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TO HUGNG DAN SU DUNG THUOC ~

1. Tén thudc

ESTOR 40mg

2. Cac dau hiéu luu y va khuyén cao khi diing thudc

Poc ki hudng dan si dung trudc khi ding
Pé xa tam tay tré em
Thudc nay chi ding theo don thuoc

Thdng béo ngay cho bac sy hodc dugc sy nhitng phan ing cd hai gap phai
khi sir dung thudc

3. Thanh phan céng thifc thuéc

Méi vién nén bao tan trong rudt chia:

Thanh phan hoat chat: 40 mg esomeprazol (dudi dang magnesi dihydrat).

Thanh phan té dugc:

Loi vién nén: Sucrose, tinh bit ngd, glucose long, hydroxypropylcellulose, povidon, talc,
titan dioxyd (E171), acid methacrylic-ethyl acrylat copolymer (1:1), glycerol
monostearat, propylen glycol, acid stearic, polysorbat 80, simeticon, cellulose vi tinh
thé, macrogol 6000, crospovidon, silica dioxyd dang keo, magnesi stearat.

Bao vién: Hypromellose, macrogol 6000, titan dioxyd (E171), talc, oxyd sit mau do
(E172).

Mai vién nén bao tan trong rudt chia 30 mg sucrose.

4.Dang bao ché
Vién nén bao tan trong rut.

5. Chi dinh

Esomeprazol dugc chi dinh trong cac truong hop:

Ngui ln:

Bénh trao ngudc da day-thuc quan (GORD)

- Diéu trj viém mon thuc quan do trao ngugc

- Diéu trj dai han cho nhiing bénh nhén bi viém thuc quén da dugc chira lanh dé phong
ngufa tai phat

- Diéu tri triéu ching bénh trao ngugc da day-thuc quan (GORD)

Két hop véi cac phacdé diéu tri khang khuan thich hop dé tiét trir Helicobacter

pyloriva

- Chia lanh loét td trang lién quan vdi Helicobacter pylori va

- Phong ngiia tdi phat loét da day-td trang & bénh nhan bi loét lién quan véi
Helicobacter pylori

Bénh nhén can tiép tuc liéu phap khang viém khong steroid (NSAID)

- (Chia lanh loét da day lién quan vdi liéu phap khang viém khang steroid (NSAID)

- Phong nqira loét da day va loét ta trang lién quan vdi liéu phap khang viém khéng
steroid (NSAID) & nhitng bénh nhan c6 nguy @

Diéu tri kéo dai sau khi tiém tinh mach phong ngifa tdi xuat huyét do loét da
day-ta trang

Diéu tri héi chitng Zollinger-Ellison

Thiéu nién tir 12 tudi trd lén;

Bénh trao nguoc da day-thuc quan (GORD)

- Diéu tri viém mon thuc quan do trao ngugc

- Diéu tri dai han cho nhing bénh nhan bi viém thuc quan da duoc chiia lanh dé phong
ngifa tai phat

- Diéu tri triéu ching bénh trao nquoc da day-thuc quan (GORD)

Két hop voi khang sinh trong diéu tri loét da day-ta trang do Helicobacter
pylori,

6. Liéu diing, cach dung
Liéu ding
Ngudi ldn
Benh tréo nguuc da d&y-thuc qu.’m (GORD)

7. Chéng chi dinh Y ¢
Qué man vdi hoat chat esomeprazol, cdc benzimidazol lha@ac bét ky thanh phdn
td dugc nao. Q
Khéng dugc sit dung ddng thoi esomeprazol véi nelfinavir (xem
thudc).

Tyang tac cla

4(/
8. Canh bao va than trong khi dung thudc
Khi ¢6 bt ky triéu chiing cnh bao nao (vi du siit can déng ké khang chi dich, n%
phét, khé nudt, non ramau hoac tiéu phan den) va khi nghi ngr hodc c6 loét da da
loai trif khd ning 4c tinh vi viéc diéu tri bing esomeprazol cd thé lam gidm cic meu
chiing va lam chdm su chan dodn.

Diéu tri dai han
Nhiing bénh nhan dang diéu tri dai han (ddc biét Ia nhimg nqui duoc diéu tri trong han
1ndm) cn duoc theo doi thudng xuyén.

Piéu tri theo nhu cdu

Bénh nhan diéu tri theo nhu cau nén lién hé vdi bac si néu cic triéu ching thay doi.

Diét tris Helicobacter pylori

Khi ké don esomeprazol dé diéu tri Helicobacter pylori, can xem xét dén tuong tac co thé
xdy ra giifa tat ca cac thanh phan trong phac o diéu tri 3 thudc. Clarithromycin la mot
chdt tc ché manh CYP3A4 va do d6 cic chdng chi dinh va tuong tac thudc vdi
darithromycin cdn dugc can nhac khi bénh nhan dung ddng thai phac do diéu tri 3
thudc vdi cic thude chuyén héa qua CYP3A4 nhu la cisaprid chang han.

Nhiém triing dudng tiéu hda
Diéu tri bang thudc tic ché bom proton c6 thé dan dén tang nhe nguy <o nhiém tring
dudng tiéu hoa do Salmonella va Campylobacter (xem muc Dac tinh dugc luc hoc).

Su hdp thy vitamin 812

Esomeprazol, nhu tdt ca cac thudc khang acid khac, ¢6 thé lam gidm su hap thu vitamin
B12 (cyanocobalamin) do tang hodc giam lugng acid hydrochloric trong da day. Diéu
nay cdn duoc can nhdc @nhiing bénh nhan gidm du trii B12 trong co thé hodc cd yéu td
nguy co lam giam hap thu vitamin B12 khi diéu tri lau dai.

Ha magnesi huyét

Hamagnesi huyét nghiém trong da duoc bao céo & nhiing bénh nhan duoc diéu tri bang
thudc tic ché bam proton (PPI) nhu esomeprazol trong it nhat ba théng, va trong nhiéu
truding hop trong mot nam. Nhitng biéu hién nghiém trong clia ha magnesi huyét nhu
mét moi, hi chiing chudt rit (tetany), mé sang, o git, chong mat va rdi loan nhip thét
¢6 thé xdy ra, nhung c thé bt dau dm tham va bi b qua. Trong héu hét bénh nhan bj
dnh hudng, ha magnesi huyét dugc cai thién sau khi bé sung magnesi va ngimg diéu tri
bdng PPI.

Pi vdi bénh nhan sé dugc diéu tri kéo dai hodc dung PPI vdi digoxin hodc cac thudc cd
thé gy ra ha magnesi huyét (v du nhu thudc lgi tiéu), cic chuyén gia y t& nén xem xét
do ndng dd magnesi trudc khi bat déu diéu tri bang PPl va dinh ky kiém tra trong qua
trinh diéu tri.

Nguy co gay xuong

Thudc tc ché bom proton, dac biét la néu dung liéu cao va trong thai gian dai (> 1
nam), co thé lam tang nhe nguy co gy xuong dii, 0 tay va xuang cot song, chi yéu &
ngudi gia hodc cac ddi tugng ¢6 céc yéu t6 nguy co khac. Nghién ciiu quan sat cho thay
rang thudc tic ché bom proton ¢6 thé Iam tang nguy cu gay xuong khoang 10-40%. Su
gia tang nay cd thé la do cac yéu td nguy ca khac, Bénh nhan c6 nguy ca bj loang xuong
nén dugc cham soc theo hudng dan 1am sang hién hanh va cin phdi cung cap mot luong
day du vitamin D va cald.

Két hop vdi cac thudc khdc

Khang khuyén khich ding dong thdi esomeprazol vdi atazanavir (xem muc Tuang tac
clla thudc). Néu su két hop clia atazanavir véi thuéc e ché bom proton | khong thé
tranh khoi, cin theo doi lam sang chat ché viéc két hop, néu két hop vdi liéu lén dén 400
myg atazanavir, 100 mg ritonavir; esomeprazol khdng dugc vugt qua 20 mg.
Esomeprazol 1a mét chat e ché CYP2(19. Khi bdt ddu hodc két thic diéu tri vdi
esomeprazol, cin xem xét kha nang tuong tac vdi cac thudc chuyén hoa qua CYP2C19.
Mot tuong téc da duoc quan sat thay giiia clopidogrel va esomeprazol (xem muc Tuong




Bénh trao ngugc da day-thuc quan (GORD)
- Piéu tri viem mon thuc quan do trao nguoc
40 mg, 1 lan/ngay trong 4 tudn.
Khuyén cdo diéu tri thém 4 tudn ddi vdi nhiing bénh nhén viém thuc quan chua dugc
chifa lanh hodc nhitng bénh nhan c6 cic triéu chiing kéo dai.

- Diu tri dai han cho nhiing bénh nhén viém th n 3 dugc chifia lanh @& phon
ngura tdi phat
20 mg, 1ldn/ngay.
iéu tri trigu chiing bé - R

20ma, 11dn/ngay & nhitng bénh nhén khong cé viém thuc quan. Néu chua kiém soat
dugc tribu chiing sau 4 tudn, bénh nhan cin duoc kiém tra thém. Mot khi cic triéu
chiing da duoc gidi quyét, viéc ki€m sodt triéu ching sau do ¢6 thé dat dugc bang
cachsitdung 20 mg, 11an/ngay. Ché do diéu tri theo nhu cdu ding 20 mg, 1 ldn/ngay
khi cén, c6 thé duoc dung. O nhiing bénh nhan dugc diéu tri bing thudc khang viém
khdng steraid cd nguy.ca phit trién loét. da day va td trang, khong khuyén cdo kim
504t triéu chitng sau d6 bang céch st dung ché do diéu tri theo nhu cdu.

Két hop véi nhimg phéc dé diéu tri khang khudn thich hop dé tiét trir
Helicobacter pylori va
- (Chira lanh loét ta trang lién quan vadi Helicobacter pylori va
- Phong ngifa tdi phét loét da day-ta trang & bénh nhén bj loét lién quan véi
Helicobacter pylori
20 mg esomeprazol cling vdi 1g amoxicillin va 500 mg clarithromycin, tat ca dung
2ldn/ngay trong 7 ngay.

Bénh nhﬁn can tiép tuc liéu pllép khéng viém khnng steroid {NSIID}

1hu‘bng dung l& 20 mg. 1 lin!ngiy Mﬁ glan diéu tri I.’t 4-8 tuén
Phong ngifa loét da day va loét ta trang lién quan vai liéu phép khang viém khdng
steroid (NSAID) & nhiing bénh nhdn ¢ nguy ca: 20 mg, 1lan/ngay.

Diéu tri kéo dai sau khi tiém tinh mach phong ngira tai xuat huyét do loét da
day-ta trang

40 mg, 11an/ngay trong vong 4 tudn sau khi tiém tinh mach phong ngira tai xudt huyét
do loét da day-ta trang.

Diéu tri hi chitng Zollinger Ellison

Liéu dung khdi dau dugc khuyén cdo la 40 mg esomeprazol, 2 lan/ngay. Sau dé liéu
dung nén dugc diéu chinh theo tung bénh nhén va tiép tuc diéu tri vdi dié on
duge chi dinh trén 1am sang. Dya trén cac di lidu hign cd, da ﬁﬂnh nhn ¢ thé
kiém soat khi ding cac liéu tlr80-160 mg esomeprazol/ngay. Vi liéu trén 80 mg!ngay,
nén chia liéu va udng lam 2 ldn/ngay.

D4i tugng bénh nhan dac biét

Bénh nhdn suy gidm chic ndng than

Khdng can diéu chinh liéu  bénh nhan bi suy chiic nang than. Do kinh nghiém con han
ché & bénh nhan bi suy chic néng than ndng, cin than trong khi diéu tri cho nhiing
bénh nhan nay (xem muc Dac tinh dugc dong hoc).

Bénh nhan suy gidm chic ndng gan

Khéng cdn diéu chinh liéu & bénh nhan bi suy chic ndng gan nhe dén trung binh. D6i
vdi nhiing bénh nhan bi suy chiic nang gan nang, khong nén vuot qua liéu t6i da 20 mg
esomeprazol (xem muc Dac tinh dugc ddng hoc).

Nguoi cao tudi
Khéng can diéu chinh liéu & nquai cao tudi.

Bénh nhi

Thiéu nién tir 12 tudi trd lén

Bénh trao nguge da day-thyc quan (GORD)

- Didu trivi traon
40 mg, 1 ldn/ngay trong 4 tuan.

Khuyén cdo diéu tri thém 4 tudn doi véi nhiing bénh nhan viém thuc quan chua dugc
chifa lanh hodc nhiing bénh nhén cé triéu chiing kéo dai.

i dai han bénh nhan viém thuc quan da h
ngifa tai phat
20 mg, 1 ldn/ngay.

- Diéu tri triéu chimg bénh trao nguoc da day-thuc quan (GORD)
20mg, 11dn/ngay 6 nhiing bénh nhan khong cd viém thuc quan. Néu chua kiém soat
duac triéu chiing sau 4 tudn, bénh nhin can duoc kidm tra thém. Mot khi cac trigu
ching da duogc gidi quyét, viéc kiém sodt triéu chiing sau d6 c6 thé dat dugc béng
cach st dung 20 mg, 1 lan/ngay.

Diéu tri loét ta trang lién quan véi Hdkobaﬂerpﬂoﬂ

Khi Iita chon cdc bién phép két hap diéu tri thich hop, cin cin nhéc vé cic hudng dén

chinh thiic cia qudc gia, khu vuc va dia phuong vé su khang thudc cla vi khudn, thoi

lanh dé ph

Mot tuong téc da duoc quan sét thiy gilfa glopidogrel va esomeprazol (xem muc Tuong
tac cha thudc).

Sulién quan lam séang cla tuong tac nay |( g chéc chén. Dé dé phang, khdng nén
ding déng thai esomeprazol va clopidogrel” <Y

Khi ké don esomeprazol cho diéu tri theo nhu ciu; ng dd trong huyét tuong clia
esomeprazol bién dong, nén xem xét cic tac dong do ey &( tuong tac vai thudc khac

(xem muc Tugng téc cia thudc)., ?9'
Két qua xét nghiém 6

Tang ndng dd Chromogranin A (CgA) ¢d thé anh hudng tdi cac xét nglfig
u than kinh néi tiét. D& trdnh nhiing dnh hudng nay, diéu tri esomeprazo
itnhat Ia 5 ngay truc khi do CgA (xem muc Dac tinh dugc luc hoc).

Néu ndng d6 CgA va gastrin khong trd vé khodng chudn sau khi do ldn ddu, nér@l@
danh gié lai 14 ngay sau khi nguing diéu tri bang thudc tc ché bom proton.

0 cac khi
ung lai

Lupus ban dé da bén cp (SCLE)
Cécthudc tic ché bom proroton rét hiém khilién quan dén cic truong hop cla lupus ban

d6 da ban cip. Néu t6n thuong xdy ra, dac biét & khu vuc tiép xic vdi anh nang cla da,
va néu di kem vdi dau khdp, bénh nhan nén tim sy giap da y té kip thai va cdc chuyén
vién y t& nén xem xét viéc diing st dung esomeprazol. Lupus ban dd da ban cap sau khi
diéu tri bang thudc tc ché bom proton cd thé tang nguy co bj lupus ban do da ban cip
vdi cac thudc tic ché bam proton khac.

Sucrose
Thudc nay chia sucrose. Bénh nhan ¢d rdi loan di truyén hiém gap khéng dung nap
fructose, thléu hut sucrase- |soma1lase hoac kém hap thu glucose galactase khong nén

9. Sir dung thudc cho phu ni ¢ thai va cho con bu

Phu nir cd thai

Chua ¢6 di cac dir liéu lam sang vé nhimmg truong hop mang thai tiép xtc vdi thudc. Khi
dung hon hop déng phan racemic clia omeprazol, cac dif liéu vé mot sd lugng l6n phu
nit mang thai cé diing thudc tir cdc nghién ciu vé dich té hoc cho thay thudc khong 6
tac dung gdy di dang ciing khong gy doc cho thai. Cac nghién ciu trén dong vat vai
esomeprazol khdng cho thdy thudc cd tac dung cd hai truc tiép hodc gidn tiép trén sy
phat trién cda phoi/thai.

(dc nghién ctu trén dong vat vdi hon hop dong phan racemic khdng cho thy téc dung
co hai truc tiép hodc gian tiép doi vai thai ky, sinh dé hodc sy phdt trién sau sinh. Cén
thdn tronqkhm ho phu nit mang thai,

(o s6 dit liéu nghi trén phu ni 6 thai (khoang 300-1.000 két qud) chi ra rdng
esomeprazol khong gdy di tét hay doc tinh trén phoi thai/tré sa sinh.

Nghién ciiu trén dong vat khong cho thay anh hudng cd hai truc tiép hodc gian tiép vé
ddctinh sinh san,

(Cho con bii

Chua ro esomeprazol/cac chdt chuyén hoa ¢d dugc bai tiét vao siia me hay khéng.
Khdng cd di thang tin vé dnh hudng cta esomeprazol ddi vdi tré so sinh/tré nhé.
Khdng nén ding esomeprazol trong khi cho con bi.

Khd ndng sinh sdn
Nghién ciu trén dong vat vi hon hop racemic umepwaml dung dutng udng khang cho
thdy anh hudng trén kha nang sinh san.

10. Anh huéng ciia thudc Ién kha nang ldi xe, van hanh may méc

Esomeprazol dnh hudng nhd dén kha nang li xe va van hanh may moc. Tac dung phu
nhu chdng mét (khdng phd bién) va nhin més (hiém) da dugc bdo cao (xem muc Téc
dung khdng mong mudn ctia thudc). Néu bi anh hudng, bénh nhan khong nén lai xe
hay stt dung mdy méc.

11. Tuong téc, tuong ky clia thudc

Anh huéng clia esomeprazol trén dugc dong hoc cia céc thudc khac

(dc chdt it ché protease

Da 6 bdo cdo rang omeprazol tuong tac vdi mét sd thudc tc ché protease. Chua 1o su
quan trong vé 1am sang va cd ché tac dong cha nhiing tuong tac nay. Tang pH da day
trong khi diéu trj bing omeprazol ¢ thé thay ddi suf hdp thu cac chat tc ché protease.
(o ché tuong tac khdc cd thé xdy ra la thong qua s tic ché CYP2(19,

Dai vai atazanavir va nelfinavir, gidam ndng do cla cac thudc nay trong huyét thanh da
duoc bao cdo khi dung ciing vai omeprazol do d khang khuyén céo diing déng thasi. 0
ngudi tinh nguyén khde manh ding dong théi omeprazol (40 mg, 1 lan/ngay) vdi
atazanavir 300 mg/ritonavir 100 mg dan dén gidm dang ké phoi nhiém cla atazanavir
(AUC, Crax va Crin gidm khodng 75%). Tang liéu atazanavir dén 400 mg da khdng di bu
trir tdc dong clia omeprazol trén phoi nhiém atazanavir. Dung phdi hgp omeprazol (20
mg,1 Iénmgay] w.‘fi atazanavir 400 mgintonawr 100 mg tren nhng ngum nnh nguyén
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Diéu tri loét ta trang lién quan véi Helicobacter pylori 4

Khi lua chon cdc bién phap két hop diéu tri thich hop, cdn can nhdc vé cac hudng dan
chinh thic cia quéc gia, khu vuc va dia phuong vé su khang thudc cia vi khudn, thai
g.anméum[Mngmmmnmmmmmumﬂ.ﬁmm
thudc khang khudn thich hop. Liéu phap diéu tri cin phai duoc gidm sét bdi chuyén gia.
Liéu lugng khuyén cdo la:

(an nang
30-40kg

Liéu dung

Két hop vai 2 khang sinh:

Ding dong thoi esomeprazol 20 mg, amoxicillin 750 mg va
clarithromycin 7,5 mg/kg can nang, 2 lan/ngay trong vong 1
tudn.

Két hap vdi 2 khang sinh:

>40kg Dung dong thdi esomeprazol 20 mg, amoxicillin 1 g va

clarithromycin 500 mg , 2 lan/ngay trong vong 1 tudn,

Tré em duGi 12 tudi

Khéang diing esomeprazol cho tré em dudi 12 tudi vi chua cd dir liéu.

Cach dung

Vién nén bao tan trong rudt nén duoc nudt tron vdi nudc. Khong duoc nhai hodc nghién
vién thudc.

D4 vdi nhiing bénh nhan kho nudt, c6 thé hoa vién thudc trong nia ly nudc khdng cé
ga. Khang nén diing cac chat ldng khac vi bao tan trong rudt cd thé bi phan hily. Khudy
cho dén khi vién thudc tan ra va udng nudc co cac vi hat nay nqay lap tiic hoac trong
vong 15 phiit. Ria ly véi nia ly nuéc va udng. Khong duac nhai hoac nghién ccvi hat.
Déi véi nhiing bénh nhinﬂﬁngménmcﬁmémﬂénmu&mmw

va dung thudc qua mét ong thong da day. Diéu guan trong la kiém tra can than su phu
h ong tiém va ong théng d on.

Cach ding qua dng thong da day

1. Dat vién thudc vao trong mét dng tiém thich hop va dé déy dng tiém khoing 25 mi
nudc va khoang 5 mi khéng khi.
Dai vai mot s Gng thang, can phai hoa vién thudc trong 50 ml nudc dé dé phong céc
vihat lam tac 6ng.

2. Lic ngay dng tiém trong khoang 2 phit dé hoa vién thudc.

3. Gilr dng tiém vdi ddu hudng 1én trén va kiém tra déu 6ng tiém khdng bi tic.

4. Gan 6ng tiém vao dng thdng trong khi van giii nguyén tu thé trén.

5. Lac ong tiém va dat dau dng tiém hudng xudng dudi. Bom ngay 5-10 ml vao ong
thdng. Ddo nguoc dng tiém sau khi bom va lac. Phai gilr ddu dng tiém hudng lén trén
vi diéu nay sé tranh bi tac.

6. Xoay dng tiém vai ddu huong xudng dudi va bom ngay 5-10 ml khdc vao dng thong.
Lap lai quy trinh nay cho dén khi 6ng tiém rong.

7. D0 ddy ong tiém bang 25 ml nudc va 5 ml khdng khi, Iap lai budc 5 néu cdn thiét dé
rifa sach bat ky can thudc nao con lai trong Gng tiém. Mot sd dng thong can dén 50
ml nudc.
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L )
trif tac dong cia omeprazol trén phoi nhiem atazanavir. v

mg,l Iém’ngay] vﬂl atazanavir 400 mg!munawr 100 mg

149 |.lllm uup o mpmd.m (AN

ﬁnfngay Dung phﬁi hu‘p umeprazul (40 mg, 1 Iénfngéy]l lam glim tﬁg& trung binh
AUC, Coax va G i nelfinavir khodng 36-39% va tri trung binh AUC, Cous doi vai
chat chuyén hoa co hoat tinh duoc Iy M8 da giam 75-92%. %

Do cac dac tinh dugc luc hoc va dugc dong hoc tuong tu cia omeprazol va esomepra?@o
khdng nén dung dong thdi vdi esomeprazol va atazanavir va chdng chi dinh dung ﬂﬁng
thai esomeprazol va nelfinavir (xem muc Chong chi dinh va Canh bao va than trong khi
ding thudc).

Doi vdi saquinavir (dung ddng thai vai ritonavir), tang nong do trong huyét thanh
(80-100%) da duoc bdo cao trong qua trinh diéu tri dong thdi omeprazol (40 mg, 1 lan/
ngay). Diéu tri vdi omeprazol 20 mg 11dn/ngay khéng dnh hudng dén phoi nhiém cla
darunavir (dung dong thoi vdi ritonavir) va amprenavir (dung dong thai vdi ritonavir).
Diéu tri vdi esomeprazol 20 mq 1 lan/ngay khdng dnh hudng dén phoi nhiém cia
amprenavir (c6 va khong ding dong thai vdi ritonavir). Diéu tri véi omeprazol 40 mg 1
ldn/ngay khong anh hudng dén phoi nhiém cla lopinavir (ding dong thai voi
ritonavir).

Methotrexat

Khi diing cing véi thudc tc ché bom proton, ndng dé methotrexat da duoc bao cdo la
tang & mdt s bénh nhan. Trong qué trinh diéu tri methotrexat liéu cao, nén xem xét
viéc dung tam thai esomeprazol.

P e A Fur gpmes v

Tacrolimus

Pa ¢6 bdo cdo rang diing dong thai esomeprazol lam tdng ndng 46 tacrolimus trong
huyét thanh. Cin xem xét viéc tang cudng gidm sat nong do tacrolimus ciing nhy chuic
nang than (36 thanh thi creatinin), va diéu chinh liéu tacrolimus néu can thiét.

Thudic hdp thu phu thugc vao pH

Tinh trang giam acid da day khi diéu tri véi esomeprazol va cac thudc tic ché bom proton
khdc c6 thé lam gidm hodc tang sy hdp thu cla cac thudc khac néu ca ché hap thu cia
cac thudc nay phu thudc vao do pH ctia da day. Giong nhy cac thudc tic ché tiét acid da
day khac, su hap thu ciia cic thude nhu ketoconazol, itraconazol va erlotinib cd thé gidm
va si hap thu clia digoxin c6 thé tang trong khi diéu tri vdi esomeprazol.

Dung dong thai omeprazol (20 mg/ ngay) va digoxin @ nguoi khée manh lam tang 10%
sinh kha dung ciia digoxin (1én dén 30% trén 2 trong s6 10 déi tugng). Doc tinh cla
digoxin hiém khi duoc bao cao. Tuy nhién, can than trong khi dung esomeprazol § liéu
cao & bénh nhan cao tudi. Can tang cuong giém sat diéu tri ca digoxin,

Thudc chuyén héa qua CYP2(19
Esomeprazol tic ché CYP2(19, men chuyén hoa chinh esomeprazol. Vi vdy, khi esomeprazol
duoc két hop vai cac thude chuyén héa qua CYP2C19 nhu diazepam, citalopram,
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imipramin, clomipramin, phenytoin. .. . nong dd trong huyét tuong clia cdc thudc ¢6 thé
tang va can gidm liéu ding. Diéu nay nén dugc dac biét chu y khi ké don esomeprazol
trong ché do diéu tri theo nhu ciu.

Diazepam
Diing ddng thi vdi esomeprazol 30 mg dan dén suf sut gidm 45% do thanh thai clia
diazepam ~ co chat cia CYP2(19.

Phenytoin

Ding ddng thi vdi esomeprazol 40 mg dén dén tang 13% néng @9 ddy cta phenytoin
trong huyét tuong & bénh nhan dong kinh. Nén gidm sat nong dé phenytoin trong
huyét tuong khi bat du hay ngung diéu tri véi esomeprazol.

Voriconazol
Ding omeprazol (40 mg, 1 1dn/ngay) 1am tang Co.. va AUC; clia voriconazol (mbt co
chdt cia CYP2C19) vdi cac gid tri ldn luot 1a 15% va 41%.

Cilostazol

Omeprazol ciing nhu esomeprazol la chat tc ché CYP2(19. Omeprazol, dung vdi liéu 40
mg cho cic d6i tugng khée manh trong mot nghién ctiu bt chéo, lam tang Ca.. va AUC
cla cilostazol Ian lugt Ia 18% va 26%, va mét trong nhiing chdt chuyén héa ¢6 hoat tinh
1an luot khoang 29% va 69%.

Gsaprid
(9 nqu@i tinh nguyén khde manh, ding ddng thai 40 mg esomeprazol lam tang 32%
dién tich dudi duong cong biéu dién ndng dé cisaprid trong huyét tuong theo thdi gian
(AUQ) va kéo dai thém 319% thai gian ban théi (t,,) nhung tang khéng déng ké ndng do
dinh clia cisaprid trong huyét tuong. Quan sat cho thay khoang QTc kéo dai déi chit sau
khi da ding cisaprid don 1é, khong tiép tuc kéo dai khi dung cisaprid két hop véi
esomeprazol (xem thém muc Canh bdo va than trong khi ding thudc).

Warfarin

Ding ddng thoi 40 mq esomeprazol cho céc bénh nhan dang dugc diéu tri bing
warfarin trong mét thif nghiém lam sang cho thay rang thoi gian dong mau déu ndm
trong pham vi chdp nhan. Tuy nhién, theo béo cdo sau khi thuéc lvu hanh, d& c6 mot vai
trung hop cd biét clia INR cao c6 y nghia ldm sang trong qua trinh diéu tri ddng thai.
Nén theo doi khi bat ddu va két thic diéu tri bang esomeprazol trong khi ding dong
thai vai warfarin hodc cdc dan xudt coumarin khac.

Clopidogrel

Két qua tir cdc nghién ciu & nguei khoe manh da cho thdy tuong tc duoc ddng hoc
(PK)/duoc Iuc hoc (PD) giiia dlopidogrel (liéu nap 300 mg, sau d6 liéu duy ti 75
mg/ngay) va esomeprazol (40 mg udng hang ngay) lam gidm phai nhiém cila cdc chat
chuyén hoa co hoat tinh clia clopidogrel trung binh 40% va gidm sy Gc ché t6i da (gay
ra bdi ADP) két tap tiéu ciu trung binh 14%.

Khi clopidogrel dugc diing ciing vdi mét su két hop liéu ¢6 dinh esomeprazol Zm'ﬂ
ASA 81 mg so véi clopidogrel dan thudn trong mot nghién ciiu & ngudi khe manh, phoi
nhiém ca cac chat chuyén hoa c6 hoat tinh clia clopidogrel gidm gén 40%. Tuy nhién,
miic do tc chétdi da (gdy ra bai ADP) két tap tiéu cau trén cac ddi tuong nay la nhu nhau
khi diing clopidogrel va clopidogrel két hop nhém san pham (esomeprazol + ASA).

Dir liéu khang nhdt quan vé méi lién quan lém sang clia tuong tac PK/PD ciia esomeprazol
dkhia canh cac bién ¢6 tim mach I6n da dugc ghi nhén tir cac nghién clu quan sét va céc
nghién ctu Iam sang. D€ dé phong, khong khuyén khich str dung déng théi esomeprazol
véi dopidogrel.

Cde thudc khdng 6 tutang tdc lam sang lién quan

Amoxicillin va quinidin

Esomeprazol da dugc ching minh la khong 6 téc dung lam sang lién quan dén duoc
ddng hoc ctia amoxicillin hay quinidin.

Naproxen hodc rofecoxib

Nghién ciiu danh gid ding dong thdi esomeprazol vdi naproxen hodc rofecoxib da
khdng cho théy bat ky tang tac vé duge dong hoc lién quan lam sang nao trong qué
trinh nghién ctfu ngan han.

Anh huéng cia cic thudc khac lén duoc @6ng hoc clia esomeprazol

* Thudc iic ché CYP2C19 hodc/va CYP3A4

Esomeprazol duoc chuyén héa bii CYP2C19 va CYP3A4, Sir dung d6ng thisi esomeprazol
va mot thudc tic ché CYP3A4 1a dlarithromycin (500 mg, 2 lin/ngay) dan dén tang gip
doi mic phoi nhiém (dién tich dudi dutng cong - AUC) véi esomeprazol. Sit dung ddng
thai esomeprazol va mdt thudc tc ché ca hai CYP2(19 va CYP3A4 c6 thé dan dén tang
hon gdp doi mc phoi nhiém clia esomeprazol. Thudc tic ché CYP2C19 va CYP 3A4 la
voriconazol lam tang dién tich dudi duoing cong AUC cia omeprazol Ién 280%. Khong
can thuong xuyén diéu chinh liéu esomeprazol trong nhiing tinh hudng nay. Tuy nhién,
nén xem xét diéu chinh liéu & nhiing bénh nhan bi suy gan nang va diéu tri dai han.

Thudc cdm ung CYP2C19 hodd/va (YP3A4
Cac thuéc cdm ting CYP2C19 hodc CYP3A4 hodc cd hai (nhu rifampicin va St. John's wort
(Hypericum perforatum)) <6 thé géy gidm ndng dd esomeprazol huyét thanh do tang

Esomeprazol la dang dong phan S- cigdmeprazol va lam gidm tiét acid da day qua co

ché tac dong nham dich dac hiéu. Thu 6t chdt Uc ché dac hiéu bom acid trong té
bao thanh. C3 hai dong phan R- va 5- ¢ razol déu c6 tac dong dugc luc hoc
tuong tu.

=
%

Ca ché tacdung O
Esomeprazol la mét base yéu, dugc cd dac va bién ddi rt{@gng ¢6 hoat tinh trong

mbi trudng ¢6 dé acid cao & dng tiéu quan ché tiét cia té bao i day thudc lic ché
men H*K*-ATPase — bom acid va tic ché cd su tiét acid & diéu kié utmg lan sy
tiét acid do kich thich. O

O

Tac dung dugc luc hoc
Sau khi dung duting uéng véi liéu esomeprazol 20 mg va 40 mg, thudc khdi p

dung trong vong 1 git.. Sau khi diing liéu lap lai 20 mg esomeprazol, 1 1dn/ngay trong
ngay, lugng acid téi da trung binh sau khi kich thich bang pentagastrin giam 90%, khi
do vao lic 6-7 gidr sau khi dung thudc & ngay thi nam,

Sau 5 ngay ding thuéc duding udng vdi liéu esomeprazol 20 mg va 40 mg, d6 pH trong
da day > 4 dugc duy tri trong thdi gian trung binh tuong (g 1a 13 gig va 17 gidrtrong
su6t 24 gio & nhiing bénh nhan bi bénh trao ngugc da day-thuc quan (GORD) 6 triéu
chiing. Ty Ié bénh nhan duy tri pH trong da day > 4 téi thiéu trong 8 gid, 12 gidva 16 gio
doi vdi liéu esomeprazol 20 mg la 76%, 54% va 24% tuong ting. Céc ty Ié tuong ting ddi
vai liu esomeprazol 40 mq I3 97%, 92% va 56%.

Strdung dién tich dudi dudng cong (AUC) nhu mét théng sé dai dién cho ndng dd trong
huyét tuang da cho thdy méi quan hé gitia suf (fc ché tiét acid véi su phoi nhiém thudc.

Tacdung diéu tri cia su (e ché tiét acid

(hita lanh viém thuc quén do trao ngugc bing liéu esomeprazol 40 mg xdy ra vao
khodng 78% bénh nhan sau 4 tudn va 93% sau 8 tudn.

Diéu tri 1 tudn bang liéu esomeprazol 20 mg, 2 1dn/ngay va khéng sinh thich hop dén
dén tiét trir thanh cong H. pylori vao khodng 90% bénh nhan.

Sau khi diéu tri tiét trir trong 1 tudn, khdng can thiét dung don tri liéu sau d6 bang
thudc chong tiét acid dé chira lanh vét loét hiéu qua va qidi quyét tridu chiing trong loét
ta trang khong cd bién chiing.

Trong mot nghién ctiu lam sang ngau nhién, mi ddi, d6i ching bang gid duoc, bénh
nhdn bj loét da day dugc xac dinh bang phuang phdp ndi soi xudt huyét dac trung nhu
Forrest la, Ib, lla hoac I1b (tuong ting 9%, 43%, 38% va 10%) dugc diéu tri ngdu nhién
bang esomeprazol tiém truyén (n=375) hodc gid duoc (n=389). Sau khi dugc cdm mdu
bing ni soi, bénh nhan duoc diéu tri bang gia duoc hay duoc truyén tinh mach liéu cao
80 mg esomeprazol trong 30 phiit va tiép theo truyén tinh mach lién tuc8 mg/giértrong
vong 72 gics. Sau 72 gis diéu tri ddu tién, tat cd bénh nhan déu duoc diéu tri bing 40 mg
esomoprazol diing duong udng trong 27 ngay dé gidm luong acid. Ti 1é chay méu tai
phit la 5,9% & nhém duoc diéu tri bang esomeprazol so véi 10,3% & nhom dung gid
dugc. 30 ngay sau khi diéu tri, ti 1é tai phat chdy mau dnhom diéu tri bing esomeprazol
50 voi nhom gia dugcla7,7% so vai 13,6%.

Trong thi gian diéu tri bang thudc chdng tiét acid, nong do gastrin trong huyét thanh
tingdép ing lai s gidm tiét acid dich vi. CgA ciing tang do su gidm acid dudng tiéu

Vé( ting mic CgA c6 thé dnh hudng dén viéc thim do cac khdi u thén kinh ndi tiét.

Cac bang chiing da dugc cong b cho thay viéc diéu tri bang thudc tc ché bam proton
nén tam thai diing trong khodng thai gian tir 5 ngay dén 2 tudn trudc khi dinh lugng
CgA. Muc dich 1 dé ndng d6 CgA tré lai muic chudn sau khi bi tang 1én do diéu tri bing
thudc ic ché bom proton.

Tang s6 lugng té bao ECL cd thé lién quan véi tang ndng d gastrin trong huyét thanh
da dugc quan sat thdy & cd nguoi Ion va tré em trong thai gian diéu tri dai han bing
esomeprazol.

Nhiing phat hién nay ducc xem |a khéng cé y nghia lam sang.

Trongthoi gian diéu tri dai han bang thudc chdng tiét acid, @3 6 bdo cdo cdc nang tuyén
da day xut hién & mdt tén suat gia ting doi chit. Nhitng thay déi nay la hdu qud sinh
Iy clia su e ché tiét acid rd rét, lanh tinh va dudng nhu ¢6 thé héi phuc.

Gidm acid da day do bét ki nguyén nhén nao bao gém tc ché bom proton, lam tang sé
luong vi khudn thuéng c6 trong da day. Diéu tri bang thudc e ché bom proton ¢6 thé
dan dén tang nhe nguy co nhiém tring dubng tiéu héa do Salmonella, Campylobacter
va trén bénh nhan nhap vién c6 thé la Clostridium difficile.

Hiéu qud lam sang

Trong 2 nghién ctu so sanh véi ranitidin, esomeprazol da cho thy hiéu qua t6t hon
trong viéc chia lanh loét da day & nhiing bénh nhan dang dung thudc khing viém
khng steroid (NSAID) ké c cac thudc khang viem khdng steroid dc ché chon foc COX-2.
Trong 2 nghién cu so sanh vdi gia duoc, esomeprazol da cho thay hiéu qua tot hon
trong viéc phong ngifa loét da day ta trang & nhiing bénh nhan dang diing thudc khang
viém khéng steroid (NSAID) (c6 dd tudi > 60 va/hodc c6 loét trude d6), ké ca cac thudc
khang viém khang steroid tic ché chon loc COX-2.

Bénh nhi

Trong nghién ctu trén d6i tuong bénh nhi bi GORD (< 1 dén 17 tudi) ducic diéu tri bing
PPI, 61% tré em cho thdy tang san nhe té bao ECL & muc khdng cd y nghia lim sang va
khdng c6 su phat trién ctia viém teo da day hodc khdi u dang carcinom.

15. Dac tinh dugc dong hoc
Hap thu
Ecomenrazol dé bi hilv bai acid va duac diina dudna uéna dudi dana hat bao tan trona



Tré em
Cac nghién cru vé tuong tac chi dugc thuc hién trén nguai ln.

12. Tac dung khéng mong muén ctia thudc

Tom tat ho s an toan

Nhiic ddu, dau bung, tiéu chay va budn ndn la nhiing phan dng phu da duoc bio cdo
thudng gap nhat trong cc thi nghiém lam sang (va ciing tir béo cdo sau khi thude luu
hanh). Hon nifa, hé so an toan tuong tu nhau ddi véi cc cong thic khac nhau, chi dinh
diéu tri, cdc nhom tudi va quan thé bénh nhén. Khéng c6 phan tng phu lién quan dén
liéu da duoc xac dinh.

Danh séch cac phan tng ¢6 hai

(ac phdn ting phu sau day da dugc xdc dinh hodc nghi ngd trong chuong trinh thir
nghiém lam sang ddi vdi esomeprazol va bdo cdo sau khi thudc luu hanh.

Khéng c6 phan ting phu nao dugc tim thay lién quan vdi liéu dung.

Céc phan (g phu duoc xép loai theo quy udc tan sudt cia MedDRA (rdt thudmg gap >
1/10; thuéng gap = 1/100, < 1/10; it gap = 1/1.000, < 1/100; hiém gap = 1/10.000,
< 1/1.000; rét hiém gap < 1/10.000; chua biét (khdng thé udc tinh dua trén nhimng dif
fiéu hién c6)).

Roi loan mau va hé bach huyét

Hiém gdp: ~ Gidm bach cAu, gidm tidu ciu

Rt hiém gdp: Mat bach cau hat, thiéu mdu toan dong

Roi loan hé mién dich

Hiémgdp: ~ Phén (ing qud man vi du sét, phis mach va phan (ing phan vé/s6c

Rdi loan chuyén héa va dinh dudng
It gdp: Phi ngoai bién
Hiém gdp: ~ Giam natri huyét

Chuabiét: ~ Gidm magnesi huyét (xem muc Canh bdo va than trong khi ding
thudc), giam magnesi huyét nang c6 thé lién quan tdi giam cald huyét.
Gidm magnesi huyét c6 thé cling véi gidm kali huyét

Rai loan tam than ,

frodp:~ Wétngi it

Hiém gdp: Kich dong, ld lan, trdm cdm

Rdt hiém gdp: Hung hang, do gidc

Rdiloan hé thin kinh

Thuomg gdp:  Nhic ddu

It gdp: Chéng mat, dj cam, budn ngi

Hiém gdp: ~ Rdiloan vi gidc

R6i loan mét

Hiémgdp: ~ Nhin mg

Réi loan tai va mé dao

ftgip: Chong mat

Réi loan ho hap, ngucva trung that

Hiém gdp: ~ Cothdt phé quin

R&i loan tiéu héa

Thimg gap:  Dau bung, tao bon, tiéu chay, ddy hoi, budn ndn/ndn, polyp tuyén ddy
vi (lanh tinh)

It gdp: Kho miéng

Hiém gdp: ~ Viém miéng, bénh ndm Candida dudng tiéu héa

Chuabiét: ~ Viém dai trang vi thé

e —
rudt. Trong co thé sir bign @i thank dang d6n phan R khong @4nq KE. Esomeprazol
dugc hap thu nhanh véi nong do din huyét tuong dat duoc khoang 1-2 gid sau
khi ding thudc. Sinh kha dung tuyét d%‘s‘au khi diing liéu don 40 mg va tang
dén 89% sau khi dung l3p lai 1 lan/ngay. )somepraml 20 mg, cic tri s6 nay
tuong ting la 50% va 68% tuong iing.
Thifc an lam cham va lam gidm sy hdp thu esome yic du diéu nay khong anh

hutng déng ké trén tac dung clia esomeprazol lén sy ti a day
Phén bé Q"
Thé tich phan b biéu kién & trang thdi 6n dinh trén cic dbi tue manh vao
khodng 0,22 lit/kg thé trong. Esomeprazol gén két 97% vdi protein hu 3
(@«

Chuyén héa *Q
Esomeprazol dugc chuyén héa hodn todn b hé thiing cytochrom PASO (CYP). P@;}/
chuyén hoa chinh cia esomeprazol phu thudc vao CYP2(19 da dang, chiu trach nhiém

vé st hinh thanh cac chat chuyén hoa hydroxyl- va desmethyl ctia esomeprazol. Phin
con lai phu thudc vao mot dong phan dac hiéu khac la CYP3A4 chiu trach nhiém vé sy
hinh thanh esomeprazol sulphon la chat chuyén héa chinh trong huyét tuong.

Thai trir

Céc thng so dudi day chi yéu phan dnh dugc dong hoc d nhiing cd nhan cd enzym chiic
nang CYP2(19, la nhém déi tuong chuyén héa manh.

Téng s thanh thai huyét tuong vao khodng 17 I/h sau liéu don va khodng 9 I/h sau liéu
nhéc ai. Thai gian ban thai trong huyét tuong la khodng 1,3 gid'sau khi dung liéu lap lai
11n/ngay. Dutgc ddng hoc cia esomeprazol dugc nghién ciiu vdi liéu ding 1én dén 40
mg, 2lan/ngay. Dién tich dudi duding cong clia ndng d9 huyét tuong theo thai gian tang
khi diing 1ap lai esomeprazol. Su gia tang nay phu thudc liéu va két qua ti 1é liéu & dién
tich dudi dudng cong tang nhiéu han khi sau khi diing 13p lai. Su phu thudc liéu va phu
thudc thdi gian la do su'sut gidm chuyén hoa d giai doan déu qua gan va giam dd thanh
thai toan thén c6 thé do viéc (c ché enzym CYP2(19 clia esomeprazol va/hodc chat
chuyén héa sulphon ctia n6. Esomeprazol hoan toan bi thai trir khoi huyét tuong giita
cac liéu ding va khong c6 xu hudng tich lily trong qua trinh ding thudc khi diing 1
lan/ngay.

Chat chuyén héa chinh clia esomeprazol khong c6 tac dung trén sutiét acid da day. Hau
nhu80% liéu udng clia esomeprazol dugc thai tris dudi dang cac chat chuyén hda trong
nuctiéu, phan con lai qua phan. Dudi 1% thudc khdng chuyén hoa dugc tim thdy trong
nudc tiéu,

Tinh tuyén tinh/khong tuyén tinh

Dugc ddng hoc clia esomeprazol da dugc nghién ctiu & muc liéu dén 40 mg hai ldn mi
ngay. Dién tich dudi duing cong ndng dd thudc trong huyét tuong theo thai gian tang
khi dung liéu I3p lai esomeprazol. Muc d tang nay phu thudc vao liéu ding va két qud
1a mifc d6 tang AUC vuot trén cd ti 18 theo liéu ding sau khi diing 1ap lai. Su phu thudc
liéu diing va thai gian naya do giam chuyén héa lan déu qua gan va do thanh thai toan
than c6 thé la do suf tic ché enzym CYP2(19 clia esomeprazol va/hodc chat chuyén héa
sulphon cta nd.

Ddi tugng bénh nhan dac biét

Chuyén héa kém

Khodng 2,9+1,5% dan s6 thiéu enzym chiic ndng CYP2C19 va nhiing nquii dé duoc goi
I @i tuong chuyén héa kém. 0 nhiing ngudi ny, sy chuyén hda esomeprazol chil yéu
dugc xtic tac bdi CYP3A4. Sau khi diing lidu nhac lai 40 mg, 11an/ngay, AUC trung binh
& ngudi chuyén héa kém cao hon khodng 100% so véi bénh nhan ¢6 men chic ning
CYP2C19 (ddi tuong chuyén héa manh). Néng dé dinh trung binh trong huyét tuong
tang khoang 60%. Nhiing ghi nhan nay khéng tac dong téi liéu diing cia esomeprazol.

Ngudi gi
Su chuyén héa esomeprazol khong thay ddi dang ké & nhiing nquési lén tudi (71-80
tudi).

" . e e po— Gidi tinh




Hiém gap: ~ Viém mieng, bénh nam Candida dudng tiéu hoa
Chuabiét:  Viém dai trang vi thé

Rdi loan gan-mat

It gdp: Tang men gan

Hiém gdp: ~ Viém gan ¢6 hodc khong c6 vang da

Rdt hiém gdp: Suy gan, bénh ndo & bénh nhan 6 bénh gan tir trudc
Réi loan da va méd dudi da

It gdp: Viém da, ng(ia, ban da, may day

Hiémgdp:  Rung téc, nhay cdm vdi anh sang

Rdt hiém gdp: Hong ban da dang, héi chiing Stevens-Johnson, hoai tir biéu bi nhiém
doc (TEN)

Chuabiét: ~ Lupus ban do da ban cap (xem muc Canh bao va thén trong khi ding
thudc)

Rdi loan co xuong, mé lién két va xuong

It gdp: Gay xuong dui, cd tay hodc xuong ¢t song (xem muc Canh béo va than
trong khi ding thuéc)

Hiémgdp: ~ Dau khdp, dau co

Rdt hiém gdp: Yéu co

R6i loan than va tiét niéu
Rdt hiém gdp: Viém thén k&, & mot s6 hiém bénh nhan c6 bao cdo vé viéc dong thai bi
suy than )

Rai loan hé sinh san va tuyén vi
Rdt hiém gdp: Ching vi to & nam gidi

Réi loan toan than va tai vi tri diing thudc
Hiémgdp:  Kho chiu, tang tiét mé hoi

Thong bao ngay cho bac sy hoac dugc sy nhing phan iing ¢ hai gap phai khi
st dung thudc

13. Qua liéu va cach xi tri

Cho @én nay kinh nghiém con rdt han ché vé qué liéu cd chi dich. Nhiing triéu ching da
dugc mo ta lién quan vdi viéc dung liéu 280 mg esomeprazol la nhiing triéu ching vé
tiéu hoa va tinh trang mét méi. Diing cac liéu don 80 mg khong xay ra bién cd. Chua ro
thudc gidi doc dac hiéu. Esomeprazol gan két manh vdi protein huyét tuong, vi véy
khong dé tham tach. Nhu trong bat ky truéng hop qua liéu nao, cin diéu tri triéu ching
va st dung bién phap nang dd tong trang.

14. Dac tinh dugc luc hoc

Nhom dugc ly tri liéu: thude dung cho rdi loan lién quan dén acid, thudc diing cho viém
loét da day va trao nguoc da day thuc quan (GORD), thudc tic ché bom proton.
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tudi).

Z
Gidi tinh 'O\S}/
Sau khi ding liéu don 40 mg esomeprazol, AUC trung binh & "4l cao hon so véi &
nam gidi xap xi 309%. Khdng tim thay su khac biét vé AUC gilia cac gidv#fph sau khi diing

thubc ldp lai 1 lan/ngay. Nhimmg ghi nhan nay khong tdc dong té ing cla
esomeprazol. 6

%4
Suy gan Ca

Su chuyén hoa clia esomeprazol & bénh nhan réi loan chic ndng gan nhe hoac vira ¢
thé bi suy gidm. Toc @b chuyén héa gidm & nhitng bénh nhén réi loan chiic nang gan
nang, dan tdi két qua lam tang gdp d6i AUC ctia esomeprazol. Do dd, liéu tdi dala 20 mg
cho bénh nhén bi rdi loan chiic nang gan nang. Esomeprazol hodc chdt chuyén héa ca
nd khong cho thdy bt cif xu hudng tich liy nao véi liéu 1 lan/ngay.

Suy than
Chua c6 nghién ciiu nao dugc thuc hién & ngudi suy gidm chic nang than. Do than chiu

trach nhiém bai tiét cc chdt chuyén héa clia esomeprazol nhung khdng chiu tréch
nhiém trong qua trinh thai trir thudc & dang khdng ddi, viéc chuyén hoa esomeprazol co
thé sé khong thay d6i & bénh nhén bi suy than.

Bénh nhi

Sau khi diing liéu Iap lai 20 mg va 40 mg esomeprazol, tong dién tich tiép xtc (AUC) va
thai gian dat ndng do dinh cia thudc trong huyét tuong (t) & tré 12-18 tudi a tuong
duong so véi & ngudi l6n 6 ca 2 liéu.

16. Quy céch déng géi
Hop 2 vix 7 vién nén bao tan trong ruét.
Hop 4 vi x 7 vién nén bao tan trong rudt.

17. Diéu kién bao quan, han ding, tiéu chudn chat lugng cia thudc
17.1. iéu kién bdo quan
Bao quan & nhiét d6 duai 30°C.

17.2. Han dung
18 thang ké tif ngay san xudt.

17.3. Tiéu chudn chét luong clia thudc
Tiéu chudn co s@.

18. Tén, dia chi ciia co s& san xudt thudc
SALUTAS PHARMA GMBH
Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Germany

19. Tés hudng dan st dung duoc cdp nhat lan cudi theo (DS v07_07 2017 va
dugc duyét ngay 13/12/2018
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