Rx VINXIUM

“ThuBc ndy chi diing theo don thudc”
“DE xa tam tay tré em”
“Doc ki hurémg dén sir dyng trurdre khi ding”
Thanh phin cng thirc clia thudc:
* Cho 01 lg thuéc tiém dong khé:
Thanh phiin duigre chit: Esomeprazol (dudi dang esomeprazol natri)...40 mg
Thanh phin t6 dugc; Manitol, dinatri edetat vd ..,........mumsressesremeesers 110
* Cho 01 8ng dung méi pha tiém:
Natri clorid 45 mg
Nudc dé pha thudc tiém vd. 5,0ml
Dang bao ché:
Dang bao ché: Thuéc tiém dong khd
Hinh thire:
- Lo thudc tiém dong khd: Bot déng khd mau tréng dén tring nga, déng trong lo thiy
tinh ddy kin bang nit cao su va c6 nap nhém bén ngoal.
- Gng dung méi pha tiém: Ché pham I3 dung dich trong, duoc déng trong 6ng thily
tinh, han kin, khéng ran nit, khong den diu.
PH lo thudc tiém déng khd sau khi pha trong dung méi: 10,0+ 12,0
Chidijnh:
Ngudi ién:
Didu tri khang tiét dich vi khi liéu phap dudmg udng khang thich hgp, nhu:
-Bénh trao ngurgc daday - thyrc quén (GORD) trén bénh nhin viém thire quan va/hodc
céc triéu chimg trao ngugc ndng.
- Diu trj loét da day, 13 trang do sir dung thudc chdng viém khang steroid (NSAID).
- Dy phong loét da day, t trang do str dyng thudc NSAID & nhitng bénh nhén co nguy
co.
Phong ngira tai xust huy8t sau khi diéu trj ndi soi xut huyét cap tinh do loét da day
hay loét ta trang.
Tré em va thanh thiéu nién tir 1 - 18 tudi: Didu trj khang tiét dich vj khi liéu phap duding
udng khdng thich hop, vi dy nhu: Bénh trac nguoc da day - thyrc quan (GORD) & bénh
nhén viém thyc quan trao nguge va/hodc cic tridu chirmg trao ngugc ning.
Liu dung - cich dung:
Ligu ding:
Théng thudmg digu tri tiém tinh mach nén thuc hién trong thi gian ngan va chuyén
sang dieu trj bang duding udng cang sém cang tot.
Ngudi lon
Diu trj khang tiét dich vj khi liéu phap dudmg udng khéng thich hop:
Didu trj viém thyc quan trao ngugrc: Lidu thong thutmg 40 mg mdi ngay mot [an.
Didu trjtriéu chimg cho bénh trao ngugc: Lidu thong thudng 20 mg méi ngdy mét [an,
DiBu triloét da day, ta trang do diing thusc NSAID: Ligu théng thurdmng 20 mg mdi ngay
mit lan.
Phong nglra loét da day va té trang do dung thudc NSAID & nhirng bénh nhéin ¢ nguy
co: Litu théng thuromg 20 mg madi ngay mot [&n.
Phong ngira tai xuat huyét sau khi didu tri ndi soi xuat huyét cép tinh do loét da day
hay loét ta trang: Tiém truyén tinh mach nhanh liéu 80 mg trong 30 phat, tiép theo la
truy@n tinh mach lién tuc 8 mg/gidr trong 3 ngay (72 gidy).
Nén chuyén sang dung thudic khang acid duomng udng ngay khi c6 thé.
Tré em va thanh thiéu nién tir 1 - 18 tuéi
Diéu trj khang tiét dich vi khi liéu phap duong udng khong thich hgp véi ligu khuyén
céo.

Nhom tudi  |Diéu trj viém thuc quan tréo ngugc Diéu trj trigu chirng GORD
1-11tubl  [Tronglugng <20kg: 10mgmaoingdy |10 mg mdi ngay mt fan
mot lan

Trong lugng 2 20 kg: 10 mg hodc 20 mg
moi ngay mot [an

12-18tudi |40 mg mdi ngay mét fan

Bénh nhan suy thdn

Khéng can diéu chinh liéu & bénh nhan suy thén. Tuy nhién, do kinh nghiém diéu trj &
nhimg bénh nhan suy than ndng con thiéu, bénh nhan nén dugc didu trj cn than.
Bénh nhdn suy gan

GORD: Khéng cin diéu chinh ligu & bénh nhan suy gan tir nhe dén trung binh. B&i véi
bénh nhén suy gan ning, khéng nén vurgt qué ligu toi da 20 mg esomeprazol hang
ngay.

Phong ngira xudt huyét téi phét trong chdy mau da day cp tinh hodc loét ta trang sau
khi dugre diéu tri béng néi soi: Khdng cin diéu chinh lidu & bénh nhan suy gan tir nhe
dén trung binh, B8i véi bénh nhén suy gan ndng, tiém truyén tinh mach liéu 80 mg
esomeprazol trong 30 phut, sau d6 tiém truyén tinh mach lién tyc 4 mg/gid trong 71,5
gi0' (xem thém myc “Dugc dong hoc”).

Bénh nhéin cao tu): Khéng can dieu chinh liu & bénh nhén cao tudi.

Cdch diing:

Chudin bj dung dich tiém tinh mach: HGt 5 ml dung dich natri clorid 0,9% trong 6ng
dung mbi pha tiém bam vao lp thudic tiém déng kho, lac cho tan hoan toan. Tiém tinh
mach trong it nhét 3 phut. Dung dich khéng st dung phai loai bo.

Chudn bj dung djch tiém truyén tinh mach: Hoa tan hoan toan bét thuc trong 1 1o
hoic 2 lg thubce tiém déng khé (chira 40 mg hodc 80 mg esomeprazol) va pha lodng
16i 100 ml bang cung dung dich natri clorid 0,9%, Tiém truyén tinh mach trong khoang
theri gian tlr 10 dén 30 phut.

Dung dich khong str dung phai logi bo.

Khéng c6 yéu cau dic biét v xir Iy thudc sau khi st dung,

Dung dich sau khi pha 6n dinh vé mat vat ly va hda hoc trang vong 24 gies & nhiét do
duéi 30°C. Tuy nhién, xét vé mét vi sinh vét, dung dich sau khi pha nén dugc sir dung
ngay. Néu khéng dugre st dyung ngay, thoi gian luu trit 1a trach nhiém clia nguo sir
dungva thueng khéng dai hon 12 gier & 2- 8°C, trir khi viéc pha ché durre dién ratrong
dibu kién vo khudn duoc kiém sodt.

Chéng chi dinh:

Qué min véi esomeprazol hojc céc benzimidazol khéc hodc véi bt ky thanh phin
nao cla thudc

Esomeprazol khdng nén diing ddng thoi véri nelfinavir (xem thém muyc “Tuong tic
thudc”).

Cnh bio va thin trong khi ding thuSc:

Khi 6 bit ky triéu chimg bao dong nao (vi dy nhu gldm cén, non tai phat, kho nuét,
xudt huyét hodc phin den) va khi nghi ngér hojic xudit huyét da day, nén loal trir bénh
ac tinh do esomeprazol ¢ thé che I3p trigu chimg va lam chdm chin dodn.

Nhiém khudn dutmng tiéu hoo

Ditu trj bing thudc (rc ché bom proton (PPIs) c6 thé diin dén ting nguy co nhidm
khudn dutmg tiéu héa nhu Salmonella va Campylobacter.

Hép thu vitamin By,

20 mg mdi ngay mét lan

https://vnras.com/dru

Esomeprazol, cing nhur tt ¢ Cdc logl thube khiing acid khic, c6 thé lam gidm sy hip
thu vitamin By, (cyanocobalamin). Diéu nay ciin dugc xem xét & nhirmg bénh nhan cé
cac yéu t8 nguy co' lam gidm hédp thu vitamin B, khi didu trf kéo dai
Ha magnesi mdu: Ha magnesi mau nghiém trong d4 dugc bio clo & nhing bénh
nhén dugc digu tr| bang thubc PPIs nhir esomeprazol trong ft nhit ba thang va hiu
hét céc truémg hop trong mét ndm. Cac biéu hién nghidm trong clia ha magnesi mau
nhu mét mdi, dau thit lung, co gidt, chdng mét v loan nhip thit xust hién nhung ¢6
thé 4m tham va bj bé qua, O'nhimg bénh nhén bj &nh hudmg nhat, gldm magnesi mau
duge cai thién sau khi b sung magnesi va ngirng ding PPIs,
D6i vari bénh nhdn dir kién digu tri kéo dai hodc dung PPIs cling véri digoxin hodc cae
logi thuBic cd thé gay ra ha magnesi mau (vi du, thuc lgf tiéu), nén xem xét do ndng
@6 magnesi trude khi bt du diéu trj PPIs va dinh ky trong qué trinh diéu tri.
Géy xurong: Thubc (rc ché bom proton, diic biét néu ding liéu cao va trong thir gian
dai (trén 1nam), c6 thé [am ting nguy co giy xrong héng, cd tay va gay cdt séng, chii
yéu & ngudr cao tudi hodc ngudi ¢b céc yéu t6 nguy co khic. Cac nghién clru theo dbi
cho thily céc cht (rc ché bom proton €4 thé 1am ting nguy cor gdy xurong 1én 10 - 40%.
MGt s6 gia tang ndy co thé [a do céc yéu t8 nguy co khac, Bénh nhdn cb nguy cof bi
lodng xurong nén dugrc cham soc theo hudng dan 1dm sang va can phai ung 40 lvgng
vitamin D va calci.
Két hop vdi cac logi thudc khdc
Khéng nén diing ddng thir atazanavir véi thudc (e ché bom proton (xem thém myc
“Tuong téc thubc”). Néu két hop atazanavir voi thudc tre ché bom proton dugc danh
gié 13 khang thé tranh khéi, nén theo ddi gidm sét lam sang chit ché (vi dy dinh lugng
vi rit) két hop véi ting liéu atazanavir lén 400 mg v6i 100 mg ritonavir; esomeprazol
khéng nén vuot qué liéu 20 mg.
Esomeprazol [a mdt chit (rc ché vira phai CYP2C19. Khi bt d3u hodc két thic didu tri
v6i esomeprazol, cin xem xét khd niing tuong téc véi thubc chuyén héa qua
CYP2C19. M@t sy turong tac dugc quan sét thay gitra clopidogrel va esomeprazol. Sy
Jién quan Iam sang clia sy turong tac nay 13 khong chic chdn. BE phong ngira, khdng
nén str dung dong theri esomeprazol va clopidogrel.
Anh huéng dén két qud xét nghiém: Acid da day gidm lam tang Chromogranin A (CgA)
¢6 thé gay trd ngai cho viéc xc dinh céc khdi u than kinh, DE tranh anh huémg nay,
nén ngirng diing esomeprazol tiém it nht 5 ngay trude khi do CgA. Néu néng d CgA
va gastrin khéng quay trér 1ai pham vi tham chiéu sau khi do ban d3u, phai tién hanh
do lai 14 ngay sau khi ngirng diéu trj thuéc (e ch& bom proton.
Nhu trong tat ¢4 cac phuong phép dieu tri dai han, déc biét [a khi vugt qua theri gian
digu tr] [3 1 ndm, bénh nhan nén dugc theo déi thudmg xuyén.
Bénh lupus ban dé dudi da (SCLE): Thudc (rc ché bom proton cé lién quan dén cac
truromg hop SCLE rat hiém. Néu ton thuong xay ra, dic biét Ia & viing da tiép xic véi
anh nang mat trév, va néu kem theo dau khdp, cin ngirng ding esomeprazol tiém. Khi
SCLE xay ra sau khi diéu trj v&i esomeprazol c6 thé lam ting nguy co xay ra SCLE véi
cic thude (rc ché bom proton khéc.
Thudc nay chira ft hon 1 mmol natri (23 mg) cho mdi liéu, vé co ban [a "khéng c6
natri".
St dung thubc cho phy ni¥ cé thai va cho con bi:
Sir dung thuéc cho phy ni¥ ¢6 thai:
Céc nghién ctru trén dong vét voi esomeprazol khéng chi ra téc dung cé hai trye tiép
hodc gian tiép déi vol sy phat trién phoifthai nhi. Mot lugng dir liéu vira phai trén
phy nir mang thai (tir 300 - 1000 két qua) cho thay khéng cé doc tinh dj (g hodic déc
tinh trén phdi thai/tré so sinh cla esomeprazol. Tuy nhién, dé than trong, chi nén
diing thudc néu g ich vurert trdi so vai nguy co.
Str dung thuéc cho phy ni¥ cho con bui:
Esomeprazol khong biét liéu c6 duge bai tiét trong stta me hay khéng. Khong c6
nghién ciru & phy ni¥ cho con bi @3 dugc thyc hién. Do d6 khéng nén sir dung
esomeprazol trong thdi gian cho con bi.
Anh huéng clia thudc 1én kha nang 1i xe, viin hanh may moéc:
Esomeprazol cd anh hutng rdt nhd dén kha nang 14i xe hodc van hanh mady méc. Cac
phan tng bat lgi nhur chéng mat (it gdp) va ma mat (it gép) dd duec bdo cio. Néu
bénh nhan bj anh hudmg, khéng nén I3 xe hodc van hanh mdy méc.
Tuong téc thudc:
Anh hurémg ctia esomeprazol d6i véi durgre dng hoc ciia cdc thubc khec
Chét tre ché protease
Omeprazol d& duoc béo cdo la tirong tac vi mét s6 chit irc ché protease. Tam quan
trong lim sang va céc cof ché dling sau nhitmg tuomg tac duge béo céo nay khdng phai
llic nao ciing dugc biét dén. Tang pH da day trong digu trj véi omeprazol ¢6 thé lam
thay d6i sy hap thu clia cac chat (rc ché protease. Cac cof ché tuomg tic khac 6 thé 1a
théng qua sy trc ché CYP2C19,
D61 vdi atazanavir va nelfinavir, nbng dd huyét thanh gidm da duoc bao céo khi dung
dbng thoi véi omeprazol, Khdng nén diing déng the omeprazol véi nelfinavir hodc
atazanavir. Dung ddng thi omeprazol (40 mg mdi ngdy mét [n) véi atazanavir 300
mg/ritonavir 100 mg cho nguwi tinh nguyén khde manh din dén giam ding ké phoi
nhiém atazanavir (giam khodng 75% AUC, Crax VA Coyo). Tang liBu atazanavir [én 400
mg khong bl lai dugrc tdc dong cia omeprazol ddi voi phai nhiém atazanavir. Vide
dung ddng theri omeprazol (20 mg méi ngay mot Iin) véi atazanavir 400 mg/ritonavir
100 mg cho ngutii tinh nguyén khoe manh din dén gidm khoang 30% phoi nhiém
atazanavir so v nhdm chi sir dung atazanavir 300 mg/ritonavir 100 mg méi ngay mét
an. Sir dung ddng the'l omeprazol (40 mg mdi ngay mot lan) véi nelfinavir lam giam
AUC, Crae G XuBng 36 - 39%. Do dic tinh duge Ive hoc va duge déng hoe clia
omeprazol va esomeprazol tuong dbng nhau, dung déng thei esomeprazol va
atazanavir khong dugc khuyén céo, ding ddng thér esomeprazol va nelfinavir duge
chéng chidinh.
DG véi saquinavir (dong theri vdi ritonavir), nBng dd huyét thanh tang 1én 80 - 100%
da dugc bao cdo trong didu tri dong thor véi omeprazol (40 mg mbi ngay mot
fan). BiBu trj dong thei véi omeprazol (20 mg mdi ngay mét [in) khong nh huémg
dén sy tiép xiic cia darunavir (dBng thor véi ritonavir) va amprenavir (dbng thr vin
ritonavir). Biéu trj dBng thai v esomeprazol (20 mg mdi ngay mdt fain) khong dnh
hurémg dén vigc tiép xic véri amprenavir (c6 va khong cd ritonavir ding thér). Bidu tri
biing omeprazol (40 mg mdi ngay mét l8n) khéng anh hiréng dén sy tidp xic clia
lopinavir (d8ng thevi vér ritonavir).
Methotrexat
Khi dung cling vori chit trc ché bom proton, nding 46 methotrexat da duore bdo cdo 1
ting & mot s6 bénh nhdn, Do do, khi st dung methotrexat iy cao cﬁtr?:g\‘mg ding
esomeprazol tam thoi,
Tacrolimus
:"je:;i :Unhﬂ ?;g"g ‘I:’;i ;S()mepratol d3 duoc bdo cdo a lim ting ndng do tacrolimus
hns anh. Cdn phai ting cutmg theo déi nj)ng 4 tacrolimus ciing nhur chire niing
n (A thanh thai creatinin) va lidu lugng clia tacrolimus durgre didu chinh néu cin.
Cac f:h&t €d khd nding hép thu phy thugc pH
Do trc ché tiét acid clia da day, esomeprazol va cac PPIs khic 6 thé [am gidm hodc
ta‘ng sy hiip thu cdc thudc ¢6 sinh kha dung phy thubc vao pH & da day. Sy hip thu
cia mdt s6 azol chdng ndm nhur ketoconazol, itraconazol, posaconazol va céc thudc

g/



Khae b erlotinib ¢6 thé gibm vi sy hip thu digoxin ¢6 thé tng len khi didu tr] dbng
thir v esomeprazol.

Ol tr| dbng thin vén omeprazol (20 mg mbi ngly mdt [n) va digoxin & nhimg nguéi
Kkhde mgnh lam ting khi dyng sinh hoc cia digoxin 1én 10%. Do tinh digoxin hiém khi
durre bdo cho. Tuy nhién ciin thin trong khi dng omeprazol ibu cao & bénh nhén cao
i, Theo doi khi didu trj cling vdi digoxin nén dugrc ting cuimg,

Cde thube dinge chuyén hoo bdi CYP2C19

Esomeprazol (rc ch CYP2C19, enzym chuyén hda chinh cha esomeprazol.

Vivily, khi esomeprazol két hop vdri cac thube chuyén hoa bési CYP2C19 nhu diazepam,
cltalopram, imiprarmin, clomipramin, phenytoin, .., ndng d6 trong huyét trong clia cac
thubc nity €6 thé tang Ién va cin gidm ligu. Khong cb nghién clru tuong tac in vivo nao
dugre thye hidn vir phic A6 tiém tinh mach liéu cao (80 mg + 8 mg/gity). Higu qué cla
esomeprazol A6l vén cac thubc chuyén hoa béi CYP2C19 c6 thé rd rét hon trong phéc
a8 nly, va bénh nhin cin duge theo dai chit chié vb cac tc dyng khong mong mudin
trong thisi gian didu trj bing dutng tinh mach trong 3 ngay.
Oiazepam

Dling dbng ther 30 mg esomeprazol din dén gidm 45% a6 thanh thai cla diazepam,
Phenytoin

Ding dbng thir 40 mg esomeprazol va phenytoin lam ting 13% nong do phenytoin
trong huyét tuong & nhimg bénh nhan ddng kinh, Khuyén cio theo dai nbng dé trong
huy@t tuemg cha phenytoin khi dibu tr dbng thar vl esomeprazol.

Voriconazol

Omeprazol (40 mg mbi ngay mot [an) 13m tAng Cue va AUC clia voriconazol fan lugt 1a
15% va 41%.

Cilostazol

Omeprazol cling nhu esomeprazol hoat dng nhr chét (e ché CYP2C19. Omeprazol,
liéu 40 mg cho cac d8i tugng khbe manh trong mot nghién clru chéo cho théy, ting
oo VA AUC clia cilostazol [ |urgrt 13 18% va 26%, v mot trong cac chét chuyén hoa
hogt dong tuong ung la 29% va 69%.

Cisaprid

& nhitng ngudi tinh nguyén khée manh, ding dbng thiri 40 mg esomeprazol va
cisaprid din dén ting 32% dién tich dudi duomg cong (AUC) va the gian ban thai kéo
dal 31% nhung khong c6 s gia ting dang ké ndng do dinh trong huyét tuong cla
cisaprid. Khoang QTc kéo dai mét chut duge quan sat sau khi dung cisaprid mot minh,
khéing dugc kéo dal hon nira khi cisaprid dung dbng théi v esomeprazol.

Warfarin

Dung ddng thévi 40 mg esomeprazol cho bénh nhan dugc diéu trj warfarin trong mét
thirnghiém lam sang cho théy ring théri gian déng mau ndm trong pham vi dugc chép
nhédn. Tuy nhién, c6 mét vai trudmg hgp cb INR cao cb y nghiia lim sang da dugc bao
céo trong didu tri ddng thai. Nén theo dbi cdn than khi bt dau va két thic diéu trj
esomeprazol trong trudmg hop dung dbng thoi véi warfarin holic céc dan xudt
coumarin khac.

Clopidogrel

Két qua tir cae nghién clru d chi ra tuong téc duge dong hoc/dugc luc hoc gita
clopidogrel (Iiéu 300 mg/ligu duy trl 75 mg/mdi ngay) va esomeprazol (40 mg/ngay).
Két qud 13 gidm ti€p xic vdi céc chat chuyén hoa c6 hoat tinh cla clopidogrel xuéng
40% va din dén gidm sy (rc ché t6i da sy xam 13n tiéu cau trung binh 14%.

Khi clopidogrel dugrc sir dung véi mét lidu phdi hop ¢ dinh cha esomeprazol 20 mg +
ASA 81 mg so i str dung mét minh clopidogrel trong mét nghién ciru & ngudri khbe
manh cho thdy, gidm tiép xtc cla gan 40% cac chat chuyén hoéa o hoat tinh clia
clopidogrel. Tuy nhién, mirc dé (rc ché tiéu cau tdi da trong cac d8i tugng nay Ia nhu
nhau trong clopidogrel va clopidogrel + nhdm két hop (esomeprazol + ASA).

Dir liéu khdng nhat quan v nhimg anh hudmg 1dm sang cia sy trong tac dugre dong
hoc/dugre e hoc cla esomeprazal vé céc bién ¢6 tim mach chinh d3 dugc bao cdo
tlr cdc nghién cru quan st va 1im sang. D8 phong ngira, viéc st dung dong thei
clopidogrel v esomeprazol khong dugrc khuyén khich.

Cdc thubc khdng cd tuomg tdc cd lién quan trén J6m sang

Amoxicilin hogc quinidin

Esomeprazol dd duge chimg minh la khong cd tac dung lém sang lién quan dén dugc
déng hoc ca amoxicilin hogc quinidin,

Naproxen hogic rofecoxib

Céc nghién ciu dénh gid viéc dung dbng thdi esomeprazol va naproxen hoic
rofecoxib khéng xdc dinh dugre bt ky tuong téc duge dong hoe nao c6 lién quan lam
sang trong cac nghién clru ngdn han.

Anh huréng cda cdc thuéc khdc dén dugre dgng hec clia esomeprazol

Cdc thubc e ché CYP2C19 vi/hogic CYP3A4

Esomeprazol durgc chuyén héa bdi CYP2C19 va CYP3A4, Dung ddng thir esomeprazol
v chit (e ché CYP3A4 nhu darithromycin lam ting gdp déi phoi nhidm AUC voi
esomeprazol, S dyng dong thi esomeprazol va mt chat trc ché két hop CYP2C19
va CYP 3A4 c6 thé diin dén tang gip doi sy tiép xiic véi esomeprazol. Voriconazol, chat
{rc ché CYP2C19 va CYP3A4, lam ting AUC cliaomeprazol lén 280%. Ligu cao
esomeprazol vin dugc dung nap tGt nén viéc didu chinh lidu clia esomeprazol la
khéing cin thiét. Tuy nhién, diéu chinh liBu nén dugc xem xét & nhing bénh nhan suy
gan ndng hodc diBu tri kéo dai.

Céc thube gy cm tng CYP2C19 va/hodic CYPA4

Céc thubc ghy cam tmg CYP2C19 hodc CYP3A4 hodic ¢a hal (nhu rifampicin va c6 wort
st John) cé thé lam gidm ndng o esomeprazol huyét thanh béing cach tang ty I
chuyén hda clia esomeprazol,

Twong ky thuc:

Do khéng c6 cac nghién ciru v tinh tuong ky clia thubc, khong trén lin thudc nay voi
céc thube khac, ngoal trir dung dich dugc liét ké & myc “Lidu ding - cdch ding”.

Tac dyng khong mong mubn clia thudc (ADR):

Thurémg gdp, 1/100 s ADR < 1/10

R&i logn hé thin kinh: Nhirc dau

R&i logn titu héa: Dau bung, tdo bon, tiéu chay, day hai, budn ndn/nén,

R&iloan da va md dudi da: Phan (mg tal vi trf tiém,

It gép, 1/1000 5 ADR < 1/100

61 loan chuyén héa va dinh duting: Phi ngogi bién

Rl loan tam thin: Mt ngu

R6ilogn hé thin kinh: Chéng mat, dj cdm, budn ngl

Réi loan mit: Mar mét

RGi logn tiéu hoa: Kho miéng.

RGi loan gan mjt: Ting enzym gan,

RG1 loan cor - xurorng v md lién két: Glly xurong hong, 6 tay hodc cit séng.

RBiloan da vi md duti da: Viém da, ngira, phat ban, ndi mé day

Hiém géip, 1/10000 < ADR < 1/1000

Méu va réi loan hé théing bach huydt: Glam bach chu, gidm tidu ciu

RS loan he théng mifn dich: Cac phan ing qua min nhu s8t, phis mach va phin
img/séc phin v,

R8I loan chuyén héa v dinh dutmg: Ha natri huyét

R loan tdm than: Kich dng, I ln, trdm cam.

R&i loan hé thiin kinh: R8i loan vi gidc.,

https://vnras.com/drug/

RBi loan hé hiip, Bng ngye vh Vunl':lhétt Co thit phé quan.
R loan tiéu hda: Viem miéng, nhiém ndm Candida dubmg tiéu héa,
REH loan gan méat: Viém gan cb hojc khéng cb vang da.
R8I logn cor - xiromg va méb lién két: Dau khép, dau o,
Rl loan toan than: Mét méi, tang tiét md hbi.
R8i loan da va mb duéi da: Rung téc, nhay cam 4nh séng,
Rét hiém gip, ADR < 1/10000
Méu va r6i loan hé thng bach huyét: Tang bach ciu hat, gidm todn thé huyét cu,
R&i logn tm than: Hung hang, 4o gldc,
R8i logn gan mit: Suy gan, bénh ndo & nhirg bénh nhan mic bénh gan tir trurdre.
R8I loan co' - xurong va mo lién két: Yéu co.
RGi loan than va tiét niéu: Viém than k&; & mét s6 bénh nhén, suy than da dugc bio
cdo.
Hé thEng sinh s4n va rdl loan vi: Vi to & nam.
R&i loan da va md dudi da: Hong ban da dang, hoi chimg Stevens - Johnson, hoai tir
biéu bl nhiém déc (TEN),
Khdng thé utrc tinh dugre tir dir liéu c6 sén
Réi logn chuyén héa va dinh dudng: Ha magnesi mau, cd thé tuong quan véi ha calci
mau. Ha magnesi mau cing ¢6 thé lidn quan dén ha kali méu.
Réi loan tiéu héa: Viém dai trang.
R6i logn da va md dudi da: Bénh lupus ban dé da ban cap.
“Théng béo ngay cho bdc s§ hodic durgre s§

nhi#ng phén tmg c6 hai gip phdi khi st dung thusc”
Quié liéu va cach xir tri:
Chura o6 bo cdo vé qud liéu esomeprazol tiém & ngudi.
Xtr tri: Khong co thudc giai ddc ddc higu. Cha yéu la diéu trj triéu chimg va hd tro.
Esomeprazol gan nhiéu voi protein huyét va do dé tham tach méu khéng lam ting
thai trir thudc. Tich cuc theo d&i dé 6 bién phap xir tri kip tha.
Pictinh dugrc lye hoc:
Ma ATC: A02BCOS
Esomeprazol |a ddng phan S clia omeprazol, a chét (rc ché bom proton.
Co ché hogt déng
Esomeprazol gin véi H/K*- ATPase & thanh t& bao da day, (rc ché dic hidu hé théng
enzym nay, ngan can budc cudi cling clia sy bai tiét acid vao long da day. Do vay,
esomeprazol cd tac dung Uc ché da day bai tiét céc acid co' ban va ca khi bj kich thich
do bt ky nguyén nhan nao.
Pictinh duge dong hoc:
Hép thu
Sau ligu 40 mg esomeprazol tiém tinh mach I3p lai nhiéu [3n, néng d6 dinh trung
binh trong huy&t tuong 13 khoang 13,6 micromol/lit.
Phdn b6
Thé tich phén b & trang thai 6n dinh & ngudi khde manh la khoang 0,22 lit/kg trong
lugng co' thé. Khoang 97% esomeprazol gan véi protein huyét tuong.
Chuyén héa
Esomeprazol dwgc chuyén héa chi yéu & gan qua hé théng cytochrom P450 (CYP),
chi yéu béi CYP2C19 tao thanh hai chat chuyén hda chinh 13 hydroxy va desmethyl
esomeprazol khéng con hoat tinh. Phan con lai chuyén héa béi isoenzym CYP3A4
thanh esomeprazol sulfon.
Thdi trir
Téng do thanh thai huyét tuong la khoang 17 lit/gic sau mot ligu duy nhét va khoang
9 lit/giér sau khi dung lidu I3p lai. Th&i gian ban thai huyét twong l khodng 1,3 gi¢r sau
khi dung I3p di l3p lai lieu hang ngay. Nong dd AUC tang khi dung esomeprazol I3p lai
nhiéu [an. Sy gia ting nay phy thudc vao ligu va két qua 1a méi quan hé gitra lidu - AUC
phi tuyén tinh sau khi dung I3p Iai. Sy phu thuéc liBu lugng va thdi gian nay I3 do sy
chuyén héa [an dau va do thanh thai toan than gidm, cé thé do sy rc ché enzym
CYP2C19 clia esomeprazol va/hodc chat chuyén hoa sulfon clia né.
Khang cé hién tugng tich Iy thudc khi ding mdi ngay mot [an.
Céc chat chuyén héa chinh clia esomeprazol khong con hoat tinh. Gan 80% ligu ding
durgc bai tiét dudi dang cac chat chuyén hda trong nudc tiéu, phan con I3i trong
phan. Dudi 1% thudc géc dugc tim thay trong nudc tiéu.
D6i twong déic biét
Ngurdi chuyén hda kém
Khodng 2,9 + 1,5% dén s6 thiéu enzym CYP2C19 chirc ning va dugc goi 13 nhimg
ngui chuyén hoa kém. &' nhitng ngudi nay, sy chuyén hda lan diu clia esomeprazol
€0 [& chll y&u dugrc xiic tac b&i CYP3A4. Sau khi I3p di 13p lai liéu 40 mg esomeprazol
mét lin mai ngay tiém tinh mach, tdng phoi nhi&m trung binh cao hon khoang 100%
& ngudri chuyén héa kém hon so véi d6i tuong ¢6 enzym CYP2C19 chirc ning (ngudi
chuyén héa t6t). Nong dé dinh trong huyét tuong trung binh ting khodng
60%. Nhitng phat hién nay khéng cd y nghia d6i vai liéu dung ctia esomeprazol.
Suy gan
Su chuyén héa [ dau clia esomeprazol & bénh nhén suy gan tir nhe dén trung binh
0 thé bj giam. Ty & chuyén hoa gidm & nhiing bénh nhén c6 suy gan nang d3n dén
téng gdp doi lurong tiép xic clia esomeprazol. Do d6, khang nén vugt qué lidu t5i da
20 mg & bénh nhan GORD bj gan ndng. D& phong ngira xuat huyét téi phét trong chay
mau da day cp tinh hodc loét ta trang sau khi dugc digu tri bing ndi soi & bénh nhan
suy gan nang, sau liéu tiém truyén tinh mach ban dau 80 mg trong 30 phit, ligu tiém
truyén finh mach lién tyc t6i da 4 mg/gidr trong 71,5 gitr ¢ thé 1 dl. Esomeprazol va
céc chét chuyén héa chinh clia né khang c xu hudmg tich Ity véi Iiu diing mat fan
mbi ngay.
Suy thin
Chura cd nghién ciru ndo dugc thyre hign & nhimg bénh nhan suy than. Vi than 13 nai
bai tiét cac chat chuyén hoa clia esomeprazol nhung khéng phai dé loai b hop chat
80, sir chuyén hoa lan dau clia esomeprazol khong dugre dy kidn sé thay ddi & nhimg
bénh nhén suy than.
Nguoi cao tudi
Sy chuyén hda lain dau cda esomeprazol khdng thay dai ddng ké & nhimg ngudi cao
i (71 - 80 tudl).
Quy cach dong goi: Hp 1 lo thudc tiém dong kho va 1 6ng dung méi 5 ml. Hop 5 lo
thudc tiém dong khd va 5 6ng dung méi 5 ml. Hop 10 o thudc tiém déng kha.
Dieu kién bao quan: Noi khd réo, nhiét do dudi 30°C, trdnh anh sang.
Han ding:
Lo thudc tiém ddng khé va 8ng dung méi pha tiém: 36 thang ké tir ngay san xuét.
Dung dich sau khi pha: 24 giy sau khi pha.
Tiéu chufin chét hrgmg: TCCS
Tén, dfa chi cor s&r sdin xudt:

CONG TY CO PHAN DUGIC PHAM VINH PHUC
§6 777 Dutmg Mé Linh - P. Khal Quang - TP, Vinh Yén - Tinh Vinh Phiic
DT:02113 861233 Fax: 02113 862774
Dia chi nha may:
Thén M§u Théng - P. Khai Quang - TP. Vinh Yén - Tinh Vinh Phiic



