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Mẫu nhãn hộp
KT (115 x72 x25) mm

UỐÓC BÁN THEO ĐƠN

APHACOLIN
Esomeprazol 40mg

CÔNGTYTNHHMTV 120 ARMEPHACO.
| Số 118 Vũ Xuân Thiều-P. PhúcLợi- LongBién -HaNOi

iH DT: 043.6740054 -069.575.024Website: Armephaco.com.vn

 

 

BO Y TE
CUC QUAN LY DUOCMEANLY DUC

| PHE DUYET

Lan dau:.057/...09./....0046

 

GMP- WHO

 

Thành phần: Mỗi viên nang chứa:
Esomeprazol (vi hat).............. .-..4đ0mg

Chỉ định , cách dùng , chống chỉ định và
các thông tin khác:

Xin vui lòng đọc trong tờ hướng dẫn sử dụng.

APHACOLIN

Bảo quan: Bảo quản nơi khô,thoáng, nhiệt độ

dưới 3ŒC, tránh ánh sáng.
SDK - Reg. No:

Tiêu chuẩn: TCCS
DE XA TAM TAY TRE EM

ĐỌC KY HUONG DAN SU DUNG
TRUOC KHI DUNG |

 
 

   RESCRIPTION DRUG

APHACOLIN
Esomeprazole 40mg

120 ARMEPHACO ONE MEMBER CO.,LTD
118 Vu Xuan Thiew -Phuc Loi- Long Bien - Ha Noi

DT. 043.674.0054 - 089.575.024 Website: Armephaco.com.vn

Composition: Each capsule contains:

Esomeprazole (pellets)............. .......đ0mg

APHACOLIN Z9nem Sen
Esomeprazole 40mg Please read the leaflet inside.

Storage: Store in dry place,glimpse, below 30°C
\protect from light. 
 

 

20 capsules

—— |

GMP- WHO

Specification: Manufacturer's
KEEP OUT OF THE REACH OF CHILDREN Ị

CAREFULLY READ THE INSTRUCTIONS Ỉ
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Thành phần: Mỗi viên nang chứa: Tiêu chuẩn: TCCS
APHACOLIN Esomeprazol (vi hạt)................ 40mg BE XA TAM TAY TRE EM

Chỉ định , cách dùng , chống chỉ định và BOC KY HUONG DANSU DUNG |
——— cácthôngtin khác: TRƯỚC KHI DÙNG |

Xinvuilòngđọctrong tờ hướngdẫnsửdụng. |
SDK - Reg. No: Bảo quan: Bao quan noi khé,thoang, nhiét d6

dưới 3ŒC, tránh ánh sáng. |
 

   SRESCRIPTION DRUG 30 capsules |

APHACOLIN
Esomeprazole 40mg
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oO Composition: Each capsule contains: Specification: Manufacturer's |

| Esomeprazole (pellets)....................................đJmg___ KEEPOUTOFTHEREACHOFCHILDREN |
CAREFULLY READ THE INSTRUCTIONS

| APHACOLIN pee—Contraindications  seromcuae

Esomeprazole 40mg

 

Please read the leaflet inside.

Storage: Store in dry place,glimpse, below 30°C
protect from light.
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Hướng dẫn sứ dụng thuốc

Viên nangAPHAICOLIN

Thành phần (cho 1 viên nang):

  

Esomeprazol maønesr đihydrat pellet:§;5%..................ccchen Hee 507,54 mg

(Tương đương Esomeprazol ......... đŨ m8)
Taduge- (Tale, Magnes SI6GT(đ() VĂ ......vxssxsx 66501350486000818414444881430133ã85815888040103ã85 1 viên

Dược lực học:

Esomeprazol là chất ức chế bơm proton làm giảm tiết acid dạ dày bằng cách ức chế chuyên biệt enzym H*/K*-ATPase tai thanh tế bào của

dạ dày. Esomeprazol là đồng phân S của Omeprazol, được proton hóa và biến đồi thành chất ức chế có hoạt tính trong môi trường acid ở tế bao

thành, dạng sulphenamid tự do. Do tác động chuyên biệt trên bom proton, esomeprazol ngan chặn bước cuối cùng trong quá trình sản xuất

acid, qua đó làm giảm độ acid dạ dày. Tác dụng này phụ thuộc vào liêu dùng mỗi ngày từ 20 đến 40 mg và đưa đến sự ức chế tiết acid dịch vị.

Dược động học:
Esomeprazol được hấp thu nhanh sau khi uống, nồng độ đỉnh trong huyết tương đạt được sau 1-2 giờ. Sinh khả dụng của esomeprazol

khoảng 89% đối với liều 40 mg. Thức ăn làm chậm và làm giàm độ hấp thu của esomeprazol, nhưng lại không làm thay đổi đáng kế tác dung

của esomeprazol lên độ acid của dạ dày. Esomeprazol liên kết với protein huyết tương khoảng 97%. Thuốc được chuyển hóa mạnh ở gan bởi

cytocrom P450isoenzym CYP2C19 thành dạng chất chuyển hóa hydroxyl và desmethyl không còn tác dụng trên sự tiết acid dạ dày. Phần còn

lại được chuyền hóa bởi Cytocrom P450isoenzym CYP3A4 thành esomeprazol sulfon. Với liều lặp lại, có sự giảm chuyển hóa qua gan lần đầu

và độ thanh thái toàn thân, có thể đo sự ức chế¡isoenzym CYP2C19. Tuy nhiên, không có sự tích lũy khi dùng mỗi ngày một lần. Nửa đời thải

trừ huyết tương khoảng 1,3 giờ. Hầu hết 80% của liều uống được đào thải ở dang chất chuyển hóa trong nước tiêu, phan còn lại được đào thải

qua phân.

Chỉ định:
- Hội chứng trào ngược dạ dày — thực quản.

- Bệnh loét dạ dày —tá tràng.
- Diét Helicopbacterpylori trong bệnh loét tá tràng và ngăn ngừa nguy cơ tái phát ở bệnh nhân loét tiéu dudng do nhiém Helicopbacter pylori.

- Phòng ngừa và điều trị loét dạ dày— tá tràng gây ra do thuốc kháng viêm không sferoid.

Liều lượng và cách dùng:

Cách dùng
APHACOLIN nên được nuốt nguyên viên và uống trước khi ăn ít nhất 1 giờ. Không được nhai hay nghiền các vi hạt.

Liều lượng

- Hội chứng trào ngược dụ dày-thrc quan
Để điều trị bệnh trào ngược dạ dày-thực quản, liều dùng 40 mg mỗi ngày, có thể kéo dài trên 4-8 tuần đối với bệnh nhân không làn!

sau 4-8 tuần điều trị.
- Bệnh loét dạ dày-tá tràng
Trong liệu pháp bộ ba kết hợp với amoxicillin vàclarithromycin, liều thường dùng là 40 mg esomeprazol x 1an/ngay, amoxicillin

1,0 gam, ngay 2 lan vaclarithromycin mỗi lần 500mg, ngày 2 lần trong 10 ngày

- Bénh loéídụ dày-tá tràng do thuốc kháng viêm non-steroid

Liều yêu cầu là 40 mg x 1 lần/ngày trong 6 tháng.

- Bệnh nhân suy gan
Không cần hiệu chỉnh liều đối với bệnh nhân suy gan nhẹ và vừa. Liều esomeprazol cho bệnh nhân suy gan nặng không quá 20mg/ngày.

Chống chí định:

- Bệnh nhân quá mẫn với €someprazol, các dẫn chất benzimidazol hay bất cứ thành phần nào của thuốc.
- Phụ nữ có thai 3 tháng đầu.

Thận trọng:
- Sự đáp ứng triệu chứng với việc điều trị bằng esomeprazolkhông ngăn chặn được sự xuất hiện khối u dạ dày ác tính. Viêm teo dạ dày đôi
khi được ghi nhậnqua sinh thiết dạ dày ở những bệnh nhânđiều trị dài hạn bằng esomeprazol.
- Sử dụng các thuốc ức chế bơm proton có thể làm tăng nguy CƠ tiến triển nhiễm trùng (Vi dụ: viêm phổi mắc phải tại cộng đồng).

- Tinh an toàn vàhiệu quả của thuốc ở trẻ em dưới 18 tuổi chưa được chứng,minh.
- Hạ magnesi huyết.có triệu chứng và không triệu chứng đã được báo cáo hiếm gặp trên bệnh nhân điều trị Với các chất ức chế bơm proton ít

nhất 3thang,|hầu hết các trường hợp trên bệnh nhân sau khi điều trị 1 năm. Tác dụng phụ nghiêm trọng bao gồm co cứng cơ, loạn nhịp tìm

và co giật. Hầu hết các bệnh nhân cần phải bổ sungmagnesi để điều trị hạ magnesi huyết hay ngừng sử dụng chất ức chế bơm proton. Cần

phải xem xét việc theo dõi mức magnesihuyết trong khi bắt đầu điều trị với chất ức chế bơm proton và định kỷ sau đó ở những bệnh nhân

phải kéo dài thời gian điều trị hoặc phải dùng chất ức chế bom proton chung với các thuốc khác như digoxin hay những thuốc gây hạ

magnesi huyết (ví dụ thuốc lợi tiểu).

- Có thể tăng nguy cơ gãy xương hông

Tác dụng không mong muốn (ADR):
- Hiễm gặp: Giảm bạch cầu, giảm tiểu cầu, các phan ứng nhạy cảm như sốt, phù, quá mẫn/sóc, giảm natri huyết, loâu, trầm cảm, lẫn, rồi

loạn vị giác, mờ mắt, co thắt phế quản, viêm dạ dày, Nam Candida đường tiêu hóa, viêm gan có hoặc không kèm vàng da, rụng tóc, nhạy

cảm ánh sáng, khó chịu, tăng tiết mồ hôi.
- Rất hiếm gặp: Mắt bạch câu hạt,giảm toàn thể huyết cầu, ảo giác, suy gan, bệnh não ở những bệnh nhân đã có bệnh gan trước đó, hồng
ban đa dạng, hội chứngSteven Johnson, độc tính tiêu biéu bi, yêu cơ, viêm kẽ thận, vú to ở nam giới.

Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc

Phụ nữ có thai và cho con bú:
Phụ nữ có thai:Chưa có nghiên cứu đầy đủ và được kiểm soát trên phụ nữ mang thai. Chỉ sử dụng cho phụ nữ mang thai khi thật sự cần

thiết.
Phụ nữ cho con bú : Chưa biết esomeprazol có được bài tiết qua sữa mẹ hay không. Chưa có nghiên cứu trên phụ nữ cho con bú, do đó

không nên dùng esomeprazol khi đang cho con bú.
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Tương tác thuốc: Tl

- Thuôc có độ hâp thu phụ thuộc pH dạ dày: l ;

Sự hấp thu của ketoconazol, itraconazol có thể giảm trong khi điều trị với esomeprazol. Dùng kêt hợp esomeprazol (40 mg x I lân/ngày)

với atazanavir 300 mg/ritonavir 100 mg ở người tình nguyện khỏe mạnh làm giảm đáp ứng của atazanavir.

- Thuốc chuyển hóa nhờ CYP2C19:
Khi esomeprazol được dùng chung với các thuốc chuyển hóa bằng CYP2C19, như diazepam, citalopram, imipramin, clomipramin,

phenytoin..., nồng độ các thuốc này trong huyết tương có thể tăng lên và cần giảm liều dùng. Nên theo đõi nồng độ phenytoin tronghuyết

tương khi bắt đầu hay ngưng điều trị với esomeprazol.
Trên lâm sàng, khi dùng 40 mg esomeprazol cho những bệnh nhân đã dùng warfarin cho thấy thời gian chảy máu vẫn còn trong giới hạn

cho phép. Tuy nhiên, một vài trường hợp tăng INR đã được báo cáo khi dùng kết hợp warfarin với esomeprazol.

Esomeprazol đã được chứng minh là không có ảnh hưởng đáng kể lên được động học của amoxicillin, quinidin.

Quá liều và xử trí :
-Triệu chứng: Khi dùng liều cao tới 2400 mg (gấp 120 lần liều khuyến cáo thông thường), các triệu chứng xảy ra rất đa dạng, gồm có nhằm

lẫn, lơ mơ, nhìn mờ, tim nhanh, buồn nôn, toát mô hôi, đồ bừng, nhức đầu và khômiệng.

- Điều trỉ: Chưa có thuốc giải độc đặc hiệu cho esomeprazol. Vì esomeprazol liên kết mạnh với protein huyết tương nên không thể được loại

bo dé dang bing phương pháp thẩm tích. Khi quá liều xây ra, chủ yếu là dùng biện pháp điều trị triệu chứng và điều trị hỗ trợ.

Trình bày: Hộp2 vỉ x 10 viên, hộp 3 vỉ x 10 viên, kèm đơn hướng dẫn sử dụng.

Bảo quản: Bảo quản nơi khô, thoáng, nhiệt độ dưới 30°C, tránh ánh sáng.

Hạn dùng: 36 tháng, kẻ từ ngày sản xuất.
Tiêu chuân áp dụng: TCCS.

THUOC NAY CHi DUNG THEO DON CUA BÁC SĨ

Déxa tam tay tré em
Không dùng thuôc quá thời hạn sủ dụng

_Đọc kỹ hướng dân sử dụng trước khi dùng
Nếu cần thêm thông tin, xin hỏiý kiên của bác sĩ

San xuất trên dây truyền đạt tiêu chuẩn GMP-MWHOtại:

„ ‹ CONG TY TNHH MTV 120 ARMEPHACO

Số 118 Vi Xuan Thiéu - P. Phúc Lợi - Q. Long Biên - Hà Nội
ĐT: 069.575224 - 04.39713123 Fax: (08) 04.36740054

Website: Attp:/Avww.armephaco.com.vn Email: apharmal20@gmail.com
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