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TO HUONG DAN SU DUNG

1. Tén san phim: EZDIXUM
2. Mé td sin phim: Vién nang cling, ¢& nang s 2, nang mau xanh tim, bén trong c¢é chira
Esomeprazole magnesium dihydrate dugi dang hat pellet bao tan trong rudt.
3. Thanh phan: M3i vién chia:

Hoat chat: Esomeprazole Magnesium Dihydrate (dudi dang hat pellet bao tan trong rudt)
tuong duong 40mg Esomeprazole.

Td duoc tao pellet: Hypromellose (E-5 grade), Lactose anhydrous, Tween 80, Disodium

phosphate, Non pareil sugar spheres (18/20 mesh), HPMC phthalate, Cetyl alcohol, Talcum,
Isopropyl alcohol, Nuéc tinh khiét.
4. Chi dinh diéu tri:
Buogc chi dinh cho céc truong hop:
- Loétdaday —t4 trang c6 Helicobacteri pylori
- Hoi chimg Zollinger — Ellison |
- Bénh trao nguoc da day — thuc quan nang (viém thuc quan trot xuét, loét hogc thit hep duogc
xac dinh bang noi soi).
5. Liéu lwgng va cich dung:
Ubng trude khi an it nhdt 1 gio, nudt toan bo vién nang, khéng nén nhai hodic nghién ndt
cdc vi nang. Déi véi nhitng bénh nhan khé khén trong viéc nuot, cé thé tach nang va trén nhing hat
pellet véi sita chua hogic sinh t6 dé aé dang cho viéc nuét.

Newdi 16m va tré vi thanh nién tir 12 tudi tré Ién:

- Bénh trao ngugc da day thuc quin ning

Diéu trj bénh trao nguoc da day - thuc quan nang c6 viém thyc quan: 40mg Esomeprazole, 1
le‘infngéy trong 4 — 8 tuln, c6 thé uéng thém 4 — 8 tuin nita néu vén con triéu ching hodc biéu hién
cua viém qua ndi soi.

- Diéu tri Loét da day ta trang c6 Helicobacter pylori:

Esomeprazole 13 m¢t thanh phan trong ché do diéu trj cing véi khang sinh, vi du phac
diéu trj phéi hop 3 thanh phan: Amoxicillin 1g x 2 lan/ngay, Clarithromycin 500mg x 2 ldn/ngay
v6i Esomeprazole 40mg x 1 lém’ngz‘ty dung trong 10 ngay.

> Diéu tri hji chiing Zollinger — Ellison:

Liéu khoi ddu khuyén céo 1 Esomeprazole 40mg, 1 lan/ngay. Sau d6 didu chinh lidy theo
ddp tmg cta timg bénh nhan va tiép tuc didu trj khi con chi dinh vé m3t 1am sang. Khi lidu ding
hang ngay 16n hon 80mg, nén chia lidu dung thanh 2 1an/ngay.

Tré em duéi 12 tubi:

Khong nén dung Esomeprazole cho tré em duéi 12 tudi vi chua c6 dit liéu,




Nguwoi ton thwong chire niang thin:

Khong can phai didu chinh lidu & bénh nhén tén thuong chire nang than. Do it kinh nghiém
vé viéc dung thubc & bénh nhan suy than ning, nén than trong khi diéu trj & cdc bénh nhan nay.
Bénh nhén suy gan:

Khong cén higu chinh lidu déi véi bénh nhan suy gan nhe va vira. Lidu Esomeprazole cho
bénh nhan suy gan ndng khdng quéa 20mg/ ngay.

Ngudi cao tudi:

Khéng can diéu chinh lidu ¢ ngudi cao tudi,

6. Chong chi dinh:

Nguoi suy gan ngng. Nguoi qud man véi cic thude te ché bom proton hodc qué mén véi bt ky
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thanh phan nao cua thuée.

7. Canh bio va thin trong khi sir dung:

- Khi ¢6 sy hign dién bét ct mot trigu chimg canh béo nao (nhu giam can déng ké khéng cha
¥, nén tai phét, khé nuét, non ra mau hay dai tién phan den) va khi nghi ngg hodc bi loét da day nén
loai trir bénh 1y 4c tinh vi didy tri bing Esomeprazole c6 thé 1am gidm céc triéu ching va l1am cham
tré viéc chan doan.

- Bénh nhan diéu trj thoi gian dai (dic biét nhing nguoi da didu trj hon 1 nam) nén duoc theo e
doi thuong xuyén,

- Bénh nhan diéu trj theo ché d¢ khi cin thiét nén lien hé v6i béc sT néu c6 céc trigu chimg
thay dbi vé dic tinh. Khi ké toa Esomeprazole theo ché d¢ didu trj khi cin thiét, nén xem xét dén
méi lién quan vé tuong tdc v6i céc thue khic do ndng do Esomeprazole trong huyét twong cé thé
thay ddi (xem tuong tac thudc).

- Khi ké toa Esomeprazole dé diét trir Helicobacter pylori, nén xem xét cac twong tac thuée c6
thé xay ra trong phac dd didu tri 3 thude. Clarithromycin 14 chit e ché manh CYP3A4 va vi thé
nén xem xét chong chi dinh va tuong tac déi véi Clarithromycin khi ding phac dd 3 thude cho bénh
nhan dang ding céc thudc khac chuyén héa qua CYP3A4.

- Diéu trj biing thudc e ché bom proton ¢6 thé 1am tang nhe nguy co nhidm khuin dudng tiéu
héa do Salmonella va Campylobacter.

8. Twong tic thube:

- Do tre ché bai tiét acid, Esomeprazole lam tang pH da day, anh huéng dén sinh kha dung
cua céc thude hép thu phu thugc pH: ketoconazole, muéi sét, digoxin.

- Ding déng thoi Esomeprazole, clarithromycin va amoxicillin lam ting néng do
Esomeprazole va 14 — hydroxyclarithromycin trong mau.

- Esomeprazole tuong tic duge dong hoc véi céc thude chuyén héa boi hé enzyme cytochrom

Pyso, isoenzym CYP2C19 & gan. Dung déng thoi Esomeprazole va diazepam lam giam 45% doé |

thanh thai cua diazepam.




9. Trudmg hep ¢6 thai va cho con bii:
Phu nir ¢6 thai:

Chua c6 ddy di dir liéu 14m sang v& viéc ding Esomeprazole trén phu nit ¢6 thai. Vi vay chi
nén sir dung thuéc cho phy nit dang man g thai khi that cén thiét.
Phu nir cho con bu:

Su bai tiét cua Esomeprazole vao sira me chua duge nghién ctru. Vi Esomeprazole ¢c6 kha
nang bai tiét vao sira me, nén quyét dinh ngimg cho con b hogic ngimg thudc. Nén tinh todn tim
quan trong cua thube dbi véi me.

10. T4c dung d6i véi kha nang lii xe va vin hanh may méc:

Khong ghi nhan dugc bét ky tac dong nao.

11. Tdc dung khéng mong muén (ADR):
Nhin chung, Esomeprazole dung nap t6t ca khi sir dung trong thdi ngén hoic thoi gian dai.
- Thudng gip (ADR > 1/100):
Toan than: dau dau, chong mit, ban ngoai da
Tiéu héa: Budn non, non, dau bung, tiéu chay, tdo bén, dy hoi, khé miéng.
- Itgap (1/1000 < ADR < 1/100):
Toan thdan: mét moi, mat ngu, budn ng, phat ban, ngtra, réi loan thi giéc.
- Hiém giip (ADR < 1/1 000):
Todn than: sét, 45 md héi, pha ngogi bién, man cim véi nh sang, phan ing qué man (bao gdm
may day, phit mach, co tht phé quan, séc phan vg).
Than kinh trung wong: Kich dong, tram cam, It 13n ¢6 hdi phuc, 4o gidc & ngudi bénh nang.
Huyét hoc: Chiing mét bach ciu hat, giam bach cau, giam tidu ciu.
Gan: Ting enzyme gan, viém gan, vang da, suy chirc ning gan.
Tiéu héa: Réi loan vi gidc
Co xwong: Pau khép, dau co.
Tiét nigu: Viém than k&
Da: Ban bong nude, héi ching Stevens-Johnson, hoai tir biéu bi nhidm ddc, viém da.
Do lam giam db acid cua da day, cac thubc trc ché bom proton ¢6 thé lam tang nguy co nhiém
khuan & duong tiéu héa.
Huéng din cich xir tri ADR
Phéi ngimg thude khi c6 biéu hién tac dung khong mong muén ning.

Ghi chi: Théng bdo cho bic si hodc duwgc si nhitng tic dung khong mong muén 84p phai khi sir

dung thuéc.
12. Qua lidu va xir tri:
Cho dén nay c6 rit it ghi nhén vé vigc dung qua liéu ¢6 chi dich. Cac tri¢u chimg duge mo

ta ¢6 lién quan dén viéc ding lidy 280mg la cdc trigu chimg trén dudng tiéu hoa va tinh trang mét
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moi. C4c lidu don Esomeprazole 80mg vAn an toan khi sir dung. Chua c6 chit giai doc déc hiéu.
Esomeprazole gin manh véi protein huyét tuong va vi vdy khong dé dang thdm phén duoc. Trong
trudmg hop qua lidu, nén didu trj triéu chimg va sir dung céc bién phap hd trg tong quat.
13. Dic tinh dwoc Iuwe hoc:
Esomeprazole 1a dang dong phan S cia Omeprazole c6 téc dung lam giam sy bai tiét acid da
day bang mot co ché tac dong chuyén biét. Thude 1a chét tre ché dic hi¢u bom acid & té bao thanh
cua da day. ;3\5\0:
Co ché tde dong: Esomeprazole 13 mot base yéu, dugc tap trung bién déi thanh dang c6 hoat;h
tinh trong méi trudmg acid cao & éng tidu quan ché tiét cua té bao thanh, tai ddy thudc e ché men HAM
H'/K" - ATPase (bom proton), vi vay trc ché ca sy tiét dich co ban 13n sur tiét dich do kich thich. %

W
14. Dic tinh dwge dong hoe: ; 'y
HAp thu va phén bé: \

Esomeprazole hip thu nhanh sau khi udng, dat ndng d6 cao nhit trong huyét twong sau 1 — 2
gi0. Sinh kha dung cua Esomeprazole ting 1én theo lidu dung va khi ding nhéc lai, dat khoang 68%
khi dung lidu 20mg va 89% khi dung liéu 40mg. Thirc &n lam cham va giam hip thu Esomeprazole
mgc du diéu nay khong dnh huong déng ké dén tic dong cua Esomeprazole 1én sy tiét acid da day.

Khoang 97% Esomeprazole gin vao protein huyét tuong. Thé tich phan b khi ndng do
thudc 6n dinh & ngudsi khoe manh 1 16 lit,

Chuyén héa va thai trir: ;
Esomeprazole dugc chuyén héa hoan toan qua hé théng cytochrom P4so (CYP). Phén chinh

cua qud trinh chuyén héa Esomeprazole phu thudc vao men CYP2C19 da hinh théi, tao thanh c4c
chét chuyén héa hydroxy va desmethyl khong con hoat tinh cua Esomeprazole. Phin con lai cia E
-

qué trinh chuyén héa phu thude vao mot chit déng dang dic hiéu khéc, CYP3A4, tao thanh
Esomeprazole sulphone, chit chuyén héa chinh trong huyét tuong.

Khi ding nhéc lai, chuyén héa bude diu qua gan va d thanh thai cua thude giam, c6 thé do
isoenzyme CYP2C19 bi trc ché. Tuy nhién, khéng ¢6 hién tuong tich liy thuéc khi dung méi ngay
1 lan. & mét s6 ngudi vi thiéu CYP2C19 do di truyén (15 - 20% nguoi chau A), nén 1am chim
chuyén héa Esomeprazole, din dén gid tri AUC tang cao khoang 2 l4n so véi nguoi c6 di enzym.

Thoi gian ban thai trong huyét tuong khoang 1,3 gid sau khi ding liéu I3p lai 1 lém’nge‘ly.
Céc chat chuyén héa chinh cua Esomeprazole khong anh huéng dén su tiét acid da day. Khoang
80% Esomeprazole lidu ubng duge thai trir qua nuéc tiéu dudi dang cac chat chuyén hoéa, phan con
lai qua phan. Duéi 1% chét me duoc thai trir trong nuée tiéu. O nguoi suy gan nang, gia tri AUC &
tinh trang én dinh cao hon 2 — 3 lan so véi nguoi c¢é chirc nang gan binh thuong, vi vy phai giam
liéu Esomeprazole & nhitng nguoi bénh nay, liéu dung khéng qua 20mg mot ngay.

Duoc dong hoc cua Esomeprazole & ngudi dudi 18 tudi chua duge nghién cin.

15. Twong ky: Khong thy c6 twong ky vé mit bao ché. |

T T P Rt




16. Han diing: 36 théng ké tir ngay san xudt.
17. Bio quan: Bao quan noi kho mat, tranh 4nh sing truc tiép, nhiét d6 bao quan duai 30°C.
18. Quy cich déng goi: Hép 3 vi x 10 vién nang cung + 1 t& huéng dan sir dung.

THUOC NAY CHi DUNG THEO DPON CUA BAC Si.

Dé xa tim tay tré em, doc ky hwdng din sir dung trudc khi ding.

Néu cin thém thong tin, xin héi y kién thdy thuéc.
_________________________________ -:))
Nha sin xuit: Céng ty C§ phin Dwgc phim ME DI SUN b/
S6 521, Ap An Loi, Xa Hoa Lo,

Huyén Bén Cit, Tinh Binh Dwong.
Dién thoai: 0650.3589036 — fax: 0650.3589297

Ngay 02 thang 04 ndm 2015
CONG TY : ]

DS.Lé Mmh Hoan
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