
PROTON® 20 mg
(Oméprazole)

Gélule
et les enfants ne pouvant pas avaler le> gélules, celles-et doivent ëIR -

ouvertes et mélangées à un aliment légèrement acide tels que: yaourt. Jus
d'orange, compote de pomme..
Contre- indications:
- Hypersensrbrlué à l'un des constituants de ce médscamenr
- Coadmausrrauon avec l'atazanavu associé au ntonavir.
)tises en garde et précautions d'emploi:
)1ises en garde:
Comme les autres annsécrétoues gastriques. l'omèprazole favorise le _
développement de bacteries mtragastriques par diminution du volume et _
de l'acidité du suc gastrique.
Précautions d'emploi:
- En cas d'ulcère gastnque. il est recommandé de vérifier la bénignité de
la lésion avant rraitement . Insuffisance rénale la biodisponibilité de
l'oméprazole n'est pas sigruficativement modifiée . Insuffisance
hèpanque: la surface sous la courbe est augmentée et I'èlimmanon est
ralentie; une dose de 20 mg d'oméprazole est generalement suffisante
cbez ces panents
Interactions médicamenteuses
Contre- indiquées:
L'atazanavsr associé au rnonavir et à l'oméprazole

écessuant des precaunons d'emploi: Tacrolunus
A prendre en compte: Kêtoconazole. nraconazcle
Grossesse et allaitement:
L'utihsancn de l'omeprazole ne don être envisagée au cours de la
grossesse que si nécessaire En raison du passage de l'oméprazole dans
le lait materne Ll'allaiteœent est à éviter
Effets indésirables:
Fréquents: diarrhée, consnpanon. douleurs abdonunales. nausées.
vomissements, flatulence, céphalées
Peu frèquetus: étourdissements. paresthésie. somnolence. insomnie, _:7~!:'augmentation des enzymes hépatiques, rash et! ou prurit, _

Rares. sécheresse buccale, stomatite, candidose gastro-mtestinales. _
confusion mentale réversible pouvant être associée à une agnauon ou à
des ballucrnauons ont ete observes. particulièrement chez des patients
présentant des pathologies sévères, gynècomasue. leucopenie.
thrombopenie. arthralgie. faiblesse musculaire. pbœosensibrlcanou,
érythème polymorphe, syndrome de Stevens- Johnson. syndrome de
Lyell. réacuons d'hypersensibilité
Surdosage:
Traitement symptomatique
Ccnservatien: -
Conserver à l'abri de l'humidité et à une température inférieure à 30" C. -
Le flacon doit être rebouché correcteme~t apres chaque ~nhsation: _
r-..e pas dépasser la date limite d'unlisanon indiquée en clair sur __
l'emballage.
Liste Il
Date de révision de la notice:
Février 2016

--- Composition et présentation:
Oméprazole .. . 20 mg
Excipients: Microgranules de saccharose. amidon de sodium glycolaté.
laurylsulfate de sodium. pcvidone. oléate de potassium. cellulose
hydroxypropyle méthyle. copolymère d'acide métacrylique et acrylate
éthyle 1: t, citrate méthyle, dioxyde de mane, talc. Enveloppe de la
gélule: gélatine, mdigo carmm (EI32), érythrosine (EI27). dioxyde de
titane (El?!), qumohne (EI04).

- Excipients à effn notoire: Saccharose. amidon de sodium.
_ Flacon de 7, 14 et 28 gélules à microgranules gasrorésistants.

Propriétés:
- PROTO~ inhibe la sécrétion acide gastrique par le blocage

irréversible du système enzymatique H+, K+ ATPase (la pomae à
protons) de la cellule pariétale gastnque. L'action de PROTO~ se
situe au niveau de la phase terminale de la sécrétion acide
Indication.s:
Adulte: - En essocianon à une buhérapie annbronque. éradication de
Héhcobacter pylori en cas de maladie ulcéreuse gastroduodénale -
Ulcere duodenal èvcluuf - Ulcère gastrique évolutif - Syndrome de

_ Zolhnger- EIlOOn - Œsopbagne érosive ou ulcéranve symptomatique
par reflux gastro- œsophagien - Traitement symptomatique du reflux

- gastre-œsopbagien asSOCIé ou DOO à une œsophague en cas de
- résrstaece à la posologie de 10 mg par Jour - Traitement d'entretien des

ulceres duodénaux chez les patients 000 infectés par Héhcobacter pylon
ou chez qur l'éradrcauon n'a pas été possible - Traitement d'entretien
des œsopbagnes par reflux gastro-œsopbagien -Traitement do lésions
gastroduodénales induites par les anti- inflammatoires non stèroidiens
lorsque la poursuite des ann-mflammatoires est mdispensable -
Traitement préventif des lésions gasrroduodénales mdunes par les anti-
inflammatoires noo steroidiens chez les patients à nsque (notamment

_ âge supérieur à 65 arno, antécédents d'ulcère gastroduodénal) pour
lesquels un traitement anti- inflammatoire est indispensable.

- Enfant à partir d'un ail. Œsophagne érosive ou ulcérative symptoma-
_ tique par reflux gastro- œsophagien.

Posologie et mode d'admini tration:
Che: t'adulte
- Maladie ulcéreuse gastroduodénale: Soit 1 gélule meun et SOIl

associée à deux antibiotiques pendant 7 JOUIS,SUivis par 1 gélule par
Jour pendant 3 à 5 semaines supplémentaires: SOit 1 gélule par jour
pendant 4 à 6 semaines - Syndrome de Zollioger Elhson: La posologie
uuuale recommandée est de 3 gélules-jour. elle don être ajustée

_ mdividuellement et le traitement poursuivi aussi longtemps que
nécessaire cliniquement. Pour des posologies supérieures à 4 gélules,

_ jour. la dose journalière devra être divisée et donnée en 2 prises {marm

_ et soir) - Œsophagite: En général. 1 gélule/ Jour pendant 4 à S semames
- Traitement symptomatique du reflux gasrro-œsophagien: 1 gélule.
Jour - Traitement d'entretien des ulcères duodénaux el des œsophagites
par reflux gastro-œsophagien: 1 gélule/ jour - Traitement des lésions
gastroduodénales induites par les ami- inflammatoires non stèroîdiens:
1 gélulel Jour pendant 4 à 8 semaines - Prévention des lésions
gastroduodénales induites par les anti- inflammatoires non stèroîdiens
1 gélule! jour.

-- œ Chez l'enfant de plus de 10 Icg Traitement de l'œsophagne: Imgl kgf
~ .; jour pendant 4 à 8 semaines. soit 1 gélule d'cméprazole 20 mg; Jour
_ 2 Mode d'administration:
_ ~ Voie orale Les gélules peuvent être pnses au cours d'un repas ou à jeun.

ë: Chez les enfants de moins de 6 ans (en raison de risque de fausse- rouret

--
-
---

D.E. A1g~rie nO: 08 97/ 10AOOI/ 035

Fabricant, détenteur de D.E el condiliooneur:
Pharmalliance
Domaine Kocchr ldir.
Ouled Fayet, Alger. Algéne

---Pharmalliance
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