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Rx- Thuoe nay chi ding theo don thuoc. | TAT TH:NA *HG),.
VIEN NANG PORARAC N2y B4 N /%
(Vién nang Omeprazol 20mg)
HUONG DAN SU DUNG
Doc ki hwéng din sir dung trwde khi ding. Dé xa tam tay tré em. Théng bdo ngay cho bic
57 hoiic dwge sy nhimg phan tng c6 hai gip phai khi sir dyng thuée. Néu cin thém thong
tin, xin héi y kién bic s.

Thanh phén:
Thanh phin duge chit:
M3i vién nang chira omeprazol BP 20 mg (dudi dang céc hat bao tan trong rudt).
Thanh phén ti duwge:
Mannitol, hydroxy propyl methyl cellulose (HPMC-Es), methacrylic acid copolymer, sodium
lauryl sulphate, di-sodium hydrogen ortho phosphate, sucrose, titanium dioxide, PVP K 30,
calcium carbonate, talc, di-ethyl phthalate, polysorbate 80, sodium hydroxide, sodium methyl
paraben, sodium propyl paraben.
Dang bao ché:
Vién nang cimg chira pellet bao tan trong rudt.
Chi dinh:

- Kho tiéu do tang tiét acid;

- Bénh trao ngugc da day — thuce quan;

- Bénh loét da day — ta trang;
Hoi chimg Zollinger — Ellison;
D phong loét do stress, loét do thudc chéng viém khong steroid.
Cich ding, litu ding:
Liéu diing:
Diéu tri bénh trao nguoe da day — thuc quan:
Liéu thuomg ding 13 20 mg omeprazol uéng ngdy 1 14n trong 4 tudn, sau d6 thém 4 dén 8 tuin
nita néu chwa lanh héin. Truomg hop viém thuc quan kho tri, c6 thé ding lidu hiing ngay 1a 40 mg.
Diéu tri duy tri viém thuc quan sau khi lanh 1a 20 mg ngay mét lin, va vdi trao nguoc acid 13
10mg mdi ngay.
Diéu tri loét da day td trang: _
Ubng hang npiéy mét lidu 20mg hodc 40mg trong trudmg hop ning. Véi loét a trang, diéu tri tiép
tue trong 4 tuan, con voi loét da day 1a 8 tudn.
DEé tiét trir Helicobacter pylori trong bénh loét da day- ta trang:
C6 thé phéi hop omeprazol véi cac thube khang khudn trong phéc d6 3 hodc 4 thudc. Phéc do
diéu tri 3 thubc bao gdm: omeprazol 20meg, ubng 2 1in mdi ngay hodc 40 mg ngay 1 l4n, phé_i
hop v6i amoxicilin 1g va clarithromycin 500mg, ca hai thudc udng 2 14n mdi ngdy. Khi phéc do
3 thube khong c6 hiéu qua, thém ché phim bismuth (phac dd 4 thudc). Nhimg phac db nay ubng
trong 1 tudn. Riéng omeprazol co thé tiép tuc thém 4 dén 8 tuin nita.
Diéu tri loét lién quan dén ding thuéc chéng viém khong steroid: ‘ ‘
C6 thé dimg liéu 20 mg omeprazol uéng hing ngay; lidu 20mg hiing ngdy ciing ¢6 thé dung dé
du phong cho bénh nhan tién st thuong ton da day- té trang ma vin phai tiép tuc diéu tri thuoc
chéng viém khong steroid.
Nguai bi hi ching Zollinger — Ellison:
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Liéu khoi dau 12 60mg omeprazol uong mot 1in mdi ngay, roi dicu chinh néu can thiét. Da sb
bénh nhén duoc kiém soat hiru hiéu bing cac liéu trong khoang 20 dén 120 mg moi ngay, nhung
che libu 161 120 mg, ba ldn mét ngdy cling da tung duge sir dung. Céc lidu hing ngay trén 80mg
phai duoc chia nho (thuong la 2 lan).

Dmeprazol cung dugce dung dé dur phang chong sdc acid trong qud trinh gdy mé, voi lidu 40mg
hum t6i hém trude khi md va mot lidu 40mg nira vao khoang 2- 6 glb trude khi phiu thuét.

Dé giam bot chitng khé tiéu lién quan dén acid, omeprazol dugc ubng hang ngay véi lidu 10
hodc 20 mg trong tir 2 dén 4 tuan.

Cidc nhém doi tuong dic biét:

Tré em:

Tinh an toan va hiéu qua ciia Omeprazol ¢ tré em tir 0-12 théng tudi va trong lugng co thé dudi
10kg chua dugc xac dinh.

Tré em trén | tudi va thé irong > 10 kg

Diéu tri viém thuc quan do trao nguoc

Piéu tri triéu chimg ¢ néng va trao nguge acid khi bi bénh trao nguoc da day-thue quan

Liéu khuyén cao nhu sau:

Tubi Cén niing Liéu luong

>1wdi | 10-20kg | 10mg ngay mot lan. C6 thé tang lidu 1&n 20mg ngay 1 lan néu cén

>2tbi | >20kg | 20mg ngay mot 1an. C6 thé tang liéu 1én dén 40mg ngay mét lan néu cn

Viém thuc quan do trao nguoc

Théi gian diéu trj 1a 4-8 tudn.

Diéu tri triéu chitng o nong va trao ngugc acrd khi bi bénh trao ngugc da day-thuc quan

Thoi gian didu tri 1a 2-4 tudn. Néu sau 2-4 tudn khong kiém soat duoc triéu chimg, thi bénh nhin
can 1am thém céc danh gia.

Tré em va thanh thiéu nién trén 4 tuoi

Diéu tri loét ta trang do khudn HP gay ra

Khi lya chon li¢u phap phm hop thich hgp, cin xem xét céc hudng dAn chinh thirc cta quéc gia,
khu vue va dia phucmg vé kha niang khéng khuan, thoi gian diéu tri (phd bién nhat 1a 7 ngay
nhung d6i khi 1én dén 14 ngay) va dung cac thuée khang khudn thich hop. Viée diéu tri nén dé
bac s§ gidm sat.

Liéu khuyén cdo nhu sau:
Céan nang Licu luong

15-30kg Két hop véi hai loai thudc khang sinh. Omeprazol 10 mg, amoxicillin
25 mg/kg trong lugng co thé va clarithromycin 7,5 mg/kg trong luong
co thé duge udng cling nhau ngay 2 lin trong vong 1 tuan

31-40 kg K&t hop v6i hai loai thu6e khang sinh. Omeprazol 20 mg, amoxicillin
750 mg va clarithromycin 7,5 mg / kg trong luong co thé duoc ubng
cling nhau ngay 2 lan trong vong 1 tudn

>40 kg Két hop véi hai loai thudc khang sinh. Omeprazol 20 mg, amoxicillin
1g va clarithromycin 500 mg tit ca déu ubng ngay 2 1an trong 1 tudn

Bénh nhdn suy thdn
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Khéng cin chinh lidu & nhimg bénh nhan ¢6 chirc ndng thén suy giam.

Bénh nhdn suy gan ) _

O nhimg bénh nhan c6 chire niing gan bi suy giam liéu hang ngay 10-20mg co thé la du,

Nguoi cao (uoi > 65 tuéi)

Khéng can chinh lidu & ngudi cao tudi.

Cdch ding:

Nén ubng vién nang omeprazol vio budi sang, t6t nhét la trude khi &n, nuét todn b vién thude
véi mot nira ly nuée. Khong duge nghién nét hoge nhai thube. _

Bg"i v&i nhitng bénh nhdn kho nudt va déi véi tré em cé thé uc'fng hade nuét thicc dn ¢ thé mra
ran:

Bénh nhan c6 thé mé vién nang va nudt céc hat thube c6 trong nang véi nira coc nude hoge sau
khi tron céac hat thude trong mot chét 16ng acid nhe, vi du: nuéce trdi cdy hodc nude sdt tdo, hoic
trong nude khong ¢ ga. Nén khuyén bénh nhén udng thude ngay sau khi trdn (hodc trong vong
30 phat sau khi tron) va ludn khudy truée khi udng va udng thém nira cée nudc.

Ngodi ra bénh nhén ciing c6 thé hit vién nang va nudt cée hat thudc ¢o trong nang véi nira coe
nude. Khong duge nhai vién nang bao tan trong rudt.

Chong chi dinh:

Qué man cam véi céc thanh phin cta ché phém.

Cinh bio va thin trong khi ding thude:

Khi ¢6 bét k¥ triéu chimg bdo hiéu nao (vi du: giam cin khong chu y dang ké, ndn lién tuc, kho
nuét, xudt huyét hodic phan den) va khi nghi ngo hoéc bi loét da day, nén loai trir b¢nh éc tinh, vi
diéu trj c6 thé 1am gidm céc tri¢u ching va tri hodin chin dodn.

Khéng nén dung dong thoi atazanavir voi céc thude e ché bom proton. Néu khong tranh khoi
viée két hop atazanavir véi mét thude ire ché bom proton, thi nén theo ddi lam sang chiit ché (vi
du: dém virus) khi két hop véi viée ting liéu atazanavir 1én 400mg véi ritonavir 100mg; thi
khong nén dung vuot qua 20mg omeprazol.

Omeprazol cling nhu tht ca cac loai thude chin acid, cé thé lam giam sy hép thu vitamin B12
(cyanocobalamin) do giam hoic thiéu acid dich vi. Nén xem xét di¢u nay & nhimg bénh nhén c6
dy trit vitamin B12 trong co thé giam hodc céc yéu & nguy co lam giam hap thu vitamin B12 khi
diéu trj lau dai.

Omeprazol 1a thubc e ché CYP2C19. Khi bit ddu hodc két thic diéu tri biing omeprazol, cin
xem xét kha ning tuong tac véi cac thude chuyén héa qua CYP2C19. Da thiy su tuong téc gilta
clopidogrel va omeprazol. Sy lién quan lam sang cua tuong tic nay la khong chéc chin. Dé
phong ngira, khong nén dung ddng thoi omeprazol va clopidogrel.

Gidm magnesi huyét

Giam magnesi huyét nghiém trong da duge béo cdo & nhimg bénh nhéin dugc diéu trj bing céc
thudc trc ché bom proton nhu omeprazol trong it nhét ba thang, va hiu hét cc truong hop trong
mot nam. Biéu hién giam magnesi huyét nghiém trong nhu mét mai, co cing co, mé sang, co
gidt, chong mét va rdi loan nhip thét c6 thé xay ra nhung chiing 6 thé bét déu dm tham va bi bo
qua. O hdu hét cac bénh nhan bi anh huéng, ¢6 thé cai thign tinh trang gidm magnesi huyét sau
khi thay thé magnesi va ngimg ding thude trc ché bom proton.

Déi véi nhimg bénh nhan duge didu tr kéo dai hofic nhimg bénh nhén ding céc thude te ché
bom proton véi digoxin hodc cdce loai thubc khéc co thé giy giam magnesi huyét (vi dy nhu
thuée loi tidu), cac bac sy nén cn nhic do ndng do magnesi trude khi bat ddu diéu tri véi thube
trc ché bom proton va do dinh ky trong khi diéu tri.

Nguy co gay xuong
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Thude trc ché bom proton, dic biét neu dung liéu cao va trong thoi gian dai (> 1 nam), c6 thé
lém ting nguy co gay xuong hong, ¢b tay va xuong séng & mic do vira, chi yéu & ngum cao
tudi hojic ¢6 céc yeu td nguy co duge céng nhén khéc. Cic nghién ctru quan sét cho thay ring
cée thude tre ché bom proton ¢6 the lam ting nguy co gdy xuong khoang 10-40%. Mdt s nguy
co ting nay c6 thé la do céc yéu t6 nguy co khéc. Bénh nhin c6 nguy co lodng xuong nén dugce
cham s6c theo hudmg din lam sang hién tai va ho chn phai ¢6 du lugng vitamin D va canxi.

Hpi chitng ban do da bédn cdp (SCLE)

Cac thuéc rc che bom proton ¢6 lién quan dén rat it cac trudng hcyp héi chimg ban do da ban
cap. Néu céc tdn thuong xay ra, dac biét la & viing da co tiép xuc véi anh néng, va néu kem theo
dau khép, bénh nhan nén tim kiém sy tror giup y t¢ ngay va béc sy nén can nhéc dimg nmepra/ol
Hoi chimg ban do da bén cép sau khi diéu tri vén mét loai thude e ché bom proton trude do co
thé lam ting nguy co hi chimg ban d6 da ban cap voi cac thude ire ché bom proton khéc.

Anh huong dén cdc xét nghiém

Nong dq Chromogranin A (CgA) tang c6 thé anh hudng dén cac danh glé khéi u thén kinh n6i
tiét. Dé tranh bi anh huéng, nén ngimg diéu trj omeprazol it nhit nam ngay trude khi do nong do
CgA. Néu ndng d6 CgA va ndng dé héc mon gastrm khong & trong pham vi tham chiéu sau khi
do ban déu, thi nén do lai sau 14 ngay ngimg diéu tri thudc tic ché bom proton.

Pidu trj bing cac thue trc ché bom proton c6 thé din dén tang mot chit nguy co nhiém khuan
dudmg tiéu héa nhu nhiém khudn Salmonella va khuin Campylobacter va & nhimg bénh nhén
nhép vién co thé cting nhim khuln Clostridium difficile.

Nhu trong tét ca cac phuong phap diéu tri dai han, déc biét 12 khi thai gian diéu trj qua 1 nam, thi
can phai theo ddi nhitng bénh nhin nay thudng xuyén.

Tré em:

Mot sd tré mic cac bénh man tinh c6 thé can diéu trj lau dal mic du khong duge khuyén céo.
Thubdc ¢6 chira sucrose. Bénh nhédn c6 cac véan dé di truyén hiém gap khong dung nap fructo, kém
hap thu glucose-galacto hoic thiéu men sucrase-isomalta khong nén ding thu6c nay.

Mic dii thube c6 chira manmtol nhung v&i ham luong rét thip nén khong c6 kha nang gdy ra cc
tac dung khong mong mudn thudng lien quan dén té duge nay.

Sir dung thude cho phu nir ¢6 thai:

Trén dong vat khong thay omeprazol c6 kha nang gdy di dang va doc hai cho bao thai. Trén lam
sang, cho t&i nay cling khong thiy c6 tac dn,mg ddc hai ndo cho thai nhi. Tuy nhién thoi gian theo
ddi chua du dé loai trir moi nguy co. Vi véy viée str dung omeprazol trong thoi gian mang thai
chi duoc xem xét khi thét can thiét.

Sir dung thubc cho phu nir cho con bu:

Vi thube phan bd lrong sita me, nén can nhic ngung thude hodc ngimg cho con bi.

Anh huéng cia thude 1én kha niing 14i xe va vAn hanh may moc:

Cén thén trong khi 1ai xe hodc vdn hanh may méc vi thude c6 thé giy nhirc dau, chéng mit.
Twong tic thude:

Omeprazol khong ¢é tuong téc quan trong trén lam sang khi dugc ding cung vai thie an, rugu,
amoxicilin, bacampicilin, cafein, lidocain, quinidin hodc theophylin. Thudc ciing khong bi anh
huéng do dung dong thoi metoclopramid.

Omeprazol c6 thé lam ting néng dd ciclosporin trong mau.

Omeprazol lam tﬁng tac dung ctia khang sinh tiét trir helicobacter pylori.

Omeprazol \ic ché chuyen hoa ctia céc thube bi chuyén héa boi hé enzym cytochrom Paso ctia
gan va c6 thé lam tang ndng do diazepam phenytoin va warfarin trong mau. Sy giam chuyén hoéa
cua dlazepam lam cho tac dung cua thuoc kéo dai hon. Véi lidu 40mg/ ngay, omeprazol (rc ché
chuyén héa ctia phenytoin va lam téng nong d6 phenytonin trong méu, nhung liéu omeprazol
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20mg/ngay lai c6 tuong tac yéu hon nhiéu. Omeprazol irc ché chuyén hoa ctia warfarin nhung lai

it lam thay déi thoi gian chay mau.
Omeprazol lam tang tac dung phy chdng déng mau cua dicoumarol.
Omeprazol 1am giam chuyén hoa cta nifedipin it nhét 12 20% va khong thé lam ting tac dung

cua nifedipin.
Clarithromycin trc ché chuyén héa cia omeprazol va lam cho ndng do omeprazol ting cao gép
doi.
Twong Ky:
Do khong ¢6 céc nghién ctru vé tinh tuong ky ctia thude, khong tron 14n thude nay véi cac thude
khéc.
Téc dung khong mon mudn:
Omeprazol dung nap tot va cac tac dung khong mong mudn tuong déi it gip, thudng lanh tinh va
¢6 héi phuc.
Thueng gap, ADR>1/100
Toan than: nhire du, budn ngi, chéng mat.
Tiéu hoa: ia chay, budn noén, non, dau bung, to bén, trudng bung.
It gap 1/1000<4 DR< 17100
Than kinh: mét ngu, r01 loan cam gidc, mét moi.
Da: Mé day, ngra, ndi ban.
Gan: Tang transaminase nhat thoi.
Hiém gap: ADR<1/1000
Toan than: d6 mé hai, phu ngoai bién, qua mén bao gdm phu mach, sot phan vé.
Huyet hoc: Giam bach cau giam tiéu cdu, giam toan bd céc dong té bao mdu, mét bach clu hat,
thiéu méu tan huyet tu mién.
Thén kinh: Lt 1dn w phuc hdi, kich dong, trdm cam, ao gide & ngudi bénh cao tudi va dic biét &
ngudi bénh nang, r6i loan thinh g giac.
Noi tiét: Vi to & dan ong.
Tiéu héa: Viém da day, nhiém ndm candida, kho miéng.
Gan: Viém gan kém vang da hodc khong vang da, bénh nio — gan ¢ nguoi suy gan.
Hb hip: Co thit phé quan.
Co — xuong: Pau khép, dau co.
Tiét niéu, sinh duc Viém thédn k&.
Cac chél &rc ché bom proton c¢6 thé lam tiang nguy co nhiém khuan dudmg tiéu héa do téc dung tc
ché tiét acid dich vi.
Thﬁng bdo ngay cho bic s¥ hodic duge sy nhirng phin @ng ¢6 hai gip phai khi sir dung
thudbe.
Qua lleu va xir tri:
Liéu uong mot 14n t6i 160mg, liéu tiém tinh mach mot lan t6i SOmg, lidu tiém tmh mach mét lin

tGgi 200mg va lleu 520mg tiém tinh mach trong thoi gian 3 ngay van dung nap tot. Trong y vén,
¢6 thong bao vé 2 truomg hop qué lidu ding omeprazol. Céc biéu hién 14m sang chu yeu 14 budn
ngu, nhirc dau (co 18 do chit chuyén héa) va tim dép nhanh. Ca hai bénh nhén déu hdi phuc,
khdng c6 bién ¢b gi va cung khong phai diéu trj dac biét g1

Khi udng qua liéu, chi diéu trj triéu chimg, khéng ¢6 thudc diéu tri dic hiéu.

DPic tinh du-o'c lye hoce:

Loai thube: chong loét da day, té trang; \rc ché bom proton. Ma ATC: A02BCO1

Omeprazol la mdt benzimidazol da gin céc nhém thé, ¢6 cdu tric va tac dung tuong ty nhu
pantoprazol, lansoprazol, esomeprazol. Omeprazol 1a thude tre ché su bai tiét acid cta da day do
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{rc ché hé enzym hydro/kali adenosin triphosphatase (H'/K'ATPase) con goi la bom proton b 1é
bao thanh cua da day. Ubng hang ngay mét lidu duy nht 20mg omeprazol tao duge sy ifc ché
tiét acid da day manh va hiéu qua. Tac dung t6i da dat dugc sau 4 ngay diéu tri. O bénh nhan loét
t4 trang, co thé duy tri viéc giam 80% acid dich vi trong 24 gid.

Omeprazol ¢6 thé kim ham dugc vi khudn Helicobacter pylori & nguti bénh loét ta trang va/
hogic viém thyc quan trao nguge bj nhiém vi khun nay. Phbi hgp omeprazol véi mjt s6 thude
khang khuén (vi du clarithromycin, amoxicilin) ¢6 thé tigt trir H pylori kém theo lién & loét va
thuyén giam bénh lau dai.

Diic tinh dwge djng hoc:

Omeprazol bi pha huy trong moi truomg acid. T hude duge bdo ché dudi dang céc hat bao tan
trong rudt rdi déng vao nang hodc dap thanh vién nén dé tranh sy pha hiy & pH acid cua da day.
Omeprazol duge hip thu thudng 1a hoan toan & rudt non sau Khi uong tir 3 -6 gio. Sinh kha dung
khoang 60%. Thubc gén khoang 95% vao protein huyét tuong. Tuy omeprazol cé nira doi trong
huyét tuong nngm, nhung thube c¢6 thoi gian tac dung dai (do su giin kéo dai cua thude vao
(H'/K'ATPase). Vi vdy c6 thé duy tri thudc ubng mdi ngay mot 1an.

Sau khi hép thu, omeprazol dugc chuyén héa hiu nhu hoan toan & gan, chu yéu nhé isoenzym
CYP2C19 ciia cytochrom Paso dé thanh hydroxy omeprazol, va mét phan nho chuyén héa qua
CYP3A4 dé thanh omeprazol sulfon. Céc chét chuyén hoa nay khéng c6 hoat tinh vi duge dao
thai chi yéu qua nudée tiéu va mét phin qua phén.

Quy cich dong goi:

Hop chira 10 vi, mdi vi chira 10 nang.

Pié¢u kién bao quin:

Bao quan & nhiét d6 khong qua 30°C, noi kho mat. D& thude xa tim tay tré em.

Han dung:

24 thang ké tir ngdy san xuét. Khong ding thubc da hét han sir dung ghi trén bao bi.

Tiéu chuén chét lwgng thube: Tiéu chuan co sé san xudt.

Tén va dia chi co s& sian xuit thude: Medley Pharmaceuticals Limited, Plot No. 18&19,
Survey No.378/7&8, 379/2&3, Zari Causeway Road, Kachigam, Daman-396210, An-do.




