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Module 1 : Dossier administratif

1.3.2 Notice a l'intention du patient

Oméprazole Ubigen 20 mg
Comprimé

FORME ET FRESENTATION
oméprazole Ubigen 20 mg
Soite e 10 blisters de 7 camprirnés enrabés.

CLASSE FH!RHAEEI-THE‘HAFELITIEI_UE
sdédicaments pour les trochles liés & Facidite, inhibitewrs de la pompe § protons. Code ATC @ AD23C001.

COMPOSITION

® La suhstance active est - oméprazole.. ... JO MG

® Les aubres composants sont

Comprimi : lactose monchydraté, celiubose microcnistalline, hydrogénophosphate disodigue anhydré, crospavidone, buryl
sulfate de sodium, powidone [pepk-20), alcool kapropylique, silice colloidale anhydré, crospovidone, tlc purifié, stearate de
magnesium.

Enrobage © spraycel présenrobé, alcool isopropylaque, dichlorométhane, dicthiyl phithalate, sprayeel sc.age 5031, |blanc
entérigue], eau purifide.

E]EIE'Erﬂ 5!] effet notoire : lactose.

INDCHCATIONS THERAPEUTIQUES
Sméprazale ub@cn comarim est indiqué chez Fadulte dans les sibuations sulvantes :
le reflux gastro-mesophagien (REC). Lacide de I'estomac remonte au niveau de I'esophage {le tube qui relie la gorge 3
I'estomac) entrainant doulewr, inflammatian et brdlures.
les ulcéres ce la partie haute de vobre intestin ulcére ducdénal] cu de vobre eskomac [ulcdre Eastriquej, en baltement et
préventian des récidves.
les wkcéres infectés par une bacténe appelés Helicobaoter pylon. Dans <o cas, wotre medecin peut &galement vous prescrine
des antibictiques qui permettent de traiter linfectian et de guérir Pulckre,
ez ulckres de Festomac asscclés & la prise d'antkinflammatoires non stéroidiens (AINS). Oméprazole Ubdgen 20 mg.
camprime, peut aussh #tre whilis$ powr la prévention de ceuk-cl 51 wous prenss des ANS,
un ewcds o'acioe dans Pestomac di 8 une grosseur au niveau du pancréas (syndrome de Zolinger-2llisan).
I'msophagite par refluy et trattement d'entretien des patients aprés clcatrisation d'une esophagite par reflac
La prise de comprimié st contre-indiquée cher Penfant dgé de mioins de & ans, car elle pewt entrainer une fausse route. il
existe d'autres présantations & base d'omdprazcle adaptées au jeune enfant, demander cansell & watre mécecdn ou votre
pharmiacien.

POSOLOGIE ET MODE D°ADMINISTRATION

Zauf prescription contraire cu médecin, respecter figoureusement la posalogie recommandée.

Weiller towjours 3 prendre ce médicament en sulvant exactement les indications de watre mécdecn ow pharmacien. Vérifier
auprés de votre miédecn ou pharmaden en cas oo doute. Yotre mécecn vous dira combien de comprimés wous dever
prendre et pendant combien de temps vous dewes bes prendre.

Posologie
Les doses recommandées sont mentionndes c-dessous :
Utilisation chez les adultes
Traitement des symptdmes du reflux gastro-cesophagien tels gue brillures ot régurgitation acide :
i wotre médecin constate gue wotre msophage a dié légérement endommagé, la dose recommandée est de 20 mg une fois
par jour pendant &8 semaines. Votre médecin peut wous demander de prendre une dose de 40 mg pendant 8 semaines
swpphémentaines si watre n:sunl'.'lgc ri'a pas encare ciatrise.
La mase recommansée une fols que votre aesophage a éué guénl est de 10 mg une fols par jour.
5i wotre cesophage n'a pas été endommagé, ladose usuelle est de 10 mg une fois par jour.
Traitement des ulcéres dans la partie haute de wotre inbestin (ulobre duodénal] -
La dose recommandds est de 20 mg une dois par Jour pendant 2 sermaines, Votre médedn pewt vous demander de prendre
la méme dose pendant 2 semaines supplémentaires sl vobre ulcére n'a pas éké doabrisé.
Sl Fulckre n'a pas &té complétement cicatrisé, la dose pewt &tre augmentée & 40 mg ure foks par jour perdant & semaines.
Traitemenit ces ulcéres de Pestomac {ulcére gastrigue)
La dose recommandds est de 20 mg une dois par Jour pendant £ sermaines, Votre médedn peut vous demander de prendre
la méme dose pendant 4 semaines supplémentaines sl votre ulcére n'a pas été ceatrise.
i Fulcdre n'est pas complétement clcatnisé, la dose peut dre augmentée 3 40 mg une fals par jour pendant 8 semaines.
Prévention de la récdive de Pulcére ducdénal cu gastrigue
La dase recommancés est de 10 mg ou 20 mg une fols par jour. Watre médecin pewt augmenter la dase & 40 mg wne fois
par |our.
Traitamant de Pulckre duadénal &t gastrique provogud par des AINS (anti-nflammataires nan stéroidiens) :
La dase recommandde o5t e 20 mg une fols par jour pendant £-8 semaines.

Prévention des wkcéres du ducdénum et de Festomac 5| vous prenss des ANS
La dase recommandée st de 20 mg une fols par jour.
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Traitement et préwention des vlcéres proveguds par une infection par Helicobacter pylor ©
La case recommanciée est de 30 mg de Oméprazole Whigen 20 mg, comprimié deus fois par jowr pendant une semaine.

Wokre miédecin va vous prescrire en méme temps deuvs antiblatigues parmi Famoadcilline, la darthromycine et e
metranidaz cle.

Traitement d'un excis d*acide dans Festomac dil § une grosseur au nfveau du pancriéas isyndrome de Zolli r-Ellison) :
La dose recommandée e5t de 50 Mg par jour.
Wotre miédecin peut ajuster [a dase en fonction die wos besoins et |l sécidera dgalement de la durde pendant laquelle wous
prenidres e médicament

Maode ot vobe d'administration @ vole arale.

Fréquence et moment auguel le médicament dolt &tre administrd :

| est recommiandé de prendre wos comprimés ke mating, awer de la nourmiture ou @ jewn.

Is doivent étre awalés entiers avec un demi-venne d'eaw et e dolvent pas dore machds ni crogués.

Durde du traftement : Respecter strictement la presoription ce votre médecin.

COMTRE-INCFICATIONS
ATTENTION ! Dans quel cas ne pas whillser ce médicament

i wous dtes allergique i Poméprazole ou & 'un des autres composants contenus dans ce meédicament.

Siwous &tes allergique & un autre inhdbiteur de la pompe & protons (par exermple pantoprazole, lanzoprazobe, rabéprazole,

tsoméprazake).

Sl wous prener un médicament contenant du nelfinadr (utilisé pour traiter Finfection par le WIHL

Chiez I'endant 4g¢ de moins de & ans, car la pree de comprimé peut entrainer une fausse route. I existe d'autres

présentations i base d'oméprazale adaptées au jeune enfant, parlez-en i votre médecin
i wous Ebes dans une des situations décrites ol-gessis, ne prenes pas Oméprazale Ubigen 20 mg, comprimé. S| wows awe? des
douwtes, parlez-en a wolre médedn au votre pharmacen.

BAISES EN GARDE SPECIALES ET PRECAUTIONS D'EMPLOY
Avertissemants ot précaut ions &*emplal
Agresser-vous § votre médecin ou pharmacien avant de prendre ce médicament.
La prise d'oméprazale peut masquer des symptmes d'avtres maladies. Par conséguent, avant gue wous Ne commencie? 3
prendre Oméprazele Ubigen 20 mg, comprimé, ou lorsque wous &tes sous traitemenit, vous devez informer immiédiatement
wotre médedn s| Fun des dvénemants sulvants se produwit :

wous perdes du poids sans rasan ou s vous avez des problémes 3 avaler.

waus aver des doukeurs 3 |'estomac ow une indigestion.

wous womisser de la nowrrfure ou du sang.

wous aver des selles naires (teinbées de sang).

waus spuffrez de diarrhée sévére ou persistante

sl wous awer des problémes hépatkques sévires.

=il vous est défa arrivé de développer une réaction cutande aprés un traitement avec un médicament similaire 3

Oméprazcle Uhigen qui rédult Faciditd de Festomac.

wous deves faire un examen sanguin spécifique {Chromagranine A,
=i wous prenez e Poméprazole au kang-tours (durée supérieure & un an), votre médecn vous surveillera probablement de
fagon réguliere. Vaus deves définir précisément tous les symptdmes et évinements nouveaux cu exceptionnels guand vous
wioye? wabre médecin.
La prise d'wn inhibiteur de la pampe i protons tel que Oméprazole Whigen 20 mg, comprimé, en particulier sur une période
supérieure 3 un an, pect gérement augmenter e risque de fracture de la hanche, du poignet cu des vertiktbres, Préwenez
wotre médecin sl vous souffrer d'ostéoporose ou sl wous prenez des coricofdes (qui peuwent augmenter le risgque
d'astéapornase).
5| vous avez une éruption sur la peaw, en particulier dans bes 2ones expasdes au sobeil, prévensz vatre médecin dis que vous
le pouwvesz, car wous devrez peut-&tre améter votne traitement avec Oméprazole Uhigen 20 mg, comprimé. Rappeler-vous de
mentanner également tout autre effet indésirable tel gue des douleurs dans wos artioulatians.
Cemédicament contlent du lactose. Son utilisation est déconseillde cher les patients présentant une intolérance au galactase,
un déficit en lactase de lapp ou un syndrame de malabsorption du glucase ou du galactose (maladies héréditaires rares).

IHNTERACTIONS MEDICAMENTEUSES ET AUTRES INTERACTIING
Powr éviter toute Interaction dventuelle awec d'autres médicaments, il convient dinfarmer le médecin ou le pharmaden de
tout autre brafbement en oours.
nformesz votre médecin au pharmacien si vous prenesz, aver récemment pris ou powmer prendre tout autre médicament.
Cela concerne également les médicaments que wus acheter sans ordonnance.
La prise daméprazole peut interagir sur ke fonctionnement dautres médicaments et certains médicam-ents peuvent avair un
effet sur I'cméprazole.
Wous ne dewer pas prendre Oméprazole Ubigen 200 mg, comprime, =i vows prenes wn médicament contenant du nelfinavie
{utilisé pour traiter Finfection par e VIH).
Vous dewez informer wotre médecin ou pharmacien si vows prenez |'un des médicaments sulvants :
kdtoconazole, itraconazole, posatonazole ou vorkonazobk (wtilisés dans le traitement des infectians fongiques) ;
digaxine (utilisé dans le traftement de problémes cardiagues)
diazépam {utilisé dans le traitement de |'ansiéte, de Fépllepsie ou comme relakant musculaine) ;
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phénytoine [utilsé dans I dpilepsie] ; sivous prener de la phénytoine, une sumeillance par wobre médecn serait néoessaine

au début et & Farrét de Fadministration de Oméprazode Ubigen 20 mg, comprimé;

médicaments anticoagulants pawr flukdifier ke sang tel que la warfanine ou autres antl vitamines K, une survelllance par

wobre médecin serait nécessaire au début et a Farrét de Fadministration de Oméprazole Ubigen 20 mg, comprimé;

rifampicine |whlisé powr traiter la tubssroulase) |

atazanavir jutilisé pour traiter Pinfection par le WIH);

tacralimus (dans ke cas de grefle d argane] ;

millepertuls (=ypericum perforabum| jubilsé dans be traitement de la dépression maod énée)

cllostazal [utdisé dans ke traitement de la claudication intermittente] ;

safuinaeir jutilisé pour traiter Pinfection par e WIH)

clopidogrel (utilisé pour préwenir les @illots de sang {thrombus)) ;

erlatinib (utilisé dans le traitement du cancer).

méthotrexate médicament wtilisé en chimiothérapie & forte dose dans le traftement du cancer) — si wous prener une forte

dose de méthotresate, vatre médecin peut temparairement anréter wotre traitement par Oméprazcle Uhigen 30 mg.

Comprim -
=i wotre médecin vous a prescrit bes antiblotigues sulvants: amaoscilline et carithremyone avec Oméprazole Ubigen 20 mg.
comprimé, pour e traitement c'un uloére 3 Belicobacter pyloe, d est iImportant que vous informier votre médecn de tous
bz aukres middicamseEnks QUE wows prends.

EROS5ES5E ET ALLAITEMENT

%l vous iétes enceinte ou que vous allaitez, si vous pensez &re enceinte ou planifiez une grossesse, demandez conseil 3 votre
mégecin ou pharmacien avant de prendre ce meédicament.

GrossEsse ¢ ol wous découvrer que vous Bies enceinbe pendant le traibement, consulbez voire médecin.

gllaitement : Faméprazole est excrétd dans be lait matemel mais il est pew probable quill y ait une influence swr Fenfamt
lorsgu’il est ukilisé & doses thérapeutiques.

Votre médedn vous dira sl wous pouver prendre Oméprazole Ubigen 20 mg. comprimé pendant Falbitement

rune fagon générale, il conient au cours de la grossesse ou de Fallaitement de toujours demand er Fawvis de vetre médecin
ou de wobre pharmacien avant d'utiliser e médicament.

EFFETS SUR L'AFTITLADE & CONDUIRE DES VEHICLILES ET A UTILISER DES MACHIMES

Uomdprazole n'est pas susceptible chentrainer des effets sur I'aptitede 3 conduire des véhicules et i utliser des machines.
s effets secondaires tels gu'un étowrdissement et des trovhles wisuels peevent se produire. 51 c'est be cas, vous ne dever
pas conduire de wéhicules ou utiliser des machines.

EFFETS INDESIRABLES
Voméprazole est bien tolérd. De rares cas de nausées, céphalées, diamhedes, constipation et de ballanmements, ce flatulences
et de mausdes/vomissement ant été rapportés. Des fruptions cotandes ont &t notdes cher quelgues patients. Ces
manifestations ot bz plus sowvent &té dgbres ot transitoires et sans relation directe avec le traitement.
Dans tous les cas, prévenes ke médecin cu le pharmacien en cas d'effet indésirable lié 3 Metilisation de ce praduit, y compris
cewd oul ne serabent pas mentionnes dans ceite rabioe.
5 vous remarquez un des effets indésirablos sulvants, cowe-ol dtant rares maks sérioux, amitez de prendre Omdéprazole
Ubdgen 20 mg, comprimé et comtactez immédiatement un médecin :
Apparition soudaine d'une respiration sifflante, gonflement des lévres, de la langue et de la gorge ou du corps, éruptions
cutandes, perte de connaissance ou difficultés 3 avaler {réactions allergicues graves).
Rougeurs e la peaw avec des bulles ou une desquamation. Parfois, bes bulles peuvent dtre importanbes et s'accompagner
dun salgnement au nivieau des lvres, des yeus, de b bowche, du nez et des parties génitales. Cecl peut correspandre & un
syndrome de Stevens-lobingan ou & une nécrolyse épidermigue taxique.
Jaunisze, urines foncées et fatigue peuvent tre des symptdmes d'une maladie du faie.
Les effets ind ésirables bes plus fréguents sanit:
Maux de tdie.
Effets sur Festomiac ou Pintestin : diarrhée, doulewrs & Festomiac, constipation, flatulenoe.
Mausies ou vomissements.
Polypes bénins dans Festomac.
Seu Fréquemment
Gonflement des pleds et ces chevilles,
Trovhles cu sommell [irscrmne].
Etaurdissements, fourmillzmenits, somnalenoe.
Vertiges.
Modifications des résultats des tests sanguins contrdlnt be fonctionrement de votre fale.
Eruptions cutandes, urticaire et démangeaisons.
Malalse géndral, manque d'énengie.
Flus raremient:
Troubles sanguins tels qu'une diminution du nombre de globules blancs ou de plaguettes. Ces effets peuvent provoguer
une faiblesse, des ecchymaoses ou Faciliter la survenue cinfections.
Réactions allergiques, parfais trés graves induant le gondlement des lewres, de la langue et de la gorge, de la fidure, une
respiration sifflamte.
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Diminution du tux de socium dans ke sang. Celleci peut pravequer une fablesse, des vomissements et des crampes.
Agiation, ponfusion o dépression.

Trovhles cu godt.

Trovhles de la wee, tels que wisian trouble.

Respiration sifflante ou souffle court [branc hospasme).

Ldrheresse bucoale.

Inflammation de I'intérieur de la bouche.

Infecticn appelée o muguet » qui peut affecter Pintestin et est causée par un champignon.

Troubdes hépatiques incluant B [aunisse, pouvant entrainer ure peaw colorde en |aune, des wrines sombres et de la fatigue.

Perte e cheweus {alopéde].

Eruption cutande bhors d'une exposition au sobel

Dowleurs artioulaires Jarthralgiel ou musculaires imyalgie).

Probemes rénaus séwkres [niéphrite interseitielie).

Augmentation de la sueur.
Trés rarement:

Modification cu nombre de cellules du sang induant 'agranclocytose [déhicit en globules blancs)

Agressivite,

Hallucinations visuelles, sersarielles ou audibhes.

Trovhles bépatigues séwéres entrainant une insuffisance hépatique et une inflammation du cerveau.

Apparition soudaine d*érupbions cutandes séviéres, bulles pu descuamations imporiantes de la peau pouvant &bre associées

& une fivre imnportante et & des douleurs articulaires [érythiéme polymarphe, syndrome de Stevens-Johnson, nécrolyse

Epidermigue toxioue).

Faiblesze musculaire.

Gonflernent des seins chez Fhomme.

Inflammation de I'intestin (entrainant des diarrhées)

Erupticn cutanée, dventuellement avec des douleurs dans les articulations.

Siwous prene: Dméprazols Ubigen 20 mg, comprim pendant plus de trals mois, il est possible que e aux de magn ésium

dans votre sang diminue. De faibles taux de magnésium pewvent se traduire par une fatigue, des contractions musculaires

Inwclantaires, une déscnentation, des convulsions, des sensations wertigineuses, une accélération du rythme ardiague. S

vous présenter I'un oo ces symptémes, informer iImm édiabement votre médedn. De faibles taux de magndsium peuvent

Egalement entrainer une diminutian des taux de potassium ow de cakium dans le sang. Volre médecin pourra sureeiller

votre taux de magnésium en effectuant des examens sanguins réguliers.
La prise d'oméprazole peut dans de trés rares cas affecter les gluhulns blancs entrainant un déficit immunitaire. Yous deves
consulter vabre médedn dis que passible sl vous avez une infection avec des symmd-mr.'stnls gue de la fiEvre avec une I':ll:lgu-:
générale trits importante, ou de la fisvre avec des symptdmes diinfection locale tels gue des douleurs dans le cou, la gorge,
la bouche, ou ces difficultés 3 wriner, S vous aver ces sympidmes, un céficit de globules bhncs [agranulocytose) pourra dtre
chming parun test sanguin. Il sk important gue vous donnier des informations ser wos médicaments dans o cas.
5| wous ressembez un queloongue effetincédsirable, parler-en 3 voire médecin, votre pharmacien ow 3 vatre infiemieréne. Cecl
s'applique aussi 3 towt effet indésirable gui nie semit pas mentonnd dans cette nobloe.

SURDOSASE
Consulter immédiatement votre médecin ou vobre pharmacien.

En s de vomissements, cifficeld 3 coordonner les maouvements, désorientation, consulter veire mécecin || peut &re
armend & wous presorine un tralbement.

COMNSERVATION

Conserver dans l'emballage d'origine, & une températune inféreure 3 30°C, & Pabrl de b lumiére et de 'humidité, Tendr hors
di la portée ot de la wue des enfants.

Me pas utikser aprés la date de péremption mentionnés sur le conditionne ment exténeur.

Explodtant:

UBRITHERA PHARMA PYT. LTD.

218, 2 Floar, Vardhman Crawn Mall

Plak Mo -2, LSC, Sectar 19 Dwarka, Mew Delhi-110075, Inde

Fabricant :
Lincolm Pharmaceuticals Limited
Trimul Estate, ghatra), Tal. Kalol, Dist. Gandhinagar, Gujarat, Ince

La dernidre date & lagquelle cette notice a did niwisde est : {12/2021}.
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