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TO HUONG DAN SU DUNG THUOC
Vién nén bao phjm tan trong rust ERAESO 20

Thuéc badn theo don

Dé xa tém tay cia tré em
Doc k§ hudng din sir dung truwée khi diung
Théng bdo ngay cho bdc sy hodc dugc sy nhimng tic dung khéng mong muén gdp phai khi sit dung thuéc

A. HUONG DAN SU DUNG THUOC CHO NGUOT
BENH
THANH PHAN, HAM LUQNG CUA THUOC

Esomeprazol magnesi trihydrat ruwong duong
Esomeprazol..........cocoeueveinncenineiecneenenen 20 mg
Taduge VB oo v b i 1 vién

(Natri carbonat khan, natri hydrocarbonat, lactose
monohydrat, silic dioxyd keo, crospovidon, copovidon,
magnesi  stearat, Sepifilm LP 014, hydroxypropyl
methylcellulose phtalat, polyethylen glycol 6000, titan
dioxyd, talc, do Ponceau 4R lake)

MO TA SAN PHAM

Vién nén dai, bao phim tan trong rudt, mau hc“mg, hai mat
khum, m¢t mit tron, mét mét cé gach ngang, canh va thanh
vién lanh [3n.

QUY CACH PONG GOI

Hop 2 vi x 7 vién.

THUOC DUNG CHO BENH GI

ERAESO 20 dugc dugc dung cho:

Nguwoi Ion trong cdc trwong hop:

Bénh trao nguoc da day - thuc quan:

- Diéu trj loét thuc quan trao ngugc.

- Piéu trj dai han ¢ bénh nhén viém thyc quéan da chira lanh
dé phong ngira tai phat. :

- Diéu tri triéu chimg bénh trao nguoc da day - thuc quan.
Phéi hop véi thudc khéng sinh trong phac dé diéu tri
Helicobacter pylori va:

- Lam lanh vét loét da day - ta trang c6 lién quan dén
Helicobacter pylori.

- Phong téi phat loét & bénh nhan loét da day - ta trang c6
lién quan dén Helicobacter pylori.

Bénh nhan diéu tri lién tuc véi thudc chéng viém khéng cé
céu triic steroid (NSAID: Non steroidal anti-inflammatory
drug):

- Didu trj loét da day do dung NSAID.

- Phong ngira loét da day - ta trang do dung NSAID & bénh
nhén c6 nguy co.

Diéu tri hi chimg Zollinger Ellison.

Tré em tir 12 tudi tré lén:

Bénh trao ngugc da day - thuc quan:

- Diéu trj loét thuc quan trao ngugc.

- Diéu trj dai han & bénh nhan viém thuc quan di chita lanh
dé phong ngira tai phat.

- Diéu trj tridu ching bénh trao ngugc da day - thuc quan.
Phdi hop véi thudc khéng sinh trong diéu tri loét da day - t4
trang do Helicobacter pylori.

NEN DUNG THUOC NAY NHU THE NAO VA LIEU
LUQNG

Cdch ding:

Dung dudng udng. C6 thé udng thudc cung hay khéng cung
thirc an. Nén udng truéc bira an it nhét 1 gid. Uéng nguyén
vién v6i nude, khéng duge nhai, nghién hay bé vién. Khoéng
hoa tan vién thudc vao nuéc dé ubng.

Thubc phai dugc ding ding theo huéng din ctia bac sy.
Liéu lwgng:

Nguwoi lon

Bénh trdo nguoc da day - thuc quan:

- Didu trj loét thuc quan trdo ngugc: 40 mg/lé“m/ngéy trong 4
tuin. C6 thé udng thém 4 tudn nita néu viém thuc quan chua
dugc chita lanh hogc bénh nhan van con triéu chifng.

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

- biéu tri triéu chimg bénh trao nguoc da day - thuc quan: 20
mg/lin/ngay & bénh nhan khéng bj viém thuc quan. Néy,

dugc tham do cén 1am sang k§ hon. Khi da hét triéu chimg,
c6 thé duy tri sy kiém soat triéu chimg véi lidu 20
mg/lan/ngay.

Phéi_hop véi thuéc khang sinh trong phéc dd didu tri

Helicobacter pylori:
20 mg esomeprazol + 1 g amoxicillin + 500 mg

clarithromycin, 2 lan/ngay trong 7 ngay.

Bénh nhan diéu tri lién tuc véi thudc chéng viém khéng cé
céu triic steroid (NSAID):

- Diéu trj loét da day do ding NSAID: 20 mg/lan/ngay trong
4 dén 8 tuln.

- Phong ngira loét da day - ta trang do dung NSAID ¢ bénh
nhan c6 nguy co: 20 mg/lan/ngay.

Diéu tri hoi chimg Zollinger Ellison:

Liéu khoi ddu khuyén cdo cua esomeprazol 13 40 mg, 2
1an/ngay. Sau d6 diéu chinh liéu theo dap tmg ctia timg bénh
nhén va tiép tuc diéu tri khi cdn chi dinh vé mit 1am sang.
Phan 16n bénh nhéan dugc kidm so4t véi lidu tir 80 - 160 mg.
Khi liéu hang ngay 16n hon 80 mg, nén chia liéu dung thanh
2 lan/ngay.

Tré em tir 12 tudi tré lén:

Bénh trao nguoc da day - thuc quan:

- Diéu trj loét thuc quan trao nguoc: 40 mg/lan/ngay trong 4
tudn. C6 thé udng thém 4 tudn nita néu bénh nhan vin con
trigu ching.

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

- Piéu trj triéu chimg bénh trao nguoc da day - thuc quan: 20
mg/lan/ngdy & bénh nhan khéng bi viém thuc quan. Néu
khong kiém so4t dugc tridu chimg sau 4 tun, bénh nhan nén
dugc thdm do cén 14m sang k§ hon. Khi da hét trigu chimg,
c6 thé duy tri sy kiém soat triéu chimg véi lidu 20
mg/lan/ngay.

Diéu tri loét da day - t4 trang do Helicobacter pylori:
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Cén xem xét huéng din chinh thirc cua quéc gia, viing, dia
phuong v& sy dé khang cua vi khuén, thdi gian diéu tri
(thong thudng 12 7 ngay nhung ddi khi c6 thé dén 14 ngay)
va c4ch diing céc thudc khang khuén trudc khi lya chon phac
d thich hgp. Qué trinh diéu trj can dugc theo dai bdi chuyén
vién y té.

Liéu dung khuyén céo:

Can ning Liéu ding

30-40 ke Két hop véi 2 khéng sinh:

Esomeprazol 20 mg, amoxicillin 750 mg,
clarithromycin 7,5 mg/kg cén ning, tit ca
dung 2 1an/ngay, trong 1 tudn

>40 kg Két hop véi 2 khang sinh:
Esomeprazol 20 mg, amoxicillin 1 g,
clarithromycin 500 mg, tit ca dung 2

lan/ngay, trong 1 tudn

Tré em duéi 12 tudi

ERAESO 20 khong phi hgp dé sir dung cho tré em duéi 12
tudi.

Ngudi ton thuwong chirc ndng thin

Diing theo huéng dan clia bac s§.

Nguwdi ton thuwong chikc ndng gan

Diing theo huéng dan clia bac s§.

Nguwoi cao tubi

Dung theo huéng din ciia bac sy.

KHI NAO KHONG NEN DUNG THUOC NAY

- Quéa min v6i esomeprazol va céc thanh phdn khac cia
thudc.

- Qué mén véi céc thubc tc ché bom proton khac nhu
pantoprazol, lansoprazol, rabeprazol, omeprazol ...

- Dung ciing véi nelfinavir (12 thudc diéu trj nhiém HIV).

TAC DUNG KHONG MONG MUON (ADR)

Ngudi bénh nén ngimg thudc va théng béo véi bac sy ngay

néu xuét hién céc tac dung khong mong mubn nghiém

trong sau:

- Dot ngot kho khe, sung moi, ludi va cb hong hay toan
than, phat ban, ngét xiu hay kh6 nuét.

- Lot da hay d6 da c6 néi myn nuée. C6 thé xudt hién mun
nuéc ning va chay méu ¢ méi, mit, miéng, miii va by
phén sinh duc. P4y c6 thé 12 hdi ching Stevens-Johnson
hoac hdi chitng hoai tir da nhiém doc.

- Vang da, nuée tidu sdm mau, mét moi: c6 thé 1a triéu
chiing cuia bénh gan.

Céc tac dung khéng mong mudn trén hiém gap, c6 thé anh

huéng dén 1/1.000 ngudi

Thuong gap, ADR < 1/10

- bau dau

- Tiéu chay, dau da day, téo bon, ddy hoi.
- Budn ndn, non

It gap, 1/1000 < ADR < 1/100.

- Sung ban chan, mét c4 chan.

- Miét nga

- Chéng mit, ngira ran, budn ngi.

- Khé miéng

- Thay déi két qua xét nghiém chirc nang gan.
- Phat ban, nbi mé day, ngira.

- Gdy xuong hdng, cd tay hoic cot séng (néu ding liéu
cao, kéo dai) -

Hiém gap, ADR < 1/1000 _

- Giam bach cdu hogc tidu ciu gdy mét moi, d& bam tim
hoéc dé& nhiém trang.

- Ha natri huyét gdy yéu mét, ndn va chudt rat.

- Kich dong, bbi rbi hay chan nan.

- Thay dbi vi giac.

- Nhin mo.

- Tho khod khé hodc kho tho.

- Viém miéng.

- Nhiém ndm dudng rudt.

- Bénh gan, gdy vang da, nuéc tiéu sdm mau va mét moi.

- Rungtéc

- Phat ban khi tiép xic véi anh ning mit troi.

- Dbau khép, dau co

- Tang tiét md hoi

Rét hiém gap, ADR < 1/10.000

- MAét bach ciu hat

- Ao gidc 7

- Bénh gan nang dan dén suy gan, viém no.

- Dot ngdt phat ban, phdng rdp, bong tréc da c6 thé kém
st cao, dau khép.

- Yéuco

- Bénh than

- To vii & nam gidi

Néu ding ERAESO 20 lién tuc hon 3 thang c6 thé gay ha

magnesi huyét. Ha magnesi huyét c6 thé gay ngét, co co

ngoai y mudn, mit phuong huéng, co git, chéng mat hoic

tang nhip tim. Néu xuit hién cac triéu chimg ndy, cin

thong bdo cho bac s§ ngay. Ha magnesi huyét ciing 1am

giam kali, calci huyét. Bac sy c6 thé s& thuc hién céc xét

nghiém mau dé kiém tra ndng d6 magnesi huyét.

Rét hiém trudng hop esomeprazol gdy suy giam mién dich

(do 1am giam té bao bach cdu). Néu ngudi bénh nhiém

triing vai cac tri¢u chirng nhu sbt, dau cd, dau hong hodc

dau miéng hay tiéu kho phai théng bdo ngay véi bac sy.

NEN TRANH DUNG NHUNG THUOC HOAC THUC

PHAM GI KHI PANG SU DUNG THUOC NAY

Khéng dugc ding ERAESO 20 néu ngudi bénh dang diing

thudc nelfinavir (thudc diéu tri nhiém HIV).

Cén thong bdo véi bac sy néu dang sir dung hodc da sir

dung gin day céc thudc sau:

- Atazanavir (thudc diéu trj nhim HIV)

- Clopidogrel.

- Ketoconazol, itraconazol hay voriconazol (thudc khang
nim).

- Erlotinib (thudc diéu tri ung thu).

- Citalopram, imipramin hay clomipramin (thuéc chéng
trAm cam).

- Diazepam.

- Phenytoin (thudc chéng dong kinh).

- Thubc chéng dong mau nhu warfarin.

- Cilostazol (thudc diéu trj dau chan cach hdi)

- Cisaprid (dung cho chirng khé tiéu, ¢ néng)

- Digoxin

- Methotrexat (thuéc diéu tri ung thu).

- Tacrolimus.

- Rifampicin (thuc khang lao).
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- St. John’s wort (thao dugc Hypericum perforatum) (diéu
trj trAm cam).
Néu bac sy ding thém khang sinh amoxicillin va
clarithromycin v6i ERAESO 20 dé& didu tri nhidm
Helicobacter pylori, ngudi bénh nén thdng bao véi bac sy
tat ca c4c thubc dang dung.
CAN LAM Gi KHI MOT LAN QUEN KHONG DUNG
THUOC
Néu quén khéng ding thudc, udng ngay khi nh¢ ra. Tuy
nhién, néu gan dén lic ubng lidu tiép theo thi bo qua lidu da
quén. Tuyét d5i khéng dugc ubng gap doi liéu.
CAN BAO QUAN THUOC NAY NHU THE NAO
Noi khd, nhiét 4§ khong qua 30°C, tranh 4nh sang.
DAU HIEU VA TRIEU CHUNG KHI DUNG THUOC
QUA LIEU
Qué liéu esomeprazol c6 thé gdy céc triu chung trén
dudng tiéu héa va tinh trang mét moi.

CAN PHAI LAM Gi KHI DUNG THUOC QUA LIEU

KHUYEN CAO

Trong trudng hop qué lidu, ngudi bénh cin théng bao ngay

cho bac s§ hoc dén ngay cic co s¢ y té gin nhit.

NHUNG PIEU CAN THAN TRONG KHI DUNG

THUOC NAY

Cin théng bdo ngay véi bdc sy hay dwgc s§ néu nguwoi

bénh mdc phdi cdc finh trang sau:

- Suy gan n3ng

- Suy thén nang

- D4 ting bj c4c phan ung dj Ung trén da khi ding céc
thubc tuong ty esomeprazol dé giam acid da day
(pantoprazol, lansoprazol, rabeprazol, omeprazol, ...)

ESRAESO 20 c6 thé che gidu triéu chimg ciia mét s6 bénh.

Do vy, phai thong bao ngay vdi bac sy néu céc tinh trang sau

xuét hién truée khi ding ciing nhu khi dang dung ERAESO

20:

- Giam c4n nhiéu ma khong c6 ly do, kh6 nuét.

- Dau da day, khé tiéu.

- Non, nén ra mau.

- Dingoai phén den.

Néu céc tridu chimg niy kéo dai va khéng khé hon, nén thong

béo vdi bac s§.

Khi diing céc thude trc ché bom proton nhu ERAESO 20 kéo

dai hon mdt nam, ngudi bénh cd nguy co gdy xuong hdng, cb

tay hodic cft séng. Thong bdo véi bac s§ néu ngudi bénh bj

lodng xuong hoZc dang dung corticoid vi s& lam ting nguy co

loang xuong.

Néu ngudi bénh bi phat ban, dic biét 1a khi tiép xtc véi

anh séng, thi nén thong bdo vdi bac sy va dé cap ludn néu

c6 céc triéu chirng khac nhu dau khép.

Thanh phén t4 dugc ¢ chira lactose. Ngudi bénh cé cac

vén d& v& di truyén hiém gip nhu khong dung nap

galactose, thiéu hut Lapp lactase hoic kém hép thu

glucose-galactose khong nén dung san phim nay.

Mot vién ERAESO 20 c¢6 chira khoang 117 mg natri, do dé

can than trong khi diing & ngudi bénh dang 4n kiéng mudi.

Tdc dpng ciia thudc khi ldi xe va viin hanh mdy méc

ERAESO 20 hiu nhu khong anh hudng dén kha nang l4i xe
va vin hanh may moéc. Tuy nhién, thubc c6 thé gdy tac

dung khéng mong muén nhu chéng mat, budn ngu, vi vay,
than trong khi 1ai xe va vin hanh may méc.
Phu nit cé thai va cho con bu
- Phy nit c6 thai, c6 ké hoach mang thai phai héi y kién
bac sy trudc khi dung. Bac sy s& quyét dinh c6 nén sir
dung ERAESO 20 trong thoi ky mang thai hay khong.
- Phu nir dang cho con bu khéng nén dung ERAESO 20 vi
chua biét dugc thubc c6 tiét vao sita me hay khong.
KHI NAO CAN THAM VAN BAC SY, DUQC SY
Ngudi bénh sir dung thudc khic khi dang didu tri véi
ERAESO 20.
Phu nir mang thai hoZc c6 ké hoach mang thai.
Phu nif cho con bu.
Néu cén thém théng tin
xin héi y kién bdc sy hodc duyc sj.
HAN DUNG CUA THUOC
36 thang ké tir ngdy san xudt

SAN XUAT TAI

TRACH NHIEM TRON VEN
CONG TY CO PHAN DUGC PHAM SAVI
(SaWipharm ] S.C)
L6 Z.01-02-03a khu Cong nghiép trong khu Ché xudt Tan
Thu4n, phudng Tan Thuin Déng, quan 7, thanh phé Hb
Chi Minh.
Dién thoai: (84.8) 37700142-143-144
Fax: (84.8) 37700145

NGAY XEM XET SUA POI, CAP NHAT LAI NOI
DUNG HUONG DAN SU DUNG THUOC
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B. HUONG DAN SU DUNG THUOC CHO CAN BO Y
IE

DUQC LYC HQC

M3 ATC: A02BCO5

Nhém duge 1y: Thube trc ché bom proton

Esomeprazol 1a dang déng phan S cuia omeprazol, dugc
dung tuong tu nhu omeprazol trong didu trj loét da day - ta
trang va bénh trao ngugc da day - thuc quan.

Esomeprazol gin véi H/K" - ATPase (con goi 1a bom
proton) & té bao thanh cua da day, tc ché dic higu hé théng
enzym ndy, ngin can budc cudi cung cua sy bai tiét acid
vao long da day. Vi vay esomeprazol c6 tac dung trc ché da
day tiét acid co ban va ca khi bj kich thich do bét ky tic
nhén nao.

DUQC PONG HQC

Ha‘lp thu

Esomeprazol hdp thu nhanh, ndng d6 dinh trong huyét
tuong dat dugc khoang 1 - 2 gid sau khi ubng. Sinh kha
dung tuyét déi 1a 50% sau khi uéng liéu don 20 mg va ting
1én 68% khi dung liéu 13p lai 1 l4n/ngay. DSi véi liéu 40
mg, céc gia trj tuong (ng 13 64% va 89%.

Thirc &n 1am ch4m va giam sy hép thu esomeprazol mic du
didu nay khéng anh huéng déng ké dén tic dong cua
esomeprazol trén sy tiét acid da day.

Phin bd

Thé tich phan bd biéu kién & trang thai 6n dinh trén ngudi
khoe manh khoang 0,22 I/kg thé trong. Khoang 97%
esomeprazol gén vao protein huyét tuong.

Chuyén héa

Thudc chuyén héa chi yéu & gan nhd isoenzym CYP2C19,
hé enzym cytochrom P, thanh céc chét chuyén hoa
hydroxy va demethyl. Phan con lai dugc chuyén héa qua
isoenzym CYP3A4 thanh esomeprazol sulfon, chét chuyén
héa chinh trong huyét tuong.

Thai trir

D¢ thanh thai huyét twong khoang 17 1/gio sau khi ding
lidu don va khoang 9 1/gid sau khi dung lidu lap lai. Thoi
gian ban thai trong huyét tuong khoang 1,3 gid sau khi
dung lidu 13p lai 1 1dn/ngdy. Esomeprazol thai trir hoan
toan khoi huyét tuong gitra cac lidu dung va khéng c6
khuynh huéng tich liy khi ding 1 1in/ngay.

Céc chét chuyén hoa chinh cia esomeprazol khong c6 téc
dong dén sy tiét acid da day. Khoang 80% esomeprazol
liéu ubng dugc bai tiét qua nudc tidu dudi dang céc chit
chuyén héa, phan con lai qua phan. Dudi 1% thudc dang
khéng ddi dugc tim thdy trong nuéc tiéu.

Sw tuyén tinh

Dugc dong hoc cua esomeprazol da dugc nghién ciru véi
lidu Ién dén 40 mg, 2 l4n/ngdy. Dién tich duéi dudng cong
biéu din ndng do trong huyét twong theo thdi gian (AUC:
Area under the curve) tiang lén khi dung lap lai
esomeprazol. Sy ting ndy phy thudc theo lidu va ty 1¢ gia
tang AUC nhiéu hon ty 1¢ tang liéu sau khi ding lidu lap
lai. Sy phy thudc vao thdi gian va liéu diing nay 14 do giam
chuyén héa budc diu ¢ gan va giam do thanh thai toan than
gdy ra bdi sy tc ché enzym CYP2C19 cua esomeprazol
va/hoic chét chuyén héa sulfon.

Cdc abi twgng djc bigt

Nguoi chuyén héa kém

O mot sb ngudi vi thiéu CYP2C19, esomeprazol dugc
chuyén héa chu yéu boi CYP3A4. Sau khi dung liéu 13p lai
40 mg esomeprazol, 1 1an/ngay, AUC trung binh & ngudi
chuyén héa kém cao hon khoang 100% so v6i bénh nhén
¢6 chitc nang CYP2C19 binh thudng. Néng d¢ dinh trung
binh trong huyét tuong tang khoang 60%.

Gidi tinh

Khi dung liéu don esomeprazol 40 mg, AUC trung binh &
nit gidi cao hon nam gidi khoang 30%. Khéong ghi nhén su
khac biét vé AUC giira nam va nit khi ding 1ap lai lidu 1
1an/ngay.

Bénh nhdn suy gan

Su chuyén héa ciia esomeprazol c6 thé b suy gidm & bénh
nhén rdi loan chirc ning gan tir nhe dén trung binh. O
ngudi suy gan nang, gia tri AUC ¢ trang thai bn dinh cao
hon 2 1dn so véi ngudi c6 chiic ning gan binh thudng, vi
vy & nhitng ngudi bénh nay, lidu dung khong qua 20 mg
mot ngay. '

Bénh nhdn suy thdn

Chua cé nghién ctru dugce thuc hién trén bénh nhén suy
than. Than chju trach nhiém trong viéc thai trir cic chét
chuyén héa cia esomeprazol nhung khong c6 vai trd trong
viéc thai trir thubc & dang khong ddi, vi vdy su chuyén hoa
cia esomeprazol dugc xem nhu khéng thay ddi & bénh
nhén suy giam chirc nang thén.

Nguoi cao tuéi

Chuyén héa cua esomeprazol khong thay ddi dang ké ¢
bénh nhén 16 tudi (71 - 80 tudi).

Tré em tir 12 - 18 tusi

Sau khi dung lidu 13p lai 20 mg va 40 mg esomeprazol,
AUC va thoi gian dat ndng d¢ téi da trong huyét twong
(tmax) O tré em 12 - 18 tudi twong ty nhu & ngudi trudng
thanh.

CHI PINH PIEU TRI

ERAESO 20 dugc chi dinh:

Cho nguwoi lon trong cdc truong hop:

Bénh trao nguoc da day - thuc quan:

- Diéu trj loét thuc quan trao nguoc.

- Piéu tri dai han & bénh nhén viém thuc quan da chira lanh
dé phong ngira tai phat.

- Diéu tri triéu chimg bénh trao ngugc da day - thuc quan.
Phéi hop véi thudc khéng sinh trong phac db diéu tri
Helicobacter pylori va:

- Lam lanh vét loét da day - ta trang c6 lién quan dén
Helicobacter pylori.

- Phong tai phét loét & bénh nhan loét da day - ta trang co
lién quan dén Helicobacter pylori.

Bénh nhan diéu tri lién tuc véi thudc chéng viém khong c6
cAu tric steroid (NSAID: Non steroidal anti-inflammatory
drug):

- Diéu tri loét da day do dung NSAID.

- Phong ngtra loét da day - t4 trang do dung NSAID & bénh
nhéan c6 nguy co.

Diéu tri hoi chimg Zollinger Ellison.

Cho tré em tir 12 tudi tré lén:

Bénh trao ngugc da day - thuc quan:

- bidu trj loét thyuc quan trao ngugc.

- Diéu trj dai han ¢ bénh nhan viém thuc quan da chira lanh
dé phong ngira tai phat.

- Diéu tri tridu ching bénh trao ngugc da day - thuc quan.
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Phéi hop véi thudc khang sinh trong diéu tri loét da day - t
trang do Helicobacter pylori

LIEU LUQNG VA CACH DUNG

Cdch dung:

Dung dudmg ubng. C6 thé udng thubc ciing hay khéng ciing
thirc 4n. Nén ubng trudc bita #n it nhét 1 gid. Udng nguyén
vién véi nudc, khong dugc nhai, nghién hay bé vién. Khong
hoa tan vién thudc vao nudc dé ung.

Liéu luong:

Nguwoilon

Bénh trao nguoc da day - thuc quan: .

- Diéu trj loét thuc quan trdo ngugc: 40 mg/lan/ngady trong
4 tuin. C6 thé udng thém 4 tudn nira néu viém thyc quan
chua dugce chira lanh hoc bénh nhén van cdn triéu chimng.

- Pidu trj dai han & bénh nhén viém thuc quan da chira lanh
dé phong ngira ti phat: 20 mg/lin/ngay.

- Diéu trj trigu chirng bénh trdo ngugc da day - thyc quan:
20 mg/lan/ngdy & bénh nhan khéng bj viém thyc quan. Néu
khong kiém soét dugc triu chimg sau 4 tudn, bénh nhén
nén dugc thim do cén 1dm sang k§ hon. Khi da hét triéu
chimg, ¢6 thé duy trl sy kiém sot triéu ching véi lidu 20
mg/lan/ngay.

Phbi hop véi thudc khéng sinh trong phéc dd diéu tri
Helicobacter pylori:

20 mg esomeprazol + 1 g amoxicillin + 500 mg
clarithromycin, 2 1dn/ngay trong 7 ngay.

Bénh nhén diéu tri lién tuc véi thudc chng viém khéng c6
cu tric steroid (NSAID):

- Diéu trj loét da day do dung NSAID: 20 mg/lan/ngay trong
4 dén 8 tuln.

- Phong ngtra loét da day - ta trang do dung NSAID & bénh
nhén c6 nguy co: 20 mg/ln/ngay.

Diéu tri hoi chimg Zollinger Ellison:

Liéu khoi ddu khuyén céo cua esomeprazol 1a 40 mg, 2
1an/ngay. Sau d6 diéu chinh lidu theo d4p (mg ciia timg bénh
nhén va tiép tuc diéu tri khi con chi djnh v& m3t 1am sang.
Phin 16n bénh nhan dugc kiém soat véi lidu tir 80 - 160 mg.
Khi liéu hang ngay 16n hon 80 mg, nén chia liu dung thanh
2 lan/ngay.

Tré em tir 12 tudi tré Ién:

Bénh trao nguoc da day - thuc quan:

- Piéu trj loét thuc quan trio ngugc: 40 mg/lan/ngay trong 4
tudn. C6 thé uéng thém 4 tudn nira néu bénh nhan van con
triéu chung.

- Pidu trj dai han ¢ bénh nhén viém thyc quan da chira lanh
dé phong ngira tai phat: 20 mg/lAn/ngay.

- Diéu trj triéu chimg bénh trao ngugc da day - thuc quan: 20
mg/lan/ngdy & bénh nhén khong bj viém thuc quan. Néu
khdng kiém soat dugc triéu chimg sau 4 tudn, bénh nhan nén
dugc thdm do can 1am sang k¥ hon. Khi da hét triéu chimg,
c6 thé duy tri sy kiém sodt triéu chimg véi lidu 20
mg/ldn/ngay.

Didu tri loét da day - t4 trang do Helicobacter pylori:

Cén xem xét huéng din chinh thic cia quéc gia, viing, dia
phuong vé sy dé khang cua vi khudn, thdi gian didu tri
(thong thudmg 12 7 ngay nhung di khi c6 thé dén 14 ngay)
va cich diing thubc khéng sinh truéc khi lya chon phéc dé
thich hop. Qua trinh diéu trj cAn dugc theo d3i béi chuyén
vién y té.

Liéu dung khuyén c4o:

Can ning Lidu dung

Két hop véi 2 khang sinh:

Esomeprazol 20 mg, amoxicillin 750 mg,
clarithromycin 7,5 mg/kg cén nang, tit ca
diing 2 lan/ngay, trong 1 tudn

30-40 kg

>40 kg Két hop v6i 2 khéng sinh:
Esomeprazol 20 mg, amoxicillin 1 g,
clarithromycin 500 mg, tat ca dung 2

1an/ngay, trong 1 tudn

Nguwoi ton thwong chikc ning thin

Khéng cin phai diéu chinh liéu & bénh nhan tén thuong

chirc nang than nhung than trong & ngudi suy thdn ning vi

kinh nghiém sir dung & nhirng bénh nhén nay con han ché.

Ngudi ton thwong chikc ning gan

Khéng cin phai giam liéu & ngudi tdn thuong chic ning

gan & mirc do tir nhe dén trung binh. G bénh nhén suy gan

ngng, lidu t6i da 12 20 mg esomeprazol/ngay.

Ngui cao tudi

Khéng cdn diéu chinh liéu & ngudi cao tudi.

CHONG CHIi PINH

- Tién sir qua min véi esomeprazol, phin nhém
benzimidazol hoic cac thanh phan khéc cua thudc.

- Chéng chi dinh dung ciing véi nelfinavir.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI SU DUNG

Cdc finh trang cén thin trong khi ding thudc

Truéc khi dung thudc trc ché bom proton, phai loai trir kha

nang ung thu da day vi thudc c6 thé che I4p triéu chimg,

1am chim chin doan ung thu. Than trong khi dung & ngudi

bj bénh gan, ngudi mang thai hogc cho con bu.

Phai than trong khi ding esomeprazol kéo dai vi c6 thé gy

viém teo da day.

Khi ding esomeprazol dé diét trir Helicobacter pylori, nén

xem xét tuong tac thubc c6 thé xay ra cua 3 thubc trong

phéac dd. Clarithromycin 13 chét trc ché manh CYP3A4, vi

vy cin xem xét c4c truong hop chéng chi dinh va tuong

tac thudc cua clarithromycin khi sir dung phac dé 3 thudc

ndy & bénh nhan ding ddng thdi cac thudc khac chuyén

héa qua CYP3A4 nhu cisaprid.

biéu trj v6i thubc irc ché bom proton c6 thé lam tang nhe

nguy co nhiém khudn dudng tiéu héa do Salmonella va

Campylobacter. _

C6 thé tang nguy co tiéu chay do Clostridium difficile khi

ding céc thudc trc ché bom proton. Bénh nhén bj tiéu chay

kéo dai nén dugc dénh gi vé nguy co bj tiéu chay va viém

rudt do C. difficile. Bénh nhan nén dugc diéu tri hd tro

thich hgp (bl nuéc va dién giai), diéu trj nhidm C. difficile

(metronidazol, vancomycin) va phau thuat néu c6 chi dinh

lam sang.

Esomeprazol lam giam hip thu vitamin B,

(cyanocobalamin) do lam giam acid dich vi.-Diéu nay nén

dugc can nhéc khi diéu tri dai han & nhimg bénh nhan c6

giam dy trir vitamin B, ho#c c6 yéu té nguy co giam hép

thu vitamin B,,.

Pi c6 cac bao céo vé giam magnesi mau ning & nhirng

bénh nhan didu trj bing thuéc tc ché bom proton (PPI:

Proton pump inhibitor) nhu esomeprazol trong it nhat 3

thang. Biéu hién ndng cta giam magnesi mau nhu mét moi,

co cirng, mé sang, co gidt, choang véang va loan nhip thit c6

thé xdy ra nhung khoi phét am thim. O da s céc bénh
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nhén, tinh trang giam magnesi mau dugc cai thi¢n sau khi
sir dung liéu phap magnesi thay thé va ngimg sir dung PPI.
Déi v6i cac bénh nhan cdn dugc diéu tri kéo dai hoic
nhimg bénh nhén dung ddng thdi PPI va digoxin hoic cac
thudc khac c6 thé gdy ha magnesi méau (vi du nhur céc thudc
loi tiéu), nén dinh lugng n6ng d0 magnesi mau trudc khi
bit dau diéu tri PPI va dinh ky theo ddi trong qua trinh didu
tri.
Céc thubce irc ché bom proton, dc biéi khi dung lidu cao va
trong thoi gian dai (> 1 ndm), c6 thé lam ting nhe nguy co
gdy xuong héng, xuong cb tay va cot sbng, dic biét & bénh
nhén cao tudi hoic khi c6 sur hién dién cua yéu t6 nguy co
khéc. Bénh nhan c6 nguy co lodng xuong nén dugc cham
séc theo cac huéng din 1am sang hién hanh va nén dugc bd
sung vitamin D va calci mgt cach thich hgp.
Khong khuyén céo ding ddng thdi esomeprazol véi
atazanavir (xem Twong tdc thudc). Néu bit bugc phai phdi
hop atazanavir véi thudc trc ché bom proton, cin theo di
chat ché trén 1am sang khi tang liéu atazanavir dén 400 mg
két hop véi 100 mg ritonavir; khéng nén sir dung qua 20
mg esomeprazol.
Esomeprazol 14 chét rc ché CYP2C19. Khi bt ddu hay két
thic diéu tri véi esomeprazol, cin xem xét nguy co tuong
tdc véi cac thudc chuyén héa qua CYP2C19. Pa c6 ghi
nhédn tuong tac gilra clopidogrel va esomeprazol (xem
Tuong tdc thuéc). Khéng rd mdi lién quan 1am sang cua
tuong tic ndy. Khéng khuyén khich dung ddng thoi
esomeprazol va clopidogrel.
Lupus ban d6 ban cdp (SCLE: Subacute cutaneous lupus
erythematosus): Cac thudc tic ché bom proton thudng cé
lién quan dén cac trudng hop SCLE. Néu tén thwong xay
ra, dic biét 13 & ving da tiép xtc v6i 4nh néng, va kém theo
dau khép, bénh nhan can dugc hd trg y té kip thdi va nén
can nhic ngimg dung esomeprazol. Ngudi ¢6 tién sir SCLE
v6i mot thube e ché bom proton trude d6 c6 thé 1am ting
nguy co gip SCLE véi céc thude trc ché bom proton khac.
Thanh phin ta dugc c6 chira lactose. Ngudi bénh c6 cac
vin ¢ vé di truyén hiém gip nhu khoéng dung nap
galactose, thiéu hut Lapp lactase hoic kém hép thu
glucose-galactose khong nén diing san phdm nay.
M4t vién ERAESO 20 c6 chira khoang 117 mg natri, do d6
can than trong khi diing & ngudi bénh dang 4n kiéng mudi.
Cdc khuyén cdo diing thudc cho phu ni¥ cé thai va cho con
bu

Truong hop co thai
Chura c6 nghién ciru ddy du khi dung esomeprazol & ngudi
mang thai. Trén dong vat, chudt cdng tring udng
esomeprazol lidu 280 mg/kg/ngay (gip 57 lan lidu dung
trén ngudi tinh theo dién tich bé mit co thé) va thé ubng
lidu 86 mg/kg/ngdy (gép 35 lan liéu dung trén ngudi tinh
theo dién tich bé mat co thé) khong thdy bing ching vé suy
giam kha ni3ng sinh san hodc doc déi voi thai do
esomeprazol. Tuy nhién, chi sir dung esomeprazol khi that
cAn thiét trong thdi ky mang thai.

Truong hop cho con b
Chua biét esomeprazol c6 bai tiét vao sira ngudi hay
khéng, tuy nhién da do dugc ndng d6 ciia omeprazol trong
sita cua phu nir sau khi ubng 20 mg omeprazol.
Esomeprazol c6 kha nang gdy ra céac tic dung khong mong
mudn nghiém trong & tré b me, vi vy phai quyét dinh

ngimg cho con bii hoc ngimng thudc, tiy theo tim quan
trong cua viéc dung thudc déi v&i ngudi me.

Tdc dpng cia thudc khi ldi xe va van hanh mdy méc
ERAESO 20 hiu nhu khéong anh hudéng dén kha nang lai xe
va vin hanh may méc. Tuy nhién, thudc cé thé giy tac
dung khong mong mudn nhu chéng mat, budn ngu, vi vay,
than trong khi lai xe va van hanh may moéc.

TUONG TAC CUA THUOC VOI CAC THUOC
KHAC VA CAC LOAI TUONG TAC KHAC

Tdc djng ciia esomeprazol trén dwgc dpng hoc cia cdc
thudc khdc

Thuéc trc ché protease

Omeprazol tuong tic véi mot sd chét e ché protease.
Chura rd tAm quan trong vé 14m sang va co ché tac dong cua
cac tuong tac dd dugc ghi nhén. Tang d§ pH da day trong
qué trinh diéu trj véi omeprazol c6 thé dan téi thay ddi su
hap thu ctia chét tc ché protease. Co ché tuong tac khac c6
thé xay ra 1a théng qua su tc ché enzym CYP2C19.

Déi v6i atazanavir va nelfinavir, giam ndng do thubc trong
huyét thanh da dugc ghi nhan khi ding chung véi
omeprazol, do d6 khong khuyén céo ding dong thoi cac
thudc nay.

O ngudi tinh nguyén khoé manh, sir dung ddng thoi
omeprazol (20 mg, 1 lin/ngay) va atazanavir (400 mg) +
ritonavir (100 mg) 1am giam khoang 30% ndng d6 va thoi
gian tiép xuc atazanavir khi so sanh vé&i ndng do va thoi
gian tiép xtc ghi nhan trong trudng hop ding atazanavir
300 mg/ritonavir 100 mg, 1 lin/ngdy ma khéng ding
omeprazol 20 mg, 1 lan/ngdy. Do tac dong duoc luc va cac
ddc tinh dugc dong hoc tuong tu giita omeprazol va
esomeprazol, khéng khuyén céo sir dung esomeprazol déng
thdi v6i atazanavir va chdng chi dinh sir dung esomeprazol
ddng thoi véi nelfinavir.

- Methotrexat: Khi ding chung véi PPI, ndng do
methotrexat ting 1én & mét sé bénh nhan. Khi dung liéu
cao methotrexat, nén c4n nhic ngimg tam thoi
esomeprazol.

- Tacrolimus: Nong d6 trong huyét thanh cua tacrolimus
tang khi ding dong thoi véi esomeprazol. Can ting cudng
giam sat ndng d6 tacrolimus va chirc nang than (do thanh
thai creatinin), diéu chinh lidu tacrolimus néu cin.

- Thuéc hép thu phu thugc pH: Do trc ché bai tiét acid,
esomeprazol 1am tiang pH da day, anh hudng dén sinh kha
dung cta cac thudc hdp thu phu thuéc pH. Su hép thu cua
ketoconazol, itraconazol va erlotinib c6 thé giam va sy hip
thu cia digoxin c6 thé ting khi diéu trj v6i esomeprazol.
Ding ddng thdi omeprazol (20 mg/ngay) va digoxin &
ngudi khoe manh lam ting sinh kha dung cta digoxin
khoang 10% (1én dén 30% & 2 trén 10 ddi twong nghién
ctru). Hiém c6 cac bdo cdo vé doc tinh cua digoxin. Tuy
nhién, cAn than trong khi ding esomeprazol lidu cao & bénh
nhan cao tudi. Cin tang cudng theo dai khi diéu trj bing
digoxin.

- Thudc chuyén héa bdi CYP2C19: Esomeprazol trc ché
CYP2C19, enzym chinh chuyén hoa esomeprazol. Do vy,
khi ding chung esomeprazol véi céc thudc chuyén hoa
béng CYP2C19 nhu diazepam, citalopram, imipramin,
clomipramin, phenytoin, ... ndng d6 cac thuéc nay trong
huyét tuong c6 thé ting va cin giam lidu dung. Didu nay
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cin dic biét chu y khi ké toa esomeprazol cho diéu tri theo
nhu céu.

Diazepam dung ddng thdi véi 30 mg esomeprazol lam
giam 45% d¢ thanh thai cuia diazepam.

Phenytoin diing ddng thoi v&i 40 mg esomeprazol lam tang
13% ndng do day cua phenytoin trong huyét tvong & bénh
nhén dong kinh. Nén theo ddi ndng d6 phenytoin khi bét
dAu hoic ngung didu trj véi esomeprazol.

Voriconazol: Omeprazol (40 mg/lan/ngay) lam ting 15%
Cmax va 41% AUC cua voriconazol.

Cilostazol: Omeprazol 1am ting 18% Cmax va 26% AUC
cuia cilostazol; 1am ting 29% Cmax va 69% AUC cua chét
chuyén héa c6 hoat tinh.

Cisaprid: O ngudi tinh nguyén khoé manh, khi ding 40 mg
esomeprazol chung véi eisaprid, di¢n tich dudi dudmg cong
biéu dién ndng d¢ cisaprid trong huyét twong theo thoi gian
(AUC) tang 1én 32% va thoi gian ban thai cisaprid kéo dai
thém 31% nhung ndng d dinh cisaprid trong huyét tuong
tang lén khong dang ké. Khoang QT hoi kéo dai khi dung
cisaprid riéng 1¢ va khéng bi kéo dai hon khi dung ddng
thdi cisaprid va esomeprazol.

Warfarin: C6 thé ting INR (International Normalized
Ratio) va thoi gian prothrombin khi dung warfarin ddng
thoi v6i cac thube trc ché bom proton. Nén theo ddi bénh
nhén khi bit ddu va két thuc diéu trj ¢dng thdi esomeprazol
va warfarin hofic cac dan xuét khac ciia coumarin.
Clopidogrel: Dung cung thudc ¢ ché bom proton lam
giam ndng d¢ trong huyét twong cla chit chuyén héa cé
hoat tinh cua clopidogrel, 1am giam tac dung khang tiéu
cu.

- Esomeprazol dd dugc chimg minh 13 khong c6 tac dong
dang ké v& 1am sang trén dugc dong hoc clia amoxicilin,
quinidin.

Téc dfng ciia cdc thudc khic trén dwgce ddng hoc ciia
esomeprazol

- Esomeprazol dugc chuyén hod bdi CYP2CI9 va
CYP3A4. Khi diing ddng thoi esomeprazol véi mot chit trc
ché CYP3A4, clarithromycin (500 mg, 2 lan/ngay) lam
tang gdp d6i AUC cuia esomeprazol. Dung esomeprazol véi
chat tc ché ddng thoi CYP3A4 va CYP2C19 c¢6 thé lam
tang hon 2 14n ndng d¢ cua esomeprazol. Chét Grc ché
CYP2C19 va CYP3A4 voriconazol lam ting AUC cua
omeprazol 1én 280%. Thong thudong khong cé‘m diéu chinh
lidu trong céc trudng hop nay. Tuy nhién, cin can nhic
didu chinh lidu & bénh nhan suy gan ning hoic diéu trj lau
dai.

- Céc thubc cam tng CYP2C19 vi/hogc CYP3A4 (nhu
rifampicin va cd St. John’s) cé thé gay giam ndng do
esomeprazol.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Céc phan tmg khong mong mudn sau ddy dugc sp xép
theo tan suét xay ra.

. UQ. CUC TRUONG
H\u,\(, HONG

Vauyon »/f({/ Hang

Thuong gap, 1/100 < ADR < 1/10
Hé than kinh: Pau dau.

Tiéu héa: Pau bung, téo bdn, tiéu chay, d?iy hoi, nén, budn
nén.

It gap, 1/1000 < ADR < 1/100

Chuyén héa va dinh dudng: Ph ngoai bién.

Téam than: Mét ngu.

Hé than kinh: Choang vang, di cam, ngu ga.

Tai: Chéng mit.

Tiéu héa: Khoé miéng.

Gan mét: Tang enzym gan.

Da va m6 duéi da: Viém da, ngira, ban da, may day.

Co - xuong va mé lién két: Gay xuong héng, cb tay, cot
song.

Hiém gép, 1/10000 < ADR < 1/1000

Méu va h¢ bach huyét: Giam bach ciu, giam tiéu cau.

Hé mién dich: Phan (mg qua min (s8t, phi mach, séc phan
vé). )

Chuyén héa va dinh dudng: Giam natri mau.

T4m than: Kich d¢ng, 10 14n, trdm cam.

Hé than kinh: R8i loan vi giac

Mit: Nhin md.

Hb hip, nguc va trung thit: Co thit phé quan.

Tiéu héa: Viém miéng, nhiém Candida dudng tiéu héa.
Gan mat: Viém gan c6 hodc khéng vang da.

Da va m6 duéi da: Rung téc, nhay cam védi anh sang.
Co - xuong va mé lién két: Pau khép, dau co.

Khéc: Khé chiu, tang tiét md hoi.

Rt hiém gdp, ADR < 1/10000

Maéu va hé bach huyét: Mat bach cdu hat, giam toan thé//
huyét cau.

Téam than: Néng nay, 4o giéc.

Gan m4t: Suy gan, bénh ndo & bénh nhan da cd bénh gan.

Da va mé dudi da: Hdng ban da dang, h6i chimg Stevens-
Johnson, hoai tir da nhiém déc (TEN: Toxic Epidermal
Necrolysis).

Co - xuong: Yéu co.

Than va tiét niéu: Viém than k&.

Hé sinh san va tuyén va: Nir hoa tuyén vi.
Huéng dén cach xie tri ADR
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Phai ngung ding thudc khi c6 biéu hién tac dung khdhg
mong mudn nang.

QUA LIEU VA CACH XU TRi
Cho dén nay c6 rét it kinh nghi¢m vé viéc ding quai
chu dich. Céc triéu chirng dugc mo ta c lién quan den viéc
diing liéu 280 mg la c4c triéu chimg trén dudng tidu hod va
tinh trang mét moi. Céc lidu don 80 mg esomeprazol van
an toan khi sir dung. Chua c6 chét giai doc dic hiéu.
Esomeprazol gén két manh véi protein huyét tuong va vi
vdy khong d& dang bi phan tch. Trong trudmg hop qui
lidu, nén diéu trj tridu ching va sir dung cac bién phap hd
tro tdng quat.

Tp. H6 Chi Mmh ngay 7 thang /0 nim 2017






