IPPROTON: 10 mg, gélule gastro-résistante
IPPROTON®20 mg, gélule gastro-résistante
Oméprazole

Veuillez lire attentivement cette notice avant de prendre ce médicament car elle contient des informations|
importantes pour vous.

~Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de la relire.

- Si vous avez d autres questions, interrogez votre médecin ou votr phamla

- Ce médicament vous a été personnellement prescrit. Ne le donnez pas a d sy Tl
&tre nocif, méme si les signes de leur maladie sont identiques aux votres.

-Si vous ressentez un quel co:&m;e effet indésirable, parlez-en a votre médecin ou votre phammm- Ceci
Sapplique aussi a tout effet indésirable qui ne seraif pas mentionné dans cette notice. Voir rubriqus

Que contient cette nofice ?
1" Qulest-ce que IPPROTON et dans quel cas est-il utilisé ?
2 Quelles sont les informations & comnaitre avant de prendre IPPROTON ?

3 Ol somt s ks indésirables éventuels ?

5'Comment conserver

6.Contenu de Pemballage ctautes informations
1. Quest-ce que IPPROTON et dans quel cas est-il utilisé ?
Classe pharmacothérapeutique : inhibiteurs de la pompe 4 protons - code ATC : AO2BCOL.
IPPROTON, gélule gastro-ésistantc content I substance actve oméprazale, T appartient I clase des médicaments
appelee i it la pompe a protons.Il quaniite dacide produte par vote estoma

ule gastro-téaistankte, est Uilisd pour traler PRt G

1/ chy

3 le refux gasiro-wsophagien (RGO). Liacide de 'estomac remonte au niveau de I wsophage (1 tube qui el I gorge
4 Pestomac) entrainant douleur, i et brilure:
oS Micheed G o phrie i de Yorre miesin nglcere dnodénal) on de ot estomac (uleére astrique)
+ s ulcdres infe une bactérie appelée Helicobacter pylori, Dans médecin peut également vous
prescrife des anfibiotiques qui permettent de fraiter 'infection et de iy I e
+les uledres de Pestonlac associés 2 la prise d’anti atoires non stéroidiens (AINS), IPPROTON, gélule
gastro-resistante. peut aussi éire uils< pour Ia prévention de cems-ci si yous prene
$in excés dacide dans Iestomac 4 4 e grosseur au nivean du pancréas (oyndrome de Zollinger-Elliso).
2/ Chez 'enfant:
Enfants ages de plus d'un an et avec un poids corporel > 10 kg
3 le reffux gestio-sophigien (R (RGn(%? L acide de estomac emonte au niveau de Iasophage (e tube quirelie I gorge
4 Pestomac) entrainan{ brolures.
+ Les symptomes chez I'enfant peuvent compmndle des remontées dans la bouche du contenu de lestomac (régurgitation),
des vomissements ef une prise de
Enfants agés de plus de 4 ans et adolescents
*lesulcéresinfectéspar une bacteric appelee Fielicobacterpylori, Days ce cas,le médecin peut également prescrie &
Voite enfant des antiblotiques qui permetent de traite I inidetion ef de
2. Quelles sont Ies informations & counaitre avant de prendre IPPR( ToN 5
Ne prenez jamais IPPROTON ?
Nutilisez jamais IPPROTON, gélule gastro-résistante:
- S vous étes allergique a Poréprazole ou a 'un des autres composants contenus dans ce médicament, mentionnés

+'Si_ vous étes allerg]q\le 4 un autre inhibiteur de la pompe & protons (par exemple pantoprazole, lanzoprazole,
rabéprazole, ésomepraz
+'Si vous prenez des medlcaments contenayt du nelfnavi e ipiviine (utlisés pour ¢ VIF,
 Si vous avez des doutes, parlez-en  votre médecin ou votre pharmacien avant de prendre IPPROTON, gélule gastro-résistante.
Avertissements et précautions

vous  yotte nedeci ou phamiacien avant de prenre PPROTON, eélule gastro-ésistante
Ne preie: pas ' PPROTON, gelule gastro-tésistante, penant plus de 14 jours sas consulter i médecin. Si vous
wetes pas soulage ou que s symptomes s’aggravent, consultez uh médecin.
IPPROTON, gélule gastro-résistante. ;g masauer des symptommes dautres maladies. Par conséquent, avant que vous
e commencic: a prendie PPROTON, gelule gasiro-résistate, ou lorsque vous etes sous traiement, vous deve:
informer immédiatement votre médecin si I'un des éléments suivants se produit :
+ Vous perdez du poids sans raison ou si vous avez des problémes a avaler.
+ Vous avez des douleurs a I'estomac ou une indigestion.
+ Vous vomissez de la nourriture ou du san

+ Vous avez des selles noires (teintdes de sang)
" Vous souffez de diahee sévere ou pesisante car Loméprazole  été associé & une fible augmentation de dirthées
ec

'S1 vous avez des problémes hépatiques sévér
+ S'il vous est déja arrive de developper une reaction cutanée aprés un traitement avec un médicament similaire &
IPPROTON qui réduit Iacidité de lestomy:
+ Vous devez faire un examen sanguin spécifique (Chromogranine A).
Si vous preiez [PPROTON, gélue gastro-resitane, au long-cours (durée supéreure i an), votre médecin vous

Prévention des ulcéres du duodénum et de I'estomac si vous prenez des AINS

La dose recommandge est de 20 mg une fois par jour.

Traitement et prévention des ulceres provoques par une infection par Hehcabactergzlorl

La dose recomumandée est de 20 mg d'TPPROTON deux fois par jour pendant une semaine.

Votre médecin v vous rescrire n méme fenps dew. aniviotiques panni amoxicillne la claritiromycine et e

onidazole.

Tnnfenmen d'un excés dacide dan 'estomac i une grosseur a nivemn d pancréas (syndrome de Zollinger-Ellison)

Ta dose recommandée est de 60 mg par jou

Votre médecin peut e T dboe b onehon de vos besoins et il décidera également dela.durée pendant laquelle

vous prendrez le médicament

Utilisation chez les enfants et adolescents : &t adolescents
Traitement des symptomes du reflux gastro-cesophagien tels que brilures et régurgitations acides.

o e e e T et o PR T ool L pocslons ges de lus e T an f pesant plis G 10 K petnen precre a posologic dépendra du poids

de I'enfant et le médecin décidera de la dose correcte 2 adminis

S eent ot rEvention des Hiesres provogice par e snfoeion par Helicobacterpylori

Les enfunts dg5s de plus de 4 s peuvent prendre IPPROTON. La posologie dSpendsa du poids de Penfant etle

médecin décidera de la dose correcte  administrer.
Votre médecin prescrira a votre enfant deux
Posologie
1 est recommandé de prendre vos gélules le matin
+ Les gélules peuvent &re prises avec de la nowmiture ou 4 jeun.
* Ells doivent étre avalées entires avee un demniverre deu, Les aélules ne doivent pas vétee vmdchées n croquées
car elle contiengent des grznules peliculés ce qutenupeche e medlicament d'tre detrit par Pacidité de Lestornac.
ortant de ne pas détériorer les
Que faire si vous ou vone enfant avez des dlﬂ‘lml'es a avalﬂ les gélules?
Si vous ou votre enfant avez des difficultés a avaler vos gélules :
: Ouvrirla geule et eaier e sonte directement avec un demni-erre d'ea ou metyele conten dans ug verte &cau
on gezeuse, i jus de i égerement acid (us d'orange, ponue ou anauas) ou dans de I ompote de poue.

. Tou)ours remuerjuste avant de boire e mélange (e faélange e sera pas homogéne). Puis boise Ie mélange
immédiatement ou dans les 30 minutes

« Pour s’assurer que vous avez bu tout le médicament, bien rincer le verre avec un demi-verre d’eau et le boire. Les
‘morceaux solides contiennent le médicament, ne pas fes macher ni les croquer.
Si vous avez pris plus @ TPPROTON, gélule gastro- leslstan'e que vous n’auriez dit
Consultez immédiatement votre médecin ou votre
Si vous oubliez de prendre IPPROTON, ellllr gastro-1 Irslsmme
Si vous oubliez de prendre une dose, prenez-
moment de prendre la dose suivante, ne prenez.
Ne prenez pas de dose double pour compenser
Si vous arrétez de prendre IPPROTON, gélule gastro-résistante
Sans objet.
Si vous avez d’autres questions sur | 1 uuhsauon dece
votre pharmacien ou 4 votre infirmi
4. Quels sont les effets indésir: ﬁhlts evenmrls
Cotne tous les medicaments, ce médicament peut provoquer des effets indéstables, mals s e suviement pas
Sysiemahq\lemem chez tout le mor

i vous remarquez un des efms mdesu ables suivants, ceux—ci étant rares mms sérieux, arrétez de prendre
IPPROTON, gélule gastro-résistante et contactez immédiatement un médeci

en méme temps : Pamoxicilline et la

demandez plus d’i a votre médecin, &

- Apparition soudaine d’une respiration siffiante, , goullement des levres, de la fangue et dela gorge ou du corps,
éruptions cutanées, perte de connaissance ou difficultés a avaler (réactions allergiques
+ Rougeurs_de la’pean avec des bulles ou une desquamation.” Parfois, les bulles ewvent étre importantes et
s’accompagner d'un saignement au nivean des lévres, des yeux, de la bouche, du nez ef des pal ies génitales. Ceci
peut correspondre 4 un syndrome de Stevens-Tohnson ou & une nécrolyse épidermique toxi
+ Jaunisse, urines foncées et fatigue peuvent étre des symptomes des problémes au niveau o
Ces effets indésirables ec des fiéquences qui sont définies comme suit :

-és fréquents : Peut affecter plus d’1 personne sur 10
Frédquents : Peut affecter jusqu’a 1 personne sur 10
Peu ﬁequems Pout affecter jusqu'a 1 personne sur 100

: Peut affecter jusqu’d I personne sur 1000

Im rares : Peut affécter jusqu’a 1 personne sur 10 000
Inconnus : Ne peut tre Stimée  parti des donries disponibles
Les autres effets indésirables sont
Effets Indesu ‘ables fréquents
+ Maux de té
D e Stomac ou intestin diarthée, douleurs 4 Iestomac, constipation, flatulence.
* Nausées, vomissements.
Effets indésirables peu fréquents
+ Gonflement des pieds et des chevilles
+ Troubles du sommei (insomnie).

uvent se produire avec

surveillera probablement dé faon reguliere. Vous deves dé
pouveaux ou exceptioniels quad vous oyez votre

La prise d'un ibibiteur de I3 pompe  protons tel quIPPROTON, eélule gastro-résistante, en particulier sur une période
superieute  un i, peut Iégerement augnienter e nsque de fracture de la hanche. du poighet ou des vertébres.Prévenez
yotre medeclsx si vous souffrez d'ostéoporose ou si vous prenez des corticoides (qui peuvent augmenter le risque

'ostéoporose)

Si'vous avez tine énuption sur la pean, en particulier dans les zones exposées au soleil. prévenez votre médecin dés
gue vous le pouvez, car vous devres peut-éte ater valre fraitement avec [PPROTON. Rappelez-vous de mentionier
galement out aure effet ndésirable tel que des douleurs dans vos articulatio

Certains enfants atteints d’une maladie chronique peuvent nécessiter un traitement a long terme bien que cela ne soit pas
recommandé. Ne donnez pas ce médicament aux enfants de moins de 1 an ou <10kg.

Kutres médicaments et TPPROTON, gélule gastro-résistante
Tnformez votre médecin ou si Vous prenez, ave ‘pris ou pourriez prendre tout autre médicament.
IPPROTON, gélule gastro-résistante peut interagir sur le dautres medi et certains mé

* Vertiges.
* Mo cations des résultats des tests sanguins contrélant le fonctionnement de votre foie.
+ Exuptions cutanées, urticaire ef démangeaisons de la peau
ise général et anque d’énergie.
Eﬂﬂs indésirables rares
+ Troubles s fels quune diminution du nombre e globules blancs ou de plaguetes. Ces effets peuvent
provoquer une Taiblesse, dos ecchymoses on faciliter 1 survemue 'infectio
¥ Réactions allergiques, parfois res graves inchiant le gonflement des lévres, de I langue et e Ia gorge, de Ia fiévre,
une respiration si
« Diminution du faux de sodium dans le sang. Celle—ci peut provoquer une faiblesse, des vomissements et des crampes.
gitation, confusion ou dépression.
roubles du goit.
roubles de fa yue, tels que vision trouble.

ee\wem avoir un effet sur IPPROTON, gélule gastro-résistante.
ous ne devez pas prendre IPPROTON. gélule gastro-résistante, si vous prenez un médicament contenant du nelfinavir
ou de la rilpivirine {' (utilisés pour le
Si vous prenez du clopidogrel (utilisé pour prévenir les caillots de sang (thrombus)), vous devez le dire spécifiquement
4 votre médecin ou pharmacien.
Vous devez informer votre médecin ou pharmacien si vous prenez I'un des médicaments suivants :
« Kétoconazole, itraconazole, posaconazole ou voriconazole (utilisés dans le traitement des infections fongiques).
Digorine (utise dans Ie railement de problémes cardiaques).
azépam (utiis daps le fraitement de [amxieté, de epilepsie ou comme selaxant mseulire).
cnytotne (utlise dans Tepilepsio: i vous prenez ds ln }i foine, une surveillance par votre médecin serait
cessaire au début et a Iamét de nistration d' IPPROTON, gélule gastro-résistante.
« Médicaments anti-coagulants pour fluidifier le sang tel que la warfarine ou_autres anti vitamines K; une_surveillance
par yotre médecin seraif nécessaire au début et a Iarrét de I'administration d’ TPPROTON, gélule gastro-résistante.
* Rifampicine (utilisé pour traiter la tuberculose).
« Atazanavir (utilisé pour traiter I'infection VI
: Tacrolimus (dans le cas de gretfe o
« Millepertuis (Hypericumperforatum) gmllse dans le traitement de la dépression modérée).
* Ciostazol (ui% dans Ie raitement e Ia claudication infermittente).
« Saquinavir (utilisé pour traiter I'infection
« Ulipristal (utilisé comme contraceptif d’wrgence).
. Mycophenolate ofeh (uuhse dans la Emvenhon du rejet de greffe).
« Lédipas Ie traitement de I'hépatite C). Votre médecin ou votre pharmacien vous fera des recommandations
pour que ot sachlez quand et comment prendre ce med.lcamen
+ Axitinib, bosutinib, cabozantinib, crizotinib, dabrafénib, dasatinib, etlotinib, geftinib, ibrutinib, imatinib, lapatinib,
nilotinib, pazopanid, ponatinib, ruxolitinib, sorafenib, sunitinib (médicaments utilisés dans certains cancers
« Méthotrexate (utilisé pour traiter certains cancers et maladies auto-immunes) : si vous prenez de fortes doses de
methotrexate, volre médecin pourT aeler (emporaifemen VOITe traifement par omeprazole.
IPPROTON, gélule gastro-résistante, avec des aliments, boissons et de I’alcool
Les gélules peuvent éfre prises avec de fa nourriture ou a jeun.
Grossesse, allaitement et ferti
i vous étes enceinte ou que vous allmtez sivous pensez étre enceinte ou planifiez une grossesse, demandez conseil a
votre médecin ou pharmacien avant de prendre ce médicament. Votre médecin décidera si vous pouvez prendre
IPPROTON. gélule pasio- -résistante, pen ant cete période.
Votre médecin décidera si vous pouvez prendre IPPROTON, gélule gastro-résistante, pendant D'allaitement
Conduite e véhicules et utilisation de machines
IPPROTON, gélule gastro-résistante, n’est pas susceptible d"entrainer des effets sur L'aptitude a conduire des véhicules
et 4 utiliser des machines, Des effets tels qu'un visuels peuvent se produire
(voir rubrique 4). i cest e cas, vous ne devey pas conduire de vehicues ou Utiliser des machines.
IPPROTON, gélule gastro-résistante contient du
3.Comment prendre IPPROTON ?
Veillez toujours 4 prendre ce médicament en suivant exactement les indications e votre médecin ou pharmacien.
Vérifiez auprés de votre médecin ou pharmacien en cas de dou
Voite medecin vous dira combien de gélules vous devez prendre et pendant combien de temps vous devez les prendre.
Cela dépendra de votre état de santé et de votre age.

Posologie
Les s recommandées sont mentfionnees ci-dessous
Util chez les adultes
Traitement des symptomes du reflux gastro-cesophagien tels que brilures et régurgitation acide :
+ Sivatre médecin constate que votre sophage a été égérement endomumagé. n dose recommandeée est de 20 g une fois
par jour . Votre medecin peut vous demander de prendre une dose de 40 mg pendant § semaines
supplémentaires si Valre. msaghage 1'a pas encore cica

a dose recommande une 1o que voire gsophage  ¢te guen est de 10 mg une fois par jour.

+ Si votre eesophage n°a pas été endommage. la dose usuellé est de 10 mgue fois par Jour.

Traitement des ulcéres dans la Zpame haute de votre infestin gulcere duo
; La dosesecommapdee et de 20 mg une fos par our perdan
Ia e dose pendant 2 semaines supplénentaressi vote ulcére 1a pas
+ Si L'ulcére n°a pas été complétement cicatrisé, la dose peut étre augmentée a 301 mg s par jour pendant 4 semaines.
Traitement des ulcéres de I'estomac (ulcere gastrique) :
+La dose recommandée est de 20 mg une fois par jour pendant 4 semaines, Votre médecin peut vous demander e prendre
Ia meéme dose pendant 4 semaines supplémentaireS si voire ulcére n°a pas éf€ cicatrise.
+ Si I'ulcere nest pas completement cicatrise, la dose peut étre augmentee a 40 mg une fois par jour pendant 8 semaines.

Prévention de Ia récidive de I'ulcére duodénal ou gastrique
L‘dﬁﬁ—rua Jose recommandge est de 10 ou 20 mg une Tois par jour. Votre médecin peut augmenter la dose a 40 mg une fois

RIS OBt de Iulcére duodénal et gasirique provoqué par des AINS (anfi-inflammatoires non stéroidiens)
La dose recommandze est de 20 mg une fois pal Jour pendant 4- § semaines.
Ceci est un médicament
- Un médicament est un produit mais pas comme les autres.
- Un médicament est un produit qui agit sur votre santé et sa. fc aux

expose a un danger
- Respecies rigoucusemen ordomance de voise médecin ot e mode d'emploi quil vous a presri

Bess

txe médecin peut vous demander e prendre

guivez les consells e votre pharmaci

- Votr et votre pharmacen ¢ comnmssent le médicament, ses indications et ses contre-indications.
- N:anetez pas de votre propre initiative le traitement durant la penode gﬁscnte
en

eprenez pas, n abghentez pas les doses sans consulter votre mé

Gardez les médicaments hors de la portée des enfants

Respiration sifffante ou soufle court (bronchospasme).

nflammation de l'intérieur de la bouche,
nfection appele « muget » qui peut afecter infestn et est causé parun clampignon,
roubles hepatiqes incluan s Junise, powat entrainer ute pea olorée e e, s rines sobres e de a ftige.
de cheveus (alopéci
ruption cutanée lors d"une exposition au soleil.
« Douleurs articulaires (arthralgie) ou musculaires (myalgic).
« Problémes rénau sévéres (néphrite interstitielle).
+ Augmentation de la sueur.
Effefs indésirables trés rare:
- Vodification du nombre de Cellules du sang incluant Iagranulocytose (défcit en globules blancs).
+ Agressivite,
* Hillncinations visuelles, sensorielles ou auditives
veres entrainant wne insuffisance hepahage et une jnflammation du cerveau.
s cutanées séveres, bulles ou desquamations mportanes de la peau pouvant étre
a5sbeiées 4 une fevre impottante et & des douleurs
nécrolyse Spidermique (oxique).
Faiblesse musculaire.
+ Gonflement des scins chez I'homme
Des cas Cattlntes visuelles imeversibles ont {4 dertschez un nombr slé e paients précengant e léronséiye
de bt geniral ot it esu de a fortes doses, sans qu-un lien de
causalité n°ait €46 tabli,
IPPROTON, zelul astro-résistante peut dans de trés rares cas affecter les globules blancs enh’amant lm déficit
immunitaire Vous devez consule vote medecin dé que possible i vous avez une nfection ave des symplomestels
e de I v avec une fatigue génrale fés importanie o e a fivre v des sympiomes & mfechon local tels que
dou uche, ou des difficultés a uriner. Si vous avez ces symptomes, un aéficit de globules
blancs agmmllocytose) pollna Gt eliming par un test sanguin. Tl est important que vous donnie? des informations sur
vos médicaments dans
Ne sovez as inatiet gar ¢ cette liste effets indésirables potentiels, vous pouvez e avoir aucun.

Rkl ‘quelconque effet i arleg-en votre médecin ou votte phamuacien, Cecl sappligue
aussi a tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice. Vous pouvez également déclarer les etfets
indésirables dictemen vi le systéme naional e délaraton - Cene Natonal de phamacovigilance (CNPV). En
sigualant esefffs indesimbles. v0us contrbuez 4 founir davantage d ur la sécurite du
5. Comment conserver IPP] DN ?
Tenir ce meédicament hors de la vue et de la portée des enfant
Nutilisez pas ce médicament aprés Ia date de péremption iquée sur bofte. La date de péremption fit réérence
au dernier jour e ce mois,
‘A conserver  I'abri de la lumiére, de I'humidité et 4 une température ne dépassant pas 30°C.
Ne jetez aucun médicament au tout-4-1"égout ou avec les ordures ménagéres. Demandez  votre pharmacien d*éliminer
les médicaments que vous n°utilisez plus. Ces mesures contribueront a protéger I"environnement.
6. Contenu de I’emballa e ﬂ autres informations
Ce que contient IPPRO
La substance active est :

Ipproton 10 mg: | Ipproton 20 mg:
Principe actif | Oméprazole 10mg* | Oméprazole 20 mg*
Excipients | Amidon de mai,

‘hydromellosephtalate, lactose anhydre, lauryl sodium sulfate, phosphate disodique, saccharose

“pour e gdle gastro sgsisianie
Quiestee qie N et confenu de Pemballage extérieur
Ce médicament est sous forme de gélule gastro-résistante dans des blisters en AlwAlu emballé dans des boites de 08,
16 ef 28 gélules
Condition de prescription et de délivrance : Liste I/Tableau C
o

IPPROTON 10 mg®, boites de 16 gélules, AMM N°: 9233277.
IPPROTON 10 mg®, boites de 8 gélule , AMM N°:9233276.
IPPROTON 10 mg®, boites de 28 zelules AMM Ne:
IPPROTON 20 mg®, boites de 8 gélules, , "AMM N¢
IPPROTON 20 mg®, boites de 28 gélules , AMM N° 233274
IPPROTON 20 mg®, boites de 16 gélules, "AMM N°: 9233272,
Titulaire de Pautorisation de mise sur le marché et l'nhntam
Les I_Aabomtomas Medls S A.

P 206 -8000 Nabeul - Tunisie
Tel (216) 72 23 50 06 Fax (216) 7223 50 16
E-mail : confact@labomedis.com
La derniére date a laquelle cette notice a été révisée est : 09/ 2019
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IPPROTON®10 mg, gastro-resistant capsule

IPPROTON®20 mg, gastro -resistant capsule
Omepraz

aflet carefully before you start taking this medicine because it contains important
ou.

Read all of thi
information fc
- Keep this leaflet. You may need to read it aic
- If you have m}fmﬁmher questions, ask yom tor or pharmacist or nurse.
~ Thiis medicine has been prescribed for you only. Do fiot pass it on to others., It may harm them,even if their
s oflless arethe same as yours.
I you actany i effetstalk o your doctor or pharmacist. Thisinclues any possible side ffecs nt listed
leaflet. See section 4.

What is in this leaflet ?
1 whatis PPROTON and i which case i i sed 2

2 What you need o kiow before you fake PPROTON ?
3. How fo take IPPROTON ?
1 Possible side effects
5'How to store IPPROTON ?
6.Content of the packaging and other information

1, What is IPPROTON and in which case js if used ?
R e pr oy St ” ATC code : A02BCOL.

IPPROTON, gastro-resistant capsule, contains the active substance of omeprazole. It belongs to the class of medications
called proton pump inhibitors. It decreases the amount of acid fproduced by the stomach.

TPPROTON gastro-resistant capsule, is indicated to treat the following infections :

1/In Adults :
* Gasiroesoptagen refu disease (GERD). Acid from he stomach rise o the level of the esophagus (the ube hat
connects the throat to the stomach) causing iammation and bu

« Ulcers in the upper part of your intestine ( ||odena1 ulcer) or your stomach (gastric ulcer).
« Ulcers infected with a bactétia called Helicobacter pylor. In this case, your doctor may also presctibe antibiotics which
can freat the infection and cure 3
« stomach ulcers associated with taking nonsteroidal anti- mﬂammatoly d.mgs (NSAIDs). IPPROTON, gastro-resistant
capsule, can also be used for the glevemlon of these if you take N
+ An excess of acid in the stomach due to a lump in the pancreas (Zo]lmger ~Ellison syndrome).
2/In children :
Children over 1 year of age with a body weight > 10 kg
* Gastroesophageal reflux disease (GERD). Acid from the % tomach rises to the level of the esophagus (the tube that
connects the throat {0 the stomack) causing pain.inflammation and burms,

Symploms in children may include upset stomach contentsin the mouth (reguritaton), vomiing and limited weight gain.
Clldben over 4 years of age and adalescents
+ Ulcers infected with a bacteria called Helicobacter pylori. In this case, the doctor may also prescribe antibiotics for
your child, which can treat the infection and cure the ulcer.
2. What you need to know before you take IPPROTON ?
Never take IPPROTON
Never take IPPROTON, gastro-resistant capsule :
« If you are allergic to ome'KlLole or to any other ingredients contained in this medicine listed in section 6
« If you are allergic to another proton pump inhibitor (ex
« If you take medicines containing nelfinavirand rilpivirine (taken for HIV).
«Ifin case of doubt, talk to your doctor or pharmacist before you take IPPROTON, gastro-resistant capsule.
Warnings and precautions
Contact your doctor or pharmacist before you take IPPROTON, gastro-resistant capsule.
Do not take IPPROTON, gastro-resistant capsule, for more than 14 days without consulting your doctor.
If you are not relieved or if the symy “lptoms worsen, consult a doctor.
TPPROTON, gastro-resistant caps de symptoms of ofher diseases. Therefore, before you start taking
IPPROTON, lFasno 1es|s|ant capsule, o when youare under treatment, you should inform your doctor immediately if
any of the folfowing occu
* You lose weight ot o reason or if you have problems swallowing.
+ You have stomach pain or indigestion.
+ You vomit food or blood.
+ You have black stools (with traces of blood).
Yol have severe or persistent diarrhea because omeprazole has been associated with a small increase in infectious

arthea.
+ You have severe liver disease.
« You have ever had a skin reaction after treatment with a medicine similar to IPPROTON, reducing stomach acid.
« You need to have a specific blood test (Chromogranin A).
« If you are taking IPPROTON, a long-term gastro-resistant calpsllle (longer than one year), your doctor will probably
‘monitor you on a regular basis. You should define precisely all new or exceptional symptoms and events when you see
your doctor.
Taking a proton pump inhibitor like IPPROTON, gastro-resistant capsule, especially over a period of more than a year,
may slightly increase the risk of hip, wrist, or vertebral fractures. Tell your doctor if you have osteoporosis or if you are
taking corticosteroids (which may increase the risk of osteoporosis).
If you develop a rash, especially in areas exposed to the sun, consult your doctor as soon as posslble as you may need
to stop taking IPPROTON. Do ot forget to mention any other side effect, such as pain in your joints.
Children
Some children with chronic illnesses may require long-term treatment, although this is not recommended. Do not give
this medication to children under 1 year of age or <10kg
Other medicines and IPPROTON, gastro-resistant capsule
Tell ‘your doctor or pharmacist if you take, have recently taken or would take any other medicine.
PROTON, gastro-resistant capsule, may interact with the functioning of other medicines and some medicines may

Have sn effveron IPPROTONgastro-fesistant capstle.
You should not take IPPROTON, gastro-resistant capsule, if you are taking a medicine containing nelfinavir or rilpivirine
(used for HIV).
If you are takmg clopldomel (used to prevent blood clots (thrombus)), you should specifically inform your doctor or
phiarmacist ab
You should el youl doctor or pharmacist lf fyou are taking any of the following medicines :
K (used in the treatment of fungal infections).
« Digoxin (used in the treatment of heart dlseaseif
« Diazepam (used in the treatment of anxiety, epilepsy or as muscle relaxant).
. Pg:en;yﬂt]om (used in epilepsy) : if you are faking phenymm n, moritoring by your doctor is required at the start and at the
en OTON,
+ Anticoagulant medications for thinning blood such as ‘Wwatfarinof ofher anti-vitamin K ; monitoring by your doctor is
required at the start and at the end of the of IPPROTON, g
« Rifampicin (used to treat fuberculosis).
« Atazanavir (used to treat HIV infection).
« Tacrolimus (in case of organ transplant).
« St. John's wort gHypencumperfolatum) (used in the treatment of moderate depression).
« Cilostazol (used in the treatment of infermittent claudication).
« Saquinavir (used in the treatment of HIV infection).
« Ulipristal (used as an emergency contraceptive).
« Mycophenolate mofetil (used in the prevention of transplant rejection).
« Ledipasvir (used in the treatment of hepatitis C). Your doctor or pharmacist will make recommendations so that you will
Kaow how and when {0 ake this medicine.
+ Axitinib, bosutinib, cabozantinib, crizotinib, dabrafenib, dasatinib, erlotinib, gefitinib, ibrutinib, imatinib, lapatinib,
nilotinib, pazopanib, ponatinib, ruxolitinib, sorafenib, sunitinib (medicines used in the treatment of some cancers).
+ Methotrexate (used in the treatment of some cancers and auto-immune diseases) ; if you take a highdose of methotrexate,
your doctor may temporarily stop your treatment of omeprazole.
IPPROTON, gastro eststant capsule, with food, drinks and alcokiol
Capsules may be taken with or without food.
Pregnancy, breast-feeding and fertility
If you are pregnant or breasffeeding, if you think you are pregnant or planning pregnancy, ask your doctor or pharmacist
before taking his medicine. Your doctor will decide |fyo|| can take IPPROTON, gastro-resistant capsule, during this period.
Your doctor will decide if you can take IPPROTON., t capsule, during
Driving and using machines
TPPROTON, gastro-resistant capsule, is not expected to affect the ability to drive and use machines.
Side effects such as dizziness and visual disturbances may occur (see section 4). If so, you must not drive or use machinery.
IPPROTON, gastro-resistant capsule, contains saccharose.
3, How to take IPPROTON ?
Always take this medicine by following exactly the instructions as prescribed by your doctor or pharmacist.
Check with your doctor or pharmacist in case of doubt
Your doctor will tell you how many capsules you should take and for how long you should take them. It will depend on
your health and age.
Dosage
The recommended doses are mentioned below :

reffux such as burns and acid

+ Fyourdoctor s hatyour soplagus s bt Sigly daged, the Tecommended dose is 20 mg once daily for 4-§
. Your doctor may ask you to take a 40 mg dose for an additional 8 weeks lfd%oul esophagus has not yet healed.

+ The fecommended dose once your esophagus has been healed is 10 mg once a

« If your esophagus has not been damaged, the usual dose is 10 mg once a day.

Treatment of ulcers in the upper part of your intestine (duodenal ulcer)

+The recommended dose f5 20 mg once daily for 2 weeks. Your doctor may ask you to take the same dose for an additional

2 weeks if your ulcer has not healed.

+If the uleer has not fully healed, the dose may be increased to 40 mg once daily for 4 weeks.

Treatment of stomach ulcers (gastric ulcer)

« The esomumended dose i 20 g nc daly for 4 weeks. Your doctor uay ask you o take the same dose foran additional

4 weeks if your ulcer has not

1 the ulcer s not fully healed, the dose may be incressed 1040 mg once daily for § weeks

Prevention of recurrence of duodenal or gastric ulcer

The recommended dose is 10 or 20 mg once a day. Yollr doctor may increase the dose to 40 mg onee 2 day

Treatment of duodenal and gastric ulcer caused by NSAIDs (1 drugs) :

The recommended dose is 20 mg once daily for 4 -8 weeks

Prevention of duodenum and stomach ulcers if you take NSAIDs :

The recommended dose is 20 mg once dail

Treatment and prevention of ulcers caused by Helicobacterpylori infection

‘The recommended dose is 20 mg IPPROTON twice daily for one week. _ . .

Your doctor wil prescribe fwo antbiotics among thern, and e

Treatment o excess acid i th stomach dus foa i he panres (Zollinger-Ellson syndrome)

The recommended dose is 60 mg daily.

Your doctor may adjust the dose as needed and will also decide for how long you will take the medicine.

In adults
Treatment of symptoms of

Use in children and adolescents

Treatment of symptoms of gastroesophageal reflux such as acid burns and regurgitation
Children over 1 year old and weighing more than 10 kg can take IPPROTON. The dosage will depend on the weight
of the child and the doctor will decide on the correct dose to administer.
Treatment and prevention of ulcers caused by Helicobacterpylori infection
Children over the age of 4 cn take TPPROTON. The dosage willdepend o the childs weight and the doctor will
decide on the correct dose o administes
gour octor will prescribe fwo antibiotics for your child at the same time : amoxicillin and clarithromycin

0s:
<1 reconumended to take your capsuls i the wornis.
+ The capsules can be food or on an empty stomach.
* They should be swallowed whole with half a glastof water. The capsules should not be chewed or crunched because
they Gontain iln-coated granules which prevent the medicne from being desroged by the acidity of the stomach. I s
important not to damage the granules.
TWhat to do i you or Your child Lave rouble swallowiug the capsules ?
If you or your child have difficulty swallowing your capsules
Open the capsule and swallow the content directly with half a glass of water or put the content in a glass of
noicarborated water, a slglily acidic it uice (orange uice, apﬁle o pineapple) ot i applesaee,

+ Always stir just before drinking the mixture (the mikture wil 9 homogeneousg Then drink the mixture
immediately of within 30 minutes.
* To malke sure you have dunk a of the medicine,ins th glas well with halfa glas of water and drink . Solid
pieces contain medicine, do not chew or crunch
£ ou have taken more IPPROTON, gastro-resistant capsule, than you should
Contact immediately your doctor or pharmacist.
If you forget to take IPPROTON, gastro-resistant capsule
Ifyou forge o take  dose take it a soom 2 you think about i, However, i you are close o taking the next dose,

not take the missex

Do not take a double dose fo make up for the dose you forgot.
Ifyou stop taking IPPROTON, gastro-resistant capsule

Not le.

oaPKave cany fther questions about the use of his medicine, ask your doctor, pharmacist or e for more
i
i Posetbie side effect
Like any medicine, this medication can cause side effects, but they do not occur systematically in everyone.
If you notice the following side effects, these are rare but serious, stop taking IPPROTON, gastro-resistant
capsule, and contact immediately your doctor.
+ Sudden onset of wheezing, swelling of the lips, tongue and throat or body, rash, loss of consciousness or difficulty
swallowing (severe allereic eaction
+ Redness of the skin with bubbles or desquamation. Sometimes, the bubbles can be significant and be accompanied
by bleed.\ng in the ips, eyes, mouth, nos and genitals. This may be Stevens-Johnson syndrome or toxic epi
necrolysis.
+ Jaundice, dark rine and fatigue can be symptoms of liver problems.
These side effects can oceur with frequencies that are defined as follows :
Very common : may affect more than 1 in 10 people
Common : may affect up to 1 in 10 people
Uncommon : may affect up to 1 in 100 people
Rare : may affect up to 1 in 1000 people

Care” may affect up fo 1 n 10 000
unknown : Can not be estimated from
Oher side effects :
Common side effects :
+ Headache.
« Effects on the stomach or intestine : diarrhea, stomach ache, constipation, flatulence.
+ Nausea, vomiting.
Uncommon side effect :
+ Swelling of the feet and ankles.
diSorders (insomnia).

nes tingling, drowsiness.

ople
e available data

. Changes in blood test results which are controlling the functioning of your liver.
+ Rash, hives and itching of the skin.
* General discomfort and lack of encry.
Rare side effects :
+ Blood disorders such as a decrease in the number of white blood cells or platelets.
These effects can cause weakness, bruising or facilitate the occurrence of infections,
- Allergic reactions, somefimes very serious including swelling of the lips, tongue and throat, fever, wheezing
« Decreased level of sodium in the blood. It can cause weakness, vomiting and cramps.
« Restlessness, confusion or depression.
« Taste disorders.
« Vision disorders, such as blurred vision,
+ Wheezing or shortness of breath (bronchospasm)
mouth,
* Inffammation in the mouth.
« Infection called "thrush” that can affect the bowel (caused by a fungus).
 Hepatc disoders ncuding aundic, may case ello-colored ki, dak wine nd figue
« Hair loss (alope
~ ach on expocure 10 the sun,
« joint pain (arthralgia) or muscle pain (myalgia).
« severe kidney problems (interstitial nepiritis).
« increased sweat.
Very rare side effect:
+ Modification in the number of blood cell including agramlocytosis (white cells defic).
+ Aggressiveness.
* Vi, sensory o auditory allucinarions
« Severe liver problems leading to liver failure and inflammation of the brain.
« Sudden onset of severe rash, severe blistering or pecling of the skin that may be associated with severe fever and joint
pain (erythema multiforme, Stevens-Johnson syndrome, toxic epidermal necrolysis).
« Muscle weakness.
« breast swelling in men.
Cases of ireversible visual impairment has been reported in an isolated mumber of patients with severe impairment of
general condition and who received intravenous omeprazole primarily in high doses but no causal relationship has been
established.
IPPROTON, gastro-resistant capsule may in very rare cases affect the white blood cells leading to immune deficiency.
You should consult your doctor as soon as possible if you have an infection with symptoms such as fever with a very
large general fatigué, or fever with symptoms of local infection such as pain in the neck, throat, mouth, or difficulty
passing e, 1 youhave thse ympios,  efiency of wlite bood el (agranulocytosis) can be eliminated by a blood
test. In this case ;it’s important to provide information about your medications.
Don’t worry about the potential side effects in this list, you may have none.
Reporting of side effects
If you gef any side effects, talk to your doctor, pharmacist or nurse. This also applies to any side effect that is not
mentoned i this eafe, You canals report side effecs ditetly through the natonal repotng sysemn : Nationl
Centr of piarmacovigilauce (CNPV). By rportng side efets you can el provde more formation o the safety
of the my
5 Hnw to s(m ¢ IPPROTON ?
Keep this medicine out of sight and reach of children.
Do not use this medicine after the expiry date stated in the box, The expiry date refers to the last day of the stated month.
To be stored away from light and at a temperafure not exceeding 30°C.
Do ot throw iy any medicines via wastewter or houschold waste, Ask your phamacist how to thiow away
medicines you no longer use. These measures will help protect the environment.
6. Content of the packaging and other information
‘What IPPROTON contains
The active substance is :

Ipproton 10 mg: | Tpproton 20 mg:

Omeprazole 10 mg* l Omeprazole 20 mg*

Corn starch, diethyl phthalate,
Iydromellose phthalate, anhydrous lacfose, lauryl sodium sulfate, disodium phosphate, sucrose

Principe actif

Excipients

*For one gastro-resistant capsule.
What IPPROTON looks like and content of the outer packaging
‘This medicine is a gastro-resistant capsule in the form of an ALU/ALU blister in boxes of 8, 16, 28 capsules.
Supply and prescription conditions : List IT

MAN°:

IPPROTON 10 mg®, box of 8 capsules : 9233276.

IPPROTON 10 mg®, box of 16 capsules : 9233277.

IPPROTON 10 mg®, box of 28 capsules : 9233278.

IPPROTON 20 mg®, box of 8 capsules : 9233273.

IPPROTON 20 mg®, box of 16 capsules : 9233272.

IPPROTON 20 mg®, box of 28 capsules : 9233274.

risation holder and er:

LES LABORATOIRES MEDIS- S.A.

Tunis Road - KM 7 - BP 206 - 8000 Nabeul - Tunisie

Phone : (216) 72 23 50 06. Fax : (216) 72 23 51 06.

‘This leaflet was last reviewed : 09/ 2019

This is a Medicine

- A medicine 1. product bt ot ke ay e prodct
- A medicine is a product that affects your health If it's not used properly : it can be health threatening.

ity sdsr tothe prssenptionofyourdoctorandth use nstructionsprescribed,

~Your doctor and hour pharmacist know the medicine, s se and side effect
the use of the treatment on your own during the prescribed fime.
e, don’t increase the doses without doctor advice

Keep the medicines out of reach of children
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