PH60688-B

Proton® 10 mg, 20 mg, 40 mg
Oméprazole
G¢élule a microgranules gastro-résistants

COMPOSITION ET PRESENTATION :
Oméprazole...... 10 mg......... 20 mg................40 mg
Excipients: Lauryl sulfate de sodium, carbonate de calcium,
saccharose, amidon de mais, mannitol, copolymeére
méthacrylique, hydroxy propylméthyl cellulose, talc, dioxyde
de titane, polysorbate 80, méthylparaben de sodium,
propylparaben de sodium, hydroxyde de sodium, disodium
hydrogénophosphate.
Excipients a effet notoire:
propylparaben.

Proton® 10mg: pilulier de 28 gélules.
Proton® 20mg: pilulier de 7, 14 et 28 gélules.
Proton® 40mg: pilulier de 14 et 28 gélules.

saccharose, méthylparaben,

INDICATIONS ET POSOLOGIE:

Chez I’adulte :

= Ulcére gastro-duodénal : 1 a 2 gélules de Proton®20
mg/jour ou 1 gélule de Proton®40 mg/jour, pendant 2 a
8 semaines.

= Prévention de I’ulcére gastro-duodénal : 1 a 2 gélules
de Proton® 10 mg/jour ou 1 gélule de Proton®20 mg/jour, si échec,
1 gélule de Proton® 40 mg/jour.

= Ulcéres infectés par une bactérie “helicobacter pylori” :
1 gélule de Proton®20 mg, 2 fois/jour pendant 1 semaine,
avec 2 antibiotiques (amoxicilline, clarithromycine
ou métronidazole).

= Ulcéres gastriques associés a la prise d’anti-inflammatoires non
stéroidiens (AINS):

1 gélule de Proton®20 mg/jour pendant 4 semaines.

= Reflux gastro-cesophagien (RGO) : 1 a 2 gélules de
Proton® 10 mg/jour ou 1 gélule de Proton® 20 mg/jour
pendant 4 semaines.

= Traitement de ’cesophagite par reflux: 1 gélule de
Proton® 20 mg/jour pendant 4 semaines, si échec,
1 gélule de Proton®40 mg par jour pendant 8 semaines.

= Syndrome de Zollinger-Ellison (excés d’acide dans
I’estomac): 1 gélule de Proton®20 mg, 3 fois/jour.

Chez I’enfant a partir d’un an et > a 10 kg : traitement
symptomatique du pyrosis (sensation de brilures
gastriques) pendant 2 a 4 semaines et des régurgitations
acides & cesophagite par RGO pendant 4 a § semaines :
- Enfant de 10 a 20 kg: 1 a 2 gélules de Proton® 10 mg/jour,
au besoin, 1 gélule de Proton® 20 mg/ jour.

- Enfant >20 kg: 1 gélule de Proton®20 mg/jour ; au besoin,
2 gélules de Proton®20 mg en une prise ou 1 gélule de
Proton®40 mg/jour.

Chez D’enfant de plus de 4ans et ’adolescent pour
les ulcéres duodénaux infectés par I’hélicobacter pylori :
15-30 kg : Proton® 10 mg, 2 fois/jour pendant 1 semaine.
>30 kg : Proton®20 mg, 2 fois/jour pendant 1 semaine.
Le traitement est associé¢ a 2 antibiotiques (amoxicilline,
clarithromycine ou métronidazole).

MODE D’ADMINISTRATION : Voie orale.

Prendre les gélules le matin a jeun ou avec de la nourriture.
Le contenu des gélules peut étre vidé et pris directement
avec un demi-verre d’eau, un jus ou dans de la compote de
fruits, mais ne doit étre ni maché, ni croqué.

a I’un des excipients.

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS D’EMPLOI :
Prévenez votre médecin en cas de:

- Perte de poids sans raison ou des difficultés a avaler,
douleurs abdominales, vomissements, selles noires
(teintées de sang), diarrhée sévere ou persistante et troubles
hépatiques séveres, ou des réactions cutanées apres un traitement
avec un médicament similaire a 1’ompérazole.

 Ce médicament contient du saccharose, il est
déconseillé chez les patients présentant une intolérance
au fructose, un syndrome de malabsorption du glucose et
du galactose ou un déficit en sucrase/isomaltase.

* Ce médicament contient du "parahydroxybenzoate" et
peut provoquer des réactions allergiques.

En cas de doute, il est indispensable de demander
I'avis de votre médecin ou votre pharmacien.

INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES:

Afin d’éviter d’éventuelles interactions entre plusicurs IR

médicaments, il faut signaler systématiquement tout autre
traitement en cours & votre médecin ou a votre
pharmacien.

GROSSESSE ET ALLAITEMENT:

L’utilisation de I'oméprazole ne doit étre envisagée au
cours de la grossesse qu'aprés consultation de votre
médecin. L’allaitement est a éviter pendant le traitement.

EFFET SUR LA CONDUITE DE VEHICULES ET
L'UTILISATION DE MACHINES :
11 est peu probable que ce médicament affecte la vigilance.

EFFETS INDESIRABLES:

Fréquents : Maux de téte, douleurs abdominales, constipation,
diarrhée, ballonnement gastrique, nausées et vomissements.
Peu fréquents: insomnies, étourdissements, fourmillements,
somnolence, vertiges, augmentation des enzymes du foie,
malaise, éruptions cutanées, urticaire et démangeaisons.

SURDOSAGE:
En cas de surdosage, consultez votre médecin.

CONSERVATION:

A conserver a une température ne depassant pas 30°C,
a l'abri de I'humidité.

Le flacon doit étre rebouché correctement apreés chaque
utilisation. .

NE JAMAIS LAISSER CE MEDICAMENT A LA
PORTEE DES ENFANTS.

Liste I1

Date de révision de la notice: Mai 2022.

D.E Algérie :

Proton® 10 mg: 07/ 10A 113/ 035

Proton® 20 mg: 08/ 97/ 10A 001/ 035

Proton® 40 mg: 22/10 A 213/035

Fabricant, détenteur de D.E et conditionneur :

Pa

Pharmalliance

Pharmalliance.
Domaine Kouchi Idir,
Ouled Fayet- Alger - Algérie.

CONTRE-INDICATIONS:
= Allergie a I’oméprazole, aux dérivés benzimidazolés ou
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