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Rx — Thuéc bdn theo don
ESOMAXCARE 20 TABLET

(Vién nén bao tan trong rudt esomeprazol 20 mg)
CANH BAO: -

Chi sir dung thudc nay theo don cua bdc si.

Doc kj huong dan sic dung trudce khi ding.

Hay tham khdo y kién bdc st @ c6 thém thong tin.

Khéng dung quad liéu da duoc chi dinh.

Xin théng bdo cho bdc sT biét cdc tdc dung khong mong muon trong qua trinh si dung.

Khéng st dung thubc da qud han ding. / g@
Dé thuéc ngoai tdm véi cua tré em. / '
THANH PHAN:

M&i vién nén bao tan trong rudt ¢ chia:

Hoat chét: Esomeprazol magnesi dihydrat tuong duong esomeprazol............... 20 mg

T4 dugc: Cellulose vi tinh thé (Avicel PH 101), povidon, silic keo khan, natri starch glycolat,
magnesi stearat, Opadry-OY-S-38921 (Tréng)*, Eudragit L-30 D-55, triethyl citrat, talc tinh ché.

* Thanh phdn ciia Opadary-OY-S-38921 (Tring): Hydropropyl methylcellulose, polyethylen
glycol 3350 (Macrogol), Titan dioxid (E171).

DUQC LUC HQC:
Nhom duge Iy: Thube (rc ché bom proton.

Esomeprazol la dang dong phan S- ciia omeprazol, dugc ding tuong tu nhu omeprazol trong
diéu tri loét da day — ta trang va bénh trao nguoc da day- thuc quan.

T4c dong Ién kha ning tiét acid

Esomeprazol gin véi H+/K+ - ATPase (con goi la bom proton) & te bao thanh da day, tc ché dic
hiéu hé théng enzyme nay, ngan can budc cudi cing cua sy bai tiét acid vao long da day. Vi vay
esomeprazol ¢é tac dung e ché da day tiét acid co ban va ca khi bi kich thich do bét ky tac nhan
nao.

Téc dung lén kha nédng diét H.P (helicobacter pylori)

Loét da day gdy ra bai cac thudc NSAID, esomeprazol c6 thé sir dung dé ngin chin vét loét hinh
thanh khi sir dung thuéc NSAID

DUQC PONG HQC:

Esomeprazol hip thu nhanh sau khi udng, dat nong d0 cao nhét trong huyet tuong sau 1 — 2 gio.
Sinh kha dyng cta esomeprazol ting Ién theo lidu ding va khi dung nhéc lai, dat khoang 68%
khi dung liéu 20 mg va 89% khi dung lidu 40 mg. Thuc an lam chdm va lam gidm hép thu
esomeprazol, dién tich dudi dudng cong (AUC) sau khi udng 1 lidu duy nhat esomeprazol 40 mg
vao bira dn so véi lic déi giam tir 33% dén 53%. Do d6 esomerazol phai udng it nhat 1 gio trude
bira an. Khoang 97% esomeprazol gén vao protein huyét tuong. Thé tich phan bo khi nong d¢
thude 6n dinh & ngudi tinh nguyén khée manh 1a 16 lit. Thudc chuyen héa chi yéu & gan nho
isoenzym CYP29C19, hé enzyme cytochrom P450, thanh cac chat chuyén héa hydroxyl va
desmethyl khong con hoat tinh. Phan con lai duge chuyen héa qua isoenzym CYP3A4 thanh
esomeprazol sulfon. Khi diing nhic lai, chuyen héa buée dau qua gan va do thanh thai cia thube
giam, cé the do isoenzym CYP2C19 bi Gc ché. Tuy nhién, khong c6 hién tuong tich liy thube
khi dung méi ngay 1 1an. O mot sé ngudi vi thiéu CYP2C19 do di truyén (15-20% ngudi chau
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A), nén 1am chim chuyén héa esomeprazol, dan dén gia tri AUC téng cao khoang 2 lan so vai
ngudi c6 di enzyme. Thdi gian ban thai trong huyét tuong 1 — 1,5 gio. Khoang 80% liéu udng
duoc thai trir du6i dang chat chuyen hoa khong cé hoat tinh trong nudc tiéu. O ngudi suy gan
ngng, gia tri AUC ¢ tinh trang 6n dinh cao hon 2 — 3 1an so véi ngudi ¢o chirc nang gan binh
thuong, vi vdy phai giam liéu esomeprazol & nhimg ngudi bénh nay, liéu ding khong qua 20 mg
mot ngay.

Tré vi thanh nién 12-18 tudi

Sau khi sir dung liéu 1ap lai 20 mg va 40 mg esomeprazol, téng ndng do va thoi gian tiép xtic
(AUC) va thoi gian dat nong do t6i da trong huyét tuong (tms) & tré 12-18 tudi twong ty nhu &
ngudi 16n dbi véi ca hai lidu esomeprazol.

CHI PINH:
* Ngudi lon: ./[[//4//

Loét da day — té trang lanh tinh.

Hoi chitng Zollinger-Ellison.

Di€t Helicobacter pylori trong bénh loét ta trang va ngén ngira nguy co tai phat & bénh nhan loét
ta trang nhiém Helicobacter pylori.

Bénh trao nguoc da day - thuc quan ndng (viém thuc quan trot xudc, loét hodc thit hep dugc xéc
dinh bang ngi soi).

Phong va diéu tri loét da day — ta trang do ding thudc chdng viém khong steroid.

* Tré vi thanh nién tir 12 tudi tré 1én:

Diéu tri loét td trang do Helicobacter pylori

Bénh trao nguoc da day thuc quan (GERD)

- Diéu tri viém xudc thuc quan do trao nguge

- Diéu tri dai han cho bénh nhan viém thuc quéan da chita lanh dé phong ngira tai phat

- Diéu tri triéu chimg bénh trdo nguoc da day-thuc quan (GERD)

Két hop véi khdng sinh trong diéu tri loét td trang do Helicobacter pylori.

CHONG CHI PINH:

Main cam véi benzimidazol.

Khong nén sir dung két hop v6i nelfinavir, atazanavir.

Qué mén véi cac thude e ché bom proton hodic qué man véi bat ky thanh phan nao cua thuée.
LIEU LUQNG VA CACH DUNG:

Thubc dung duorng ubng, nudt nguyén vién thudc véi nudc, khong nhai hay nghién vién thudc.
Dung theo su chi dan cuia bac s diéu tri.

Vién nén esomeprazol nén duoc udng trudc bita &n it nhat 1a 1 gid.

Thoi gian dung thudc trc ché bom proton phai cin cir vio mirc d¢ an toan va hiéu qua diéu trj voi
chi dinh va liéu dung theo nhu hudng dan sir dung.

Liéu diing cho nguoi lén:
Diéu trj loét da day - ta trang cé Helicobacter pylori:

Esomeprazol 12 mot thanh phan trong phac d6 diéu tri cang voi khang sinh, vi du phéc d6 3
thudc (cung voi amox1c1111n va clarithromycin). Ubng esomeprazol mdi lan 20 mg, ngay 2 lan
trong 7 ngay, hodc m01 ngay mot 14n 40 mg trong 10 ngay (Amoxicillin mdi 1an 1,0 g, ngay 2 lan
va clarithromycin mdi 1dn 500 mg, ngay 2 lan trong 7 hay 10 ngay).

Piéu tri bénh trao nguoc da day - thuc quan nang cé viém thuc quan:

\o\
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Uébng mdi ngay 20 - 40 mg trong 4 - 8 tudn, c6 thé ubng thém 4 - 8 tudn nita néu van con triéu
ching hoic biéu hién cuia viém qua ndi soi.

Piéu tri duy tri sau khi da khoi viém thuc quan:

Ubng mbi ngay mot 1an 20 mg, c6 thé kéo dai téi 6 théng

Dy phong loét da day o nhfmg nguoi ¢6 nguy co cao vé bién chimg & da day ta trang, nhung c6
yéu cau phai tiép tuc diéu tri bing thudc chdng viém khong steroid: Ubng mdi ngay 20 mg.

Piéu trj bénh trao nguoc da day - thuc quan c6 triéu chimg nhung khong bi viém thuc quan:
Ubng mdi ngay mot lan 20 mg trong 4 tuén, c6 thé udng thém 4 tuan nira néu cac triéu chimg
chua khéi hoan toan.

Diéu trj loét da day do dung thudc chdng viém khong steroid: ////é

Ubng mdi ngay mot 1an 20 mg trong 4 - 8 tudn.

Piéu trj hdi chimg Zollinger-Ellison:

Tay theo cé thé va muc do tang tiét acid cua dich da day, liéu ding mdi ngay cao hon trong cac
truong hop khac, dung mot lan hodc chia lam 2 Ian trong ngay. Khi triéu chimg da kiém soat
dugc, ¢6 thé dung phiu thudt dé cit u. Néu khong cit bé u dugc hoan toan, phai ding thude lau
dai.

Ngudi suy gan nang khong ding qua 20 mg mét ngay.

Khéng can phai giam lidu & ngudi suy gan nhe va trung binh, ngudi suy than hodc ngudi cao
tuoi.

Tré vi thanh nién tir 12 tuéi tré lén:

Bénh trao ngugc da day-thuc quan (GERD):

- Dleu tri viém xudc thuc quan do trao ngugc: 40 mg, 1 lan/ngay trong 4 tudn. Nén diéu trj thém
4 tuan nira cho bénh nhan viém thuc quan chua dugc chira lanh hay van c6 triéu chtmg dai déng.

- Piéu trj dai han cho bénh nhan viém thuc quan da chira lanh dé phong ngira tai phat: 20 mg,
1 lan/ngay.

- Piéu tri triéu chitg bénh trao nguoc da day-thuc quan (GERD): 20 mg, 1 14n/ngay & bénh nhén
khong bi viém thuc quan. Néu khéng kiém soat duoc triéu ching sau 4 tudn, bénh nhan nén dugc
tham do cén ldm sang k§ hon dé xac dinh chén doan. Khi da hét triéu chimg, co thé duy tri su
kiém soat triéu chung véi liéu 20 mg, 1 1an/ ngay.

Piéu tri loét ta trang do Helicobacter pylori:

Khi lua chon liéu phap phéi hop thich horp, can xem xét hudng dan chinh thirc ctia quéc gia,
vung va dia phuong vé su dé khang cua vi khuén, thoi gian diéu tri (thong thuong la 7 ngay
nhung doi khi ¢4 the 1én téi 14 ngay), va cach dung cac thudc khang khuan thich hop. Qua trinh
diéu trj cdn duogc theo ddi bai chuyén vién y té.

Liéu ding khuyén céo la:

Can nang Liéu dung

Két hop esomeprazol 20 mg, amoxicillin 750 mg va

L clarithromycin 7,5 mg/ kg c4n ning, 2 1in/ ngay, trong 1 tudn.
Két hop v6i hai khéng sinh: ding déng thoi esomeprazol 20
> 40 kg mg, amoxicillin 1 g va clarithromycin 500 mg, 2 lan/ ngay

trong 1 tuan.

Tré em tir 1-11 tudi, ham luong va _dang bao ché vién nén bao tan trong rudt 1a khong phu hop,
dé nghi tham khéo céc dang bao ché khac cua cing hoat chat.

13 \Q7 | Is)
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Tré em dudi 1 tudi chua cé nghién ciru nén khong khuyén céo sir dung cho ddi tugng nay.
KHUYEN CAO VA THAN TRONG:

Khi ¢6 sy hién dién bét ky mét triéu chimg bdo dong nao (nhwr 1a gidm cén déang ké khong chu v,
nodn tai phat, kho nubt, nén ra mau hay dai tién phédn den) va khi nghi ngo hodc bi loét da day nén
Joai trix bénh 1y 4c tinh vi diéu tri bing esomeprazol 20 mg ¢ thé lam giam triéu ching va 1am
chim tré viéc chin doan.

Bénh nhan diéu tri thoi gian dai (dzc biét nhimg nguoi da didu tri hon 1 nim) nén dugce theo dai
thudng xuyén.

dbi vé dgc tinh.
Khi ké toa esomeprazol dé diét trir Helicobacter pylori, nén xem xét cdc tuong tic thude cd thé
xay ra trong phac dd diéu tri 3 thude. Clanthromycm 12 chét rc ché manh CYP3A4 va vi thé nén

xem xét chdng chi dinh va tuong tac ddi véi clarithromycin khi dung phéc dd 3 thuée cho bénh
nhan dang ding céc thudc khéc chuyén héa qua CYP3A4 nhu cisaprid.

Bénh nhan diéu tri theo ché d6 khi cén thiét nén lién hé véi bic s§ néu ¢o céc tridu chimg thay?/ ,

Diéu tri bing thude Grc ché bom proton c6 thé 1am tang nhe nguy co nhiém khuin duong tiéu héa
do Salmonella va Campylobacter.

Esomeprazol, ciing nhu cic thudc khing acid khic, c¢6 thé 1am giam hip thu vitamin By,
(cyanocobalamin) do su gidm hodc thiéu acid dich vi. Diéu nay nén dugc cin nhic & nhimg bénh
nhan ¢6 giam du trit vitamin B, hoéc cé yeu t6 nguy co giam hap thu vitamin B, khi diéu tri dai
han.

D4 6 cc bdo céo vé giam magié mau niing & nhitng bénh nhdn diéu trj bang thudc ¢ ché bom
proton (PPI) nhu eSOmeprazol trong it nhdt 3 thang, va trong da s cac trudmg hop la trong 1
nim. Biéu hién néng cta giam magi¢ mau nhu mét méi, co cling, mé sang, co gidt, chodng vang
va loan nhip thét c6 thé xay ra nhung khéi phat am thdm va khéng dugc hru tdm. O da sb cac
bénh nhin, tinh trang gidm magié mau duge cai thién sau khi sir dung liéu phap magié thay thé
va ngumg str dung PPL.

Déi véi céc bénh nhan cin dwoce didu tri kéo dai hodc nhimg bénh nhén dung dbng thoi PPI va
digoxin hodc céc thude khéc cé thé gay ha magié mau (vi du nhu cac thude loi tiéu), nhan vién y
té nén can nhéc dinh lugng ndng d6 magié mau truée khi bat ddu diéu trj PPI va dinh ky theo do1
trong qua trinh diu tri.

Céc thude e ché bom proton, dic biét khi dung heu cao va trong thoi gian dai (> 1 ndm), ¢6 the
lam tang nhe nguy co gdy xuong hong, xuong cd tay va cot séng, dic biét & bénh nhén cao tudi
hoéc khi ¢6 su hién dién cua yeu to nguy co khic. Cac nghién ctru quan st chi ra ring cac thude
ttc ché bom proton ¢6 thé lam tﬁng téng thé nguy co gay xwong khoang 10-40%. Mot phan trong
mitc ting nay cé thé do cdc  yeu t6 nguy co khac. Bénh nhén cé nguy co lodng xuong nén dugce
chim séc theo cdc hudng din 14m sang hién hanh va nén duge bd sung mot luong vitamin D va
calci thich hop.

Khéng khuyen céo ding ddng thoi esomeprazol voi atazanavir. Néu sy phdi hop atazanavir véi
thude trc ché bom proton 1a khéng thé tranh khéi, can theo dai chiit ché trén 14m sang khi ting
lidu atazanavir dén 400 mg két hop véi 100 mg ritonavir; khéng nén sir dung qua 20 mg
esomeprazol.

Esomeprazol 1a chét tre ché CYP2C19. Khi bit dau hay két thuc didu tr voi esomeprazol, can
xem xét nguy co tuong tac thude véi cac thude chuyen héa qua CYP2C19. Da ¢6 ghi nhan tuong
tac gitra clopidogrel va omeprazol. Khéng r6 mdi lién quan 1am sang cla tuong tac ndy. Nhur 1a
mdt bién phép than trong, khéng khuyén khich dung ddng thoi esomeprazol va clopidogrel.
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Khéng khuyen céo dung dong thoi esomeprazol v6i atazanavir. Néu sur phdi hop atazanavir véi
thudc e ché bom proton la khong thé tranh khoi, can theo doi chat ché trén 14m sang khi ting
lidu atazanavir dén 400 mg két hop véi 100 mg ritonavir; khong nén sir dung qua 20 mg
esomeprazol

Tuong tac vai cac xét nghiém
Su téng nong d6 Chromogranin A (CgA) ¢6 thé can thiép vao viéc do tim cac khéi u thin kinh

ndi tiét. Nhdm tranh sy can thiép ndy, nén tam thoi ngimg diéu tri bing esomeprazol it nhit nam
ngay trude khi dinh lugng CgA

ANH HUGNG PEN KHA NANG LAI XE HOAC VAN HANH MAY MOC:

Cén than trong do esomeprazol ¢6 thé gdy tac dung ngoai ¥ nhu dau dau, chéng mit. /[ &
SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU: g

Thoi ky mang thai

Chua c6 nghién ciru day du khi ding esomeprazol ¢ ngum mang thai. Trén dong vat, chudt cong
trang ubng esomeprazol lleu 280 mg/kg/ngay (gip 57 lan liéu dung trén ngudi tinh theo dién tich
bé mit co thé) va tho udng liéu 86 mg/kg/ngay (gép 35 lan liéu dung trén nguoi tinh theo dién
tich bé mit co thé) da cho thdy khong c6 bang chimg vé suy giam kha néng sinh san hodc ddc
dbi voi thai do esomeprazol. Tuy nhién, chi sir dung esomeprazol khi that can thiét trong thoi ky
mang thai.

Thaoi ky cho con ba

Ngudi ta chua biét esomeprazol co tiét qua sita m¢ hay khong. Tuy nhién da do dugc ndng do
cua omeprazol trong sita ciia phu nir sau khi uéng 20 mg omeprazol

Esomeprazol c6 kha néng gy ra cdc tdc dung khong mong mudn nghiém trong & tré bu me, vi
vdy phai quyét dinh ngimg cho con bi hodic ngimg thudc, tiy theo tim quan trong cua viéc ding
thude ddi véi nguoi me.

TUONG TAC THUOC:

Do rc ché bai tiét acid, esomeprazol 1am tang pH da day, anh huéng dén sinh kha dung cta cac
thudc hip thu phu thude pH: ketoconazol, mudi sét, digoxin.

Dung dong thoi esomeprazol, clarithromycin va amoxicillin lam ting ndng d§ esomeprazol va
14-hydroxyclarithromycin trong méu.

Esomeprazol tuong tac dugc dong hoc véi céc thuéc chuyén hoa bdi hé enzyme cytochrom
P450, isoenzym CYP2CI19 & gan. Dung dong thoi esomeprazol va diazepam lam giam 45% do
thanh thai diazepam.

Esomeprazol 1am giam hép thu cua cac thudc atazanavir, nelfinavir vao mau va lam giam tac
dung diéu tri HIV cta ching.

Str dung két hop esomeprazol véi clopidogrel hodc methotrexat lam giam tic dung diéu tri cia
clopidogrel, methotrexat.

Esomeprazol dung chung véi tacrolimus lam gidm nong do magié trong mau. Néu sir dung két
hop lau dai s& ddn dén nhip tim khong déu, nhip tim nhanh, co thit co, run, hogc co giat. Ngoai
ra, su két hop nay con 1am ting ndng do cua tacrolimus trong mau & mdt s6 nguoi, didu nay lam
ting tic dung phu nghiém trong nhu tidu duomg, ton thuong than, huyét 4p cao..

TAC DUNG KHONG MONG MUON:

Nhin chung, esomeprazol dung nap tdt ca khi sir dung trong thai gian ngén hoic thoi gian dai.
Thuong gap, ADR > 1/100

Toan than: Pau dau, chéng mit, ban ngoai da.
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Tiéu héa: Budn ndn, ndn, dau bung, tidu chay, tio bon, diy hoi, khé miéng.
it gap, 1/1000 < ADR < 1/100

Toan than: Mét moi, mét ngd, budn ngi, phét ban, ngira.

Réi loan thi gidc.

Hiém gip:

Toan than: Sét, &5 md hdi, phit ngoai bién, min cam véi 4nh sang, phan img qua min (bao gdm
may day, phit mach, co thit phé quan, séc phan vé).

Than kinh trung wong: Kich dong, tram cam, 14 1dn c6 héi phuc, 4o gidc & ngudi bénh ning.

Huyét hoc: Chimg mét bach cu hat, giam bach cAu, giam tiéu cau.

Gan: Tang enzym gan, viém gan, vang da, suy chirc ndng gan. {&
Tiéu hoa: Réi loan thi giac. / .
Co xuong: Pau khép, dau co.

Tiét niéu: Viém than ke.

Da: Ban bong nudec, hoi chimg Stevens-Johnson, hoai tir biéu bi nhiém doc, viém da.

Do lam giam d9 acid cia da day, céc thube trc ché bom proton c6 thé lam ting nguy co nhiém
khuan & duong tiéu hda.

QUA LIEU VA XU TRIi

Chura c6 bao cdo vé qué liéu esomepprazol & ngudi.

Khong c6 thudc giai doc dac hiéu cho esomeprazol Chua yeu diéu tri triéu chimg va hd trg. Tham
tach mau khong c6 tac dung ting thai trir thudc vi thudc gin nhiéu vao protein.
TIEU CHUAN CHAT LUQNG: Nha san xut.

HAN DUNG:

24 thang ké tir ngay san xuét. 2

. »
S6 16 san xuat (Batch No.), ngay san xudt (Mfg. date), han ding (Exp. date): xin xem trén nhdn
hép va vi. ©

BAO QUAN:

Bao quan dudi 30°C, noi khoé mat. Tranh énh séng.
DANG BAO CHE VA QUY CACH PONG GOI:
Hop 3 vi x 10 vién nén bao tan trong rudt.
San xudt tai Bangladesh béi:

SQUARE PHARMACEUTICALS LTD.
Kaliakoir, Gazipur, Bangladesh.

TUQ. CUC TRUOING
PTRUO\JG PHONG

N quyen . SHes y S tng
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