
Hướng dẫn sử dụng 

R, Thuốc bán the đơn 

MEDOOME 40 MG 
GASTRO-RESISTANT CAPSULES 
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Để xa tầm tay trẻ em. 
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. 

Thành phản: Mỗi viên nang chứa pellet kháng acid dịch vị chứa: 
Dược chất: 40 mạ omeprazole. 
Tá dược: Sugar Spheres, Hydroxypropylcellulose, Magnesium 
Carbonate heavy, Sucrose, Maize Slarch, Sodium Laurilsulfate, 
Methacylic Acid-Ethyl Acrylate Copolymer (1:1) dispersion 30 
percent, Talc, Macrogol 6000. Titanium Dioxide, Sodium hydroxide. 
Dạng bào chẽ: Viên nang chứa pellet kháng acid dịch vị. 

Chỉ định: 
Medoome điều trị các bệnh sau: 
Người lớn: 
. Diệu trị và dự phòng tái phát loét dạ dày, loét tả tràng. 
+ Điêu trị và dự phỏng loét dạ dày và tá tràng do NSAID. 

Phối hợp với kháng sinh phủ hợp để điều trị tiệt trừ H. pylori ở 
bệnh nhân loét đường tiêu hóa. 

» Điều trị viêm thực quản trào ngược, kiểm soát dài hạn các bệnh 
nhân viêm thực quản trào ngược đã lành sẹo. 

k Điệu trị triệu chứng bệnh trào ngược dạ dày thực quản. 
» Điều trị hội chứng Zollinger-Ellison. 
Trẻ em: 
Trẻ em trên † tuổi và >10 kg 
. Điều trị viêm thực quản trào ngược. 
+ Điêu trị triệu chứng ợ nóng và trào ngược acid trong bệnh trào 
ngược đạ dày- thực quản. . 

Trẻ em và thanh thiêu niên trên 4 tuổi 
Kết hợp với kháng sinh phù hợp đẻ điều trị loét dạ dày tá tràng do 
H. pylori. 

Cách dùng, liều dùng: 
Cách dùng: 

- Uống thuốc vào buổi sáng, uống nguyên viên với 1 cốc nước, 
không được nhai hoặc nghiền viênnang . 
Những bệnh nhân khó nuốt hoặc trẻ em có thẻ uông hoặc án đồ 
ăn nửa lỏng nửa rắn: Có thẻ hòa tan viên thuốc với chât lông có 
tính a xít nhẹ (nước hoa quả hoặc nước táo), không hòa cùng 

nước có g§, uống ngay hoặc trong vòng 30 phút và cân khuây 

đều trước khi uống rôi sau đó uống thêm nửa cốc nước tráng 
miệng. 
Hoặc bệnh nhân có thẻ mở viên nang và mút thuốc vảo trong 
miệng rồi sau đó uống với 1 nửa cóc nước. Không được nhai 
thuốc trước khi nuối. 

Liều dùng: 
Nguời lớn: 
Điệu trị loét tá tràng: 
Liều khuyến cáo cho bệnh nhân loét tá tràng đang hoạt động lả 
20mg/1 lần/ngày. Hầu hét bệnh nhân lành vét loét trong vòng 2 

tuần. Đối với những bệnh nhân không lành vết loét hoàn toàn trong 

đợt trị liệu đầu tiên, quá trình lành vét loét sẽ diên ra trong liệu trình 

tiếp theo thường kéo dài thêm 2 tuần nữa. Ở những bệnh nhân loét 
tá tràng không đáp ứng tỏi, liêu dùng tăng lên 40mg/ngay 1 lần và 

quá trinh lành vét loét sẽ diễn ra trong vòng 4 tuân. 

Dự phòng tái phát lnét t4 Iràng: 
Phòng ngừa tái phát loét tá tràng ở bệnh nhân âm tính với H. pylori 
hoặc khi việc diệt trừ H. pylori là không thẻ, liều khuyến cáo là 20mg 
môi ngảy một lần. Một số bệnh nhân có thê chỉ cần dùng liều 10mg. 
Trong trường hợp không đáp ứng, có thẻ tăng liều lên 40mg. 
Điêu trị loét dạ dày: ] “TH HS. 
Liêu khuyên cáo là 20mg mỗi ngày một lần. Hầu hết bệnh nhân lành 
vét loét trong vòng 4 tuân. Đối với những bệnh nhân không lành vét 
loét hoàn toàn trong đợt trị liệu đâu tiên, liệu trình tiệp theo thường 
kéo dài thêm 4 tuân nữa. Ở những bệnh nhân đáp ứng kém, liêu 

dùng tăng lên 40mg/ngày 1 lần và quá trinh lành vệt loét diên ra 
trong vòng 8 tuần. 
Dự phỏng tái phát loét dạ dày: 
Phòng ngừa tái phát loét dạ dày ở những người đáp ứng kém, liều 
được khuyến cáo là 20mg mỏi ngày một lần. Nêu cân thiết có thể 
tăng liều lên 40mg môi ngày một lần. 
Diệt trừ H. pylori ở bệnh nhận viêm loét dạ dày, tá tràng: _ 
Việc lựa chọn kháng sinh đề diệt trừ H. pyiori nên cân nhác khả
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năng dung nạp thuốc của từng bệnh nhân và cần tuân theo hướng 
dẫn điều trị cùng với mô hình kháng thuốc của địa phương, vùng và 
qUỐC gia. 
+ Medoome 20mg + clarithromycin 500 mg + amoxicilin 1000 mọ, 

mỗi ngày 2 lần trong vòng 1 tuần, hoặc 
+ Medoome 20 mg + clarithromycin 250 mg (hoặc 500 mg) + 
metronidazole 400 mg thoặc 500 mg hoặc tinidazole 500 mg), mỗi 
ngày 2 lần trong vòng 1 tuần, hoặc 

» Medoome 40 mg mỗi ngày 1 lần kết hợp với amoxicillin 500 mg 
và metronidazole 400 mg (hoặc 500 mg hoặc tinidazole 500 mạ), 
3 lần một ngày trong vòng 1 tuần ] 

Trong mỗi phác đồ điêu trị, nêu bệnh nhân vẫn dương tính với H. 
pylori, quả trình điều trị có thê được lặp lại. 
Điêu trị loét dạ dày, lá tràng do NSAID 
Liều khuyên cáo là 20mg mỗi ngày 1 lần. Hằu hét bệnh nhân lành 
vét loét trong vòng 4 tuần. Đối với những bệnh nhân không lành 
hẳn sau liệu trình điều tị ban đầu, quá trình liên vệt loét sẽ diễn ra 
trong thời gian điều trị kéo dài thêm 4 tuần nữa. 
Dự phòng loét dạ dày, tá trảng do NSAID ở những bệnh nhân có 

'Iguy cơ 
Dự phòng loét dạ dày, tá trảng do NSAID ở những bệnh nhân có 

nguy cơ (bệnh nhân > 60 tuổi, bệnh nhân oó tiền sử loét dạ dày tá 
tràng, tiền sử xuất huyết đường tiêu hóa trên), liều khuyến cáo là 
20mg mỗi ngày 1 lần. 
Điều trị viêm thực quản trảo ngược 
Liều khuyến cáo là 20mg mỗi ngày 1 làn. Hằu hét bệnh nhân lành 
vệt loét trong vòng 4 tuân. Đối với những bệnh nhân không lành 
hẳn sau liệu trình điều trị ban đầu, quá trình liền vét loét thường 
diễn ra trong thời gian điều trị kéo dài thêm 4 tuần nữa. Ở nhữn 
bệnh nhân bị viêm thực quản nặng, liều khuyến cáo là 40 mọ 1 lân 
mỗi ngày và quá trình liền vết loét diễn ra trong vòng 8 tuần. 
Kiểm soát dài hạn viêm thực quản trào ngược 
Liều khuyến cáo 10mg một lần mỗi ngày đói với các bệnh nhân 
viêm thực quản trào ngược đã lành vết loét. Nếu cần, có thể tăng 

lên 20-40mg mỗi ngày 1 làn. 
Điều trị triệu chứng bệnh trào ngược dạ dày thực quản: 
Liều khuyên cáo là 20mg mỗi ngày. Bệnh nhân có thẻ đáp ứng tốt 
với điều trị ở liều 10mg mỗi ngày, do đó cản xem xét điều chỉnh liều 
dùng theo từng bệnh nhân. Nêu triệu chứng không được kiểm soát 
tốt sau 4 tuần với liều 20mg mỗi ngày thì cân thăm khám và kiểm 
tra thêm. 

~ 

Ì| 
Điều trị hội gi Zollinger-Ellison: 
Liều dùng cần điều chỉnh theo đáp ứng của từng bệnh nhân và tiếp 
tục điều trị khi còn chỉ định về mặt lâm sàng. Liêu khởi đầu là 60 mg 

mỗi ngày. Phần lớn bệnh nhân nặng và không đáp ứng với các liệu 

pháp điều trị liệu khác đã được kiêm soát hiệu quả và hơn 30% 

bệnh nhân duy trì ở liều từ 20-120 26 Khi liều hàng ngày lớn 

hơn 80 mg, nên chia liều dùng thành 2 lân/ngày. 
Trẻ em: 
Trẻ em trên 1 tuôi và trọng lượng cơ thế >10kg: 
-- Điều trị viêm thực quản trào ngược. 
+ Điều trị triệu chứng ợ néng và trào ngược axit trong bệnh trào 
ngược dạ dày thực quản. 

Liều dùng như sau: 

(Tuổi | Cânnăng | Liều lượng _ 
10 mg mỗi ngày 1 lần. Nếu cần có thẻ tăng >i1luổi |10-20kg 
lên 20 mg môi ngày 1 lần 

>2tuổi |>20kg 
| lên 4Ù mg mỗi ngày 1 lần 

20 mọ mỗi ngày † lần. Nêu cân có thẻ tăng | 

+ Viêm thực quản trào ngược: thời gian điều trị 4-8 tuần. 
»- Điều trị triệu chứng ợ nóng và trào ngược axit trong bệnh trào 
ngược dạ dày thực quản: thời gian điều trị 2-4 tuần. Nếu triệu 
chứng không hết sau 2-4 tuần điều trị, bệnh nhân nên được kiểm 
tra thêm. - 

Trẻ em và thanh thiếu niên trên 4 tuổi: 
Điều trị loét dạ dày tá tràng do H. pylori: Khi chọn phác đồ kết hợp, 
cần xem xét và tuân theo các hướng dẫn điều trị của từng quốc gia, 
khu vực và địa phương liên quan tới khả năng kháng thuốc, thời 
gian điều trị (thông thường là 7 ngày nhưng cũng có thẻ tăng lân tới 
14 ngảy) và sử dụng kháng sinh thích hợp. 
Điều trị cần phải được giám sát bởi bác sĩ chuyên khoa. 
Liều dùng như sau: 

Cân nặng | Liều dùng 

15-30 kg Kết hợp với 2 kháng sinh: 10mg medoome, 
amoxicillin 25 mg/kg trọng lượng cơ thê và 
clarithromycin 7,5 mg/kg trọng lượng cơ thể, được 
sử dụng hai lần mỗi ngày trong 1 kiến 
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31-40 kg _ | Kếthợp với 2 kháng sinh: medoome 20mg, 
amoxicilin 730 mg và clarithromycin 7,5 mg/kg trọng 
lượng cơ thẻ, được sử dụng 2 lân mỗi ngày trong 
1 tuần. 
Kết hợp với 2 kháng sinh: medoome 20mg, 
amoxicilin 1g and clarithromycin 500 mg dùng 

> 40 kg 

2 lần mỗi ngày trong 1 tuần. 

Nhóm bênh nhân đặc biệt 
Suy thận: 
Không cần chỉnh liều ở bệnh nhân suy giảm chức năng thận. 
SUy gan: 
Liêu dùng hảng ngảy từ 10-20mg. 
Người cao tuôi: 
Không cần điều chỉnh liều ở bệnh nhân cao tuổi. 
Chống chỉ định: 4 
+ Quá mẫn với omeprazole, dẫn xuất benzimidazol hoặc bắt cứ 

thành phần nào của thuốc. 
* Không dùng cùng lúc với nelfInavir. 
Cảnh báo và thận trọng: 
Khi có sự hiện diện bất kỳ một triệu chứng báo động nào (như là 
giảm cân đáng kế không do chủ ý, nôn tái phát nhiều lần, khó nuốt, 
nôn ra máu hay đại tiện phân đen) và khi nghi ngờ hoặc bị loét dạ 
dày nên loại trừ bệnh lý ác tính vì điều trị có thê làm giảm triệu 
chứng và làm chậm trễ việc chân đoán. 
Khuyên cáo không dùng đồng thời omeprazole với atazanavir (xem 
mục "Tương tác"). Nếu sự phôi hợp alazanavir với thuốc ức chế 
bơm proton là không thẻ tránh khỏi, càn theo dõi chặt chẽ trên lâm 
sảng khi lăng liêu atazanavir đến 400mg kết hợp với 100mg 
rilonavir; không nên sử dụng quá 20mg omeprazole. 
Omeprazole, cũng như các thuốc kháng axít khác, có thể làm giảm 
háp thu viamin B,. (cyanocobalamin) do sự giảm hoặc thiếu axít 
dịch vị. Điều này nền được cân nhắc ở những bệnh nhân có giảm 
dự trữ vitamin B,. hoặc có yếu tố nguy cơ giảm hắp thu vitamin 
Bụ khi điêu trị dài hạn. „ ¡ R 
Omeprazole là chất ức chế CYP2C19. Khi bắt đàu hay kết thúc điều 
trị với omeprazole, cần xem xét nguy cơ tương tác thuốc với các 
thuốc chuyển hóa qua CYP2C19. Đã có ghi nhận tương tác giữa 
clopidogrel và omeprazole (xem mục "Tương Tác"). Không rõ mối 
liện quan lâm sàng của tương tác này. Cần thân trọng, không dùng 
đỏng thời omeprazole và clopidogrel. 

Đã có các báo cáo về giảm magiê máu nặng ở những bệnh nhân 
điều trị bảng thuốc ức chế bơm proton (PPI) như omeprazgle trong 
ÍLnhất 3 tháng, và trong đa số các trường hợp là trong † nền. Biểu 
hiện nặng của giảm magiê máu như mệt mỏi, co cứng, mê sảng, c0 
giật, choáng váng và loạn nhịp thất có thể xảy ra nhưng khởi phát 
âm thầm và bị bỏ qua. Ở đa số các bệnh nhân bị ảnh hưởng, tình 
trạng giảm magiê máu được cải thiện sau khi sử dụng liệu pháp 

magiê thay thê và ngừng sử dụng PPI. 
Đối với các bệnh nhân cần phải điều trị kéo dài hoặc những bệnh 
nhân dùng đồng thời PPI và digoxin hoặc các thuốc khác có thê gây 
hạ magiê máu (ví dụ như các thuốc lợi tiêu), nhân viên y té nên cân 
nhắc định lượng nồng độ magiê máu trước khi bắt đầu điều trị bằng 
PPI và định kỳ theo đõi trong quá trình điều trị 
Các thuốc ức chế bơm proton, đặc biệt khi dùng liều cao và trong 
thời gian AE 1 năm), có thể làm tăng nhẹ nguy cơ gãy cô xương 
đùi, xương cỗ tay và cột sống, đặc biệt ở bệnh nhân cao tuổi hoặc 
khi có sự hiện diện của yếu tô nguy cơ khác. Các nghiên cứu quan 
sát chỉ ra rằng các thuốc ức chế bơm proton có thẻ làm tăng tông 
thể nguy cơ gãy xương khoảng 10-40%. Một phần trong mức tăng 
này có thẻ do các yếu tố nguy cơ khác. Bệnh nhân có nguy cơ 
loãng xương nên được chăm sóc theo các hướng dân lâm sảng 

hiện hành và nên được bỗ sung một lượng vitamin D và calcium 

thích hợp. 
Lupus ban đỏ da bán cáp (SCLE) 
Các thuốc ức chế proton có liên quan tới các ca bệnh hiếm lupus 
ban đỏ da bán cáp (SCLE). Nếu bị tôn thương da xảy ra, thì thường 
là ở vùng da tiếp xúc với ánh nắng, và nêu đi kèm với đau khớp thì 

bệnh nhân nên liên hệ với bác sĩ kịp thời và ngưng dùng Medoome. 

Sự tăng nông độ Chromoaranin A (CgA) có thể ảnh hưởng tới việc 
thăm dò tìm các khối u thần kinh nội tiết. Nhằm tránh sự ảnh hưởng 
này, nên tạm thời ngừng điều trị bằng omeprazole ít nhát 5 ngày 
trước khi định lượng CgA. Nếu nồng độ CgA vả gastrin chưa quay 
trở lại ngưỡng bình thường sau lần thử đầu tiên thì cần phải làm 
nhắc lại 14 ngày sau khi ngừng dùng thuốc. 
Một số trẻ mắc bệnh mãn tính có thể cần điều trị lâu dài mặc dù 
không được khuyến khích. 
Thuốc Medoome có chứa đường lactose nên ở một số bệnh nhân 
có các vân đề di truyền liên quan tới không dung nạp galactose, 
thiếu hụt Lapp lactase hoặc kém háp thu glucose-galactose không 
nên sử dụng thuốc này. 
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Điều trị bằng thuốc ức chế bơm prolon có thẻ lảm tăng nhẹ nguy cơ 
nhiễm khuẩn tiêu hóa, đặc biệt do Salonella và Campylobacter. 
Những bệnh nhản nằm viện có thể nhiễm Clostridium difficile. 
Dùng omeprazole dài ngày đặc biệt là trên 1 năm thì cần được theo 
dõi định kỳ. 
Phụ nữ có thai và cho con bú: 
Thời kỳ mang thai: 
Nghiên cứu dịch tễ học cho tháy omeprazole không gây ảnh hưởng 
có hại đến thai hoặc trẻ sơ sinh. Có thể sử dụng ở phụ nữ có thai. 
Thời kỳ cho con bú: 
Omeprazole có bài tiết qua sữa mẹ nhưng không ảnh hưởng gì đến 
trẻ nhỏ khi sử dụng ở liễu điều trị thông thường. 
Khả năng sinh sản 
Các nghiên cứu trên động vật với hỗn hợp đồng phân racemic của 
omeprazole cũng không cho thây có tác động có hại trực tiếp hay 
gián tiệp trên tình trạng mang thai, sự sinh nở hoặc sự phát triển 
sau sinh. 
Ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe và vận hành máy móc: 
Thuốc không gây ảnh hưởng đến khả năng lái máy móc tàu xe, tuy 
nhiện phản ứng phụ như chóng mặt, rồi loạn tầm nhìn thể xảy ra. 
Nấu xảy ra các phản ứng phụ này, tránh vận hành máy móc, tàu xe. 
Tương tác, tương ky của thuốc: 
Tác động của omeprazole trên dược động học của các thuốc khác 

¡ với những thuộc hấp thu phu thuộc đô pH 
Tình trạng giảm độ axít dạ dày khi điêu trị bảng omeprazole và Các 
PPI khác có thể làm giảm hay tăng sự hấp thu của các thuốc khác 
có tơ chế hắp thu phụ thuộc pH đạ dày. 
Nelinavir, alazanavir 
Giảm nông độ thuốc trong huyết thanh đã được ghi nhận khi dùng 
chưng với omeprazole. 
Chếng chỉ định dùng đồng thời với nelfinavir. Khi sử dụng đỏng thời 
với omeprazole (40mg, 1 lân/ngày) làm giảm đáng kẻ AUC của 
nelĩnavir (khoảng 40%) và AUC của chất chuyển hóa hoạt tính có 
tác động dược lý M8 (khoảng 75 - 90%). Sự tương tác nảy cũng có 
thể liên quan tới ức chê CYP2C19. 
Không khuyến cáo dùng đồng thời với atazanavir. Sử dụng đồng 
thời omeprazole (40mg, 1 lần/ngày) và atazanavir 300mglrilonavir 
100mg ở người khỏe mạnh làm giảm 75% AUC của atazanavir. 
Tăng liều atazanavir đến 400mg đã không bù trừ tác động của 
omeprazole trên AUC của atazanavir. Dùng phói hợp oineprazole 

(20mg, 1 lằn/ngày) với atazanavir 400mgiritonavir 100mg ở người 

tình nguyện khỏe mạnh làm giảm khoảng 30% AUC của atazan2vir 

khi so sánh với AUC ghi nhận trong trường hợp dùng atazanavir 

300mg/ritonavir 100mg, 1 lần/ngày. 
Diqoxin r 

Dùng đồng thời omeprazole (20mg/ngày) và digoxin ở các đối 

tượng khỏe mạnh làm tăng sinh khả dụng của digoxin khoảng 10%. 

Hiểm có các báo cáo về độc tính của digoxin. Tuy nhiên, cần thận 
trọng khi dùng omeprazole liễu cao ở bệnh nhân cao tuổi. Cần lăng 

cường theo dõi điều trị bằng digoxin. 
Clopidogral ị 
Kết quả từ các nghiên cứu trên đồi tượng khỏe mạnh đã chỉ ra 

tương tác Dược động họcDược lực học (PKJPD) giữa clopidogrel 

(liều nạp 300 mgiliều duy trì hàng ngày 75mg) và omeprazole : 

(80mg uống 1 lằn/ngày) dẫn đến giảm AUC của chát chuyển hóa có 

hoạt tính của clopidogrel trung bình 46% và giảm sự ức chế tối đa 

kết tập tiêu cầu (gây ra bởi ADP) trung bình 16%. 
Có các số liệu chưa nhất quán về liên quan lâm sảng trong tương. 
tác Dược động học/Dược lực học của omeprazole trên các biến có 

tim mạch chính đã được báo cáo từ các nghiên cứu quan sát và 

nghiên cứu lâm sàng. Nhằm mục đích thận trọng, việc dùng đồng 

thời omeprazole với clopidogrel không được khuyền khích. 
Các thuốc khác 
Sự hấp thu của các thuốc như posaconazole. erlofinib, ketoconazol 
và itraconazol có thẻ giảm rõ rệt và hiệu quả lâm sàng cũng giảm. 
Đối với posaoonazole và erlotinib, nên tránh dùng đồng thời vớ: 
oinepraz0le. 
Những thuốc phiên hóa qua CYP2C19 
Omeprazole là chât ức chê trung bình đôi với CYP2C19, enzym 

chính chuyển hóa omeprazole. Do vậy, omeprazole được dùng 
chung với các thuốc chuyển hóa bằng CYP2C19 có như R-waffarin, 
thuốc đối kháng vitamin K, cilostazol, diazepam, phenytoin..., làm 

giảm quá trình chuyên hóa của chúng và AUC của các thuốc này 
trong huyết tương có thể tăng và do vậy cần giảm liều dùng. 
Giloslazol 
Trong một nghiên cứu chéo, omeprazole sử dụng với liều 40mg 
trên đối tượng khỏe mạnh đã làm tăng C„ „ và AUC của cilostazol 
tương íng là 18% và 26% và của một chât chuyên hóa có hoại tính 
của nó tương ứng là 29% và 69%. 
Phenyioin 

Theo dõi nồng độ phenytoin trong huyết tương được khuyến cáo 
trong hai tuần đầu tiên sau khi bắt đầu điều trị omepra7ole, và nếu 
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lÌ 
thực hiện điều chỉnh liều phenytoin, thì cần theo dõi và điều chỉnh Tác dụng phụ xảy ra trong điều trị và được phên loại theo lần suấ: 
khi kết thúc điều trị bằng omeprazole. Xảy ra 
Cơ chế chưa biết đền Rắt thường gặp chi 
Saquinavir Thường gặp (> 1!100 đên < 1/10) 
Sử dụng đồng thời với saquinavirfritonavir dẫn đến làm tăng nồng Không thường gặp h 1/1.000 đến < 1/100) 
độ thuốc saquinavir trong huyết tương khoảng 70% ở bệnh nhân Hiếm (> 1/10.000 đến < 1/1.000) 
nhiễm HIV dung nạp tốt. Rất hiếm (< 1/10.000) : 
Methotrexate Không biết đến (không ước tính được từ số liệu có sẵn) 
Khi dùng đồng thời các PPI, nồng độ methotrexate được báo cáo là Tân suất 
tăng lên ở một số bệnh nhân. Khi dùng liều cao methotrexate, nên | Phản ứng Gó Hội | 
cân nhắc tạm thời dừng sử dụng omeprazole. Rối loạn máu và hệ bạch huyết | 
, xơii @ bi zrdtalllyten Ti SE Hiếm gặp Giảm bạch câu, giảm tiểu cầu. | 

lùng đồng thời với omeprazole, báo cáo cho tháy tăng nồng dể gã ö 
tacrolimus trong huyết tương. Nên giám sát nồng độ tacrolimuus , Rất hiểm géP Mắt bạch cầu hại, gãnueễti HẺ NuỖI cộu, 
cũng như chức năng thận ,® thanh thải creatinin) và điều chỉnh Rồi loạn hệ miện dị hp.  - 
liều tacrolimus nêu cân thiệt. ' : _ Hiếm gặp Phản ứng quá mẫn như là sốt, phù mạch, 
Ảnh hưởng của các thuốc khác trên được động học của phản ứng phản vệ/sốc phản vệ. | 
0meprazole rÐ HN: : P | 
Các chất ức chế CYP2C19 và / hoặc CYP3A4 ¡Rồi loạn chuyển hóa và dinh dưỡng | 
Omeprazole được chuyên hóa bởi SÁU cu H CYP3A4. Dùng Hếmgấp | Gảmnatri máu. li: 
đồng thời omeprazole cùng với các chât ức chế CYP2C19 hoặc ông biết đến | Gảm magiê máu; giảm magiê máu nặng có . 
CYP3A4 (clarithromycin và voriconazole) có thể làm tăng nồng độ Không tiết đền thể dẫn 52 giảm Dàn màn” TY # 

omeprazole trong huyết tương bằng cách làm giảm tốc độ chuyên Giảm magiê máu cũng có thể liên quan đến 
hóa của omeprazole. Sử dụng đông thời omeprazole với giảm kali máu. | 
voriconazole dẫn tới làm tăng gáp đôi AUC của omeprazole. Do liều ấi FƑHỢTR] F] 
cao omeprazole được dung nạp tốt nên việc điều chỉnh liều nói Rồi loạn tâm thản KỂ | 
"H, là Hóc, cần thiết. Tuy nhiên, sự điều tiêu liều cần được Không thường gặp | Mắt ngủ 
ưu ý ở những bệnh nhân suy gan nặng hoặc điều trị lâu dài. Í Kích đi í ầ Các thuốc cảm ứng CYP2C29 và/hoäc CYP3A4 hông ch lỦ 
Các thuộc cảm ứng CYP2C19 hoặc CYP3A4 hoặc cả hai (như Rắthếm gập | Hung hãng, ảo gác. 
rifampicin và St. John's wort) có thẻ gây giảm nồng độ omeprazole Rồi loạn hệ thần kinh 
huyết tương do tăng chuyển hóa omeprazole. Thường gặp ! Nhức đầu. 
Tác dụng không mong muốn: * Tóm lắt dữ liệu an toàn Không thường gặp | Choáng váng, dị cảm, buồn ngủ | 
Các tác dụng phụ thường gặp nhất (1-10% bệnh nhân) là: nhức TH 
đầu, đau bụng, táo bón, liêu chảy, đầy hơi, buồn nôn/nôn. HHếmgập — — |Rửibanvigic. | 
c h kê những tác dụng không mong muốn: Rồi loạn mắt 

© phản ứng ngoại ý do thuốc sau đây đã được ghi nhận hayngh [Hámap | Nhìnmờ. 
ngờ trong các chương trình nghiên cứu lâm sảng của ðmebtteria Hiểm gặp ] 
và theo dõi sau khi thuốc ra thị trường. Không có phản ứng nào liên | Rốiloạntai và mê đạo ị 
quan đến liều dùng. 
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| Không thường gặp | Chúng mặt. VI 

Rồi loạn hô hắp, ngực và trung thát _ 
Hiểm gặp Co thất phê quản. 
Rối loạn tiêu hóa 
Thường gặp Đau bụng, láo bón, tiêu chảy, đây bụng —_ | 

buôn nôn/nôn, huy? 

Hiếm gặp Khô miệng, viêm miệng, nhiễm Candida 
| đường tiêu hóa. 

Chưa biết 

Rồi loạn gan mật 
Viêm đại tràng vi thể. 

Không thường gặp Tăng men gan. 

Hiếm gặp Miu gán có hoặc không có kèm theo vảng 
la. 

Rất hiếm Suy gan, bệnh não gan ở các bệnh nhân có 
bệnh gan từ trước. 

Rồi loạn da và mô dưới da 

Không thường gặp | Viêm da, ngứa, nỗi mản, mề đay. 
Hiếm gặp Hói đầu, nhạy cảm với ánh sáng. 

Rất hiếm Hồng ban đa dạng, hội chứng Stevens- 
Johnson, hoại tử thượng bì nhiệm độc 
(TEN). 

Rồi loạn cơ, xương và mô liên kết 
Không thường gặp Gãy cổ xương đùi, cỏ tay và cột sống. 
Hiếm gặp Đau khớp, đau cơ. 

Rất hiếm Yếu cơ. 

Rói loạn thận và tiết niệu 
' Rất hiếm | Viêm thận kẽ. 
Rối loạn hệ sinh sản và tuyến vú 

Rắt hiếm | Nữ hóa tuyến vú. 
Các rồi loạn tổng quát và tại chỗ 

¡ Không thường gặp Mệt mỏi, phù ngoại biên 

Khó ở, tăng tiết mô hôi. ¡ Hiểm gặp 

Quá liều và cách xử trí: 
Có rất ít thông tin và kinh nghiệm về việc dùng quá liều omeprazole 
ở người. Các triệu chứng được mô tả trong y văn có liên .. đến 
việc dùng liễu 560 mg vả các báo cáo ghi nhận khi dùng liều duy 
nhát lên tới 2.400mg omeprazole (gáp 120 lần liều khuyến cáo lâm 
sàng thông thưởng) là các triệu chứng như buồn nồn, nôn, chóng 
mặt, đau bụng, tiêu chảy và đau đầu. Ngoài ra lãnh đạm, trầm cảm 
và nhằm lẫn đã được mô tả trong các trường hợp riêng lẻ. 
Các triệu chứng được mô tả thường thoáng qua và không đẻ lại 
hậu quả nghiêm trọng. Chưa có chât giải độc đặc hiệu. Omeprazol 

gắn kết mạnh với protein huyết tương và vì vậy không dễ dàng 
thẳm phân được. Điều trị triệu chứng nếu cần thiết. 
Dược lực học: n 
Nhóm dược lý: thuốc kháng tiết acid dạ dày, thuộc nhóm thuốc ức 
chế bơm proton. Mã ATC: A02BC01. 
Cơ chế tác dụng: 
Omeprazole là hỗn hợp racemic của 2 đồng phân đôi quang, làm 
giảm sự bài tiết axit dạ dày bằng một cơ chế tác động chuyên biệt. 
Thuốc là chất ức chế đặc hiệu bơm axit ở tế bào thành dạ dày. 
Thuốc tác động nhanh chóng và qua đó kiểm soát thông qua tác 
dụng ức ché có thê đảo ngược quá trình tiết a xít của dạ dày với 
liều dùng 1 lần 1 ngảy. . 
Omeprazole là một bazơ yêu, được tập trung và biến đổi thành 
dạng có hoạt tính trong môi trường axit cao ở tiêu quản chế tiết của 
tế bào thành dạ dày, tại đây thuốc ức chế men H°K'-ATPase (bơm 
a xit) và ức chê cả sự tiết dịch cơ bản lẫn sự tiết dịch do kích thích. 
Tác dung dược lý: 
Tất cả các tác dụng dược lý được quan sát thấy được giải thích là 
do ảnh hưởng của omeprazole lên sự bài tiết a xít. 
Tác dụng lên sự tiết a xít dịch vị: 
Sau khi dùn làu uống omeprazole một lần mỗi ngảy, thuốc có tác 
động ức chế nhanh chóng và hiệu quả quá trình tiết a xít dạ dày vào 
thời gian ban ngày và ban đêm với hiệu quả tối đa sau 4 ngày điều 
trị. Với omeprazole 20mg, a xít trong dạ dày giảm tối thiểu 80% sau 
24h và sau đó đã duy trì ở bệnh nhân loét tá tràng sau 24 giờ dùng 
thuốc với mức giảm trung bình là 70% lượng a xit được bài tiết tối 
đa sau khi kích thích băng pentagastrin. 
Liều uống omeprazole 20 mg duy trì độ pH trong dạ dày > 3 trong 
vòng thời gian trung bình 17 giờ trong tông số 24 giờ ở bệnh nhân 
loét tá tràng. 
Sự ức chế tiết axit có liên quan tới AUC của omeprazole nhưng 
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không liên quan tới nồng độ của thuốc trong huyết lương. 
Không quan sát thầy sự nhờn thuốc trong khi điều trị với 
omepraz0le. ". 
Do giảm liết a xít dạ dày và giảm độ a xít trong dạ dày, omeprazole 
làm giảm/bình thường hỏa việc tiếp xúc của thực quản với a xít ở 
những bệnh nhân bị trào ngược đạ dày-thực quản. 
Tác dụng trên Helicobacler pylorI: 
Helicobacter pylori liên quan tới loét dạ dày, tá tràng. Là nhân tố 
gây ra viêm dạ dày, cùng với acid trong dạ dày làm viêm loét dạ dày 
tá tràng, teo dạ dày và tăng nguy cơ gây ung thư dạ dày. 
Diệt trừ H. Pylori bằng omeprazole và kháng sinh kết hợp sẽ tăng 
khả năng làm lành vét loét dạ dày, tá trảng. 
Phác đồ điều trị két hợp 2 thuốc it hiệu quả hơn so với điều trị kết 
hợp 3 thuốc. Tuy nhiên, sự kết hợp bộ 3 thường gây quá mẫn, nên 
cân trọng trong quá trình điều trị 
Các tác động khác có liên quan đến sự ức chễ axil: 
Sau thời gian dài điều trì bằng thuốc kháng tiết axit dịch vị đã ghi 
nhận sự tăng nhẹ tần suất xuất hiện nang tuyến dạ dày. Những 
thay đổi này, là do ức chế bài tiết axit dịch vị, thì lành tính và có thẻ 
phục hôi được. 
Giảm độ axit dạ dày do bất kỳ nguyên nhân nào, kẻ cả dùng thuốc 
ức chế bơm profon, làm tăng số lượng vi khuẩn thường trú trong 
đường tiêu hóa. Điêu trị bảng thuốc ức chế bơm proton có thẻ làm 
tăng nhẹ nguy cơ nhiễm khuân đường tiêu hóa do Salmonella và 
Campylobacter, và có thể là Clostridium diffiicile trên bệnh nhân 
nội trú. 
Trong quá trình điều trị bằng thuốc kháng tiết a xít dịch vị, nồng độ 
gastrin huyết thanh tăng đáp ứng với sự giảm a xít dịch vị. Nồng độ 
CgA cũng tăng do sự giảm độ axit dịch vị m tăng nông độ CgA có 
thê gây ảnh hưởng tới thăm dò tìm khói u thân kinh nội tiết. Các 
báo cáo y văn chỉ ra rằng nên ngừng điều trị bằng các thuốc ức chế 
bơm proton ít nhất 5 ngày trước khi định lượng CgA. Nếu nồng độ 
CgA và gastrin không trở về bình thưởng sau 5 ngày, nên tiền hành 
định lượng lại sau 14 ngày kể từ khi dừng sử dụng esomeprazol. 
Tăng số tÈ bào ECL có lễ do tăng nồng độ gastrin huyết tương đã 
được ghi nhận ở một số bệnh nhân (cả trẻ em và người lớn) khi 
điều trị dài hạn với omeprazole. Điều này được coi là không có ý 
nghĩa về mặt lâm sảng. 
Trẻ em: 
TH nghiên cứu không kiểm soát trên bệnh nhí (< 1 tuổi đến 
16 tuôi) bị viêm thực quản trào ngược nặng, omeprazole liều 

0,7-1,4 mg/kg cải thiện mức độ viêm thực quản ở 90% các ca bệnh 
và làm giảm đáng kẻ triệu chứng trào ngược. Trong một nghiên cứu 
mù đơn, trẻ em 0-24 tháng, chân đoán lâm sàng bị viêm dạ dày 
thực quản trào ngược được điều trị với omeprazole 0,5; 1,0 hoặc 
1,5 mg omeprazoleikg thẻ trọng. Tân suất các cơn nôn/trào ngược 
giảm 50% sau 8 tuần điều trị không phụ thuộc vào liêu. 
Diệt trừ H. pylori ở trẻ em: Thể SE) 
Một nghiên cứu ngẫu nhiên, phương pháp mù đôi trong nghiên cứu 
làm sàng (nghiên cứu Héliot) đã đưa ra kết luận rằng omeprazole 
kết hợp với hai kháng sinh (amoxicilin và clarithromycin) an toản và 

hiệu quả trong điều trị nhiễm H' pylori ở trẻ em 4 tuôi trở lên bị viêm 
dạ dày có tỉ lệ diệt trừ H. pylori là 74,2% (23/31 bệnh nhân) so với 
9,4% (3/32 bệnh nhân) với việc két hợp amoxicilin + clarithrornycin. 
Tuy nhiên, không có bằng chứng lâm sảng nào cho tháy có tác 
dụng với các triệu chứng khó tiêu. Nghiên cứu này không có thông 
Iin về trẻ em dưới 4 tuổi. 
Dược động học: 
Hắp thu: 
Omeprazole dễ bị phân hủy trong môi TN acid được uống dưới 
dạng hạt tan két in Omeprazole được hập thu nhanh với nông 
độ đỉnh trong huyết tương đạt được khoảng 1-2 giờ sau khi uống. 
Omeprazole hấp thu ở ruột non trong vòng 3-8 giờ. Sinh khả dụng 
đường uống không bị ảnh hưởng bởi thức ăn. Khả dụng sinh học là 
40% sau khi uống liều đơn omeprazole và tăng lên 60% sau khi 
dùng liều lặp lại 1 lần/ngày. 
Phân bỏ: 
Thẻ tích phân bó trên người khỏe mạnh khoảng 0,3 Líkg trọng 
lượng cơ thẻ. Omeprazole gắn kết 97% với protein huyết tương. 
Chuyên hóa: 
Omeprazole th chuyên hóa hoàn toàn qua hệ thống cytochrom 
P450 (CYP). Phần chính của quá trình chuyển hóa omeprazole phụ 
thuộc vào men CYP2C19 đa hình thái, chịu trách nhiệm tạo thành 
chất chuyển hóa hydroxyomeprazole, là chất chuyển hóa chinh 
trong huyết tương. Phần còn lại của quá trình chuyển hóa phụ 
thuộc vào một chất đồng vị đặc hiệu khác, CYP3A4, tạo thành 
omeprazole sulÍon. Do sự có sự giống nhau so với CYP2C1 9, nên 
omeprazole có thẻ có khả năng ức chẻ cạnh tranh và ảnh hưởng 
tới tương tác thuốc-thuốc đối với các chát nền khác của CYP2C19. 
Tuy nhiên omeprazole do ít giống so với CYP3A4 nên không có khả 
năng ức chế các chất khác được chuyên hóa bởi CYP3A4. Ngoài 
ra, omeprazole thiếu tác dụng ức chế các enzym CYP chỉnh. 
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Khoảng 3% dân số da trắng và 15-20% dân số châu Á không có 
enzym chức năng CYP2C19 và được „ là nhóm người chuyên 
hóa kém. Ở các cá nhân này, sự chuyên hóa của esomeprazol 
được xúc tác chủ yêu bởi CYP3A4. Sau khi dùng liều lặp lại 
esomeprazol 20mg, 1 lần/ngày, AUC trung bình ở người chuyên 
hóa kém cao hơn 5-10 lần so với bệnh nhân c9 men chức năng 
CYP2C19 (nhóm người chuyến hóa mạnh). Nòng độ đỉnh trung 
bình trong huyết tương cao hơn 3-5 lần. Những ghi nhận nảy không 
liên can tới liêu dùng esomeprazol. 
Thải trừ 
Thời gian bán thải của omeprazole trong huyết tương khoảng dưới 
1 giờ sau khi dùng 1 liều duy nhất hoặc lặp lại 1 lần/ngày. 
Esomeprazol thải trừ hoàn toàn khỏi huyệt tương giữa các liều 
dùng mà không có khuynh hướng tích lũy khi dùng 1 lần/ngày. 
Khoảng 80% omeprazol liều uống được bài tiết qua nước tiêu dưới 
dạng các chất chuyên hóa, phần còn lại qua phân, thông qua bài 
fiêt mật. 
Độ tuyến tính/phi tuyến tính: 
AUC tăng lên sau khi dùng lặp lại omeprazole. Sự tăng nảy phụ 
thuộc theo liều và dẫn tới mỗi quan hệ phi tuyến tính liêu-AUC sau 
khi dùng liều lặp lại. Sự phụ thuộc giữa thời gian và liều dùng này là 
do sự giảm chuyển hóa ở giai đoạn đầu qua gan và giảm độ thanh 
thải toàn thân có lẽ do sự ức chế men CYP2G19 của omeprazole 
vàihoặc chất chuyên hóa ví dụ như sulfone. 
Các chất chuyển hóa chính của omeprazol không ảnh hưởng đên 
sự liết axit dạ dày. 
Các nhóm bệnh nhân đặc biệt 
Suy gan: 
Sự chuyên hóa của omeprazole có thả bị ảnh hưởng ở bệnh nhân 
rối loạn chức năng gan, dẫn đền tăng AUC. Omeprazole không có 
kRuynh hướng tích lũy khi dùng 1 lần/ngày. 
Sw thân: 
Dược động học của omeprazole, bao gồm sinh khả dụng và tốc độ 
đảo thải không thay đổi ở bệnh nhân suy giảm chức năng thận. 
Người cao luôi: 
si ớ hóa của omeprazole giảm nhẹ đối với bệnh nhân cao 
tuổi (75-79 tuổi). 
Trẻ em: 
Trong quá trình điều trị với liều dùng được khuyến cáo cho trẻ em 
từ 1 tuổi trở lên, nằng độ thuốc trong huyết tương tương tự như ở 
người lớn. Ở trẻ em dưới 6 tháng tuổi, độ thanh thải của 
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omeprazole thắp do khả năng chuyên hóa omeprazole kém. 

Các số liệu an toàn tiền lâm sàng: 
Quá sản tế bào ECL dạ dày và u carcinoid dạ dày đã quan sát thấy 

trong các nghiên cứu dải hạn ở chuột được điều trị với omeprazole. 
Những thay đải này là do duy trì bài tiết quá mức gastrin, két Mê 
của ức chế tiết a xít. Những phát hiện tương tự cũng được thây khi 
điều trị với các thuốc kháng thụ thê H2, PPI hoặc sau cát dạ dày 
bán phản. Do đó, những thay đổi nảy không phải do tác động trực 
tiếp của thuốc gây ra. 
Quy cách đóng gói: 
HộpIlo 28 viên nang. : 

Điều kiện bảo quản, hạn dùng, tiêu chuẩn chất lượng của 
thuốc: 
Điều kiên bảo quản: 

Bảo quản nơi khô mát, nhiệt độ dưới 30°C, tránh ánh sáng. 

Han dùng: 3 năm kẻ từ ngày sản xuất. 
Tiêu chuân chất lương: Nhà sản xuất 

Cơ sở sản xuất: SN se 

KRKA, D.D., NOVO MESTO Cơ sở đăng ký: 
Šmarješka cesta B, .P 
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