RECOMMANDATIONS IMPORTANTES.A LIRE POUR
ACTIVER LES REMBOURSEMENTS ET EVITER LES REJETS

Conditions générales :

®  Le cadre réservé a 'adhérent doit étre diment renseigné.

®  Le cadre réservé au médecin doit étre renseigné par le praticien lui-méme notamment la nature de la maladie.

®  Lavalidité de la feuille de soins est limitée a 3 mois a compter de la premiére consultation

e L'entente préalable est exigée pour toute hospitalisation médicale, chirurgicale, soins dentaires spéciaux,
extractions multiples, parodontie orthodontie, prothéses dentaires, prothéses auditives ou orthopédigues amsq
que pour tous les actes effectués en série.

®  Encas d'accident, une déclaration précisant les causes et circonstances de |'accident est a joindre a la feuille d¢
50ins.

Pharmacie :

®  Les vignettes des médicaments doivent étre obligatoirement jointes aux ordonnances

-

Pour les médicaments sans vignettes une facture de la pharmacie doit étre jointe

Radiologie et Biologie :

®  La facture ainsi qu'une copie des résultats des analyses ou du compte rendu (sous pli confidentiel) doivent étre;
jointes a I'ordonnance médicale pour toute demande de remboursement |

" Un pli confidentiel du médecin prescripteur des analyses ou radios peut étre demandé par le médecin conseil de
la mutuelle.

Optique :

®  Uordonnance du médecin prescripteur et la facture de I'opticien sont a joindre a la feuille de soins. :

Rééducation :

N Uentente préalable renseignée par le médecin prescripteur est exigée avant le début des séances de
rééducations.

. Pour le remboursement, la facture et le calendrier des séances effectuées sont a joindre a la feuille de soins.

Dentaire :

"  En cas de prothéses ou de traitement canalaires, I'accord préalable renseigné sur la feuille de soins es
obligatoire avant le début de traitement.

®  La facture doit étre jointe 4 la feuille de soins pour toute demande de remboursement |

-

La radio-aprés soins est obligatoire en cas de prothéses ou de traitement canalaires.

Maladie et Affection Longue Durée ALD et ALC :

. La déclaration de maladie chronique doit étre renseignée par le médecin prescripteur et renouvelée tous les 6

mois

Adresses Mails utiles
O Réclamation
Prise en charge

contact@mupras.com

o

pec@mupras.com

O  Adhésion et changement de statut adhesion@mupras.com

La MUPRAS garantit le respect de la loi n* 09-08 relative a la protection des personnes physiques a I'égard du traitement des donnéeg

a caractére personnel |

MUPRAS :Centre Allal Ben Abdellah - 6éme Etage Angle Rue Mohamed Fakir et Rue Allal Ben Abdellah - Quartier de I'Horloge

Casablanca 20000 - Tél. : 05 22 20 45 45 (LG) - Fax : 05 22 22 78 18 - www.mupras.com
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ESAC” 40 mg

Veuillez lire attentivement l'intégralité de cette notice avant de Emndrc ce
médicament. Gardez cetle notice, vous pourriez avoir besoin de la lire 4 nouveau.
Si vous avez d'autres questions, adressez-vous a votre médecin ou & votre
pharmacien. Ce médicament vous a été personnellement prescrit. Ne le donnez &
rsonne d'autre. Vous risqueriez de lui causer du tort, méme si elle présente les
mémes symptomes que vous.
Composition
Esomé, 40,00 mg

1
ole "

Sous forme d'ésoméprazole magnésium trihydraté.
Excipients dont et saccharose : ¢.s.p | gélule gastrorésistante
Qu'est-ce qu'ESAC 40 mg et dans quel cas est-il utilisé ?
Ce médicament se présente sous forme de gélules contenant des microgranules
pastro-résistant
SSAC est un médicament de la classe des inhibiteurs de la pompe & protons. 11
diminue la sécrétion acide au niveau de l'estomac.
ESAC est utilisé dans :
- Reflux gastro gien : trai de l'oesopl
- Traitement du syndrome de Zollinger-Ellison.
Quelles sont les informations nécessaires avant de prendre ESAC 40 mg ?
11 est particulierement important d'informer votre médecin si vous prenez d'autres
médicaments, méme ceux sans prescription médicale.
Ne pas utiliser ESAC 40 mg dans les cas suivants :
si vous étes allergique a I'un des constituants d'ESAC,
- si vous &tes allergique & un autre inhibiteur de la pompe & protons,
- si vous prenez un medicament contenant de I'atazanavir (utilisé dans le traitement
du VIH).
Prendre des précautions particuliéres avee ESAC 40 mg dans les cas suivants :
- si vous prenez d'autreS médicaments comme ['itraconazole ou le kétoconazole
(pour les infections fongiques), le diazépam (contre 'anxiét¢), la phénytoine (pour
I'épilepsie), la warfarine (pour des troubles de la coagulation sanguine), ou le
cisapride (pour des troubles liés & un retard de I'évacuation gastrigue).

vous avez des problemes hépatiques graves. Vous devez en discuter avee votre
médecin, il peut réduire la posologie.
- si vous avez des problemes rénaux graves. Vous devez en disculer avec votre
médecin.
- si une association de médicaments vous est prescrite pour I'éradication de
Helicobacter pylori avec ESAC ou si vous prenez ESAC dans le cadre d'un
traitement a la demande, vous devez informer votre médecin des autres
médicaments que vous prenez.
En cas de traitement & la demande, vous devez informer votre médecin de toutes
madifications des symptomes.
En raison de la présence de saccharose, ce médicament ne doit pas étre utilisé en
cas d'intolérance au fructose, de syndrome de malabsorption du glucose ou du
galactose ou de déficit en sucrase isomaltase (maladies métaboliques rares).
Grossesse
Si vous éles enceinte ou susceptible de I'8tre, ou si vous allaitez, dites-le a votre
médecin avant de prendre ESAC,
Ce médicament ne sera utilisé pendant la grossesse que sur les conseils de votre
médecin.
Allaitement.
Ce médicament ne doit pas étre utilisé au cours de l'allaitement.
Demander conseil & votre médecin ou & votre pharmacien avant de prendre tout
médicament.
Prise ou utilisation d'autres médicaments.
1l est important d'indiquer a votre médecin ou & votre pharmacien si vous prenez
ou avez pris récemment un autre médicament notamment l'itraconazole ou le
kétoconazole, le diazépam, la phénytoine, la warfarine, l'atazanavir, la
clarithromycine ou le cisapride, méme s'il s'agit d'un médicament obtenu sans
ordonnance.
Comment prendre ESAC 40 mg ?
Votre médecin vous dira combien de gélules vous devez prendre et quand vous
devez les prendre,
Le dosage des gélules que vous prenez et la durée du traitement dépendront de
I'importance des symptomes dont vous souffrez,
Vous pouvez prendre vos gélules au cours d'un repas ou @ jeun. Les gélules ne
doivent pas étre méichées ni croquées.
Elles doivent étre avalées entiéres avec un demi-verre d'eau
Si vous avez des difficultés pour avaler, le contenu des gélules peut étre mis dans
un demi-verre d'eau non gazeuse. Aucun autre liquide ne doit étre utilis¢.
Vous pouvez alors boire la solution contenant des petits granules immédiatement
ou dans les 30 minutes. Remuez toujours avant de boire
Rincez ensuite le verre en ajoutant fe contenu d'un demi-verre d'eau et le boire.
Tous les granules doivent étre avalés sans étre michés ni croqués.
Pour les patients ne pouvant pas avaler, le contenu des gélules peut étre dispersés
dans de ['eau non gazeuse et administrés par sonde gastrique.
La posologie habituelle est :
Adultes et enfants a partir de 12 ans :
- Traitement de I'oesophagite :
40 mg une fois par jour pendant 4 semaines. Chez certains patients, un traitement
supplémentaire de 4 semaines peut étre nécessaire pour obtenir une guérison
compléte,
- Prévention des rechutes des oesophagites :
20 mg une fois par jour,
- Traitement des symptomes du reflux gastro-oesophagien (brillures et
remontées acides)
20 mg une fois par jour.
Si vos symptdmes persistent aprés 4 semaines, consultez votre médecin.
Par la suite, votre médecin peut vous recommander de prendre une gélule de 20
mg une fois par jour, en fonction de vos besoins.
Le traitement & la demande, en fonction des besoins, n'est pas recommandé chez
les patients traités par un AINS, susceptibles de dgveiuppcr un ulcére

érosive par reflux.

gastro-duodénal.

Adultes :

- Traitement de 'uleére du duodénum en cas d'ini

appelée Helicobacter pylori |

La dose initiale est de 20 mg associé a deux antibioti

clarithromycine 500 Mg) deux fois par jour pendant iy

- Traitement des ulcéres de 'estomac associés i

non stéroidiens :

La dose habituelle est de 20 mg une fois par jour, La durée

4 8 semaines.

- Prévention des ulcéres de I'

d'anti-inflammatoires non stéroidiens :

20 mg une fois par jour. 3 :

ESAC ne doit pas étre utilisé chez les enfants de moins de 12 ans en l'absence de

données disponibles. -

Suivez strictement les instructions de votre médecin et si vous avez un doute,

w'hésitez pas & lui demander conseil. . =

Si vous avez pris plus d'ESAC 40 mg que vous n'auricz di :

Consultez immédiatement votre médecin ou votre pharmacien.

Si vous avez oublié de prendre ESAC 40 mg : &
Prenez-le dés que possible,

Cependant, si vous étes prét a prendre la dose suivante, ne prenez pas la dose que

vous avez oubliée mais poursuivez votre traitement normalement.

Quels sont les effets indésirables éventuels ?

Comme tous les médicaments, ESAC 40 mg est susceptible d'entrainer

occasionnellement des effets indésirables chez certaines personnes.

Ces effets indésirables sont généralement d'intensité Iégere et disparaissent 4 l'arrét

du traitement.

Effets indésirables fréquents

(chez 1 & 10 % des patients traités) :

Maux de téte, diarrhée, constipation, nausées, vomissements, douleurs abdominales,

flatulence.

Effets indésirables pen fréquents

(chez moins de 1 % des patients traités) :

Sensation vertigineuse, cedeme périphérique, paresthésie (sensation anormale dans

une région cutanée ou profonde), somnolence, insomnie, augmentation des enzymes

du foie, réactions cutanées (dermatite, rash, prurit, urticaire), malaise.

Effets indésirables rares

(chez moins de 0,1 % des patients traités) :

Confusion mentale réversim, agitation, agressivité, dépression et hallucinations,

particuliérement chez des patients présentant des pathologies sévéres, gynécomastie

(gonflement des seins chez I'homme), sécheresse de la bouche, stomatite

(inflammation de la bouche), candidose gastro-intestinale (infection due i un

chamrignon} diminution du nombre des cellules sanguines ( globules rouges,

ﬁIubures blanes, plaquettes), encéphalopathie chez les patients ayant une insuffisance
épatique sévere

et du duod

iés A la prise

-existante, hépatite avec ou sans iciére (jaunisse), insuffisance
hépatique, douleurs articulaires ou musculaires, fatigue musculaire,
photosensibilisation, réactions cutanées graves (réactions bulleuses), alopécie
(chute de cheveux), réactions allergiques telles que gonflement du visage, des
levres, du larynx et/ou de la langue, bronchospasme, choc anaphylactique, fievre,
néphrite interstitielle (atteinte rénale), augmentation de la sueur, vi
g;nurhalion du goiit et diminution du taux de sodium dans le sang.
Si vous remarquez des effets indésirables non mentionnés dans cette notice,
veuillez en informer votre médecin ou votre pharmacien.

Instructions d'utilisation pour I'administration par sonde gastrigue.

11 est trés important que I'administration par sonde gastrique soit réalisée par un
personnel entrainé et ayant la connaissance nécessaire pour s'assurer que le matériel
choisi (sonde et seringue) est apg}mprié it ce mode d'administration.

Seule de I'eau non gazeuse doit étre utilisée.

Aucun autre liquide ne doit étre utilisé.

Rincer la sonde avec de I'eau avant administration.

1. Placer le contenu de la gélule dans une seringue adaptée et remplir la seringue
avec environ 25 ml d'eau et environ 5 mi d'air.

Pour certaines sondes, un volume de 50 ml d'eau est nécessaire pour disperser les
microgranules afin de prévenir 'obstruction de la sonde,

2. Remuer immédiatement la seringue pendant environ 2 minutes pour disperser
les microgranules.

3. Maintenir la seringue embout en I'air et vérifier que I'embout n'est pas obstrué
par la dispersion.

4, Raccorder la sonde sur la seringue en maintenant la position décrite ci-dessus.
5. Agiter la seringue, puis la positionner embout vers le bas. Injecter immédiatement
5-10 ml dans la sonde. [
Puis, repositionner la seringue embout vers le haut et I'agiter (la seringue doit étre
maintenue position embout vers le haut afin d'empécher l'obstruction de I'embout).
6. Retourner la seringue embout vers le bas et injecter immédiatement a nouveau
5-10 ml dans la sonde. Répéter cette opération jusqu'a ce que la seringue soit vid‘i.
7. Remplir de nouveau la seringue avec 25 ml d'eau et 5 ml d'air et répéter I'étape
5, si nécessaire, afin de ne laisser aucun résidu dans la seringue. Pour certaines v =
sondes, un volume de 50 ml d'eau est nécessaire.

Formes et présentations

Boite de 7 gélules, boite de 14 et boite de 28 gélules

Liste 1T (Tableau C)

Comment conserver ESAC 40 mg ?

A conserver i une lempérature ne dépassant pas 30°C.

A conserver dans l'emballage extérieur d'origine.

Tenir hors de la portée et de la vue des enfants.

Ne pas utiliser aprés la date de péremption figurant sur la boite.

PROMOPHARM S.A.
Z.1. du Sahel - Had Soualem

Imp.AJDIR CS0803.0513




ESAC” 40 mg

Veuillez lire attentivement l'intégralité de cette notice avant de Emndrc ce
médicament. Gardez cetle notice, vous pourriez avoir besoin de la lire 4 nouveau.
Si vous avez d'autres questions, adressez-vous a votre médecin ou & votre
pharmacien. Ce médicament vous a été personnellement prescrit. Ne le donnez &
rsonne d'autre. Vous risqueriez de lui causer du tort, méme si elle présente les
mémes symptomes que vous.
Composition
Esomé, 40,00 mg

1
ole "

Sous forme d'ésoméprazole magnésium trihydraté.
Excipients dont et saccharose : ¢.s.p | gélule gastrorésistante
Qu'est-ce qu'ESAC 40 mg et dans quel cas est-il utilisé ?
Ce médicament se présente sous forme de gélules contenant des microgranules
pastro-résistant
SSAC est un médicament de la classe des inhibiteurs de la pompe & protons. 11
diminue la sécrétion acide au niveau de l'estomac.
ESAC est utilisé dans :
- Reflux gastro gien : trai de l'oesopl
- Traitement du syndrome de Zollinger-Ellison.
Quelles sont les informations nécessaires avant de prendre ESAC 40 mg ?
11 est particulierement important d'informer votre médecin si vous prenez d'autres
médicaments, méme ceux sans prescription médicale.
Ne pas utiliser ESAC 40 mg dans les cas suivants :
si vous étes allergique a I'un des constituants d'ESAC,
- si vous &tes allergique & un autre inhibiteur de la pompe & protons,
- si vous prenez un medicament contenant de I'atazanavir (utilisé dans le traitement
du VIH).
Prendre des précautions particuliéres avee ESAC 40 mg dans les cas suivants :
- si vous prenez d'autreS médicaments comme ['itraconazole ou le kétoconazole
(pour les infections fongiques), le diazépam (contre 'anxiét¢), la phénytoine (pour
I'épilepsie), la warfarine (pour des troubles de la coagulation sanguine), ou le
cisapride (pour des troubles liés & un retard de I'évacuation gastrigue).

vous avez des problemes hépatiques graves. Vous devez en discuter avee votre
médecin, il peut réduire la posologie.
- si vous avez des problemes rénaux graves. Vous devez en disculer avec votre
médecin.
- si une association de médicaments vous est prescrite pour I'éradication de
Helicobacter pylori avec ESAC ou si vous prenez ESAC dans le cadre d'un
traitement a la demande, vous devez informer votre médecin des autres
médicaments que vous prenez.
En cas de traitement & la demande, vous devez informer votre médecin de toutes
madifications des symptomes.
En raison de la présence de saccharose, ce médicament ne doit pas étre utilisé en
cas d'intolérance au fructose, de syndrome de malabsorption du glucose ou du
galactose ou de déficit en sucrase isomaltase (maladies métaboliques rares).
Grossesse
Si vous éles enceinte ou susceptible de I'8tre, ou si vous allaitez, dites-le a votre
médecin avant de prendre ESAC,
Ce médicament ne sera utilisé pendant la grossesse que sur les conseils de votre
médecin.
Allaitement.
Ce médicament ne doit pas étre utilisé au cours de l'allaitement.
Demander conseil & votre médecin ou & votre pharmacien avant de prendre tout
médicament.
Prise ou utilisation d'autres médicaments.
1l est important d'indiquer a votre médecin ou & votre pharmacien si vous prenez
ou avez pris récemment un autre médicament notamment l'itraconazole ou le
kétoconazole, le diazépam, la phénytoine, la warfarine, l'atazanavir, la
clarithromycine ou le cisapride, méme s'il s'agit d'un médicament obtenu sans
ordonnance.
Comment prendre ESAC 40 mg ?
Votre médecin vous dira combien de gélules vous devez prendre et quand vous
devez les prendre,
Le dosage des gélules que vous prenez et la durée du traitement dépendront de
I'importance des symptomes dont vous souffrez,
Vous pouvez prendre vos gélules au cours d'un repas ou @ jeun. Les gélules ne
doivent pas étre méichées ni croquées.
Elles doivent étre avalées entiéres avec un demi-verre d'eau
Si vous avez des difficultés pour avaler, le contenu des gélules peut étre mis dans
un demi-verre d'eau non gazeuse. Aucun autre liquide ne doit étre utilis¢.
Vous pouvez alors boire la solution contenant des petits granules immédiatement
ou dans les 30 minutes. Remuez toujours avant de boire
Rincez ensuite le verre en ajoutant fe contenu d'un demi-verre d'eau et le boire.
Tous les granules doivent étre avalés sans étre michés ni croqués.
Pour les patients ne pouvant pas avaler, le contenu des gélules peut étre dispersés
dans de ['eau non gazeuse et administrés par sonde gastrique.
La posologie habituelle est :
Adultes et enfants a partir de 12 ans :
- Traitement de I'oesophagite :
40 mg une fois par jour pendant 4 semaines. Chez certains patients, un traitement
supplémentaire de 4 semaines peut étre nécessaire pour obtenir une guérison
compléte,
- Prévention des rechutes des oesophagites :
20 mg une fois par jour,
- Traitement des symptomes du reflux gastro-oesophagien (brillures et
remontées acides)
20 mg une fois par jour.
Si vos symptdmes persistent aprés 4 semaines, consultez votre médecin.
Par la suite, votre médecin peut vous recommander de prendre une gélule de 20
mg une fois par jour, en fonction de vos besoins.
Le traitement & la demande, en fonction des besoins, n'est pas recommandé chez
les patients traités par un AINS, susceptibles de dgveiuppcr un ulcére

érosive par reflux.

gastro-duodénal.

Adultes :

- Traitement de 'uleére du duodénum en cas d'ini

appelée Helicobacter pylori |

La dose initiale est de 20 mg associé a deux antibioti

clarithromycine 500 Mg) deux fois par jour pendant iy

- Traitement des ulcéres de 'estomac associés i

non stéroidiens :

La dose habituelle est de 20 mg une fois par jour, La durée

4 8 semaines.

- Prévention des ulcéres de I'

d'anti-inflammatoires non stéroidiens :

20 mg une fois par jour. 3 :

ESAC ne doit pas étre utilisé chez les enfants de moins de 12 ans en l'absence de

données disponibles. -

Suivez strictement les instructions de votre médecin et si vous avez un doute,

w'hésitez pas & lui demander conseil. . =

Si vous avez pris plus d'ESAC 40 mg que vous n'auricz di :

Consultez immédiatement votre médecin ou votre pharmacien.

Si vous avez oublié de prendre ESAC 40 mg : &
Prenez-le dés que possible,

Cependant, si vous étes prét a prendre la dose suivante, ne prenez pas la dose que

vous avez oubliée mais poursuivez votre traitement normalement.

Quels sont les effets indésirables éventuels ?

Comme tous les médicaments, ESAC 40 mg est susceptible d'entrainer

occasionnellement des effets indésirables chez certaines personnes.

Ces effets indésirables sont généralement d'intensité Iégere et disparaissent 4 l'arrét

du traitement.

Effets indésirables fréquents

(chez 1 & 10 % des patients traités) :

Maux de téte, diarrhée, constipation, nausées, vomissements, douleurs abdominales,

flatulence.

Effets indésirables pen fréquents

(chez moins de 1 % des patients traités) :

Sensation vertigineuse, cedeme périphérique, paresthésie (sensation anormale dans

une région cutanée ou profonde), somnolence, insomnie, augmentation des enzymes

du foie, réactions cutanées (dermatite, rash, prurit, urticaire), malaise.

Effets indésirables rares

(chez moins de 0,1 % des patients traités) :

Confusion mentale réversim, agitation, agressivité, dépression et hallucinations,

particuliérement chez des patients présentant des pathologies sévéres, gynécomastie

(gonflement des seins chez I'homme), sécheresse de la bouche, stomatite

(inflammation de la bouche), candidose gastro-intestinale (infection due i un

chamrignon} diminution du nombre des cellules sanguines ( globules rouges,

ﬁIubures blanes, plaquettes), encéphalopathie chez les patients ayant une insuffisance
épatique sévere

et du duod

iés A la prise

-existante, hépatite avec ou sans iciére (jaunisse), insuffisance
hépatique, douleurs articulaires ou musculaires, fatigue musculaire,
photosensibilisation, réactions cutanées graves (réactions bulleuses), alopécie
(chute de cheveux), réactions allergiques telles que gonflement du visage, des
levres, du larynx et/ou de la langue, bronchospasme, choc anaphylactique, fievre,
néphrite interstitielle (atteinte rénale), augmentation de la sueur, vi
g;nurhalion du goiit et diminution du taux de sodium dans le sang.
Si vous remarquez des effets indésirables non mentionnés dans cette notice,
veuillez en informer votre médecin ou votre pharmacien.

Instructions d'utilisation pour I'administration par sonde gastrigue.

11 est trés important que I'administration par sonde gastrique soit réalisée par un
personnel entrainé et ayant la connaissance nécessaire pour s'assurer que le matériel
choisi (sonde et seringue) est apg}mprié it ce mode d'administration.

Seule de I'eau non gazeuse doit étre utilisée.

Aucun autre liquide ne doit étre utilisé.

Rincer la sonde avec de I'eau avant administration.

1. Placer le contenu de la gélule dans une seringue adaptée et remplir la seringue
avec environ 25 ml d'eau et environ 5 mi d'air.

Pour certaines sondes, un volume de 50 ml d'eau est nécessaire pour disperser les
microgranules afin de prévenir 'obstruction de la sonde,

2. Remuer immédiatement la seringue pendant environ 2 minutes pour disperser
les microgranules.

3. Maintenir la seringue embout en I'air et vérifier que I'embout n'est pas obstrué
par la dispersion.

4, Raccorder la sonde sur la seringue en maintenant la position décrite ci-dessus.
5. Agiter la seringue, puis la positionner embout vers le bas. Injecter immédiatement
5-10 ml dans la sonde. [
Puis, repositionner la seringue embout vers le haut et I'agiter (la seringue doit étre
maintenue position embout vers le haut afin d'empécher l'obstruction de I'embout).
6. Retourner la seringue embout vers le bas et injecter immédiatement a nouveau
5-10 ml dans la sonde. Répéter cette opération jusqu'a ce que la seringue soit vid‘i.
7. Remplir de nouveau la seringue avec 25 ml d'eau et 5 ml d'air et répéter I'étape
5, si nécessaire, afin de ne laisser aucun résidu dans la seringue. Pour certaines v =
sondes, un volume de 50 ml d'eau est nécessaire.

Formes et présentations

Boite de 7 gélules, boite de 14 et boite de 28 gélules

Liste 1T (Tableau C)

Comment conserver ESAC 40 mg ?

A conserver i une lempérature ne dépassant pas 30°C.

A conserver dans l'emballage extérieur d'origine.

Tenir hors de la portée et de la vue des enfants.

Ne pas utiliser aprés la date de péremption figurant sur la boite.

PROMOPHARM S.A.
Z.1. du Sahel - Had Soualem
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ESAC” 40 mg

Veuillez lire attentivement l'intégralité de cette notice avant de Emndrc ce
médicament. Gardez cetle notice, vous pourriez avoir besoin de la lire 4 nouveau.
Si vous avez d'autres questions, adressez-vous a votre médecin ou & votre
pharmacien. Ce médicament vous a été personnellement prescrit. Ne le donnez &
rsonne d'autre. Vous risqueriez de lui causer du tort, méme si elle présente les
mémes symptomes que vous.
Composition
Esomé, 40,00 mg

1
ole "

Sous forme d'ésoméprazole magnésium trihydraté.
Excipients dont et saccharose : ¢.s.p | gélule gastrorésistante
Qu'est-ce qu'ESAC 40 mg et dans quel cas est-il utilisé ?
Ce médicament se présente sous forme de gélules contenant des microgranules
pastro-résistant
SSAC est un médicament de la classe des inhibiteurs de la pompe & protons. 11
diminue la sécrétion acide au niveau de l'estomac.
ESAC est utilisé dans :
- Reflux gastro gien : trai de l'oesopl
- Traitement du syndrome de Zollinger-Ellison.
Quelles sont les informations nécessaires avant de prendre ESAC 40 mg ?
11 est particulierement important d'informer votre médecin si vous prenez d'autres
médicaments, méme ceux sans prescription médicale.
Ne pas utiliser ESAC 40 mg dans les cas suivants :
si vous étes allergique a I'un des constituants d'ESAC,
- si vous &tes allergique & un autre inhibiteur de la pompe & protons,
- si vous prenez un medicament contenant de I'atazanavir (utilisé dans le traitement
du VIH).
Prendre des précautions particuliéres avee ESAC 40 mg dans les cas suivants :
- si vous prenez d'autreS médicaments comme ['itraconazole ou le kétoconazole
(pour les infections fongiques), le diazépam (contre 'anxiét¢), la phénytoine (pour
I'épilepsie), la warfarine (pour des troubles de la coagulation sanguine), ou le
cisapride (pour des troubles liés & un retard de I'évacuation gastrigue).

vous avez des problemes hépatiques graves. Vous devez en discuter avee votre
médecin, il peut réduire la posologie.
- si vous avez des problemes rénaux graves. Vous devez en disculer avec votre
médecin.
- si une association de médicaments vous est prescrite pour I'éradication de
Helicobacter pylori avec ESAC ou si vous prenez ESAC dans le cadre d'un
traitement a la demande, vous devez informer votre médecin des autres
médicaments que vous prenez.
En cas de traitement & la demande, vous devez informer votre médecin de toutes
madifications des symptomes.
En raison de la présence de saccharose, ce médicament ne doit pas étre utilisé en
cas d'intolérance au fructose, de syndrome de malabsorption du glucose ou du
galactose ou de déficit en sucrase isomaltase (maladies métaboliques rares).
Grossesse
Si vous éles enceinte ou susceptible de I'8tre, ou si vous allaitez, dites-le a votre
médecin avant de prendre ESAC,
Ce médicament ne sera utilisé pendant la grossesse que sur les conseils de votre
médecin.
Allaitement.
Ce médicament ne doit pas étre utilisé au cours de l'allaitement.
Demander conseil & votre médecin ou & votre pharmacien avant de prendre tout
médicament.
Prise ou utilisation d'autres médicaments.
1l est important d'indiquer a votre médecin ou & votre pharmacien si vous prenez
ou avez pris récemment un autre médicament notamment l'itraconazole ou le
kétoconazole, le diazépam, la phénytoine, la warfarine, l'atazanavir, la
clarithromycine ou le cisapride, méme s'il s'agit d'un médicament obtenu sans
ordonnance.
Comment prendre ESAC 40 mg ?
Votre médecin vous dira combien de gélules vous devez prendre et quand vous
devez les prendre,
Le dosage des gélules que vous prenez et la durée du traitement dépendront de
I'importance des symptomes dont vous souffrez,
Vous pouvez prendre vos gélules au cours d'un repas ou @ jeun. Les gélules ne
doivent pas étre méichées ni croquées.
Elles doivent étre avalées entiéres avec un demi-verre d'eau
Si vous avez des difficultés pour avaler, le contenu des gélules peut étre mis dans
un demi-verre d'eau non gazeuse. Aucun autre liquide ne doit étre utilis¢.
Vous pouvez alors boire la solution contenant des petits granules immédiatement
ou dans les 30 minutes. Remuez toujours avant de boire
Rincez ensuite le verre en ajoutant fe contenu d'un demi-verre d'eau et le boire.
Tous les granules doivent étre avalés sans étre michés ni croqués.
Pour les patients ne pouvant pas avaler, le contenu des gélules peut étre dispersés
dans de ['eau non gazeuse et administrés par sonde gastrique.
La posologie habituelle est :
Adultes et enfants a partir de 12 ans :
- Traitement de I'oesophagite :
40 mg une fois par jour pendant 4 semaines. Chez certains patients, un traitement
supplémentaire de 4 semaines peut étre nécessaire pour obtenir une guérison
compléte,
- Prévention des rechutes des oesophagites :
20 mg une fois par jour,
- Traitement des symptomes du reflux gastro-oesophagien (brillures et
remontées acides)
20 mg une fois par jour.
Si vos symptdmes persistent aprés 4 semaines, consultez votre médecin.
Par la suite, votre médecin peut vous recommander de prendre une gélule de 20
mg une fois par jour, en fonction de vos besoins.
Le traitement & la demande, en fonction des besoins, n'est pas recommandé chez
les patients traités par un AINS, susceptibles de dgveiuppcr un ulcére

érosive par reflux.

gastro-duodénal.

Adultes :

- Traitement de 'uleére du duodénum en cas d'ini

appelée Helicobacter pylori |

La dose initiale est de 20 mg associé a deux antibioti

clarithromycine 500 Mg) deux fois par jour pendant iy

- Traitement des ulcéres de 'estomac associés i

non stéroidiens :

La dose habituelle est de 20 mg une fois par jour, La durée

4 8 semaines.

- Prévention des ulcéres de I'

d'anti-inflammatoires non stéroidiens :

20 mg une fois par jour. 3 :

ESAC ne doit pas étre utilisé chez les enfants de moins de 12 ans en l'absence de

données disponibles. -

Suivez strictement les instructions de votre médecin et si vous avez un doute,

w'hésitez pas & lui demander conseil. . =

Si vous avez pris plus d'ESAC 40 mg que vous n'auricz di :

Consultez immédiatement votre médecin ou votre pharmacien.

Si vous avez oublié de prendre ESAC 40 mg : &
Prenez-le dés que possible,

Cependant, si vous étes prét a prendre la dose suivante, ne prenez pas la dose que

vous avez oubliée mais poursuivez votre traitement normalement.

Quels sont les effets indésirables éventuels ?

Comme tous les médicaments, ESAC 40 mg est susceptible d'entrainer

occasionnellement des effets indésirables chez certaines personnes.

Ces effets indésirables sont généralement d'intensité Iégere et disparaissent 4 l'arrét

du traitement.

Effets indésirables fréquents

(chez 1 & 10 % des patients traités) :

Maux de téte, diarrhée, constipation, nausées, vomissements, douleurs abdominales,

flatulence.

Effets indésirables pen fréquents

(chez moins de 1 % des patients traités) :

Sensation vertigineuse, cedeme périphérique, paresthésie (sensation anormale dans

une région cutanée ou profonde), somnolence, insomnie, augmentation des enzymes

du foie, réactions cutanées (dermatite, rash, prurit, urticaire), malaise.

Effets indésirables rares

(chez moins de 0,1 % des patients traités) :

Confusion mentale réversim, agitation, agressivité, dépression et hallucinations,

particuliérement chez des patients présentant des pathologies sévéres, gynécomastie

(gonflement des seins chez I'homme), sécheresse de la bouche, stomatite

(inflammation de la bouche), candidose gastro-intestinale (infection due i un

chamrignon} diminution du nombre des cellules sanguines ( globules rouges,

ﬁIubures blanes, plaquettes), encéphalopathie chez les patients ayant une insuffisance
épatique sévere

et du duod

iés A la prise

-existante, hépatite avec ou sans iciére (jaunisse), insuffisance
hépatique, douleurs articulaires ou musculaires, fatigue musculaire,
photosensibilisation, réactions cutanées graves (réactions bulleuses), alopécie
(chute de cheveux), réactions allergiques telles que gonflement du visage, des
levres, du larynx et/ou de la langue, bronchospasme, choc anaphylactique, fievre,
néphrite interstitielle (atteinte rénale), augmentation de la sueur, vi
g;nurhalion du goiit et diminution du taux de sodium dans le sang.
Si vous remarquez des effets indésirables non mentionnés dans cette notice,
veuillez en informer votre médecin ou votre pharmacien.

Instructions d'utilisation pour I'administration par sonde gastrigue.

11 est trés important que I'administration par sonde gastrique soit réalisée par un
personnel entrainé et ayant la connaissance nécessaire pour s'assurer que le matériel
choisi (sonde et seringue) est apg}mprié it ce mode d'administration.

Seule de I'eau non gazeuse doit étre utilisée.

Aucun autre liquide ne doit étre utilisé.

Rincer la sonde avec de I'eau avant administration.

1. Placer le contenu de la gélule dans une seringue adaptée et remplir la seringue
avec environ 25 ml d'eau et environ 5 mi d'air.

Pour certaines sondes, un volume de 50 ml d'eau est nécessaire pour disperser les
microgranules afin de prévenir 'obstruction de la sonde,

2. Remuer immédiatement la seringue pendant environ 2 minutes pour disperser
les microgranules.

3. Maintenir la seringue embout en I'air et vérifier que I'embout n'est pas obstrué
par la dispersion.

4, Raccorder la sonde sur la seringue en maintenant la position décrite ci-dessus.
5. Agiter la seringue, puis la positionner embout vers le bas. Injecter immédiatement
5-10 ml dans la sonde. [
Puis, repositionner la seringue embout vers le haut et I'agiter (la seringue doit étre
maintenue position embout vers le haut afin d'empécher l'obstruction de I'embout).
6. Retourner la seringue embout vers le bas et injecter immédiatement a nouveau
5-10 ml dans la sonde. Répéter cette opération jusqu'a ce que la seringue soit vid‘i.
7. Remplir de nouveau la seringue avec 25 ml d'eau et 5 ml d'air et répéter I'étape
5, si nécessaire, afin de ne laisser aucun résidu dans la seringue. Pour certaines v =
sondes, un volume de 50 ml d'eau est nécessaire.

Formes et présentations

Boite de 7 gélules, boite de 14 et boite de 28 gélules

Liste 1T (Tableau C)

Comment conserver ESAC 40 mg ?

A conserver i une lempérature ne dépassant pas 30°C.

A conserver dans l'emballage extérieur d'origine.

Tenir hors de la portée et de la vue des enfants.

Ne pas utiliser aprés la date de péremption figurant sur la boite.
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