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Rx Thude bin theo don B ;
Bot pha hon dich uong Omeprazol va Natri Bicarbonat

ZEGECID 20
THANH PHAN
M&i gbi chira:
Omeprazol 20 mg
Natri Bicarbonat 1680 mg
Ta duge: Xylitol, Xanthan Gum, Sucralose, Vi Dau, Vi Bac Ha, Colloidal Silicon Dioxide.
MO TA

Zegecid (Omeprazol/Natri bicarbonat) 1a dang két hop ciia Omeprazol, mdl chat irc ché bom proton, va Natri
bicarbonat, mdt chét trung hoa acid.

DUQC LY HOC:

Omeprazol la mot chit khong bén trong mai truong acid, vi vdy n6 nhanh chéng bi phan hay boi acid da day. Thubdc
bot pha hdn dich Zegecid 1a mot dang phéng thich nhanh véi cdng thirc c6 chira natri bicarbonat, 1a chat 1am tang dg
pH cua da day va nh¢ do bao vé dugc omeprazol trude su phan hiy cua acid.

Durgre luc hoe: /
Co ché tdc done: /2
Omeprazol thudc nhém hop chét chng bai tiét acid da day, nhing din xuét benzimidazal, khéng c6 téc dung khano
cholinergic hay khang histamine H2, nhung ngéan can su bai tiét acid da day b"\ng cach irc ché dic hiéu doi Vd; 'hE | THA!
théng men H+/K+ ATPase tai bé mat tiét dich ciia té bao thanh. Béi vi hé théng enzyme nay c6 lién quan dé bn‘mL a cHi
acid (bom proton) trong niém mac da day, omeprazol c6 dic tinh (¢ ché bom acid da day & giai doan cudi cua s tzm -
thinh acid. Tée dong nay ¢é lién quan dén lidu lugng vA din dén tric ché hiru higu ca su tiét dich co ban 13n kich thlch —
bt ké tac nhén kich thich tao thanh acid. -
Hoat tinh khing !:ef

Tac dong khang tiét acid kéo dai hon du doan trong khi thoi gian bén thai cia thuoc trong huyét tuong réit ngén (1
gi0), hinh nhu 12 do s gnn két khéng thudn nghich Vi e 1111 'ATPAM. lai 1¢ bau llmnll

Lap lai liéu duy nhét méi ngay 7egeC|d 20mg dat duge két qua trc ché sur tiét acid da day gan 100% trong vong 24 gios
& vai dbi tuong,

Duge dong hoc: (V

Heln thu -

Trong nhitng nghién ciru sinh kha dung riéng biét trén in vivo, kh] hén dich omeprazol/natri bicarbonat dugc udng luc
hung ddi khoang 1 gi® trude khi an, omeprazol duge hip thu nhanh chéng, vai néng dé dinh trong huydt tvong (%
CV) cua omeprazol dat dugc 1954 ng/ml (33%), sau khoang 30 phat (trong khoang 10-90 phut), sau liéu don hogic
liéu 1ap lai. Sinh kha dung tuyét déi cua hén dich uéng omeprazol/natri bicarbonat (so vdi tiém tinh mach) xap xi
khoang 30-40% & lidu 20 hoac 40 mg, do phéin 16n bi chuyén hoa.

Sinh kha dung ctia omeprazol trong hon dich omeprazol/natri bicarbonat gia tang & nhiing lin uéng lap lai. Khi uéng
omeprazol/natri bicarbonat 1 gi¢ sau khi an, dién tich dudi duomg cong chuin d§ (AUC) cua omeprazol giam con xip
xi 24% so vai khi udng 1 gio truéc khi an.

Phén bé:

Omeprazol gin két vai protein huyét trong, Ti 1€ gén két khoang 95%

Chuvérl hod:

Khi uong licu don omeprazol, phan lén (khoang 77%) liéu dugc thai trir qua nudc tiéu dudi dang it nhét la 6 chét
chuyén héa. Hai chat chuyen hoa dugc biét dén la hydroxyomeprazol va acid carboxylic tuong tng. Ph’m con lai
dugc tim thay trong phan. Diéu nay cho thiy co luong dang ké cac chit chuyén hoa ctia omeprazol bai tiét qua mat.
Cd ba chit chuyén héa dugc tim thdy trong mau la dan xuat sulfic va sulfon cua omeprazol va hydroxyomeprazol.
Nhitng chat chuyén hoa nay c6 rét it hoic khéng cé tac dung khang tiét acid.

Thai tric.

Sau khi udng lidu don omeprazol, ¢6 rét it thude khéng chuyén hta dirge bai tidt qua mirde tidn. Thari gian han thai
trung binh ciia omeprazol & nhirng ngudi khoe manh la xdp xi | gio (trong vong 0,4 dén 3,2 gio) va do thanh thai
thubc toan phan trén cor thé 1a 500- 600 mi/phiit

CI DINII:

Loét td trang:

Zegecid dugc chi dinh diéu trj ngan han trong loét ta trang. Hau hét bénh nhan lanh bénh sau 4 tudn. Mot s6 bénh
nhén cén duge cong thém dot diéu tri 4 tun niva.

Loét da day

Zegectd duge chi dinh diéu tri ngén han (4-8 tuén) trong loét da day dang hoat déng.

Piéu tri trong bénh héi by the qmm da day (GERD):

Bénh héi hew thiee quan da day triéu chimg :
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Zegecid dugc chi dinh diéu tri trong o ndng va cac triéu chimg khéc ¢6 lién quan dén hdi hru thuc quan da day.

Viém thiee quan dn mon

7egecid dugc chi dinh diéu tri ngén han (4-8 tuﬁn) trong bénh viém thuc quan an mon, khi da duge chin doan bang
ndi soi. Hiéu luc cua Zegecid khi sit dung hom 8 tun & bénh nhan chua dugc thiét lap. Trong mét it truong hop bénh
nhan khéng dap (mg v&i liéu diéu tri trong 8 tudn, s& tdt hon néu kéo dai thoi gian diéu tei thém 4 tudn nita. Néu xudt
hién lai nhiing meu chung cta bénh viém thuc quéan an mon hay héi luu thuc quan da day (vi du nhu chimg ¢ nong),
c6 thé kéo dai diéu tri voi omeprazol thém 4-8 tuan.

Diéu tri duy tri trong viém thiee qudn an mon:

Zegecid dugc chi dinh trong diéu tri duy tri trong bénh viém thuc quan an mon. Nhitng nghién ciru cé kiém soat voi
thoi gian khéng qua 12 théng.

LIEU LUONG VA CACH DUNG:

Nén ubng Zegecid lic bung dai it nhét | "I(J trude bita an.

Déi voi nhitng bénh nhin dang con diing ong théng mii-da day hay miéng-da day, nén ding thirc &n cach khoang 3
gio trude va 1 gio sau khi sir dung Zegecid.

Liéu Zegecid duoc dé nghi theo Chi dinh cho ngudri 16m tir 18 tudi tra 1én:

Chi djoh Liéu ding S6 1an dung thude

Piéu tri ngan han loét ta trang hoat | 20mg 1 14n mdi ngay trong 4 tudn

tinh

Loét da day nhe | 40mp IV!;‘m méi ngay trong 4-8 tu_ﬁ_n" ]
| Hi luu thye quan da day (GERD) i

- Bénh GERD triéu chimg | 20mg 1 lan mot ngay trong 4 tuan !

- Viém thure quan an mon 20mg 1 1an mdi ngay trong 4-8 tuan

Diéu tri duy tri trong viém thuc 20mg 1 1an méi ngay

quéan an mon ]

Pha ché va cich ding hdn dich

Cho bot thude vao mot chiée cde nho chira 1-2 mudng nuée loc (khoang 30 mb. KHONG DUNG CHAT LONG
HAY THUC AN NAO KHAC Khudy ky va sir dung ngay. Trang coc bann nudce loc va uono

Néu ding Zegecid qua éng théng miii-da day hay Ong thong miéng-da day, nén pha hén dich véi khoang 20 ml nudc
loc. KIIONG DUNG CH/\'I LONG HAY THUC AN NAO KHAC. Khudy k¥ va sir dung ngay. Nén ding mgt bom
tiém voi kich ¢& hop 1y dé bom hén dich vao lrong éng thong. Nén trang hdn dich trong éng vai khoang 20 ml nudc
loc.

CHONG CHI DINH / )

Zegecid chéng chi dinh trén bénh nhan qua mén vai bat ky thant phan nao cua thude va nhiing bénh nhan dudi 18
tudi.

TAC DUNG PHU:

Trong cac thir nghiém lam sang thi Omeprazol thuéng duoc dung nap tét. Nhiing tac dung ngoai y cua thude di duge

ghi nhan bao gém: nhire déu, tisu chay, dau bung, budn ndn, nhiém khudn duong hd hip trén (URI), chéng mat, nén, +##

ndi min da, tao bon, ho, suy nhuoc, dau lung. . )
“Thing bdo cho bidc st nhang tic dung khidng ntong muén gap phai khi sie dung thuoc”

THAN TRONG:

Tong quat

Su dap tng diu trj vé mat trigu chiing voi omeprazol khéng ngiin ngira su hién dién khdi u dc tinh & da day. Viém da
day do teo dai khi dugc gh| nhan trong cac mAn sinh thiét da day tir cae bénh nhan diéu trj tau dai voi omeprazol.

Méi g6i thude bot pha hén dich Zegecid chira 1680 mg (20 mEq) natri bicarbonat (tuong duong véi 460 mg ion
natn) Ham lugng natri trong Zegecid nén dugc tinh dén khi didu tri cho bénh nhan kiéng &n muoi. Natri bicarbonat
chéng chi dinh cho bénh nhan bi nhiém kiém chuycn hoa va ha calci huyet Thin trong khi dung Natri bicarbonat trén
bénh nhan méc phal hoi chimg Banter, ha kali huyét, nhidm kiém hé hdp va c6 vin dé vé cin bing acid-kiém. Sir
dung bicarbonat véi calci hay sita trong thoi gian dai co thé gay héi chitng kiém sita.

Diing thuéc cho tré em

Chura ¢ cdc nghién ctru day di va duoc kiém soat tdt trén nhimg bénh nhan dudi 18 tudi ding omeprazole/natri
bicarbonate.

TUONG TAC THUOC

Omeprazol ¢6 thé kéo dai thoi gian thai trir ciia diazepam, warfarin va phenytoin, cc thudc chuyen hoa bang con
dudng oxy héa ¢ gan. Su gia tang INR va thoi gian dong méau ¢ bénh nhén sir dung thudc e ché bom proton, bao
gbm omeprazol, khi ding kém vgi warfarin da dugc bdo cdo. Su gia tang IRN va thoi gian dong mau cé thé dan dén
sur chay méu bat thuong va tham chi tir vong,
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Bénh nhan diéu trj bing thude irc ché bom proton va warfarin can dugc kiém soat sir gia tang IRN va thoi gian dong
méu. Mic du & nhimg déi tuong binh thudng khéng tim thdy c6 tuong tac voi theophylline hay propranolol, da c¢
nhing bdo cdo lam sang vé su tuong tac véi cic thuée chuyén hoa qua hé théng men Cytochrome P-450 (vi du:
cyclosporine, disulfiram, va benzodiazepine)

Beénh nhan nén dugc kiém tra danh gia va néu can thi diéu chinh liéu dung cia nhimg thude trén khi ding chung voi
omeprazol.

Bai vi sy tre ché tiét acid da day 1a manh va kéo dai, nén vé mat Iy thuyét omeprazol cd thé can trg sy hip thu cta
thude ¢ sinh kha dung lién quan tai pH da day (nhu keloconazole ampicillin ester, va mudi sat).

Trong cac nghién ciu vé hiéu luc trén 1am sang, nhiing thudc trung hoa acid duge ding chung voi omeprazol.

Viéc diing chung omeprazol va atazanavir lam giam nbng do atazanavir trong huyét tuong.

Diing kém omeprazol va tacrolimus c6 thé lam tang nong do cia tacrolimus trong méu.

Ding déng thoi omeprazol va clarithromycin din dén lam tang ndng do trong mau ctia omeprazol, clarithromycin va
14-hydroxy-clarithromycin.

PHU NU €O THAI VA CHO CON BU

Phu nit cé thai

Phan loai C trong thai ky.

Chua c6 diy du cac nghién cru duoe kiém soat tdt & phu nit mang thai. Béi vi nhiing nghién ctru 1én dong vat va &
ngudi khoe manh khéng thé loai trir kha nang gdy hai ctia thudc, do d6 chi nén diing omeprazol cho phu nir mang thai
khi nao loi ich dem lai cho ngudi me dd duge can nhic véi nguy co xay ra cho bao thai.
Cho con bii

B&i vl omeprazol dugc bai tiét vao sita me, va bai vi kha nang gdy ra cac tac dung phu nghiém trong cho tre bu sira
me cila omeprazol, phai tinh dén tam quan trong cia thubc déi véi ngudi me ma quyét dmh nén ngung cho con bi -
hay ngung diing thudc. Thém vao dé, can thin trong khi ding natri bicarbonat & phu nir dang cho con bu.

TAC PONG CUA THUOC KHI LAI XE VA VAN HANH MAY MOC:
Omeprazol khdng anh hudng dén kha ning lai xe va van hanh may moc.

QUA LIEU

Qua lidu voi ommeprazol ¢ nguol da dugc bao cdo. L i&u 1én téi 2400 mg (gép 120 lan lidu diing binh thuong). Cac
bleu hién triéu chimg co bién ddi, nhung bao gdm su rdi loan, ngd ga, nhin md, tim dap nhanh, budn nén, ndn, toat
mo héi, do bimg, dau diu, khé miéng, va nhiing tac dung phu khac tuong ti nhu nhiing triéu chirng 13m sang binh
thuomg. Nhiing triéu chuno nay la tam thoi, va khong ¢ hau qua 1dm sang nghiém trong ndo dwoc bdo cdo khi dung
omepiazol don doc. Khong cé thube gidi dic hiéu cho omeprazol. Do gan kel nhiéu voi protein, nén khong thé loai
trir omeprazol bang phuang phap thdm tach méu. Trong trrong hop qua lidu, nén duge diéu tri tridu chimg va hd tr.

Qui cich déng goi: Hop gifly 30 261, mdi goi 6 g bét.
Han ditng: 24 thang ké tir ngay san xuét.

Bio quan: Bio quan & nhiét d dudi 30°C, tranh 4nh sang.
Tiéu chudn: Nha san xudt.

Poc kj hudng din siv dung truée khi ding.

Tlmﬁc nay chi ding theo sy ké don cia thiy thube
Néu c!l'n thém thiong tin, xin hoi y kién bac st

DéE xa tim tay ciia tré em.

San xuét boi:
AJANTA PHARMA LTD.
B-4/5/6, MIDC Indl. Area, Paithan- 431 128. Dist. Aurangabad, An bo.
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