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Rx Thudc nay chi dimg theo don thudc
TO HUONG DAN SU DUNG
ESOMIZOLE 40mg

1. Tén sin phim: ESOMIZOLE 40mg
2. Thong tin luu y:

Khéng ding qua liéu chi dinh.

Dé xa tam tay tré em.

Doc ky huong dan sie dung trudc khi ding.

3. Thanh phén céng thirc thude:
Thanh phan hoat chit: Esomeprazole 40mg (Dudi dang esomeprazole magnesium trihydrate pellets
22.5%)
Thanh phén ta duoc:
Ta duoc pellet: Sugar spheres, Sodium carbonate, Povidone (K-30), Disodium phosphate anhydrous,
Sucrose, Sodium lauryl sulphate, Hypromellose (HPMC-ES), Titanium dioxide, Talc, Hypromellose
phthalate, Cetyl alcohol.
Ta dwoc thube: Vo nang cting sb 2.
4. Dang bao ché: Vién nang cimg s 2, mau tim chira pellets bao tan trong rudt clia esomeprazole
22,5%.
5. Chi dinh:
Esomizole 40mg duoc chi dinh cho céc truong hop:
- Bénh trao ngugc da day — thuc quan nang (viém thuc quan trot xudt, loét hodc thit hep duoc
xac dinh bang néi soi).
- Loét da day ta trang c6 Helicobacter pylori va ngén nglra nguy co tai phat & bénh nhan loét
duomg tiéu hoéa do nhiém Helicobacter pylori.
~ Didu tri kéo dai sau diéu tri phong tai xuét huyét do loét da day ta trang bang dudng tinh
mach
- Hoi chimg Zollinger — Ellison
6. Lidu lwgng va cach ding:
Udng trieée khi dn it nhdt 1 gio, nuot toan b vién nang, khong nén nhai hodc nghién ndt cdc
vi nang. Doi véi nhitng bénh nhdn khé khdn trong viée nuot, ¢é thé tiach nang va trén nhitng hat
pellet véi sita chua hodic sinh 16 d@é dé dang cho viéc nuot.

Ngudi lén va tré vi thanh nién tir 12 tudi tré 1én:

Piéu tri bénh trao ngwoc da day thue quin niing cé viém trot thye quin
Diéu tri bénh trao nguge da day - thue quan niing c6 viém trot thuc quan: 1 vién, 1 lan/ngay
trong 4 tudn. Nén diéu tri thém 4 tuan nita cho bénh nhan viém thuc quan chua dugc chira lanh hay

van c6 triéu chimg dai ding.
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Diéu tri loét da day ta trang do nhiém Helicobacter pylori:

Esomeprazol la mot thanh phn trong ché do diéu tri cung voi khang sinh, vi du phac dd didu
tri phéi hgp 3 hodc 4 thudc (cang v6i amoxicilin va clarithromycin hodc clarithromycin,
metronidazol va bismuth). Udng esomeprazol m&i 1an 20 mg, ngay 2 Ian trong 7 ngay, hodc mdi
ngay 1 1in 40 mg trong 10 ngay. Tuy ty 1¢ khang thudc & timg dia phuong @ lya chon phéac d6 phu
hop 1a 3 hodc 4 thudc phdi hop véi nhau (amoxicilin, clarithromycin, metronidazol, tinidazol,
tetracycline, bismuth).

Piéu tri kéo dai sau diéu tri phong tdi xufit huyét do loét da diy ta trang bing dwong

tinh mach: duy tri 40 mg, 1 lan/ngay trong 4 tudn.

Piéu tri hdi chitng Zollinger — Ellison:

Lidu khoi dau khuyén cdo 1a esomeprazol 40mg, 2 1an/ngay. Sau d6 diéu chinh liéu theo déap
(g ctia timg bénh nhén va tip tuc diéu trj khi con chi dinh vé mit 1im sang. Da sb ngudi bénh ¢6
thé kiém soat duoc bénh & lidu 80 -160 mg mdi ngdy, mic du cé truong hop da phai dung dén 240
mg mdi ngay. Khi lidu ding hang ngay 1én hon 80mg, nén chia lidu ding thanh 2 lan/ngay.

Tré em dwéi 12 tudi:

Khéng nén dung esomeprazol cho tré em duoi 12 tudi vi chua c6 di liéu.

Ngwoi ton thwong chire ning thin:

Khong can phai diéu chinh liéu & bénh nhén ton thuong chirc ning than. Do it kinh nghiém
vé viéc dung thudc & bénh nhén suy thin ning, nén thin trong khi diéu tri & cac bénh nhan nay.
Bénh nhin suy gan:

Khéng can hiéu chinh liéu di v6i bénh nhan suy gan nhe va vira. Liéu esomeprazol cho bénh
nhén suy gan nang khong qua 20mg/ ngay.

Nowoi cao tudi:

Khéng can diéu chinh liéu & nguoi cao tudi.
Luwu y: Khong co yéu cau dac biét vé xir Iy thude sau khi sir dung.
7. Chong chi dinh:
- Nguoi qua min véi cac thude e ché bom proton hojc qué mén véi bét ky thanh phdn nao cla
thudc.
- Bénh nhén sir dung dong thoi vai nelfinavir
8. Cinh bao va than trong khi s dung:

- Khi c6 su hién dién bat ctr mot triéu chimg canh béo nao (nhu giam can dang ké khong chu v,
ndn tai phat, kho nudt, nén ra mau hay dai tién phan den) va khi nghi ngo hogc bi loét da day nén
loai trir bénh 1y 4c tinh vi diéu tri bing esomeprazol c6 thé lam giam céc tridéu chimg va lam cham tr&
viéc chan dodn.

~ Bénh nhan diéu tri thoi gian dai (d4c biét nhimg nguoi da diéu tri hon 1 nam) nén duoc theo

doi thuong xuyén.
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_ Bénh nhan diéu tri theo ché d¢ khi cén thiét nén lién hé véi bac s néu ¢6 céc trigu ching thay
d6i vé dac tinh. Khi ké toa esomeprazol theo ché o diéu tri khi cAn thiét, nén xem xét dén méi lién
quan vé tuong tac véi cdc thube khéc do ndng do esomeprazol trong huyét twong c6 thé thay doi
(xem tuong tac thude).

Khi ké toa esomeprazol dé diét trir Helicobacter pylori, nén xem xét cac tuong tac thude co
thé xay ra trong phéac dd diéu tr 3 thudc. Clarithromycin 1a chét e ché manh CYP3A4 va vi thé nén
xem xét chdng chi dinh va tuong tac dbi véi clarithromycin khi dung phac d6 3 thudc cho bénh nhin
dang ding cac thude khac chuyén héa qua CYP3A4.

_  Didu tri bang thude trc ché bom proton c6 thé lam ting nhe nguy co nhiém khudn dudng tiéu
hoa do Salmonella, Campylobacter va Clostridium difficile.

~ Duing esomeprazol kéo dai c6 thé gdy viém teo da day hogc ting nguy co nhiém khuan (nhu
viém phdi méc phai & cong dong).

~  Khi ding céc thudc trc ché bom proton, dic biét khi ding lidu cao va kéo dai (> 1 nam), c6
thé 1am tang nguy co giy xuong chéu, xuong cb tay hodc cot song do lodng xuong. Co ché clia hién
twong nay chwa dugc giai thich, nhung c6 thé do giam héap thu calci khong hoa tan do tang pH da
day. Khuyén cdo ding lidu thip nhét c6 tic dung trong thoi gian ngan nhat c6 thé, phi hop véi tinh
trang 1am sang. Nhitng bénh nhan c¢6 nguy co gdy xuong do lodng xuong nén dung du calci va
vitamin D, ddnh gia tinh trang xwong va quan Iy theo huéng dan.

- Ha magnesi huyét (c6 hodc khong c6 triéu chimg) hiém khi gip & ngudi bénh ding thube e
ché bom proton kéo dai (it nhét 3 théang hodc trong hiu hét cc truomg hop ding kéo dai trén 1 nam).
Cinh bio ti duge: Trong thude co chira:

- Natri: Thue nay c6 chira dudi 1 mmol (23 mg) natri trong mdi vién, vé co ban dugc xem nhu
‘khong chira natri’.

- Sucrose: Bénh nhén bj réi loan di truyén hiém gip nhu khong dung nap fructose, kém hip thu
glucose-galactose hodc thiéu hut enzym sucrase-isomaltase khong nén ding thudc nay.

9. Sir dung thudc cho phu nir ¢6 thai va cho con bu:

Phu ni¥ cé thai:

~ Chua ¢6 day du dit liéu 1am sang vé viéc dung esomeprazol trén phu nit ¢6 thai. Vi vy chi

nén sir dung thudc cho phu nir dang mang thai khi that cAn thiét.

Phu nit cho con bu:

- Su bai tiét cua esomeprazol vao sita me chua dugc nghién ciru. Vi esomeprazol ¢6 kha ning
bai tiét vao sita me, nén quyét dinh ngung cho con bi hodc ngung thudc. Nén tinh todn tim
quan trong cua thudc déi voi me.

10. Téc ddng ciia thudce khi ldi xe va véin hanh mdy méc:
Chua ¢6 nhitng nghién ciru vé anh hudng cua thube nay 1én kha nang 1ai xe. Khi l4i xe hodc
van hanh may, phai nhé ring d6i khi thudc gay chéng mit va mét moi.
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11. Twong tic, twong ky, cia thude:

Twong tac:

Do tc ché bai tiét acid, esomeprazol 1am tang pH da day, anh hudng dén sinh kha dyng cua
céc thude hap thu phu thude pH: ketoconazol, mudi sit, digoxin.

- Esomeprazol tuong tac duge dong hoc véi céc thudc chuyén héa bdi hé enzyme cytochrom
Psso, isoenzym CYP2C19 & gan. Ding dong thoi esomeprazol véi cilostazol lam tang nbng do
cilostazol va chit chuyén hoa cé hoat tinh ctia no, cAn xem x¢t giam liéu cilostazol.

- Dung ddng thdi esomeprazol voi voriconazol ¢6 thé 1am tang tiép xuc v&i esomeprazol hon
gip 2 lan, xem xét & nhimg bénh nhan dung lidu cao esomeprazol (240 mg/ ngay) nhu khi diéu tri
hoi chimg Zollinger — Ellison.

~ Dung esomeprazol v6i cac thube gdy cam (mg CYP2C19 va CYP3A4 nhu rifampicin lam
giam ndng d9 esomeprazol, tranh ding dong thdi.

- (6 thé tang nguy co ha magnesi huyét khi ding esomeprazol cling céc thudc ciing gy ha
magnesi huyét nhur thudc lgi tiéu thiazid hogc loi tidu quai. Kiém tra ndng d6 magnesi truéc khi bit
dau dung thudc e ché bom proton va dinh ky sau do.

_ Atazanavir: C6 thé lam thay ddi su hip thu khi uéng atazanavir, lam giam ndng d6 cta thudc
nay trong huyét tuong, c6 thé lam giam tdc dung khéng virus. Khong nén ding ddng thoi thude tre
ché bom proton va atazanavir.

- Clopidogrel: Ding cting thudc trc ché bom proton lam giam ndng d9 trong huyét twong cia
chéit chuyén héa c6 hoat tinh cta clopidogrel, lam giam téc dung khang tiéu cau.

- Digoxin: Ha magnesi huyét do ding kéo dai thudc tre ché bom proton 1am co tim ting nhay
cdm v6i digoxin, c6 thé lam ting nguy co dbc voi tim cua digoxin. O ngudi bénh dang dung digoxin,
kiém tra ndng d6 magnesi tru6e khi bit dau ding thude trc ché bom proton va dinh ky sau do.

_ Sucralfat: Uc ché hap thu va lam giam sinh kha dung cua thude e ché bom proton. Dung cac
thudc trc ché bom proton it nhat 30 phut truéce khi ding sucralfat.

~ Tacrolimus: Tang ndng do trong huyét thanh cua tacrolimus.

- Warfarin: Téng INR va thoi gian prothrombin khi ding dbng thdi warfarin véi thude e ché
bom proton, ¢6 thé giy chay mau bét thuomg va tir vong. Theo doi INR va thoi gian prothrombin khi
ding dong thoi warfarin véi esomeprazol.

- Dung ddng thdi esomeprazol va clarithromycin lam ting nong do esomeprazol va 14-
hydroxyclarithromycin trong mau.

- Dung dong thoi esomeprazol va diazepam lam giam chuyén hoa diazepam va ting ndng d6
diazepam trong huyét tuong.

Twong ky: Do khong c6 céc nghién ciru vé tinh twong ky cua thude, khong trén lan thudc nay véi

thude khac.
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12. T4c dung khéng mong mudn (ADR):
Nhin chung, esomeprazol dung nap tt ca khi sir dung trong thoi ngén hodc thoi gian dai.
- Thudng gap (ADR > 1/100):
Toan than: dau dau, chéng mit, ban ngoai da
Tiéu héa: Budn ndn, ndn, dau bung, tiéu chay, tio bon, day hoi, khd miéng.
- It gap (1/1000 < ADR < 1/100):
Toén thdn: mét moi, mat ng, budn ngd, phat ban, ngita, rbi loan thi giéc.
- Hiém gip (ADR < 1/1000):
Todn than: sbt, 6 md hoi, phi ngoai bién, man cam véi énh sang, phan mg qua man (bao gdm
may day, phu mach, co thét phé quan, soc phan vé).
Thén kinh trung wong: Kich déng, trdm cam, 14 14n ¢6 hdi phuc, a0 gidc & ngudi bénh nang.
Huyét hoc: Chimg mét bach céu hat, giam bach cAu, giam tiéu cau.
Gan: Tang enzyme gan, viém gan, vang da, suy chirc ndng gan.
Tiéu hoa: Rbi loan vi gidc, viém miéng
Co xwong: Pau khép, dau co.
Tiét ni¢u: Viém than k&
Da: Ban bong nude, hoi chirng Stevens-Johnson, hoai tir biéu bi nhiém ddc, viém da.
Do lam giam do acid cta da day, céc thudc tic ché bom proton 6 thé lam ting nguy co nhiém
khuén & dudmg tiéu hoa.
Hudng dan cdch xir tri ADR
Phai ngimg thude khi cé biéu hién tic dung khéng mong mudn niing.
Ghi chi: Théng bdo cho bdc si hodc dwoc si nhitng tic dung khéng mong mudn gip phai khi sie
dung thubc.
13. Qui liéu va xir tri:

Cho dén nay c6 rat it ghi nhan vé viéc dung qua liéu c6 chi dich. Céc trigu chimg duge mé ta
¢6 lién quan dén viée dung liéu 280mg 1a céc triéu chimg trén duong tiéu héa va tinh trang mét moi.
Céc lidu don esomeprazol 80mg van an toan khi s dung. Chua c6 chat giai doc dic hiéu.
Esomeprazol géin manh véi protein huyét tuong va vi viy khong dé dang thdm phén dugc. Trong
truomg hop qua lidu, nén diéu tri triéu chimg va sir dung cée bién phap hd trg tong quat.

14. Pic tinh dwoe lwe hoc:
Nhom duwoe 1y Thude tic ché bai tiét acid da day thudc nhém e ché bom proton.
Ma ATC: A02B CO5

Esomeprazol 1a dang dong phan S cia omeprazole c6 tic dung lam giam sy bai tiét acid da

day bing mdt co ché tac dong chuyén bigt. Thubc 1 chit de ché dic higu bom acid & t€ bao thanh

cua da day.
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Co ché tdc dung: Esomeprazol 12 mot base yéu, dugc tap trung bién ddi thanh dang c6 hoat

tinh trong mdi truomg acid cao & dng tiéu quan ché tiét ciia té bao thanh, tai day thudc e ché men
H'/K* - ATPase (bom proton), vi vdy trc ché ca sy tiét dich co ban 1an sy tiét dich do kich thich.

Tidc déng Ién sw tiét acid dich vi:

Sau khi dung lidu udng esomeprazol 20 mg va 40 mg, thudc khéi phat tic dong trong vong 1
gio. Sau khi dung 1ap lai liéu esomeprazol 20 mg, 1 lan/ ngay trong 5 ngay, su tiét acid t6i da trung
binh sau khi kich thich bang pentagastrin gizm 90% khi do ¢ thoi diém 6 — 7 gi¢r sau khi ding thude
O ngay thu 3.

Sau 5 ngay ding liéu uéng esomeprazol 20 mg va 40 mg, do pH trong da day > 4 da dugc
duy tri trong thoi gian trung binh twong tmg la 13 va 17 gio trong vong 24 gio ¢ bénh nhén trao
nguoc da day thye quén c6 triéu chimg. Ty 1€ bénh nhédn duy tri 40 pH trong da day > 4 t6i thiéu
trong 8, 12, va 16 gio tuong tmg 1a 76%, 54% va 24% dbi voi esomeprazol 20 mg va 97%, 92% va
56% dbi véi esomeprazol 40 mg.

Khi ding AUC nhu 1a mét tham sb dai dién cho ndng d¢ thude trong huyét tuong, ngudi ta
d chimg minh dugc ¢6 mdi lién hé gitra sy trc ché tiét acid voi ndng d6 thudc va thoi gian tiép xuc.

Tdc dpng tri ligu ciia sy vec ché acid:

Khi ding esomeprazol 40 mg, khoang 78% bénh nhan viém thuc quan do trdo nguge dugc
chira lanh sau 4 tuin va khodng 93% dugc chia lanh sau 8 tuan.

Piéu tri bing esomeprazol 20 mg, 2 1an/ ngay va khang sinh thich hop trong 1 tudn da diét trir
Helicobacter pylori thanh cong ¢ khoang 90% bénh nhén. Sau khi diéu tri diét trir trong 1 tudn,
khong cdn dung thém thudc khang tiét acid ¢ chira lanh loét va gidm tri¢u chimg & bénh nhén loét t
trang khong bién chimg.

Trong mot nghién ctru 1dm sang ngu nhién, mu doi, d6i chimg voi gia duge, bénh nhan di
chan dodn x4c dinh xuat huyét tiéu héa qua ndi soi theo phén loai Forrest Ia, Ib, ITa hay IIb (chiém ti
1 tuong tng 1 9%, 43%, 38% va 10%) dugc diéu tri ngdu nhién véi esomeprazol dung dich tiém
truyén (n=375) hoiic gia duge (n=389). Sau khi diéu tri ndi soi @& cAm méu, bénh nhan dugc cho
dimg gia dugc hode truyén tinh mach lidu cao 80 mg esomeprazol trong 30 phut va tiép theo truyén
finh mach lién tuc 8 mg/ gior trong 72 gid. Sau 72 gio ddu didu tri, tit ca bénh nhan duoc tiép tuc diéu
trj khang tiét acid béng esomeprazol 40 mg dang udng, nhin mé trong 27 ngay. Ty 1¢ tai xudt huyét
xay ra trong vong 3 ngay 1a 5,9% & nhom diéu trj bang esomeprazol so v6i nhom gia duge 1a 10,3%.
Vao ngay thir 30 sau khi diéu tri, ty 1& tai xuat huyét & nhom diéu tri bing esomeprazol so v6i gia
duoc 1a 7,7% so vai 13,6%.

Cic tic dpng khdc cé lién quan dén sy vrc ché tiét acid:

Trong qué trinh diéu trj bing thudc khang tiét acid dich vi, ndng do gastrin huyét thanh ting

dap umg véi su giam acid dich vi.
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Tang sb t& bao ECL ¢6 1& do ting nong 49 gastrin huyét thanh da dugc ghi nhan & mot s0
bénh nhén khi diéu tri dai han v6i esomeprazol.

Sau thoi gian dai diéu tri bing thudc khang tiét acid dich vi da ghi nhén sy ting nhe tin sut
xuét hién nang tuyén da day. Nhimng thay ddi ndy 1a do trc ché bai tiét acid dich vi, thi lanh tinh va c6
thé phuc hdi duge.

Giam acid da day do bit ky nguyén nhan nao, ké ca dung thudc e ché bom proton, lam ting
s& lwong vi khuan thudmg tra trong dudmg tiéu hoa. Diéu tri béng thudc trc ché bom proton c¢6 thé
lam ting nhe nguy co nhiém khuén dudng tiéu héa do Salmonella va Campylobacter.

Trong 2 nghién ctru dung ranitidin nhu la thubc so sanh, esomeprazol chimg t6 ¢ hiéu qua
tét hon 1am lanh céc vét loét da day & bénh nhan dang ding NSAIDs, ké ca thuéc NSAIDs chon loc
trén COX-2.

Trong hai nghién ctru ¢6 déi ching véi gia dugce, esomeprazol cho thdy c6 hiéu qua t6t hon
trong viéc ngin ngra loét da day va ta trang & bénh nhin dung thudc NSAIDs (c6 dd tudi > 60
va/hoic bi loét trude dé), ké ca thuée NSAIDs chon loc trén COX-2.

15. Pic tinh dwge djng hoc:
Hip thu va phin bé:

Esomeprazol hép thu nhanh sau khi udng, dat ndng dd cao nhit trong huyét tuong sau 1 — 2
gid. Sinh kha dung cua esomeprazol ting lén theo lidu dung va khi ding nhic lai, dat khoang 68%
khi dung lidu 20mg va 89% khi dung liéu 40mg. Thirc dn lam cham va giam hép thu esomeprazol
miic du diéu nay khéng anh hudng dang ké dén tac dong ctia esomeprazol 1én sy tiét acid da day.

Khoang 97% esomeprazol gén vao protein huyét tuong. Thé tich phan b khi nong o thude
6n dinh & nguoi khoe manh 1a 16 lit.

Chuyén héa va thdi tric:

Esomeprazol duge chuyén héa hoan toan qua hé théng cytochrom Paso (CYP). Phén chinh
ctia qué trinh chuyén hoa esomeprazol phu thugc vao men CYP2C19 da hinh théi, tao thanh cac chét
chuyén héa hydroxy va desmethyl khong con hoat tinh clia esomeprazol. Phén con lai clia qua trinh
chuyén héa phu thudc viao mdt chit ddng dang dic hi¢u khac, CYP3A4, tao thanh esomeprazol
sulphone, chét chuyén héa chinh trong huyét tuong.

Khi ding nhéc lai, chuyén hoa budc diu qua gan va d¢ thanh thai cia thube giam, c6 thé do
isoenzyme CYP2C19 bj trc ché. Tuy nhién, khong c6 hién tuong tich lity thubc khi dung mbi ngay 1
lin. O mét s6 ngudi vi thiéu CYP2C19 do di truyén (15 —20% ngudi chau A), nén lam cham chuyén
héa esomeprazol, din dén gid trj AUC téng cao khoang 2 l4n so v6i ngudi ¢ du enzym.

Thoi gian ban théi trong huyét tuong khoang 1,3 gios sau khi dung licu I3p lai 1 lan/ngay. Céc
chét chuyén héa chinh cia esomeprazol khéng anh hwéng dén sy tiét acid da ddy. Khoang 80%
esomeprazol lidu udng duge thai trir qua nude tiéu dudi dang cée chét chuyén héa, phin con lai qua
phdn. Dudi 1% chét me dugc thai trir trong nude tidu. O ngudi suy gan ning, gia tri AUC & tinh
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trang on dinh cao hon 2 — 3 lan so véi ngudi ¢6 chitc ning gan binh thudng, vi viy phai giam lidu
esomeprazol & nhitng ngudi bénh nay, lidu ding khong qua 20mg mot ngay.
Tinh tuyén tinh/khong tuyén tinh:

Dugc dong hoe cua esomeprazol di duge nghién ciru & liéu 1én tai 40 mg, 2 14n/ ngay. Dién
tich viing dudi dudmg cong biéu dién ndng d6 trong huyét twong theo thoi gian (AUC) téng 1én sau
khi dung l3p lai esomeprazol. Su ting nay phu thude theo lidu sau khi ding lidu Iap lai. Su phu thude
vao thoi gian va liéu ding nay 13 do sy giam chuyén héa & giai doan dau qua gan va giam dd thanh
thai toan than c6 1& do su e ché men CYP2C19 cua esomeprazol va/ hoic chét chuyén hoa
sulphone.

Cdac nhém bénh nhan dic bigt:

Nhém chuyén héa kém

Khoang 2,9 + 1,5% bénh nhan khéng cé6 men chiic naing CYP2C19 va dugc goi la nhém ngudi
chuyén hoa kém. O cac ca nhan nay, sy chuyén hoa clia esomeprazol duge xic tac chi yéu bdi
CYP3A4. Sau khi ding lidu 1ap lai esomeprazol 40 mg, 1 lan/ ngay, AUC trung binh & ngudi chuyén
héa kém cao hon khoang 100% so voi bénh nhan ¢é men chirec nang CYP2C19 (nhém ngudi chuyén
hoa manh). Nong do dinh trung binh trong huyét twong ting khoiang 60%. Nhitng ghi nhén nay
khong anh huong lidu ding cia esomeprazol.

Gidi

Sau khi dung liéu don esomeprazol 40 mg, AUC trung binh & phu nit cao hon nam gi6i khoang 30%.
Khéng ghi nhin cé su khac biét vé AUC giita cac gioi tinh sau khi ding lidu lap lai 1 lan/ngay.
Nhitng ghi nhén nay khéng anh huéng dén liéu lugng clia esomeprazol.

Nguoi suy gan

Su chuyén hoa cia esomeprazol c6 thé bi suy giam & bénh nhén r6i loan chic ning gan tir nhe dén
trung binh. Téc 4 chuyén héa giam & bénh nhan rdi loan chirc ning gan ning, din dén lam tang gap
d6i AUC cua esomeprazol. Vi vay khong dung qua liéu t6i da 20 mg & bénh nhén rbi loan chirc ning
gan ning. Esomeprazol hogc céc chét chuyén héa chinh khong ¢6 khuynh hwéng tich liiy khi dung 1
1in/ ngay.

Nguoi suy thdn

Chua ¢6 nghién ctru nao duge thue hién trén bénh nhén suy giam chirc nang thén. Vi thén chiu trach
nhiém trong viée bai tiét céc chit chuyén hoa clia esomeprazol nhung khong chiu trach nhiém cho sy
dio thai thube dudi dang khong ddi, ngudi ta cho 13 sy chuyén héa clia esomeprazol khong thay dbi
¢ bénh nhan suy giam chirc nang than.

Nguoi cao (i

Su chuyén hoa clia esomeprazol khong thay dbi déng ké & bénh nhn cao tudi (71 — 80 tudi).

Tré vi thanh nién 12-18 tuéi
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Sau khi sir dung lidu lip lai 20 mg va 40 mg esomeprazol, tong ndng d9 va thoi gian tiép xuc (AUC)

va thoi gian dat ndng do t6i da trong huyét twong (tmax) & tré 12-18 tudi twrong tu nhu & ngudi 1on
ddi véi ca hai liéu esomeprazol.

16. Quy cich déng géi:

Hop 2 vi AI/Al x 7 vién hoac hdp 4 vi AI/PVC x 7 vién + 01 t& hudng dan sir dung thude.

17. Piéu kién bio quin, han ding, tiéu chuén chit lwong cia thude:

Bio quéan: Noi khé mat, nhiét d6 du6i 30°C, tranh énh sang.

Han ding: 36 thang k& tir ngay san xuét

Tiéu chuén chit lwong cia thude: TCCS

18. Nha sin xuit: Cong ty ¢b phin dwge phim Trudng The \r)
Dia chi nha mdy: Chi nhanh céng ty ¢6 phin dugce phim Trudmg Tho, L6 M1, Duong N3, Khu cong /
nghiép Hoa X4, phudng Loc Hoa, thanh phd Nam Dinh, tinh Nam Binh

Pién thoai: 024.37666912/13 - 0228.3670733



