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THANH FHAN : Mdi vign chua A0 QUAN : Noi kho ‘
Espmaprazol 20mg nhiét 44 phing (dudi 30°C) g |
Ta duge viia 6 1 vidn Trénh anh sdng Wm
CHI BINH - CHONG CHi BINH - LIEY LUDNG - BE XA TAM TAY CA TRE EM CONETY BP DUGE PHAM AW |
CACH DUNG - THAN TRONG - TAC DUNG PHU 80C KY HUONG DAN SUf DUNG L& Z.01-02:038 KGN/KCX Thn Thudn |
Xin doc frang 18 hudng dén st dung TRUOC KHI DUNG Q.7. Tp:H8 Chi Mint
ﬁ Prescripticn only medicing

3 blisters ¥ 10 capsisles

Leninrazol 20

Esomeprazole @

COMPOSITION : Each capsuie zonfains STORAGE : Kaeg In a dry piacs. SPECIFICATION : Manufacturera
Esomeprazole 20 mg at room temparature (beiow 30°C)

Exciplents g s for 1 capsula Protect from light

INDICATIONS - CONTRAINDICATIONS KEEP OUT OF AEACH OF CHILDREN

DOSAGE - ADMINISTRATION - PRECAUTIONS - READ CAREFULLY THE LEAFLET

SIDE EFFECTS : Ses snciossd ieafie! BEFORE USE
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TRACH NHIEM TRON VEN

Vin phong Toa Nha Piéu Hanh

NHA MAY, ’fONg KHO - KINH DOANH: L6 Z01-02-03a Khu Céng Nghiép
vrong khu Ché Xuat Tan Thuén, P. Tan Thuan Péng, Quéan 7, TP. Hd Chi Minh

Tel.(08) 37700144 - Fax: (08) 37700145
Email: svp@savipharm-vn.com

TO HUONG DAN SU DUNG THUOC

Rx Thudc bdn theo don
Vién nang chira vi hat bao tan trong rugt
LENINRAZOL 20,
THANH PHAN : '

- Esomeprazol (dang Mg) ..................... 20,0 mg
~Taduge vira dl ... .oooooovvveesveeee e ee e L VIED

DANG BAOCHE:
Vién nang réng s6 2 (nép va than mau tim ngoc trai), chira vi hat bao
tan trong rudt.

DUQC LYC HQC

Esomeprazol la dang déng phan $ clia omeprazol, duge ding tuong
ty nhu omeprazol trong diéu tri loét da day - ta trang va bénh tro nguge
da day - thuc quan.

Esomeprazol gﬁn vai H/K™ - ATPase (con goi 1a bom proton) & té
bao thanh ciia da day, trc ché dic hiéu hé thdng enzym nay, ngin can
budc cudi cing ciia sy bi tiét acid vao long da day. Vi vy esomeprazol
¢6 tic dung trc ché da day tit acid co ban va ca khi bj kich thich do bét
ky tac nhan nao.

DUQC PONG HOC

Esomeprazol hip thu nhanh sau khi udng, dat nong dé cao nhét
trong huyét tuong sau 1 - 2 gid. Sinh khé dung,ctia esomeprazol ting lén
theo lidu diing va khi dung nhiic lai, dat khoang 68% khi ding liéu 20
mg va 89% khi dung lidu 40 mg. Thirc &n lam chdm va giam hdp thu
esomeprazol, dién tich dudi dudng cong (AUC) sau khi udng 1 liéu duy
nhit esomeprazol 40 mg vao bira &n so vai luc doi giam tir 33% dén
53%. Do d6 esomeprazol phai ubng it nhét 1 git trudc bira &n. Khoang
97% esomeprazol ghn vdo protein huyét twong. Thé tich phan bb khi
néng d thubc én dinh & ngudi tinh nguyén khoe manh 13 16 lit. Thubc
chuyén héa chi yéu & gan nhd isoenzym CYP2C1Y, hé enzym
cytochrom Pasg, thanh cée chit chuyén hoa hydroxy va desmethyl khong
con hoat tinh. Phén con lai duge chuyén hoa qua isoenzym CYP3A4
thanh esomeprazol sulfon. Khi ding nhéc lai, chuyén hoa bude diu qua
gan va do thanh thai cia thubc giam, co thé do isoenzym CYP2C19 bj
{re ché. Tuy nhién, khéng c6 hién tuong tich liy thube khi ding mdi
ngay 1 lin, G mét sb ngudi vi thiéu CYP2C19 do di truyén (15 - 20%
ngudri chau A), nén lam chim chuyén hoa esomeprazol, déin dén gié tri
AUC tang cao khoang 2 lin so véi ngudi c6 di enzym. Nita doi thai trir
trong huyét twong 1 - 1,5 git. Khoang 80% liéu ubng dugc thai trir dudi
dang céc chit chuyén héa khong c6 hoat tinh trong nude tiéu, phan con
lai dugc thai trir trong phén. Dudi 1% chét me duge thai trir trong nudc
tidu. O ngudi suy gan ning, gid tri AUC & tinh trang én dinh cao hon 2 -
3 14n so véi nguoi ¢6 chire ning gan binh thudng, vi viy phai gidm lidu
esomeprazol & nhimg nguoi bénh nay, lidu diing khéng qua 20 mg mdt
ngay.

Duge dang hoc ciia esomeprazol & ngudi dudi 18 tudi chua dugc
nghién ciru.
Cic dit lifu an toan tién lam sang

Khéng cé cac dir liéu an toan tién 1am sang mdi

CHI PINH PIEU TRI
- Loét da day - ta trang lanh tinh.

- Hbi chimg Zollinger-Ellison.

- Bénh trio nguge da day - thuc quép ning (viém thyc quan trgt xudc,
loét hodc thét hep duge xac dinh bang ndi soi).

- Phong va diéu trj loét da day - ta trang do dung thudc chéng viém
khong steroid.

LIEU LUQNG VA CACH DUNG
Thubc nay chi diing theo don cita bic s

Esomeprazol duge ding dudi dang mudi magnesium, nhung lidu
duogc tinh theo esomeprazol. Esomeprazol magnesi 22,2 mg tuong
dwong véi 20 mg esomeprazol.

Esomeprazol khong &n dinh trong mdi trudng acid, nén phai ubng
thubc dudi dang vién nang chira céc hat bao tan trong rudt dé khdng bj
phé hity & da ddy va ting sinh kha dung. Phai nudt ca nang thube, khong
durge nghién nhé hodic nhai. Tuy nhién, néu ngudri bénh kho nubt, co thé
mé vién nang, & tir tir cac hat thude bén trong nang vio mt thia canh
nudc dun sbi dé ngudi hodic nudc tdo, nudc cam va nubt tron ngay lap
tirc.

Liéu ding cho nguwoi lon va tré 12 tudi tré lén ;

Uéng thubc it nhit mét gt trude bira &n (nuét tron, khdng nhai hay
nghién nat vién thudc).
- Piéu trj bénh trao nguoc da day - thyc quan ning cé viém thurc quan:
Ubng mdi ngay mdt ]E.n 20 - 40 mg trong 4 - 8 tuln, co thé ubng thém 4
8 tuin nita néu vin con tridu chimg hodic biéu hién cia viém qua ndi
- Pidu tri duy tri sau khi da khoi viém thuc quan;
Ubng mdi ngdy mét 14n 20 mg, c thé kéo dai t6i 6 thang.
- Dy phong loét da ddy & nhiing ngudi c6 nguy co cao vé bién ¢
da day - ta trang, nhumg co yéu cdu phai liép tuc diéu trji bing
chéng viém khéng steroid: Udng mdi ngay 20 mg.
- Diéu trj triéu chimg bénh trao nguoc da day - thuc quan, nhung khogd),
bi viém thuc quan : Ubng mdi ngay mét lan 20 mg trong 4 tudn, c6 th ‘?T;‘,
uéni thém 4 tudn nira néu cic triéu chimg chua khoi hoan toan.
- Diéu trj loét da day do dung thuoe chong viém khong steroid:
Ubng mdi ngay mét lan 20 mg trong 4 - 8 tuén.
- Piéu tri loét da day - ta trang co Helicobacter pylori:
Esomeprazol [a mt thanh phin trong ché do diéu trj cing véi khing

sinh, vi du phac 4 3 thuc (cting véi amoxicilin va clarithromycin). o
Uéng esomeprazol mdi lan 20 mg, ngay 2 lan trong 7 ngay, hodic mdi Y

ngay mot ldn 40 mg trong 10 ngay. (Amoxicilin méi lan 1,0 g, ngay 2 -
Jén va clarithromycin m&i ldn 500 mg, ngay 2 lan trong 7 hay 10 ngay). ﬁ:—
- Diéu trj ki chimg Zollinger - Ellison: ; o
Liéu khai dﬁy khuyén céo ciia Esomeprazol la 40mg, 1 lan/ngay. Sau do 9

diéu chinh liéu theo dap img cuia timg bénh nhén va tiép tuc diéu tri khi
con chi dinh v& mat 1am sang. Khi tridu chimg da kiém soat dugc, c6 thé
ding phiu thuét dé cit u. Néu khéng cit bo u duge hoan toan, phai ding .-
thube lu dai. e
Ngwdi tén thuong chitc ndng than : 2N
Khéng cn phai diéu chinh liéu & bénh nhén tén thuong chirc ning thén, 5
Do it kinh nghiém vé viée dung thudc & bénh nhan suy thin ning, nén

thén trong khi diéu tri & cac bénh nhin nay.

Ngudi tén thiwong chikc ndng gan :

Khéng cin phii giam liéu & ngudi tén thuong chirc nng gan & mirc do

tir nhe dén trung binh. O bénh nhan suy gan néng, khong nén ding qua

lidu tb da 20 mg esomeprazol.

Tré em dwdi 12 f_ué':' : )
Khéng dung thude cho tré em dudi 12 tudi, vi chira co dir ligu

Ngudi cao tuéi )
Khéng cén diéu chinh liéu & ngudi cao wéi.

CHONG CHI DINH:
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TRACH NHIEM TRON VEN

Vin phong Toa Nha Piéu Hanh

NHA MAY, TONG KHO - KINH DOANH: L6 Z01-02-03a Khu Céng Nghiép
Trong khu Ché Xuat Tan Thuén, P. Tan Thuén Pong, Quéin 7, TP, Hb Chi Minh

Tel.(08) 37700144 - Fax: (08) 37700145
Email: svp@savipharm-vn.com

- Tién st qua man voi esomeprazol, phdn nhém benzimidazol hodc cic
thanh phén khéc ctia thubc. .
- Qué mén véi cac thudce tre ché bom proton.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

- Trude khi ding thudc e ché bom proton, phai loai trir kha ning ung
thur da day vi thudc co thé che Ip triéu chimg, lam chdm chin doan ung
thu. Thin trong khi ding & ngudi bj bénh gan, nguoi mang thai hofic cho
con bii.

- Phai thin trong khi diing esomeprazol kéo dai vi cé t_hé gy viém teo da
day. Phai thén trong khi ding cho tré em dudi 18 tudi vi d6 an toan va
hiéu qué chwa duge xac dinh. Thubc khéng duge khuyén céo dung cho
tré em.

- Khi ké toa esomeprazol dé diét trir H. pylori, nén xem xét céc tuong téc
thubc c6 thé xay ra trong phac db diéu trj 3 thubc.

TUONG TAC VOI CAC THUOC KHAC, CAC DANG TUONG

TAC KHAC: 3

* Tdc dong cia esomeprazol trén duge déng hoc cua cac thudc khdce

- Do trc ché bai tiét acid, esomeprazol lam ting pH da ddy, anh hvéng
dén sinh kha dung cia céc thu(lzc héip thu phy thuge pH (tie lam gidm
sir hp thu) : ketoconazol, itraconazol.

- (& nguwi tinh nguyén khoé manh, khi ding 40mg esomeprazol chung
véi cisaprid, dién tich dudi duong cong biéu dién néng do cisaprid
trong huyét twong theo thoi gian (AUC) ting lén 32% va thoi gian bén
thai cisapride kéo dai thém 31% nhung nong do dinh cisapride trong
huyét twong ting Ién khang dang ké. :

- Esomeprazol trc ché CYP2C19, men chinh chuyén hoa esomeprazol.
Do vy, khi ding chung esomeprazol véi cac thubc chuyén héa bing
CYP2C19 nhu diazepam, citalopram, imipramin, clomipramin,
phenytoin, ... ndng dd cic thubc nay trong huyét twong c6 thé ting va
cin gidm lidu ding Biéu nay cdn dic biét chu y khi ké toa
esomeprazol cho diéu tri theo nhu céu,

- O ngudi tinh nguyén khoé manh, sir dung dong thoi omeprazol (40mg,
1 lan/ngay) va atazanavir 300mg + ritonavir 100mg lam giam déng ké
ndng 49 va thoi gian tiép xtc atazanavir (giam AUC, Cmax va Cmin
khoang 75%). Tang lidu atazanavir dén 400mg da khong bi trir tic
ddng clia omeprazol trén nong 4o va thai gian tiép xic atazanavir.
Khéng nén phédi hop cac thubc irc ché bom proton, ké ca esomeprazol
véi atazanavir.

- Esomeprazol dd dugc chimg minh & khéng cé tac dong dang ké vé 1am
sang trén dugc dong hoc cia amoxicilin, quinidin.

* Tdc dgng cia cdc thudce khdc trén duge dgng hoc ctia esomeprazol

- Esomeprazol dugc chuyén ho bai CYP2C19 va CYP3A4. Khi durg
ddng thoi esomeprazol véi mot chét trc ché CYP3AA4, clarithromycin
(500mg 2 ldn/ngay) lam ting gip dbi dién tich dudi duong cong
(AUC) clia esomeprazol.

TRUONG HQP CO THAI VA CHO CON BU:

Thoi ky mang thai

- Chua 6 nghién ciru ddy di khi ding esoméprazol & ngudri mang thai.
Trén dong vit, chudt céng tring ubng esomeprazol liéu 280
mg/kg/ngay (gdp 57 lin liéu diing trén nguwi tinh theo dién tich bé mit
ca thé) va tho ubng lidu 86 mg/kg/ngay (ghp 35 ldn lidu ding trén
ngudi tinh theo dién tich b& mat co thé) da khéng thdy bing chimg vé
suy giam khé néing sinh sin hofic dc ddi vdi thai do esomeprazol. Tuy
nhién, chi sir dung esomeprazol khi thit cén thiét trong thoi ky mang
thai.

Thai ky cho con b

- Chura biét esomeprazol co bai tiét vao sita ngudi hay khéng. Tuy nhién
d4 do duge ndng b ctia omeprazol trong sia clia phu nir sau khi udng
20 mg omeprazol.

- Esomeprazol c6 khé ning gy ra cdc tic dung khdng mong mubn
nghiém trong & tré bl me, vi vy phai quyét dinh ngimg cho con bu
hodc ngimg thube, tiy theo tim quan trong cia vige ding thube déi
v@i ngudn me.

Téc ddng cia thude khi l§i xe va vin hanh mdv méc :
Khong co

Théng bio cho Bic st nhiing tic dung khéng mong mudn -
gdp phiii khi sit dung thuée

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC:

Nhin chung, esomeprazol dung nap t6t ca khi sir dung trong théi gian
ngiﬂ vi/hotic thoi gian dai. Cac phin img khéng mong mugn dugc sﬁp
xép theo tin suft xdy ra,
Thudng gap, ADR > 1/100
- Rdi loan hé thdn kinh : nhirc ddu,
- Réi loan tiéu hoa : dau bung, tdo bon, tiéu chay, diy hoi, bubn nén,
non.
ftgap, 1/1000 < ADR < 1/100.
- Réi loan chuyén hoa va dinh dudng : phi ngoai bién
- Réi loan tdm thén : métngﬂ.
- Réi loan hé thén kinh : choang vang, ngi ga.
- Réi loan tiéu hoa : khé miéng
- Réi loan gan mét : ting men gan
- Réi loan da va md dudi da : viém da, ngira, ndi min, mé day.
Hiém gdp, ADR < 1/1000
- Réi loan mau va hé bach huyét : giam bach cdu, giam tiéu ciu
- Réi loan hé n}ién dich: phan img qua mdn (sét, phi mach, phan
{mg phan vé/soc phan v§).
- Réi loan chuyén hoa va dinh dudng : gidm natri mau.
- Réi loan tim thén : kich déng, 1 lan c6 hdi phuc, trim cam
- Réi loan hé thén kinh : rdi loan vi gidc
- Réi loan mét : nhin m&
- Réi loan hé hép, nguc va trung thét : co thit phé quan

- Réi loan tiéu hoa : viém miéng, nhiém candida dudng tiéu hoa =
- Réi loan gan mdt ; viém gan c6 hodic khong vang da 203,

- Réi loan da va md dudi da : hoi déu, nhay cam vai 4nh sédng
- Réi loan co xuong, md lién két va xwong : dau khép, dau co 61
- Céc rbi loan tAng quét va tai chd : kho &, tang tiét md hdi Srie
Rét hiém gdp, ADR < 1/10000 PHA
- Réi loan mau va hé bach huyét ; mit bach cdu hat, gizm toan thé ; PH
huyét ciu ciu AV

- Réi loan tdm thén : ndng ndy, &o gidc

- Réi loan gan mét : suy gan, bénh ndo & bénh nhan dico bénhgan. ___

- Réi loan co xuong, md lién két va xwong : yéu co HO

- Réi loan da va mé dudi da : héng ban da dang, h{i chimg Stevens- =
Johnson, hoai tir biéu bi gay doc

- Réi loan than va tiét nigu : viém than mé ké

- Réi loan hé sinh san va tuyén vii : nir hod tuyén va

Huéng din cach xir tri ADR

Phai ngimg thubc khi c6 biéu hién tic dung khong mong muén nang. g
-,
QUA LIEU VA XU TRI 53
o
Cho dén nay co rét it kinh nghiém vé viée ding qua liéu c6 chi dich. §
Céc triéu chimg duge md ta co lién quan dén viéc ding ligu 200mg la
cdc triéu chimg trén dudng tiéu hoa va tinh trang mét méi. Céc lidu don
80mg esomeprazol vin an toan khi sir dung. Chua cé chit gidi dc dic &g
hiéu. Esomeprazol gin két manh voi protein huyét tuong va vi vy '.: ;

khéng d& dang phén tach. Trong truémg hop qué lidu, nén diéu tri tridy o
chimgva str dung céc bién phap hé trg téng quat.

PONG GOI :

Vi 10 vién — hp 03 vi, kém theo t&r hudng dén sir dung.
Vi 10 vién — Hap 01 vi, kém theo t& hudng dén sir dung

BAO QUAN :
Noi khd, nhiét dd dudi 30°C. Tranh énh sang.
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Vin phong Toa Nha Diéu Hanh

NHA MAY, TONG KHO - KINH DOANH: L6 Z01-02-03a Khu Cdng Nghiép
Trong khu Ché Xuit Tan Thuén, P. Tan Thuan Déng, Quan 7, TP. H6 Chi Minh
Tel.(08) 37700144 - Fax: (08) 37700145

Email: svp@savipharm-vn.com

TIEU CHUAN AP DUNG :
Tigu chuén co s, YR\t.‘I'IiIEMIR{lN VEN
N DUNG : :
Hy : Sin xufit tai : CTY CO PHAN DUQC PHAM SA VI - Savipharm
36 thing ké tir ngay san xudt. - L& Z01-02-03a KCN/KCX Tén Thuén, Q.7, TP.HCM
i i 1 (84.8) 37700144-143-142
DE xa tim tay ciia tré em. ?;in- L(?;T;i) 51703 145 .
Dgc .;;7 hieéng din sir dung tricéc khi ditng. !
Néu ciin thém thong tin, xin hdi y kién Bdc si.

Tp. HCM, ngay 10 thang 05 nam 2011
KT. TONG GIAM POC
PHO TONG GIAM POC (KH - CN) &

——

VAN TRUYEN




