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ehang dan sir dung thuoc

DAFRAZOL

Omeprazol 20 mg

THANH PHAN:
Omeprazol 20 mg
(dang hat Omeprazol bao tan trong rudt 8,5% w/w)
Thanh phan ta duwoc ciia hat Omeprazol bao tan rong
rugt: Manitol, Puong tring, Dinatri hydrophosphat, Natri
lauryl sulfat, Calci carbonat, HPMC, Methacrylic acid
copolymer, Diethyl phthalat, Titan dioxyd, Talc.

DUQC LY

Duoce lue hoc:

Omeprazol 1 thude (rc ché sy bai tiét acid cua da day do e ché hé enzym hydro/ kali
adenosin triphosphatase ( H/ K™ ATPase) con goi la bom proton & té bao thanh da day.
Udng hang ngay mot liéu duy nhét 20 mg omeprazol tao duoc su e ché bai tiéf acid da
day manh va hiéu qua. Tac dung tdi da dat dugc sau 4 ngay diéu tri. O bénh nﬂgu,m
trang, ¢6 thé duy tri su giam 80% acid dich vi trong 24 gio.

¢t ta

Omeprazol ¢6 thé kim ham dugc vi khuan Helicobacter pylori & nguoi bénh loét ta
trang va/ hodc viém thuc quan trao nguge bi nhiém vi khuan nay. Phéi hgp omeprazol
voi mot s6 thude khang sinh (nhu clarithromycin, amoxicilin) co thé diét trir H. pylori
kém theo lién 6 loét va thuyén giam bénh lau dai.

Duoc dong hoc:

Thude duge bao ché dudi dang hat nho tan & rudt, duge hap thu nhanh va dat nong do
dinh trong huyét twong sau 1-2 gio. Thude hap thu hoan toan & rudt non sau khi udng tir
3 dén 6 gio. Thitc an khong anh hudng dén su hap thu cua thude. Sinh kha dung duong
ubng voi liéu duy nhét khoang 40% vatang 1én khoang 60% khi dung 1ap lai hang ngay.

Thé tich phan bd biéu kién cta thudc khoang 0.3 I/kg can nang. Thude gin khoang
97% vao protein huyét tuong.

Sau khi hip thu, omeprazol dugc chuyén hoa hau nhu hoan toan & gan boi hé enzym
cytochrom P450. Céc chat chuyén hoa khong c6 hoat tinh va duge dao thai chu yéu qua
nude tiéu (khoang 80%) va mot phan qua phan. Tuy omeprazol c¢é nira doi trong huyét
twong ngin hon 1 gid, nhung thude co thoi gian tac dung dai (do su gin kéo dai cua
thude vao H/ K* ATPase). Vi vy c6 thé chi dung thuéc mdi ngay mét 1an. Omeprazol
duoc thai trir hoan toan khoi huyét twong giita cac liéu va khong co6 xu hudng tich Ity
trong qué trinh dung thude.
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Ngudi suy giam chire nang gan: chuyén hoa ciia omeprazol b suy giam, dan dén tang
sinh kha dung, nhung khong tich tu thudc va chat chuyén hoa trong co thé. Nguoi suy
giam chirc nang than: sinh kha dung va tc do thai trir khong thay ddi. Nguoi cao tudi:

tée do chuyén hoa co phin suy giam & doi trong ngudi cao tudi (tir 75-79 tudi). Tré em:
trong thoi gian diéu tri véi lidu khuyén cdo cho tré em tur 1 tudi, noéng do thude trong
huyét twong tuong tu so vdi nguoi truong thanh. O tré nhé dudi 6 thang, do thanh thai
ctia omeprazol thap do kha nang chuyén hoa thip.
CHI PINH:

v V6i nguoi lom:
- Diéu tri va phong ngira tai phat loét da day - ta trang
- Phéi hop véi thude khang sinh dé diét trir 4 pylori trong bénh loét da day — ta trang.
- Diéu trj va phong ngira loét da day- t4 trang do ding thude chong viém khong steroid.
- Diéu trj viém thuc quan trao nguoc.
- Diéu trj triéu chitng bénh trao nguoc da day — thuc quan
- Piéu trj hoi chimg Zollinger — Ellison.

v’ Vi tré em tir 2 tudi tré 1én va ning trén 20 kg:
- Diéu tri viém thuc qudn trao ngugec.
- Diéu tri triéu chirng ¢ néng va trao ngugce acid trong bénh trao nguﬁg,da/ day — thuc
quan.

v Vi tré em trén 4 tudi va ning trén 30 kg:
- Két hop voi khang sinh dé diéu tri loét da day ta trang do H. pylori.
LIEU DUNG VA CACH DUNG:

v Vi nguoi 16m:
Piéu tri loét da day
Udng 1 vién/ngay trong 4 tuan. Tiép tuc diéu tri 4 tudn néu chua duge chira lanh hoan
toan. Vi bénh nhén kém dap ung, udng 2 vién/ngay trong 8 tudn.
Piéu tri loét td trang
Udng 1 vién/ngay trong 2 tudn.Tiép tuc diéu tri 2 tudn néu chua duoc chita lanh hoan
toan. Vi bénh nhan kém dap ung, udng 2 vién/ngay trong 4 tudn.
Phong ngira tdi phdt loét da day - td trang
Ubng 1 vién/ngay (co thé tang 1én 2 vién/ngay néu can thiét).
Phéi hop véi thude khdng sinh dé diét trir H. pylori trong bénh loét da day — td trang
Phéi hop voi thude khang sinh trong phac do diéu tri, trong d6 lidu dung cia thude 14
udng 2 vién/ngay chia thanh 1-2 lan. Céc phac db nay udng trong 1 tuan.
Néu bénh nhan van duong tinh v&i H. pylori, 1ap lai phac do diéu tri.
Piéu tri va phong ngira loét da day — td trang do diing thubc chong viéem khong steroid
Piéu tri: ubng 1 vién/ngay trong 4 tudn. Néu chua duge chita lanh hoan toan, tiép tuc
didu tri thém 4 tuén nira.
Phong ngira: uéng 1 vién/ngay.
Diéu tri viém thuc qudn trao nguoc.
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Udng 1 vién/ngay trong 4 tun. Diéu tri lau hon néu chua duoc chira lanh hoan toan.

Trudng hop bénh ning, udng 2 vién/ngay trong 8 tuan.
Diéu tri tri¢u chirng bénh trio nguoc da day - thuc qudan
Diéu trj: udng 1 vién/ngay. Cén theo ddi néu chua kiém soat dugc triéu ching sau 4 tuan.
Diéu tri hi chirng Zollinger — Ellison.
Liéu khoi dau: 3 vién/ngay. Piéu chinh liéu néu can thiét nhung vai liéu trén 80 mg (4
vién) phai duoc chia nho thanh 2 lan/ngay.

v Vi tré em tir 2 tudi tré 1én va niing trén 20 kg:
Piéu tri viém thiee quan trao nguwge
Ubng 1 vién/ngay, c6 thé tang 1én 2 vién/ngay néu can thiét. Thoi gian diéu tri: 4-8 tuin.
Diéu tri tri¢u chitng ¢ nong va trao nguwoc acid trong bénh trao nguoc da day — thuc
qudn
Udng 1 vién/ngay, co thé ting lén 2 vién/ngay néu can thiét. Thoi gian diéu tri: 2-4 tudn.
Can theo ddi néu chua kiém soat dugc triéu chung.

v Vi tré em trén 4 tudi va niing trén 30 kg:
Két hop voi khdng sinh trong diéu tri loét da day td trang do H. pylori.
Phéi hop voi thude khéng sinh trong phac dd diéu tri, trong do liéu dﬁﬂ&eﬁa thude la:
ubng 2 vién/ngay chia thanh 2 lan. Cac phac do nay udng trong 1 tuan.

Cidch diing: Nén udng vao budi sang, 1ot nhat khong dung cung véi thie an, nudt ca vién
v6i mot nira ly nude. Khong duoc nhai hay nghién nat vién. V&i bénh nhan khé nudt va
tré em, co thé mé vo nang, tron hat thude véi nude hodc nude trai cay sau do nudt voi
mot nira ly nude, chu v nén dung ngay (hodc trong vong 30 phut) va khong dugce nhai hat
thudc.

CHONG CHI PINH:

- Qua man véi bit ky thanh phan nao cia thudc.

- Khéng dung ddng thoi omeprazol voi nelfinavir.

16

B2, a4



Traphaco®”

Hé so dang ky thuée DAFRAZOL 2015

TAC DUNG KHONG MONG MUON:

H¢ co quan, tan suat gip

Tac dung khong mong mudn

Réi loan mdu va hé bach huyét

Hiém gip (1/10.000 < ADR < 1/1.000)

Giam bach cau, giam tiéu cau

Rat hiém gip (ADR <1/10.000)

Mat bach cAu hat, giam toan b cac
t€ bao mau

Raoi loan hé mién dich

Hiém gap (1/10.000 < ADR < 1/1.000)

' Céac phan ung qua man: sét, phu

mach, soc phan vé

Roi logn chuyén héa va dinh dwong

Hiém gap (1/10.000 < ADR < 1/1.000)

Giam natri mau

|

Chua rd

Giam magie mdau, giam magie mau
nang c6 thé dan dén giam calci méu. |
Giam magie mau ciing c6 thé lién
quan td1 giam kali mau.

Roi loan tim thin

It gap (1/1.000 < ADR < 1/100)

Mit ngii

Hiém gap (1/10.000 < ADR < 1/1.000)

Lo lang, 1t lan, trﬁilM‘n

Rét hiém gap (ADR < 1/10.000)

v

Roi logn h¢ thin kinh

Kich dong, ao giac » |

Thuong gip (1/100 < ADR < 1/10)

Nhire dau

it gdp (1/1.000 < ADR < 1/100)

Chong mit, di cam, budn ngu

Hiém gap (1/10.000 < ADR < 1/1.000)

Ro61 loan mui vi

Réi loan thi gidc

Hiém gip (1/10.000 < ADR < 1/1.000) Mo mit
Réi loan thinh gidc va tién dinh
it gap (1/1.000 < ADR < 1/100) ' Chong mat

Réi loan hé hip, léng ngwe va trung thiit

Hiém gip (1/10.000 < ADR < 1/1.000)

Co thit phé quan

Roi loan tiéu hoa

Thuong gép (1/100 < ADR < 1/10)

Pau bung, tio bon, tiéu chay, day
hoi, budn nén/ non

Hiém gap (1/10.000 < ADR < 1/1.000)

Khé miéng, viém miéng, nhiém nam
Candida dudng tiéu hoa

Chua ro

Viém dai trang vi thé

Roi loan gan mit

it gap (1/1.000 < ADR < 1/100)

Tang men gan

Hiém gip (1/10.000 < ADR < 1/1.000)

Viém gan c6 hodc khong c6 vang da

Rat hiém gap (ADR < 1/10.000)

Suy gan, bénh ndo ¢ nguoi suy gan

17

ol RN

§ ot b

e oo Ky



Traphaco”

Hé so ddng ky thuée DAFRAZOL 2015

H¢ co quan, tin suit gip

Tac dung khong mong mudn

Roi loan da va cdac mo dwoi da

it gap (1/1.000 < ADR < 1/100)

Viém da, ngira, phat ban, ndi mé day |

Hiém gap (1/10.000 < ADR < 1/1.000)

Rung téc, nhay cam véi anh séang

Rét hiém gap (ADR < 1/10.000)

Hong ban da dang, hoi chimg Steven |
— Johnson, hoai tir biéu bi nhiém doc |

Chua ro

Lupus ban do ban cip

Réi loan xwong khép va mé lién két

it gap(1/1.000 < ADR < 1/100)

Gay xuong hong, co tay hodc cot
song

Hiém gip (1/10.000 < ADR < 1/1.000)

Dau khop, dau co

Rét hiém gip (ADR < 1/10.000)

Yeéu co

Roi loan than va tiét niéu

Hiém gap (1/10.000 < ADR < 1/1.000)

Viém than k&

Roi loan hé sinh san va tuyén vu

Rét hiém gip (ADR < 1/10.000)

Nit hoa tuyén va ¢ dan dng

Réi logi chung
It gap (1/1.000 < ADR < 1/100)

M¢ét moi, phu ngoai bién

' Hiém gap (1/10.000 < ADR < 1/1.000) Tang tiét md hoi

Théong bdo cho bdc si nhitng tic dung khong mong mubn gap phii khi diing thuéc
THAN TRONG:
- Trude khi dung thude cho nguoi loét da day, phai loai trir kha nénM tinh (thudc
¢6 thé che 1dp cac triéu ching, do d6 1am mudn chan doan).
- St dung ddng thoi véi atazanavir khong duge khuyén nghi, tuy nhién néu bat bude phai
str dung két hop, phai theo ddi lam sang khi ting liéu atazanavir ti 400 mg vdi ritonavir
100 mg, liéu omeprazol khdng nén vuot qua 20 mg (1 vién).
- Sir dung omeprazol lam giam hap thu vitamin Bi»
- St dung dong thdi omeprazol véi céc thudc chuyén hoa qua CYP2C19, can xem xét
nguy co trong tac thudc, ching han tuong tac cuia omeprazol va clopidogrel.
- Ha magie mau nang dugc bdo cdo ¢ nhitng bénh nhan dung thudc e ché bom proton
nhu omeprazol it nhit 3 thang va nhiéu truong hop trong 1 ndm. Triéu chimg ha magie
mau nhu mét maéi, co thit co, mé sang, co giat, rdi loan nhip tdm thét c6 thé xay ra nhung
ching bit dau tham liang va bi bo qua. Dé cai thién rdi loan nay, can bd sung magie va
ngung dung thude tre ché bom proton.
- Pbi v6i bénh nhan didu tri kéo dai hodc st dung thube vai digoxin hodc thude giy ha
magie mau, nén xem xét do nong do magie mau trude khi bit diu va dinh ky trong qua
trinh diéu tri.

18
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- Dung liéu cao va kéo dai (trén 1 ndm), c6 thé ting nguy co giy xwong hong, co tay va
cOt song, chu yéu & ngudi cao tudi hodc khi co mat cac yéu td nguy co. Bénh nhan ¢
nguy co lodng xuong nén dugc quan tdm va bd sung vitamin D, calci.

- Thude trc ché bom proton ¢o lién quan dén trudmg hop rit hiém xay ra cua Lupus ban
do ban cap, néu ton thuong xay ra can tim su giup d& y té va xem xét dirng thudc.

- Nén dimng diéu tri bing omeprazol it nhét 3 ngay truéc khi do Chromogranin A (xét
nghiém khéi u than kinh ndi tiét) dé tranh sy anh huong két qua xét nghiém.

- Mét s6 tré em mic bénh man tinh ¢6 thé can diéu tri lau dai, mic du diéu nay khong
duoc khuyén nghi.

- Sir dung omeprazol c6 thé lam tiang nguy co nhiém khuan duong tiéu hoa.

- Khi str dung thude diéu tri kéo dai, diac biét khi vuot qua 1 nam, bénh nhan nén duoc
giam sat thuong xuyén.

- Thube ¢ st dung ta dugc sucrose, do dé bénh nhan c6 van dé di truyén hiém gap
khong dung nap fructose, kém hép thu glucose-galactose hodc thiéu enzym sucrase-
isomaltase khong nén st dung thudc nay.

TUONG TAC THUOC

- Anh hwong ciia omeprazol dén dwoc dong hoc ciia cdc hoat chiit khdc

Céc hoat chit hap thu phu thudc vao pH:

Su giam ndng do acid trong da day trong qua trinh diéu tri vi omeprazol ¢6 thé 1am tang
hodc giam su hap thu ctia cac hoat chit hap thu phu thude vao pH dajday.
- Nelfinavir, atazanavir: ndng d¢ trong huyét tuong cua nelfinavir va atazanavir giam khi
str dung dong thoi vai omeprazol.
Str dung phdi hop omeprazol voi nelfinavir bi chdng chi dinh. Viéc str dung phdi hop voi
omeprazol (40mg mét 1an mdi ngay) giam su hap thu nelfinavir 40% va su hap thu cia
chit chuyén hoa co hoat tinh M8 75-90%. Su twong tac nay co thé lién quan dén sy trc
ché CYP2C19.
Khuyén cao khong nén dung dong thoi omeprazol va atazanavir. Dung dong thoi
omeprazol (40mg mot lan mdi ngay) va atazanavir 300mg/ ritonavir 100mg & ngudi tinh
nguyén, két qua lam giam 75% su hép thu atazanavir. Tang liéu atazanavir dén 400mg
khong bu lai duge cho tac dong ctiia omeprazol dén su hip thu atazanavir. St dung dong
thoi omeprazol (20mg mét 1lan mdi ngay) voi atazanavir 400mg/ritonavir 100 mg &
nguoi tinh nguyén khoe manh cho thiy su giam khoang 30% su hap thu atazanavir so
voi liéu atazanavir 300mg/ ritonavir 100mg mot lan mdi ngay.
- Digoxin: diéu tri dong thoi véi omeprazol (20mg mdi ngiy) va digoxin ¢ nguoi khoe
manh lam tang sinh kha dung cua digoxin 10%. Pgc tinh cua digoxin hiém khi duoc bao
c4o. Tuy nhién can than trong khi str dung omeprazol liéu cao ¢ nguoi gia. Theo doi diéu
tri digoxin nén dugc ting cuong.
- Clopidogrel: cic két qua nghién ctru ¢ nhimg ngudi khoe manh cho thdy twong tac
duoce dong hoe/ duoc luc hoe giira clopidogrel (lidu nap 300mg/ liéu duy tri 75mg hing
ngay) va omeprazol (liéu uéng 80mg hing ngay) dan dén giam phoi nhiém chat chuyén
19
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hoa c6 hoat tinh cua clopidogrel trung binh 46%. va giam su tc ché két tap tidu cau tdi
da (do ADP gdy ra) trung binh 16%;. Dit li¢u khong nhat quan vé tac dong lam sang cua
tuong tac dugc luc hoc/ duge dong hoc clia omeprazol ddi vai cac bién ¢d tim mach
chinh da dugc bdo cdo tlr ca céc nghién ctru quan sat va 1am sang. Dé phong ngira, khong
nén ding dong thai omeprazol va clopidogrel.

- Cac hoat chit khéc: sur hdp thu posaconazol, erlotinib, ketoconazol va itraconazol giam
dang ké va do do tac dung 1am sang c6 thé bi suy giam. Tranh su dung dong thoi voi
posaconazol va erlotinib.

Céc hoat chét chuyén héa béi CYP2C19

Omeprazol la chat tc ché trung binh CYP2C19 — enzym chuyén hoa chinh cua

omeprazol. Do d6, qua trinh chuyén héa ciia cic hoat chat sir dung dong thoi cling
chuyén hoa boi CYP2C9, ¢o thé bi giam va su phoi nhiém toan than cua nhing chit nay
tang 1én. Vi du vé cac thudc nhu vay la R-warfarin, cac thudc khang vitamin K,
cilostazol, diazepam va phenytoin.

- Cilostazol: omeprazol, duge dung ¢ liéu 40mg ¢ nguoi khoe manh & mot nghién ctru
cit ngang, lam ting Cmax va AUC cta cilostazol lan luot 18% va 26%, va mdt trong cac
chét chuyén hoa c6 hoat tinh lan luot 29% va 69%.

- Phenytoin: theo dai ndng dd phenytoin trong huyét trong duge khuyén cdo trong 2 tuin
dau sau khi bat ddu diéu tri bing omeprazol, va néu diéu chinh K¢ enytoin, theo doi
va tiép tuc hiéu chinh lidu s& dién ra dén khi nging diéu tri bang omeprazol.

Céc truong hop chua rd co ché

- Saquinavir: viéc st dung phdi hop omeprazol véi saquinavir/ritonavir dan dén ting
ndng dd saquinavir trong huyét tuong xap xi 70% lién quan dén kha niang dung nap tot &
bénh nhan nhiém HIV.

- Tacrolimus: viéc dung dong thoi véi omeprazol da duoc bao cao lam ting nong do
tacrolimus trong huyét thanh. Cén ting cuong theo ddi nong do tacrolimus ciing nhu
chure néng than (dg thanh thai creatinin), va lidu tacrolimus duogc hiéu chinh néu can.

- Methotrexat: khi dung phéi hop véi chét e ché bom proton, nong do methotrexat dugc
bao cdo 1a ting & mot sd bénh nhan. Khi dung methotrexat lidu cao, can xem xét ngirng
dung omeprazol tam thoi.

Anh hwéng ciia cdc hoat chit khdc dén duoc dong hoc ciia omeprazol

- Cac chat (e ché CYP2C19 va/hodc CYP3A4: vi omeprazol dugc chuyén hoa boi
CYP2C19 va CYP3A4, cac hoat chat tc ché CYP2C19 hoic CYP3A4 (nhu
clarithromycin va voriconazol) c6 thé dan dén tang ndng do omeprazol trong huyét thanh

bang cach lam giam toc do chuyén hoa omeprazol. Vige didu tri phdi hop véi
voriconazol dan dén tiang gip déi mtc do phoi nhiém omeprazol. Do liéu cao omeprazol
duoc thai trir tot, viéc hiéu chinh liéu omeprazol la khong can thiét. Tuy nhién, can cin
nhic hiéu chinh liéu & bénh nhan bi suy gan nang va néu duoc chi dinh diéu tri dai han.
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- Céc chat cam tmg CYP2C19 va/hodc CYP3A4: cac hoat chat cam img CYP2C19 hoic
CYP3A4 hodc ca hai (nhu rifampicin va St John’s wort) c6 thé din téi giam néng do

omeprazol trong huyét trong bang cach tang tdc do chuyén hoa omeprazol.
SU DUNG CHO PHU NU CO THAI VA PHU NU CHO CON BU

- Omeprazol ¢o thé duge sir dung trong thoi gian mang thai. Két qua 3 nghién ctu dich té
hoc tién ctru (co hon 1000 két qua phoi nhiém) cho thay khong c6 tac dung phu cua
omeprazol dén thai k¥ hodc dén strc khoe cua thai nhi va tré so sinh.

- Omeprazol duoc bai tiét vao sita me nhung khong ¢6 kha nang anh hudng dén con b
khi str dung mure liéu diéu trj.

TAC PONG CUA THUOC KHI LAI XE VA VAN HANH MAY MOC:

Omeprazol khong c6 anh hudng dén kha nang l4i xe hodc van hanh may moc. Tuy nhién
cac phan tmg c6 hai ctia thude nhu chong mat va rdi loan thi gidc co thé xay ra, khi do
bénh nhan khong nén lai xe hodc van hanh may mac.

QUA LIEU VA XU TRI:

Khéng ¢ nhiéu thong tin vé anh huong khi dung thude qua liéu trén ngudi. Theo y van,
lidu lén t6i 560 mg da duoc md ta, va theo mdt sd bao cdo da nhimuge khi lidu 1én toi
2400 mg (gap 120 lan liéu diéu tri), triéu ching khi qué liéu la: Bidn non, non, chong
mat, dau bung, tiéu chay va dau dau, ngoai ra con lanh dam, tram cam, 10 1an. Céc triéu
chimg thoang qua va khéng dé lai hau qua nghiém trong.

Cdch xir tri: Diéu tri triéu chimg néu can thiét

BAO QUAN: Noi khé rao, nhiét dd khéng qué 30°C, tranh 4nh sang.
HAN DUNG: 36 thang ké tir ngy san xuét

THUOC NAY CHI DUNG THEO PON CUA BAC SY
POC KY HUONG DAN SU DUNG TRUOC KHI DUNG
NEU CAN THEM THONG TIN, XIN HOI Y KIEN BAC Si

San pham ciia: CONG TY CO PHAN TRAPHACO
75 Yén Ninh - Ba Dinh - Ha Noi
San xuét tai: Cong ty TNHH Traphaco Hung Yén
Thon Binh Luong, xd Tan Quang, huyén Van Lam, tinh Hung Yén
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