
Composition :
Kenzoprazoi' 20mg : Chaque gélule gastrorésistante cootient de résoméprazde
magnésium trihydrate équivalent à 20 mg d'ésoméprazole.
Kenzoprazoi' 40mg : Chaque gélule gastrorésistante contient de l'ésoméprazllle
magnésium trihydrate équivalent à 40 mg d'ésoméprazole.
Excipients : saccharose, cellulose, hydroxyde de sodium, palysornate 80, acide
méthacrylique, talc, diéthyle phtalate, E172.
Excipients à effet notoire: Saccharose.

Propriétés pharmacologiques:
Classe pharmacothérapeutique : inhibiteur de la pompe à protons.
L'ésoméprazoie est l'isomère S de l'omèprazole et diminue la sécrétion gastrique
acide par un mécanisme d'action spécifiquement ciblé. C'est un inhibiteur spécifique
de la pompe à protons au niveau de la cellule pariétale. Les deux isomères R et S de
roméprazoie ont une actiivité pharmacodynamique similaire.

Indications:
Kenzoprazoi' est indiqué dans :
, Reflux gastro-œsophagien :
- traitement de l'cesophagite érosive par reflux;
- traitement d'entretien et prévention des récidives après cicatrisation d'une
cesophagite par re~ux gastro-cesophagien ;
- traitement symptomatique du reflux gastro-cesophagien.
, En association à une antibiothérapie appropriée, éradication de Helicobacter pylori
pour cicatrisation de l'ulcére duodénal en cas d'infection par Helicobacter pyleri et
prévention de la récidive de rulcére gastroduodénal en cas d'"lIlfeclion par
Helioobacter pylori.
, Patients chez lesquels un traitement an flanvnatoR noo stéroicien (AlNS) doit
être poursuivi :
- cicatrisation des ulcéres gastriques associés à la prise d'AiNS ;

Iili!îlfëSlltl:res gas~x SSSOOésà JaPlise d'AINS, chez les
patients à risque.
, Traitement du syndrome de Zoilinger-Ellison.

Contre~ndications :
Kenzoprazol' est coo~ndiqué dans:
- Hypersensibilité connue à l'ésoméprazoie, aux dérivés benzimidazoiés ou à l'un des
composants.
- L'ésoméprazole, comme les autres inhibiteurs de la pompe à protons, ne doit pas
être administré avec l'atazanavir et le nelfinavir.

Précautions d'emploi:
En présence de l'un des symptômes d'alarme suivants (tels que perte de poids
importante et involontaire, vomissements répétés, dysphagie, • se ou
méléna) ou en cas de suspicion ou de présence d'un ulcére gastrique, réventualité
d'une lésion maligne doit être exclue car Kenzoprazol peut atténuer les symptômes et
retarder le diagnostic.
Les patients recevant un traitement d'entretien (et ceux, ptus partia.6èremenL traités
pendant ptus d'un an) doivent être suivis régulièrement.
Les patients ayant un traitement à la demande doivent être avertis de la néœssilé de
contacter leur médecin en cas de modification de leur symploma!l:iog>e. En cas de
prescription d'un traitement d'ésomèprazoie à la demande, ~ sur les
interactions avec d'autres médicaments doit être pris en coosidération en raison des
fluctuations des concentrations ptasmatiques de l'ésomèprazole.
En cas de prescription de l'ésoméprazole pour une éradication de HeIicobacter pylori,
les interactions médicamenteuses possibles de tous les composants du . nt
d'éradication doivent être prises en considération.
La clarithromycine est un puissant inhibiteur du CYP3A4 et donc les
contre-indications et les interactions de la clarithromycine doivent être prises-en
compte lorsqu'un traitement d'éradication est pris concomitamment avec des
médicaments métabolisés par le CYP3A4, tel que le cisapride.

Mises en gante:
En raison de la présence de saccharose, ce médicament est con~ndiqué en cas
d'intolérance au fructose, de syndrome de malabsorption du glucose ou du galactose,
ou de déficit en sucta~somaItase (maladies métaboliques rares).

••

Le voriconazole, inhibiteur des CYP2C19 et CYP3A4 a entrainé une augmentation de
fAUCt de roméprazole de 280 ,,_
Une survemance est recommandée à l'initiation et à la fin du traitement concomitant de
l'ésoméprazole avec la wartarine ou d'autres dérivés coumariniques.

Posologie et mode d'administration:
La posologie habitueDeest :
- Adultes et enfants à partir de 12 ans:
Traitement de l'cesop/lagite : 40 mg une fois par jour pendant 4 semaines. Chez certains
patients, un traitement supplémentaire de 4 semaines peut être nécessaire pour obtenir
une guérison complète.
Prévention des recIvJtes des cesophagites : 20 mg une fois par jour.
Traitement des symptllmes du reflux gastro-cesophagien (brulures et remontées acides):
20 mg une fois par icu-
Si vos symptômes petgStent après 4 semaines, consultez votre médecin.
Par la suite, votre médecin peut vous recommander de prendre une gélule de 20 mg une
fois par icu, enlinction de vos besoins. Le trariement à la demande, en fonction des
basons n est pas recommandé chez les patients traités par un AlNS, susceptibles de
développer un ulcère gastroduodénal.
-Muttes.
Traitement de l'ulcére du duodénum en cas d'i1fection par une bactérie appelée
He!icobacter pylori : La dose initiale est de 20 mg de Kenzoprazol associé à deux
antibio,*"," (amoxicilline 1 9 et clarithromycine 500 mg) deux fois par jour pendant
7 jours.
Traitement des ulcéres de l'estomac associés à la prise d'an~nflammatoires non
stéroidiens : La dose habituelte est de 20 mg une fois par fOU'. La durée de traitement est
de 4 à 8 semaines,
Préven des ulcéres de l'estomac et du duodénool associés à la prise d'anti-
nflanvnaloires noo stéroidiens : 20 mg une fois par jour.
Traitement du syndrome de Zoilinger-Ellison : La dose initiale recommandée est de
40 mg deux fois par jour. posologie doit être ajustée individuellement et le traitement
poursuivi aussi ~ que nécessaire cliniquement. Pour des posologies
supérieures à 80 mg par fOU', la dose joumaroère devra être divisée et donnée en
2 prises.
- Enfants de moins de 12 ans
Kenzoprazol' ne doit pas être chez les enfants de moonsde 12 ans en l'absence
de données disponibles.

------

Sunt.sage:
Les symptOmes déatts lors d'une prise de 280 mg sont des symptOmes gastro-intesti-
naux et des signes de fatigue.
Des doses uniques de 80 mg par jour ont été bien tolérées. Il n'existe pas d'antidote
spécifique connu. L'ésoméprazole est fortement lié aux proiéines ptasmatiques et donc
n'est pas . . dialysable. En cas de surdosage, le tra~ement sera symptomatique et
visera à preserver les fonctions vitales.

Effets indésirables:
Maux de Wte douleurs abdominales, dianl1èe ou constipation, nausées, vomissements,
flatulence
Plus rarement: éruption cutanée, sensation de vertige, bouche sèche.
Consuttez YCIre pharmacien ou votre médecin si un effet indésirable est observé.

Conditions de conservation et de stockage:
ConserYer à une température comprise entre (15-30)° C.
Ne pas au-delà de la date de péremption ou si le produit présente un signe de
déténolabon.

Présentation:
Kenzoprazol'20mg: Boites de 20 gélules gastrorésistantes.
Kenzoprazol' 40mg : Boltes de 20 gélules gastrorésistantes.

Ustell

Date de révision de la notice: 0112013.
Décision d'enregistrement N" :
Kenzoprazol' 2Omg: 13110A1801352
Kenzoprazol' 4Omg:- Grossesse et allaitement:

Grossesse : Kenzoprazol doit être prescrit avec précaution au cours de la grossesse_
Allaitement: L'exalltion dans le lait maternel de l'ésomèprazole n'est pas connue. Kenzoprazol' est une marque déposée.
Jl'}cpasll:étude chez.1afemme allaitante_Bl conséquenœ,.~doit pas--

être utilisé au cours de l'allaitement.---- Interactions médicamenteuses:
L'absorption du kétoconazole et de l'itraconazole peut être diminuée au cours du
traitement avec l'ésoméprazole.
Les inhibiteurs de la pompe à protons, y compris résoméprazole, ne doivent pas être
administrés avec ratazanavir et le nelfinavir.
Lors d'une administration concomitante avec des médicaments mètaboisés par
le CYP2CI9, tels que le diazépam, le cilalopram,l'imipramine, la cIomipramone,
la phényloine, etc, les concentrations plasmatiques de ces médicaments peuvent
être augmentées et une réduction des doses peut être nécessaire.
La légère perturbation observée dans rECG suite à fadministrabon du cisapnde, n'est
pas majorée lors de fadministration concomitante du cisap<ide avec fésomèprazole.
Des études à court terme évaluant l'administration concomitante d'ésomèprazole
avec du naproxène ou du rofécoxib n'ont pas montré d'interaction pharmacocinétique
diniquement significative.
L'administration concomitante d'ésoméprazole avec un inhibiteur du CYP3A4,
la clarilhromycine (500 mg deux fois par jour) conduit à un doublement de l'aire sous
la courbe (ASC) de l'ésomèprazole.
L'administration concomitante d'ésoméprazole et d'un inhibiteur combiné
du CYP2C19 et du CYP3A4 peut entrainer une augmentation de plus du double
du Cmax et de l'ASC de l'ésoméprazole,

CeciestunméŒament

- Un médicaroontest un produ~qli en de/m de ses ~ peut Illie à votre
santé

- Se 0Jd00ner stricterœnt à fotdcmanœ de .ore médecil et aux conseis OJ
phamaaen.
- Lemédecil et le pharmacienconnazssenllesnsqueséYenIueIsde cemé<icamenI.
- NepasrIerrompre le traitementsansfacmd de.ore médea1ouJRrmacjen.
- Nepasrependre le médicamentsansIlle noweIe otdcmanœ OJ médecin.

Terir les médicamentshorsde la portéedesenfants.
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<0Fabricant:

EL KEN DI industrie du médicament
Siège: Haouch Kaouche N"2, villa N" 14, Dely Brahim -Alger.
Usine: ZA Sidi Abdellah, Zéralda - Alger,
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