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` ng Hi sung ch Đống dep pc Xe: tiêm - Bạn (hânh BIÊN từ {2 ti yạ 0 90. Đồ bệnh nhân có ngựy cọ 
+ ĐIỂU rịviem” nh đây ~ thực quản {äERn] 
+ Bị đu ngược 
+ Đi hiện thà bỆnh nhân vậm thực quản đặ ˆ_ KếÄp với mội phác g vhg n5 dạ đụ. ng (oERpD n0 Sang 4. Liểu dụ hợp để 
b An” cách dùng ' loắt tá trằng có nhiễm /felicobacier gyfori. 
Người tân 

~_ Bệnh tràn ngược = 
, ĐiỂUtị êm xế thực quận mạn (6ER0) 
4ñ mụ x 1 lắn/ đạiđẳng D TY TM IS n1 8ê se th cọ: bột diện ấn tục văn con TỤC TY No, Ly dất vị im đóng 0l trị đài hạn cho bệnh nhân viêm thực quản 20 mg x † lần! ngày. đã chữa lành để phòng ngửa tải phát 

+ 20 đt triệu chứng bệnh trào ngược đạ đây ~ thực quản (SER, 20 mụ x † lắn/ ngày ä 0 
te li ahmbam viên tự: gản. Nế khôn Hiến soát đợc iu ch?ng si 4 in, nh hân rộn đẹp ầm độ cận lầm sảng 

npười lắn có triệu chứng, có thể đuy tr liều 20 mạ x † lắn/ ngày. Ủ 

ND 0E nu tí AM cấ Biết lếu29 ng x1 áy ngày những bệnh hảa ào toc ạ ch =Öt án (6E) đang sử dụng NSAID những bệnh 
: Kết hợp với mội phác đồn tế ghế đồ hàng kg luyến on atrk trọ cứng gì 4pöÁon hi bế 
+. Chữa lành lo‡tá rằng có nhiễm #i8lcobaccer pc “Agiácgbacder gyfori và 

ˆ nhan nưmectg hp rereme táo se cPHg È mg tất cả được đừng 2 lắr/ ngày trong 7 ngày. Bệnh nhân n điều trị hằng thuc kháng 

+ . Chữa lành lếtđạ đây do dừng thưếc NSAID ng iergé (NSAD) liên lực 
Liểu thông thường 20 mụ x † lắn/ ngày. Thời gian điểu trị là 4 ~ 8 tuển. 

: 20m x TH g0 cay Vào á trăng đo dùng thuốc NSAID ð bệnh nhân có ngụy o2 
- 8iều trị hội chứng Zallinger  Ellison 

Liều khởi đầu khuyến cáo là esomeprazol 40 mạ x 2 lắn/ ngày. Sau đồ điều chỉnh liều theo đáp ứng của từng bệnh nhân và tiếp tục điều trị khi 
còn chỉ định về mặt lãm sẵng. Các dữ liệu lắm sảng cho thấy phần lên bệnh nhân được kiểm soát với øsœmeprazol liều Kí 80 — 1B mạ/ ngày. 
Khi liểu hằng ngày lớn hữn 80 mg, nên chía liều dừng thành 2 lắn/ ngày. 
Trẻ vị thành niên từ 12 tuổi trừ lân 

~. Bệnh tràn ngược đạ dày — thực quản (EERDỊ 
+ _ Điểu trị viêm xước thực quản do trào ngược 

tiệt X † lần ngày trong 4 tuần. Nên điều trị thêm 4 tuần nữa cho bệnh nhân việm thực quản chưa được chữa lành hay vẫn có triệu chứng 
ñB. 

+. Biếutrị dài hạn cho bệnh nhân viêm thục quản đã chữa lành để phòng nga tái phát: 
2ñ mụ x 1 lắn/ ngày. 

+ . Điểu trị triệu chứng bệnh trảo ngược dạ dày — thực quản (SERD]} 
20 mạ x 1 lắn/ ngày ở bệnh nhân không bị viêm thực quản. Mếu không kiểm soải được triệu chứng sau 4 kiẩn, bệnh nhân nên được thăm dò 
cận lâm sảng kỹ hơn để xác định chẩn đoản. Khi đã hết triệu chứng, có thể duy trì sự kiểm soát triệu chứng với liều 20 mụ x 1 lần! ngày. 
K#ï hợp với một phác đổ kháng khuẩn thích hợp để điều trị Inét tá tràng có nhiễm #eflcahacter pylarl, , 
Khi lựa chọn liệu pháp phối hợp thích hạn, cần xem xét các hướng dẫn chính thức của quốc gia, vùng và địa phương về sự để kháng cửa vì 
khuẩn, thời gian điều trị (thông thường là 7 ngày nhưng đôi khi có thể lần đến 14 ngày) và các tác nhân kháng khuẩn thích hợp. Quá trình 
điều trị cẩn được theo đõi bỗi chuyên gia y tế. 
Liễu đùng khuyến cán 

[ tânnặng |] Liều dùng 
| 30 - 40 Kết hợp 2 kháng sinh: 2ñ mg ESDMEPRAZDL, 750 mụ amaxicillin và clarithromycin 

- #0 kẹ _ 5 mủ/ 1 cả đñú G0 Thế, lái cả dWT: ñịm lv Ũ LH ñữä _ LÝ dị TH 

» 40 kỹ Kết hợp 2 kháng sinh: 20 mạ ES0MEPRAZ0L, 1 g amaxiiillin và 500 mụ 
clarithromycin, tất cả được dùng Z lắn/ ngảy trong 7 ngày. 

Trả em dưới 1Z tuổi: Samtrum® dạng viễn nang không phủ hợp để sử dụng cho trẻ em dưỡi 12 tuổi. 
Bệnh nhãn suy thận: Không cắn điều chỉnh liều ð bệnh nhân suy thận. Do ít kinh nghiệm về việc dũng thuốc ở bệnh nhân suy thận nặng, 

nên thận trọng khi điều trị ä các bệnh nhãn này (xem mục “Bặt lĩnh được lực học, dược động hục ̀ ). 

Bệnh nhân say ga: Không cần điều chỉnh liễu ð bệnh nhân suy gan ờ mức độ tử nhẹ đến trung bình. Ủ bệnh nhãn suy gan nặng, Không 

nên dùng quả liều tối đa lä 20 mụ esamenrazni (xem mục "Đặc tính được lực học, dược động học). 

Người can tuổi: Khủng cần điều chỉnh liều ở ngu ta tuổi 
bách ng lừng 

Nền nuốt nguyên viên với một Ít nước. Không nhai hay nghiền nát viễn. - Ñ 

Trong tÈng hp bệnh nhân khó nuối, có thể mở nang, phân tần vi hạt trong nửa ly nước không có carbonat. Không sử dựng các lại cất 
lg khác chế la ni l ban ty rớt KhuŠ độ hán in 4c hại ổn nấy ch đc hg ng 5) phút. 

với nửa ly nước và nhai nát các vi hạt 
>ackcbsetrelcCclesrsdsa kg mỗ nang, nhân tắn vỉ hạt trong nư9c không có carbonal và dùng qua ống thông đệ đây: 

B, EhẾn chÍ định 
„ Tiên si!:gf mẫn ví psyypeorasi, các gân, T. -ŸÏŸÏŸÝỶNNG Khi tở tự hiện diện bất kỳ một triệu chứng bảg TP Pháu đạn! và tụ ông não (na là giảm căn đẳng kể ki chỗ ý, nên ti ghút. khi muốt, nôn mãn làn chăn Hi c nến đa. "có hy rên ạlnjhgejácdra iđđgĐ]lngcorveresiea ST Xe ưng ã 

trị thời gian dải 
Biên tà, cá bí vã gian đái (đặc báệt lä những ñQuEi đ3 được điểu trị hưn 1 'rän| nên được: !heo đi thung srrêni 

Bệnh nhân theo chế nh “ lllit3WINSIMGSNNIAEEMSIPttic nhSScsitkc- 

l:a S5amirim” diệt trừ Mecdbacter cydzr|, nên rem xét các tương tác thước cổ thể CHhrhrorycin à chất ức chế mạnh CYP3A4 và thể nên xem xát chống ci định và køng ác đổi về chưa th đơn hàn an 3 Nhiễm thoến Tạng căng ng cácthuếc khắc chuyến hỏa qua CYP2A4 phụ caapti 

Điếu trị bằng thuốc ức chế bơm prgton (PPIs) có thể dẫn li làm tăng nhợ nguy cứ rháểm khuẩn đường tiền hòa dn Satrnnnsfin và 

~ __ Việc hấp tho vitamin E„„ 
#irmtram” cũng như cát: Phuốc khẳng äcá4 khác, củ thể làm giảm hấp thụ v4amln B.. |cyanocbsabarninl] dế nự giảrn: huậc THUẾ sei) đi ví. 
Đn nầy néo được cân nhất Binhững bệnh nền só gãm dự 2 vismuan 5, hược có tÑ trứng Củ giản hấp thua vi nmin B„ lửa điêutrị đẫg 

- _ Bllm magnesi máu 
Dã cà gihm magriesi mầu năng ð thệnh nhân điều trị hằng !PPÌs ritul esorTuegirtrpl Trong TY r®vii 3 tn3rvg, vi Tri đa số. 
các đt HH ni Í nh, Điệu hiện năng của giữm nởnaại ảo nai mắt toÉi, cọ. i0, toê vàng, co HỌC cĐhoông vàzxg và oan so 

thất thế này ra nhung khối phát Arm thẩm và không được kả tàn, È đa sữ các bệnh nhân, tình trạng qiàmm mmagnez" ma được câu hượm sees 

khi sử mapnesi thay thế và ngứng sử đụng PPIs. 
B vở vác bện!, nhân căn được đi tị ếo dài hoặc những bệnh nhân dùng đống thỏi PPls vá các huốc khác (vi dụ như đíggrin hoặc các 

thuốc lữ tiểu| củ thể gây hạ magnesi máu. nhãn viên y tế nặn cân nhắc định tượng nồng độ maoneai máu trưi: khi bắt đấu điều trị PPIS vã 
định k theq dõi trong quả trình điều trị. 

- _ Nguy cữ nấy rương 
bàn tế Ủy chế bám prolon (PP), đặc biệt khi đừng lễu cao và trơn thời gian đài (5 1 năm), có thể làm tăng nhẹ nguy cơ gãy sương 

: cổ tay và cội sống. đặc biệt ð bệnh nhận cao tuổi hoặc khi có sự hiện diện của yếu tố nguy cũ khác. Các nghiên cửu quan sắt chí 
ni ng ty PPh ví tí lạm ng xạạy ý S04) Mokng ÌD — 4% Một phần trong mức tăng nửy cô thế do các yếu tố nguy cơ thác. 
Bệnh nhân củ ngư cơ lũng xương nên được chăm sóc theo các hướng dẫn lầm sảng hiện hành và nên được bổ sưng một lượng vitamin: D 
VÀ caici thích hợp. 

: ban đỏ bản cấp da (SPLE] 
DỊ PP cĩ lộc gen da nộ vì Nấm tông Kỹ gan dt SG cá & Xô) Miễu xẩy ra tốn thường, đặc biệt ð vùng đa tiếp xúc với 
ảnh nắng mặt trồ, và nếu kèm theo đau khớp, bệnh nhân cần nhanh chồng tìm đến sự giúp đÕ về y tế và các ý bác sĩ nên căn nhắc việt: 
ngững sử đụng esomeprarni. Tiên sử gặp phải SDLE khi điều trị với một thuốc P'P1s củ thể làm tăng nguy cơ xây ra SDLE khi điều trị với các 
thuốc PPIs khác. 

- _ KẾ| hợp vửi cát thuẾc khác 
Không khuyến cáp dùng đẳng thời esomeprazol với atzrarrrer [xem mục “Tương tác, tương ký của thước”). Nếu sụ phối hữu ztazargvir với 
PPls lá không thể tránh khỏi. cần theo đối chật chế trên lầm sàng, đẳng thời tìng liệu narnnadr đến 400 mg kết hợp với 100 mạ ritprrgver 
và nên sử dụng quả 20 mg esornteprazoL. 
Eannae roi là On É chế DIEOETô Khi bất đầu hay kết thửc điều trị vỡi esarneprarpi, cẮn xem xét ngưy cơ tương tác thuốc vối cậc thuấc. 
chuyển hôa qua DYP2C18. Đã có ghỉ nhận tương túc gấm ciopidogrnl và rsomeprazol (xem mục "Tương tác, tướng ky của thuấc”), Không 
rũ mới liên quan lâm sảng cửa tưng tác này, Như lá một biện pháp thận trọng, không khuyến khich đừng đồng thời esomeprazmi và 
clopidogrel- 
Khi kẺ toa esomeprazot theo chế độ điều trị khi cần thiết, nên xem xút đến mới liên. quan vỗ tYag tác với các thuốc khác do nộng (95 
Han THỊ tướng có thể thay đối. 

_ tới R xết nghiệm : 
Sự lăng độ Chrumogranin A [EgA} củ thể ảnh hưởng tối sự dò fim khối u nội tiết. Các báo cáo y văn chỉ ra rằng nên ngừng điểu trị hằng 
cát PPIs ñ nhất 5 ngày trước: khi định lượng CọA. Nếu nắng độ DA và gasirin không trở về bình thường sau 5 ngày. nên tiến hành định lượng 
lại sau 14 ngày kế từ khi dững sử đụng esomeprazoi. 

ï. Sử dụng thuốc cha phụ nữ có thai vả chũ cơn bú 
Phụ nữ có thai 
Chưa có đủ đữ bậu lắm sàng về sử dụng thuốc trên phụ nữ củ thai, Khi dùng hỗn hợp đồng phân racerric cỉa omeprazpi, dữ liệu trên sử lượng 
lên phụ nữ có thai cả đừng thuốc từ các nghiên cứu dịch tỄ chưng tỏ thuốc không gây dị tật hoặc độc tỉnh trên bảo thai. Các nghiên cửu về 
£sorleprazul trên động vật không cho thấy thuốc có tác động ró hại trực tiếp hay gián tiếp trên sự phát triển cỉn phô thai nhỉ. Các nghiên 
cửu trận động vật với hỗn hợp racemic cũng không cho thấy có tác động có hại trực tiếp hay gián tiếp trên tình trạng mang thai. sự sinh nở 
Emônleepbloeeestikerkbaebsje.krolve, kentlkkgvjertx krc 

Người ta chưa biết ssomeprazol có Liết qua sữa mẹ hay không, Không cỏ nghiễn cửu nàn trên phụ nữ cho con bú được thực hiện. Vì vậy, không 
nên dừng thuốc trong thời kì cho con bú. 

8... Ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe, vận hãnh máy móc 
Esomeprazol Ít ảnh hưởng tôi khả năng li xe và vận hành máy mộc. Một số phận ứng không mong muốn như chông mật († 93p}, nhân mũ 
(hiếm gập) có thể xây ra. Nếu xây ra các phần ứng không mong muốn này, bệnh nhân không nên vận hành máy móc hoặc lái xe. 

9. - Tương tắc, lương ky của thuốt 
Ảnh hưởng của esomepraz0l IÊn dược động học của các thuốc khác 

- _ Thuốc Ứt chế pr0tease 
maprazøl đã được bản cáo lá cá tương tác với một số thuốc Úc chế ptoiease. Chưa rõ tắm quan trọng về lâm sẵng và cũ chế của các tưng tắc 
đã được ghị nhận, Việc tăng pHí dạ dây trong suối quá trình điểu trị bằng omeprarol cỏ thể làm thay đổi sự hấp thu của các thuốc Úc chế 
protease. Ô chế tương tác khắc củ thể xảy ra l3 thông qua sự ức chế enrym CYP2018. 
Đối với atazaravir và neifinavir. giảm nồng độ thuốc trong huyết thanh đã được bảo cáo khi dùng chung với dmeprarpl, dn đủ khủng khuyến 
cáo đừng đồng thời các thuốc r.ảy. Ủ người tình nguyện khỏa mạnh, sử dụng đồng thời omneprazoi (40 mg, † lắn/ ngày) và aiazanavir 300 mụ 
ki hợp với rifpnavir 100 mụ lâm giảm đăng kể sự tiếp xúc với ataranavir (giảm NỤC, D.„.. và khoảng 75%). Tầng liều atazar-avir đến 400 
mg đã không bù trừ tác động của œmepraznl trên sự tiếp xúc với ataranavir. Dùng phối hợp omeprarnl {20 mẹ, 1 tần/ rgày) vỗi atazantavir 
4001 mụ kết hợp với ritonavir 100 mạ ở người tình nguyện khöe mạnh làm giảm khoảng 30% mức độ tiếp xúc của ztxzanaidr khi so sánh với 
trường hợp dùng atazanavir 300 mạ kết hợp với ritonavir 100mg, 1 lần/ ngày mà không dùng emeprazol 20 mg, 1 lắn/ ngày. Dừng phổi hợp 
với omepzazol (40 mg, 1 lần ngày) lãm giảm trị số trưng bình AUC, C... và Ú„.. của nelfinavir khoảng 38 — 39% và giảm trị số trưng bình 
ID, 0... và É... của chất n hóa có hoại tính Mê khoảng 75 — 52%. Do tác động dược lực và các đặc tính được động học tương lị của 

0mepraz0l và esomeprazol, không khuyến cáo sử dụng esomaprazol đẳng thời với ataranarir (xem mục "Cảnh háo và thận trụng khi dùng 
thuết") và chững chl định sử dụng esomeprazol đồng thời với nefinavir (xern mục “Ehng chỉ định”). : 
Đối với saquinavir (sử đụng đồng thời với ritonavir), tăng nồng độ thuốc trọng huyết thanh (80 - 100%) đã được bảo cáo Khi đừng đồng thời 
với omepraz0l (40 mg, 1 lắn/ ngày). Biểu trị với omeprazole 20 mng, 1 lắn/ ngày không ảnh hưởng đến sự tiếp xúc của darunavir (khi dùng 
đồng thồi với riloaavir) và amprenavir (khi dùng đồng thời với ritonavir). Điều trị vời es¿meprazol 20 mg, 1 lắn/ ngày không ảnh hường đến 
sự liẾn xúc của armtprenavir (khi dùng hay không dùng đồng thời với rtenavir). Điểu trị với nmeprazgl 40 mạ, 1 lắm ngày không ảnh hường 
đến sự tiếp xúc của lapinavir (khi dùng đồng thời với ritonavir). 

~_ Melholrexal 
Khi dùng cùng với các PPIs, tăng nổng độ methotraxat đã được bảo cáo ở một số bệnh nhân. Khi dừng liễu tao methotrexat, việc tạm ngừng 
điểu trị với esoreprazol nên được xem xét. 

~ Ta£r0lÏTiu§ : 
Dùng đồng thời với esomeprazol được báo cáo là lâm tăng nổng độ taordlimus trong huyết thanh. Việc kiểm soát chặt chẽ nống độ của 
tacrplimus ciing như chức năng thận (độ thanh thải creatinin} cần được thực hiện và chỉnh tiểu của tacrolimus nếu cần thiết. 

~ _ Thuốệ hấp thu phụ thuộc pH : 
Tinh trạng giảm độ acid đạ dây khi điều trị bằng esorrteprazol và các PPIs khắc có thể làm giảm hay tăng sự hấp thu của các thuốc khác cô cũ 
chế hấp thu phụ thuộc pH dạ dày. Biớng như với rác thuốc làm giảm độ acid trang dạ dày khác, sự hấp thu của các thuốc nhụ ketoconardl, 
itraconazol và erlotinib có thể giảm và sự hấp thu của digaxin có thể tăng lên trong khi điều trị với esorrteprazol. Dùng đồng thời œmeprazgl 
(20 mọ! ngày) và digoxin ð các đổi tướng khỏe mạnh lầm tăng sinh khả dụng của digosán khoảng 10% (lbn đấn 30% 2 trên 10 đối tượng 
nghiên cửu). Hiếm có các báo cáo về độc tính của digoxin. Tuy nhiên, cần thận trọng khí dùng esomeprazdi tiểu cap Ö bệnh nhân cao tuổi. 
Eắn tăng cường theo dõi việc điểu trị bằng digoxin.



~_ ThuẾt chuyển hóa tiua EYP2E18 
ES0meprazni ít: chị 

chớ 
Í8zepam 2>” 

nữ ng đồng thời vời esomeprazol 40 m : § làm tăng 13% nắng độ đây của phanyin 

-_ Wareenaim 9Ö to0g huyết ưng ti Bi đâu hay ngưng điều trị vớ esomapraan. ở với Hưng ð bện noắn động kinh. Nân theo dõi 

Ế CYP2C18, ¿nzym chính chuyển hóa esceprnzol: Do 

https://nhathuocngocanh.com/ 

l . Eltalnpraim 
- Biểu này cần được đặt biệt chú ý khi kê toä esormeprarol theo cltế độ diều trị khi cắn thiết, 

: Phone) DỐI vỡ esomep(azol 30 rng làm giảm 45% độ thanh thả của điazepam {môi cơ chất của EYP2019)., 

-- Bao! (40 mg, † lấn ngày) làm tăng 15% ,. và 41% AUG của voriconazơl (một cơ chất của €VP2016), 
Ômeprazoi ciing như esomepraznl cô tắc động ức chế CYP2E18. me 

và 261% AUC của cilostazol; làm tăng 29% Œ_. và 69% AUC cỉa ~_ tieanrid 
người Iình nguyện khỏe mạnh, khi dùng chưng 

thời gian bán thải cisaprid kéo đãi thêm 31% 
đài sau khi dùng cisaprid riÄng là, không bị 
khi đùng thuc” 

~- Warlarin 
Khi dùng đẳng thời 40 mg esoirieprazoi 
ð trong khoảng có thể chấn nhận. Tuy 
trên lâm sảng khi điểu trị đồng thăi hai 

chất chuyển hóa cỏ hoạt tinh của cilzstnzni. 

Ÿ người đang diều trị bằng warfarin trong một thử nghiệm lam sàng đã cho thấy thời gian đông mẫu 
ngột thờ gian lửu hành thuốc đã ghị nhận có một số rất hiểm trường hợp tăng INR đáng kể 

thuốc trên. Nền theo đãi bệnh nhân khi bất đầu và khi chấm dứt điều trị đẳng thời Esomeprarol với 
warfarin hoặc các dẫn chất khác của coưmarin. 

pidoagrel 
Kết quả nghiện cửa trên đối tượng khỏe mạnh cho thấy sự 
trị hàng ngày 75 mạ] và esomeprazol (40 mg uống † 
trung bình 40% và giảm sự ức chế tối đa kết tập tiểu cầu [gây ra bởi ADP} trung hình 14% 
Trong một nghiên cửu trận người khỏe mạnh, việc sử đụng đồng thời clap|dogrel vời phi hợp liều cố định esomeprarpl 2ñ mg + #spiri B1 

hỏa có hoại tính của clopidogrel ẩn 40% sơ với sử dụng clopidogreÌ dơn thuần. Tuy nhiÈn, mức độ 
P\ trên những đổi tường này là như nhau ð nhóm clogidogrel đơn thuần và nhóm cingldogrel phối 

liệu chưa nhất quản về biểu hiện lầm sàng của tương tắc được động/ dược lực của esomieprazoi trên các biển chỉnh đã 
báp cáo ti các nghiÊn cửu quan sắt và nghiên cíA) lắm sảng, Nhằm mục địch thận So‡sggngtvarociekpeieloblogde Ai thuoc: 

mg làm giảm sự tiếp xúc của chất chuyển 
lối đa ức chế kết tập tiểu cấu (gây bội AD 

với (#sorriepraz0l + aspirin]. 

khích. 
Ảnh hưởng của các thuc khác lên dược động học của esomeprazol 

-_ bếp thuốc ức chẾ ÉYP2018 và/ hoặc EYP3A4 
Esomeprazol được chuyển húa bởi CYP2C18 và CYP344. Khi đừng đồng thời esomeprazol với một chất từ: chế CYP3A4, ciarithrornyein (500 
mg, 2 lần/ ngày] lâm tăng gấp đôi ALUC của esomeprazol. Dùng đồng thời esormeprarol cùng với một chất ứ: chế cả hai DYP2G18 và GYP3A4 
có thể làm tăng hơn hai lần nồng độ và thời gian tiếp xúc của esœmepraroi. Chất ức chế UYP2C18 và CYP34 như voriconarol lầm lãng AUC 
của amepraznl lận 280%, Khủng cần điỀu chỉnh liều esorrteprazni thường xuyên trong những tỉnh huỗng này. Tuy nhiên, sự điều chỉnh liều 
cần được lưu ý ủ những bệnh nhẫn sưy gan nặng hoặc điểu trị lâu dải. 

-_ bác IhuØc cằm ứng ÉYP219 và/ haặc GYP3A4 
ác thuốc cắm ứng GYF2G18 hoặc GYP-3AÁ4 hoặc cả hãi (như ritampicin và cổ 5L John: s] có thể gãy giảm nồng độ esomepraznl huyết thanh 
dũ tăng chuyỂn húa esơmeprarnl, 
Tương ky của thuốc 
Do không có các nghiên côi về tính tương ky của thuốc, không trộn lẫn thuốc này với các thuốc khắc, 

10. Tác dụng không 
ác tác dụng phụ 

muữn của thuốc. 
biẾn nhất được báo cần trong cắc thử nghiệm lầm sảng (kế cả sau khi ku hành) gốm: đau đấu, đau bụng, tiêu chảy, 

buổn nôn. Đặc tỉnh về an toàn là tương tự nhau giữa các dạng thuốc, cắc: chỉ định, các nhôm tuổi và quần thể bệnh nhân 
ác tắc dụng không mứng muốn dưới đây đã được xác định hay nghỉ ngờ trong các chương trình thử nghiệ 
Không có phân ứng nào liên quan túi liều dùng được xác định. Các phần ứng được sắp xếp theo tắn suất xây ra: Bất thường gập: >1/10, 
thường gặp: 1/100 đến «1/10: Ï† gặp: 1/1000 đến <1/10 

vậy, khi 8sorniepraznl được dùng chirtg với các thuếc „ lmlpramln, c#wnipramin, phanytoln,..... bồng 0 các Dhếc rữy rong hi ng có ĐỂ Họ 4 

praznl được (lieu với liễu 40 mạ ủ đổi tượng khỏa :nạnh làm lãng 18% 

với 40 mg #sprrtnprazpl, AUG của cisaprid trong huyết tương theo thời gian tầng lồn 32% và 
nhưng nống độ định clsaprld trang huyết tương tăng lên không đắng kể. Khoảng DTe hơi kéo 

kêo đãi hơn nữa khi dùng đồng thði cisaprid với #semeprazol (xem mục "Cảnh báo và thận Irọng 

tương tác dược: động/ dược lực (PK/PD) gi ciopidoorel (liểu nạp 300 mọi liêu duy 
lắn/ ngày) dẫn đến giảm sự tiếp xúc của chất chuyển hóa cả hoạt tính của ciopidgrel 

m lãm săng và sau Khi lưu trình, 

to Ác HỆ cơ quan Tắc dạng Không mong muốn 
Rổi laạn máu và hệ Hiếm gặp Giảm bạch cấu, giảm tiểu cầu 

ĐẠN Dục Rấi hiếm gập | Mất bạch cấu hạt giảm toàn thể huyết cấu 
Rối loạn hệ miễn Hiểm gặp Phẫn ứng quá mẫn nhự sốt, phù mạch, phân ứng phẫn vệ! sốc 

dịch phản vệ 

Ít gặp Phủ ngoại biên 

kêsg te, lá Hiếm gặp Giảm natri mâu 

Chưa biết Giảm magnesi máu (xem mục "Dảnh báo và thận trọng khi 
dùng thuốc”); giảm magnesi máu nặng cổ thể liên quan tôi 
giảm calci máu Giảm magnesi máu cũng có thế dẫn tới giảm 

kali máu — 

Riï loạn tâm thần Ít gặp Mất ngủ 

Hiếm gặp Kịch động, lú lẫn, trầm cảm 

Rất hiếm gặp Nóng nảy, ảo giác 

Rứi loạn hệ thần kinh | Thường gấp Đau đầu 

Ít gặp Choáng váng. đị cảm, ngủ gả 

Hiếm gặp Rữi loạn vị giáp 

Bối loạn mắt Hiểm gặp Nhìn mở 

Bối loạn tai và mê đạo | Ít gặp Chúng mặt 

Rối loạn hỗ hấp, ngực | Hiểm gặp 0a thất phế quản 

Đau bụng, táo bón, tiêu chấy, đẩy bụng, buốn nôn/ nôn, polyps 

BA HAI DU tuyển đáy vị (lãnh tính) 

Ít gặp Khô miệng 

Hiếm gặp Viêm dạ dày, nhiễm Candida đường tiêu hóa 

Ghưa biết Viêm đại tràng ví thể 

Rối loạn gan mật Ít gặp Tăng men gan 

Hiếm gặp Viêm gan có hoặc không vàng dã 

Rất hiếm gặp Sưy gan, bệnh não ở bệnh nhãn đã có bệnh gan 

Rối loạn da và mỗ Ít gặp Viêm da, ngứa, nổi mẩn, mề đay 

Hiểm gặp Hải đấu, nhạy cảm với ánh sáng 

Rất hiếm gặn Hồng ban đa dạng, hội chứng Stgvens — Johison, hoại tử 

: thượng bì nhiễm độc (TEN] 
Chưa biết Lupus ban độ bán cấp da (xem mục "tảnh hảo và thận trọng 

LC khi dùng thuốc”) 

Rổi loạn cũ xưng và li mỗ Với HẾ gập "2EPg hông, cổ tay hoặc cội trm mực 
Hiểm gặp mm khô, đau en 
Rất hưữm gặp YẾU eñ | 

lếi niau| Rất Wiễm Bãi loạn thận và I hiếm gập balo pd„ = T1» Tro 

bit xà ĐÓ Tom bu wẽ E2 Nữ hóa tuyển vú ö nam giai 

Ei-bskibis Hiểm gặp Khô ò, tăng tiết mổ hội 
tr 

11. tiuá liều và cách xử trí 
Triệu chững khi dùng thuốc quá liều 
Cha đến nạy cá rất It kính nghiệm về việc dùng quá liểu có chủ địch. Các triệu 
các triệu chủng trên Tậuhở rà nh tạng "Hi Cá Tếuđơ mm ng mm vàn đe 29 5 Ánh 
Eách xử Irị khi dùng thuấc quả liều 
Chưa có chất giải độc đặc hiệu. Esomeprarol gắn kẾt mạnh với protein huyết hrng và vì vậy không đẫ đăng thẩm ghấn được. 
Trong trường hợp quá liều, nên điểu trị triệu chíng và sử dụng các tiện pháp hỗ trợ tống quát 

12, Dặt tính dược lực học, được động học. 
Đặt tỉnh được lực học 
Nhóm được lệ: Thước Úc chế hơm pirotoet 
Mã ATE: A02BC05 
Esomeprazöl M dạng đồng phân 5- của nmeprazmil và làm giảm sự bài tiết acid da dây hằng một cơ chế tắc: hưng chuyÊn Biệt. Thưếc lä chất 
ức chế đặc hiệu bơm acid ð tế bào thành. Gà hai dạng đẳng phản R- và 5- cìn œeprarnl điệu có tác động được lực học tương tự. 
Cũ chế tắc đựng: Esomeprarni là một base yếu, được tập trung và biến đổi thánh dạng có hoạt tính: trang mỗi trường arif can ở ổng tiếu 
quản chế tiết của t bả thành, tại đây thuốc ức chế bam H”Kˆ = ATPasa và ức chế cả sự tiết địch cơ bản lẫn sự tiết địch do kúch thách. 
Sau khi trống esomeprarol 20 mụ và 40 mụ, thuốc khửi phát tắc dụng. trong vòng mội gi? Sau khi dũng lập lại với liễu 20 mg esormepzazni 1 
lắn/ ngây trong nằm ngày, lượng acid trưng bình sắn sinh sau khi kích thích dạ đây nột gièm 90% khí đo vàn 8 ~ 7 giữ sau khí dừng thuốc 
vào írpäy thủ năm. 
Sau nâm ngây uống liều 2Ũ mụ và 40 mụ esarnieprazl, pH óg dày ruột trăn 4 được duy trí trong thới gian trang bình tưng ứng là 13 giỡ vá I7 

gið, trên 24 gi ð hạnh nhắn GERD có triệu chứng. Tỷ lệ bệnh nhân duy trì pH trung bình trên 4 iI nhất là B, 12 và 1B giờ đối với eznrneprazi 
20 mụ lần lu là 7B%, 54% vá 24%. Tỷ lệ tương ứng với esomeprazpi 4 mg là 37%, 2% và 56%. 
Sử dụng AU0 như là một tham số thay thế cho nồng độ trong huyết tường. mỗi quan hệ ga ức chế tiết acii và ALE: đã được thấy. 
Chữa lành bệnh trào ngược dạ đây thực quản vờ esorneprazpl 40 mg xây r4 Š Khoảng 781% bảnh nhân sai bến bán, và SE su ám tán, 
Diệu trị một tuần với esomeprazol 20 mg 2 lắn! ngày và kháng sinh thích hợp, kết quả tiêu diệt H, pylorí thănh công ủ khoảng 30% bệnh 
nhân. 

Sau khi điều trị điệt H_ pyforitrong một ẩn, không cần phải dũng dịm trị liệu tiếp theo với thuốc chống tiết acsf để chí tành vất loét và điều trị triệu 
00 nu is 
Trả em 
Trong một nghiện cửu ð bệnh nhẫn BERD trả em (< 1 đến 17 tuổi) dược điều trị PPIs đài hạn, 51% trả phát triển mức độ tăng sản của tế bản 

EDL không có ÿ nghĩa lâm sàng và không phát triển viêm teo đạ dây hoặc tì 
Đặt tính dược động hạc 

cản dễ ï mỗi trưng acid và được uống dư đạng ví hạt tan trong một. Trên ứn to, sự chuyển đổi sang dạng đồng phản R 

PP meprsol đc hốp to nhanh vớ nÉng độ đĩnh rong huyết ương đạt được khoăng † ~ 2 g san kh rống, Se khả đụng 

tuyệt tối là 64% sau khi uống liễu đơn 40 mg và tăng lên E8%4 sau khi dùng liều lộp lại † tắn! ngày. Đđš vi liêu esomeprazri 20 mg, các trị số nây 

tưng ứng là 50% và 68%. : 
Thức än lâm chậm và giảm sự hấp thu øsomeprazol mặc dù điều này không ảnh hướng đáng kể đến tác dộng của zsomeprazi lần sự lất 

aril dạ dây, 
Phân bố 
Thể tích phân bố biểu kiến ð trạng thải hằng định trên ngư khôe mạnh khoảng 0.22 L kọ trọng hưng cơ thể. Esomaprarol gắn kết 37% với 

Leeerlvabcghe nhủa 

Esomeprarol được chuyển hôa hoàn toàn qua hệ thống cytochrorna P450 (CYP). Phần chính của quá trình chuyển hóa ssodreorasr4 phụ 

thuộc vào các đã hình CYP2019 tạo thành các chất chuyển hỏa hydrosy và desmettyl øsorneprazpi. Phẩn còn lại của tu trình chuyến hóa 

Ià\ h Vonth228 60% 1o 89MelSE ITERSRIEPRRRSROEENEEEEG GHI: nguy 
Í trữ 

tác tham số dưới đầy chù ảnh học ð những cả nhãn có erzym chức năng CYP2013, là nhàm người chuyển hòa mạnh. 

CN hô tuyết ng thoảng LÝ 0 tạ Ới đừng hêu đm và holng 3 U g sau tôi đúng ẩu p lạ. Thổ gan bán tài rong 

huyết iững tảng 13 g sau khi đừng up lị 1 lấu ngày, Esameprsz4 tải từ toàn bàn Nễ hổ ưng gi rác Vu đøm Tô 

bổ khuynh hưởng tích luy khi dùng 1 ñ 

Tên hội chính c esontgiszo không Ình hưng đến sự it sơ dạ dày. Khoảng 80% sszneprtaol ấu tống đc ải tất ga 
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Tỉnh tưyến tÍnh 

Ï 

học của ssomeprazol đš được nghiên củu với liều lên đến 4ñ mg, 2 lắn/ ngày. RUC tầng lên sau khi đừng lặp 
lại esomeprzzi. Sự 

tăng này phụ thuặc theg lêu và ỷ lệ gia làng ALE nhiều hơn tỷ ệ tầng iu sau tôi đùng lêu lập. Sự ppg thuậc vào ti gian và lêu đing 

này là do sự giảm chuyển hóa ð giai đoạn đầu qua gan và giảm độ thanh thải toàn thân có lễ do sự ức chế anzym CYP2E19 của ssomeprazn1 

vài hoặc chặt chuyển hóa suflon. 
Nhóm hành nhân đặc biệt 

- Bh húa kém 
nh 3% bệnh nhận không cổ srzym chức năng CYP2C19 và được gửi là nhỏm ngư chuyển hóa kém, Ù các cá nhân này, S 

chuyển hóa của esomepra:pl được xúc tác chủ yếu bồi CYP3A4, Sau khi đờng liều lặp lại esomeprazol 
40 rnọ, 1 lắn/ ngày, AI trung bình à 

người chuyển hóa kém cao hơn Khoảng 100% so với bệnh nhân có enzym chức năng CYP2C19 (abm người chuyển hỏa mạnh). Nống 
độ 

đỉnh trang bình trong huyết tương tăng khoảng B0%. Những ghÌ nhận này không ảnh hường liều đừng 

~ Bilấiinh 
Sau Khi đừng liều đơn esomeprazoi 40 mg, ALE trưng tình phụ nữ cao hơn nam gjớt hoàng 303%. Không ghỉ nhận cô sự khác biệt về NÚC gia các 

giỡ tỉnh sau khi đùng liều lập tại 1 lắn/ ngày. Những ghỉ nhận nây không ảnh hường đến liều lượng esomepraz0l. 

Suy gan 
: 

chuyến hỏa cũ esomeprazdl có thể bị suy giảm ð bệnh nhận suy gan từ nhẹ đến trưng tình. Tốc độ chuyển hóa giảm ä bệnh nhắn suy
 

tan in, đẫnđlàm ng gấp đi ca taangpod Vy. khôn dụng qá tì a2p ngồlph thê ey gan rộng Essnered 

hoặc các chất chuyển hỏa chính không có khuynh hướng tích Iy khi dừng 1 lần/ ngày. 

Su he: 
1 ga nhưng 

có nghiền cửu hào hiện trên bệnh nhân suy thận. VI thận chịu trích nhiệm trung việc bài tiết các chốt chuyển bủa của ssotnepraz
dk 

vmpdiuifditönardo0ätufsA9en uôg ngiuöghsiouihạoacangelnòuơ ft hy 

: tu 
Lee 2H esomeprazol không thay đổi đáng kể ð người cao tưổi (71 — 80 tuổi). 

_ Ty niên 12— 18 tối: Sau kh sử dụng lu lặp i20 mg và 40 mg ssofeprazd. tổng sống độ (ÄUE) và thờ gi
an đạt nổng độ dã 

trọng huyết tướng (L.) ð trẻ 12 ~ 18 tuổi tương tự như ð người lớn đối với cả hai i
ều 

h cách đ | 
k Hậ) 3 í nhộn nhôm x10 viên nang ng chữ geletSao an trưng RộU 

Hộp 5 vị nhôm ~ nhôm x 10 viện nang cứng chứa peflel bao tân trong ruột 

to 10vìhôi~ im x10 00 SANIcôHG CN pH)" 06 TỐ, 

__ Biểu kiện bảo quản, hạn dùng, tiêu chuẩn chất lượng của 

: Điều kiện bảo quản: Trong bao ba, n tô, rắn ảnh sảng, nhiệt độkhô
ng quá 300. 

- ˆ Hạn dùng: 24 thắng (Kể từ ngày sản xuất). 
n 

- _ Tiêu chuẩn chất lượng của thuốc: T05. 

sản xuấi : 
9. 002 CÔNG TY CỔ PHẦN DƯỢC PHẨM TW 25 
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