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1. Thanh phan

Thanh phan: Thuc Nexium Mups 40mg cé thanh phan chinh 1a hoat chat la
Esomeprazol ham lugng 40mg.

Ngoai ra con c6 cac ta dugce khac vira da 1 vién.

Dang bao ché: Vién nén khang dich da day.

2. Tac dung - chi dinh ciia thudc nexium mups 40mg

Nexium Mups 40mg 1 thudc gi?

Esomeprazol 1a mot dong phan dang S cua Omeprazol. Co ché tac dung cua
Esomeprazol twong tu nhu Omeprazol, ca hai chat déu tac dong 1én bom proton tai
thanh té bao da day, do d6 trc ché sy bai tiét acid vao da day.

Nho co ché tac dung trén ma Esomeprazol dugc sir dung dé diéu tri viém loét da day
ta trang, trao nguoc da day thyc quan cuc ki hi¢u qua.

Chi dinh thudc Nexium Mups 40mg

Nexium Mups 40mg duogc chi dinh diéu tri cho nhimg ngudi bénh gip tinh trang trao
nguoc da day — thuc quan, két hop v6i cac khang sinh dac hi¢u diéu tri viém loét da
day do vi khuan HP.

Ngoai ra, Nexium Mups 40mg AstraZeneca dugc sitr dung dé diéu tri va du phong
viém loét da day ta trang do cac nguyén nhan khac nhau, ké ca bién ching cta hoi
chung Zollinger — Ellison.

3. Li¢u dung - cach dung thudc nexium mups 40mg
Liéu dung thuéc Nexium Mups 40mg



Liéu dung danh cho ngudi bénh mic viém loét ta trang: Mdi ngay dung 1/2 vién

trong dwong ham luwong 20mg. Can diéu tri lién tuc duy tri trong it nhat tir 2 dén 4

tuan.

Liéu dung danh cho nguoi viém loét da day va trao nguoc da day thuc quan din dén

viém thuc quan: Mdi ngay dung 1/2 vién tuong dwong ham lugng 20mg. Can diéu tri

lién tuc duy tri trong it nhat tir 4 dén 8 tuan. C6 thé tang lidu 1én 1 vién mdi ngay néu

can thiét

Liéu dung danh cho bénh nhan mac hdi chimg Zollinger — Ellison: M&i ngay dung 1,5

vién tuong duong 60mg.

Liéu dung dé d& phong viém loét da day tai phat: Mdi ngay dung tir 1 dén 2 vién

tuong duong ham luong tir 20mg dén 40mg.

Cach dung thudc Nexium Mups 40mg hi¢u qua

Cach dung Nexium Mups 40mg duoc huéng dan nhu sau:

o Bénh nhén sir dung thudc tryc tiép bang dudng udng.

e St dung thudc véi nude, tranh si dung véi bia, rugu, ca phé hodc mat s6 cht kich
thich khac.

Thuéc Nexium Mups 40mg uong truée hay sau dn? Thoi diém tot nhat dé s dung

thudc 1a 1 tiéng trude khi an. Pay 1a khoang thoi gian can thiét dé Esomeprazol tan

trong da day va phat huy tdc dung cua no, giip ngudi bénh khong con ¢ nong, trao

nguoc hay dau da day khi dung bira.

4. Chong chi dinh
Khong st dung cho nguoi co tién st man cam véi bat ci thanh phan nao co
trong thuéc Nexium 40mg.

5. Tac dung phu

Bén canh céc tac dung ciia thude, nguoi bénh khi diéu tri bang thudec Nexium Mups
40mg ciing c6 thé gap phai mot sé tic dung khong mong mudn:

R&i loan tiéu hda: ndn nao, ndn mira, tdo bon, di ngoai.

6. Tuwong tac

Khi két hop thudc Nexium Mups 40mg voi thude hip thu phu thudc vao pH da day
nhu Digoxin, Ketoconazol,... thi ¢6 thé lam anh huéng toi Sinh kha dung cia cac
thudc nay.

Str dung cing v6i thudc chéng dong Warfarin c6 thé gy nguy co xuat huyét va tir
vong.

Dung ddng thoi véi Diazepam co thé giy giam sinh kha dung ctia chiing dan t6i tich
luy nong do Diazepam trong co thé va gay doc.

St dung thudc v6i thude cam tng enzym CYP2C19 va CYP3A4 (Rifampicin) c6 thé
giy ting chuyén hoa Esomeprazol, 1am giam tac dung diéu tri.



7. Luu y khi sir dung va bao quan

Luwu y va thin trong

Str dung thudc dé diéu tri bénh trong 4 - 8 tuan.

Khuyén céo bénh nhan t6t nhat nén sir dung thudc trudce khi an it nhat 1 tiéng dé thude
phat huy tac dung tot nhat.

Khong nén nhai vién hay nghién vién trong qué trinh sir dung.

Khong nén sir dung thudc néu bénh nhan bi di tng hoic két hop véi ca thude cing
nhom co ché tac dung nhu Lansoprazole, Rabeprazole hay Omeprazole,...

Luwu y str dung trén phu nir mang thai va ba me cho con bu

Than trong dung thude cho ddi tugng 1a phu nit ¢6 thai va nhitng ngudi dang cho con
b.

Bio quan

Bao quan thude & noi kho réo, thoang mat, nhi¢t d¢ dudi 30 d6 C.

Khong dé thude ¢ noi co anh néng truc tiép chiéu vao hodc noi c6 d6 4m cao

Kiém tra ki han st dung truéc khi str dung thude.

Néu thubc con han sir dung nhung c6 dau hiéu d6i mau, chay nudc, c6 mui moc thi
khong nén tiép tuc str dung.

8. Thudc nexium mups 40mg va nexium 40mg khac nhau chd nao?

bay déu 1 hai san phém duoc san xuét bi AstraZeneca AB v&i muc dich diéu tri cac
triéu ching trao nguoc da day thuc quan, viém loét ta trang va hdi ching Zollinger-
Ellison. Tuy nhién, giita Nexium Mups 40mg va Nexium 40mg ciing c6 mot sé diém
khac nhau nhu sau:

Thudc Nexium Mups

Pic diém Thudc Nexium 40mg

40mg
Th’a‘mh phan Esomeprazol E'someprazole magnesium
chinh trihydrate
Dang ba . x . : .
chzng a0 Com pha hon dich Vién nén khang dich da day
o0 2 vi =
Dong goi [ 1OP 2 VIX Tvien Hop 28 g6i

Hop 4 vi x 7 vién

Thudc dugc chi dinh trongThudc duoc dung trong trudng hop:
cac truong hop: - Tré tir 1 dén 11 tudi méc trao

- Trao ngugc da day thuc nguoc da day thuc quan.

Cong dung |quan. - Két hop cung khang sinh dé diéu
- Piéu tri va du phong tri loét ta trang do nhiém

viém loét da day ta trang |khuan Helicobacter pylori (Hp) &
do cac nguyén nhan khac tré em tir 4 tudi trg 1én.




Pac diem

Thudc Nexium Mups
40mg

Thudc Nexium 40mg

nhau.

- Diéu trj cac vét loét do
Hp gay ra, phong ngtra
bénh tai dién.

- Piéu tri kéo dai & ngudi
diéu tri xuat huyét tiéu
hoa

- Ngédn ngua loét da day do sur dung
NSAID hoic nhiém Hp.

- Giam san xuét acid trong da day.

- Giam dau da day, giam ¢ chua, ¢
nong.

Do6i tuong

Phu hop voi nguoi 16n.

Phu hop véi tré nho tir 1 dén 11
tudi hodc ngudi 16n khong co kha
nang sir dung thudc vién.

9. Tai liéu tham khao

Duoc thu qudc gia Viét Nam
T& huéng dan sir dung thude
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NEXIUM® MUPS®

Esomeprazole
Vién nén 20 mg va 40 mg
THANH PHAN VA HAM LUONG
Méi vién chita 20 mg hodc 40 mg esomeprazole (dudi dang magié trihydrate).
Ta dudc: xem phan “T4 duoc”.
DANG BAO CHE
Vién nén khang dich da day.

20 mg: Vién bao film, hai mat I3i, hinh chir nhat thudn, mau hong nhat, c6 khic 20 mg & mot

matva A, & mat kia.

40 mg: Vién bao film, hai mét I5i, hinh chir nhat thuén, mau hong, cé khic 40 mg & mot mat

vaf & mat kia.

CHI DINH

Ngu'éi I6n

Vién nén NEXIUM MUPS dudgc chi dinh cho céac truéng hop:

Bénh trao ngu'gc da day-thuc quan (GERD)

- Biéu tri viém xudc thuc quan do trao ngugc

- Diéu tri dai han cho bénh nhan viem thue quén da chira lanh d& phong ngira tai phat

- Diéu tri triéu ching bénh trao ngugc da day-thuc quan (GERD)

K&t hop véi mét phac dé khang khuan thich hop dé diét trir Helicobacter pyloriva

- Chita lanh loét t4 trang c6 nhiém Helicobacter pylori va

- Phong ngtra tai phat loét da day-ta trang & bénh nhan loét ¢ nhidm Helicobacter pylori.

Bénh nhan can diu tri bing thudc khang viém khong steroid (NSAID) lién tuc

- Chia lanh loét da day do dung thusc NSAID.

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

Diéu tri kéo dai sau khi da didu tri phong ngura tai xuat huyét do loét da day ta trang

bang dudng tinh mach.

Digu tri hdi ching Zollinger Ellison.

Tre vi thanh nién tir 12 tudi trd lén

B2nh 130 ngudc da day-thuc quan (GERD)

- D X thuc quan do trao ngudc
0 bénh nhan viém thyc quan da chira lanh dé phong ngtra tai phat
- Bidu ri inéu chimg bénh trao ngudc da day-thuc quén (GERD)

K&t hop v6i khang sinh trong diéu tri loét ta trang do Helicobacter pylori.

LIEU LUONG VA CACH SUY DUNG

Nén nu6t toan bé vién cting véi chat 18ng. Khéng nén nhai hay nghien nat vién.

B4i véi bénh nhan kho nuét, co thé phan tan vien thudc trong nifa ly nudic khong chira

carbonate. Khong diing cac chat 16ng khac vi I6p boc gitip thude tan trong dudng ruét co thé

bihoa tan. Khudy cho dén khi vién thude phan tan hoan toan va uéng dich phan tan chia vi

hat nay ngay I3p tifc hoac trong vong 30 phat. Trang ly lai bang nia by mu a

dudc nhai hoic nghién nat cac vi hat nay.

DG4i voi bénh nhan khong thé nuét dudc, c6 thé phan tan

carbonate va diing qua 6ng thong da day. Quan trong & ohds kidm than su thich hop

cua loai bom tém va Gng thdng chon lra. Xin xem phn FHung on s dung, XU Iy va loai bo

(khi c2n) 6 Gudc huéng dan chuan bi va stf dung.

Nqu'6i I6n va tré vi thanh nién tir 12 tudi tré Ién

Bénh tréo ngudc da day-thuc quan (GERD)

- DBidu tri viém xudc thuc quan do trao ngugc: 40 mg. 1 En/ngay trong 4 tuin. Nén didu
iri thém 4 tuan nita cho bénh nhan viém thuc quén chua duogc chira lanh hay van co triéu
chimg dai dang.

- Didu tri dai han cho bénh nhan viém thure quan &3 chira lanh dé phong ngira tai phat:

20 mg, 1 lan/ngay.

Bigu tri triéu chitng bénh trao ngudc. da day-fhwec guan (GERD): 20 mg, 1 1an/ngay & bénh
nhan khéng bj viém thurc quan. Néu khong kidm soat duoc triéu chifng sau 4 tuan, bénh
nhan nén dudgc tham do can Bm sang ky hon d& xac dinh chan doan. Khi da hét triu
chimg, c6 thé duy tri sy kiém soat triéu chimg vai ieu 20 mg, 1 1an/ ngay. O ngudi I6n co
thé sir dung ché G0 diéu tri khi can thiét véi lidu 20 mg, 1 an/ngay. & nhimng bénh nhan trao
ngudc da day thurc quan (GERD) dang sir dung NSAID c6 nguy cd phat trién loét dadayta

- trang, khong khuyén cao kiém soat cac triéu chimg bang ché do digu tri khi can thiét.

Két hop v6i mét phac dd khang khuan thich hop dé diét trir Helicobacter pylori va

- Chita lanh loét ta trang c6 nhidm Helicobacter pylori: NEXIUM MUPS 20 mg,
amoxicillin 1 g va clarithromycin 500 mg, tat ca dugc dung 2 lan/ngay trong 7 ngay.

- Phong ngira tai phat loét da day-ta trang & bénh nhan loét co nhiém Helicobacter pylori:
NEXIUM MUPS 20 mg, amoxicillin 1 g va clarithromycin 500 mg, t4t c& dudc dung 2 lan/ngay
trong 7 ngay.

Bénh nhan can diéu tri bing thusc khang viém khéng steroid (NSAID) lién tuc

- Chira lanh loét da day do ding thudc NSAID: lidu thong thudng 20 mg, 1 fan/ngay.

Thoi gian diéu trj la 4-8 tuan.

- Phong ngtra loét da day va loét ta trang do dung thuéc NSAID & bénh nhan c6 nguy co:
20 mg, 1 lan/ngay.

Diéu tri kéo dai sau khi da diéu tri phong ngtra tai xuat huyét do loét da day ta trang

bang duéng tinh mach

40 mg, 1 1an/ngay trong 4 tuan sau khi da diéu tri phong ngira tai xuat huyét do loét da day ta

trang bang duong tinh mach.

Didu tri héi chirng Zollinger Ellison

Liéu khi dau khuyén cao la NEXIUM MUPS 40 mg, 2 1an/ngay. Sau do digu chinh liéu theo dap

ling ctia tiing bénh nhan va tiép tuc diéu tri khi con chi dinh vé mat lam sang. Cac dit ligu lam

sang cho thdy phan 16n bénh nhan dudc kiém soét véi esomeprazole ligu tir 80-160 mg/ngay.

Khi ligu hang ngay I6n hon 80 mg, nén chia lisu dung thanh 2 lan/ngay.

k. N §
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TUONG TAC THUGC VA CAC DANG TUONG TAC KHAC

Cac nghién ciiu vé tuong tac thudc méi chi dudc thue hién & ngudi I6n.

Téc dong clia esomeprazole trén du'dc dong hoc clia cac thuSc khac

DGi v6i nhitng thubc hap thu phu thuée dé pH.

Tinh trang gidm do axit da day khi diéu i bang esomeprazole va cac PPl khac co thé lam giam
hay tang sur hap thu cda cac thudc khac co cd ché hép thu phu thude pH da day. Giéng nhu cac
thudc lam giam do axit da day khac, su hap thu clia cac thude nhu ketoconazole, itraconazole va
erlotinib 6 thé gidm va sy hap thu cda digoxin co thé téng Ién trong khi digu tri véi esomeprazole.
Dung ddng thoi omeprazole (20mg/ngay) va digoxin & cac déi tuong khde manh lam tang sinh
kha dung cta digoxin khoang 10% (Ién dén 30% @ 2 trén 10 d6i tudng nghién ctu). Hiém co
cac bao cao vé dac tinh cta digoxin. Tuy nhién, ¢an thén trong khi diing esomeprazole liéu cao &
bénh nhan cao tugi. Can tang cudng theo dai viée didu tri bang digoxin.

D3 c6 bao cao rang omeprazole tuong tac véi mot s6 cht (e ché enzym protease. Chua rd
tam quan trong vé Iam sang va co ché tac dung ctia cac tudng tac da dudc ghi nhan. Tang do
pH da day trong qua trinh diéu tri véi omeprazole c6 thé dan dén thay ddi sy hap thu ctia chat
{rc ché enzym protease. Cd ché tuong tac khac co thé xay ra & thong qua sy tic ché enzym
CYP2C189. BGi vdi atazanavir va nelfinavir, giam nong dé thuéc trong huyét thanh da dudc ghi
nhan khi diing chung véi omeprazole, do dé khong khuyén céo diing dong thdi cac thuée nay.
O ngusi tinh nguyén khde manh, st dung ddng thai omeprazole (40 mg, 1 lan/ngay)

va atazanavir 300 mg/ritonavir 100 mg lam giam dang ké nong d6 va thai gian tiép xuc
atazanavir (giam AUC, Cmax va Cmin khoang 75%). Tang ligu atazanavir dén 400 mg da
khong bu trir tac dong ctia omeprazole trén nong dé va théi gian tiép xtc atazanavir,

Dung phéi hop omeprazole (20 mg, 1 1an/ngay) véi atazanavir 400 mg/ritonavir 100 mg &
ngudi tinh nguyén khée manh lam giam khoang 30% nong d6 va thdi gian tiép xuc atazanavir
khi so sanh vdi nong do va thdi gian tiép xic ghi nhan trong truéng hop ding atazanavir

300 mg/ritonavir 100 mg, 1 [an/ngay, ma khong diing omeprazole 20 mg, 1 lan/ngay.

Duing phéi hop véi omeprazole (40 mg, 1 lan/ngay) lam giam tri s5 trung binh AUC, Cmax

va Cmin ctia nelfinavir khoang 36-39% va giam khodng 75-92% tri s6 trung binh AUC, Cmax
va Cmin ctia chét chuyén hoa hoat tinh co tac dong dugc Iy M8. Béi véi saquinavir (st dung
dong thdi vdi ritonavir), tang nong do thudc trong huyét thanh (80-100%) khi dung dong

thai véi omeprazole (40 mg, 1 lan/ngay). Disu tri vi omeprazole 20 mg, 1 lan/ngay, khong
anh huding dén su tiép xuc ctia darunavir (khi diing dong thai vdi ritonavir) va amprenavir

(khi diing dong thdi vdi ritonavir). Digu tri vGi esomeprazole 20 mg, 1 lan/ngay, khong énh
huéng dén su tiép xtic clia amprenavir (str dung hay khéng st dung dong thdi véi ritonavir).
Biéu tri véi omeprazole 40 mg, 1 lan/ngay, khéng anh hudng dén sy tiép xdc ctia lopinavir
(str dung dong thai vdi ritonavir). Do tac dong dudc lyc va cac dac tinh duoc doéng hoc tuong
tu cda omeprazole va esomeprazole, khong khuyén cao sir dung esomeprazole dong thi véi
atazanavir va chdng chi dinh st dung esomeprazole dong thdi vdi nelfinavir,

Nhiang thuéc chuyén héa qua CYP2C19

Esomeprazole trc ché CYP2C19, enzym chinh chuyén héa esomeprazole. Do vay, khi
esomeprazole dugc ding chung véi cac thuéc chuyén hoa bang CYP2C19 nhu diazepam,
citalopram, imipramine, clomipramine, phenytoin..., néng dé cac thuéc nay trong huyét tuong
6 thé tang va can giam ligu dung. Bisu nay can dudgc dac biét chi y khi ké toa esomeprazole
theo ché do diéu tri khi can thiét. Duing ddng thdi vdi esomeprazole 30 mg lam gidm 45%

do thanh thai diazepam (mét co chat cia CYP2C 9). Khi dung déng thai véi esomeprazole
40 mg lam tang 13% ndng do day (trough) ctia phenytoin trong huyét tuong & bénh nhan
dong kinh. Nén theo déi nong d6 phenytoin trong huyét tuang khi bat dau hay ngung diéu trj
Vvdi esomeprazole. Omeprazole (40 mg, 11an/ngay) lam tang 15% Cmax va 45% AUC, cla
voriconazole (mét co chat cia CYP2C19).

Khi ding dong thai 40 mg esomeprazole & ngudi dang diéu tri bang warfarin trong mot thir
nghiém [am sang da cho théy thoi gian dong mau ¢ trong khoang c6 thé chap nhan. Tuy vay,
sau mot thai gian Iuu hanh thude da ghi nhan co mot s6 rat hiém trudng hop tang INR dang ké
trén 1am sang khi diéu tri dong thdi hai thuéc trén. Nén theo doi bénh nhan khi bat dau va khi
chdm dut digu tri dong thoi esomeprazole véi warfarin hodc cac dan chat khac clia coumarine.
Omeprazole, ciing nhu esomeprazole, hoat dong nhu cac chét trc ché CYP2C19. Trong mét
nghién cttu chéo, omeprazole sit dung véi lidu 40mg trén déi tuong khée manh da lam tang
C,axVa AUC clia cilostazol tuong ting 18% va 26% va C,,.,va AUC cla moét chat chuyén hoa
€0 hoat tinh ctia n6 tuong (ing 29% va 69%.

& ngudi tinh nguyén khde manh, khi diing chung véi 40 mg esomeprazole, dién tich dudi
duding cong biéu dién ndng do cisapride trong huyét tuong theo thdi gian (AUC) tang 1én
32% va thoi gian ban thai cisapride kéo dai thém 31% nhung nong do dinh cisapride trong
huyét tuong tang lén khong dang ké. Khoang QTc hai kéo dai sau khi dung cisapride riéng
1&, khong bi kéo dai hon nira khi dung déng thoi cisapride véi esomeprazole (xem “Luu yVva
Than Trong Déc Biét Khi Diing’). !
Esomeprazole da dugc chimg t6 la khong c6 tac dong dang ké vé lam sang trén dudc dong
hoc cta amoxicillin hodc quinidine.

Nhitng nghién ctru ngan han danh gia viéc st dung dong thai esomeprazole vdi naproxen hay
rofecoxib chua xac dinh durgc bat cir tuong tac dugc dong hoc nao lign quan vé mat lam sang.
Két qua tir cac nghién ciu trén dsi tugng khde manh da chi ra tudng tac Dugc dong / Dugc
luc (PK/PD) gitia clopidogrel (ligu nap 300 mg/ ligu duy tri hang ngay 75mg) va esomeprazole
(40mg udng 1 lan/ngay) dan dén giam nong d0 va thdi gian tiép xdc véi chat chuyén hoa co
hoat tinh cda clopidogrel trung binh 40% va gidm sy Urc ché t6i da két tap tiéu cau (gay ra béi
ADP) trung binh 14%.

Trong mét nghién cuiu trén ngudi khde manh, khi st dung dong thdi clopidogrel véi phéi hop
ligu c6 dinh esomeprazole 20mg + ASA 81 mg, ndng do va thai gian tiép xtc clia chat chuyén
héa c6 hoat tinh cta clopidogrel gidm gan 40% so vdi str dung clopidogrel don thuan. Tuy
nhién, mirc do tGi da trc ché két tap tisu cau (gay bdi ADP) trén nhiing ddi tugng nay Ia nhu
nhau & nhom clopidogrel don thuan va nhom clopidogrel phéi hop véi (esomeprazole + ASA).
$6 liéu chua nhat quan vé biéu hién 1am sang cua tudng tac Dudc dong / Dugc luc clia
esomeprazole trén cac bién cé tim mach chinh da dugc bao cao tir cac nghién clu quan sat
va nghién ctu Iam sang. Nhim muc dich than trong, viéc ding déng thai clopidogrel khéng
dudc khuyén khich.

Chua biét co' ché

Viéc st dung dong thi véi esomeprazole da dugc bao cao lam tang nong do huyét thanh cda
tacrolimus.

Khi diing déng thai cac PPI, nong dé methotrexate dudc bao céo la tang Ién & mot s6 bénh
nhan. Khi dung liéu cao methotrexate, nén can nhac dimng tam thoi esomeprazole.

Anh hudng cia cac thusc khac trén dugc déng hoc clia esomeprazole

Esomeprazole duoc chuyén hoa béi CYP2C19 vi CYP3A4. Khi diing dong thai esomeprazole
Vi mét chét tic ché CYP3A4, clarithromyein (500 mg, 2 lan/ngay) lam tang gép doi dién tich
dudi duding cong (AUC) ctia esomeprazole. Diing ddng thdi esomeprazole ciing véi mot chét (e




Diéu tri loét ta trang do Helicobacter pylori
Khi lta chon liéu phap phéi hdp thich hop. can xem xet hudng dan chinh thic cda qudc gia,
viing vé dia phuong vé sy dé khang cta vi khudn, thdi gian diéu tri (thang thudng a 7 ngay
nhung doi khi c6 thé Ién t6i 14 ngay), va cach dung cac thu6e khang khuan thich hdp. Qua
trinh digu tri can dudc theo dai béi chuyen vién y té
Liéu dung khuyén cao la:
Can nang |Liéu dung
30-40 kg [- Két hop voi hal khang sinh: diing déng thai NEXIUM MUPS 20 mg,

amoxicillin 750 ma va clarithromycin 7,5 mg/kg can nang. 2 lan/ngay trong 1 tuan.
- Két hop voi hai khang sinh: dung dong thdi NEXIUM MUPS 20 mg;

>40 kg

amoxicillin 1 g va clarithromycin 500 mg, 2 lan/ngay/trong 1 tuan.

Tré em du'6i 12 tusi .

Ve liéu Iugng cho bénh nhan tir 1 dén 11 tui, xin tham khao t& Hudng dan st dung ctia NEXIUM
dang goi chira com khang dich da day.

Ngu'i t6n thu'dn (rc na a

Khang can phai diéu chinh liéu & bénh nhan tn thugng chire nang than. Do it kinh nghiém v&
viéc dung thudc & bénh nhan suy than nang, nén than trong khi dieufri & cac bénh nhan nay
(Xem “Dac Tinh Duoc Déng Hoc")

Nqudi t6n thu'ena chirc nang gan

ac Tinh Duoc Dong Hoc™).
Nausi cao tudi
Khéng can digu chinh liéu & ngudi cao tudi.
CHONG CHI BINH
Tien st qua man vdi esomeprazole, phan nhom benzimidazole hay cac thanh phan khac trong
cong thirc.
Khong nén st dung esomeprazole dong thdi véi nelfinavir, atazanavir (Xem “Tvong Tac Thuéc
va céc dang tuong tac khac”).
LUU ¥ VA THAN TRONG DAC BIET KHI DUNG
Khi co s hién dién bat ky mét triéu ching bao déng nao (nhu 2 giam can dang ké khong
chd ¥, nén tai phat, kho nuét, nén ra mau hay dai tién phan den) va khi nghi nad hoac bj loét
da day nén loai trir bénh I ac tinh vi diéu tri bang NEXIUM MUPS ¢ hé 2m giam friéu chirng
va lam cham tré viéc chan doan.
Bénh nhan digu tri thai gian dai (d&c biét nhitng ngudi da digu i hon 1 nam) nén dude theo
déi thudng xuyén.
Bénh nhan diéu tri theo ché do khi can thiét nén lién hé véi bac sy néu co cac méu chiing
& dac tinh. Khi ké toa esomeprazole theo ché do digu tri khi can thigt, nén xem xét

i lién quan vé tuong tac véi cac thue khac do nong 46 esomeprazole trong huyét
tuong c6 thé thay déi (Xem “Twong Tac Thudc va cac dang tifong tac Kkhac").
Khi ké toa esomeprazole dé diét trir Helicobacter pylori, nén'xem xét cac tudng tac thuée co
ihé xay,ra trong, phac db diéu iri 3 thude. Clarithromycin la chat ue che manh CYP3A4 va viy
thé nén xem xét chong chi dinh va tong tac déi véi clarithromycin khi dung phac d6 3 thudc
cho bénh nhan dang dung cac thuéc khac chuyén hoa qua CYP3A4 nhus cisapride.
Thudc nay cé chita dudng sucrose. Bénh nhan co cac van dé di truyén hiem gap nhu khong
dung nap fructose, kém hap thu glucose-galactose hoac thiéu sucrase-isomaltase khong nén
ding thude nay.
Biéu tri bang thudc (e ché bom proton ¢6 thé lam tang nhe nguy cd nhigm khuan dudng tieu
hoa do Salmonella va Campylobacter (Xem phan “Dac tinh Duge luc hoc”).
Khang khuyén céo diing dong thai esomeprazole voi atazanavir (xem muc Tuong tac thuée
va cac dang tuong tac khac). Néu su phdi hgp atazanavir véi thude e ché bam proton la
khong thé tranh khoi, can theo déi chat ché trén lam sang khi tang lieu atazanavir dén 400 mg
két hgp véi 100 mg ritonavir; khéng nén st dung qua 20 mg esomeprazole.
Esomeprazole, cling nhu cac thuée khang axit khac, co thé lam giam hap thu vitamin B12
(cyanocobalamin) do su giam hoae thiéu axit dich vi. Bieu nay nén dugc can nhéc & nhitng
bénh nhan c6 giam du trir vitamin B12 hoac co yéu t6 nguy cd giam hap thu vitamin B12 khi
diéu tri dai han.
Esomeprazole |4 cht tc ché CYP2C19. Khi bat dau hay két thic diéu tri voi esomeprazole,
can xem xét nguy cd tuang tac thudc voi cac thude chuyén hoa qua CYP2C19. Baco ghi
nhan tudng tac gitra clopidogrel va esomeprazole (xem muc “Tuong tac thudc va cac dang
tuong tac khac"). Knong ré mal lién quan lam sang cua tudng tac nay: Nh la mét bién phap
than trong, khong khuyén khich dung dong thi esomeprazole va clopidogrel.
Da co cac bao cao vé gidm magié mau nang & nhitng bénh nhan diéu trj bang thude tc ché
bom proton (PPI) nhut esomeprazole trong it nhat 3 thang va trong da'sé cée trudng hdp la
trong 1 nam. Biéu hién nang clia giam magié mau nhuy mét mai, co cung, mé sang, co giat,
choang vang va loan nhip that co thé xay ra nhung khdi phat am tham va khong dudc luu tam
O da s6 cac bénh nhan, finh trang gidm magié mau dudc cai thién sau khi st dung liéu phap
magié thay thé va nging st dung PPl
D43i véi cac bénh nhan can dudc dieu fri kéo dai hoac nhirng bénh nhan ding dong thai PPL
va digoxin hoac cac thudc khac co thé gay ha magié mau (vi du nhu cac thudc ldi tiéu), nhan
vién y t& nén can nhéc dinh ludng nong do magié mau trudc khi bat dau digu tri PP va dinh ky
theo doi trong qua trinh diéu tri.
Cac thuéc (e ché bom proton, dac bigt khi dung lidu cao v trong thdi gian dai (> 1 nam), co
thé lam taing nhe nguy cd gay xucng hang, xudng ¢ tay va cot song, dac biét & bénh nhan cao
tusi hoac khi co sy hién dién ctia yéu t6 nguy co khac. Cac nghién curu quan sat chira rang
cac thuée tic ché bom proton co thé lam tang t6ng thé nguy ca gay xudng khoang 10 — 40%.
Mot phan trong mifc tang nay cé thé do cac yéu to nguy co khac. Benh nhan co nguy cd loang
xudng nén dugc cham soc theo cac hudng dan lam sang hién hanh va nén dudc ba sung mot
lugng vitamin D va calcium thich hop.
Tuong tac voi cac xét nghiém
Sur'tang néng do Chromogranin A (CgA) ¢ thé can thiép vao viéc do tim cac khoi u than kinh
noi tiét. Nham tranh su can thiép nay, nén ngung diéu tri bang esomeprazole it nhat 5 ngay
trudc khi dinh Iigng CgA (xem muc “Dac tinh Duoc dong hoc”).

GITETTATTTO Ol g TIER AUG Gua
esomeprazole. Chat uc che 4 voriconazole | g AUC, clia omeprazole
16n 280%. Khong can diéu chinh liéu esomeprazole thudng xuyén trong nhimg tinh hudng nay.
Tuy nhién, sy digu chinh ligu can dudc Iuu y & nhn?ng bénh nhan suy gan nang hoac diéu tri lau dai.
Cac thudc cam ting CYP2C 19 hoic CYP3A4 hoéc ca hai (nhan’fampicin va co St. John's) co
thé gay giam nong d6 esomeprazole huyét thanh do tang chuyén hoa esomeprazole.

PHU NU’ CO THAI VA CHO CON BU r
Chtfa co d dir liu lam sang vé viéc dung NEXIUM MUPS trén phu nit c6 thai. Khi ding hén
hgp dong phéan racemic cua omeprazole, dit liéu trén s6 ludng I6n phu nir c6 thai co ding
thudc tir cac nghién ciu dich t& chirng té thudc khong gay di tat hoac doc tinh trén bao thai.
Cac nghién ciru vé esomeprazole trén dong vét khong cho théy thudc co tac déng co hai truc
tiép hay gian tiép trén sur phat trién cta phoi/thal nhi. Cac nghién cutu trén dong vat voi hon hop
racemic ciing khang cho thay co tac dong ¢o hai truc tiép hay gian tiép trén tinh trang mang
thal, su sinh nd hoac sy phat trién sau sinh. Nén than trong khi ké toa cho phu nir o thai.
Ngui ta chua biét esomeprazole co tiét qua sita me hay khong. Khang ¢ nghién clfu nao
trén phu nit cho con b dudc thirc hién. Vi vay, khong nén ding NEXIUM MUPS trong khi
cho con bu. |

ANH HUGNG TREN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

Esomeprazole it 2nh hudng téi kha nang lai xe va van hanh may moc. Mot 6 phén ng ngoai y
nht chéng maét (it gap), nhin md (hiém gap) 6 thé xay ra (xem phan ‘Phén ting khong mong
mudn” .Néu xdy ra cac phan tmg ngoai y nay, benh nhan khong nén lai xe vavan hanh may méc.
PHAN /NG KHONG MONG MUGN
Cac phai a ién nhat bao gom; dau dau, dau bung, tiéu chay va budn non

(ké ca trong nghién ctu hau mai). Bac tinh vé an toan la tudng tu nhau giita cac dang thudc,
cac chi dinh, nhom tudi va cac quan thé bénh nhan.

Cac phan Urng ngoai y do thude sau day da dudc ghi nhan hay nghi ngd trong cac chudng
trinh nghién ciru lam sang cta esomeprazole va theo déi sau khi thudc ra thi truong. Khong
¢6 phan (ing nao lién quan dén lidu dung. |

Cac phan ting nay dudc xép theo tan sudt xay fa: Rét thudng gap > 1/10, thudng gap
21/100 dén <1/10; it gap =1/1000 dén <1/100; hiém gap =1/10.000 dén <1/1000;

rat hiém gap <1/10.000; chua biét (khéng thédu doan tir cac dir liéu dang co).

RGi loan mau va hé bach huyét

Hiém gap: giam bach cau, giam tiéu cau |

Rét hiém gap: mat bach cau hat, gidm toan thé huyét cau

R6i loan hé mién dich

Hiém gap: phan (g qua man nht la s6t, phu mach, phén tng phan vé/séc phan vé

Réi loan chuyén hoa va dinh dudng

it gap: phu ngoai bién

Hiém gap: giam natri mau

Chua biét: giam magié mau (xem muc “Luu ¥ va thén trong déc biét khi dung”); gidm magié méau
néing o6 thé lién quan tdi giam canxi mau. Giam magié mau ciing co thé dan dén giam kali mau.
R6i loan tam than

it gap: mét ngu

Hiém gap: kich dong, Iii lan, tram cam
Rat hiém: nong nay, &o giac

R6i loan hé than kinh

Thudng gap: nhifc dau

it gap: choang vang, di cam, ngti ga
Hiém gap: i loan vi giac

RGi loan mat

Hiém gap: nhin m&

RGi loan tai va mé dao

It gap: chong mat

RGi loan hé hap, nguc va trung that
Hiém gap: co that phé quan

RGi loan tiéu héa

Thudng gap: dau bung, tao bon, tiéu chay, day bung, buén non/nén

It gap: khé miéng I

Hiém gap: viém miéng, nhiém candida dudng tieu hoa

Chua biét: Viem dai trang vi thé

RGi loan gan mat

It gap: tang men gan

Hiém gap: viém gan c6 hoac khong vang da

Rat hiém: suy gan, bénh nao & bénh nhan da co bénh gan

Réi loan da va mé dudi da

it gap: viem da, ngtra, néi man, mé day

Hiém gap: hoi dau, nhay cam vdi anh sang

Rat hiém: hong ban da dang, hoi chiing Slever,sdohnson. hoai t&r biéu bi gay doc (TEN)

RGi loan co'xuong va mé lién két

it gap: gay xudng hong, c6 tay va cot séng (xem muc ‘Luu y va than trong dac biét khi dang’)
Hiém gap: dau khdp, dau co

Rat hiém: yéu cd

R6i loan than va tiét niéu

Rat hiém: viem than k&; & mot s6 bénh nhan tinh trang suy than di kem da dudc béo cao.

RGi loan hé sinh sén va tuyén va

Rat hiém: nir hoa tuyén va

Céc r6i loan téng quat va tai ché

Hiém: kho &, tang tiét mo hoi

QUA LIEU |

Cho dén nay oo rat it kinh nghiém vé viéc diing qué liéu co chi dich. Cac triéu chiing duge mo ta
6 lién quan dén viéc diing ligu 280 mg la cac trigu chimg trén dudng tiéu hoa va tinh trang mét
moi. Cac lieu don esomeprazole 80 mg van an toan khi ding. Chua co chat gidi doc dac hiéu.
Esomeprazole gan két manh véi protein huyét tuang va vi vay khong dé dang thdm phan dugc.
Trong tréng hop qua liéu, nén diéu tri triéu chiing va st dung cac bién phap hé tro téng quat.
DUQC LY HOC

PAC TiNH DUQC LUC HOC

Nhom dude tri ligu: Thudc tic ché bom proton.

Ma ATC: A02B CO5

(fng.ngoai y.pho bié




