Thudc ndy chi ding theo don cua béc si
Doc ky hudng din sir dung trude khi dung. Néu cin thém thong tin, xin héi y kién bac sy

LOMAC®- 20
Vién nang Omeprazol 20mg

THANH PHAN b

M&i vién nang cb chira

Té dupc: Magnesi carbonat nhe, hydroxy propyl cellulose, dinatri hydrogen phosphat, tinh bdt, taic,
dudng dugc dung, hat tro, hydroxy propyl methyl cellulose, eudragit L100, titan dioxid, polysorbat
* Dung trong qué trinh sén xudt, khdng co trong sdn phdm cudi cung

DANG BAO CHE : Vién nang cung

DUQC LYUC HOC
Omeprazol thudc phdn nhém benzimidazol c6 kha nang (rc ché sy bai tiét acid cia da day qua tac
@8c hiéu trén hé thdng enzym H+/K+ ATPase con goi la bom proton & 16 bao thanh da day.
co tac ngan chan giai doan cudi cua sy tié acid dich vi. Sy ¢ thudc vao
lidu c6 hidu qu i iét dich acid co ban va tiét acd do kich thich khéng phan yhu td
kich thich nao. Cac n ciry trén @dng vat cho thay sau khi khong tim thdy trong huyét twong,
hon mét ngay sau Iai tim théy omeprazol trong niém dich da day.
Bén canh d6, omeprazol con cd thé kim ham vi khuln Helicobacter pylori & nguédi bénh loét ta trang
va/ hodc viém thuc quan trdo ngugc bj nhidm vi | _mﬁmwmmn:uém
mminwuanmram v H pyfori va 1am lanh & loét, bénh
thuyén gidm 18y dai. 55‘7”?}?&? ﬁ’l?'fﬁ;u@
Hogt tinh khang tét acid: Sau khi ubng, tac dung 1iét acid clia omeprazol bt ddu dat dugc
trong vong 1 gi&r, va tac dung t4i da trong khodng 2 gir. Sy 58t acid dat khodng 50% 15i da trong
24 gid va kéo dai aén 72 gid. Tac dyng khang tiét kéadai hon nhidu so véi nira déi thai trir trong
jyét twong rét ngdin (dudi 1 gidy), didu 36 o6 18 1a do s kit hop voi tac ddng trén hé thing enzym
H'/K* ATPase & thanh 1é bao da day. Tac dung (rc ché tiét acid cia omeprazol tang theo lidu khi
dung mdt in mdi ngay. dat t5i da sau ki udng thudt 4 ngdy. V&i mdt sé bénh nhin, lidu don
omeprazol ubng mdi ngay tr 10 mg 34n 40 mg o thé tgo dugrc sy (rc ché 100% tiét acd & da day
trong 24 gid. . *-..
Anh hudng dén gastrin thanh: Trong nghién ciru lién quan véi trén 200 bénh *nhan,
ndng 69 gastrin “ﬁﬂﬁhﬂ&&mmm&m&1&nmmzm
dung cac du omeprazol mdt lin mbi ngdy. Néng 88 gastrin huyét thanh khdng tang thaém khi tiép
e Gy tr. So v&i cac chit dbi khdng thy thé H, thi mag @5 tang trung binh khi ding omeprazol lidu
20 mg cao hon (tang 1.3 - 3,6 1An so véi 1,1 - 1.8 14n). 30 gastrin ¢ thé trd vl mirc nhu trudre
&éu trj trong vong 1 @én 2 tuln sau khi ngung ding
Anh hudng dén cac té bao gidng 1 bao ua crom & ruddt (enterochromaffin-ike cell, ECL)
Nghién ciru trén cac mdu sinh thiét da day cia nguti Hy tir trén 3000 bénh nhan dGidu tri v&i
omeprazol trong thir nghiém Idm sang kéo dai cho thiy ti I& tang san té bao ELC téng theo thd gian
dung thuéc. Tuy nhién khong thdly c6 hach té bao ung ther ECL, chimg loan sanhay khéi u & nhing
bénh nhan ndy, va chua co dill dir liéu d& logi tnir anh hudng clia omeprazol dén sy tién trién cda
bat ky dang ung thy ac tinh ndo khi ding thubc ;
mmch&mdnmmmy &nh hurdng 101 cac hé thén kunh, tim mach
v ho hip clla co th8 Omeprazol véi cac liéu 30 40 mg trong 2 3én 4 tudn, khérg Iam anh
hudng dén chirc ndng tuyén gidp, chuyén héa cafbohydrat hay ndng @0 clia cdc hocmon
parathyroid, cortisol, estradiol, testosteron, prolactin, cholecystokinin hodc secretin trong co thé. O
ngudr khde manh, lidu don omeprazol tiém tinh mach (0.35 mg/kg) khdng cé anh hudng dén su
:&ﬁmwﬁwm.mmmmw&mmMmmmum
ngurdn.
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DONG HOC

dugc hilp thu nhanh véi ndng 64 dinh huyét trrong cla omeprazol dat dugre trong vong
r 0,5 dén 3,5 gi&r. Néng 39 dinh huyét twong clia omeprazol va AUC ti 1& véi lidu trong khodng lidu
dén 40 mg. Sinh khd dung tuyét d8i (so v&i ding qua duéng tiém finh mach) x4p xi khodng 30-40%
véi liéu dung tr 20-40 mg, do phan Iém thubc dugc chuyén hoa trudc khi di vao méu. Thirc &n
khéng anh hudng suh&pﬂﬂﬂhhﬂcmmﬁm@udﬂn.
Th&ﬁdlph&nbé&ngubihﬂemmmm_

Sau khi hép thu, omeprazol gan nwmmdmﬁn'iﬁlhmmﬁdﬂyﬁbwwMonzym
cytochrom P450 (CYP), ddc biét isoenzym CYP2C19 #é thanh omeprazol, va mdt phan
nhd chuyén héa qua CYP3A4 dé thanh omeprazol sulfon. Hai chuyén héa dugc nhan biét la
hydroxyomeprazol va carboxylic acid trong Ung. Cac chét chuyén héa nay cd rt it hodc khdng co
hoat tinh khang tiét acid da day, dugc dao thai qua nudc tidu va mdt phdn qua phan.

Thubc lién két véi protein huyét khodng 95%. Phéin Ién lidu ubng (khodng 77%) dugc thai

|

trir trong nudrc tidu & dang chét héa, phan con lai théi trir trong phan. O nhing dbi twong
khée manh, théri gian ban thai cla thube ngén khodng 30 phit dén 1 gio.
Céc nhém bénh nhén dic bidt

Téc 8 thai trir clia omeprazol nao bj gidm & ngudni cao tudi, do vay sinh kha dyng tang Ién,
dat khodng 76% (nguéri cao }wvﬂiSB%(rrguﬂinghiu&rlglﬂudanmmmol.Gh
70% lidu dung dugrc tim thiy trong nuéc tidu & dang chuyén héa. Thanh thai huyét twong clia
omeprazol & ngudni cao tudi khodng 250 mL/phit (bdng khodng % tri s & ngudi tinh nguyén tré

m.a m gian ban thai huy&lﬁﬂﬂ § ) %T'é.‘s"‘e BTff/‘df@?"‘” tinh nguyén khée manh

ddng hog cia omeprazol ciing da dugc clru trén tré em va cho thay tré nhd
(2-5 twdi) c6 AUC ciia ol thdp hon & tré Ién hom (6-16 tudi) vA ngudi 16m.

Suy gan: O bénh nhan suy gan man tinh, sinh kha dung tang én xAp xi khodng 100% so v&i lidu
tiém tinh mach, cho thay tac dung chuyén héa ban d4u qua gan giam, va thdi gian ban thai huyét
tuong cla thubc gidm gan 3 gidr so véi théi gian ban thdi & ngudi binh thudng 1a 0.5-1 gior. Thanh
thai huyét tirong trung binh 1a 70 mL/phat, so véi trj s6 clia ngudi binh thudng la 500-600 mL/phat.
Do véy, can xem xét giam lidu, ddc biét khi cé chi dinh didu tri duy tri bénh viém thyre quan do trao
ngugc cho bénh nhan suy gan.

Suy than: O nhimg bénh nhan suy than man co thanh thai creatinin trong khoang tr 10 - 62
mL/phat/1,73 m?, sy phan bd omeprazol trong tir nhu & nguén tinh nguyén khée manh du sinh kha
dyng c6 tang nhe. Vi cac chit chuyén héa cla omeprazol thai trir chl yéu qua dudng tidu, nén sy
thai trir ciia céc héa nay giam twong Ung khi thanh thai creatinin giam. Khdng cAn giam
liéu omeprazol cho bé&nh nhan suy than.
Nhém nguei chéu A: Trong cac nghién ciru dugce dong hoc ding cac lidu don 20 mg emeprazol,
ta nhan thay AUC & ngudi chau A ting khodng 4 1n so véi nhém i trong ngudi da tring.
xem xét viéc giam lidu, dac biét khi co chi dinh didu trj duy tri bénh viém thyc quan do trao
ngugc cho cac bénh nhan ngudri chau A,
CHI DINH J
Omeprazol dugc chi dinh trong didu tri cac tredmg hop: '{
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Didu trj viém loét da day, ta trang
«  Phong loét da day, loét t trang tai phat
« Két hop véi thubce khang sinh thich hop, diét Helicobacter pylori (H. pylori) trong bénh loét da
, 14 trang
. tri loét da day, ta trang cb lién quan d8n sir dung cac thudc chéng viém phi steroid (NSAID).
» Phong loét da day, ta trang cé lién quan én sir dung céc thubc NSAID cho bénh nhan cb nguy

co.
 Didu tri bénh trao ngugc thyc quan
« Duy tri Iau da&i cho bénh nhan viém thyrc quan trao nguoc da dugc chira lanh
+ Diéu tri bénh trdo ngugc da day thyrc quan triéu ching
«  Didu tri hdi ching Zollinger-Ellison
Tré em: Tré em trén 1 tudi va 2 10 kg
«  Didu trj trdo ngugc thye quan
* Didu trj triéu chirng ¢ néng va trao ngugc acid trong bénh trao nguoc dag day thyc quan.
Tré em va thanh thiéu nién trén 4 tudi: Két hgp voi khang sinh didu tri loét da day ta trang do H.
pylori.
LIEU DUNG VA CACH DUNG
Ngudi iém
Didu trj loét t4 trang: Lidu khuyén céo cho bnh nhan loét ta trang tién trién 1a 20 mg mot iAn mdi

ngay. HAu hét b@nh nhan khdi bénh trong vong hai tuln. vmnmnguuangmpm.guﬁuh
bénh hoan toan sau dot didu trj 3Au, co thé khdi bénh khi didu trj kéo dai thém khodng hai tudn nira.
Vé&i nhirng b&nh nhan loét ta trang dap (mg kém. lidu khuyén cdo 14 40 mg mdt An mdi ngay, khdi
bénh sau khoadng 4 tudn didu tri.

mmmmmﬁﬁmmmmmmmmmmmmumwz
pylori hodc khi khdng mt ngay. Mot
mw: chi %memmammmmm
ng
Diédu trf loét da uhumhninazomwﬁnuﬂmymumbenhnhmmmm
vong 4 tudn. V. mmmmﬁmnmnhmanmnmamm&unducauw
bénh trong 4 @idu tri tiép theo. Véi nhirng bénh nhan dap (rng kém, lidu khuyén cdo |a 40 mg
m}t&nm&nga va thuéng khdi bénh sau khodng 8 tudn diéu trj.
mﬁmwayﬂmmmmmmmﬂumeamwuwﬂw
tang liéu téi 40mg, mdt 1an mdi ngay néu can
Diét H. pylori & bénh nhan loét dudmg tiéu hba: ©é diét trir H. pyfori, cln lya chon khang sinh phi
hop, xem xét dén sy dung nap thubc cla tirng bénh nhin, theo huéng ¢ln didu tri va tinh trang
khang thubc clia khu vire, quéc gia. Mot sb phac 64 két hop khuyén cdo:
« Omeprazol 20 mg + clarithromycin 500 mg + amoxicillin 1000 mg, 2 1An mi agay trong 1 tuln,
hoac
. Olmpluol m+myanzsomuwmum)+mmmmmmﬂhsmm

nz‘z&-mﬂnoayuw1mh hoéc
. Omeprazul mg 1 1&n mdi ngay. uﬁamuumsoomﬁmwunidazouoom(lﬂcﬁoomg

hnachmdazdmmm.ﬂ&ﬁﬁmaﬂﬂngéym1m.

M3i phac 63, néu bénh nhan viin duong tinh voi H. pylori sau dot dung thube, co thé didu trj nhic
.

Diéu trf loét t4 trang, da ddy lién quan 167 sir dung NSAID: Lidu khuyén céo 1a 20 mg, mot 1an mdi
% wmmﬁnmnhmhtmmwmmm khong thé Ianh bénh hoan

didu tri, bénh thudng khdi sau khi

Phdngbélda , 14 trdng lén quan t6f NSAID cho bénh nhén c6 nguy co (> 60 tubi, tién sirbi loét
da day, té!dngﬂnwdﬂymmmhdaﬂn) Lidu khuyén céo 12 20 mg, mdt 1An mbi
ngay.
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&éuwwnhvi&nqumm:ﬁ Lidu khuyén cdo 1a 20 mg, mdt 1An mbi ngay. Hau hét
bénh nhan lanh bénh trong vong bén Vé&i truding hop khdng thé lanh bénh hoan toan sau dgt
@4u @du tri, bénh thudmg khéi sau khi didu tri thém bdn twdn nra. Vé&i bénh nhan viém thyre quén
ndng, by dung cd thé t&i 40mg, va thudng lanh bénh sau 8 tuln didu tri.

Kidm sodt Idu dai cho truomg hop bénh nhan bi viém thyc quén tréo 8 chira khdi: Libu
khuyén céo 12 10 mg, mot 1An m8i ngdy. Néu cin, c6 thé ting lidu dén mg mdt 1An m&i ngay.
Didu tj bénh tréo nguoe da ddy thue quén triéu chimg: Lidu khuyén céo 14 20  mBi ngay. Bgnh
nhén cb thé dap img véi mire lidu 10 mg mdi ngay, nén cé thé didu chinh lidu véi tirng trudmg hop.
Néu khdng thé Kiém soat dugc triéu ching sau bdn tudn didu trj véi lidu 20 mg mBi ngay, can phai
kiém tra va thém.

Didu tri hoi chimg Zollinger-Ellison: Cn diéu chinh lidu va théi gian didu tr cho tirng trudmng hop
theo trang thai l@m sang. Lidu kh&i d8u khuyén céo l1a 60 mg mdi ngay. Tat ca cac bénh nhan bj
bénh néng va ddp imng a0 véi cac tr lidu khac 33 dugc kiém soat mdt cach hidu qua va trén
90% bénh nhan ding mirc iy duy tri tir 20-120mg mdi ngay. Khi lidu vurgt qua B0 mg mdi ngay,
chia lidu vbng 2 1An mdi ngay.

Tré em: trén 1 tudi va 2 10 kg:

Diéu tr viém thue quén tréo nguoc va didu tri triéu chimg ¢ nong va tréo nguore acid trong bénh tréo
nguyre thye quan da day.

Lidu khuyén céo nhu sau: e —

Tudi

2 1 twdi

2 2 i
Théi gian didudy: Viém thyc quan trao nguoc: 4awmummqmmmw
acid trong bénh lrdo ngugc thye quan da day: 2-4 tudn; N&:Mkﬂmsﬁlw
2 — 4 tuln diéu va xem xét thém.
Tra'amvamn'éuniéntdﬂlw:

Didu trj loét ta trdng do H. pylori: Khi lya chon phac db phéi hop thubc, cdn xem xét thém hudng
dén @idu tri chuln quéc gia, do lién quan t&i sy khang thubc. Thoi gian didu tri thudng la 7 ngay
nhung d6i khi t&i 14 ngay, sir dung cac thube khang sinh thich hop.

Liéu khuyén céo:

Can nang Lidu ding mdi ngay

15-30 kg Phéi hop vii 2 khang sinh: omeprazol 10 mg, amoxicillin 25 mg/kg thé trong
va clarithromycin 7.5 mg/kg thé trong, dl.‘mg2t5nm6ingtyh'ong1tu!n

31-40 kg Phﬁhopvdn2kh6ng*h.mazol20mg amoxicillin 750 mg va clarithro
mycin 7.5 mg/kg thé trong, 'diing 2 1an mdi ngay trong 1 tuén
> 40 kg i hgp véi 2 khang sinh: 20 mg, amoxicillin 1 gamva .

clarithromycin 500mg, dung 2 1&n mi ngay trong 1 tuén

Trong théri gian didu tri v lidu khuyén céo cho tré em tir 1 tudi, ndng a9 thudc trong huyét trong
m\gwm:ng:!ﬂlén V@i tré nhd dudi 6 thang, thanh thai omeprazol kém do kha nang chuyén
héa omeprazol




