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Rx Pulfemiy g theo don thubc

ESOGRID 20

;‘:'smmr;?."u:u!' 20 mg
D¢ xa tim tay tre em
\ / Doc k§ huwdéng diin sir dung trude khi diing
Thinl glheabrn mlg cua thude:
Mai vieh Be® 1an trong rudt chira:
Hoat chat: E HU[’“LPI‘;UU' (dudi dang Esomeprazol magnesium dihydrat) ... 20 mg.
Ta cheoe: Tinh bt ngd. Lactose monohydrat, PVP K30, Magnesi stearat. \umnl Natri starch glycolat,
Eudragit L100. Talc. Titan dioxyd. Diu thau dau. Mau Sunset yellow lake, Mau Quinolein yellow lake.
Mau Tartrazin yellow lake.
M& ti sin pham: Vién nén bao phim tan trong ruot.
Chi dinh:
ESOGRID 20 dugc chi dinh o nguai lon de:
* Bénh trao nguoc da day - thue quan:
- Piéu tri viém thue quan do trao nguoc.
- Piéu tri dai han cho bénh nhan viém thyc quan da chira lanh dé phong ngta tai phat.
- Diéu tri tri¢u chimg bénh trao nguge da day-thye quan (GERD).
o Két hop véi mot phic do khang khudn thich hop dé diét trie Helicobacter pylori va:
- Chira lanh loét ta trang do nhiém Helicobacter pylori.
- Phong ngira tai phal & bénh nhan loét da day ta trang do nhiém Helicobacter pylori.
o Benh nhdan can dicu tri thuce khang viem non-steroid (NSAID) lién tue:
- Chira lanh loét da day do ding thuée NSAID.
- Phong ngtra loét da day va loét ta trang do dung thude NSAID ¢ bénh nhian ¢6 nguy co.
o Dicu iri dai han sau khi dimg esomeprazol dweong tiem tinh mach dé phong ngia xuat Inivét da day do
loét.
e Dicu i hoi chieng Zollinger - Ellison.
ESOGRID 20 dugce chi dinh o tre em wr 12 woi tro len dé:
e Bénh trao nguge da day - thee quan:
- Dicu tri viém thue quan do trio nguge.
- Diéu tri dai han cho bénh nhéan viém thuc quan da chira lanh d¢ phong ngua tai phat.
- Diéu tri triéu chirng bénh trao nguoe da day-thue quan (GERD).
o Phoi hop vai cdc thuoe khang sinh dé diéu tri loét 1 trang do nhiém Helicobacier pylori.
Li¢u lwgng va cich ding:
Liéu dimg:
Nguoi lon
® Bénh 1rao nguepc da day - thie quan:
- Blcu tri viém thuc quan do trao nguoce: 40 mg x| lan/ ngay. dunu trong 4 tudn. Nén dicu wj thém 4
tuan nira cho bénh nhan viém thye quan chua duge chira lanh hay van ¢o tri¢u chimg dai ding.
- Diéu tr dai han cho bénh nhan viém thye quan da chira lanh dé phong ngira tai phat: 20 mg x | lin/
ngay
- Diéu tri triéu chimg bénh trao nguge da day-thuc quan (GERD): 20 me x| lan/ ngay o benh nhan
khong bi viém thue quan. Néu khang kiém sodt duge triéu chimg sau 4 tuan. bénh nhin nén duoe chan
doan thém. Khi da hét triéu chimg. ¢6 thé duy tri vige kiem sodt tricu chimg véi licu 20 mg x | lan/
ngay. O nguoi lén co thé sir dung ché do didu i khi can thiét vai licu 20 mg x | lin/ ngay. O nhimg
bénh nhan trao nguge da day-thue quan (GERD) dang su dung NSAID ¢o nguy co Jalnu wrien loét da
day 1a trang, khonﬂ khuyén cao kiém sodt tri¢u chimg bing ché do diéu tri khi can thiet.
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o Kit hop vai mot phac do khang khudn thich hop dé diét trae Helicobacter pylori va chita lanh loét 1a
trang do nhiém Helicobacter pylori va phong ngira i phat o bénh nhén locét da day ti triang do nhic¢m
Hchcubmm pylori: 20 mg csomeprazol. | g amoxicillin va 500 mg clarithromycin. tat ca dum ding 2
lan/ ngay trong 7 ngay.

o Bénh nhan can diéu i thudic khang viém non-steroid (NSAID) lién (e
- Chira lanh loét da day do dung thude NSAID: Lidu théng thurong 20 me x | Lin/ ngay. Thoi gian diéu

tri 1a 4-8 win.

- Phong ngira loét da day va loét ta trang do ding thuoe NSAID o bénh nhiin ¢6 nguy co: 20 mg x | lin/
ngay.

o Dicu tri dai han sau khi dimg esomeprazol dwuong ticm tinh mach dé phing ngira xudt huyét da day do
loét: 40 mg x 1 lan/ ngay. ding trong 4 tuan.

e Dicu tri héi chimg Zollinger Etlison: Li |t.u khai dau: 40 mg x 2 Ifm' ngay. Sau do diéu chinh lidu theo
ddp tmg caa timg bénh nhan va tiép e diéu tri khi con chi dinh vé mat iam sang. Cac div li¢u lim sang
cho thay phin lon bénh nhin duge kiém soat véi esomepr azol lidu tir 80-160 mg/ngay. Khi liéu hang
ngay lon hon 80 mg, nén chia licu ding thanh 2 lin/ ngay.

Bénh nhin dac biét

Suy thin

Khong can diéu chinh liéu & bénh nhén suy than. Vi hun ché kinh nghi¢m ¢ bénh nhan suy thin ning. do

do nén dang thude thin trong o nhimg bénh nhan nay.

Suy gan

Khong can dicu thl‘lh lidu v bénh nhan suy gan nhe va vira. DI vai bénh nhan suy gan nang. khong duge

diing qua mire lidu 16i da 20 mg esomeprazol.

Npuoi gia |

Khong can dieu chinh licu & nguoi gia.,

Tré em tir 12 i trar lén

° Benh trao ngwge da day - thiee quan:

- Pidu tri viém thue quan do trao ngwoc: 40 mg x 1 lan/ ngav. dimg trong 4 tudan. Nén diéu tri thém 4
tuan nita cho bégnh nhan viém thye quan chua dm'u chira lanh hay van co wriGu chung dai ding.

- Diéu tri dai han cho bénh ahdn viém thue quan da chira lanh dé phong netra i phat: 20 me x 1 lan/
ngay.

- Diédu i iéu chimg bénh tio nguoe da day-thue quan (GERD): 20 mp x| lan/ ngdy o bénh nhan
khong bi viem thuc quan. Néu khdng kiém sodt duoc triéu chimg sau 4 tuan. bénh nhan nén duoc chan
doan thém. Khi da hét tri¢u chimg. ¢6 thé duy tri viée kiém soat tricu chimg véi 1icu 20 mg x 1 lan/
ngay.

o Plioi hop véi cdc thuoe khdng sinh dé dicu tri lodt ta trang do nhiém Helicobacter pyiori.

- Cdn ndng Wr 30-40 kg: l’hm hop vai 2 loai khang sinh: 20 mg esomeprazol. 750 mg amoxicillin va 7.5
mg clarithromycin/ kg, tit ca duge ding 2 lin/ ngay trong 1 tudn.

- Céan nang > 40 kg: 20 mg csnm-..pmml. | g amoxicillin va 500 mg clacithromycin, tit ca duge ding 2
lan/ ngay trong | tudn.

Tre em dudi 12 woi

Khang nén dung thude nay cho tré em dudi 12 tuéi vi chua co dir licu.

Cach ding:

Udng nguyén vién thude. khong duge nhai hay nghién. Udng teudre bira dn it nhat 1 gio (10t nhat 1d trude

bira an sang).

Ching chi dinh:

- Qud min vai cic thude ire ehé bom proton khac. hodc qua man vai bt cir thanh phdn nao cua thude.

- Khong st dung dong thai vii nelfhavir,

Cinh bio va thin trong:
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Khi ¢ su hién dién cua cac tricu chimg canh gidc nhu: sut can diang ké khong chu dich, non mura tai phat.
khd nudt, nén ra mau. hodc dai tién ra mau den va khi co hay nghi ngo bi loét da day, nén loai trir kha
ndng ung thu da day. vi diéu tri voi esomeprazol ¢o thé lam giam triéu ching va lam cham ré viée chan
doan.

Than trong khi diing thude kéo dai vi ¢o thé gay viém teo da day,

Khéong nén ding thude nay cho tr¢ em dudi 12 tudi vi chua cé dir lidu.

Than trong khi ding cho ngudi bi bénh gan, phu nir mang thai va cho con b,

DOi vai ngudi bi suy than khang can phai diéu chinh liéu, nhung phai than trong khi ding cho bénh nhén
suy than ning.

Ha magie mau: Ha magic mau nang da duogc bdo cdo & bénh nhan duge dicu tri vdi thude (e ché bom
proton (PPIs) nhu esomeprazol it nhat la 3 thang va hiu hét cac truromg hop xay ra khi duwge diéu tri |
ndam. Cac biéu hién cia ha magie mau ndng co thé xay ra bao gfmm mét moi. co cirng, mé sang., co gidt,
chong mat. loan nhip that nhung ching ¢6 thé xuat hién am tham va co thé bi bo sot. Hau hét cac truong
hop bi anh huong déu duoc cai thién sau khi bd sung magie hodc ngimg ding thude PPL. D&i vai bénh
nhan duge du kién la diéu i dai ngay hodc diung thuoe PPI cing digoxin hoac cdc thude ¢o the gay ha
magie mau (vi du: thude loi ticu). thi nén xem xét viée do nong do magie trude khi bat dau dicu i voi
PPI va dinh ky trong thoi gian diéu tri.

Anh huong dén két qua cua cac xét nghiém cin lam sang: Nong do Chromogranin A (CgA) tang cd thé
anh huong tdi cdc xét nghi¢m phat hién khoi u than kinh. D¢ tranh anh huong niay thi nén ngirne
esomeprazol it nhat 1a 5 ngay trude khi do (‘E.A Néu nong do CgA va gastrin khong wo lai khoang binh
thuong sau lin do déu. thi nén do lai sau 14 ngay nglrmzdung Ihunc (rc ché bom _proton.

Thuée ¢6 chira ta duoc lactose. Bénh nhan ¢o cac roi loan di truy én hiém pap vé viée dung n: ip ealactose.
chimg thiéu hut lactose Lapp hodc ri loan hip thu glucose — galactose khong nén su dung thude nay.

Dau thiu dau. mau Sunset yellow lake. mau Quinolein \s,llmx lake, mau Tartrazin vellow lake ¢o thé ady

di (mg.

Su dung thude cho phu nir ¢6 thai: J?;
Ihuoc khong gay anh huong trén sy phat trién clia bao thai o ngudi va sic vat. tuy nhién chi nén ding S
thude cho phu nir mang thai khi thit can thiét. Gt
Sur dung thude cho phu nir cho con bi: HA
Khéng nén dung thuée cho phu nir trong thai ky cho con bi. Trong truong hop can dung thude thi phai MA
ngung cho con bu.

Anh hudng ciia thude 1&n khi ning lii xe va viin hanh may moc: E
Mot 50 truong hop xay ra tinh trang chong mit. nhie diu, choang ving khi su dune esomeprazol. do do

nén than trong dung thudce trong khi dang lai xe hay van hanh may moc.

Twong tac ciia thude:

- Esomeprazol (rc ché sy tiét acid. lam tang pH da day. vi viy thude ¢d thé anh huong dén sinh kha dung
ctia mdt s6 thude hap thu phu thude pH nhu: ketoconazol. digoxin, mudi ml

- Dang dom, thoi esomeprazol. clarithromycin va amoxicillin lam ting mm-' do esomeprazol va 14-
hydroxyclarithromycin trong mau.

- Esomeprazol twong tic duge dong hoe véi cic thude chuyén hoa boi hé enzym evtochrom Pysg
isoenzym CYP2C19 o gan.

- Dang dong thoi 30mg esomeprazol va diazepam lam giam 45% d¢ thanh thai cua diazepam.

- Esomeprazol ¢6 thé lam tang nong d¢ trong mau cua saquinavir va lam aiam nong do cua nelfinavir va
atazanavir thong qua mot co ché chua duoe xéc dinh 16 rang. Do do nén xem aét viée giam licu
saquinavir khi diing chung vai esomeprazol dé tranh cic tac dung khong mong mudn ¢6 the xay ra cua
saquinavir. '

- Esomeprazol lam giam hoat dong cua cic enzym chuyén hoa clopidogre! thanh dang co hoat tinh, do do
lam giam hoat tinh cia clopidogrel. vi vy khuyén cdo chi sir dung két hop hai loai thude nay khi thit
can thiét.
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- Esomeprazol lam tang nfmu dd cua cilostazol va cac chit chuyén hoa cua no. Licu cilostazol nén duge
giam tir 100 mg hai lin mdi ngay thanh 50 mg hai ldn mdi ngay khi duge dung chung véi esomeprazol.
- Methotrexat: Khi dung chung véi cac thuée PPL ¢6 thé lam tang nong du methotrexat. Khi ding

methotrexat ¢ nong dé cao thi nén xem xét viée tam thoi nglmg su dyng csunu.pr.:/nl
- Céc thude phm hop gay anh hurong dén duge dong hoc cia esomeprazol:
+Cac thude e ché CYP2C19 va/ hoac CYP3A4: I someprazol duge chuyen hoa boi CYP2C19 va
CYP3A4. Dung dmu_ thoi esomeprazol vai thude tre ché CYP3A4. clarithromycin (300 mg x 2 lan/
115.1\} lam tang gap doi su tiép xuc (AUC) cia esomeprazol. Dung dong thoi esomeprazol vai lhum
tre ché CYP2C19 va CYP 3A4 ¢o thé lam tang cao hon 2 ldn sur ti¢p xtic cua esomeprazol, Thude tre
ché CYP2C19 va CYP3A4. voriconazol da lam ting AUC cua omeprazol khoang 280%. Thudng
khong phai diéu chinh liéu esomeprazol & hai truong hop trén. Tuy nhién. cin ¢in nhic di¢u chinh licu
& bénh nhén suy gan ning va duge chi dinh diéu tri dai han.
+Cac thude gdy cam (mg CYP2C 19 v/ hodc CYP3A4: Cac thude gy ccam ung CYP2CT9 va CYP3AA4
hodc ca hai (nhu rifampicin va St. John's wort) cd thé lam giam ndng do csomeprazol trong huyét
thanh bing céch ting Lhuu.n hda esomeprazol.
Tic dung khéng mong mudn (ADR):
Thuong gap. 17100 < ADR=1/10:
- Thén kinh: Dau dau.
- Tiéu héa: Budn ndn, non, dau bung, tiéu chay. tao bon, day hoi. polyp tuvén dav da dav (lanh tinh).
it gap. 11000 < ADR<1/100:
- Chuyén héa va dinh dudng: Phu ngoai bién.
- Tam than: Mét ngu.
- Thén kinh: Chéng mat., di cam. budn ng.
- Tai: Hoa mat.
- Ticu hoa: Kho maoi.
- Gan mat: Tang enzym gan.
- Da va md duadi da: Viém da, ngira. phat ban. noi mé day.
- Cor xuong khép va mé lién két: Ran xuong hong. ¢o tay hode xuong lung,
Hiém gap. 1710000 < ADR=1.1000):
- Mdu va hé bach huy_l. Giam bach cdu, giam tiéu cau.
- H¢ mién dich: Céc phan (mg qua man (vi dy: soL phit mach va phan (mg soe phan vé).
- Chuyén hoa va dinh dudng: Ha natri mau.
- Tam thin: Kich dong. 10 lan. tram cam.
- Thén kinh: Ri loan vi gidc.
- Mat: Mat ma.
- Hé hap: Co thit phé quan,
- Tiéu héa: Viém miéng, nhiém ndm candida duong tiéu hoa.
= Gan mdt: Viém gan kém hodc khong kém theo vang da.
- Da va m6 dudi da: Rung toc. nhay cam vai anh sing.
- Cor xuong khép va md lién két: Pau co, dau khop.
- Toan thin: Suy nhugc. tang tiét md ho.
Rat hiem gap, ADR<1/10000)
- Méu va h¢ bach huyét: Chimg mat bach cau hat. giam toan thé huyét ciu.
- Tam than: Gy sy. ao gidc.
- Gan: Suy gan, bénh ndo ¢ bénh nhin miic bénh gan tir trude.
- Da: Hong ban da dang. hoi chirng Stevens-Johnson. hoai tr bi¢u bi nhiém doc.
- Co xuong khép va mo lién két: Yéu co.
- Than: Viém than k¢, suy than.
- He¢ sinh san: Vi to o nam gioi.

5/
P

~

-
-

RE

h



https://trungtamthuoc.com/

Tv 1é gap chica ro
- Chuyén hoa va dinh dudng: 1a magic mau. ¢o the kém theo ha calei va kali mau.
- Tiéu hoa: Viém dai trang vi the.
- Da va mé dudi da: Lupus ban do ban c¢ip o da (SCLE).
Thing bdo ngay cho bdac sy hedc duoc sy nhitng tic dung khong mong mudn gdp phai khi s dung
thube
Qui lidu va cich xir tri:
Cho dén nay ¢6 rat it kinh nghiém vé viée ding qua lidu ¢6 chu dich. Céce tri¢u chimg duge mo l.s ¢o licn
quan dén viée dung liéu 280 mg la cic tri¢u chimg trén dudng ticu hoa va tinh trang mét moi. Ciac licu
don 80 mg esomeprazol van an toan khi dung., Chura ¢6 chét giai doc dac hicu. |- snmupmml wiin két manh
vdi protein huyét trong vi vay khong dé dang tham phan duoc. Trong trudme hop qua licu. nén dicu tri
tricu ching va st dung cac bién phap hé tro lnnn quat.
Cic dac tlnh duge lye hoe, duge dong hge
Dirge lire hoc:
ESOGRID 20 chira esomeprazol la dang dong phin S cua omeprazol ¢o tie dung lam giam su tiét acid
da day theo co ché lién két chon loe cao va khong hoi phue vao bom proton. Thude ¢6 i lue dac hi¢u vai
men H/K™ .r\ I'Pase (bom proton) o1& bao thanh niém mac da day. M-.n nay kiem soat agiai dogn cuoi cua
qué trinh tiét acid dich vi. vi thé ESOGRID 20 (¢ ché ca qua trinh tiét acid co ban cting nhu do bat ky
kich thich nao.
Ducge digng hoc:
H:Ir}; thu: Esomeprazol duge hip thu nhanh sau khi uém. néng dé dinh rong huyCt trong dat duge sau |-

gior. Sinh kha dung cua esomeprazol tang 1én theo liéu dang va khi ding nhac lai. dat khoang 68% khi
dunL lidu 20 mg. Thire an lam cham va giam su hdp thu. du.n tich dudi dtmn” cong (ALIC) sau khi unn"
1 lidu duy nhét 40 mg vao bira an so vdi l0e doi giam 1 33 — 33%. Vi viy udng esomeprazol | gior trude
bira &n.
Phan bo: Khoang 97% esomeprazol gin két vai protein huyét wong.
Chuyeén hoa: esomeprazol duge chuyén hoa rong rii o gan nhir hé enzyme eytochrom Py, isoenzym
CYP2C19 thanh cic chit chuyén hoa hydroxy va demethyl khong con hoat tinh. Phan con lai chuvén Im.t
qua isoenzym CYP3A4 thanh esomeprazol sulfon. Khi ding nhac lai. chuvén hoa bude diu qua gan va doe
thanh thai cua thude giam ¢6 thé do isoenzym CYP2C19 bi (e ché. Tuy nhién khong ¢6 hicn wong tich,
[y khi ding ngay | lan. O mot sO nguol chau A (15-20%) vi thiéu isoe nzym CYP2CI9 do di uuu n mn
lam cham su chuvén hoa esomeprazol. dan dén AUC tang 1én 2 lan so véi nguoi ¢o du enzym. .
Thai trir: Thoi gian ban thai cua esomeprazol khoang 1 - 1.5 gid, khoang 80% licu uong duoc thai trir
dudi dang cac chat chuyén hoa khong hoat tinh trong nude tiéu. phan con lyi thai trir qua phin. Dudgi 1%
duge thai telr trong nurde ticu. O ngudi suy gan nang. gia tri AUC o tinh trang 6n dinh cao hon 2-3 lin so
vGi ngudi ¢6 chire nang gan binh thudng, nén phai giam lidu cho cac dbi tuong nay va khong nén ding
qua 20 mg méi ngay.
Quy cach dong goi: Hop 5 vix 10 w..n
Han ding: 36 thang k¢ tr ngay san XUAL.
Tiéu chuan: Tiéu chuan co so,
Bio quin: Bao quan thude o noi kho thoang. nhiét do dudi 30"C. wranh anh sang.

_ Tén, dia chi cua co sosian Xt
CONG TY CO PHAN US PHARMA USA
Lo BI - 10, Dudng D2, K Khu cong nulm,p l'av Bic Cu Lln TP. 16 Chi Minh - Viét Nam.
Moi thic mdc va thong tin chi tiér, xin lién hé sé dién thoai 028-37908860



