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Rx-Thudc ban theo don

LOSEC® MUPS®

omeprazol

Vién nén khang dich da day

THANH PHAN

M&i vién chira: omeprazol magnesi 20,6 mg (twong (ng vdi omeprazol 20 mg).

Ta dugc: xem phan “Ta dugc”.

DANG TRINH BAY

LOSEC MUPS 20 mg: vién nén bac phim mau hdng, hinh chi nhat thudn, 2 mat 15i, cé khic hinh & 1 mat
va 20 mg & mat kia. M&i vién chira 20,6 mg omeprazol magnesi d dang hat nhé tan trong rudt.

CHI B|NH BIEU TRI

LOSEC MUPS dudc chi dinh digu tri loét ta trang, loét da day, viém thuc quan trao ngurgce va digu tri dy phong
tai phat loét da day.

Phéi hop khang sinh trong digu tri 0ét t& trang & nhitng bénh nhéan nhiém Helicobacter pylor. Bigu tri loét tidu
héa va viém trot da day ta trang do st dung thudc khang viém khang steroid. J

Pidu tri du phéng & nhitng bénh nhan cd nguy oo cac bi loét tiéu hoa, viem trot di &iy té/t);éng hodc cac triéu

vid
chirng réi loan tiéu hda do sif dung thudc khang viem khéng steroid. Digu tri triéu ng ¢ néng va g trd do

bénh tréao nguoc da day-thuc quan. -
Biéu tri hdi chimg Zollinger-Ellison.

LIEU LUONG VA CACH SIf DUNG

Vién nén LOSEC MUPS nén dudc uéng vao budi sang va nudt toan bd vién thudc véi niva ly nude. Khang

dudc nhai hodc nghign vién thude.

B8i vdi b&nh nhan khaé nuét: .
Bé vién thudc MUPS va phan tan trong 1 mudng nuéc khéng chiva carbonate, néu muén co thé hda vao nudc

tréi cay hodc nudc x5t tdo. Nén udng ngay dich phan tan nay (hodc trong véng 30 phat) va ludn [ubn khudy

trude khi udng. Trang lai bang niva ly nuwde va udng dung dich trang lai nay. KHONG USONG CHUNG vdi sita

hodc nudc co carbonate. Nudt ngay khéng nhai cac hat nhé tan trong rudt.

Loéf td frang

Ligu khuyén cao la LOSEC MUPS 20mg, 1 lan/ngay. Triéu chiing gidm nhanh va hau hét bénh nhan lanh loét

trong vong 2 tuan. B&i vai nhitng b&nh nhan khdng lanh loét hoan toan sau lidu trinh d&u tién, thuong s& lanh

han trong 2 tuin didu tri tiép theo.
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&Y nhitng bénh nhan khdng dap Ling voi cac phac db didu tri khac, LOSEC MUPS 40 mg, 1 [@n/ngay duoc sir
dung va su lanh loét thurdng dat dugic trong vong 4 tuan.,

Loéf da day

Lidu khuyén cao LOSEC MUPS 20 mg, 1 l[an/ngay. Triéu chitng giam nhanh va hau hét bénh nhan lanh loét
frong vong 4 tudin. B&i véi nhitng bénh nhén khadng lanh loét hoan toan sau ligu trinh dau tién, thuong sé lanh
han trong 4 tuan didu tri tiép theo.

P&i voi cac bénh nhén khdng dap Uing véi cac phac @b digu tri khac, LOSEC MUPS 40 mg mdét lan/ngay da
duoc sl dung va su lanh loét thutng dat duoc trong vong 8 tuén.

D phong t5i phat & nhitng bénh nhdn logl da day

Ligu khuyén cao l1a LOSEC MUPS 20 mg, 1 fan/ngay. Néu can, cd thé tang ligu LOSEC MUPS dén 40 mg, 1
fan/ngay.

Viém thue quan trdo nguoe

Lidu khuyé&n cao la LOSEC MUPS 20 mg, 1 [an/ngay. Triéu ching gidm nhanh va hau hét bé&nh nhan lanh
viém trong vong 4 tuzn. B&i vdi nhiing b&nh nhan khdng lanh viém hoan toan sau liéu trinh dau tién, thudng sé
lanh hén trong 4 t‘u‘én digu tri tigp theo.

B voi cac bénh nhaR khéng dap (ing vai cac tri liéu khac, LOSEC MUPS 40 mg, 1 lan/ngay da dugc st dung
va lam lanh viém, thuongitrong vong 8 tuan.

Diét trr Haﬁwbadé@ {(Hp)

Cé nhigu phac do dié‘z tri d& diét trly Helicobacter pylori Ty 18 thanh cng thay dGi va cac phac dé dang duoc
cdi thién. Céc phéc d6 digu tri dudc chap nhan hién nay bac gom:

Fhdc do 3 thuoc.

LOSEC MUPS 20 mg, amoxicilin 1 g va clarithromycin 500 mg, tat cd déu dung 2 [an/ ngay trong 1 tuan.

Hoac

LOSEC MUPS 20 mg, clarithromycin 250 mg v& metronidazel hodc tinidazol 500 mg, tat cd déu dung 2
[An/ngay trong 1 tuan.

Ludn ghi nhd réng co ty 1& d& khang cao 86i véi metrenidazol hodc tinidazol & nhigu nudc.

Loét tiéu hoa hodc viém lrof da day 13 Irdng do sty dung thudc khdng viém khong steroid, higén dang cd hodc
khéng didu b7 ddng thad vdi thude khang viém khong steroid (NSAID)

Liu khuyén céo 1a LOSEC MUPS 20 mg, 1 [An/ngay. Triéu chimg gidm nhanh v& hau hét bénh nhan lanh
bénh trong vong 4 tuan. D3i vdi nhitng bénh nhan khdng 1anh bénh hoan toan sau liéu trinh dau tién, thudng sé
lanh han trong 4 tun didu tri ti€p theo.

Déi vdi cac bénh nhan khéng dap (ng vdi cac tri liéu khac, LOSEC MUPS 40 mg, 1 lan/ngay da dudc st dung

va lam lanh bénh, thuéing trong vong 4 tusin.
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D phong triéu chimg loét tiéu hoa, viém trot da day té trang hoac tiéu ching roi loan tiéu hoa do si dung
thudc khdng viém khong steroid (NSAID)

Lidu khuyén céo la LOSEC MUPS 20 mg, 1 lan/ngay.

Diéu tj tréo nguloc da déy thue quan cd triéu ching

Liéu khuyén cao la LOSEC MUPS 20 mg, 1 lan/ngay.

Triéu chitng gidm nhanh. Néu khdng kiém soat duoc triéu chiing sau 4 tuan diéu tri véi LOSEC MUPS 20
mg/ngay, thi can danh gia thém.

Hoi chimg Zollinger-Ellison

Lidu khéi dau la LOSEC MUPS 60 mg méi ngay. Nén digu chinh ligu cho ting ca thé va tiép tuc digu tri khi con
chi dinh vé mat |am sang. Tat ca bénh nhan cé bénh nang va khong dap Ung day du vdi cac tri liéu khac da
duoc kiém soat hiéu qua va hon 90% bénh nhan duoc diu tri duy tri vai lidu LOSEC 20-120 mg mdi ngay. Khi
lidu Iwgng vuot qua 80 mg LOSEC MUPS méi ngay, nén chia ligu thanh 2 fan/ngay.

Suy chure néng than

Khéng can diéu chinh lidu & bénh nhan suy chiic nang than.

Suy chire nang gan

Vi d6 kha dung sinh hoc va thdi gian ban hiy trong huyét tuong clia omeprazol ting |1én & nhiing bénh nhan
suy chuirc nang gan, nén dung liéu 10-20 mg/ ngay la du.

Nguth cao tudi

Khéng can diéu chinh lidu & ngudi cao tubi.

Tré em

Kinh nghiém diéu tri LOSEC MUPS & tré em con han ché.

CHONG CHI BINH

Pa biét qua man véi omeprazol, cac dan chat benzimidazol khac hodc bat ki thanh ph&na/duoc nao cla
thudc.

Giéng nhu cac thudc (e ché bom proton (PPI) khac, khdng duoc st dung omeprazol dong thdi vdi nelfinavir
(xem “Tuong Tdc Thudc Va Cac Dang Tuong Téc Khac').

LUU Y VA THAN TRONG KHI DUNG

Khi bénh loét da day duoc xac dinh hoac nghi ngd va kém vdi su hién dién cia mot hoac nhiéu triéu chirng
canh bao sau day: sut can dang k& khéng chu dich, nén mira tai phéat, khé nudt, nén ra mau hoac dai tién ra
méau den nén loai trlr khd nang ac tinh vi viéc didu tri co thé che I8p triéu chiing va lam cham tré viéc chan

doan.
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Khéng khuyén cao sir dung kém atazanavir vdi cac thuéc (e ché bom proton (xem * Tuong tdc thude va cdc
dang fuong tac khac"). Trong trudng hop viéc phéi hop atazanavir va thudc Uc ché bom proton la khdng thé
tranh dudc nén theo dbi chat ché trén lam séng khi tang liBu atazanavir dén 400mg k&t hgp vdi ritonavir
100mg; khdng nén vugt qua ligu 20mg omeprazol.

Omeprazol, cing nhu céc thudc dc ché tiét axit khac, co thé gidam hdp thu vitamin B12 (cyanocobalamin) do
giam hodc thigu axit dich vi. Bi&u nay nén duoc can nhic 6 nhilng bénh nhan giam du tri¥ hodc ¢ nguy cd
giam hap thu vitamin B12 khi digu tri dai han.

Omeprazol 14 mdt chit (fc ché CYP2C19. Khi bt dau hoac két thdc didu tri vai omeprazol nén can nhic dén
cac tuong tac tiém tang vai cac thusc chuyén hoa qua CYP2C19. D3 cé ghi nhan tuang tac gilia clopidogrel
va omeprazol (xem “ Tuong tdc thudc va cdc dang tuong tdc khac’). Chira rd méi tuwong quan 18m sang cla
tuang tac nay. Nham mug dich théan trong, khdng nén ding dong thdi omeprazol va clopidogrel.

Giam magnesi huyét nghiém trong da duodc bao cao & nhitng bénh nhan digu tri bang cac thudc Uc ché bom
proton nhw omeprazol trong it nhat ba thang, va trong da s6 cac trudng hop 1a 1 ndm. Céc triéu chirng
nghi&m trong cda ha magnesi huyét nhu 12 mét mai, co clng co, mé sang, co giat, choang vang, va loan
nhip that cé thé xay ra, nhung cac bigu hién nay cb thé khdi phat &m tham va khéng dugc luu tam. Trong da
sG cac trirdng hop, tinh trang ha magnesi huyét co thé dugc cai thién khi duge bd sung magnesi va ngling
PPI. B3i v&i nhitng bénh nhan can dugc digu tri dai han hodc nhing bénh nhén dung kém PPl voi digoxin
hodc cac thudc cé thé gay ha magnesi huyét (nhwr thudc Igi tiu), cdc chuyén vién y t€ nén xem xét do nong
dd magnesi huyét trudc krkbét dau didu tri PPI va dinh ky trong qua trinh digu tri.

Thudc tre ché bom pdatag, dac biét khi st dung ligu cao va trong thdi gian dai (>1 nam), c6 thé gay tang nhe
nguy cd gdy xudng héng, xuong cb tay va xuong séng, dac biét 1a ngudi cac tudi hodc nhifng ngudi cé cac
y8u t& nguy co da biét. Cac nghién cliu quan sét chi ra rdng cac thudc e ch& bom proton ¢ thé [am tang
tdng thé nguy cd gy xuong khodng 10 — 40%. Mt phan trong mifc tang nay co thé do cac yéu té nguy co
khac. Cac bénh nhan cd nguy cd lodng xudng nén duge cham séc theo cac hudng dan 1am sang hién hanh
va nén dugc dung mét Iwgng vira da vitamin D va calci,

Anh huidng dén cdc xet nghiém

Ndng do Chromagranin A (CgA) tang 1én cé thé can thiép vao viéc do tim cac khdi u than kinh ndi tiét. Nham
tranh sy can thiép nay, nén ngimg digu tri bang omeprazol it nhat 5 ngay trudc khi tién hanh do CgA (xem

"Béc tinh duoe lue hod').
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Mot s6 tré mac bénh man tinh c6 thé can didu tri dai han méac du digu nay khdng dugc khuyén céo. Vién nén
khang dich da day LOSEC MUPS c6 chira sucrose. Céc bénh nhan mac chirng di truy8n higm gap nhu bét
dung nap fructose, kém hap thu glucose-galactose hodc thi€u nang enzym sucrase-isomaltase khéng nén
st dung thudc nay. Digu tri bang cac thudc (ic ché bom proton co thé dan dén té&ng nhe nguy co nhiém
khun tieu hoa nhw Salmonefia va Campylobacter (xem “Bdc tinh dupc luc hod).
Khi didu tri dai han, dac biét khi digu tri kéo dai hon 1 ndm, bénh nhan nén dugc giam sat thudng xuyén.
Bé&nh nhan xu&t hién cac triéu chirng kho tiéu hodc o ndng tai phat nhigu FBn nén d&n g&p béac 7 dinh Ki. Dac
biét, b&nh nhén trén 55 tudi sir dung hang ngay bat ki liéu phap khong ké dan nao (OTC) dé& digu tri kho tiéu
ho&c ¢ nong nén théng bao vdi dude si hodc bac st
Bénh nhan nén dén gap bac si néu:

- Pa tung phau thuat da day - rudt hodc loét da day.

- Dang didu tri tridu chitng kho tiéu hodc ¢ nang trong 4 tuan hodc han.

- Bivang da hoic mac bénh gan nang

- Lén hon 55 tudi véi cac triéu chiing mdi hoac thay ddi gan day.
Bénh nhan khdng nén sl dung omeprazol nhu liéu phap phong nglra.
TUONG TAC VOI CAC THUGC KHAC VA CAC DANG TUONG TAC KHAC
Tdc déng cda omeprazol Ién duigc dong hoc cua cdc thude kbdc

Cde thudc hép thu phu thutc pH

Viéc giam dé axit dich vi trong qua trinh digu tri vdi omeprazol cé thé Iam tang hodc gidam su hap thu cac
thudc hép thu phu thudc pH da day.

Neffinavir, atazanavir

Nong dd trong huyét tiiong clia nelfinavir va atazanavir giam khi dung ddng théi véi omeprazol. b/

Chéng chi dinh dung dong théi omeprazol va nelfinavir (xem “Chéng chf din/7’). Ding dgngr\fhdi/omeprazol
{40mg/1 lan/ngay) lam giam muic ti€p xic nelfinavir trung binh khodng 40% va miic tiép xuc tring binh vai
chét chuyén hoa co hoat tinh duge Iy M8 gidm khoang 75-90%. Tudng téc nay cé thé lién quan t0i e ché
CYP2C19.

Viéc dung dong thdi omeprazol va atazanavir khéng dugc khuy8n cao (xem “Luu y va than irong khi dung’).
Dung dong thdi omeprazol (40mg/1 lan/ngay) va atazanavir 300mg/ritonavir 100mg trén ngudi tinh nguyén
khoe manh dan t6i gidm khodng 75% muic tidp xtc atazanavir. T&ng lidu atazanavir 1&n 400 mg khdng bu tri¢
duge tac dong cla omeprazol 1&n miic tiép x(c atazanavir. Dung déng thdi omeprazol (20 mg 1 [an méi
ngay) vdi atazanavir 400mg/ritonavir 100mg cho ngudi tinh nguyén khde manh [am gidm kheoang 30% moc
ti€p xUc atazanavir so voi atazanavir 300mg/ritonavir 100mg mét [&n mdi ngay.

Digoxin
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bigu tri dong thdi omeprazol (20mg/ngay) va digoxin trén déi tuong khde manh Iam ting sinh kha dung ciia
digoxin lén 10%. Ngoé doc digoxin hiém khi dudc bao céo. Tuy nhién, nén than trong khi diing ligéu cao
omeprazol & bénh nhan cao tugi. Theo ddi hiéu qua digu tri digoxin nén dugc tang cudng.

Clopidogre!

Két qua tir cac nghién clu trén déi tugng khde manh da chi ra tuong tac duoc déng/dudc luc gilra
clopidogrel (lidu nap 300mg/liu duy tri 75 mg/ ngay) va omeprazol (80mg/ngay dudng udng) dan dén giam
murc tiép xuc clia chat chuyén hoa cé hoat tinh clia clopidogrel trung binh 46% va gidm su (e ché t&i da két
tap ti€u cau (gay bdi ADP) trung binh 16%.

Di liéu khéng nhat quan trong cac cong bd |am sang vé tuong tac dugec dong/dudgc luc clia omeprazol vé
cac bién ¢ tim mach chinh da dugc bao céo trong ca cac nghién clfu quan sat va nghién ciu lam sang.
Nham muc dich than trong, khéng nén st dung ddng thdi omeprazol va clopidogrel (xem “Luv y va thdn
trong khi dung’).

Céc thuoc khac

Su hép thu posaconazol, erlotinib, ketoconazol va itraconazol bi gidm nghiém trong va do dé hiéu qua 1am
sang cling co thé bi anh hudng. DE&i vdi posaconazol va erlotinib nén tranh dung déng thdi véi omeprazol.

Cdc thudc chuyén hoa qua CYP2C19

Omeprazol 1a mét chat trc ché CYP2C19 trung binh, mét enzym chuyén hoa chinh ctia omeprazol. Do d6, su
chuyén héa cac thuc dung kém ciing chuyén héa qua CYP2C19 c6 thé bi gidm xudng va dén dén ting mirc
ti€p xuc tean than vdi cac thuée nay. Vi du vé cac thude chuyén héa qua CYP2C19 la R-warfarin va céac

thudc khang\witamin K khac, cilostazol, diazepam va phenytoin.

Cilostazol ~ \
Trong l:gven clru chéo, omeprazol vdi liéu 40mg dung trén d6i twong khde manh lam tang Cmax va
AUC cl@ ctfostazol 1én twong ting 18% va 26%, va clia cac chat chuyén héa cé hoat tinh clia né tuong ng

12 29% va 69%.

Phenytoin

Nén theo déi ndng d6 phenytoin trong huyét tuong trong 2 tuan dau digu tri bAng omeprazol va néu can phai
digu chinh ligu phenytoin, cé thé can phai theo dai va digu chinh ligu khi ngirng diéu tri bang omeprazol.
Chua ré co ché

Saquinavir

Duing dong thdi omeprazol va saquinavir/ritonavir din dén tang ndng dé saquinavir trong huyét tuong 1én
khoang 70%, lién quan dén su dung nap t6t & bénh nhan nhiém HIV.

Tacrolimus
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D43 cb bao cao vé tang ndng do tacrolimus trong huyét thanh khi dung ddng thdi véi omeprazol. Can tang
cuong theo ddi ndng @d tacrolimus cling nhu 14 chirc nang than (d6 thanh thai creatinin) va digu chinh tigu
tacrolimus néu can.

Methofrexat

Khi dung ddng thdi véi cac thubc tc ché bom proton, ndng dé methotrexat tang lén da dudc bao cao & mbt
s& bénh nhan. O bénh nhan ding liBu cao methotrexat, tam diing omeprazol c6 thé c&n dugc tinh dén.
Tdc dpng cua cac thudc khéc Ién duve ddng hoc cia omeprazof

Céc thuéc Uc ché enzym CYP2C 19 vé/hodec CYP3A4

Do omeprazol dudc chuyén hoa bdi CYP2C19 va CYP3A4, cac thude duoc bigt dén e ch€ CYP2C19 hoac
CYP3A4 (nhu clarithromycin va voriconazol) cé thé dan tai tAng ndng dé huyat thanh omeprazal do 1am gidm
mutc dé chuy&n héa cla omeprazol. Dung kém voriconazol dan tdi tang hon gp déi mic ti€p xuc cla
omeprazol. Trong trudng hop dung nap tét lidu cao omeprazol, digu chinh lidu omeprazol thuwdng khéng can
thiét. Tuy nhién, nén c&n nhac didu chinh liBu & nhi*ng bénh nhan suy gan ndng va néu duoc chi dinh véi
digu tri dai han.

Cac thudc cam ing enzym CYP2C 18 va/hodc CYFP3A4

Cac thudc dugc biét cd cam ing CYP2C19 hogic CYP3A4 hoac ¢é hai (nhu rifampicin va ¢é St John's) ¢6
th& dan tdi giam ndng dd omeprazol trong huyét thanh do 1dm tang chuyén hda omeprazol.

PHU NI CO THAI VA CHO CON BU

K&t qua ti 3 nghién clu dich t& hoc tién ciru (hon 1000 d8i tuong phoi nhiém) cho thdy ome;:irazol khong gay
tac dung khéng mong mudn trén phu nit ¢é thai hodc sirc khoé bao thai/trd méi sinh. Or‘r&p&az I/éo thé sl
dung trong théi gian mang thai.

Omeprazol tiét qua sira me nhung khéng cé anh hudng téi ré khi sir dung lidu didu tri.

ANH HUONG LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY

LOSEC MUPS khong anh hutdng 1én kha néng lai xe hodc van hanh may. Cac phan ting phu nhu' choang vang
va rdi loan thi gidc ¢6 thé xay ra (xem “ Tac dung khdng mong mud). Néu xay ra cac phan gng phu nay, bénh
nhan khdng nén lai xe hodc digu khi€n may mac.

TAC DUNG KHONG MONG MUGN

Cac tac dung phu ph& bién nhat (1-10% s8 bénh nhén) 1a dau dau, dau bung, tao bén, tidu chay, day hoi va

budn nén/nan.
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Cac phan (rng c6 hai dudi day duge xac dinh hodc nghi ngd trong cac chuong trinh thir nghiém l1am sang

clha omeprazol va sau kl

mong muén liét k& dudi

hi dira ra thi trudng. Khang cé tac dung nao lién quan dén lidu. Cac téc dung khong

day duge phan loai theo tan suét va hé co quan (SOC-System Organ Class). Cac

tan sudt dudc dinh nghia nhu sau: R&t thudng gap (21/10), thudng gap (21/100 8n <1/10), it gap (21/1000

dén <1/100), hiém gap (21/10.000 d&n < 1/1.000), rat hi€m gap (<1/10.000), chua biét (khéng thé du doan

dudc tir dir lidu hién c6).

Hé co quan/Tan

suat

Phén (ng khéng mong mudn

R6i loan méu vé hé bach huvét

Hiém gap:

Giam bach céu, giam tiéu cau

Rat hiém gap:

Mat bach cau hat, giam toan thé huyét cau

ROi loan hé mién dich

Hiém gap:

Phan (fng qua man nhu 14 sét, phu mach, phan dng phan vé/séc phan vé

Réi foan chuyén hoa va

dinh dudng

Hiém gap:

Giam natri mau

Chuwa biét;

\Ha magnesi huyét; ha magnesi huy&t nghiém trong cé th& gay ha canxi huyé&t. Ha

ma@esi huyét cling cb thE gay ha kali huy&t.

Réi loan tam than E

-

it gap: C_Tﬂé't ngu

Higm gap: Kich dong, Id 1&n, tram cam
Rat hiém: Nang nay, ao giac

Rdi loan hé than kinh

Thudng gap: Nhiic dau

ft gap: Choang vang, di cam, ngu ga
Hiém gap: Ré&i loan vi giac

R67i loan mat
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Higm gap: Nhin md
R4 loan tai va mé dao
it gap: Chéng mat

R&i loan ko hép, ngue va trung that

Higm gap: Co that phé& quan

Rof loan tiéu hoa

Thudng gap: Dau bung, tao bon, tiéu chay, day bung, budn nén/nén
Hiém gap: Khé miéng, viém miéng, nhiém candida dudng tiéu hoa
Chua biét: Viém dai trang vi thé

RO loan gan maf

Tang enzym gan

it gap:
Hiém gép: Viém gan cd hedc khéng vang da
Rat higém: Suy gan, b&nh ndo & bénh nhan da cé bénh gan
Rdi loan da va md duti da N /-"

W KN/

N ML 7

it gap: Viém da, ngita, ndi mén, mé day \7\\(/
Higm gap: HGi d&u, nhay cam véi anh sang
R&t higm: Hang ban da dang, héi ching Stevens-Johnson, hoai ti bigu bi gay ddc (TEN)

Rdi loan co xuiong va moé lién két

Gay xuang hong, xuong cd tay hodc cbt séng

it gap:
Higm gap: Bau khdp, dau co
Rat higm: Yéu co

R&7 loan than va iét niéu

Hiém gap:

Viém than ké

RoOi loan hé sinh san va tuyén vi
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Rat hiém:; N héa tuyén va

Cdc roi loan tong qudt va fai chd

It gap: Khé &, phll ngoai bién

Hiém gap: Tang tiét md hoi

Pai tugng tré em

MUrc dd an toan cla omeprazol da dugc danh gia trén téng cong 310 tré tudi tir 0 dén 16 tudi vdi bénh Iy lién
quan dén axit. Di¥ [&u v& dd an toan dai han cén han ché ti 46 tré dugc didu tri duy tri bang omeprazol trong
mét nghién cou 1am sang digu tri Ioét thue quan nang kéo dai tdi 749 ngay. DI liéu vé tac dung khéng mong
mudn nhin chung gidéng vai ngudi 16n & ca didu tri ngan han cing nhw dai han. Khdng cé di liéu dai han vé
tac dung cla liéu phap omeprazol trén tudi day thi va phat trién.

QUA LIEU

Théng tin v& hdu qué cia qua lidu omeprazol trén ngudi con han ché. Trong y véan, liéu Ién dén 560mg da dudc
mo ta va mot vai bao cao duge ghi nhan vdi ligu don dudng udng Ién t&i 2400mg omeprazol (120 [&n ligu
khuyé&n cao théng thudng trén 18m sang). Budn ndn, nén, choang vang, dau bung, tiéu chdy va dau dau da
duodc bao cdo. Thé o, trdm cadm va 14 1&n cling duge mo 1 trong mét 8 ca don [é.

Céac triéu chitng dugc mé ta fién quan dén qua litu omeprazol co thé thoang qua va khéng cé hau qua nghiém
trong duoc bao cao. Mic d6 thai trir khéng ddi (dong hoc bac nhat) vdi li@u tang l&n. Bidu tri triéu ching, néu
can.

BAC TINH DUQC LUC HOC

Nhom tri lisu: Uc ché bom prgton, Ma ATC: AD2BCO1

Ca ché tac dung \\

Omeprazol, mat hén hgp racemicicla hai ddng phan lam gidm sy tiét axit dich vi théng qua cd ché tac dung
tai dich. Thuéc Uc ché dac hiéu (Qg_[glaxit trén t€ bao thanh. Thudc khéi phat tdc dung nhanh va kiém soat tac
dong thong qua viéc e ché @ich sy tiét axit dich v| vdi liéu dung hang ngay.

Omeprazol la mét base y8u, dugc tap trung va bién ddi thanh dang co hoat tinh trong méi trudng axit cao
clia t& bao thanh, tai day thudc ¢c ché bom H*K*ATPase. Thudc tac ddng vao giai doan cudi clia qué trinh
san xuat axit dich vi, tac dung nay phu thudc vao ligu va (fc ché co hiéu qua ca su tiét axit cd ban lan sur tist
axit do kich thich, bat ké& tac nhan kich thich gay tiét axit.

Tac ddng dugc luc hoc

T4t ca cac tac dong dugc luc hoe quan sat dugc co thé duge gidi thich bdi tac déng clia omeprazol trén sy
tiét axit.
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Tac dung trén su tiét axit dich v

Dung omeprazol dudng udng 1 1Bn mdi ngay mang lai su Uc ché tiét axit dich vi nhanh va higu qua ca ngay

va dém véi tac dung t8i da dat dudc sau 4 ngay diéu tri. Vi omeprazol 20mg, dé axit trong da day do dudc

trong 24 gi® gidm trung binh it nhat 80% va sau dé dugc duy tri & bénh nhan loét ta trang, véi d6 giam trung

binh cta ndng dd axit dinh 1a khodng 70% 24 gid sau khi dung thuSc & bé&nh nhan co kich thich bang

pentagastrin.

Ligu udng omeprazol 20mg duy tri dd pH da day = 3 trong khoang thdi gian trung binh 12 17 gid/ 24 gid &

bénh nhan loét ta trang.

Nhu mét hé qua clia viéc giam tiét axit va giam do axit da day, omeprazol lam giam/binh thuéng hoa su tiép

xUc axit clia thuic quan & bénh nhéan trao ngugc da day thuc quan, tac dung nay phu thudc vao ligu. Tac

dung Gc ché tiét axit tuong quan véi dién tich dudi dudng cong bigu dién ndng dé thuSc trong huyét tuong

theo thdi gian (AUC), nhung khéng lién quan dén ndng dé thuc trong huyét tuong tai mét thoi diém cu thé,

Khong quan sat dude hién tugng giam dap ¢ng trong qua trinh digu tri vai omeprazol.

Tdc dung trén H. pylori

H. pyiorilién quan dén loét tiéu héa, bao gdm loét da day va ta trang. H pylorila yéu t8 chinh gay viém da

day. H pylori cung vdi axit dich vi 1a nguyén nhan chinh gay ra bénh loét tiéu héa. 4 pylori la nguyén nhan

chinh gay viém teo da day, co lién quan dén tang nguy co tién trién thanh ung thu da day.

Diét trir H. pylorf bang omeprazol va cac khang sinh cé méi lién hé vdi ty 1& cao chia lanh va thuyén giam

dai han loét tiéu hoa.

Liéu phap phdi hap 2 thudc dd dudc thi nghiém va cho thdy cd tac dung kém han liéu phap phdi hop 3

thudc. Tuy nhién, liéu phap phdi hgp 2 thudc van duoc cén nhic trong trudng hop khéng phdi hop dugc 3

thufic do tang nhay cam,

Cédc tac dung khdc lién quan dén e ché tiégt axit

Trong digu tri dai han, u nang tuyén da day da dugc bao céo vdi tan suat cao hon dbi chat. Nhiing thay déi

nay la hé qua sinh ly cla su (fc ché tiét axit, lanh tinh va co thé hdi phuc dudc.

Gidm dd axit dich vi do bat ki nguyén nhan nao bao gdm ca thufc ¢fc ch& bom proton |am tang lugng vi

khuan théng thudng hién dién trong hé tiéu hoa. Bigu tri vai cac thudc giadm tiét axit cd thé dan dén tang nhe

nguy cd nhiém khudn dudng tiéu héa nhu Saimonelia va Campylobacter.

Trong qua trinh diéu tri véi cac thude Uc ché tigt axit, nbng dé gastrin trong huyét thanh tang tugng ing vai

sy gidm tiét axit. CgA clng tang do giam dd axit dich vi. Nong do CgA tang I&n c6 thé can thiép vao cac

thdm do cac khdi u than kinh ndi tiét. Cac bao céo y van da cl{l\raq‘mnq/nén nglng diéu tri bang cac thudc e

ché& bom proton trong it nhat 5 ngay trudce khi tién hanh dinh Iu’drﬁ}GgA Néu nbng d& CgA va gastrin khéng

trd vé binh thudng sau 5 ngay, nén ti€n hanh dinh lugng sau 14 ngay k& t khi ngimg didu tri véi omeprazol.
11
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O mét s& bénh nhan (c& nguoi 16n va tré em) d& quan sat dugc sif tang t& bao ECL co thé lién quan dén
tang ndng dd gastrin trong huyét thanh trong qué trinh didu tri dai han véi omeprazol. Cac phat hién nay
dugc coi la khdng co y nghia I1am sang.

PAC TINH DUSOC BONG HOC

Hap thu

Omeprazol va omeprazol magnesi khdng bén véi axit va do dé duge dua vao theo dudng udng dudi dang
cac vién nén hodc nang chira hat c6m bao tan trong rudt. Omeprazol duge hdp thu nhanh, dat duge ndng do
dinh trong huyét tuong sau khi udng khoang 1-2 gié. Sy hdp thu omeprazol xay ra & rudt non, va thudng
hoan tat trong 3-6 gid. Thirc &n dang dbng thdi khdng anh hudng dén dd sinh kha dung. Sinh kha dung toan
than cla omeprazol sau liéu dan dudng udng & khodng 40%. Sinh kha dung clia omeprazol sau khi dang
liBu udng 13p lai ngay 1 [&n tang 1én khodng 60%.

Phan bd

Thé tich phan bd bigu kién & ddi tugng khde manh 1a khodng 0.3 I/kg trong luong co thé. 897% thudc gan vdi
protein huyét tudng.

Chuyén héa

Omeprazol chuy&n héa hoan toan bdi hé théng cytochrom P450 (CYP). Phan Ién qua trinh chuyén héa phu
thudc vao enzym da hinh CYP2C189, chiu trach nhiém chuyén héa omeprazol thanh hydroxyomeprazol, chét
chuyén hda chinh trong huyét twong. Phan con lai phu thugc vao dong phéan khac la CYP3A4, chiu trach
nhiém tao thanh omeprazol sulphone. Do omeprazol ¢6 i luc cao vdi CYP2C19 nén tiém tang s Oc ché
canh tranh va tuong tac chuyén hoa thudc — thudc véi cdc co chét khac ciia CYP2C19. Tuy nhién, do ai luc
thap véi CYP3A4, omeprazol khéng cé khd nang (¢ ché sy chuyén hoa cac cd chat khac cda CYP3A4.
Thém vao dé omeprazol khéﬁg\cé tac déng trc ché 18n cac enzym CYP chinh.

Khoang 3% dan s& da trang va 1\5-20% dan 58 Chau A khdng co enzym chifc nang CYP2C19 va dugc goi la
nhitng ngudi chuyén héa kém. G\whfmg ngudi nay, su chuyén héa omeprazol cé thé dugc xic tc chi yéu
bdi enzym CYP3A4. Sau ;_/b lai omeprazol 20mg/ 1 [An/ ngay, AUC trung binh & ngudi chuyén hoa kém
cao hon tir 5 d&n 10 [3n & cac d8i twgng co enzym chirc ndng CYP2C19 (ngudi chuyén héa manh). Nong dé
dinh trung binh trong huyét tuong cling cao hon tir 3 dén 5 lan. Céc phat hién nay khéng anh hudng tdi lidu
diung ciia omeprazol.

Thai trir

Thai gian ban thai trong huyét tuong clia omeprazol thudng ngan hon 1 gié & ca ligu don va ligu 13p lai
duding udng 1 lan/ngay. Omeprazol dudc thai trli hoan toan khdi huyét tuong gida cac ligu, khéng co xu
huwdng chong lidu khi st dung ngay 1 [&n. GBn 80% tigu udng omeprazoel dudc thai trir dudi dang cac chét
chuyén héa qua nuéc tidu, con lai thai trir qua phan, chil yéu la bai tiét qua mat.

12
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Dién tich dudi dudng cong AUC clia omeprazol tang Ién khi dung liéu lap lai. Su tang Ién nay phu thudc vao
liéu va dan dén méi quan hé AUC-liéu khéng tuyén tinh sau ligu 1ap lai. Su phu thudc thai gian va ligu |a do
giam chuyé&n héa budc 1 va dod thanh thai toan phan co thé do su Uc ché enzym CYP2C19 clia omeprazol
va/hodc chét chuyén hoéa cla né (nhu sulphone). Khéng cé chit chuyén hda nao cd tac dong Ién su tiét axit
dich vi.

Cac nhom bénh nhan dac biét

Suy gan

Su chuyén héa clia omeprazol d bénh nhan suy gan gidm di, dan dén tdng AUC. Omeprazol khéng cé xu
hudng chdng liéu khi stf dung ngay 1 lan.

Suy than

Dudc déng hoc clia omeprazol, bao gém ca sinh kha dung toan than va tdc do thai trir khdng thay ddi & bénh
nhan suy than.

Nguoi cao tudi

Téc d6 chuyén héa clia omeprazol hoi giam & déi twong ngudi cao tudi (75-79 tudi).

7ré em

Trong qua trinh didu trj vai lidu khuyén céo & tré em tir 1 tudi trd 1én, ndng dd thudc trong huyét tuong tuong
tu nhu & ngudi 16n. O tré em nhé hon 6 thang tudi, dd thanh thai clia omeprazol thdp hon do kha nang
chuyén héa omeprazol con kém.

DU LIEU AN TOAN TIEN LAM SANG

Tang san té bao ECL da day va hach dang ung thu da dugc quan sat thdy & cac nghién citu dai han trén
chudt didu tri bang omeprazol. Cac thay d6i nay la két qua clia su tang gastrin thiy phat kéo dai do (c ché
tiét axit. Cac két qua tuong tu cling dugc phat hién sau khi digu tri voi cac thudc khang thu thé H2, thudc te
ché bom proton va sau thi thuat cat bé day mét phan. Do dé, cac thay d6i nay khdng phai két qua tir tac
dong truc tiép cla bat ki mot hoat chat nao.

TA DUOC

Cellulose vi tinh thé, glycerylmonostearat, hydroxypropylcellulose, hydroxypropylmethylcellulose, agnesi
I)\)ﬁ len .5

stearat, methacrylic acid ethyl acrylat co-polymer, dudng (sugar spheres), paraffin, macrogol
glycol), polysorbat, crospovidon, natri stearylfumarat, talc, triethyl citrat, s&t oxyd (E 172), titan dioxyd (E 171).
TUONG KY
Khéng ap dung.
HAN DUNG
3 nam ké tr ngay san xuét.
PIEU KIEN BAO QUAN
13
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Khéng béo quan & nhiét d6 trén 30°C. Bao quan trong bao bi géc.

QUY CACH BONG GO
LOSEC MUPS 20 mg: hop 2 vi x 7 vién (20 mg).

nttps://vnras.com/drug/

DOC KY HUONG DAN SUf DUNG TRUGC KHI DUNG. NEU CAN THEM THONG TIN, XIN HOI Y KIEN CUA

BAC SY VA DUOC SY.

THONG BAO CHO BAC SY VA DUGC SY BIET NHUNG TAC DUNG KHONG MONG MUGN GAP PHAI KHI

DUNG THUGC.

DE XA TAM TAY TRE EM.

NHA SAN XUA'{

AstraZeneca AB \

SE-151 85 Sodertalle, Thuy Dién.

NGAY HIEU THUGC
-

XX-XXXX.

LOSEC is a trademark of the AstraZeneca group of companies
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