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Thudc nay chi dung theo don cua bdc st
Doc kj huomg dan sie dung trudc khi ding.
Néu cdn thém théng tin xin héi y kién ciia bdc st.

TUSLIGO

(Vién nang chira pellet bao tan trong rugt Omeprazol 20mg)

THANH PHAN
M3i vién nang chira pellet bao tan trong rudt c6 chira:

Hoat chat: Omeprazol 20 mg
T4 dugce: Mannitol, tinh bdt, sucrose, dextrin, natri lauryl sulfat, dinatri plmft
khan, natri phosphat khan, calci carbonat, hydroxymethylcellulose, acid methacrylic
polymerisat type C, diethyl phtalat, talc, titan dioxid (E 171).

CAC PAC TiNH DUQC LUCHQC

Tusligo lam giam tiét acid da day qua co che hoat dong duy nhét. Pay 1a chét tc ché
dac hiéu cua bom proton da day ¢ thanh té bao. N6 tac dung nhanh va tao sy kiém
soét thuéin nghich viéc bai tiét acid & liéu mot lan/ngay. Liéu udng Tusligo 20 mg x 1
lan/ngay cho phép tac dung trc ché tiét acid da day cao nhét dat dugc trong vong 4
ngay diéu tri.

Céc tai lidu hién c6 da cho thay swr lién hé giira vi khudn Helicobacter pylori (Hp) va
ung thu bidu mod. Omeprazol dd cho thdy c6 tic dung diét khuin Hp trong thir
nghiém in vitro. Diét khuan Hp v6i omeprazol va khang sinh c6 lién quan dén viée
giam nhanh céc tri¢u chimg va nhanh chong phyc hoi céc ton thuong niém mac, rit
ngén giai doan bénh loét da day vi vdy lam giam céc bién ching nhu xut huyét
duong tiéu hoa. Trong dir li¢u 1am sang hién thoi, & nhitng bénh nhan loét da day cap
tinh liéu phap diét Hp v&i omeprazol di cai thién dugc chat lugng cudc séng clia cac
bénh nhén.

Co ché hoat dpng:

Omeprazol 1a mdt chét kiém yéu dugc tap trung va bién d61 thanh dang ¢6 hoat tinh
trong mai trudmg acid cua cac rinh ndi bao trong thanh té bao - 12 noi uc ché enzym
H", K*, ATPase - bom proton. Anh huong nay & giai doan cudi ctia qua trinh tao acid
da day la sy phu thuge lidu va cung cap sy e ché c6 higu qua trén ca su tiét acid co
ban va kich thich tiét acid bét chap cac tac nhan kich thich. Céc ddc tinh duge luc
hoc ctia thude déu dugc giai thich bing tac dung ciia omeprazol trén sy tiét acid.

CAC PAC TINH DUQC PONG HQC

Omeprazol dugc hap thu hoan toan & ruét non sau khi uong tir 3 dén 6 giv. Kha dung
sinh hoc khoang 60%. Thirc an khong anh hudéng 1én sy hép thu thube & ruot Thubc
c6 thé tu lam tﬁng hép thu va sinh kha dung ciia n6 do irc ché da day bai tiét acid.
Thudc gén nhleu vao protem huyét tuong (khoang 95%) va dugc phan bb & cac mo,
dic biét 1a & té bao vién cua da day. Sinh kha dung cia lleu uong 1 lan ddu tién 1a
khoang 35%, nhung s€ tang lén khoang 60% khi uong tiép theo mdi ngay mét liéu.
Thoi gian béan thai ngan (khoang 40 phut), nhung tac dung trc ché bai tiét acid lai kéo
dai, nén c6 thé ding mdi ngay chi 1 lan.

Omeprazol duqc chuyén hoa hoan toan tai gan, dao thai nhanh, cha yéu qua nudc
tiéu (80%), phan con lai theo phan. Cac chat chuyén héa déu khong c6 hoat tinh,
nhung lai twong tac voi nhiéu thudc khac do tac dung \rc ché cac enzym cytochrom
P50 ctia té bao gan.
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Dugc dong hoc cia thube khong bi thay dbi cé y nghia & ngudi cao tudi hay nguti bi
suy chirc nang than, G ngudi bi suy chirc ning gan, sinh kha dung cua thube tang va
dd thanh thai thudc giam, nhung khong co tich tu thudc va cac chét chuyén hoa ciia
thudc trong co thé.

CHI PINH

- Piéu tri bénh 1y trio nguoe thue quan.

- Diéu tri loét ta trang, da day nhe bao gdm bién chimg do ding thube khing viém
phi steroid (NSAID)

- Diét Helicobacter pylori: Omeprazol nén dimg két hop véi cdc khang simﬁ &-diét
Helicobacter pylori (Hp) trong loét duong tiéu hoa.

- Diéu tri dy phong hit phai hoi acid & ngudi bénh phai giy mé trude phiu thuat

- Hdi chitng Zollinger - Ellison.

LIEU LUQNG VA CACH DUNG ‘

Bénh trao ngugc thie quan ké ca viém thuc quan trao ngicoe: Liéu thudng ding 13
20mg omeprazol x 1 1an/ngay. Phin 16n bénh nhan lanh bénh sau 4 tuin. Omeprazol
ciing duge dung & lidu 40 mg x 1 lin/ngay cho nhimg bénh nhén viém thuc quan trao
ngugc dai dang do cac lieu phap khac. Thudng bénh lanh trong vong 8 tuan. Bénh
nhén ¢6 thé tiép tuc dung lidu 20 mgx 1 lan/ngay.

Loét td trang, da day lanh tinh: Liéu thudng dung 13 20 mg omeprazol x 1 lin/ngay.
Phin 16n bénh nhén loét ta trang lanh bénh sau 4 tudn. Bénh nhén loét da day lanh
sau 8 tudn diéu tri. O nhitng truémg hop bénh ndng hay bgnh tai phat ¢6 thé tang lidu
40 mg omeprazol ngay. Piéu trj kéo dai cho nhitng bénh nhén cé tién sit loét ta trang
t41 phat khuyén ding lidu hang ngay 20 mg omeprazol.

Du phong tdi phdt loét ta trang: O nhitng bénh nhan nhidm Helicobacter pylori,
bénh nhén tré tudi (< 60 tudi), nhimg bénh nhén ¢6 nhimng triéu chimg dai déing hon
mot nim va nhimg ngudi nghién thubc. Nhimg bénh nhan nay cin diéu tri l4v dai véi
liéu khéi diu 20 mg omeprazol x 1 lin/ngay.

Digt Helicobacter pylori trong bénh loét da day: khuyén ding omeprazol 40 mg mdt
lan/ngay hay 20 mg x 2 lan/ngay két hop véi céc tac nhan khang khudn nhu ding
omeprazol két hop voi cac khang sinh nhu amoxicillin 500mg va metronidazol
400mg x 3 lan/ngay trong 1 tuéin ‘hay clarithromycin 250mg va metronidazol 400mg
(hay tinidazol 500mg) x 2 lan/ngay trong 1 tudn hay Amoxicillin lg va
Clarlthromycm 500mg 2 lanfngay trong 1 tudn.

Trong mdi ché dé diu tri ndu céc triéu chimg ti phat va bénh nhéan cé Hp duo*ng
tinh, c6 thé nhic lai lidu phap didu tri hay dung mjt trong céc liéu phép thay thé; néun
bénh nhin ¢ Hp am tinh thi xem chi dan li¢u diing nhu truéng hop trao ngugc acid.
Dé chic chin réng bénh nhén lanh vét loét trong bénh loét da day tién trién, xem
thém chi dén liu dung trong diéu trj loét da day, ta trang lanh tinh,

Diéu tri du phong hit phai hoi acid: 0 nhimg bénh nhan c¢6 nguy co hoi acid trong da
day khi gdy mé tong quat, khuyén ding 11eu omeprazol 40mg vio budi tdi trude khi
phiu thuat, sau d6 ding omeprazol 40mg méi 2 — 6 gi¢r trude khi phiu thuat,

Héi chieng Zoﬁmger — Ellison: Liéu khuyén ding khdi dAu 1a 60mg omeprazol mét
lan/ngay. Nén didu chinh lidu din din va kéo dai didu tri tuy theo chi dinh 1am sang.
Hon 90% bénh nidng va dap l.mg khéng day dit véi nhimng liéu phap khac duge kiém
so4t mdt cach hiéu qua véi liéu ding 20 — 120mg/ngdy. Vi lidu ding trén 80
mg/ngay, nén chia lam 2 lan/ngay.

Nguoi gia: Khéng doéi hoi chinh lidu ding,
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Tré em: Kinh nghiém dung omeprazol & tré em con han ché. O tré em trén 2 tudi bi
loét trao ngugc thye quan nang, khuyén ding omeprazol dé 1am lanh vét loét va giam
céc tri¢u ching & lidu 0,7 — 1,4 mg/kg/ngay, toi da 40mg/ngay, dung trong 4 -12
tuln. Dit lidu cho thiy khoang 65% tré em giim dau véi liéu diéu tri nay. Nén khoi
d4u trj liéu trong bénh vién theo chi dinh cua bac st nhi khoa.

Thiéu nding thdn: Khong yéu céu diéu chinh lidu & bénh nhén thiéu nang than

Thiéu ndng gan: Do sinh kha dung va nira doi cia thubc ¢ thé tang o n penh
nhin thidu ning gan, yéu clu chinh liéu ding t6i da trong ngay 13 20mg. P

CHONG CHI PINH
Bénh nhén d3 biét qua man véi omeprazol.

CANH BAO DAC BIET VA THAN TRONG PAC BIET KHI SUDUNG

Viée giam acid da day do bét k¥ 1y do nio ké ca cac chét vic ché bom proton déu lam
tang lugng vi khuén théng thudng cé mat trong dudng tiéu hoa. Diéu trj bing thubc
trung hoa acid c6 thé din dén ting nhe nguy co nhiém tring da day do Salmonella vi
Campylobacter.

Khi ¢6 nghi ngé loét da diy, nén loai trir kha niing 4c tinh trwde khi bit du tri ligu
bing Tusligo, do viéc diéu tri c6 thé lam gidm bét cic triéu chimg va can try viée
chén doan.

TUONG TAC THUOC

Do viéc 1am giam acid trong da day nén viéc hip thu ketoconazol hay itraconazol ¢é
thé giam trong qué trinh diéu tri bing omeprazol ciing nhu trong qua trinh diéu tri
voi chét tre ché tiét acid khic.

Vi Tusligo duge chuyén hod trong gan qua cytochrom Pasq, n6 c6 thé can tré bai tiét
diazepam, phenyltoin va warfarin. Theo d&i nhimg bénh nhin dung warfarin hay
phenyltoin va giam lidu warfarin hay phenyltoin néu can. Tuy nhién, dung dfmg thoi
Tusligo 20 mg/ngay khong lam thay dbi nong d§ phenyltoin trong méu bénh nhin
dang tri liéu bang phenyltoin. Ciing nhur thé, ding ddng thoi Tusligo 20mg/ngay
khong lam thay dbi thoi gian déng mau & nhitng bénh nhin dang dung warfarin.
Nbng d6 omeprazol va clarithromycin trong huyét tuong ting khi chi dinh ding
chung. Diéu nay dugc xem nhur 12 tuong tac hiru dung trong diét trir H. pylori. Khéng J
c6 chimg cir vé tuong tac vdi phenacitin, theophylin, cafein, propanolol, metoprolol, N
cyclosporin, lidocain, quinidin, oestradiol, .amoxicilin va cac chét trung hod acid. Su

hdp thu Tusligo khdng anh huéng b&i c¢dn hay thic an. Diéu tri dong thoi bang VAM
omeprazol va digoxin & nguoi khoé manh dan téi ting 10% sinh kha dung cia
digoxin do két qua ciia viéc ting pH acid trong da day.

SUDUNG THUOC CHO PHY NU CO THAI VA CHO CON BU

Khéng c6 bing chimg vé dd an toan cia Tusligo khi st dung cho phu nit ¢6 thai.
Nghién ciru trén dong vét cho thay khéng c6 tac hai gdy quai thai, nhung nghién ciru
trén sinh san cho thiy c6 su giam trong lugng lira sinh. Tranh mang thai trir phi
khéng c6 bién phap an toan nao khdc. Khong ¢6 thdng tin ¢6 gia tri vé viéc Tusligo
di vao sita me¢ hay dnh hudng cia né trén thai nhi. Vi vay nén ngimg nuéi con bang
sfra me néu cin thiét phai dung Tusligo.

ANH HUONG LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
Nén thén trong sir dyng thudc khi dang 14i xe hay van hanh may méc vi thudc c6 thé
gay chéng mit, budn ngu.
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TAC DUNG KHONG MONG MUON

Thuong gap, ADR > 1/100

Toan than: Nhirc déu, budn ngi, chong mit.

Tiéu héa: Bubn nén, nén, dau bung, tio bén, chuéng bung.

It gap, 1/1000 <ADR< 1/100

Than kinh: Mét ngu, rbi loan cam giac, chong mat, mét moi.

Da: N&i may day, ngira, nbi ban.

Gan: Tang tam thoi transaminase.

Hiém gap, ADR < 1/1000

Toan than: D6 md héi, phu ngoal bién, qua mén bao gébm phu mach, sot, p Ve,
Huyet hoc Giam bach céu, giam tiéu céu, giam toan bd céc té bao mau, n hﬂl&

mét bach cau hat.

Thén kinh: Lu 14n ¢6 hdi phuc, kich dong, trdm cam, 4o gidc & ngudi bénh cao tudi,
va dic biét 1a & nguai bénh nang, ri loan thinh giac.

Nbi tiét: Vi to & dan ong.

Tiéu héa: Viém da day, nhiém ndm Candida, khd miéng.

Gan: Viém gan vang da hodc khong vang da, b¢nh ndo & nguoi suy gan.

H6 hip: Co thiit phé quan.

Co — xuong: Dau khop, dau co.

Niéu — duc Viém thén ké.

Huéng din cich xir tri ADR: Phai ngimg thudc khi c6 biéu hién tac dung khong
mong muén nang.

Ghi chi: XIN THONG BAO CHO BAC SI CAC TAC DUNG KHONG MONG
MUON C GAP PHAI TRONG QUA TRINH SU DUNG THUOC

ién,

SU DUNG QUA LIEU
Khong c6 dir lidu vé qua liéu & ngudi va khuyen cao dac biét trong didu tri. Liéu
uéng mét lan 1én t6i 400mg khong gay bt ky tridu chlmg tram trong nao. Trudng

hop dung qua lidu, nén diéu trj tricu chimg va hé trg. .~

Ar

TIEU CHUAN CHAT LUQNG ,/ A
Nha san xuét. {i -
HAN DUNG W\
36 thang ké tir ngay san xuit.

KHONG DUNG THUOC QUA THOI HAN GHI TREN

BAO QUAN TRUONG
Giir thubc & nhiét 6 dudi 30°C. ?T%L%%CG PHONG

GIU THUOC XA TAM TAY CUA TRE EM = A0 0 I

.-/K?uyen Huy Hing
TRINH BAY ] | ‘
Hop 3 vi x 10 vién nang.

NHA SAN XUAT
S.C. Slavia Pharm S.R.L.
B-dul Theodor Pallady nr. 44C, sector 3, cod 032266, Bucharest — Rumani.




	42

