BELIFAX® 20 mg

Omeéprazole
Gélule gastro-résistante

1. QU’EST-CE QUE BELIFAX 20 mg, gélule gastro-résistante ET
DANS QUELS CAS EST-IL UTILISE ?
Classe pharmacothérapeutique - code ATC : AO2BCO1
BELIFAX 20 mg, gélule gastro-résistante contient la substance active
oméprazole. Il appartient a la classe des médicaments appelée inhibiteurs
de la pompe a protons. Il diminue la quantité d’acide produite par votre
estomac.
BELIFAX 20 mg, gélule gastro-résistante est utilisé pour traiter les
affections suivantes :
Chez les adultes :
e Le reflux gastro-cesophagien (RGO). L’acide de 1’estomac remonte au
niveau de 1’cesophage (le tube qui relie la gorge a I’estomac) entrainant
douleur, inflammation et brilures.
* Les ulceres de la partie haute de votre intestin (ulcére duodénal) ou de
votre estomac (ulcére gastrique).
* Les ulceres infectés par une bactérie appelée Helicobacter pylori. Dans
ce cas, votre médecin peut également vous prescrire des antibiotiques qui
permettent de traiter I'infection et de guérir I’ulcere.
* Les ulceres de I’estomac associés a la prise d’anti-inflammatoires non
stéroidiens (AINS). BELIFAX 20 mg, gélule gastro-résistante peut aussi
étre utilisé pour la prévention de ceux-ci si vous prenez des AINS.
e Un exceés d’acide dans I’estomac dii a une grosseur au niveau du
pancréas (syndrome de Zollinger-Ellison).
Chez les enfants :
Enfants agés de plus d’un an et avec un poids corporel = 10 kg
¢ Le reflux gastro-aesophagien (RGO). L’acide de I’estomac remonte au
niveau de I’cesophage (le tube qui relie la gorge a I’estomac) entrainant
douleur, inflammation et brilures.
* Les symptomes chez I’enfant peuvent comprendre des remontées dans
la bouche du contenu de l'estomac (régurgitation), des vomissements et
une prise de poids limitée.
Enfants agés de plus de 4 ans et adolescents
 Les ulceres infectés par une bactérie appelée Helicobacter pylori. Dans
ce cas, le médecin peut également prescrire a votre enfant des
antibiotiques qui permettent de traiter I’infection et de guérir I’ulcere.
2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE
AVANT DE PRENDRE BELIFAX 20 mg, gélule gastro-résistante ?
Ne prenez jamais BELIFAX 20 mg, gélule gastro-résistante :
« Si vous étes allergigue a I’oméprazole ou a 'un des autres composants
contenus dans ce médicament (mentionnés a la rubrique 6).
« Si vous étes allergique a un autre inhibiteur de la pompe a protons (par
exemple pantoprazole, lanzoprazole, rabéprazole, ésoméprazole).
 Si vous fprenez un médicament contenant du nelfinavir (utilisé pour
traiter I’infection par le VIH).
* Si vous étes dans une des situations décrites ci-dessus, ne prenez pas
BELIFAX 20 mg, gélule gastro-résistante. Si vous avez des doutes,
parlez-en a votre médecin ou votre pharmacien avant de prendre
BELIFAX 20 mg, gélule gastro-résistante.
Avertissements et précautions
Adressez-vous a votre médecin ou pharmacien avant de prendre
BELIFAX 20 mg, gélule gastro-résistante.
BELIFAX 20 mg, gélule gastro-résistante peut masquer des symptomes
d’autres maladies. Par conséquent, avant que vous ne commenciez a
prendre BELIFAX 20 mg, gélule gastro-résistante ou lorsque vous étes
sous traitement, vous devez informer immédiatement votre médecin si
I’un des éléments suivants se produit.
. V?us perdez du poids sans raison ou si vous avez des probléemes a
avaler.
* Vous avez des douleurs a I’estomac ou une indigestion.
* Vous vomissez de la nourriture ou du sang.
* Vous avez des selles noires (teintées de sang).
* Vous souffrez de diarrhée sévere ou persistante, car I’oméprazole a été
associé a une faible augmentation de diarrhées infectieuses.
* Si vous avez des problemes hépatiques séveres.
* S’il vous est déja arrivé de développer une réaction cutanée aprés un
traitement avec un médicament similaire 28 BELIFAX qui réduit ['acidité
de I'estomac.
* Vous devez faire un examen sanguin spécifique (Chromogranine A).
Si vous prenez BELIFAX 20 mg, gélule gastro-résistante au long-cours
(durée supérieure a un an), votre médecin vous surveillera probablement
de facon réguliere. Vous devez définir précisément tous les symptomes et
évenements nouveaux ou exceptionnels quand vous voyez votre médecin.
La prise d’un inhibiteur de la pompe a protons tel que BELIFAX 20 mg,
gélule gastro-résistante, en particulier sur une période supérieure a un an,
peut légeérement augmenter le risque de fracture de la hanche, du poignet
ou des vertebres. Prévenez votre médecin si vous souffrez d'ostéoporose
ou si vous prenez des corticoides (qui peuvent augmenter le risque
d'ostéoporose).
Si vous avez une éruption sur la peau, en particulier dans les zones
exposées au soleil, prévenez votre médecin dés que vous le pouvez, car
vous devrez peut-étre arréter votre traitement avec BELIFAX. Rappelez-
vous de mentionner également tout autre effet indésirable tel que des
douleurs dans vos articulations.
En raison de la présence de lactose, ce médicament est contre-indiqué en
cas de galactosémie congénitale, de syndrome de malabsorption du
glucose et du galactose ou de déficit en lactase.
Enfants
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 < 10 kg.
Autres médicaments et BELIFAX 20 mg, gélule gastro-résistante
Informez votre médecin ou pharmacien si vous prenez, avez récemment
Fris ou pourriez prendre tout autre médicament. Cela concerne également
es médicaments que vous achetez sans ordonnance.
BELIFAX 20 mg, gélule gastro-résistante peut interagir sur le
fonctionnement d’autres médicaments et certains médicaments peuvent
avoir un effet sur BELIFAX 20 mg, gélule gastro-résistante.
Vous ne devez pas é)rendre BELIFAX 20 mg, gélule gastro-résistante si
vous prenez un médicament contenant du nelfinavir (utilisé pour traiter
I’infection par le VIH).
Vous devez informer votre médecin ou pharmacien si vous prenez 1'un
des médicaments suivants :
» Kétoconazole, itraconazole, posaconazole ou voriconazole (utilisés
dans le traitement des infections fongiques) ;
* Digoxine (utilisé dans le traitement de problémes cardiaques) ;
¢ Diazépam (utilisé dans le traitement de I’anxiété, de 1’épilepsie ou
comme relaxant musculaire) ;
* Phénytoine (utilisé dans 1’épilepsie) ; si vous prenez de la phénytoine,
une surveillance par votre médecin serait nécessaire au début et a I’arrét
de I’administration de BELIFAX 20 mg, gélule gastro-résistante ;
* Médicaments anti-coagulants pour fluidifier le sang tel que la warfarine
ou autres anti vitamines K ; une surveillance par votre médecin serait
nécessaire au début et a I’arrét de 1’administration de BELIFAX 20 mg,
gélule gastro-résistante ;
* Rifampicine (utilisé pour traiter la tuberculose) ;
* Atazanavir (utilisé pour traiter I’infection par le VIH) ;
* Tacrolimus (dans le cas de greffe d’organe) ;
* Millepertuis (Hypericum perforatum) (utilisé dans le traitement de la
dépression modérée) ;
 Cilostazol (utilisé dans le traitement de la claudication intermittente) ;
* Saquinavir (utilis¢ pour traiter I'infection par le VIH) ;
* Clopidogrel (utilis¢ pour prévenir les caillots de sang (thrombus)) ;
 Erlotinib (utilisé dans le traitement du cancer) ;
* Méthotrexate (médicament utilisé en chimiothérapie a forte dose dans
le traitement du cancer) - si vous prenez une forte dose de méthotrexate,
votre médecin peut temporairement arréter votre traitement par
BELIFAX 20 mg, gélule gastro-résistante.
Si votre médecin vous a prescrit les antibiotiques suivants : amoxicilline
et clarithromycine avec BELIFAX 20 mg, gélule gastro-résistante pour le
traitement d’un ulcére a Helicobacter pylori, il est important que vous
informiez votre médecin de tous les autres médicaments que vous prenez.
BELIFAX 20 mg, gélule gastro-résistante avec les aliments et
boissons
Voir rubrique 3.
Grossesse, allaitement et fertilité
Si vous étes enceinte ou que vous allaitez, si vous pensez étre enceinte ou
planifiez une grossesse demandez conseil a votre médecin ou pharmacien
avant de prendre ce médicament.
L’oméprazole est excrété dans le lait maternel mais il est peu probable
qu’il y ait une influence sur I’enfant lorsqu’il est utilisé a doses
thérapeutiques.
Votre médecin vous dira si vous pouvez prendre BELIFAX 20 mg, gélule
gastro-résistante pendant 1’allaitement.
Conduite de véhicules et utilisation de machines
BELIFAX n’est pas susceptible d’entrainer des effets sur 1’aptitude a
conduire des véhicules et a utiliser des machines. Des effets secondaires
tels qu’'un étourdissement et des troubles visuels peuvent se produire
(voir rubrique 4). Si c’est le cas, vous ne devez pas conduire de véhicules
ou utiliser des machines.
BELIFAX 20 mg, gélule gastro-résistante contient du lactose.
BELIFAX en gélule contient du lactose. Si votre médecin vous a
informé(e) d’une intolérance a certains sucres, contactez-le, avant de
rendre ce médicament
. COMMENT PRENDRE BELIFAX 20 mg, gélule gastro-
résistante?
Veillez toujours a prendre ce médicament en suivant exactement les
indications de votre médecin ou pharmacien.
Vérifiez aupres de votre médecin ou pharmacien en cas de doute.
Votre médecin 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 doses recommandées sont mentionnées ci-dessous :
Utilisation chez les adultes
Traitement des symptomes du reflux gastro-cesophagien tels que briilures
et régurgitation acide:
Si votre médecin constate que votre cesophage a été légeérement
endommagé, la dose recommandée est de 20 mg une fois par jour
pendant 4-8 semaines. Votre médecin peut vous demander de prendre une
dose de 40 mg pendant 8 semaines supplémentaires si votre cesophage
as encore cicatrisé.
La dose recommandée une fois que votre cesophage a été guéri est de 10
mg une fois par jour.
Si votre cesophage n’a pas ét¢ endommagé, la dose usuelle est de 10 mg
une fois par jour.
Traitement des ulceres dans la partie haute de votre intestin (ulceére
duodénal) :
La dose recommandée est de 20 mg une fois par jour pendant 2 semaines.
Votre médecin peut vous demander de prendre fa meme dose pendant 2
semaines supplémentaires si votre ulcere n’a pas été cicatrisé.
Si l'ulcére n’a pas été complétement cicatrisé, la dose peut étre
augmentée a 40 mg une fois par jour pendant 4 semaines.
Traitement des ulcéres de 1’estomac (ulcére gastrique) :
La dose recommandée est de 20 mg une fois par jour pendant 4 semaines.
Votre médecin peut vous demander de prendre la méme dose pendant 4
semaines supplémentaires si votre ulcére n’a pas été cicatrisé.
Si 'ulcére n’est pas complétement cicatrisé, la dose peut étre augmentée
4 40 mg une fois par jour pendant 8 semaines.
Prévention de la récidive de 'ulcére duodénal ou gastrique :
La dose recommandée est de 10 mg ou 20 mg une fois par jour. Votre
médecin peut augmenter la dose a 40 mg une fois par jour.
Traitement de 'ulcére duodénal et gastrique provoqué par des AINS
anti-inflammatoires non stéroidiens) :
La dose recommandée est de 20 mg une fois par jour pendant 4-8
semaines.
Prévgmion des ulceres du duodénum et de I’estomac si vous prenez des
AINS :

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

Traitement et prévention des ulcéres provoqués par une infection par
Helicobacter pylori :

La dose recommandée est de 20 mg de BELIFAX 20 mg, gélule gastro-
résistante deux fois par jour pendant une semaine.

Votre médecin va vous prescrire en méme temps deux antibiotiques
parmi I’amoxicilline, la clarithromycine et le métronidazole.

Traitement d’un excés d’acide dans 1’estomac di 4 une grosseur au
niveau du pancréas (syndrome de Zollinger-Ellison)

La dose recommandée est de 60 mg par jour.
Votre médecin peut ajuster la dose en fonction de vos besoins et il
décidera également de la durée pendant laquelle vous prendrez le
médicament.
Utilisation chez les enfants et adolescents :
Traitement des symptomes du reflux gastro-cesophagien tels que briilures
et régurgitations acides.
Les enfants agés de plus de I an et pesant plus de 10 kg peuvent prendre
BELIFAX 20 mg, gélule gastro-résistante. La posologie dépendra du
poids de I’enfant et le médecin décidera de la dose correcte a administrer.
Traitement et prévention des ulcéres provoqués par une infection par
Helicobacter pylori.
Les enfants agés de plus de 4 ans peuvent prendre BELIFAX 20 mg,
gélule gastro-résistante. La posologie dépendra du poids de I’enfant et le
médecin décidera de la dose correcte a administrer.
Votre médecin prescrira a votre enfant deux antibiotiques en méme

temps: 1’amoxicilline et la clarithromycine.
Posologie
« Il est recommandé de prendre vos gélules le matin.
* Les gélules peuvent étre prises avec de la nourriture ou a jeun.
« Elles doivent étre avalées entieres avec un demi-verre d'eau. Les gélules
ne doivent pas étre michées ni croquées car elles contiennent des
%ranulés elliculés ce qui empéche le médicament d’étre détruit par

"acidité de 1’estomac. Il est important de ne pas détériorer les granulés.
Qlllel faire si vous ou votre enfant avez des difficultés a avaler les

élules
gi vous ou votre enfant avez des difficultés a avaler vos gélules :
* Ouvrir la gélule et avaler le contenu directement avec un demi-verre
d’eau ou mettre le contenu dans un verre d’eau non gazeuse, un jus de
fruit légérement acide (jus d’orange, pomme ou ananas) ou dans de la
compote de pomme.
* Toujours remuer juste avant de boire le mélange (le mélange ne sera pas
homogene). Puis boire le 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 les macher ni les croquer.
Si vous avez pris plus de BELIFAX 20 mg, gélule gastro-résistante
que vous n’auriez dit
Consultez immédiatement votre médecin ou votre pharmacien.
Si vous oubliez de prendre BELIFAX 20 mg, gélule gastro-résistante
Si vous oubliez de prendre une dose, prenez-la dés que vous y pensez.
Cependant, si vous &tes a proximité du moment de prendre la dose
suivante, ne prenez pas la dose que vous avez oubliée.
Ne Frenez pas de dose double pour compenser la dose que vous avez
oubliée de prendre.
Si vous arrétez de prendre BELIFAX 20 mg, gélule gastro-résistante
N’arrétez pas de prendre BELIFAX sans avis au préalable de votre
médecin ou pharmacien.
Si vous avez d‘autres questions sur I’utilisation de ce médicament,
demandez plus d’informations a votre médecin ou votre pharmacien.
4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?
Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des effets
indésirables, mais ils ne surviennent pas systématiquement chez tout le
monde.
Si vous remarquez un des effets indésirables suivants, ceux-ci étant
rares mais sérieux, arrétez de prendre BELIFAX 20 mg, gélule
gastro-résistante et contactez immédiatement un médecin :
* Apparition soudaine d’une respiration sifflante, gonflement des lévres,
de la langue et de la gorge ou du corps, éruptions cutanées, perte de
connaissance ou difficultés a avaler (réactions allergiques graves).
* Rougeurs de la peau avec des bulles ou une desquamation. Parfois, les
bulles peuvent étre importantes et s’accompagner d’un saignement au
niveau des levres, des yeux, de la bouche, du nez et des parties génitales.
Ceci peut correspondre a un syndrome de Stevens-Johnson ou a une
nécrolyse épidermique toxique.
 Jaunisse, urines foncées et fatigue peuvent étre des symptomes d’une
maladie du foie.
Les autres effets indésirables sont :
Effets indésirables fréquents (peuvent affecter jusqu’a 1 personne
sur 10)
* Maux de téte.
 Effets sur ’estomac ou I’intestin :
constipation, flatulence.
* Nausées ou vomissements.
* Polypes bénins dans 'estomac.
Effets indésirables peu fréquents (peuvent affecter jusqu’a 1
personne sur 100)
* Gonflement des pieds et des chevilles
* Troubles du sommeil (insomnie).
* Etourdissements, fourmillements, somnolence.
* Vertiges.
¢ Modifications des résultats des tests sanguins contrdlant le
fonctionnement de votre foie.
* Eruptions cutanées, urticaire et démangeaisons.
* Malaise général, manque d’énergie.
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Ilig‘f)%tis indésirables rares (peuvent affecter jusqu’a 1 personne sur

 Troubles sanguins tels qu’une diminution du nombre de globules blancs

ou de plaquettes. Ces effets peuvent provoquer une faiblesse, des

ecchymoses ou faciliter la survenue d’infections.

* Réactions allergiques, parfois trés graves incluant le gonflement des

levres, de la langue et de la gorge, de la fievre, une respiration sifflante.

* Diminution du taux de sodium dans le sang. Celle-ci peut provoquer

une faiblesse, des vomissements et des crampes.

 Agitation, confusion ou dépression.

* Troubles du goit.

 Troubles de la vue, tels que vision trouble.

* Respiration sifflante ou souffle court (bronchospasme).

 Sécheresse buccale.

« Inflammation de I'intérieur de la bouche.

* Infection appelée « muguet » qui peut affecter I’intestin et est causée

par un champignon.

* Troubles hépatiques incluant la jaunisse, pouvant entrainer une peau

colorée en jaune, des urines sombres et de la fatigue.

* Perte de cheveux (alopécie).

« Eruption cutanée lors d’une exposition au soleil.

* Douleurs articulaires (arthralgie) ou musculaires (myalgie).

* Problemes rénaux séveres (néphrite interstitielle).

* Augmentation de la sueur.

Effets indésirables trés rares (peuvent affecter jusqu’a 1 personne

sur 10 000)

* Modification du nombre de cellules du sang incluant 1’agranulocytose

(déficit en globules blancs).

* Agressivité.

* Hallucinations visuelles, sensorielles ou auditives.

» Troubles hépatiques séveres entrainant une insuffisance hépatique et

une inflammation du cerveau.

¢ Apparition soudaine d’éruptions cutanées séveres, bulles ou

desquamations importantes de la peau pouvant étre associées a une fievre

importante et a des douleurs articulaires (érythéme polymorphe,

syndrome de Stevens-Johnson, nécrolyse épidermique toxique).

* Faiblesse musculaire.

* Gonflement des seins chez I"’homme,

Effets indésirables de fréquence indéterminée (ne peut étre estimée a

partir des données disponibles).

¢ Inflammation de I’intestin (entrainant des diarrhées).

* Si vous prenez BELIFAX 20 m%, gélule gastro-résistante pendant plus

de trois mois, il est possible que Ie taux de magnésium dans votre sang

diminue. De faibles taux de magnésium peuvent se traduire par une

fatigue, des contractions musculaires involontaires, une désorientation,

des convulsions, des sensations vertigineuses, une accélération du

rythme cardiaque. Si vous présentez I'un de ces symptomes, veuillez en

informer immediatement votre médecin. De faibles taux de magnésium

peuvent également entrainer une diminution des taux de potassium ou de

calcium dans le sang. Votre médecin pourra décider d'effectuer des

examens sanguins réguliers pour surveiller votre taux de magnésium.

* Eruption cutanée, éventuellement avec des douleurs dans les

articulations.

BELIFAX 20 mg, gélule gastro-résistante peut dans de trés rares cas

affecter les globu%es blancs entrainant un déficit immunitaire. Vous devez

consulter votre médecin dés que possible si vous avez une infection avec

des symptomes tels ?ue de la fievre avec une fatigue générale tres

importante, ou de la fievre avec des symptomes d’infection locale tels

que des douleurs dans le cou, la gorge, la bouche, ou des difficultés a

uriner. Si vous avez ces symptomes, un déficit de globules blancs

(agranulocytose) pourra étre éliminé par un test sanguin. Il est important
ue vous donniez des informations sur vos médicaments dans ce cas.
éclaration des effets secondaires

Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a votre

médecin ou votre pharmacien. Ceci s’applique aussi a tout effet

indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice. Vous pouvez

également declarer les effets indésirables directement au centre national

de pharmacovigilance - Site web : www.pharmacovigilance.rns.tn ou

directement aux laboratoires fabricants de ce médicament via I’adresse

mail : pharmacovigilance @pharmaghreb.com

En signalant les effets indésirables, vous contribuez a fournir davantage

d’informations sur la sécurité du médicament.

5. COMMENT CONSERVER BELIFAX 20 mg, gélule gastro-

résistante ?

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

Apres ouverture du flacon, son contenu doit étre utilisé dans les 3 mois

qui suivent. Aprés chaque utilisation le flacon doit étre fermé

hermétiquement ; le bouchon du flacon contient du silicagel (agent contre

1'humidité).

6. CONTENU DE EMBALLAGE ET AUTRES INFORMATIONS

Ce que contient BELIFAX 20 mg, gélule gastro-résistante

La substance active est : I’oméprazole. Une gélule contient 20 mg

d’oméprazole.

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° 2) : gélatine, oxyde de fer rouge,

dioxyde de titane, érythrosine, indigo carmine, tartrazine.

EXCIPIENT A EFFET NOTOIRE :

Lactose, tartrazine.

Qu’est-ce que BELIFAX 20 mg, gélule gastro-résistante et contenu

de I’emballage extérieur

Microgranules gastrorésistants en gélule (rose-brun) : flacons de 7, 14 et

de 28 gélules.

Liste IT

AMM N° :

-901.340.5 : Flacon de 7 gélules.
-901.340.1 : Flacon de 14 gélules.
-901.340.3 : Flacon de 28 gélules.
Date de révision de la notice : Octobre 2021.
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BELIFAX® 20 mg

Omeprazole
gastro-resistant capsule

1. WHAT IS BELIFAX 20 mg, gastro-resistant capsule AND WHAT
IS IT USED FOR ?
Pharmacotherapeutic class - ATC code: AO2BCO1
BELIFAX 20 mg, gastro-resistant capsule contains the active substance
omeprazole. It belongs to the class of drugs called proton pump
inhibitors. It reduces the amount of acid produced by your stomach.
BELIFAX 20 mg, gastro-resistant capsule is used to treat the following
conditions:
In adults:
* Gastroesophageal reflux disease (GERD). Acid from the stomach rises
up into the esophagus (the tube that connects the throat to the stomach)
causing pain, inflammation and burning.
* Ulcers in the upper part of your intestine (duodenal ulcer) or stomach
(gastric ulcer).
* Ulcers infected with a bacterium called Helicobacter pylori. In this case,
your doctor may also prescribe antibiotics to treat the infection and heal
the ulcer.
* Stomach ulcers associated with the use of non-steroidal anti-
inflammatory drugs (NSAIDs). BELIFAX 20 mg gastro-resistant capsule
can also be used to prevent these if you are taking NSAIDs.
* An excess of acid in the stomach due to a lump in the pancreas
(Zollinger-Ellison syndrome).
In children:
Children over 1 year old and with a body weight = 10 kg
* Gastroesophageal reflux disease (GERD). Acid from the stomach rises
up into the esophagus (the tube that connects the throat to the stomach)
causing pain, inflammation and burning.
* Symptoms in children may include stomach contents coming up into the
mouth (regurgitation), vomiting and limited weight gain.
Children over 4 years of age and adolescents
* Ulcers infected with a bacterium called Helicobacter pylori. In this case,
tge dloctor may also prescribe antibiotics to treat the infection and heal
the ulcer.
2. WHAT INFORMATION SHOULD BE KNOWN BEFORE
TAKING BELIFAX 20 mg, gastro-resistant capsule ?
Never take BELIFAX 20 mg, gastro-resistant capsule:
« If you are allergic to omeprazole or any of the other components of this
medicine (mentioned in section 6).
« If you are allergic to any other proton pump inhibitor (e.g. pantoprazole,
lanzoprazole, rabeprazole, esomeprazole).
 If you are taking a medicine containing nelfinavir (used to treat HIV
infection).
o If you are in any of the situations described above, do not take
BELIFAX 20 mg, gastro-resistant capsule. If you have any doubts, talk
to your doctor or pharmacist before taking BELIFAX 20 mg gastro-
resistant capsule.
‘Warnings and Precautions
Talk to your doctor or pharmacist before taking BELIFAX 20 mg, gastro-
resistant capsule.
BELIFAX 20 mg, gastro-resistant capsule may mask symptoms of other
diseases. Therefore, before you start taking BELIFAX 20 mg, gastro-
resistant capsule or while you are taking it, you must tell your doctor
immediately if any of the following happens:
* You lose weight for no reason or if you have swallowing problems.
* You have stomach pain or indigestion.
* You vomit food or blood.
* You have black (blood-tinged) stools.
* You have severe or persistent diarrhea, as omeprazole has been
associated with a small increase in infectious diarrhea.
« If you have severe liver problems.
* If you have ever developed a skin reaction after treatment with a
medicine similar to BELIFAX that reduces stomach acid.
* You need to do a specific blood test (Chromogranin A).
If you are taking BELIFAX 20 mg, gastro-resistant capsule in the long
term (lasting more than one year), your doctor will probably monitor you
regularly. You should accurately identify any new or unusual symptoms
and events when you see your doctor.
Taking a proton pump inhibitor such as BELIFAX 20 mg, a gastro-
resistant capsule, especially over a period of more than one 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 get a rash on your skin, especially in areas exposed to the sun, tell
your doctor as soon as you can, as you may need to stop your treatment
with BELIFAX. Remember to mention also any other side effects such as
pain in your joints.
Due to the presence of lactose, this medication is contraindicated in cases
of congenital galactosemia, glucose-galactose malabsorption syndrome
or lactase deficiency.
Children
Some children with chronic illness may require long-term treatment,
although this is not recommended. Do not give this medicine to children
less than 1 year old or < 10 kg.
Other drugs and BELIFAX 20 mg, gastro-resistant capsule
Tell your doctor or pharmacist if you are taking, have recently taken, or
may take any other medicines. This also applies to medicines you buy
without a prescription.
BELIFAX 20 mg, gastro-resistant capsule may interact with other drugs
and s?me drugs may have an effect on BELIFAX 20 mg, gastro-resistant
capsule.
Yo% should not take BELIFAX 20 mg, gastro-resistant capsule if you are
taking a medicine containing nelfinavir (used to treat HIV infection).
You should inform your doctor or pharmacist if you are taking any of the
following medications:
» Ketoconazole, itraconazole, posaconazole or voriconazole (used in the
treatment of fungal infections) ;
* Digoxin (used in the treatment of heart problems) ;
* Diazepam (used in the treatment of anxiety, epilepsy or as a muscle
relaxant) ;
* Phenytoin (used in epilepsy); if you are taking phenytoin, monitoring
by your doctor would be necessary at the start and at the end of the
administration of BELIFAX 20 mg, gastro-resistant capsule ;
* Anti-coagulant drugs to thin the blood such as warfarin or other anti-K
vitamins ; monitoring by tyour doctor would be necessary at the
beginning and at the end of the administration of BELIFAX 20 mg,
gastro-resistant capsules ;
* Rifampicin (used to treat tuberculosis) ;
* Atazanavir (used to treat HIV infection) ;
* Tacrolimus (in the case of organ transplantation) ;
* St. John's Wort (Hypericum perforatum) (used to treat moderate
depression) ;
* Cilostazol (used in the treatment of intermittent claudication) ;
* Saquinavir (used to treat HIV infection) ;
* Clopidogrel (used to prevent blood clots (thrombus)) ;
« Erlotinib (used in the treatment of cancer) ;
* Methotrexate (a drug used in high-dose chemotherapy to treat cancer) - if
you are taking a high dose of methotrexate, your doctor may temporarily
stop your treatment with BELIFAX 20 mg, gastro-resistant capsule.
If your doctor has prescribed the following antibiotics: amoxicillin and
clarithromycin with BELIFAX 20 mg, gastro-resistant capsule for the
treatment of Helicobacter pylori ulcer, it is important that you tell your
doctor about all the other medicines you are taking.
BELIFAX 20 mg, gastro-resistant capsule with food and beverages
See section 3.
Pregnancy, breastfeeding and fertility
If you are pregnant or breastfeeding, think you may be pregnant or plan
to become pregnant, ask your doctor or pharmacist for advice before
taking this medication.
Omeprazole is excreted in breast milk but is unlikely to affect the baby
when used in therapeutic doses.
Your doctor will tell you if you can take BELIFAX 20 mg, gastro-
resistant capsule while breast-feeding.
Driving and using machines
BELIFAX is not likely to have any effect on the ability to drive vehicles
and use machines. Side effects such as dizziness and visual disturbances
may occur (see section 4). If this happens, you must not drive vehicles or
operate machinery.
BELIFAX 20 mg, gastro-resistant capsule contains lactose.
BELIFAX capsule contains lactose. If your doctor has told you that you
are intolerant to certain sugars, contact your doctor before taking this
medicine.
3. HOW TO TAKE BELIFAX 20 mg, gastro-resistant capsule?
Always make sure that you take this medicine exactly as your doctor or
pharmacist tells you to.
Check with your doctor or pharmacist if you have any doubts.
Your doctor will tell you how many capsules you need to take and for
how long you need to take them. This will depend on your health and
our age.
osage
The recommended doses are listed below:
Use in adults
Treatment of symptoms of gastroesophageal reflux disease such as burns
and acid regurgitation:
If your doctor finds that your esophagus has been slightly damaged, the
recommended dose is 20 mg once a day for 4-8 weeks. Your doctor may
ask you to take a dose of 40 mg for an additional 8 weeks if your
esophagus has not yet healed.
ghe recommended dose once your esophagus has healed is 10 mg once a
ay.
(Iif your esophagus has not been damaged, the usual dose is 10 mg once a
a

y.
Treatment of ulcers in the u%er part of your intestine (duodenal ulcer):
The recommended dose is 20 mg once a day 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 ulcer has not completely healed, the dose may be increased to
40 mg once daily for 4 weeks.
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Treatment of stomach ulcers (gastric ulcer):

The recommended dose is 20 mg once daily for 4 weeks. Your doctor may

ask you to take the same dose for an additional 4 weeks if your ulcer has

not healed.

If the ulcer has not completely healed, the dose may be increased to 40 mg

once a day for 8 weeks.

Prevention of duodenal or gastric ulcer recurrence:

The recommended dose is 10 mg or 20 mg once a day. Your doctor may

increase the dose to 40 mg once a day.

Treatment of duodenal and gastric ulcer caused by NSAIDs (non-steroidal

anti-inflammatory drugs):

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

Prevention of duodenal and stomach ulcers if you are taking NSAIDs:

The recommended dose is 20 mg once daily.

Treatment and prevention of ulcers caused by infection with Helicobacter

pylori:

The recommended dose is 20 mg of BELIFAX 20 mg, gastro-resistant

capsule twice daily for one week.

Your doctor will prescribe two antibiotics at the same time among

amoxicillin, clarithromycin and metronidazole.

Treatment of excess acid in the stomach due to a lump in the pancreas

(Zollinger-Ellison syndrome).

The recommended dose is 60 mg per day.

Your doctor can adjust the dose according to your needs and will also

decide how long you will take the medication.

Use in children and teenagers

Treatment of gastroesophageal reflux symptoms such as burns and acid

regurgitation.

Children over 1 year old and weighing more than 10 kg can take

BELIFAX 20 mg, gastro-resistant capsule. 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 Helicobacter pylori

infection.

Children over 4 years old can take BELIFAX 20 mg, a gastro-resistant

capsule. The dosage will depend on the weight of the child and the doctor

will decide on the correct dose to administer.

Your doctor will prescribe your child two antibiotics at the same time:

amoxicillin and clarithromycin.

Dosage

o It is recommended to take your capsules in the morning.

* The capsules can be taken with food or on an empty stomach.

* They should be swallowed whole with half a glass of water. The capsules

should not be chewed or crunched because they contain film-coated

granules, which prevents the medication from being destroyed by the

acidity of the stomach. It is important not to damage the granules.

What to do if you or your child has difficulty swallowing the capsules

If you or your child has difficulty swallowing your capsules:

* Open the capsule and swallow the contents directly with half a glass of

water or put the contents in a glass of non-carbonated water, slightly

acidic fruit juice (orange, apple or pineapple juice) or applesauce.

* Always stir just before drinking the mixture (the mixture will not be

homogeneous). Then drink the mixture immediately or within 30 minutes.

* To make sure you have drunk all the medicine, rinse the glass well with

half a glass of water and drink it. Solid pieces contain the medicine, do

not chew or crunch them.

If you have taken more BELIFAX 20 mg, gastro-resistant capsule

than you should have taken

Consult your doctor or pharmacist immediately.

If you forget to take BELIFAX 20 mg, gastro-resistant capsule

If you miss a dose, take it as soon as you remember. However, if it is

almost time for your next dose, do not take the missed dose.

Do not take a double dose to make up for the missed dose.

If you stop taking BELIFAX 20 mg, gastro-resistant capsule

Do not stop taking BELIFAX without consulting your doctor or

pharmacist.

If you have further questions about the use of this medicine, ask your

doctor or pharmacist for more information.

4. WHAT ARE THE POSSIBLE SIDE EFFECTS ?

Like all medicines, this medicine may cause side effects, but they do not

always occur in everyone.

If you notice any of the following rare but serious side effects, stop

taking BELIFAX 20 mg, gastro-resistant capsule and contact a doctor

immediately:

¢ Sudden onset of wheezing, swelling of the lips, tongue and throat or

body, skin rash, loss of consciousness or difficulty swallowing (severe

allergic reactions).

* Redness of the skin with bubbles or peeling. Sometimes the bubbles can

be large and may be accompanied by bleeding from the lips, eyes, mouth,

nose and genitals. This may correspond to Stevens-Johnson syndrome or

toxic epidermal necrolysis.

 Jaundice, dark urine and fatigue can be symptoms of liver disease.

Other side effects are:

Common side effects (may affect up to 1 in 10 people)

* Headaches.

« Effects on the stomach or intestine: diarrhea, stomach pain, constipation,

flatulence.

* Nausea or vomiting.

* Benign polyps in the stomach.

Uncommon side effects (may affect up to 1 in 100 people)

* Foot and ankle swelling.

* Sleep disorders (insomnia).

* Dizziness, tingling, drowsiness.

 Vertigo.

* Changes in blood test results that control the functioning of your liver.

 Skin rashes, hives and itching.

* General malaise, lack of energy.

Rare side effects (may affect up to 1 in 1000 people)

* Blood disorders such as a decrease in the number of white blood cells or

platelets. These effects may cause weakness, bruising, or make it easier

for infections to occur.

 Allergic reactions, sometimes very serious including swelling of the lips,

tongue and throat, fever, wheezing.

¢ Decreased blood sodium levels. This can cause weakness, vomiting and

cramps.

* Agitation, confusion or depression.

* Taste disorders.

* Visual disturbances, such as blurred vision.

* Wheezing or shortness of breath (bronchospasm).

¢ Dry mouth.

« Inflammation of the inside of the mouth.

* An infection called "thrush" that can affect the intestine and is caused by

a fungus.

e Liver disorders including jaundice, which can lead to yellow skin, dark

urine and fatigue.

* Hair loss (alopecia).

 Skin rash from sun exposure.

« Joint pain (arthralgia) or muscle pain (myalgia).

 Severe kidney problems (interstitial nephritis).

* Increased sweating.

Very rare side effects (may affect up to 1 in 10,000 people)

* Changes in the number of blood cells including agranulocytosis (white

blood cell deficiency).

* Aggressiveness.

* Visual, sensory or auditory hallucinations.

{)ngere liver disorders leading to liver failure and inflammation of the
rain.

¢ Sudden onset of severe skin rashes, bubbles, or severe peeling of the

skin that may be associated with high fever and joint pain (erythema

multiform, Stevens-Johnson syndrome, toxic epidermal necrolysis).

* Muscle weakness.

* Swelling of the breasts in men.

Adverse events of undetermined frequency (cannot be estimated from

available data).

 Inflammation of the intestine (leading to diarrhea)

o If you take BELIFAX 20 mg, gastro-resistant capsule for more than

three months, it is possible that the level of magnesium in your blood will

decrease. Low magnesium levels may result in fatigue, involuntary

muscle contractions, disorientation, convulsions, dizziness, and an

accelerated heart rate. If you experience any of these symptoms, please

inform your doctor immediately. Low magnesium levels may also cause

a decrease in blood potassium or calcium Ievels. Your doctor may decide

to perform regular blood tests to monitor your magnesium levels.

« Skin rash, possibly with joint pain.

BELIFAX 20 mg, gastro-resistant capsule may, in very rare cases, affect

white blood cells leading to immune deficiency. You should see your

doctor as soon as possible if you have an infection with symptoms such

as fever with very high general fatigue, or fever with local infection

symptoms such as pain in the neck, throat, mouth, or difficulty urinating.

If you have these symptoms, a deficiency of white blood cells

(agranulocytosis) can be ruled out by a blood test. It is important that you

give information about your medications in this case.

Reporting side effects

If you experience any side effects, talk to your doctor or pharmacist. This

also applies to any adverse reaction not mentioned in this leaflet. You can

also report adverse reactions directly to the National Pharmacovigilance

Center - Website: www.pharmacovigilance.rns.tn or directly to the

laboratories manufacturing this drug via the email address:

pharmacovigilance @pharmaghreb.com

By reporting adverse events, you help providing more information about

the safety of the drug.

5.HOW TO STORE BELIFAX 20 mg, gastro-resistant capsule?

Store in a dry place and at a temperature below 25°

After opening the bottle, its contents should be used within 3 months.

After each use, the bottle should be closed tightly; the cap contains silica

gel (anti-humidity agent).

6. PACKAGE CONTENTS AND OTHER INFORMATION

What BELIFAX 20 mg, gastro-resistant capsule contains

The active substance is : Omeprazole. One capsule contains 20 mg of

omeprazole.

Excipients Mannitol, hydroxypropylcellulose, microcrystalline

cellulose, anhydrous lactose, sodium lauryl sulfate, disodium hydrogen

phosphate dihydrate, hypromellose, phtalated hypromellose, cetylic

AlCONOL L. eu e s.q.f

Capsule envelop (capsule n° 2) : gelatin, red iron oxide, titanium

dioxide, erythrosine, indigo carmine, tartrazine.

EXCIPIENT WITH KNOWN EFFECT:

Lactose, tartrazine.

What is BELIFAX 20 mg, gastro-resistant capsule and contents of the

outer package

Gastroresistant microgranules in capsule form (pink-brown) : bottles of 7,

14 and 28 capsules.

-901.340.5 : Bottle of 7 capsules.
-901.340.1 : Bottle of 14 capsules.
- 901.340.3 : Bottle of 28 capsules.
Date of revision of the leaflet : October 2021.

THIS IS A DRUG

- A drug 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

CJ
&armaghreb
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