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IV. MẪU NHÃN HỘP 2 VỈ x 10 VIÊN:
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CÔNG TY CP DƯỢC PHẨM CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
TV.PHARM Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

_ ~~~-==~=-===OOOO~--~~~===~~=

MẪU NHÃN THUỐC
VIÊN NANG CỨNG Prazopro 40 mg

I. MẪU NHÃN VỈ 7 VIÊN:

 

gaat a
Esomeprazol 40m, Esomeprazol 40mg

  Se Dưa - TS
Esomeprazol 40mg Esomeprazol 40m

Prazopro CTY CPDP TV.PHARM Lạ
Esomeprazol40mg Reg No!SDK: `

  SốLôSX: HD:
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Prazopro Pra
Esomeprazol 40mg ` Esomeprazk9)

Prazopro Prazopy S 7
Esomeprazol 40mg ) Esomeprazol 40mg)pry 2

Prazopro  -Prazopro
Esomeprazol 40mg\ Esomeprazol 40mg)
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V. MẪU TOA HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG

Rx Thuốc bán theo đơn

 

CÔNG THỨC:
Esomeprazol (Dạng hạt Esomeprazol magnesi được bao tan trong ruột)..........-40 mg

TRÌNH BÀY: Vỉ 7 viên nang - hộp 02 vỉ, vỉ 10 viên - hộp 2 vỉ.

CÁC ĐẶC TÍNH DƯỢC LÝ:
* Dược lực học:

Esomeprazol là dạng đồng phân S của omeprazol là chất ức chế chuyên biệt bơm

proton (H“K') ATPase của tế bào thành da dày, ngăn cản và làm giảm sự tiết acid

dịch vị.

* Dược động học:

Esomeprazol được hấp thu nhanh với nồng độ đỉnh trong huyết tương đạt được

khoảng 1-2 giờ sau khi uống. Sinh khả dụng đạt khoảng 68 % khi dùng liều 20 m a

89 % khi dùng liều 40 mg. Thức ăn làm châm và giảm hấp thu eeomeprazdl. EM

97 % esomeprazol gắn với protein huyết tương .Thể tích phân bố khi nồng độ

ổn định ở người tình nguyện khỏe mạnh là 16 lít. Esomeprazole được ch

gan nhờ isoenzym CYP2C19, hệ enzym cytochrom P,„, thành các

hóa hydroxy và desmethyl không còn hoạt tính. Phần còn lại được ch

CYP3A4 thành esomeprazol sulphone. Khi dùng nhắc lại, chuyển hóa

gan và độ thanh thải của thuốc giảm, có thể do isoenzym CYP2C19 bi\uc 4

Thời gian bán thải trong huyết tuong khoang 1-1,5 giờ. Khoảng 80 %##£€

được thải trừ dưới dạng chất chuyển hóa không có hoạt tính trong nudeWay

còn lại được thải trừ qua phân. Dưới 1% chất mẹ được thải trừ qua nước tiểu. Ộ

liều dùng không quá 20 mg/ngày.

CHỈ ĐỊNH ĐIỀU TRỊ:
Loét dạ dày-tá tràng lành tính.

Phòng và điều trị loét da dày ta trang do dung thuốc chống viêm khéng steroid.

Hội chứng Zollinger-Ellison.

Bệnh trào ngược da dày - thực quản: viêm thực quản trợt xước, loét hoặc thắt hẹp

được xác định bằng nội soi.

  
  

  

  

  

 

    
  

    

 

ag
giảm su hấp thu của các thuốc khác nếu cơ chế hấp thu của các thuốc này bị ảnh

hưởng bởi đô acid dạ dày. Su hấp thu của ketoconazole và itraconazole có thể giảm

trong khi điều trị với esomeprazole.

Esomeprazole ức chế CYP2C19, men chính chuyển hóa esomeprazole. Do vậy,

khi esomeprazole dùng chung với các thuốc chuyển hóa bằng CYP2C19 như

diazepam, citalopram,..nồng độ các thuốc này trong huyết tương có thể tăng lên và

cần giảm liều.
Dùng đồng thời esomeprazol + amoxicilin + clarithromycin làm tăng nồng độ

esomeprazol va 14 hydroxyclarithromycin trong mau.

THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUỐC:
Esomeprazol có thể che giấu triệu chứng và làm chậm chẩn đoán ở bệnh nhân bị

tổn thương ác tính ở dạ dày.

Thận trọng khi dùng cho bệnh nhân bị bệnh gan, người mang thai, người cho con

bú.
Thận trọng khi dùng Esomeprazol kéo dài vì có thể gây viêm teo dạ dày.

* Tác dụng của thuốc đối với phụ nữ có thai và phụ nữ cho con bú:

Chỉ sử dụng Esomeprazol khi thật cần thiết cho phụ nữ mang thai.

Nếu bắt buộc phải dùng esomeprazol cho phụ nữ cho con bú thì phải ngưng cho

trẻ bú khi sử dụng esomeprazol.

* Tác dụng của thuốc đối với khả năng lái xe và vận hành máy móc:

uốc có thể dùng cho người lái xe và vận hành máy móc.

chỉ định của bác sĩ hoặc theo liều sau:
tá tràng nhiễm Helicobacter pylori:

razol 40 mg, ngày 1 lần; kết hợp với Clarithromycin 500 mg + Amoxicilin

Hn; phác đồ uống 10 ngày.

eÁfcá thể và mức độ tăng tiết acid của dịch dạ dày, liều uống cao hơn trong

dé hop khác, có thể uống một lần hoặc chia nhiều lần. Trong trường hợp

¡ếế trị bệnh trào ngược dạ dày - thực quản nặng có viêm thực quản:

Uống 40 mg, ngày 1 lần, trong 4-8 tuần có thể tăng 4-8 tuần nếu vẫn còn triệu

chúng hoặc còn viêm qua nội Soi.

SỬ DỤNG QUÁ LIỀU VÀ CÁCH XỬ TRÍ:
Chưa có báo cáo về quá liều esomeprazol ở người.

Khi uống quá liều, chỉ điều trị triệu chúng, không có thuốc điều trị đặc hiệu.

HẠN DÙNG: 36 tháng kể từ ngày sản xuất

0c KY HUONG DAN SU DUNG TRUGC KHI DUNG. NEU CAN THEM THONG TIN, XIN HOI Y KIEN BAC SĨ

 

CHONG CHi BINH: BAO QUAN NƠI KHÔ,KHÔNG QUA 30°C, TRANH ANH SANG

Mẫn cảm với bất cứ thành phần nào của thuốc. TIÊU CHUAN AP DUNG: TCS

Dưới 18 tuổi. pe XA TAM TAY CUA TRE EM
TAC DUNG PHY: oe - THUỐC BÁN THE0 ĐỮN

Hiếm gặp: giảm bạch cầu tiểu cầu, sốt phù mạch, kích dong, Iu lan, trầm cảm, rối

loạn vị giác. ^ 2 = 2

Thường gặp: nhức đầu, đau bụng, táo bón, tiêu chảy, đây bụng, buôn nôn, nôn. ^ CONG TY co PHAN DƯỢC PHAM TV.PHARM

Thông báo cho bác sĩ những tác dụng phụ gặp phải khi sử dụng thuốc. é _ ĐA ‘A 7 sf, 2 À 1//

pecansone8 Wy 27- Điện Biên Phủ- TP Trà Vinh- Tỉnh Trà Vinh
Tình trạng giảm độ acid dạ dày khi điều trị bằng esomeprazole có thể làm tăng hay

 

TV.PHARM ĐT: (074) 3753121, Fax: (074) 3740239
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