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помпЕзо

Торговое название
Помпезо

Международное непатентованное название
Эзомепразол

Лекарственная форtиа
Капсулы о замедленным высвобоiкдением.

Состав
Помпезо 20 лtz
Капсула с замедленн]ыNI I}ысвобоiкдеl,tием содержI,Iт

Дкmuвное веLцесmво., эзомепразол (в форме эзомепрilзола магния дигидрата) 20 шtт'.

Вспо.пlоzапэельLtые в(.Lцеспlва., MaHHI{T, сахароза, пIовидон К30, динатр]jя гидlросРосфат,

натрия карбонат, наIрия лаурилс},льфат, кросповидон, гипромеллоза, Е5, дисперсия
сополимера метакрlл;rовой кислоты t,30D, титана диоксид, TaJlbK. полисорбат 80,

триэтилцI{трат, натрLlя гидроксид, гипромелjIозы фталат, цетиловый спирт;
капсула: }келеза оксид красный, титаша диоксид, хtеJатин.
Помпезо 40lпz
Капсула с замедленным l]ысвобоiкде1-1ием содер}кит
Дtсmuвное веuрсmво., :]зоNlепразол (в форме эзомепрllзола магния дигидраl-а) 40 пцг.

Вспол,tоzапlе.,tьньrc B(?ltIe(,пlBCl., MaHH14,I,, сахароза. повидOн КЗ0, динаr,рия ги;iроtРосфат.

натрия карбонат, натрлlя лаурLlлс)/льфат, кроспс|видон. гипромеллозаL Е5, диСrIерсИя

сополимера метакрiаловой кLlслоты LЗOD, титана длiоксид, тальк, по-гtис,орбаl' 80"

трlлэтилцI4трат, натрLtя гLlдроксид, гипромелJозы фталат,. цетиловый сllирт;
капсула: железа оксид lttелтыйо железа оксид красный, ти],ана диоксид, жс)латI4н.

ОписаIlие
Помttезо 20 Mz: твердые )IIеJIатиноtsые каIlсулы, размер JФ2. коргrус светлlJ-розо]]ого цвета,

крышечкi} матового белого цвета, содержащие белые или почти белые сферические

пеллеты.
Поtпttезо 40 лlz: твердые желатиновые капсулы, размер Nч2, корпус свt,гло-коричневого

цвета, I(рышечка матовогО белого цвета, содержащttе белые или почти белые с(lерические
пеллеты.
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Фа рм акотерапевтичlеская группа
Средства, влияющl{е на пищеварите.lь]lую систему и метаболлrзм. Средства для лечения
ПеПтическоЙ язвы и гастроэзофагеальноЙ рефлюксной болезни. Ингибиторы протонноii
ПоМПt,I.

Код АТХ: А02ВС05

Фармако.погическиеl свойства

Фармакос)uн{tлlлlка
Механизпl действия
Эзомепразол является ингибитором проIоItной пrэмпы (ИПП); он снI4}кает секреци]{)
солянrэЙ кислоты в желудке за счет специфического ингибирования ll+/КП-АТФазы в
париетальных клетка]( желудка. В париtэr,апьной клетке в кислой среде прлt присоединенилl
протонов волорола к S- и R-изомерам омепразс,ла образуется активный ингибито;э,
ахирапьный сульфенамид. flействуя специфическ}I на протоI{ную помпу. эзомепразоJI
блокирует заключительную стадик) сиl]теза соляноii кислоты, тем самым снижая
кислотность в желудке. Этот эффект r|сни>liение с()креции соляной кислоты в желудке)
дозозависим в диапазоне доз от 20 мг до 4() мг в сутв:и.
Фармако:IIIнамические эффекты
А н muс е кр е п,l ор н ая (lK ll1uт н о с mь
Влияние эзомепразола на значение рН в жеJlудке оценивалось в llвyx отдеjIьных
КЛИНИЧеСКИХ ИССЛеДОВаНИЯХ ПPIzt ПРИМеНеНИ]Д ЛеКаРСТВеННОt'О СРедСтва для
сиN{птоматической те]рапии гастроэзо(lагеальной рефлюксной болезни (t'ЭРБ). В первопt
исследованииЗб пацl.tенlов I} течение ji дrrей полччiulи лечение эзомепра-}олом в до:lах 20
мг и 40 мг, результаты I]редс,Iавлены в'Габлице l.

Табл Влиян

* - Стirтис,гически значимые различия м,эжду эффектiами эзомепразола в дозах 20 мг и 40 мг
(р<0,01).

Во BT<lpoM исследоваl]ии влияние эзомс)празола в дозе 40 мг один раз ts с)/тки на значение
рН в желу;Iке в теченttе 5 дней терапии б,ыло сопостаI]имо с таковым в первом исследованиIt
(процент времени, l(о]гда значение рН в хtелуllке tlреI]ышало 4, составил 68о/о (16,3 часа)).
Влuянuе на конценпlрl:rL|uю Zасmрuна в сьlвороmк€ крOвц
Влияние эзомепразоJlа на концентраUию гастринtt в сыворотке крови оценивалось в

клинических исследс)ваниях продолжительностью до 8 недель приблизитеJlьно у 27а0
пациентов и в тече].tие 6-12 месяцев у более чс:м 1300 пациентов. При э,гом былсl

установлено, что средние значения концен],рации гастрина в сыворотке крови на]]оIцак

дозоз€tвис]4мо увеличивались, достигая уроt}ня плаIо в течение 2-3 месяцев терапии. ll
возвращались к исхо/lI{оNtу уровню в тс)че]{ие четырэх недель после прекрапiения JIечения
лекарствеI{ным средс,tвоN(.
При увеличении ](о]нцеI{трации гастрина в сыворотке крови возника}ет гиперпла]ия
энтерохромаффиноподобных (ЭХП) клеток LI повышается уровень хромогранина А (CgA)
в сыворотке KpoBtt, что мо)кет сл)/ж_ить причинс,Й лох(ноположительFIых результатс|в
анали:]ов при проведении диагностических исследований с цеJIью выявления
нейроэндокринных 0пухолей. Следус,т прекратиl]ь использование эзомеllрttзола как
минимум за 14 дней до измерения кс)нцентрации CgA в сыворотке крови и, если она

ница r. блияние эзомепразола на ]}начение pt| в желудке на пятыи ден пии
ПаDаметll Доза 20 мг Доза 40 мг

процент времени, когда значение рН в желудке превышало 4;
часы (измерения проводились в течение 24 часов)

5з%
12,7 часа

70о^*

l6.8 часа
Itоэф(lи uиент варr{аци ti з7% 26%
Медlланное значени(l рН в желудке в течение 24 часов 4.1 4,9*
Коэфlфициент варлrации 2]% l6%



превышает верхнюк) Iраницу нормitJlьных значен.ий. рассмот,реть вопрlос о ПоВт,орl{оNI

измерениl{.
В.пuянuе на ЭЛт клеw,|к1,1

в исследованиях канцерогенности на крысах, которым вводили омепрil]ол в течение 24

месяцев, отмечшIось:]начимое дозозависимое увелиtIение числа карциноиltных опухолей из

ЭХП клеток желудкз[ и гиtrерплазия Э.ХП к.петок у особей и муrкского, t4 женского пола,

карчиноидные опухоли также отмечiались у крыtс после резекции дIrа желудка, при

продол)Itительном введении Других I,IПП rлли пцlfl|СlНИстов Нz-г'истаминовых реце]]торов в

высоких дозах.
В долгосрочных клинических исследовi}ниях у болес: чем З000 пациентов (lети и взрослые),

получавших терапик) омепразолом. tlроводилась би,эпоия }келулка. Часто:га возникновения

гиперплазии ЭХП клеток гlовышаJIась с увеJIиченис)м продол}кI{тельностrt терапии: тем не

менее, у этих пациентов не было зарегl4стрировано случаев развития карциноидов из Эхп

клеток, дI4сплазии или неоплазии.
У более чем 1000 пациентов, которые поJIучали теtlапию эзомепразолом (l0 мг,20 мг или

40 мг в сутки) в течение 6-12 месяrlев, частоТа возникновеIltlя гиперпJIi}зии ЭХIl клеток

повышалась с увелИlцениеМ дозы лекарст.веIrноГо средс,Iва и продолжительности лечения.

Ни у олного пациента не было отмечено сJlучаев развития карциноидоt} из ЭХП клет,ок,

дисплазии или неоплtазии в слизист,ой оболочке жел.удка,

Влuянuе на энdокрuнную сuсmему
При пероРаJIьноМ lrlриеме в дозаХ 20 мГ или 40 п{г в течение 4 недел]ь эзомепразол не

оказывал влияния на функцию tци,товиltной iкелезы. .щругие эффекты эзомепразола на

эндокринную систему оценивались на основании данных, полученных в исследованиях lIри

применеции омепраЗола. При пероральном приеме в дозах 30 мг или 40 мг в течение 2-4

неделЬ омепразоЛ i]e окi}зыВаJI влияниlя на углеВодныЙ обмен, уровни циркулирующих в

крови паратиреоидного гормона, к,эртизола, эQтрадиола, тестостерона, пролактина,

холецистокинина или секретина.
Фарtпакокuнеmака
BcacbtBaHue
помпезо капсулы с замедленным вlысвобожденLlем содержат сферические пелJrеты с

эзомепразолом магния, покрытые кишечнораствори мой оболочкой. Щанные, полученные в

иссдедовании с учilс,t,tлем 94 здоровых дсlброво.ttьцев мужского и женского пола, коl,орые

получали эзомепразол однократно в дозе 40 мг в виде каIIсул или перораJtьной суспенз!tи с

замедленным высвобождением, СвIztдетельствуют о биоэквивалентностlt tsышеука}анных

лекарственных форпr.
После пероральногО приема ЭЗОМ,ЭПРВЗоЛ& вtr)емя, необходимое для достII}кеЕия

максимаIьной концентрации лекарстI}енного сродства в плазме крови l|T,',u*), составляло

примерно около 1,5 часа. Значение NIаьiси.мальнойt концентрации лекарств|енного средства в

п1lазме l(ровИ (Cn,u*) увеличиваетсЯ пропорциОнальнО дозе лекарств,енного средс,гва;

значение площади под кривой <конllентрация-вреvrя> (Auc) увеличивается в три рrtза при

повышенИи дозы с 20 Mi до 40 мг. IIри многократном применении эзомепразола в ,цозе 40

мг одиН раз в cyT1l4 его сис,гемная бисrДоступносТь составлЯет приблИзиlгельнО 900/о, ПОСЛе

однократНого приедда лекарственItогО средства в той же дозе она сосlгавляет 647о. При

приеме в дозе 40 мг один раз в сутки сред]]ее значение Auc ,цля эзомепразола

увеличивается с 4,32 мкмоль*час/л в первый день терапии до 11,2 мкмrэль*час/л в пя,гый

день лечения.
значения дuс после однократного приема эзомепразола в дозе 40 мг с пишей сния<аются

на 4З-5Зо/о ПО СРаВнениt() с таковыIии при при()ме лекарственного с]редства натоtцalк.

Помпезо следует принимать как мини,мум за одLIн час до приема пищи.

Фармакокинетические параметры ЭзоIч{епразола оценивались в клиническом исследовании

с участиеМ 36 пациентов, котоРые в теtIение 5 дrrеЙ получаJlи лекарст]венное средство в



дозаХ 20 мГ и 40 мГ в качестве симптом,атlлческой те|рапИи гэрБ. результаты tlредс1авлены
в Таблице 2.

таблица 2. Фармаltокинетические паlраметры эзомепразола при пероральном приеме

# - Значения параме'ров представлеl]ы как среднее геометрическое, за исключением
(среднее арифметическое).

Тrо*

Распреdеленuе
степень связывания эзомепразола с белками плtlзмы крови составляет g7%. В диапазоне
концентраций в плазме крови 2-20 мкмоль/л степень связывания лекарственного Ср€датва с
белками не изменяе,гся. Кажущийся объем распределения в равновесном состоянии уздоровых добровольцев составляет приблизительно 16 л.
Элu.l.tuнацuя
метаболизм
эзомепразол интенсивно мотаболизируется в печени с участием изоферментов системы
цитохрома р450. Метаболиты эзомепразола не обладают антисекреторной активЕостью. В
биотрансформации эзомепр{u}ола преимущественно участвует cyp2cj9, под его влиянием
образуются гидроксилированный и десметилированный мотаболиты. Также в метаболизме
лекарствеНного средства участвует CYP3A4, под его влияниом образуется сульфоновый
метаболит. Для cyp2c19 характерен полиморфизм в отношении метаболизма
эЗомепрtlзола. Примерно у з% представителей европеоидной расы и у 15-20%
представителей монголоидной расы отNIечается низкая активность изофермента CYP2Cl9,
эт0 так нilзываемые (медленные)) метаболизаторы. Значений дuс для лекарственного
средства в равновесном состоянииу (медленных> метаболизаторов превышают таковы9 уостttльных представителей европеоl,tдной или монголоидной расы (кбыстрые>
метаболизаторы) приблизительно в 2 раза.
После введения в эквимолярных дозах S- и R-изомеры подвергаются разнонаправленной
биотрансформациИ в лечени, в рез),льтате ч9гО отмеча9тСя более вirсс,кий уровень S-
изомера в плttзме крови, чем R-изомера.
выведение
Период IIолувыведения эзомепрt}зола из плазмы крови составляот приблизительно 1-1,5
часа. Менее 10й лекарственного средства выводится с мочой в неизмененном виде. Около
80% от введенной пероральной дозы эзомепрiulола выводится с мочой в форме неактивньж
м9таболитово оставшаlIся часть лекарственного средства также в форме неактивных
метаболитов выводится через желудочно-кишечный тракт (жкт).
К о л,t б uн uр о в ан н ая m е trl а пuя с пр о muв о ]|4uкр о б н ы мu с р е d с m в аuu
При комбинированноМ применении эзомепрalзола (40 мГ один рЕtз в сутки) с
кларитроМициноМ (500 мГ два раза в сутки) и амоксиЦиллиноМ (1000 мг два раза в сутки) в
течение 7 днсй у 17 здоровых добровольцев мужского и женского пола срсдние значения
AUC и С.* ДЛя эзомепрtlзола в равновесном состоянии были повышены на 70о/о и l8Yо,
соответственно, по сравнения с таковыми при монотерапии. Не ожидается, что подобные
изменения концентрации эзомепразола в плазме крови, характерные для комбинированной
терапии с кJIаритромицином и аJ\{оксициллином, булут значимо влиять на профиль
безопасности лекарственного средства.
Фармакокинетические парап{етры кларитромицина и амоксициллина как при ктройной>
терапии, так и при монотерапии (при испOльзовании;цекарствOнньD( средств в отдольности)
былИ сходны. Тем не менее, при (троЙной> тераПии средние значения AUC и Сr* для 14-

в течение 5 ей (на, пятый ии
Параметр# Доза 20 мг Доза 40 мг

л U U, м км оль. часlл ( коэффициент ваrlиапии - о/о) 4,2 (59О/о) |2,6 (42О/о\
С rnax, м к]\(tл ь/л (ко :l ф фи чи ент вар и аlциlw ;lq 2,| (45%) 4,7 (з7%)
lmax, часы 1,6 |,6
Период псlлувыведения (Ttzz), часы 1,2 1.5



гидроксикJIаритромицина увеличивались На lgYo И 22уо, соответственн(), по сравнению с
анiiлогичl{ыми пока3атеJIями при мо]нотерапии кларитроМицином. С.rитается. что этиизменения концентрации l4-гидр,эксикларитромицина в плilзме л:рови нс имеют
клиническOго значения.
С о в"лл е с mн о е прu.ц е н е, н u е с кл о пu d о ер е л tэ л,t

Результаты лерекрестного исследOвания с участием здOровых добровольцев
свидетельствуют о фармакокинетическом взаимодеitствии клопидогрела (нагрузочная доза
300 мг/ поддер}киВ4цlщОЯ доза 75 мг в с)/ткИ) и эзомепРазола (40 мг u"yrp, Ьл"п р* в сутки,).
При длительной коп,rбинированноЙ терапии в течение 30 днеЙ попцЁп.рuции активного
метаболита клопидогрела в плазме крови сни}калась на З5-40о/о. TaKrKe при изучении
фармакодинамическLIх параметров было установлеtlо, что изменения. касаюtциеся степени
ингибирования агрегации тромбоцитrlв, были связаны с измененияIии концентрации
активного метаболита клопидогрела в плазме крови
С о в.u е с mн о е прu.\4 е н е н u е с лluко ф е н о л аlп а,и о ф е muл cl,vt

в перекрестном исследоtsании с участием l2 здоровых добровольцев. которые в течение ;l
дней полу,чали омепрtiзо.ц В дозе 20 мг два раза в сутки и приблизительнtо через час после
его послеrl}tего приеNtа однократно микофенолата мlэфетил в дозе l000 мг, значениЯ С,rо* И
AUC для ]]оследнего снижали сь на 52%,, и 2ЗO/о, СООТветственно.
Особьlе еруппьl паL!uе, нп1()в
Пациенты lIожилого BO,JpacTa

Значения AUC и C,ru* ДЛя эзомепраЗола в равновесном состоянии у паU;Iiентов поIiилого
возраста были незначительно повыttlены (25% и l8o%, соответственно) rro сравнению с
таковыми у более молодых пациен,го1]. Коррекциrt дозы в зависимости оl. возраста не
требуется,

Дети в возрасте 1-1 l месяцев
ФармакокинетическIIе параметры эзомепрalзола при многократном введе]]ии l] дозе 1 мг/кг
у детей в I}озрасте 1-11 месяцев представленьI в Таблице 3.

Таблица 3.
мг/кг один

# - Значения параметров представлеЕtы
(медиана).

Фармакокинетические параметры эзомепразола при ввlедеtlии в дозе
деr,ей 1-11 месяцев с ГЭРБ

как среднее геометрическое, за исклl)чением Тn,,*

!анные, полученные В результате фарп,lакокинетического мо/целиров ания1
свидетельСтвуют, что IIрИ режиме дозирования лекарственного средства 2,5 плг один раз в
СУТкиуДе'геЙсмассойтела3-5кг,5мг()динразвсуткиудетейсмассойтелаотболее5кг
до 7,5 кг и 10 мг один раз в сутки у де:геti с массоЙ ,tеJIа от более 7,5 кг до l2 кг равновесные
концентрации эзомепраЗола В плазме крови (оценка по AUC) булуl, сопоставимы с
ТаКОВЫМИ УДеТеЙ в возрасте 1-1l лет (доза 10 мг) и.у детей в возрасте 12-18 л:ет, атакже у
взрослых (доза 20 мг).
Дети в возрасте 1-11 rreT
Фармакокttl{етические параметры эзомс)празола оцеrIивались у детей в вс)зрасте 1- 1 l лет с
ГЭРБ, кОТОрые в течс)ние 5 дней получали лекарстtsенное средство в дозiах l0 мг и 20 мг
ОДИн РаlЗ В сутки; результаты представлеl{ы в Таблице 4. Концентрации эз()мепразола в
ПЛаЗМе крОRИ (оценка по AUC) у детей в t}озрасте 6-1l лет (доза 10 мг) былиr сравнимы с
таковыми у подростков в возрасте 12-17 лст и у Еiзрослых (доза 20 MI,). Концентрации
ЭЗОМеПРаЗ()JIа В ПЛilЗМе крови (оuенка пс AUCI) у детс:й в возрасте l -5 лет (.дозa 10 мг) были

Kl, ()лиц раз в сутци у детеи в возрrlсте 1-1l месяцев с l "JРБ после 7'l8 дней терапии
Параметрl# Зна.lение

AUC, мкмоль*часlл (количество детей = 7) 3,5 i
С**,мкмоль/л (количество детей : l 5) (),87

Период полувыведения (Trzz), часы (количество детей = 8) (),93

Tn.,o*, часы (количество детей: l5) 3,0



выше приблизительно на ЗOО/о, чем таковые у детей в возрасте 6-11 лет (доза 10 мГ).
концентрации эзомепразола в плазме крови (оценка по Auc) у детей в возрасте б-l 1 лет
(доза 20 мг) были выше, чем таковые },детей в возрасте 12-17 лет и у взрослых при
применении лекарственного средства в дозе 20 мг, и ниже, чем при применении
лекарственного средства в дозе 40 мг.
Таблица 4. ФармакOкинетические параметры эзOмепразOлау детей в вOзрасте 1-11 лот

# - Значения параметров представлены
(срелнее арифметичс:ское) ;

п - Количество детеii.

как среднее геометрическоео за исключением Tn,*

Дети в возрасте l2-1 7 лет
Фармакокинетические параметры эзомепрtвола оценивЕIлись в одноцентровом

рандомизированном исследованииу 28 подростков в возрасте 12-1'7 лет с ГЭРБ, которые в

течение 8 дней получали лекарственное средство в дозах 20 мг и 40 мг один раз в cyTKI{;

результаты представлены в Таблице 5. Полученные данные свидетельствуют, что средние
значения С.* и ДUС для эзомепразола не зависелIt от массы тела или возраста; при этом
средние значения С** и AUC значительно повышались с увеличением дозы (более чем
пропорционально). В целом, фармакокинетические параметры лекарственного средства у
подростков в возрасте l2-|7 лет были сходны с таковыми у взрослых пациентов с

симптоматической ГЭРБ.

Таблица 5. Сравнительная характеристика фармакокинетических параметрOв
эзомепразола при многократном ежедневном применении у детей в возрасте \2-17 лс:т

с ГЭРБ (в течение 8 дней) и у взросJlых с симптоматической ГЭРБ (в течение 5 днеii)

# - Значения параметров представJIеньJ как среднее геометрическое, за исключением Tn,u*

(медиана);

n - Количество участников.

Пол
Значения ДUС и Cr'u* для эзомепразола ts равновесном состоянии у пациеtlтов ],кенскогО

пола были незначитеJIьно выше (на 13'%) по сравнению с таковыми у пациентов luужскоI'о

пола, Коррекция дозы ts зависимости от поJrа не,гребуе,гся.
пациентr,t с печеноч ной н едостаточн оtцд]ю

Фармакокинетическ]ие параметры э:]оIч{епразола (40 мг один рilз в сутки) в paвrroBecнoм

состояния у пациентов с печеноt{ной недостilточностью различной степени тяжести (легкая

- класс А по Чайлд-[lью. средняя - кJIасс Б пrэ t|зj{лд,-Пью, тях(елая - класс С по Чаiiлд-Пы,э;

с ГЭРБ (д;rительность терапии - 5 днейо KpaTнocтb приема - один раз в
1-IapaMeтp# Возраст 1-5 лет Возраст б-1l лет

.Доза 10 мг (п:8) Доза 10 мг (п:7) Доза 20 плг (п:б)
AUC, мкмоль*час/л 4,8з з.70 6,28

C-u*. МКМоЛЬ/Л 2.98 |,7J з,7з
Тmах, ЧоСЫ 1,44 1.79 |,75

Период полувыведенrшя (Trzz), часы 0,]4 0,88 0,7з

Клиренс (С1), л/час 5,99 ],84 9,22

нные чены ]в двух независимых исследованиях
Па;rаметр# Дети в во:}рlлсте 12-17 ле,т (п=28) Взрослые пациенты (п:Ji6)

Доза 20 мг Доза 40 мг Доза 20 мг Доза 40 мг
AUC, мкмоль*час/л 3.65 1з.86 4,2 12.6

С-*. мкмоль/л 1,45 5,13 2.| 4.7

Т.*, часы 2,00 1,,75 1.6 1,6

Период полувыведеriия
(Trzz), часы

0,82 111l,,LL |,2 1,5



по 4 пациента в каждой группе) оценивfulllсь в срав[tении с таковыми у пациентов 0 ГЭРБ с
нормальной функцией печени (36 мужчин и lкеншин). У пациентов с; печеночной
недостаточностью легкоЙ и среднеii степени тяжOсти значения AUC для эзOмепразо,па
находились в пределах, ожидаемых у пациентоЕl с нормальной функчи,эй печени; у
пациентов с тялtелоЙ печеночноЙ неJIоt;т,аrочностью значения AUC были в 2--3 раза выlltе"
чем таковые у пациентов с нормальrrой функцие_й псчсни. У пациентов rэ tlсченочнt]й
недостаточностью легкоЙ и среднеЙ степени тя}кести (классы А и В по Чайлд_Пькl)
корректировать дозу лекарственного средства нс: требуется; у пациентсlв с тяжелой

печеночной недостаточностью (класс С по Чайл:t-Пью) доза эзомепразола не долхi]на
превышать 20 мг один раз в сутки.
Пациенты с почечноii недостаточностью
Не оrкидается, что фtiрмакокинетическ]ие параметры эзомепразола у пациентr)в с п,очечнr)й
недостаточностью булут отличаться о:г таковых у здоровых добровольцев, ,гак как менее
i% от введенной дозы лекарственного средства выводится с мочой в неизменiенном виде.

lру z ue ф слрл,t ак о кuн е muч е с кuе н аб лю d е н uя
По всей видимости, при coBMecTHoN/t применении с перорiulьными контрацептивамtl,
диilзепамом, фенито]4ном или хинидиLlом фармаrсоl<инетлIческие параметры эзомепразо:]а
не изменяются,
В исследованиях касательно ксlмt5инированного использования эзо.мепразола с
напроксеном (несе:rективное нестероилное IIротивовосг|zulительное средство (I-|ПВС)) или

рофекоксибом (НПЕ}С, селективный ингиl5итор l1иклооксигеназы 2 тигrа) каких-ли(Jо
клинически значимых лtзменений фармакокине:гических параметров л,экарственнЕ,Iх
средств обнаружено не было.
Мuкробuолоеuя
Установлено, что коплбиrlация эзомепрtlзола, амоксициллинаи кларитромици_FIа (ктройна.я>
терапия) активна в отноIlIении больпlинства штаммов Helicobacter pylori (Н. pylori) как iи
vitro, так и в клиниче:ской практике.
Н. pylori
Проводилась оц9нка чувствитель]цости штаммов Н. pylori к амокOициллину и
кларитромицину на 11итательном агаре и были установлены минимilльные и]lгибирующ_ие
концентрации (МИК) антибиотиков.
Резистент,ность Д. рчlоri перед нача.помt терапии
Перел началом терапии общий (вк.пючая все гру]Iпы пациентов, получавlrlих леченис:)
исходный уровень резистентности l{ pylort' к клаtr}итромицину (МИК l мкг/мл ll болес:)
составлял 15% (66 и:l 415); при этом бrэлее \)9%(З94 из 395) штаммов Н. pylori считались
чуtsствитеJIьttыми (M1,1K 0,25 мкг/мл и менее) к амокс}Iциллину, только у одного пациента
был выделен штамм Н. руlоri,для кото]рого МИК амоксициллина составJIяла 0,5 п,tкг/мл.

льтаты orl к
клинические/бактери ологические исхо;tы
Исходные уровни резистентности Н pylori к кJIаритромицину и результаты терапилl,
направленной на эрадикацию Н. pylori, на 38-ой день представлены в Таблице 6.
Пациенты, у которых после ктройной>терапии не удiшось достигнуть эрадикации Н. pylori,
вероятно, булут иметь резистентные к кJIаритроми,цину штаммы. Поэтому, при наличии
возможности, следует определять чувствительность Н. pylori к кларитромицину. Не следует
проводить повторный курс терапии кларитромицин()м у пациентов с резистентными к нему
штаммaми Н, pylori.



Таблица б. Результrlты исследованияtч)/вствительности Н. pylori к кларитромицину, и
клинические/бактериоJIогические исходы <троiiноЙ)) терапии (40 Ml. эзомепразо.па
магния 1 раз в сутки/1000 мг амоксиIIиJIлина 2 раза в сутки/500 мг кlrариr.ромицина 2
раза в сутки в течение 10 дней), вкJlючаrl тOльк:о пациентOв, у кOтOрых 0пределяли
чувствительность )l. p.ytlбyi, как перед началом терапии, так и после ее окончанl|я
(чувствительные штаммы (ч) - миIi 0,25 мкt/м.j] и менее; умеренн0 чувствительные
штаммы (у) - миК 0,5 мкг/м.ll, резис.геltтIlь le штаммь, (Р) - МИ к 1.0 мкг/м.п и бo.1ree

Чувствительность Н. pylori
к кларитромицину перед

началом терапии

негативные
результаты
(эрадикация

Н. pylori)

Положительные результаты
(нет эрадикации Н. pylori),

чувствительность Н. pylori к
кJIаритромицину после окончаIIия тераIlиI{

L{ у р МИК не
определена

ч (182) l6,2 l\ 0 2 \4
у (l) 1 0 0 0 0
р (29) lз ] 0 lз 2

В клинических иссле,цованиях у 8З% пациентов (у 176 из2|2 пациентов), у кtlторых переiI
началоМ лечения оtlределялисЬ чувстt}ительные (миК 0.25 мкг/мл и менее) к
амоксициJIлину штаI\tмы Н, pylori, после ктройнойr> терапии отмечалась эрадикация It',
pylori. у 17% пацие]tтоВ (у 36 из 2l2 пациентоI]) после ктройной>) терапии не удалось
достигнуть эрадикации Н. pylori; при этоN{ после окончания терапии у lб гrачriенто]]
чувствительность Н. pylori к амоксициллину не опрс)делялась и у 2о пациентов штаммы l/.
pylori были чувствительньi к амоксиц,иJtлину (оценкil по МИК). У 15 пациентоl], у которы)(
не удалось достигну,l,ь эрадикации L,(. pylori после ,ктройной>) терапии, штаммы Н, pylori
были резИстентнымИ 11 к клариТромицl]нУ (оценка rrо МИК). У вilделенНЫХ (11т пац!tентс)I}
штаммоВ Н. pylori Hсl бы:rо отмечен() с:лучаеВ разв!Iтия приобретенной резис.гентности li
амоксициJIлину.
Тесты на чувствит,ельность д, p.y,/ori (см. информацию касательно тестов Htt
чувствитеjlьность Н. pylori в соответс,гвуюlцих ра}делах инструкциЙ по мlэllициIjском\,
примененItю для амоксициллин и кларитромlлцина),
влияние на микрофлсlру )tkT
в iкелудке при снижении кислотности, вне зависимости от причин, включая применени()
ипп' увеличивается колиЧествО бакr-ерrий, которые в обычньiХ условияХ llрисутс1Вуют Et

жкт. При терапии l{ГIП можеТ незначитеЛьно по]выШаться риск желудочно-кишечны1
инфекций, вызванны)< Sаlmопеllа и Campylobacter и, возможно, Clostridiuпt dfficite (С,'
dfficile), у пациентов, находящихся на стационарном лечении.

Показания к применению
Терапия ГЭРБ
З аэю uв л е нъtе э р о з uit пр,|u э р о зuв н o,1l э з о ф ае u m е
Помпезо показан для краткосрочноii терапии (4-S недель) эрозивного эзофаги,та
(заrкивление эрозий и устранение симптомов заболевания) np" подr"ержденном диагнозе.
При отсутст,вии эффекта от терапии в течение 4-8 недель 1'оiсутстви.Ъu*"uпa"ия эрозий)
можно рассматривать вопрос о дополl{и,гельном курс;е лечения препаратом длительнос.гьк)
4-8 недель,
У детей в I}озрасте от 1 месяЦа до 1 годсt Помпезо п()казан для краткосрочной .герапии (дсl
6 недель) эрозивного эзофагита, связанного с забросом кислого содержимого желудка при
гэрБ.



Поddерэtсuваюu,!ее .пеLtенl,tе прu заJtсuвленuu эрозuit п:рu эрозuвно,|4 эзофаzumе
Помпезо показан для поддерживаюп{еii терапии эрOзивного эзофагита (заживление эрозий
и устранение симптOмов заболеванrlя.t. l{лительность контролируемых исследований не
превышала б месяцеtl.
С uмпmомаmuч е ско е .пеLl е Hlle ГЭ Р Б
Помпезо показан для краткосрочноЙ терапии (4-8 нелель) изяtоги и других симп.гомоI},
связанных с ГЭРБ, у взроOлых и детеЙ в возрасте от 1 года и старше.

вс
Помпезо показан для снижения частоты Е}озникновения язвы ),(елудка лри
продолжительной теl)апии нпвс у лаu,иент(lв с фак:торами риска (возраст 60 лет и старше
иlили документально лодтверil(денная язва желудка в анамнезе). ,Щлительность

яН.
Помпезо в комбинации с амоксицилJlиt{ом и кларитромицином ((тройнаrlr) тЕрапия -
эзомепразол, амоксициллин и кJlари],рсlмицин) показан для терапии пациентtэв с язвенной
болезнью двенадцатиперстной кишки (активной или в анамнезе в т9чение посJ]едних 5 лет),
инфицированных Н. pylori, для его эрадикации. Было установлено, что эрадикаци я Н. pylori
снижает риск рецидива язвы двенадцатиперстной кишки.
При отсутствии эффекта от терапии сJIедует олределить чувствительность lЧ" pylori; прл.l

резистентности Ёl pylori к кларитромицину или в случае, когда отсутствует возможность
проведения исследс)ванltя чувствительности н. pylori. необходимо Исllользово1]ь
аЛЬТеРНаТИВНЫе ПР0l'ИВОМИКРОбНЫС: СРеДства (сlм. инструкцию по мсдицинском./
применению для клар],lтромицина).

Помпезо показан для долгосрllчной терilпии патологических состояний,
характериЗующихсЯ гиперсекРецией сlоляноЙ кr{сJIоты, включая синдром Золлингера-
Эллисона.

Способ применения и дозы
Щозировка
{лительность лечения ИIlп определяется на осноЕtании имеющихся данных касательн()
эффективности и безопасности егс| ]использован!lя в зависимости от определеннь11:
показаниЙ и режима дозироваНия (В соответстВии с информачиеЙ по кJIиническом},
применен}tю) и индI{видуiшьной терапевтической стратегии пациента. Лtэчение ипI1
следует нач:инать и продолжать толькс, В Сл}ч&е, если потенциальная польза превышаеl.
потенциальные риски. связанные с тераlrией.
Терапия Г2РБ
Заэюuв.ценttе эрозuй прu эрозuвноlчt эзофаZLlmе; рекомендованнzu{ доза сосl]авлrtет 20 мг илt,l
40 мг эзомепраЗола 1 раз в сутки в теrtеItие 4-8 недель (в большинстве Слlчч4aв зarкивление
эрозий у пациентов отмечается после 4-8 недель терапи].1, при отсутствиlл эффекта NIожно
рассматрИвать вопрОс о дополНИТеЛЬНоN,I курсе лечениЯ длItтельностью 4-8 не:iель).
Поddерэюuваюu|ее .7еченuе прu за:),сuвленuu эlлозuй прч эрозuв'о-и 

'зофаzluпэе.рекомендованная доза составляет 20 мг эзомеI]рilзола l раз в сутки (дли.llелылость
контролируемых исследований не преtsышil,lа б месяцев).
Сtлуtппtо-ltаllluческое .rl€ч€ни€ ГЭРБ;рекомендованная доза составляет 20 мг эзсlмепразола 1

раз в сутки в течение 4 недель (если сиýlптомы заболевания лолностью н(э исчезают IIосле
4 недель терапии, lуlожно рассматривать вопрос о дополнительном kyl)ce лечения
длительност,ью 4 недели).

контролируомых исс.[едований не превышала б месlrцев.



Терапия I'l)РБ у детей
Деmu в возtэасmе l2-.l_Z_деm

Заэtсuвленuе эрозuй и|рu эрозuвнол,t эзоQiэаzumе;реко]иендованнаjI доза составляет 20 мг иJIи
40 мг эзомепразола l раз в сутки в течение 4-8 неде.rь.
сtшшmомаmuческое ,печенuе ГэрБ:рекомендованн€tя доза составляет 20 мг эзомепразола l
раз в сутки в тсчение] 4 нсдель.

Деmu в возрасmе ]-],Lлзц_(применение| в дозах болс:е l мг/кг/сутки не изучалось)
Краmкосрочное сllJчlп,mо.\|аmuческое ле|lенtlе ГЭРБ;рекомендованная доза составJIяет 10 пrг
ЭЗОМеПРi}ЗОла 1 раз в сутки в теченI4е до 8 недель (слелует использовать лекарственный
препарат в соответс,гвующей дозировке, позвол:пющей соблюдать указанный рех(им
лозирования).
Заэюuв.пенuе эрозuЙ прu эрозuвно.vt эзофаzLtпlе; д.пя детей с массой тела менее 20 кг
рекомендованная до:iа составляет 10 мг эзомепразо;rа l раз в сутки в течение 8 недель; д.lIя
детей с пtассой тела.20 кг и более рокомендованнаJ{ доза составляет 10 мг или 20 пцг,

ЭЗОМеПраЗола 1 раз в сутки в течение 8 недель (следует использовать лекарственный
препарат I} соответс:твуюtцей дозиро]]ке, позволяющей соблюдать указанные режимы
дозирования).
Деmu в возрасmе оm_!_длсцдg_ОqJзý,dа (применение в дозах более 1,33 мгiкг/сутки гtе
изучалось)
ЭрозuвньtЙ эзофаzum, связанньtй с забросtlл,t кzлсло2с| codep:ltcuMozo желуdка прuЛЭРБ: д;rя
ДетеЙ с массоЙ тела 3-5 кг рекоменl{ованная доза составJIяет 2,5 мг эзомепразола 1 раз в
сутки в течение до б недель; для дотеЙ cl массой тела более 5 кг и до 7,5 кг рекомендованная
доза составляет 5 мг эзомепразола l раз в сутки в течение до б недель] для де.гей с массой
r,ела более 7,5 кг и до l2 tсг рекомендOванная доза состаI}ляет 10 мг эзомепразола l раз в
сутки в течение llo б недель (следует, исtIоJ]ьзовать лекарственный преларат в
соответствующей дозировке, позволяющей соблюдslть указанные режимь] дозtлрования),
Сниrкение риска разв|ития язвы желудк,l при исполь]зовании НПВС
РекомендованнаJI доза составляет 20 мг или 40 мг эзомепразола 1 раз в сутки в течение llо
6 месяцев (длительнс)сть контролируемых исследовi}ний не превышала б месяцев).

кация Н.
кТройная> терапия: рекомендованнffI /цоза составляет 40 мг эзомепразола 1 раз в сутки в
течение l0 дней совместно с амоксициJIлином (l000 мг 2 раза в сутки) и кларитромицином
(500 мг 2 раза в сутки) в течение l0 дней (необходимо ознакомится с информацией о
противопокi}заниях, особых предупреждениях и мерах предосторожности, а также о

режимах дозирования у пациентов пожилого возраста и у пациентов с нарушениями
функции почек дJIя tlмоксициллина и кJIаритромицина, которая содержится в
соответствующих инструкциях по медицинскому применению).

я г}IлеDсекрецией соля
синдDом ЗоллингеDа- Эллисона
Рекомендованная доза составляет 40 мг эзомепразо ла 2 раза ts сутки (рехtим дозированLtя
может варьироваться в зависимосl,и от индивидуttлльной терапевтической стратегии
пациента; эзомепразол использовали в ,цозах до 240 мг в сутки).
Особые группы пациентов
ПацuенmьI с печеночной неdосmап,tочносmью
У пациентов с печеночной недостаточностью легкоii и срелней степени тяжссти (классы z\

и В по шкале Чайл,ц-I-Iькl) коррекuия дозы эзомепразола не требуется. У пациентов с
т,яяtелой печеночной недос,гаточностыо (класс С по шкtt_ле Чайлд-Пью) доза эзомепразола
не должна лревышать 20 мг в cyTKI,l.

Способ примененлIя
Помпезо необходим() принимать как м]инлlмум за l час до приема пищи,



Пероральный прuелt
Капсулы сJедует tlроI,лагывать целико_м.

Для пациентов, испытывающих тр},дности при проглатывании капсул, существует
it!,Iьтернативный вариант - смешиван14е содер:хшмого капсул с яблочным пюре
(предварительно следует tlоложить Hal пустую тарелку одну столовую ложку яблочного
l1юрс, ос,tорожно от,крыть капсулу и высыпать и:] нсс сферичсские пеллOты на IIюре).
Смешанные с яблочным пюре сферические пеJIлOты необходимо сразу проглотить; не
следует хранить при]готовленную смес]' д.ця послед)/ющего использования, Яблочное пюре
не должно быть горя,цим и должно бытr, достаточно .мягким для того, чтобы его можно быJIо
проглотить не [ерl€жggывая. Сферические пеллеты не следует разжевывать l{JIи

раздавлиtsать. Если смесь сферичес:ких пеллет с яблочным rIюре полностью ]:{€

использована, ее ocTilTok следует немеllленно утилизировать.
Ввеdенuе через назо2асmральньtй зонd
При использовании flопrпезо у пациеllтов, у которьlх установлен назогастральный зон,ц,
капсулы Mo)Imo открывать. В подобно;Й ситуации шrприц катетерного тила объемом 60 плrr

следует заполнить t]tеповрех(денными сферическипди llеллетами, содержащимися внутри
капсулы. а потом добавить 50 мл вс)ды (необiхолимо использовать только шпр}lц
катетерного типа при введении ttрепарата через назогастральный зонд). Псlс"rе
присоединения tlорtuня следует энерl]ично потряOти шприц с раствором в течение l5
секунд; дсржа шпрLtц наконечником вверх, необ>iодимсt убелиться, что в наконечнике
сферические пеллеты отсутствуюl]. Впоследк;твии содерх(имое шприца через
]{ilзогастральный 30нд следует ввести в х(€lлудок. После введения препараIа
ншогастральный зонtд рекомондуется /Iополнитель]rо промыть водой. Не слелует вводить
раствор, в котором сr}ерические пелJlеты растворились или рсtзрушились.
Раствор со сферичес]кими пеллетами сJtедует использовать сразу после приготовления.

Противопоказания
Гиперчувс,Iвительность к замещенным бензlлмидzlзс)лам или к любому из вспомогательных
веществ IIрепарата; реакции гиперLIувстI}ительности могут включать анафлtлаксиlо,
анафилактический шок? ангионевротический отек, бронхоспазм, острый интерстициttльный
нефрит и крапивниц,/.
Необходлtп{о ознако]ииl,ся с информаl]ией о противопоказаниях, которая содер}Itится в

соответствующих иIrструкциях по медицинскоNIу применению, для против<lмикробньж
средств (амоксицил.пин и кларитрс)мlацин) при их комбинированном Ltспользовании с
эзомепразолом.

Побочные действия
К тяжелым нежелате;Iьным реакциям относятся: острый иI{терстициальный нефрит, диарея,
вызванная С. dffiсil,э, переломы костеЙ, кожная и системнаjI красная волчанка, дефициr:
цианокоба_гtамин а, ги помагниемия, желtезl{стые пол14пь] дна желудка.

Щанные, полученные в кJlинических исследованIпях
Поскольку условия при проведенииt клиническ]их исследований могут значлlтелы{о
варьироваться, показiатели частоты возникновения нежелательных реакций в одном из HI{x

невозможно непосредственно сравнить, с аналогичными показателями в l{ругих; кроме того
они могут отличат,ься от таковых при использовании лекарственного средства в

lilиническоЙ практи ](е.

Взрослые пациенты
Безопасность примененI4я эзомепразо.гlа была оце]{ена в клинических исследоваrIиях }{а

более чем 15000 пациентов (возраст 18-84 года), вкJIючая более 8500 пацие}IтоI] в
Соединенных Штатах Америки (C[IIA) и бсlлее 6500 пациентов в Еврогrе и Канаде; более
2900 пациентов получали дJlительное лечение втечение 6-12 месяцев. Как правило, в



краткOсрOчных и долгосрочных исс.педованиях терапия эзомепразолом переносилась
хорошо.
Безопасность использования эзомепразола в суточньlх дозах 20 мг (124О пациентов) и 40 мг(24з4 пациента), а TaK)Ite омепрilзола в суточной дозе 20 мг (з()OS паl{иентов) rrри
заживленllи эрозий при эрозивном эзофагите оценивалась по резуJlьта1ам четырех
рандомизlIрованных клинических исслед()ваний. Наиболее част0 (у l% пациентов и более)
]]о всех трех групПа]{ пациентов отмеIliшисЬ TaKI4e нежелательные реакции, как головнаJI
бОЛЬ (5,5% , 5YО И З,8()/О, СООТВеТСТВеННО) И ДИарея (различия между группами отсутствlrоi ).11ри испо.гlьзовании :)з()мепразола тошI"tота" метеорIjзм. боль , n 

"uo-ia, 
запор и сухость I]o

рту отмечiшись с ,гой iKe частотой, что ]и при примеЕlении оN,lеtIразола.
/]ополниr,ельно сооб;щалось о нежелатеlль.1ых реаt(циях. которые регистрировi],1ись у менее
1оlо пациеr]тов И воз.можно либо верояtтно были связаны с терапией эзомегIразолом. они
перечислены ниже в соответствии со сlруктурно-органными классами по МеdDRд.
обuще рассmройсm,ва u наруu,tенuя в .л4есmе ввеdенuя; увеличение объема живота,
аJTЛеРГИЧе()кие реакции, астенИя, боль в спине, боль в грудной клетI(е, загрудинная боль,
отек лица, периферI,tческие отеки, пpиливы, усталость, повышение 1емпературы тсла,
гриr]попо.цобный синдром, генерализованные отеки, отеки нижних конечностеti,
недомоганttе, боль, о:зноб.
() о с: mopoHэ,I серdца ;тахикардия.
() о с, mор он bt с о суd о в., п окраснение ли ц€t, артериал ьная гl{пертензия.
Со сmороHbt энdoKpullной сuспlелльt; зое',.

Со cmopottbt эюелуdо,tно-к,tлlllеtlноZо ml)акmа., нерегулярныЙ стул, усугубление констипацllI,1"
диспепсия. дисфагия, желудочно-кишечная дислJIазия, боль в эпигастрии, отрыжка,
расстройсl,во пищевс)да. частыЙ стул. гас"грс)энтериl,, желудочно-кишечное крово1ечение.
СИМllТОМЫ СО CTOPOHЬI ЖКТ, еСЛИ Не УКаЗаНО ИНОе. ИКОТа, МеJIеНа! РаСстройс,],ва со ст,оронlэI
ротовой полости, глотки. прямой кllшки. я:]ыка, отек языка, язвенный стоматит, рво,гi1,повышение уровня гастрина в сыворотк:е крови.
Со сmороНы ореана (:луха u лабuрuНtпньLе наруt.tенlj,Я;болЬ в ушах, шум В ушах, срелний
отит.
Со сmорОны кровu tl лu.vtфаП,tчческtlii cl)cm,e.\|bl; анемия, гипохромнrш анемия, шейная
лимфоаденопатия, носовое кровотечение, ;еilкоцитоз, лейкопения, тромбоцитопения,
('о спlороны пeLleHll u ,нсе.пчевьtвоОяtцuх пуmей;гипербилирубинемия, нарушения функциипечени" tIовышенИе уровнЯ аспартаj]аМинотранссРеразы (Аст) в сыворотке KpoBLl,
повышенИе уровнЯ аланинаминотрансферазы в сыворотке крови (Алт).
Со сmорОньt обмена Bell4ecmB Ll пz,,пlаlluЯ.' ГЛюкоз)'рия, гипеРурикемия. l.ипонатрI.,емрtrt,
повышенИе уровнЯ [l_tелочноЙ фосфатазЫ в сыворс)Тке крови, чувство жажлы, дефици-г
витамина Blz, увеличение массы тела., сl{ижение масOы тела.
Со cmopoHL,l сКелеп'lно,"|tьI1,tlеLtной ч соеduнttmе.цьноЙ mкаrш;артралгия, обострение артритаl,
артропа,гия, мьiшечl]ые спазмы, сl.{ндром фиСiромисr,ЧГИИ, грьDка, ревматическаjd
полимиаJtI,I,!я.

Со сmороньt HepBHoit cucme.Ltbl; анорексия, аIIатия, I]овышение аппетита, гоjlовокр),)кение.
гипертонус, нервозность, гипестезия, бессонница, мигрень, обострение мигрени.
парестезия, расстройс,rво сна, сонливост,ь, TpeMoI), вертиго, паросмия, потеря вкуса.
изменение вкуса.
Н арушt е нuя псuхuкu ; с,бос,rрен ие де прес()ии, с путанность созн ания.
Со сmороньt половьtх opZaHoB ll .молочr,tоii эк:е.пезьt., импотенция, дисменорея. нарушение
менструального цикл€t, вагинит.
Со cmopoHbt dыхапlе.lьноii сuспlе.\4ы, opzarloB zpyOHo,ii клеmк1.1 u среdосmенllя; обостренl,tе
бронхиалЬной астмЫ, кашель, одышка, с)тек гортани, фарингит, ринит, синуOит.
Со сmороньt коэtсu u поdкоэtсных mKCIH(lz7,, акне, а,ralлЬпевротический отек, дермати.г, зуд,
ана-ltьный зуд. сыль, эрttтематозная с.ыпь, макулопапулезная сыпь, восда-lение кожи.
повышенное потоотделение, крапивнI,Iца,



Со cmopottbt по|tек а .\lочевьlВоdяtцuХ пуmей; изменения в анаJIизе мочи, альбуминурлlя,
цистит, лLIзурия, грибковая инфекцшr, ],ематурия, изменение частоты мочеиспусканрlя,
кандидоз, генитальный кандидоз, полиур]4я.
Со сmороны ореана :]ренuя;дефект поJtя зрения, конъюнк'ивит, нарушения зрения.В клинических иссJlедованиях у 1% пациентов l{ N{енее регистрировались следующI,Iе
ПОТеНЦИаЛЬНО КЛИНИЧеСКИ ЗНаЧИМЫе И:ЗМеНеНИЯ В ;rабОРаторных показат9лях" ко1орые небыли связаны с применением эзоме]празола: ловыш9нt{е уровня креатинина, мочевойкислоть], общего биrrирубина, щелочн(lй tРосфатазы, АЛТ, АCт. гемоглобина, лейкоцлtтов,
тромбоцитов, калия, натрия, тироксина, тиреотропного гормона и гастрина в сыворо.tl(е
КРОВИ, ТаКЖе ОТМеЧаЛОСЬ СНИЖеНИе УрОвня гемоглобина, ;ейкоцитов, тромбоцитов, кitлия.натрия и ,гIrроксин в сыворотке KpoB].r.

flанные эндоскопических исследованиii сlзилетельс:гвуIот о рt}звитии таких не)t(елательнь]х
реакций, как Дуоденит, эзофагит, cTpltктypa пищевода, язва пищевода. варикознOе
расширение вен пиш,евода, язва }келудjка, гастрит, t,рыжа, доброкачественные полипы иJIи
узелки, пItlцевод Барретта и изменение цвета слизистой оболочки.
I]ежелательные реакции, связанные с llошерживающей шестимесячной терапией
эзомепразолом, отм()чались у пациен,гов с той же частотой, что и в группе плацебо.
различия в т,ипах нежелательных реакций, связанных с применением эзомепразола. при
поддерживающей терапии Продолжительностью llo 12 месяцев и при краткосрочl{ом
лечении лекарственн ым средством отс)/тс:гвова].Iи.
В двух плацебо-контролируемых исследованItях (,710 пациентов, пол},чавших
симптома,гическое лечение гэрБ) нitиболее часто от]чlечались такие нсжелательные
реакции, которые возможно либо вероятно были сi]язаны с терапией эзомепразоJlом. как
диарея (4,ЗОh), головная боль (3,8%) lr боль в животе (3,8%).
Дети
Безопасность применен[tя эзомепразола при сI{мlIтоматическом лечении гэрБ была
оценена в четырех кЛ1.1нИЧеских исследс|ваijИяХ, в коl.орых участвовало 316 деr.ей в возрасте
1-17лет, у l09пациеl{тов ввозрасте 1-1 l лет наиболс:е часто (как минимум у l%пациентов)
отмеч€lлиСь такие нежелатеЛьные реаКциI.I, связанные с ]lрименением эзомепразоJIа, Kal(
ДИаРОЯ (2,8Оh), ГОЛОВНаЯ бОЛЬ (l ,9О/о) и сонливость (1,9%). У 149 пациентов в возрасте 12_17
лет наиболее часто (как минимум у 2о/о Лациентов) отмечались такие нежелатеJ]ьные
реакции, связанные с применением э:iоп4епразола, как головная боль (8,1%), боль в животе
(2,7о/о), диарея (2%) и тошнота (2%),
БезопаснОсть применениЯ эзомепраЗс)ла" оценИваJIасЬ в треХ клинических иgследованиях у167 детей в возрасте до 1 года. В исследовании с участием 26 пациентов в возраст,е до 1месяца нежелательных реакций, связа,нных с терапией эзомепра]олом, не
зарегистрИровано. В исследовании, в l.:oTopOM участвовали 4З пациента в возрасте 1-1 l
месяцев, наиболее чаOто (как минимум у 5% пациентов) оr,мечались 1акие нежелательны0
реакции, независимо оТ причин возtlикновения, как раздрa)китеJIьность и рвота. висследоваI{Ilи С участиеМ 98 пациенТоts ЕltsозрiеСте 1-1l месяцев, которые получали терапик)
эзомепразолом продо,lжительностью до б недель (включая З9 рандомизированныхпациентов; фаза прекращения лечения), сооСiщалось, о чеl,ырех неiI(елатеJlы{ы.х реакЦИ8Х,связанных с применением лекарственI{о]го средства: боль в животе (l%) регургитация (l%),
тахипноэ (1%) и повышение уроtsня АЛlГ в сыворо,гкl] крови (l%).
У детеЙ профиль безопасности эзомепразоJIа был сходе" .тunouulм у взросJIых.

ированная тералия с аI4оксицрIлJIином
В клиниLIеских иссJIедованиях при совместно,и использовании эзомепразоJlа с
ап,{оксициллином и клtаритромицином никак}tх дополните,lьных нежелательных реаl<ций.характернЫх длЯ к:омбинирОванной терапии, ]{е отмечено; зареt.истрироtstlн1-Iые
нежелат,ельFlые реакцzttl были аналогичны таковым при применении лекарс,гtsенных средс1в
В КаЧеСТВе МОНОТеРаПlzl14.



У пациентов, получавLших ктройнукl>) терапию в течение 10 суток, наиболее чаO.го
от,мечiшись такие нежелательные реакции. связав.ные с использованием лекарстI}енных
средств, как диаре,l (9,2О/оi), изменеltие Е}куса (t5,6o/o) и боль в животе (З,7О^). При
комбинированноЙ т9рапии частота вознI{к}tоВения нежелательных реакций, связанных с
ЛеЧеНИеМ, Не ПРеВЫШаJIа ]'аКОВУ'Ю ПРИ ИСIrО.ПЬЗОВаНИИ ЭЗОмепразола в качесl]ве
монотерапии.

flополни,гельнаJI информация о нежелательньж реакциях, связанных
амоксициллина или кларитромици]jа. содержиl.ся в соотl]етствующих
медицинскому применеtl ию.
в клинl4ческих исследованиях при совместном использовании :]зомепра]ола с
амоксициллином и ]с]аритромицинс)м никакого дополнительного влияния на резу.[ьта,гылабораторных TecToIl (в отношении )/вOличения показателей) не отмечено.
Информация об измеFIениях в результатах лабораторных тестов, связанных с примOF'ониOм
амоксициллина Или Кларитромицина, содержится в соответствующих инс.грукцлlях по
медицинскому прим енению.
данные, полученные в постмаркетинговом периоде
11еречисленные ни}к:е в соответствItи со струкr,урно-органными классами по Мс:dDtLд
не}iелате,цьные реакции, связанные с применениеМ эзомепразола, о1мечаJII4сь I]
постмаркетинговоМ IIериоде; поскол]ькУ с:ообщениЯ былИ доброволЬными, а размс)рпопуляции не опреllелён, не всегда возможно нitдлежащим образом оценить частоту
возникновения этих нежелательных реак.ций И их взаимосвязь с использованием
лекарственного средства.
со сп,tороньl кровu u.u,u.uфаmuческоit сuсmелlьl;агранулоцитоз, панцитопения.
Со сmороньl ореана зренuя;нарушение че.гк()сти зрсния.
Со cmopoHbt эtселуооLtно-кццG|!ноZо lllракпlа; панкреатит" стоматит. микроскопи.tескlлй
колит, железистые поJlипы дна желуllка.
Со сmороньl печенtt ll .желчевьtвоdл'u,luх пуmей; п()ченочная
хtелтухой или без нее.
Со сmороньt uM,MyHHoit сuсmе-\4ьt; анафилактичес-кие реакции/шок, системная кl)аснilя
волчанка.
ИнфекъluоНные l,t паразuп,lаРньtе забо;tе(?анLlя;кандиllоЗ жкт, диарея, вызванная С. dt|fficit'cl.
Со сплороны обмена (?ell|ecmB u пltmа,цu,Я., гипомагНIlемия с гипокtulьциемией или без нее и
/или гипокалиемией,
Со спlороНьl скелеmНо-.vlыlllечНой u соеduttl,trпельноi,; mканu; мышечная слабость, мI.I€IJIги;I,
переломы костей.
Со cmopottbt HepBHoit сLtсmепuы;печеночная энцефful()патия, нарушение вкуса.
Н apyut е нuя псllхl]кu ; агрессия, а}китаци j{, депрессиЯ, гаJtJl юци н ации.
Со сmороttы почек Ll .иolle вьtвоdящuх,пу,mей ; ]4нтерстициальный нефрит,
Со cmopottbt половьlх OpZaHoB lt ,\loлoltH(|it ,:же.пезьt;глlнекоN,IастLlя.
Со cmoportbt dыхаmе"tьноЙ cLlcme"\tbl, ор,.анов epydHott к.пеп,lкч u среdосmенuя;бронхоспазпt.
Со сmороНьl Ko)tcll u ttodKoэtcHbtx п,tканеЙ., а,tOпециЯ, мультиформная эритема, гилерtl4дрозi,
фоr:осенсибилизация, синдром Стивенсil-flжсlнсона, токсический эпидермальный некрол!lз
(иногда с .цетальным исходом), коlttнсtя красная волченка.
сообщенлIя о подозреваемых нежелательных реакциях
сообщения о подозреваемых нежела'еJIьных реакциях после регистрации лекарственного
средства являются ваjкными. При выявл:енииу пацис)нта серьезной нежелатеJIьitой реакциlr
на лекарственное сре,цство или появлеЕtии новой нех<елательной реакции, не описанной в
данном разделе, просим проинформироватL в соответствии с Национальной сис.гемоii
фармаконадзора,

с IIрименением
инструкциях по

недостаточность, гепатит с



Особые указания
Злокаче с mв ен Hble но в о о б р азов анъ1я эrcе: лу) ц61

у взрослых пациентов улучшение к.пинической сил{птоматики при терапии эзомепразол()м
не исключает наличия злокачественl]оГо новообразсвания х(елудка. У взрtlслых пац]иен.гOв,
у которьж ответ на, терапию недост;гочный или у которых в ближайшее времяl пос.пе
окончания курса лечения Ипп раlвIIвается рецидив заболевания, слелуст рассN,lо'реIьвопрос о дополните.[ьноМ контроль.НоМ иЛIzt диагностическоМ обследовании. У пациептоu
пожилого возраста в подобнойl ситуации также qлбlд}Oт рассмотреть вопрос о проведен}llI
эндоскопического обследован ия.
О сmрыit uнп,lе р с muц,u а., t ь н btu н е фр uпt
У пациентов, KoTopl)Ie ПОЛУЧzulи леttение ипп, ]]кJючая эзомепразол. от,мсчаJlись случitи
развития острого интерстициального нефрита. Острый интерстициальный нефри].мо;йiет
возникать на любом этапе терапии Ипп; kctk правило, он Представляет собой
ИДИОПаТИЧеСКУЮ РеаКЦИЮ ГиПерчувствительноOти. В случае развития ocT,pc|I.o
интерстициального нефрита, и(]поль:]оl]ание Помпезо следует прекратить.
fluарея, вызванная С, dilficile
ОпубликоВанные данные обсеlэвацИснныХ IIсследOваний свидетельствуют о том. ч1о IIри
терапиИ игIп, вклIочаЯ эзомелразiол, риск развития диареи, вызванной с. di/fici'le,
повышается, особенно у пациентов, нa>(одящи]{ся на стационарном лечении. ЭL.о
обстоятельство следует учитывать в с.[учае отсутствия улучшения клиничOск,ой
симптоматики при д].rарее,
ИПП необходимо использоватL в минLlмальной эф!Рективной дозе в течение максип,Iально
короткого периода времени в соотве:гс]]вии с) показаниями к применению.
случаи диареи, вызвatнной С. dffict'le. отмечались при использовании прак1ически всех
llРОТИВОМИКРОбНЬЖ СРеДСТВ. НеОбхОдимо озFIакlJмится с информацией об особt,tх
Предупреiкдениях и мерах предостор()}I(ности, l(оl,орая содержится ts соответств),ющl4х
инструкциях по медицинскому применению, для противомикробных средств
(амоксицltллин И кларитромицин) при их ltомбинироъанном 

"anorraouu""" 
с

эзомепразолом,
Перело.л,tьt косmей
flанные нескольких обсервационных исслеflсвв.ний с,видетельствуют о том. что при терап1,1и
ипП можеТ повыtIIатьсЯ pl{cк развития пере.lомоВ шейки бедра. запяс1ья иJlи
ПОЗВОНОЧНИКа, СВЯЗан}tыХ с ОсТеОПорlоЗом. Более вt,tсокиЙ риск имели пациенты) KoTopt,Ie
получали терапию 14ПП в высоких ,цозах (неск<lлько приемов в сутки) t{ в теченl4е
длительного времени (год и более,). ИtlПl необходимо использовать в минимальнсlй
эффективной дозе в течение Максип,IаJtьно короткого периода времени в соответс1ви!I с
гIоказаниями к применению. ]/ пациентов с рискэм развития переломов, связан,ных с
остеопорозом, терапию следует прс|вс)дит,ь в соответствии с указанными в настOящем
до кумен,ге рекомендaц1,1ями.
Ко;лсная u сuспlемнаrt Iiрасная вOлчанкQ
Имеются сообщения" что у лациентов, t(оторые пс|лучали Jlечение
эзомепразолом, развлll}ttлась кожнаJI и систеlмная красная волчанка.
впервые возникшег() забоJIевания, так |I случi}и обострения
аутоиммуlrной болез ltl.t.

ИПП, в том числе и
включая как случаи

уже существующей

преимущественно отмечались случаи Ипп-опосредованной кожной красной волчанки;
наиболее часто сообщалось о подострой, форме этого заболевани", 

"оa""йaщего 
в течение

нескольких недель или лет после непрерывной терапии ипп у пациентов любого возраста
(в том числе у детей и пожилых), как правило, гистологические изменония во внутренних
органах при этом не обнаруживttлись.
случаи возникновения системн,ой красной волчанки у пациентов, получающих терапию
ипп, отмечttлись реже. При этом сиN{птомы ИПП-опосредованной систсмной красной
волчанки, как правило, были менее вырarкены, чем таковые при системной красной



волчанке, развитие ко,горой не было 0вязано с приемом лекарственных средсl.в.заболевание возникало в течение Еtеск()льких дней или лет после начала терапии игtп,преимущественно у взрослых (начиная с молодого возраста) и поlкилых пациентов. Убольшинсr,ва пациентов Oтмечilлсrt такой симптом, как cbl[lb, таюке сообща,lось обартрtшгии и цитопении.
Продол>ttительность т9рапии ИПП дrэлжна сOответствовать рекомендованной соглас)Ilопоказаниям к примеilению. Ес.lIи у пilц]иентов, полуLIающрIх.герапию Помпезо, отмечаютсяпризЕаки или симПтомы, характерFIые для ко}IснсЙ или системноЙ красной волчанки,следует прекратить использование препарата; ,га]ким лациентам необходимо nu-oy"r,r"консультацию у сос)I,ве,гствуIс)щего сllециалиста. У большинства пациентоts улучшеl{лIеклиничесКсlй симптОМаТI.IкИ наблюдается в течени e rI-12 недель после пЁпрu*aпия 1.ераIIииипп, РезультатЫ серологиЧескиХ 

'естоВ 
(напримэр, тес' на антинуклеарные антителtа)могут быть полож1,1тельнь]ми, вклIочая пepltoil после исчезновения кJIинItческ,Ltхсимптомо1]"

В з аuл,tо d ейс mвuе с кл о пud о zрел tэ.чt

не следует, использовать Помпезо совмес'но с к:лопидогрелом. Клопидогрел являе.гсяпролекарс'вом' ингибирование агрегаl{ии тромбоцитов связано нелосредствеtlно сдействиепl его актиЕtНого метаболи,l-а. JIекарсiвен]]ые средства, такие как эзомеПРаЗ.JI,которые l,tнгибируЮт CYP2CI!), прИ совместнОм исполь:]ованиИ с клоIIидОгрелоМ МОгlz1нарушать процесс его биотрансфорпlации в активный метаболит. При комбинированном
примененИи эзомепразола в дозе 40 мг с кJIопидоIрелом фармакологическая ак1ивносlьпоследнеГо снижается. У пациентов, пс}лучающИХ Т(Эрапию Помпезо, следует расс]\,1отреl,ьвопрос об использован }tи tlJIьтернати]вн ь]х антиагреганто в.
Щ е ф uцum цtlа н о к о б а.п аl tll н а (в u mа.vш rt а В 1 2)
ЕiItедневное применение любых лекарсIвенных cpellcTв, снижающих кислотообразованt.rе,
мо}кеТ пр}Iвести к мальабсорбции цианокобаламина вследствие гипо- или ахлоргидрии. I}литературе описаны редl(ие сJlучаи, когда при исlпользовании лекарс,I,венных 0редст1],снижающ]{х, кислоrообразовutние. отМеt{itJ'Iся дефици1 цианокобаламина. Э'ообстоятельство следуе' учитывать при возни](новениlи у пациента клинических симптомO]в,связанньж с дефицит()м цианокобаламина.
Гuпол,tаенuе,uuя
В релких случаях у пациентов, которьlС tlОЛУЧаJ,Iи л(,,чение ИПП не менее трех месяцев) IJбольшинстве случаев посJIе года терапtиIt, отм9чалась гипомагниемия, как сопровождающа,Iклиническими симПтомами, так и без них; к тя}Itелым симптомам относятся тетаниJ{,аритмии 14 судороги. У большинс,гвit пациентов лечение гипомагнисм1lи включа.I()заместительную 

_ 
терапию препаратами, содер)(ащими магний, и прекращенl4е

использования Ипп.
У пациенr,ов, которыtе, как ох(идается, будут п()л\/чать длительное лечение ИПl7 илlll]ринимаЮ,г ИПП соЕ}местно с дигоксl4ном или Дl)угими лекарственными средс.гвами.способствl,ющими рiilJвитию гиломагниемI{и 1наilример, диуретики). рекоменllуется|(онтролировать концентрацию пдагни]я Е| пJIазме кроЕtи, как до HaLIiLTa, так и периодl,|LIескl4
во время терапии ИПП.
Взаu,моdеЙсmвuе с препарап,lаиl:t, соdер:ж:сltЦu.ltч звeрОбоit (Itypericum perJbratuп.t), uлч t:.

1luфампulluном
tr4ндукторы сYр2сl9 или сYрзА4' так:ие rtaK рифампицин или препараты, содержащиезверобой, могут значительно снижать коFIцентРацию эзомеllразола в плазме крови. Ht:следует использовать Помпезо совместно с препара.тами, содержащими зверобой. или <:

рифампицином.
ll,цuянuе на резу,пьпlапtьl duаzнос:muческltх uсr:леdоваlлuit по вьlяв.пенllю нейроэнdокрLлнньD:
опухолеit
[Iри сниlкенрIи кислотIlости в желудке в результате использования лекарствеIrных средств
уровенЬ CgA в сыворотке кроl]и повышаетOя, что может быть гtричlаноii



ложнополо)ItительныХ РOЗ}JIЬТilТСrВ анализоВ прИ проведении диагност.}IчесI(.ихисследований с целью выявлениrt нейроэнло'.р'.,ппоrх опухолей. Следует прекра'итьиспользоВание эзомепразола llia* MllHl{MyM за 14 iней до измерения концентрациИ Cg,,\ всыворотке крови 11, если о.ца пре[}ышает верхнюю границу нормальных значений.рассмотреть вопрос О повто]рноМ измерешии. В случае лроведения серии llзмеренlлй(например, в кач9стве мониторинга) иссJIсдOвания ttеобходимо выполнять в оllной и той желаборатории, поскоJIьку референсные значе-t{ия Mo.yT различаться в разных лабораториrtх.Взаuл,tо d ейс mвuе с,и е mо mре кс lлпlо.\,t
В литераТуре имеЮтся сообrr(ения, что У некоторых пациентов лри комбинироtsан[{с)N,Iприменеt{Ии ИПП и ]vleToTpeкcaTa (преИмуш[ествеН}tо в высоких дозах; см. инструкцию ,'омедицинсКому применениЮ МеТотрOкrЭата) конце!Iтрации последнего в сыворо.гке KpoBlIмогут повышаться; при этом длительное повышение уровней метотрекс ата иlлlли c:l^oметаболитов в сыворотке крови Mo)l(el] сопровождаться развитием токсических э(l(lектllв.у некоторых пациентов следует рассмitтривать воtIрос о временном прекращении терапии
помпезо при использовании Мlэтотрек()ата в высоких дозах,
Желе зuспtьlе пол1,1пьl d н.а .lrcелчс| ка
При применснии ИПI-I риск й,,п"п",rr(эния )келезистых поrl|.lIlов дна )(елудка пOtsышается,преимущестtsенно tIpll продол}l(ительн(]м ислользовании. особенно по.пё года терапии. Убольшинства пациеIlтов возникновение железистых полипов дна х(елудка jнесопрово}Iцzu]ось раlI}итием КЛИНИЧОrЭКИх симптомов (полипы обнаруirtиваJIись какслучайная находка при эндоскс|пиче()к()М обследовании). ИПП необ*оо"rо использовать, в:гечение кратчайшего периода времени в соответствI4и с показаниями к примененrrю.

7\еmu
Установлено, что краткосрочнаrI терапlrя (продолжительность до 8 недель) эзомепразол.мпри ГэрБ у детей в возрасте 1-17 лет была безопасной и эффективной. Также установлеЕаэффективНость И безопаснОсть краткОсрочноЙ терапиИ (продоп*"r.пu"о.r" ло б недель)эрозивного эзофагита, связаннс)го с забросом nrcno.o содер}кимого ж9лудка при ГЭРБ, у
*'::::лТr:]'_Т 1 Уесяца цо 1 гоДа. однако у детей в возрасте до 1 месяца эффективностьи безопасrIость применения ЭзоIчIепразо.па не установлены.

t} пошержкУ испоJlьзованиrt эз()м(]праз()ла в качестве краткосрочноЙ 
'ерап]4лI(продолlсltТелЬносТЬ До 8 недi:ль) гrрr.I Г'эрь у детей " rorpu.i. 1-1i lreT выступаю)т

результатЫ фармакокИtlетических исследований и i{сследований безопасности У ДетеЙ pI
Лодростков, а также ре:]ультаты ЭКСТРiеП,СЛяции данных, поJlученных в надлежащих хороп]оконтролируемых ис_сJIедования}l У вз,рослых. Эффективность и безопасность llримененl4rtэзомепрtц}ола у детей при других показаниях не установлены.

1

"'"::*:::':l":::::::::,1i1] '.оr*,рuuола 
в качестве терапии эрозивного эзофагитtt"rrvr v JJvlP,Фr ll l(liсвязанного с забросоlчI кислого содер)t(имого желудI(а при гэрБ (продопп,"тельносr.ь до 6

rrwvJ l ч,цUDсlгl уlибезопасности У детей' а TaKi,Ke р(,,з),льтаты экстраполяции данных. полученнь]х в
чадлежащих хорошо контролир)/емых исследованиях у взрослых.

в многоцентровом рilндомизированном двойном слепом контролируемом исследовании с
участиеМ 98 пациентов В возрасте от 1 до 1 l месяцев включительно стагистическItзначимые различиЯ в частоте сJIучаеВ прекращеНия леченИя, связанных с усугублениеiчtсимптомов заболевания, между группа}4и пациентов, получавшими эзомепрilзол и плацебо,не обнаружены, В исследовilние были включены пациенты с предполЕгаемым клиническим
ДИtГНОЗОМ ГЭРБ, СIIМПТОМаТИЧеСкой I'ЭРБ или ГЭРБ, когда диагноз был установлен пр}Iэндоскопическом обследовании, Из 98 пациентов только 20 прошли эндоскопическое



обследование, у б ltз них бы;l обнарикен эрозивныйt эзофагит в начале исслеl{ования, L}течение открытой (Равы продолх(и'ельI-I.,сl,ью 2 недели все пациенты получали терапI{юэзомепрilзоJIом в форме суспензии с замедленным высвобождением оо"" р* в сутки.Улучшение клиниLlесttоЙ си]иптоN,lатиI(И до заданного уровня было отп,Iсчено у 80пациентOв, которые были вкл]ючены в двойную слепую фазу исследования, где они былирандомизированы на две равнозначны9 группы и получали терапию эзомепра]олом 
'lлиплацебо в течение 4 недель. ЭQрфективность терапии оценивали в течение периода времениот рандоМизации до прекращения ЛgЧ,ЭНIчtя вследствие ухудшения симптомов забсlлевания(четырехнедельнaш сРаза иссле;цования).

В результате иссJlедования были п()лучены следующие фармакокиI{етичс)ские L4,
фармакодинамические данные касательн() приме}{ения лекарственного средства У,цетей о,грожДения ло l года с ГЭРБ: У ДеТей (;зсlзраст от l до l l месяцев unn.u".r.nbHo), которыеIIолучали эзомепразоJI в дозе 1 мг/кг оltин раз в сутки, ПРоцент времени, когда значение pI-Iв желудке превышалО 4, увели.lивался c29oll в начате леченлlя до 69о/о на7-ооПlдень 1ерапиII(фаРМаКОДИНаМИЧеС}СИй ЭффеКl: бЫЛ сравниN,I с таковым у взрослых); клиренс увеjlичивалсяс возрастом в период( от рождения д() 2 лет.

в ol
Т:""|,|:*lТ::::Х?:'У,::1.I:. |.or..:I]1u:.Io: кJIиренса эзомепразола у новоро}кденных
детей составлялО 0,55 л/ч/кг (дtлапазон 0.25-1,6 л/ч/кгj,
эффективность и бе:зопаснос,]]ь примененлIя эзомепразола у новорожденных дlэтей не
установлены.
П ацuе н mьt по эtсllll о z а, в о зр ас m а
В клинических исследованиях 1459 rrациеI]тов в возрасте 65-74 лет и 354 пацlаента ввозрасте 75 лет и старше получ,iши тераtпI{ю эзомепразолом.
различий в профилях безопаснr]сти pi эфtрек,rивноar," ,rоraпрilзола у пациентов IIожилоговозраста И более моJlодых пациен,]"оt] Flе обнаруiltено; как свидетельствуе,l. опь,lтклинического примеtlения, значимые рitзJlичия отсу,гствовали и В ответе на леLlение мея(l1увышеуказанными возрастными группаNIи паtIиентов. Тем не менее, нельзя иск"]]юtIи1ь риск],ого, что ]{екоторые пациенты IIожилого возраста могут иметь большую чувстl]итеJIьнос:t.ь
к действиlо эзомепразола.
В сполtоz аmельн ble в еLце с mв а
IIомпезо содер}кит сахароз},. поэто[,Iу пациентам с редкими наследственнымtlзаболеваниями, котоI)ые харакl]ериз},ются непереносимостьЮ фруктозы, мальабсорбциеiiглюкозы-Галактозы 1.1ли сахаразо-изо]иалы.азноЙ неrlостаточностью, не следуетпри,нимать
данный лекарственный препараг.
[Iомпезо содер}кит менее 1 ммоль нат]]ия (ll3 мг) в одной капсуле, т.е. Ilрак1ически (нс
содеряtит натрия).

Влияние ша способнOсть к вождениlо:лв'отранспорта и управлению механизмаiииэзомепразол оказывает незн:ачитсlльное влиян14е на способность к воiкдени}(_)автотранспорта и управлению п,Iеханl,tзп,lами. При применении лекарственного средства ),пациентов отмечались такие нежелатеIIьные реакции, как головокружение и нарушениечеткостИ зрения; в случае возникноI}еFlиЯ подобньЖ нежелатеЛьных реакций, пациенть1
доля{ны воздержаться от вождения ав,го:гранспорта и управления механизмами.

Применение при беременностиI и лактации
Беременносmь
применение эзомепрilзола у х(еrIщин в период беременности в надлсжащих хl)рошоконl]ролиРуемыХ исследованияХ не изучалось. Эзомепразол является S-изоЙеропrомепразола, СогласнО имеющиtмся В настс)ящее времЯ эпидемиологическим данныNlДОКаЗаТеЛЬСТВа ТОГО, t{:ГО РИСК ВОЗНИКНОВеНИЯ НаИбОЛее Значимых врожденньж 1-1clpoцoB,
р€tзвития или Других неблагоприятньIх исходов беременности при исполь3ованиIl



омепразола В первоМ Tppl'ecTpe беременности увеличивае.гся, оl.су.гствуют. врелродуктивных ис(]J]едованиJ{х на кр]ысах и кроликах установлено. что омепразол: в дозах,приблизитеЛЬно в З,4-34 раЗа ,'реВыШ,аЮЩИх таковую при перорtшьном приеме у Llеловека(40 мг) (расчет Н& rсСНOВ?нии плоЩади поtsер*,,оir" теJIа с учетом того, ч'о масса TeJaпациента составля(эт 60 кг,), дозозависимо увеличивал показатели эмбриональнойлетальнOсти.
В репродуктивных 14сследов.ниях на крысах и кроликах при пероральном введенl.{иэзомепразола магн]ия в дозах, прлrблЙзительно в 68 и '42 

Й;, соответ(]твенно.превь]шаЮщих такоВую при приеп,lе внутрЬ у человека (40 мг) (расчет на основанl{иплощадИ поверхноСти тела с учетоМ того. чтО масса тела пацИента составляет 60 кг),тератогенного потеЕtциала у лекарственного средс,гва не обнаружено. У потомстI}а крыс,которым лекарственное средсl,во в течение большей части п"йодu .естации и в перио^лактациИ вводилИ в дозах' приблизиТельнО в 34 раза и более ф.""rrurщих таковra noriпероральном прием() у человека (40 мг), отмечЬ"a" изменения в морфологиlл косr,нойткани; в случаjIх, когла введение ограничиВалосЬ только периодом гестации. изменения вморфологии зон роста костной ткани у потомства отсутствовали в любом возрасте.Расчетные исходные риски 'о.п"п"ur.п""-;;,б;;.. значимых врожденных tlopo*o.развития и выкидыUJа при прI{менении JIекарственного средства у беременных )t{eHщI,IHнеизвестны, В периоД беременнос'и всегда сущестtsует фоновыИ p".n возникFIовен],,яl]рожденных пороковi развития, выкидышtI или других неблагопр""rпir* исходов; в общейllопуляции в США расчетные исходн1,Iе рис](и возникновения наиболее знitчиN.{ыхврожденнЫх порокоВ развития pl выкLlдыu]а при клинически подтверх(денной беремс,нностисоставляют от 2о/о до 4О/о и от 1ji% до 2С|О/о,.оъrua.laruенно.
данные, полученные в клинических исследованиях
Эзомепразол является S-изомером омепр€lзола. Частоту возникновения вро't/lенныханомалий развития у цетей, матlэри которых принрIмаJIи омепразол в периоll бepeMetlHocr.lt,в сравнении с таковой У детей, матери которых по.цучали антагонисты Н2-.истамI.Iновыхрецепторов или другие Контрlgл5ць,lе Jlекарственtlые средства, оценивiiли ts четырехэпидемиоJtогических иссJlедоваt{иях.
в популяционном ретроспекlгивном l(огортном эпидемиологическом исследсвании,ПРОВеДеННОМ В 

. |Ij9еuИИ, КОТОРОе ВКЛю'fuто приблизительно 99% сJIy-чаев все]{беременностей с l995 по 1999 год, бьшо ycTa"orn."J, что 955 детей родились oTMaTepeli,которые получалИ лечение омелразол()М В IlеРИод беременнос.ги (824 ребенка подвергilлисl)воздействию лекарственного срс)дства в течение первого триместра беременнос'и, включая39 детей в IrериоД после первOго триN{естра берёпленнос,ги, и lЗl ребенок гIодl]ергалс.явtэздействию в период после лlервоtо триместра беременнt_lсти). Численнос'ь детей, укоторых отмечались каltие-либо пороки l)а:]ви'ия, низкая масса тела при рожде.нI,Iи, кс|торыеимели низкие баллы по шкале А.пгар или Flуждались в госIIитаJIизации после воздеiлствияtомепразола В периоll внутриутробного ра]вития, была сходна с ,а*оuои в rэбщеiлисследуемоЙ популяц1,IИ. Пока:зателлt численностИ детеЙ с врожденньlми дефектамимех(желудочковой перегородки и мертI}орожденных детей былй незначитеJtьltо выше вгруппе дет,ей, подвергавшихся воздействllю омепразола, чем ожидаемые аналог]ачныепOказатели в общей исследуемой поrrуляцлtи.
на основании данных популяционttого ретроспективного когортного исс.тедования,проведенного В Щании, которое вкл,ючаJIо .все случаи беремен"оa'aи, зако}tчивIпихся
рожДениеМ жиВых детеii, с 1996 пrо 2009 го21, было Y.iunorna'o, что у l800 живорожденныхдетей, матери которых лолучаJIи Леlче]:lие с)мепразолом в течение tIервого триNIестрабеременности, общая частота встречаемос'и вро)tденных аномалий развития сос'авила2,9О/о, а у 8З7 3l7 живорожденных детей. ,u'ep" которь]х не получали тераIII4ю ИПП втечение первого тримес,гра беременностt t, анаJIогичный показатель составил 2,6од.Согласно результатаNt ретросtltектиЕ|нс)г() когортного исследования обrriая час'отаво:3никновения пороi(ов развитияt у детей. матери кOторых в течение первого .гриместра



беременности получtlли торап,ию либо антагонистами Нz-гистrlминовых рецепторов (555
ЖеНЩИН), ЛИбО ОМеПРаЗОлом (l34 женщины), составила 5,5О/о и з,6уо, соответственно, и
4,1yо у детей, матери которых не подвергilлись воздействию этих лекарственных средств втечение первого триместра беtrlеменности (l 572 хсенцины).
в небольшом проспективном обсервационном когортном исследовании частота
возникновония наибол9е значи:мых врождснных пороков рilзвития У детей, матери noroprr*
trолучtши ом9празол в пориод беремеllности (113 женщин,89оА из них в течение первого
тримsстра беременности), сост,авила 4"/о; в контрольной группе у детей, матери которых неподвергiШись воздействиЮ тератогенНых средсТв, этоТ показателЬ составиЛ 2Yо, а Вконтрольной группе парньtх сравнений - 2,8уо, Во всех группах покiватели частоты
сtlмопроизвольных и пр9днам9ренных абортов, преждевременных родов, гестационного
возраста и средней массы тела У детей при рождении были сопоставимы между собой.
,.щанные нескольких исследований с участием более 200 женщин, у которых в периол
беременности в качестве премедикации перед операцией кесарево сечение под общимнаркозом использовtUIи оме-празол (однократный прием внутрь или однократное
внутривенное введение)о свидетельствуют об отсутствии значимого негативного
краткосрочного влияния лекарственноllо средства на ребенка.
Лакmацuя

!аННЫе, СВИДеТеЛЬСТВУЮЩИе О Том, что омепрilзол может выделяться с грудным молоком учеловека, огранич9ны (эзомепрitзол является s-энантиомером омепразола). Клиническиъ
дulнные о влиянии эзомепразола на ребенка, находящегося на грудном вскармлив ании, или
ца вьrработку грудного молока отсутствуют. Следует учитывать преимущества грудного
вскармливания для развития и здоровья ребенка, клиническую пользу от использования
лекарствеI{ного средства для матери, а так}ке потонциальный риск любых нех(елательньж
последствий, обусловленных применением эзомепрilзола или состоянием материнского
организма, которые могут ра3виваться у ребенка, находящегося на грудном вскармливании.

Взаимодействие с другими лекарствепными средствами
Антиретровирусные средства
не рекомендуется использовать ата}анавир и нелфинавир совместно с Ипп. При
комбинирсlв€Iнном применении Ипп и атазанавира ожидается значительное уменьшениеконцентрации последнего в пJItlзме крови, что может сопровождаться сних(ением его
терапевтического эффекта и развитием лекарственной устойчивости. При одновременном
применении с Ипп ожидается повыtпецие концентрации саквинавира в плitзме крови, что
может сопровождаться усилением el,o токсического действия; в подобной ситуации дозу
саквинавира необходимо уменьшить.
Имеются сообщения о взаимодейс"гвl,tи омепрilзола, энантиомером которого явJUIется
эзомепразол, с некоТорыми антиретроЕtирусными средстваМи. Клиническая значимость и
механизмы подобных взаимодействий не всегда известны. При повышении рН в желудке
на фоне использования омепразола всасывание противовирусных средств может
изменяться, другой возможный механизм взаимодействия опосредован Сyр2с 1 9.
при комбинированном применении с омепразолом уровни некоторых антиретровирусных
сРедств в плitзме крови оставалI{сь неизменными.
снuэюенuе конценmрацuй аmазанавuра t,t нелфuнавuра в llлазл4е кровч
при совместном использовilнии с омепрt}золом уровни некоторых антиретровирусных
СРеДСТВ, ТаКИХ КаК аТаЗаНаВИР И НеЛ{lИНавир, в сыворотке крови сниж€шись. При
многократном применении нелфинавира ( 1250 мг 2 раза в сутки) совместно с омепрiLзолом
(40 мг в сутки) значения AUC для нелфинавирu , ..о метаболита М8 уrепiшалисо
соответстВенно на Збо/о И 92О/о,:значениЯ Сn.,* - на З7Yо и 89О/о, СОответственно, и значения
минимальной концентрации в плilзме крови (Сrь) - на З9о/о и 75Yо, соответственно. При
многокраТном применении атазанавира (400 мг в сутки) совместно с омепрi}золом (40 мг в
сутки, за два часа до приема атазанавира) значения Auc, С-а* и cmin Для атазанавира



нижtulисЬ соответстВенно Hia 94О/о, 96уо И 95уо. Поэтому использовать омепрilзол вомбинации с такими лекарOтвенными средствtlI\{и, как атазанавир и нелфинавир, некомен/lуе,гся.
oвblu,leцue конценпlрацuu саквuнавuра в ппазл|е кровu
ровни некоторых антиретровирусных средств, таких как саквинавир, при одновременнOм
рименении с омепрilзолом в сыl]оротке крови повышtшись. Пр" многократном

|T:i:lli 1:у9ч.чиисаквинавир/ритонавир (l000 мг/100 мг два p*u, сутки в течение9Jrц(! D rv-lvпllU
5 дней) и омепразола (40 м..в суrк" с 1l-ого по l5-ый день использования комбинации)
iЖ:"y.l,u:_j*9:: 

ll Cmin ДЛЯ СаКВИНilВИРа УВеличивilлись соответс,гвенно на 82о/о,75% и06%, РекоNlендуется контролI4рова'ь ruборirорные показатели и обеспечить клиническое
аблюде1-1ие за пациентами, кOторые 

'оJIучают 'ерапию 
омепразолом и саквинавиром, свь,]явления ]прлiзнаков токсического действия последнего. В индивлIдуальном

следует piaccNloTpeTb вопрос о снижении дозы саквинавира в отношении
ерспективы безопасности использования лекарственного средства.

кольку эзомепразол оказыI}ает влияние на секрецию соляной кислоты в желудке, прииспользоВании .моЖет снIIжаТься всасывание лекарственных средств, для которьж
начение pFI в желудке является ва;кноЙ детерминанiой биодос.ryпности. Как " np"
римененl4и Други}l препаратов, которые снижаюТ кисJlотностЬ в жслудке, при

f:л:у:ании эзомепр€lзола всасывание таких лекарственных средсrr, -.;';;;;;;;;;;
ЗlТ.Т"::l,___'_|П_О""'б, 

МИКОфеНОЛаТа МОфетил и препаратов, содержащих соли железа,

УУ] У]lЧШаТЬСЯ, ПРИ ЭТОМ ВСаСЫВаНИе ТаКИХ ЛеКаРСТВеНных средств, как дигоксин,
Y::,:л::::1-j::"". Эзомепразол является энантиомером омепразола. У здоровых
Д::ry::j:ЦеВ ПРИ КОМбИНИРОВilнном применении омепразо ла (20 мг в сутки) и дигоксинаqИОДОСТУПНОСТЬ ПОСJIеДНеГО УВtеЛИЧИВаJIаСЬ На l0o/o (У ДВУх - на ЗО%). При совместномиспользовании эзомепрilзола с дигоксином ожидается увOличение концентрации
последнего в плазме крови, IIоэтому может возникать необходимость в мониторинге
пациентов, получtlющих такую комбинацию.
при одновременном примене]нии омепрtlзола и микофенолата мофетила У здоровых
добровольцев и у пациентов после.грансплантации концентрация активного метаболи,га
микофенолата мофетила, которым является микофеноловая кислота, в плазме крови может
снижатьсЯ, возможно, вследсТвие уменьшения растворимости микофенолата11aЪбеrrпа rrа
фоне повышения значения рн в желудке. Клиничaспu, з"u"имость сних(ения концентрация
микофеноловой кислоты в плi}зме крови у пациентов после трансплантации, получilющих
терапию эзомепрiu}олом и микофонолата мофетилом, в отношении отторжения
трансплантата не установлена. У пациентов после трансплантации комбЙнацию
эзомепрilзола и микофенолата мофетlллit слодует использовать с осторожностью.
Рлияни9 на п9ченочный метttболизм/изоферментЫ системЫ цитохрома Р450
Эзомепразол интенсивно метаболизиру,еl]ся в печени с участием CYP2C19 и СYРзд4. Висследованиях iпvitrо и iпvivО установлено, что вероятность ингибирования ,aoranp*ono*
изофермеНтов систеМы цитохрОма Р450 - 1А2,2А6,2сg,2D6,2Е:^Ъ зд+ незначительнаlI;
клинически значимых взаимодействий между эзомепразолом и лекарственными
счедствами,л.lчторые метабоJIизируются вышеуказанными изоферментами системы
цfтохрома p45u, не ожидается. В исследованиях лекарственных взаимодействий былооlнаружено, что_ эзомепразол не вст}rпает в клинически значимые взаимодействия с
Q9нитоином, варфарином, хиниiцином, кларитромицином иЛи ап,IоксициллиЕом.

]fM 
не менее,_В постмаркетинго]воМ периоде имелись сообщения, что у nu|".nroB, которые

пфлучали комбинированную терапию эзомепрrlзолом и варфариноr, пъп*urели, связанныес hктивностью протромбина, йзrепял"сь, При увеличении показатолей международного
нормализованного отношения (мно) и протромбинового времени мох(ет развиватьсяпатологичOское кровотечение, иногда с летальным исходом. Поэтому, может возникать



НеОбХОДrМОСТЬ В МОНИ'ГОРИНt'е Пацис)н:гов, получающих одновременно лечение ипп иварфариrrом, на пРедмет вы][влен.ия }/величения показателей МНо и протромбинсlго
времени.
Эзомепразол можеТ оказыватЬ потеI{ц]Iальное влияние на активность CYP2C l9. основногоизофермента системы цитохрома р450, который участвует в метаболизмс лскарственногосРOДства, При одновременно]\{ испlэльзовании эзомепраЗола (доза З0 мг) с диilзепамом(субстрат для СYР2С l9) клиренс последнегtэ снижал ся на 45Yо.
Биотрансtрормация клопидог]рела, в результате ко,горой образуется его акт,ивныйметаболит, частично опосредована cyp2cl9. При одновременном лримененииэзомепразола (доза 40 мг) 14 клс)п}цОгрела снижается как концен,lрация активногометаболита последнего в плазме кр|оЕiи, так и его ингибирующее влияние на агрегациютромбоци'гов, Не следует использовать Помпезо В комбинации с клопидогрелс)м; при,герапиИ ПомпезО следуеТ PSCCM.CT]PеTь вопрос об использовании аль.гернативных
антиагрегантов.
ОМеПРаЗОл действуеr: как ингибитор, CYP2CI9. в перекрестном исследовании у 2оздоровых доброволь]_lев при од]новременном использовании с омепразолом в суточной дозе40 мг в течение одной недели значЪ"ио С**и AUC для цилостазола увеличивались на 18%П 26О,/о, соответственно. Значения Cn o* и AIJC для одного из активных метаболитов, З.4-
дигидроцилостазола" который в 4-7 рdз активнее циJIостазола, увеличивались на29о/о и 69о/о.соответственно, tlри комбинирова,нtlом 14спользовании с эзомепразOлом ожидается
повышение концеI{тI)ации в пJIttзме к[)о]]и цилостilзола и его вышеуказанного акт!Iвного
метаболи,га, поэтому при совместном применении с эзомепразолом слолует рассмотретьвопрс)С о сниженИи дозЫ цилос,газОлЕt сrэ .[00 мГ два раза в сутки до 50 мг лва раза в сутки.При одновременноМ использовании с такимI{ лекарст,венными (,)редствами, какi]ориконазол. которые ингибируют olIHoBpeMeHHo сYр2С19 и СYРЗД4, концентрацI4я
эзомепрtlзола в плазме крови может Irовь]шаться более, чем в два раза; при этом, какIIравило, корректироватЬ дозу эзомепра]о.ла не требуется. Однако, У пuц"aпrов с синдромоN{liоллингера-Эллисона) которые могут пOлучаIь лекарственное средство в высоких лозах (до
240 мг в су,тки), следует рассмотреть вопрос о коррекции llозы эзомепразола.
11ри совместном испс)льзовании с лекарственньши средствами, которые, как известно,рlндуцируlот CYP2C !9 или CYP3A4, или одновреrёrно оба изоферr.rru (например,
рифапrпицин), концен,грация эзомепразола в сыворотке крови мо}кет снижаться. Бьшо
),становлено, что омепразол, эн€tн,гио]иером которого является эзомепразол,
взаимодей,ствоваJI с препарат,ами, с()дер'n[ащими .".рЬбоtt (индуктор СYРзА4). Вперекрестном исследовании, в i(oTopOM уLIасl,вовало l2 здороu"r* добровольцев мужского
пола, при одновреме1-Iном приlмененIIи с препаратами9 содерх(ащими зверобои (j00 мг З
раза в сутки в течение 14 днеit), КОI{ЦlЭнтрация омепрtil}ола в плазме крови значи.гельно
снижалась, как У (меliленных> (значеttия С.* и AUC уменьшил"aо nu з7,5оД и З7,9Оtо,
соответственно), так и у кбыстрых> пдетаболизаторов (значения cn u* и Дuс умеrtьшилисьна 49,6Yо и 4З,9Yо, соо'ветственно) в отношен"" iypzСlg. ЭзЬмепразол не следуетиспользовать одновременно с препаратами, сOдержащими зверобой. 

"n" 
Ъ рифампиц"поr.Влияние на результаты дllагностически]{ IlccJ

Оll)zхолей
при сниiкении кисло'нос'и в желудк(э в резу.пьтате использования лекарственных средстви, как следствие, гиперплilзии ЭХП к:ле|тс)к уровень CgA в сыворотке npou" повышаетсrt.
что может оказывать влияние на результаты диагнос,гических исследований при выявлении
нейроэндокринных оп ухолей.
Такролимус
При o:tHoBpeMeHHoM использовании с эзомепразолом концентрация такролимуса в плазмекрови может Ilовышаться.



Комбиниро ванная т,эрап ия с кJIаритро]\{иlIи l{oM
при комбинированн:ом применении эзомепразола с кларитромицином и амоксициллином вплазме крови повышались концентраIlиIl эзомепр€}зола и 14-гидроксикларитромицина.
В результат0 лекарственных взаимоlце[-Iствий при одновременном использовании
кларитромицина с Другими препаратами могут раtзвиваться тя}келы9 Нr]д9л4lельные
реакции (см. информацию об особых предупреждеп"r' и мерах предосlгорожности в
инсlрукцl{и по медицинскому примен()ни,ю для клари.громицина).
в связи с подобными лекарственными взаимодействиями, совместное использование
кларитроМицина с некоторьIми пр()паратами про,гивопокa}зано (см. информацию о
противопОказанияХ lз инструкЦ,ии пО медлtцинскому применению для кларитромицина).
метотрексат
Единичные сообпIения, а, TaK)I(e данные опубликованньж популяционных
фармакокинетических исследований и ре'роспективных анализов свидетель()твуют о том.
ч,гО прИ COBMOCTIiONI 1,1спользовании с LlПП концентрации метотрексата иlили его
метаболита гидроfi:симетотре)ксата в сыворотке крови могут повышатьс я или
регистрироваться в ]гечение более про,цолжI{тельного периода времени (преимуrцественно
при применении в высоких ,цозах; с:м. информацию в инструкции по медицинскому
применению для метотрексата). Исс.lIедования лекарственных взаимодейс,rвий Ипп и
метотрексата не проводились.

Передозировка
При однократном перорfuтьно]и введени1,I в дозе 5l0 мг/кг (приблизительно в |24 разапревышающеЙ дозу для человека; pacLIeT на основании площади повер.кности тела)
эзомепрilзОл вызыв,аJl гибелЬ }кивотныХ (крысы). основными признал(ами острой
токсичности являлис)ь сниженllе двигательной активности, изменения в частоте дыхания,,гремор, атаксия и пе]]иоllическ]ае клонItческие суllороги.
симптомы, которые развиватись при преднамеренной передозировке эзомепразола
(имеется ограниченltыiл опыт Исп(эJlьзования лекарственного средства в дозах.
превышающих 240 мг в сутки), Hc,cl4.ltt транзиторныЙ характер. При однократном
примененИи эзомепРазола в до,заХ 80 rиГ не отмечено значиМых нежелательitых реакций.Сообщения о передозировке (ЭМеlrраЗола 1, люлей такя(е могут иметь знаlчение; доЗы
"Iекарственного средства вары{роваIиOь в пределах до 2400 мг (в l20 pa:l превышtL.lи
обычную рекомендованную т9рапевтl4ческую лозу). 11ри этом оrr."-".ь рtlзличныесимптомЫ, включ€UI спутанностЬ сознаI{ия, сонливость, нарушение четкости зрения,
тахикардИю, тошнОту, tlовыШенное потоотдеЛеFIие, покраснеНие лица, головную боль,
сухость Во Рту И Другие неil(ел€tтельные реакции, аналогичные l,см, которые
регистрировалисЬ при обычноIи использовании лекарственного средства в клинической
I]рактике (см. информацию о неiкелательных реакциях в инструкции по медицинскому
применению для омепразола). Специtрический антилот дrlя эзомепразола не известен.
11оскольку эзомепразiол в значltтельноil стеIIени овязывается с белкайи плазоооl крови. не
ожидается. что лекарственное средство будет выводl{ться из организма посреIIствоN,I
диализа. В случае передозировки следует Itроводи,гь симIIтоматическое И ПоДдlэрл(ивающее
JIечение.
Как и в сJIучае любоji tlередозиtровкLl, следует учитывать вероятность прием€t н9скольких
препаратов,

Форма выпуска
Капсулы с замедленным ]зысвоб,охсдением.
7 капсул в блистере.
4 блистера вместе с инструкцие-й по N/lеДицинскому применению в картонной r<:оробке.



Условия хранения
Хранить при температуре не выше 25r'С,
Хранить в недоступl{ом для детей мес.ге!

Срок годности
з года от даты производства.
Не примеr{я.]]ь по истечении срока голности.

Условия отпуска из аптек
Отпускается по реце]пту.

Производитель

1{ОrЛщ мЕдицин илАч сАн. в]D т,идж.А.Ш.>, турция(15 Теммуlз Мах. Щх<ами. йолу liхtад. J\ъ 50 Гtонешли Багдiкылар / Стамбул)
"WORLD MEDICINE iLAq SAN. vE TiC. А.ý.,, тйкву
( 15 Temmtrz Mah. Carni Yolu Cad. No: 5rЭ Gtlnepli Bug.Ju, z-ййпЬul).

"4dрес орZанuзаL|uu, п|рuнuмающей на пlеррumорuu Кьryzьtзской Республuкч преп'ензuч оmпоmребumелей по качесmву проdукtluu 1miBapaj
{ьцltзgая Республлtка г. Бйшlсек, ул. rЭуванОЬрдиева, l02
ОсОО <Трокас Фарма>>
l,ел.: +996 зl29s6rз4; +996 з12|)862з0


