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(S/ TữNHH HƯỚNG DẪN SỨ DỤNG THUỐC 
lệ) MỘT THÀNH VIÊN _¬ 

la ƯỢCG PHẨM PV ESO 40 TABLFT 
NON ME: 

° 7h! Độ Ma eo đơn thuốc. 
\ớ è 29 z ` z 

« Đọc : 1 sử dụng trước khi dùng. Nêu cân thêm thông tin, xin hỏi ý kiến bác sĩ hoặc 

được sĩ. 

s Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc. 

e Để thuốc xa tẩm lay trẻ em. 

se Không dùng thuốc quá hạn in trên bao bì. 

1. Tên thuốc: PV ESO 40 TABI.ET 

2. Thành phần công thức thuốc 

Mỗi viên bao phim tan trong ruột chứa: 

Hoại chất: Esomeprazol 40 mg (dưới dạng esomeprazol magnesi trihydrat) 

Tả được: Microcrystalline Cellulose (102). Sodium carbonate anhydrous, Sodium siarch 

glycolate, Sodium lauryl sulphate, Colloidal Silieon dioxide, Purifñied Talc, Magnesium sftearate, 

Insta Moisishield Aqua-II white (Ilc-AMS-II-1675), Acryl-EZE white 93018509. 

3. Dạng bào chế: Viên bao phim tan trong ruột. 

Mô tả: Viên bao phim tan trong ruột màu trăng ngà, hình tròn, hai mặt lỗi, trơn 

4. Chỉ định 

Viên bao phim tan trong ruột PV FESO 40 TABLET được chỉ định cho các trường hợp sau: 

Người lớn: 

Bệnh trào ngược dạ dày thực quản (GERD) 

- _ Điều trị viêm xước thực quản do trào ngược 

- __ Điểu trị lâu đài cho bệnh nhân bị viêm thực quản đã chữa lành để phòng ngừa tái phát. 

- __ Điều trị triệu chứng của bệnh trào ngược đạ dày thực quản (GERD) 

Kết hợp với một phác đồ kháng khuẩn thích hợp để điệt trừ Helieobacter pylori 

- _ Chữa lành vết loét tá tràng có nhiễm /7elicobacter pvlori 

-_ Phòng ngừa tái phát loét đạ dày tá tràng ở bệnh nhân loét có nhiễm /1elicobaeter pyiori 

Bệnh nhân cần điều trị bằng thuốc kháng viêm không steroid (NSA1D) liên tục 

- _ Chữa lành loét dạ dày do dùng thuốc NSAID 

-_ Phòng ngừa loét dạ dảy tá tràng do dùng thuốc NSAII ở những bệnh nhân có nguy cơ 

Điều trị kéo dài sau khi đã điều trị phòng ngừa tái xuất huyết do loét dạ dày tá tràng bằng 
đường tĩnh mạch 

Điều trị hội chứng Zollinger Ellison 

Trẻ vị thành niên từ 12 tuổi trở lên 
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Bệnh trào ngược dạ dày thực quản (GERD) 

- _ Điều trị viêm xước thực quản do trào ngược 

-_ Điều trị lâu đài cho bệnh nhân bị viêm thực quản đã chữa lành để phòng ngừa tái phát. 
- _ Điểu trị triệu chứng của bệnh trào ngược dạ dày thực quản (GERD) 

Kết hợp với kháng sinh trong điều trị loét tá tràng do Helicobacter pylori 

5. Cách dùng, liều dùng 

Liều dùng 

Người lớn 

Bệnh trào ngược dạ dày thực quản (GERD) 

Điều trị viêm xước thực quản do trào ngược: 40 mg. 1 lần/ngày trong 4 tuần. Nên điều trị 

thêm 4 tuần nữa cho bệnh nhân viêm thực quản chưa dược chữa lành hay vẫn có triệu chứng 

dai dăng. 

Điều trị lâu dài cho bệnh nhân bị viêm thực quản đã chữa lành để phòng ngừa tái phát: 20 mg. 

1 lần/ngày 

Điều trị triệu chứng của bệnh trào ngược dạ dày thực quản (GERD): 20 mg, Ì lần/ngày ở bệnh 

nhân không bị viêm thực quản. Nếu không kiểm soát được triệu chứng sau 4 tuần, bệnh nhân 

nên được thăm đò cận lâm sàng kỹ hơn đề xác định chẩn đoán. Khi đã hết triệu chứng, có thể 

duy trì sự kiểm soát triệu chứng với liều 20 mg. Ï lần/ngày. Ở những bệnh nhân bị trào ngược 

đạ dày thực quản đang sử dụng NSAID có nguy cơ phát triển loét dạ dày tá tràng, không 

khuyên cáo kiêm soát các triệu chứng bằng chế độ diều trị khi cân thiết, 

Kết hợp với một phác đồ kháng khuẩn thích hợp để diệt trừ #Jelicobaecfer pyÏÌori 

Chữa lành vết loét tá tràng có nhiễm /7elieobacter pylori 

Phòng ngừa tái phát loét dạ dày tá tràng ở bệnh nhân loét có nhiễm 7/elieobaeter ØVlori 

Esomeprazol 20 mg, amoxicillin I g và clarithromycin 500 mg, tất cả được dùng 2 lần/ngày trong 

7 ngày. 

Bệnh nhân cần điều trị bằng thuốc kháng viêm không steroid (NSATD) liên tục 

Chữa lành loét dạ dày do dùng thuốc NSAID: liều thông thường 20 mg, ] lần/ngày. Thời gian 

điều trị là 4-8 tuần 

Phòng ngừa loét đạ dày tá tràng do dùng thuốc NSAID ở những bệnh nhân có nguy cơ: 20 

mg, 1 lần/ ngày 

Điều trị kéo dài sau khi đã điều trị phòng ngừa tái xuất huyết do loét dạ dày tá tràng bằng 
đường tĩnh mạch: 40 mg, 1 lần/ngày sau khi đã diều trị phòng ngừa tái xuất huyết do loét dạ dày 

tá tràng bằng đường tĩnh mạch 

Điều trị hội chứng Zollinger Ellison: liều khởi đầu khuyến cáo là 40 mg, 2 lần/ngày. Sau đó điều 

chỉnh liều theo đáp ứng của từng bệnh nhân và tiếp tục điều trị khi còn chỉ định về mặt lâm sảng,
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Các dữ liệu lâm sàng cho thấy phần lớn bệnh nhân được kiểm soát với esomeprazol liều từ §0-160 

mg/ngày. Khi liều hàng ngày lớn hơn 80 mg. nên chia liễu dùng thành 2 lần/ngày. 

Người cao tuổi 

Không cần điều chỉnh liều ở người cao tuổi. 

Người tôn thương chức năn ø thận 

Không cần điều chỉnh liều ở bệnh nhân tổn thương chức năng thận. Do ít kinh nghiệm về việc 

dùng thuốc ở bệnh nhân suy thận nặng, nên thận trọng khi điều trị ở các bệnh nhân này. 

Người tôn th HØng chúc năng gan 

Không cần điều chỉnh liều ở bệnh nhân tôn thương chức năng gan ở mức độ từ nhẹ đến trung bình. 

Ở bệnh nhân suy gan nặng. không nên dùng quá liều tối đa là 20mg esomeprazol. 

Trẻ vị thành niên từ 12 tuổi trờ lên 

Bệnh trào ngược dạ dày thực quản (GERD) 

- _ Điểu trị viêm xước thực quản do trào ngược: 40 mẹ. 1 lần/ngày trong 4 tuần, Nên điều trị 

thêm 4 tuần nữa cho bệnh nhân viêm thực quản chưa được chữa lành hay vẫn có triệu chứng 

dai dăng. 

-__ Điều trị lâu dài cho bệnh nhân bị viêm thực quản đã chữa lành để phòng ngừa tái phát: 20 mg. 

1 lần/ngày 

- _ Điều trị triệu chứng của bệnh trào ngược đạ dày thực quản (GERD): 20 mg, 1 lần/ngày ở bệnh 

nhân không bị viêm thực quản. Nếu không kiểm soát được triệu chứng sau 4 tuần, bệnh nhân 

nên được thăm dò cận lâm sàng kỹ hơn đề xác định chẩn đoán. Khi đã hết triệu chứng, có thể 

duy trì sự kiểm soát triệu chứng với liều 20 mg. ] lần/ngày. 

Kết hợp với kháng sinh trong điều trị loét tá tràng do Helicobacter pylori 

Khi lựa chọn liệu pháp phối hợp thích hợp. cần xem xét hướng dẫn chính thức của quốc gia, vùng 

và địa phương về sự đề kháng của vi khuẩn. thời gian điều trị (thông thường là 7 ngày nhưng đôi 

khi có thể lên tới 14 ngày), và cách dùng các thuốc kháng khuẩn thích hợp. Quá trình điều trị cần 

được theo dõi bởi chuyên viên y tế. 

Liêu dùng khuyên cáo là: 

Cân nặng | Liêu dùng 

30-40 kg | Kêt hợp hai kháng sinh: dùng đồng thời csomeprazol 20 mg, amoxicillin 750 mg và 

clarithromycin 7,5 mg/kg cân nặng, 2 lần/ngày trong 1 tuần 

clarithromycin 500 mg, 2 lân/ngày trong 1 tuần 

> 40 kg Kết hợp hai kháng sinh: dùng đồng thời €someprazol 20 mg, amoxicillin l g và | 

Trẻ em dưới 12 tuổi 

Dạng bào chế trên không phù hợp cho trẻ em dưới 12 tuôi. Xin tham khảo các dạng bào chế khác 

phù hợp hơn. 
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Cách dùng 

Nên nuốt toàn bộ viên cùng với chất lỏng. Không nên nhai hay nghiền nát viên. 

6. Chống chỉ định 

Tiền sử quá mẫn với esomeprazol. phân nhóm benzimidazol hay các thành phần khác trong công 

thức. 

Không nên sử dụng esomeprazol đồng thời với nellïnavir. atazanavir. 

7. Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc 

Khi có sự hiện điện của bất kỳ một triệu chứng báo động nảo (như là giảm cân đáng kể không chủ 

ý, nôn tái phát, khó nuốt, nôn ra máu hay đại tiện phân đen) và khi nghỉ ngờ hoặc bị loét dạ dày 

nên loại trừ bệnh lý ác tính vì điều trị bằng esomeprazol có thể làm giảm triệu chúng và làm chậm 

trễ việc chân đoán. 

Điều trị thời gian dài 

Bệnh nhân điều trị thời gian đài (đặc biệt những người đã điều trị hơn 1 năm) nên được theo dõi 

thường xuyên. 

Điều trị theo chế độ khi cần thiết 

Bệnh nhân điều trị theo chế độ khi cần thiết nên liên hệ với bác sỹ nếu có các triệu chứng thay đôi 

về đặc tính. 

Diệt trừ HJelicobacter pylori 

Khi kê đơn esomeprazol để diệt trừ #/eiicobaeter pylori, nên xem xét các tương tác thuốc có thể 

xảy ra trong phác đồ điều trị 3 thuốc. Clarithromycin là chất ức chế mạnh CYP3A4 và vì thế nên 

xem xét chống chỉ định và tương tác đối với clarithromyein khi dùng phác đồ 3 thuốc cho bệnh 

nhân đang dùng các thuốc khác chuyển hóa qua CYP3A4 như cisaprid. 

Nhiễm khuẩn đường tiêu hóa 

Điều trị bằng thuốc ức chế bơm proton có thê làm tăng nhẹ nguy cơ nhiễm khuẩn đường tiêu hóa 

do Salnonella và Campylobaeter. 

Hấp thu vitamin B12 

Esomeprazol, cũng như các thuốc kháng acid khác. có thê làm giảm hập thu vitamin B12 

(cyanocobalamin) do sự giảm hoặc thiếu acid dịch vị. Điều này nên được cân nhắc ở những bệnh 

nhân có giảm dự trữ vitamin B12 hoặc có yếu tổ nguy cơ giảm hấp thu vitamin B12 khi điều trị 

đài hạn. 

Giảm magnesi máu 

Đã có các báo cáo về giảm magnesi máu nặng ở những bệnh nhân điều trị băng thuộc ức chê bớm 

proton (PPI) như esomeprazol trong ít nhật 3 tháng. và trong đa số các trường hợp là trong I năm. 

Biêu hiện nặng của giảm magnesi máu như mệt mỏi, eo cứng, mê sảng, co giật, choáng váng và 

loạn nhịp thất có thể xảy ra nhưng khởi phát âm thầm và không được lưu tâm. Ở đa số các bệnh 
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nhân, tình trạng giảm magnesi máu được cải thiện sau khi sử dụng liệu pháp magnesi thay thế và 

ngừng sử dụng PPI. 

Đối với bệnh nhân cần được điều trị kéo dài hoặc những bệnh nhân dùng đồng thời PPI và digoxIn 

hoặc các thuốc khác có thể gây hạ magnesi máu (như các thuốc lợi tiểu), nhân viên y tế nên cân 

nhắc định lượng nồng độ magnesi máu trước khi bắt đầu điều trị PPI và định kỳ theo dõi trong quá 

trình điều trị. 

Nguy cơ gãy xương 

Các thuốc ức chế bơm proton, đặc biệt khi dùng liều cao và trong thời gian đài (> I năm), có thể 

làm tăng nhẹ nguy cơ gãy xương hông. xương cổ tay và cột sóng. đặc biệt ở bệnh nhân cao tuổi 

hoặc khi có sự hiện diện của yếu tố nguy cơ khác. Các nghiên cứu quan sát chỉ ra rằng các thuốc 

ức chế bơm proton có thể làm tăng tổng thể nguy cơ gãy xương khoảng 10-40%. Một phần trong 

mức tăng này có thể do các yếu tố nguy cơ khác. Bệnh nhân có nguy cơ loãng xương nên được 

chăm sóc theo các hướng dẫn lâm sàng hiện hành và nên được bổ sung một lượng vitamin D và 

calci thích hợp. 

Tổn thương lupus ban đỏ bán cấp ở da (SCLE) 

Các thuốc ức chế bơm proton rất ít liên quan đến các ca tổn thương lupus ban đỏ bán cấp ở da. 

Nếu các tổn thương này xảy ra, đặc biệt là tại các khu vực da tiếp xúc với ánh năng. và nêu có kèm 

theo đau khớp, bệnh nhân nên sớm tìm đến sự hỗ trợ y tế và nhân viên y tế nên cân nhắc việc dùng 

esomeprazol. Các tổn thương lupus ban đỏ bán cấp ở da sau khi điều trị với thuốc ức chế bơm 

proton trước đó có thể làm tăng nguy cơ xảy ra tổn thương lupus ban đỏ bán cấp ở da đối với các 

thuốc ức chế bơm proton khác. 

Tương tác với các thuốc khác 

Không khuyến cáo dùng đồng thời esomeprazol với atazanavir. Nếu sự phối hợp atazanavir với ác 

thuốc ức chế bơm proton là không thể tránh khỏi, cần theo dõi chặt chẽ trên lâm sàng khi tăng liều 

atazanavir đến 400 mg kết hợp với 100 mg ritonavir; không nên sử dụng quá 20 mg esomeprazol. 

Esomeprazol là chất ức chế CYP2C19. Khi bắt đầu hay kết thúc điều trị với esomeprazol, cần xem 

xét nguy cơ tương tác thuốc với các thuốc chuyển hóa qua CYP2C19. Đã có ghi nhận tương tác 

giữa clopidogrel và esomeprazol. Không rõ mối liên quan lâm sàng của tương tác này. Như là một 

biện pháp thận trọng, không khuyến khích dùng đồng thời esomeprazol và clopidogrel. 

Khi kê đơn esomeprazol để điều trị theo chế độ khi cần thiết. cần xem xét tương tác của 

esomeprazol với các thuốc khác. do sự dao động của nòng độ esomeprazol trong huyết tương. 

Phản ứng có hại nghiêm trọng trên da (SCAR) 

Phản ứng có hại nghiêm trọng trên da có thể de dọa đến tín mạng như hồng ban đa dạng (EM), hội 

chứng Stevens — Johnson (SJS), hoại tử biểu bì nhiễm độc (TEN) và hội chứng DRESS đã được 

báo cáo là rât hiệm xảy ra khi điều trị với esomeprazol. 
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Bệnh nhân nên được thông báo về các dấu hiệu và triệu chứng da nghiêm trọng EM / SJS /TEN/ 

DRESS và nên đến gặp bác sĩ ngay lập tức khi thấy có bất kỳ dấu hiệu hoặc triệu chứng. 

Nên ngừng sử dung esomeprazol ngay lập tức khi có các dấu hiệu và triệu chứng của phản ứng da 

nghiêm trọng và cần được chăm sóc y tế bố sung/ theo dõi chặt chẽ khi cần thiết. 

Tương tác với các xét nghiệm 

Sự tăng nồng độ Chromogranin A (CgA) có thể can thiệp vào việc dò tìm các khối u thần kinh nội 

tiết. Nhằm tránh sự can thiệp này, nên ngừng điều trị bằng esomeprazol ít nhất 5 ngày trước khi 

định lượng CøA. Nếu nồng độ CøA và nỗng độ gastrin không trở về mức bình thường sau Š ngày, 

việc định lượng nên được tiền hành lại sau 14 ngày kể từ khi dừng điều trị bằng thuốc ức chế bơm 

proton. 

§. Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú: 

Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai 

Chưa đủ đữ liệu lâm sảng về việc dùng thuốc trên phụ nữ có thai. Khi dùng hỗn hợp đồng phân 

racemic của omeprazol, dữ liệu trên số lượng lớn phụ nữ có thai dùng thuốc từ các nghiên cứu 

dịch tễ chứng tỏ thuốc không gây dị tật hay độc tính trên bào thai. Các nghiên cứu về esomeprazol 

trên động vật không thấy thuốc có tác động có hại trực tiếp hay gián tiếp trên sự phát triển của 

phôi/thai nhi. Các nghiên cứu trên động vật với hỗn hợp racemic cũng không cho thấy có tác động 

có hại trực tiếp hay gián tiếp trên tình trạng mang thai, sự sinh nở hoặc sự phát triển sau sinh. Nên 

thận trọng khi kê đơn cho phụ nữ có thai. 

Sử dụng thuốc cho phụ nữ cho con bú 

Người ta chưa biết €someprazol có tiết qua sữa mẹ hay không. Không có nghiên cứu nào trên phụ 

nữ cho con bú được thực hiện. Vì vậy không dùng thuốc trong khi cho con bú. 

Khả năng sinh sẵn 

Các nghiên cứu trên động vật với hỗn hợp racemic của omeprazol dùng đường uống không cho 

thấy có tác động trên khả năng sinh sản. 

9. Ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe, vận hành máy móc 

Cần thận trọng khi lái xe và vận hành máy móc do thuốc có thể gây ra các tác dụng không mong 

muốn như chóng mặt, mờ mắt. 

10. Tương tác, tương ky của thuốc 

Tác động của esomeprazol trên dược động học của các thuốc khác 

Các thuốc ức chế prolease 

Đã có báo cáo răng omeprazol tương tác với một số chất ức chế proteasc. Chưa rõ tâm quan trọng 

vê lâm sàng và cơ chê tác động của các tương tác đã được ghi nhận, Tăng độ pH dạ dày trong quá 

trình điều trị với omeprazol có thể dẫn đến thay dồi sự hập thu của các chất ức chế men protease. 

Cơ chế tương tác khác có thê xảy ra thông qua sự ức chế enzym CYP2C19. 
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Đối với atazanavir và nelfinavir, giảm nồng độ thuốc trong huyết thanh đã được ghi nhận khi dùng 

chung với omeprazol, do đó, không khuyến cáo dùng đồng thời với các thuốc này. Ở người tình 

nguyện khỏe mạnh, sử dụng đồng thời omeprazol (40 mg, ] lần/ngày) và atazanavir 300 

mg/ritonavir 100 mg làm giảm đáng kề nồng độ và thời gian tiếp xúc atazanavir (giảm AC, Cạx 

và Cmin khoảng 75%). Tăng liều atazanavir đến 400 mg đã không bù trừ tác động của omeprazol 

trên nồng độ và thời gian tiếp xúc atazanavir. Dùng phối hợp omeprazol (20 mẹ. 1 lân/ngày) với 

atazanavir 400 mg/ritonavir 100 mg ở người tình nguyện khỏe mạnh làm giảm khoảng 30% nồng 

độ và thời gian tiếp xúc atazanavir khi so sánh với nồng độ và thời gian tiếp xúc ghi nhận trong 

trường hợp dùng atazanavir 300 mg/ritonavir 100 mg, 1 lần/ngày mà không dùng omeprazol 20 

mg, Ï lần/ngày. Dùng phối hợp với omeprazol (40 mg, Í lần/ngày) làm giảm trị số trung bình 

AUC, Cmay và Cnịn của nelfnavir khoảng 36-39% và giảm khoảng 75-92% trị số trung bình AUC, 

Cũay và Cmịn của chất chuyển hóa hoạt tính có tác động dược lý M8. Do các tác dụng dược lực học 

và tính chất dược động học tương tự giữa omeprazol và esomeprazol, không nên dùng đồng thời 

esomeprazol và atazanavir và chống chỉ định sử dụng đồng thời esomeprazol và nelfinavir. 

Đối với saquinavir (sử dụng đồng thời với ritonavir). tăng nòng độ thuốc trong huyết thanh (80- 

100%) khi dùng đồng thời với omeprazol (40 mg. 1 lần/ngày). Điều trị với omeprazol 20 mg, I 

lần/ngày không ảnh hưởng đến sự tiếp xúc của darunavir (khi dùng đồng thời với ritonavir) và 

amprenavir (khi dùng đồng thời với ritonavir). Điều trị với esomeprazol 20 mg, Ì lần/ngày, không 

ảnh hưởng đến sự tiếp xúc của amprenavir (sử dụng hay không sử dụng đồng thời với rifonavir). 

Điều trị với esomeprazol 40 mg, I lần/ngày, không ảnh hưởng đến sự tiếp xúc của lopinavir (sử 

dụng đồng thời với ritonavir). 

AMethotrexat 

Khi dùng đồng thời các PPI, nồng độ methotrexat được báo cáo là tăng lên ở một số bệnh nhân. 

Khi dùng liều cao methotrexat, nên cân nhắc tạm dừng esomeprazol. 

Tacrolims 

Việc sử dụng đồng thời với esomeprazol đã dược báo cáo làm tăng nồng độ huyết thanh của 

tacrolimus. Cần tăng cường theo đõi nồng độ tacrolimus cũng như chức năng thận (độ thanh thải 

creatinin) và điều chỉnh liều tacrolimus nếu cần. 

Những thuốc hấp thu Dhịt thuộc pH 

Tình trạng giảm độ acid dạ dày khi điều trị bằng esomeprazol và các PPI khác có thể làm giảm 

hay tăng sự hấp thu của các thuốc khác có cơ chế hấp thu phụ thuộc pH dạ dày. Giống như các 

thuốc làm giảm độ acid dạ dày khác, sự hấp thu của các thuốc như ketoconazol, itraconazol và 

erlotinib có thể giảm và sự hấp thu của digoxin có thê tăng lên trong khi điều trị với esomeprazol. 

Dùng đồng thời €someprazol (20 mg/ngảy) và digoxin ở các đối tượng khỏe mạnh làm tăng sinh 

khả dụng của digoxin khoảng 10% (lên đến 30% ở 2 trên 10 dối tượng nghiên cứu). Hiểm có các 
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báo cáo về độc tính của digoxin. Tuy nhiên, cần thận trọng khi dùng esomeprazol liều cao ở bệnh 

nhân cao tuôi. Cân tăng cường theo dõi việc điêu trị bằng digoxin. 

Những thuốc được chuyền hóa qua CYP2C19 

Esomeprazol ức chế CYP2C]19, enzym chính chuyển hóa esomeprazol. Do vậy, khi esomeprazol 

được dùng chung với các thuốc chuyển hóa bằng CYP2C19 như diazepam, eitalopram, imipramin. 

clomipramin, phenytoin...nồng độ các thuốc này trong huyết tương có thể tăng và cần giảm liều 

dùng. Điều này cần được đặc biệt chú ý khi kê đơn esomeprazol theo chế độ điều trị khi cần thiết. 

Diazepain 

Dùng đồng thời với esomeprazol 30 mg làm giảm 45% độ thanh thải của diazepam (một cơ chất 

của CYP2C19). 

Phenyloin 

Khi dùng đồng thời với esomeprazol 40 mg làm tăng 13% nồng độ đáy (trough) của phenytoin 

trong huyết tương ở bệnh nhân động kinh. Nên theo đõi nồng độ phenytoin trong huyết tương khi 

bắt đầu hay ngưng điều trị với esomeprazol. 

Voriconazol 

Omeprazol (40 mg, 1 lần/ngày) làm tăng 15% Cmạy và 45% AUCtr của vorieonazol (một cơ chất 

của CYP2C19). 

Cilostazol 

Omeprazol cũng như esomeprazol hoạt động như các chất ức chế CYP2C19, Trong một nghiên 

cứu chéo, omeprazol sử dụng với liều 40 mg trên đối tượng khỏe mạnh đã làm tăng Cmax và AUC 

của cilostazol tương ứng 18% và 26% và C„a¿ và AUC của một chất chuyển hóa có hoạt tính của 

nó tương ứng 29% và 69%% 

Cisaprid 

Ở người tình nguyện khỏe mạnh, khi dùng chung với 40 mp esomeprazol, diện tích dưới đường 

cong biểu diễn nng độ cisaprid trong huyết tương theo thời gian (AUC) tăng lên 32% và thời gian 

bán thải cisaprid kéo dài thêm 31% nhưng nồng độ đỉnh cisaprid trong huyết tương tăng lên không 

đáng kể. Khoảng QTe hơi kéo dài sau khi dùng cisaprid riêng lẻ, không bị kéo dài hơn nữa khi 

dùng đồng thời cisaprid với esomeprazol. 

Warfarin 

Khi dùng đồng thời 40 mg esomeprazol ở người đang điều trị bằng warfarin trong một thử nghiệm 

lâm sàng đã cho thây thời gian đông máu ở trong khoảng có thể chấp nhận. Tuy vậy, sau một thời 

gian lưu hành thuốc đã ghi nhận có một số rất hiếm trường hợp tăng INR đáng kể trên lâm sàng 

khi điều trị đồng thời hai thuốc trên. Nên theo dõi bệnh nhân khi bắt đầu và khi chấm dứt điều trị 

đồng thời esomeprazol với warfarin hoặc các dẫn chất khác của coumarin. 

Clopidogrel 
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Kết quả từ các nghiên cứu trên đối tượng khỏe mạnh đã chi ra tương tác Dược động học/Dược lực 

học (PK/PD) giữa elopidogrel (liều nạp 300 mg/ liều duy trì hàng ngày 75 mg) và esomeprazol 

(40 mg uống 1 lằn/ngày) dẫn đến giảm nồng độ và thời gian tiếp xúc với chất chuyển hóa có hoạt 

tính của clopidogrel trung bình 40% và giảm sự ức chế tối đa kết tập tiểu cầu (gây ra bởi ADP) 

trung bình 14%. 

Trong một nghiên cứu trên người khỏe mạnh, khi sử dụng đồng thời elopidogrel với phối hợp liều 

cố định esomeprazol 20 mg + ASA 81 mø, nồng độ và thời gian tiếp xúc của chất chuyển hóa có 

hoạt tính của clopidogrel giảm gần 40% so với sử dụng clopidogrel đơn thuần. Tuy nhiên, mức độ 

tối đa ức chế kết tập tiểu cầu (gây ra bởi ADP) trên những đối tượng này là như nhau ở nhóm 

clopidogrel đơn thuần và nhóm elopidogrel phói hợp với (esomeprazol + ASA). 

Số liệu chưa nhất quán vẻ biểu hiện lâm sảng của tương tác Dược động học/Dược lực học của 

esomeprazol trên các biến cô tim mạch chính đã được báo cáo từ các nghiên cứu quan sát và nghiên 

cứu lâm sàng. Nhằm mục đính thận trọng. việc dùng đồng thời elopidogrel không được khuyên 

khích. 

Các thuộc đã được nghiên cứu nhưng không có tương tác trên lâm k}21/154 

Amoxicillin và quinidin 

Esomeprazol đã được chứng minh là không có tác động đáng kể về lâm sảng trên dược động học 

của amoxIeillin hoặc quinidin. 

Naproxen hoặc roƒfecoxib 

Những nghiên cứu ngắn hạn đánh giá việc sử dụng đồng thời esomeprazol với naproxen hoặc 

rofecoxib chưa xác định được bất cứ tương tác dược động học nào liên quan về mặt lâm sảng. 

Ảnh hưởng của các thuốc khác trên dược động học esomeprazol 

Các thuốc ức chế CYP2C19 và/hoặc CYP3A4 

Esomeprazol được chuyên hóa bởi CYP2C19 và CYP3A4. Khi dùng đồng thời €someprazol với 

một chất ức chế CYP3A4, clarithromyein (500 mg, 2 lần/ngày) làm tăng gấp đôi diện tích dưới 

đường cong (AUC) của esomeprazol. Dùng đồng thời esomeprazol cùng một chất ức chế cả hay 

CYP2C19 và CYP3A4 có thể làm tăng hơn hai lần nồng độ và thời gian tiếp xúc của esomeprazol. 

Chất ức chế CYP2C19 và CYP3A4 voriconazol làm tăng AUCr của omeprazol lên 280%. Không 

cần điều chỉnh liều esomeprazol thường xuyên trong những tình huống này. Tuy nhiên, sự điều 

chỉnh liều cần được lưu ý ở những bệnh nhân suy gan nặng hoặc điều trị lâu dài. 

Các thuốc cảm ứng CYP2C19 vớd/hoặc CYP344 

Các thuôc cảm ứng CYP2C19 hoặc CYP3A4 hoặc cả hai (như rfämpicin và cỏ St. John`s) có thể 

gây giảm nông độ esomeprazol huyết thanh do tăng chuyên hóa esomeprazol. 

Trẻ em 

Các nghiên cứu về tương tác thuốc mới chỉ được thực hiện ở người lớn.
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11. Tác dụng không mong muốn của thuốc 

Các phản ứng không mong muốn do thuốc sau đây đã được ghi nhận hay nghi ngờ trong các 

chương trình nghiên cứu lâm sàng của csomeprazol và theo dõi sau khi thuốc ra thị trường, trong 

đó nhức đầu, đau bụng, tiêu chảy và buồn nôn là những phản ứng có hại đã được báo cáo thường 

gặp nhất. Không có phản ứng nào liên quan đến liều dùng. 

Các phản ứng này được sắp xếp theo tần suất xảy ra: Rất thường gặp > 1/10; thường gặp > 1/100 

đến < 1/10; ít gặp > 1/1000 đến < 1/100; hiểm gặp > 1/10000 đến < 1/1000; rất hiếm gặp < 1/10000; 

chưa biết (không thể dự đoán từ các dữ liệu đang có) 

Rối loạn máu và hệ bạch huyết 

Hiếm gặp: giảm bạch cầu, giảm tiêu cầu 

Rất hiếm gặp: mất bạch cầu hạt, giảm toàn thể huyết cầu 

Rỗi loạn hệ miễn dịch 

Hiếm gặp: phản ứng quá mẫn như là sốt. phù mạch. phán ứng phán vệ/sốc phản vệ 

Nỗi loạn ch nyễn hóa và dinh (tỡng 

Ít gặp: phù ngoại biên 

Hiểm gặp: giảm natri máu 

Chưa biết: giảm magnesi máu; giảm magnesi máu nặng có thể liên quan tới giảm calei máu. Giảm 

magnesi máu cũng có thê dẫn đến giảm kali máu. 

Rối loạn tâm thần 

Ít gặp: mất ngủ 

Hiếm gặp: kích động, lú lẫn, trầm cảm 

Rất hiếm gặp: nóng nảy, ảo giác 

Rối loạn hệ thần kinh 

Thường gặp: nhức đầu 

Ít gặp: choáng váng, dị cảm, ngủ gả 

Hiếm gặp: rỗi loạn VỊ piác 

Ri loạn mắt 

Hiếm gặp: nhìn mờ 

Rối loạn tai 

Ít gặp: chóng mặt 

Rối loạn hô hấp, ngực và trung thất 

Hiểm gặp: co thắt phế quản 

Rắi loạn tiêu hóa 

Thường gặp: đau bụng, táo bón. tiêu chảy. đầy bụng. buỗn nôn/nôn. polyp tuyến đáy vị (lành tính) 

lạ gặp: khô miệng
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Hiếm gặp: viêm miệng, nhiễm candida đường tiêu hóa 

Chưa biết: viêm đại tràng vi thể 

Rỗi loạn gan mật 

Ít gặp: tăng enzym gan 

Hiếm gặp: viêm gan có hoặc không vàng da 

Rất hiểm: suy gan, bệnh não ở bệnh nhân đã có bệnh gan 

Rối loạn da và mô dưới da 

Ít gặp: viêm da, ngứa, nổi mẫn, mề đay 

Hiểm gặp: hói đầu, nhạy cảm với ánh sáng 

Rất hiếm gặp: hồng ban đa dạng. hội chứng Stevens-Johnson. hoại tử biểu bì gây độc (TEN), hội 

chứng DRESS. 

Chưa biết: tốn thương lupus ban đỏ bán cấp ở da. 

Rỗi loạn cơ xương và mô liên kết 

Ít gặp: gãy xương hông, cổ tay và cột sống 

Hiểm gặp: đau khớp, đau cơ 

Rất hiếm gặp: yếu cơ 

Nỗi loạn thận và tiết nriệu 

Rất hiểm gặp: viêm thận kẽ: ở một số bệnh nhân tình trạng suy thận đi kèm đã được báo cáo. 

Rối loạn hệ sinh sẵn và tu)yỄn vú 

Rất hiếm gặp: nữ hóa tuyến vú 

Các rỗi loạn tỗng quát và tại chỗ 

Hiểm gặp: khó chịu, tăng tiết mồ hôi 

Thông báo cho bác sỹ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi dùng thuốc 

12. Quá liều và cách xử trí: 

Cho đến nay có rất ít kinh nghiệm về việc dùng quá liều có chủ đích. Các triệu chứng được mô tả 

có liên quan đến việc dùng liều 280 mg là các triệu chứng trên đường tiêu hóa và tình trạng mệt 

mỏi. Các liều đơn esomeprazol 80 mg vẫn an toàn khi dùng. Chưa có chất giải độc đặc hiệu. 

Esomeprazol gắn kết mạnh với protein huyết tương và vì vậy không dễ dàng thẩm phân được. 

Trong trường hợp quá liều. nên điều trị triệu chứng và sử dụng các biện pháp hễ trợ tổng quát. 

13. Đặc tính dược lực học: 

Nhóm dược lý: Thuốc ức chế bơm Proton (PPI). 

Mã ATC: A02BC05. 

Esomeprazol là dạng đồng phân S- của omeprazol và làm giảm sự bài tiết acid dạ dày bằng một 

cơ chế tác động chuyên biệt. Thuốc là chất ức chế đặc hiệu bơm acid ở tế bào thành. Cả hai dạng 

đồng phân R- và S- của omeprazol đều có tác động dược lực học tương tự.
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Cơ chế tác động 

Esomeprazol là một base yếu, được tập trung và biến đồi thành dạng có hoạt tính trong môi trường 

acid cao ở ống tiêu quản chế tiết của tế bào thành, tại đây thuốc ức chế men H*K*-ATPase (bơm 

acid) và ức chế cả sự bài tiết dịch cơ bản lẫn sự tiết dịch do kích thích. 

Tác dụng dược lực học 

Sau khi dùng liều uống esomeprazol 20 mg và 40 mg, thuốc khởi phát tác động trong vòng l1 giờ. 

Sau khi dùng liều lặp lại esomeprazol 20 mg, ¡ lần/ngày trong Š ngày, sự tiết acid tối đa trung bình 

sau khi kích thích bằng pentagastrin giảm 90% khi đo ở thời điểm 6-7 giờ sau khi dùng thuốc ở 

ngày thứ 5. 

Sau 5 ngày dùng liều uống esomeprazol 20 mg và 40 mg. độ pH trong dạ dày > 4 đã được duy trì 

trong thời gian trung bình tương ứng là 13 và I7 giờ trong vòng 24 giờ ở bệnh nhân trào ngược dạ 

dày thực quản có triệu chứng. Tỷ lệ bệnh nhân duy trì độ pIl trong đạ dày > 4 tối thiểu trong 8, 12 

và ló giờ tương ứng là 76%, 54% và 24% đối với esomeprazol 20 mg và 97%, 92% và 56% đối 

với esomeprazol 40 mg. 

Khi dùng AUC như là một tham số đại diện cho nồng độ thuốc trong huyết tương, người ta đã 

chứng mỉnh được có mối liên hệ giữa sự ức chế tiết aeid với nồng độ thuốc và thời gian tiếp xúc. 

Khi dùng esomeprazol 40 mg, khoảng 78% bệnh nhân viêm thực quản do trào ngược được chữa 

lành sau 4 tuần, và khoảng 93% dược chữa lành sau 8 tuần. 

Điều trị bằng €someprazol 20 mg. 2 lần/ngày và kháng sinh thích hợp trong 1 tuần đã diệt trừ 7. 

Đylori thành công ở khoảng 90% bệnh nhân. 

Sau khi điều trị diệt trừ trong 1 tuần. không cần d ùng thêm thuốc kháng tiết acid đơn trị liệu để 

chữa lành vết loét và giảm triệu chứng ở bệnh nhân loét tá tràng không biến chứng. 

Trong một nghiên cứu lâm sàng ngẫu nhiên, mù đôi. đối chứng với giả được, bệnh nhân đã được 

chân đoán xác định xuất huyết tiêu hóa qua nội soi theo phân loại Forrest la, Ib, IIa hoặc IIb (chiếm 

tỉ lệ tương ứng là 9%, 43%, 38% và 10%) được điều trị ngẫu nhiên với €someprazol dung dịch 

tiêm truyền (n=375) hoặc giả được (n=389). Sau khi điều trị nội soi để cầm máu, bệnh nhân được 

cho dùng giả dược hoặc được truyền tĩnh mạch liều cao 80 mg esomeprazol trong 30 phút và tiếp 

theo truyền tĩnh mạch liên tục 8 mg/giờ trong 72 giờ. Sau 72 giờ đầu điều trị, tất cả bệnh nhân 

được tiếp tục điều trị kháng tiết acid bằng esomeprazol 40 mg dạng uống, nhãn mở trong 27 ngày. 

Tỷ lệ tái xuất huyết Xảy ra trong vòng 3 ngày là 5.9% ở nhóm được điều trị bằng ©esomeprazol so 
với nhóm giả dược là 10.3%. Vào ngày thứ 30 sau khi điều trị. tý lệ tái xuất huyết ở nhóm điều trị 

bằng ©someprazol so với giả dược là 7.7% so với 13.6%, 

Trong quá trình điều trị bằng thuốc kháng tiết acid dịch vị. nông độ gastrin huyết thanh tăng đáp 

ứng với sự giảm acid dịch vị. Nỗng độ CgA cũng tăng do sự giảm acid dịch vị. Sự tăng nồng độ 

CgA có thể can thiệp vào sự dò tìm khối u nội tiết.
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Các báo cáo y văn chỉ ra rằng nên ngừng điều trị bằng các thuốc ức chế bơm proton trong khoảng 

5 ngày đến 2 tuần trước khi định lượng CøA. Khoảng thời gian này sẽ giúp cho nồng độ CgA bị 

tăng cao đột ngột khi điều trị bằng PPI trở về phạm vỉ tham chiếu. 

Tăng số tế bào ECL có lẽ do tăng nồng độ gastrin huyết thanh đã được ghi nhận ở cả trẻ em và 

người lớn khi điều trị dài hạn với esormeprazol. Điều này được coi là không có ý nghĩa lâm sàng. 

Sau thời gian dài điều trị bằng thuốc kháng tiết acid dịch vị đã ghi nhận sự tăng nhẹ tần suất xuất 

hiện nang tuyến dạ dày. Những thay đổi này, là do ức chế bài tiết acid dịch vị, thì lành tính và có 

thể phục hồi được. 

Giảm acid dạ dày do bất kỳ nguyên nhân nào, kể cả dùng thuốc ức chế bơm proton, làm tăng số 

lượng vi khuẩn thường trú trong đường tiêu hóa. Điều trị bằng thuốc ức chế bơm profton có thể 

làm tăng nhẹ nguy cơ nhiễm khuân đường tiêu hóa do Søimonella và Campylobacfer và có thê là 

Closiridium difficile ở bệnh nhân nội trú 

Hiệu quả lâm sàng 

Trong hai nghiên cứu dùng ranitidin như là thuốc so sánh. csomeprazol chứng tỏ có hiệu quả tốt 

hơn làm lành các vết loét dạ dày ở bệnh nhân đang dùng NSAID. kế cả thuốc NSAID chọn lọc 

trên COX-2 

Trong hai nghiên cứu có đối chứng với giả dược, esomeprazol cho thấy có hiệu quả tốt hơn trong 

việc ngăn ngừa loét dạ dày và tá tràng ở bệnh nhân dùng thuốc NSAID (có độ tuổi > 60 và/hoặc 

bị loét trước đó), kể cả thuốc NSAID chọn lọc trên COX-2. 

Trẻ em 

Trong một nghiên cứu trên bệnh nhi bị trào ngược dạ dày thực quản (< 1 tuổi đến 17 tuổi) được 

điều trị bằng PPI dải hạn, 61% số trẻ có tăng sản nhẹ tế bào ECL không có ý nghĩa lâm sàng và 

không phát triển viêm dạ dày teo hay khối u dạng ung thư. 

14. Đặc tính dược động học: 

Hấp thu 

Esomeprazol dễ bị hủy trong môi trường acid và được uống dưới dạng hạt tan trong ruột. Trên 

vivo, sự chuyên đổi sang dạng đồng phân R thì không đáng kể. Esomeprazol được hấp thu nhanh 

với nồng độ đỉnh trong huyết tương đạt được khoảng 1-2 giờ sau khi uống. Độ sinh khả dụng tuyệt 

đối là 64% sau khi uống liều đơn 40 mg và tăng lên 89% sau khi dùng liều lặp lại 1 lần/ngày. Đối 

với liều esomeprazol 20 mg, các trị số này tương ứng là 50% và 68%. Thức ăn làm chậm và giảm 

hấp thu €someprazol mặc dù không ảnh hưởng đáng kế đến tác động của esomeprazol lên sự tiết 

acid dạ dày. 

Phân bố 

Thể tích phân bố biểu kiến ở trạng thái hằng định trên người khỏe mạnh khoảng 0,22 l/kg trọng 

lượng cơ thê. Esomeprazol găn kết 97% với protein huyết tương.
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Chuyển hóa 

Esomeprazol được chuyên hóa hoàn toàn qua hệ thống eytochrom P450 (CYP). Phần chính của 

quá trình chuyển hóa esomeprazol phụ thuộc vào enzym CYP2C19 đa hình thái, tạo thành các chất 

chuyên hóa hydroxy và desmethyl của esomeprazol. Phần còn lại của quá trình chuyển hóa phụ 

thuộc vào một chất đồng dạng đặc hiệu khác. CYP5A4. tạo thành esomeprazol sulphon, chất 

chuyên hóa chính trong huyết tương. 

Thải trừ 

Các tham số dưới đây chủ yếu phản ánh dược động học ở những cá nhân có enzym chức năng 

CYP2C19, là nhóm người chuyển hóa mạnh. 

Tổng độ thanh thải huyết tương khoảng 17 I/giờ sau khi dùng liều đơn và 9 l/giờ sau khi dùng liều 

lặp lại. Thời gian bán thải huyết tương khoảng 1,3 giờ sau khi dùng liều lặp lại 1 lần/ngày. 

Esomeprazol thải trừ hoàn toàn khỏi huyết tương giữa các liều dùng mà không có khuynh hướng 

tích lũy khi dùng 1 lần/ngày. 

Các chất chuyền hóa chính của cesomeprazol không ảnh hưởng đến sự tiết acid dạ dày. Khoảng 

80% esomeprazol liều uống được bài tiết qua nước tiểu dưới dạng các chất chuyên hóa, phần còn 

lại qua phân. Ít hơn 1% thuốc dạng không đổi được tìm thấy trong nước tiểu. 

Tuyến tính/phi tuyến tính 

Dược động học của esomeprazol đã được nghiên cứu với liều lên đến 40 mg, 2 lần/ngày. Diện tích 

vùng dưới đường cong biểu diễn nồng dộ trong huyết tương theo thời gian (AUC) tăng lên sau khi 

dùng lặp lại esomeprazol. Sự tăng này phụ thuộc theo liều và tỷ lệ gia tăng AUC nhiều hơn tỷ lệ 

tăng liều sau khi dùng liều lặp lại. Sự phụ thuộc vào thời gian và liễu dùng này là do sự giảm 

chuyển hóa ở giai đoạn đầu qua gan và giảm độ thanh thải toàn thân có lẽ do sự ức chế enzym 

CYP2C19 của esomeprazol và/ hoặc chất chuyển hóa sulphon. 

Các nhóm bệnh nhân đặc biệt 

Nhóm người chuyển hóa kém 

Khoảng 2,9 + 1,5% bệnh nhân không có enzym chức năng CYP2C19 và được gọi là nhóm người 

chuyển hóa kém. Ở các cá nhân này. sự chuyển hóa của csomeprazol được xúc tác chủ yếu bởi 

CYP3A4. Sau khi dùng liều lặp lại esomeprazol 40 mẹ uống. ] lần/ ngày, AUC trung bình ở người 

chuyển hóa kém cao hơn khoảng 100% so với người có enzym chức năng CYP2C19 (nhóm người 

chuyển hóa mạnh). Nông độ đỉnh trung bình trong huyết tương tăng khoảng 60%. 

Những phi nhận này không ảnh hưởng đến liều dùng của esomeprazol. 

Giới tính 

Sau khi dùng liều đơn esomeprazol 40 mg, AUÚC trung bình ở phụ nữ cao hơn nam giới khoảng 

30%. Không ghi nhận có sự khác biệt về AUC giữa các giới tính sau khi dùng liều lặp lại I 

lân/ngày. Những ghi nhận này không ảnh hưởng đến liều dùng của esomeprazol.
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Bệnh nhân suy giảm chức năng gan 

Sự chuyên hóa của esomeprazol có thê bị suy giảm ở bệnh nhân rối loạn chức năng gan nhẹ đến 

vừa. Tốc độ chuyên hóa giảm ở bệnh nhân rối loạn chức năng gan nặng, dẫn đến làm tăng gấp đôi 

AUC của esomeprazol. Vì vậy không dùng quá liều tối đa 20mg ở bệnh nhân tối loạn chức năng 

gan nặng. Esomeprazol hoặc các chất chuyên hóa chính không có khuynh hướng tích lũy khi dùng 

1 lần/ ngày. 

Bệnh nhân suy giảm chúc năng thận 

Chưa có nghiên cứu nào được thực hiện trên bệnh nhân giảm chức năng thận. Vì thận chịu trách 

nhiệm trong việc bài tiết các chất chuyền hóa của €someprazol nhưng không chịu trách nhiệm cho 

sự đào thải thuốc dưới dạng không đổi. người ta cho là sự chuyên hóa của esomeprazol không thay 

đổi ở bệnh nhân suy giảm chức năng thận. 

Người cao tuôi 

Chuyển hóa của esomeprazol không có thay đổi nhiều ở người cao tuổi (71-80 tuổi). 

Trẻ en 

Trẻ vị thành niên 12-18 tuổi: Sau khi dùng liều lặp lại 20 mg và 40 mg esomeprazol, diện tích dưới 

đường cong (AUC) và thời gian thuốc đạt nồng độ tối đa trong huyết tương (fmax) ở trẻ 12-18 tuổi 

tương tự như ở người lớn đối với cả hai liễu esomeprazol. 

15. Quy cách đóng gói: Hộp 3 vỉ x 10 viên. 

16. Điều kiện bảo quản, hạn dùng, tiêu chuẩn chất lượng của thuốc: 

Điều kiện bảo quản: Bảo quản nơi khô mát. dưới 30°C. tránh ánh sáng 

Hạn dùng: 24 tháng kể từ ngày sản xuất. 

Tiêu chuẩn chất lượng của thuốc: Nhà sản xuất 

17. Tên, địa chỉ cơ sở sản xuất thuốc: 

The ACME Laboratories Ltd. 

Địa chỉ: Dhulivita, Dhamrai, Dhaka, Bangladesh
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