BELIFAX® 10 mg

Oméprazole
Gélules
Composition
Oméprazole 10 mg
Excipients : Mannitol, hydroxypropylcellulose, cellulose microcristalline, lactose anhydre,

laurylsulfate de sodium, hydrogéno-phosphate disodique dihydraté, hypromellose, hypromellose
phtalate, alcool cétylique q.s.p. une gélule.
Enveloppe de la gélule (gélule n® 3) : Dioxyde de titane, oxyde de fer rouge, gélatine.

Forme pharmaceutique

Microgranules gastrorésistants en gélules (rose-rose) : Flacons de 14 et de 28 gélules.

Classe pharmaco-thérapeutique

Inhibiteur de la pompe a protons (A02BCO1 : appareil digestif et métabolisme)

Mécanisme d'action

L'oméprazole est un inhibiteur spécifique de la pompe a protons HY K* ATPase de la cellule
pariétale gastrique, il diminue la sécrétion d'acide.

Dans quels cas utiliser ce médicament ?

o Chez I'adulte :

- Traitement symptomatique du reflux gastro-cesophagien associé ou non a une cesophagite, en cas
de résistance ou d'inadaptation des traitements de premiére intention (conseils hygiéno-
diététiques, antiacides, alginates).

- Traitement d'entretien des cesophagites par reflux.

- Traitement d'entretien des ulcéres duodénaux chez les patients non infectés par Helicobacter
pylori ou chez qui I'éradication n'a pas été possible.

. ' 3 '

- Traitement de I'cesophagite par reflux.

CONTRE-INDICATIONS

- Hypersensibilité a I'un des constituants de ce médicament.

- Coadministration avec 'atazanavir associé au ritonavir.

INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES

Contre-indiquées :

- Atazanavir : 'atazanavir associé¢ au ritonavir et a l'oméprazole ne doivent pas étre
coadministrés en raison de la diminution trés importante des concentrations
plasmatiques de 1'atazanavir avec risque d'échec thérapeutique.

Nécessitant des précautions d'emploi :

- Tacrolimus : augmentation des concentrations plasmatiques du tacrolimus.

A prendre en compte :

- Kétoconazole, itraconazole : diminution de l'absorption de I'azolé antifongique, par
augmentation du pH intragastrique par 'oméprazole.

Afin d’éviter d’éventuelles interactions entre plusieurs médicaments, il faut signaler
systématiquement tout autre traitement en cours a votre médecin ou a votre
pharmacien.

EFFETS INDESIRABLES

Fréquent : diarrhée, constipation, douleurs abdominales, nausées/vomissements,
flatulence et céphalées.

Peu fréquent : étourdissements, paresthésie, somnolence, insomnie, vertiges,
augmentation des enzymes hépatiques, rash et/ou prurit, urticaire et malaise.

Rare : sécheresse buccale, stomatite, candidose gastro-intestinale, confusion mentale
réversible, agitation, agressivité, dépression et hallucinations, particulierement chez
des patients présentant des pathologies séveres, gynécomastie, leucopénie,
thrombopénie, agranulocytose, pancytopénie, anémie hémolytique, encéphalopathie
chez les patients ayant une insuffisance hépatique sévere préexistante, hépatite avec ou
sans ictére, insuffisance hépatique, arthralgies, faiblesses musculaires, myalgies,
photosensibilisation, érytheme polymorphe, syndrome de Stevens-Johnson, syndrome
de Lyell, alopécie, réactions d'hypersensibilité telles que angio-oedeme, fievre,
bronchospasme, néphrite interstitielle, choc anaphylactique, augmentation de la
sudation, oedeme périphérique, vision trouble, perturbation du gofit et hyponatrémie.
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BELIFAX® 10 mg

Omeprazole
Capsules

Composition

Omeprazole 10 mg
Excipients : Mannitol, hydroxypropylcellulose, microcrystalline cellulose, anhydrous
lactose, sodium laurylsulfate, dissodium hydrogen phosphate dihydrate, hypromellose,
phtalated hypromellose, cetylic alcohol s.q.f. one capsule.
Capsule envelop (capsule n° 3) : Titanium dioxide, red iron oxide, gelatine.
Pharmaceutical form

Gastro-resistant microgranules in capsules (pink-pink) : Recipients of 14 and 28
capsules.

Pharmacotherapeutic class

Proton pump inhibitors (A02BO01 : Alimentary tract and metabolism).

Mechanism of action

Omeprazole is an inhibitors of protons pump H* K+ ATPase of the gastric parietal
cell, it decrease the acid secretion.

In what cases is the medecine used?

o At adult :

- Symptomatic treatment of gastro-esophageal reflux associated or not to esophagitis,
in case of resistance or mal-adaptation of the first-line treatments (diet and life style
advices, antacids, alginates).

- Maintenance treatment of esophagitis by reflux.

- Maintenance treatment of duodenal ulcers in patients not infected by Helicobacter
pylori or those in whom the eradiction isn’t possible.

o At child (as from one years old) :

- Esophagitis treatment due to reflux.

CONTRAINDICATIONS

- Hypersensitivity to any ingredients of this medicine.

- Co-administration with the association of atazanavir and ritonavir.
INTERACTIONS MEDICINAL

Contraindicated :

- Atazanavir : atazanavir with ritonavir and omeprazole should not be coadministered
because of the very significant decrease in plasma concentrations of atazanavir with a
risk of treatment failure.

Requiring Precautions :

- Tacrolimus: increased plasma concentrations of tacrolimus.

To take into account :

- Ketoconazole, itraconazole : decreased absorption of the azole antifungal due to the
increase of intragastric pH by omeprazole.

In order to avoid possible interactions between several medicines, you must
systematically report any other current treatment to your doctor or pharmacist.
SIDE EFFECTS

Common : diarrhea, constipation, abdominal pain, nausea / vomiting, flatulence and
headache.

uncommon : dizziness, paresthesia, somnolence, insomnia, dizziness, increases in liver
enzymes, rash and / or itching, urticaria and malaise.

Rare : dry mouth, stomatitis, gastro-intestinal candidiasis, reversible mental confusion,
agitation, aggression, depression and hallucinations have occurred predominantly in
severly ill patients, gynecomastia, leucopenia, thrombocytopenia, agranulocytosis,
pancytopenia, hemolytic anemia, encephalopathy in patients with pre-existing severe
liver disease, hepatitis with or without jaundice, hepatic failure, arthralgia, muscle
weakness, myalgia, photosensitivity, erythema multiforme, Stevens-Johnson
syndrome, toxic epidermal necrolysis syndrome, alopecia, hypersensitivity reactions
such as angioedema, fever, bronchospasm, interstitial nephritis, anaphylactic shock,
increased sweating, peripheral oedema, blurred vision, taste disturbances and
hyponatremia.
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Signaler a votre médecin ou a votre pharmacien tout effet non souhaité et génant qui
ne serait pas mentionné dans cette notice.

Précautions d'emploi

Utiliser ce médicament avec précaution en cas d'affections chroniques du foie et chez I'enfant.

Pour une bonne utilisation de ce médicament, il est indispensable de se soumettre a une
surveillance médicale réguliere, celle ci peut comporter des examens de I'esophage et/ou de
I'estomac : fibroscopie.

En cas de doute ne pas hésiter a demander l'avis de votre médecin ou de votre pharmacien.
Excipients a effet notoire :

Lactose anhydre

Grossesse et allaitement :

Grossesse

1I'n’y a aucun effet indésirable de I'omeprazole sur la grossesse ou sur la santé du fcetus/nouveau-
né. L'oméprazole peut étre utilisé lors de la grossesse.

Allaitement

L’oméprazole est excrété dans le lait maternel, mais n’a probablement pas d’influence sur I’enfant
s’il est utilisé a dose thérapeutique.

Effet sur I'habilité des conducteurs de machines et de voitures

Bélifax n'affecte pas I'habilité des conducteurs de voitures et autres.

Posologie

o Chez I'adulte :

- Traitement symptomatique du reflux gastro-cesophagien : 1 gélule par jour.

- Traitement d'entretien des cesophagites : 1 a 2 gélules par jour.

- Traitement d'entretien des ulceres duodénaux :

La posologie est de 1 gélule dosée a 10 mg par jour. Elle sera portée a 20 mg en cas d'inefficacité
ou en cas de résistance a un traitement d'entretien par les anti-H2.

o Chez l'enfant :

- Traitement de I'cesophagite :

Enfant de 10 220 kg : 1 a 2 gélules par jour.

Enfant de plus de 20 kg : 2 gélules par jour.

1l est recommandé d'effectuer un controle endoscopique apres 8 semaines de traitement.

Mode et voie d'administration

Voie orale.

Les gélules doivent étre avalées avec un peu d'eau et non mastiquées.

Chez les enfants de moins de 6 ans (en raison du risque de fausse route) et les enfants ne pouvant
pas avaler les gélules, celles-ci peuvent étre ouvertes et mélangées a un aliment légerement acide
tel que : yaourt, jus d'orange, compote de pomme...

Condition de conservation

- Ne pas dépasser la date limite d'utilisation figurant sur le conditionnement extérieur.

- A consercer dans un endroit sec et a une température inférieure a 25°C.

- Reboucher correctement le flacon apres utilisation.

Liste IT
AMMN®:  -901.340.2 : Flacon de 14 gélules.
-901.340.4 : Flacon de 28 gélules.
Date de révision de la notice : Mars 2016

CECI EST UN MEDICAMENT
- Un médicament n’est pas un produit comme les autres.
- Un médicament est un produit qui agit sur votre santé et sa consommation non conforme
aux prescriptions n'est pas sans risque.
-R T I

de votre médecin et le mode d’emploi qu’il vous

a prescrit.

s arréter de votre propre initiative un traitement prescri
ou dre le trai sans avis médical.

NE JAMAIS LAISSER
LES MEDICAMENTS A LA PORTEE DES ENFANTS

Version N° 4/ANT30033-D

Fabriqué et distribué par les Laboratoires PHARMAGHREB
@MQM BP 7-1080 Cedex TUNIS Tél. : (+216) 71 94 03 00 - Fax : (+216) 71 94 03 09

‘ belifax 10 V4 (2016).indd 2

®

Report to your doctor or to your pharmacist any unwanted and disturbing effects
which are not mentioned in this leaflet.

Precaution for use

Use this drug with precaution in case of chronic liver affections and in child.

For a good use of this drug, it’s essential to have a regular medical supervision, which
can include the examinations of the esophagus and/or the stomach: fibroscopy.

In case of doubt, do not hesitate to ask the doctor or the pharmacist's opinion.
Excipients with notorious effect:

Anhydrous lactose

Pregnancy and breast-feeding

Pregnancy:

There are no adverse effects of omeprazole on pregnancy or on the health of the fetus/
newborn. Omeprazole may be used during pregnancy.

Breast-feeding:

Omeprazole is excreted in Mother’s milk but is not probable to have influence on the
child when used in therapeutic doses.

Driving and using machines:

Belifax has no effect on the ability to drive or use machines.

Dosage:

o At adult:

- Symptomatic treatment of gastro-esophageal reflux: 1 capsule per day.

- Maintenance treatment of esophagitis: 1 to 2 capsules per day.

- Maintenence treatment of duodenal ulcers:

The dosage is 1 capsule containing 10 mg per day. It will be increased to 20 mg in case of
inefficiency or resistance to a maintenance treatment by anti-H2.

o At child:

- Treatment of esophagitis:

Child from 10 to 20 kg: 1 to 2 capsules per day.

Child more than 20 kg: 2 capsules per day.

You are advised to do an endoscopic check-up after 8 weeks of treatment.
Instruction and tract of administration:

Orally.

Capsules are to be swallowed with some water and not to be masticated.

In children less than 6 years old (for reasons of mistaken risk) and the children that
can’t swallow capsules, these ones can be opened and mixed with a slightly acidic
food, such as yoghurt, orange juice, apple compote...

Storage conditions:

- Not to exceed the expiration date appearing on the external packaging.

- To be preserved in dry place and in temperature less then 25°C.

- close correctly the recipient after use.

List IT
MA N°: - 901.340.2 : Recipient of 14 capsules.
- 901.340.4 : Recipient of 28 capsules.
Revision date of the leaflet : March 2016

THIS IS A DRUG

- Adrug is a product not like other products.

- A drug is a product that acts on your health. Its consumption not in compliance with
prescriptions isn't without risk.

- Strictly respect your doctor’s prescription and recommended instructions for use.

- Follow your chemist’s advice.

- Your doctor and your chemist know the drug and its contra-indications.

- Do not stop treatment on your own initiative during the prescribed period.

- Do not increase or begin again the treatment without asking your doctor’s advice.

KEEP THE DRUG OUT
OF THE REACH OF CHILDREN

Manufactured and distributed by PHARMAGHREB Laboratories
@MQ@ BP 7-1080 Cedex TUNIS Tel. : (+216) 71 94 03 00 - Fax : (+216) 71 94 03 09
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