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Nexiumr

esomeprazole

mups*

Bom qua dng sonde
doi vai bénh nhan
khong nuot dugc

Esomeprazole vién nén khang dich da day 20 mg va 40 ma.
Méi vién chifa 20 mg hodc 40 mg esomeprazole (dudi dang magié trihydrate).
Nexium mups 20 mg: hép 2 vi x 7 vién; Nexium mups 40 mg: hdp 2 vi x 7 vién.

Nagudi [6n va tré tir 12 tudi trd [én: Bénh trao ngugc da day-thuc quan (GERD): Diéu

tri viém xudc thuc quan do trao ngugc; Diéu tri dai han cho bénh nhan viém thuc quan da chira
lanh dé phang nguia tai phat; Diéu tri triéu ching bénh trao ngugc da day-thuc quan (GERD).
Két hgp vai mot phac @6 khang khudn thich hop dé diét trif Helicobacter pylori: Chia lanh
loét ta trang hodc phong nglia tai phat loét da day-té trang & bénh nhén loét ¢6 nhiém
Helicobacter pylori. Ngui (6n: Bénh nhén ¢an diéu tri bing thuéc khdng viém khéng
steroid (NSAID) lién tuc: Chira lanh loét da day do diing thudc NSAID va phong ngiia loét da
day va loét ta trang do ding thudc NSAID & bénh nhan c6 nguy co. Diéu tri kéo dai sau khi
da diéu tri phong ngifa tai xuat huyét do loét da day ta trang bang dudng tinh mach.
Diéu tri hoi chiing Zollinger-Ellison. Nén nuét toan bé vién ciing vdi chat long.
Khong nén nhai hay nghién nat vién. Dai véi bénh nhan khé nuét, cé thé phan tan vién thuéc
trong nifa ly nudc khéng chia carbonate, khudy cho dén khi vién thude phan tan hoan toan va
udng dich phan tén chia vi hat nay ngay lap tuc hodc trong vang 30 phut. i vdi bénh nhan
khéng nuét duge, cd thé phan tan vién thudc trong nudc khdng chifa carbonate va diing qua
6ng thong da day. Nguoi idn vd tré tir 12 tudi trd [én: Viém xudc thuc quan do trao ngugc: 40
mg, 11dn/ngay trong 4 tuan, nén diéu tri thém 4 tuan nira cho bénh nhan viém thuc quan chua
duge chita lanh hay van 6 triéu chiing dai dang; Diéu tri dai han cho bénh nhén viém thuc
quan da chifa lanh dé phong ngira tai phét: 20 mg, 1 13n/ngay; Diéu tri triéu ching GERD:
20 mg, 1 lan/ngay & bénh nhan khong bi viém thuc quan. Néu khong kiém soat dugc triéu
chimg sau 4 tudn, bénh nhan nén dugc tham do can lam sang ky hon dé dé xéc dinh chan
dodn. Khi da hét triéu chiing, c6 thé duy tri sy kiém soat trigu chimg véi liéu 20mg, 1 1an/ ngay.
Ngudi [6n: Két hgp vdi mot phac dé khang khuan thich hop dé diét trir Helicobacter pylori:
Chira loét ta trang hoac phéng ngifa tai phat loét da day-ta trang & bénh nhén loét ¢6 nhiém
Helicobacter pylori: Nexium mups 20 mg, amoxicillin 1 g va clarithromycin 500 mg, tat ca ding
2|an/ngay trong 7 ngay. Bénh nhan can diéu tri bang thudc NSAID lién tuc: Chita lanh loét
da day do diing thudc NSAID: 20 mg, 1 lan/ngay trong 4-8 tuan; Phong loét da day va loét
té trang do diing thudc NSAID & bénh nhén ¢6 nguy co: 20 mg, 1 lan/ngay. Diéu tri kéo dai
sau khi da diéu tri phong ngifa tai xuat huyét do loét da day ta trang bing dudng tinh
mach: 40 mg, 1 lan/ngay trong 4 tuan. Diéu tri hdi ching Zollinger-Ellison: Liéu khai dau
khuyén cdo la Nexium mups 40 mg, 2 lan/ngay, chinh liéu theo dap (ing ctia bénh nhan va tiép
tuc diéu tri khi con chi dinh vé mat 1am sang, dir liéu lam sang cho thdy phén lon bénh nhan
duoc kiém soat vai liéu 80-160 mg/ngay. Khi liéu dung > 80 mg/ngay, nén chia liéu thanh 2
lan/ngay. Iré tu 12 tudi trg /én: Diéu trj loét ta trang do Helicobacter pylori: cin xem xét
huéng dan chinh thic cla quéc gia, ving va dia phuong vé su dé khang cta vi khudn, thai
gian diéu tri va cach diing cac thudc khdng khudn thich hgp. Liéu diing khuyén céo la: Jré
30-40 kg: Nexium mups 20 mg, amoxicillin 750 mg va dlarithromycin 7,5 mg/kg, 2 lan/ngay
trong 1 tudn. Jré >40 kg: Nexium mups 20 mg, amoxicillin 1 g va clarithromycin 500 mg, 2
Idn/ngay trong 1 tuan. Tré dudi 12 tudi: Tham khao t& Hudng dan sirdung cda Nexium dang géi
chita cdm khang dich da day. 8énh nhdn suy thdn: Khéng can chinh liéu. Bénh nhdn suy gan:
Khéng can chinh liéu & bénh nhan tan thuong gan & miic do nhe dén trung binh. O bénh nhan
suy gan nang, khéng nén diing qué liéu téi da la Nexium mups 20 mg/ngay. Ngudi cao tudi;
Khéng can chinh liéu. Tién sif qua man véi esomeprazole, phan nhom
benzimidazole hay cac thanh phan trong cong thiic. Khong nén sif dung esomeprazole dong
thdi véi nelfinavir, atazanavir. Khi ¢6 sy hién dién bat ky mét triéu ching bao
déng nhu giam can dang ké khang chu y, nan tai phat, kho nuét, nén ra mau hay dai tién phéan
den va khi nghi ngd hodc bi loét da day nén loai trir bénh ly ac tinh vi diéu tri bang Nexium
mups co thé lam giam triéu chiing va cham tré viéc chan doén. Bénh nhan diéu tri théi gian dai
nén duoc theo dai thudng xuyén. Khi ké toa esomeprazole theo ché dd diéu tri khi can thiét,
nén xem xét dén mdi lién quan vé tuong tac vai cac thudc khéc. Khi ké toa esomeprazole dé
diét trir Helicobacter pylori, nén xem xét cac tuong tac thudc ¢é thé xdy ra trong phac dé diéu
tri 3 thudc. Thubc nay cé chifa duding sucrose. Bénh nhan 6 cac van dé di truyén hiém gap nhu
khéng dung nap fructose, kém hap thu glucose-galactose hodc thiéu sucrase-isomaltase
khong nén duing thuéc nay. Diéu tri bang thudc tc ché bom proton ¢6 thé lam tang nhe nguy
ca nhidém khudn dudng tiéu hoéa do Salmonella va Campylobacter. Khdng khuyén cio ding
doéng thoi esomeprazole vai atazanavir. Néu su phdi hgp atazanavir vdi thudc dc ché bom
proton la khang thé tranh khoi, can theo dai chat ché trén lam sang khi tang liéu atazanavir
dén 400 mg két hop vai 100 mg ritonavir; khong nén sir dung qua 20 mg esomeprazole
Esomeprazole ¢é thé lam gidm hap thu vitamin B12 do su giam hodc thiéu axit dich vi, nén can
nhac & nhimg bénh nhan c6 giam duy trir vitamin B12 hodc c6 yéu t6 nguy co gidm hép thu
vitamin B12 khi diéu trj dai han. Esomeprazole la chat trc ché CYP2C19. Khi bt déu hay két
thic diéu tri vai esomeprazole, can xem xét nguy co tuong tac thube véi cac thude chuyén hoa

-THONG TIN KE TOA -

Nexium'mups®
20/40 mg

Nexium mups’
20/40 mg

Nexium'mups’
20/40 mg

Phan tan trong nudc
doi véi bénh nhan
kho nuét

Uéng truc tiép

dai trong qué trinh diéu tri & bénh nhan can diéu tri kéo dai hoac dung dong thai PPl va
digoxin hodc cac thudc co thé gay ha magié méau. PPI khi diing liéu cao va trong théi gian dai
(>1 nam), cd thé lam tang nhe nguy co gay xuong hong, xuong cd tay va cdt song, dac biét &
bénh nhan cao tudi hodc khi co sy hién dién clia yéu t6 nguy co khac. Nham tranh su can thiép
vao viéc do tim cac khéi u than kinh néi tiét do tang néng dé CgA, nén tam thisi nguing diéu tri
bang esomeprazole it nhdt ndm ngay trudc khi dinh lugng CgA.

Than treng khi diing cho phu ni ¢6 thai, khéng ding cho phu nir cho con bu.

[t anh huéng tai kha nang lai xe
va van hanh may mac, ¢6 thé xay ra phan tng ngoai y nhu chéng mét (it gap), nhin mé (hiém
gap). Phén loai theo tan sudt xay ra: Thudng gdp >1/100 va
<1/10: Nhic ddu, dau bung, tdo bon, tiéu chay, ddy bung, bubn nén/nén. ft gdp >1/1000 va <
1/100: phi ngoai bién, mat ngu, chodng vang, dj cam, ngl ga, chéng mat, khé miéng, tang
men gan, viém da, ngifa, ndi man, mé day. Hiém gap > 1/10000 va <1/1000: giam bach cdu, gidm
tiéu cau, phan (ing qué man nhu sét, phit mach, phan ing/sé¢ phan vé, giam natri mau, kich
déng, I 1an, trém cam, rdi loan vi gidc, nhin md, co that phé quan, viém miéng, nhiém candida
duding tiéu hoa, viém gan co hoac khéng vang da, héi dau, nhay cam véi anh sang, dau khop,
dau co, khé &, tang tiét mo hoi. Rdt hiém gap < 1/10000: mat bach cdu hat, gidm toan thé huyét
cdu, néng nay, 0 giac, suy gan, bénh nao & bénh nhan da c6 bénh gan, hdng ban da dang, hoi
ching Stevens-Johnson, hoai ti biéu bi gay déc (TEN), yéu co, viém than k&, nir héa tuyén wi.
Chua biét: gidm magié mau. Céc nghién cifu vé tuong tac thude mdi chi
dugc thyc hién & nguai lon. Esomeprazole c6 thé lam tang hay gidm sy hp thu ca cac thudc
khac néu co ché hap thu cla cac thude nay bi anh hudng bdi d6 axit da day nhu ketoconazole,
itraconazole, erlotinib va digoxin. Hiém c6 cac bdo cao vé ddc tinh i@ digoxin. Tuy nhién, can
than trong khi ding esomeprazole liéu cao & bénh nhan cao tudi.
viéc diéu tri bang digoxin. Esomeprazole cé thé lam gidm néng dé-ata
trong huyét thanh. Khéng khuyén cdo sif dung esomeprazole déng thoi
chéng chidinh sit dung esomeprazole déng thai véi nelfinavir. Esomeprazdle

ji atazanavir va
ché CYP2C19,

phenytoin... trong huyét tuong va cn giam liéu ding. Nén thed ggi. bénty
thosi esomeprazole véi warfarin hodc cac dén chat khic ciia coumarin. B4
théi gian bén thai cla cisapride lén 31%. St dung clopidogrel (liéus
hang ngay 75mg) va esomeprazole (40mg udng 1 lan/ngay) lam giaj ng do va thdi gian
tiép xic vi chdt chuyén hda cé hoat tinh clia clopidogrel trung bis80% va giam su tc ché ti
da két tap tiéu cau (gay ra bdi ADP) trung binh 14%. Khi sl dung déng thai clopidogrel véi phdi
hop liéu c6 dinh esomeprazole 20mg + ASA 81mg, ndng dd va thai gian tiép xic cia chat
chuyén hoa cé hoat tinh cua clopidogrel giam gan 40% so vdi st dung clopidogrel don thuan.
Muic d t6i da tc ché két tap tiéu ciu (gdy béi ADP) trén nhiing ddi tuong nay 13 nhu nhau &
nhém clopidogrel don thudn va nhom clopidogrel phéi hgp véi (esomeprazole + ASA). 56 lidu
chua nhét quan vé biéu hién lam sang cua tuong tac Duge dong / Dugc lyc cla esomeprazole
trén céc bién ¢é tim mach chinh da dugc bao cao ti cac nghién ciu quan sat va nghién cuu
ldm sang. Nham muc dich than trong, viéc ding déng thai clopidogrel khéng dugc khuyén
khich. Chua biét co ché viéc lam tang ndng dé tacrolimus, methotrexate khi st dung déng thai
vdi esomeprazole.Cac thudc Uc ché CYP3A4 va CYP2C19 cd thé lam tang ndng do va thai gian
tiép xtic cua esomeprazole, clarithromycin {500 mg, 2 lan/ngay) lam tang gap doi dién tich
dusi dudng cong (AUC) cua esomeprazole. Su diéu chinh liéu can dugc luu y & bénh nhén suy
gan nang hoac diéu tri lau dai. Cac thudc cam ting CYP2C19 va CYP3A4 ¢6 thé gay giam ndng
dé esomeprazole huyét thanh (nhu rifampicin va ¢d St. John's).
AstraZeneca AB, SE-151 85 Sodertajie, Thuy Dién.
Céng ty C6 Phan Dugc Ligu TW2, 24 Nguyén Thi Nghia, Q.1, Tp. Hé Chi Minh
Nexium mups 20 mg: VN-19783-16, Nexium mups 40 mg: VN-19782-16 »
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