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NHAN PHU

ZERCYM
Bt dong khoé pha tiém Esomeprazol 40mg/lo

Quy cdch: Hop 1 lo Sml

100%

Rx-Thude bin theo don
ZERCYM VN-xxxx-3x
(Bjt ddng kh pha “.\4‘:2 /
Hogt chit-ham ligag M Ip el Fsomeprazol natri twomg twomg Esomeprizol $0mg /

Chi djah, chdug chi djab, Wy ding, chch ding vé cac thing da khic xem 1o hucng

i s durg. Bio quin’ i 30, noi ki rio, Wink adh sing v fin i |
lo Sml. 56 0 SX, NSX, HD: xom Batch No., Mig.date, Exp dale vkt
bir: GLAND PHARMA LIMITED, An D Linw i DV xu sdow tay aré

NSV

i wib duny trsde khi g, DNNK:

Rx-Thubc bin theo don
200% ZERCYM VN-xxxx-xx
(Bjt dong kho pha tiém)

Hoat chidt-ham lwgng: Mdi Ip chita: Esomeprazol natri tuong duong Esomeprazol 40mg.
Chi dinh, chdng chi dinh, liéu ding, cich ding va cdc théng tin khéc: xem t& huéng din
sir dung. Bido quin: dudi 30°C, noi kho rdo, tranh anh sing va dm. Trinh bay: Hop 1 lo
5ml, S6 16 SX, NSX, HD: xem Batch No., Mfg.date, Exp. date trén bao bi. Sn xuit béi:
GLAND PHARMA LIMITED, An D§. Lieu y: DE xa tim tay tré em, doc kj hwdng din
sit dung trude khi ding. DNNK:
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Rx-Thudc nay chi ding theo don ciia bdc s§

ZERCYM

Esomeprazol natri pha tiém
40mg/lg, bot dong kho

THANH PHAN: M3i lo chira:
Hoat chdt: Esomeprazol natri

Tuong duong esomeprazol......... 40mg
Tad dwoc:  Dinatri edetat, natri hydroxid.

DUQC LUC HQC:

Esomeprazol 12 dang déng phan S ctia omeprazol, mot thube e ché bom proton. Esomeprazol
gén véi enzym H/K'- ATPase (con goi 1a bom proton) & t& bao thanh cua da day, i ché dic
hiéu hé thémg enzym ndy, ngin can bude cubi cling cia sy bai tiét acid vao long da day. Vi vay
esomeprazol ¢ tac dung trc ché da day tiét acid co ban va ca khi bi kich thich do bat ky tac
nhan nao.

DUQC PONG HQC:

Hip thu

Dir li¢u dugc dong hoc cuia esomeprazol pha tiém 20mg va 40mg dugc thyc hién trén 24
ngudi tinh nguyén khoe manh ddi vai lidu 20mg va 38 ngudi tinh nguy&f\khoe manh doi vai
lidu 40mg sau khi dung 1 1an/ngay lidu 20mg va 40mg esomeprazol phaw& d6 6n dinh
trén 30 phit trong 5 ngay. Két qua duge thé hién qua bang sau:

Thong s6 duge djng hoc ciia esomeprazol natri sau khi tiém tinh mach trong 5 ngay

T~ L !
L AONY S0 [C L

511 16,21
-
AUC(pmol*gid/L) (3,96-6,61) (14,46-18,16) |
3,86 7,51
/L
Cmax (mol/L) (3,16-4,72) (6,93-8,13) 3
-l
1,05 1,41 S
tip (gidy
i~ (gi0) (0,90-1,22) (1,30-1,52) -
o
Phén b

Esomeprazol gén két 97% véi protein huyét tuong. Thé tich phan bd khi ndng d¢ thuée én
dinh & ngudi tinh nguyén khoe manh 1a 16 lit.

Chuyén héa
Esomeprazol duge chuyén hoa hoan toan qua gan bdi hé théng enzym cytochrom P450 (CYP).
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Chét chuyén héa cua esomeprazol thiéu hoat tinh khang tiét. Pa phan qué trinh chuyén hoa
esomeprazol phu thudc vao isoenzym CYP2C19, tao thanh chét chuyén hoa hydroxy va
desmethyl cia esomeprazol. Phin con lai phu thudc viao CYP3A4 tao thanh chét chuyén héa
sulphon.

Thai trir

Esomeprazol bj dao thai dudi dang chit chuyén hoa trong nudc tiéu la chu yéu, nhung ciing c6
trong phan. it hon 1% thubc & dang khéng ddi bi dao thai vao nudc tiéu. Esomeprazol bi dao
thai hoan toan khoi huyét thanh va khong c6 tich lily khi ding mét l1an/ngdy. Thoi gian ban
thai cua esomeprazol tiém tinh mach khoang 1,1 dén 1,4 gio va kéo dai khi tang liéu
esomeprazol tiém tinh mach.

CHI PINH:

Trao nguwyc da day thuc quan trén bénh nhin viém thuc quin bao mon

ZERCYM pha tiém duge chi dinh cho diéu tri ngén han (t6i da 10 ngay) & bénh nhan trao
nguoc da day thue quan c6 tién sir viém thue quan bao mon khi khong thé diéu tri bing duong
ubng cho bénh nhéan.

Phong ngiea tdi xuit huyét do loét da day hay loét td trang sau khi diéu tri ndi soi

CHONG CHI PINH: -

Tién sir qua man voi hoat chit chinh esomeprazol hodc véi céc chéWhﬁn nhom
benzimidazol hogc bét ky ta duge nao cua thube nay

Khong nén sir dung esomeprazol dong thoi véi nelfinavir.,

LIEU LUQNG VA CACH DUNG:

Ngudi 16m (tir 18 tudi tré 1én)

Trdo ngugc da day thiee quan trén bénh nhdn viém thuc quan bao mon: liéu khuyén nghi danh
cho nguoi 16n 1a 40 mg esomeprazol 1 lan/ngay bang duong tiém tinh mach (khéng it hon 3
phut) hodc tiém truyén tinh mach (10 dén 30 phiit)

Phong ngiea tai xudt huyér do loét da day hay loét ta trang sau khi diéu tri ngi soi

Sau khi diéu tri bing ndi soi xuat huyét cép tinh do loét da day hay loét ta trang nén truyén
lidu cao 80mg trong khoang 30 phut, tiép theo truyén tinh mach lién tuc 8mg/gid trong 3 ngay
(72 gid).

Sau giai doan diéu tri bing dudng truyén tinh mach, bénh nhin nén duge tiép tuc diéu tri
khang tiét acid bing dang uéng.

Cich dung

Tiém tinh mach 40mg it nhdt la 3 phi.

Bot dong kho pha tiém nén dugc pha véi Sml dung dich natri chlorid 0,9% dé pha tiém. Rut
Sml dung dich da duoc pha va tiém tinh mach it nhét 3 phut.
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Dung dich d pha nén bao quan & nhiét d phong cho t6i 30°C va duge dung trong vong 12
gitr sau khi pha. Khong cén thiét phai bao quan trong ti lanh

Tiém truyén tinh mach trén 10 t6i 30 phit.

Dung dich tiém truyén tinh mach dugc chudn bi bing cAch truée tién pha lodng luong 1 lo véi
Sml natri chlorid 0,9% pha tiém, dung dich lactat ringer pha tiém hodc dextrose 5% pha tiém
va pha lodng tiép dé dat thé tich cudi cing 50ml. Dung dich da pha nén duoc tiém truyén tinh
mach trén 10 dén 30 phat.

Dung dich sau khi pha nén duoc bao quan & nhiét dd phong téi da 30°C va duoc dung trong
thoi gian duge chi dinh trong bang dudi. Khong cin thiét bao quan trong ti lanh.

Dung méi Thoi gian tiém truyén
Dung dich pha tiém natri chlorid 0,9% 12 gi¢r
Dung dich lactat ringer pha tiém 12 gidy
Dung dich pha tiém dextrose 5% 6 gidy

ZERCYM dang pha tiém khong nén ding chung voi cac thude khéc cing vj tri tiém truyén
hozic bd day tiém. Déy tiém truyén nén dugc trang trude bing dung dich natri chlorid 0,9%
pha tiém, dung dich lactat ringer, hodc 5% dextrose, ca trudc va sau khi tiém ZERCYM.

Tinh an toan va hi¢u qua cia ZERCYM pha tiém khi diéu tri bénh nhan trao nguoc da day
thyc quén c6 tién sir bj viém thyc quan an mon trén 10 ngay chua duge chimg rﬁg@v
Dung dich da pha nén dugc kiém tra bing mét xem c6 phén tir la va c6 bién naw'trude khi
diing. Chi sir dung dung dich trong subt.

Ngudi suy chire niing thin

Khong cén didu chinh lidu & bénh nhan suy chic nang than. Do kinh nghiém diéu trj cho bénh
nhén suy than nang van con han ché, nén than trong khi ding thudc trén céc bénh nhan nay.
Ngudi suy chire niing gan

- GERD: Khéng cin diéu chinh lidu & bénh nhén suy chirc ning gan mirc d§ nhe dén trung -
binh. Déi véi bénh nhéan suy gan ning, khong nén ding qua liéu t&i da 20mg esomeprazol mdi
ngay

- Loét xuét huyét: Khong cin diéu chinh liéu & bénh nhén suy chirc ning gan mic do nhe dén
trung binh. Pdi v&i bénh nhan suy gan ning, khoi dau nén truyén liéu cao 80 mg esomeprazol,
tiép theo truyén tinh mach lién tyc liéu 4mg/gi¢ trong 71,5 gir co thé du dé dat hiéu qua.

CANH BAO VA THAN TRONG:

Khi ¢6 sy hién dién cta cac triéu ching canh giac (nhu sut cdn déng ké khong chu dich, non
mira tai phat, khé nudt, ndn ra mau hoac dai tién ra mau den) va khi ¢6 hay nghi ngo bi loét da
day, nén loai trir kha naing 4c tinh vi viéc diéu trj bing ZERCYM c6 thé lam giam triéu ching
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va cham tré viéc chan doan.

Piéu tri bing thudc e ché bom proton c¢6 thé lam ting nhe nguy co nhiém khudn dudng tiéu
héa do Salmonella va Campylobacter.

Khéng khuyén céo dung ddng thoi esomeprazol véi atazanavir. Néu sw phdi hop atazanavir
véi thude tre ché bom proton 1a khong thé tranh khoi, can theo ddi chit ché trén lam sang khi
tang liéu atazanavir dén 400mg két hop véi 100mg ritonavir; khéng nén sir dung qua 20mg
esomeprazol.

Esomeprazol cling nhu céc thudc khang tiét acid khéc, c6 thé 1am giam hdp thu vitamin B12
(cyanocobalamin) do giam d acid dich vi. Diéu ndy nén dugc cin nhic & nhimg bénh nhén ¢6
giam dy trir hodic ¢6 nguy c6 giam hdp thu vitamin B12 khi diéu trj dai han.

Esomeprazol 1a chét rc ché CYP2C19. Khi bét ddu hay két thuc diéu trj véi esomeprazol cén
xem xét nguy co tuong téc thude véi céc thude chuyén hoa qua CYP2C19. Pa ghi nhan twong
tac gifra clopidogrel va esomeprazol. Méi twong quan lam sang clia tuong téc ny la khong
chic chin. Nhu 1a mgt bién phép than trong, khéng khuyén khich ding ddng thoi esomeprazol
va clopidogrel.

Di ¢6 bao céo vé ha magnesi huyét nghiém trong & céc bénh nhén duge diéu tri v6i céc thude
trc ché bom proton (PPI) nhu esomeprazol trong it nhat 3 thang va trong hiu hét céc truong
hop sir dung PPI trong 1 ndm. Céc triéu chimg nghiém trong ctia ha magnesi huyét nhu mét
moéi, co cing co, mé sang, co giat, choang vang va loan nhip that cé thé xay ra, nhung cé thé
khéi phat 4m thim va khéng duge lvu tim. O da sb cdc bénh nhén, tinh trang ha magnesi
huyét dugc cai thién sau khi sir dung lidu phép magnesi thay thé va ngimg sir dung PPI.

Péi v6i nhitng bénh nhén phai diéu tri kéo dai véi PPI hodc bénh nhén phai sit dung PPI cing
véi digoxin hogic céc thude khéc c6 thé gdy ha magnesi huyét (vi du nhu cie thude loi tiéu),
céc chuyén vién y té nén cin nhic do ndng do magnesi mau trudce khi bit 62\%&1 voi PPI
va kiém tra dinh ki trong qua trinh diéu trj.

Céc thude @e ché bom proton, dic biét khi dung liéu cao va trong thoi gian dai (>1 nam), c6
thé lam ting nhe nguy co gdy xwong hong, xwong cd tay va cdt séng, dic biét & bénh nhan cao
tudi hodic khi ¢6 sy hién dién cua cic yéu td nguy co da biét khac. Céc nghién ciru quan sat
cho thiy ring céc thudc e ché bom proton c6 thé 1am ting tdng thé nguy co gdy xuong
khoang 10-40%. Mot phén trong mirc ting ndy c6 thé do cdc yéu t6 nguy co khéc. Bénh nhan
¢6 nguy co lodng xuong cin duge cham séc theo céc hudng dan 1am sang hién hanh va nén
duge dung du lugng vitamin D va calci cin thiét,

Esomeprazol, ciing nhu céc thubc khang tiét acid khéc, c6 thé 1am giam hip thu vitamin B12
(cyanocobalamin) do gidm do acid dich vi. Piéu ndy nén dugc cdn nhéc & nhimg bénh nhan c6
giam dur trir hodc ¢6 nguy co giam hap thu vitamin B12 khi diéu tri dai han.

P ¢6 bdo cdo vé ha magnesi huyét nghiém trong & cdc bénh nhan duge didu tri véi céc thude
irc ché bom proton (PPI) nhu esomeprazol trong it nhét 3 théng, va trong hiu hét céc truong
hop sir dung PPI trong 1 nam. Céc triu chimg nghiém trong clia ha magnesi huyét nhu mét
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moi, co clmg co, mé sang, co gidt, chodng vang va loan nhip that cé thé xay ra, nhung c6 thé
khoi phat 4m tham va khong dugce luu tam. O da sé bénh nhan, tinh trang ha magnesi huyét
duoc cai thién sau khi sir dung li¢u phap magnesi thay thé va ngimg sir dung PPL

Dbi v6i nhimg bénh nhan phai diéu tri kéo dai voi PPI hodc bénh nhén phai sir dung PPI ciing
véi digoxin hodc céc thude khéc c6 thé gay ha magnesi huyét (vi du nhu cac thude loi tiéu),
cdc chuyén vién y t& nén can nhéc do ndng d6 magnesi mau trude khi bét dau diéu tri véi PPI
va kiém tra dinh ki trong qua trinh diéu trj.

Cac thude e ché bom proton dic biét khi dung lidu cao va trong thoi gian dai (> 1 nam), ¢6
thé lam tang nhe nguy co giy xwong hong, xuong cb tay va cot séng, dac biét & bénh nhan cao
tudi hodc khi co sy hién dién cta cac yéu t6 nguy co da biét khac. Cac nghién ciu quan sat
cho thdy ring céc thudc trc ché bom proton ¢ thé lam ting tdng thé nguy co giy xwong
khoang 10-40%. Mdt phén trong mirc tang nay c6 thé do cac yéu té nguy co khac. Bénh nhén
¢6 nguy co lodng xuong cin dugc cham séc theo céc huéng din 1dm sang hién hanh va nén
duoc dung du lugng vitamin D va canxi can thiét.

Cac truong hop lupus ban do ban cdp c6 lién quan thuong xuyén dén cac thude e ché bom
proton. Néu thuong tn xay ra, dic biét 13 & cac ving da tiép xdc véi 4nh niing, va néu di kém
véi dau khép, thi bénh nhan nén tim sy gitip d& y té kip thoi va chuyén gia cham séc sie khoe
nén xem xét viéc ngimg sir dung esomeprazol. Lupus ban do ban cép xay ra khi diéu tri voi
thudc trc ché bom proton trude c6 thé 1am ting nguy co lupus ban d6 ban cap khi didu tri véi
thude trc ché bom proton khac.

Khéng khuyén céo ding ddng thdi esomeprazol véi atazanavir. Néu sy phoi hop atazanavir
véi thube (e ché bom proton 13 khong thé tranh khoi, cin theo di chit ché trén l4m sang khi
tang lidu atazanavir dén 400 mg két hop véi 100 mg ritonavir; khong nén sir dung qua 20 mg
esomeprazol.

Twong tdac vai cac xét nghiém: /

Su ting ndng dd Chromgranin A (CgA) c6 thé can thiép vao viéc do tim th&fméi u thin
kinh noi tiét. Nhim tranh su can thiép nay, nén ngimg diéu trj bing esomeprazo 4t 5 ngay
trurde khi dinh hugng CgA.

Anh hwéng 1én kha ning 14i xe va vin hanh mdy méc:

ZERCYM c6 kha ning gdy mét moi, nhin mo vi vay thén trong khi dung cho ngudi lai xe va
véin hanh may méc.

Phu nir ¢6 thai:

Dit liéu tiép xtc voi esomeprazol trong thai ky con han ché. Céc nghién ctru trén dong vt
ding esomeprazol khong cho thdy thude c6 tac dong giy hai tryc tiép hay gién tiép dén su
phat trién phoi/thai nhi. Cac nghién ciru trén dong vét v6i hdn hop racemic khong cho thiy
thubc c6 tac dong gy hai truc tiép hodc gin tiép dén tinh trang mang thai, sy sinh né hodc
phét trién sau sinh. Nén thén trong khi ké toa ZERCYM cho phu nir ¢6 thai.

Phu nir cho con bu:

RV W
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Ngudi ta chua biét ring esomeprazol c6 tiét qua sita me hay khong. Nghién ciru trén phy ni
cho con bu chwra duge thue hién. Vi vay, khong nén dung ZERZYM trong khi cho con ba.

TAC DUNG PHU:

Céc phan tmg nay duoc xép theo tin suit xay ra: Rit thuong gap (>1/10), thudong gap (>1/100
dén < 1/10); it gap (=1/1000 dén <1/100); hiém gap (>1/10.000 d&n < 1/1000); rit hiém gap
(<1/10.000), chua biét (khéng thé dy doan dugc tir cac dir liéu dang c0).
R6i loan mdu va hé bach huyét

Hiém giip: Giam bach cau, giam tiéu cau

Rét hiém gap: mét bach cau hat, giam toan thé huyét cau

Réi loan hé mién dich

Hiém gip: phan {mg qua man nhu 13 s6t, phi mach, phan tmg/séc vé
Réi logn chuyén héa va dinh duong

it gap: phu ngoai bién

Hiém gaip: giam natri mau

Réi logn tam théan

it gap: mat ngu

Hiém gap: kich dong, 14 13n, trdm cam

Rét hiém: néng nay, o giac

Réi loan hé thén kinh

Thuomg gap: nhirc dau

it gap: choang vang, di cam, ngi ga

Hiém giip: réi loan vi gi4c

Réi loan méit

Hiém giip: nhin m&

Réi loan tai va mé dao

it gap: chéng mit

Réi loan hé hdp, ngue va trung thdt

Hiém giip: co thit phé quan

Réi loan tiéu héa

Thudmg gap: dau bung, tio bon, tiéu chay, ddy bung, budn nén/ndn

ft gdp: tang men gan

Hiém giip: viém gan c6 hodc khong vang da

Rét hiém: suy gan, bénh ndo & bénh nhéan da c6 bénh gan

RGi logn da va mé dudi da

Thuong gip: phan tmg tai chd tiém/tiém truyén

ft gap: viém da, ngira nbi mén, mé day

Hiém giip: héi dau, nhay cam véi 4nh sang

{
-
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Rét hiém: héng ban da dang, hoi chimg Stevens-Johnson, hoai tir biéu bi gay doc (TEN)

Réi loan co xwong va mé lién két

ft gap: gay xwong héng, xwong cb tay va cft sbng

Hiém gip: dau khép, dau co

Rit hiém: yéu co

Réi loan thén va tiét ni¢u

Rét hiém: viém than k&, da c6 bao cdo vé suy than di kém trén mét s6 bénh nhén

Réi loan hé sinh san va tuyén vii

Rét hiém: nir héa tuyén va

Cdc réi loan téng quat va tai ché

Hiém: kho &, tang tiét md hoi

* Phan (g tai chd tiém/truyén chi yéu duge ghi nhéan trong mot nghién ciru sir dung lidu cao

trong 3 ngay (72 gio).

Tén thuong thj gidc khong phuc héi da duoc ghi nhin trong mot sé rét hiém trudmg hop bénh

nhan méc bénh trdm trong d3 ding omeprazol (dang racemat) dudng tinh mach, dic biét khi ‘\‘;
dung li¢u cao. Tuy nhién, khong c¢6 sur thiét 1ap mdi quan hé nhén qua gifta viéc dung thudc va -
tac dung khéng mong mudn nay.

Théng bdo cho bidc st nhitng tic dung khéng mong mudn gip phdi khi ding thudc

TUONG TAC THUOC: B
Thube hdp thu phu thubc pH s

Do giam d9 acid trong da day, esomeprazol ¢6 thé anh hudng dén sinh kha dung ctia cic thudce
hép thu phy thudc pH (vi du ketoconazol, mudi sit, digoxin).

Clarithromycin va amoxicilin

Dung ddng thoi esomeprazol, clarithromycin va amoxicilin lam ting nong do esomeprazol va
14-hydroxyclarithromycin trong mau.

Chat tkc ché men protease

Pa ¢6 béo cdo ring omepazol tuong tac véi mdt s6 chit e ché men protease. Chua 1 tim
quan trong v& 1am sang va co ché téc dong cia cAc tuong tic da dugc ghi nhan. Tang d§ pH da
ddy trong qud trinh diéu trj v6i omeprazol ¢6 thé din dén thay ddi sy hap thu cia chit G ché
men protease. Co ché twong téc khéc ¢6 thé xay ra la thong qua chét e ché enzym CYP2C19.
Dbi voi atazanavir va nelfinavir, giam ndng do thudc trong huyét thanh da duqe ghi/nhan khi .
ding chung véi omeprazol, do d6 khong khuyén céo ding ddng thdi céc thuGShhay. O nguoi :
tinh nguyén khoe manh, sir dung dong thoi omeprazol (40 mg, 1 14n/ngdy) va atazanavir 300
mg/ritonavir 100 mg lam giam déng ké ndng o va thai gian tiép xtc atazanavir (giam AUC, 5
Cmax V& Crin khoang 75%). Tang liéu atazanavir dén 400 mg da khéng bu trir tac dong cia
omeprazol trén ndng d6 va thoi gian tiép xuc atazanavir.

Dung phéi hgp omeprazol (20 mg, 1 1an/ngay) v&i azatanavir 400 mg/ritonavir 100 mg &
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ngudi tinh nguyén khoe manh 1am giam khoang 30% ndng d¢ va thoi gian tiép xuc atazanavir
khi so sanh v&i ndng d¢ va thdi gian tiép xic ghi nhan trong truong hop ding azatanavir 300
mg/ritonavir 100 mg 1 1dn/ngay, ma khdng ding omeprazol 20 mg, 1 1an/ngay. Dung phdi hop
voi omeprazol (40 mg, 1 Iﬁn/ng&y) lam giam tri sb trung binh AUC, Cyax va Cyin cla
nelfinavir khoang 36-39% va giam khoang 75-92% tri ) trung binh AUC, Cpax va Cpyin clia
chit chuyén hoa hoat tinh c6 tac dong dugce Iy M8. Do tac dong dugre luc va cac dac tinh dugce
dong hoc tuong ty clia omeprazol va esomeprazol, khong khuyén céo sir dung esomeprazol
dong thoi véi atazanavir va chéng chi dinh sir dung esomeprazol dong thoi véi nelfinavir.

Ddi v6i saquinavir (sir dung dong thoi véi ritonavir), ting nong do thude trong huyét thanh
(80-100%) khi dung déng thoi véi omeprazol (40 mg, 1 1an/ngay). Piéu tri véi omeprazol 20
mg, 1 1An/ngay, khong anh huéng dén su tiép xiic cua darunavir (khi dung déng thdi véi
ritonavir) va amprenavir (khi ding ddng thdi véi ritonavir). Diéu tri v6i omeprazol 40 mg, 1
lan/ngay, khong anh hudng dén sy tiép xic cia amprenavir (sir dung hay khéng sir dung véi
ritonavir). Diéu tri véi esomeprazol 20 mg, 1 lan/ngay, khong anh hudng dén sy tiép xic cia
lopinavir (sir dung dong thdi voi ritonavir).

Methotrexat

Khi ding methotrexat cung véi cac PPI, di ¢é bao céo vé tang ndng do methotrexat & mot s6
bénh nhén. Péi véi bénh nhan ding liéu cao methotrexat, nén cin nhic tam thdi ngung sir
dung esomeprazol.

Tacrolimus

Pa ¢6 bao cdo vé tang ndng do tacrolimus trong huyét thanh khi sir dung dong thoi véi
esomeprazol. Nén thuc hién viéc gidm st ndng d9 tacrolimus ciling nhu chirc ning than (d¢
thanh théi creatinin) va diéu chinh liéu tacrolimus néu can thiét.

Diazepam

Dung dong thoi 30 mg esomeprazol va diazepam lam gidm 45% d¢ thanh thai cia diazepam.
Phenytoin

Khi ding ddng thoi 40 mg esomeprazol va phenytoin lam tang 13% nong d day cia
phenytoin trong huyét tuong & bénh nhan dong kinh. Nén theo doi ndng do phenytoin trong
huyét trong khi bit dau hay ngung diéu trj v6i esomeprazol.

Cilostazol

Omeprazol ciing nhu esomeprazol tdc dung nhu cac chit irc ché CYP2C19. Trong mét nghién
ctru chéo, omeprazol diing v6i lidu 40 mg trén ddi tugng khoe manh da lam 8%/ Cmax
va 26% AUC cua cilostazol va 1am tang tuong g 29% Cmax va 69% AUC cu ong cac
chit chuyén hoa. l

Cisaprid

(5 ngudi tinh nguyén khée manh, khi ding chung véi 40 mg esomeprazol dang uéng va
cisaprid, dién tich duéi dudng cong bidu dién ndng do cisaprid trong huyét tuong theo thoi
gian (AUC) ting 1én 32% va thoi gian ban thai (t)2) cisaprid kéo dai thém 31% nhung nong do
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dinh cisaprid trong huyét tuong tang 1én khong dang ké. Khoang QT hoi kéo dai sau khi ding
cisaprid riéng 1é, khong bi kéo dai hon nira khi diing ddng thdi cisaprid v6i esomeprazol.
Warfarin

Khi ding dong thdi 40 mg esomeprazol dang udng & ngudi dang diéu trj voi wafarin trong
mdt thir nghiém 14m sang da cho thdy thdi gian dong mau & trong khoang c¢6 thé chép nhén.
Tuy véy, sau khi dua thudc ra thi trudng da ghi nhan c6 mét sb rit hiém truomg hop ting INR
dang ké trén 1am sang khi diéu tri ddng thai 2 thudc trén. Nén theo ddi bénh nhan khi bat dau
va khi két thic diéu trj ddng thoi véi esomeprazol trong qué trinh diéu tri véi warfarin hodc
nhitng din xuét khéc cta coumarin.

Clopidogrel

Két qua tir nghién ctru trén ngudi tinh nguyén khoe manh da chi ra twong tac dwoc dong -
duoc lye gita clopidogrel (liéu nap 300 mg/lidu duy tri 75 mg) va esomeprazol (40 mg/ngay
dudmg ubng) din dén giam trung binh 40% ndng d5 va thoi gian tiép xtic cia chit chuyén héa
c6 hoat tinh cua clopidogrel va giam trung binh 14% sy rc ché téi da két tap tiéu cau (gdy boi
ADP).

Trong mot nghién ctru trén cac ddi tuong khoe manh, khi sir dung ddng thoi clopidogrel cling
véi mot phdi hop liéu ¢6 dinh esomeprazol 30 mg + ASA 81 mg so sanh véi clopidogrel don
doc, ndng d¢ va thoi gian tiép xtc ctia chat chuyén hoa cé hoat tinh cta clopidogrel giam gin
40%. Tuy nhién, mic do toi da cta sy e ché két tap tiéu cau (gdy ra boi ADP) trén céc doi
twong nay la nhu nhau & nhom ding clopidogrel don doc va nhém dung phéi hop clopidogrel
va esomeprazol + ASA. _

S6 lidu chwa nhdt quan vé& biéu hién 1am sang cua twong tic dugc ddng/dugc lyc cla
esomeprazol trén céc bién ¢d tim mach chinh da duge béo céo tlr ca nghién ciru quan sat va
nghién ctru 14m sang. Nhim muc dich thén trong, viéc ding dong thoi véi clopidogrel khong
duge khuyén khich.

QUA LIEU:

Cho dén nay c6 rét it kinh nghiém vé viéc dung qué lidu c6 chu dich. Céc triéu chimg duge mo
ta ¢4 lién quan dén viéc ding lidu uéng 280 mg 1a céc triéu chimg dudng tiéu hoa va tinh trang
yéu 6t. Céac liéu don esomeprazol dang uéng 80 mg va dang dung tinh mach 308 mg
esomeprazol trong sudt 24 gi&r khong géy tac dung khong mong mudn. Chwa cé chif\giai doc
ddc hiéu. Esomeprazol gén két manh véi protein huyét twong va vi vdy khong dWﬁm
phan duge. Trong truomg hop qua lidu, nén diéu tri triéu ching va sir dung céc bién phap hd
tro tdng quat.

BAO QUAN: Duéi 30°C, noi khé réo, tranh 4nh séng va &m.

HAN DUNG: 24 thang ké tir ngay san xuét.
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QUY CACH PONG GOI: Hop 1 lo 5ml
TIEU CHUAN CHAT LUQNG: Tiéu chuén nha san xuét.

LUU Y:

Khéong ding thubc khi da qud han sic dung.
Doc kj hwéng dan siv dung trude khi ding.
Néu can thém théng tin, xin héi y kién bic si.
Trdanh xa tim tay tré em.
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San xuét cho:

MEGA LIFESCIENCES (AUSTRALIA . LTD
Victoria 3810, Australia.

San xudt béi:
GLAND PHARMA LIMITED
D.P. Pally, Dundigal Post, Hyderabad - 500 043, An D).
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