https://trungtamthuoc.com/

HUONG DANSUDUNG THUOC



https://trungtamthuoc.com/

Thitic nay che dimg theo don thudc
OZA-S75
UreaCI3 ... 75 mg

Dé xa tam tay tre em
Doc k¥ hueimg dan sw dung tricde khi dime

Fhong bdo ngay cho bdae st hodae duoe \V nthitng phan g oo hai gap phai khi sir dung thuoc

Thanh phin cong thic: Cho 1 20i 3,0 g:
Thanh phdan hoar chat: Urea C13; 75 mg

Thanh phan 1 dweoc: Acid citric khan, manitol, aspartam.

Dang bao ché: Bot pha dung dich uong
Mo ta: Bot pha dung dich mau trang hodc hoi vang. vi chua ngot nhe, hér dong nhar. kho 1oi dé phan

tan trong meoe tao thanh dung dich uong.

Chidinh:

Chan doan in vive nhicm tring da day @ trang do vi khudn Helicobacter pylori (H. pyvlori) &
- Nguoi lon

- Thanh thiéu nién tir 12 tudi ¢6 kha nang b bénh loét da day ta trang

Thude chi ding dé chan doan.

Cich dang va liéu dang:

Litu dung:

Xet nghiém chan doan /7 pyvlori ("*C urca breath test (UBT) - xét nghi¢m hoi tho Urea C13) la mot xét
nghiém hoi tho vai mét liéu duy nhét.

Li¢u cho bénh nhan tir 12 téi tro 1én cho mdi ldn kiém tra la 1 goi thude.

Cich dang:

Luu y Khi lam xét nghiém:

Thude cin duge chi dinh bai bic siva duoe sir dung khi ¢o sy giam sat y (&,

Nguot benh nén nhin an 6 gio trude khi lam xét nghi¢m, t6t nhat la sau mot dém khong an, udng. Qud
trinh xét nghi¢m s& mét khoang 40 phu,

Trong truémg hop can lap lai xét nghiém. khong nén thue hién cho dén ngay hom sau.

Vige tre ché Helicobacter pylori ¢é thé cho két qua am tinh gia. Vi vay chi nén thyc hién xét nghiém sau

10i thi¢u 4 twan ngimg dicu tri khang sinh toan than va 2 wdin ngumg su dung thuoe khang tiét acid. Viée
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su dung khang sinh va thude khang tiét acid trén ¢ thé anh huomg dén sur hién dién cua Helicobacter
pylori. Dicu nay dac biét quan trong sau liéu phap tiét trir Helicobacter.
Cén thye hién ding theo quy trinh huémg dan sir dung. néu khong sé cho két qua khong chinh xac.
Khuyén cio quy trinh xét nghiém hoi tho Urea ('] 3 ;
L. Xét nghi¢m phai duge thue hi¢n voi suco mat cua nguoi ¢ chuyén mon.
2. Dir ligu ¢ho méi bénh nhan nén duge thu thdp bang cach su dung bang thong tin da cung cap.
Khuyén cdo ring xét nghiém duoe thue hién véi bénh nhéan o tr thé nghi ngoi.
3. Bat dau thur nghiém vai viée thu thip mau dé xac dinh gid tri cua trang thai co ban (gid tri 00 phut).
* .4y ti tho ¢o nhan: "Thoi gian ldy mau: Gia tri 00 phat™ ra khoi bd xét nghiém.
* Mo nap i tho duoc thiét ké ¢o van gitr khi
* Sau do thoi nhe vao miéng nap thi tho cho dén khi i tho cang hét.
* Day nap tii tho
(Tui the duge thiét ké véi van giir khi nén khong ¢in lo lang vé viée khi bj thoat ra ngoai)
4. Chuin bi dung dich thuée OZA-S75: Hoa tan ky bot thude cua 1 goi OZA-ST3 trong khoang 200 m|
nude loe trong vong 1-2 phit dé thude tan hoan toan thanh dung dich.
Dam bao lay dugc tat ca bot bén trong goi. bao oOm ¢a phin day cua goi.
Dung dich thuée thu duge phai trong va khong ¢o tap chit. Néu ¢6 chat dang hat sau khi tron k3. thi
khong nén su dung dung dich thude.
Dung dich thude sau khi pha can duge su dung ngay lap tirc,
5. Bénh nhin ¢an udng hét dung dich thu ngay sau khi pha. ghi lai thoi gian udng.
6. Ba muoi (30) phut sau khi udng dung dich thu (muc 5). tién hinh thu mau bang cich tho vao tii tho
¢6 nhan “Thoi gian thu méau: gid tri 30 phit™ (luu y: cach ldy mau tham khao muc 3)
7. Dua mau thu duge ¢ 2 mde gia trj 00 phat va 30 phit vao may xét nghiém hoi tho. Sur dung may xét
nghi¢m hoi tho deé xde dinh ty 1¢ *CO,/'?CO; trong méi mau hoi thé va tinh A1C (su khéc nhau giira

cae mure HCOx trude khi uong thude va sau khi udng thude) dé chan doan nhiém tring /. pylori.

-y A 5 me
Chong chi dinh.
Nhay cam véi uré hode bat e thanh phén nao cua thude.
X¢tnghigm khong nén thue hi¢n o nhimg bénh nhén da hogc nghi ngd bi nhiém tring da day hodc viém

teo da day. vi ¢o thé anh huong xét nghiém hai tha urd (xem thém trong mue “Cdch diing va liéu dimg™)

Canh bio va thin trong khi dung thude.

K&t qua xét nghiém duong tinh don thuan khong du dé chi dinh li¢u phap tiét trir H. pylori. Chan dodn
phén biét bing phurong phap noi soi xam lan ¢6 thé dugc chi dinh dé kiém tra sy hién dién cua céc tinh
trang phire tap khac. vi du nhu loét. viém da dav tw mién va cac khoi u ac tinh.

Chura co du dir li¢u vé do tin cdy cua xét nghiém dé khuyén cdo st dung trén bénh nhan trai qua phiu
thudt cat da day.

Vi tre em tir 3-11 tdi. can tr van bac si vé liéu ding pha hop.
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[rong mdt so truomg hop bénh viém da day the 1eo (AG). xét nghi¢m hai tho ¢o thé cho két qua duong
tinh gia. do do ¢o thé yéu cdu cic xét nghi¢m khac dé xdc dinh chinh xdc tinh trang nhiém su
Helicobacter pylori.

[rong truémg hop bi ndn trong qua trinh lam xét nghiém. xét nghiém can lam lai khi bung déi va cin
duge thye hién vao ngay hom sau. nhu quy dinh trong muc “Cdch dimg va licu dimg”

Ihude nay ¢ chira 150 mg aspartam trong moi goi.

Aspartam la mot nguén umg cap phenylalanin. Co thé gdy hai cho ngudi mac bénh phenylketon niéu
(PKU) —mét réi loan di truyén hiém g gap khién phenylalanin tich tu do co thé khong thé loai bo chit nay

ding cach.

v A - - - N .

Su dung thube cho phy nir ¢6 thai va cho con b,

lac hai cua xét nghiém nay o phu nir mang thai hoae cho con ba chua duoc bict.

Nén dé v thong tin cua cac san pham tri li¢u diét trir khi su dung trong thoi Ky mang thai va cho con bu,

Anh hwong cua thuée 1én khi ning Lii xe, vin hanh may mac.

X¢t nghiém nay khong anh huone dén Kha nang 14 xe va van hanh may moc.
Lig 3 = £ = : >

Twong tic, twong Ky, cua thube.
Xet nghiém nay ¢6 thé bj anh huong boi bit k¥ phuong phép diéu tri nao can thi¢p vao hoat dong
Helicobacter pylori hode urease.

Do khong ¢o cie nghién ciru vé tinh twong ky cua thuoe, khong tron 1in thude nay vai cac thuoce khac.

p— - A . A

e dung Khing mong mudn cia thude.

Chua duge biét dén.

Ihdng bao ngay cho bde sV hoge dweoe T khi Lap cde e dung khéng mong muaon nhe trén khi sw dung
thuic hoge beio cdo cac phan g co hai cua thuoe vé Trung tim Thang tin thuoce va Theo doi phan ng
o hai cua thuoe (ADR) Quie Gia

. gad - - .
Qua licu va xur tri

Khong can lo ngai vé truong hop qua liéu vi thude chi cung cap 75 mg Urea C13.

Dac tinh dwge lye hge

Nhom dwge Iy: Cac chat chan doan khac.

Ma ATC: VO4CX

Khong ¢ hoat tinh duge 1y nao duoe mo ta ddi voi luong 75 mg Urea C13 duoc sur dung trong qua trinh
Kiém tra hoi tho,

Sau Khi uong. Urea duoe vin chuyén dén va liép xte vai niém mac da day. Voi sy hi¢n dién cua

Helicobacter pylori, Urea C13 duoe chuyén hoa boi urease 1ir Helicobacter pylori theo phan ing:
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l:nzy me urease

2HoN (PCO)NH2 + 2H0 Y 4NH; + 2 BC0;
Cacbon dioxid khuéch tan qua cac mach mau. Sau do. duge vin chuyén dudi dang bicarbonat dén phoi
va duge loai bo dudi dang *CO; theo khong khi tho ra.
Vai sir c6 mit cua urease vi khudn. ty I¢ cua dong vi cachon *C / 2C duoc thay déi ding ké. Luong
PCO> rong cac miu ho hip duoe xéae dinh bang khoi pho (IRMS) va duoe biéu thi bang su chénh léch
tuy ¢t doi (gia tri \6) gitra gia tri o thoi diem 00 phit va thoi diém 30 phat.
Urease duge tgo ra trong da day. chi boi Helicobacter pylori. Céc vi khudn khde san xudt urease hiém
Khi ¢6 trong hé vi sinh vét da day.
Ngudng phan biét gitta b¢nh nhin am tinh va dwong tinh véi Helicobacter pylori duge xic dinh 1a 2ia
tri Dd bang 4 %o. Diéu nay ¢o nghia la sy gia tang gid tri DA trén 4 %o cho thay ¢6 nhiém tring. So vai
phuong phap chin doan bang sinh thiét d6i vai nhidm Helicobacter pylori. xét nghi¢m hoi tho trong
cac thu nghiém lam sang trén 457 bénh nhan dat dé nhay trong khoang tir 96,5% dén 97,9% [95%-Cl:
94.05% - 99.72%]. va d dic hiéu trong khoang tir 96.7% dén 100% [95%-CL: 94.17% - 103,63%.
Trong trudmg hop khong c6 men urease cua vi khudn, tong lugng uré duge sir dung. sau khi hip thu bei
duomg ticu hoa. s& duge chuyén hoa gidng nhur uré ndi sinh. Amoniac duoce giai phong. nhu duge mo ta

o trén. do thuy phin boi vi khuan duoe dua vao qua trinh trao doi chét dudi dang NHy .

Duwoce dong hoc
Sau khi uong. Urea C'13 duge chuyén hoa thanh carbon dioxid va amoniac hode tich hop trong chu trinh
uré¢ ndi sinh. Sy gia tang cua "*CO» s& duoe do biang phan tich dong vi.

Su hip thu va phan bo cua '*CO> nhanh hon so véi hoat dong cua urease. Do do. bude gidi han toc do
trong toan bo qud trinh 1 sy phin chia Urea C13 boi enzyme urease cua Helicobacter pylori

Chi & nhimg bénh nhan dwong tinh vai Helicobacter pylori khi sir dung 75 mg Urea C13 gdy ra su gia
tang dang ké "*CO» trong mau hd hip. trong vong 30 phit diu tién.

Quy cich dong goi:
HOp 10 g6i nhom gidy + 01 16 huomg dan su dung trong mét hdp trung gian
Hop 30 goi nhom gi:i_\ + 01 1o hudng dan sir dung trong mot hop trung gian

Hop 60 26i nhom gidy + 01 1o huong dan s dung trong mét hop trung gian
Dicu kign bao quin: Noi kho. nhi¢t do dui 30°C, tranh anh sang.

Han ding: 36 thang ké tir ngay san xuat.

qraa - s -5 . . H
Fi¢u chuan chat lwong: 1i¢u chuan nha san xuat.
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F'én, dia chi cua co so san suil thude.

CONG TY CO PHAN DI OC PHAM TRUNG UONG 2

1.6 27. khu ¢ong nghi¢p Quang Minh, thi trin Quang Minh, huyén M¢ Linh, thanh pho Ha Noi




