
Rx HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC 

SOTIG-20 
Đọc kỹ hưởng dẫn sử dụng trước khí 

Bến s IẰm tay trẻ em Lời 
Thông báo cho bác sữ nếu có phản ứng phụ xảy ra khi dùng thuốc 

Thành phân: : ——_—_ 
Mỗi viên riền bao tan ở ruột cô chứa: : cời „ã 
Esomeprazole magnesium đihydrate tương đương với esomeprazole -  2ữmg 
Tá dược vd } viên 
(Light magnesium oxide, mannitol, providone, mierocrystallin cellulose, colloidal anhydrous silica, crass carrmmellose sodium, magne 
map cà. ified tale, coloureoat SC4S (seal coat), ready enteric coating white powder, iron oxid red supra colour) 

Viên nén bao tan ở ruột. Viên hình tròn, hai mặt lỗi, nhẫn, màu đỏ gạch. 
Dược lực học: 
Esomeprazole là dạng đồng phân S của omeprazol, được đùng tương tự như omeprazol trong điểu trị loét dạ đây - tá trằng và bệnh 
trào ngược dạ dày - thực quản. - : 
KH An HT ToỂn Poêm Lò lâu cành e0 dạ dày le cB`RERESRIRAESA Si Am 
cản bước cuỗi cùng của sự bài tiết acid vào trong dạ đây. Vì vậy esomeprazole có tác dụng ức chế dạ dãy iết ncid cơ bản và cả khi 
bị kích thích do bất kỳ rác nhân nào, , + 
Được động học: ` : : ` 
Esome; hấp thu nhanh sau khi uống, đạt nòng độ cao nhất trong huyết tương sau 1 đến 2 giờ. Sinh khả dụng của esomeprazole 
tăng lên theo liều dùng và khi dùng nhắc lại, đạt khoảng 68% sau khi dùng liễu 20 mp và 89% khi dùng liễu 40 mg. Thức ấn lâm 
chậm và làm giảm hấp thu esomeprazole, diện tích dưới đường cong (AUC) sau khi uống 1 liêu duy nhất esomeprazole 40 mg vào 
bữa ăn so với lúc đói giảm từ 33% đến 53%. Do đó phải uỗng esomeprazole ít nhất 1 giờ trước bữaän. — ˆ 
Khoảng 97% esomeprazole gắn vào protein huyết tương. Thể tích phân bố khi nồng độ thuốc ổn định ở người tình nguyện khoẻ 
mạnh là 16 lít. Thuốc chuyển hoá chủ yếu ở gan nhờ isoenzym CYP2C19, hệ enzyme cytochrom P...„ thành các chất chuyển hoá 
hydroxyl và desmethyl không còn hoạt tính. Phần còn lại được chuyển hoá qua isoenzym CYP3A4 thành csomeprazole sulfon. Khi 
được dùng nhắc lại, chuyển hoá bước đầu qua gan vả độ thanh thải của thuốc giảm, có thể do isoenzym CYP2C l9 bị ức chế, Tuy. 
nhiên, không có hiện tượng tích luỹ thuốc khi đùng mỗi ngày 1 lần. Ở 1 số người vì thiếu CYP2C19 do di truyền (15 ~ 20% người 
châu Á), nên làm chậm chuyển hoá esomeprazol, dẫn đến giả trị AUC tăng cao khoảng 2 lần so với người có đủ cnzyme. Nửa đời 
thái trừ huyết tương I ~ I,5 giờ. Khoảng 809% liêu uống được thải trừ dưới dạng các chất cị hoá không éó hoạt tính 
trong nước tiêu, phẫn còn lại được thải trừ trong phân. Dưới 1% chất mẹ được thải trừ trong trước tiêu. Ở người suy gan nặng, giá ˆ 
trị AUC ở tình trạng ôn định cao hơn 2 - 3 lần so với người có chức năng gan bình thường, vì vậy phải giảm liêu esomeprazole ở 
những người bệnh nảy, liều dùng không quá 20 mg một ngảy. 
Chỉ định: 
“Trào ngược dạ dày- thực quản: 
~ Điều trị vả viêm thực quản trào ngược, 
- Điều trị duy trì viêm loét thực quản trào ngược ngăn ngừa tái phát. 
- Điều trị triệu chứng bệnh trủo ngược dạ dày- thực quản. 
Điêu trị và dự phòng loét dạ dày tá tràng do H. Pylori. 
Phòng và điều trị loét dạ đảy ~ tá tràng đo dùng thuốc chỗng viêm không steroid. 
Hội chứng Zollinger — Ellison. 

dùng và cách dùng: 
_ Uống ít nhất I giờ trước khi äñ. Phải nốt cä viễn, không được nhai hay nghiên khi đủng thuốc. — 7= 
Liều dùng cho người lớn: : : 
Điễu trị bệnh trào ngược da dủy - thực quản nẵng có viêm thực quản: cơ = : 
Uống mỗi ngày 1 lần 20 mg - 40 mg trong 4 - § tuần, có thể uống thêm 4 - § tuần nữa nếu vẫn còn triệu chứng hoặc biểu hiện của 
viêm qua nội soi. - : 

Điều trị duy trì sau khi đã khỏi viêm thực quản: 
Uống mỗi ngày 1 lần 20 mg, có thể kéo đài đến 6 tháng. 
Điều trị bệnh trào ngược da dày - thực quản có triệu chứng nhưng Bị viêm thực quản: Ề 

Uống mỗi ngày 1 lần 20 mg trong 4 tuần, có thẻ thêm 4 tuân nữa nêu các triệu chứng không khỏi hoàn toàn. 
Điều trị loét ddạ dày — tả tràng cả Helicobacter pylori- 
Esomeprazole là một thành phận trong phác để điều trị cùng với kháng sinh, ví dụ phác đỗ 3 thuốc (cùng với amoxicilin và clarith 
romycin). Uống esomeprazole mỗi lẫn 20 mg, nh 2 lần trong 7 ngày, hoặc mỗi ngày một lần 40 mg trong 10 ngảy. (Amoxicilin 
mỗi ngày 1,0 g, ngày 2 lẳn và clarithrornyein mỗi lắn 500 rng, ngày 2 lần trong 7 hay 10 ngày). A..... - ” 
Dự phàng loét dạ đy ở những người có nguy cơ cao về biên chứng ở dạ dày — tá tràng, nhưng cú yêu câu phải cả tiếp tục điều trị 
bằng thuốc chẳng viêm không wteroid: 
Lỗng mỗi ngày 20 mg. 
Điều trị luệt dạ đàu da dùng thuốc chẳng viêm khôngrsreroid: 
Uống mỗi ngày 1 lần 20 mp trong 4 = 8 tuần. 
Điều trị hội chứng Zollinger — Ellison: _. 
Tuỳ theo cá thế và mức độ tăng tiết acid của dịch dạ đây, liều dùng mỗi ngây cao hơn trong các trường hợp khác, dùng 1 lần hoặc 
chia làm 2 lần trong ngày. Khi triệu chứng đã kiểm soát được, cỏ thể dùng phẫu thuật để cát u. Nếu không cất bỏ t được hoàn 

toàn, phải đùng thuốc lâu dài, 

Không cần phải giảm liều ở người suy gan nhẹ vả trung bình. Sửy gan nặng có thể cân nhắc đùng 20 mg một ngày 
Người suy thận : 

Không cần phải giảm liêu ở người suy thận nhưng thận trọng ở người suy thận nặng vì kinh nghiệm sử dụng ở những bệnh nhân 
ện imaolng bạ : 

¡ tượng khác : 
Không cần phải giảm liều ở người cao tuôi. 
“Trẻ em > 12 tuôi có thể dùng liễu như người lớn. s 

Độ an toàn và hiệu quả của esorneprazole dùng đường uống để điều trị ngăn trặn bệnh trào ngược dạ dảy-thực quản ở trẻ đưới 1 tuổi 

hoặc đùng trong các trưởng hợn khác chưa được xác lập. : : 
chỉ định: : 

Quá mắn cảm với các thuốc ức chế bơm proton hoặc quá mẫn cảm với bắt kỳ thành phần não của thuốc, 
Không được sử dụng chung với nelũnavir. ` 
Cảnh bảo và thận trọng khi dùng thuốc: : : h 
Trước khi đùng thuốc ức chế bơm proton, phải loại trừ khả năng ung thư dạ đày vì thuốc cỏ thể che lấp triệu chứng, làm chậm chắn........ 
đoán ung thư. Thận trọng khi dùng ở người mắc bệnh gan, phụ nữ có thai hoặc cho con bú. tia š 
Dùng esomeprazole kéo dài có thê gây viêm teo dạ dày hoặc tăng nguy cơ nhiễm khuẩn (như viêm phôi mắc phải tại cộng đồng). 

Nhiễm trùng đường tiêu hoá: Điều trị bằng thuốc ức chế bơm proton có thể làm tăng nguy cơ nhiễm trùng đường tiêu hoá như 
Salhmanella và Campylobacrer, tăng nguy cơ tiêu chảy do Clastridium diJicile. 
Giảm hấp thu vitamin B12: Esanteprazole có thể làm giảm hấp thu vitamin B12 (cyanoeobalamin) đo giảm tiết acid địch vị. Cẩn 
xem xét trên bệnh nhân điều trị lâu đài với esomeprazole. 
Esomeprazole trưng tác được động học với các thuốc chuyên hỏa bởi hệ enzym cytochrom P450, isoenzym CYP2C19 ở gan (xin 
xem phần tương tác thuốc) \ : - : 
ng thuộc ức chế bơm proton, đặc biệt khi dùng liễu cao và kéo đải (> I năm), có thẻ làm Lạp bó: š Ấp BẠN xương chậu, 
xương cô tay hoặc cột sông đo loãng xương. Cơ chế của hiện tượng này chưa được giải thích, nhưng có thê do giảm hấp thu calci 

..^ 

—..
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không hòa tan do tăng pH dạ dày. Khuyến cáo dùng liều thấp nhất có tác đụng trong thời gian ngắn nhất có thể, phủ hợp với tình trạng 
lâm sàng. Những bệnh nhân có nguy cơ gãy xương do loãng xương nên đùng đủ calci vả vitamin D, đánh giá tình trạng xương và 
quản lý theo hướng dẫn. SG n2. : Ẹ 
Hạ magnesi huyết (có hoặc không có triệu chứng) hiểm khi gặp ở người bệnh đùng thuốc ức chế bơm proton kéo dài (ít nhất 3 tháng 
hoặc trong hầu hết các trư ng ke 

: về dï truyền hiểm gặp như không dung nạp fructose, giảm hấp thu glucose-galactosc hoặc thiểu hụt °% 
suerase-isomaltase không nên dùng thuốc nảy. à) 
Ảnh hưởng kết quả xét nghiệm: Tăng mức Chromogranin A (CøA) có thể gây trở ngại cho việc phát hiện các khối u thân kinh. Để 
tránh sự can thiệp này, nên ngừng điều trị esomeprazole ít nhất 5 ngày trước khi đoCgA. 
Lupus'Ðan đỏ bán cấp đa: Lupus ban đỏ đã được báo cáo trên các bệnh nhân sử dụng thuốc ức chế bơm proton bao gồm cả esomepr 
azole. Sự khởi phát thường xảy ra trong vòng vải ngày sau khi bắt đầu điều trị ở cả bệnh nhân từ trẻ đến người giả. Triệu chứng hay 
gặp là phát ban, tuy nhiên đau khớp và giảm tế bảo máu cũng đã được báo cáo. 
Phụ nữ có thai và cho con bú: ; : 
Chưa có nghiên cứu đây đủ khi dùng esomeprazole ở người mang thai. Trên động vật, chuột công trắng tống cs( liễu 280 
mg/ kg/ ngày (gấp 57 lẫn liêu dùng trên người tính theo diện tích bể mặt cơ thẻ) và thỏ uống liều 86 mạ/ kg/ ngày (gắp 33 lần liều 
dùng trên người tính theo diện tích bề mặt cơ thẻ) đã không thấy bằng chứng vẻ suy giảm khả năng sinh sản hoặc độc đổi với thai nhì 
do esomcprazole. Tuy nhiên, chỉ sử dụng esomeprazol khi thật cần thiết trong thời kỳ mang thai. 
Chữa biết csomeprazole có bải tiết vào trong sữa người hay không. Tuy nhiên đã đo được nồng độ của omeprazol trong sữa của phụ 
nữ sau khi uống 20mg omeprazol. Esomeprazol có khả năng gầy ra các tác dụng không mong muốn nghiềm trọng ở trẻ bú mẹ, vì vậy 
phải quyết định ngừng cho con bú hoặc ngừng thuốc, tuỷ theo tâm quan trọng của việc dùng thuốc đối với người mẹ 
Tác động Mu hô le che Tng 
Dùng được khi lái xe và vận hành máy móc nhưng cần lưu ý vì thuốc có thẻ gây chóng mặt, đau đâu. 
Tương tắc thuốc: : s 
T0 1114 chen otMepbáix (091436190036 6-ng 20g92 lệ bá thuyền thuộc ng: trợ IeoL xớiirh ni 

Esomeprazole tương tác được động học với các thuốc chuyên hóa bởi hệ enzym cytochrom P450, isoenzym CYP2C19 ở gan. 
Dùng đồng thời esomeprazolc với cilostazol làm tăng nông độ cilostazol và chất chuyên hóa có hoạt tính của nó, xem xét giảm liều 
eilostazol. P 
Dùng đồng thời esomeprazole với voriconazol có thể làm tăng tiếp xúc với esomeprazole hơn gấp 2 lần, xem xét ở những bệnh nhần 
dùng liễu cao esomeprazole (240 mg/ngảy) như khi điều trị hội chúng Zollinger - Ellison. 
Ôn, ni ri phai snniblaltbseslA 5o  benlkie ginsba4)e=snerscnbiee 

thời. ¬ 

Có thể tăng nguy cơ hạ magnesi huyết khi đủng esomeprazole cùng các thuốc cũng gây hạ magnesi huyết như thuốc lợi tiểu thiazid 
hoặc lợi tiếu quai. Kiểm tra nông độ magnesi trước khi bắt đầu dùng thuốc ức chế bơan proton và định kỳ sau đó. : 
Atazanavir: Có thẻ làm thay đôi sự hấp thu khi uống atazanavir, làm giảm nông độ thuốc nảy trong huyết tương, có thể làm giảm tác 
dụng kháng virus. Không nên đùng đông thời thuốc ức chế bơm proton và atazanavir. l 
Clopidogrel: Dùng cùng thuốc ức chế bơm proton làm giảm nông độ trong huyết tương của chất chuyển hóa có hoạt tính của clopido 
grel, làm giảm tác dụng kháng tiểu cầu. : 
Digoxin: Hạ magnesi huyết do dùng kéo dài thuốc ức chế bơm proton làm cơ tìm tăng nhạy cảm với digoxin, có thẻ lãm tăng nguy 
cơ độc với tìm của digoxin. Ở người bệnh đang dùng dipoxin, kiểm tra nông độ magnesi trước khí bắt đầu dùng thuốc ức chế bơm 
proton vả định kỷ sau đó. ` 
Sueralfat: ức chế hấp thu và làm giám sinh khả dụng của thuốc ức chế bơm proton. Dùng các thuốc ức chế bơm protôn ít nhất 30 phút 
trước khi dùng sueralfat. : 
Tacrolimus: Tăng nồng độ trong huyết thanh của tacrolimus. 
'Warfarin: Tăng INR và thời gian prothrombin khi dùng warfarin đồng thời với thuốc ức chế bơm proton, có thể gây chảy máu bất 
thường và tử vong. Theo dôi [NR và thời gian prothrombin khi đùng đồng thời esomeprazole và warfarin. 
Dùng đồng thời esomeprazole và clarithromycin lắm tăng nông độ esomeprazole và 14-hydroxyclarithromycini trong mriáu. 
Dùng đồng thời esomeprazol và diazepam làm giảm chuyển hóa diazepam và tăng nông độ diazepam trong huyết tương. 
Chất ức chế : Esomeprazole đã được báo cáo tương tác với một số chất ức chế protease. Tăng pH dạ dây trong điều trị esome 
prazol có thế làm thay đôi sự hấp thu của chất ức chế protease. Các cơ chế tương tác khác có thẻ xảy ra lä do ức chế CYP 2C19. Đối 
với atazanavir và nelñnavir, nồng độ huyết thanh giảm đã được báo cáo khi dùng phối hợp với esomeprazole.Do đó khuyến cáo không 
nên đùng phôi hợp. x ễ 
Đối với saquinavir (kết hợp cùng với ritonavir), đã có bảo cáo về sự gia tăng nêng độ huyết thanh (80-00%) trong thời gian điều trị 
cùng với esomeprazole (40 mg / ngày). Ạ 
Methotrexat: Khi dùng cùng với PPIL, nẵng độ methotrexat đã được ghi nhận tăng ở một số bệnh nhân. Trong điều trị bằng methotrex 
aL liễu cao, nên tạm thời ngừng sử dụng esomeprazole. 
Phenytoin: Dùng đẳng thời esomeprazole 40 mg lảm tăng nỗng độ phenytoin trong huyết tương lên 13% ở bệnh nhân động kinh. Cần 
theo dõi nông độ phenytoin trong huyết tương khi điều trị với esomeprazole. 
Cisapeid: Dùng đồng thời esomeprazol 40 mg lắm tăng 32% diện tích đưới đường cong (AUC) và kéo dài thời gian bán thải nhưng 
không làm tăng đáng kể nồng đô đỉnh plasma của cisaprid. Khoảng QTc kéo đài một ít nếu dùng cisapride riêng lẻ, không kéo dài 
thêm khi dùng cisaprid phối hợp với esomeprazoÌe. 
Tác dụng lhông mong m : ¬ 

Nhin chung, esomeprazol dung nạp tốt cả khi sử dụng trong thời gian ngăn hoặc trong thời gian dài. 
Thường gặp, ADR > 1/¡00 
Toàn thân: Đau đầu, chóng mặt, ban ngoài da. : 
Tiêu hoá: Buôn nôn, nên, đau bụng, tiêu chảy, táo bón, đây hơi, khô miệng. 
Ẳ gặp, 1⁄1000 < ADR, 1/100 
Toàn thân: Mệt mỏi, mắt ngủ, buồn ngủ, nhát ban, ngứa. rối loạn thị giác. 
Hiểm gặp, ADR, 1/100 R : Toàn thân: Sốt, đỗ mỗ hôi, phù ngoại biên, mẫn cảm với ánh sáng, phản ứng quá mẫn (bao gồm mày đay, phù mạch, co thất phế quản, 
Sốc Phản vệ). . 

ì kín be ung trằm cảm, lú lẫn có hỏi phục, áo giác ở người mắc bệnh nặng. ˆ 
Huyết học: chứng mất bạch cầu hạt, giảm bạch cầu, giảm tiểu cầu. 
Gan: Tăng cnzym gan, viễm gan, vàng da, suy chức năng gan. 
Tiêu hoá: Rỗi loạn vị giác. - 
Cơ xương: đau khớp, đau cơ. 
Tiết niệu: viêm thận kẽ. 

- Xe te Bh công Stpsme- Jobekem loại số BÊ ĐEIEEDEREPRRRE : : 
Do làm giảm độ acid của dạ dây, các thuốc ức chế bơm proton có thể làm tăng nguy cơ nhiễm khuẩn ở đường tiêu hoá. 
Hướng dẫn cách xử trí ADR 
Phải thuốc khi có biêu hiện tác dụng không mong muốn 
Quá liễu và cách xử trí: — ˆ 
Chưa có báo cáo về việc quá liều esomeprazole ở người. 8 

Không*eỏ thuốc giải độc đặc hiệu cho esomeprazole. Chủ yêu điều trị triệu chứng và hỗ trợ. Thâm tách máu không có tác dụng tăng 
thải trừ thuốc vì thuốc gắn nhiều vào protei == ắ 
Quy cách đóng gói: Hộp 3 vi x 10 viên, 
Bảo quản: 
Bảo quân nơi khô, mát ở nhiệt độ dưới 30°C, tránh ánh sáng. 
Hạn dùng: - : : 
36 tháng kế từ ngày sản xuất, 
Tiêu chuẩn: Nhà sản xuất 
Nhà sản xuất: + 
SWISS PHARMA PVT. LTD. 
3709, G.L.D,C.. Phase- IV, Vatva, Ahmedabad-382 445, Gujarat, Án Độ
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