" MOCETROL

TAI LIEU THONG TIN CHO CANBOQ Y TE

Omeprazole 40mg
Thuéc bot va dung méi pha tiém 40 mg/lo

Rx Thuéc ban theo don

Tén thuéc: MOCETROL, 40 mglio

Hoat chét: Natri omeprazol

Thanh phin va ham lwong MOCETROL 40 mg/lo L
Natri omeprazol 42,6 mg -
Tuwong dwong omeprazol | 40,0 mg

Ta dugrc:
Lo thubc bét: natri hydroxide 1 N (diéu chinh pH).

Ong dung méi: Macrogol 400, citric acid monohydrate, natri hydroxide 1 N va/hosc
acid hydrochloric 1 N va nurérc cét pha tiém.

Dang bao ché: Thubc bdtva dung méi dé pha tiém.

Céc dictinh lam sang

Chidinh diéu trj

+ Bénhloéttatrang

« Bénhloétdadaylanhtinh

* Bénh trao ngurgc dich da day—thyrc quan

+ Dy phéng hit phai acid trong khi gay mé toan than do céc chi dinh diéu tri khac.

Liéu hwomg va cach dung

Trong trwémg hop khong thé dung dwréng udng, MOCETROL liéu 40 mg drgc
wuyénwphmmmmnMgm(mnmétz.sm)hoactruyénﬁnhmwnmngzo-
Dé pha dung dich truyén finh mach Omeprazol, chi dwgc sir dung dung mdi kém
theo trong hdp. Sau khi pha loang, tiém vé&i tbc d cham trong it nhat 2,5 phut va
tbc 3 tdi da la 4 mi/phait.

Dung dich sau khi pha phai dwgc ding trong vong 4 gid.

Du phong hit phai acid: Trong trrdng hop dw phéng hit phai acid, dudng finh
mach thurdng durgc dung nhiéu hon, do d6 thuée tiém MOCETROL 40 mg nén

dung duwdmg finh mach trf&c khi phiu thuat 1 gir. Néu tri hoain phiu thuat hon 2
gi& nén tiém thém mét lidu vao finh mach.

Wommhmnmm.mww

Trong tnrémg hop suy gan: Vi sinh kha dung va théi gian ban thai trong huyét
twrong cia Omeprazol ting & bénh nhan suy gan, chi cin dung lidu hang ngay
20mg.

Tré em: Sy an toan va hiéu qua cla viéc diéu tri Omeprazol cho tré em chira dugc
chirng minh.

Nguréri gia: Khdng cin hiéu chinh liéu & nguréri cao tudi. _
Chéng chi dinh: Khéng nén ding cho b&nh nhan qua mén cam véi MOCETROL
hodc cac thanh phén khac cia thubc.

Canh bao dic biét va than trong khi ding:

Trwéc khi ding omeprazol cho nguwdi nghi ng&r bj loét da day, phai loai trir kha
nang bj u ac tinh vi khi diéu tri véi Omeprazol c6 thé lam giam triéu chirng va lam
cham tré viéc chan doan.

Twong tac véi cac thude khic va cac dang

tackhac:
Vi Omeprazol dugc chuyén héa & gan, do d6 co the lam cham thai trir diazepam,
R-warfarin va phenytoin. Céntheodﬁiﬁcbéﬂlnhéndangd&ngwarfaﬁnva

phenytoin, va néu can thiét thi phai gidm liéu. Tuy nhién, diéu tri ddng thai véi 20
mg omeprazol mdi ngay khdng lam thay ddi ndng dd phenytoin trong mau clia
bénh nhén dang diéu tri lién tuc véi thubc.

Ciing giéng nhuw phenytoin, diéu trj ddng thai vai omeprazol liéu 20 mg mdi ngay
khdng lam thay ddi théi gian dong mau clia bénh nhan dang diéu tri dai han véi
warfarin.

Omeprazol khdng tirong tac véi propanolol, metaprolol, theophyllin, lidocain,
quinidin va amoxicillin.

Da c6 bao céo vé trong tac clia Omeprazol véi cac thudc khac dwoc chuyén héa
& Cytocrom P, (vi du nhw cyclosporin, disulfiram va benzodiazepin).

Diéu tri ddng thoi Omeprazol va clarithromycin lam ting ndng dd ciia ca hai thubc
nay trong mau.

Phy ni¥ c6 thai va cho con b:

Khéng co két qua tir cac nghién ciru 1am sang dugc kiém soat cho thay tac dung
phu clia Omeprazol ddi véi phu nir co thai. N6i chung nén tranh sir dung
Omeprazol va chi nén dung sau khi da can nhéc lgi ich cho me va nguy co tiém
tang déi véi strc khde thai nhi/ tré so'sinh.

Chura duwrgrc biét MOCETROL c6 dugc bai tiét qua sira me hay khéng, do d6 néu
can thiét phai diing thudc cho me, tét hon nén ngirng cho con bii.

Théng tin chi tiét vé sdn phadm vui long lién hé:
Nha phéan phéi: :

CONG TY TNHH BINH VIET BUC (BIVID CO., LTD)
BC: 62/36 Trerong Cong Dinh, P. 14, Q. Tan Binh, Tp. H& Chi Minh
DT: (08) 3849 3219 - Fax: (08) 3949 2520 - Hotline: (08) 3849 2288
Email: sales@bividvietnam.com - Website: www.bividvietnam.com

Anh hwréng dén kha ning lai xe va van hanh may méc: Khong rd vé viéc thubc
6 :anh huéng 1én kha naing lai xe hoic van hanh may méc.

Tac dung khéng mong mudn: Thudc dwgc dung nap t6t va céc tac dung khdng
mong thurdng nhe va da dugc gidam bét. Cac triéu chirng sau day da duoc
quan st thay trong cac nghién ciru Iam sang, hoéc dugc bao cao trong qua trinh
strdung binhmubng.Tmngmiéumwnghqpqugd\mmﬁmMipuan
hé nhan qua gilra cac tac dung phu va viéc diéu trj bing MOCETROL.

Da: Hiém gap: ngoai ban, ban va/hodc ngira. Cac trirémg hop c4 biét c6 thé
nhay cadm v&i anh sang, ban da dang, hdi chirng Stevens-Johnson, hoai tir
biéu bi do nhiém ddc (TEN), héi. y

covadauco.

1 tian Kinn i Y a YOl INeTi
Hoa mét, thay ddi xic gic, budn ngti, mét ngi va chéng mét. Lu In c6 hdi phuc, lo
au, kich dong, trAm cam va 3o giac, chii yéu & ngudi bénh nang. g
. Puomg tiéu héa: Tiéu chay, tdo bon, dau da day, budn nén/ nén, va tang chu
- hoi. Trrérng hop c4 biét: khd migng, viém miéng, nhiém ndm candida trong
tiéu héa

Trong qua trinh diéu tri kéo dai, ting tin sb cac khdi u biéu mé tuyén dF ¥a
(gastric adenous polyp). Nhirng khéi u nay lanh tinh va tré lai binh thirdmg say khi
ngung didu tri. T VU HAN
Gan: Tang men gan, kém téng hodc khong tang bilirubin. Trong cac trirérmg hop cd
biét, co gapbenhnaoammbemnhannupcaénécwnhgannang,m
it 0. Trumg hor & Bty g

s vu =
ﬁ%%ﬁmbach u, gidm tiéu ciu, mét bach cAu hat va gidm toan bo &
baomau. i
Khéc: Tinh khé chiu. Trudmg hop ca biét: phi mach, nhin mé, rdi Ioan vi
giéc, ting nm hdi, gidm natri mau. Phan (ng qua man nhu: ndi mé day, phu
mach, sét, co thét phé quan, viém than ké va séc phan vé.
Tén thurong thi gidc khdng hdi phuc dwrgc da dugc ghi nhan trong mot sé rét hiém
tréng hop bénh nhan méc bénh trdm trong ding Omeprazol theo dwdng finh
mach, dic biét & lidu cao, nhung khong xac minh drgc méi quan hé nhan qua
giira viéc diing thubc va bién cb ngoai y nay. :
Tmngdcnghiénct’ruIémsangcépfécdxméutrivﬁliéugépdﬁhoécgépbadé
diét trir Pylori Helicobacter, viéc tang tac dung phu da dwoc bao cao khi ding don
ddc omeprazol, ngodi ra con lam réi loan vi gidc va mau sic cia ludi.

Qui lidu: Khong c6 thong tin fién quan dén hau qua ciia viéc ding qua lidu
omeprazol d6i v&i bénh nhan va do d6 khong thé dwa ra cac hwedmg dén cu thé.
Liéu udng dén 160 mg/1an va tdng liéu hang ngay dén 360 mg dwro'c dung nap tét.
Twong ky: Chura dugc biét

Han dung: Lo nguyén: 24 thang ké tir ngay san xuét. Dung dich sau khi pha: 4 gio.

Thén trong déc biét trong bao quan: Bao quan dudi 30°C, trong bao bi géc.
Quy cich déng géi: Hop carton gom 1 lo thily tinh trong suét, loai I, chira 42,6 mg

natri omeprazol, c6 nit cao su bromobutyl mau xam, nap ne mau
uingvﬁkhungnhOmbaongoéivaéngmﬁyﬁnh(OPC)Wh:ileh&a
dung mdi dé tiém finh mach, dung trong mdt khay nhira. y
Huwéng dén sirdung va xir ly thudc bl

e

Théng tin chung: A
Dmgdichﬁémomeprazolduqcphad!ébéngéchhbatanbt)tdpf%g
mi dung méi trong 8ng kém theo. Sy n dinh clia omeprazol phu thudc
dungdichvédédémbéodépHmid\hopa‘xadungdid\phg‘ﬁéﬁi,phéi v
hét 10 ml dung méi kém theo. N R
Bot dong kho pha tiém truyén chi dugc lo@ng trong 100 mi
chioride 100 ml dung dich tiém tru dextrose 5%. Khong’
dich khéc dé pha dung dich omeprazol tiém truyén.
- 2

Chay: cacbudctir 1 dén 5 phai dugc thyre hién theo trinh ty lién tyc.

1. Dung mét dng tiém rit 10 mi dung méi tir 6ng dung méi.

2. Thém khoang 5 ml dung méi vao lg chira omeprazol dong kho.

3. Rat khong khi cang nhiéu cang tdt tir o vao éng tiém dé giam ap suét drong
gitip thém phan dung méi con lai d& dang hon.

4. Thém dung méi con lai vao o dé sir dung toan bd Irgng dung méi (10 mi).

5. Trurére khi tiém, xoay va lic lo & dam bao hoa tan toan bd lrgng bdt dong khd

omeprazol.
Dung dich tiém da pha dugc bao quan & nhiét g dudi 25°C va nén sir dung trong
vong 4 gid sau khi pha.
Dung dich pha loang dé tiém truyén duwgc bdo quan & nhiét d6 dudi 25°C, tranh
anh sang va nén dung trong vong 12 gio sau khi pha loang trong dung dich natri
chioride va trong vong 6 gidr sau khi pha loang trong dung dich dextrose 5%.

Tiéu chudn: Nha san xuét i 3}
Boc ky hwrdmg dén sir dung trurire khi dang. Tai liéu tham khao: Té huéng dan
sir dung thudc MOCETROL. SPK: VN-16248-13

Nha san xuét: ~

DEMO s.A.

Pharmaceutical Industry

21" Km. National Road Athens-Lamia
14568 Krioneri

Athens, Greece / Hy Lap
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