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R THUOC BAN THEO PON

N O\HUGNG DAN SU' DUNG THUOC

Vién nén bao phim tan trong rujt

JIRACEK

Thudc bén theo don
Pé xa tAm tay cua tré em
Poc ky hwéng din si dung trwée khi dun
Théong bdo ngay cho bac sy nhiing tdc dung khéng mong mudn khi sir dung thudc

TNHH
DUGC PHAM
2 BAT VIPHU

PHAN 1. HUONG DAN SU DUNG THUOC CHO NGUOI BENH

1.

Thanh phin, ham lwgng cia thudc:

M&i vién nén bao phim tan trong rudt chira:
Hoat chit:

Esomeprazol magnesi dihydrat twong dwong Esomeprazol...... 40 mg
Ta dwge:

Cellulose vi tinh thé M101, magnesi hydroxyd, natri bicarbonat, povidon (kollidon 30),
natri lauryl sulfat, natri starch glycolat, cellulose vi tinh thé MII2, magnesi stearat,
HPMC 615, talc, polyethylen glycol 6000, eudragit L100, mau oxyd st do, talc, titan
dioxyd.

MG ti san phdm: Vién nén dai, bao phim tan trong ruét mau hdng cam, hai mit tron.
Quy cach déng goi: Hop 4 vi x 7 vién.

Thudc diing cho bénh gi?

JIRACEK chtra hoat chit esomeprazol, mét chét thuéc nhém thude goi la “thuoc uc che
bom proton”. Nhém thudc ndy cé tac dung diéu tri bing cach giam luong acid tiét ra trong
da day cua ban.

Esomeprazol dugc dung trong diéu tri:

Nguoi 16n:

— Loét da day - t4 trang do nhiém mot loai vi khudn goi 1a ¢ Helicobacter pylori’. Néu ban
co tinh trang nay, béc sy cua ban c6 thé s& ké thém khéang sinh dé didu tri nhim trung va
cho phép chira lanh vét loét.

— Bénh trao nguoc da day - thuc quan (GERD). Déy la bénh ma acid tir trong da day cua
ban trao 1én cudng hong (dng nbi ¢ hong va da day cua ban) gay dau, viém va ¢ nong.

— Du phong loét da day ¢ nhitng ngudi c6 nguy co cao vé bién chimg ¢ da day - ta trang,
nhung c6 yeu cdu phai tiép tuc diéu tri bang thudc chéng viém khong steroid.

- Qua nhiéu acid trong da day do su tang sinh tuy (H01 chung Zollmger Elllson)

— Diéu tri kéo dai sau khi tiém truyén tinh mach dé phong ngira xudt huyét tai phat trong

loét da day - ta trang.
Tré em > 12 tudi: Bénh trao nguoc da day - thuc quan va viém thuc quan trot xude.

5. Nén dung thudc nay nhw thé nao va liéu lwong?

Ludn ding thudc chinh x4c nhu huéng dan ctia bac s§ hodc dugc sy. Néu ban chwa 13, hiy
héi lai cho chic chin.

- Neu ban dung thudc trong thoi gian dai, béc s§ cua ban s& can phai theo doi ban trong
subt qua trinh ban dung thudc (dic biét 1a khi ban dung thu(;c‘yl trén 1 nam).
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- Néu ban dang dung thudc nay, thong béo cho béc s§ ctia ban néu ban c6 céc triéu chung
thay doi.

P

Liéu dung:

Nguoi lon:

Béc s§ cua ban s& néi cho ban biét can udng bao nhiéu vién thube va ubng trong bao 14u.
Diéu nay phu thudc vao tinh trang bénh, lra tudi, va tinh trang chirc ning gan cua ban.

Diéu tri loét da day - td trang do nhiém Helicobacter pylori:

C6 the dung liéu udng 1 vién/ ngay.

Esomeprazol la mét thanh phan trong phéc d6 diéu tri cung véi khéng sinh. Tuy ty 1€ khang
thudc tai dia phuong cua ban, bac sy s& lwa chon phéc d6 diéu tri phu hop cho ban.

Du phong loét da day ¢ nhitng nguoi cé nguy co cao vé bién chitng ¢ da day - td trang,
nhung c6 yéu cau phdi tiép tuc diéu tri bang thudc chéng viém khong steroid:
Uong 1 vién/ ngay.

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

Li'éu khuyén céo 1a 1 vién/ ngay, udng mdi ngdy mot lan trong 4 tudn. Bac sy cua ban cé
thé bao ban dung thudc thém 4 tuin néu cudng hong cua ban van chua dugc chita khoi.
Hodc cach khac, u‘(“')ng 1 vién/ ngay trong 4 - 8 tuan, néu chua khoi bac sy c¢6 thé cho ban
udng thém 4 - 8 tuan nita. Trudng hop ning, bac s§ co thé tang liéu 1én 1 vién x 2 14n/ ngay.

Diéu tri kéo dai sau khi tiém truyén tinh mach esomeprazol dé phong ngira xudt huyét tdi
phdt trong loét da day - td trang:

Liéu khuyén céo 1a 1 vién/ ngay, udng trong 4 tudn sau khi tiém truyén tinh mach dé phong
ngira xuit huyét tai phat trong loét da day - ta trang.

Diéu tri hji chitng Zollinger - Ellison:

Ngudi 16n: Lidu khoi ddu khuyén céo 1a 1 vién x 2 1an/ ngay.

Béc s§ cta ban c6 thé s& didu chinh liéu tiy vao nhu cdu cua ban va cling s& quyét dinh
viéc ban phai dung thudc trong bao lau.

Tré em:

Tré em > 12 tudi: C6 thé dung liéu nhu ngudi 16n dé diéu trj bénh trao nguoc da day - thuc
quan va viém thuc quan trgt xude.

Tré em <12 tudi: Dang bao ché JIRACEK khong thich hop ding cho tré em dudi 12 tudi.
Cac dang bao ché khac c6 thé phu hop hon.

Cdch dung:

Esomeprazol khong 6n dinh trong méi trudng acid, nén phai udng thudc dudi dang vién
bao tan trong rudt dé khong bi pha hiy & da day va tang sinh kha dung. Phai nu6t nguyén
vién thude véi nude, khong duge nghién nho, nhai hogc 1am v vién. ‘ ,
Uéng thudc true bira an it nhit mot gio. C6 thé dung cing thude khang acid khi cin thiét
dé giam dau.

Thong béo cho béc s§ néu ban c¢6 van d& khi nudt dé béc sy lya chon dang bao ché khac
thich hgp hon cho ban.

Néu ban c6 bét ky thic mic nao vé viéc ké don ciia minh, hay lién hé ngay véi bac sy hoic
dugc sy cua ban.

6. Khi nao khong nén dung thudc nay?
Khong nén ding thudc nay néu ban: )
- Qua min véi esomeprazol hodc cac thubc uc ché bom proton khic (nhu pantoprazol,
lanzoprazol, rabeprazol, omeprazol), hodc céc dén chat thé benzimidazol hoic qua min véi
bat ky thanh phin nao cua thudc. o _
- Pang diing thudc chira nelfinavir (thudc didu tri nhiém HIV).
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Khéng dung esomeprazol néu ban gip phai bat ky tinh trang nao & trén. Néu ban khong
chéc chin, hdy hoi lai béc s§ hoac duorc s§ truéce khi udng esomeprazol.

7. Téc dung khéng mong mudn
Nhu céc thude khac, esomeprazol ¢ thé gdy tic dung khéng mong muédn, nhung khong
phai ai ciing gap phai.
Ngung ding thubc va lién hé trung tém y té gdn nhét néu ban gdp cdc phan img sau:

- Ban ¢6 cac triéu ching phu mach nhu ban da, man do6, phi (mi mét, mat, moi, miéng va
lu&i), khé thd hoic khé nubt. Pay 1a cac triéu chirng cua phan tmg quéa man.

- Ban bi d6 da hodc da ¢6 myn nuéc hogc tréc da. Ciing c6 thé bi bong nudc hodc chay mau
ning & mdi, mat, miii va bd phan sinh duc. Pay c6 thé 1a triéu chimng cua chimg hong ban
da dang, hoi ching Stevens-Johnson hoic héi tir biéu bi nhiém ddc. Didu nay rat hiém khi
Xay ra.

- Ban bj vang da, nudc tiéu sm mau va mét moi. Day la triéu chimng xay ra vin & & gan,
hiém khi gap phai.

Cdc tdc dung khong mong mudn khdc bao gém:

Thuong gap

Pau dau

Anh huéng trén da day hodc rudt cia ban: Budn ndn, nén, dau bung, ti€u chay, tdo bon,
day hoi.

It gap

Miét ngu.

Choéng, budn ngu, cam giac nglra rAm ran, nhdt nhat, chdm chich hoc t€ cong tam thoi va
d6i khi c6 “cam gidc té budn nhur c6 kién bo.

Réi loan thi gi4c.

Sung ban chan va mét ca chan.

Chéng mait.

Kho6 miéng.

Thay ddi trong cac xét nghi¢m danh gia chirc nang gan.

Viém da, ngira, phat ban, ndi may day.

Lam d& gdy xuong chau, cb tay, cot sbng (néu dung thudc liéu cao kéo dai).

Hiém gap

Cam thdy bi kich dong, chan nan hay L 14n.

Réi loan vi giac.

Céc van d vé thi lyc nhu nhin md.

Nhlem khuan ho hip, dot nhién cam thay tiéng tho kho kheé hogc kh thd (co thit phé quan).
Céc van dé vé mau nhu tang bach cau, giam bach cau hoic giam tiéu ciu. Piéu nay c6 thé
gdy ra tinh trang yéu 6t, bAm tim hodc dé nhiém trung.

Viém gan c6 hoac khong kém vang da.

Viém miéng, nhiém nam candida duong ti€u hoa.

Ha natri huyet c6 thé gdy ra yéu 6t, budn ndn hoic chudt rut.

Réi loan chuyén héa porphyrin.

DPau khép, dau co.

Rung tdc.

Noi man trén da khi tiép xic 4nh ning mit troi. “1/
Mét moi, 36 md hoi. !

Rat hiém gap . ) .

Céc van dé v& mau bao gdm giam toan thé huyét cdu, mét bach céu hat.

Biéu hién hung tinh.

Nhin thdy, cam giac hodc nghe thiy nhitng thir khéng c6 thét (o gic).
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Céc van d& nghiém trong vé gan nhu: Suy chirc ndng gan, bénh nfo gan & nhing ngudi da
tung bi bénh gan.

Yéu co.

Vin dé& nghiém trong vé than.

Chung v to & nam gidi.

Chuea ro

Néu ban dung thubc trén 3 thang, mirc magnesi trong méu cua ban c6 thé giam. Biéu hién
nhu mét moi, co cimg co bip, mit phuong huéng, co giat, chong mat hodc ting nhip tim.
Néu ban c6 bat ky triéu chimg nao trong céc triéu chung trén, thdng bdo ngay cho béc sy
cua ban.

Giam magnesi méu cling c6 thé dan dén giam kali mau hodc canxi mau. Bac s§ cua ban c6
thé s& quyét dinh tién hanh cac xét’ nghiém mau thuong xuyén dé theo déi mirc magnesi
trong méu cua ban.

Viém rudt (gdy ti€u chay).

Phat ban, c6 thé cé cac con dau & cac khép.

Thudc cé thé gdy ra cdc tdc dung khong mong muon khdc, thong bdo cho bdc si 1 nhitng tac
dung khéng mong mudn gap phdi khi sir dung thuéc.

8. Nén trinh dung nhirng thudc hoiic thwe pham gi khi dang sir dung thudc nay?

Thong bao cho bac s§ hodc duge sy cua ban vé tét ca cac loai thudc ma ban dang sir dung,
bao gdm ca céc thudc ké don hoic khong ké don, cac vitamin hodc thudc tir duge lidu.

Théng bdo cho bdc sy hodc dugc si néu ban dang sir dung cdc thudc sau;

« Atazanavir or saquinavir (Thudc diéu tri HIV).

« Clopidogrel (Thuéc chéng déng méu).

« Ketoconazol, itraconazol or voriconazol (Thudc diéu tri nhiém ném).

« Erlotinib (Thudc diéu trj ung thur).

« Citalopram, imipramin or clomipramin (Thubc chéng trAm cam).

« Diazepam (Thudc chéng lo 4u, gidn co hogc diéu tri d(‘)ng kinh).

* Phenytoin (Thubc diéu tri dong kinh). Neu ban dang udng phenytoin, bac s§ cua ban s&
can theo ddi ban luc bat diu va két thic ubng esomeprazol.

. ‘Thuoc dugc sur dung dé lam }oar}g mau cua ban, chang han nhu warfarin. Béac si c6 thé
can phai theo ddi ban khi ban bét dau hodc ngung dung Esomeprazol.

* Cilostazol (duogc st d'ung dé diéu 'tri con dau cach quéang - con dau & chan cua ban khi ban
di b do khong cung cap du mau dén chan).

« Cisaprid (Thudc tri kho tiéu, ¢ néng).

« Digoxin (thudc diéu tri bénh tim).

* Methotrexat (dung trong héa liéu phap & liéu cao dé diéu tri ung thu) — Néu ban dang
dung li€u cao methotrexat, bac sy cua ban cé thé s€ cho ban tam thoi ngung sur dung
esomeprazol.

* Tacrolimus (dung trong ghép co quan).

« Rifampicin (thuc khéng lao).

« St John’s wort (Hypericum perforatum) (diéu tri chimg trdm cam).

Néu bac sy cua ban ké céc khang sinh amoxicillin and clarithromycin cling nhu

esomeprazole dé diéu tri loét do nhiém Helicobacter pylori thi viéc thong bao vé bat ky
thudc ndo ma ban dang ding cho bac sy 14 rit quan trong.

St dung JIRACEK vdi thirc dn
Ubng thuoc trude bita én it nhat mot gio.
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9. Cin lam gi khi mjt lAn quén khong diing thudc?

Néu ban quén khéng dung 1 lidu, uong lidu tiép theo nhu lich trinh c. Khong ubng gap doi
liéu.

10. Néu ban mudn ngirng thudc

Tiép tuc sir dung thudc cho dén khi bac s§ bao ban ngimg. Khéong duge tu ¥ nging thudc.
Ludn 1am theo chi dan ctia béc s§.

Néu ban c6 thic mic gi khi sir dung thubc nay, hay lién hé véi bac s¥ hodc dugc s¥.

11. Cin bio quan thudc niy nhw thé nao?
Gitr thudc trong bao bi gbc cuiia nha sén xuét, day kin.
Pé thudc noi khé réo, tranh 4nh sang, nhiét d6 khong qua 30°C, va ngoai tAm véi cla tré
em.
Khong sir dung thudc sau ngay hét han in trén bao bi (hdp va vi thubc).

12. Nhiing d4u hiéu va triéu chirng khi ding thudc qua lidu
Dung thudc chinh x4c nhu huéng din cua bac sy. Neu ban dung qua liéu hodc tré em nubt
phai thudc, lién hé ngay v6i bac s§ va trung tdm y té gin nhét.

Chua c6 bao céo vé qua liéu esomeprazol & ngudi.
Céc triéu chimg dwgc md ta & liéu esomeprazol 280 mg bao gdm cac tridu chimg tiéu hoa
va suy nhugc. Khong c6 tai bién xay ra khi ding lidu 80 mg esomeprazol.

13. Cin phai lam gi khi dung thudc qua liéu khuyén cdo
Ngung ding thubc va lién lac ngay véi béac sy hodc trung tim y té gin nhét.
Mang theo vién thudc ciing véi bao bi dé bac sy biét ban da ubng thudc gi va c6 bién phép
xur ly kip thoi.

14. Nhirng diéu cn than trong khi dung thudc nay
Trudc khi dimg thuoc nay, thong bdo cho bdc sy néu ban dang cé cdc van dé vé sirc khde
sau day:
Ban dang c6 van dé vé gan, théan.
Ban d timg bi di img ngoai da sau khi diéu tri mot thudc tuong tu esomeprazol d& giam
acid da day.
Néu ban bi phat ban & da, dic biét 1a ving da tiép xtic 4nh ning mit trdi, thong béo cho bac
s§ ctia ban sém nhit c6 thé vi ban c6 thé s& phai ngung thudc. Nhé thong bao cho béc s bat
ky anh hudng x4u nao sau khi dung thudc ma ban gip phai nhu dau khép.
Ban d timg duogc béc s§ cho biét ban bj giam du trit vitamin B12.
Esomeprazol c6 thé che lép triéu chirng ctiia mat s6 bénh khac. Do d6, néu c6 bt ky triéu
chimg nao duéi day xay ra trude hodc trong khi udng esomeprazol, théng bao ngay cho bac
sy cua ban:
- Ban bj sut cAn manh ma khong rd nguyén nhén, c6 vin d& khi nuét.
- Ban bi dau bung hoéc kho tiéu.
- Ban bi ndn ra thirc d4n hodc nén ra mau.
- Ban bi di cau phan den (c6 mau trong phén).
Biéc s§ c6 thé can theo dbi ban néu ban dugc ké dung esomeprazol kéo dai.
Néu ban dang dugc dleu tri ‘theo nhu ciu’ ban nén lién lac véi bac s§ clia ban néu cac trigu
chimg cua ban van tiép tuc hodc thay dbi tinh chét.
Thong bao cho bac sy néu ban b ia chay nang hodc dai ding, esomeprazol c6 thé di kém
v6i viéc lam tdng nhe nguy co tiéu chay do nhiém tring.
Ubng cac thude trc ché bom proton nhu esomeprazol, dic biét 1a trong khoang thoi gian dai
trén 1 ndm, c6 thé 1am ting nhe nguy co giy xuong chau, cb tay hoac cdt song. Thong bao
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cho béc s§ néu ban dang bj lofing xwong hoic dang ding cac thudc corticosteroid (thudc
lam téng nguy co loang xuong).

Néu ban chuén bj tién hanh xét nghiém chén doan céc khdi u than kinh (CgA), bac s§ co
thé s& cho ban ngimg esomeprazol trude d6 it nhét 5 ngay.

Thuoc c6 chira magnesi hydroxyd cé thé gdy ia chay va tdng magnesi huyét, bac sy c6 thé
can theo dbi ban trong qua trinh dung thudc, dic biét 1a néu ban bi suy than.

Ding thudc cho tré em ' ’ '
Thuoc khong thich hgp dung cho tré em dudi 12 tudi. Cac dang bao ché khac cé thé thich
hop hon.

Dung thudc cho ngudi cao tuoi
Khong can thi€t di€u chinh li€u khi dung cho nguoi cao tudi.

Phu nit mang thai hodc cho con bu, kha ndng sinh san

Néu ban dang mang thai hodc dang trong thoi ky cho con b, hodc ban nghi ré.ng minh
dang mang thai hogic c6 y dinh mang thai, thong béo cho bac s§ hoic duge sy & dugc cho
161 khuyén trudce khi ding thude.

Biéc sy ctia ban s& quyét dinh viéc ban c¢6 nén ding thudc trong thoi ky nay hay khong.
Khong cl}éc chin vé viéc esomeprazol c6 di vao sira me hay khong. Do d6, ban khong nén
dung thuoc khi dang trong thoi ky cho con bu.

Ldi xe va vdan hanh mdy méc

Khi ban dung thudc nay, ban c6 kha ning bi chéng mit, mét moi, gdy anh hudng dén phan
xa cua ban. Do d6, ban khong nén thuc hién céac 'céng'viéc cén tap trung cao dd nhu lai xe
hodc van hanh may mdc, cho dén khi xac dinh chac chdn minh cé bi anh hudng hay khong;

15. Khi nio cin tham vin béc sy, dwoce s.
Cén lién lac ngay véi bac s§ hoic trung tim y t& gan nhét khi ding thudc qua liu chi dinh;
Thong thudng, bao gid ciing phai hoi ¥ kién bac s§ hodc duoc s§ trude lic ding bét Ky
thudc nao khi mang thai hodc cho con bu.
Théng béo ngay cho bac s§ hodc duoc s§ nhimg tac dung khéng mong mudn gip phai khi
str dung thudc.
Néu can thém thdng tin xin hoi y kién bac s§ hodc dugc s.

16. Han dung ciia thudc: 36 thang ké tir ngay san xuét.
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PHAN 2. HUONG DAN SU DUNG THUOC CHO CAN BO Y TE

1.

2.

PAC TINH DUQC LU'C HQC:

Nhém dwgre ly: Thudce trc ché bai tiét acid da day thuéc nhém trc ché bom proton.

Mai ATC: A02BCO05.

Esomeprazol la dang ddng phan S cua omeprazol, dugc dung twong ty nhu omeprazol
trong diéu trj loét da day - ta trang va bénh trao ngugc da day - thuc quan va hoi chimg
Zollinger-Ellison.

Esomeprazol 1a mét base yéu, gin voi H/K*-ATPase (con goi 1a bom proton) & té bao
thanh cua da day, lam bét hoat hé théng enzym nay, ngin can budc cubi cung cua sy bai
tiét acid hydrocloric vao long da day. Vi vdy esomeprazol c6 tdc dung trc ché da day tiét
luong acid co ban va ca khi bi kich thich do bét ky tic nhan nao. Thubc tac dung manh, kéo
dai.

Céc thubc tc ché bom _proton ¢6 tac dung uc ché nhung khéng tiét trir duge Helicobacter
pylori, nén phai phbi hop véi céc khang sinh (nhu amoxicillin, tetracyclin va
clarithromycin) méi c6 thé tiét trir c6 hidu qué vi khuén nay.

DAC TINH DUQC PONG HOQC:

Hap thu:

Esomeprazol 1a chit khong bén trong moi trudng acid va dugce dung duong udng dudi dang
vién bao tan trong rudt. /n vivo, esomeprazol bj chuyen sang dang ddng phan R-isomer
khong dang ké. Esomeprazol hap thu nhanh sau khi uong, phét huy tac dung trong vong 1
gio, dat nong do cao nhét trong huyét tuong sau 1 - 2 gid. Sinh kha dung cua esomeprazol
tang 1én theo liéu ding va khi dung nhic lai: dat khoang 50% sau khi dung liéu duy nhét 20
mg, tang l1én 68% khi dung lidu l3p lai hang ngay; 64% khi dung liéu duy nhit 40 mg va
tang dén 89% sau khi dung liéu lap lai hang ngdy. Thirc an lam cham va giam hép thu
esomeprazol, nhung khong lam thay ddi c6 y nghia tac dung cua thubc dén ndng @5 acid
trong da day. Dién tich dudi duong cong (AUC) sau khi udng 1 lidu duy nhét esomeprazol
40 mg vao bita in so véi lic déi giam tir 43% dén 53%. Do d6 esomeprazol nén udng trudc
bita dn 1t nhit 1 gio.

Phién bé:

Khoang 97% esomeprazol gin vao protein huyét twong. Thé tich phan bé khi ndng do
thudc 6n dinh & ngudi tinh nguyén khoe manh 1a 0,22 I/ kg thé trong.

Chuyen hoa:

Thudc chuyen héa chii yéu & gan nhd hé enzym cytochrom Paso, i isoenzym CYP2C19 thanh
céc chit chuyén hoa hydroxy va desmethyl khong con hoat tinh, phan con lai dugce chuyén
hoéa qua isoenzym CYP3A4 thanh esomeprazol sulfon. Khi duing nhéc lai, chuyén héa budc
du qua gan va d6 thanh thai cia thudc giam, c6 thé do isoenzym CYP2C19 bi uc ché. Tuy
nhién, khong c6 hién tuong tich liiy thudc khi ding mdi ngay 1 lan.

Thai tree:

Téng thanh thai ctia thube trong huyet tuong la khoang 17 1/ gi¢ sau khi uong liéu duy nhét
va khoang 9 I/ gitr sau khi udng liéu lap lai. Thoi gian ban thai trong huyét tuong khoang
1,3 git. Esomeprazol dugc thai trir hoan toan ra khoi huyét tuong gitta cac lidu va khéng
gdy tich liy khi u6ng lidu 1ap lai 1 1an/ ngay. Cac chét chuyen héa chinh ctua esomeprazol
khong anh hudng dén su tiét acid da day. Khoang 80% liéu udng duoc thai trir dudi dang
cac chit chuyén hoa khéng cé hoat tinh trong nudc tiéu, phan con lai dugc thai trir trong
phén. Dudi 1% thude dugc thai trir trong nude tiéu.

Sw tuyén tinh/ khong tuyén tinh:

Dugc dong hoc cua esomeprazol dé dugc nghién ciru véi lidu 1én dén 40 mg x 2 1an/ ngay.
Dién tich du6i dudng cong nong dd theo thoi gian (AUC) téng khi dung esomeprazol liéu
lap lai. Sy tang lén nay phu thudc liéu va din dén su ting AUC & ty 1& 16n hon so véi su
tang lidu sau khi dung liéu 1ap lai. Su phu thudc thoi gian va liéu nﬁy 1a do giam chuyén
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héa lan dau qua gan va thanh thai toan than, c6 thé do tac dung wc ché CYP2C19 cua
esomeprazol v/ hogic chit chuyen héa sulphon cua né.

Dwgc dfng hoc trén cic d6i twgng dic biét:

Nguoi chuyen héa thuéc kém:

O mdt s6 ngudi vi thiu CYP2C19 do di truyén (15 - 20% ngudi chau A), nén lam cham
chuyén hoéa esomeprazol. nhiing ngudi nay, chuyén héa cia esomeprazol chu yeu dugc
xuc tic boi enzym CYP3A4. O trang thai 6n dinh, gi4 tri AUC & ngudi thiéu enzym
CYP2C19 ting khoang 2 14n so véi ngudi c6 di enzym.

Gioi tinh

Sau khi udng liéu don esomeprazol 40 mg, AUC & phu nir cao hon nam giéi khoang 30%.
Khéng c6 su khac biét giira cac gidi tinh khi dung liéu 13p lai hang ngay.

Suy gan:

Su chuyen héa esomeprazol & ngudi rbi loan chire nang gan vira va nhe c6 thé glam Téc
d6 chuyén héa giam & nhitng bénh nhéan réi loan chic nang gan nang lam ting gap ddi
AUC cua esomeprazol. Do d6, khong dung qua 20 mg esomeprazol cho bénh nhan bj rbi
loan ning. Esomeprazol va chét chuyén héa chinh cta né khéng gay tich liiy khi dung lidu
1 1an/ ngay.

Suy than:

Chua c6 nghién ctru nao dugc thuc hién & nhing bénh nhén bi suy gidm chirc ning than.
Do than déng vai tro dao thai cac chit chuyén héa cua esomeprazol nhung khéng dao thai
hoat chét ban dau, sur chuyén héa cua esomeprazol c6 thé khong thay di & bénh nhén suy
giam churc nang thén.

Nguoi cao tudi:

Chuyen hoéa esomeprazol khong thay ddi déng ké trén d6i tugng bénh nhan la nguoi cao
tudi 71 - 80 tudi).

Tré em:

Tré vi thanh nién 12 - 18 tudi: Sau khi dung 1ap lai esomeprazol liéu 20 mg va 40 mg, AUC
va Trmax & cac dbi tuong 12 - 18 tudi tvong tu nhu & ngudi 16n & ca 2 lidu.

CHI PINH:

Ngueoi lon:

— Dung phdi hop v6i phac dd khang sinh thich hop dé didu tri loét da day - ta trang do
nhiém Helicobacter pylori.

- Du phong loét da day ¢ nhing ngudi c6 nguy co cao vé bién chimg & da day - ta trang,
nhung c6 yéu cau phai tiép tuc diéu tri bing thudc chdng viém khong steroid.

— Bénh trao nguoc da day - thuc quan (GERD) nang c6 viém trot thuc quan.

— Hoi ching Zollinger-Ellison.

— Piéu tri kéo dai sau khi tiém truyén tinh mach esomeprazol dé phong ngira xut huyét tai
phat trong loét da day - ta trang.

Tré em > 12 tudi:

Esomeprazol ding dudng udng cho tré em d& diéu tri bénh trao nguoc da day - thuc quan
va viém thuc quan trot xudce.

LIEU DUNG - CACH DUNG: ‘

Esomeprazol dwoc ding duéi dang mudi magnesi nhung lidu ding dwoc tinh theo
esomeprazol:

Liéu ding cho ngwoi lon:

Diéu tri loét da day - td trang do nhiém Helicobacter pylori: .
Esomeprazol 1a mot thanh phén trong phac db diéu tri ciing véi khang sinh, vi du phéc d6 3
hoic 4 thudc (cing véi amoxicilin va clarithromycin hosc clarithromycin, metronidazol va
bismuth). Udng esomeprazol mdi ngay mot 1an 40 mg trong 10 ngay. Tuy ty 1é khéng thudc

I
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& timg dia phuong dé lya chon phéc db didu tri phd hop 1a 3 hoic 4 thude phdi hop véi
nhau (amoxicilin, clarithromycin, metronidazol, tinidazol, tetracyclin, bismuth).
Du phong loét da day & nhitng ngudi ¢ nguy co cao vé bién chitng ¢ da day - té trang.

nhung c6 yéu cdu phdi tiép tuc diéu tri bing thudc chéng viém khéng steroid:
Uodng moi ngay 40 mg esomeprazol.

Diéu tri bénh trao nguoc da day - thuc qudn néng c6 viém trot thuc quan:

Uong mdi ngay mdt 1an 40 mg esomeprazol trong 4 tudn, c6 thé udng thém 4 tudn nira neu
can. Hodc cach khac, bat dau udng mdi ngay mét lan 40 mg trong 4 - 8 tudn, c6 thé ubng
thém 4 - 8 tuin nita néu vén con triéu chimg hoic biéu hién tén thuong chua lién. Trudng
hop niing c6 thé ting lidu 1én 80 mg/ ngay chia 2 lan.

Diéu tri kéo dai sau khi tiém truyén tinh mach esomeprazol dé phong neira xudt huyét tdi
phat trong loét da day - td trang:

40 mg esomeprazol/ ngay, udng trong 4 tuin sau khi tiém truyén tinh mach dé phong ngtra
xuét huyét tai phat trong loét da day - ta trang.

Diéu tri hdi chimg Zollinger-Ellison:
Tuy theo ting ca the va mirc do ting tiét acid cua dich da day, lidu dung méi ngay co6 thé

cao hon trong mdt sd truomg hgp, dung mét lan hodc chia 2 lan trong ngay. Liéu khoi ddu
udng 40 mg esomeprazol x 2 lan/ ngay. Sau do diéu chinh lleu khi cén thiét tuy theo déap
Ung cua timg bénh nhén va tiép tuc diéu tri khi con chi dinh v& mat 1am sang. Pa sb ngudi
bénh c6 thé kiém soat duoc bénh & liéu 80 - 160 mg/ ngay, mic du c6 truong hop dé phai
dung dn 240 mg m&i ngay. Céc lidu 16n hon 80 mg/ ngay phai chia lam hai 14n.

Liéu ding cho cdc doi twong ddc bigt:

Tré em:

Esomeprazol ding dudng udng cho tré em dé diéu tri bénh trao ngugc da day - thuc quan
va viém thuc quan trot xudc.

Tré em > 12 tudi: C6 thé dung liéu nhu ngudi 16n.

Tré em <12 tudi: Dang bao ché nay khong thich hop dung cho tré em dudi 12 tudi. Khuyén
cao cho bénh nhén dung cac dang bao ché khac phu hop hon. B§ an toan va hi¢u qua cua
esomeprazol dung dudng ubng dé diéu tri ngén han bénh trao ngugc da day - thuc quan &
tré dudi 1 tudi hodc dung trong céc truong hop khéc chua dugc xéc 14p.

Nguoi suy gan:

Khong can phai giam liéu & ngudi suy gan nhe hoic trung binh.

Dang bao ché nay chira ham luong khong thich hop ding cho ngudi suy gan ning.

Nguoi suy than:

Khéng can phai giam lidu & ngudi suy than nhung thin trong & ngudi suy thdn ndng vi kinh
nghiém st dung thubc & nhimg bénh nhén nay con han ché. ’

Ngudi cao tudi (> 65 tuéi): Khong cin phai giam liéu & ngudi cao tudi.

Cdch ding:

Esomeprazol khong 6n dinh trong moi truong acid, nén phai udng thudc dudi dang vién
bao tan trong rudt dé khong bi pha huy & da day va tang sinh kha dung. Phai nudt nguyén
vién thuoc v6i nude, khong duge nghién nho, nhai hodc 1am v vién.

Uong thudc trudc bira an it nhat mot gid. C6 thé dung cing thudc khang acid khi cin thiét

dé giam dau.
Dang bao ché nay khong thich hgp ding cho nhitng bénh nhén bi khé nudt hoic khong thé

nudt. Chon cac dang bao ché khac phu hop hon cho bénh nhén.

5 CHONG CHi PINH:
Qué4 min v6i esomeprazol hodc céc thudc e ché bom proton khéc, hodc cac dan chét thé

benzimidazol, hodc qua man véi bat ky thanh phén nao cua thudc.
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Khong dung thudc ddng thoi véi nelfinavir.

6. THAN TRONG VA CANH BAO:
Trudc khi dung thudc trc ché bom proton, phai loai trir kha ning ung thu da day vi thudc c6
thé che 14p triéu chitng, lam chim chin doén ung thu.
Thén trong khi ding & ngudi bi bénh gan, ngudi mang thai hodc cho con bu.

Bénh nhan diéu tri kéo dai (ddc biét trén 1 ndm): Nén dugc theo ddi thudng xuyen

Dung esomeprazol kéo dai c6 thé gay viém teo da day hodc ting nguy co nhiém khuén
(nhu viém ph01 maéc phai tai cong dbng).

Bénh nhén diéu tri theo yéu cdu: Nén duoc chi din lién hé véi bac si néu co su thay déi
tinh chét cta céc tridu ching.

Diét Helicobacter pylori:

Cén cén nhéc kha ning xay ra tuong tac véi cac thudc khac khi dung esomeprazol trong
phac db & thube diét Helicobacter pylori. Clarithromycin la thudc wrc ché CYP3A4 manh,
do d6 can lwu y céc chong chi dinh va tuong tac thudc cua clarithromycin khi dung
clarithromycin trong phac d6 3 thuc cho bénh nhan dang sir dung ddng thoi céc thube
chuyen héa qua CYP3A4 nhu cisaprid.

Nhiém trung duong tiéu hoa:

Piéu tri v6i cac thudc trc ché bom proton c6 thé lam tdng nhe nguy co nhiém tring dudng
tiéu héa nhu Samonella va Campylobacter.

C6 thé tang nguy co tiéu chay do Clostridium difficile khi ding céc thudc e ché bom
proton.

Hap thu vitamin B12:

Nhu céc thubc khang acid khéc, esomeprazol c6 thé lam glam hép thu vitamin B12
(cyanocobalamin) do tac dung lam giam hodc thiéu acid dich Vi. Can can nhic khi dung
thudc cho bénh nhén bj giam dy trit vitamin B12 hodc c6 cac yéu t6 nguy co lam giam hip
thu vitamin B12 khi diéu trj kéo dai.

Ha magnesi huyét (c6 hoic khong ¢ triéu chimg) hiém khi _g3p O ngudi bénh dung thude
ttc ché bom proton kéo dai (it nhat 3 thang hoic trong hau hét cac trudng hop dung kéo dai
trén 1 ndm).

Di c6 trudong hop xay ra ha magnesi huyét nang ¢ nhimg bénh nhan diéu tri véi thube tc
ché bom proton nhur esomeprazol trong it nhit 3 thang va trong hdu hét cac truomg hop
dung kéo dai trén 1 nam. Biéu hién nghlem trong ctiia ha magnesi huyét nhu mét moi, co
cimg, mé sang, co gidt, chong mat va roi loan nhip that c6 thé xay ra, nhung cac triéu
chung nay c6 thé khong thé hién rd rang va bi bo qua. O nhimg bénh nhan bi anh hudng
nhiéu nhét, tinh trang ha magnesi huyét c6 thé duoc cai thién sau khi ngimg thudc va thay
thé magnesn

Péi v6i bénh nhan c6 kha ning phai diéu tri bang thudc trc ché bom proton kéo dai hodc
dung phéi hop digoxin hogc céc thuoc c6 thé gy ha magnesi huyét khac (nhu thubc loi
tleu) Béc sf diéu trj nén tién hanh kiém tra, danh gla nong do magnesi huyét trude khi bat
dAu diéu tri va dinh ky trong qua trinh diéu tri véi cc thudc e ché bom proton, bao gdm
ca esomeprazol.

Nguy co gy xuong:

Khi ding céc thudc trc ché bom proton, dic biét khi dung lidu cao va kéo dai (> 1 ndm), c6
thé lam ting nguy co gdy xuong chdu, xuong cd tay hodc cot sdng do lodng xuong, chu yéu
xay ra & ngu’m cao tudi hoic ngudi c6 san cac yeu t6 nguy co. Co ché cua hién tuong nay
chua dugc giai thich, nhung c6 thé do giam hép thu calci khong hoa tan do tang pH da day.
Khuyén cdo ding liéu thép nhét c6 tac dung trong thoi gian ngan nhét c6 thé, phu hop véi
tinh trang 1am sang. Nhitng bénh nhén c6 nguy co gy xuong do lodng xuong nén dung du
calci va vitamin D, danh gia tinh trang xuong va quan ly theo huéng'dan.

Lupus ban dé béan cdp ¢ da (SCLE):
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Thuoc ttc ché bom proton c6 lién quan dén tan suét xay ra khong thudomg xuyén SCLE. Néu
c6 tbn thuong Xay ra, ddc biét la ving da tiép xuc truc tiép v6i anh nang mat troi, cé di kém
dau khép, khuyén céo bénh nhén dén gap béc sT va can nhic viéc ngung thuéc cho bénh
nhén. Bénh nhén da c6 tién sir bi SCLE sau khi ding mét thudc trc ché bom proton c6 thé
tang nguy co bi SCLE véi céc thubc trc ché bom proton khac.

Diing phéi hop cac thudc khdc:

Khéng khuyén cdo ding ddng thoi esomeprazol va atazanavir. Néu bt bujc ding ddng
thoi phai theo ddi chat ché, tang liéu atazanavir 1én 400 mg phéi hop véi 100 mg ritonavir,
khong nén dung esomeprazol qua 20 mg.

Esomeprazol 1a chét (tc ché CYP2C19. Khi bét dau hodc két thic didu trj véi esomeprazol,
can cn nhic céc tuong tac co thé xay ra véi cac thudc chuyén héa qua CYP2C19. B3 ¢
bao cdo tuong tac thude xdy ra giita clopidogrel va esomeprazol. Céc lién quan l4m sang
cua tuong tac nay khong chic chin. Cén than trong voi twong tac nay, khong khuyén cdo
ding ddng thoi esomeprazol va clopidogrel.

Cdc xét nghiém cdn ldm sang:

Tang mirc Chromogranin A (CgA) ¢6 thé gay can tr& cho viée chin doan céc khéi u than
kinh ndi tiét. P& tranh anh hudng ndy, ngung esomeprazol it nhit 5 ngay trudc khi tién
hanh xét nghiém CgA.

Thén trong doi véi td dugc magnesi hydroxid

Thudc ¢6 chira magnesi hydroxyd gay nhuén trang, c6 thé din dén ia chay.

Tang magnesi huyét (gay ha huyét ap, suy gidm tAm than, hon mé), dic biét than trong khi
dung cho nguoi suy thén.

Pé xa tAm tay tré em.

St dung cho phu nir c6 thai va cho con bu:

Thoi ky mang thai

Chua c6 nghién ciru day du khi ding esomeprazol & ngudi mang thai. Trén dong vét, chudt
cbng tring uéng esomeprazol liéu 280 ‘mg/ kg/ ngay (gép 57 lan lidu dung trén ngudi tinh
theo dién tich bé mit co the) va thd uong lidu 86 mg/ kg/ ngay (gip 35 1an liéu ding trén
ngudi tinh theo dién tich bé mit co thé) khong thiy c6 bing chimg v& suy giam kha nang
sinh san hodc doc déi véi thai do esomeprazol. Tuy nhién, chi sir dung esomeprazol trong
thoi ky mang thai khi that cén thiét.

Thoi ky cho con bu

Chua biét esomeprazol c6 bai tiét vao sita hay khong. Tuy nhién, omeprazol dugc phan
phdi vao trong sita me.

Esomeprazol ¢ kha néng gdy ra céc tic dung khong mong muon & tré bu me, vi vay phai
quyet dinh ngu'ng cho con bu hoic ngimg thubc, tily theo tAm quan trong cua viéc dung
thubc di v6i ngudi me.

Kha nang sinh san

Nghién ctru trén dong vét voi hén hop racemic ciia omeprazol dung dudong ubng khéng
thay ¢d anh huong trén kha néang sinh san.

Anh huéng ciia thudc d6i véi cong viée (ngudi van hanh may méc, ngudi dang l4i tau xe,
nguoi lam viéc trén cao va cdc truong hop khac): Esomeprazol anh hudng nhe dén kha
nédng lai xe va van hanh may méc. Cac tac dung khong mong mudn nhu: dau dau, chéng
mat (it gap), budn ngy, giam thi luc (hiém)...Than trong khi tham gia vao cac hoat dong
nguy hiém can sy tinh tdo nhu lam viéc trén cao, van hanh may mac hodc lai tau xe.

7. TUONG "I‘AC CUA THUOC VOI CAC THUOC KHAC VA CAC LOAI TUONG
TAC KHAC: ' ,
Anh huéng cia esomeprazol dén dioc dong hoc cia cdc thuée 1;17

Uc ché protease

Trang 11/15



ba c6 béo cdo twong tac xdy ra gitta omeprazol véi mot sé chat trc ché protease. TAm quan
trong trén lam sang va co ché déng sau nhitng twong tac nay hién chua rd. Tang pH da day
trong khi diéu tri bang omeprazol'cé thé lam thay dbi hdp thu céc chat trc ché protease. Cac
co ché khac c6 thé giai thich cho twong tac trén la théng qua sy e ché CYP2C19. P ¢6
bdo cdo giam ndng do trong huyét thanh cua atazanavir va nelfinavir khi ding ddng thoi
v6i omeprazol, do d6, c6 thé lam giam téc dung khang virus. Khong khuyén céo dung ddng
thoi cac thude nay. Do omeprazol va esomeprazol twong tir vé& céc déc tinh dugc luc hoc va
dugc dong hoc, khdng khuyén cdo ding ddng thoi esomeprazol va atazanavir va chéng chi
dinh ding ddng thoi esomeprazol va nelfinavir.

Omeprazol (40 mg/ ngay) lam ting ndng do huyét thanh cua saquinavir (phdi hop ritonavir)
80 - 100%. Omeprazol 20 mg/ ngay khéng anh hudng sinh kha dung cua darunavir (phédi
hop ritonavir) hay amprenavir (phdi hop ritonavir). Esomeprazol 20 mg/ngay khéng anh
hudng sinh kha dung cua amprenavir (c6 hoic khong phbi hop ritonavir). Omeprazol 40
mg/ ngay khong anh huong sinh kha dung ctia lopinavir (phdi hop ritonavir).

Methotrexat:

Tang ndng d0 methotrexat & mot vai bénh nhin khi dung ddng thoi thuéc e ché bom
proton. Cén nhéc viéc ngung esomeprazol khi chi dinh lidu cao methotrexat cho bénh nhan.
Tacrolimus:

Tang ndng do trong huyét thanh cua tacrolimus khi dung ddng thoi esomeprazol. Can tién
hanh theo déi chit ché ndng d¢ tacrolimus cling nhu theo ddi chitc ning than (Cle) cua
bénh nhén, didu chinh liéu tacrolimus néu can thiét.

Thuéc hdp thu phu thuéc pH

Uc ché tiét acid da day khi diéu tri véi esomeprazol hodc cdc thude trc ché bom proton
khic c6 thé lam tdng hodc giam sy hip thu cua cac thudc co su hép thu phu thudc vao pH
cua da day. Tang pH da day lam giam hip thu mét sé thudc nhu ketoconazol, itraconazol
va erlotinib va ting hap thu cua céc thude nhur digoxin. Ddc tinh cua digoxin hiém khi duoc
béo cdo, tuy nhién, can than trong khi dung liéu cao esomeprazol cho ngudi cao tudi. Theo
ddi chat ché ligu trinh diéu tri véi digoxin.

Thudc dweoc chuyén héa béi CYP2CI9:

Esomeprazol e ché CYP2C19, enzym chuyén héa chu yéu cua esomeprazol. Do d6, khi
ding déng thoi esomeprazol véi cic thudc chuyén héa béi CYP2C19 nhu diazepam,
citalopram, imipramin, clomipramin, phenitoin s& lam ting ndng d6 cua cac thudc trén
trong huyét twong, c6 thé cin giam liéu.

Diazepam: Dung déng thoi esomeprazol va diazepam lam giam chuyén héa diazepam va
ting ndng do diazepam trong huyét tuong.

Phenytoin: Dung dbng thdi 40 mg esomeprazol 1am ting ndng d6 phenytoin trong huyét
twong cta bénh nhan dong kinh. Khuyén cdo theo dsi ndng d phenytoin trong huyét trong
khi bt ddu hodc ngung diéu tri bing esomeprazol.

Voriconazol: Omeprazol (40 mg/ ngay) lam ting Cmax va AUC 1 ctia voriconazol 1in luot 1a
15% va 41%.

Cilostazol: Dung ddng thoi esomeprazol véi cilostazol 1am ting ndng do cilostazol va chét
chuyén héa c6 hoat tinh ctia né, xem xét giam liéu cilostazol.

Cisaprid: O ngudi tinh nguyén khoe manh, ding ddng thoi voi esomeprazol 40 mg lam
tang AUC va kéo dai thoi gian ban thai nhung khong lam ting déng ké ndng dé dinh trong
huyét twong cua cisaprid. Da c6 bédo cdo tac dung kéo dai khoang QT nhe sau khi chi dung
cisaprid va khong kéo dai hon khi dung cisaprid véi esomeprazol. )
Warfarin: Tang INR va thoi gian prothrombin khi ding warfarin ddng thoi véi thube e
ché bom proton, c6 thé gdy chiy mau bat thuong va tir vong. Theo ddi INR va thoi gian
prothrombin lic bat ddu va khi két thic didu tri esomeprazol dong thdi véi warfarin hodc
céc dan xudt coumarin khac. ‘ ,
Clopidogrel: Dung ciing thudc e ché bom proton lam giam n6ng dd trong huyét tuong cua
ctia chit chuyén hoéa c6 hoat tinh ctia clopidogrel 1am giam tac dung khéng ti€u cau.
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8.

Dung esomeprazol véi céc thude gy cam tmg CYP2C19 va CYP3A4 nhu rifampin lam
giam nong d6 esomeprazol, tranh dung dong thoi.

Nghién citu cdc thuéc khéng c6 tuong tdé trén lam sang:

Amoxicillin va quinidin:

Khéng thdy c6 anh hudng cua esomeprazol dén duge ddng hoc cua amoxicillin, quinidin
trén lam sang.

Naproxen hodc rofecoxib:

Trong céc nghién ciru ngén han danh gia dung ddng thoi esomeprazol véi naproxen hoic
rofecoxib khéng thiy c6 tuong tac duge dong hoc trén 14m sang.

Anh hwong cia cdc thude khde dén diroc dong hoc cia esomeprazol:

Thuéc tkc ché CYP2C19 vi/ hodic CYP3A4:

Esomeprazol chuyén héa bdi CYP2C19 va CYP3AA4. Dung déng thoi esomeprazol va mot
thuée ¢ ché CYP3A4 nhu clarythromycin (500 mg x 2 1an/ ngdy) lam ting gip d6i AUC
cla esomeprazol. Dung ddng thoi esomeprazol va clarithromycin lam ting ndng do
esomeprazol va 14-hydroxyclarithromycin trong mau.

Dung dong thdi esomeprazol va mot thuc e ché ca CYP2C19 va CYP3A4 c6 the lam
tang hon gip d6i AUC cua esomeprazol. Voriconazol wrc ché CYP2C19 va CYP3A4, lam
ting AUC cta esomeprazol khoang 280%, xem xét & nhitng bénh nhén ding liéu cao
esomeprazol (240 mg/ ngay) nhu khi diéu tri hoi chimg Zollinger-Ellison.

Trong nhitng trudng hop nay, viéc diéu chinh lidu cé thé khong cén thiét. Tuy nhién, can
nhéc viéc diéu chinh lidu khi ding thuéc cho bénh nhan suy gan ning hodc dugc chi dinh
diéu tri kéo dai.

Thuéc cam iing CYP2C19 v/ hodc CYP3A4:

Céc thubc cam ttng CYP2C19 hodc CYP3A4 hoic ca hai (nhu rifamicin va St John’s wort)
c6 thé lam giam ndng do esomeprazol huyét thanh do lam tang chuyén héa esomeprazol.
Sucralfat: Uc ché hép thu va lam giam sinh kha dung cta thudc e ché bom proton. Dung
céc thude trc ché bom proton it nhét 30 phut truée khi dung sucralfat.

Twong tdc dwoc luc hoc:

Cé thé ting nguy co ha magnesi huyét khi dung esomeprazol cing céc thude ciing gy ha
magnesi huyét nhu thuée loi tidu thiazid, thudc loi tiéu quai. Kiém tra ndng do magnesi
huyét trude khi dung thubc irc ché bom proton va dinh ky sau d6.

Digoxin: Ha magnesi huyét do dung kéo dai thubc e ché bom proton lam co tim ting nhay
cam véi digoxin, cé thé 1am tang nguy co doc véi tim cua digoxin. O ngudi bénh dang
dung digoxin, kiém tra ndng do magnesi trudc khi bt diu dung thudc tc ché bom proton
va dinh ky sau do.

Tré em:

Cac nghién ciru tuong tac cua esomeprazol chi méi dugc thuc hién trén ngudi 16m.

TAC DUNG KHONG MONG MUON VA XU TRi:

Nhirc dau, dau bung, tiéu chay, budn nén va nén la nhimg tic dyng khong mong mudn
thudng gip nhét trong céc thir nghiém lam sang. Ngoai ra, tinh an toan cta esomeprazol
tuong tu nhau giita cac cong thirc bao ché, chi dinh diéu tri, nhém tudi va quén thé bénh
nhan khac nhau. Khong thiy c6 tac dung khong mong muén lién quan dén liéu nao.

Thuong gap, 1/100 < ADR

Thén kinh: Dau diu .

Tiéu héa: Budn ndn, nén, dau bung, tiéu chay, tdo bon, day hoi.

It gap, 1/1,000 < ADR < 1/100

T4m than: M4t ngu.

Than kinh: Choéng, budn ngu, di cam.

Mit: Réi loan thi giac.

Chuyén hoa va dinh dudng: Phu ngoai bién. /
Tai va dudng 16i (tai trong): Chéng miit.
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Tiéu hoéa: Kho miéng.

Gan - mat: Tang enzym gan

Da va md dudi da: Viém da, ngira, phat ban, n01 may day.

Co - xuong - khép: Lam dé gdy xuong chau, cd tay, cot sdng.

Hiém gdp, 10,000 < ADR < 1/1,000

Mién dich: Phan img qua mén (nhu sét, phi mach, phan img phan v&, sbc phan vé).
Tam than: Kich dong, trdm cam, 14 14n.

Thén kinh: Ri loan vi giac.

Mit: Nhin md.

Ho6 hap 1ng nguc - trung thit: Nhiém khuan ho hap, co thit phé quan.
Huyét hoc: Tang bach cau, giam bach cdu, giam tiéu ciu.

Gan - mat: Viém gan ¢6 hoic khong kém vang da

Chuyén hoa: Ha natri huyét, ri loan chuyén héa porphyrin.

Co - xuong - khép: Pau khép, dau co.

Da va m6 dudi da: Nhay cam anh séng, rung toc.

Toan than: Mét moi, 6 md hoi.

Tiéu héa: Viém miéng, nhiém nim candida dudng ti€u hoa.

Do lam gidm d9 acid cua da day, cac thubc e ché bom proton c6 thé lam tdng nguy co
nhiém khuén & dudng tiéu hoa.

Rat hiém gap, ADR < 1/10,000

Huyét hoc: Giam toan thé huyét cdu, mit bach ciu hat.

Tam thén: Biéu hién hung tinh, 4o giac.

Gan - mat: Suy chirc nang gan, bénh néo gan & nhitng ngudi cé tién sir bénh gan.

Da va mé duéi da: Hong ban da dang, ban bong nudc, hdi chimg Stevens-Johnson, hoai tir
biéu bi nhiém doc.

Co - xuong - khép: Yéu co.

Than - tiét niéu: Viém than k&, da c6 bdo cdo mic suy than ddng thoi & mot sb bénh nhén.
Noi tiét: Ching vi to & nam gidi.

Chua rd, chua c6 dit liéu vé tan sudt gip ADR

Chuyén héa: Ha magnesi huyet ha magnesi huyét nghi€m trong c6 thé twong quan véi ha

calci huyét. Ha magnesi huyet ciling c6 thé kém ha kali huyét.
Tiéu héa: Viém dai trang vi thé.

Da va m6 du6i da: Lupus ban d6 ban cép & da.

Thudc cé thé gdy cdc tdc dung khéng mong mudn khdc. Khuyen cdo bénh nhan théng bdo
ngay cho bdc sy khi gap phai cdc tdc dung khong mong muén khi dimg thudc.

Hwéng din Xt tri ADR: ]
Phai ngimg thudc khi c6 bi€u hién ADR ning.

9. QUA LIEU VA XU TRI:

Chua c6 béo céo vé qué liéu esomeprazol & ngudi.

Céc triéu chimg duoc mo ta & lidu 280 mg bao gom céc triéu ching ti€u hda va suy nhugc.
Khéng c6 tai bién xay ra khi dung liéu 80 mg esomeprazol. Khong c6 thudc giai doc ddc
hiéu cho esomeprazol. Tham tdch méau khong c6 tic dung tang thai trir thubc vi thudc gén
nhiéu vao protein. Chu yéu diéu tri triéu ching va diéu trj hd trg trong truomg hop qua lidu.

10. CAC DAU HIEU CAN LUU Y VA KHUYEN CAO:

Khéng ding thudc qua lidu chi dinh.
Piéu kién bao quan: Noi khd rdo, trénh anh sang, nhié€t do khong qua 30°C.

Han dung ciia thudc: 36 thang ké tir ngay san xut.
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11. TEN, PIA CHI VA BIEU TUQNG CUA CO SO SAN XUAT
San xudt tai:
CTY TNHH DUQC PHAM PAT VI PHU

(DAVI PHARM CO., LTD)

Dia chi: L6 M7A, Dudng D17, Khu CN My Phuéc 1, Phudng Théi Hoa, Thi xi Bén Cat,
Tinh Binh Duong, Viét Nam

Tel: 0650-3567689  Fax: 0650-3567688

12. NGAY XEM XET SUA DOI, CAP NHAPA)
THUOC:

DAVIPHARM

PHO GIAM BAC
DS.e/men%dn %a‘wag

TUQ.CUC TRUBNG
P.TRUGNG PHONG

U6 Minty S/(szy / |
j
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