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* Multi Unit Pellet System (MUPS): cdu trac da tiéu vi hat
1. Théng tin ké toa da duoc Cuc QLD - Bé Y Té phé duyét

UM MUPS: Esomeprazole vién nén khang dich da day 20 mg va 40 mg.

HAI AN: Méi vién chita 20 mg hoéc 40 mg esomeprazole (dudi da
trihydrate). Nexium mups 20 mg: hop 2 vi x 7 vién, hép 4
Nexium mups 40 mg: hép 2 vi x 7 vién, hdp 4 vix 7 vién. CHI BINI i

12 tudi tré [én: Bénh trao ngudc da day-thuc quan (GERD): Diéu tri viém XS thic

quan do trao ngugc; Diéu trj dai han cho bénh nhén viém thuc quan da chua‘hmh aé
phéng ngifa tai phat; Diéu tri triéu chiing bénh trao nguoc da day-thuc quan (GERB)s,

Két hgp véi mét phac d6 khang khuan thich hop dé diét trit Helicobacter pylori:
Chira lanh loét ta trang hoac phong ngtia tai phat loét da day-ta trang & bénh nhan
loét c6 nhiém Helicobacter pylori. Ngudi I6n: Bénh nhan can diéu tri bing thudc
khang viém khéng steroid (NSAID) lién tuc: Ch{ra lanh loét da day do dung thuéc
NSAID va phong ngtia loét da day va loét ta trang do dung thuéc NSAID & bénh nhan
c6 nguy co. Diéu tri kéo dai sau khi da diéu tri phong ngtia tai xuat huyét do loét
da day ta trang béng dudng tinh mach. Diéu tri héi ching Zollinger-Ellison. LIEU
NG: Nén nuét toan bé vién cung véi chat ldng. Khéng nén nhai hay nghién nat
vién. Bai vai bénh nhan khé nuét, c6 thé phan tan vién thudc trong ntta ly nudc khong
chua carbonate, khudy cho dén khi vién thudc phéan tan hoan toan va uéng dich phan
tén chia vi hat nay ngay lap tiic hoac trong vong 30 phut. B3i v6i bénh nhan khéng
nuét dugc, cé thé phan tan vién thudc trong nuéc khéng chira carbonate va dung qua
6ng théng da day. Nquai I6n va tré tar 12 tudi trd Ién: Viém xudc thuc quan do trao
nguoc: 40 mg, 1 1an/ngay trong 4 tudn, nén diéu tri thém 4 tuén nia cho bénh nhan
viém thuc quan chua dugc chira lanh hay van cé triéu chiing dai dang; Diéu tri dai
han cho bénh nhan viém thuc quan da chifa lanh dé phong ngifa tai phat: 20 mg,
11an/ngay; Diéu tri triéu chitng GERD: 20 mg, 1 lan/ngay & bénh nhan khéng bij viém
thuc quan. Néu khéng kiém soat dugc triéu chitng sau 4 tuan, bénh nhan nén dugc
tham do can lam sang ky hon dé dé xac dinh chan doan. Khi da hét triéu ching, c6 thé
duy tri sy kiém sodt triéu ching véi liéu 20 mg, 1 1an/ ngay. Ngudi Ién: Két hgp véi mét
phac dé khang khuan thich hop dé diét trit Helicobacter pylori: Chira loét té trang
hodc phong nglra tai phat loét da day-té trang & bénh nhan loét c6 nhiém Helicobacter
pylori: Nexium mups 20 mg, amoxicillin 1 g va clarithromycin 500 mg, tat ca dung 2
lan/ngay trong 7 ngay. Bénh nhan can diéu tri bang thuéc NSAID lién tuc: Chira
lanh loét da day do diuing thuéc NSAID: 20 mg, 1 lan/ngay trong 4-8 tuan; Phong
loét da day va loét ta trang do dung thuéc NSAID & bénh nhan cé nguy co: 20 mg,
1 lan/ngay. Diéu tri kéo dai sau khi da diéu tri phong ngira tai xuat huyét do loét
da day ta trang bang duéng tinh mach: 40 mg, 1 1an/ngay trong 4 tuan. Diéu tri hdi
ching Zollinger-Ellison: Liéu khdi ddu khuyén cao la Nexium mups 40 mg, 2
lan/ngay, chinh liéu theo dap Ung clia bénh nhan va tiép tuc diéu tri khi con chi dinh
vé mat lam sang, dif liéu 1am sang cho thdy phan 16n bénh nhan dugc kiém soat véi
liéu 80-160 mg/ngay. Khi liéu dung > 80 mg/ngay, nén chia liéu thanh 2 lan/ngay. Tré
tir 12 tudi trd [én: Diéu tri loét ta trang do Helicobacter pylori: can xem xét hudng dan
chinh thic clia quéc gia, viing va dia phuong vé su dé khang cua vi khuén, thai gian
diéu trj va cach dung cac thuéc khang khuan thich hgp. Liéu dung khuyén cao la: Tré
30-40 kg: Nexium mups 20 mg, amoxicillin 750 mg va clarithromycin 7,5 mg/kg, 2
lan/ngay trong 1 tuan. Tré >40 kg: Nexium mups 20 mg, amoxicillin 1 g va clarithromy-
cin 500 mg, 2 1an/ngay trong 1 tuan. Tré dudi 12 tugi: Tham khao t& Huéng dan st dung
clia Nexium dang géi chiia cdm khang dich da day. Bénh nhén suy than: Khéng can
chinh liéu. Bénh nhén suy gan: Khéng cén chinh liéu & bénh nhéan tén thuong gan &
muc d6 nhe dén trung binh. & bénh nhan suy gan nang, khéng nén diing qua liéu toi
da la Nexium mups 20 mg/ngay. Ngudi cao tudi: Khéng can chinh liéu.
Tién st qua man vG6i esomeprazole, phan nhém benzimidazole hay cac thanh
phén trong céng thiic. Khéng nén st dung esomeprazole déng thai véi nelfinavir.
Khi cé su hién dién bat ky mot triéu chiing bao déng nhu giam can
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'*/' #u hay dai tién phan den va khi
xAinh vi diéu tri bang Nexium mups
c6 thé lam glam trleu chung va ch VI8 an doan. Bénh nhan diéu tri thai gian
dai nén dugc theo doi thudng xuyen Khi ké toa esomeprazole theo ché d6 diéu tri khi
can thiét, nén xem xét dén mai lién quan vé tuong tac véi cac thudc khac. Khi ké toa
esomeprazole dé diét trir Helicobacter pylori, nén xem xét cac tuong tac thudc cé thé
X g phac do diéu tri 3 thudc. Thudc nay c6 chira dudng sucrose. Bénh nhan cé
3, di truyén hiém gap nhu khéng dung nap fructose, kém hdp thu
se hodc thi€u sucrase-isomaltase khéng nén diing thudc nay. Diéu tri
bang’ thL\OC ic &hé bam proton c6 thé lam tang nhe nguy co nhiém khudn dudng tiéu
hba do Wm&z la va Campylobacter. Khéng khuyén cao dung déng thoi esomepra-
zole v6j atazanavir. Néu su phéi hop atazanavir vdi thuéc tc ché bom proton la khéng
thé tranh khai) gan theo doi chat ché trén lam sang khi tang liéu atazanavir dén 400
g (% hgplxgl 100 mg ritonavir; khong nén st dung qua 20 mg esomeprazole.
EsBmepra;al fa chat tic ché CYP2C19. Khi bat dau hay két thic diéu tri véi esomepra-
zole;can Xl xét nguy ca tuang tac thuéc véi cac thuéc chuyén héa qua CYP2C19.DPa
6 gt_p»;-vﬁan tuong tac gitta clopidogrel va omeprazole. Khéng ré mai lién quan 1am
%ang cla tuong tac nay. Nhu la mét bién phédp than trong, khéng khuyén khich dung
déng thai esomeprazole va clopldogrel Nham tranh su can thiép vao viéc do tim cac
khéi u than kinh néi tiét do tang néng doé CgA, nén tam thoi ngung dleu tn bang
esomeprazole it nhat nam ngay trudc khi dinh lugng CgA. I\
Thén trong khidung cho phu nir cé thai, khong dung cho phu nt cho con bu

i r" ONG TRE i G AN khong ghi nhan
bat ky téc déng nao. Phan loai theo tan suat xay
ra: Thudng gdp >1/100 va <1/10: Nhiic dau dau bung, tdo bén, tiéu chay, day bung,
buén nén/nén. It gdp >1/1000 va < 1/100: phu ngoai bién, mat ngu, chodng véng, di
cadm, ngl ga, chéng mat, khé miéng, ting men gan, viém da, ngda, néi man, mé day.
Hiém gdp >1/10000 va <1/1000: gidm bach cau, giam tiéu cau, phan iing qua man nhu
s6t, phtimach, phan (ing/séc phan vé, gidm natri mau, kich déng, 1t [am, trdm cam, réi
loan vi giac, nhin ma, co that phé quan, viém miéng, nhiém candida dudng tiéu hoa,
viém gan c6 hodc khéng vang da, héi dau, nhay cdm véi énh sang, dau khép, dau co,
khé &, tang ti€t mé héi. Rat hiém gap < 1/10000: méat bach cau hat, giam toan thé huyét
cau, gidam magnesi huyét, néng nay, do giac, suy gan, bénh nao & bénh nhén da cé
bénh gan, héng ban da dang, héi chiing Stevens-Johnson, hoai ti biéu bi gay doc
(TEN), yéu ca, viém than k&, nir héa tuyén va. Cac nghién clru vé
tuong tac thuéc méi chi dugc thuc hién & ngudi I6n. Esomeprazole cé thé lam tang
hay giam su hap thu ctia céc thudc khdc néu co ché hédp thu clia cac thudce nay bi anh
huéng bdi dé axit da day nhu ketoconazole, itraconazole va digoxin. Hi€m c6 cac bdo
céo vé doc tinh clia digoxin. Tuy nhién, can than trong khi dung esomeprazole liéu cao
& bénh nhan cao tuéi. Can tang cudng theo doi viéc diéu tri bang digoxin. Esomepra-
zole cé thé lam gidm néng do atazanavir va nelfinavir trong huyét thanh. Khéng
khuyén cdo st dung esomeprazole déng thdi vdi atazanavir va chéng chi dinh sif
dung esomeprazole déng thdi véi nelfinavir. Esomeprazole tc ché CYP2C19, c6 thé
lam tang néng d6 cac thudc diazepam, citalopram, imipramine, clomipramine,
phenytoin... trong huyét tuong va can giam liéu dung. Nén theo d6i bénh nhan dung
déng thoi esomeprazole véi warfarin hodac cdc dan chat khac ctia coumarin.
Esomeprazole l1dam tang thdi gian ban thai ctia cisapride 1&n 31%. Cac thudc Uc ché
CYP3A4 va CYP2C19 c6 thé lam tang néng d6 va thai gian tiép xtic clia esomeprazole,
clarithromycin (500 mg, 2 lan/ngay) lam tang gdp déi dién tich. dudi dudng cong
(AUC) clia esomeprazole. Su diéu chinh liéu can dugc luu y & bénh nhan suy gan nang
hoac diéu tri lau dai. Cac thudc cdm ting CYP2C19 va CYP3A4 c6 thé gay giam néng do
esomeprazole huyét thanh (nhu rifampicin va cé St. John's).
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