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Đọc kỹ hướng dân sử dụng trước khi dùng
4 A Aa A + ˆ zee ok A A

Nêu cần thém thong tin, xin hdi y kién thay thudc.

Chi ding thudc nay theo sw ké don cia thay thuốc.
 

Vién nang ETETHIC
(Esomeprazol 40 mg)

THANH PHAN:
Mỗi viên nang chứa:

ESOMEPRAZOL....................40 MG
Ta ditgc: Magnesium Oxide, Sugar Spheres, Povidone, Hydroxypropyl Methylcellulose 2910,

Methacrylic Acid Copolymer, Polyethylene Glycol 6000, Triethyl Citrate, Talc, Colloidal

Silicon Dioxide, Titanium Oxide.

MÔ TẢ:

Viên nang cứng màu tím chứa hạt mảu trăng.

DƯỢC LÝ: aa
Dược lực học:

Esomeprazol là đồng phân S của omeprazol, làm giảm sự tiết acid thông qua cơ chế tác động

đặc hiệu. Esomeprazol là chất ức chế đặc hiệu bơm acid trên tế bào vách dạ day.

Dược động học:

Hấp thu và phân bố:

Esomeprazol không ổn định với acid và được uống ở dạng hạt bao tan trong ruột.

Esomeprazol được hấp thu nhanh, với nồng độ đỉnh huyết tương khoảng 1-2 giờ sau khi uống.

Thức ăn làm chậm và giảm sự hấp thu của esomeprazol khoang 33-53%.

Sinh kha dung tuyét déi khoảng 64% sau khi uông liều đơn 40 mg và tăng lên 89% sau khi

dung lap lai | lần/ngày. Thể tích phân bố biểu kiến ở trạng tháiổn định ở người khỏe mạnh là

khoảng 0,22 L/kg thê trọng. Esomeprazol gẫn kết với protein huyết tương khoảng 97%.

Chuyên hỏa và thải trừ:
Esomeprazol được chuyên hóa hoàn toàn qua hệ thống cytochrom P450 (CYP). Phân chính

của sự chuyển hóa esomeprazol phụ thuộc vào CYP2C19 đa hình, chịu trách nhiệm về su tạo

chât chuyển hóa hydroxy và desmethyl của esomeprazol. Phần còn lại phụ thuộc vào một

isoenzym khác, CYP3A4. chịu trách nhiệm vé su tao esomeprazol sulfon, chất chuyển hóa

chính trong huyết tương.

Các thông số sau đây phản ánh chủ yếu được động học ở các cá nhân có enzym CYP2C]19,

những người có chuyển hóa mạnh.

Độ thanh thải toàn phần trong huyết tương là khoảng 17 L/giờ sau khi uống liều đơn và

khoảng 9 L/giờ khi dùng lập lại. Thời gian bán thải huyết tương là khoảng 1,3 giờ sau khi

dùng lập lại 1 lần/ngày. Dược động học của esomeprazol đã được nghiên cứu ở liều lên đến

40 mg x 2 lần/ngày. Diện tích dưới đường cong (AUC) tăng khi dùng lập lại esomeprazol. Sự

tăng này phụ thuộc liêu dùng và sự tăng AÚC cao hơn tỷ lệ tăng liêu dùng. Sự phụ thuộc thời

gian và liều dùng này là do giảm chuyên hóa lần đầu và giảm thanh thải toàn thân do ức chế
enzym CYP2C19 bởi esomeprazol và/hoặc chất chuyển hóa sulfon. Esomeprazol được thải
trừ hoàn toàn khỏi huyết thanh giữa các liều dùng và không có khuynh hướng tích lũy khi

dung | lan/ngay.

Cac chat chuyén hỏa chính của esomeprazol không có tác dụng trên sự tiết acid da dày. Hầu

hết 80% liêu dùng esomeprazol được đào thải ở dạng chất chuyền hóa trong nước tiêu, phân

còn lại trong phân. Dưới 1% thuốc ở dạng ban đầu được tìm thấy trong nước tiều.
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Chức năng cơ quan bị suy giảm:
Sự chuyển hóa esomeprazol bị giảm ở các bệnh nhân có chức năng gan suy giảm ở mức độ

nhẹ đến trung bình. Tốc độ chuyên hóa bị giảm ở các bệnh nhân suy gan nặng, làm tăng gấp
đôi AUC của esomeprazol. Vì thế, không nên dùng quá 20 mg đổi vói bệnh nhân suy gan
nặng. Esomeprazol và các chất chuyên hóa chủ yếu không có khuynh hướng tích lũy ở liều
dùng 1 lần/ngày.
Không có các nghiên cứu trên các bệnh nhân suy chức năng thận. Do thận chịu trách nhiệm

về sự bài tiết của các chất chuyên hóa của esomeprazol, không thải trừ hợp chất ở dạng ban

đầu, sự chuyển hóa của esomeprazol được cho là không thay đôi ở các bệnh nhân suy thận.
Dược đông học ở người chuyền hóa chậm:
Những người thiếu enzym CYP2C19 duoc gọi là người chuyên hóa chậm. Ở những người

này, sự chuyên hóa của esomeprazol chủ yêu nhờ CYP3A4. Sau khi uống một liêu 40 mg,

diện tích dưới đường cong ở người chuyển hóa chậm tăng 100% so với người chuyên hóa

mạnh. Nông độ huyết tương trung bình tăng 60%.

 

 

CHÍ ĐỊNH:
Bệnh trào ngược da dày-thực quản ý

- Điêu trị viêm bảo mòn thực quản do trào ngược

- Điều trị lâu dài bệnh nhân viêm thực quản đã lành dé ngan bénh tai phat

- Điều trị triệu chứng bệnh viêm thực quản trào ngược

Phối hợp với các thuốc kháng khuẩn để diệt Helicobacter pylori

- Làm lành vết loét tá tràng do nhiễm Helicobacter pylori va

- Ngăn ngừa tái phát loét da dày ở bệnh nhân loét dạ dày có nhiễm Helicobacter pylori

Bệnh nhân cần điều trị liên tục bằng thuốc kháng viêm không steroid
- Lâm lành vết loét dạ dày do thuốc kháng viêm không steroid.

- Ngăn ngừa loét da day tá tràng do điều trị bằng thuộc kháng viêm không steroid ở các bệnh

nhân có nguy cơ cao.

Ngăn ngừa tái xuất huyết do loét đạ dày sau khi sử dụng đường tiêm tĩnh mạch.

Điều trị hội chứng Zollinger Ellison.

LIEU DUNG VA CACH DUNG:
Thuốc dùng đường uống, nên uống trước khi ăn ít nhat la 1 giờ, do thức ăn làm giảm sự hấp
thu của thuốc.
Nên nuốt nguyên viên với nước, không nên nhai hoặc nghiền viên.
Đồi vói bệnh nhân gặp khó khăn khi nuốt, có thể mở viên nang ra và khuấy vào nửa ly nước
không có gas đề uống. Không nên dùng các loại nước khác vì lớp bao tan trong ruột có thể bị
hòa tan. Tráng ly với nủa ly nước rôi uông. Không được nhai hay nghiền các hạt thuốc.

Bệnh trào ngược da dày-thực quản

Nguoi lon:
Có viêm loét thực quan:
- Diéu trị ngăn hạn: liều khuyến cáo ở người lớn là 20 — 40 mg, uống Ì lan/ngay x4-8

tuân. Có thể cần dùng thêm một đợt 4 - 8 tuân nữa nếu thực quản chưa lành hoàn toàn sau

đợtđiều trị đâu tiên.

- Liễu duy trì là 20 mg, uống I lần/ngày sau khi lành vết loét thực quản để dự phòng tái
phát.

Không bị viêm loét thực quan:
- Điều trị ngăn hạn: 20 mg, uống | lan/ngay x 4 tuần. Có thê dùng thêm một đợt 4 tuần nữa

nếu các triệu chứng chưa hết han sau đợt điều trị đầu.

Trẻ em từ 12-17 tuôi:
- _ Điều trị ngăn hạn: 20 — 40 mg, udng | lan/ngay x 4-8 tuân
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Phối hợp với các thuốc kháng khuan dé diét Helicobacter pylori

Người lớn

Khi phối hợp với các thuốc kháng khuẩn để diệt #7py/ori, dùng esomeprazol ở liều 40 mg,

uông | lần/ngày x 10 ngày.

Dự phòng loét do thuốc kháng viêm không steroid

Người lởn

Dùng 20 — 40 mg, uống 1 lần/ngày. Có thê dùng liên tục trong 6 tháng.

Ngăn ngừa tái xuất huyết do loét đạ dày sau khi sử dụng đường tiêm tĩnh mạch

Dùng 40 mg, uống | lan/ngay x 4 tuân

Điều trị hội chứng Zollinger Ellison

Liều dùng khởi đầu khuyến cáo là 40 mg x 2 lần/ngày. Nên điều chỉnh liều dùng theo từng

bệnh nhân và tiếp tục kéo đải điều trị theo chỉ định lâm sảng. Dựa trên các số liệu lâm sàng,

đa số bệnh nhân được kiểm soát ở liều dùng giữa 80 đến 160 mg esomeprazol mỗi ngày. Với

liều dùng trên 80 mg/ngày, nên chia liều ra 2 lần/ngày.

Suy chức năng thận

Không cần điều chính liều dùng ở các bệnh nhân suy thận. Do thiếu kinh nghiệm ở các bệnh

nhân suy thận nặng, nên thận trọng khi điều trị cho các bệnh nhân này.

Suy chức năng gan

Không cần thiết điều chỉnh liêu dùng ở các bệnh nhân suy chức năng gan ở mức độ nhẹ đến

trung bình. Đối với bệnh nhân suy gan nặng, dùng nên dùng quá liễu tôi đa 20 mg

esomeprazol.

Người cao tuôi ^A'VL⁄

Không cân điêu chỉnh liêu dùng ở ngưòi cao tuôi. fe R
Tré em

Không dùng esomeprazol cho trẻ dưới 12 tudi.

CHÓNG CHÍ ĐỊNH:
Mẫn cảm với esomeprazol, các chất có gốc benzimidazol hoặc các thành phần khác của công

thức.

Không nên dùng esomeprazol đồng thời với nelfinavir

CẢNH BÁO VÀ THẠN TRỌNG:
Các thận trọng chung:

- Anh hưởng trên tiêu hóa:

Khi có các triệu chứng cảnh báo (như là giảm cân ngoài ý muốn, tái phát ói, khó nuốt, ói ra

máu hoặc phân đen) và khi đãbiết hoặc nghi ngờ loét dạ dày, nên loại trừ khả năng bị u ác

tính, vì điều tri bang esomeprazol sé làm giảm triệu chứng và làm chậm sự chân đoán.

Nguy cơ viêm teo dạ dày ở một số bệnh nhân điêu trị kéo dài. Bệnh nhân điều trị kéo dài
(đặc biệt ở những bệnh nhân điều trị trên | năm) nên được theo dõi thường xuyên.

Điều trị bằng thuốc ức chế bơm proton có thể làm tăng nhẹ nguy cơ nhiễm khuẩn đường
tiêu hóa như là Sa/monella va Campylobacter.

- Ảnh hưởng trên hô hấp:

Dùng thuốc ức chế bơm proton làm tăng nguy cơ với một sô bệnh nhiễm khuẩn đường hô

hap (ví dụ bệnh viêm phôi lây nhiễm).

- Ảnh hưởng trên cơ xương:
Một sô nghiên cứu cho thấy điều trị lâu dài bằng thuốc ức chế bơm proton, đặc biệt khi dùng

liều cao có thể làm tăng nguy cơ nứt xương chậu ở bệnh nhân trên 50 tuôi. Đề nghị dùng

thuốc ức chế bơm proton ở liều thâp nhất có hiệu quả và tăng dùng calci ở các bệnh nhân

này.
- Anh hưởng trên tim mạch:
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Có một số báo cáo vê tăng nguy cơ tim mạch ở các bệnh nhân dùng esomeprazol hoặc

omeprazol. Tuy nhiên Cục Quản Lý Thực Phâm và Dược Phâm Hoa Kỳ đã xem xét và kêt
luận là esomprazol hoặc omeprazol không làm tăng nguy cơ tim mạch khi sử dụng lâu dài.

Các thận trọng khác:

Khi ké don esomeprazol dé loai Helicobacter pylori, nén can nhäc tương tác giữa các loại

thuốc khi phối hợp 3 thuốc đề điều trị. Clarithromycin là chất ức chế mạnh đối với CYP3A4

và do đó nên cân nhắc chồng chỉ định và tương tác với clarithromyecin khi phối hợp điều trị
3 loại thuốc ở các bệnh nhân đang dùng các thuốc chuyên hóa qua CYP3A4 như là cisaprid.

Sản phẩm này có chứa đường. Các bệnh nhân có các vân để di truyền hiểm gặp về không

dung nạp đường fructose, có van dé vé hap thu glucose-galactose hoặc thiếu sucrase-

isomaltase không nền dùng.thuốc này.

Khuyến cáo không dùng đồng thời esomeprazol với atazanavir. Nếu không thê tránh được
dùng phối hợp. atazanavir với thuốc ức chê bơm proton, khuyên cáo theo dõi lâm sàng chặt

chẽ khi tăng liều dùng atazanavir lên 400 mg với 100 mg ritonavir; không nên dùng quá 20

mg esomeprazol.

Esomeprazol là chất ức chế CYP2C19. Khi bắt đầu hoặc kết thúc điều trị bằng esomeprazol,

nên cân nhắc khả năng tương tác với các thuốc được chuyển hóa qua CYP2C19. Một tương

tác được quan sát giữa clopidogrel và omeprazol. Ảnh hưởng trên lâm sàng không chắc

chăn. Vì vậy nên thận trọng, không khuyến khích dùng đồng thời esomeprazol và

clopidogrel.

Anh huong đến các xét nghiệm: Tăng mức độ CgA có thể ảnh hưởng đến sự khảo sát khối u

nội tiết thân kinh. Đẻ tránh ảnh hưởng này, nên tạm ngưng điều trị bằng esomeprazol ít nhất
5 ngày trước khi đo CgA.

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN:
Các tác dụng phụ sau đã được nhận diện hoặc nghi ngờ trong các chương trình thử nghiệm

lâm sàng cla esomeprazol va bao cáo sau lưu hành. Không có tác dụng nào có liên hệ đên liêu

dùng. Các phản ứng được phân loại: Rất thuong gap > 1/10; Thuong gap >1/100 dén <1/10;

khong thuong gap >1/1000 dén <1/100; Hiém >1/10000 đến <1/1000; rat hiém <1/10000;

không rõ (không thể đánh giá từ các số liệu sẵn có).

Rối loạn máu và hệ bạch huyết

Hiểm: Giảm bạch cau, giảm tiêu cầu
Rất hiểm: Mất bạch cầu hạt, thiếu toàn thể huyết cầu

Rối loạn hệ miễn dịch Xi

Hiếm: Các phản ứng mẫn cảm như sốt, phù mạch và phản ứng/sốc phản vệ.
Rối loạn dinh dưỡng và chuyển hóa

Không thường gặp: Phù ngoại vi
Hiểm: Hạ Natri huyết

Rất hiếm: HạMagnesi huyét
Rối loạn tâm thần

Không thường gặp: Mất ngủ

Hiểm: Kích động, lẫn, suy nhược

Rất hiểm: Hung hăng, ảo giác

Rối loạn hệ thần kinh
Thường gặp: Nhức đầu

Không thường gặp: Chóng mặt, dị cảm, ngủ gà.

Hiểm: rồi loạn vị giác

Rối loạn mắt

Hiém gap: Nhin mờ

Rối loạn tai và mê đạo

Không thườnggặp: chóng mặt
Rối loạn hô hấp, ngực và trung thất
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Hiểm: Co thắt phế quản
Rối loạn đường tiêu hóa
Thường gặp: Đau bụng, táo bón, tiêu chảy, đầy hoi, buồn nôn/ói mửa.
Không thường gặp: Khô miệng
Hiểm: viêm miệng, nhiễm Canđiđa đường tiêu hóa.
Rối loạn gan mật

Không thường gặp: Tăng enzym gan
Hiếm: Viêm gan có hoặc không có vàng da.

Rất hiểm: suy gan, bệnh não ở các bệnh nhân đã có sẵn bệnh gan.

Rối loạn đa và mô dưới đa:
Không thường gặp: Viêm da, ngứa, nỗi mẫn đỏ, nổi may day.
Hiểm: Rụng tóc, nhạy cảm với ánh sáng

Rất hiểm: Ban đỏ đa hình, hội chứng Steven-Johnson, hoại tử biêu mô có độc (TEN)

Rối loạn xương, mô liên kết, cơ xương

Hiểm: đau khớp, đau cơ

Rất hiểm: Yêu cơ

Rối loạn thận và đường niệu:

Rất hiểm: Viêm thận kẽ

Rối loạn hệ sinh sản và vú

Rât hiểm: chứng vú to ở đàn ông

Các rối loạn chung và tại vị trí dùng thuốc

Hiém: Mét moi, tăng tiết nước bọt
Thông báo cho thầy thuốc các tác dụng không mong muốn liên hệ đến sự sử dụng thuốc.

SỬ DỤNG Ở PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ:
Các sô liệu lâm sàng trong thai kỳ không đây đủ. Nên thận trọng khi kê đơn cho phụ nữ cỏ
thai.

Esomeprazol không được biết là có đào thải vào sữa mẹ hay không. Không có nghiên cứu trên

phụ nữ cho con bú. Vì thế không nên dùng esomeprazol khi nuôi con bằng sữa mẹ.

TAC DONG TREN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC:
Than trọng vì thuôc có thê gây chóng mặt và ngủ gà ở một sô bệnh nhân.

. fjTUONG TAC THUOC:
Tác dụng của esomeprazol trên dược động học của những thuôc khác

Các thuốc có sự háp thu phụ thuộc pH.
Acid trong da day giảm khi điều trị bằng esomeprazol có thể làm tăng hay giảm sự hấp thu

của các thuốc mà co ché hap thu phụ thuộc tính acid của dạ dày. Thông thường khi sử dụng
các thuốc ức ché tiết acid hoặc thuốc kháng acid, sự hap thu của ketoconazol va itraconazol bi

giam, va su hap thu cua digoxin tăng lên khi điều tri bang esomeprazol. Diéu trị đồng thoi voi
digoxin co thé lam tang sinh kha dung cua digoxin lên 10% - 30%. Hiém cé bao cao về ngộ
độc. Tuy nhiên, nên thận trọng khi dùng esomeprazol ở liều cao ở bệnh nhân cao tuổi. Nên

tăng cường kiêm soát điều trị với digoxin.
Tăng pH dạ dày khi điều trị bằng esomeprazol có thể thay đổi sự hấp thu của các chất ức chế
protease.
Nong độ huyết thanh của atazanavir và nelfnavir bị giảm khi dùng với esomeprazol, và
khuyến cáo không nên dùng đồng thời.
Nông độ huyết thanh của saquinavir tăng khi dùng đồng thời với esomeprazol
Nông độ huyết thanh của darunavir, amprenavir, lopinavir không bị ảnh hưởng khi dùng đồng
thoi voi esomeprazol.
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Thuốc chuyền hóa qua CYP2C19
Esomeprazol ức chế CYP2CI9, enzym chính chuyền hóa esomeprazol. Vì vậy, khi

esomeprazol được kết hợp với các thuốc alien hoa qua CYP2C19 nhw diazepam,

citalopram, imipramin, clomipramin, phenytoin v.v. ., nông độ huyết tương của các thuốc này

tăng lên và có thê cần phải giảm liêu dùng.

Tác dụng của những thuốc khác trên được động học của esomeprazol

Esomeprazol được chuyên hóa bởi CYP2C19 và CYP3A4. Dùng đông thời esomeprazol và

clarithromyein hoặc voriconazol làm tăng AUC của esomeprazol. Điều chỉnh liều dùng của

esomeprazol thường không cân thiết ở các trường hợp này. Tuy nhiên, nên cân nhắc điêu

chỉnh liều dùng ở các bệnh nhân suy gan nặng hoặc khi chỉ định điều trị dài hạn.

Các thuốc gây tăng cảm ứng CYP2C19 hoặc CYP3A4 hoặc tăng cả hai (như là rifampiein và

St. John's wort) có thê làm giảm nông độ huyết thanh của esomeprazol do tăng chuyển hóa
esomeprazol.

QUA LIEU VA DIEU TRI:
Co rất ít kinh nghiệm vẻ quá liều. Các triệu chứng được mô tả ở liêu 280 mg là các triệu

chứng trên đường tiêu hóa và mệt mỏi. Dùng các liêu đơn 80 mg esomeprazol không xảy ra

vân đề gì. Không có thuốc giải độc đặc hiệu. Esomeprazol găn kết rộng rãi với protein huyết

tương và do đó không để bị thâm tách. Khi có trường hợp quá liễu, điều trị triệu chứng và
dùng các biện pháp hỗ trợ thể trạng.

BAO QUAN:
Bao quan dưới 30C, tránh ánh sáng. Dé thudc ngodi tam tay tré em.

TIEU CHUAN CHAT LUONG: Nha san xuat

HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay san xuat.

DONG GOI: 4 vi x 7 vién nang 'Œ:

Á Sản xuất bởi:
KYUNG DONG PHARM. CO., LTD.
Dia chi; 535-3. Daeyang-Li, Yanggam-Myun. Hwasung-Si, Kyeonggi-Do. Han Quốc

Tel: 82-31-352-0990 Fax: 82-31-352-099]
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