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Hwéng dan st dung

R, Thubc ban theo don

MEDOOME 40 MG
GASTRO-RESISTANT CAPSULES

Omeprozole

Dé xa tam tay tré em.
Doc ky hwong dén sir dung truée khi dung.

Thanh phan: Mdi vién nang chira pellet khang acid dich vi chira:

Duoc chat: 40 mg omeprazcle.

T4 dwoe: Sugar Spheres, Hydroxypropylcellulose, Magnesium

Carbonate heavy, Sucrose, Maize Starch, Sodium Laurilsulfate,

Methacylic Acid-Ethyl Acrylate Copolymer (1:1) dispersion 30

percent, Talc, Macrogol 6000, Titanium Dioxide, Sodium hydroxide.

Dang bao cheé: Vién nang chira pellet khang acid dich vi.

Chi dinh:

Medoome diéu tri cac bénh sau:

Naugilon:

+ Diéu tri va du phong tai phat loét da day, loét ta trang.

« Didu tri va du phong loét da day va t4 trang do NSAID.

+ Phéi hop véi khang sinh phi hop dé diéu tri tiét trir H. pylori &
bénh nhan loét dwong tiéu hoa.

+ Didu tri viem thwc quan trao ngwoc, kiém soat dai han cac bénh
nh?n viém thuc quan trao nguoc da lanh seo.

. Di?u tri triéu chirng bénh trao nguroc da day thue quan.

» Diéu tri hdi ching Zollinger-Ellison.

Tré em: )

Tré em trén 1 tuoi va 210 ky

. Diﬂ’?u tri viém thyc quan trao nguoe.

* Dieu tritriéu chirng ¢ ndng va trado nguoc acid trong bénh trao
nguoc da day- thuc quan. .

Tré em va thanh thiéu nién trén 4 tuoi

Két hop voi khang sinh phis hop dé diéu tri loét da day té trang do

H. pylori.

Céch dung, litu ding:

Cach dung: ‘

« Uong thudc vao budi sang, ubng nguyén vién v&i 1 coc nude,
khéng dwoc nhai hodc nghién viennang. i

» Nhitng bénh nhan khé nudt hoac tré em cd the uong hoac an do

&n nira 1dng nira ran: Co thé hoa tan vién thuoc voi chat long co

tinh a xit nhe (nréc hoa qua hodc nuac ta), khang higa cling

nuoc ¢ gas, udng ngay hodc trong vong 30 phit va can khuay

déu trudc khi ubng r6i sau do udng thém ntra coc nude trang

miéng. o

Hodc bénh nhan c6 thé mé vién nang va mat thudc vao trong

miéng réi sau g6 udng vgi 1 nira coc nudre. Khong duoc nhai

thudc truée khi nuét.

Liéu ding:

Nauwi Ién:

Dieu tri loét ta tréng: o

Liéu khuyén cao cho bénh nhan loét ta trang dang hoat dong la

20mg/1 lan/ngay. Hau hét bénh nhan lanh vet leét frong vong 2

tudn. Déi véi nhirng banh nhan khang lanh vet loét hoan toan trong

dot triliéu dAu tién, qua trinh lanh vét loét sé dién ra trong liéu trinh

tiép theo thiremg kéo dai thém 2 tudn nra. O nhizng bénh nhan loét

ta trang khong dap (eng tét, liéu dung tang I&n 40mg/ngay 1lan va

qua trinh lanh vét loét s& dién ra trong vong 4 tuan.

D phong tai phat loét ta trang: , _

Phong ngtra tai phét loét 1 trang & bénh nhan &m tinh voi H. pyloni

hodc khi viéc diét trir H. pylori la khdng the, lieu khuyen cao la 20mg

moi ngay motIn. Mat s0 bgnh nhan c6 thé chi can dung lieu 10mg.

Trong trzang hep khéng dap (ing, c6 thé tang liéu len 40mg.

Piéu tj loét da day: T i

Liéu khuyén cao la 20mg mdi ngay mot lan. Hau hét bénh nhan lanh

vét loét trong vong 4 tuan. DGi voi nhirng bénh nhan khong lanh vet

loét hoan toan trong dot tr liéu dau tién, liéu trinh tiep theo thurong

kéo dai thém 4 tuan nira. O nhirng bénh nhan dap (rng kém, lidu

duing 1&ng l&n 40mg/ngay 1 1an va qua trinh lanh vet loét dién ra

trong vong 8 tuan.

Dy phong tai phat loét da day:

Phong ngira tai phét loét da day & nhitng ngwdi dap (g kém, liéu

dugre khuyén c4o 14 20mg moi ngay motlan. Néu can thiét co thé

tang lidu 1én 40mg moi ngay mdt lan.

Diét trir H. pylori & bénh nhan viém loét da day, ta trang:

Viéc Ira chon khang sinh dé diét trlr H. pylori nén can nhac kha
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nang dung nap thudc clia ting bénh nhan va can tuan theo hrdng

dan diéu tri cung voi m hinh khang thudc clia dia phuong, viing va

quéc gia.

» Medoome 20mg + clarithromycin 500 mg + amoxicillin 1000 mg,
mdi ngay 2 14n trong vong 1 tudn, hodc

« Medoome 20 mg + clarithromycin 250 mg (hodc 500 mg) +
metronidazole 400 mg (hogc 500 mg hoéc linidazole 500 mg), moi
ngay 2 Ian trong vong 1 tuan, hodc

« Medoome 40 mg mdi ngay 1 lan két hgp véi amoxicillin 500 mg
va metronidazole 400 mg (hodc 500 mg hoéc tinidazole 500 mg),
3 1an mot ngay trong vong 1 tudn i

Trong mdi phac do diéu tri, néu bénh nhan van duong tinh véi H,

pylori, qua trinh diéu trj ¢d thé duoc Iap lai.

Diéu tri loét da day, ta trang do NSAID

Liéu khuyén cao Ia 20mg mdi ngay 1 An. Hau hét bénh nhan lanh

vét loét trong vong 4 tuln. D4i voi nhirng bénh nhan khang lanh

han sau liéu trinh diéu tri ban dau, qué trinh lién vet loét sé dién ra

trong théi gian diéu tri kéo dai thém 4 tuan niva.

Dir phong loét da day, ta trang do NSAID & nhiing bénh nhan co

nguy co

D phong loét da day, ta trang do NSAID & nhirng bénh nhén co

nguy co (b&nh nhan > 60 tudi, bénh nhan co tién str loét da day ta

trang, tién st xuat huyét dudng tiéu hoa trén), liéu khuyén céo 12

20mg mbi ngay 1 lan.

Diéu tri viém thuc quan trao nguoc

Liéu khuyén cdo 14 20mg mdi ngay 1 lan. Hau hét bénh nhan lanh

vét loét trong vong 4 tuan. DGi viri nhiing bénh nhén khng lanh

han sau liéu trinh didu tri ban dAu, qua trinh lién vet loét thudng

dién ra trong thoi gian diéu tri kéo dai thém 4 tudn nira. O nhin

banh nhan bi viém thyc quan nang, lidu khuyén cao 13 40 mg 1 lan

mdi ngay va qué trinh i8n vét loét dién ra trong vong 8 tuéin,

Kiém soat dai han viém thyc quan trao nguoc

Liéu khuyén cdo 10mg mét lan méi n%éy d0i voi cac bénh nhan

viém thuc quan trao nguoc da lanh vét loét. Néu can, co thé tang

Ién 20-40mg mdi ngay 1 lan.

Pidu tri triéu chimg bénh trao nguroc da day thuc quan:

Lidu khuyén c4o 13 20mg méi ngay. Bénh nhan c0 thé dap tng tot

voi didu tri & liu 10mg méi ngdy, do d6 can xem xét diéu chinh fiéu

dung theo tirng bénh nhan. N%u trigu chir‘r:? khdng dwoc kiém soat

t6t sau 4 tudin voi lidu 20mg mdi ngay thi can tham kham va kiém

tra thém.

-

piéu trj hoi cm'mg Zollinger-Ellison:

Liéu dung cAn diéu chinh theo dap (rng cia tirng bénh nhan va tiép

tuc diéu trf khi con chi dinh v& mat 13m sang. Liéu khdi dau la 60 mg

mbi ngay. Phan Ién bénh nhan néng va khéng dap ing vdi cac lidu

phap didu tr liéu khac da duoc kiém soat hiéu qua va hon 90%

bénh nhan duy tri & lidu tir 20-120 rng."ngéy. Khi liéu hang ngay lém

hon 80 mg, nén chia liéu ding thanh 2 lan/ngay.

Tré em:

Tré em trén 1 tudi va trong lugng cor thé >10kg:

+ Pidu tri viém thue quan trao nguorc.

« Pidu tri triéu chiing ¢ néng va trao nguorc axit trong bénh trao
nguoc da day thirc quan.

Liéu dung nhur sau:

(Tudi | Cannang | Lieu rgng

10 mg mdi ngay 1 1. Néu can co thé ting
Ién 20 mg mai ngay 1 lan

>1tu6i | 10-20 kg

> 2 tudi

> 20kg

lén 40 mg mai ngay 1 lan

20 mg méi ngay 1 1an. Neu can c thé tang |

» Viém thye quan trao nguroc: thai gian didu tri 4-8 tuan.

« Didu trj triéu chiing ¢ nong va trao nguoc axit trong bénh tréo
nqugc da day thuc quan: thoi gian diéu tri 2-4 tudn. Néu triéu
chirng khong hét sau 2-4 tuln didu tri, bénh nhan nén dugrc kiém
tra thém. .

Tré em va thanh thiéu nién trén 4 tuoi.

Diéu tri loét da day ta trang do H. pylori: Khi chon phac do ket hop,

can xem xét va tuan theo cac hwrong dan didu tri cla ll‘mg quédc gia,

khu virc va dia phuong lién quan téi kha nang khang thuoc, thoi
gian diéu tri (thdng thuang 1a 7 ngay nhung cling co thé tang 1én toi

14 ngay) va s dung khang sinh thich hgp.

Diéu tri can phai dwoc gidm sat boi bac si chuyén khoa.

Ligu dung nhu sau:

Cannang | Lidudung [ e Pl
1530 kg

Két hop véi 2 khang sinh: 10mg medoome, |
amoxicillin 25 mg/kg trong Iwong co thé va |
clarithromycin 7.5 mg/kg trong Iwgng co thé, duec |
st dung hal 1in mdi ngay trong 1 lugn -'




3140kg | Kéthop voi 2 khéng sinh: medoome 20mg,
amoxicilln 750 mg va clarithromycin 7,5 mg/kg trong
lwgng co thé, dugc st dung 2 I&n mbi ngay trong

1 tudn.

K&t hop voi 2 khang sinh: medoome 20mg,
amoxicillin 1g and clarithromycin 500 mg dung

>40kg

2 13n méi ngay trong 1 tudn.

Nhém bénh nhéan dac biét

Suy than:

Khdng cAn chinh liéu & bénh nhan suy gidm chirc nang than.

Suy gan:

Liéu ding hang ngay tir 10-20mg.

Nguroni cao tudi:

Khdng can diéu chinh liu & bénh nhén cao tudi.

Chang chi dinh:

+ Qua man voi omeprazole, dan xuét benzimidazol hodic bt cir
thanh phan n3o clia thudc.

+ Khong dling cling lic vai neffinavir.

Canh bao va than trong:

Khi ¢ st hién dién bat ky mot triéu chirng b4o ddng néo (nhe 1

giam can dang ké khang do chd y, ndn tai phat nhiéu [An, khé nudt,

non ra mau hay dai tién phan den) va khi nghi ggﬂ' ho4c bi loét da

day nén loai trir bénh Iy &c tinh vi diéu tri ¢o the lam gidm trigu

chirng va lam cham tré viéc chan doan.

Khuyen céo khéng diing dong thdi omeprazole vdi atazanavir (xem

muc “Tuong tac”). Néu sy phdi hop atazanavir véi thube irc ché

bom proton |2 khdng thé tranh khéi, cin theo ddi chat ché trén 1am

sang khi tang lieu atazanavir d&n 400mg két hop voi 100mg

ritonavir; khong nén sir dung qua 20mg omeprazole.

Omeprazole, ciing nhur cic thube khang axit khac, cé thé lam gidm

hép thu vitamin B,, (cyanocobalamin) do s gidm hoac thiéu axit

dich vi. Dieu nay nén dugc can nhic & nhirng bénh nhan ¢ giam

dur tr vitamin B, hodc ¢ yéu t6 nguy co giam hép thu vitamin

B, khi dieu tri dai han. ) 1 .

Omeprazole I chat e ché CYP2C19. Khi bat dau hay ket thic dieu

tri voi omeprazole, cin xem xét nguy co twong tac thube voi cac

thubc chuyén hoa qua CYP2C19. Da co ghi nhan tuong tac gitra

clopidogrel va omeprazole (xem muyc “Tuong Tac"). Khdng rd moi

lién quan 1am sang cla tuong tac nay. Can than trong, khdng dung

dong thei omeprazole va clopidogrel.

D3 c6 cdc béo c4o vé gidm magié mau nang & nhimg bénh nhan
diu trj béng thudc trc ché bom proton (PPI) nhu omeprafg:a trong
it nh4t 3 thang, va trong da s céc tnrng hop 13 trong 1 nam. Biéu
hién n&ng clia gidm magié mau nhir mét moi, co clmg, mé sang, co
gidt, chodng vang va loan nhip that ¢ thé xdy ra nhung khoi phat
&m thAm va bj b6 qua. O da sd cac bénh nhan bi anh hudng, tinh
trang gidm magié méu dwgc cai thign sau khi sir dyng ligu phép
magié thay thé va ngirng sir dyng PPI.

P vari cac bénh nhan can phai diéu tri kéo dai hodc nhirng bénh
nhan duing dng thiri PP1 va digoxin hodc cac thude khac co thé gay
ha magié méu (vi du nhu cac thudc loi tiéu), nhan vién y L& nén can
nhéc dinh lupng ndng a6 magié méu trudc khi bt diu didu tri bang
PP va dinh ky theo dai trong qud trinh di8u tri. ‘

Cac thubc (rc ché bom proton, d3c biét khi diing liéu cao va trong
thévi gian déli;é> 1nam), o thé 1am tang nhe nguy co gay cd xwong
dui, xtrong cd tay va cdt sdng, déc bigt & bénh nhén cao tudi hodc
khi co sy hign dién clia yéu 16 nguy co khac. Cac nghién clu guan
sal chi ra rng c4c thubc trc ché bom proton c6 the 1am tang tong
thé nguy co gay xwong khodng 10-40%. Mgt phan trong murc tang
nay cd thé do cac yéu 16 nguy co khac. Bénh nhan 6 nguy co
loding xwong nén dugc cham séc theo cac hudng dan 1am sang
hién hanh v& nén duoc b sung mdt lwgng vitamin D va calcium
thich hgp.

Lupus ban db da ban cap (SCLE) )
Céc thudc trc che proton c6 lién quan tdi cac ca bénh hiem lupus
ban dé da ban cap (SCLE). Néu bj ton thweong da xdy ra, thi thuong

la & viing da tiép xc v&i anh ndng, va néu di kém vai dau khorp thi
bénh nhan nén lién hé voi bac sikip théi va ngung dung Medoome.

w@

Su ting nong dd Chromogranin A (CgA) c6 thé dnh hudng téi vidc
tham do tim cac khdi u than kinh ndi tiét. Nham tranh sy anh hudng
ndy, nén tam thoi ngleng didu trj bang omeprazole it nhat 5 ngay
trrérc khi dinh lugng CgA. Néu nong dd CgA va gastrin chua quay
tré lai nguéng binh thurong sau [4n thir dau tién thi cAn phai lam
nhac lai 14 ngay sau khi ngimg dﬂng thubc.

Mt s6 tré mac bénh mdn tinh cd thé can didu tri 1u dai mac du
khdng duwgc khuyén khich,

Thudc Medoome ¢o chira duéng lactose nén & mdt sé bénh nhan
o cac van dé di truyén lién quan téi khdng dung nap galactose,
thigu hut Lapp lactase hodc kém hdp thu glucose-galactose khong
nén st dung thudc nay.




Didu tri bang thudc 7 ché bom proton co thé lam tang nhe nguy cor

nhiém khuan tiéu hoa, dac biét do Salmonella va Campylobacter.

Nhirng bénh nhan nam vién co thé nhiém Clostridium difficile.

Dung omeprazole dai ngay déc bi¢t la trén 1 nam thi cn dugc theo

dai dinh ky.

Phu nir c6 thai va cho con bu:

Théi ky mang thai:

Nghién ctru dich té hoc cho thay omeprazole khong gay anh hudng

¢6 hai dén thai hoac tré so sinh. C6 thé str dung & phu nir ¢6 thai.

Thoi ky cho con bii:

Omeprazole 6 bai iét qua sira me nhung khong anh hudng gi dén

tré nhd khi str dung & liéu didu trj thng thudmg.

Kha ndng sinh san

Céc nghién clru trén dong vat v&i hin hgp dong phan racemic cla

omepr‘azoke cling khong cho thiy cb tac dong o hai tnse tiép hay

gian t}eﬁ trén tinh trang mang thai, sy sinh n& hodc s phat trién

sau sinh.

Anh hwéng clia thudc 1én kha nang lai xe va van hanh may méc:

Thudc khdng gay dnh hudng dén kha ning lai may méc tau xe, tuy

nhjén phan trng phu nhu chong mat, rdi loan tm nhin c6 the xay ra.

Néu xay ra cac phan (g phu nay, trdnh van hanh may mac, tau xe.

Twong tac, twong ky cua thuoc:

Téc dong ciia omeprazole trén duroe dgng hoe cia cic thuoc khac
i voi nhirng thuée hap thu phu thuge d6 oH

Tinh trang gidm do axit da day khi diéu tri bang omeprazole va cac

PPl khac co thé [am gidm hay tng s hép thu cda cac thube khéc

¢6 co' ché hap thu phy thudc pH da day.

Nelfinavir, atazanavir

Giam ndng d@ thudc trong huyét thanh da duwoc ghi nhan khi dung

chung voi omeprazole.

Chéng chi dinh ding ddng thi véi nelfinavir. Khi sir dung dong thai

voi omeprazole (40mg, 1 Ian/ngay) lam gidm déng k& AUC ctia

nelfinavir (khodng 40%) va AUC ciia chgt chuyén hoa hoat tinh cd

tac dong dugrc Iy M8 (khoang 75 - 90%). Sy tuong tac nay cing co

thé lién quan téi trc ché CYP2C19.

Khang khuy&n cao ding ddng thévi von atazanavir. St dung déng

thoi omeprazole (40mg, 1 1An/ngay) va atazanavir 300mg/ritonavir

100mg & ngudri khde manh lam giam 75% AUC cla atazanavir.

Tang liu atazanavir dén 400mg d3 khong bl tri tac dong cla

omeprazole trén AUC ciia atazanavir. Dung phdi hop omeprazole

(20mg, 1 1an/ngay) véi atazanavir 400mg/ritonavir 100mg & ngui

tinh nguyén khde manh lam giam khodng 30% AUC cla atazanavir
khi so sanh véi AUC ghi nhan trong trirong hop dung atazanavir
300mgfritonavir 100mg, 1 1An/ngay.
Digoxin S
Diing a&ng thoi omeprazole (20mg/ngay) va digoxin & cac doi
tugng khoe manh lam téng sinh kha dung cla digoxin khoang 10%.
Hiém cb cac bao cao vé doc tinh cla digoxin. Tuy nhién,kcén than
trong khi ding omeprazole liéu cao & bénh nhan cao tudi. Can tang
cudng theo ddi didu tr bang digoxin.
Clopidogrel |
K&t qué tir cac nghién ciu trén dbi trgng khoe manh da chira
tuang tac Dugc d%ng hoc/Dugc luc hoe (PK/PD) gitra clopidogrel
(lidu nap 300 mg/liéu duy Irl hang ngdy 75mg) va omeprazole
(80mg ubng 1 lAningay) dAn dén gidm AUC ctia chat chuyén héa co
hoat tinh ctia clopidogrel trung binh 46% va giam su {rc ché toi da
két tap tiéu cAu (gay ra bdi ADP) trung binh 16%.
C6 cac sé liéu chira nhét quén vé lién quan lam sang trong trong
téc Dwgre dong hoc/Duorc I hoc cia omeprazale trén cac bién ¢co
tim mach chinh da duoc bao cao tir cac nghién ciru quan sat va
nghién ctru 13m sang. Nham muc dich than trong, viée dung dong
theri omeprazole vi clopidogrel khong dugc khuyén khich.
Céc thude khac
Sy hép thu cia cac thube nhwr posaconazole, erlotinib, ketoconazol
v itraconazol co thé gidm ré rét va hiéu qua Iam sang ciing giam.
Dbi voi posaconazole va erlotinib, nén tranh dung dong thn vor
omeprazole.
Nhirng thubc chuyén héa qua CYP2C19
Omeprazole la chgt (rc lc:heE trung binh ddi voi CYP2C19, enzym
chinh chuyén héa omeprazole. Do vay, omeprazole dugc ding
chung vari cac thudc chuyén hoa bang CYP2C19 ¢ nhu R-warfarin,
thubc déi khang vitamin K, cilostazol, diazepam, phenytoin..., lam
giam qua trinh chuyén héa clia chiing v AUC cia cac thudc nay
trong huyét twong co thé ting va do vay can gidm lidu dung.
Cilostazol
Trong mét nghién clru chéo, omeprazole sir dung véi liéu 40mg
trén d6i twgng khoe manh da lam tang C o V8 AUC clia cilostazol
trong irng 14 18% va 26% va clia mat chat chuyén hoa cé hoat tinh
clia nd tuong (ng 14 29% va 69%.
Phenytoin
Theo ddi ndng d phenytoin trong huyét trang dugc khuyen cao
trong hai tun dAu tién sau khi bat dau diu tr omgpra?ole. va néu
{ i
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thwc hién diéu chinh liéu phenytoin, thi cAn theo ddi va diéu chinh
khi két thic diéu tri bang omeprazole.

hé chua bi
Saquinavir
St dung ddng thi voi saquinavir/ritonavir din dén lam tang ndng
do thudc saquinavir trong huyét tvong khoang 70% & bénh nhan
nhiém HIV dung nap tét.
Methotrexate
Khi ding déng thori cac PPI, ndng dd methotrexate dwoc béo cdo 1
tang 18n & mot s0 bénh nhén. Khi dung liéu cao methotrexate, nén
can nhac tam théi dimg s dung omeprazole.
Tacrolimus
Ding ddng thari véi omeprazole, baa céo cho thiy tang ndng o
tacrolimus trong huyét trong. Nén giam sat ndng dé tacrolimus
cling nhu chifc nang than (d9 thanh thai creatinin) va didu chinh
liéu tacrolimus néu can thiét. -
Anh huémg clia céc thudc khéc trén duwge déng hoc cla
omeprazole
C4c chat trc ché CYP2C19 va / hodc CYP3A4
Omeprazole duoc chuyen hoa béi CYP2C19 va CYP3A4. Ding
dong thoi omeprazole ciing véi cac chét (rc ché CYP2C19 hodc
CYP3A4 (clarithromycin va voriconazole) ¢d thé lam tang ndng do
omeprazole trong huyét twong bang cach lam gidm toc do chuyén
hoa ctia omeprazole. Stz dung dong théi omeprazole voi
voriconazole dan tGi lam téng gap doi AUC clia omeprazole. Do liéu
cao omeprazole duoc dung nap tot nén viéc diéu chinh liéu néi
chung 14 khdng cin thiét Tuy nhién, sir diéu chinh liéu cin dugc
Iup y & nhirng bénh nhan suy gan ning hodc diéu Iri 1au dai.
Céc thudc cdm ing CYP2C19 va/hoic CYP3A4
Cac thudc cam (ng CYP2C19 hoac CYP3A4 hodc ca hai (nhu
rifampicin va St. John's wort) ¢ thé gay giam ndng do omeprazole
huyet tweng do ting chuyén hoa omeprazole.
Téc dung khéng mong mubn:
Tom tat div liéu an toan
Cac tac dung phu thirorng gap nhét (1-10% bénh nhan) 1: nhic
dau, dau bung, tao bon, tiéu chay, dAy hoi, budn ndn/ndn.
Bang liét ké nhrng tac dung khdng mong mudn:
Cac phén (rng ngoai y do thudc sau day da dugc ghi nhan hay nghi
nga trong cac churong trinh nghién ciru 13m sang clia omeprazole
va theo di sau khi thudc ra thi tredmg. Khdng c6 phan ing nao lién
quan dén lidu ding.

Il

Tééc dung phu xay ra trong diéu trj va dugc phén loai theo tan suz’
Xdy ra

Rét thuang gap (> 111 Ol

Thuéng gap (2 1/100 den < 1/10)

Khdng thiong gép f 1/1,000 dén < 1/100)

Hiém (2 1/10.000 dén < 1/1.000)

Rét hiém (< 1/10.000) :

Khdng biét dén (khdng wére tinh duge ti sb liéu cb san)

Tin suét | Phan (mg c6 hai }
Réi loan mau va hé bach huyét \
Hiém gip Gidm bach cau, gidm tiéu cau. !

| Rat hiém gap Mt bach cau hat, giam toan thé huyét cau.
Réiloanhgmiéndich
Hiém gap Phan (g qua man nh 1a sot, phi mach,
phan (rmg phén vé/sbc phan vé.
| Rdi loan chuyén héa va dinh dwéomg
Hémgdp | Gidmnatri méu. ER
Khong biét dén | GIAm magié mAu; gidm magié mau nang ¢o |
thé dan toi gidm canxi mau. |
Giam magié mau cdng co thé lién quan dén |

giam kali mau. ,
Réi loan tam thin B
Khéng thwéng gap | Mat ngl ||
Hiém gap Kich ddng, 1 13n, trAm cam.

RA&t hiém gap Hung hang, o giac.
Réi loan hé thin kinh

Thudng gap | Nhre dau.

Khong thuémg gap ’Ehoéng vang, dj cam, budn ngu |
Hiémgdp __J Réi loan vi gidc. 1
Roi loan mat

Hiém gap T Nnin mo.

Rdi loan tai va mé dao
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Réi loan hé hép, ngiec va trung thit "

Womgip | Colhtpté i B

Ri loan tiéu hoa -

Thudng gap Dau bung, téo bon, tidu chdy, ddy bung, |
budn ndn/ndin.

Hiém gap Khd miéng, viém miéng, nhiém Candida

| duing tiéu hoa.

Chura biét Viém dai trang vi thé.

Roiloanganmit |

Khong thudng gap | Tang men gan.

Hiém gap :ﬁém gan c6 hodc khong co kém theo vang

a

Rt hiém Suy gan, bénh nao gan & cac bénh nhan co
bénh gan tlr trvdrc.

Réi loan da va mo dwéi da

Khang thudng gap | Viém da, ngra, ndi man, mé day.

Hiém gap Héi d4u, nhay cam voi dnh sang.

Rat hiém Héng ban da dang, hdi chimg Stevens-
Johnson, hoai ttr thirgng bi nhiém déc
(TEN).

Rai loan co, xwpong va mé lién két

Khong thuang gép | Gay cd xweong dui, co tay va cit song.

Hiém gap Pau khdp, dau co.

RAt hiém Yéu co.

Roi loan than va tiét nigu e

' RAt hiém [ Vigm than k.

Réi loan hé sinh san va tuyén vi al

RAt hiém [ N héa tuyén v

Céc ri loan tong quat va tai chd

| Khang thurdng gap | Mét méi, phit ngoai bién ]
Kho &, ting tiét md hdi.

| Hiém gap

Qué liéu va cach xir tri:

Cé rat it thong tin va kinh nghiém v& viéc diing qua liéu omeprazole
& ngudi. Céc Iriéu ching duge mo ta trong y van c6 lién gmn dén
viéc dung liéu 560 mg va chc bao céo ghi nhan khi diing fieu duy
nhat [én ti 2.400mg omeprazole (g&p 120 I4n liéu khuyen cdo lam
sang théng thwéng) 14 céc tridu chirng nhw budn nén, ndn, chéng
mét, dau bung, tiéu chay va dau diu. Ngoai ra lanh dam, tram cam
va nham I&n da dugc md 14 frong céc tredng hop rigng l6.
Céc triéu chirng durgc md 13 thudng thoang qua va khong dé lai
h&u qua nghiém trong. Chua cé chat gidi doc ddc hiéu. Omeprazol
gén két manh véi protein huyét tvong va vi vy khong dé dang
thim phan duoc. Diéu tri tridu chirmg néu can thiét

Dwgre e hoc: S
Nhom duorc ly: thude khéng tiét acid da day, thuge nhom thuoc re
ché bom proton. Ma ATC: A02BCO1.

Co ché tac dung: iz .
Omeprazole 1 hdn hgp racemic clia 2 ddng phan doi quang, lam
gidm su bai tiét axit da day bang mt cor ché tac ddng chuyén biét.
Thudc Ia chét rc ché dac hiéu bom axit & té bao thanh da day.
Thudc tac ddng nhanh chong va qua d6 kidm soat théng qua tac
dung (rc ché co thé ddo nguoc qua trinh tit a xit cla da day voi
liéuding 1 1an 1 ngdy. )

Omeprazole |a mot bazo yéu, dugc tap trung va bién ddi thanh
dang ¢d hoat tinh trong i trrgng axit cao & tiéu quan ché tiét cia
té bao thanh da day, tai day thudc (rc ché men H'K'*-ATPase (bom
a xit) va (rc ché ca s tiét dich co ban In sy tiét dich do kich thich.

Téc dung duoc Iy:
TAt ca céc tac dung duoc ly duge quan sét thiy duoc gidi thich I3
do anh hudng cla omeprazole Ién st bai tiét a xit.

T4c dung Ién sy tiét a xit dich vi.

Sau khi dun Iigu ubng omeprazole m! lan mdi ngay, thudc co tac
dong trc che nhanh chong va hiéu qua qua trinh tiét a xit da day vao
theri gian ban ngay va ban dém vi hiéu qua toi da sau 4 ngay diéu
tri. V&i omeprazole 20mg, a xit trong da day giam téi thiéu 80% sau
24h va sau 06 da duy tri @ bénh nhan loét 4 trang sau 24 gic ding
thubc véi mirc giam trung binh [a 70% lweng a xit doc bai tiét t6i
da sau khi kich thich bang pentagastrin.

Lidu ubng omeprazole 20 mg duy tri dd 6PH trong da day > 3 trong
vong thoi gian trung binh 17 gior trong t0ng s6 24 gio & bénh nhan
loét ta trang. i

Sur (rc ché it axit co lién quan 16i AUC clia omeprazole nhung



khéng lién quan 16i nong do cua thude trong huyét twong.

Khong quan sat thay sy nhon thubc trong khi diéu tri voi
omeprazole. f I

Do gidm tiét a xit da day va gidm @6 a xit trong da day, omeprazole
lam gidm/binh thwdng hoa viéc tiep xuc cla thyc quan voi a xit &
nhing bénh nhén b trao ngroc da day-thue quan.

T4c dung trén Helicobacter pylon:

Helicobacter pylori lién quan tdi loét da day, t4 trang. LA nhan 6
g4y ra viém da day, cung voi acid trong da day lam viém loét da day
ta trang, teo da day va tang nguy co gay ung thu da day.

Diét trir H. Pylori bang omeprazole va khéng sinh két hop s@ tang
kha ndng lam lanh vét loét da day, t4 trang.

Phac db diéu tri két hop 2 thude it hidu qua hon so voi diéu tri két
hop 3 thubc. Tuy nhign, sy k&t hop bd 3 thwdng gay qua mén, nén
can trong trong qua trinh diéu tri.

Cac tac dong khac cb lién quan dén swr (e ché axit:

Sau thévi gian dai diéu tri bang thubc khang tiét axit dich vi d4 ghi
nhan su 1ng nhe tAn suét xuat hién nang tuyén da day. Nhirng
thay ddi nay, la do (¢ ché bai tiét axit dich vi, thi lanh tinh va co thé
phuc héi duoc.

Giam db axit da day do bAt ky nguyén nhan nao, ké ca dung thube
(rc ché bom proton, lam tang s6 lwong vi khuan thirdg tri trong
duong tiéu hoa. Dieu tri bang thudc trc che bom proton cd the 1am
tang nhe nguy co nhiém khuan duong tieu hoa do Salmonella va
Campylobacler, va co thé Ia Clostridium difficile trén bénh nhan

noi tru.

Trong qué trinh diéu tri bang thudc khang tiét a xit dich vi, ndng dé
gastrin huyét thanh tang dap (g vai sy giam a xit dich vi. Nong d6
CgA ciing tang do sw giam dj axit dich vi. Sg tang nong dd CgA co
the gay anh hudng (o1 tham do tim khdi u than kinh ngi tiét. Cc
béo cdo y van chi ra rang nén ngirng dibu tri bing c4c thubc G ché
bom proton it nhét 5 ngay tred khi dinh luong CgA. Néu ndng do
CgA va gastrin khong tré v& binh thurong sau 5 ngay, nén tién hanh
dinh Iu’orng lai sau 14 ngay ké tir khi dirng str dung esomeprazol.
Tang s 1é bao ECL 0 & do tang ndng d6 gastrin huyét lvong da
duoc ghi nhdn & mdt s0 bénh nhan (ca tré em va nguoi Ién) khi
diéu tri dai han v&i omeprazole. Didu ndy dwoc coi I khdng ¢b y
nghia vé& mét 1am sang.

Tré em:

Trong mdt nghién clru khdng kiém soat trén bénh nhi (< 1 tudi dén
16 tuoi) bj viém thic quan trio nguoc ndng, omeprazole lidu

0,7-1,4 mglkg cai thién mirc do viém thuc quan & 90% cdc ca bénh
va [am giam dang ke triéu chimg trao ngurrc. Trong mot nghién cuu
mu dom, tré em 0-24 thang, chn don |am sang bi viém da day
thuc quan trao nguoc duge didu tr véi omeprazole 0,5; 1,0 hodc
1,5 mg omeprazole/kg thé trong. Tan suét cac con nén/trao nguoc
aidm 50% sau 8 tuain diéu tri khong phu thudc vao liéu.

Diét trir H. pylori & tré em: _ ek ST
Mgt nghién ctru ngdu nhién, phuong phap mu doi trong nghién ciru
lam sang (nghién ciru Héliot) da dua ra két luan rang omeprazole
két hop voi hai khang sinh (amoxicillin va clarithromycin) an toan va
hiéu qua trong diéu trj nhiém H. pylori & tré em 4 1udi trd 1en bi viem
da dy c6 i Ié diét tnir H. pylori 2 74,2% (23/31 bénh nhén) so o1
9,4% (3/32 bénh nhan) véi viéc két horp amoxicillin + clarithromycin.
Tuy nhién, khdng co bang chiing 1am sang ndo cho thay co tac

dung véi céc triéu chimg kho tidu. Nghién ciru ndy khéng cé thong
fin vé tré em dudi 4 tudi.

Dwoc dong hoc:

Hép thu:

Omeprazole d& bi phan hdy trong moi mrdrng acid dugc uong d}réi
dang hat tan trong rugt. Omeprazole duwrgc hap thu nhanh véi nong
dé dinh trong huyét twong dat dwoc khodng 1-2 gi¢r sau khi ubng.
Omeprazole hap thu & rudt non trong vong 3-6 gier. Sinh kh dung
dwémng udng khdng bi &nh hirdng béi thire an. Kha dung sinh hoc I3
40% sau khi udng ligu don omeprazole va tang 1én 60% sau khi
dung lidu lap lai 1 13n/ngay.

Phén bo:

Thé tich phén bd trén ngudi khde manh khoang 0,3 Ukg trong
lirgng cor thé. Omeprazole gén két 97% véi protein huyét trong.
Chuyén hoa;

Omeprazole du-gc chuyen hoa hoan toan qua hé théng cytochrom
P450 (CYP). Phan chinh cta qua trinh chuyén héa omeprazole phy
thudc vao men CYP2C19 da hinh thai, chiu trach nhiém tao thanh
chat chuyén hoa hydroxyomeprazole, la cht chuyén héa chinh
trong huyét twong. Phan con lai cia qua trinh chuyén hoa phy
thudc vao mot chat ddng vi dc hiéu khac, CYP3A4, tao thanh
omeprazole sulfon. Do sy 6 s gibng nhau so véi CYP2C1 9, nén
omeprazole c6 thé c6 kha nang (rc ché canh tranh va Anh hwéng
o twong tac thube-thube dbi voi cac chat nén khac cia CYP2C19.
Tuy nhién omeprazole do it giéng so v&i CYP3A4 nén khéng co kha
nang rc ché cac chat khac duroc chuyen hoa bai CYP3A4. Ngoai
ra, omeprazole thiéu tac dyng (rc ché cac enzym CYP chinh.
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Khoang 3% dén sb da tring va 15-20% dan s6 chau A khang co
enzym chirc nang CYP2C19 va dugc goi a nhém ngudi chuyén
hoa kém. O cac ca nhan nay, si chuyén hoa clia esomeprazol
duoc xic téc chi yéu boi CYP3A4. Sau khi ding liéu 3p lai
esomeprazol 20mg, 1 lan/ngay, AUC trung binh & ngudi chuyén
héa kém cao hon 5-10 14n so voi bénh nhan ¢ men chirc nang
CYP2C19 (nhém nguoi chuyén hda manh). Nong df dinh trung
binh trong huyét trong cao hon 3-5 IAn. Nhimg ghi nhan nay khong
lién can toi liéu ding esomeprazol.

Thai trr:

Thor gian ban thai cia omeprazole trong huyét tuong khodng duwéi
1gitr sau khi ding 1 liéu duy nhét hoac Iap lai 1 18n/ngay.
Esomeprazol thai trir hoan toan khdi huyél tuong gitra c4c liu
ding ma khong co khuynh hudng tich Iy khi dung 1 lan/ngay.
Khodng 80% omeprazol liéu uéng duoc bai tiét qua nuére tigu dudi
dang céc chat chuyén hda, phan con lai qua phan, théng qua bai
tiet mat.

D4 tuyén tinh/phi tuyén tinh:

AUC tang Ién sau khi ding I3p lai omeprazole. Su téng nay phu
thudc theo liéu va dan t&i moi quan hé phi tuyén tinh liu-AUC sau
khi duing liéu I3p lai. Sy phu thudc gitra thoi gian va liéu ding nay la
do swr gidm chuyén hoa & giai doan d4u qua gan va giam 49 thanh
thi toan than co 1& do su rc ché men CYP2C19 clia omeprazole
vilhodc cht chuyén héa vi du nhe sulfone.

Céc chét chuyén hoa chinh cla omeprazol khong anh hudng dén
sy tiét axit da day.

Céc nhom bénh nhén dac biét

Suy gan:

S¢ chuyén hoa clia omeprazole c6 thé bj anh hwrdng & bénh nhén
réiloan chirc nang gan, dén dén tang AUC. Omeprazole khong 0
khuynh huéng tich 1dy khi ding 1 1an/ngay.

Sy than:

Duoc dong hoc clia omeprazole, bao gém sinh kha dung va toc do
dio thai khong thay ddi & bénh nhan suy giam chirc ndng thén.

Nawoi cao tuoi:
S:gchuyén hoa clia omeprazole gidm nhe ddi véi bénh nhan cao
tubi (75-79 tudi).

Trdem:

Trong qué trinh diéu tri vdi liéu diing duroc khuyén cdo cho tré em
tir 1 tudi trdr 1én, ndng 49 thudc trong huyét twong tuang tu nhu &

., Nudi 1. O tré em dudi 6 thang tudi, d9 thanh théi cla

Il

omeprazole thp do kha nang chuyén hoa omeprazole kém.

Cac 50 liéu an toan tién 1am sang:

Qua san té bao ECL da day va u carcinoid da day da quan sét thay
rong cAc nghién cleu déi han & chudt dugc diéu tri vai omeprazole.
Nhirng thay di ndy Ia do duy tri bai iét qua mirc gastrin, két gué ‘
cla (rc ché tiét a xit. Nhirng phat hién twong ty ciing dugc thay khi
didu tri voi cac thude khang thu thé H2, PPl hodc sau cat da day
ban phAn. Do d6, nhimg thay i nay khong phai do téc déng tnuc
tiép cua thubc gay ra.

Quy cach déng géi:

Hépllo 28 vién nang. ] )

Piéu kién bio quan, han diing, tiéu chudn chit lrong cia
thuéc:

Pidu kién bdo quan:

Bao quan noi khd mat, nhiét d6 duai 30°C, tranh anh sang.

Han dung: 3 nam k& tir ngay san xuat.

Tiéu chu%n chatlrong: Nha san xuat

Co' 58 s4n xuat: Sl o

KRKA, D.D., NOVO MESTO Co s&r dang ky:
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