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RESUME DES CARACTERISTIQUES DU PRODUIT

1. DENOMINATION DU MEDICAMENT

2. COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE

3. FORME PHARMACEUTIQUE

4. DONNEES CLINIQUES
4.1. Indications thérapeutiques
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4.2. Posologie et mode d'administration
Adults

Traitement des ulcères duodénaux

Prévention de la rechute des ulcères duodénaux

Traitement des ulcères gastriques

Prévention de la rechute des ulcères gastriques
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Traitement des ulcères gastriques et duodénaux associés aux AINS

Prévention des ulcères gastriques et duodénaux associés aux AINS chez les patients à risque

Gestion à long terme des patients souffrant d'oesophagite par reflux guéri

Traitement de la maladie de reflux gastro-oesophagien symptomatique

Traitement du syndrome de Zollinger-Ellison
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Population pédiatrique

Traitement de l'oesophagite par reflux

âge poids posologie

Adolescents et enfants de plus de 4 ans
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Populations spéciales
Insuffisance rénale

Insuffisance hépatique

Personnes âgées

Mode d'administration

4.3. Contre-indications
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4.4. Mises en garde spéciales et précautions d'emploi
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Lupus érythémateux cutané subaigu (SCLE)

Interférence avec des tests de laboratoire

Population pédiatrique

4.5. Interactions avec d'autres médicaments et autres formes d'interactions
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4.6. Fertilité, grossesse et allaitement

4.7. Effets sur l'aptitude à conduire des véhicules et à utiliser des machines
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4.8. Effets indésirables

SOC / fréquence Réactions indésirables

Troubles du sang et du système lymphatique

Troubles du système immunitaire

Troubles du métabolisme et de la nutrition

Troubles psychiatriques

Troubles du systèmenerveux
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4.9. Surdosage

Troubles oculaires

Troubles de l'oreille et du labyrinth

Troubles respiratoires, 
thoraciques et médiastinaux

Problèmes gastro-intestinaux

Troubles hépatobiliaires

Troubles de la peau et du tissu sous-cutané

Troubles 
musculosquelettiques

et du tissu conjonctif
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5. PROPRIETES PHARMACOLOGIQUES
5.1. Propriétés pharmacodynamiques

5.2. Propriétés pharmacocinétiques

Absorption
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5.3. Données de sécurité préclinique

6. DONNEES PHARMACEUTIQUES
6.1. Liste des excipients

S.No. Ingrédients Spécification Formule unitaire 
(mg/ Gélules)
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6.2. Incompatibilités

6.3. Durée de conservation

6.4. Précautions particulières de conservation

6.5. Nature et contenu de l'emballage extérieur 

6.6.

7.

8.

9. DATE DE PREMIERE AUTORISATION/DE RENOUVELLEMENT DE

10. DATE DE MISE A JOUR DU TEXTE

11. DOSIMETRIE

12. INSTRUCTIONS POUR LA PREPARATION DES RADIOPHARMACEUTIQUES


