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4. Mau nhan Vi 10 viên

Ghi Chú: Số lô SX, ngày SX, hạn dùng được in trên vỉ

2. Mẫu nhãn Hộp 3 vỉ
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“Chỉ định: Điều trị viêm loét dạ dày, tá tràng, Xem tờ hướng dẫn sử dụng.

VỆ iêm thực quản do trào ngược, hội chứng. BẢO QUẢN: Nơi khô thoáng, tránh ánh sáng,
tăng tiết acid dịch vị (Zollinger- Ellinson). nhiệt độ phòng (< 30°C).  
Rx = THUOC BAN THEO DON Hộp 3 vỉx 10 viên nang cứng

Nhà sản xuất đạt tiêu chuẩn
> * GMP - WHO

* ISO 9001: 2008
s ISO 14001: 2004  

DE XA TAM TAY CUA TRE EM

KHONG DUNG THUOC QUA HAN SUP DUNG

THUOC NAY CHi DUNG THEO BON CUA BAC SY | | |

ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG

NEU CAN THEM THONG TIN, XIN HOI Y KIEN BAC SY 9350
Tiêu chuân: TCCS SDK:

   

Nh
711400

 

Box of 3 blisters x 10 capsules
Rx - PRESCRIPTION DRUG

Manufacturer's achieves

s GMP - WHO
© ISO 9001: 2008
© ISO 14001: 2004  

 

https://nhathuocngocanh.com/



 

MẪU NHÃN VỈ, HỘP ĐĂNG KÝ

4. Mẫu nhãn Vỉ 8 viên

Ghi Chú: Số lô SX, ngày SX, hạn dùng được in trên vỉ

2. Mẫu nhãn Hộp 3 vỉ
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CÔNG THỨC: Mỗi viên nang cứng có chứa: _ Liều dùng - Cách dùng; Chống chỉ định;
Omeprazol (dưới dạng vi hat tan trong ruột ' Than trong: Tương tác thuốc; Tác dun

chứa 8,5% Omeprazol)...................20,00 mg en Suni lơ Ki vế vng
không mong muốn và các thông tin khác:

Xem tờ hướng dẫn sử dụng.

 
 

 

   
  

    

  
   

  

  

 

   

 

  

Chỉ định: Điều trị viêm loét dạ dày, tá tràng,

viêm thực quản do trào ngược, hội chứng BẢO QUẢN: Nơi khô thoáng, tránh ánh sáng,
tăng tiết acid dịch vị (Zollinger- Ellinson). nhiệt độ phòng (< 30°C).

 

Rx = THUOC BAN THEO DON Hộp3 vỉ x 8 viên nang cứng Wy

Nhà sản xuất đạt tiêu chuẩn
¢ GMP - WHO
s ISO 9001: 2008
s ISO 14001: 2004  

OMEPRAZOL 20mg

CONG TY CO PHAN S.P.M
www.spm.com.vn
Lô 51, Đường số 2, KCN Tân Tạo, P. Tân Tạo A
Quận Bình Tân, Tp. Hồ Chí Minh. Việt Nam
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DE XA TAM TAY CUA TRE EM

 

KHONG DUNG THUOC QUA HAN SU’ DUNG
THUOC NAY CHi DUNG THEO DON CUA BAC SY

ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG

NEU CAN THEM THONG TIN, XIN HOI Y KIEN BAC SY 935071400089
Tiêu chuẩn: TCCS SDK:

Rx - PRESCRIPTION DRUG Box of 3 blisters x 8 capsules

Manufacturer's achieves

° GMP - WHO
* ISO 9001: 2008
© ISO 14001: 2004  

OMEPRAZOLE 20mg

S.P.M CORPORATION ri€
www.spm.com vn

Lot 51, Street 2, Tan Tao Industrial, Tan Tao A Ward,

Binh Tan District, HCM City, Vietnam  

 

https://nhathuocngocanh.com/
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RX - Thuốc bán theo đơn

HƯỚNG DÃN SỬ DỤNG THUÓC

Viên nang cứng HELINZOLE

Sản xuất theo: TCCS

CÔNG THỨC: Mỗi viên nang cứng có chứa:

- Hoạt chất: Omeprazol (dưới dạng vi hạt tan trong ruột chứa 8,5% Omeprazol)...20,00 mg

- Tá dược: (Mannitol, Hydroxy propyl methyl cellulose (HPMC-E5), Methacrylic acid

copolymer, Sodium lauryl sulfat, Di sodium hydrogen ortho phosphat, Sucrose, Titanium

dioxid, Poly vinyl pyrrolidone K-30, Calcium carbonat, Talc, Di ethyl phthalat, Polysorbat 80,

Sodium hydroxid, Sodium methyl paraben, Sodium propyl paraben).

DƯỢC LỰC

- Omeprazol thuộc nhóm các hợp chất chống tiết thế hệ mới, có tác dụng ngăn chặn tiết

acid da dày bằng cách ức chế đặc hiệu hệ thống enzyme H”/K” ATPase tại mặt tiết của tế

bào thành dạ dày.

- Omeprazol được mô tả như một chat ức chế bơm acid dạ dày, phong tỏa giai đoạn

cuối cùng của sự sản xuất acid. Tác dụng này có liên quan đến liều dùng, dẫn đến ức chế

cả sự tiết acid cơ bản lẫn sự tiết acid kích thich bat ké do tác nhân kích thích nào. i

- Hoạt tính chống tiết: Sau khi uống thuốc, tác dụng chống tiết bắt đầu xuất hiện trong

vòng 1 giờ, hiệu quả tối đa đạt được sau 2 giờ. Sự ức chề tiết còn khoảng 50% sau 24 giờ

và thời gian ức chế kéo dài đến 72 giờ. Do đó tác dụng chống tiết tồn tại lâu hơn, dù thời

gian bán hủy ngắn. Hiệu quả ức chế tiết acid của Omeprazol gia tăng sau khi dùng liên tục

liều duy nhất mỗi ngày, liều dùng thông thường đạt hiệu quả sau 6 ngày.

DƯỢC ĐỘNG HỌC

Hap thu: Helinzole chứa Omeprazol được bào chế dưới dạng vi hat tan trong ruột (Vì

Omeprazol bi phân hủy trong môi trường acid). Thuốc được hấp thu nhanh, đỉnh trong

huyết tương đạt được trong vòng từ 0,5 đến 3,5 giờ. Sinh khả dụng tuyệt đối khoảng 30-

40% ở liều 20 - 40mg chủ yếu do cơ chế chuyển hoá tiền hệ thống.

Phân bố: Omeprazol gắn nhiều với protein huyết tương ( khoảng 95%) và được phân bố ở

các mô; đặc biệt là ở các tế bào viền của dạ dày.

Chuyển hóa: Thời gian bán hủy trong huyết tương khoảng từ 0,5 đến 1 giờ. Chuyển hóa

hòa toàn tại gan. Các chất chuyển hóa đều không có hoạt tính.

Đào thải: Phần lớn liều dùng (khoảng 80%) được đào thải qua nước tiểu, phần còn lại theo

phân.
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CHi DINH

- Điều trị viêm loét dạ dày, tá tràng, viêm thực quản do trào ngược, hộ

acid dịch vị (Zollinger- Ellinson).

LIEU DUNG - CÁCH DÙNG: Dùng uống trước bữa ăn sáng hoặc buỗi

viên thuốc, không dừng thuốc đột ngột.

- Bệnh nhân viêm loét dạ dày, tá tràng, và viêm thực quản do trào ngược: Uống lần 1

viên (20 mg), ngày 1 lần.

+ Ở bệnh nhân viêm loét tá tràng: Uống liên tục trong thời gian 2 tuần. Nếu chưa khỏi

hẳn, uống thêm 2 tuần nữa.

+ Ở bệnh nhân viêm loét dạ dày và viêm thực quản do trào ngược: Uống liên tục trong

thời gian 4 tuần. Nếu chưa khỏi hẳn, uống thêm 4 tuần nữa. Với những bệnh nhân viêm

loét dạ dày, tá tràng, viêm thực quản do trào ngược trầm trọng và đề kháng với những

thuốc khác: Uống 2 viên 1 lần (40 mg), ngày uống † lần. Uống liên tục trong 4 — 8 tuần.

- Hội chứng tăng tiết acid dich vi (Zollinger - Ellison):

+ Liều khởi đầu 3 viên Omeprazol (60 mg), uống † lần mỗi ngày.

+ Ở bệnh nhân trầm trọng và không đáp ứng đầy đủ với những thuốc khác: Uống liều

duy trì 1- 3 viên mỗi lần (20 mg - 60 mg). Ngày uống 1 - 2 lan.

+ Điều trị hội chứng Zollinger-Ellison: Nếu dùng liều trên 80 mg thì chia ra 2 lan/ngay.

CHÓNG CHỈ ĐỊNH

- Quá mẫn cảm với bất cứ thành phần nào của thuốc. Ww

- Không dùng cho phụ nữ có thai 3 tháng đầu.

THẬN TRỌNG

- Khi nghi ngờ loét dạ day, muốn dùng Omeprazol, trước hết phải loại trừ khả năng

bệnh ác tính vì điều trị có thể làm giảm triệu chứng và gây trở ngại cho chân đoán.

- Trong thời kỳ mang thai và cho con bú, cần thiết phải có chỉ định của thầy thuốc.

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN (ADR)

- Thường gặp, ADR > 1⁄100

+ Toàn thân: Nhức đầu, buồn ngủ, chóng mặt.

+ Tiêu hóa: Buồn nôn, nôn, đau bụng, táo bón, chướng bụng.

- Í† gặp, 1⁄1000 < ADR < 1/100

+ Thần kinh: Mắt ngủ, rối loạn cảm giác, chóng mặt, mệt mỏi.

+ Da: Nổi mày đay, ngứa, phát ban không rõ ràng, phát ban đỏ, viêm da tróc vảy, nỗi

bóng nước.

+ Gan: Tăng tạm thời transaminase
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- Hiém gap, ADR < 1/1000 /3/

+ Toàn thân: Đỗ mồ hôi, phù ngoại biên, quá mẫn bao gồm phù bs h

rung tóc, viêm miệng. \ey

+ Huyết học: Giảm bạch cầu, giảm tiểu cầu, giảm toàn bộ các tế bào

cầu hạt, hạ natri máu.

+ Thần kinh: Lú lẫn có hồi phục, kích động, trầm cảm, ảo giác ở người bệnh cao tuổi và

đặc biệt là ở người bệnh nặng, rối loạn thính giác, mất điều hòa.

+ Nội tiết: Bất lực ở nam giới, to hai vú ở nữ giới.

+ Tiêu hóa: Viêm dạ dày, nhiễm nắm Candida, khô miệng, nhiễm trùng đường tiêu hóa

+ Gan: Viêm gan vàng da hoặc không vàng da, tăng men gan, nhiễm độc gan, bệnh

não ở người suy gan.

+ Mắt: Mù lòa, giảm thị lực, rối loạn thị giác, viêm mắt.

+ Hô háp: Co thắt phế quản, viêm phổi.

+ Cơ - xương: Đau khớp, đau cơ, gút.

+ Niệu - dục: Viêm thận kẽ.

- Hướng dẫn cách xử trí ADR: Phải ngừng thuốc khi có biểu hiện tác dụng không mong

muôn nặng.

Thông báo cho bác sỹ biết những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử

dụng thuốc.

TƯƠNG TÁC THUÓC

- Omeprazol không có tương tác quan trọng trên lâm sàng khi được dùng cùng thức ăn,

rượu, amoxycilin, bacampicilin, cafein, lidocain, quinidin hay theophylin. Thuốc cũng không

bị ảnh hưởng do dùng đồng thời Maalox hay metoclopramid. \

- Omeprazol có thể làm tăng nồng độ ciclosporin trong máu.

- Omeprazol làm tăng tác dụng của kháng sinh diét trie H. pylori.

- Không có tương tác nào ghi nhận với propranolon hoặc theophyllin.

- Omeprazol ức chế chuyển hóa của các thuốc bị chuyển hóa bởi hệ enzym trong

cytocrom P4590 của gan và có thể làm tăng nồng độ diazepam, phenytoin và warfarin trong

máu. Sự giảm chuyển hóa của diazepam làm cho tác dụng của thuốc kéo dài hơn. Với liều

40 mg/ngày omeprazol ức chế chuyển hóa phenytoin và làm tăng nồng độ của phenytoin

trong máu, nhưng liều omeprazol 20mg/ngày lại có tương tác yếu hơn nhiều. Omeprazol

ức chế chuyển hóa warfarin, nhưng lại ít làm thay đổi thời gian chảy máu.

- Omeprazol làm tăng tác dụng chống đông máu của dicoumarol.

- Omeprazol làm giảm chuyển hóa nifedipin ít nhất là 20% và có thể làm tăng tác dụng

của nifedipin.

- Clarithromycin ức chế chuyển hóa omeprazol và làm cho nồng độ omeprazol tăng cao

gâp đôi.

NGƯỜI CÓ THAI: Tuy trên thực nghiệm không thấy omeprazol có khả năng gây dị dạng và

độc với bào thai, nhưng không nên dùng cho người mang thai, nhất là trong 3 tháng đầu.

NGƯỜI NUÔI CON BÚ: Không nên dùng omeprazol ở người cho con bú. Cho đến nay,

chưa tài liệu nghiên cứu nào có kết luận cụ thể về vấn đề này.
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NGƯỜI VẬN HÀNH MÁY MÓC, TÀU XE

- Không nên dùng Omeprazol khi đang vận hành máy móc, tàu xe vì thuốc có thể gây

chóng mặt, buồn ngủ.

QUA LIEU VÀ CÁCH XỬ TRÍ

- Liều uống một lần tới 160 mg, liều tiêm tĩnh mạch một lần tới 80 mg, liều tiêm tĩnh

mạch một ngày tới 200 mg và liều 520 mg tiêm tĩnh mạch trong thời gian 3 ngày vẫn được

dung nạp tốt.
 

- Khi uống quá liều, phải điều trị theo triệu chứng, không có thuốc điều trị đặc hiệu.

Thông báo ngay cho bác sỹ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử

dụng thuốc quá liều.

BẢO QUẢN: Nơi khô thoáng, tránh ánh sáng, nhiệt độ phòng (< 30°C).

ĐÓNG GÓI: - Vỉ 10 viên, hộp 3 vỉ; hoặc vỉ 8 viên, hộp 3 vỉ.

- Chai 500 viên, hoặc chai 1000 viên. W
HẠN DÙNG: 36 tháng kể từ ngày sản xuất

ĐẺ XA TÀM TAY CỦA TRẺ EM

KHÔNG DÙNG THUÓC QUÁ HẠN SỬ DỤNG

THUÓC NÀY CHỈ DÙNG THEO ĐƠN CỦA BÁC SỸ

ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG

NEU CAN THEM THONG TIN XIN HỎI Ý KIEN BAC SY

Tén va dia chi nha san xuat

CONG TY CO PHAN SPM
www.spm.com.vn

Lô 51, Đường số 2, KCN Tan Tao, P. Tan Tao A, Q. Binh Tan,

TP. Hồ Chí Minh, Việt Nam

ĐT: (08) 37507496 - Fax: (08) 38771010

Tp. HCM, ngày 21 tháng 10 năm 2013
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    yễn Thế Kỷ
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