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Mỗi viên nang chứa:
Omeprazole 20 mg
Tả dược: vừa đũ

Để thuốc xa tẩm tay trễ em

Bao quan: Noi thoảng mất, khỗ ráo, nhiệt độ dưới 30 độ C

Đọc kĩ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng
Chỉ đinh, chống chỉ định, liêu dùng, cách dùng, tắc dụng phụ:
Xin xem tờ hướng dẫn sử dụng

Tiêu chuẩn: N§X
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ReddyDetict, AR, India,

DNNK:

Prayash Healthcare Pvt Ltd.
185-186, Yrftampat, Modchai kíandai, Ranga

hee
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QMEPRAZOLE-20
Eachcapsulecontains:
Oreprazcla20 9g
Excperts:qs

Dose: Acdirectedby the Presa.
SengeSneae

NSX:
Prayaah Heathcara Pvt. Ltd.
(95-105. Yolarpet, Medchal Kania, Ramya

RaddyDiabict AP, inde.    



- R,: Thuốc kê đơn
Đọc kỹ hướng dân sử dụng trước khi dùng.

Nếu cần thêm thông tin, xin hóiý kiến bác sĩ hoặc dược sĩ.

OMEPRAZOLE- 20

Tén thuéc: OMEPRAZOLE - 20
Thanh phan:

Mỗi viên chứa 20 mg Omeprazole

Tá dược: Magnesium carbonat, Avicel PH 101, Lactose, PVP, Crospovidone, Magnesium

stearat, HPMC E15, PEG 400, Eudragit L 100, Dibutyl phthalate, Talc, Titanium dioxid.

Dang bao ché: Vién nang.

Quy cách đóng gói: Hộp 10 vỉ x 10 viên.

Chỉ đinh:

1. Loét da day ta trang.

2..H6i.chiing.Zollinger---Edison:

3. Hội chứng trào ngược dạ dày — thực quan.

Liều dùng và cách sử dung:
Loét tá tràng — dạ dày tiễn triển: mỗi ngày 20mg, uỗng trong 2-4 tuần.

 

   

Loét ta tràng nghiêm trọng: mỗi ngày 40mg, uống trong 4-8 tuần

Trào ngược thực quản: mỗi ngày 20mg, dùng trong 4-8 tuần.

Loét thực quản nghiêm trọng: mỗi ngày 20-40 mg, dùng trong 4 uan

Hội chứng Zollinger — Ellison: m6i ngay 60mg, thoi gian điêu shính tuỳ theo đáp ứng của

bệnh nhân.

Không cần điều chỉnh liều với người cao tuổi hoặc với bệnh nhân suy gan hoặc suy thận.

Chống chỉ định:
Người quá mẫn cảm với các thành phần của chế phẩm.

Thân trong:

Trước khi cho người bị loét dạ dày dùng omeprazol, phải loại trừ khả năng bịu ác tính (thuốc

có thê che lấp các triệu chứng, do đó làm muộn chân đoán).

Nên tiêm thuốc vào tĩnh mạch cho người bệnh nặng và người có nhiều ổ loét để phòng ngừa

chảy máu ô loét do stress. Phải tiêm tĩnh mạch chậm ít nhất là 3 phút, tốc độ tối đa là 4
ml/phút. Liều 40 mg tiêm tĩnh mạch sẽ làm giảm ngay lượng acid hydroclorid (HCI) trong da

dày trong vẻ i
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thức đầu Buôn ngủ, chóng mặt.

òn nôr(⁄4ìöđ. đau bụng, táo bón, chướng bụng.

It gap, 1/1 I

Than kinh: Mat ngu, rối loạn cảm giác, chóng mặt, mệt mỏi.

Da: Nổi mày đay, ngứa, nỗi ban.

Gan: Tăng tam thoi transaminase



Hiểm gặp, ADR < 1/1000
Toàn thân: Đỗ mô hôi, phù ngoại biên, quá mẫn bao gồm phù mạch, sốt, phản vệ.
Huyết học: Giảm bạch cầu, giảm tiểu cầu, giảm toàn bộ các tế bào máu, ngoại biên, mat bach

cầu hạt.

Thần kinh: Lú lẫn có hồi phục, kích động, trằm cảm, ảo giác ở người bệnh cao tuổi và đặc
biệt là ở người bệnh nặng, rối loạn thính giác.

Nội tiết: Vú to ở đàn ông.

Tiêu hóa: Viêm dạ dày, nhiễm nâm Canzida, khô miệng.

Gan: Viêm gan vàng da hoặc không vàng da, bệnh não ở người suy gan.

Hô hấp: Co thắt phế quản.

Cơ - xương: Đau khớp, đau cơ.

Niệu - dụcz⁄X§ê:Pthận kế,
  

   
ác sỹ khi gặp phải các tác dụng không mong muỗn của thuốc.

hOB tắc quan trọng trên lâm sàng khi được dùng cùng thức ăn, rượu,

amoxyciffỹ; bị si, cafein, lidocain, quinidin hay theophylin. Thuốc cũng không bị

ảnh hưởngdờ da đống thời Maalox hay metoclopramid,

Omeprazol có thể làm tăng nồng độ ciclosporin trong mau.

Omeprazol làm tăng tác dụng của kháng sinh điệt trừ H. pylori.

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

Paso của gan và có thé làm tăng nồng độ diazepam, phenytoin va warfarin trong mau. Sự

giảm chuyển hóa của diazepam làm cho tác dụng của thuốc kéo đài hơn. Với liễu 40 mg/ngày
omeprazol ức chế chuyển hóa phenytoin và làm tăng nồng độ của hùng“ trong mau,Fs nee ae Ạ NV chế thd
nhưng liêu omeprazol 20mg/ngày lại có tương tác yêu hơn nhiêu. Omeprazei ire ché chuyén

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

Omeprazol lam tăng tác dụng chỗng đông máu của dicoumarol.

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

nifedipm.

Clarithromycin ire chế chuyển hóa omeprazol và làm cho nồng độ omeprazol tăng cao gấp

đôi.

Sử dung cho phu nữ có thai và cho con bú:

- Thoi ky mang 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.

- Thoi ky cho con bi:

Khéng nén ding omeprazol ở người cho con bú. Cho đến nay, chưa tài liệu nghiên cứu nào có

kết luận cụ thể về vấn đề này.

Ảnh hưởng đến khả năng lái xe và vân hành máy móc:

Thuốc không ảnh hưởng đến khả năng lái xe và vận hành máy móc.



Đặc tính dược lực học:

Omeprazole ức chế rõ rệt sự tiết acid dạ dày ở mức cơ ban va ca khi bi kich thich. Omeprazole

có cách tác dụng duy nhất là phong bế không hồi phục bơm proton của tế bào tạng, là giai đoạn

cuối cùng của con đường tiết acid dạ dày.

Đặc tính dược đông học:

Omeprazol được hấp thu hoàn toàn ở ruột non sau khi uống từ 3 đến 6 giờ. Khả dụng sinh

học khoảng 60%. Thức ăn không ảnh hưởng lên sự hấp thu thuốc ở ruột.

Sự hấp thu omeprazol phụ thuộc vào liều uống. Thuốc có thể tự làm tăng hấp thu và khả

dụng sinh học của nó do ức chế dạ dày bài tiết acid. Thuốc gắn nhiều vào protein huyết tương

(khoảng 95%) và được phân bố ở các mô, đặc biệt là ở tế bào viền của dạ dày. Khả dụng sinh
học của liều uống một lần đầu tiên là khoảng 35%, nhưng sẽ tăng lên khoảng 60% khi uống

tiếp theo mỗi ngày một liều. Tuy nửa đời thải trừ ngắn (khoảng 40 phút), nhưng tác dụng ức

chế bài tiết acid lại kéo dài, nên có thể dùng mỗi ngày chỉ 1 lần.
Omeprazol hầu như được chuyên hóa hoàn toàn tại gan, đào thải nhanh chóng, chủ yếu qua

nước tiêu (80%), phần còn lại theo-phân: Các chất chuyển hóa đều không có hoạt tính, nhưng
lại tương tác với nhiều thuốc khác do tác dụng ức chế các enzym của cytochrom Pxso của tế

bào gan.

Dược động học của thuốc không bị thay đổi có ý nghĩa ở người cao tuổi hay mgười bệnh bị

suy chức năng thận. Ở người bị suy chức năng gan, thì khả dụng sinh Rọc cửa thuốc tăng và

độ thanh thải thuốc giảm, nhưng không có tích tụ thuốc và các chất\hhyến hóa của thuốc

trong cơ thê.

Quá liều:
Liều uống tối đa: 160 mg/lần

Khi uống quá liều, chỉ điều trị triệu chứng, không có thuốc điều trị đặc hiệu.
BAO QUAN: Bao quản nơi khô mát, tránh ánh sáng, nhiệt độ dưới 30°C.

HẠN DÙNG: 36 tháng kể từ ngày sản xuất. Không dùng quá hạn sử dụng.

Để xa tầm tay trẻ em

Nhà sản xuất

Prayash Healthcare Pvt. Ltd.

185-186, Yellampet, chal Mandal, Ranga Reddy-District, A.P. India.   
PHO CỤC TRƯỜNG

Neouyen Vin Chanh

  


	95

