Tai liéu thong tin cho can bo y té
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DAC TINH DUQC DPONG HOC

Hiéu qua va tinh an toan & cac bénh nhan c6 cac triéu ching cia trao ngugc
da day thuc quan da dugc danh gia trong mot nghién ctu co6 doi chiing gia
dugc (gém 52 bénh nhan < 1 thang tudi). Bénh nhan dugc dung esomepra-
zole duong uéng 0,5 mg/kg. mot Ian méi ngay. it nhat la 10 ngay. Khéng c6
khac biét co v nghia gita nhom esomeprazole va nhom ching vé két cuc
chinh, thay déi so voi ban dau vé s lan xuat hién cac triéu chig ctia GERD.

Két qua tir cac nghién ciru ¢ tré em cho thay, liéu 0,5 mg/kg va 1.0 mg/kg
esomeprazole tuong tng ¢ tré nhii nhi < 1 thang tudi va tir 1 dén 11 thang
tudi lam giam ty lé % thai gian trung binh c6 pH thuc quan & murc dudi 4.
Cac dir liéu an toan tuong tu nhu khi quan sat & ngudi [6n.

PAC TINH DUQC PONG HOC

Phan bé

Thé tich phan b6 biéu kién & trang thai hang dinh trén nguoi khoé manh
khoang 0.22 I/kg thé trong. Esomeprazole gan két 97% véi protein huyét
tuong.

Chuyén hoa va bai tiét

Esomeprazole dugc chuyén hoa hoan toan qua hé théng cytochrome P450
(CYP). Phén chinh ctia qua trinh chuyén hoa esomeprazole phu thugc vao men
(YP2(19 da hinh thai, tao thanh cac chat chuyén hoa hydroxy va desmethyl
clia esomeprazole. Phan con lai ctia qua trinh chuyén hoéa phu thudc vao mot
chat dong dang dac hiéu khac, CYP3A4, tao thanh esomeprazole sulphone,
chét chuyén hoa chinh trong huyét tuong.

C4c tham s6 duai day chi yéu phan anh dugc dong hoc & nhig ¢a nhan c6
men chuc nadng CYP2C19, Ia nhom ngudi chuyén hoa manh.

Téng do thanh thai huyét tuong khoang 17 I/gid sau khi dung liéu don va
khoang 9 I/gi¢ sau khi duing liéu lap lai. Thoi gian ban thai trong huyét tuong
khoang 1.3 gio sau khi dung liéu lap lai 1 lan/ngay. Néng d¢ va thoi gian tiép
xuc (AUC) tang lén sau khi dung lap lai esomeprazole. Su tang nay phu thudc
theo liéu va dua dén két qua la c6 mai lién hé khdong tuyén tinh u_dm AUC va
liéu dung sau khi dung liéu Iap lai. Su phu thudc vao thoi gian va liéu dung
nay la do su giam chuyén hoa & giai doan dau qua gan va giam do thanh thai
toan than c6 1é do sy tc ché men CYP2(19 clia esomeprazole va/hodc chat
chuyén hoa sulphone.
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Esomeprazole thai trir hoan toan khai huyét tuong gira cac liéu dung ma
khéng c6 khuynh huénag tich lay khi dung 1 lan/ngay.

Sau khi dung liéu lap lai 40 mg tiém tinh mach, ndng d¢ dinh trung binh
trong huyét tuong la khoang 13,6 pmol/l. Néng do dinh trung binh cta thuéc
& dang uéng tuong Umg trong huyét tuong la khoang 4.6 umol/l. C6 thé ghi
nhan mot ty lé tang nhe (khoang 30%) vé murc tiép xtc theo ndng do va thoi
gian sau khi tiém tinh mach so véi dang udng.

(6 su tang tuyén tinh theo liéu vé ndng do va thoi gian tiép xuic voi thudc sau
khi truyén tinh mach esomeprazole trong 30 phut (40 mg, 80 mg hodc 120
mg) va tiép theo do la truyén tinh mach lién tuc (4 mg/gid hodc 8 mg/gid)
trong 23,5 gio.

Cac chét chuyén héa chinh ctia esomeprazole khong anh hudng dén su tiét
axit da day. Khoang 80% esomeprazole liéu uéng dugc bai tiét qua nudc tiéu
dudi dang cac chat chuyén hoa, phan con lai qua phan. ft hon 1% thuéc dang
khong ddi dugc tim thdy trong nudc tiéu.

Cacnhom bénh nhan dac biét

0 2.9+1,5% dan s6 khong c6 men chirc nang CYP2(19 va duogc goi la
npém nguai chuyén hoa kém. O cac ca nhan nay, su chuyén hoa ctia esome-
razole duoc xuc tac cha yéu bai CYP3A4. Sau khi dung liéu lap lai esomepra-
zole 40 mg dang udng, 1 lan/ngay, muc tiép xdac theo néng do va thoi gian
trung binh 6 nguai chuyén hoa kém cao hon khoang 100% so vai bénh nhan
c6 men chuc nang CYP2C19 (nhoém ngudi chuyén héa manh). Néng do dinh
trung binh trong huyét tuong tang khoang 60%. Su khac biét tuong tu ciing
duogc ghi nhan déi voi esomeprazole tiém tinh mach. Nhimg ghi nhan nay
khong anh huong dén liéu dung esomeprazole.
Su chuyén hoa ctia esomeprazole khong thay déi dang ké ¢ bénh nhan cao
tudi (71-80 tudi).
Sau khi dung liéu don esomeprazole 40 mg dang udng, muc tiép xuc theo
nong do va thoi gian & phu nir cao hon nam gi6i khoang 30%. Khong ghi
nhan cé su khac biét vé murc tiép xuc theo néng do va thoi gian gita hai giGi
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sau khi dung liéu lap lai 1 1an/ngay. Su khac biét tuong tu cling dugc ghi nhan

khi dung esomeprazole duong tinh mach. Nhimg ghi nhan nay khéng anh
huong dén liéu dung esomeprazole.
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