
ИНСТРУКЦИЯ 
по медицинскому применению лекарственного 

средства

Торговое название: Эзолект
Международное непатентованное название: Эзомепразол
Лекарственная форма: Таблетки, покрытые кишечнорастворимой оболочкой 
Состав: 
Эзолект 20 мг: каждая таблетка, покрытая кишечнорастворимой оболочкой, содержит: 
Активное вещество:
Эзомепразол магния тригидрат 
экв. эзомепразолу  20 мг
Вспомогательные вещества: маннитол, карбонат натрия безводный, гидроксипропилцеллюлоза (низкозамещенная), этанол, 
кросповидон (Тип-В), стеарат магния, гипромеллоза, этилцеллюлоза, диэтилфталат, изопропиловый спирт, дихлорметан, 
ацетатфталат целлюлозы, диоксид титана, оксид железа красный, Opaglos 6000 P.

Эзолект 40 мг: каждая таблетка, покрытая кишечнорастворимой оболочкой, содержит:
Активное вещество:
Эзомепразол магния тригидрат 
экв. эзомепразолу  40 мг
Вспомогательные вещества: маннитол, карбонат натрия безводный, гидроксипропилцеллюлоза (низкозамещенная), этанол, 
кросповидон (Тип-В), стеарат магния, гипромеллоза, этилцеллюлоза, диэтилфталат, изопропиловый спирт, дихлорметан, 
ацетатфталат целлюлозы, диоксид титана, оксид железа красный, Opaglos 6000 P.
Описание: 
Эзолект 20 мг: Таблетки, покрытые кишечнорастворимой оболочкой кирпично-красного цвета, круглой формы, 
двояковыпуклые, ровные с двух сторон.
Эзолект 40 мг: Таблетки, покрытые кишечнорастворимой оболочкой красного цвета, круглой формы, двояковыпуклые, ровные с 
двух сторон.
Фармакотерапевтическая группа: Противоязвенные препараты и препараты для лечения гастроэзофагеального рефлюкса. 
Ингибиторы протонового насоса.
Код АТХ: А02ВС05.
Фармакологические свойства:
Фармакодинамика:
Антисекреторное средство – ингибитор Н+, К+- АТФазы (протонного насоса). Снижает секрецию кислоты в желудке путем 
специфического ингибирования протонного насоса в париетальных клетках. Является S-изомером омепразола, S- и R-изомеры 
которого обладают сходной фармакологической активностью. Являясь слабым основанием, накапливается и переходит в 
активную форму в сильнокислой среде секреторных канальцев париетальных клеток слизистой оболочки желудка и ингибирует 
протонный насос – фермент Н+, К+- АТФазу. Ингибирует как базальную, так и стимулированную секрецию соляной кислоты в 
желудке.
Фармакокинетика:
Эзомепразол неустойчив в кислой среде, поэтому для перорального применения используют таблетки, покрытые оболочкой, 
устойчивой к действию желудочного сока. Препарат быстро всасывается, максимальные концентрации в плазме достигаются 
через 1–ч после приема. Биодоступность после однократного приема в дозе 40 мг составляет 64 % и возрастает до 89 % на фоне 
ежедневного приема один раз в сутки. Для дозы 20 мг эзомепразола эти показатели составляют 50 % и 68 % соответственно. 
Прием пищи одновременно c эзомепразолом замедляет и снижает его всасывание в желудке, однако не оказывает значительного 
влияния на эффект препарата в отношении желудочной кислотности. Связывание с белками плазмы –97 %.
Полностью метаболизируется с участием системы цитохрома Р450 (CYP). Основная часть метаболизируется при участии 
специфической полиморфной изоформы СYР2С19, при этом образуются гидрокси- и диметилированные метаболиты 
эзомепразола. Метаболизм оставшейся части осуществляется изоформой CYP3A4 с образованием сульфопроизводного 
эзомепразола.
Параметры, приведенные ниже, отражают, в основном, характер фармакокинетики у пациентов с активным ферментом CYP2C19 
(пациенты с быстрым метаболизмом). Общий клиренс составляет примерно 17 л/ч после однократного приема препарата и 9 л/ч 
–после многократного приема. Период полувыведения –1,3 ч. Площадь под кривой «концентрация –время» (параметр AUC) 
дозозависимо возрастает при многоразовом приеме. При однократном ежедневном приеме эзомепразол полностью выводится 
из плазмы в интервале между дозами и не проявляет тенденции к накоплению. Ни один из основных метаболитов эзомепразола 
не влияет на секрецию желудочной кислоты. При пероральном применении до 80% дозы выводится в виде метаболитов 
почками, остальное количество – кишечником. В моче обнаруживается менее 1 % неизмененного эзомепразола.
У пациентов со сниженной активностью фермента CYP2C19 (пациенты с медленным метаболизмом – 1% населения) метаболизм 
эзомепразола в основном осуществляется ферментом CYP3A4, вследствие чего при многоразовом приеме препарата в дозе 40 мг 
в сутки средняя площадь под кривой «концентрация – время» на 100 % выше, чем у пациентов с активным ферментом CYP2C19. 
Средние значения пиковых концентраций в плазме у пациентов с медленным метаболизмом повышены примерно на 60 %.
У пациентов пожилого возраста (71 лет) метаболизм эзомепразола не претерпевает значительных изменений.
У женщин после однократного приема 40мг эзомепразола средняя площадь под кривой «концентрация – время» на 30 % выше, 
чем у мужчин. В дальнейшем при систематическом ежедневном приеме препарата различий фармакокинетики у пациентов 
обоих полов не наблюдалось.
У пациентов с тяжелой дисфункцией печени скорость метаболизма понижена, что приводит к удвоению площади под кривой 
«концентрация – время», поэтому высшая суточная доза эзомепразола у таких больных составляет 20 мг. 
Фармакокинетика у пациентов с дисфункцией почек не изучалась. Поскольку почками осуществляется выведение не самого 
эзомепразола, а его метаболитов, можно предположить, что метаболизм эзомепразола у пациентов с недостаточной функцией 
почек не изменяется.
Показания к применению: 
Гастроэзофагеальная рефлюксная болезнь: 
· лечение эрозивного рефлюкс-эзофагита; 
· длительное поддерживающее лечение после заживления эрозивного рефлюкс-эзофагита для предотвращения рецидива; 
·симптоматическое лечение гастроэзофагеальная рефлюксной болезни. 
Язвенная болезнь желудка и двенадцатиперстной кишки в составе комбинированной терапии: 
· лечение язвы двенадцатиперстной кишки, ассоциированной с Helicobacter pylori; 
· профилактика рецидивов пептической язвы, ассоциированной с Helicobacter pylori. 
Пациенты, длительно принимающие НПВП: 
· заживление язвы желудка, связанной с приёмом НПВП; 
· профилактика язвы желудка и двенадцатиперстной кишки, связанной с приёмом НПВП у пациентов, относящихся к группе 
риска. 
Синдром Зoллингера-Эллисона или другие состояния, характеризующиеся патологической гиперсекрецией, в том числе, и 
идиопатическая гиперсекреция. 
Противопоказания: 
· повышенная чувствительность к эзомепразолу, замещенным бензимидазолам или другим ингредиентам, входящим в состав 
препарата; 
· наследственная непереносимость фруктозы, глюкозо-галактозная мальабсорбция или сахаразо-изомальтазная 
недостаточность; 
· детский возраст до 12 лет (в связи с отсутствием данных об эффективности и безопасности применения препарата у данной 
группы пациентов) и детский возраст старше 12 лет по другим показаниями кроме гастроэзофагеальной рефлюксной болезни; 
· эзомепразол, как и другие ингибиторы протонной помпы, не должен приниматься совместно с атазанавиром и нелфинавиром.
С осторожностью - тяжелая почечная недостаточность (опыт применения ограничен).
Способ применения и дозы: 
Внутрь. Таблетку Эзолект следует проглатывать целиком, запивая жидкостью. Таблетку нельзя разжевывать или дробить.
Для пациентов с затруднением глотания можно растворять таблетки в половине стакана негазированной воды (не следует 
использовать другие жидкости, так как защитная оболочка может раствориться), размешивая до распадения таблетки, после 
чего взвесь микрогранул следует выпить сразу или в течение 30 минут, после чего снова наполнить стакан водой наполовину, 
размешать остатки и выпить. Не следует разжевывать или дробить микрогранулы. 
Для пациентов, которые не могут глотать, таблетки следует растворять в негазированной воде и вводить через назогастральный 
зонд. Важно, чтобы выбранные шприц и зонд подходили для выполнения данной процедуры. Указания по подготовке и введению 
препарата через назогастральный зонд приведены в разделе "Введение препарата через назогастральный зонд".
Взрослые и дети старше 12 лет:
Гастроэзофагеальная рефлюксная болезнь 
Лечение эрозивного рефлюкс-эзофагита: по 40 мг один раз в сутки в течение 4-х недель. Рекомендуется дополнительный 4-х 
недельный курс лечения в случаях, когда после первого курса заживление эзофагита не наступает или сохраняются симптомы. 
Длительное поддерживающее лечение после заживления эрозивного рефлюкс-эзофагита для предотвращения рецидива: по 
20 мг один раз в сутки. 
Симптоматическое лечение гастроэзофагеальной рефлюксной болезни: 20 мг один раз в сутки – пациентам без эзофагита. 
Если после 4-х недель лечения симптомы не исчезают, следует провести дополнительное обследование пациента. После 
устранения симптомов можно перейти на режим приёма препарата "при необходимости", т.е. принимать Эзолект по 20 мг один 
раз в сутки при возобновлении симптомов. Для пациентов, принимающих НПВП и относящихся к группе риска развития язвы 
желудка или двенадцатиперстной кишки, не рекомендуется лечение в режиме «при необходимости».
Взрослые 
Язвенная болезнь желудка и двенадцатиперстной кишки 
В составе комбинированной терапии для эрадикации с Helicobacter pylori: 
- лечение язвы двенадцатиперстной кишки, ассоциированной с Helicobacter pylori: Эзолект 20 мг, амоксициллин 1 г и 
кларитромицин 500 мг. Все препараты принимаются два раза в сутки в течение 1 недели. 
- профилактика рецидивов пептических язв, ассоциированных с Helicobacter pylori: Эзолект 20 мг, амоксициллин 1 г и 
кларитромицин 500 мг. Все препараты принимаются два раза в сутки в течение 1 недели. 
Длительная кислотоподавляющая терапия у пациентов, перенесших кровотечение из пептической язвы (после 
внутривенного применения препаратов, понижающих секрецию желез желудка, для профилактики рецидива) 
Эзолект 40 мг 1 раз в сутки в течение 4 недель после окончания внутривенной терапии препаратами, понижающими секрецию 
желез желудка. 
Пациенты, длительно принимающие НПВП: 
- заживление язвы желудка, связанной с приёмом НПВП: Эзолект 20 мг или 40 мг один раз в сутки. Длительность лечения 
составляет 4-8 недель. 
- профилактика язвы желудка и двенадцатиперстной кишки, связанной с приёмом НПВП: Эзолект 20 мг или 40 мг один раз в 
сутки. 
Состояния, связанные с патологической гиперсекрецией желез желудка, в том числе, синдром Золлингера-
Эллисона и идиопатическая гиперсекреция: 
Рекомендуемая начальная доза – Эзолект 40 мг два раза в сутки. В дальнейшем доза подбирается индивидуально, длительность 
лечения определяется клинической картиной заболевания. Имеется опыт применения препарата в дозах до 120 мг 2 раза в сутки. 
Почечная недостаточность: коррекция дозы препарата не требуется. Однако, опыт применения препарата Эзолект у 
пациентов с тяжелой почечной недостаточностью ограничен; в связи с этим, при назначении препарата таким пациентам 
следует соблюдать осторожность. 
Печеночная недостаточность: при легкой и умеренной печеночной недостаточности коррекция дозы препарата не 
требуется. Для пациентов с тяжелой печеночной недостаточностью максимальная суточная доза не должна превышать 20 мг. 
Пациенты пожилого возраста: коррекция дозы препарата не требуется.
Введение препарата через назогастральный зонд
При назначении препарата через назогастральный зонд
1. Поместите таблетку в шприц и заполните шприц 25 мл воды и приблизительно 5 мл воздуха. Для некоторых зондов может 
потребоваться разведение препарата в 50 мл питьевой воды для того, чтобы предотвратить засорение зонда гранулами 
таблетки.
2. Немедленно взболтайте шприц в течение примерно двух минут для растворения таблетки.
3. Держите шприц наконечником вверх и убедитесь, что наконечник не засорился.
4. Введите наконечник шприца в зонд, продолжая удерживать его направленным вверх.
5. Встряхните шприц и переверните его наконечником вниз. Немедленно введите 5-10 мл растворенного препарата в зонд. После 
введения верните шприц в прежнее положение и взболтайте (шприц должен удерживаться наконечником вверх для избежания 
засорения наконечника).
6. Переверните шприц наконечником вниз и введите еще 5-10 мл препарата в зонд. Повторите данную операцию, пока шприц не 
будет пуст.
7. В случае остатка части препарата в виде осадка в шприце заполните шприц 25 мл воды и 5 мл воздуха и повторите операции, 
описанные в пункте 5,6. Для некоторых зондов для этой цели может понадобиться 50 мл питьевой воды.
Побочные действия: 
Частые (>1/100, <1/10)     
- головная боль
- боль в животе, диарея, метеоризм, тошнота, рвота, запор
Менее частые (>1/1000, <1/100)                
- дерматит, зуд, крапивница, сыпь
- головокружение
- сухость во рту
- бессонница, парестезия, сонливость
- повышение активности “печеночных” ферментов
- периферические отеки
- нечеткость зрения
Редкие (>1/10000, <1/1000)                                              
- лейкопения, тромбоцитопения
- аллергические реакции: лихорадка, ангионевротический отек, анафилактоидная реакция/шок
- возбуждение, депрессия, недомогание, замешательство
- нарушение вкуса
- гипонатриемия             
- бронхоспазм
- стоматит и желудочно-кишечный кандидоз
- гепатит с (или без) желтухой
- фотосенсибилизация, алопеция
- артралгии, миалгии, риск развития переломов позвоночника, шейки бедра, запястья 
- потливость
Очень редкие (<1/10000) 
- агранулоцитоз, панцитопения 
- галлюцинации (преимущественно у ослабленных пациентов), агрессивное поведение
- печеночная недостаточность, печеночная энцефалопатия
- мультиформная экссудативная эритема
- синдром Стивенса-Джонсона
- токсический эпидермальный некролиз
- мышечная слабость
- интерстициальный нефрит
- гинекомастия
- гипомагнезиемия, тяжелая гипомагнезиемия может привести к гипокальциемии
- микроскопический колит
Сообщалось об отдельных случаях необратимого нарушения зрения при приеме высоких доз у пациентов в критическом 
состоянии, причинно-следственной связи с приемом препарата не установлено. 
Передозировка:
Симптомы: На настоящий момент описаны крайне редкие случаи умышленной передозировки. Пероральный прием 
эзомепразола в дозе 280 мг сопровождался общей слабостью и симптомами со стороны желудочно-кишечного тракта. Разовый 
прием 80 мг эзомепразола не вызывал каких-либо отрицательных последствий. 
Лечение: симптоматическая и общая поддерживающая терапия. Гемодиализ малоэффективен. Специфического антидота нет.
Взаимодействие с другими лекарственными средствами: 
Влияние эзомепразола на фармакокинетику других лекарственных препаратов. 
Снижение секреции соляной кислоты в желудке на фоне лечения эзомепразолом и другими ингибиторами протонной помпы 
может привести к снижению или повышению абсорбции препаратов, всасывание которых зависит от кислотности среды. 
Подобно другим препаратам, снижающим кислотность желудочного сока, лечение эзомепразолом может приводить к снижению 
абсорбции кетоконазола, итраконазола и эрлотиниба, и повышению абсорбции таких препаратов, как дигоксин. Совместный 
прием омепразола в дозе 20 мг один раз в сутки и дигоксина повышает биодоступность дигоксина на 10% (биодоступность 
дигоксина повышалась на величину до 30% у двух из десяти пациентов). 
Было показано, что омепразол взаимодействует с некоторыми антиретровирусными препаратами. Механизмы и клиническое 
значение этих взаимодействий не всегда известны. 
Увеличение значения рН на фоне терапии омепразолом может влиять на всасывание антиретровирусных препаратов. Также 
возможно взаимодействие на уровне изофермента CYP2C19. При совместном применении омепразола и некоторых 
антиретровирусных препаратов, таких как атазанавир и нелфинавир, на фоне терапии омепразолом, отмечается снижение их 
концентрации в сыворотке. Поэтому их одновременное применение не рекомендуется. Совместное применение омепразола (40 
мг один раз в сутки) с атазанавиром 300 мг / ритонавиром 100 мг у здоровых добровольцев приводило к существенному 
уменьшению биодоступности атазанавира (площадь под кривой «концентрация – время», максимальная (Сmax) и минимальная 
(Cmin) концентрации уменьшались приблизительно на 75%). Увеличение дозы атазанавира до 400 мг не компенсировало 
воздействия омепразола на биодоступность атазанавира.
При одновременном применении омепразола и саквинавира было отмечено повышение концентрации саквинавира в сыворотке, 
при применении с некоторыми другими антиретровирусными препаратами их концентрация не менялась. Учитывая сходные 
фармакокинетические и фармакодинамические свойства омепразола и эзомепразола, совместное применение эзомепразола с 
антиретровирусными препаратами, такими как атазанавир и нелфинавир, не рекомендуется.
Эзомепразол ингибирует CYP2C19 основной изофермент, участвующий в его метаболизме. Соответственно, совместное 
применение эзомепразола с другими препаратами, в метаболизме которых принимает участие изофермент CYP2C19, такими как 
диазепам, циталопрам, имипрамин, кломипрамин, фенитоин и др., может привести к повышению концентраций этих препаратов 
в плазме, что, в свою очередь, может потребовать снижения дозы. Об этом взаимодействии особенно важно помнить при 
применении эзомепразола в режиме «по необходимости». При совместном приеме 30 мг эзомепразола и диазепама, который 
является субстратом изофермента CYP2C19, отмечается снижение клиренса диазепама на 45%.
Применение эзомепразола в дозе 40 мг приводило к повышению остаточной концентрации фенитоина у пациентов с 
эпилепсией на 13%. В связи с этим рекомендуется контролировать концентрации фенитоина в плазме в начале лечения 
эзомепразолом и при его отмене. 
Применение омепразола в дозе 40 мг один раз в сутки приводило к увеличению площади под кривой «концентрация-время» 
и Сmax вориконазола (субстрат изофермента CYP2C19) на 15% и 41%, соответственно.
Совместный прием варфарина с 40 мг эзомепразола не приводит к изменению времени коагуляции у пациентов, длительно 
принимающих варфарин. Однако сообщалось о нескольких случаях клинически значимого повышения индекса MHO 
(международное нормализованное отношение) при совместном применении варфарина и эзомепразола. Рекомендуется 
контролировать MHO в начале и по окончании совместного применения эзомепразола и варфарина или других производных 
кумарина. 
По результатам исследований отмечено фармакокинетическое/фармакодинамичес-кое взаимодействие между клопидогрелом 
(нагрузочная доза 300 мг и поддерживающая доза 75 мг/сут.) и эзомепразолом (40 мг/сут. внутрь), которое приводит к 
снижению экспозиции активного метаболита клопидогрела в среднем на 40% и снижению максимального ингибирования 
АДФ-индуцированной агрегации тромбоцитов в среднем на 14%. 
Клиническая значимость этого взаимодействия не ясна. В проспективном исследовании у пациентов, получавших плацебо 
или омепразол в дозе 20 мг/сут. одновременно с терапией клопидогрелом и ацетилсалициловой кислотой (АСК), и при 
анализе клинических исходов масштабных рандомизированных исследований не было показано повышения риска сердечно-
сосудистых осложнений при совместном применении клопидогрела и ингибиторов протонной помпы, включая эзомепразол.
Результаты ряда наблюдательных исследований противоречивы и не дают однозначного ответа о наличии или отсутствии 
повышенного риска тромбоэмболических сердечно-сосудистых осложнений на фоне совместного применения клопидогрела и 
ингибиторов протонной помпы. 
При применении клопидогрела совместно с фиксированной комбинацией 20 мг эзомепразола и 81 мг АСК экспозиция активного 
метаболита клопидогрела снизилась почти на 40% по сравнению с монотерапией клопидогрелом, при этом максимальные 
уровни ингибирования АДФ-индуцированной агрегации тромбоцитов были одинаковыми, что, вероятно, связано с 
одновременным приемом АСК в низкой дозе.
Применение омепразола в дозе 40 мг приводило к увеличению Сmax и AUC (площади под кривой «концентрация-время») 
цилостазола на 18% и 26%, соответственно; для одного из активных метаболитов цилостазола увеличение составило 29% и 
69%, соответственно. 
Совместный прием цизаприда с 40 мг эзомепразола приводит к повышению значений фармакокинетических параметров 
цизаприда у здоровых добровольцев: AUC – на 32% и периода полувыведения на 31%, однако максимальная концентрация 
цизаприда в плазме при этом значительно не изменяется. Незначительное удлинение интервала QT, которое наблюдалось 
при монотерапии цизапридом, при добавлении эзомепразола не увеличивалось. 
При одновременном применении эзомепразола и такролимуса было отмечено повышение концентрации такролимуса в 
сыворотке крови.
У некоторых пациентов отмечали повышение концентрации метотрексата на фоне совместного применения с ингибиторами 
протонной помпы. При применении высоких доз метотрексата следует рассмотреть возможность временной отмены 
эзомепразола. 
Эзомепразол не вызывает клинически значимых изменений фармакокинетики амоксициллина и хинидина.
Исследования по оценке краткосрочного совместного применения эзомепразола и напроксена или рофекоксиба не выявили 
клинически значимого фармакокинетического взаимодействия. 
Влияние лекарственных препаратов на фармакокинетику эзомепразола. 
В метаболизме эзомепразола принимают участие изоферменты CYP2C19 и CYP3A4. 
Совместное применение эзомепразола с кларитромицином (500 мг 2 раза в сутки), который ингибирует изофермент CYP3A4, 
приводит к увеличению значения AUC эзомепразола в 2 раза. Совместное применение эзомепразола и комбинированного 
ингибитора изоферментов CYP3A4 и CYP2C19, например, вориконазола, может приводить к более чем 2-х кратному 
увеличению значения AUC для эзомепразола. Как правило, в таких случаях не требуется коррекции дозы эзомепразола. 
Коррекция дозы эзомепразола может потребоваться у пациентов с тяжелым нарушением функции печени и при длительном 
его применении. 
Лекарственные препараты, индуцирующие изоферменты CYP2C19 и CYP3A4, такие как, рифампицин и препараты зверобоя 
продырявленного, при совместном применении с эзомепразолом могут приводить к снижению концентрации эзомепразола в 
плазме крови за счет ускорения метаболизма эзомепразола.
Особые указания:
При наличии любых тревожных симптомов (например, таких как значительная спонтанная потеря массы тела, повторная 
рвота, дисфагия, рвота с примесью крови или мелена), а также при наличии язвы желудка (или при подозрении на язву 
желудка) следует исключить наличие злокачественного новообразования, поскольку лечение препаратом Эзолект может 
привести к сглаживанию симптоматики и отсрочить постановку диагноза. 
В редких случаях у пациентов, длительное время принимавших омепразол, при гистологическом исследовании биоптатов 
слизистой оболочки тела желудка выявлялся атрофический гастрит. 
Пациенты, принимающие препарат в течение длительного периода (особенно более года), должны находиться под регулярным 
наблюдением врача. Пациенты, принимающие Эзолект «по необходимости», должны быть проинструктированы о 
необходимости связаться со своим врачом при изменении характера симптомов. Принимая во внимание колебания концентрации 
эзомепразола в плазме при назначении терапии «по необходимости», следует учитывать взаимодействие препарата с другими 
лекарственными средствами. При назначении препарата Эзолект для эрадикации Helicobacter pylori должна учитываться 
возможность лекарственных взаимодействий для всех компонентов тройной терапии.
Кларитромицин является мощным ингибитором CYP3A4, поэтому при назначении эрадикационной терапии пациентам, 
получающим другие препараты, метаболизирующиеся с участием CYP3A4 (например, цизаприда), необходимо учитывать 
возможные противопоказания и взаимодействия кларитромицина с этими лекарственными средствами.
По результатам исследований отмечено фармакокинетическое/фармакодинамическое взаимодействие между 
клопидогрелом (нагрузочная доза 300 мг и поддерживающая доза 75 мг/сут.) и эзомепразолом (40 мг/сут. внутрь), которое 
приводит к снижению экспозиции к активному метаболиту клопидогрела в среднем на 40% и снижению максимального 
ингибирования АДФ-индуцированной агрегации тромбоцитов в среднем на 14%. Поэтому следует избегать одновременного 
применения эзомепразола и клопидогрела. 
Отдельные наблюдательные исследования указывают на то, что терапия ингибиторами протонной помпы может 
незначительно повышать риск связанных с остеопорозом переломов, однако в других подобных исследованиях повышение 
риска не отмечено. 
В рандомизированных, двойных слепых, контролируемых клинических исследованиях омепразола и эзомепразола, включая 
два открытых исследования длительной терапии (более 12 лет), не была подтверждена связь переломов на фоне 
остеопороза с применением ингибиторов протонной помпы.
Хотя причинно-следственная связь применения омепразола/эзомепразола с переломами на фоне остеопороза не установлена, 
пациенты с риском развития остеопороза или переломов на его фоне должны находиться под соответствующим клиническим 
наблюдением.
Беременность и период лактации
В настоящее время нет достаточного количества данных о применении препарата Эзолект во время беременности. Результаты 
эпидемиологических исследований омепразола, представляющего собой рацемическую смесь, показали отсутствие 
фетотоксического действия или нарушения развития плода.
При введении эзомепразола животным не выявлено какого-либо прямого или косвенного отрицательного воздействия на 
развитие эмбриона или плода. Введение рацемической смеси препарата также не оказывало какого-либо отрицательного 
воздействия на животных в период беременности, родов, а также в период постнатального развития. 
Назначать препарат беременным следует только в том случае, когда ожидаемая польза для матери превышает возможный риск 
для плода.
Не известно, выделяется ли эзомепразол с грудным молоком, поэтому не следует назначать препарат Эзолект во время 
кормления грудью.
Влияние на способность управлять автомобилем и другими механизмами
В связи с тем, что во время терапии препаратом Эзолект могут наблюдаться головокружение, нечеткость зрения и 
сонливость, следует соблюдать осторожность при управлении автотранспортом и другими механизмами.
Форма выпуска: 
Эзолект 20 или 40 мг:
10 таблеток, покрытых кишечнорастворимой оболочкой в каждом блистере алу-алу. 
2 блистера вместе с инструкцией по применению в картонной упаковке.
Условия хранения: 
Хранить в сухом, защищенном от света месте при температуре не выше 25°С. 
Хранить в недоступном для детей месте. 
Срок хранения:
2 года. Не использовать по истечении срока годности.
Условия отпуска:
По рецепту врача.

Владелец торговой марки и регистрационного удостоверения:
Belinda Laboratories LLP
5 Jupiter House Calleva Park Aldermaston, 
Reading Berkshire, RG7 8NN, UK (Великобритания)
Производитель/Manufactured by: 
Ind-Swift Limited
Global Business Unit, Jawaharpur
Off NH 21, Derabassi, Distt. Mohali
Punjab – 140507, India (Индия)
Адрес организации, принимающей на территории Кыргызской Республики
претензии от потребителей по качеству продукции (товара):
OcOO «Aman Pharm» (Аман Фарм), Республика Кыргызстан, город Бишкек,
ул. Шоорукова 36.
Тел: (0312) 560466, E-mail: aman.pharm12@gmail.com

ЭЗОЛЕКТ



ДАРЫ КАРАЖАТЫН МЕДИЦИНАДА КОЛДОНУУ БОЮНЧА 
НУСКАМА

Соодадагы  аталышы: Эзолект
Эл аралык патенттелбеген аталышы: Эзомепразол
Дарынын түрү: Ичегиде эрүүчү чел кабык капталган таблеткалар
Курамы: 
Эзолект 20 мг: Ичегиде эрүүчү чел кабык капталган ар бир таблеткада төмөнкүлөр камтылат: 
Активдүү зат:
Магний тригидрат эзомепразолу 
эзомепразолго туура келет  20 мг
Көмөкчү заттар: маннитол, суусуз натрий карбонаты, гидроксипропилцеллюлоза (жакшы аралашпаган), этанол, 
кросповидон (В-тиби), магний стеараты, гипромеллоза, этилцеллюлоза, диэтилфталат, изопропил спирти, дихлорметан, 
целлюлоза ацетатфталаты, титан диоксиди, кызыл темир оксиди, Opaglos 6000 P.

Эзолект 40 мг: Ичегиде эрүүчү чел кабык капталган ар бир таблеткада төмөнкүлөр камтылат:
Активдүү зат: 
Магний тригидрат эзомепразолу 
эзомепразолго туура келет  40 мг
Көмөкчү заттар: маннитол, суусуз натрий карбонаты, гидроксипропилцеллюлоза (жакшы аралашпаган), этанол, 
кросповидон (В-тиби), магний стеараты, гипромеллоза, этилцеллюлоза, диэтилфталат, изопропил спирти, дихлорметан, 
целлюлоза ацетатфталаты, титан диоксиди, кызыл темир оксиди, Opaglos 6000 P.  
СҮРӨТТӨМӨСҮ 
Эзолект 20 мг: тегерек формада, эки жагы томпок, эки жагы бирдей, кирпич сымал кызыл түстөгү ичегиде эрүүчү чел кабык 
капталган таблеткалар.
Эзолект 40 мг: тегерек формада, эки жагы томпок, эки жагы бирдей, кызыл түстөгү ичегиде эрүүчү чел кабык капталган 
таблеткалар.
Фармадарылык тобу: Жарага каршы дарылар жана гастроэзофагеалдык рефлюксту дарылоо үчүн дарылар. Протон 
насосунун басаңдаткычтары.
АТХ коду: А02ВС05.
Фармакологиялык касиети:
Фармакодинамикасы:
Секрецияга каршы каражат – АТФазанын Н+, К+ басаңдаткычы (протон насосу). Париеталдык клеткалардагы протон 
насосун атайын басаңдатуу жолу менен ашказанда кислотаны бөлүп чыгарууну төмөндөтөт. Омепразолдун S- изомери 
болуп эсептелет, S- жана R-изомерлери фармакологиялык окшош активдүүлүккө ээ. Начар негиз болуу менен топтолуп аш 
казандын былжырлуу чел кабыгынын париеталдык клеткаларынын секретордук каналчаларынын өтө кычкыл чөйрөсүндө 
активдүү формага өтөт жана АТФазасынын Н+, К+ ферменти - протон насосун басаңдатат. Ашказанда базалдык туз 
кислотасынын секрециясын кандай басаңдатса, ошондой эле түрткү берүүчү секрециясын басаңдатат.
Фармакокинетикасы:
Эзомепразол кычкыл чөйрөдө туруксуз келет, ошондуктан пероралдык колдонуу үчүн ашказан зилинин таасирине туруктуу 
чел кабык капталган таблеткалар колдонулат. Дары тез сиңет, плазмада эң жогорку концентрациясына кабыл алгандан 1 
сааттан кийин жетет. Бир жолу кабыл алгандан кийин биожеткиликтүүлүгү 40 мг дозада 64 % түзөт жана күн сайын 
суткасына бир жолу кабыл алганда 89 % чейин жетет. Эзомепразолдун 20 мг дозасы үчүн бул көрсөткүчтөр ылайыгына 
жараша 50 % жана 68 % түзөт. Эзомепразол менен бир убакта тамак ичүү анын ашказанда сиңишин жайлатат жана 
төмөндөтөт, бирок ашказан кычкылына карата дарынын натыйжалуулугуна олуттуу таасир бербейт. 
Плазма белоктору менен байланышы – 97 %. 
Р450 (CYP) цитохром системасынын катышуусу менен толук зат алмашат. Негизги бөлүгү СYР2С19 атайын полиморфдуу 
изоформанын катышуусунда зат алмашат, мында эзомепразолдун гидрокси- жана диметилирлешкен метаболиттери 
түзүлөт. Калган бөлүктүн зат алмашуусу сульфодон алынган эзомепразолду пайда кылуу менен CYP3A4 изоформасы 
менен жүргүзүлөт. 
Төмөндө келтирилген параметрлер, негизинен CYP2C19 активдүү ферменти бар бейтаптардын фармакокинетикасынын 
мүнөзүн чагылдырат (тез зат алмашуусу бар бейтаптар). Дарыны бир жолу кабыл алгандан кийин жалпы клиренси 
болжолдуу 17 с/л жана көп жолу кабыл алгандан кийин 9 с/л түзөт. Жарым жартылай бөлүп чыгаруу мезгили-1,3 с. 
«Концентрация – убакыт» (AUC параметри) ийри алдындагы аянты көп жолу кабыл алууда дозага жараша өсөт. 
Эзомепразолду күн сайын бир жолу кабыл алганда дозалардын ортосундагы аралыкта плазмадан толугу менен бөлүнүп 
чыгат жана топтолуу тенденциясын көрсөтпөйт. Эзомепразолдун негизги метаболиттеринин бири дагы ашказан 
кычкылынын бөлүп чыгарышына таасир бербейт. Пероралдык кабыл алууда дозанын 80 % метаболиттер түрүндө бөйрөк 
аркылуу, калган саны - ичегилер аркылуу бөлүнүп чыгат. Заарада 1 % азыраак өзгөрбөгөн эзомепразол байкалган. 
CYP2C19 ферментинин активдүүлүгү төмөн бейтаптарда (зат алмашуусу жай бейтаптар – калктын 1%) эзомепразолдун 
зат алмашуусу негизинен CYP3A4 ферменти менен ишке ашырылат, анын натыйжасында дарыны суткасына 40 мг дозада 
көп жолу колдонууда «концентрация – убакыт» ийри алдындагы орточо аянты CYP2C19 активдүү ферменти бар 
бейтаптардыкына караганда 100 % дан жогору. Зат алмашуусу жай бейтаптардын плазмасындагы эң жогорку чокуга 
жеткен концентрациянын орточо мааниси болжол менен 60 % жогорулаган. 
Улгайган курактагы бейтаптарда (71 жаш) эзомепразолдун зат алмашуусу олуттуу өзгөрүүлөргө душар болбойт. 
Аялдарда 40мг эзомепразолду бир жолу кабыл алгандан кийин «концентрация – убакыт» ийри алдындагы орточо аянты 
эркектердикине караганда 30 % жогору. Андан кийин дарыны дайыма күн сайын кабыл алганда эки жыныстагы 
бейтептарда фармакокинетиканын айырмасы байкалган эмес. 
Оор боор дисфункциясы бар бейтаптарда зат алмашуу ылдамдыгы төмөндөйт, бул «концентрация – убакыт» ийри 
алдындагы аянтынын эки эсеге көбөйүшүнө алып келет, ошондуктан мындай оорулууларда эзомепразолдун жогорку 
суткалык дозасы 20 мг түзөт. 
Бөйрөк дисфункциясы бар  бейтаптардын фармакокинетикасы изилденген эмес.  
Бөйрөк менен эзомепразол эмес, метаболиттердин өзү бөлүп чыгарылгандыктан бөйрөк функциясы жетишсиз 
бейтаптарда эзомепразол зат алмашуусу өзгөрбөйт деп божомолдосок болот. 
Колдонууга көрсөтмө: 
Гастроэзофагеалдык рефлюкс оорусу: 
· эрозиялык рефлюкс-эзофагитин дарылоо; 
· кайталанышын алдын алуу үчүн эрозиялык рефлюкс-эзофагит айыккандан кийин узак колдоочу дарылоо; 
· гастроэзофагеалдык рефлюкс оорусун оору белгилерин жоготууга багытталган дарылоо.
Бириктирилген дарылоонун курамында ашказандын жана он эки эли ичегинин жара оорусу: 
· Helicobacter pylori менен ассоцияцияланган он эки эли ичегинин жара оорусун дарылоо; 
· Helicobacter pylori менен ассоцияцияланган пептикалык жаранын кайталанышын алдын алуу. 
Узак ССКК кабыл алган бейтаптар: 
·  ССКК кабыл алуу менен байланышкан ашказан жарасын айыктыруу; 
· Тобокелдик тобуна кирген бейтаптардын ССКК кабыл алуу менен байланышкан ашказан жана он эки эли ичегинин
жарасын  алдын алуу. 
Зoллингер-Эллисон синдрому же патологиялык гиперсекрецияны анын ичинде  идиопатиялык гиперсекрецияны 
мүнөздөгөн башка абалдар.
Каршы көрсөтмө: 
· Эзомепразолго, бензимидазол менен алмаштырылган же дарынын курамына кирген башка ингредиенттерге жогорку 

сезгичтик; 
· Фруктозаны тукум куучулук көтөрө албастык, глюкоза-галактоздук мальабсорбция же кант-изомальтаздык жетишсиздиги; 
· 12 жашка чейинки бала курак (бейтаптардын бул тобуна дарыны колдонуунун натыйжалуулугу жана коопсуздугу тууралуу 
маалыматтардын жоктугуна байланыштуу) жана гастроэзофагеалдык рефлюкс оорусунан сырткары, 12 жаштан жогорку
бала курак башка көрсөткүчтөр; 
· эзомепразол, протон помпасынын башка басаңдаткычтарындай эле, атазанавир жана нелфинавир менен бирге
колдонулбашы керек.
Этияттык менен – оор бөйрөк алсыздыгы (колдонуу тажрыйбасы чектелүү).
Колдонуу жолу жана дозасы: 
Ичтен. Эзолект таблеткасын бүтүн бойдон суу менен жутуу керек. Таблетканы чайноого же майдалоого болбойт. 
Жуткандан кыйналган бейтаптар таблетканы жарым стакан газдалбаган сууга эригиче аралаштырып (башка суюктуктарды 
колдонбоо керек, анткени коргоочу чел кабыгы эрип кетиши мүмкүн) эритип, андан соң микрогранулдун баарын дароо же 
30 мүнөттүн ичинде ичүү керек, андан кийин стакандын жарымына чейин суу толтуруп, калганын аралаштырып ичүү керек. 
Микрогранулдарды чайноого же майдалоого болбойт. 
Жуткандан кыйналган бейтаптар таблетканы газдалбаган сууга эритип назогастралдык зонд аркылуу киргизүү керек. 
Тандалган шприц жана зонд аталган процедураны аткаруу үчүн туура келиши керек. Назогастралдык зонд аркылуу дарыны 
даярдоо жана киргизүү боюнча көрсөтмө “Назогастралдык зонд аркылуу дарыны киргизүү” бөлүмүндө келтирилген. 
Чоңдор жана 12 жаштан улуу балдар:
Гастроэзофагеалдык рефлюкс оорусу 
Эрозиялык рефлюкс-эзофагитти дарылоо: 4 жума ичинде суткасына бир жолу 40 мг. Биринчи курстан кийин эзофагит 
айыкпаса же симптомдору сакталса кошумча 4 жумалык дарылоо курсу сунушталат. 
Кайталанышын алдын алуу үчүн эрозивдик рефлюкс-эзофагит айыккандан кийин узак колдоочу дарылоону: суткасына 
бир жолу 20 мг. 
Гастроэзофагеалдык рефлюкс оорусун оору белгилерин жоготууга багытталган  дарылоо: суткасына бир жолу 20 мг – 
эзофагити жок бейтаптар. Эгерде 4 жума дарылоодон кийин симптомдору кетпесе, бейтапты кошумча текшерүү жүргүзүү 
керек. Симптомдорду четтеткенден кийин дарыны “зарылдыгына жараша” режимине өтүүгө болот, б.а. симптомдор кайра 
башталганда Эзолектти суткасына бир жолу 20 мг кабыл алууга болот. ССКК кабыл алып жаткан жана ашказан же он эки 
эли ичеги жарасы өрчүү тобокелдик тобуна кирген бейтаптарга “зарылдыгына жараша” режиминде дарылануу 
сунушталбайт. 
Чоңдор 
Ашказан же он эки эли ичегинин жара оорусу 
Helicobacter pylori эрадикациялоо үчүн бириктирилген дарылоонун курамында: 
- Helicobacter pylori менен ассоцияцияланган он эки эли ичегинин жарасын дарылоо: Эзолект 20 мг, амоксициллин 1 г жана 
кларитромицин 500 мг. Бардык дарылар 1 жуманын ичинде суткасына эки жолу кабыл алынат. 
- Helicobacter pylori менен ассоцияцияланган пептикалык жаранын кайталанышын алдын алуу: Эзолект 20 мг, 
амоксициллин 1 г жана кларитромицин 500 мг. Бардык дарылар 1 жума ичинде суткасына эки жолу кабыл алынат.
Пептикалык жарадан кан агууну башынан өткөргөн бейтаптарда узак кычкыл басуучу дарылоо  (кайталоону 
алдын алуу үчүн ашказандын бездеринин секрециясын төмөндөтүүчү дарыларды кан тамыр ичине 
колдонуудан кийин) 
Эзолект ашказандын бездеринин секрециясын төмөндөтүүчү дарыларды кан тамыр ичине колдонуудан кийин 4 жума 
ичинде суткасына 1 жолу 40 мг. 
ССКК узак колдонгон бейтаптар: 
- ССКК кабыл алуу менен байланышкан ашказан жарасынын айыктыруу: Эзолект 20 мг же 40 мг суткасына бир жолу. 
Дарылоо узактыгы 4-8 жуманы түзөт. 
- ССКК кабыл алуу менен байланышкан ашказан жана он эки эли ичеги жарасын алдын алуу: Эзолект 20 мг же 40 мг 
суткасына бир жолу. 
Ашказан бездеринин патологиялык гиперсекрециясы, анын ичинде Золлингер-Эллисон синдрому жана 
идиопатиялык гиперсекреция менен байланышкан абалдар: 
Сунушталган баштапкы доза – Эзолект 40 мг суткасына эки жолу. Андан кийин доза жекече тандалат, дарылоо узактыгы 
оорунун клиникалык сүрөттөлүшү менен аныкталат. Суткасына 2 жолу 120 мг чейинки дозада дарыны колдонуу 
тажрыйбасы бар. 
Бөйрөк алсыздыгы: дарынын дозасын тууралоо талап кылынбайт. Бирок оор бөйрөк жетишсиздиги бар бейтаптарда 
Эзолект дарысын колдонуу тажрыйбасы чектелүү; ушуга байланыштуу мындай бейтаптарга дарыны дайындоодо 
этияттыкты сактоо керек. 
Боор алсыздыгы: жеңил жана орточо боор алсыздыгында дарынын дозасын тууралоо талап кылынбайт. Оор боор 
алсыздыгы бар бейтаптарда эң жогорку суткалык дозасы 20 мг ашпашы керек. 
Улгайган курактагы бейтаптар: дарынын дозасын тууралоо талап кылынбайт.
Дарыны назогастралдык зонд аркылуу киргизүү 
Дары назогастралдык зонд аркылуу дайындалганда 
1. Таблетканы шприцке киргизип, шприцти 25 мл суу жана болжол менен 5 мл аба менен толтуруңуз. Айрым зонддор үчүн 
зонд таблетканын гранулдары менен толуп калбашын алдын алуу үчүн дарыны 50 мл таза суу менен аралаштыруу керек.
2. Таблетканы эритүү үчүн эки мүнөттөй шприцти дароо чайкаңыз. 
3. Шприцтин учуна кийгизгичин өйдө кармап, учуна кийгизгичи булганбагандыгына ынаныңыз. 
4. Шприцти өйдө каратып кармап учун зондго киргизиңиз. 
5. Шприцти силкип учун ылдый каратыңыз. 5-10 мл эриген дарыны дароо зондго киргизиңиз. Киргизгенден кийин шприцти 
мурунку абалына алып келиңиз жана чайкаңыз (учуна кийгизгичи булганбашы үчүн шприцтин учун өйдө каратып кармап 
туруңуз).
6. Шприцтин учун ылдый каратып которуп дагы 5-10 мл дарыны зондго киргизиңиз. Бул операцияны шприц бошогончо 
кайталаңыз. 
7. Дарынын бир бөлүгү шприцтин түбүндө калса шприцти 25 мл суу жана 5 мл аба менен толтуруп 5, 6-пунктта баяндалган 
операцияны кайталаңыз. Айрым зонддор үчүн бул максат үчүн 50 мл таза суу керек болот.  
Кыйыр таасири: 
Тез-тез (>1/100, <1/10)     
- баш оору
- ич оору, ич өтүү,  ич көбүү, окшуу, кусуу, ич катуу
Көп эмес  (>1/1000, <1/100)                
- дерматит, кычышуу, бөрү жатыш, бөртмө
- баш айлануу
- ооздун  кургашы
- уйкусуздук, сезимдин бузулушу, уйку келүү
- “боор” ферменттеринин активдүүлүгүнүн жогорулашы
- четки шишимиктер
- көрүүнүн начарлашы
Сейрек (>1/10000, <1/1000)                                              
- лейкопения, тромбоцитопения
- аллергиялык реакция: ысып калтыроо, ангионевротикалык шишимик, анафилактоидүү реакция/шок
- дүүлүгүү, депрессия, талмоорсуу, маң болуу
- даамдын бузулушу
- гипонатриемия             
- колко карышуусу
- стоматит жана ашказан-ичеги кандидозу 
- сарык (же ансыз) менен гепатит
- фотосенсибилизация, алопеция
- артралгия, миалгия, омуртканын, кашка жилик моюнчасынын, кырк муундун сынышынын өрчүү тобокелдиги
- терчилдик
Өтө сейрек (<1/10000) 
- агранулоцитоз, панцитопения 
- галлюцинациялар (көбүнчө алсыз бейтаптарда), агрессивдүү жүрүм турум 
- боор жетишсиздиги, боор энцефалопатиясы
- мультиформдуу экссудативдүү эритема
- Стивенс-Джонсон синдрому
- уулуу эпидермалык некролиз
- булчуң алсыздыгы
- чарымдуу нефрит
- гинекомастия
- гипомагнезиемия, оор гипомагнезиемия гипокальциемияга алып келиши мүмкүн
- микроскопиялык колит
Оор абалдагы бейтаптарда жогорку дозаларды кабыл алууда айрым учурларда кайтарымсыз көрүүнүн бузулушу тууралуу 
маалымдалган, дарыны кабыл алуу менен себеп-натыйжа байланышы белгиленген эмес. 
Ашыкча доза:
Симптомдору: Азыркы учурда атайын дозасын ашыруу учурлары өтө сейрек айтылган.  Эзомепразолду 280 мг дозасында 
пероралдык кабыл алууда жалпы алсыздык жана ашказан-ичеги жолу тарабындагы симптомдору менен коштолгон. 80 мг 
эзомепразолду бир жолу кабыл алууда  кандайдыр бир терс кесепеттерди пайда кылган эмес. 
Дарылоо: оору белгилерин жоготууга багытталган жана жалпы колдоочу дарылоо. Гемодиализ натыйжалуулугу аз. Атайын 
антидоту жок.
Башка дары каражаттары менен өз ара таасири: 
Эзомепразолдун башка дары каражаттарынын фармакокинетикасына таасири. 
Эзомепразол жана башка протондук помпанын басаңдаткычтары менен дарылоодо ашказанда туз кычкылынын бөлүп 
чыгарылышынын төмөндөшү сиңиши чөйрөнүн кычкылдуулугуна көз каранды болгон дарылардын абсорбциясынын 
төмөндөшүнө же жогорулашына алып келиши мүмкүн. Ашказан зилинин кычкылдуулугун төмөндөткөн башка дарылардай 
эле эзомепразол менен дарылоо кетоконазол, итраконазол жана эрлотинибдин абсорбциясынын төмөндөшүнө, жана 
дигоксин өңдүү дарылардын абсорбциясынын жогорулашына алып келет. Суткасына бир жолу 20 мг дозада омепразолду 
жана дигоксинди бирге кабыл алуу дигоксиндин биожеткиликтүүлүгүн 10% жогорулатат (дигоксиндин биожеткиликтүүлүгү  
бейтаптардын онунун экөөндө 30 % чейин чоңдукта жогорулаган). Омепразол айрым антиретровирустуу дарылар менен өз 
ара таасири көрсөтүлгөн. Бул өз ара таасирдин механизмдери жана клиникалык мааниси дайыма эле белгилүү эмес. 
Омепразол менен дарылоодо рН маанисинин көбөйүшү антиретровирустуу дарылардын сиңишине таасир бериши 
мүмкүн. Ошондой эле CYP2C19 изоферменттин деңгээлинде өз ара таасири мүмкүн. Омепразолду атазанавир жана 
нелфинавир сыяктуу айрым антиретровирустуу дарылар менен бир убакта колдонууда сывороткада алардын 
концентрациясынын төмөндөшү белгиленген. Ошондуктан аларды бир убакта колдонуу сунушталбайт. Дени сак 
ыктыярчыларда омепразолду (суткасына бир жолу 40 мг) 300 мг атазанавир/100 мг ритонавир менен бирге колдонууда 
атазанавирдин биожеткиликтүүлүгүнүн олуттуу азайышына алып келген («концентрация – убакыт» ийри алдындагы 
аянты, эң жогорку (Сmax) жана эң төмөнкү (Cmin) концентрациялары болжол менен 75% азайган). Атазанавирдин дозасын 
400 мг чейин жогорулатуу омепразолдун атазанавирдин биожеткиликтүүлүгүнө таасир беришин компенсациялаган эмес. 
Омепразол менен саквинавирди бир убакта колдонууда сывороткада саквинавирдин концентрациясынын жогорулашы 
белгиленген, айрым башка антиретровирустуу дарылар менен колдонууда алардын концентрациясы өзгөргөн эмес. 
Омепразол менен эзомепразолдун окшош фармакокинетикалык жана фармакодинамикалык касиеттерин эске алып, 
эзомепразолду атазанавир жана нелфинавир сыяктуу антиретровирустуу дарылар менен бирге колдонуу сунушталбайт. 
Эзомепразол анын зат алмашуусуна катышкан CYP2C19 негизги изоферментти басаңдатат. Демек, эзомепразолду зат 
алмашуусуна CYP2C19 изоферменти катышкан диазепам, циталопрам, имипрамин, кломипрамин, фенитоин жана башка 
ушу сыяктуу дарылар менен бирге колдонуу, бул дарылардын плазмада концентрациясынын жогорулашына алып келиши 
мүмүн, ал өз кезегинде дозанын азайтууну талап кылышы мүмкүн. Бул өз ара таасирди эзомепразолду «зарылдыгына 
жараша» режиминде колдонууда өзгөчө эске алуу керек. 30 мг эзомепразолду CYP2C19 изоферментинин субстраты 
болгон диазепам менен бирге колдонууда диазепамдын клиренсинин 45% төмөндөшү белгиленген. 
Талмасы бар бейтаптарда эзомепразолду 40 мг дозада колдонуу 13% фенитоиндин калган концентрациясынын 
жогорулашына алып келген. Ушуга байланыштуу эзомепразол менен дарылоонун башында жана аны токтотууда 
плазмадагы фенитоиндун концентрациясын контролдоо сунушталат. 
Омепразолду суткасына бир жолу 40 мг дозада колдонуу «концентрация-убакыт» ийри алдындагы аянтын жана 
вориконазолдун Сmax (CYP2C19 изоферментинин субстратынын) ылайыгына жараша 15% жана 41% көбөйүшүнө алып 
келген. 
Варфаринди узак убакыт кабыл алган бейтаптарда 40 мг эзомепразол менен варфаринди бирге кабыл алуу коагуляция  
убактысынын өзгөрүшүнө алып келбейт. 
Бирок варфаринди эзомепразол менен бирге колдонууда ЭНМ (Эл аралык нормаланган мамиле) индексинин клиникалык 
олуттуу жогорулаган бир нече учурлары жөнүндө айтылган. 
Эзомепразолду жана варфаринди жана башка кумаринден алынгандар менен бирге колдонуунун башында жана аягында  
ЭНМ контролдоо сунушталат. 
Изилдөөлөрдүн жыйынтыгы боюнча клопидогрел (күч келүүчү доза 300 мг жана колдоочу доза 75 мг/сут) жана 
эзомепразолдун (40 мг/сут) ортосундагы фармакокинетикалык/фармакодинамикалык өз ара таасири белгиленген, ал 
клопидогрелдин активдүү метаболитинин экспозициясын орточо 40 % төмөндөтүүгө жана тромбоциттердин АДФ-
индуцирленген агрегациянын эң жогорку басаңдатууну орточо 14 % төмөндөтүүгө алып келет. 
Бул өз ара таасирдин клиникалык маанилүүлүгү белгилүү эмес. Клопидогрел жана ацетилсалицил кислотасы (АСК) 
менен дарылоо менен бир убакта 20 сут/ мг дозасында омепразол же плацебо алган бейтаптарга проспективдүү 
изилдөөдө жана масштабдуу рандомизация изилдөөлөрүнүн клиникалык жыйынтыктарын талдоодо эзомепразолду 
кошкондо, клопидогрелди жана протон помпаларынын басаңдаткычтарын бирге колдонууда жүрөк-кан тамыр 
ооруларынын күчөп кетүү тобокелдиктеринин жогорулашы көрсөтүлгөн эмес. 
Бир катар байкоо изилдөөлөрүнүн жыйынтыктары карама каршы келет жана клопидогрелди жана протон помпаларынын 
басаңдаткычтарын бирге колдонууда тромбоэмболиттик жүрөк-кан тамыр ооруларынын күчөп кетүү тобокелдигинин 
жогорулашы бар экендиги жана жоктугу жөнүндө бир жактуу жооп бербейт. 
Клопидогрелди 20 мг эзомепразол жана 81 мг АСК туруктуу белгиленген айкалышы менен бирге колдонууда 
клопидогрелдин активдүү метаболитинин экспозициясы клопидогрелдин монодарылоосуна салыштырмалуу дээрлик 40 
% төмөндөгөн, тромбоциттердин АДФ-индуцирленген агрегациясын басаңдатуунун эң жогорку деңгээли бирдей болгон, ал 
төмөн дозада АСК бирге колдонууга байланыштуу болушу мүмкүн. 
Омепразолду 40 мг дозада колдонуу цилостазолдун Сmax жана AUC («концентрация-убакты» ийри алдындагы аянты) 
ылайыгына жараша 18% жана 26% жогорулашына алып келди; цилостазолдун активдүү метаболиттеринин бири үчүн 
жогорулоо ылайыгына жараша 29% жана 69% түзгөн. 
Дени сак ыктыярчыларда цизапридди 40 мг эзомепразол менен бирге кабыл алуу цизаприддин фармакокинетикалык 
параметрлеринин маанилеринин жогорулашына алып келген: AUC –32% жана жарым жартылай бөлүп чыгаруу мезгили 
31%, бирок плазмадагы цизаприддин эң жогорку концентрациясы олуттуу өзгөрбөйт. Цизаприд менен монодарылоодо 
байкалган QT бир аз узартылган аралыгы, эзомепразолду кошууда көбөйгөн эмес. 
Эзомепразол менен такролимусту бир убакта колдонууда кан сывороткасында такролимустун концентрациясынын 
жогорулашы белгиленген. 
Айрым бейтаптарда протон помпасынын басаңдаткычтары менен бирге колдонуунун фонунда метотрексаттын 
концентрациясынын жогорулашы белгиленген. Метотрексаттын жогорку дозаларын колдонууда убактылуу 
эзомепразолду токтотуу мүмкүндүгүн карап чыгуу керек. 
Эзомепразол амоксициллиндин жана хинидиндин фармакокинетикасынын клиникалык олуттуу өзгөрүүлөрүн пайда 
кылбайт. 
Эзомепразолду жана напроксенди же рофекоксибди кыска мөөнөттүү бирге колдонулушун баалоо боюнча изилдөөлөр 
клиникалык олуттуу фармакокинетикалык өз ара таасирин көрсөткөн эмес. 
Дары каражаттарынын эзомепразолдун фармакокинетикасына таасири. 
Эзомепразолдун зат алмашуусунда CYP2C19 жана CYP3A4 изоферменттери катышат. CYP3A4 изоферменти 
басаңдаткан кларитромицин менен бирге колдонуу (суткасына 2 жолу 500 мг) эзомепразолдун AUC маанисин 2 эсе 
көбөйүшүнө алып келет. Эзомепразолду CYP3A4 жана CYP2C19 изоферменттеринин бириктирилген басаңдаткычтары, 
мисалы, вориконазолды бирге колдонуу эзомепразол үчүн AUC маанисинин 2 эседен ашык көбөйүшүнө алып келет. 
Мындай учурларда, эреже катары  эзомепразолдун дозасын тууралоо талап кылынбайт. Аны узак колдонгон оор боор 
функциясынын бузулушу бар бейтаптарда эзомепразолдун дозаларын тууралоо талап кылынышы мүмкүн. 
Рифампицин жана тешилген Эшен чай дарылары сыяктуу, CYP2C19 CYP3A4 изоферменттерин пайда кылган дары 
каражаттарын  эзомепразол менен бирге колдонууда эзомепразолдун зат алмашуусунун тездешинин эсебинен кан 
плазмасында эзомепразолдун концентрациясынын төмөндөшүнө алып келиши мүмкүн.
Өзгөчө көрсөтмөлөр:
Ар кандай кооптуу симптомдордо (мисалы, дене салмагынын олуттуу жоготушу, кайрадан кусуу, дисфагия, кан аралаш 
кусуу же мелена), ошондой эле ашказан жарасы болсо (же ашказан жарасына күмөнү болсо) залалдуу шишиктердин 
жоктугун тастыктоо керек, анткени Эзолект дарысы менен дарылоооору белгилерин жашырууга жана дартты аныктоонун 
кечеңдешине алып келет. Сейрек учурларда узак убакыт омепразолду кабыл алган бейтаптарда ашказандын былжырлуу 
чел кабыгынын биоптаттарын гистологиялык изилдөөдө атрофиялык гастрит аныкталган. 
Дарыны узак убакыт кабыл алган бейтаптар (өзгөчө бир жылдан ашык) дайыма дарыгердин  байкоосунда болушу керек. 
Эзолекти «зарылдыгына жараша» кабыл алган бейтаптар симптомдорунун мүнөзү өзгөргөндө дарыгери менен 
байланышуусу зарылдыгы жөнүндө билиши керек. «Зарылдыгына жараша» дарылоону дайындоодо плазмадагы 
эзомепразолдун концентрациясынын термелүүсүн эске алып,  дарынын башка дары каражаттары менен өз ара таасирин 
эске алуу керек.  Эзолект дарысын Helicobacter pylori эрадикациясы үчүн дайындоодо үчтүк дарылоонун бардык 
компоненттери үчүн дарылык өз ара таасиринин мүмкүнчүлүктөрү эске алынышы керек. 
Кларитромицин CYP3A4 кубаттуу басаңдаткыч болуп эсептелет, ошондуктан CYP3A4 (мисалы, цизаприд) катышуусу 
менен зат алмашкан башка дарыларды алып жаткан бейтаптарды эрадикациялык дарылоону дайындоодо 
кларитромициндин бул дары каражаттары менен мүмкүн болгон карама каршылыктары жана өз ара таасирин эске алуу 
керек.
Изилдөөлөрдүн жыйынтыгы боюнча клопидогрел (жүк келтирүүчү доза 300 мг жана колдоочу доза 75 мг) менен 
эзомепразолдун (ичине 40 сут/мг) ортосундагы фармакокинетикалык/фармакодинамикалык өз ара таасири   
клопидогрелдин активдүү метаболитинин экспозициясынын орточо 40 % төмөндөшүнө жана тромбоциттердин АДФ-
индуцирленген агрегациясынын эң жогорку басаңдатуунун орточо 14 % төмөндөшүнө алып келгени белгиленген. 
Ошондуктан эзомепразол менен клопидогрелдин бир убакта колдонуудан алыс болуу керек. Айрым байкоо изилдөөлөрү 
протон помпасынын басаңдаткычтары менен дарылоо сыныктардын остеопорозуна байланышкан тобокелдиктерди бир 
аз жогорулоо мүмкүндүгүн көрсөтөт, бирок башка мындай изилдөөлөрдө тобокелдиктин жогорулашы белгиленген эмес. 
Узак дарылоонун (12 жылдан ашык) эки ачык изилдөөлөрүн кошкондо, омепразолду эзомепразолду, кош көрбөгөн, 
контролдонгон клиникалык изилдөөлөрдө протон помпасынын басаңдаткычтарын остеопороздун фонунда колдонуу 
сыныктарга байланышы ырасталган эмес. 
Остеопороз фонунда сыныктар менен омепразол/эзомепразол колдонулушунун себеп-натыйжа байланышы белгиленген 
эмес, остеопороз жана сыныктары өрчүү тобокелдиги бар бейтаптар анын фонунда тийиштүү клиникалык байкоо астында 
болушу керек. 
Кош бойлуулук жана бала эмизүү мезгили
Азыркы мезгилде Эзолект дарысын кош бойлуу мезгилде колдонуу тууралуу жетиштүү санда маалыматтар жок. 
Рацемиялык аралашманы билдирген омепразолду эпидемиологиялык изилдөөлөрдүн жыйынтыгы фетотоксиндүү 
таасирин же түйүлдүктүн өрчүшүнүн бузулушу жок экендигин көрсөттү. 
Эзомепразолду жаныбарларга куюда эмбриондун жана түйүлдүктүн өрчүшүнө кандайдыр бир түз же кыйыр терс 
таасирин аныктаган эмес. Дарынын рацемиялык аралашмасын куюда бооз, туут маалында ошондой эле, тууттан кийин 
өрчүү мезгилинде жаныбарларга кандайдыр бир терс таасирин тийгизген эмес. 
Эне үчүн күтүлгөн пайда түйүлдүк үчүн боло турган тобокелдиктерден ашкан учурда  гана дарыны кош байлууларга 
дайындоо керек. 
Эзомепразол эне сүтү менен бөлүнүн чыгары белгисиз, ошондуктан Эзолект дарысын бала эмизген мезгилде дайындоого 
болбойт. 
Авто унаа жана башка механизмдерди башкаруу жөндөмдүүлүгүнө таасири
Эзолект дарысы менен дарылоодо баш айлануу, көрүүнүн бузулушу жана уйку келүү байкалышы мүмкүн болгондуктан, 
авто унаа жана башка механизмдерди башкарууда этияттыкты сактоо керек. 
Чыгаруу формасы: 
Эзолект 20 же 40 мг:
Ар бир алу-алу блистерде ичегиде эрүүчү чел кабыгы бар 10 таблетка. 
2 блистер колдонуу нускамасы менен бирге картон таӊгакчада.
Сактоо шарттары: 
Кургак, 25°С дан ашпаган  аба табында, жарык тийбеген  жерде сакталат. 
Балдар жетпеген жерде сактоо керек. 
Жарактуулук мөөнөтү:
2 жыл. Жарактуулук мөөнөтү бүткөндөн кийин колдонууга болбойт.
Берүү шарты:
Дарыгердин рецеби боюнча.
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Belinda Laboratories LLP
5 Jupiter House Calleva Park Aldermaston, 
Reading Berkshire, RG7 8NN, UK (Улуу Британия)
Өндүрүүчү/Manufactured by: 
Ind-Swift Limited
Global Business Unit, Jawaharpur Off NH 21, Derabassi, Distt. MohaliPunjab – 140507, India (Индия)
Кыргыз Республикасынын аймагында продукциянын
(товардын) сапаты боюнча керектөөчүлөрдөн арыз-доолорду кабыл алган уюмдун дареги:
«Aman Pharm» ЖЧКсы (Аман Фарм), Кыргызстан Республикасы, Бишкек ш,
Шооруков көч 36.
Тел: (0312) 560466, E-mail: aman.pharm12@gmail.com

ЭЗОЛЕКТ
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