khéng anh huéng dén :onm 6 cia amprenavir Amﬂw dung hay
khong sur a::m d6ng thert voi ritonavir). Didu trj véi i omeprazol
40 mg, 1 _uu\:mwﬁ khong anh hudng dén sy tiép xic cua
lopinavir (sir dung don. g thoi véi ritonavir).
Methotrexat
Khi ding dbng thai véi'cac PPI, ndng 46 methotrexat duge bao
cdo 1a ting 1én & mot 6 bénh :ru: Khi ding lidu cao
methotrexat, nén can nhic dimg tam thoi esomeprazol.
Tacrolimus =
Viéc str dyng dong thii véi esomieprazol dd diroc bio cdo ldm
tang nong 44 huyét thanh clia tacrolimus, Viée ting cudmg theo
d6i nong d¢ clia tacrolimus cling nhu chire néng than (d6 thanh
thai Q.QEEE nén duge thuc hién, va didu-chinh lidu cua
tacrolimus néu nmu thiét.
Thude cé siwhdp the phy thagept
Tinh trang gidm ac acid da day khi didu tri rmum esomeprazol
va nwn PPI khéc c6 thé 1am ting _um< gidm sy hap thu ciia cac
thude hip thu phu thude pH dich vi. Gidng nhur cée S:cn lam
gidm &6 pH dich vi kbéc, s hép thu coa cac zEOn nhw
ketoconazol, itraconazol va erlotinib c6 thé gigm va sy hip thu
ciia digoxin cd the ting 1én irong khi didu tri voi esomeprazol.
Diing ddng thi omeprazol (20 mg/ngay) va digoxin & cic dbi
tugng khde manh ldm ting sinh kha dyng cla digoxin khoang
10% (1én dén uc& &2 trén 10 dbi tuong nghién cir). Hiém cé
céc bio cdo vé ddc tinh ctia digoxin. HE\ :_:o: can thin trong
khi ding mmoBﬁEwNow tiducao Fngudicao tudi, chn tang cudng,
theo dbi viée dicu tri bang digoxin.
Thubc chuyén héa quamen CYP2CI9
Esomeprazol e ché CYP2C19, men chinh chuyén hoa
esomeprazol. Do vay, khi esomeprazol duoc ding chung véi
cac thude nrim: héa qua CYP2C19 nhu diazepam,
citalopram, imipramin, n_os:ﬁm::? E,n:ﬁoi ., nong d¢ cac
thuée vmv‘ trong rE\m" twong 6 thé ting va cdn giam lidu dimg.
Khéng cd nghién ciru tuong tac in vivo ndo duoc thue hién trén
1idu cao (80 mg+ 8 mg/ gid) ding dudmg tinh mach. Anh ::Qnm
cud esomeprazol trén thudce owcv\ma héa qua men CYP2C19 ¢6
thé.xd rét hon khi sir dung liéu cao ndy va bénh nhin chn duge
theo dbi cht che nhimg phén Gng c6 hai cia thubc trong suét3
ngay diéu trj biing duong finh mach.
Diazepam
Dung mcnm théi voi esomeprazol 30 mg dang ubng lam giam
45% d6 thanh thai diazepam (mdt co cht cia CYP2C19).
E.m:.EE:
Khi ding ddng thii véi esomeprazol 40 mg dang ubng va
phenytoin lam tang 13% nong 49 day (trough plasma level) clia
phenytoin trong huyét trong & bénh nhan dongkinh.
Nén theo ddi nong do phenytoin trong huyét treng khi bat dhu
hay ngung didu tri v6i esomeprazol.
Voriconazol -
Omeprazol (40 mg, 1 E:\nauv@ lam ting C,,, va&'AUC, cia
voriconazol (mét co chit ciia CYP2C1 ov [én twong img 13 15%
va41%.
QS@EN& ;
Omeprazol ciing nhu esomeprazol tic dung nhwcéc chitire ché
CYP2C19. ﬁosm mdt nghién ciru chéo, omeprazol ding voi
lidu 40mg trén d4i tugng khoe manh d3 lam ting 18% C,, v
26% AUC cua cilostazol va lam ting tuong tng 29% C,, va
69% AUC ctia mét trong céc chit chuyén héa ¢ hoattinh.
Cisaprid
O ngudi tinh :mcu\mn khoé manh, khi diing chungvéi 40 mg
mmoam?,wmo_ dang udng va cisaprid, dién tich dudi dudng cong
biéu dién ndng 46 cisaprid trong EJ\Q trong theo thoi gian
(AUC) tang Ién 32% va thoi gian ban thii (t,,) > cisaprid kéo
dai thém 31% nhung nbng d6 dinh cisaprid trong huyét rong
tang lén §oam dhng ké, ESmﬁW QTc hoi kéo dai sau khi ding
cisaprid riéng 1¢, khong b kéo dai hon nira khi ding ddng thoi
cisaprid v&i esomeprazol.
Warfarin
Khi ding monm thoi- 40 mg esomeprazol dang ubng. ¢ ngudi
dang Eac fri vwam warfarin trong mot thir :m?na lam sng da
cho thiy théi gian dong mau & trong khoang c6 thé chip nhén,
Tuy vdy, sau khi dua thudc ra thi truémg da‘ghi nhdn c6 mét s6
Bﬁ hiém trudmg hop tang INR:d4ng k& trén 1am shngkhi dicu tri
monm théi hai thuéc trén. Nén theo doi bénh nhan khi bitddwva
khi chim dit diéu tri ddng thii esomeprazol trong qud trinh
diéu trj véi warfarin hogc nhimg din xuét khéc ctia coumarin.
Q@ie.ws&
Kétqua tr cée nghién ciru frén ngudi linh nguyén ESa manh di
chi ra twong téc dugc dng - duge Iye gitra clopidogrel (lidunap
300 mg/ Lidu duy tri 75 mg) va omoaﬁumwmﬁ: (40 mg/ngay
dudmg ubng) din dén gidm trung binh 40% ndng d¢ va thoi gian
:n@ xtc ciia chit chuyén hoa c6 hoat tinh ciia ﬁom_nomq& V&
gidm trung binh 14% sy tre ché t6i da Két tap tiéu cau (gay boi
ADP).
Trong mét nghién clru trén cic-dbi twong ESv 3»:: khi st
dung ddng thai clopidogrel ciing véi mdt vro_ hop liéu cb dinh
esomeprazol 20mg + ASA 81 mg so sdnh véi clopidogrel don
dfc, ndng d6 va thoi mwwb :&u xiic cia chat chuyén hda cé hoat
tinth ctia nwonaemﬂm_ gidm gan 40%: Tuy nhién, mitc 46 161 da
ciia sy tre ché két tap tiéu cAu (gay ra boi ADP) trén céc 46
tugng ndy 1a nhu nhau & nhém ding clopidogre! don dbc va
nhém diing phéi hop &omaomn& va esomeprazol + ASA.
S 1igu chua nhat quan vé bidu hién lam sang cla Eaﬁm tac
Duoc déng/Dugc luc clia mmcaﬁuENE trén cac bién ¢ tim
mach chinh d4 duge bao cdo tir ca nghién clru quan st va
mEnn ciru l4m sing. Nhim muc dich thin trong, viéc ding
ong théri voi clopidogrel khong dugc EE%«: khich:
QE thudc khéng cé twong ticvé lam sing
Amoxicilin hoge quinidin

mmoEmﬁEoﬁ da dugc chimg minh 13 khong dnh huong déng ké

v& 14m sang trén dugc dong hoe cia amoxicilin hay quinidin,
Naproxen hodc rofecoxib

Céc nghién ciru thye hién khi sir acnm dbng thisi esomeprazol
va naproxen hodc no»mnox_w khong xac dinh bitky trong tic
duoc dong hoc:nao vé 14m sang trong qué trinh nghién ctu
:mwz han. 3

Anh hwing cia cde thube. khac trén duge dong rcn ciia
esomeprazol

Cicthubcircché C Eymﬁ. 19 vi/hoge CYP3A4

Esomeprazol dugc chuyén hoa bai CYP2C19vaCYP3A4.Kbi
ding ddng thdi esomeprazol dang ubng véi mdt chét o ché
CYP3Ad4, clarithromycin (500 mg, 2 Jan/ngdy) lam' ting ghp
46 dién tich dudidudimg cong (AUC) cia amoEnE.wNow

Ding ddng thoi amoanmaﬁa cing 'véi chit e n:m cd ‘hai
CYP2C19 va CYP3A4 ¢6 the lam téng hom 2 13n ndng 46 vi
thoi-gian tiép xuc esomeprazol. Chit'irc ché CYP2CI9 va
CYP3A4 <o:no=»No~ lam tang AUCt cita omeprazol 1én 280%.
Khéng cin chinh liéu nmosw?,muc_ thudmg xcva: & nhimg
trudmg hop nay. Tuy nhién, viéc diéu chinh lién cin duge xem
%6t & nhitng bénh nhin bi mE\ gan ning hodc c6 chidinh didu'tri
daiban. .

Cic S.Sn cdm .\:% CYP2C19vi/hogic CYP3A4

Céc thube cam tmg CYP2C19 hosc CYP3A4 hoge ¢ hai (nhu
rifampicin: va ¢o :St.-John's) cé thé gy  giam :onm a6
esomeprazol huyét thanh do ting ogwmm héa esomeprazol.
Tréem-

Céc nghién citu vé tong tac thude B& chi dugce thyc hién &
ngudi l6n.

Swytwrongky

Khéng nén ding’ thubc ndy cing voi cic thubc khdc ngoai trir
chc thube duoc dé cap dén trong E.mz Hudng din sir dung, xir ly
valogibd. A

QuALIEU VA XU TRI

Cho dén naycé rit it kinh nghiém vé viéc ding qua lidu €4 ch
dich. Cac triéu chimg duge mb ta c6 lién quan aén vise ding
lidu =o=m 280 mg 1a céc triéu chimy trén dudng tiéu hoa va tinh
trang yeu 6t. Céc lidu don esomeprazol dang ubng mo mg va
dang ding tinh mach 308 mg esomeprazol trong subt 24- giy
khong gay téc dung khong mong muodn.

Chuacod nrmﬁ gidi doc ddc higu. Esomeprazol mw: két manh voi
protein huyét trong va vi vy khéng dé dang thim ku: dugc,
Trong trudng hop qui liéu, nén didu trj triéu chimg va sit dung
céc biénphip hé trg tdng quét.

HUGNG DANSU DUNG,XULY VA LOAL BO

Dung ﬁ:or d4 pha nén duge kiém tra bing mit thudng dé phat
hién phan it la va su bién mau truée khi dimg; Chi sir dung
dung dich trong subt. Chi ding 1 1dn duy nhét. Néu khong cin
sir dung toan bd dung dich dd pha, nén _ow_ bé phan dung dich
khong sirdung.

Dung dich tiém (ndng dd 8 mg/ml) duge pha ché
L biing céch thém 5 ml dung dich tiém NaCl 0,9%
Tiém licw 40 mg 1/y36 19 chita 40 mg esomeprazol. Diing dich sau
khi pha trong sudt, khéng mau hojie vang nhat.

Tiém truyén lidu | Dung dich tiém truyén duge pha ché bing cich hoa
40 mg tan mot Ip esomeprazol 40 mg véi dung dich NaCl
0,9% (dirng tiém tivh mach) vira dd 100 ml.

Tiém truydn lidu | Dung dich tiém truyén dugc pha ché bing cich hoda
&0 mg tan thuc chiza trong 2 lo esomeprazol 40 mg véi
dung dich NaCl 0,9% (ding tiém tinh mach)

vira d 100 mL.

Dung dich pha'dé truydn: phai trong va khong méu hofic hoi
vang.

D¢ 6n dink: Dung dich thube sau khi pha én dinh trong 12 i &
2:«&0 nronm

_:_md ﬁ=c>2 CHATLUQNG: Nha sanxuét.

BAO OC>2 Trénh dnh sang, ohi¢t d dudi 30°C.
EZUGZO 24 thang k& trngay san xudt:

s6 ¢>Z® Ki: 89011 0000100

QU1 CACH 5020 GOI: Hop 110, ¢6 & hudng din sir dung,
NHASANXUAT:

NAPROD LIFESCIENCESPVT.LTD.

Plot No. G-17/1, MIDC, Tarapur, Boisar, Dist. Palghar 401506
Maharashtra State, An D9.

240 x 270mm
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Pé'xa thm tay tré em. Boc k§ hudng diinsir dung trirgc khi dimg.
Néu cin thém thong tin xin hoi ¥ kién bée si. Thube ndy chi dimg theo don cia bac si.

ESOVEX-40

(B6t dong kho pha tism

Tén 2::..% a:on 3 Lsomeprazole,

Loai thuoc: Thubc dieu trj c4c rbi loan lién quan dén acid,
EEH e ché bom proton.

THANHPHAN

M&i lo thudc c6 chira:

Esomeprazole sodium tuong duong 40 mg esomeprazole.

Té duge: Manitol, Sodium carboriate.

DUGCLUCHQC

Nhém dwge ly: Thube didu trj cdc r&i loan lién quan dén acid,
thude irc ché bom proton,

MiEATC: A02B C0S

mmoBmuSNo_ 12 dang monw phin 8 - cua oEoEwnc_ va lam
gidm sy bai tidt acid aw day cmnm mot ca ché thc dong chuyén
bit & té bio dich. Thube _m chit ire ché dic hiéu bom acid & t&
bao thanh. Ca hai dang dong phénR - va § - cia omeprazol
déu nc tae dong dugce luc hoc twong fir.

Co ché tac dong

Esoreprazol 12 mot chit Kidm %m: dugce tap B.Em va gg aou
thanh dang c6 bogt tinh trong méi trudmg acid cao & onm tidu
quén ché tiét ciia té bao thanh, tai ddy. thudc & chémen H'K -
ATPase (bom acid) va &c ché ca sy tiét dich co ban Hn sy tiét
dich'dokich thich.

Téce mc:w dugehre

Sau 5 ngay dimg liduubng esomeprazol 20 mg va 40 mg, 46 pH
trong da day > 4 d drge duy tri trong thoi gian trung binh
tuong ¥mg 14 13 va 17 gié trong vong 24 gi¢ ¢ bénh nhan trio
nguoc da day thirc quan (GERD) ¢6 tri¢u ciimg. Téc dong nay
gidng nhau bt ké esomeprazol dugc ding dudng ubng hoac
durong tinh mach,

Khi ding >CG nhw 12 mot tham & dai dién cho ndng do thube
trong huyét Eo.nm ngudi ta dit chimg minh duoc cé mbi liénhé
gitta sur lrc che tiét acid voi nbng d6 thube va thoi gian tiép xic
Vi thude sau khi a::m wmoB@mgNow dang :omm

Trong subt thdi gian . truyén finh. mach lid cao 80 mg
esomeprazol trong khoang 30 phit va um_u theo d6 12 truyén tinh
mach lién tuc 8 mg/gid trong 23,5 gio, pHdaddy >4 vapH>6
da duoc 9@ tri trong thdd gian qE..m binh tuong tmg 14 21 gio
va il - 13 gi¢ :d:m 24 gi¢ theo ddi ¢ ngudi tinh nguyén khoe
manh.

Khi ding esomeprazol 40 mg dang uéng, khodng 78% bénh
nhén viém thue quan do trao nguoc duge ‘ngw lanb sau 4 tudn
va93% bénhnhan dugc chita lanh sau 8 tuan.

.Eonm mdt nghién el 14m ﬁmcm nghu nhiés, mi dai, abi chimg
véi gia duge, bénh nhan di chan dodn xéc dinh xudt huyét tiéu
héa qua ndi soi theo Eumn loai Forrest Ia, Ib, 1fa hay IIb ?EWE
e Eonm ang 1a 9%, 43%,; 38% va 10%) duge Gidu i ngau
nhién véi esomeprazol dung dich tiém ﬂdvﬁ» (n = 375) hodc
gia duge (n = 389). Sau khi difu trj ndi soi mm cam mau, bénh
nhén duge cho ding gia duogce hodc duge :.:wmm tinh mach lidu
cao 80 mg esomeprazol trong 30 phit va ti€p theo truyén tinh
mach lién tue 8 mg/gid trong qw gi0. Sau 72 gid dau dieu tr, tat
ca bénh nhén duge tidp tue n_mz tri khang tiét acid bing
ESOMEPRAZOL 40 mg dang :onwu nhan md trong 27 ngay.
Ty 1 tai xuht :56” X4y 1a trong <ocm 3 ngay 14 5,9% & nhém
duge didu tri bing esomeprazol 5o v&i nhom gia dugc 1 10,3%.
Vio ngdy thit 30 sau khi didu wj Q 16 tai xuét huyét & phom
diéu tri bing esomeprazol so véi gid duge & 7,7% so véi
13,6%.

Trong qua ::5 didu trj bing thubc E&:m tiétacid dich vi, :oaw
mc gastrin huyét thanh ting dép tmg véi sy mEE acid dich vi.
Nong d6 Om> ciing tang do sy gidm acid a_or vi Zovm do Ow>
ting 1€n c6 thé can tré vige thim do céc khéiu ENE E:r ndi :Q
Cécbdo cdoy van chi rarang nén dimg vige a_nc tr] bing fre ché
bom proton trong E.o»am fr5 mmww dén 2 tudn adoa khi dinh
lrong CgA. Didunay cho phép nong 46 CgAco Em trey <o binh
thuwdng néu c6 tang 1én sau khi Gidu tri bing thubc tre ché bom
proton (PPT).

Tang so tebao ECLco 12 doting =o=w d% gastrin huyét thanh da
duoc ghi nhén & ca tré em va ngudi [on khi didu tr] dai han voi
esomeprazol. Phat hién ndy duoc xem 13 khéng 6 y nghia trén
lamsang.

Trong thoi gian didu trj bing thude E_mnm tiét acid dich vi
dudng ubng di ghi ohan sy E:m nhe tén suat xmm” hién nang
tuyén da day. chdw %w% d6i nay doire ché bai tiét acid dich vi
sinhlyla lanhtinh vico thé phuc hdi drgre.

Giam acid dg ddy do bét ky nguyén nhén ndo kéci n::m thube
1rc ‘ché bom proton, lam tang 50 hrgng vi E_EE thuong tri
:.omm duémg tiéu hoa. Difu tr c»:m E:g \rc ché bom proton ¢6
thé Tam ting nhe nguy co nhiém EE»: dudng tiéu hoa do
Salmonellava Q.:Gignlmw v ¢6 thé 14 Clostridium difficile
G nhitng bénh nhan ndi tra.

Tréem . ‘

Hiéu qua.va tinh an {odn & céc bénh nhan c6 cac dau hiéu va
triéu chimg cua trdo nguoc da day thyc quan da dugc dinh gid
trong mot nghién cir 6 doi chimg gid duge (gbm 98 bénh
nhén tir 1 - 11 thing tudi). Bénh nhan duge ding wuo_.:mv.\mNo_
aqa:m ubng 1 Bm\wm_ mét lin mdi ngay, trong n tuin ouwm nhan
m&) vé 80 bénh nhén duge cho ding thém 4 tudn @um mi dot,
rit tui khoi didu tri). Khiong ¢6 Eso biét cé y nghia gilta nhém
esomeprazol va nhém chimg vé két cyc chinh thi gian ngung
didu trjdo tridu ching xaudi.

Hiéu qua va tinh an todn & cd¢ bénh nhan c6 o»o friéu chimg cua
trdo nguge daday Ec.o quan mm dugce mmbr  gid frong mét nwEnu
ciru ¢6 d6i chimg gid dugc (gdm 52 bénh nhan <1 thang tubi
Bénh EE_» m:ao ding esomeprazol dudng :onm 0,5 Ew\wm,
mot lin mdi ngay, it nhit1a 10 :m»w Khong 6 khéc bigtcd y
nghfa gittanhém mmoaﬁz.wna vanhém chim g vé kbt cuc chinh,
thay déi so véi ban diu vé s 14n xut hién céc tridu chimg cla
GERD, .

Két qué tir chc umv—nn citu & tré em cho thdy, Hiéu 0,5 mg/kg va

Lo Bm\xm esomeprazo] twong (g & (ré nhii nhi < 1 thing tubi
vatridenll Emmm tudi 13m gidm ty 1& % thoi gian trung binh
c6pH thyc quan & mirc duéi 4, )

Céc dft liéu an toan twong ty nhu khi quan sat & ngdi 16n.

Trong mdt nghién ciru thyc hién trén bénh nhin nhi bi trao
nguoc da ddy thuc quin (GERD) (<1 dén17 Eoo duge didu tri
dai han bing PP, 61% s0 tré cé ting sin nhe t¢ bao ECL khéng
6 y nghia ldm sang va khong phat trién viém da ddy teo hay
khoiudang ung thu,

UC,OO PONGHQC

Phinb

Thé tich phin bb biéu kién & trang théi rm:m a_nr trén ngudi
khoé manh khoang 0,22 V/kg thé trong. Esomeprazol gin két
97% véiprotein wcv\mp twong.

Chuyénhéa -~ -

Esomeprazol duogc orzwo: héa hoan todn qua hé :Eum
cytochrom P450 (CYP). Phin chinh cia qud trinh chuyén hoa
esomeprazol phy thugc vao men CYP2C19 da hinh thii, tao
thanh cic chit chuyén héa hydroxy vi desmethyl cia
amoaomnwnow Phén con lai clia qué trinh chuyén héa phu thude
véo mét chét monm dang dfc hiéu khéc, CYP3A4, tao thanh
esomeprazol sulphon, chit chuyén héa chinh trong huyét
frong.

Thaitrir.

Céc tham s8 duéi day chi yéu phan dnh duge dong hoc & nhitng
¢4 nhan c6 men chirc ning CYP2C19, 1a nhém ngudr chuyén
hoéamanh. )

ﬁonm d6 thanh thai huyét trong _ﬁvow:m 17 /gids sau khi diing
lidu don v khoang 9 Vgidr sau khi ding lidu 13p lgi, Thoi gian
bén thi trong huyét twong khodng 1,3 gio sau khi dimg licu lp
lai 1 Jan/ngay. Esomeprazol thai trir hoan toan khoi huyét tuong
gilta cac Tiéu, dung ma khong ¢ khuynh hudng tich Gy kbi
diing 1 E:Emm,v\

Céc chit chuyén hoa chink cia esomeprazol khdng doh hudng
dén sy tit acid da day. L, A .
Khoang 80% esomeprazol liéu uéng dugc bai tiet qua nuide tieu
dudi dang cde chét nrcvan héa, phan con lai qua phén. {t hon
1% thudc mhﬁm khong doi m:Qn tim thdy trong nudc tidu.

Tinh tuyén tinh/ wrc=w tuyén tinh

Néng d6 va thoi gian tiép xtic (AUC) ting 1én sau khi diing l3p
lai esomeprazol. Sy ting nay phy thuc theo lidu va dua dén két
qua 13 ¢6 méi lién hé khong tuyén tinh gitta AUC va lidu az:m
sau khi dimg 1idu _% fai. Sy phu thuge vio thej gian va lidu
ding ndy 1a do sy gidm chuyén héa & giai dogn du qua gan va
giam d6 thanh thai todn than c6 1& do sy e ché men CYP2C19
cua esomeprazol va‘hodic chét chuyén hoa sulphon.

Sau khi ding lidu I2p 1ai 40 mg tiém tinh mach, ndng d dinh
trung binh trong r:wmﬁ wong 1a khoang 13,6 pmol/l. Nong dé
dinh trung binh cira thudc & dang :o:m tuong (g trong huyét
tuong 1a khoang 4,6 pmol/l. C6 thd ghi nhéin mét ty 1¢ ting nhe
(khoang 30%) vé mirc :mﬁ xtc theo ndng 46 va thdi gian sau
khi tiém tinh mach so véi Qmmm :o:m Cé syrtdng tuyén tinh theo
lidu vé ndng do va thi gian ticp xuc voi thude sau khi truyén
tinh mach esomeprazol trong 30 phit (40 mg, 80 mg hoic 120
mg) va tiép theo d0 14 truyén tinh mach lién tuc (4 mg/gid hode
8 mg/gid) trong 23,5 gid.

Céc nhém bénh nhéin diic bigt

Nhém bénh nhan ch .Qm: héakém

Khodng 2,9 + 1;5% dan s6 khong c6 men chitic nang CYP2C19
va duge goi 1a nhém ngudi chuyén hoa kém. Gedcca asu nay,
sy chuyén hoa cba mmoEmEmNQ duge xic tic chi yéu béi
CYP3A4. Sau khi ding 1idu 13p lai mmoﬁw?mNo_ 40 mg dang
ubng, 1 ln/ngay, tong ndng do vi thoi gian tiép xtic nd:m binh
& ngwoi chuyén hoa kém cao hom khodng 100% so vdi-bénh
nhdn c6 men chive ning CYP2CL9 (nhém ngudr chuyén hoa
manh). Ndng d6 dinh trung binh trong huyét twong ting kboing
60%. Su khac biét twong ty ciing duge ghi nhin déi voi
esomeprazol tiém tinh-roach. Nhitng ghi nhan nay khéng anh
hudng dén lidu dung esomeprazol.

Giditinh . :
Sau khi ding lidu don-esomeprazol 40 mg dang uong, tong
no:m ¢ va thdi m_us :wn xtic trung binhi & phy nircao hon nam
gidi khoang 30%. Khong ghi nhiin ¢6 sy khac biét <n néng d¢
va thiri gian tiép xic gifta hai gidi sau khi ding Lidu lap fai 1
tAn/ngay. Su khde biét twong ty-ciing duge ghi nhan khi ding
esomeprazol dudmg tinh mach. Nhimg ghi nbin ndy khéng énh
:Ew:m den liéu dung esomeprazol.

Suy gidm chirc ndng gan

Sy chuyén héa ciia esomepr: azoled thé suy gidm o bénh :_Ez bi
rbi loan chisc niing g gannhe dén'tring binh. Toe dd Q:Qn: héa
gidm ¢ benh nhin o1 logn chire ning gan nang, din dén tam
tang mmﬁ as6i zo:m d9 va théi gian tiép xiic ciia esomeprazol. Vi
viy, khong dling qué lidu t&i da 20 mg & bénh nhan meau §
loan chirc ning gan njing. Daivéi :rcﬁm bénh nhin xuft rcv&"
tié hoa kém suy gan :E:w. sau khi truyén liu cao 80 mg, tiéu
truyén lién tyc t6i da 4 mg/gior trong 71,5 givr 6 thé du dé dat

hi¢u qua. Esomeprazol hodc céc chat chuyén héa chinh khéng’

¢6 khuynh budng tich Hiy khi diing 1 1an/ngay,

Suy gidm chitc ning thiin

Chua c¢6 nghién ¢ nao dugc thie hién trén bénh-nhén sy
chirc nang thin. Vi thdn chin trich nhiém bai tiét cac chét

nw&&: héa ciia’ esomeprazol nhung _%o:m chiu trach nhiém.

cho sy dao thai thubc ddi dang khong 461, uwﬁg ta cho I sir
chuyén héa cta esomeprazol khong thay ddi & bénh nhan suy
chire néng thén.

Ngwdicao i

Suchuyén héa ctia esomeprazol khing ::Q d6i dang k& & bénhi
nhén cao tudi (71 - 80 Eo_v

Tréem

Trong mét nghién ciru da quéc-gia; nhin md, nghu nhién, lidu




13p lai, bénh nhan duge sit dung esomeprazol tiém tinh mach 3
phitt, mt Hin BQ nmwvu trong vong 4 ngy. Nghién el dugc
tién hanh trén téng s6 59 bénh nhi tir 0 dén 18 tudi trong 46’50
bénh nhéan (7 tré trong nhom tir 1 dén 5 tudi) da hoan thanh
nghién ciru va duge dénh gid durge ddng hoc cta esomeprazol.
Bang dudi QB\ md ta su :ov xuc toan than véi esomeprazol &
bénh nhi va ngudi :do.:m thanh khoe manh sau khi tiém tinh
mach 3 mwi Céc gid tri rong bing 12 céc gid i trung vi
(khodng gié tri). Liéu 20 mg cho ngudi 16n duoc truyén tinh
mach trong 30 phut. Gid tri C,, ,,,, dirge do m phiit sau khi ding
thube ¢ nhom tréem, 7 EE" sau khi ding lidu 40 mg va sau khi
ngirng truyén tinh mach lidu 20 mg & nhém ngudi Ion.

Nhom tui Nhémlidu | AUC (pmolgit)] - C,.., (umobh)

0-1thing® | 05mghke(n=6)] 75(45-205 | 372758
1-1) thing* | 10 mpkg=6)| 10,5(4.5-222) .| 8,2(45-14,0)

1-5 i 10mg(n=7) | 79(29-166) | 94(44-172)

10mg (n=8) 69(3,5-10.9 | 56(3,1-13,2)

6-11 tudi 20 mg (n=18) 144(7,2-42,3) ['88(3.4-294)
20mg(n=6*" | 10,1(7.2-13,7) | 81(34-294)

B 20 mg (n=6) 8,1(4,7-15,9) 7,1{4,8-9.0)
12-17 moi

40mg(n=8) | 17,6(13,1-19,8) | 10,5 (7.8-142)

20mg(n=22) | S51(15-118) | 39(1,567)

Ngudi l6n
WOmgm=41) | 12648217 | 85(54:17.9)

* zo.ﬁ bénh nhin trong nhém 0 am: 1 thang tudi duge xéc dinh
cb tudidiing 12232 tudnva<44 tudn, trong dé tudi dimg 13 tong
ciia tubi thai va tudi sau sinh diing tudn. Mét bénh nhén trong
nhém 1 dén 11 théang tudico bidinglaz 44 tudn.
** Hai bgnh nhén da bj loai ra, :o:m d6 1 bénh nhén nc.odm nhu
c6 &Ewwm héa CYP2C19 kém va 1 bénh nhén dang didu tri voi
thubc e ché CYP3A4.
Du dodn cho théy rimg C,.. sau khi truyén tinh’ mach
nmoBmmSN& trong 10 phit, 20 phit, 30 phit s& bi giam trung
binh twong img 37% dén 49%, 54% dén 66% va 61% dén 72%
& tAtca cac nhom tudi va nhém liéu so voi khi ding dudmg tiém
tinh mach 3 phat.
cai PINH
Dung m_nv tiém/truyén esomeprazol duge chi dinh cho:
Ngudilén
- Pidu trj khang tiét dich vi khi lidu phép duimg comm khong
thich hgp, nhu:
+ Bénh trao ngugce da day - thirc a:»m {GERD) trén bénh
nhan viém thue quan va/hodic cé trigu chimg trdo ngugc ning,
+ Piéu trf loét da day do sir dung thude 2m>=u
+Du phong loét da day va td trang do sir a::m thudc khing
viém khéng m.m_.oa 2m>~0v & bénh rhén c6 nguy o,
- Phongngua tai xuft huyét sau khi didu trj n6i soi xudt huyét
cap tinh do loétda day s@ loétta trang.
Tréem vatré vithanhnién tir1-18 tudi
- Didutr E;Em tiét dich vi khi ligu phap dudng udng khong
thich hop, vidu:
+ Bénh trio ngwoc da day - the quan (GERD) ¢ bénh nhén bi
viém xude thyrc quén do trdo nguge va/hodc céc tridu chimg
{rao ngugc nang.
LIEULUQNG VA CACHDUNG
Zng 16n
Licu ding
Piéu tri khing iiée dich vi khi liéu phip dwong E:.w khing
thich hgp
Bénh nhan khong thé dimg thube qua dudng ubng c6 thé dién
trj bing dang tiém véi lidu 20 - 40 mg, 1 _mu\zmww Bénh nhan E
viém thuc quén trdo ngroc nén dugc didu trj véi lidu 40 mg, 1
1An/ngay. DE diéu trj triéu Q:Bm bénh trao ngugc, bénh nhn
nén duge ding lidu 20 mg, 1 uma\amwv\ Liéu théng thudng mn
diéu trj loét da diy do st dung thudc NSAID 13 20 mg, 1
_wz\zmww Liéu ding dyu phong loét da day va ta trang do sit dung
thube NSAID ¢bénhnhan c6 nguy co1a 20 mg, 1 _m:\amw%
Thoi gian didu trj qua dudng tinh mach thudng ngén va nén
chuyén sang diing Emon a:.o.mm ubng ngay khi ¢6 thé duoe.
Phong ngita tdixudt huyét do loétdg day hay loét ti trang
Sau khi didu trj bing ndi s0i x:& huyét cép tinh do loét da day
hay loét té trang nén 3&3: liéu cao 80 mg trong khoang 30
phiit, :mm theo truyén tinh mach lién tuc 8 mg/gidr trong 3 ngdy
(72 gi0).
Sau giai doan didu tri bing azodm truyén tinh mach, ©bénh nhén
nén duge tiép tue didu tri khang tiét acid bing dang ubng.
Ciéchding .
Dé chudn b dung dich tiém, xin xem phin Hudéng dn sit dyng,
xur 1y va loai bo,
Buong tiém

Tiém tinl: mach 5 ml dung dich v:w tiém ?euw do 8

o
Licud0mg | oosnd), wong khodng thoi gian toi thidu 3 phit,

Tiém tinh mach 2,5 ml hogc nira phin a:sm 5% pha
Lidu 20 mg Hiém (ndng d6 8 mg/ml) trong khodng théri w_u: 151 thidu
3 phat. Nén logi b6 phin dung dich khang sit dung

Durdmg fidm truyén

Dung dich vrm tiém nén duge truyén tink mach trong

Liud0mg " | img ther gian tir 10 dén 30 phiit

. Nita phin dung dich pha tiém nén duge n.:zma tinh
Litu20mg mach trong Kkhoang thési gian tir 10 dén 30 phut. Nén
N -loai b6 phan dung dich khéng sir dung,

Dung dich pha tiém nén dugc truyén tinh mach lién tuc

LicucaoB0 Mgl o khodng thet gian 30 phit,

Dung dich pha tiém nén duge 5565 :av mach _.ma

Lieu 8 m/gior | o ronpkhodng thoi gian 71,5 gits (the 4 truyén
durge tinh 12 § mg/gid).
Déitegng dic bigt

Nguroi, suy chire ndng thdn
Khéng cin diéu chinh liduo bénh nhan suy chirc ning thn, Do
kinh nghiém diéu trj cho bénh nhén suy thin ning vin con han

ché, nén than trong khi ding thudc trén céc

bénhnhin ndy.

Ngudisuy chire EEW gan

GERD: Khérg can diéu chinh lidu & bénh

nhén suy chic swmm gan mitc 48 nhe dén

trung binh. Dbi voi bénh n,wwn suy gan nang,

khéng nén ESm @:m lien toi da 20 mg

esomeprazol moingay. K

Loét xuat huyét: Khong cin 99 chinh liéu & bénh nhén suy
chirc néng gan mirc 46 nhe dén trung binh. DEi véi bénk nhan
suy gan néng, khoi dhunén truyén _Ec cao 80 mg esomeprazol,
tiép theo :dv&: tinh mach lién tuc lidu 4 mg/gid trong 71,5 gity
cothédadé dathigu qua.

Nguoi cao :§

Khong ¢in diéu chinh lidu & ngirdri cao tubi.

Sirdung & tréem

Lidu lugng

Tréemvitrévithanhniénticl-18 tudi

Didu tri khang tidt dich vi khi liéu phap dudng ubng khéng
thich hop.

Bénh nhan khong ding dugc thube dudng :omm ¢6 thé dugc
didu tr bing dudng tiém truyen mét Hmn\nmm% v 13 mét phén
ctia liéu trinh didu tri GERD ddy du (xem lidu trong bang dudi
diy).

.;oam thudng, §owmm thi gian didu trj wmmm dudng tinh raach
nénngdn va &E«mu sang ding duong uong ngay khi cé thé.
Lidu khuyén cdo khi s dung esomeprazol bang dudng tinh
mach

Nhém tabi Didu tri viem xwéc thie Didu tri trigu
quin do trio nguge chirng ciia
GERD
Y
- t1wéi | Can ndng <20 kg 10 mg, mét fan
"' | méi ngay Cén nang = 20 ke: 10 mg, mot
10 mg hofic 20 mg, mét [dn mbi tan méi ngay
ngay
N i PR 20 mg, mot
12 « 18 tuoi 40 mg, mot 1an moi ngay Jin méi ngay

Céchding
Dé chufin'bi dung dich tiém, xin xem phin E:.S.m diin sir
dung, xir}y viloai bé.

Duing tiém

Liéu40mg | Tiém Gnh mach 5 ml dung dich pha tiém (ndng a6 8
mg/ml}, trong khoang thdi gian t5i thidu 3 phut.

N Tiém tinh mach 2,5 m! hoge mot nira lugng dung dich
Lica20mg | pha tiem (ndng 46 8 mg/ml), trong khotng thii gian

t6i thidu 3 phit. Logi bo phén dung dich khong si
dung.

" Tiém tinh mach 1,25 mi dung djch pha Cna (ndng
Lieul0mg | 458 mg/ml) trong khodng thoi gian 8i thidu 3 phut.
Loai bé phin dung dich khéng sit dung.

Dudng tiem truyén

" Dung dich E_w tiém nén 930 truyén tinh mach trong
Liu40mg | ghoing thei gian tir 10 dén 30 phut.

" Nira rong dung dich pha tiém nén dugc truyén tinh
Ligu20mg  § mgch trong khodng thdi gian tir 10 dén 30 phut. Loai
b6 phin dung dich khong sir dung.

Lidu 10 mg Mot phin tr dung dich pha tiém nén a:qn truyén
finh mach trong khoéng théi m_un tir 10 dén 30 phut,
Loai bo phin dung dich khéng sit dung.

CHONG CHIBINH

Tién sit qué man véi hoat cht chinh esomeprazo] hogc véi ede
chét khéc thuée phan nhém benzimidazol hodc bt ky té duge
16 cita thube nay. .

Khéng nén sit dung esomeprazol dong thoi véi nelfinavir.
THANTRONG

Thén trong

Khi cé sy hién dién cia céc triéu chimg cinh m_mo (nhur: syt ¢én
dang ké khong chit dich, ndn mira tai phét, khé nut, nén ra mau
hofic tigu phan den) va khi c6 hay nghi ngd bi loét da day, nén
loai trix kha ning 4c tinh vi viée aaﬁ tri cmnw esomeprazol ¢6
thé lam gidm triéu chimg va chim tr8 viéc chin dosn.

Omn _.::m-: khudn m:.oam tiéu héa

Pidu trf cmnm thudc ttc ché bom proton ¢é thé 1am ting ‘nhe
nguy co nhidm khudn dudmg tiéu héa do Salmonella va
On:ﬁ\iegﬁm\

Sirhip thu cita vitamin B12

mmoanBNo_ cling rihr céc thude khang tiét acid khac, c6 thé
i4m gidm rmﬁ thu vitamin B12 Ao%wscoocmeBEV do giam 46
acid dich vi. Didu niy nén dugce cin nhic & nhitmg bénh nhan co
gidm di trit hofic 6 nguy co gidm hép thu vitamin B12 khi didu
tri dai han.

Sy m_w:: Ewm_._am_ _Ewm»

P cb céc bao cho vé ha Bmmdmmu ?Eﬂ nghiém trong & céc
bénh nhén dugc diéu tr véi ce thude irc ché bom proton (PPT)
nhu esomeprazol trong it nhét 3 théng, va trong héu hét c4c
trudng rac sir dung PPI trong 1 ném. Céc tri¢u chimg nghiém
trong ciia ha magnesi r:%nﬁ nhur mét mdi, co cimg co, mé sing,
co gidt, chodng véng vi loan nhip thét c6 thé xdy ra, :sﬁ._m cd
thé khvi phat dm thAm va khong duge Iru tam. (' da 56 cic bénh
nhdn, tinh trang ha Bmmmmz w&ﬁ dugc ci thién sau khi sir
dyng liéu phap magnesi thay théva ngimg st dung PPI

D6i véi nhimg bénh nhan Eﬁ: didu tri kéo dai véi PPL hodc
bénh nhén phai st dung PPI cling véi digoxin hodc cie ﬁcoo
khéccé thé w% hamagnesi rzv\ﬂ (vidy EE céc thube loi tidu),
céc chuyén vién y t€ nén cén nhic do ndng 6 magnesi méu
trude khi bt diu didu tri véi PPI va kiém tra dinh’ky trong qué
trinh didwtri,

Nguy co gily xwong

Céc thube Wrc ché bom proton, ddc biét khi aE,_m tidu cao va
trong thoi glan-dai (> 1 EBV, cé Em lam ting nhe nguy co gy
xuong hong, xuong cotay vacht sbng, d5cbiét §bénh nhin cao
tdi hogc khi cé sw hién dién ctia cac %mz t6 nguy co di EQ
khic. Céc nghién ciru quan sat cho théy ring cic thudc vrc ché
bom proton c6 thé lam tang thng thé nguy co mmu\xﬁgm E»o»:m
10 -'40%. Mot msmn trong it ting ndy c6 thé do cag yeéu to
nguy co khac. Bénh nhén ¢6 nguy co lodng xuong chn duge
chiim séc theo cac huéng din lam sang hién hanh va nén dirge
dung da lvgng vitamin D va calci can thiét.

Tén thwrong lupus ban dé ban amu &da(SCLE)

Ce thubc Wre ché bom proton rét it lién quan dén céc'ca thn
thuong lupus ban d6 ban nwm &da. Néu cac tén thuong :wv\ x&y
ra, dacbiétlatai cackhuvycda c% xtc véi anh ndng, vanéu c6
kém theo dau _GQP bénh nhén nén sém tim sy hd trgy #va
nhén viény té nén can nhéc viée dimg sir dung esomeprazol.
Céc tén thuong lupus ban d6 ban Sv & da sau khi diéu tri voi
thuéc 1 e ché bom proton trudc d6 cd thé lam | ting nguy o0 Xy
racc tBn thuong lupus ban d6 ban nwn &da dbi vdi cac thube e
nww bom proton deo.

Kéthop v6i che thube khée

Khong Eﬁv\mu co ding dbng thii amcEmuEN& v6i atazanavir.
Néu sy 35_ hop atazanavir véi thudc trc ché bom proton 1z
§onm thé tranh khoi, nwa theo ddi chit che trén 14m sing khi
tang lidu atazanavir dén 400 mg két hop v6i 100 mg ritonavir;
khong nénsirdung ncw 20 mg esomeprazol.

mmoanSN& 1a chét tre ché Oﬁuwn 19. Khi bit du hay két thic
diéu tri v6i mmonEwno_ cAn xem xét nguy co tuong téc thubc
véi che thube nrzwnn héaqua CYP2C19. Da ghi nhén twong téc
gitra Qon&omﬁ_ va esomeprazol. ZE tirong quan J&m sing
cla tuong tic ndy 1a khong chic chin. Nhu 12 mot bién phap
than trong, khong EE%mm Kkhich dimg ddng thivi esomeprazol
v clopidogrel.

Ciécphin tmg ngog G nghiém trong trén da (SCARs)

Céc phan (ing ngoai y nghiém trong trén da (SCARSs) cé thé de
doa tinh mang nhu hong ban da dang (EM), hoi chimg Stevens -
Johnson (S7S), hoai tir thuon: 2 binhiém mOo Q:mZV vaphaning
do thubdc véi s ting cwnb cau i toan va cac trigu nwEdm toan
than (DRESS), rét hiém duoc bao co lién quan dén didu tri
bing esomeprazol.

Bénh nhan nén duoc thdng béo vé che du hidu v tridu chimg
ctia phan ¥ng :mEmE trong trén da EM/SIS/TEN/DRESS va
nén tim sy trg gilp y té ngay khi quan sat thy bét ky ddu hisu
hoic triéu chirmg biéu thi ndo.

Nén ngimg sir dung esomeprazol ngay khi ¢6 céc déu  higu v
trién &Edm cia phén tng =mEoS trong trén da va cdn duge
chamséc y té bd sung/theo ddi chiit chekhi cin thiét.

Khong nén sir dung lai thuéc trén nhitng bénh nhin da timg
xudt hién cdc phan img EM/SIS/TEN/DRESS.

Twong tic véicde xét nghi¢m

Sy ting aonm do OEcBomEuE A(CgA) cb thé can trd viée
thim do cac khoi u thin kinh ndi tiét. Nhim trénh sy can tr&
nay, nén ngimg didu to vwam esomeprazol it E:: 5 ngdy trude
khi dinh Eonw CgA. Néu ndng d6 CgA v :cam a5 mmmn:a
khdng tré ve binh thudng sau khi dinh anm lan dau, viéc dinh
_cd.am nmu dwoc :wn hanh lai sau 14 ngay ké tir khi ngung didu
tri voi nEon irc ché bom proton.

THOIKY MANG THAI

Di li¢u l4m sing cia mmoBmeNS trong thai _Q con han ché.
DPbi voi hén hop racemic, dit liéu thu duge tir cdc nwEmz e
dich t& trén mot lugng lon hon phy nit mang thai tiép xie véi
omeprazol chi ra rang thube khong co tac dong géy di tat hay
dgc tinh thai nhi. Cdc nghién ciu trén dfng vat ding
monm@anoﬂ khéng cho thiy E:on cd tac dong gy haitrue :mm
rmw gidn tiép dén sy phat trién cua uro_\az: nhi. Céc um_am:
ciru trén ddng vat véi woz hop racemic ﬁEnm cho thiy thudc cé
thc dong gay hai truc tiép womo gidn tiép den tinh trang mang
thai, su sinh n& hosic phat trién sau sinh. Nén than trong khi ké
toa esomeprazol cho EE nitcé thai.

Mt 56 luong dif ligu vira phai trén phu nit o6 thai (gitra 300 -
1000 két qué thai ky) chi ra ring thubc khong cé kha ning giy
di tdthay d6c tinh thai nhi/tré so sinh khi sit chm esomeprazol.
Cacnghién citu trén déng vat wwosm cho thiy thudc 6 the dong
gdy hai trye tiép hodc gidn zmc dbivéidoc tinh sinh san.
THOIKY CHO CONBU

Ngudi ta chua biét ring esomeprazol ¢6 tiét qua sita me hay
khong. Chua 6 di thong tin trén anh hudng clia esomeprazol
01 véi tré so sinh/tré nhd. Vi vay, khéng nén ding esomeprazol
trong khi cho conbu.

KHANANG SINHSAN

Céc nghién ctru trén dfng vat a61 voi hén hop racemic cia
omeprazol, sit dung dudmg uong, khéng cho thay thube cé téc
dong 461 véi khandng sinh san,

>Zm mcd.Z GPENKHANANG LAI XE VA VAN HANH
MAYMOC i

Esomeprazol anh hurdng it dén khé ndng 14i xe va van hanh méy
mdc. Céc tic dung phu nhw chéng mit (it gip) va nhin mé (it
mmvv da duge bio cdo. Néu bénh nhan giip cac thc dung ngoai y
ndy thi khong nén 14i xe va vén hinh méy moc.

TACDUNG KHONG MONGMUON (ADR)

Tém tit dirligu an todn L i

Céc phan g zmcmm v pho bien nhat dirgc bao cdo trong céc thir
nghi¢m 1am mwum (cling nhu trong béo cdo sau khi hru hanh
:Eo& bao gbm: dau dAu, dau bung, tiéu chay va budn nén. Dit
ligu vé an todn la twong ty nhau giita céc dang thube, céc chi
dinh diéu tri, nhém tudi va cic @:wﬂ,&o bénh nhan. Khdng cd
phan {mg ngoai y no 1ién quan den ligu ding.

Bing cAc phin g c6 hai

Céc tac dung w:o:m mong mubn do thubc sau day dd dwgc ghi
nhan hay nghi ngé trong céc chuong trinh nghién ciru 1am sang
cha esomeprazol dang udng va tiém tinh Swnr va theo ddi sau
khi bru hanh thube - dang udng. Céc phin émg ndy dwoc xmu theo
thn subt xay ra: Rét thwong gip (= 1/10), thuong gép (= 1/100
dén < 11 0); It gip (= 1/1000 dén < 1/100); Hiém gap [
1/10.000 dén < 1/1000); R4t hiém gip (< 1/10.000), chura bist
(khong thé du dodn duge tir cée dit lidu dangco).

Co quan Thn sufit Tée dyng ngoai ¥
Réi toan miu va h Hiém gip Giam bach chu, giam tidu cu
bach yét
Réthiémgap | Mét bach chiu hat, gidm todn thé

huyét chu

Réi loan hé mién dich Phin {mg qué mén nhu  sét,
phi mach,

Réi logn chuyénhéa | ftgip Phi ngogi bién

v dinh dutng Hiém gip Gidm natri miu

Chua biét Gidm magnesi huybt; gibm magnesi

__52 =w~=na noam c6 thé lién quan
iam calci huyet. Gid magnesi

5 1 ciing c6 thé din dén gidm

ali byt
R logn thm thin itgip Mit ngi
Hiém gip Kich déng, i fn, trhm cm

Rét hiém gap 1| Nong niy, 3o gidc

Réi logn h¢ thin kinh | Thuong gip | Nhitc diu

it gip Choding ving, dj cim, ngb ga
Hiém gip R&i foan vi gide
‘Réi logn mit ft gap Ntiln m¢
Réi toan tai vamé dao|  ftpiip Chéng mijt
Réi logn hd hip, nguc| - Hiémglp Co thit phé quin
va trung thit
o - Thudng gi Pau byng, tho bén, tiéu chay, diy
R&i loan tiéu héa P | ek nonlatn, polyp tayb
@iy vi ({nh tinh}
ftgip Khd migng
Hiém gip Viém miéng, nhiém Candida
dudng tiéy héa
Chura bidt Viém dgi triang vi thé
Réi logn gan mét fegap ‘Ting men gan
Hidm gip Viém gan ¢6 hofic khong vang da
Rét hidm gap Suy gan, bénh :mo & binh nhan 42
<6 bénh
Réi logn da va m& Thudng gip Phin tmg tgi chd tiém/ tizm truyén*
duti da [ Viem da, ngin, nbi min, mé day
Hiém gip H6i dhu, nhay cim v fnh'séng.

&t hid Hong ben da dng, hoi chimg
Rat hiém ghp Steveng ~ Johnson, hoai tir thirgng
bi ohifm dge (TEN), hoi chimg
ngosi ban mun mi todn thin n%
tinh (AGEP), phin img do thisde
véi sy ting bich cAu i fonn v cde
trigu chimg toén thin (DRESS).

Chura bigt Tén thuong lupus ban do ban
cip §da

Réiloan coxuomgva | itgip Gay xuong héag, xuang ¢6 tay
mé lign két ¢ va cht sbng

Hiém gip Dau khép, dau co

Réithidmgip | Yéuco
wo_ loan thén v Réthiém gip Viém thin mé k€; dd ¢6 bdo cdo
tiét nigu v& suy than di kém trén mot sb

bénh nhén,

Réilomhisinhsin | Réthiémgip | Nehoatuybnvi
Vi tuyen vii

Cic 16i joan tong Hiém gip Khé 0, sang tiét mb hoi
quat v tai chd

* Phan ¥mg tai chd mmS\mems chi yéu dugce ghi nhan trong
mét nghién ciru sir dyung liéu cao ﬁnonm 3ngay (72 giv).

Tén Ec.o.sm n: gidc khing phuc hoi dugc di m:ao ghi P:wn
trong mot s rat hiém treomg hop bénh nhin méc bénh trdm
trong da diing omeprazol (dang racemic) dudng tinh mach, dac
biét khi ding li€u cao. Tuy nhién, E.osm 6 sy thibt lap Emm
quan hé nhan qué gilra viéc ding thubc vi the dung khong
mong mudn nay.

Strdung&tréem K
Mét nghién ciru da quéc gia, nhan ma, m»s nhién duge tién
hanh nham dénh gia dugc monm hoc cita liu tiém tinh mach ap
lai esomeprazol, mét Eﬁ moingay, trong 4 ngay & bénh nhén fir
0 mmn 18 tudi. Téng sb c6 57 bénh nhén (8 tré em trong nhém
tudi tir 1 - 5) da duge dénh gi4 tinh an toan. Két qua vé tinh an
todn phithop véi cde d lidu an toan da biét ciia esomeprazol va
khéng Emw ¢6 dAu higu an todn méindo.

Huwéng diin cdch xir triADR

Théng bdo cho bde st cdc tdc dung khong mong muén gdp
phéikhiding t:ED

Phainglmg aEOn Khicoede biéu hién khéng mong mubn ning.
TUONG TACTHUOC

Anh huwéng cha esomeprazol trén dwge dfng hec ciia cic
thube Ezmn

Cicchitiic ché, 2 protease L. A
Pi c6 bio cho ring oEmmSNow tuong tie véi mot so chat re ché
men E.oﬁmmm Chua 18 tam quan trong vélamsing vacochéthe
aoum clta céc twong thc di dwoe ghi nhén. Tang pH da day trong
qué trinh Bnc trj v6i omeprazol €6 thé thay ddi sy rmn thu ciia
chét irc ché men protease. Co ché twong tac khic c6 thé xay ra
thong qua chétirc ché men CYP2C19.

péi vOi atazanavir va nelfinavir, gidm ndng d6 thude trong
E&ﬁ thanh da dugc ghi nhén khi ding &E:m v6i oSonENQ
do d6 khong §=<g céo ding aonm thoi céc thube nay.

Gngudri tinh nguyén khoé manh, sir dung dbng thai omeprazol
(40mg, 1 _Nﬁ\nmm%v v atazanavir 300 mg/ritonavir 100 mg lam
giam déng ké néng d6 cha atazanavir (gidm AUC, C,,, va C,
khoang qme@ Tang lidu wﬁumbﬁ:. én 400 mg d wronm butrr
téc dong cla omeprazol trén :onw d6 va thoi m_mn sm@ xic
atazanavir. Diing vwo_ hop omeprazol (20 mg, 1 lan/ngay) voi
atazanavir 400 mg/ritonavir 100 mg & ngudi tinh wm&ﬁn khée
manh 13m gidm khodng 30% ndng 46 va thoi gian :mv xic
atazanavir khi so sanh v&i ndng do va thoi gian tiép xic ghi
nhan trong trudng hop ding atazanavir 300 mg/ritonavir 100
mg, 1 lan/ngdy, ma khong ding omeprazol 20 mg, 1 lan/ngdy.
Ding g? hop v&i omeprazol (40 mg, 1 1An/ngay) lam gidm tri
50 trung binhAUC, C,;vd Oa._ ctia nelfinavir khoang 36 - 39%
va gidm khodng 75 - 92% tri s6 trung binh AUC, C,,, v2 C,,, cita
chat chuyén hoa hoat tinh ¢6 tac déng duoc Iy M8. Do tic dong
dugc e va cde dic tinh duge monm hoc trong tircta anvENo_
va mmoBmﬁnmNc_ khong EE%«: céo sir dung esomeprazol aozm
thoi voi atazanavir va nronm chi dinh st dung esomeprazol
mo:m thoi véinelfinavir.

péi <9 saquinavir mm: dung dbngthoi <Q ritonavir), ting monm
46 thudc trong huyét thanh (80 - 100%) khi a:zm d6ng thoi véi
omeprazol (40 mg, 1 1an/ngdy). wa: tri v&i omeprazol 20 mg,
1 _wn\smw% Kkhéng anh hudng dén ndng d6 cia darunavir (khi
ding dong thoi v6i ritonavir) va amprenavir (khi ding dong
thoi véi ritonavir), Didu tr voi esomeprazol 20 mg, 1 13n/ngay,




