D

J\x

THUOGC BAN THEO DON

TO HUONG DAN SU DUNG THUOC

Vién nén bao phim tan trong rugt

NIXKI-20

Thudc ban theo don
Pé xa tAm tay cia tré em
Poc ki hwéng din sir dung truwéc khi dung
Thong bao ngay cho bac sy nhiing tac dung khdng mong muan khi sir dung thuac

PHAN 1. HUONG DAN SU DUNG THUOC CHO NGUOI BENH

1.

Thanh phan, ham lweng cia thudc:

MJdi vién nén bao phim tan trong ruot chua:

Omeprazol magnesi tuong duwong omeprazol ...... 20 mg

T4 duoc: Mannitol, cellulose vi tinh thé M101, croscarmellose natri, natri bicarbonat,
magnesi stearat, HPMC EB, talc, polysorbat 80, eudragit L100, oxyd sat do, titan dioxyd,
PEG 6000.

M@ ta san pham: Vién nén dai, bao phim tan trong ruét mau doé nau, hai mat tron.
Quy cach dong goi: Hop 10 vi (PVC - Nhém) x 10 vién.

Thudc dung cho bénh gi?

NIXKI-20 chira hoat chit omeprazol, mot chat thudc nhom thube goi 1a “thude e ché bom

proton”. Nhém thude nay c6 tac dung diéu tri bang cach giam luong acid tiét ra trong da

day cua ban.

Omeprazol dugc dung trong diéu tri:

Ngwoi lon:

- Khé tiéu do tang tiét acid.

- Diéu trj loét da day - ta trang.

- Du phong loét da day - ta trang tai phat.

- Loét da day - ta trang do nhiém mot loai vi khuan goi 1a ‘Helicobacter pylori’. Néu ban
cd tinh trang nay, béc sy cua ban co thé s& ké thém khang sinh dé diéu tri nhiém trang va
cho phép chira lanh vét loét.

- Diéu trj loét da day - ta trang do ding cac thudc khang viém khong steroid.

- Dy phong loét da day & nhitng ngudi c6 nguy co cao vé bién chiing & da day - ta trang,
nhung ¢ yéu cau phai tiép tuc diéu tri bang thudc chéng viém khong steroid hoac bi
stress.

- Piéu trj triéu ching bénh trao nguoC da day - thuc quan (GERD). Day la bénh ma acid
tir trong da day caa ban trao 18n cudng hong (6ng ndi c6 hong va da day cua ban) gay
dau, viém va ¢ néng.

- Diéu trj trao nguoc thuc quan.

- Diéu tri kéo dai cho bénh nhan di chira khoi trao ngugc thuc quan.

- Qué nhiéu acid trong da day do sy tang sinh tuy (Hoi ching Zollinger-Ellison).

Tréem:

Tré em trén 1 tugi va can ngng > 10 kg:

- Diéu tri trao nguoc thuc quan.

- Diéu trj triéu chang ¢ néng va trao nguoc acid trong bénh trao nguoc da day - thuc quan.

Tré em va thanh thiéu nién trén 4 tugi:

- Phéi hop khang sinh diéu tri loét da day - ta trang do nhiém H. pylori.

Nén ding thudc nay nhwr thé nao va liéu lrong?
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Ludn dung thude chinh x4c nhu hudng dan cua bac sy hodc duoc sy. Néu ban chwa rd, hiy

hoi lai cho chéc chin. Bac sy cia ban s& néi cho ban biét can uéng bao nhiéu vién thudc va

udng trong bao lau. PBiéu ndy phu thudc vao tinh trang bénh, lta tudi va tinh trang chuc

nang gan cua ban.

- Néu ban dung thudc trong thoi gian dai, bac sy cua ban s& can phai theo ddi ban trong
suét qué trinh ban dung thudce (dic biét 1a khi ban dung thube kéo dai trén 1 nam).

- Néu ban dang dung thudc nay, thdng béo cho bac sy ctia ban néu ban c6 céc triéu ching
thay doi.

Céch dung:

Khuyén cao dung thudc vao budi sang, c6 thé udng cing hoic khéng cuing thiec an.

Nudt nguyén vién thudc véi nira coe nuée, khong dugce nghién nho, nhai hoac 1am v vién,

NIXKI-20 khong ph hep si dung cho céc liéu < 20 mg, thao ludn véi bac s d@é chon dang

bao ché khac pht hop hon.

Thdng bao cho bac sy néu ban c6 van dé khi nuét dé béac sy lya chon dang bao ché khac

thich hop hon cho ban.

Néu ban c6 bat ky thic mac nao vé viéc ké don cuia minh, hay lién hé ngay véi béac sy hozc

duoc sy cua ban.

Liéu dung:

Nguwoi lon:

Bac sy s& chi dinh lidu khoi dau va diéu chinh lidu thich hop tiy theo tinh trang bénh va

dap (ng véi diéu tri cua ban.

Tréem:

Liéu dung s& dugc dua ra dua trén can ning cia tré, bac sy s& quyét dinh lidu chinh xac can

dung.

Khi nao khong nén ding thudc nay?

Khéng nén dung thudc nay néu ban:

- Qua man véi omeprazol hoic cac thuc wc ché bom proton khic (nhu pantoprazol,
lanzoprazol, rabeprazol, esomeprazol), hodc qua man vai bat ky thanh phan nao cua
thuoc.

- Pang dung thudc chira nelfinavir hoac rilpivirin (thudc diéu tri nhiém HIV).

Khong dung omeprazol néu ban gap phai bat ky tinh trang nao ¢ trén. Néu ban khong chic

chan, hay hoi lai bac sy hoic duoc sy trude khi uéng omeprazol.

Tac dung khéng mong muén

Nhu cac thudc khac, omeprazol cé thé gay tac dung khdng mong muédn, nhung khong phai

ai cling gap phai.

Ngung ding thuoc va lién hé trung tdm y té gan nhdt néu ban gdp cac phdn ng sau:

- Ban ¢6 cc triéu ching phi mach nhu ban da, man do, phi (mi mét, mat, méi, miéng va
ludi), kho tha hoac kho nuét. Day 1a cac tridu chiring cia phan ang qua man.

- Ban bi do da hoic da c6 mun nuéc hoic troc da. Ciing c6 thé bi bong nudc hoic chay
méu nang & mdi, mat, mili va b phan sinh duc. Pay c6 thé 1a triéu ching caa ching
hong ban da dang, hoi ching Stevens-Johnson hoac hoai tir biéu bi nhidm dac.

- Ban bj vang da, nudc tiéu sSAm mau va mét moi. Pay cé thé Ia triéu chung cua cac van dé
G gan.

Céc tac dung khdng mong mudn khac bao gom:

Thuong gap

Pau dau

Anh huong trén da day hoic rudt caa ban: Dau bung, tiéu chay, tao bon, day hoi.

Buén non, non.

iz gap

Mat ngu.
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Choéng, budn ngu, cam giac ngira rAm ran, nhot nhat, chAm chich hoic té cong tam thoi va
d6i khi c¢6 “cam giac té budn nhu c¢6 kién bo“,

Sung ban chan va mit cé chan.

Chong mat.

Thay dbi trong cac xét nghlem danh gia churc nang gan.

Viém da, ngua, phat ban, noi may day.

Lam dé& gdy xwong hong, cb tay, cot sbng (néu ding thudc lidu cao kéo dai).

Hiém gap

CAac van dé Ve mau nhu giam s6 luong bach cau hodc giam tiéu cau. Biéu nay cd thé gay ra
tinh trang yéu 6t, bam tim hoac d& nhidm trang.

Phan tng di tng, c6 thé nang, bao gém sung méi, ludi, hong, sét, thé kho khe.

Giam luong natri trong mau, c6 thé gay ra yéu 6t, budn ndn hoic chuét rut.

Cam thay bi kich dong, chan nan hay 10 Ian.

R&i loan vi giéc.

Céac van dé vé thi lyc nhu nhin mo.

Dot nhién cam thay tiéng tho kho khé hoic kho the (co that phé quan).

Kho miéng, viém miéng, nhiém nim Candida duong tiéu hoa.

Vén dé vé gan, bao gom bénh vang da (vang da, nuéc tiéu sim mau va mét moi).

Rung toc.

Noi man trén da khi tiép xdc anh nang mat troi.

Pau khop, dau co.

Van dé nghiém trong vé than (viém than k).

D6 mb hai.

Rt hiém gap

Thay doi s6 luong té bao mau bao gdm mat bach cau hat.

Biéu hién hung hang.

Nhin thay, cam giac hoic nghe thay nhitng thir khong cé that (ao giac).

Cac van dé nghiém trong vé gan gay suy gan, bénh ndo gan ¢ nhitng nguoi da ting bi bénh
gan.

Dot ngot bi phat ban nang hoic cé cac nét phong hoic bong tréc da. Tinh trang nay cé thé
di kém voi sét cao va dau khop (hdng ban da dang, hoai tir biéu bi nhidm doc, hoi chimng
Stevens-Johnson).

Yéu co.

Ching va to & nam gidi.

Chua ro

Néu ban dung thudc trén 3 thang, mac magnesi trong mau cia ban cé thé giam. Biéu hién
nhu mét méi, co cimg co bap, mat phuong hudng, co giat, chéng mat hoidc ting nhip tim.
Néu ban c6 bat ky triéu chung nao trong céc triéu chang trén, thong bao ngay cho bac sy
cua ban.

Giam magnesi mau ciing c6 thé dan dén giam kali mau hoac calci mau. Bac sy cua ban c6
thé s& quyét dinh tién hanh cac xét nghiém mau thuong xuyén dé theo ddi mic magnesi
trong mau cua ban.

Viém ruot (gay tiéu chay).

Phat ban, c6 thé c6 cac con dau & Cac khaop.

Trong mot sé truong hop rat hiém gap, omeprazol ¢6 thé anh huong dén céc té bao bach
cau cua ban, dan dén suy giam mién dich. Néu ban bj nhidm tring véi céc triéu ching nhu
s6t kém nhidm trung toan than ning hoic sét kém nhidm trung tai chd nhu dau ¢, hong
hodc miéng hoic kho tiéu, ban can phai dugc tu van tir bac sy sém nhat c6 thé vi tinh trang
thiéu bach cau nay c6 thé duoc phét hién boi cac xét nghiém mau. Ban can phai cung cap
thong tin vé cac thudc ma ban dang sir dung cho bac sy diéu tri.
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10.

11.

12.

Thudc c6 thé gay ra cac tAc dung khdng mong mudn khac, thong bao cho bac sy nhing tac
dung khdng mong muon gap phdi khi st dung thuac.

Nén tranh ding nhirng thudc hodic thue phim gi khi dang sir dung thudc nay?

Théng béo cho bac sy hoic duoc sy cia ban vé tat ca cac loai thuéc ma ban dang sir dung,

bao gom ca cac thude ké don hodc khong ké don, cac vitamin hodc thude tir duoc lidu.

Thong b&o cho bac sy hode dirot sy néu ban dang sir dung cac thugc sau:

- Ketoconazol, itraconazol, posaconazol hoic voriconazol (thudc diéu tri nhiém nam).

- Digoxin (thudc diéu tri bénh tim).

- Diazepam (thuéc chdng lo au, gidn co hodc diéu tri dong kinh).

- Phenytoin (thudc diéu tri dong kinh). Néu ban dang udng phenytoin, bac sy cua ban s&
can theo ddi ban Iic bat dau va két thic ubng omeprazol.

- Thude dugc st dung dé 1am lodng mau cua ban, chang han nhu warfarin hoac cac thudc
khang vitamin K khéac. B4c sy c6 thé can phai theo di ban khi ban bat dau hodc ngung
dung omeprazol.

- Rifampicin (thubc khang lao).

- Atazanavir hoic saquinavir, cac ché pham chua rilpivirin hogc nelfinavir (thudc diéu tri
HIV).

- Tacrolimus (dung trong ghép co quan).

- Co St. John (Hypericum perforatum) (diéu tri ching tram cam).

- Cilostazol (dugc su dung de diéu tri con dau cach quédng - con dau ¢ chan cua ban khi
ban di bo do khong cung cap du mau dén chan).

- Clopidogrel (thuc chéng dong mau).

- Erlotinib (thudc diéu tri ung thu).

- Methotrexat (dung trong héa liéu phap ¢ liéu cao dé diéu tri ung thu) - Néu ban dang
dung lidu cao methotrexat, bac sy cua ban c6 thé s& cho ban tam thoi ngung st dung
omeprazol.

- Citalopram.

- Nifedipin.

- Clarithromycin.

- Amoxicillin.

Néu béc sy cua ban ké cac khang sinh amoxicillin and clarithromycin ciing nhur omeprazol

dé diéu tri loét do nhiém Helicobacter pylori thi viéc théng bao vé bat ky thuéc nao ma ban

dang dung cho bac sy |a rat quan trong.

Sur dung NIXKI-20 vdi thirze an

C6 thé udng thude cung hoidc khong cuing bira an.

Can lam gi khi mdt lan quén khong dung thudc? S
Neéu ban quén khong dung 1 liéu, uong liéu tiép theo nhu lich trinh cti. Khéng uong gap doi
liéu.

Néu ban mudn ngirng thude

Tiép tuc sir dung thude cho dén khi bac sy bao ban ngimg. Khong duoc ty ¥ nging thudc.
Ludn lam theo chi dan cua béc sy.

Néu ban cd thac mac gi khi sir dung thudc nay, hay lién hé véi bac sy hoic duoc s3.

Can bio quan thudc nay nhuw thé nao?

Gitr thuoc trong bao bi goc cua nha san xuat, day kin.

bé thudc noi kho rao, tranh anh sang, nhiét d6 khong quéa 30°C, va ngoai tam vai cua tré
em.

Khéng st dung thudc sau ngay hét han in trén bao bi (hop va vi thudc).

Nhitng ddu hiéu va triéu chirng khi ding thudc qua liéu
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13.

14.

Dung thudc chinh xac nhu huéng dan cua bac sy. Néu ban dung qua liéu hoic tré em nuét
phai thudc, lién hé ngay véi bac sy hoic trung tdm y té gan nhit. Qua l1éu omeprazol c6 thé
gay budn nén, ndn, chong mit, dau bung, tiéu chay va dau dau. Ngoai ra, di cé trudong hop
bi lanh dam, tram cam va 1a 13n khi qua liéu omeprazol.

Can phai 1am gi khi dung thudc qua liéu khuyén cao?

Ngung dung thudc va lién lac ngay véi bac sy hoic trung tam y té gan nhét.

Mang theo vién thuéc cling véi bao bi dé bac sy biét ban da udng thude gi va co bién phap
xit 1y kip thoi.

Nhitng diéu can thin trong khi diing thudc nay

Truéc khi dung thuoc ndy, thdng bao cho bac sj néu ban dang cé cdc vin dé vé sirc khoe

sau day:

Omeprazol c6 thé che lap triéu chiing cua mot sé bénh khac. Do dé, néu cé bat ky triéu

chung nao dudi ddy xay ra trude hodc trong khi udng omeprazol, thong bao ngay cho béac

sy cua ban:

- Ban bj st can manh ma khong rd nguyén nhan, c¢é van dé khi nuét.

- Ban bi dau bung hoac kho tiéu.

- Ban bi nén ra thirc an hoac nén ra mau.

- Ban bi di cau phan den (c6 mau trong phan).

- Ban bj tiéu chay ning hoic dai dang, omeprazol cé thé di kém véi viéc lam tang nhe
nguy co tiéu chay do nhiém trung.

- Ban dang c6 van dé nghiém trong vé gan.

- Ban da ting bi di tng ngoai da sau khi diéu tri mot thude tuong ty omeprazol dé giam
acid da day.

Néu ban dung omeprazol trong thoi gian dai (trén 1 ndm), bac sy cua ban co thé s& can theo

ddi tinh trang cua ban thuong xuyén hon. Ban nén thong béo bat ky cac triéu chiing hoic

tinh trang méi hay bt thuong khi ban dén gap bac sy.

Udng cac thude e ché bom proton nhu omeprazol, dic biét 1a trong khoang thoi gian dai

trén 1 nam, c6 thé lam tiang nhe nguy co gy xwong hong, ¢o tay hoac cot séng. Thong béao

cho béc sy néu ban dang bi lodng xwong hoic dang dung cac thubc corticosteroid (thubc

lam tang nguy co loang xuong).

Néu ban bi phat ban & da, dic biét 1a viing da tiép xdc anh nang mit troi, théng bao cho béc

sy ciia ban s6m nhat ¢ thé vi ban c6 thé s& phai ngung thudc. Thong bao cho bac sy néu c6

bat ky anh hudng xau nao sau khi dung thuéc ma ban gap phai nhu dau khép.

Ban da tirng dugc bac sy cho biét ban bi giam du trit vitamin B12.

Ban nén lién lac vai bac sy cua ban néu céc triéu ching cua ban van tiép tuc hodc thay doi

tinh chét.

Néu ban chuan bi tién hanh xét nghiém chan doan cac khdi u than kinh (CgA), bac sy co

thé s& cho ban ngung omeprazol truge do it nhit 5 ngay.

Néu ban dwoc yéu cau 1am xét nghiém phét hién cac chat gay nghién trong nudc tiéu (xét

nghiém THC), hay thdng béo cho bac sy ban dang uéng omeprazol. Omeprazol c6 thé gay

anh huong dén két qua cua xét nghiém nay, bac sy sé lua chon cho ban phuong phéap xac

chinh xac hon.

NIXK]I-20 c6 chira polysorbat 80 c6 thé gay di ung.

Dung thugc cho tré em

Mot sb tré em bénh man tinh c6 thé can phai diéu tri kéo dai mac du khéng duoc khuyén

céo. Khong dung thudc cho tré em dudi 1 tudi hoic c6 can ning < 10 kg.

Dung thudc cho nguoi cao tudi

Khong can thiét diéu chinh liéu khi ding cho ngudi cao tudi.

Phu né mang thai hogc cho con bu, khd nang sinh san
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Néu ban dang mang thai hodc dang trong thdi ky cho con b, hoic ban nghi ring minh
dang mang thai hodc c6 ¥ dinh mang thai, thdng béo cho bac sy hoic duoc sy dé duoc cho
loi khuyén trude khi dung thude.

B4c sy cua ban s& quyét dinh viéc ban c6 nén dung thudc trong thoi ky nay hay khong.
Omeprazol di vao duoc sira me. Bac sy caa ban s& quyét dinh ban ¢ nén cho con ba khi
dang dung thudc hay khang.

Lai xe va vdn hanh may moc

Omeprazol hau nhu khong gdy anh huong dén kha ning lai xe hodc van hanh méay moc.
Cac tac dung khong mong muon nhu chong mat, nhin mo c6 thé xay ra. Do d6, ban khdng
nén thuc hién cac cong viéc can tap trung cao do nhu lai xe hodc van hanh méay méc, cho
dén khi xac dinh chéac chan minh c6 bi anh huéng hay khéng.

15. Khi nao can tham van bac sy, dugc sy?
Néu can thém thong tin xin hoi y kién bac sy hoac dugc sy.

16. Han dung cia thudc: 36 thang ké tir ngay san xuat.
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PHAN 2. HUONG DAN SU DUNG THUOC CHO CANBQ Y TE

1.

PAC TiNH DUQC LUC HQC:

Nhém dwoc ly: Chong loét da day, ta trang; Uc ché bom proton.

Ma ATC: A02BCO01.

Omeprazol 1a mot benzimidazol di gin cac nhom thé, c6 ciu tric va tac dung tuong tu
pantoprazol, lansoprazol, esomeprazol. Omeprazol la thudc wc ché sy bai tiét acid cua da
day do &c ché hé enzym hydro/ kali adenosin triphosphatase (H*/K* ATPase) con goi la
bom proton & t& bao thanh cua da day. Udng hang ngay mat liéu duy nhit 20 mg omeprazol
tao duoc sy uc ché tiét acid da day manh va hiéu qua. Tac dung téi da dat duoc sau 4 ngay
diéu tri. O bénh nhan loét ta trang cd thé duy tri viéc giam 80% acid dich vi trong 24 gio.
Omeprazol c6 thé kim ham duoc vi khuan Helicobacter pylori & ngudi bénh loét ta trang
va/ hoic trao nguoc thuc quan bi nhiém vi khuan nay. Phéi hop omeprazol véi mot sb
thudc khang sinh (nhu clarithromycin, amoxicillin) c6 thé tiét trir H. pylori kém theo lién 6
loét va thuyén giam bénh lau dai.

PAC TINH DUQC PONG HOQC:

Hdp thu:

Omeprazol bi pha hity trong méi truong acid. Thude dugc bao ché dudi dang vién bao tan
trong rudt dé tranh su pha huy & pH acid cua da day.

Omeprazol hap thu nhanh sau khi udng, dat nong d6 dinh sau khoang 1 - 2 gio. Omeprazol
thuong duoc hip thu hoan toan & rudt non sau khi udng tir 3 dén 6 gio. Dung dong thoi voi
thire an khong anh huong sinh kha dung cua thudc. Sinh kha dung cia omeprazol sau khi
udng liéu duy nhat khoang 40%. Sau khi udng liéu lap lai 1 1an/ ngay, sinh kha dung ting
Ién khoang 60%.

Phan b:

Thé tich phan bd cia omeprazol & ngudi khoe manh xap xi 0,3 L/ kg thé trong. Khoang
97% omeprazol gan vao protein huyét tuong.

Chuyén hoa:

Omeprazol duoc chuyén héa hau nhu hoan toan ¢ gan, chu yéu nho isoenzym CYP2C19
cua cytochrom P450 dé thanh hydroxy omeprazol, va mot phan nho duoc chuyén héa qua
CYP3A4 dé thanh omeprazolsulfon. Céc chat chuyén hoa nay khong ¢ hoat tinh.

Thadi tra:

Thoi gian ban thai trong huyét twong ctia omeprazol thuong dudi 1 gio ké ca sau khi uéng
lieu duy nhat va liéu lap lai 1 1an/ ngay. Omeprazol duoc thai trir hoan toan tir huyét tuong
gitta cac lidu, khong gay tich liiy khi uéng 1 lan/ ngay. Khoang 80% liéu ubng cua
omeprazol duoc thai trir dudi dang cac chat chuyén héa qua nudc tiéu, phan con lai dugc
thai trir qua phan, chi yéu do su bai tiét mat.

S tuyén tinh/ khdng tuyén tinh:

AUC ctia omeprazol ting khi dung liéu lap lai. Su ting 1&n nay phu thudc lidu va dan dén
AUC khong tuyén tinh vai liéu sau khi ding lap lai. Su phu thudc thoi gian va lidu nay la
do giam chuyén hda lan dau qua gan va thanh thai toan than, cé thé do tac dung tc ché
CYP2C19 cua omeprazol v/ hoic chat chuyén hoa cia n6 (vi du nhu chat chuyén héa
sulfon). Khong thiy chit chuyén hoa cd tac dung bét ky nao trén sy tiét acid da day.

Duge dong hoc trén cac ddi twong dic biét:

Nguoi chuyen héa thudc kém:

O mot sd nguoi vi thiéu CYP2C19 c¢6 hoat tinh do di truyén (15 - 20% nguoi chau A), nén
lam cham chuyén hda omeprazol. O nhitng ngudi ndy, chuyén hoa cua omeprazol chu yéu
duoc xUc tac boi enzym CYP3A4. Sau khi ding omeprazol 20 mg lap lai 1 1an/ ngay, AUC
& nguoi chuyén héa thudc kém ting khoang 5 - 10 1an so voi nguoi binh thuong. Nong do
dinh trong huyét twong ciing cao gap 3 - 5 lan. Diéu nay khéng anh huong dén lidu dung
cua omeprazol.

Suy gan:
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Sy chuyén hda omeprazol & ngudi rdi loan chirc ning gan bj suy giam dan dén ting AUC.
Omeprazol khong gy tich lity véi lidu 1 1an/ ngay.

Suy thdn:

Céc thdng s6 duogc dong hoc cua omeprazol, bao gdbm sinh kha dung toan than va ty 1¢ thai
trir, khong thay d6i & bénh nhan bi suy giam chirc nang than.

Nguoi cao tudi:

Chuyén héa omeprazol giam nhe ¢ nguoi cao tudi (75 - 79 tudi).

Trée em:

Trong qué trinh diéu tri & liéu khuyén cao cho tré em trén 1 tudi, nong d6 thudc trong huyét
tuong twong tu nhu & ngudi 16n. O tré em dudi 6 thang tudi, do thanh thai cua omeprazol
thap do kha ning chuyén héa omeprazol kém.

CHI PINH:

Nguwoi lon:

- Kho tiéu do tang tiét acid.

- Diéu trj loét da day - ta trang.

- Du phong loét da day - ta trang tai phat.

- Dung phdi hop véi phac @6 khang sinh thich hop dé diét Helicobacter pylori trong loét
da day - t4 trang.

- Diéu trj loét da day - ta trang do NSAIDs.

- Du phong loét da day - t& trang do stress hoac do NSAIDs & bénh nhan ¢6 nguy co.

- Diéu tri trao nguoc thuc quan.

- Diéu tri kéo dai cho bénh nhan da chira khoi trao ngugc thuc quan.

- Diéu trj triéu chang bénh trao nguoc da day - thuc quan.

- Hoi chung Zollinger-Ellison.

Tréem:

Tré em trén 1 tudi va can ngng > 10 kg:

- Diéu tri trao nguoc thuc quan.

- Piéu trj triéu chang ¢ néng va trao nguoc acid trong bénh trao nguoc da day - thuc quan.

Tré em va thanh thiéu nién trén 4 tuai:

- Phdi hop khang sinh diéu tri loét da day - ta trang do nhiém H. pylori.

LIEU DUNG - CACH DUNG:

Céch dung:

Khuyén cao dung thudc vao budi sang, nudt nguyén vién thudc véi nira cde nude, khong
duoc nghién nho, nhai hoac l1am v& vién.

Dang bao ché nay khdng phu hop cho céc lieu < 20 mg, khuyén céo chon cac dang bao
ché khac phii hop hon,

Dang bao ché nay khong thich hop ding cho nhitng bénh nhan b; khé nuét hogc khéng thé
nuét. Chon cé&c dang bao ché khéac phii hop hon cho bénh nhan.

Liéu ditng cho ngwoi lon:

Giam chitng kho tiéu lién quan dén acid:

Liéu 10 hodc 20 mg/ ngay, udng trong 2 - 4 tuan.

Piéu trj loét ta trang:

Liéu khuyén cao cho bénh nhan loét t4 trang thé hoat dong la 20 mg omeprazol/ ngay. Hau
hét bénh nhan khoi bénh trong vong 2 tuan. Néu van con trigu ching hogc biéu hién ton
thuong chua lién, c6 thé diéu tri thém 2 tuan nira. O bénh nhan dap ung kém voi thube c6
thé dung liéu 40mg/ ngay va thudng duoc chita khoi trong vong 4 tuan.

Du phong tai phét loét té trang:

Pé du phong tai phat loét ta trang ¢ bénh nhan H. pylori am tinh hoic viéc loai trir H.
pylori khong thé thyuc hién, liéu khuyén céo 1a 20 mg/ ngay. Mot sé bénh nhan cé thé dap
tmg day du véi liéu 10 mg/ ngay. Trong trudng hop diéu trj that bai c6 thé ting lidu Ién 40
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mg/ ngay.

Diéu tri loét da day:

Liéu khuyén céo 20 mg/ ngay. Hau hét bénh nhan duoc chita khoi trong vong 4 tuan. Néu

bénh nhan chua dugc chita khoi hoan toan, co thé diéu tri thém 4 tuan nira. Nhitng bénh

nhan dap ung kém voi diéu tri, c6 thé dung liéu 40 mg/ ngay va bénh thuong khoi trong

vong 8 tuan diéu tri.

Du phong tai phéat loét da day:

Liéu khuyén cdo cho du phong tai phat & bénh nhan loét da day dap ung diéu tri kém la 20

mg/ ngay. C6 thé tang 1én liéu 40 mg/ ngay néu can.

Diét Helicobacter pylori trong bénh loét da day - ta trang:

Dé diét H. pylori, viéc lya chon khéng sinh nén can nhic dén kha ning dung nap thuéc cua

ting bénh nhan va duoc thuc hién theo cac hudng dan diéu tri va dang khang thudc ¢ québc

gia, khu vyc hoac dia phuong.

- Omeprazol 20 mg + clarithromycin 500 mg + amoxicillin 1000 mg, ngay 2 lan, uéng
trong 1 tuan, hoic

- Omeprazol 20 mg + clarithromycin 250 mg + metronidazol 400 mg (hoac tinidazol 500
mg), uéng ngay 2 lan trong 1 tuan, hoic

- Omeprazol 40 mg x 1 lan/ ngay + amoxicillin 500 mg va metronidazol 400 mg (hoic
tinidazol 500 mg/ ngay) x 3 lan/ ngay, uéng trong 1 tuan.

Khi phac d6 3 thudc khong cé két qua, thém ché pham bismuth (phac d6 4 thuéc). Nhitng

phac dd nay udng trong 1 tuan. Riéng omeprazol c6 thé tiép tuc thém 4 - 8 tuan.

Trong mdi phac do diéu tri, cd thé cho bénh nhan diéu tri 1ap lai néu van con duong tinh

véi H. Pylori.

Piéu trj loét dg day - t& trang do NSAIDs:

Liéu khuyén cao 20 mg/ ngay. Hau hét bénh nhan khoi trong vong 4 tuan diéu tri. Nhitng

bénh nhan chua khoi hoan toan, cé thé diéu tri thém 4 tuan nira.

Du phong loét da day - té trang do NSAIDs ¢ nhizng bénh nhdn cé nguy co:.

Dy phong loét da day - ta trang lién quan NSAIDs & bénh nhan c6 nguy co (> 60 tudi, co

tién sir loét da day - ta trang, c6 tién sir chay mau duong tiéu hoa trén): Liéu khuyén cao 1a

20 mg/ ngay.

Diéu tri trao nguot thut qudn:

Liéu khuyén cao 20 mg/ ngay, uong trong 4 tuan, co thé uong thém 4 tuan nira néu chua

khoi hoan toan. O bénh nhan ning, liéu khuyén cao 40 mg/ ngay, udng trong 8 tuan.

biéu tri kéo dai ¢ bénh nhén da dwoc chira khéi trao nguroc thuc qudn:

Liéu khuyén céo 10 mg/ ngay. C6 thé tang 1én liu 20 - 40 mg néu can thiét.

Piéu trj trigu chitng bénh trao ngurot da day - thuc quan:

Liéu khuyén céo 20 mg/ ngay. Can nhic diéu chinh liéu cho ting bénh nhan.

Néu khong thé kiém soat dugc cac triéu chung trong vong 4 tuan, nén can nhic viéc ra soat

thém cho bénh nhan.

Piéu tri hgi chirng Zollinger-Ellison:

Nén diéu chinh liéu theo tirng bénh nhan va tiép tuc diéu tri khi van con chi dinh trén 1am

sang. Liéu khuyén céo la 60 mg/ ngay. Nhitng bénh nhan bénh niang va khong dap tng day

du vai cac lidu phap khac duoc kiém soat hiéu qua va trén 90% bénh nhan duoc duy tri &

lidu 20 - 120 mg/ ngay. Nén chia uéng ngay 2 lan khi liéu dung vuot qua 80 mg/ ngay.

Du phong chéng sac acid trong qué trinh gay mé:

Liéu khuyén cao: 40 mg budi téi truge khi mé va 1 lieu 40 mg nira vao khoang 2 - 6 gio

truge khi phau thuat.

Liéu diing cho cdc déi twong dic biét:

Tréem: ‘
Tré em trén 1 tugi va can ngng > 10 kg: Licu khuyén céo nhu sau:
| Tubi | Chnning | Liéu ding
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> 1 tudi 10 - 20 kg 10 mg/ ngay. C6 thé tang lidu 1én 20 mg/ ngay neu can.

> 2 tudi > 20 kg 20 mg/ ngay. Co thé ting liéu 1én 40 mg/ ngay néu can.

- Piéu tri trao nguoc thyc quan: 4 - 8 tuan.

- Diéu tri triéu chirng ¢ ndng va trao nguogc acid trong bénh trao ngugc da day - thyc quan:
2 - 4 tuan. Nén tién hanh ra soat thém néu khong thé kiém soat duogc triéu chimg.

Treé em va thanh thiéu nién trén 4 tugi:

- Diéu trj loét ta trang do nhidm H. pylori: Khi lya chon li¢u phép phdi hop phu hop cho
bénh nhan nén xem x¢ét cac hudng dan chinh thic tai qudc gia, khu vuc va dia phuong vé
dé khang vi khuan, thoi gian diéu tri (thudng 14 7 ngay nhung c6 khi 1én dén 14 ngay) va
sir dung khang sinh hop ly.

Nén tién hanh diéu tri dudi su giam sat cua bac sy chuy@n mén.

Liéu khuyén céo nhu sau:

Can ning Liéu dung

31-40k Omeprazol 20 mg + amoxicillin 750 mg + clarithromycin 7,5 mg/ kg
g thé trong, uong 2 lan/ ngay trong 1 tuan

Omeprazol 20 mg + amoxicillin 1000 mg + clarithromycin 500 mg,

>40kg udng 2 lan/ ngay trong 1 tuan

Nguroi suy gan:

O bénh nhén suy giam chirc nang gan, liéu khuyén céo Ia 10 - 20 mg/ ngay.
Nguroi suy than:

Khoéng can chinh liéu & bénh nhan bi suy giam chirc nang than.

Nguoi cao tusi (> 65 tuoi): Khdng can chinh liéu & ngudi cao tudi.

5. CHONG CHI PINH:
Qua man vai omeprazol, hoic cac dan chat thé benzimidazol, hoic qua man véi bat ky
thanh phan nao caa thudc.
Khéng dung thudc dong thoi vai nelfinavir.

6. THAN TRONG VA CANH BAO:
Xudt hién cac tri¢u chitng canh béo:
Khi ¢6 cac triéu chiang canh bao (nhu sut can khong chu y, ndn tai dién dinh ky, khé nuét,
ndn ra mau, thiéu mau hoic dai tién phan den) va khi nghi ngd hoic bi loét da day, phai
loai trir kha ning xuat hién cac bénh 1y ac tinh (nhu ung thu) vi thudc cd thé che lap triéu
chang va Iam cham chan doan.
Trén dong vat, khi dung omeprazol trong thoi gian dai véi lidu tuong dbi cao, thay cé su
bién doi hinh thai hoc ¢ niém mac da day. O chudt cong, trong thoi gian 24 thang ding
omeprazol thdy cé tang ty 18 ung thu da day. Mac du khong thay Xay ra trén nguoi sau khi
dung omeprazol thoi gian ngan, can c6 s lidu lau dai hon dé loai trir kha ning ting nguy
co ung thu da day & bénh nhan ding dai han thuéc nay.
Viém teo da day:
D3 c6 truong hop bi viém teo da day khi sinh thiét da day ¢ bénh nhan diéu tri kéo dai véi
omeprazol.
Viém thdn ké cdp:
D3 c6 bao cao viém than k& cip ¢ bénh nhan dung cac thudc tc ché bom proton, bao gobm
omeprazol.
Viém than k& cap c6 thé xay ra ¢ bat ky thoi diém nao trong khi diéu tri vai céc thude tc
ché bom proton va thuong do mot phan @ng qua man vé can. Ngung omeprazol néu co
viém than k& cip xay ra.
Suy gan:
O bénh nhan bi suy gan nang, nén tién hanh theo dai dinh ky enzym gan trong qua trinh
diéu tri v&i omeprazol, dac biét 1a khi ding thudc kéo dai. Ngung diéu tri néu thiy ting
enzym gan.
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Dung dong thoi cac thusc khac:

Khoéng khuyén cao dung ddng thoi cac thube e ché bom proton va atazanavir. Néu bat
budc dung ddng thoi phai theo ddi chat chg, tang lidu atazanavir 1én 400 mg phéi hop voéi
100 mg ritonavir, khdng nén dung omeprazol qua 20 mg.

Omeprazol 1a mot chat tc ché CYP2C19. Khi bat dau hoac két thuc diéu tri voi omeprazol,
can can nhic cac twong tac c6 thé xay ra véi cac thudc chuyén hoa qua CYP2C19. Pi ¢o
bao cdo twong tac thudc xay ra giita clopidogrel va omeprazol. C4c lién quan 1am sang cua
tuong tic nay khong chic chin. Can than trong véi turong tac nay, khdng khuyén céo ding
ddng thoi omeprazol va clopidogrel.

Céc thudc cam wng CYP2C19 hoic CYP3A4 (nhu rifampicin hodc ¢6 St. John) ¢6 thé lam
giam dang ké néng do omeprazol, do d6 tranh dung dong thoi omeprazol véi cac thube nay.
Methotrexat:

Dung methotrexat (chu yéu & liéu cao) dong thoi thude ic ché bom proton c6 thé 1am ting
nong do, kéo dai thoi gian trong huyét thanh cua methotrexat va chat chuyén héa caa nd, co
kha ning dan dén ngd doc methotrexat. Can nhic viéc ngung tam thoi omeprazol khi chi
dinh liéu cao methotrexat cho bénh nhan.

Hdp thu vitamin B12:

Nhu céc thudc khang tiét acid khac, omeprazol c6 thé lam giam hap thu vitamin B12
(cyanocobalamin) do tac dung Iam giam hoic thiéu acid dich vi. Can can nhic khi dung
thudc cho bénh nhan bi giam dy trir vitamin B12 hoic c6 cac yéu té nguy co lam giam hap
thu vitamin B12 khi diéu tri kéo dai.

Ha magnesi huyét (cd hogc khong c6 triéu chirng):

Di co truong hop xay ra ha magnesi huyét nang ¢ nhitng bénh nhan diéu tri véi thude tc
ché bom proton nhu omeprazol trong it nhat 3 thang va trong hau hét cac truong hop ding
kéo dai trén 1 nam. Biéu hién nghiém trong cua ha magnesi huyét nhu mét moi, co ctng,
mé sang, co giat, chéng mat va réi loan nhip that cd thé xay ra, nhung céc triéu ching nay
c6 thé khong thé hién rd rang va bi bo qua. O hau hét nhiing bénh nhan bi anh huang, tinh
trang ha magnesi huyét c6 thé duoc cai thién sau khi ngiing thude va diéu tri b sung
magnesi.

Dbi véi bénh nhan c6 kha niang phai diéu tri bang thudc e ché bom proton kéo dai hoic
dung phdi hop digoxin hoic cac thubc ¢ thé gay ha magnesi huyét khac (nhu thudc lgi
tiéu), nén tién hanh kiém tra, danh gia ndng do magnesi huyét truéc khi bat dau diéu tri va
dinh ky trong qua trinh diéu tri v&i cac thude trc ché bom proton, bao gom ca omeprazol.
Nguy co gay xuong:

Khi diing cac thudc trc ché bom proton, dic biét khi dung liéu cao va kéo dai (> 1 nam), c6
thé lam tang nguy co gy xuong hong, xuong co tay hoac cot sbng, chu yeu Xay ra ¢ nguoi
cao tudi hodc ngudi co sin cac yéu to nguy co. Mot sd nghién ciu cho thiy cac thude irc
ché bom proton co thé lam tang nguy co gdy xuong lén 10 - 40%, trong d6 c6 mot sb
truong hop ¢6 thé do céc yéu t6 nguy co khéc. Nhitng bénh nhén ¢ nguy co gy xuwong do
lodng xuong nén dugc chim soéc theo huéng dan 1am sang va bd sung day du calci va
vitamin D.

Lupus ban dé bén cdp ¢ da (SCLE):

ba ¢6 bao cao SCLE ¢ bénh nhén dang dung cac thudc tc Ché bom proton. Néu ¢6 ton
thuong xay ra, dac biét la vung da tiép xdc tryuc tiép véi anh ning mat troi, ¢ di kém dau
khép, khuyén cao bénh nhan dén gap bac sy va can nhic viéc ngung thudc cho bénh nhan.
Bénh nhén da c6 tién st bi SCLE sau khi ding mét thudc &c ché bom proton co thé ting
nguy co bi SCLE véi cac thudc ic ché bom proton khac.

Cac xét nghi¢m can 1am sang:

Tang mic chromogranin A (CgA) ¢6 thé gay can tré cho viéc chan doan cac khdi u than
kinh noi tiét. Bé tranh anh huong nay, ngung omeprazol it nhat 5 ngay truéc khi tién hanh
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xét nghiém CgA. Néu muc CgA va gastrin chua tré vé dén khoang tham chiéu sau lan do
ban dau, nén tiép tuc do lap lai sau 14 ngay ngung diéu tri bang thudc tc ché bom proton.
Nhiém tring dwong tiéu hoa:

Diéu tri vé6i cac thudc e ché bom proton c6 thé lam ting nhe nguy co nhiém trang dudng
tiéu hoa nhu Samonella va Campylobacter va bénh nhan diéu tri noi trd nhidm Clostridium
difficile.

Bénh nhdn diéu tri kéo dai (dac biét trén 1 nam): Nén duoc theo ddi thuong xuyén.

Canh béao va thdn trong khac:

Mot s tré em bi bénh man tinh c6 thé can diéu tri kéo dai mic du khong duoc khuyén céo.
Thdn trong doi véi td dwoc:

NIXKI-20 c6 chira polysorbat 80 c6 thé gay di ung.

Pé xa tam tay tré em.

SU DUNG CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU:

Thai ky mang thai

Trén dong vat khdng thay omeprazol c6 kha ning gay di dang va doc hai cho bao thai. Két
qua tir mot s6 nghién ctu dich t& hoc cho thay khéng co tac dung khdng mong mudn cua
omeprazol trén phu nir mang thai hoic sirc khoe caa thai nhi/ tré so sinh. Tuy nhién, thoi
gian theo ddi chua du dé loai trir moi nguy co. Vi vay, viéc sa dung omeprazol trong thoi
gian mang thai chi dugc xem xét khi that can thiét.

Thoi Ky cho con ba

Omeprazol dugc tiét vao sira me nhung c6 kha ning khong c6 anh huong dén tré b me khi
dung thudc & lidu diéu tri. Thudc phan bd trong sita me, nén can nhac ngung thubc hoic
ngung cho con ba.

Kha nang sinh san

Nghién ctru trén dong vat voi hdn hop racemic ciia omeprazol ding dwong ubéng khong
thay c6 anh hudng trén kha nang sinh san.

ANH HUONG TREN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC:

Omeprazol co kha nang khong anh huong dén kha ndng lai xe hodc van hanh may mdc.
Cac tac dung khong mong mudn nhu chong mat va r6i loan thi giac co thé xay ra. Than
trong khi tham gia vao céc hoat dong nguy hiém can su tinh tdo nhu 1am viéc trén cao, van
hanh may moc hoac lai tau xe.

7. TUONG TAC CUA THUOC VOI CAC THUOC KHAC VA CAC LOAI TUONG
TAC KHAC:
Omeprazol khong c6 twong tac quan trong trén 1am sang khi dugc dung cung thire an, ruou
amoxicillin, bacampicillin, cafein, lidocain, quinidin hoic theophyllin. Thudc ciing khong
bi anh hudng do dung déng thoi metoclopramid.
Anh hudng cia omeprazol dén duoc dong hoc cua céc thube khac:
Thuoc hap thu phy thuge pH:
Uc ché tiét acid da day khi diéu tri voi omeprazol hoic céc thude e ché bom proton khac
c6 thé 1am tiang hodc giam sy hap thu cua cac thudc c6 su hap thu phu thudc vao pH cua da
day.
Thudc khang retrovirus:
Nong d6 trong huyét thanh cua cac thudc khang retrovirus (atazanavir, nelfinavir va
rilpivirin) giam khi ding dong thoi vai omeprazol. Do d6, c6 thé lam giam tac dung khang
virus va ting khang thudc.
Chéng chi dinh phéi hop omeprazol va nelfinavir. Tuong tac gitta omeprazol va nelfinavir
c6 thé lién quan t&i su tc ché CYP2C19.
Khong khuyén cdo dung ddng thoi omeprazol va atazanavir.
Chéng chi dinh phdi hop omeprazol va rilpivirin.
Digoxin:
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Phdi hop diéu tri omeprazol (20 mg/ ngay) va digoxin & ngudi khée manh lam ting sinh
kha dung cua digoxin 10%. Hiém khi ngo doc digoxin dugc bao cao. Tuy nhién, than trong
khi phdi hop véi omeprazol lidu cao & ngudi cao tudi. Tang cuong theo dbi khi diéu tri véi
digoxin.

Clopidogrel:

Dung chung clopidogrel va omeprazol cé thé ting nguy co xay ra cac bién ¢ tim mach. Do
d6, khuyén céo than trong khi phbi hop omeprazol va clopidogrel.

Céc thuac khac:

Sy hap thu cta céc thude nhu posaconazol, erlotinib, ketoconazol va itraconazol giam déng
ké, 1am giam hiéu qua diéu tri trén 1am sang. Do d6, tranh phéi hop véi omeprazol.

Céc thuéc chuyén hda bsi CYP2C19:

Omeprazol 1a mot thudc we ché trung binh CYP2C19, enzym chuyén héa chinh cua
omeprazol. Do d6, sy chuyén hda cua cac thuéc phdi hop ciing dugc chuyén hda qua
CYP2C19 c6 thé giam va AUC ting. Vi du nhu R-warfarin va cac thuéc khang vitamin K
khac, cilostazol, diazepam va phenytoin.

Cilostazol:

Dung dong thoi omeprazol véi cilostazol lam ting ndng d6 cilostazol va chat chuyén hoa
0 hoat tinh cua no.

Phenytoin:

Khuyén céo theo ddi nong do phenytoin trong huyét twong trong 2 tuan dau sau khi khai
dau diéu tri véi omeprazol va tién hanh theo ddi néu diéu chinh liéu phenytoin, tiép tuc
diéu chinh lai liéu phenytoin khi két thuc diéu tri voi omeprazol.

Thuoc chong déng coumarin (phenprocoumon hodc warfarin):

Tang INR va thoi gian prothrombin khi ding warfarin dong thoi véi thude Gc ché bom
proton, c6 thé gay chay méu bat thudng va tr vong. Theo ddi INR va thai gian prothrombin
lic bat dau va khi két thic diéu tri va diéu chinh liéu warfarin néu can dé duy tri INR trong
khoang binh thuong.

Citalopram:

Tang ndng do citalopram trong huyét thanh lam ting nguy co kéo dai khoang QT. Khdng
dung citalopram qua 20 mg/ ngay khi dung dong thoi omeprazol.

Diazepam:

Tang nong do trong mau cua diazepam khi dung dong thoi omeprazol. Theo doi tac dung
an than tiang trén bénh nhan va giam liéu diazepam néu can thiét.

Chua 16 co ché:

Nifedipin:

Omeprazol 1am giam chuyén héa cua nifedipin it nhat 12 20% va c6 thé 1am ting tac dung
cua nifedipin.

Saquinavir:

Phdi hop omeprazol véi saquinavir/ ritonavir lam ting ndng d6 saquinavir trong huyét
tuong 1én khoang 70% gan lién véi kha niang dung nap t6t & bénh nhan HIV.

Tacrolimus:

Tang nong do trong huyét thanh cua tacrolimus khi dung déng thoi omeprazol. Can tién
hanh theo ddi chit ché nong do tacrolimus ciing nhu theo ddi chirc ning than (Cle) cua
bénh nhan, diéu chinh liéu tacrolimus néu can thiét.

Methotrexat:

Tiang nong do methotrexat & mot vai bénh nhan khi dung dong thoi thudc ac ché bom
proton. Can nhic viéc ngung tam thoi omeprazol khi chi dinh liéu cao methotrexat cho
bénh nhan.

Anh huong ciia cac thude khéc 1én duge dong hoc cia omeprazol:

Céc thudc irc ché CYP2C19 va/ hogc CYP3A4:
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Do omeprazol chuyén hda boi CYP2C19 va CYP3A4, dung dong thoi vai céc thude te ché
CYP2C19 hodc CYP3A4 (nhu clarithromycin va voriconazol) c6 thé lam ting ndng do
omeprazol trong huyet thanh do giam chuyén hoa omeprazol. Diéu tri phdi hop voriconazol
c6 thé 1am tang gap do6i AUC cua omeprazol. Do Ileu cao omeprazol c6 kha nang dung nap
tdt, viéc diéu chinh liéu omeprazol c6 thé khong can thiét. Tuy nhién, nén can nhic diéu
chinh liéu & nhitng bénh nhan suy gan nang va duoc chi dinh diéu tri kéo dai.

Thudc cam izng CYP2C19 va/ hogc CYP3A4:

Céac thudc cam ung CYP2C19 hoac CYP3A4 hoac ca hai (nhu rifamicin va ¢é St. John
(Hypericum perforatum)) c6 thé lam giam ndng d6 omeprazol huyét thanh do lam ting
chuyén héa omeprazol.

Tuong tac xét nghiém can 1am sang:

Xét nghiém chéan doan khéi u than kinh noi tiét: Nong do chromogranin A (CgA) ting thir
phét do tc ché bom proton lam giam acid da day. Tang nong do CgA co thé gay duong tinh
gia trong chan doan khéi u than kinh noi tiét. Ngung tam thoi omeprazol it nhat 5 ngay
trude khi danh gia ndng do CgA va tién hanh Iap lai néu lan dau cho két qua nong do6 CgA
cao.

Tuong tac v6i xét nghiém kich thich secretin: Pap mg tang tiét gastrin trong xét nghiém
kich thich secretin gay chan doan sai u gastrin.

Duong tinh gia xét nghiém THC trong nudc tiéu: Da c6 bao cao duong tinh gia xét nghiém
tetrahydrocannabinol (THC) trong nudc tiéu & bénh nhan dung céac thudc tc ché bom
proton. Can nhic st dung phuong phap dic hiéu thay thé dé xac minh két qua duong tinh.
Tuong tac lién quan liéu phap phdi hop clarithromycin va amoxicillin:

Clarithromycin twong tac véi mot sé thude khac, co thé dan dén cac tac dung khdng mong
mudén nghiém trong, bao gom loan nhip tim gay tir vong. Chdng chi dinh ding chung Vi
nhiing thudc nay.

Amoxicillin ciing ¢ twong tac thudc.

Do d6, can luu ¥ cac chdng chi dinh, canh béo va than trong ciing nhu twong tac thudc cia
clarithromycin va amoxicillin khi ding trong liéu phap phéi hop.

8. TAC DUNG KHONG MONG MUON VA XU TRi:
Omeprazol dung nap tot va cac tac dung khdng mong muén twong dbi it gap, thuong lanh
tinh va c6 hdi phuc. Nhae dau, dau bung, tiéu chay, budn nén va ndn 1a nhiing tac dung
khéng mong mudn thudng gap nhat.
Thuong gap, 1/100 < ADR
Than kinh: Pau dau.
Tiéu hoa: Budn non, nén, dau bung, tiéu chay, tao bon, diy hoi.
it gap, 1/1.000 <ADR < 1/100
Tam than: Mat ngu.
Than kinh: Choéng, budn ngu, di cam.
Tai va mé 16: Chong mat.
Gan - mat: Tang enzym gan
Da va mé duéi da: Viém da, ngta, phét ban, ndi may day.
Co - xuong - khép: Gay xuong héng, cb tay, cot sdng.
Toan than: Kho chiu, phu ngoai bién.
Hiém ggp, 10.000 < ADR < 1/1.000
Huyét hoc: Giam bach cau, giam tiéu cau.
Mién dich: Phan ang qua man (nhu sét, phi mach, phan ang phan vé, séc phan vé).
Chuyén hoa va dinh dudng: Ha natri huyét.
Tam than: Kich dong, tram cam, 10 1an.
Than kinh: Réi loan vi giac.
Mat: Nhin mo.
H® hap - 1ong nguc - trung that: Co thét phé quan.
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10.

11.

Tiéu hoa: Khd miéng, viém miéng, nhiém nam Candida duong tiéu hoa.

Gan - mat: Viém gan kém hoac khéng kem vang da

Da va mo dudi da: Nhay cam anh sang, rung toc.

Co - xuong - khop: Pau khdp, dau co.

Than - tiét niéu: Viém than k.

Toan than: D6 md hoi.

Rat hiém gap, ADR < 1/10.000

Huyét hoc: Giam toan thé huyét cau, mat bach cau hat.

Tam than: Hung hing, 40 giéc.

Gan - mat: Suy chire nang gan, bénh ndo gan & nhirng nguoi ¢6 bénh gan trude do.

Da va md dudi da: Hong ban da dang, hoi ching Stevens-Johnson, hoai tir biéu bi nhiém
doc.

Co - xwong - khép: Yéu co.

Sinh san va tuyén v(: Chang vi to & nam gidi.

Chura ré, chira ¢é dir liéu vé tan sudt gap ADR:

Chuyén héa va dinh dudng: Ha magnesi huyét, ha magnesi huyét nghiém trong cé thé dan
dén ha calci huyét. Ha magnesi huyét ciing c6 thé kém ha kali huyét.

Tiéu hoa: Viém dai trang vi thé.

Da va mb dudi da: Lupus ban d6 ban cép ¢ da.

Cac chat e ché bom proton c6 thé 1am ting nguy co nhiém khuan dudng tiéu hoa do tac
dung trc ché tiét acid dich vi.

Tréem:

Mot s6 nghién ctru déanh gia do an toan cia omeprazol ¢ tré em cho thay cac tac dung
khéng mong mudn & tré em twong tu nhu & ngudi 16n khi diéu tri ngan han ciing nhu dai
han. Chua c6 thong tin dai han vé hiéu qua cua omeprazol & tudi day thi va thoi ky ting
truéng.

Thudc cé thé gay cac tac dung khdng mong musn khac. Khuyén céo bénh nhan théng béo
ngay cho bac sy khi géap phdi céc tac dung khdng mong musn khi diing thudc.

Huwéng dan xir tri ADR:

Phai ngirng thuéc khi ¢é biéu hién ADR ning.

QUA LIEU VA XU TRI:

Théng tin vé tac dung quéa lidu cia omeprazol & nguoi con han ché. Trong y vin, liéu 1én
dén 560 mg da duoc mo ta, va d6i khi c6 bao cao udng lidu duy nhat 1én dén 2400 mg
omeprazol (gap 120 lan so vai liéu khuyén céo). CAac triéu ching nhu budn ndn, ndn, chéng
mit, dau bung, tiéu chay va nhirc dau da duoc bao cdo. Ngoai ra, cac triéu ching nhu lanh
dam, tram cam va I0 lan da dugc mé ta trong cac truong hop don doc.

Céc triéu ching dugc md ta lién quan qué lidu omeprazol la thoang qua va khdng cé hau
qua nghiém trong nao dugc bao cao. Ty 1€ thai trur thudc khong d6i (dong hoc bac nhat) khi
tang lidu. Diéu tri triéu ching néu can thiét.

CAC DAU HIEU CAN LUU Y VA KHUYEN CAO: Khong dung qua liéu chi dinh.
Piéu kién bao quan: Noi kho réo, tranh &nh sang, nhiét 46 khéng quéa 30°C.
Han dung caa thudc: 36 thang ké tir ngay san xuat.

TEN, PIA CHI VA BIEU TUQNG CUA CO SO SAN XUAT
San xuat tai:

DAVIPHARM

CONG TY CO PHAN DUQC PHAM PAT VI PHU

(DAVIPHARM)

L6 M7A, Puong D17, Khu Cong nghiép My Phudc 1, Phuong Thoi Hoa, Thi x4 Bén Cét,
Tinh Binh Duong, Viét Nam
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Tel: 0274.3567.687 Fax: 0274.3567.688

12. NGAY XEM XET SUA POI, CAP NHAT LAI NQI DUNG HUONG DAN SU DUNG
THUOC: 30/03/2018
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