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Tai liéu thong tin cho can bé y té

'OMESEL

Omeprazol 20 mg
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OMESEL

Omeprazol 20 mg

B THONG TIN TOM TAT SAN PHAM I—

THANH PHAN:

OM@PIAZOIEY. 1y, S n s s e T il e i e e 20 mg

Dudi dang vi nang tan trong ruét.

DANG TRINH BAY: Hop 3 vi x 10 vién nang cuing.

DUQC LYC HQC

- OMESEL 20 la thu6c khang tiét acid da day, thuéc nhém thuéc chéng
loét da day-ruét theo co ché tc ché bom proton.

- Dugc chét chinh clia OMESEL 20 la omeprazol, mét d&n chét cia
nhém benzimidazol.

- Omeprazol tc ché suy tiét acid da day theo co ché lién két chon loc cao
va khéng thuan nghich vao bom proton. Thuéc ¢ &i luc dic hiéu véi
enzym H*K*-ATP-ase (bom proton) & t& bao vién niém mac da day.
Enzym nay kiém soét giai doan cudi clia qua trinh tiét acid dich vi, vi
thé omeprazol tic ché ca qua trinh tiét acid co ban ciing nhu do b4t ky
kich thich nao. OMESEL 20 c6 tac dung nhanh sau khi uéng. Vi thuéc
lién két khong thuan nghich vao HYK*-ATP-ase nén tac dung cia
thudc van con kéo dai it nhat 72 gid sau khi ngung dung thudc.

DUGC BONG HQC

- Thudc dugc hép thu nhanh qua dudng tiéu héa, tac dung thé hién
trong vong 1 gid sau khi uéng.Thudc dugc phan bé vao cac mé, dic
biét la vao céc t€ bao thanh da day. Thuéc gan két nhiéu vao protein
huyét tuong (95%). Thubc dugc chuyén hod & gan nhd hé théng
enzym cytochrome P450. Thdi gian ban thai cta thuéc khoang 30
phut-1 gid & ngudi binh thudng va khodng 3 gid & ngusi thi€u nang
gan. Tuy thdi gian thai trii ngén, nhung tac dung Uc ché bai tiét acid
lai kéo dai, nén cé thé dung mdi ngay chi 1 1an. Thubc dugc dao thai
chl yéu qua than (70-77%) va qua phan (18-23%). Thuéc khéng bi
thai tri ra khdi co thé khi chay than nhan tao hoic thdm tach méau.

- Dugc dong hoc cuia thude khéng bi thay ddi cé y nghia & ngudi cao
tudi hay ngudi bénh bj suy chiic nang than.

CHI PINH

- Diéu tri va phong ngura tai phat loét da day-rudt, ¢ chua, trao ngugc
da day-thyc quan (GERD). Khi can phai gidm muc dé tiét acid da day
cho bénh nhan.

- Diéu tri loét thyc quén cé lién quan dén hoi chiing GERD da dugc
kh&ng dinh bang noi soi.

- Phéi hop v6i cac khéang sinh trong diéu tri loét dudng tiéu hod do vi
khuén Helicobacter pylori.

- Diéu tri loét dudng tiéu hoa do sl dung céc loai thuéc khang viém
khéng steroid (NSAID).

- Diéu tri héi ching Zollinger - Ellison.

CHONG CHI PINH

- Bénh nhan nhay cdm véi omeprazole.

- Viém gan tién trién nang

LIEU LUQNG VA CACH DUNG

Liéu dung va thdi gian dung thudc cho tiing trudng hgp cu thé theo chi

dinh clia béc si diéu tri. §
#Liéu dung cho ngudi I16n théng thudng nhu sau:
- Trao ngugc da day-thyc quan: 20-40 mg/lan/ngay lién tuc 4-8 tuan.
Sau dé c6 thé duy tri 20 mg/lan/ngay.
- Loét: 20 mg/lan/ngay (ndng: 40 mg) lién tuc 4 tudn néu loét ta trang,
8 tudn néu loét da day.
- Loét da day do Helicobacter pylori: ¢é 2 phac dé
+Phéc d6 2 thuc: Omeprazol 20 mg x 2ldn/ngay ho#c 40 mg/lan/
ngay phéi hgp véi clarithromycin 500 mg x 3 ldn/ngay; hoac
Omeprazol 20 mg va amoxilin 750 — 1000 mg uéng clung nhau 2
I&n/ngay lién tuc 2 tuén.

+Phéc dé 3 thudc: Omeprazol 20 mg, amoxilin 1 g va clarithromycin
500 mg; hoac Omeprazol 20 mg, clarithromycin 250 mg va
metronidazol 400 mg (hoéc tinidazol 500 mg) uéng cung nhau 2
l&n/ngay lién tuc 1 tudn.

- Héi ching Zollinger - Ellison: 60 mg/ldn/ngay (20 - 120 mg méi
ngay); néu dung liéu cao hon 80 mg thi chia ra 2 1an mdi ngay. Liéu
lugng cén dugc tinh theo tiing trudng hop cu thé va tri liéu cé thé kéo
dai tay theo yéu cdu l1am sang. Khéng dugc ngling thudc dét ngot.

Tré em tU 1 tudi tré 1én can nang hon 20 kg: Trao ngugc da day-thuc
quan: 20 mg /IAn/ngay.

<Bénh nhan suy gan: liéu t6i da la 20 mg/ngay.

THAN TRONG

- Phai loai trii kha nang bi u &c tinh trudc khi cho ngudi bi loét da day

LOET DA DAY-T.

dung
- Bénh hhan suy gan: phai gidm|liéu tuy theo muc do bénh gan.
PHY NU CO THAI VA CHO CON BU |
- Phu ni ¢ thai: chua cé nghién ciu ddy di trén phy nii mang thai.

Khéng nén ding cho ngudi mang thai, nh4t la trong 3 thang dau.
Nguy co trén thai ky theo FDA: mic dd C.

- Phuy nii cho con bu: khéng nén dung.

TUONG TAC THUGC ‘

- Diazepam, phenytoin va cac chét chéng déng mau nhu warfarin: tang
néng @6 trong mau néu dung déng thdi véi omeprazol.

- Traconazol, ketoconazol: dung chung véi omeprazol cé thé dan dén
viéc bi gidm hép thu. ‘

- Lam téng tac dung khéng sinh diét H. pylori va tac dung chéng déng

2

mau cua dicoumarol.

hodc trong trudng hgp diéu tri dai han.
- Atazanavir: gidm dang ké n6n$ d6 trong huyét tuong khi dung déng
thdi véi Omeprazol. 1
TAC DYNG KHONG MONG MUBN
OMESEL 20 dugc dung nap tét, cac tdc dung khéng mong muén
thudng nhe va cé thé héi phuc sau khi ngung dung thuéc.
, chéng mat. Hiém khi d6 mé héi, phu

- Trén da: hi€ém khi phat ban ho&c ngua.
- Hé tiéu hoa: tiéu chay, tdo bén, dau bung va cé thé day hai. Hi€m khi
viém da day, nhiém ndm Candida, khé miéng. Gan: tadng tam thdi

- Hé than kinh: it gap mét ngd, rdi loan cdm giac, mét mdi, chéng mét.
Hiém khi It 1&n c6 héi phuc, kich déng, trdm cdm, do giac & ngudi
bénh ¢ao tudi va bénh nang, réi loan thinh giac.

- Huyét hoc: hi€m khi gidm bach céu, gidm tiéu cdu, gidm toan bd cac
t€ bao mau, ngoai bién, mat bach cdu hat.

: hi€m khi vi to & dan éng. T\

- H6 hdp: hiém khi co that phé quan. W 7,7/[4

- Co - xuong: hi€m khi dau khép, dau co. 4

- Niéu -|duc: hi€m khi viém than ké.

QUA LIEU

- Liéu uéng téi 160 mg/lan, liéu tiém tinh mach t6i: 80 mg/lan, 200

y va 520 mg/ 3 ngay van dugc dung nap tét.

- Khi udng qua liéu, chi diéu tri triéu ching, khéng cé thudc diéu tri dac
hiéu.

BAO QUAN: noi khd, nhiét dé duci 30°C, tranh 4nh sang.

HAN DUNG: 36 thang ké tif ngay san xuét.

SPK: VD-23910-15

San xudt theo TCCS.

DE XA TAM TAY TRE EM

POC KY HUGNG DAN SU DUNG TRUGC KHI DUNG.

Sén xuét bdi cong ty Céng ty ROUSSEL VIET NAM

86 01, dudng s6 03, Khu cong nghiép Viét Nam — Singapore, Thuan An,

Binh Duong - Viét Nam.

e
prete )
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