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HUONG DAN SU DUNG THUOC CHO CAN BQ Y TE

SOMEXWELL-40 (Esomeprazole Tablets 40 mg)

1. Thanh phin cdu tao cia thube
Hoat chit:

Somexwell-40: M&i vién nén bao tan trong rudt chira: chira esomeprazol magnesi trihydrat
twong duong véi esomeprazol 40 mg '

Ta dwoce:

Cellulose vi tinh thé, tinh bot ngd, lactose monohydrat, crospovidon (polyplasdon XL 10), z
dinatri hydrogen phosphat khan, magnesi stearat, hypromellos (HPMC 15CPS), titanium
dioxid, polyethylen glycol 4000, talc, methacrylic acid co-polymer (EL-10055), dibutyl
phthalat, ferric oxid (red), polyethylen glycol 6000.

2. Dang bao ché

Vién nén bao tan trong rudt. -

3. Cac dic tinh dugce luc hoe

Nhém duge tri lidu: Thube ire ché bom proton.

Ma ATC: A02BCO0S .
Esomeprazol 1a dang dé)ng phén S- cua omeprazol va lam giam su bai tiét axit da day b?mg mot e
co ché tic dung chuyén biét. Thubc 1a chit e ché dic hidu bom axit & t& bao thanh. Ca hai dang
ddng phan R- va S- ctia omeprazol du c6 tac dong duoe luc hoc twong tu.

Vi tri va co' ché tic dung

Esomeprazol & mét base yéu, dugc tap trung va bién dbi thanh dang c6 hoat tinh trong moéi
truong axit cao & 6ng tiéu quan ché tiét ctia t& bao thanh, tai day thudc e ché enzym H'K'-
ATPase (bom axit) va trc ché ca su tiét dich co ban 14n su tiét dich do kich thich.

Tac dong lén sy tiét axit dich vi

Sau khi dung liéu udng esomeprazol 20 mg va 40 mg, thubc khoi phét tac dong trong vong |
gid. Sau khi dung lgp lai liéu esomeprazol 20 mg, 1 lan/ngdy trong 5 ngay, su tiét axit toi da
trung binh sau khi kich thich bing pentagastrin giam 90% khi do & thoi diém 6-7 gid sau khi
dung thubc & ngay thi 5.

Sau 5 ngay dung liéu udng esomeprazol 20 mg va 40 mg, do pH trong da day > 4 da duoc duy |
tri trong thoi gian trung binh twong tng 1a 13 va 17 gid trong vong 24 gid & bénh nhén trao
nguoc da day thuc quan c6 tri¢u ching. Ty 1& bénh nhéan duy tri do pH trong da day > 4 t6i thiéu
trong 8, 12 va 16 gi® twong Gmg 1a 76%, 54% va 24% dbi voi esomeprazol 20 mg va 97%, 92%
va 56% dbi voi esomeprazol 40 mg.

Khi ding AUC nhu 12 mdt tham s6 dai dién cho ndng do thudc trong huyét twong, nguoi ta da
chitng minh duoc c6 méi lién hé giira sur e ché tiét axit véi ndng d6 thube va thoi gian tiép xuc.
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Téc dfng tri lidu cia sw e ché axit

Khi dung esomeprazol 40 mg, khoang 78% bénh nhén viém thuc quan do trdo nguoc duge chita
lanh sau 4 tudn va khoang 93% duoc chia lanh sau 8 tun.

Diéu trj bang esomeprazol 20 mg, 2 14n/ngdy va khang sinh thich hop trong 1 tudn da diét trir
Helicobacter pylori thanh ¢bng & khoang 90% bénh nhan. Sau khi diéu trj diét trir trong 1 tuén,
khéng cin ding thém thudc khang tiét axit don tri lidu dé chita lanh loét va giam tridu chimg &
bénh nhan loét ta trang khéng bién chimg.

Céc tic dfng khac 6 lién quan dén sy e ché axit

‘Trong qua trinh diéu tri bing thude khang tiét axit dich vi, ndng dd gastrin huyét thanh tang dap
g v6i su giam axit dich vi. Nong d6 CgA cling tang do sy giam axit dich vi. Su ting néng do
CgA c¢b thé can thidp vao sy do tim khdi u ndi tiét. Cdc bdo cdo y van chi ra ring nén ngimg
didu tri bing cic thude tre ché bom proton it nhit 5 ngay trude khi dinh luong CgA. Néu ndng
d6 CgA va gastrin khéng trér vé binh thudng sau 5 ngay, nén tién hanh dinh luong lai sau 14
ngay ké tir khi dimg st dung esomeprazol. Tang sé té bao ECL ¢6 18 do tang ndng db gastrin
huyét thanh d4 duoc ghi nhdn & ca tré em va ngudi 16n khi diéu tri dai han vdi esomeprazol.
Didu nay duoc coi 14 khong c6 ¥ nghia 1am sang. Sau thoi gian dai didu trj bing thudc khang
tiét axit dich vi da ghi nhan sy tang nhe tin sudt xuét hién nang tuyén da day. Nhimg thay dbi
ndy, 14 do trc ché bai tiét axit dich vi, thi lanh tinh va ¢6 thé phuc hdi duwoe. Giam axit da day do
bat k¥ nguyén nhan nao, ké ca ding thude e ché bom proton, 1am ting sb lwong vi khuin
thudmg tril trong duong tiéu hoéa. Diéu tri bing thudce e ché bom proton ¢ thé lam ting nhe
ngey co nhiém khuin dudng tidu hoa do Salmonella va Campylobacter, vi ¢6 thé la
Clostridium difficile trén bénh nhan ndi tra

4. Cac dac tinh duge dong hoc

Hép thu vi phan bb

Esomeprazol dé bj huy trong méi truémg axit va duge udng dudi dang hat tan trong rudt. Trén
stic vat (in vivoe), su chuyén dbi sang dang ddng phin R thi khong dang ké. Esomeprazol durge
hép thu nhanh v&i ndng 6 dinh trong huyét twong dat duoc khoang 1-2 gid sau khi udng, Do
sinh kha dung tuyét d6i 14 64% sau khi ubng lidu don 40 mg va tang 1én 89% sau khi dung liéu
lp lai 1 lin/ngay. Pbi vdi lidu esomeprazol 20 mg, céc trj sbé nay twong tmg 1a 50% va 68%.
Thé tich phan b3 biéu kién & trang thai hiang dinh trén nguwoi khoe manh khoang 0,22 L/kg trong
lwong co thé. Esomeprazol gin két 97% véi protein huyét tuong.

Thirc 4n 1am chém va giam sy hip thu esomeprazol méc du didu nay khong anh huwong dang ké
dén tac dong ciia esomeprazol 1én sy tiét axit da day.

Chuyén héa va bai tiét

Esomeprazol duge chuyén héa hoan toan qua hé théng cytochrom P450 (CYP). Phin chinh ciia |

qué trinh chuyén hoa esomeprazol phu thudc vao enzym CYP2C19 da hinh thai, tao thanh cac
chit chuyén hoa hydroxy va desmethyl ciia esomeprazol. Phin ¢on lai cha qua trinh chuyén hoa
phu thudc vao mot chit df‘mg dang ddc higu khac, CYP3A4, tao thanh esomeprazol sulphon,
chit chuyén héa chinh trong huyét tuong.

Céc tham s6 duéi day chd yéu phan 4nh duogc dong hoc & nhimg c¢a nhén cé enzym chirc ning
CYP2C19, 12 nhém nguoi chuyén héa manh.
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Téng d¢ thanh thai huyét tuong khoang 17 L/gi®r sau khi ding liéu don va khoang 9 L/gid sau
khi dung liéu lap lai. Thoi gian ban thai trong huyét tuong khoang 1,3 gi¢ sau khi ding liéu lap

lai 1 lan/ngay. Duoc ddng hoc clia esomeprazol d3 dwoc nghién ciru voi lidu 1én dén 40 mg, 2
lan/ ngay. Dién tich ving dudi duong cong biéu dién ndng do trong huyét twong theo thoi gian |

(AUC) tang l1én sau khi dung lip lai esomeprazol. Su ting nay phu thudc theo lidu va ty 1é gia
tang AUC nhiéu hon ty 1é tang lidu sau khi dung liu lap lai. Su phu thudc vao thoi gian va lidu
dung nay la do sy giam chuyén héa & giai doan dau qua gan va giam d9 thanh thai toan than co
I&¢ do sy rc ché enzym CYP2CI19 cua esomeprazol vi/hodc chit chuyén héa sulphon.
Esomeprazol thai trir hoan toan khoi huyét tuong gifta cac lidu ding ma khéng c¢6 khuynh huéng
tich liiy khi ding 1 lan/ngay.

Cac chét chuyén hoa chinh cua esomeprazol khéng anh hudng dén su tiét axit da day. Khoang
80% esomeprazol liéu udng duoc bai tiét qua nudc tiéu dudi dang cic chit chuyén hoa, phan
con lai qua phén. It hon 1% thudc dang khéng dbi dwoc tim thdy trong nudc tiéu.

Cac nhom bénh nhan dic biét

Khoang 2,9 £ 1,5% bénh nhan khéng c6 enzym chic ning CYP2C19 va dugc goi la nhém _;
nguoi chuyén hoa kém. O cac ca nhan nay, su chuyén hoa ctua esomeprazol dugc xic tac chu |
yéu bai CYP3A4. Sau khi dung lidu lap lai esomeprazol 40 mg, 1 1an/ngay, AUC trung binh & |

ngudi chuyén hoa kém cao hon khoang 100% so vé6i bénh nhan ¢ enzym chirc ning CYP2C19
(nhém ngudi chuyén héa manh). Nong ¢ dinh trung binh trong huyét tvong ting khoang 60%.
Nhimg ghi nhan nay khong anh huong liéu ding esomeprazol.

Su chuyén héa ctia esomeprazol khong thay dbi dang ké & bénh nhén cao tudi (71-80 tudi).

Sau khi dung liéu don esomeprazol 40 mg, AUC trung binh & phu nit cao hon nam giéi khoang
30%. Khong ghi nhan cé sy khéac biét vé AUC giita cac gidi tinh sau khi dung lidu lap lai 1
lan/ngay. Nhimng ghi nhdn nay khong anh huong dén lidu luong esomeprazol.

Bénh nhan suy giam chirc niing cic co quan

Su chuyeén héa cuia esomeprazol ¢ thé bi suy giam ¢ bénh nhan réi loan chirc ning gan tir nhe |
dén trung binh. Toc d6 chuyén héa gidm & bénh nhan réi loan chirc ning gan nang, din dén lam |
tang gip d6i AUC ciia esomeprazol. Vi vay, khong dung qué lidu téi da 20 mg & bénh nhan réi
loan chuc nang gan ning. Esomeprazol hoic cac chét chuyén hoa chinh khéng ¢6 khuynh huéng |

tich Iy khi dang 1 lan/ngay.

Chura ¢6 nghién ciru nao duoc thuc hién trén bénh nhén giam chic nang than. Vi than chiu trach
nhiém trong viée bai ti€t cac chat chuyén hoa clia esomeprazol nhung khdng chiu trach nhiém
cho su dao thai thudc dudi dang khong ddi, ngudi ta cho la su chuyén héa ctia esomeprazol
khong thay doi & bénh nhan suy gidm chirc ning thin.

Tré em

Tré vi thanh nién 12-18 tuéi

Sau khi sir dung liéu 13p lai 20 mg va 40 mg esomeprazol, tdng ndng d6 va thoi gian tiép xuc

(AUC) va thoi gian dat ndng do tbi da trong huyét tuong (tmax) & tré 12-18 tudi tuong tu nhu ¢
ngudi 1om ddi véi ca hai liéu esomeprazol

5. Quy cach déng goi:
Hdp 3 vix 10 vién.
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6. Chi dinh, liéu dung, cich dung, chong chi dinh

Chi dinh:

Negwai 16m

Vién nén Somexwell dugc chi dinh cho céc trudng hop:

Bénh trao nguwec da day-thwe quan (GERD)

- Diéu tri viém xuéc thuc quan do trao ngugc

- Diéu tri dai han cho bénh nhan viém thuc quan da chira lanh dé phong ngira tai phat

- Diéu tri triéu chirng bénh trao nguoc da day-thuc quan (GERD)

Két hop v6i mét phac dd khang khuén thich hop dé diét trix Helicobacter pylori va
- Chira lanh loét ta trang c6 nhiém Helicobacter pylori va

- Phong ngira tai phat loét da day-t4 trang & bénh nhan loét c6 nhiém Helicobacter pylori.
Bénh nhin cin diéu trj bing thudc khéing viém khong steroid (NSAID) lién tuc

- Chira lanh loét da day do dung thuéc NSAID.

- Phong ngira loét da day va loét ta trang do ding thuéc NSAID & bénh nhén ¢6 nguy co.

Picu trj kéo dai sau khi da diéu tri phong ngira tai xuit huyét do loét da day ti trang bing |

dwong tinh mach.
Diéu tri hoi chig Zollinger Ellison.
Tré vi thanh nién tir 12 tudi tré Ién

Bénh trao nguwge da day-thwe quan (GERD)

- Diéu trj viém xudc thuc quan do trao nguge
- Diéu tri dai han cho bénh nhan viém thuc quan d3 chita lanh dé phong ngira tai phat
- Diéu trj triéu chimg bénh trao nguoc da day-thuc quan (GERD)

Két hop v6i khéng sinh trong diéu tri loét ta trang do Helicobacter pylori.
Chéng chi dinh:

Tién st qua man véi esomeprazol, phan nhém benzimidazol hay bat ky thanh phin nao cua |

thudc.

Khéng sir dung esomeprazol dong thdi véi nelfinavir, atazanavir (Xem “TUONG TAC CUA
THUOC VOI CAC THUOC KHAC VA CAC DANG TUONG TAC KHAC™).

Liéu lwgng va cich dung:

Nén nudt toan bd vién cung véi chat long. Khong nhai hay nghién nat vién.

D&i voi bénh nhan khé nudt, co thé phan tan vién thudc trong nira ly nuée khong chira carbonat,
Khéng dung céc chét long khéc vi 16p boc gitip thude tan trong duong rudt ¢ thé bi hoa tan.
Khuay cho dén khi vién thudc phan tan hoan toan va ubng dich phan tan chira vi hat nay ngay

lap tirc hodc trong vong 30 phut. Trang ly lai bang nira ly nude va udng. Khong dwoc nhai hodc
nghién nat cac vi hat nay.

N4
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D41 v6i bénh nhén khong thé nubt duge, ¢ thé phan tan vién thudc trong nudc khong chira
carbonat va diing qua 6ng thong da day.

Negwdi 16m va tré vi thanh nién tir 12 tudi tri 1én

Bénh trao ngwgc da day-thue quian (GERD)

- Didu trj viém xuée thue quan do trao nguoc: 40 mg, 1 l4n/ngay trong 4 tudn. Nén diéu tri thém
4 tudn nita cho bénh nhén viém thwe quan chua duge chirta lanh hay vén ¢é tridu chimg dai
dang.

- Piéu tri dai han cho bénh nhin viém thuc quan ¢4 chita lanh dé phong ngira tai phat: 20 mg, 1
lan/ngay.

- Diéu trj triéu chung bénh trao nguoc da day-thwe quan (GERD): 20 mg, 1 lin/ngay & bénh
nhan khéng bi viém thuc quan. Néu khong kiém soét duge triéu ching sau 4 tudn, bénh nhan
nén duge thim do cdn 1am sang k§ hon dé x4c dinh chan doan. Khi da hét tridu chimg, ¢ thé
duy tri sy kiém sodt triéu chimg véi lidu 20 mg, 1 1an/ ngdy. O ngudi 16n c6 thé st dung ché
d6 didu tri khi cén thiét véi 1idu 20 mg, 1 lénfngéy. 0 nhitng bénh nhén trao nguoc da day thuc
quin (GERD) dang sir dung NSAID ¢6 nguy co phét trién loét da day ta trang, khdng khuyén
c40 kiém soét cée tridu chimg bing ché d6 didu tri khi can thiét.

Newdi lon

Két hop véi mét phac dd khing khuén thich hep dé diét triv Helicobacter pylori va

- Chira lanh loét t4 trang c6 nhiém Helicobacter pylori: esomeprazol 20 mg, amoxicilin 1 g va
clarithromyein 500 mg, tit ca duoc ding 2 lan/ngay trong 7 ngay.

- Phong ngira tai phat loét da day-td trang & bénh nhan loét c6 nhiém Helicobacier pylori:
esomeprazol 20 mg, amoxicilin 1 g va clarithromycin 500 mg, tit ca duoe dung 2 lan/ngay
trong 7 ngay.

Bénh nhén cin didu trj bing thudc khang viém khong steroid (NSAID) lién tue

- Chita lanh loét da day do dung thude NSAID: liéu thong thuomg 20 mg, 1 lAn/ngay. Thoi gian
diéu tri 1a 4-8 tuan,

- Phong ngira loét da day va loét t4 trang do ding thudc NSAID & bénh nhan ¢6 nguy co: 20
mg, 1 ldn/ngay.

Diéu tri kéo dai sau khi di diéu tri phong ngira tdi xuit huyét do loét da day ta trang bing

dwong tinh mach

40 mg, 1 lan/ngdy trong 4 tuan sau khi da didu tri phong ngira tai xudt huyét do loét da day ta

trang bing duomg tinh mach.

Diéu trj hdi chirng Zollinger Ellison

Li¢u khoi dau khuyén céo I esomeprazol 40 mg, 2 lan/ngay. Sau d6 diéu chinh lidu theo dap

ng ca timg bénh nhan va tiép tuc didu trj khi con chi dinh v& mat 1am sang. Cac dit liéu lam

sang cho thdy phan 16n bénh nhan duoc kidm soét véi esomeprazol lidu tir 80-160 mg/ngay. Khi

lidu hang ngay 16n hon 80 mg, chia liéu diing thanh 2 lan/ngay.

Tré vi thanh nién tir 12 tudi tré lén

Didu trj loét ta trang do Helicobacter pylori
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Khi lua chon liéu phap phéi hop thich hop, cin xem xét huéng din chinh thirc cla qude gia,
ving va dia phuong vé& sir dé khang cua vi khudn, thoi gian diéu tri (théng thuong la 7 ngay
nhung d6i khi ¢6 thé 1én t6i 14 ngay), va cach ding cac thude khang khuén thich hop. Qua trinh
diéu tri cin dugc theo ddi bdi chuyén vién v té.

Liéu dung khuyén céo 1a:

Canning | Lidu dung

30-40kg | . ké& hop voi hai khang sinh: ding déng thdi esomeprazol 20 mg,
amoxicilin 750 mg va clarithromycin 7,5 mg/kg cdn ndng, 2 lan/ngay
trong 1 tudn.

>40kg - K& hop vé6i hai khang sinh: ding ddng thdi esomeprazol 20 mg,

amoxicilin 1 g va clarithromyein 500 mg, 2 lan/ngay trong 1 tuan.

Tré em dudi 12 tudi

Sir dung dang bao ché khac nhu dang g6i bdt phit hon hon d6i vai tré em dudi 12 tudi.

Ngwdi t(?in_t_hu'ong chire ning thin

Khéng can phai diéu chinh liéu & bénh nhin tén thuong chirc ning than. Do it kinh nghiém vé

viéc dung thude & bénh nhan suy than ndng, thén trong khi didu tri & cac bénh nhin ndy (Xem
“DUQC PONG HOC™).

Ngirdi ton thwong chire niing gan

Khoéng ¢in phai didu chinh lidu ¢ bénh nhan tén thwong gan & mire 44 tir nhe dén trung binh. O

bénh nhén suy gan ning, khong ding qua lidu t6i da esomeprazol 20 mg (Xem “DUJC DONG
HET™,

Negwoi cao tudi
Khong cén di€u chinh liéu & ngudi cao tudi.

7. Cac trweong hop than trong khi dang thude

Khi cé su hién dién bt ky mét triéu chimg bao dong ndo (nhur la giam cén dang ké khong chu ¥,
ndn tai phat, kho nubt, nén ra mau hay dai tién phédn den) va khi nghi ng& hodc b loét da day
nén loai trir bénh 1y 4c tinh vi diéu trj bing SOMEXWELL c¢6 thé lam giam triéu chimg va lam
cham tré viée chén doan.

Bénh nhan diéu tri thoi gian dai (diic biét nhiing ngudi d3 diéu tri hon 1 nam) nén duge theo dbi
thuong xuyén.

Bénh nhan diéu tri theo ché d¢ khi can thiét nén lién hé voi bac s§ ndu c6 cdc tridu chimg thay
doi vé& dic tinh, Khi ké toa esomeprazo} theo ché d6 didu tri khi cin thiét, nén xem xét dén mébi
litn quan vé tuong tac voi cae thube khac do néng d6 esomeprazol trong huyét twong ¢6 thé thay
d6i (Xem “TUONG TAC CUA THUOC VOI CAC THUOC KHAC VA CAC DANG TUONG
TAC KHAC™).

Khi ké toa esomeprazol d¢ diét trir Helicobacter pylori, nén xem xét céc tuong tac thudce cé thé
xay ra trong phac dd diéu tri 3 thudc. Clarithromyein la chét e ché manh CYP3A4 va vi thé nén

LA _BETY
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xem xét chong chi dinh va twong tic dbi véi clarithromycin khi diing phac dé 3 thude cho bénh
nhan dang ding cac thube khac chuyén hoa qua CYP3A4 nhu cisapride.

Thube niy ¢é chira lactose monohydrat: Khéng sir dung thube ndy cho bénh nhén bi cac vén
dé di truyén hiém gdp nhu khéng dung nap galactose, thiéu hut lapp - lactase hay kém hip thu
glucose -galactose.

Diéu trj bing thudc 1t ché bom proton ¢é thé 1am ting nhe nguy co nhidém khudn dudng tiéu héa
do Salmonella va Campylobacter (Xem phin “DUQOC LUC HOC™).

Khong khuyén cio ding ddng théi esomeprazol voi atazanavir (xem muc “TUONG TAC CUA

THUOC VOI CAC THUOC KHAC VA CAC DANG TUONG TAC KHAC™).). Néu su phéi hop |
atazanavir véi thude tre ché bom proton 1 khéng thé tranh khoi, can theo doi chit ch# trén 1am ,
sang khi ting liéu atazanavir d&n 400 mg két hop véi 100 mg ritonavir; khéng st dung qua 20 |

mg esomeprazol.

Esomeprazol, cfing nhu cdc thudc khang axit khac, co thé lam giam hdp thu vitamin B12

{cyanocobalamin} do sy giam hodc thidu axit dich vi. Pidu ndy nén duoc cén nhic & nhing bénh |
nhin ¢6 giam dy trit vitamin B12 hodic ¢6 yéu td nguy co giam hdp thu vitamin B12 khi diéu tr |

dai han.

Esomeprazol 14 chét trc ché CYP2C19. Khi bat ddu hay két thic didu tri voi esomeprazol, cin
xem xét nguy co tuong tic thudc véi cac thube chuyén héa qua CYP2C19. Pa c6 ghi nhén
tuong tac gifta clopidogrel va esomeprazol (xem muc “TUONG TAC CUA THUOC VOI CAC
THUOC KHAC VA CAC DANG TUONG TAC KHAC™). Khong 15 mdi lién quan l4m sang coa
trong tdc nay. Nhu 12 mot bién phép thin trong, khong khuyén khich ding déng thoi
esomeprazol va clopidogrel.

Di ¢6 cdc bdo cdo vé giam magnesi mau ning & nhitng bénh nhan didu tri bang thube e ché
bom proton (PPI) nhir esomeprazol trong it nhit 3 thang, va trong da s cac trutmg hop 12 trong
1 ndm. Biéu hién ning cia giam magnesi méu nhu mét moi, co clng, mé sang, co gidt, choang
véng va loan nhip that c6 thé xay ra nhung khéi phat &m thim va khéng duoc luu tam. O da sb
cdc bénh nhén, tinh trang giam magnesi méu dugc céi thién sau khi sir dung liéu phdp magnesi
thay thé va ngimg st dung PPL

D6i véi cac bénh nhin cin duoe diéu tri kéo dai hodc nhitng bénh nhan diung déng théi PPI va
digoxin ho#c cac thube khac c6 thé gay ha magnesi mau (vi du nhu cac thubc loi tiéu), nhan vién
y t& nén can nhic dinh lugng néng d6 magnesi méu trude khi bét ddu diéu tri PPI va dinh ky
theo doi trong qua trinh diéu tri.

Cac thudce trc ché bom proton, dac biét khi dung lidu cao va trong thdi gian dai (> 1 nam), c6 thé
lam tang nhe nguy co gy xuong hdng, xuong cb tay va cot séng, dic bidt & bénh nhan cao tudi
hodc khi ¢6 su hién dién cua yéu th nguy co khac. Cac nghién ciru quan sat chi ra réng céc thude
tc ché bom proton ¢6 thé 1am tang tong thé nguy co gy xuong khoang 10 — 40%. Mét phan
trong mitc ting nay c6 thé do cac yéu td nguy co khéc. Bénh nhén cé nguy co lodng xuong nén
duge chdm soc theo cac hudng din 14m sang hién hanh va nén duoc bd sung mdt lrong vitamin
D va calei thich hop.

Phu ni¥ ¢6 thai va cho con bu

Chira ¢é da dir 1iéu 14m sang vé vige dung esomeprazol trén phu nit ¢é thai. Khi ding hén hop
dong phén racemic cua omeprazol, dit liéu trén s6 luong 1on phu nir ¢6 thai ¢é ding thude tir céc
nghién ciru dich t& chimg t6 thude khong gdy di tat hodc dge tinh trén bao thai. Cac nghién ciu

LA Akt e e S PRETE Al

——— e e e

Jaidd

a 1>

Q7



vé esomeprazol trén dong vat khong cho thdy thude cé tac dong co hai truc tiép hay gidn tiép
trén su phat trién cua phoi/thai nhi. Cac nghién ciru trén dong vat véi hdén hop racemic ciing
khong cho thdy ¢6 tac dong c6 hai truc tiép hay gian tiép trén tinh trang mang thai, sy sinh no
hodc su phat trién sau sinh. Nén thén trong khi ké toa cho phu nit ¢6 thai.

Nguoi ta chua biét esomeprazol c6 tiét qua sita me hay khong. Khong c6 nghién ctru nao trén
phu nit cho con b dugce thue hién. Vi vy, khong dung esomeprazol trong khi cho con bu.

Anh hwéng trén kha ning l4i xe va vin hanh miy méc

Esomeprazol it anh huéng t6i kha ning lai xe va van hanh may moéc. Mot s6 phan img ngoai ¥
nhu chéng mat (it gip), nhin mo (hiém gip) c6 thé xay ra ( xem phin “TAC DUNG KHONG
MONG MUON” ).Néu xay ra cac phan img ngoai y ndy, bénh nhan khong nén 1ai xe va vén
hanh may méc.

8. Twong tic caa thude v6i cac thude khic va cdc loai twong tic khic

Céc nghién ciru vé tuong tac thubc méi chi duogc thuc hién & nguoi 16n.

Téc dfng ciia esomeprazol trén dwge djng hoc ciia cic thube khac

Doi v6i nhitng thuéc hdp thu phu thuéc dé pH

Tinh trang giam d9 axit da day khi didu trj bing esomeprazol va cac PPI khic c6 thé lam giam
hay tang su hdp thu cua cac thudc khac c¢6 co ché hap thu phu thude pH da day. Gibéng nhu cac
thudc lam giam d¢ axit da day khac, su hép thu cia céac thudc nhu ketoconazol, itraconazol va
erlotinib ¢6 thé giam va sy hdp thu cua digoxin c6 thé tang 1én trong khi diéu tri voi
esomeprazol. Dung dong thoi omeprazol (20 mg/ngay) va digoxin & cac dbi tuong khoe manh
lam tang sinh kha dung cua digoxin khoang 10% (lén dén 30% & 2 trén 10 dbi tuong nghién

ctu). Hiém c6 cac bdo cdo vé ddc tinh cta digoxin. Tuy nhién, cAn than trong khi ding |

esomeprazol liéu cao & bénh nhan cao tudi. Can ting cudng theo doi viéc didu tri bing digoxin.

- . . M - P A Lo o A ~ R |
D4 c6 bao céo rang omeprazol twong tic véi mdt sb chat Gc ché enzym protease. Chua rd tAm

quan trong vé 1am sang va co ché tac dung cta céc twong tac da dwgc ghi nhan. Tang do pH da
day trong qua trinh diéu tri v&i omeprazol c¢6 thé din dén thay ddi sy hdp thu cua chét (e ché
enzym protease. Co ché turong tac khac co thé xay ra la théng qua su trc ché enzym CYP2C19.
Déi vdi atazanavir va nelfinavir, giam ndng d6 thudc trong huyét thanh da duoc ghi nhan khi
diing chung véi omeprazol, do d6 khéng khuyén cao dung ddng thoi cdc thudc nay.

O nguoi tinh nguyén khoe manh, sir dung ddng thoi omeprazol (40 mg, 1 lan/ngay) va
atazanavir 300 mg/ritonavir 100 mg lam giam déng ké nong d6 va thoi gian tiép xuc atazanavir
(giam AUC, Cmax va Cmin khoang 75%). Tang liéu atazanavir dén 400 mg da khong bu trir tac
dong clia omeprazol trén ndng do va thoi gian tiép xtc atazanavir.

Dung phéi hop omeprazol (20 mg, 1 lan/ngay) véi atazanavir 400 mg/ritonavir 100 mg & nguoi
tinh nguyén khoe manh lam giam khoang 30% ndng d6 va thoi gian tiép xitc atazanavir khi so
sanh voi ndng do va thoi gian tiép xtc ghi nhan trong truomg hop dung atazanavir 300
mg/ritonavir 100 mg, 1 [in/ngay, ma khong dung omeprazol 20 mg, 1 ldn/ngay. Dung phéi hop
voi omeprazol (40 mg, 1 ldn/ngay) lam giam tri sé trung binh AUC, Cmax va Cmin cua
nelfinavir khoang 36-39% va giam khoang 75-92% trj so trung binh AUC, Cmax va Cmin cua
chét chuyén hoa hoat tinh ¢6 tac dong duge ly M8. Pdi véi saquinavir (sir dung ddng thoi véi
ritonavir), ting nong do thudc trong huyét thanh (80-100%) khi diing d6ng thoi véi omeprazole
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(40 mg, 1 lan/ngay). Piéu trj véi omeprazol 20 mg, | lan/ngay, khéng anh huéng dén sur tiép xc
cia darunavir (khi ding déng thdi voi ritonavir) va amprenavir (khi dung ddng th&i véi
ritonavir). Didu tri véi esomeprazol 20 mg, 1 l1dn/ngay, khéng anh hwong dén sy tiép xtc cua
amprenavir (sir dung hay khéng sir dung ddng thoi voi ritonavir). Diéu tri voi omeprazol 40 mg,
I lan/ngay, khéng anh hudéng dén su tiép xic cua lopinavir (sir dung dong thoi véi ritonavir). Do
tdic ddng duogc luc va cac dic tinh duge ddng hoc tuong ty cia omeprazol va esomeprazol,
khong khuyén cdo sir dung gsomeprazol df)ng th&i voi atazanavir va chéng chi dinh str dung
esomeprazol ddng théri véi nelfinavir.

Nhitng thuéc chuyén héa qua CYP2CI9

Esomeprazol trc ché CYP2C19, enzym chinh chuyén hoa esomeprazol. Do vdy, khi esomeprazol
dugc ding chung véi céc thubc chuyén héa béng CYP2C19 nhu diazepam, citalopram,
imipramin, clomipramin, phenytoin. .., néng dé c4c thudc nay trong huyét tuong cé thé ting va
cin giam liéu ding. Piéu ndy cin duge dic biét cha ¥ khi k& don esomeprazol theo ché d3 didu
tri khi cén thiét. Dung ddng thoi voi esomeprazol 30 mg lam giam 45% d¢ thanh thai diazepam
(mét co chit cua CYP2C19). Khi dung dong thoi véi esomeprazol 40 mg lam tang 13% ndng do
day (trough) ctia phenytoin trong huyét twong & bénh nhan déng kinh. Nén theo ddi ndng d6
phenytoin trong huyét tuong khi bt ddu hay ngung didu tri voi esomeprazol. Omeprazol (40 |
mg, 1 lan/ngay) lam ting 15% Cmax va 45% AUC: cla voriconazol (mdt co chét cha
CYP2C19).

Khi ding dong thoi 40 mg esomeprazol & ngudi dang diéu tri bing warfarin trong mét thir
nghiém 1Am sang & cho thiy thoi gian dong mau & trong khoang ¢6 thé chip nhén. Tuy vay, sau
mot thod gian lwu hanh thude d3 ghi nhan ¢6 mot sb rat hiém truong hop tang INR déang ké trén
lam sang khi diéu tri ddng thoi hai thude trén. Nén theo dai bénh nhn khi bit diu va khi chdm
dit didu tri ddng thoi esomeprazol voi warfarin hodc cdc din chét khae clia coumarin.
Omeprazol, cling nhu esomeprazol, hoat déng nhir cac chit irc ché CYP2C19. Trong mdt nghién
ctru chéo, omeprazol st dung voi lidu 40 mg trén ddi tuong khoe manh d3 1am ting Cax v
AUC cua cilostazol tuong tmg 18% va 26% va Cpax va AUC cta mdt chit chuyén hoa cé hoat
tinh cua né tuong ing 29% va 69%.

J ngudi tinh nguyén khée manh, khi dung chung véi 40 mg esomeprazol, dién tich dudi duong
cong bigu dién ndng d6 cisaprid trong huyét tueong theo thdl gian (AUC) téng 1én 32% va thon
gian ban thai cisapride kéo dai thém 31% nhung ndng d6 dinh cisaprid trong huyét tuong tang
lén khong dang ké. Khoang QTc hoi kéo dai sau khi dung cisapride riéng 18, khdng bi kéo dai
hon nita khi ding dong thoi cisapride véi esomeprazol (xem “CAC TRUONG HOP THAN
TRONG KHI DUNG THUOC™).

Esomeprazol dd duge chitng to 14 khdng c6 tac ddng dang ké v& 1am sang trén duge dong hoc
cua amoxicilin hodc quinidin,

Nhitng nghién ciru ngan han danh gia viée sit dung ddng thoi esomeprazol véi naproxen hay
rofecoxib chua xdc dinh duge bat cir trong tac duge déng hoe nao lién quan vé& mit 14m sang.
Két qua tir céc nghién ciru trén déi twong khoe manh da chi ra tuong tdc Duge ddng / Duoc lye
(PK/PD) gitra clopidogrel (liéu nap 300 mg/ liéu duy tri hang ngdy 75 mg) va esomeprazol (40
mg ubng 1 lan/ngay) dan dén giam néng d6 va thdi gian tiép xuic voi chét chuyén hoéa ¢6 hoat
tinh ctia clopidogrel trung binh 40% va giam su frc ché t6i da két tap tiéu clu (gay ra bai ADP)
trung binh 14%.
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Trong mot nghién ctru trén nguoi khoe manh, khi s dung déng thoi clopidogrel véi phdi hop _
litu c6 dinh esomeprazol 20 mg + ASA 81 mg, ndng do va thoi gian tiép xtc cla chat chuyén
héa c6 hoat tinh cua clopidogrel giam gén 40% so véi sit dung clopidogrel don thudn. Tuy
nhién, mic d6 t8i da rc ché két tap tiéu cdu (gdy boi ADP) trén nhitng di tuong nay 12 nhu
nhau & nhém clopidogrel don thudn va nhém clopidogrel phdi hop véi (esomeprazol + ASA).

Sé liéu chua nhét quan vé bidu hién ldm sang cua tuong tac Dugc dong / Dugc luc cua
esomeprazol trén cac bién c¢b tim mach chinh d3 dugc béo céo tir cac nghién clru quan sat va ‘_
nghién ctru 1am sang. Nham muc dich thin trong, viéc dung dong thoi clopidogrel khong duoc ‘|
khuyén khich. |
Chuca biét co ché

Viéc st dung dbng thoi voi esomeprazol da duge béo cdo lam ting ndng d6 huyét thanh cua
tacrolimus.

Khi dung ddng thoi cac PPI, ndng do methotrexat dwoc bdo céo 1a ting 1én & mot sb bénh nhan.
Khi dung liéu cao methotrexat, nén can nhic dimg tam thot esomeprazol. |

9. Tac dung khong mong muén

Céc phan img ngoai ¥ phd bién nhit bao gém: dau dau, dau bung, tiéu chay va budn nén (ké ca
trong nghién cru hiu mii). Pic tinh vé an toan 1 tuong tu nhau gilra cac dang thude, cdc chi
dinh, nhom tudi va cac quéan thé bénh nhan.

Cac phan tng ngoai y do thudc sau diy di dugc ghi nhén hay nghi ngd trong céc chuong trinh
nghién ctru ldm sang cla esomeprazol va theo ddi sau khi thubc ra thi truong. Khong c6 phan
img ndo lién quan dén lidu ding. .
Cac phan tmg nay dugc xép theo tan sudt xay ra: Rét thuong gip > 1/10, thuong gip >1/100 dén |
<1/10; it gap >1/1000 dén <1/100; hiém gip >1/10.000 dén <1/1000; rét hiém gap <1/10.000; |
chua biét (khong thé du doan tir cac dit liéu dang c6).

R6i loan mdu va hé bach huyét
Hiém gap: giam bach cau, giam tiéu ciu

Rat hiém gap: mit bach ciu hat, giam toan thé huyét ciu

R6i loan hé mién dich
Hiém gap: phan img qua min nhu 14 sét, phit mach, phan tmg phan vé/sbc phan vé "
Réi loan chuyén héa va dinh dwdng 2

it gap: phi ngoai bién

Hiém gap: giam natri mau

Chua biét: giam magnesi méau (xem muc “CAC TRUONG HOP THAN TRONG KHI DUNG
THUOC™); giam magnesi mau nang c6 thé lién quan t6i giam canxi mau. Giam magnesi mau
cling ¢6 thé dan dén giam kali mau.

Réi loan tam than

it gip: mit ngu

Hiém gap: kich dong, 14 14n, trAm cam

Rat hiém: néng nay, a0 giac
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R6i loan hé than kinh

Thuong gap: nhirc diu

it gap: choang vang, di cam, ngl ga

Hiém gap: rbi loan vi gidc

Réi loan mdt

Hiém gap: nhin mo

Réi loan tai va mé dao

it gap: chong mat

Réi loan hé hdp, nguc va trung that

Hiém gap: co thit phé quan

Réi loan tiéu héa

Thuong gap: dau bung, tao bon, tidu chay, ddy bung, budn nén/nén
it gap: kho miéng

Hiém gap: viém miéng, nhiém ndm candida duong tiéu hoa
Chua biét: Viém dai trang vi thé

Réi loan gan mdt

it gdp: ting men gan

Hiém gip: viém gan c6 hodc khdng vang da

Rét hiém: suy gan, bénh ndo ¢ bénh nhan di c6 bénh gan
Réi loan da va mé dudi da

it gap: viém da, ngira, ndi mén, mé day

Hiém gap: héi dau, nhay cam véi anh sang

R4t hiém: hong ban da dang, hdi ching Stevens-Johnson, hoai tir biéu bi gay doc (TEN)
Réi loan co xuong va mé lién két

it gap: gay xuong héng, cb tay va cdt séng (xem muc “CAC TRUONG HOP THAN TRONG
KHI DUNG THUOC”)

Hiém gap: dau khép, dau co

Rat hiém: yéu co

R6i logn thén va tiét nigu

Rét hiém: viém than k&; & mot sd bénh nhan tinh trang suy thén di kém da duoc bao cao.
R6i loan hé sinh san va tuyén vii

Rét hiém: nit hoa tuyén va

Cdc roi loan téng qudt va tai ché

Hiém: kho &, tang tiét md hai.

10. Qui lidu va cach xir tri

Cho dén nay c6 it kinh nghiém vé viéc dung qué lidu c¢6 chi dich. Céc tridu chimg duoc md ta
¢6 lién quan véi viéc dung liéu 280 mg 1a cac tridu chimg trén duong tiéu hoa va tinh trang mét
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méi. Céc lidu don esomeprazol 80 mg vin an toan khi ding. Chua c6 cht giai déc ddc higu.

Esomeprazol gfin két manh véi protein huyét twong va vi vdy khong thim tich duge. Trong
truomg hop qué lidu, nén didu trj tridu chimg va sir dung céc bién phap hd tro tdng quat.

11. Piéu kién bio quén, han ding ciia thude
Bao quan noi khé mat, tranh anh sang. Nhiét d6 duéi 30°C.
Han ding: 36 thang ké tir ngay san xuét.

12. Tén va dia chi co s& sédn xudt
M/s. MICRO LABS LIMITED
92, Sipcot, Hosur - 635 126, Tamil Nadu, An P9.
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HUONG DAN SU DUNG THUOC CHO NGUOI BENH

SOMEXWELL-40 (Esomeprazole Tablets 40 mg)
Doc ky huéng dén sir dung truéce khi ding
Dé xa tam tay tré em
Chi dimg thuéc nay theo don cua bdc sy
Théng béo ngay cho bdc sy hodc dwoc sy nhitng tdc dung khéng mong muon
gdp phai khi sir dung thudc

1. Thanh phén, ham lweng ciia thude
Hoat chit:

Somexwell-40: Mbi vién nén bao tan trong rudt chua: chira esomeprazol magnesi trihydrat
tuong duong véi esomeprazol 40 mg

Ta duovc:

Cellulose vi tinh thé, tinh bdt ngd, lactose monohydrat, crospovidon (polyplasdon XL 10), |
dinatri hydrogen phosphat khan, magnesi stearat, hypromellos (HPMC 15CPS), titanium
dioxid, polyethylen glycol 4000, talc, methacrylic acid co-polymer (EL-10055), dibutyl
phthalat, ferric oxid (red), polyethylen glycol 6000.

2. MGé ti séan phim

Somexwell-40: Vién nén bao tan trong rudt, mau hong nhat, hinh tron, 16i hai mat, c6 chir
« ML » trén 1 mat vién.

3. Quy cach déng goi
Hop 3 vix 10 vién.

4. Thubc diung cho bénh gi

Neudi 1on

Thube duge chi dinh cho cac truong hop:

Bénh trao nguwge da day-thwe quan (GERD)

- Diéu tri viém xude thye quan do trio nguoc

- Pidu tri dai han cho bénh nhan viém thue quan di chira lanh dé phong ngtra tai phat

- Diéu tri triéu chirng bénh trao ngugce da day-thuc quan (GERD)

Két hgp vé6i mjt phic dd khang khuén thich hop dé diét trir Helicobacter pylori va
- Chira lanh loét t4 trang c6 nhiém Helicobacter pylori va

- Phong ngira tai phat loét da day-ta trang & bénh nhan loét ¢6 nhiém Helicobacter pylori.
Bénh nhin can diéu tri bing thudc khang viém khong steroid (NSAID) lién tuc

- Chira lanh loét da day do ding thude NSAID.

- Phong ngira loét da day va loét ta trang do dung thudc NSAID & bénh nhan c¢6 nguy co.
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Piéu tri kéo dai sau khi da diéu tri phong ngira tdi xuit huyét do loét da day t4 tring bing
dwong tinh mach.

Diéu tri hdi ching Zollinger Ellison.
Tré vi thanh nién tir 12 tudi tré 1én
Bénh trao ngwge da day-thue quan (GERD)

- Piéu trj viém xuwdc thye quan do trao nguge

- Piéu tri dai han cho bénh nhén viém thuc quan dé chita lanh dé phong ngira tai phat
- Biéu tri triéu ching bénh trac nguoc da day-thwe quan (GERD)

Két hop véi khing sinh trong didu tri loét ta trang do Helicobacter pylori.

5. Nén ding thudc nay nhir thé nio va liéu lwong

Nén nudt toan b vién cliing voi chét 1ong. Khong nhai hay nghién nét vién.

Péi véi bénh nhan khé nudt, cd thé phan tan vién thube trong nira ly nuée khong chira carbonat.
Khéng ding cic chit 1dng khéc vi 16p boc gilp thude tan trong dudng rudt co thé bi hoa tan.
Khudy cho dén khi vién thubc phan tin hoan toan va ubng dich phin t4n chiva vi hat ndy ngay
1ap tirc hodc trong vong 30 phit, Trang ly lai bing nita ly nude va ubng. Khong duge nhai hodic
nghién nét cac vi hat nay.

D&i voi bénh nhan khong thé nudt duge, ¢6 thé phan tén vién thude trong nude khéng chira
carbonat va ding qua éng théng da day.

Newdi 16m vi tré vi thanh nién ti 12 tudi tré 1én

Bénh trao nguec da day-thue quan (GERD)

- Piéu tri viém xudc thue quan do trao nguroc: 40 mg, 1 14n/ngay trong 4 tudn. Nén didu tri thém
4 tuln nira cho bénh nhan viém thuc quan chuwa duge chira lanh hay vin ¢6 tridu chimg dai

-

déng.

- Pidu tri dai han cho bénh nhan viém thyc quan da chira lanh dé phong ngira tai phéat: 20 mg, |
lAn/ngay.

- Diéu tri triéu chimg bénh trao nguoc da day-thuc quan (GERD): 20 mg, 1 li’irv’ngz‘ly & bénh
nhén khdng bj viém thwe quan. Néu khéng kiém soat dugc triéu chitng sau 4 tudn, bénh nhan
nén duge thim do cdn 1Am sang k¥ hon dé xé4c dinh chan dodn. Khi da hét triéu chimg, co thé
duy tri sy kidm sodt trigu chimg voi lidu 20 mg, 1 140/ ngay. O ngudi lén ¢b thé sir dung ché
do diu tri khi cin thiét véi lidu 20 mg, 1 lf‘infnge‘ly. O nhitng bénh nhan trao nguroe da day thwe
quan (GERD) dang st dung NSAID ¢6 nguy co phat trién loét da day t4 trang, khéng khuyén
cdo kidm sodt céc tridu chimg béng ché dd didu i khi can thiét.

Ngwoi lén

Két hgp voi mt phic dd khang khuén thich hop dé diét trir Helicobacter pylori v

- Chita lanh loét ta trang ¢6 nhiém Helicobacter pylori: esomeprazol 20 mg, amoxicilin 1 g va
clarithromycin 500 mg, tit ca duge dung 2 1An/ngay trong 7 ngay.

- Phong ngira tai phat loét da day-ta trang & bénh nhan loét cé nhiém Helicobacter pylori:
esomeprazol 20 mg, amoxicillin 1 g va clarithromycin 500 mg, tit ca duge ding 2 lan/ngay
trong 7 ngay.
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Bénh nhén ciin didu tri bing thudc khing viém khéng steroid (NSAID) lién tue

- Chira lanh loét da day do ding thube NSAID: lidu thong thudng 20 mg, 1 lan/ngay. Thoi gian
didu trj 1a 4-8 tudn.

- Phong ngira loét da day va loét ta trang do ding thubc NSAID & bénh nhan ¢6 nguy co: 20 |

mg, 1 lan/ngay.
Pidu tri kéo dai sau khi di diéu tri phong ngira tdi xuat huyét do loét da day ta trang bing
dwong tinh mach
40 mg, 1 lan/ngay trong 4 tuin sau khi da didu tri phong ngira tai xudt huyét do loét da day ta
trang bing dudng tinh mach.
Piéu tri hi chirng Zollinger Ellison
Lidu khoi ddu khuyén céo 1a esomeprazol 40 mg, 2 1an/ngdy. Sau dé didu chinh liéu theo dap
ung cua ting bénh nhén va tiép tuc diéu tri khi con chi dinh v& mit 1am sang. Cac dir lidu lam
sang cho thiy phan 16n bénh nhéan duge kiém soat voi esomeprazol fiéu tir 80-160 mg/ngay. Khi
liéu hang ngay 16n hon 80 mg, chia lidu dung thanh 2 lin/ngdy.

Tré vi thanh nién tir 12 tudi tré lén

Pitu tri loét ta trang do Helicobacter pylori

Khi lua chon liéu phép phéi hop thich hop, cin xem xét huéng din chinh thirc cia qubc gia,
ving va dia phuong vé s dé khang cta vi khufin, thoi gian didu tri (thong thuong 1a 7 ngay
nhung d6i khi c6 thé 1én téi 14 ngay), va cach dimg cic thube khang khuén thich hop. Qua trinh
diéu tri can dugc theo d6i bdi chuyén vién y té.

Liéu dung khuyén céo la:

Canning | Lidu ding

30-40ke | K&t hop v6i hai khang sinh: ding dbng thoi esomeprazol 20 mg,
amoxicilin 750 mg va clarithromycin 7,5 mg/kg cdn ning, 2 lé.n/ngély
trong 1 tudn.

> 40 kg

- Két hop v6i hai khang sinh: dung ddng thdi esomeprazol 20 meg,
amoxicilin 1 g va clarithromycin 500 mg, 2 14n/ngdy trong 1 tudn.

Tré em dudi 12 tudi

Sir dung dang bao ché khic nhu dang goi bot phit hon hon dbi voi tré em dudi 12 tudi.

Nowdi ton thwong chire niing than

Khéng cin phai diéu chinh lidu ¢ bénh nhén tdn thuong chirc ning than. Do it kinh nghiém vé
viée diing thude & bénh nhén suy thin ning, than trong khi diéu tri & cac bénh nhn nay.

Ngwdi ton thwong chire niing gan

Khong cén phai diéu chinh liéu ¢ bénh nhan tén thuong gan & mitc d6 tir nhe dén trung binh. O
bénh nhan suy gan ning, khéng ding qu4 lidu t&i da esomeprazol 20 mg.
Ngudi cao tudi

Khéng can diéu chinh lidu & ngudi cao tudi.

6. Khinao khong nén dung thude nay

Khéng dung Somexwell trong cac trudéng hop sau:
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- Tién sir qua mén v6i esomeprazol, phan nhom benzimidazol hay bat ky thanh phan nao cia |
thude.

- Pang dung thudc co chira nelfinavir, atazanavir (dung dé diéu tri nhiém HIV).

7. Tac dung khéng mong mudn

Céc phan mg ngoai ¥ phd bién nhit bao gdém: dau diu, dau bung, tidu chay va budn nén (ké ca
trong nghién ctru hau mii). Pic tinh vé an toan 13 twong tr nhau giita cac dang thude, cac chi
dinh, nhém tudi va cac quén thé bénh nhén.

Céc phan tmg ngoai y do thudc sau ddy da dugc ghi nhin hay nghi ngd trong cac chwong trinh
nghién ctru 1dm sang cua esomeprazol va theo dai sau khi thude ra thi truong. Khéng c6 phan
(g no lién quan dén lidu dung.

Céc phan tmg nay duoc xép theo tin sudt xay ra: Rt thudng gap > 1/10, thuong gap >1/100 dén
<1/10; it gap >1/1000 dén <1/100; hiém gip >1/10.000 dén <1/1000; rit hiém gap <1/10.000;
chura biét (khong thé du doan tir cac dit liéu dang cb).

R6i loan méu va hé bach huyér

Hiém gip: giam bach cau, giam tiéu ciu

Rat hiém gap: mét bach cau hat, giam toan thé huyét ciu

Réi loan hé mién dich

Hiém géap: phan tmg qua man nhur 1a sét, pht mach, phan tmg phan vé/séc phan vé

Réi loan chuyén héa va dinh dudng

it gap: phi ngoai bién

Hiém gap: giam natri mau

Chua biét: giam magnesi méu giam magnesi mau ning c6 thé lién quan t6i giam canxi méu.
Giam magnesi méau ciing c6 thé dan dén giam kali mau.

Réi loan tam than

it gap: mét ngu

Hiém gap: kich dong, 14 14n, trAm cam

Rt hiém: néng nay, 4o giac

Réi loan hé than kinh

Thuong gip: nhirc ddu

it gdp: choang vang, di cam, ngu ga

Hiém gap: réi loan vi giac

Réi loan mdt

Hiém gip: nhin m&

Réi loan tai va mé dao

ft gdp: chong mat

R6i logn hé hdp, ngiee va trung that

Hiém gip: co thét phé quan

Réi loan tiéu héa

Thuong gap: dau bung, téo bon, tiéu chay, day bung, budn nén/ndn
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ft gap: kho miéng

Hiém gap: viém miéng, nhiém candida dudng tiéu hoa
Chua biét: Viém dai trang vi thé

Réi loan gan mdt

it gdp: ting men gan

Hiém gap: viém gan c6 hoic khong vang da

Rat hiém: suy gan, bénh nio & bénh nhan di c6 bénh gan
Ré6i logn da va mé dudi da

it gap: viém da, ngira, ndi méan, mé day

Hiém gap: hoi ddu, nhay cam véi anh sang

Rét hiém: hdng ban da dang, hoi chimg Stevens-Johnson, hoai tir biéu bi gay doc (TEN)
Réi loan co xweong va mo lién két

it gip: gy xuong hdng, cb tay va cot séng

Hiém gap: dau khép, dau co

Rét hiém: yéu co

Réi loan thdn va tiét niéu

Rat hiém: viém than k&; & mét s6 bénh nhén tinh trang suy than di kém da duge bao cao.
Réi loan hé sinh san va tuyén Vil

Rét hiém: nir hoa tuyén v

Cdc roi loan téng qudt va tai chb

Hiém: khé &, tang tiét md hoi.

Thong bdo voi bac sy cdc tac dung khong mong muén gdp phai khi ditng thuéc.

8. Nén tranh ding nhirng thudc hodc thye pham gi khi dang sir dung thude nay

Théng bao cho bac sy hodc dugc sy néu dang dung, gin day ding hodc c6 thé dung bét ky
thude nao khéc, bao gdm ca thudc khong ké don.

Khong str dung Somexwell khi dang ding thudc c6 chira nelfinavir (dung dé didu tri nhiém
HIV.

Hiy thong bo véi bac s§ néu bénh nhén dang str dung bat ky loai thubc nao sau day:
- Atazanavir (dung dé diéu tri nhidm HIV).

- Clopidogrel (dung dé ngin chin cic cuc mau dong).

- Ketoconazol, itraconazol hoic voriconazol (dung dé diéu tri nhidm trung do ndm).
- Erlotinib (dung dé diéu tri bénh ung thu).

- Citalopram, imipramin hodc clomipramin (dung dé diéu tri trdm cam).

- Diazepam (duing dé diéu trj lo ling, gidn co hoic chimg dong kinh).

- Phenytoin (dung trong diéu tri ddng kinh). Néu bénh nhéan dang dung phenytoin, bac sy s& can
giam sat khi bénh nhan bat dau hoc ngimg ding Somexwell.
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- Céc loai thude duge sir dung dé giam méau déng nhw warfarin. Bac s§ cin theo ddi khi bénh
nhan bét diu hodc ngimg ding Somexwell.

- Cilostazol (diing dé didu trj chitng dau & chén khi di b gy ra do thiéu mau).
- Cisaprid (dung cho chimg kho tigu va g néng).
- Digoxin (dung cho cac vén dé v& tim).

- Methotrexat (mot loat thube hoa trj liéu lidu cao dé didu tri bénh ung thu) - néu bénh nhin
dang ding lidu cao methotrexat, bac s¥ ¢6 thé tam thoi ngung diéu iri Somexwell.

- Tacrolimus (dung trong ghép tang).
- Rifampicin (dung dé diéu tri bénh lao).

- St. John’s wort (hypericum perforatum) (dugce sir dung dé diéu tri trAm cam).

Somexwell véi thue pham va do uing

C6 thé ding thube ciing hodic khdng cung thirc an.

9., Cin lam gi khi 1 1in quén khdng diung thubc
N&u ba 16 1 lidu thi bo qua lidu d8 quén va tiép tuc lich ding thube nhu binh thuomg. Khong
diing lidu gip ddi dé b cho liéu di bi bo 1a.

10. Cén bdo quan thude nay nhw thé nio
Bao quan noi khé mat, tranh anh sang. Nhiét d§ dudi 30°C.

11. Nhitng d4u hiéu va trifu ching khi diing thube qua liéu

Cho dén nay ¢6 it kinh nghiém v& viéc ding qué lidu ¢6 chu dich. Céc tridu chimg duge moé ta
cé lién quan véi viée ding lidu 280 mg 13 cdc tridu ching trén dudng tidu hda va tinh trang mét
moi. Cac liéu don esomeprazol 80 mg vin an toan khi diing.

12. Cén phai lam gi khi ding thude qua lidu khuyén cao
Can thong bao cho bac s§ hodc duge s§ ngay lap tie néu st dyng thude qua liéu.
Chwa ¢6 chit giai déc dic hiéu. Esomeprazol gin két manh véi protein huyét twong va vi viy

khong tham tich dwge. Trong trudng hop qua lidu, nén diéu tr tridu chimg va s dung cdc bién
phap hd tro téng quat.

13. Nhirng didu cin thin trong khi diang thue nay

Cén thong bao vi bac s§ hosic duoe s trude khi dung thudc néu bénh nhan:
- Bi suy gan nang

- Bi suy thin ning

- Pd timg c6 di ing da sau khi didu tri v&i mot loai thube lam gidm acid da day tuong tu
Somexwell.

- Dy dinh lam xé1 nghiém mau dic biét (Chromogranin A).
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Somexwell c6 thé lam 4n cac triéu chimg cia cac bénh khac. Do dé, can théng bao ngay véi
bac sy néu gap phai bat ky biéu hién ndo sau day trudc khi bat dau ding hodc trong khi ding
Somexwell:

- Giam can dang ké khong chu y va gip khé khan khi nuét.

- Bi dau da day hodc kho tiéu.

- Noén ra thic an hodc mau.

- Dai tién phan den

Céc thudc trc ché bom proton, dic biét khi ding liéu cao va trong thdi gian dai (> 1 nim), co
thé lam ting nhe nguy co giy xwong hong, xuong cb tay va cot song, dac biét & bénh nhan cao
tudi hodc khi c¢6 sur hién dién cia yéu té nguy co khéc. Can thong bdo véi bac s néu bénh nhan
bi loding xuwong hoic dang diing corticosteroid (c6 thé 1am ting nguy co lodng xuong).

Néu giip phai céc triéu chimg ndi man trén da, dic biét & nhimg noi tiép xtic v6i 4nh ning mat
troi, can thong bio voi bac si ngay khi c6 thé vi co thé cin phai ngimg diéu tri bing
Somexwell. Hay nhé @& cap dén bat ky tac dung phu nao khac gap phai nhu dau khép.
Somexwell chira lactose monohydrat: Khong st dung thude nay cho bénh nhéan bj cac van dé

di truyén hiém gip nhu khong dung nap galactose, thiéu hut lapp - lactase hay kém hép thu
glucose -galactose.

Tré em dwdi 12 tubi

Str dung dang bao ché khac nhu dang géi bot phu hon d6i véi tré em dudi 12 tudi.
Phu nir c6 thai va cho con b

Phu nit ¢6 thai:

Néu bénh nhan dang mang thai, co thé c6 thai hodc dang co ké hoach mang thal, can tham véan
bac s§, duge s§ trude khi dung thudc nay. Bac sy s& quyét dinh bénh nhan c6 thé sir dung
Somexwel hay khong.

Phu nit cho con bu:

Chua biét esomeprazol c6 tiét qua sita me hay khong. Khéng c6 nghién ciru ndo trén phu nit cho

con bu dugc thuc hién. Vi vay, khong ding esomeprazol trong khi cho con b.
Anh hwéng cia thude ddi véi cong viée (ngwdi van hanh may mdc, dang ldi tau xe, ngudi
lam viée trén cao va cdc truong hop khic)

Esomeprazol it anh huong t6i kha néng l4i xe va van hanh may méc. Mot sé phan ung ngoai y
nhu chéng mat (it gap), nhin md (hiém gap) c6 thé xay ra Néu xay ra cac phan ing ngoai y nay,
bénh nhan khéng nén lai xe va vin hanh may moc.

14. Khi niio can tham vén bac sy, dwgc sy

Tham van béc s§, duoc sy khi gip phai céc tac dung khong g n@ gaﬁ&ikhl N
Néu cin thém théng tin xin héi y kién bdc sy, dwoc sy '

15. Han dung ciia thude

36 thang ke tir ngay san xuat. Khong dung thudc qua han sir dL.I‘ U AN

16. Tén, dia chi clia co' s¢ san xuét A@“ygn Jﬁa‘({f/ J'{/f(ﬁy
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