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Vién nén bao tan trong rugt

OSPRAM 40

Thude nay chi ding theo don thude,
Dé xa thm tay ciia tré em,
Poe ki hwong din s dung trude khi dimg.

Thanh phin eéng thive thude: Mdi vién nén bao tan trong rudt cé chita:
- Thémh phdn dirge chdl: Omeprazol .................... 40 mg
(diing dudi dang omeprazol magnesi)
- Thanh phan (¢ diroe: mannitol, natri carbonat khan, povidon K30, low-subtitute
hydroxypropyl cellulose, natri starch glycolat, natri lauryl sulfat, natri stearyl fumarat,
hypromellose 6 cps, polyethylen glycol 6000, methacrylic acid — methyl methacrylate
copolymer (1:1), tale, magnesi oxyd, titan dioxyd, silt oxyd do.
Dang bio ché: Vién bao tan trong rudt, mau hong, hinh tron, hai mit khum, tron ling, canh
vi thanh vién lanh lan,
Chi dijnh:
Ospram 40 duge chi dinh dé:
Ngudi Jon:
- Didu tr] loét ta tréng.
- Phong ngira sy téi phat loét ta trang.
- Didu trf loét da day.
- Phong ngira tdi phat loét da day.
- Phéi hop véi khéng sinh trong diéu tri loét da day ta trang & nhiing bénh nhan nhidm
Helicobacter pylori (H. Pylori).
- idu tf loét da day ta trang lién quan dén thude khang viém khong steroid (NSAID).
- Phong ngira loét da day va ta trang ¢6 lién quan dén NSAID & nhitng bénh nhén ¢6 nguy co.
- Didu trf trdo nguoc thue quan.
- Piéu trj dw phong kéo dai ¢ bénh nhén dé lanh bénh trao nguoe thue quan.
- Biéu tri trdo nguoe da day thye quan co tri¢u chirmg,

- Diéu tri hoi chimg Zollinger-Ellison.

Tré em:

- Tré em trén 1 tdi va > 10 kg: Didu trj trao nguge thye quan; didu tri cde triéu chirmg ¢ néng
v trao nguge acid trong bénh trao nguge da day thye quan

- Tré em vi thanh thidu nién trén 4 tubi: Phdi hop voi khéng sinh trong didu tri loét 14 trang do
H. Pylori

Cich dung, lidu dimg:

* Cdch dimg:

Thude nén duge ding vao budi sang, ubng toan bd vién thude véi khodng nira ly nude. Khong
dugce nhai hay nghién vién thube.

* Lidu dimg:
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Neuwoi [6n:

- Diéu trj loét ta trang

Liéu khuyén cdo 1a 20 mg * 1 lin/ngay. Hiu hét cdc bénh nhan s& lanh bénh trong véng hai
tudn, PSi véi nhitng bénh nhin khéng lanh bénh hoan toan sau liéu trinh ban dau, thudng s&
lanh loét han trong hai tudn diéu tri tiép theo, O nhimg bénh nhan bj loét t4 trang ddp tng kém
véi cée phac do diéu tri, khuyén cdo sir dung lidu 40 mg * 1 lin/ngdy va sy dap (mg lanh bénh
thuong dat duge trong vong bon tuén.

- Phong ngira tai phat loét ta trang

Dé& ngan ngira sy tai phat loét t4 trang & nhitng bénh nhan am tinh véi A, pylori hode khi
khong thé loal triv H. pylori, lidu st dung khuyén cdo 1a 20 mg x 1 ldn/ngay. G mot sd bénh
nhan, liéu hing ngay 10 mg da 1a phu hop. Trong trudmg hop diéu tri thét bai ¢6 thé ting lidu
dén 40 mg.

- Didu trj loét da day

Ligu khuyén céo 14 20 mg x 1 lan/ngdy. Hau hét cdc bénh nhan lanh loét trong vang bon tuan,
Péi voi nhitng bénh nhan khéng lanh loét hoan toan sau lidu trinh ban diu, thudng s¢ lanh
loét hiin trong bdn twan didu trj tiép theo. O nhitng bénh nhén bj loét da day ddp tmg kém cic
phac dé diéu tri khac, khuyén cao st dung lidu 40 mg x 1 lAn/ngay va sy lanh loét thuong dat
duge trong vong tam tuan,

- Phong ngtra (ai phat lo¢t da day

Dé phong ngira tai phat & nhiig bénh nhan loét da day dap Gmg kém véi cdc phic db khac,
khuyén cdo st dung lidu 20 mg x 1 lan/ngdy. Néu cén, c6 thé tang lidu dén 40 mg x 1
[ﬁningz‘ty.

- Digt telr . pylori trong loét da day ta trang

D& digt trix 71, pylori, cAn xem xét dén kha nang dung nap cua timg bénh nhéin trong viée lya
chon khang sinh va nén thye hién theo cie mé hinh dé khdang cua dja phuong, qudc gia hay
khu vye va theo cée hudng dan didu .

* Omeprazol 20 mg + clarithromyein 500 mg + amoxicillin 1000 mg, dung 2 1An/ngay trong 1
tudn, ho dc

* Omeprazol 20 mg + clarithromycin 250 mg (thay thé cho 500 mg) + metronidazol 400 mg
(hodc 500 mg hodc tinidazol 500 mg), ding 2 ]é"lm’ngﬁy trong 1 tudn, hoiic

« Omeprazol 40 mg x | I?Ltwmgziy vai amoxicillin 500 mg va metronidazol 400 mg (hodc 500
mg hodc tinidazol 500 mg) » 3 lan/ngay trong | tuan.

Trong mdi li¢u phap, néu bénh nhan vin con dwong tinh véi H. pylori, viée diéu tri theo phéc
dd ¢4 thé duge lap lai.

- Piéu trf loét da day ta trang do NSAID

B¢ didu trf loét da day ta trang do NSAID, lidu khuyén céo 1a 20 mg x 1 lan/ngay. Hau hét
céc bénh nhan lanh loét trong vong bén tudn. Pbi véi nhitng bénh nhén khong lanh loét hoan
toan sau lidu trinh ban dau, thudmg s linh loét hén trong bon tudn didu tr tiép theo.

- Phong ngtra loét da day va loét té trang c6 lign quan dén NSAID & nhttng b§nh nhén ¢6 nguy
co
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Pé phang ngira loét da day hozc loét té trang ¢6 lign quan dén NSAID & nhiing bénh nhén ¢6
nguy co (> 60 tudi, cé tién sir loét da day va ta trang, tién sir chay méu duong tiéu hoa trén),
lidu khuyén céo 12 20 mg % 1 lan/ngay.

- Didu uj trao nguge thire quan

Lidu khuyén cdo 14 20 mg x 1 lAn/ngay. Hau hét cdc bénh nhan lanh bénh trong vong bdn
tudn. Pdi voi nhitng bénh nhan khéng lanh hoan toan sau liéu trinh ban du, thudng s& lanh
héin trong bdn tudn diéu tr tiép theo. G nhitng bénh nhan bj trdo nguoc thye quan niing, liéu
khuyén céo 14 40 mg x 1 [An/ngay va hicu qua thuong dat duge trong vong tam tudn.

- Didu trj kéo dai & bénh nhén trao nguge thye quan

Liu khuyén cdo 1a 10 mg x 1 1an/ngay. Néu cdn thiét, cé thé ting lidu dén 20 — 40mg x 1
lan/ngay.

- Bidu tri triu chitng cia trao nguge da day thye quan

Liéu khuyén cdo a 20 mg mbi ngay, Mot s6 bénh nhan ¢6 thé dap tmg véi lidu 10 mg méi
ngiy, do dé 6 thé xem xét dé didu chinh lidu cho tirng bénh nhén.

Néu viée kiém soat triéu chitng van chua dat duoc sau 4 tudn didu tri véi omeprazol 20 mg
méi ngdy, nén danh gi4 lai viée diéu tri.

- Diéu tri hoi chimg Zollinger-Ellison

6] nhitng bénh nhan méic hoi chimg Zollinger-Ellison, nén di¢u chinh liu cho tirmg cd nhin va
tiép tuc didu trj khi con chi dinh v& miit 1am sang. Liéu khoi ddu 12 60 mg méi ngay. Tét ca
céic bénh nhan méc bénh ning va dap tmg khong day du vdi cde tr licu khac di dugce kiém
sodt hi¢u qua va hon 90% bénh nhén duge duy tri véi lidu 20 ~ 120 mg mdi ngdy. Khi lidu
ding vuot qua 80 mg mdi ngay, nén chia liéu va ding hai 1dn m3i ngay.

Tré em:

- Tré em trén 1 twdi va > 10 kg: Diu trf trdo nguge thye quan va didu tr cde tricu chimg ¢
nong va trao nguoce acid trong bénh frao nguge da day thye quan:

Lidu diing duge khuyén cdo nhu sau:

Tudi Can niing, Liéu ding
> 1 tudi 10-20kg |10 mg x 1 ldn/ngdy. C6 thé tang lidu t6i 20 mg x 1 lin/ngay

néu cln

> 2 tubi >20 kg:, 20 mg x 1 ldn/ngdy. C6 thé tiing lidu téi 40 mg x 1 lan/ngay
A A
néu cén

D4 véi trao nguge thye quan, thai gian diédu trj thuong tir 4 — 8 tudn

Ddi véi triéu chitng o néng va trao nguoce acid trong bénh trao nguge da day thye quén, thoi
gian didu tri thudng tr2 — 4 tudn, néu khong lanh sau 2 —4 tudn, can liép tuc diéu trj.

- Tré em va thanh thiéu nién trén 4 tbi: Didu trj loét ta trang do I pylori

Cin xem xét cac huéng dén cia dia phuong, quéc gia hay khu vye vé tinh trang dé khang
thude, thoi gian didu (thong thuong 1a 7 ngdy nhung cling c6 thé 1én dén 14 ngay) va siv
dung khang sinh thich hop dé lua chon phéc dd diéu i phéi hop pht hop.

Vige didu tri nén duge ¢6 sy gidm st ctia cc chuyén vién y té,

Liéu dung duge khuyén cdo nhur sau;

Cén ning Li¢u diing
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15 -30kg |Két hop vai hai logi khdng sinh: Omeprazol 10 mg, amoxicillin 25 mg/kg cén
niing co thé va clarithromycin 7,5 mg/kg cén niing co thé, dung 2 lin/ngay
trong 1 tuan

31 —40kg [Két hop véi hai loai khang sinh: Omeprazol 20 mg, amoxicillin 750 mg va
clarithromyein 7,5 mg/kg céin ning co thé, dung 2 lan/ngay trong 1 tudn

>40kg |Két hop véi hai loai khang sinh: Omeprazol 20 mg, amoxicillin | g va
clarithromyein 500 mg, ding 2 ldn/ngay trong 1 tudn

Déi tuang dic biét;
- Suy than: Khong cén thiét phai diéu chinh lidu & bénh nhan suy than.

- Suy gan: B¢nh nhan suy gan nén diing liéu 10 — 20 mg mdi ngay.

- Ngudi cao tudi: Khong can thiét phai diéu chinh lidu & ngudi cao tudi.

Chéng chi dinh:

- Bénh nhdn qua mén cam véi hoat chit, cic din xudt ctia benzimidazol hoic véi bit ky thanh
phin ndo ciia thude.

- Omeprazol cling nhu céc thude e ché bom proton khic khong duye sir dung ddng thdi véi
nelfinavir,

Ciinh b#o vi thin trong khi dimg thude:

- Khi ¢6 bit ky ddu higu canh bdo ndo (vi dy nhu giam can khong cht y, ndn mura tai phat,
khé nudt, nén ra mau hode dai tién phan den) va khi nghi ngd hodic ¢o loét da day, nén loai trir
kha ning bénh dc tinh, vi diéu trj ¢6 thé lam gidm tridu chimg va lam tri hodn vide chdn dodn.

- Khong nén ding dong thoi atazanavir véi céc thude te ché bom proton. Trong trudmg hop
néu sy phéi hop ctia atazanavir voi thude (e ché bom proton 1a khong thé tranh khéi, nén theo
doi lam sang chiit eh& (vi du tai lugng virus), khi ting liéu atazanavir dén 400 mg két hop vai
ritonavir 100 mg; liéu ctia omeprazol khdng nén virgt qué 20 mg.

- Omeprazol, ciing nhu tit ca céc logi thude e ché tiét acid khdc, ¢6 thé lam giam sy hip thu
vitamin B12 (cyanocobalamin) do giam hay thiéu acid dich vi. Do dé nén cén nhic & nhitng
bénh nhén bj giam dy tri¥ vitamin B12 hodic ¢6 cdc yéu td nguy co lam giam hﬁp thu vitamin
B12 trong diéu tri dai han.

- Omeprazol 14 chit (ic ché CYP2C19. Khi bt diu hogic két thic didu trj véi omeprazol, nén
cin nhiic dén kha niing tuong téc tiém tang véi cc thude duge chuyén héa qua CYP2C19. B4
c¢6 ghi nhén twong tac giiia clopidogrel va omeprazol. Chua rd mdi twong quan 1am sang cla
tuong tac ndy, Do do dé phong ngira, khéng nén sir dung dong thoi omeprazol va clopidogrel.

- Ha magnesi méau nghiém trong da dugc bao cdo & nhiing bénh nhan didu tr bfing cée thube
tre ché bom proton (PPI) nhu omeprazol trong it nhit ba théng, va trong da sd cic trudng hop
[& mét ndm. Cée triéu chimg nghiém trong cta ha magnesi mau nhu mét méi, co cting co, mé
séng, co gidt, chéng mit va rdi loan nhip thit c6 thé xdy ra, nhung cée bidu hién nay ¢6 thé
bit ddu am thdm va khong dugc luu tdm. Trong da s6 céc trudmg hop, tinh trang ha magnesi
mdu ¢6 thé duge cai thi¢n sau khi bd sung magnesi v ngimg s dung PPI.

- Déi véi nhitng bénh nhén can duge didu trj kéo dai hogic nhitng bénh nhén sit dung PPI véi
digoxin hodc thude c6 thé gdy ha magnesi mau (vi du thude lgi tiéu), cée chuyén vién y té
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nén xem xét do ndng do magnesi mau trude khi bit ddu didu trj bing thudc PPTs va dinh ky
kigm tra trong qua trinh didu tri.

- Thude tre ché bom proton, dac biét khi sir dung véi liéu cao va trong thoi gian dai (> 1 ndm),
6 thé lam tdng nhe nguy co gly xwong héng, xuong cb fay va cdt séng, dgc biét la ngudi cao
tudi hodc nhiing ngudi 6 céc yéu t8 nguy co da biét.

- Cic nghién ctu quan sat cho thiy ring thude e ché bom proton ¢6 thé lam ting tdng thé
nguy co gy xuwong tir 10 - 40%. Mot ph'?m trong mtc ting nay ¢ thé 1a do cée yéu té nguy co
khdc. Bénh nhan cé nguy co lodng xuong nén duge chim séc theo cic huéng din lam sang
hién hanh va nén ding mét lugng vira di vitamin D va calei.

- Bénh Lupus ban dé da bén cp (SCLE)

Thude te ché bom proton ¢é lién quan dén nhitng trudng hop hiém b lupus ban do ban cﬁp
da. Néu tdn thuong xdy ra, dic biét 1a & nhimg viing da tiép xtc véi dnh néing mét trdi va néu
di kém v6i dau khép, bénh nhin nén nhanh chong tim kiém sy trg ginp y € kip thoi va
chuyén gia y tét nén xem xét vi¢e ngimg st dung omeprazol. Bénh nhén bj lupus ban do ban
05;1 da sau dot didu trj trude do biing thude trc ché bom proton ¢é thé lam ting nguy co méc
lupus ban d6 bin cip da v6i cae thude tre ché bom proton khdc.

- Anh hudng dén cae xét nghiém

Néng do Chromogranin A (CgA) tiing 1én ¢6 thé gy cén tré cho viée do tim cée khéi u thin
kinh ndi tiét. Bé trénh sy can (o nay, nén ngimg diéu trj bing omeprazol it nhét 5 ngay trude
khi tién hanh do CgA. Néu ndng dd CgA va gastrin khéng ndm trong pham vi tham chiéu &
l4n do ddu, nén 1am lai xét nghidm sau 14 ngay ké tir khi ngimg diéu trj bng cac thude e ché
bom proton,

- Mot sé tré mic bénh man tinh ¢6 thé cin didu tr dai han mic du didu nay khong duge
khuyén cdo.

- Diéu trj bing thude tre ché bom proton ¢6 (hé diin dén ting nhe nguy co nhiém tring dudmg
ticu hoa nhu Salmonella va Campylobacter vid & bénh nhan nhdp vién c6 thé co ca
Clostridium difficile.

- D&i voi trudmg hop didu tri dai han, diic bigt 1a khi thoi gian diéu trj vugt qua 1 niim, bénh
nhéin nén duge theo doi thudmg xuyén.

- Vién nén bao tan trong rudt Ospram 40 ¢6 chira it hon 1 mmol natri (23 mg) mdi vién, do dé
¢6 thé coi 1a khéng co natri trong vién,

Sir dung thude cho phy niv ¢6 thai va cho con bi:

* Ste dung thude cho phu nit ¢é thai:

Két qua tir 3 nghién ctu dich t& hoc tién ci (hon 1,000 d6i twong phoi nhiém) cho thiy
omeprazol khong gdy tac dung phy déi voi thai ky hogic sire khoe cua thai nhi/tré so sinh. Do
do, omeprazol ¢6 thé duge sir dung trong thai gian thai ky.

* St dyung thude ¢ phu nit cho con bii:

Omeprazol bii tiét duge qua sita me nhung khong c6 kha nang anh huéng dén tré khi st dung
lidu dicu tj.

Anh hudong ciia thude 1én khi ning ki xe, viin hanh may méc:
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Omeprazol khéng anh huong dén kha niing 14i xe va vén hanh mdy mée. Céc tac dung khéng
mong mudn nhu choang véng, rdi loan thi gidc ¢ thé xay ra. Néu xdy ra céc tac dung nay,
bénh nhan khong nén lai xe va van hanh may moc.

Tuong tie, twong ky ciia thude:

*Twong tde ciia thuoe:

+ o gA . P 1 » & ¢
Tac dung ctua omeprazel doi véi duoce déng hoe cua cdc thuoe khde:

- Céc thude ¢ sy hdp thu phy thude pH:

Viée giam dd acid trong da day khi didu trj bing omeprazol ¢ thé 1am ting hofic gidm sy hiip
thu ctia cde thude co sy hép thu phy thude pH da day.

Nelfinavir, atazanavir

Néng d6 nelfinavir va atazanavir trong huyét twong giam khi ding déng thai vai omeprazol.
Chéng chi dinh dung ddng thoi omeprazol véi nelfinavir, Ding ddng thoi omeprazol (40 mg/
| ldn/1 ngdy) lam giam muc ndng do nelfinavir trung binh khodng 40% va mirc néug do trung
binh véi chét chuyén hoa ¢d hoat tinh dugce ly M8 giam khoang 75 — 90%. Sy tuwong tac cling
6 thé lién quan dén su e ché CYP2C19,

Khong khuyén cdo dung {Téﬂg thdi omeprazol voi atazanavir. Diing déng thoi omeprazol (40
mg/ 1 lan/ 1 ngay) va atazanavir 300 mg/ ritonavir 100 mg & ngudi tinh nguyén khoe manh
din dén giam 75% mire ndng do atazanavir. Ting liéu atazanavir 1&n 400 mg khdng b dip
duge anh huong ctia omeprazol dén mic ndng do atazanavir, Ding dong thei omeprazol (20
mg/ 1 14n/ 1 ngdy) voi atazanavir 400 mg/ ritonavir 100 mg & ngudi tinh nguyén khoe manh
diin dén giam khoang 30% mirc ndng dd atazanavir so véi atazanavir 300 mg/ ritonavir 100
mg/ 1 1an/ 1 ngay.

Digoxin

Diéu trj ddng thei véi omeprazol (20 mg mdi ngay) va digoxin & nhimg ngudi khoe manh 1am
ting sinh kha dung cta digoxin thém 10%. Ngb ddc digoxin hiém khi duge bdo cdo. Tuy
nhién, nén thén trong khi ding omeprazol liéu cao & bénh nhén cao tudi. Theo d&i hiéu qua
diéu trj digoxin nén duge ting cudng.

Clopidogrel

Két qua tir cde nghién ciru ¢ nhitng ngudi khoe manh da cho thdy twong tée dirge dong hoc/
duge lye hoc gitra clopidogrel (lidu nap 300 mg/lidu, duy i 75 mg/ngdy) va omeprazol (80
mg/ngay ding dudmg udng) dan dén giam mic nong dé véi chit chuyén héa cé hoat tinh ctia
clopidogrel trung binh 46% va giam sy e ché 16i da ap két tidu ciu (gdy ra boi ADP) trung
binh 16%.

Dit liéu khéng nhat quan vé y nghia lam sang cta twong tac duge dong hoc/ duge lye hoc ctia
omeprazol vé cac bién ¢6 tim mach chinh da duge béo céo trong cé cdc nghién ciru quan sét
va lam sang. Nhim muyc dich than trong, khong nén st dung ddng thoi omeprazol va
clopidogrel.

Ciic thude khdc

Sw hép thu ctia posaconazol, erlotinib, ketoconazol va itraconazol b giam déng ké va do do
hidu qud 1am sang c6 thé bi anh hudng. BSi v6i posaconazol va erlotinib nén trénh ding dbng
thi vai omeprazol.

- Cac hoat chit chuyén héa boi CYP2C19:
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Omeprazol 1a mdt chét tc ché CYP2C19 trung binh, mft enzyme chuyén héa chinh cta
omeprazol. Do dé, sy chuyén héa cua cdc thude ding ddng thoi ciing chuyén héa qua
CYP2C19 c6 thé bi giam xudng va diin dén lam ting su tiép xiic toan than véi cdc thude nay.
Vi dy vé thude chuyén héa qua CYP2C19 1a R-warfarin va cac thude khang vitamin K khée,
cilostazol, diazepam va phenytoin,

Cilostazol

Trong mdt nghién ciru chéo, omeprazol véi lidu 40 mg & céc dbi twong khoe manh lam ting
Cimax va AUC ctia cilostazol 1&n 14n Iuot 12 18% va 26% va ciia cic chit chuyén hoa c¢é hoat
tinh ctia né 14n luot 1 29% va 69%.

Phenytoin

Nén theo ddi ndng do phenytoin trong huyét twong trong 2 tudn ddu didu tj biing omeprazol
va néu can phai diéu chinh lidu phenytoin, nén theo dai va didu chinh liéu khi nging didu tri
bing omeprazol.

- Chua 16 co ché:

Saquinavir

Str dung déng thdi omeprazol véi saquinavit/ritonavir dan dén ting ndng d9 saquinavir trong
huyél twong 1én dén khodng 70%, lién quan dén kha ning dung nap tt & bénh nhin nhiém
HIV,

Tacrolimus

Da ¢t bdo cdo vé ting ndng dd tacrolimus trong huyét thanh khi ding ddng thoi voi
omeprazol. Cin ting cudng theo doi ndng d9 tacrolimus ciing nhur 1a chire ning thin (do
thanh thai creatinin) v diéu chinh lidu tacrolimus néu cén,

Methotrexat

Khi ding dong thoi vai thude e ché bom proton, ndng do methotrexat ting 1én dé duge béo
cdo & mdt sd bénh nhén. G nhitng bénh nhan ding methotrexat liu cao, viéc ngimg st dung
omeprazol tam thoi ¢6 thé cfin duoe xem xét.

Téc dung ctia cic thude khae dbi véi duge dong hoc ctia omeprazol;

- Céc thude tre chd CYP2C19 valhoic CYP3A4:

Vi omeprazol duge chuyén hoa bai CYP2C19 va CYP3A4, cée thube duoc biét dén 1 tie ché
CYP2C19 hofic CYP3A4 (nhu clarithromyein va voriconazol) ¢6 thé din dén ting ndng do

omeprazol trong huyét thanh do giam téc do chuycn hoa ctia ameprazol. Picu (rj dong thoi

v6i voriconazol din dén ting hon gip d6i mirc ndng do ctia omeprazol. Khi liéu cao clialx,
omeprazol duge dung nap tbt, viée didu chinh liéu thudmg khong cAn thiét. Tuy nhién, diéu‘e
chinh lidu nén duge xem xét & nhiing bénh nhan bi suy gan niing va néu duge chi dinh diéu tj *
lau dai. "' /
- Cée thude cam tmg CYP2C19 vahosic CYP3A4 '
Céc thube duge biét dén 13 gdy cam Gng CYP2C19 hoie CYP3A4 hoiic ci hai (nhu
rifampicin va St. John's wort) ¢6 thé dan dén gidm nong do omeprazol trong huyét thanh do
tang toe dd chuyén hoa ctia omeprazol.

* Twong ky ciia thude: Do khéng 6 cac nghién ctru vé tinh twong ky cia thube, khéng tron
|An thude nay véi cde thude khac.

- % o A
Tée dung khdng mong mudn ciia thube:
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* Tém 1dt div liéu an todmn:

Céc tdc dung khéng mong mudn phd bién nhét (1 — 10% bénh nhan) 1a dau ddu, dau bung, t4o
bon, tidu chay, day hoi va budn nén/ non.

* Bang tong két cde tie dung khong nong mudn:

Céc tac dyng khong mong muén duge phén nhém theo tin sudt: rdt thuomg gip (ADR >
1/10), thudmg giip (1/100 < ADR < 1/10), it gip (1/1000 < ADR < 1/100), hiém ggp (1/10000
< ADR < 1/1000), vit hiém gip (ADR < 1/10000) va khéng 1o (khéng thé xac dinh tir cc dit

liéu san co):

H¢ co quan/ Tén suiit [Tdc dung khéng mong mudn

A A A . 3 A
Rai logn hé thong mdu va bach huyét

- 4 3 Ly % ‘y s A A
Hiem gap Giam bach cdu, giam tiéu clu

F e n gk A I R X xo ok
Rt hiém gap Mat bach cau hat, giam toan the huyét cau

Roi logn hé théng mién dich

. . A \ 3 ¥ 2 A »
e Phan tmg qua man nhu sot, phit mach, phan tmg phan vé/ sée phén
} Hi¢m gdp =
ve

Réi loan ch upén héa va dink duwing

ok s : .
Hiem Giam natri mau

. ’ . ’ o ’ X X £ .

. Ha magnesi méau; ha magnesi mau néiing ¢6 the dan deén ha calci
10ng 1o ; T i X S

mdu, Ha magnesi mau ciing ¢6 thé gy ha kali mau.

L. n A
Raoi loan (dm thin

[t gdp Mt ngt

Hiém gip Kich dong, 14 lan, trdm cam
BRI = e E— s

Rat hiem gap Nang nay, do gidc

A4 2 A '
Roi logn hé than kinh

. 2 e
Thudng gap Dau dau
1 ’
It gap Chéng mit, di cam, ngti ga
Hiém gép Ro1 loan vi gidce

R&T logn miit

Hiem gép Nhin mo

4‘ 13 # by
Roi logn tai va mé dgo

it gap Chéng mét

A g X A ‘ A
Rai logn hé hap, long ngye va trung thit

Hiém gap Co that phé quan

% e
Roi loan fiéu hoa

r ’ " A k3 L . 1 A -~ A
. ) Dau byng, tdao bon, ticu chay, day hoi, budn nén/ nén, polyp tuyén
Thuomg gap

tin lict (lanh tinh)
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Hiém gip Khé miéng, viém miéng, nim candida dudmg tiéu hoa
Khong rd Viém dai trang vi thé

Réi loan gan mt

it adp Tang men gan

Hiém gip Viém gan c¢ hojic khong cd vang da

RAt hiém gap Suy gan, bénh ndio @ bénh nhén da c6 bénh gan

;‘ . h3 A :
Rai loan da va mé duwdi da

- v a - A A A X
it gap Viém da, ngira, n6i méan, néi mé day

Hiem pip Rung toc, nhay cam anh séang

ong ban da dang, hoi chitng Stevens-Johnson, hoai tir biéu bi gy

Rét hiém gip
el déc (TEN)

?(Ilfmg 10 Lupus ban dé ban cép tinh

Ay . A pea £
Roi loqu co' xuwang va mé lién két

[t gap Gay xwong hong, xuong cb tay hoiic ¢t sdng
Hiém géip Dau khdp, dau co
Rét hiém gip Yéu co

Réi logn thin va tiét nigu

Hiém giip Viém thén ké

.- £ . - . F
H¢é thong sinh sin va roi logn vit

RAt hiém gip Nit héa tuyén vi

.4 A g '
Rdi loan téng quit va tai chd

It gip Kha chiu, phit ngoai bién

Hiém gap Tang tiét mé héi

*Tré em:

Mite dd an toan cia omeprazol di duge danh gid trén tdng cong 310 tré tudi tir 0 dén 16 tudi
mdc bénh lién quan dén acid da day. Dit liéu vé dd an toan dai han con han ché tir 46 tré duoc
diéu tri duy tri bing omeprazol trong mdt nghién ciru 1am sang diéu tri loét thye quéan ning
kéo dai toi 749 ngay. DU ligu vé tic dung khong mong mudn nhin chung gidng véi nguoi 1on
& diéu trj ngin han ciing nhu didu trj 1au dai. Khéng 6 dit lidu dai han vé anh hudong cua diéu
tri biing omeprazol ddi véi tudi day thi va ting truéng,

Thing bdo ngay cho bic sy hofic dwge sf nhitng phdn itng cé hai gip phai khi siv dung
thude.

Qus lidu va edch xi tri:

Théng tin vé hau qua ctia qua lidu omeprazol & ngudi van con han ché. Trong y vén, lidu lén
dén 560 mg da duge mé ta va mot vai béo cdo duge ghi nhén khi uéng liéu don 18n t6i 2400
mg omeprazol (gap 120 lin lidu duge khuyén cdo théng thudmg trén lam sang). Budn nén,
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ndn, chong mat, dau bung, tiéu chay va dau ddu da duge bdo cdo. Ngoai ra sy the o, trim cam
va 6t 1an da duge mé ta trong mdt sb ca don 1é.,

Cée triéu ching duge mé ta lién quan dén qua liéu omeprazol ¢6 thé 1a thodng qua va khong
¢6 hdu qua nghiém trong ndo duge bdo cdo. Mire d thai trir khéng thay dbi (dong hoc béc
nhit) véi lidu ting 1én. Vi vy, diéu tri triéu chitng, néu can.

Pic tinh duwge lye hoe:

Nhém dirge Iyi: Thube (e ché bom proton

MaATC: A02BCOI

Co ché hoat dong:

Omeprazol, mdt hdn hop racemic ciia hai ddng phan dbi quang lam giam bai tiét acid da day
théng qua co ché tae dong tai dich ¢6 hiéu qua cao. Thube (e ché dic hiéu bom acid trén té
bio thanh. Thube khoi phdt tic dung nhanh va kiém sodt tic dong thdng qua viée (e ché
thuan nghich sy bai tiét acid da day voi liéu ding mét 1in mai ngay.

Omeprazol 12 mot base yéu, duge ¢6 dic va chuyén thanh dang c6 hoat tinh trong méi trudng
cd tinh acid cao ctia dng ndi bao trong té bao thanh, tai ddy thude e ché enzym HYK*-
ATPase — bom acid. Thude tac dyng vao giai doan cubi ciia qud trinh san xudt acid da day, tac
dung niy phu thude véo liéu lugng va dem lai sy tre ché ¢6 hidu qua cao ca sy tiét acid co ban
va tiét acid do kich thich, bt ké tac nhan kich thich nao.

Tac dung duwege lire hoc

Tél ca che tac dong duge lue hoe quan sat duge ¢ thé duge giai thich boi the dong ctia
omeprazol ddi véi sy bai tiét acid.

Tac dung doi véi bai tiét acid du day

Omeprazol ding dudmg udng mot 1an mdi ngay dem lai sy te ché tiét acid da day nhanh
chong va hidu qua ca ban ngdy va ban dém véi hidu qua t8i da dat duge trong vong 4 ngay
didu tri. Vi omeprazol 20 mg, mirc giam (rung binh it nhit 80% ctia luong acid da day trong
24 it va duge duy tri ¢ bénh nhin loét (4 trang, v6i mirc giam trung binh ctia ndng do acid
dinh sau khi kich thich pentagastrin 1a khodng 70% trong 24 gidr sau khi ding thude.

Li¢u udng véi omeprazol 20 me duy ti pH da day 2 3 trong khoang thoi gian trung binh 1a 17
gio/ 24 gid & bénh nhén loét ta trang,

Do lam giam su tiét acid va d§ acid trong da day, omeprazol [am giam/ binh thudng héa sy
tiép xtic v6i acid cua thue quan theo kiéu phu thude liéu ding & bénh nhén bi trdo nguoe da
day thye quan,

Sy tre ché tiét acid twong quan vai dién tich dudi dudng cong bidu didn ndng do thude trong
huyét twong theo thoi gian (AUC) nhung khéng lién quan dén ndng dé thye trong huyét twong
tai mot thoi didém nhat dinh,

Khéng quan st thdy hién twong giam ddp (g trong qué trinh didu trj bing omeprazol.

Tdc dung voi H. pylori

H. pyiori ¢6 lién quan dén loét tiéu hoa, bao gdm loét t4 trang va da day. H. pylori 12 yéu 8
chinh gdy viém da day, cting voi acid da ddy 1a nguyén nhén chinh gy loét da day ta trang, /.,
pylori 1a nguyén nhan chinh pdy viém da day teo ¢é lién quan dén ting nguy co phét trién
thanh ung thu da day.
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Didt trir H. pylori bing omeprazol va cdc thude khang sinh ¢é lién quan dén ty 1& cao chita
lanh va thuyén giam dai han loét da day ta trang.

Li¢u phap phéi hop 2 thube da duge thir nghiém va cho théy it hiéu qua hon céic li¢u phap
phéi hop 3 thube. Tuy nhién, lié¢u phap phbi hop 2 thudc van duge cin nhic trong trudng hop
khdng phdi hop duge 3 thude do ting tinh nhay cam.

Cée tdc dung khdc lién quan dén ire ché tiél acid

Trong diéu tri dai han, u nang tuyén da day da duge bio cdo véi tan sudt co phin ting hon.
Nhitng thay d6i nay 13 hé qua sinh 1y cta sy e ché tiét acid 18 rét, lanh tinh va c6 thé hdi
phuc dugc.

Giam do acid da day do bét ky nguyén nhan nao bao gdm cé thude tre ché bom proton lam
tang so luong vi khudn trong da day thuong ¢6 trong dudng tidu hoa. Diéu trj béing thudc
giam acid ¢6 thé din dén tang nhe nguy co nhiém khuén duong tiéu héa nhu Salmonella va
Campylobacter va @ bénh nhan ndm vién ciing c6 thé 1a Clostridium difficile.

Trong qua trinh diéu trj véi cac thube trc ché tiét acid, ndng dd gastrin trong huyét thanh ting
twong (mg viéc giam tiét acid. CgA ciing ting do giam dd acid da day. Nong dé CgA ting lén
co thé gay tra ngai cho vige thim do cac khéi u thin kinh ndi tiét. Céc dir lidu duge cong bd
chi ra nén ngimg str dung thude tre ché bom proton trong khoang 5 ngay dén 2 tudn trude khi
do CgA. Muyc dich 1a dé cho mic CgA ¢6 thé bj tang cao dot ngdt khi didu tri PPI ¢6 thé trdr
vé& mire pham vi binh thuomg,

O mét s6 bénh nhan da quan sat dugc sy ting té bao ECL ¢6 thé lién quan dén tang ndng do
gastrin trong huyét thanh trong qua trinh didu trj dii han voi omeprazol, Nhiing phat hi¢n
dugce coi la khéng cé y nghia lam sang.

Bénh nhi

Trong mot nghién ciru khéng dbi chimg & tré em (1 dén 16 tudi) bj viém thyre quan trio nguge
nghiém trong, omeprazol vai lidu 0,7 dén 1,4 mg/kg cai thién mirc dd viém thuc quan & 90%
50 truong hop va lam gidm déng ké cic tridu chimg trao nguge, Trong mdt nghién ciru mu
don, tré em tir 0 - 24 thang di bj bénh trdo nguye da day thye quan duge chin dodn trén 14m
sing dugc diéu t voi 0,5 mg; 1,0 mg hodc 1,5 mg omeprazol/kg. Tén sudt céc dot ndn/ trd
gidm 50% sau 8 tudn diéu trj bit k& lidu dung.

Di¢t triv H. pylori o tré em

Mot nghién ciu 14m sang mu déi ngdu nhién (nghién ctru Héliot) da két luan ring omeprazol
két hop véi hai loai khang sinh (amoxicillin va clarithromyein) la an toan va hiéu qua trong
didu tri nhidm H.pylori & tré em tir 4 tudi trdr 1én b viém da day: Ty 18 tidt teir H.pylori: 74,2%
(23/31 bénh nhan) khi diéu tri v6i omeprazol + amoxicillin + clarithromycin so véi 9,4%
(3/32 bénh nhan) khi diéu trj véi amoxicillin + clarithromycin, Tuy nhién, khéng ¢6 chimg cir
ndo vé bét et loi fch 1dm sang nao lién quan dén ede trigu chimg khé tiéu. Nghién ctru nay
khong cung cAp bat ky théng tin nao cho tré em dudi 4 tudi.

Dic tinh duwge dong hoe:

* Hap thu:

Omeprazol vi omeprazol magnesi khong bén véi acid va do d6 duge dimg bing dudng ubng
dudi dang vién nang chira cdc hat cdm bao tan trong rudt hoic vién nén bao tan trong rudt.
Omeprazol duoe hfm thu rdt nhanh, dat duoc néng dd dinh trong huyét lwong sau khi uéng
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khoang 1 - 2 gid, Su hﬁp thu omeprazol dién ra & rudt non va thuomg hoan tit trong vong 3 —
6 gid. Thire an ding ddng thoi khong anh hudng dén sinh kha dung. Sinh kha dyng toan thin
ctia omeprazol sau mot lidu don udng 1a khoang 40%. Sinh kha dyng ctia omeprazol sau khi
ding liéu ubng 1ap lai m&i ngay 1 1dn tang 1&n khoang 60%.

* Phén bo:

Thé tich phén bd biéu kién & nhiing nguoi khée manh la khoang 0,3 1/kg trong luong co thé.
Ti 1& omeprazol gén véi protein huyét twong 1a 97%.

* C.'In.{;:é}? houa:

Omeprazol duge chuyén héa hoan toan béi hé thdng cytochrom P450 (CYP). Phan Ién qua
trinh chuyén héa phy thude vao enzym CYP2C19, chiu trach nhiém chuyén héa omeprazol
thanh hydroxyomeprazol, chit chuyén hoa chinh trong huyét twong. Phan con lai phy thude
vao mot enzym khdac la CYP3A4, chiu trach nhiém tao thanh omeprazol sulfone. Do
omeprazol ¢ 4i lye cao véi CYP2C19 nén ¢6 kha ning tic ché canh tranh va tuong téc thude
— thude vé&i cde co chit khiac ctia CYP2C19. Tuy nhién, do 4i lyc thip véi CYP3A4,
omeprazol khéng ¢é kha ning tie ché sy chuyén héa cac co chit khic ctia CYP3A4. Ngodi ra,
omeprazol khong cé tac dung tre ché 1én cdc enzym CYP chinh.

Khoang 3% din sb da triing va 15 — 20% dén sb chdu A thiéu enzym chirc niing CYP2C19 va
duge goi 1a nhitng ngudi chuyén héa kém. O nhitng ngudi ndy, syt chuyén héa clia omeprazol
¢6 thé dwoce xtic tac chi yéu boi CYP3A4, Sau lidu 13p lai omeprazol 20 mg/ 1 lan/ 1 ngay,
AUC trung binh & nhiing nguoi chuyén héa kém cao hon tir § dén 10 lan so véi nhiing ngudi
cd enzym chirc nang CYP2C19 (ngudi chuyén héa manh). Nong dd dinh trung binh trong
huyét twong ciing cao hon tir 3 dén 5 1An. Nhiing phét hién nay khéng anh huéng dbi véi lidu
diing ctia omeprazol,

®Thai trie:

Thoi gian ban thai trong huyét twong ciia omeprazol thudng ngin hon 1 gier & ca lidu don va
lidu lap lai sau khi udng 1 lin/ ngay. Omeprazol duge thai trir hoan toan khoi huyét tuong
gitta cac litu ma khang c6 xu hudng tich liiy khi dimg thude mot lan mdi ngay. Gan 80% licu
udng omeprazol dugc bai tiét dudi dang cac chdt chuyén hoa trong nudce tidu, phén con lyi
duoce bai tiét trong phan, chi yéu 1a qua mat.

 Tuyén tinh/ khong tuyén tinh:

AUC ciia omeprazol ting 1én khi dung liéu lp lai. Sy ting 1&n ndy phu thude vao liéu va din
dén mébi quan hé AUC-liéu khong tuyén tinh sau khi dimg Idp lai. Sy phu thude thoi gian va
liéu lugng nay 1a do giam chuyén héa bude 1 va d thanh thai toan than co thé do sy e ché
enzym CYP2C19 ctia omeprazol va/hosic cde chit chuyén hoa ciia nd (nhu sulfone).

Khong ¢ chit chuyén hoa nao 6 tac dong dén bai tiét acid da day.

* Doj fiegng dec biét:

Suy gan: Su chuyén hoa ctia omeprazol & bénh nhin suy gan giam di, din dén ting AUC.
Omeprazol khdng cho thay bit ky xu huéng nao gy tich liiy khi ding thude mdi ngay mét
lan,

Suy than: Duge dong hoc ctia omeprazol bao gbm sinh kha dung toan than va ty 18 thai trr

khong thay doi & nhimg bénh nhén suy giam chirc niing théan.

Trang 12/13



https://trungtamthuoc.com/

Netecri cao tuoi: Toe do chuyén héa ciia omeprazol hoi giam ¢ déi tuwong ngudi cao tudi (75-
79 ubi).

Tré em. Trong qua trinh diéu tri véi lidu khuyén cdo & tré em tir 1 tudi trdr 18n, ndng do thudc
trong huyét twong twong ty nhu & ngudi 1ém. O tré em nhé hon 6 thang tudi, dj thanh thai ctia
omeprazol thip hon do kha ning chuyén héa omeprazol con kém.

Quy cdch déng goi: Vi 10 vién nén bao tan trong rudt. Hop 2 vi, 3 vi, 6 vi, 10 vi, kém t&
huéng déin str dung,

bitu ki¢n bio quédn: Dé noi khé thodng, nhiét dd khéng qua 30°C, tranh anh sang,

Han dimg: 36 thang ké tir ngay san xudt.

S6 16 sén xudt, ngay san xudt va han st dung xem trén bao bi chinh ciia san phém.

Tiéu chuéin chét lwgng: Tidu chudn co so.

Nha siin xuit:

CONG TY CO PHAN DUGC MEDIPHARCO

Dia chi: s6 8 Nguyén Trutmg T, Phutmng Phude Vinh, Thanh phé Hué, tinh Thira Thién Hué

Bién thogi: 19001010 — 02343837731 *Fax: 0234.3826077

Hué, ngay A0 thang 2 nam 2022 )
Ngudi dai dién hgp 1)]|sip cua (Ioanh |1;:,hu:p‘2’zy

jfoﬁo’arr o ‘gzg{: Hoac T /mtg‘
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