For the use of Registerad Medical Practitioner

or a Hospital or a Laboratory only.

Esprocid
Gastric antisecretory
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Itis used for:
+ Treatsymptoms of gastroesophageal reflu;
. Tre nlvnmatm of the esophagus due wrelux of stomach acid

asa pm@uﬁon. its use_during pregnancy is

the proton pump in the _B_omRami“

Breastfoeding:
Currenty avalahll data do not revea] whether lhrs

Site and mechanism of action:
is @ weak base, |t is concentrated and converted to the

passes

Tmmed»chamaybeukenmrwﬁhumoullood I shoukd be

acive lmm in the ac»dn: envrenment of the secretory candcn‘n of the

treated with Esprocid group was 7.7% versus 13.8% in the placebo
group,

Other effects of antisecretory actions:
During treatment with antisacretory, concentration in serum gastrin
mmm m response to the reduction of gastric acd secretion,

p H+K+-ATP: P

wiatsr crushed.

For those who can not swallow the tablets, they can be dissolved in a
glass of non=carbonated water. The resuking salution should be drunkin
the next 30 minutes. To retrieve any granules deposited on the walls,
rinse the glass with a itk waler and drink it,

Usualdose:
Adult : 20 Lo 40 mg per day, as indicated, The duration of reatment

Afer an ordl dose of 20 and 40 mg of esomeprazoke, the appearance of
the antisecretory effect occured within one hour. After repeated
administralion of esomeprazole 20 mg taken once daly for 5 days, the
oblained peak acid cutput after pentagastrin stimulation is reduced on
av.fagel?ymmiheﬁﬂl day, 67 hours after taking.. Aﬂ«S@ysoforﬂ
doses of 20

maintained kxan amgeo’mmw 13and 17 hours over 24 hours
in patients with gastr fhx disease, The of

A (CgA) also increases due o the decrease in gastric
audny. An increased number of ECL cells possibly related to the
increased serum gastrn was observed in some patients treated long-
term with esomeprazoke. In a long-term treatment with antisecretory,
gastric glandular cysts have been reported in & somewhat increased
frequency. These changes are a physidogical consequence of
pronounced inhibition of acid secrefion, are benign and appear
revarsithe, The decrease in gaslric acid secrelion, imespactive of the
cause, inchiding that induced by the pump inhibdtors (PPIs) in the
stomach increases the amount of bacteria notmdy present in the
dngesﬁve tract. PPl therapy may sighlly increase the risk of

patients with pH> 4 foratleast 8, 12 and 16 hours are respectively 76%,
54% and 24% with 20 mg of esomeprazole and 87%, 92% and 56% with
40 mg of esomeprazole. Using the area under the curve (AUC) as a
paramalu reflecting the phsma concenlranm a refationship between

thty chnd diiodeni ssosialad is usually severalweeks.

withant=nfammatory drugs (NSAICs ), *h A pyort ¢ 20 mg, 2 fimes a day (Mommg
fugel B o atreatment 7 days.
I" on B U'I:;" onk aofblcl spaciic, s medicine aIIo;s + Children over 12 years: 20 to 40 mg daly in the treatment ol

the uke A germ ca pylor frequenty ] gastroesophageal reflux disease and the infl of th

. esophagus.
i Femis) 2
(s} kem s) Advice

& tha dSERD; Ifyou are smoking, confinued smoking is an umpmam freatment brake.
the muscle
C i irug Esprocid th d Taking this
PCp Pl medication does not relieve dietary measures that you can advise your
Esomeprazels 20 40mg doctor, Aspirin and antenflammalory drugs can be harmful to the

Caution

The disappearance of pain does not mean that the uker is healed.
duration of treatment must be respected,

This medicine may interact vnm rnedlmons containing atazanavir or
nelﬁnawr(treammo!HV)

doctorifyou
the following substances: dop\dogml diazepam, ciiakopram, imipramine,

phenytoin, 1

Fertility, pregnancy and lactation
Pregnancy:
No adverse effects to the unborn child has been eslablished with this

your doctor,
1 fects of th

F g Espl

Diarrhea or constipation, nausea, vomiting, abdominal pain, dry mouth,
headache, vertigo, dizziness, tinghng of the extremities, sleep
disturbances, skin rash, itching, increased transaminases. Infrequent:
confusion of ideas,
abnormalblood count (mnhdung vsry rare k ranal

the uC)
has been demensirated.
Healing of reflux esophagitis with esomeprazole 40 mg is obtained in
about 78% of patients after 4 weeks of treatment and in 93% of pmm
afier 8 weeks of treatment, O ek
mg twice M with appfopdale anub-o&m. Iuads fo eradicaton ol

fients

treaiment, iti

infections caused by bacteda such as Smenella and
Campylobacter and possibly due lo Clostridum difficle in hospitalzed
patients. | two studies versus ranitiding, used as an actve comparator,
improved efficiency with Esprocid has been demonstrated in the healing
of gasfric ulcers in patients ireated by NSAIDs, including selectve
COX<2, In two placebo-controlled studies, used as a comparator,
improved efficency with Esprocid has been demonstrated in the
prevention of pavhc ubeﬂ in pahents m!ed by NSAIDs (age>60 years
and/ or a history

Pediatric population:

In a study in a pediatric population (children aged less than 1 year to 17
years) with GERD and receiving a PPllong=term, 61% of children had low
levels of ECL cell hyperplasia meaningless and without known dinicel

for healing and resclution of symptoms in case of uncmnpllwlod
duodenal ulcer, Esprocid 40 mg: a randomized, doutle-bind chnical
study, plcsbo-controlled study, palients wih bleeding peptic ulcer
confirmed by endoscopy (Forrzst la, Io, Ba or Wb, respectively for 9%,
43%, 38% and 10 % of patients) were randomized to receive IEsprocid
solution for infusion (n = 375) or placebo (n = 388). After endoscopic

insufficiency gynecomastia, canddiasis intestinal, joint pain, muscle
weainess, allgic reacton, photosensiity, hair koss. sweating
excessive, hepattis .

PHARMACOLOGICAL

ip: inhibitor sthe
S<isomer of omeprazole and reduces gasb'-c acd secretion lnruugh a
mechanism of action specifically targeted. This is a specific inhibior of

. patients received eIM 80 mg of esomeprazcle by

8 n\glhfnrnhwn orplaeobo,kﬂumelnmal'lzhourpsnod E |
patients received 40 mg of Esprocid oral open for 27 days to reduce acid
secretion. The occurrence of rebleeding within 3 days was 5.9% in the
group treated with Esprocid, compared to 10,3% in the placebo group,
After 30 days of treatment, the occurrence of rebleeding in patients
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Esprocid
Antisécrétoire gastrique

D: dcash i

crit?
Ce médicament appartient 4 |2 famillsdes innititeurs e la pormge & protons
Lot . ; ] por

les troutdes Bés 4 Pacidné de Pestomac, W agit de fagon probongée, mais
ratardée : kb baisse de lacicté da lestomac demande un délei de qualoues
Jours,

-

ABaitement :
Les données actucllement Gsponibles ne permettent pas de savoir s o
médicamant passe dans b |a materne] : scn usage est déconsallé pendant
I'allaitement.

e i A 4 d

Isnm mécanisme d'action :

dans lenvironnement acide des canalcdles sécrétoires des cellules
pariétales, ol I inhibe fenzyme H+K+-ATPase (la pompe & protons), b

Pour bes personnes ne pouvant avabr bes comprmés, coux-ci peuvent ére

dissous dans un verra d'sau non gazeuss, La souton obtenue doit &tra bue

dans ks 30 minutes suivantes. Pour récupérer les éventuelles granules
I 1 aauetlab

Ladurée du wraitement

wmemmiedezoe«wmgommepm hppamnndeleﬁu
antisécrétoire survient dans un délai dune heure.

Autres effets del'action antisécrétoire

Au cours du traitement par les mns‘cuwns la concentration de gastrine

dans b sérum augmenle en réponse & la réduction de la sécréSion gastrique

wde. La a\mmgranne A (Cgk) augmente agslmm & causoI de b
ECL

en relation possivhe avac laugmonhhon des concanlrations sédigues de b

ywu-mmmmmmmmmaummum

Jors d\

kysles dlandulaires gaslnquus ont m rawmés avec une Mquanoe

vdpMde; de 20 mg d'dmn‘pnznb on u1e prise par jour pendant 5 j Jours, k

au Sejour, 637 I
oreles do 20 mg unpH i périeur 44
&tsit manteny laspaaiv-manl pendant en moyenne 13 el 17 hem sur 24
heues chezles panenu ayant un rehx gasiro-cesophagien sympiomatique.

est habituellement oo pl\suurs semanes. Dans 14
20 mg, quspw)ouv(mannaisan.

Il cslulﬂlstpo\l Posologie usuelle:
« Trater * Aduke:20340mgp:
. Trn«flsl inflammations de rmopnsga dues aux redux des acides de
« Traer et prévenirles ub d és ala pri
dant=nfammatoires (AINS),

- Traterlo syndrome de Zolinger<lison,
En assaciation avec un tradement un:ixcmqus spéciique. ca médicament

oyl ©
@ssociafion 3 un vaitement antbiotique pendant 7 jours, Le succas

Enfant de phus de 12 ans : 20 & 40 mg par jour, dans b lraitement du

>4 pendant au meins 8, 12116
hauas Wmmmden%sﬁ%mz‘%mcmmg
désoméprazole et de 97 %, 92 % et 56 % avec 40 mg désoméprazole. En
utlsant laire sous la courbe (ASC) comme paramiire reflitant b
concantration plasmatique, une refation an«ro rnmwnn de b sécrétion

dun germe aj pyori, s phag
onseils
s wous étes fumeur. la poursuite du tabagisme est un frain imgortant au La dicalrisaton de Imw par raflux avac ésomégrazale 40 my est
Iy traitement ; |8 obtenue chez environ 78 % des palients aprés 4 semaines de traitement et
« Brokiresd'eslomacetRGO nicotine augmente [acidilé gastique et réduit feficacié du
chez 93 % des patients aprés 8 semaines de traftement. Une semaine de
musde qui ferme la jonction entre loesophage et Festomac.la prise de ce
Iraitement avec ésoméprazdle 20 mg deux fois par jour, assocd A des
médicament ne dispense pas des mesures distétiques que peut vous anibioti 3 une éradi i o
Com n du médicament ESPROCID conseller votre médecinL'aspirine et les antkinflammatoires peuvent ére b Wm;’;::’:?::':bfnhm une éradicabon d¥ickicobacks :mv\:i
I3 " ;;:u :;:d nestp it poursuivre une pour
2 L mdrhduﬂsmmuhdnpemondnswtﬂmlmwmm
Aftention Diarhée ou nausées, daudeurs inals duodénad non compliqué. IEsprocid 40 mg : dans wne éiude clinigue
D: i i épali bouche séche, maux de téte, versges, des en doutls aveugle, contrdbe versus placebo, des patients aves
i ifis pas que Fubcéro est cicatrisé - |a durée du extrémités, toubles du sommed, éuplion culande, démangeaisons, une hémormagie Updreuse gastroducdénale confirmée par endoscopie

; -
{raitementdott étre respactée,

augmentation destransaminases, Rarement : confusion des idées,
agressivité, nallucinations, dépression, anomalies de k numération formule
sanguine (qom de trés rares agranulocytoses), Insufsance rénale,

S -
cudu nelfinavir (traitements du VIH),

Informez par alleurs votre médecin si vous prenez un médicament contanant
Tune des subslances suvantes : clopdogrel, diazépam, cilalooram,

candidoss intestnale, doeurs arlicdaires, faithsse
musculaire, réaction allergique, photosensibisation, chute de chevew,
transpiration excessive, vision troudle, trouble du godt, hyponatrimie,
hépatiie.

Voriconazcks,
Foﬂlﬂb. gmuuuulahmonl

Auw\eﬂe(mfnsbpwrluﬁmlhmhnammblamummmm
Néanmoins, par précaution, son usage pendant la grossesse est résenvé aux

Classe pharmacothérapeutique : inhibiteur de la pompe 3 protons
L'ésoméprazohe est lisomire S do oméprazols et diminus la sécrélion
gasirique acide par un mécanisme daction spécifiguement ciblé, C'est un
inhibkeur spécifique de Ia pompe & protons au niveau de la cellule pariétal.
Les deux isoméres R et S de l'oméprazole onl une aclivité

(Farrest a, Ib, lla ou I, pour respecivement 8 %, 43 %, 38 % et 10 % des

palients} a
=375} ou un placebo {n = 388), Aprés hémostase endascopiqua, s patients
recevaient sot 80 mg d'ésoméprazole en perfusion infraveineuse de 30
minules suivi par une perfusion continue de 8 mg/n pendant 72 heures, soltun
placedo, Avrés fa périoda initisfe de 72 heures, lous |es patisnts recevaient de
lEswocld 40mg perosen ouvert pendant 27 j |nurs pour réduire la sécvémn

GarslagmpolmléparlEsprwd compnah)z%danslogwupopm
B

sont une
physiclogique d'une inhnﬂnn pmnonek de b sécrétion acide - elles sont
bénignes et aeparauml réverstles, La dmnum de la u«mn ﬂuﬂc
wwme. lle qut

) ugn
normalement présentes dans le tube digestif. Le traitement par IPP pourrat
augmanter lgérement e risque d'nfeclions gaslro-intestinales duss 4 des
germes tefs que sslmonella et campylobacier et possilement dues &
Clostridium @ffichs chez les patients hospitalisés. Dans deux études versus
ranitidine, uulm comme mpar-uuv aaf une mubun .muem am
:nwu-»i é

pabenu traités par AINS, y compris bes inhibileurs séectifs de COX-2, Dans
deux études versus placebo, uthsé comme comparatewr, une melleure
efficacté avec [Esprocid & élé démonirée dans |a prévenson des ucéres
gastroduodénaux chez les patents tratés par AINS (dge > 60 ans etiou

i i 4 0N,

Population pédiatrique :

Dans une étude réalisée dms une vowlalon peoualr-que (enfants. lgk de
monsde 1ana iy parlPP au
long cours, 61 % des enfants ont présanté des mveaux faitles d'hyperplasie
des celules ECL sans significaton dinigue connue et sans développement
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Aprés 30 jours de tratemer

groupe traté par IEsprocid état de 7.7 % versus 136 % dans le groupe
placedo.
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