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Dudencer

Tén thudc

Dudencer

Cac diu hidu hru y vA Khuy@n céo khi dong thude
PE xa tAm tay tréd em

Poc kY huréng dAn sir dung tnrdre khi dung

Thanh philn cong thire thubc

Thanh phin hoat chét: o i gy g
OMEDTAZOM.......0ocrictinisrmtasemistsnsssasms st s L TS .

(durdri dang omeprazole pellets 8,5%)

Lo PM" . B s, calcium carbonate, starch,

Sugar spheres, Sucrose, mannitol, disodium phosphate anhydrou
sodium lauryl sulphate, sodium starch g!ycolate. polysor
hypromellose, macrogol 6000, methacrylic ac'd. ethyl acrylate €O
300, talc. diethyl phthalate, titanium dioxide, sodium hydroxide.

Dang bao ché

Vidn nang cirng chira vi hat bao tan trong rudt, “
Vién nang cirng sO 2, dAu nang mau caramen in logo «&f " mau trdng, than nang mau flesh,

chira vi hat mau trdng hodc trdng noa.

Chi dinh

Dudencer durere chi dinh trong:

Nguow 1om

Pidu tri loét ta trang.

Dy phong tai phét loét t& trang.

Didu tri loét da day.

Du phong tai phét loét da day. .

Phé? ho’:)g véi cAc thudc khang sinh thich hop dé diét trir Helicobacter pylor (H. pylor) trong
bénh loét Aurrdng tidu hda.

Pidu tri loét da day va ta trang lién quan dén thudc khang viém khdng steroid (NSAID)'

Dy phdng cao loét da day va tA trang lién quan dén sir dung thudc NSAID & nhimg bénh nhan

c6 nguy co.
Didu tr| bénh trao nguoc da day-thure quan.
DIBu tri |Au dai & nhirng bénh nhan trao ngurge da day-thire quan da lanh,
Pidu tri bénh trdo nguoc da day-thire quan ¢6 triéu ching.
Pidu tri hdi chirng Zollinger - Ellison.
Tré em
Tré em trén 1 tubi va nang tir 10 kg trd Ién
Diéu tri bénh trao nguroc da day-thye quan.
Pidu tri triéu chirng ¢ NONQ Va trao nguec acid trong bénh trdo ngugc da day-thire quan.
Tré em va thiéu nién trén 4 tusi
Phéi hop v cac thudc khang sinh trong diéu tri loét ta trang do H. pyiori.
Céch ding, lidu dang
Céach dung
Dudencer nén duoc ubng vao budi sang va nubt nguyén vién véi nira ly nudc. Khdng duoc
nhai hoAc nghién vién thudc.
DG8i vii b8nh nhén khé nubt va tré em c6 thé ubng hodc nubt vor thire &n mém
B&nh nhan cé thé mé vién nang va nudt cac vi hat trong vién véi nira ly nurdc hodc hoa tan cac
vi hat v&i nuréc tréi cay, nuréde sbt tho hodc véi nuréc khdng chira carbonate. Nén udng ngay
dich phan tan nay (hoic trong vong 30 phit) va ludn lubn khudy truére khi ubng, trang lai bang
nira ly neréc va ubng dung dich trang lai nay.
Ngoai ra, bénh nhan ¢6 thé ngadm vién nang va nudt c4c vi hat vai nira ly nuéc. Khong nhai
cac vi hat.
Lidu dang
Nguwoy Iom
Didu trj loét t& trang: Lidu khuyén c4o & nhirng bénh nhén loét ta trang c6 hoat tinh la 20 mg
% 1 an/ngay. Hau hét bénh nhan lanh vét loét trong vong 2 tulin. Hau hét bénh nhan khong lanh
loét hoan toan sau liéu trinh dau tién, thudng 1anh hin trong 2 tulin didu tr tiép theo. O nhing
bénh nhan d4p (rng kém v&i cac phac dd didu tri khac, khuyén cdo dung omeprazole liéu
40 mg x 1 lAn/ngay, vét loét thurdng lanh trong vong 4 tuan.
Dy phong téi phét & bénh nhén loét té trang: D& phong nglra tai phat loét ta trang & bénh nhan
am tinh véi H. pylori ho4c khi khéng thé diét trir H. pylori, liu khuy€n c4o la 20 mg x 1 lan/ngay.
Mot s& it ngurdi bénh chi cin ding liBu 10 mg/ngay 1a a4 dép (rng. Trudng hop diéu tr that bai,
co thé tang liéu dén 40 mg.
Diu trj loét da day: Lidu khuyén céo la 20 mg x 1 1an/ngay. O hau hét bénh nhéan, vét loét lanh
trong vong 4 tuain, B&i véi nhirng bénh nhan khong lanh loét hoan toan sau liéu trinh dau tién,
vét loét thurdng sé lanh hin trong 4 tudn didu trj tiép theo. O' nhirng bénh nhan dap (rng kém
vOi cac phac dd didu tri khac, litu 40 mg x 1 lan/ngay dugc khuyén céo va sy lanh vét loét
thudrng dat duoc trong vong 8 tuan.
Dy phong t4i phét & bénh nhan loét da day: D& phong ngira tai phat & bénh nhan loét da day
dap trng kém, lidu khuyén céo la 20 mg x 1 lan/ngay. Néu can, c6 thé tang liéu dén 40 mg
x 1 lan/ngay.
Diét trir Helicobacter pylori (H. pylori) & bénh loét da day - té trang: Hién nay c6 nhiéu phéac do
digu trj A€ diét trir H. pylori. Sy lyra chon khang sinh nén dugc can nhac dya trén mirc d6 dung
nap cla tirng ca thé, va sy phl hep véi tinh hinh khang thubce cta qudc gia, vung mién va dia
phurong, cling nhu c&c huéng dan diéu tri.
« Omeprazole 20 mg + clarithromycin 500 mg + amoxicillin 1000 mg, dung 2 lan/ngay trong
mdt tuan, hoac
« Omeprazole 20 mg + clarithromycin 250 mg (ho&c 500 mg) + metronidazole 400 mg (hoac
500 mg ho&c tinidazole 500 mg), dung 2 lan/ngay trong mot tuan, hodc
« Omeprazole 40 mg x 1 1an/ngay + amoxicillin 500 mg + metronidazole 400 mg (hodc 500 mg
ho&c tinidazole 500 mg), diing 3 l&An/ngay, trong mJt tuan.
P6i vii mbi phéc dd, néu bénh nhan van con duong tinh véi H. pylori, c6 thé I&p lai ligu trinh.
Diku trf loét da day va ta trang lién quan dén thu6c NSAID: Liéu khuyén céo 1a 20 mg
x 1 1an/ngay. & hau hét bénh nhan, vét loét lanh trong vong 4 tudn. BGi v&i nhirng bénh nhan
khéng lanh loét hoan toan sau liéu trinh dau tién, vét loét thudng sé lanh h&n trong 4 tuln didu
tri tiép theo.
Dy phong cao loét da day va té trang lién quan dén str dung thubc NSAID & nhimg bénh nhan
c6 nguy co (trén 60 tubi, c6 tién str loét da day - té trang, tign str xudt huyét duong tiéu héa
trén): Lieu khuyén céo la 20 mg x 1 lan/ngay.
Didu tri bénh trao nguoc da day-thyc quan: Lieu khuyén céo la 20 mg x 1 [An/ngady. O hau hét
bénh nhén, vét loét lanh trong vong 4 tuan. DI véi nhirng bénh nhan khoéng lanh loét hoan
toan sau liéu trinh dAu tién, vét loét thudng s& lanh hdn trong 4 tuln didu tri tiép theo.
& nhirng bénh nhén viém thyc quan néng, liéu 40 mg x 1 lan/ngay dugc khuyén céao va sy
lanh vét loét thurdrng dat dugc trong vong 8 tuan,
Dibu tr] 1au dai & nhimg bénh nhén trao nguye da day-thyc quén da Janh: Lidu khuyén céo la
10 mg x 1 lan/ngay. Néu cén thiét, c6 thé ting lidu dén 20 - 40 mg x 1 [an/ngay,
Diéu trf bénh tréo nguoc da day-thuc quén cé triéu chung: Lidu khuyén cao la 20 mg/ngay.
Bénh nhén cb thé dép (g day A0 véi lidu 10 mg/ngay, va do d6 cin xem xét vigéc didu chinh
lieu cho tirng cé thé.
NEéu khbng kiém soét dugc triéu chimg sau 4 tuan diéu trj voi liéu omeprazole 20 mg/ngay, can
déanh gié thém.
Dibu 1 hol chimg Zollinger - Ellison: Nén digu chinh lidu cho tirng ca thé va tiép tyc didu tr| khi
con chl dinh v& mét 1am sang. Liéu khéi dau khuyén céo la 60 mg/ngay. Tét ca cac bénh nhan
€O bénh néng va khbng dap (g day A0 véi cac trj liéu khac da duoc kiém soét hiéu qua va
hon 90% bénh nhan dugc Aiéu tr duy tr voi litu omeprazole 20 - 120 mg/ngay. Khi ligu lugng
;l’!‘m quéa 80 mg ompeprazole/ngay, nén chia liu thanh 2 IAn/ngay.
em
Tré em tén 1 woi va néng tir 10 kg trdy 1én
Diku tri bénh Uao ngugc da day-thyc quéan: Thoi glan diu trj 14 4 - 8 tuln.,
Diu tn tigu chimg g nong va trao ngugc acid trong bénh trao nguoc da day-thire quan: Thir

glan Giu tr) 1a 2 - 4 wan. Néy triéu chimg khong durgc kifm soét sau 2 -
dugc danh gik lai ng g oug 2 - 4 wan, bénh nhan can

bate-80, povidone (K-30),
polymer (1:1) dispersion

A o A de 2%
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Clopidogre!

K61 :
anq::.?, r:ghwn el trén asi trgng khde manh cho thly tirong the durae re/ds roc adng hoe
i ”nnh ogrel (300 mg Idu tan cONG/7S mg idu duy tn hang ngdy) vA omeprazole (B0 ma
C'O[).('nq?on':,:;?‘hy,)‘(:;:;n :‘hﬂ'); e g Qh\-m "'_’"0 ad uép V-fN”: rhﬂt churyén hdn cH hoat tinh cha
Che o | ang 469% va giam mure dd (rc ché k& tAp tidu cAu cure dal khoAng 16%

ol 180 khong théng nhiit trdn 1AM sAng v tiromg the direre Ire/dirgre ABng hoc cOn
omeprazole v cAc bifn cd tim mach Ién A8 Auroe bAo cAo tir cA nghidn e quan sAt v nghién
curu 1Am sANg. DA thAn trong, Khdng nfn air dung ABNG then omeprazote va clopidogre!

CAc hoat chAr khae
Su hlp thu cOn posaconazole, arlotinih, ketoconazole vA traconazotle gihm AAng & Ao a6

hidu quA 1am sAng co the bl suy gidm. Tranh s(r dung omeprazole ddng hin v posaconazole

vA erlotinib,

Céc hoat chét khac chuy€n hoa boi enzyme CYP2C1I |
Omeprazole 1A mdt chat ¢ ché trung binh enzyme CYP2C19, enzyme chuyfn hba

omeprazole chil yBu. Do d6, ¢6 thé xAy ra sy gidm chuyén hba cac thube duge chuyén héa bén

enzyme CYP2C19 sir dung ddng thiri va tang mire dd tép xac cOa cée thube ndy. Vi dy nhu
R-warfarin va céc thue d6i vAn vitamin K, cilostazol, diazepam va phenytoin.

Cilostazol

Str dung lidu 40 mg omeprazole trén ngudr khde manh cho thiy cilostazol ¢6 nbng 40 dinh
tang 18% vA dién tich durdi durérng cong tang 26%, va mit chat chuyén héa cb hoat tinh coa
cilostazol c6 ndng a4 dinh tAng 29% va dién tich duréri durdmg cong tAng 69%.

Phenytoin

Theo d6i ndng A9 phenytoin huyét tirong duoc khuyin céo trong subt 2 twin dAu sau khi bit
dau didy tri véi omeprazole; khi didu chinh lidu phenytoin, cAn theo ddi vaA chinh B d8n kKhi

ngurng didu try véi omeprazole.

Chua rd co ché

Saquinavir ; :
Str dung ddng thiri omeprazole véi saquinavir/ritonavir lAm tdng ndng A0 huyét trrong cua

saquinavir 18n t&i khoang 70% lién quan dén sy dung nap tot bénh nhan nhiém HIV.

Tacrolimus ; |
Str dung ddng théri véi omeprazole s& lam ting ndng d6 huyét thanh cia tacrohimus. Can theo

ddi chit ch& ndng do tacrolimus ciing nhur chirc ndng than (46 thanh thai creatinine), va chinh

liBu tacrolimus néu can.

Methotrexate

Khi sir dung ddng théri véi thube (rc ché bam proton, ndng do methotrexate ting & mot s6 bénh
nhan. Can xem xét tam ngung omeprazole khi sir dyng lidu cao methotrexate.

Anh huwdng cua céc thube khéc 18n duge ddng hoc cia omeprazole

Cac chét uc ché CYP2CL9 va/hodc CYPIA4

Do omeprazole dugc chuyén héa bdi enzyme CYP2C19 va CYP3A4, cac thudc duoc biét sé
(rc ch& CYP2C19 va CYP3A4 (nhu clarithromycin va voriconazole) c6 thé lam tang ndng do
huyét thanh clia omeprazole do lam gidm murc dd chuyén héa clia omeprazole. Diéu tri dong
thé&ri vé&i voriconazole |am téng gap ddi mirc dd tiép xic cla omeprazole. Lidu cao omeprazole

c6 thé dugce dung nap tét nén viéc didu chinh lidu omeprazole khng can thiét. Méc du vay.

chinh lidu can duoc can nhic trén bénh nhan suy gan nang va khi dugc chi dinh didu tri 1au

dai.

Cédc chit cdm ung CYP2C19 va/hodc CYP3A4

Cé&c chét cam (rng CYP2C19 hodc CYP3A4 ho#c ca hai (nhu rifampicin va St John's wort) ¢
thé lam giam ndng dd huyét thanh cla omeprazole do tang muc dd chuyén héa cla

omeprazole.
Twong ky cua thudc
Do khdng c6 cac nghién ciru vé tinh tirong ky cta thudc, khdng trdn I1an thubc nay vii cac
thudc khéac.
Téc dung khéng mong mudn cua thubc A
Céc tac dyung khdng mong mudn thudng gap nhét (1 - 109 bénh nhén) 1a dau dau, dau bung,
tao bon, tiéu chdy, day hoi va budn ndn/nbn.
Tan suét xut hién céc tac dung khéng mong mubn duwoc dinh nghia nhur sau: Rt thuong gép
(1/10 < ADR), thudng gap (1/100 < ADR < 1/10), It gdp (1/1000 s ADR < 1/100), hiém gdp
(1/10.000 < ADR < 1/1000), rat hiém gdp (ADR < 1/10.000), chua rd tan sudt (khong thé wdc
tinh tir cc di liéu c6 sén).
Thuwong gdp
Than kinh: Bau dau.
}"iéu héa: Dau bung, téo bén, tiéu chay, day hoi, budn ndn/ndn, polyp da day lanh tinh.
gadp
Téam than: Méat ngu.
Hé than kinh: Chéng mat, dj cam, ngu ga.
Tai va tién dinh: Choang.
Gan mét: Tang men gan,
Da va m0 dudi da: Viém da, nglra, ban, may day.
Co xuong va mé lién két: Gay xuong hdng, cd tay va xurong séng.
T6ng quét: Khé chju, phd ngoai bién.
Hiém gdp
Mau va hé bach huyét: Gidm bach cau, giam tiéu ciu.
Hé théng mién djch: Phan (rng qua man nhur s6t, phu mach va sdc/phan (g phan ve.
Chuyén héa va dinh dudng: Ha natri mau.
Tam than: Kich ddng, I( 1&n, trAm cam.
Hé than kinh: R6i loan vi giac.
Thj giéc: Nhin mdr.
Hé h6 hép, nguc va trung théat: Co that phé quan.
Hé tiu héa: Khd miéng, viem miéng, nhidém Candida.
Gan mét: Viém gan cé/khdng c6 vang da.
Da va mé dudi da: Ryng téc, nhay cadm véi &nh séng.
Hé xuong khop va mé lién két: Bau khép, dau co.
Thén va hé tiét niéu: Viém than mo ké.
Téng quét: Tang A6 md hoi.
R4t hiém gip
Ma&u va hé bach huyét: Mat bach ciu hat, gidm toan bd & bao mau.
Tam th&in: Hung hang, ao giac.
Gan mét: Suy gan, bénh ndo & bénh nhan cé bénh gan sin co.
l(?réllz :3 mé dudi da: Hong ban da dang, hdi chirng Stevens-Johnson, hoai tr biu bi gdy ddc
Co xuong va mé lién két: Yéu co.
Sinh dyc: Chirng to vi & dan Ong.
Chura rd tin sulit
Chuyén héa va dinh dudng: Ha magnesium huyét; ha magnesium mau ndng cd thé din dén
ha calcium méu. Ha magnesium huyét cé thé lién quan dén ha potassium huyét
HE tiéu héa: Viém dai trang vi thé,
Da va mé dudi da: Lupus ban dd tdn thuong ban cép.
Tré em
D9 an toan cia omeprazole da dugc danh gid trén tdng cdng 310 tré em twdi tr 0 dén 16 mdc
cac bénh lién quan dén acid da day. Cac dir li¢u cOn han ché v& dd an toan khi didu tri 1au dai
bang omeprazole trén 46 tré trong nghién clru 1AM sAng v& bdnh viém trot thue quin ndng
trong 749 ngay. HO so v@ cac bién cd khdng mong mudn thurdng gidng nhur ngudn Im trong
didu trji ng&n ngay va dai ngay. Khong co dir li¢u v& tac dung cha omeprazole ién qua trinh ddy
thi va sy phét trién ctia tré khi didu trj lAu dai.

Qua lidu va cach xur tri
Cac dir liéu v@ tac dong chia omeprazole khi dung qua lidu trén nguedt con han ché. Va ly

thuyét c6 thé ké don dén lidu 560 mg, hiém khi ¢O bao cdo v lidu don 2400 mg dung
dudrng udng (gp 120 1An lidu khuyén cao lam sang). Budn ndn, ndn, chong mat, dau bynyg,
tiéu chay va dau dAu da dugec bao cao. LAnh dam, trAm cdm va I 1dn dA dugc bao cdo & ;
mot s bénh nhan. i
CAc triéu chirng thurdrng thodng qua va khdng cd trurdmg hep nao nghidm trong dugre bio cao.
Khi tang lidu, mire dd thai trir khong ddi (A0ng hoe bae 1). Bidu trf rigu churng néu cln. ‘

Pdc tinh dwoe lpe hoo
Nhém duge ly: Thude didu trf loét da day-ta trdng va bénh trdo nguge da day-thire quin, Cac

thudc tre ché bom proton.

MA ATC: AD2BCO1.
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Che do ke khuyen cao dvroc trinh rmy trong bAng
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10 mg x 1 IAn/noAy. Lidu co thé tAng Aén
20 mg x 1 |An/ngéy néu cAn,

20 mg x 1 1An/nody. Lidu o6 thé 1ing dén
40 mq x 1 IAn/ngAy néu cAn. |
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10 - 20 kg

P
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{ TU 2 twdi trdy 1én > 20 kg

Thifdu nién va tré em trén 4 b

DIdU tri loét th trAng do M. pylori: Khi lira chon lidu phap phdi hop, cAn xem xét .dén cac yéu 6
Ii8n quan A8n finh hinh khang thudc nhur qusc gia, viing midn, hurdng din didu tn, thiv gian ddu
tri (thirdmig 1A 7 npdy, o6 thé 1Bn téi 14 ngdy), vA sy phi) hop clia cAc thc nhAn khang khuéin.
Vidc didu tn nén duoc gidm sat bdri ngurdni ¢6 chuyén mon,

Ché a0 u khuyén céo duroc trinh by trong bAng.

Can nang Lidu
-

K6t hap vén 2 thube khang sinh; Omeprazole 10 mg + amoxicillin 25 mo/kg

130K | Garithromycin 7,5 mg/ka, tat cA ddu ubng 2 lAn/ngay trong Mt tuAn.

31- 40 kg Két hop v 2 thuBe khang sinh: Omeprazole 20 mg + amoxicillin 750 mg
+ clarithromycin 7.5 mo/kg, tAt ca d8u ubng 2 lan/ngay trong mdt tuan.
> 40 kg K&t hop voi 2 thubc khang sinh: Omeprazole 20 mg + amoxicillin 1 @

+ clarithromycin 500 mg, tat cd déu udng 2 Jan/ngay trong mt tudn,

Cac d&i trrong dic bigt
Bénh nhén suy thén: Khong cin chinh lidu & b&nh nhan suy chirc nng théan.

Bénh nhén suy gan: Nén dung lidu hang ngdy 10 - 20 mg & nhirng b&nh nhan suy chirc
nang gan.

Ngudn cao twdi: Khdng can chinh lidu.

Chéng chi dinh |

Man cAm v&i omeprazole, cac dan chét benzimidazole hay véi bét cir thanh phiin nao cua
thubc

COng nhu cac thudc trc ché bom proton khac, khdng sir dung omeprazole ddng thdi vai
nelfinavir,

Canh bao va thén trong khi dang thubc
N&u bénh nhan c6 bét ky tnéu chirng b&o ddng ndo (nhur sut can dang k& khdng chu y, nbn
mira tal phat, kho nubt, ndn ra méu hay dai tién phan den) va khi nghi ng& hodc bj loét da day,
nén loai trlr bénh ly &c tinh vi didu trj bing omeprazole c6 thé 1am gidm triéu chirng va lam
cham tré viéc chén doan.,
Kh6ng nén sir dung ddng thoi atazanavir véi thudc e ché bom proton (PP1). Néu bét budc
phai stir dung dBng thdn atazanavir véi thubc trc ché bom proton, can theo dbi Iam sang chat
ch& khi tang liéu atazanavir dén 400 mg v&i 100 mg ritonavir; khdng dung qua 20 mg
omeprazole.
Omeprazole, cling nhur céc thubc khang acid khéc, ¢6 thé lam gidm hé&p thu vitamin B,,
(cyanocobalamin) do giam acid dich vi hoac chirng thi€u toan dich vj. Diéu nay nén dugc can
nhéc khi k& don cho c&c bénh nhan giam du trlr vitamin B,, trong co thé hoc c6 cac yéu to
lam gidm hé&p thu vitamin B_, khi dung liéu phép diéu tri lau dai.
Omeprazole & chét (rc ché CYP2C19. Khi bit dAu hoic k&t thac didu trj véi omeprazole, ¢6
kh& néng xay ra trong tac véi cac thube chuyén héa qua CYP2C19, vi dy nhur turong tac gilra
clopidogrel va omeprazole. D€ dé phong, khdng khuyén céo sir dung ddng théi clopidogrel va
omeprazole.
Ha magnesium huyét nang da dugc bao cao & bénh nhan didu trj vai thube (rc ché bom proton
nhu omeprazole trong it nhat 3 thang va hau hét cac bénh nhan sau 1 nadm didu trj voi
omeprazole. Ha magnesium huyét c6 thé bi€u hién ra véi cac tnéu chirng nhu mét moéi, co
clrng co, mé sang, co gidt, chéng mét va loan nhip thét, cling c6 thé tién tri€n &m thAm va bi
bd qua. O hau hét cac bénh nhén, tinh trang ha magnesium mau cé thé dugc cai thién sau khi
duoc b sung magnesium va ngung dung thuéce PPI.
D5i véri bénh nhan can diéu trj lau dai véi PPI hodc phai dung dong thai PPI véi digoxin hoac
thubc gay ha magnesium mau (nhur thuSc Igi tiéu), can can nhac dén viéc theo ddi ndng do
magnesium méau trude khi bt dau didu trj véi PPI va dinh ky trong qua trinh didu trj,
S(r dung thudc (rc ché bom proton, nhét la khi dung liéu cao va trong thoi gian dai (> 1 nam),
c6 thé lam tang nhe nguy co gdy xuong hong, cb tay va xuong séng, chi yéu xay ra & ngudni
gia hoc khi co cac yéu 16 nguy co khac. CAc nghién clru quan sat cho thdy cac thube (rc ché
bom proton |am t&ng nguy co gy xuong tir 10 dén 40%. D6i khi sir gia tang nay cé thé do cac
yéu 16 nguy co khéc. Bénh nhan c6 nguy co lodng xuong phai dugc cham soc theo hudng
dan Iam sang hién hanh va can bd sung day du vitamin D va calcium.
Lupus ban d6 tén thurong bén cép (SCLE)
Céc thudc (rc ché bom proton ¢6 lién quan dén sir xuat hign khéng thurdng xuyén cac trudng
SCLE. Néu thuong t6n x&y ra, nhét 1a trén viing da tiép xac véi &nh ndng mat trei, va di kém
viri dau khép, bénh nhén c&n nhanh chéng dén g&p bac sT dé c6 bién phap hd trg y khoa phu
hop va can nhic viéc ngung sir dung omeprazole, Néu SCLE da xay ra sau khi diéu trj véi mt
thubc PPl sé cb nguy co cao xay ra SCLE khi sir dyng mdt thubc PPI khac.
Thir nghiém
Nbng d Chromogranin A (CgA) tang Ién c6 thé gay can trd sy thdm do céc khéi u than kinh -
ndi €L BE tranh anh hudng nay, nén nglrng omeprazole it nhat 5 ngay trurérc khi do CgA. Néu
nbng 6 CgA va gastrin khong trér lai gié tri tham chiéu trurée khi bat dau do, cn kiém tra lai
14 ngay sau khi nglrng diéu trj véi thube (rc ché bom proton (PPI).
MOt s6 tré mac bénh man tinh c6 thé can diu trj 1au dai méc du didu d6 khong dugc khuyén
khich.
Diéu tri véi thubc PPI c6 thé 1am tAng nhe nguy co nhiém khudn dudng tiéu hba do Salmonella
va Campylobacter, va ca Clostridium difficile a6i véi cac bénh nhan nhap vién.
Khi can dieu tn lau dai, nhat 1a khi thoi gian diéu tri qué 1 nam, bénh nhan cin duoc kiém tra
thuong xuyén,
Dudencer chira sucrose, Bénh nhan c6 céc r6i loan di truyén hiém gédp vé dung nap fructose,
kem hap thu glucose-galactose hodc thiu enzyme sucrose-isomaltase khong nén sir dung
thubc nay.
S dyng thube cho phy n(¥ cé thai va cho con ba
Phy nlr ¢6 thai

Céc két qua nghién chu dich té hoc (hon 1000 két qua phai nhiém) cho thay khong c6 cac tac
ayng khong mong mubn wrén phy nir c6 thai hoc rén sirc khde clia bao thai/ tré so sinh.
Omeprazole c6 thé sir dung cho phu nlr b thai,

Phy nlr cho con bu

Omeprazole dugc bai tét qua sira me nhung dutng nhu khong cé anh hudng dén tré ba me.
Khé nédng sinh sén

Cac nghién clu wén dong vat cla hdn hgp racemic cla omeprazole khong cho thdy anh
hudng dang ké trén kha nang sinh sén.

Anh hwémg trén kha néng l&i xe, ven hanh méy méc

Dudencer durong nhu khéng anh huéng dén kha nang 14 xe hay van hanh méay méc. Cac tac
dyng khbng mong mudn nhu chéng mét va rbi loan thi giac co thé xay ra. Néu bj anh hudng

bdi cac tac dyng khong mong mubn nay, bénh nhan khéng nén I4i xe ho&c van hanh méay mac.
Twong téc, twong ky cla thubc
Tuong tic cla thubc

Anh huwong cia omeprazole 1én duoc ding hoc cua cédc hoat chit khdc

Sy giam acid vong dudmg tiéu hda trong qua trinh didy trj vén omeprazole co thé iam t&ng hoac
giam sy hép thu clia céc hoat chét cé sir hdp thu phy thudc pH.

Nelfinavir, atazanavir

Ndng 46 cﬁg nelfinavir va atazanavir giam khi dung d6ng thor véi omeprazole.

Chéng chi dinh sir dyng ddng thoi omeprazole va nelfinavir. Khi ung cing omeprazole (40 mg
X ‘1 lan/ngay), ndng a9 tiép xiic trung binh cla nelfinavir gidm khodng 40% va nong dd tiép xic
Cua chat chuyén héa c6 hoat tinh dugc ly MB giam khoang 75 - 90%, Tuong tAc nady cé thé lién
quan dén sy (rc ché enzyme CYP2C19.

Khéng khuyén cao dung ddng thdi omeprazole va atazanavir. Khi dung omeprazole (40 mg
4 | IAnlngay) cung atazanavir 300 mg/ritonavir 100 mg trén ngudi tinh nguyén khde manh,
ndng 49 u§p XUC atazanavir giam 75%. Tang lidu atazanavir dén 400 mg khdng ba trie durgc
tac ddng cla omeprazole lén murc 49 tiép xuc clia atazanavir. Suir dung ddng théi omeprazole
(20mg x 1 lén/ngay)' vOi atazanavir 400 mg/ritonavir 100 mg rén ngudi tinh nguyén khoe

manh, ndng 49 tiép x(c atazanavir giam khoang 30% so v&i dung atazanavir 300 mg/ritonavir
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 Cor ché thc dung

Omeprazole, 1A mdt hin hop racemic el hai Adng phin b hoat tinh 1AM gidm 16t acid da day
thdng qua co chi 1Ac Adng dich. NG 1A chit (rc ché chon loe bom acid & 18 bAo thanh da day
NG the A0na nhanh chéng vA kifm sodt acid da day thing qua vide (re ché cb hidi phue sir it
acid da dAy vai hdu ngay 1 1An.

Omeprazole |A mdt base ybu, chuyéin thanh dang c6 hoat tinh trong méi tnedmg ackd manh
trong t& bao thAnh, noi nd (re ché bom acid - enzyme H* K* - ATPass Tac d6ng cia
omeprazole 1&n burdre cudi cing cha qud trinh hink thanh acid da day phu thube lidu va cb hidy
qua trén cA sy it acid ndn vA sur idt acid do kich thich béri bt ky yéu 16 nAo

Tac dong 1én duot e hoc :
TAt cA céc thc dOng dugc e hoc cia omeprazole ob thé dugc gidi thich bér the dong cua
omeprazole 18n sur tiét acid.

Tac ddng Ien su tiét acid da day

Lidu udng omeprazole 1 IAn/ngay (rc ché nhanh vA hidu qua sy tiét acid da day cA ngay va
dém, hidu qua t6i da dat duroc sau 4 ngay Midu tri, Véi idu omeprazole 20 mg. mirc gidm acid
trung binh 1A 80% trong 24 gitr dugc duy trl & bénh nhan loét tA trang, mirc gidm acid dinh 1A
70% sau khi kich thich pentagastrin dat dugc sau 24 gidy udng thudc

Lidu udng omeprazole 20 mg duy trl pH acid da day tir 3 tr&r 1&n trung binh 17 gicr trong khoAng
thir gian 24 gidr & bénh nhin loét LA trang.

Do giam tiét acid va gidm acid da day, omeprazole Iam gidm/binh thudmg hoa su tiép xic cua
acid vé&i thure quan & bénh nhan trao nguoc da day-thyc quan.

Sy (rc ché tiét acid lién quan dén dién tich dudi dudmg cong (AUC), khéng lién quan dén ndng
dd trong huyét tuong thyc té tai mot the diém nhét dinh,

Khong quan sét thdy mién dich nhanh trong khi didu trj bAng omeprazole.

Tac dong ddi véi H, pylori

H. pylori c6 lién quan dén bénh loét dudng tiéu héa, bao gdm bénh loét ta trang va da day

H. pylori 1a y&u t6 chinh trong sir phat trién cla viém da day. H. pylori cung véi acid da day
la yéu t8 chinh trong sir tién trién bénh loét da day - t4 trang. H. pylori 1a yéu t& chinh trong
sy tién tri€n cua bénh viém teo da day c6 lién quan dén sy ting nguy co phat trién ung thur
da day.

Diét trir H. pylori bAng omeprazole va thuc khang khudn lién quan dén ty I& chira lanh cao va
thuyén giam lau dai cac vét loét da day.

Cac phéc dd hai thudc da dugc thir nghiém va cho théy it hiéu qua hon cac phac dd ba thudc.
Tuy nhién, ching c6 thé dugc xem xét trong trudng hop 44 bidt cd qua man A& loas trir siz
dyng phéc dd ba thubc |

~4c thc d6ng khac [i 18 e ché tiét acid

Trong qué trinh didu trj lAu dai véi omeprazole, cac nang tuyén da day cé thé gia ting. Su thay
d6i nay la hé qua sinh ly ctia sir (rc ché tiét acid rd rang, day la sy thay déi lanh tinh va c6 thé
hdi phuc.

Sy gidm acid da day do bat ky nguy&n nhan nao, bao gdm ca thudc (rc ché bom proton, déu
lam t&ng s6 Irgng vi khudn trong dudng tiéu héa. Diéu trj véi cac thude lam gidm acid cb thé
lam t&ng nhe nguy co nhiém Sa/monella vA Campylobacter, va ¢6 thé nhiém Clostridium
difficile d6i v&i bénh nhan nh@p vién. ,

Trong subt qua trinh diu trj bang cAc thudc (rc ché sy tiét acid, ndng dd gastrin huyét thanh
tang |&n dé dap rng vai sy giam tiét acid.

CgA tang Ién do sy giam acid da day. Sy tang CgA c6 thé gay can trd sy thadm dé cac khéi u
than kinh - ngi tiét. Cac dir liéu cdng bd d&é nghj nén ngung céc thudc trc ché bom proton (PPI)
tir 5 ngay dén 2 tuan truéc khi do CgA. Biéu nay cho phép mirc CgA (CgA cé thé tang gid do
str dung PPI) tr& vé khoang gié trj tham chiéu.

Sy gia téng s lugng t€ bao ECL c6 thé lién quan dén sir ting gastrin huyét thanh & mot s6

bénh nhan (ca tré em va ngudi Ién) trong qué trinh didu tri lau dai véi omeprazole. Céc trudong

hop nay khéng c6 bi€u hién 1am sang dang ké.

Péc tinh dwoc déng hoc
Hép thu
Omeprazole va omeprazole magnesium khong bé&n véi acid, vi vay dugc ding dudng udng
dudi dang céac hat bao tan trong rugt, déng trong vién nang ho3c vién nén. Omeprazole dugc
- hdp thu nhanh, véi ndng d9 dinh trong huyét trong dat dugc sau 1 - 2 gi¢r sau khi udng.
Sy hdp thu omeprazole dién ra trong rudt non va thudng hoan tat trong 3 - 6 gi¢. Udng
thu6c dong thoi véi thirc &n khong anh hudng sinh kha dyng. Sinh kha dung hé thdng sau
khi ubng mét litu don omeprazole khoang 40%. Sau khi 13p lai lidu ngay 1 1an, sinh kha
dung tang dén 60%.
Phén b6
Thé tich phén b6 & ngudi khée manh (4 0,3 Ukg. Omeprazole gén két voi huyét trong 97%.
Bién déi sinh hoc ik
Omeprazole dugc chuyén héa hoan toan béi hé thdng cytochrom P450 (CYP). Phan chinh
clia qua trinh chuyén héa phy thugc vao thé hién da hinh cia CYP2C19, chiu trach nhiém hinh
“thanh hydroxyomeprazole, chét chuyén héa chinh trong huyét tong.

Phan con lai phy thubc vao mét isoform cy thé khac, CYP3A4, chiu trach nhiém hinh thanh
omeprazole sulfone. Do i lyc cao clia omeprazole véi CYP2C19, ¢ kha nang uc ché canh
tranh va tuong tac thude-thuc khi chuyén héa véi cac chdt nen khac cla CYP2C19. Tuy
nhién, do omeprazole c6 &i lyc thép véi CYP3A4, omeprazole khdng co kha nang uc ché
chuyén héa céc chat nén CYP3A4 khac. Ngoai ra, omeprazole thiéu tac dyng ¢ ché cac
enzyme CYP chinh.
Khoang 3% dan s6 da tréng va 15 - 20% dan s& chau A thiéu enzyme CYP2C19 va duoc goi
la ngudi chuyén héa kém. O nhitng ngudi nhur vay, sy chuyén héa cla omeprazole c6 1
dugc xuc tac chu yéu bdi CYP3A4. Sau khi 1ap lai lidgu 20 mg omeprazole x 1 1an/ngay,
AUC trung binh cao hon tir 5 dén 10 1an & ngudi chuyén héa kém so véi nhirng ngudi cd
enzyme CYP2C19 (ngudi chuyén héa manh). Ndng dé dinh trung binh trong huyét trong
clng cao hon, tir 3 dén 5 1an. Nhirng phat hién nay khang lién quan dén lidu lugng cla
omeprazole,
Thai trir
Thoi gian ban thai trong huyét trong clia omeprazole thudng ngan hon mdt gior ¢a sau khi
ubng mot lan va Idp lai méi ngay mét lan. Omeprazole dugc loai bd hoan toan khdi huyét twong
gilra cac liéu, khdng cé xu huéng tich IGy trong qua trinh dung thudc mdt 1an mdi ngay. Gan
80% lieu ubng omeprazole dugc bai tiét dudi dang cac chét chuyén héa trong nuére tiéu, phan
con lai trong phan, chi yéu Ia tir dich mat.
Tinh tuyén tinh/ khdng tuyén tinh
Dién tich du@i dudng cong (AUC) clia omeprazole tang khi dung lidu &p lai. Sy gia na
phy thude vao lidu va dan dén méi quan hé lidu - AUC phi tuyén tinh sliﬁ Khi du)ng lat:?g. 53
phu thudc thii gian va lidu legng nay 1a do sy giam chuyé&n hda 1an dau va sy thanh thai toan
than c6 thé do (rc ché enzyme CYP2C19 boi omeprazole va/hodc cac chat chuyén hoa cla nd
(Vi du nhu sulfone).
Khong c6 chét chuyén héa nao c6 anh hudng dén sy tiét acid da day,
Cac doi twong dac biét

= Bénh nhan suy gan
Sir chuyén héa omeprazole & bénh nhan suy gan bi suy giam, ddn dén sy ting AUC.
Omeprazole khdng thé hén sir tich 10y véi liéu 1 lan/ngay.

-~ Bénh nhan suy than
Durge dong hoc cia omeprazole, bao gdm ca sinh knd dung hé thdng va mirc dd thai wur, déu
khong déi & bénh nhan suy giam chic nang than.

-~ Nguoi cao tudi
?L; chuyén héa clia omeprazole giam nhe & bénh nhan cao wdi (75 - 79 wdi).

- ré em
Trong qua trinh diéu trj véi lidu khuyén cdo, ndng d9 huyét wong & tré em tir 1 twdi trd én
Wwong W vai ngudi Iem, O ré nhd hon 6 thang twdi, dd thanh thai omeprazole thdp do kha
nang chuyén hoa omeprazole thap.

16, Quy cach déng géi
HOp 3 vi xé x 10 vién.
HOp 7 vi xé x 4 vién.

17. Ditu kién bao quan, han ding, tidu chuén chét lwgng clha thubc

17.1. Diéu kién bao quan
Bao quan trong bao bi kin, noi khd, tranh anh séng va tranh &m. Nhiét 4§ khdng qué 30°C.

17.2. Han dang

36 thang k& tir ngay san xust.

17.3. Tiéu chuén chét lwgng

18. Tén, dia chi cGa co s& san xuat thudc
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