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) HUONG DAN SU DUNG THUOC
Thude ndy chi dung theo don thude

RXCETECOLECETI 40

1. Tén thuéc: CETECOLECETI 40
2. Céc déu hiéu lwu y va khuyén cdo khi ding thude:
“Thuéc nay chi dimg theo don thude
Dé xa tam tay tré em
Poc kf hwéng dén siv dung trieée khi dimg
Théng bdo cho bdc st nhiing tac dung khong mong mudn gdp phdi khi sir dung thudc.”

3. Thanh phén céng thive thude:
M3i vién nang cirmg CETECOLECETI 40 chra:

Thanh phdn hoat chit:

Omeprazol (Dudi dang vi hat chita 8,5% Omeprazol) .......ccocevveeriierniisinisinieninienen, 40 mg
Thanh phan tdé dirge:
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Thanh phén t4 dugc vi hat: manitol, pharmagrade sugar (sucrose), disodium hydrogen
phosphate, sodium lauryl sulphate, calcium carbonate, hydroxy propyl methyl cellulose ES5,
methacrylic acid copolymer type C (L30D), diethyl phtalate, titanium dioxide, talc, purified
water.

4. Dang bao ché: Vién nang cting chita vi hat bao tan trong rudt.

MO ta: Vién nang cimg sb 0, bén trong chira hat thuc mau tring nga.

5. Chi dinh:

- Ngwoilon:

+ Piéu tri va phong ngira tai phat loét ta trang.

+ Diéu tri va phong ngira tai phat loét da day.

+ Phéi hop khang sinh phu hep, diét Helicobacter pylori (H. pylori) trong bénh viém loét
da day - ta trang.

+ Pidu trj viém thyc quéan trio nguoc, du phong lau dai ¢ bénh nhén viém thuc quan trao
ngugc da lanh.

+ Piéu tri hdi ching Zollinger-Ellison.

- Tré em:

+ Tré em trén 2 tudi va > 20 kg: Piéu tri viém thyc quan trdo nguoc, Piéu trj triéu ching o
néng va trao nguge acid trong bénh trao ngwee da day thyc quan.

6. Céch ding, liéu diing:

Cdch ding: Ding duong ubng. Nén udng vao budi sang, udng voi nude, khong duge nhai
hay nghién nat. V6i bénh nhan khé nudt va tré em c6 thé mé vién nang va nuét cée vi hat
bén trong véi nuée hodic tron véi chit 1ong c6 tinh acid nhe nhu nuée trdi cay, nude sét tio
hofic nuée khong c6 ga. Nén udng thude ngay 1ap tic (trong vong 30 phut).

Liéu dimg:

- Ngweoi lon:

+ Didu tri loét t4 trang; Liéu khuyén cdo & bénh nhan loét ta trang tién trién 12 20 mg/lan/ngay
trong 2 tudn. C6 thé kéo dai thém 2 tudn nita néu dot diéu tri ddu tién chua duge chita lanh.
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& bénh nhan loét ta trang dép tng kém, ding 40 mg/lan/ngay va thudng lanh vét loét trong
vong 4 tudn.
+ Phong ngira tai phét loét ta trang: O bénh nhan 4m tinh v6i H. pylori hodc khi khong thé tiét
trir H. pylori, lidu khuyén céo 1 20 mg/lan/ngay. G mot s bénh nhan liéu hang ngdy c6 thé
12 10 mg/lan/ngay. Trong trudmg hop didu tri thét bai c6 thé ting liéu 1n 40 mg.
+ Diéu tri loét da day: Lidu khuyén céo 12 20 mg/lan/ngdy, trong 4 tudn. Néu chua dugc chita
lanh ¢6 thé kéo dai thdi gian didu tri thém 4 tudn. O bénh nhin ddp (ing kém nén dung 40
mg/lin/ngay va thudng lanh vét loét trong vong 8 tuin.,
+ Phong ngira tai phat loét da day: Liéu khuyén céo 12 20 mg/lAn/ngay, néu cin thiét ¢6 thé
tang liéu dén 40 mg/lan/ngay.
+ Phéi hop véi khéng sinh, diét H. pylori trong bénh loét da day - ta trang;

. Omeprazol 40 mg/lan/ngay + amoxicillin 500 mg va metronidazol 400 mg (hogc 500 mg

hogc tinidazol 500 mg), diing 2 - 3 ln/ngay/tuan.

+ Piéu tri viém thye quan trao nguoc: O nhiing bénh nhén bi trao nguge thue quéan nang, nén
ding 40 mg/lan/ngdy va hiéu qua thuong dat duge trong vong 8 tudn.
+ Dy phong viém thuc quan trao ngwge: Lidu khuyén cdo 10 mg/lan/ngdy. Néu can c6 thé
tng lidu 18n 20 - 40 mg/lan/ngay.
+ Pidu tri hoi chimg Zollinger-Ellison: Lidu khuyén nghi ban dau 12 60 mg/ngay, dugc diéu
chinh tiy tirng c4 thé. Lidu duy tri 13 20 - 120 mg/ngay. Khi lidu vugt qua 80 mg/ngdy, lidu
diing nén duge chia thanh 2 lin/ngay.
- Tré em: Tré em trén 2 tubi va > 20 kg:
+ Pidu tri viém thyc quan trao nguoc: Lidu khuyén cdo 20 mg/lan/ngay. C6 thé tang lén 40
mg/lAn/ngdy néu cin thiét. Didu tri trong 4 - 8 tuan.
+ Piéu tri triéu chitng ¢ noéng va trao ngugc acid trong bénh trao nguoc da day-thwe quan:
Lidu khuyén cdo 20 mg/lan/ngdy. C6 thé ting 1én 40 mg/l An/ngay néu cén thiét. Piéu tri trong
2 - 4 tudn, néu chua kiém sodt triéu chimmg, qué trinh didu trj cdn dugc xem xét thém.
- Bénh nhan suy than: Khong can chinh liéu & bénh nhén suy gidm chirc ning thén.
- Bénh nhén suy gan: O nhitng bénh nhén bj suy giam chic ning gan, cd thé ding liéu hang
ngay 10 - 20 mg.
- Ngudi cao tudi: Khong cin chinh lidu & ngudi cao tudi.
7. Chong chi dinh:
- Qué4 méin v6i omeprazol, benzimidazol duge thay thé hoic vé6i bit cir thanh phin ta duge
ndo ciia thude.
- Khéng sir dung ddng thoi voi nelfinavir.
8. Canh béo va thin trong khi ding thubc:
- Khi ¢6 bét ky tridu ching nao (nhu gidm cén dang ké khong do chi ¥, ném mita tdi phat,
kh6 nudt, non ra mau hodc di ngoai phan den) va khi nghi ngd hojc ¢6 biéu hién loét da day,
nén loai trir cdc bénh Iy 4c tinh, vi viée diéu trj c6 thé 1am gidm bét cdc triéu ching va lam
chdm chén doan.
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- Khéng khuyén cdo sir dung déng thdi v6i atazanavir. Néu bét bube phal két hop v6i
atazanavir thi nén theo d&i 14m sang chit ch& (vi dy: tai lvgng virus) khi két hop ting lidu
atazanavir 1én 400 mg/ritonavir 100 mg, khéng nén vugt qua 20 mg omeprazol.

- Omeprazol, gibng nhu tAt ca céc thude khang tiét acid, c6 thé 1am gidm hép thu vitamin
B2 (cyanocobalamin) do giam acid dich vi. Nén duge xem xét & nhitng bénh nhén bi giam
lwong du trit trong co thé hofic ¢6 céc yéu té nguy co lam giam hap thu vitamin Bi2 khi diéu
tri 1au dai.

- Omeprazol 14 mdt chat e ché CYP2C19. Khi bit diu hoac két thic diéu trj bing
omeprazol nén xem xét kha nang tuong tac voi cac thude dugce chuyén héa qua CYP2C19.

P4 quan sét thay cé twong tac gilia clopzdogrel va omeprazol. Sy lién quan 1am sang cia
fwrong tac nay 1a khong chic chin. Dé d& phong, khong khuyén khich st dung dong thoi
omeprazol va clopidogrel.

- Ha magnem mau nghiém trong dd duge bdo cdo ¢ nhitng bénh nhan duge diéu tri bing
thubc ic ché bom proton (PPI) nhu omeprazol trong it nhat 3 thang va trong hau hét cac
trudng hop 1a 1 ndm. Céc biéu hlen nghiém trong ctia ha magnesi mau nhw mét m01 té cling,
mé sang, co g1at chéng mat va 161 loan nhip thét c6 thé xay ra nhung c6 thé ngam ngim va
bi bé qua. O héu hét céc bénh nhan bj anh hucmg, tinh trang ha magnesi méau dugc cai thién
sau khi thay thé magnesi va nging PPL Déi v6i nhivng bénh nhan dy kién s& didu trj kéo
dai ho#ic st dung PPI véi digoxin hodc thube c6 thé giy ha magnesi mau (nhw thube 1gi
tiu), cin can nhic do ndng dd magnesi trude khi bét dAu diéu tri biang PPI va dinh ky trong
qud trinh diéu tr1

- PP1, dic biét néu dugce sit dung véi lidu lu'cmg cao va trong thoi glan dai(> 1 nam), co thé
lam tang nhe nguy co giy xuong hong, cb tay va cjt sbng, chi yéu & ngm‘n cao tudi hodc
¢6 céc yéu t nguy co dd duge cong nhén khéac. Céc nghién clru cho thiy thude tc ché bom
proton c6 thé lam tang nguy co gy gdy xuong téng thé 1én 10 - 40%. Mot s6 sy gia ting
nay co thé do yéu t6 khac. Bénh nhén c6 nguy co lodng xwong nén duge cham soc theo cac
huwdng dan 1lam sang va ho nén bb sung day di D va canxi.

- Lupus ban dé bén céip & da (SCLE): PPI lién quan dén céc truong hop SCLE rét hlem gap.

Néu céc tbn thuong xay ra, ddc biét & nhung viing da tiép xtc 4nh ning mit troi va néu kém
theo dau khap, bénh nhan nén hoi y kién bac si nén xem xét viéc ngiing sit dung omeprazol.

SCLE sau khi didu tri truéc dé bang thude tic ché bom proton c6 thé lam ting nguy co SCLE
v6i thube e ché bom proton khéc.

- Mirc d6 Chromogramn A (CgA) ting lén c6 thé can trd qua trinh didu tri céc khéi u than
kinh noi tiét. Pé tranh su can trd ndy, nén nglng diéu tri bing omeprazol it nhét 5 ngay
truée khi do CgA. Néu nong do CgA va gastrin khong trd lai pham vi tham diéu sau lan do
d4u, nén lap lai phép do sau 14 ngay khi ngimg diéu tri omeprazol.

- Thube cb chira sucrose. Bénh nhin ¢6 vin dé di truyén hiém giip vé khong dung nap
fructose, hip thu kém glucose - galactose hodc thiéu sucrase-isomaltase khong nén ding
thudc nay.

- Pidu tri bing PPI c6 thé din dén ting nhe nguy co nhiém trang dudng tiéu héa nhu
Samonella va Campylobacter va & bénh nhin nhép vién, c0 thé ca Clostridium difficicle.

- Khi didu trj voi thoi gian trén 1 nam, bénh nhan nén duge theo doi thudong xuyén.
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9, Sit dung thudc cho phu nir ¢6 thai va cho con bi:

Thoi ky mang thai: Két qua tir ba nghién ctru dich t& hoc tién ctru cho thiy omeprazol khong
¢6 téc dung khéng mong muén trén phy nit c6 thai hodc sirc khoe cta thai nhi/tré so sinh.
Omeprazol co thé sir dung trong thoi ky mang thai.

Thoi ky cho con bii: Omeprazol tiét qua stta me nhung khong c6 kha nang anh hudng dén
tré khi dong liéu diéu tri.

10. Anh hwéng ciia thude 1én kha ning 14i xe, vAn hanh may méc:

Omeprazol khong anh huo’ng dén kha niing 14i xe va vén hanh may méc. Tuy nhién, cic tac
dung khong mong mudn clia thubc nhu chéng mat, rdi loan thi gide c6 thé xay ra. Néu bi
anh huéng, bénh nhan khong nén lai xe va van hanh may moc.

11. Twong tac, twong ky, cua thude:

- Viée giam dd acid dich vi trong qua trinh didu tri v6i omeprazol c6 thé 1am ting hogic giam
sur hap thu céc thude hép thu phu thuge pH da day.

- Nong do trong huyét tuong cta nelfinavir va atazanavir giam khi dung ddng thoi voi
omeprazol. Chéng chi dinh ding dong thoi omepmzol va nelfinavir. Ding dong thoi
omepraml (40 mg/lan/ngay) lam glam muc do tiép xuc nelfinavir trung binh khodng 40%
va mire tiép xdic trung binh véi chit chuyén héa c6 hoat tinh dugc ly M8 giam khodng 75 -
90%. Tuong téc nay co thé lién quan t6i trc ché CYP2C19. Viée dung dong thdi omeprazol
va atazanavir khong dugc khuyén céo. Ding dbng thoi omeprazol (40 mg/lin/ngdy) va
atazanavir 300 mg/ritonavir 100 mg trén nguoi tinh nguyén khée manh din tdi giam khoang
75% mirc tiép xic atazanavir. Ding ddng thoi omeprazol (20 mg/lan/ngdy) vdi atazanavir
400 mg/ritonavir 100 mg cho ngudi tinh nguyén khée manh lam giam khoang 30% mirc
tiép xtc atazanavir 300 mg/ritonavir 100 mg/lan/ngdy.

- Pidu tri ddng thdi omeprazol (20 mg/ngdy) va digoxin trén nhung ddi twong khode manh
lam ting sinh kha dung ctia digoxin 1én 10%. Ngd doc digoxin hiém khi duge bao céo. Tuy
nhién, nén than trong khi ding omeprazol lidu cao & bénh nhén cao tudi. Theo doi hiéu qua
diéu tri digoxin nén dugc ting cudng.

- Két qua tir cac nghién ciru trén d6i trgng khoe manh da chi ra tuong tac duge dong/duge
lyc (PK/PD) giita clopidogrel (liéu khéi déu 300 mg/lidu duy tri 75 mg/ngay) va omeprazol
(80 mg/ngay, duong ubng) din dén giam mirc tiép xac cia chit chuyen hda cé hoat tinh cua
clopidogrel trung binh 46% va giam sy trc ché t6i da két tap tiéu cﬁu (gly boi ADP) trung
binh 16%. Dit li¢u khong nhét quén trong céc cong bd 1dm sang v& twong tdc PK/PD ciia
omeprazol vé cdc bién ¢b tim mach chinh da duge bio cdo trong cé cdc nghién clru quan sat
vanghién ctru ldm sang. Nham muc dich than trong, khong nén st dung ddng thoi omeprazol
va clopldogrel

- Céc thude khac: Sy hip thu posaconazol, erlotinib, ketoconazol va itraconazol bj giam
nghiém trong va do d6 hiéu qua lam sang ciing c6 thé bi anh hudng. Dbi véi posaconazol
va erlotinib nén tranh ding dong thoi véi omeprazol.

- Omeprazol 1a mot chét G ché CYP2C19 trung binh, mdt enzym chuyén héa chinh cta
omeprazol Do do, sy chuyen hoéa cac thude dung kém cling chuyén hoa qua CYP2C19 cod
thé bi giam xubng va din dén ting muc tiép xuc toan than véi cic thude nay. Vi dy, vé cic
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thuéc chuyén hoa qua CYP2C19 13 R-wafarin va céc thudc khang vitamin K khac,
cilostazol, diazepam va phenytoin.

- Trong mdt nghién ciru chéo, omeprazol voi lidu 40 mg dung trén dbi m{mg khoe manh
lam ting Cmax va AUC cuia cilostazol 1én twong tng 18% va 26%, va cic chét chuyén héa
¢6 hoat tinh cia 110 twong ung 1a 29% va 69%.

- Nén theo ddi nong do phenytom trong huyét trong trong 2 tudn ddu didu tri bing
omeprazol va néu cén pha1 didu chinh lidu phenytoin, ¢6 thé can phai theo d&i va diéu chinh
liéu khi ngung diéu tri bing omeprazol.

- Diing ddng thri omeprazol va saquinavir/ritonavir dAn dén ting ndng do saquinavir trong
huyét twong 1én khoang 70%, lién quan dén sy dung nap t6t & bénh nhan nhiém HIV.

- Pi c6 bao cao vé tang ndng dd tacrolimus trong huyét thanh khi ding ddng thoi véi
omeprazol. Can ting cudng theo doi ndng do tacrolimus cling nhu chirc néang than (d6 thanh
thai creatinin) va diéu chinh liéu tacrolimus néu can.

- Khi dung ddng thoi véi cée thudc trc ché bom proton, ndng d6 methotrexat ting 1én da
dugc bio cio & mot s6 bénh nhan. (3 bénh nhan dung lidu cao methotrexat, tam dirng
omeprazol co thé cin duge tinh dén.

- Do omeprazol dugc chuyén héa bdi CYP2C19 va CYP3A4, céc thudc duge biét dén trc
ché CYP2C19 hoic CYP3A4 (nhu clarithromycin va voriconazol) ¢ thé din tdi ting ndng
d6 huyét thanh omeprazol do lam giam mic do chuyén héa ctia omeprazol. Ding kém
voriconazol dén t6i téing hon gép d6i mire tiép xiic clia omeprazol. Trong truong hgp dung
nap tot liéu cao omeprazol diéu chinh lidu omeprazol thuong khong cAn thiét. Tuy nhién,
nén cin nhic diéu chinh liéu & nhitng bénh nhén suy gan ning va néu duge chi dinh véi diéu
tri dai han.

- Céc thube duge biét c6 cam img CYP2C19 hodic CYP3A4 hoic cé hai (nhu rifampicin va
¢6 St John’s) ¢6 thé din t6i giam ndng do omeprazol trong huyét thanh do lam tang chuyén
héa omeprazol.

Twong ky: Do khong co cdc nghién ciru vé tinh twong ky cta thude, khong trén 1an thude
nay vai cac thude khac.

12. Tac dung khdng mong muén ciia thude:

Cc tac dung khong mong muén phb bién nhét (1 - 10% bénh nhan) 1a nhirc dau, dau bung,
tao bon, ti€u chay, déy hoi va budn nén/ndn.

Céc tac dung khong mong muén liét ké dudi day duge phan loai theo tin sudt va hé co quan
(SOC-System Organ Class). Cac tAn sufit dwoe dinh nghia nhu sau: Rét thuang gip (> 1/10),
thudng gap (= 1/100 dén < 1/10), it gap (> 1/1.000 dén < 1/100), hicm ggp (> 1/10.000 dén
< 1/1.000), rit hiém gip (< 1/10.000), chua biét (khong thé du doan duge tir dit li¢u hién
c0):

He co quan Tin suat Phén @ng khong mong mubn
Réi loan mau va hé | Hiém gdp Giam bach cAu, giam tiéu ciu
bach huyét Rdt hiém gdp | Mt bach cAu hat, giam toan thé huyét céu
R&i loan hé mién dich Hiém gdip Phan (g qua mén nhu sot, phit mach, phan ting
phén vé/séc phéan vé
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Réi loan chuyén héa Hiém giip Giam natri mau
va dinh dudng Chua biét Ha magnesi huyét, ha magnesi huyét nghiém
trong ¢6 thé gdy ha canxi huyét. Ha magnesi
huyét ciing c6 thé gy ha kali huyét
R&i loan tAm thin It gap Mt nga
Hiém gdp Kich dong, 16 1in, trAm cam
Rét hiém gip | Nong nay, 4o gibe
R6i loan hé than kinh | Thuong gdp | Nhic dau
It géip Chodang vang, di cam, ngu ga
Hiém gép Réi loan vi gidc
R&i loan mat Hiém gdip Nhin mé
Réi loan tai va mé dao | 7t gdp Chéng mit
R&i loan hé hép, nguc | Hiém gép Co thit phé quan
va trung thét
R&i loan tiéu hoa Thwong gdp | Dau byng, tdo bén, tiéu chay, ddy bung, budn
‘ ndn/noén
Hiém gdp Khé miéng, viém miéng, nhiém Candida duong
tiéu hoa
Chica biét Viém dai trang vi the
R&i loan gan mét It gdip Téang enzym gan
Hiém gdp Viém gan ¢6 hodc khong c6 vang da
‘ Rat hiém gép | Suy gan, bénh ndo & bénh nhan da c6 bénh gan
:. Rbi loan da va md It gdp Viém da, ngira, ndi min, mé day
duéi da Hiém gép Ho6i du, nhay cam véi 4nh sang
Rét hiém gép | Hong ban da dang, hdi chimg Stevens-Johnson,
hoai tir biéu bi nhiém doc (TEN)
R&i loan xuwong va md | I gép Gy xwong hong, xuong cb tay hodc cot song
lien két Hiém gdap Pau khép, dau co
Rét hiém gdp Yéu co
Réi loan than va tiét | Hiém gdp Viém thén k&
niéu
R6i loan hé sinh sén Rat hiém gdp | Nit héa tuyén vi
va tuyén vi
Céc rbi loan tbng quat | It gdp Khé &, phut ngoai bién
va tai chd Hiém gdp Ting tiét mo hoi

MO

Bio cao cac phan tng c6 hai nghi ngd
Thoéng bdo ngay cho bac s§ hofic duge sT khi gap céc tac dung khong mong mudn nhw trén

khi st dung thube hodic bao céo cic phan g ¢o hai cua thubc vé Trung tim Thong tin thube
va Theo doi phan ing ¢6 hai cua thude (ADR) Qudc Gia. Pia chi: 13 — 15 L& Thanh Tong —
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Hoan Kiém - Ha NoOi. Dién thoai: 024.3.9335.618; Fax: 024.3.9335642; Email:
di.pvcenter@gmail.com.

13. Qui liéu va cach xir tri:

Théng tin vé qué liéu omeprazol trén ngudi con han ché. Trong y viin, lidu 1én dén 560 mg
d& dwoc mb ta va mot vai béo cdo duge ghi nhan véi lidu don dwdng ubng 1én téi 2400 mg
omeprazol (120 14n liéu khuyén cdo thong thudng trén 1dm sang). Budn nén, nén, choang
véng, dau bung, tiéu chay va dau dAu da duoc bao cdo. Mirc do thai trir khong dbi (dong
hoc bac nhét) véi lidu tang 1én. Piéu tri triéu chiing, néu cin.

14. Pac tinh dwge lwe hoc:

- Nhém duge ly: Nhém e ché bom proton

- M3 ATC: A02CBOLl.

Co ché tac dung:

Omeprazol, mot hdn hop racemic ctia hai déng phan lam giam sy tiét acid dich vi thong qua
co ché tac dung tai dich. Thude trc ché dic hiéu bom acid trén té bao thanh. Thudc khéi phat
tac dung nhanh va kiém soat tac dong thong qué viée irc ché thuén nghich sy tiét acid dich
vi voi liéu ding hang ngay.

Omeprazol 1a mot base yéu, duoc tip trung va bién ddi thanh dang c6 hoat tinh trong moi
trudmg acid cao cta té bao thanh, tai day thudc e ché bom H+K+ATPase. Thube tac dong
vao giai dona cubi clia qud trinh sén xuit acid dich vi, tdc dung nay phu thude vao lidu va
frc ché ¢6 hiéu qua ca sy tiét acid co ban 13n sy tiét acid do kich thich, bit k& tdc nhén kich
thich gy tiét acid.

Téc ddng duoc e hoe:

Tét ¢4 céc tic dong duge luc hoc quan sat duge cé thé duogc giai thich bdi tdc dong clia
omeprazol trén su tiét acid.

Tdc dong trén su tiét acid dich vi:

Duing omeprazol dudng ubng 1 I‘fin/ngz‘iy mang lai sy Gt ché tiét acid dich vi nhanh va hiéu
qua ca ngay va dém v6i tac dung t&i da dat dugc sau 4 ngay diéu tri. Vi omeprazol 20 mg,
do acid da day do dugc trong 24 gi¢ gidm trung binh it nhit 80% va sau d6 duge duy tri &
bénh nhan loét ta trang, véi do giam trung binh cia ndng dd acid dinh 1a khoang 70% 24
gidy sau khi ding thude & bénh nhan ¢6 kich thich bing pentagastrin,

Liéu udng omeprazol 20 mg duy tri do pH da day > 3 trong khoang thoi gian trung binh la
17 git/24 gitr & bénh nhén loét ta trang.

Nhu mot hé qua cua viéc giam tiét acid va giam do acid da day, omeprazol lam gidm/binh
thuong hoéa sy tiép xtc acid cia thue quan & bénh nhén trao nguge da day thyc quan, tac
dung niy phy thudc vao lidu. Tac dung tc ché tiét acid twong quan véi dién tich duéi duong
cong biéu din ndng d9 thube trong huyét twong theo thdi gian (AUC), nhung khéng lién
quan dén ndng d6 thuc trong huyét twong tai mot thoi didm cy thé. Khong quan sat duge
hién twong giam dap tng trong qua trinh diéu trj véi omeprazol.

Tdc dung trén H. Pylori:

H. Pylori lién quan dn loét tidu hoa, bao gdm loét da day va ta trang. H. Pylori 1a yéu t6
chinh gy viém da day. H. Pylori cing véi acid dich vi la nguyén nhan chinh giy ra bénh
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loét tiéu hoa. H. Pylori 1a nguyén nhan chinh gy viém teo da day, c6 lién quan dén tiang
nguy co tién trién thanh ung thu da day.

Diét trix H. Pylori biing omeprazol vi cic khang sinh c6 méi lién hé véi ty 1€ cao chita lanh
va thuyén giam dai han loét ti€u hoa.

Liéu phéap phdi hUp 2 thude da duge thir nghiém va cho thay c6 tdc dung kém hon li¢u phdp
phéi hop 3 thubc. Tuy nhién, liéu phap phéi hop 2 thude vin duge cin nhic trong trudng
hop khong phéi hep duge 3 thude do ting nhay cam.

Cdc tdc dung khac lién quan dén ikc ché tiét acid:

Trong diéu tri dai han, u nang tuyén da day da dugc bdo cdo véi tAn sudt cao hon d6i chut.

Nhitng thay doi nay l& hé qua sinh ly clia sy {rc ché tiét acid, lanh tinh va c6 thé hdi phuc
dugec.

Giam do acid dich vi do bit ky nguyén nhan nao bao gbm cé thude e ché bom proton lam
tang lugng vi khuén thong thuong hién dién trong h¢ tiéu hoa. Piéu tri v6i cac thubc giam
(iét acid co thé din dén ting nhe nguy co nhiém khuén dudng tiéu hoa nhu Salmonela va
Campylobacter.

Trong qué trinh diéu tri véi cdc thude e ché tiét acid, ndng d5 gastrin trong huyét thanh
tang twong Gmg voi sy giam tiét acid. CgA cngx téng do giam d¢ acid dich vi. Nong do CgA
tﬁng 1én c6 thé can thlf;p vao céc tham do khéi u thin kinh noi tiét. Cac béo c4o y viin di chi
ra rang nén ngimg diéu trj bang cac thubc tic ché bom proton trong it nhét 5 ngdy trude khi
tién hanh dinh lwong CgA. Néu ndng do CgA va gastrin khong trd v& binh thudmg sau 5
ngdy, nén tién hanh dinh lugng sau 14 ngay ké tir khi ngimg diéu trj véi omeprazol.

O mét s6 bénh nhan (ca ngudi 16n va tré em) dd quan sat dugce sy tang té bao ECL c6 thé
lién quan dén tang nong do gastrin trong huyét thanh trong qua trinh diéu tri dai han v6i
omeprazol. Céc phét hién ndy dugce coi la khong ¢6 y nghia lam sang.

15. Piic tinh duwgc dgng hoc:

Hép thu. Omeprazoi va omeprazol magnesi khong bén véi acid va do d6 duge dwa vao theo
duong ubng dudi dang vién nang chira vi hat bao tan I.rong rudt. Omeprazol dugc hép thu
nhanh, dat dugc ndng do dinh trong huyét tu’orng sau khi udng khoang 1 - 2 gid. Su hép thu
omeprazol xdy ra & rudt non va thuong hoan tht trong 3 - 6 giv. Thirc dn dung ddng thoi
khong anh hu’(mg dén dd sinh kha dung. Sinh khd dung toan than clia omeprazol sau liéu
don duong uong 1a khoang 40%. Sinh kha dung ciia omeprazol sau khi ding lidu udng lip
lai ngdy 1 l4n ting 1én khoang 60%.

Phén bé: Thé tich phin b bidu kién & dbi twong khoe manh 1a khoéng 0.3L/kg trong lugng
co thé. 97% thube gin voi protem huyét tuong.

Chuyén héa: Omeprazol chuyén héa hoan toan béi hé thong cytochrom P450 (CYP). Phén
16n qué trinh chuyén hda phy thude vao enzym da hinh CYP2C19, chiju trdch nhiém chuyen
hoa omeprazol thanh hydroxyomeprazol chit chuyén héa chinh trong huyét twong, Phén
con lai phy thugc vao ddng phan khac 1a CYP3A4, chiu trach nhiém tao thanh omeprazol
sulphone. Do omeprazol ¢6 4i lyc cao voi CYP2C19. Tuy nhién, do ai lyc thip véi CYP3A4,

omeprazol khong co kha ndng urc ché su chuyen hoa cac co chét khéc ciia CYP3A4. Thém
vao d6, omeprazol khdng co tac dung e ché 1én cac enzym CYP chinh.

Khoéang 3% dén sb da tréng va 15 - 20% dan s6 Chau A khong c6 enzym chirc ning
CYP2C19 va dugce goi 1a nhitng ngudi chuyén héa kém. O nhitng ngudi nay, sy chuyén hoéa
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omeprazol ¢ thé duge xuc tde chi yéu béi enzym CYP3A4, Sau lidu 13p lai omeprazol 20
mg/lan/ngdy, AUC trung binh & ngudi chuyén hoéa kém cao hon tir 5 dén 10 14n & cac dbi
tugng cbd enzym chirc nang CYP2C19 (nglrm chuyén héa manh). Nbng d6 dinh trung binh
trong huyét twong ciing cao hon tir 3 dén 5 lan. Céc phat hién nay khong anh huong téi lidu
ding cta omeprazol.

Thdi triv; Thoi gian ban thai trong huyét twong ciia omeprazol thudng ngén hon 1 gio 6 ¢a
lidu don va lidu lap lai duong udng 1 lan/ngay. Omeprazol dugc thai trir hoan toan khoi
huyet tuofng gifta céc liéu, khong ¢6 xu huéng chdng liéu khi st dung ngay 1 14n. Gén 80%
lidu ubng omeprazol dugc thai trir duéi dang céc chét chuyén héa qua nuée tiéu, con lai thai
trlr qua phén, chi yéu 1a bai tiét qua mét.

Dién tich dudi duong cong AUC cua omeprazol ting 1én khi ding lidu lap lai. Sy ting 1én
nay phu thudc vao lidu va din dén mdi quan hé AUC-liéu khong tuyén tinh sau lidu lap lai.
Sy phy thudc thoi gian va liéu I3 do gidm chuyén héa bude 1 va do thanh thai toan phin c6
thé do su trc ché enzym CYP2C19 cta omeprazol va/hoidc chét chuyén héa ciia n6 (nhu
sulphone). Khong c6 chét chuyén héa nao c6 téac dong 1én su tiét acid dich vi.
Céac nhém bénh nhén dic biét:

Suy gan: Sy chuyén héa ciia omcprazol & bénh nhén suy gan giam di, dan dén taﬂg UC.
Omeprazol khong c6 xu huong chdng liéu khi su dung ngay 1 lan.
Suy than: Dugc dong hoc clia omeprazol, bao gbm c sinh kha dung toan than vatd d thai
trir khong thay ddi & bénh nhan suy thén. j“‘
Ngudi cao tudi: Tde do chuyén héa ciia omeprazol hoi gidm & d6i tuong ngudi ca
- 79 tudi).

Tré em: Trong qué trinh diéu tri véi lidu khuyén céo & tré em tir 1 tudi trd 18n, ndng do thude
trong huyét tuong tuong tw nhu & ngudi 16n. & tré em nhod hon 6 thang tudi, do thanh thai
cia omeprazol thip hon do kha ning chuyén héa omeprazol con kém.

16. Quy cach déng gbi: Hop 10 vi x 10 vién. Lo 100 vién.

17. Pidu kién bio quin, han ding, tiéu chufin chit lwgng ciia thube:

Didu kién bao quan: Nhiét d6 khong qua 30°C, noi khd mat, tranh nh sing tryc tiép.

Han dung: 36 thang k& tir ngay san xudt.

Tidu chudn chét luong: Tiéu chudn co sé.

18. Tén, dia chi, biéu twong ciia co' sé" sin xudt:
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