
. MEPILORI® 
Thuốc này chỉ ding theo đơn thuốc. Để xa tém tay tré em 
Đọc kỹ hướng dẫn sử dyng trước khi ding 
THÀNH PHẦN CÔNG THỨC THUỐC: 
'Mepllori 20: Mỗi viên nang cứng chứa hạt bao tan trong ruột chứa: 
Thành phần hoạt chất: Esomeprazole 20 m (dưới dạng vi hat tan trong ruột chứa esomeprazole magnesium 
đinydrate (8,5% esomeprazole)). 
Thành phần tá dược trong vi hạt tan trong ruột: Sugar spheres, natri carbonat, povidon K30, sucrose, 
manitol, dinatri hydro ortho phosphat, natri lauryl suiphat, hypromellose 5cps, titan dioxid, talc, methacrylic 
acid co-polymer dispersion (L-30D), natri hydroxyd, polyethylen glycol 6000, polysorbat 80. 
Mepilori 40: Mỗi viên nang cứng chứa hạt bao tan trong ruột chứa: 
Thành phén hoạt chất: Esomeprazole 40 mọ (dưới dạng v hạt tan trong ruột chứa esomeprazole Magnesium 
dihydrate (8,5% esomeprazole)). 
Thành phẩn tá dược trong vi hạt tan trong ruột: Sugar spheres, natri carbonat, povidon K30, sucrose, 
manito, dinatri hydro ortho phosphat, natri lauyl suphat, hypromellose 5cps, than dioxid, talc, methacrylic 
acid co-polymer dispersion (L-300), natri hydroxyd, polyethylen glycol 6000, polysorbat 80. 
DẠNG BÀO CHẾ: 
Mepllori 20: Viên nang cứng màu tim, o3 nang số 1, có in số “20” màu trắng trên nang, bên trong chữa 
các vi hạt hình cầu màu trắng hay trắng ngà. 
Mepilori 40: Viên nang cứng, cỡ nang số 0, nắp và thân màu hống nhạt, có ín “40mg” màu den trên thân nang, 
ên trong chứa các vi hạt hình cầu màu trắng hay trắng ngà. 
CHỈ ĐỊNH: Mepllri được chỉ định: 
Người lớn: Bệnh trào ngược dạ day thực quản (GERD) 

- Điều trị viêm trợt thực quản do trào ngược. Điều trị dai hạn cho bệnh nhân viêm thực quản đã chữa lành 
để ngăn ngừa tái phát 

- Điểu trị triệu chứng bệnh trào ngược da dày thực quản (GERD) 
Kết hợp với cic phác đổ kháng khuẩn thích hợp để tiệt trừ Helicobacter pylori và 

- Chữa lành vết ét tá tràng có nhiễm Helicobacter pylori và 
- Ngăn ngừa tái phát loét da dày tá tràng & bệnh nhân loét có nhiễm Helicobacter pylori 
Bệnh nhân cẩn điều trị bằng thuốc kháng viêm không steroid liên tục. 
- Chữa lành vết loét da dày do dùng thuốc kháng viêm không steroid 
- Ngăn ngừa loát đạ dày - tá tràng do đùng thuốc kháng viêm không steroid ở bệnh nhân có nguy cơ. 
Điểu trị kéo đài sau khi đã điểu trị ngan ngừa tái xuất huyết do loát dạ day-t4 tràng bằng đường tinh 
mạch. Diéu trị hội chứng Zollinger Ellison. 

: Bệnh trào ngược đạ dày thực quản (GERD) 
- Điều trị viêm trợt thyc quản do trào ngược. Diéu trị dai hạn cho bệnh nhân viêm thực quản đã chữa lành 
để ngăn ngừa tái phát 

- Điều trịtriệu chứng bệnh trào ngược dạ dày thực quản (GERD) 
Kết hợp với các kháng sinh trong điều trị loát tá trang do Helicobacter pylori 
CACH DONG, LIỀU DÙNG: 
(Cach đùng: Nên nuốt toàn b viên thuốc cùng với nước. Không được nhai hay nghiền viên thuốc. 
Liểu ding: 
Người lớn; Bệnh trào ngược dạ dày-thực quản (GERD) 

z 40 mọ x 1 lắn/ngày. 4 tuần.. Khuyến cáo điều trị thêm 4 
tuần nữa cho bệnh nhân viêm thực quản chưa được chữa lành hay n có triệu chứng dai dẳng. 

20 mọ x 1 ắn/ngày. 
- 20 mọ x 1 lắm/ngây ð bệnh nhân không bị 

viêm thực quản, Nếu sy kiểm soát triệu ching không dat được sau 4 tuần, bệnh nhân nên được khám chuyên 
sâu hon. Khi triệu chứng được giải quyết, kiém soát triệu chứng sau đó có thể đạt được với việc sử dụng 20 
'mg/ắn/ngày. 0ó thé dùng chế độ điều trị theo nhu cầu với liều 20 mg/lần/ngày. Ở bệnh nhân được điều trị 
NSAID có nguy cơ phát triển loét đạ dày và tá tràng, không khuyến cáo dùng chế độ điều trị theo nhu cầu 
06 kiểm soát triệu chứng sau đó. 
Kết hợp với các phác đổ kháng khuẩn thích hợp để tiệt trừ Helicobacter pylori và 
Chila lành vết loét tá tràng có nhiễm Helicobacter pyiori và 

- Ngăn ngừa tái phát loét da dày-tá tràng ở bệnh nhân két có nhiễm cter nyl0: Esomeprazule 20 
mg voi amoxicilin 1 g và clarithromycin 500 mg, tất cả được dùng 2 lắm/ngày trong 7 ngày. 

Bệnh nhân cần điểu trị bằng thuốc kháng viêm không steroid liên tục: Chữa lành vết loét óạ dây do 
ding thuốc kháng viêm không steroid: Liéu thông thường 20 mọ, 1 lầm/ngày. Thời gian điều trị là 4-8 tuần. 
Ngăn ngừa loét dạ dày và loét tá tràng do đùng thuốc kháng viêm không steroid & bệnh nhân có nguy cơ: 
20 mg, 1 lắn/ngày. 
Điểu trị đài hạn sau khi ngăn ngừa tái xuất huyết dạ đây-tá tràng bằng đưỡng tính mạch: 40 mọ, 1 lần/ 
ngày trong 4 tuần sau khi ngăn ngừa tái xuất huyết dạ dày-tá tràng bằng đưỡng tĩnh mach. 
Điểu trị hội chứng Zollinger Ellison: Liều khởi đầu khuyến cáo là esomeprazole 40 mọ x 2 lắn/ngày. 
Sau đồ điều chỉnh liéu theo đáp ứng của từng bệnh nhân và tiếp tục điều trị khi còn chỉ định về mặt lâm 
sàng. Dữ liệu lâm sàng cho thấy phần lớn bệnh nhân có thể được kiểm soát với liều từ 80 đến 160 mọ 
esomeprazole/ngay. Khi liều hàng ngày lớn hơn 80 mg, nên chia liéu dùng thành 2 lắn/ngày.. 
Đối tượng đặc biét 
Bénh nhân suy thận: Không cắn phải điều chỉnh liều ð bệnh nhân suy thận. Do kinh nghiệm con hạn chế 
3 bệnh nhân suy thận nang. nên thận trọng khi điều trị ð bệnh nhân này. 
'Bậnh nhân suy gan: Không cần phải điều chỉnh liều & bệnh nhân suy gan từ nhẹ đến trung bình. Ở bệnh 
nhân suy gan nặng, không nên đùng quá 20 mg/ngày. 
 Bệnh nhân cao tuổi: Không cắn điều chinh liều ð người cao tuổi. 
Trẻ em từ 12 tuổi trở lên; Bệnh trào ngược da đày-thực quản (GERD) 
- : 40 m x 1 lắn/ngày trong 4 tuần.. Khuyến cáo điều trị thêm 4 
tuần nữa cho bệnh nhân viêm thực quản chưa được chữa lành hay vẫn có triệu chứng dai dẳng. 

- Điều trị dài hạn cho bệnh nhân viêm thực quản đã chữa lành để ngăn ngữa tái phit: 20 mọ x 1 lắn/ngày. 
- Điều trịtriệu chứng bệnh trào ngược da dày-thực quản (GERD): 20 mọ x 1 lầnngày & bệnh nhân không bị viém 
thực quin. Nếu sy kểm ot triệu chứng Không đạt được sau 4 huần, bệnh nhân nên được khám chuyên sâu hơn. 
Khi triệu chứng được giải quyết, kiểm soát triệu chứng sau đó có thể đạt được với việc sử dụng 20 mg/án/ngày. 

iều tr loáttá tràng do Helicabacter pylori: Khi lựa chọn liệu pháp phối hợp thích hợp, cần xem xết hướng dẫn. 
chinn thức của Quic gia, khu vực và địa phương về sự đề kháng vi khuẩn, thời gian điều tị (thường là 7 ngày nhưng 
đôi khi lên đến 14 ngày), và việc sử dụng hợp lý tác nhân kháng khuẩn. Việc điểu trị cắn được giám sát bởi bác sĩ. 
Các khuyến cáo về liều dùng là: 
- Bệnh nhan cân nặng 30 - 40 kg: Kết hợp với 2 kháng sinh: Dùng đồng thời esomeprazole 20 g, 
:amoxicllin 750 mg và clarithromycin 7,5 mg/kg cân nặng; 2 lắm/ngày trong 1 hn. 

- Bệnh nhân cân nặng > 40 kỹ: Kết hợp với 2 kháng sinh: Dùng đồng thời esomeprazole 20 mọ, amoxilin 1 g và 
clrithromycin 500 mg; 2 lắm/ngày trong 1 tiển ) 
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Quên dùng thuốc: Nếu bệnh nhân quén dùng thuốc, hãy đùng nó ngay khi nho. Tuy nhiên, néu thời gian 

glnfii‘uh‘finm!::ymmnmmmn Không nên gấp đôi liểu đùng (2 liều tại 1 thời điểm) để. 
bù cho liểu bị quén. ) 

 CHỐNG CHỈ ĐỊNH: Quả mẫn với esomeprazole, nhóm bezimidazole thay the hay bất i thành phần nào của thuốc. 
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Không nên sử dụng esomeprazole đồng thời với nelfinavr, 
CANH BÁO VA THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUỐC: Khi có sy hiện diện bất kỳ một triệu chứng cảnh báo ndo 
như là giảm cân đáng k¥ không chủ ý, nôn tái phát, khó nuốt, ndn ra máu hay phân den) và khi bi hoặc 
nghi ngờ loét da dày, nên loại trữ bệnh lý ác tinh vì diéu trị bằng esomeprazole có thể làm giảm các triệu 
chứng và làm chậm trễ việc chẩn dodn. 
Điểu trị thời gian dài: Bệnh nhân điều tr thời gian dài (đặc biệt là những người đã điều trị hơn 1 năm) 
'nên được theo đõi thường xuyên. 

i Bệnh nhân điều tr theo nhu cầu cần liên hệ với bác sĩ nếu có các triệu chứn 
đổi về đặc tính. e ey 

Ï: Khi kê toa thuốc esomeprazole để tiệt trừ Helicobacter pylori, nén xem xét các 
tương tác thuốc oó thể xảy ra trong phác đổ diéu trị 3 thuốc. Clarithromycin là thuốc ức chế mạnh CYP3A4, 
Vì vậy nên xem xét chống chỉ định và tương tác thuốc với. khi dùng phác đồ 3 thuốc cho 
những bệnh nhân đang dùng các thuốc khác chuyển hóa qua CYP3A4 như cisapride. 
 Nhiễm khuẩn đường tiêu hóa; Điều trị bằng thuốc ức chế bơm proton có thể dẫn đến ting nhẹ nguy cơ nhiễm. 
khuẩn đường tiêu hóa như Saimonelia va Campylobacter. 
: Hấp thu viamin 812: Nhu tất cả các thuốc ic chế acid, esomeprazole có thể làm giảm sy hấp thu viamin 
B12 (oyanocobalamin) do giảm hoặc thiếu acid dich vị. Điều này cdn được xem xét ð những bệnh nhân dự 
trữ viamin B12 ð co thể giảm hoặc có yếu tố nguy cơ làm giảm hấp thu vitamin B12 khi điề trị lâu dài. 
'Giảm magnesi huyết: Giảm magnesi huyết nghiém trọng đã được báo cáo ð những bệnh nhân được điều trị 
bằng thuốc ức chế bơm proton (PPI) như esomeprazole trong It nhất 3 tháng, và ð hầu hết các trường hợp. 
là 1 năm. 0ắc biểu hiện nghiém trong của giảm magnesi huyết như mét mỗi, co cứng cơ, mê sảng, co gặt, 
chóng mặt và rối loạn nhịp thất có thể xảy ra nhưng chúng có thể khởi phát âm thẩm và không được quan 
tâm. Giảm magnesi huyết được cải thign sau khi dùng liệu pháp magnesi thay thế và ngưng dùng PPI & hầu 
hết bệnh nhân bị ảnh hưởng. Đối với bệnh nhân cần được điều trị kéo dài hoặc những bệnh nhân dùng PPI 
với đigoxin hoặc các thuốc có thể gây giảm magnesi huyết (vi dụ, thuốc lợi tiéu), nhân viên y tế nên xem xét 
o nồng độ magnesi trước khi bất đấu điều trị PPI và định kỳ trong quá trinh điều trị. 

- Nguy cơ gây xương; Các thuốc Úc chế bơm proton, đặc biệt khi dùng liéu cao và trong thời gian dài (> 1 
'năm), có thể làm tăng nhẹ nguy cơ gãy xương hông, cổ tay và cột sống, chủ yếu ð ngưỡi cao tuổi hoặc khi 
có các yếu tố nguy cơ khác đã được công nhận. Các nghiên cứu quan sát cho thấy rằng thuốc ức chế bom 
proton có thể làm tăng nguy cơ chung của gy xương khoảng 10-40%. MOt trong số đó có thể do các yếu 
16 nguy cơ khác. Nên chăm sóc bệnh nhân có nguy cơ loãng xương theo hướng dẫn lâm sàng hiện hanh 
à họ nên sử dụng vitamin D và calci đầy di.. 

i Không khuyến cdo dùng đồng thời esomeprazole với atazanavir. Nếu 
iệc ket hợp atazanavir với một thuốc ức chế bơm proton là không thể tránh thì khuyến cáo theo dõi lâm 
sng chặt chẽ, kết hợp với việc tăng liều atazanavir đến 400 mọ với 100 mọ ritonavir; không vuyt quá 20 mọ 
‘esomeprazole. Esomeprazole là một chất ức chế CYP2C19. Khi bắt đầu hoặc ket thúc điều trị với esomeprazole, 
khả năng tương tác với các thuốc được hóa qua OYP2C19 nên được xem xát. MOt tuong tác được ghi 
nhận giữa clopidogrel và omeprazole. Sy liên quan lâm sang của tương tác này là không chắc chin. B8 ngăn 
ngửa, không khuyến kích dùng đồng thời esomeprazole và clopidogrel. Khi kê toa esomeprazole cho liệu pháp 
điều trị theo nhu cầu, sy tác động đến các tương tác với các thuốc khác do dao động nồng độ esomeprazole 
trong huyết tuong cần được xem xét. 

: Tăng nồng độ Chromogranin A (CgA) có thể ảnh hưởng đến việc tấm sodt 
các khối u thần kinh nội tiết. Để tránh sy ảnh hưởng ndy, cần tạm ngung diéu trị esomeprazole trong ít nhất 
5 ngày trước khi đo CgA. Nếu nồng độ CgA và gastrin không trở về giới hạn tham chiếu sau khi đo lần đầu 
thì nên 13p lại các phép đo 14 ngày sau khi ngừng diéu trị thuốc ức chế bơm proton. 

Các thuốc ức chế bơm proton có liên quan rất hiếm đến các trường hợp SCLE. 
Nếu tổn thương by ra, đặc biệt là & vùng da bị phal nắng, và néu kèm theo dau khớp, bệnh nhân nền tìm kiếm 
ự trợ gúp y tế nhanh chóng và bác sĩ nén cân nhắc ngừng esomeprazole. SCLE sau lần điu tr trước đó với một 
thuốc ức chế bơn proton có thể làm tặng nguy cơ SCLE với các thuốc ức chế bơm proton khác. 
Thuốc ndy có chứa: Sucrose. Bệnh nhân có vấn đề về di truyền hiếm gặp không dung nạp frcose, kém 
hấp thu glucose-galactoss hoặc thiếu hut sucrase-isomaltase không nên dùng thuốc này. 
'SỬ DỤNG THUỐC CHO PHỤ NỮ CO THAI VA CHO CON BÚ: 
'Sử dụng thuốc cho phy nữ có thai: Chưa có đủ 60 liệu làm sàng về việc đùng esomeprazole trong thời kỳ mang 
thai. Dữ liệu trên số lượng lớn phụ nữ mang thai có đùng thuốc từ các nghiên cứu dịch tễ học, khi dùng hỗn hợp 
đồng phân racemic của omeprazole cho thấy không có tác dụng gây quái thai hay độc bào thai. Các nghiên cứu 
trên động vật, esomeprazole không gây nguy hại trực tiếp hay gián tiếp lên sy phát triển của phôi thai hay thai 
nhỉ. Các nghiện cứu trên động VAt với hỗn hợp đồng phân racemic không gây nguy hại trực tiếp hay gián tiếp 
đến thai kỳ, sự sinh nỡ hoặc phát tiển sau khi sinh. Nên thận trọng khi kê toa cho phụ nữ có thal. DO liệu trưng 
binh & phụ nữ mang thai (từ 300-1000 kết qu thai kỳ) cho thấy esomeprazole không gây đị tặt hoặc độc tinh 
lên thai nhiAr sơ sinh. Các nghiên cứu trén động vật không cho thấy thuốc có tác động có hại ruc tiếp hay 
giản tiếp đối với độc tính sinh sản. 
Sử dyng thuốc cho phụ nữ cho con bú: Chưa biết liệu esomeprazole có tiết ra sữa mẹ hay Khong. Không 
có đủ thông tin vé tác dụng của esomeprazole ð tré sơ sinhArẻ nhỏ. Do đó, không nén dùng esomeprazole 
trong thời kỳ cho con bú. 
ANH HƯỚNG CỦA THUỐC LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE, VAN HÀNH MÁY MOC: Esomeprazole có ảnh hưởng nhỏ đến. 
Khả năng lái xe hoặc vận hành máy móc. Các tác dụng không mong muốn như chóng mặt (it gặp), mờ mắt, i 
lẫn, trầm cảm (hiếm gặp) và ảo gidc (rất hiếm gặp) đã được báo cáo. Nếu bệnh nhân bị ảnh hudng thì không 
nên i xe hoặc van hành máy móc. 
TUONG TÁC, TƯỚNG KY CUA THUỐ: 

: Đã 0 báo cáo omeprazole tương tác với một số thuốc ức chế protease. Chưa rõ tim 
ng về mặt lâm Sàng và các cơ chế cửa những tuong tác đã được ghi nhận này. Tang pH da dày trong 
trị omeprazole co thể thay đổi sự hấp thu của các thuốc ức chế protease. Cơ chế tương tác khác có 

một i 
(40 mọ mỗi ngày một lần) 

và G„ của chất hóa có hoạt tính được lý M8 khoảng 75-92%. Do các tác dụng được lực và đặc tính 
n T VA esomeprazdle tương tự nên không khuyến cáo dùng đồng thời esomeprazole 

esomeprazole và nelfinavir. Đối với saquinavir (dùng đồng thời. 

với esomeprazole 20 mọ mỗi ngày một lần không có ảnh hubng lên nồng độ của amprenavir (có và không có 
rfonavir đùng đồng thði). Điều trị bằng omeprazole 40 mọ mỗi ngày một lần không có ảnh hưởng lên nồng độ 
ửa lopinavir (dùng đồng thời với itonavir). ) 
Methotraxate: Đã có báo cáo tăng nồng độ methatrexate & một số bệnh nhan khi dùng đồng thời với các 
PPI. Khi dùng liều cao methotrexate, nên cân nhắc ngừng tạm thời esomeprazole. s 

Tacrolimus: báo cáo việc sử dụng đồng thời với esomeprazole làm tang nóng 
n n gám LT‘&“ g nống đề trorims công như chức năng thận (độ thanh thải 

i iên diéu chỉnh liều tacrolimus nếu cần thiết. 
ỀĨgủ…wmmmaủmummmm…nmmmc 
b thể làm tăng hay giảm sy hấp thu của các thuốc o6 sự hấp thu phụ thuộc pH đạ dày. Như v các thuốc kác 

— 



làm giảm acid trong da dày, sự hấp thu của các thuốc như ketoconazole, itraconazole và erlotib có thể giảm và 
sự hấp thu của digoei có thể tăng trong khi điều trị với esomeprazole. Dùng đồng thời omeprazole (20 mọ mỗi 
ngày) và digorin ð người khỏe mạnh làm tăng sinh khả dụng của digaxin 10% (lên đến 30% 3 2 trong 10 đối 
tượng). Ngộ độc digodh đã được báo cáo nhưng hiếm gặp. Tuy nhiên, cần thận trọng khi dùng esomeprazole fiéu 
a0 & bệnh nhân cao tuổi. Nên tăng cường giám sát tác dụng diéu trị của digaxin. 
Thuốc được chuyển hóa bởi CYP2C19: Esomeprazole ức chế CYP2C19, enzym chinh chuyển hóa 
'2someprazole. Vi vậy, khi esomeprazole được dùng kết hợp với các thuốc được chuyển hóa bởi CYP2C19 
như diazepam, citalopram, imipramine, clomipramine, phenytoin... nồng độ trong huyết tương của các thuốc 
này có thể tăng và có thể cần giảm liều. Đặc biệt, điều này cẩn được xem xét khi kê esomeprazole cho liệu 
pháp điều trị theo chế độ. 
'Diazapam: Dùng đồng thời 30 mọ esomeprazole làm giảm 45% độ thanh thải diazepam (một chất nền của 
0VP2019) 
Phenytoin: Dùng đồng thời 40 mg esomeprazole làm tăng 13% nồng độ đáy của phenytoin trong huyết tương 
& bệnh nhân động kinh. Khuyến cáo theo dõi nồng độ trong huyết tương của phenytoin khi bắt đầu hoặc ngung 
điều trị với esomeprazole. 
'Voriconazole: Omeprazole (40 mg mỗi ngày một lắn) làm tăng C., và AUC của voriconazole (một chất nén 
của CYP2019) tương ứng 15% và 41%. 

cũng như esomeprazole ức chế CYP2C19. Dùng 40 m omeprazole cho các đối tượng 

Wartarin: Dùng đồng thời 40 mg esomeprazole cho bệnh nhân được điều trị warfarin trong một thử nghiệm 
thấy rằng thời gian đông máu nằm trong phạm vi chấp nhận. Tuy nhiên, sau khi lưu hành, 
hợp nghĩa lâm sàng đã được báo cáo trong quá trình diéu trị đống 

kết thúc điều trị esomeprazole trong quá trình điều trị đồng thời với 

Clopidogrel: Kết quả từ các nghiên cứu trên đối tugng khỏe mạnh đã chỉ ra tuong tác dược động/dược lực (PK/ 
PD) giữa clopidogrel (liểu tấn công 300 mg/liều duy trì hàng ngày 75mg) và esomeprazole (40 mọ uống 1 1/ 
'ngày) dẫn đến giảm phơi nhiễm với chất chuyển hóa có hoạt tính của clopidogrel trung bình 40% và giảm sy ức 
chế tối đa sự kết tập tiểu cầu (gây ra bởi ADP) trung bình 14%. Trong một nghiên cứu trên người khỏe manh, 

lực của esomeprazole trên các biến cố tim mach 
chinh đã được báo cáo từ các nghiên cứu quan sát và nghiên cứu lâm sàng. Nhằm mục đích thận trọng, việc 
đùng động thời clopidogrel không được khuyến khích.. 

Amoxicilin và quinidine: Esomeprazole không cô các tác động có liên quan lâm sàng lên dược động học 
của amoxiollin hoặc quinidine. 
Naproxen hoặc rofecoxib: Những nghiên cứu ngắn hạn đánh giá việc sử dụng đồng thời esomeprazole với 
naproxen hay rofecoxib chưa xác định đuợc bất cữ tương tác dược động học nào liên quan về mặt lâm sàng. 
 Ảnh hưởng của các thuốc khác lên dược động học của esomeprazole; 
Gá thuốc ức chế CYP2C19 và/hoặc CYP3A4: Esomeprazole được chuyển hoá bồi CYP2C19 và CYP3A4. Dùng 
đồng thời esomeprazole và một chất ức chế CYP3A4, clarthromycin (500 mọ 2 lắn/ngày), làm tăng gấp đôi ALC 
esomeprazole, Dùng đồng thời esomeprazole và một chất ức chế cả hai CYP2019 và OYP3A4 có thể dẫn đến 
tăng phal nhiễm với esomeprazole hơn gấp đôi. Chất ức chế CYP3A4 và CYP2C19 voriconazol làm ting AUO: 

280%. Không cần điều chỉnh i esomeprazole thường xuyên trong những trường hợp này. Tuy nhiên, 
“nên xem xét điều chỉnh i ð những bệnh nhân suy gan nặng và nếu điều trị lâu dài được chỉ định.. 
Cdc thuốc cảm ứng CYP2C19 và/hoặc GYP3A4: Các thuốc cảm ứng CYP2C19 hoặc CYP3A4 hoặc cả hai 
(như rifampicin và St. John's wort) cỗ thể dẫn đến giảm nồng độ esomeprazole trong huyết thanh do tăng 
chuyển hóa esomeprazole. 
Trẻ em: Các nghiên cứu tương tác chỉ được thực hiện ð người lớn.. 
Tương ky thuốc: Không áp dụng. 
TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUỐN CỦA THUGC: 
Tóm tất dĩ liệu an toàn: Nhức đầu, dau bụng, tiêu chảy và buồn nôn là một trong các tác dụng không mong 
muốn đã được báo cáo thường gặp nhất trong các thử nghiệm lâm sàng (và cũng từ sau khi ku hành). Ngoài. 
2, dữ liệu an toàn là tương tự với các công thức, chỉ định điều trị, nhóm tuổi và quần thể bệnh nhân khác nhau. 
Chưa xác định được các tác dụng không mong muốn liên quan đến liếu. 
Cic tác dung không mong muốn: Các tác dụng không mong muốn sau đây đã được xác định hoặc nghi ngd trong 
chương trình thử nghiệm lâm sàng đối với esomeprazole và sau khi ks hành. Chua thấy có liên quan đến liểu. 
Các phản ứng được phân loại theo tấn số: Rất thường gặp (>1/10), thường gặp (21/100 đến <1/10), ít gặp 
(2171000 đến <1/100), hiếm gặp (z1/10000 đến <1/1000), rất hiếm gặp (<1/10200), chua rõ (không thể ước. 
tính được từ 0 liệu có sẵn). 
Thường gặp: Hệ thần kinh: Nhức đấu. Tiêu hóa: Đau bụng, táo bón, tiêu chảy. đầy hơi buồn nõtưnôn, polyp 
tuyến đây vị (lành tính) 
It gặp: Chuyển hóa và dinh dưỡng: phù ngoại vi. Tâm thần: Mất ngủ. Hệ thần kính: Chóng mặt, ởị cảm, buốn 
ngủ. Tai và tai trong: Chóng mặt. Tiệu hóa: Khô miệng. Gan mật: Tang enzym gan. Da và mô dưới da: Viêm 
da, ngữa, phát ban, nổi mé day 
Ca xương, mô liên kết và xương: Gãy xương hông, cổ tay hoặc cột sống. 
Hiếm gặp: Máu và hệ bạch huyết: Giảm bạch cầu, giảm tiểu cdu. Hệ miễn dich: Phản ứng quá mẫn như sốt, 
phù mạch và phản ứng/sốc phan vệ. Chuyển hóa và dinh đưỡng: Hạ natri huyết. Tâm thần: Kích động, lú lẫn, 
trầm cảm. Hệ thần kinh: Rối loạn vị giác. Mắt: Nhìn md. Hô hấp, lồng ngực và trung thất: Co thất phế quản. 
Tiêu héa: Viêm miệng, nấm Candida đường tiêu hóa. Gan mật: Viêm gan có hoặc không có vàng da. Da và 
md dưỡi da: Rụng tóc, nhạy cảm ánh sáng. Co xương, mô liên ket và xương: Đau khớp, dau cơ. Toàn thân: Khó. 
chịu, tang tiết m hội 

 gâp: Mâu và hệ bạch huyết: mất bạch cầu hạt, giảm toàn thể huyết cấu. Tam thần: Hưng hàng. ảo giác. 
Hệ thần kinh: Rối kạn vị giác. Gan mật: Suy gan, bệnh não 3 bệnh nhân có bệnh gan i trước. Da và dưi da mô: 
Hồng ban đa dạng, hội chứng Stevens-Johnson, hgại tử biểu . 
Suy yếu co bắp. Thận và tiết niệu Viêm thận kẽ, Hệ sinh sản và tuyến v Chững vi to ở nam 
ona 
với 
Da 

% £ in hóa và dinh dưỡng: Giảm magnesi huyết, giảm magnesi huyết nghiêm trong có th quan 
bạ caloi huyết. Tiêu hóa: Viêm đại tràng vì thể. > i G 
VA dưới da mô: Lupus ban 65 da bán cấp. 

Ngưng ding esomeprazole và gập bác sĩ ngay lập tức nếu: DOt ngột thd khò khè. sưng mdi, lØối và cổ muunmn.mm,mmu:mmumnwdimmmmwm.nmmlnumm 
rộp và bong tróc. Cũng có thể có phồng rộp nặng và xuất huyết & môi, mắt, miệng, mũi và bộ phận sinh duc. ?mm;mmm;fim&}ummmummmn)'.vmumn‘udmm 
ể n g đ |u T ot gan. Những tác dụng không mong muốn này rất hiết 

Thông báo ngay cho bác sĩ hoặc dược sĩ những phản ứng có hại gặp phải khi sử dụng thuốc. 
QuA LIỀU VA CÁCH XỬ TRÍ: 

5 5 8 

(Cdeh xử trí Không có thuốc gii độc đặc hiệu nào. Esomeprazole iên kết mạnh với protein huyết tương và vì v mmMMmumMum'rr:unqytztl›rx1lIn\va\uIItIu|.rulnơllutv1ưfitu:Jrnvuuỵ1vaa›lulvlrnõ'I'tItTl1IifIlIt:uA|y 
DƯỢC LỰC HọC: 
Nhóm được lý: Thuốc ức chế bom proton. Mã ATC: A02BC05 
Esomeprazole là dạng đồng phân S- của omeprazole và làm giảm sy bài tiết acid da dây bằng một cơ chế tác động chuyên biệt, Thuốc là chất ức chế đặc hiệu bom acid + - m néan=a'scac;ơ›';n:luub;c'l"nolỄn|zs,;nuù'íIAÀ'²"'A'l"tI'r1.l' Cã hai dạng đồng phân R- và 

— 

u n ảng Eomeparie s …fflmW/ 
mhuủmiẺỦMẢlùẺẸmnmổyMâửNM H'K'-ATPase (bom 

và ức chế cả sy tiết dich có bản lẫn sy tiết dịch do kích thích | 
Sau khi đùng liểu ống esomeprazole 20 mg và 40 mọ, thốc khởi phát tác động trong vòng 

1 giờ Sau khi đùng lặp bị liểu esomeprazole 20 mọ, 1 lắm/ngày trong 5 hgày. sy t acid ối đa trưn bình sau khi 
Kich thch bằng pentagastin giảm 90% khi đo ð thờiđiểm 6-7 it sau kni dùng thuốc ð ngày thứ 5. Sau 5 ngày dùng 
liều uống esomeprazole 20 mọ và 40 mg, pH trong dạ dày > 4 đã được duy tr trong thd gian trưng bình tưng ứng 
là 13 và 17 gi trong vòng 24 gi & bệnh nhân trào nguợc đạ dày thực puẫn có triệu chứng. Tỷ lệ bệnh nhân duy 
trì pH trong đạ dày > 4 tối thiểu trong 8, 12 v 16 giờ tương ứng là 76% j 54% và 24% đối vối esomeprazole 20 mg 
VA 87%, S2% và 58% đổi với esomeprazole 40 mọ, Khi dùng AUC như l một tham số đại diện cho nồng độ thuốc 
trong huyết tương, mối liên hệ giữa sy c chế tiết acid với nồng độ thuốc và thời gian tiếp xúc đã được chứng minh. 
Khi dùng esomeprazoie 40 mọ, khoảng 78% bệnh nhân viém thực quản đo trào ngược được chữa lành sau 4 tián 
VA khoảng S3% được chữa lành sau 8 tiẩn, Điều trị bing 20 mọ, 2 lắn/ngày và kháng sinh thích 
hợp trong 1 tn đã tiệt trừ Helcobacter pylori thành công ð khoảng 90% bệnh nhân. Sau khi điề trị tt tử 
trong 1 tuần, không cần dùng thêm thuốc kháng tt acid don trị liệu để chữa lành lét và giảm triệu chứng ở 
bệnh nhân loétt tràng không biến chứng. Trong một nghiên cứu lâm sàng ngẫu nhiên, mù 08, đổi chứng vớ gid 
dược, bệnh nhân đã được chẩn đoán xác định xất huyết tiêu hóa qua nội soi theo phan loại Forrest la, lb, lla hay 
1l (chiếm tỉ lệ tươg ứng là 9%, 43%, 38% và 10%) được điều trị ngẫu nhiên với esomeprazole dung địch tiềm 
truyền (n=375) hoặc giả dược (n=389). Sau khi điều trị nội soi để cắm| máu, bệnh nhân được cho dùng giả dược 
hoặc được truyền tĩnh mạch 80 mg esomeprazole trong 30 phút và tiếp theo truyền finh mạch liên tục 8 mg/gỡ 
trong 72 giỡ. Sau 72 giờ đầu điều tr,tất cả bệnh nhân được tiếp tục điều trị kháng tiết acid bằng esomeprazde 
40 mọ đạng uống, nhãn mở trong 27 ngày. Ty lệ tái xuất huyết xdy ra trong vòng 3 ngày là 5.9% ở nhóm được 
điều trị bằng esomeprazole so với nhóm giả dược là 10,3%. Vào ngày |hứ 30 sau khi điều rị 1 18 tái xất huyết 
& nhóm được diéu trị bằng esomeprazole là 7,7% so với nhóm giả dượ$ là 13,6%. 
Trong quá trình điều trị bằng thuốc kháng tit, nóng độ gastrin huyết 08 đáp ũng với sy giảm tiết acid. 
Nồng độ CgA cũng tang do sự giảm acid dich .. Sy tăng nống độ CgA có thể can thiệp vào sy tầm soát khổi u 
thần kinh nội tiết. Các bằng chứng được công bố cho thấy rằng nén điều trị các thuốc ức chế bơm proton 
trong khoảng 5 ngày đến 2 tn trước khi đo nồng độ CgA. Điều này số cho phép ndng độ CgA (gó thể được tăng 
sau khi điu tr PPI) trở về phạm vi tham chifu. Tang số 1 bào ECL 

“nang tuyén da dày. Những thay đổi này là hệ quả sinh lý của việc ức Ehế rõ rệt sy bai tất acid, là lành tính và 
có thể phục hồi được. Giảm acid da dày do bất kỳ nguyên nhân nào, kể cả dùng thuốc ức chế bơn proton, làm 
tăng số lượng vi khuẩn thường trú trong đường tiêu hóa. Điều trị bằng thuc ức chế bơm proton có thể làm tăng 
nhe nguy cơ nhiễm khuẩn đường tiệu hóa do Saimonella và Campylobacter, và có thể là Closiridium dificie trén 
bệnh nhân điều trị nộ trú. 
Hiệu quả lâm sàng; Trong hai nghiên cứu dùng ranfidine như 1 thuốc so sánh, esomeprazole có hiệu quả tốt 
hơn trong việc làm lành các vết loét da dày & bệnh nhân đang đùng NSAID, kể cả thuốc NSAID chọn lọc trén 
COX-2. Trong hai nghiên cửu có đối chứng với giả dược, esomeprazole có hiệu quả tốt hơn trong việc ngăn ngừa 
loét dạ dày và tá tràng ð bệnh nhân dùng thuốc NSAID (có độ tuổi > 60 và/hoặc bị loét trước đó), kể cả thuốc 
NSAID chọn lọc trên COX-2. 
Trễ em: Trong một nghiên ciu trên bệnh nhị bị trào ngược da dày 
trị bằng PP dài han, 61% số trẻ có tăng sản nhẹ tế bào ECL không| 
Viêm teo niệm mạc da dày hay khối u dang ung thư. 
DƯỢC ĐỘNG HOC: 
Hấp thư, Esomeprazole dễ bị hủy & môi trường acid và được uống 
chuyển đổi sang đạng đồng phân R thì không đáng kể. Esomepr 
trong huyết tương đạt được khoảng 1 đến 2 giờ sau khi uống. Sinh 
đơn 40 mọ và tăng lên 89% sau khi dùng liều lập lại 1 lắn/ngày. 
này tương ứng là 50% và 68%. Thức án làm chậm và giảm sy hấp. 
làm thay đổi đáng kể đến tác dung của thuốc đến độ acid trong da 
Phân bố: Thể tích phân b8 ð trạng thái ổn định & người khde mạnh là 
‘esomeprazole gần kết với protein huyết tung. 
Chuyển hóa: Esomeprazole được chuyển hóa hoàn toàn qua hệ cytoghrome P450 (CYP). Phần chính của quá 
trình chuyển hóa esomeprazole phụ thuộc vào CYP2O19 đa hình, chịi trách nhiệm cho sy hình thành của các 
chất chuyển hóa hydroxy và desmethựl của esomeprazole. Phẩn cbf lại phụ thuộc vào một chất đồng dang 
mMumc.nm.wmnmmmwmmn ‘sulfon, chất chuyển hóa chính trong. 

t tung. 
Thải trừ; Các thông số dưới đây chủ yếu phản ánh dược động học của những cá nhân có enzym CYP2C19 hóa 
tính mạnh. Độ thanh thải huyết tương toàn phần khoảng 17 Ligis 
khi dùng liểu ặp lại. Thời gian bán thải trong huyết tương khoảng 1.3 giờ sau khi dùng liều lập lại một lần mỗi 

quản (< 1 tuổi đến 17 tuổi) được điều 
`eaýnamummmim›wmamcn 

dang i hạt tan trong ruột. ín vivo sy 
được hấp thu nhanh với néng độ đỉnh 

dụng tuyệt đối 1 64% sau khi uống liu 
Vol liều esomeprazole 20 mọ, các trị số 
của esomeprazgle, nhưng điều này knong 

'0/22 Uf trọng lượng cơ thể- 7% 

esomeprazole 
tiết acid dạ dày. Gần 80% liều uống esomeprazole được bài tiết dưới đạng các chất chuyển hóa trong nước tiểu, 
hần cdn lại trong phân. Dưới 1% thuốc dang không đổi được tìm thấy trong nước tiểu. 

0 tăng này phụ thuộc vào iy và kết quả là một sy gia tăng AUC hơn i 1 18 với liều sau khi dùng liều lập lại. Sự phụ 
thước thời gian và liều là do giảm độ thanh thải toàn thân và chuyển hóậ bước đầu, oó thể do esomeprazole và/hoặc. 
chất chuyển hóa sulfon của esomeprazgle ức chế enzym CYP2O19. 
Nhóm đối tượng đặc biệt 
mmanmmszẢ…den 19 hoạt tinh yếu và được gọi là người. 
chuyển hóa kém. Ở những người này, sy chuyển hóa của esomeprazole có lẽ được xúc tác chủ yếu bởi CYP344 
Sau ki đùng lập lại ngày một lần 40 mọ X bình ð người chuyển hóa kém cao hơn 
khoảng 100% so với người có enzym CYP2C19 hoạt tính mạnh. Nống độ dinh trung bình trong huyết tương 
tăng khoảng 60%. Những ghi nhận này không ảnh hưởng đến liều đùng của esomeprazole. 

'GiØi tính; Sau một liều duy nhất 40 mọ esomeprazole, AUC trung bình & phụ nữ cao hơn khoảng 30% so với nam giới. 
Không có sy khác biệt về giới tính sau khi đùng lập lại một lần mỗi Nhing phát hiện này không có ảnh hubng 
liến liều dùng của esomeprazve. 
'Suy gan; Có thể giảm sy chuyển hóa của esomeprazole & bệnh nhân| có rối loạn chức năng gan nhẹ đến vừa. 
Giảm tốc độ chuyển hóa & bệnh nhân rối loạn chức năng gan nặng dẫn đến tang gấp đôi AUC của esomeprazole. 
Vi vậy, không nên đùng quả 20 mọ ð bệnh nhân rồi loạn chức năng gan nặng. Esomeprazole hoặc các chất 
chuyển hóa chính của nó không có bất kỳ xu hướng tích lũy với liều mỗi ngày một lần.. 
Suy thận; Chưa có nghiên cứu & những bệnh nhân có suy giảm chức năng thận. Do thận chịu trách nhiệm cho 
Việc bài tiết các chất chuyển hóa của esomeprazole nhưng không chịt trách nhiệm cho việc thải trừ thuốc dang 
không đổi, sự chuyển hóa của esomeprazole có thể sẽ không thay đổi b bệnh nhân có chức năng thận suy giảm. 
'Ngưỡi cao tiổ: Chuyển hóa của esomeprazole không thay đổi đáng kể ð ngubi cao ti (71-80 tưổi.. 
Trẻ em (thanh thiếu niên 12-18 tuổi); Sau khi đùng lặp ki liều 20 mọ và 40 mọ, AUC và thời gian 
để đạt nồng độ tối đa (t„„) trong huyết tuong & thanh thiếu niên từ ! mmmmm…ammỀ 
cả hai liểu esomeprazole. 
QUY CÁCH ĐÓNG GOI: Mepllorl 20: Hộp 5 vi x 6 viên. Hộp 10 vi x § viên. 
Mepilori 40: Hộp 5 vỉ x 6 viên. Hộp 10 vì x 6 viên, Hộp 2 i x 7 viên. Bộp 4 vi x 7 vitn. 
ĐIỀU KIỆN BẢO QUẢN, HẠN DÙNG, TIEU CHUẨN CHẤT LƯỢNG CUA THUỐC: 
Bảo quản: nhiệt 8 dudi 30°C, nơi khô ráo, tránh ánh sáng. 

Han ding: 24 tháng k€ từ ngày sản xuất. Không đùng thuốc khi quá hạn dùng.. 
Tiêu chuẩn chất lượng của thuốc: TCCS 
TÊN, ĐỊA CHỈ CỦA CƠ SỞ SAN XUẤT THUỐC: | 

CONG TY CỔ PHAN DƯỢC PHẨM 0PV 
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