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Prescription only Rx

Batch No.

Esomeprazole Magnesium Tablets Exp.date

ESOTRAX 40

Each enteric coated tablet contains:

Esomeprazole Magnesium Trihydrate USP
equivalent to Esomeprazole ............. 40mg

Dosage: As directed by the physician.
Store below 30°C

Keep out of the reach of children.
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Thudc niy chi dimg theo don cua bac sv
Tén thuoc: Esotrax 40
Thanh phin: Mdi vién nén bao phim chira:

Hoat chat: Esomeprazol Magnesi Trihydrat twong duong Fsomeprazol
40mg, Ta dugc: Magnesi carbonat, celulose vi tinh th¢ . natri starch

glycolat. silicon dioxid keo. bot tale. Magnesi Stearat. tinh bot ngd. nuoc
tinh khiét.

Duge lwe hge/Dwge dgng hoc:

Esomeprazol 1a dang dong phan S ctia omeprazol va lam giam su bai tiét
axit da day bang mot co ché tac dong chuyén biét. Thude la chat tre ¢hé dac
hiéu bom axit 0 t& bao thanh. Ca hai dang dong phan R- va S- cia
omeprazol déu ¢ tac dong duoc luc hoc trong tu.

Vi tri va co ché tac dong :

Esomeprazol la mot base yéu_ duoc tap trung va bién déi thanh dang ¢6 hoat
tinh trong moi truong axit cao o éng tidu quan ché tiét cua (& bao thanh. tai
day thude e ché men H'K -ATPase (bom axit) va e ché ca su tiét dich co
ban 1an su tiét dich do kich thich.

Tiac dong Ién su tiét axit dich vi :

Sau khi dung liéu uong esomeprazol 20 mg va 40 mg. thubce khoi phat tac
dong trong vong | gio.

Sau khi ding 1ap lai liéu esomeprazol 20 mg. 1 lin/ngay trong 5 ngay. su
tiét axit ti da trung binh sau khi kich thich bang pentagastrin giam 90% khi
thot ngay
Sau 5 ngay dung liéu uong esomeprazol 20 mg va 40 mg. dé pll trong da

do o diém 6-7 gio sau khi dung thuoc o thu 3.

day > 4 da duoc duy tri trong thot gian trung binh tuong tmg la 13
trong vong 24 gio ¢ bénh nhan trao nguoc da day thuc quan ¢o triéu ching.

va 16
210 tuong ung la 76%, 54% va 24% déi voi csomeprazol 20 mg va 97%.

Ty 1& bénh nhan duy tri do pll trong da day > 4 t6i thiéu trong 8. 12 v

92% va 56% dbi vai esomeprazol 40 mg.

Khi dung AUC nhu la mot tham s6 dai dién cho ndng do thude trong huyét
trong. nguoi ta da chimg minh duge co mdi lién hé gitra su e ché tiét axit
voi nong do va thoi gian tiép xuc.

Téac dong trj li¢u ciia sy de ché axit :

Khi dung esomeprazole 40 mg. khoang 78% bénh nhan viém thuce quan do
trao nguoc duge chira lanh sau 4 tudn va khoang 93% dugc chira lanh sau 8
tudn.

Diéu tri bang esomeprazol 20 mg, 2 lin/ngay va khang sinh thich hop trong
| tuan da diét tr Helicobacter pvlori thanh cong o khoang 90% bénh nhan.
Sau khi diéu tri diét trir trong 1 tuan. khong can ding thém thude khang tiét
axit dé chtra lanh loét va giam tricu chung o bénh nhan lo¢t ta trang khong
bién chung.

Cic tac dong khic c6 lién quan dén su tre ché axit :

Trong qua trinh diéu tri bang thude khang tiét axit dich vi. nong do gastrin
huyét thanh tang dap tmg voi su giam axit dich vi.

Sau thoi gian dai didu tri bang thude khang tiét axit dich vi, da ¢6 ghi nhan
gia tang tuong déi tan xudt xudt hién nang tuyén da day. Nhirng thay doi
nay la do uc ché bai tiét axit dich vi manh nhung lanh tinh va ¢o thé phuc
hot duoc.

Dugce dong hoc:

Hap thu vé phan bé -

Esomeprazol dé bi hiy trong moi truong axit va duge L1611g duot dang hat
tan trong rudt. Trén suc vat (in vivo), su chuyén doi sang dang d?)ﬂg phan R
thi khong dang ké. Esomeprazol dugc hap thu nhanh, voi ndng do dinh
trong huyét twong dat duoc khoang 1-2 gio sau khi uong. Do sinh kha dung
tuyét doi la 64% sau khi udng licu don 40 mg va tang 1én 89% sau khi dung
liéu lap lai 1 lan/ngay. Doi voi liéu esomeprazol 20 mg. cac (ri s nay tuong
tmg 1a 50% va 68%. Thé tich phan bo bicu kién o trang thai hang dinh trén
nguoi khoe manh khoang 0.22 L/kg trong lugng co thé. [someprazol gin
két 97% voi protein huyét tuong.

Thtre an lam cham va giam sur hap,LL}m@mgal azol mac du diéu nay khong

anh huong dang ké Ién tac do;@m&-\%\/’

Chuveén hoa va bai tiér : //

1én su tiét axit da day.

va 17 gio

Esomeprazol duoc chuyén héa hoan toan qua hé thong cytochrome P450
(CYP). Phan chinh cua qua trinh chuyén hoa esomeprazol phu thude vao
men CYP2C19 da hinh thai,

desmethyl cua esomeprazol. Phan con lai cua qua trinh chuyén hoa phu

tao thanh céc chat chuyén hoa hydroxy va

thuoc vao mot chat dong dang dac hiéu khac, CYP3A4. tao thanh
esomeprazol sulphone, chat chuyén hoa chinh trong huyét tuong.

Cac tham s6 duoi day cha _\'éu phan anh duoc dong hoc o nhing ca nhan co
men chire nang CYP2C 19, [a nguoi chuyén hoa manh.

Tong do thanh thai huyét twong khoang 171./gio sau khi dung liéu don va
khoang 91./gio sau khi dung lidu lap lai. Thoi gian ban thai trong huyt

twong khoang 1.3 gio sau khi dung liéu lap lai 1 lan/ngay.
Dién tich vung dudi duong cong biéu dién ndng do trong huyét tuong theo
thot gian (AUC) tang 1én sau khi dung lap lai esomeprazol. Su tang nay phu
thuge theo lidu va khong tuyén tinh. Su phu thugce vao thai gian va licu
dung nay la do su giam chuyén héa o giai doan ddu qua gan va giam do
thanh thai toan than ¢ 1& do esomeprazol va/hodc chit chuyén hoa sulphone
e ¢hé men CYP2C19. Esomeprazol thai trir hoan toan khoi huyét tuong
gilra cac liéu dung ma khong ¢6 khuynh hudng tich Ity khi dung | lfm/ngf'e_\

Cdc chat chuyén hoa chinh cia esomeprazol khong anh huong dén su tiét
axit da day. Khoang 80% esomeprazol li¢u uong duoe bai tiét qua nuac ticu
dudi  dang cic  chat chuyén hoa, phin con lai

qua  phan.

it hon 1% thudc dang khong doi duge tim thay trong nude ticu.
Cac nhom bénh nhdn dac biét :

Khoang 1-2% bénh nhan khong c6 men chire nang CYP2C 19 va duoc goi la
nhom nguoi clm\‘én hoa kém. O cac ca nhan nay, su chuyén hoa cua
esomeprazol duoc xtc tac chu véu boi CYP3A4. Sau khi dung liéu lap lai
esomeprazol 40 mg, | lan/nga_\_ AUC trung binh o nguoi chuyén hoa kém
cao hon khoang 100% so voi bénh nhan ¢6 men chic nang CYP2C19
(ngudi chuyén hoa manh). Nong dé dinh trung binh trong huyét twong tang
khoang 60%.

Nhong ghi nhin nay khong anh huong liéu dung esomeprazol.
Su chuyén hoa cua esomeprazol khong thay doi dang ké ¢ bénh nhéan cao
twoi (71-80 tudi).

Sau khi ding liéu don csumcpru'/,ol 40 mg, AUC trung binh ¢ phu nt cao
hon nam gioi khoang 30%. Khong ghi nhdn ¢o su khac bict gitra cac givi
tinh sau khi dung liéu lap lai 1 lan/ngay. Nhang ghi nhan nay khong lién
quan dén licu luong esomeprazol.

Su chuyén hoa cua esomeprazol ¢o thé bi suy giam o bénh nhan réi loan
chirc nang gan tir nhe dén trung binh. Tdc do chuyén hoa giam o bénh nhan
dan dén lam tang dp doi AUC cua

roi loan chic nang gan nang,

esomeprazol. Vi vay, khong dung qua lidu t6i da 20 mg o bénh nhan roi
loan chirc nang gan nang. Esomeprazol hodc cac chat chuyén hoa chinh
khong ¢6 khuynh hudng tich lay khi dung 1 lan/ngay.

Chua ¢o nghién ctru nao duoce thue hién trén bénh nhan giam chire nang
than. Vi than chiu trach nhiém trong viée bai tiét cac chat chuyén hoa cua
esomeprazol nhung khong chiu trach nhiém cho su dao thai thude duai dang
khong doi. nguoi ta cho la su chuyén hoa cua esomeprazol khong thay doi o
bénh nhén suy giam chire nang than.

Chi dinh:

Bénh trao nguge da day-thue quan (GERD) :

- Diéu tri viém thue quan do trao nguoc.

- Diéu tri dai han cho bénh nhan viém thuc quan da chira lanh dé phong
ngua lai phat.

(GERD)
diét trir

-Dicu tr1 tricu chung bénh trao nguoc da day-thuc quan
Két hop voi mot phac dd khang khuin thich hop dé
Helicobacter pylori va :

-Chira lanh loé¢t ta trang c¢o  nhiém  Helicobacter  pvlori  va
- Phong ngilra 1ai phat loét da day-ta trang ¢ bénh nhan loét ¢ nhiém
Helicobacter pylori.

Li¢u dang va cach dung:

Foan bo vién nén duge nuot cang voi nude. Khong nén nhai hay nghién nat

vién,

~Ddi voi bénh nhan kho nuot. ¢o thé phan tan vién thude trong nira ly nuoce

khong chtra carbonate. Khong dung cdc chat long khac vi 1op boc giup
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http.ghﬁm hatrhmlgﬂg@(éam fth&ls oA tan. Khudy cho dén khi vién phén

tan hoanttoan va uéng dich phén tan chira vi hat nay ngay lap e hoac trong
veng 30 phut. Trang ly lai béng nua ly nude va uong. Khong duoc nhai
hodc nghién nat cac vi hat nay.

Bénh trao nguge da day-thue quan (GERD) :

- Diéu tri viém thuc quan do trao nguoc: 40 mg. 1 lan/ngay trong 4 tudn.
Nén diéu tri thém 4 tudn nira cho bénh nhan viém thue quan chua dugc chira
lanh hay van co triéu chimg dai dang.

- Diéu tri dai han cho bénh nhan viém thue quan da chira lanh d¢ phong
ngira tai phat: 20 mg, 1 lan/ngay.

- Diéu tri tricu ching bénh ly trao nguoce da day-thuce quan (GERD): 20 mg.
1 lén/nga_\' o bénh nhan khong bi viém thuc quan. Néu su kiém soat tri¢u
chirng khong dat duoc sau 4 tuan. bénh nhan nén duoc kiém tra thém. Khi
cée tridu chimg da duoc giai quyét. viée kiém soat triéu chimg sau do ¢6 thé
dat duoc voi phac dd diéu tri theo nhu cau la 20 mg. | lﬁn/nguy khi can
thiét.

Két hop véi mét phac do khing khuan thich hop dé diét triv
Helicobacter pylori va

- Chra lanh loét ta trang ¢6 nhiém Helicobacter pylori: Esomeprasole 20
mg. amoxicillin 1 g va clarithromycin 500 mg. tit ca dung 2 lan/ngay trong
7 ngay.

- Phong ngura tai phat loét da day-ta trang o bhénh nhéan loét ¢o nhiém
Helicobacter pylori : Esomeprazol 20 mg. amoxicillin | g va clarithromycin
500 mg, tat ca dung 2 Iﬁn/nga) trong 7 ngay.

Tré em :

Khong nén dung Esotrax cho tre em vi chua ¢6 dir licu.

Ton thuwong chirc nang thin :

Khong can phai diéu chinh liéu o bénh nhan t6n thuong chire nang than. Do
it kinh nghiém vé viée dung thuée & bénh nhén suy than nang. nén than
trong khi diéu tri ¢ cac bénh nhan nay. (Xem "Duoc dong hoc").
Ton thwong chire nang gan :

Khong can phai diéu chinh liéu ¢ bénh nhan on thuong gan o muc do tir
nhe dén trung binh. O bénh nhan suy gan nang. khéng nén ding qua licu tHi
da la Esomeprazol 20 mg. (Xem "Duoc dong hoc").

Ngudi cao tudi:

Khéng can diéu chinh liéu o nguoi cao tuoi.

Chéng chi dinh:

Tién str qud man voi esomeprazol, phan nhom benzimidazole hay cac thanh
phéan khac trong cong thiec.

Than trong va canh bao dac biét khi sir dung:

Khi ¢o su hién dién bat ky mot tricu ching bdo dong nao (nhu la giam can
dang ké khong chu y. nén tdi phat. khé nudt. non ra mau hay dai ticn phén
den) va khi nghi ngo hoac bi loét da day. nén loai trar bénh 1y ac tinh. vi diéu
tri bang Esomeprazol ¢o thé lam giam (rigu chimg va cham tré viée chan
doan.

Bénh nhan diéu tri thoi gian dai (dac biét nhimg nguoi da diéu tri hon 1
nam) nén duoc theo doi thuong xuyén.

Bénh nhan diéu tri theo nhu cau nén licn hé vai bac sy néu ¢o cac tricu
chung thay doi vé dac tinh. Khi ké toa esomeprazol cho viée diéu tri theo
nhu cdu, nén xem xét dén moi lién quan vé trong tac voi cac thube khic do
nong do esomeprazol trong huyét trong ¢o thé thay doi (xem 1 rong tac
thude).

Khi k& toa esomeprazol dé diét trr Helicobacter pylori. nén xem xét cac
trong tac thude ¢o thé xay ra trong phac do diéu tri 3 thude. Clarithromycin
la chat ¢ ché manh CYP3A4 va vi thé nén xem xét chf)ng chi dinh va
twong tdc doi véi clarithromycin khi dung phac do 3 thube cho bénh nhan
dang dung cac thube khac chuyén hoa qua CYP3A4 nhu cisapride.
Bénh nhéan ¢6 cac van dé di truyén hiém odp nhu: khong dung nap fructose.
kém hap thu glucose-galactose hoac thiéu sucrase-isomaltase thi khong nén
ding thudc nay.

Anh hudng trén kha nang lai xe va vin hanh may:

Khong ghi nhan duoc bty tac dong ne

Tuong tic voi cac t/lﬁéf')c
/7 o / v
/ /

i

Tinh trang giam dd axit da day khi diéu tri bang esomeprazol ¢6 thé lam
tang hay giam su hip thu cua cac thude khac néu co ché hép thu cua cac
thude nay bi anh huong boi do axit da day. Gidng nhu cic thude e ché tidt
axit dich vi khic hay thude khang axit, su hép thu cua ketoconazole va
itraconazole  ¢o thé giam trong khi didu tri Vi esomeprazol.
Esomeprazol trc ¢ché CYP2C19. men chinh chuyén hoa esomeprazol. Do
vay. khi esomeprazol dugc dung chung véi cac thude chuyén hoa bang
CYP2C19,

phenytoin.... nong do cdce thuoe nay trong huyét tuong ¢6 thé tang va cén

nhu  diazepam, citalopram. imipramine, clomipramine.
giam liu dung. Diéu nay can dugc dac biét cha y khi ké toa esomeprazol
cho diéu tri theo nhu cau. Dung dong thoi voi esomeprazol 30 mg lam giam
45% do thanh thai diazepam. 1a chat nén cua CYP2C19. Khi dung 66113 thoi
vai esomeprazol 40 mg [am tang 13% ndng do day cua phenytoin trong
huyét twong o bénh nhan déng kinh. Nén theo doi ndng do phenytoin trong
huyét tuong khi bit déu hay ngung diéu tri voi  esomeprazol.
O nguoi tinh nguyén khoe manh. khi dung chung véi 40 mg esomeprazol.
dién tich dudi duong cong biéu dién nong do cisapride trong huyét tuong
theo thot gian (AUC) tang 1én 32% va thoi gian ban thai cisapride kéo dai
thém 31% nhung néng do dinh cisapride trong huyét tuong tang Ién khong
dang ké. Khoang Q¢ hoi kéo dai. sau khi dung cisapride riéng le. khong bi
kéo dai hon nira khi dung dong thoi cisapride voi esomeprazol.

I:someprazol da duge chimg to 1a khong ¢6 tic dong dang ké vé lam sang
trén  duoe  dong  hoc cua amoxicilline.  quinidine hay  warfarin.
Anh huong caa cac thude khic trén dugc dong hoc cua esomeprazol :
Lisomeprazol dugc chuyén hoa boi CYP2C19 va CYP3A4. Khi ding dong
thoi esomeprazol voi mot chit e ché CYP3A4, clarithromycin (500 mg. 2
lan/ngay) lam tang gdp doi dién tich dudi duong cong (AUC) cua
csomeprazol. Khong can phai diéu chinh liéu esomeprazol.

Sir dung déi véi phu nir mang thai va cho con bu:

Khong ¢o dir liéu 1am sang nao vé diéu tri bang esomeprazol trén phu nir co
thai. Cdc nghién ctru vé esomeprazol trén sue vat khong cho thay thude ¢6
tac dong co hai truc tiép hay gian tiép trén su phat trién cua phdi/thai nhi.
Cac nghién ctru trén ste vat voi hon hop racemic cling khong cho théy la ¢
tac dong ¢6 hai truc tiép hay gian tiép trén tinh trang mang thai, su sinh no
hoac su phat trién sau sinh. Nén than trong khi ké toa cho phu nir ¢o thai.

Nguoi ta chua bit rang esomeprazol ¢6 tiét ra sita me hay khong. Khong ¢6 -

nghi¢n ctru nao trén phu nir cho con bu duge thuce hién. Vi vay. khong nén
dung Esomeprazol trong khi cho con bu.

Tie dung khéng mong mudn:

Cic phan Gmg ngoai v do thude sau day da dugce ghi nhan hay nghi ngo
trong cac chuong trinh nghién ciru lam sang cua esomeprazol. Khong co
phan tmg nao lién quan dén lidu ding.

Fhuong gap (> 17100, < 1/10) : Nhire dau, dau bung. tiéu chay. day hoi.
budn nén/ndn. tao bon.

ICgap (> 1/1000. < 1/100) : Viém da, nga. ndi mé day. choang vang. kho
miéng.

Hiém gap (=1/10,000, <1/1000) : Phan ing qua man nhu phu mach, phan
trng phan v¢.

Cac phan tng ngoai y sau diy da duoc ghi nhan déi voi hon hop racemic
(omeprazol ) va ¢o thé xay ra vai esomeprazol:

Hé than kinh rung wong ve ngogi vi ¢ Di cam, budn ngu. mat ngu, chong
mat. Lu 1an tam than co thé hdi phuc, kich dong. trdm cam va o giac chu
yC"u o bénh nhan mac bénh nang.

Noi tiét - Nt hoa tuyén vi.

liéu  hoa Viém miéng va bénh ndm Candida duong tiéu hoa.
//14\‘(51 hoc : Giam bach cdu, giam ti¢u chu. mat bach ciu hat va glam toarn
bo (¢ bao mau.

Gan : Tang men gan. bénh ndo ¢ bénh nhan trude do mac bénh gan nang:
viém gan ¢ hodc khong c¢o vang da. suy gan.

Co xuong : Dau khop, _\C‘u co va dau co.

Da : Noi man. nhay cam anh sang, hong ban da dang. hot chung Stevens-
Johnson. hoai tr biéu bi edy doc (TEN), rung toc.

/I\/W/




httpéz//m)haﬁh@wwgd@an N_@@W/th? L'rng qud man nhu: phu mach.

sOL. co thil phé quan. viém than k&. Tang tiét mo hoi. phu ngoai bién. nhin
+ mo. 16 loan vi gidc va giam natri mau
Qua lidu va cach xir tri:
Cho dén nay. chua ¢6 théng tin nao vé viée ding qua liéu ¢o chu dich. D
liéu con gidi han nhung cac licu don esomeprazol 80 mg van an toan khi
ding. Chua ¢o chat giai déc dac hicu. Esomeprazol gan két manh voi
protein huyét twong va vi vay khong dé dang b phan tach. Trong truong
hop qué lidu, nén diéu tri tricu chimg va s dung cac bién phap hd tro tong
quat.
Diéu kién bio quan:
Bao quan duoi 30°C.
Quy cach dong goi:
Hop 3 vix 10 vién nén bao tan trong rudt
Han dung: 24 thang ké tir ngay san xuét
Tén va dia chi nha san xuat:
Mepro Pharmaceuticals Pvt. Ltd. (Unit I1)
Q ROAD. PHASE- 1V, G.1.D.C, WADHWANCITY - 363 035, AN DO
Tén va dia chi nha tiép thi:
Lupin Limited
159 C.S.T Road. Kalina, Santacruz (East). Mumbai- 400098. An do
Dé xa tam tay tre em

Doc kit huong dan si dung truce khi dimg.

Neéu can thém thong tin xin hoi y kién hac sv

TUQ.CUC TRUONG
P.TRUONG PHONG

Phum Ghi Vin Hank

il



