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Omeprazole 40 mg

Sterile, lyophllized powder for IV Injection
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Omeprazole 40 mg
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Thudc nay chi diing theo don ctia bdc sT
Doc ky huéng ddn sir dung trudc khi dung.
Néu cdn thém théng tin xin héi y kién cia bdc si.

OMAZA
B{t dong kho pha tiém tinh mach Omeprazol 40mg

THANH PHAN

Méi lo bdt dong kho pha tiém c6 chua:

Hoat chat: Hdn hop bdt dong khd vo khudn pha tiém Omeprazol sodium va mannitol tuong
duong véi Omeprazol 40mg, manitol.

T4 duwoc: Nude cét pha tiém 10ml.

CAC PAC TINH DUQC LUC HQC

Thudc trc ché tiét acid - thude e ché bom proton.

Omeprazol thuéc phdn nhom bcnzmudazol Omeprazol 14 déng phéan racemic ciia hai déng
phén c6 hoat tinh. Omeprazol rc che sur tiét acid hydrochloric trong da day qua tic dng dic
hiéu trén bom proton cua thanh té bao. Téc dong cua thudc trén sy tiét acid dich vi c6 thé héi
phuc dugc. Omeprazol 12 mdt base yéu, dugc tip trung va bién dbi thanh dang c6 hoat tinh
trong mdi trudmg acid cua té bao thanh, tai day thubc (rc ché enzym H+K+-ATPase, d6 1a giai
doan cuon cua qua trinh san xuat acid dich vi. Su irc ché nay phu thudc vao liéu va anh ‘hudng
ca sy tiét dich co ban 14n sy tiét acid do kich thich bit ké tic nhan kich thich gy tiét acid.
Omeprazol khéng c6 tac dung trén thy thé cholinergic hodc histamin. Giéng nhu khi diéu tri
bing céc thuoc trc ché thu thé H2, diéu tri bing omeprazol lam giam d¢ acid d;ch vi va vi vay
lam tang ndng do gastrin vai ty 1é tuong img voi mirc d6 acid giam. Sy téng ndng do gastnn
c6 thé hdi phuc duge. Khi dung thoi gian dai, tan xuét xay ra nang tuyen da day co the gia
tang. Nhimg thay déi nay, cé tinh sinh ly va la két qua cta sy Gc ché manh 1én su tiét acid
dich vi, la lanh tinh va c6 thé phuc hdi dugc. )

Su giam d0 acid dich vj khi ding thudc e ché bom proton hodc cac tac nhén irc ché su tiét
acid khac s€ lam tang lugng vi khuén thong thuong hién dl(;n trong h(; tiéu hoa, do 1a ly do tai
sao viéc diéu tri nhu thé c6 thé lam ting nhe nguy co nhlem khuan dudng tiéu héa nhu la
Salmonella va Campylobacter.

Khdng c6 tac dong duoc luc dang ké ve mit 1am sang nao Hhac ngoai tac dong cua omeprazol
trén acid dich v; Téc dong 1én sy tiét acid dich vi tuong quan tryc t:ep dén dién t:ch dum
dudmg cong biéu dién ndng dd thubc theo thoi gian (AUC), nhung khong lién quan dén nong
d6 omeprazol that sy trong huyét tuong.

Omeprazol 40 mg dung dudng tinh mach 1am giam ndng do acid dich vi ngay lép tic. Lieu
don 40 mg duong tinh mach co tac dgng tucmg tu trén acid dich vj trong 24 gio nhu lidu udng
80 mg ding mét 14n duy nhit hodc liéu udng 20 mg ding l4p lai.

CACPAC TiNH DUQC B()NG HOC

Hap thu: Thudc gan két véi protein huyét twong khoang 95% va thé tich phén b6 14 0,3 L/kg.
Chuyén héa: Omeprazol chuyén héa hoan toan, chu yeu la & gan. Enzym CYP2CI9 va
CYP3A4 xuc tac phin 16n qua trinh chuyén héa. Cac chét chuyén hoa nhan biét dugc la
omeprazol sulphone, sulphide omeprazol va hydroxy-omeprazol, cac chét nay khong c6 anh
huéng déng ké trén sy tiét acid dich vi. Téng thanh thai trong huyét twong 1a 0,3-0,6 L/phiit.
Thai tru: Thoi gian ban thai trong huyét tuong & ‘pha thai trir 1a khoang 40 phut (30-90 phut)
sau khi dung licu lap lai. Khoang 80% lugng chét chuyén hoa duoc bai tiét qua nudc tiéu va
phan con lai qua phén.

Céc nhém bénh nhan dic biét:
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D6 thanh thai giam nhiéu & bénh nhén suy chirc ning gan.

CHI PINH

Omaza dung khi bénh nhan khong st dung duong udng

- Omeprazol dugc dung trong diéu tri bénh ly trao ngugc ‘thyc quan. Trong bénh viém thuc
quéan trao ngugc phan 1én bénh nhan lanh bénh sau 4 tudn. Triéu chimg bénh gidm nhanh
chéng.

- Diéu tri loét ta trang, da day nhe bao gbm bién chimg do ding thubc khang viém phi steroid
(NSAID)

- Hoi chimg Zollinger - Ellison (tinh trang bénh ly gdy ra do sy hinh thanh mét hodc nhiéu
khm ud tuy | hodc ta trang, chung tiét ra mot lugng 16m hormone gastrin kich thich da day san
xuét qua nhidu axit din téi loét da day, t4 trang) va céc bénh ly ting tiét dich vi khéc.

LIEU LUQNG VA CACH DUNG ‘

Chi dinh Liéu luong Tén suét Thoi gian diéu tri

Loét da day 40 mg 1 lan / ngay Dung cho t6i khi c6
thé dung duong
udng.

Loét ta trang 40 mg 1 lan / ngay Dung cho téi khi ¢
thé dung dudng
udng.

Trao nguge da day | 40 mg 1 1an / ngay Dung cho téi khi ¢6

thyc quan thé dung duong
udng.

Hoi chimg Zollinger | Ban ddu 80mg sau d6 | 1 1an/ ngay, tiy theo Dung cho t6i khi c6

— Ellison va c4c bénh | ting 1én 160mg néu | phan ing cua bénh | the dung dudng

Iy tang tiét dich khac | nhu cdu kiém soat | nhén, liéu ding trén | ubng.

acid tang nhanh. 80mg/ngay dugc chia 'f)/
thanh 2 1in/ ngay.

Cdch pha tiém:
Diing tiém tinh mach: Rut hét 10ml nudce pha tiém trong lo nude cét pha tiém va bom toan bo
vao lo thude bdt, lic ki tao thanh dung dich c6 chira xp xi 4mg Omeprazol /ml. )

Sau khi pha, dung dich tiém nén sir dung trong vong 04 gi& tinh tir thoi diém pha néu bao
quan trong nhiét d§ phong, & noi kho réo, tranh anh sang.

Cdch tiém: Tiém tir tir trong khoang thdi gian ngén nhit 12 2,5 phut véi tbc do t6i da 4ml mbi
phit.

CHONG CHI PINH ,
Bénh nhin min cam v&i Omeprazol hodc cic din xudt cla benzimidazol.

CANH BAO PAC BIET VA THAN TRONG DPAC BIET KHI SU DUNG ]
Trude khi cho ngudi bi loét da day dung omeprazol phai loai trir kha nang bi u 4c tinh (thuoc
¢6 thé che lap céc triéu chimg, do d6 lam mudn chén doén).

Nén tiém thuoc vao tinh mach cho ngudi bénh néng va ngudi co nhiéu 6 loét dé phong ngira
chay mau & loét do stress. Phai tiém tinh mach cham it nhét 1a 3 phat, téc do tbi da 1a 4
ml/phut. Liéu 40 mg tiém tinh mach s& lam giam ngay lwong acid hydroclorid (HCI) trong da
day trong vong 24 gio.

Dung dich ti€ém tinh mach phéi dugc dung trong vong 04 gi¢ sau khi pha. Khong dugc ti€ém
néu dung dich da d6i mau do bj oxy hoa hodc dung dich ¢é cén taa.
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Omeprazol 40mg tiém tinh mach chi nén dung khi duong dung u6ng khong thich hop. Co thé
dung dudng tiém tinh mach trong 7 ngay. Nén chuyén sang dudng dung udng omeprazol
ngay khi c6 thé thay cho dudng tiém tinh mach.

O nhimg bénh nhan suy gan ning, trong qué trinh diéu trj véi omeprazol can thudng xuyén
theo ddi men gan, d4c biét khi phai sir dung lau dai. Trong truong hop men gan téng, bénh
nhan nén ngimg sir dung thude.

Khi ¢ su hién dién bt ky mot triéu ching bdo dong nao (nhur 1a giam cén dang ké khong
chi ¥, ndn tai phat, khé nudt, nén ra mau hay dai tién phan den) va khi nghl ngo hodc bi loét
da day nén loai trir bénh ly 4c tinh vi diéu tri bang omeprazol c6 thé 1am giam triéu chimg va
cham tré viéc chdn doan. Bénh nhan diéu tri thoi gian dai (dic biét nhimg ngudi da diéu tri
hon 1 ndm) nén dugc theo ddi thudng xuyén.

Omeprazol, gidng nhu tit ca céc chit trc ché bom proton ¢6 thé lam tang luong vi khuin
trong duong tiéu hoa trén. Diéu trj voi omcprazol c6 thé din dén nguy co ting nhe nhiém
trung dudng tiéu hoa gay ra boi cac vi khudn nhu Salmonella va Campylobacter.

TUONG TAC THUOC

Omeprazol khong c6 tuong tdc quan trong trén lam sang khi dugc ding cung thirc an, ruou,
amoxycilin, bacampicilin, cafein, lidocain, quinidin hay theophylin. Thubc ciing khong bi anh
huéng do dung dong thdi Maalox hay metoclopramid.

Omeprazol c6 thé lam ting nf‘mg do ciclosporin trong mau.

Omeprazol lam tang tac dung cta khéng sinh diét trir H. pylori.

Omeprazol {rc ché chuyén héa cua cac thudc bi chuyén héa bai hé enzym trong cytocrom
P450 cia gan va c6 thé lam ting ndng do diazepam, phenytoin va warfarin trong mau. Sy
giam chuyén héa cua diazepam lam cho téc dung cua thuf)c kéo dai hon. Vi lidu 40 mg/ngay
omeprazol irc ché chuyén héa phenytoin va lam téng ndng do cia phenytoin trong mau,
nhung liéu omeprazol 20mg/ngay lai c6 tuong tac yéu hon nhiéu. Omeprazol rc ché chuyén
hoéa warfarin, nhung lai it lam thay ddi thoi gian chay mau.

Omeprazol 1am tang téc dung chdng déng mau cia dicoumarol.

Omeprazol lam giam chuyén héa nifedipin it nhat 1a 20% va c6 thé 1am ting téc dung cuia

nifedipin.

Clarithromycin trc ché chuyén héa omeprazol va lam cho noéng d6 omeprazol tang cao gép
doi.

SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU 5]7/

Phu nir mang thai: )
Tuy trén thuc nghiém khéng thay omeprazol c6 kha néng géy di dang va doc véi bao thai,
nhung khong nén ding cho nguoi mang thai, nhat la trong 3 thang dau.

Thoi ky cho con bu
Khong nén dung omeprazol & ngudi cho con ba. Cho dén nay, chua tai liéu nghién ctru nao Y
c6 két ludn cu thé vé van dé nay. ~S
¢ 1Y
ANH HUONG LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC iHU'J*
Cac phan tmg phu ciia thude nhur chéng mit, budn nga va rdi loan thj gidc c6 thé xay ra. PHAN
Bénh nhin dang dung thudc khong nén 14i xe hodc van hanh may méc. HA
. & 2
TAC DUNG KHONG MONG MUON —

Thuong gap, ADR > 1/100

Toan than: Nhirc dau, budn ngt, chéng mit.

Tiéu hoa: Budn nén, nén, dau bung, tao bon, chuéng bung.
It gap, 1/1000 < ADR < 1/100
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Thén kinh: Mt ngu, rbi loan cam giac, chong mit, mét moi.

Da: N6i may day, ngira, ndi ban.

Gan: Tang tam thoi transaminase

Hiém gap, ADR < 1/1000

Toan than: D6 md héi, phu ngoal bién, qua mén bao gdm phu mach, sot, phan vé.

Huyet hoc: Giam bach céu, giam tidu ciu, giam toan b cac té bao méu, ngoai bién, mit bach
cau hat.

Thn kinh: Li 14n c6 hdi phuc, kich déng, trAm cam, a0 gidc & ngudi bénh cao tudi va dic
biét 1a & ngudi bénh nang, rdi loan thinh gic.

Nbi tiét: Vi to & dan ong.

Tiéu héa: Viém da day, nhiém nim Candida, kho miéng.

Gan: Viém gan vang da ho#c khong vang da, b¢nh ndo & ngudi suy gan.

Hb hip: Co thit phé quan.

Co - xuong: Pau khép, dau co.

Niéu - duc Viém théan ké.

Hudng din cach xur tri ADR

Phai ngung thude khi c6 biéu hién tac dyng khong mong mubn ning.

Ghi chi: XIN THONG BAO CHO BAC SI CAC TAC DUNG KHONG MONG MUON
GAP PHAI TRONG QUA TRINH SU DUNG THUOC

SU DUNG QUA LIEU

Chua c6 dir liéu vé qua liéu & nguoi.

Liéu tiém tinh mach mét 14n téi 80 mg, heu tiém tinh mach mot ngdy t&i 200 mg va lidu 520
mg tiém tinh mach trong thoi gian 3 ngay van duoc dung nap tot.

Do omeprazol gin manh vao protem huyet tucmg, phuong phap thdm tach khong loai dugc
thubc. Trong truong hop qua lidu v6i cac ddu hiéu lam sang cua nhidm doc, ngoai viée diéu
tri triéu chimg va hd trg, khong c6 khuyen cao diéu tri cu thé c6 thé dugc thue hién.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG
Nha san xuét

HAN DUNG %/
24 thang ké tir ngdy san xuét.

KHONG DUNG THUOC QUA THOI HAN GHI TREN NHAN

BAO QUAN

Giit thubc & nhiét d6 dudi 30°C, tranh 4nh sang. Sau khi pha, dung dich tiém nén sir dung
trong vong 04 gio tinh tir thoi diém pha néu bao quan trong nhiét d6 phong, & noi khé réo,
tranh 4nh sang.

GIU THUOC XA TAM TAY CUA TRE EM

TRINH BAY ,
Hop 1 lo bot dong kho v6 khudn pha tiém + 1 dng 10ml nuée pha tiém.
NHA SAN XUAT

THE ACME LABORATORIES LTD.
Dhulivita, Dhamrai, Dhaka, Bangladesh.
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