Dorman vasitasinin istifadosi iizra tolimat (xostolor iigiin)

ESOM® 40 mq enterik ortiiklii mikropellet kapsullar
ESOM™

Beynolxalq patentlogdirilmamis adi: Esomeprazole

Torkibi

Tasiredici madda: har kapsulda 40 mq ezomeprazola ekvivalent miqdarda 43,4 mq ezomeprazol magnezium

dihidrat vardir.

Komoakgi maddalar: sokor kiiraciklori (neytral qranullar), hidroksipropilmetilselliiloza (Hipromelloza),
hidroksipropilselliiloza-SL, magnezium stearat, metakril tursusu ilo etilakrilatin
sopolimeri (1:1) 30 %-li dispersiya (Eudrajit L 30 D-55 30 %-li dispersiya), trietilsitrat,
simetikon emulsiyas1 30 %, talk.

Bork jelatin kapsulanin govdasi vo qapaginin tarkibi: brilyant gdyi FCF-FD & C goy 1 (E133),
eritrozin-FD & C qurmiz1 3 (E127), titan dioksid (E171), «gilinas qlirubuy» saris1 FCF-FD
& C sar1 6 (E110), jelatin.

Tasviri
Mohtaviyyati agimtil-krem rongli kiirociklordon ibarat, bandvsayi, qeyri-soffaf govds vo qapaga malik, 3
oOl¢iilii, bark jelatin kapsullar.

Farmakoterapevtik qrupu
Moadonin sirs ifrazi artiqda istifadoe olunan dorman maddslori. Proton nasosunun inhibitorlari.
ATC kodu: A02BCO0S.

Farmakoloji xiisusiyyatlori

Ezomeprazol omeprazolun S-izomeridir va xiisusi hadof tosir mexanizmi vasitosilo mads tursusunun
sekresiyasini azaldir. Bu madanin parietal hiiceyralorinds proton nasosunun xiisusi inhibitorudur.
Omeprazolun ham R-, ham do S-izomeri oxsar farmakodinamik aktivliye malikdir.

Tasir mexanizmi

Ezomeprazol zaif asasdir vo parietal hiiceyralorin sekretor kanalciglarinda giiclii turs miihitds toplanir vo
aktiv formaya cevrilir. Orada o, H'K*-ATF-aza fermentini - proton nasosunu inhibs edir vo hom asas, hom
do stimullasdirilmis tursu sekresiyasini inhibs edir.

Farmakodinamikast

20 mq vo 40 mq ezomeprazolun daxilo gobulundan sonra onun tasiri bir saat arzinds baglayir. Pentaqastrinlo
stimullagdirmadan sonra 5 giin orzinds giindo 1 dofo 20 mq ezomeprazol tokrar qobul edorkon, 5-ci giin doza
gebulundan 6-7 saat sonra 6l¢gmo zamani tursunun pik hasilat1 90 % azalmisdir.

20 mq vo 40 mq ezomeprazolun 5 giin oral gabulundan sonra simptomatik QERX (qastro-ezofaqgeal refliiks
xastaliyi) olan xastalords 4-don yuxart madodaxili pH orta hesabla 24 saat miiddotinde miivafiq olaraq 13
saat vo 17 saat saxlanmigdir.

40 mq ezomeprazolla refliiks-ezofaqitin sagalmasi xastalorin toqriban 78 %-ds 4 haftodon sonra, 93 %-da iso
8 hoftodon sonra bas verir.

Bir hofto miiddstindos eradikasion miialicadon sonra xoranin effektiv miialicasi vo onikibarmaq bagirsagin
fosadlagmamis xoralar1 zaman1 simptomlarin aradan qaldirilmasi {i¢iin antisekretor preparatlarla
monoterapiya vacib deyildir.

Farmakokinetikasi

Absorbsiyasi

Ezomeprazol tursuya davamsiz birlogsmadir vo enterik ortiiklii (bagirsaqda hall olan) qranullar soklinds
daxila gobul edilir. /n vivo R-izomeras ¢evrilmasi ciizidir. Ezomeprazolun absorbsiyasi siiratle bas verir,
plazmada pik soviyyasi dozanin gobulundan togribon 1-2 saat sonra yaranir. Miitloq biomonimsonilmasi

40 mq dozada birdofalik gobuldan sonra 64 % toskil edir vo tokrar birdofolik qobuldan sonra 89 %-o qodor
yiiksalir. 20 mq ezomeprazol {igiin bu doyarlor miivafiq olaraq 50 % va 68 % toskil edir.

Qida gabulu ezomeprazolun absorbsiyasini longidir va azaldir, baxmayaraq ki, bu, ezomeprazolun madanin
tursuluguna olan effektina ahamiyyatli tasir gostormir.

Paylanmast



Saglam subyektlords tarazliq voziyystindo zahiri paylanma hocmi toqribon 0,22 I/kq badon kiitlosi togkil
edir. Ezomeprazol plazma ziilallar ils 97 % birlosir.

Biotransformasiyasi

Ezomeprazol sitoxrom P450 sistemi (CYP) vasitasilo tam metabolizo olunur. Ezomeprazolun
metabolizminin boylk hissasi ezomeprazolun hidroksi- vo desmetil metabolitlorinin omalo golmasi tigiin
masul olan polimorf CYP2C19 asilidir. Qalan hisse plazmada asas metabolit ezomeprazol sulfonun omalo
golmasi tliclin masul olan digar xiisusi izoformadan, CYP3A4 asilidir.

Xaric olmast

Umumi plazma klirensi birdofalik dozadan sonra 17 1/saat-a yaxin vo tokrar istifadodon sonra 9 1/saat toskil
edir. Tokrar birdofalik dozalanmadan sonra plazmadan yarimxaricolma dovrii toxminan 1,3 saat toskil edir.
Giindo 1 dofa gobul zamani dozalarin gobulu arasinda ezomeprazol kumulyasiya olunmadan plazmadan tam
xaric olur.

Ezomeprazolun osas metabolitlori moado tursusunun sekresiyasina tosir géstormir. Ezomeprazolun peroral
dozasinin toqribon 80 %-i metabolit soklindo sidiklo, qalan hissasi isa nacisla xaric olur. ilkin preparatin

1 %-don az hissosi sidikdo agkar edilir.

Xiisusi xasta qruplari

Lang metabolizatorlar (Metabolizmi lang gedan saxslar)

Ohalinin toqgriban 2,9 +1,5 %-i funksional CYP2C19 fermentino malik deyil vo onlar long metabolizatorlar
adlanir. Bu insanlarda ezomeprazolun metabolizmi yaqin ki, asason CYP3A4 vasitasilo kataliz olunur. 40
mq ezomeprazolun giinds 1 dofs tokrar gobulundan sonra plazma konsentrasiyasi-zaman ayrisi altindaki orta
saha (AUC) metabolizmi long olan soxslords funksional CYP2C19 fermentino malik olan (ekstensiv
metabolizatorlar) subyektlords oldugundan togribon 100 % yiiksok olmusdur.

Plazmada orta pik konsentrasiyas1 60 %-o yaxin artmigdir. Bu naticalorin ezomeprazolun dozalanmasina heg
bir miinasibati yoxdur.

Cins

Hor giin tokrar istifadodon sonra heg cinsi forq miisahido edilmir. Bu naticalorin ezomeprazolun
dozalanmasina heg¢ bir miinasibati yoxdur.

Pediatrik xastalor

12-18 yash yeniyetmalor

12 yasdan 18 yasa godor xastolords 20 mq vo 40 mq ezomeprazolun tokrar istifadesindon sonra imumi
ekspozisiya (AUC) vo plazmada maksimal konsentrasiyanin yaranma vaxti (tmax) €zomeprazolun har iki
dozasi tigiin boyiiklords oldugu kimi olmusdur.

Istifadasino gostorislor

Esom® kapsullar1 boyiiklorde asagidaki hallarda istifads edilir:

Qastroezofaqeal refliiks xastaliyi (QERX)

- Eroziv refliiks ezofaqitin miialicasi.

Peptik xoralarin residiviarinin v.d. induksiyalagdiriimis profilaktikasindan sonra uzunmiiddatli miialicasi.
Zollinger Ellison sindromunun miialicasi

Esom® kapsullar1 12 yasdan etibaron yeniyetmolordo asagidak: hallarda istifado olunur:

Qastroezofaqeal refliiks xastaliyi (OERX)

- Eroziv refliiks ezofaqitin miialicosi.

Oks gostarislor

Tasiredici maddaya, benzimidazol tdramolorine vo ya kdmok¢i maddolordon hor hansi birina qars: yiiksok
hassasliq.

Ezomeprazol nelfinavirls birlikds istifads edilmomalidir.

Xiisusi gostarislor va ehtiyat tadbirlari

Hor hansi xabordaredici simptom meydana ¢ixarsa (masalon, badon kiitlosinin shomiyyatli doracodo
arzuolunmayan itkisi, residiv qusma, disfaqiya, hematemesis vo ya melena), homginin madas xoras1 olduqda
vo ya ona siibho olduqda badxassali tdromolori istisna etmok lazimdir, bels ki, Esom® ilo miialica
simptomlar1 yilingiillogdire vo diagnozu gecikdirs bilor.

Uzunmiiddatli istifada



Uzunmiiddotli miialico alan xastalor (xiisusilo, bir ildon artiq miialico alanlar) miintozom miisahido altinda
olmalidir.

Talabata gora miialica

Tolobata goro miialico alan xastolors gostoris vermok lazimdir ki, onlarin simptomlari slamatlorine gora
doyisorso, hokimlorine miiraciat etsinlor.

Helicobacter pylori-nin eradikasiyast

Ezomeprazolu Helicobacter pylori-nin eradikasiyasi iiglin toyin edorkon, {icqat miialiconin biitiin
komponentlori tiglin dorman qarsiligli toesirinin miimkiinliiyiinii nozors almaq lazimdir. Klaritromisin
CYP3A4 giiclii inhibitorudur vo ona gors do sizaprid kimi, CYP3A4 vasitasilo metabolizo olunan digor
dorman preparatlart qobul edon xastolords liggat miialica istifado olunarkon klaritromisin {igiin oks
gostarislori va qarsiligl tosirlori nozors almaq lazimdir.

Mbada-bagirsaq infeksiyalart

Proton nasosunun inhibitorlari ilo miialico Salmonella vo Campylobacter kimi modo-bagirsaq
infeksiyalarinin bagverma riskinin yiingiil artmasina gatirib ¢ixara bilor.

Vitamin B12-nin absorbsiyasi

Ezomeprazol, tursu ifrazin1 blokadaya alan biitiin dorman preparatlari kimi, hipo- vo axlorhidriya hesabina
B12 vitamininin (sianokobalamin) absorbsiyasini azalda bilor. Orqanizminds B12 vitamin ehtiyatlar1 azalmis
vo ya B12 vitamininin absorbsiyasini azaldan risk faktorlar1 olan xastolordo uzunmiiddotli istifado zamani
bunu nazors almaq lazimdir.

Hipomagneziemiya

On az1 3 ay miiddatinda, oksor hallarda iss bir il miiddatinds proton nasosunun inhibitorlari (PNI) ilo,
masalon, ezomeprazolla miialics olunan xastolords agir hipomaqneziemiya barado molumat verilmisdir.
Hipomaqgneziemiyanin yorgunlug, tetaniya, sayiqlama, qicolmalar, basgicollonms vo modacik aritmiyasi
kimi ciddi tozahiirlori bas vers bilar, lakin, onlar geyri-miioyyon sokildo baslaya vo nazordon qaga bilor.
Tosiro daha ¢ox moruz qalmis xostolordo maqneziumla avozedici miialicoden vo PNi-nin istifadesinin
dayandirilmasindan sonra hipomaqneziemiya yaxsilasmisdir.

Uzun miiddot miialico almali olan vo ya PNI-ni digoksinlo vo ya hipomagneziemiya torods bilon digor
dorman preparatlari ilo birlikdo qobul edon (masalon, diuretiklorla) xastalor iigiin tibb iscilori PNI ilo
miialiconin baglanmasindan avval vo miialico zaman1 miintozom olaraq, magneziumun saviyyasinin
Olcililmasi imkanini nozordon kegirmolidirlor.

Siniq riski

Proton nasosunun inhibitorlari, xiisusilo onlar yiiksok dozalarda vo uzun miiddot arzindo (> 1 il) istifads
edildikds, bud, bilsk va foqgars siimiiklorinin sinma riskini bir qader yiiksalds bilor, asason ahil yagh
insanlarda va ya digor malum risk faktorlart mévcud olduqda.

Miisahidoedici todqiqatlar gostarir ki, proton nasosunun inhibitorlar1 iimumi siniq riskini 10-40 % ytiksaldo
bilor. Bu artmanin bazilari digar risk faktorlari ilo bagli ola bilar. Osteoporoz riski olan xastalors cari klinik
tovsiyolora miivafiq olaraq miialico olunmalidirlar va onlarda D vitamini vo kalsium kifayat qader istifado
edilmalidir.

Dorinin yarimkaskin qirmizi qurdesanayi (SCLE)

Proton nasosunun inhibitorlar1 ¢ox nadir hallarda SCLE yaranmasina sabob olur. ©gor zodolonmo bag
verarsa, xiisusilo dorinin giinas siialarinin tasirine maruz qalan sahalorindos, vo agor onlar artralgiya ilo
miisayiot olunarsa, xasta darhal tibbi yardim ii¢iin miiraciot etmali va tibb is¢isi Esom®-un istifadasinin
dayandirilmasinin miimkiinliiyiinii nazordon kegirmaolidir. Proton nasosunun inhibitorlar1 ilo avvalki
miialicodon sonra yaranan SCLE digor proton nasosunun inhibitorlarindan istifado zamani1 SCLE-nin
bagverma riskini yiiksolda bilar.

Saxaroza

Bu dorman preparatinin torkibinde saxaroza vardir. Fruktozaya qars1 doziimsiizliik, qliikoza-qalaktoza
malabsorbsiyasi vo ya saxaraza-izomaltaza catismazligi kimi irsi problemlari olan xastalor bu dorman
preparatin1 gobul etmomalidir.

Laborator analizlora miidaxila

Xromoqranin A-nin (CgA) saviyyasinin yiiksalmasi neyroendokrin siglorin miiayinalorine mane ola bilar. Bu
miidaxilodon qagmagq ti¢lin ezomeprazolla miialiconi CgA-nin dlgiilmasindon on az1 5 giin avval
dayandirmaq lazimdir.

Digar dorman vasitalari il qarsihqh tasiri



Ezomeprazolun digor dorman vasitalorin farmakokinetikasina tasiri

Proteazanin inhibitorlar

Atazanavir va nelfinavir omeprazolla birlikds istifado zamani onlarin zordab soviyyoslorinin azalmasi barado
molumat verilmisdir vo yanasi istifadosi tovsiya olunmur.

Omeprazolun vo ezomeprazolun oxsar farmakodinamik tosirlorine vo farmakokinetik xassolorino goro
ezomeprazolla atazanavirin birlikds istifadasi tovsiya olunmur vo ezomeprazolla nelfinavirin birlikds
istifadosi oks gostorisdir.

Sakvinavir (ritonavirla yanasi) omeprazolla birlikds (giinds 1 dofo 40 mq) istifado zaman1 onun zordab
saviyyasinin artmasi (80-100 %) barads malumat verilmisdir. Giinds 1 dofs 20 mq omeprazolla miialica
darunavirin (ritonavirls birlikdo) vo amprenavirin (ritonavirls birlikde va onsuz) ekspozisiyasina tasir
gostormomisdir. Giindo 1 dofs 40 mq omeprazolla miialico lopinavirin (ritonavirlo birlikdo) ekspozisiyasina
tosir gdstormomisdir.

Metotreksat

PNI ilo birlikdas istifads edildikda, bazi xastolorde metotreksatin saviyyasinin yiikselmosi barade malumat
verilmisdir. Metotreksatin yiiksok dozada istifadasi zamani miivaqqgoti olaraq ezomeprazolun gobulunun
dayandirilmasina baxilmalidir.

Takrolimus

Ezomeprazolla birlikds istifado zamani takrolimusun zordab saviyyasinin yliksalmasi barodo molumat
verilmisdir. Takrolimusun konsentrasiyasinin, hamg¢inin boyrak funksiyasinin (kreatinin klirensi) giiclii
monitoringini aparmaq vo lazim galarsa takrolimusun dozasina diizalis etmok lazimdir.

Absorbsiyasi pH-dan asili olan darman preparatlar

Ezomeprazolla vo proton nasosunun digar inhibitorlari ilo miialico zamani1 mads tursusunun amalo
golmosinin tormozlanmasi pH-dan asili olan dosrman maddslorinin absorbsiyasini azalda va ya artira bilor.
Moadodaxili tursulugu azaldan digor dorman preparatlari ilo oldugu kimi ezomeprazolla miialico dovriindo
ketokonazol, itrakonazol va erlotinib kimi dorman preparatlarinin absorbsiyasi azala, diqoksinin absorbsiyasi
iso arta bilor. Saglam subyektlordo omeprazolla (giindo 20 mq) diqoksinin birlikds istifadasi diqoksinin
biomenimsonilmasini 10 % (on subyektdon ikisindo 30 %-o qodar) yiiksaltmisdir. Digoksinin toksikliyi
barado nadir hallarda malumat verilmisdir. Lakin, ahil yash xastelorde ezomeprazolu yliksok dozalarda toyin
edorkon ehtiyatl olmaq lazimdir. Sonra diqoksinin miialicavi dorman monitoringini giiclondirmok lazimdir.
CYP2C19 vasitasila metaboliza olunan darman preparatlar

Ezomeprazol, ezomeprazolu metabolizo edon osas ferment olan CYP2C19 inhibs edir. Ona gora do,
ezomeprazolu CYP2C19 vasitasilo metabolizs olunan diazepam, sitalopram, imipramin, klomipramin,
fenitoin vo s. kimi derman preparatlari ilo kombins etdikds bu dormanlarin plazma konsentrasiyasi yiiksolo
va dozalarinin azaldilmasi lazim galo bilar. Bu, xiisusils, ezomeprazolun tolobata géra miialica ti¢iin toyin
edildiyi zaman nazars alinmalidir.

Diazepam

30 mq ezomeprazolun yanas1 istifadesi CYP2C19 substrat1 olan diazepamin klirensinin 45 % azalmasi ilo
noaticolonmisdir.

Fenitoin

40 mq ezomeprazolun yanasi istifadasi epileptik xastalords fenitoinin plazma saviyyasinin 13 % yiiksalmasi
ilo naticolonmisdir. Ezomeprazoldan istifade zamani va ya istifadesinin dayandirilmasi zamani fenitoinin
konsentrasiyasina nazarat etmak tovsiys olunur.

Vorikonazol

Omeprazol (giindo 1 dofs 40 mq) vorikonazolun (CYP2C19 substrati) Cimax vo AUC miivafiq olaraq 15 % vo
41 % ytiksaldir.

Silostazol

Omeprazol, hamginin ezomeprazol CYP2C19 inhibitoru kimi tasir gosterir. Carpaz tadqiqat zamani saglam
subyektlordo 40 mq dozada gobul edilmis omeprazol sitozolun Cmax vo AUC miivafiq olaraq 18 % vo 26 %,
aktiv metabolitlorden biri ise miivafiq olaraq 29 % va 69 % artirmisdir.

Sizaprid

Yalniz sizapridin istifadesindon sonra QT intervalinin miisahide olunan bir qodor uzanmasi sizapridin
ezomeprazolla birlikdo istifadesi zamani slavo olaraq uzanmamaisdir.

Varfarin

Klinik simnaq zamani varfarinle miialica olunan xastalords yanasi olaraq 40 mq ezomeprazolun istifads
edilmasi zamani, ganin laxtalanma vaxti yolverilon diapazonda yerlogsmisdir. Varfarinlo vo ya digor kumarin



toromolori ilo miialico zaman1 ezomeprazolla yanas1 miialicoyo basladiqda vo ya miialiconi dayandirdiqda
monitoring ke¢irilmoasi tdvsiys olunur.

Klopidogrel

Saglam koniilliiler tizorinds aparilan tadqiqatin naticalari klopidogrella (300 mq yiiklonmo dozasi/75 mq
giindolik dostoklayici doza) ezomeprazol (giindo 40 mq peroral) arasinda farmakokinetik (FK) vo
farmakodinamik (FD) garsiligh tasirin oldugunu gostarir ki, bu da klopidoqrelin aktiv metabolitinin tasirinin
orta hesabla 40 % azalmasina va trombositlorin aqreqasiyasinin maksimal inhibs olunmasinin (ADF
torofindon toradilmis) orta hesabla 14 % azalmasina gatirib ¢ixarir.

Ehtiyat tigiin klopidogrel yanasi istifado edilmomalidir.

Digoar darman preparatlarinin ezomeprazolun farmakokinetikasina tasiri

CYP2C19 va/va ya CYP3A4 inhiba edan darman preparatlart

Ezomeprazol CYP2C19 vo CYP3A4 vasitasilo metabolizs olunur. Ezomeprazolla CYP3A4 inhibitoru,
klaritromisinin (giindo 2 dofo 500 mq) birlikds istifadesi ezomeprazolun ekspozisiyasinin (AUC) 2 dofo
yiiksolmasi il naticolonmisdir. Bu vaziyyatlorin heg birinde ezomeprazolun dozasina diizalis edilmasi tolob
olunmur.

Lakin, agir qaraciyar catismazligi olan xastalords vo uzunmiiddotli miialico zamani dozaya diizalis edilmasi
nozors alinmalidir.

CYP2C19 va/va ya CYP3A4 induksiyalasdiran darman preparatlart

CYP2C19 vo ya CYP3A4 vo ya har ikisini induksiyalasdiran dorman preparatlari (masslon, rifampisin vo
daziotu) ezomeprazolun metabolizmini artirmaqla onun zordab soviyyasinin azalmasina gatirib ¢ixara bilor.

Hamilolik va laktasiya dovriindJ istifadasi

Hamilalik

Preparat1 hamilo qadinlara toyin edorkon ehtiyatl olmaq lazimdir.

Hamilo gadinlara aid az miqdarda molumatlarda (300-1000 hamilsliklo noticalonon) ezomeprazolun dolde
heg bir qiisur térotmadiyi va ya dols vo ya yenidogulmusa toksik tosir géstormadiyi qeyd olunur.

Laktasiya doévrii

Ezomeprazol laktasiya dovriinds istifads edilmomalidir.

Fertillik

Heyvanlar lizorindo omeprazolun rasemik garisiginin oral istifadssi ilo aparilan todqiqatlar zamani fertilliyo
heg bir tosir agkar edilmomisdir.

Naqliyyat vasitalorini va digar potensial tohliikali mexanizmlari idarsetma qabiliyyating tasiri
Ezomeprazol naqliyyat vasitalorini va digar potensial tohliikali mexanizmlori idaraetma qgabiliyystino
ohomiyyatli doracads tosir gdstormir. Basgicallonmo (bozon) vo gdrmanin dumanlanmasi (nadir) kimi slave
tosirlor barodas moalumat verilmisdir. Bu alava tasirlari hiss edon xastalar naqliyyat vasitalorini vo digor
potensial tohliikeli mexanizmlori idare etmomalidir.

Istifads qaydasi vo dozasi

Boyiiklar

Qastroezofaqeal refliiks xastaliyi (OERX)

Eroziv refliiks ezofaqitin miialicasi

4 hofto miiddoatindo giindo 1 dofo 40 mq.

Ezofaqiti sagalmayan va ya daimi simptomlar1 olan xastalor {liciin slava 4-haftalik miialico tdvsiys olunur.
Peptik xoralarin residivlarinin venadaxili induksiyalasdiriimis profilaktikasindan sonra uzunmiiddatli
miialica

Peptik xoralarin residivlerinin venadaxili induksiyalagdirilmis profilaktikasindan sonra 4 hafto orzinde giindo
1 dofo 40 mq.

Zollinger Ellison sindromunun miialicasi

Tovsiya olunan baslangic doza giindo 2 dofo 40 mq Esom® toskil edir. Sonra fordi olaraq, dozaya diizolis
etmok vo miialiconi klinik gostoriso miivafiq miiddot orzindo davam etdirmok lazimdir. Moveud klinik
molumatlara asason oksar xastolors giinds 80-160 mq ezomeprazolla nazarat etmak olar. Giinds 80 mg-dan
yuksok dozalarin istifadosi zamani1 dozan1 bolorak glindo 2 dofoyo gobul etmok lazimdir.

Xiisusi xasta qruplar

Boyraklarin funksiyasi pozulmus xastalor



Boyroklorin funksiyasi pozulmus xostolords dozaya diizolis edilmasi tolob olunmur.

Agir boyrok catismazligi olan xastalards preparatin istifads tocriibasi mshdud oldugundan bels xastalari
ehtiyatla miialico etmok lazimdir.

Qaraciyarin funksiyasi pozulmus xastalor

Qaraciyarin yiingiil vo orta doracali ¢atismazligi olan xostolorde dozaya diizolis edilmasi tolob olunmur.
Agir qaraciyar ¢atismazligi olan xostalar iigiin Esom® 20 mq maksimal dozasi agilmamalidir.

Yash xastolor

Yasli xostolords dozaya diizalis edilmasi tolob olunmur.

Pediatrik xastalor

12 yagdan etibaran yeniyetmalar

Qastroezofaqeal refliiks xastaliyi (QOERX)

Eroziv refliiks ezofaqitin miialicasi

4 hofto miiddotindo gilindo 1 dofo 40 mq.

Ezofaqiti sagalmayan vo ya daimi simptomlar1 olan xastalar ii¢iin alavae 4-hoftolik miialice tdvsiys olunur.
Istifads qaydas:

Kapsullar biitov halda maye ilo igorok qobul etmok lazimdir. Kapsullart ozmak vo ¢eynomok olmaz. Udma
ilo bagli catinliyi olan xastalor {i¢iin kapsullar yarim stokan karbonatlasdirilmamais su ils qarisdirilaraq qabul
edils bilar. Digor mayeloar istifade edilmomalidir, bels ki, enterik ortiik hall ola bilor. O vaxta qodor
qarisdirmaq lazimdir ki, kapsullar dagilsin vo qranullu mayeni derhal vo ya 30 daqiqe orzindo igmak
lazimdir. Yarim stokan su ilo yaxalayin va i¢in. Qranullar ozilmomali vo ¢eynonilmomalidir.

Olava tasirlari

Klinik sinaqglarda vo postmarketing tocriibade preparatin asagidaki olavs tosirlori miioyyon edilmis vo ya
onlara giibho yaranmigdir. Miisyyon edilmisdir ki, onlarin heg biri dozadan asili deyildir.

Olava tosirlora gora asagidaki kimi tosnif edilir: ¢ox tez-tez (> 1/10); tez-tez (> 1/100-don < 1/10-a godor);
bozan (> 1/1000-don < 1/100-9 gadar); nadir (> 1/10000-don < 1/1000-a gadoer); ¢cox nadir (< 1/10000);
molum deyil (mévcud malumatlara asason bagverma tezliyini miioyyon etmok miimkiin deyil).
Qan va limfatik sistemda bas veran pozulmalar

Nadir: leykopeniya, trombositopeniya.

Cox nadir: aqranulositoz, pansitopeniya.

Immun sistemds bas veran pozulmalar

Nadir: hiperhassasliq, qizdirma, anqgionevrotik 6dem, anafilaktik reaksiyalar/sok daxil olmagla
Metabolizm va gidalanmada bas veran pozulmalar

Bazon: periferik 6dem.

Nadir: hiponatriemiya.

Molum deyil: hipomagneziemiya, siddatli hipomaqgneziemiya hipokalsiemiya ilo slagali ola bilar.
Hipomagneziemiya hamginin hipokaliemiya ilo slagali ola bilar.

Psixi pozulmalar

Bazon: yuxusuzlug.

Nadir: tosvis, qarisiqliq, depressiya.

Cox nadir: aqressiya, halliisinasiyalar.

Sinir sisteminda bag veran pozulmalar

Tez-tez: bas agrisi.

Bozon: basgicoallonmo, paresteziya, yuxululug.

Nadir: dad pozulmasi.

Gozda bas veran pozulmalar

Nadir: dumanli gérmo.

Qulagq va labirintda bas veran pozulmalar

Bozon: vertiqo.

Tonoffiis, dos qafasi va mediastinal orqanlarda bas veran pozulmalar

Nadir: bronxospazm.

Mbada-bagirsaq sisteminda bag veran pozulmalar

Tez-tez: abdominal agri, qobizlik, diareya, kop, tirokbulanma/qusma.

Bozon: agizda qurulug.

Nadir: stomatit, modo-bagirsaq sisteminin kandidozu.



Molum deyil: mikroskopik kolit.

Hepatobiliar sistemda bas veran pozulmalar

Bozon: garaciyar fermentlorinin artmasi.

Nadir: sariliq ilo va ya sariligsiz hepatit.

Cox nadir: qaraciyar ¢atismazligi, avvallor movcud qaraciyor xastaliyi olan xastolordo ensefalopatiya.
Dori va doarialti piy toxumasinda bas veran pozulmalar

Bozon: dermatit, qasinma, sopgi, ovra.

Nadir: alopesiya, fotohassasliq .

Cox nadir: multiformal1 eritema, Stivens-Jonson sindromu; toksik epidermal nekroliz.

Molum olmayan: darinin yarimkaskin qirmizi qurdesanayi.

Skelet-azala sisteminda va birlasdirici toxumada bag veran pozulmalar

Bazon: baldir, bilok vo bel stimiiyii siniglari.

Nadir: artralgiya, mialgiya.

Cox nadir: ozals zaifliyi.

Béyrak va sidik-¢ixarict sistemda bas veran pozulmalar

Cox nadir: interstisial nefrit, bozi xostolords yanasi boyrok ¢atismazligi barodo molumat verilmisdir.
Reproduktiv sistemda va siid vazisinda bas veran pozulmalar

Cox nadir: ginekomastiya.

Umumi pozulmalar

Nadir: halsizliq, artmig torloma.

DORMAN QOBULU ZAMANI GOZLONILMOZ REAKSIYALAR YARANDIQDA HOKIMINIZO
MURACIOT EDIN!

Doza haddinin asilmasi

Bu vaxta qador gosdon doza hoddinin asilmasi barads ¢ox mohdud tacriibe vardir. 280 mq doza ilo bagh
tosvir edilon simptomlara moado-bagirsaq simptomlari vo zaiflik olmusdur. 80 mq birdofalik dozada
ezomeprazol heg bir narahatliq yaratmamigdir. Xiisusi antidot malum deyil. Ezomeprazol plazma ziilali ilo
genis birlosir vo ona gors do asan dializ olunmur. Doza hoddinin har hansi asilmasi zamani oldugu kimi,
miialico simptomatik olmal1 vo timumi dastoklayici tadbirlor goriilmalidir.

Buraxihis formasi

Esom® 40 mq-liq kapsullar.

7 kapsul, Al/Al blisterda. 2 blister (14 kapsul) vo ya 4 blister (28 kapsul) i¢lik varago ilo birlikds karton
qutuya gablasdirilir.

Saxlanma soraiti
25 °C-don agag1 temperaturda vo usaqglarin ali ¢atmayan yerdo, orijinal qutusunda saxlamaq lazimdir.

Yararhhq miiddati
2 il
Yararliliq miiddati bitdikden sonra istifads etmok olmaz.

Aptekdan buraxilma sorti
Resept osasinda buraxilir.

Istehsalc .
NOBEL ILAC SANAYIi VE TICARET A.S.
Sancaklar 81100 Diizce/Tiirkiye.

Lisenziya sahibi
NOBEL ILAC SANAYII VE TICARET A.S.
Umraniye 34768 Istanbul/Tiirkiye.



