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Торговое ltазваппе препарата: ЭзоlrексаФ
Действуrощее вещество (МНН): эзомепразол (esoneplazole)
Лекарствепrrая форма: лиофиrп.rзат для приготовлеЕия раствора для ицъекций и йнфузий
Состав:
1 флаков содержит:
a1ol1llgчoe ве |есп7во: эзомепразола цатриlI42,5 мг, что эквивалевтпо эзомепразолу 40 мг;
вспоj\,lоеапlелъl!ьlе веlцесl1,1ва : дйнаария эдетат, Еатрия гидроксид.
описанпе: пористый лиофилизированпый порошок белого или почти белоr.о цвета.
Фармакотерапевтическая группа: ПищеварительIlьIй тракт и обмен веществ. Препараты
дJUI лечепия заболеваЕий связаЕIlых с Еарушепием кислотности. Препараты дJI,I лечеЕиlI
язвенЕой болезнц желудка ц двеЕадцатиперстпой кишки и rастроэзофагемьной
рефпюксЕой болезни (ГЭРБ), Иt{гибиторы протоЕIlого насоса. Эзомепразол.
Код АТХ: Д02ВС05

Фармакологпческие свойства
Фармакоdанамuка
Эзомепразол является S-изомером омепразола, который иЕгйбирует секрсциtо кислоты
жслудочЕого сока благодаря специфическому направлеЕItому мехаЕизму действия. Ов
являотся специфическим иЕгибитором протоl,шой помпы париетfuIьных клеток, И R-, и S_
изомеры омепразола обладают схожсй фармакоJ,Iогической активЕостью.
меспо u механuзм dейспlвuя
Эзомепразол предстаЕляет собой слабое осЕоваЕие, коЕцеЕтрируIощееся й
превращающееся в активн]rю форму в сильно кислой среде секреторЕых кммьцев
париетальЕых клеток, где ипгибирует фермент Н*К*-АТФ-азу - протонн}.ю помпу - и
подав]UIет как базмъЕ},Iо, тм и стимулцроваЕцую секрецию кисJ-Iоты.
Возdеiспвuе н а сеtgлецutо эlселуёочt сlzсl сока
Чероз 5 дIей перормьЕого приема по 20 мги 40 мг эзомепразола уровепь рН я(елудка выше
4 сохрапялся соответствеппо в средЕем lЗ часов и 17 часов ооответствеЕЕо в течоцие 24-
часового ивтервапа у пацйецтов с симптоматической ГЭРБ (IастроэзофагемьЕая
рефпrокспм болезяь). Эффект схож K,tK при перорапьпом, тм и при tsвутривенЕом
примецении.
С помощью AUC как опосредовапного параметра копцеятрации препарата в плазме крови
была показаЕа связь между угнетением секреции кислоты и экспозицией после
перормьЕого примеЕеIIй,I эзомепразола.
При внутривевIrом введеЕии эзомепрalзола здоровьlм добровольцам в дозе 80 мг в виде
болюсной ипфузии продоrDiкительЕостью 30 мипут с последуIощим применеЕием пропарата
в вйде длительноЙ вЕутривеЕЕоЙ инфузии со скоростью 8 мг/ч продолlкительяостью
2З,5 часа уровень рН желудка выше 4 и выше б сохранялся соответствеЕно в средi{ем час и
11-1З часов соответствеЕЕо в течеЕие 24-часового ивтервма.
Терапевпчческuе эффекlпьt yzH еtllенлtя сеlЕ)еLрu кuслопlьl
При перорапьном применеЕии эзомепразола в дозе 40 мг примерно 78Оlо пациентов с
рефлюксным эзофагитом выздоравливают через 4 педеl-ти, 9ЗО% - через 8 нед лечеЕия.
В раfiдомизироваIшом двойЕо слепом плацебоконтроfiируемом клй!Iическом дооJIедоваЕиц
пациеllтов с эllдоскопически доказаЕной пептической язвой класса Ia, Iб, IIа или lIб (9 %,



4З%, З8% и 10Оlо соответствевfiо) по Форресry рандоN{изировми в группах примеЕение
эзомепразола в виде раствора для иЕфузий (n=375) или плацебо (п=389).После
эндоскопического гемостаза пациецтам вводили эзомепразол в дозе 80 мг в виде
вlIутривеЕЕой ияфузии продоляtительЕостью З0 миЕlут с последующей длительной
инфузией со скоростью 8 мг/ч и.пи плацебо в течеfiие 72 часов. После ЕачмьЕого
72-часового периода всех пациевтов пер9водили па открытый пероральЕый прйем
эзомепразола в дозе 40 мг в течепие 27 дЕеЙ для подавлепия кислотноЙ секреции. Частота
повторIlого кровотечения в тече!Iие З суток составила 5J9 О/о в гр}ппе приема эзомепр€!зола
и 10,З % в гр}ппе плацебо. Через З0 двей после тердпии частота повторньlх кровотечеций
в группе приема эзомепразола и плацебо составила соответственво 1,1 Vои 7З,6 Оk,

lpyzue эффекпьt, связанньlе с yzLleпleHueM сеlсрецuu кuслопlьl
В период лечеция аЕтисекреторными препаратами уровЕи гастри!Iа в сыворотке возрастаIот
в ответ Еа спихеЕие секреции кислоты. УровеЕь хромограяиЕа А (CgA) также возрастает в
результате уменьшеfiия кислотIIости желудотпlого сока. из-за повышеция )товIrя cgA
возvо)l(но влияние нd ре]ульlаlы rабораторных исследований вьивления
ЕеЙроэвдокриЕных опухолей. ОпубликоваЕньте д lные свидетельствуют о том, что
лечеЕие иfiгибиторами протонцой помпы следует прекратить в течсние периода от 5 дЕей
до 2 педель до измереЕия }?овЕя CgA дпjI того, чтобы уровеtIь cgA нормализовшIся,
поскольку этот показатель моя(ет быть повышеЕ после лечеЕrя цягибиторами протонной
помпы (ИПП).
Повышепие количества эЕтерохромафинообразвых клеток, возможЕо связаЕЕое с
повышевием уровня гасц)иЕа, !{аблюдалось у Еекоторьш пациеЕтов в период длительцого
лечеция перорaLпьЕым эзомепразолом.
на фоне JLпительЕого лечепия перорztльными антисекреторпыми препаратами отмечмся
некоторый рост частоты образоваЕия желудочцых глаЕдулllрllых кист. Эти измеIIеIIия
явшIются фцзиологическим следствием вырФI(енного угЕетеЕйя секреции жеjlудоrшого
сока, обладают доброкачествеЕпой и обратймой природой.
Умевьшевие кислотЕости )l(елудочпого сока по любым причиIIамJ в том чисJlе вследствие
примеЕеI]иlI ИIIП, приводит l( )велитIепию в я(елудке количества бактериЙ, обьтчпо
присутств}aющих в желудочЕо-кишечяом трмте, Лечение ИПП Еесколько )ве,пичиваст
риск желудочIlо-кишечЕых ивфеl(ций, обусловлешлых, например, Sаlпопеllа ц
СапlруlоЬасlеl, ау l:оспитализироваlllых пациецтовj возмоr(tlо, также Clostridiutll difficile-
!еmч
В плацебокоцтролируемом исследовавии (98 больяых от 1 до 11 месяцев) оценивмись
эффективность и безопасЕость примеЕевиjI препарата у пациентов с llризн (ами и
симптомами ГЭРБ. Эзомепразол 1 мг/кг одив раз в сутки пepopalr,Ibllo ввOлиJlи в течеяие
2 Еед (открытая фаза), а 80 пациентов было вкJIIочеЕо в течеЕие 4 дополяиrý]rьных цедель
(двойяо слепая фаза отмепьт лечения), Не паблюдалось сущоствеI {ой разницы между
эзомепрaLзолом и плацебо отllосительно доспDкеЕйl! первиtпIой ковечяой точки и
I1рOкращеЕия лечеЕIlrI из-за ),худIцения симптомов,
В плацебокоr,lтролируемом исследоваЕии (52 пациеIiта в возрасте < 1 месяц) оцеЕивми
эффективЕость и безопасЕость препарата у пациеIlтов с ГЭРБ. Эзомепразол 0,5 мг/кг одиrr
раз в сутки перормь!Iо вводили в течеI'Iие миним),м 10 дпей. Не было существенпой
разниUы \4е,]п) )Jомепразоло\,] и ппацебо ло огношению к первичлой конечноЙ точке
измепеЕия количества сп]rlаев симптомов ГЭРБ по сравнеIrию с исходЕьlм уровЕем.
Результаты, пол)л]еЕные в ходе исследоЕаяий с }частием пациентов мJиденческого
возраста, показывают, что дозы эзомепразола 0,5 мг/кг и 1,0 мг/кг у младенцев < 1 месяца
и 111 месяцев cooTвeтcтBeltfio свижают средний процевт времеIIи) коIда
вl]утрипищеводЕый }?овень рН < 4.
Профилъ безопасности примепеЕия прспарата окa!змся подобrrым тому, что пабrподался у
взрослых.



В исследоваЕии, проведеIlЕом с участием педиатрических пациецтов с ГЭРБ (возрастом от
< 1 до 17 лет), получавших длительцое лечеЕие ИПП, у 61 % детей цаблюдалась
гиперплазия ЕСL-клеток ЕезЕачительной степени, клиЕическм зкачиN{ость которой была
пеизвестна; развития атрофического гастрита или карциItоидпых оп1холей Ее отмечалось,
Фармококuнепlака

Кажущийся объем распределевия в равновеспом состояЕии у здоровых добровольцев
cocTaB.]UIeT примерно 0,22 л/кг массы тела. Эзомепразол на 97Уо сRязыRаеlся с белками
плазмы.
Меп аб о лttз:лt u BblB е D ен uе
Эзомепразол поляостью метаболизируется системой цитохрома Р450 (cYP). ОсIrовная
частБ метаболизма эзомепразола зависит от полиморфпото С\?2С19, отвечающего за
образоваЕие гйдрокси- и десметилметаболитов эзомепразола, Осталь!Iые мотаболизм
обеспечивается другой специфической изоформой, СYРЗА4, отвечающей за образование
эзомепразола сульфоЕа, 'осЕовцого метаболита в плазме крови.
Нитсеследlтощие параметры отрaDкatют преимущсственЕо фармакокиЕетику у лиц с
фl,ъкциояальным СYР2С19 фермевтом, то есть быстрых метаболизаторов.
Общий плазменIlьlй кJIиревс составляет около 17 л/час после разовой дозы и примерt{о
9 л/час после повторЕого применеЕия. Период полувыведениrl препарата из плазмы крови
составляет около 1,З ч при цовторЕом примевении одиЕ рzlз в сутки.
Общм экспозиция (AUC) возрастает при повторном примеЕеIIии эзомепразола. Этот рост
зависит от дозы и прйводцт к ЕелиЕейЕой зависимости меr(ду дозой и ДUС послс
повторЕого примеЕеIIйII. Такая зависимость от времеfiи и дозы обусловлена сЕихеЕцем
пресистемЕого метаболизма и системЕого клиренса, вызваЕЕого, вероятЕо,
иfiгибированиом фермента С\?2С1 9 эзопtепразолом и/или его сульфоновым метаболитом.
Эзомепразол полностью выводится из плaвмы мехду приемами и теядеIтции lс его
ЕакоплеЕию в оргаIrизме при прймеЕении один раз в сутки Ее наблюдается.
При повторItом примеЕеIIии в дозах 40 мг в виде вЕутривентях ивъекций средЕяll
максиммьlлм коЕцеItтрация его в 11лазме составляет примерЕо 1З,6 мкмоль/л. Средняя
максимапьяaц плазмеЕнfuI коццеЕтрация после пероральЕьIх доз составляет примерЕо
4,6 мкмоль/л. Меlъший рост (приблизительЕо ва З0 О%) общей экспозиции отмечается при
в/в примеяеЕии по сравЕению с перормьIIьIм приемом. Набrподается Jмней}Iый
дозозависимый рост экспозиции при введеЕии эзомепразола Е виде вЕутривеIrЕой йпфузии
длительЕостью З0 миьryт (в дозе 40 мг, 80 мг или 120 мг) с послед)лощим er.o вltелением в
виде длитеIБяоЙ иt{фузии (со скоростью 4 мг/ч или 8 мг/ч) в течеЕие 2 ,5 часа.
основные метаболиты эзомепразола ве влияlот Еа секрецию желудочного сока. Почти
80 oZ перорапьпой дозы эзомепразола выводится в вйде метаболитов с мочой, остiLпьцые -
с ьалоv. Менее l О о исходноlо соединения выводится с \4очоЙ.
П а цuен tпьl о со бьtх zруп п
М еоле н н ь1 е,"1 е, 1 l оао! u J а пlорь!
Приблизительно 2,9 + 1,5 % Еаселевия l]e имеет функционального фермеЕта СЕ2С19 ц
называется медлеЕl'Iыми метаболизаторамй. У этих :плц метаболизм эзомепразоJ-Iа,
вероятно, катмизируется преймуществепЕо С\?ЗА4. После многократЕого перормьЕого
приема эзомепразола в дозе 40 мг одип раз в сутки средЕяrl общая экспозйция была
примерно Еа 100 % выше медлеЕвых мстаболизаторов, чем у лиц с ф).ЕI.циоЕапьяым
фермеЕтом С\?2С19 (быстрых метаболизаторов). Средпяя максиммьнм коЕцеIrтрацйя в
плaвме крови была повьlшеЕа примерЕо IIа 60 0%. Подобные отличйя fiаблюдацись и при
вЕутривеяIlом введении эзомепразола. Эти даЕЕые Ее требуют измеIlеI]ий в дозировке
)lомепразола,
П а цuе нtп bt п оэrcu л о ео во зраспl а
Метаболизм эзомепразола ЕезЕачительЕо изме!lяется у пожилых (71 80 лет).
Пол



После перорального приема эзомепразола в дозе 40 мг средLшrI общая экспозиция у хенщиЕ
примерцо на З0 О% выше, чем у мужчиЕ. В зависимости от пола разЕица Ее отмечается при
повторЕом примеЕеЕии rrрепарата один раз в с}тки. ПодобIrые отлипrя паблюдмись при
в/в примеrrении эзомепразола. Эти даняые Ее влияют Еа дозировку эзомепразола.
Llаtэvtuенu е фчl кцчu пе ч е нu
Метаболизм эзомепразола у пациеfiтов с легкими или },]fереЕными нарушеrrиями фlнкции
печеIrи может изменяться. У пациеЕтов с тяжельlми Еарушениями ф)тrкции печени
скорость метаболизма сЕижаетс1 в результато чеIо общаrl экспозиция эзомепрaLзола
возрастает вдвое. Поэтому пациевтам с ГЭРБ и тяrкельш rrарушевием фрrкции печеЕи lle
следует превышать максимаJъl{}.ю дозу 20 мг, В случае кровоточащей язвы и тя)келых
нарушений фупкции печеЕи после введеЕил пачмьЕой болIосной дозы 80 мг введеlIие
препарата в виде длительuой вЕутривенЕой инфузии оо скоростью максимум 4 мг/ч в
течение 71,5 ч MolKeT быть достато!шлым. Эзомепразол или его осЕовЕые метаболцты це
выявляlот тевдеЕцию к накоплеЕию при примецевии один раз в cyтKrl.
на оушен u е функt|uu поч е к
Не проводилось исследовдiий с )ластием пациеЕтов с поItижецЕой ф}ъlщией почек.
Поскольку почки отвечают за выведевl{е метаболитов эзомепразола, Ео не за выведеЕие
осЕовIiого соедиI{еЕия, измеЕеIIи,I метабоJ'Iизма ве ожидаются у лациеЕтов с fiар},шеЕием
фупкции почек.
Д9цц
В рандомизировшrЕом открытом мекцуЕародцом исследоваЕии многократвьц доз
эзомецразол приме!Iяли путем З-миЕутной вfiутривеЕIной иЕъекции одиц рaLз в сутки в
течение 4 дuей, Всего в исследоваuие было вовлечено 59 детей от 0 до 18 лет, 50 из которых
(7 детей от 1 до 5 лет) завершили исследование. По результатам исследовдlия была оцеЕеfiа
фарммокипетика эзомепразола.
В таблице 1 представлеяы результаты системцоIо воздействия эзомепразола цосле
внутривевЕого применеция путем иЕъекции продолжительностью З миЕ}"Iы у
педиатрических пациеt{тов и здоровых взрослых добровольцев. Значеяие в таблйце 1

представлеЕо в виде геометрических средЕих (лиапазопа), Дозу 20 мг дл,I взрослых
примеяяли путем ипфузии продолжительЕостьIо З0 миц. Максиммьн}то равЕовесвую
концентрацию препарата в плазме крови (С,., n,o,) оцеЕивали через 5 миtут rlrэсле ввелеlrия
дозьт у детей во всех возрастных группах, а у взрослых пациеЕтов через 7 миЕут после
введения дозы 40 мг и по окончавии ипфузии в дозе 20 мг,
Таблица 1

Возрастная гр}тпа Дозовая групца AUC (мкмольхг/л) С" ."* (мкмоль/л)
0 1 месяца* 0.5 мг/кг (n:6) 7,5 (4,5 20,5) з;| (2"7-5,8)
1 11 месяцев* 1.0 плг/кг (n = 6) 10,5 (4.5 22.5) 8,7 (4,5 14,0)
1 5 лет 10мг(п=7) ,7,9 (2,9_16,6\ 9.4 (4,1 1,7,2)

6-11 лет 10 мг (n: 8) 6,9 (з,5_10,9) 5,6 (з,i_lз,2)
20 мг (п: 8) 14.4 (,7.242.з\ 8,8 (з,4-!29,4)
20 мг (n = 6)*+, 10.1 (7.2 1з.7,) 8,1 (з,4-29,4)

12 |'7 J\e,| 20мг(п=6) 8,1 (4,7 15,9) 7,1 (4,8 9,0)
40мг(п=8) 17.6 (1з.1_19.8) 10.5 (7.8_1,1.2)

Взросльто 20 мг (п:22) 5,1 (1,5 11,8) з,9 (1,5 6,7)
40 мг (п = 41) 12,6 (4,8 21,7) 8,5 (5,4 17.9)

* Возраствм грlтlпа от 0 до 1 месяца включала пациеЕтов со скорректировацIlым возрастом
(сцlма впутриутробного возраста и возраста после рохдеяия в полЕых Ееделях) > З2
поляьIх Еедель и < 44 полных недель. ВозраспIм группа от 1 до 11 месяцев включала
пациептов с корректируемым возрастом a 44 полных rrедель,



** !ва пациента были исключепы: одиц, q(opee всеfо, в связи с понихеЕцой активцостью
изофермеIiта С1?2С19, второй - в связи с сопутствующим применеЕием ипгибитора
изофермента С\?ЗА4.
СогласЕо постросЕIiой модели, Sss, mах после вЕутривеЕIiого введеIIиJI эзомепрaLзола путем
10-миЕутIIой, 20-миIiутЕой и 30-мияlтной илlфузии уменьшится в средЕем gа З'7-49 Yo_

54-66 Уо и 61_72 О% соответственцо во всех возрастных груiпах й группа дозировка по
сравЕевию со значеЕием Cs, mrхцосле З-мив)тЕой йЕъекции.

IIоказаЕия к прпмепепию
Взрррлц9
. Аятисекреторпая терапия, в сл)лае, когда невозможно примеIlятъ пероральЕый путь
введения. напримерi
. гастроэзофагеаJъЕм рефлюксЕая болезпь у пациснтов с эзофагитом и7или тяжеrтыми
симптомами рефлюкса;
. лечепие язв хелудка, связаЕIных с терапиеЙ ЕестероидвьтмИ ПРОТИВОВОСПaL.lйТеJ-IЬЕЫМИ
средствами (НПВС);
. предупреждеЕие язв хелудка и двеItадцатиперстпой кишки, связаЕяьIх с терапией I-[IIВП
у пациентов, которые входят в группу риска.. КратковремецЕое поддерхавие гемостаза и профилактика повторного кровотечения у
пациеIlтов после эЕдоскопического лечеIlия осц)оIо кровотечепия вследствце язвы я(елудка
или двсЕадцатиперствой кишки.
Деп7ч в возрgс!]g аL! ldо ]8 леl17
. АЕтисекретоtr)Ем терапиrl, в сл}пIае, когда Еевозможяо примевять порорапьЕый путь
введеItия, яапример: гастроэзофагемьпая рефлюксЕая болезвъ (ГЭРБ) у пациеятов с
эрозивцы]ч рефлюксЕым эзофагитом и/или тя]келыми симптомами рефлюкса.

Способ прпмепепшя п дозы
дозиtlовка
взросльtе
АтLпluсекреtпорная пlеропllя, в спучае невозмоlсl.!осmu перорапьноео прuмененur.
Пациентам, которые не могут при!IиматБ JIекарствеЕяое средство перормьцо, Moxllo
вводить препарат пареrrтермьво в дозе 20 - 40 мг одип раз в сутки. Доза для пациеЕтов с
рефлюксным эзофагитом cocTalBJ1,IeT 40 мг одип рaLз в сутки. !оза для пациентов,
пол}чающих симптоматическое лечевие рефлюксной болезпи, составляет 20 мг одив раз в
сутки.
При ;rечеЕии язв желудка, обусловлеЕЕых приемом НПВС, обычfiая доза составляет 20 мг
одиЕ раз в сутки, Для предотвращеЕшI язв )i(елудка и двеЕадцатиперствой киLцки,
обусловленяых терапией НПВП, пациеЕтам группы риска ЕазЕачают JreKapcTBeHHoe
средство в дозе 20 мг одиIl раз в с}тки.
Обыsно лечеЕие с помощью локарствеЕЕого средства для вЕуц)ивепЕого введеЕия является
кратковремеЕЕым, пациеЕтов следует переводйть на перораJIьЕое прцмеIIеЕие
лекарствешIоIо средства как можво скорее.
Крапlкаврел,tенпое поddерасанuе еемосп,]аза u профтtпакlпuка повпlорноzо кравоп,lеченuя у
пацченпlов после эчdоскопuческо?о лечаluя осlпроzо кровопеченttя вслеdсплвuе язвьt
эtселуdка uлч dвенаёцаlпцперспlной кuulкu
После терапевтической эЕдоскопии острого кровотечеЕйя язвы жс.,lулка или
двеIrадцатиперстЕой кишки вводят 80 мI лекарствеЕЕого средства в виде боrпосвой
ипфузии длительяостью З0 мrшут, после чего продо]rжают введеяие препарата Il)лем
длительЕой вЕутриве!п{ой ицфузии со скоростью 8 мг/час в теsеЕие З двей (72 часов).
После пареIiтеральцого лечения терапию слсдует продолжитБ с помощью перораJIьцьIх
средств, }тЕетающих 1ФслотII}ю секрецию.
Способ прцш9ц9ццд



Иrrстр)aкции по приготовлепию восстаЕовлеЕпого раствора приведены в даIл{ом разделе
пиже ((Инстр}кции по Iц)цмецениюJ использоваЕию и },тилизации (в соответствlтощих
сл],чаях) )).
Инъекцuu
Доза 40 мг
5 мл восстановлевЕого раствора (8 мг/мл) вводят в вйде вцутривеlrной инъеrцай
продолжительЕостью не меЕее З мивут.
Доза 20 мг
2,5 мл или половиву восстановлеЕЕого раствора (8 мг/мл) вводят в виде вЕ}тривеIшой
ипъекции продолr(ительцостью Ее меЕее З миtr}т. НеиспользовмЕый раствор
утилизируот.
Иlфузuлt
Доза 40 мг
Восстановлепный раствор вводят в виде Ен}тривеI iой иЕфузии продоллсительвостью 10 -
З0 минут.
Доза 20 мг
Половиuу восстмоЕлецного раствора вводят в виде вяутривевной инфузии
продоля(ительIlостьlо 10 - З0 миЕут. НеиспользоваЕЕый раствор утцлизируот.
БолIосЕая доза 80 мг
ВосстаЕовлеЕный раствор вводят в виде длительЕой внуцlивеяпой ипфузии в течепие З0
миЕут,
Доза 8 мг/ч
ВосстановлепЕый раствор вводят в вйде дпительцой вЕутривеЕной ипфузии в течепие
71,5 часа ФассчитмЕм скорость ивфузии 8 мг/час, срок годIlости восстмовлеIIЕоIо
растЕора указаII в рlвделе (Срок годIости))).
Нарупенuе функtluu поч ек
Для пациентов с IlарушеЕlIой ф}якцией почек коррекция дозы Ее является пеобходимой.
Поскольку опыт примеЕеIIиll препарата пациентам с тяя(елой поче.шой целоO,rаточЕостью
оIраЕичеfi, таким пациентам ЕазIlачать препарат следует с осторо)lс{остью (см, раздел
<Фармакокинетика>).
Нарrэце нuе фун кцтш п еч ен u
ГЭРБ: пациеЕтам с легкими или умеренЕыми ЕарупеЕшIми функции печеви коррекциrl
дозы не требуется. Пациептам с тлкельiми нарулоЕиями фуltкции печени ве слодует
превышать максиммь!Iую дозу препарата ЭзояексаФ 20 мг (см. раздел
(Фармакокинетика)).
Кровоточащйе язвы: пациеЕтам с легкими или умеренвымй ЕарушеЕбIми ф}нкции печеяи
коррекциlI дозы не требуется; пациеЕтам с тФкелыми варушеЕиями фуЕкции печеЕи после
введеЕия начальЕой болюспой дозы препарата Эзовекса@ для иЕфузий 80 мг даlБнейшее
введепие препарата в виде длительЕой вЕутривеЕЕой ивфузии со скоростью 4 мг/час в
течеяие 71,5 часа мохет бытъ достаточЕьrм (см. раздел (ФармакокиЕетика)r.
П ацuен tпьt поэtсuit о zo в озр асп1 а
Коррекция дозы пе требуется.
,[епч
Дозировка
пепlu в возlэасmе ]-]8 лепl
В качесп,]ве среlсtпва dля поdавленuя эrcелуdочноi сеlЕ)ецuч в случае,
прuем препар ап,]а н ев о зм о э]с e1l

Kozaa пероральньlЙ

ПациеЕтам, которые пе могут приЕимать препарат перормьЕо] в рамках периода поляоIо
лечеЕия ГЭРБ моя(но вводить препарат пареЕтермьЕо одшI раз в сутки (дозы }тазацы в
таблйце 2).



обычпо лечение с помощью препарата для внутривеЕного введеция долпо]о продоJD!(аться
цедоJIго, и пациентов следует переводитБ Еа пероральный прием лекарствеЕЕого средства
как можЕо скорее.
Таблиця 2
р

Способ прцл49цецця
Иuстрlкции по приготовлепию восстановлеЕIlого раствора прйведеЕы
ниже (<Ипструкции по примепеЕию, использоваЕию и утилизации (в

в дмном рaLзделе
соответств}aющrlх

случаях) ))).

йlъекцutt
Доза 40 MI
5 мл восстановледIlого раствора (8 мг/мл) вводят в видо
продоля(ительяостъю Ее менее З мйпут,
Доза 20 мг

вЕутривеЕЕой иIlъекции

2,5 мл или половиЕу восстаIlовлеI ]ого раствора (8 мг/мл) вводят в виде вЕутривеЕной
инъекции продолжительItостью Ее менее З минут. !IеиспользованЕь]й раствор
утилизир}тот.
Доза 10 мг
1,25 мл восставовленяого раствора (8 мг/мл) вводят в вIце внутривенЕой ицъекции
продоrDlштельIlостью не менее З минут. I{еиспользоЕапЕьй раствор утилизир}1от.
Инфузuлt
Доза 40 мг
Восстмовлеяяый раствор вводят в виде вьттривен!Iой инфузии продолхйтельIlостью
10 З0 мипут,
Доза 20 мг
Половину восстаяовлеfiного раствора вводят в виде вЕутривенпой иuфузии
цродо]Dкительцостью 10 - 30 минlт, НеиспользоваЕЕый раствор утилизирую,г.
Доза 10 мг
Четверть восставовлен]lоIо раствора вводят в виде вцутривеt{Еой ивфузии
продоJDIlительпостьlо 10 - З0 мивут. Нсисполъзованный раствор }тилизирук)т.
Инспlрукцчu по прuмененulо| uспопьзованuло u упluлuэацuu (в сооmвеmспвуоuluх сlLучаях)
перед примеяепием восстаповлевЕый раствор следует визумьtlо осмотреть на паJIичие
частиц и измепоЕия цвета. Следует использовать только прозрачный раствор, Раствор
предIIазЕачеЕ топько длri одцоразового примеяеЕия.
Если все восстановлеЕвое содержимое флакояа Ее IIy)lo]ol IIеиспоrБзовацный раствор
след)е,] )пилизироваLь в соотвеlсгвии с местны\{и lребованиrIми.
раствор для ипъекций по 40 мг
Готовят раствор дJl,I и!Iъекции (8 мг/мл), добавляя 5 мл 0,9 % Еатрия ххорида дrul
вIIутривеIшого применедиlI во флакоIl эзомепразола 40 мг.
ВосстановлепIшй раствор дJI;I иIiъекций прозрачЕый и бесцветвый или чуrъ желтоватого
цвета.
РаствовjдддшМий rIо 40 мг
Готовят раствор для инфузий, растворяя содержимое одцого флакопа эзомепразола 40 мг в
100 мл 0,9 % хлорида Еатрия для вЕутрйвевЕого примеЕеIlия.

ые дозь! для вЕутриве введеЕия
Возрастнм гр}тIпа Лечеuие эрозивпого рефлlоксного

эзофагита
симптоматическое лечеЕие
гэрБ

1-11 лст Масса тела <20 кг: 10 мг одиЕ раз в
сутки
Масса тела>20 кг: 10 или 20 мг одип
рalз в сl,т(и

i 0 мг одип раз в сутки

12-i 8 лет 40 мг один раз в сутки 20 мг один раз в сутки



Раствор дпя иЕihуздЦдQ.ЦQ !4I
Готовят раствор д.пя иЕфузий, растворяя содерхимое двух флакоЕов эзомепразола по 40 мг
в 100 мл 0,9 % хлорида нац)ия дJUI вi{утривеЕIIого примеЕеI]ия,
ВосстаЕовленfiый раствор для инфузий прозрачЕый и бесцвопlый или ЕемIrого желтоватого
цвета.

Депlu
Примеlr-лот детям в возрасте от 1 года в качестве средства для aulтисекреторной терaшии в
случае, когда пербральный прием препарата невозможен,

IIобочные действпя
Среди пежелательвых реакций, Еаиболее часто встречающихся во время проведе!Iия
клинических исследований и в период послерегистрациоЕного примеве!Iия препарата, -
голЬовЕая боль, боль в животе, диарея и тоIппота. Профиль безопасЕости одинаков дл-,I

рarзличЕых лекарствеяпых форм препарата, показаний, возрастЕых гр}пп и популяций
пациеЕтов. Дозозависимых ножолательЕых реакцйй обварркено не было.
Нижеследу,тощие ЕежелательIlые реакции были обнаруя(еяы или подозреваJIись в
программе кIмпических исследований эзомепразола при его лероральЕом или
вя}тривоЕпом примепеfiии, а также во BpeMlI постмаркетингового fiаблюдеЕия за
пероральным примеЕеIлием прецарата, Реакции распределе!Iьт по частоте: очевь часто
(l1l10); часто (-1l100 - <1/10); печасто (>l/t000 <1/100); редко (>1/10000 - <1/1000);
очець редко (<1/10000); частота яеизвестЕа (невозможно определить по имеющимся
даfiIlым),
Со стоDоны крови и лимihQ]IцчеqдqЦ Qцqfе!4!I
Р.а/соi лейкопения. троvбоuи голения;
Оч ень реdко : агранулоцитоз] паяцитопевия.
Со сторQцц цд4д4]щцqЁlцстемы
Peda,o: реакции гиперчувствительности, яапример, лихорадка, ангиоцевротический отек и
аЕафилактические реакции/шок.
Со стоDояы метаболизма и питания
Неч ас пl о : периферлческий отек;
Реdко: гипояатриемия;
Часпlоmа неuзвеспrrо., гипомапIиемия (см. раздел <Особые указания)r; тФкелая
гипомaгЕиемиll моr(ет коррелировать с гипокмьциемtлей. ГипомагЕиемйя также может
быть связаIlа с гипокzl',lиемией,
Со стороЕы психйки
Нечаспо:6ессовыицa'
Pedrco: ажитация, спутавlIость созЕапия, депрессиrI;
o-cl lb реоlФ- алрессия. галлюцинаuии,
Со стоDоцы нервной системы
Yаслzо-, головная боль;
Нечасmо., rоловокружеяие, парестезии, соI lивость;
PcJoo, чар)шение BKycoвLlx ош}тlений.
Со стоDоны оргаЕов зрgдцд
11ечасrzzо: нечеткость зрения,
Со стороны оргаuов сл!та и Dавповесия
Нечасmо: вертиго.
го с гоDоны органов дыхания. l D)дной lспе гки и средос гения
1еако; броЕхоспазм.
Со стовQцщдцш9!зрцIgд!щй сйстемы
Часrzlо: болъ в lкивоте, запор, диаре8 метеоризм, тошнотrрвота, железистые полипы дЕа
желудка (доброкачественньте);
17ечаслrо: clzxocTb во рry;



PedKo: стоматит, яселудочЕо-кишечцый кандидоз;
Часпоtпа tte u.Bccпltto" микроскопический коJIи l.
Со стоllопы гепатобилиарной системы
Нечаспlо: повьттлетlлте уровпя печсЕотпБIх ферментов;
PedKo: гепатит с желтухой или без нее;
оченъ pelko-, печецочнм Еедостаточпость, эtiцефмопатия у пациеIIтов с rlредваритсльЕо
имеюшейся болезнью печетrи,
со стоlэоны котси и подкожпой клетчатки
Ч,7сlrо: реакции в месте введенtя *;

Не.!аспlо,. дермат|4'l, зуд, сыпь, крапивfiица;
PedKo: мопеция, фоточувствительЕость j

Очепь реdко: полиморфная эритема, сивдром СтивеЕса - Дя{оЕсоЕа, токсический
эпидерммьЕьlй Еекролиз;
Часtпопlа неuзвеспlно: подострм кохЕая красЕая волчаЕка (см. раздел (Особые указаЕия)).
Со стоDоIiы скелетЕой мYскулат\,,ры и соедиЕительЕой тканй
Неч4сr?о., переломы бедра, запястья или позвоЕочпика (см. раздел (Особые }тазаЕия));
PeDKo: артралгия, миа:rгия;
Очаlь реdко: мьтмечпая слабость.
Со c,iopoHLl почек и моqевыдели Lельной систе\4ы
Очель реdко: ицтерстлщимьвый ясфрит; у пекоторых пациеЕтов сообщалось о почечцой
Еедостаточвости.
Со сторQщDепрQд]щf,ц!цQ]Ц системы и молочных яселез
Очеяь 2edKo,, гивекомастия.
Общие нарущ9ццд и реакции в месте введения
Реако: ЕедомогаЕие, усйленЕое потоотделеЕие.
* Реакции в месте введеЕия набJIюдаJIись преимуществеIIЕо в исследовaЕIии с приме}IеЕцем
высоких доз в течеЕие З суток (72 часов).
Необратимые нарушециrI зревйя отмечаJIись в отдельпьIх сл)лlаllх у критически больвых
пациеЕтов, поJIучавших омепразол фачемат) в виде вяутривеЕной иIlъекции, особеЕЕо в
высоких дозах, однако причиIлЕо-следствеЕнм связь l{e устаЕовлена,
Сообlцеt tuе о побочньtх tэg!в!ъtslх
После выхода лекарствеIlЕого средства Еа рьпIок вФIс{о сообщать о побо.шых реакци.Ф(.
Это позволяет осуществJIriть моЕиторинг соотвошеЕия польза/риск примецеЕиlI
лекарствепЕого средства. ВраIIам и фармацевтам следует сообщать о любьIх побочпьIх
реакциllх.
П eOu аtпрuч е ская п опуляцuя
Рандомизированяое открытое межд}aЕародIlое исследоваIIие бьшо проведеt{о с целью
оцеЕки фарммокиIlетики мЕогократного вЕутрйвеЕного примеЕеЕия эзомепразола в
течение 4 дIей при введеЕии один раз в с}тки у детей в возрасте от 0 до 18 лет (см. раздел
(Фармакокицетика))). Всего к оценкс безопаспости средства были привлечецы 57
пациеIlтов (8 детеЙ в возрасте 1 - 5 лет), IаIIЕые по безопасЕости препарата согласуIотся с
известяым профйлем безопасЕости эзомепразола, и новых угроз безопасвости паццеЕтов
выявлено пе было.

Протпвопоказаяпя
. ПовышенЕм чувствительЕость к действ)дощему веществу эзомепразолу, другим
замещевЕым бецзимидазолам или любому из вспомогателБнь]\ вещеотв этого
лекарствепЕого средства,
. Эзомепразол яе следует примепять одЕовремеЕно с атазаЕавиромl Iiелфипавиром (см.

раздел (ЛекарствеЕньте взalимодоЙствия)),



Лекарствешлые взапмодействпя
Исследования взаимодействия проводились только с )лIастием взрослых,
Воэdейспвче эзомепразола rta фарл,tалсокuнепuлу dwzuх lle<apcпBeHHbtx среdспв
JIекарспвенньtе среdспlва, BcacbtBaHue копlорьlх завuсulп оlп рН. Угнстецие хелудочной
секрецйи на фоне терапйи эзомепразолом и другими ИПП (ингибитор протонной помпы)
мохет приводитъ к ослабленйю или усилеЕию всасываЕия лекарствевных средств,
абсорбция которьrх зависит от 1ровня pFl желудочЕого сока. Как и при примецснии др}тйх
ле(арствеIlяых средстъ, уменьшающих кислотItость желудочllого сока, всасыв,цIие таких
препаратов как кетокоЕalзолl итракоIiазол и эрлотиfiиб может ослабrтяться, а всасывавие
дигоксина - усиливаться в период применеЕиrI эзомепразола. При сопутствуощем
примеЕепии омепразола (20 мг в сутки) и дигоксиЕа у здоровых добровольцев
биодостуrrность дигоксиЕа возрастма ва 10 % (до З0 % у дв}х из десяти 1лластвиков).
Токси.iеские эффекты дигоксина отмечмись редко- Одпако следует соблюдать
ocтopo)t(Ilocтb при прИМеЕеЕИИ ВЫСоких дОЗ ЭЗОМеПРаЗОJ-Iа ПаццеПТatМ ПОrКйлоIо возраСта.
Следует усилить мониториЕг коЕцевтрации дигоксиЕа в крови у пациепта.
йtzuбuпlорьt пропlеазь1. Отмечепо взаимодойствие омецразола с Еекоторыми
иIтибиторами протеазьi. I{лиЕическая зваqимость и мехаЕизмы этих взаимодействий Ее
всегда извесiЕы. ПовыIцепие уровt{я рН хелудочЕого сока в перйод тсрапии омепразолом
может измеЕять всасьвание иЕгибиторов протеазы. Другие мехд]измы взаимодействия
возможЕы из-за гпетеfiия cYP2c19. Сш.D(епие сывороточЕых }ровнеЙ атазаЕавира и
fiелфиЕавира отмечмось при одlовремеЕLIом примепеIlии омепразола, поэтому
одЕовремеЕво примсЕятъ эти препараты я9 рекомеЕдуется. Одяовремепное примеЕеIIие
омепразола (40 мг одиЕ раз в сутки) с атазанавиром З00 мгфитовавиром 100 мг у здоровых
добровольцев приводило к зЕачительЕому свижеЕию экспозициrl атазапавира (снйr(ение
AUc, С,,"- и Cnri|l примерЕо Ira 75О%). Повь!шеЕие дозы атазаЕавира до 400 мг це
компеЕсировмо влиfllия омепразола па экспозицию атaLзаIIавира. Одновременпое
примеЕеiIие омепр.rзола (20 мг в сутки) с атазаЕавиром 400 мфитонавиром t00 мг у
здоровых добровольцев сItижzцо экспозицию атазаfiавира примерЕо lla З0 О% по срав}Iевию
с экспозицией, отмече!IЕой при примеЕеЕии атазаIIавира З00 мгфитоrlавира 100
мгфитонавира. 20 мг/сут. Сопутствуощее прймевение омепразола (40 мг в сутки)
умеЕьшапо средЕие значевияАUС, Cn,o, и Cn,i,, пелфиLrавира на ]6 З9 О/o, а средЕие зЕачепйя
AUC, С."" и С.. фармакологически аlсивного метаболита М8 \1а'75 92уо.
ПовышеЕие концеЕтрации саквиIlа!ира (примецявшегося одповремецно с ритоЕавиром) в
сыворотке (80-100 %) наблюдмось при сопутствуощем примеЕенйи омепразола (в дозе
40 мг в сутки). Омепразол в дозе 20 мг в сутки не влияJI па экспозицию дараЕавира
(примепявшегося одЕовремеIпiо с ритонавиром) и atмпреЕавира (в сочетмии с
ритоЕавиром). Эзомепразол в дозе 20 мг в сутки не Елиял ва экспозицию ампреIrавира (в
сочетаЕии с ритоЕавиром или отдельIiо). ПримецеЕис омепрaLзола в дозе 40 мг/сут не
измеЕяло экспозицию лопинавира (в сочетании с ритоЕавиром). Из-за сходства
фармакодицаМических эффектов и фармакокинотическIпх свойств омепразола и
эзомепразола сопутств)4ощее примеЕеIlие эзомепразола и атазаIlавира Ее рекомендуется, а
сопутств}.ющее примеIIеЕие эзомепразола и ЕелфиЕавйра противопоказано.
Меrпопэрексаtп. При примеяепии метотрексата вместе с ИПП его уровни повышмись у
нокоторьIх пациеЕтов. Может потребоваться временЕое прекращепие приема эзомепразола
при примеЕении метотрексата в больших дозах.
Такро-пttлlус. При одвовременЕом примеЕеции эзомепрaвола сообщалось о повышеЕии
)ровЕя такролимуса в сыворотке крови, Следует проводить усплеFшый моЕиторинг
коЕцеЕтрации такролимуса, а таюке ф}чкцйи почек (KJIиpeIIc креативйЕIа); при
Ееобходимости - откорректировать дозировку такролимуса.
,Цекарспlвеtlньlе среdспва, Kol11opble мепаболuзuруюtllся СYР 2 С 1 9
Эзомепразолиrrгибирует CYP2C19 основЕой фермеItтJ метаболизируощий эзомепразол.
Поэтому при сочетапий эзомепразола с лекарствепIlыми средствами, IIетаболизируемыми



С\?2С19, такими как диазепам, циталоцрам) имипрамиII, кломипрамин, февитоин и т.д.,
коЕцеЕц)ации этих препаратов в плазме могут возрастать и MorKeT потребоваться
ушrеньшепие их доз. Исследовд]ия взаимодействия iл vivo с прйменением формы препарата
дJl,I введепбl в больших дозм (80 мг + 8 мг/ч) яе проводились. Влияние эзомепразола на
лекарствеlllБlс средства, метаболизируемые С\?2С19, Еа фоне такого рсr{има лечеЕия
может быть более выраженным, и за пациеятами в течепие З-дневпого перйода введениrl
препарата следует следить за развитием lтФкелательных явлеЕий.
,[ttазепам, Соп}тствrощий пероральвый прием З0 мг эзомепрлзола приводил к сЕижсЕию
клиреЕса субстрата С1?2С i 9 диазопама па 45 О%,

aDеl]uпlоuн. При сопутствуlощем перорапь!Iом примепении 40 мг эзомепразола и феяитоиЕа
миЕиN{мь!laи концеЕтрация фенитоиIIа в плазме крови больных эпилепсией возрастала Еа
1З О%. Рекомендуется коItтролировать коЕцеLIтрацию фенитоиЕа в плазме крови в начме
терапии эзомецразолом и при ее прекращеЕии.
Ворuкоttазол. Примепепие омепразола (40 мг одип раз в с}"тки) вызывмо рост С.", и AUCT
вориконазола (субстрата сYP2C19) на 15 % и 41 О/о соответственяо.
Варфарtпt, Прu сопутств}.ющем перормьном примеЕеiiии 40 мг эзомепразола цациеIrтами,
принимаЕшими варфариfi в рамках клиЕического исследоваЕIтl, время свертывания крови
оставалось в преде-цах ивтервала допустимых зЕачений. ОдЕако в постмаркетинговый
период fiа фоне примеЕениlI перорацьпого эзомепразола было отмечеЕо несколько частЕьж
слгiаев клIifiически зЕачимого повышсЕия МНО (междуЕародЕое нормапизованное
отЕошеЕие) при сопутств}aющем примецении этих препаратов. Рекомевдуется проводить
моllиторивг в пачале и коIiце сопутствующего примеЕеI]ия эзомепразола и варфарина йли
других к}а{ари}Iовых производЕых.
I{аопudоерель- Результаты оцеЕки фармакокиЕетического (ФК)/фарммодинамического
(Ф.Щ) взаимодействия мехду клопидогрелем (погрузочнм доза 300 мг/поддерrкивающм
доза 75 мг в сутки) и эзомепразолом (перорально 40 мг в сутки), поп}чеЕIiые во BpeMrI
проведения исследоваяий с )лIастием здоровых добровольцев. активяого метаболита
клопидогреля в средяем Еа 40 Уо и сЕижеЕия ммсимальЕого показателя иЕIибироваЕия
(иЕд)цировапной адеяозиIrдифосфатом [А,ЩФ]) агрегации тромбоцитов в среднем на 14 О%,

Во время проведеIrия исследовацIбl с участием здоровых добровольцев, когда клопидогреJБ
примепялся вместе с эзо]\{епразолом и ацетилсмицилоаой кислотой (АСК) в
фиксировапной комбиЕации доз (20 мг + 8i мг соответствецпо) по сравцению с
примеЕением клопидогреля в виде монотерапии, отмечмось сЕижеЕие экспозиций
аI(тивЕого метаболита 40 %. ОдLтако максиммьЕые уровIlи иЕIибироваЕиrI
(инлlтированной АДФ) аIрегации тромбоцитов у этих лиц были одинаковыми в группе
примеяеЕия клопидогреля как моЕотерапии и в группе примеЕеIIиll l(лопидоIрелjI вместе с
эзомепразолом и АСК. В ходе яаб;подательвых и кпинических исследовавиЙ получеЕы
протйвореrмвьlе даIlЕые по IспиЕическим проявлевиям этого ФIt/ФД взаимодействйя с
точки зреЕия звачйтельных сердечно-сосудистых явлеЕий. Одновремепяое примеЕение
liоvепраJола л l(1олидоIре,IrЯ необходимо и rбегаT ь.

Itulаспшзол. Омепразол, как й эзомепрzlзол, явIuется иЕгибитором сYP2C19. У здоровьгх
добровольцев в ходе перокрестЕого исследования примеЕеЕие омепразола в дозе 40 мг
приводило к росту c,nn, и AUc цилостазола соответственяо яа 18 % и 26 О/o, а одIого из его
активIlых метабо,питов - gа29 уо ц 69 уо.

Цuзапрud, Сопус"lвlтощий перормьный прием 40 мгэзомепр2волаи цизмрида у здоровьiх
добровольцев приводил к увеличеяию площади под кривоЙ зависимости ковцеtIтрации от
времеЕи (AUc) Еа З2 Уо, а периода полувыведепия (tl/2) на З1 %, цо зЕачимому
повышению максимa!lьЕой коItцеItтрации цизаприда в плазме крови, отмечепо Ее было.
Небольшое удливеItие интервма QTc, что отмечалось при приNlеЕении цизаприда
отдельItо, Ее )aвеличивалось при примеЕепии цизаприда в сочетании с эзомепразолом,
тестирчемые лекарствеЕЕые средства без клиЕически зЕачимого взммодействия



Амоксl,tцъtплчн uлtt хrrrаrн. Было показацо, что эзомепрaвол клиЕически зцачимо Ее влиял
па фармакокиЕетику амоксициллина и]lи хинилина,
Напроксен uлч рофеlФксuб. В теченис кратковремеЕЕых йсследоваЕий сопlтствlтощеIо
примевеЕия эзомепразола с ЕапроксеЕом или рофскоксибом никакоlо
фарма<окинетическоIо взммодействия Ее бьцо замечеЕо,
Возdеiсmвче dpyzttx лекарспвенньlх cpedallB 1la фармакокLlнеmцку эзомепразола
Эзомепразол метаболизируется CYP2C19 и С\?ЗА4. Сопутствуощее перормьпое
примеЕеЕие эзомепразола и ипгибитора СYРЗА4 кларитромициЕа (500 мг двм(ды в сутки)
приводило к удвоеЕию экспозйции (AUC) эзомепразола. Сопутствуощее применсЕие
эзомепразола и комбинироваIшого ингибитора cYP2c19 и С\'Р3А4 может приводитБ к
увеличению экспозиции эзомепразола более чем вдвое. ИЕгибитор сYP2C19 и сYP3A4
ворикоt{азол реличивaLп AUCT омепразола gа 280 Yо. Коррекцйя дозы эзомепразола Ее
всегда lIеобходима в таких ситуациях. Однмо оI'Iа может быть пеобходима лJrrI ltациентов
с тях{елыми ЕарушеЕиями фlтrкции печени и в слlчаях, когда показаво длительное лече!Iие.
Jlеlсарспtвечньtе среdсmеа, uнфцuруюuluе акпlцв осlпь СУР2С]9 тt/uлц СYРЗА4
Препараты, способные стимулировать С\Т2С19 или СYРЗА4 или оба эти фермеfiта (такце
как рифампицин и зверобоЙ), моryт сЕйя(ать коЕцентрацию эзомепразола в сыворотке
крови вследсlsие )силения его vеlаболиTма,

Особые указапия
В сллае какйх-либо тревожЕьlх симптомов (таких как, например, значительЕое
пепредвидеIlЕое сЕихение массы тела, периодическм рвота, дисфагия, гематемезис или
мелена) и при подозреЕии Еа язву хелудка йли прц ее нмичии слелус,r, искJlючить
злокачествеЕное заболевапие, поскольку ЭзопексаФ может скрывать симптомы и
задерживать установлепие дйагlIоза.
Я{ е J7y d о ч н о - к uш е ч н ь1 е u1 l фgtr]!цц
Терапия ипгибиторами протоЕпой помпы может Еесколько )величивать риск жепудоIшо-
кишечЕых иЕфекциЙ) таких как инфекцйи, обусловлеЕЕые ,S4lпопеllа и Caпpylobacter (см.
рrвдел (Фармакодивамика>).
В cacbl ва нuе вuпэ a-tttu н а В l э

Эзомепразол, км и все препаратыj блокирующие секрецию кислоты, может подавлять

всасьваяие витамиЕа Bl2 (чиапокобмамива) вследствие гипо- йли ахлорIидрии. Это
следует иметь в виду отвосительно пациеЕтов с поЕюкеЕным запасом витамипав оргаЕизме
или фа(торами риска ухудшенЕого всасываЕия вiiтамина Bl2 при длительfiоЙ терапии.
Комбttнаuttя с с)руеццllj!ецqрспlвенньtлtu среdсплвамч
Не рекомендуется Еримепять эзомепразол одновремеЕЕо с атазаЕавиром (см. раздел
(ЛекарствеЕвые взаимодействия)). Если применепие комбиIiации атазаЕавира с
иI ибиторalми IIротоIrЕоЙ поN(пы считается обязательЕым, рекомеЕдуется внимательЕо
паблюдать за пацйеЕтом и повысить дозу атазаяавира до 400 мг в сочетаЕии с 100 мг
ритонавира; дозу эзомепразола 20 мг превышать Ее следует.
Эзомепразол - иrrгибитор CYP2C19. В начме и в коЕце терапии эзомепразолом следует
}читывать возмоrкЕость взаимодействия с препаратами, которьlе метаболизир}ются
CYP2C19. ОтмечеЕо взаимодействие мехцу кпопццогрелем и омепразолом (см. раздел
(ЛекарственЕые взаимодействиlI>), Клиническая зпачимость этого взаимодействия точцо
Ее устаповлеЕа. В каqестве меры безопаспости Ее рекомендуется одЕовременЕо примеt1,1ть
эзомепразол и клопидогрель.
гuп олwаzнuел,tzа
Случаи тятtелой гипомагЕиемии отмеча,,lись у пацйеfiтов, принимalвших ивгибцторы
прото!IЕоЙ помпы (ИПП), Taкi]e как эзомепразол, в течеЕие Ее Mellee трех месяцев, а в
большинстве случаев - в течеЕие года. ГипомагЕиемиlI моr(ет иметь серьезfiые проявлеIlиlI,
такие как устмость, тетация) делирий, судороIиl головокружецие и желудочковzш аритмиlI,
Ео их рalзвитие может бьlть постепепЕым и оставаться lIезамечеЕяым. У большиrrства



пациеЕтов с Iипомапiиемией состояIlие улучшtlлось после заместительной терапии
маIнием и прекращеЕия прим9IIеЕи,I ИПП,
Пациентам, для которьlх предполагается длительЕь]й к}рс лечеяия иJIи принимающих ИfП
с диrоксином иJIи препаратами, способЕыми вызывать lипомatгllцемию (Еапример с
диуретиками), целесообразЕым может быть измереItие уровЕя магriия перед Еачалом
тсрапии ИПП и периодически во время лечеIlия.
PucK во зl t uкн ов е н uя пе р е л ol,t ов
ИПП, особецно при прйменении в высоких дозах и в течевие д]ительЕого периода
(> 1 года), могут нескольl(о повышать рйск перелома бедра, запястья и I1озвовочника,
преймуществеЕIIо у пациеятов пожилого возраста или с другими факторами риска.
Результаты обзорных исследоваЕий свидетельств)тот, что иЕгибиторы протоЕtIой помпБl
могут повышать общий риск переломов Еа 10 - 40 О/о. В некоторой степеци это повышепие
может быть обусловлено другими факторами риска, Пациентов, которым lрозит риск
остеопорозаJ следует лечить в соответствий с действ},iощими клиЕическими
р).ководствами; тfu(r(е им следует получать надлежащее количество витамйfiа D и кмьция.
П о d оспlр а я лсоэlсн ая кр а с н ая в олч ан ка
Применецие ИПП связывают с очеIIь редкими сл}пrаями развития подострой каждой
красfiой волчаIlки, Если возяикает 11орФкевие, особеЕяо Еа участках, иL:l1ы1.ывающцх
влиriЕие солЕечЕого света, и это сопровождается артралгией, пациевту следует Еемедлецпо
обратиться к врачу, который рассмотрит пеобходимость прекраще!Iия примеЕеIIиll
препарата ЭзовексаФ- Возuикновевие лодостроЙ кожЕоЙ красноЙ волчаяки у пациеIIтов во
время предварительЕой терапии ИПП повБIшает риск ее рaввития при примеЕеI]ии др}тих
ипп,
Влz,tянuе н а резульtпапlьt лаборапlорt tbtx аналuз ов
Повышенные )фовЕи CgA моIут препятствовать диаrностике ЕейроэндокрияЕьIх оп)е(олей.
Чтобы этого избежать, следует времеЕпо прекратить примеЕение эзомепразола Ее меЕее
чем за пять дЕей до измереIiия уровяя CgA. Если уровни CgA и гастрина пе
пормаJIизировапись после ЕачмьЕого измереЕия, то следует пtrовести повторllые
измереЕия через 14 днеЙ после отмеrrы лечеЕия ИПП.
Один флакоu преlIарата содержит мевее 1 ммоль натрия, то есть препарат прмтически
свободЕыЙ от Еатрия.
Прlt м ен е н ue в п er)uaпlpuu
ПримеЕIяlот детям в возрасте от 1 года в качестве средства для алтисекреторЕой терапии в
сл)щае, когда перораJIьный прием препарата яевозможеЕ,
Пршvеяенuе прu бере енfuосrпц ч пераоd лакппцuu
,Щапяые по примеЕению эзомепразола в период беремеппостй ограЕичеЕы. Несколько
большее количество даЕЕых эпидемиологических исследовапиЙ iIримеЕепия рацемIiческоЙ
смеси омспразола в период беременности свидетельствует об отсутствии риска
врохденЕых пороков и фетотоксического воздействиr1. Исследовапия на животпых ве
выявили прямого или косвенЕого вредного воздействия на эмбриофетальпое развит'е.
,Щанные исследоваЕий рацемичсской смеси у хивотяых не свидетельствlтот о
ЕепосредствеIlЕом или косвеЕном вредIlом влияЕйи Ita беремеяЕостБ) роды или
послеродовое развитие) поэтому !Iазвачать препарат Эзонекса@ беременным женщиIlам
следует с осторо)l(ностью.
,Щаяные по беремеrrrтым хеIlщиЕам (от З00 до 1000 случаев беромеIлrости) указывают Еа
отсутствие ммьформативвых эффектов или токсическоIо воздействия эзомепразола Еа
состояпие плода/здоровье Еоворо)1(,цеЕIrого ребеяка.
Результаты исследовавий на животЕьIх свидетельств},ют об отсутствйи прямого или
косвенвого вредlого действ1{11 препарата Еа репрод}ктивIlую функцию за счет его
токсического воздействия,
кормлепие myдью



Неизвестно, проЕикает ли эзомепразол в грудIое молоко, Исследовахий с участием
)кеЕщип, которьlе кормят грудью, Ее проводилось, поэтому препарат Эзовекса@ Ее следует
примеЕять в период кормлеЕиrI грудью.
ФертильЕость
Результаты исследовапий рацемической смеси омепразола IJa животfiы)( укLвываtк)т на
отсутствие влияЕия омепразола Еа фертfiльI]ость при перормьlлом примеЕеIIии прецарата.
Влая е на способносtпь управляlпь авlпомобuлеф а ФюJ!еfuымч мехонalзмалlч
Эзомепразол оказывает миниммьЕое впияЕие на способность )травлять трдlспортвБIми
средствами или работать с др}тими мехfulиэмами. Сообщается о таких Еехе]iIательяьIх
реакциях, как головокружеЕие (rrечасто) и Еечеткость зревия (Еечасто) (см. раздел(ПобочЕые действия)). Если такие нарушения паблодаIотся, пациеЕтам не следует
управлять трапспортвыми средствами и работать с другими мехаЕизмами.

Передозпровrса
Опыт }мышлеfiной передозцровкй в настоящео BpeMjI очеЕБ ограЕичев, Симптомами,
(оторые возЕикаJм в резуJтьтате пероршьfiого приема дозы 280 мг, были проявлеЕия со
сторо!{ы желудоIшо-кишечного 1ракта и слабость, Разовый пероральный прием 80 мг
эзомепразола и BIlyTpиBeEItoe введепие З08 MI эзомепразола в течеЕие 24 часов последствий
Ее вызывали, Специфическйй аЕтидот Ееизвестеfi. Эзомепразол з}Iачителъпыý{ образом
связывается с белкамц Iaпазмьl крови и поэтому плохо выводится с помощью диrt мза. Как и
в сл)цае любоЙ передозировки, следует проводить сliмптоматиrlеское леqение и принятъ
общие подцерп(ивающие мерь1,

Форма выпуска
Лиофилизат дл,I прйготовления раствора дJuI инъекций и иIrфузий 40 мг во флакона.\
вместимостью 10 мл. По 1 флакояу вместе с ивструкцией по медициtlскому примеЕеЕию в
пачке (производство из упмовки ir? 6rltr фирмы-производителя Лабораторцос Ilормоп С.Д,
ИспаЕйя),

Условпя храпепия
Хрмить в оригинмьной упаковке при тсмпературе ве выше ЗOОС.
Флакопы могут хрatяиться без вторичной }паковки под действием обычЕого комЕатного
освещеЕILs до 24 часов.
Храяить в ведостlтtЕом длrI детей месте|

Срок годrtостп
2 rода.
Срок zоdносtпч поспе прuzоlповленuя распlвора: была продемонстрировfulа химическая и
физическая стабильЕость в услоЕиях примеЕеЕшI в течение 12 часов при 30.С. С точки
зреция микробиологии, прод)тт следует использовать ЕемедлепЕо,
Не примеяять по истечевии срока годности.

Условпя отпуска пз аптек
По рецепту.

Пропзводитель
АО (Фармак). УкрацIiа, 04080, г, Киев, ул. Кйрилловская, 74
Местопахождеппе производителя п его адрес места осуществлеппя деятельности
УкраиЕа, 04080, г. Ifueв, ул. Кирилловская, 74.
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