
Traphaco” Hé so ding ks GASMEZOL 

GASMEZOL 
Esomeprazol 40 mg 

Thudéc nay chi ding theo don thudc 

Dé xa tam tay tré em 

Doc kf hwéng dan sw dung truéc khi ding 

THANH PHAN CONG THUC THUOC: mii vién chita: 
Thanh phan hoat chat: 

Esomeprazol 40 mg 

(dudi dang hat Esomeprazol magnesi bao tan trong ru6t 22,5% w/w) 

Thanh phan té duoc (ctia hat Esomeprazol magnesi bao tan trong ruot): 

Manitol, Magnesi carbonat, Dinatri hydrophosphat, Tinh bdét, Duong | Vira du 

trang, Dudng trang hat tron, HPMC, Methacrylic acid copolymer, Natri 

hydroxyd, Diethy! phthalat, Talc, Titan dioxyd, Polysorbat 80 

DANG BAO CHE: Vién nang ctmg chita vi hat bao tan trong ru6t. 

M6 ta: Vién nang cing mau tim. 

CHi BINH: 
Nguoi én: 

- Bénh trao ngugce da day - thue quan (GERD): 

Diéu tri viém trot thy quan do trao nguoc. 

- Diéu tri kéo dai sau khi da diéu tri phong ngira tai xudt huyét do loét da day - td 
trang bang dwong tinh mach. 

- Diéu tri hoi ching Zollinger Ellison. 
Tré vi thanh nién tir 12 tudi tré Ién 
- Bénh trao ngugc da day - thue quan (GERD): 

Diéu tri viém trot thuc quan do trao ngugc. 

CACH DUNG, LIEU DUNG: 
Newdi lon va tré vi thanh nién tir 12 tudi tré lén 
- Bénh trao nguoc da day - thc quan (GERD): 

Diéu tri viém trot thuc quan do trao ngugc: 

Esomeprazol: 40 mg (1 vién)/lan x 1 lan/ngay trong 4 tuan. Nén diéu tri thém 4 tuan 

nia cho bénh nhan viém thuc quan chua duoc chita lanh hay van co triéu ching dai 

dang. 

Ngw6i lon 

- Diéu tri kéo dai sau khi da diéu tri phong ngira tdi xudt huyét do loét da day - ta 

trang bang dwong tinh mach 
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Esomeprazol: 40 mg (1 vién)/lan x 1 lan/ngay trong 4 tuan sau khi da diéu tri phong 

ngtra tai xuat huyét do loét da day - ta trang bang dudng tinh mach. 

- Diéu tri hoi ching Zollinger Ellison 

Liéu khoi dau khuyén cdo 1a esomeprazol 40 mg (1 vién)/lan x 2 lan/ngay. Sau dé 

diéu chinh liéu theo dap tng cia tig bénh nhan va tiép tuc diéu tri khi con chi dinh 

vé mat lam sang. Cac dit liéu lam sang cho thay phan 16n bénh nhan duge kiém soat 

v6i esomeprazol liéu tir 80 - 160 mg (2 - 4 vién)/ngay. Khi liéu hang ngay 1én hon 80 

mg (2 vién), nén chia liéu ding thanh 2 1an/ngay. 

Tré em dw6i 12 tudi 
Khong nén su dung cho tré em duoi 12 tudi do khéng co dit liéu san c6. 

Ngwi ton thong chirc nang than 

Khong can phai diéu chinh liéu 6 bénh nhan ton thuong chire nang than. Do ft kinh 

nghiém vé viéc ding thuéc 6 bénh nhan suy than nang, nén than trong khi diéu tri 6 

cdc bénh nhan nay (xem muc “Dac tinh duoc déng hoc”). 

Ngwdi ton thwong chirc nang gan 
Khong can phai didu chinh ligu & bénh nhan tén thuong gan 6 mute dé tir nhe dén 

trung binh. Vién Esomeprazol voi ham lugng 40 mg khéng nén dung cho bénh nhan 

suy gan nang vi liéu t6i da & nhimg bénh nhan nay khéng qué 20 mg/ngay (xem muc 

“Dac tinh dugc déng hoc’”’). 

Nguoi cao tudi 

Khéng can diéu chinh liéu & ngwodi cao tudi. 

* Cach ding: Nén nuét toan b6 vién citing véi chat long. Khéng nén nhai hay nghién nat 

vién. 

- Péi voi bénh nhan khé nuét, cd thé mé vo nang, tron hat thuéc véi nira ly nuéc khéng 

chita carbonat. Khong ding cac chat long khac vi lép boc gitip thudc tan trong duéng 

rudt cé thé bi hoa tan. Khudy déu va uéng dich phan tan chira hat thuéc nay ngay lap 

tire hodc trong vong 30 phut. Trang ly lai bang nia ly nude va udng. Khong duge nhai 

hoac nghién nat cdc hat thuéc nay. 

- Déi véi bénh nhan kh6ng thé nudt duge, cd thé mo v6 nang, tron hat thudc vi nuéc 

khéng chtra carbonat va ding qua éng thong da day. Quan trong 1a phai kiém tra cn 

than su thich hop cua loai bom tiém va 6ng théng chon lwa. Cach chuan bi ding qua 

éng thong da day nhu sau: 

1. M6 vo nang, cho hat thudc vao trong mét bom tiém thich hop va lam day bom 

tiém bang khoang 25 mL hoac 50 mL nuéc. (Déi voi mét sé éng thong, can phai 

phan tan hat thude trong khoang 50 mL nude dé dé phdng cac hat thudc lam tac 

éng). Lac. 

Hut hén dich vao bom tiém va hut thém khoang 5 mL khong khi. 

Lac ngay bom tiém trong khoang 2 phut dé phan tan déu hat thudc. 

Git dau bom tiém huéng |én trén va kiém tra xem dau bom tiém co bi tac khéng. 

Gan bom tiém vao 6ng thong trong khi van git nguyén tu thé cla bom. w
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6. Lic bom tiém va dat dau bom tiém huéng xuéng duéi. Lap tire bom 5 - 10 mL 

vao 6ng thong. Dao ngugc bom tiém sau khi bom va lic (phai gitr cho dau bom 

tiém hung lén trén dé tranh lam tic dau bom). 

7. Huéng dau bom tiém xuéng dudi va tiém ngay lap tire 5 - 10 mL dich phan tan 

vao trong éng thong. Lap lai tién trinh nay cho dén khi bom tiém hét thudc. 

8. Dé day bom tiém bing 25 mL nude va 5 mL khéng khi, lap lai bude 6 néu can 

thiét dé trang sach thudéc dong lai trong bom. Dé6i voi mét sé loai éng théng nén 

can dé day 50 mL nuéc. 

CHONG CHi BINH: 
Tién str qua man véi esomeprazol, phan nhom benzimidazol hay cdc thanh phan khac 

trong céng thir. 

Khéng nén str dung esomeprazol déng thoi véi nelfinavir (xem muc “Tuong tac, 

tuong ky ctia thudc”’). 

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC: 

Khi cé su hién dién bat ky mét triéu ching bao dong nao (nhu 1a gidm can ding ké 

khong chu y, non tai phat, khé nuét, nén ra mau hay dai tién phan den) va khi nghi 

ngd hodc bi loét da day nén loai trir bénh ly ac tinh vi diéu tri bang esomeprazol cé 

thé lam gidm triéu ching va lam cham tré viée chan dodn. 

Bénh nhan diéu tri thoi gian dai (dac biét nhing ngudi da diéu tri hon 1 nim) nén 

dugc theo déi thuong xuyén. 

Bénh nh4n diéu tri theo ché d6 khi can thiét nén lién hé voi bac s¥ néu cé cac triéu 

ching thay déi vé dac tinh. Khi ké toa esomeprazol theo ché d6 diéu tri khi can thiét, 
nén xem xét dén mdi lién quan vé tuong tac véi cdc thudc khac do néng dé 

esomeprazol trong huyét tuong cé thé thay déi (xem muc “Twong tac, twong ky cua 

thudc”). 

Khi ké toa esomeprazol dé diét trir Helicobacter pylori, nén xem xét cdc tuong tac 

thudéc co thé xay ra trong phac dé diéu tri 3 thudc. Clarithromycin 1a chat tre ché manh 

CYP3A4 va vi thé nén xem xét chong chi dinh va twong tac d6i véi clarithromycin 

khi dung phac d6 3 thudc cho bénh nhan dang ding cdc thuéc khac chuyén héa qua 

CYP3A4 nhu cisaprid. 

Diéu tri bang thudc tre ché bom proton cé thé lam ting nhe nguy co nhiém khuan 

duong tiéu héa do Salmonella va Campylobacter (xem muc “Dac tinh duoc luc 

hoc’’). 

Viée str dung két hop voi cdc thuéc khac: 
+ Khéng khuyén cdo ding déng thoi esomeprazol véi atazanavir (xem muc “Tuong 

tac, tuong ky ctia thuéc”). Néu sw phdi hgp atazanavir véi thuéc irc ché bom proton 

la kh6ng thé tranh khdi, can theo doi chat ché trén 14m sang khi tang liéu atazanavir 

dén 400 mg két hop véi 100 mg ritonavir, khéng nén su dung qua 20 mg 

esomeprazol. 
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+ Esomeprazol 1a chat tre ché CYP2C19. Khi bat dau hay két thic diéu tri voi 

esomeprazol, can xem xét nguy co tuong tac thudc véi cac thuéc chuyén héa qua 

CYP2C19, Da cé ghi nhan tuong tac gitta clopidogrel va esomeprazol (xem muc 

“Tyong tac, tuong ky thuéc”). Khong rd méi lién quan 1am sang cua tuong tac nay. 

Nhu la mét bién phap than trong, khong khuyén khich ding déng thoi esomeprazol 

va clopidogrel. 

- Tuong tac voi cdc xét nghiém: Sy tang noéng d6 chromogranin A (CgA) cé thé can 

thiép vao viéc do tim cac khéi u than kinh néi tiét. Nham tranh sy can thiép nay, nén 

ngimg diéu tri bang esomeprazol ft nhat 5 ngay truéc khi dinh lugng CgA (xem muc 

"Bac tinh duge déng hoc”). Néu mtrc CgA va gastrin khéng tré lai pham vi tham 

chiéu sau lin do ban dau, nén do lai sau 14 ngay ké tir khi ngimg diéu tri bang thudc 

tre ché bom proton. 

- Esomeprazol, ciing nhu cac thuéc khang acid khac, c6 thé lam giam hap thu vitamin 

Biz (cyanocobalamin) do su giam hoac thiéu acid dich vi. Dieu nay nén duge can 

nhac 6 nhting bénh nhan co giam dy tri vitamin Bir hodc cd yéu t6 nguy co giam hap 

thu vitamin Bi2 khi diéu tri dai han. 

- Di cé cdc bdo cdo vé giam magié mau nang 6 nhiing bénh nhan diéu tri bang thudc tre 

ché bom proton (PPI) nhu esomeprazol trong it nhat 3 thang, va trong da sé cdc 

truong hgp la trong | nam. Biéu hién nang cua giam magié mau nhu mét mdi, co 

cing, mé sang, co giat, choang vang va loan nhip that co thé xay ra nhung khéi phat 

4m tham va khéng duoc luu tam. G da sé cdc bénh nhan, tinh trang giam magié mau 

duoc cai thién sau khi str dung liéu phap magié thay thé va ngtng str dung PPI. 

- D6i véi cdc bénh nhan can duge diéu tri kéo dai hoc nhing bénh nhan ding déng 

thoi PPI va digoxin hodc cdc thuéc khac co thé gay ha magié mau (vi du nhu cdc 

thudc Igi tiéu), nhan vién y té nén can nhac dinh lugng néng 46 magié mau truée khi 

bat dau diéu tri PPI va dinh ky theo d6i trong qua trinh diéu tri. 

- Cec thuée te ché bom proton, dic biét khi ding liéu cao va trong thoi gian dai (> 1 
nim), co thé lam tang nhe nguy co gay xuong héng, xuong cé tay va cot séng, dic 

biét 6 bénh nhan cao tudi hoac khi co sy hién dién cua yéu t6 nguy co khdc. Cac 

nghién ciru quan sat chi ra rang cac thuéc tre ché bom proton cé thé lam tang téng thé 

nguy co gay xuong khoang 10 - 40%. Mot phan trong mite tang nay cé thé do cac yéu 

t6 nguy co khac. Bénh nhan co nguy co loang xuong nén duoc cham séc theo cac 

huéng dan 14m sang hién hanh va nén duge bé sung mét Iwong vitamin D va calci 

thich hop. 

-  Thudc tre ché bom proton cé lién quan dén cdc truong hop Lupus ban dé ban cap 6 da 

(SCLE) rat hiém gap. Néu t6n thuong xay ra, dic biét la & nhitng ving da tiép xtc voi 

anh nang va néu kém theo dau khdép, bénh nhan nén tim kiém su tro giup y té kip thoi, 

va chuyén vién y té nén can nhac viée ngtmg thuéc. Mét thudc tre ché bom proton gay 

ra SCLE truéc dé cé thé lam tang nguy co mac SCLE véi cdc thudc tre ché bom 
proton khac. 
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- Phan tmg bat loi nghiém trong 6 da (SCARs): 

Cac phan tng cé hai nghiém trong trén da (SCARs) nhu héng ban da dang (EM), hdi 

chimg Stevens-Johnson (SJS), hoai ttr biéu bi nhiém déc (TEN) va phan img thudc 

voi ting bach cau di toan va cdc triéu chimg toan than (DRESS), cé thé de doa tinh 

mang, duge bao cao rdt hiém khi lién quan dén diéu trj bang esomeprazol. 

Bénh nhan nén duge thong bao vé cdc déu hiéu va triéu chimg cia phan tng da 

nghiém trong nhu EM/SJS/TEN/DRESS va nén tim tu van y té tir bac si ngay khi 

quan sat thay bat ky dau hiéu hoa trigu chimng nao. 

Nén nging str dung esomeprazol ngay lap ttre khi co dau hiéu va triéu chtmg cia phan 

img da nghiém trong va can cung cap thém dich vu chim sdéc y té/ theo déi chat ché 

khi can thiét. 
Khong nén tht ding lai thuéc 6 nhimng bénh nhan mac EM/SJS/TEN/DRESS. 

Canh bdo lién quan dén ta duoc: 

San pham chita duong. Nhiing bénh nhan cé van dé di truyén hiém gap vé khong 
dung nap fructose, kém hap thu glucose-galactose hoac thiéu hut sucrase-isomaltase 

khéng nén dung thudc nay. 

San pham nay chtra dudi 1 mmol (23 mg) natri trong méi vién, vé co ban duge xem 
nhu “khong cht natri”. 

SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU: 
Phu ni c6 thai: 

Chua c6 du dit ligu lam sang vé viéc ding esomeprazol trén phu nit cé thai. Khi ding 

hon hop déng phan racemic cua omeprazol, dit liéu trén sé lugng 16n phy nit cé thai 

c6 ding thuéc tir cdc nghién ctru dich té ching to thuéc khéng gay di tat hodc déc tinh 

trén bao thai. Cac nghién ctru vé esomeprazol trén déng vat khong cho thay thudc c6é 

tac dong cé hai truc tiép hay gian tiép trén su phat trién cua phéi/thai nhi. Cac nghién 

etru trén déng vat voi hon hop racemic citing khéng cho thay co tac déng cé hai true 

tiép hay gian tiép trén tinh trang mang thai, sy sinh no hoac su phat trién sau sinh. 

Nén than trong khi ké toa cho phy nit cé thai. 

MOt luong trung binh dit liéu vé phu nit mang thai (khoang 300-1000 két qua thai ky) 

cho thay khéng cé déc tinh gay di tat hoac déc tinh déi véi thai nhi/tré so sinh cua 

esomeprazole. 

Céc nghién cru trén dong vat khong chi ra tac dung cé hai tru tiép hodc gian tiép lién 

quan dén déc tinh sinh san. 

Phu nf cho con bu: 

Ngudi ta chua biét esomeprazol co tiét qua sita me hay khéng. Khéng cé du thong tin 

vé anh huéng ctia esomeprazol & tré so sinh/ tré nho. Khong c6 nghién ctu nao trén 

phu ni cho con bu duge thuc hién. Vi vay, khéng nén ding esomeprazol trong khi 

cho con bu. 
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Kha nang sinh san 

Cac nghién ctru trén d6ng vat voi hon hop racemic omeprazol, dung qua duéng uéng 

khdéng chi ra tac dung lién quan dén kha nang sinh san. 

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC: 

Esomeprazol it anh huéng téi kha nang lai xe va van hanh may moc. Mot sé phan tmeg 

ngoai y nhu chong mat (it gap), nhin mo (hiém gap) cd thé xay ra. Néu xay ra cdc 

phan img ngoai y nay, bénh nhan khong nén Iai xe va van hanh may moc. 

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC: 

Anh hwéng ciia esomeprazol trén dugc dong hoc cia cac thuéc khac 

- Tréem 

Cac nghién ctu tuong tac chi duge thuc hién 6 nguoi lon. 

- Nhitng thudc hap thu phu thuéc pH: ; ; 

Tinh trang giam d6 acid da day khi diéu tri bang esomeprazol co thé lam giam hay tang 

su hdp thu cia cdc thuédc khac c6 co ché hap thu phy thuéc pH da day. Gidng nhu cac 
thudc tre ché tiét acid da day khdc hoac thudc khang acid, su hap thu ctia cac thuéc nhu 
ketoconazol, itraconazol va erlotinib cé thé giam va su hap thu cia digoxin cé thé tang 

lén trong khi diéu tri voi esomeprazol. Ding déng thoi omeprazol (20 mg/ngay) va 

digoxin & cdc déi trong khdée manh lam tang sinh kha dung cua digoxin khoang 10% (lén 

dén 30% & 2 trén 10 déi tuong nghién ctru). Hiém cé cdc bdo cdo vé déc tinh cua 
digoxin. Tuy nhién, can than trong khi dung esomeprazol liéu cao & bénh nhan cao tudi. 

Can tang cudng theo déi viéc diéu tri bang digoxin. 

- Chat te ché enzym protease: 

Da cé bao cao rang omeprazol tuong tac voi mét s6 chat tre ché enzym protease. Chua rd 

t4m quan trong vé lam sang va co ché tac dung ctia cdc tuong tac da duoc ghi nhan. Tang 

d6 pH da day trong qua trinh diéu tri voi omeprazol cé thé dan dén thay déi su hap thu 

cua chat ire ché enzym protease. Co ché tuong tac khac co thé xay ra 1a thong qua sw ttc 

ché enzym CYP2C19. 

Déi voi atazanavir va nelfinavir, giam néng d6 thudc trong huyét thanh da duge ghi nhan 
khi ding chung véi omeprazol, do d6 khéng khuyén cdo ding déng thdi cdc thudéc nay. G 

ngudi tinh nguyén khdée manh, str dung déng thoi omeprazol (40 mg, 1 lan/ngay) va 

atazanavir 300 mg/ritonavir 100 mg lam giam dang ké nong d6 va thdi gian tiép xtc 

atazanavir (gi4m AUC, Cmax va Cmin khoang 75%). Tang liéu atazanavir dén 400 mg da 

khong bu trir tac d6ng ctia omeprazol trén néng d6 va thoi gian tiép xtc atazanavir. Ding 

phéi hop omeprazol (20 mg, | lan/ngay) véi atazanavir 400 mg/ritonavir 100 mg 6 nguoi 

tinh nguyén khée manh lam giam khoang 30% nong dé va thdi gian tiép xtc atazanavir 

khi so sanh véi néng d6 va thdi gian tiép xtc ghi nhan trong truong hop ding atazanavir 

300 mg/ritonavir 100 mg, | lan/ngay, ma khéng ding omeprazol 20 mg, | lan/ngay. 

Ding phéi hop véi omeprazol (40 mg, | lan/ngay) lam giam tri sé trung binh AUC, Cimax 

va Cmin cua nelfinavir khoang 36 - 39% va giam khoang 75 - 92% tri sé trung binh AUC, 

Cmax Va Cmin clla chat chuyén héa hoat tinh c6 tac dong duge ly M8. Déi voi saquinavir 
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(sir dung dong thoi voi ritonavir), tang nong d6 thuéc trong huyét thanh (80 - 100%) khi 

ding déng thoi voi omeprazol (40 mg, | lan/ngay). Diéu tri voi omeprazol 20 mg, 1 

lan/ngay, khéng anh hudng dén su tiép xtc cia darunavir (khi ding dong thoi véi 

ritonavir) va amprenavir (khi ding déng thoi véi ritonavir). Diéu tri voi esomeprazol 20 

mg, 1 lan/ngay, khong anh hung dén su tiép xtc ca amprenavir (str dung hay khéng str 

dung déng thdi vi ritonavir). Diéu tri v6i omeprazol 40 mg, 1 lan/ngay, khong anh 

hudng dén su tiép xtc cua lopinavir (st dung déng thdi voi ritonavir). Do tac dng duge 

luc va cdc dac tinh duoc déng hoc tuong tu cla omeprazol va esomeprazol, khéng 

khuyén cdo str dung esomeprazol déng thdi voi atazanavir va chéng chi dinh str dung 

esomeprazol dong thoi voi nelfinavir. 

- Nhiing thuéc chuyén héa qua CYP2C19 

Esomeprazol tre ché CYP2C19, enzym chinh chuyén hdéa esomeprazol. Do vay, khi 

esomeprazol duge ding chung voi cdc thuéc chuyén héa bang CYP2C19 nhu diazepam, 

citalopram, imipramin, clomipramin, phenytoin..., néng d6 cdc thuéc nay trong huyét 

tuong cé thé tang va can giam liéu ding. Diéu nay can duge dic biét chu y khi ké toa 

esomeprazol theo ché d6 diéu tri khi can thiét. 

- Diazepam: 

Dung déng thoi véi esomeprazol 30 mg lam giam 45% d6 thanh thai diazepam (m6t co 

chat cla CYP2C19). 
- Phenytoin: 

Khi ding déng thoi véi esomeprazol 40 mg lam ting 13% néng d6 day (trough) cua 

phenytoin trong huyét trong 6 bénh nhan dong kinh. Nén theo ddi néng d6 phenytoin 

trong huyét tong khi bat dau hay ngung diéu tri voi esomeprazol. 

- Voriconazol: 

Omeprazol (40 mg, | lan/ngay) lam tang 15% Cimax va 41% AUC; cua voriconazol (mét 

co chat cla CYP2C19). 

- Warfarin: 

Khi ding d6ng thoi 40 mg esomeprazol ngudi dang diéu tri bang warfarin trong mét 

thir nghiém 14m sang da cho thay thoi gian dong mau 6 trong khoang cé thé chap nhan. 

Tuy vay, sau mot thoi gian luu hanh thuéc da ghi nhan co mot sé rat hiém truong hop 

ting INR dang ké trén lam sang khi diéu tri déng thdi hai thuéc trén. Nén theo doi bénh 
nhan khi bat dau va khi cham dirt diéu tri déng thoi esomeprazol voi warfarin hoac cdc 
dan chat khac cua coumarin. 
- Cilostazol: 

Omeprazol, cing nhu esomeprazol, hoat déng nhu cac chat tre ché CYP2C19. Trong mét 

nghién ctru chéo, omeprazol sir dung véi ligu 40 mg trén déi trong khoe manh da lam 
tang Cmax va AUC cua cilostazol tuong tmg 18% va 26%, va Cmax va AUC cia mét 

chat chuyén hda co hoat tinh cia nd tuong tmg 29% va 69%, 

- Cisaprid: 

G nguoi tinh nguyén khée manh, khi dung chung véi 40 mg esomeprazol, dién tich dudi 
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duong cong biéu dién nong d6 cisaprid trong huyét tuong theo thoi gian (AUC) tang lén 

32% va thoi gian ban thai cisaprid kéo dai thém 31% nhung nong d6 dinh cisaprid trong 

huyét tuong ting lén khéng dang ké. Khoang QTc hoi kéo dai sau khi ding cisaprid riéng 

lé, khéng bi kéo dai hon nita khi dung déng thoi cisaprid vsi esomeprazol (xem muc 

“Canh bao va Than trong khi ding thuéc”). 

- Cdc thudc duoc nghién circu khéng cé tuong tac lam sang: 

+ Amoxicillin va quinidin: esomeprazol da dugc ching to 1a khong c6 tac d6ng dang ké 

vé lam sang trén duge d6ng hoc ctia amoxicillin hodc quinidin. 

+ Naproxen hoac rofecoxib: Nhimg nghién ctru ngan han danh gia viéc str dung déng thoi 

esomeprazol voi naproxen hay rofecoxib chua xac dinh duge bat cir trong tac duoc dong 

hoc nao lién quan vé mat lam sang. 

- Clopidogrel: 

Két qua tir cdc nghién ciru trén déi trong khoe manh da chi ra tuong tac duge d6ng/duge 

luc (PK/PD) gitta clopidogrel (liéu nap 300 mg/liéu duy tri hang ngay 75 mg) va 

esomeprazol (40 mg uéng 1 lan/ngay) dan dén giam néng d6 va thdi gian tiép xtc v6i 

chat chuyén héa cé hoat tinh ctia clopidogrel trung binh 40% va giam sy tc ché téi da két 

tap tiéu cdu (gay ra boi ADP) trung binh 14%. 

Trong mét nghién citu trén ngudi khée manh, khi sir dung déng thdi clopidogrel véi phéi 

hgp liéu c6 dinh esomeprazol 20 mg + aspirin 81 mg, néng d6 va thoi gian tiép xtc cua 

chat chuyén héda cé hoat tinh cua clopidogrel giam gan 40% so vi sir dung clopidogrel 

don thudn. Tuy nhién, mirc d6 toi da uc ché két tap tiéu cdu (gay boi ADP) trén nhitng 

déi tugng nay 1a nhu nhau 6 nhém clopidogrel don thuan va nhém clopidogrel phéi hop 

vdi (esomeprazol + aspirin). 

S6 ligu chua nhat quan vé biéu hién lam sang cua tuong tac duge déng/duge lye cua 

esomeprazol trén cac bién cé tim mach chinh da duge bdo cdo tir cdc nghién ctru quan sat 

va nghién ctru lam sang. Nham mye dich than trong, viéc ding déng thoi clopidogrel 

khong duge khuyén khich. 

- Tacrolimus: 

Viéc str dung déng thdi voi esomeprazol da duge bdo céo lam tang nong d6 huyét thanh 

cia tacrolimus. Can tang cudng theo ddi néng 46 tacrolimus cing nhu chic nang than 

(do thanh thai creatinin) va diéu chinh liéu tacrolimus néu can. 

- Methotrexat: 

Khi ding dong thoi cdc PPI, néng d6 methotrexat dugc bdo cao 1a ting 1én 6 mot sé bénh 
nhan. Khi ding liéu cao methotrexat, nén can nhac dig tam thoi esomeprazol. 

Anh hu@ng cia cdc thuéc khac trén duoc dong hoc cia esomeprazol 

- Cade thudc te ché CYP2C19 va/hodc CYP3A4: 
Esomeprazol dugc chuyén héa boi CYP2C19 va CYP3A4. Khi ding déng thoi 
esomeprazol v6i mot chat tre ché CYP3A4, clarithromycin (500 mg, 2 lan/ngay) lam tang 

gap déi dién tich dudi dudng cong (AUC) ctia esomeprazol. Dung déng thoi esomeprazol 

cling véi mét chat tre ché cd hai CYP2C19 va CYP3A4 cé thé lam tang hon hai lan néng 
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d6 va thoi gian tiép xtic cia esomeprazol. Chat te ché CyYP2cl9 va CYP3A4 

voriconazole lam tang AUC; cta omeprazol lén 280%. Khong can diéu chinh liéu 

esomeprazol thuong xuyén trong nhimg tinh hudng nay. Tuy nhién, su diéu chinh liéu 

can duge luu y 6 nhitng bénh nhan suy gan nang va diéu tri lau dai. 

- Cdc thudc cam ung CYP2C19 va/hodic CYP3A4: 

Cac thuédc cam tmg CYP2C19 hoc CYP3A4 hoae ca hai (nhu rifampicin va co St. 

John’s) cO thé gay giam néng d6 esomeprazol huyét thanh do tang chuyén hda 

esomeprazol. 

Tuong ky: Do khéng co cac nghién ctru vé tinh tuong ky cua thuéc, khéng nén tron lan 

thudéc nay voi thudc khac 

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC: 

- C4&c phan tng ngoai y phd bién nhat bao gém: dau dau, dau bung, tiéu chay va buén 

non (ké ca trong nghién ctru hau mai). Dac tinh vé an toan 1a tuong tu nhau gitta cdc 

dang thuéc, cdc chi dinh, nhém tudi va cdc quan thé bénh nhan. Khéng c6 phan tng 

nao lién quan dén liéu ding. 
- C&c phan ung ngoai y do thuéc sau day da duoc ghi nhan hay nghi ngo trong cac 

chuong trinh nghién ctru lam sang cua esomeprazol va theo doi sau khi thuédc ra thi 

truong. Khéng cé phan tmg nao lién quan dén liéu ding. 

- Cac phan tng nay duge xép theo tan suat xay ra: Rat thwong gap (ADR > 1/10); 

Thuong gdp (1/100 < ADR < 1/10); It gap (1/1.000 < ADR < 1/100); Hiém gdp 

(1/10.000 < ADR < 1/1.000); Rat hiém gap (ADR < 1/10.000), Chua biét (khéng thé 

uoc tinh tir dit liéu cé san). 

Phan loai hé Tan suat Tac dung khong mong muén 

thong co’ quan 

Réi loan mau va Hiém gap Giam bach cau, giam tiéu cau 

hé bach huyét Rat hiém gap | Mat bach cau hat, giam toan thé huyét cau 

Réi loan hé mién | Hiém gap Phan tmg qua man nhu 1a s6t, phu mach, phan 
dich img phan vé/séc phan vé 

Réi loan chuyén It gap Phu ngoai bién 

héa va dinh Hiém gap Giam natri mau 
dwéng Chua biét Giam magié mau (xem muc “Canh bdo va 

Than trong khi dung thudc”’); giam magié mau 

nang c6 thé lién quan tdi giam calci mau. 

Giam magié mau ciing cé thé din dén giam 

kali mau 

Réi loan tim than | It gap Mat ngu 

Hiém gap Kich dong, 1 1an, tram cam 

Rat hiém gap | Nong nay, ao gidc 

Roi loan hé than | Thwong gap | Nhite dau 
kinh It gap Choang vang, di cam, ngu ga 

Hiém gap Roi loan vi giac 
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Ph4n loai hé 

théng co quan 

TAn suat Tac dung khéng mong muon 

Réi loan mat Hiém gap Nhin mo 

Réi logn tai va mé | It gap Chong mat 

dao 

Réi loan hé hap, | Hiém gap Co that phé quan 

nguc va trung that 

Réi loan tiéuhéa | Thuong gap | Dau bung, tdo bon, tiéu chay, day bung, budn 

non/nén, polyp tuyén day vi (lanh tinh) 

It gap Khé miéng 

Hiém gap Viém miéng, nhiém candida dudng tiéu hoa 

Chua biét Viém dai trang vi thé 

Réi loan gan m@t | It gap Tang men gan 

Hiém gap Viém gan c6 hodc khong vang da 
Rat hiém gap | Suy gan, bénh nao 6 bénh nhan da cé bénh gan 

Réi loan da va mé | ft gap Viém da, ngira, ndi man, mé day 

dui da Hiém gap Hoi dau, nhay cam voi anh sang 

Rat hiém gap H6éng ban da dang, hi chimg Stevens- 

Johnson, hoai tir biéu bi gay déc (TEN), phan 
ung thudc véi bach cau 4i toan va triéu chimg 

toan than (DRESS) 

Réi loan co xwong | It gap Gay xuong hong, cé tay va cOt séng (xem muc 

va mé lién két “Canh bdo va Than trong khi ding thudc”’) 

Hiém gap Dau khép, dau co 

Rat hiém gap | Yéu co 

Roi loan than va 

tiét niéu 

Rat hiém gap Viém than ké; 6 m6t s6 bénh nhan tinh trang 

suy than di keém da dugc bao céo 

quat va tai cho 

Réi loan hé sinh Rat hiém gap | Nit hoa tuyén va 

san va tuyén vit 

Cac roi loan téng | Hiém gap Kho 6, tang tiét mé héi 

Thong bdo ngay cho bac sy hoge duge sy nhitng phan wng cé hai gdp phai khi sw 

dung thudc. 

QUA LIEU VA CACH XU TRi: 
Cho dén nay cé rat it kinh nghiém vé viée dung qua liéu c6 chu dich. Cac triéu chimg 

duge m6 ta cé lién quan dén viéc ding liéu 280 mg 1a cac triéu chimg trén dudng tiéu 

héa va tinh trang mét moi. Cac liéu don esomeprazol 80 mg van an toan khi ding. 
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Chua cé chat giai déc dic hiéu. Esomeprazol gan két manh v6i protein huyét tuong va 

vi vay khong dé dang tham phan dugc. Trong trudng hop qua ligu, nén diéu tri triéu 

chimg va sit dung cac bién phap hé trg téng quat. 

DAC TINH DUQC LUC HQC: 

Ma ATC: A02B C05 

Nh6ém duoc ly: Thudc tre ché bom proton. 

Esomeprazol 14 dang déng phan S- cia omeprazol va lam giam sy bai tiét acid da day 

bing mét co ché tac dung chuyén biét. Thudc 1a chat ire ché dac hiéu bom acid 6 té bao 

thanh. Ca hai dang déng phan R- va S- cla omeprazol déu cd tac déng duge luc hoc 

tuong tu. 

Vi tri va co ché tac dung 

- Esomeprazol 1a m6t base yéu, duge tap trung va bién déi thanh dang c6 hoat tinh 

trong mdi trudng acid cao 6 éng tiéu quan ché tiét ctia té bao thanh, tai day thuéc tre 

ché bom H*K* - ATPase va tre ché ca sy tiét dich co ban lan sy tiét dich do kich thich. 

Tac dOng lén sw tiét acid dich vi 

- Sau khi ding liéu uéng esomeprazol 20 mg va 40 mg, thuédc khéi phat tac dong trong 

vong | gid. Sau khi dung lap lai ligu esomeprazol 20 mg, | lan/ngay trong 5 ngay, su 

tiét acid t6i da trung binh sau khi kich thich bang pentagastrin giam 90% khi do 6 thdi 
diém 6 - 7 gid sau khi ding thuéc 6 ngay thir 5. 

- Sau 5 ngay dung liéu uéng esomeprazol 20 mg va 40 mg, d6 pH trong da day > 4 da 

duoc duy tri trong thoi gian trung binh tuong Ung Ia 13 va 17 gid trong vong 24 gid 6 

bénh nhan trao ngugc da day thyc quan co triéu chimg. Ty 1é bénh nhan duy tri d6 pH 

trong da day > 4 tdi thiéu trong 8, 12 va 16 gid tuong img 1a 76%, 54% va 24% déi 

vi esomeprazol 20 mg va 97%, 92% va 56% déi vGi esomeprazol 40 mg. 

- Khi ding AUC nhw 1a mét tham sé dai dién cho néng d6 thudc trong huyét tuong, 

ngudi ta da ching minh duge cé méi lién hé gitta sy tte ché tiét acid voi néng dé 

thudc va thoi gian tiép xtc. 

Tac d6ng tri liéu ciia sw tre ché acid 

- Khi ding esomeprazol 40 mg, khoang 78% bénh nhan viém thuc quan do trao nguge 

duoc chita lanh sau 4 tudn va khoang 93% duoc chia lanh sau 8 tuan. 

- Piéu tri bang esomeprazol 20 mg, 2 lan/ngay va khang sinh thich hop trong 1 tuan da 

diét trir Helicobacter pylori thanh cong 6 khoang 90% bénh nhan. 

- Sau khi diéu tri diét trir trong 1 tudn, khong can ding thém thudéc khang tiét acid don 

tri ligu dé chita lanh loét va giam triéu chimg 6 bénh nhan loét ta trang khong bién 

ching. 

- Trong m6t nghién ciru 14m sang ngau nhién, mi déi, déi chimg véi gia dugc, bénh 

nhén da chan doan xac dinh xuat huyét tiéu héa qua ndi soi theo phan loai Forrest Ia, 

Ib, Ila hay IIb (chiém ti 1é trong img 14 9%, 43%, 38% va 10%) duge diéu tri ngdu 

nhién v6i esomeprazol dung dich tiém truyén (n=375) hoac gia duge (n=389). Sau khi 

diéu tri ni soi dé cam mau, bénh nhan duge cho ding gid duge hodc duge truyén tinh 
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mach liéu cao 80 mg esomeprazol trong 30 phut va tiép theo truyén tinh mach lién tuc 

8 mg/gid trong 72 gid. Sau 72 gid dau didu tri, tat ca bénh nhan dugc tiép tuc diéu tri 

khang tiét acid bang esomeprazol 40 mg dang udng, nhan m6 trong 27 ngay. Ty 1é tai 

xuat huyét xay ra trong vong 3 ngay 1a 5,9% & nhém duge diéu tri bang esomeprazol 

so v6i nhém gia duge 1a 10,3%. Vao ngay thtr 30 sau khi diéu tri, ty 16 tai xuat huyét 

& nhom diéu tri bing esomeprazol so véi gia duge 1a 7,7% so voi 13,6%. 

Cac tac dng khac c6 lién quan dén sw tre ché acid 

Trong qua trinh diéu tri bang thuéc khang tiét acid dich vi, néng d6 gastrin huyét 

thanh tang dap img voi sy giam acid dich vi. Nong dé CgA cting tang do su gidm acid 

dich vi. Su tang néng d6 CgA co thé can thiép vao su do tim khdi u ndi tiét. Cac bao 

cao y van chi ra rang nén ngimng diéu tri bang cdc thudc ire ché bom proton tir 5 ngay 

dén 2 tudn truéc khi dinh long CgA. Diéu nay cho phép néng dé CgA co thé tang 
cao bat thuong sau khi diéu tri bang PPI tré vé khoang tham chiéu. 

Tang sé té bao ECL co 1é do ting néng d6 gastrin huyét thanh da duge ghi nhan 6 ca 
tré em va nguoi I6n khi diéu tri dai han véi esomeprazol. Diéu nay duge coi la khéng 

co y nghia lam sang. 

Sau thoi gian dai diéu tri bang thudéc khang tiét acid dich vi da ghi nhan sy tang nhe 
tan suat xudt hién nang tuyén da day. Nhimng thay déi nay 1a do te ché bai tiét acid 

dich vi thi lanh tinh va co thé phuc hdi dugc. 

Giam acid da day do bat ky nguyén nhan nao, ké ca ding thuéc we ché bom proton, 

lam tang s6 long vi khuan thudng tri trong dudng tiéu hdéa. Diéu tri bang thude tre 

ché bom proton cé thé lam tang nhe nguy co nhiém khudn duodng tiéu hoa do 

Salmonella va Campylobacter va c6 thé 1a Clostridium difficile trén bénh nhan ndi 

tra. 

Trong hai nghién ctru dung ranitidin nhu 1a thudc so sanh, esomeprazol ching td cé 

hiéu qua t6t hon trong viéc 1am lanh cdc vét loét da day 6 bénh nhan dang ding 

NSAID, ké ca thuée NSAID chon loc trén COX-2. 
Trong hai nghién ctru cé déi ching véi gid dugc, esomeprazol cho thay cé hiéu qua 

tot hon trong viéc ngiin ngtra loét da day va ta trang 6 bénh nhan ding thuéc NSAID 

(c6 dé tuéi > 60 va/hoae bi loét trude d6), ké ca thuéc NSAID chon loc trén COX-2. 

Tréem 

Trong mét nghién ctru trén bénh nhi bi trao ngugc da day thye quan (< 1 tudi dén 17 

tudi) duoc diéu tri bang PPI dai han, 61% sé tré c6 tang san nhe té bao ECL khéng co 

y nghia lam sang va khong phat trién viém da day teo hay khéi u dang ung thu. 

DAC TINH DUQC DONG HOC: 

Hap thu 

Esomeprazol dé bi huy trong méi trudng acid va duge uéng dudi dang hat tan trong 

rudt. Trén dong vat (in vivo), su chuyén déi sang dang déng phan R khéng dang ké. 

Esomeprazol duoc hap thu nhanh véi néng d6 dinh trong huyét tuong dat duoc 

khoang | - 2 gid sau khi uéng. Sinh kha dung tuyét ddi 1a 64% sau khi udng liéu don 
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40 mg va tang lén 89% sau khi dung liéu lap lai 1 1an/ngay. Déi voi liéu esomeprazol 

20 mg, cac tri s6 nay tuong tng la 50% va 68%. 

- Thtrc an lam cham va giam su hap thu esomeprazol mac du diéu nay khéng anh 

huong dang ké dén tac d6ng cua esomeprazol lén su tiét acid da day. 

Phan bé 
- Thé tich phan bé biéu kién 6 trang thai hang dinh trén ngudi khoe manh khoang 0,22 

L/kg trong long co thé. Esomeprazol gan két 97% v6i protein huyét tuong. 

Chuyén héa 

- Esomeprazol duge chuyén héa hoan toan qua hé théng cytochrom P450 (CYP). Phan 

chinh cua qua trinh chuyén héa esomeprazol phy thudc vao enzym CYP2C19 da hinh 

thai, tao thanh cdc chat chuyén hoa hydroxy va desmethyl cua esomeprazol. Phan con 

lai cua qua trinh chuyén hdéa phu thudc vao mét chat déng dang dac hiéu khac, 

CYP3A4, tao thanh esomeprazol sulphon, chat chuyén héa chinh trong huyét tuong. 

Thai trv 

- Ca&c tham sé dudi day chu: yéu phan anh duge déng hoc & nhiing cé nhan cé enzym 

chire nang CYP2C19, 1a nhom nguoi chuyén hoa manh. 

- Téng d6 thanh thai huyét twong khoang 17 L/gid sau khi ding liéu don va khoang 9 

L/gid sau khi ding liéu lap lai. Esomeprazol thai trir hoan toan khdi huyét tuong gitta 

cac liéu ding ma khéng c6 khuynh hung tich Itty khi ding 1 lan/ngay. 

- Cac chat chuyén héa chinh cia esomeprazol khong anh huéng dén sy tiét acid da day. 

Khoang 80%, esomeprazol liéu uéng duoc bai tiét qua nude tiéu dudi dang cdc chat 

chuyén hda, phan con lai qua phan. ft hon 1% thuéc dang khong d6i dugc tim thay 

trong nude tiéu. 

Tuyén tinh/khéng tuyén tinh 

- Thi gian ban thai trong huyét tuong khoang 1,3 gid sau khi dung liéu lap lai 1 

lan/ngay. Dugc déng hoc ctia esomeprazol da duoc nghién ctru voi liéu 1én dén 40 

mg, 2 lan/ngay. Dién tich ving dudi dudng cong biéu dién néng dé trong huyét tong 

theo thoi gian (AUC) tang lén sau khi dung lap lai esomeprazol. Su tang nay phu 

thudc theo liéu va ty Ié gia ting AUC nhiéu hon ty 1é tang liéu sau khi ding liéu lap 
lai. Su phy thudc vao thdi gian va liéu ding nay 1a do sy giam chuyén hda 6 giai doan 
dau qua gan va giam d6 thanh thai toan than cé 1é do su ttc ché enzym CYP2C19 cua 

esomeprazol va/hoac chat chuyén héa sulphon. 

Cac nhom bénh nhan dac biét 

- Khoang 2,9 + 1,5% bénh nhan khéng cé enzym chic nang CYP2C19 va duge goi 1a 

nhém ngudi chuyén héa kém. O cac ca nhan nay, su chuyén héa cua esomeprazol 

duoc xtc tac chu yéu boi CYP3A4. Sau khi ding liéu lap lai esomeprazol 40 mg, | 

lan/ngay, AUC trung binh @ ngudi chuyén hoa kém cao hon khoang 100% so véi 

bénh nhan cé enzym chire nang CYP2C19 (nhém ngudi chuyén héa manh). Nong d6 

dinh trung binh trong huyét tuong tang khoang 60%. Nhimg ghi nhan nay khong anh 

hung liéu ding esomeprazol. 
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- Sy chuyén hoa ctia esomeprazol khong thay déi dang ké 6 bénh nhan cao tudi (71 - 80 

tudi). 
- Sau khi ding liéu don esomeprazol 40 mg, AUC trung binh & phu nif cao hon nam 

gidi khoang 30%. Khéng ghi nhan co sy khac biét vé AUC gitta cdc giéi tinh sau khi 

dung liéu lap lai 1 lan/ngay. Nhimg ghi nhan nay khong anh huéng dén liéu luong 

esomeprazol. 

Bénh nhan suy giam chire nang cac co quan 

- Su chuyén héa ctia esomeprazol cé thé bi suy giam & bénh nhan r6i loan chic nang 

gan tir nhe dén trung binh. Téc dé chuyén héa giam  bénh nhan réi loan chite nang 

gan nang, dan dén lam tang gap doi AUC ctia esomeprazol. Vi vay, khong ding qua 

liéu téi da 20 mg 6 bénh nhan réi loan chtre nang gan nang. Esomeprazol hoac cac 

chat chuyén hoa chinh kh6ng co khuynh huong tich Itty khi ding 1 lan/ngay. 

- Chwa co nghién ctu nao duge thyc hién trén bénh nhan giam chire nang than. Vi than 

chju trach nhiém trong viéc bai tiét cac chat chuyén héa ctla esomeprazol nhung 

khéng chiu trach nhiém cho sy dao thai thuéc dudi dang khong d6i, ngwoi ta cho 1a sy 

chuyén héa cla esomeprazol kh6ng thay d6i & bénh nhan suy giam chitc nang than. 

Tré em 

Tré vi thanh nién 12 - 18 tudi 

- Sau khi sir dung liéu lap lai 20 mg va 40 mg esomeprazol, téng néng d6 va thoi gian 

tiép xc (AUC) va thoi gian dat néng d6 t6i da trong huyét tuong (tmax) & tré 12 - 18 

tudi tuong ty nhu 6 ngudi 1én déi voi ca hai liéu esomeprazol. 

QUY CACH DONG GOI: - Hop 2 vi, 4 vix 7 vién. 

- Hp 2 vi, 3 vix 10 vién. 

DIEU KIEN BAO QUAN: Noi khé rao, nhiét d6 kh6ng qua 30 °C, trénh Anh sang. 

HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay san xuat. 

TIEU CHUAN CHAT LUONG CUA THUOC: TCCS. 

San pham cia: CONG TY CO PHAN TRAPHACO 
75 Yén Ninh - Ba Dinh - Ha Noi 
Dién thoai lién hé: 18006612 

San xuat tai: CONG TY TNHH TRAPHACO HUNG YEN 
Th6n Binh Luong - X4 Tan Quang - Huyén Van Lam - Tinh Hung Yén 

Ngudi soan thao: Tan 
Nguoi kiém tra: Hanh 
Ngay kiém tra: 23/09/2024 

https://trungtamthuoc.com/


