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ALZOLE ® 20 mg

Oméprazole

COMPOSITION :
OMEPrazole (DC.....ovivirssermrsmmrnineiiessiniiens 20 mg par gélule,

lul
EXCIPIENES Q5P avassnnrvvecmersoraemsaiesiinineaisinsainsne ....1gélule

FORMES ET PRESENTATIONS : )
Gélules contenant des microgranules gastrorésistants : boite de 7, 14 et 28 gélules.

Anti-sécrétoire gastrique,
Inhibiteur de la pompe 3 protons (A : appareil digestif et métabolisme).

INDICATIONS THERAPEUTIQUES ;
Adulte;

- En association & une bithérapie antibiotique, éradication de Helicobacter pylori en cas de maladie ulcéreuse gastroduodénale.

+ Ulcére duodénal évolutif,

« Ulcere gastrique évolutif.

+ OEsophagite érosive ou ulcérative symptomatique par reflux gastro-oesophagien.

« Traitement symptomatique du reflux gastro-oesophagien associé ou non a une oesophagite,

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

« Traitement d'entretien des oesophagites par reflux gastro-oesophagien.

» Syndrome de Zollinger-Ellison.

+ Traitement des lésions gastroduodénales induites par les anti-inflammatoires non stéroidiens lorsque la poursuite des anti-inflammatoires est indispensable.
- Traitement préventif des lésions gastroduodénales induites par les anti-inflammatoires non stéroidiens chez les patients a risque (notamment age supérieur a
65 ans, antécédents d'ulcére gastroduodénal) pour lesquels un traitement anti-inflammatoire est dispensable

Les gélules peuvent étre prises au cours d'un repas ou a jeun.

« Eradication de Helicobacter pylori en cas de maladie ulcéreuse gastroduodénale : sont recommandés les schémas posologiques suivants :

- Soit 1 gélule d'Alzole 20 mg matin et soir associée 3 clarithromycine 500 mg matin et soir et & amoxicilline 1000 mg matin et

soir, pendant 7 jours ;

- 50it 1 gélule d'Alzole 20 mg matin et soir associée 3 clarithromycine 500 mg matin et soir et 2 métronidazole ou tinidazole 500 mg matin et soir, pendant 7 jours

Cette trithérapie sera suivie par 1 gélule d'Alzole 20 mg par jour pendant 3 semaines supplémentaires en cas d'ulcére duodénal évolutif ou 3 & § semaines
supplémentaires en cas d'ulcére gastrique évolutif.

L'efficacité du traitement dépend du respect du schéma posologique, notamment de la prise de la trithérapie durant les 7 jours,

+ Ulcére duodénal évolutif :

- 1 gélule d'Alzole 20 mg par jour pendant 4 semaines,

« Ulcére gastrique évolutif :

- 1 gélule d’Alzole 20 mg par jour pendant 4 3 6 semaines.

+ OEsophagite par reflux gastro-oesophagien :

- 1 gélule d'Alzole 20 mg par jour pendant 4 semaines, avec une éventuelle seconde période de 4 semaines, a la méme posologie.

En cas d'oesophagite sévére (ulcérations circonférentielles), le passage 4 40 mg d'Oméprazole en 2 prises peut étre proposé en |'absence de cicatrisation et/ou en
cas de persistance des symptémes, 4 lissu d’un traitement initial de 4 semaines a la posologie de 20mg par jour.

* Syndrome de Zollinger-Ellison :

- La posologie recommandée est de 3 gélules d'Alzole 20 mg une fois par jour, Elle doit étre ajustée individuellement et le traitement poursuivi aussi longtemps
que nécessaire cliniquement.

- Pour des posologies supérieures a 80 mg par jour, la dose journaliére devra étre divisée et donnée en deux prises.
« Traitement des Iésions gastro-duodénales induites par les anti-inflammatoires non stéroidiens :

- 1 gélule d'Alzole 20 mg par jour pendant 4 & 8 semaines.

+ Traitement préventif des lésions gastro-duodénales induites par les anti-inflammatoires non stéroidiens :

-1 gélule d’Alzole 20 mg par jour.
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Composition :

5 mg de chlordiazépoxide : 7-chloro-2-méthylamino-5-phényl-3H-1 4-| i .
de et g,es mg de bromure de clidinium : brur%'um de 1-n'136th m@‘fogms;gigﬂmum

par dragée,

1 dragée contient 279 mg de glucides, correspondant 4 406 K.J.

Propriétés :

Le chlordiazépoxide et le bromure de clidinium se complétent dans leur action sur les
troubles fonctionnels au niveau du tractus gastro-intestinal et des voies génito-urinaires.
Le chlordiazépoxide, benzodiazépine bien tolérée, exerce un effet anxiolytique, tensiolytique
et myorelaxant. Son emploi est indiqué lorsque I'anxiété et la tension psychique influent
de maniére causale ou secondaire sur le tableau clinique.

Le bromure de clidinium est un anticholinergique de synthése. Il élimine les spasmes de
la musculature lisse et inhibe I'activité secrétoire. L'association des deux principes actifs
permet une action & la fois centrale et périphérique sur les symptémes que I'on observe
lors de troubles fonctionnels survenant au niveau intestinal et au niveau des voies génito-
urinaires. Dans de tels cas, elle entraine une stabilisation rapide des fonctions neuro-
végétatives.

Pharmacocinétique :

Aprés prise orale, le chlordiazépoxide est pratiquement entiérement absorbé et parvient
en majeure partie sous forme inchangée dans la circulation. La concentration plasmatique
maximale est atteinte en moyenne en |'espace de deux & quatre heures.
A I'état d'équilibre le volume de distribution du chlordiazépoxide est de 0,3-0,4 I/kg de
poids corporel, La liaison aux protéines plasmatiques atteint 93-97%. La substance
Inchangée ainsi que le desméthylchlordiazépoxide, principal métabolite pharmacologiquement
actif, traversent rapidement les barriéres hemato-encéphaliques et placentaires; ils passent
également en petites quantités dans le lait maternel.

La demi-vie plasmatique du chlordiazépoxide est de 15 minutes environ pendant la phase
de distribution et de dix heures environ pendant la phase d'élimination. La clairance
plasmatique totale est de I'ordre de 0,3-0,5 ml/min/kg. Moins de 1% d'une dose orale est
retrouvé dans I'urine sous forme de chlordiazépoxide inchangé. La désalkylation et
I'hydroxylation hépatique du chlordiazépoxide donnent naissance aux métabolites suivants,
pharmacologiquement actifs : desméthylchlordiazépoxide, démoxépam, desméthyldiazepam.
Le démoxépam et le desméthyldiazépam sont éliminés sous forme de conjugués inactifs
de l'acide glucuronique. Lors d'administration répétée, I'état d'équilibre du chlordiazépoxide
inchangé s'installe en I'espace de trois jours, tandis que les métabolites s'accumulent
beaucoup plus lentement.

Le bromure de clidinium est absorbé en majeure partie sous forme inchangée dans ['intestin
gréle, puis rapidement hydrolysé dans le foie en dérivé alcoolique comportant une amine
quaternaire. Ce dérivé est éliminé dans I'urine et est également retrouvé dans les féces
au coté du bromure de clidinium inchangé. Une faible partie de la dose orale est soumise
sous forme inchangée a une circulation entéro-hépatique. L'élimination dans |'urine s'effectue
en deux phases, avec des demi-vies de respectivement 1%z et 20 heures en moyenne.

Indications :
Manifestations de I'anxiété s'accompagnant de troubles fonctionnels digestifs 8 composante
spasmodique.

Posologie habituelle :
3-4 dragées par jour. Prendre le médicament de préférence une demi-heure avant les
repas avec du liquide.

Directives posologiques particuliéres :
Patients agés et faibles : commencer par 1-2 dragées par jour, puis augmenter peu & peu
la posologie jusqu'a la dose optimale, efficace et tolérée.

Enfants : 1-2 dragées par jour, selon I'a?a et 'affection & traiter. Les dragées peuvent étre
avalées entiéres ou écrasées, avec du liquide.
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