OMEPRAZOL NORMON 4iMe

Omeprazole 40mg e

THANH PHAN: Thanh phén cho méi lo thubc chira: /] f/ 7/ /14
Hoat chéat: Omeprazole (dang Omeprazole natri) 40mg

Ta dwrore: Natri hydroxid, dinatri edetate.

M6 ta: Bot mau tring dong trong lo thdy tinh khéng mau

DUQ'C LIPC HOC: Omeprazole la mét benzimidazole cé co ché tac
dung la trc ché H+/K+ adenosine triphosphatase (con dwoc goi la
"bom acid hodc bom proton”) Ia mét enzyme c6 trong té bao thanh da
day. Trong nhirng té bao nay, omeprazole bi bién ddi, do tac déng cia
axit d6, thanh cac chét chuyén héa sulfenamine clia né. Nhirng chét
chuyén héa sau dé khéa cac nhém sulfyhydryl clia bom proton, lam
giam si fiét cta cac ion hydro. Cac tac dong cla H+/K+ adenosine
triphosphatase la buréc cudi ciing trong qué trinh cung cap cho ting
tiét acid hydrochloric b&i cac té bao dinh. Sy (rc ché enzyme nay ciia
omeprazole, do d6, ngan chan ca hai co s& va kich thich tiét acid da
day khdng phu thuéc vao chét kich thich. 4
Omperazle da dwoc chirng minh Ia khéng anh hwéng téi cac yéu tg -
noi tiét acid va khang dinh tac dung chon loc clia omeprazole. 8-C
CHI BINH: Trao ngwoc dich da day - thc quan. Loét da day - ta
trang. Hoi chirng Zollinger - Ellison.
LIEU LUONG VA CACH SUF DUNG:
Liéu dung: Diéu tri loét da day — ta trang, viém thyc quan do trao
ngwoc da day — thue quan: Liéu thirong ding 1 40mg/ian/ngay (D6i
véi cac treong hop khéng sir dung dwgc dwéng uéng).

Diéu tri hdi chirng Zollinger-Ellison: Liéu b3t dau la 60mg/ngay. Tuy
tung treong hop c6 thé diéu chinh liéu cao hon liéu hang ngay. Khi
liéu vurot qua 60mg/ngay, liéu ding nén dwoc phan chia va dwa ra hai
I&n méi ngay.

Cach dung: Omeprazole Normon 40 mg dwoc pha trong 100 ml dich
truyén glucose 5% hozc 100 ml dich truyén natri clorid 0,9%.

Dung dich sau pha dwoc bdo quén & nhiét dd khéng qua 25°C, phai
dwoc s dung trong vong 6 giér néu pha trong glucose 5% va 12 gié
néu pha trong natri clorid 0,9%.

Omeprazole Normon 40 mg dwoc ding theo dwdng truyén tinh
mach, théi gian truyén 20-30 phut.

Khong str dung dich truyén doi mau hodc dung dich cé cdn tua
van duc. Khéng tron céc thuéc khac trong chai/tii dich truyén
chira Omeprazole Normon 40 mg.

CHONG CHI BINH: Qua man véi bat ky thanh phan nao cua thuéc.
THAN TRONG: Trwréc khi cho nguwei bi loét da day dung omeprazol,
phai loai trir khd nang bi u ac tinh (thuéc cé thé che lap cac triéu
chirng, do d6 lam muén chan doan). Nén tiém/truyén thudc vao tinh
mach cho ngudi bénh néing va ngudi ¢ nhiéu 6 loét dé phong ngtra
chay mau 6 loét do stress. Phai tiém tinh mach cham it nhat 1a 3 phut
toc do tdi da la 4mllphut Truyén tinh mach it nhét trong 20 phit. Liéu
40 mg tiém/truyén tinh mach sé lam giam ngay lwgng acid hydroclorid
(HCI) trong da day trong vong 24 gio.

S’ DUNG CHO PHU N(* CO THAI VA CHO CON BU:

Th&i ky mang thai: Tuy trén thiec nghiém khéng thdy omeprazol cé
kha néng gay di dang va doc vai bao thai, nhirng khong nén dung cho
ngwdi mang thai, nhat 1a trong 3 thang dau.

Th&i ky cho con bu: Khong nén ding omeprazol & nguwdi cho con
bu Cho dén nay, chwra tai liéu nghién ctru ndo c6 két luan cu thé vé
van dé nay.

TAC DONG CUA THUOC KHI LAI XE VA VAN HANH MAY MOC:
Thudc khéng anh huwréng dén kha naing lai xe va van hanh may méc.
SU DUNG QUA LIEU:

Liéu liéu tiém/truyén tinh mach mét Ian t&i 80 mg, liéu tiém/truyén tinh
mach mét ngay ti 200 mg va liéu 520 mg tiém/truyén tinh mach trong
théi gian 3 ngay van dwoc dung nap tét.

Khi diing qua liéu, chi diéu tri triéu chirng, khéng co thuéc diéu tri dac
hiéu.

Phan phéi b&i: Cong ty C6 Phan VN PHARMA

.thuéc nay

Tai liéu théng tin cho cén b6 Y té

TUONG TAC THUOC: Atanavir, nelfinavir. Omeprazole lam giam
ndng do cac thudc nay trong huyét tong, tranh két hop.

Cilostazol: Omeprazole lam ting néng dd cilostazol trong huyét
twong, dan téi ting tac dung phu thuéc nay, tranh két hop.
Ciclosporin: Omeprazole anh hwéng khéng dv doan dwoc téi ndng
do ciclosporin trong huyét tu'ang

Clarithromycin: Néng dé clia clarithromycin va omeprazole déu téng
khi diing dong théi.

Clopidogrel: Omeprazole lam (rc ché chuyén héa clopidogrel thanh
dang c6 hoat tinh nén lam gidm hiéu qua chéng két tap tiéu ciu cda
chat nay.

Courmarin: Omeprazole Iam ting hiéu qua chéng déng mau cla

min qua CYP2C19 dung déng thei véi omeprazole
dg dg hiloc trong huyet tuang nay c6 thé ting.

amp|c|ll|n) khi diing ddng thei véi omeprazole sur hap thu cac thuoc
nay co thé bi anh hwéng.

TAC DUNG KHONG MONG MUON (ADR):

Thurong gap, ADR > 1/100

Toan than: Nhirc dau, budn ngi, chéng mat.

Tiéu héa: Budn nén, nén, dau bung, tao bon, chiréng bung.

It gap, 1/1000 < ADR < 1/100

Than kinh: M4t ngd, réi loan cdm giac, chong mat, mét moi.

Da: Ndi may day, ngira, ndi ban.

Gan: Tang tam thoi transaminase

Hiém g&p, ADR < 1/1000

Toan than: D6 md héi, phii ngoai bién, qua man bao gdm phu mach,
s6t, phan vé.

Huyét hoc: Giam bach cau, gidm tiéu cau, gidm toan b cac té bao
mau, ngoai bién, mét bach cAu hat.

Than kinh: La 3n c6 hi phuc, kich déng, tram cam, 3o gidc & ngum
bénh cao tudi va dic biét 1 & ngwdi bénh néng, réi loan thinh giac.
Noi tiét: Vi to & dan ong.

Tiéu héa: Viém da day, nhiém nam Candida, khé miéng.

Gan: Viém gan vang da hodc khong vang da, bénh ndo & ngwoi suy
gan.

H6 hap: Co thét phé quan.

Co - xwong: Dau khép, dau co.

Niéu - duc: Viém than ké.

Théng béo véi bac sy cac tic dung khéng mong muén gép phai
khi diing thubc

DIEU KIEN BAO QUAN: Bao quan noi khé mat (< 30°C), tranh anh
sang. Bé thuéc ngoai tAm tay tré em.

TUONG KI: Chi pha Omeprazole Normon 40 mg trong dich truyén
glucose 5% hoéc dich truyén natriclorid 0,9%. Khéng pha Omepra-
zole Normon 40 mg véi cac dung dich tiém truyén khac.

QUY CACH DONG GOI: Hop 1 lo thudc bot pha tiém.
HAN DUNG: 2 ndm ké tir ngay san xuét.

Khéng duing thuéc qua han sir dung.

TIEU CHUAN: Tiéu chuan co s6.

NHA SAN XUAT: LABORATORIOS NORMON, S.A.
Ronda de Valdecarrizo, 6 - 28760 Tres Cantos, Madrid, Spain
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