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T3 HUGNG DAN SU DUNG THUGC

Vién nén bao phim tan trong rudt

JIRACEK

Thuéc ban theo don
D€ xa tam tay cha tréem
DPoc ki hudng din st dung trude khi ding
Thiéng bao ngay cho bac s§f nhiing tdc dung
khéng mong mudn khi sif dung thudc

PHAN 1. HUGNG DAN SU DUNG THUGC CHO NGUUI BENH

1.Thanh phén, ham lugng cta thudc:

Mbi vién nén bao phim tan trong rudt chiza:

Hoat chat:

Esomeprazol magnesi dihydrat tuong duong Esomeprazol
Ta dugc:

Cellulose vi tinh thé M3101, magnesi hydroxyd, natri bicarbonat, povidon
{kollidon 30), natri lauryl sulfat, natri starch glycolat, cellufose vi tinh thé
M112, magnesi stearat, HPMC 615, talc, polyethylen glycol 6000, eudragit
L100, mau oxyd sit d, talc, titan dioxyd.

... 40mg

2. M6 t& s&n pham: Vién nén dai, bao phim tan trong ruét mau héng cam,
hai mat tron,

3. Quy cich déng géi: Hop 4 vix 7 vién,

4. Thuébc diing cho bénh ¢i?

JIRACEK chifa hoat chit esomeprazol, mét chdt thudc nhém thudc goi ta

“thudc (ic ché bom proton”. Nhém thudc ndy <6 tac dung didu trj bang cach

gidm lugng acid tiét ra trong da day clia ban.

Esomeprazol dugc diing trong diéu tri;

Nguai lan:

- Loét da day - ta trang do nhiém mét loai vi khudn goi i ‘Helicobacter pylori.
Né&u ban c6 tinh trang nay, bac s§ ctia ban c6 thé sé ké thém khang sinh dé
diéu tri nhidm trling v cho phép chita lanh vét loét,

- Bénh trao ngugc da day - thifc quan (GERD). Day Ja bénh ma acid tlf trong
da day cda ban trao lén cuéng hong (6ng néi cd hong va da day cla ban)
gay day, viém va g néng.

- Dirphong loét da day & nhilng ngudi c6 nguy co cao vé bién ching & da day
- ta trang, nhung 6 yéu ciu phai tiép tuc diéu tri bing thudc chéng viém
khéng steroid. !

- Quéa nhidu acid trong da day do sy téng sinh tyy (Hoi ching Zollinger-Elli-

i kéo dat sau khi tiém truyén tinh mach dé phong ngifa xust huyét tai
phit trong loét da day - té trang.

Tré em = 12 tudl: 8énh trao ngugc da day - thuc quén va viém thyc quan trot

xudc.

5, Nén diing thudc nay nhu thé ndo va lidu lugng?

Luén diing thudc chinh xdc nhu hudng dan clia bac sy hodc duge sy. Néu ban

chua ré, hay hdi lai cho chic chén.

- Néu ban diing thudc trong thdi gian dai, bac 5§ ctia ban sé can phai theo doi
ban trong sudt qua trinh ban ding thudc (ddc biét 13 khi ban diing thudc
kéo dai trén 1 nam).

- Néu ban dang diing thudc nay, thong bdo cho bac sy clia ban néu ban <6
cac trigu chiing thay d8i.

Liéu ding:

Ngudifon:

Béc sy clia ban s& néi cho ban biét can udng bao nhiéu vién thudc va udng

trong bao Jau. Biéu nay phy thudc vao tinh trang bénh, lifa tudi, va tinh trang

chic néng gan cita ban.

Diéu tri loét da day - td trang do nhiém Helicobacter.

€6 thé dung liéu udng 1 vién/ ngay.

Esomeprazol 1a mot thanh phéan trong phac dé diéu tri ciing véi khang sinh.

Ty ty 1é khéng thudc tai dia phudng cUa ban, bac 5§ sé lua chon phéc d6

didu trf ph) hop cho ban.

0 i é bién ching & da day - td

lori:

steroid:
Uéng 1 vién/ ngay.
Biéu tri bénh trao ngudc da ddy - thuc qudn{GERD):

Liéu khuyén cdo la 1 vién/ ngay, udng mdi ngay mot Jan trong 4 tudn. Bac sy
cila ban c6 thé bio ban dung thudc thém 4 tudn néu cudng hong cla ban
vin chua dudc chifa khai. Hogic cach khac, udng 1 vién/ ngay trong 4 - 8 tudn,
néu chuia khdi bac sy cé thé cho ban udng thém 4 - 8 tuan nita, Trung hop
néng, bac s§ c6 thé ting lidu ién 1 vién x 2 ln/ ngay.

Diéy tri kéo dai sau khi tiém truyén tinh mach esomeprazol d€ phéng ngtia xudt

Liéu khuyén céo 1 1 vién/ ngay, udng trong 4 tudn sau khi tiém truyén tinh
mach dé phdng ngifa xudt huyét ti phét trong loét da day - ta trang.

Diéu tri hoi chiing Zoflinger-Ellison:

Ngusi én: Lidu khai dau khuyén céo la 1 vién x 2 14n/ ngay.

Béc sy cia ban 6 thé sé diéu chinh lidu tity vao nhu cdu cdia ban va ciing sé
quyét dinh viéc ban phai diing thudc trong bao lau.

Tréem:

Tré em = 12 tudi: C6 thé ding lidu nhu ngudi Ion dé diéu tri bénh trdo ngugc
da day - thuc quan va viém thyc quan trot xudc.

Tré em < 12 tul: Dang bao ch& JIRACEK khong thich hop dung cho tré em
duéi 12 tudi. Céc dang bao ché khac ¢6 thé phis hop hon.

Cdch ding:

Esomeprazol khong 8n dinh trong méi trudng acid, nén phai uéng thudc
dudi dang vién bao tan trong ruét dé khong bi pha hity & da day va ting sinh
kha dung. Phdi nudt nguyén vién thudc vdi nudc, khong duge nghién nhé,
nhai hodc tam va vién,

Udng thudc trudc bifa an it nhat mét gién. C6 thé diing ciing thudc khéng acid
khi cén thiét dé gidm dau.

Théng bao cho bac s§ néu ban ¢o van dé khi nudt dé bac sy lua chon dang
bao ché khac thich hgp hon cho ban.

Néu ban c6 bat ky thac méc nao vé viéc ké don ciia minh, hay lién hé ngay véi
béc sy hodc dugc sy cia ban.

6. Khi nao khéng nén ding thude nay?
Khéng nén dung thuéc nay néu ban;
- Qué mn vdi esomeprazol hoiic cdc thude tc ché bom proton khac (nhu

lanzop hodc cac din chét thé
benzimidazol hodc qua man vdi bt ky thanh phén nao cla thudc.

- Dang diing thudc chifa nelfinavir (thudc didu tri nhigm HIV).

Khéng ditng esomeprazol néu ban gap phai bat k tinh trang nao & trén. Néu
ban khong chic chin, hay hdi lai bac sy hodc dude s§ trudc khi uéng
esomeprazol.

7.Tac dung khong mong mudn

Nhu cac thudc khic, esomeprazol c6 thé gay tac dung khdng mong mudn,

nhung khong phai ai ciing gap phat.

Naung diing thudc v lién hé trung tém y Y€ gdn nhdt néu ban

sau:

- Ban ¢6 cac triéu ching phit mach nhu ban da, man dé, phit {mi mat, mat,
méi, miéng va ludi), kho thd hodc khé nudt. Day |2 cac tridu ching cla phan
ung qua man.

- Ban bj @& da hodc da ¢6 myn nudc hodc troc da, Cing ¢6 thé bi bong nudc
hodc chdy mau néng & mai, mat, mii va bd phan sinh duc. Day co thé la
triéu ching cita chiing hdng ban da dang, hdi chitng Stevens-johnson hodc

hoai tdf bidu bl nhiém déc. Biéu nay rdt hiém khi xay ra.

cdcphdn dn,

- Ban bj vang da, nudc tiéu sdm mau va mét méi. Déy 14 triéu ching xay ravan
dé & gan, hidm khi gip phai.

Cdc tde dung khéng mong mudn khdc bao gém:

Thuéng gdp

Pau ddu

Anh hudng trén da dy hodc rudt clia ban: Budn nén, nén, dau bung, tiéu

chdy, téo bon, ddy hai.

ftgdp

Mat ngd.

Choang, buén ngt, cdm gidc ngia rdm ran, nhdt nhat, chdm chich hodc té

c6ng tam thai va doi khi c6 “cdm gidc té budn nh ¢6 kién bo".

R& loan thi gidc.

Sung ban chan va méat ca chén.

Chéng mat.

Khé miéng.

Thay d6i trong céc xét nghiém danh gid chic nang gan,

Viém da, ngua, phét ban, ndi may day.

Lam dé gay xuong chau, ¢ tay, cot séng {néu diing thudc lidu cao kéo dai).

Hiém gdp

€am thdy bi kich ddng, chan nan hay fa lan,

R&i loan vi gidc.

Cac van dé vé thi luc nhu nhin mé.

Nhié&m khuén hé hip, 46t nhién cam thiy tiéng thé kho khé hodc khé thd (co

that phé quan).

Céc vin dé vé mau nhu ting bach cau, gidm bach cdu hodc gidm tidu cdu.

Diéu nay c6 thé gay ra tinh trang yéu 6t, bam tim hoéc dé nhiém tring.

Viém gan ¢6 hodc khéng kém vang da.

Viém migng, nhiém ndm candida duting tiéu héa.

Ha natri huyét c6 thé gy ra yéu dt, budn ndn hodc chudt rat.

Réi loan chuyén hoa porphyrin,

Bau khdp, dau co.

Rung téc.

NG&i mén trén da khi tiép xdc anh ndng mat troi.

Mét mdi, d8 mé hoi,

Rdt hiém gdp

Céc van dé vé mau bao gdm gidm toin thé huyét cdu, mat bach cdu hat.

Biéu hién hung tinh.

Nhin thdy, cAm gidc hodc nghe thdy nhing thit khéng ¢6 that (3o gidc).

Céc vén dé nghiém trong vé gan nhu: Suy chdc ning gan, bénh ndo gan &

nhitng ngudi da tiing bi bénh gan.

Yéu ca.

Vén dé nghiém trong vé than.

Chuing vii to & nam gidi.

Chuard

Néu ban ding thudc trén 3 théng, mic magnesi trong mau clia ban ¢6 thé

gidm. Biéu hién nhu mét méi, co cling cd bap, mat phuong hudng, co gidt,

chéng mat hodc ting nhip tim. Néu ban cé bat ky triéu chiing nao trong cac

triéu ching trén, thdng béo ngay cho bac sy cla ban.

Gidm magnesi mau ciing cé thé dan dén gidm kali méu hodc calci mau. Bac

sy cia ban o thé sé quyét inh tién hanb cdc xét nghiém mau thudng xuyén

(& theo doi mic magnesi trong mau clia ban.

Viém rudt (gay tiéu chay).

Phét ban, ¢4 thé ¢6 cc can dau & cac khdp.

Thudc c6 thé gdy ra cdc tdc dung khéng mong mudn khdc, théng bdo cho bdc sy

nhing tdc dung khéng mong mudn gdp phdi khi st dung thudc.

8. Nén tranh dung nhimg thudc hoic thuc pham gi khi dang sif dung
thude nay?

Théng bao cho bac sy hodc dugc sy clia ban vé tat ca cic loai thudc ma ban
dang s dung, bao gém 3 cac thudc ké dan hodc khéng ké don, cac vitamin
hodc thudc tif dugc ligu.

- Atazanavir or saquinavir (Thudc diéu tri HIV).

- Clopidogre! (Thuc chdng dong mau).

- Ketoconazol, itraconazol hoiic voriconazol (Thuéc digu trj nhiém ném).

- Erfotinib (Thudc diéu trj ung thu).

- Gitalopram, imipramin hoic clomipramin (Thudc chéng trém cam).

- Diazepam {Thudc chéng lo 4u, gidn cd hodc diéu tri déng kinh).

- Phenytoin (Thudc diéu tri @ong kinh). Néu ban dang uéng phenytoin, bac sy
clia ban s& can theo déi ban 1Gc bt ddu va két thiic uéng esomeprazol.

~Thudc duge st dung d8 lam lodng mau cila ban, chdng han nhu warfarin.
Béc 5§ ¢6 thé cén phai theo doi ban khi ban bt ddu hoac ngung diing
esomeprazol.

- Cilostazol (dugc st dung dé diéu trj con dau cach quang - con dau & chan
clia ban khi ban di bd do khéng cung cdp & méu dén chan).

- Cisaprid (Thudc tri khé tiéu, g néng).

- Digoxin {thudc diéu trj bénh tim).

- Methotrexat (dimng trong héa liéu phap & fiéu cao dé diéu trj ung thu) - Néu
ban dang diing liéu cao methotrexat, bac sy clia ban c6 thé sé& cho ban tam
thdi ngung st dung esomeprazol.

-Tacrolimus (dung trong ghép co quan).

- Rifampicin (thudc khéng lac).

- St. John's wort (Hypericumn perforatum) (diéu tr chiing trém cam).

N&u béc sy clia ban ké cdc khang sinh amoxicillin and clarithromycin ciing
nhu esomeprazol dé diéu tr] loét do nhiém Helicobacter pylori thi viéc théng
bao vé bt ky thudc nao ma ban dang diing cho bac s§ 1a rdt quan trong.

Strdung HRACEK voi thifc dn

U8ng thudc trudc bita 3n it nhit mét gia.

9. Can lam gi khi mot 13n quén khéng diing thudc?
Néu ban quén khéng dung 1 lidu, udng liéu tiép theo nhu lich trinh cd.
Khéng udng gép d6i liéu.

10. Néu ban mudn ngiing thudc

Tiép tuc st dung thudc cho dén khi bic sy bdo ban ngling. Khong duge tyy
ngiing thudc. Ludn 1am theo chi din cba bac sy,

Néu ban ¢6 thic mic gi khi sir dung thude nay, hay lién hé vdi bac sy hoidc
duoc sy.

11.Cin bdo quan thude nay nhu thé nao?

Gl thudic trong bao b} gdc clia nha san xudt, day kin.

DE thudc noi khé rao, tranh anh sang, nhigt 48 khdng qua 30°C, va ngoai tam
VG cita tré em,

Khéng st dung thudc sau ngdy hét han in trén bao bi (hdp va vi thudc).

12. Nhimg d&u higu va triéu chiing khi ditng thudc qua lidu

Dung thudc chinh xdc nhu hidng din cda béc s§. Néu ban diing qua liéu
hodc tré em nuét phai thuéc, lien hé ngay vdi bac sy va trung tam y t€ gd
nhat.

Chua ¢6 bo cdo vé qud liéu esomeprazol & ngudi.

Cac triéu ching dudc mé ta & liéu esomeprazol 280 mg bao gém cac triéu
chiing tiéu hoa va suy nhugc. Khong cé tai bién xay ra khi diing liéu 80 mg
esomeprazol.

13. Can phai lam gi khi diing thudc qud liéu khuyén cdo

Ngung diing thudc va lién lac ngay véi bac sy hodc trung tam y t€ gdn nhat.
Mang theo vién thudc cling véi bao bi dé biéc s§ biét ban d3 udng thude gl va
<6 bién phap xi ly kip thoi.

14. Nhitng diéu cdn than trong khi ding thudc nay

Trude khi ditng thuéc ndy, théng bdo cho bdc s7 néu ban dang ¢6 cdc vén dé vé
stic khée sau déy:

Ban dang cé van dé vé gan, than.

Ban &3 tiing bi di Ung ngodi da sau khi diéu tri mét thudc tuang tuy
esomeprazol dé gidm acid da day.

Néu ban bj phat ban & da, dc biét 1 ving da tiép xic anh ning mat tedi,
thang béo cho béc sy clia ban sdm nhét ¢ thé vi ban cé thé sé phdi ngung
thudc. Nhé thong béo cho bac s§ bt ky anh hudng x&u nzo sau khi ding
thudc ma ban gép phai nhu dau khop.

Ban d4 titng dugc béc sy cho biét ban bi gidm dy trir vitamin B12.
Esomeprazol ¢6 thé che (8p trigu chitng ctia mét s bénh khac. Do d6, néu ¢6
bat ky trigu ching ndo dudl day xdy ra trudc hodc treng khi udng
esomeprazol, théng béo ngay cho bac sy cta ban:

- Ban bj it can manh ma khéng 15 nguyén nhén, ¢ van dé khi nudt.

- Ban bj dau bung hodc khé tigu.

- Ban bj nén ra thic 3n hodc nén ra mau.

ciu phan den (¢é mau trong phan}.

Béc sy c6 thé can theo déi ban néu ban dugc ké dung esomeprazol kéo dai.
Néu ban dang dugc didu trj ‘theo nhu cdu’ban nén lién lac vai bac sy cba ban
néu cic tridgu ching cta ban van ti€p tuc hodc thay d6i tinh chat. ’

Théng bao cho béc s7 néu ban bi Ta chdy ning hoac dai ding, esomeprazol
<é thé di kém vdi viée 1am ting nhe nguy co tiéu chay do nhiém trang.
Uéng céc thudc tc ché bam proton nhu esomeprazo), dic biét Ja trong
khoang thdi gian dai trén 1 ndm, cé thé lam ting nhe nguy cd giy xuong
chau, ¢6 tay hodc cdt sdng. Thdng bao cho béc si néu ban dang bj lodng
xuong hodc dang dung cc thudc corticosteroid (thudc [am ting nguy co
loang xuong).

Néu ban chun bi tién hanh xét nghiém chdn dodn cac khéi u than kinh
(CgA), bic sy c6 thé sé cho ban ngling esomeprazol trudc d6 it nhét 5 ngay.
Thudc ¢6 chifa magnesi hydroxyd cé thé gy Ta chdy va ting magnesi huyét,
béc sy c6 thé can theo déi ban trong qua trinh ding thudc, dac biét ta néu
ban bj suy than.

Diing thudc cho tréem

Thubc khéng thich hgp diing cho tré em duéi 12 tudi, Cic dang bao ché khdc
c6 thé thich hop han.

Dang thudc cho ngudi cao tudi

Khang can thiét diéu chinh liéu khi diing cho ngudi cao tudi.

Phu nit mang thal hodc cho con bd, khd ndng sinh san

Néu ban dang mang thai hodc dang trong thdi ky cho con bu, hodc ban nght
réng minh dang mang thai hodc ¢é y dinh mang thai, thong bao cho bac sy
hodc dudc sy @& duge cho 13 khuyén trudce khi ding thudc,

Béc sy ctia ban sé quyét dinh viéc ban ¢6 nén ding thudc trong thdi ky nay
hay khong.

Khéng chic chin vé viéc esomeprazol ¢6 di vao sifa me hay khéng. Do d6,
ban khéng nén ding thudc khi dang trong thai ky cho con b,

Ldi xe va van hanh mdy méc

Khi ban diing thudc nay, ban ¢6 kha nang bi chéng mat, mét mai, gay anh
huding dén phan xa cta ban. Do d6, ban khéng nén thuc hién cac cong viéc
cén tap trung cao dd nhut Jai xe hodc van hanh may méc, cho dén khi xdc dinh
chic chdn minh 6 bi anh hudng hay khéng.

15. Khi n3o c3n tham van béc s§, dugce sj.

Can lién lac ngay vdi béac sy hodc trung tdm y t& gdn nhét khi dung thudc qua
fiéu chi dinh.

Théng thuding, bao gids ciing phai héi y kién bac sy hodc duge sy trudce lic
dung bat ky thudc nao khi mang thai hodc cho con b,

Thong bédc ngay cho béc s§ hodc duge sy nhiing tic dung khéng mong
muén gap phai khi st dung thudc.

Néu cdn thém théng tin xin hdi y kién bic sy hodc duoc sy.

16. Han diing clia thudc: 36 thang ké tif ngay san xuét.
PHAN 2. HUGNG DAN S DUNG THUGC CHO CAN BO Y TE

1. DAC TINH DUGC LYCHOC:

Nhém dude ty: Thude de ché bai tiét acid da day thuéc nhom dc ché bom
proton,

Ma ATC: AO2BCOS.

Esomeprazol 3 dang d8ng phan S clia omeprazol, duge diing tuong tyf nhy
omeprazol trong diéu tri loét da day - ta trang va bénh tréo ngugc da day -
thuc quéan va hoi ching Zollinger-Ellison.

Esomeprazol fa mét base yéu, gan véi H/K*-ATPase {con goi la bom proton)
& 1€ bao thanh ciia da day, lam bt hoat hé thdng enzym nay, ngan can budc
cudi cing clia sy bai tiét acid hydrocloric véo ldng da day. Vi vay esomeprazol
<6 téc dung Uc ché da day tiét luang acid co ban va cd khi bi kich thich do bat
k¥ tic nhén ndo. Thudc tac dung manh, kéo dai.

Céc thudc e ché bom proton ¢ tic dung dc ché nhung khéng tiét trif dudc
Helicobacter pylori, nén phai phéi hop véi cac khang sinh {nhu amoxicillin,
tetracyclin va clarithromycin) méi cé thé tiét trir ¢6 hiéu qua vi khudn nay.

2. DACTINH DUQC PONG HOC:

Hap thu:

Esomeprazol 13 chit khéng bén trong méi truiing acid va duge ding dugng
udng dudi dang vién bao tan trong rut. in vivo, esomeprazol bi chuyén sang
dang déng phan R-isomer khéng déng ké. Esomeprazol hdp thu nhanh sau
khi udng, phat huy tac dung trong vong 1 gid, dat néng d6 cac nhét trong
huyét tuong sau 1 - 2 gid. Sinh kha dung ctia esomeprazol tang tén theo liéu
diing va khi diing nhéc lai: Dat khoang 50% sau khi dung liéu duy nhdt 20
mg, ting 1én 68% khi diing liéu 1p Jai hang ngay; 64% khi dung liéu duy nhat
40 mg va ting dén 89% sau khi dung liéu I3p lai hang ngay. Thic an lam
cham va gidm hép thu esomeprazol, nhung khéng lam thay d8i c6 ¥ nghia
tac dung ciia thude dén néng do acid trong da day. Dién tich dudi dudng
cong (AUC) sau khi udng 1 fiéu duy nhét esemeprazol 40 mg vao bia &n so
véi ltic d6i gidm tir 43% dén 53%. Do d6 esomeprazol nén udng trudc bita dn
ftnhit 1 gio,

Phan bé:

Khodng 97% esomeprazol gén vao protein huyét tudng. Thé tich phan bé khi
néng do thudc 6n dinh & ngudi tinh nguyén khde manh 13 0,22 L/ kg thé
trong.
Chuyén héa
Thude chuyén hda chl yéu & gan nhi hé enzym cytochrom P450, isoenzym
CYP2C19 thanh céc chat chuyén héa hydroxy va desmethyl khong con hoat
tinh, phan con lai dugc chuyén hdéa qua isoenzym CYP3A4 thanh
esomeprazot sulfon. Khi ding nhic lai, chuyén hda budc ddu qua gan va dé
thanh thai ctia thudc gidm, c6 thé do isoenzym CYP2C19 bj tc ché Tuy nhién,
khéng c6 hién tugng tich |Gy thudc khi diing mdi ngay 1 lan.

Théi trir:

Téng thanh thai clia thudc trong huyét tuong la khodng 17 L/ gidf sau khi
udng liéu duy nhét va khoang 9 L/ gi¢s sau khi udng liéu [3p fai. Thai gian ban
thai trong huyét tuong khoang 1,3 gid. Esomeprazol dugc thai trir hoan toan
ra khoi huyét tuang gitta cac iéu va khong gdy tich lay khi udng liéu 13p lai 1
1an/ ngdy. Céc chat chuyén héa chinh clia esomeprazol khdng anh hudng
dén sy tiét acid da day. Khodng 80% liéu udng dugc thai trir dudi dang cac
chét chuyén héa khong cé hoat tinh trong nudc tiéu, phan con lai dugc thai
trit trong phéan. Dudi 1% thudc dugic thai trif trong nudce tidu,

Sur tuyén tinh/ khong tuyén tinh:

Dugc déng hoc cda esomeprazol da dugc nghién clu vdi liéu |

x 2 1n/ ngay. Dién tich dudi dudng cong ndng do theo théi gian (AUC) ting
khi diing esomeprazoi liéu 13p tai. Sy ting 1én nay phu thudc liéu va din dén
syting AUC &ty 1€ 1dn hon so vdi sy ting fiéu sau khi diing liéu Hp lai. Sy phy
thudc thdi gian va liéu nay 13 do gidm chuyén héa lan déu qua gan va thanh
thai toan than, c6 thé do téc dung Uic ché CYP2C19 clia esomeprazol va/ hodc
chat chuyén héa sulphon clia né.

Dugc dng hoc trén cac d6i tugng dic bis
Nguéi chuyén hoa thude kém:

& mot s ngudi vi thidu CYP2C19 do di truyén (15 - 20% ngudi chau A), nén
fam cham chuyén hoa esomeprazol. J nhiing ngudi ndy, chuyén héa cla
esomeprazol chil yéu dugc xic tac bai enzym CYP3A4. ) trang théi &n dinh,
gid tri AUC & ngudi thidu enzym CYP2C19 ting khodng 2 [8n so véi ngudi cé
add enzym.

Gidi tinh:

Sau khi udng liéu don esomeprazol 40 mg, AUC & phy nif cao hon nam gi
khoang 30%. Khéng c6 sy khac biét gidta cdc gidi tinh khi dung fiéu &p |
hang ngay.

Suy gan:

Syt chuyén héa esomeprazol & ngudi réi loan chie ndng gan vifa va nhe ¢
thé gidm. Téc d6 chuyén héa gidm & nhiing bénh nhan réi loan chic ning
gan niing lam tiing gap @61 AUC clia esomeprazol. Do d6, khéng ding qua 20
mg esomeprazol cho bénh nhan bj réi loan néng.
Esomeprazol va chdt chuyén héa chinh clia né
khéng gay tich iy khi dung liéu 1 8n/ ngay.

Suy than:

Chua ¢6 nghién ctitu nao dugc thuc hién & nhitng
bénh nhén bi suy gidm chitc nang than. Do than
dong vai trd dao thai céc chdt chuyén héa cla
esomeprazol nhung khéng dao théi hoat chat ban
dau, sy chuyén hoa cia esomeprazol ¢6 thé khong
thay d6i & bénh nhén suy gidm chic ning than.
Ngudii cao tudi:

Chuyén héa esomeprazol khéng thay déi dang ké
trén d@6i tugng bénh nhan |3 ngudi cao tudi 71 - 80
tusi).

Tréem:

Tré

éu |én dén 40 mg
i

B

Gl
i

hanh nién 12 - 18 tudi: Sau khi diing 13p lai




esomeprazol liéu 20 mg va 40 mg, AUC va Tra 8
céc ddi tugng 12 - 18 tudi tudng tu nhu & ngudi Ién
ca2liéu,

3. CHI DINH:

Nguoilén:

- Diing phéi hgp vdi phac d8 khang sinh thich hap
dé diéu tri loét da day - t& trang do nhiém
Helicobacter pylori.

- Dy phéng loét da day & nhiing ngudi c6 nguy o
cao vé bién chiing & da day - £ trang, nhung cé
yéu cau phai tiép tuc diéu trf béng thude chdng
viém khéng steroid.

- Bénh trdo ngugc da day - thifc quan (GERD) néng
¢6 viém trot thuc quén.

- Hoi ching Zollinger-Eftison.

- Diéu tri kéo dai sau khi tiém truyén tinh mach esomeprazol dé phong ngtta
xudt huyét tai phat trong loét da day - té trang.

Tréem = 12 tudi:

- Esomeprazol diing dudng udng cho tré em dé diéu tri bénh trao ngugc da
day - thifc quan va viém thuc quén trgt xudc.

4, LIEU DUNG - CACH DUNG:

Esomeprazol dugc dung dudi dang mudi magnesi nhung liéu dung dugc tinh
theo esomeprazol:

Liéu diing cho nguéi Ién:

Diéu triloét da day - td trang do nhiém Helicobacter pylori:
Esomeprazo! [2 mot thanh phén trong phac d6 diéu trj ciing vdi khing sinh,
vi dy phéc d6 3 hodc 4 thudc (ciing vdi amoxicilin va clarithromycin hodc
clarithromycin, va bi Udng ol méi ngay mot
Jan 40 mg trong 10 ngay. Thy ty 1é khang thudc & ting dia phuong dé Jua
chon phéc d6 didu tri phi hop # 3 hodc 4 thudc phéi hgp vdi nhau
(amoxicitin, clarithromycin, metronidazol, tinidazol, tetracyclin, bismuth).

Du phéng loét da déy & nhing naudi ¢é nauy ca cao vé bién chiing & da day - td

steroid:

U8ng mdi ngay 40 mg esomeprazol.

Diéy

Udng mbi ngay mot ién 40 mg esomeprazol trong 4 tuin, <6 thé udng thém
4 tudn nifa néu cén. Hodic céch khac, bat ddu udng méi ngay mét I4n 40 mg
trong 4 - 8 tudn, cd thé uéng thém 4 - 8 tudn nita néu van ¢on triéu chitng
hogc bidu hién tén thudng chua lién. Trudng hop néng ¢é thé ting fiéu 1én 80
mg/ ngay chia 2 lan.

Diéu tri kéo dai sau khi tiém truyén tinh mach esomeprazol dé phong ngta xudt

dé phong ngfa xudt huyét tai phat trong loét da day - ta trang.

Piéu tri héi ching Zollinger-Elfison:

Tiy theo tifng cé thé va mfc 46 tang tiét acid cla dich da day, liéu diing méi
ngay c6 thé cao hon trong mét sé truéing hop, ding mét 1an hodc chia 2 lan
trong ngay. Liéu khéi d3u udng 40 mg esomeprazol x 2 ién/ ngay. Sau dé diéu
chinh liéu khi cén thiét tiy theo dap tng ciia ting bénh nthan va ti€p tuc diéu
tri khi con chi dinh vé mit 1am sang. Da s6 ngudi bénh 6 thé kiém soat dugc
bénh & lidu 80 - 160 mg/ ngay, mic dii c6 trudng hop da phai diing dén 240
mg méi ngay. Cac liéu ldn han 80 mg/ ngay phai tam hai l3n.

Liéu ding cho cdc d6i tuong dac biée:

Tréem:

Esomeprazol ditng dudng udng cho tré em dé diéu trj bénh trao ngudc da
day - thuc quéan va viém thyc quéan trgt xudc.

Tré em 2 12 twdi: Cé thé diing liéu nbu ngudi [on.

Tré em < 12 tudi: Dang bao ché nay khong thich hgp dung cho tré em dudi 12
tudi. Khuyén cdo cho bénh nhan diing céc dang bao ché khac phi hop hon.
6 an toan va hiéu qua clia esomeprazol dung duding udng dé diéu tri ngan
han bénh trao ngugc da day - thuc quan & tré dudi 1 tudi hodc diing trong cac
truéng hop khac chua dugc xac lap.

Ngudi suy gan:

Khong can phai gidm liéu & ngudi suy gan nhe hodc trung binh.

Dang bao ché nay chifa ham fugng khong thich hgp diing cho ngudi suy gan
néng.

Ngudhi suy thén:

Khéng cin phai gidm lidu & ngudi suy than nhung than trong & ngudsi suy
than ning vi kinh nghiém stf dung thudc & nhing bénh nhan nay con han
ché.

Ngudi cao tudi (2 65 tudi): Khdng cén phai gidm Jiéu & ngudi cao tudi.

Cdch ding:

Esomeprazol khdng dn dinh trong moi truéing acid, nén phéi udng thudc
dudi dang vién bao tan trong rudt dé khong bj pha hay & da day va ting sinh
kha dung. Phai nudt nguyén vién thudc véi nudc, khong dugc nghién nhé,
nhai hodc jam va vién.

U8ng thudc trudc bita an it nhadt mot gidh. C6 thé diing cling thudc khang acid
khi cén thiét dé giam dau.

Dang bao ché nay khéng thich hap diing cho nhiing bénh nhan bi khé nudt
hoic khong thé nuét. Chon cac dang bao ché khac phis hgp hon cho bénh
nhan.

5. CHONG CHI BINH:
Qua man vdi esomeprazol hodc cac thudc tc ché bom proton khac, hodc cic
dan chét thé benzimidazot, hodc qua mén véi bat ky thanh phdn nao cla
thudc.

Khéng diing thudc déng thai vai nelfinavir.

6. THAN TRONG VA CANH BAO:

Trudc khi ditng thudc tc ché bom proton, phéi loai trif khé nang ung thu da
day vl thudc ¢6 thé che 1ap trigu chitng, lam cham chén doan ung thu.

Thén trong khi dung & ngudi bi bénh gan, ngudi mang thai hodc cho con ba.
Bénh nhan diéu trf kéo dai (ddc bigt trén 1 ndm): Nén dugc theo doi thuéng
xuyén.

Duing esomeprazol kéo dai ¢6 thé gay viém teo da day hodc tang nguy o
nhiém khuan (nhy viém phéi mic phai tai cdng déng).

Bénh nhén diéu tri theo yéu cau: Nén dugc chl dan lien hé vai bac sy néu <6
sy thay d6i tinh chat cda céc triéu ching.

Digt Helicobacter pylori;

Cin can nhéic kha ning xdy ra tuong téc véi cac thudc khac khi ding
esomeprazol trong phac d6 3 thudc diét Helicobacter pylori. Clarithromycin fa
thudc tic ché CYP3A4 manh, do d6 can fuu ¥ cac chdng chi dinh va tudng tac
thudc chia clarithromycin khi ditng clarithromycin trong phéc d6 3 thude cho
bénh nhén dang sit dung déng thai cac thude chuyén héa qua CYP3A4 nhu
cisapl
Nhiém trang duéng tiéu héa:

Bidu tri véi cc thude Uc ché bom proton cé thé lam ting nhe nguy cd nhiém
tring dudng tiéu héa nhy Samonella va Campylobacter.

Cé thé tang nguy cd tiéu chay do Clostridium difficile khi diing cac thudc tc
ché bam proton.

Hdp thu vitamin B12:

Nhu cdc thudic khdng acid khac, esomeprazol ¢6 thé lam gidm hdp thu
vitamin B12 (cyanocobalamin) do téc dung fam gidm ho3c thigu acid dich vi.
Cén can nhéc khi ditng thudc cho bénh nhén bi gidm dig trit vitamin 812 hoac
6 cac yéu t6 nguy oo lam gidm hap thu vitamin B12 khi diéu tri kéo dai.

Ha magnesi huyét (c6 hosic khong 6 tridu ching) hiém khi gép & ngudsi bénh
dling thudc Uc ché bam proton kéo dai (it nhit 3 thang hofc trong hiu hét
céc trudng hop dung kéo dai trén 1 nam).

i ¢6 trudng hop x3y ra ha magnesi huyét ning & nhiing bénh nhan didu tri
véi thudc tic ché bom proton nhu esomeprazol trong it nhét 3 théng va trong
h&u hét cac trugng hop diing kéo dai trén 1 nar. Bidu hién nghiém trong cda
ha magnesi huyét nhu mét méi, co cing, mé sing, co giat, chéng mit va i
loan nhip thét c6 thé xdy ra, nhung cac trigu chiing nay c6 thé khong thé hién
16 rang va bi b qua. & nhitng bénh nhan bi anh hudng nhiéu nhat, tinh trang
ha magnesi huyét cé thé duge c3i thién sau khi ngling thuéc va thay thé
magnesti,

PEi véi bénh nhan <4 khd ning phai diéu tri biing thudc te ché bom proton
kéo dai hodc diing phéi hgp digoxin hodc cic thude ¢6 thé gay ha magnesi
huyét khac {nhu thudc lgi tidu), Bac sy diéu tri nén tién hanh kiém tra, danh
gid néng do magnesi huyét trudc khi bat dau diéu tri va dinh ky trong qua
trinh diéu tri vdi cic thude (e ché bom proton, bao gém ¢ esomeprazof.
Nguy ca gdy xuang:

Khi diing céc thudc dic ché bam proton, déc biét khi diing liéu cao va kéo dai
{2 1 ndm), <6 thé fam ting nguy co gdy xuong chau, xuong ¢d tay hodc cot

s6ng do loang xuong, chli yéu xdy ra & ngudi cao tudi hodc ngudi ¢6 sén cic
yéu t§ nguy co. Co ché cdia hién tugng niy chua dudc gidi thich, nhung ¢6 thé
do gidm hap thu calci khéng hoa tan do ting pH da day. Khuyén céo ding
fiéu th&p nhét cé tac dung trong thdi gian ngan nhét cé thé, phit hop vdi tinh
trang 1am sang. Nhitng bénh nhan ¢6 nguy co gay xuong do loang xuong nén
diing U calci va vitamin D, danh gia tinh trang xuong va quan Iy theo hudng
dan.

Lupus ban d6 bdn cdp & da (SCLE):

Thubc Uc ché bom proton ¢6 fién quan dén tan suat xdy ra khéng thutng
xuyén SCLE. Néu ¢6 t8n thudng xdy ra, dac biét 1 ving da tiép xac truc tiép
véi dnh nang mat trdi, €6 di kém dau khép, khuyén cdo bénh nhan dén gép
béc s§ va can nhic viéc ngung thudc cho bénh nhan. Bénh nhan di c6 tién sir
bi SCLE sau khi diing mét thuéc tc ché bom proton ¢6 thé ting nguy co bi
SCLE véi cac thude tc ché bom proton khac.

Diing phéi hgp cdc thudc khde:

Khéng khuyén céo ding dong thdsi esomeprazol va atazanavir. Néu bat bude
diing déng thai phai theo ddi chit ché, tang liéu atazanavir én 400 mg phéi
hop véi 100 mg ritonavir, khéng nén ding esomeprazol qud 20 mg.
Esomeprazol Ia chét dc ché CYP2C19. Khi bit dau hodc két thiic diéu tri véi
esomeprazol, ¢dn can nhic cic tudng tac co thé xdy ra véi cac thubc chuyén
héa qua CYP2C19. B3 ¢é bdo cao tuong tac thudc xdy ra giita dopidogrel va
esomeprazol. Céc lién quan [dm sang cla tuong tac ndy khéng chac chan,
Cén than trong vdi tuong tdc ndy, khong khuyén cio dung dbng thai
esomeprazol va clopidogrel

Cdc xét nghiém cdn lam sang:

Tang mdc Chromogranin A (CgA) ¢ thé gay ¢dn trd cho viéc chan dodn cac
khé&i u thén kinh ngi tiét. BE tranh dnh hudng nay, ngiung esomeprazo it nhat
5 ngay trudc khi tién hanh xét nghiém CgA.

Thdn trong d6i voi td dugc magnesi hydroxyd

Thudc ¢6 chda magnesi hydroxyd gay nhudn tring, ¢6 thé dén dén la chay.
Tang magnesi huyét (gay ha huyét ap, suy gidm tam than, hén mé), dac biét
thén trong khi dang cho ngudi suy than.

P& xa tdm tay tré em.

SU DUNG CHO PHU NO €O THAI VA CHO CON BU:

Thai ky mang thai

Chufa 6 nghién citu ddy dd khi dung esomeprazol & ngudi mang thal. Trén
déng vat, chudt cong trang udng esomeprazot liéu 280 mg/ kg/ ngay (9ap 57
13n liéu diing trén ngudi tinh theo dién tich bé mit co thé) va thé udng liéu
86 mg/ kg/ ngay (gdp 35 Ian liéu dung trén ngudi tinh theo dién tich bé mit
co thé) khong théy <6 biing chiing vé suy gidm kha néng sinh san hodc déc
déi véi thai do esomeprazol. Tuy nhién, chi st dung esomeprazol trong th
ki mang thai khi that can thiét.

Théi ky cho con bt

Chua biét esomeprazol ¢6 bai tiét vao sita hay khong. Tuy nhién, omeprazol
dugc phan phdi vao trong stia me.

Esomeprazol ¢4 khd néng gy ra cic tac dung khéng mong mudn & tré ba
me, vi vy phai quyét dinh ngling cho con bi hodic ngiing thudc, tly theo
t3m quan trong cla viéc ding thudc déi vai ngudi me.

Kha néng sinh sdn

Nghién citu trén dong vat véi hdn hop racemic cla omeprazol dung dudng
udng khéng thay ¢4 anh hudng trén kha nang sinh san.

ANH HUGNG CUA THUGC ©061 VO CONG VIEC (nguai van hanh may méc,
ngudi dang 1ai tau xe, ngudi [am viéc trén cao va céc trudng hop khac):
Esomeprazol dnh hudng nhe dén kha ning lai xe va van hanh mdy méc. Cac
tac dyung khéing mong mudn nhu: Pau déu, chéng mit (it gip), budn ngt,
gidm thi luc (hi€m)... Théan trong khi tham gia vao cac hoat dong nguy hiém
cén sy tinh tdo nhy 1am viéc trén cao, van hanh mady méc hodc 14 tau xe.

7. TUONG TAC COA THUGC VOI CAC THUGC KHAC VA CAC LOAI TUONG

TAC KHAC:
Anh huting ctia | dén dugc déng hoc clia cde thudc khdc:
Uc ché protease

Pa c6 bao céo tuang tic xdy ra gida omeprazol véi mét s§ chat e ché
protease. TAm quan trong trén [4m sang va co ché ddng sau nhitng tuong tac
ndy hign chua ra. Tang pH da day trong khi diéu trf bing omeprazot <6 thé
Jam thay ddi hdp thu cic chét dc ché protease. Cac cd ché khac ¢6 thé gidi
thich cho tuong téc trén la théng qua syt (e ché CYP2C19. D4 c6 béo cdo gidm
néng d6 trong huyét thanh clia atazanavir va nelfinavir khi ding déng thai
véi omeprazol, do d6, c6 thé lam gidm téc dung khang virus. Khong khuyén
céo dung ddng thai cac thude nay. Do omeprazol va esomeprazof tuong t
vé céc dic tinh duge lyc hoc va duge ddng hoc, khong khuyén cdo ding
déng thdfi esomeprazol va atazanavir va chéng chi dinh ding déng thai
esomeprazol va nelfinavir,

Omeprazol (40 mg/ ngay) lam téng néng d6 huyét thanh clra saquinavir (phdi
hap ritonavir) 80 - 100%. Omeprazol 20 mg/ ngay khéng dnh hudng sinh kha
dung clia darunavir (phéi hgp ritonavir) hay amprenavir (ph6i hgp ritonavir).
Esomeprazol 20 mg/ ngay khdng anh hudng sinh kha dung cha amprenavir
(c6 hodic khéng phdi hop ritonavir). Omeprazol 40 mg/ ngay khéng anh
hudng sinh kha dung clia lopinavir (ph&i hop ritonavir).

Methotrexat:

Téng néng d6 methotrexat & mét vai bénh nhan khi diing déng thdi thuée tc
ché& bom proton. Cin nhic viéc ngung esomeprazol khi chl dinh liéu cao
methotrexat cho bénh nhan. .

Tacrolimus:

Tang néng d& trong huyét thanh cda tacrolimus khi ding déng thdi
esomeprazol. Can tién hanh theo déi chit ché ndng d6 tacrolimus cling nhu
theo dai chifc ndng than (Cl.) ctia bénh nhan, diéu chinh liéu tacrolimus néu
cin thiét.

Thudc hdp thu phy thuée pH

e ché tiét acid da day khi diéu tri voi esomeprazol hodc cac thudc tc ché
bam proton khéc c6 thé lam ting hodc gidm su hdp thu cta cac thudc c6 sy
hap thu phy thudc vao pH clia da day. Tang pH da day lam gidm hap thu mét
56 thuéc nhu ketoconazol, itraconazol va erlotinib va ting hdp thu cda cac
thudc nhu digoxin. Déc tinh clia digoxin hiém khi dugc bao cdo, tuy nhién,
cén than trong khi dimg fiéu cao esomeprazol cho ngudi cao tudi, Theo d
chit ché ligu trinb diéu tri véi digoxin.

Thudc dugc chuyén héa béi CYP2C19:

Esomeprazol tc ché CYP2C19, enzym chuyén héa chi yéu clia esomeprazol.
Do do, khi diing déng thdi esomeprazol véi cic thudc chuyén héa b
CYP2C19 nhu di cital imipramin, ¢ i in, phenitoin sé&
tam tang néng do clia cac thuc trén trong huyét tuong, c6 thé can gidm fiéu.
Diazepam: Diing déng thdi esomeprazol va diazepam tam gidm chuyén héa
diazepam va ting néng d9 diazepam trong huyét tuong.

Phenytoin: Ditng d6ng thi 40 mg esomeprazol lam ting néng d6 phenytoin
trong huyét tuong clia bénh nhan dong kinh. Khuyén cdo theo déi néng 46
phenytoin trong huyét tuong khi bit ddu hodic ngung diéu tri bang
esomeprazol.

Voriconazol: Omeprazol (40 mg/ ngay) lam tdng Cupax va AUC T clia
voriconazo! 14n hugt [ 15% va 41%.

Cilostazol: Diing déng thai esomeprazol véi cilostazol fam ting néng 46
cilostazol va chat chuyén hoéa cé hoat tinh clia né, xem xét giam lidu
cilostazol.

Cisaprid: & ngudi tinh nguyén khde manh, diing déng thai véi esomeprazol
40 mg 1am ting AUC va kéo dai thai gian ban thai nhung khong lam tang
dang ké ndng do dinh trong huyét tuang cda cisaprid. D4 c6 bao cdo tic
dung kéo ddi khodng QT nhe sau khi chl diing cisaprid va khong kéo dai han
khi diing cisaprid véi esomeprazol.

Warfarin: Tang INR va thei gian prothrombin khi diing warfarin dong thoi véi
thudc i ché bom proton, ¢é thé gay chay mau bit thudng va tif vong. Theo
d6i INR va thdi gian prothrombin lic bt du va khi két thac didu tri
esomeprazol déng thdi véi warfarin hodc cac dan xust coumarin khac.
Clopidogrel: Diing cling thudc tc ché bom proton fam gidm ndng d trong
huyét tuong ctia clia chét chuyén hoa ¢ hoat tinh clia clopidogrel fam gidm
téc dung khang tidu cdu.

Dung esomeprazo! véi cic thuc gay cdm (ng CYP2C19 va CYP3A4 nhy
rifampin 1am gidm néng dé esomeprazol, tranh diing déng thoi,

Nghién ciu cdc thudc khdng ¢6 tuong tdc trén Iam sang:

Amoxiciffin va quinidin:

Khéng thdy c6 &nh hudng cla esomeprazol ¢én dugc dong hoc clia
amoxicillin, quinidin trén 1am sang.

Naproxen hodc rofecoxib:

Trong cac nghién ctiu ngén han dénh gia ding déng thdi esomeprazol vdi
naproxen hodc rofecoxib khéng thiy <6 tuong tac duge dong hoc trén lam
sang.

Anh huding cia cdc thudc khdc dén dugc dén
Thuéc tc ché CYP2C19 va/ hodc CYP3A4:
Esomeprazol chuyén hoa bdi CYP2C19 vd CYP3A4. Dling déng thdi

hoc cia esomeprazol:

esomeprazol va mét thudc e ché CYP3A4 nhu clarythromycin {500 mg x 2
1an/ ngay) lam ting gdp d6i AUC cha esomeprazol. Ding déng thai
esomeprazol va clarithromycin 1am ting néng d6 esomeprazol va
14-hydroxyclarithromycin trong méu.

Dung déng thési esomeprazol va mét thudc tc ché c& CYP2C19 va CYP3A4 ¢
thé lam ting hon gip d6i AUC clia esomeprazol. Voriconazol tic ché CYP2C19
va CYP3A4, lam ting AUC clia esomeprazol khodng 280%, xem xét & nhiing
bénh nhan ding liéu cao esomeprazol (240 mg/ ngay) nhu khi diéu tri hoi
chuing Zollinger-Elfison.

Trong nhiing truding hgp nay, viéc didu chinh liéu c6 thé khéng cdn thiét. Tuy
nhién, cdn nhic viéc diéu chinh liéu khi ding thudc cho bénh nhén suy gan
néng hoiic dugc chi dinh diéu trj kéo dai.

Thudc cam tng CYP2C19 va/ hodc CYP3A4:

Céc thudc cam dng CYP2C19 hodc CYP3A4 hodc ca hai {nhu rifamicin va St
John's wort) cé thé Jam gidm ndng d9 esomeprazol huyét thanh do lam téng
chuyén héa esomeprazol
Sucralfat: Uc ché hip thu va 1am gidm sinh kha dung ciia thudc dc ché bom
proton. Ding cac thudc e ché bom proton it nhat 30 phat trude khi ding
sucralfat.

Tuang tdc dudcluc hoc:

C6 thé tang nguy co ha magnesi huyét khi ding esomeprazo! cling cac thudce
cling gy ha magnesi huyét nhu thudc igi tiéu thiazid, thudc lgi tiéu quai.
Kiém tra néng dd magnesi huyét trudc khi diing thudce tic ché bam proton va
dinh ky sau do.

Digoxin: Ha magnesi huyét do diing kéo dai thudc tic ché bom proton fam ¢co
tim ting nhay cAm vdi digoxin, cé thé [am ting nguy cg doc vdi tim cha
digoxin. & ngudi bénh dang diing digoxin, kiém tra néng d6 magnesi truge
khi bt ddu diing thudc te ché bom proton va dinh ky sau d6.

Tréem:

Cac nghién clu tuong téc clia esomeprazol chi mdi dugc thyc hién trén
ngudi fon.

8. TAC DUNG KHONG MONG MUGN VA XU TRI:

Nhitc ddu, dau bung, tiéu chdy, budn nén va ndn 1a nhiing téc dung khong
mong mudn thuding gép nhat trong céc thif nghiém lam sang. Ngoai ra, tinh
an toan clia esomeprazol tuong ty nhau gilta cdc cdng thife bao ché, chidinh
didy tri, nhom tui va quén thé bénh nhéan khac nhau. Khéng théy ¢é téc
dung khdng mong mudn lién quan dén liéu nao.

Thudng gép, 1/100 < ADR

Thén kinh: Dau dau.

Tiéu héa: Budn nén, ndn, dau byng, tiéu chay, tdo bén, déy hai.

It gdp. 1/1.000 < ADR < 1/100

Tam thén: Mét ngd.

Than kinh: Choéng, buén ngd, di cdm.

Mét: Réi loan thi gidc.

Chuyén héa va dinh dudng: Phi ngoai bién.

Tai va duding réi (tai trong): Chéng mit.

Tiéu héa: Khé miéng.

Gan - mat: "_.m:m enzym gan

Da va mé dudi da: Viém da, ngla, phat ban, ndi may day.

Ca - xuong - khdp: Lam dé gay xuong chau, ¢8 tay, cét séng.

Hiém gép, 10.000 < ADR < 1/1.000

Mién dich: Phan ting qua man (nhu s&t, phit mach, phan ting phan vé, séc
phén vé).

Tam than: Kich dong, trdm cam, G 1an.

Thén kinh: R&i loan vi gidc.

Mét: Nhin ma.

Ho hdp - 16ng nguc - trung that: Nhiém khudn hé hdp, co thit phé quan.
Huyét hoc: Tang bach cau, gidm bach cau, gidm tidu cau.

Gan - mét: Viém gan <8 hoiic khéng kém vang da

Chuyén héa: Ha natri huyét, r8i loan chuyén héa porphyrin.

Cd - xuang - khdp: Bau khdp, dau ca.

Da va md dudi da: Nhay cdm dnh sang, rung toc.

Toan than: Mét mdi, d& mé héi.

Tiéu héa: Viem miéng, nhiém ndm candida dudmg tiéu hoa,

Do Jam gidm d6 acid clia da ddy, céc thudc tic ché bdm proton ¢6 thé tam
tang nguy co nhiém khudn & dudng tidu héa.

Rat hiém gdp, ADR < 1/10.000

Huyét hoc: Gidm toan thé huyét cdu, rét bach cdu hat.

Tam than: Biéu hign hung tinh, 30 gidc.

Gan - mat: Suy chuc ning gan, bénh nao gan & nhiing ngudi cd tién sir bénh
gan.

Da va md dudi da: Héng ban da dang, ban bong nudc, héi chiing
Stevens-Johnson, hoat ti bidu bi nhiém déc.

Co -xuang - khap: Yéu co.

Thén - 16t niéu: Viem than ké, da c6 bao cdo mac suy than déng thdi & mot s
bénh nhan.

N&i tigt: Ching vu to & nam gidi.
Chua 16, chisa ¢6 dir ligu vé tén sudt gdp ADR

Chuyén héa: Ha magnesi huy8t, ha magnesi huyét nghiém trong c6 thé
tuodng quan véi ha calci huyét. Ha magnesi huyét ciing ¢6 thé kém ha kali
huyét.

Tiéu hoa: Viem dai trang vi thé,

Da va md dudi da: Lupus ban 6 ban cdp ¢ da.

Thudc ¢6 thé gay cdc tde dung khéng mong mudn khdc, Khuyén cdo bénh nhan
théng bdo ngay cho bdc sy khi gdp phéi cdc tdc dung khéng mong mudn khi
ditng thudc.

Hudng dan xd tri ADR:

Phéi ngitng thudc khi c6 biéu hién ADR néng.

9. QUA LIEU VA XU TR
Chua cé bio cdo vé qué liéu esomeprazol & ngudi,

Cac triéu chitng dugc md t4 & fidu 280 mg bao gdm céc triéu ching tigu héa
va suy nhugc. Khdng cb tai bién x3y ra khi ding liéu 80 mg esomeprazol,
Khéng cé thudc gidi doc dic hiéu cho esomeprazol. Tham tach mau khéng cé
tac dung tang thai trif thudc vi thudc gén nhiéu vao protein. Chi yéu didu tri
triéu chiing va diéu tri hd trg trong trudng hop qud lidu.

10, CAC DAU HIEU CAN LUU Y VA KHUYEN CAO: Khong ding qus liéu chi
dinh.

Piéu kién bao quan: Nui khé réo, tranh anh séng, nhiét d6 khong qua 30°C.
Han ding cita thudc: 36 thang ké tf ngay san xuit.
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