Ipproton 10 mg®- Ipproton 20 mg®
Omeprazole

FORMES ET PRESENTATIONS :

Ipproton 10 mg :

Microgranules gasiroresistants d'Omeéprazole a 10 mg-

Boite de 8, 16 et 28 gelules.

Ipproton 20 mg :

Microgranules gastrorésistants

Boite de 8, 16 el 28 geélules.

COMPOSITION:(par gélule)
Ipproton 10 mg :

d'Omeéprazole a 20 mg -

L1 T e A L P o e S 10 mg
Excipients :
amidon de mais, diethyl phthalate, hydroxypropylcellulose,

hydroxypropylmethylcellulose, hypromellose phtalate,
lactose anhydre, lauryl sodium sulfate, phosphate disodique,

RO OS R s  R a Ea we Ga q.5.
Ipproton 20 mg :
OMEBPIAZOIE ....cvoververersevscncrenrassensnsiressssensnsaresssessnseens 20 M
Excipients ;

amidon de mais, diethyl phthalate, hydroxypropylcellulose,
hydroxypropylimethylcellulose, hypromellose phtalate,

lactose anhydre, lauryl sodium sulfate, phnsphate dlsndlque.
saccharose .. " .. 0.5
PRGFHIEI'EE FHARMAEGLDGIHUES
Ipproton diminue la sécrétion de [acide gastrique : c'est un
inhibiteur de la pompe a protons.

INDICATIONS THERAPEUTIQUES:

1/ Chez l'adulte ;

- En association a une bitherapie antibiotique, eradication de
Helicobacter Pylori en cas de maladie ulcereuse gastro-duocdenale
(apres preuve endoscopique de la lésion et de l'infection),

- Ulcere duodenal evolutif,

- Ulcere gastrique evolutif,

- Qesophagite par reflux gastro-oesophagien (foesophagite devra
élre objectivée en endoscopie par l'existence d'érosions et dulcérations),
- Traitement d'eniretien des ulcéres duodénaux ayant résisté a
un traitement parles anli-H2 chez les patienls non infectés
Helicobacter Pylori ou chez qui leradication n'a pas eéte possible,
- Traitement  d'entretien des oesophagites  par reflux
gaslro- oesophagien de stade lll et IV,

- Syndrome de ZOLLINGER ELLISON,

- Traitement préventif des lésions gastro-duodénale induites par les

AINS chez les patients a risque (notamment age supérieur a 65 ans,

antecedents d'ulcere gastro-ducdenal) pour lesquels un traitement
anti-inflammatoire est indispensable,

- Traitement des lésions gastro-duodénales induites par les AINS
la poursuite des anti-inflammatoires est ndispensable.

2/Chez I'enfant a partir d'un an:

Oesophagite par reflux gastro-oesophagien (foesophagite devra
étre objectivee en endoscopie par l'existence d'érosions ou
d'ulcerations).

CONTRE INDICATIONS:

Il 'y a aucune conire indication
[lpproton.

POSOLOGIE ET MODE D'ADMINISTRATION:

Les gelules peuvent élre prises au cours d'un repas ou a jeun.
Adule:

- Ulcere duodenal; Ulcere gastrique :

1 gélule Ipproton 20 mg par {'uur pendant 1 a 2 semaines en
association a une bithérapie antibiotique d'éradication d'Helicobacter

pylori.
- (Esophagite par reflux gastro-cesophagien:

rapportee a [usage de

1 gelule Ipproton 20 mg par jour pendant 4 semaines avec une
eventuelle seconde période de 4 semaines a la méme posologie.
- Traitement symptomatique du reflux gastro-cesophagien :
La posologie est de 1 gélule Ipproton 10 mg par jour. La
posologie pourra eétre poriee a 20 mg en cas de reponse
insuffisante.

- Syndrome de Zollinger - Ellison :

60 mg une fois parjoura 80 mg deux fois par jour.

Enfant:

- (Esophagite par reflux gastro-cesophagien : 1 mg/kg/ jour
pendant 4 a 8 semaines.

Chez les enfants de moins de 6 ans ( en raison du risque de
fausse-route) et les enfants ne pouvant pas avaler les gelules,
celles-ci doivent éfre ouvertes el mélangées a un aliment
légérement acide (pH < 5) ,tel que : yaour, jus dorange,
compote de pommes...

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS D'EMPLOI :

Mises en garde : . .
L'omeéprazole risque de favoriser le developpement de

bactéries intragastriques.

En raison de la présence de lactose, ce medicament est contre-
indique en cas de galactosemie congenitale.

Précautions d'emploi :

- Sujet age : aucun ajustement des doses n'est necessaire.
- Insuffisance rénale : la biodisponibilité de [oméprazole n'est
pas significativement modifiee.

- Insuffisance hépatigue: les concentrations plasmatiques sont
augmentées et 'elimination est ralentie.

INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES:

Associations a prendre en compte :

Ketoconazole, itraconazole : diminution de leur absorption.
GROSSESSE ET ALLAITEMENT :

Grossesse:

L'utilisation de l'omeprazole ne doit &lre envisagee au cours de
la grossesse que si necessaire.

Allaitement :

L'allaitement est a eviter.

EFFETS INDESIRABLES :

Rares cas de : Diarrheée, constipation, douleurs abdominales,

nauseesiomissements , céphalées et verliges, eruptions
cutanees, urlicaires ou prurits isolés.

SURDOSAGE:

Hormis le traitement symptomatique, aucune recommandation
therapeutique specifiue ne peut élre donnée en cas de

surdosage
COND IDHS DE DELIVRANCE :

LISTE Il (Tableau C). Sous ordonnance medicale.
PRECAUTIONS POUR LA CONSERVATION:

A conserver a labri de la lumiére; de Thumidite eta une
temperature inferieure a 30 °C.

PRESENTATIONS :

Nom de specialités | Présentation N°A.M.M

Ipproton 20 mg: Boite de 8§ gélules 9233273
Boite de 16 gelules | @23 3272
Boite de 28 gelules | 9233274

ppreton 10 mg: _E:utte de 8 gélules | 923 3276
Boite de 16 gElUlE!S 9233277
Boite de 28 gélules 9233278

Date de derniére révision : Novembre 2014

- Un médicament &5t un produit mais pas comme |&s autres

Ceci est un medicament

- Un medicament st un produit qui agit sur vokre sante et $a consommation nan-conforme aux prescnpbions vous expose a un danger.

- Respectez ngoureusement [ ordonnance de volre medecin et le mode Temploi qQuil wous a presont, suvez ks consells de volre pharmalien
- Wolre medacin &t volre pharmacien connaissent [& medCament, 565 indcabons & 565 Contre-Indicatons.

- N'arrétez pas de votre propre inftiative I tratement durant Ia période prescrite

- N'en reprenez pas, n‘augmentez pas les doses sans consulter volre meédecin

Gardez les médicaments hors de portée des enfants

Les Laboratoires MEDIS - S.A.

Route de Tunis KM 7 - BP206 - 8000 Nabeul - Tunisie
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