
пациентов. Пациентам с неосложненной язвой 
Инструкция двенадцатиперстной кишки после недельного 

эрадикационного курса не требуется последующей по применению лекарственного средства для 
монотерапии антисекреторными препаратами для 

потребителей заживления язвы и устранения симптомов.
Фармакокинетика(аннотация  вкладыш)
Всасывание и распределение 

ЭЗОМ
После приема препарата внутрь эзомепразол быстро 

Торговое название: абсорбируется из ЖКТ; Cmax достигается через 1-2 
часа. Абсолютная биодоступность после однократного ЭЗОМ
приема дозы в 40 мг составляет 64 % и возрастает до 89 

Международное непатентованное название:                                                                                                                              % на фоне ежедневного приема 1 раз/сут. Для дозы 20 мг 
Эзомепразол эзомепразола эти показатели составляют 50 % и 68 %, 

соответственно. В равновесном состоянии Vd у Лекарственная форма:
здоровых людей составляет приблизительно 0.22 л/кг 

капсулы  20 мг и 40 мг                                                                                                                          массы тела. Связывание с белками плазмы  97 %. 
Одновременный прием пищи замедляет и снижает 

Состав:
всасывание эзомепразола в желудке.

Каждая  капсула Эзом 20 мг содержит: 

Метаболиз и выведениеАктивное вещество: 
В условиях in vivo лишь незначительная часть 

Эзомепразол магния тригидрат эзомепразола превращается в R-изомер. Эзомепразол 
биотрансформируется полностью с участием ферментов эквивалентен Эзомепразолу … … … … … 20мг
системы цитохрома P450 (CYP). Основная часть 

Вспомогательное вещество: Пустые желатиновые метаболизируется при участии специфической 
полиморфной изоформы CYP2C19, при этом 

капсулы размером №3 
образуются гидрокси- и деметилированные метаболиты 
эзомепразола. Метаболизм оставшейся части Каждая капсула Эзом 40 мг содержит: 
осуществляется другой специфической изоформой 

Активное вещество: CYP3A4, при этом образуется сульфопроизводное 
эзомепразола, являющееся основным метаболитом, Эзомепразол магния тригидрат 
определяемым в плазме.

эквивалентен  Эзомепразолу … … … … … 40мг Параметры, приведенные ниже, отражают, в основном, 
характер фармакокинетики у пациентов с активным Вспомогательное вещество: Пустые желатиновые 
ферментом CYP2C19 (пациенты с быстрым 

капсулы размером №3 метаболизмом). 
Общий клиренс составляет примерно 17 л/час после Описание:
однократного приема препарата и 9 л/час  после 

ЭЗОМ 20 мг. Твердые желатиновые капсулы с многократного приема. Период полувыведения (T ) 1/2

составляет 1,3 часа при систематическом приеме 1 
колпачком, непрозрачно- синего цвета и  надписью на 

раз/сут. AUC дозозависимо возрастает при регулярном 
оболочке логотип  « Getz» и  NXM-20.  приеме и выражается в нелинейной зависимости дозы и 

AUC. Такая временная и дозовая зависимость является 
ЭЗОМ 40 мг. Твердые желатиновые капсулы с следствием снижения метаболизма эзомепразола при 

«первом прохождении» через печень, а также колпачком, бледно- фиолетового цвета и  надписью на 
снижением системного клиренса, вызванного вероятно 

оболочке логотип  « Getz» и  NXM-40.  тем,  что эзомепразол и/или его сльфидосодержащий 
метаболит ингибируют фермент CYP 2C19. При Фармакотерапевтическая группа: 
ежедневном приеме 1 раз/сут эзомепразол полностью 

Ингибитор протонной помпы (Н+/К+-АТФазы), выводится из плазмы крови  в перерыве между 
приемами и не кумулирует.блокатор секреции соляной кислоты, противоязвенное 
Ни один из основных метаболитов эзомепразола не 

средство. влияет на секрецию желудочной кислоты. При приеме 
препарата внутрь до 80 % дозы выводится в виде 

ATC код: A02BC05 метаболитов с мочой, остальное количество выводится с 
калом. В моче обнаруживается менее 1 %  Клиническая фармокология
неизмененного эзомепразола.Фармакодинамика
Фармакокинетика в особых клинических случаях:Противоязвенное средство - ингибитор протонного 
Приблизительно у 1-2 % населения снижена активность насоса, правовращающий изомер омепразола; снижает 
изофермента CYP2C19 (пациенты с медленным секрецию соляной кислоты в желудке путем 
метаболизмом). У таких пациентов метаболизм специфического ингибирования протонного насоса в 
эзомепразола в основном осуществляется в результате париетальных клетках. Являясь слабым основанием и 
действия CYP3A4. При систематическом приеме 40 мг переходя в активную форму в кислой среде секреторных 
эзомепразола 1 раз/сут AUC на 100 % превышает канальцев париетальных клеток слизистой оболочки 
значение этого параметра у пациентов с активным желудка, активируется и ингибирует протонный насос - 
ферментом CYP2C19 (пациенты с быстрым фермент Н+, К+-АТФазу. Ингибирует как базальную, 
метаболизмом). Средняя величина Cmax у пациентов с так и стимулированную секрецию соляной кислоты. 
медленным метаболизмом повышена приблизительно Действие наступает через 1 ч после перорального 
на 60 %.приема 20 мг или 40 мг. При ежедневном приеме 
У пациентов пожилого возраста (71-80 лет) метаболизм препарата в течение 5-ти дней в дозе 20 мг 1 раз в сутки, 
эзомепразола не претерпевает значительных изменений.средняя максимальная концентрация соляной кислоты 
После однократного приема 40 мг эзомепразола средняя после стимуляции пентагастрином снижается на 90%. 
AUC у женщин на 13 % превышает таковую у мужчин. В При приеме эзомепразола в дозе 40 мг излечение 
дальнейшем при систематическом ежедневном приеме рефлюкс-эзофагита наступает приблизительно у 78% 
препарата 1 раз/сут различий в фармакокинетике у пациентов через 4 нед. терапии и у 93% - через 8 нед. 
пациентов обоих полов не наблюдается (указанные Лечение эзомепразолом в дозе 20 мг 2 раза в сутки в 
различия не влияют на режим дозирования препарата).комбинации со стандартными антибактериальными 
У пациентов  с печеночной  недостаточностью препаратами в течение 1 нед. приводит к успешной 
умеренной или средней степени тяжести метаболизм эрадикации Helicobacter pylori приблизительно у 90% 
эзомепразола может нарушаться. 

 

капсулы  20 мг и 40 мг   

ЭЗОМ



У пациентов с тяжелой печеночной недостаточностью скорость Беременность и лактация: 
метаболизма снижена, что приводит к увеличению AUC в 2 раза В настоящее время нет данных о применении эзомепразола в 
для эзомепразола. У больных с тяжелой печеночной период беременности. При введении эзомепразола животным не 
недостаточностью однократная доза эзомепрозола  не должна выявлено какого-либо прямого или косвенного отрицательного 
превышать 20 мг.  воздействия на развитие эмбриона или плода. Введение 
Изучение  фармакокинетики у пациентов с почечной рацемического препарата также не оказывало какого-либо 
недостаточностью не проводилось. Поскольку через почки отрицательного воздействия на животных в период 
осуществляется выведение не самого эзомепразола,  а его беременности, родов, а также в период постнатального развития. 
метаболитов, можно полагать, что метаболизм эзомепразола у Тем не менее, назначать препарат беременным следует только в 
пациентов с почечной недостаточностью не изменяется. том случае, когда ожидаемая польза для матери превышает 
Показания к применению: возможный риск для плода. Неизвестно выделяется ли 
Гастроэзофагеальный рефлюкс: эзомепразол с грудным молоком.
 лечение эрозивного рефлюкс- эзофагита; Влияние на способность  вождения автотранспорта и 

управления механизмами: длительная поддерживающая терапия у пациентов с 
Не выявлено влияния препарата на способность  вождения излеченным эзофагитом для предотвращения 
автотранспорта и управления механизмами.рецидивов;

 симптоматическая терапия гастроэзофагеальной Лекарственное взаимодействие: 
рефлюксной болезни. Снижает абсорбцию кетоконазола и итраконазола. Эзомепразол 

Язвенная  болезнь  желудка и двенадцатиперстной кишки ингибирует CYP2C19 и CYP3A4, поэтому совместное 
(в составе комбинированной терапии): применение эзомепразола с другими препаратами, в 
 лечение язвы двенадцатиперстной кишки, метаболизме которых принимает участие CYP2C19 (диазепам, 
ассоциированной с Helicobacter pylori; циталопрам, имипрамин, кломипрамин, фенитоин и др.) может 
 профилактика и лечение пептических  язв у привести к повышению их концентраций в плазме и потребовать 

пациентов с язвенной болезнью. снижения дозы. При совместном приеме 30 мг эзомепразола и 
Пациенты, длительно принимающие НПВП: диазепама на 45% снижается клиренс фермент-субстратного 

комплекса (СУР2С19-диазепам). Минимальные концентрации  заживление пептических язв, связанных с приемом 
фенитоина в плазме больных эпилепсией повышались на 13% НПВП;
при сочетании его с 40 мг эзомепразола. В связи с этим  профилактика пептических язв, связанных с 
рекомендуется контролировать концентрации фенитоина в приемом НПВП.
плазме в начале лечения эзомепразолом и при его отмене. У Противопоказания:
здоровых добровольцев совместный прием цизаприда с 40 мг  наследная непереносимость фруктозы;
э зом е п р а зол а  п р и вод и л  к  п о в ы ш е н и ю  з н ач е н и й   глюкозо- галактозная мальабсорбция;
фармакокинетических параметров цизаприда: AUC - на 32% и 

 сахарозо- изомальтазная недостаточность;
T1/2 - на 31%, однако концентрации цизаприда в плазме при этом 

 детский возраст (в связи с отсутствием данных об значительно не изменялись. При этой комбинации влияние 
эффективности и безопасности применения цизаприда на электрофизиологические параметры сердца не 
препарата у данной группы пациентов); изменялось. Эзомепразол не вызывает клинически значимых 

 повышенная чувствительность к эзомепразолу, изменений фармакокинетики амоксициллина, хинидина и 
замещенным бензимидазолам или другим варфарина. Совместное применение эзомепразола с 
компонентам препарата; кларитромицином (500 мг 2 раза в день), который ингибирует 

 лактация, с осторожностью при беременности. CYP3A4, приводит к увеличению AUC эзомепразола в 2 раза. 
Режим дозирования: Корректировка дозы эзомепразола в этом случае не требуется.
Препарат принимается внутрь. Капсулы следует проглатывать Передозировка
целиком за 1 час до приема пищи, запивая жидкостью. Капсулы В настоящее время описаны крайне редкие случаи умышленной 
нельзя разжевывать. передозировки.
При гастроэзофагеальной рефлюксной болезни эзомепразол Симптомы:  при приеме эзомепразола в дозе 280 мг внутрь 
назначают для лечения эрозивного рефлюкс-эзофагита в разовой отмечались общая слабость и проявления со стороны ЖКТ. 
дозе 20 или 40 мг 1 раз/сут в течение 4-8 недель. Разовый прием эзомепразола в дозе 80 мг внутрь не вызывал 
Дополнительный 4-недельный курс терапии рекомендуют каких-либо отрицательных последствий.
проводить в тех случаях, когда после первого курса не наступает Лечение: при необходимости проводят симптоматическую и 
излечение эзофагита  или сохраняются симптомы заболевания. поддерживающую терапию. Специфический антидот 
Для длительной поддерживающей терапии пациентов с неизвестен. Диализ малоэффективен, так как эзомепразол 
излеченным эрозивным эзофагитом для предотвращения связывается с белками плазмы.
рецидива препарат назначают по 20 мг 1 раз/сут.

Форма выпуска и упаковка:  Для симптоматической терапии гастроэзофагеальной 
рефлюксной болезни без эзофагита препарат назначают в дозе 20 

Капсулы 20 мг и 40 мг.или 40 мг 1 раз/сут. Если после 4 недель лечения симптомы не 
исчезают, следует провести дополнительное обследование 

По 2х7 капсул в  алюминиевых блистерах в картонной упаковке 
пациента. После устранения симптомов можно перейти на 
режим приема препарата «по необходимости», то есть вместе с инструкцией по применению. 
принимать препарат по 20 мг 1 раз/сут при возникновении 
симптомов до их снятия. Условия хранения: 
При язвенной болезни и двенадцатиперстной кишки  в составе 

Хранить  в сухом, защищенном от света месте при температуре  комбинированной терапии для эрадикации Helicobacter pylori, а 
также для лечения язвы двенадцатиперстной кишки, 

от +15°C до +30°C.  ассоциированной с Helicobacter pylori и для профилактики и 
лечения пептических язв у пациентов с язвенной болезнью Хранить в оригинальной упаковке.
эзомепразол назначают в разовой дозе 20 мг, амоксоциллин - 1 г,  
кларитромицин - 500 мг. Все препараты принимаются 2 раза/сут Хранить в недоступном для детей месте! 
в течение 10-14 дней.

Срок хранения:Пациентам, длительно принимающим НПВП для заживления 
пептических язв, связанных с приемом НПВП, эзомепразол 

3 годаназначают в дозе 20 мг 1 раз/сут. Длительность лечения 
составляет 4-8 недель.

Не использовать по истечении срока годности, указанного на 
Для профилактики пептических язв, связанных с приемом 
НПВП, эзомепразол назначают в дозе 20 мг 1 раз/сут. упаковке.
Побочное действие:
Приведенные ниже побочные эффекты не зависят от дозы 
препарата.
Часто (>1/100, <1/10): головная боль, боль в животе, диарея, 
метеоризм, тошнота, рвота, запор.  
Менее часто (>1/1000, <1/100): дерматит, зуд, крапивница,  
головокружение, сухость во рту, нечеткость зрения.
Особые указания:
При наличии любых тревожных симптомов (например, таких, 
как значительная спонтанная потеря массы тела, частая рвота, 
дисфагия, рвота с кровью или мелена), а также при наличии язвы 
желудка (или при подозрении на язву желудка), следует 
исключить возможность злокачественного новообразования, 
поскольку лечение эзомепразолом может привести к 
сглаживанию симптоматики и, таким образом, затруднить 
постановку правильного диагноза. Пациенты, принимающие 
препарат в течение длительного периода (особенно более 1 года), 
должны находиться под регулярным наблюдением врача. Во 
время лечения ингибиторами протонного насоса уровень 
гастрина в плазме повышается в результате сниженной 
внутрижелудочной секреции соляной кислоты. У пациентов, 
принимающих ингибиторы протонного насоса в течение 
длительного времени, чаще отмечается образование железистых 
кист в желудке. Эти явления обусловлены физиологическими 

Производитель: Гетц Фарма (Пвт.) Лтд29-30/27, К.И.А. изменениями в результате ингибирования секреции соляной 
кислоты. Кисты доброкачественные и проявляют тенденцию к 

Карачи - 74900, Пакистанисчезновению. 

 

Manufactured by: Getz Pharma (Pvt.), Limited, 29-30/27, K.I.A., Karachi - 74900, Pakistan
.

Внимательно прочитайте прилагаемую инструкцию 

перед применением препарата! 


