“GASTROFILM®

« Thudc nay chidung theo don thudc.

«Docky huéng dan sirdung truéckhidung.

+«Déxatamtaytréem.

« T huéng dan sit dung néu tém tét cac théng tin quan trong cta thudc. Néu can thém
théng tin, xin hoi y kién bac sy hodc dugcsy.

THANHPHAN CONGTHUCTHUOC:

Thanh phan dugc chat:

-Omeprazol (dudi dang vihat bao tan trong rudt Omeprazol 8,5 %) ......cuewwccccveeveveerersisisssseneeees 20 Mg
-Clarithromycin 500mg
- Amoxicillin (dugi dang Amoxicillin trihydrat compacted) 500mg
Thanh phan ta dugc: Talc, Nang cling gelatin sé 2, Starch 1500, Tinh bét ngé, Povidon K90,
Microcrystallin cellulose PH102, Natri starch glycolat, Magnesi stearat, Colloidal silicon dioxid A200,
Acid stearic, Hydroxypropyl methylcellulose 15cP, Hydroxypropyl methylcellulose 6¢P, Polyethylen
glycol 6000, Titan dioxid, Mau Quinolin yellow lake, Natri lauryl sulfat, Nang cting gelatin s6 0.
DANG BAO CHE: Kit g6m vién nang cling va vién nén bao phim.

M6 ta dac diém bén ngoai clia thudc:

- Vién nang cting Omeprazol 20 mg: Vién nang cting s6 2, ndp nang mau dé nau - than nang
mau héng nhat, bén trong c6 chirathudc dang vi hat tréng nga, khéng mui.

-Vién nén bao phim Clarithromycin 500 mg:Vién nén bao phim hinh chirnhatthuén, mauvang,
haimat16i, canh va thanh vién lanh [an. Nhan thuéc bén trong mau trang.

-Vién nang cing Amoxicillin 500 mg: Vién nang cting s6 0, ndp nang mau nau - than nang mau
vang. Bt thuéc bén trong mau trdng nga, mui déc biét.

CHIDINH:

DéElam gidm sy phat trién cta vi khudn khang thudc va duy tri hiéu qua ciia GASTROFILM va cac
loai thuéc khang sinh khac, GASTROFILM chi nén dugc sir dung dé diéu tri hodc ngan chan
nhiém khuén da dugc chiing minh hodc nghi ngd bai vi khuan nhay cdm. Khi cé sén théng tin
vé tinh nhay cdm cda vi khudn, can xem xét trong viéc lua chon hojc thay déi phuong phéap
diéu tri khang khuan. Trong trudng hgp khéng c6 cac dit liéu d6, dich t& hoc dia phuong va cac
mé hinh nhay cdm c6 thé gép phan vao sulua chon theo kinh nghiém diéu tri.

Céc thanh phan trong GASTROFILM (omeprazol, amoxicillin va clarithromycin) dugc chi dinh
cho diéu tri bénh nhan nhiém H. pyloriva bénh loét té trang (dang tién trién hodc co tién sirloét
tatrang 1 ndm) dé diét trlr H. pylori 3 ngusi Ién. Diét trir H. pylori da dugc chiing minh giam nguy
cotdiphatloéttatrang.

& nhitng bénh nhan diéu tri that bai véi GASTROFILM, can thuc hién kiém tra tinh nhay cam
thuéc. Néu khang véi clarithromycin hodc khéng thé thirnghiém tinh nhay cdm thuéc, nén bt
dauliéu phap khangsinh thay thé.

LIEUDUNG, CACHDUNG:

Liéudung:

Ludn duing thudc ding liéu lugng trong don thuéc.

- Liéu thudng dung & ngudi I6n: Uéng 1 vién omeprazol 20 mg + 1 vién clarithromycin 500 mg
+ 2 vién amoxicillin 500 mg vao budi sang va uéng thém mét 1an tuong tu vao budi téi, trong 10 ngay.
-G nhitng bénh nhan bi loét tai thai diém bat dau diéu tri, khuyén cdo dung omeprazol 20 mg
11an/ngay thém 18 ngay dé triloét va giam triéu chiing.

Cach dung: Dung uéng vao budi sdng va budi téi trudc khi &n. Khéng nén nghién hodc nhaiva
phéiudng caviénthudc.

- Truong hop quén udng mét liéu dung: Hay uéng ngay khi nhd ra. Néu thai gian gén véi lan
dung thudc tiép theo, b6 qua liéu da quén va hay dung liéu tiép theo vao thai gian thudng lé.
Khéng dung liéu gap doi dé bu vao liéu da quén.

-Trudng hgp uéng qua nhiéu vién thudc: Hay gap ngay bac sy hoac téi khoa Héi suc - Cap cliu
cabénhviéngannhat.

CHONG CHIPINH:

- Ngudi bénh c6 tién st qua man véi omeprazol, macrolid, penicillin hodc bat ky thanh phan
nao ctiathudc.

- Cac phan ting qua man cadm véi omeprazol c6 thé bao gém phén ting phan vé, séc phan vé,
phumach, cothét phé quan, viém than ké va ndi may day.

- Phan ting qua man vdi clarithromycin c6 thé bao gém phan ting phan vé, hdi chiing Stevens-
Johnson va hoai trbiéu bi nhiém doc.

- Phan ting qua man nghiém trong va déi khi gy tir vong (phéan vé) da dugc bao cdo & bénh
nhan diéu tri vdi penicillin. Mac du s6c phan vé xay ra thudng xuyén hon sau khi tiém, né van
xay ra & nhing bénh nhan udng penicillin. Nhiing phan ting nay cé nhiéu kha nang xay ra &
bénh nhan ¢ tién sir qua man véi penicillin va/hodc cé tién st nhay cdm véi nhiéu chat gay di
ung. Tru6c khi b3t dau diéu tri vai amoxicillin, kiém tra cdn than lién quan phan tng qua man
trudc dé vai penicillin, cephalosporin hay cac chat gay di ting khac.

- Cac phan tng qua man véi amoxicillin ¢ thé bao gém cac phan (ing giéng bénh huyét thanh,
phatban dé dét san, héng ban da dang, hdi chiing Stevens-Johnson, viém da tréc vay, hoai tr biu
bi nhiém doc, hoi chiing ngoai ban mun ma toan than cap tinh, viém mach qua man va may day.

- Chéng chi dinh & nhiing bénh nhan dung ergotamin hogc dihydroergotamin va pimozid. Loan nhip
tim, mét s6 trudng hop ti vong, da duoc bao cdo khi st dung clarithromycin va/hodc erythromycin
va pimozid. Chiing loan nhip bao gém kéo dai QT, nhijp nhanh that, rung thét va xodn dinh, c6 nhiéu
kha nang do clarithromycin va/hodc erythromycin tc ché chuyén héa clia cac thudc nay.
CANHBAOVATHANTRONG KHIDUNGTHUOC:

- Rui ro v6i bao thai va clarithromycin: Clarithromycin dugc chimg minh la anh hudng bt lgi
trong thai ky va/hodc su phat trién phéi thai & khi, chuét cdng, chudt nhat va thé & liéu lugng
ma néng do thudc trong huyét tuang gap tir 2 — 17 1an néng dé thudc trong huyét thanh vai
lieulugng téi da dugc khuyén cao & ngudi.

Clarithromycin sit dung & phu nt mang thai trong nhiing truong hop lam sang khong ¢é liéu
phép thay thé phthgp valgiich cho bénh nhan Ién han nguy cotiém tang cho thainhi.

- Péc tinh colchicin véi clarithromycin: Da cé béo céo gidm sat sau khi luu hanh vé doc tinh
colchicin, mot s6 trudng hgp t vong, khi st dung déng thai clarithromycin va colchicin, dac
biét la & ngudi cao tudi, mdt s6 xay ra dbénh nhan suy than. Theo déi bénh nhan khi cé cac triéu
chiinglam sang cGia nhiém déc colchicin.

- Nhugc co: Sutram trong clia cac triéu chiing clia bénh nhugc co va khéi phat cac triéu chiing ctia
héi chiing nhugc ca méi da dugc béo cdo & nhiing bénh nhan dugc diéu tri véi clarithromycin.
Theo déi bénh nhan khi cé triéu ching.

-Tiéu chay lién quan dén Clostridiumdifficile(CDAD): Da dugc bao cao khi st dung clarithromycin
va amoxicillin va mic d6 nghiém trong tir tiéu chay nhe dén viém rudt két gay tir vong. Diéu tri
bang cac thuSc khang sinh sé lam thay d6i hé vi khuan binh thudng cla rudt din dén phat trién
qua muc ctia C. difficile.

C. difficile sinh ra doc t6 A va B gép phan lam phat trién CDAD. Cac chung C. difficile sinh nhiéu doc
6 12 nguyén nhan lam tang ty 16 mac bénh va tivong, vi cac nhiém khuan nay c6 thé khé chifa khi
dung cac liéu phap khang sinh va c6 thé can phai cét bo rudt két. Can phai nghi dén bénh CDAD &
t4t cd cac bénh nhan xuat hién tiéu chdy sau khi dung cac thuéc khang sinh. Can ghi bénh an cdn
than vida cé bao cdo CDAD xdy ra trong hon 2 théang sau khi diéu tri bang khang sinh.

Néu nghi ngd hodc da chac chén bénh nhan méc CDAD, cé thé can ngling cac liéu phap khang
sinh dang st dung néu khéng nhdm dén diét C. difficile. Cac bién phap kiém soat dich va chat
dién gidi, b8 sung protein, diéu trj véi mot khang sinh c6 hiéu qua déi véi C. difficile va can nhc
can thiép ngoai khoa nén dugc tién hanh can cirtheo tinh trang lam sang.

- U da day actinh: Triéu chiing dap ting khi diéu tri véi omeprazol khdng ngan ngtta u da day ac tinh.
- Su phéat trién kha nang béi nhiém: Kha nang boi nhiém véi cdc mam bénh tirndm hay vikhudn
nén dugc chu y trong khi diéu trj véi GASTROFILM, do clarithromycin va amoxicillin. Néu xdy ra
boéinhiém, nén ngung thudc va tién hanh diéu trj phu hop.

- Bénh tang bach cau don nhan va ampicillin: Ty 1& méc bénh tdng bach cau don nhan cao &
ngudi diéu tri ampicillin bj tién trién ban dé & da. Vi vay, strdung cac khang sinh nhém ampicillin
khéng dugc khuyén céo dbénh nhantang bach cau don nhan.

- Su phat trién cla vi khuan khang thudc: Ké don clarithromycin hodc amoxicillin trong trudng
hop thiéu sy chiing minh hodc nghingd nhiém khuan rd rét hodc chidinh phong bénh gan nhu
khéng mang lailgi ich cho bénh nhan valam tdng nguy ca phat trién cac vikhuén khang thuéc.
Sirdung thudc cho phu nircé thaivacho conbi:

- Thoi ky mang thai: Phan loai C (dua trén nghién clu & dong vat clia omeprazol va clarithromycin).
Chua c6 nghién ctiu ddy du va cé ki€ém sot ctia omeprazol, clarithromycin hodc amoxicillin sit
dung riéng ré hodc déng thdi & phu nit mang thai. Clarithromycin lam tién trién cac tac dung
bét Igi & 4 loai dong vat vdi liéu tuang quan 1am sang. Omeprazol lam tang kha nang mat phoi
thai & thd, nhung nghién ctiu & dong vat va nhiéu nghién clu & ngudi khong thé hién suting
nguy co gay di tat nguy hiém. Chi sttdung GASTROFILM trong thai ky mang thai khi lgi ich han
hén nhitng nguy cotiém an cho thai nhivakhéng cé liéu phap thay thé thich hop.
-Chuyéndavasinhsan:

Omeprazol: Mot s6 nghién ctru bao cdo khdng cé tac dung bat i ré rang ngén han trén tré so
sinh khi uéng liéu don hogc tiém tinh mach omeprazol v6i hon 200 phu nit mang thai khi tién
mé trong khi phau thuat ldy thaibang gay mé toan than.

Amoxicillin: Khdng sinh ampicillin dung udng dugc hdp thu kém trong qua trinh chuyén da. Cac
nghién ctru & chudt lang cho thay tiém tinh mach ampicillin lam gidm nhe truong luc tércung va
tan s6 co thét, nhung tang vira phai dinh va thai gian co that. Tuy nhién, khong biét liéu sirdung
amoxicillin &ngudi c6 anh hudng dén chuyén da hodc sinh san hay khong.

-Thoiky cho conbu:

Omeprazol: Néng dé clia omeprazol dugc do trong sita clia mét ngudi phu nit sau khi uéng 20 mg.
Néng dé dinh la 20 meg/l, it hon 7 % nong do6 dinh trong huyét thanh ngudi me. Dua trén théng
tin nay, udc luong liéu dung hang ngay danh riéng cho tré so sinh bi me la 3 mg/kg/ngay. Tuy
nhién, do tiém &n tinh trang néi u ung thu do st dung omeprazol trong thi nghiém trén chuét gay
ung thu, nén quyét dinh cho tré ngting bu hoc vét va bé siia trong khi diéu tri bang GASTROFILM.
Clarithromycin: Ngudi ta khdng biét liéu clarithromycin cé dugc bai tiét vao sita me hay khong.
Tuy nhién, cackhang sinh macrolid khac bai tiét vao sita me. Clarithromycin dugc tim thdy trong
stfactiadong vat. Nén than trong khi diing clarithromycin & phu nircho con bu.

Amoxicillin: Penicillin bai tiét qua sita me. S& dung amoxicillin & phu nit cho con bu cé thé dan
dén sunhay cdm thuc &tré so'sinh. Can than trong khi dung amoxicillin & phu nitcho con bu.
Anh huéng ctia thudclén kha nang i xe, van hanh may méc:

Thuéc co thé gay do gidc, chdng mat. Can than trong khildixe, van hanh méay moc.
TUONGTAC, TUONGKY CUATHUOC:

Tuong tacchathudc:

Anh huéng ctia omeprazol: Omeprazol la chat nén va chét tc ché CYP2C19 in vivo, chat nén
ctia CYP3A4 in vivo va chit tic ché CYP2C19 in vitro. Do d6, omeprazol c6 thé anh hudng dén su
chuyén héa va ndng do trong huyét tuong clia cac thuéc dugc chuyén héa béi cac enzym CYP
nay. Mac du & ngudi khde manh khong cé tuong tac véi theophyllin hoac propranolol, da cé
bao cdo ctia sy tuong tac véi cac thudc khac chuyén héa qua hé théng enzym CYP (cyclosporin,
disulfiram, benzodiazepin). Theo déi c&n than bénh nhan dung cac thuéc nay dé xac dinh xem
o candiéu chinh liéu dung clia cac thudc nay hay khéng khi dung dongthcn véiomeprazol.
Anh huéng ctia clarithromycin: Clarithromycin 1 mot chdt nén va chat tic ché enzym CYP3A.
Dung déng thdi clarithromycin véi thuéc dugc chuyén héa chiiyéu bdi CYP3A cé thé lién quan
véi tang néng do thudc, lam tang hodc kéo dai tac dung diéu tri va tac dung phu cta thuéc
dung déng thoi.

Da ¢ bao cdo vé tuang tac clia erythromycin va/hodc clarithromycin véi cyclosporin, tacrolimus,
alfentanil, rifabutin, methylprednisolon, cilostazol va bromocriptin dua trén CYP3A. Ngoai ra, da
€6 bao cdo vé tuong tac ctia erythromycin hoac clarithromycin véi cac thuéec khong duge cho la
chuyén héa bai CYP3A bao gém hexobarbital, phenytoin va valproat.

- Colchicin: Duing d6ng thai colchicin va GASTROFILM, c6 thé lam tang néng do trong huyét tuong
ctia colchicin. Colchicin 1a mot chat nén cho ca CYP3A va chat van chuyén ra ngoai, P-glycoprotein
(Pgp). Clarithromycin dugc biét la tc ché CYP3A va Pgp. Khi clarithromycin va colchicin dugc dung
chung, clarithromycin tic ché Pgp va/hodc CYP3A c6 thé din dén ting hap thu colchicin trong
huyét tuong. Theo déi bénh nhan cac triéu chiing lam sang clia nhiém déc colchicin.

- Erg in/Dihydroerg Néng dé ergotamin/dihydroergotamin trong huyét tuong
c6thé tang khi dung déng thdi véi GASTROFILM. Bdo cdo gidm sathau mai chirarang viéc dung
déng thai clarithromycin véi ergotamin hodc dihydroergotamin lién quan véi nhiém déc cap
tinh ndm cua ga, dac trung bdi co mach va thi€u mau cuc bé clia cac chiva cacmé khacbao gém
hé théng than kinh trung uong. Chéng chi dinh dung déng thai clarithromycin véi ergotamin
hoacdihydroergotamin.

- Pimozid: Viéc dung déng thai pimozid va GASTROFILM cé thé lam tang néng dé trong huyét
tuong clia pimozid do tuong tac véi clarithromycin trong GASTROFILM. Bdo cao giam st hdu mai
chi ra rang dung chung clarithromycin véi pimozid lién quan véi r6i loan nhip tim (kéo dai QT,
nhip nhanh that, rung that va xodn dinh). 2 trudng hgp dét ti da dugc béo cao khi clarithromycin
dugc b6 sung khi dang diéu tri pimozid.

Pimozid dugc chuyén héamét phan bgi CYP3A4.Khi dung déng thdi clarithromycin va pimozid,
clarithromycin Gic ché CYP3A4 c6 thé dan dén tdng hap thu pimozid trong huyét tuong. Chéng
chidinhdung GASTROFILM & nhiing bénh nhan dang duing pimozid.

-Thudc chéngloan nhip: S dung déng thdi cac thudc chéng loan nhip va GASTROFILM c6 thé
lam tang tdc dung chéng loan nhip do tuong tac véi clarithromycin trong GASTROFILM. Pa c6
béo céo giam sat hau mai vé xay raxodn dinh khi stt dung déng thai clarithromycin va quinidin
hodc disopyramid.

Tang néng do digoxin trong huyét thanh & bénh nhan dung déng thai clarithromycin va
digoxin da dugc bdo cao trong gidm sat hau mai. Mét vai bénh nhan cé dau hiéu 1am sang phu
hgp véi nhiém ddc digoxin bao gém chiing loan nhip tim gay tirvong. Theo déi dién tam do6 doi
vdi kéo dai khodng QTc khi dung chung GASTROFILM véi cac thudc chéng loan nhip. Theo doi
néng dé trong huyét thanh cia thuéc chéngloan nhip bao gém digoxin.

-Thuéc chéng ddng mau: Dung dong thai thudc chéng déng méau va GASTROFILM cé thé lam
thay d6i tac dung chéng déong mau ctia warfarin va thuéc chdng d6ng mau dudng udng khac do
su tuong tac véi omeprazol va clarithromycin trong GASTROFILM. Theo déi thoi gian
prothrombin va INR & nhiing bénh nhan ding GASTROFILM va thuéc chéng déng mau cung ldc.
Da o bdo cdo vé sy gia tdng INR va thai gian prothrombin & bénh nhan dung cac chat tc ché
bom proton bao gém omeprazol va warfarin khi dung déng thai. Tang INR va thdi gian
prothrombin cé thé dan dén chdy mau bt thudng va tham chitivong.

Bao c4o giam sat hau mai cho rang dung déng thai clarithromycin va thuéc chéng déng mau
dudng uéng cé thé lam téng tdc dung clia cac thude ch8ng ddng mau dudng uéng.

- Thuéc khéng retrovirus: St dung déng thai cac thudc khang retrovirus va GASTROFILM cé
thé lam thay d6i téc dung khang retrovirus do tuong tac v6i omeprazol hodc clarithromycin
trong GASTROFILM. Omeprazol da dugc bao céo tuong tac véi mot sé loai thudc khang
retrovirus nhuatazanavir, nelfinavir va saquinavir.

Strdung déng thdi atazanavir hoac nelfinavir véi omeprazol khéng dugc khuyén cao trir khi cac
lgi ich clia viéc dung atazanavir hodc nelfinavir vi GASTROFILM Ién hon nguy co. Dung déng
thoi atazanavir hodc nelfinavir véi thudc dc ché bom proton lam gidm déng ké néng d6 trong
huyét tuong ctia atazanavir hoac nelfinavir va do d6 lam gidm hiéu qua diéu trj clia cac thudc nay.
Dung déng thdi omeprazol véi saquinavir ¢ thé lam tang néng dé trong huyét thanh cda
saquinavir.Nén giam liéu saquinavir khi dung déng thai véi GASTROFILM.

- Cilostazol: Dung déng thai GASTROFILM va cilostazol c6 thé ting hap thu toan than cda
cilostazol do tuong tac véi omeprazol trong GASTROFILM. Do d6, nén giam 50 % liéu cilostazol
khi dung déng thai véi GASTROFILM.

-Tacrolimus: Dung déng thdi GASTROFILM va tacrolimus c6 thé lam tdng néng dé trong huyét
thanh ctiatacrolimusdo sutuong téc véi omeprazol trong GASTROFILM.Theo d6i thudng xuyén
néng dé thap nhat ctia tacrolimus trong mau toan phan khi dung déng thai véi GASTROFILM.

- Theophyllin: GASTROFILM st dung & nhitng bénh nhan dang dung theophyllin cé thé lién
quan véi tang ndng do theophyllin trong huyét thanh do su tuong tac vdi clarithromycin trong
GASTROFILM. Theo déi néng do theophyllin trong huyét thanh can dugc xem xét cho bénh
nhan dung liéu cao theophyllin hodc véinéng do ban dau cao hon khoang diéu tri.

- Carbamazepin: Dung déng thai carbamazepin va GASTROFILM cé thé lam thay déi tac dung
clia carbamazepin do tuong tac véi clarithromycin trong GASTROFILM. Dung déng thdiliéu duy
nhat clarithromycin va carbamazepin da dugc chiing minh gay tang néng dé carbamazepin
trong huyét tuong. Theo déi néng do carbamazepin trong mau nén dugc xem xét khi dung
déng thdivai GASTROFILM.

- Sildenafil: Sy hap thu toan than cua sildenafil c6 thé tang Ién khi dugc dung déng thai véi
GASTROFILM do sy tuong tac véi clarithromycin trong GASTROFILM; xem xét viéc gidm liéu
sildenafil.

- Thuéc dc ch€ HMG-CoA reductase (statin): S dung déng thdi cac thudc tc ché HMG-CoA
reductase (statin) va GASTROFILM c6 thé lam thay déi tac dung clia HMG-CoA do tuong tac véi
cIarithromycin trong GASTROFILM. Nhu cac macrolid khéc, clarithromycin lam tdng néng do
clia cac thudc nhom statin (nhu lovastatin va simvastatin). Tiéu ca van hiém khi xay ra & nhiing
bénh nhan dung déng thai cac thudc nay.

- Cac triazolok liazepin (nhu triazolam va alpr: ) va cac benzodiazepin (nhu
midazolam): Hiéu qua cda triazolobenzodiazepin/benzodiazepin lién quan cé thé thay déi khi
dung déng thai vai GASTROFILM do su tuong tac vdi clarithromycin. Da c6 béo céo giam sat
hau mai vé tuong tac thuéc va cac anh hudng than kinh trung uong (vi du buén ngti va nham
1&n) vaiviéc sttdung dong thai clarithromycin va triazolam.

- Probenecid: Probenecid lam giam su bai tiét amoxicillin & 6ng than. S dung déng thai
GASTROFILM va probenecid c6 thé dan dén tang va kéo daindng dé trong mau ctia amoxicillin.
-Thuéc c6 sinh kha dung dnh huéng béi pH da day: GASTROFILM c6 thé anh huéng sy h&p thu
clia cac thuéc ma pH da day la mét yéu té quan trong quyét dinh dén sinh kha dung (ketoconazol,
este ampicillin va mudi sét) viomeprazol trong GASTROFILM (ic ché sytiét acid da day.

- Tuong tac véi cac xét nghiém: Néng do ampicillin trong nudc tiéu cao c6 thé dan dén phan
(ing duong tinh gid khi thirnghiém glucose trong nudc tiéu bang Clinitest, dung dich Benedict,
dungdichFehling.

Hiéu ding nay ciing c6 thé xdy ra véi amoxicillin, khuyén céo cac xét nghiém glucose dya trén
phan ting véi enzym glucose oxidase (nhu Clinistix) dugc strdung.

Sau khi dung ampicillin cho phu nit mang thai, néng dé trong huyét tuong cla estradiol lién
hgp toan phan, estriol-glucuronid, estron lién hgp va estradiol bi gidm tam thai da dugc ghi
nhan.Hiéu tng néycﬂng c6théxay ravéi amoxicillin.

Tuongky ctathuéc:

Do khéng c6 cac nghién ctu vé tinh tuong ky ctia thuéc dung dudng udng, khéng trén lan
thudc nay véi cacthudc khac.

TACDUNG KHONG MONG MUGN CUATHUGC:

Cactacdung khéng mong muén nghiém trong sau day dugc mo ta:

+Quaman.

«Nhuocco.

«Tiéu chay lién quan dén Clostridium difficile.

- Kinh nghiém thi nghiém lam sang: Bdi vi cac thir nghiém lam sang dugc tién hanh trong
diéu kiénratkhacnhau, ty lé phan (g batIgi quan sat dugc trong cac thirnghiém lam sang ctia
mét loai thudc c6 thé khdng dugc so sanh truc tiép vdi ty 1& trong cac thi nghiém lam sang clia
cacthuéckhécva cé thé khong phan anh dugc ty 1€ quan sat trong thuc tién.

Trong céc thir nghiém 1am sang st dung liéu phép 3 thuéc véi omeprazol, clarithromycin va
amoxicillin, khdng tim thdy téc dung khdng mong mudn déc trung. Cac phéan ting bat Igi quan sat
dugc gidi han & nhing bao cdo trudc day khi dung riéng lé omeprazol, clarithromycin hodc
amoxicillin. Tac dung khong mong muén thudng gép nhat trong cac thit nghiém lam sang st
dung liéu phap phéi hgp véi omeprazol, clarithromycin va amoxicillin (n = 274) la tiéu chay (14 %),
thay d6i vi giac (10 %) va dau dau (7 %). Khong cé tac dung khéng mong muén xdy ra véi tan
suat cao hon dugc béo cdo dbénh nhan dung cackhangsinhriénglé.

* Bao cao giam sat hau mai tiing thudc riéng lé trong GASTROFILM: B&i vi nhiing tac dung
khéng mong mudn nay da dugc bao cdo tir nhiing ngudi tu nguyén thudéc mét nhém dan sé
khong ré quy mé, khéng thé luén udc tinh chdc chén dugc tan suat thuc té hodc thiét lap méi
quan hé nhan qua khitiép xuc véithudc.

Bang tém tat cac phan ing khéng mong muén cia tiing thuécriénglé:

Céc co quan Cac phan ting khéng mong muén

Omeprazol

Phan (ing qua man bao gém phan ting phan vé, séc phan vé&, phu mach,
cothdtphé& quan, viem than k&, ndi may day; sét; dau; mét méi; khé chiu.

Toanthan

Pau nguc hodc dau that nguc, nhip tim nhanh, cham nhip tim, danh tréng
nguc, tdng huyétap, phiingoaibién.

Timmach

Noitiét Chingvitodnamgidi.

Tiéuhoa -Viém tuy (mét sé tlrvong), chan an, dé bj kich thich ruét, swdéimau phan,
nhiém Candida thuc quan, teo niém mac ludi, viém miéng, sung bung,
khé miéng. Trong thai gian diéu tri véi omeprazol, polyp tuyén ddy da day
hiém khi xay ra. Nhimg polyp nay la lanh tinh va sé héi phuc khi ngung
diéutri.

- U carcinoid (cac thé ung thu bat thudng) & da day ta trang da dugc bao
c40 & nhiing bénh nhan ¢é hoi chiing Zollinger-Ellison khi diéu trj lau dai
vdi omeprazol. Phat hién nay la métbiéu hién cliatinhtrang bénh tiém an,
c6lién quan véicackhdiunhuvay.

Gan Bénh gan bao gém suy gan (mét s tirvong), hoai térgan (mot sé tirvong),
bénh ndo - gan &ngudi suy gan, d mat, viém gan hén hgp, vang dava tang
cac gia tri cla cac xét nghiém chiic nang gan (ALT, AST, GGT, phosphat
kiém va bilirubin).

Chuyén héa - dinh| Ha dudng huyét, ha natri huyét, ting can.

dudng

Coxuong khép Yéu co, dau co, chudt rut, dau khdp, dau chan.

Hé‘théin kinh - tam [ R&i loan tdm than va giac ngu nhutram cam, lo au, kich dong, do giac, It 1an,
than matngu, céngthéng,thc‘r 6, budn ngliva dc mong; run, di cdm; chéng mat.
Hohap Chdy méau cam, dau hong.

Da Phan (ing da toan than ndng bao gém hoai tl biéu bi nhiém doc (mét s6
tuvong) hoi chiing Stevens-Johnson va hong ban dadang; nhaycam anh
sang; ndi may day; phat ban; viém da; nguia; xuat huyét; ban xuat huyét;
rung toc; khé da; nhiéu mé hoi.

Giacquan décbiét | U tai, matvigiac.

PP67C-1

Mat Teo day than kinh thi gidc, bénh than kinh thi gidc do thiéu mau cuc bo
vung trudc, viém day than kinh thi giac, hi chiing khé mat, kich ting mat,
nhinmg, nhin déi.

Viém than ké, tiéu ra mau, protein niéu, creatinin huyét thanh cao, tiéura
mU cuc nhd, nhiém khudn dudng tiét niéu, glucose niéu, tiéu 1at nhat, dau
tinh hoan.

Niéu-sinh duc

Gidm bach cau hat (mot s6 ti vong), thiéu mau tan huyét, gidm toan thé
huyét cau, gidm bach cau trung tinh, thi€u mau, gidm tiéu cau, gidm bach
céu, tang bach cau.

Huyéthoc

Clarithromycin

Céc phan ting qua|Cacphan ing di ung khacnhautirmay day va phatbandanhe dentruong
man hop hiém gdp ctia s6c phan vé, hdi chiing Stevens-Johnson va hoai tibiéu
binhiém déc da xay ra.

Tiéuhoa Viém ludi, viém miéng, bénh monilia miéng, chan an, nén, viém tuy, lugi
déimau.

Huyét hoc Gidmtiéu cau, gidm bach cau, gidm bach cau trung tinh.

Khac -Da cé nhiing béo co vé su d6i mau rang & bénh nhan dugc diéu tri véi

clarithromycin.
-Réng d6i mau thudng héi phuc bang viéc vé sinh ring miéng.

Hé thankinh - tam |- C6 bao céo riéng I vé kha ndng mét thinh giac thudng cé thé héi phuc,
than xay ra chlyéu & phu nircao tudi. Thay d6i cdm giac vé mui, thusng két hgp
Vi surdiloan vigidc hoac mat vi gidc ciing da dugc bao cao.

- Tac dung khéng mong muén & than kinh trung uong thoéng qua bao
g6m lo au, thay d6i hanh vi, trang thai Id 1an, co giat, mat nhan cach, mét
phuong hudng, do gidc, mat ngu, hanh vi that thudng, &c méng, réi loan
tdmthan, u tai, run, chong mat. Tacdung khdng mong mudn nay sé ngung
khingtingthuéc.

Gan R6i loan chiic nédng gan, trong d6 c6 tdng enzym gan, t€ bao gan va/hodc
viém gan U mat, c6 hodc khong c6 vang da, hiém khi dugc béo céo vdi
clarithromycin. Réi loan chiic ndng gan nay c6 thé nghiém trong va thusng
héi phuc. Trong trudng hgp hiém, suy gan gy tit vong da dugc bao cdo va
thudng c6 lién quan véi cdc bénh tiém dn nghiém trong va/hodc cac thudc

thap vé tuang tac lam sang dang ké khi dung phéi hgp omeprazol va amoxicillin hodc omeprazol
va clarithromycin. Khéng cé théng tin vé néng dé omeprazol, amoxicillin va clarithromycin trong
niém mac da day sau khi udng dong thai ca 3 thudc. Cac thong tin dugc ddng hoc trinh bay dudi
day dua trén cac nghién ctiu khi sttdung riéng lé tiing thuéc hoac két hop 2 thuéc.

Omeprazol

Hdp thu va phan bé: Thudc dugc bao ché dudi dang cac vi hat bao tan trong rudt (vi omeprazol
1a acid khong 6n dinh), su hdp thu ctia omeprazol bat dau sau khi cac vi hat qua khoi da day.
Thuéc hdp thu nhanh, véinéng dé dinh trong huyét tuong xay ra trong vong 0,5 - 3,5 gi. Néng
do dinh trong huyét tuong va AUC cia omeprazol ty 1& xap xi v6i liéu |én dén 40 mg nhung vi
hiéu tng vuotqua lan dau bao hoa, néng dé dinh trong huyét tuong va AUC dép ting tuyén tinh
cao hon xay ra vailiéu I6n hon 40 mg. Sinh kha dung tuyét déi (so véi tiém tinh mach) lakhoang
30-40 % & liéu 20 - 40 mg, do phan I6n chuyén héa lan dau. O cac dsi tugng khoe manh, thai
gian ban thai trong huyéttuongla 0,5 - 1 gigva do thanh thai toan than 1a 500 - 600 ml/phut.
Sinh kha dung ctia omeprazol ting nhe sau khi dung liéu Ip lai. Omeprazol 20 mg khéng
tuong duong sinh hoc khidiing chung hodc khéng duing chung véi x6t tao. Khidung chung véi
x6t ta0, gid tri Cmax gidm 25 % ma khéng c6 su thay déi ddng ké vé AUC. Su lién quan 1am sang
clia phathién nay chuaré. Protein gan két khoang 95 %.

Chuyén héa va thdi trir: Omeprazol dugc chuyén héa chi yéu béi hé théng enzym cytochrom
Pso(CYP).

Sau khi uéng liéu don dung dich dém omeprazol, mét it thuSc khéng chuyén héa dugc bai tiét
trong nudc tiéu. Phan I6n thudc (khoang 77 %) bai tiét trong nudc tiéu dudi dang it nhat 6 chat
chuyén héa. 2 chat dugc xac dinh 13 hydroxyomeprazol va acid carboxylic d6ng vi. Phan con lai
cta thudc tim thay trong phan. Diéu nay nghia la cac chit chuyén héa ciia omeprazol bai tiét
déang ké qua mat. 3 chat chuyén héa da dugc xac dinh trong huyét tuang - sulfid, dan xu4t
sulfon clia omeprazol va hydroxyomeprazol. Cac chat chuyén héa c6 rat it hoac khéng c6 hoat
tinh khang tiétacid.

Tréem:Tinhan toanva hiéu qua ciia GASTROFILM cho tréem véi H. pylorichua dugcthiétlap.
Ngui cao tudi: G ngudi cao tudi, ty 1 thai trit omeprazol giam mét it va sinh kha dung tang. Sinh kha
dung khoang 76 % khi dung liéu don 40 mg omeprazol (dung dich dém) & cac tinh nguyén vién cao
tudi khée manh, so véi 58 % & cac tinh nguyén vién tré tuéi khée manh khi dung liéu tuong tu. Gan
70 % thuéc dugc tim thdy trong nudc tiéu dudi dang cac chat chuyén héa clia omeprazol va thuéc
dudi dang khéng chuyén héa dugc phat hién. Do thanh thai trong huyét tuong cia omeprazol la
250 ml/phat (bang khoang mét nlia tinh nguyen vién tré) va thai gian ban thai trong huyét tuong
trung binh khodng 1 gi&, gap 2 1an & cac tinh nguyén vién tré khée manh.

Suy gan: G nhiing bénh nhan cé bénh gan man tinh, sinh kha dung cta omeprazol tang lénkhoang
100 % so v&i mét liéu tiém tinh mach, hiéu ting vugt qua lan dau gidm, va thai gian ban thai trong
huyét tuong clia thuéc tang 1én dén gan 3 gids so vdi thai gian ban thai binh thudng khoang 0,5 - 1
gid. DO thanh thai trong huyét tuong trung binh 70 ml/pht, so véi gié tri 1a 500 - 600 mi/phit &
ngudi binh thuong. Nén tranh viéc st dung GASTROFILM & nhiing bénh nhan bi suy gan.

Suy than: G nhiing benh nhan bi suy than man tinh, c6 d6 thanh thai creatinin dao dong tir 10 -
62ml/phat/1,73 m’, phan b6 omeprazol tuong tu nhu & ngudi tinh nguyén khée manh, mac du
sinh kha dung cé su tang nhe. B&i vi cdc chat chuyén héa cia omeprazol bai tiét chl yéu qua
nudc tiéu, sy thai trir bi cham lai theo ty 1& gidm d6 thanh thai creatinin. Khong can thiét giam
liéu &bénh nhan suy than.

Bénh nhan chau A: Trong cac nghién ctiu dugc déng hoc khi uéng liéu don 20 mg omeprazol
AUC tang khoang 4 1an da dugc ghi nhan & nguoi chau A so véi ngudi da trdng. Nén tranh viéc
strdung GASTROFILM & nhitng bénh nhan chau A trirkhilgiich I16n hon nguy co.

Clostridium difficile.
Khéi phét clia tiéu chay lién quan Clostridium difficile c6 thé xay ra trong
khihodc sau khi diéu trikhang sinh.

Phén ting qua man [ Phan tng giéng bénh huyét thanh, phat ban dat san, héng ban da dang,
héi chiing Stevens -Johnson, viém da tréc vay, hoi ching hoai tu biéu bi
nhiém déc, héi chiing ngoai ban mun mu toan than cap tinh, viém mach
quaman, may day.

Céc phan (g c6 nhiéu khad nang xay ra & nhitng ngudi trudc day dugc
chtng minh la méan cdm vdi penicillin va & nhimg nguai c6 tién st dj ing,
hen suyén, viém mi dj tng hodc néi may day.

Gan Co sugiatang vira phai AST (SGOT) va/hoac ALT (SGPT) da dugc ghinhan,
nhung y nghia clia phat hién nay la khéng ré. Réiloan chiic néng gan bao
g6m vang da & mat, ¢ mat thudc gan va viém gan tiéu té bao cap tinh da
dugcbao céo.

Than Tinhthé niéu cling da dugc bao cao (xem QUA LIEU VA CACHXU'TRI).

Mau va hé bach|Thiéu mau bao gém ca thi€u mau tan huyét, gidm tiéu cau, ban xust huyét
huyét gidm tiéu cdu, tdng bach cau ua eosin, gidm bach cau va chiing mét bach
cau hat da dugc bao céo trong khi diéu trj véi penicillin. Nhiing phan tng
nay thudng héi phuc khi ngung diéu trj va dugc cho la hién tugng qua man.

Hé than kinh - tam [ Tang dong c6 thé héi phuc, kich dong, lo au, mat ngd, 14 1an, thay d6i hanh
than viva/hodc chéng mat da dugc bdo cdo nhung hiém khixay ra.

Khac Suddi mau rang (nau, vang hodc xam) hiém khi dugc béo cao. Hau hét cac
bdo cdo xay ra &tré em.Trong hau hét cac trudng hop, sy déi mau sé giam
béthodcloaitrirbang viéc chaisach rang miéng.

Nhitng thay d8i|Nhiing thay déitrong két qua xét nghiém c6 y nghia lam sang c6 thé nhu sau:
trong két qué xét|Gan: SGPT téng cao (ALT) it han 1 %, SGOT (AST) it hon 1 %, GGT it hon 1 %,
nghiém phosphat kiém it hon 1 %, LDH it han 1 %, bilirubin toan phan it hon 1 %,
huyét hoc - gidm bach cdu it hon 1 %, thai gian prothrombin tang 1 %, than:
BUN tang 4 %, creatinin huyét thanh tang it hon 1 %. GGT, phosphat kiém va
thai gian prothrombin la dit liéu tir nhimg nghién cdtu & ngudi trudng thanh.

dung déng thai.
Chuyénhéa Pa co bao cdo hiém gap vé ha dudng huyét, mét sé d6 da xay ra & bénh
nhén dang dung thudéc ha dudng huyét dudng uéng hodcinsulin.
Tim Nhu véi macrolid khac, clarithromycin lién quan dén QT kéo dai va loan
nhip thatbao gém nhip nhanh thatvaxodn dinh.
Than Da cobéo cao viém than ké véi viéc sirdung clarithromycin.
Amoxicillin Clarithromycin
Tiéuhda Budn nén, nén, tiéu chdy va xuat huyét/viém dai trang lién quan

Hdp thu: Clarithromycin hap thu nhanh qua dudng tiéu héa sau khi uéng. Béi véi liéu 500 mg
clarithromycin, thic an 1am cham su bat dau hap thu cla clarithromycin, tang thai gian dat
néng doé dinh tir2 - 2,5 gi¢, ting néng do dinh trong huyét tuong khodng 24 %, nhung khéng
anh hudng dén sinh kha dung cua clarithromycin. Thic an khéng anh hudng dén su bét dau
hinh thanh ch&t chuyén héa cé hoat tinh sinh hoc 14-OH clarithromycin vanéng d6 dinh ciané
trong huyét tuong, nhung lam téng nhe muc d6 hinh thanh chét chuyén héa, biéu thi béi giam
11 % dién tich dudi dudng cong ctia ndng dothudctrong huyét tuong theo thai gian (AUC). Do
d6, clarithromycin c6 thé dugc udng ma khong canchuytégiblaan.

@ trén nhitng ddi tugng khde manh (nam va ni) lic khong déi co néng do dinh trong huyét tuang
dat dugc trong vong 2 - 3 gi& sau mét liéu uéng. Nong dé dinh trong huyét tuong & trang thai can
bang la khodng 3 -4 mcg/ml va dat dugc trong vong 3 ngay vdi liéu 500 mg khi dung méi 8- 12 gid.
Chuyén héavathditri:Véiliéu 500 mg méi 8 - 12 gid, thdi gian ban thai ca clarithromycinla5-7
gid. Sy khong tuyén tinh ctia dugc dong hoc clarithromycin la khéng dang ké &liéu khuyén cao
la 500 mg moi 8 - 12 gid. Vi liéu 500 mg méi 8 - 12 gidy, ndng do dinh & trang thai can bang cda
14-OH clarithromycin 1én dén 1 mcg/ml va thai gian ban thai ciané lakhoang 7-9 gis. Néng do
&trang thai can bang clia chat chuyén héa nay thudng dat dugc trong vong 3 -4 ngay.

Véi liéu 500 mg méi 12 gid, clarithromycin bai tiét qua nudc tiéu khoang 30 %. Dé thanh thai
quathéancua clarithromycin x&p xi véi téc d6 loc cdu than binh thudng. Chat chuyén héa chinh
dugc tim thay trong nudc tiéu la 14-OH clarithromycin, chiém thém 10 % dén 15 %.

N6ng d6 &trang thai can bang clia clanthromycm &ngudi cé chiic nang gan bj suy giam khong
khéc véinhiting ngudi binh thuong. Tuy nhién, néng d6 14-OH clanthromycm thap hon &ngudi
suy gan. & bénh nhan suy gan, su hinh thanh 14-OH clarithromycin giam dugc bu it nhét, biang
sugiatang dé thanh thai qua than cua clarithromycin khi so sanh véi nhiing ngusi khoe manh.
Dugc dong hoc cua clarithromycin bj thay d8i & nhiing ngudi suy than. Trong suy than ning c6
hoackhéng c6 suy gan, kéo dai khoang thai gian dung clarithromycin cé thé thich hgp.
Amoxicillin

Hdp thu: Amoxicillin bén viing trong méi trudng acid dich vi va sy hap thu khéng bi anh hudng
bdi thiic n. N6 dugc hdp thu nhanh sau khi uéng. Khi uéng liéu 500 mg, sau 1 -2 gid néng do
dinh trong mau dat trong khoang 5,5 mcg/ml dén 7,5 mcg/ml.

Phan bé: Amoxicillin phan bé nhanh vao hau hét cdc mé va dich co thé, trir mé nao va dich nao
tdy, nhung khi mang néo bj viém thi amoxicillin lai khuéch tan vao dé dang. Trong huyét thanh,
khoang 20 % amoxicillin gén v&i protein.

Chuyén héa va thdi tru: Thai gian ban thai cia amoxicillin 1a 61,3 phut. Néng dé thuéc trong
huyét thanh lén dén 8 gid sau khi udng mét liéu amoxicillin. Khodng 60 % liéu udng cla
amoxicillin thai trirra nudc tiéu dudi dang khéng thay déi trong vong 6 - 8 gid.

Kéthop triliéu cia omeprazol véikhang sinh:

QUALIEUVA CACH XU TRI:

Triéu ching va biéu hién khistitdung thuéc qua liéu:

Khong c6 casddugc ly cling nhu dtliéu cho thdy sutang doc tinh khi dung phéi hgp so vai khi
dungting thuocrleng lé.

Omeprazol: D 6 bao céo ghi nhan qua liéu véi omeprazol & ngudi. Liéu dao déng lén dén
2.400mg (1201an liéu lam sang khuyén cao thong thusng). Biéu hién khac nhau bao gém nham
1an, budn ngd, m& mat, tim dap nhanh, buén nén, nén, toat mé hoi, dé biing, nhic dau, khé
miéng va cac phan tng bat lgi khac tuong tu nhu trong trudng hgp 1am sang binh thudng. Cac
triéu chiing thuong thoang qua va khong c6 hau qua lam sang nghiém trong da dugc bao céo
khiomeprazol dugcdungriénglé.

Clarithromycin: Qua liéu clarithromycin cé thé gay ra cac triéu chiing tiéu héa nhu dau bung, 6i
mUra, buén nén vatiéu chay.

Amoxicillin: Viéem than ké gay suy than thiéu niéu da dugc bao céo trong mét s6 it bénh nhan
sau khidung qua li€éuamoxicillin.

Tinh thé niéu, trong mot sé trudng hgp dan dén suy than, ciing da dugc bao cdo sau khidung
quéliéu amoxicillin 8 ngudilén va tréem.

Cachxutrikhidung thuéc qualiéu:

Omeprazol: Khéng c6 thudce gidi ddc dac hiéu cho qua liéu omeprazol. Omeprazol gén két cha
yéu véi protein do d6 khéng dé dang bi thdm phan. Trong trudng hgp qué liéu, nén diéu tri trieu
chingvahétrg.

Clarithromycin: Tac dung phu khi qua liéu dugc diéu tri bang viéc loai bo kip thai thuéc khong
dugc hdp thu va cac bién phap hé trg. Nhu vdi macrolid khac, néng dé clarithromycin trong
huyét thanh khéng bi anh hudng dang ké bgi thdm phan mau hodc tham phan mang bung.
Amoxicillin: Trong trudng hop qué liéu amoxicillin, ngiing thudc, diéu tri triéu chiing va bién phap
hé trg khi can thiét. Néu mai xay ra qua liéu va khéng c6 chéng chi dinh, tich cuc gdy ndn hoéc co
thé thyc hién cac phuong phéap khac ctia viéc loai bd thuéc khai da day. Mot nghién ciu trén 51
tré em tai mot trung tam kiém soat chéng doc chi ra réng qua liéu it hon 250 mg/kg amoxicillin
khong lién quan téi triéu chiing c6 y nghia lam sang va khong can phailam réng da day.

Trong trudng hgp qua liéu, uéng nhiéu nudc va tang bai niéu nén dugc duy tri dé gidm nguy co
tinh thé niéu ctia amoxicillin. Suy than c6 thé sé héi phuc khi ngung dung thuéc. Nong do trong
mau cao cé thé dé dang xay ra hon & nhimg bénh nhan cé chiic nang than bj suy yéu vi gidam do
thanh thai &than cia amoxicillin. Amoxicillin c6 thé loai bé khoi tudn hoan bdng thdm phan méu.
DACTINHDUGQCLUCHOC:

Nhém dugcly: Thudc diét trirHelicobacter pylori.

Ma ATC: A02BDO05.

Cochétacdung:

Omeprazol lamét thudc khéng tiét acid phan nhém benzimidazol d& gan cac nhom thé, tc ché
tiétacid da day bang cach tic ché hé enzym H'/K" ATPase & bé mat té bao thanh cta da day. Béi
vi hé théng enzym nay dugc coi la bom acid (proton) bén trong niém mac da day nén
omeprazol c6 dic tinh nhumét chat tic ché bom acid da day, tai day thudc Uic ché giai doan cudi
cling clia qué trinh san xudt acid. Su tic ché nay phu thudc vao liéu va dan dén su tic ché ca su
tiét dich ca ban Ian su tiét acid do kich thich bat ké tac nhan kich thich. Omeprazol cing c6 thé
c6hoat tinh khang khudn tuy thudc vao cac diéu kién nuéi cdy. Nghién ctru & ddng vat cho thay
sau khi bién mat nhanh chéng trong huyét tuong, omeprazol cé thé tim thay trong niém mac
dadaytrong 1 ngay hoacnhiéuhon.

Clarithromycin c6 hoat tinh khang khudn b&ng cach gdn vao tiéu don vi 50S ribosom cla vi
khuan dan dén tic ché téng hop protein.

Amoxicillin hoat ddng théng qua su tc ché sinh téng hgp thanh té bao mucopeptid.

Hoat tinh invitro vain vivo:

Phacdé triliéu 3 thudc omeprazol, clarithromycin va amoxicillin da dugc chiing minh 1a cé hoat
tinh chéng lai hau hét cac chuing Helicobacter pylori in vitro va trong cac nhiém khudn lam sang
khidugc chidinh.

Trong nghién cttuin vitro cho thay réng cloramphenicol, macrolid, sulfonamid va tetracyclin c6
thé can tré tac dung diét khuén cdia penicillin. Tuy nhién, y nghia lam sang tuang tac nay chua
cotailiéu chiing minh.

Khéng thuéc:

Ty lé khang thudc trudce khi diéu tri vai clarithromycin 13 9,3 % trong phac dé diéu tri 3 thudc
omeprazol, clarithromycin vaamoxicillin.

Bénh nhan khéng diét trir H. pylori dugc sau phac do tri liéu 3 thudc omeprazol/clarithromycin/
amoxicillin sé c6 kha ndng H. pylori thé phan 1ap khang clarithromycin. Vi vay, thi nghiém tinh
nhay cam clarithromycin nén dugc thuc hién. Bénh nhan cé H. pylori khang clarithromycin
khéng nén diéu tri bang cac phac do sau: Omeprazol/clarithromycin trong phac d6 tri liéu kép,
phac do tri liéu 3 thuc omeprazol/clarithromycin/amoxicillin hodc bang cac phac dé khac
trong d6 cé clarithromycin nhula tdc nhan khang khuén duy nhét.

Tacdung trén hé vikhudn dudng tiéu hoa:

Giam acid da day do bat ky nguyén nhan nao bao gém thudc tic ché bom proton, lam téng sé
lugng vi khuan thudng hién dién trong dudng tiéu héa. Biéu trj bang thuéc tic ché bom proton
c6thé dan dén tang nhe nguy co nhiém khuén duding tiéu hda nhu Salmonellava Campylobacter.
PACTINHDUGCDONGHOC:

Chua cé nghién ctu vé dugc dong hoc khi diing phdi hgp déng thai vién nang cling omeprazol
vién nén bao phim clarithromycin, vién nang cting amoxicillin. Cac nghién ctiu cho thdy nguy co

Omeprazol 40 mg/ngay da dugc dung két hgp vdi clarithromycin 500 mg méi 8 gid & nam gidi
trudng thanh khde manh. Néng dé trong huyét tuong trang thai can bang clia omeprazol tang
(Cmax, AUCo.24, va Ty /2 téng 1an lugt tuong tng la 30 %, 89 % va 34 %) khi dung dong thai véi
clarithromycin. Su giatang néng dd omeprazol trong huyét tuang cé lién quan véi cac tdcdung
dugc ly. Gid tri pH da day trong 24 gio trung binh la 5,2 khi omeprazol dugc dung riéng lé va 5,7
khidung chung véi clarithromycin.

Néng do trong huyét tuong cla clarithromycin va 14-hydroxy-clarithromycin tang khi ding
déng thoi véi omeprazol. BSi véi clarithromycin, Cmax 60 hon 10 %, gia tri trung binh Cin 160
hon 27 %vagia tritrung binh AUCo.glénhon 15% khi clarithromycin dugc diing véi omeprazol
50 VGi khi clarithromycin dugc dung riéng |&. Két qua tuong tu cho 14-hydroxy-clarithromycin,
gia tritrung binh Crnax 160 hon 45 %, trung binh Cin 16n hon 57 % va gid tri trung binh AUCo.516n
hon 45 %. Néng do clarithromycin trong mé da day va chat nhdy ciing tang khi st dung déng
thaivéiomeprazol.

Tuong tac thuéc:

Thudckhéng retrovirus va omeprazol

Tam quan trong vé 1am sang va cd ché tuang tac gilla omeprazol va thuéc khang virus khéng
phailuén ludn dugc biét dén.Tang pH da day trong khi diéu tri omeprazol c6 thé thay di sy hap
thu cdia thuéc khang retrovirus. Co ché tuong tac khac co thélathong qua su tic ch€ CYP2C19.
Sau khiuéng nhiéu liéu nelfinavir (1.250 mg hai lan méi ngay) va omeprazol (40 mg mét 1an moi
ngay), AUC ctia nelfinavir va chat chuyén héa M8 gidm 36 % va 92 %, Cmax gidm 37 % va 89 %,
Cmingidm39%va75 %.

Sau khi uéng nhiéu liéu atazanavir (400 mg mét Ian méi ngay) va omeprazol (40 mg mét lan
mdi ngay, 2 gid trudc khi udng atazanavir), AUC clia atazanavir gidm 94 %, Cmax 9idm 96 % va
Crmingidm 95 %.Khdng khuyén cdo dung dong thoi véi omeprazol va atazanavir.

AUC ctia saquinavir trong huyét thanh, Crma, Cmin tdng lan lugt tuong tng la 82 %, 75 % va 106 %,
sau khi dung nhiéu liéu saquinavir/ritonavir (1.000/100 mg) 2 Ian méi ngay trong 15 ngay dung
chung véi omeprazol 40 mg mét lan méingay trong 11- 15 ngay.

Cilostazol va omeprazol

Omeprazol dong vai trd nhu mét chat tic ché CYP2C19. Trong nghién ctiu chéo, omeprazol dung
Véi liéu 40 mg méi ngay trong 1 tudn & 20 ngudi khde manh, Crnax va AUC clia cilostazol tang tucng
ng 18 % va 26 %. Cmax va AUC clia mét trong nhiing chat chuyen héa c6 hoat tinh, 3,4-dihydro-
cilostazol, g&p 4- 7 1an hoat tinh cilostazol, tdng tuong ting 29 % va 69 %. Dung déng thai cilostazol
vé&i omeprazol du kién sé lam ting néng do cuia cilostazol va chat chuyén héa cé hoat tinh néu trén.
Do d6 can xem xét giam liéu cilostazol tir 100 mg 2 lan/ngay thanh 50 mg 2 lan/ngay.

Theophyllin va clarithromycin

Theophyllin dugc chuyén héa bsi CYP1A2 va CYP3A4. Clarithromycin sé lam tang néng do
theophyllin trong huyét tuong khi dung déng thai. Trong 2 nghién cuu, trong d6 theophyllin
duing véi clarithromycin (theophyllin dang phong thich kéo dai véi liéu 6,5 mg/kg hodc 12 mg/kg
cling v&i 250 hodc 500 mg clarithromycin méi 12 gid), Cmax Cmin Va AUC & trang théi can bang clia
theophyllin tdng khodng 20 %. Theo déi néng do ctia theophyllin trong huyét thanh can dugc
xem xét cho bénh nhan dung liéu cao theophyllin hodc véi néng do ban dau cao han khoang
diéutri.

Voriconazol va omeprazol

Voriconazol 1a mét chat tc ché CYP2C19, CYP2C9 va CYP3A4. Dung déng thai voriconazol va
omeprazol sé tang hdp thu omeprazol trong huyét tuong. Khi dung voriconazol (400 mg méi
12 gi¢x 1 ngay, sau d6 200 mg x 6 ngay) véi omeprazol (40 mg mét lan méi ngay x 7 ngay) & cac
d6i tugng khée manh, lam tang dang ké Cmax va AUCq.24 & trang thai can béng clia omeprazol,
tuong ting trung binh 21an (90 % Cl: 1,8; 2,6) va 4 1an (90 % Cl: 3,3; 4,4) so v&i khi omeprazol dugc
dungriéng & makhéng cé voriconazol. Khéng yéu cau diéu chinh liéu omeprazol.
QUYCACHDPONGGOI:

- Hop 1 kit x 8 vién (2 vién nang cting Omeprazol 20 mg + 2 vién nén bao phim Clarithromycin
500 mg +4vién nang cting Amoxicillin 500 mg).

-Hop 7 kit x 8 vién (2 vién nang ciing Omeprazol 20 mg + 2 vién nén bao phim Clarithromycin
500 mg +4 vién nang cting Amoxicillin 500 mg).

-Hop 10kitx 8 vién (2 vién nang cling Omeprazol 20 mg + 2 vién nén bao phim Clarithromycin
500mg +4viénnang ciing Amoxicillin 500 mg).

PIEU KIEN BAO QUAN:

Baoquan &:Noikho, nhiét doé dudi30°C, tranh anh sang.

Baoquantrongbao bi goccua thuéc.

HAN DUNG: 36 thang ké tif ngay san xuét. Khong dung thuéc qué han sir dung da ghi trén
nhan.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG: TCCS.

€O SG SAN XUAT:
CONGTY €O PHAN XUAT NHAP KHAU Y TE DOMESCO
Dia chi: S8 346 dudng Nguyén Hué , Phudng My Phd, Thanh phé Cao Lanh, Tinh
DongThap

poMESco  Diénthoai: 1800.969.660
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