
Rx - Thuốc này chỉ dùy Iđ@n móc HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC 

ThidinfZø12( 

1. Tên thuốc: 

2. Các dấu hiệu lườ íyên cáo khi dùng thuốc 

ĐỀ xa tầm tay trẻ em 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 

Thuốc này chỉ dùng theo đơn thuốc 

3. Thành phần công thức thuốc 

Mỗi viên nang cứng Thiđinatzol 20 chứa: 

Thành phần được chất: Esomeprazol (dưới dạng pellet bao tan trong ruột chứa Esomeprazol 

magnesi trihydrat tương ứng Esomeprazol Magnesi 8,54 W/W)..............coeieniere 20 mg 

Thành phần tá dược: HPMC E-5, Talc, Natri hydroxid, Sugar spheres, Eudragpit L30D, 

Triethyl citrat, Tween 80, Tifan điOXI ................... t1 tt xnrrrrerrerrerrrrrkreerree vừa đủ l viên 

Thành phần vỏ nang: Gelatin 59,007 mg, Tá dược vừa đủ (silicon dioxyd, Nati lauryl suifat 

Methyiparaben, Propylparaben, giycerin, Acid acelc, Titan dioxyd/Candurin® silver fìne, 

Polyethylen giycol 4000, Acetylated monoglyceride. Sucrose ƒaif acid esters, Tá dược màu, 

nước tỉnh khiết). 

4. Dạng bào chế: Viên nang cứng chứa pellet bao tan trong ruột 

Mô tả dạng bào chế: Viên nang cứng số 2, màu tím - tím, bên trong chứa pellet màu trắng 

ngà, nang lành lặn, không móp méo, không dính ẩm. 

5, Chỉ định 

Thidinatzol 20 được chỉ định để điều trị ngắn hạn các triệu chứng trào ngược (ví dụ như ợ 

nóng và trào ngược axIt) ở người lớn. 

6. Cách dùng, liều dùng 
Liêu dùng: 

Liều khuyến cáo là 20 mg esomeprazole (một viên nang) mỗi ngày. 

Có thể cần uống thuốc trong 2 đến 3 ngày liên tiếp để cải thiện các triệu chứng. Thời gian 

điều trị có thể lên đến 2 tuần. Khi các triệu chứng đã thuyên giảm hoàn toàn, nên ngừng dùng 

thuốc. 

Nếu các triệu chứng không thuyên giảm trong vòng 2 tuần điều trị liên tục, bệnh nhân nên 

thăm khám bác sĩ. 

Đối tượng đặc biệt: 

Bệnh nhân su) thận 

Không cần điều chỉnh liều ở những bệnh nhân suy giảm chức năng thận. Do thiếu kinh 

nghiệm điều trị ở những bệnh nhân suy thận nặng, cần thận trọng khi sử dụng thuốc 

Thidinatzol 20 cho nhóm bệnh nhân này. 

Bệnh nhân suy gan 

Không cần điều chỉnh liều ở những bệnh nhân suy gan nhẹ đến trung bình. Tuy nhiên, những 

bệnh nhân suy gan nặng nên được bác sĩ tư vấn trước khi dùng Thidinatzol 20. 

Bệnh nhân cao tuổi (> 65 tuổi) 
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Không cần điều chỉnh liều ở bệnh nhân cao tuổi. 
Trẻ em 

Thidinatzol 20 không phát huy tác dụng ở trẻ em dưới 18 tuổi với mục đích “điều trị ngắn 

hạn các triệu chứng trào ngược (ví dụ, ợ nóng và trào ngược axIU”. 

Cách dùng: 

Dùng đường uống. Nên nuốt toàn bộ viên nang Thidinatzol 20 với nước. Không được nhai, 

nghiền hoặc mở nắp viên nang. 

7. Chống chỉ định 

Quá mẫn với esomeprazol, các dẫn chất của benzimidazol hoặc bất kỳ thành phần nào của 

thuốc. Không dùng đồng thời esomeprazol cùng với nelfinavir. 

8. Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc 

Tổng quan 

Bệnh nhân nên đi khám bác sĩ nếu gặp phải các triệu chứng sau: 

- Sụt cân đáng kể không chủ ý, nôn mửa tái phát, khó nuốt, nôn ra máu hoặc phần đen và 

khi nghi ngờ hoặc có loét dạ dày, cần loại trừ bệnh ác tính vì điều trị bằng csomeprazole có 

thể làm giảm các triệu chứng và làm chậm quá trình chân đoán. 

« Đã từng bị loét dạ dày hoặc phẫu thuật đường tiêu hóa. 

» Đã liên tục điều trị triệu chứng chứng khó tiêu hoặc ợ nóng trong 4 tuần trở lên. 

* Vàng da hoặc bệnh gan nặng. 

s Trên 55 tuổi với các triệu chứng mới hoặc mới thay đổi gần đây. 

Bệnh nhân có triệu chứng khó tiêu hoặc ợ nóng tái phát lâu dài nên đi khám bác sĩ định 

kỳ. Bệnh nhân trên 55 tuổi dùng bất kỳ loại thuốc không kê đơn nào để điều trị chứng 
khó tiêu hoặc ợ nóng hàng ngày nên thông báo cho dược sĩ hoặc bác sĩ. 

Bệnh nhân không nên dùng Thidinatzol 20 như một sản phẩm thuốc phòng ngừa dài 

hạn. 

Điều trị bằng thuốc ức chế bơm proton (PPI) có thể làm tăng nhẹ nguy cơ nhiễm trùng 

đường tiêu hỗa như Samonella và Campylobacter và ở những bệnh nhân nằm viện, có 

thể nhiễm cả CJostridium diffieile. 

Bệnh nhân nên tham khảo ý kiến bác sĩ trước khi dùng thuốc này nếu họ sắp phải nội soi 
hoặc xét nghiệm hơi thở urê. 

Kết họp điều trị với các thuốc khác 

Không khuyến cáo dùng đồng thời Esomeprazol với atazanavir. Nếu việc kết hợp alazanavir 

với thuốc ức chế bơm proton được đánh giá là không thể tránh khói, thì nên theo dõi lâm sàng 

chặt chẽ kết hợp với việc tăng liều atazanavir lên 400 mg với 100 mg ritonavir và không được 

vượt quá 20 mg esomeprazol. 

Esomeprazol là một chất ức chế CYP2CI19. Khi bắt đầu hoặc kết thúc điều trị bằng 

esomeprazol, nên xem xét khả năng tương tác với các thuốc được chuyên hóa qua CYP2C19. 

Một tương tác được quan sát thấy giữa clopidogrel và esomeprazol. Sự liên quan về mặt lâm 

sàng của tương tác này là không chắc chắn. Để phòng ngừa, không khuyến khích sử dụng 

đồng thời esomeprazol và clopidogrel. 

Khi chỉ định esomeprazol với chế độ liều theo yêu cầu, tương tác với các thuốc khác nên được 

xem xét do nồng độ của esomeprazol bị đao động.

https://trungtamthuoc.com/



Ảnh hưởng đến kết quả xét nghiệm 

Mức Chromogranin A (CøA) tăng có thể gây trở ngại cho việc phát hiện các khối u thần kinh 

nội tiết. Để tránh sự cắn trở này, nên ngừng điều trị esomeprazol ít nhất 5 ngày trước khi đo 

CøgA. Nếu nồng độ CgA và gastrin vẫn chưa trở lại ngưỡng tham chiếu sau lần đo ban đầu, 

các phép đo nên được lặp lại 14 ngày sau khi ngừng điều trị bằng thuốc ức chế bơm proton. 

Bệnh Inpus ban đỏ bán cấp ở da (SCLE) 

Thuốc ức chế bơm profon có liên quan đến các trường hợp SCLE rất hiếm gặp. Nếu tổn 

thương xảy ra, đặc biệt là ở các vùng da tiếp xúc với ánh nắng mặt trời và nếu kèm theo đau 

khớp, bệnh nhân nên thăm khác bác sĩ ngay lập tức và cần cân nhắc ngừng sử dụng 

Thidinatzol 20. SCLE sau khi điều trị trước đó bằng thuốc ức chế bơm proton có thể làm 

tăng nguy cơ SCLE khi dùng các thuốc ức chế bơm proton khác. 

'SIHICF0Sẽ 

Bệnh nhân bị rối loạn di truyền hiếm gặp như không dung nạp fructose, kém hấp hấp thu 

ølucose-galactose hoặc thiếu hụt enzym suerase-isomaltase không nên dùng thuốc này. 

Nữ 

Thuốc này có chứa dưới 1 mmol (23 mg) natri trong mỗi viên, về cơ bản được xem như 

“không chứa natrI. 

9. Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú 

Phụ rút mang thai: 

Một lượng dữ liệu vừa phải về phụ nữ mang thai (khoảng 300-1.000 kết quả thai kỳ) cho thấy 

esomeprazole không gây dị tật hoặc độc tính cho thai như/trẻ sơ sinh. 

Các nghiên cứu trên động vật không chỉ ra tác động có hại trực tiếp hoặc gián tiếp liên quan 

đến độc tính sinh sản. 

Để phòng ngừa các tác dụng không mong muốn, tốt nhất là tránh sử dụng Thidinatzol 20 

trong thời kỳ mang thai. 

Phụ nữ cho con bú 

Chưa rõ liệu esomeprazole/chất chuyển hóa có được bài tiết vào sữa mẹ hay không. Không có 

đủ thông tin về tác dụng của esomeprazole ở trẻ sơ sinh/trẻ nhỏ. Không nên sử dụng 

csomeprazole trong thời gian cho con bú. 

Khả năng sinh sửn 

Các nghiên cứu trên động vật với hỗn hợp racemie omeprazole, dùng qua đường uống không 

cho thấy tác động nào đến khả năng sinh sản. 

10. Ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe, vận hành máy móc 

Esomeprazol có ảnh hưởng nhỏ tới khả năng lái xe và vận hành máy móc. Những phản ứng 

bất lợi như chóng mặt (ft gặp), hoa mắt (hiếm gặp) đã được báo cáo. Nếu bị ảnh hưởng, bệnh 

nhân không nên lái xe và vận hành máy móc. 

11. Tương tác, tương ky của thuốc 

Tương tác: 

Ảnh hưởng của esomeprazol đến dược động học của những thuốc khác 

Các chất ức chế protease 

Omeprazol đã được báo cáo có tương tác với các thuốc ức chế protease. Cơ chế của những 

tương tác này vẫn chưa được biết. Có thê do trong quá trình điều trị với omeprazol, pH dạ dày
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tăng dẫn đến thay đổi hấp thu các chất ức chế protease. Cơ chế tương tác khác có thể thông 

qua ức chế CYP2C19. 
Atazanavir và nelfinavir: Nồng độ trong huyết thanh giảm đã được ghi nhận khi sử dụng đồng 

thời với omeprazol và việc sử dụng đồng thời này không được khuyến cáo. Sử dụng đồng thời 

omeprazol (40 mg một lần mỗi ngày) với atazanavir 300 mg hoặc nelfinavir 100 mg trên 

người tình nguyện khỏe mạnh dẫn đến giảm đáng kể phơi nhiễm atazanavir (giảm khoảng 
75% AUC, Cmax và Cmin). Tăng liều atazanavir lên 400 mg không bù đắp được tác động của 

omeprazol lên mức phơi nhiễm atazanavir. Việc sử dụng đồng thời omeprazol (20 mg mỗi 

ngày) với aiazanavir 400 mp/ritonavir 100 mg cho những người tình nguyện khỏe mạnh đã 

làm giảm khoảng 30% phơi nhiễm atazanavir so với phơi nhiễm được quan sát khi dùng 
atazanavir 300 mg hoặc rionavir 100 mg mỗi ngày mà không dùng omeprazol 20 mg mỗi 

ngày. Sử dụng đồng thời omeprazol (40 mg mỗi ngày) làm giảm trung bình AUC, Cmax và 

Cmin của nelfinavir khoảng 36-39% và AUC, Cmax và Cmin của chất chuyển hóa có hoạt 

tính dược lý M§ đã giảm 75-92%. Do các đặc tính dược lực học, đặc tính dược động học 

tương tự nhau của omeprazol và esomeprazol, không khuyến cáo dùng đồng thời esomeprazol 

với atazanavir và chống chỉ định dùng đồng thời esomeprazol và nelfinavir. 

Đối với saquinavir (dùng đồng thời với ritonavir), nồng độ huyết thanh tăng (80-100%) đã 
được báo cáo trong quá trình điều trị đồng thời với omeprazole (40 mg một lần một ngày). 

Điều trị bằng omeprazole 20 mg một lần một ngày không ảnh hưởng đến sự phơi nhiễm của 

darunavir (dùng đồng thời với ritonavir) và amprenavir (dùng đồng thời với ritonavir). 

Điều trị bằng esomeprazole 20 mg một lần một ngày không ảnh hưởng đến sự phơi nhiễm của 

amprenavir (có hoặc không có ritonavir đồng thời). Điều trị bằng omeprazole 40 mg một lần 

một ngày không ảnh hưởng đến sự phơi nhiễm của lopinavir (có hoặc không có ritonavir đồng 

thời). 

Methotrexat 

Khi sử dụng đồng thời với các thuốc ức chế bơm proton (PPIs), nồng độ methotrexat tăng đã 

được báo cáo ở một số bệnh nhân. Khi điều trị bằng methotrexat liều cao việc tạm dừng 

esomeprazol cần được xem xét. 

Tacroliimus 

Sử dụng đồng thời esomeprazol đã được báo cáo làm tăng nồng độ taerolimus huyết thanh. 

Cần tăng cường theo đối nồng độ tacrolimus cũng như chức năng thận (độ thanh thải 

creatinin). Điều chỉnh liều tacrolimus nếu cần. 

Thuốc hấp thu phụ thuộc vào pH 

Ức chế tiết acid dạ đày trong quá trình điều trị với esomeprazol và các thuốc ức chế bơm 

proton khác (PPIs) có thể làm tăng/giảm hấp thu các thuốc có độ hấp thu phụ thuộc pH. Sử 

dụng đồng thời có thể làm giảm sự hấp thu các thuốc: ketoconazol, itraeonazol, erlotinib và 

tăng sự hấp thu đigoxin trong quá trình điều trị với esomeprazol. Sử dụng đồng thời 

esomeprazol (20 mg/ngày) và digoxin ở những người khỏe mạnh làm tăng sinh khả dụng của 

đigoxin khoảng 10% (lên đến 30% ở hai trong số 10 người tham gia nghiên cứu). Độc tính 

của digoxin hiếm khi được ghi nhận. Tuy nhiên, cần thận trọng khi điều trị với esomeprazol 

liều cao ở người cao tuổi và nên tăng cường theo dõi nông độ digoxin. 

Các thuốc bị chuyển hóa bởi CYP2C19 
Esomeprazol ức chế CYP2C19 — enzym chính chuyển hóa esomeprazol. Vì vậy khi sử dụng 

đồng thời esomeprazol và các thuốc chuyên hóa qua CYP2C19 như: diazepam, citalopram, 

imipramine, clomipramine, phenyfoin... nồng độ các thuốc này trong huyết tương có thể tăng
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lên và có thể cần phải giảm liều. Điều này nên đặc biệt xem xét khi chỉ định dùng 
esomeprazol với chế độ liều theo yêu cầu. 

Dịazepam 

Dùng đồng thời 30 mg esomeprazol làm giảm 45 % độ thanh thải của CYP2C19 với 

diazepam. 

Phenytoin 

Dùng đồng thời 40 mg esomeprazol đường uống và phenyftoin làm tăng 13% nồng độ tối thiểu 

của phenytoin trong huyết tương ở bệnh nhân động kinh. Cần theo dõi nồng độ phenytoin 

trong huyết tương khi bắt đầu hoặc kết thúc điều trị với esomeprazol. 

Voriconazol 

Omeprazol (40 mg/lần/ngày) làm tăng Cmax và AUC của varieonazol tương ứng là 15% và 

41%. 

Cilostazol 

Omeprazol cũng như esomeprazol ức chế CYP2C19, điều trị với omeprazol liều 40 mg trên 

người khỏe mạnh trong một nghiên cứu cắt ngang làm tăng Cmax và AUC của eilostazol 

tương ứng 18% và 26% và tăng Cmax, AUC của một chất chuyên hóa hoạt động lần lượt là 

29% và 69%, 

Cïisaprid 

Trên những người tình nguyện viên khỏe mạnh, việc sử dụng đồng thời esomeprazol 40 mg 

và cisapride làm tăng 32% diện tích dưới đường cong (AUC) và 31% thời gian bán thải (T2) 

của cisapride, tuy nhiên không tăng đáng kể nồng độ đỉnh (Cmax) của eisapride trong huyết 

tương. Khoảng QT kéo dài hơn một chút sau khi sử dụng eisapride đơn trị, không kéo dài 

thêm khi dùng cisapride kết hợp esomeprazol. 

Warƒfarin : 

Sử dụng esomeprazol 40 mg đường uống trên những bệnh nhân đang điều trị với warfarin 

trong một thử nghiệm lâm sàng cho thấy thời gian đông máu vẫn nằm trong giới hạn cho 

phép. Tuy nhiên, trên thị trường, một số trường hợp đơn lẻ có chỉ số INR tăng có ý nghĩa lâm 

sàng đã được báo cáo khi kết hợp điều trị. Khuyến cáo theo dõi tình trạng bệnh nhân khi bắt 
đầu và kết thúc quá trình điều trị đồng thời esomeprazol với warfatin hoặc các dẫn chất 

courmarin khác. 

Clopidogrel 

Kết quả từ các nghiên cứu trên người khỏe mạnh cho thấy có tương tác dược lực họe/được 

động học giữa clopidogrel (liều nạp 300 mg hoặc liều duy trì 75 mg/ngày) và esomeprazol (40 

mg/lần/ngày) làm giảm nồng độ chất chuyển hóa có hoạt tính của clopidogrel trung bình 40% 

và làm giảm tối đa hiệu quả ức chế kết tập tiểu cầu (thông qua thụ thể ADP) trung bình 14%. 

Khi clopidogrel được sử dụng cùng với (esomeprazol 20 mg và aspirin 8l mg) so với 

clopidogrel đơn trị trong một nghiên cứu trên người khỏe mạnh làm giảm gần 40% chất 

chuyển hóa có hoạt tính của elopidogrel. Tuy nhiên, hiệu quả ức chế kết tập tiểu cầu tối đa 

(thông qua thụ thể ADP) trên những người này giống với nhóm sử dụng elopidogrel đơn trị và 

nhóm sử dụng kết hợp clopidogrel với (esomeprazol và aspirin). 

Dữ liệu không thống nhất về mối tương quan giữa tương tác dược lực họe/được động học của 

esomeprazol với các biến cố tim mạch nghiêm trọng đã được báo cáo từ các nghiên cứu quan 

sát và nghiên cứu lâm sàng. Việc sử dụng đồng thời elopidogrel và esomeprazol không được 

khuyến cáo. 

Các thuốc đã được nghiên cứu không có tương tác liên quan đến lâm sàng 

Amoxicillin hoặc quinidin
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Esomeprazol đã được chứng minh không có ảnh hưởng liên quan đến lâm sàng lên đặc tính 

dược động học của amoxicrllin hoặc quinidin. 

Naproxen hoặc rofecoxib 

Các nghiên cứu đánh giá việc dùng đồng thời esomeprazol và naproxen hoặc rofecoxib không 

phát hiện bất kỳ tương tác dược động học liên quan đến lâm sảng nào trong các nghiên cứu 

ngắn hạn. 

Ảnh hưởng của các thuốc khác đến dược động học của esomeprdzol 

Các thuốc ức chế CYP2C19 và/ hoặc CYP35.44 

Esomeprazol được chuyển hóa qua CYP2C19, sử dụng đồng thời esomeprazol và một thuốc 

ức chế CYP3A4, elarithromycin (500 mg x 2 lần/ngày) dẫn đến tăng gấp đôi diện tích dưới 

đường cong (AUC) của esomeprazol. Voriconazole ức chế cả CYP2C19 và CYP3A4 làm 

tăng 280% AUC của omeprazol. Hiệu chỉnh liều esomeprazol không yêu cầu thường xuyên 

trong các trường hợp này. Tuy nhiên, cẦn xem xét hiệu chỉnh liều trên các bệnh nhân cao tuổi 

hoặc được chỉ định điều trị kéo dài. 

Các thuốc cảm ứng CYP2C19 và/ hoặc CYP3A4 
Các thuốc cảm ứng CYP2C19 hoặc CYP3A4 hoặc cả hai (rifampicin) có thể làm giảm nồng 
độ của esomeprazol trong huyết thanh đo làm tăng chuyển hóa esomeprazol. 

Bệnh nhân nhỉ: 

Các nghiên cứu tương tác thuốc chỉ được tiến hành trên người trưởng thành. 

Tương ky: 

Do không có các nghiên cứu về tính tương ky của thuốc, không trộn lẫn thuốc này với các 

thuốc khác. 

12. Tác dụng không mong muốn của thuốc 

Tóm tắt hồ sơ an toàn 

Đau đầu, đau bụng, tiêu chảy và buồn nôn là những tác dụng không mong muốn (ADR) phố 

biến nhất đã được báo cáo trong các thử nghiệm lâm sàng (cũng như các báo cáo trên thị 

trường). Thêm vào đó, hồ sơ an toàn là tương tự cho các công thức khác nhau, các chỉ định 

khác nhau, các nhóm tuổi khác nhau và các cộng đồng bệnh nhân khác nhau. Không có ADR. 

liên quan tới liều dùng đã được xác định. 

Các tác dụng không mong muốn sau đây của thuốc đã được xác định hoặc nghỉ ngờ trong các 

thử nghiệm lâm sàng với esomeprazol và trong quá trình thuốc lưu hành trên thị trường. 

Tần suất xuất hiện (rất thường gặp > 1/10; thường gặp >1/100 tới <1/10; ít gặp >1/⁄1.000 tới 
<1/100; hiếm gặp >1/10.000 tới <1/1.000; rất hiếm <1/10.000), không xác định: Không thể 
ước tính từ những dữ liệu có sẵn. 

Tần suất Thường 
: Ít gặp Hiếm gặp HT. ' : 

: , ch | RấtI Kh 
@W/I08 di | C11000 tới | @1/10.000 tới : tám Đôn si 

Hệ cơ quan _<1/10) <1/100) <1⁄1.000) Ị 

Mất bạch cầu 

hạt, giảm toàn 

thể huyết cầu 

Rối loạn hệ thống 

tạo máu và bạch 

huyết 

Giảm bạch câu, 

giảm tiêu câu 

Phản ứng quá 

mẫn như sốt, 

phù mạch, phản 

Rối loạn hệ thống 

miễn dịch 
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À F4 
Tần suât Thường 

Ít gặp Hiếm gặp De 
ặ 2 : `... | Nât hiểm gặp | Khô ắ BẾP. | >1/1.000 tới | 1/10.000 tới | SP MEN Bấp | Šh0ng xác 

(1/100 tới (<1⁄10.000) định 
ˆ <1/100) <1/1.000) ' 

Hệ cơ quan <1/10) 

ứng phản 

vộ/sốc 

Hạ mapnesi 

huyết, hạ 

Rối loạn chuyển Phù ngoai th - : 
, ủ : , uyÊt nặn 

hóa và dinh : LÊ Hạ natri huyết My 3 . 
biên có thê liên 

dưỡng ; 
quan hạ calei 

huyết, hạ 

kali huyết 

Kích động 
: n : X..z., ,A_ lH hã ẳ 

JRỗi loạn tâm thân Mật ngủ nhâm lẫn, trâm Mn kêu: 

cảm 5 

Rối loạn hệ thốn à Chóng mặt, dị|_ .. "¬ 
Âu Š|bau đầu TẾ ỢP liều h Rôi loạn vị giác 

thân kinh cảm, buôn ngủ 

Rồi loạn thị giác Nhìn mờ 

Rối loạn thính 
Ja.~ Chó ặt 

giác, tiên đình HA Hộ 

Rối loạn hô hấp, z : 
Tàu nu Co thất phế 
lông ngực và : 

F quản 
trung thât 

Đau bụng, 

táo bón, 

tiêu chảy, 
đầ h h .^ .A . 

R SÀ q2 kí > ¬ bm _... Viêm đại 
Rôi loạn tiêu hóa |buôn nôn/Khô miệng nâm candida : ¬"‹: 

A : XS. Tơ tràng vi thê 
nôn, polyp đường tiêu hóa 

tuyến tiền 

liệt — (lành 

tính) 

Suy gan, bệnh 

Tăng sen m¡ì gan có|não gan trên 

Rối loạn gan mật 8 ẽ 2 hoặc không có|các đối tượng 
n vàng da có bệnh lý gan 

mật trước đó 

Viêm đa, Qui sữm sử Hồng ban đa 

Rối loạn da và mô ngứa, phát „ Š x "8 lạng, hội upus ban 
sẽ Ậ› x|cảm với ánh| ,„ vàng 

dưới da ban, nỗi mế| „ chứng Stevens-|đỏ bán câp 
sáng : 

đay Johnson, hoại 
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Tần suất Thường 
5 Ít Bặp Hiểm gặp . È ä R 

; | ặp | Kh BẤP | ©1/1000tới | 1/10.000 tới | RỀt hiểm gặp | Không xác 
(1/100 tới <1/100) <1/1.000) (<1/10.000) định 

Hệ cơ quan <1/10) : 

tử thượng bì 

nhiễm độc 
(TEN) 

Rối 1 ã 
.—-. XÃ =.... sẽ 

xương và mô liên hông, cô tay b 'Yêu cơ 

kết hoặc cột sống 

Viêm thận kế, 
một số bệnh 
nhân suy thận 

đã được báo 

cáo đồng thời 

Rôi loạn thận, tiết 

niệu 

Rôi loạn hệ thông 

sinh sản và tuyên 

vú 

Nữ hóa tuyên 

vú 

Khó chịu, tăng 
Rôi loạn toàn thân KẾ  .ẰY LuAY 

tiết mô hôi 

Hướng dẫn xử trí ADR: 

Thông báo ngay cho bác sĩ hoặc dược sĩ khi gặp các tác dụng không mong muốn như trên khi 

sử dụng thuốc hoặc báo cáo các phản ứng có hại của thuốc về Trung tâm Thông tin thuốc và 

Theo dõi phản ứng có hại của thuốc (ADR) Quốc Gia. 

Địa chỉ: 13 — 15 Lê Thánh Tông — Hoàn Kiếm — Hà Nội. 

Điện thoại: 024.3.0335.618; 

Fax: 024.3.9335642; 

Email: di.pvcenter(2pgmail.eom 

13. Quá liều và cách xử trí: 

Triệu chứng: 

Cho tới nay có rất ít dữ liệu về việc cố ý dùng quá liều. Các triệu chứng đã được mô tả có liên 

quan đến việc dùng liều 280 mg là triệu chứng trên đường tiêu hóa và suy nhược. Các liều 

đơn 80 mg esomeprazol vẫn an toàn khi dùng. 

Xử trí: 

Không có thuốc giải độc đặc hiệu. Esomeprazol liên kết mạnh với protein huyết tương, vì vậy 

thầm tách máu không có tác dụng. Trong trường hợp quá liều, chủ yếu điều trị triệu chứng và 

hỗ trợ chung. 

14. Đặc tính dược lực học 

Nhóm dược lực học: Thuốc điều trị rối loạn tiết acid, ức chế bơm proton. 

Mã A1TC: A02B C05
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Esomeprazol là dạng đồng phân S của omeprazol và làm giảm bài tiết acid dạ dày theo cơ chế 

tác dụng tại đích thông qua ức chế bơm proton ở tế bào viền của dạ dày. Cả đồng phân R và S 

của omeprazol đều có hoạt tính được lực học tương tự nhau 

Cơ chế tác dụng: 

Esomeprazol là một bazơ yếu được tập trung và chuyển thành dạng có hoạt tính trong môi 

trường có tính acid mạnh tại tế bào viền của dạ dày, nơi esomeprazol ức chế enzym HK”- 

ATPase — bơm acid, ức chế dạ dày bài tiết acid cơ bản và cả khi bị kích thích. 

Túc dụng dược lực học: 

Sau khi dùng liều uống esomeprazol 20 mg và 40 mg, tác dụng khởi phát xảy ra trong 1 giờ. 

Sau khi dùng liều lặp lại 20 mg esomeprazol/ lần/ ngày trong 5 ngày, lượng acid tạo ra sau khi 

kích thích bằng thuốc pentagastrin giảm 90 %, đánh giá 6 — 7 giờ sau khi dùng thuốc ở ngày 

thứ 5. | 
Sau 5 ngày uống esomeprazol liều 20 mg và 40 mg, pH dạ dày lớn hơn 4 được duy trì tương 

ứng trong khoảng thời gian 13 giờ và 17 giờ, trên 24 giờ ở những bệnh nhân trào ngược dạ 

dày — thực quản có triệu chứng (GERD). Tỷ lệ bệnh nhân duy trì pH dạ dày trên 4 trong ít 

nhất 8, 12 và 16 giờ khi dùng esomeprazol 20 mg tương ứng 76%, 54% và 24 %. Tỷ lệ tương 

ứng của esomeprazol 40 mg là 97 %, 92 %4 và 56 ⁄2. 

Sử dụng AUC làm thông số thay thế cho nồng độ trong huyết tương, mối liên hệ giữa ức chế 

bài tiết acid và AUC đã được chứng minh. 

Chữa lành viêm thực quản trào ngược diễn ra trên khoảng 78 % bệnh nhân sau 4 tuần và 93 % 

sau 8 tuần điều trị với esomeprazol 40 mg. 

Một tuần điều trị với esomeprazol 20 mg, 2 lần/ngày kết hợp với kháng sinh phù hợp, kết quả 
diệt trừ thành công #“. pyior¡ trên khoáng 90 % bệnh nhân. 

Sau khi điều trị diệt trừ trong một tuần, không cần điều trị duy trì với thuốc chống tiết acid để 

chữa lành vết loét và điều trị các triệu chứng trong loét tá tràng không biến chứng. 

Trong một nghiên cứu lâm sàng ngẫu nhiêu, mù đôi, đối chứng — giả được, bệnh nhân loét dạ 

dày chảy máu được xác nhận bằng nội soi đặc trưng như Forrest la, Ib, Ha hoặc IIb (lần lượt 

là 9 %, 43 %, 38 % và 10 %4), bệnh nhân được ngẫu nhiên nhận điều trị với dung dịch truyền 

tĩnh mạch esomeprazol (n=375) và giả được (n=389). Sau khi cầm máu nội soi, bệnh nhân 

nhận được 80 mg esomeprazol đưới dạng một liều truyền tĩnh mạch trên 30 phút, sau đó 

truyền tĩnh mạch liên tục 8 mg/ giờ trong 71,5 giờ hoặc giả được trong 72 giờ. Sau giai đoạn 

72 giờ đầu tiên, tất cả bệnh nhân được nhận 40 mg esomeprazol đường uống, nhãn mở trong 

27 ngày đề ức chế tiết acid đạ dày. Chảy máu tái phát sau 3 ngày điều trị xảy ra ở 5,9 % bệnh 

nhân trong nhóm được điều trị bằng esomeprazol so với 10,3 % bệnh nhân trong nhóm dùng 

giả dược. Sau 30 ngày điều trị, tỉ lệ chảy máu tái phát là 7,7 % ở nhóm bệnh nhân dùng 

esomeprazol so với 13,6 2 ở nhóm bệnh nhân dùng giả dược. 

Trong quá trình điều trị với thuốc chống tiết acid, gastrin huyết thanh tăng lên để đáp ứng lại 

với việc giảm tiết acid. CgA cũng tăng vì giảm acid dạ dày. Việc tăng CgA trong máu có thể 

làm cản trở việc chân đoán khối u thần kinh nội tiết. 
Bằng chứng đã công bố hiện có cho thấy nên ngừng thuốc ức chế bơm proton trong khoảng từ 

5 ngày đến 2 tuần trước khi đo CgA. Điều này cho phép nồng độ CgA có thể tăng đột biến sau 

khi điều trị bằng PPI trở lại phạm vị tham chiếu. 

Việc tăng số lượng tế bào tiết histamin (tế bào ECL) có thể liên quan tới tăng nồng độ gastrin 

huyết thanh đã được quan sát trên cả người lớn và trẻ em điều trị với esomeprazol dài hạn. 

Những phát hiện được xem xét là không có ý nghĩa lâm sàng.
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Trong quá trình điều trị đài hạn với thuốc chống tiết aeid, u nang dạ dày đã được báo cáo xảy 

ra với tần suất tăng. Những thay đổi này là kết quả sinh lý của việc ức chế quá trình tiết acid 

rõ rệt, những u này lành tính và có thể đảo ngược. 

Giảm acid dạ dày do bất cứ nguyên nhân nào (bao gồm cả PPI) làm tăng số lượng vi khuẩn 

bình thường đã có mặt trong đường tiêu hóa. Điều trị với PPI có thể dẫn tới tăng nhẹ nguy cơ 

nhiễm khuẩn tiêu hóa như %a/monella, Campylobacter và ở những bệnh nhân nằm viện cũng 

có thê là CJostridium dificile. 

Hiệu quả lâm sàng và an foàn: 

Trong hai nghiên cứu với so sánh với ranitiđin, esomeprazol cho thấy hiệu quả tốt hơn trong 

việc chữa lành vết loét đạ dày ở bệnh nhân đang sử dụng NSAID, bao gồm cả NSAID chọn 

lọc COX-2. 

Trong hai nghiên cứu so sánh với giả được, esomeprazol cho thấy hiệu quả tốt hơn trong ngăn 

chặn loét dạ dày — tá tràng ở bệnh nhân sử dụng NSAID (tuổi > 60 và/ hoặc có tiền sử loét), 

bao gồm cả NSAID chọn lọc COX-2. 

Bệnh nhân nhỉ: 

Trong một nghiên cứu trên bệnh nhân nhi GERD (< I tuổi tới 17 tuổi) đang điều trị dài hạn 

với PPI, 61 % trẻ em bị tăng sản nhẹ tế bào ECL, không có ý nghĩa lâm sàng và không có sự 

phát triển của viêm teo niêm mạc dạ dày hoặc khối u careinoid. 

15, Đặc tính được động học 

Hữp thu: 

Esomeprazol không bền với acid và được uống dưới dạng hạt bao tan trong ruột. 7 wiwo, sự 

chuyển đổi sang đồng phân R là không đáng kể. Esomeprazol hấp thu nhanh, nồng độ đỉnh 

trong huyết tương đạt được sau 1 - 2 giờ sử dụng thuốc. Sinh khả dụng tuyệt đối là 64 % sau 

khi dùng liều đơn 40 mg và tăng lên 89 % sau khi dùng liều lặp lại hàng ngày. Với liều 20 mg 
esomeprazol thì những giá trị tương ứng là 50 % và 68 %. 

Thức ăn làm chậm và giảm hấp thu của esomeprazol mặc dù điều này không ảnh hưởng đáng 

kể tới tác dụng của esomeprazol tới acid nội tâm mạc. 

Phân bố: 
Thể tích phân bố biểu kiến ở trạng thái ổn định trên người khỏe mạnh là khoảng 0,22 L/kg 

trọng lượng cơ thể. Esomeprazol liên kết 97 % với protein huyết tương. 

Chuyển hóa: 

Esomeprazol chuyển hóa hoàn toàn qua hệ thống cytochrom P450 (CYP). Phần lớn quá trình 

chuyển hóa esomeprazol phụ thuộc vào CYP2CI9 đa hình, chịu trách nhiệm hình thành các 

chất chuyển hóa hydroxyl- và desmethyl của esomeprazol. Phần esomeprazol còn lại được 

chuyển hóa qua CYP3A4, chịu trách nhiệm hình thành esomeprazol sulphon, chất chuyên hóa 

chính trong huyết tương. 

Thải trù: 

Các giá trị đo được dưới đây phản ánh chủ yếu được động học ở những người với enzym 

CYP2C19, enzym chuyên hóa chính. 

Độ thanh thải toàn phần trong huyết tương khoảng 17 I⁄giờ sau liều đơn và khoảng 9 I⁄giờ 

sau khi dùng liều lặp lại. Thời gian bán thải khoảng 1,3 giờ sau khi dùng liều lặp lại hàng 
ngày. Esomeprazol được thải trừ hoàn toàn từ huyết tương giữa các liều, không bị tích lũy khi 

dùng liều lặp lại hàng ngày.
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Chất chuyển hóa chính của esomeprazol không có tác dụng giảm tiết acid đạ dày. Hầu hết 

80% lượng esomeprazol của một liều uống bị thải trừ qua nước tiểu, phần còn lại được thải trừ 

qua phân. Ít hơn 1% thuốc chưa chuyển hóa được tìm thấy trong nước tiểu. 

Tuyến tính/ phỉ tuyến tính: 

Dược động học của esomeprazol đã được nghiên cứu với liều lên đến 40 mg (2 lần/ ngày). 

Diện tích dưới đường cong (AUC) tăng lên khi dùng esomeprazol với liều lặp lại. Sự tăng này 

phụ thuộc vào liều và dẫn đến tăng AUC nhiều hơn tỷ lệ với liều. Sự phụ thuộc thời gian và 

liều lượng này là do sự giảm của chuyển hóa bước một và thanh thải toàn thân có thể bị Đây ra 

bởi ức chế enzym CYP2C19 do esomeprazol và/ hoặc chất chuyển hóa sulphon của 

esomeprazol. 

Đôi trựng bệnh nhân đặc biệt: 

Chuyên hóa kém 

Khoảng 2,9 + 1,5 % dân số bị suy giảm chức năng của enzym CYP2C19 và được gọi là 

chuyển hóa kém. Ở những người này, chuyển hóa esomeprazol có thể chủ yếu qua CYP3A4. 

Sau khi dùng liều lặp lại hàng ngày 40 mg esomeprazol, diện tích dưới đường cong ở những 

người chuyển hóa kém cao hơn 100% so với nhóm bệnh nhân có chức năng enzym CYP2C19 

bình thường. Cmax trong huyết tương tăng khoảng 60 3%. Những phát hiện này không ảnh 

hưởng tới liều dùng của esomeprazol. 

Giới tính 

Sau một liều đơn 40 mg esomeprazol, AUC ở phụ nữ cao hơn 30 % so với nam giới. Không 

có sự khác biệt giới tính sau khi dùng liều lặp lại hàng ngày. Những phát hiện này không ảnh 

hưởng tới liều đùng của esomeprazol. 

S1 gan 

Chuyển hóa của esomeprazol ở bệnh nhân bị rối loạn chức năng gan nhẹ đến trung bình có thể 

bị suy yếu. Tốc độ chuyền hóa bị giảm ở bệnh nhân rối loạn chức năng pan nặng, làm tăng 

gấp đôi AUC của esomeprazol. Do đó, bệnh nhân rồi loạn chức năng gan nặng không được 

dùng liều vượt quá 20 mg. Esomeprazol và ác chất chuyển hóa chủ yếu của nó không cho thấy 

bất cứ xu hướng tích lũy nào với liều lặp lại hằng ngày. 

Suy thận 

Chưa có nghiên cứu nào được thực hiện trên bệnh nhân suy giảm chức năng thận. Vì thận chỉ 

chịu trách nhiệm thải trừ các chất chuyển hóa của esomeprazol mà không chịu trách nhiệm 

thải trừ esomeprazol, nên chuyên hóa của esomeprazol dự kiến sẽ không thay đổi ở bệnh nhân 

suy thận. 

Người cao tuổi 

Chuyển hóa của esomeprazol không thay đỗi đáng kế ở bệnh nhân cao tuổi (71 — 80 tuổi). 

Trẻ em 

Thanh thiếu niên 12 — 18 tuổi 

Sau khi dùng liều lặp lại 20 mg và 40 mg esomeprazol, AUC và tmạy ở trẻ em từ 12 — 18 tuổi 

tương tự với kết quả ở người trưởng thành cho cả hai mức liễu. 

16. Quy cách đóng gói 

Hộp 02 vỉ (nhôm — nhôm) x 10 viên, kèm theo tờ hướng dẫn sử dụng thuốc. 

Hộp 03 vỉ (nhôm — nhôm) x 10 viên, kèm thẻo tờ hướng dẫn sử dụng thuốc. 

Hộp 10 vỉ (nhôm — nhôm) x 10 viên, kèm theo tờ hướng dẫn sử dụng thuốc.
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17. Điều kiện bảo quản, hạn dùng, tiêu chuẩn chất lượng của thuốc 

Điều kiện bảo quản: Nơi khô, tránh ánh sáng, nhiệt độ dưới 300C. 

Hạn dùng: 24 tháng kể từ ngày sản xuất. 

Tiêu chuẩn chất lượng: Tiêu chuẩn cơ sở. 

18. Tên, địa chỉ của eơ sớ sản xuất 

Công ty cô phần Dược phẩm Pharbaeo Thái Bình 

Trụ sở: Lô CN01 — Cụm công nghiệp An Ninh, Xã An Ninh, Huyện Tiền Hải 

Tỉnh Thái Bình, Việt Nam 

Sản xuất tại: Lô CN01 — Cụm công nghiệp An Ninh, Xã An Ninh, Huyện Tiễi 

PHARBACOTHAIBINH ri Tịnh Thái Bình, Việt Nam 
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