
HUONG DAN SU DUNG THUOC 

ZUSTAFA 40 

Dé xa tam tay tré em. 

Doc kf huwéng dan sir dung tridc khi ding. 
Thubc nay chi ding theo don thude. 

yf CONG WY A 
j TNHH  \%I 

DUGG PHAEA Js 

. THANH PHAN CONG THUC THUOC: 1 g6i 3g chtra: 

Thanh phan hoat chat: 
Omeprazol 40 mg 

Natri bicarbonat 1680 mg 

Ta duge vira du J géi 

Thanh phan ta dugc: Xylitol, sucralose, xanthan gum, tutti fruitti flavor, sucr
ose. 

2. DANG BAO CHE: Thusc bét pha hdn dich. Thudc b6t mau tring, vj ngot, c6 mii thom d4c
 trung. 

3, CHi DINH: 
_ Diéu tri ngdn han loét ta trang (4-8 tuan). 
- Digu tri ngdn han loét da day lanh tinh (4-8 tuan). 

- Bénh trao ngugc da day thye quan (GERD). 

+Cac triéu chimg cia GERD: Diéu tri g ndéng va cdc trigu chimg k
hac lién quan dén GERD trong 

4 tuan. 
+Viém thuc quan c6 bao mon: Diéu trj ngan han (4-8 tudn) da duge c

han doan bang ndi soi. 

Chua cé bang chimg vé hiéu qua diéu tri viém thuc quan cé bao mon t
rén 8 tuan. Néu bénh nhan 

khong dap tmg véi 8 tuan dieu tri, c6 thé ting thém tdi da 4 tuan, Néu co tai
 phat viém thuc 

quan cé bao mon hodc cac tri¢u chimg lién quan dén GERD (g ndé
ng), can nhac tang them 4-8 

tuan diéu tri. 
- Diéu tri duy tri sau khi chita lanh viém thyc quan cé bao mon khé

ng qua 12 thang. 

- Giam nguy co xuat huyét dudng tiéu héa trén 6 bénh nhan trong ti
nh trang nguy cap. 

4. CACH DUNG, LIEU DUNG: 
Cach ding: 

. ; 

- Dang duong uéng khi da day trong it nhat 1 gid truéc bira an. Pha 1 goi thud
c bét trong coc voi 

1-2 mudng canh nuséc, khéng ding dung dich hoac thtrc 4n khac, khu
dy déu va udng ngay, trang 

lai cdc voi nuéc va udng. 

- ( bénh nhan dang duge nuéi duéng qua dng thong mii - da day (NG) hoaec én
g théng miéng — 

da day (OG), tam ngung str dung éng thong khodng 3 gid trudc va | gid sau khi udng 

ZUSTAFA 40. 

- Pha goi thuéc véi khoang 20 ml nude, khong dung dung dich hoac
 thie an khac, khuay déu va 

ding ngay lap tic. Ding éng bom thich hop dé truyén hén dich vao 6ng
 thong. Trang éng thong 

v6i 20 ml nuéce. 

Liéu ding: 

Liéu khuyén c4o cho ngwdi 1én tir 18 tudi 

Chi dinh Lieu khyén cao Thoi gian dieu tri 

Diéu trj ngan han loét ta trang 20 mg 1 lan/ ngay trong 4 tuan ** 

Loét da day lanh tinh 40 mg 1 lan/ ngay trong 4-8 tuan * 

Cc triéu chimg cia 

Bénh trao nguge da | GERD (khéng cé | 20 mg 1 1an/ ngay, lén dén 4 tuan * 

day thyc quan | bao mon thuc quan) 

GERD Viém th uan co : 

( ) ie sn 4 20 mg 1 1an/ ngay trong 4-8 tuan * 

Dieu tri duy tri sau khi chita lanh_viém | 20 mg 1 lan/ ngay * 
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‘thyre quin cd bio mon J —_ =e | 
Ligu khai dA ie dén 

Gidm nguy co xudt huydt dude tidy hda 40m ding lidu eat oe Bits va 
irén & bénh nhiin trong tinh trang nguy chp & 40mg mal in way, sau. db. trong) 

14 ngiy * oaspy / } 
Witw het bénh nhin lnh vet foet trong vong 4 tun, mot sd bénh nhan cd thé duge a 

trj thém 4 tudn, 
ih 

+ Thing tin bd sung. 

4 Nghién ctu cd kiém sodt khong kéo ddi hon 12 thang. 

Déi neong dic bigs: 
Bénh nhfin suy gan: Cin nhiic g gidm lidu, dic biét trong diéu trj duy tri sau khi ch(ta lanh viém 

thyre quin cd bio mon. 
Khong duge thay thé 2 gdi ham lugng omeprazol 20 mg bing 01 g6i 40 mg hodc nguge lai. 

s, CHONG CHi DJNH: 
Qué min voi bat ky thanh phin nio cia thudc. Phan (mg qué man bao gém soc phan vé, phi 

mach, co thit phé quan, viém thén ke clip tinh va ndi may day. 

6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC: 
- O ngudi Ién, dap img triéu chimg v6i diéu trj bing ZUSTAFA 40 khéng loai trir su hién dién 

cua bénh da day ac tinh. CAn nhc bé sung viéc theo déi va chan doan o nhimg bénh nhan co 

dap img dudi mirc t6i wu hodc tai phat trigu chimg sém sau khi hoan thanh diéu tri bang thudc 

irc ché bom proton (PPI). Can nhic ni soi 6 nhimg bénh nhan lén tudi. 

- Viém thin ké cp tinh da durge phat hign & nhimg bénh nhan dung PPI bao gom ZUSTAFA 40. 

Ngimg sir dung thuéc néu tién trién viém than ké cp tinh. 
- Méi g6i ZUSTAFA 40 chia 1680 mg natri bicarbonat, xem xét ham lugng natri cla thudc khi 

ding cho bénh nhan co ché d6 4n han ché natri. Than trong ding thuéc cho bénh nhan mac hdi 

chimg Bartter, ha kali mau, ha calci mau va cdc van dé vé su c4n bang acid — base. Dimg thoi 
gian dai bicarbonat vdi calci hoc sita cé thé gay ra hdi chimg sita kiém. Su dung natri 
bicarbonat man tinh cé thé din dén nhiém kiém toan than, ting natri cé thé dan dén phi né va 

tang can. 

- Liéu phap PPI nhu ZUSTAFA 40 cé thé lam tang nguy co tiéu chay do Clostridium difficile, 
dac biét & nhimg bénh nh4n diéu trj trong bénh vign. Chan doan nay nén duge can nhac khi tinh 

trang tiéu chay khong cai thién. Str dung liéu thap nhat va thdi gian diéu tri bang PPI ngin nhat 

cé thé. 

- Thuoe tre ché bom proton (PPT) cé thé lam ting nguy co gay xuong lién quan dén loang xuong 

déi véi xuong héng, xuong 6 tay hodc cOt song. Nguy co gay xuong tang lén 6 nhimg bénh 
nhan ding liéu cao, nhiéu ligu moi ngay va ligu phap PPI dai han (1 nam hoac lau hon). St 

dung liéu thap nhat va thoi gian diéu tri PPI ngan nhat c6 thé. 

- Lupus ban dé da (CLE) va lupus ban do hé thong (SLE) da duge bao cao & bénh nhan uéng PPI, 
bao gom omeprazol. Nhimg phan tmg nay xay ra ngay khi khoi phat va dot cap cia bénh ur 
mién. Phan Idn cdc trudng hgp lupus ban do do PPI gay ra 1a lupus ban do da (CLE). Lupus ban 
do hé thong (SLE) lién quan dén PPI thurdng | it duge bao cdo hon CLE va thuong nhe hon so vi 
lupus ban dé hé thong (SLE) khéng do thuéc gay ra. Khoi phat lupus ban dé hé théng (SLE) 
thudng xay ra trong vong vai ngay dén nhiéu nim sau khi bit dau diéu tri. Bidu hién chinh & 
bénh nhan 14 bj phat ban; tuy nhién, dau khép va giam bach cau ciing da duge bao cao. 

- Tranh str dung cac PPI léu hon chi dinh. Néu cac dau hiéu hoi triéu chimg cho thay lupus ban 
dé da (CLE) hodc lupus ban dé hé thong (SLE) duge ghi_ nhan 6 nhimg bénh nhan dang ding 
ZUSTAFA 40, ngimg thudc va thong bdo véi bac si. Hau hét bénh nhan duge cai thién khi 
ngimg str dung PPI trong 4 dén 12 tuan. 

- Tranh ding déng thoi ZUSTAFA 40 voi ca Sw utc ché két tip tiéu cau béi clopidogrel 
la do mét chat chuyén, hdéa cé hoat tinh. Sy chuyen hdéa cha clopidogrel voi chat chuyén héa cé 
hoat tinh cla né cé thé bj suy yéu khi sir dung déng thoi voi mét so loai thud nhu omeprazol 
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chat gay can tro hoat dgng cua CYP2C19, din dén lam gidm hoat tinh duge ly 
ngay ca khi diing cdch nhau 12 gid. Can nhic ligu php thay thé khi str dyng ZYSTAFAAOT * 

- Dieu trj bat ky loai thuéc te ché axit ndo trong mot thoi gian dai (hon 3 namy £6 thé ‘dn dén ' 
kém hap thu cyanocobalamin (vitamin B12) giy ra boi sy giam axit dich vi* Cah nde éhan] * 
doan nay néu cc triéu chimg lfm sing cho thdy sy thiéu hut cyanocobalamin. va \ ANH THY 72 

- Ha magié mau, co va khong cé triéu chimg, hiém gip & nh(mg bénh nh4n duge id ir} bi a 

trong it nhat 3 thang, da phan cdc trudng hop str dyng PPI sau 1 nam. Cac trigu ch 10-1 
trong bao gom co ctmg co, loan nhip tim va co giat. Phan Ién cdc bénh nhan gap tinh trang nay 
duge yéu cau bo sung magié va ngung PPI. 

- Néu dy tinh diéu trj kéo dai hoac ding PPI cung voi cac thuéc nhu digoxin hoac thudc cé the 
gay ha magié mau (nhu thudc Igi tiéu), kiém tra néng dd magié truéc khi bat dau diéu tri véi 

PPI va djnh ky theo dai. 

- Cac thudc gay cam mg CYP2C19 hoc CYP3A4 (nhu St. John's Wort hodc rifampin) cé thé 

lam giam dang ké nong 46 omeprazol. Tranh ding dong thdi c4c thudc nay. 

- Nong d6 chromogranin A (CgA) trong huyét thanh ting thtr phat do su giam néng 46 axit da 

day do thudéc gay ra. Mic CgA tang co thé gay ra két qua duong tinh gia trong xét nghiém chan 

doan cac khéi u than kinh ndi tiét. Bénh nhan nén tam thoi ngung diéu trj voi omeprazol truée 

khi danh gid mire CgA va can nhac néu muc d6 CgA ban dau cao. 

- Ding déng thai PPI voi methotrexat (chi yéu @ liéu cao; xem ‘thong tin ké don methotrexat) c6 

the gay tang cao va kéo dai ndng dé methotrexat va/ hodc chat chuyén héa cia nd trong huyét 

thanh, c6 thé dan dén déc tinh methotrexat. Khi ding liéu cao methotrexat, can nhac ngung tam 

thoi PPI 6 mat sé bénh nhan. 

- Dimg PPI lam tang nguy co polyp tuyén day vi, nguy co tang lén khi str dung kéo dai, dac biét 1a 

sau 1 nim. Hau hét nguoi ding PPI phat trién polyp tuyén day vi déu khong cé triéu chimg va duge 

xc dinh tinh e& qua ndi soi. Nén ding ligu phap PPI véi thoi gian diéu tri ngdn nhat co thé. 

- Tré em: An toan va hiéu qua ctia ZUSTAFA 40 chua duac thiét lap o tré em dudi 18 tudi. 

- Ngudi cao tudi: Khéng cé su khac biét vé an toan va higu qua gitra ngudi cao, tudi va nguoi tré 

tudi, nhung khong loai trir dé nhay Ion hon 6 m6t so ngudi lén tudi. Khéng can diéu chinh liéu 

oO ngudi cao tudi. 

- Suy gan: Can nhac gidm liéu, dc biét la diéu tri duy tri sau chita lanh viém thuc quan cé bao mon. 
- Suy than: Khong can diéu chinh liéu. 

- Nguoi Chau A: Giam liéu dic biét 1a diéu tri duy tri sau chita lanh viém thuc quan bao mon. 

- Thudéc cé chira sucrose. Bénh nhan cé cdc van dé di truyén hiém gap vé khong dung nap 

fructose, kém hap thu glucose-galactose hoac thiéu men sucrase-isomaltase khéng nén ding 

thudc nay. 

7. SU DUNG THUOC CHO PHY NU CO THAI VA CHO CON BU: 

* Thoi kp mang thai: 

Chua cé nghién ctru day di va kiém soat tét vé sir dung ZUSTAFA 40 & phy nit mang thai. Dir 

liéu dich té hoc khéng chitng minh nguy co gia tang dj tat bam sinh hoac cac hau qua ngoai y 

muon khac khi sir dung omeprazol trong 3 thang dau thai ky. Khong thay gay quai thai trong cac 

nghién ctru sinh san & dong vat khi cho chudt va tho uéng esomeprazol magié voi liéu lan hot 

khoang 68 lin va 42 lan liéu uéng 40 mg 6 ngudi (dya trén dién tich bé mat co thé cho mét 

ngudi 60 kg). Tuy nhién, nhitg thay déi trong hinh thai xuong da duoc quan sat thay 6 con cia 

nhimg con chudt da dugc ding thudc trong phan lén thdi gian mang thai va cho con bi 6 liéu 

bang hoc Idn hon khoang 33,6 lan so v6i liéu udng 40 mg 6 ngudi. Do anh huong ctia liéu cao 

esomeprazol magié trong vigc phat trién xuong trong cdc nghién ciru trén chudt, nén chi sit dung 

ZUSTAFA 40 trong thai ky néu Igi ich vuot tri so voi nguy co co thé xay ra cho thai nhi. 

* Thoi ky cho con bu: 

Tim thay omeprazol trong stra me sau khi udng liéu 20 mg. Nong d6 dinh cua omeprazol trong 

stta me it hon 7% nong dé dinh trong huyét thanh. Omeprazol duge tiét vao sita me, kha nang 

gay ra phan (mg phy nghiém trong 6 tré bi me va gay khéi u duge phat hién trong nghién ctu 

gay ung thu 6 chudt, do dé ngung cho con bu hoac ngung thuéc phy thudc vao tam quan trong 
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ca thudc di veri ngur’si me. Thém vio dé, natri bicarbonat nén duce atr dutia thin ttorig & phy 

ndchocon bi. he 

ANH HUONG COA THUOC LEN KHA NANG LALXE, VAN HANIEMAY MOC; 
Chua cd bang chime vé anh hurd cba thude len kha ning |4i xe, vin hanh! may més, Thy nhlén 

pénh nhiin ein dire cinh bao do thude eo thc dung khéng mong mudrh [A nlit he! hudn nes, 

/ nin. 
TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC: 4 
péi vai cde thude cd sinh kha dung hj anh inong, bal pit da day: 

Do tac dong trén bai Wat axit da day, omeprazol cé thé 1am gidm sy hdp thu cha che thude of 
sinh kha dung phy thuéc vao pH da day nhur ketoconazol, atazanavir, mudi s4t, erlotinib v4 

mycophenolat mofetil (MMF). 

Ding dang thdi digoxin voi ZUSTAPA 40 cé thé lam ting sy cé mat cba digoxin. Then dai 

bénh nhén khi sir dung ddng thai digoxin voi ZUSTAFA 40. : 

Ding déng thdi omeprazol va MMF 6 nguéi khde manh va & bénh nhin ghép tang da duge bao 

cdo 1a giam sy cé mat cla chat chuyén héa cé hoat tinh, axit mycophenolic (MPA), c6 the do 

giam 46 hda tan MMF khi pH da day tang lén. Than trong khi dung ZUSTAFA 40 & bénh nhan 

ghép tang dang ding MMF. 
Déi voi thudc chuyén héa qua Cytochrom P450 (CYP): 

Omeprazol 6 thé kéo dai thoi gian thai trir diazepam, warfarin va phenytoin, cdc loai thude 

duoc chuyén hdéa béi qua trinh oxy hda tai gan. Chi sé binh thudng hoa quoc té (INR) va thoi 

gian prothrombin ting @ bénh nhan ding dong thoi thuéc te ché bom proton, bao gom 

omeprazol va warfarin. Viéc tang INR va thoi gian prothrombin co the dan dén chay mau bat 

thuémg va thm chi tir vong. Bénh nhan dugc diéu tr bang thuoc tre ché bom proton va warfarin 
can durgce theo déi tang INR va thdi gian prothrombin. 

Da cé bao cdo lam sang vé tuong téc voi cdc thuédc khdc duge chuyén héa qua hé thong 

cytochrom P450 (vi dy: Cyclosporin, disulfiram, benzodiazepin) trir theophylin hodc 

propranolol. Theo dai, cn nhc diéu chinh liéu lwgng cua cdc thudc nay khi ding dong thoi voi 
ZUSTAFA 40. 
Ding déng thoi omeprazol va voriconazol (mét chat tc ché ca CYP2C19 va CYP3A4) dan dén 

tang gap doi su cé mat cla omeprazol. Thuéng khong can diéu chinh liéu omeprazol. 

Cac thuoc cam ung CYP2C19 hoic CYP3A4 (nhu rifampin) cé thé gay giam néng d6 

omeprazol huyét thanh. St. John's worth lam giam tiép xtc toan thin cla omeprazol doi voi 

nhém ngudi co men chuyén héa kém va nhém ngudi cé men chuyén héa rong CYP2C19. Tranh 

ding dng thdi St. John's wort hoac rifampin véi omeprazol. 

Khong dung déng thoi véi cdc thudc irc ché bom proton va atazanavir vi lam giam dang ké 

néng dé atazanavir trong huyét tuong dan dén lam gidm hiéu qua diéu tri. 

pH da day ting trong diéu tri bing omeprazol cé thé lim thay doi su hap thu cia thuéc khang 

retrovirus. Néng d6 atazanavir va nelfinavir trong huyét thanh giam khi ding chung vol 

omeprazol. Do dé khong ding déng thoi omeprazol voi cac thuéc nhu atazanavir va nelfinavir. 

Nong d6 saquinavir trong huyét thanh tang d& duge bao cao khi ding chung voi omeprazol. Can 

nhac giam liéu saquinavir dya vao sy an toan cho timg bénh nhan. 

Chéng chi dinh ding chung clarithromycin vi co thé dan dén phan img phy nghiém trong. 

Omeprazol 1a chat tre ché CYP2C19. Clopidogrel dugc chuyén héa thanh chat chuyén héa 6 
hoat tinh mét phan boi CYP2C19. Ding dong thai voi omeprazol lam giam nong dé trong huyet 

tuong cdc chat chuyén héa cé hoat tinh cia clopidogrel va giém uc che tieu cau. Trinh ding 

déng thai ZUSTAFA 40 voi clopidogrel. Khi ding ZUSTAFA 40, can nhac thay the ligu phap 

ching tiéu cau khdc. . . 

Ding déng thoi omeprazol va tacrolimus cé thé lam tang nong d@ tacrolimus trong huyét thanh. 

Thudc gay gidm dé axit da day dan dén ting san cdc té bao gidng nhu enterochromaffin (té bao 

ECL) va lam tang nong do chromogranin A (CgA) trong huyét thanh, diéu nay anh hudng dén 

chan doan cac khdi u than kinh ndi tiet. 
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. Don déng thai PPI vi methotrexat (chi i A Zt Nhoe We ag 

ahosrexel vi hotte chit chuyén hen Aa bbe ——e ee a omg db 

0. TAC DUNG EMONE MONG MUON CUA THUOC: 
: ( “tn (CA 

Cac phan img phy nghiém trong di duge m6 td trong myc cinh bé Ard tran Ale 4d! Vies 

thin ké clip tinh, tidu chiy do Clostridium difficile, gy caine, livia ben i ara wy 

thiéu hut cyanocobalamin, ha magié mau, polyp tuyén day vj. et, ft ; 

» Dirliéu tr cdc thit nghi¢m lim sang: V\ chic thir nghiém lim sang duge thyc hién dudiea dieu 

kién khac nhau, ly I¢ phan img phy trong cdc thir nghi¢m lam sang cha mot thudc khong the $0 

sanh irre ticp voi le trong cac thir nghiém Im sang cia loai thuéc khdc va cé thé khong phan 

anh ty 1€ trén thy té. 

- Trong thir nghi¢m lfm sang trén 465 bénh nhin & Mf ding omeprazol, 2.631 bénh nhan va cac 
d6i tugng trén the gidi ding omeprazol, cdc phan tmg phy duge b4o cdo xay ra 6 ty 1¢ = 1% Ia: 

Dau dau, tiéu chay, dau bung, budn nén, nhiém khudn dudng hd hap trén, chong mat, non mira, 

phat ban, tao bon, ho, suy nhuge, dau lung, day hoi, chimg trao nguge axit, dau dau. 

- Trong thir nghiém 14m sang co kiém sodt trén 178 bénh nhan trong tinh trang nguy cap ding 

omeprazol 40mg/ ngay trong 14 ngay, cdc phan tng phy xay ra & ty Ig 2 3% nhu sau: 

4 Hé théng mau va bach huyét: Thiéu mdu, thiéu mau tram trong hon, giam tiéu cau. 

+ R6i loan tim: Rung tim nhi, nhip tim cham, nhip tim nhanh trén that, nhip tim nhanh, nhip tim 

nhanh that. 

+ Réi loan tiéu héa: Tao bon, tiéu chay, giam kha ning van dng da day. 

+ Réi loan tong quat va tai ché: Sét cao, phu, 

+ Nhiém khuan va nhiém ky sinh tring: Nhiém nim Candida, nhiém Candida & miéng, nhié
m 

khuan, nhiém khuan duong tiét niéu. 

+ Khao sat: Xét nghiém chire nang gan bat thudng. 

+ Réi loan chuyén héa va dinh dudng: Tang luu lugng mau, tang duong huyét, tang ka
li mau, 

ting natri mau, ha canxi mau, ha duéng huyét, ha kali mau, ha magié mau, ha natri mau, ha 

photphat mau. 

+ Réi loan tam than: Kich dong. 

+ Réi loan hé hap, léng nguc va trung that: Hdi chimg suy hé hap cap ti
nh, viém phéi bénh vién, 

tran khi mang phdi, suy hé hap. 

+ Réi loan da va mé duéi da: Loét tu thé nam, phat ban. 

+ Réi loan mach: Tang huyét dp, ha huyét dp. 

* Dir ligu sau khi thudc luu hanh trén thj trong: Khong thé uéc tinh tin suat xua
t hién hodc 

thiét lép mdi quan hé nhan qua voi viéc sir dung omeprazol. 

- Toan than: Phan img qué man bao gom phan tmg phan vé, s
oc phan vé, phi mach, co that phé 

quan, viém than ké, noi may day, sét, dau, mét mdi, khé chju v
a lupus ban do hé thong. 

- Tim mach: Dau ngyc hoac dau that nguc, nhip tim nhanh, nhi
p tim chim, danh tréng nguc, 

huyét ap cao va pht ngoai bién. 

Tiéu hoa: Viém tuy (mét s6 gay tir vong), biéng an, kich thich rudt két, ddy 
hoi, phan déi mau, 

nhiém Candida thuc quan, teo niém mac ludi, khé mié
ng, viém miéng, sung bung va polyp 

tuyén day vi. U carcinoid da day ta trang di dugc bao
 cao 6 nhimg bénh nhan cé héi chimg 

Zollinger-Ellison diéu tri lau dai voi omeprazol. 

Gan: Nhe va hiém khi c6 su tang r6 rét cha cac xét ng
hiém chitc nang gan [ALT (SGPT), AST 

(SGOT), - glutamyl transpeptidase, phosphatase ki¢m va bili
rubin (vang da)]. Trong mét sO it 

truéng hop, bénh gan da xay ra bao gom viém té bao gan, ir mat,
 hoac viém gan hon hop, hoai 

tir gan (mot s6 gay tir vong), suy gan (mét so gay tir 
vong) va bénh nao do gan. 

Nhigm khudn va nhiém ky sinh tring: Tiéu chay lién quan 
dén Clostridium difficile. 

R6i loan chuyén héa va dinh duéng: Ha natri mau, ha dud
ng huyét, ha magié mau va ting can. 

Co xuong khop: Chu6t rut, dau co, yéu co, dau khdp, gay xuong
 va dau chan. 
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fianiy. bea ylhe, Wt 
An, MAL HAD, CAN thing, can thy, thera, bode ng, to du, bat thudmpe ve pidy md, elting mén:'dh 
eam VA rAL loan chm pide nia mat, / 7" \e% 

{ | 
i’ ae A 

‘ 
© Pay Cade phan tinp da inp quat nghiém trong bao phn hol chime hogt tir da nhltne he) th 

Jonhson, lupus ban dé da va hdng ban dédgng, ban xu mot eA WY wong), hdl chimp Stevens 
huyér vA‘ ode dd wuht huyét (mot ed bi kbd At ei dung hay ting teu thudc), viém da, nél may 
day, phi mech, nyta, nhay cam vil Anh sang, rung (6c, da khé va ting tit md hdd. 

+ Chin pide dhe BIOETH tal, ri loan vj pide, 
» Mit Mo mat, Kieh ing mat, hdl chimp kho mit, teo thin kinh thi pide, bénh thin kink thi pike 

do thidu mau eye bd phia tride, viem dy thin kinh thi gide va song th). 

~ Nidu sloh dye: Vier than md ke (mot 6d bénh nhan cé két qué ducng tinh khi thi ste dung has 
1anj lity thude), ohiém khudn dutmp Wat niéu, mo trong nude tidu khi soi hién vi, tin sudt tet 
nién, ereatinin huyét tueng cao, protein niéu, du mau, bénh d4i dudmp, dau tinh hoan v4 chémg 
to vi din Ong. 

~ Huydt hoe: Hiém pp plam oan the huyét chu, mat bach chu hat (mot 64 tir vong), giam tiéu 
chu, glam bach chu ining Unh, gidm bach chu, thidu mau, (fing bach chu va thiéu mau tan m4u, 

» Twit mhe cde phan tmp phy trén lim sing & bénh nhin trén 65 tudi tuong ty nhu & bénh nhdn 
16S tdi rd xudng. 

~ Cae phan img phy bd sung e6 thé do natri bicarbonat gay ra bao gém nhiém kiem do chuyén 
hoa, co pilt vA co etme, 

LQUALIRU VA CACH XU TRI: 
- Che bio cho qua lidu omeprazol & ngudi da ghi nhfn khong li¢u dao dong lén tai 2400mg (gap 

120 tin liéu khuyén cho thong thudng), Cac bidu hién gom sy nhim Jan, buon ngu, mo mat, 

nhip im nhanh, budn non, nOn, toat mb hoi, dé bimg, nhtrc ddu, kh miéng va cdc phan img phy 

khaic pidng nhu phan tng d& gop theo di li¢u lim sang. Cac triéu chimg thong qua va khong co 
hfu qué lim sing nghiém trong ndo duge bo céo khi chi ding omeprazol. Khong cé thude giai 

dbe dhe higu cho qué litu omeprazol. Omeprazol Ai lyc cao vdi protein va do dé, khéng dé tham 
tach. Trong truéng hgp qué lidu, diéu tr] tri¢u chimg va hd tr. 
Udny liéu don omeprazol 1350, 1339 va 1200 mg/ kg gay tr vong tuong tmg cho chuét nhat, 
chudt chng va ché, kéem nhtng biéu hién an thin, sa mf mat, run, co gift va gidm hoat d6ng, 

nhiét 46 co thé va nhip hO hAp va ting dO sdu ho hap. 
Neodi ra, qué liéu natri bicarbonat cé thé gfy ha calci mau, ha kali mau, tang natri mau va co giat. 

. DAC TINH DUGQC LUC HOC: 
Nhom duge ly; Chong Joét da day td tring, tre ché bom proton. 

MA ATC: AO2KCO0] 

Co ché the dong: 
Omeprazol thujc nhom cfc hgp chAt chong bai tiét, cdc benzimidazol di gin cde nhém thé, 
khong biéu hién cde dc nh khang cholinergic hofc khang histamin H2, nhung te che tiet axit 
dy day do te ché dc hiéu hé thong enzym H+/K+ ATPase 6 bé mat tiét cla té bdo thanh da 
diy, Vi hé thong enzym nay duge coi 1d bom axit (proton) trong niém mac da day, omeprazol cd 
che dic tinh nhu mot cht tre ché bom axit da day. Tae dong nay phy thude vao liéu ding va dan 
dtn tre ché ca sy id axit co ban In tiét axit do kich thich, bat ké tac nhan kich thich nao. 
Omeprazol khong dn dinh véi axit vi do dé nhanh chéng bj suy yeu béi axit da day. ZUSTAFA 40 
la thube bit pha hon dich udng c6 cong thtte phéng thich hoat chat ngay lip tic trong dé cé chira 
sodium bicarbonat lam ting dO pH dg day do dé bdo vé higu qua dieu tr] cla omeprazol. 
Duye lye hoe: 
Tac déng trén cde 16 bio glong niur enterochromaffin (ECL): Trong cdc nghién ctru gay ung thu 

24 thing & chudt, c6 sy ting dang ké khdi u carcinoid da day va tang san té bao ECL cé lin 

quan dén Jiéu ding da duge tim thay & cd chudt dye, chudt cai, chudt bj cat bd day hode dieu ti 
Jiu dat vi cdc thudc tre ché bom proton khae hodc lidu cao chat déi khang thy thé Hy. Cae mau 

. : 

sinh thiét dy day coa con ngudi thu duge tir hon 3000 bénh nhan duge dieu ty bing omeprazol 
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prong cde thir nghigm lam stig dit han, Ty 16 ting nin (6 bho HCL tong, ehc sight ofr nhy 
ting theo thot gian; Tuy ohlé@n, khOng od trudmg hyp caralnold (6 bho HCL, son 1 SAN) hyo fin 
ain digo tn thay o nbitng bénh nhdn ndy, Cae nghidn ctu nay khong dé thef-gyin Vdsrnd t 
jog! (rit Kh nding doh Medng ofa vide didn te] lau dal ota omeprazol dbl ve y phajridn gin | | 

ky Anh trang tidn do nh hote de tinh nto, 4, 7 \ " ry 

ride ding trén gastrin Muvdt thanh: Nubidn eta hon 200 bénh ohan, ndng dd aialyin Whee than 

ting Ién trong | 2 tudn dau (an dting Hau didu tr] omeprazol | thn mdi nyhy nonysong voi 
tre ohd tidt axit, Didu tr} tip tue khOng lin ting (hdm gastrin huydt thank, So sinh ve che chk 
di Khing thy thé histamin Hb, 20 my, omeprazol poy ra mere (ing trung blnh cag hon, Thudmy 
dhl mite gastrin trd lad mite ban dau trong vong 1-2 tun nau khi ngimy didu tr), Tang gastrin why 

ting sin t bio aldng nhur enterochromaffin va ting ndng dd Chromogranin A (CyA) trong, 
huyét thanh. Ting mite CgA eé thé géy ra kot qué duong Unh gid trong ede xét nghiém chin 

doin khdiu thdn kinh not dét. : 
- Cade tde ding khde: 

+ Tic dung todn than eta omeprazol tran hd thin kink trung wong, hé tim mgch va ho h4p cho dén 

nay chia duge phat hién, Udng lidu 30 hot 40 mg omeprazol trong 2-4 tudn khong anh huéng 

dén chire ning tuyén gidip, chuyén héa carbohydrat, hofic ndng dO tudn hoan hormon tuyén c4n 

gidp, cortisol, estradiol, testosteron, prolactin, cholecystokinin howe secretin. 

+ Khéng 6 tic dung lam tréng da day sau 1 btta din thir nghi¢m ding mot lidu duy nhat 

omeprazol 90 mg. G cae déi tugng khoe manh, tidm 1 lidu duy nhdt omeprazol (0,35 mg/ kg) 

khong anh hudng dén sy tiét ydu 16 ndi tai. KhOng cé tac dung toan than phy thude vao liéu trén 

sit sin xudit pepsin co bin hoie bj kich thich & ngudi. Tuy nhién, khi pH bén trong da day duge 

duy tri ¢ mire 4.0 hoiic cao hon, sin lugng pepsin co bin thdp va hoat tinh pepsin giam. 

+ Omeprazol ding trong 14 ngdy & cic déi tueng khde manh tao ra sy gia tang dang ké Jugng vi 

khudn séng bén trong da day. TAt cd cic thay dbi duge phyc hdi trong vong 3 ngay sau khi 

nging diéu tri. 

+ Khong cd tac dong ding ké vé mat lim sang trén niém mac Barrett bing li¢u ph4p ching tiét dich. 

Khong co sy khac biét ding ké gitta cfc nhém didu tr phat trién loan san & niém mac Barrett va 

khéng cé bénh nhéin nao phat trién ung thu bidu m6 thy quan trong khi didu trj. Khong c6 sy khac 

biét ding ké gitta cic nhém didu trj trong sy phat trién ctia ting sin té bao ECL, viém da day teo 

thén vj, dj san than vj - ru$t, hodc polyp rudt Ke vuot qué dudng kinh 3 mm. 

13. DAC TINH DUQC DONG HOC: 

*
 

Hap thu: 
Khi str dung omeprazol dang hén dich udng va vién nang ltic da day tréng | gid truéc bita an, 

sy hdp thy omeprazol nhanh, véi néng d6 dinh trung binh trong huyét tuong (% CV) cua 

omeprazol lin lugt 14 1954 ng/ ml ( 33%), 1526 ng/ ml (49%) va thdi gian dat dinh khoang 30 

phit (khoang 10-90 phut) sau khi dting lidu don hote liéu lp lai. Sinh kha dyng tuyét déi cua 

ZUSTAFA 40 la khoang 30-40%, do phan Idn chuyén héa trude hé thdng. 

Nong d6 dinh cia omeprazol trong huyét tuong xdp xi véi ty I¢ liéu ding tir 20-40 mg, nhung 

AUC trung binh Ién hon (tang gap 2 lin) khi ding lidu déi t6i 40 mg. Sinh kha dung cia 

omeprazol tang khi ding lidu 1ap Iai. 

Dung omeprazol 1 gid sau bita An, AUC omeprazol giam khoang 24% so véi ding 1 gid truéc 

bita an. 
* Phin bd: Khoang 95% omeprazol lién két vi protein huyét tuong. 

* Chuyén hoa: Phan I6n ligu ding (khoang 77%) duge thai trir trong nudc tiéu & dang chat 

chuyén héa (ft nhdt 6 chit). Phan cén lai duge thai trir trong phan. Nhtmg chat chuyén héa nay 

cé rt it ho&ic khéng co hoat tinh chéng tiét. 

Thai triv: 

Mot ft thudc (néu c6) & dang khéng thay d6i duge bai tiét trong nude tiéu. O ngudi khde manh, 

thdi gian ban thai trung binh ctia omeprazol trong huyét tuong kh
oang 1 gid (tir 0,4 - 3,2 gid) va 

d6 thanh thai toan than 14 500-600 ml/ phut. 
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iam sy cd mot chat chuyén héa cé hogt tinh ctia clopidogrel khi 
ding ding thai clopidogrel va 

omeprazol, 

ping ddng théi omeprazol voi mycophenolat mofetil (MMF) din dén 
gitm Cmax va AUC cia 

MME. 

pdi ucong dae biet: 

. Naud cao tdi: DO thal trr omeprnzol giim va sinh kha dyng ting & ngudi
 cao tudi. DG thanh 

thai huyét trong va thoi gian ban thal trong huydt tuong tuong ty nhu vai ngudi tré khoe m
anh. 

Tré em: Duge dong hoe cha omeprazol chia duge nghien ctu 6 bénh nhan < 18 tudi, 

. Gidi tinh: Sy khde bit trong hip thy hofic thal trie omeprazol gitra nam va nf chua
 duge dé c4p. 

4 Suy gan; O nhtng bénh nhin bj bénh gan man tinh, chuyén héa budéc du g
iam, sinh kha dung 

cua omeprazol ting, thoi gian ban thai huyét tuong trung binh tng va dO t
hanh thai huyét trong 

gidm. Cfin nhitc gidm lidu, die bidt 14 khi chi djnh ding duy trl sau cha Janh viém thyc qua
n cé 

bio mon & bénh nhdn suy gan. 

+ Suy than: 6 bénh nhdn bj suy thn man tinh, viéc phan bd omeprazol gié
ng vi déi tugng khde 

manh, mic di cé sy gia ting nh¢ vé sinh kha dung. VI thai trir qua nude tidu 1a duén
g thai trir 

chinh cia cfc chit chuyén héa omeprazol, sy loai bé cla chang cham Iai theo
 ty 1é giam do 

thanh thai creatinin. Khéng cdin gidm lidu 6 bénh nhén suy than. 

+ Ngudi chiu A: AUC ting khodng 4 tin da duge ghi nhan & ngudi chau A so véi ngudi da t
rdng. 

Cfin nhac gidm lidu, dic biét 14 khi chi djnh ding duy tri sau chtra lanh viém th
u quan cé bao 

mon 6 neu chu A. 
14. QUY CACH DONG GOI: Goi 3g — Hép 30 géi. 
15, DIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC: 

Diéu kign bao quan: Nhiét 4 khong qua 30 °C, tranh anh sang va am. 

Han ding cia thudc: 36 thang ké tir ngay san xuat. 

Tiéu chuan chat lugng: TCCS. 

16. TEN, DIA CHi CUA CO SO SAN XUAT THUOC: 

a _ . MEDIPHAR « . 

CONG TY CO PHAN DUOC PHAM VA SINH HOC Y TE 

Lé III - 18 duéng 13, KCN Tan Binh, Q. Tan Phi, TP. Hd Chi Minh 

hang 4 nam 2006-4 
(3 / 5307 

diéin-co’ 

A GIAM D6c 
Khuat Tuan Tit 
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