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Thuốc này chỉ dùng theo đơn của bác sĩ
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng.

Nếu cân thêm thông tin xin hỏi ý kiên của bác sĩ.

TUSLIGO
(Viên nang chứa pellet bao tan trong ruột Omeprazol 20mg)

THANH PHAN
Mỗi viên nang chứa pellet bao tan trong ruột có chứa:

Hoạt chât: Omeprazol 20 mg
Ta dugc: Mannitol, tinh bét, sucrose, dextrin, natri lauryl sulfat, dinatri Php
khan, natri phosphat khan, calci carbonat, hydroxymethylcellulose, acid methacrylic

polymerisat type C, diethyl phtalat, talc, titan dioxid (E 171).

CAC ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC
Tusligo làm giảm tiết acid dạ dày qua cơ chế hoạt động duy nhất. Đây là chất ức chế
đặc hiệu của bơm proton dạ dày ở thành tế bào. Nó tác dụng nhanh và tạo sự kiểm
soát thuận nghịch việc bài tiết acid ở liều một lần/ngày. Liều uống Tusligo 20 mgx 1

lần/ngày cho phép tác dụng ức chế tiết acid dạ dày cao nhất đạt được trong vòng 4
ngày điều trị.
Các tài liệuhiện có đã cho thấy sự liên hệ giữa vi khuan Helicobacter pylori (Hp) va
ung thư biểu mô. Omeprazol đã cho thấy có tác dụng diệt khuẩn Hp trong thử
nghiệm ¿w viro. Diệt khuẩn Hp với omeprazol và kháng sinh có liên quan đến việc

giảm nhanh các triệu chứng và nhanh chóng phục hồi các tổn thương niêm mạc, rút

ngăn giai đoạn bệnh loét dạ dày vì vậy làm giảm các biến chứng như xuấthuyết
đường tiêu hoá. Trong dữ liệu lâm sàng hiện thời, ở những bệnh nhân loét dạ day cap
tính liệu pháp diệt Hp với omeprazol đã cải thiện được chất lượng cuộc sống của các
bệnh nhân.

Cơ chế hoạt động:

Omeprazol là một chất kiềm yếu được tập trung và biến đổi thành dạng có hoạt tính

trong môi trường acid của các rãnh nội bào trong thành tế bào - là nơi ức chế enzym
H’,K*, ATPase-bơmproton. Anh hưởng này ở giai đoạn cuối của quá trình tạo acid

đạ dày là sự phụ thuộc liều và cung cập sự ức chế có hiệu quả trên cả sự tiết acid cơ

bản và kích thích tiết acid bất chấp các tác nhân kích thích. Các đặc tính dược lực
học của thuốc đều được giải thích băng tác dụng của omeprazol trên sự tiết acid.

CÁC ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC
Omeprazol được hấp thu hoàn toàn ở ruột non sau khi uống từ 3 đến 6 giờ. Khả dụng

sinh học khoảng 60%. Thức ăn không ảnh hưởng lên sự hấp thu thuốc ở ruột.“Thuốc
có thể tự làm tăng hấp thu và sinh khả dụng của nó do ức chế đạ dày bài tiết acid.

Thuốc gắnnhiều vào protein huyết tương (khoảng 95%) và được phân.bố ở các mô,
đặc biệt là ở tế bào viền của dạ dày. Sinh khả dụng của liều uống _ 1 lần đầu tiên là

khoảng 35%, nhưng sẽ tăng lên khoảng 60% khi uông tiếp theo mỗi ngày một liều.

Thời gian bán thải ngắn (khoảng 40 phúU, nhưng tac dụng ức chế bài tiết acid lại kéo
dài, nên có thể dùng mỗi ngày chỉ 1 lần.
Omeprazol được chuyển hóa hoàn toàn tại gan, đảo thải nhanh, chủ yếu qua nước
tiểu (80%), phần còn lại theo phân. Các chất chuyển hóa đều không có hoạt tính,

nhưng lạitương tác với nhiều thuốc khác do tác dụng ức chế các enzym cytochrom
Paso của tế bào gan.
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Dược động học của thuốc không bị thay đổi có ý nghĩaở người cao tuổi hay người bị

suy chức năng thận. Ở người bị suy chức năng gan, sinh khả dụng của thuốc tăng và
độ thanh thải thuộc giảm, nhưng không có tích tụ thuốc và các chất chuyển hóa của

thuốc trong cơ thể.

CHỈĐỊNH
- Điều trị bệnh lý trào ngược thực quản.
-_ Điều trị loét tá tràng, da day nhẹ bao gồm biến chứng do dùng thuốc kháng viêm

phi steroid (NSAID)
- Diệt Helicobacter pylori: Omeprazol nên đùng kết hợp với các kháng sf ẻ⁄diệt
Helicobacter pyiori (Hp) trong loét đường tiêu hoá.

~ Điều trị dự phòng hít phải hơi acidở người bệnh phải gây mề trước phẫu tà

- Hội chứng Zollinger - Ellison.

LIEU LUQNG VA CACH DUNG .
Bệnh trào ngược thực quản kế cả viêm thực quan trào ngược: Liều thường dùng là
20mg omeprazol x 1 1an/ngay. Phan lớn bệnh nhân lành bệnh sau 4 tuần. Omeprazol
cũng được ding ở liều 40 mg x 1 lằn/ngày cho những bệnh nhân viêm thực quản trào
ngược đai dang do các liệu pháp khác. Thường bệnh lành trong vòng 8 tuân. Bệnh

nhân có thê tiếp tục dùng liều 20 mgxI lần/ngày.

Loét té trang, da dày lành tỉnh: Liều thường đùng là 20 mg omeprazol x 1 lần/ngày.
Phần lớn bệnh nhân loét tá tràng lành bệnh sau 4 tuần. Bệnh nhân loét dạ dày lành

sau 8 tuần điều trị. Ở những trường hợp bệnh nặng hay bệnh tái phát có thể tăng liều

40 mg omeprazol ngày, Điều trị kéo dài cho những bệnh nhân có tiền sử loét tá tràng
tái phát khuyên dùng liều hàng ngày20 mg omeprazol.

Dự phòng tải phat loét ta trang: G nhimg bénh nhan nhiém Helicobacter pylori,
bénh nhan tré tudi (< 60 tuổi), những bệnh nhân có những triệu chứng dai ding hon

một năm và những người nghiện thuốc. Những bệnh nhân này cần điều trị lâu dài với
liều khởi đầu 20 mg omeprazol x 1 lần/ngày.

Diét Helicobacter pylori trong bénh loét da day: khuyén ding omeprazol 40 mg một

lần/ngày hay 20 mg x 2 lần/ngày kết hợp với các tác nhân kháng khuẩn như dùng

omeprazol kết hợp với các kháng sinh như amoxieillin 500mg và metronidazol

400mg x 3 lần/ngày trong 1 tuần hay clarithromycin 250mg va metronidazol 400mg

(hay tinidazol 500mg) x 2 lần/ngày trong 1 tuan hay Amoxicillin Ig và
Clarithromycin 500mg 2 lan/ngay trong 1 tudn.

Trong mỗi chế độ điều trị nếu các triệu chứng tái phát và bệnh nhân có Hp dương
tính, có thể nhắc lại liệu pháp điều trị hay dùng một trong các liệu pháp thay thế; nếu
bệnh nhân có Hpâm tính thì xem chỉ dẫn liều dùng như trường hợp tràongược acid.

Để chắc chắn rằng bệnh nhân lành vết loét trong bệnh loét dạ dày tiễn triển, xem

thêm chỉ dẫn liều dùng trong điều trị loét dạ day, ta trang lành tính.

Điễu trị dựphòng hítphải hơi aeid: G những bệnh nhân có nguy cơ hơi acid trong dạ
dày khi gây mê tông quát, khuyên dùng liều omeprazol 40mg vào buổi tối trước khi
phẫu thuật, sau đó dùng omeprazol 40mg mỗi 2 — 6 giờ trước khi phẫu thuật.

Hội chứngZollinger ~ Ellison: Liều khuyên dùng khởi đầu là 60mg omeprazol một

lần/ngày. Nên điều chỉnh liều dần dần và kéo dài điều trị tuỳ theo chỉ định lâm sảng.
Hơn 90% bệnh nặng và đáp ứng không đầy đủ với những liệu pháp khác được kiểm
soát một cách hiệu quả với liễu dùng 20 — 120mg/ngày. Với liều dùng trên 80
mg/ngày, nên chia làm 2 lần/ngày.

Người giả: Không đòi hỏi chỉnh liều dùng.
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Trẻ em: Kinh nghiệm dùng omeprazol ở trẻ em còn hạn chế. Ở trẻ em trên 2 tuổi bị
loét trảo ngược thực quân nặng, khuyên dùng omeprazol để làm lành vết loét và giảm
các triệu chứng ở liều 0,7 — 1,4 mg/kg/ngày, toi da 40mg/ngay, dùng trong 4 -12

tuần. Dữ liệu cho thấy khoảng 65% trẻ em giảm đau với liễu điều trị này. Nên khởi

đầu trị liệu trong bệnh viện theo chỉ định của bác sĩ nhỉ khoa.
Thiéu năng thận: Không yêu cầu điều chỉnh liềuở bệnh nhân thiểu năng thận.
Thiêu năng gan: Do sinh kha dụng và nửa đời của thuốc có thể tăng ởnhư |bệnh
nhân thiểu năng gan, yêu cầu chỉnh liều dùng tối đa trong ngây là 20mg. Nha

CHÓNG CHÍ ĐỊNH
Bệnh nhân đã biết quá mẫn với omeprazol.

CẢNH BẢO ĐẶC BIỆT VÀ THẬN TRỌNG ĐẶC BIỆT KHI SỬ DỤNG _
Việc giảm acid dạ day do bất kỳ lý do nào kế cá các chất ức chế bơm proton đều làm

tăng lượng vi khuẩn thông thường có mặt trong đường tiêu hoá. Điều trị bằng thuốc
trung hoà acid có thể dẫn đến tăng nhẹ nguy cơ nhiễm trùng dạ dày do Salmonella va

Campylobacter.
Khi có nghỉ ngờ loét da dày, nên loại trừ khả năng ác tính trước khi bắt đầu trị liệu

bằng Tusligo, do việc điều trị có thể làm giảm bớt các triệu chứng và cản trở việc

chân đoán.

TƯƠNG TÁC THUỐC
Do việc làm giảm acid trong dạ dày nên việc hấp thu ketoconazol hay itraconazo] có

thể giảm trong quá trình điều trị bằng omeprazol cũng như trong quá trình điều trị
với chất ức chế tiết acid khác.

Vì Tusligo được chuyển hoá trong gan qua cytochrom Paso, nó có thể cán trở bài tiết
diazepam, phenyltoin va warfarin. Theo dõi những bệnh nhân ding warfarin hay

phenyltoin và giảm liều warfarin hay phenyltoin nêu cần. Tuy nhiên, dùng đồng thời

Tusligo 20 mg/ngày không làm thay đổi nông độ phenyHoin trong máu bệnh nhân

đang trị liệu bằng, phenyltoin. Cũng như thế, dùng đồng thời Tusligo 20mg/ngày

không làm thay đổi thời gian đông máu ở những bệnh nhân đang dùng warfarin.
Nồng độ omeprazol va clarithromycin trong huyết tương tăng khi chỉ định ding
chung. Điều này được xem như là tương tác hữu dụng trong diét try H. pylori. Khong
có chứng cứ về tương tác với phenacitin, theophylin, cafein, propanolol, metoprolol,

cyclosporin, lidocain, quinidin, oestradiol, amoxicilin và cácchất trung hoà acid. Sự

hấp thu Tusligo không ảnh hưởng bởi côn hay thức ăn. Điêu trị đông thời bằng
omeprazol và digoxin ở người khoẻ mạnh dẫn tới tăng 10% sinh khả dụng của
digoxin do két quả của việc tăng pH acid trong da day.

SUDUNG THUOC CHO PHY NU C6 THAI VA CHO CON BU
Không có bằng chứng về độ an toàn của Tusligo khi sử dụng cho phụ nữ có thai.

Nghiên cứu trên động vật cho thấy không có tác hại gây quái thai, nhưng nghiên cứu
trên sinh sản cho thấy có sự giảm trọng lượng lứa sinh. Tránh mang thai trừ phi

không có biện pháp an toàn nào khác. Không có thông tin có giá trị về việcTusligo

đi vào sữa mẹ hay ảnh hướng của nó trên thai nhỉ. Vì vậy nên ngừng nuôi con bằng
sữa mẹ nếu cần thiết phải dùng Tusligo.

ANH HUONG LEN KHA NANG LAI XE VÀ VAN HANH MAY MOC
Nén than trong str dụng thuốc khi đang lái xe hay vận hành máy móc vì thuốc có thể
gây chóng mặt, buồn ngủ.
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TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN
Thường gặp, ADR > 1/100
Toàn thân: Nhức đầu, buồn ngủ, chóng mặt.
Tiêu hóa: Buồn nôn, nôn, đau bụng, táo bón, chướng bụng.
Í! gặp, 1⁄1000 <ADR< 1/100
Thân kinh: Mat ngủ, rỗi loạn cảm giác, chóng mặt, mệt mỏi.

Da: Nỗi mày đay, ngứa, nôi ban.

Gan: Tăng tạm thời transaminase.
Hiém gap, ADR < 1/1000
Toan than: Đồ mồ hôi, phù ngoại biên, quá mẫn bao gồm phù mạch, sốt, phản vệve
Huyét hoc: Giam bach cau, giam tiểu câu, giảm toàn bộ các tế bào máu, nhà! lên,
mắt bạch cầu hạt.

Thần kinh: Lú lẫn có hồi phục, kích động, trầm cảm, ảo giác ở người bệnh cao tuôi,
và đặc biệt là ở người bệnh nặng, rối loạn thính giác.

Nội tiết: Vú to ở đàn ông.
Tiêu hóa: Viêm dạ dày, nhiễm nắm Canđ¡ida, khô miệng.
Gan: Viêm gan vàng da hoặc không vàng da, bệnh não ở người suy gan.
Hô hấp: Co thắt phế quan.
Cơ — xương: Đau khớp, đau cơ.
Niéu— dục: Viêm thận kẽ.

Hướng dẫn cách xử trí ADR: Phải ngừng thuốc khi có biểu hiện tác dụng không
mong muốn nặng.

Ghi_chi: XIN THONG BAO CHO BAC Si CAC TAC DUNG KHONG MONG
MUON GAP PHAI TRONG QUA TRINH SU DUNG THUOC

SU DUNG QUA LIEU
Không có dữ liệu về quá liều ở người và khuyến cáo đặc biệt trong điều trị. Liều
uống một lần lên tới 400mg không gây bất kỳ triệu chứng trầm trọng nào. Trường

..

hợp dùng quá liều, nên điều trị triệu chứng và hỗ trợ. Se

TIEU CHUAN CHAT LUQNG fi
Nhà sản xuất. | .'.

cin

HAN DUNG Ko
36 thang kê từ ngày sản xuất. N4;  KHÔNG DÙNG THUÓC QUÁ THỜI HẠN GHI TRÊN

aeee đô dưới 30° TUQ. CỤC TRƯỞNG
1ữthuôc ở nhiệt độ dưới 30°C. P.TRƯỜNG PHÒNG

GIỮ THUÓC XA TÀM TAY CỦA TRẺ EM
Nguyen HurY Hiung

TRINH BAY
Hộp 3 vỉ x 10 viên nang.

NHA SAN XUAT
S.C. Slavia Pharm S.R.L.

B-dul Theodor Pallady nr. 44C, sector 3, cod 032266, Bucharest — Rumani.
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