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VINOACI / OPAPIVI

Thubc nay chi ding theo don thude

Dé xa tim tay tré em

DPoc ki huéng din sir dung trwée khi ding

THANH PHAN

Thanh phan hoat chat:

Mbi vién nang cimg VINOACI c6 chia:
OMEPLAZOL cosneussessssimmssensnsnassusmsnisssnsessiss 20 T
Natri hydrocarbonat..........cc.ccccceecne. 1100 mg

M3i vién nang ctmg OPAPIVI c6 chira:

OMSNATO] iimviinismrmasmrmmmmms 40 mg

Natri hydrocarbonat..............c.couuu.... 1100 mg

Thanh phan td dwoc: Natri croscarmellose, natri stearyl fumarat, vo nang ctmg s6 00.

DANG BAO CHE

Vién nang ctmg.

MG ta san phdam:

VINOACI: Vién nang cimg s6 00, than mau tring, nip mau tring, bén trong chira bot thude mau
tring dén triing nga.

OPAPIVI: Vién nang cimg s6 00, than mau tring, nip mau do, bén trong chita bdt thudc mau
trang dén tring nga.

CHI PINH
Vién nang cing VINOACI / OPAPIVI dugc chi dinh cho ngudi 16m dé:

B1eu tri ngan han loét ta trang t1cn trién, Hau hét bénh nhan s€ lanh vét loét trong vong 4
tuan Mét s6 bénh nhén c6 thé can phai diéu tri thém trong 4 tudn nira.

Piéu tri ngan han (4 — 8 tuan) loét da day lanh tinh tién trién.

Piéu tri ¢ néng va céc tridu chimng khic lién quan dén trao nguoc da day — thuc quan
(GERD) trong thoi gian Ién dén 4 tuan.

Piéu tri ngin han (4 — 8 tudn) x6i mon thue quan do acid trao ngugce, da duge chin doan
bing ndi soi.
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e Hiéu qua cta thudc khi duge ding 14u hon 8 tuin & bénh nhén x6i mon thue quan
chua duge thiét lap Neu bénh nhan khéng d4p vmg véi 8 tudn didu tri, c6 thé didu tri
thém trong 4 tuan. Néu tai phat cac tri€u ching ctia x6i mon thyc quan hodc trao
nguoc (vi du: ¢ nong), c6 thé can nhéc mét lidu trinh didu tri bd sung tir 4 dén 8 tuan.

- Diéu trj duy tri sau khi chira lanh vét loét do x6i mon thuc quéan do acid trao nguge. Céc
nghién ctru c6 kiém soat khong kéo dai qua 12 thang,

LIEU DUNG, CACH DUNG

Liéu ding

Vién nang cing VINOACI va OPAPIVI 1a dang ché phim c6 ham luong omeprazol 20 mg va 40
mg dé dung cho ngudi 16n. Tét ca céc liéu khuyén cédo duoc ghi nhan déu dya trén omeprazol.

Cén luu y dén ham Iucmg natri khi ké don san phim nay (xem thém phéin Cdnh bdo va than
trong khi ding thubc). Mdi vién nang ctmg VINOACI va OPAPIVI ¢6 chia 1.100 mg (13 mEq)
natri bicarbonat, trong duong véi 304 mg natri.

Do thanh phén natri bicarbonat, nén 2 vién VINOACI (omeprazol 20 mg) khéng thé thay thé cho
1 vién OPAPIVI (omeprazol 40 mg).

Liéu khuyén cdo cia VINOACI / OPAPIVI duogc tém tit trong Bing 1 bén duéi. Tét ca cdc lidu
lugng dugc dé nghi déu dua trén ham luong omeprazol.

Bing 1. Liéu khuyén céo cho vién nang cimg VINOACI / OPAPIVI theo chi dinh

Chi dinh Lidu ding Théi gian diéu tri

Diéu trj loét t4 trang tién trién | 20 mg x 1 lin/ngay 4 tudn 2

Bxeu tri loét da day lanh tinh [ 40 mg x 1 lan/ngay 4 — 8 tuin

tién tridn

Diéu tri trigu ching cua trao | 20 mg x 1 lin/ngay Lén dén 4 tuin

nguoc da day thuc quan

Diéu tri x6i mdn thuc quéan | 20 mg x 1 lan/ngay 4 — 8 tuin 2

do acid trao ngugc

Diéu tri duy tri sau khi chiva | 20 mg x 1 1an/ngay Céc nghién ciru c6 kiém so4t
lanh vét loét do x6i mon thuc khong kéo dai qua 12 thang
quan do acid trao nguoc

! Hiu hét bénh nhén duoc chita lanh trong vong 4 tudn. M§t s bénh nhan c6 thé cAn phai diéu tri
them trong 4 tuan nita.

? Hiéu qua cua thuéc khi dugc dung 14u hon 8 tuan O bénh nhéin x6i mon thyc quan chua duge
thit 1ap. Néu bénh nhan khong dap tmg v6i 8 tuan diéu tri, co thé diéu tri thém trong 4 tuan. Néu
tai phat céc triéu chimg cua x6i mon thyc quan hodc trao ngwroc (vi du: ¢ néng), cé thé can nhic
mot lidu trinh diéu tri bd sung tir 4 dén 8 tuan.

Cich dung

Dung dudng udng.

Uong nguyén vién véi nude. Khong duoe mé nﬁp nang va khong dung kém céc chét léng khac
ngoai nude. Dung thude khi bung d6i it nhat 1 gior trude bira 4n.
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CHONG CHI PINH

Bénh nhdn qua man v6i omeprazol, céc din xudt benzimidazol hogc bat ky thanh phin nao
ciia thude. Phan tmg qua mén c6 thé bao gbm phan vé, sbc phan vé, phit mach, co thit phé
quan, viém thdn mé k& cép tinh, nbi may day (xem Canh bdo va thdn trong khi dimg thuéc,
Tac dung khong mong muén).

Bénh nhén dang sir dung c4c ché phdm chira rilpivirin (xem Tuong tdc thudc).

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Bénh Iy da day dc tinh

O nguoi 16n, sy d4p tmg v6i diéu tri bing VINOACI / OPAPIVI khéng loai trir su hién dién
ctia bénh ly da day 4c tinh. Can nhéc viée theo ddi thém va xét nghiém chén doan & nhimg
bénh nhén c6 dép tmg dudi mire t5i wu hojc triéu chimg t&i phét som sau khi hoan thanh didu
tri bang thudc rc cheé bom proton (PPI). O ngudi cao tudi, cling nén xem xét bién phép ndi
SOI.

Viém thin ké cip tinh

Viém thin k& cAp tinh d& duoc quan sét thiy & nhimg bénh nhén ding PPI va ¢6 thé xay ra bét
ctr ltic ndo trong qua trinh dieu trj bing PPI. Bénh nhan ¢6 thé c6 céc déu hi¢u va trigu chimg
khéc nhau, tir phan {mg qué mén c6 triéu chimg dén céc triu ching khong dic hiéu cta suy
giam chire niang thin (vi du: kh6 chju, budn nén, chan #n). Trong céc trudmg hop duge béo
c4o, mdt sé bénh nhan da dugc chin doan bing sinh thiét va khéng c6 biéu hién ngoai than
(nhwr sét, phat ban hodc dau khép). Ngimg sit dung VINOACI / OPAPIVI va dénh gia cdc
bénh nhan néu ¢6 nghi ngd viém than k& cAp tinh (xem Chdng chi dinh).

Ham lwong natri hydrocarbonat

Mbi vién nang VINOACI / OPAPIVI chira 1.100 mg (13 mEq) natri hydrocarbonat, trong
duong véi 304 mg natri.

Viéc sit dung man tinh bicarbonat véi calci hofc sira c6 thé gay ra hdi chimg kiém sira. Sir
dung natri bicarbonat man tinh c¢6 thé dan dén nhiém kiém toan thén, va viéc ting lwong natri
co thé gdy phu va tang can.

Nén cén nhic dén ham luong natri trong san phém VINOACI / OPAPIVI khi sir dung cho
bénh nhén dang ¢ ché d6 an kiéng mudi (natri) hojc nguoi ¢6 nguy co mac bénh suy tim
sung huyét.

Tranh str dung VINOACI / OPAPIVI & ngudi c6 hoi chimg Bartter, ha kali huyét, ha calci
huyeét hodc cé cic van dé vé cin bang toan kidm.

Tiéu chay do Clostridium difficile
Cée nghién ciru quan st da cong b cho thdy liéu phap PPI, nhu VINOACI / OPAPIVI, ¢6

thé lam ting nguy co tiéu chay do Clostridium difficile, dac biét 1a & bénh nhan nji tra. Chén
doan nay nén dugc xem xét cho cac trudmg hop tiéu chay khong dugc cai thién (xem Tdc

dung khong mong muén).

Bénh nhén nén sir dung phéc d6 PPI v6i liéu thap nhat va trong thdi gian ngén nhét phu hop
véi tinh trang bénh dang diéu tri.

Gay xwong
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Mot vai nghién ctru quan sit da dugc céng bd cho thdy rang lidu phép PPI ¢6 thé lam tang
nguy co giy xuong hong, ¢d tay hoic ¢t sdng do lodng xuong. Nguy co gdy xuong tang lén
& nhitng bénh nhén ding lidu cao, duwgc dinh nghia 1a ding nhiéu liéu mE‘éi ngay va diéu tri
trong thoi gian dai (mgt nam hodc lau hon). Bénh nhan nén sir dung phéc\ do6 PPI véi licu thap
nhét va trong thoi gian ngén nhét phi hop véi tinh trang bénh dang diéu tri. Bénh nhén c6
nguy co giy xwong lién quan dén losng xwong nén dwoc quan Iy theo cac huong dan diéu trj
4 dwoc thiét 1ap (xem Liéu dimg, cdch dimg va Tac dung khong mong muon).

Lupus ban dé da va lupus ban ds hé thong

Lupus ban do da (CLE) va lupus ban do h¢ tl}t‘mg’(SLE) da dugc béo cdo & nhitng bénh nhén
sir dung PPI, bao gobm omeprazol. Nhﬁng bién ¢0 nay xay ra nhu ca bénh méi khoi phat va
dot cép ciia mdt bénh ty mién hién c6. Phan 16n c4c truong hop lupus ban b do PPI gdy ra 14
CLE.

Dang CLE phb bién nhit dugc béo céo & nhitng bénh nhin duoc diéu trj bing PPI Ia lupus
ban d6 da ban cdp (SCLE) va xay ra trong vong vai tudn dén vai nam sau khi diéu tri bing
thubc lién tuc & nhimg bénh nhén tir tré so sinh cho dén ngudi cao tudi. Nhin chung, cac phat
hién md hoc da duge quan sét thdy ma khéng c6 su lién quan dén céc ndi tang.

Lupus ban dé hé théng (SLE) it dugc béo cdo hon so véi lupus ban dé da (CLE) & nhiing
bénh nhén sir dung PPI. SLE lién quan dén PPI thuong nhe hon so voi SLE khéng do thude.
Khéi phat SLE thudng xay ra trong vong vai ngay dén vai nam sau khi bat ddu didu tri &
nhitng bénh nhén tir thanh nién dén ngudi cao tudi. Phin 16n bénh nhan c6 bidu hién phat ban:
tuy nhién, dau khép va giam té bao mau ciing dugc bdo céo.

Trénh sir dung PPI trong thoi gian dai hon so véi chi dinh. Néu c4c ddu hiéu hodic trigu chimg
phu hop véi CLE hodc SLE dugc ghi nhin & bénh nhin dang ding VINOACI / OPAPIVL,
hay ngimg thudc va gioi thigu bénh nhan dén bac st chuyén khoa thich hop dé dénh gid. Hau
hét bénh nhan dugc cai thién sau khi ngimg PPT trong 4 dén 12 tuln. Xét nghiém huyét thanh
(nhu ANA) c6 thé duong tinh va viée ting cao két qua xét nghiém huyét thanh c6 thé cin thoi
gian Iau hon dé khéi phyc so véi céc bidu hién 14m sang.

Tuong tic voi clopidogrel

Trénh sir dung dong thoi VINOACI / OPAPIVI véi clopidogrel. Clopidogrel 1a mot tidn chét.

Téc dyng tre ché két tap tiéu cdu ciia clopidogrel hoan toan la do mt chit chuyén héa c6 hoat
tinh. Su chuyén héa cua clopidogrel thanh chét chuyén héa c6 hoat tinh ciia né c6 thé bi suy
giam boi céc thube sir dung ddng thoi ma c6 can thiép vao hoat tinh cia CYP2CI9, nhu
omeprazol. Sir dung déng thoi clopidogrel véi 80 mg omeprazol lam giam hoat tinh dugc 1y
cua clopidogrel, ngay ca khi ding céch nhau 12 gi¢. Khi st dung VINOACI / OPAPIVI, hay
cén nhic sir dung ligu phép khang tidu chu thay thé (xem Twomg ftdc thudc va Diic tinh duoc
dong hoc).
Thiéu cyanocobalamin (vitamin BI 2)
Dicu trj hiing ngay bing bét ky thubc khéng acid nio trong thdi gian dai (vi du: hon 3 nim)
deu c6 thé din dén kém hép thu cyanocobalamin (vitamin B12) do giam hodic khong c6 acid
da day. Céc bio céo hiém hoi v& sy thiéu hut cyanocobalamin xay ra véi liéu phép irc ché acid
da duge béo cdo trong y van. Chan doan ndy nén duoc xem xét néu cic tri¢éu chimg l1am sang
pht hop véi sur thiéu hut cyanocobalamin duge quan sat théy & nhitng bénh nhén dugc diéu tri
bing VINOACI / OPAPIVI.

Ha magnesi huyét
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Ha magnesi huyét, c6 triéu chimg hodc khéng o triéu chimg, da duoc bio cdo I}jém khi xay
ra & nhitng bénh nhan dugc diéu tri bang PPI trong it nhat 3 thang, trong hau heét cac trudong
hop 1 sau 1 nim diéu tri. Cac tac dung phu nghiém trong bao gom tetany, loan nhip va dong
kinh. O hiu hét bénh nhan, viéc diéu tri ha magnesi huyét cn bd sung magnesi va ngimg sir
dung PPL

Véi nhimg bénh nhén dy kién s& diéu tri kéo dai hogc nhimg ngudi ding PPI véi cac loai
thube nhu digoxin hodc thudc c6 thé giy ha magnesi huyét (nhu thude loi ticu), bac si co thé
can nhic theo d&i mirc magnesi huyét truéc khi khoi dAu didu tri v6i PPI va dinh ky sau do
(xem Téc dung khéng mong muon).

Twong tdc voi St. John’s wort hodc rifampin

Céc thube cam ung CYP2C19 hodc CYP3A4 (nhu St. John’s wort hodc rifampin) ¢6 thé 1am
giam déang ké néng d¢ omeprazol. Tranh sir dung déng thoi VINOACI / OPAPIVI véi St.
John’s wort hoéc rifampin.

Anh huéng dén viéc khim khoi u thén kinh ni tiét

Nong df chromogranin A (CgA) trong huyét thanh ting thir phét do giam ndng db acid da day
do thubc. Mire CgA ting c6 the gay ra két qua duong tinh gia trong viéc khém khéi u than
kinh ndi tiét. Béc si cén tam thdi ngung diéu tri v6i VINOACI / OPAPIVI it nhét 14 ngay
trurde khi danh gia mirc CgA va cén nhic 14p lai xét nghiém néu mic CgA ban ddu cao. Néu
mdt loat cac xét nghiém dugc thyuc hién (vi du: dé theo doi), thi phdi sir dung cting mdt phong
thi nghiém thuong mai € thuc hién thir nghiém, vi pham vi tham chiéu gifra céc thir nghiém
c6 thé khac nhau (xem Twong tdc thuéc).

Twong tic véi methotrexat

Céc tai liéu y vin cho thﬁ'y\ ring viéc sir dung dong thoi PPI véi methotrexat (cht yéu & lidu
cao), lam téang va kéo dai nong dg trong huyét thanh ctia methotrexat va/hogic chat chuyén héa
cua no, c6 thé dan dén ngd doc methotrexat. Khi sir dung methotrexat liéu cao, c6 thé can
nhdc viéc ngung tam thoi PPI & mdt s6 bénh nhan (xem Twong rdc thuoc).

Polyp tuyén diy vi

Str dung PPI ¢4 lién quan Qén ting nguy co polyp tuyén déy vi, tang khi sir dung kéo dai, dac
biét 1a hon 1 nim. Hau hét nhimg ngudi sir dung PPI d4 phét trién polyp tuyén day vi la
khong triéu chimg va polyp tuyén déy vi duge xac dinh mdt cach tinh c& bang ndi soi. Nén st
dung PPI trong thoi gian ngan nhat phu hop tinh trang bénh dang diéu tri.

Diing thuoc & mét sé doi tuong dac biét

Tré em

An toan va hiéu qua cia thude cho dbi tuong tré em chua dugc thiét 14p.

Ngueoi cao tudi

Omeprazol d4 dugc ding cho hon 2000 bénh nhén cao tudi (> 65 tudi) trong cac thir nghiém
lam sang & My va Chéu Au. Khéng c6 su khac biét vé an toan va hiéu qua giira ngudi cao tudi
va tré tudi. Cac kinh nghi¢m lam sang khéc cling khong nhan thay khic biét trong dap tmg
gilia ngudi cao tudi va nguoi tré tudi, tuy nhién do nhay cam I16n hon & mét sé dbi tugng cao
tudi 1a khong thé loai trir,

Cée nghién ciu duge dong hoc véi omeprazol ¢6 dém cho thiy tée d thai trir phin nao giam
O nguoi cao tudi va sinh kha dung tang lén. D§ thanh thai huyét tuong ctia omeprazol 1a 250
mL/phit (mt nira so véi ngudi tré tudi). Thoi gian bén thai huyét tuong trung binh khodng
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mét gid, ghp khoang 2 1an so véi ngudi tré tudi, khoe manh st dung omeprazol/natri
hydrocarbonat. Tuy nhién, khong can diéu chinh liéu & ngudi cao tudi.

Bénh nhén suy gan

O nhimg bénh nhén suy gan (Child-Pugh loai A, B hodc C) tiép xGc véi omeprazol ting lén
dang ké so véi céc doi tugng khée manh. Tranh sir dung omeprazol/natri hydrocarbonat dé
duy tri sy chira lanh vet loét do x6i mén thuc quan do acid trdo ngugce & bénh nhén suy gan.

Ngueoi Chdu A
Trong nghién ciru trén ngudi khée manh, ngudi Chéu A ¢é mie tiép xtc cao hon x4p xi gép 4

lan so VOi nguoi da tring. Tranh sir dung omeprazol/natri hydrocarb_onat dé duy tri s chita
lanh vét loét do x6i mon thure quan do acid trao nguoc & ngudi Chau A.

SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Phu nir ¢6 thai
Omeprazol

Chua ¢6 nghién clru dugc kiém sodt tt va ddy di cho omeprazol & phy nit ¢6 thai. Cic dif
liéu dich t€ hoc hién c6 khéng thé chimg minh duoc nguy co céc di tit bAm sinh 16n hodc céc
ket cuc thai ky bét loi khéc ting 1én khi sir dung omeprazol trong 3 thang dAu thai ky. Céc
nghién ctru vé khé niing sinh sén & chudt lang va thé cho két qué kha ning gy chét phoi phu
thue liéu luong & liéu omeprazol x4p xi glp 3,4 — 34 lan lidu 40 mg omeprazol dudng udng
& nguoi (dya trén dién tich bé mit co thé cho mot nguoi 60 kg).

Chua quan sét thdy kha nang gdy qudi thai trong cdc nghién ciru vé kha nang sinh san trén
dong vit khi sir dung esomeprazol magnesi (mét dong phan déi quang ctiia omeprazol) dudng
uong & chuét lang va tho trong qua trinh hinh thanh co quan véi liéu leong 14n Irgt khoéang 68
1an va 42 1an so véi lidu uong cho ngudi la 40 mg esomeprazol hodc 40 mg omeprazol (dva
trén dién tich bé mit co thé cho mdt ngudi 60 kg).

Nhitng thay dbi vé hinh thai xwong d duoc quan sét thiy & con cai ciia nhimg con chudt duge
ding liéu trong hau hét thoi ky mang thai va cho con b véi lidu luong bing hodc 16n hon
khoang 34 lan so v6i lidu ubng cho ngudi la 40 mg esomeprazol hodc 40 mg omeprazol. Khi
chi str dung cho con me trong thdi gian mang thai, khong ¢6 anh hwéng nao dén hinh théi sun
tiép hop & con cai & moi lira tudi.

Natri hydrocarbonat

Céc dir liéu hién c6 v& viéc ding natri hydrocarbonat & phu nit mang thai 1a chua du dé xac
dinh m{t rti ro dj tat bAm sinh 16n hodc sdy thai c6 lién quan dén thudc. Cac nghién ciru trén
dong vét da duge cong bd cho thiy natri hydrocarbonat dugc dung trén chudt lang, chudt nhét
hoic thé trong sudt thai ky khong giy ra tac dung bt loi d8i v6i su phét trién ciia con cai.

Rui ro cor ban (background risk) u6c tinh cta dj tat bim sinh 16n va say thai cho mét nhém
dan s6 duoc chi dinh 1a chua biét. Moi phu nit mang thai déu c6 rui ro co ban cé dj tit bAm
sinh, sdy thai hogc céc két cuc bat loi khéc. ( My, rii ro co ban uée tinh ciia dj tat bim sinh
va sdy thai trong cac truong hgp mang thai 4 duge ghi nhén 1an luot 12 2-4% va 15-20%.

Phu nir cho con bu

Céc dir liéu hién c6 trong y vin goi y réng cé hai thanh phin cta thube, omeprazol va natri
hydrocarbonat, déu xuat hién trong sira ngudi. Chua ¢6 nghién ciru 1am sang vé tac dung cua
omeprazol va natri hydrocarbonat trén tré bu sita me hoéc trén sy san xuét sira. Céc loi ich vé
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phat trién va sirc khde ciia viéc nubi con bing sita me nén duge xem xét cling v6i nhu cau 1am
sang cua ngucn me d6i v&i omeprazol/natri hydrocarbonat va bat ky tac dung cé hai tiém 4n
nio ddi véi tré bu sira me do thudc hodc tinh trang clia ngudi me.

ANH HUGNG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC

Omeprazol / natri hydrocarbonat khéng c¢6 kha nang &anh huéng den kha ning 14i xe hodc véan
hanh may méc. Céc phan {mg ¢6 hai clia thuc nhu chéng mit va réi loan thi gidc c6 thé xay
ra. Néu bj anh huéng, bénh nhan khong nén lai xe hoac van hanh may méc.

TUONG TAC THUOC

Théng tin duéi day liét ké cac thude c6 twong tic thude nghiém trong trén lam sang va céc xét
nghiém chin doén bj anh huéng khi duge dung ddng thoi véi omeprazol, kém theo huéng din
cach phong tranh va kiém soat.

Can tham khao huéng dén sir dung cua céc thude duge ding ddng thoi dé c6 thém thong tin
. vé tuong tac véi cac PPL.

e Cic thudc bi dnh hwéng khi sit dung dong thoi vdi omeprazol

Thuée khdng retrovirus (ARV)

Anh huéng 14m sang | Anh hwéng cia PPI 1én cac thubc khéng retrovirus 1a khac nhau,
T4m quan trong lam sang va co ché dang sau nhimg tuong tic nay
khong phai lic no ciing dugc biét den

- Giam mifc tiép xic v6i mot sb thude khang retrovirus (vi du:
r11p1V1r1n atazanavir va nelfinavir) khi duogc sir dung ddng thoi
Vv6i omeprazol c6 thé lam giam hidu qua khang virus va thic
day su phét tnen ching khang thube.

- Ting mirc tiép xuc voi che thube khang retrovirus khéng (nhu
saquinavir) khi ding dong thoi véi omeprazol c6 thé 1am ting
doc tinh.

- Mot s6 thude khang retrovirus khéc lai khong co tuong tic c6 ¥

. nghia 1dm sang véi omeprazol.

Bién phap can thigp | Cac thudc chira Rilpivirin: Chéng chi dinh sir dung déng thai véi
omeprazol.
Atazanavir, nelfinavir: Tranh sir dung dong thm véi omeprazol.

Xem t& hudéng din sir dung cua céc thube nay dé biét thong tin vé
lidu lugng.

Saquinavir: Xem t& hudng d4n ctia saquinavir dé theo di cac doc
tinh tiém 4n lién quan dén saquinavir,

Céc thubc ARV khic: Xem t& hudng din sir dung ctia timg thubc
ARV cu thé.

Warfarin

Anh hudng 1am sang | Tang INR va thoi gian prothrombin & bénh nhén sir dung warfarin
ddng thoi véi PP, bao gdm ca omeprazol. Tang INR va thoi gian
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prothrombin c6 thé dan dén chay mau bat thuong va thim chi tir
vong.

Bién phéap can thi¢p

Theo ddi chi s6 INR va thei gian prothrombin, va diéu chinh liéu
warfarin néu can dé dé duy tri khoang INR muc tiéu.

Methotrexat

Anh hudng 14m sang

St dung ddng thdi omeprazol vm methotrexat (chu yeu & liéu cao)
c6 thé lam ting va kéo dai nong do do trong huyét tuong cia
methotrexat va/holic cdc chit chuyén héa hydroxymethotrexat ciia
nd, c6 thé din dén doc tinh voi methotrexat. Khong cé nghién ciru
twong téc thubc chinh thic ndo giira methotrexat lidu cao va PPI
duoc thuc hién.

Bién phap can thi¢p

C6 thé can nhic tam thoi ngung sir dung omeprazol & bénh nhén sir
dung liéu cao methotrexat.

Co chit cita CYP2CI19 (vi du: clopidogrel, citalopram, cilostazol, phenytoin, diazepam)

Clopidogrel

Anh huéng lam sang | Sir dung dong thoi v6i omeprazol 80 mg din dén giam ndng do
trong huyét twong ctia chét chuyen héa ¢ hoat tinh cua clopidogrel
va d6 lam giam hoat tinh e ché tiéu ciu.

Khéng c6 nghién ciru két hop ddy du nao vé lidu thap hon cia
omeprazol hodc lidu cao hon cua clopidogrel so v6i lidu dd dwoc
phé duyét cua clopidogrel.

Bién phdp can thi¢p | Tranh sir dung d("ipg thoi véi omeprazol. Can nhic str dung cac lidu
phép khang tiéu ciu thay thé.

Citalopram

Anh huéng 1am sang | Tang mic tiép xtc véi citalopram, din dén ting nguy co kéo dai
khoang QT.

Bién phép can thidp | Gidi han lidu cua citalopram t6i da 12 20 mg/ngdy. Xem thém t&
hwéng dén sir dung cua citalopram.

Cilostazol

Anh huéng 14m sang | Tang muc tiép xtc v6i mét trong céc chat chuyén héa c6 hoat tinh
cua cilostazol (3.4-dihydro-cilostazol).

Bién phép can thi¢p | Giam lif?-u cilostazol xubng con 50 mg x 2 lan/ngay. Xem thém t&
huéng dan sir dung cua cilostazol.

Phenytoin

Anh huéng 1dm sang | Kha ning ting mic tiép xiic véi phenytoin.

Bién phap can thiép | Theo déi nong d6 trong huyét thanh cuia phenytoin. C6 thé cin didu
chinh liéu @ duy tri ndng do thudc trong khoang tri liéu. Xem thém
t& hudng dan sir dung ciia phenytoin.

Diazepam

Anh huéng 14m sang | Tang mic tiép xtc véi diazepam.

VINOACI / OPAPIVI - T hudng dan st dung
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Bi¢n phép can thi¢p | Theo déi tinh trang an thin clia bénh nhén va gidm lidu diazepam
neu can
Digoxin

Anh huéng 14m sang

Kha ning tang tiép xtic véi digoxin.

Bién phdp can thiép

Theo déi nong d6 digoxin. C6 thé cin diéu chinh liéu dé duy tri
ndng d¢ thudc trong khoang trj lidu. Xem thém to huéng dan sur
dung ctia digoxin.

Thuéc hip thu phu

thugc vao pH da day (vi du: cdc mudi sit, erlotinib, dasatinib,

nilotinib, mycophenolat mofetil, ketoconazol/itraconazol)

Anh huéng 1am sang

Omeprazol c6 thé 1am giam sy hép thu cua cac thude khéc do téc
dung lam giam tinh acid da day cta né.

Bién phép can thiép

Mycophenolat mofetil (MMF): Str dung dong thdi véi omeprazol &
ngudi khoe manh va ngudi ghép tang sir dung MMF da duge béo
cdo 1am giam muc tiép xic voi chét chuyén hoa c6 hoat tinh,
mycophenolic acid (MPA), c6 thé do giam do tan cia MMF khi pH
da day tang 1én. Mbi lién quan 1am sang ciia viéc giam tiép xtc véi
MPA 1én thai ghép chua dugc thiét 1ap trén bénh nhén ghép tang sir
dung ddng thoi omeprazol vd MMF. Cén than trong khi st dung
omeprazol & ngudi ghép tang sir dung MMF.

Xem thém t& huong dan sir dung cia cdc thude hip thu phu thuge
vao pH da day khéc.

Tacrolimus

Anh huéng 1am sang

Kha ning tang tlep xac véi tacrolimus, dac biét & bénh nhan ghép
tang 1a ngudi chuyén héa CYP2C19 trung binh hodc kém.

Bién phap can thiép

Theo dbi nong d¢ tacrolimus toan phén trong mau. C6 thé cin didu
chinh liéu & duy tri néng d6 thudc trong khoang tri liéu. Xem thém
t& hudng dan sir dung ciia tacrolimus.

Thubc khdc

Anh huéng l4m sang | Pd c6 mot sb bdo céo 1am sang vé tuong téc véi cac thude khéc
chuyén héa qua hé cytocrom P450 (nhu cyclosporin, disulfiram).
Bién phép can thiép | Theo doi bénh nhén dé xac dinh su cin thiét didu chinh lidu ca cdc

thudc nay khi sir dung ddng thoi véi omeprazol.

e Cic thudc anh huéng dén omeprazol khi dwoc si dung dong thoi

Chiit cam itng CYP2CI9 hojc CYP3A4

Anh huong 14m sang

Lam giam muic tiép xic véi omeprazol khi duge sir dung ddng thoi
v6i céc chét cam mg manh.

Bién phdp can thiép

St. John’s wort, rifampicin: Tranh sir dung ddng thoi véi omeprazol.

Céc thudc chira ritonavir: Xem t& huéng dn sir dung ctia mdi thube
cu thé.

Chit irc ché CYP2C19 hodc CYP3A4

VINOACI / OPAPIVI - T¢ hudng dén sir dung
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Anh hudng 14m sing

T#ng (e tiép xWic voi omeprazol.

Bién phap can thiép

Voriconazol: Khong cin diéu chinh liéu omeprazol.

VINOACI / OPAPIVI - Té huedng dan sir dung
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o Cic xét nghiém bi anh huong bdi omeprazol:

Tam sodt khéi u nji tiét

Anh huéng 1am sang | Néng d huyét thanh ctia chromogranin A (CgA) ting thir phat do
giam tinh acid da day boi PPL. Muc CgA tang ¢ the gay két qua
duong tinh gia khi tim so4t chin doan céc khdi u noi tiét.

Bién phép can thiép | Tam thoi ngung diéu tri v6i omeprazol it nhit 14 ngay trude khi
d4nh gid mic CgA va cén nhic lip lai xét nghiém néu mic CgA
ban dau vin con cao. Néu mét loat céc xét nghiém duogc thuc hién
(ching han nhu dé theo dbi), cac xét nghiém nén dwoc thuc hién tai
cling mot phong lab do gié tri tham chiéu giita cac thir nghiém c6
thé khdc nhau.

Xét nghiém kich thich secretin

Anh huéng 14m sang | Tang dap img tiét gastrin véi thir nghiém kich thich secretin, cho
. goi ¥ sai v€ u gastrin (gastrinoma).

Bién phap can thiép | Tam thoi nglmg diéu tri véi omeprazol it nhﬁt 14 ngay trude khi
thuc hién danh gia dé mic gastrin quay trd vé gia tri duong nén.

Duong tinh gii khi xét nghigm THC trong nwéc tiéu

Anh huéng 1am sang | D4 c6 mdt s& béo céo vé viéc duong tinh gia khi xét nghiém kidm
tra tetrahydrocannabiol (THC) trong nudc tiéu & bénh nhan sir dung
PPI.

Bién phép can thiép | Nén cin nhic sir dung mot phuong phép x4c dinh khdc dé x4c nhan
két qua duong tinh.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Céc phéan tmg c6 hai sau d4 dugc ghi nhén trong qua trinh lru hanh san phim omeprazol/natri
hydrocarbonat. Vi nhiing phan img nay dugc bdo cdo mot cach tir nguyén tir mét quén thé c6
quy md khéng chic chan, nén khong phai lic nao ciing c6 thé udc tinh dlmc tan suét cla

. chiing mjt cach déng tin cdy, hoic thiét lap méi quan hé nhin qua véi viée tiép xuc voi thude.
Omeprazol
Hé co quan Tén suit | Tdc dung khéng mong mudn
Toan bj co thé Chua rd Phan ung qua man, bao gom phan vé, soc phéan vé, phu

mach, co thit phé quan, nbi may day, sbt, dau, mét moi,
khé chiu va lupus ban d6 hé thng.

Réi loan tim mach | Chua rd Pau nguc hoic dau thit ngwe, nhip tim nhanh, nhip tim
cham, dau thit nguc, tang huyét p, phii ngoai vi.

R&i loan tiéu hoa Chua ro Viém tuy (d6i khi gdy tir vong), chdn #n, kich thich dai
trang, ddy hoi, déi mau phan, nhiém Candida thuc quan,
teo niém mac ludi, khd miéng, viém miéng, sung bung,
polyp tuyén day vi.

Carcinoid da day — ta trang dd duoc bao cdo & bénh

VINOACI / OPAPIVI - T6: hueomg ddn sic dung 11
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nhian mic hdi chimg Zollinger-Ellison dang diéu tri dai
han véi omeprazol. Phat hién nay duge cho la sy biéu
h1¢1'1 clia tinh trang bénh, da dugc biét 1a c6 lién quan
dén c4c khéi u nhu vay.

Réi loan gan mat Chura rd Ting nhe cac chi sb xét nghi¢m chic ning gan (ALT,
AST, GGT, phosphatase kiém va bilirubin). Trong mt
sd trudng hqp (hiém khi), bénh gan cé tri¢u ching da
xay ra, bao gom viém gan cAp, viém gan & mat hogic thé
hén hop, hoai tir gan (d6i khi gay tir vong), suy gan (dbi
khi gay tir vong) va bénh ndo gan.

Nhiém triing Chuard | Tiéu chay do Clotridium difficile.

R6i loan chuyén |Chuard | Ha natri huyét, ha duong huyét, ha magnesi huyét, ting

héa va dinh dudng can,

Réi loan co xuong | Chwa 13 Chudt rat, dau co, yéu co, dau khép, gay xuong, dau

khép chan.

Réi loan than kinh | Chuard | Réi loan tAm thin, bao gom trim cam, kich dgng, hung

/ tm than hang, ao giac, la lan, mat ngu, bbn chén, run, vo cam,
budn ngu, lo &u, giac mo bat thudong; chéng mit; di
cam; roi loan cam gidc nira bén mit.

R&i loan hé ho hap | Chuard Chay mau cam, dau hong.

Réi loan trén da Chua r6 Céc phan I.'rng nghiém trong trén da, bao gém hoai tir
thuong bi nhiém doc (TEN; déi khi tr vong) hoi chimg
Stevens-Johnson, lupus ban dé da va hong ban da dang
(doi khi tir vong), ban xuét huyet va/hodc chim xuét
huyét, viém da, néi may day, phu mach, ngira, nhay cam
v&i anh séng, rung téc, khd da, ting tiét mo hoi.

R&i loan giac quan | Chuard | U tai, rdi loan vi gide.

R&i loan mit Chuard | Nhin mo, kich timg mét, hoi chimg kho mit, teo ddy
than kinh thi giac, bénh thin kinh thi gidc do thiéu mau
cuc bd ving truée, viém diy than kinh thi giac, nhin
dou.

Rbi loan dudng tiét | Chua 16 Viém k&-6ng than, viém duong tiét niéu, mu niéu vi thé,

niéu, sinh duc di tiéu thudng xuyén, ting creatinin huyét thanh, protein
niéu, tiéu ra mau, glucose niéu, dau tinh hoan, nit héa
tuyén vi.

Réi loan méu Chua 16 Mot so hiém truong hop giam toan the huyet cau, mét

bach cau hat (d6i khi tir vong), giam tiéu clu, giam bach
clu trung tinh, giam bach cau, thiéu m4u, ting bach céu,
va thiéu méu tan huyét da duge bdo cdo.

VINOACI/ OPAPIVI - Té hudmg dén sir dung
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Natri hydrocarbonat

Nhiém kiém chuyén hoéa, co giat va con tetany.
QUA LIEU VA CACH XU TRi

Omeprazol

ba co nhung béo cdo vé qua liéu omeprazol & ngudi voi liéu lén dén 2.400 mg (gap 120 lin
so v6i liéu khuyén céo thong thudong). Biéu hién & mdi c4 thé 1a khac nhau, nhung bao gorn \il
14n, budn ngt, nhin md, nhip tim nhanh, nén, budn nén, toat md hdi, d6 bimg, dau diu, kho
miéng va céc phan g c6 hai khac twong ty nhu da dugc quan sat thdy trén 1am sang véi liéu
khuyén céo. Céc triéu chimg chi thoing qua va khéng c6 két cuc 1am sang nghiém trong nao
da dugc bédo cdo khi chi cé omeprazol dugc sir dung.

Khdng c6 thudc diéu tri ddc hiéu cho omeprazol. Omeprazol gan két nhidu véi protein, va do
d6 khong thé thim tach d& dang. Trong trudng hop qué lidu, nén diéu tri triéu chiing va ap
dung céc bién phép hd trg.
Natri hydrocarbonat

. Qua liéu natri hydrocarbonat c6 thé gay rdi loan dién giai (ha calci huyét, ha kali huyét, tang
natri huyét), nhiém kiém chuyén hoa, va co giat.

Trong trudng hop qué liéu, &p dung céc bién phap cham séc hd trg va diéu chinh can bing
dién giai.

PAC TINH DUQC LUC HQOC
Nhém dwge ly: Thude tre ché tiét acid da day, nhoém thudc trc ché bom proton.
Ma ATC: A02BCO1.
Co ché tic dung

Omeprazol thugc nhém cac chét chéng tiét, cac dan xuét benzimidazol, 1rc ché tlet acid da day

bing c4ch trc ché dic hiéu hé enzym H"fK ATPase & bé mat tiét caa té bao vién da day. Boi

vi h¢ enzym nay dugc xem la bom acid (proton) trong niém mac da day, nén omeprazol duogc

déc trung nhu mdt chét trc ché bom acid da day, trong do, nd ngéan chén budc cudi ciing clia
. qué trinh san xuét acid.

Tac dung dworc ly
Hoat tinh chong tiét
Két qua tir mot nghién ciru dugc dong hoc / duge luc hoc (PK/PD) vé tac dung chdng tiét cia

viéc dung lidu 13p lai 1 14n mdi ngay bdt pha hén dich ubng omeprazol/natri hydrocarbonat &
ngudi khoe manh dugc trinh bay trong bang dudi dy.

Liéu 1 1an m&i ngay ciia bét pha hén dich uéng omeprazol/matri
hydrocarbonat

Tham s 40 mg omeprazol va 20 mg omeprazol va
1.680 mg natri hydrocarbonat | 1.680 mg natri hydrocarbonat

% gidm so vdi 84% 82%
dudng nén cia ndng
d6 acid da day

VINOACI/ OPAPIVI - T huéng dan sir dung 13
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(mmol-gio/L)
Hé 56 bién thién 20% 24%
% thoi gian pH da 77% 51%
day >4 (18,6 gid) (12,2 givy)
Heé s bién thién 27% 43%
pH trung vi 5,2 4,2
Hé sb bién thién 17% 37%
Ghi chi: cac gia tri dugc thé hién theo s trung vi. T4t ca c4c tham sé déu duge do trong
khoang thoi gian 24 gid.

' P <0,05 gitta ham lugng 20 mg va 40 mg.

Két qua tir mot nghién ctru PK/PD khéc vé téc dung khang tiét khi ding liéu 13p lai 1 1An m3i
ngay vién nang cing omeprazol/natri hydrocaronat ¢6 ham lugng la 40mg/1.100mg va

. 20mg/1.100mg & ngudi khoe manh nhin chung cho tic dung tuong ty doi véi 3 thong s6 dugc
dong hoc ké trén nhu dbi véi bot pha hon dich udng omeprazol/natri hydrocarbonat cé ham
luong 40mg/1.680mg va 20mg/1.680mg.

Téc dung chong tiét acid kéo dai hon mong doi khi ¢ thoi gian bén thai huyét twong rit ngén
(1 gid) la do thudce tao thanh lién két khong thé dao nguoc véi enzym H/K* ATPase cia té
bao vién da day.

Tdc dung trén té bao ECL (Enterochromaffin-like)

Céc mau sinh thiét da day dugc ldy tir hon 3.000 bénh nhan dugc diu tri bing omeprazol
trong céc thir nghiém 1dm sang dai han. Ti 1¢ ting sin té bao ECL trong cac nghién ciru nay
tang lén theo thoi gian, tuy nhién khéng c6 truong hop ung thu té bao ECL, loan san hodc tan
sinh nao dugc tim thay & nhiing bénh nhan nay. Nhimg nghién ciru nay khéng dui thoi gian va
quy md d€ loai trir dnh huéng c6 thé c6 cua viéc ding omeprazol 1au dai dén sy phét trién cta
bét ky tinh trang tién 4c tinh hoic 4c tinh nao.

Téc dung trén gastrin huyét thanh

. Trong cdc nghién ciru trén 200 bénh nhén, ndng dé gastrin huyét thanh ting trong 1 — 2 tudn
dau tién khi ding omeprazol lidu didu trj 1 lan/ngdy song song véi viée trc ché tiét acid.
Gastrin huyét thanh khong ting thém khi tiép tuc diéu tri. So véi cdc thude déi khang thu thé
histamin H, mitc ting trung vi do liéu 20 mg omeprazol tao ra cao hon (1,3 — 3,6 lan so véi
tang 1,1 - 1,8 lan). Gid tri gastrin tr& lai muc trude khi diéu trj, thong thudng trong vong 1 — 2
tudn sau khi ngimg didu trj.
Ting gastrin gdy ting san té bao ECL va ting nong d6 Chromogranin A (CgA) trong huyét
thanh. Mirc CgA téng 1én c6 thé gdy ra két qua duong tinh gia khi tim so4t chdn doan céc
khi u than kinh ndi tiét.

Cadc tdc dung khdc

Téc dung toan than cia omeprazol trén hé thin kinh trung wong (CNS), hé tim mach va ho
hip dén nay vén chua duogc tim thdy. Omeprazol, dugc diing véi liéu udng 30 mg hodic 40 mg
trong 2 — 4 tuin, khong anh huéng dén chirc ning tuyén giap, chuyén héa carbohydrat, ho#c
ndng d6 tudn hoan cta hormon tuyén cén gidp, cortisol, estradiol, testosteron, prolactin,
cholecystokinin hodc secretin.
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Khéng c¢6 thc dung nao dbi véi viée lam rng da day cla cac thanh phén rin va 1éng cua bita
an thir nghiém duge chimg minh sau khi ding mét liéu omeprazol 90 mg. O nhimng nguoi
khée manh, mot liéu omeprazol tiém tinh mach (0,35 mg/kg) khéng c6 tac dung lén sy tiét
cia cdc yéu té noi tai. Khong cé tac dung phu thude vao liéu lugng da dugc quan sat thay trén
san lugng pepsin co ban hogc kich thich & nguoi.

Tuy nhién, khi pH da day dugc duy tri ¢ 4,0 hodc cao hon, san lugng pepsin co ban thép va
hoat tinh pepsin giam.

Cung nhu cac thudc khac 1am ting pH da day, omeprazol dugc dung trong 14 ngay & nhiing
ngum tinh nguyén khée manh di 1am ting d4ng ké ndng @9 vi khuén song trong da day. Phé
vi khuan twong tu' nhu céc vi khuin thudng tim thdy trong nuéc bot. Tt ca c4c thay ddi nay
déu dugc giai quyét trong vong 3 ngay ké tir ngay ngimg thude.

Tién trinh Barrett thuc quan & 106 bénh nhén dugc dénh gia trong mdt nghién ciru mu déi c6
dbi chimg véi omeprazol 40 mg x 2 lanfngay trong 12 thang , tiép theo 12 20 mg x 2 Ian/ngay
trong 12 thang hoac ranitidin 300 mg x 2 lan/ngay trong 24 thang, Khong quan sat thay tac
dong dfmg ké ndo vé mit lam sang trén niém mac Barrett cia thuoc chong tiét acid. Mic du
biéu md vay tan sinh phat trién trong qua trinh diéu tri véi thubc chdng tiét, nhu'ng viéc loai
bo hoan toan niém mac Barrett d& khong dat duqc Khong ¢6 sy khdc biét déng ké nao dugc
quan sat thdy giira cdc nhém dleu tri trong viéc phét trién cta loan san niém mac Barrett va
khéng c6 bénh nhén nao phat trién ung thu biéu mé thyc quan trong qué trinh diéu tri. Khong
co su khac biét dang ké gifra cac nhém didu tri dugc quan sét thiy trong su phét trién ciia ting
san t& bao ECL, viém da day thé teo, dj san ruét, hoic polyp dai trang c6 duong kinh trén 3
mm.

DPAC TINH DUQC PONG HQC
Hip thu

Céc bang dudi day cho thdy mirc do tiép xuc va thoi gian dat néng do dinh (Tpay) cla
omeprazol ¢ ngudi khoe manh sau khi dung vién nang cing va bdt pha hdn dich uéng
omeprazol/natri hydrocarbonat ltc d6i, truée bira 4n 1 gid.

Trung binh (va CV%) ctia Cpay, AUC va Tpax ctia omeprazol sau khi diing mét lieu don va cdc
liéu Ip lai 1 lan/ngay ciia vién nang cung omeprazol / natri hydrocarbonat

Vién nang ciing Omeprazol 20 mg Vién nang cimg Omeprazol 40 mg
Ngay 1 Ngay 7 % thay déi | Ngay 1 Ngay 7 % thay dbi
(Ngay 7/ (Ngay 7/
Ngay 1) Ngay 1)
Cax (ng/ml) | 489,1 679.8 36 1154 1526 32
(50,9) (44,0) (53,0) (48,7)
Tmax (gi0) 0,61 0,82 - 0,56 0,97 -
[min—max] | [0,25-1,5] | [0,25-1,5] [0,25 - 1,5] | [0,25 - 3,5]
AUCqne ™ | 509,7 1029 102 1882 3866 105
(ng-gid/ml) | (60,5) (67,9) (120) (83,3)

" AUCq.241 durgre sir dung vao Ngay 7.
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Trung binh (va CV%) cia Cpax, AUC va Tinux clia omeprazol sau khi diing mot liéu don va cde
liéu lgp lai 1 lan/ngay ciia bt pha hén dich uéng omeprazol / natri hydrocarbonat

B{t pha hén dich uéng B4t pha hén dich uong
Omeprazol 20 mg Omeprazol 40 mg
Ngay 1 Ngay 7 % thay ddi | Ngay 1 Ngay 7 % thay dbi
(Ngay 7/ (Ngay 7/
Ngay 1) Ngay 1)
Crmax (ng/ml) | 671,9 902,2 34 1412 1954 38
(43,8) (39,6) (43,7) (33,5)
Tmax (g10) 0,50 0,47 - 0,44 0,58 -
[min — max] | [0,17-1,5] | [0,17 - 1,0] [0,17 —1,0] | [0,25 —1,0]
AUCoine” | 8254 1449 76 2228 4692 111
(ng-gio/ml) | (71,9) (61,7) (107) (60,5)

" AUCp.24n duoe sir dung vao Ngay 7.

Sau khi ding mét liéu duy nhét hodc lip lai mot 1an m01 ngay, ndng d dinh trong huyét
tuong (Cmax) clia omeprazol ting tuong {mg vdi ti 1§ lidu tir 20 mg 1én 40 mg. Trong khi dé
mc ting 16n hon ti 18 lidu da duorc quan sat thdy trén AUC & trang théi n dinh (tang hon 3
lan vao ngay thir 7) khi ting gép déi lidu 1én 40 mg. Sinh kha dung cta omeprazol ting khi
dung lidu 13p lai. Phan trim thay ddi cta Crnax va AUC gitra trang thdi én dinh (Ngay 7) va
litu don (Ngay 1) cho thﬁy omeprazol 1a chat tyr irc ché CYP2C19 phu thudc thoi gian.

Khi bot pha hdn dich ubng omeprazol 40 mg duge dung theo ché d0 hai lidu nap, AUC.nf clia
omeprazol 1a 1665 ng-gid/ml sau Liéu 1 va 3356 ng-gid/ml sau Lidu 2, trong khi Tpax 12 30
phiit d6i v6i ca Liéu 1 va Lidu 2.

Khi bdt pha hdn dich ubng omeprazol 40 mg hodc vién nang cimg omeprazol 40 mg duogc
dung vao 1 gio sau bira &n, AUC ctia omeprazol giam tuong img khoang 27% va 22% so vo6i
ding 1 gi¢ trude bira n.

Phan bd

Omeprazol gin két nhiéu véi protein huyét twong. Ti 1& gén két véi protein 12 95%.

Chuyén héa

Omeprazol dugc chuyén héa gan nhu hoan toan béi hé théng enzym cytochrom P450 (CYP).
Phén chinh cta qué trinh chuyén héa phu thude vao CYP2C19, 1a m{t enzym c6 tinh da hinh,
chiu trach nhi¢m hinh thanh hydroxyomeprazol la cht chuyén héa chinh trong huyét tuong.
Phin con lai phy thube vao CYP3A4, chiu trdch nhiém hinh thanh omeprazol sulfon.

Thoi gian bén thai cia omeprazol trong huyét twong sau khi dung vién nang ctrng hodc bot
pha hon dich u6éng omeprazol/natri hydrocarbonat & nguoi khoe manh 1a khoang 1 gié (tir 0,4
dén 4,2 gid), va tong do thanh thai cuia co thé 13 500 — 600 mL/phit.

Thai trir

Sau khi udng mot liéu duy nhét dung dich dém cua omeprazol, phan 16n lidu (khoang 77%)
duoc thai trir qua nuéce tiéu dudi dang it nhat 6 chit chuyén héa. Hai chét chuyén hoéa di dwge
xdc dinh la hydroxyomeprazol va acid carboxylic tuong umng. Phén con lai ¢6 thé duge tim
thiy trong phén. Piéu nay goiy rﬁng c6 su bai tiét dang ké qua mét cua cac chat chuyen héa
clia omeprazol. Ba chét chuyén héa da duoc xéc dinh trong huyet tuong, gdm céc din xuit
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sulfid va sulfon ctia omeprazol, hydroxyomeprazol. Céac chat chuyén héa nay c6 rat it hodc
khdng c6 hoat tinh chdng tiét acid.
Péi twong dic biét
Ngudi cao tudi
Téc db thai trir ctia omeprazol phin ndo giam & ngudi cao tudi va sinh kha dung ting 1én.
Sinh kha dung cua omeprazol dat 76% khi dung mét litu udng omeprazol 40 mg (dung dich
dém) & ngudi cao tudi, so véi 58% & ngudi tré tudi duge dung cing mot lidu. Gan 70% liéu dung
dugc tim thdy trong nudc titu dudi dang cdc chit chuyen héa, va khong phat hién thiy
omeprazol chua bi bién ddi. D¢ thanh thai trong huyét twong cua omeprazol la 250 ml/phut

(khoang mdt nira so v&i ngudi tré tudi). Thoi gian ban thai trung binh khoang 1 gi0, tuong tu
nhu & nguoi tré tudi khoe manh.

Gioi tinh

Khéng c6 su khéc biét trong viéc hdp thu va thai trir cia omeprazol giita nam va ni.

Nguoi suy thin

O bénh nhan suy than man tinh (d9 thanh thai creatinin tir 10 — 62 ml/phut/1 73 m?), dugc dong
hoc cua omeprazol rit gléng voi ngudi khoe manh, mic du ¢6 sy tang nhe vé sinh kha dung. Vi
bai tiét qua nudc tiéu 1a con ducmg thai trir chinh ciia céc chét chuyén héa ciia omeprazol, nén su

dao thai cling chdm lai twong (g ti 1€ véi sy glam d6 thanh thai creatinin. Sy ting sinh kha dung
ndy khong duge xem la ¢6 y nghia vé mit 14m sang.

Ngweoi suy gan

O nhimg bénh nhan bj bénh gan man tinh, phén loai Child-Pugh d§ A (n=3), d9 B (n=4), do C
(n=1), sinh kha dung cua omeprazol tang xap xi 100% so véi ngudi khoe manh, cho thiy sw
glam higu qua chuyén héa thubc 14n dau, va thoi gian bén thai ting 1én gan 3 gidr so v6i 0,5 — 1
git & ngudi khoe manh. D thanh thai huyét tuong trung binh 1a 70 ml/phut, so v&i 500 — 600
ml/phut & ngudi khde manh.

Duge di truyén hoc

CYP2C19, 12 mét enzym c6 tinh da hinh, tham gia vao qua trinh chuyén héa ciia omeprazol.
Alen CYP2C19*1 c6 diy di chirc nang, trong khi céc alen CYP2C19%2 va *3 khéng c6 chirc
nang. Ngoai ra con c6 cdc alen khac khéng c6 chirc ning hodc bi giam chirc nang enzym. Nhimg
bénh nhan mang 2 alen ¢6 chirc ning day da 1a nhimg ngufn chuyen héa manh, va ngugc lai,
nhimng ngudi mang 2 len khdng c6 chirc nang la nhimg ngudi chuyén hoa kém. O nhitng ngudi
chuyén héa manh, omeprazol dugc chuyén héa chi yéu bai CYP2C19.

Muc tlep xuc toan than véi omeprazol thay dbi tly theo tinh trang chuyén héa cia bénh nhén:
chuyen héa kém > chuyen héa mirc trung binh > chuyén héa manh. Khoang 3% ngudi da triing
va 15 —20% ngudi chau A 1a nhitng ngudi chuyén héa kém CYP2C19.

Trong céc nghlen ctru duge dong hoc voi lidu duy nhit 20 mg omeprazol, AUC cta omeprazol &
ngudi chau A gép khoang 4 13n so véi nguoi da tring.

QUY CACH PONG GOI

Vi bdm nhém — nhém. Hép 3 vi hoic 5 vi hodic 6 vi hodic 10 vi x 10 vién kém theo to huéng din
stir dung.

Chai nhya HDPE. Chai 30 vién, 50 vién hodc 60 vién hoac 100 vién kém theo t& hudng din sir
dung.
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PIEU KIEN BAO QUAN
Noi khd, nhiét do duéi 30°C, tranh anh sang.

HAN DUNG
36 thang ké tir ngay san xuét.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG

Tiéu chuan co sé.

TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC
CONG TY CO PHAN DUQC PHUC VINH

Dia chi: L6 CN4-6.2 KCN Thach That — Quéc Oai, x& Phing X4, huyén Thach Thét,

. Tp. Ha Noi
Dién thoai : 024 3559 6583

NGAY XEM XET SUA POI, CAP NHAT NQI DUNG HUGNG DAN SU' DUNG THUOC

Ha Néi, ngay 23 thdng 05 ndm 2023
DIEN CONG TY

L

AN

1AM POC BIEU HANH

s win Mink W
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