MOPRAZOL®

DPoc ky hwéng dan stv dung trwére khi dung.
_ Dé xa tm tay tré em. .
Thuoc nay chi dung theo don thuoc.

THANH PHAN CONG TH(*C THUOC:

M&i vién nang cteng chura:

Thanh phan dworc chat:

Omeprazol (dwdidang hat Omeprazol 8,5%) ..........ccccceveecicicnne 20mg

Thanh phén ta dwoc: Khong co.

DANG BAO CHE:

Vién nang cirng.

Vién nang clrng, c& nang s6 2, ndp nang mau xam, than nang mau héng co

in =@=. Thubc chra trong nang mau trang nga.

CHIiPINH:

Moprazol dwgc chidinh&':

Ngwei lén:

- Diéutriloéttatrang.

- Phong ngra tai phat loét ta trang.

- Didu triloét da day.

- Phong ngtra tai phat loét da day.

— Phéi hop véi mot sb khang sinh dé diét trir Helicobacter pylori trong bénh
loét dwong tiéu hoa.

- Diéu triloét da day va ta trang do st dung thuéc chéng viém khéng steroid
(NSAID).

- Du phong loét da day va ta trang do s& dung thuéc chdng viém khong
steroid (NSAID) & cac bénh nhan cé yéu té nguy co.

~ Diéu tri viém thwc quan trao nguoc.

- Diéu tri dai han cho bénh nhan viém thyc quan trao nguwoc da chiva lanh
dé phong ngtra tai phat.

~ Diéu tritriéu chirng trao ngwoc da day - thwe quan.

- Piéu trj hoi chivng Zollinger - Ellison.

Tréem:

. Tréem > 1tudivaning=10kg:

- Didu tri viém thuc quan trao nguoc.

_ Diéutritriéu chirng ¢ n6éng va ¢ acid trong bénh trao nguwoc da day - thue
quan.

« Tréemvathanh thleu nién >4 tudi:

- Phéihop véi mot sé khang sinh dé diéu tri loét ta trang do H.pylori.

LIEU DUNG - CACHDUNG:

Liéu dung:

Ngweilén:
Diéu tri loétta trang:
O bénh nhan loét ta trang hoat dong, lidu khuyén céo |4 20 mg omeprazol
(1vién Moprazol)/lan/ngay Thoi gian diéu tri & hau hét cac bénh nhan Ia
khoang 2 tuan. Cé thé diing thém 2 tuan nira, néu chwa khdi hoan toan.
O bénh nhan loét ta trang co6 dap ng kém, lidu khuyén cao la 40 mg
omeprazol (2 vién Moprazol)/lan/ngay, trong 4 tun.
Phong ngtra tai phat loét ta trang:
O bénh nhan am tinh voi H. pylori hoac bénh nhan khéng can thiét phai
diét triv H. pylori, lidu khuyén cdo 1a 20 mg omeprazol (1 vién
Moprazol)/lén/ngay Liéu 10 mg omeprazol/lan/ngay c6 thé co6 hiéu qua
d6i v&i mot sb bénh nhan. Trong trweéng hop liéu phap chua hiéu qua, cé
thé tang liéu lén dén 40 mg.
Diéu triloét da day:
Liéu khuyen cdo la 20 mg omeprazol (1 vién Moprazol)/lan/ngay Thoi
gian didu tri & hau hét cac bénh nhan 1a khodng 4 tuan. C6 thé dung thém
4 tuan ntra, néu chua khéi hoan toan.
O bénh nhan loét da day co6 dap (rng kém, lidu khuyén cao 1a 40 mg
omeprazol (2 vién Moprazol)/lan/ngay, trong 8 tun.
Phong ngtra tai phatloét da day:
D& phong ngtra tai phat & bénh nhan loét da day dap ¢ng kém, lidu
khuyén cao 1a 20 mg omeprazol (1 vién Moprazol) /lan/ngay. C6 thé tang
liéu lén dén 40 mg omeprazol (2 vién Moprazol)/lan/ngay néu can.
Diét trtv H. pyloritrong bénh loét dworng tiéu hoa:
D& diét trv H. pylori, viéc lwa chon khang sinh phéi hop clng véi
omeprazol tuy thudc vao kha nang dung nap thuoc cla bénh nhan, tinh
hinh khang thuéc ctia dia phwong, khu vire, quéc gia va cac huéng dan
didu tri.

1 trong 3 phac dd sau day dwoc khuyén céo:

« 20 mg omeprazol (1 vién Moprazol) + 500 mg clarithromycin + 1.000 mg
amoxicilin, dung 2 1&n/ngay trong 1 tuan.

« 20 mg omeprazol (1 vién Moprazol) + 250 mg clarithromycin (co thé
thay thé bang 500 mg) + 400 mg metronidazol (hodc 500 mg
metronidazol hay 500 mg tinidazol), ding 2 In/ngay trong 1 tuan.

« 40 mg omeprazol (2 vién Moprazol)/lan/ngay + 500 mg amoxicilin va
400 mg metronidazol (hoac 500 mg metronidazol hay 500 mg tinidazol),
ca haithudc diing 3 1an/ngay, diéu tri véi phac dd trong 1 tuan.

Néu bénh nhan van dwong tinh véi H. pylori sau khi diéu trj véi méi phac

dd, co thé didu tril&p lai.

Piéu tri loét da day va ta trang do str dung thuéc chéng viém khong

steroid (NSAID):

Lidu khuyén cao la 20 mg omeprazol (1 vién Moprazol)/lan/ngay. Thoi

gian diéu tri & hau hét cac bénh nhan I1a khoang 4 tudn. Co thé dung thém

4 tudn niva, néu chwa khdi hoan toan.

Dy phong loét da day va ta trang do str dung thuéc chéng viém

khéng steroid (NSAID) & cac bénh nhan cé yéu t6 nguy co (bénh

nhan > 60 tudi, bénh nhan c6 tién siv loét da day va ta trang, bénh
nhan cé tién sir chay mau dwong tiéu hoa):

Liéu khuyén c4o 12 20 mg omeprazol (1 vién Moprazol)/lan/ngay.

Piéu tri viém thwec quan trao ngwoc:

Liéu khuyén cao la 20 mg omeprazol (1 vién Moprazol)/lan/ngay. Thoi

gian diéu tri & hau hét cac bénh nhan Ia khoang 4 tudn. Co thé dung thém

4 tuan niva, néu chua khéi hoan toan.

Déi v&i cac bénh nhan viém thwe quan nghiém trong, liéu khuyén céo 1a

40 mg omeprazol (2 vién Moprazol)/lan/ngay, trong 8 tuan.

Diéu tri dai han cho bénh nhan viém thwe quan trao ngwoc da chiva

lanh dé phong ngtra tai phat:

Liéu khuyén céola 10 mg omeprazol/lan/ngay Co thetang liéu lén dén 20

-40 mg omeprazol (1 - 2 vién Moprazol)/lAn/ngay néu can.

Diéu tri triéu chirng trao ngwoc da day - thwe quan:

Liéu khuyen cao la 20 mg omeprazol (1 vién Moprazol)/lan/ngay Bénh

nhan cé thé dap (ng t6t véi lidu 10 mg/lan/ngay, do do, c6 thé diéu chinh

liu tuy thudc vao dap &ng clia tL‘rng bénh nhan.

Néu cac triéu chirng khong cai thién sau 4 tuan didu tri vai lidu 20 mg

omeprazol (1 vién Moprazol)/lan/ngay, can tién hanh thém cac xét

nghiém dé kiém tra cho bénh nhan.

Diéu tri hoi chwng Zollinger - Ellison:

Diéu chinh lidu tuy thudc vao dap ng ctia bénh nhan va tiép tuc diéu tri

cho dén khi dat két qua 1am sang. Liéu khéi dau khuyén cao la 60 mg

omeprazol (3 vién Moprazol)/lan/ngay. T4t ca cac bénh nhan bénh ning
hoac khong dap (rng tét véi cac liéu phap khac da duoc kiém soat higu
qua khi duing thuéc va hon 90% bénh nhan st dung cac liéu duy tri tir 20 -

120 mg/ngay. Néu dung lidu trén 80 mg (4 vién)/ngay nén chia thanh 2 1an

ubng.

Tréem:

. Tréem>1tudivaning210kg:

Diéu trj viém thwc quan trao nguoc, va diéu tri triéu chirng ¢ n6bng va ¢
acid trong bénh trao ngwoc da day - thyc quan.
Liéu khuyén cao nhw sau:

Tuéi | Can nang Liéu dung

>1 | 10-20 kg | 10 mg/lan/ngay. C6 thé tang liéu lén

tudi dén 20 mg (1 vién)/lan/ngay néu can

22 20 mg (1 vién)/lan/ngay. C6 thé téng

t_uéi >20kg | lieu lén dén 40 mg (2 vién)/lan/ngay
néu can.

Viém thuc quan trao nguoc: thdi gian diéu trila tir 4 - 8 tudn.

Didu tri triéu chirng o néng va ¢ acid trong bénh trao ngwoc da day -
thwe quan: thei gian didu tri 1a tir 2 - 4 tuan. Néu cac triéu chirng khong
cai thién sau 2 - 4 tudn diéu tri, bénh nhan can dwoc tién hanh thém cac
xétnghiém kidm tra.

Tré em va thanh thiéu nién > 4 tuéi:

Diéu trjloétta trang do H. pylori:

D4 Iwa chon liéu phap phéi hop thich hop, can xem xét dén cac hwéng
dan ctia dia phwong, khu vire va quéc gia vé tinh trang khang thuéc clia
vi khudn, thoi gian diéu trj (thuong la 7 ngay nhwng doi khi kéo dai dén
14 ngay) va cac hwéng dan st dung hop ly thudc khang khuén.

Tién trinh diéu tri nén dwoc theo déi bdi canbo y té.

Liéu khuyén céo nhuw sau:

.

Can nang Liéu dung

Phéi hop véi 2 khang sinh: 10 mg
omeprazol + 25 mg amoxicilin/kg + 7,5 mg
clarithromycin/kg, uéng 2 lan/ngay

trong 1 tuan.

15-30 kg

Phéi hop véi 2 khang sinh: 20 mg
omeprazol (1 vién Moprazol) + 750 mg
amoxicilin + 7,5 mg clarithromycin/kg,
udng 2 lan/ngay trong 1 tuan.

31-40kg

Két hop véi 2 khang sinh: 20 mg
omeprazol (1 vién Moprazol) + 1 g
amoxicilin + 500 mg clarithromycin, ubng
2 lan/ngay trong 1 tuan.

> 40 kg

Bénh nhan suy than: Khang can thiét phai diéu chinh liéu & bénh nhan

suy gidm chirc nang than.

Bénh nhan suy gan: Di véi bénh nhan suy gidm chirc nang gan, cé thé

dathiéu qua diéu tri véilidu 10-20 mg.

Ngwi cao tudi: Khong can thiét phai didu chinh lidu.

Cach dung:

~ Nén dung vao budi sang, udng ca vién véi niva cée nwéc loc. Khong
nhai ho&c nghién thuéc.

- Dbiveibénh nhan khé nuét hodc tré em chi c6 kha néng ubng hodc nuét
thire &n ban Idng:
Co thé mé nang va udng cac hat trong nang véi nira céc nwéc loc.
Khoéng nhai cac hat omeprazol chira trong nang.

~ Néu bénh nhan quén khong duing thudc: Dung thuéc ngay khi nhé ra va
dung liéu ké tlep nhu thudng ngay. Néu thoi gian dung thuéc qua gan
véi lidu ké tlep ¢6 thé bd qua lidu da quén. Khéng dung lidu gap doi dé
bd sung cho liduda quén.

Mét so lwu y déc biét ve xir ly thuédc trwére va sau khi siv dung thuébc:

Khéng co yéu cau dac biét vé xt ly thude sau khi str dung.

CHONG CHiDINH:

- M&n cam v&i omeprazol, cac dan xuét benzimidazol hay bét ky thanh
phan nao ctia thuéc.

- Khéng nén s dung omeprazol ciing nhw cac thudc (rc ché bom proton
khac (PPIs) ddng thdi véi nelfinavir.

CANHBAO VA THAN TRONG KHIDUNG THUOC:

— Khi bénh nhan co biéu hién hoic dang bi bénh loét da day, di kém v&i cac
triéu chirng bao déng (nhw gidm can dang k& khong chd y, non tai phat,
kho nuét, ndn ra mau hay dai tién phan den), can loai trir kha nang bi cac
bénh ly 4c tinh vi omeprazol cé thé che Iép triéu chirng va lam cham tré
viéc chan doan.

- Khéng khuyén cdo dung ddng thdi cac thubc (rc ché bom proton véi
atazanavir (xin xem muc Twong téc, tuong ky cla thuéc). Néu sy phdi
hop atazanavir véi thuéc trc ché bom proton |a bat budc, can theo dbi
chat ché trén lam sang va khong dung qua 20 mg omeprazol/ngay, dac
biét khi tang liéu hang ngay clia atazanavir dén 400 mg va diing ciing voi
100 mg ritonavir/ngay.

- Gibng nhw céc thubc khang acid khéac, omeprazol co thé lam giam hap thu
vitamin B12 (cyanocobalamln) dolam glam/ thiéu acid dich vi. Chuy diéu
nay khi dung thubc dai han & bénh nhan gidm du tri» hoic c6 yéu té nguy
co gidm hép thu vitamin B12.

- Omeprazol la chat trc ché CYP2C19. Khi bét du hay két thic diéu tri voi
omeprazol, cAn xem xét nguy co twong tac thube véi cac chat chuyén hoa
qua CYP2C19. Ba c6 ghi nhén twong tac gitra clopidogrel va omeprazol
(xin xem muc Tuong tac, tuvng ky cua thuoc) nhung @én nay van chwa ré
mailién quan 1am sang cla tvong tac nay. Dé dam bao an toan cho ngudi
strdung, khong khuyen c&o dung dong thdi omeprazol va clopidogrel.

- D4 co cac bao cao vé gidm magie mau nang & nhirng bénh nhan diéu tri
bang thuoc (rc ché bom proton (PPI) nhw omeprazol trong it nhat 3 thang
va da sb cac trwdng hop 14 trong 1 ndm. Cac biéu hién nang clia giam
magie mau nhw mét méi, co cirng, mé sang, co giat, choang vang va loan
nhip that c6 thé xay ra nhwng khéi phat am tham va khong dworc lwu tam.
O hau hét cac bénh nhan, tinh trang giam magie mau dwoc cai thién sau
khi str dung liéu phap magie thay thé va ngirng st dung PPI.

- Péi v6i cac bénh nhan can dwoc diéu tri kéo dai hodc nhirng bénh nhan
dung déng thoi PPI va digoxin hodc cac thubc gay ha magie mau khac (vi
du nhw thubc lgi tleu) can bd y té nén can nhic dinh luong nong dd magie
mau truoe khi bét d4u diéu tri PPI va dinh ky theo dai trong subt qua trinh
diéu tri.

- Cacthubc trc ché bom proton, dac biét khi dung liéu cao va trong thei glan
dai (> 1nam), co thé lam tang nhe nguy co’ gay xwong hdng, xwong c6 tay
va ct song, dac biét & bénh nhén cao tudi hodc khi co s hién dién cta
yeu té nguy co khac. Cac nghlen clu quan sét chi ra réng cac thubc e
ché bom proton c6 thé lam tang téng thé nguy co géy xwong khoéng 10 -

40%. Mdt phan trong mirc tang nay cé thé do cac yéu t6 nguy co khac.
Bénh nhan cé nguy co lodng xwong nén dwoc cham soc theo cac hwéng
dan lam sang hién hanh va b sung mét lwong vitamin D va calci thich
hop.

- Thubc &c ché bom proton thudng lién quan dén cac trweng hop rat hiém
gép clia lupus ban d6 ban cép & da (SCLE). Néu xay ra thuwong tén & da,
dac biétla & cac khu virc da thuwong xuyén tlep xuc anh sang mat troi va di
kém véi dau khé'p, bénh nhan nén ngirng thudc va thong bao véi bac sTdé
dworc didu tri kip thdi. Néu bénh nhan tirng c6 SCLE khi diéu trj véi mot
thudc (rc ché bom proton, cé thé 1am téng nguy co xay ra SCLE khi dung
cung véi moét thubc trc ché bom proton khac. Vi vay, that than trong khi st
dung thuéc trén cac dbitwong nay.

Anh huéng dén cac xét nghiém chan doan:

S tang nong dé Chromogranin A (CgA) co thé can thiép vao viéc do tim

cac khéi u than kinh ndi tiét. Nham tranh sy can thiép nay, nén tam thoi

ngirng diu tri bang omeprazol it nhat 5 ngay trwéc khi dinh lwgng CgA.

Néu nong do CgA va gastrin khong tré lai mére d6i chiéu khi dinh lwong &

1&n dAu tién, nén I3p lai viéc dinh lwong sau 14 ngay nglrng didu tri véi

thuéc trc ché bom proton.

Mot s tré bi bénh man tinh co thé can diéu tri 1au dai voi thude, mac du

khong khuyén cao.

Pidu tri v&i cac thudc trc ché bom proton co6 thé lam tang nguy co' nhiém

khuén dwérng tiéu hoa nhw nhiém Salmonella, Campylobacter, va & bénh

nhan ndi tr con c6 thé nhiém Clostridium difficile.

Déi voi cac trwong hop phai diéu tri kéo dai véi thube, dac biét Ia trén 1

nam, nén dinh ky danh gia lai tién trinh didu tri.

SU’'DUNG THUOC CHO PHU NIr CO THAI VA CHO CON BU:

Sw dung thuéc cho phu ni¥ cé thai:

Theo két qua ctia 3 cudc nghién ctru dich t& hoc tién ctru (hon 1.000 trwong

hop phoi nhi&m) cho thy omeprazol khdng gay ra bat ky tac dung phu nao

cho phu ni¥ c6 thai, thai nhi ho3c tré so sinh. Co thé st dung omeprazol
trong th&i ky mang thai.

Strdung thuéc cho phu ni¥cho con bii:

Omeprazol bai tiét dwoc vao sira me, tuy nhién, chwa co6 ghi nhan vé viéc

gay anh hwéng dén tré khi st dung & lidu diéu tri.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH

MAY MOC:

Chuwa c6 béng chirng vé anh hwdng ctia omeprazol Ién kha nang lai xe hosc

van hanh may méc. Tuy nhién, mét sb tac dung khéng mong muén cla

thudc nhw hoa mét, réi loan thi giac ... co thé lam gidm kha nang tap trung va
phan (ng clia bénh nhan. Néu bénh nhan gép phai céc tac dung khéng
mong muén nay thi khéng nén lai xe hodc van hanh may méc.

TUONG TAC, TWONG KY CUATHUOC:

Anh hwéng clia omeprazol déi véi dwoe dong hoc cla cac thuée

khac:

« Cac thuéc c6 co ché hap thu phu thudc vao pH: Tinh trang giam acid
da day khi diu tri bang omeprazol co thé lam téng hay gidm sw hép thu
clia cac thudc co co ché hap thu phu thudc pH da day.

Nelfinavir, atazanavir:

Néng d6 trong huyét twong cla nelfinavir va atazanavir giam khi ding
chung v&i omeprazol. Khong st dung omeprazol ddng thdi véi nelfinavir.
St dung déng thoi omeprazol (40 mg, 1 1&n/ngay) va nelfinavir lam giam
nong d6 va thoi gian tiép xdc trung binh véi nelfinavir khoang 40% va véi
chét chuyén héa hoat tinh cé tac ddng dwoc ly M8 khoang 75 - 90%.
Tuongtacnay co thé lien quan dén sy trcché CYP2C19.

Khéng khuyén céo dung dong thoi omeprazol véi atazanavir. Ding déng
thoi omeprazol (40 mg, 1 lan/ngay) va 300 mg atazanavir/ 100 mg
ritonavir & ngudi tinh nguyén khée manh lam gidam khoang 75% néng d6
va thai gian tiép xuc véi atazanavir. Téng liéu atazanavir dén 400 mg cling
khong bu triy tac ddng clia omeprazol dén nong do va thoi gian tiép xuc
v6i atazanavir. Dung ddng thdi omeprazol (20 mg, 1 1an/ngay) va 400 mg
atazanavir/ 100 mg ritonavir & ngwdi tinh nguyén khde manh lam giam
khoang 30% ndng dd va thoi gian tiép xtc véi atazanavir khi so sanh voi
két qua ghi nhan dworc trong cac trwerng hop chi diing 300 mg atazanavir /
100 mg ritonavir, 11an/ngay.

Digoxin:

Dung ddng thdi omeprazol (20 mg/ngay) va digoxin & cac dbi twong khée
manh lam téng sinh kha dung ctia digoxin khodng 10%. Hiém c6 cac bao

céo vé doc tinh ctia digoxin. Tuy nhién, than trong khi ding omeprazol liéu

cao & bénh nhan cao tudi. Can ting cwdng theo ddi khi ding dong thoi

omeprazol va digoxin.

Clop/dogrel

Két qua tr cac nghién clru trén dbi twong khde manh da chi ra twong tac

Duwoc dong/ Duoc luc (PK/ PD) gitra clopidogrel (liéu nap 300 mg/ lidu

duy tri hang ngay 75 mg) va omeprazol (uong 80 mg, 11an/ngay) dan dén

giam ndng do va thoi gian tiép xtc voi chét chuyen hda ¢ hoat tinh ctia

clopidogrel trung binh 46% va giam s (rc ché tbi da két tap tiéu cau (gay

rab&iADP) trung binh 16%.

Sé lieu chwa nhat quan vé biéu hién 1am sang ciia twong tac Dwoc dong/

Duwoc lwc ctia omeprazol trén cac bién cb tim mach chinh da dwoc bao

céo tlr nhi*ng nghién cvu quan sat va nghién clru 1am sang. Nhdm muc

dich than trong, viéc dung ddng thdi omeprazol va clopidogrel khéng

dwockhuyén khich.

Céc thubc khéc:

S hap thu posaconazol, erlotinib, ketoconazol va itraconazol gidm dang

ké khi ding déng thoi véi omeprazol, do d6, hiéu qua 1am sang co thé suy

giam. Tranh dung ddng thdi omeprazol véi posaconazol va erlotinib.

Cac thuéc dworc chuyén héa béi CYP2C19:

Omeprazol 1a chét trc ché trung binh CYP2C19, enzym chinh chuyén hoa

omeprazol. Do vay, khi omeprazol dwgc dung chung voi cac thuéc

chuyén hoa bing CYP2C19 (nhw R-warfarin va cac chat dbi khang

vitamin K, cilostazol, diazepam va phenytoin) co thé lam giam chuyén hoa

va tang néng do clia cac thube nay trong huyét twong.

Cilostazol:

Trong mét nghién clru c&t ngang, omeprazol véi liéu 40 mg dwoc ding

trén déi twong khée manh da lam tang 18% Cmax va 26% AUC cla

cilostazol, ddng thdi, ting 29% Cmax va 69% AUC clia mot trong cac chét

chuyén héa cé hoat tinh cua cilostazol.

Phenytoin:

Nén theo ddi ndng dd clia phenytoin trong huyét twong subt hai tudn dau

didu tri voi omeprazol. Trong cac trudng hgp phai diéu chinh liéu

phenytoin thi c&n theo déi va diéu chinh lai liéu phenytoin khi nglrng diéu

tri v&i omeprazol.

Chwaré coché:

Saquinavir:

St dung ddng thdi omeprazol véi saquinavir/ ritonavir & bénh nhan

nhiém HIV 1am téng ndng dé clia saquinavir 1&én 70% do kha ning dung

nap tét.

Tacrolimus:

Viéc st dung dong thoi omeprazol voi tacrolimus da dworc bao cao lam

tang nong d6 huyét thanh cla tacrolimus. Vi vay, theo déi chat ché nong

d6 cua tacrolimus ciing nhw chirc nang than (d6 thanh thai creatinin) &

bénh nhan va diéu chinh liéu néu can.

Methotrexat:

Khi duing déng thdi véi cac PPI, ndng dd methotrexat dwoc bao céo la

tang lén & mot sé bénh nhan. Khi dung liéu cao methotrexat, nén can nhéc
dirng tam théi omeprazol.

Anh hwéng cia cac thuéc khac déi véi dwoe dong hoc cla

omeprazol:

. Chat(rc ché CYP2C19 va/ hodc CYP3A4:

Omeprazol dwgc chuyén héa bdi CYP2C19 va CYP3A4. Vivay, cac chét

(rc ché CYP2C19 hoac CYP3A4 (nhu clarithromycin va voriconazol) cé

thé 1am ting ndng d6 cla omeprazol trong huyét thanh do lam giam

chuyén héa omeprazol. Diing ddng thdi omeprazol v&i voriconazol cé thé

|am t&ng hon hai lan ndng dd va thai gian tiép xuc ctia omeprazol. Khong

can thiét phai diéu chinh lidu omeprazol trong nhirng tinh huéng nay do

omeprazol dwoc dung nap tét ngay ca véi liéu cao. Tuy nhién, sy didu

chinh liéu c&n dwoc Iwu y & nhitng bénh nhan suy gan nang hoac diéu tri

lau dai.

Chét cam (rng enzym CYP2C19 va/ hodic CYP3A4:

Céac thube cam (rng CYP2C19 hodc CYP3A4 hoéc ca hai (nhu rifampicin,

¢4 St. John's) c6 thé lam gidm ndng d6 ctia omeprazol trong huyét thanh

do lam tang chuy&n héa omeprazol.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUATHUOC:

Tac dung khéng mong muén thuwong gép nhét (1 - 10% bénh nhan gap

phai) 1a nhirc ddu, dau bung, tao bén, tiéu chay, day hoi va budn ndn/ nén.

Thwéng gép (1/100 <ADR < 1/10):

- Hé than kinh: nhirc dau.

- Hé tiéu hoa: dau bung, tao bon, tiéu chay, day hoi, budn nén/ nén, polyp

_ tuyén day daday (lanhtinh).

Itgdp (1/1.000 <ADR <1/100):

- Tamthan: métngu.

— Hé than kinh: hoa mét, di cdm, budn ngu.

- Taivataitrong: chéng mat.

- Gan-mat: tdng men gan.

- Davaté chivc dwdi da: viem da, ngira, phatban, may day.

- Coxwong va cac mo lién két: gay xwong hdng, cb tay hodc cot séng.

- Toan than: cdm thay kho chiu, phi ngoai bién.

Hiém g&p (1/10.000 SADR < 1/1. 000):

- Mauvahé bach huyét: giam bach cau, giam tiéu cau.

- Hé mién dich: phan (rng qua man nhu sbt, phti mach, phan (rng/ sé¢c phan
vé.

— Chuyén héa va dinh dwéng: gidm natri huyét.

- Tamthan:lo au, t1an, trAm cam.

— Hé than kinh: réiloan vi giac.

~ Mét: nhinmo.

- Hé ho hap: co thét phé quan.

- Hétiéu hoa: kho miéng, viém miéng, nhiém ndm Candida.

- Gan-mat: viém gan cé hoac khéng c6 vang da.

- Davatbé chirc dwdi da: rung téc, da nhay cam véi anh sang.

- Coxwong va cac mé lién két: dau khép, dau co.

- Than - dudng tiét niéu: viém than ké.

- Toan than: téng tiét mé hoi.

Rathiém gap (ADR<1/10. .000):

- Mauvahé bach huyet mét bach cau hat, gidm toan thé huyét cau.

- Tamthan: kich déng, &o giac.

- Gan-mat: suy gan, bénh ndo & bénh nhan da c6 bénh gan tr truérc.

- Da va tb chirc dwai da: hdng ban da dang, hdi chirng Stevens-Johnson,
hoai tir biéu bi da nhiém doc (TEN).

- Coxwong va cac mo lién két: yéu co.

~ Hé théng sinh san va tuyén vu: to vi & dan éng.

Tan suat chwa xac dinh:

- Chuyen hda va dinh dwéng: ha magie mau. Ha magie mau nghlem trong
c6 thé dan dén giam canxi mau. Ha magie mau ciing co6 th& dan dén ha
kali mau.

- Hétiéu hda: viem dai trang vi thé.
- Davatd chirc dwéi da: lupus ban dé ban cip & da.
Tré em: Do an toan clia omeprazol d& dwoc danh gia trén 310 tré em tir 0
dén 16 tudi bi bénh lién quan dén acid da day. Chi cé 46 tré em dworc didu tri
duy tri omeprazol trong suét cudc nghién ctru Iam sang kéo dai dén 749
ngay dé diéu tri bénh viém thwc quan ndng do an mon. D liéu an toan cho
viéc dung thuéc kéo dai thu dwoc tlr nghién ctru nay con gidi han. Nhin
chung, cac tac dung phu ctia thubc déi vai tré twong tw nhw & ngwdi Iéon khi
dung trong thoi gian ngan hodc kéo dai. Khéng cé di liéu dai han vé anh
hwéng omeprazol khi st dung cho bénh nhan & tudi day thi va giai doan
tang trwdng.
QUALIEU VA CACH XU TRI:
Cac thdng tin vé anh huéng clia omeprazol khi diing qua liéu & ngwdi con
gi¢i han. Trong cac y van, céc liéu 1&én dén 560 mg da duoc mé ta va thinh
thoang, cac trwdng hop udng liéu duy nhét Ién dén 2.400 mg omeprazol
(g4p 120 lidu Iam sang dwoc khuyén cao) ciing da dwoc ghi nhan. Budn
ndn, nén, hoa mét, dau bung, tiéu chay, nhirc dau da dwoc bao céo. Sy ther
o, trAm cam, It 1an cling da dwoc bao cao trong cac trwong hop don lé.
Cac triéu chirng dwoc mo ta thoang qua va khéng cé hau qua nghiém trong
nao duwoc ghi nhan. Tilé thai trlr khong thay dbi khi tang liéu (dwoc dong hoc
bac 1). Diéu trj triéu chirng néu can.
PAC TINHDU'Q'C LUC HOC:
Nhém dworc ly: Thude tre ché bom proton.
MaATC:A02BCO1.
Coché hoat dong:
Omeprazol la hén hop racemic clia 2 ddng phan déi quang va lam giam sw
bai tiét acid da day bang motco ché tac dong chuyén biét. Thubc la chét e
ché dac hiéu bom acid & té bao thanh. Thubc c6 tac déng nhanh va kiém
soatdo trc ché co hbi phuc sw bai tiétacid da day véiliéu motlan mot ngay.
Omeprazol la mét bazo yéu, dwoc tap trung va bién ddi thanh dang cé hoat
tinh trong méi trwdng acid cao & cac k&nh noi bao ciia té bao thanh, tai day
thuoc (rc ché enzym H+K+-ATPase (bom acid). Thubc tac dong vao budc
cudi cung clia qua trinh hinh thanh acid da day. Mcrc d6 e ché phu thudc
vao lidu luong, va cé hiéu qua cao do trc ché da day tiét acid co ban va khi bj
kich thich do b4t ky tac nhan nao.

Tac dong dwoc ly:

T4t ca cac tac dong dwoc ly quan sat thdy cé thé giai thich béi tac dong clia

omeprazol trén si bai tiét acid da day.

Tac déng lén sy tiétacid da day:

Dung liéu omeprazol mét 1an méi ngay giup trc ché nhanh chéng va hiéu

quaé su tiét acid da day vao ban ngay va ban dém, véi hiéu qua cao nhét dat
duwoc sau 4 ngay diéu tri. Bénh nhan loét ta trang dung lidu omeprazol 20
mg/lan/ngay, giam trung binh it nhat 80% acid trong da day suét 24 gi¢' va
sy tiét acid t6i da sau khi kich thich béng pentagastrin gidm trung binh
khoang 70% trong 24 gi sau khi dung thuéc.

Sau khi uéng liéu omeprazol 20 mg, d6 pH trong da day = 3 da dwoc duy tri
trong thoi gian trung binh 1a 17 gid trong vong 24 gio' & bénh nhan loét ta
trang.

Do omeprazol lam gidm bai tiét acid va lwgng acid trong da day nén liéu
dung ctia thubc dbi véi bénh nhan trao ngwoc da day thwe quan gidm hoac
binh thwéng phu thudc vao ndng do va thoi gian tiép xdc cla acid déi voi
thwe quan.

Su rc ché tiét acid phu thudc vao dién tich dwoi dudng cong (AUC) clia
omeprazol va khéng phu thudc vao ndng dd thwe té ctia omeprazol trong
huyét twong tai thoi diém dung thuée.

Chwa ghi nhan dwoc bat ky trwdng hop mién dich nhanh nao clia co thé
trong suét thai gian str dung omeprazol.

Tac déng Ién H. pylori:

H. pylori c6 lien quan dén bénh loét dwérng tiéu hoa, bao gdm bénh loét ta
trang va loét da day. H. pylorila mét yéu t6 chinh dan dén viém da day. H.
pylori cung v&i acid da day la nhizng yeu t4 chinh dan dén bénh loét dudng
tiéu héa. H. pylori cung 1& mdt yéu tb chinh dan dén viém teo da day va lam
tang nguy co’ phat triénthanh ung thu da day.

Phéi hop  omeprazol v&i mot s6 thuéc khang khuén cé thé diét trir H.pylori,
lam lanh 6 loét va thuyén giam bénh lau dai.

Liéu phap phéi hop hai thubc da dwoc thir nghiém va thay hiéu qua thap
hon so véi liéu phap phdi hgp gbm ba thubc. Tuy nhién, cé thé duwoc xem
xét trong nhiing trwdng hop bénh nhan di tng véi cac liéu phap phéi hop
gdm 3 thude.

Céc tac dong khéc c6 lién quan dén sw trc ché acid:

Sau thoi gian dai diéu tri véi omeprazol da ghi nhan sy tang nhe tan suét
xuét hién nang tuyén da day. Nhirng thay dbi nay, la két qua sinh ly cGa viéc
(rc ché bai tiét acid, thuonglanhtinhva co thé phuc hdi duorc.

Giam acid da day do batky nguyen nhan nao, ké ca dung thuéc (rc ché bom
proton, lam tang s6 lwgng vikhuan thwo'ng trd trong dwdng tiéu hoa. Diéu tri
bang thuéc (rc ché bom proton c6 thé 1am téng nhe nguy co' nhiém khuan
dudng tiéu héa do Salmonella va Campylobacter, va cé thé 1a Clostridium
difficile trén bénh nhan ndi tra.

Trong qua trinh diéu trj béng thubc khang tiét acid dich vi, nébng dd gastrin
huyét thanh tang dap (rng v&i sw giam acid dich vi. Nong do CgA ciing tang
do s giam acid dich vi. Sy tang nong 46 CgAco thé can thiép vao sy do tim
khéi u ndi tiét. Cac bao céo y van chira rang nén ngirng diéu tri bang cac
thuéc (rc ché bom proton tir 5 ngay dén 2 tuan trwée khi dinh lwong CgA.
Diéu nay co thé dan dén ndng do CgA tang lén dot ngot sau khi diéu tri tré lai
v6i thude PPI.

Tang s6 té bao ECL c6 thé do téing ndng do gastrin huyét thanh da dwoc ghi
nhan & mdt sé bénh nhan (ca tré em va nguwi I6n) khi didu tri dai han véi
omeprazol. Diéu nay dwoc coi la khdng co y nghialam sang.

Tréem:

Trong mét nghién ctru khéng ddi chirng & tré em (tir 1 - 16 tudi) bi viem thuc
quan trao ngwoc nang, 90% ca bénh dwgc cai thién mirc do viém thuc quan
va gidm dang ké cac triéu chirng trao nguoc khi dung omeprazol véiliéu 0,7
mg/kg dén 1,4 mg/kg. Trong mét nghién cru mi don, tré em tir 0 - 24 thang
tudi v&i chan doan lam sang la trao nguoc da day thuc quan da duoc diéu
tri v&i lidu omeprazol Ia 0,5 mg/kg, 1,0 mg/kg hodc 1,5 mg/kg. Tan suét gitra
cac lan nén/ ¢ giam 50% sau 8 tuan diéu tr vai bat ky liéu lwgng nao trong
cacliéutrén.

DiéttreeH. pylori &' tré em:

M@t nghién ctru lam sang ngau nhién, mu déi (nghién ctru Héliot) dwa ra két
luan réng: omeprazol két hgp v&i 2 khang sinh (amoxicilin va
clarithromycin) thi an toan va hiéu qua dé diéu tri H.pylori cho tré em tir 4
tudi tré 18n co bénh viém da day. Ti 1& diét trle H.pylori: 74,2% (23/31 bénh
nhan) khi st dung phéi hop omeprazol + amoxicilin + clarithromycin so véi
9,4% (3/32 bénh nhan) ddi voi phdi hgp amoxicilin + clarithromycin. Tuy
nhién, chwa c6 béng chirng v& cac lgi ich Iam sang lién quan dén cac triéu
chirng khé tiéu. Nghién ctru nay khong hé tro bt ky thong tin nao cho tré
em dudi4 tubi.

DAC TiNH DU'Q'C DONG HOC:

Hap thu:

Omeprazol bj phé hady trong méi trwdng acid. Do do, thubc duoc bao ché
duéi dang céc hat bao tan trong rudt rdi dong vao nang dé tranh sw pha hay
clia acid & da day. Omeprazol dwoc hdp thu nhanh chéng VOi ndng d6 dinh
trong huyet twong dat dwoc trong vong 1-2gio sau khi ubng. Omeprazol
dwoc hép thu gan nhw hoan toan & rudt non sau khi udng tir 3 dén 6 gio.

Thire &n khéng anh hwéng dén sinh kha dung cla thubc. Sinh kha dung
dwéng ubng cla lidu dau tién la khoang 40% va tang 1&n 60% khi dung l&p
lai mdi ngéy motlan.

Phan bé:

Thé tich phan bd bleu kién & nguoi khée manh 1a khoang 0,3 L/kg trong
lwgng co thé. Ty 1& gén két clia omeprazol v&i protein huyét twong khoang
1297%.

Chuyén héa:

Omeprazol duwgc chuyén héa hoan toan qua hé théng cytochrom Paso
(CYP). Phan I6n qua trinh chuyén héa omeprazol phu thudc vao enzym
CYP2C19 da hinh thai, gitip tao thanh chét chuyé&n hoa hydroxyomeprazol
(chat chuyén héa chl yéu trong huyét twong). Phan con lai clia qua trinh
chuyén hoa phu thudc vao mét chét ddng dang déc hiéu khac la CYP3A4,
giup tao thanh omeprazol sulfon. Do omeprazol c6 ai lwc cao voi CYP2C19
nén kha nang rc ché canh tranh, va twong tac clia thubc va cac chét
chuyén héa ctia thude véi cac chat nén khac cia CYP2C 19 manh.

Tuy nhién, do &i lwc clia omeprazol véi CYP3A4 thap nén thubc khong cd
kha nang trc ché manh cac chét nén khac chuyén hoa qua CYP3A4. Thém
vao d6, omeprazol khdng c6 tac dung e ché ddi véi cac enzym CYP chinh.
Khoang 3% dan sb6 da tréng va 15 - 20% dan sb chau A khéng cé enzym
chirc nang CYP2C19 va dwoc 90| la nhém ngudi chuyén hoa kém. O’ cac
ca nhan nay, sw chuyen héa clia omeprazol dwoc xic tac chl yéu béi
CYP3A4. Sau khi dung liéu 1&p lai omeprazol 20 mg, 1 Ian/ngay, AUC trung
binh & ngudi chuyén hoa kém cao hon khodng 5 - 10 1an so véi bénh nhan
c6 enzym chirc nang CYP2C19 (nhém nguwdi chuyén héa manh). Néng do
dinh trung binh trong huyét twong ciing cao hon 3 - 5 1an. Nhitng ghi nhan
nay khéng anh hwéng dén lidu diing ctia omeprazol.

Thai trie:

Thoi gian ban thai ciia thudc trong huyét twong ngan, chwa day 1 gior ké ca
khi udng mét lidu duy nhét va khi uéng 1&p lai m&i Ian moét ngay. Omeprazol
thai trlr hoan toan khoi huyet twong gitka cac lidu dung ma khong c6 khuynh
hwéng tich Idy khi dung 11&n/ngay. Khoéng 80% omeprazol lidu ubng dwoc
bai tiét qua nwoc tiéu duwdi dang cac chat chuyén hoa, phan con lai qua
phan, cé nguon gbc chli yéu tir sw bai tiét cia mat.

Tinh tuyén tinh/ phi tuyén tinh:

AUC tang Ién sau khi dung I8p lai omeprazol. Sw tang nay phu thuéc theo
lidu va ty 1& gia ting gitra AUC va liéu duing thi khéng tuyén tinh sau khi dung
lidu Iap lai. Sy phy thudc vao thoi gian va lidu dung nay la do sw giam
chuyén hoéa & giai doan dau va giam dd thanh thai toan than do sw trc ché
enzym CYP2C19 cla omeprazol va/ hodc chét chuyén héa cta né (nhw
chét chuyén héa sulfon)

Khong co6 chét chuyén héa nao cé tac dong lén sy tiét acid clia da day dwoc
tim thay.

Cac nhom bénh nhan dac biét:

Bénh nhén suy gan:

Sw chuyén hoa ctia omeprazol gidm & bénh nhan réi loan chirc néng gan,
dan dén ting AUC. Omeprazol khdng cé khuynh hwéng tich Iy khi dung
liéu 11an/ngay.

Bénh nhan suy than:

Duwoc dong hoc ctia omeprazol (bao gdm sinh kha dung hé théng va ti1& thai
trir) khdng thay dbi & bénh nhan suy giam chirc néng than.

Nguwoi cao tudi:

Tbc d6 chuyén héa ctia omeprazol cé phan giam & bénh nhan cao tudi (75 -
79tudi).

Tréem:

Sau khi st dung omeprazol & liéu khuyén céo cho tré em tir 1 tudi tré 1én,
ndng dé chia thudc trong huyét twong tw nhu & ngwoi lon. Sy thai triv
omeprazol & tré em dwéi 6 thang tudi thap do kha ning chuyén hoa thubc
kém.

QUY CACHDPONG GOI:

Hop 01 vixé x 10 vién nang clrng.

Hop 10 vixé x 10 vién nang cteng.

PIEU KIEN BAO QUAN: Khdng qua 30°C, tranh &m va anh sang.

HAN DUNG: 24 thang k& tir ngay san xuét.

TIEU CHUAN CHAT LWQONG CUATHUOC: TCCS.
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Co s6 sén xuét:

CONG TY CO PHAN DU'Q'C PHAM IMEXPHARM
S6 04, Budng 30/4, Phudng 1, Thanh phd Cao Lanh,
Tinh Béng Thap, Viét Nam

Hotline: 1800.555.535 E-mail: imp@imexpharm.com

Q.

IMEXPHARM

TDD0018-3



	Page 1

