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Rx Thuéc bdn theo don
OMSERGY

Vién nang Omeprazol 20 mg
THANH PHAN: Mbi vién nang chira:
Hoat chit: Omeprazol (duéi dang pellet bao tan trong rudt): 20 mg.
Thanh phédn cia vi hat bao tan trong ruét Omeprazol 7,5%: Omeprazol, Dinatri Hydrogen
Phosphat, Natri Lauryl Sulphat, Calci Carbonat, Sugar, Sugar Spheres, Starch, Hydroxypropyl
Methyl Cellulose , Diethyl Phthalat, Methacrylicacid Copolymer, Talc, Titan Dioxid, Natri
Hydroxid, Polysorbate 80, Natri Methylparaben, Natri Propylparaben.
Td dwgc: Plellet placebo -
Thanh phan ciia vi nang placebo: Talc, Sucrose, Starch, Hydroxypropyl Methyl Cellulose. /@
DUQC LUC HOQC: e
Omeprazol 1a 1 thudc trc ché bom proton & da day (H+, K+-ATPase). Thube nay uc ché ca sy
tiét acid da day kich thich va phan day do té bao thanh, cho du tao ra do acetylcholine, gastrin
hay histamine. Omeprazol khong c6 anh hudéng dbi véi cac thu thé acetylcholine, histamine hay
gastric.
DUQC PONG HOQC:
Omeprazol dang udng duoc hép thu tét nhung véi 1 mirc d6 bién thién. Viée hdp thu omeprazol
dién ra & rudt non va thuong hoan tat trong vong 3 dén 6 gio. Tuong duong sinh hoc phy thuge
vao liéu va pH da day va co6 thé dat 70% khi udong lap lai. Thiac an khong anh huong dén sinh
kha dung cuia omeprazol.
Omeprazol gén hon 95% voi cac protein huyét twong. D¢ thanh thai tir tuan hoan boi chuyén héa
O gan vdi thot gian ban thai huyét tuong tir 30 dén 90 phut.
Chuyen héa & gan chu yéu xay ra qua isoemzym cytochrome P450 (CYP) CYP2C19). Cac chit

chuyén héa khong hoat tinh duoc thai chu yéu qua nudce tiéu (80%) trong khi 20% con lai duge
thai qua phéan.

CHI PINH: OMSERGY duogc chi dinh cho:
Nguwoi lom
« Didu trj loét ta trang.

« Quan ly diéu trj viém thuc quéan trao nguoc kéo dai va hoi chimg Zollinger-Ellison.
* Giam triu chimg ¢ néng & cac bé¢nh nhan méc bénh trao nguoc da day-ta trang (GORD) va
giam ngan han chimg khé tiéu chirc ning.
« Loét ta trang do Helicobacter pylori-duong tinh nhw 1 phan cia 1 chuong trinh diéu tri triét dé
voi cac khang sinh thich hgp.
« Diéu tri cac thudc khang viém khong - steroid (NSAID) - loét da day va/hoic ta trang.
« Giam nguy co phat trién loét da day vi/hoic ta trang va gidm nguy co tai phét loét da day
va/hodc t4 trang da lanh trude do & cac bénh nhan diéu tri véi NSAID.
Tré em

« Didu tri n%én han (dén 3 thang) chimg viém loét thuc quan trao nguoc nang d& khang vai didu
tri bang thude trude do.

LIEU LUQNG VA CACH DUNG

OMSERGY dugc khuyén céo udng budi sang va udng bing cach nudt ca vién véi nia ly chit
l6ng. Khong nhai hay bé vién nang.

LIEU LUGNG KHUYEN CAO CHO BENH NHAN TRUGNG THANH

Loét ta trang: 20 mg 1 14n mdi ngay trong 2 dén 4 tuan.

Loét da day va viém thuc quén trao nguoc: 20 mg 1 1An mdi ngay trong 4 dén 8 tuin
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0 cac bénh nhan loét da day va viém thyc quan trao ngugc khong higu qua voi cic ché do diéu
tri khac, lidu 40 mg 1 lan mdi ngay c6 thé hiéu qua.

Céc truomg hop loét da day-ta trang lién quan dén NSAID c6 hay khong diéu tri tiép véi NSAID:
20 mg 1 lan mdi ngay.

Ngén neira loét da day-té trang lién quan dén NSAID va céc tridu chimg khé tiéu: 20 mg 1 1an
mdi ngay.

Chtmg trao nguoc da day-ta trang c6 triéu chimg: 20 mg mbi ngay.

Ho6i chimg Zollinger-Ellison: 60 mg mdi ngay.

Nguoi lom tudi

Khéng cin giam lidu & bénh nhén 1én tudi.

Chua biét d6 an toan 1au dai cia OMSERGY & cac bénh nhén suy than va suy gan el
CHONG CHIi PINH /[fﬁ
Min cam véi bat ctr thanh phan nao ctia thube. P
Chua thanh 14p d6 an toan & phu nit ¢é thai va phu nit cho con bu.

CANH BAO

Giam acid da day do bat k¥ nguyén nhan nio, bao gdém céc thude uc ché bom proton, tang luong
vi khuan da day binh thuong ton tai trong dudng tiéu héa. Viée diéu tri véi cac thude giy giam
acid da day co thé dan dén ting nhe nguy co nhiém trung tiéu hoéa, nhu Salmonella va
Campylobacter.

Thubc nay chira sucrose do d6 cdc bénh nhan co cac vén dé di truyén hiém gap vé viéc khong
dung nap fructose, roi loan hap thu glucose-galactose hay thiéu hut enzym sucrase-isomaltase
khéng nén ding thudc nay.

Mot sb tré em bénh man tinh ¢6 thé can qua trinh diéu tri ldu dai mac du khéng duge khuyén
céo.

TUONG TAC THUOC

- OMSERGY duogc chuyen héa qua hé thong enzym gan P450 cytochrome, va didu nay co thé
anh hudéng dén viéc chuyén héa cac thube cling chuyen hoa qua nhimg enzym nay khi dung cac
thuéc ndy ddng thoi. Viéc dao thai diazepam, warfarin va phenytoin c6 thé kéo dai khi
OMSERGY duoe ding dong thoi.

-Theo d&i INR va ndng d6 phenytoin huyét tuong dugc khuyén céo va viéc giam liéu c6 thé cn
thiét khi OMSERGY duoc ding dong thoi. Cé thé ¢ tuong tac gifra OMSERGY véi digoxin va
tang 10% sinh kha dung cua digoxin.

-C6 thé ¢6 tuong tac véi cac thudc khac ma ciing chuyén héa qua hé théng enzym cytochrome
P450

MANG THAI VA CHO CON BU

—Mang thai: két qua tir 3 nghién ctru dich t& tién ciru (c6 duge hon 1000 két qua) cho thay khong
¢6 phan img ngoai y cua omeprazol trong qua trinh mang thai hay dén strc khoe cua bao thai/tré
so sinh. C6 thé dung omeprazol subt thai ky.

-Cho con ba: omeprazol dugc tiét qua sita me nhung c6 thé khong anh huéng dén tré em khi
ding dung lidu diéu tri.

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

Khéng c6 bang chimg OMSERGY c¢6 thé ¢6 anh huong dén kha ning l4i xe hay van hanh may
moc cua bénh nhan.

TAC DUNG PHU

Tiéu chay; nhirc dau; budn nén; dau da day; noén. Cac phan {mg di tmg trAm trong (ndi man do;

mé day; ngira; khé tho; cang nguc; sung mi¢ng, mat, moi hay ludi; khan giong bat thuong); di
tiéu ra mau; dau xuong; thay déi lugng nudc tiéu; dau nguc; nude tidu sim mau; nhip tim nhanh,
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cham hay khong déu; sbt, én lanh, hay dau hong; do, sung, phong da, hay 16t da; ti€u chay na’mg,
dau da day né.ng hay chudt rat; sung ban tay, mat ca hay ban chén; bdm hay chay mau bat
thudong; mét moi bit thuong; thay ddi thi gidc; vang mét hay da.

“Thong bdo cho bdc sy nhitng tac dung khong mong muon gap phdi khi ste dung thuoc”
QUA LIEU

Mo thi giac, 14n 16n, d6 md héi, da _ing do, nhirc déu, suy nhuogc, budn nén va tim dap nhanh di
dugc bdo cdo do hién tugng qua lidu voi omeprazol. Khong co chat giai doc dic trung cho tinh
trang qué liéu voi omeprazol.

PIEU TRI TRIEU CHUNG VA HO TRO

Do omeprazol gan voi protein khong thé thim tach nén nhitng bénh nhan qua lidu duoc xac dinh
phai dén tham vén bac si diéu tri.

BAO QUAN: Bao quan & nhiét d§ dudi 30°C, tranh anh sang va tranh Am. /{Zb
HAN DUNG: 24 thang ké tir ngay san xuat /
TRINH BAY: Hop 10 vi x 10 vién.

Doc ki hwéng dan sir dung trurée khi ding.

Néu cin thém théng tin, xin héi y kién bac si.

Thudc nay chi ding theo sy ké don ciia thiy thudc.

Pé xa tAm tay tré em.

Nha sin xuit: ai
SAGA LABORATORIES.
Survey No. 198/2 & 198/3, Chachrawadi Vasna, Ta.: Sanand, Dist.: Ahmedabad — 382210, An y‘}l
bo.
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