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HUONG DAN SU DUNG THUOC

1. Tén thude: TBTor azol \oﬁro DUA - \v
2. Cdc diu hidu luu y va khuyén cho khi dung thude:

Thube nay chi ding theo don thuoe.

Doc ki héng dan si dung truede khi dimg.

Dé xa tdm tay tré em.

Khéng ding khi thude da bién méu, hét han sir dung.

3. Thanh phéin cong thire thube:

Thanh phén duge chat:

Omeprazol (dudi dang omeprazole pellet bao tan trong rudt 8,5%) (*) ..o 20 mg.
Thanh phén ta duge:

Nang rdng sb 2, Bl < TR (). cnncsirmmomsssmmm R R AR 01 cdi.
(*) Trong 235,3 mg pellet (1 vién) ¢6 chira Omeprazol 20,0 mg va cdc (d duge: Sodium Tyl

sulfat 1,22 mg, P.G sugar 83,72 mg, maize starch 28,24 mg, calci carbonat 8,24 mg,
disodium hydrophosphat 3,53 mg, povidon K30 0,35 mg, sodium hydroxyd 0,27 mg, sugar
spheres (30440) 9,86 mg, manitol 16,45 mg, HPMC E5 13,81 mg, methacrylic acid co-
polymer disperson 124,31 mg, polysorbat 80 0,64 mg, diethylphthalat 3,72 mg, talc 4,73 mg,
titan dioxyd 2,24 mg, nude tinh khiét 573,17 mg (bay hoi trong qud trinh san xut).

(**) Thanh phcfn vo nang: Gelatin 59,007 mg, Td dwpe (silicon dioxyd, Natri lauryl sulfal,
Methylparaben, Propylparaben, glycerin, Acid acetic, Titan dioxyd/Candurin silver fine,
Polyethylen glycol 4000, Acetylated monoglyceride. Sucrose faity acid esters, nieoc linh khié)
4. Dang bao ché: Vién nang cimg chira pellet bao tan trong rudt

M6 4: Vién nang cung s6 2, than va nflp mau tring, bén trong chita pellel mau trang hodic
(ring nga.

5. Chi dinh:

Ngudi lon:

* Diéu trj loét 14 trang.

« Dy phong tai phat loét ta trang.

» Diéu trj loét da day.

» Du phong tai phat loét da day.

» Phi hop vai khang sinh thich hop, diét trir Helicobacter pylori (1.pylori) & bénh nhén viém
loét da day.

« Didu tri loét da day va ta trang do str dung NSAID.

» Dy phong loét da day va ta trang do st dung NSAID & bnh nhén ¢6 nguy co.

« Didu tri viém thuc quan trao nguoe.

« Diéu trj dai han & bénh nhén viém thuc quan trao nguge dugce chira khoi.

* Diéu trj triéu chimg trao nguge da day - thuc quan.
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« Diéu tri hoi chimg Zollinger-Ellison.

Tré em:

Tré em trén | tuéi va> 10 kg

« Didu trj viém thue quéan wao ngugce.

« Diéu tri tridu chimg ¢ néng va & trg trong bénh trao ngugce da day - thye quén.

Tré em v thanh thiéu nién trén 4 tudi

« Két hop voi khang sinh trong diéu tri loét ta trang do H.pylori.

6. Cdch ding, li¢u dang:

Liéu dimg:

Ngudi lon:

« Diéu tri loét 14 trang

Liéu khuyén cdo 1a 20mg (! vién) x 1 lan/ngdy. Triéu chimg giam nhanh va hiu hét bénh
nhan lanh loét trong vong 2 tudn. D& voi nhimg bénh nhan khong lanh loét hoan toan sau licu
trinh déu tién, thuong sé lanh han trong 2 tudn didu tri uep theo. O nhimg bénh nhdn khong
dap (g véi cde phéc dd diéu tri khac, omeprazol 40mg (2 vicn)/1 lan/ngay duge sir dung va
su lanh loét thudmg dat dugce trong vong 4 tudn.

« Du phong tai phat loét ta trang

Dé phong ngira tai phat loét ta trang & bénh nhén am tinh vai H pylori hodc khi khong thé diét
trie H.pylori, lidu khuyén céo 1a omeprazol 20mg (1 vién)/I lan/ngay. O mol s6 bénh nhan,
liéu 10 mg/ngay ¢6 the la du. Trudng hop thét bai diéu tri, liéu c6 thé tang lén 40 mg (2 vien).

« Diéu trj loét da day

Liéu duoe khuyén cdo 1a Omeprazol 20mg (1 vién)/| lan/ngay. Triéu chimg gidm nhanh va
hau hét bénh nhén lanh loét trong vong 4 tudn. Di voi nhing bénh nhan khéng lanh loét hoan
toan sau liéu trinh déu tién, thuomg sé lanh hiin trong 4 tuan diéu tri tiép theo. (3 nhimg bénh
nhén khéng dap tmg vai céc phic dd diéu tri khiac, omeprazol 40mg (2 vicn)/1 lan/ngay duge
str dung va sy lanh loét thuong dat duge trong vong 8 tuan.

« Dy phong tai phat loét da day

Liéu l<]mycn cdo 1a Omeprazol 20mg (1 vien)/1 ldn/ngay. Néu c¢An, ¢6 thé tang lidu 1én 40 mg
(2 vién)/1 lan/ngay.

« Phbi hop voi khang sinh thich hop, digt trie Hpylori 6 bénh nhan viém loét da day

Dé diét trir [.pylori, lya chon khdng sinh nén xem xét muc do dung nap thude cia bénh nhan
va nén thue hién theo tinh hinh khang thube va hudng dan diéu tr o timg quée gia, khu vyce
va dia phuong.

- Omeprazol 20mg (1 vién) + clarithromycin 500 mg + amoxicillin 1.000 mg, 2 lan/ngay
trong 1 tuan, hogc

- Omeprazol 20mg (| vién) + clarithromyein 250 mg (500 mg) + metronidazol 400 mg (hogc
500 mg hoace tinidazol 500 mg), 2 lan/ngay trong | tudn hodc

- Omeprazol 40mg (2 vién) | lan/ngay cing voi amoxicillin 500 mg va metronidazol 400 mg
(hode 500 mg hodc tinidazol 500 mg), 3 lan/ngay trong | tudn.

Trong mdi phac dd, néu bénh nhan van con H. pylori, liéu php co thé duge lap lai.
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« Diu tri loét da day va ta trang do sir dung NSAID

Liéu khuyén cdo la Omeprazol 20mg (1 vicn)/1 lan/ngay. Triéu chimg giam nhanh va hiiu hét
bénh nhan lanh loét trong vong 4 lén. D6i voi nhitng bénh nhan khong lanh loét hoan toan
sau liéu trinh déu tién, thuomg & lanh hin trong 4 tudn didu tri liép (heo.

« Du phong loét da day va ta trang do sir dung NSAID @ bénh nhédn c6 nguy co

DE du phong loét da day va ta trang do sir dung NSAID ¢ bénh nhin c6 nguy co (> 60 tudi,

tién sir loét da day (4 trang, tién sir chay mau tiéu hoa trén céip), licu khuyén cao la Omeprazol
20 mg (! vién)/1 [an/ngay.

« Diéu tri viém thyc quan trao nguge

Liéu khuyén cdo la Omeprazol 20mg (1 vién)/I lAn/ngay. Triéu chimg giam nhanh va hau hét
bénh nhén lanh loét trong vong 4 tufin. Dbi véi nhitng bénh nhan khong lanh loét hoan toan
sau liéu trinh dau tién, thuomg s€ lanh hén trong 4 tudn diéu trj tiép theo. O nhiing bénh nhén
khéng dap g voi cac phac dd didu tri khic, omeprazol 40 mg (2 vién)/l lan/ngay dugc su
dung va sy lanh loét thudmg dat duge trong vong 8 (udn.

» Diéu trj dai han & bénh nhén viém thye quan (rao nguoc duge chira khoi

[Liéu khuyén cdo 1a Omeprazol 10 mg/] lan/ngay. Néu cén, lidu co thé tang 1én 20 - 40 mg (1-
2 vién)/1 lan/ngay.

« Diéu tri triéu chimg trdo nguoc da day - thyc quan

- Liéu khuyén cdo 1a Omeprazol 20 mg (1 vién)/ngay. (3 mdt s6 bénh nhén, licu 10 mg/ngay
¢6 thé 1a du do d6 cAn xem xét chinh liéu cho timg ddi tuong cu thé.

- Néu kiém soat triéu chimg khong dat duge sau 4 udn diéu tri voi Omeprazol 20 mg (|
vién)/ngdy, can xem xét lai.

« Diéu tri hoi chimg Zollinger-Ellison

Iidu khoi diu duge khuyén cdo 1d Omeprazol 60 mg (3 vien)/ngay. Nén chinh liéu cho timg
cd thé va tiép e diéu tri khi con chi dinh vé mat 1am sang. Tat ca cac bénh nhin bi b¢nh ndng
va khong dap tmg day da voi cac tri ligu khac da duogce kiém soat hiéu qua va hon 90% bénh
nhan diéu trj vai liéu duy tri Omeprazol 20 - 120 mg (1-6 vien)mdi ngay. Khi liéu luong vuot
qué 80 mg (4 vién)/ngdy, nén chia liéu thanh 2 lan/ngay.

Tré em

Tré em trén | tudiva > 10 kg:

Khuyen cdo liéu lrgng nhur sau:

Tubi Cin ning Litu lwgng

51t 10-20k 10 mp/1 lan/ngay. Licu co (hé wng 1én 20 mg (1 vien)/l
Z | ol - ; b N L. % ik
- lan/ngay néu can thiét

>2 fudi 590 k 20 mg (1 vieny/I lan/ngay. Liéu b (hé téang 1én 40 mg (2
> 2 {udi ) ) g :
S vien)/1 lan/ngay neu can thict

- Viém thye quén trao nguge: thoi gian diéu tri tr 4 - 8 tudn.
- Didu tri triéu chimg ¢ néng va & tré trong bénh trao nguroc da day - thuc qua‘m' thoi gian dicu
irj la2 -4 tudn. Néu kiém soat tridu chimg khong dat duge sau 2 - 4 tudn, can phai xem xél

lai.

R el ke
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Tré em vé thanh thiéu nién vén 4 (uoi:
Khi lya chon liéu phap phoi hop thich hop, can phai xem x61 & timg quoc gia, khu vue va dia
phuong tinh hinh khang thude, thoi gian diéu ti (thudng la 7 ngay, doi khi dén 14 npay) va su

dung khang sinh thich hop.

Khuyén cdo vé lieu lueng nhur sau:

A 4 -A
Cin ning Lieu lwgng

K&t hop 2 khang sinh: Omeprazol 10 mg, amoxicillin 25 mg/kg thé
15-30kg |trong va clarithromycin 7,5 mg/kg thé trong duge phdi hop voi nhau,

2 lin/ngdy trong | tudn.

Két hop 2 khang sinh: Omeprazol 20mg (1 vién), amoxicillin 750 mg
31-40kg |va clarithromycin 7,5 mg/kg thé trong, sir dung 2 lan/ngdy trong |

tuan.

Két hop 2 khéng sinh: Omeprazol 20mg (1 vién), amoxicillin 1 g va
> 40 kg

clarithromycin 500 mg, sir dung 2 lAn/ngay trong | tuan.

Dai tuong dac biét
Suy thdn: Khéng cén diéu chinh liéu & bénh nhan suy than.

Suy gan: O nhitng bénh nhan suy gan, ding liéu 10-20 mg/ngay.

Ngueoi cao (uéi: Khong can diéu chinh lidu & ngudi cao tudi,

Vi ede truomg hop licu dung khong phit hop véi dang bao chi, ltlm)"f‘u cio chon dang,
bao ehé va him luwgng thich hop

Cich ding:

Nén ding thube vao budi sang, (6t nhat la lac doi, ubng thude cing véi nude, khong duoe
nhai hogic nghién ndt vién.

Déi véi bénh nhdn kho nuor:

- Bénh nhén ¢6 thé mo ndp va phin tan trong nuée hode nude hoa qua co tinh acid nhe (nudc
{rai cdy, nudc tdo) va nén ubng ngay (hodc trong vong 30 phut). Khudy truée khi uong, trang
lai bing nudc va ubng dich trang nay.

- Khong ubng chung voi sita hoiic nurde ¢6 chira carbonal. Nudt ngay, khéng nhai cae hat nho
lan trong rudl.

7. Chong chi dinh:

- Qua man cam vdéi Omeprazol, cac dAn chét cia benzimidazol hodc véi bat cir thanh phan
ndo cia thude.

- Gibng nhu cac thube tre ché bom proton khéc (PPI) khong su dung omeprazol cing vai
nelfinavir.

8. Ciinh bdo va thiin trong khi dang thude:

- Khi loél da day duoce xac dinh hod@e nghi nge va kem voi su hién dién cva mgt hoac nhiéu
(riéu chimg canh béo sau day: sy gidm cén dang ké khong chi dich, nén mia tai phat, kho
nuét, non ra mau hodc dai tién ra mau den nén logi trir kha nang ac tinh vi diéu trf ¢o thé lam

giam triéu chimg va lam chdm chan dodan.
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- Khéng khuyén cdo str dyng dbng thi atazanavir cing voi thude e ché bom proton. Trong
trudmg hop viée pht’:‘)i hop khong tranh duge, nén theo doi chat che trén lam sang khi tang licu
alazanavir 1én 400 mg két hop véi 100 mg ritonavir. Khong nén vuot qua licu omeprazol 20
mg.

- Omeprazol ciing nhu cdc thube e ché acid khac, co thé lam giam hap thu vitamin B12
(cyanocobalamin) do giam hodac thiéu acid dich vi. Diéu nay nén duge can nhic & nhimg bénh
nhan giam dy teir hodic cac ¢ nguy co giam hép thu vitamin B12 khi diéu tri dai han.

- Omeprazol la mot chit tre ché CYP2C19. Khi bét dau hodc két thic diéu tri v&i omeprazol,
nén can nhic kha ning tuong tic voi thude chuyén hoa qua CYP2C19, Dé c6 ghi nhdn tuong
tdc gitta clopidogrel va omeprazol. Chua rd modi twong quan l4m sang cua sy (uong tac nay.
Dé phong ngira, khdng nén sir dung omeprazol cing clopidogrel.

Ha magie mdu

- Giam magie huyét nghiém trong da dugc bdo cdo ¢ nhitng bénh nhén diéu tri bang cac thude
trc ché bom proton nhu omeprazol trong it nhit 3 théng, trong hau hét cac trudmg hop 1a 1
nam. Cac triéu chimg nghiém trong ctia ha magie huyét nhu mét moi, co cimg co, mé sang, co
gidt, choang vang va loan nhip thét c6 thé xay ra nhung ¢6 thé khoi phat am tham va khéng
duoce luu tam., Trong da s6 céc truomg hop, tinh trang ha magie huyét ¢6 thé dugc cai thién khi
b sung magie va ngung PPL.

- Dbi voi bénh nhan cin duoc diéu tri dai han hodc nhiimg bénh nhén ding kem PPl véi
digoxin hodic cac thube ¢o thé gy ha magie huyét (thude lgi ticu), cac chuyén gia y (& nén cin
nhic do ndng do magie ]ulyét tru6e khi bat dau diéu tri PPI va dinh ky trong qua trinh diéu tri.
- Thube (re ché bom proton, dic biét khi dung ¢ lidu cao va trong thai gian dai (> 1 nam), co
thé lam tang nhe nguy co gdy xuong hong, xuong c6 tay va xuong song, dac biét & ngudi cao
tudi hode nhimg ngudi 6 cic yéu t& nguy co da biét. Céc nghién ciru quan st chi ra rang, cic
thude trc ché bom proton ¢6 thé lam tiang téng thé nguy co gy xwong khoang 10 - 40%. Mot
phan trong mirc ting ndy co thé do cée yéu td nguy co khdc. Bénh nhan c6 nguy co bi loding
xueng nén duge cham soc theo cac huong dan lam sang hién hanh va nén duge ding mét
lrgng vua da vitamin D v calci.

Bénh lupus ban do hé théng (SCLE)

Thude tre ché bom proton rét hiém c6 lién quan dén cdc truomg hop SCLE. Néu ton thuong

xdy ra, dac biét la & ving da tiép xtic v6i anh ndng mit trdi va néu kém theo dau khap, bénh
nhén cdn nhanh chéng tim sy trg gitp y té va nén dimg str dung omeprazol. Bénh nhian SCLE
sau khi didu tri véi thube e ché bom proton c¢6 thé 1am tang nguy co SCLLE voi cic thube irc
¢hé bom proton khdc.

Tuong tac voi cae xét nghiém

- Nong dé Chromogranin A (CgA) tang én ¢c6 thé gay tro ngai cho viée do tim céc khoi u
than kinh ndi tiét. Dé tranh su can (hiép nay, nén ngimg dieu tri omeprazol it nhat 5 ngay
5 gk a 2 - £ A A 1 + . ” v A 3 .
trude khi tién hanh do CgA. Néu nong do CgA va gastrin khong tre vé binh (huong sau 5

ngdy nén tién hanh dinh luong sau 14 ngay ké tir khi ngimg diéu tri v&i Omeprazol.

» G =
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- Mt sb tré em méc bénh man tinh ¢6 thé can diéu tri dai han mac du diéu nay khéng duge
khuyén cdo.

- Diéu tri bang thude tre ché bom proton ¢6 thé lam tang nhe nguy co nhiém khudn tiéu hod
nhu Salmonella va Campylobacier, & bénh nhin nam vién co thé 1a Clostridinm difficile.

- Khi diéu tri dai han, ddc biét diéu trj kéo dai hon I nam, bénh nhén nén duge giam sal
thudmg xuyén.

- Thude ¢6 chira manitol nén ¢é thé gy tac dung phu nhudn trang nhe.

Canh bdo ti dwoe:

- Thude nay ¢6 chia dudi 1 mmol (23 mg) natri rong moi vién, vé co ban duge xem nhu
‘khéng chira natri’.

- Néu bénh nhén duge béc st chén do4n cé r6i loan dung nap voi mot s6 loai dudmg nhét dinh,
hay hoi y kién béc sf trude khi ding thude nay.

- Canh bdo ta dugce parahydroxybenzoate va cdc dan xuét ester (methylparaben, propylparaben)
c6 thé gy cac phan tmg dj tmg (c6 thé xday ra cham).

9. Sir dung cho phuy nir ¢é thai va cho con ba:

- Phu nit ¢6 thai: Két qué tir ba nghién ctu dich t& hoc tién ctu (hon 1000 déi tong phoi
nhiém) cho thay omeprazol khéng gdy tac dung phu khong mong mudn trén phu nit ¢ thai
hodc stre khoé ctia bao thai / tré so sinh. Omeprazol ¢6 thé duoe st dung trong thai gian thai.

- Phu nir cho con bii: Omeprazol duge bai liét qua sita me nhung khong éanh huong dén tré khi
dung & lidu dicu trj.

10. Téc dong cna thude Kkhi ldi xe va vin hanh miy mée:

Thén trong khi lai xe va van hanh may moc do thube gy chong véang, rbi loan thi gidc. Néu
¢ cde triéu chimg trén thi khong nén lai xe, viin hanh may moc.

11. Twong tac va twong Ky cia thude:

Twong tic:

Tic dong ciia omeprazol Ién duwge dpng hoce ctia cdc th ubc khic

Cdc thude hdp thu phu thuée ptl

Nong do acid dich vi gidm trong qua (rinh diéu tri vai omeprazol ¢o thé lam tang hodc giam
sur lle"ip thu cac thude hﬁp thu phu thudc pH da day:

Nelfinavir, atazanavir

Nong do trong huyét tuong cia nelfinavir va atazanavir giam khi dung dong thoi voi
omeprazol.

Chéng chi dinh diing dong thoi omeprazol vGi nelfinavir. Ding ddng thoi omeprazol (40
mg/1 lan/ngay) lam giam mire tiép xitc nelfinavir trung binh khoang 40% va mic tiép xic
trung binh véi chét chuyén hoa ¢d hoat tinh duge ly M8 giam khodang 75 - 90%. Tuong tic
nay ¢6 thé lién quan dén s trc ché CYP2C19.

Khéng khuyén cdo ding dong thoi véi omeprazol véi atazanavir. Ding dong théi omeprazol
(40 mg/1 lin/ngay) va atazanavir 300 mg/ritonavir 100 mg trén ngudi tinh nguyén khoe manh
lam giam khoang 75% muc tiép xtc atazanavir. Tang lidu atazanavir 1én 400mg khong bu trir

duoc tée dong cua omeprazol 1én mire ticp xtc atazanavir. Ding dong thoi véi omeprazol (20
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mg/1 ln/ngay) voi atazanavir 400 mg/ritonavir 100 mg cho ngudi tinh nguyén khoe manh
lam giam khodng 30% mirc tiép xuc atazanavir so voi atazanavir 300 mg/ritonavir 100 mg
mot lan mdi ngay.

Digoxin

Diéu tri dong thei omeprazol (20 mg/ngay) va digoxin trén dbi twong khoe manh lam tang
sinh kha dyng ciia digoxin [én 10%. Ngé doc Digoxin hiém khi duoe bao cdo. Tuy nhién, cin
thiin trong khi dung omeprazol lidu cao & bénh nhin cao tudi. Theo ddi hiéu qua diéu i
digoxin nén dugc tang cudng.

Clopidogrel

Két qué 1o cac nghién el trén d6i twong khoe manh da chi ra twong tac duge déng hoc (PK) /
duoe lue hoe (PD) gitta clopidogrel (liéu nap 300 mg/liéu duy tri 75 mg/ngdy) va omeprazol
(80 mg/ngay, dudng ubng) dan dén giam muc tiép xic cua chét chuyén héa o hoat tinh cua
Clopidogrel trung binh 46% va giam sy tic ché (6i da két tap tiéu ciu (do ADP géy ra) trung
binh la 16%.

Dt liéu khong nhét quan trong cac cong bd 1am séng vé tuong tac PK/PD cia omeprazol doi
vai cac bién ¢d tim mach chinh da duogce béo céo trong ca cde nghién ciru quan sdt va nghién
ctru 1am sang, DE phong ngira, khéng nén sir dung dong thoi omeprazol va clopidogrel.

Cde thudc khdc

Sur hép thu posaconazol, erlotinib, ketoconazol va itraconazol giam dang ké va do dé hiéu qua
lam sang c6 thé bi anh hudng. DOi véi posaconazol va erlotinib nén tranh ding déng thoi vai
omeprazol.

g'_,'gig'_{g’mé'c chuyén héa qua CYP2C19

Omeprazol la mot thude e ché trung binh CYP2C19 - enzym chuyén héa chinh cua
omeprazol. Do dé, su chuyén héa céc thude ding kém ciing chuyén héa qua CYP2C19 co thé
bi giam xudng va din dén tang mure tiép xic toan than vdi cac thube nay. Vi du vé céc thude
uhuyén héa qua CYP2CI19 la R-warlarin va céc thube khang vitamin K khae, cilostazol,
diazepam va phenytoin.

Cilostazol

Trong mot nghién ctru chéo, omeprazol lidu 40 mg dung (rén d6i trong khoe manh 1lam ting
Comax va AUC ctia cilostazol 1én twong tmg 18% va 26%, va cia cic chit chuyén hod ¢6 hoat
tinh ctia nd tuong (g la 29% va 69%.

Phenytoin

Nén theo dai ndng do phenytoin trong huyét tuong trong 2 tuan diéu tri bang omeprazol, va
néu cin phai diéu chinh liéu phenytoin. C6 thé ¢in phai theo ddi va diéu chinh liéu khi ngling
diéu tri biing omeprazol.

Chua 16 co ché

Saquinavir

Dung dong thoi omeprazol cling véi saquinavir/ritonavir lam ting ndng dé saquinavir trong
huyét tuong 1én khoang 70%, lién quan dén kha nang dung nap t61 & bénh nhan nhiém HIV.

Tacrolimus
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Pa ¢6 bao cdo vé tang nong do tacrolimus trong huyét thanh khi ding dong thoi voi
omeprazol. Cén tang cuong theo doi nong do tacrolimus ciing nhu chire néng thén (do thanh
thai creatinin), va chinh lidu tacrolimus néu cin.

Methotrexat

Khi dung ddng thoi véi céc thube (e ché bom proton, ndng do methotrexal tang lén da duge
bio cdo & mot sd bénh nhan. G bénh nhan dung liéu cao methotrexat, cin ngimg ding
omeprazol tam thoi.

Tic dong ciia cdc th ude khic lén dioe dong hoc ciia omeprazol

Céie thuée tre ché CYP2C19 v/ hode CYP3A4

Do omeprazol duge chuyén hoa bai CYP2C19 va CYP3A4 nén céc thube duge biét dén e
ché CYP2C19 hodc CYP3A4 (nhu clarithromycin va voriconazol) ¢6 thé lam tang nong do

omeprazol trong huyét thanh do lam gidm muac do chuyén héa cia omeprazol. Ding kém
voriconazol lam tang hon pép doi mic tiép xuc cta omeprazol. Trong trudmg hop dung nap
tbt lidu cao omeprazol, diéu chinh lidu omeprazol thuomg khdng cén thiét. Tuy nhién, can can
nhéic chinh lidu & bénh nhén suy gan ning va néu dugc chi dinh diéu tri dai han.

Cdc thube eam ting CYP2C19 va / hode CYP3A4

Céc thude giy cam tmg CYP2C19 hodic CYP3A4 hodc ca hai (nhu rifampicin va co St John's)

¢6 thé lam giam ndng dé omeprazol trong huyét thanh do lam tang chuyén héa cta
omeprazol.

Twong ky:

Do khong ¢6 cde nghicén ciu vé tinh trong ky cua thude, khong ron lan (hude nay vai edc
thude khac

12. Tdce dung khing mong muon (ADR):

Ciéc tae dung phc”": bién nhit (1 - 10% s6 bénh nhén) la dau dau, dau bung, tdo bon, Liéu chay,
day hoi, buon non/nén.

Céc phan tmg c6 hai sau ddy duge xac dinh hodc nghi ngd trong cac chuong trinh thir nghiém
[am sang cua omeprazol va sau khi dua ra thi trudng. Khong co tic dung nao lién quan dén
lidu. Cac tic dung khong mong mudn liét ké dudi day duge phéan loai theo tan sudt va hé co
quan (SOC - System Organ Class). Cac loai tan sufit duge dinh nghia nhu sau: Rét thuomg gap
(= 1/10), thuong gap (= 1/100 dén <1/10), it gap (=1 / 1.000 dén <1/100), hiém gap (= 1 /
10.000 dén <1 / 1.000), rit hiém gap (<1 7 10.000), chua biét (khéng thé dyu doan duoc tir di

liéu hién o).

= == S 5 : = X

HE co quan Tin suit (*) Tic dung khong mong muon

Mau va hé | Hicm gap Giam bach cau, giam tiéu cau
4 E 1ra - T Y .y R H & X B

bach huyét Rat hiem gap Mat bach cdu hat, giam toan thé huyét cau

e 8 | = Phan tng qua man nhu 14 sot, phi mach, phan (mg
Mién dich Hiem gap - g

phan vé / soc phan v¢
Hiem gép Gidam natri mau

Chuyén héa va _ % — ——
; " 2 Ha magie huyét, ha magie huyét nghiém trong co the
dinh dutng Chua biét

~ . 4 . £ ~ . A =
gy ha calci huyét. Ha magie huy@t cting c6 thé gay
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ha kali huyét.

Tam than

it gap

Mt ngu

Hiém gap

Kich dong, 10 1an, trim cam

Rét hiém gap

Nang nay, a0 gidc

Thuong gap

Nhire diu

Thén kinh it gip Choéang vang, di cam, ngu ga
Hiém gap R&i loan vi gide
Mat Hiém gap Nhin mé
Tai va tién |, _ i
. It gap Chong mit
dinh

Ho hap, nguc
5 £
va trung that

Hiém gap

Co that phé quan

Thudng gap

Dau bung, o bon, tiéu chdy, ddy bung, budn

nén/nén

Tiéu hoa

Hicm gép

T Yr1LA ‘o s e E . | . a
Khé miéng, viém miéng, nhiém candida dudmg tiéu

hoa

Chua biét

ViEF] = x 3 1
Viém dai trang vi the

it gap

Tang men gan

Gan, matl

Hiém gap

Viém gan c¢o hodc khéng co vang da

A LA w
Rat hiem gap

Suy gan, bénh nio & bénh nhén da co bénh gan

it gap

Viém da, ngla, ndoi man

Da va md dudi

Hiem gap

gA s e g T
[{6i dau, nhay cam vai anh séang

da

Rét hiém gap

11ong ban da dang, hdi chimg Stevens-Johnson, hogi

tir biéu bi nhiém doc (TEN)
===

[t géip

Gay xuong hong, xuong co tay hodc ¢t song

Co, xuong, md

Hiém gap

Dau khap, dau co

s A
lién két

Rét hiém gap

Yéu co

e AL e
I'hén, tiét niéu

Hiém gap

Viém than ké

Hé sinh sdn va

tuyén vi

A VA o
Rat hiem gap

Nit héa tuyén vi

Cac r6i loan

ft gap

(ong quat tai

chd

Hiém giip

IKhé 6, phtl ngoai bién

s + A b -
[ang tiet mo hoi

Doi tiepng tré em

Dit liéu vé dé an toan dai han con han cheé. D liéu vé tac dung khéng mong mudn néi chung

< A . e At A . & - \
giong voi ngudi 16m & ca diéu tri ngan han cling nhu trong dai han.

Théng bdo ngay cho bic sy hogic dwge sT khi gip cdc tdc dung khéng mong mudn nhi trén

. w A - - I3 . - " g A A ~ .
khi siidung thudce hodc bdo cdo cde phin tfing ¢é hai ciia thuoc vé Trung tam Thong tin

thuéc va Theo dai phdn ting ¢é hai ciia thuce (ADR) Quic Gia.
13. Qua litu va cdeh xi tri:
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Théng tin vé qua lidu omeprazol (rén ngudi 16m con han ché. Budn nodn, ndn, chodng véang,
dau bung, tiéu chay va dau dau da duoc bao cdo. Tho o, trdm cam va Iu 1an ciing duge mo (4
trong mot s6 ca don 1é.

Cac triéu chimg duoe md a lién quan dén qua licu omeprazol la thoang qua, khong co hiu
qua nghiém trong duoc bao cao. Mire do thai trir khong thay d6i (déng hoc béc nhdt) véi licu
tang lén. Diéu tri triéu chimg, néu can.

14. Die tinh dwge hre hoe:

Mda ATC: A02BCO1.

Nhém duege 1y: Thude diéu tri roi loan lién quan dén axit, thuoe ire ché bom proton.

Co ché tac dung

Omeprazol, mbt hdn hop racemic ctia 2 ddng phéan lam giam sy tiét acid dich v thong qua co

ché tac dung tai dich. Thude tic ché dic hiéu bom acid trén té bao thanh. Thube khdi phat tac
dung nhanh va kiém sodt tac dong thong qua viée (e ché thuan nghich sy tiét acid dich vi véi
liéu dung hang ngay.

Omeprazol la mot base yéu, dugc tap trung va bién dbi thinh dang c6 hoat tinh trong moi
trudmg acid cao cua 1& bao thanh, tai day thube e ché men H'K'-ATPase - bom proton.
Thude tic dong vao giai doan cudi coa qua trinh san xudt acid dich vi. Tac dung nay phu
thude vao liéu va tre ché co hiéu qua ci su tiét acid co ban 1an sy tiét acid do kich thich, bat ké
tdc nhan kich thich gay tiét acid.

Téc dong duoc luc hoc:

Tét ca cac tac dong duoc lye hoc quan sit duge co thé duoe giai thich bai tac déng cia
omeprazol trén sy tiét acid.

Teic dung trén su tiét acid dich vi

Dung omeprazol dudng ubng 1 lan moi ngay mang lai su tc ché tiét acid dich vi nhanh va
hiéu qua ca ngay va dém vai tac dung t6i da dat duge sau 4 ngay diéu tri. V6i Omeprazol 20
mg, dd acid trong da day do duge trong 24h giam trung binh it nhat 80% va sau dé duoc duy
tri & bénh nhén loél ta trang, vai do giam trung binh cua néng dé acid dinh 1a khodng 70% sau
24h khi dung thude & bénh nhin ¢6 kich thich bang pentagastrin.

Liéu udng omeprazol 20 mg duy tri dd pH da day = 3 trong khoang thoi gian trung binh la
17h, 24h & bénh nhén loét (4 trang.

Nhur mét hé quéa cua viée giam tiét acid va giam do acid da day, omeprazol lam giam /binh
thudmng hoa sir tiép xtce acid ctia thue quan ¢ bénh nhan trao nguoe da day thue quén, tic dung
nay phu thudc vao lidu. Tac dung tre ché acid twong quan vai dién tich dudi dudng cong
(AUC) biéu dién néng do thude trong huyét tuong theo thai gian, nhung khong lién quan (6
nong do thue t& trong huyét tuong tai mot thoi diém cu thé.

Khéng quan sat duge hién tugng giam dap tng trong qud trinh diéu tri voi omeprazol,

Tiic dung trén H.pylori

[Lpylori lién quan dén loét tiéu hoa, bao pbm loét da day va ta wang. H.pylori la yéu t6 chinh

gy viém da day. H.pylori cung vai acid dich vi la nguyén nhin chinh gdy ra bénh loél ticu
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hoa. H.pylori 1a nguyén nhén chinh gy ra bénh viém teo da day, c6 lién quan dén tang nguy
co tién trién thanh ung thu da day.

Diét trir H.pylori bang Omeprazol va cic khang sinh ¢ moi lign hé voi ty 1¢ cao chira lanh va
thuyén giam dai han loét tiéu héa.

Liéu phap phc‘)i hop 2 thube da duge thir nghiém va cho thiy co tac dung kém hon liéu phép
phdi hop 3 thude. Tuy nhién, liéu phap phdi hgp 2 thude van duge can nhic trong truomg hop
lkhong plléi hop duge 3 thuée do tang nhay cam.

C'de tae dung khdc lién quan dén tdc ding 1re ché acid

Trong diéu tri dai han, u nang tuyén da day da duge bao cdo vai tan suét cao hon dai chit.
Nhitng thay doi nay la h¢ qua sinh ly cua su (¢ ché tiét acid, lanh tinh va c6 thé hoi phuc
duoe.

Giam d6 acid dich vi do bt ky nguyén nhin nao bao gdm ca thude e ché bom proton lam
tang luong vi khudn théng thudng hién dién trong duomg tiéu hoa. Diéu tri vdi cac thude giam
tiét acid c6 thé din dén tang nhe nguy co nhiém khuin dudng tiéu hoa nhu Safmonella va
Campylobacter.

Trong qué trinh didu tri voi cée thude trc ché tiét acid, ndng do gastrin lluyét thanh tang twong
g voi surgiam tiét acid. CgA ciing tang do giam do acid dich vi. Nong do CgA tang lén co
thé can thiép vao thim do céc khoi u than kinh noi tiét. Céc bdo cdo y vin da chi ra ring nén
ngimg diéu tri bing cac thube tre ché bom proton tr 5 ngay dén 2 wéan trude khi tién hanh
dinh lugng CgA.

15. Dac tinh dwge djng hoc:

Hép thu:

Omeprazol khong bén vai acid va do dé duge dua vao theo duong udng. dudi dang cic vién
nén hodc nang chira hat cém bao tan trong rudt. Omeprazol durge hip thu nhanh, dat dugc
ndng do dinh trong huyét twong sau khi udng khoang 1 - 2 gio. Sy hép thu omeprazol dién ra
& rudt non va thudmg hoan tat trong 3 - 6 gitr. Ding déng thoi thire an khéng anh hudng dén
sinh kha dung. Sinh kha dung toan than cua omeprazol sau liéu don duémg ubng la khoang
40%. Sinh kha dung ctua omeprazol sau khi ding lidu ubng lap lai ngay 1 lan, tang 1én 60%.
Phin bb:

Thé tich phan bé biéu kién & déi tugng khoe manh 1 khoang 0,3 I/kg trong lwong co thé, 97%
thube gén voi protein huyét tuong.

Chuyén hoa:

Omeprazol duge chuyén héa hoan toan bai hé théng cytochrom P450 (CYP). Phan 1én qua
trinh chuyén héa phu thudc vao men da hinh CYP2C19, chiu trdach nhiém chuyén hoa
omeprazol thanh hydroxyomeprazol, chit chuyén hoa chinh trong huyét tuwong. Phan con lai
phu thude vao mét dong phan khéc la CYP3A4, chiu trédch nhiém tao thanh omeprazol sulfon.
Do omeprazol cé i lue cao véi CYP2CI9 nén tiém tang sy (ic ché canh tranh va tuong tac
chuyén hda thude - thude véi cac co chat khic cia CYP2C19. Tuy nhién, do éi lue thap voi
CYP3A4, omeprazol khéng c6 kha ning e ché chuyén héa cic co chét khac cia CYP3A4,

Ngodi ra, omeprazol khong cé tac dung (e ché doi vai cac enzym CYP chinh.
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Khoang 3% dan s6 da ll'fmg va 15 = 20% dén sd Chéau A thiéu enzym CYP2C19 va duogce goi
la nhitng ngudi chuyén hoa kém. O nhimg ngudi ndy, chuyén héa omeprazol ¢6 thé duoge xic
tic chi yéu boi CYP3A4. Sau liéu lap lai omeprazol 20 mg/lan/ngay, AUC trung binh &
ngudi chuyén hoa kém cao hon tir 5 dén 10 lan dbi trong ¢6 enzym CYP2C19 (ngudi chuyén
hoa manh). Nong dé dinh trung binh trong huyét tuong ciing cao hon gap 3 - S ldn. Nhimg két
qua nay khong anh hudng Loi liéu dung coa omeprazol.

Thai trur:

Thoi gian ban thai cua omeprazol trong huyét (rong thuong ngén hon 1 gior & ca liéu don va
lidu lap lai dudong udng 1 ]ﬁnf'ngz‘ty. Omeprazol duge thai trir hoan toan khoi huyét twong gitra
céc lidu ma khéng ¢6 xu hudng tich Iy lidu khi st dung ngay 1 1dn. Gan 80% liéu omeprazol
udng dugce thai trir dudi dang cdc chét chuyén hoa qua nude tiéu, phan con lai qua phan chu
yéu bai tiét qua mat.

AUC ctia omeprazol tang khi str dung licu lap lai. Sy gia tdng nay phu thude licu va dan dén
mbi quan hé gitta liéu AUC khéng tuyén tinh sau liéu lap lai. Su phu thude thoi gian va liéu
do giam chuyén héa budc 1 va dd thanh thai toan phan cé thé do tre ché enzym CYP2C19 cua
omeprazol va /hodc cac chét clmyén hoa cta n6 (vi du sulfone).

Khéng cé chit chuyén héa nao cé tac dong l1én sy tiét acid dich vi.

Cac nhom bénh nhéan dac biél

Suy gan: Sy trao chuyén héa ciia omeprazol & bénh nhan suy gan giam di, dén dén tang AUC.
Omeprazol khéng ¢ xu huéng tich Ity khi st dyng mét ngay 1 liéu.

Suy théan: Duge déng hoc ctia omeprazol, bao gém kha dung sinh kha dung toan than tée do
thai trir khong thay dbi & bénh nhin suy than.

Ngiroi cao tuoi: Toc dg chuyen hoéa cia omeprazol hoi giam ¢ doi twong ngudi cao tudi (75 -
79 tuoi).

L] R a 5 g A . s X A . ¥ LA A T A X - £
Tré em: Trong qué trinh dicu tri vai liéu khuyén céo cho tré tir 1 tudi tré 1én, nong dé thuoc

trong huyét twong tuong tu nhu & ngudi lon. G tré dudi 6 théang tudi, do thanh thai cua
omeprazol thap hon do kha nang chuyén héa omeprazol thip.
16. Quy cich déng goi:
Hép 2 vi x 10 vién, vi nhom-nhém, kém 1o huéng dan sir dung
17. Diéu kién biio quin, han ding, tiéu chufin chiit lwong:
- Bao quan: Noi khé, nhiét d6 dudi 30°C.
- Han diing: 24 thang ké tr ngay san xudt.
- Tiéu chudn chét luong: Tiéu chudn co so.
18, Tén, dia chi cia co s& siin xuAt:
Cong ty ¢6 phiin Dwoe phim Pharbaco Théi Binh
L6 CNO1 — Cum ¢ong nghiép An Ninh, X Tién 11ai, Tinh [Hwng Yén, Viét Nam
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