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Vién nang khang dich da day. Gastro-resistant capsule.
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Rx- Thuéc ban theo don & opee 20 Mﬁ %ﬂu (A/Sfrw M

MEPRAZ® 20 m
omeprazol 20 mg - le— @

Vién nang khang djch da day

Dé xa tam tay va tdm mat cla tré em.
Doc kj hwéng dan sir dung nay trwérc khi dung vi chiva théng tin quan trong cho ban
- Gilr t& hwéng dan st dung nay. Cé thé ban sé can doc lai théng tin.
- Néu can thém théng tin, hay hdi y kién bac si cta ban.
- Thubc nay chi dung theo don cla thay thubc. Khéng dwa ngudi khac st dung tham chi
ho cé triéu chirng bénh twong ty nhw ban.
- Néu cb bét ky tac dung phu nao tré nén trdm trong, hodc khéng ghi trong t& hwéng dan
st dung nay, hay bao cho bac si hodc dwgc si.

THANH PHAN

MEPRAZ 20 mg: méi vién chira:
Hoat chét: Omeprazol 20-mg

T4 duwoc: Hat cdm: hat dudng (chL'r a tinh bét ngé)@han, hypromellos
2910/6, hydroxypropylcellulose, natri laurisuifat, dinatri phosphat do drat, cop [

methacrylic-ethylacrylat (1:1) d phan tan 30%, macrogo 6000, talc, vién nang cing rd

TRINH BAY
Vi Al/Al: 4 vi x 7 vién nang/ hdp

CHi PINH
Vién MEPRAZ 20 mg dwgc chi dinh cho:

Ngwei I&n:

« Didu tri loét ta trang 7

+ Pé phong tai phat loét ta trang

* Dieutriloétdaday

. D& phong tai phat loét da day <

« Phéi hop voi cac thudc khang sinh thich hop dé tiét trlr Helicobacter pylori (H. pylori) trong
bénh loét tiéu hoa -

« Diéu tri loét da day va ta trang do thubc khang viém khéng-steroid (NSAID) '

« Dé phong loét da day va ta trang do thuéc NSAID trén bénh nhan cé nguy co

« Diéu tri viem thuc quan trao nguwoc

« Diéu tri dai han trén bénh nhan viém thwe quan trao ngwoc da lanh -

« Diéu tri bénh trao ngwoc da day-thwe quan co triéu chirng .

+ Diéu tri hoi chirng Zollinger-Ellinson  _~

Tré em:

Tré em trén 1 tudi va can nang 210 kg.

+ Diéu trj viem thwc quan trao nguwec

+ Diéu tr triéu chirng ¢ ndng va tré acid trong bénh trao nguoc da day-thwe quan

Tré em trén 4 tudi va thiéu nién

« Phéi hop véi thube khang sinh dé diéu trj loét ta trang do H. pylori gay ra
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LIEU DUNG VA CACH DUNG

Nén udng vién nang khang dich da day MEPRAZ 20 mg vao budi sang, tét nhat Ia lic doi, va
nén nudt tron vién thubc véi nlra ly nwéc. Khong dwoc nhai hodc nghién nat vién nang.

Doi voi bénh nhan nudt khé va tré em cé thé udéng hodc nudt véi thirc &n sét.

C6 thé mé vién nang va udng thubc bén trong véi nira ly nwéc hodc sau khi tron thube véi chét
I6ng cé tinh acid nhe, vi du nwéc ép tréi cdy hodc nwéc ép tao, hodc vai thive ubng khéng cé ga.
Nén uong ngay sau khi pha xong (hoac trong vong 30 phut) va luén luén phai khudy déu truéc
khi udng va trang lai v&i ntra ly nuwéc.

Bénh nhan ciing c6 thé muat vién nang va nuét nhirng hat thuéc bén trong véi nlra ly nwdc.
Khéng dwoc nhai nhirng hat nay.

Liéu duing & nguei I&n

Diéu tri loét ta trang:

Liéu dwoc khuyén dung trén bénh nhan loét ta trang hoat déng la 20 mg omeprazol méi ngay
mot 1an. Phan I&n bénh nhan sé lanh 6 loét trong vong 2 tuan. Di véi bénh nhan khdng lanh
hoan toan sau liéu trinh ban dau, thwong thi & loét sé lanh sau mét dot diéu tri 2 tuan niva.
Trén bénh nhan loét ta trang kém dap (ng, nén dung 40 mg omeprazol méi ngay mét lan va
thwong thi & loét sé lanh trong vong 4 tuan.

Dé phong téi phét loét ta trang

Dé dé phong tai phat loét ta trang trén bénh nhan am tinh véi H. py/or/ hoac khi khéng the
tiet tre H. pylori, liéu duwoc khuyén dung la 20 mg omeprazol moi ngay mot 1an. Trén mot sé
bénh nhan, liéu 10 mg mdi ngay cling du tac dung. Trong trwdng hop thét bai diu tri, c6 thé
tang liéu 1én 40 mg.

Diéu tri loét da day

b loét trong vong 4 tuan. Béi véi bénh nhan khéng lanh hoan toan sau li inh ban dau,
thwong thi 6 loét sé lanh sau mét dot dleu tri 4 tuan niva. Trén bénh nha
dap &ng, nén dung 40 mg omeprazol mdi ngay mot lan va thwong thi 6 logt
vong 8 tuan.

Dé phong téi phéat loét da day

DPé dé phong tai phat loét trén bénh nhan loét da day kém dap tng, liéu dwoc khuyén dung
la 20 mg omeprazol m&i ngay mot 1an. Néu can, coé thé tang liéu 1én 40 mg omeprazol méi
ngay moét lan.

& lanh trong

Tiét trce H. pylori trong bénh loét tiéu hoa

Dé tiét trr H. pylori, nén xem xét sy dung nap thudc cla tirng bénh nhan khi chon thuéc
khang sinh, va nén s dung thubc khang sinh theo tinh hinh khang thudc cha quéc gia, khu
vire va dia phwong va hwéng dan diéu tri.

e omeprazol 20 mg + clarithromycin 500 mg + amoxicillin 1000 mg, méi ngay hai Ian
trong mét tuan, hodc

e omeprazol 20 mg + clarithromycin 250 mg (hoac 500 mg) + metronidazol 400 mg (hoac
500 mg hodc tininazol 500 mg), méi ngay hai lan trong mét tuan, hodc

e omeprazol 40 mg mdi ngay mét lan + amoxicillin 500 mg va metronidazol 400 mg (hoac
500 mg hodc tininazol 500 mg), ca hai thuéc dung méi ngay ba lan trong mét tuan.

Trong méi phac dd, néu bénh nhan van con H. pylori dwong tinh, cé thé I3p lai liéu trinh.
Piéu tri loét da day va ta trang do thuéc NSAID

Dé diéu tri loét da day va ta trang do thuéc NSAID, liéu dwoc khuyén ding la 20 mg
omeprazol mdi ngay moét 1an. Phan I&n bénh nhan sé lanh 6 loét trong vong 4 tuan. Déi vdi
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bénh nhan khéng lanh hoan toan sau liéu trinh ban dau, thwdng thi 6 loét sé lanh sau mot
dot diéu tri 4 tudn nira.

Dé phong loét da day va ta trang do thuéc NSAID trén bénh nhén ¢ nguy co

DS% dé phong loét da day va ta trang do thuéc NSAID trén bénh nhan ¢ nguy co (tudi > 60,
tien st loét da day-ta trang, tién st xuét huyét duong tiéu hoa trén), liéu dwoc khuyén ding
la 20 mg omeprazol moéi ngay mét lan.

Piéu tri viém thuc quén trao nguoc

Liéu dwoc khuyén dung la 20 mg omeprazol méi ngay mét lan. Phan I&n bénh nhan sé lanh
0 loét trong vong 4 tuan. D6i voi bénh nhan khong lanh hoan toan sau liéu trinh ban dau,
thwong thi & loét sé lanh sau mét dot diéu tri 4 tudn niva.

Trén bénh nhan viém thyc quan nang, nén dung 40 mg omeprazol méi ngay mét lan va
thwong thi & loét sé lanh trong vong 8 tuan.

Piéu tri dai han bénh nhan viém thuc quén trao nguoc da lanh

Dé diéu tri dai han déi véi bénh nhan viém thic quan trao nguoc da lanh, liéu duoc khuyén
dung la 10 mg omeprazol méi ngay mét Ian. Néu can, co thé tang liéu 1én 20-40 mg
omeprazol méi ngay mét lan.

Diéu tri bénh trao nguoc da day-thue quén cé triéu ching

Liéu dwoc khuyén dung |a 20 mg omeprazol mi ngay mét Ian. bénh nhan co thé dap tng tot
v6i liéu 10 mg/ngay, va vi vay nén xem xét chinh liéu tuy tirng bénh nhéan.

Néu khdng kiém soat dwoc triéu chirng sau 4 tudn diéu tri v&i omeprazol 20 mg/ngay, nén
xét nghiém tham do thém.

Diéu tri hdi chiing Zollinger-Ellison

Trén bénh nhan cé hoi chirng Zollinger-Ellison, nén chinh liéu tuy tirng ngudi va tiép tuc
diéu tri v&i diéu kién 1a con c6 chi dinh trén 1am sang. Liéu ban dau duoc khyyén dung fa 60
mg omeprazol moi ngay. T4t ca bénh nhan cé bénh nang va dap tng kém vo\(&ac liéd phap
khac déu dwoc kiém soat hiru hiéu va hon 90% sé bénh nhan da duy tri o
20-120 mg/ngay. Khi liéu omeprazol vugt qua 80 mg/ngay nén chia ra ubng
ngay.

Liéu dung & tré em

Tré em trén 1 tudi va cdn nang 210 kg

Diéu tri viém thwe quan trao nguoc

Diéu trj triéu chirng @ néng va tré acid trong bénh trao ngwoc da day-thyc quan
Liéu dwoc khuyén dung nhw sau:

Tudi Cannang | Liéu dung

>1tudi | 10-20 kg 10 mg mdi ngdy mat 1an. coé thé tang Ién 20 mg méi ngay
mot 1an néu can

22tudi | >20kg 20 mg m&i ngay mét lan. cé thé ting Ién 40 mg méi ngay
mot lan néu can

Viém thwe quan trao ngwoc: Thoi gian diéu tri 1a 4-8 tuan.

Diéu tri triéu chirng @ néng va tré acid trong bénh trao nguoc da day -thwe quan: Thoi gian diéu
tri 1a 2- 4 tudn. Néu khong kiém soat dwoc triéu chirng sau 2-4 tudn, bénh nhan can duoc tham

kham thém.

Tré em trén 4 tubi va thiéu nién

Diéu tri loét ta trang do H. pylori

Khi Iwa chon liéu phap ph0| hop thich hop, nén xem xét huéng dan chinh thirc ctia québc gia,

khu vire va dia phudng vé vi khuan khang thudc, thdi gian diéu tri (théng thwdng 1a 7 ngay
nhwng ddi khi Ién dén 14 ngay), va st dung thudc khang sinh mét cach hop ly.
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Diéu tri phai dwoc mét bac si chuyén khoa theo ddi.
Liéu dwoc khuyén dung nhw sau:

Can nang Liéu diing

15-30 kg Phéi hop véi 2 thude khang sinh: omeprazol 10 mg, amoxicillin 25
mg/kg can nang va clarithromycin 7,5 mg/kg can nang, tat ca déu
uong mdi ngay hai lan trong mét tuan.

31-40 kg Phéi hop véi 2 thubc khang sinh: omeprazol 20 mg, amoxicillin 750
mg va clarithromycin 7,5 mg/kg can nang, tat ca déu ubng méi ngay
hai |an trong mét tuan.

> 40 kg Phéi hop véi 2 thudc khang sinh: omeprazol 20 mg, amoxicillin 1 g
va clarithromycin 500 mg, tat cd déu ubng mdi ngay hai lan trong
mot tuan.

Cac déi twong dic biét
Suy chire néng thén

Khong can diéu chinh liéu trén bénh nhan suy chirc ndng than (xem muc Dwoc déng hoc).
Suy chire néng gan

Trén bénh nhan suy gan, liéu 10-20 mg/ngay la da (xem muc Duoc déng hoc).

Nguoi cao tubi (> 65 tudi)

Khong can diéu chinh liu trén ngudi cao tudi (xem muc Duoc déng hoc).

CHONG CHIi BINH

LUUY aAc BIET VA THAN TRONG KHI DUNG

Tién s qua man véi omeprazol, cac thuéc (rc ché bom proton thudc phan nhém
benzimidazol ho3c bat ky thanh phan nao cua thuéc.

Gibng nhw cac thuéc e ché bom proton (PPI) khac, khdng dwec dung omeprazol dong thoi
v&i nelfinavir (xem muc Twong téc thuéc).

Khi c6 béat ky triéu chirng bao déng nao (vi du sut can dang ké ngoai y mpdf\nén lién tuc,
nubt dau, ndn ra mau hoac di tiéu phan den) va khi cé hodc nghi cé loét dal g2 i triv
bénh ac tinh, vi didu tri nay co thé lam lu mé triéu chirng va lam tré viéc chan
Khong nén st dung ddng thoi atazanavir véi thube (e ché bom proton (xem muc ng tac
thudc). Néu xét thay khong thé tranh dwoc viéc phéi hop atazanavir véi mét thubc e ché
bom proton, nén theo déi lam sang chat ché (vi du tai lwgng virat) két hop véi tang liéu
atazanatir 1én 400 mg v&i 100 mg ritonavir; li&u omeprazol khéng dwoc vurot qua 20 mg.

Nhw tit cd cac thubc (c ché acid khac, omeprazol lam glam hap thu vitamin B,
(cyanocobalamm) do giam tiét hoac khong tiét a0|d chlohydric. Can lwu y diéu nay trén bénh
nhan bj giam du tri trong co' thé hodc co cac yéu t6 nguy co gidm hép thu vitamin By, khi
diéu tri dai han.

Omeprazol la mot chat (e ché CYP2C19. Khi bét dau hay két thuc didu tri omeprazol, nén
xem xét tiém nang twong tac véi cac thubc duoc chuyén héa qua CYP2C19. Sy twong tac
gira clopldogrel va omeprazol da dwoc ghi nhan (xem muc Tuong tac thuéc). Y nghia l1am
sang cla sy twong tac nay chwa dwoc biét chac. Dé phong ngtra, khdng nén st dung doéng
thoi omeprazol va clopidogrel.

Mot sb tré em co6 bénh man tinh co thé can diéu tri dai han mé&c du viéc nay khéng duoc
khuyén cao.

Vién nang khang dich da day MEPRAZ 20 mg chtra sucrose va lactose khan. Bénh nhan cé
cac réi loan di truyen hiém gdp nhw khéng dung nap galactose hoac fructose, thiéu men
lactase Lapp, kém hép thu glucose-galactose hoac thiéu men sucrase-isomaltase khéng nén
dung thuodc nay

Diéu tri v&i thube tre ché bom proton cé thé dan dén tdng nhe nguy co nhiém khuén da day-
rudt nhw Salmonella va Campylobacter (xem muc Dwoc luwc hoc).
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— Bénh nhan diéu trj dai han (dac biét la bénh nhan da diéu tri hon 1 nam) can duoc theo doi
thu0’ng xuyen

—  Thubc rc ché bom proton, dac biét khi dung liéu cao trong mot thoi glan dai (> 1 nam), c
thé lam ting nguy co gay xwong hong, cb tay va xuong song, chi yéu 1a trén ngudi g|a
hodc khi cé s hién dién cua cac yéu t6 nguy co khac da biét. Cac nghién clru quan sat goi
y rang thudc (e ché bom proton co the lam tang 10-40% nguy co gay xwong noéi chung. Mot
pnan clia murc tang nay la do cac yéu t6 nguy co khac. B&nh nhan cé nguy co lodng xwong
can duwoc diéu tri theo cac hwéng dan 1am sang hién hanh va ho phai dwoc cung cap day du
vitamin D va calci.

— Ha magnesi-mau nang da dwoc bao cdo trén bénh nhan dwoc diéu tri thubc trc ché bom
proton nhw omeprazol it nhat trong 3 thang va phan Ién cac trudng hop la 1 nam. Cac biéu
hién nang cla ha magneS| mau nhv mét, co cing co, cuong sang, co glat chong mat va
loan nhip that c6 thé xay ra nhuwng ching cé thé bat ddu mét cach am thadm va bj bé sét.
Trén phan I&n bénh nhan bi ha magnesi-mau, triéu chi*rng dwec cai thién sau khi bu
magnesi va ngwng dung thudc (rc ché bom proton.

— D6i voi bénh nhan dy kién sé didu tri kéo dai hodc dung thubc e ché bom proton véi
digoxin hodc cac thudc co thé gay ha magnesi-mau (vi du thube loi tiéu), nhan vién y té nén
xem xét do ndng dd magnesi trwdc khi khdi dau diéu tri thude (e ché bom proton va dinh ky
do lai trong th&i gian diéu tri.

Gay nhiéu xét nghiém céan lam sang

Tang ndng dd CgA c6 thé gay nhiéu di véi viéc tham do danh gia cac khéi u than kinh-ndi
tiét. D& tranh hién twong gay nhiéu nay, nén tam ngung diéu tri omeprazol ndm ngay truéc
khi do CgA.

KHA NANG SINH SAN, PHU N’ cO THAI VA CHO CON BU

Két qua twr ba nghlen ctru dich té tién cvu (hon 1000 két qua dung thudc) cho thay khéng cé tac
dung bét loi nao clia omeprazol trén thai ky hoac trén strc khde cla thai nhi/tré so sinh. Co6 thé
dung omeprazol trong thai ky.

Omeprazol duwoc bai tiét trong stra me nhwng khong cé kha ning anh huwdng dén em bé khi
dung liéu diéu tri.

Chuwa c6 di¥ liéu kha dung vé kha nang sinh san.

ANH HUONG TREN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC /

Vién nang khang dich da day MEPRAZ 20 mg dwong nhw khéng anh hucyng da )
nang lai xe va van hanh may méc. Cac tac dung phu nhw chéng mét, réi loan th 0 thé xay
ra (xem muc Tac dung khdng mong muén). Néu bi anh hwdng, bénh nhan khén ai xe va
van hanh may maoc.

TWONG TAC VOI CAC THUOC KHAC VA CAC DANG TUONG TAC KHAC

Anh hwéng cia omeprazol trén dwec dong hoc cua cac thuéc khac

Thuéc c6 sw hap thu phu thudc pH

Giam tinh acid trong da day khi diéu tri véi omeprazol, cé thé 1am ting hodc gidm st hap thu
cac hoat chat cé dd hap thu phu thudc pH da day.

Nelfinavir, atazanavir

Nong dé cla nelfinavir va atazanavir giam khi dwoc ubng déng thoi véi omeprazol

Chéng chi dinh st dung ddng thoi omeprazol véi nelfinavir (xem muc Chéng chi dinh)

S dung dong thoi omeprazol (40 mg moéi ngay mét Ian) lam glam khoang 40% nong do tiép xuc
trung binh cuta nelfinavir va giam khoang 75-90% nong do tiép xuc trung binh cla chét chuyén
héa cd hoat tinh dwec ly M8. Sy twong tac cling cé thé gay trc ché CYP2C19.

Khéng nén st dung dong thoi omeprazol vOi atazanavir (xem muc Théan trong). St dung déng
thoi omeprazol (40 mg méi ngay mét lan) va atazanavir 300mg/ritonavir 100 mg trén nguoi tinh
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nguyén khée manh lam gidm 75% néng dd tiép xdc atazanavir. Tang liéu atazanavir Ién 400 mg
khéng bu dap dwoc anh hwéng cua omeprazol trén nong dé tiép xUc atazanavir. St dung déng
thdi omeprazol (20 mg mdi ngay mét 1an) véi atazanavir 400 mg/ritonavir 100 mg trén nguoi
tinh nguyén khée manh lam giam khoang 30% ndng dd tiép xuc atazanavir so v&i atazanavir
300 mg/ritonavir 100 mg méi ngay mét lan.

Digoxin

Diéu tri ddng thoi véi omeprazol (20 mg/ngay) va digoxin trén ngudi khoe manh lam tang 10%
sinh kha dung cua digoxin. Bdc tinh digoxin hlem duoc bao cao. Tuy vay, can than trong khi
dung omeprazol liéu cao trén bénh nhan cao tudi. Khi 4y, can ting cwéng theo déi tac dung tri
liéu cda thudc digoxin.

Clopidogrel

Trong mét nghién céu lam sang bét chéo, clopidogrel (lidu tai 300 mg tiép theo & 75 mg/ngay)
dung don liéu va phéi hO’p voi omeprazol (80 mg udng cung luc voi clopidogrel) dwgc ding
trong 5 ngay Ndng dé tiép xuc chét cla chuyén héa cé hoat tinh cla clopidogrel glam 46%
(Ngay 1) va 42% (Ngay 5) khi clopidogrel va omeprazol dwgc dung chung. Sw trc ché két tap
tiéu cau (IPA) trung binh g|am 47% (24 glo) va 30% (Ngay 5) khi clopidogrel va omeprazol dwoc
dung chung. Mot nghién ctru khac cho thay uong clopldogrel va omeprazol vao nhirng glo khac
nhau khéng phong tranh dwoc sy twong tac cla chung, vén nhiéu kha nang dwoc chi phdi béi
tac dung e ché cua omeprazol trén CYP2C19.

D liéu khéng thong nhat vé y nghia 1am sang cla twong tac dwoc lwe/ dwgce dong (PK/PD) nay
dbéi voi cac bién ¢ tim mach quan trong da dwgc bao cao trong cac nghién clru quan sat va
nghién ctru lam sang.

Céc hoat chét khac

Sv hép thu cla posaconazol erlotinib, ketoconazol va itraconazol giam dang ké va vi vay cé thé
lam suy gidm hiéu qua lam sang. Déi véi posaconazol va erlotinib, nén tranh dung chung voi
omeprazol.

Céc thuéc duoc chuyén héa béi CYP2C19

Omeprazol 1a mét chét te ché trung binh déi v&i CYP2C19, enzym chuyén héa chinh cua
omeprazol. Vi vay, sw chuyen héa cac hoat chat dwoc dung déng thoi cling dw chuyén Koa
bdi CYP2C19 sé giam va néng do tiép xuc toan than vdi nhirng chat nay sé\ i gg cho
nhirng thuéc nhw vay 1a R-warfarin va cac thudc ddi khang vitamin K khac, cilo || djgzepam
va phenytoin.
Cilostazol
Omeprazol dung & liéu 40 mg cho nhirng ngwdi khde manh trong mat nghién cgpu bét chéo, 1am
tang Cmax va AUC cua cilostazol lan lwot 1a 18% va 26%, va cla mét trong nhitng chat chuyén
hoa cla no 1an lwot 1a 29% va 69%.

Phenytoin

Nén theo ddi ndng dé phenytoin trong huyet twong trong 2 tuan dau sau khi khai tri omeprazol
va, néu da chinh liéu phenytoin, thi can theo déi va chinh mét IAn nira khi két thuc diéu tri
omeprazol.

Chuwa biét co ché

Saquinavir

S& dung déng thoi omepazol vOi saquinavir/ritonavir lam tang néng dé saquinavir trong huyét
twong |én khoang 70%, két hop véi kha nang dung nap tét trén bénh nhan nhiém HIV.
Tacrolimus

S dung dong thei omepazol 1am tadng néng dd tacrolimus trong huyét thanh. Nén tang cwong
theo déi nong do tacrolimus cling nhw chirc ndng than (thanh thai creatinin), va chinh liéu
tacrolimus néu can.

Methotrexat
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Khi ding chung véi thubc (rc ché bom proton, néng do methotrexat ting 1&n & mét sb bénh
nhan. Khi diing methotrexat liéu cao, can xem xét tam ngung dung omeprazol.

Anh hwéng cua cac thudc khac trén dwoe dong hoc ciia omeprazol

Céc chét trc ché CYP2C10 va CYP3A4

Vi omeprazol dwoc chuyén héa béi CY2C19 va CYP3A4, nén cac hoat chét trc ché CYP2C19
va CYP3A4 (nhw clarlthromycm va voriconazol) c6 thé dan dén tang ndng d6 omeprazol trong
huyét thanh qua viéc gidm téc do chuyén hoa omeprazol Diéu tri ddng thdi v&i voriconazol lam
tang ndng do tlep xuc omeprazol hon hai lan. Liéu cao cla omeprazol dwoc dung nap tét nén
thwong khdng can chinh liéu. Tuy nhién, nén xem xét chinh liéu trén bénh nhan suy gan nang va
khi cé chi dinh diéu tri dai han.

Chét cam tng CYP2C19 va/hoac CYP3A4

Cac hoat chat cdm wng CYP2C19 hodc CYP3A4 hoac ca hai (nhw rlfamplcm va St John wort)
co6 thé lam gidm ndng dd omeprazol trong huyét thanh qua viéc tang tbc d6 chuyén hoa
omeprazol.

TAC DUNG KHONG MONG MUON (ADR)
Cac tac dung phu thuwong gap nhét (1-10% s bénh nhan) la dau dau, dau bung, tao boén, tiéu
chay, day hoi va budn nén/nén.

Nhirng tac dung khéng mong muén sau day da dwoc gh| nhan hodc nghi ngd trong th&r nghiém
lam sang cua omeprazol va kinh nghiém Iwu hanh thubc. Khong c6 trwedng hop nao duoc nhan
thay la lién quan v&i liéu dung. Cac tac dung khéng mong mubn dwéi day duoc xép loai theo
tAn suét va hé co quan nhw sau: rat thwong gap (2 1/10); thuong gap (1/100=sADR<1/10); it gap,
(1/1.000cADR<1/100); hiém gap (1/10.000sADR<1/1.000); rat hiém (ADR<1/10.000), khéng rd
(khong thé wéc lwgng tir dir liéu hién co).

Hé co quan/tan suét | Phan (rng bét lgii

R6i loan mau va hé bach huyét

ngm gap: Giam bach cau glam tiéu cau

Rat hiém: Mat bach cau hat, thiéu mau toan dong

Réi loan hé mién dich N

Hiém gap: Phan (rng qua man, vi du s6t, phu mach va phan W?(Vé/
soc

Réi loan chuyén héa va dinh dwéng

Hiém gap: Ha natri-mau

Khéng rd: Ha magnesi-mau (xem muc Thén trong)

RGi loan tam than

it gap: Mat ngu

Hiém gap: Kich ddng. It 1an, tram cam

RAat hiém: Gay han, 3o giac

R&i loan hé than kinh

Thwdng gap: Dau dau

it gap: Chéng mét, di cdm, budn ngu

Hiém gép: R4i loan vi giac

Roi loan mat

Hiém gap: | Nhin m¢

Réi loan tai va mé dao

it gap: [ Cam giac mét thing bang

Ro6i loan hé hap, ngwc va trung that

Hiém gap: [ Co that phé quan

Réi loan tiéu hoéa

Thwong gap: Dau bung, tao boén, tiéu chay, day hoi, budn nén/nén

Hiém gap: Khé miéng, viém miéng, nhiém nam Candida da day-rudt, viém
dai trang vi thé
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Réi loan gan mat

it gap: Tang men gan

Hi‘ém gap: Viém gan cé hodc khéng cé vang da

Rat hiém: Suy gan, bénh ly ndo trén bénh nhan san c6 bénh gan

Roi loan da va mé dwéi da

It gap: Viém da, nglra, ndi man, mé day

Hiém gap: Rung téc, nhay cadm anh nang

Rat hiem: Hdng ban da dang, hdi chirng Stevens-Johnson, hoai te biéu

) bi nhiém doc (TEN)
Réi loan co xwong khép va mé lién két

It gap: Gay xwong hdng, cd tay hodc xwong séng (xem muc Than
trong)
Hiém gép: Dau khép, dau co
Rat hiém: Yéu co
Réi loan thdn va dwéng tiéu
RAt hiém: [ Viém than ké
R6i loan hé sinh san va vu
Rt hiém: | Chirng v to & nam gidi
Réi loan toan thén va tinh trang tai ché dung thuéc
It gép: Khé &, phu ngoai bién
Hiém gap: D md héi nhiéu
O tré em

Tinh an toan cla omeprazol da dwoc danh gia trén tdng cong 310 tré em tir 0 dén 16 tudi co
bénh lién quan dén acid. Cac di li¢u hién cé han ché vé tinh an toan dai han lén dén 749 ngay
tlr 46 tré dwoc didu tri duy tri véi omeprazol trong mét nghién ctru 1am sang vé viém thuc quan
n mon nang, Céc bién cb bat Igi n6i chung xay ra giéng nhw & ngwdi Ion khi diéu tri ngan han
ciing nhw dai han. Khong cé di liéu dai han vé &nh hudng cla diéu tri omeprazol trén s day
thi va tang trwdng.

Théng bao cho béc sy nhiing téc dung khéng mong mudn gap phéi khi st dung thudc.

CAC PAC TiNH DUQC LY

PAC TINH DU'QCC LUC HOC
Nhém dwoc ly-tri liéu: Thubc tri loét tiéu héa va bénh trao nguoc da day-thye GERD),
thudc trc ché bom proton. Ma sé ATC: A02B CO1.

Co ché tac dong

Omeprazol 1a mét hdn hop triét quang cla hai déng phan ddi anh, lam giam tiét acid da day
thong qua mdt co ché tac dong co hiéu qua cao. Day la mot chat (rc ché dac hiéu bom acid
trong té& bao thanh clia da day. Thudc tac déng nhanh va kiém soat sw (rc ché cé thé phuc hoi
d6i voi sw tiét acid da day khi dung thuéc méi ngay mét lan.

Omeprazol la mét base yéu, dwoc cd dic va bién déi thanh dang cé hoat tinh trong mai trwong
cé tinh acid cao cla cac kénh ndi bao trong té bao thanh, noi né trc ché enzym H'K" - ATPase —
bom acid (hay bom proton). Qua trinh tac dong trén buwéc cudi cung cua s hinh thanh acid da
day nay thi phu thuéc vao lidu dung va dem lai sw (rc ché cé hiéu qua cao trén sy tiét acid co
ban va ca khi bj kich thich, bat ké tac nhan kich thich nao.

Tac dung dweoc lwe hoc
Co thé giai thich tat ca cac tac dung dwoc lrc hoc bang tac dung clia omeprazol trén su (rc ché
tiét acid.

Téac dung trén sy trc ché tiét acid da day:

Uéng omeprazol mai ngay mot 1an dem lai sw (rc ché nhanh chéng va hiru hiéu trén sw e ché
tiét acid da day ban ngay Ian ban dém, véi tac dung cic dai dat duoc trong vong 4 ngay diéu tri.
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VE'yi omeprazol 20 mg, mirc gidm trung binh it nhat 80% clia dd acid da day 24 gi& dwoc duy tri
trén bénh nhan loét ta trang, véi mrc giam trung binh g:l]a xuat Iwgng acid cye dai sau kich thich
pentagastrin vao khoang 70% 24 gi¢ sau khi udng thudc.

Trén bénh nhan loét ta trang, liéu ubng omeprazol 20 mg duy tri pH trong da day 23 trong mét
thoi gian trung binh 1a 17 gi& cla giai doan 24 gi¢ dung thudc.

Do lam giam su tiét acid va d6 acid trong da day, omeprazol lam gidm/binh thudng hoa s tiép
xuc acid & thire quan theo kieu phy thudc liéu dung trén bénh nhan cé bénh trao ngwoc da day-
thurc quan. Sy trc ché tiét acid lién quan véi dién tich dwéi duwong cong ndng d theo thoi gian
(AUC) clia omeprazol va khoéng lién quan véi néng do trong huyét twong & mét thdi diém cho
trwoc.

Khong thay hién twong quen thubc nhanh trong khi diéu tri véi omeprazol.

Tac dung trén H. pylori

H. pylori gay loét tiéu hoa, bao gdm loét da day va ta trang. H. pylori 1a mot yéu t quan trong
trong sy phat trién viém da day. H. pylori cling véi acid da day la nhitng yéu té chinh trong sw
phat trién bénh loét tiéu hoa. H. pylorila mét yéu té quan trong trong sy phat trién viém teo niém
mac da day, vén 1a bénh cé lién quan véi ting nguy co phat trién ung thw da day.

Tiét trir H. pylori bdng omeprazol va thuéc khang sinh lam tang ti 1¢ 1anh 6 loét va lui bénh lau
dai doi v&i loét tiéu hoa.

Liéu phap hai thubc da duoc thir nghiém va cho thay kém hiéu qua hon liéu phap ba thudc. Tuy
vay, chung c6 thé dwoc xem xét trong nhirng trudng hop co tién str qua man khéng dung duoc
bat ky phdi hop ba thubc nao.

Céc tac dung khéc lién quan véi sw (e ché acid

Tan suét nang tuyén da day dwoc bao cdo cé phan tang Ién khi diéu tri dai han. Nhing thay déi
nay & hau qua sinh Iy ctia sy rc ché manh trén sy tiét acid, cé tinh chat lanh tinh va c6 thé tw
hdi phuc.

Giam db acid da day do bat ky cach nao, ké ca thudc trc ché bom proton, lam téng s6 lvong vi
khudn binh thuwong hién dién trong éng tiéu hoa. Biéu tri voi thude gidm tiét acid c6 thé dan dén
tdng nhe nguy co nhiém khuan da day-ruét nhw Salmonella va Campylobacter.

Chromogranin A (CgA) cling tang do giam d6 acid da day. Tac dung 1am thay déi CgA nay bién
mét sau khi nguwng diéu tri thuoc trc ché bom proton dwec 5 ngay.
Strdung & tré em

Trong mét nghién ctru khéng doi chirng & tré em (1 dén 16 tu6i) bi viém thu, an trag nguoc
nang, omeprazol & liéu 0,7 dén 1,4 mg/kg cai thién dwoc mirc d6 viem thy
trwdng hop va lam gidm cac triéu chirng trao nguoc mot cach cé y nghia. Tron ghién ctru
mu don, tré em '(L‘J:’ 0-24 thang tudi cé bénh trao ngwoc da day-thie quan duoc can doan trén
lam sang duwoc diéu tri voi 0,5, 1,0 hodc 1,5 mg omeprazol/kg. Tan suét cac dot ndn/tré giam
50% sau 8 tuan didu tri bat ké liéu dung.

Tiét tree H. pylori trén tré em

M6t nghién ctru 1am sang ngau nhién, mu déi (nghién clru Héliot) da kég luan rdng omeprazol
phéi hop véi hai thube khang sinh (amoxicillin va clarithromycin) cho thay an toan va c6 hiéu qua
trong diéu tri nhiém H. pylori & tré em tlr 4 tudi tr& 1€n bi viém da day: ti 1& tiét trlr H. pylorila
74,2% (23/31 bénh nhi) véi omeprazol + amoxicillin + qlarithromycin so v&i 9,4% (3/32 bénb nhi)
v&i amoxicillin + clarithromycin. Tuy nhién, khéng c6 bang chirng c6 lgi ich Ixém sang nao ve
chirng kho tiéu. Nghién clru nay khéng c6 théng tin d6i v&i tré em dwdi 4 tuoi.

DPAC TiNH DUQ'C DPONG HOC

Hép thu L
Omeprazol va omeprazol magnesi khéng bén trong mai trwdng acid va vi vay thuoc uong phai &
dang cdm bao tan trong ruét chira trong vién nang hoac vién nén. Omeprazol dwgc hap thu
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nhanh, dat ndng d dinh trong huyét twong khoang 1-2 gi&’ sau khi udng. Sy hap thu omeprazol
xay ra & rudt non va thwdng hoan tét trong vong 3-6 gi¢. Udng thuéc trong bira &n khdng anh
hwéng dén sinh kha dung. Sinh kha dung khodng 40% sau khi dung liéu duy nhat. Sinh kha
dung tang I&én khodng 60% sau khi dung liéu 13p lai méi ngay mét 1an.

Phéan bé
Thé tich phan bé biéu kién trén déi twong khée manh vao khodng 0,3 L/kg cén nang. Ti 1
omeprazol gan véi protein huyét twong la 97%.

Chuyén héa

Omeprazol dwoc chuyén hda hoan toan bdi hé thdng cytochrom (CYP) P450. Phan chinh cla
sw chuyén hoéa nay phu thuéc vao CYP2C19 dugc bieu hién da hinh, tao nén hydroxyomeprazol,
chéat chuyén hoéa chinh trong huyét twong.

Phan con lai phu thudc vao mét thé ddng dang dac hiéu khac, CYP3A4, tao nén omeprazol
sulphon. Do omeprazol cé &i lyc cao véi CYP2C19, nén cé mét tiém nang vé trc ché canh tranh
va twong tac thubc-thubc voi cac co chat khac cia CYP2C19. Tuy vay, do i luc thap voi
CYP3A4, omeprazol khdng cé tidm nang trc ché su chuyén héa cac co chét khac cia CYP3A4.
Ngoai ra, omeprazol khéng c6 tac dung trc ché trén cac enzym CYP chinh.

Khoang 3% sb nguoi da trdng va 15-20% sé ngwdi chau A khéng cé mét enzym CYP2C19 hoat
dong va duoc goi la ngudi chuyén héa kém. Trén nhiing doi twong nay, sw chuyén hoa
omeprazol cé |& chu yéu dugc xUc tac bdi CYP3A4. Sau khi ubng omeprazol 20 mg I3p lai mbi
ngay mét Ian, AUC trung binh trén ngwdi chuyén hoa kém cao gép 5 dén 10 Ian so voi ngudi cé
enzym CYP2C19 hoat déng (ngudi ¢ chuyén hoa manh). Ndng o dinh trung binh trong huyét
twong cling cao hon gép 3 dén 5 1an. Nhirng phat hién nay khéng anh hudng gi dén liéu lvong
omeprazol.

Bai tiét

Thoi gian ban thai clia omeprazol trong huyét twong thwéng ngén hon 1 gi¢' sau khi udng liéu
duy nhét va uéng 13p lai méi ngay mét Ian. Gitra cac liéu, omeprazol duoc thai trr hoan toan
khai huyét twong ma khéng cé xu huéng tich Iy khi dung thuéc mdi ngay mét 1an. Gan 80% liéu
ubng clia omeprazol dwoc bai tiét dwdi dang cac chat chuyén héa trong nuéc tiéu, phan con lai
dwoc bai tiét trong phan, chl yéu la qua mat.

AUC ciia omeprazol tang khi dung lidu 13p lai. Sv gia tang nay phu thudc liéu dung va dan én

~

méi quan hé liéu lwong-AUC phi tuyén tinh sau khi dung liéu Iap lai. Tinh phu t
lidu lwgng nay la do gidm chuyén héa vuot qua Ian dau va dé thanh thai to
omeprazol va/hoic cac chat chuyén hoa ctia né (vi du sulphon) gay trc tc ché e

Khéng thay chat chuy&n hoa nao co bat ky tac dung nao trén sy tiét acid da day.

thoi gian va

a 0 1é vi
P2C19.

Cac déi twong dic biét

Suy gan: Sv chuyén héa omeprazol suy gidm trén bénh nhan suy gan, dan dén téng AUC.
Omeprazol khong cho thdy bat ky xu hwéng tich Ity nao khi dung thudc méi ngay mét lan.

Suy thén: Dugc dong hoc clia omeprazol, bao gdm sinh kha dung toan théan va toc do thai trir,
khong thay déi trén bénh nhan gidm chirc nang than.

Nguoi gia: Téc dé chuyén hoa ciia omeprazol c6 phan gidm trén ngudi cao tudi (75-79 tudi).

Tré em: Khi didu tri voi nhirng lidu dwoc khuyén cao cho tré em tir 1 tudi tré Ién, néng dé do
dwoc trong huyét twong twong tw nhw & ngudi lén. Trén tré em dwéi 6 thang tudi, sw thanh thai
omeprazol thap vi kha nang chuyén hda omeprazol thap.

QUA LIEU VA CACH XU TRi

Cho dén nay, cé rét it kinh nghiém v& qua liéu omeprazol trén ngudi. Trong y vén, voi liéu 560
mg da dwoc ghi nhan, va thinh thoang da cé nhirng bao cao v&i nhirng lidu duy nhat khi uéng
omeprazol dat dén 2.400 mg (gép 120 I;én lidu dwoc khuyén nghi 1dm sang). Budn nén, nén,

chéng mét, dau bung tiéu chdy va dau dau da duoc bao cao. Twong ty, the o, trdm cam va U
1An da dwoc mo ta trong nhirng tredng hop don [€.
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C4c triéu chirng qua liéu omeprazol da mé ta co tinh chat thoang qua, va khéng cé hau qua
nghiém trong nao duoc bao cao. Téc dd thai trir khong thay ddi (ddng hoc bac mét) khi tang liéu.
Néu can diéu trj thi chi diéu tri triéu chirng.

BAO QUAN

B&o quan & nhiét d6 khdng qua 30°C, trong bao bi géc dé tranh &m.

HAN DUNG
24 thang ké tlr ngay san xuét.

CO SO SAN XUAT
S.C. Zentiva S.A.
Bulevardul Theodor Pallady 50, Sector 3, Bucharest, RO-03 , Romania.

TUQ.CUC TRUONG
P.TRUUNG PHONG
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