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Thudc nay chi diing theo sy ké don cia thiy thudc. Poc kj hudng din sit dung trude khi diing.
Néu cdn thém théng tin xin héi § ki€n bdc si. Théng bdo cho bdc si cdc tic dung khéng mong
mudn gip phai khi sit dung thuéc. P& thuéc xa tAm vdi cia tré.

CIREXIUM
(Esomeprazole 40 mg)

Thanh phan:
Mai lo bt dong khé pha tiém chifa: Esomeprazole sodium tuong duong 40 mg Esomeprazole.
Td dugc: Disodium EDTA, Mannitol, Water for injection

Cdc déc tinh dugc ly:

Dudgc luc hoc:

Nhém tri liu: thude dc ché bom proton

Mi ATC: A02B CO05

Esomeprazole 12 dong phin S- clia omeprazole va lam gidm ti€t acid da diy théng qua cd ché
tac dung dic hiéu dich. L2 mot chit tc ché dic hiéu bom acid trong t€ bao vach da day. Ca
ddng phan R- va S- clia omeprazole déu cé tdc dung dudc lyc nhu nhau.

Vi tri va cd ché& tdc dung:

Esomeprazole 12 mot bazd yéu, dudc tip trung va chuyén thianh dang cé hoat tinh trong méi
trudng acid da day, dc ché€ enzym H*K*-ATPase va bdm proton tai t€ bao vach da day va do
vay tfc ch€ tiét acid da day cd ban va ca khi c6 kich thich.

Anh huéng dén sy tiét acid da day:

Tiém truyén tinh mach liéu 80 mg Esomeprazole trong 30 phut sau d6 truyén tinh mach liéu 8
mg/ gid trong 23.5 gid, acid da day dat gid tri pH trén 4 va gid tri pH dat trén 6 dugc duy tri
trong thdi gian trung binh 1an lugt khodng 21 gid va 11 dén 13 gid, va duy tri vugt qud 24 gid
vdi ngudi tinh nguyén khdée manh.

T4c dung diéu tri:

Lanh vét loét do viém thuc quén vdi liéu Esomeprazole 40 mg dat dugc vdi xap xi 78% bénh
nhin sau 4 tuan diéu tri, va vdi khodng 93% bénh nhén sau 8 tudn diéu tri.

Mot tuan di€u tri véi Esomeprazole liéu 20 mg, 2 1an mdi ngay két hgp véi cdc khdng sinh
thich hgp sé tiét trir duge H. pylori & xap xi 90% bénh nhan.

Sau khi liéu phdp tiét tri H. pylori dugc thiét 14p trong 1 tudn, khéng cin b8 sung don tri liéu
véi cdc thudc chong ti€t khdc dé€ 1am lanh vét loét va cdc gidi quyét cdc triéu chitng ciia loét t4

trang.

Céc tdc dung khdc lién quan dén tdc dung e ché ti€'t acid da day: &%
Piéu tri v6i cdc thudc e ché tiét acid da day s& lam gidm tiét acid da day.

Su ting s6 ludng t€ bao ECL ¢6 thé lién quan dén ndng d6 gastrin trong huyét thanh, da duge
ghi nhan & m&t s6 bénh nhan dudc diéu tri kéo dai véi Esomeprazole.

Trong qud trinh diéu tri kéo dai véi cdc thuSe e ché tiét acid da day, u nang tuyén da day da
dugc bdo cdo xdy ra. Cdc thay ddi nay 1a bi€u hién sinh 1y cla viéc itc ché tiét acid da day,
thudng lanh tinh va hdi phuc dugc.

Gidm tiét acid da day do bat ¢ nguyén nhin nao bao gém ca cic thudc e ché bom proton sé
gy ra ting s8 lugng vi khudn thudng thiy trong dudng tiéu héa. Liéu phdp véi cdc thudc e
ch& bom proton c6 thé din dén ting nhe nguy c¢d nhiém khuin dudng tiéu héa do Salmonella
va Campylobacter.

So sdnh vdi ranitidine, Esomeprazole cho thdy tdc dung 1am lanh vét loét t6t hon véi bénh
nhén st dung NSAID bao gém cd cdc NSAID ic ché chon loc COX-2.

Dugc dong hoc:

HA4p thu va phan ba*:

Esomeprazole 12 mot acid khong bén va dudc sit dung dudng udng dudi dang bao tan trong
rudt. Esomeprazole dugc hdp thu nhanh, véi néng d6 dinh trong huyét tuong dat duge xap xi
sau 1-2 pi¥. Sinh khd dung tuyét d6i khodng 64% sau liéu ddn va ting 1én 89% vdi diéu tri ldp
lai. Ndng d6 dinh ctia Esomeprazole liéu 40 mg sau khi tiém tinh mach 12 3,86 pmol/L.
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Thé tich phan b bi€u kién tai cin bing tinh & ngudi tinh nguyén khde manh xap xi 0,221/kg
trong lugng co thé. Esomeprazole gin k&t 97% véi protein huyét tuong.
Chuyén héa va thai trir:
Esomeprazole dugc chuyén héa hoan toin bdi hé théng cytochrom 450 ( CYP). M6t phén 16n
st chuyén héa cla Esomeprazole phu thudc vao cdc CYP2C19, tao ra chat chuyén héa dang
hydroxy- va desmethyl cia Esomeprazole. Phin con lai dugc chuyén héa phu thude vao céc
dang CYP khdc, CYP3A4, tao ra dang Esomeprazole sulphone, chat chuyén héa chinh trong
huyét tudng.
Téng d6 thanh thai trong huyét twong khodng 17L/gid sau liéu don va khodng 9L/gid sau liéu
lip lai. Thdi gian bdn théi trong huyét twong khodng 1,3 gid sau liéu hang ngay lip lai. Dudgc
dong hoc cia Esomeprazole da dugc nghién cifu vdi li€u 1én dén 40 mg, 2 1an mbi ngdy. Dién
tich dudi dudng cong ndng do- thdi gian ting vdi liéu Esomeprazole lip lai. Su ting AUC phu
thudc liéu ding va giy ra ty 1& ting AUC nhiéu hdn vdéi liéu dung lap lai. Su phu thudc thdi
gian-liéu dung 1a do sy gidm chuyén héa 1in ddu va do thanh thdi c6 thé dudc giy ra bdi sy ic
ch€ CYP2C19 clia Esomeprazole va/hodc chét chuyén héa sulfone cia né. Esomeprazole dugc
dao thdi hoan toan khdi huyét tuong giita khodng cdch cdc liéu ding va khéng cé nguy cd tich
lily thudc vdi ché do liéu ding mét 14n mbi ngay.
Cic chat chuyén héa chinh ciia Esomeprazole khong ¢6 tdc dung e ché tiét acid da day. Gin
80% liéu udng Esomeprazole dugc bai ti€t qua nudc ti€u dudi dang cdc chit chuyén héa va
phan con lai qua phan. ft hon 1% thudc géc dugc tim thay trong nude tiéu.

‘ Cdc doi tugng dic biét:

Su chuyén héa Esomeprazole khong thay di ddng ké 3 bénh nhin ngudi gia.
Sau liéu don Esomeprazole 40 mg, AUC trung binh cao hon x4p xi 30% & phu nif so vdi nam
gidi. Khong c6 sy khdc biét lién quan dén gidi dugc quan s4t thay khi dung liéu ldp lai mét 1an
mdi ngdy. Cdc két ludn nay khdéng c6 y nghia 14m sing vdi ch€ d6 liéu ding cia
Esomeprazole.
Bénh nhan suy gan, suy thin:
Chuyén héa Esomeprazole & bénh nhan suy gan mic d6 nhe dén trung binh c6 thé bi giam. Ty
1€ chat chuyén héa gidm & bénh nhén suy gan ning gy ting gdp d6i AUC ctia Esomeprazole.
Do vdy khong nén vugt qud li€u dung t6i da 20 mg cho bénh nhin suy gan ning.
Esomeprazole hoidc cdc chat chuyén hda chinh clia né khéng cho thdy nguy cd tich lily thudc
véi ch€ dd liéu dung mét 14n mbi ngay.
Khoéng ¢6 cdc nghién citu dudc thuc hién trén bénh nhan suy thian. Do cdc chit chuyén héa
khong c6 hoat tinh cia Esomeprazole dugc bai ti€t qua thdn chit khong phdi dang thudc géc,
su chuyén héa clia Esomeprazole khong thay ddi & bénh nhin suy thin va khéng cin phai diéu

chinh liéu dung. @

Chi dinh diéu tri:

Cirexium dugc chi dinh cho liéu phdp chéng ti€t acid da day trong cdc trudng hdp ma s dung

dlrdng uéng khdng thich hgp, nhu:
Trao ngudce da day thuc quan d bénh nhin viém thuc quan va/hodc ¢6 cdc tri€u ching trao
nguoc nq.ug

- Loét da day lién quan dén st dung NSAID

- Du phong loét da day t4 trang lién quan dén liéu phdp NSAID, & nhitng bénh nhan c6 nguy
cd cao.

- Du phdng tdi xuat huyét du’dng tiéu hoa sau khi néi soi v61 bénh nhan loét da day hodc td
trang ¢S kém xuat huyét c4p tinh.

Liéu lugng va cdch dung:

Liéu phdp chong tiét acid da day khi liéu phap duding uéng khong thich hdp:

Nhitng bénh nhan khéng thé st dung dudng udng c6 thé st dung liéu phdp tiém véi liéu 20-40
mg mét 1dn mdi ngay. Bénh nhin trao ngudc thuc quan nén duge diéu tri vdi liéu 40 mg mot
lan mdi ngay. Bénh nhan c6 cdc triéu ching cia trao ngude nén dude diéu tri véi liéu 20 mg
mdt ldn m3i ngay. D€ lam lanh loét da diy lién quan dén st dung NSAID, liéu thudng ding la
20 mg mot 1an mdi ngay. PE du phong loét da day t4 tring lién quan dén liéu phap NSAID &
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Esomeprazole cho thdy khong c¢é dnh hudng lién quan trén 1am siang dé€n dudc déng hoc cia
amoxicillin hodc quinidine.

Khéng ¢ tuong tdc in vivo dudc thuc hién véi liéu cao tiém tinh mach. Anh hudng cia
Esomeprazole dén cdc thudc dudc chuyén héa bdi CYP2C19 di dugc bdo cdo nhiéu va bénh
nhan nén dugc theo ddi chit ché cdc tdc dung c6 hai cia thube trong sudt dgt tri li€u tiém tinh
mach 3 ngay.

Anh hudng cia cdc thude khdc dén sur chuyén héa cia Esomeprazole:

Esomeprazole dudc chuyén héa bdi CYP2C19 va CYP3A4. Két hop st dung Esomeprazole va
mot thude e ch€ CYP3A4, clarithromycin ( 500 mg, 2 14n/ngdy), giy ting gip do6i sy phoi
nhiém (AUC) cia Esomeprazole. K&t hgp st dung Esomeprazole va mét thudc c ché ca
CYP3A4 va CYP2C19 c6 thé giy ting gip d6i sy phdi nhiém cla Esomeprazole.
Voriconazole, mot chit @c ché cd CYP3A4 va CYP2C19 giy ting AUC cda omeprazole 1én
280%. Viéc diéu chinh liéu ding cia Esomeprazole khong can thiét trong cdc trudng hop nay.
Tuy nhién, viéc diéu chinh liéu ding nén dugc can nhdc vdi bénh nhin suy gan ning va bénh
nhin phai diéu tri kéo dai.

Trudng hgp cé thai va cho con bi:
C6 thai: C4c nghién ctu thuc hién trén dong vat thi nghiém khéng cho thdy 4nh hudng cé hai
truc ti€p hodc gidn ti€p ndo d€n sy phét trién cia phoi/ thai nhi. Tuy nhién, nén thin trong khi
: ké don Esomeprazole tiém tinh mach cho phu ni mang thai.
' Ngudi nuéi con bi: Khong biét liéu Esomeprazole cé dugc bai tiét qua sita me hay khong.
Vin chua cé nghién cifu dugc thuc hién vdi ngudi nudi con bu. Do vdy Esomeprazole khong
nén dudc st dung trong khi dang nudi con b.

Anh hudng déi véi kha ning ldi xe va vin hanh mdy méc:
Thén trong khi 14i xe va vdn hinh mdy méc do thudc da duge bdo cdo vdi it hon 1% bcnh nhan

bi chéng mit, hoa mit.

T4c dung khéng mong mudn 11
Céc tdc dung khong mong mudn xdy ra 8 1% bénh nhin hodc hon khi bénh nhan &
Esomeprazole bao gém dau diu, tiéu chdy, budn ndn, diy hdi, dau bung, tdo bé'
miéng.
Phil ngoai bién, mat ngd, chéng mat, di cdm, hoa mit, khd miéng, ting men gan, viém da, may
day, phdt ban va mén ngita di dugc bdo cdo vé6i it hon 1% bénh nhan.

Phan ng qud méin, gidm bach ciu, gidm tiéu cdu, kich déng, nham 14n, suy nhudc, rdi loan vi
gidc, nhin mJ, viém da day, co thit ph& quén, viém gan, dau cd, mét madi va ting ti€t md hoi
hiém khi dudc bdo cdo.

Suy gan, bénh nido & bénh nhin di c¢6 sin bénh gan, mat bach ciu hat, ban dé da hinh, hoi
chitng Stevens-Johnson, viém da hoai tif rat hi€m khi dugc bdo cdo.

Qui liéu:

Cho d€u nay ¢6 ral it bdo cdo vé qud 1iéu ¢6 chi y vdi Esomeprazole. Cdc triéu ching duge mo °
td v6i liéu 280 mg 1 cédc triéu ching tiéu héa va mét mdi. Liéu don Esomeprazole 80 mg >/
khéng gay anh hudng gi. Khong c6 gidi doc dic hiéu duge biét. Esomeprazole gdn két nhiéu
vdi protein huyét tuong va do vay khdng dé dang bi loai bd bdi thAim tdch mdu. Trong trudng

hop qué li€u, nén di€u tri triéu chiing va cdc bién phdp diéu tri hé trg chung nén.dutfc /
e r ¥

Han dung: 24 thing ké tif ngay san xuat.
Bao quan: Bdo quan dudi 30°C.

Ddng goi: Hop 1 lo.

Sdn xudt bdi: Ciron Drugs & Pharmaceuticals Pvt Ltd.
N-118, N-119 MIDC Tarapur, Boisar, Dist: Thane - 401506, India PHO CUC TRUGNG

ANasin Vit Hing
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