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HDSD Thuéc PYOMEZOL Trang 1/9

HUONG DAN SU DUNG THUOC
Rx Thudc béan theo don

PYOMEZOL
PHAN HUGNG DAN SU DUNG THUOC CHO NGUOI BENH
1. Tén san pham PYOMEZOL
2. Céc ciu khuyén cdo:
“T hudc nay chi dimg theo dom ciia bdc si”, “Poc kyj huéng dan sic dung truedc khi dung”, “Dé xa
tam tay tré em”, “Thong bdo cho bdc sT nhung tac dung khong mong mudn gdp phdi khi sir dung
thuoc”.
3. Thanh phin ciia thube
Hoat chat: Omeprazol 20 mg (Duéi dang Pellet Omeprazol 8,5%).
T4 dugc pellet: Natri lauryl sulfat, dinatri hydrophosphat, calci carbonat, sucrose, natri methyl
paraben, natri propyl paraben, HPMC ES5, Eudragit L30D, natri hydroxyd, diethyl phthalat, titan
dioxyd, talc, tween 80 vira du 1 vién.
4. M6 ta san pham: Vién nang cung s6 2, mot ddu hong dam, mot diu mau hdng nhat. Bén trong
chira thuc dang hat vi nang mau tréing
5. Quy cach déng goéi: Chai 14 vién; Hop 4 vi x 7 vién; Hop 10 vi x 10 vién; Hop 100 vi x 10 vién.
6. Thudc ding cho bénh gi?
+ Diéu tri va phong tai phat loét da day, loét ta trang.
+ DPiéu trj va du phong loét da day va thuc quéan do NSAIDs.
+ Phdi hop véi khéng sinh hop 1y dé diét H.pylori & bénh nhan loét dudng tiéu hoa.
+ Trao nguoc thuc quan - da day.
+ Hoi ching Zollinger - Ellison.
7. Nén ding thudc nay nhiwr thé nao va lidu lrgng?
Liéu lrgng
Nguwoilon
+ Diéu trj cac tri€u chung cuia bénh trao nguoc da day - thuc quan (¢ néng, trao ngugc acid): Néu
thuc quan bi tén thuong nhe, liéu khuyen c4o 1a 20 mg/ 1an/ ngay trong 4 - 8 tudn. C6 thé dung lidu
40 mg trong 8 tuan néu thuc quan van chua lanh.
+ Diéu trj loét ta trang: Liéu khuyén céo 12 20 mg/ 1an/ ngdy trong 2 tuan. C6 thé dung liéu thém 2
tudn néu vét loét van chua lanh. Néu khong dap tng, c6 thé tang 1én 40 mg/ lan/ ngay trong 4 tuln.
+ Pé dleu tri loét loct da day Liéu khuyen céo 1a 20 mg/ 1an/ ngdy trong 4 tudn. C6 thé ding lidu
thém 4 tuan néu vét loét van chua lanh. Néu khong dap (g, c6 thé ting 1én 40 mg/ 1an/ ngay trong
8 tudn.
+ Phong ngira tai phat loét da day, ta trang: Liéu khuyén céo 1a 10 mg ho#ic 20 mg/ 1an/ ngay, c6 thé’
tang 1én 40 mg/ lan/ ngay.
+ Diéu tri loét da day, t4 trang do NSAIDs (thubc chbng viém khong steroid): Liéu khuyén céo la
20 mg/ 14n/ ngay trong 4 - 8 tuan.
+ Phong ngira loét da day, ta trang do NSAIDs: Liéu khuyén céo 12 20 mg/ 1an/ ngay.
+ Diéu tri loét da day, ta trang do nhiém Helicobacter pylori va phong ngira tai phat: liéu khuyén
c40 12 20 mg/ 14n x 2 1an/ ngay, trong 1 tudn. Phéi hop cing véi khang sinh theo chi dinh cua béc si.
+ Piéu tri hoi chu'ng Zollinger - Ellison: liéu khuyén céo 1a 60 mg/ ngay. Béc si s& diéu chinh liéu
va thoi gian diéu tri tiy thudc vao tig bénh nhan.
Tréem
+ Didu tri céc trigu ching cua bénh trdo ngugc da day - thuc quan (¢ néng, trdo ngugc acid): Tré
em > 1 tudi va trong luong co thé cua > 10 kg c6 thé dung Pyomezol. Liéu cho tré em dya trén
trong lugng co thé va chi dinh cua béc si.
+ De diéu tri loét da day, ta trang do nhiém Helicobacter pylori va phong ngira tai phat: Tré¢ em > 4
tudi c6 thé ding Pyomezol. Lidu cho tré em dua trén trong lugng co thé va chi dinh ciia bac si. Phéi
horp cung v&i khang sinh amoxicillin va clarithromycin theo chi dinh ctia béc si.
Déi twgng diic bijt
+ Suy than: Khong can hiéu chinh lidu & nhitng bénh nhan c6 chic nang than suy giam.
+ Suy gan: O nhitng bénh nhén suy giam chirc nang gan, lidu hang ngay tir 10 - 20 mg.
+ Ngudi cao tudi: Piéu chinh lidu lugng 1a khong can thiét & ngudi cao tubi.
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Cach dung
Nén udng thudc vao bubi sang, ubng nguyén vién voi mot coc nudc, khong dugc nhai hoic nghién
nat thudc. Trong trudng hop bénh nhan gip khé khin vé nubt, c6 thé hoa vién vdi dich ¢6 tinh acid
nhe (nudc nho hodc nuée téo), khong hoa cling véi nude carbonic hoa, udng trong vong 30 phut sau
khi m¢ vién.
8. Khi nao khong nén ding thudc nay?
Qué min v&i omeprazol hodc bét ctr thanh phan nao cua thube.
Qué min vé6i cac thudc e ché bom proton khac (pantoprazol, lansoprazol, rabeprazol,
esomeprazol).
Khéng phéi hop véi nelfinavir.
9. Tac dung khong mong muon
Néu ban nhan thdy bét ky tic dung phu hiém gip nhung nghiém trong sau day, ngung dung
Pyomezol va thong bao véi béc si ngay l1ap tuc:
- Thé kho khe dot ngdt, sung moi, ludi va cb hong hodic co thé, phat ban, ngt xiu hodc khé nudt
(phan g di ing nghiém trong).
- Do da v6i mun nuée. C6 thé c6 mun nude ning va chay mau & moi, mét, mleng, mu1 va by phan
sinh dyc. Pay c6 the 14 "hoi chimg Stevens-Johnson™ hodc “hoai tir bleu md nhlem doc
- Vang da, nudc tiéu sim mau va mét moi, ¢d thé 1 triéu chimg cuia vn dé vé gan.
Céc tac dung phu khac bao gom:
- Thuong gip (c6 thé anh huong dén 1 trong s6 10 ngudi): Nhirc ddu, tic dung trén da day - rudt
(ti€u chay, dau da day, tdo bén, day hoi), budn nén, non.
- it giip (c6 thé anh huong dén 1 trong 100 ngudi): Sung ban chén va mét c4 chén, rdi loan gidc
ngu, chong mét, mét moi, ngtra, phét ban, thay ddi trong xét nghiém mau kiém tra chtrc nang gan.
- Hiém gap (co thé anh hudng dén 1 trong 1 .000 ngudi)
+ Vén dé vé mau: Giam s6 lugng céc bach cdu hogc tiéu cdu, ¢6 thé din dén bim tim hoc nhiém
khuan.
+ Phan tng dj g (d6i khi rat nghiém trong): Sung moéi, ludi va cb hong, sbt, thd kho khe.
+ Ha natri trong mau: Giam sut strc khde, nén va chudt rut.
+ Cam giac bj kich dong, bdn chdn hay chan nan. Téng tiét md hoi, co thit phé quan, dau co. Nhin
md, rung toc, da nhay cam véi anh sang Thay déi vi giac, kho miéng, viém bén trong miéng.
+ Vén dé ve gan: Vang da, nudc tiéu sim mau, va mét moi.
+ Vén d vé than niing: Viém than k&.
- Rét hiém gdp (c6 thé anh huong dén 1 trong 10.000 ngudi): Mét bach ciu hat, 4o gidc, bénh gan
nang (suy gan, ndo gan), phat ban nang hay da phdng rop hodc bong tréc, yéu co, vii to & nam gidi.
- Chua r3 (tan s khong the duogc wdc tinh tir dit lidu ¢6 sin): Viém rudt (din dén tiéu chay), ha
magnesi mau (mét moi, mat phuong hudng, co gidt, chéng mit hojic ting nhip tim), giam kali hogic
calci mau.
Thong bado cho bac si nhitng tdc dung khong mong muon gap phai khi sir dung thuéc.
10. Nén tranh dang nhirng thudc hodc thwe phdm gi khi dang sir dung thude nay?
Thong tin cho bac sT hogc dugc si cac thudc dang dung hodc da dung gan day hodc bat ky cac thudc
vi mot s thube c6 thé anh huong dén qua trinh diéu tri bing Pyomezol.
Thong tin cho bac sT hodc dugc sinéu dang ding bat cir loai thude sau day:
+ Ketoconazol, itraconazol, posaconazol hogc voriconazol (diéu tri cac bénh nhiém tring gay ra boi
nam).
+ Digoxin (dugc sir dung dé diéu tri cac van dé vé tim).
+ Diazepam (duoc sir dung dé diéu tri lo 4u, gian co hoic dong kinh).
+ Phenytoin (dugc str dung trong dong kinh).
+ Thudc chdng dong méau nhu warfarin hay cac thuc khang vitamin K khéc.
+ Rifampicin (dugc sir dung dé diéu tri bénh lao).
+ Atazanavir, nelfinavir, saquinavir (dugc st dung dé diéu tri nhiém HIV).
+ Tacrolimus (trong trudng hop cay ghép ndi tang).
+ Cilostazol (dugc sir dung dé diéu tri dau cach hoi & chan).
+ Clopidogrel (dugc sir dung dé ngin ngira huyét khdi).
+ Erlotinib, methotrexat (duoc sir dung dé diéu tri ung thur). /
)
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11. Cén lam gi khi mdt 1in quén khong ding thudc? Ubng ngay 1 liéu khi ban nhé ra minh da
quén udng thudc. Nhung néu thoi gian nhd ra gan liéu ké tiép thi bo lidu da quén va ubng nhu theo
thoi gian quy dinh. Khong dugc udng gip doi lidu trong trudng hop quén ding thudc.

12. Can bio quan thudc nay nhw thé nao?

Noi khd, tranh anh sang, bao quan & nhiét 4o dudi 30°C.

13. Nhirng ddu hiéu va triéu chimg khi dung thudc qua lidu

Biéu hién: Budn nodn, ndn, chong mét, dau bung, ti€u chay va dau dau.

Cdch xir tri: Khi udng qua liéu, chi diéu trj triéu ching va hd trg, khong c6 thudc diéu tri dic hiéu,
khéng thai trir dugc qua loc méu.

14. Can phai lam gi khi  dung thude qua lidu khuyen cdo

Trong trudng hop qua liéu hogc tré em udng nham thube, chuyén ngay bénh nhan dén trung tim Y
té gin nhit va ‘mang theo toa thudc nay.

15. Nhirng diéu cin thén trong khi dung thudc nay

Pyomezol ¢6 thé che glau céc triéu chimg cua céc bénh khac. Do d6, can thong tin cho béc si nhitng
diéu xay ra véi ban trudc khi bt dau hogc trong diéu tri bang Pyomezol:

+ Sut can khong c6 1y do va c6 van dé vé nubt.

+ Dau bung hay khé tiéu.

+ Bét dau nén ra thirc 3n hodic ndn ra mau.

+ Phéan ¢6 mau den (phan c6 mau).

+ Bi tiéu chay ning hoic dai ding.

+ C6 van d& vé gan nghiém trong.

+ Ting c6 phan (mg da sau khi diéu tri bing mot thudc twong tu nhu Pyomezol dé 1am giam acid da
day.

Néu dung Pyomezol lau dai (hon 1 nim), bac s s& theo d&i thuong xuyén va bénh nhan nén bio cdo
bat ky triéu chimg la nao véi bac si diéu tri.

Duing thude trc ché bom proton nhu Pyomezol, dic biét 1a trong khoang thodi gian dai, c6 thé 1am
ting nguy co gdy xuong & hong, cd tay hodc cot séng. Thong tin cho béc si néu ban bj lodng xuong
hoic dang diing corticosteroid (c6 thé 1am ting nguy co lodng xuong).

Néu nhan thdy phét ban trén da, dic biét 1a & cac khu vuc tiép xic véi 4nh ning mit troi, ngay 1ap
tirc thong bao cho béc si. C6 thé can phai ngimg diéu tri véi Pyomezol trong trudng hop nay.

- Tré em: khong dung thude nay cho tré em dudi 1 tudi hoic <10 kg.

- Sir dung cho phu nir c6 thai va cho con bu

+ Thoi ky mang thai: Nghién ctu dich t& hoc cho thdy omeprazol khong gay anh huéng dén thai
nhi hoic tré so sinh, ¢6 thé sir dung & phu nit ¢6 thai.

+ Thoi kp cho con bii: Thube c6 di qua sita me nhung khong anh hudng dén tré nho, lidu diéu tri c6
thé duoc sir dung.

- Tac dung ciia thudc khi ldi xe va van hanh may méc: Thudc khong gay anh hudng dén kha
nang van hanh may méc tau xe, tuy nhién phan img phu nhu chéng mit réi loan tim nhin c6 thé
xay ra. Néu xay ra cac phan rng nay tranh van hanh méy mdc tau xe.

16. Khi nao cin tham vén bac sy

Khi gap phai nhing tac dung khong mong mudn khi sir dung thudc va khi ding qua lidu quy dinh.
Néu cin thém thong tin xin héi y kién bac sT hogic dugc si.

17. Han ding cia thube: 36 thang ké tir ngay san xuét.

18. Tén, dia chi, biéu twong (neu ¢6) ciia co' s& san xuit

San xudt tai: CONG TY CO PHAN DUQC BECAMEX

Pia chi: Pudng NA6, KCN My Phude 2, Bén Cét, Binh Duong

Dién thoai: 0650.3553326 Fax: 0650.3559899

19. Ngay xem xét sira d6i, cAp nhat lai ngi dung HDSD thude

PHAN HUONG DAN SU DUNG THUOC CHO CANBQ Y TE

1. Cac dic tinh dwge luc hoc, duwge dong hoc

Duge lwe hoc

Co ché tdc dong

Omeprazol la hdn hgp racemic cua 2 ddng phan ddi quang co tac dung trc ché chon loc bom proton
o te bao thanh. Thudc cho tac dung nhanh va c6 kiém soat thong qua vige uc ché thuan nghich sy
tit acid & da day v6i lidu duy nhét trong ngay. Omeprazol 1a mot base yéu va chuyén sang dang c6
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hoat tinh trong madi trudng c6 tinh acid cao ciia tiéu quan ndi bao trong t& bao thanh, noi ma thudce
tc ché enzym H+ K+ - ATPase (bom proton). Thudc tac dong trén giai doan cudi cing ciia qué
trinh hinh thanh acid da day, tac dung nay phu thudc liéu, irc ché c6 hiéu qua & su tiét acid co ban
va ca s tiét acid do kich thich.
Tac dung dugc ly:
- Tac dung trén sy tiét acid & da day:
Liéu u6ng omeprazol 1 1an/ ngay e ché nhanh va hiéu qua su tiét acid ca ngay 1An dém, dat tac
dung t5i da sau 4 ngay diéu tri. Vi lidu omeprazol 20 mg giup giam tdi thiéu 80% luong acid & da
day trong 24 gid va sau d6 dugc duy tri & nhitng bénh nhan loét ta trang, giam khoang 70% lugng
acid san xuit sau khi kich thich béi pentagastrin trong 24 gid sau khi dung thubc. Liéu uéng
omeprazol 20 mg duy tri pH trong da day >3 trong khoang thoi gian trung binh 17 gid/ 24 gid ¢
bénh nhan loét t4 trang. Nhu mot hé qua cia viéc giam tiét acid va nong d9 acid trong da day, thy
thudc vao lidu, omeprazol lam giam hoic binh thudng héa su t1ep xuc vai acid cua thuc quan &
bénh nhan trio nguoc da day - thuc quan. Khong nhan thdy sy mién dich nhanh trong diéu tri voi
omeprazol.
- Téc dung 1én H. pylori:
H. pylori lién quan dén bénh loét da day té trang. H. pylori cung v6i acid da day 1a nhing yéu t&
quan trong trong su phat trién cua bénh loét da day ta trang. H. pylori 1a mot yéu t6 quan trong
trong sy phat trién ctia viém da day teo, lam ting nguy co phat trién ung thu da day. Viéc loai trir H,
pylori bing omeprazol va khang sinh c6 lién quan v&i ty 1¢ chira lanh va su thuyén giam lau dai cua
loét da day t& trang Li¢u phap kép da dugc thir nghiém va nhén thdy 1a it hiéu qua hon S0 v3i
phuong phap diéu trj ba thudc. Tuy nhién, c6 thé dugc xem xét trong trudng hop qua mén, khong
thé sir dung liéu phap ba thudc.
- Tac dung khéc lién quan dén su trc ché tiét acid:
Su giam acid da day do bat ky bién phap nao bao gdm trc ché bom proton, lam ting s& luong vi
khuan & da day thuong hién dién trong dudng tiéu hoa. Diéu tri bing thudc we ché tiét acid c6 thé
dan dén ting nhe nguy co nhiém triung dudng tiéu hoa nhu Salmonella va Campylobacter.
Trong thdi gian diéu tri v6i san phdm thudc khang tiét gastrin huyét thanh 1am ting dap Gmg véi su
giam tiét acid. CgA ciing ting do giam ndng d6 acid da day. Viéc ting mirc CgA c6 thé can trd viée
kiém tra cac khdi u than kinh ndi tiét. Tai liéu bao cdo cho thdy ring viéc diéu tri bing thudc trc ché
bom proton nén dirng lai it nhit 1a 5 ngay trudc khi do CgA. Néu mirc CgA va gastrin khong trd lai
binh thudng sau 5 ngay, phép do nén dwoc lip lai sau 14 ngdy sau khi ngung diéu tri bing
omeprazol.
Viéc tiang sb luong cac té bao ECL c6 thé lién quan dén viéc ting gastrin huyét thanh, da dugc nhan
thdy & mdt s& bénh nhan (ca tré em va ngudi 16n) trong khi diéu tri 1au dai véi omeprazol. Phét hién
nay dugc coi la khdng c6 y nghia 1am sang.
Duwgc dong hoc
Hap thu: Omeprazol khong bén trong acid, do d6 dugc dung dudng ubng & dang hat bao tan trong
rut chira trong vién nang hodc vién nén. Omeprazol dugc hép thu nhanh, dat ndng d¢ dinh trong
huyet twong sau 1 - 2 gio ding thube. Sy hip thu cua omeprazol dién ra & rudt non va thudng hoan
tat trong vong 3 - 6 gio. Dung dong thoi v6i cac thuc pham khong anh huéng den sinh kha dung.
Sinh kha dung tir mot lidu duy nhit omeprazol 14 khoang 40%. Sau khi l3p lai m&i ngay mot lan,
sinh kha dung tang khoang 60%.
Phdn bé: Thé tich phan bd & ngudi khoe manh x4p xi 0,3 I/ kg trong lugng co thé. Omeprazol gin
véi 97% protein trong huyét twong.
Chuyen héa: Omeprazol dugc chuyen héa hoan toan bdi hé thong cytochrom P450 (CYP). Su
chuyén héa cua thudc chu yeu qua dang CYP2C19, déng vai trd trong su hinh thanh cua
hydroxyomeprazol - chat chuyén héa chinh trong huyét twong. Phan con lai chuyén héa qua mot
ddng vi cu thé khac, CYP3Ad4, déng vai trd trong sy hinh thanh cua sulfon omeprazol. Do co ai luc
cao v6i CYP2C19, omeprazol c6 kha nang trc ché canh tranh va tuong tic v&i cac chat nén khac
ctia CYP2C19. Tuy nhién, do c6 ai luc thdp véi CYP3A4, omeprazol khong c6 kha néng trc ché su
chuyén hoéa ciia cac chit nén khac cua CYP3A4. Ngoai ra, omeprazol khong c6 tac dung trc ché céc
enzym CYP khac. Khoang 3% dan sb da trang va 15-20% dan s chau A thiéu mot enzym chirc
nang CYP2C19. O céc c4 nhén nay, sy chuyén héa ciia omeprazol c6 1& duge xdc téc chu yéu boi
CYP3A4. Sau khi l3p lai lidu 20 mg/ ngdy, AUC trung binh ctia omeprazol ymg ngudi ndy cao
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gip 5-10 1an so véi ngudi c¢6 enzym chirc ning CYP2C19. Ndng do dinh trong huyét tuong ciing
cao gép 3 - 5 1an. Két qua nay khong c6 lién quan dén lidu cua omeprazol.
Thai trir: Thoi gian ban thai trong huyét tuong cia omeprazol thudng ngin hon mot gidr sau khi
udng lidu duy nhat hay lap lai mdi ngay mot lan. Omeprazol dugc thai trir hoan toan khoi huyét
tuong giita cac liéu, khong c6 xu hudng tich liiy khi ding thudc 1 1an/ ngay. Gan 80% liéu uong cua
omeprazol dugc bai tiét trong nude tiéu & dang chuyén héa, phin con lai trong phén, chu yéu cé
ngudn gdc tir bai tiét mat.
2. Chi dinh, liéu lwgng va cich dung, chdng chi dinh
Chi dinh
+ Diéu trj va phong tai phat loét da day, loét ta trang.
+ Diéu trj va du phong loét da day va thuc quan do NSAIDs.
+ Phdi hop v6i khang sinh hop ly dé diét H pylori & bénh nhan loét dudng tiéu hoéa.
+ Trao ngugc thuc quan - da day.
+ Hoi chimg Zollinger - Ellison.
Liéu lwong va cach ding
- Liéu lwong
Nguwoi lon
Diéu tri loét td trang: Lidu khuyén céo & bénh nhan loét td trang tién trién 12 20 mg/ 1an/ ngay. Hau
hét cac bénh nhan lanh bénh trong vong 2 tuan. Néu chua khoi, diéu trj thém 2 tudn nita. O nhiing
bénh nhén loét ta trang déap Gmg kém, liéu khuyén c4o 12 40 mg/ 1An/ ngay va thudng dat hiéu qua
trong 4 tudn.
Phong ngira tdi phat loét td trang: Dé phong chong tai phat loét ta trang & bénh nhan H. pylori 4m
tinh ho#ic khi khong thé loai trir H. pylori, liéu khuyén céo 1a 20  mg/ 1an/ ngay. G mot s6 bénh nhén
mot liéu hang ngay 1a 10 mg c6 thé 1a du. Trong trudng hop didu trj that bai, lidu dung c6 thé tiang
dén 40 mg.
Piéu tri loét da day: Liéu khuyen céo 1a 20 mg/ lan/ ngay. Hau hét cac bénh nhan khoi bénh trong
vong 4 tuan. Néu chua khéi, diéu tri thém 4 tuin nira. O nhitng bénh nhan bi loét da day dap ung
kém, liéu khuyén cdo 1 40 mg/ 1an/ ngay va thudng dat hiéu qua trong vong 8 tudn.
Phong ngira tdi phdt loét da day: pé ngan ngura tai phat & bénh nhén loét da day kém dép ung, lidu
khuyén cdo 1 20 mg/ 1an/ ngay. Néu can liéu c6 thé téng lén dén 40 mg/ 1an/ ngay.
Diét trir H. pylori trong bénh loét da day td trang: Két hop khang sinh dé diét trix H. pylori:
« Omeprazol 20 mg + clarithromycin 500 mg + amoxicillin 1000 mg x 2 14n/ ngay, trong mot tudn.
* Omeprazol 20 mg + clarithromycin 250 mg (hodc 500 mg) + metronidazol 400 mg (hay 500 mg
hoic tinidazol 500 mg) x 2 1an/ ngay, trong mot tuan.
« Omeprazol 40 mg x 1 1an/ ngay két hop véi amoxicillin 500 mg + metronidazol 400 mg (hay 500
mg hogc tinidazol 500 mg) x 3 1an/ ngay, trong mot tuan.
Pé diéu tri loét da day td trang lién quan NSAIDs: Liéu khuyén céo 1a 20 mg/ 1dn/ ngy. Hau hét
cac bénh nhan lanh bénh trong vong 4 tuan. Néu chua khoi, diéu tri thém 4 tuan nita.
Phong ngira loét da day td trang lién quan NSAIDs & nhitng bénh nhdn cé nguy co: Dé phong
chéng viém loét da day té trang lién quan NSAID & bénh nhén c¢6 nguy co (tudi >60, tién sir loét da
day va ta trang, tién sir chay mau dudng tiéu hoa trén) liéu khuyén cdo 1a 20 mg/ 1an/ ngdy.
Diéu tri trao nguoc thic quan:
Liéu khuyén céo 12 20 mg/ 14n/ ngay, trong vong 4 tudn. Néu chua khoi, diu trj thém 4 tuin nira.
O bénh nhén viém thuc quan ning, liéu khuyén céo 1a 40 mg/ 1an/ ngay, dung trong vong 8 tudn.
Quan ly lau dai & bénh nhén da chira khoi trdo ngugc thuc quan: Liéu khuyén céo 1a 10 mg/ lan/
ngay. Néu cin, lidu c6 thé ting dén liéu 20 - 40 mg/ 1an/ ngay.
Piéu tri triéu chimg trao nguoc da day - thuc quan: Liéu khuyén céo 1a 20 mg/ ngay. Bénh nhén c6
thé dap ung day du & lleu 10 mg/ ngay, do d6 nén diéu chinh lidu theo c4 nhan. Néu khong kiém
so4t triéu chimg sau 4 tuan diéu tri vi liéu omeprazol 20 mg/ ngay, nén kiém tra lai.
Piéu tri hoi chitng Zollinger-Ellison: Liéu dung nén duoc didu chinh theo mdi c4 nhan. Liéu khéi
dau khuyén céo 1a 60 mg/ ngay. T4t ca cic bénh nhén bi bénh nang va déap tmg kém vdi cac liu
phép khac da dugc kiém soét hidu qua va hon 90% s6 bénh nhan duy tri liéu omeprazol 20 - 120
mg/ ngay. Khi vuot qua lidu 80 mg/ ngay, lidu dung nén dugc chia thanh hai 1dn mdi ngay. Néu
dung liéu cao thi khong dugc ngimg thude dot ngdt ma phai giam dan.

va

-—d [ es



HDSD Thuéc PYOMEZOL Trang 6/9

Tré em
+ Tré em trén 1 tudi va > 10 kg:
Lieu khuyén céo nhu sau:

Tudi i Cén néng Liéu ding
2> 1 tudi 10 -20 kg 10 mg/ lan/ ngay, c¢6 thé ting dén 20 mg/ 1an/ ngay néu can thiét
> 2 tubi >20 kg 20 mg/ 1an/ ngay, c6 thé ting dén 40 mg/ lan/ ngdy néu can thiét

Diéu trj trdo nguoc thuc quan: Thoi gian diéu tri 1a 4 - 8 tuan.

Diéu tri triéu ching ¢ néng va trao ngugc acid trong trao nguoc da day - thuc quan: Thoi gian didu

trj 12 2 - 4 tuan. Néu triéu chig khong dugc kiém soét sau 2 - 4 tuan, bénh nhan cin dugc kiém tra

thém.

+ Tré em trén 4 tudi:

Diéu tri loét ta trang do H. pylori: Khi lua chon liéu phap phéi hop, cin xem xét huéng din chinh

thirc ciia qudc gia, khu vuc va dia phuong vé kha niang dé khang ciia vi khuén, thoi gian diéu trj

(thudng 1a 7 ngay nhu'ng doi khi 1én dén 14 ngay) va st dung hop ly cac tic nhén khang khuén.

Viéc diéu trji can dugc gidm sat boi chuyén gia. Liéu khuyén céo nhu sau:

Canning | Liéu dung

31-40 kg Két hop v6i hai khang sinh: omeprazol 20 mg, amoxicillin 750 mg va
clarlthromycm 7,5 mg/ kg, 2 1an/ ngay trong 1 tudn

Két hop v6i hai khang sinh: omeprazol 20 mg, amoxicillin 1 g va clarithromycin

500 mg, 2 1an/ ngay trong 1 tudn

Doi twong dic biét

+ Suy thén: Khong can hiéu chinh lidu & nhirng bénh nhan c¢6 chirc nang than suy giam.

+ Suy gan: O nhirg bénh nhan suy gidm chirc ning gan, lidu hang ngay tir 10 - 20 mg.

+ Ngudi cao tudi: Piéu chinh lidu lugng 1a khong can thiét & ngudi cao tubi.

- Cach dung

Nén udng thubc vao budi sang, udng nguyén vién véi mot cde nude, khong duge nhai hoic nghién

nat thubc. Trong trudng hop bénh nhan gip kho khin vé nubt, cé thé hoa vién véi dich c6 tinh acid

nhe (nudc nho hoic nudc tio), khong hoa cling véi nude carbonic héa, udng trong vong 30 phit sau

khi m& vién.

Chong chi dinh

Quéa man v6i omeprazol, din xuét benzimidazol hodc bat cir thanh phén nao cua thude.

Khong phdi hop véi nelfinavir.

3. Than trong khi ding thudc

- Trude khi cho ngudi bi loét da day ta trang dung omeprazol, phai loai trir kha néng bi u dc tinh

(thudc c6 thé che lap cac tridu churng, do d6 1am mudn chan doan).

- Sir dyng ddng thoi atazanavir v6i thudc e ché bom proton khong dugce khuyén co. Néu bét bude

phai két hop cua atazanavir v6i mot thudc trc ché bom proton, phai theo dai 1am sang chit ché trong

phbi hop véi su ting liéu atazanavir dén 400 mg va ritonavir 100 mg; omeprazol khong duge vugt

qua 20 mg.

- Giam hép thu vitamin B12: Omeprazol ciing nhu céc loai thudc khang acid khac c6 thé lam giam

sw hip thu vitamin B12. Diéu nay cin dugc xem xét & nhitng bénh nhan giam duy trir hodc c6 nguy

co giam hép thu vitamin B12 khi diéu tri lau dai.

- Omeprazol 1a chét e ché CYP2C19. Khi bt diu hodc két thuc diéu tri v6i omeprazol, nén luu y

kha ning tuong tac voi cac thubc chuyén héa qua CYP2C19. Mot tuong tic dugc quan sat giita

clopidogrel va omeprazol nhung khéng c6 su chic chén vé lién quan 1dm sang cia tuong tic nay.

pé dé phong, khong khuyén céo sir dung dong thdi omeprazol va clopidogrel.

- Nguy co giam magnesi méau: giam magnesi mau nghiém trong da dugc bdo cédo & nhitng bénh

nhan dugc diéu tri bing thubc tc ché bom proton (PPI) nhu omeprazol trong it nhit 3 thang va

nhiéu truong hop trong 1 nim. Biéu hién nghiém trong cua giam magnesi mau nhu mét mdi, co

cing, mé sang, co giat, chong mat va rbi loan nhip that c6 thé xay ra nhung thudng khdi dau khong

rd va bi bd qua. O phan 16n bénh nhan, giam magnesi méau dugc cai thién sau khi bd sung magne51

va ngung PPIL. Péi v6i bénh nhén s& diéu tri kéo dai hozc dung PPI vai dlgoxm hay céac thudc co

thé gdy giam magnesi mau (thubc 1oi tiéu), cac chuyén gia y té nén do ndng do magnesi trudc khi

bét ddu va dinh ky trong qua trinh diéu tri PPL /

v
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- Nguy co viém thén k& cap tinh.
- Nguy co gy xuong: Thudc trc ché bom proton, dac biét 1a neu dung lidu cao va thoi gian dai (> 1
nam), c6 the lam tidng nguy co gdy xuong hong, cb tay va cot song, chu yeu & ngudi cao tudi hodc
c6 céc yéu t nguy co khac. Nghién ctru quan sat cho thiy rang thude trc ché bom proton c6 thé lam
tdng nguy co gdy xuong 10 - 40%. Bénh nhan c6 nguy co bi lodng xuong nén dugc chim séc theo
huéng din 1am sang hién tai va can phai bd sung day du vitamin D va canxi.
- Lupus ban do & da ban cép (SCLE): Thudc trc ché bom proton c6 lién quan dén cac trubrng hop
SCLE. Néu tbn thuong xay ra, ddc biét 13 & cac khu vuc tiép xdc anh ning cua da, va néu di kém
v6i dau khép, bénh nhan nén thong béo kip thoi v6i bac si. SCLE sau khi diéu tri v6i thude e ché
bom proton c6 thé 1am ting nguy co SCLE véi thubc trc ché bom proton khéc.
- Anh huéng dén céc xét nghiém trong phong thi nghlem Téng mirc Chromogranin A (CgA) c6 thé
anh huong dén sy kiém tra cac khdi u than kinh noi tiét. D& tranh sy tac dong nay, nén ding viéc
diéu tri béng omeprazol it nhét 1a 5 ngay truée khi do CgA.
- Diéu tri biang thudc e ché bom proton c6 thé din dén ting nhe nguy co nhidm tring duong tiéu
héa nhu Salmonella, Campylobacter, C. difficle.
- Sir dung cho phu nir c6 thai va cho con bu
+ Thoi ky mang thai: Nghién ctru dich t& hoc cho thdy omeprazol khong gy anh hudng dén thai
nhi hodc tré so sinh, ¢6 thé sir dung & phu nir ¢ thai.
+ Thoi ky cho con bii: Thudc c¢6 di qua sita me nhung khong anh hudng dén tré nho, lidu didu tri c6
thé dugc sir dung.
- Tac dung ciia thudc khi 1di xe va van hanh may méc: Thudc khong gdy anh huong dén kha
ning van hanh mdy moéc tau xe, tuy nhién phan tmg phu nhu chéng mit réi loan tm nhin c6 thé
xay ra. Néu xay ra céc phan Urng nay tranh van hanh may moc tau xe.
4. Twong tic véi cac thude khic va cac loai tu'O'ng tac khac
Cdc chat co su hap thu phu thugc vao pH: Sy giam ndng 4 acid & da day trong didu tri véi
omeprazol c6 thé 1am ting hoic giam su hip thu cia cic hoat chét c6 sy hap thu phu thudc vao pH
da day.
Nelfinavir: Nong do nelfinavir trong huyét twong bi giam khi sir dung ddng thdi v6i omeprazol.
Chéng chi dinh dung ddng thdi omeprazol véi nelfinavir. Viéc dung ddng thoi omeprazol
(40 mg/ 1an/ ngay) lam sy hap thu nelvinavir giam 40% va su hip thu cia cac chét chuyén héa c6
hoat tinh M8 giam 75 - 90%. Su twong tac ciing c6 thé lién quan dén sy wrc ché CYP2C19.
Atazanavir: Dung ddng thdi omeprazol véi atazanavir khong duge khuyén cdo. Dung ddng thoi
omeprazol (40 mg/ 1an/ ngay) va atazanavir 300 mg/ ritonavir 100 mg trén ngudi tinh nguyén khoe
manh 1am giam 75% su hap thu atazanavir. Tang liéu atazanavir dén 400 mg khong bu trir duoc tac
dong ctia omeprazol 1én su hap thu atazanavir. Str dung ddng thdi omeprazol (20 mg/ 1an/ ngay) véi
atazanavir 400 mg/ ritonavir 100 mg trén ngudi tinh nguyén khoe manh lam giam khoang 30% su
hap thu atazanavir so v&i viéc dung atazanavir 300 mg/ ritonavir 100 mg, 1 1n/ ngay.
Digoxin: Dung dong thoi omeprazol (20 mg/ ngay) va digoxin & ngudi khoe manh lam tang 10%
sinh kha dung cua digoxin. Hiém c6 bdo cdo v€ ngd doc digoxin. Tuy nhién cin than trong khi ding
omeprazol liéu cao & bénh nhan cao tudi. Giam sat viéc diéu trj bing digoxin nén dugc ting cudng.
Clopidogrel: Két qua tir cac nghién ctru & ngudi khoe manh cho thdy tuong tac dugc dong hoc
(PK)/ duge luc hoc (PD) gitra clopidogrel (liéu tn cong 300 mg/ liéu duy tri hang ngay 75 mg) va
omeprazol (80 mg/ ngay) lam giam 46% su hip thu cua dang chuyén héa c6 hoat tinh ciia
clopidogrel va lam giam 16% su trc ché két tap tiéu cdu. Céc dir liéu mau thuin vé tac dong lam
sang cua twong téc PK/ PD vé bién ¢6 tim mach da dugc béo céo. Dé dé phong, khong nén sir dung
dong thoi omeprazol va clopidogrel.
Chat trc ché CYP2C19 hodc CYP3A4: Vi omeprazol dugc chuyén héa boi CYP2C19 va CYP3A4,
céc chét tre ché CYP2C19 hoic CYP3A4 (nhu clarithromycin, voriconazol) c6 thé lam ting ndng
d¢ omeprazol trong huyet thanh do giam chuyen h6a omeprazol. Dung ddng thoi vai voriconazol
tang hon gap doi sy hap thu omeprazol. Néu dung liéu cao omeprazol da dugc dung nap t6t thi
khong yéu cau phai didu chinh liéu omeprazol. Tuy nhién, cin xem xét viéc hiéu chinh lidu & nhitng
bénh nhén suy gan niing va diéu trj lau dai.
Chdt cam vmg CYP2C19 hodc CYP3A44 hodc ca hai (nhu rifampicin) c6 thé dn dén giam ndng do
omeprazol trong huyét thanh do ting chuyén hoéa omeprazol. /
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Cdc chdt khdc:

- Su hép thu cua posaconazol, erlotinib, ketoconazol and itraconazol bi giam dang ké, do d6 hiéu
qua 1am sang c6 thé bi anh hudng. Nén tranh sir dung ddng thdi omeprazol véi posaconazol va
erlotinib.

- Cac chét chuyén hoéa béi CYP2C19: Omeprazol e ché nhe CYP2C19, enzym chuyén héa chinh
clia omeprazol. Do d6, omeprazol 1am giam sy chuyén héa ciia cac thube chuyén héa boi CYP2C19
khi ding ddng thdi va 1am ting sw hip thu cua cac thudc ndy. Vi du nhu R-warfarin, chit d6i khang
vitamin K khéc, cilostazol, diazepam va phenytoin.

- Cilostazol: Omeprazol ding véi lidu 40 mg & céc ddi tuong khoe manh trong mét nghién ciru
chéo d6i 1am ting Cmax va AUC cua cilostazol twong (mg 18% va 26%, va mdt trong nhitng chét
chuyén héa c6 hoat tinh tuong tmg 29% va 69%.

- Phenytoin: Theo d6i ndng do phenytoin trong huyet tuong dugc khuyén céo trong 2 tudn dau tién
sau khi bat dau diéu tri omeprazol va néu c6 su diéu chinh liéu phenytoin.

- Saquinavir: Diing dong thdi v6i omeprazol va saquinavir/ ritonavir 1am ting ndng d6 saquinavir
trong huyét trong khoang 70%.

- Tacrolimus: Dung ddng thdi véi omeprazol c6 thé ting ndng dd tacrolimus. Nén theo doi ndng
d¢ tacrolimus ciing nhu chirc nédng thén (d9 thanh thai creatinin) va hi¢u chinh liéu tacrolimus néu
can thiet.

- Methotrexat: Khi diing ciing véi cac thudc trc ché bom proton, ndng d6 methotrexat da dugc béo
céo la ting & mot s& bénh nhan. Khi dung liéu cao methotrexat nén dimg tam thoi viéc ding
omeprazol.

5. Tac dung khong mong mudn ciia thudc

Céc tac dung phu thudng gip nhat (1 - 10% bénh nhén) 14 nhirc diu, dau bung, tdo bon, tiéu chay,
déy hoi, budn nén, non.

Téc dung phu dugc liét ké dudi day duoc phan loai theo tin s§ va hé thdng Organ Class (SOC).
Loai tdn sd dugce xac dinh theo quy wdc sau: Rat thuong gip (>1/10), Thuong gip (>1/100 dén
<1/10), it gap (=1/1.000 dén <1/100), Hiém gip (>1/10.000 dén <1/1.000), R4t hiém gip
(<1/10.000), chua rd.

Tén suit Tac dung khong mong muon

Réi loan mau va hé bach huyét

Hiém gip Giam bach cu, giam tiéu cau

Rét hiém gip Mit bach cau hat, giam toan thé huyét cau

R6i loan hé thong mién dich

Hiém gip Phan (g qua man (sét, phit mach va phan tng/ séc phan vé)
R6i loan chuyén héa va dinh dwdng

Hiém gap Ha natri mau

Chua rd Ha magnesi mau: ha magnesi mau nghiém trong c6 thé dan dén ha kali méu
R6i loan tim thin

it gap Mét ngi

Hiém gip Kich dong, 1a I3n, trdm cam

Rét hiém gip Hung hiing, 4o gidc

R6i loan thén kinh

Thuong gap Pau diu
it gap Choéng mit, di cam, budn ngu
Hiém gip Thay dbi vi giac

R6i loan miit

Hiém gip Mo mét

Ko o N A
Roi loan tai va mé dao

it gap |Chéng mat
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Roi loan ho hip, 10ng ngwe va trung that

Hiém gip Co thét phé quan
Roi loan tiéu hoa
Thuong gip Dau bung, téo bon, tiéu chay, ddy hoi, budn nén, non
Hiém gip Kho miéng, viém miéng, nhiém nidm Candida duong tiéu héa
R4t hiém gip Viém dai trang vi thé
Roi loan gan mat
ft gap Téang men gan
Hiém gip Viém gan c6 hodc khong c6 vang da
Rét hiém gip Suy gan, bénh nfo & bénh nhan c6 bénh gan tir trude
Roi loan da va cic mé duéi da
it gap Viém da, ngira, phat ban, ndi mé day
Hiém gip Rung t6c, nhay cam énh sang
Rét hiém gip Hong ban da dang, hdi chiig Stevens - Johnson, hoai tir biéu bi gay doc
Chua 18 Lupus ban d6 & da ban cip
v Réi loan co’ xwong khép va md lién két
it gap Gay xwong hong, ¢b tay va xuong séng
Hiém gip Pau khép, dau co
Rét hiém giip Yéu co
Ro6i loan thin va tiét niéu
Hiém gip [Viém ke than
Roi loan hé thong sinh san
R4t hiém gip INir héa tuyén va
Réi loan toan théan
it gip Mét méi, phil ngoai bién
Hiém gip Tang tiét md hoi

6. Qua liéu va cach xir tri ]

Biéu hién: Budn ndn, ndn, chéng mét, dau bung, tiéu chay va dau dau o

Cdch xir tri: Khi ubng qua lidu, chi diéu tri triéu chimg va hd trg, khong c6 thude diéu tri dic hiéu,
khong thai trir dugc qua loc mau.

7. Céc du hiéu cin lru y va khuyén cdo ,
——=TF4ng Gism Péc_

rUQ. CYC TRUONG /
TRUONG PHONG ’1»
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