
Εγθεθξηκέλν θείκελν 10.05.2010 
Σηελ Ειιεληθή αγνξά θπθινθνξνύλ νη ζπζθεπαζίεο ησλ 14 θαη 28 δηζθίσλ γηα ην Nexium 20 mg θαη 

ησλ  28 δηζθίσλ γηα ην Nexium 40 mg. 
 

ΠΠΕΕΡΡΙΙΛΛΗΗΦΦΗΗ  ΣΣΧΧΝΝ  ΥΥΑΑΡΡΑΑΚΚΣΣΗΗΡΡΙΙ΢΢ΣΣΙΙΚΚΧΧΝΝ  ΣΣΟΟΤΤ  ΠΠΡΡΟΟΨΨΟΟΝΝΣΣΟΟ΢΢  

((SSPPCC))  

 

1. ΕΜΠΟΡΙΚΗ ΟΝΟΜA΢ΙΑ ΣΟΤ ΦΑΡΜΑΚΕΤΣΙΚΟΤ ΠΡΟΨΟΝΣΟ΢  

NEXIUM γαζηξναλζεθηηθά δηζθία 20 mg  

NEXIUM γαζηξναλζεθηηθά δηζθία 40 mg  

 

2. ΠΟΙΟΣΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟ΢ΟΣΙΚΗ ΢ΤΝΘΕ΢Η  

Κάζε δηζθίν πεξηέρεη: 20 mg ή 40 mg esomeprazole (σο magnesium trihydrate). 

Γηα ηα έθδνρα βιέπε ιήκκα 6.1. 

 

3. ΦΑΡΜΑΚΟΣΕΥΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ  

Γαζηξναλζεθηηθά δηζθία  

20 mg: Αλνηρηνχ ξφδ ρξψκαηνο, επηκήθε, ακθίθπξηα, επηθαιπκκέλα κε πκέλην 

δηζθία, ραξαγκέλα κε ηελ έλδεημε 20 mg ζηε κία πιεπξά θαη 
A

EH  ζηελ άιιε.  

 

40 mg: Ρφδ, επηκήθε, ακθίθπξηα, επηθαιπκκέλα κε πκέλην δηζθία, ραξαγκέλα κε ηελ 

έλδεημε 40 mg ζηε κία πιεπξά θαη 
A

EI  ζηελ άιιε.  

 

4. ΚΛΙΝΙΚΑ ΢ΣΟΙΥΕΙΑ 

4.1 Θεξαπεπηηθέο ελδείμεηο  

Σα δηζθία Nexium ελδείθλπηαη γηα: 

 

Γαζηξν-νηζνθαγηθή παιηλδξνκηθή λόζνο (ΓΟΠΝ):  

 ζεξαπεία ηεο δηαβξσηηθήο νηζνθαγίηηδαο απφ γαζηξν-νηζνθαγηθή 

παιηλδξφκεζε, 

 καθξνρξφληα ζεξαπεία ζπληήξεζεο γηα ηελ πξφιεςε ππνηξνπήο ζε αζζελείο 

ζηνπο νπνίνπο νη βιάβεο απφ ηελ νηζνθαγίηηδα έρνπλ επνπισζεί, 

 αληηκεηψπηζε ζπκπησκάησλ γαζηξν-νηζνθαγηθήο παιηλδξνκηθήο λφζνπ 

(ΓΟΠΝ). 
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΢ε ζπλδπαζκό κε ην θαηάιιειν ζεξαπεπηηθό ζρήκα αληηβηνηηθώλ γηα ηελ 

εθξίδσζε ηνπ Ειηθνβαθηεξηδίνπ ηνπ ππισξνύ θαη ηελ: 

 επνχισζε ηνπ δσδεθαδαθηπιηθνχ έιθνπο πνπ ζρεηίδεηαη κε ην Διηθνβαθηεξίδην 

ηνπ ππισξνχ, θαη  

 πξφιεςε ηεο ππνηξνπήο ηνπ πεπηηθνχ έιθνπο ζε αζζελείο κε έιθνο πνπ 

ζρεηίδεηαη κε ην Διηθνβαθηεξίδην ηνπ ππισξνχ. 

 

΢ε αζζελείο πνπ απαηηείηαη ζπλερήο ζεξαπεία κε Με ΢ηεξνεηδή 

Αληηθιεγκνλώδε Φάξκαθα (Μ΢ΑΦ)  

Δπνχισζε γαζηξηθψλ ειθψλ πνπ ζρεηίδνληαη κε ηε ρξήζε Με ζηεξνεηδψλ 

Αληηθιεγκνλσδψλ Φαξκάθσλ. Πξφιεςε γαζηξηθψλ θαη δσδεθαδαθηπιηθψλ ειθψλ 

πνπ ζρεηίδνληαη κε ηε ρξήζε Μ΢ΑΦ ζε αζζελείο πνπ δηαηξέρνπλ θίλδπλν 

δεκηνπξγίαο έιθνπο. 

 

Παξαηεηακέλε ζεξαπεία κεηά από ελδνθιέβηα αγσγή γηα ηελ πξόιεςε 

επαλαηκνξξαγίαο πεπηηθώλ ειθώλ. 

 

Θεξαπεία ηνπ ΢πλδξόκνπ Zollinger-Ellison  

 

4.2  Δνζνινγία θαη ηξόπνο ρνξήγεζεο  

Tα δηζθία ζπληζηάηαη λα θαηαπίλνληαη νιφθιεξα κε ηε βνήζεηα πγξνχ. Σα δηζθία δελ 

πξέπεη λα καζψληαη ή λα ζξπκκαηίδνληαη. 

Γηα αζζελείο πνπ παξνπζηάδνπλ δπζθνιία ζηελ θαηάπνζε, ηα δηζθία κπνξνχλ 

επίζεο λα δηαιπζνχλ ζε κηζφ πνηήξη κε αλζξαθνχρν λεξφ. Γελ πξέπεη λα 

ρξεζηκνπνηνχληαη άιια πγξά επεηδή κπνξεί λα δηαιπζεί ε εληεξηθή επηθάιπςε ησλ 

θνθθίσλ. Αλαθηλήζηε έσο φηνπ ηα δηζθία δηαιπζνχλ. Ζ ιήςε ηνπ ελαησξήκαηνο ησλ 

θνθθίσλ πξέπεη λα γίλεηαη ακέζσο ή εληφο 30 ιεπηψλ απφ ηελ παξαζθεπή ηνπ. ΢ηε 

ζπλέρεηα, γηα λα θαζαξίζεη ην πνηήξη απφ ηα θνθθία, πξνζζέζηε λεξφ έσο ηε κέζε 

θαη πηείηε ην. Σα θνθθία δελ πξέπεη λα καζψληαη ή λα ζξπκκαηίδνληαη. 

 

Γηα αζζελείο πνπ παξνπζηάδνπλ αδπλακία θαηάπνζεο, ηα δηζθία κπνξνχλ λα 

δηαιπζνχλ ζε κε αλζξαθνχρν λεξφ θαη λα ρνξεγεζνχλ κέζσ ξηλνγαζηξηθνχ 

ζσιήλα. ΢πληζηάηαη λα ειέγρεηαη πξνζεθηηθά πξηλ ηελ ρνξήγεζε ε θαηαιιειφηεηα 
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ηεο ζχξηγγαο θαη ηνπ ζσιήλα πνπ επηιέρζεθαλ γηα ηελ δηαδηθαζία απηή. Γηα νδεγίεο 

παξαζθεπήο θαη ρνξήγεζεο βιέπε ιήκκα 6.6. 

 

Ελήιηθεο θαη έθεβνη από 12 εηώλ θαη άλσ 

Γαζηρο-οιζοθαγική παλινδρομική νόζος (ΓΟΠΝ): 

 ζεξαπεία ηεο δηαβξσηηθήο νηζνθαγίηηδαο από γαζηξν-νηζνθαγηθή παιηλδξόκεζε 

40 mg κηα θνξά ηελ εκέξα γηα 4 εβδνκάδεο 

΢πληζηάηαη ε ζπλέρηζε ηεο ζεξαπείαο γηα άιιεο 4 εβδνκάδεο ζε φζνπο αζζελείο 

δελ έρεη επηηεπρζεί επνχισζε ησλ βιαβψλ ηεο νηζνθαγίηηδαο ή ζε φζνπο έρνπλ 

ζπκπηψκαηα πνπ επηκέλνπλ.  

 

 καθξνρξόληα ζεξαπεία γηα ηελ πξόιεςε ππνηξνπήο ζε αζζελείο ζηνπο νπνίνπο 

νη βιάβεο από ηελ νηζνθαγίηηδα έρνπλ επνπισζεί  

     20 mg κηα θνξά ηελ εκέξα 

 

 αληηκεηώπηζε ζπκπησκάησλ γαζηξν-νηζνθαγηθήο παιηλδξνκηθήο λόζνπ (ΓΟΠΝ) 

20 mg κία θνξά ηελ εκέξα ζε αζζελείο ρσξίο νηζνθαγίηηδα. Αλ δελ επηηεπρζεί ν 

έιεγρνο ησλ ζπκπησκάησλ κεηά απφ 4 εβδνκάδεο, πξέπεη λα γίλεηαη πεξαηηέξσ 

έιεγρνο ησλ αζζελψλ. Μεηά ηελ απαιιαγή απφ ηα ζπκπηψκαηα, ν έιεγρνο ησλ 

ζπκπησκάησλ ζην κέιινλ κπνξεί λα επηηεπρζεί κε 20 mg κηα θνξά ηελ εκέξα. 

΢ε ελήιηθεο, φηαλ ππάξρεη αλάγθε, κπνξεί λα γίλεη θαη’επίθιεζε ιήςε 20 mg κηα 

θνξά ηελ εκέξα. ΢ε αζζελείο πνπ ιακβάλνπλ Μ΢ΑΦ κε θίλδπλν λα εκθαλίζνπλ 

γαζηξηθά θαη δσδεθαδαθηπιηθά έιθε, θαη’ επίθιεζε ιήςε γηα ηνλ έιεγρν ησλ 

ζπκπησκάησλ δε ζπληζηάηαη.  

 

Ελήιηθεο 

΢ε ζπλδπαζκό κε ην θαηάιιειν ζεξαπεπηηθό ζρήκα αληηβηνηηθώλ γηα ηελ 

εθξίδσζε ηνπ Ειηθνβαθηεξηδίνπ ηνπ ππισξνύ θαη ηελ: 

 επνύισζε ηνπ δσδεθαδαθηπιηθνύ έιθνπο πνπ ζρεηίδεηαη κε ην Ειηθνβαθηεξίδην 

ηνπ ππισξνύ, θαη  

 πξόιεςε ηεο ππνηξνπήο ηνπ πεπηηθνύ έιθνπο ζε αζζελείο κε έιθνο πνπ 

ζρεηίδεηαη κε ην Ειηθνβαθηεξίδην ηνπ ππισξνύ. 
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20 mg Nexium κε 1 g ακνμηθηιιίλε θαη 500 mg θιαξηζξνκπθίλε δχν θνξέο ηελ 

εκέξα γηα 7 εκέξεο. 

 

΢ε αζζελείο πνπ απαηηείηαη ζπλερήο ζεξαπεία κε Μ΢ΑΦ 

Επνύισζε γαζηξηθώλ ειθώλ πνπ ζρεηίδνληαη κε ηε ρξήζε ΜΣΑΦ: Ζ ζπλήζεο 

δνζνινγία είλαη 20 mg κηα θνξά ηελ εκέξα. Ζ δηάξθεηα ηεο ζεξαπείαο είλαη 4-8 

εβδνκάδεο. 

 

Πξόιεςε γαζηξηθώλ θαη δσδεθαδαθηπιηθώλ ειθώλ πνπ ζρεηίδνληαη κε ηε ρξήζε 

ΜΣΑΦ ζε αζζελείο πνπ δηαηξέρνπλ θίλδπλν δεκηνπξγίαο έιθνπο: 20 mg κηα θνξά 

ηελ εκέξα. 

 

Παξαηεηακέλε ζεξαπεία κεηά από ελδνθιέβηα αγσγή γηα ηελ πξόιεςε 

επαλαηκνξξαγίαο πεπηηθώλ ειθώλ 

40 mg κηα θνξά ηελ εκέξα γηα 4 εβδνκάδεο κεηά απφ ελδνθιέβηα αγσγή γηα ηελ 

πξφιεςε επαλαηκνξξαγίαο πεπηηθψλ ειθψλ 

 

Θεξαπεία ηνπ ΢πλδξόκνπ Zollinger-Ellison  

Ζ ζπληζηψκελε αξρηθή δνζνινγία είλαη 40 mg Nexium δχν θνξέο ηελ εκέξα. Ζ 

δνζνινγία πξέπεη λα εμαηνκηθεχεηαη θαη ε ζεξαπεία λα ζπλερίδεηαη γηα φζν 

δηάζηεκα ελδείθλπηαη θιηληθά. Βάζεη ησλ δηαζέζηκσλ θιηληθψλ δεδνκέλσλ, ην 

κεγαιχηεξν πνζνζηφ ησλ αζζελψλ κπνξεί λα ειεγρζεί κε δφζεηο κεηαμχ 80 θαη 160 

mg ηελ εκέξα. Οη δφζεηο πνπ ππεξβαίλνπλ ηα 80 mg εκεξεζίσο, ζα πξέπεη λα 

δηαηξνχληαη ζε δχν ιήςεηο ηελ εκέξα. 

 

Παηδηά κηθξόηεξα ησλ 12 εηώλ 

Σν Nexium δελ πξέπεη λα ρνξεγείηαη ζε παηδηά κηθξφηεξα ησλ 12 εηψλ θαζψο δελ 

ππάξρνπλ δηαζέζηκα ζηνηρεία. 

 

Νεθξηθή αλεπάξθεηα 

΢ε αζζελείο κε λεθξηθή αλεπάξθεηα δελ ρξεηάδεηαη ηξνπνπνίεζε ηεο δνζνινγίαο. 

΢πληζηάηαη πξνζνρή ζε αζζελείο κε ζνβαξή λεθξηθή αλεπάξθεηα θαζψο ππάξρεη 

πεξηνξηζκέλε εκπεηξία. (βιέπε ιήκκα 5.2) 
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Ηπαηηθή αλεπάξθεηα 

΢ε αζζελείο κε ήπηα έσο κέηξηα επαηηθή αλεπάξθεηα δελ ρξεηάδεηαη ηξνπνπνίεζε 

ηεο δνζνινγίαο. ΢ε αζζελείο κε ζνβαξή επαηηθή αλεπάξθεηα ε κέγηζηε δφζε είλαη 

20 mg Nexium θαη δελ πξέπεη λα ππεξβαίλεηαη (βιέπε ιήκκα 5.2). 

 

Ηιηθησκέλνη 

΢ηνπο ειηθησκέλνπο δελ ρξεηάδεηαη ηξνπνπνίεζε ηεο δνζνινγίαο. 

 

4.3  Αληελδείμεηο 

Γλσζηή ππεξεπαηζζεζία ζηελ εζνκεπξαδφιε, ππνθαηεζηεκέλεο βελδηκηδαδφιεο ή 

ζε θάπνην άιιν απφ ηα ζπζηαηηθά ηνπ θαξκάθνπ.   

Ζ εζνκεπξαδφιε δελ πξέπεη λα ζπγρνξεγείηαη κε λειθηλαβίξε (βιέπε ιήκκα 4.5).  

 

4.4  Ιδηαίηεξεο πξνεηδνπνηήζεηο θαη ηδηαίηεξεο πξνθπιάμεηο θαηά ηε ρξήζε 

Παξνπζία αλεζπρεηηθψλ ζπκπησκάησλ (π.ρ. ζεκαληηθή κε επηδησθφκελε απψιεηα 

βάξνπο, επαλαιακβαλφκελνη έκεηνη, δπζθαγία, αηκαηέκεζε ή κέιαηλα) θαη ζε 

πεξίπησζε ππνςίαο ή παξνπζίαο γαζηξηθνχ έιθνπο, ζα πξέπεη πξψηα λα 

απνθιείεηαη ε χπαξμε θαθνήζεηαο, αθνχ ε ζεξαπεία κε Nexium κπνξεί λα 

αλαθνπθίζεη απφ ηα ζπκπηψκαηα, θαζπζηεξψληαο έηζη ηε δηάγλσζε. 

 

Αζζελείο ζε καθξνρξφληα ζεξαπεία (ηδηαίηεξα φζνη αθνινπζνχλ ζεξαπεία γηα πάλσ 

απφ έλα ρξφλν) πξέπεη λα παξαθνινπζνχληαη ζε ηαθηά ρξνληθά δηαζηήκαηα. 

 

Αζζελείο πνπ βξίζθνληαη ζε θαη’ επίθιεζε ζεξαπεία ζα πξέπεη λα ζπκβνπιεχνληαη 

λα επηθνηλσλήζνπλ κε ηνλ γηαηξφ ηνπο αλ εκθαληζζεί αιιαγή ζηνπο ραξαθηήξεο ησλ 

ζπκπησκάησλ ηνπο. Όηαλ ζπληαγνγξαθείηαη εζνκεπξαδφιε γηα θαη’ επίθιεζε 

ζεξαπεία, πξέπεη λα ιακβάλνληαη ππφςε νη επηπινθέο ησλ αιιειεπηδξάζεσλ κε 

άιια θάξκαθα, ιφγσ ηεο απμνκείσζεο ησλ ζπγθεληξψζεσλ ζην πιάζκα ηεο 

εζνκεπξαδφιεο. Βιέπε ιήκκα 4.5. 
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Όηαλ ζπληαγνγξαθείηαη εζνκεπξαδφιε γηα ηελ εθξίδσζε ηνπ Διηθνβαθηεξηδίνπ ηνπ 

ππισξνχ, πξέπεη λα ιακβάλνληαη ππφςε πηζαλέο αιιειεπηδξάζεηο γηα φια ηα 

ζπζηαηηθά ηνπ ηξηπινχ ζεξαπεπηηθνχ ζρήκαηνο. Ζ θιαξηζξνκπθίλε είλαη έλαο 

ηζρπξφο αλαζηνιέαο ηνπ CYP3A4 θαη γη’ απηφ ην ιφγν πξέπεη λα ιακβάλνληαη 

ππφςε νη αληελδείμεηο θαη νη αιιειεπηδξάζεηο ηεο θιαξηζξνκπθίλεο φηαλ 

ρξεζηκνπνηείηαη ην ηξηπιφ ζεξαπεπηηθφ ζρήκα ζε αζζελείο πνπ ιακβάλνπλ 

ηαπηφρξνλα άιια θάξκαθα πνπ κεηαβνιίδνληαη απφ ην CYP3A4 φπσο ε ζηζαπξίδε. 

 

Απηφ ην θαξκαθεπηηθφ πξντφλ πεξηέρεη ζνπθξφδε. Αζζελείο κε ζπάληα θιεξνλνκηθά 

πξνβιήκαηα δπζαλεμίαο ζηε θξνπθηφδε, δπζαπνξξφθεζεο γιπθφδεο-γαιαθηφδεο ή 

αλεπάξθεηαο ζαθραξάζεο-ηζνκαιηάζεο δελ πξέπεη λα ιακβάλνπλ απηφ ην 

θάξκαθν. 

 

Ζ ζεξαπεία κε αλαζηνιείο ηεο αληιίαο πξσηνλίσλ κπνξεί λα νδεγήζεη ζε κηθξή 

αχμεζε ηνπ θηλδχλνπ γαζηξεληεξηθψλ ινηκψμεσλ φπσο απφ Salmonella θαη 

Campylobacter (βιέπε ιήκκα 5.1). 

 

Γελ ζπληζηάηαη ζπγρνξήγεζε εζνκεπξαδφιεο κε αηαδαλαβίξε (βιέπε ιήκκα 4.5). 

Δάλ ν ζπλδπαζκφο αηαδαλαβίξεο κε αλαζηνιέα ηεο αληιίαο πξσηνλίσλ θξίλεηαη 

αλαπφθεπθηνο, ζπληζηάηαη πξνζεθηηθφο θιηληθφο έιεγρνο ζε ζπλδπαζκφ κε κία 

αχμεζε ηεο δφζεο ηεο αηαδαλαβίξεο ζηα 400 mg κε 100 mg ξηηνλαβίξε, 

εζνκεπξαδφιε 20 mg δελ πξέπεη λα ππεξβαίλεηαη. 

 

4.5 Αιιειεπηδξάζεηο κε άιια θάξκαθα θαη άιιεο κνξθέο αιιειεπίδξαζεο 

Επίδξαζε ηεο εζνκεπξαδόιεο ζηε θαξκαθνθηλεηηθή άιισλ θαξκάθσλ 

Φαξκαθεπηηθά πξντόληα ησλ νπνίσλ ε απνξξόθεζε εμαξηάηαη από ην pH  

Ζ κεησκέλε ελδνγαζηξηθή νμχηεηα θαηά ηε δηάξθεηα ζεξαπείαο κε εζνκεπξαδφιε, 

κπνξεί λα απμήζεη ή λα κεηψζεη ηελ απνξξφθεζε θάπνησλ θαξκάθσλ εάλ ν 

κεραληζκφο απνξξφθεζεο επεξεάδεηαη απφ ηε γαζηξηθή νμχηεηα. Όπσο ζπκβαίλεη 

θαη κε άιινπο αλαζηνιείο ηεο έθθξηζεο νμένο ή κε αληηφμηλα, ε απνξξφθεζε ηεο 

θεηνθνλαδφιεο θαη ηεο ηηξαθνλαδφιεο κπνξεί λα κεησζεί θαηά ηε δηάξθεηα ηεο 

ζεξαπείαο κε εζνκεπξαδφιε.  
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Έρεη αλαθεξζεί φηη ε νκεπξαδφιε αιιειεπηδξά κε θάπνηνπο αλαζηνιείο ηεο 

πξσηεάζεο. Ζ θιηληθή ζεκαζία θαη νη κεραληζκνί πίζσ απφ απηέο ηηο αλαθεξζείζεο 

αιιειεπηδξάζεηο δελ είλαη πάληα γλσζηά. Απμεκέλν γαζηξηθφ ξΖ θαηά ηε δηάξθεηα 

ζεξαπείαο κε νκεπξαδφιε κπνξεί λα κεηαβάιιεη ηελ απνξξφθεζε ησλ αλαζηνιέσλ 

ηεο πξσηεάζεο. Άιινη πηζαλνί κεραληζκνί αιιειεπίδξαζεο είλαη κέζσ ηνπ CYP 

2C19. Γηα ηελ αηαδαλαβίξε θαη ηελ λειθηλαβίξε έρνπλ αλαθεξζεί κεησκέλα επίπεδα 

ζηνλ νξφ φηαλ ρνξεγνχληαη καδί κε ηελ νκεπξαδφιε θαη έηζη δελ ζπληζηάηαη ε 

ζπγρνξήγεζε. Ζ ζπγρνξήγεζε νκεπξαδφιεο (40 mg εθάπαμ εκεξεζίσο) κε 

αηαδαλαβίξε 300 mg/ξηηνλαβίξε 100 mg ζε πγηείο εζεινληέο είρε ζαλ απνηέιεζκα 

ζεκαληηθή κείσζε ηεο έθζεζεο ζηελ αηαδαλαβίξε (πεξίπνπ 75% κείσζε ηεο AUC, 

Cmax θαη Cmin). Αχμεζε ηεο δφζεο ηεο αηαδαλαβίξεο ζε 400 mg δελ αληηζηάζκηζε ηελ 

επίπησζε ηεο νκεπξαδφιεο ζηελ έθζεζε ζηελ αηαδαλαβίξε. Ζ ζπγρνξήγεζε 

νκεπξαδφιεο (20 mg qd) κε αηαδαλαβίξε 400 mg/ξηηνλαβίξε 100 mg ζε πγηείο 

εζεινληέο είρε ζαλ απνηέιεζκα κία κείσζε πεξίπνπ 30% ηεο έθζεζεο ηεο 

αηαδαλαβίξεο ζε ζχγθξηζε κε ηελ έθζεζε πνπ παξαηεξήζεθε κε αηαδαλαβίξε 300 

mg/ξηηνλαβίξε 100 mg qd ρσξίο νκεπξαδφιε 20 mg qd. Ζ ζπγρνξήγεζε 

νκεπξαδφιεο (40 mg qd) κε λειθηλαβίξε κείσζε ηε κέζε AUC, Cmax θαη Cmin ηεο 

λειθηλαβίξεο θαηά 36-39% θαη ε κέζε AUC, Cmax θαη Cmin ηνπ θαξκαθνινγηθά 

δξαζηηθνχ κεηαβνιίηε Μ8 κεηψζεθε θαηά 75-92%. Γηα ηε ζαθνπηλαβίξε (ηαπηφρξνλα 

κε ξηηνλαβίξε) αλαθέξζεθε αχμεζε ησλ επηπέδσλ νξνχ (80-100%) θαηά ηε δηάξθεηα 

ζπγρνξήγεζεο κε ζεξαπεία νκεπξαδφιεο (40 mg qd). Ζ ζεξαπεία κε νκεπξαδφιε 

20 mg qd δελ είρε θακκία επίδξαζε ζηελ έθζεζε ηεο ληαξνπλαβίξεο (ηαπηφρξνλα κε 

ξηηνλαβίξε) θαη ηεο ακπξελαβίξεο (ηαπηφρξνλα κε ξηηνλαβίξε). Ζ ζεξαπεία κε 

εζνκεπξαδφιε 20 mg qd δελ είρε θακκία επίδξαζε ζηελ έθζεζε ηεο ακπξελαβίξεο 

(κε ή ρσξίο ξηηνλαβίξε). Ζ ζεξαπεία κε νκεπξαδφιε 40 mg qd δελ είρε θακκία 

επίδξαζε ζηελ έθζεζε ηεο ινπηλαβίξεο (ηαπηφρξνλα κε ξηηνλαβίξε). Λφγσ ησλ 

παξφκνησλ θαξκαθνδπλακηθψλ δξάζεσλ θαη θαξκαθνθηλεηηθψλ ηδηνηήησλ ηεο 

νκεπξαδφιεο θαη ηεο εζνκεπξαδφιεο ε ζπγρνξήγεζε εζνκεπξαδφιεο κε 

αηαδαλαβίξε δελ ζπληζηάηαη θαη ε ζπγρνξήγεζε εζνκεπξαδφιεο κε λειθηλαβίξε 

αληελδείθλπηαη. 

 

Φάξκαθα ηα νπνία κεηαβνιίδνληαη από ην CYP2C19  

 



 
 

8 

Ζ εζνκεπξαδφιε αλαζηέιιεη ην CYP2C19, ην θχξην έλδπκν πνπ κεηαβνιίδεη ηελ 

εζνκεπξαδφιε. Έηζη, ζηηο πεξηπηψζεηο πνπ ε εζνκεπξαδφιε ζπλδπάδεηαη κε 

θάξκαθα πνπ κεηαβνιίδνληαη απφ ην CYP2C19, φπσο ε δηαδεπάκε, ζηηαινπξάκε, 

ηκηπξακίλε, θινκηπξακίλε, θαηλπηνΐλε θ.ι.π., κπνξεί λα απμεζεί ε ζπγθέληξσζε 

απηψλ ησλ θαξκάθσλ ζην πιάζκα θαη λα ρξεηαζηεί κείσζε ηεο δφζεο ηνπο. Απηφ 

πξέπεη λα ιακβάλεηαη ππφςε ηδηαίηεξα φηαλ ζπληαγνγξαθείηαη εζνκεπξαδφιε γηα 

ζεξαπεία θαη’επίθιεζε. Ζ ηαπηφρξνλε ρνξήγεζε 30 mg εζνκεπξαδφιεο είρε ζαλ 

απνηέιεζκα ηελ θαηά 45% κείσζε ηεο θάζαξζεο ηεο δηαδεπάκεο πνπ είλαη 

ππφζηξσκα ηνπ CYP2C19. Ζ ηαπηφρξνλε ρνξήγεζε 40 mg εζνκεπξαδφιεο ζε 

επηιεπηηθνχο αζζελείο είρε ζαλ απνηέιεζκα ηελ θαηά 13% αχμεζε ησλ 

ρακειφηεξσλ επηπέδσλ ηεο θαηλπηνΐλεο ζην πιάζκα. ΢πληζηάηαη ν έιεγρνο ησλ 

ζπγθεληξψζεσλ ηεο θαηλπηνΐλεο ζην πιάζκα φηαλ αξρίδεη ή ζηακαηά ε ζεξαπεία κε 

εζνκεπξαδφιε. Ζ νκεπξαδφιε (40 mg εθάπαμ εκεξεζίσο) απμάλεη ηελ Cmax θαη ηελ 

AUCη ηεο βνξηθνλαδφιεο (ππφζηξσκα ηνπ CYP2C19) θαηά 15% θαη 41% 

αληίζηνηρα. 

 

΢ε κία θιηληθή κειέηε ε ηαπηφρξνλε ρνξήγεζε 40 mg εζνκεπξαδφιεο ζε αζζελείο 

πνπ ειάκβαλαλ βαξθαξίλε έδεημε φηη ν ρξφλνο πήμεσο ήηαλ κέζα ζηα απνδεθηά 

φξηα. Δληνχηνηο, κεηά ηελ θπθινθνξία ηνπ πξντφληνο, θαηά ηε δηάξθεηα ηαπηφρξνλεο 

ρνξήγεζεο αλαθέξζεθαλ κεκνλσκέλεο πεξηπηψζεηο αχμεζεο ηνπ INR, θιηληθά 

ζεκαληηθέο. ΢πληζηάηαη, επνκέλσο έιεγρνο θαηά ηελ έλαξμε θαη ηε ιήμε ηεο 

ζπγρνξήγεζεο εζνκεπξαδφιεο θαηά ηε δηάξθεηα ζεξαπείαο κε βαξθαξίλε ή άιια 

παξάγσγα θνπκαξίλεο. 

 

Ζ ηαπηφρξνλε ρνξήγεζε 40 mg εζνκεπξαδφιεο ζε πγηείο εζεινληέο είρε ζαλ 

απνηέιεζκα ηελ θαηά 32% αχμεζε ηνπ εκβαδνχ θάησ απφ ηελ θακπχιε ηεο 

ζπγθέληξσζεο ζην πιάζκα σο πξνο ηνλ ρξφλν (AUC) θαη ηελ θαηά 31% παξάηαζε 

ηνπ ρξφλνπ εκηδσήο (t1/2) ηεο ζηζαπξίδεο αιιά δελ αχμεζε ζεκαληηθά ηα πςειφηεξα 

επίπεδα ηεο ζηζαπξίδεο ζην πιάζκα. Σν ειαθξά παξαηεηακέλν QTc δηάζηεκα πνπ 

παξαηεξείηαη κεηά ηε ρνξήγεζε ηεο ζηζαπξίδεο σο κνλνζεξαπεία, δελ παξνπζίαζε 

πεξαηηέξσ παξάηαζε φηαλ ε ζηζαπξίδε ρνξεγήζεθε ζε ζπλδπαζκφ κε 

εζνκεπξαδφιε (βιέπε επίζεο ιήκκα 4.4).   
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Έρεη απνδεηρζεί φηη ε εζνκεπξαδφιε δελ έρεη θιηληθά ζεκαληηθή επίδξαζε ζηελ 

θαξκαθνθηλεηηθή ηεο ακνμηθηιιίλεο ή ηεο θηληδίλεο. 

 

Μειέηεο πνπ αμηνινγνχλ ηελ ζπγρνξήγεζε εζνκεπξαδφιεο κε λαπξνμέλε ή κε 

ξνθεθνμίκπε δελ έδεημαλ θάπνηα θιηληθά ζεκαληηθή θαξκαθνθηλεηηθή 

αιιειεπίδξαζε θαηά ηε δηάξθεηα βξαρπρξφλησλ κειεηψλ. 

 

Επίδξαζε άιισλ θαξκάθσλ ζηε θαξκαθνθηλεηηθή ηεο εζνκεπξαδόιεο 

 

Ζ εζνκεπξαδφιε κεηαβνιίδεηαη απφ ην CYP2C19 θαη ην CYP3A4. Ζ ηαπηφρξνλε 

ρνξήγεζε ηεο εζνκεπξαδφιεο κε έλαλ αλαζηνιέα ηνπ CYP3A4, ηελ θιαξηζξνκπθίλε 

(500 mg δχν θνξέο ηελ εκέξα), είρε ζαλ απνηέιεζκα ηνλ δηπιαζηαζκφ ησλ 

ζπγθεληξψζεσλ (AUC) ηεο εζνκεπξαδφιεο. Ζ ηαπηφρξνλε ρνξήγεζε 

εζνκεπξαδφιεο θαη ελφο αλαζηνιέα ηφζν ηνπ CYP2C19 φζν θαη ηνπ CYP3A4, 

κπνξεί λα έρεη σο απνηέιεζκα ηνλ δηπιαζηαζκφ θαη πιένλ ησλ ζπγθεληξψζεσλ ηεο 

εζνκεπξαδφιεο. Ζ βνξηθνλαδφιε, αλαζηνιέαο ησλ CYP2C19 θαη CYP3A4 απμάλεη 

ηελ AUCη ηεο εζνκεπξαδφιεο θαηά 280%. Καλνληθά δελ απαηηείηαη πξνζαξκνγή ηεο 

δνζνινγίαο ηεο εζνκεπξαδφιεο ζε θακία απφ απηέο ηηο θαηαζηάζεηο. Ωζηφζν, 

πξνζαξκνγή ηεο δνζνινγίαο πξέπεη λα εμεηάδεηαη ζε αζζελείο κε ζνβαξή επαηηθή 

αλεπάξθεηα θαη φπνπ απαηηείηαη καθξφρξνλε ζεξαπεία. 

  

4.6  Κύεζε θαη γαινπρία 

Γελ ππάξρνπλ επαξθή ζηνηρεία γηα ηε ρνξήγεζε ηνπ Nexium ζηελ θχεζε. ΢ηνηρεία 

απφ επηδεκηνινγηθέο κειέηεο ζε κεγάιν αξηζκφ θπήζεσλ, κε ην ξαθεκηθφ κίγκα ηελ 

νκεπξαδφιε, δελ έδεημαλ δπζκνξθηθή ή εκβξπνηνμηθή δξάζε. Οη κειέηεο ζε δψα κε 

ηελ εζνκεπξαδφιε δελ έρνπλ δείμεη άκεζε ή έκκεζε βιαπηηθή επίδξαζε ζηελ 

αλάπηπμε ηνπ εκβξχνπ. Μειέηεο ζε δψα κε ην ξαθεκηθφ κίγκα δελ έδεημαλ άκεζε ή 

έκκεζε βιαπηηθή επίδξαζε φζνλ αθνξά ηελ θχεζε, ηνλ ηνθεηφ ή ηελ αλάπηπμε ηνπ 

λενγλνχ. ΢πληζηάηαη πξνζνρή φηαλ ζπληαγνγξαθείηαη ζε εγθχνπο. 

 

Γελ είλαη γλσζηφ αλ ε εζνκεπξαδφιε απεθθξίλεηαη ζην κεηξηθφ γάια. Γελ έρνπλ 

γίλεη κειέηεο ζε γπλαίθεο πνπ ζειάδνπλ. Γηα ην ιφγν απηφ ην Νexium δελ πξέπεη λα 

ρξεζηκνπνηείηαη θαηά ηε δηάξθεηα ηεο γαινπρίαο. 
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4.7  Επίδξαζε ζηελ ηθαλόηεηα νδήγεζεο θαη ρεηξηζκνύ κεραλεκάησλ 

Γελ έρεη παξαηεξεζεί θακία επίδξαζε.  

 

4.8  Αλεπηζύκεηεο ελέξγεηεο  

Οη αθφινπζεο αλεπηζχκεηεο ελέξγεηεο έρνπλ δηαπηζησζεί ή ππάξρεη ππνςία 

ζπζρέηηζήο ηνπο κε ηελ εζνκεπξαδφιε απφ ηηο θιηληθέο κειέηεο. Κακία απ’ απηέο 

δελ έρεη βξεζεί φηη είλαη δνζνεμαξηψκελε. 

 

Οη αλεπηζχκεηεο ελέξγεηεο θαηαηάζζνληαη ζχκθσλα κε ηελ ζπρλφηεηα (ζπλήζεηο 

>1/100, <1/10, αζπλήζεηο >1/1000, <1/100, ζπάληεο >1/10.000, <1/1000, πνιχ 

ζπάληεο <1/10.000). 

 

Διαηαρατές αιμοποιηηικού και λεμθικού ζσζηήμαηος 

΢πάληεο: Λεπθνπελία, ζξνκβνπελία 

Πνιχ ζπάληεο: Αθνθθηνθπηηαξαηκία, παλθπηηαξνπελία 

 

Διαηαρατές ανοζοποιηηικού ζσζηήμαηος 

΢πάληεο: Αληηδξάζεηο ππεξεπαηζζεζίαο π.ρ. ππξεηφο, αγγεηννίδεκα θαη 

αλαθπιαθηηθέο αληηδξάζεηο/θαηαπιεμία (shock) 

 

Mεηαβολικές διαηαρατές και διαηαρατές θρέυης 

Αζπλήζεηο: Πεξηθεξηθφ νίδεκα  

΢πάληεο: Τπνλαηξηαηκία 

 

Ψστιαηρικές διαηαρατές 

Αζπλήζεηο: Αυπλία  

΢πάληεο: Γηέγεξζε, ζχγρπζε, θαηάζιηςε 

Πνιχ ζπάληεο: Δπηζεηηθφηεηα, ςεπδαηζζήζεηο 

 

Διαηαρατές νεσρικού ζσζηήμαηος 

΢πλήζεηο: Κεθαιαιγία 

Αζπλήζεηο: Εάιε, παξαηζζεζίεο, ππλειία 

΢πάληεο: Γηαηαξαρέο ηεο γεχζεο 
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Διαηαρατές ηφν οθθαλμών 

΢πάληεο: Θάκβνο νξάζεσο 

 

Διαηαρατές ηοσ φηός και ηοσ λαβσρίνθοσ 

Αζπλήζεηο: Ίιηγγνο 

 

Διαηαρατές ηοσ αναπνεσζηικού ζσζηήμαηος, ηοσ μεζοθφρακίοσ και ηης 

θφρακικής τώρας 

΢πάληεο: Βξνγρφζπαζκνο 

 

Γαζηρενηερικές διαηαρατές 

΢πλήζεηο: Κνηιηαθφ άιγνο, δπζθνηιηφηεηα, δηάξξνηα, κεηεσξηζκφο, λαπηία/έκεηνο 

Αζπλήζεηο: Ξεξνζηνκία 

΢πάληεο: ΢ηνκαηίηηδα, γαζηξεληεξηθή θαληηληίαζε 

 

Διαηαρατές ήπαηος-τοληθόρφν 

Αζπλήζεηο: Αχμεζε ησλ επαηηθψλ ελδχκσλ 

΢πάληεο: Ζπαηίηηδα κε ή ρσξίο ίθηεξν  

Πνιχ ζπάληεο: Ζπαηηθή αλεπάξθεηα, εγθεθαινπάζεηα ζε αζζελείο κε 

πξνυπάξρνπζα επαηηθή λφζν  

 

Διαηαρατές ηοσ δέρμαηος και ηοσ σποδορίοσ ιζηού 

Αζπλήζεηο: Γεξκαηίηηο, θλεζκφο, εμάλζεκα, θλίδσζε 

΢πάληεο: Αισπεθία, θσηνεπαηζζεζία 

Πνιχ ζπάληεο: Πνιχκνξθν εξχζεκα, ζχλδξνκν Stevens-Johnson, ηνμηθή 

επηδεξκηθή λεθξφιπζε (ΣΔΝ) 

 

Διαηαρατές ηοσ μσοζκελεηικού ζσζηήμαηος, ηοσ ζσνδεηικού ιζηού και ηφν 

οζηών 

΢πάληεο: Αξζξαιγίεο, κπαιγίεο 

Πνιχ ζπάληεο: Μπτθή αδπλακία 

 

Διαηαρατές ηφν νεθρών και ηφν οσροθόρφν οδών 

Πνιχ ζπάληεο: Γηάκεζνο λεθξίηηο 
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Διαηαρατές ηοσ αναπαραγφγικού ζσζηήμαηος και ηφν μαζηών 

΢πάληεο: Γπλαηθνκαζηία 

 

Γενικές διαηαρατές και καηαζηάζεις ζηη θέζη τορήγηζης 

΢πάληεο: Αίζζεκα θαθνπρίαο, απμεκέλε εθίδξσζε 

 

4.9 Τπεξδνζνινγία 

Ζ κέρξη ζήκεξα εκπεηξία απφ ηελ ζθφπηκε ιήςε ππεξβνιηθήο δφζεο είλαη πνιχ 

πεξηνξηζκέλε. Μεηά απφ ηε ιήςε 280 mg αλαθέξζεζαλ ζπκπηψκαηα απφ ην 

γαζηξεληεξηθφ θαη αδπλακία. Δθάπαμ δφζε 80 mg εζνκεπξαδφιεο δελ πξνθάιεζε 

θαλέλα πξφβιεκα. Γελ είλαη γλσζηφ θάπνην εηδηθφ αληίδνην γηα ην θάξκαθν. Ζ 

εζνκεπξαδφιε ζπλδέεηαη ζε κεγάιν βαζκφ κε ηηο πξσηεΐλεο θαη γηαπηφ δελ κπνξεί 

λα αηκνδηπιηζεί ζεκαληηθά. Όπσο ζε θάζε πεξίπησζε ππεξδνζνινγίαο ε αγσγή 

πξέπεη λα είλαη ζπκπησκαηηθή θαη λα ρξεζηκνπνηνχληαη γεληθά ππνζηεξηθηηθά 

κέηξα. 

 

5. ΦΑΡΜΑΚΟΛΟΓΙΚΕ΢ ΙΔΙΟΣΗΣΕ΢ 

5.1 Φαξκαθνδπλακηθέο ηδηόηεηεο 

Φαξκαθνζεξαπεπηηθή θαηεγνξία: Αλαζηνιέαο ηεο αληιίαο πξσηνλίσλ 

ATC θαηάηαμε: Α02Β C05 

Ζ εζνκεπξαδφιε είλαη ην S-ηζνκεξέο ηεο νκεπξαδφιεο θαη ειαηηψλεη ηε γαζηξηθή 

έθθξηζε νμένο κέζσ ελφο ζπγθεθξηκέλνπ κεραληζκνχ δξάζεο. Δίλαη έλαο εθιεθηηθφο 

αλαζηνιέαο ηεο αληιίαο πξσηνλίσλ ζηα ηνηρσκαηηθά θχηηαξα. Σν R- θαη ην S-

ηζνκεξέο ηεο νκεπξαδφιεο έρνπλ παξφκνηα θαξκαθνδπλακηθή δξάζε. 

 

Θέζε θαη κεραληζκόο δξάζεο 

Ζ εζνκεπξαδφιε είλαη κηα αζζελήο βάζε, πνπ ζπγθεληξψλεηαη θαη κεηαηξέπεηαη ζε 

δξαζηηθή κνξθή ζην πνιχ φμηλν πεξηβάιινλ ησλ εθθξηηηθψλ ζσιελαξίσλ ηνπ 

ηνηρσκαηηθνχ θπηηάξνπ, φπνπ θαη αλαζηέιιεη ην έλδπκν Ζ+, Κ+-ΑΣΡάζε, δει. ηελ 

αληιία πξσηνλίσλ θαη αλαζηέιιεη ηφζν ηε βαζηθή, φζν θαη ηελ κεηά απφ δηέγεξζε 

έθθξηζε νμένο.  
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Δξάζε ζηελ έθθξηζε γαζηξηθνύ νμένο 

Ζ έλαξμε ηεο δξάζεο εκθαλίδεηαη κέζα ζε κία ψξα κεηά ηελ απφ ηνπ ζηφκαηνο 

ιήςε δφζεο 20 mg θαη 40 mg εζνκεπξαδφιεο. Μεηά απφ επαλαιακβαλφκελε 

ρνξήγεζε 20mg εζνκεπξαδφιεο κία θνξά ηελ εκέξα γηα πέληε εκέξεο, ε κέζε 

κέγηζηε έθθξηζε νμένο κεηά απφ δηέγεξζε κε πεληαγαζηξίλε κεηψλεηαη θαηά 90% 

φηαλ κεηξάηαη 6-7 ψξεο κεηά ηε ιήςε ηεο δφζεο θαηά ηελ πέκπηε εκέξα. 

 

Μεηά απφ πέληε εκέξεο απφ ηνπ ζηφκαηνο ρνξήγεζε δφζεο 20 mg θαη 40 mg 

εζνκεπξαδφιεο ζε αζζελείο κε ζπκπησκαηηθή γαζηξν-νηζνθαγηθή παιηλδξφκεζε, 

ηηκέο ηνπ ελδνγαζηξηθνχ pH άλσ ηνπ 4 δηαηεξήζεθαλ γηα δηάζηεκα 13 σξψλ θαη 17 

σξψλ θαηά κέζν φξν αληίζηνηρα, ζηε δηάξθεηα ηνπ 24ψξνπ. Σν πνζνζηφ ησλ 

αζζελψλ ζηνπο νπνίνπο δηαηεξείηαη ελδνγαζηξηθφ pH > 4 γηα ηνπιάρηζην 8, 12 θαη 

16 ψξεο κε 20 mg εζνκεπξαδφιεο είλαη 76%, 54% θαη 24% αληίζηνηρα. Σα 

αληίζηνηρα πνζνζηά γηα ηα 40 mg εζνκεπξαδφιεο είλαη 97%, 92% θαη 56%. 

 

Υξεζηκνπνηψληαο ηελ AUC σο παξάκεηξν γηα ηελ εθηίκεζε ηεο ζπγθέληξσζεο ηνπ 

θαξκάθνπ ζην πιάζκα, θαηαδεηθλχεηαη κία ζρέζε κεηαμχ ηεο αλαζηνιήο ηεο 

έθθξηζεο ηνπ γαζηξηθνχ νμένο θαη ηεο έθζεζεο ζην θάξκαθν.  

 

Θεξαπεπηηθή δξάζε ζηελ έθθξηζε γαζηξηθνύ νμένο 

Ζ επνχισζε ηεο νηζνθαγίηηδαο απφ γαζηξν-νηζνθαγηθή παιηλδξφκεζε κε 40 mg 

εζνκεπξαδφιεο επηηπγράλεηαη ζην 78% πεξίπνπ ησλ αζζελψλ κεηά απφ ηέζζεξηο 

εβδνκάδεο θαη ζην 93% κεηά απφ νθηψ εβδνκάδεο ζεξαπείαο. 

 

Θεξαπεία κηαο εβδνκάδαο κε ηελ εζνκεπξαδφιε 20 mg δχν θνξέο ηελ εκέξα θαη ηα 

θαηάιιεια αληηβηνηηθά έρεη ζαλ απνηέιεζκα ηελ επηηπρή εθξίδσζε ηνπ 

Διηθνβαθηεξηδίνπ ηνπ Ζ. pylori πεξίπνπ ζην 90% ησλ αζζελψλ.   

 

Μεηά απφ ηε ζεξαπεία εθξίδσζεο γηα κία εβδνκάδα, δελ ππάξρεη αλάγθε 

επαθφινπζεο κνλνζεξαπείαο κε αληη-εθθξηηηθά θάξκαθα γηα ηελ απνηειεζκαηηθή 

επνχισζε ηνπ έιθνπο θαη ηελ εμάιεηςε ησλ ζπκπησκάησλ ζε δσδεθαδαθηπιηθά έιθε 

ρσξίο επηπινθέο. 

 



 
 

14 

΢ε κία ηπραηνπνηεκέλε, δηπιά-ηπθιή, ειεγρφκελε κε εηθνληθφ θάξκαθν θιηληθή 

κειέηε, νη αζζελείο κε αηκνξξαγία πεπηηθνχ έιθνπο επηβεβαησκέλνπ ελδνζθνπηθά 

θαη ραξαθηεξηδφκελν σο Forrest Ia, Ib, IIa ή IIb (9%, 43%, 38% θαη 10 % αληίζηνηρα) 

ηπραηνπνηήζεθαλ γηα λα ιάβνπλ Nexium δηάιπκα γηα έγρπζε (n=375) ή εηθνληθφ 

θάξκαθν (n=389). Μεηά απφ ελδνζθνπηθή αηκφζηαζε, νη αζζελείο έιαβαλ είηε 80 

mg εζνκεπξαδφιεο σο ελδνθιέβηα έγρπζε γηα 30 ιεπηά αθνινπζνχκελε απφ 

ζπλερή έγρπζε 8 mg αλά ψξα ή εηθνληθφ θάξκαθν γηα 72 ψξεο. Μεηά ηελ αξρηθή 

πεξίνδν ησλ 72 σξψλ, φινη νη αζζελείο έιαβαλ απφ ηνπ ζηφκαηνο 40 mg Nexium 

γηα 27 εκέξεο γηα θαηαζηνιή ηνπ νμένο. H εκθάληζε επαλαηκνξξαγίαο κέζα ζε 3 

εκέξεο ήηαλ 5,9% ζηελ νκάδα πνπ ρνξεγήζεθε Nexium ζε ζχγθξηζε κε 10,3% 

ζηελ νκάδα ηνπ εηθνληθνχ θαξκάθνπ. ΢ηηο 30 εκέξεο κεηά ηελ ζεξαπεία, ε εκθάληζε 

επαλαηκνξξαγίαο ζηελ νκάδα πνπ ρνξεγήζεθε Nexium έλαληη ηεο νκάδαο ηνπ 

εηθνληθνχ θαξκάθνπ ήηαλ 7,7% έλαληη 13,6%. 

 

Άιιεο δξάζεηο πνπ ζρεηίδνληαη κε ηελ αλαζηνιή έθθξηζεο ηνπ νμένο 

Καηά ηε δηάξθεηα ηεο ζεξαπείαο κε αληη-εθθξηηηθά θάξκαθα ηα επίπεδα ηεο 

γαζηξίλεο ζηνλ νξφ απμάλνληαη σο απάληεζε ζηε κεησκέλε έθθξηζε γαζηξηθνχ 

νμένο. 

 

Αχμεζε ζηνλ αξηζκφ ησλ ECL-θπηηάξσλ πνπ πηζαλά ζρεηίδεηαη κε ηελ αχμεζε ησλ 

επηπέδσλ ηεο γαζηξίλεο ζηνλ νξφ έρεη παξαηεξεζεί ζε κεξηθνχο αζζελείο, θαηά ηε 

δηάξθεηα καθξνρξφληαο ζεξαπείαο κε εζνκεπξαδφιε. 

 

Καηά ηε δηάξθεηα ηεο καθξνρξφληαο ζεξαπείαο κε αληη-εθθξηηηθά θάξκαθα έρεη 

αλαθεξζεί ε εκθάληζε γαζηξηθψλ αδελσδψλ θχζηεσλ κε θάπσο απμεκέλε 

ζπρλφηεηα. Οη αιιαγέο απηέο είλαη έλα θπζηνινγηθφ επαθφινπζν ηεο έληνλεο 

αλαζηνιήο ηεο έθθξηζεο νμένο, είλαη θαινήζεηο θαη θαίλεηαη φηη είλαη αλαζηξέςηκεο. 

 

Μεησκέλε γαζηξηθή νμχηεηα γηα θάζε ιφγν ζπκπεξηιακβαλνκέλσλ ησλ αλαζηνιέσλ 

ηεο αληιίαο πξσηνλίσλ, απμάλεη ηνλ αξηζκφ ησλ γαζηξηθψλ βαθηεξίσλ πνπ 

θπζηνινγηθά ππάξρνπλ ζηνλ γαζηξεληεξηθφ ζσιήλα. Ζ ζεξαπεία κε αλαζηνιείο ηεο 

αληιίαο πξσηνλίσλ κπνξεί λα νδεγήζεη ζε κηθξή αχμεζε ηνπ θηλδχλνπ 

γαζηξεληεξηθψλ ινηκψμεσλ φπσο απφ Salmonella θαη Campylobacter. 
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΢ε δχν κειέηεο κε θάξκαθν ζχγθξηζεο ηε ξαληηηδίλε, ην Nexium έδεημε θαιχηεξε 

δξάζε ζηελ επνχισζε ησλ γαζηξηθψλ ειθψλ ζε αζζελείο πνπ ρξεζηκνπνίεζαλ 

Μ΢ΑΦ, ζπκπεξηιακβαλνκέλσλ ησλ COX-2 εθιεθηηθψλ Μ΢AΦ.  

΢ε δχν κειέηεο ζε ζχγθξηζε κε ην εηθνληθφ θάξκαθν, ην Nexium έδεημε θαιχηεξε 

δξάζε ζηελ πξφιεςε γαζηξηθψλ θαη δσδεθαδαθηπιηθψλ ειθψλ ζε αζζελείο πνπ 

ρξεζηκνπνίεζαλ Μ΢ΑΦ (αζζελείο ειηθίαο>60 εηψλ θαη/ή κε πξνυπάξρνλ έιθνο), 

ζπκπεξηιακβαλνκέλσλ ησλ COX-2 εθιεθηηθψλ Μ΢AΦ. 

 

5.2 Φαξκαθνθηλεηηθέο ηδηόηεηεο 

Απνξξόθεζε θαη θαηαλνκή 

Ζ εζνκεπξαδφιε είλαη νμεν-επαίζζεηε νπζία θαη ρνξεγείηαη απφ ην ζηφκα ππφ 

κνξθή εληεξνδηαιπηψλ θνθθίσλ. Ζ in vivo κεηαηξνπή ζην R-ηζνκεξέο είλαη 

ακειεηέα. Ζ απνξξφθεζε ηεο εζνκεπξαδφιεο είλαη ηαρεία, κε επίηεπμε κέγηζησλ 

επηπέδσλ ζην πιάζκα εληφο πεξίπνπ 1-2 σξψλ απφ ηε ιήςε. Ζ απφιπηε 

βηνδηαζεζηκφηεηα ηνπ θαξκάθνπ είλαη 64% κεηά απφ εθάπαμ δφζε 40 mg θαη 

απμάλεηαη ζε 89% κεηά απφ επαλαιακβαλφκελεο ρνξεγήζεηο εθάπαμ εκεξεζίσο. 

Γηα ηα 20 mg εζνκεπξαδφιεο νη αληίζηνηρεο ηηκέο είλαη 50% θαη 68%. Ο θαηλφκελνο 

φγθνο θαηαλνκήο ζηε ζηαζεξνπνηεκέλε θαηάζηαζε ζε πγηή άηνκα είλαη πεξίπνπ 

0.22 L/Kg βάξνπο ζψκαηνο. Ζ εζνκεπξαδφιε ζπλδέεηαη κε ηηο πξσηεΐλεο ζε 

πνζνζηφ 97%. 

Ζ ιήςε ηεο ηξνθήο θαζπζηεξεί θαη κεηψλεη ηελ απνξξφθεζε ηεο εζνκεπξαδφιεο 

ρσξίο φκσο απηφ λα έρεη θάπνηα ζεκαληηθή επίπησζε ζηε δξάζε ηεο 

εζνκεπξαδφιεο ζηελ ελδνγαζηξηθή νμχηεηα. 

 

Μεηαβνιηζκόο θαη απέθθξηζε. 

Ζ εζνκεπξαδφιε κεηαβνιίδεηαη εμ νινθιήξνπ, απφ ην ελδπκηθφ ζχζηεκα ηνπ 

θπηνρξψκαηνο P450 (CYP). Ο κεηαβνιηζκφο ηεο εζνκεπξαδφιεο θαηά ην 

κεγαιχηεξν κέξνο, εμαξηάηαη απφ ην πνιπκνξθηθφ CYP2C19, πνπ είλαη ππεχζπλν 

γηα ην ζρεκαηηζκφ ησλ πδξφμπ- θαη ν δεζκεζπι- κεηαβνιηηψλ ηεο εζνκεπξαδφιεο. 

Σν ππφινηπν κέξνο ηνπ κεηαβνιηζκνχ εμαξηάηαη απφ κηα άιιε εηδηθή ηζνκνξθή, ην 

CYP3C4, πνπ είλαη ππεχζπλε γηα ην ζρεκαηηζκφ ηεο ζνπιθνληθήο εζνκεπξαδφιεο, 

θπξίνπ κεηαβνιίηε ζην πιάζκα. 
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Οη αθφινπζεο παξάκεηξνη απεηθνλίδνπλ θπξίσο ηε θαξκαθνθηλεηηθή ζε άηνκα κε 

ιεηηνπξγηθφ CYP2C19 έλδπκν, δειαδή άηνκα κε δπλαηφηεηα εθηεηακέλνπ 

κεηαβνιηζκνχ. 

 

H νιηθή θάζαξζε πιάζκαηνο είλαη πεξίπνπ 17 L/h κεηά απφ κία εθάπαμ δφζε θαη 

πεξίπνπ 9 L/h κεηά απφ επαλαιακβαλφκελεο ρνξεγήζεηο. Ο ρξφλνο εκηδσήο ηεο 

εζνκεπξαδφιεο είλαη πεξίπνπ 1,3 ψξεο κεηά απφ επαλαιακβαλφκελεο εθάπαμ 

εκεξεζίσο ρνξεγήζεηο. Ζ θαξκαθνθηλεηηθή ηεο εζνκεπξαδφιεο έρεη κειεηεζεί ζε 

δφζεηο κέρξη 40 mg δχν θνξέο ηελ εκέξα. Ζ πεξηνρή θάησ απφ ηελ θακπχιε ηεο 

ζπγθέληξσζεο σο πξνο ηνλ ρξφλν (AUC), ζην πιάζκα, απμάλεη κεηά απφ 

επαλαιακβαλφκελεο ρνξεγήζεηο. Απηή ε αχμεζε είλαη δνζν-εμαξηψκελε θαη έρεη 

ζαλ απνηέιεζκα κία κεγαιχηεξε αχμεζε ηεο AUC αλαινγηθά κε ηελ δφζε κεηά απφ 

επαλαιακβαλφκελε ρνξήγεζε. Απηή ε ρξνλν-δνζν-εμάξηεζε νθείιεηαη ζηε κείσζε 

ηνπ κεηαβνιηζκνχ πξψηεο δηφδνπ θαη ηεο ζπζηεκαηηθήο θάζαξζεο πνπ πηζαλά 

πξνθαιείηαη απφ ηελ αλαζηνιή ηνπ ελδχκνπ CYP2C19 απφ ηελ εζνκεπξαδφιε θαη/ή 

ηνλ ζνπιθνληθφ κεηαβνιίηε ηεο. Ζ εζνκεπξαδφιε απνκαθξχλεηαη εμ νινθιήξνπ 

απφ ην πιάζκα κεηαμχ ησλ δφζεσλ ρσξίο λα εκθαλίδεηαη ηάζε ζπζζψξεπζεο ζε 

εθάπαμ εκεξήζηα ρνξήγεζε. 

 

Οη θχξηνη κεηαβνιίηεο ηεο εζνκεπξαδφιεο δελ έρνπλ θακηά δξάζε ζηελ έθθξηζε 

γαζηξηθνχ νμένο. Σν 80% πεξίπνπ ηεο απφ ηνπ ζηφκαηνο ρνξεγνχκελεο δφζεο ηεο 

εζνκεπξαδφιεο απνβάιιεηαη ππφ ηε κνξθή κεηαβνιηηψλ ζηα νχξα θαη ην ππφινηπν 

ζηα θφπξαλα. Ληγφηεξν απφ 1% ηεο αξρηθήο νπζίαο βξίζθεηαη ζηα νχξα.  

 

Εηδηθέο νκάδεο αζζελώλ 

Πεξίπνπ 2,9±1,5% ηνπ πιεζπζκνχ παξνπζηάδεη έιιεηςε ιεηηνπξγηθνχ CYP2C19 

ελδχκνπ είλαη δειαδή άηνκα κε κηθξή δπλαηφηεηα κεηαβνιηζκνχ. ΢ηα άηνκα απηά ν 

κεηαβνιηζκφο ηεο εζνκεπξαδφιεο πηζαλά θαηαιχεηαη θπξίσο απφ ην CYP3A4. Μεηά 

απφ επαλαιακβαλφκελεο ρνξεγήζεηο 40 mg εζνκεπξαδφιεο εθάπαμ εκεξεζίσο, ην 

κέζν εκβαδφλ ηεο πεξηνρήο θάησ απφ ηελ θακπχιε ηεο ζπγθέληξσζεο σο πξνο 

ηνλ ρξφλν, ζην πιάζκα, ήηαλ πεξίπνπ 100% κεγαιχηεξν ζε άηνκα κε κηθξή 

δπλαηφηεηα κεηαβνιηζκνχ απφ φηη ζε άηνκα πνπ έρνπλ ιεηηνπξγηθφ CYP2C19 

έλδπκν (άηνκα κε δπλαηφηεηα εθηεηακέλνπ κεηαβνιηζκνχ). Ζ κέζε ηηκή ησλ 

κέγηζησλ ζπγθεληξψζεσλ ζην πιάζκα απμήζεθε πεξίπνπ 60%. 
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Σα επξήκαηα απηά δελ έρνπλ θακηά επίπησζε ζηε δνζνινγία ηεο εζνκεπξαδφιεο. 

 

Ο κεηαβνιηζκφο ηεο εζνκεπξαδφιεο δελ αιιάδεη ζεκαληηθά ζηνπο ειηθησκέλνπο 

(71-80 εηψλ). 

 

Μεηά απφ κία εθάπαμ δφζε 40 mg εζνκεπξαδφιεο ε κέζε ηηκή ηνπ εκβαδνχ ηεο 

πεξηνρήο θάησ απφ ηελ θακπχιε ηεο ζπγθέληξσζεο σο πξνο ηνλ ρξφλν είλαη 

πεξίπνπ 30% κεγαιχηεξε ζηηο γπλαίθεο απφ ηνπο άληξεο. Γελ έρεη παξαηεξεζεί 

δηαθνξά κεηαμχ ησλ δχν θχισλ κεηά απφ επαλαιακβαλφκελεο ρνξεγήζεηο, εθ΄ 

άπαμ εκεξεζίσο. Σα επξήκαηα απηά δελ έρνπλ θακηά επίπησζε ζηε δνζνινγία ηεο 

εζνκεπξαδφιεο. 

 

Αλεπάξθεηα νξγαληθήο ιεηηνπξγίαο 

Ο κεηαβνιηζκφο ηεο εζνκεπξαδφιεο κπνξεί λα επεξεαζηεί δπζκελψο ζε αζζελείο 

κε ήπηα έσο κέηξηα επαηηθή αλεπάξθεηα. Ο ξπζκφο κεηαβνιηζκνχ κεηψλεηαη ζε 

αζζελείο κε ζνβαξή επαηηθή αλεπάξθεηα κε απνηέιεζκα ην δηπιαζηαζκφ ηνπ 

εκβαδνχ ηεο πεξηνρήο θάησ απφ ηελ θακπχιε ζπγθέληξσζεο - ρξφλνπ ηεο 

εζνκεπξαδφιεο. Γηα ηνλ ιφγν απηφ, ζε αζζελείο κε ζνβαξή αλεπάξθεηα δελ πξέπεη 

λα ρνξεγείηαη δφζε κεγαιχηεξε απφ 20 mg. Ζ εζνκεπξαδφιε ή νη θχξηνη 

κεηαβνιίηεο ηεο δελ παξνπζηάδνπλ ηάζε ζπζζψξεπζεο φηαλ ρνξεγνχληαη εθάπαμ 

εκεξεζίσο.  

 

Γελ έρνπλ δηεμαρζεί κειέηεο ζε αζζελείο κε κεησκέλε λεθξηθή ιεηηνπξγία. Καζψο νη 

λεθξνί είλαη ππεχζπλνη γηα ηελ απέθθξηζε ησλ κεηαβνιηηψλ ηεο εζνκεπξαδφιεο 

αιιά φρη γηα ηελ απνκάθξπλζε ηεο αξρηθήο νπζίαο, ν κεηαβνιηζκφο ηεο 

εζνκεπξαδφιεο δελ αλακέλεηαη λα αιιάμεη ζε αζζελείο κε δηαηαξαγκέλε λεθξηθή 

ιεηηνπξγία.  

 

Παιδιαηρικά δεδομένα 

Έθεβνη 12-18 εηώλ 

Μεηά απφ επαλαιακβαλφκελε ρνξήγεζε δφζεο 20 mg θαη 40 mg εζνκεπξαδφιεο, 

ε ζπλνιηθή έθζεζε (AUC) θαη ν ρξφλνο πνπ απαηηείηαη γηα λα επηηεπρζεί ε κέγηζηε 

ζπγθέληξσζε ηνπ θαξκάθνπ ζην πιάζκα (tmax) ζε εθήβνπο ειηθίαο 12-18 εηψλ 

ήηαλ παξφκνηα κε απηά ησλ ελειίθσλ θαη γηα ηηο δχν δφζεηο εζνκεπξαδφιεο.  
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5.3  Πξνθιηληθά ζηνηρεία γηα ηελ αζθάιεηα 

Οη πξνθιηληθέο κειέηεο δελ έδεημαλ θάπνην ηδηαίηεξν θίλδπλν γηα ηνλ άλζξσπν, βάζεη 

ησλ ζπλεζηζκέλσλ κειεηψλ γηα ηνμηθφηεηα κεηά απφ επαλαιακβαλφκελεο 

ρνξεγήζεηο, γελνηνμηθφηεηα θαη ηνμηθφηεηα θαηά ηελ αλαπαξαγσγή. Μειέηεο 

θαξθηλνγέλεζεο ζε αξνπξαίνπο κε ην ξαθεκηθφ κίγκα έδεημαλ ππεξπιαζία ησλ 

γαζηξηθψλ ECL-θπηηάξσλ θαη θαξθηλνεηδή. Οη δξάζεηο απηέο ζην γαζηξηθφ είλαη 

απνηέιεζκα ηεο παξαηεηακέλεο θαη έληνλεο ππεξ-γαζηξηλαηκίαο ζαλ επαθφινπζν 

ηεο αλαζηνιήο ηεο έθθξηζεο ηνπ γαζηξηθνχ νμένο θαη παξαηεξνχληαη κεηά απφ 

καθξφρξνλε ζεξαπεία κε αλαζηνιείο ηεο έθθξηζεο γαζηξηθνχ νμένο.  

 

6. ΦΑΡΜΑΚΕΤΣΙΚΑ ΢ΣΟΙΥΕΙΑ  

6.1  Καηάινγνο ησλ εθδόρσλ 

Glyceryl monostearate 40- 55,  

hyprolose,  

hypromellose,  

iron oxide (δηζθία 20 mg & 40 mg:reddish-brown, δηζθία 20 mg: yellow) (E 172),  

magnesium stearate,  

methacrylic acid ethyl acrylate copolymer (1:1) dispersion 30 per cent,  

cellulose microcrystalline,  

synthetic paraffin,  

macrogol 6000,  

polysorbate 80,  

crospovidone,  

sodium stearyl fumarate,  

sugar spheres (sucrose and maize starch),  

talc,  

titanium dioxide (E 171),  

triethyl citrate. 

 

6.2  Αζπκβαηόηεηεο      

Γελ αλαθέξνληαη. 

 

6.3  Δηάξθεηα δσήο  

3 ρξφληα 
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Κιηκαηνινγηθέο δψλεο III & IV: 2 ρξφληα γηα ηα δηζθία ησλ 40 mg θαη 18 κήλεο γηα ηα 

δηζθία ησλ 20 mg. 

 

6.4  Ιδηαίηεξεο πξνθπιάμεηο θαηά ηελ θύιαμε ηνπ πξντόληνο  

Να δηαηεξείηε ηνλ πεξηέθηε θαιά θιεηζκέλν (θηάιε). Να θπιάζζεηαη ζηελ αξρηθή ηνπ 

ζπζθεπαζία (blister). Να κε θπιάζζεηαη ζε ζεξκνθξαζία άλσ ησλ 30° C. 

 

6.5  Φύζε θαη ζπζηαηηθά ηνπ πεξηέθηε 

- Φηάιε απφ πνιπαηζπιέλην, κε βηδσηφ πψκα απφ πνιππξνππιέλην κε 

αζθάιεηα θαηά ηνπ αλνίγκαηνο θαη εθνδηαζκέλν κε θάςνπια απνμεξαληηθνχ.  

- ΢πζθεπαζία ζε θπςέιε (blister) αινπκηλίνπ. 

20 mg, 40 mg: Φηάιε ησλ 2, 5, 7, 14, 15, 28, 30, 56, 60, 100, 140(5x28) δηζθίσλ. 

20 mg, 40 mg: ΢πζθεπαζία ζε blister ζε wallet θαη/ή θνπηί ησλ 3, 7, 7x1, 14, 15, 

25x1, 28, 30, 50 x1, 56, 60, 90, 98, 100x1,140 δηζθίσλ. 

 

6.6 Oδεγίεο ρξήζεο 

Χνξήγεζε κέζσ ξηλνγαζηξηθνύ ζσιήλα  

1. Σνπνζεηείζηε ην δηζθίν ζηελ θαηάιιειε ζχξηγγα θαη γεκίζηε ηελ κε πεξίπνπ 

25 ml λεξφ θαη 5 ml αέξα. ΢ε νξηζκέλνπο ζσιήλεο, γηα λα απνθεπρζεί ην 

θξάμηκν ηνπ ζσιήλα απφ ηα θνθθία, απαηηείηαη ε δηάιπζε λα γίλεηαη ζε 50 ml.   

2. Αλαθηλείζηε ακέζσο ηελ ζχξηγγα πεξίπνπ γηα 2 ιεπηά γηα λα δηαιπζεί ην 

δηζθίν. 

3. Κξαηείζηε ηε ζχξηγγα κε ηελ άθξε ςειά θαη βεβαησζείηε φηη ε άθξε δελ έρεη 

θξάμεη. 

4. Πξνζαξκφζηε ηελ ζχξηγγα ζηνλ ζσιήλα ελψ δηαηεξείηε ηελ πξνεγνχκελε 

ζέζε ηεο. 

5. Αλαθηλείζηε ηελ ζχξηγγα θαη ηνπνζεηείζηε ηελ κε ηελ άθξε πξνο ηα θάησ. 

Απειεπζεξψλεηε ακέζσο 5-10 ml κέζα ζηνλ ζσιήλα. Αλαπνδνγπξίζηε ηελ 

ζχξηγγα κεηά ηελ έλεζε θαη αλαθηλείζηε (ε ζχξηγγα πξέπεη λα θξαηείηε κε ηελ 

άθξε ςειά γηα λα απνθεπρζεί ην θξάμηκν ηεο άθξεο). 

6. Γπξίζηε ηελ ζχξηγγα κε ηελ άθξε πξνο ηα θάησ θαη απειεπζεξψλεηε 5-10 ml 

κέζα ζηνλ ζσιήλα. Δπαλαιάβεηε ηελ δηαδηθαζία απηή κέρξη λα αδεηάζεη ε 

ζχξηγγα.   



 
 

20 

7. Γεκίζηε ηελ ζχξηγγα κε 25 ml λεξφ θαη 5 ml αέξα θαη επαλαιάβεηε ηελ 

δηαδηθαζία απφ ην βήκα 5 αλ απαηηείηαη γηα λα θαζαξίζεηε ηα ππνιείκκαηα 

πνπ έκεηλαλ ζηελ ζχξηγγα. ΢ε νξηζκέλνπο ζσιήλεο ρξεηάδνληαη 50 ml λεξφ.      

 

7. ΚΑΣΟΥΟ΢ ΑΔΕΙΑ΢ ΚΤΚΛΟΦΟΡΙΑ΢ 

 ΑstraZeneca Α.E.,          

 Θενηνθνπνχινπ 4 & Αζηξνλαπηψλ,  

 151 25 Μαξνχζη 

 

8.  ΑΡΙΘΜΟ΢ ΑΔΕΙΑ΢ ΚΤΚΛΟΦΟΡΙΑ΢  

Nexium 20 mg: 59075/25.09.2006 

Nexium 40 mg: 59076/25.09.2006 

  

9.  HMEΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΧΣΗ΢ ΑΔΕΙΑ΢ ΚΤΚΛΟΦΟΡΙΑ΢/ΑΝΑΝΕΧ΢Η΢ 

 24.01.2001/25.09.2006 

 

10.  HMEΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΧΡΗ΢ΕΧ΢ ΣΟΤ ΚΕΙΜΕΝΟΤ  

 10.05.2010 

 

  


