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females & i males, No gender diffe is seen afler repearied ance-daily administration, These findings have no
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Effects of inefics: of ofher drugs: Medicinal products wih oH dependunt
absarpton. The deceased mlla;arh-: acidity during teatment with escrmeprazale, might increase or decreass the
absorption of dnugs i the mechanism of absorpSon is influenced by nas‘mc adity. In oometion wilh tho use of ofher
infhiitors of acd antacids, the absarpli
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T 20 myg o resuted in higher exposure 6t 11 year-olids | it Dvugs metabolised by CYFIC10: Ssomeprazole innibils CYF2C18, the maer ssomenrezole melabolang enzyme.
Adnlescanls 12-18 years: Truiz, when esomeprazale @ comblved with drugs metebelsed by CYPZC19, such as diazepam, cltalopram,
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reduction could be nesded. This should be considersd espectaly when preseibing ssoreprazae for on demand
therapy, Concamitant admi af In & d5 % decrease # the CYP2C1S
substale diazepar. Concomil i of 40 mg Jled in 2 13 % increase r rough plaama
lavels of phenytin in enleplic paterts. 1 is recommended to moniar he plasma concentratiors of phenylan when
trestmant with escmeprazae & inlroduced ar withdrawn. Omeprazale (40 mg once daly) increased worcanazsle (a
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ona hour. Nhsrmnemuannﬂnumnmm 20 mg ssomeprazale once daly for five days, mean %

pentagastrin stmulation is decraased 90 % when measured 6-T hours after dosing on day five. mfmmysofmd
dosing with 20 mg and 40 mg of esomeprazole, intragastric pH above 4 was maintained fora mean time of 13 heurs and
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Effects of other drugs on the i E: Esomaprazcie is by CYP2C15and
CYP3A4. Concomitant adminstration of asamaprazole and 3 CYP3A inhibior. ummym (500 mmdaiyl
resulted in a doubling of the axposure (AUC) to Concomitant
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appmﬂmala&;‘.'s % ol palerts ater lourweeksand in 93 % anarqmtuseu shauld b furfer runsigated. O | susngUer & ba achiend using 20 Mllwr Thars ara no data on the afiects of Emmupﬁmla on Inrnan farflity. Fartlity was unaffacisd folowing
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i i 1 [ i i 9 according to frequency {comman 2 11100, to < 110; uncomman 2 14,000, to < 14100; rare 2 110,000, 10 < 11, 000; wery
Ofher . pylori assnc and rare <1/10,000).
I the decreased add secralion, . i slapsa of papic ulosrs mpa feficobactsr pylor Blood and lymphatic system discrders:
#An increased number of EGL T thei d sirin lovels, hane b b d i some g somegr i 5 sllmwdal}'hr?daﬁ Rare: Leukapenia, hembecylapens
When sekecting appropriate norrnmnn therapy, mnsndaralonshnuldbaghﬁnboma nadonal, regional and local Very rane: Agranulocyloss, pancylapeni

i gasiric cysts have d bo ocour af a samewhal quidance regandng bectarial resistance, duraton of treatment (st commenly 7 cays but sametmes up bo 1 days), Immune system disorders:
incroased froquency. ﬂwud‘wwﬂadmndugud consequence of pranounced inhibition of acid sscrefion am and I ty resactions 2.9, favar, ang
bqnnnandwn}bomvambla Adults: Matabaolizm and nutrition disordars:
Decreasad gastic n-cdly dua to any means including prolon pump mhﬂm increases gasTic wuds of bactaria Py Uncommen: Peripharzl nedema
normally [ o - Hesalrgal g ARy Rare: Hyponalrasma

Salmonaliaand Ci Theusual dose i o ily. Th 4-B wesic Wery rare: Hypomagnesaemia
Paediztric patients: Inaplaneto—mnlaﬂ |erananmagad1 -11 manths) efficacy and safety in patierts with - Preveenl z i 20 il Paychistric disorders:
sgna and symptams of GORD wers svalualed. Empmms‘ mp’hgnnueoaywaa gen for 2 weeks jopen-abel Treatment of Zallinger i BE 40 mg twice caly, The Uncomman: Insomiia
phase)and B0 patiants were ncluded for L. Thers was ng indi i i as | ically i i Rare: Agiafion, confusion,
sgnificant dffersnce between esomeprazole and placsbo for the primary endpoint lims 1o tiscontaton dus 1o data aeaiiaile, P majoril i nbe Bl ity With dosess Veary rare: Aggression, halucinations
wwwn\unreanlng the dos sheuld b Narvous system disarders:
udy (52 patients aged < 1 al In patients with symploms of GORD were Impaired ranal function: Dose adustment i not requred © patents with impaired renal unction. Due fo mited Gommon: Headache

euuan. Esamaprazale 0.5 mgfg once dally was mmrﬂamnmumm 0 days. There was no akgndican dierence
between Eqomeprazcle and placebs In the primary erdpeint, change fram bassine of rumber of cecumences of
symptonof GORD.
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PHARMACOKINETIC PROPERTIES:
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Total plasma clearance s about 17 1% after a single doss and about 8 L after repeated administration. The plasma
elmination hattie & about 1.3 hours a8 repealed ance-daly dosra. The phamacokiretce of esomeprazele has
been suded n doses up 1o 40 mg tioe dally The srea under the pisama concenliafin-Bme: curve Incieases wilh
fepaaied & dose-deperdert and res.ls in & mae than dode proporkoral
ineraata in AUC alar radastoed ielalian This §ma - and & It dus 1 & dacraasa of firsl nass

axpaianca npa
Impaired hapatic function: Dose adustmant i s nnt mnum n patierts weh mid to modarate fvar rrnarmarn. Far

Uneommen: [zziness, parasstheala, somnaence
Rare: Tate daturbarce
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Esameprazale 20 my geesiro-resistart tabiets are nol indicated Sor the s in chitiren less than 20 kg bady weight,
Esamaprazalk 40 mg gastro-fesistart tabiets are nol indicated %or the use in children younger Ban 12 years,

The experience of ealment with esomeprazcle in infats < 1 year s limiled and trealment is therefore nol
recommended
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WWARNINGS AND PRECALTIONS: In f iy srarm symEtem (g, s waight ez,
recumant vomiting, dysphagia, d whan gasinic ulcar is suspacted or prasent, malignancy
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Patients. id 0 contact Seir physician f air symptoms change in character.
wnan pmsc,nmg Escmeprazo for on demand Iheragy, the impleatens. for interactions with odher phanmacsutcals,

Abdeminal pain, constipation, diamheosa, fatulance, nausealvomiting
l.m:nmmn.Dnr
Rare: Slomatils, gastrointesingl candidask
Hepalobiliary disorders:
Uncomman: lnzreased e ercymes
Rara: Hupalitis with o without jaundics

rare: .
Skin and subcutanecus tissus discrders:
Uncommen: Demattis. prurius, rash, uricaria
Rare: Alopecia, photosenstivity

rare: B Hfarme, St

Imulmleﬂl,mmacmuunm bone disorders:
Rare: Arthralgia, myagia

Wery rane: Musauarweakness

Ranal and urinary disordaes Very rlr!:l'wsiualnuuhril'n

E for eradication of rlor possinie drug intaractons for all companents in OVERDOSE: Trors 5 very averdass. The symptoms 4
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dysfoncionnement hépataue modénd mmm Le tzux mitabolque ssldmlnuawezlas patiants am un Effets da I i & la Faulies B aves absafplion pH-
hapafiqua séviire résuliant de [aira sous ks cour L'acdité Intra gastioue d du trakement et augmenter ou Al

luwsdol'aomémalub Purmshiﬂ'lmnmnmdo?ﬁﬂumdmpasmuﬁm chaz s pssants ayant un [ de sl o mé ,." eu! Inhamé par rmné gastique. En cOmmUn aves
dysfonciconement grave. Esomigvazole cu de ses princpan re. tendance & d la paut
aves une dose unie qualidienne, Aucure élade ra été riiudui deswﬁnls ammfnndznn rérale diminuée. diminuaer traitement I (§ aél@ rapporté pour interagic avec des inhibiteurs de
Comime e rei purt pot protéase, Limpartance clinique ol les micarises do ces interactions ant 888 signalies sonl pas fouours canmus.
méne e 2 rauly hugmentafen dd pH gastique pendant le Insilement de leméprazale peal medifer fabsorfcn des inhisleurs de

Enlmu 1v|1 ars | .ﬂpresmnhn'alnn de dos=e ramémda ‘Iulrg désoméprazole, I‘mmnn tetale r,MJCI &t
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DESCRIPTION : ésoméprazole Tablet content ésoméprazole magnésim tihycrats USP doulvalent & g
comme ingrécient actf. Wom chimigue: 1H-penzimidazoe, e S-médan-2 - 5] - f 3, S-dimétigh-2pynd
mity] umﬂ sal da magnésum (2 1), ba tihyorata; 5-méthox-2 - [13) - [4-méthoxy-3 5-dmélhy-2-pyrcy) méthy]
suifimyl] benz midazole, kesal de magnésium (2 1, le tihyerate

CLASSIFICATION THERAPEUTIQUE : inhiziteur s pompe & polons

PHARMACOLOGIE

Prapriétés pharmacodynamiques :
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CodeATC:ADZE COS
L egl Mlaomére S de et rédut |a sferétion dacde gastique par un mécanisme dacsion
spécifique cioéa. Ca!mmhmapém.soehpma acde dans 1a callule arietal. Tant la R et Msomére S de
s activitd pham
Sife # mécanisme d'actian ; I.awmiﬂamh a5t une hass fatia st 85 canzaniré f converti an forma active dars
Tenvirorrement ol Iivhibe Fengyme H + K + ATPasa la
irhiba i Ia fafs basile.
Effet sur |a sicrétion d'acide gastrique : Apris adminisiration orale aves lisaméprazcle 20 mg ol £0 mg e dibul de
il 2@ prochil dans Lre heure. Apris sdminislraton répdtie de 30 mg d Ssaméamazsie une lois par jour pendan £ng
Jore, aigrilie dibit scide maimal apna atimilalion & 18 pents gastine aal dminsde de D0% lorsgsele ool mesbe 67
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DOSAGE ETMODE I ADMINISTRATION : Les comprimés deivert &t svalés entizrs avec un lisuide. Lss comprimaés ne

8, Aulres mécansmes dinleraclion possbles sonl wia Mrkibiion du CYP 2012, Pour 'stazanavir & le nelinavir,

nnn diminution des taux ﬁﬂnusa ont 42 rapportés krsgue administé en asscoialion aves foméprazole et de
e, eu une fois par jour aucum et sur Paxposition d lepinavir (53064 au

rienavr concomitantal. En raison des effats pharlm;udmnuaa ssmmblsa 6t propniétds pharmacccrédguas de

loméprazoie &t ésoméprazole, une admitstration ot ne est pas
oldnl; oor ir Ire-radiquis

M par e CYF & i 1o CYP2C18, privcial
Ninsi, lafsque i 19, leks gue

le dizzépam, le citsiepram, Mimipraming, la domipraming, la phényloire, iz, les conceniraBions plasmaliques de ces

mmumsnmmmﬁwwuunamMmmmauemeﬂm Oeladevralmmldam

an partculer lors de L'administration cor

mg d'ésoméprazole conduil @ une dlmunan e 45% da la daiance du ﬂnzsnan de a\l:slmt LY C\"P2C|9
oo &) e condut & ne % des

40 mg une
lms par jour) & nm mmm [ substral du CYP?G131 Cmax el MBC da 15% 01 1%, mapod]an

m«nlrequa e m«mmlammmmmﬂm quekques
cas I5aes do INR. Savé do sgnifeaton chniqua ant 616 raggcriés pendart I ratemant concoritant. Le s ast
rezommandt au débul ot & la fin du tratement saméseazcie cancomitarde pendant ks taikemert avee la warfaring ou

doivant pas é&a michés ou dcrasés. Pour les patents qulmmdﬁudlasaavahrhqmmnlauwm d‘auru dirivés coumariniques. Chaz dus wokorkaines sains, do 40 mg

i i i é 1 i e fues ASC

lre dissous, Remuer usqui e ire b fquice o 1% de | demivie didimraion [12) mais aucuns des i
dans les 30 mivutes, Rineer e verre aves un demi-verme deau & boie. Les graculés ne doiven pas dlre machés ou I D i I changs de 300 mg subie de T5mg

draste, Pour les DaNenls N pouvand s svalkr, les comprmés peuvert 2ve admristés par un tube gastrique. || est
hwﬂnnlqe la pertinence de |a serngue et le tube sékectionnd est soigneussment testie. Pour préparation et

admicisiation
Puelow Aduites ot adolescans & parti-de lage da 12 ans
Raflux Gastro-msephaghen (RG]

40 mg una fois par jour pendant 4 semaines,
Line saeme addifiseralle de iratement de 4 semaings es! reosmmandie cher es palients dont lmsophasite st g

=sul ou avec Foméprazole (B0 mg en mims tamps q clopidegrel) ont été adminisirés pendant 5 pours.

Jour) g =
wapuaﬂmanmmmmdwaﬁmuﬁdaﬁ%imnmﬂmwslmhdopdngrd at
18] i

5 de 4T (24 heures)

ul:JD‘GUmrE\ d s clapiicg) maysrng.
Effets Tautres surla | de é 0. st métabelsi par e
CYP2C1 8ot e CYFIAL, Uadmi 1 i du GYP3A,

(500 mg deux o par o), ool abouli & un doublement de Mexpasibon (ALC) 4 lesamégrazole, L'sdminisiraton
cancemitans o mépmnle sl gun Innbllear combing du CYP2C19 el du CYP3A peul eriralngs Hus oue doulde
laspasie La CYP2C:

heures aoeds ladmitstalion sur cng jours. Aprds cng ours de dosage onel avec 20 mg &t 40 mg de ' somérazste, pH 3 St augmants la CUA amépeazola de 280%.
ik wkmeumlhahﬁmalnlmnandaMumdmmmrmdaiahuma‘Hmums p I dh g dniel Uhaus\mmdelaposulnnndeféwmmmla n’eul pas régubirament nétestaing cans une os cas amaums.
da 24 heurss chaz las. ), La properion o H iqued gune i Capandant, i de Ja dose deif 6 [

c-dessus pendant au moins 8, 12 o 16 hourns élalsrt respectivemant do 20 mg désoméprzais T6%, 4% ot 240, dal . GO} siun raibement along berme estindiqué.

P 40 myg lail de 9T%, 825 1 568%. Uliisation de 'ASC comme paramiie 20 mg une fois par jour chez les patierds sans wwphsmh 5i ke conihle des symptimes rra s 846 attert apris 4 GROSSESSE ET ALLAITEMENT

de subsButian de concentration de plasma, une relation ente ITnhiblion de |a sbordlion dacide el Pexpostion & elé swmanes, be patien dovail e dludié d aimnl i = 11y guanliti: I'niiée de donnees sur Niliisafion de Nisoméprazcle chez les femmes. enceintes. fves e

démontrée,

ull(ha.upﬁi!h! r!aishmuﬁuanlmmgmu[nuparp\l I:n:zlmodulzs unsurle rigime do Iadamaﬂ‘hpmnanl

mitlarige racémiqus, e, les dorrdes sur un plus grand nombrs de grossesses exposées & parkr déludes

Lis effets thérapeutigues de linhibitien de lacide : guénson de © pear reflux & 40 mg e indaquent sucun effet malformall o bsmqgne«&mmam avec Meacmiprazole ne
sarviennent chez smviron T5% des patients aprés g Un raitement da semang ulctres. gs-m:pes et nunnénallx. la msrl.rlse des qmpmmea sulle & ks demande en mm n schéma n’esﬂ [
avec fé P fois par jour et des &ra d'éradicati H. recommandés. lﬂmﬂ anaammsaﬂmmmlsmmmmmn mmmwlmnnmmp&ut
Ay BN 15, Aaris kot oo i, et E e des régimes thi riens apprapriés pour d dime excy Pa gacmeprazclang
drison de Mulcine off i o pytariet Fariliti - Il 'y tadrréss Ia ferilits umaine. Fertilié n'ipars 06 afisctde aprés
g Halicotactar ‘2ss0cid daulcra duadé i
Aidres effats liés & nmmm ar.hb Pendant ls Fadsment ives des n\si:.nmﬂs anli-gicrétcines gastonasie =faprivention i EFFETS INDESRABLES : | = I J s ou s cliviques pour
augments en répoangs & & e es ECL | B B s 20 mg Fsormdpraccln ves par eximple 1 icili e,k is par jour pandant 7 afisatx i lndosa, Las siien lour agquancs
laux de gastrine sérigue sugmennd, ont el chaervbes chez cetalng patents pendamlsuﬂlamsmamnghemuem!c Jours: [al'macnnm a-:mn peiriguent = 11000, dﬂm maai'ioﬂm ot 1 .000; s rare < 40,000).
fesoméprazsle. Au Gours du ratement & long leme svec des médicaments ant-sécrétoies gasingues kystss Loradela ape d i appropribe, i faul tenir comple cé farienlalin nalioale, nigiansie el lucsle
glandulaires ont dbé signalés & 58 produire & une fréqusrca |bgéramant auymmée (Cas changements sont une officizlle concemant i la numenu de 7 jours, Jeaquid 14 Rare: leucapiee, mmmhn
dune inibiticn Jours), B SUpENisd éoial Tribs rare: agranulocyloss, pan sylopine
Dininution d ekl gaviriue due & kous les mayens v comges les ihlbteurs do la  porie # pratons, a-usmnll Adultes - Atections du systéme immunitsire:
inhisiteur L it irafing camtinu par AING [ mipl i s ichocar il
T dro-rheslivales [ales g =Lagutri i i it Troubles métaboliques et nutrilicanels:
Campyfobacter Ladose h ik Lac 5l Peufréquent: edéme penphénue
Patinnts pidlau!qul : Dara e lude contrblés contre mhncss peﬂumbghda‘l 41 mole) lefficaces et la Pvaummdunloemg:-slnqnculdmnamnuhﬁtmznlp.lINS mn:n:spaln'ﬁanm 20 mgune Rare: ryponalrsmis
les patiants pré il 1mg kg ure o Tuie par jour. Tréss Fare: ypomagréaimie
parjiour 2 éé donné & i -wruns i Trailamsenl du syndreme de Zelimger Ellison : Ly pocloge initale recommandis es! da 40 my du.n fois pat Mnlmlmlww
quatre semaines (sn double aveugls, nhau do retrait de traitement). Il n'y avail pas de difirence snificathe enim sasmiorazcls par our. La posologe dof ensute dlre ajustée & traitamant paursiid nsomne
Tsoméprazcin ol le placsbo pour be temps do citére divalualion prircipal & Namil on miscn de Maggravabion des que cela esl clisiquement indiqué. Sur |2 base des données dingues cisparibles, 2 majens des pananle peutm Hm agtalion ofuson, dégrassion
symplimes. Dans wies shude coddide conire gaceb (32 pafenls dge de <f meie) Teleadls of by stae choe les uum surdes doses 8 160 mg 74 la par jour. A Trés rars: agression, les halluzinations
palients avec des symplimes de REO ot dlé évaludés. Esomepraznle 0,5 myg /! kg une Tois par our & 818 dorede pour un & Affections du systime narveu:
mhmum e 10 jours. Il ey avelt pes de anhelme signifcatve entre dsoméprazole el Ia piamhn cars le cihére Inud'lanw rinale : fadaptafion posclogie: Wost pas nécessaire chez les pafients attnints: dinsufisance rénalo Friquants; ciphaiios
b ¢ limitin: chaz s pabierts présentant une insufisance rinals sévirs, cos pafacts doienl dlrs Faits Poufriqusnt; éourd:
pédmmmntanmmqueﬂim wu‘Dngl’hgd'ﬁwmspﬁmleaﬁ mwatdela" 3 Rare; Foubles dugedt
. ant résuitln et qeal pH <4 Lep e & Altération de fa fomction hépatigue : Padsstston pesalogie n'esl pas nicessare chez lus palients aves ins.fissnce Affoctians oculaires Rare: sk fous
5 miaim A cuh cbnrel ez lns aditns legeed derdu fule, Powr i patiue , Verfigo
PR F HARMACOCINETIGUES : ng! P dépasste. rpasTe
L t labie mm‘h« xidu el est administré par voie orale sous forme de Py Agées: L'adaplationdsd ez |88 parsoriad Agees. Affactions gastro-mtestinales:
granulis i anml:agu anlérigue. Darels i i 3 : Fréquent: Couleurs abdomirales, conslpation, dishée, lahilerce, nauses | vamissaments
el Papade, Bvet un pic plaamaliqus aursenant anvnen 12 beures aprés b doee, La de i haglen (RGO} Pefréquent: Sechamsss delabolche
Bprda une code unigue de A0 mg al paste & Bn% m; radmwm wne fol par foor l\éoé!ésa Four 20 mg i i 'nids = 20 kg: 10 mig o 20mg una fois parjour pandant Rare: slumalite, candidoss gasine-nleslrale
% Jes valieurs or Levelume ﬂums [ﬂu'ru d dosade 1img ) Aflections bépalobiliaires:
Fétat doauill ins ost danviran 0,221/ L AT Esor i ind Tudiisaton i de 20 dquent: &
pkimibwﬁ La prise d'aliments rslaldsadmnuu I"abwrvdm i lwmﬁulaﬂulo bien quo cola n'a pas d'inlbsﬂ;s bgdupm‘lsmrpnml. 40 mg comprimes gastro-résslants ne sonl pas i Tullisalion chez les Rare: hbole avec oy sans kline
Tl du enfanis de mains de 12 ara, L'expés chez s <1 an esl imité ot e Tr 1l s patenls soufran dé ot i
Métabolisme e¢ axcrétion : Luwep.u;t est Iulalamn: métakelisé par le syslime du cylochrame P4S0 (CYF), La Iraftamentne sst danc s rscammands. Peau#! du lissu sous-cutand:
map.ra pam da la CYP2C1D pnlymoepnqz mpmsanlu dela CONTRE H; substitud B ] Peufréquent: dematis, prurit, rash, uricaire
. L & utiisd detag le nefinawir. Rare: sopéce, pmmnsmne
spécifque, |s CYP3A, reaponsebie da hrormmn e sufone aaménrnm principal métabolies dara b plasma. Les MR‘I’IBSEIIENTE ET PREGAU'I'!ONS En présance na ot sympitme alarrlanl {par sxample perm da poids Tribs rare: driihs Stavers-Johnsan, nés i tmoque ( TEM)
paraméires c-dessaus ] [DErRONnES Byant une anzyme CYP2C1S impartants L monls, ie, quand o quelati i -
aciva, mitabalizer rapidas. gsanl, ln lert fiim eechus, uuu i Rare: Arfhvaly s, myagio
La chairance plasmatique totake est denvirn 171/ h aprés une :I relander Les patients sou o8 Yot ﬂ.nan:ﬂum:nl Trés rare:failnses muscdais
La germivvie diliminatior plasmatioue ost danviran 1,3 heurs aprés Fadminisirafion ripalie une fais par jour, La Lsspabﬂ; i A ,m_u,_“ Tris rarns:
pharmacosinglous di Msamiprazcle & o1 éludids § des doses alanl jusgud 40 mg deus fois e jour Paire sous la médmna-nasde symplimes chargert de cansm Lmde la pmcdm&soﬂupmnle poir e traliement de la Triss rares:
concenlralion plasmalique-lemps courde augmenis avec des adminsialions réplibes bsoméprazcle. Celle , ks [ produil enrasnndasﬂnmnnedas rés p & e ot & U s nkefisire. Les symg disers dans b cadre de
ckpendant el s il par une plos que ahnaasderaut:spm 4 »m gbes. Lors da |a prescrip mmm,ﬂ,a,. pltas gasto-inssinaus el de b Faiblesss. Des doses uniques de 0 g désomprazie sont
Catta fols - stha dos d. *unaammnndalrﬁmmlumaw ramier 2 inlns de tou

unhemu_dut

déroulbes sans incdent. mm.n antidote apécfique mest connu. L'ésoméprazcle eal largement 1 aux probdines



