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OMEPRAZOL
20
-
 HV

Viên
nang c ng Omeprazol
20
mg


  
xf
 C NG
TY
Š:

:
 TRACH
NEW
HUUKAN


AS
nang
tan
 trong
 ru t
 )
 20
mg

(*
 Thanh
phan
vi
 hat
 Omeprazol
bao
tan
 trong
 ru t
 g m:
 Omeprazol,
Dinatri
 hydro
 orthophosphat,
 Natri

lauryl
 sulphat,
 Calci
 carbonat,
    ng,
 Mamnitol,
 Starch,
 Hydroxy
 propyl
 methyl
 cellulose
E5,

Methacrylicacid
 copolymer
(L-30D),
 Diethyl
 phthalat,
 Talc,
 Titan
 dioxyd,
 Natri
 hydroxyd,
 Tween
80,


Polyvinyl
 povidone
K-30,
 Natri
 methyl
 paraben,
Natri
 propyl
 paraben).


Phân
lo i

OMEPRAZOL
20-
 HV
ch a
 omeprazol
là
 thu c
 kháng
ti t
 acid
 d 
 dày,
 thu c
 nhóm
thu c
 ch ng
 loét
 d 

dày
—
ru t
 theo
 c 
 ch 
  c
 ch 
 b m
profon.

D  c
 l c

D  c
 ch t
 chính
 c a
 OMEPRAZOL
20-
 HV
là
 Omeprazol,
m t
 d n
 ch t
 c a
 nhóm
benzimidazole.


C 
ch 
 tác
 d ng

OMEPRAZOL
20-
 HV
(Omeprazol)
 gi m
 s 
 ti t
 acid
 d 
 dày
theo
 c 
 ch 
 liên
 k t
 ch n
 l c
 cao
và
không


h i
 ph c
 vào
b m
proton.
 Thu c
 có
 ái
 l c
   c
 hi u
 v i
 men
HK'-ATP-ase
(b m
 proton)
  
 t 
 bào
viên


niêm
m c
d 
 dày.
 Men
này
ki m
 soát
 giai
  o n
 cu i
 c a
 quá
trình
 ti t
 acid
 d ch
 v ,
 vì
 th©
OMEPRAZOL


20-
 HV
 c
 ch 
 c 
 quá
trình
 ti t
 acid
 c 
 b n
 c ng
nh 
do
b t
 k 
 kích
 thích
 nào.

OMEPRAZOL
20-
 HV
có
tác
 d ng
nhanh
sau
khi
 u ng


Vì
 thu c
 liên
 k t
 không
h i
 ph c
 vào
H*K*/ATP-ase
nên
tác
 d ng
 c a
 thu c
 v n
 còn
kéo
dài
 ít
 nh t
 72


gi 
 sau
khi
 ng ng
dùng
thu c.

Tác
d ng
khác


Nghiên
c u
 invitro
 cho
th y
 Omeprazol
còn
có
 tác
 d ng
  c
 ch 
 s 
 phát
 tri n
 c a
 vi
 khu n
 //ølicobacte


pylori
 do
 c
 ch 
men
urease
c a
 vì
 khu n
này.


D  c
   ng
 h c

—
_
Thu c
    c
 h p
 thu
 nhanh
qua
   ng
 tiêu
 hoá.
 Tác
d ng
 th 
 hi n
 trong
 vòng
|
 gid
 sau
khi
 u ng.


-_
 Thu c
    c
 phân
b 
 vào
các
mô
,
   c
 bi t
 là
 vào
các
 t 
 bào
thành
d 
 dày.
 Thu c
 liên
 k t
 m nh


v i
 protein
 huy t
 t  ng
 (95%)
 ,
 “ c


—
 Thu c
   c
 chuy n
hoá
 
 gan
nh 
 h 
 th ng
 men
cytochrom
 P450.
 ae


—
 Thdi
 gian
 ban
h y
 c a
 thu c
 kho ng
 30
phút
   n
 1
 gi 
  
 ng  i
 bình
 th  ng
 và
 kho ng
 3
 gi 
  


ng  i
 thi u
 n ng
gan.


—
 Thu c
    c
  ào
 th i
 ch 
 y u
 qua
th n
 (70-77%)
và
qua
phân
(18-23%).
 Thu c
 không
b 
 th i
 tr 
 ra


kh i
 c 
 th 
 khi
 ch y
 th n
 nhân
t o
 ho c
 th m
tách
 máu.


Ch 
  nh
 :
 TH

OMEPRAZOL
20-
 HV
   c
 ch 
   nh:


—_
  i u
 tr 
 c ng
 nh 
dùng
phòng
ng a
các
h i
 ch ng
 loét
 d 
 dày
-
 ru t,
  
 chua,
 h i
 trào
 d 
 dày
-
 th c


qu n
 (GERD),
.v.v.
 khi
 c n
 ph i
 gi m
m c
  
 ti t
 acid
 da
dày
cho
b nh
nhân.


—_
  i u
 tr 
 loét
 th c
 qu n
có
 liên
 quan
  n
 h i
 ch ng
GERD
 ã
    c
 kh ng
   nh
 b ng
 n i
 soi.


—
 Dùng
ph i
 h p
 v i
 các
kháng
sinh
 trong
 vi c
  i u
 tr 
 loét
    ng
 tiêu
 hoá
do
vi
 khu n
Helicobacter


pylori.

—
 Piéu
 tr 
 loét
    ng
 tiêu
 hoá
do
s 
 d ng
các
lo i
 thu c
 kháng
viêm
non-steroides
 (NSAID)


  c
 k 
 h  ng
 d n
 s 
 d ng
 tr  c
 khi
 dùng.
N u
cân
bi t
 thêm
"hông
 tin,
 xin
 h i
 ý
ki n
 Bác
s .


Thu c
này
ch 
 dùng
theo
s 
 kê
  n
 c a
 th y
 thu c.


Li u
 l  ng
 và
   ng
 dùng
 :


Li u
 dùng
và
 th i
 gian
 dùng
thu c
 cho
t ng
 tr  ng
 h p
 c 
 th 
 theo
 ch 
   nh
 c a
 Bac
si
 diéu
 tr .
 Li u
 ding


thông
th  ng
 nh 
sau:


—_
 H i
 trào
 d 
 dày
th c
 qu n:
 20
mg/
1
 l n/
 ngày
liên
 t c
 trong
 th i
 gian
 t 
 4
  n
 8
 tu n.


—
 Loét
 ta
 trang
:
20
mg/
1
 l n/
 ngày
liên
 t c
 trong
 th i
 gian
 t 
 4
  n
 8
 tu n.


—
 Loétda
day
:
40
mg/
1
 lân/
 ngày
liên
 t c
 trong
 th i
 gian
 t 
 4
  n
 8
tu n.
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—
Loét
 da
day
do
Helicobacter
 pylori:
 40
mg/
1
 l n/
 ngày
ph i
 h p
 v i
 clarithromycin
 500mg/
3
 l n/

ngày
liên
 t c
 trong
 14
ngày.


Cách
dùng

U ng
nguyên
viên
 thu c,
 không
nhai.
 U ng
tr  c
 b a
  n
 (t t
 nh t
 là
 tr  c
 b a
  n
 sáng).

Ch ng
ch 
   nh

Ch ng
ch 
   nh
 v i
 b nh
nhân
nh y
 c m
v i
 Omeprazol.

Ch ng
ch 
   nh
 trong
 tr  ng
 h p
 viêm
gan
ti n
 tri n
 n ng.

Thân
tr ng

Tr  c
 khi
 cho
ng  i
 b 
 loét
 da
day
ding
 omeprazol,
 ph i
 lo i
 tr 
 kh 
 n ng
b 
 u
ác
tính
 (thu c
 có
 th 
 che

l p
 các
tri u
 ch ng,
 do
 ó
 làm
mu n
ch n
  oán).

Phu
nit
 mang
thai

Ch a
có
nghiên
 c u
   y
   
 trên
 ph 
 n 
 mang
thai.
 Không
nên
dùng
cho
ng  i
 mang
thai,
 nh t
 là
 trong
 3

tháng
  u.


Nguy
c 
 trên
 thai
 k 
 theo
FDA:
m c
  
 C.

Ph 
n 
cho
con
bú

Không
nên
dùng
cho
ph 
 n 
 cho
con
bú.

Ng  i
 cao
tu i
 và
 tr 
 em

Ch a
có
nghiên
c u
   y
   
 trên
 tr 
 em.

  i
 v i
 ng  i
 cao
tu i,
 có
s 
 gi m
 th i
 tr 
 nh 
 và
t ng
 tác
 d ng
c a
 thu c.

B nh
nhân
suy
gan

B nh
nhân
suy
gan
ph i
 gi m
 li u
 tu 
 theo
 m c
  
 b nh
gan.
 bo

Tác
  ng
 c a
 thu c
 khi
 lái
 xe
và
v n
 hành
máy
móc:
 Ch a
có
báo
cáo

T  ng
 tác
 thu c

Kh 
n ng
 t  ng
 tác
 thu c
 gi a
 Omeprazol
và
 các
 thu c
 khác
t  ng
   i
 th p.
 Tuy
nhiên,
 Omeprazol
 c

ch 
 quá
trình
 chuy n
hoá
thu c
  
 microsom
gan
(h 
 th ng
 men
Cytochrom
P450)
nên
quá
trình
  ào
 th i

các
thu c
 khác
mà
chúng
b 
 chuy n
hoá
b i
 Cytochrom
P450
ho c
nh ng
thu c
    c
  ào
 th i
 ch 
 y u
 qua

gan
s 
 b 
 ch m
l i
 n u
 dùng
  ng
 th i
 v i
 Omeprazol.
Tác
d ng
 này
có
 th 
 th y
 qua
vi c
 kéo
 ài
 th i

gian
  ào
 th i,
 t ng
 n ng
  
 trong
 máu
c a
 diazepam,
phenytoin
 và
các
ch t
 ch ng
 ông
 máu
nh 
wafarin

(c n
 theo
 dõi
 n ng
   
 trong
 máu
ho c
 theo
 dõi
 th i
 gian
 prothrombin
   i
 v i
 vi c
 dùng
các
ch t
 ch ng

 ông
máu
theo
 nh 
các
h  ng
 d n
 v 
   nh
 l  ng
 các
thông
s 
 này
 và
có
 th 
 thay
   i
 li u
 dùng
trong
 th i

gian
 dùng
chung
v i
 Omeprazol).

Omeprazol
có
kh 
 n ng
  nh
 h  ng
   n
 sinh
 kh 
 d ng
 c a
 các
thu c
 mà
s 
 h p
 thu
 ph 
 thu c
 vào
pH
vì

nó
làm
t ng
 pH
c a
 d 
 dày
và
 c ng
 vì
 th 
 Omeprazol
có
 th 
 làm
ng n
 c n
 s 
 phân
h y
 c a
 các 
thu c

không
b n
 trong
 môi
tr  ng
 acid.
 Vì
v y
 khi
 dùng
chung
Omeprazol
và
Itraconazol
 và
Ketoconazol
 có
 th 

d n
   n
 vi c
 gi m
 h p
 thu
 c a
 các
thu c
 này.

Các
t  ng
 tác
 khác
:
 gi m
 h p
 thu
 mu i
 s t,
 ampicillin
 ester.

Tác
d ng
ph 


OMEPRAZOL
20-
 HV
   c
 dung
n p
 t t,
 các
tác
 d ng
ph 
 th  ng
 nh 
 và
có
 th 
 h i
 ph c
 sau
khi
 ng ng

dùng
thu c.

Thuong
gdp,
 ADR
>
1/100

Toàn
thân:
 Nh c
  u,
 bu n
ng ,
 chóng
m t.


Tiêu
 hóa:
 Bu n
nôn,
 nôn,
  au
b ng,
 táo
 bón,
ch  ng
 b ng.

Ít
 g p,
 1 1000
<
ADR
<
1/100

Th n
kinh:
 M t
ng ,
 r i
 lo n
 c m
giác,
 chóng
m t,
 m t
m i.

Da:
N i
 mày
 ay,
 ng a,
 n i
 ban.

Gan:
T ng
t m
 th i
 transaminase

Hiém
gdp,
ADR
<
1/1000


Toàn
thân:
   
 m 
hôi,
 phù
ngo i
 biên,
 quá
m n
bao
g m
phù
m ch;
 s t,
 g Añ
v .

Huy t
 h c:
 Gi m
b ch
 c u,
 gi m
 ti u
 c u,
 gi m
 toàn
b 
 các
t 
 bào
máu,
ngo i
 biên,
 m t
 b ch
 c u
 h t.

Th n
kinh:
 Lú
l n
 có
h i
 ph c,
 kích
   ng,
 tr m
 c m,
  o
 giác
  
 ng  i
 b nh
cao
tu i
 và
   c
 bi t
 là
  
 ng  i

b nh
n ng,
 r i
 lo n
 thính
 giác.

N i
 ti t:
 Vú
to
  
  àn
ông.


——
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`
 Ti u
 hóa:
 Viêm
da
dày,
 nhi m
n m
Can4ida,
khô
mi ng.

Gan:
Viêm
gan
vàng
da
ho c
không
vàng
da,
 b nh
não
 
 ng  i
 là
 gan.

Hô
h p:
 Co
th t
 ph 
qu n.

C 
-
x  ng: au
 kh p,
  au
c .

Ni u
 -
 d c:
 Viêm
th n
 k .

H  ng
d n
cách
x 
 trí
 ADR

Ph i
 ng ng
thu c
 khi
 có
bi u
 hi n
 tác
 d ng
không
mong
mu n
n ng.

Thông
báo
cho 
bác
 s 
 nh ng
tác
 d ng
không
mong
mu n
g p
ph i
 khi
 s 
d ng
thu c

Quá
li u
 và
cách
x 
 trí:

Ch a
có
thông
tin
 v 
  nh
 h  ng
  
 ng  i
 và
ch 
   nh
   c
 bi t
   
  i u
 tr 
 quá
li u.
 Li u
 u ng
   n
 160
mg

v n
    c
 dung
n p
 t t.


D ng
trình
 bày


H p
10
v ,
 m i
 v 
 ch a
 10
viên
 nang
c ng

Han
dùng


36
tháng
k 
 t 
 ngày
s n
 xu t.

Tiêu
chu n

Nha
s n
 xu t

B o
 qu n
 ¬

B o
qu n
thu c
  
 n i
 khô
thoáng,
 nhi t
   
<
30°C,
tránh
ánh
sáng.

  
 thu c
 xa
t m
 tay
 tr 
 em.
 Ly

Nhà
S n
xu t

Công
Ty
TNHH
US
Pharma
USA

Lô
BI
 -
 10,
    ng
 D2,
Khu
công
nghi p
 Tây
B c
C 
Chi,
 TP.
H 
Chí
Minh
-
 Vi t
 Nam.

M i
 th c
 m c
và
thông
tin
 ch 
 ti t,
 xin
 liên
 h 
 v 
 s 
 i n
 th
 ¿0823790886
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