
ABDIIBRAHIM Potonex
FORME ET PRESENTATION:
Comprimé à enrobage entérique, boîte de 14 et de 28.

Pantoprazole 40 mg

COMPOSITION:
Pantoprazole
(sous forme sodique sesquihydratée)

par boîte de 14
0.560 g

par comp.
40 mg

Pantoprazole
(sous forme sodique sesquihydratée)

par comp.
40 mg

par boîte de 28
1.120g

Excipients: carbonate de sodium anhydre, mannitol, povidone K-90, povidone K-25,
crospovidone , talc, stéarate de calcium, HPMC E-5, PEG , dioxyde de titane, oxyde de fer
jaune, triéthyl citrate.
Excipients à effet notoire: sodium.

CLASSE PHAR ACOTHERAPEUnaUE:
Inhibiteur spécifique de la pompe à protons H.IK. ATPase de la cellule panétale gastnque.

INDICATIONS:
En association à une bi antibiothérapie, éradication de Helicobacter pylori en cas de maladie
ulcéreuse gastroduodénale.
Ulcère duodénal évolutif.
Ulcère gastrique évolutif.
Reflux gastro-oesophagien modéré et sévère.
Oesophagite par reflux gastro-oesophagien.
Traitement au long cours du syndrome de Zollinger-Ellison et d'autres états pathologiques
hypersécrétoires.

POSOLOGIEET MODE D'ADMINISTRATION:
Posologie:
Sauf avis contraire du médecin, les informa lions suivantes doivent être pnses en
considération. L'effet souhaité ne peut être apprécié sans suivre des règles bien spécifiques

Eradication de Helicobacter pylori en cas d'ulcère gastrique ou duodénal:
Sont recommandés les schémas posologiques suivants:
Soit un comprimé de pantoprazole 40 mg matin et soir associé à amoxicilline 1000
et soir et à clarithromycine 500 mg matin et soir.
SOIt un comprimé de pantoprazole 40 mg matin et soir associé à métronidazole et SOli
et clarithromycine 500 mg matin et soir.
Sort un compnmé de pantoprazole 40 mg mann et soir associé à amoxicilline 1000 mg
et SOiret à métromdazole 500 mg matin et SOir.

Si le traitement associé n'entre pas en ligne de compte chez un patient, soit si le patient n'est
pas porteur d'Helicobacter pylori, Potoj)ex 40mg.Qeut être administré en monotnérame selon
la posologie suivante:

Ulcère duodénal évolut . Ulcère gatsrique évolutIf. r gastro-oesophaglen:
Un compnmé par jour, en cas d'absence de réponse la dose peut é:re doublée.
La durée du traitement ne dOIt pas dépasser 8 semaines
La durée du traitement n'est pas limitée en cas de syndrome de Zo4inger-ElISson, elle devra
être adaptée en fonction des besoins cliniques.

Chez l'enfant, l'utilisation de pantoprazole en cas d' Oesophag' e par ux gastro-oesopha-
glen n'est appropriée que chez les enfants de plus de 5 ans
Chez le suiet agé, La dose quondenne ne dOIt pas dépasser 40
En cas d'insufflS3nce hépatique. il est conseillé d'adrmrustrer un compnmé tous les 2 jours.
En cas d'insuffisance rénale, La dose quotidienne ne doit pas dépasser 40 mg.
En cas d'oubli de la dose partielle ou totale quotidienne le traitement sera poursuivi selon la
posologie prescrite par le médecin.

Mode d'administration:
Vole orale.
Les comprimés ne seront ni croqués ni écrasés, mais avalés entiers avec un peu d'eau avant
un repas. Dans la thérapie combinée pour l'éradication de Helicobatcer pylori. H est
recommandé de prendre le deuxième campnmé avant le repas du soir.--- CONTRE-INOICATIONS:
Hypersensibilité au pantoprazole ou à l'un des autres constrtuants.
En association avec atazanav1r.
chez les sujets ayant une dys!onctJon rénale ou hépatJque. pour le traitement combiné
Anemie pernioeuse- MISES EN GARDE ET PRECAUTIONSD'EMPLOI:
Avant un traitement par Potonex, il faudra exclure un éventuel caractère malin d'un ulcère
gastrique, ou une affection maligne de l'oesophage. car le traitement peut masquer les
symptômes d'une lésion maligne et pourra ainsi en retarder le diagnostic.
Chez les patients porteurs d'un syndrome de Zollinger-Ellison ou tout autre état pathologique
hypersécrétoire juslifiant un traitement au long cours, le pantoprazole tout comme les autres
antisécrétoires, peut réduire l'absorption de la vitamine B12 (evanocœaiamme),
Ce médicament contient 15mg de carbonate de sodium par unité: en temr compte chez les
personnes suivant un régime pauvre en sel.
Lors d'un traitement associé, il faut tenir compte des caractéristiques de chacun des
médicaments prescrits.
Le pantoprazole n'est pas indiqué en présence de troubles digestifs peu importants par
exemple lors d'un estomac nerveux.
Le diagnostic d'une oesophagite par reflux doit être assuré par voie endoscopique.

INTERACTIONS MEOICAMENTEUSESET AUTRES INTERACTIONS:
Kétoconazole, esters d'ampiciline, sels de fer: diminution de l'absorption digestive.
Alcool: en raison d'une irritation possible de la muqueuse, le pantoprazole ne doit pas être
administré avec l'alcool.
Pantoprazole ne doit pas être utilisé en association avec l'atazanavir.
Intéractions à prendre en compte avec carbamazepine, caféine, diazepam, diclofenac,
digoxine, éthanol, glibenclamide, métoprolol, naproxène, nifedipine, phenytoine, piroxicam,
theophylline et contraceptifs oraux.
Il est recommandé de suivre le taux de prothrombine IINR chez les sujets recevant un

traitement anticoagulant à la coumarine.
Le pantoprazole peut augmenter les effets de bosentan, dapsone, fluoxetine, glimepiride,
glipizide, lorsartan, montelukaste, nategllnide, paclitaxel, phenytoine, wartarine, zafirlukast,
méthotrexate et d'autres substrats CYP2C9.
L'utilisation concomitante avec l'aminoglutethimide, la carbamazepine, la phenytoine, la
rifampine peut réduire l'effet de pantoprazole.

L'utilisation de pantoprazole peut causer des résultats faux positifs dans le test urinaire
tetrahydrocannabinol (THC).

GROSSESSEET ALLAITEMENT:
Grossesse:
L'expérience clinique étant limitée, l'admimstration de pantoprazole pendant la grossesse ne
doit être envisagée qu'après évaluation du rapport risques 1 effets.

Allait
En l'absence d'éWdes sur la sécrétion du pantoprazole dans le lait matemel, son utilisation au
cours de ment ne doit être envisaçée qu'après évaluation du rapport risques 1effets. -
CONDUITEET UTlUSATION DE MACHINES:
Lors de de machine ou de la conduite de véhicule, la survenue possible de
vertiges visuels doit être prise en compte. ---EFFETS OESIRABLES:
Affecuons iques et du système lymphatique:
Très rare ucopèflle. thrombopénie.
AffecllOns du sys'.Ame immunitaire:
Très rare réactions anaphylactiques, incluant le choc anaphylactique.
Troubles endocriniens:
Fré Dent Hypergtycèfnte
Troubles de métabolisme et de n
Peu fréquents: Hyperlipidémle
Très rare: Hypercholestérolémle et r uncèmie

Affections psychiatriques:
Rare: dépression, hallucination, désone confusion
Troubles oculaires:
Fréquence indéterminée: neuropathe opbque lSChémiqueantérieure
Affections du système nerveux:
Fréquent: céphalées, insomnie.
Peu fréquent: vertiges, troubles de la vue.
Troubles cardiaques:
Peu fréquent: Douleur thoracique
Troublesmmr.atoires, troubles thoraciques et médastnaux,
Peu réquent: Bronchite, dyspnée, syndrome grippal, pharyngite, rhinite, sinusite, infection
du respiratoire supêneur

Très raT! ues cytolytiques et icténques sévères avec ou sans insuffisance
hépalDœ
Affecbons de la peau et du tissu sous-cutané:
Peu fréquent réacbons allergiques à type de prurit et de rash cutané.
Très rare: urticaire, ançio-œdème, érythème polymorphe, syndrome de Lyell ,réactions
cutanées sévères telles que syndrome de Stevens-Jonson, photosensibilité.
Affections musculosqueletlJques e systémiques:
Peu fréquents: Lombalgie, hype on e, douleur cervicale
Rare: arthralgies.

ections du rein et des VOIeSu
Peu fréquents: Infections du tractus nnare.

Investigations:
Fréquents: Anomalies dans le .patJque.
Peu fréquent: Elévations dans les SGPT (Sérum Glutamopyruvate Transférase)
Très rare: élévation des enzymes ,,"pa ques (transaminases, gammaglutamyftranspeptl-
dases), élévations des triglyœndes. hyperthermie, hyper natrémie.

SURDOSAGE:
Comme e pantoprazole se lie fortement aux proteines, il est très faiblement dialysable.
En cas d'observallon de symptômes d'intoxication dOe à un surdosage, un traitement
symptoma que et tolérable est administré.

CONDmONS PARTICULIERES DE STOCKAGEET DE CONSERVATION:
A conserver à une température Inférieure à 25°C.

CONDmONS PARTICULIERES DE DISPENSATION:
Uste II.

DETENTEURDE LA D.E.:
Abdi Ibrah m liaç San.ve TIc A.$
Re~it~ Mahallesi Eski BOyükdere Cad. No: 4
34467 Masla Sarryer 1 lstanbut - Turquie.

FABRICANT ET SITE DE FABRICATION:
Abdllbrahim lIaç San.ve TIc. A.$
Sanayi Mahallesi, Tunç Caddesi No :3
Esenyurt 1 Istanbul, Turquie

DECISION D'ENREGISTREMENT N° :
08/1 DA 134/177

DATE DE REVISION DE LA NOTICE:
Juin 2014.
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