
Composition:
Each ESIUM (20-40) Capsule contains: Esomeprazole magnesi-
um trihydrate equivalent to Esomeprazole (20-40) mg as Enteric 
Coated Pellets.
Mechanism of Action:
Esomeprazole is a weak base, it is concentrated in the highly acidic 
environment of the secretory canaliculi of the parietal cell and it 
converted into its active form where it inhibits the acid pump H+/ 
K+-ATPase enzyme and therefore inhibits both basal and stimulat-
ed acid secretion.
Pharmacokinetics:
Absorption: Absorption of esomeprazole is rapid, with peak plasma 
levels occurring approximately 1-2 hours after dose. The absolute 
bioavailability is 64% after a single dose of 40 mg and increases to 
89% after repeated once-daily administration. For 20 mg esomepra-
zole the corresponding values are 50% and 68%, respectively.
Distribution: Esomeprazole is 97% bound to plasma proteins. The 
apparent volume of distribution at steady state is approximately 16 L.
Metabolism: Esomeprazole is completely metabolized in the liver 
by the cytochrome P450 system (CYP). A major part of esome-
prazole’s metabolism is dependent upon the CYP2C19 isoenzyme 
and remaining amount is dependent on CYP3A4. 
Excretion: The plasma elimination half-life of esomeprazole is 
approximately 1 to 1.5 hours. Less than 1% of non-metabolized 
drug is excreted in the urine. Approximately 80% of an oral dose 
of esomeprazole is excreted as inactive metabolites in the urine, 
and the remainder is found as inactive metabolites in the feces.
Indications: ESIUM is a proton pump inhibitor indicated in the 
following cases:  
- Treatment of gastroesophageal reflux disease (GERD).
- Risk reduction of NSAID-associated gastric ulcer.
- H. pylori treatment to reduce the risk of duodenal ulcer recurrence.
- Pathological hypersecretory conditions, including Zollinger-El-
lison syndrome.
Contraindications:
Esomeprazole is contraindicated in patients with hypersensitivity 
to any component of the product.
Warnings & Precautions:
- Malignancy should be excluded, when gastric ulcer is suspect-
ed, as treatment with Esomeprazole may alleviate symptoms and 
delay diagnosis.
- Hypomagnesemia has been reported in rare cases with prolonged 
use of proton pump inhibitors.
- Bone Fracture: Long-term and multiple daily dose PPI therapy 
may be associated with an increased risk for osteoporosis-related 
fractures of the hip, wrist or spine especially in the elderly.
- Acute interstitial nephritis has been observed in patients taking PPIs. 
- Vitamin B12 deficiency: Long-term daily (e.g., longer than 3 
years) use of proton pump inhibitors may lead to malabsorption, 
or a decrease in blood levels of cyanocobalamin.
- PPI therapy may be associated with increased risk of Clostridium 
difficile associated diarrhea.
Pregnancy & Lactation: 
Pregnancy: Pregnancy category C. ESIUM should be used during 
pregnancy only if the potential benefit justifies the potential risk 
to the fetus.
Lactation: Because Esomeprazole is likely to be excreted in mother 
milk, caution should be exercised when ESIUM is administered to 
a nursing woman.
Drug Interactions:
- Antiretroviral drugs: Concomitant use of atazanavir with proton 
pump inhibitors may lead to a significant decrease in plasma concen-
trations of atazanavir, and concomitant use of saquinavir with proton 
pump inhibitors may lead to an increase in plasma concentrations 

of saquinavir, which increases toxicity and requires dose reduction.
- Interference may occur with drugs whose bioavailability may be 
affected by gastric pH. Absorption of some drugs (e.g., ketocona-
zole, iron salts, erlotinib, mycophenolate mofetil) is decreased, 
while the absorption of some drugs (e.g., digoxin) may be increased 
during treatment with esomeprazole. (Patients treated with ESIUM 
and digoxin may need to be monitored for digoxin toxicity).
- Concomitant administration of esomeprazole with clopidogrel 
may lead to a decrease in plasma concentrations of the active me-
tabolite of clopidogrel.
- Methotrexate: ESIUM may increase serum levels of methotrexate.
- Drugs that induce CYP2C19, CYP3A4, or both (e.g., rifampin). 
Concomitant administration of esomeprazole may decrease esome-
prazole serum levels.
- Drugs that inhibit CYP2C19, CYP3A4 enzymes (e.g., voricona-
zole): Co-administration of esomeprazole with these drugs may 
increase esomeprazole serum levels.
- Tacrolimus: ESIUM may increase serum levels of tacrolimus.
Side Effects: 
Most common adverse reactions are headache, diarrhea, nausea, 
flatulence, abdominal pain, constipation, and dry mouth.
Driving & Using Machines:
Esomeprazole has a slight effect on the ability to drive and use 
machines.
Dosage & Administration: 
Recommended dosage schedule of Esomeprazole is:

Indications Dose Frequency of 
administration

Adults and 
Adolescents 
from the age 
of 12 years

Gastroesophageal Reflux 
Disease (GERD)

20 mg or 
40 mg

Once daily for 4 
to 8 weeks

Long-term management of 
patients with healed eso-

phagitis to prevent relapse
20 mg Once daily*

Symptomatic GERD 20 mg Once daily for 4 
weeks

Risk Reduction of NSAID associated
gastric ulcer

20 mg or 
40 mg

Once daily for 
up to 6 months

Zollinger-Ellison syndrome 40 mg Twice daily
H. pylori treatment (Triple therapy)

Esomeprazole 20 mg Twice daily for 
10 days

Amoxicillin 1000 mg Twice daily for 
10 days

Clarithromycin 500 mg Twice daily for 
10 days

* Controlled studies did not extend beyond six months.
• Patients with severe liver impairment do not exceed dose of 20 mg.
Overdose:
There is very limited data to date regarding intentional overdose.
Symptoms:
The symptoms described in relation to taking a dose of 280 mg are 
general weakness, digestive symptoms. Single doses of esomepra-
zole 80 mg were asymptomatic.
Treatment:
There is no specific antidote. Esomeprazole is highly bound to 
plasma proteins and therefore cannot be easily eliminated by hemo-
dialysis. As in any case of overdose, treatment should be tailored 
to the symptoms and general supportive measures should be used.
Storage:
Keep out of reach of children. Store below 25°C. 
Packaging: 
Each ESIUM (20 – 40) carton box contains 20 capsules in two 
blister strips.
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الترّكيب:
هيدرات  ثلاثي  إيزوميبرازول  على:  تحتوي   )40-20( إيزيوم  كبسولة  كل 
المغنيزيوم مايعادل إيزوميبرازول )20-40( ملغ على شكل حبيبات ملبسة معوياً.

آليةّ التأّثير:
إيزوميبــرازول هــو أســاس ضعيــف، يتركــز فــي البيئــة شــديدة الحموضــة للقنــوات 
الإفرازيــة للخليــة الجداريــة ويتحــول فيهــا إلــى شــكله الفعــال، حيــث يثبــط بشــكل 
ــراز كل  ــط إف ــي يثب ــم مضخــة الحمــض H+/K+- ATPase  وبالتال ــي إنزي انتقائ

مــن الحمــض القاعــدي والمحفّــز.
الحرائك الدّوائيةّ:

الامتصــاص: يتــم امتصــاص الإيزوميبــرازول بشــكل ســريع، ويصــل إلــى ذروة 
المســتويات البلازميــة بعــد 1-2 ســاعة تقريبــاً مــن تنــاول الجرعــة. التوافــر 
ــى ٪89  ــد إل ــغ ويزي ــدة 40 مل ــة واح ــاول جرع ــد تن ــق 64٪ بع ــوي المطل الحي
بعــد الإعطــاء المتكــرر مــرة واحــدة يوميــاً. بالنســبة لجرعــة 20 ملــغ مــن 

إيزوميبــرازول، تكــون القيــم المقابلــة 50٪ و68٪ علــى التوالــي. 
التــوزع: يرتبــط إيزوميبــرازول بنســبة 97٪ ببروتينــات البلازمــا. الحجــم الظاهــر 

للتــوزع فــي الحالــة المســتقرة حوالــي 16 لتــر.
الاســتقلاب: يتــم اســتقلاب إيزوميبــرازول بالكامــل فــي الكبــد عــن طريــق 
مجموعــة إنزيمــات الســيتوكروم CYP( P450(. يعتمــد الجــزء الأكبــر مــن 
ــتقلب  ــة تسُ ــة المتبقي ــم CYP2C19 والكمي ــى إنزي ــرازول عل اســتقلاب الإيزوميب

.CYP3A4 عــن طريــق
الإطــراح: يبلــغ العمــر النصفــي لإطــراح الإيزوميبــرازول مــن البلازمــا حوالي 1 
- 1.5 ســاعة. يطــرح أقــل مــن 1٪ مــن الــدواء غيــر المســتقلب فــي البــول. يطُــرح 
مــا يقــارب 80٪ مــن جرعــة إيزوميبــرازول الفمويــة علــى شــكل مســتقلبات غيــر 

فعالــة فــي البــول، ومــا تبقــى مــن المســتقلبات غيــر الفعالــة تطــرح فــي البــراز.
الاستطبابات: إيزيوم هو مثبط لمضخة البروتون يوصف في الحالات التالية:

- علاج مرض القلس المريئي المعدي.
- الحد من مخاطر القرحة المعدية المرتبطة بتناول مضادات الالتهاب غير الستيروئيدية.

- علاج الملوية البوابية للحد من خطر تكرار قرحة الإثني عشر.
- حالات فرط الإفراز المرضي، بما في ذلك متلازمة زولينجر إليسون.

مضادّات الاستطباب:
إيزوميبــرازول هــو مضــاد اســتطباب لــدى المرضــى الذيــن لديهــم حساســية 

مفرطــة تجــاه أي مكــون مــن مكونــات المســتحضر.  
التحّذيرات والاحتياطات:

في  قرحة  بوجود  الاشتباه  عند  الخبيث  بالورم  الإصابة  احتمالية  استبعاد  يجب   -
المعدة، لأن العلاج بإيزوميبرازول قد يخفف الأعراض ويؤخر التشخيص.

ــد  ــادرة عن ــي حــالات ن ــدم ف ــوم ال ــي مغنيزي ــص ف ــاغ عــن حــدوث نق ــم الإب - ت
ــة. ــرة طويل ــون لفت ــة البروت ــات مضخ ــتعمال مثبط اس

- الكســور العظميــة: قــد يترافــق العــاج بمثبطــات مضخــة البروتــون علــى المــدى 
الطويــل والمتعــدد بازديــاد خطــر الإصابــة بكســور الــورك أو الرســغ أو العمــود 

الفقــري المرتبطــة بهشاشــة العظــام خاصــةً لــدى كبــار الســن.
ــن  ــى الذي ــد المرض ــاد عن ــي الح ــة الخلال ــاب الكلي ــن الته ــالات م ــت ح - لوحظ

يتناولــون مثبطــات مضخــة البروتــون.
- نقــص فيتاميــن ب12: الاســتخدام اليومــي طويــل الأمــد )مثــاً لمــدة أطــول مــن 
ــاص، أو  ــوء امتص ــى س ــؤدي إل ــد ي ــون ق ــة البروت ــات مضخ ــنوات( لمثبط 3 س

ــدم. نقــص فــي مســتويات الســيانوكوبالامين فــي ال
ــة  ــادة خطــر الإصاب ــع زي ــون م ــة البروت ــات مضخ ــاج بمثبط ــق الع ــد يتراف - ق

ــرة. ــة العس ــب للمطثي ــهال المصاح بالإس
الحمل والإرضاع:

الحمــل: التصنيــف الحملــي C. يجــب اســتخدام إيزيــوم أثنــاء الحمــل فقــط إذا كانــت 
الفائــدة المرجــوة تبــرر المخاطــر المحتملــة علــى الجنيــن.

الإرضــاع: بســبب احتمــال إفــراز إيزوميبــرازول فــي حليــب الأم، يجــب توخــي 
الحــذر عنــد إعطــاء إيزيــوم للمــرأة المرضــع.

التدّاخلات الدّوائيةّ:
- الأدويــة المضــادة للفيروســات القهقريــة: الاســتخدام المتزامــن لأتازانافيــر مــع 
مثبطــات مضخــة البروتــون قــد يــؤدي إلــى انخفــاض كبيــر فــي تراكيــز أتازانافيــر 
البلازميــة، كمــا أن الاســتخدام المتزامــن لســاكوينافير مــع مثبطــات مضخــة 
البروتــون قــد يــؤدي إلــى زيــادة تراكيــز ســاكوينافير البلازميــة ممــا يزيــد الســمية 

ويتطلــب تخفيــض الجرعــة.

ــي  ــة ف ــة الحموض ــر درج ــن أن تؤث ــي يمك ــة الت ــع الأدوي ــل م ــدث تداخ ــد يح - ق
ــل  ــة )مث ــض الأدوي ــض امتصــاص بع ــا .ينخف ــوي له ــر الحي ــى التواف ــدة عل المع
الكيتوكونــازول وأمــاح الحديــد والإيرلوتينيــب والميكوفينــولات موفيتيــل(، بينمــا 
ــاج  ــاء الع ــين( أثن ــل الديجوكس ــة )مث ــض الأدوي ــزداد امتصــاص بع ــن أن ي يمك
باســتخدام إيزوميبــرازول. )قــد يحتــاج المرضــى الذيــن عولجــوا باســتخدام إيزيــوم 

ــة للتقصــي عــن ســمية الديجوكســين(. ــى المراقب والديجوكســين إل
- قــد يــؤدي الاســتخدام المتزامــن لإيزوميبــرازول مــع الكلوبيدوغريــل إلــى 

انخفــاض تراكيــز المســتقلب الفعــال للكلوبيدوغريــل فــي البلازمــا.
- الميثوتريكسات: قد يزيد إيزيوم من مستويات الميثوتريكسات في المصل.

أو   CYP3A4 أو   CYP2C19 الســيتوكروم  لإنزيمــات  المحفــزة  الأدويــة   -
كليهمــا )علــى ســبيل المثــال، ريفامبيــن( قــد يــؤدي تنــاول إيزوميبــرازول مــع هــذه 

ــة. ــرازول المصلي ــاض مســتويات الإيزوميب ــى انخف ــة إل الأدوي
- الأدويــة المثبطــة لأنزيمــات الســيتوكروم CYP2C19 وCYP3A4 )علــى 
ســبيل المثــال، فوريكونــازول(: قــد يــؤدي تنــاول إيزوميبــرازول مــع هــذه الأدويــة 

إلــى زيــادة مســتويات الإيزوميبــرازول المصليــة.
- تاكروليموس: قد يزيد إيزيوم من مستويات التاكروليموس المصلية.

التأّثيرات الجانبيةّ:
ــاخ  ــان، انتف ــهال، الغثي ــداع، والإس ــي: الص ــيوعاً ه ــة ش ــرات الجانبي ــر التأثي أكث

ــم. ــاف الف ــاك وجف ــن، الإمس وآلام البط
القيادة واستخدام الآلات:

يملك الإيزوميبرازول تأثيراً طفيفاً على القدرة على القيادة واستخدام الآلات.
الجرعة والاستعمال:

جدول الجرعة الموصى بها من إيزوميبرازول كالتالي:
تواتر الإعطاء الجرعة الاستطباب

مرة واحدة يومياً لمدة 
4-8 أسابيع

20 أو40 
ملغ معالجة داء القلس المعدي المريئي

البالغون 
واليافعون من 
عمر 12 سنة

مرة واحدة يومياً * 20  ملغ التدبير العلاجي طويل الأمد لمرضى 
التهاب المريء التأكلي لمنع الانتكاس

مرة واحدة يومياً لمدة 
4 أسابيع 20  ملغ المعالجة العرضية لداء القلس 

المعدي المريئي
مرة واحدة يومياً لمدة 

تصل إلى 6 أشهر
20 أو 40 

ملغ
تقليل خطورة الإصابة بالقرحة المعدية المرافقة 
لاستعمال مضادات الالتهاب غير الستيروئيدية

مرتين باليوم 40 ملغ متلازمة زولينجر إليسون
علاج جرثومة الملتوية البوابية )علاج ثلاثي(

مرتين يومياً لمدة 
10 أيام 20  ملغ إيزوميبرازول

مرتين يومياً لمدة 
10 أيام 1000  ملغ أموكسيسيللين

مرتين يومياً لمدة 
10 أيام 500  ملغ كلاريثرومايسين 

* لم تتجاوز الدراسات الخاضعة للمراقبة فترة أكثر من 6 أشهر.
• في مرضى القصور الكبدي الحاد يجب ألا تتجاوز الجرعة 20 ملغ.

فرط الجرعة:
هناك بيانات محدودة جداً حتى الآن فيما يتعلق بتناول جرعة زائدة متعمدة.

الأعراض:
الأعراض الموصوفة فيما يتعلق بتناول جرعة 280 ملغ هي ضعف عام، أعراض 
هضمية. كانت الجرعات المفردة من إيزوميبرازول 80 ملغ غير مسببة للأعراض .

العلاج: 
لا يوجــد تريــاق محــدد. يرتبــط إيزوميبــرازول بشــكل كبيــر ببروتينــات البلازمــا 
ــا هــو  ــى بســهولة. كم ــق غســيل الكل ــه عــن طري ــص من ــن التخل ــي لا يمك وبالتال
الحــال فــي أي حالــة مــن حــالات الجرعــة الزائــدة، يجــب أن يكــون العــاج 

ــة. ــة العام ــر الداعم ــتخدام التدابي ــب اس ــراض ويج ــاً للأع مخصص
الحفظ:

يحفظ بعيداً عن متناول أيدي الأطفال. يحُفظ في درجة حرارة أقل من 25°م.
التعبئة: 

كل عبــوة كرتونيــة إيزيــوم )20 – 40( تحتــوي علــى 20 كبســولة ضمــن 
بليســتر. شــريطين 
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