LISINOX® 40 mg
(ésoméprazole)
Comprimé pelliculé gastrore51stant

COMPOSITION ET PRESENTATION :

Esoméprazole (magnésium trihydraté) ...............cc....c. 40 mg

Excipients : cellulose microcristalline , amidon de mais, PVP

K30, talc, cros caramelose sodium, stéarate de magnésium.

Pelliculage : opadray-acryl-eze jaune

Boite de 07, 14 et 28 comprimés pelliculés gastrorésistants.

PROPRIETES :

Inhibiteur de la pompe a protons.

INDICATIONS :

- Reflux gastro-cesophagien :

érosive par reflux.

- Trai du synd de Zollinger-Ellison.

- Poursuite du traitement aprés prévention par voie

intraveineuse de la récidive hémorragique d’un ulcére

gastroduodénal.

POSOLOGIE ET MODE D’ADMINISTRATION :

Posologie :

Adulte et enfant a partir de 12 ans :

Reﬂux gastro-cesophaglen 40mg une fois par jour pendant -
Un P ire de 4 est

recommandé chez les patients dont 1’cesophagite n’est pas

cicatrisée ou dont les symptomes persistent.

Traitement du syndrome de Zollmger—Elhson La dose

traitement de 1’cesophagite

~initiale recommandée e:

des données cliniques, la majorité des patients sont contro]es
avec des doses entre 80 et 160 mg d’ésoméprazole/ jour. Pour
des posologies supérieures a 80 mg/ jour, la dose journali¢re
devra étre divisée et donnée en 2 prises.

Poursuite du traitement aprés prévention par
intraveineuse de la récidive hémorragique d'un ulcére
gastroduodénal : 40 mg/ jour pendant 4 semaines.

Dans tous les cas, se conformer strictement a I’ordonnance
du médecin.

Mode d’administration :

Voie orale.

Les comprimés doivent étre avalés entiers avec un verre
d’eau. Ils ne doivent étre ni machés ni croqués.

CONTRE — INDICATION :

-Hypersensibilité connue a 1’ésoméprazole, aux dérivés
benzimidazolés ou a ’un des composants.

- L’ésoméprazole, comme les autres inhibiteurs de la pompe a
protons, ne doit pas étre administré avec 1’atazanavir.

MISE EN GARDE & PRECAUTIONS D’EMPLOI :

-En présence de I’'un des symptomes suivants: perte de poids
importante et involontaire, vomissements répétés, dysphagie,
hématémeése ou méléna) ou en cas de suspicion ou de
présence d’un ulcére gastrique, I’éventualité d’une lésion
maligne doit étre exclue car I’ésoméprazole peut atténuer les
symptdmes et retarder le diagnostic.

- Les patients en traitement d’entretien (et ceux particuliére-

voie

ment traités depuis plus d’un an), doivent étre suivis
réguliérement.

- En cas de prescription d’un traitement d’ésoméprazole,
I’impact sur les interactions avec d’autres médicaments doit
étre pris en considération en raison des fluctuations des
concentrations plasmatiques de I’ésoméprazole.
INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES

Aﬁn d’éviter d’é I ti entre pl
veuillez ler a votre médecin ou
phar tout autre traii en cours.

GROSSESSE ET ALLAITEMENT :

Grossesse : Esoméprazole doit étre prescrit avec précaution
au cours de la grossesse.

Allaitement : Ce produit ne doit pas étre utilis¢ au cours de
I’allaitement.

CONDUITE ET UTILISATION DES MACHINES :
Aucun effet n’a été observé.

EFFETS INDE! ES:

Rares: Leucopénie, thrombocytopenie, réactions d’hypers-
ensibilité (fiévre, angio-cedéme, choc anaphylactique),
hyponatrémie, agitation, dépression, confusion, trouble du
got, vision trouble, stomatite, candidose gastro-intestinale,
hépatite avec ou sans icteére, arthralgxe myalglc mala1se
augmentation de ia sudation. -

Trés rares: Agranulocytose, pancytopenie, agressivité,
hallucinations, insuffisance hépatique, érythéme polymorphe,
syndrome de Stevens-Johnson, syndrome de Lyell, faiblesses
musculaires, néphrite interstitielle, gynécomastie.

Peu fréquents : Insomnie, céphalées, vertiges, sécheresse
buccale, augmentation des enzymes hépatiques, dermatite,
prurit, rash, urticaire.

SURDOSAGE :

Signes : Les symptomes décrits lors d’une prise de 280mg

& esomeprazole sont gastro-mlestmaux et des signes de fatigue.

Tr “H sy
fonctions vitales.
CONSERVATION :

A conserver dans son emballage d’origine, a une température
inférieure a 30°C.

Ne pas dépasser la date limite d’utilisation indiquée en clair
sur I’emballage.

Ne pas laisser 4 la portée des enfants.
Liste I

DATE DE LA NOTICE :

Janvier 2012.

D.E. Algérie :

Fabricant et détenteur de D.E.:
Pharmalliance

Domaine Kouchi Idir,

Ouled Fayet— Alger, Algérie
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