PROTON® 20 mg

’
(Omeéprazole)
-
Gélule
Composition et présentation : et les enfants ne pouvant pas avaler les gélules, celles-ci doivent étre
Omé 1 20mg ouvertes et mélangées a un aliment lége acide tels que : yaourt, jus
Excipi Mi les de sacch amidon de sodium gl)colale d’orange, compote de pomme...
Iaurylsulfale de sodium, povidone, oléate de p Contre-
droxypropyle méthyle, copol d’acide me!acrthue et acrylate - Hypersensibilité a I'un des constituants de ce médicament
éthyle 1: 1, citrate triéthyle, dioxyde de titane, talc. Enveloppe de la - Coad avec |’atazanavir associé au ritonavir.
gélule: gélatine, indigo carmin (E132), érythrosine (E127), dioxyde de  Mises en garde et précautions d’emploi:
titane (E171), quinoline (E104). Mises en garde:
Excipients a effet notoire: Saccharose, amldon de sodxum Comme les autres antisécrétoil i I’ favorise le
Flacon de 7, 14 et 28 gélules 4 mi g pp de bactéries ques par di du volume et
Propriétés: de I’acidité du suc gastrique.
PROTON® inhibe la sécrétion acide gastrique par le blocage Précautions d’emploi:

du systéme H+/ K+ ATPase (la pom e a

protons) de la cellule pariétale gastrique. L'action de PROTON

situe au niveau de la phase terminale de la sécrétion acide.

Indications:

Aduite: - En iation & une bithé ibi di de

Hélicobacter pylori en cas de maladie ulcéreuse gastroduodcnale -
de

ds

- En cas d’ulcére gastrique, il est recommandeé de vérifier la bénignité de
la lésion avant traitement - Insuffisance rénale: la biodisponibilité de
I'oméprazole n’est pas significativement modifiée - Insuffisance
hépatique: la surface sous la courbe est augmentée et |’élimination est
ralentie; une dose de 20 mg d’oméprazole est généralement suffisante
chez ces patients.

Tiitits 5 i

Ulcére duodénal évolutif - Ulcére gastrique cvol\mf

Zollinger- Ellison — (Esophagite érosive ou ulcé | Contre- indiqué

par reflux gastro- phagien - Trai p iq du reflux  L’atazanavir associé au ritonavir et & I"oméprazole.
ien associé ou non A une en cas de Nécessitant des pré d’emploi: Tacrol:

résistance a la posologie de 10 mg par jour - Traitement d’entretien des A prendre en compte: Kétoconazole, itraconazole.

ulcéres duodénaux chez les patients non infectés par Hélicobacter pylori ~ Grossesse et allaitement:

ou chez qui I’éradication n’a pas été posslblc Traitement d’entretien

L'utilisation de I'oméprazole ne doit étre envisagée au cours de la

des hagites par reflux gastr -T des lésions  gr que si En raison du passage de I’oméprazole dans
gaslmduodcnales induites par les anti- infl ires non stéroidi le lait 1, I"allai est a éviter.

lorsque la p ite des anti-infl est indispensable - Effets indé

Trai préventif des lésions g duodénales induites par les anti-  Fréquents: diarrhée, douleurs abd les, nausées
inflammatoires non stéroidiens chez les patients a risque ( flatul phalé

dge supérieur a 65 ans, édi d’ulcére g: duodénal) pour Peu frég di hési 1

lesquels un anti- infl ire est indispensabl vertiges, augmentation des cnzymcs hépatiques, rash et/ ou prurit,
Enfant a partir d'un an: (Esophagite érosive ou ulcé p urticaire.

tique par reflux gastro- eesophagien. Rares: séch buccale, i did St inal
Posologie et mode d*administration: confusion mentale réversible pouvant étre associée a une agitation ou 4

Chez I'adulte :

- Maladie ulcéreuse gastroduodénale: Soit 1 gélule matin et soir
associée a deux antibiotiques pendant 7 jours, suivis par | gélule par
jour pendant 3 a 5 semaines supplémentaires; soit 1 gélule par Jour

des hallucinations ont été observés, particuliérement chez des patients
pré des thologi sévéres, gyné i ! péni

thrombopénie, arthralgie, faiblesse musculaire, photosensibilisation,
érythéme polymorphe, syndrome de Stevens- Johnson, syndrome de

pendant 4 & 6 semaines - Syndrome de Zollinger Ellison: La posol Lyell, d’hyp ibilité.
initiale recommandée est de 3 gélules/jour, elle doit cu'e ajustée  Surdosage:

dividuell et le poursuivi aussi que Trai p q

lini Pour des posologies supérieures a 4 gélules’ Conservation:

jour, la dose journaliére devra étre divisée et donnée en 2 prises (matin  Conserver a I’abri de I'humidité et & une température inférieure a 30° C.
et soir) - (Esophagite: En général, 1 gélule/ jour pendant 4 4 8 semaines  Le flacon doit étre rebouché correctement aprés chaque utilisation.
- Traitement symptomatique du reflux gastro-cesophagien: | gelule Ne pas dépasser la date limite d'utilisation indiquée en clair sur
Jjour - Traitement d’entretien des ulcéres duodé et des cesoph I’emball
par reflux gastro-cesophagien: 1 gélule/ jour - Traitement des lésions  Liste II
gastroduodénales induites par les anti- inflammatoires non stéroidiens:  Date de révision de la notice:
1 gélule/ jour pendant 4 & 8 semaines - Prévention des lésions Février 2016.

gastroduodénales induites par les anti- inflammatoires non stéroidiens:
1 gélule/ jour.
@ Chez I'enfant de plus de 20 kg: Traitement de I’eesophagite: 1mg/ kg/
o Jour pendant 4 & 8 semaines, soit 1 gélule d’oméprazole 20 mg/ jour.
< Mode d’administration:
§ Voie orale. Les gélules peuvent étre prises au cours d’un repas ou 4 jeun.

£ Chez les enfants de moins de 6 ans (en raison de nisque de fausse- route)

D.E. Algérie n°: 08/ 97/ 10A 001/ 035

Fabricant, d de D.E et conditi
Pharmalliance

Domaine Kouchi Idir,

Ouled Fayet, Alger, Algéne
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