Tai liéu thong tin cho cdn bo y té

TAC DUNG KHONG MONG MUGN

TAC DUNG KHONG MONG MUGON

Cac tac dung khéng mong mudn do thudc sau Qmé da dugc ghi nhan hay nghi
ngo trong cac chuong trinh nghién ctu lam mm:n,gm esomeprazole dang
uéng va tiém tinh mach va theo déi sau khi luu hanh thuéc dang uéng.

Cac phan ung nay duoc xép theo tan sudt xay ra: Rat thuong gap > 1/10,
thuong gap >1/100, <1/10; it gap >1/1000, <1/100; hiém gap >1/10.000,
<1/1000; rat hiém gap <1/10.000.

RGi loan mdau va hé bach huyét. Hiém gap: giam bach cau, giam tiéu cdu . Rat
hiém gap: méat bach cau hat, giam toan thé huyét cau

RGi loan hé mién dich. Hiém gdp: phan tng qua man nhu la s6t, phu mach,
phan tmg/s6c phan vé

R&i loan chuyén héa va dinh dudng. ft gap: phu ngoai bién. Hiém gap: giam
natri mau. Rat hiém gap: giam magnesi huyét

RGi loan tam than. ft gap: mdt ngu . Hiém gap: kich dong. It 1an, trdm cam.
Rat hi€ém: nong nay, ao giac

R&i loan hé than kinh. Thuong gap: nhic dau. ft gap: choang vang, di cam,
ngu ga . Hiém gap: rdi loan vi giac

RGi loan mat. Hiém gap: nhin ma.

R&Gi loan tai va mé dao. ft gap: chong mat

R&i loan hé hdp, nguc va trung thdt. Hiém gap: co that phé quan

RGi loan tiéu hda. Thudong gap: dau bung. tao bon, tiéu chay, day bung, budén
non/non. it gap: khé miéng. Hiém gap: viem miéng. nhiém candida duong
tiéu hoa

R&i loan gan mat. {t gap: tdng men gan. Hiém gap: viém gan c6 hoac khéng
vang da. Rat hiém: suy gan, bénh nao & bénh nhan da cé bénh gan.

R&i loan da va mé dudi da. Thuong gap: phan tmag tai cho tiém/ tiém truyén*.
ft gap: viem da, ngtra, n6i man, mé day. Hi€m gdp: héi dau, nhay cam v6i anh
sang. Rat hiém: hong ban da dang, hgi chung Stevens-Johnson, hoai tur biéu
bi gay doc (TEN)

RGi loan co xuong, mo lién két va xuong. Hiém gap: dau khop, day co. Rdt
hiém: yéu co

RGi loan than va tiét niéu. Rat hiém: viém than ké

R&i loan hé sinh san va tuyén vu. Rat hiém: nir hoa tuyén vi

(Cac r6i loan téng quat va tai chd. Hiém: kho ¢, tang tiét mé hoi

Tai liéu thong tin cho can bo y té

* Phan (mg tai chd tiém/truyén cht yéu dugc ghi nhan trong mot nghién ctru sir dung liéu cao
trong 3 ngay (72 gio). Xem muc “Di liéu an toan tién lam sang”. 7

Tén thuong thi giac khong phuc héi dugc da dugc ghi nhan trong mot s6 rat
hiém trudng hop bénh nhan mac bénh tram trong da dung omeprazole
(dang racemate) duong tinh mach, dac biét khi dung liéu cao. Tuy nhién,
khong c6 su thiét lap méi quan hé nhan qua gitra viéc dung thudc va tac dung
khéng mong mudn nay.

Stirdung ¢ tré em

Mot nghién ctru da quéc gia. nhan ma, ngdu nhién dugc tién hanh nham danh
gia dugc dong hoc cua liéu tiém tinh mach 1ap lai esomeprazole, mot Idn moi
ngay. trong 4 ngay & bénh nhan tir 0 dén 18 tudi (xem muc “Pac tinh dugc
dong hoc”). Téng s6 ¢6 57 bénh nhan (8 tré em trong nhom tudi tir 1-5) da
dugc danh gid tinh an toan. Két qua vé tinh an toan phu hop v6i cac dir liéu
an toan da biét cua esomeprazole va khong thdy c6 dau hiéu an toan mai
nao.

QUA LIEU

dén nay co rat it kinh nghiém vé viéc dung qua liéu c6 chu dich. Cac triéu
ching dugc moé ta co lién quan dén viéc dung liéu uéng 280 mg la cac triéu
ching trén duong tiéu héa va tinh trang yéu 6t. (ac liéu don esomeprazole
dang uéng 80 mg va dang dung tinh mach 308 mg esomeprazole trong sudt
24 gio khong gay tac dung khong mong mudn. Chua c6 chat giai doc dac
hiéu. Esomeprazole gén két manh véi protein huyét tuong va vi vay khong dé
dang thdm phan dugc. Trong truong hop qua liéu, nén diéu trj triéu chung va
strdung cac bién phap hé tro téng quat.




