70 mL/phit, so véi gid tri tix 500
dén 600 mL/phit & nhitng ngudi khoé manh.
15. Quy cach dong gbi: Hop 20 goi, 24 gbi va 30 goi x 3,0 gam thude bot.
16. Piéu kién bio quin, han ding, tiéu chufin chit lugng cia thube:
Piéu kién bao quan: Nhiét do khong quéa 30°C, noi kho mét, tranh énh séng truc tiép.
Han dung: 36 théng ké tir ngdy san xudt.
Tiéu chufin chét lugng: Tiéu chudn co sd.
17. Tén, dia chi, biéu twong ciia co' sé sin xudt:
&l Céng ty C6 phin Dugc Trung wong 3
DUGC 115 Ngb Gia Ty, Phudng Hai Chau 1, Quin Hai Chau, Thanh phd Da Nang
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