0 Tai liéu théng tin cho can bo y té

~
e

Nexiumr

esomeprazole
BOT PHA DUNG DICH TIEM/TIEM TRUYEN

NEXIUM IV 40 mg Esomeprazole ¥ :
THANH PHAN: MGi lo chira esomeprazole Wg muéi natri). DONG GOI: Hop 1 lo. DANG BAO CHE: Bt pha dung dich tiém hoac tiém truyén. Bot hodc
khdi b6t x6p mau tréing hoiic tring nga. CHI BINH: Biu tri khang tiét dich vi khi ligu phap duong udng khong thich hop: Bénh trao nguorc da day-thre quan trén bénh
nhén viém thirc quan va /hodc cé triéu ching trao nguroc néng; Diéu tri loét da day do st dung thudc NSAID; D phong loét da day va té trang do st dung thube NSAID
& bénh nhan c6 nguy co; Phong ngira tai xudt huyét sau khi diu tri ndi soi xuéit huyét cap tinh do loét da déy hay loét ta trang. Tré em va tré vi thanh nién tir 1-18 tudi:
Piu tri khang tiét dich vi khi liéu phép duang uéng khdng thich hop, vi du: Bénh trao nguoc da day-thire quan (GERD) & bénh nhén bi viém xudc thire quan do trao
nguroc vashodc céc triéu ching trao nguoc nang. LIEU DUNG: Viém thuc quan trao ngwoc: 40 mg, 1 1n /ngay. Triéu chirng bénh trao ngugc: 20 mg, 1 [an /ngay.
Loét da day do sir dung thudc NSAID: 20 mg, 1 1an /ngay. Dy phong loét da day va té trang do sir dung thudc NSAID & bénh nhan cé nguy co: 20 mg, 1lan
Ingay. Phong ngira tai xuat huyét sau khi diéu tri ndi soi xuat huyét c4p tinh do loét da day hay loét ta trang: Truyén lieu cao 80 mg trong khodng 30 phit, tiép
“theo truy&n finh mach lién tuc 8 mg/gicr trong 3 ngay (72 gio), sau d6 nén duor tiép tuc diéu tri khang tiét axit bing dang udng. Bénh nhan suy than: Khong can chinh
liéu. Bénh nhan suy gan nang: Khong nén diing qua liéu toi da 1a Nexium 20 mg/ngay. Nguér cao tuéi: Khong can chinh liéu. Liéu khuyén cdo khi st dung esome-
] ong tii 2 A tré vj thanh nién tir 1-18 tudi: Diéu tri viém xuéc thuc quan do trao nguoc & tré tir 1-11 tudi: Can néng <20
kg: 10 mg, 1 l&n/ngay; Can ndng 220 kg: 10 mg hodc 20 mg, 1 lan/ngay. Diéu tri viém xwdc thue quan do trao nguoc o tré tir 12-18 tudi: 40 mg, 1 [an/ngay. Ditu
tri triu chirng clia GERD & tré tir 1-11 tudi: 10 mg, 1 lAn/ngay. Biéu tri triéu ching ciia GERD ¢ tré tir 12-18 tudi: 20 mg, 1 lan/ngay. CACH DUNG: Tiém: Lidu
40 mg: tiém finh mach 5 ml dung dich pha tiém (ndng d6 8 mg/ml) trong khoang thoi gian tGi thiéu 1a 3 phit. Liéu 20 mg: tiém tinh mach 2,5 ml dung dich pha tiém (néng
db 8mg/ml), trong Rhoang thoxi gian ti thiéu la 3 phit. Liéu 10mg: tiém tinh mach 1,25 ml dung dich pha tiém (nong d6 8mg/mi), trong khoang tho gian t6i thiéu 1a 3 phat.
Loai bé phén dung di&h khéng si dung. Truyén tinh mach: Ligu 10-20-40 mg: truyén tinh mach tir 10 dén 30 phut. Loai b phan dung dich khéng st dung. Liéu cao 80
mg: truyén tinh mach khoang 30 phit. Liéu 8 mg/gio: truyén lién tuc trong 71,5 gic (t6c do truyén 8 mg/gicr). Dung dich sau khi pha n dinh trong 12 gior & 30°C va nén
duoc st dung ngay. CHONG CHi BINH: Tién st quéa man véi esomeprazole hodc voi cac chét khac thude phan nhém benzimidazoles hodc bt ky ta duoc nao clia
thudc nay.. Khong nén sir dung esomeprazole dbng thoi voi nelfinavir. THAN TRONG: Khi cé su hién dién ca cac triéu chirng canh gidc nhu: sut can dang ké khong
chi dich, nén mia tai phat, kh nudt, nén ra mau hoéc dai tién ra mau den va khi ¢ hay nghi ngor bj loét da day, nén loai trir kha nang 4c tinh vi viéc diéu tri bang Nexium
¢6 thé Iam gim triéu chirng va cham tré viéc chén doan. Bidu tri bing thudc trc ché bom proton ¢o thé lam tang nhe nguy co'nhiém khuén duong tiéu héa do Salmonella
va Campylobacter. Khong khuyén céo dung déng thoi esomeprazole véi atazanavir. Néu su phéi hop atazanavir véi thude tre ché bom proton la khong thé tranh khoi,
cin theo ddi chéit ché trén 1am sang khi tang liéu atazanavir dén 400 mg két hop vai 100 mg ritonavir; khdng nén st dung qué 20 mg esomeprazole. Nén can nhéc kha
néing giam hép thu vitamin B12 & nhing bénh nhan c6 gidm du trit hodc c6 nguy cor gidm hép thu vitamin B12 khi didu tri dai han. Esomeprazole la chét (rc ché CYP2C19.
Khi bét dau hay két thic diéu tri voi esomeprazole, can xem xét nguy co trong tac thudc véi cac thude chuyén hoa qua CYP2C19. Ba ghi nhan trong téc gitra clopidogrel
va esomeprazole. Méi trong quan [am sang cla twong tac nay la khong chéc chan. Nhu 1a mét bién phap than trong, khong khuyén khich dung dong thoi esomeprazole
va clopidogrel. Can nhéc do nong do magnesi mau trur khi bét dau diéu tri voi PPl va kiém tra dinh ky dGi véinhirng bénh nhan phéi didu tri kéo dai hoc phai str dung
PPl cling véi digoxin hodc cc thudc khac co thé gay ha magnesi huyét. Cac PP, dac biét khi ding liBu cao va trong thor gian dai (>1 ném) cé thé [am tang nhe nguy co
géy xuong hang, xuong cd tay va cot sdng, déc biét & bénh nhan cao tudi hodc khi cé sy hién dién cla cac yéu t6 nguy co da biét khac. Bénh nhan c6 nguy co loéng
xuwong can dugc chdm soc theo céc hudng dan lam sang hién hanh va nén dwoc ding dd lwong vitamin D va canxi can thiét. Turong tdc véi ce xét nghiém: Nham tranh
s can thiép vao viéc do tim céc khdi u than kinh ndi tiét do tang néng d6 CgA, nén ngirng diéu tri bang esomeprazole it nhéit 5 ngay true khi dinh lrong CgA. PHU NUY
CO THAI VA CHO CON BU: Céc nghién ciru trén dong vat co thai dung esomeprazole khang cho théy thudc c6 tac dong truc tiép hay gian tiép dén sur phat trién clia
phoithai nhi. Than trong khi diing cho phu ni c thai, khong diing cho phu nik cho con bii. ANH HUGNG TREN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY: Nexium khéong
anh hudng Ién kha nang li xe va van hanh may moc. TAC DUNG KHONG MONG MUON: Phén loai theo tan suat xay ra: Thuong gdp (>1/100 dén <1/10): Nhirc dau,
dau bung, tao bén, tiéu chéy, day bung, budn nén/ndn, phan tng tai chd tiém/tiém truyen. t gép (>1/1000 dén < 1/100): phii ngoai bién, mét ngt, choang vang, di cam,
ngil ga, chéng mat, kh miéng, tang men gan, viém da, ngtra, ndi man, mé day, gay xong hong, xuong cd tay va cot sng. Hiém gép (>1/10000 dén <1/1000): giam

bach cAu, giam tiéu cau, phan (rng qua mén nhu s6t, phil mach, phan ng/séc phén vé, giam natri mu, kich dong, I [n, tram cam, r6i loan vi gidc, nhin ma, co that phé
quan, viém miéng, nhiém candida duong tiéu hoa, viém gan cd hodc khong vang da, hoi dau, nhay cam vi dnh sang, dau khp, dau co, kho ¢, tang tiét mo hoi. Rat
hiém gap (< 1/10000): mét bach cau hat, giam ton thé huyét céu, gidm magnesi huyét, néng nay, &o gidc, suy gan, bénh nao & bénh nhén da co bénh gan, héng ban
da dang, hdi chiing Stevens-Johnson, hoai tir biéu bi gy doc (TEN), yéu co, viém than k&, suy than di kém, nir hoa tuyén va. 6t (khong thé ] )

cdc dif liéu dang cé): gidm magnesi huyét nghiém trong c6 thé lién quan voi giam canxi huyé

.AZ code’ *"=X0314001 - Ngay hiéu lyc: Ngay thang nam

I t, c6 thé dan dén giam kali huyét, viém dai trang vi thé. TUONG TAC
THUOC: Esomeprazole 6 thé lam ting hay giam sy hép thu cia cac thudc c6 co ché hap thu phy thude dd pH dich vi (giam hép thu ketoconazole, itraconazole va
erlotinib, tang hap thu digoxin). Esomeprazole lam giam dang ké ndng do va thari gian tiép xuc cila atazanavir. Esomeprazole (rc ché CYP2C19, ¢ thé lam tang nong do
cac thudc diazepam, citalopram, imipramine, clomipramine, phenytoin... trong huyét trong. Nén theo d6i bénh nhan dung dong thoi esomeprazole véi warfarin hodc cac
dAn chét khac clia coumnarin. Esomeprazole c6 nguy co tiém tang trong tac lam tang Cmax va AUC ciia cilostazol. Esomeprazole lam tang thoi gian ban thai cla
cisapride l&n 31%. Esomeprazole liéu cao (80mg + 8mg/giv) c6 thé anh hudng trén thudc chuyén hoa qua men CYP2C19 nén can theo dai chat ché bénh nhan trong
suét 3 ngay didu tri bing duong tinh mach. Tuong tac dwoc dong - duoc lc gilta clopidogrel va esomeprazole (40mg/ngay duong udng) dan dén giam 40% néng do
va tho gian tiép xic cila chat chuyén héa co hoat tinh clia clopidogrel v c6 thé giam su e ché t6i da két tap tiéu cau (gay bdi ADP). S6 liéu chwa nhét quan vé biéu
hién lam sang cla twong tac dwoc dong - duoc luc cla esomeprazole trén cac bién ¢d tim mach chinh dé duoc bao cdo tir ¢ nghién ctru quan st va nghién ctru lam
sang. Nham muyc dich thn trong, viéc dung dong thor voi Clopidogrel khang duoc khuyén khich. Sir dung dong thoi véi esomeprazole ¢o thé lanTtang nong dd huyét
thanh cta tacrolimus va methotrexate. Cac thudc e ché CYP3A4 (nhu clarithromycin) va CYP2C19 c6 thé lam tang néng d va thei gian tiép xuc cla esomeprazole nén
viéc didu chinh lidu cn duroc xem xét & nhitng bénh nhén suy gan ndng hodc c6 chi dinh diéu tri dai han. Cac thude cam tng CYP2C19 hodc CYP3A4 hodc cd hai

(rifampicin, 6 St. John's) ¢6 thé géy gidm nong dd esomeprazole huyét thanh. s
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