ANNEXE |
RESUME DES CARACTERISTIQUES DU PRODUIT

1. DENOMINATION DU MEDICAMENT

Non modifié

2. COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE

Non modifié

3. FORME PHARMACEUTIQUE

Non modifié
4. DONNEES CLINIQUES

4.1. Indications thérapeutiques

Non modifié

4.2. Posologie et mode d'administration

2 cuilleres-mesures (soit 10 ml) 3 fois par jour, aprés les 3 principaux repas et éventuellement le soir au
coucher.

Cette posologie peut étre doublée en cas de reflux ou d'inflammation cesophagienne séveres.

Bien agiter le flacon avant emploi.

4.3, Contre-indications

Non modifié

4.4. Mises en garde spéciales et précautions d'emploi

Ce médicament contient 72,5 mg de sodium par cuillere-mesure de 5 ml de suspension buvable: en tenir
compte chez les personnes suivant un régime hyposodé strict.

Ce médicament contient 1,7 % de volume d'éthanol (alcool), c'est-a-dire jusqu'a 134 mg par prise (2 cuilleres-
mesure de 5 ml), ce qui équivaut a 3,4 ml de biére, 1,4 ml de vin par prise. L'utilisation de ce médicament est
dangereuse chez les sujets alcooliques et doit étre prise en compte chez les femmes enceintes ou allaitant,
les enfants et les groupes a haut risque tels que les insuffisants hépatiques ou les épileptiques.

Ce médicament contient du parahydroxybenzoate de propyle et du parahydroxybenzoate de méthyle et peut
provoquer des réactions allergiques (éventuellement retardées).

4.5, Interactions avec d'autres médicaments et autres formes d'interactions

Les anti-acides interagissent avec certains autres médicaments absorbés par voie orale.

Associations faisant I'objet de précautions d’emploi

On constate une diminution de I'absorption digestive des médicaments administrés simultanément.
Par mesure de précaution, il convient de prendre les antiacides a distance des autres médicaments.
Espacer la prise de ce médicament de plus de 2 heures, si possible, avec:

+ Antibactériens-antituberculeux (éthambutol, isoniazide) (voie orale)

+ Antibactériens-cyclines (voie orale)

+ Antibactériens-lincosanides (voie orale)

+ Antihistaminiques H, (voie orale)

+ Aténolol, métoprolol, propranolol (voie orale)
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+ Chloroquine (voie orale)

+ Diflunisal (voie orale)

+ Digoxine (voie orale)

+ Diphosphonates (voie orale)

+ Fluorure de sodium

+ Glucocorticoides (voie orale)(décrit pour la prednisolone et dexaméthasone)
+ Indométacine (voie orale)

+ Kayexalate (voie orale)

+ Kétoconazole (voie orale)

+ Lansoprazole

+ Neuroleptiques phénothiaziniques (voie orale)

+ Pénicillamine (voie orale)

+ Sels de fer (voie orale)

+ Sparfloxacine (voie orale)

Espacer la prise de ce médicament de plus de 4 heures, si possible, avec:

+ Antibactériens-fluoroquinolones (voie orale)

Associations a prendre en compte

+ Salicylés (voie orale):

Augmentation de I'excrétion rénale des salicylés par alcalinisation des urines.

4.6. Grossesse et allaitement

Non modifié

4.7. Effets sur I'aptitude a conduire des véhicules et a utiliser des machines

Non modifié

4.8. Effets indésirables

Liés au carbonate de calcium:

e Constipation éventuelle, qui est exceptionnelle grace a la présence d'alginate.

e En usage prolongé, survenue possible d'hypercalcémie avec risque de néphrolithiase et d'insuffisance
rénale.

Déclaration des effets indésirables suspectés

La déclaration des effets indésirables suspectés aprés autorisation du médicament est importante. Elle

permet une surveillance continue du rapport bénéfice/risque du médicament. Les professionnels de santé

déclarent tout effet indésirable suspecté 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

4.9. Surdosage

Non modifié
5. PROPRIETES PHARMACOLOGIQUES

5.1. Propriétés pharmacodynamiques

Non modifié
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5.2.  Propriétés pharmacocinétiques

Non modifié

5.3.  Données de sécurité préclinique

Non modifié
6. DONNEES PHARMACEUTIQUES

6.1. Liste des excipients

Non modifié

6.2. Incompatibilités

Non modifié

6.3. Durée de conservation

Non modifié

6.4. Précautions particuliéres de conservation

Non modifié

6.5. Nature et contenu de I'emballage extérieur

Non modifié

6.6. Précautions particuliéres d’élimination et de manipulation

Non modifié

7. TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

Non modifié

8. NUMERO(S) D’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

Non modifié

9. DATE DE PREMIERE AUTORISATION/DE RENOUVELLEMENT DE L’AUTORISATION

Non modifié

10. DATE DE MISE A JOUR DU TEXTE

Non modifié

11. DOSIMETRIE

Non modifié

12. INSTRUCTIONS POUR LA PREPARATION DES RADIOPHARMACEUTIQUES

Non modifié

CONDITIONS DE PRESCRIPTION ET DE DELIVRANCE

Non modifié
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ANNEXE IlIA

ETIQUETAGE

MENTIONS DEVANT FIGURER SUR L’EMBALLAGE EXTERIEUR ET SUR LE
CONDITIONNEMENT PRIMAIRE

\ NATURE/TYPE Emballage extérieur ou Conditionnement primaire

Non modifié

‘ 1. DENOMINATION DU MEDICAMENT

Non modifié

‘ 2. COMPOSITION EN SUBSTANCES ACTIVES

Non modifié

‘ 3. LISTE DES EXCIPIENTS

Non modifié

‘ 4. FORME PHARMACEUTIQUE ET CONTENU

Non modifié

‘ 5. MODE ET VOIE(S) D’ADMINISTRATION

Non modifié

6. MISE EN GARDE SPECIALE INDIQUANT QUE LE MEDICAMENT DOIT ETRE CONSERVE
HORS DE LA PORTEE ET DE LA VUE DES ENFANTS

Non modifié

| 7. AUTRE(S) MISE(S) EN GARDE SPECIALE(S), S| NECESSAIRE

Non modifié

‘ 8. DATE DE PEREMPTION

Non modifié

‘ 9. PRECAUTIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION

Non modifié

10. PRECAUTIONS PARTICULIERES D’ELIMINATION DES MEDICAMENTS NON UTILISES OU
DES DECHETS PROVENANT DE CES MEDICAMENTS S'IL Y A LIEU

Non modifié
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11. NOM ET ADRESSE DU TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

Titulaire

Non modifié

Exploitant
Non modifié

Fabricant

Sans objet.

12. NUMERO(S) D’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

Non modifié

‘ 13. NUMERO DE LOT

Non modifié

‘ 14. CONDITIONS DE PRESCRIPTION ET DE DELIVRANCE

Non modifié

‘ 15. INDICATIONS D’UTILISATION

Non modifié

‘ 16. INFORMATIONS EN BRAILLE

Non modifié

PICTOGRAMME DEVANT FIGURER SUR L'EMBALLAGE EXTERIEUR OU, EN L’ABSENCE
D’EMBALLAGE EXTERIEUR, SUR LE CONDITIONNEMENT PRIMAIRE

Non modifié
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MENTIONS MINIMALES DEVANT FIGURER SUR LES PLAQUETTES THERMOFORMEES OU
LES FILMS THERMOSOUDES

| NATURE/TYPE Plaquettes / Films

Non modifié

‘ 1. DENOMINATION DU MEDICAMENT

Non modifié

‘ 2. NOM DU TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

Titulaire

Non modifié

Exploitant
Non modifié

‘ 3. DATE DE PEREMPTION

Non modifié

| 4. NUMERO DE LOT

Non modifié

| 5. AUTRES

Non modifié
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MENTIONS MINIMALES DEVANT FIGURER SUR LES PETITS CONDITIONNEMENTS
PRIMAIRES

\ NATURE/TYPE Petits conditionnements primaires

Non modifié

‘ 1. DENOMINATION DU MEDICAMENT ET VOIE(S) D’ADMINISTRATION

Non modifié

‘ 2. MODE D’ADMINISTRATION

Non modifié

‘ 3. DATE DE PEREMPTION

Non modifié

| 4. NUMERO DE LOT

Non modifié

‘ 5. CONTENU EN POIDS, VOLUME OU UNITE

Non modifié

| 6. AUTRES

Non modifié
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ANNEXE IlIB

NOTICE : INFORMATION DE L’UTILISATEUR

‘ Dénomination du médicament

Non modifié

\ Encadré

Non modifié

\ Sommaire notice

Non modifié

1. QU'EST-CE QUE ALGINATE DE SODIUM / BICARBONATE DE SODIUM BIOGARAN 250
mg/133,5 mg pour 5 ml, suspension buvable en flacon ET DANS QUELS CAS EST-IL
UTILISE ?

‘ Classe pharmacothérapeutique

Non modifié

\ Indications thérapeutiques

Ce médicament est indiqué dans les brilures d'estomac, les remontées ou renvois acides (pyrosis) et les
aigreurs d'estomac.

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE PRENDRE ALGINATE
DE SODIUM / BICARBONATE DE SODIUM BIOGARAN 250 mg/133,5 mg pour 5 ml,
suspension buvable en flacon ?

\ Liste des informations nécessaires avant la prise du médicament

Non modifié

‘ Contre-indications

Non modifié

‘ Précautions d'emploi ; mises en garde spéciales

Faites attention avec ALGINATE DE SODIUM/BICARBONATE DE SODIUM BIOGARAN 250 mg/133,5
mg pour 5 ml, suspension buvable en flacon:

Ce médicament contient 72,5 mg de sodium par cuilléere-mesure de 5 ml: en tenir compte chez les personnes
suivant un régime pauvre en sel, strict.

Il est recommandé de suivre certaines régles hygiéno-diététiques:

e Eviter de se coucher immédiatement apres les repas,

¢ Ne pas dormir a plat (surélever la téte du lit pour diminuer la fréquence du reflux nocturne),

e Eviter les travaux prolongés, buste penché en avant (ménage, jardinage),

e Eviter les repas trop abondants.

Ce médicament contient 1,7 % de volume d'éthanol (alcool), c'est-a-dire jusqu'a 134 mg par prise (2 cuilléres-
mesure de 5 ml), ce qui équivaut a 3,4 ml de biére, 1,4 ml de vin par prise.

L'utilisation de ce médicament est dangereuse chez les sujets alcooliques et doit étre prise en compte chez
les femmes enceintes ou allaitant, les enfants et les groupes a haut risque tels que les insuffisants hépatiques
ou les épileptiques.

Ce médicament contient du parahydroxybenzoate de propyle et du parahydroxybenzoate de méthyle et peut
provoquer des réactions allergiques.

Interactions avec d'autres médicaments
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Prise ou utilisation d'autres médicaments

Les antiacides peuvent diminuer I'effet de nombreux autres médicaments. Il faut signaler systématiquement
tout autre traitement en cours a votre médecin ou a votre pharmacien.

Par précaution, il convient de ne pas prendre au méme moment ce médicament et un autre médicament. Cet
autre médicament pourra étre pris a distance de ALGINATE DE SODIUM / BICARBONATE DE SODIUM
BIOGARAN 250 mg/133,5 mg pour 5 ml, suspension buvable en flacon (par exemple 2 heures avant).

Si vous prenez ou avez pris récemment un autre médicament, y compris un médicament obtenu sans
ordonnance, parlez-en a votre médecin ou a votre pharmacien.

\ Interactions avec les aliments et les boissons

Non modifié.

‘ Interactions avec les produits de phytothérapie ou thérapies alternatives

Non modifié

‘ Utilisation pendant la grossesse et 'allaitement

Non modifié

| Sportifs

Non modifié.

| Effets sur I'aptitude & conduire des véhicules ou a utiliser des machines

Non modifié.

\ Liste des excipients a effet notoire

Liste des excipients a effet notoire: sodium (72,5 mg pour une cuillere-mesure de 5 ml)
parahydroxybenzoate de méthyle, parahydroxybenzoate de propyle, éthanol.

3. COMMENT PRENDRE ALGINATE DE SODIUM / BICARBONATE DE SODIUM BIOGARAN
250 mg/133,5 mg pour 5 ml, suspension buvable en flacon ?

\ Instructions pour un bon usage

Non modifié

\ Posologie, Mode et/ou voie(s) d'administration, Fréquence d'administration et Durée du traitement

Posologie

2 cuilleres-mesures (soit 10 ml) 3 fois par jour, aprés les principaux repas et éventuellement le soir au
coucher.

Cette posologie peut étre doublée en cas de reflux ou d'inflammation cesophagienne séveres.

Si vous avez l'impression que l'effet de ALGINATE DE SODIUM / BICARBONATE DE SODIUM BIOGARAN
250 mg/133,5 mg pour 5 ml, suspension buvable en flacon est trop fort ou trop faible, consultez votre médecin
ou votre pharmacien.

Mode d'administration

Ce médicament doit étre pris par voie orale.
Bien agiter le flacon avant emploi.

Fréquence d'administration

Ce médicament doit étre pris apres les repas.

Symptémes et instructions en cas de surdosage

Non modifié
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Instructions en cas d'omission d'une ou de plusieurs doses ‘

Non modifié

Risque de syndrome de sevrage ‘

Non modifié

4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?

Description des effets indésirables

Comme tous les médicaments, ALGINATE DE SODIUM / BICARBONATE DE SODIUM BIOGARAN 250
mg/133,5 mg pour 5 ml, suspension buvable en flacon est susceptible d'avoir des effets indésirables, bien que
tout le monde n'y soit pas sujet.

e Constipation éventuelle,

e En cas d'utilisation prolongée, risque d'augmentation du taux de calcium dans le sang et de calculs
rénaux.

Si vous remarquez des effets indésirables non mentionnés dans cette notice, ou si certains effets indésirables

deviennent graves, veuillez en informer votre médecin ou votre pharmacien.

Déclaration des effets secondaires

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

pharmacien ou a votre infirmier/ére. 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 ALGINATE DE SODIUM / BICARBONATE DE SODIUM
BIOGARAN 250 mg/133,5 mg pour 5 ml, suspension buvable en flacon ?

Non modifié

Date de péremption \

Non modifié

Conditions de conservation ‘

Non modifié

Si nécessaire, mises en garde contre certains signes visibles de détérioration \

Non modifié

6. INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

Liste complete des substances actives et des excipients ‘

Non modifié

Forme pharmaceutique et contenu ‘

Non modifié

Nom et adresse du titulaire de l'autorisation de mise sur le marché et du titulaire de l'autorisation de
fabrication responsable de la libération des lots, si différent

Titulaire

Non modifié
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Exploitant
Non modifié

Fabricant

Non modifié

Noms du médicament dans les Etats membres de I'Espace Economique Européen

Non modifié

Date d’approbation de la notice

Non modifié

AMM sous circonstances exceptionnelles

Non modifié

Informations Internet

Non modifié

Informations réservées aux professionnels de santé

Non modifié

Autres

Non modifié

ClIS:63517694 MO000/1000/003

12





