EL KENDI
20mg Lenzoprazol
Esoméprazole
Composition :
Kenzoprazol® 20mg : gélule gastrorésistante contient de I'ésoméprazole

: Chaque
magnésium mhydrate équivalent a 20 mg d'ésoméprazole.

Le voriconazole, inhibiteur des CYP2C19 et CYP3A4 a entrainé une augmentation de
FAUCt de l'oméprazole de 280 %..
Une surveillance est recommandée a l'initiation et 4 la fin du traitement concomitant de

Kenzoprazol 40mg Chaque gélule gastrorésistante contient de I'é P
y équivalent & 40 mg d'ésoméprazole.

B 3 flul hydroxyde de sodium,

mémacrthue talc, diéthyle phtalate, E172

Excipients a effet notoire : Saccharose.

80, acide

ey

Propriétés pharmacologiques :
Classe pharmacothérapeutique : inhibiteur de la pompe a protons.

prazole avec la warfarine ou d'autres dérivés coumariniques.

Posologie et mode d'administration :

La posologie habituelle est :

- Adultes et enfants & parfir de 12 ans :

Traitement de I'cesophagite : 40 mg une fois par jour pendant 4 semaines. Chez certains
patients, un traitement supplémentaire de 4 semaines peut étre nécessaire pour obtenir
une guérison compléte.
g

L'ésoméprazole est lisomére S de 'oméprazole et diminue la sécréti

des rechutes des cesophagites : 20 mg une fois par jour.

acide par un mécanisme d'action spécifiquement ciblé. C'est un mhnbfteurspéuﬁwe
de la pompe a protons au niveau de la cellule pariétale. Les deux isoméres R et S de
l'oméprazole ont une activité pharmacodynamique similaire.

Traitement des symptdmes du reflux gastro-cesophagien (brillures et remontées acides):
20 mg une fois par jour.

Si vos symptdmes persistent aprés 4 semaines, consultez votre médecin.
hbmmmmmmammmﬂmmn
fois par jour, en fonction de vos besoins. Le traitement 2 la demande, en fonction des
besoins, nestpasrewnmandéd\ezlspabmtstmrtésparun AINS, susceptibles de
développer un ulcére gastrod

- Adultes :

Traitement de ['ulcére du duodénum en dinfecion par une bactérie appelée
Helicobacter pylori : La dose initiale est de 20 mg de Kenzoprazol associé a deux
antibiotiques (amoxicilline 1 g et clarithromycine 500 mg) deux fois par jour pendant
7 jours.

Traitement des ulcéres de I'estomac associés & la prise d'anti-inflammatoires non

= S
Indications :
Kenzoprazol” est indiqué dans :
* Reflux gastro-cesophagien :
- traitement de 'cesophagite érosive par reflux ;
- traitement d' ien et p ion des récidives aprés cicatrisation d'une
cesophagite par reflux gastro-cesophagien ;
- traitement symptomatique du reflux gastro-cesophagien.
« En association a une antibiothérapie appropriée, éradication de Helicobacter pylori
pour cicatrisation de I'ulcére duodénal en cas d'infection par Helicobacter pylori et
prévention de la récidive de l'ulcére gastroduodénal en cas dinfection par
+ Patients chez lesquels un frai anti-infi ire non idien (AINS) doit
é!re POUrsuivi :
- isation des ulcéres associés a la prise d'AINS ;
- prévention des ulcéres gastroduodénaux associés a la prise d'AINS, chez les’
patients & risque.
» Traitement du syndrome de Zollinger-Ellison.
Contre-indications :
Kenzoprazol" est contre-indiqué dans :
- Hyp ibilité connue & I'é le, aux dérivés benzimidazolés ou  'un des
composants.
- L'ésoméprazole, comme les autres inhibiteurs de la pompe 2 protons, ne doit pas
étre administré avec I'atazanavir et le nelffinavir.
Précautions d’emploi :
Enprésenoedel’undessymptbmesd‘alannesuwmts(lelsqmpemdepovds
importante et invol répétés, dy
méléna) ou en cas de susplcwn ou de présence d'un uluere gastnque réventualné
d'une Iésion maligne doit étre exclue car Kenzoprazol peut atténuer les symptdmes et
retarder le diagnostic.
Les patients recevant un traitement d'entretien (et ceux, plus particuliérement, traités
pendant plus d'un an) doivent étre suivis réguliérement.
Les patients ayant un traitement a la demande doivent étre averfis de la nécessité de
contacter leur médecin en cas de modification de leur symptomatologie. En cas de
prescription d'un traitement d'ésoméprazole & la demande, impact sur les
interactions avec d'autres médicaments doit étre pris en considération en raison des
fluctuations des concentrations plasmatiques de I'ésoméprazole.
En cas de prescription de I'ésoméprazole pour une éradication de Helicobacter pylori,
les interactions médicamenteuses possibles de tous les composants du traitement
- d'éradication doivent étre prises en considération. -
La clarithromycine est un puissant inhibiteur du CYP3A4 et donc les
contre-indications et les interactions de la clarithromycine doivent étre prises-en
compte lorsqu'un traitement d'éradication est pris concomitamment avec des
médicaments métabolisés par le CYP3A4, tel que le cisapride.
Mises en garde :
En raison de la présence de saccharose, ce médicament est contre-indiqué en cas
d'intolérance au fructose, de syndrome de malabsorption du glucose ou du galactose,
ou de déficit en sucrase-i itase (maladies métaboliques rares).
Grossesse et allaitement :
Grossesse Kenzoprazol doit étre prescrit avec p aucoursdelag
— All sk ion dans le lait maternel de Iésomeprazole n'est pas connue
preoiy I n'y pas d'étude chez la femme allaitante. En conséquence, Kenzoprazol ne doit pas
= étre utilisé au cours de I'allaitement.
RS
== Interactions médicamenteuses :
v L'at pti du“ azolee(dei" le peut étre diminuée au cours du
e avec ['ésomé

Lesmmbﬁauvsdelapompeapmions y compris I'ésoméprazole, ne doivent pas étre
administrés avec I'atazanavir et le neffinavir.

Lors d'une administration concomitante avec des médicaments métabolisés par
leCYPZC19 tels que le diazépam, Ieutalopram,rmpranme la clomipramine,

la phénytoine, etc., les plasmatiques de ces médicaments peuvent
eneaugnwntéesetumréamnd&sdosespmnmme
Lalégérepemmatmobse'veetW\SfECGsunearadmmstmbmduasam n'est
pas majorée lors de 'admini [ i du cisapride avec 'ésoméprazole.
Des études a court terme évaluant I'administration concomitante d'ésoméprazole
avec du naproxéne ou du rofécoxib n'ont pas montré d'interaction pharmacocinétique
cliniquement significative.

L'administration concomitante d'ésoméprazole avec un inhibiteur du CYP3A4,

la clarithromycine (500 mg deux fois par jour) conduit & un doublement de ['aire sous
la courbe (ASC) de I'ésoméprazole.

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 I'ASC de I'ésoméprazole.

Kenzomzol' est une marque déposée.

éroidiens : La dose habituelle est de 20 mg une fois par jour. La durée de traitement est
de 4 2 8 semaines.
Prévention des ulcéres de I et du duodé s 2 la prise d'anti-
inflammatoires non stéroidiens : 20 mg une fois par jour.
Traitement du syndrome de Zollinger-Ellison : La dose initiale recommandée est de
40 mg deux fois par jolir: La posologie doit étre ajustée individuellement et le traitement
poursuivi aussi longtemps que nécessaire cliniquement. Pour des posologies
supérieures 3 80 mg par jour, k2 dose journaliére devra étre divisée et donnée en
2 prises.
- Enfants de moins de 12ans :
Kenzoprazol'nedoitpaéteuﬁsémezlﬁemamsdennhsdeﬂanseﬂl'abseme
de données disponibles.

Surdosage :
Les symptomes décrits lors d'une prise de 280 mg sont des symptémes gastro-intesti-

naux et des signes de fatigue.

Des doses unlqussdewmgpar jour ont été bien tolérées. Il n'existe pas d'antidote
pécifique connu. L'é est fi lié aux protéines plasmatiques et donc
eﬂﬁswmable Encasde ge, le traif sera symp ique et

visera & préserver les fonctions vitales.

Effets indésirables :

Maux de téte, douleurs abdominales, diarrhée ou tipati é

flatulence.

Husmml éruption cutanée, sensation de vertige, bouche séche.

votre ph: ien ou votre médecin si un effet indésirable est observé.
Conditions de conservation et de stockage :
Cor 4 une tempé prise entre (15-30)° C.

Nepasmwdeladeladatedepémnmnoustleproduﬂprésenteunsugnede
détérioration.

Présentation :
Kenzoprazol* 20mg : Boites de 20 gélules gastrorésistantes.
Kenzoprazol*40mg : Boites de 20 gélules gastrorésistantes.

Liste ll
Date de révision de la nofice : 01/2013.

Décision d'enregistrement N° :
Kenzoprazol, 20mg: 13/10A180/352
Kenzoprazol 40mg:

Ceci est un médicament

- Un médicament est un produit qui en dehors de ses préscriptions peut nuire 2 votre
santé
- Se conformer strictement & l'ordonnance de votre médecin et aux conseis du

Lo médeci et o phamacien connaissent les risques éventuels de ce médicament,
-Ne pas interrompre le traitement sans 'accord de voire médecin ou pharmacien.
- Ne pas reprendre le médicament sans une nouvelle ordonnance du médecin.

Tenir les médicaments hors de la portée des enfants.

Fabricant :

EL KENDI industrie du médicament

Siége : Haouch Kaouche N°2, villa N° 14, Dely Brahim - Alger.
Usine : Z.A. Sidi Abdellah, Zéralda - Alger.

168x280mm
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