PEPSANE capsuie

Diméticone, Gaiazuléne

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 informations fournies dans cette notice
ou par votre médecin ou votre pharmacien.

« Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de la relire.
« Adressez-vous a votre pharmacien pour tout conseil ou
information.

- Sivous 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.

« Vous devez vous adresser a votre médecin si vous ne
ressentez aucune amélioration ou si vous vous sentez moins bien.

Que contient cette notice ?

1. Qu'est-ce que PEPSANE, capsule et dans quels cas est-il utilisé ?
2. Quelles sont les informations a connaitre avant de prendre
PEPSANE, capsule ?

3. Comment prendre PEPSANE, capsule ?

4. Quels sont les effets indésirables éventuels ?

5. Comment conserver PEPSANE, capsule ?

6. Contenu de I'emballage et autres informations.

1. QU’EST-CE QUE PEPSANE, capsule ET DANS QUELS CAS
EST-IL UTILISE ?

Classe pharmacothérapeutique - code ATC :
(A: Appareil digestif et métabolisme) AO2AX.
Ce médicament est préconisé dans les douleurs et les bralures

de l'cesophage ou dans les douleurs, les brilures et les aigreurs
de l'estomac.

ANTIACIDE

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE
AVANT DE PRENDRE PEPSANE, capsule ?

Si votre médecin vous a informé(e) d'une intolérance a certains
sucres, contactez-le avant de prendre ce médicament.

Ne prenez jamais PEPSANE, capsule:

« si vous étes allergique aux substances actives ou a l'un des
autres composants contenus dans ce médicament, mentionnés
dans la rubrique 6.

EN CAS DE DOUTE, IL EST INDISPENSABLE DE DEMANDER L'AVIS
DEVOTRE MEDECIN OU DE VOTRE PHARMACIEN.

Avertissements et précautions
Adressez-vous a votre médecin ou pharmacien avant de prendre
PEPSANE, capsule.

Mises en garde spéciales

Si les troubles ne disparaissent pas en une dizaine de jours, si
les douleurs sont associées a une fievre, a des vomissements,
IL CONVIENT DE CONSULTER VOTRE MEDECIN.

Lutilisation de ce médicament est déconseillée chez les patients
présentant une intolérance au fructose (maladie héréditaire rare).

Précautions d'emploi

Eviter le tabac, les boissons alcoolisées, les repas trop épicés,
le stress, certains médicaments (aspirine, anti-inflammatoires)
pouvant entrainer des br{llures ou aigreurs d'estomac.

EN CAS DE DOUTE NE PAS HESITER A DEMANDER LAVIS DE VOTRE
MEDECIN OU DE VOTRE PHARMACIEN.

Autres médicaments et PEPSANE, capsule
Informez votre médecin ou pharmacien si vous prenez, avez
récemment pris ou pourriez prendre tout autre médicament.

Grossesse et allaitement
Ce médicament peut, dans les conditions normales d'utilisation,
étre pris au cours de la grossesse et de I'allaitement.

Demandez conseil a votre médecin ou a votre pharmacien avant
de prendre tout médicament.

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.

PEPSANE, capsule contient du sorbitol

3. COMMENT PRENDRE PEPSANE, capsule ?

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

Posologie
Avaler avec un demi-verre d'eau 1 capsule au moment des douleurs.

I est habituellement inutile de dépasser 4 capsules par jour.
Si celles-ci ne suffisent pas a vous calmer, CONSULTEZ VOTRE
MEDECIN.

Mode et voie d'administration
Voie orale.

Si vous avez pris plus de PEPSANE, capsule que vous n‘auriez di :
Consultez 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 systématique-
ment chez tout le monde.

Des réactions d'hypersensibilité telles qu'éruption cutanée ou
prurit ont été exceptionnellement rapportées.

Déclaration 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 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.signalement-sante.gouv.fr

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

5. COMMENT CONSERVER PEPSANE, capsule ?

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 le conditionnement extérieur.

Plaquette (PVC/PE/PVDC/aluminium) :
particuliére de conservation.

Pas de précaution

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

6. CONTENU DE LEMBALLAGE ET AUTRES INFORMATIONS

Ce que contient PEPSANE, capsule
+ Les substances actives sont :

Diméticone
Gaiazulene
Pour une capsule

300,0 mg
4,0mg

+ Les autres composants sont : Gélatine, glycérol, sorbitol a
70% (non cristallisable), bleu patenté V (E 131), dioxyde de titane
(E 171).Voir rubrique 2 « PEPSANE, capsule contient du sorbitol ».

Qu'est-ce que PEPSANE, capsule et contenu de 'emballage
extérieur

Ce médicament se présente sous forme de capsule. Boite de 20
ou 30 capsules en plaquette (PVC/aluminium) ou en plaquette
(PVC/PE/ PVDC/aluminium).

Titulaire/Exploitant de 'autorisation de mise sur le marché
LABORATOIRES MAYOLY SPINDLER

6, AVENUE DE LEUROPE

78400 CHATOU

FRANCE

Fabricant

LABORATOIRES MAYOLY SPINDLER
6, AVENUE DE LEUROPE

78400 CHATOU

FRANCE

La derniére date a laquelle cette notice a été révisée est :
avril 2021.

Des informations détaillées sur ce médicament sont disponibles
sur le site Internet de 'ANSM (France).

Information médicale : +33 (0)1 34 80 72 60
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PEPSANE® CAPSULE

Diméticone, Gaiazuléne

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 informations fournies dans cette notice
ou par votre médecin ou votre pharmacien.

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

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

« Sivous 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.

« Vous devez vous adresser a votre médecin si vous ne
ressentez aucune amélioration ou si vous vous sentez moins bien.

Que contient cette notice ?

1. Qu'est-ce que PEPSANE, capsule et dans quels cas est-il utilisé ?
2. Quelles sont les informations a connaitre avant de prendre
PEPSANE, capsule ?

3. Comment prendre PEPSANE, capsule ?

4. Quels sont les effets indésirables éventuels ?

5. Comment conserver PEPSANE, capsule ?

6. Contenu de I'emballage et autres informations.

1. QU’EST-CE QUE PEPSANE, capsule ET DANS QUELS CAS
EST-IL UTILISE ?

Classe pharmacothérapeutique - code ATC :
(A: Appareil digestif et métabolisme) AO2AX.

Ce médicament est préconisé dans les douleurs et les bralures
de l'oesophage ou dans les douleurs, les briilures et les aigreurs
del'estomac.

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE
AVANT DE PRENDRE PEPSANE, CAPSULE ?

Si votre médecin vous a informé(e) d'une intolérance a certains
sucres, contactez-le avant de prendre ce médicament.

ANTIACIDE

Ne prenez jamais PEPSANE, capsule :

« sivous étes allergique aux substances actives ou a l'un des
autres composants contenus dans ce médicament, mentionnés
dans la rubrique 6.

EN CAS DE DOUTE, IL EST INDISPENSABLE DE DEMANDER LAVIS
DE VOTRE MEDECIN OU DE VOTRE PHARMACIEN.

Avertissements et précautions
Adressez-vous a votre médecin ou pharmacien avant de prendre
PEPSANE, capsule.

Mises en garde spéciales
Si les troubles ne disparaissent pas en une dizaine de jours, si

les douleurs sont associées a une fievre, a des vomissements,
IL CONVIENT DE CONSULTER VOTRE MEDECIN.

Lutilisation de ce médicament est déconseillée chez les patients
présentant une intolérance au fructose (maladie héréditaire rare).

Précautions d'emploi
Eviter le tabac, les boissons alcoolisées, les repas trop épicés,

le stress, certains médicaments (aspirine, anti-inflammatoires)
pouvant entrainer des brllures ou aigreurs d'estomac.

EN CAS DE DOUTE NE PAS HESITER A DEMANDER LAVIS DE VOTRE
MEDECIN OU DE VOTRE PHARMACIEN.

Autres médicaments et PEPSANE, capsule
Informez votre médecin ou pharmacien si vous prenez, avez
récemment pris ou pourriez prendre tout autre médicament.

Grossesse et allaitement
Ce médicament peut, dans les conditions normales d'utilisation,
étre pris au cours de la grossesse et de |'allaitement.

Demandez conseil a votre médecin ou a votre pharmacien avant
de prendre tout médicament.

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.

PEPSANE, capsule contient du sorbitol

3. COMMENT PRENDRE PEPSANE, capsule ?

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

Posologie
Avaler avec un demi-verre d'eau 1 capsule au moment des douleurs.

Il est habituellement inutile de dépasser 4 capsules par jour.
Si celles-ci ne suffisent pas a vous calmer, CONSULTEZ VOTRE
MEDECIN.

Mode et voie d'administration
Voie orale.

Si vous avez pris plus de PEPSANE, capsule que vous n‘auriez dii :
Consultez votre médecin ou votre pharmacien.

4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?

Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer
des effetsindésirables, mais ils ne surviennent pas systématique-
ment chez tout le monde.

Des réactions d'hypersensibilité telles qu'éruption cutanée ou
prurit ont été exceptionnellement rapportées.

Déclaration 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 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.signalement-sante.gouv.fr

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

5. COMMENT CONSERVER PEPSANE, capsule ?

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

N'utilisez pas ce médicament aprés la date de péremption
indiquée sur le conditionnement extérieur.

Plaquette (PVC/PE/PVDC/aluminium) :
particuliére de conservation.

Pas de précaution

Ne jetez aucun médicament au tout-a-Iégout ou avec les ordures
ménageres. Demandez a votre pharmacien déliminer les
médicaments que vous n'utilisez plus. Ces mesures contribueront
a protéger l'environnement.

6. CONTENU DE LEMBALLAGE ET AUTRES INFORMATIONS

Ce que contient PEPSANE, capsule
« Les substances actives sont :

Diméticone
Galazuléne
Pour une capsule

300,0mg
4,0mg

« Les autres composants sont : Gélatine, glycérol, sorbitol a
70% (non cristallisable), bleu patenté V (E 131), dioxyde de titane
(E171).Voir rubrique 2 « PEPSANE, capsule contient du sorbitol ».

Qu'est-ce que PEPSANE, capsule et contenu de I'emballage
extérieur

Ce médicament se présente sous forme de capsule. Boite de 20
ou 30 capsules en plaquette (PVC/aluminium) ou en plaquette
(PVC/PE/ PVDC/aluminium).

Titulaire/Exploitant de I'autorisation de mise sur le marché
LABORATOIRES MAYOLY SPINDLER

6, AVENUE DE L'EUROPE

78400 CHATOU

FRANCE

Fabricant

LABORATOIRES MAYOLY SPINDLER
6, AVENUE DE L'EUROPE

78400 CHATOU

FRANCE

La derniére date a laquelle cette notice a été révisée est :
avril 2021.

Des informations détaillées sur ce médicament sont disponibles
sur le site Internet de 'ANSM (France).

Information médicale : +33 (0)1 34 80 72 60

# MAYOLY
SPINDLER
(R +

PHARMACIE

7280343
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PEPSANE® CAPSULE

Diméticone, Gaiazuléne

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 informations fournies dans cette notice
ou par votre médecin ou votre pharmacien.

« Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de la relire.
- Adressez-vous a votre pharmacien pour tout conseil ou
information.

« Sivous 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.

« Vous devez vous adresser a votre médecin si vous ne
ressentez aucune amélioration ou si vous vous sentez moins bien.

Que contient cette notice ?

1. Qu'est-ce que PEPSANE, capsule et dans quels cas est-il utilisé ?
2. Quelles sont les informations a connaitre avant de prendre
PEPSANE, capsule ?

3. Comment prendre PEPSANE, capsule ?

4. Quels sont les effets indésirables éventuels ?

5. Comment conserver PEPSANE, capsule ?

6. Contenu de I'emballage et autres informations.

1. QU'EST-CE QUE PEPSANE, capsule ET DANS QUELS
CAS EST-IL UTILISE ?

Classe pharmacothérapeutique - code ATC
(A: Appareil digestif et métabolisme) AO2AX.

Ce médicament est préconisé dans les douleurs et les brilures de
l'cesophage ou dans les douleurs, les brilures et les aigreurs de
l'estomac.

: ANTIACIDE

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE
AVANT DE PRENDRE PEPSANE, capsule ?

Si votre médecin vous a informé(e) d'une intolérance a certains
sucres, contactez-le avant de prendre ce médicament.

Ne prenez jamais PEPSANE, capsule :

« si vous étes allergique aux substances actives ou a l'un des
autres composants contenus dans ce médicament, mentionnés
dans la rubrique 6.

EN CAS DE DOUTE, IL EST INDISPENSABLE DE DEMANDER LAVIS
DE VOTRE MEDECIN OU DE VOTRE PHARMACIEN.

Avertissements et précautions
Adressez-vous a votre médecin ou pharmacien avant de prendre
PEPSANE, capsule.

Mises en garde spéciales
Si les troubles ne disparaissent pas en une dizaine de jours, si les

douleurs sont associées a une fievre, a des vomissements,
IL CONVIENT DE CONSULTER VOTRE MEDECIN.

Lutilisation de ce médicament est déconseillée chez les patients
présentant une intolérance au fructose (maladie héréditaire rare).

Précautions d'emploi
Eviter le tabac, les boissons alcoolisées, les repas trop épicés, le

stress, certains médicaments (aspirine, anti-inflammatoires)
pouvant entrainer des brilures ou aigreurs d'estomac.

EN CAS DE DOUTE NE PAS HESITER A DEMANDER LAVIS DE
VOTRE MEDECIN OU DE VOTRE PHARMACIEN.

Autres médicaments et PEPSANE, capsule
Informez votre médecin ou pharmacien si vous prenez, avez
récemment pris ou pourriez prendre tout autre médicament.

Grossesse et allaitement
Ce médicament peut, dans les conditions normales d'utilisation,
étre pris au cours de la grossesse et de I'allaitement.

Demandez conseil a votre médecin ou a votre pharmacien avant
de prendre tout médicament.

Si vous étes enceinte ou que vous allaitez, si vous pensez étre
enceinte ou planifiez une grossesse, demandez conseil a votre
meédecin ou pharmacien avant de prendre ce médicament.

PEPSANE, capsule contient du sorbitol

3. COMMENT PRENDRE PEPSANE, capsule ?

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

Posologie
Avaler avec un demi-verre d'eau 1 capsule au moment des douleurs.

Il est habituellement inutile de dépasser 4 capsules par jour.
Si celles-ci ne suffisent pas a vous calmer, CONSULTEZ VOTRE
MEDECIN.

Mode et voie d'administration
Voie orale.

Si vous avez pris plus de PEPSANE, capsule que vous nauriezdi :
Consultez 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 systématique-
ment chez tout le monde.

Des réactions d'hypersensibilité telles qu'éruption cutanée ou
prurit ont été exceptionnellement rapportées.

Déclaration 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 déclarer les effets indésirables
directement via le systeme 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.signalement-sante.gouv.fr

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

5. COMMENT CONSERVER PEPSANE, capsule ?

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 le conditionnement extérieur.

Plaquette (PVC/PE/PVDC/aluminium)
particuliere de conservation.

Pas de précaution

Ne jetez aucun médicament au tout-a-Iégout ou avec les ordures
ménageres. Demandez a votre pharmacien déliminer les
médicaments que vous n'utilisez plus. Ces mesures contribue-
ront a protéger I'environnement.

6. CONTENU DE LEMBALLAGE ET AUTRES INFORMATIONS

Ce que contient PEPSANE, capsule
« Les substances actives sont :

Diméticone
Gaiazuléne
Pour une capsule

300,0 mg
4,0mg

« Les autres composants sont : Gélatine, glycérol, sorbitol a 70%
(non cristallisable), bleu patenté V (E 131), dioxyde de titane
(E171). Voir rubrique 2 « PEPSANE, capsule contient du sorbitol ».

Qu'est-ce que PEPSANE, capsule et contenu de I'emballage
extérieur

Ce médicament se présente sous forme de capsule. Boite de 20
ou 30 capsules en plaquette (PVC/aluminium) ou en plaquette
(PVC/PE/ PVDC/aluminium).

Titulaire/Exploitant de I'autorisation de mise sur le marché
LABORATOIRES MAYOLY SPINDLER

6, AVENUE DE L'EUROPE

78400 CHATOU

FRANCE

Fabricant

LABORATOIRES MAYOLY SPINDLER
6, AVENUE DE L'EUROPE

78400 CHATOU

FRANCE

La derniére date a laquelle cette notice a été révisée est :
avril 2021.

Des informations détaillées sur ce médicament sont disponibles
sur le site Internet de 'ANSM (France).

Information médicale : +33 (0)1 34 80 72 60

# MAYOLY
SPINDLER
(R +

PHARMACIE

7280343
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Formulaire de modification globale ou création d'un Article de Conditionnement Imprimé

Brief marketing ou opérations internationales
(pour insérer une piéce jointe utiliser l'icone
trombone dans les commentaires) :

Pas de demande marketing.
Reprendre la derniere version 7280342

BAT machine a prévoir : Q Oui
® Non
VISA (fait par) : Date (fait le) :
[MPA | 104/02/2022 |

Check-list marketing ou opérations internationales : (pour rappel)

O nom des polices a utiliser

[ textes définitifs en format word ou si peu de changements sous forme de commentaires sur le
pack existant.(textes validés en amont par les affaires réglementaire)

[0 références pantones des couleurs a utiliser
O pour les présentoirs : donner le nombre de couleurs négociées avec le fournisseur

O pour une modification : dire sur quelle présentation se baser en donnant a minima le code AC ou
PF du pack existant le mieux étant de joindre le fichier .ai de I'existant (dispo sur le serveur Q:/)

[ pour les présentoirs et étuis si les visuels ont été créés par une agence : joindre les fichiers HD
définitifs (résolution : 300 dpi) des photos a utiliser

O pour une création : dire a partir de quelle créa (interne ou agence) il faut se baser

Brief packaging (pour insérer une piéce jointe
utiliser I'icone trombone dans les commentaires) :

utilise le plan :
7280342_Notice_Pepsane_30caps_France_EI_v3

rempalce code AC :7280343
remplace infos-trie :
(prendre sans le petit FR)

tu peut mettre I'infos trie en bleu : P 300C

fournisseur : Packetis

VISA (fait par) :
|J0A |

Date (fait le) :
123/02/2022 |

Check-list packaging : (pour rappel)

[ code EAN généré et donner son orientation

[ plan du fichier non protégé a I'échelle 1:1

O dimensions a inscrire dans le cartouche

O emplacement et tailles des zones imprimables

[ nom et coordonnées du fournisseur

O braille et sa matrice

O emplacement des réserves de vernis

[ donner la couleur du pack sans impression (alu, blanc ou autre)

[ donner I'emplacement des mentions variables et leur format (MM/YY, MM/YYYY, ...) et le type
d'inscription (embossage, en dur, sur ligne, ...)

[ cahier des charges PAO du fournisseur (ou au minimum préciser la taille de police mini imposée
par le fournisseur en positif et en négatif)

O donner l'info-tri & utiliser si nécessaire

[ notice bilingues et trilingues : donner plusieurs formats possibles.
[ codes fournisseur avec leurs emplacements

O codes et emplacement : AC, ACL, CNK, ...

Brief affaires réglementaires (pour insérer une
piéce jointe utiliser I'icone trombone dans les
commentaires) :

Taille de police sup ou égale a 8 pt, non étroitisée.
Espace de l'interligne supérieur a 3 mm.

Reprendre le dernier El validé avec les modifications
en PJ

VISA (fait par) :
[MACA |

Date (fait le) :
110/02/2022 |

Check-list affaires réglementaires : (pour rappel)

[ pour I'Europe : donner toutes les infos a inscrire dans la blue box

O pour la Belgique : donner le statut du remboursement et ce qu'il faut inscrire en conséquence sur
le pack

O pour I'Europe : donner le statut du médicament (P, POM, listel, ...) et ce qu'il faut inscrire en
conséquence sur le pack

O numéro d'enregistrement
[ si taille de police mini imposée par une réglementation le préciser
O changements d'adresse : donner la ou les adresses completes (attention au cedex, tiret, etc...)

O packs multilingues : donner toutes les traductions (en word ou commentaires PDF) avec a
minima les textes exactement sous la méme forme pour savoir quels mots et paragraphes se
correspondent

] DM et compléments alimentaires : donner les logos spécifiques (exemple CE, usine, ...)

[ notice : donner la date de révision a inscrire telle qu'elle doit étre inscrite (mois+année, MM/YY,
MM/YYYY)

[ textes définitifs en format word ou si peu de changements sous forme de commentaires sur le
pack existant

O si picto (grossesse, conduite, ...) le préciser

[0 mentions variables : donner les mentions a inscire précisément , ainsi que ce qui devra étre
inscrit sur ligne
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Pharmacien Responsable :

[APPROUVE

Par mfdorleans , 13:35, 07/04/2021
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PEPSANE® CAPSULE

Diméticone, Gaiazuléne

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 informations fournies dans cette notice
ou par votre médecin ou votre pharmacien.

« Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de la relire.
« Adressez-vous a votre pharmacien pour tout conseil ou
information.

« Sivous 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.

« Vous devez vous adresser a votre médecin si vous ne
ressentez aucune amélioration ou si vous vous sentez moins bien.

Que contient cette notice ?

1. Qu'est-ce que PEPSANE, capsule et dans quels cas est-il utilisé ?
2. Quelles sont les informations a connaitre avant de prendre
PEPSANE, capsule ?

3. Comment prendre PEPSANE, capsule ?

4. Quels sont les effets indésirables éventuels ?

5. Comment conserver PEPSANE, capsule ?

6. Contenu de I'emballage et autres informations.

1. QU'EST-CE QUE PEPSANE, capsule ET DANS QUELS
CAS EST-IL UTILISE ?

Classe pharmacothérapeutique - code ATC
(A: Appareil digestif et métabolisme) AO2AX.

Ce médicament est préconisé dans les douleurs et les brilures de
l'cesophage ou dans les douleurs, les brilures et les aigreurs de
l'estomac.

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE
AVANT DE PRENDRE PEPSANE, capsule ?

Si votre médecin vous a informé(e) d'une intolérance a certains
sucres, contactez-le avant de prendre ce médicament.

: ANTIACIDE

Ne prenez jamais PEPSANE, capsule :

« si vous étes allergique aux substances actives ou a l'un des
autres composants contenus dans ce médicament, mentionnés
dans la rubrique 6.

EN CAS DE DOUTE, IL EST INDISPENSABLE DE DEMANDER LAVIS
DE VOTRE MEDECIN OU DE VOTRE PHARMACIEN.

Avertissements et précautions
Adressez-vous a votre médecin ou pharmacien avant de prendre
PEPSANE, capsule.

Mises en garde spéciales
Si les troubles ne disparaissent pas en une dizaine de jours, si les

douleurs sont associées a une fiévre, a des vomissements,
IL CONVIENT DE CONSULTER VOTRE MEDECIN.

Lutilisation de ce médicament est déconseillée chez les patients
présentant une intolérance au fructose (maladie héréditaire rare).

Précautions d'emploi
Eviter le tabac, les boissons alcoolisées, les repas trop épicés, le

stress, certains médicaments (aspirine, anti-inflammatoires)
pouvant entrainer des brilures ou aigreurs d'estomac.

EN CAS DE DOUTE NE PAS HESITER A DEMANDER LAVIS DE
VOTRE MEDECIN OU DE VOTRE PHARMACIEN.

Autres médicaments et PEPSANE, capsule
Informez votre médecin ou pharmacien si vous prenez, avez
récemment pris ou pourriez prendre tout autre médicament.

Grossesse et allaitement
Ce médicament peut, dans les conditions normales d'utilisation,
étre pris au cours de la grossesse et de I'allaitement.

Demandez conseil a votre médecin ou a votre pharmacien avant
de prendre tout médicament.

Si vous étes enceinte ou que vous allaitez, si vous pensez étre
enceinte ou planifiez une grossesse, demandez conseil a votre
meédecin ou pharmacien avant de prendre ce médicament.

PEPSANE, capsule contient du sorbitol

3. COMMENT PRENDRE PEPSANE, capsule ?

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

Posologie
Avaler avec un demi-verre d'eau 1 capsule au moment des douleurs.

Il est habituellement inutile de dépasser 4 capsules par jour.
Si celles-ci ne suffisent pas a vous calmer, CONSULTEZ VOTRE
MEDECIN.

Mode et voie d'administration
Voie orale.

Si vous avez pris plus de PEPSANE, capsule que vous nauriez di :
Consultez 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 systématique-
ment chez tout le monde.

Des réactions d'hypersensibilité telles qu'éruption cutanée ou
prurit ont été exceptionnellement rapportées.

Déclaration 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 déclarer les effets indésirables
directement via le systeme 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.signalement-sante.gouv.fr

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

5. COMMENT CONSERVER PEPSANE, capsule ?

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 le conditionnement extérieur.

Plaquette (PVC/PE/PVDC/aluminium)
particuliere de conservation.

Pas de précaution

Ne jetez aucun médicament au tout-a-Iégout ou avec les ordures
ménageres. Demandez a votre pharmacien déliminer les
médicaments que vous n'utilisez plus. Ces mesures contribue-
ront a protéger l'environnement.

6. CONTENU DE LEMBALLAGE ET AUTRES INFORMATIONS

Ce que contient PEPSANE, capsule
« Les substances actives sont :

Diméticone
Gaiazuléne
Pour une capsule

300,0 mg
4,0mg

« Les autres composants sont : Gélatine, glycérol, sorbitol a 70%
(non cristallisable), bleu patenté V (E 131), dioxyde de titane
(E171). Voir rubrique 2 « PEPSANE, capsule contient du sorbitol ».

Qu'est-ce que PEPSANE, capsule et contenu de I'emballage
extérieur

Ce médicament se présente sous forme de capsule. Boite de 20
ou 30 capsules en plaquette (PVC/aluminium) ou en plaquette
(PVC/PE/ PVDC/aluminium).

Titulaire/Exploitant de I'autorisation de mise sur le marché
LABORATOIRES MAYOLY SPINDLER

6, AVENUE DE L'EUROPE

78400 CHATOU

FRANCE

Fabricant

LABORATOIRES MAYOLY SPINDLER
6, AVENUE DE L'EUROPE

78400 CHATOU

FRANCE

La derniére date a laquelle cette notice a été révisée est :
avril 2021.

Des informations détaillées sur ce médicament sont disponibles
sur le site Internet de 'ANSM (France).

Information médicale : +33 (0)1 34 80 72 60
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