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HUGNG DAN SU DUNG
Tén thude: **Omehadu 40
Poc kp hurong ddn sir dung trieoe khi ding. PE xa tam tay tré em.

Thube nay chi dimg theo don thude.

1. Thanh phin céng thite thube:

Thanh phin hoat chit: Ham lwong

' Omeprazole 40 mg

(duoi dang Omeprazol pellets 8.5% w/w)

Thanh phfm td dtrgJE V6 nang cing, td duoce pellet (mannitol, | Vira da | nang
Disodium Hydrogen Ortho Phosphate, Sodium Lauryl Sulphate,
Croscarmellose  Sodium, Starch, Sugar, Sugar spheres,
Methylparaben Sodium , Propylparaben Sodium, Hydroxy Propyl
Methyl Cellulose (HPMC-ES), Methacrylicacid Copolymer
Dispersion (L-30D), Sodium Hydroxide, Diethyl Phthalate, Talc,

Titanium dioxide, Tween 80, Calcium Carbonate)

2. Dang baoe ché: Vién nang ciing chira pellet bao tan trong rudt, mau trang - do.
3. Chi dinh:

Nguweoi lon:

- Piéu trj viém loét hanh t4 trang

- Phong ngtra tai phat viém loét hanh ta trang

- Diéu tri viém loét da day

- Phong ngtra téi phat viém loét da day

- Phéi hop khéng sinh trong diéu tri bénh viém loét da day ta trang do Helicobacter -
pylori (H. pylori)

- Pidu trj loét da day va ta trang do NSAID

- Phong ngtra loét da day va ta trang do NSAID & nhting bénh nhén cd nguy co

- Piéu tri trao nguge thuc quéan

- Didu tri duy tri bénh nhan viém thyc quan trao ngugce da lanh

- Piéu tri triéu ching bénh trao ngugce da day-thuc quéan

- Piéu trj hoi ching Zollinger-Ellison

Tré em trén 1 tudiva > 10 kg:
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- Diéu tri trao nguoc thuc quan

- Diéu tri triéu chimg ¢ néng va trao nguge axit trong bénh trao nguge da day-thuc
quan

Tré em va thanh thiéu nién trén 4 tubi: Phoi hgp voi khang sinh trong diéu tri loét
hanh ta trang do H. pylori

4. Cach ding, lidu ding:

4.1. Cdch ding:

- Omeprazol nén udng lac déi (trude khi &n 1 gid). Phai nubt vién thudc nguyén ven
khong duoc nhai hoic nghién.

-V 6i tré em, so hoc do kho nudt, hodic bénh nhin khé nudt cb thé mé nang omeprazol
£o1 trén v6i nuée hode mot loai thue phim hoi acid (pH < 5) nhu sita chua, nude cam
rdi cho nudt ngay ma khong nhai. Nén udng ngay hoiic trong vong 30 phut sau khi
pha tron.

4.2. Liéu diing:

Negwoi lon

- Didu tri loét ta trang: Lidu Khuyén cdo & bénh nhén bi loét ta trang tién trién 1a
omeprazol 20mg, mdt 14n mdi ngay. O héu hét bénh nhén, qua trinh lanh bénh dién ra
trong vong hai tuén. Ddi véi nhitng bénh nhén cd thé khong dugc chita lanh hoan
toan sau dot diéu tri dAu tién, viéc chita lanh thuong xay ra trong thoi gian didu tri
thém hai tudn nita. O nhitng bénh nhan bi loét ta trang ddp ung kém, nén ding
Omeprazole 40mg mét lin mdi ngay va vét thuong thuong dat dwge trong vong bén
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tuan.

- Phong ngira tii phat loét hanh ta trang: Phong ngira tai phat loét ta trang & bénh
nhAn 4m tinh v6i H. pylori hoidc khi khong thé tiét trir H. pylori thi dung liéu khuyén
cdo 1 omeprazole 20 mg mdi ngay mdt lan. O mdt sb bénh nhan c6 thé chi can ding
lidu hang ngay 10 mg. Trong trudng hop diéu tri thét bai, ¢ thé ting liéu 1én 40 mg.

- Piéu tri viém loét da day: Liéu khuyén céo 1a Omeprazole 20 mg mdi ngdy mt l4n.
O hiu hét cac bénh nhan, qua trinh lanh bénh dién ra trong vong bon tudn. Nhimng
bénh nhin chua duoc chira lanh hoan toan sau dot diéu tri dau tién, ding thude

trong bon tudn tiép theo. O bénh nhan loét da day dap tng kém thi ding Omeprazole
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40 mg mot ldn mdi ngay va vét thwong lanh nhanh thudng dat duge trong vong tam
tuan,
- Phong ngira tAi phat viém loét da day: Dé ngin ngira tai phét & bénh nhin loét da
day dap (g kém, liéu khuyén cdo la Omeprazole 20mg méot 1An mdi ngay. Néu cin
¢6 thé ting lidu dén Omeprazol 40 mg 1 1in mdi ngay.
- Didu tr bénh viém loét da day ta trang do H. pylori: D¢ tiét trir H. pylori, viéc Iua
chon khang sinh nén duge xem xét dua trén kha ning dung nap thudc cia tirng bénh
nhén va nén dugc thue hién phit hop voi ciac md hinh khang thude va hudng dén diéu
tri clia quoc gia, khu vuc va dia phuong.
e Omeprazole 20 mg + Clarithromycin 500 mg + Amoxicillin 1000 mg, 2 lin
mdi ngdy trong mdt tufin hay
e Omeprazole 20 mg + Clarithromycin 250 mg (hodc 500 mg) + Metronidazole
400 mg (hay Metronidazole 500 mg ho#ic Tinidazole 500 mg), 2 lin m&i ngay
trong mot tuan hay
e Omeprazole 40 mg mot lan mdi ngdy véi Amoxicillin 500 mg va
Metronidazole 400 mg (hay 500 mg hogc Tinidazole 500 mg), ba 1An mdi ngay
trong mdt tudn
Trong mdi phic dd, néu bénh nhan vin dwong tinh véi H. pylori, liéu phap c6 thé
dugc lap lai.
- Piéu tri loét da day va ta tring do NSAID: Pé didu tri loét da day va t4 trang do
NSAID, lidu khuyén cdo 1a Omeprazole 20 mg mét lan mdi ngay. G héu hét cac bénh
nhén, qué trinh lanh bénh dién ra trong vong bdn tudn. Déi v6i nhiing bénh nhan
khéng duogc chita lanh hoan toan sau l4n ddu tién thudng s& diéu tri trong thoi gian
bén tudn nira.
- Phong ngira loét da day va ta trang lién quan dén NSAID ¢ nhitng bénh nhén c6
nguy co: Dé phong ngira loét da day hodc loét té trang lién quan dén NSAID & nhiing
bénh nhén ¢6 nguy co (tudi > 60, tién st trude d6 loét da day va ta trang, tién sir chay
méu duong tiéu hoa trén), liéu khuyén céo 12 Omeprazole 20 mg mot lan mdi ngay.
- Didu tri viém trao nguoc thuc quan: Liéu khuyén cédo 1a Omeprazole 20 mg mot lin
mdi ngdy. O hdu hét cac bénh nhén, qué trinh lanh bénh dién ra trong vong bén tuan.

Nhitng bénh nhan khong dugc chita lanh hoan toan sau dot diéu tri dau tién thudng s&
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diéu tri trong thoi gian bdn tuin nita. O nhitng bénh nhén bi viém thuc quan ning,
nén diing Omeprazole 40 mg mot 1an mdi ngay va thudng ding trong vong tam tudn.

- Piéu trj duy tri bénh nhan viém trdo nguge thuc quan di lanh: lidu khuyén céo 1a
Omeprazole 10 mg mot lin mdi ngay. Néu cén, cb thé tang lidu 1én Omeprazole
20-40 mg mdi ngay mot lan.

- Piéu tri triéu ching bénh trio nguoc da day thuc quan: Liéu khuyén céo la
Omeprazole 20 mg moi ngay. Bénh nhan c6 thé dap tng ddy di véi liéu 10 mg moi
ngay, do do xem xét diéu chinh liéu thy timg @i trong bénh nhan. Néu khéng kiém
soat duge triéu ching sau 4 tun didu tri bing Omeprazole 20 mg mdi ngdy, bénh
nhéan nén tién hanh diéu tra thém

- Didu tri hoi chitng Zollinger-Ellison: O nhiing bénh nhan mic hoi ching
Zollinger-Ellison, nén diéu chinh liéu cho timg cé nhin va tiép tuc diéu tri khi duge
chi dinh trén 14m séng. Lidu khéi ddu khuyén céo 1a Omeprazole 60 mg moi ngay. O
nhitng bénh nhan méc bénh niing va dap Gng khong day du véi cde liéu phép khic da
duoce kiém soat hidu qua va hon 90% bénh nhén duy tri véi liu Omeprazole 20-120
mg mdi ngay. Khi ding lidu vuot qua 80 mg Omeprazole m&i ngdy, nén chia liéu va
ding thanh hai 1in mdi ngay.

Tré em trén 1 tudi va > 10 kg:

- Tré > 1 tudi va cAn ning 10-20kg: 10 mg mot lan mdi ngay. C6 thé tang licu lén 20
mg mdi ngay mét lin néu cén.

- Tré > 2 tudi va cén niing > 20kg: 20 mg mdt 1an mdi ngay. C6 thé ting lidu 1én 40
mg mbi ngay mot 1an néu cén.

- Didu trj viém thuc quan trao nguge: Thoi gian didu tri tir 4-8 tudn,

- Diéu trj triéu ching ¢ chua, trdo nguge axit trong bénh trao ngugc da day-thuc
quén: Thoi gian diéu tri la 2—4 tuan. Néu kiém soat triéu chirng khong dat duge sau
2-4 tuin, bénh nhén nén dugc diéu tra thém

Thanh thiéu nién va tré em trén 4 tudi:

- Pidu tri viém loét hanh t4 trang do H.pylori

- Khi Iya chon lidu phép phéi hop thich hop, nén xem xét huéng dan chinh thirc cia

quéc gia, khu vie va dia phuong vé tinh trang khang vi khudn, thai gian diéu tri (pho
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bién nhét 14 7 ngay nhung doi khi [én dén 14 ngay) va sit dung hop 1y céc téc nhén
khang khuan,
- Viée diéu tri nén duoc giam sat béi mot chuyén gia.

Khuyén cao ding liéu nhu sau:

Can nang | Li¢u dung

15-30 kg | Phoi hop 2 loai khang sinh: Omeprazol 10 mg, amoxicilin 25 mg/kg thé
trong va clarithromycin 7,5 mg/kg thé trong tit ci duge ding cling

nhau, hai 1an mo6i ngay trong mot tuédn

31-40 kg | Phoi hop 2 loai khang sinh: Omeprazol 20 mg, amoxicillin 750 mg va
clarithromycin 7,5 mg/kg trong luong co thé duge dung hai lin mdi ngay

trong mét tuin

>40kg |Phdi hop 2 loai khang sinh: Omeprazol 20 mg, amoxicillin 1 g va

clarithromycin 500 mg déu duge ding hai lin m&i ngdy trong mot tudn

Trwong hop diic biét:

- Bénh nhan suy thin: Khong cin diéu chinh lifu & bénh nhan suy giam chic ning
than

- Bénh nhan suy gan: O nhitng bénh nhan bi suy giam chirc ning gan, thudng st
dung lidu 10-20 mg/ngay

- Ngwoi cao tudi: Khong cin didu chinh lidu & ngudi cao tudi

5. Chéng chi dinh:

-Min cim v6i bét ky thanh phén nao cuia thuée.

- Omeprazole gidng nhu cic thude e ché bom proton (PPI) khac khong duge sir
dung ddng thoi vai nelfinavir.

6. Cdnh bao va thin trong khi diung thube:

- Khi ¢6 bét ky triéu chimg bao dong nao (vi du: gidm cén déng ké, nén mira nhiéu
lan, khé nudt, ndn ra mau hodic phan den) va khi nghi ngd hodic ¢d loét da day, nén
loai trir kha ning bj bénh 1y 4c tinh (thudc co thé lam che lap cée triéu chimg va lam
cham chén dodn).

- Khong khuyén céo st dung dong thdi atazanavir véi thude (rc ché bom proton. Néu
viée két hop atazanavir v6i thube e ché bom proton duge danh gié 1a khong thé

tranh khot, thi nén theo doi 1dm sang chat ché (vi du: tai lugng vi rat) két hop voi ting
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lifu atazanavir 1én 400 mg véi 100 mg ritonavir; khong nén vugl qua 20 mg
omeprazole.

- Omeprazole giéng nhur tt ca cAc loai thude ngan tiét axit, c6 thé 1am giam hip thu vitamin
B12 (cyanocobalamin) do giam hodc thiéu axit dich vi. Diéu nay nén duoc xem xét & nhiing
bénh nhén bi gidzm lugng dy trir vitamin B12 trong cor thé hodc c6 cée yéu t6 nguy co lam giam
hép thu vitamin B12 khi diéu trj lau dai.

- Omeprazole 13 mot chét (e ché CYP2C19. Khi bét déu hodc két thic didu tri bang
omeprazole, nén xem xét kha ning twong tic véi cic thude duge chuyén hoa qua
CYP2C19. Pi quan sat thiy co tuong tac gitta clopidogrel va omeprazole. Sy lién
quan 1am sang ctia twong tic ndy 1a khéng chiic chin. Dé dé phong, khong khuyén
khich str dung dong thoi omeprazol va clopidogrel.

- Ha magie mau: Ha magie méau nghiém trong da dugc bao cao ¢ nhitng bénh nhén
duoc diéu tri béng thude tre ché bom proton (PPI) nhu omeprazole trong it nhét ba
thang va hiau hét cic trudmg hop 1a mot nim. Céc bidu hién nghiém trong cia ha
magie mau nhu mét moi, t€ cing, mé sang, co gidt, chong mit va rbi loan nhip thit co
thé xay ra nhung ching c6 thé bat diu 4m thim va bi bo qua. O hau hét cac bénh
nhén bi tinh trang ha magie mau duogc cai thién sau khi bd sung magie va ngirng PPL.

- Ddi véi nhitg bénh nhan du kién s& didu tri kéo dai hodc ding thude trc ché bom
proton v6i digoxin hodc thude ¢ thé giy ha magie mau (vi du nhu thude lgi tiéu), cac
chuyén gia cham séc sitc khée nén cAn nhic do ndng do magie trude khi bét dau didu
tri bing thude e ché bom proton va dinh k¥ trong qué trinh diéu tri.

- Thubc irc ché bom proton, dic biét khi dung véi lidu lugng cao va trong thoi gian
dai (>1 nam), c6 thé 1am ting nhe nguy co gdy xuong hong, cd tay va cot séng, chi
yéu & ngudi cao tudi hodic bénh nhin co céc yéu tb nguy co khac. Cac nghién ctiu
quan st cho thiy thube e ché bom proton c6 thé lam ting nguy co gdy xwong tdng
thé 1én 10-40%. Mot sb su gia ting nay c6 thé 1a do cac yéu 16 rii ro khéc. Bénh nhan
¢6 nguy co lodng xwong nén duge cham soc theo cac huéng dan ldm sang hién hanh
v nén bd sung dy di vitamin D va canxi.

- Viém 6ng k& than cdp (TIN) da duoc quan sit thiy & nhitng bénh nhan ding
omeprazole va cé thé xay ra & bét ky thoi diém nao trong qua trinh diéu trj béng

omeprazole. Viém dng than k& cép tinh c6 thé tién trién thanh suy thin. Ngirng ding
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omeprazole trong trudng hop c6 nghi ngd TIN va nén bt ddu didu trj thich hgp ngay
lap tue.

- Lupus ban dd hé théng (SCLE): Thubc tic ché bom proton cO lién quan dén cac
truong hop SCLE rat hiém gip. Néu céc tén thuong xay ra, dic biét 1a & nhitng ving
da tiép xic v6i dnh nang mat trdi va néu kém theo dau khép, bénh nhan nén nhanh
chéng tim kiém su trg gip y té va chuyén gia chim séc strc khoe nén xem xét viéc
nging sir dung omeprazole. SCLE sau khi diéu tri trude do bang thude irc ché bom
proton cé thé lam ting nguy co SCLE véi céc thude tre ché bom proton khée.

- Can thiép vao cdc xét nghiém trong phong thi nghiém: Mirc Chromogranin (CgA)
tang 1én co thé can tro viée diéu tra cac khdi u than kinh noi tiét. D& tranh sy can tré
nay, nén nging diéu tri omeprazole it nhit nam ngay trude khi do CgA. Néu mirc
CgA va gastrin khong tré lai pham vi tham chiéu sau lan do ban dau, cac phép do nén
duoc lap lai 14 ngay sau khi ngimg didu tri bing thudce trc ché bom proton.

- Mot s6 tré méc bénh man tinh cin duoc didu tri 1au dai mac du didu do khong duge
khuyén khich.

- Pitu tri bing thudc Wrc ché bom proton ¢6 thé lam tang nhe nguy co nhiém tring
dudng tiéu hoa nhu Salmonella va Campylobacter va & nhiing bénh nhén nhdp vién,
¢6 thé ca Clostridium difficile.

- Nhu trong tit ca céc phuong phap didu tri dai han (ddic biét khi vurgt qua thoi gian
diéu tri 1 ndm), bénh nhin nén dwgc theo ddi thudng xuyén.

- Mannitol ¢6 thé cho tac dung nhudn truong nhe.

- Néu bénh nhan dugc chan doan co rdi loan dung nap voi mét sO loai duong nhét
dinh, hay hoi y kién béc si trude khi ding thude nay.

- Methylparaben sodium, Propylparaben sodium c6 thé gay ra cac phan tmg di (mg
(c6 thé xay ra cham).

7. Sir dung thude cho phu nir ¢6 thai va cho con bi:

7.1. Phu ni¥ co thai:

Két qua tir ba nghién ctru dich t& hoc tién ctu (hon 1000 két qua phoi nhiém) cho
thiy omeprazole khong c6 tac dung phu d6i vé6i thai ky hogic sirc khde ciia thai nhi/tré
so sinh. Omeprazol c6 thé duoc st dung trong thoi ky mang thai.

7.2. Phu ni¥ cho con b
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Omeprazol dugc bai tiét qua sita me nhung khéng c6 kha ning anh hudng dén tré khi
ding lidu didu tri.

7.3. Kha ning sinh sdn

Cac nghién ctru trén dong vat cho thdy khi ding hén hop racemic omeprazol, ding
dudng ubng khéng cho thiy dnh huéng déi voi kha ndng sinh san.

8. Anh huéng ciia thude 1én kha niang lai xe, vin hanh may maéc:

Omeprazol khong co kha nang anh hudéng dén kha nang 141 xe hodic vin hanh may
mée. Cde phan ing c6 hai cia thude nhrr chéng mit va rbi loan thi gidc co thé xay ra.
Néu bi anh hudng, bénh nhin khéng nén lai xe hoiic van hanh may méc.

9. Twong tic thude, twong ky ciia thude:

Anh hwéng ciia omeprazol 1én dwge dong hoe cita cac hoat chit khac:

Céc hoat chat hiip thu phu thube vao do pH:

- D¢ axit trong da day gidam khi diéu trj v6i omeprazol c6 thé lam ting hodc giam su
hap thu ctia cic hoat chit ¢ sw hip thu phu thude vao pH da day.

- Nelfinavir, atazanavir: Nong d nelfinavir va atazanavir trong huyét twong giam khi
dung dong thoi véi omeprazole.

- Chéng chi dinh ding dong thoi omeprazole v6i nelfinavir: Sir dung ddng thoi
omeprazole (40 mg mét ldn mdi ngay) 1am gidm mitre d6 phoi nhidm nelfinavir trung
binh khoang 40% va gia tri trung binh phoi nhiém cta chét chuyén héa c6 hoat tinh
dugc ly M8 da giam xudng khoang 75-90%. Sur twong tic ciing c6 thé lién quan dén
sur tre ché CYP2C19.

- Khong nén diung dong thoi omeprazole véi atazanavir. St dung dong thoi
omeprazole (40 mg mot lin mdi ngdy) va atazanavir 300 mg/ritonavir 100 mg cho
nhiing ngudi tinh nguyén khée manh dan dén giam 75% phoi nhiém atazanavir. Viéc
ting liéu atazanavir 1én 400mg khong bu dip duge tac dong cia omeprazol déi véi
mirc d9 tiép xic véi atazanavir. Viée sir dung dong thoi omeprazole (20 mg mot 1in
moi ngdy) véi atazanavir 400 mg/ritonavir 100 mg cho nhitng ngudi tinh nguyén
khée manh din dén giam khoing 30% nbng do atazanavir so voi atazanavir 300
mg/ritonavir 100 mg mét lin mdi ngay.

- Digoxin: Diéu trj ddng thoi voi omeprazole (20 mg mdi ngdy) va digoxin ¢ nhitng

nguoi khoe manh lam ting kha dung sinh hoc cia digoxin 1én 10%. Péc tinh cia
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digoxin hiém khi dugc bo cdo. Tuy nhién, nén than trong khi ding omeptazol liéu
cao cho bénh nhén cao tudi. Sau do6, cin ting cudng theo doi khi diéu tri bing
digoxin.

- Clopidogrel: Két qua tir cic nghién ctu trén cac dbi tugng khoe manh cho thiy c6
twong tac duge dong hoc (PK)/duge lwe hoc (PD) giita clopidogrel (lidu 300 mg/lidu
duy tri 75 mg mbi ngay) va omeprazole (80 mg udng mdi ngay) din dén giam tiép
xtic v6éi chat chuyén hoa c6 hoat tinh cia clopidogrel trung binh 14 46% va giam t6i
da su (rc ché két tAp tiéu cdu (do ADP gly ra) trung binh 1a 16%. Khéng c6 dir liéu y
nghia 14m sang nhit quan vé tuong tac PK/PD clia omeprazole doi véi cic bién cb tim
mach duge bao cdo tir ci nghién ciru quan sat va nghién ciru lam sang. D& dé phong,
khong khuyén khich str dun g dong thai omeprazol va clopidogrel

Céc hoat chét khac:

- Su hép thu ctia posaconazole, erlotinib, ketoconazole va itraconazole giam dang ké
vi do d6 higu qua 1am sing c6 thé bi suy gidm. Tranh sir dung déng thoi
posaconazole va erlotinib.

- Cac hoat chat duge chuyén héa boi CYP2C19: Omeprazole 1a mot chét irc ché vira
phai CYP2C19, day la enzym chinh chuyén hoa omeprazole. Do d6, qué trinh chuyén
hoa céc hoat chat ding dé“mg thoi cling dugce chuyén héa bai CYP2C19, c6 thé bi
giam va tang su tiép xtic toan than véi cac chat ndy. Vi du R-warfarin va cac chét déi
khing vitamin K khac, cilostazol, diazepam va phenytoin.

- Cilostazol: ding Omeprazole liéu 40 mg cho céc dbi twgng khoe manh trong mot
nghién ciru chéo, da lam ting Cmax va AUC cho cilostazol 1dn luot 1a 18% va 26%
va mt trong nhing chat chuyén héa c6 hoat tinh ctia né 1an luot 13 29% va 69%.

- Phenytoin: Nén theo dai néng do huyét trong clia phenytoin trong hai tudn déu tién
sau khi bit diu diéu trj bang omeprazol va néu thuc hién diéu chinh lidu phenytoin,
nén theo ddi va diéu chinh lidu tiép theo khi két thuc diéu tri bing omeprazol.

- Saquinavir: Diing dong thoi omeprazole v6i saquinavir/ritonavir lam ting ndng do
saquinavir trong huyét twong 1én dén khoang 70%, & bénh nhén nhidm HIV thi kha
néng dung nap thube tét.

- Tacrolimus: Ding ddng thoi véi omeprazol dd duge bao cdo 1a lam ting ndng do

tacrolimus trong huyét thanh. Nén tién hanh ting cwdng theo ddi nong do tacrolimus
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ciing nhu chirc ning than (dd thanh thai creatinin) va diéu chinh lidu tacrolimus néu
c.’iin.

Anh hwéng ciia cdc hoat chit khic dén dwge dgng hoc ciia omeprazole

- Chat @rc ché CYP2C19 vi/hoic CYP3A4: Vi omeprazole duge chuyén hoa boi
CYP2C19 va CYP3A4, nén cac hoat chit (e ché CYP2C19 hoiic CYP3A4 (nhu
clarithromycin va voriconazole) ¢6 thé din dén ting nong do omeprazole trong huyét
thanh do lam gidm téc do chuyén héa ciia omeprazole. Pidu tri dong thoi voi
voriconazole lam ting hon gip doi muc do tiép xuc voi omeprazole. Vi liéu cao
omeprazol dd dugc dung nap tét nén nhin chung khéng cdn diéu chinh liéu
omeprazol. Tuy nhién, nén cén nhéic diéu chinh lidu & bénh nhan suy gan ning vi néu
c6 chi dinh diéu tr lau dai.

- Chét cam img CYP2C19 va‘hoic CYP3A4: Céc hoat chét gy cam tmg CYP2C19
hofic CYP3A4 hofc cd hai (nhu rifampicin va St. John's wort) lam giam ndng d6
omeprazole trong huyét thanh do ting téc do chuyén hoa ciia omeprazole.

10. Tée dung khéng mong mudn ciia thude:

Omeprazol dung nap 16t va céc tac dung khéng mong mudn tuong déi it gap, thuong
lanh tinh va c6 hdi phuc.

Thuwong gdp, ADR > 1/100.

Toan than: Nhirc ddu, budn ngu, chéng mit.

Tiéu hoa: Ta chay, budn nén, nén, dau bung, tao bon, trudng bung.

It gap, 1/1 000 < ADR<I/100

Thén kinh: Mét ng, réi loan cdm gide, mét moi.

Da: May day, ngira. ndi ban.

Gan: Tang transaminase nhét thoi.

Hiém gip, ADR < 1/1 000

Toan than: D6 md héi, phi ngoai bién, qui man bao gdm phit mach, sét phan vé.
Huyét hoc: Giam bach céu, giam tiéu ciu, giam toan bd cac dong té bio mau, mét
bach cdu hat, thiéu mau tén huyét ty mién.

Than kinh: Lit an c6 hdi phuc, kich dong, trdm cam, do gidc & ngudi bénh cao tudi va
déc biét & ngudi bénh ning, réi loan thinh gidc.

Noi tiét: Vi to & dan dng,
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Tiéu hoa; Viém da day, nhidm ndm Candida, khé miéng.

Gan: Viém gan kém vang da hoidc khong vang da, bénh ndo — gan & ngudi suy gan.
H6 hip: Co thit phé quan.

Co - xuong: Pau khép, dau co.

Tiét niéu, sinh duc: Viém thén ké.

Céc chét (rc ché bom proton c6 thé 1am ting nguy co nhiém khudn dutmg tiéu hoa do
tic dung trc ché tiét acid dich vi.

Huwéng dan cach xir tri ADR

Phai ngimg thubc khi ¢6 biéu hién tic dung khéng mong mudn ning.

11. Qué lidn va cich xir tri:

Liéu ué-ng mot 1an 161 160 meg, liéu tiém tinh mach mot 1an toi 80 mg, liéu tiém tinh
mach mot ngay t6i 200 mg va lidu 520 mg tiém tinh mach trong thoi gian 3 ngay vin
dung nap tot. Trong y vin, c6 thong bao vé 2 trudng hop qué lidu omeprazol. Céc
biéu hién lam sang chu yéu 1a budn ngt, nhic diu (co 18 do chit chuyén héa) va tim
dép nhanh. Ca hai bénh nhén déu h6i phuc, khong c6 bién cb gi va cling khéng phai
didu tri ddc biét gi.

12. Pic tinh dwge luwe hoe:

Nhém dwee Ij: Chéng loét da day, ta trang; (e ché bom proton.

Ma ATC: A02BC01

Omeprazol la mdt benzimidazol di gin cic nhom thé, co cdu tric va tac dung tuong
tu nhu pantoprazol, lansoprazol, esomeprazol.

Omeprazol 1 thude e ché su bai tiét acid cia da day do irc ché hé enzym hydro/kali
adenosin triphosphatase (H+/K+ ATPase) con goi la bom proton & té bao thanh cia
da day. Ubng hang ngay mét lidu duy nhét 20 mg omeprazol tao dugc su e ché tiét
acid da day manh va hiéu qua. Tac dung tbi da dat duoc sau 4 ngay diéu tri. O bénh
nhan loét t4 trang, ¢6 thé duy tri viée giam 80% acid dich vi trong 24 gid.

Omeprazol ¢6 thé kim ham duoc vi khuén Helicobacter pylori & ngudi bénh loét ta tring
va/hodc viém thure quan trao ngugce bi nhiém vi khudn nay. Phéi hop omeprazol véi mot
s6 thudc khéng khuin (thi du clarithromycin, amoxicilin) ¢6 thé tiét trir H. pylori kém
theo lién 6 loét va thuyén giam bénh lau dai.

13. Dic tinh duge djng hoc:
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Omeprazol bj pha huy trong méi trudmg acid. Thude duge bao ché dudi dang céc hat bao
tan trong rut rdi dong vao nang hoiic dap thanh vién nén dé tranh su phé hiy & pH acid
cua da day. Omeprazol duge hip thu thudng [a hoan toan & rudt non sau khi uéng tir 3
dén 6 gio. Sinh kha dung khoang 60%. Thuéc gén khodng 95 % véo protein huyét tuong.
Tuy omeprazol ¢6 nira d¥i trong huyét tuong ngén, nhung thude cé thai gian tac dyng dai
(do su gfin kéo dai cia thude vao HH/K+ ATPase). Vi viy c6 thé chi dung thubc mdi
ngay mot lan.

Sau khi hip thu, omeprazol duge chuyén héa hiu nhr hoan toan & gan, chi yéu nho
isoenzym CYP2C19 ctia cytochrom P450 dé thanh hydroxy omeprazol, va mot phan nho
chuyén héa qua CYP3A4 dé thanh omeprazol sulfon. Céc chét chuyén hoa nay khong co A

hoat tinh va duge dao thai chi yéu qua nude tidu va mét phin qua phan.

14. Quy cach dong goi:

Hop 3 vi x 10 vién, hop 3 vi x 7 vién, hop 10 vi x 10 vién, kém theo t& hwéng dén siv
dung thudc,

15. Diéu kién bio quéin, han ding, tiéu chuin chit lwgng ciia thude:

- Biéu kign bao quan: Noi khé réo, nhiét do khong qua 30°C, trénh anh séng truc tiép.

- Han dung: 36 thang ké tir ngay san xuét.

- Tiéu chuén chét lugng: TCCS. —

i 000119,
T = £ : A
16. Tén, dia chi cta co 56 san xuit TUDEENG TYNA
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Dyc: Ting 2, toa nha 44, Thiva dit 56 307, cum Cong nghigp Cém Thupng,
phuong Cim Thurgng, TP. Hii Dwong, tinh Hai Dicong
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