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Prazav’
Omeprazole
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&i vién nang bao tan  SPK:

Tiéu chudn: Nna sin xuét.

% Bao quan: Dudi 30°C, trong bao bi
hi dinh, liéu ding gdc, tranh chd &m udt.

dc:

Sén xudt béi:

Laboratorios Liconsa, S.A

Avda. Miralcampo, 7 - Pol. Ind. Miralc
pg trudc 19200 Azuqueca de Henares
(GUADALAJARA), Tay Ban Nha.

‘aH /ereq "dx3
‘XS 071 /0N 107

:XS AeBN /ereq ‘Bin

Prazav*
Omeprazole

Box of 4 blisters x 7 gastro-resistant

A

Each gastro-resistant  Visa No.:

5

Specification: Manufacturer's.
Storage: Do not store above 30°C, store
in the original package, protect from
moisture.

Manufactured by:

Laboratorios Liconsa, S.A

Avda, Miralcampo, 7 — Pol. Ind. Miralcampo
19200 Azuqueca de Henares
(GUADALAJARA), Spain.

-
Box of PRAZAV 20 mg Blister of PRAZAV 20 mg
Dimension: 67 x 87 x 35 mm Dimension: 65 x 81.5 mm
Color: ||| PANTONE 1375C Color: ] NEGRO

Il PANTONE 300 C
Il NEGRO
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Rx- Thuéc ké don HUONG DAN SU DUNG THUOC

PRAZAV
Omeprazol
Vién nang tan trong rudt

Thanh phan' mai vién chira:

Hoat chat: Omeprazol 20 mg
T4 duoc: sugar spheres, natri lauryl sulfat, anhydrous dinatri/ p‘homlp@p,;_l ni{’c‘}l hypromellose,
macrogol 6000, talc, polysorbat 80, titan dioxyd, methacrylic ac[dg;myilngﬁt) gopolymer (1:1)
dispersion 30 %, vo nang. \o)

Trinh bay: Hop 4 vi x 7 vién nang ‘\\6’.:\ i’qi A NOP// )

Dwoc Iy hoe: ’\\§ St

Omeprazol rc ché sy bai tiét acid cia da day do e ché ¢o hodi phuc h eﬂhmﬁl‘lydro kali adenosin
triphosphatase (con goi 1a bom proton) & té bao vién cua da day. Tac dung nhanh, kéo dai nhung hoi
phuc dugc. Omeprazol khong c6 tac dung lén thu thé (receptor) acetylcholin hay thu thé histamin. Dat
tac dung t6i da sau khi ubng thudc 4 ngay

Duwge dong hoc:

Omeprazol dugc hap thu hoan toan & rudt non sau khi ubng tir 3 dén 6 gio. Sinh kha dung khoang
60%. Thirc an khong anh huong 1én su hap thu thude o rudt. Su hap thu omeprazol phu thudc vao liéu
uén}, Thuéc c6 thé tu lam tang hép thu va kha dung sinh hoc ctia né do Grc ché da day bai tiét acid.
Thuoc gan nhiéu vao protein huyét tuong (khoang 95%) va duogc phan bd & cac mo, dac biét la & té bao
vién cua da day. Kha dung sinh hoc cua liéu uong mot lan dau tién la khoang 35%, nhung sé tang Ién
khoang 60% khi udng tiép theo mdi ngay mét liéu.

Thoi gian ban thai khoang 40 phat. nhung téc dung (e ché bai tiét acid lai kéo dai, nén ¢6 thé dung méi
ngay chi | lan.

Omeprazol hau nhu duoc chuyén héa hoan toan tai gan, dao thai nhanh chong, chi yéu qua nudc tiéu
(80%), phan con lai theo phan. Cac chit chuyén hoa déu khong co hoat tinh, nhung lai tuong tac véi
nhiéu thude khac do tac dung e ché cac enzym cua cytochrom Pusg cua té bao gan.

Duge dong hoc cua thube khéng bi thay dbi ¢6 y nghia & ngudi cao tudi hay r*gn bénh bi suy chirc
nang than. O ngudi bi suy chirc nang gan, thi kha dung sinh hoc cua thudc tang w§ldothanh thai thude
giam, nhung khéong c6 tich tu thude va cac chit chuyén héa cua thudce trong co thé

Chi dinh:

Prazav chi dinh diéu tri cac truong hop sau:

+ Loétta trang

+ Loét da day

+ Hoi chimg Zollingger Ellison (qua san tuy lam cho da day tiét acid nhiéu hon)

+ Viém thuc quan trao nguoc hodc cac triéu chimg cta bénh trao nguoc da day thuc quan
(nguyén nhan do acid ur da day trao vao thuc quan)

+ Loét ong tiéu hoa do uong cac thude _khang viém non - steroid (NSAIDs) va diéu tri du
phong cho bénh nhan c6 tién sir loét dng tiéu héa ma van phai sir dung khang viém non -
steroid (NSAIDs)

¢ Két hop v6i cac khang sinh néu chd loét bi nhiém khuan Helicobacter pylori.

Liéu lugng va ciach ding:
Liéu thuong ding nhu sau:
- Loét td trang : 1 vién 20 mg omeprazol/ ngay trong 4 tudn. Néu cin béc si c6 thé tang lidu dén

40 mg/ ngay. D& ngan chan sy tai phat loét ta trang liéu thuong dung la 20 mg/ ngay mac du

liéu 10 mg c6 thé du trong mot vai truong hop.



Chéng chi dinh:

- Loét du day: } vién 20 mg omeprazol/ ngay, thuong trong 8 tudn. Néu can thiét bac si ¢6 thé
tang liéu dén 40 mg mdi ngay.

- Hoi_chitng Zollinger — Ellison: lidu dleu tri khoi dau thong thudng la 60 mg/ ngay. Liéu cao
hon 80 mg/ ngay nén chia thanh 2 ian u0n3=, Liéu lwong can duge tinh theo timg truong hop <u
thé va tri liéu ¢4 thé kéo dai iy theo yéu cau cua 1am sang. Khong duoc—duug thude dot ngdt.

- Diéu_iri triéu chimy trao HEUOC. da thuc quan : | vién 20 mg omg fﬂgé){ thucmg trong 4
tudn, ma c6 thé kéo dai dén 8 tudn. Néu can thiét bac si c6 thé L{mn %49111% maoi ngay.
+ Diéu trj duy tri : 20 mg ngay 1 lan.

- Didu tri loél do uény thuéc khang viém non-steroid va diéu 17 %L' E%rong Cﬁg ?)%mh hhan co tién
sw loét va phai sw dung thude chone viém HOR-SIeT oid: lidu lhumw dlﬁil* fa 90 mg/ ngay

. ()meprazof dime két hop voi khéng sinh néu ché loét nhiém boz A Nagi vi kbegn Hehcobacrer
pylori - lidu thudng ding 1 vién 20 mg omeprazol ngay 2 lin. Bat:si.cfing s& bao ban uongD 7
trong cac khang sinh sau trong | tuin : amoxicillin, clarithromyein, metronidazol. Su két hop
dwoe khuyén cdo véi cac khang sinh nhu sau
+ 20 mg omeprazol + 100 mg amoxicillin + 400 mg metronidazol
+ 20 mg omeprazol + 100 mg amoxicillin + 500 mg clarithromycin
+ 20 mg omeprazol + 250 mg clarithromycin + 400 -500 mg metronidazol.
Tét ca duge udng 2 lan moi ngay
Thoi gian diéu tri thuong mot tudn. Phéc db didu tri 2 thude amoxicillin va metronidazol hodc
clarithromycin kém hiéu qua hon nén phai diéu trj trong 2 tuan. Co thé diung Omeprazol don
liéu trong 4-8 tuan tiép theo.
Khong nén ngimg diéu tri trude thoi han dé ngan ngira mot vai vi khuan sbng sot va tré nén
khang thudc.
Nhitng nhom bénh nhin dic biét :
+ Tré em trén 1 tuodi va thidu nién: van con mét it kinh nghiém khi dung omeprazol ¢ tré em.
Vi vay omeprazol chi duge dimg & tré em bj viém thuc quan trdo nguoc tram trong. O bénh
nhan can nang 10 kg — 20 kg lidu binh thuong 1 vién 10 mg mdi ngay. O nhimg bénh nhén cén
ning hon 20 kg liéu binh thudng 13 20 mg mbi ngay. Thoi gian didu tri 1a thuong 4-12 tudn.
+  Bénh nhin bi roi loan chiee ning gan: Cin giam lidu vai lidu t6i da mdi ngay 20meg

Cach dung:

- Vién nang phai dugc udng nguyén vién, vai | ly nudc trude bira an (vi du: biva sang hodc biia
t5i) bung doi. Vién nang khdng nén nhai hoac nghién‘

- Néu ban ¢6 khé khan khi nudt vién nang hodc Lén cho tré em uén& ¢6 thé mo nang va thube ¢6
thé tedn voi mdt it ya-ua hodc nuée trai cay va uong thang cha khong nhai.

- Viduge mo bang céch xé rach 2 16p nhém o diém ma phan nho ena caeplép khong bi dinh vao.

Néu ban nhan thdy tac dung cua Prazav qud manh. hoic trai lai khéng du, ( tham khao bac sT hay

duge si. /”

Néu ban di tng omeprazol hodc véi bit ky thanh phén nao cua Prazav.
Khi két hop véi clarithromycin (thuoc dé tri nhidm khuan) néu ban bi bénh gan,
Néu ban dang udng atazanavir (thute ding dé tri HIV)

Luu y va than trong:
Trong trurong hop mdt trong s6 tinh trang sau:

Béo cho bac si néu ban dang hoac méi thiy cdc triéu chimg sau: giam can khong co y dinh, nén tai
phdt hodc nén ra mau. hofic phin den. Béc s nén thuc hién thcm mét nghién ctu goi la ndi soi dé
chan doan tinh trang cua ban hoac ngan chan tinh trang bénh tram trong hon.

Diéu tri v6i céc chit uc ché tiét acid da day dan dén tang nhe nguy co nhiém trang da day rudt.
théng bao cho bac si néu ban bi cac tridu ching bénh da day rudt nhu ti€u chay va dau bung.
Prazav khéng duoc chi dinh trong didu tri vai tré em dudi 2 tudi.



- Néu ban dung thude nay trong thoi gian dai (hon | ndm) ban nén khdm béc si déu din dé bao dam
viée diéu tri nay la cin thiét.
. Neu ban bi bénh gan hodc than ban nén noi voi bac si. Bac si 6 thé kiém tra bang cach thi mau

néu ban ubng Prazav trong thoi gian dai. o
- Néu béc si cho ban uong Prazav thém céc khang sinh (dé diéu trj nhiém f;un@;H:Gah) hodc voi cac

khang viém khac (dé tri dau hodc viém khdp) vui long doc 10 huor;;g;ﬂ/}an cua nhﬁ'nglhuoc nay can

than. VAN PHONG
- Tham khao y kién bac si néu mot trong nhimg canh bao trén dunJg v&ﬁﬁhfﬁlﬂ:@fﬂifﬁ ban hay da
xay ra trong qua kh. \ TAI HA NOI /

- et

Phu nitr mang thai hoac dang cho con bi:

- Trén thyc nghiém khéng thay omeprazole co kha nang gdy di dang va doc‘vurﬁ(o thal khong nén
ding thubc cho phu nir ¢6 thai. dic biét trong 3 thang dau thai ky.

- Khaéng nén dung thudc cho phu nir cho con bi. Cho dén nay chua cé tai liéu nghién ctu két luan
cu thé vé& van dé nay.

Lai xe hay vin hanh may moc: ’
Thuoc ¢6 the gy nhirc dau, buon ngu. chdng mét géy anh huong dén kha néng lai xe va van hanh may
maoc. Khong nén lai xe va van hanh may moc khi ding thude.

Théng tin quan trong vé mot vai thanh phan cia Prazav:
Thudc nay chita dudng. Neéu ban dd bdo vdi bac si rang ban khong dung nap mét vai loai dudng, lién
hé v&i bic si trude khi udng thuoe nay.

Twong tac thudc:

Omeprazol khdong ¢d tuong tac dac bigt trén 1am sang khi duoc ding cuing thic an, rugu, amoxicillin,
bacampicillin, cafein, lidocaine, quinidin hay thecophylline. Thudc ciing khéng bj anh huéng khi ding
déng th&i véi Maalox hay metoclopramide.

Omeprazol c6 thé lam ting néng dé ciclosporin trong mau

Omeprazol lam tang tac dung cua khang sinh diét trr H.pylori

Omeprazol (rc ché Chuven héa cua cic thude bi chuyén hoa béi hé enzyme trong cytochrome Pysq clla
gan va co thé lam ting ndng do diazepam. phenytoin va warfarin trong mau. Sy giam chuyen hoa cua
diazepam lam cho tac dung cua thudc kéo dai hon. Vai liéu 40mg/ ngay omeprazole e ché chuyén hoa
phenytoin va lam tang ndng dé cia phenytoin trong mau, nhung lidu omeprh/(]*le 20mg/ngay lai co
twong tac yéu hon nhiéu. Omeprazol trc ché chuyén hoa warfarin nhung lai it Lﬁn thay dbi thoi gian
chay mau.

Omeprazol lam téng tac dung chéng déng mau cia dicoumarol.

Omeprazol 1am giam chuyén héa ciia nifedipin it nht 13 20% va c6 thé lam ting tic dung phu cua
nifedipin.

Clarithromyein (rc ché chuyén héa cia omeprazole va lam cho ndng do omeprazole ting cao gap déi.

T4c dung khéng mong mudn:

Thueong gap, ADR> 1/100

Toan thin: Nhire diu, budn ngii, chéng miit.

Tiéu héa: Budn nén, nén, dau bung, 40 bén, chudng bung.

It gdp, /1000 ADR = 1/100

Than kinh: Mat ngu. r6i loan cam gide, chong mat. mét moi.

Da: Néi may day, ngira, n6i ban.

Gan: Tang tam thoi transaminase

Hiém gap. ADR < 1100

Toan than: B4 md héi, phil ngoai bién. qua mén bao gdbm phii mach. sét, phan vé.



Huyét hoc: Giam bach céu, giam tiéu cu. giam toan bo cac té bao mau, ngoai bién, mit bach ciu hat.
Than kinh: LG 13n c6 hdi phuc, kich dong, trdim cam, 4o gidc & ngudi bénh cao tudi va dc biét & ngudi
bénh nang. roi loan thinh giac.

Noi tiét: Vi to ¢ dan ong.

Tiéu hoa: Viém da day, nhiém nam Candida, khd miéng, e Y

Gan: Viém gan vang da hodc khong vang da. bénh nao o nguoi 5uy/gaﬁ/ —£

Ho hap: Co thit phé quan. ;(!Oi, VAN PHONG \O?

Co — xuong: Dau khép. dau co. l’: DA! DIEN -ml]

Niéu — duc: Viém than k. ]

WO\ TALHANGI /.
Théng bdo cho bdc si nhitng tac dung khong mong muén gdp pkqikiu s:r dy@ﬂmoc
Qua liéu: ,..:

Khéng ¢o thong tin ¢6 sin vé tac dung qua liéu cua _omeprazol 0 nguoi. Lleu uong cao mot lan tGi 160
mg, va lidu mdi ngay tang dén 400 mg cling nhu liéu tiém tinh mach mét 1an t&i 80 mg, lidu tiém tinh
mach mot ngay torl 200 mg hoac lidu 520 mg tiém tinh mach trong thoi gian 3 ngay, theo thur tu. da
duoc dung nap tot khong c6 tac dung khéng mong muén.

Bio quan: Dudi 30°C trong bao bi gbc, tranh dm uét.
Han ding: 24 thang ké tir ngay san xuat.
Tiéu chuin: Nha san xuét.
GIU THUOC NGOAI TAM TAY TRE EM

bOC KY HUONG DAN SU DUNG TRU’OC KHI DUNG.
NEU CAN THEM THONG TIN, XIN HOI X lg!EN BAC SI.

Sin xuit boi LABORATORIOS LICONSA, S.A.
Av. Miralcampo. N° 7, Poligono Industrial Miralcampo
19200 Azuqueca de Henares (Guadalajara)

Téay Ban Nha

TUQ. CUC TRUONG
P.TRUONG PHONG
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