
Omperazole 20

ا﹝︍︣ازول ٢٠

امپرازول  تولیدى شـرکت فاتک شـیمى پارس به صورت کپسـول هاى انتریک کوتد خوراکى به رنگ آبى اسـت. هر کپسـول حاوى 20 میلى گرم امپرازول اسـت و در جعبه 
هاى حاوى دو بلیستر 14 عددى عرضه مى شود.

﹝﹢ارد ﹝︭︣ف:
درمان زخم اثنى عشر

• جلوگیرى از پیشرفت زخم اثنى عشر
• درمان زخم معده

• جلوگیرى از پیشرفت زخم معده
•همراه با آنتى بیوتیک هاى مناسب ، ریشه کنى هلیکوباکتر پیلورى (هلیکوباکتر پیلورى) در بیمارى زخم معده

• درمان ازوفاژیت رفلاکس
• مدیریت طولانى مدت بیماران مبتلا به ازوفاژیت رفلاکس بهبود یافته

• درمان بیمارى رفلاکس معده و مرى
• درمان سندرم زولینگر-الیسون

ا︨︐﹀︀ده ا︵﹀︀ل
کودکان بالاى 1 سال دارارى وزن بیشتر از 10 کیلوگرم

• درمان ریفلاکس مرى 
• درمان علائم سوزش سر دل و برگشت اسید در بیمارى رفلاکس معده و مرى

کودکان و نوجوانان بالاى 4 سال
• همراه با آنتى بیوتیک ها در درمان زخم اثنى عشر ناشى از هلیکوباکتر پیلورى.

را﹨﹠﹞︀ی ︻﹞﹢﹝﹩ :
این دارو براى درمان بیمارى فعلى شما تجویز شده است لذا از مصرف آن در موارد مشابه یا توصیه مصرف آن به دیگران خوددارى کنید .

قبل از مصرف این دارو با پزشک یا داروساز خود مشورت کنید :
-وجود هرگونه حساسیت

- استفاده از سایر داروها
در صورت ابتلا به بیمارى دیگر همچون اختلالات کبدى، پوکى استخوان, اختلال حافظه و لوپوس اریتروماتوز سیستمیک

-باردارى و شیردهى 
-کودکان و سالمندان 

﹝︭︣ف در دوران ︋︀رداری و ︫﹫︣د﹨﹩ :
︋︀رداری:

استفاده از آن باید به مواردى محدود شود که منافع آن بیشتر از خطرات بالقوه براى جنین است ،در این دوران زیان آور شناخته نشده است 
︫﹫︣د﹨﹩ :

امپرازول در شیر مادر وارد مى شود بنابراین هنگام استفاده از آن در دوران شیردهى باید احتیاط کرد اگرچه زیان آور شناخته نشده است .
﹝﹢ارد ﹝﹠︹ ﹝︭︣ف :

امپرازول در بیماران با حساسیت شناخته شده به امپرازول یا سایر بنزوایمیدازول ها مثل اس امپرازول و لانزوپرازول منع مصرف دارد . همچنین در صورت حساسیت 
به هر یک از اجزا تشکیل دهنده دارو ممنوعیت مصرف وجود دارد.

﹨︪︡ار﹨︀ :
اگر هنگام استفاده از این دارو دچار شکم درد ،تب مدفوع آبکى که بهبود نمى یابد شدید فورا به پزشک مراجعه کنید.

در صورت امکان از مصرف طولانى مدت (بیش از 14 روز) در بیماران سندرم مادرزادى طولانى بودن QTخوددارى شود .
اندازه گیرى سطح منیزیم خون باید قبل و در طى درمان طولانى مدت امپرازول همراه با دیگوگسن در نظر گرفته شود.

در مصرف طولانى مدت ممکن است منجر به کاهش منیزیم خون و کمبود ویتامین ب12 شود.
کسانى که در ریسک پوکى استخوان هستند باید به مقدار کافى کلسیم و ویتامین دى دریافت کنند.

این دارو ممکن است علایم سرطان معده را بپوشاند. 
مقدار و نحوه مصرف :

60 دقیقه قبل از غذا و با معده خالى همراه با یک لیوان آب مصرف شود و اگر یک بار در روز استفاده مى شود قبل از اولین وعده روز میل شود .
گرانول هاى داخل کپسول نباید خرد یا جویده شود .کپسول را مى توان باز کرد و دانه هاى آن را روى پوره سیب یا ماست ریخت و یا با آب میوه میل شود 

﹝﹆︡ار ﹝︭︣ف 
زخم خوش خیم معده و اثنى عشر :

20 میلى گرم روزانه براى چهار هفته براى زخم اثنى عشریا هشت هفته در زخم معده که در موارد شدید و عود کننده به 40 میلى گرم روزانه مى تواند افزایش یابد
زخم اثنى عشریا معده مرتبط با داروهاى ضد التهاب غیر استروییدى:

20 میلى گرم روزانه براى 4 هفته در صورت عدم بهبود کامل مى تواند تا 4 هفته دیگر ادامه پیدا کند.
جلوگیرى از پیشرفت زخم اثنى عشر:

براى پیشـگیرى از پیشـرفت زخم اثنى عشـر در بیماران مبتلا به هلیکوباکترى پیلورى زمانى که امکان ریشـه کنى هلیکوباکترى پیلورى وجود ندارد، دوز توصیه شـده 20 
میلى گرم امپرازول یک بار در روز است. در برخى بیماران ممکن است دوز روزانه 10 میلى گرم کافى باشد. در صورت شکست درمان ، دوز را مى توان به 40 میلى گرم 

افزایش داد.
جلوگیرى از عود زخم معده:

براى پیشـگیرى از عود در بیماران مبتلا به زخم معده که پاسـخ آنها ضعیف اسـت ، دوز توصیه شـده امپرازول 20 میلى گرم یک بار در روز اسـت. در صورت نیاز ، دوز را 
مى توان به امپرازول 40 میلى گرم یک بار در روز افزایش داد.

سندروم زولینگر-الیسون :
دوز اولیه توصیه شـده امپرازول 60 میلى گرم در روز اسـت. همه بیماران مبتلا به بیمارى شـدید و پاسـخ ناکافى به سـایر درمانها به طور موثر کنترل شـده اند و بیش از 
90٪ از بیماران از دوزهاى امپرازول 20 تا 120 میلى گرم در روز استفاده مى کنند. هنگامى که دوز روزانه بیش از 80 میلى گرم امپرازول باشد ، دوز باید تقسیم شود 

و دو الى سه بار در روز تجویز شود.
براى ریشه کنى هلیکوباکتر:

در انتخاب آنتى بیوتیک ها باید تحمل فردى دارو در نظر گرفته شده و مطابق با الگوهاى مقاومت ملى ، منطقه اى و محلى و دستورالعمل هاى درمانى انجام شود.
• امپرازول 20 میلى گرم + کلاریترومایسین 500 میلى گرم + آموکسى سیلین 1000 میلى گرم، دو بار در روز به مدت یک هفته ، یا

• امپـرازول 20 میلـى گـرم + کلاریترومایسـین 250 میلـى گـرم (قابل جایگزین با 500 میلـى گرم) + مترونیدازول 400 میلى گرم (یـا 500 میلى گرم یا تینیدازول 500 
میلى گرم) ، هر کدام دو بار در روز به مدت یک هفته یا

• امپرازول 40 میلى گرم یک بار در روز با آموکسى سیلین 500 میلى گرم و مترونیدازول 400 میلى گرم (یا 500 میلى گرم یا تینیدازول 500 میلى گرم) ، هر دو سه 
بار در روز به مدت یک هفته

بیمارى رفلاکس اسید از معده به مرى :20 میلى گرم روزانه براى 4 هفته و مى تواند براى 4 الى 8 هفته دیگر ادامه پیدا کند اگر بیمار کاملا بهبود پیدا نکرد در موارد 
مقاوم به درمان 40 میلى گرم روزانه به مدت 8 هفته ،درمان نگهدارنده 20 میلى گرم روزانه 

مدیریت طولانى مدت بیماران مبتلا به ازوفاژیت ریفلاکس بهبود یافته
براى مدیریت طولانى مدت بیماران مبتلا به ازوفاژیت ریفلاکس بهبود یافته ، دوز توصیه شـده 10 میلى گرم امپرازول یک بار در روز اسـت. در صورت نیاز ، دوز را مى 

توان به امپرازول 20-40 میلى گرم یک بار در روز افزایش داد
سوهاضمه مرتبط با اسید :برمبنا پاسخ به درمان 10-20 میلى گرم روزانه براى 2-4 هفته

براى کودکان مقدارمصرف دارو توسط پزشک تعیین مى شود.

︻﹢ارض ︗︀﹡︊﹩ :
هر دارو به موازات اثرات مطلوب درمانى ممکن است باعث بروز عوارض ناخواسته شود اگر چه همه عوارض در یک فرد دیده نمى شود لیکن در صورت بروز هر عارضه 

اى با پزشک یا داروساز خود مشورت کنید .
عوارض با شیوع بیشتر :ناراحتى دستگاه گوارش (که شامل حالت تهوع ،استفراغ ،درد شکم ،نفخ ،اسهال ،یبوست است) و سردرد است 

 عوارض با شیوع کمتر :خشکى دهان ،ادم محیطى ،سرگیجه،اختلال در خواب ،خستگى ،احساس خارش یا سوزش روى پوست ،درد مفاصل ،درد در عضله ،بثورات جلدى 
: ﹩﹨︀﹍︪︀﹞︀ی آز﹨ ️︧︑ ︨︀︎ و ︑︽﹫﹫︣ در ﹩︡ا︠﹏ دارو︑

تجویز امپرازول ممکن است منجر به تداخل تست هاى آزمایشگاهى به ویژه تست هاى کروماگرانین Aسرم براى تومور هاى عصبى –غدد درون ریز ،آزمایش ادرار براى 
تست هاى تتراهیدراکانابینول ،آزمایش تحریک ترشح سکرتین و آزمایش هاى تشخیص هلیکوباکتر شود.

امپـرازول مـى توانـد موجب افزایش غلظت پلاسـمایى اس سـیتالوپرام شـده و ممکن اسـت غلظت پلاسـمایى دیگوگسـین ،تاکرولیمـوس ،و اثر فنى توییـن و کومارین ها را 
افزایش دهد 

امپرازول اثر ضد پلاکتى کلوپیدوگرل را کاهش مى دهد و ممکن است غلظت پلاسمایى کلوزاپین و جذب ایتراکونازول را  نیزکاهش دهد 
در صـورت مصـرف همزمـان بـا باربیتـورات هـا مثـل فنوباربیتـال ،ریفامپیـن ،وارفاریـن ،دیوریتیـک هـاى تیازیـدى ،خـواب آور هـاى آرام بخـش ،کربامازپین ،متوترکسـات 

،سفوروکسیم  و همچنین سایر داروهایى که در این بخش تداخل دارویى به آن اشاره شده پزشک خود را مطلع کن
︫︣ا﹍﹡ ︳︡اری:

در دماى کمتر از 30 درجه سانتى گراد به دوراز نور، رطوبت و دسترس اطفال نگه دارید.
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• همراه با آنتى بیوتیک ها در درمان زخم اثنى عشر ناشى از هلیکوباکتر پیلورى.

را﹨﹠﹞︀ی ︻﹞﹢﹝﹩ :
این دارو براى درمان بیمارى فعلى شما تجویز شده است لذا از مصرف آن در موارد مشابه یا توصیه مصرف آن به دیگران خوددارى کنید .

قبل از مصرف این دارو با پزشک یا داروساز خود مشورت کنید :
-وجود هرگونه حساسیت

- استفاده از سایر داروها
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﹝︭︣ف در دوران ︋︀رداری و ︫﹫︣د﹨﹩ :
︋︀رداری:

استفاده از آن باید به مواردى محدود شود که منافع آن بیشتر از خطرات بالقوه براى جنین است ،در این دوران زیان آور شناخته نشده است 
︫﹫︣د﹨﹩ :

امپرازول در شیر مادر وارد مى شود بنابراین هنگام استفاده از آن در دوران شیردهى باید احتیاط کرد اگرچه زیان آور شناخته نشده است .
﹝﹢ارد ﹝﹠︹ ﹝︭︣ف :

امپرازول در بیماران با حساسیت شناخته شده به امپرازول یا سایر بنزوایمیدازول ها مثل اس امپرازول و لانزوپرازول منع مصرف دارد . همچنین در صورت حساسیت 
به هر یک از اجزا تشکیل دهنده دارو ممنوعیت مصرف وجود دارد.

﹨︪︡ار﹨︀ :
اگر هنگام استفاده از این دارو دچار شکم درد ،تب مدفوع آبکى که بهبود نمى یابد شدید فورا به پزشک مراجعه کنید.

در صورت امکان از مصرف طولانى مدت (بیش از 14 روز) در بیماران سندرم مادرزادى طولانى بودن QTخوددارى شود .
اندازه گیرى سطح منیزیم خون باید قبل و در طى درمان طولانى مدت امپرازول همراه با دیگوگسن در نظر گرفته شود.

در مصرف طولانى مدت ممکن است منجر به کاهش منیزیم خون و کمبود ویتامین ب12 شود.
کسانى که در ریسک پوکى استخوان هستند باید به مقدار کافى کلسیم و ویتامین دى دریافت کنند.

این دارو ممکن است علایم سرطان معده را بپوشاند. 
مقدار و نحوه مصرف :

60 دقیقه قبل از غذا و با معده خالى همراه با یک لیوان آب مصرف شود و اگر یک بار در روز استفاده مى شود قبل از اولین وعده روز میل شود .
گرانول هاى داخل کپسول نباید خرد یا جویده شود .کپسول را مى توان باز کرد و دانه هاى آن را روى پوره سیب یا ماست ریخت و یا با آب میوه میل شود 

﹝﹆︡ار ﹝︭︣ف 
زخم خوش خیم معده و اثنى عشر :

20 میلى گرم روزانه براى چهار هفته براى زخم اثنى عشریا هشت هفته در زخم معده که در موارد شدید و عود کننده به 40 میلى گرم روزانه مى تواند افزایش یابد
زخم اثنى عشریا معده مرتبط با داروهاى ضد التهاب غیر استروییدى:

20 میلى گرم روزانه براى 4 هفته در صورت عدم بهبود کامل مى تواند تا 4 هفته دیگر ادامه پیدا کند.
جلوگیرى از پیشرفت زخم اثنى عشر:

براى پیشـگیرى از پیشـرفت زخم اثنى عشـر در بیماران مبتلا به هلیکوباکترى پیلورى زمانى که امکان ریشـه کنى هلیکوباکترى پیلورى وجود ندارد، دوز توصیه شـده 20 
میلى گرم امپرازول یک بار در روز است. در برخى بیماران ممکن است دوز روزانه 10 میلى گرم کافى باشد. در صورت شکست درمان ، دوز را مى توان به 40 میلى گرم 

افزایش داد.
جلوگیرى از عود زخم معده:

براى پیشـگیرى از عود در بیماران مبتلا به زخم معده که پاسـخ آنها ضعیف اسـت ، دوز توصیه شـده امپرازول 20 میلى گرم یک بار در روز اسـت. در صورت نیاز ، دوز را 
مى توان به امپرازول 40 میلى گرم یک بار در روز افزایش داد.

سندروم زولینگر-الیسون :
دوز اولیه توصیه شـده امپرازول 60 میلى گرم در روز اسـت. همه بیماران مبتلا به بیمارى شـدید و پاسـخ ناکافى به سـایر درمانها به طور موثر کنترل شـده اند و بیش از 
90٪ از بیماران از دوزهاى امپرازول 20 تا 120 میلى گرم در روز استفاده مى کنند. هنگامى که دوز روزانه بیش از 80 میلى گرم امپرازول باشد ، دوز باید تقسیم شود 

و دو الى سه بار در روز تجویز شود.
براى ریشه کنى هلیکوباکتر:

در انتخاب آنتى بیوتیک ها باید تحمل فردى دارو در نظر گرفته شده و مطابق با الگوهاى مقاومت ملى ، منطقه اى و محلى و دستورالعمل هاى درمانى انجام شود.
• امپرازول 20 میلى گرم + کلاریترومایسین 500 میلى گرم + آموکسى سیلین 1000 میلى گرم، دو بار در روز به مدت یک هفته ، یا

• امپـرازول 20 میلـى گـرم + کلاریترومایسـین 250 میلـى گـرم (قابل جایگزین با 500 میلـى گرم) + مترونیدازول 400 میلى گرم (یـا 500 میلى گرم یا تینیدازول 500 
میلى گرم) ، هر کدام دو بار در روز به مدت یک هفته یا

• امپرازول 40 میلى گرم یک بار در روز با آموکسى سیلین 500 میلى گرم و مترونیدازول 400 میلى گرم (یا 500 میلى گرم یا تینیدازول 500 میلى گرم) ، هر دو سه 
بار در روز به مدت یک هفته

بیمارى رفلاکس اسید از معده به مرى :20 میلى گرم روزانه براى 4 هفته و مى تواند براى 4 الى 8 هفته دیگر ادامه پیدا کند اگر بیمار کاملا بهبود پیدا نکرد در موارد 
مقاوم به درمان 40 میلى گرم روزانه به مدت 8 هفته ،درمان نگهدارنده 20 میلى گرم روزانه 

مدیریت طولانى مدت بیماران مبتلا به ازوفاژیت ریفلاکس بهبود یافته
براى مدیریت طولانى مدت بیماران مبتلا به ازوفاژیت ریفلاکس بهبود یافته ، دوز توصیه شـده 10 میلى گرم امپرازول یک بار در روز اسـت. در صورت نیاز ، دوز را مى 

توان به امپرازول 20-40 میلى گرم یک بار در روز افزایش داد
سوهاضمه مرتبط با اسید :برمبنا پاسخ به درمان 10-20 میلى گرم روزانه براى 2-4 هفته

براى کودکان مقدارمصرف دارو توسط پزشک تعیین مى شود.

︻﹢ارض ︗︀﹡︊﹩ :
هر دارو به موازات اثرات مطلوب درمانى ممکن است باعث بروز عوارض ناخواسته شود اگر چه همه عوارض در یک فرد دیده نمى شود لیکن در صورت بروز هر عارضه 

اى با پزشک یا داروساز خود مشورت کنید .
عوارض با شیوع بیشتر :ناراحتى دستگاه گوارش (که شامل حالت تهوع ،استفراغ ،درد شکم ،نفخ ،اسهال ،یبوست است) و سردرد است 

 عوارض با شیوع کمتر :خشکى دهان ،ادم محیطى ،سرگیجه،اختلال در خواب ،خستگى ،احساس خارش یا سوزش روى پوست ،درد مفاصل ،درد در عضله ،بثورات جلدى 
: ﹩﹨︀﹍︪︀﹞︀ی آز﹨ ️︧︑ ︨︀︎ و ︑︽﹫﹫︣ در ﹩︡ا︠﹏ دارو︑

تجویز امپرازول ممکن است منجر به تداخل تست هاى آزمایشگاهى به ویژه تست هاى کروماگرانین Aسرم براى تومور هاى عصبى –غدد درون ریز ،آزمایش ادرار براى 
تست هاى تتراهیدراکانابینول ،آزمایش تحریک ترشح سکرتین و آزمایش هاى تشخیص هلیکوباکتر شود.

امپـرازول مـى توانـد موجب افزایش غلظت پلاسـمایى اس سـیتالوپرام شـده و ممکن اسـت غلظت پلاسـمایى دیگوگسـین ،تاکرولیمـوس ،و اثر فنى توییـن و کومارین ها را 
افزایش دهد 

امپرازول اثر ضد پلاکتى کلوپیدوگرل را کاهش مى دهد و ممکن است غلظت پلاسمایى کلوزاپین و جذب ایتراکونازول را  نیزکاهش دهد 
در صـورت مصـرف همزمـان بـا باربیتـورات هـا مثـل فنوباربیتـال ،ریفامپیـن ،وارفاریـن ،دیوریتیـک هـاى تیازیـدى ،خـواب آور هـاى آرام بخـش ،کربامازپین ،متوترکسـات 

،سفوروکسیم  و همچنین سایر داروهایى که در این بخش تداخل دارویى به آن اشاره شده پزشک خود را مطلع کن
︫︣ا﹍﹡ ︳︡اری:

در دماى کمتر از 30 درجه سانتى گراد به دوراز نور، رطوبت و دسترس اطفال نگه دارید.


