Esoméprazole Mylan Conseil

Gélule gastro-résistante

Veuillez lire attentivement cette notice avant de prendre ce médicament car elle contient des

informations importantes pour vous.

Vous devez toujours prendre ce médicament en suivant scrupuleusement les |nformat|ons fournies

dans cette notice ou par votre pharmacien.

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

e Adressez-vous'a'votre pharmacien pour tout conseil ou information.

e 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 Voir
rubrique 4.

e Vous devez vous adresser a votre médecin si vous ne ressentez aucune ameélioration ou si vous
vous sentez moins bien aprés 14 jours.

Que contient cette notice :

1. Qu'est-ce qu’Esomeprazole Mylan Conseil 3. Comment prendre Esomeéprazole Mylan
20 mg, gélule gastro-résistante et dans quels Conseil 20 mg, gélule gastro-résistante ?
cas est-il utilisé ? 4. Quels sont les effets indésirables éventuels ?
2. Quelles sont les informations a connaitre 5. Comment conserver Esoméprazole Mylan
avant de prendre Esoméprazole Mylan Conseil Conseil 20 mg, gélule gastro-résistante ?
20 mg, gelule gastro-résistante ? 6. Contenu de I’emballage et autres informations

Ne prenez pas ce médicament si vous prenez
également un médicament contenant du nelfinavir
(utilisé dans le traitement du VIH).

Vous devez informer expressément votre

. Qu’est-ce qu’Esoméprazole Mylan

Conseil 20 mg, gélule gastro-résistante
et dans quels cas est-il utilisé ?

Classe pharmacothérapeutique : médicaments médecin ou votre pharmacien si vous prenez
pour les troubles de ['acidité, inhibiteurs de du clopidogrel (utilisé pour prévenir la formation
la pompe a protons, code ATC : AO2BCO5. de caillots sanguins).

Esoméprazole Mylan Conseil contient Ne prenez pas ce médicament avec d’autres

la substance active appelée ésoméprazole. médicaments limitant le taux d’acidité produit

Il appartient a un groupe de médicaments par I'estomac, tels qu’un autre inhibiteur de
appelés « inhibiteurs de la pompe a protons ». la pompe & protons (par exemple pantoprazole,
lls agl'lssent en diminuant la quantité d’acide lansoprazole, rabéprazole ou oméprazole) ou
produite par I'estomac. un anti-H2 (par exemple ranitidine ou famotidine).
Ce médicament est utilisé chez I'adulte pour Vous pouvez prendre ce médicament avec

le traitement a court terme des symptdmes un anti-acide (par exemple magaldrate, acide
du reflux gastro-cesophagien (par exemple alginique, bicarbonate de sodium, hydroxyde
brilures d'estomac et régurgitation acide). d'aluminium, carbonate de magnésium ou

Le reflux gastro-cesophagien est la remontée association de ces substances) si nécessaire.
d’acide de |'estomac dans I'cesophage, qui Informez.votre médecin ou pharmacien si vous
peut devenir inflammatoire et douloureux. prenez un des médicaments suivants :

Cette situation peut provoquer des symptomes * kétoconazole et itraconazole (utilisés dans
tels une sensation douloureuse dans le traitement des infections induites par

la poitrine remontant jusgua la gorge (brilures un champignon),

d’estomac) et un go(it aigre dans la bouche » voriconazole (utilisé dans le traitement des
(régurgitation acide). _infections induites par un champignon) et
Esoméprazole Mylan Conseil n’est pas destiné clarithromycine (utilisé dans le traitement

a apporter un soulagement immédiat. Il peut des infections). Votre médecin peut étre amené
s’avérer nécessaire de poursuivre le traitement a adapter votre dose d’Esoméprazole Mylan
pendant 2 ou 3 jours consécutifs avant de Conseil si vous présentez également des
ressentir une amélioration des symptémes. problémes hépatiques sévéres et si vous étes
Vous devez vous adresser a votre meédecin si traité au long cours,

Vous ne ressentez aucune amélioration ou si vous e erlotinib (utilisé dans le traitement du cancer),
vous sentez moins bien aprés 14 jours. e méthotrexate (utilisé dans le traitement du

cancer et des troubles rhumatologiques),

e digoxine (utilisé pour des problemes
cardiaques),

e atazanavir, saguinavir (utilisés dans le traitement
du VIH),

e citalopram, imipramine ou clomipramine (utilisés
dans le traitement de la dépression),

e diazépam (utilisé dans le traitement de I'anxiéte,
de I'épilepsie ou comme relaxant musculaire),

e phenytoine (utilisé dans le traitement de
I’épilepsie),

e l[es médicaments utilisés pour fluidifier le sang
tel que la warfarine. Une surveillance par votre
médecin pourrait &tre nécessaire lorsque
vous commencez ou arrétez de prendre
Esoméprazole Mylan Conseil,

2. Quelles sont les informations a connaitre
avant de prendre Esoméprazole Mylan
Conseil 20 mg, gélule gastro-résistante ?

A Ne prenez jamais Esoméprazole Mylan
Conseil 20 mg, gélule gastro-résistante :
® sj vous étes allergique & I'ésoméprazole ou
I’'un des autres composants contenus dans
ce médicament, mentionnés dans la rubrigue 6,
® si vous étes allergique a des médicaments
contenant d’autres inhibiteurs de la pompe
a protons (par exemple pantoprazole,
lansoprazole, rabéprazole ou oméprazole),
e si vous prenez un médicament contenant du
nelfinavir (utilisé dans le traitement du VIH).
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de doutes, parlez-en a votre médecin ou votre
pharmacien avant de prendre ce médicament.

Avertissements et précautions
Adressez-vous a votre medecin ou pharmacien

avant de prendre Esoméprazole Mylan Conseil si :

e vous avez des antécédents d’ulcere gastrique
ou vous avez subi une opération de I'estomac,

® yous avez pris un traitement en continu contre
le reflux ou les brilures d’estomac pendant
4 semaines ou plus,

® yous avez une jaunisse (coloration jaune
de la peau ou des yeux) ou des problémes
hépatiques séveres,

e vous avez des problémes rénaux séveres,

e yous avez plus de 55 ans et vous avez
des symptdmes de reflux gastro-cesophagiens
apparaissant pour la premiére fois ou s’étant
modifiés récemment ou vous avez besoin
de prendre chaque jour un traitement pour
l'indigestion ou les brilures d'estomac délivré
sans ordonnance,

e yous étes déja arrivé de développer
une réaction cutanée aprés un traitement
par un medicament similaire a ésomeéprazole
réduisant I'acide gastrique.

Consultez immédiatement votre médecin avant

ou aprés avoir pris ce médicament, si vous notez

I'un des symptémes suivants, qui pourrait étre

un signe d’'une autre maladie plus grave :

e vous perdez du poids sans raison,

e vous avez des problémes ou une douleur quand
vous avalez,

e yous avez des douleurs a I'estomac ou

des signes d’une indigestion comme

des nausées, sensation de lourdeur,

ballonnements surtout aprés la prise d’aliments,

vous commencez a vomir de la nourriture ou

du sang, qui peut apparaitre sous la forme de

marc de café sombre,

e vous avez des selles noires (teintées de sang),

vous avez une diarrhée séveére ou persistante,

car la prise d’ésoméprazole a été associée

a une légere augmentation du risque de

diarrhée infectieuse,

si vous développez une éruption cutanée,

en particulier au niveau des zones exposées

au soleil, consultez votre médecin dés que

possible, car vous devrez peut-étre arréter

votre traitement par ésoméprazole. N'oubliez

pas de mentionner également tout autre

effet néfaste, comme une douleur dans

vos articulations.

Consultez un médecin en urgence si vous
souffrez de douleurs a la poitrine accompagnées
de sensations ébrieuses, de transpiration,
d’étourdissements, ou de douleurs aux epaules
accompagnées d’un essoufflement. Ceci peut
correspondre a un état grave de votre ceeur.

Adressez-vous a votre médecin avant de prendre

ce médicament, si:

¢ yous devez faire une endoscopie ou un test
respiratoire a I'urée,

» vous devez faire un test sanguin spécifique
(Chromogranine A).

Si vous étes dans une des situations décrites
ci-dessus (ou si vous avez un doute), consultez
tout de suite votre médecin.

Enfants et adolescents
Ce médicament ne doit pas étre administré aux
enfants et aux adolescents de moins de 18 ans.

Autres médicaments et Esoméprazole Mylan
Conseil 20 mg, gélule gastro-résistante
Informez votre médecin ou pharmacien si vous
prenez, avez réecemment pris ou pourriez prendre
tout autre médicament. En effet, ce médicament
peut affecter le fonctionnement d’autres
médicaments et certains médicaments peuvent
avoir un effet sur celui-ci.

claudication Intermitiente — aouieur darls 1es
jambes lorsque vous marchez qui est causée
par un apport sanguin insuffisant),

e cisapride (utilisé en cas d’indigestion ou de
brilures d’estomac),

e rifampicine (utilisé dans le traitement de
la tuberculose),

e tacrolimus (utilisé en cas de greffe d'organes),

» millepertuis (Hypericum perforatum) (utilisé dans
le traitement de la dépression).

Esoméprazole Mylan Conseil 20 mg, gélule
gastro-résistante avec des aliments et
boissons

Esoméprazole Mylan Conseil peut &tre pris
pendant ou en dehors des repas.

Grossesse et allaitement

Par mesure de précaution, vous devez de
préférence éviter I'utilisation d’Esoméprazole
Mylan Conseil pendant la grossesse. Vous ne
devez pas utiliser ce médicament pendant
I’allaitement.

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.

Conduite de véhicules et utilisation de
machines

Esoméprazole Mylan Conseil a peu de risque
d’affecter votre capacité a conduire ou a utiliser
des machines. Cependant, les effets indésirables
tels que des sensations vertigineuses et

des troubles de la vision peuvent survenir peu
fréquemment (voir rubrique 4). Si vous étes dans
ce cas, vous ne devez pas conduire ou utiliser
des machines.

Esoméprazole Mylan Conseil 20 mg, gélule
gastro-résistante contient du saccharose, qui
est un type de sucre, du parahydroxybenzoate
de propyle (E216) et du parahydroxybenzoate
de méthyle (E218) :
e si votre médecin vous a informé(e)
d’une intolérance a certains sucres,
contactez-le avant de prendre ce médicament.
L'utilisation de ce médicament est déconseillée
chez les patients présentant une intolérance
au fructose, un syndrome de malabsorption du
glucose et du galactose ou un déficit en sucrase/
isomaltase (maladies héréditaires rares) ;
e les parahydroxybenzoates peuvent provoquer
des réactions allergiques (éventuellement
retardées).

3. Comment prendre Esoméprazole Mylan
Conseil 20 mg, gélule gastro-résistante ?

Veuillez a toujours prendre ce médicament en
suivant exactement les instructions de cette
notice ou les indications de votre médecin ou
pharmacien. Vérifiez aupres de votre médecin ou
pharmacien en cas de doute.

Quantité a prendre

* La dose recommandée est de un comprimé
par jour.

e Ne prenez pas plus que la dose recommandeée
d’un comprimé (20 mg) par jour, méme si vous
ne ressentez pas d’amélioration immédiate.

» Yous pouvez avoir besoin de prendre les
comprimés pendant 2 a 3 jours consécutifs
pour obtenir une amélioration des symptémes
du reflux gastro-cesophagien (par exemple,
les briilures d’estomac et la régurgitation acide).

e | a durée du traitement peut aller jusqu’a
14 jours.

® | orsque vos symptémes de reflux gastro-
cesophagien ont complétement disparu, vous
devez arréter de prendre ce médicament.

e Si vos symptdmes de reflux gastro-cesophagien
s’aggravent ou ne s’améliorent pas aprés
la prise de ce médicament pendant 14 jours
consécutifs, vous devez consulter un médecin.
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Si vous avez des symptémes persistants ou de
longue date, qui reviennent frequemment, méme
aprés un traitement avec ce médicament, vous
devrez contacter votre médecin.

Mode d’administration

e Vous pouvez prendre vos gélules a n'importe
quel moment de la journée, pendant ou en
dehors des repas.

e Avalez vos gélules entiéres avec un verre
d’eau. Les gélules comme leur contenu ne
doivent pas é&tre machés ni croqués. En effet,
les gélules contiennent des granules dont
I’enrobage protége le médicament de 'acidité
de I'estomac. Il est important de ne pas
endommager les granules.

Que faire si vous avez des difficultés pour

avaler les gélules

1. Ouvrir soigneusement les gélules au-dessus
d’un verre d’eau (non gazeuse) et vider le
contenu des gélules (granules) dans le verre.
Aucun autre liquide ne doit étre utilisé.

2. Remuez. Puis buvez le mélange
immédiatement ou dans les 30 minutes.
Remuez toujours le mélange avant de le boire.

3. Afin de prendre la totalité du médicament,
rincez ensuite le verre en ajoutant le contenu
d’un demi-verre d’eau et le boire. Tous les
granules doivent étre avalés sans étre machés
ni crogques.

Si vous avez pris plus de Esoméprazole Mylan
Conseil 20 mg, gélule gastro-résistante que
vous n’auriez dii :

Si vous avez pris plus d’Esoméprazole Mylan
Conseil que ce qui est recommandg, parlez-

en immédiatement a votre médecin ou votre
pharmacien. Vous pouvez ressentir des
symptémes tels que diarrhée, maux d'estomac,
constipation, nausées ou vomissements et
faiblesse.

Si vous oubliez de prendre Esoméprazole
Mylan Conseil 20 mg, gélule gastro-résistante :
Si vous oubliez de prendre une dose, prenez-la
deés gue vous vous en rendez compte, dans la
méme journée. Ne prenez pas de dose double
pour compenser la dose que vous avez oublié de
prendre.

Si vous avez d’autres questions sur |'utilisation de
ce médicament, demandez plus d’informations a
votre medecin ou a votre pharmacien.

4. Quels sont les effets indésirables
éventuels ?

Comme tous les médicaments, ce médicament
peut provoquer des effets indésirables, mais ils
ne surviennent pas systématiquement chez tout
le monde.

Si vous remarquez I'un des effets indésirables
graves suivants, arrétez de prendre
Esomeéprazole Mylan Conseil et contactez un
médecin immédiatement :

e apparition soudaine d'une respiration sifflante,
gonflement des levres, de la langue, de la gorge
ou du corps, éruptions cutanées, perte de
connaissance ou difficultés a avaler (réactions
allergiques graves, considérées comme rares) ;

e 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 lévres, des yeux, de la bouche,
du nez ou des parties génitales. Ceci peut
correspondre a un syndrome de Stevens-
Johnson ou a une destruction toxique de la
peau (syndrome de Lyell), considérés comme
trés rares ;

® jaunisse, urines foncées et fatigue peuvent

&tre des symptémes d’une maladie du foie,
concidéraae ~oMMe rarac

Indéterminée (la fréquence ne peut étre

estimée sur la base des données disponibles)

» faibles taux de magnésium dans le sang.
Cela peut étre a |'origine de faiblesse, nauséee
(vomissement), crampes, tremblement et
arythmie (troubles du rythme cardiaque). Si vous
avez un faible taux de magnésium, vous pouvez
également avoir un faible taux de calcium et/ou
de potassium dans le sang,

e inflammation de I'intestin (entrainant des
diarrhées),

e éruption cutanée, potentiellement accompagnée
de douleurs articulaires.

Déclaration des effets secondaires

Si vous ressentez un quelcongue 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 déclarer
les effets indésirables directement via le systéme
national de déclaration : Agence nationale de
sécurité du médicament et des produits de santé
(Ansm) et réseau des Centres Régionaux de
Pharmacovigilance - Site internet :
www.ansm.sante.fr.

En signalant les effets indésirables, vous
contribuez a fournir davantage d’informations sur
la sécurité du médicament.

5. Comment conserver Esoméprazole Mylan
Conseil 20 mg, gelule gastro-résistante ?

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

N'utilisez pas ce médicament apres la date de
péremption indiquée sur la boite ou la plaguette.
La date de péremption fait référence au dernier
jour de ce mois.

A conserver a une température ne dépassant pas
25°C.

A conserver dans I'emballage extérieur d'origine,
a 'abri de ’humidité.

Ne jetez aucun médicament au tout-a-I'égout ou
avec les ordures ménageéres. Demandez a votre
pharmacien d'éliminer les médicaments que
vous n'utilisez plus. Ces mesures contribueront a
protéger I’environnement.

6. Contenu de I'emballage et autres
informations

Ce que contient Esoméprazole Mylan Conseil
20 mg, gélule gastro-résistante

La substance active est : I'ésoméprazole.
Chaque gélule contient 20 mg d’ésoméprazole
(sous forme d’ésoméprazole magnésique
dihydraté).

Les autres composants sont :

Contenu de la gélule : sphéres de sucre
(saccharose, amidon de mais), hypromellose,
diméticone émulsion 35 % (diméticone,
parahydroxybenzoate de propyle (E216),
parahydroxybenzoate de méthyle (E218), acide
sorbique, benzoate de sodium, monolaurate de
sorbitan de polyéthyléne glycol, octylphénoxy-
polyéthoxy-éthanol et propyléne glycol),
polysorbate 80, mannitol, monoglycérides
diacétylés, talc, dispersion & 30 % de copolymeére
d'acide méthacrylique et d’acrylate d’éthyle (1:1)
(copolymere d’acide méthacrylique et d’acrylate
d’éthyle, laurylsulfate de sodium et polysorbate
80), citrate de triéthyle, macrogolglycérides
stéariques.

Enveloppe de la gélule : gélatine, gomme laque,
oxyde de fer noir (E172), Oxyde de fer jaune
(E172), dioxyde de titane (E171).

Qu’est-ce que Esoméprazole Mylan Conseil
20 mg, gélule gastro-résistante et contenu de
Pamhbhallamna avidavianr 2
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vous ressentez un des signes d’infection
suivants :

Ce médicament peut dans de trés rares cas
affecter les globules blancs entrainant un déficit
immunitaire. Si vous avez une infection avec

des symptdémes tels que de la fiévre avec une
altération de I'état général trés importante, ou de
la fievre avec des symptémes d'infection locale
tels que des douleurs dans le cou, la gorge ou

la bouche, ou des difficultés a uriner, vous devez
consulter votre médecin dés gue possible afin
d’éliminer la présence d’un déficit de globules
blancs (agranulocytose) par un test sanguin. Il est
important que vous donniez des informations sur
vos médicaments dans ce cas.

Les autres effets indésirables sont :

Fréquent (peut affecter jusqu’a une personne

sur 10)

® maux de téte,

e effets sur I'estomac ou 'intestin : diarrhée,
douleurs a I'estomac, constipation, flatulence,
polypes bénins dans I'estomac,

® nausées, vomissements.

Peu fréquent (peut affecter jusqu’a une

personne sur 100)

® gonflement des pieds et des chevilles,

e troubles du sommeil (insomnie), somnolence,

e étourdissements, fourmillements comme des
sensations « d’épingles et d’aiguilles »,

» vertiges,

* sécheresse de la bouche,

° modification des tests sanguins contrélant le
fonctionnement de votre foie,

e éruptions cutanées, urticaire et démangeaisons.

Rare (peut affecter jusqu’a une personne sur

1000)

e troubles sanguins tels qu’'une diminution du
nombre de globules blancs ou de plaquettes.
Ces effets peuvent provoquer une faiblesse, des
ecchymoses et faciliter la survenue d’infections,

® diminution du taux de sodium dans le sang.
Celle-ci peut provoquer une faiblesse, des
nausées, des vomissements et des crampes,

® agitation, confusion ou dépression,

e troubles du godit,

e troubles de la vue, tels que vision trouble,

° apparition soudaine d’une respiration sifflante
ou souffle court (bronchospasme),

e inflammation de I'intérieur de la bouche,

* une infection appelée « muguet » pouvant
affecter 'intestin causée par un champignon,

* perte de cheveux (alopécie),

® éruption cutanée lors d’exposition au soleil,

e douleurs articulaires (arthralgie) ou musculaires
(myalgie),

» sensation générale de malaise et manque
d’énergie,

° gugmentation de la transpiration.

Trés rares (peut affecter jusqu’a une personne

sur 10 000)

» faible quantité de globules rouges, de globules
blancs et de plaguettes dans le sang (une
maladie appelée pancytopénie),

e agressivité,

e hallucinations visuelles, sensorielles ou
auditives,

e troubles hépatiques sévéres entrainant une
insuffisance hépatique et une inflammation du
cerveau,

e faiblesse musculaire,

e troubles rénaux sévéres,

¢ gonflement des seins chez I'homme.

gastro-résistante. Les gélules ont une téte ja;'une
opagque et un corps blanc opaque. « 20 mg » est
imprimé en noir sur la téte et le corps.

Boite de 7 ou 14 gélules sous plaquettes.
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