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Dorman vasitosinin istifadosi iizra tolimat (xastalor tigiin)

EMANERA® 20 mq; 40 mq bagirsaqda hall olan kapsullar
EMANERA®

Beynolxalq patentlasdirilmomis adi: Esomeprazole

Torkibi

Tasiredici maddo - 1 kapsulda 21,688 mq vs 43,376 mg ezomeprazol magnezium dihidrat
(miivafiq olaraq 20 mq va 40 mq ezomeprazola ekvivalentdir) vardir.

Komok¢i maddalor: saxaroza qranullar (kiiraciklor), povidon K30, natrium lauril sulfat, 6rtiik
amoala gatiran qarisiq (polivinil spirti, titan dioksid (E171), makroqol 3000, talk), agir
magnezium karbonat, metakril tursusu - etilakrilat sopolimeri (1:1) dispersiya 30%, talk,
makrogol 6000, titan dioksid (E171), polisorbat 80,

Kapsul ortiiyiiniin torkibi: qurmizi domir oksidi (E172), titan dioksid (E171), jelatin.

Tasviri

20 mq doza iigiin

Acig-¢ohray1 rangli govdaya Vo qapaga malik kapsullardir.
Kapsulun mohtaviyyati - ag vo ya demak olar ki, ag rangli pelletlor.
40 mq doza iiciin

Demok olar ki, ¢ohray1 rongli gévdoys vo qapaga malik kapsullardir.
Kapsulun mohtoviyyati - ag vo ya demak olar ki, ag rangli pelletlor.

Farmakoterapevtik gqrupu

Xora oleyhina preparatlar vo qastro-ezofaqgeal refliiks xastoliyinin miialicosi ii¢iin preparatlar
(QERX). Proton nasosunun inhibitorlari.

ATC kodu: A02BCO05.

Farmakoloji xiisusiyyatlori

Farmakodinamikast

Emanera® omeprazolun S-izomeri olub, segici tasir mexanizmi yolu ilo mado tursusunun
sekresiyasini azaldir. Preparat parietal hiiceyralords proton pompasinin spesifik inhibitorudur.
Omeprazolun R- va S- izomerlori oxsar farmakodinamik aktivliye malikdir.

Ezomeprazol zaif asas olmagqla, parietal hiiceyralorin sekretor kanalciglarinin yiiksok
tursuluglu miihitinds toplanaraq aktiv formaya kegir vo burada proton nasosu -H" K*- ATF-
aza fermentini inhibo edir. Ezomeprazol tursunun hom bazal, hom do stimullagdirilmig
sekresiyasini inhiba edir.

Mbadb tursusunun sekresiyasina tasiri

Emanera® preparatinin tosiri 20 mq vo ya 40 mq dozanin peroral gobulundan sonra 1 saat
orzindo baglayir. Preparati 5 giin orzindo giinds bir dofs 20 mq dozada gobul etdikdo,
pentaqastrinlo stimulyasiyadan sonra tursunun orta maksimal konsentrasiyast 90% azalir, bu
gostorici miialiconin 5-ci glinu dorman gobulundan 6-7 saat sonra 6l¢iildiikdo geydo alinir.
Simptomatik gastro-ezofaqeal refliiks xastaliyindon (QERX) aziyyat ¢okon xastalords 5 giin
orzindo 20 mq vo ya 40 mq ezomeprazolun peroral qobulundan sonra 24 saatin miivafiq
olaraq 13 saat1 vo 17 saat1 arzindo modadaxili pH 4-don yuxan oldugu askar edilmisdir.
Ezomeprazolun 20 mq dozada qobulundan sonra 4-don yuxar1 moadadaxili pH 76%, 54% va



249% xostolordo miivafiq olaraq 8, 12 vo 16 saat orzinds saxlanirdi. 40 mq ezomeprazol iigiin
bu nisbat miivafiq olaraq 97%, 92% va 56% toskil etmisdir.

Plazmada preparatin konsentrasiyasinin 6l¢iilmasi ii¢iin avazedici parametr qismindo AUC
parametrindon istifado edorok, tursu sekresiyasi vo preparatin konsentrasiyasi arasinda
qarsiligh olago agkar edilmisdir.

Tursu sekresiyasinin inhiba edilmasi naticasinda alda edilon terapevtik effekt

40 mq dozada Emanera® preparatini qobul etdikds refliiks-ezofagitin sagalmasi toqribon 78%
xoastolorda 4 hoftadon, 93% xastalords iso 8 hoftodon sonra bas verir. Miivafiq anitibiotiklorls
birlikdoe bir hofts arzindo giindo 2 dofo Emanera® preparat1 ilo miialico toqriban 90%
xastalordo Helicobacter pylori —nin eradikasiyasina sobab olur.

Onikibarmaq bagirsagin agirlasmamig xorasi olan xastalords bir haftalik eradikasiya
kursundan sonra xoranin sagalmasi ii¢iin antisekretor preparatlarla monoterapiyani davam
etdirmoyo ehtiyac yoxdur.

Tursu sekresiyasinin inhiba edilmasi ilo bagl digar tasirlor

Antisekretor preparatlar ilo miialico zamani qastrinin zordab konsentrasiyasinin artmasi bas
verir. Xlorid tursusunun azalmasi naticasinds qan plazmasinda xromoqranin A (CgA)
konsentrasiyasi artir. CgA konsentrasiyasinin qan plazmasinda artmasi neyroendokrin siglorin
miioyyan edilmasi lizro miiayinalorin naticaloring tosir gostors bilor. Belo tosirin garsisini
almagq {i¢iin proton nasosunun inhibitorlar1 (PNI) il terapiyan1 gan plazmasinda CgA
konsentrasiyasinin todqiq edilmosine 5 giin qalmis dayandirmaq lazimdir. ©gor 5 giin sonra
gan plazmasinda qastrin vo CgA konsentrasiyalar1 normal gostaricilora qayitmirsa, todqiqati
ezomeprazolun gabulu dayandirildigdan 14 giin sonra tokrarlamaq lazimdir.

Ezomeprazolu uzun miiddat gobul edon xostalords enteroxromaffinabonzar hiiceyralorin
(ECL-hiiceyralari) saynin artmasi miisahido olunur. Bunun plazmada gastrin
konsentrasiyasinin artmasi ilo alagodar olmasi ehtimal olunur.

Antisekretor vasitolorin gabulu fonunda tursulugun azalmasi, normada modo-bagirsaq
traktinda (MBT) olan mikrob florasinin artmast ilo miisayiot olunur. PNI ilo miialico
xastalorda Clostridium difficule, Salmonella vo Campylobacter spp. bakteriyalarinin sobab
oldugu MBT-nin yolxucu xastliklorinin yaranma riskinin cuzi deracods artmasina gatirib
¢ixara bilor.

Ezomeprazol ranitidinlo miiqayisado SOG-2 selektiv inhibitorlari daxil olmagqla geyri-steroid
iltihab- oleyhino preparatlar (QSIOP) qobul edon xostolordo mada xorasinin sagalmasinda
daha effektivdir. Ezomeprazolun SOG- 2 selektiv inhibitorlar1 daxil olmagla, QSIOP gobul
edon xastolords (60 yasdan yuxar1 vo/ve ya anamnezdo peptik xora olan xastolordo) modo vo
onikibarmaq bagirsaq xorasinin profilaktikasinda yiiksok effektivliyi miiosyyon olunmusdur.
Usagqlar

QERX-dan aziyyat ¢okon va uzun miiddat proton pompasinin inhibitorlari ilo miialics alan
usaqlarin (<1 -17 yas) todqigatinda usaqglarin 61% enteroxromaffinoabanzar hiiceyralarin
yiingiil deroacali hiperplaziya xostoliyins tutulmusdur, bu zaman atrofik gastritin vo ya
bodxassali sislorin yaranmasi miisahido edilmomisdir.

Farmakokinetikasi

Ezomeprazol turs miihito qars1 davamsizdir, buna gors do peroral qobul iigiin mado
tursuluguna davamli ortiiys malik granullardan ibarat kapsullardan istifade olunur.
Ezomeprazol tez sorulur, plazmada maksimal konsentrasiyasi preparatin gobulundan 1-2 saat
sonra geyd olunur. Miitloaq biomanimsonilmasi 40 mq dozada preparatin birdofalik
gobulundan sonra 64% toskil edir vo birdefslik dozanin tokrar gobulundan sonra 89%-o
gadar yiiksoalir. 20 mq ezomeprazol {i¢iin bu gostorici miivafiq olaraq 50% vo 68% toskil
edir. Saglam insanlarda stabil voziyyotdo ehtimal olunan paylanma hocmi bodon kiitlasinin
0,221/kq olmusdur. Ezomeprazolun plazma ziilallar1 ilo birlosmasi 97% toskil edir.

Qida gobulu ezomeprazolun sorulmasini zsifladir vo azaldir, lakin bu, xlorid tursusunun
sekresiyasinin inhiba edilmasinin effektivliyino tosir gdstormir.

Metabolizmi va xaricolmasi



Ezomeprazol sitoxrom P450 (CYP) sisteminin istiraki ilo tam sokilde metabolizs olunur.
Ezomeprazolun asas hissasi CYP2C19 polimorf izoformasinin istiraki ilo metabolizs olunur,
bu zaman ezomeprazolun hidroksillogmis vo demetillosmis metabolitlori omolo golir. Qalan
hissonin metabolizmi CYP3A4-iin digor spesifik izoformasi vasitasilo bas verir; bu zaman
gan plazmasinda asas metabolit olan - ezomeprazol sulfon omals galir.

Asagida geyd edilmis parametrlor, asason aktiv CYP2C19 fermenti olan (ekstensiv
metabolizmli) xastalorde miisahido olunan farmakokinetikani oks etdirir. Umumi plazma
klirensi birdofolik qobuldan sonra 17 1/saata vo tokrar gobuldan sonra - 9 1/saata borabordir.
Glindo bir dofs preparatin tokrar qobulu zamani yarimxaricolma dovrii 1,3 saat togkil edir.
Ezomeprazol giinds iki dofo 40 mq dozada gobul edildikdo, “konsentrasiya-vaxt” ayrisi
altindaki saha (AUC) ezomeprazolun tokrar qobulu zamani artir. Bu artim dazadan asilidir vo
tokrar qabuldan sonra AUC-un dozaya proprsional gdstoricidon artiq artmasina gatirib ¢ixarir.
Bu vaxtdan va dozadan asililiq, metabolizmin qaraciyardon “ilk kegmasi” zaman1 azalmasi,
eloca do ezomeprazolun vo/va ya onun sulfon torkibli metabolitinin CYP2C19 fermentini
inhiba etmasi naticasinds sistem klirensinin asagi diismasi ilo izah olunur.

Giinds bir dofa gobul zaman1 ezomeprazol gobularasi fasilo miiddotindo plazmadan tamamilo
xaric olunur vo kumulyasiya etmir.

Ezomeprazolun asas metaboliti madodo tursunun sekresiyasina tosir gostormir. Peroral qabul
zaman1 dozanin 80%-dok hissosi sidiklo, digar hissasi isa nacislo xaric olunur. Sidikds 1%-
don az doyisilmomis ezomeprazol askar edilir.

Xiisusi xasto qrupu

Ohalinin taqriban 2,9+1,5%-ds CYP2C19 fermentinin aktivliyi zaif olur (zaif siiratli
metabolizma malik xastalords). Bels xastalords ezomeprazolun metabolizmi asason CYP3A4
fementinin vasitasilo bas verir. Giinds bir dofs 40 mq ezomeprazolun tokrar qobulu zamani
CYP2C19 fementinin aktiv oldugu xastalore (siiratli metabolizma malik xastalor) nisbaton
orta AUC 100% artiq olmusdur. Zaif siiratli metabolizmi olan xastalorde plazmada maksimal
konsentrasiyanin orta gostaricilori taqriban 60% yliksokdir. Qeyd olunan xiisusiyyatlor
ezomeprazolun dozalanmasina va qabul gaydasina tosir gdstormir.

Yash xastalords (71-80 yas) ezomeprazolun metabolizmi shomiyyatli dorocads doyismir.
Ezomeprazolun 40 mq dozada birdofslik gobulundan sonra orta AUC gostaricisi gadinlarda
kisilora nisbatoton 30% daha yiiksok olur. Tokrar birdofalik dozalarin qabulundan sonra hor
iki cinsin farmakokinetikasinda he¢ bir doyisiklik geyd olunmur. Qeyd olunan xiisusiyyatlor
ezomeprazolun dozalanmasina tosir gostormir.

Orqan funksiyalarinin pozulmasi zamant

Yiingiil va orta doracali qaraciyar ¢atigmazligindan oziyyat ¢okon xostolorde ezomeprazolun
metabolizmi zaifloyo bilor. Agir doracali qaraciyor ¢atismazligindan oziyyot ¢okon xostolords
metabolizm siirati zaiflayir, bu iso ezomeprazol {ligiin AUC gostaricisinin iki dofs artmasi ilo
miisayiot olunur. Buna goro do orqan funksiyalar1 pozulmus xastoalordo ezomeprazolun
maksimal dozas1 20 mq toskil edir vo ondan artiq qobul olunmamalidir. Preparatin giinds bir
dofs gabulu zaman1 ezomeprazol va onun asas metabolitlorinin kumulyasiyasi geyd olunmur.
Boéyrak ¢atismazligi olan xastalords ezomeprazolun metabolizminin doyismasi gézlonilmir,
belo ki, boyraklor ezomeprazolun deyil, onun metabolitlorinin xaricolmasina gors cavab verir.
12-18 yash usaqlarda 20 mq vo ya 40 mq ezomeprazolun qabulu zaman1 AUC va qan
plazmasinda preparatin maksimal konsentrasiyasi (tmax) boyiiklords olan gostoricilarls oxsar
olub.

Istifadasino gostorislar
e (astro-ezofaqeal refliiks xastoliyi (QERX) (eroziv refliiks-ezofaqitin miialicasi, refliiks-
ezofagitinin sagalmasindan sonra residivin qarsisini almaq li¢iin uzunmiiddotli
dastokloyici miialica, qastro-ezofaqeal refliiks xastaliyinin simptomatik miialicosi)



e Helicobacter pylori eradikasiyasi ti¢iin antibiotiklorlo miivafiq terapiya ilo
kombinasiyada (Helicobacter pylori ils bagli onikibarmaq bagirsaq xorasinin
miialicasi, Helicobacter pylori ilo bagli peptik xoralarin residivinin profilaktikas1)

e QSIOP ilo iizunmiiddetli miialiconin zoruri oldugu xestalor (risk qrupuna aid olan
xostolorda QSIOP-1n gobulu ilo bagl yaranan moda xorasinin sagalmasi, QSIOP-1n
gobulu ilo bagli mads vo onikibarmaq bagirsaq xorasinin profilaktikasi)

e peptik xorada ganaxma yaranmasinin residivinin venadaxili profilaktikasi sonrasi
uzunmiiddatli miialice

e Zollinger — Ellison sindromunun miialicasi

Oks gostarislor
e Ezomeprazola, benzimidazola vs ya preparatin har hanst digor komponenting qarsi
yiiksok hossasliq
e Nelfinavirls birgs istifadasi

Xiisusi gostarislor va ehtiyat tadbirlari

Hor hansi siibhoali simptomlar, (masalon, ¢okinin spontan nazaragarpacaq doracads itirilmasi,
tez-tez qusma, disfagiya, qanlt qusma v ya melena), homginin mads xorasi (vo ya
yaranmasina siibho) olarsa, badxassali toromanin olmasini istisna etmak lazimdir, bels ki,
Emanera® preparat ilo miialico simptomlarin itmasine sabab ola bilar, bu ise diizgiin
diagnozun qoyulmasini longids bilor.

Emanera® preparatini uzun miiddot (xiisusilo bir ildon artiq) qobul edon xostolor miitomadi
olaraq, hokim nozarati altinda olmalidir.

"Ehtiyaca gora" rejimi ilo miialica alan xastalori, simptomlarin xarakterinin doyisdiyi halda
hakima miiraciat etmolori barads tolimatlandirmaq lazimdir. "Ehtiyaca gore" rejimindo
miialico alan xostalords gan plazmasinda ezomeprazolun konsentrasiyasinin doyismasi ilo
olagadar olaraq, preparatin digor dorman vasitalori ilo qarsligh tesirini nozers almaq lazimdir.
Ezomeprazolu uzun miiddat qobul edon xastalords enteroxromaffinabanzar (ECL)
hiiceyralorin sayinin artmasi miisahids olunur. Bunun plazmada qastrinin konsentrasiyasinin
artmasi 1lo slagodar olmasi ehtimal olunur; antisekretor preparatlart uzun miiddot qobul edon
xastolorde madods xosxassali vozili kistlorin yaranmasi hali daha ¢ox geyd olunur. Bu
tozahiirlor tursu sekresiyasinin inhiba edilmasi naticasinda omals golon fizioloji doyisikliklorle
olagodardir vo geriyo donondir.

Proton pompasinin inhibitorlari ilo miialico Salmonella, Campylobacter kimi moda-bagirsaq
infeksiyalarinin yaranma riskinin az doracods artmasina gatirib ¢ixara bilar.

Helicobacter pylori eradikasiyas1 ii¢iin Emanera® preparatinin toyin edilmosi zamani kombino
olunmus ti¢lii terapiyanin biitiin komponentlorinin qgarsiliql tasirini nazars almaq lazimdir.
Klaritromisin - CYP3A4 fermentinin giiclii inhibitorudur, buna géro do CYP3A4 (mas.,
sizaprid) istiraki ilo metabolizo olunan dorman vasitalorini qabul edon xastolorda
klaritromisinin oks gdstarislori vo qarsiligh tesirlori nozors alinmalidir.

B12 vitamininin sorulmasi

Xlorid tursusunu bloklayan digar preparatlar kimi, ezomeprazol B12 vitamininin
(sianokobalamin) sorulmasini azalda bilar. Bu, hipo- vo axlorhidriya ils slagedardir. Bu amili
B12 vitamini ehtiyat1 az olan vo ya onun sorulmasinin pozulmasi riski olan xostolordo
uzunmiiddatli terapiya zamani nozors almaq lazimdir.

Hipomagneziemiya

Ezomeprazol kimi PNI il ii¢ aydan az olmayaraq, okser hallarda bir il orzinds miialico alan
xastalords agir hipomagniemiya qeyd olunmusdur. Hipomagniemiyanin ciddi slamatlori,
yorulma, tetaniya, deliriya, qicolmalar, basgicollonmo vo moadaocik aritmiyalar1 simptomsuz
baslaya bilor vo nozors ¢arpmayan ola bilor. Bir ¢ox hallarda magnezium ils ovozedici
terapiya vo PNI gobulunun dayandirilmasi1 zaman1 hipomaqgniemiyanin alamotlori azalirdi.



Ogar xastolor PNi-n1 uzun miiddat digoksinlo va ya hipomaqgniemiyaya sobab olan digor
preparatlarla (mas. diuretiklor) ilo birgo qobul edirlarsa, tibb is¢ilori miialiconin avvalinds vo
miitomadi olaraq, mialice arzindo maqneziumun saviyyasini yoxlamalidirlar.

Bud stimiiyii boynu, bilok va onurga siimiiklorinin siniglart

PNI béyiik dozalarda vo uzun miiddet istifade olunduqda, xiisusan yasl vo digar risk
faktorlar1 olan xostolords (1 ildon artiq), bud siimiiyli boynu, bilok vo onurga stimiiklorinin
siniq tohliikasini tadricen artira bilor. Miisahida todgiqatlarinin noticolorine asason, PNI
siniqlarin yaranma riskini 10-40% artirir. Bu riskin artmasi qisman digor risk faktorlari ilo do
olagadar ola bilor. Osteoporozun yaranma riski yliksok olan xastolor mévcud klinik
tovsiyolora uygun miialico almalidirlar, eloco do onlarin orqanizmins kifayst godor D vitamini
va kalsiumun daxil olmasi tomin edilmalidir.

Dorida miilayim qurmizi qurdesanayi

PNI istifadasi cox nadir hallarda miisahido olunan miilayim qirmiz1 qurdesenayi ilo baghdir.
Darido, xiisusils aciq sahslorindo artralgiya ilo miisayiot olunan patoloji doyisikliklorin
yaranmas1 halinda xostoys dorhal tibbi yardim gosterilmalidir. Hokim Emanera preparatinin
istifadasinin dayandirilmasini nozardon kegirmolidir. PNI ils ilkin terapiya noticosindo
yaranan miilayim qirmizi qurdesoniyi digor PNI ilo sonraki terapiya zaman1 bu xostoliyin
yenidon yaranma riskini artira bilor.

Digor dorman vasitalari ilo kombinasiyasi

Ezomeprazolun atazanavirle birgo istifadasi tovsiys olunmur. Ogor atazanavirin vo proton
pompasinin inhibitorlarinin birgs istifadasi zoruri hesab edilirso, 100 mq ritonavirlo
kombinasiyada atazanivirin dozasin1 400 mq-dok artiraraq ciddi klinik nozarast tovsiys olunur;
ezomeprazolun dozast 20 mq-dan artiq olmamalidir.

Ezomeprazol CYP2C19 inhibitorudur. Ezomeprazolla miialiconin avvelinds vo sonunda
CYP2C19 vasitasilo metabolizo olunan preparatlarla garsiligh tasir ehtimalini nozars almaq
lazimdir. Klopidogrells omeprazol arasinda qarsiligh tosir geyd olunmusdur (bax: bolmao
Digor dorman vasitalari ilo qarsiliql: tosiri). Bu qarshiqli tosirin klinik oshamiyyati malum
deyil. Ehtiyat todbiri qismindo ezomeprazol vo klopidogrel eyni zamanda istifado
olunmamalidir.

Laborator tadgiqatlarin naticalorina tasiri

Xromoqranin A konsentrasiyasinin (CgA) artmasi neyroendokrin sislorin miiayinosinin
naticalaring tasir gostara bilor. Bunun qarsisini almagq ti¢iin gan plazmasinda CgA
konsentrasiyasini miioyyon etmozdon on az1 5 giin ovvol Emanera® preparati ilo miialico
dayandirilmalidir (bax: "Farmakoloji xiisusiyyatlori" bolmasinin "Farmakodinamikas1"
yarimbo6lmasi). CgA vo qastrinin konsentrasiyalar ilkin 6lgmaden sonra normal gostaricilor
diapazonuna gayitmirsa, PNI ilo miialiconi dayandirdiqgdan 14 giin sonra kontrol miiayina
aparmagq lazimdir.

Emanera® saxaroza ehtiva edir. Irsi fruktoza intoleransi, glilkoza-qalaktoza malabsorbsiyasi
Vo ya saxaroza-izomaltaza ¢atigmazligi olan xostolor bu dorman vasitosindon istifado
etmomoalidir.

Digar dorman vasitalari ilo qarsihiqh tasiri

Ezomeprazolun digar preparatlarin farmakokinetikasina tasiri

Proteaza inhibitorlar

Omeprazolun bazi proteaza inhibitorlari ilo qarsiliqlh tesiri hagqinda molumatlar mévecuddur.
Bu qarsiligli tesirlorin osasinda duran mexanizmlor vo onlarin klinik shomiyyati heg do hor
zaman malum deyil. Omeprazolla miialica zamani madonin pH gostaricisi proteaza
inhibitorlarinin sorulmasini doyiso bilar. Qarsiligl tosirin digor miimkiin mexanizmlori
CYP2C19 inhibo edilmosi ils slagodardir.

Atazanavirin vo nelfinavirin omeprazolla birga gobulu bu preparatlarin gqan zordabindaki
soviyyasini azalda bilor; birgs istifadasi tovsiya olunmur.



Omeprazolun (giinds 1 dofs 40 mq) ve 300 mq atazanavirin/100 mq ritonavirin saglam
koniilliilords istifadosi atazanavirin tosir soviyyosinin oshomiyyatli doracodo agagi diismosino
sobab oldu (AUC,Cmax vo Cmin toqribon 75% azalmasi). Atazanavirin 400 mq-a qodor
artirilmasi omeprazolun atanazavirin tosir soviyyasine qarsilqli tosirini kompensasiya etmadi.
Omeprazolun (giinds bir dofs 20 mq) 400 mq atazanavir/100 mq ritonavirlo saglam
koniilliilords istifadesi giinde 20 mq omeprazol olmadan 300 mq atazanavir/100 mq
ritonavirin giindoalik istifadasi ilo miiqayisade atazanavirin tesirini toqribon 75% azaldir.
Omeprazolun eyni zamanda qobulu (giinds bir dofo 40 mq) nelfinavirin AUC, Cmax Vo Cnin
orta gostaricilarini 36-39%, M8 farmakoloji aktiv metabolitinin AUC, Cmax vo Cmin Orta
gostaricilorini iso 75-92% azaltmisdir.

Omeprazol va ezomeprazolun farmakodinamik effektlorinin vo farmakokinetik
xlisusiyyatlorinin oxsar olmasi sababindon ezomeprazol vo atazanavirlo eyni zamanda istifado
edilmasi tovsiys olunmur (bax bolma: Xiisusi gostoriglor vo ehtiyat tadbirlori) ve ezomeprazol
va nelfinavirlo eyni zamanda istifads edilmasi oks gostorislidir (bax bolma: Oks gostarislar).
Sakvinavirin (ritonavirlo eyni zamanda istifadasi ilo) gan zordabinda saviyyesinin artmasi (80-
100%) onun omeprazolla yanast istifado edilmasi zamani (glinde 40 mq) geyd olunmusdur.
Omeprazolun giindo 20 mq dozada gobulu darunavirin (ritonavirlo eyni zamanda istifadasi ilo)
vo amprenavirin (ritonavirlo eyni zamanda istifadasi ilo) tasir soviyyasina tasir
gostormomisdir. Omeprazolun giinds 20 mq dozada gobulu amprenavirin (ritonavirlo eyni
zamanda va ya onsuz istifadssi il9) tosir soviyyasina tosir gostormomisdir. Omeprazolun
giindo 40 mq dozada gobulu lopinavirin (ritonavirlo eyni zamanda istifadssi ilo) tosir
soviyyasing tosir géstormomisdir.

Metotreksat

PNI ilo birgo istifads edilon zaman bozi xostolords metotreksatin soviyyasinin artmasi geyd
olunur. Metotreksat yliksok dozalarda istifade edilon zaman ezomeprazolun miivaqqati
dayandirilmasi talob oluna bilor.

Takrolimus

Ezomeprazolun birgos istifadosi zamani qan zordabinda takrolimusun soviyyasinin artmasi
geyd olunmusdur.

Takrolimus konsentrasiyasina va bdyrak funksiyasina (kreatinin klirensi) ciddi nazarat etmak,
zorurat olduqda iso takrolimusun dozasini korreksiya etmok lazimdir.

pH-asili azadolmaya malik darman vasitalori

Ezomeprazol ilo miialico zamani1 madonin asagi tursulugu, sorulma mexanizmi turs miihitdon
asil1 olan digor dorman vasitalorinin sorulmasinin zaiflomasine va ya artmasina gatirib ¢ixara
bilor. Antasidlorin v tursunun sekresiyasini azaldan digor preparatlar kimi ezomeprazolla
miialico zamani ketokonazol, itrakonazol va erlotinibin sorulmasi azala, diqoksinin sorulmasi
1s9 arta bilor. Todqiqatda istirak edon saglam soxslorde omeprazolla (giinde 20 mq) diqoksinin
birga istifadasi digoksinin biomanimsonilmasini 10% artirir (on nafordon ikisindos - 30%-9
qadar). Diqoksinin toksikliyi nadir hallarda qeyd olunub. Buna baxmayaraq, yasl xastolords
ezomeprazolun yiiksok dozalarda qobulu zamani ehtiyatli olmaq lazimdir. Bels hallarda
digoksinin terapevtik monitoringini giiclondirmak lazimdir.

CYP2C19 vasitasila metaboliza olunan preparatlar

Ezomeprazol onun asas metabolizoeedici fermenti olan CYP2C19-u inhibs edir. Beloaliklo,
CYP2C19 fermenti vasitosilo metabolizo olunan digor dorman vasitolorinin, mosalon,
diazepam, sitalopram, imipramin, klomipramin, fenitoin va s. ezomeprazolla birgs istifadosi
bu preparatlarin plazmada konsentrasiyasinin artmasina gotirib ¢ixara bilor vo dozanin
azaldilmasina ehtiyac yarana bilor. Bunu, asasan, ezomeprazolu “ehtiyaca gora” toyin etdikdo
miisahido etmok olar. 30 mq ezomeprazol birgs qobul edildikdo ferment-substrat
kompleksinin (CYP2C19-diazepam substrat) Klirensi 45% azalir; epilepsiyal1 xastalords 40
mgq ezomeprazol birgo qobul edildikdos fenitoinin plazmada qaliq konsentrasiyasi 13% artir.
Bununla slaqadar olaraq, ezomeprazolla miialiconin baslangicinda va istifadosinin
dayandirilmasi zamani fenitoinin plazmada konsentrasiyasini nozaratdo saxlamaq tovsiyo



olunur. Ezomeprazolun (giinds 40 mq) gabulu vorikonazolun maksimal konsentrasiyasini vo
AUC soaviyyasi miivafiq olaraq, 15% vo 41% artirir (CYP2C19 substrati).

Omeprazol vo ezomeprazol CYP2C19 inhibitorlaridir. Saglam soxslarin istiraki ils cross-
todqiqatlarda 40 mq dozada omeprazol siloztazolun Cmax vo AUC gdstaricilorini miivafiq
olaraq 18% vo 26%, aktiv metabolitlorindon birinin gostaricilorini iso miivafiq olaraq 29% vo
69% artirmisdir.

40 mq ezomeprazolun varfarinlo eyni zamanda gabulu nadir hallarda MHC (beynalxalq
normalagdirilmis nisbatinin) klinik shomiyyast kosb edon artimina gatirib ¢ixara bilor.
Ezomeprazolun varfarinlo vo ya digor kumarin tdromaelori ilo yanasi terapiyasinin
baslangicinda vo sonunda xastonin voziyyatino nozarat etmok tovsiya olunur.

Klopidogrel

Saglam soxslor iizorinds aparilan todqiqatlarin naticalori gdstordi ki, klopidogrells (zarba
dozas1 300 mq/ glindalik dastoklayici doza 75 mq) ezomeprazol (glinds 40 mq peroral)
arasinda farmakokinetik (FK) vo farmakodinamik (FD) garsiligh tasiri klopidogrelin aktiv
metabolitinin tasirinin orta hesabla 40% azalmasina vo trombositlorin aqreqasiyasinin (ADF
ilo induksiya olunmug) maksimal inhibs olunmasinin orta hesabla 14% asagi diismosino sobab
olur.

Saglam soxslor lizorinds aparilan todqiqatlarda klopidoqrelin 20 mq ezomeprazol + 81 mq
AST-nin fikss olunmus dozada kombinasiyasi ilo birgo qobulu zaman1 yalniz klopidogrelin
gabulu ilo miiqayisado, klopidogrelin aktiv metabolitinin tasirinin toqriban 40% azalmasi
geyd olunmusdur.

Bununla bels, todqiq olunanlarda trombositlorin aqreqasiyasinin inhiba olunmasinin maksimal
soviyyasi (ADF-ls induksiya olunmus) klopidoqrel va klopidogrel + kombins olunmus
preparatlar (ezomeprazol + AST) qrupunda eyni olmusdur.

Osas lirok-damar xastaliklori ilo bagl ezomeprazolun FK/FD qarsiligl tesirinin klinik
oshamiyyati barads ziddiyyatli malumatlar hom miisahidalords, hom do klinik tadqiqatlarda
geyd olunmusgdur. Ehtiyat tadbiri qisminds klopidogrel eyni zamanda istifade olunmamalidir.
40 mq ezomeprazolun birgo istifadasi sizapridin farmakokinetik parametrlorinin artmasina
sobab olur: AUC 32% va yarimxaricolma dovrii (t12) 31%, lakin sizapridin plazmada
maksimal konsentrasiyasini doyismamisdir. Sizapridin ezomeprazolla kombinasiyada
monoterapiyast zamani QT intervalinin ciizi uzanmasi miisahids olunmusdur.

Ezomeprazol amoksisiklinin va xinidinin farmakokinetikasinda klinik shomiyyat kasb edon
doyisikliklor torotmomisdir.

Ezomeprazol vo naproksenin va ya rofekoksibin birgs qobulu zamani klinik shomiyyat kosb
edon farmakokinetik garsiligli tosir askar olunmamaigdir.

Ezomeprazolun metabolizminds CYP2C19 vo CYP3A4 istirak edir. Ezomeprazolun CYP3A4
inhibitoru olan klaritromisinlos istifadosi (glinds iki dofo 500 mq) ezomeprazolun AUC
gostaricisinin ikiqat artmasina sabab olmusdur. Ezomeprazol vo CYP3A4 vo CYP3A4
kombinas edilmis inhibitorunun birgs istifadasi ezomeprazolun konsentrasiyasinin ikiqat
artmasina sabob ola bilor. Ezomeprazol vo vorikonazolun CYP2C19 vo CYP3A4 kombino
edilmis inhibitorunun birgs istifadssi omeprazolun AUC gostaricisini 280% artirmigdir. Belo
hallarda ezomeprazolun dozasinin korreksiyasina ehtiyac yoxdur. Lakin qaraciyar funksiyasi
agir doracads pozulmus xastolorde uzunmiiddstli miialico zaman1 doza korreksiyasi
aparilmalidir.

CYP2C19, CYP3A4 va ya hor ikisini induksiya edon preparatlar (o ciimloden rifampisin vo
adi daziotu) ezomeprazolun metabolizminin artirilmasi hesabina onun gqan zardabinda
soviyyasinin azalmasina sabob ola bilor.

Hamildlik va laktasiya dovriinds istifadasi

Hamilaolik

Hamilslik zaman1 ezomeprazolun tasiri haqqinda klinik molumatlar kifayst qader deyil.
Omeprazolun rasemik garisiginin tosirino moruz qalmis coxsayli hamilsliklorlo bagl aparilan



epidemioloji todgiqatlarda anadangalmo inkisaf qiisurlar1 vo ya fetotoksiklik agkar
olunmamisdir. Heyvanlar iizorindo aparilan todqiqatlarda ezomeprazolun dolo birbasa vo ya
dolay1 manfi tosiri agkar olunmamisdir. Heyvanlar lizorinds aparilan todqiqatlarda rasemik
garis1gin hamilsliyo, doguslara vo ya dogus sonrasi inkisafa birbasa vo ya dolay1 monfi tosiri
askar olunmamigdir. Preparat hamilalore ehtiyatla toyin olunmalidir.

Orta hesabla 300-don 1000-dok hamilslik hallarinin todgiqgatinda hamils gqadinlarda
ezomeprazolun istifadesi zamani doliin anadangalms inkisaf qiisurlari vo ya neonatal toksiklik
geyd olunmamisdir.

Heyvanlar tizerinds aparilan todqiqatlarda reproduktiv toksilik baximindan birbasa vo ya
dolay1 monfi tosir askar olunmamisgdir.

Laktasiya

Hazirda ezomeprazolun ana siidii ilo xaric olmas1 malum deyil. Ana siidii ilo qidalandiran
gadinlarda todqiqat aparilmamisdir. Buna goro do, Emanera-nin ana siidii ilo qidalandirma
zaman istifadesi tovsiya olunmur.

Fertillik

Heyvanlar {izorinds aparilan tadqiqatlarda peroral qobul zamani1 omeprazolun rasemik
qarigiginin fertilliys tosiri agkar olunmamisdir.

Nagliyyat vasitalarini va digar potensial tahliikali mexanizmlari idaraetma qabiliyyatino
tasiri

Ezomeprazol nogliyyat vasitolorini idaroetmo vo mexanizmlorlo islomo gabiliyyatino
ohomiyyatsiz doracados tosir gostorir. Baggicollonmo (nadir hallarda) vo bulaniq gérmo kimi
arzuolunmaz hallar qeydo alinmigdir. Belos tasirloro moruz qalan xastalor noqliyyat vasitolorini
idara etmomoalidir vo mexanizmlorla islomomalidir.

istifada qaydasi va dozasi

Kapsullar1 az miqdarda maye ilo birlikds biitov sokildo udmaq lazimdir. Kapsullar1 geynamok
va ya xirdalamaq olmaz.

Udmagqda ¢atinlik ¢okon xastalar ii¢lin kapsulu agmaq va pelletlori yarim stokan qazsiz suda
hall etmok olar. Digor mayelordaon istifads etmok olmaz, bels ki, qoruyucu ortiik oriyo bilor.
Mikrogranullarla suyu doarhal va ya 30 doqigoe orzinds igmak lazimdir. Stokani yenidon
yarisina gadar doldurun, qaliq hisseni qarigdirin vo i¢in. Mikroqranullari ceynomak va ya
xirdalamaq olmaz.

Uda bilmoayan xastoalor {igiin kapsullar agilaraq va pelletlori gazsiz suda hall edilorak zond
vasitasilo yeridilo bilor. Zond va spris vasitasilo preparatin yeridilmosinin magsadouygunlugu
diqgatlo nazordon kecirilmalidir. Preparatin nazoqastral zond vasitasilo yeridilmasi vo
hazirlanmasi barads tolimatlar "Preparatin nazoqastral zond vasitasile yeridilmasi"
yarimbdlmasinds verilmisgdir.

Boyiiklor

Qastro-ezofaqgeal refliiks xastaliyi

Eroziv refliiks-ezofaqitin miialicasi: 4 hafto arzinds giinds bir dofs 40 mq. Birinci miialico
kursundan sonra ezofaqitin sagalmasi miisahids olunmursa va ya onun simptomlari geyd
olunursa, alava 4 haftolik kurs tovsiya olunur.

Residivin garsisint almagq iiciin sagaldilmis ezofaqitli xastalorin uzunmiiddatli dastoklayici
miialicasi: giinds bir dofs 20 mq.

Qastro-ezofaqeal refliiks xastaliyinin simptomatik miialicasi:

Ezofaqiti olmayan xastolar {igiin giinds bir dofs 20 mq. ©goar 4 hoftalik miialico kursundan
sonra simptomlar ke¢gmirso, xastoni olavo miiayinodon kegirmok lazimdir. Simptomlar aradan
qaldirildigdan sonra profilaktika {igiin giinds bir dofo 20 mq doza gabulu toyin edilir.
Boytiklordo giinds bir dofo 20 mq doza gobul etmoklos, zoruri olduqgda, "ehtiyaca goro
terapiya" rejimi istifado oluna bilor. QSIOP ilo miialico alan vo mados vo onikibarmaq bagirsaq



xorasinin yaranma riski olan xastalar {i¢iin "ehtiyaca gors terpaiya" rejimindo miialico tovsiyo
olunmur.

Helicobacter pylori eradikasiyast iiciin antibiotiklarla miivafiq terapiya rejimi ilo
kombinasiyada

Helicobacter pylori ila bagl onikibarmaq bagirsaq xorasinin miialicasi va Helicobacter
pylori ila bagl xoralar: olan xastalorda peptik xoralarin residivinin profilaktikasi: 20 mq
Emanera® 1 q amoksisillin vo 500 mq klarimitrosin kombinasiyasinda biitiin preparatlar 7 giin
orzindo giinds 2 dofa gobul edilir.

OSIOP il> uzunmiiddatli miialiconin zoruri oldugu xastalor

OSIOP gabulu ilo bagl yaranan mads xorasimn sagalmasi: giinda 1 dofa 20 mq adi doza.
Miialiconin davamiyyat miiddati 4-8 hofto toskil edir.

Risk qrupuna aid olan xastalords OSIOP gabulu ilo baglh yaranan mada va onikibarmagq
bagirsaq xorasinin profilaktikasi: giindo 1 dofo 20 mq doza.

Peptik xorada ganaxma yaranmasinin residivinin venadaxili profilaktikast sonrasi
uzunmiiddatli miialica: Peptik xorada qanaxma yaranmasinin residivinin venadaxili
profilaktikasindan sonra 4 hofto orzindo giinds 1 dofo 40 mq.

Zollinger-Ellison sindromunun miialicasi: Emanera® preparatinin tovsiya olunan baslangic
dozasi giindo iki dofo 40 mq toskil edir. Daha sonra doza fordi qaydada miioyyon edilir,
miialiconin davamiyyot miiddati iso xastaliyin klinik tosvirindon asili olaraq miioyyon olunur.
Klinik molumatlara asasan giinds 80-160 mq doza istifado etmoklo oksor xastolorin
vaziyyating nazarat oluna bilor. Giindo 80 mqg-dan artiq doza tslob olunduqda, doza
boliinmalidir vo giinds iki dofa gobul edilmalidir.

12 yasdan yuxari yeniyetmalar

Qastro-ezofaqeal refliiks xastaliyi

Eroziv refliiks-ezofaqitin miialicasi: 4 hofto orzindo giinda bir dofo 40 mq. Birinci miialico
kursundan sonra ezofagitin sagalmasi miisahido olunmursa vo ya onun simptomlari gqeyd
olunursa, alava 4 haftalik kurs tovsiyas olunur.

Residivin qarsisint almagq iigiin sagaldilmis ezofaqitli xastalorin uzunmiiddatli dastokloyici
miialicasi: giinda bir dofs 20 mgq.

Qastro-ezofageal refliiks xastaliyinin simptomatik miialicasi:

Ezofagiti olmayan xastolor {iglin giindo birdofo 20 mq. ©gar 4 hoftalik mialico kursundan
sonra simptomlar kegmirso, xostoni olavo milayinadon kec¢irmok lazimdir. Simptomlar aradan
qaldirildigdan sonra profilaktika ti¢lin giinds bir dofs 20 mq doza gobulu toyin edilir.
Helicobacter pylori sababindan yaranan onikibarmaq bagirsaq xorasimin miialicasi

Uygun olan kombins edilmis miialico se¢orkon bakteriyalarin rezistentliyi, miialiconin
davamiyyat miiddoti (adoton - 7 giin, lakin, bazon 14-giinadok) vo antibakterial preparatlarin
diizgiin istifads qaydasi tizra rosmi milli, regional va yerli rohbarliklori nazars almaq lazimdir.
Miialicaya miitoxassis nozarat etmalidir.

Tovsiys olunan dozalanma rejimi

Caki Dozalanma rejimi

30 - 40 kq Iki antibiotiklo kombinasiya: badan kiitlosinin hor kq-na 7,5 mq (7,5 mg/kq)
klaritromisin, 20 mq Emanera vo 750 mq amoksisillin bir hofts orzinds giinde
iki dofo eyni zamanda gobul edilir.

>40kq Iki antibiotiklo kombinasiya: 500 mq klaritromisin, 20 mq Emanera vo 1 q
amoksisillin bir hofto orzinds giinds iki dofa eyni zamanda qobul edilir.

Tohliikosizlik iizro molumatlarin olmamasi sobobindon Emanera preparatini 12 yasdan kigik
usaqlara toyin etmok olmaz.



Béyrak funksiyast pozulmus xastalards dozanin korreksiyasi tolob olunmur. Agir doracali
boyrok ¢atismazligl olan xastalords istifadosi barodo mohdud tacriibs oldugu tigiin belo
xastolora preparat ehtiyatla toyin olunmalidir.

Yiingiil va orta daracali qaraciyar ¢atismazligi olan xastalorda doza korreksiyasi tolob
olunmur. Agir qaraciyar ¢atismazIligi olan xastolar {igiin maksimal giindalik doza 20 mq -dan
artiq olmamalidir.

Yasl xastalorda doza korreksiyast tolob olunmur.

Qablasdirmada olan kapsul quruducusundan gida mahsulu kimi istifada etmayin!
Preparatin nazoqastral zond vasitasila yeridilmasi

Preparatin nazoqastral zond vasitasila yeridilmosi toyin edilon zaman:

1.

&

Kapsulu acin va i¢indokilori xiisusi spriss yerlosdirin. Sprisi 25 ml igmali su vo
togriban 5 ml hava ilo doldurun. Bazi zondlarda zondun kapsulun mikroqranullart ilo
tixanmasinin garsisint almagq tigitin 50 ml igmali su ilo doldurulmasina ehtiyac ola
bilor.

Su olave etdikdon sonra sprisi dorhal silkelomaya baslayin vo suspenziya oldo
edonodok davam edin.

Sprisin uclugunun tixanmadigindan omin olun (uclugu yuxari tutmagqla plunjeri azaciq
basin).

Sprisin uclugunu zonda taxin, yuxartya dogru saxlamaga davam edin.

Sprisi silkalayin va u¢lugunu asagi ¢evirin. Darhal zonda 5-10 ml hall olmus preparat
yeridin. Yeritdikdon sonra sprisi ovvalki vaziyyato qaytarin vo silkslayin (sprisin
uclugunun tixanmasinin qarsisini almagq ii¢iin sprisin uclugu yuxariya
yonaldilmalidir).

Sprisin uclugunu asagi ¢evirin vo yenidon zonda 5-10 ml mohlul yeridin. Bu
omoliyyata spris bosalana qodor davam edin.

Ogor sprisdo preparatin bir hissasi qalarsa: sprisi yenidon 25 ml su vo 5 ml hava ilo
doldurun vo 5 va 6-c1 bondlords gostorilon omaliyyatlari tokrarlayin. Bozi zondlara bu
mogsad tiglin 50 ml su lazim ola bilor.

Olava tasirlori
Tez-tez (=1/100, <1/10)

basagrisi
garin nahiyasinds agri, meteorizm, iirokbulanma, qusma, qobizlik, diareya, mada
dibinin vazili polipi (xosxassali)

Bazan (=1/1,000, <1/100)

periferik 6demlor

yuxusuzlug

basgicallonma, paresteziya, yuxu pozgunluglari (yuxuluq)
vertiqo

agizda quruluq

qaraciyar fermentlorinin foalliginin artmasi

dermatit, qasinma, sopgi, 6vra

Bud-canaq oynagi, bilok vo ya onurga stimiiklorinin sinig1

Nadir hallarda (>1/10,000, <1/1000)

leykopeniya, trombositopeniya

hiperhassasliq reaksiyalari (qizdirma, Kvinke 6demi vo anafilaktik reaksiyalar/ sok)
hiponatriemiya

tosvis, stiur dolasigligi, depressiya, halsizliq

dadbilmas hissinin pozulmasi

bulaniq gérma

bronxospazm



e stomatit, mado-bagirsaq kandidozu
e sariligl vo onsuz hepatit
o alopesiya, fotosensibilizasiya
e artralgiya, mialgiya
e halsizliq, intensiv torlomo
Cox nadir hallarda (<1/10 000)
agranulositoz, pansitopeniya
qaraciyor ¢atismazligi, agir qaraciyar xastoliyindon oziyyot ¢gokon xastolordo
ensefalopatiya
coxformali eritema, Stivens-Conson sindromu, toksik epidermal nekroliz
ozals zaifliyi
interstitial nefrit; bazi xastolordo boyrok ¢atismazligl qeyds alinib
ginekomastiya
¢ halliisinasiyalar, aqressiv davranis (asason halsiz xastolordo)
Tezliyi malum deyil (movcud malumatlar asasinda miiayyan olunmasi miimkiin deyil)
e hipomagneziemiya, kaskin hipomagneziemiya sobobindon hipokalsiemiya, kaskin
hipomagneziemiya sababindon hipokaliemiya
e mikroskopik kolit
e dorido miilayim qirmiz1 qurdesonayi

Doza haddinin asilmasi

Simptomlar: timumi halsizlig, o cimlodon made-bagirsaq trakti ilo bagli olava tosirlorin
giiclonmosi.

Miialica: simptomatik va dastokloyici miialica aparilir. Dializin effektivliyi azdir. Spesifik
antidotlar molum deyil.

Buraxihis formasi
7 kapsul, blisterds. 2 va ya 4 blister (14 va ya 28 kapsul) i¢lik varaqa ilo birlikds karton
qutuya gablasdirilir..

Saxlanma soraiti
30 °C—don yuxari olmayan temperaturda, riitubotdon qorumaq mogsadilo orijinal
qablasdirmada va usaqlarin oli ¢atmayan yerds saxlamaq lazimdir.

Yararhhq miiddati
21l
Yararliliq miiddati bitdikdon sonra istifads etmak olmaz.

Aptekdan buraxilma sorti
Resept asasinda buraxilir.

Istehsalc
KRKA, d.d., Novo mesto, Sloveniya.

Azarbaycanda Niimayandolik
Xocal1 Prospekti 55, AGA Biznes Morkozi
Tel.: (+99412) 464 40 22/23; (+99450) 264 29 27.



