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ESOMEPRAZOLE POUR INJECTION
ESOREZ

MPOSITIO!
Crat Tatoncontont

soméprazole sodique, équivalenta Esoméprazole ....40mg
Excipients :mannitol, hydroxyde de sodiur.

**Exciplenta effet notolre : mannitol

DESCRIPTION:

e e Macion ot ok G st Hoiotenr tpbcs dae
pompe a acide dans la collule pariétale.

interférence avec s tests de laboratoirg
Une augmentation de la concentration en Ghromogranine A (CgA) peut interférer lors
dinvestigations réalisées pour des tumeurs neuroendacrines, Pour éviter cette
iterféren

avantle dosage dela CgA.

i les taux de CgA et gastrine ne sont pas normalisés aprés la mesure Ifale. les
mesures doivent élre répélées 14 jours aprés larmét du lratement par inhiviteur de
pompe protons.

ft contient cu mannitol des tels

queladiarrhée.

pharmacien.

INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES:
oméprazce e carans icieurs de protéasss ont 618
e de ces interactions ne sont pas

5 observée lors dun traitement par

Gmeprazols pout modifer fabsorpton dos Iileurs de . rotéases  existe dautes

FORME PHARMACEUTIQUE:
P . rapporiés lorsquils sont assocés & Toméprazols : Fadminiiration concomiant.
CLASSE THERAPEUTIQUE: Méthotrexate.
Une de méthotrexat

INDICATIONS THERAPEUTIQUES:
ESOREZ pourinjection estindiqué chez [adulte pour:

dmin
pompe & protons (IPP). Lors de Fadministration de fortes doses de méthotrexate, un

Tacrolm

et/ ou des symptomes graves de reflux.

adminisiration concomitante avec ésomeprazole. Une surveillance renforcée des

- préventon des wioes gastiauss et duodénaux ssociés u ratemert par AINS
chezles patients  risque.

i 2 n. n

w .
IPP pourrail_diminuer ou augmenter Iabsorption de médicaments si celle-ci est

ESOREZ pour| s agésde 14 18ans
pour.

7 scrétoi ible, el

Médicam

inhibe e R prncipal enzyme de métabolisation de
lors_d'une avec des

parreflux érosifet/ ou des symptomes graves e refiux.

POSOLOGIE, MODE ETVOIE D'ADMINISTRATION:
> Adultes

mécicaments métaw:ses yar lo CYPZC19, tels quo o diazépam, e citalopram,

O et DEw e g 5 i eRocton wms o pe 3
necessais,

Los patient

pa jour.
Chez les patients ayant une cesophagite par refiux gastro-cesophagien, la dose
recommandée est de 40 mg une fois par jour. Chez les patients traités pour un reflux

une fois par

jour.

Pour la cicatrisation des ulcéres gastriques associés a la prise C'AINS, la dose

recommandée est de 20 mg une fois par jour. Pour la prévention des lceres
Al

concomitante de 30 mg désoméprazole par voie orale et do

e
e CYR2C1S,

Laammmranon concomiarie de 40 m déseméprezole par voe crsle ot de

Drémcing ‘ches oo patont eploptaues. i oo recommance.de surveillr les

parjour.

Cisapride

vole orale dot élre fait és que possible,

éprazo)
observée aprés administration du cisapride seul n'est pas majorée lors de

une dose de 80 mg doil ére adminisirée, sous forme d'un bolus en perfusion

ig/h pendant3jours (72 houres).
L

Warfarine
Depuis Ia mise sur le marché, quelques cas diélévation de IINR cliniquement
significatifs ont ét6 rapportés lors d'un raitement concomitant. Une surveillance est

»_Populations particulisres.
Insuffisance rénale:

la warfarine ou d'autres dérivés coumariniques.

Les résultats des études chez des sujets sains ont montré une mlerectlon
(PKY (P!

Enrisonde loxlre 3
Tutlisation d'E¢ SOREZdevra étre prudente chez ces patients.
Insumsance hépatiaue:

Pouince Fpatase Ko S st e, Gres s patenis Syant ohs moufioanee
hépatique sévére, il convient de ne pas dépasser la dose maximale de 21
JESOREZ.

Ulsrs hémorragique : aicun sustament de dose nfest néessaie chez s patents
ayant une insufisance hépalique 6gére 3 modérée, Pour les palients ayant une
insuffisance_hépatique sévere, aprés un bolus initial de 80 mg dESOREZ pour

D) entre le clopidogrel (d

gljour
meétabolite
sl du clopidogrel et une diminution d'environ 14 % de linnibition maximale de
gation| ptaqusnaweumu-uparmnm
e
Uesoméprazde N pas defel ! ciniquement signifcat sur s pramacocinsique de
Famoxialline ou de la quinidine.

du naproxéne ou du rolécoxib nonl pas monlré dinteraction pharmacocinglique

71,5 heuros pout o suffisante.

> 1a18ans

éprazolo st métabols parle CYP2CToctloCYPAd,
Coameeaton aancomionte désomepazols vse un hibieur du CYPIAI,
clarthromycine (500 g dew fis pa jour condat & n coublement e are sous la
Gourbe (RSC) do Iesomeprazolo, Lagmiisiation concomitanto Gésomeprazolo ot

Les patients qui e pewvent pas prendr de médicament par voie orele, peuven e
raits par vole parentérale une fois par jour, pour une parte de la durée totale du
traitementpourle

‘Généralement I durée du ritement inaveineux doi 8t coure o o rles par
raitementoral doit étrerealisé dés que poss

du CYP2C19 sl du CYP3A4, peut entrainer une augmentation

induire lo CYP2C19.

la rifampicine et le millepertuis) peuvent conduire a une diminution des taux sériques

E

Glsse g | T
it TP <25 1g.1d g we e g z
ids 2 20 kg

Affections hématologiques et du systéme lymphatique
Rareleucopénie, irombocylopénie | Tres rare  agranulocytose, pancytopénie.
itaire

2| I I Rere - réactions ilité telles que fievre, . réaction/choc
Voied'administrat Troubles dumétabolisme st de la nutrition o .

Peu fréquent : cadéme périphérique / Rare : hyponatrémie / Fréquence indéterminée
ESOREZG&ﬂadmlmumrparvm inlraveineuse. hypomagnésémie, une hypomagnésémie sévére peul élre associée a une
Mod daaninstration: Iypacacémie. Ure hypomaonésémie peut également ére associs & une

ded 3

njoction ) Raro - agtation, conf

hallucinations

2

administrés par injection infraveineuse sur une période d'au moins 3 minutes. Toute
scuton nonuisde CoH B stée.

*Perfusi

Dose do 40 me: La soluion reconstituée doit 8lre adminisiiés en porfusion
inraveineusa perani 105 50 mntes,

Fréquent : céphalées / Peu fréquent : étourdissements, paresthésies, somnolence /
Rarg" tmub{esduyu

Peufréquent: uble
Affoctlana o Forellostculabyrinth
Peufréquent: vertiges

Dose de 80 mg en bolus : La solution reconstituée doit &t forme

La solution reconstituée doit éure administrée sous forme d'une
perlusion inlraveineuse conltinue pendant une durée de 71,5 heures (débit caloulé de
perfusion de 8mg/h).

» Enfants otadoloscents agés do 118 ans:
“Injection
Dose de 40 m:

mL do la soution recanstuéo (8 mg/mL) oivert étro agminstios

mg/mL) doivent étre.
mtte w0 Inerion ioventut pongant by malnes M. Tous
solution non utiisée doit atre jetée.

g 1,25 mL

Fréquent - douleurs abdominales, constipation, diarrhée, flatulence,
nausées/vomissements, polypes des glandes fundiques (bénins) / Peu fréquent

Fréauenceindétamings : olta microscopique

Affections hépatobllialres

Peu fréquent augmemnon des enzymes hépatiques / Rare : hépaite avec ou sans.
re [ Trés rar

incufisance hépaliaus preeSIaNe

Affoctions de la peau et du tissu sous-cutané

Fréquent ;réactons au sie Cadminslation / Peu réquent : demate, prurt, ash,

uriicaire | Rare : alopécie, photosensibiisation / Trés rare : érythéme polymorphe,

Symarome do Stevens-Johneon, synarome e Lyel

3 i
g Affestions musculo-squeletliques etsystémiques
et Peufréquent : fracture do |a hancho, du poignot ou des verisbros / Rare : artalgios,
Dos: e de AD : La solution reconstituée doit étre administrée en perfusion myalgies /Tres rare :faiblesses musculaires
intraveineuse pendani 104 30 minules, ! !
e e it Tres are : nepi itelle; chez quelques patients une
Dose do 10 ma: U e A ion
Rare  malaiss, augmentaton de a sudation
Reconstitution
Pour joutez5 ml o >
Pourrec ayant recu de foméprazole (e racémique) par vole inraveineuss, essentisfemen 4

Aprés 12 préparation, la solution reconstituée doit étre utlisée dans les 4 heures et la
portion non utlisée doit étre jetée, Comme pour tous les mélanges parentéraux. |a

tes doses, sans quun lien de causalité 'alt té établi

LAITEMENT:

leur, préciptati L se dott

CONTREANDICATIONS:
ux déri

ORI
hennmnﬂaznlésou aun des excipients.

Grossesse

T Guanil modérbo do donnos sur les famms ancoltes (e 300 ol
e Tcaimos) e e masine ks matormatvs s o6t | oot 99

MISES EN GARDES SPECIALES:
En présence de lun des sympiomes dalame sunants (lols que perls de pods

t 6 ? cifs directs ou indirects

Les études chex I
surlareproduction.

°
suffisantes sur les effets de fésoméprazole chez ie nouveau-né / le

et 301 Gire e cor ESORES pour mecion pou atbner e spmprimes o
relarderle diagnostic.

Le traitement par IPP pourrait légérement augmenter le risque d'infections gastro-

Absorptionde la vitamine B12
Camme tous es méclcaments visant 3 diminve ls sécréon dcides gastrioues,

'Demandez conseil & votre médecin ou & voire pharmacien avant de prendre tout
édicamen

SURDOSAGE:

ol
décrits en relation avec une dose orale de 280 mg étalent des symptomes gastro-

Fasoméprazole peut diminuer Fabsorption de la vitamine B

o Ton cours anas ot palonts ayart une resors o iane B15 Gminuge oo 6es

incident. niidote spécifique st connu. Lé

‘Comme dans tout cas.

Hypomagnésémie
Des cas dhypomagnésémies sévéres ont été rapportés chez des patients traités par

de surdosage, lo raitement doit 8o symplomatique ct des mesures d soulien
genérales cowventetre utlisées.

trois mois, et dans la plupart des cas pendant un an. L peut se ITES:
et
convulsions, p
fagon percue, C ) ESETUTIL
g Lésoméprazole a une influence mineure sur lapitude a conduire des véhicules et &
Chez s patiens nécessiantun : P tliser des machines. Des effets indésiables tels que des étourdissements (peu
" Les patients af

{par oxomplo dos nguaos) n ocape Ba a5 magnésum o ot o
professionnels de santé avant de commencer le traitement par PP
Duls Tequipromontpendantl tatermant:

ne devralent pas conduire ou utliser des machines.

MODE DE CONSERVATION:
Conserver amoins de 30°C. Protéger dolalumiére.
Tenir &

Les innibileurs dela pompe . en particul

1

delah:

anche, 3
présence dautres facteurs oe risquo identifics.

Les inhibiteurs de la pompe 4 prolons sont associés & des cas trés occasionnels de

solel, et i elles saccompagnent darthralgie, le patint doit consulter un médecin

fun LECS apres aement parun nibieur ds 2 porrpe & prtons peut augrentr o
fisque de LECS avec dauires inhibiteurs dela pompe 4 rot

Association avec d'autres médicaments.

Lassociation do_lésoméprazolo avec Iatazanavir n'est pas recommandée. Si
Tassosiaton 0o latzzanaur avec, un bieur de la pormpe @ prolon et fugés
indispensable, un inique étrolte est recommandee as

augrenialon de a dose datazanavi & 400 mp avec 100 Mg de ionavi - une dose

Iésamépfalnle e fisque_dinteractions avec les médicaments métabolisés par le

b ohaes L parimans e do cstl ioracton o nearna. S pocaston,

ESOREZ pour om
ates un bouchon en caoutou oo G o 20 e 1 i o arvouble on
Tampoule.

nuRE’E DEVIE:

La solutlun reconstiuée doit 8re wilisse mmédlatement, dun point ds vue
microbiolog:

MODE DE DELIVRANCE:
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