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Препаратпппг савдо яоми: Эзопекса@
Таьспр этувчп модда (ХПН): эзомепразол (esomeplazole)
,Щорп шаклп: иrrъекция ва инфузия 1чув эритма тайёрлаш )^IуЕ лиофилизат
Таркпбrr:
1 флакоЕ кЯидашларЕи сацлайди:

фаол :llodDa: 42,5 Mr цатрий эзомепразол, бу 40 мг эзомепразолга эквивапеItт;
i рdо ч ч u -v оl)оLlл ар : ди1-1а l рий Jде га г. натрий гидроксид,
Таърифп: оц ёки деярли ок раЕгли fоваксимов лиофиллангап кlкlпl.
Фармакотерапевтпк ryруц: Овцат-lазм килиш тизйми ва моддмар алмашиЕуви.
Кислоталилr{к мlтит бузилиши билан боглик касмликларни даволаш учун прспаратлар,
Меъда ва ун икки бармокли ичак яра касшIлиги ва гастроэзофегм рефлюкс касмлйги
(ГЭРК) дмолаш уч}н препаратлар, Протон пасос ипгибиторлари. Эзомепразол.
АТХ кодlr: АO2ВС05

Фармакологпк хусусиятлари
Фармакоаанамuкасu
Эзомепразол омепразолЕйЕг S-изомери бУлиб, Узига хос йУналтирилгаЕ тсъсир мех ]изми
туфайли меъда шираси кислотаси секрециясиЕи иIrгибирлаiци. У париетм {ркайрмар
протоIл помпасйниЕг специфик иItгибитори цисоблапади. Омепразолвиrrг R- ва S-
изомерлари бир хил фармакологик фаолликка эга,
Таъсuр цttлutл эtсойu ва меаа|!Llзj]|ч
Эзомепразол к)лсиз асос б}либ, париетал ху}кайраJIарЕиIIг секретор каЕаJтrIаларипиIf
куlли кислотми м}питида коЕцецтрацияланади ва фаол шмлIа айлаЕади, бу ерда FI+K+-
АТФ-аза фермеrIти - протоп помпаси йнгибирланади ва дам базап, цам рагбатлл,rтирилгап
кислота секрециясrlllи бостиради.
Меъdа ulttpacu секрецuясuzа mаъсцр
20 мг ва 40 мг эзомепразолпи 5 куЕ давомила перорм цабул цилгацдаЕ сУвг, симптоматик
ГЭРК (Iастроэзофагеал рефrпокс касаплиги) б}лган пациептларда меъдаЕиЕг рН даражаси
4 дап юцори б}лишй 24-соат ормигида мос равишда Уртача 1З соат ва 17 соат давомида
саклапиб цолди. Перорал кУлаIrилгаЕда хам, венага юборилганда \ам таъсири Яшац
б}ла,ли.
(ов плазмасидаги дори коIrцевтрациясиниЕг билвосита кУрсаткичи сифатида AUc
ёрдамида кислота секрециясшшЕг пасайиши ва эзомепр,волIlи перорал кУллашдац кейияги
экспозиция У?тасйдаги боглицлик кjрсатиrци.
Соглом к}тrгиллиларга 80 мг дозада J0 мин}т давомида болюсли инфузия кУривишида
эзомепрaLзол Bella ичиrа юборилгапда, кейиЕчмик препаратЕи 8 мг/соат тезликда 2З,5 соат
давомида веIIа ичига узок муддатли инфузия кУривишида кУллацилганда, меъдаЕиЕг рН
дарая(асй мос равишда Уртача бир соат ва 11,1З соат давомида 24 соат ормигида мос
равишда 4 ва б даЕ tоцори сацланиб цолди,
Ku сл о п а с екр ецuясuнu пас айпlчрuluн u|l ? пlер ап е вп uк m аъ с uрч
Рефлюкс эзофагити б}лгап пациентларниIlг тахмипaшI 78О% 40 мг дозадаги эзомецразолви
перорап цабул цилгмда 4 \афтадац кейиIL 9ЗОlо эса 8 хафт4{аЕ кейин тузмиб кетади,
Форрест бЁича эIцоскопик исботлмгап Ia, Iб, IIа ёки lIб синф пептик яраси (9%, 4З%, З8%
ва 10О% мос равишда) бУлгаt{ пациеЕтларЕиIIг рандомизацйJIлмIан икки томонлама кУр-



кУроЕа плацебо-Еазоратли клиник тадкикотида г}трiпарда иЕфузия учун эритма шаIо]ида
эзомепр.вол (п=З75) ёки плацебо (п:З89) цУллапилиши раЕдомизациялаЕди. ЭЕдоскопик
гемостаздаЕ сУЕг пациеЕтларIа 30 мицут давомида веЕа ичиIа иrrфузия шаклида 80 мг
дозада эзомепрarзол, кеййнчалик 8 мг/соат тезликда узоц муддатли иЕфузия ёки 72 соат
давомида плацебо юборилди. Дастлабки 72 соатлик даврдаII сУЕг барча пациептлар
кислотми секрецияви бостириш 1чlтl 27 KyIr давомида 40 мг дозада эзомелразолЕи очик
перорал цабул цилишга Утказилди, З к}Ф давомидс такрорлй KoTJ кстиш rфаш тез-тезлиги
эзомепразол цабул ци'Iган гур}а(да 5,9О% Еи ва ппацебо гуру{ида 10,З% Еп ташкил этадй.
Даволашдап З0 ку,п !тгач, эзомепразол ва плацебо l(абул килIан гуру)ца такрорий коЕ
кетишнинг )цраш тез-тезлиги мос равишда 1,1Vо ва 1З,6Y. ни ташкил этдй.
К]сlоlпа сl ,{рсцч,1.,чнч L)саiпlчгulд бu.lан боtлuц bou,tKa лlаъсuрlор
Аптисекретор препаратлар билаЕ даволапI даврида зардобда кислота секрециясияиЕг
пасайишита жавобаЕ гастриfi микдори ортади. Меъда шираси кислотаJIйлигипиЕг
камайиши ЕатФкасида хромогравиIl А (cgA) микдори хам ортадй. cgA даражасиЕиЕг
оIпиши ЕейроэЕдокриц УсмапарI'Iи fuiиI(лаш бУйича лаборатор1,1я тадцикотлари
Еатижмарига таъсир цилиши мумкшI. Чоп этилгаЕ маълумотлар шlтrи к!рсатадики, протон
помпаси иягибиторлари билац даволашпи cgA дарая(аси меъёрлашиши }чун CgA
дарФкасиЕи УлчацдаЕ оlцив 5 кундац 2 хафтагача бУлгав даврда т}хтатиш керак, чlтrки бу
кУрсапФч протоЕ помпаси иЕгибиторлари (ППИ) билан даволашдд{ кейия ошиши мумкиЕ.
ГастриЕ даражасиЕиIIг ошиши билаЕ боглиц б}лиши мумкин б}лгап эвтерохромафиLtсимон
{ужаЙралар соI{иЕинг кУпаЙиши баъзи пацйеЕтларда узок муддатли перораJI эзомепразол
билан даволаш вацтйда кузатилган.
Узок муддатли перорм аt{тисекретор препаратлар билаt{ даволаш фоЕида меъда глаЕдуляр
кисталари шакллш]иш )цраш тез-тезлигиЕиЕг бироз Усиши кузатилди, Бу Узгаришлар
меъда шираси секрециясиЕинг ссзиларли дарФкада сусаййшинипг физиологик оцибати
б}либ, табиатап хавфсиз ва rqайтувчан бУлади.
Меъда шираси кислотмилигиЕи!Iг {ар IqаЕдай сабабларга кУ?а, шу я(}младаЕ ПIlИ Еи
(Уллаш туфайпи пасайиши меъдада одатда меъда-цчак йулларида мавжул б}лган
бактериялар сопиЕинг кУпайишиIа олиб келади, ППИ яи даволаш Salmonella ва
Campylobactel томонидан келиб чиццап меъда-ичак инфекциллари хавфиrrи бироз оширади
ва касмхоната ётl(изилгаЕ пациеЕтларда Clostridium difficile хам бУлиши мумкип.
Болtалар
Плацебо-назоратли тадl(ицотда (1 ойдшI 11 ойгача бУлтаIr 98 беморлар) ГЭРК белгилари ва
симптомлари булIап пациентларда препаратIlи цуллаш самарадорлиги ва хавфсизлиги
бахолапди, Эзомепразол 1 мг/кг суткада бир марта перорал 2 хафта давомида (очик фаза)
ва 80 пациеIrт кУlпимча 4 хафтадавомида юборилгап (даволашви тi,хтатишЕиш икки марта
кУр фазаси), Бирламчи як}ъий Еуцта.га эришиш ва симптомларпи!tг к}чайиши туфайли
даволаЕишIли тi,хтатиш бiйича эзомепразол ва плацебо }ртасида сезиларли фарц
кузатиIlмади.
Плацебо-пазоратли тадкицотда (52 нафар < 1 ойлик пациеят) ГЭРК бУлгаЕ пациеЕтларда
препаратIlиЕг самарадорлиги ва хавфсизлиги баNолапди. Эзомепразол 0,5 мг/кr даЕ суткада
бир марта перорtLл камида 10 KlTl давомида юбориlци. ГЭРК симптомлари сони
Узгаришияинг бирламчи якуний я}ктасига нисбатм изомепразол ва плацебо Уртасида
дастлабки даражша ЕисбатаЕ сезйларли фарк ЙУк эди.
Г!даклар ёшидаги пациеIlтлар иштйрокидаги тадцикотлар давомида оливга!л натижмар
ш)Еи кУрсатадики, <1 ойлик ва 1-11 ойлик {аI(моцларда эзомепразолншlг 0,5 мг/кг ва 1,0
мг/кг дозацари кизилУIrгач ичи рН даражаси < 4 бУлгаIrда ypTa.Ia вакт фоизиЕи мос равишда
камайтиради.
IIрепаратни ц}ллашЕиЕг хавфсизлик профили катталар,rиклrа Яшаш бi,,rлб чикди.
ГЭРК бУлгаЕ педйатрик пациентлар (ёrци < 1 дап 17 ёшгача) йштирокхда УтказилIац
тадкикотда, узоI( вакт давомида ППИ билаu даволангаu болмарвиIлг 6|% да ECL-



хрl(аЙрfiарининг Iиперплазияси кузатиmаЕ, }.ЕиIIг клиЕик а\амйятц номаълум бУлгаЕ;
атрофик гастрит ёки карцицоид УсммарЕиЕг ривожлациши каЙд этилмагхн,
Фармококuнепака
Таl9сu,лlланttu,tч

Соглом кУнгиллиларда мувозаЕат холатидаги тацсимлаЕIишЕиЕг тахмийдий хаэкми таЕа
вzlзниниЕг тахмиЕдл 0,22 л/кг ни ташкил килади. Эзомепразол плазмадаги оксиллар билаЕ
97О% боглавади.
Меm аб ол uзлlu в а чttца puлuulu
ЭзоN{епразол цитохром Р450 (С1?) тизими томо!lида!I тУлик мотаболизмга учрайди.
Эзомепразол метаболизмиilиЕг асосий I(исми полиморф С\?2С19 га боглиц б}либ, у
эзомепрlволЕицг гидрокси- ва десметил метаболитлари хосил б!лишига rкавобгардир.
Щолган метаболизм цоII плазмасидаги асосий метаболит - эзомепразол сульфоЕ хосил
б!лиши учун масъул бУлгаЕ бошl1а Узига хос иэоформа CYP3A4 томоЕидаЕ таъмиЕл.шIади.
КЁидаш кУрсаткцчлар асосаЕ CYP2C19 фувкционал ферменти бУлгав шаtсларда, яъЕи тез
метаболизаторларда фармакокиЕетикаЕи акс эттиради.
Умумий плазма клиреЕси бир марталик дозадаЕ кеййЕ тахN{йЕав 17 л/соат ва такрорий
ýлланилгандаu кейив тахмиЕав 9 :r/соатЕи ташкил килади. ПрепаратнйЕг коя плaвмасйдм
ярим чйцарилиш даври суткасига бир марта такроран IФллаЕилгаЕда тахми!lан 1,з соатяи
ташкил этади,
Эзопrепразолпи цайта цУллаг iда умумий экспозйция (AUC) ошади. Бу }сиш дозага боглиr1
бУлиб, такрорий цУллмилгандан сУнг доза ва AUC Уртасида ЕопропорциоЕм боглиl(JIикка
олиб келади. Ва(т ва дозага бупдай боглицлик, эхтимол, С\?2С19 фермеrrтининг
эзоN{епрalзол вrёки уЕипг сульфон метаболити томоЕидшi иЕгибирланиши Еатихасида
юзага келгаII тизим оlци метаболизми ва тизимли клиреЕсниЕг пасайиши билаЕ боглйк.
Эзомепразол цабул цилиш ораJмгида пл.rзмадаЕ тУлик чикиб кетади ва суткада бир марта
I{УллавилгаЕда оргаяизмда тУплаriиш тевдевцияси кузатилмайди. ВеЕа ичига иItъекцlrя
шаклида 40 мг дозада такрораII цУллаЕилгаI{да! уl{иllг плазмадаги Уртача максимм
коЕцевтрацияси тахмйЕаI] 1З,6 N{кN{оIъ/л Еи ташкйл I(илади. Перорап дозмардаЕ кейиЕ
плазмадаги Уртача максимал коццеЕтрациrI тахмиЕаЕ 4,6 мкмолБ/л Еи ташкил цилФlи.
Умумий экспозицйяпиrIг камрок Усиши (тммиЕаЕ З0%) перорал кабулга ЕисбатаЕ в/и
кУлланилгаIrда цайд этилади. З0 минут даЕомида вепа ичига инфузия шаlслида (40 мг, 80 мг
ёки 120 мг дозада) изомепразол юборилганда, кейинчапик 2,5 соат давомида узок муддатли
иЕфузия шаклида (4 мг/соат ёки 8 мг/соат тезликда) юборилIаЕда экспозициянинr. чизицJlи
дозага боглик Усиши кузатилди,
Эзомепразолцияг асосий метаболитлари меъда шираси секрециясига таъсир кУрсатмайдй.
Эзомепразолвинг перорм кабул килйЕадигдt дозасипи!Iг деярли 80О% сийдик билаfi, колгап
кисмй эса а\лат билаЕ метабоJмтлар кУриIlишида чицариладй. Дастлабки бирикммиIrг 1О%

даI] камроlи сийдйк билаЕ чикарилади.
Махсус zурух,dаzu пацltен пlлар
CeKl,пl l,t епlа боltuзапоцlgр
А{олиЕинг тахмиllаfi 2,9 + 1,5% С\?2С19 фlтrкчиопал ферментига эга эмас ва секин
метаболизаторлар деб атfu]ади. Ушбу цахсларда, эхтимол, изомепразол метаболизми
асосаЕ СYРЗА4 томопидд{ катаJIизлаЕади. ЭзомепразолЕи 40 мг дозада с}ткада бир марта
кУп марта перорал кабул циmавдан с!нг, iртача умумий экспозиция С\?2С 1 9 ф)ъкциоЕаrI
фермепти (тезкор метаболизаторлар) б}лrап шахсларга карагаЕда секиЕ
метаболизаторларга писбатаЕ тахминан 100% юкори бУлди. КоЕ плазмасидаfи Уртача
максимап концеятрация тахмиЕм 60О% га ошди. Шунга },хшаш фарклар эзомепразолни веЕа
ичиlа юборишца \a\l к) ,dтилди, Ушбу маълl vоIлар эзоvепразол до,lасини УJгdргириmни
тмаб килмаЙди.
Кекс а ёlаdа еu пацLl ен mл ар
Кексмарда (71-80 ёш) эзомепразол метаболизми кам Узгаради.
Жuнс



Эзомепразолни 40 мг дозада перорал (абул l(илгаЕдаЕ сУЕг, аёлларда !ртача умумий
экспозиция эркакларга караIанда тахмиЕаIl З0% га юцори, Жинсга цараб, препарапiи
суткада бир марта такроран кУлланилганда фарц кузатилмайди. Ш}.Ега Ухшаш фарцлар
изомепразолпи в/и r(iллашда кузатилдй, Ушбу лrаълумотлар эзомепразолвиЕг дозасига
таъсир килмайди.
жuz ао фун kttu ясuн utt е фзuл utuud а
Жигар фlвкциясиниЕг енгил ёки }ртача бузилишлари б}лган пациеr,пларда эзомепразол
метаболизми Узгариши мумкин. Жигар фувкциясининг огир бузилишлари б}лгаli
пациеятларда метаболизм тезJIиги пасаяди, ЕатФкада эзомепразолнипг уNfумий
экспозицияси икки баравар ошади. Шlтинг )^lyн ГЭРК ва жигар фувкциясинипг огир
бузилйши бУлIан пациентларга ммсимал доза 20 мг даЕ ошмаслиги керак. Кон кетаётган
яра ва жигар фlтrкциясивипг огир бузилишларида 80 мг бошлангич боrпосли доза
юборилгаЕдаIi с!Irг, препаратни 71,5 соат давомида максимм 4 мг/соат тезликда узоrq
муддатли веЕа ичига иЕфузия шаклида юбориш етарли б}лиши м}акиЕ, Эзомепразол ёки
унинг асосий метаболитлари суткада бир марта 11УллавилгаЕда тiтIлаЕиш теIrдеIiциrIсини
аt{й{ламайди.
Буйрак dlyH кцlмсuнuнz |jузuлчutudа
Буйрак функцияси пасайгая пациентлар иштирокида тадки(отлар УтказилмагаЕ- Буйраклар
асосиЙ бирикмаЕипг чи(арипйшига эмас, бапки эзомепразол метаболйтларициIiг
чикарилишиIа rrсавоб бергапи сабабли, буйрак функцияси бузилгап пациентларда
метаболизм Узгаришлари кутилмаЙди.
Боltалав
РаЕдомизациллаягаЕ очиI( хал{аро тадкикотда эзомепразолЕинг кУп мартмик дозшIарй 4
K}1l давомида с}"ткада бир марта З миЕ}тлик вева йчига иЕъекцIirI килиш орI{ми
кУллаЕилгап. Тадкицотга 0 ёшдаЕ 18 ёшгача бУлгаIr хами 59 нафар бола халб цилrлrди,
улардаt{ 50 Еафари (1 ёшдаlr 5 ёшгача бУлгая 7 нафар бола) тадцикопти якувлади. Тад\й(от
ЕатФкаларига кУра, эзомепразолнинг фармакокиЕетикаси ба{олаяди.
1-хадвмда педиацlик пациеfiтлар ва соглом катта ёшли кУt{гиллиларда З мивут давомида
инъекция I{иJмш оркали веЕа ичига (УллаЕилгандаЕ сУнг эзомепразолниЕг тизимли таъсири
натижмари келтирилган. 1-жадва,rдаги I{иймат геометрик Уртачалар (диапазон)
кУриницида кеmирилгав. Ка,Iталар }чуЕ 20 мгдоза З0 миЕут давомида иЕфузия йУlм билаЕ
цУллаЕилди. ПрепаратЕиIlг (o!I плzrзмасидаги максимм мувозмат коЕцеIrтрацияси (С*. n u,)
бар.rа ёш гур}rrпаридам болaLпарда доза юборилIд]даЕ 5 мил}т Утгач, катта ёшли
пациевтларда эса 40 мг доза юборилгаЕдаЕ 7 мин}т Утгач ва 20 мг дозада иЕфузйя
тугагаriидая сiЕг ба{олаЕди.
i хадвап

Еш гуру{и Доза rур}хи AUC (N{кN{ольхг/л) С*..* (мкмоль/л)
0 1ой* 0.5 мг/ш rn : 6) 7.5 (4.5 20.5) 3,7 (2.7 5,8)
1 11 ой* 1.0 мг/кг (n = 6) 10.5 (4,5_22.5) 8,7 (4.5 14,0)
l ) еIII 10 мI (n = 7)

,7,9 (2,9 |6,6) 9,4 (4,4 \,7 ,2)
6 11ёш 10мг(п:8) 6,9 (з,5_10,9) 5.6 rз.1_1з.2)

20мг(п:8) 14,4 (,7,242,з) 8.8 (з.4-29.4)
20 мг (п - 6)** 10.1 (,7,2 1з;7\ 8,1 (з,4 29,4)

12 17 ёш 20 N{г (п = 6) 8.1 (4,7_15.9) 7.1 (4,8_9,0)
40мг(п=8) 17,6 (1з,1_19,8) l0,5 (7,8 14,2)

Каmалар 20 мг (п = 22) 5,1 (1,5_11,8) з,9 (1,5_6,7)
40 мг (n:41) \2,6 (4,8 21;7) 8,5 (5,4-17,9)

* 0 ойдаЕ 1 ойгача бУлгаЕ ёш гурухига тузатилгм ёш (бачадоп ичи ёшfi ва т),тилгаЕдаIl
кейинги ёш йигйЕдиси т!лиц 1афталарда) > З2 тУлик х,афта ва < 44 т}лиц хафта б!лган
пациеItтларЕи Уз ичига олипгаЕ. 1 оЙдм 11 оЙгача бУлгаЕ ёш гуру(ига тузатиш ёши > 44
т!лиц цафта б}лгая пациеЕтларЕи Уз ичига олгаЕ.



** Иккита пациепт истисво циливди: бири, эхтимол, CYP2C19 изофермепти фаоллигининг
пасайиши туфайли, иккцнчиси - С\?3А4 изоферменти ингибиторини биргаликда кУллаш
туфайли.
Тузилгап моделга кУра, Css, мах изомепразоIши веЕа йчйга 10 минутлик, 20 мивутлик ва 30
мив}тлик иЕфузия йУли билаЕ юборилгандаЕ с!нг, барча ёш гуру&парида ва дозапаш
г}.р}цида Css, мах l(ийматига нисбатаu З миЕутлик иЕъекциядаЕ сУяг Уртача З'I-49%,54-
66Yо ьа 6\-'72Уо ra камаilдtа.

ЩУллднилишп
Каmпалар
. Антисекретор терапиlI, I1ерорал юбориш усулияи кУллаш мумкин бУлмагаЕ холларда,
масалан:
. эзофаrйт вrёки огир рефлюкс симптомлари б}mан пациеЕтларда гастроэзофагеал
per!,ToKc кlс.rпли r и:

. Еостороид яллиглаЕишга карши воситмар билан даволаш билан боглиц меъда ярасини
даволаш;
. хавф г}р}хига кирувчи пациеIIтларда ностероид яллиглацишга царши дорилар билав
даволаш билм боFлиц меъда ва УЕ икки бармоцли ичак яралариЕиIiг олди!Iи оJlиш.
. меъдаЕи ёки УЕ икки бармоrqли ичак яраси туфайли Уткир коя кетишипи эндоскопик
даволашдаЕ сУш пациеrIтларда киска муддатли гемостазЕи саклаш ва такрорий цоЕ
кетишининг оJlдиIlи олиш.
l ёшдq! ] Еj!д!зздбадзд!р
. Аtтисекретор терапия, перорм юбориш усулинц кУJrпаш м}мкйЕ бУлмагаЕ {олларда,
масшIаЕ: эрозив рефлюкс эзофагит ва,/ёки огир рефлюкс симптомлари б}лган пациеятларда
гастроэзофагеап рефлюкс касаллиги,

ЩУллаш усули ва дозаларп
Дозалаш
Капlпlалав
Анпluсекрепlор пlерапttя, перорал цабул цuлuчl Llz ujlоэ!сч бiлмаzанDа,
,Щори воситасипи перорм цабул кила олмайдигаЕ пациеIrтларга препаратци суткада бир
марта 20-40 мг дозада пареятерал юбориш мумкип. Рефrпокс эзофагити бУлгаЕ пациеЕтлар
учун доза суткада бир марта 40 мг ви ташкил цилади. Рефлrокс касмJмгинипг симптоматик
давосини олаётIfi] пациеЕтлар yI}aE доза суткасига бир марта 20 мг ви ташкил этади.
}UIKB (абул цилиш билан боглик меъда ярасfiЕи даволашда одатдаaи доза суткада бир
марта 20 мг яи ташкил цилади. I-UI(П билан даволa!ш Еатихасида кеп.rб чиццм меъда ва iЕ
икки бармокlм ичм ярмариЕинг олдиIlи олиш 1"rуп хавф гурухидаги пациеЕтларIа суткада
бир марта 20 мг дозада дори воситаси бlторилади.
Одатда, вена ичига юбориладиган дори воситаси билаu даволаш 11иска муддатли бУлиб,
пациеЕтларЕи илохи борича тезроц дори воситасиl{и перорал цабул ци,тiшга Утказиш
керак.
МеъDа ёкu jtl ltKKu барлlоlgлu uчак ярасu сабабпu iпкuр кон кеmuu!цнц эttOоскопuк
ёаволаutdаtt кеiutt пацuеltпларdа цttсца л,tуddапllu zемоспlазнu бuр марол,tdа самаб lпyputa
ва пхакрорuй цон кеmuшuнuне олdцнu olLuul
Меъда ёки ilr икки бармоцли ичfi( ярасидан Уткир коя кетишияи!lг терапевтик
эЕдоскопиlIсидав сУЕг 80 мг дори воситаси З0 мипут давомида болюсли инфузия шаклйда
юборилади, шlядап сУЕг препаратЕи узоц мудцатли веЕа ичига 8 мг/соат тезликда 3 куц (72
соат) давомйда юбориш давом эттирилади.
Парентераr] даволашдан сУнг, терапиятlи кислота секреци{сиl.tи сусайтирадигац перорал
воситаJIар билаЕ дlвом эттириш керак.
кvллаш yсули



Тиклангаu эритмаtlи тайёрлаш бУйича йУриl(вома цуййда ушбу бУлимда келтирилгап
("ýллаuилиши ва 1тилизацйя (илинишц бУйича йУрицЕома (тегишли холларда)").
Инl,екцuяпар
Доза 40 мr
5 мл тиклаяган эритма (8 мI/мл) З мипутдаЕ кам бУлмагаrr ваI(т давомида веца ичига
йfiъекция килинади.
Доза 20 мг
2,5 мл ёки тикланган эритмаЕиItг ярми (8 мг/мл) веЕа ичиIа камида З минут давомйда
инъекциJt \и tинади, Ишлаtилvага}l ,рй,vа йiа( килинаjи,
Инфузuялар
Доза 40 мг
ТиклаЕгаfi эритма 10_30 мипут давомида вена ичига иuфузия шаклида !оборилади,
Доза 20 мг
ТиклапгаЕ эритмаЕиItг ярми 10-З0 миЕут давомида веЕа ичига иfiфузия шаклида
юборила.Jи. ИшлатилvаrJн 1ри l ма йi к ки,т4нэди,
Болюслц дозаси 80 мг
ТиклаЕгаЕ эритма в9IIа ичиIа узо!{ муддатли инфузия кУриЕишида 30 мивут давомида
rоборилади,
Доза 8 мг/с
Тиклмгав эритма 71,5 соат давомида узоI( муддатли веяа ичига инфузия кУриIrишида
юборилади (хисоблаrrган инфузия тезлиiи 8 мг/соат, тиклангаIl эритмаЕинг яроклилик
муддати "Яроклилик муддати" б}лимила к!рсатилlац).
Буйрак функtluясuнuнz бузuпuurudа
Буйрак ф}пкцияси бузилиши б}лгав пациентлар учуЕ дозми тУfрилаш шарт эмас. Огир
буйрм етишмовчилиги бУлгдt пациеIrтларда препаратЕи цУллаш тФкрибаси чеклмганлиги
сабабли, буЕдай пацисЕтларга препаратни эхтиёткорлик билан бlrорлш керак
("Фармакокиfi етика" б}лимига царапг).
Жulар фун к цuясu н u не бу з ul u lu uoa
ГЭРК: жигар фуLtкцлrясинияг еIiгил ёки Уртача бузилишлари б}лгап пациентларга дозага
тузатиш киритиш талаб этилмайди. Жигар функциясияипг огир бузилишлари б}лгаIr
пациеЕтларга ЭзоЕекса@ препаратипиiiг максимм дозаси 20 мг дав ошмаслиги керм
("Фармакокинетика" б}лимига царанг),
I{оЕаётгаЕ яраJIар: жигар функциясининг еЕIил ёки фтача бузилишлари бjrлг r
пациентларга дозаIlи коррекциялаш тмаб этилмайди; жигар ф}якциясиЕиIiг огир
бузилйшларц б}лган пациептларга 80 мг инфузия учlтl ЭзоЕекса@ препаратиItиЕг
бошлапгич болюс дозаси юборилгапдаЕ сУвг, препаратЕи 71,5 соат давомида 4 мг/соат
тезлйкда узоt( муддатли вена ичига инфузия кУриЕишида юбориш етарли бУлиши мумкиЕ
("ФармакокиЕетика" б}лимига цараяг).
Ке кс а ёlud а Zч п ацuен пlлар
Дозаlа,lузатиш киритиш lмаб килинvайди.
Болалар
Дозмаш
l -18 аluёаzч болалар
Препарапlнч перорал цабул цuлuul u7|конц бiлмаlаLldа меъёа секрецтtясuнч боспluрutu
восurпасч сztфаtпudа
Препаратпи перорал цабул цила олмайдигаII пациеIiтларга ГЭРКЕи тУлиц даволаш даврида
препаратЕи суткада бир марта парентерал юбориш м}мкиЕ (дозмар 2_жадва:ца
кУрсатилгд{).
Одатда, веяага юбориладигм дори воситаси билап даволаш узоц давом этмаслиги ва
пациентларни иложи борича тезрок дори воситасиIlи перорал цабул килишга Утказиш
керак,
2_хадвм



aLзолIlинг веЕа ичита тавсия этилгalц дозаJIа
Еш гурухи Эрозив рефлюкс эзофагитпи

даволаш
гэрк t{и симптоматик
даволаш

1-11 ёш Тана вазни <20 кг: суткада бир марта
10 мг
Тапа вазни >20 кг: суткада бир марта
10 ёки 20 мг

10 мг суткада бир пlарта

12-18 ёш 40 мг счткада биD MaDTa 20 мг счткада бир марта

кiд lзtцls:дд
Тиклаuгая эритмаЕи тайёрлаш бУйича йУрикIrомада куййда ушбу б}лимда келтирилган
("(!лланилиши ва утилизация килиЕиши бУйича йУрицЕома (тегишли холларла)").
Инъекцuялар
Доза 40 мг
5 мл тиклаЕгм эритма (8 мг/мл) З мйЕутдап кам бУлмаган Еакт давомида Bella ичига
инъекция килиЕади.
Доза 20 мт
2,5 мл ёки тlлкланган эритмшlияг ярми (8 мг/мл) вена ичига камида З мияут давомида
иЕъекция I(иJмнади. Ишлатиrпtагап эритма утилизация килинади.
Доза 10 мг
1,25 мл тиклаЕгаIt эритма (8 мг/мл) З миII}тдаЕ кам б!лмагая вакт даЕомида вепа ичига
иЕъекциrl I(иrмfi ади. Ишлатилмаган эритма утилйзация килипади.
Инфузлtялар
Доза 40 мг
ТиклавгаЕ эритма 10-З0 миuут давомида веЕа ичита иЕфузия шаклида юборилади.
доза 20 мг
Тиклангац эритмаяиЕг ярми 10-З0 мин}т давомида веЕа ичига ипфузия шмлида
юборилади. Ишлатилмаган эритма утилизация к!Iлипади.
Доза 10 мг
ТиклаЕгаЕ эритмаЕинг чорак кисми 10-З0 мипут давомида веЕа ичига ипфузия курипишида
юборилади. Ишлатилмаган эритма утиJlизациlI цилиЕади,
Iýлланttлutuu ва упttlttuзаL|uя цuлuнuшч 6rйuча й!рuцноl,tа (пezu,lultu холларdа).
Тиклантан 1ри lмани кУллашдм оrLаи н rаррачалар бор-йУклиl и ва рантининl y]l аргаltJ.]иl и
кУздаЕ кеqирилади. Факат тиник эритма ишлатиш керак. Эритма факат бир марталйк
фойдалмиш учун мУлжмл таЕ.
Агар флаковпипг барча тикланган таркибй керак бУлмасаl ишлатипмагаЕ эритма махаплий

талабларга мlвофиц Й}к киlтlниши керак,
иrIъекция чччн эритма 40 мг
ИЕъекция rrylr эритма (8 мг/мл) тайёрлаЕади, 40 мг ли флакояда вена ичига юбориш )^ryн
5 мп 0,9О% ли натрий хлорид кУшилади,
ТиклангаЕ иЕъекция эритмаси тиник ва рапгсиз ёки бироз саргиш раrrгда бУлади.
иЕ(ЬYзия ,!чиt эритма 40 мг
Ипфузия учlтr эритма бир флакоп 40 мf эзомепразол таркибини 100 мл 0,9% ли натрий
хлоридда эритиб тайёрлавади.
Ивфузия 1,ч}я эрцддL8Q !ц!
Ивфузия учуrr эритмаикки флакоп 40 мг лйэзомепразол таркибини веца ицtга кiллаш )члI
0,9% ли 100 мл натрий хлоридда эритиб тайёрлаЕади.
Инфузия учуlr тиклаЕгац эритма тиниц ва раfiгсиз ёки бироз сарЕиш рапгда бУлади.
Болалар
Препаратни перорал кабул цилишЕинг иложи б}лмагап цолларда 1 ёшдан катта болмарга
аЕтисекретор терапия учуп восита сифатида цУллаЕйлади,



Нож}я таьспрлар
Клиник тадцицотларIiи Утказиш вактида ва препаратпи рУйхатдаЕ Утказишдан кейиЕги
даврда эЕI кУп учрайдиган ножУя реакциялар орасида бош огриги, кориЕ огриги, диарея ва
кУЕгил айциши мавжуд. Хавфсизлик профили препаратниЕг т}рли дори шакллариJ

кУрсатмалар, пациептларЕиIiг ёш гуруа,лари ва популяциялари }чуЕ бир хил. Дозага боFлйц
i{ожУя реакциялар аЕикланмадц-
(уйидам пож}я таъсирлар эзомепразоJтни перорм ёки коII томир ичига юборrт,rгмда,
цупингдек, препаратЕи перорал цабул цили]дIlиЕг постмаркетипг I{узатуви вактида клиник
тадкикотлар даст}рида аfiйклангая ёки шубха килиIiга]. Реакциялар )цраш тез-тезлиги
бУйича тат1симлапгап: я<уда тез-тез (>1/10); т9з-тоз (:1/100 - <1/10); тез-тез эмас (:1/1000 -
<1/100); кам цолларда (11/10000 - <1/1000); жуда кам холларда (<1/10000); }чраш тез-
тезлиги tIомаълум (мавжуд бУлгап маълумотларга кУра аЕиклаш м}мкиЕ эмас),
кон ва лимtьа тизими томоцидаu
Кам qолл арёа : лейкопевия, тромбоцитопеЕия;
Жуdа кам цолларdа: агрдiулоцитоз, панцитопепия.
Иммyцитет тизими томопидав
Кам цолларdа: Иа юцори оезувчанлик реакциялари, масалаЕ, иситма, аЕгиоЕевротик шиш
ва аЕафйлактик реакциrIлар/шок.
метаболизм ва овкатлапиш томонидан
Тез-пез эмас: перпферик шиш;
K4,и,To-,1.цapaa: гипонатриемия;
Учра,tu пtез-пезлuzu l]оj|,lаълуj1,1,- гипомагниемия ("Махсус кУтсатммар" б}лимига царавг);
отир гипомагЕиемия гипокмьциемия билан боглик б}лиши мумкин. Гипомагциемия
гипока,'мемия билаЕ хам боглик бУлиши мумкиЕ.
Р}хият томоfiидаЕ
Тез -пl ез эма с : уйцу сuзttик1.
Ka:ll 1олларdа', а>т<итация, оЕгIIиЕг чмкашлиги, депрессия;
Жуdа Kaivt цолларdа: тФковузкорлик, гаJIлIоциIiацшiлар.
Нерв тизими томоцидаЕ
7ез-rlез: бош огриги;
Те з-пtез э.lta,,: бош айлани ши. парес le lиялар. уйк)^]мллк:
Kalt цолларdа: тмм билйш сезгилариЕинг бузилиши.
КУриш аъзолаtlи томопидан
Тез-rпез эмас: кjрttlлЕиIlг хиралиги,
Эшитиш ва м],ъозаяат аъзолаDи томонидап
Те э-п ез эiчt ас,. вертит:о.
Нафас олиш орLанлари. кvкDдк кафаси ва Ki l(c оралиl и lоцонидал
fалlqо,иарdа: бронхоспазм.
овца] \азll дtддlд l
Zез-лzез: цорив огриги, кабзият, диарея, метеоризмJ кУIrгйл айтrиши/цусиш, мсъда ryбинипг
безли полиплари (хавфсиз);
Тез-пlез эмас'. оrиз цури.ши,
Кам цолларdа: стоматит, меъда-ичак кандидози;
Учраш mез-пезлuеu лtоrаъrrлr: мйкроскопик колит,
ГепатобилиаD тизим томонидап
Тез-пlез эмас,. жигар фермептлари дараrкасияинг ошиши;
Кам цолларёа: сарицлик билыl ёки сарицлиl(сиз Iепатит;
Жуdа кам \oltltapda: житар етишмовчилиги, хигар касмлигц бУлгаЕ пациентларда
эЕцефмопатиrI.
Терд!4f gрцдf цддеIg!щаси томовидан
1ез-rzез: юборилтан жойдаги реакцияпар*;
Тез-пез эмас: дерматит, цйчима, тошма, эшакеми;



Кам цолларdа : алолеция, фотосезувчаi{лик;
Жуdа кам,1олларdа: полиморф эритема, Стивецс-ДжоItсоIt сицдроми, токсик эцидерм.Lл
Еекролиз;
Учраtч пlез-пlезлuzч llомаълуj|г- !тtсир ости тери кизил Iопrрим ("Махсус кУрсатммар''
бУлимига цараЕг),
Скслеl vr.пrмларл gа ]б!!l]{jцрl,ъч и тVциtла rоvонидшl
Тез-пез эмас: сон, билак ёки умуртца погоцасияиIlг сиIiиши ("Махсус кУрсатмалар''
бУлимига каранг);
Кам цолларdа: артрыtгиllj миалгия;
Жуdа кам цолларdа: мушаклар заифIмги,
Бйрм ва сийдик йvллари томоцидан
}Куdа Kaivt |о.п.ларdа: :'пlерстицим Еефрит; баъзи пациентларда буйрак етишмовчилиги
каЙд этйлIан,
репtlодlцтив i изиv ва
Жуоа кам lоллаlлоа: l инекомас гItJ!,

У\а\ \а ий б\ 1илишлар ва юборилl ан жойдаI и Dеакциялар
Кам цолларdа: лохасликJ кУп терлаш.
* Юборилган жойдаги реакциялар асосаII З KylI (72 соат) давомида t{Jцори дозалар
кУллаЕилгдl тадкикотда кузатилгац,
ВеЕа ичига инъекция шаклида омепразол Фацемат) 11абул килган огйр пациеЕтларда,
айникса ю(ори дозаJIарда, кiришнинг кайтмас бузилишлари мохида \олатларда {айд
этилгаIIj аммо сабаб-окибат апоI{аси аЕиi{лавмагаII.
Ноэtсjя пlаъсuрларu цацudа хабар берul,u

!ори воситаси бозорга чицарилгаIrдаЕ сУвг, нохУя реакциялар цацида хабар бериш мlrqим,
Бу дори воситасипи 11Уллашцинг фойда-/хавф ttисбатини моЕиториЕf килиш имкониЕи
беради. Шифокор ва фармацевтларга хар кандай fiохУя реакция,rар хацида хабар бериш
керак.
Пеduаlпрuк популяtluя
РаЕдомйзацияланган очик хшщаро тадкикот 0 ёшдм 18 ёшгача бУлгаIr болапарда суткада
бир марта rоборилгаяда 4 K}aI давомида эзомепразолни кУп марта вева ичига юборишпинг
фармакокиветикасини ба\олаш максадида Утказилди ("ФармакокиЕетика'' б}лимига
царапг). Жами 57 fiафар пациеЕт (1 ёшдан 5 ёшгача бУлгаЕ 8 нафар бола) воситаЕиЕг
хавфсизлиIиЕи бахолашга жмб цилиl{ган, Препаратпиаг хавфсизлиги аацидаги
маълумотлар эзомепразолнинг маълум хавфсизлик профилига мос кеr]ади ва пациецтлар
хавфсизлигига яЕги та{цидлар аникл,шмади.

ЩУллац мумкпп бУлмаган холатлар
. Таъсйр килувчи модда эзомепразолга, бошка Uтмаштирилгац беЕзимидазолларга ёки
)щбу дори воситасиfiинг хар кfiIдаЙ ёрдамчи модцZrлариIа юкори сезувчаЕIмк.
. Эзомопразолни атазаЕавир, ЕелфиЕавир билан бир вактда кУллаш мумкин эмас
("!ориларниuг }заро таъсйри" бУпимига (арапг).

fiорпларпппг !заро таъспрп
Узаро таъсир тадкикотлари факат каттмар иштирокида }тказилди.
Эзомепразолltuнz боu,!ца dорu сосutlаларuнuнz фармакокuнепluкасuzа mаъсuрu
С!рuлuluu рН еа боеituл5 бjлzан dopl,t восuпlаларu.
Эзомепразол ва бошка ППИ (протоЕ помпаси ингибитори) билаfi даволаш фоI'Iида
меъдасекрециясиЕиIIг пасайиши дори восит;Lпарипинг сУрилитгиви сусайтириши ёкй
к}чаЙтириши мумкиII, уларЕиЕг сУрилиши меъда ширасиЕиIIг рН даражасиIа боFлй(.
Меъда шираси кислоталилигиIlи камайтирувчи бошка дори воситаларипи кУjLпашда
бУлгаtrи каби. кетоко!Iазол, итракопaвол, эрлотинйб каби препаратларЕиЕг сУрилиши
сусайиши. дигоксин сурилиши Jca J]омелразол кулла!rилlJн дdврда к)л]айиши \{уvкин,



Соглом к!ягиллиларда омепразол (суткада 20 мг) ва дитоксин биргаликда кУлланллIанда
дигоrссиннинг биосиIlI)вчаЕлиги 10О% га ошди (Унта иштирокчидап иккйтасида 30% гача).
.Щигоксинпинг токсик таъсири кам холларда кайд этилгаЕ. Бирок, кскса ёшдаги
пациеЕтларга юкори дозмарда эзомепразол кУллашда э{тиёт бУJ-Iиш керак. ПациеЕтЕиfiг
кочидаги диlоксин (опOенlрациясини куlаlишни клайгириш лерак.
Пропlеаза uttzuбuпорitарu- , ОмепразолЕинг баъзи протеаза иЕгибиторлари билап }заро
таъсири цайд этилган. Ушбу Узаро таъсир.парЕиItг кJIиник ахамияти ва мехмизмлари {ар
доим х,ам маълум эмас. Омепразол билан даволаш даЕрида меъда ширасиниЕг рН
дарФкасияинг ошиши протеаза ингибиторларияивг сУрилишипи УзIартириши м)а{кин,
С1?2С19 ципг бостирилиши туфайли бошка Узаро таъсир мехаЕизмлари мавхуд бУлиши
мумкия. ОмепразолЕи бир ваI(тда кУллаганда атaLзаЕавир ва нелфипавиряинг цоя
зардобидаги мицдориЕи камайишй кузатилди, шlтlиuг 1чlтr бу препаратларЕи бир вактда
I{Уллаш тавсия этилмайди. Соглом кjцгиллйларда омепразолни (суткада бир марта 40 мг)
атазаЕавир З00 мгфитонавир 100 мгбилаЕ бир ва\тда кУллаш атазапавир экспозициясипиЕг
сезиларли даражада пасайишига олиб ке.lци (ДUС, С.,"" ва Слliп Еипг тахминав 75Оlо га
пасайиши), АтазаЕавир дозасини 400 мг гача ошириш омепразолниЕг атазаt{авир
экспозициясиIа таъсирияи копламади. Соfлом кУнгиллиларда омепразолни (суткада 20 мг)
атазаЕавйр 400 мгфитопавир 100 мг бйлав бир ваrqтда фллаш атазаЕмир экспозициlIсипи
атазд{авир З00 мг/ритопавир 100 мгфитоЕавир цУллаIrилгаяда каЙд этилгаt{ экспозицияга
Еисбатм тau<миваIi З0% га каN{айтирди. 20 мг/сут. ОмепразолЕи бирIаликда кУллаш
(суткада 40 мг) Еелфинавирнияг }ртача AUc, Сmах ва Cmin кийматлариви З6-З9О% га, М8
фармакологик фаол метаболитипинг Уртача ДUС, c,nu" ва C,ni,, кийматларипи эса 75-92% га
камайтирди.
Щон зардобида саквипавир фитопавир билап бир ва(тда кУлланилrап) концептрациясияинг
ошиши (80-100%) омепразол билан бирга кУллаЕилгаiiда (суткада 40 мг дозада) кузатилди.
Омепразол суткада 20 мг дозада дараЕiавир фитонавир билдI бир ва(тда кjrллаIiилгaш) ва
ампренавир фитонавир билап биргмикда) таъсирига таъсир кУрсатмади. Эзомепразолви
суткада 20 мг дозада ампренавирЕияг экспозициясига таъсир киJIмади ФитоЕавир билм
биргаликдаёки алохида). Омепразолпи 40 мг/сут дозада кУллаш лопинавир экспозициясиЕи
Фитонавйр билаЕ биргапикда) }згартирмади. Омепразол ва эзомепразолIlипг
фармакодипамик таъсири ва фармакокипетик хусусиятлари !тшашлиIи сабабли,
эзомепразол ва атазанавирЕи биргалицда кУллаш тавспя этилмйди ва эзомепразол ва
пелфйпавирItи биргаликда кУллаш мумкиЕ эмас.
Меmопlрексаm. ППИ билан бирга метотрексат кУллаАилгаяда, }.нинг дарФкаси баъзи
пациеЕтларда ошди, Метотрексат катта до]ма!да l(Уллмилганда, эзомепразолни цабул
ки пишни вак] инча ,l jптатиш керак б! , иши \,l) v ки н,

Такролимус. Эзомепразол бир вацтвиtrг Узида кУлланилганда, коЕ зардобида такролимус
дараr(асиЕиIIг ошиши кайд этилгаЕ. Тмроrммус концевтрациясиЕи, ш}ъивгдек, бЯрак
фупкциясиви (креатиниц клироЕси) ку]айтирилIая моIlиториЕiияи Утказиш керак; агар
кераr< б!лса, такролимус дозасиЕи Узгартириш кер (,

СYР 2С 1 9 меmа болuзлtеа учраLidu?аll dорч восuпlапарu
Эзомепразол С\Т2С19 - эзомспрalзолни метаболизациll цилрчи асосий форментпи
ингибирлайди. Шу сабабли, эзомепразолни cYP2c19 метаболизмIа учрайдиrан дори
воситапари) масмдl, диазепам, ситапопрам, имипрамиЕ, lшомипрамиIi, фепитоин ва
бошцалар билан бирrапикда кУлланилганда. ушбу дори воситапариниIlг плaвмадаги
коЕцеЕтрацияси ошиши мумкиц ва }ларнияI дозмариЕи камайтириш талаб цилияиши
мумкиIl. Катта дозаJIарда (80 мг + 8 мг/соат) тобориш учун преfiарат шаклиЕи (У[паш бIапан
in vivo шароитида Узаро таъсирини У?ганиш бУйича тадкикотлар Утказилмагатi. Б)4Iдай
даволаш режими фоЕида cY?2Ci 9 томонидан метаболизмта учрайдиган дори воситмарига
эзомепразоJtIIиItг таъсири яЕада яц\олрот( бУлицrи м).мкин ва пациентларЕи препаратЕи
кабул килишrrиЕг З куЕлик даврц давом ида вожУя таъсирларциЕг риво)кланишини кузатиш
керак.



!uазепалl_ Бир ва(пIивг !зила З0 мг эзомепразолЕи перорал кабул килиш С\Т2С19
диазепам субстратиниiIг клиреЕсц 45Оlо га камаЙишига олиб келди.
ФеЕитоин, 40 мг эзомопразол ва фенитоинви бирга.тикда перорал цабул цилиш туткаilоlи
б}лгап пациентларвиrrг цон плазмасида феЕитоиIлlrиllг миfiимал концентрациясини 1З% га
оIпирди. Эзомепразол билаЕ даволаш!Iивг бошида ва уЕи,тУхтатIлIIца кон rlIiIJмасидаIи
фепитоип копцеrrтрациясини Еазорат 11илиш тавсия этилади.
Ворuкоttазол_ Омепразолfiи кУллаш (сlткада бир марта 40 мг) вориковазол (С\?2С19
субстрати) C.u* ва AUсT fiиЕг мос равишда 15О% ва 41О% га ошишиIа олиб кеJци.
Варфарuн. Кпlник тадr{иlqот доирасида варфарип щабул цилган пациевтлар 40 мг
1зоvепразол1,1и бирrаликда перорап кiллаlанда. кон ивиш вакги p)xcal ),илlан кийvаl ldр
ормигида колди, Бирок_ \4dркегингдаJ,I hейиьlи даврда перорм {1о\lепразолни кУллаш
фонида 1шбу препаратларЕи биргмикда ц!ллашда ХНН uипг (хмцаро цормаJI],iашгаЕ
писбат) клиник )1(ихатдаЕ сезиларли дарФкада ошишиЕиЕг бир Еечта хусусий холатлари
кайд этилгац. Изомепразол ва варфарин ёки бошка кумариII Nосилzшарипи биргаликда
кУл lашн инI бошлмиш и ва or лрида мони,] ор,4 1,1г i l кази ш l авсия 1 l ила,]rl.
Кпопudоzрель. Соглом кУпгиллилар иштирокида Утказилгац тадциl(отлар давомида
iспопидогрел (юклама доза З00 мг/самарасиини бир маромда сацлаб турlвчи доза суткасига
75 мг) ва эзомепразол (перорм цабул т<илиIu )пIуЕ суткасига 40 мг) !ртасидаги
фармакокияетик (ФК) /фарпrакодипамик (ФД) Узаро таъсирЕи баполаш патиrкмари
1оопидогрель фаол метаболитининг Уртача 40О% Iа ва тромбоцитлар агреIациясиIлиllг
максимап инrибирлаш кjрсаткичиниul (аленозивдифосфат [А!Ф] билав чаIФрилIав)
Уртача 14% га пасайиши аI]ицланди.
Соглом кУнfиллилар иштирокида Утказилган тадкиl(от даврида клопидогрельIlи
эзомепрaвол ва ацетилсмицил кислотаси (ДСК) билап биргаликда белrилапгая дозмар
комбивациясида (мос равишда 20 мг + 81 мг) к}лланилгапда клопидогрельни моЁотерauпLrl
шаклида цУллашга нисбатан фаол метаболит экспозицйясиЕиIlг 40Оlо lа пасайиши
кузатилдй. Бироц, ушбу шахсларда тромбоцитлар агре!ациясиЕи ингибирлашнинг
максиll{м дарФкмари моцоторапия сифатида клопидогрель ц!лланилган гурухда ва
клоцидогрельilи эзомепразол ва АСК билаЕ биргмrrцца цУллапилIан гуруl(да бир хил
бУлIан, Кузатув ва клиIlик тадциlqотлар давомида ушбу ФК7Ф,Щ }заро таъсириrrивг клиrмк
кУриfiишлари бiйича муIим юрак-коri томир ходисмари пуцтаи Еазаридап карама-карши
маълумотлар олиIlди. Эзомепразол ва клопидогрельЕи бир ваI(тда кУллашдм са(ланиш
керак.
I{z,tлосrпазол. Омепразол, худци эзомепразол каби, СЕ2С19 иЕгибитори хйсоблацади,
Соглом кУцгиллиларда кесишувчи тад{ит1от давомида омепразолни 40 мг дозада кУллаш
цилостазолниЕг Сmах ва AUC мос равишда 78Yо ва 26% га, уЕиЕг фаол метабошпларидап
бйр:d эса, 29Уо ва 69Уа га ошишига олпб келди,
I-{uзапрud. Соlлом кУнгиллиларда 40 мг эзомепразол ва цизапридш биргаликда перорал
l(абул килиш копцевтрациявинг вацтга богликлик эгри чизиfи (AUc) маiцоЕи остида З2%
га, ярим 1tицариJIиш даврипиIг (11i2) эса З1% Ia ошишига олиб кеJцLt, aп]rr'l{J rrJlазмалаfи
сизапридпиliг максимм концеятрациясиЕиIlг сезиларли дарa)када ошиши кузатилмади.
Цизапридци апохида цУллагмда iiузатилгац QTc интерваппипг бироз узайиши цизаrrридЕи
эзомепразол билан биргаJIикда кУллагмда ошмади,
КлиЕик хихатдаЕ ахамиятли vза]]о таъсирга эга бvлмагап тадклшотдаfi iтган доDи
воситмаl]й
А1,1оkсuL|цллu1.1 ёкu хLtниt)ин. Эзомепразол клиЕик жихатдап амоксициллиц ёки хиflилиннинг
ф;рvакокиttе,l икасиt а се'lиларлл ]абсир кУ,рсd,l val анлиI и кУрса'1.4лди.
Напраксен ёкu рофекоксuб. Эзомепразолпитrг ЕапроксеII ёки рофекоксиб бйлав бирга
кУлланилиши бiйича кисI(а муддатли тадкикотлар давомида хеч цандай фармакокиЕетик
Узаро таъсир кузатилмади.
Бошца i)opu восuпlаларuнLlнz эзо7|епразол фармакакuн еmuкасuzа l11аъсLфц



Эзомепразол cYP2c19 ва СYР3Д4 томоuидап NIетаболизl\{га ррайди. Эзомепразол ва
СYРЗА4 иIлибйтори кларитромициЕIiи биргмикда lrерорал цилиш (500 мг дан суткада
икки марта) эзомепразол экспозициrlсиЕиIIг (AUC) икки баравар ошишига олиб келди.
Эзомепразол ва С\?2С19 ва С\?ЗА4 комбi.пtациялангав ингибиторини биргалиltда ц}ллаш
эзомепрalзол экспозициlIсинияг икки бардвардаFI ](Упрок ошишига о,пйб келишц м),а{кйfi.
СYР2Сi9 ва СYРЗА4 иIтибитори ворикоЕазол омепр.вол AUсT Еи 280% га оцирди,
БуЁдай вазиятларда {ар доlIм хам эзомепразол дозасини тУfрилаш шарт эмас. Бирок, у
жигар фупкциясининг омр бузлтлишлари бУлгаЕ пациеIiтлар учун ва узок муддатли
даволалlи.х кУрса1 илl ан холларда 1аря бУ lиши м}.vкин,
CYP2C19 ва/ёкц CYP1A4 фаоплu?uнLl L| dуцuрловчu dорu восulпаларu
CYP2C19 ёки Сl?ЗА4 ёки иккма ферменпм раIбатлмтиришга тqодир б}лган дорилар
(масалаЕ рифампицин ва дмачой Ути) },ЕиЕг метаболлtзмипи кучайтириши туфайли цоп
зардобидаги эзомепразол коЕцеIiтрациrlсиЕи пасаЙтириши мумкйЕ.

Махсус кУрсатмалар
Цар lqавдай хавотирли симптомалар (масалая, тана вазниниЕI сезиларли даражада
кутилмагаI'I камайиши, вакти-ва(ти билан цусиш, дисфагия, гематемезис ёки мелена) ва
меъда ярасига шубха цилинганда ёки у мавжуд булгаЕдахавфли касалликЕtи иg,IиOно циJмш
керак, ч}.IIки Эзопекса@ симптомлариЕи яшириши ва таш\ис цУйилишиЕи кечиктиришц
му\{киЕ.
меъd а-uч ак чн фектtuял арul а
Протоu помпаси ивгибиторлари билаЕ дав опап Sаlmопеllа ва СапруlаЬасtеr инфекцтlяларп
каби меъда-ичак иЕфекциялари хавфиIrи бироз ошириши мумкиII (' ФармакодиЕамика''
б}лимига караuг).
В t z вutпаllttнцнцнz сilэuitulаudа
Эзомепразол KиcJ-IoTa секрециясиЕи блокловчи барча препаратлар каби гипо- ёки
ахлоргидриlI хисобига витамин Blu (цианокобаламиIr) сУрилишини сусаЙтириши мумкиЕ.
Буни оргаяизмда витамйfi захираси камайIан ёки узо( мудцатли терапияда витамиЕ Bl2
сУрилиши ёN{онлашгап хавф омиллари бУлгав пациеl{тпарга ЕисбатаЕ Еазарда тутиш лозим.
Боuлса daoutLap бъtлан комбчн ацttяdа
Эзомепразолпи атазанавир билан бир вактда I{Уллаш тавсия этилмайди ("ДориларЕиЕг
Узаро таъсири" бУлимига I(аранг). Агар атазапавирпипг протол помпаси иfiгибиторлари
билан комбинациясипи ц!ллаш мажбурий хисоблмса, пациентни диккат билм кузатиш ва
атазапаЕир дозасиЕи 100 мг ритонавир билап бирга,тикда 400 мг гача ошириш тавсия
этилади; эзомепразол дозасиЕи 20 мг даtl оширмаслик керак.
Эзомепразол - CYP2C19 ингибитори. Эзомепразол билан даволашЕиIIг бошйда ва охирида
С1?2С19 метаболизмга учрайдиган препаратлар билаЕ Узаро таъсир килиш имкояиятиЕи
\исобlа олиЕ керак, Клопидоlрель ва омепразол Уртдсидаги Уlаро lаьси! кайд 1,1и |laH
("ДорилариЕиЕг Узаро таъсири" бУлимига царанг). Ушбу Узаро таъсирЕивг клиник
ахамияти аниц белгилавмагап. Хавфсизлик чораси сифатида эзомспразол ва клопидогрелItи
бир вактда кУллаш тавсия этилмайди.
глtпомаzл tuемuя
Огир гипомагниемия Nолатлари изомепрaLзол каби iIротоЕ помпаси иЕIибиторлариIм
(IIПИ) камида 1ч ой) аксарият цолларда эса бир йил давомида кабул килIаЕ пациентларда
кайд этилгаЕ. ГипомагЕиемия чарчаш, тетмияj делирий, тущаноI(, бош аЙлмиши, корппа
аритмияси rсаби жиддий кУриЕишларга эfа б}лиши мумкив, аммо уларЕинг ривояспдйши
аста-секин б!лиши ва сезилмаслиги мумкиЕ. Гипомагниемияси бУлIан пациеЕтларнинг
аксариrIтида холат мапlиЙ УрниЕи бос}tsчи терапиядан кеЙиrr ва IIПИ кУллашЕи
тУхтатгаЕда!I сУнг яхшилаяди.
Узоц муддатли даволавиш курси кутилаётIаЕ ёки диrоксив ёки гидомaгЕиемиJIни келтириб
чикариши м}а{кин бУлIатi дорилар (масмац, диуретиклар) билан ППИ кабул I(илаётган
пациентлар }чун Ппи терапиясияи боч.lлашдан олдив ва даволаш давомида вакти-вакти



бипан магЕий даражасиви Улчаш маtqсадга мувофиц бУлиши мумкив.
Суяк cuHuutu хавфч
ППИ, айникса юl1ори дозаларда ва узоц муддат (> 1 йил) ц!ллапилгаIIдаl асосаII кекса
ёшдаIй ёки бошцахавф омиллари б}лгалl пациеЕтларда соЕ, билак ва у,4урца погонасиIlинг
сиЕиш хавфиЕи бироз ошириши мумкив. УмумиЙ тадци1(отлар Еатижапари ш}'I{и
кУl]сатадики, протоII помпаси иЕгибиторлари сиЕишIIиЕг 1мумий хавфини 10-40% га
ошириши м}мкиЕ. Маълум дараясада бу }сиш боrдка хавф оN{иллари билаЕ бог.пик бУлиши
мумкин, Остсопороз хавфи бУлган пациентлар alма]цаIи клиник r(Улланммарга мувофик
даволаниши керак; шуниЕгдек, улар D витамини ва кмьцийЕи керакли микцорда олишлари
керак.
tпr*uр o"n u nrnpu цuзuл lоеuрuzч
ППИ цУллапилиши хар бир кизил юI}рикнишг Уткир ости ривожлаЕишини!lг жуда кам
}чраЙдигаЕ холатлари билан боглик, Агар зарарланиш, аЙЕикса куёш Еури таъсир
киладигаЕ жойларда юзага келса ва бу артрal,Iгия билаII кечса, пациелт дархол шифокорга
мурохаат килишц керак, у Эзоlrекса@ препаратини куллашни тухтатиш зар}тлигиIrи куриб
чи(ади. ПациеЕтларда Уткир ости тери кизил югириги касalJIлигиииЕг юзаIа келиши
ППИЕипг дастлабки терапияси ва(тида бошка ППИ кУллаIrилгаЕда уЕIиlrг ривоrспаIiиш
хавфипи оширади,

"Ца 
б ор а пlорuя пl ацлuл л apu н ап1 |l эlс all арuzа m аъ с uр u

CgA даражасининг ошиши нейроэЕдокр]R{ Усммарпи ташхислашга тУскинJrик цилищи
мумкин, Бунга й}л к}ймаслик учун CgA даражасини Улчашдшl камида беш KlTr олдин
эзоМепразолни кjiллашци вактиЕча тУхтатйш керак. дгар дастлабки улчовдан сунг сgд ва
гастри!I дараr(аси ЕормаллашмаIан бУлса, ППИ билан даволаЕиш тiхтатилIандан 14 кlъ
iтгач, такрорий Улчовлар Утказилиши керак.
ПрепарапшЕг бир флаконида 1 ммольдан камрок Еатрий мазr(}д, яъни препарат деярли
натрийдаII холи.
П е d tt а пt р ttяd а t9!л л а н u л uutъt

Препаратни перорм I(абул цилиш имконц бУлмагая холларда 1 ёшдан катта болмарга
анlисекре,ор гералия восигаси сифаlида кУ lпdнилаJи.
Хо.ц uл а lорл u к во л а кпа ч uя оовр ц dо флл п н uл ll цl а
{омиладорлик даврида эзомепразолни цУллаш бУйича маъгумотлар чеклаЕгм.
хоvиладорлцк даврида омепрIlоллlинт раuе\4иl( арzLлашмасини куллаш буйича
эпидемиологик тадки{отлар маъл}мотлариIrинг бироз кУпрок бУлиши т}тма Еуксонлар ва
фетотоксик таъсир хавфи йУклигидаЕ дмолат беради. Хайвопларда УтказиIгаЕ тадrЁкотлар
эмбриофетал ривожланишга бевосита ёки билвосита зарарли таъсйр KypcaTMaIaIl.
ХайвоЕларда рацемик ара]ташмапи УргаЕиш маълумотлари }'Ейпг \омиладорлик, т)лиш ёки
т}трукдаЕ кейиЕгй рйвоr(ланишга бевосита ёки билвосита зарарли таъсйрини курсатмайди,
ш}ЕиIIг учуr цомиладор аёлларга Эзопекса@ препаратици эхтиёткорлик билаu бlториш
лозим.
Хомиладор аёллар бУйича маъпумотлар (З00 дан 1000 гача хомиладорлик холатлари)
эзомепразолЕиItг {омила {олатига./япги тугилгаЕ чакаJIок саломатлигига ммьформатив
саN/араси,а ёки гоксик таъсири йiклиlини курсаlми,
ЦайвоIrларда Утказилган тадI(икот патихалари препарат!Iи11г токсик таъсири туфайли
репрод}ктив ф}тIкцияrа бевосита ёки билвосита зарарли таъсири ЙУ&пигидан дмолат
берали.
Эмизиш
ЭзомепразолниЕг оЕа сутига кириш ёки кирмаслиги Еомаълум. Эмизиlспи аёллар
иштирокида тадкикотлар !тказилмаган, шу{иЕг }ч}Е Эзонекса@ препаратиЕи эмизиIп
даврйда \Уллаш тавсия этилмаЙди.
Фертиллик
Омепразол рацемик аралa!шмасинивг хайвовларда Ут](азилган тадкикот Еати)калари
препаратЕи перорм кУллашда омепразолниЕг фертилIrикка таъсири йУI{лигиви кУ?сатади,



Авtполtобuль ва мураккаб мLланuзмларна бошцар ш цобuллапаzа плаъс ра
Эзомепразол тра!Iспорт воситмариIlи бошцариш ёIм бошка мехalЕизмлар билап ишлаш
кобилиятига миЕимаJI таъсйр кУрсатади. Бош айлаЕиши (тез-тез эмас) ва кУришЕипг
хираJIашиши (тез-тез эмас) каби поrк!я реакциялар цыqида хабар берилади (''ЁIожУя
таъсItрлар" бУлимига кармг). Агар бундай бузилtашлар кузатилсаl пациеЕтлар тра}Iспорт
воситшIариви бошкармасликлари ва бошка механизмлар билаII ишламасликлари керак.

Дозанп ошириб юборилпши
ДозаЕи цасддан ошириш тахрибаси хозирги куЕда жуда чеклмган. 280 мг дозаЕи перорм
цабул цилйш патижасида юзата келгаЕ симптолар меъда-ичм йуллияинг намоёЕ бУлиши ва
заифлик эди, 80 мг эзомепразоJх{и бир марта перорм цабул цилиш ва З 08 мг эзомепразолци
24 соат давомида веца ичига юбориш {еч кандай таъсир кУрсатмади. Специфик мтидот
ЕомаъJryм. Эзомепразол I(оп плазмаси ощсиллари билан сезиларли дарФкада богланади ва
шунинг }чу] димиз ёрдамида ёмоЕ чикарилади. Хар I(андай хаддаЕ ташкари дозада
б!лгыlи каби, силтптоматик даволаш ва ущмий т}тиб турувчи чоралар кУрилиши керак.

Чицарплпш шакли
40 мг ли иаъекция ва инфузия учув эритма тайёрлаш учlтl лиофилизат 10 мл сигимлц
флакопларда, 1 флакоЕдаЕ тиббиётда кУллавилишига доир йУрикномаси билап бирrа
Урамда (ишлаб чикарувчи Лабораториос НормоЕ С.А., Испаuия фирмасияиЕr iп bLllk
Урамида ишлаб чиI(арилгаЕ),

Саклаш шароптп
ЗO'С дав юцори бУлмагдi хароратда, оригинал Урамда саклаЕсиЕ.
ФлакоЕлар иккиламчц Урамидамас, оддий хоЕа ёруглиги остида 24 соатrача 0аýlаниши
мумкин.
Болмар олоrпrtайдигм хойда саклансин|

Яроцлплцк муддатп
2 йтlп
ЭрL!пlам п7аiiёрла1l2аt tdaH кейuнzч яроl9ituлuк муаdапu'. кllмёRllй ва физик баркарорлиги З 0.С
{ароратда 12 соат давомида цУллаш шароитида ЕамоЙиш этилIав, МикробиологиlI н}ктаи
Еазарида!I, махсулотпи дархол кУллаш кераI(,
ЯроклиJпl к vуд,да ги 1) l аган иrан кейин кУJLпа}, и tvаси н.

ДорпхоЕалардаIr берпш тартпбп
Рецепт бУйича.

Ишлаб чикарувчц
"Фармак" АЖ. УкрмЕа, 04080, Киев ш., Кирилловская кУчаси, 74

Ишлаб чпцарувчиrrиЕг жойлашгая жойп ва уЕпнг фаолиятнп амалга ошпрпш жойп
маllзилп
Украива, 04080, Киев ш., Кирилповскм кУчаси, 74.



Узбекпстон Республпкаси \удудпда дорп воситаларпницг сифатп бУйича
эьтирозларвп (таклифларни) цабул цплувчи ташкилотццнг номп вд мацзилп
"Фармак" АЖнипг Йбекистопдаги ваколатхонаси.
100170 Узбекистон Республикаси, Тошкент ш,, Мирзо Улlтбек тумани, Зиёлилар кУчаси
|2а,1,/2
e-mail: iпlЬi@Qшrаk ц4
Тел.: +998 (55) 512_77_tз


