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l Prescription drug Box of 2 blisters x 7 capsules

Microencapsular Enteric Coated Capsule

STOMEX220mg
Omeprazole 20mg
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thuốc bón theo đơn  

 

  

 

  

 

TRÌNH BAY

STOMEX (Omeprazole 20mg), viénnang. chit grịạ(Gág

Tá được: Sugar spheres, Hyprormellose, Hydraxypropy!celta’
Jx

ruội. Mỗi viên nang chứa: Omeprazole vì hạt bao tan trong ruột tương đương 20mg Omeprazole.

i ỹ u \ lerusil A 300, Methacrylic acid copolymer, Triacetine, Polysorbale 80, nước tinh khiết (mắt đi trong quả

trinh san xual), gelalin.

Quy cách: Hộp2 vỉ x 7 viên nén.    
Ll 4, ‘» ae ¢ ˆ

STOMEX (Omeprazole 20mg), viên nón chứa hạbão lan trong ruột, Mỗi viên nén bao tan trong ruột chứa: Omeprazole magnesium tương đương 20mg Omeprazole.

Ta suis,iavpremelose 2910, microcryslallina cellulase, lactose, polyvinyl pyrrolidone, magnesium stearate, polyethylene glycol 6000, tilanium dioxide, talc, ferric oxide red,

sunset yellow.

Quy cách: Hộp 2 vi x 7 viên nén bao tan trong ruột,

 

ĐẠC TÍNH DƯỢC LÝ
Dac tinh dược lực học
STOMEX chứa Omepraznle là mội dẫn chất benzimidazol, thuộc nhóm chất chống tiết acid (ức chế bơm Proton), lâm giảm nhẹ sự tiết acid dạ dày bằng cách ức chế

đặc hiệu các man HK’ATPase, một hệ men liên quan tới bom acid (Proton) trén bé mat các tế bảo thành, làm giảm và hạn chế sự tiết acid, bao gồm sự tiết acid sinh lí và sự

tiết acid đo kích thích. Liều dùng một lần hàng ngày nhanh chóng có tác dụng chồng tiết, tác dụng nảy tủy thuộc vào liều có tính thuận nghịch.

Đặc tính được động học
Hap thu
STOMEX gam cac hat omeprazole bao tan trong ruột (vì Omeprazole bị hùy ở môi trường acid), do vay Omeprazole chỉ bắt đầu được hắp thu sau khi các hạt được giải phóng

ở ruột.
Hắp uy nbent và đạt được nồng độ đỉnh trong huyết tương sau khoảng 0,5-3,5 giờ.
Phan bi
Gắn kết với Protein huyết tương: 95%
Chuyên hóa
Omeprazole được chuyên hóa với hệ enzyme cylochrome P450 (CYP)

Thải trừ
Sau khi uống liều duy nhất của omeprazole, tắt Ít dạng chưa chuyển hóa được bài tiết ở nước tiêu. Phần lớn liều (khoảng 77%) được bài tiết trong nước tiêu đưởi dạng it nhất

của 6 chất chuyên hóa. Hai chất được nhận biết là hydroxyomeprazole và acid carboxylic tương ứng. Phần còn lại của liều được thải trừ qua phân.

CHỈ ĐỊNH
- Trảo ngược da dày, thực quần.
- Loét da day- tá trang.
~ Hội chứng Zolinger- Ellison,

LIÊU DÙNG VÀ CÁCH SỬ DỤNG
L

-Laét tả trảng, loét dạ dây và viêm thực quản hồi lưu: 20mg mội lần hàng ngày vào bữa ăn sảng, dùng ong 2 iuan, néu cân có thê dùng thêm 2 tuần nữa.

-Các trường hợp loét khỏ chữa; 40mg, một lần hàng ngày trong 4-8 tuần
-Hội chứng Zollinger-Ellison ; bắt đâu 60mg, một lần hàng ngày va sau đó điều chỉnh liều theo đáp ứng. Liều trên 80mg hàng ngày nên chía làm 2 lần.

CHÓNG CHÍ ĐỊNH
-Phụ nữ mang thai và cho con bú;
-Các bệnh nhân mẫn cảm với bắt kỳ thành phần nào của thuốc.

CANH BAO VA THAN TRONG
Khai u ác tính đạ dãy kèm theo
Bap ứng triệu chứng khi điều trị với omeprazole không ngãn ngừa sự hiện diện của khối u ác tính dạ dày.

Teo da day
Teo đạ dày thỉnh thoảng được ghi nhận trong mẫu sinh thiết dạ dày từ những bệnh nhân điều trị lâu dài với omteprazole,

SỬ DỤNG CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ
Chống chỉ định cho phụ nữ mang thai và cho con bú.

ANH HUONG LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

Slomex không ảnh hưởng dến khả năng lái xe và vận hành máy mác,

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÔN
Thường gặp, ADR > 1/100
Toản thân: Nhức đầu, buồn ngủ, chỏng mắt.
Tiêu hỏa: Buồn nôn, nôn, đau bụng, táo bón, chướng bụng.
it gdp, 1/1000 < ADR < 1/100
Thần kinh: Mắt ngủ, rồi loạn cảm giác, chóng mậi, mệt mối.
Da: Nồi mày đay, ngứa, nỏi ban.
Gan: Tăng tạm thời transaminase.
Hiém gdp, ADR < 1/1000 n

Toàn thân: Đỗ mỏ hỏi, phù ngoại biên, quá mẫn bao gồm: phủ mạch, st, phản vệ. :

Huyết học: Giảm bạch câu, giảm tiểu cầu, giảm loàn bộ các tế báo mảu, ngoại biên, mãi bach cau hat. os

Thân kinh: Lú lẫn có hỗi phục, kích động, trầm cảm, ảo giác ở người bệnh cao tuổi và đặc biệt là ở người bệnh nặng, rồi laÄf

Nội tiết: Vú tø ở đản ông.

Tiêu hỏa: Viêm dạ đây, nhiễm nắm Candida, khô miệng.

Gan: Viêm gan vàng đa hoặc không vàng da, bệnh não ở người suy gan.

Hé hap: Co that phe quản.
Cơ - xương: Đau khớp, đau cơ.

oetoe one Sosố những tác dụng không mong muỗn gặp phải khi sử dụng thuốc. PHÓ CỤC TRƯỞNG

TƯƠNG her THUỐC & d6 2 ~

Những thuốc mà sinh khả dụng phụ thuộc vào pH da day z ừn:

Do tác dụng ức chế tiết acid dịch vị, ameprazple có thể làm ảnh hưởng đến sự hắp thu œ ki thuộc vàa pH

  

     
  dạ dây (như: Ketooanazole, ampicilin, vã muồi sắt)

Những thuốc chuyển hóa bởi cytocrom P450 (CYP) `... wee

Omeprazole cd thé kéo dai thoi gian bai tiét cla diazepam, warfarin va phenytain, nhữngthuốc. được chuyển hỏa bởi sự oxy hỏa ở gan. - : b Le %

Mặc dù chưa tim thấy tương lắc với theophylline hodc propranolol & những đổi tượng bìnhthường, nhưng đã cú những bảo cáolàm sảng về tươngtácvới các thud ee

chuyển hóa bởi hệthẳng een E450 (như: cyclosporine, disulfiram, benzodiazepines). Bệnh nhân nên được kiếm soát để nếu cắn thiết phải điều chỉnh liệu dùng

ũ dc này khi uống kết hợp củng với STOMEX.
ở ! a

CN te OrtdfsHi6 Về 0wiodsrle (thuốc kết hợp ức chế cả CYP218 và CYP3A4] cho Rất quả hơn gắp đôi khi sử dụng riêng omeprazole. Thông thường thì không

cân điều chỉnh liễu cla Omeprazole
Thuốc diệt virus

; . ; a = io

Omeprazole dA timg durge bao cdo trong tac với mật số thuốc kháng virus. Tầm quan trọng trên lắm sàng và cơ chế đẳng sau những lương tắc này là chưa được biết đến.

Thuốc kháng sinh
: = i

ies lon 1d đã từng được dùng kết hợp với Clatithrotnycin 500 mg Bgiờ một lần đi với đản ông khỏe mạnh. Nông độ hẳng định trang huyết tương của CrmeprazoÌe tầng

Khả kết hyp véi Clarithromycin.

QuA LIEU S , Ề

Chưa có thông tin vẽ ảnh hưởng ở người khi qua liều. Liều uống đến 180mg vẫn được dung nạp !öI.

BAO QUAN
Bảo quản dưới 30°€, tranh anh sang.

HAN DUNG :
36 thang ke tir ngày sản xuất.

Nếu cần thêm thông tin xin hỏiý kiến bác sỹ

DE XA TAM TAY TRE EM .
ĐỌC KỸ HƯỚNG DÁN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG

E040 p
CÔNG TY CÓ PHÀN DƯỢC PHÁM TRUNG ƯƠNG I— PHARBACO

Xã Thanh Xuân, Söe Sơn, Hà Nội
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