§ Tai liéu théng tin cho can bo y té

Khi dung ddong thoi 40 mg esomeprazole ¢ ngudi dang diéu tri bang warfarin
trong mot thir nghiém lam sang da chimg to rang thai gian dong mau ¢ trong
khoang c6 thé chap nhan. Tuy vay. sau khi dua thuéc ra ngoai thi truong da
ghi nhan c6 mot so rat hi€ém truong hgp tang INR dang ké trén lam sang khi
diéu tri déng thoi hai thudc trén. Nén theo doi bénh nhan khi bat dau va khi
cham duat diéu trj dong thoi esomeprazole trong qua trinh diéu tri véi warfa-
rin hoac nhimg dan xuat khac cia coumarin.

0 nguoi tinh nguyén khoé manh, khi dung chung véi 40 mg esomeprazole
dang udng va cisapride, dién tich du¢i duong cong biéu dién nong do
cisapride trong huyét tuong theo thoi gian (AUQ) tang lén 32% va thai gian
ban thai (ti2) cisapride kéo dai thém 31% nhung ndng do dinh cisapride
trong huyét tuong tang lén khong dang ké. Khoang QTc hoi kéo dai sau khi
dung cisapride riéng lé, khong bi kéo dai hon ntra khi dung dong thoi
cisapride voi esomeprazole.

Esomeprazole da dugc chimg minh la khong anh hudng dang ké vé lam sang
trén dugc dong hoc cia amoxidillin-hay quinidine.

Khéng c6 nghién cu tuong tac lam sang in vivo nao dugc thuc hién trén liéu
cao (80 mg + 8 mg/ gio) dung dudng tinh mach. Anh huéng ciia esomepra-
zole trén thudc chuyén héa qua men CYP2C19 c6 thé ro rét hon khi str dung
liéu cao nay va bénh nhan can dugc theo doi chat ché nhiing phan ting c6 hai
cla thudc trong suét 3 ngay diéu tri bang duong tinh mach.

Trong mot nghién ctru chéo trén lam sang, clopidogrel (liéu dau 300 mg, sau
do la liéu 75 mg/ngay) don thuan hay phdi hgp véi omeprazole (80 mg dung
déng thoi vai clopidogrel) dugc sir dung trong 5 ngay. Khi dung déng thoi
clopidogrel va omeprazole, néng do va thoi gian ti€p xuc cta chat chuyén
hoa co hoat tinh cta clopidogrel giam khoang 46% (ngay 1) va 42% (ngay 5).
Ty lé binh quan trc ché két tap tiéu cau (IPA) giam khoang 47% (24 gio) va
30% (ngay 5) khi dung déng thai clopidogrel va omeprazole. Mot nghién ctu
khac cho thdy khi dung clopidogrel va omeprazole tai cac thoi diém khac
nhau khéng ngan dugc su tuong tac ctia hai thudc nay do co ché cla su tuong
tac duong nhu la do tac dung e ché CYP2(19 cia omeprazole. Cae dir liéu
khéng nhat quan vé mdi lién quan trén lam sang clia tuong tac dugc dong/luc
hoc nay & khia canh cac bién ¢6 tim mach lon da dugc ghi nhan tur cac nghién
clru quan sat va nghién ctu lam sang.

Tai liéu thong tin cho can by y té

Anh huéng cta cac thuéc khac trén dugc dong hoc ciia esomeprazole
Esomeprazole dugc chuyén hoa béi (YP2C19 va CYP3A4. Khi dung déng theoi
esomeprazole dang udng voi mot chat (rc ché CYP3A4, clarithromycin (500
mg. 2 1dn/ngay) lam tang gap doi dién tich dudi dudng cong (AUC) ciia esome-
prazole.

Dung déng thai esomeprazole cung vai chat tc ché ca hai CYP2C19 va CYP3A4
6 thé 1am tang hon 2 1an néng dé va thoi gian tiép xtc esomeprazole. Chat
rc ché CYP2(C19 va CYP3A4 voriconazole lam tang AUCt ciia omeprazole |én
280%. Khong can chinh liéu esomeprazole thuong xuyén & nhimng truong hop
nay. Tuy nhién, viéc diéu chinh liéu can dugc xem xét & nhimg bénh nhan bi
suy gan nang hoac c6 chi dinh diéu tri dai han.

Cac thuéc cam tng CYP2C19 hoac CYP3A4 hoac ca hai (nhu rifampicin va ¢ St.
John's) c6 thé gay gidm néng do esomeprazole huyét thanh do tang chuyén
héa esomeprazole.

PHU NU €O THAI VA CHO CON BU

Pa co6 mot so it dix lieu vé esomeprazole trén dong vat co thai. Cac nghién ctu
trén suc vat dung esomeprazole khong cho thay thudc c6 tadc dong gay hai
truc tiép hay gian tiép dén su phat trién ctia phoi/thai nhi. Cac nghién ciu
trén sic vat vai hon hop racemic khong cho thdy thudc c6 tac dong gay hai
tryc ti€p hodc gian tiép dén tinh trang mang thai, su sinh né hoac phat trién
nh. Nén than trong khi ké toa Nexium cho phu nir ¢6 thai.

Ngudi ta chua biét rang esomeprazole co tiét qua stra me hay khong. Nghién
ctru trén phu nir cho con bu chua dugc thuc hién. Vi vay, khong nén dung
Nexium trong khi cho con bu.

ANH HUONG TREN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY
Nexium khong anh hudng dén kha nang lai xe va van hanh may.




