MOPRAZOL

VIEN NANG CUPNG CHU'A VI HAT BAO TAN TRONG RUQT

Doc ki hwéng din siv dung trweée khi diing.
Dé xa tAm tay tré em.
Thudc nay chi diing theo don thudc.

THANH PHAN CONG THU'C THUOC:

M@i vién chira:

Thanh phan dwroe chét:

Omeprazol (dwéidang pellet Omeprazol 8,5%) .......covvevevviceeneenene

Thanh phéan té dwoe: Khéng co.

DANG BAO CHE:

Vién nang curng chira vi hat bao tan trong rut.

Vién nang ctrng, c& nang s62, nap nang mau xam, than nang mau héng co

in =@®=_ Thubc chira trong nang mau trang nga.

CHIiDINH:

Moprazol dugc chidinh &:

Nguw&ilén:
Diéu trj loét ta trang.

- Phong nglra tai phatloét ta trang.

- Diéutriloétda day.

- Phong ngtra tai phat loét da day.

- Phéi hop véi mot s6 khang sinh dé diét trir Helicobacter pylori trong bénh
loétdwdng tiéu hoa.

_ Piéu tri loét da day va ta trang do str dung thuéc chéng viém khéng steroid
(NSAID).

- Dy phéng loét da day va ta trang do s dung thudc chng viém khéng
steroid (NSAID) & cac bénh nhan c6 yéu té nguy co.

- Diéutrj viém thyee quan trao nguoc.

_ Piéu tri dai han cho bénh nhan viém thuc quan trao nguoc da chiva lanh
dé& phong nglra tai phat.

- Piéu trj triéu chirng trao ngwoc da day - thuc quan.

- Biéutri hdi chirng Zollinger - Ellison.

Tréem:

« Tréem> 1 tudivanang=10kg:
- Diéu trj viém thyc quan trao nguore.

Piéu trj triéu chirng @ néng va ¢ acid trong bénh trao nguoc da day -
thycquan.

« Tré em vathanh thiéu nién > 4 tudi:
— Phéi hop véi mot sb khang sinh dé diéu tri loét ta trang do H. pylori.

LIEUDUNG -CACHDUNG:

Liéu diing:

Nguuivi I&n:
Diéutriloétta trang:
O bénh nhan loét ta trang hoat déng, lidu khuyen cdao la 20 mg omeprazol
(1 vién Moprazol)flanfngay Thoi glan didu tri 0' h&u hét cac bénh nhan &
khoang 2 tuan. C6 thé ding thém 2 tuén nira, néu chwa khéi hoan toan.
@ bénh nhan loét t& trang c6 dap ting kém, lidu khuyén céo 1a 40 mg
omeprazol (2 vién Moprazol)/l&n/ngay, trong 4 tuén.
Phong ngtra tai phat loét ta trang:
O bénh nhan am tinh véi H. pylori hodc bénh nhan khang can thiét phai
digt trir H. pylori, liéu khuyén cao la 20 mg omeprazol (1 vién
Moprazol)/lan/ngay. Lieu 10 mg omeprazol/lan/ngay c6 thé co hiéu qua
doi véi mét s6 bénh nhan. Trong trudng hep liéu phap chuwa hiéu qua, co
thé tangliéu lén d&n 40 mg.
Diéu triloét da day:
Lidu khuyen cao la 20 mg omeprazol (1 vién Moprazol}.'lanfngay Thei
gian diéu tri <} hau hét cac bénh nhan 1a khoang 4 tudn. C6 thé diing thém
4 tuan nira, néu chwa khéi hoan toan.
& bénh nhan loét da day cé dap (ng kém, lidu khuyén céo Ia 40 mg
omeprazol (2 vién Moprazol )/lan/ngay, trong 8 tuan.
Phong ngtra tai phat loét da day:
Pé phong ngira tai phat & bénh nhan loét da day dap tng kem, liéu
khuyen cdo la 20 mg omeprazol (1 vién Moprazol);‘lan.’ngay Co thé tang
lidu 1&n dén 40 mg omeprazol (2 vién Moprazol)/lan/ngay néu can.
Diét trir H. pyloritrong bénh loét dwérng tiéu hoa:
Dé diét trir H. pylori, viéc lwa chon khang sinh phéi hop cung véi
omeprazol tiy thudc vao kha ning dung nap thuéc clia bénh nhan, tinh
hinh khang thubc clia dia phwong, khu vire, qubc gia va cac huéng din
didu tri.

20mg

1trong 3 phéac dé sau day duoc khuyén céo:

+ 20 mg omeprazol (1 vién Moprazol) + 500 mg clarithromycin + 1000 mg
amoxicilin, dung 2 Ian/ngay trong 1 tuan.

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

« 40 mg omeprazol (2 vién Moprazol)/lan/ngay + 500 mg amoxicilin va
400 mg metronidazol (ho&c 500 mg metronidazol hay 500 mg tinidazol),
¢4 hai thudc diing 3 lan/ngay, diéu trj vai phac dé trong 1 tuén.

Néu bé&nh nhan van duong tinh véi H. pylori sau khi didu tri vai m8i phac

dd, cothé didutrilap lai.

Piéu tri loét da day va ta trang do str dung thudc chéng viém khéng

steroid (NSAID):

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

gian diéu tri & hau hét cac bénh nhan |a khoang 4 tuan. Co thé dung thém

4tun nira, néu chua khéi hoan toan.

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

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

nhan > 60 tudi, bénh nhan cé tién sir loét da day va ta trang, bénh

nhan cé tién sir chay mau dwéng tiéu hoa): .

Lieu khuyén cao la 20 mgomeprazol (1 vién Moprazol)/lan/ngay.

Diéu tri viém thwe quan trao ngwerc:

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

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

4tun nira, néu chua khéi hoan toan.

Dé6i v&i cac bénh nhan viém thuc quan nghiém trong, liéu khuyén céo la

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

Digu tr| dai han cho bénh nhan viém thwe quan trao ngwec da chiva

lanh aé phong nglra tai phat:

Liéu khuyén caola 10 mg omeprazolﬂan.’ngay Cothe tang liéu lén dén 20

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

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

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

nhan co thé dap (rng tét véi liéu 10 mg/lan/ngay, do do, co thé diéu chinh

liéu tiy thudc vao dap trng ciia tirng bénh nhan.

Néu céc triéu chirng khdng céi thién sau 4 tudn didu tri véi lidu 20 mg

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

nghiém dé kiém tra cho bénh nhan.

Biéu tri hdi chirng Zollinger - Ellison:

Piéu chinh lidu tly thugc vao dap tng clia bénh nhan va tiép tuc didu tri

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

omeprazol (3 vién Moprazol)llanfngay Tét ca cac bénh nhan bénh néng
ho&c khong dap trng tbt voi cac liéu phap khac da duoc kiém soat hiéu
qué khi ding thubc va hon 90% bénh nhan st dung cacliéu duy tri tir 20 -

120 mg/ngay. Néu diing liéu trén 80 mg (4 vién)/ngay nén chia thanh 2 [an

udng.

Tréem:

« Tréem > 1tudivaning 210 kg:

Diéu tri viem thyc quan trao nguorc, va diéu tri trigu chirng ¢ néng va ¢
acid trong bénh trao nguoc da day - thwc quan.
Liéu khuyén céo nhu sau:

Tudi | Can nang Liéu diing

>1 | 40-20 kg 10 mg/lan/ngay. Cé thé ting liéu 1&n

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

>2 20 mg (1 vién)/lan/ngay. C6 thé téng

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

Viém thwe quan trao nguoc: thei gian didu tri 1a tir 4 - 8 tuan.

Piéu trj triéu chirng o néng va ¢ acid trong bénh trao nguoc da day -
thwe quan: thoi gian didu tri la tir 2 - 4 tudn. Néu cac triéu chirng khéng
céi thién sau 2 - 4 tudn diéu tri, b&nh nhan cAn dwoc tién hanh thém cac
xétnghiém kiém tra.

Tré em va thanh thiéu nién > 4 tudi:

Diéutriloéttatrang do H. pylori:

D& Iya chon ligu phap phéi hop thich hop, can xem xét dén cac hufmg
dan cia dia phurong, khu vire va quéc gia vé tinh trang khang thubc clia
vi khuén, théi gian diéu trj (thwéng la 7 ngay nhung déi khi kéo dai dén
14 ngay) va cac huéng dan str dung hop ly thudc khang khudn.

Tién trinh didu tri nén dwoc theo déi bdi can bo y té.

Liéukhuyén céo nhw sau:

Can ning Liéu ding

Phéi hop voi 2 khang sinh: 10 mg
omeprazol + 25 mg amoxicilin'kg + 7,5 mg
clarithromycin/kg, ubng 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,
ubng 2 Ian/ngay trong 1 tun.

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: Khéng can thiét phai diéu chinh liéu & bénh nhan

suy giam chtrc ndng than

Bénh nhén suy gan: DAi v&i bénh nhén suy gidm chirc nang gan, cé thé

dathigu qua diéu trivei I|eu 10-20mg. .

Nguwe&i cao tudi: Khong can thiét phai diéu chinh lidu.

Cachdung:

— Nén dung vao budi sang, udng ca vién voi nira cdc nude loc. Khong
nhai ho&c nghién thuéc.

— Déivei bénh nhan kho nuét hodc tré em chi co khad ndng udng hodc nudt
thirc n ban ldng:

C6 th& mé nang va udng cac hat trong nang véi niva cbe nude loc.
Khéng nhai cac hat omeprazol chira trong nang.

- Néubénh nhan quén khong dung thude: Dung thude ngay khinhé ra va
dung lidu ké tlep nhu thuong ngay Néu thoi gian dung thude qua gan
véi lidu ké tiép, co thé bd qua lidu da quén. Khéng dng lidu gap doi d&
bd sung cho liéu da quén.

Mét s6 lwu y dic biét vé xir Iy thudc trwére va sau khi sir dung thudc:

Khéng co yéu cau dac biét vé xr Iy thude sau khi str dung.

CHONG CHIBINH:

- M&n cam véi omeprazol, cac dan xuét benzimidazol hay bat ky thanh
ph&n nao chathuée.

- Khéng nén st dung omeprazol ciing nhw céc thubc (e ché bom proton
khac (PPIs) déng thei vai nelfinavir.

CANHBAO VA THAN TRONG KHIDUNG THUOC:

- Khi bé&nh nhan cé biéu hién hodc dang bj bénh loét da day, di kém véicac
trigu chirng bao ddng (nhw gidam can dang ké khéng chi y, ndn téi phat,
kho nudt, ndn ra mau hay dai tién phan den), can loai trir kha nang bj cac
bénh ly &c tinh vi omeprazol co thé che Iap triéu chirng va lam cham tré
viéc chan doan.

Khéng khuyén cao dung déng thoi cac thube trc ché bom proton voi

atazanavir (xin xem muc Tuong téc, trong Ky cua thudc). Neu sw phbi

hop atazanavir v&i thubc (rc ché bom proton la bat budc, can theo doi
chat ché trén Idm sang va khéng ding qua 20 mg omeprazol.fngay dac
biét khi tang lidu hang ngay cla atazanavir dén 400 mg va ding clng véi

100 mg ritonavir/ngay. )

— Gidng nhw cacthuée khang acid khac, omeprazol co thé lam gidm hép thu
vitamin B12 (cyanocobalamin) do lam giam/ thiéu acid dich vi. Cha y digu
nay khi diing thubc dai han & bénh nhan giam du trir hodc co yéu td nguy
co giam hép thu vitamin B1z.

- Omeprazol la chét trc ché CYP2C19. Khi bt dau hay két thuc diéu trj voi
omeprazol, can xem xét nguy co ' tong tac thudc vai cac chét chuyén hoa
qua CYP2C19. ba co ghi nhan twong tac gilra clopidogrel va omeprazol
(xin xem muyc Tuong téc, tuvong ky cda thude) nhung dén nay van chua ré
méi lién quan lIam sang clia tuong tc nay. Dé dam bao an toan cho ngudri
strdung, khéng khuyén cao dung déng thai omeprazol va clopidogrel.

- Da c6 cac bao cao vé giam magie mau nang & nhirng bénh nhan diéu tri
bang thudc trc ché bom proton (PPI) nhur omeprazol frong it nhat 3 thang
va da s cac trwong ho'p I& trong 1 nam. C4c biéu hién nang cia gidm
magie mau nhw mét mai, co cleing, mé sang, co giat, choang vang va loan
nhlp thét co thé xay ra nhwng khdi phat am thdm va khéng duoc luu tam.
O hau hét cac bénh nhan, tinh trang gidam magie mau dwgrc cai thién sau
khi str dung liéu phap magie thaythé‘vé nglrng str dung PPI.

- Bai v&i cac bénh nhan can dwoc dieu tri kéo dai hoac nhirng bénh nhan
dung déng thai PPI va digoxin hoac cac thubc gay ha magie mau khac (vi
du nhu thubc lgi tiéu), can b y té nén can nhac dinh lwgng ndng d6 magie
mau trudre khi bat dau didu tri PPI va dinh ky theo d6i trong subt qué trinh
didutri.

~ Céc thude (e ché bom proton, dac biét khi ding liéu cao va trong thevi gian

dai (> 1 ndm), co thé lam tang nhe nguy cor gay xuong héng, xuong cb tay
va cft song, déc biét & bgnh nhan cao tudi hoac khi co sw hign dign cla
yeu td nguy co khac. Cac nghlen clru quan sat chi ra rang cac thudc rc
ché bom proton cé thé 1am téng tdng thé nguy co gay xwong khoang 10 -
40%. Mat phan trong mirc tang nay cé thé do cac yéu td nguy co khac.
Bénh nhan cé nguy co lodng xwong nén dwgc cham soc theo cac hwéng
dan 1am sang hién hanh va bé sung mét luong vitamin D va calci thich
hop.

- Thubc trc ché bom proton thwding lién quan dén cac trwdng hop rat hiém
gap cla lupus ban dd ban cap & da (SCLE). Néu xay ra thwong tén & da,
dac biétla & cac khu vire da thudng xuyén tlep xuc anh sang mat trévi va di
kém véi dau khép, bénh nhan nén ngirng thudc va thdng bao voi bac sTdé
dwoc didu tri kip thoi. Né&u bénh nhan trng c6 SCLE khi diéu tri vai mot
thudc &rc ché bom proton, co thé lam tang nguy co xay ra SCLE khi dung
cling v&i mét thube trc ché bom proton khac. Vi vay, that than trong khi st
dung thubc trén cac déi twong nay.

_ Anh huo'ng dén cac xétnghiém chan doan:

Sw tang nong do Chromogranm A (CgA) co thé can thiép vao viéc do tim
céc khdi u than kinh ndi tiét. Nhdm tranh sy can thiép nay, nén tam thei
ngung diéu tri bang omeprazol it nhat 5 ngay trudre khi dinh lwong CgA
Néu nong do CgA va gastrin khong tré lai mire ddi chiéu khi dinh lwgng &
14n dau tién, nén Iap lai viéc dinh lwgng sau 14 ngay nglrng diéu tri voi
thudc e ché bom proton.

Mbt sé tré bi bénh man tinh co thé can didu trj 1au dai véi thube, méc di
khéng khuyén céo.

Piéu tri vai cac thude trc ché bom proton co thé 1am ting nguy co nhiém
khuén duéng tiéu hod nhw nhiém Salmonella, Campylobacter va & bénh
nhan ndi trd con co thé nhiém Clostridium difficile.

D6 vi cac trueng hop phai didu tri kéo dai véi thube, dac biét I3 trén 1
nam, nén dinh ky danh gia lai tién trinh diéu tri.

SU’DUNG THUOC CHO PHY NI CO THAI VA CHO CON BU:

Sirdung thude cho phu nircé thai:

Theo két qua ciia 3 cudc nghién ciru dich t& hoc tién cru (hon 1000 treéng

hop phoi nhiém) cho thdy omeprazol khéng gay ra bat ky tac dyng phu nao

cho phu nt¥ cé thai, thai nhi hoéc tré so' sinh. Cé thé s dung omeprazol
trong thoi ky mang thai.

Sirdung thuéc cho phy nivcho con bii:

Omeprazol bai tiét dwgc vao stra me, tuy nhién, chura cé ghi nhan vé viéc

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

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

MAY MOC:

Chua c6 béng chirng vé anh hudng clia omeprazol Ién kha néng lai xe hodc

van hanh may moc. Tuy nhién, mot s tac dung khéng mong muédn cla

thudc nhw hoa mét, réi loan thi giac ... c6 thé 1am giam kha nang tap trung va
phan &ng clia bénh nhan. Néu bénh nhan gap phai cac tac dung khéng
mong mudn nay thi khdng nén lai xe hodc van hanh may méc.

TUONG TAC, TWONG KY CUATHUOC:

Anh hwéng ciia omeprazol déi véi dwoe déng hoc cia cac thude

khéc:

« Cac thudc cé co ché hap thu phuy thudc vao pH: Tinh trang giam acid
da day khi diéu tri bang omeprazol co thé lam tang hay giam sw hép thu
clia cac thudc co co ché hap thu phy thudc pH da day.

Nelfinavir, atazanavir:
Nbng do trong huyét twong cia nelfinavir va atazanavir giam khi ding
chung véi omeprazol. Khang st dung omeprazol déng théi véi nelfinavir.
S{r dung dong théi omeprazol (40 mg, 1 1an/ngay) va nelfinavir lam giam
ndng d6 va thoi gian tiép xtc trung binh véi nelfinavir khoang 40% va véi
chét chuyén hoa hoat tinh cé tac déng dwoc Iy M8 khoang 75 - 90%.
Twong tac nay co thé lien quan dén sy trc ché CYP2C19.
Khéng khuyén cao dung déng théri omeprazol véi atazanavir. Dung déng
théri omeprazol (40 mg, 1 lan/ngay) va 300 mg atazanavir/ 100 mg
ritonavir & ngudi tinh nguyén khée manh lam giadm khoéng 75% néng do
va thai gian tiép xtic véi atazanavir. Tang lidu alazana\nrden 400 mg ciling
khéng b triy tac dong clia omeprazol dén nong do va thoi gian tiép xtc
v&i atazanavir. Diing ddng thei omeprazol (20 mg, 114n/ngay) va 400 mg
atazanavir/ 100 mg ritonavir & nguwdi tinh nguyén khée manh lam giam
khoang 30% néng dé va thoi gian tiép xuc véi atazanavir khi so sanh véi
két qua ghi nhan duoc trong cac trwérng ho'p chi diing 300 mg atazanavir /
100 mg ritonavir, 1 1an/ngay.
Digoxin:
Dung dbng thei omeprazol (20 mglngay) va digoxin & cac dbi tugong khoe
manh lam tang sinh kha dung clia digoxin khoéng 10%. Hiém co céc bao
cé4o vé doctinh clia digoxin. Tuy nhién, than trong khi diing omeprazol liéu
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cao & bénh nhan cao tudi. Can ting cwéng theo déi khi dung déng theri
omeprazol va digoxin.
Cfopldogrer
Két qua tir cac nghién clru trén ddi twong khoe manh da chira twong tac
Dugc dong/ Duoc lyc (PK/ PD) gita clopidogrel (liéu nap 300 mg/ liéu
duylrl hang ngay 75 mg) va omeprazol (uong 80 mg, 1 1an/ngay) dan dén
gidm ndng do va thoi gian tiép xdc véi chat chuyén hoa co hoat tinh clia
clopidogrel trung binh 46% va giam sw (rc ché toi da két tap tidu cau (gay
ra bdiADP) trung binh 16%.
Sb ligu chwa nhat quan vé biéu hién lam sang cla twong tac Dwgc dong/
Dworc lwc clia omeprazol trén cac bién cé tim mach chinh da dwoc bao
céo tir nhitng nghién clru quan sat va nghién clru 1am sang. Nhdm muc
dich than trong, viéc ding ddng thei omeprazol va clopidogrel khéng
dwgc khuyen khich.
Céc thudc khac:
Sy hap thu posaconazol, erlotinib, ketoconazol va itraconazol gidm dang
ké khi dung ddng thei véi omeprazol, do d6, hiéu qué lam sang co thé suy
giam. Tranh dung ddng thoi omeprazol véi posaconazol va erlotinib.
Cac thube dwore chuyén héa bei CYP2C19:
Omeprazol la chéat (rc ché trung binh CYP2C19, enzym chinh chuyén hoa
omeprazoIA Do véy, khi omeprazol dugc dung chung véi cac thubc
chuyén hoéa bang CYP2C19 (nhw R-warfarin va cac chat dbi khang
vitamin K, cilostazol, diazepam va phenytoin) c6 thé lam gidm chuyén hoa
vatang ndng do ciia cac thude nay trong huyéttuong.
Cilostazol:
Trong mét nghién clru cit ngang, omeprazol voi lidu 40 mg duoc ding
trén ddi twong khde manh da lam tang 18% Cmax va 26% AUC cia
cilostazol, dong thai, tAng 29% Cmax va 69% AUC ciia mét trong cac chét
chuyén hoa c6 hoat tinh clia cilostazol.
Phenytoin:
Nén theo ddi ndng dd clia phenytoin trong huyét tuong suét hai tusn dau
diéu tri véi omeprazol. Trong cac trwéng hep phai diéu chinh ligu
phenytoin thi can theo ddi va diéu chinh lai lieu phenytoin khi nglrng diéu
tri v&i omeprazol.

« Chward coché:
Saquinavir:
St dung ddng théi omeprazol voi saguinavir/ ritonavir & bénh nhan
nhiém HIV lam ting ndéng dé cla saquinavir lén 70% do kha ning dung
nap tét.
Tacrolimus:
Viée st dung dong thoi omeprazol v&i tacrolimus da dugc bao cao lam
tang nong dd huyét thanh cua tacrolimus. Vi vy, theo d&i chat ché nong
do cua tacrolimus cing nhuw chirc nang than (d6 thanh thai creatinin) &
bénh nhan va diéu chinh liu néu can.
Methotrexat:
Khi dung déng thoi vai cac PPI, ndng do methotrexat duoc bao cao la
tang lén & mét s6 bénh nhan. Khi ding liéu cac methotrexat, nén can nhac
dirng tam théi omeprazol.

Anh hwéng cla cac thudéc khac déi véi dwge ddng hoc cla

omeprazol:

« Chétirc ché CYP2C19 val hodic CYP3A4:
Omeprazol dugc chuyén hoa béi CYP2C19 va CYP3A4. Vi vay, cac chét
(rc ché CYP2C19 hodc CYP3A4 (nhw clarithromycin va voriconazol) co
thé lam tang ndng d6 clia omeprazol trong huyét thanh do lam giam
chuyén héa omeprazol. Dung ddng thai omeprazol voi voriconazol co thé
am téng hon hai 1&n néng d6 va thai gian tiép xtc cla omeprazol. Khéng
cén thiét phai diéu chinh liéu omeprazol trong nhirng tinh huéng nay do
omeprazol dugc dung nap tét ngay ca véi liu cao. Tuy nhién, sw didu
chinh lidu can dwoc luu y & nhirng bénh nhan suy gan nang hoac diéu tri
lau dai.

+ Chatcam (rng enzym CYP2C19 va/ hoiac CYP3A4:
Céc thube cdm (ing CYP2C19 hodc CYP3A4 hoéc ¢a hai (nhuw rifampicin,
cd St. John's) cé thé lam gidm néng dé clia omeprazol trong huyét thanh
do lam tang chuyén hda omeprazol.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC:

Tac dung khong mong muén thwéng gap nhat (1 - 10% bénh nhan gap

phai) la nhirc d4u, dau bung, tao bon, tiéu chay, day hoiva budn nén/ nén.

Thweng gép (1/100 <ADR < 1/10):

- Héthan kinh: nhire dau.

- Hé tiéu hoa: dau bung, tao bon, tiéu chay, day hoi, budn nén/ nén, polyp
tuyén day da day (lanh tinh).

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

- Tamth&n: matngd.
Hé thén kinh: hoa mét, di cdm, budn ngu.

- Taivataitrong: chong mat.

- Gan-mét: ting men gan.

- Davatd chirc dudida: viem da, ngira, phatban, may day.

- Co xuong vacacmd lign két: gy xuong hdng, ¢ tay hogc cotséng.

- Toan than: cdm thay kho chju, phl ngoai bién.

Hiém gap (1/10.000 S ADR < 1/1.000):

~ Mau va hé bach huyét: giam bach cau, giam tidu cau.

- Hé mién djch: phan (rng qua man nhu sét, pht mach, phan (rng/ sé¢c phan
vé.

_ Chuyén héa va dinh dwéng: gidm natri huyét.

- Tamthan: lo 4u, IG 14N, trAm cam.

- Hé than kinh: réi loan vi giac.

- M3tnhinme,

- H&ho hap: cothat phé quan. )

- Hétiéu hoa: khd miéng, viém miéng, nhiém nadm Candida.

- Gan-mét: viém gan cd hoac khéng co vang da.

- Davatb chire dudi da: rung toc, da nhay cdm véi anh sang.

Co xwong va cac mo lién két: dau khép, dau co'.

- Than - duéng tiét nigu: viém than ké.

- Toan than: tang tiét md hoi.

R4t hiém gip (ADR < 1/10.000):

- Méu va hé bach huyét: mét bach cau hat, gidm toan thé huyét cau.

- Tamthan: kich dgng, do giac.

- Gan-mat: suy gan, b&nh nao & bénh nhan da co bénh gan tir trwdre.

_ Da va td chirc dwai da: h6ng ban da dang, héi chirng Stevens-Johnson,
hoai tlr bidu bi da nhiém doc (TEN).

Co xwongvacacmélién két: yéu co.

- Hé 1h6ng sinh san va tuyén vu: to v & dan éng.

Tan suat chwa xac dinh:

- Chuyén héa va dinh dwéng: ha magie mau. Ha magie mau nghiém trong
c6 thé dan dén gidam canxi mau. Ha magie mau cling cé thé dan dén ha
kalimau.

- Hétiéu hoa: viém dai trang vi thé.
- Davatd chirc dwdida: lupus ban dé ban cép & da.
Tré em: Dé an toan cla omeprazol da duoc danh gia’ trén 310 tré em tr 0
dén 16 tudi bj bénh lien quan dén acid da day. Chi co 46 tré em duoc didu tri
duy tri omeprazol trong sudt cudc nghlen ctru lam sang kéo dai dén 749
ngay dé diéu tri bénh viém thwe quan nang do &n mén. D liéu an toan cho
viéc dung thudc kéo dai thu dwoe tir nghién clru ndy con gidi han. Nhin
chung, cac tac dung phy cta thudc dbi vai tré twong ty nhw & ngudi I&n khi
dung trong thei gian ngan hodc kéo dai. Khdng cé dir liéu dai han vé anh
hwéng omeprazol khi siv dung cho bénh nhan & tudi day thi va giai doan
tang trwdng.

Théng bao ngay cho bac si hodc dwgc si nhirng phan trng c6 hai gap

phai khi strdung thuée.

QUALIEU VA CACH XU TRi:

Céc théng tin v& anh hudng cla omeprazol khi dung qua lidu & ngudi con

gi&i han. Trong cac y van, cac lidu 1&n dén 560 mg d4 dwoc mé ta va thinh

thoang, cac treong hop ubng lidu duy nhét 1én dén 2.400 mg omeprazol

(94p 120 lidu 1am sang dwgc khuyén cao) cing da dwoc ghi nhan. Budn

nén, nén, hoa mat, dau bung, tiéu chay, nhirc dau da dugc bao céo. Sy ther
o, trdm cam, I 1an cling da duo'c bao céo trong cac truding hdp donlé.

Cac triéu chirng duwoc moé ta thoang qua va khong cé hau qua nghiém trong
nao dugrc ghinhan. Tilé thai trir khéng thay ddi khi tang ligu (dwocdong hoc
bac 1). Diéu tri triéu chirng néu can.
DAC TiNH DU'QC LIFC HOC:
Nhém dwere Iy: Thude tre ché bom proton.
MaATC: A02BCO1.
Corché hoat dong:
Omeprazol 1a hén hop racemic clia 2 ddng phan déi quang va lam glam sw
bai tiét acid da day bang mot co ché tac dong chuyén biét. Thubc 1a chat Gc
ché dic hiéu bom acid & té bao thanh. Thudc co tac déng nhanh va kiém
soat do (rc ché co hoi phuc sy bai tiét acid da day v&i liu mat1an mot ngay.
Omeprazol 1a mét bazo yéu, duoc tap trung va bién dbi thanh dang co hoat
tinh trong madi trréng acid cao & cac kénh noi bao cla té baoc thanh, tai day
thuoc (rc ché enzym H+K+-ATPase (bom acid). Thubc tac ddng vao budc
cudi cling clia qua trinh hinh thanh acid da day. Murc d§ (e ché phu thude
vao liéu ligng va cd hiéu qua cao do (rc ché da day tiét acid co ban va khi bi
kich thich do bat ky tac nhan nao.

Tacdong dwec ly:

TAt ca cac tac dong dworc Iy quan sat thdy cé thé giai thich bdi tac dong cua

omeprazol trén sw bai tiét acid da day.

Téc dong lén sirtiét acid da day:

Dung lidu omeprazol mét IAn méi ngay gidp trc ché nhanh chéng va hiéu

qua su tiét acid da day vao ban ngay va ban dém, véi hiéu qua cao nhat dat
dwoc sau 4 ngay diéu tri. B&nh nhan loét ta trang ding lidu omeprazol 20
mg/lan/ngay, gidm trung binh it nh&t 80% acid trong da day suét 24 gio' va
s\ tiét acid toi da sau khi kich thich bang pentagastrin gidm trung binh
khoang 70% trong 24 gi¢ sau khi dung thudc.

Sau khi udng liéu omeprazol 20 mg, do pH trong da day = 3 da dwe'c duy tri
trong thoi gian trung binh la 17 gid trong vong 24 gio & bénh nhan loét ta
trang.

Do omeprazol lam giam bai tiét acid va lwong acid trong da day nén lidu
diing ctia thubc déi véi bénh nhéan trao nguo'c da day thuc quan giam hoac
binh thwéng phuy thudc vao néng dé va thei gian tiép xtc cla acid déi voi
thyc quan

Sy (rc ché tiét acid phy thude vao dign tich duwai du’o'ng cong (AUC) clia
omeprazol va khong phu thudc vao néng do thire té clia omeprazol trong
huyét twong tai thei diém dung thubc.

Chuwa ghi nhan dugc bat ky trwdng hop mién dich nhanh nao clia co thé
trong subt thei gian str dung omeprazol.

Tac déng lén H. pylori:

H. pylori c6 lién quan dén bé&nh loét dudng tiéu hoa, bao gdm bénh loét ta
trang va loét da day. H. pylori 1a mét yéu té chinh dan dén viém da day. H.
pyloricling véi acid da day 12 nhing yéu té chinh d&n dén bénh loét duwdng
tiéu hoa. H. pylori ciing 1& mot yéu t6 chinh dan dén viém teo da day va lam
tang nguy co phat trién thanh ung thur da day.

Phoi hUp omeprazol véi mot s thude khang khuén co thé diét trir H.pylori,
lam lanh & loét va thuyén giam bénh 1au dai.

Liéu phap phdi hop hai thudc da dwoc thir nghiém va thay hiéu qua thap
hon so véi liéu phap phdi hop gdm ba thubce. Tuy nhién, cé thé dwoc xem
xét trong nhivng trrrng hop bénh nhan di tng véi cac liéu phap phdi hop
gém 3thube.

Céc tdc dong khéc c6 lién quan dén sur trc ché acid:

Sau thoi gian dai diéu trj v&i omeprazol da ghi nhan sy tang nhe tan suét
xuéthién nang tuyén da day. Nhitng thay ddi i nay, la két qua sinh Iy cla viéc
(rc ché baitiét acid, th u’(mg lanh tinh va co thé phuc hédi duoc.

Giam acid da day do batky nguyen nhan nao, ké& ca ding thudc trc ché bom
proton, lam tang s6 lvgng vikhuén thu’cng trd trong dudng tiéu hoa. Didu tri
bang thuéc (rc ché bom proton c6 thé lam téng nhe nguy co nhiém khuan
duwong tiéu hoa do Salmonella va Campylobacter va c6 thé |a Clostridium
difficile trén bénh nhan ndi tra.

Trong qué trinh diéu tri bAng thubc khang tiét acid dich vi, ndng dé gastrin
huyét thanh ting dap (rng véi sw glam acid dich vi. Nong do CgAciing tang
do sy gidm acid dich vi. Sy tang nong do CgA cod thé can thiép vao sy dotim
khéi u ni tiét. Cac bao cdo y van chira rang nén ngirng diéu tri bang cac
thudc trc ché bom proton tir 5 ngay dén 2 tuan trweac khi dinh lwong CgA.
Diéu nay co thé dan dén ndng do CgA téing lén dot ngot sau khi diéu tri tré lai
v&ithubc PPI.

Tang sb té bao ECL co thé do tang ndng do gastrin huyét thanh da dwoc ghi
nhan & mot s6 bénh nhan (ca tré em va ngudi 16n) khi diéu tri dai han voi
omeprazol. Diéu nay dwoc coila khdng cé y nghta lam sang.

Tréem: )

Trong mot nghién ciru khéng ddi chirng & tré em (tir 1 - 16 tudi) bj viem thuc
quan trao nguoc nang, 90% ca bénh dugc cai thién muire dg viem thue quan
vagiam déng ké cac triéu chirng trao nguroc khi dung omeprazol véiliéu 0,7
m .'kg dén 1,4 mg/kg. Trong mot nghién ctiru mo don, tré em tir 0 - 24 1hang
tudi véi chan doan 1am sang la trao nguoc da day thuc quan da duoc diéu
tri véi lidu omeprazol 1a 0,5 mglkg, 1,0 mg/kg hoac 1,5 mg/kg. Tan suét gitra
c4c 1an nén/ ¢ giam 50% sau 8 tuan diéu trj véi bat ky liéu lweng nao trong
cécliéutrén.

Diét trir H. pylori o tré em:

Mat nghién ciru lam sang ng&u nhién, mi doi (nghién clru Héliot) dwa ra két
ludn réng: omeprazol két hop 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 1&n c6 bénh viém da day. T7 1& diét trir H.pylori: 74,2% (23/31 bénh
nhan) khi s& dung phéi hop omeprazol + amoxicilin + clarithromycin so véi
9,4% (3/32 bénh nhan) ddi v&i phdi hgp amoxicilin + clarithromycin. Tuy
nhién, chua co bing chirng vé cac lgi ich Iam sang lién quan dén cac trigu
chirng kho tiéu. Nghién cu nay khéng hé tro' bt ky théng tin nao cho tré
em dudi 4 tudi.

DAC TiINHDUQIC DQNG HQC:

Hap thu:

Omeprazol bi pha hily trong méi trwéng acid. Do d6, thubc duoc bao ché
duwéi dang cac hat bao tan trong rudt rdi déng vao nang dé tranh sw pha hay
clia acid & da day. Omeprazol dwoc hap thu nhanh chéng véi ndng dé dinh
trong huyét twong dat dugc trong veng 1 - 2 gio' sau khi udng. Omeprazol
dwoc hap thu gan nhw hoan toan & rudt non sau khi udng tir 3 dén 6 gio.

Thirc &n khéng anh huwdng dén sinh kha dung cua thube. Sinh kha dung
duerng ubng cua lidu dau tién la khoang 40% va tang 1én 60% khi dung 13p
lai mbi ngay mot I&n.

Phén bé:

Thé tich phan bd bleu kién & ngwei khoe manh 13 khoang 0,3 L/kg trong
Iwgng co thé. Ty 1& gan két cila omeprazol véi protein huyét tong khoang
12 97%.

Chuyén hoa:

Omeprazol dugc chuyén hoa hoan toan qua hé théng cytochrom Paso
(CYP). Phén Ién qua trinh chuyén hoa omeprazol phu thudc vao enzym
CYP2C19 da hinh thai, glup tao thanh chat chuyén hoa hydroxyomeprazol
(chat chuyén héa chl yéu trong huyét twong). Phén con lai clia qué trinh
chuyén héa phy thude vao mét chét déng dang dic higu khac 1a CYP3A4,
giup tao thanh omeprazol sulfon. Do omeprazol ¢é &i luc cao véi CYP2C19
nén kha nang trc ché canh tranh, va tuo‘ng tac cla thudc va cac chat
chuyen hoa ctia thudc véi cac chat nén khac clia CYP2C19 manh.

Tuy nhién, do &i lyc clia omeprazol véi CYP3A4 thap nén thudc khong co
kha nang trc ché manh cac chat nén khac chuyén hoa qua CYP3A4. Thém
vao do, omeprazol khéng co tac dung e ché dbi voicacenzym CYP chinh.
Khoang 3% dan sé da trang va 15 - 20% dan sé chau A khéng cé enzym
chirc nang CYP2C19 va duoc goi la nhém nguwéi chuyén hoa kém. O cac
ca nhan nay, sy chuyér] hoa cla omeprazol dugc xuc tac chi yéu bdi
CYP3A4. Sau khi dung liéu 1ap lai omeprazol 20 mg, 1 1an/ngay, AUC trung
binh & ngudi chuyén hoa kém cao hon khodng 5 - 10 Ian so véi bénh nhan
¢6 enzym chirc nang CYP2C19 (nhém ngudi chuyén héa manh). Néng dé
dinh trung binh trong huyet twong cung cao hon 3 - 5 1an. Nhiing ghi nhan
nay khéng anh hwéng dén liéu dung clia omeprazol.

Thai trir:

Thoi gian ban thai cla thudc trong huyét twong ngén. chuwa déy 1giokéca
khi udng mét liéu duy nhat va khi uéng Iap lai méi ngay mot 1an. Omeprazol
thai trlr hoan toan khoi huyet twong gitra céc lidéu dung ma khéng cé khuynh
hwong tich Iay khi dung 1 1an/ngay. Khoang 80% omeprazol liéu udng duwoc
bai tiét qua nwoc tiéu dwdi dang cac chat chuyén hoa, phan con lai qua
phan, c6 ngudn géc chil yéu tir s bai tiét clia mat.

Tinh tuyén tinh/ phituyén tinh:

AUC tang Ién sau khi ding Iap lai omeprazol. Sy téang nay phu thudc theo
liéu va ty 1& gia tang gitra AUC va li&u duing thi khéng tuyén tinh sau khi ding
lidu 1&p lai. Sy phuy thudc vao thdi gian va liéu dung nay la do sy giam
chuyén héa & giai doan dau va giam dé thanh thai toan than do sw Gc ché
enzym CYP2C19 clia omeprazol va/ hodc chét chuyén hoa clia né (nhuw
chét chuyén hoa sulfon). )

Khéng co chét chuyén hoa nao co tac ddng 1én sy tiét acid cia da day dwoc
timthay.

Cac nhom bénh nhan dac biét:

Bénh nhén suy gan:

Sur chuyén hoa clia omeprazol giam & bénh nhan rdi loan chirc néng gan,
dan dén ting AUC. Omeprazol khéng c6 khuynh huwéng tich Iy khi dung
liéu 11&n/ngay.

Bénh nhén suy than: . )

Dugc ddng hoc clia omeprazol (bao gom sinh kha dung hé thong vati 1é thai
trir) khong thay ddi & bénh nhan suy gidm chirc nang than.

Ngroi cao tubi:

Téc d6 chuyén hoa clia omeprazol ¢o phan gidm & bénh nhan cao tudi (75-
79tudi).

Tréem:

Sau khi str dung omeprazol & ligu khuyén cao cho tré em tir 1 tudi tré 1&n,
néng do cla thudc trong huyét tuwng nhu & nguoi lon. Sy thai tru’
omeprazol & tré em dwéi 6 thang tudi thap do kha nang chuyén hoa thudc
kém.

QUY CACHBONG GOI:

Hép 01 vi xé x 10 vién nang cirng chira vi hat bao tan trong ruét.

Hép 10 vi xé x 10 vién nang cirng chira vi hat bao tan trong ruét.

Chai 100 vién nang cteng chira vi hat bao tan trong ruét.

DIEU KIEN BAO QUAN: Khang qua 30°C, tranh 4m va anh sang.
HAN DUNG: 24 thang ké tir ngay san xuét.

TIEU CHUAN CHAT LIPQONG CUA THUOC:

Tiéu chuén USP (Duoc dién My).
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