
WARNING: 
RISK OF SERIOUS CARDIOVASCULAR AND GASTROINTESTINAL EVENTS
Non-steroidal anti-inflammatory drugs (NSAIDs) cause an increased risk of serious 
cardiovascular
thrombotic events, including myocardial infarction and stroke, which can be fatal. This risk may 
occur early in treatment and may increase with duration of use. 
This product is contraindicated in the setting of coronary artery bypass g raft (CABG) surgery. 
NSAIDs, including naproxen, a component of This product, cause an increased risk of serious
gastrointestinal (GI) adverse events including bleeding, ulceration, and perforation of the 
stomach or
intestines, which can be fatal. These events can occur at any time during use and without 
warning symptoms. Elderly patients and patients with a prior history of peptic ulcer disease 
and/o r GI bleeding are at greater risk for serious GI events.

Composition & Excipients:
Each film-coated delayed-release tablet contains: 375 mg enteric coated 
naproxen and 20 mg esomeprazole (as esomeprazole magnesium trihydrate 
22.3 mg).
Or: 500 mg enteric coated naproxen and 20 mg esomeprazole (as esomepra-
zole magnesium trihydrate 22.3 mg).
Excipients:
The core: Naproxen, Triethyl citrate, Methacrylic acid copolymer dispersion, 
Glyceryl monostearate, Magnesium stearate, Povidone, Croscarmellose sodi-
um, Propylene glycol, Colloidal silicon dioxide.
The coating film: Esomeprazole, Carnauba wax, Hypromellose, Methylpara-
ben, Polysorbate 80, Polydextrose, PEG, Propylparaben, Titanium dioxide. 
Mechanism of Action: ARTHROSIN 
consists of an immediate-release esomeprazole magnesium layer and an en-
teric-coated naproxen core. As a result, esomeprazole is released first in the 
stomach, prior to the dissolution of naproxen in the small intestine.
Naproxen is a NSAID with analgesic and antipyretic properties.
Esomeprazole is a proton pump inhibitor that suppresses gastric acid secre-
tion by specific inhibition of the H+/K+-ATPase in the gastric parietal cell.
Pharmacokinetics: Naproxen is absorbed from the gastrointestinal tract with 
an in vivo bioavailability of 95%. The peak plasma concentrations of naproxen 
are reached on average 3 hours following the dose. Naproxen has a volume 
of distribution of 0.16 L/kg. At therapeutic levels naproxen is greater than 99% 
albumin-bound. Naproxen is extensively metabolized in the liver by the cy-
tochrome P450 system. The mean elimination half-life for naproxen is approxi-
mately 15 hours. The clearance of naproxen is 0.13 mL/min/kg. Approximately 
95% of the naproxen from any dose is excreted in the urine.
Esomeprazole peak plasma concentration reached within on average, 0.43 to 
1.2 hours. The apparent volume is approximately 16L. Esomeprazole is 97% 
plasma protein bound. Esomeprazole is extensively metabolized in the liver 
by CYP2C19 and CYP3A4. The mean elimination half-life of esomeprazole is 
approximately 1 hour. Almost 80% of an oral dose of esomeprazole is excreted 
as metabolites in the urine.
This product should be taken at least 30 minutes before the meal.
Indications: It is indicated for the relief of signs and symptoms of osteoarthri-
tis, rheumatoid arthritis and ankylosing spondylitis in adults, juvenile idiopathic 
arthritis (JIA) in adolescent patients.
The esomeprazole magnesium component of ARTHROSIN is indicated to 
decrease the risk of developing gastric ulcers in patients at risk of developing 
NSAID-associated gastric ulcers.
Limitations of Use:
•Do not substitute ARTHROSIN with the single-ingredient products of naprox-
en and esomeprazole magnesium.
•ARTHROSIN is not recommended for initial treatment of acute pain because 
the absorption of naproxen is delayed compared to absorption from other 
naproxen-containing products.
•Controlled studies do not extend beyond 6 months
Contraindications: ARTHROSIN is contraindicated in the following patients:
•Known hypersensitivity (e.g., anaphylactic reactions and serious skin reac-
tions) to naproxen, esomeprazole magnesium, substituted benzimidazoles, or 
to any components of the drug product, including omeprazole. Hypersensitiv-
ity reactions to esomeprazole may include anaphylaxis, anaphylactic shock, 
angioedema, bronchospasm, acute interstitial nephritis, and urticaria.
•History of asthma, urticaria, or allergic-type reactions after taking aspirin or 
other NSAIDs. Severe, sometimes fatal, anaphylactic reactions to NSAIDs 
have been reported in such patients.
•In the setting of coronary artery bypass graft (CABG) surgery.
•Proton pump inhibitors (PPIs), including esomeprazole magnesium, are con-
traindicated in patients receiving  rilpivirine-containing products.
Side Effects: Gastritis, Diarrhea, Upper respiratory tract infection, Flatulence, 
Headache, Urinary tract infection, Dysgeusia, Dizziness, Abdominal Pain Up-
per, Constipation, Peripheral edema.
In patients taking naproxen in clinical trials, the most frequent reported ad-
verse effects are:
heartburn, nausea, dyspepsia, stomatitis, drowsiness, lightheadedness, ver-
tigo, pruritus, skin eruptions, ecchymoses, sweating, purpura, tinnitus, visual 
disturbances, hearing disturbances, palpitations, dyspnea, thirst, pancreatitis, 
jaundice, melena, thrombocytopenia, agranulocytosis ,inability to concentrate 
,skin rashes.
Warnings & Precautions: 
Cardiovascular Thrombotic Events:
Clinical trials of several COX-2 selective and nonselective NSAIDs of up to 
three years duration have shown an increased risk of serious cardiovascu-
lar (CV) thrombotic events, including myocardial infarction (MI), and stroke, 
which can be fatal. Based on available data, it is unclear that the risk for CV 
thrombotic events is similar for all NSAIDS. To minimize the potential risk for 
an adverse CV event in NSAID-treated patients, use the lowest effective dose 
for the shortest duration possible.
clinical trials of a COX-2 selective NSAID for the treatment of pain in the first 
10–14 days following CABG surgery found an increased incidence of myocar-
dial infarction and stroke.
NSAIDs are contraindicated in the setting of CABG.
patients treated with NSAIDs in the post-MI period were at increased risk of 
reinfarction, CV-related death, and all cause mortality beginning in the first 
week of treatment. 
Gastrointestinal Bleeding, Ulceration, and Perforation: NSAIDs, including 
naproxen, can cause serious gastrointestinal (GI) adverse events including in-
flammation, bleeding, ulceration, and perforation of the esophagus, stomach, 
small intestine, or large intestine, which can be fatal. These serious adverse 
events can occur at any time, with or without warning symptoms, in patients 
treated with NSAIDs. 
Hepatotoxicity: Elevations of ALT or AST (three or more times the upper limit of 
the normal [ULN]) have been reported in approximately 1% of NSAID-treated 
patients in clinical trials. In addition, rare, and sometimes fatal, cases of severe 
hepatic injury, including jaundice and fatal fulminant hepatitis, liver necrosis, 
and hepatic failure have been reported.
Elevations of ALT or AST (less than three times ULN) may occur in up to 15% 
of patients treated with NSAIDs including naproxen. ARTHROSIN should be 
avoided in patients with severe hepatic impairment.
Hypertension:
NSAIDs, including ARTHROSIN, can lead to new onset of hypertension or 
worsening of pre-existing hypertension, either of which may contribute to the 
increased incidence of CV events.
Patients taking angiotensin converting enzyme (ACE) inhibitors, thiazides 
diuretics, or loop diuretics may have impaired response to these therapies 

when taking NSAIDs.
Monitor blood pressure (BP) during the initiation of NSAID treatment and 
throughout the course of therapy.
Heart Failure and Edema: NSAID use increased the risk of MI, hospitaliza-
tion for heart failure, and death. Additionally, fluid retention and edema have 
been observed in some patients treated with NSAIDs. Use of naproxen may 
blunt the CV effects of several therapeutic agents used to treat these medical 
conditions (e.g., diuretics, ACE inhibitors, or angiotensin receptor blockers.
Avoid the use of ARTHROSIN in patients with severe heart failure unless 
the benefits are expected to outweigh the risk of worsening heart failure. If         
ARTHROSIN is used in patients with severe heart failure, monitor patients for 
signs and symptoms of worsening heart failure.
Renal Toxicity: Long-term administration of NSAIDs has resulted in renal pap-
illary necrosis and other renal injury. Renal toxicity has also been seen in 
patients in whom renal prostaglandins have a compensatory role in the main-
tenance of renal perfusion. In these patients, administration of an NSAID may 
cause a dose dependent reduction in prostaglandin formation and, second-
arily, in renal blood flow, which may precipitate overt renal decompensation. 
Patients at greatest risk of this reaction are those with impaired renal function, 
dehydration, hypovolemia, heart failure, liver dysfunction, those taking diu-
retics and ACE-inhibitors or ARBs, and the elderly. Discontinuation of NSAID 
therapy was usually followed by recovery to the pretreatment state.
Correct volume status in dehydrated or hypovolemic patients prior to initiating 
ARTHROSIN. Monitor renal function in patients with renal or hepatic impair-
ment, heart failure, dehydration, or hypovolemia during use of ARTHROSIN. 
Avoid the use of ARTHROSIN in patients with advanced renal disease unless 
the benefits are expected to outweigh the risk of worsening renal failure. If AR-
THROSIN is used in patients with advanced renal disease, monitor patients 
for signs of worsening renal function.
Hyperkalemia: Increases in serum potassium concentration, including hyper-
kalemia, have been reported with use of NSAIDs, even in some patients with-
out renal impairment. In patients with normal renal function, these effects have 
been attributed to a hyporeninemic-hypoaldosteronism state.
Anaphylactic Reactions: Naproxen has been associated with anaphylactic re-
actions in patients with and without known hypersensitivity to naproxen and in 
patients with aspirin-sensitive asthma.
Exacerbation of Asthma Related to Aspirin Sensitivity: A subpopulation of 
patients with asthma may have aspirin-sensitive asthma which may include 
chronic rhinosinusitis complicated by nasal polyps; severe, potentially fatal 
bronchospasm; and/or intolerance to aspirin and other NSAIDs. Because 
cross-reactivity between aspirin and other NSAIDs has been reported in such 
aspirin-sensitive patients, ARTHROSIN is contraindicated in patients with this 
form of aspirin sensitivity. When ARTHROSIN is used in patients with preex-
isting asthma (without known aspirin sensitivity), monitor patients for changes 
in the signs and symptoms of asthma.
Serious Skin Reactions: NSAIDs, including naproxen, can cause serious skin 
adverse events such as exfoliative dermatitis,
Stevens-Johnson syndrome (SJS), and toxic epidermal necrolysis (TEN), 
which can be fatal. These serious events may occur without warning. Inform 
patients about the signs and symptoms of serious skin reactions, and to dis-
continue the use of ARTHROSIN at the first appearance of skin rash or any 
other sign of hypersensitivity. ARTHROSIN is contraindicated in patients with 
previous serious skin reactions to NSAIDs.
Premature Closure of Fetal Ductus Arteriosus:
Naproxen may cause premature closure of the fetal ductus arteriosus. Avoid 
use of NSAIDs, including ARTHROSIN, in pregnant women starting at 30 
weeks of gestation (third trimester).
Hematologic Toxicity: Anemia has occurred in NSAID-treated patients. This 
may be due to occult or gross blood loss, fluid retention, or an incompletely 
described effect on erythropoiesis. If a patient treated withARTHROSIN has 
any signs or symptoms of anemia, monitor hemoglobin or hematocrit.
NSAIDs, including ARTHROSIN, may increase the risk of bleeding events. 
Co-morbid conditions such as coagulation disorders or concomitant use of 
warfarin and other anticoagulants, antiplatelet agents (e.g., aspirin), and 
serotonin reuptake inhibitors (SSRIs) and serotonin norepinephrine reuptake 
inhibitors
(SNRIs) may increase the risk. Monitor these patients for signs of bleeding.
Masking of Inflammation and Fever: The pharmacological activity of AR-
THROSIN in reducing inflammation, and possibly fever, may diminish the 
utility of diagnostic signs in detecting infections.
Laboratory Monitoring: Because serious GI bleeding, hepatotoxicity, and re-
nal injury can occur without warning symptoms or signs, consider monitor-
ing patients on long-term NSAID treatment with a CBC and chemistry profile 
periodically.
Active Bleeding: When active and clinically significant bleeding from any 
source occurs in patients receiving ARTHROSIN, the treatment should be 
withdrawn.
Concomitant NSAID Use: ARTHROSIN contains naproxen as one of its active 
ingredients. It should not be used with other naproxen containing
products since they all circulate in the plasma as the naproxen anion.
The concomitant use of ARTHROSIN with any dose of a non-aspirin NSAID 
should be avoided due to the potential for increased risk of adverse reactions.
Presence of Gastric Malignancy: In adults, response to gastric symptoms with 
ARTHROSIN does not preclude the presence of gastric malignancy. Consider 
additional gastrointestinal follow-up and diagnostic testing in adult patients 
who experience gastric symptoms during treatment with ARTHROSIN or have 
a symptomatic relapse after completing treatment. In older patients, also con-
sider an endoscopy.
Acute Interstitial Nephritis: Acute interstitial nephritis has been observed in 
patients taking PPIs includingARTHROSIN. Acute interstitial nephritis may 
occur at any point during PPI therapy and is generally attributed to an idio-
pathic hypersensitivity reaction. Discontinue ARTHROSIN if acute interstitial 
nephritis develops.
Clostridium difficile-Associated Diarrhea: Published observational studies 
suggest that proton pump inhibitor (PPI) therapy like ARTHROSIN may be 
associated with an increased risk of Clostridium difficile associated diarrhea, 
especially in hospitalized patients. This diagnosis should be considered for 
diarrhea that does not improve. Patients should use the lowest dose and 
shortest duration of PPI therapy appropriate to the condition being treated.
Bone Fracture: Several published observational studies suggest that PPI ther-
apy may be associated with an increased risk for osteoporosis-related frac-
tures of the hip, wrist, or spine. The risk of fracture was increased in patients 
who received high-dose, defined as multiple daily doses, and long-term PPI 
therapy (a year or longer). Patients should use the lowest dose and shortest 
duration of PPI therapy appropriate to the condition being treated. This com-
bination (PPI/NSAID) is approved for use twice a day and does not allow for 
administration of a lower daily dose of the PPI.
Cutaneous and Systemic Lupus Erythematosus Cutaneous lupus erythema-
tosus (CLE) and systemic lupus erythematosus (SLE) have been reported in 
patients taking PPIs, including esomeprazole. These events have occurred 
as both new onset and an exacerbation of existing autoimmune disease. The 
majority of PPI-induced lupus erythematous cases were CLE.
The most common form of CLE reported in patients treated with PPIs was sub-
acute CLE (SCLE) and occurred within weeks to years after continuous drug 
therapy in patients ranging from infants to the elderly. Generally, histological 
findings were observed without organ involvement.
SLE is less commonly reported than CLE in patients receiving PPIs. 
Interaction with Clopidogrel: Avoid concomitant use of esomeprazole with 

clopidogrel. Clopidogrel is a prodrug. Inhibition of platelet aggregation by 
clopidogrel is entirely due to an active metabolite.
The metabolism of clopidogrel to its active metabolite can be impaired by use 
with concomitant medications, such as
esomeprazole, that inhibit CYP2C19 activity.
Cyanocobalamin (Vitamin B-12) Deficiency: Daily treatment with any ac-
id-suppressing medications over a long period of time (e.g., longer than 3 
years) may lead to malabsorption of cyanocobalamin (vitamin B-12) caused 
by hypo-or achlorhydria.
Hypomagnesemia: Hypomagnesemia, symptomatic and asymptomatic, has 
been reported rarely in patients treated with PPIs for at least three months, 
in most cases after a year of therapy. Serious adverse events include tetany, 
arrhythmias, and seizures. In most patients, treatment of hypomagnesemia 
required magnesium replacement and discontinuation of the PPI.
For patients expected to be on prolonged treatment or who take PPIs with 
medications such as digoxin or drugs that may cause hypomagnesemia (e.g., 
diuretics), health care professionals may consider monitoring magnesium lev-
els prior to initiation of PPI treatment and periodically.
Concomitant use of St. John’s Wort or Rifampin with ARTHROSIN Drugs that 
induce CYP2C19 or CYP3A4 (such as St. John’s Wort or rifampin) can sub-
stantially decrease esomeprazole concentrations. Avoid concomitant use of 
ARTHROSIN with St. John’s Wort or rifampin.
Interactions with Diagnostic Investigations for Neuroendocrine Tumors: Serum 
chromogranin A (CgA) levels increase secondary to drug-induced decreases 
in gastric acidity.
The increased CgA level may cause false positive results in diagnostic inves-
tigations for neuroendocrine tumors.
Concomitant Use of ARTHROSIN with Methotrexate: concomitant use of PPIs 
with methotrexate (primarily at high dose) may elevate and prolong serum 
levels of methotrexate and/or its metabolite, possibly leading to methotrexate 
toxicities. In high-dose methotrexate administration a temporary withdrawal of 
the PPI may be considered in some patients.
Fundic Gland Polyps: PPI use is associated with an increased risk of fundic 
gland polyps that increases with long–term use,
especially beyond one year. Most PPI users who developed fundic gland pol-
yps were asymptomatic and fundic gland polyps were identified incidentally 
on endoscopy. 
Drug Interactions: 
Naproxen:
Naproxen and anticoagulants such as warfarin have a synergistic effect on 
bleeding. The concomitant use of naproxen and anticoagulants have in-
creased the risk of serious bleeding compared to the use of either drug alone.
concomitant use of drugs that interfere with serotonin reuptake and an NSAID 
may potentiate the risk of bleeding more than an NSAID alone.
Esomeprazole Magnesium Increased INR and prothrombin time in patients 
treated with PPIs, including esomeprazole, and warfarin concomitantly. In-
creases in INR and prothrombin time may lead to abnormal bleeding and 
even death.
Monitor patients with concomitant use of ARTHROSIN with anticoagulants 
(e.g., warfarin), antiplatelet agents (e.g., aspirin), selective serotonin reuptake 
inhibitors (SSRIs), and serotonin norepinephrine reuptake inhibitors (SNRIs) 
for signs of bleeding .
Clopidogrel: 
Avoid concomitant use of clopidogrel with ARTHROSIN.
Consider use of alternative anti-platelet therapy.
the concomitant use of an NSAID and aspirin was associated with a signif-
icantly increased incidence of GI adverse reactions as compared to use of 
the NSAID alone.
Concomitant use of ARTHROSIN and analgesic doses of aspirin is not gener-
ally recommended because of the increased risk of bleeding. ARTHROSIN is 
not a substitute for low dose aspirin for cardiovascular protection.
NSAIDs may diminish the antihypertensive effect of angiotensin
converting enzyme (ACE) inhibitors, angiotensin receptor blockers (ARBs), or 
beta-blockers (including propranolol).
In patients who are elderly, volume-depleted (including those on
diuretic therapy), or have renal impairment, co-administration of an NSAID 
with ACE inhibitors or ARBs may result in deterioration of renal function, in-
cluding possible acute renal failure. These effects are usually reversible.
NSAIDs reduced the natriuretic effect of loop diuretics (e.g.,)
furosemide) and thiazide diuretics in some patients. This effect has been at-
tributed to the NSAID inhibition of renal prostaglandin synthesis.
During concomitant use of ARTHROSIN with diuretics, observe patients for 
signs of worsening renal function, in addition to assuring diuretic efficacy in-
cluding antihypertensive effects.
Decreased exposure of some antiretroviral drugs (e.g., rilpivirine,
atazanavir, and nelfinavir) when used concomitantly with esomeprazole mag-
nesium may reduce antiviral effect and promote the development of drug 
resistance.
Increased exposure of other antiretroviral drugs (e.g., saquinavir)
when used concomitantly with esomeprazole magnesium may increase tox-
icity.
Rilpivirine-containing products: Concomitant use with ARTHROSIN is Con-
traindicated. 
Nelfinavir: Avoid concomitant use with ARTHROSIN.
Cilostazol: Increased exposure of cilostazol and one of its active metabolites 
(3,4- dihydro-cilostazol) when coadministered with omeprazole magnesium.
Digoxin:
Naproxen:
The concomitant use of naproxen with digoxin has been reported to increase 
the serum concentration and prolong the half-life of digoxin.
Esomeprazole Magnesium:
Potential for increased exposure of digoxin.
NSAIDs have produced elevations of plasma lithium levels and reductions in 
renal lithium clearance.
Methotrexate:
Naproxen:
Concomitant use of NSAIDs and methotrexate may increase the risk for meth-
otrexate toxicity (e.g., neutropenia, thrombocytopenia, renal dysfunction).
Esomeprazole Magnesium:
Concomitant use of esomeprazole magnesium with methotrexate
(primarily at high dose) may elevate and prolong serum concentrations of 
methotrexate and/or its metabolite hydroxymethotrexate, possibly leading to 
methotrexate toxicities.
Cyclosporine:
Concomitant use of naproxen and cyclosporine may increase
cyclosporine’s nephrotoxicity.
During concomitant use of ARTHROSIN and cyclosporine, monitor patients 
for signs of worsening renal function.
Tacrolimus
Concomitant use of esomeprazole magnesium and tacrolimus may increase 
exposure of tacrolimus.
NSAIDs and Salicylates
Concomitant use of naproxen with other NSAIDs or salicylates (e.g., diflunisal, 
salsalate) increases the risk of GI toxicity, with little or no increase in efficacy. 
The concomitant use of ARTHROSIN with other NSAIDs or salicylates is not 
recommended.
Pemetrexed:
Concomitant use of ARTHROSIN and pemetrexed may increase the risk of 

pemetrexed-associated myelosuppression, renal, and GI toxicity.
Esomeprazole magnesium can reduce the absorption of other drugs due to its 
effect on reducing intragastric acidity.
Mycophenolate mofetil (MMF): Co-administration of omeprazole, of which 
esomeprazole magnesium is an enantiomer, in healthy subjects and in trans-
plant patients receiving MMF has been reported to reduce the exposure to the 
active metabolite, mycophenolic acid (MPA), possibly due to a decrease in 
MMF solubility at an increased gastric pH. 
Use ARTHROSIN with caution in transplant patients receiving MMF.
Serum chromogranin A (CgA) levels increase secondary to PPI-induced de-
creases in gastric acidity. The increased CgA levels may cause false positive 
results in diagnostic investigations for neuroendocrine tumors.
Temporarily stop ARTHROSIN treatment at least 14 days before assessing 
CgA levels and consider repeating the test if initial CgA levels are high.
Diazepam:
Increased exposure of diazepam.
Monitor patients for increased sedation and adjust the dose of diazepam as 
needed.
CYP2C19 or CYP3A4 Inducers
Decreased exposure of esomeprazole when used concomitantly with strong 
inducers . St. John’s Wort, rifampin: Avoid concomitant use with ARTHROSIN,
CYP2C19 or CYP3A4 Inhibitors
Increased exposure of esomeprazole.
Voriconazole: Avoid concomitant use with ARTHROSIN.
Pregnancy:
Use of NSAIDs, including ARTHROSIN, during the third trimester of preg-
nancy increases the risk of premature closure of the fetal ductus arteriosus. 
Avoid use of NSAIDs, including ARTHROSIN, in pregnant women starting 
at 30 weeks of gestation (third trimester). There are no adequate and well 
controlled studies of ARTHROSIN in pregnant women.
THIS PRODUCT contains naproxen and esomeprazole magnesium. 
Lactation: 
THIS PRODUCT is likely present in human milk. The developmental and 
health benefits of breastfeeding should be considered along with the mother’s 
clinical need.
Pediatric Use :
The safety and efficacy of ARTHROSIN has not been established in pediatric 
patients younger than 18 years
Dosage & Administration: Use the lowest naproxen dose for the shortest 
duration consistent with individual patient treatment goals. Carefully consider 
the potential benefits and risks of ARTHROSIN and other treatment options 
before deciding to use ARTHROSIN.
THIS PRODUCT does not allow for administration of a lower daily dose of es-
omeprazole magnesium. If a total daily dose of less than 40 mg esomeprazole 
is more appropriate, a different treatment should be considered.
Swallow ARTHROSIN tablets whole with liquid. Do not split, chew, crush or 
dissolve the tablet. Take ARTHROSIN at least 30 minutes before meals.
Patients should be instructed that if a dose is missed, it should be taken as 
soon as possible.
However, if the next scheduled dose is due, the patient should not take the 
missed dose, and should be instructed to take the next dose on time. Pa-
tients should be instructed not to take 2 doses at one time to make up for a 
missed dose.
Antacids may be used while taking ARTHROSIN.
Recommended Dosage: Rheumatoid Arthritis, Osteoarthritis, and Ankylosing 
Spondylitis: One tablet twice daily of either:375 mg naproxen/20 mg of esome-
prazole; or 500 mg naproxen/20 mg of esomeprazole.
Juvenile Idiopathic Arthritis in Adolescent Patients 12 Years of Age and Older 
and Weighing at Least 38 kg: One tablet twice daily of: 375 mg naproxen/20 
mg of esomeprazole.
Renal Impairment: Naproxen-containing products are not recommended for 
use in patients with moderate or severe renal impairment (creatinine clear-
ance less than 30 mL/min).
Hepatic Impairment: Monitor patients with mild to moderate hepatic impair-
ment closely and consider a possible dose reduction based on the naproxen 
component of ARTHROSIN.
ARTHROSIN should be avoided in patients with severe hepatic impairment.
Overdosage:
Overdosage of naproxen:
Symptoms following acute NSAID overdosages have been typically limited to 
lethargy, drowsiness, nausea, vomiting, and epigastric pain, which have been 
generally reversible with supportive care.
Gastrointestinal bleeding has occurred. Hypertension, acute renal failure, res-
piratory depression, and coma have occurred but were rare. 
A few patients have experienced seizures, but it is not clear whether or not 
these were drug-related. 
Manage patients with symptomatic and supportive care following an NSAID 
overdosage. There are no specific antidotes. Hemodialysis does not decrease 
the plasma concentration of naproxen because of the high degree of its pro-
tein binding. Consider emesis and/or activated charcoal (60 to 100 grams in 
adults, 1 to 2 grams per kg of body weight in pediatric patients) and/or osmot-
ic cathartic in symptomatic patients seen within four hours of ingestion or in 
patients with a large overdosage (5 to 10 times the recommended dosage). 
Forced diuresis, alkalinization of urine, hemodialysis, or hemoperfusion may 
not be useful due to high protein binding.
Overdosage of esomeprazole:
The major signs of acute toxicity were reduced motor activity, changes in res-
piratory frequency, tremor, ataxia, and intermittent clonic convulsions. Single 
doses of 80 mg of esomeprazole were uneventful. Manifestations were varia-
ble, but included confusion, drowsiness, blurred vision, tachycardia, nausea, 
diaphoresis, flushing, headache and dry mouth. No specific antidote for eso-
meprazole is known. Since esomeprazole is extensively protein bound, it is 
not expected to be removed by dialysis. In the event of overdosage, treatment 
should be symptomatic and supportive.
Storage conditions: store at room temperature, 20º - 25º C.
Packaging: 2 blisters, each contains 10 delayed-release film-coated tablets/
carton box.
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A medicament is a product but unlike any other products.
A medicament is a product which affects your health, and its consumption contrary to 
instructions is dangerous for you.
Follow strictly the doctor’s prescription, the method of use and the instructions of the 
pharmacist who sold the medicament. The doctor and the pharmacist are experts in 
medicine, its benefits and risks.
Do not by yourself interrupt the period of treatment prescribed for you.
Do not repeat the same prescription without consulting your doctor.
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:تحذير

 مخ�طر الحوادث القلبية الوع�ئية والمعدية المعوية: ت�صبب م�ص�دات اللته�ب الم�ص�دة للالته�ب�ت زي�دة خطر الإ�ص�بة ب�أمرا�ض

 القلب والأوعية الدموية الخث�رية، بم� في ذلك احت�ص�ء ع�صلة القلب وال�صكتة الدم�غية، والتي قد تكون ق�تلة. هذا الخطر قد

.يكون في وقت مبكر من العلاج ويمكن اأن يزداد مع مدة ال�صتخدام

.(CABG) هذا الم�صتح�صر هو م�ص�د ا�صتطب�ب في ح�لة جراحة مج�زة ال�صري�ن الت�جي

المعدية  المعوية  ب�لأحداث  الإ�ص�بة  خطر  زي�دة  في  تت�صبب  الن�بروك�صين،  ذلك  في  بم�  ال�صتيروئيدية،  غير  اللته�ب   م�ص�دات 

 الخطيرة بم� في ذلك النزيف، التقرح، والنثق�ب للمعدة او الأمع�ء، والتي يمكن اأن تكون ق�تلة. يمكن اأن تحدث هذه الأحداث

 في اأي وقت اأثن�ء ال�صتخدام وبدون اأعرا�ض تحذيرية. المر�صى الم�صنين والمر�صى الذين يملكون ت�ريخ� لمر�ض القرحة اله�صمية و

./ اأو نزيف الجه�ز اله�صمي هم في خطر اأكبر للحوادث اله�صمية الخطيرة

التركيب وال�صواغ�ت:

 كل م�سغوطة متاأخرة التحرر ملب�سة بالفيلم تحتوي على: 

ثلاثي  المغنيزيوم  ايزوميبرازول  ملغ   22.3 )ب�سكل  التحرر  فوري  ايزوميبرازول  ملغ  و20  نابروك�سين  من  ملغ   375

الماء(.

اأو: 500 ملغ من نابروك�سين و20 ملغ ايزوميبرازول فوري التحرر )ب�سكل 22.3 ملغ ايزوميبرازول المغنيزيوم ثلاثي 

الماء(.

 ال�صواغ�ت:

مغنيزيوم   , �سيترات  مونو  غلي�سيريل   , اأ�سيد  ميتاكريليك  كوبوليمير   , �سيترات  ايتيل  تري   , نابروك�سين   : النواة 

�سيترات , بوفيدون , كرو�س كارميلوز ال�سوديوم , بروبيلين غليكول , ثائي اأوك�سيد ال�سيليكون الغرويدي .

فلم التلبي�س: ايزوميبرازول, هيبروميلوز , بولي اإيتيلين غليكول , ثاني اأوك�سيد التيتانيوم , بولي �سوربات 80 , ميتيل 

بارابين , بروبيل بارابين , بولي دك�ستروز , �سمع الخرنوبا .

اآلية العمل:

الم�سغوطة  نوى  في  النابروك�سين  ويتواجد  التحرر  فورية  المغنيزيوم  ايزوميبرازول  طبقة  من  الم�ستح�سر  هذا  يتاألف   

ملب�س معوياً.

وبالنتيجة, يتحرر اليزوميبرازول اولً في المعدة, قبل انحلالية النابروك�سين في الأمعاء الدقيقة.

النابروك�سين هو م�ساد التهاب غير �ستيروئيدي مع خوا�س م�سكنة وخاف�سة للحرارة.

 ATP اإنزيم  لـ  النوعي  التثبيط  المعدة من خلال  اإفراز حم�س  تكبت  التي  البروتون  اليزوميبرازول م�سخة  يثبط 

H/K- في الخلية الجدارية المعدية.
الحركية الدوائية:

العظمى  البلازمية  التراكيز  بلوغ  يتم   .%95 يبلغ  حيوي  بتوافر  المعوي  المعدي  ال�سبيل  من  النابروك�سين  يمت�س   

للنابروك�سين بعد 3 �ساعات و�سطياً بعد الجرعة.

التراكيز  �سمن  البلازما  ببروتينات  ارتباطه  ن�سبة  وتكون  ليتر/كغ.   0.16 بـ  يُقدر  توزع  حجم  النابروك�سين  يملك 

العلاجية اأكبر من %99. 

يُ�ستقلب النابروك�سين ب�سكل كبير في الكبد بوا�سطة نظام ال�سيتوكروم  CYP( P450(. يبلغ متو�سط ن�سف عمر 

الإطراح للنابروك�سين حوالي 15 �ساعة. يبلغ معدل ت�سفية النابروك�سين 0.13 مل/د/كغ. يُطرح حوالي 95% من 

النابروك�سين في اأي جرعة عبر البول.

يُمت�س الإيزوميبرازول ب�سرعة حيث يتم بلوغ ذروة م�ستوياته في البلازما خلال 0.43 اإلى 1.2 �ساعة و�سطياً.

البلازما  ببروتينات  يرتبط  ليتر.   16 الأ�سحاء حوالي  الأ�سخا�س  الثبات في  حالة  الظاهري في  التوزع  يبلغ حجم 

بن�سبة %97.

ن�سف  عمر  متو�سط  يبلغ   .CYP3A4    CYP2C19 بوا�سطة  كبير  ب�سكل  الكبد  الإيزوميبرازول في  يُ�سقلب 

الإطراح للاإيزوميبرازول حوالي �ساعة واحدة. حوالي 80% من الجرعة الفموية من الإيزوميبرازول تُطرح كم�ستقلبات 

في البول. يجب تناول الم�ستح�سر قبل الوجبة بن�سف �ساعة.

ال�صتطب�ب�ت: 

الفَقار  والْتِهاب  الروماتيزمي  المفا�سل  الْتِهاب     ,
ّ

العَظْمِي ال  الفُ�سَ واأعرا�س  لتخفيف علامات  اأرثرو�ساين  ي�ستطب 

الروماتيزمي لدى البالغين والتهاب المفا�سل ال�سبابي مجهول ال�سبب لدى المراهقين.

ي�ستطب اإيزوميبرازول المغنيزيوم لتقليل خطر تطور القرحات المعدية لدى المر�سى الذين هم في خطر تطوير القرحات 

المعدية المترافقة مع م�سادات اللتهاب غير ال�ستيروئيدية.

قيود ال�صتخدام:

ل ي�ستبدل اأرثرو�ساين بمنتج من مكون واحد من النابروك�سين  واإيزوميبرازول المغنيزيوم

ل يُن�سح با�ستخدام اأرثرو�ساين للعلاج الأولي للاألم الحاد ب�سبب تاأخر امت�سا�س النابروك�سين مقارنةً بالمت�سا�س 

من المنتجات الأخرى التي تحتوي على النابروك�سين.

لم تمتد الدرا�سات الم�سيطر عليها اإلى ما بعد 6 اأ�سهر.

م�ص�دات ال�صتطب�ب:

ل ي�ستطب هذا الم�ستح�سر لدى الحالت التالية للمر�سى:

الإيزوميبرازول,  النابروك�سين,  لمادة  خطيرة(  جلدية  وتفاعلات  تاأقية  تفاعلات  )مثل,  المعروفة  الح�سا�سية  فرط   •
بينزيميدازول البديل, اأو اأي من المكونات الداخلة في تركيب الدواء, من �سمنها الأوميبرازول.

تفاعلات فرط الح�سا�سية لـلاإيزوميبرازول يمكن اأن تت�سمن تاأق, �سدمة تاأقية, وذمة وعائية, ت�سنج ق�سبي, الْتِهاب 

الكُلْيَة الِخلَالِي الحاد و�سرى.

غير  اللتهاب  م�سادات  من  غيره  اأو  الأ�سبيرين  تناول  بعد  تح�س�سية  تفاعلات  اأو  �سرى,  لربو,  �سابقة  ق�سة   •
ال�ستيروئيدية.

تم ت�سجيل حالت �سديدة, وبع�س الأحيان قاتلة, ارتكا�سات تاأقية لم�سادات التهاب غير ال�ستيروئيدية عند بع�س 

المر�سى.

.)  )CABGاجِي يانِ التَّ
ْ
ر • في حالة طُعْمُ مَجازَةِ ال�سِّ

المر�سى  لدى  ا�ستطباب  م�ساد  هي  المغنيزيوم,  ايزوميبرازول  ذلك  بما في   ,)PPIs( البروتون  م�سخة  • حا�سرات 
الذين يتلقون منتجات تحتوي على ريلبيفيرين.

الت�أثيرات الج�نبية: 

ع�سر  البولية,  الم�سالك  انتان  ال�سداع,  البطن,  انتفاخ  العلوي,  التنف�سي  الجهاز  عدوى  الإ�سهال,  المعدة,  التهاب 

اله�سم, الدوخة, األم البطن العلوي, الإم�ساك, الوذمة المحيطية. 

في المر�سى الذين يتناولون النابروك�سين في التجارب ال�سريرية, فاإن الآثار ال�سارة الأكثر �سيوعاً هي: حرقة الفوؤاد, 

البرفرية,  التعرق,  كدمات,  جلدية,  اندفاعات  الحكة,  الدوار,  نزق,  النعا�س,  الفم,  التهاب  اله�سم,  ع�سر  غثيان, 

الطنين, ال�سطرابات الب�سرية, ا�سطرابات ال�سمع, خفقان, �سيق التنف�س, العط�س, التهاب البنكريا�س, اليرقان, 

تغوط ا�سود, نق�س ال�سفيحات, ندرة المحببات, وعدم القدرة على التركيز, والطفح الجلدي.

التحذيرات والحتي�ط�ت:

الأحداث القلبية الوعائية الخثرية: اأظهرت الدرا�سات ال�سريرية المجراة على م�سادات اللتهاب غير ال�ستيروئيدية 

النتقائية وغير النتقائية على اإنزيم �سيكلواأوك�سيجيناز-2 وجود زيادة في خطر الإ�سابة بالخثرات القلبية الوعائية بما 

فيها احت�ساء الع�سلة القلبية وال�سكتة التي قد تكون بدورها مميتة. ما زال من غير الوا�سح اإن كانت هذه الخطورة 

فعالة  جرعة  باأقل  البدء  يجب  الخطورة  هذه  لتجنب  ال�ستيروئيدية.  غير  اللتهاب  م�سادات  جميع  بين  مت�سابهة 

علاجية ولأق�سر فترة ممكنة.

وجد في التجارب ال�سريرية لم�سادات اللتهاب غير ال�ستيروئيدية COX-2 النتقائية لعلاج الألم في البداية بعد 

القلب  ع�سلة  احت�ساء  زيادة في  التاجي, حدوث  ال�سريان  راأب مجازة  اإجراء جراحة  على  يوماً   14 اإلى   10 مرور 

وال�سكتة الدماغية.

م�سادات اللتهاب غير ال�ستيروئيدية هي م�ساد ا�ستطباب في حالة جراحة راأب مجازة ال�سريان التاجي.

المر�سى المعالجين مع م�سادات اللتهاب غير ال�ستيروئيدية في فترة ما بعد احت�ساء ع�سلة القلب كانت في خطر متزايد 

من عودة الحت�ساء, والوفاة ذات ال�سلة القلبية الوعائية.

تبداأ الوفيات في الأ�سبوع الأول من العلاج.

النزف اله�سمي والقرحة والنثقاب: يمكن اأن ت�سبب م�سادات اللتهاب غير ال�ستيروئيدية بما في ذلك النابروك�سين 

تاأثيرات جانبية ه�سمية خطيرة مثل اللتهاب والنزف والقرحة وانثقاب المريء والمعدة والأمعاء الدقيقة اأو الغليظة 

المر�سى  لدى  م�سبق  اإنذار  بدون  وقت  اأي  التاأثيرات في  هذه  اأن تحدث  يمكن  مميتاً.  يكون  اأن  بدوره  يمكن  والذي 

المعالجين بم�سادات اللتهاب غير ال�ستيروئيدية.

 AST و ALT ال�سمية الكبدية: قد تحدث زيادة بن�سبة ثلاث مرات اأو اأكثر عن الم�ستويات الطبيعية العليا لإنزيمات

في 1% من المر�سى المعالجين بم�سادات اللتهاب غير ال�ستيروئيدية. اإ�سافة لذلك فقد تحدث حالت نادرة واأحياناً 

مميتة من ال�سرر الكبدي ال�سديد بما فيها اليرقان والتهاب الكبد الخاطف المميت وتنخر الكبد والف�سل الكبدي. قد 

يحدث ارتفاع م�ستويات ALT اأو AST في ن�سبة ت�سل حتى15% من المر�سى المعالجين بم�سادات اللتهاب غير 

ال�ستيروئيدية. يجب تجنب ا�ستخدام هذا الم�ستح�سر لدى المر�سى الم�سابين باعتلال كبدي �سديد.

جديدة  حالة  اإلى  الم�ستح�سر  هذا  فيها  بما  ال�ستيروئيدية  غير  اللتهاب  م�سادات  توؤدي  اأن  يمكن  ال�سغط:  ارتفاع 

من ارتفاع ال�سغط اأو تفاقم ارتفاع �سغط الدم المتواجد م�سبقاً والتي يمكن لكل منها اأن ت�ساهم في زيادة حالت 

المدرات  اأو  للاأنجيوتن�سين  المحول  الإنزيم  مثبطات  يتناولون  الذين  للمر�سى  بالن�سبة  الوعائية.  القلبية  الإ�سابات 

الثيازيدية اأو مدرات العروة فاإنهم قد يعانون من �سعف في ال�ستجابة لهذه العلاجات عند تناول م�سادات اللتهاب 

غير ال�ستيروئيدية.

مراقبة �سغط الدم )BP( عند بدء العلاج بم�سادات اللتهاب الغير �ستيروئيدية وطوال فترة العلاج.

الف�سل القلبي والوذمات: يزيد ا�ستخدام م�سادات اللتهاب غير ال�ستيروئيدية من خطر الإ�سابة باحت�ساء ع�سلة 

القلب, دخول الم�ست�سفى ب�سبب ف�سل القلب, والموت. بالإ�سافة اإلى ذلك, فقد لوحظ احتبا�س ال�سوائل والوذمة في 

بع�س المر�سى الذين عولجوا بم�سادات اللتهاب غير ال�ستيروئيدية. قد يخفي ا�ستعمال النابروك�سين من اآثار القلبية 

الوعائية للعديد من العوامل العلاجية الم�ستخدمة لعلاج هذه الحالت الطبية )على �سبيل المثال, مدرات البول, 

مثبطات الإنزيم المحول للاأنجيوتن�سين, اأو حا�سرات م�ستقبلات الأنجيوتن�سين.

يجب تجنب ا�ستخدام هذا الم�ستح�سر لدى المر�سى الم�سابين بف�سل قلبي �سديد اإل في حال كون الفوائد المرجوة 

من العلاج تفوق اأ�سرار زيادة الف�سل القلبي �سوءاً. في حال ا�ستعمال هذا الم�ستح�سر لدى المر�سى الم�سابين بف�سل 

قلبي �سديد فيجب مراقبة ظهور اأعرا�س وعلامات تفاقم الف�سل القلبي.

تنخر حليمي  اإلى حدوث  ال�ستيروئيدية  اللتهاب غير  الأمد لم�سادات  ال�ستخدام طويل  يوؤدي  الكلوية:  ال�سمية 

كلوي واإ�سابات كلوية اأخرى. كما ظهرت ال�سمية الكلوية لدى المر�سى الذين تلعب لديهم البرو�ستاغلاندينات 

الكلوية دوراً معاو�ساً في تروية الكلية. يكون المر�سى التاليين اأكثر عر�سة للاإ�سابة بهذا التاأثير: مر�سى العتلال 

يتناولون المدرات  الكلوي والتجفاف ونق�س حجم الدم والف�سل الكلوي واختلال وظيفة الكبد والمر�سى الذين 

ومثبطات الإنزيم المحول للاأنجيوتن�سين اأو حا�سرات م�ستقبلات الأنجيوتن�سين II وكبار ال�سن. ترافق اإيقاف العلاج 

بم�سادات اللتهاب غير ال�ستيروئيدية عادة مع تراجع الأعرا�س اإلى ما كانت عليه قبل الفترة العلاجية.

ت�سحيح حالة الحجم لدى مر�سى الجفاف اأو نق�س حجم الدم قبل البدء با�ستخدام الم�ستح�سر. مراقبة وظيفة الكلى 

لدى المر�سى الذين يعانون من اعتلال كلوي اأو كبدي, ف�سل القلب, الجفاف, اأو نق�س حجم الدم اأثناء ا�ستخدام 

الم�ستح�سر. تجنب ا�ستخدام الم�ستح�سر لدى المر�سى الذين يعانون من مر�س كلوي متقدم ما لم يكن من المتوقع اأن 

تفوق الفوائد خطر تفاقم الف�سل الكلوي.

فرط بوتا�سيوم الدم: �سجل مع ا�ستخدام م�سادات اللتهاب الغير �ستيروئيدية فرط بوتا�سيوم الدم حتى لدى بع�س 

المر�سى غير الم�سابين باعتلال كلوي. تُعزى هذه التاأثيرات لدى المر�سى الذين يملكون وظيفة كلوية طبيعية لحالة 

نق�س رينين و األدو�ستيرون الدم.

التاأثيرات التاأقية: ترافق النابروك�سين مع حالت من التفاعلات التاأقية لدى بع�س المر�سى المعروف وغير المعروف 

لديهم فرط ح�سا�سية للنابروك�سين ولدى المر�سى الح�سا�سين للاأ�سبرين.

الربو من الح�سا�سية للاأ�سبرين والذي قد ي�سمل  اأن يعاني مر�سى  الربو المرتبط بح�سا�سية الأ�سبرين: يمكن  تفاقم 

عدم  اأو   / و  مميت  يكون  اأن  ويمكن  ق�سبي حاد  ت�سنج  الأنفية.  بالبوليبات  المعقد  المزمن  والحنجرة  الأنف  التهاب 

الأ�سبرين  بين  المت�سالب  التفاعل  ب�سبب  الأخرى.  ال�ستيروئيدية  غير  اللتهاب  وم�سادات  للاأ�سبرين  التحمل 

وم�سادات اللتهاب غير ال�ستيروئيدية الأخرى في مثل هوؤلء المر�سى الح�سا�سين للاأ�سبرين, فاإن هذا الم�ستح�سر 

م�ساد ا�ستطباب لدى المر�سى الذين يعانون من هذا النوع من ح�سا�سية الأ�سبرين.

عندما ي�ستخدم هذا الم�ستح�سر لدى المر�سى الذين يعانون من الربو الموجود م�سبقاً )مع اأو بدون ح�سا�سية معروفة 

للاأ�سبرين(, يجب مراقبة المر�سى لمعرفة التغييرات في علامات واأعرا�س الربو.

ردود الفعل الجلدية الخطيرة: يمكن اأن ت�سبب م�سادات اللتهاب غير ال�ستيروئيدية بما فيها النابروك�سين تاأثيرات 

الب�سروية  المتموتة  الأن�سجة  وتحلل  �ستيفنز-جون�سون  ومتلازمة  التق�سري  الجلد  كالتهاب  خطيرة  �سلبية  جلدية 

المر�سى  اإخبار  يجب  اإنذار.  �سابق  دون  الخطيرة  التاأثيرات  هذه  تحدث  قد  مميتة.  تكون  اأن  يمكن  والتي  الت�سممي 

بعلامات واأعرا�س ردود الفعل الجلدية الخطيرة واإيقاف الدواء عند اأول علامة لطفح جلدي واأي علامة اخرى لفرط 

الح�سا�سية. هذا الم�ستح�سر هو م�ساد ا�ستطباب لدى المر�سى الذين يعانون من ردود فعل جلدية �سابقة لم�سادات 

الإلتهاب الغير �ستيروئيدية.

النغلاق المبكر للقناة ال�سريانية في الجنين: قد ي�سبب النابروك�سين انغلاقاً مبكراً للقناة ال�سريانية الجنينية. يجب 

30 من  الأ�سبوع  الم�ستح�سر لدى الحوامل في  فيها هذا  بما  ال�ستيروئيدية  ا�ستخدام م�سادات اللتهاب غير  تجنب 

الحمل )ثلث الحمل الأخير(.

ال�سمية الدموية: حدث فقر الدم لدى المر�سى المعالجين بم�سادات اللتهاب غير ال�ستيروئيدية. قد يكون هذا ب�سبب 

اإذا كان  اأو تاأثير غير كامل الو�سف على تكون الكريات الحمر.  اأو الكبير, احتبا�س ال�سوائل,  فقدان الدم الخفي 

المري�س المعالج بهذا الم�ستح�سر لديه اأي علامات اأو اأعرا�س فقر الدم, مراقبة الهيموغلوبين اأو الهيماتوكريت. قد 

تزيد م�سادات اللتهاب غير ال�ستيروئيدية, بما في ذلك هذا الم�ستح�سر, من خطر حدوث نزيف. قد تزيد الحالت 

المر�سية الم�ستركة مثل ا�سطرابات التخثر اأو ما ال�ستخدام المتزامن للوارفارين وم�سادات التخثر الأخرى, العوامل 

الم�سادة لل�سفيحات )على �سبيل المثال, مثبطات اإعادة التقاط ال�سيروتونين ومثبطات اإعادة التقاط ال�سيروتونين و 

النوراإبنفرين من هذا الخطر. يجب مراقبة هوؤلء المر�سى بحثًا عن علامات النزيف.

اخفاء اللتهاب والحمى: قد يت�ساءل الن�ساط الدوائي لـهذا الدواء في الحد من اللتهابات, وربما الحمى والذي 

يمكن ان ينق�س من فائدة العلامات الت�سخي�سية في الك�سف عن النتانات.

المراقبة المخبرية: بما اأن حالت النزف اله�سمي وال�سمية الدموية والإ�سابات الكلوية قد تحدث دون اأعرا�س تنذر بها 

فاإنه يجب مراقبة المر�سى المعالجين على المدى الطويل بم�سادات اللتهاب غير ال�ستيروئيدية من خلال مراقبة تعداد 

الدم الكامل وكيمياء الدم ب�سكل دوري.

النزف الفعال: يجب �سحب المعالجة بهذا الم�ستح�سر لدى حدوث نزف فعال وهام �سريرياً نتيجة اأي �سبب لدى 

المر�سى الذين يتلقون هذا الم�ستح�سر. يجب ايقاف العلاج.

ال�ستخدام المتزامن مع م�سادات اللتهاب غير ال�ستيروئيدية: يحوي هذا الم�ستح�سر على النابروك�سين وبالتالي فاإنه 

ل يجب اأن يُ�ستخدم مع اأي م�ستح�سر يحوي النابروك�سين لأنها �ستجول جميعاً في البلازما ب�سفتها مركبات �سلبية 

ال�سحنة من النابروك�سين. يجب تجنب ا�ستعمال هذا الم�ستح�سر مع اأي م�ساد التهاب غير �ستيروئيدي ل يحوي على 

الأ�سبرين نتيجة زيادة خطورة ظهور التاأثيرات ال�سلبية.

وجود ورم خبيث في المعدة: في البالغين, ل تمنع ال�ستجابة لأعرا�س المعدة با�ستخدام هذا الم�ستح�سر وجود خباثة 

في المعدة. ينبغي اعتبار متابعة اإ�سافية للجهاز اله�سمي واختبارات ت�سخي�سية لدى المر�سى البالغين الذين يختبرون 

اأعرا�س معدية اأثناء العلاج بهذا الم�ستح�سر اأو لديهم اأعرا�س انتكا�سية بعد ا�ستكمال العلاج. في المر�سى الأكبر 

�سناً, يمكن اعتبار التنظير.

بمثبطات  معالجين  مر�سى  لدى  الحاد  الخلالي  الكلية  بالتهاب  الإ�سابة  ملاحظة  تم  الحاد:  الخلالي  الكلية  التهاب 

اأي وقت خلال المعالجة  اأن يحدث التهاب الكلية الخلالي في  م�سخة البروتون بما في ذلك هذا الم�ستح�سر. يمكن 

بمثبطات م�سخة البروتون ويُعزى ذلك ب�سكل عام اإلى رد الفعل التح�س�سي مجهول ال�سبب. يجب ايقاف الدواء 

عند تطور التهاب الكلية الخلالي الحاد.

الإ�سهال المرتبط بالمطثيات الع�سيرة: �سير الدرا�سات الر�سدية اإلى اأنه قد يترافق العلاج بمثبطات م�سخة البروتون 

)PPI( مثل هذا الم�ستح�سر مع زيادة خطر الإ�سابة بالإ�سهال المرتبط بالمطثية الع�سيرة, وخا�سة لدى المر�سى الذين 
يدخلون الم�ست�سفى. يجب مراعاة هذا الت�سخي�س للاإ�سهال الذي ل يتح�سن. يجب على المر�سى ا�ستخدام اأقل 

جرعة واأق�سر مدة من منا�سبة للحالة التي يتم علاجها بمثبطات م�سخة البروتون.

الك�سور  زيادة خطورة  مع  تترافق  قد  البروتون  مثبطات م�سخة  اأن  الدرا�سات  العديد من  تقترح  العظمي:  الك�سر 

المتعلقة به�سا�سية العظام في الورك اأو المع�سم اأو العمود الفقري. حيث تزداد الخطورة لدى المر�سى المعالجين بجرعات 

عالية كالجرعات المتكررة اليومية من مثبطات م�سخة البروتون )لمدة �سنة اأو اأكثر(. تمت الموافقة على ا�ستخدام هذه 

التركيبة)PPI/NSAID(    مرتين في اليوم ول ي�سمح بتناول جرعة يومية اأقل من مثبطات م�سخة البروتون.

المر�سى  بالذئبة الحمامية الجهازية والجلدية لدى  الإ�سابة  الذئبة الحمامية الجلدية والجهازية: �سجلت حالت من 

المعالجين بمثبطات م�سخة البروتون بما فيها الإيزوميبرازول. هذه الحالت حدثت ب�سكل جديد اأو كتفاقم الأمرا�س 

المناعية الذاتية الموجودة م�سبقاً. معظم حالت الذئبة الحمامية المترافقة مع مثبطات م�سخة البروتون كانت جلدية.

كان ال�سكل الأكثر �سيوعاً للـذئبة الحمامية الجلدية المبلَّغ عنه في المر�سى الذين عولجوا بـمثبطات م�سخة البروتون 

الدوائي  العلاج  بعد  �سنوات  اإلى  اأ�سابيع  غ�سون  في  وحدث   )SCLE( الحادة  تحت  الجلدية  الحمامية  الذئبة  هو 

تورط  دون  الن�سيجية  النتائج  لوحظت  ال�سن. عموما,  كبار  اإلى  الر�سع  من  اعمارهم  يتراوح  مر�سى  لدى  الم�ستمر 

الع�سو.

يتم الإبلاغ عن ال�سابة بالذئبة الحمامية الجهازية بتواتر اأقل �سيوعًا من الذئبة الحمامية الجلدية لدى المر�سى الذين 

يتلقون مثبطات م�سخة البروتون. 

الكلوبيدوغريل  الكلوبيدوغربل.  مع  للاإيزوميبرازول  المتزامن  ال�ستخدام  :   تجنب  الكلوبيدوغريل  مع  التداخل 

يمكن  الن�سط.  الم�ستقلب  اإلى  بالكامل  كلوبيدوغريل  بوا�سطة  الدموية  ال�سفائح  تراكم  تثبيط  يعود  اأولي.  دواء  هو 

مثل  الأدوية,  مع  بالتزامن  ا�ستخدامه  خلال  من  الن�سط  الم�ستقلب  اإلى  الكلوبيدوغريل  ا�ستقلاب  ي�سعف  اأن 

. CYP2C19  اليزوميبرازول, التي تثبط ن�ساط انزيم الـ

عوز ال�سيانوكوبولمين )فيتامين ب 12(: يوؤدي العلاج اليومي ولفترة طويلة من الزمن باأي نوع من الأدوية المثبطة 

للحم�س )اأطول من 3 �سنوات مثلًا( اإلى �سوء امت�سا�س فيتامين ب12 الناتج عن عوز اأو غياب الحم�س المعدي.

وغير  باأعرا�س  مترافق  الغير  و  المترافق  الدم,  مغنيزيوم  نق�س  عن  نادر  ب�سكل  الإبلاغ  تم   : الدم  مغنيزيوم  نق�س 

المتناظرة, لدى المر�سى الذين عولجوا بمثبطات م�سخة البروتون لمدة ثلاثة اأ�سهر على الأقل, في معظم الحالت بعد 

نوبات �سرعية. في معظم  القلب,  انتظام �سربات  ال�سلبية الخطيرة تكزز, عدم  �سنة من العلاج. ت�سمل الأحداث 

المر�سى, يتطلب علاج نق�س مغنيزيوم الدم متممات المغنيزيوم واإيقاف مثبطات م�سخة البروتون. للمر�سى المتوقع 

اأو  الديجوك�سين  الأدوية مثل  البروتون مع  يتناولون مثبطات م�سخة  الذين  اأو  للعلاج لفترات طويلة  اأن يخ�سعوا 

الرعاية  اخت�سا�سيو  ياأخذ  قد  البول(,  مدرات  المثال,  �سبيل  )على  الدم  مغنيزيوم  نق�س  ت�سبب  قد  التي  الأدوية 

ال�سحية في العتبار مراقبة م�ستويات المغنيزيوم قبل ال�سروع في علاج بمثبطات م�سخة البروتون وب�سكل دوري.

انزيم  تحفز  التي  للاأدوية  يمكن  الم�ستح�سر:  هذا  مع  الريفامبين  اأو  جون  القدي�س  لنبتة  المتزامن  ال�ستخدام 

الإيزوميبرازول. تجنب  تركيزات  الريفامبين( خف�س  او  القدي�س جون  )نبة  CYP3A4  مثل  اأو    CYP2C19
ال�ستخدام المتزامن لهذا الم�ستح�سر مع نبتة القدي�س جون اأو الريفامبين. 

الم�سلية  كروموجرينين  م�ستويات  تزداد  الع�سبية:  ال�سم  الغدد  لأورام  الت�سخي�سية  التحقيقات  مع  التفاعلات 

)CgA( ثانوياً لنق�سان حمو�سة المعدة المحر�سة بالدواء. قد ت�سبب زيادة CgA نتائج اإيجابية كاذبة في التحقيقات 

الت�سخي�سية ل اأورام الغدد ال�سم الع�سبية.

م�سخة  لمثبطات  المتزامن  ال�ستخدام  ويطيل  يرفع  قد  الميثوتريك�سات:  مع  الم�ستح�سر  هذا  لـ  المتزامن  ال�ستخدام 

البروتون مع الميثوتريك�سات )في المقام الأول بجرعة عالية( م�ستويات الم�سل من الميثوتريك�سات و / اأو م�ستقلبه, مما 

قد يوؤدي اإلى ت�سمم الميثوتريك�سات. يمكن النظر في ال�سحب الموؤقت لمثبطات م�سخة البروتون لدى المر�سى الذين 

يتناولون جرعة عالية من الميثوتريك�سات.

بوليبات الغدة القاعية في المعدة: يرتبط ا�ستخدام مثبطات م�سخة البروتون بزيادة خطر الإ�سابة ببوليبات في الغدة 

مثبطات  م�ستخدمي  معظم  واحدة.  �سنة  بعد  الأجل, خا�سة  طويل  ال�ستخدام  مع  تزداد  التي  المعدة  القاعية في 

م�سادفة  عليها  التعرف  وتم  اعرا�س  يظهروا  المعدة لم  القاعية في  الغدة  بوليبات في  طوروا  الذين  البروتون  م�سخة 

على طريق التنظير.

التداخلات الدوائية:

النابروك�سين 

الم�ساحب  ال�ستخدام  زاد  النزيف.  على  تاآزري  تاأثير  الوارفارين  مثل  التخثر  وم�سادات  النابروك�سين  يملك 

تزيد  قد  وحدها.  الأدوية  من  اأي  با�ستخدام  مقارنة  حاد  نزيف  حدوث  خطر  من  التخثر  وم�سادات  للنابروك�سين 

ال�ستيروئيدية  اللتهاب غير  وم�سادات  ال�سيروتونين  التقاط  اإعادة  مع  تتداخل  التي  للاأدوية  المتزامن  ال�ستخدام 

  INR من خطر النزيف اأكثر من م�سادات اللتهاب غير ال�ستيروئيدية وحدها. يزيد ايزوميبرازول المغنيزيوم من الـ

وزمن البروثرومبين لدى المر�سى الذين عولجوا بمثبطات م�سخة البروتون, بما في ذلك الإيزوميبرازول, والوارفارين 

بالتزامن. قد توؤدي الزيادات في INR وزمن البروثرومبين اإلى نزيف غير طبيعي وحتى الموت. مراقبة المر�سى الذين 

يتناولون هذا الم�ستح�سر مع م�سادات التخثر )مثل :الوارفارين(, العوامل الم�سادة لل�سفيحات )مثل :الأ�سبرين(, 

النورابنفرين  و  ال�سيروتونين  التقاط  اإعادة  ومثبطات   ,)SSRIs( النتقائية  ال�سيروتونين  التقاط  اإعادة  مثبطات 

. )SNRIs( النتقائية

الكلوبيدوغريل: تجنب ال�ستخدام المتزامن للكلوبيدوغريل مع هذا الم�ستح�سر. النظر في ا�ستخدام العلاج البديل 

زيادة  مع  والأ�سبرين  ال�ستيروئيدية  اللتهاب غير  لم�سادات  المتزامن  ال�ستخدام  وارتبط  الدموية.  لل�سفائح  الم�ساد 

ال�ستيروئيدية  اللتهاب غير  ا�ستخدام م�سادات  بالمقارنة مع  ال�سلبية  المعوية  المعدية  الفعل  ردود  كبيرة في حدوث 

وحدها. ل ين�سح عمومًا با�ستخدام هذا الم�ستح�سر بالتزامن مع جرعات م�سكنة من الأ�سبرين ب�سبب زيادة خطر 

النزيف. هذا الم�ستح�سر لي�س بديلًا عن جرعة منخف�سة من الأ�سبرين لحماية القلب والأوعية الدموية. قد تقلل 

 ,)ACE( م�سادات اللتهاب غير ال�ستيروئيدية من التاأثير الخاف�س لل�سغط لمثبطات النزيم المحول للاأنجيوتن�سين

بيتا )بما في ذلك بروبرانولول(  في المر�سى الم�سنين  اأو حا�سرات   ,)ARBs( حا�سرات م�ستقبلات الأنجيوتن�سين

الذين يعانون من نفاد الحجم )بما في ذلك المعالجين بالمدرات البولية(, اأو يعانون من اختلال كلوي, قد توؤدي م�ساركة 

م�سادات اللتهاب غير ال�ستيروئيدية مع مثبطات ACE اأو ARBs اإلى تدهور وظائف الكلى, بما في ذلك الف�سل 

الكلوي الحاد المحتمل. هذه الآثار عادة ما تكون قابلة للعك�س. 

م�سادات اللتهاب غير ال�ستيروئيدية تقلل من التاأثير المدر لل�سوديوم لمدرات البول )مثل, الفورو�سيميد( ومدرات 

لتخليق  �ستيروئيدية  الغير  اللتهاب  م�سادات  تثبيط  اإلى  التاأثير  هذا  ويعزى  المر�سى.  بع�س  في  الثيازيدية  البول 

المر�سى  البول, يجب ملاحظة  الم�ستح�سر مع مدرات  لـهذا  المتزامن  اأثناء ال�ستخدام  الكلوي.  البرو�ستاغلاندين 

لل�سغط.  الخاف�سة  التاأثيرات  ذلك  في  بما  للبول  مدر  فعالية  �سمان  اإلى  بالإ�سافة  الكلى,  وظائف  تدهور  لعلامات 

عند  ونيلفينافير(  اتازانافير,  ريلبيفيرين,  )مثل,  القهقرية  للفيرو�سات  الم�سادة  الأدوية  لبع�س  التعر�س  انخفا�س 

ا�ستخدامه بالتزامن مع ايزوميبرازول المغنيزيوم قد يقلل من التاأثير الم�ساد للفيرو�سات ويعزز تطور مقاومة الأدوية. 

ت�ستخدم  عندما  �ساكوينافير(  المثال,  �سبيل  )على  الأخرى  العكو�سة  للفيرو�سات  الم�سادة  للعقاقير  التعر�س  زيادة 

بالتزامن مع مغنيزيوم اليزوميبرازول قد تزيد من ال�سمية.

المنتجات الحاوية على ريلبيفيرين: ال�ستخدام المتزامن مع هذا الم�ستح�سر هو م�ساد ا�ستطباب.

نيلفينافير: تجنب ال�ستخدام المتزامن مع هذا الم�ستح�سر.

– دي هايدرو �سيلو�ستازول( عندما  الن�سطة )3,4  التعر�س لل�سيلو�ستازول واأحد الم�ستقلبات  �سيلو�ستازول: زيادة 

يتم م�ساركته مع اأوميبرازول المغنيزيوم.

الديجوك�سين:

النابروك�سين: تم الإبلاغ عن ان ال�ستخدام المتزامن للنابروك�سين مع الديجوك�سين يزيد من تركيز الم�سل ويطيل 

من عمر الن�سف للديجوك�سين.

ايزوميبرازول المغنيزيوم:

 احتمال زيادة التعر�س للديجوك�سين. اأنتجت م�سادات اللتهاب غير ال�ستيروئيدية زيادة في م�ستويات الليثيوم في 

البلازما وتخفي�س في اطراح الليثيوم الكلوي.

ميثوتريك�سات:

نابروك�سين: ال�ستخدام المتزامن لم�سادات اللتهاب غير ال�ستيروئيدية والميثوتريك�سات قد يزيد من خطر الت�سمم 

بالميثوتريك�سات )على �سبيل المثال, قلة العدلت, نق�س ال�سفيحات, اختلال وظائف الكلى.

ايزوميبرازول المغنيزيوم: ال�ستخدام  المتزامن لمغنيزيوم الإيزوميبرازول مع الميثوتريك�سات (في المقام الأول بجرعة 

عالية( قد يزيد ويطيل من تركيز الميثوتريك�سات في الم�سل و / اأو م�ستقلبه هيدروك�سي ميثوتريك�سات, مما قد يوؤدي 

اإلى ت�سمم بالميثوتريك�سات.   

اأثناء  ال�سيكلو�سبورين.  �سمية  وال�سيكلو�سبورين من  للنابروك�سين  المتزامن  ال�ستخدام  يزيد  قد  ال�سيكلو�سبورين: 

وظائف  تدهور  علامات  عن  بحثًا  المر�سى  مراقبة  يجب  وال�سيكلو�سبورين,  الم�ستح�سرـ  لهذا  المتزامن  ال�ستخدام 

الكلى.    

تاكروليمو�س: ال�ستخدام المتزامن لمادة ايزوميبرازول المغنيزيوم والتاكروليم�س قد يزيد من التعر�س للتاكروليم�س. 

م�سادات  مع  للنابروك�سين  المتزامن  ال�ستخدام  يزيد  وال�سالي�سيلات:  ال�ستيروئيدية  غير  اللتهاب  م�سادات 

اللتهاب غير ال�ستيروئيدية الأخرى اأو ال�سالي�سيلات )على �سبيل المثال, ديفلونيزال , �سال�سالت( من خطر ت�سمم 

الجهاز اله�سمي, مع زيادة �سئيلة اأو معدومة في الفعالية. ل يو�سى با�ستخدام هذا الم�ستح�سر مع م�سادات اللتهاب 

غير ال�ستيروئيدية الأخرى اأو ال�سالي�سيلات.

المرتبط  النخاع  تثبيط  خطر  من  يزيد  قد  بيميتريك�سيد  مع  الم�ستح�سر  لـهذا  المتزامن  ال�ستخدام  بيميتريك�سيد: 

بالبيميتريك�سيد وال�سمية الكلوية واله�سمية. يمكن اأن يقلل مغنيزيوم اإيزوميبرازول من امت�سا�س الأدوية الأخرى 

ب�سبب تاأثيره على تقليل حمو�سة المعدة. 

لمغنزيوم  �سوئي  مماكب  هو  والذي  للاأوميبرازول,  المتزامن  ال�ستخدام  ان  البلاغ عن  تم  موفيتيل:  ميكوفينولت 

الإيزوميبرازول  عند الأ�سخا�س الأ�سحاء و مر�سى زرع الأع�ساء الذين يتلقون ميكوفينولت موفتينيل ينق�س من 

التعر�س للم�ستقلب الن�سط, حم�س الميكوفينوليك )MPA( و هذا يحتمل ان يكون ب�سبب النخفا�س في انحلالية  

ميكوفينولت موفتينيل عند زيادة درجة الحمو�سة في المعدة. 

ي�ستخدم هذا الم�ستح�سر بحذر لدى مر�سى الزرع الذين يتلقون ميكوفينولت موفتينيل.

م�سخة  مثبطات  الناتج عن  المعدة  للنق�سان حمو�سة  ثانوي  ب�سكل   )CgA( الم�سل  كروموغرانين  م�ستويات  تزيد 

ال�سم  الغدد  لأورام  الت�سخي�سية  التحقيقات  كاذبة في  اإيجابية  نتائج  ت�سبب  قد   CgA م�ستويات  زيادة  البروتون. 

الع�سبية. 

يوقف العلاج بهذا الم�ستح�سر موؤقتًا قبل 14 يومًا على الأقل من تقييم م�ستويات CgA واعتبار تكرار الختبار اإذا 

كانت م�ستويات CgA الأولية مرتفعة.  

الديازيبام: زيادة التعر�س للديازيبام. مراقبة المر�سى لزيادة التخدير و�سبط جرعة الديازيبام ح�سب الحاجة.   

محفزات CYP2C19 اأو CYP3A4: انخفا�س التعر�س للاإيزوميبرازول عند ا�ستخدامه بالتزامن مع محفزات 

قوية مثل نبتة القدي�س جون, ريفامبين: تجنب ال�ستخدام التزامن مع هذا الم�ستح�سر.

مثبطات CYP2C19 اأو CYP3A4: زيادة التعر�س للاإيزوميبرازول. 

فوريكونازول: تجنب ال�ستخدام المتزامن مع هذا الم�ستح�سر.

الثالث من  الثلث  ال�ستيروئيدية, بما في ذلك هذا الم�ستح�سر, خلال  الحمل: ا�ستخدام م�سادات اللتهاب غير 

الحمل يزيد من خطر الإغلاق المبكر ل�سريان القناة الجنينية. تجنب ا�ستخدام م�سادات اللتهاب غير ال�ستيروئيدية, 

بما في ذلك هذا الم�ستح�سر, في الن�ساء الحوامل بدءا من 30 اأ�سبوعا من الحمل )الثلث الثالث(. ل توجد درا�سات 

كافية ومراقبة ب�سكل جيد لهذا الم�ستح�سر في الن�ساء الحوامل. يحتوي هذا الم�ستح�سر على نابروك�سين ومغنيزيوم 

الإيزوميبرازول. 

وال�سحية  التنموية  الفوائد  النظر في  ينبغي  الأم.  الم�ستح�سر في حليب  يتواجد هذا  اأن  المحتمل  الر�ضاعة: من 

للر�ساعة الطبيعية اإلى جانب الحاجة ال�سريرية للاأم.  

ال�صتخدام لدى الأطف�ل: لم تثبت �سلامة وفعالية هذا الم�ستح�سر لدى مر�سى الأطفال الذين تقل اأعمارهم 

عن 18 عامًا.

المري�س  اأهداف علاج  تتفق مع  النابروك�سين لأق�سر مدة  اأقل جرعة من  ا�ستخدم  الجرعة وطريقة الإعط�ء: 

الفردية.

قرار  اتخاذ  قبل  الأخرى  العلاج  وخيارات  الم�ستح�سرـ  لهذا  المحتملة  والمخاطر  للفوائد  الحذر  العتبار  يجب   

الجرعة  كانت  اإذا  الإيزوميبرازول.  مغنيزيوم  من  اأقل  يومية  جرعة  بتناول  الم�ستح�سر  هذا  ي�سمح  ل  با�ستخدامه.. 

اليومية الكلية التي تقل عن 40 ملغ من الإيزوميبرازول اأكثر ملاءمة, فيجب مراعاة علاج مختلف. ابتلاع اأقرا�س 

قبل  الم�ستح�سر  يوؤخذ هذا  الم�سغوطات.  اإذابة  اأو  اأو �سحق  اأو م�سغ  بتق�سيم  تقم  ال�سائل. ل  مع  الم�ستح�سر كاملة 

الوجبات بثلاثين دقيقة على الأقل. يجب اإر�ساد المر�سى اإلى اأنه في حالة تفويت الجرعة, يجب تناولها في اأ�سرع وقت 

ممكن. ومع ذلك, اإذا كانت الجرعة المقررة التالية واجبة, فلا ينبغي للمري�س تناول الجرعة الفائتة, ويجب اأن يُطلب 

اإلى عدم تناول جرعتين في وقت واحد لتعوي�س  التالية في الوقت المحدد. يجب توجيه المر�سى  اأخذ الجرعة  منه 

الجرعة الفائتة. يمكن ا�ستخدام م�سادات الحمو�سة اأثناء تناول هذا الم�ستح�سر. 

الجرعة المو�صى به�: 

ملغ   375 اإما:  يوميًا  مرتين  واحد  قر�س  المق�سط:  الفقار  والتهاب  العظام,  ه�سا�سة  الروماتيزمي,  المفا�سل  التهاب 

نابروك�سين / 20 ملغ من الإيزوميبرازول؛ اأو 500 ملغ نابروك�سين / 20 ملغ من ايزوميبرازول. 

التهاب المفا�سل مجهول ال�سبب لدى المر�سى المراهقين الذين تبلغ اأعمارهم 12 �سنة وما فوق وكبار ال�سن والذين 

يزنون على الأقل 38 كغ: قر�س واحد مرتين يوميًا )375 ملغ نابروك�سين / 20 ملغ من ايزوميبرازول(. 

الق�سور الكلوي: ل ين�سح با�ستخدام المنتجات الحاوية على النابروك�سين في المر�سى الذين يعانون من اعتلال كلوي 

متو�سط اإلى �سديد )ت�سفية الكرياتينين اأقل من 30 مل / دقيقة.

العتلال الكبدي: مراقبة المر�سى الذين يعانون من اعتلال كبدي خفيف اإلى متو�سط عن كثب واعتبار التخفي�س 

المحتمل للجرعة ا�ستنادًا اإلى مكون النابروك�سين. يجب تجنب هذا الم�ستح�سر لدى المر�سى الذين يعانون من اعتلال 

كبدي �سديد.

فرط الجرعة:

فرط جرعة النابروك�سين: الأعرا�س التالية ناتجة عن فرط الجرعة الحادة لأدوية م�سادات اللتهاب غير ال�ستيروئيدية 

ومحدودة في خمول, نعا�س, غثيان, اإقياء, واألم �سر�سوفي, والتي هي عكو�سة ب�سكل عام مع عناية داعمة.

كان هناك حالت من النزف اله�سمي. وحالت نادرة من ارتفاع �سغط الدم والف�سل الكلوي الحادّ وخمود تنف�سي 

و�سبات.

عانى بع�س المر�سى من نوبات �سرعية لكنه لي�س من الوا�سح اإن كانت متعلقة بالدواء.

يجب تدبير المر�سى بالعناية العر�سية والداعمة بعد تناول جرعة مفرطة من م�سادات اللتهاب غير ال�ستيروئيدية. اإذ 

ل يوجد ترياق نوعي. ل ي�ساعد التحال الدموي في اإنقا�س التراكيز البلازمية من النابروك�سين نتيجة ن�سبة ارتباطه 

العالية بالبروتينات. يجب الأخذ بعين العتبار تحري�س الإقياء وا�ستخدام الفحم الفعال )60 اإلى 100 غرام لدى 

البالغين و1 اإلى 2 غرام لكل كغ لدى الأطفال( و/اأو الم�سهلات التنا�سحية في المر�سى الذين يعانون من اعرا�س 

�سوهدت خلال ال�ساعات الأربعة الأولى من تناول الم�ستح�سر اأو لدى المر�سى الذين اأفرطوا بالجرعة ب�سكل كبير 

)5 اإلى 10 مرات الجرعة التي ين�سح بها(. قد ل يكون الإدرار الق�سري اأو قلونة البول اأو التحال الدموي اأو الإرواء 

الدموي مفيداً نتيجة الرتباط العالي ببروتينات البلازما.

في  وتغيرات  الحركي  الن�ساط  تناق�س  هي  الحادة  لل�سمية  الرئي�سية  العلامات  كانت  الإيزوميبرازول:  جرعة  فرط 

 80 الإيزوميبرازول  من  الوحيدة  الجرعة  كانت  بينما  متقطعة.  رمعية  واختلاجات  ورنح  ورعا�س  التنف�س  تكرارية 

اأعرا�س فرط الجرعة لكنها ت�سمنت تخليط ونعا�س وروؤية غير وا�سحة ول  اأعرا�س. اختلفت  ملغ غير مترافقة مع 

وبما  للاإيزوميبرازول.  نوعي  ترياق  يوجد  ل  فم.  وجفاف  و�سداع  الوجه  واحمرار  تعرق  وفرط  وغثيان  قلبية  نظمية 

اأن الإيزوميبرازول �سديد الرتباط ببروتينات البلازما فلا يُتوقع اأن يزول بالتحال. في حال فرط الجرعة يجب اأن 

تكون المعالجة عر�سية وداعمة.

�صروط الحفظ: يحفظ الم�ستح�سر في درجة حرارة الغرفة, 20° - 25° م.

ملب�سة  التحرر  متاأخرة  م�سغوطات   10 يحوي  بلي�ستر  وكل   ,)2( عدد  بلي�ستر  تحوي  الكرتون  من  علبة  التعبئة: 

بالفيلم.

�أرثرو�ساين 
)م�سغوطات متاأخرة التحرر ملب�سة بالفيلم(

نابروك�سين / ايزوميبرازول ) 20/375 ,20/500(ملغ

الـــدواء م�ضـتح�ضر ولكن ليـ�س كغــــيره مـن الم�ضــتح�ضرات.

الـــدواء م�ضـتح�ضر ي�ؤثـر عــلى �ضحـتك، وا�ضـتهلاكه خـلافاً للتعـليمات يعـر�ضك للخـطر.

اتبـــع بدقــة و�ضفــة الطبـيــب وطريقــة الا�ضــتعمال المن�ضـ��س عــليها، وتعـــليمات 

ال�ضــيدلاني الـذي �ضـرفها لـك. فالطبـيــب وال�ضـيدلاني هـما الخبـيران بالـدواء ونفـعه 

و�ضـرره.

لاتقطـع مــدة العـلاج المـحددة من تلـقاء نفـ�ضك.

لا تكرر �ضرف الدواء بـدون ا�ضـت�ضارة الطبـيــب.

لاتترك الاأدوية اأبداً في متناول اأيدي الاأطفال

)مجـلـــــ�س وزراء ال�ضـحـــــة العــــــــرب (                                                                                      ) اتحـــــــــــاد ال�ضـيـــادلــــــــــــة العـــــــــــــرب (
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