PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Aceclofenac-BP 100 mg comprimate
Aceclofenac

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest

medicament deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

— Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recitifi.

— Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vAa medicului dumneavoastrd sau
farmacistului.

— Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

— Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gisiti in acest prospect:

1. Ce este Aceclofenac-BP si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Aceclofenac-BP
3. Cum sa utilizati Aceclofenac-BP

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Aceclofenac-BP

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Aceclofenac-BP si pentru ce se utilizeaza

Aceclofenacul apartine unui grup de medicamente numit anti-inflamatoare nesteroidiene si
antirecumatice. Medicul dumneavoastra va prescrie Aceclofenac-BP pentru tratamentul bolilor cu
inflamatii acute si durere, precum: lumbago (dureri de spate), dureri de dinti, dismenoree (dureri
abdominale in timpul ciclului menstrual) sau dureri ale articulatiilor.

Aceclofenac-BP poate fi utilizat Tn tratamentul bolilor cronice ale articulatiilor cu durere cronica
si inflamagie cum sunt: osteoartrita sau artroza (afectiune care apare, de obicei, peste varsta de 50
ani si care se datoreaza pierderii cartilajului articular si a tesutului osos de langa articulatii),
inflamatia de origine reumaticd a unei articulatii sau a mai multor articulatii (poliartrita
reumatoida) si artrita ce afecteazd una sau mai multe articulatii intervertebrale ale coloanei
vertebrale cu prezenta de adeziune anormala si rigiditate a articulatiilor (spondilitd anchilozanta)
sau alte tulburari locomotorii dureroase (de exemplu: periartritd humeroscapulara si reumatism
extraarticular).

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Aceclofenac-BP

Nu utilizati Aceclofenac-BP

— dacd sunteti alergic la aceclofenac sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la punctul 6);



— dacd ati suferit de astm brongic, ingustare a cdilor respiratorii, rinitd acuta, eruptii cutanate
sau alte reactii alergice, dupa ce ati luat acid acetilsalicilic (Aspirind) sau alte medicamente
anti-inflamatoare nesteroidiene;

— daca ati suferit sau suferifi de ulcer gastric sau duodenal sau sangerare gastro-intestinala ori
alte sangerari active sau tulburari de sangerare;

— daca suferiti de boli severe ale ficatului sau ale rinichilor;

— daca aveti insuficienta cardiaca diagnosticata si/sau boala cerebrovasculara, de exemplu daca
ati suferit un atac de cord, un accident vascular cerebral minor (AIT), aveti blocaje ale
vaselor de sange de la nivelul inimii sau creierului sau daca ati suferit o interventie
chirurgicala pentru indepartarea blocajelor sau efectuarea unui bypass la acestea;

— daca aveti sau ati avut probleme cu circulatia sangelui (arteriopatie perifericd);

— 1in caz de sarcina (in special pe parcursul ultimelor 3 luni).

Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati Aceclofenac-BP , adresati-va medicului dumneavoastra:

— daca ati avut ulcer gastric sau duodenal sau boalda inflamatorie gastrointestinald (colita
ulcerativa, boala Crohn) sau tulburari de coagulare a sangelui;

— daca suferiti de o boala usoara pana la moderata a ficatului sau a rinichilor sau tendinta de a
acumula lichid 1n interiorul corpului dumneavoastra, din orice alt motiv;

— daca aveti antecedente de sangerare la nivelul creierului;

— daca suferiti de orice tulburare de sange (deoarece se poate agrava);

— daca aveti o anumitd afectiune a pielii si a tesutului conjunctiv numita lupus eritematos
sistemic;

— daca ati suferit in trecut sau suferiti inca de astm bronsic;

— daca aveti o anumita boald metabolica numita porfirie;

— in perioada de convalescentd dupa o interventie chirurgicald majora;

— daca fumati,

— daca aveti diabet zaharat;

— daca aveti angind pectorala, cheaguri de sange, tensiune arteriala mare, valori serice mari ale
colesterolului sau trigliceridelor.

- Medicamente precum Aceclofenac-BP pot fi asociate cu un risc crescut de aparitic a atacului

de cord (infarct miocardic). Reactiile adverse pot fi reduse la minimum prin utilizarea celei mai

mici doze eficace pentru cea mai scurtd perioada necesara controlarii simptomelor. Nu depasiti

doza si durata recomandate pentru tratament.

- Foarte rar, au fost raportate reactii severe pe piele in legatura cu utilizarea de medicamente cum

este Aceclofenac-BP  (vezi pct. 4). De asemenea, ca si in cazul altor medicamente

antiinflamatorii nesteroidiene, pot apdrea reactii adverse severe fard o expunere prealabild la

medicament. Foarte rar, au fost raportate afectiuni ale pielii care pun viata in pericol, unele dintre

ele fatale (denumite dermatita exfoliativa, sindrom Stevens-Johnson si necrolizd epidermica

toxicd) in legaturd cu utilizarea de medicamente antiinflamatoare nesteroidiene cum este

aceclofenacul. Simptomele principale ale acestor afectiuni sunt: eruptii cutanate, mancarimi,

urticarie, pustule (basici) pe piele, febra. Pacientii par a fi expusi la cel mai mare risc de a

prezenta aceste reactii la inceputul tratamentului, reactiile manifestandu-se n majoritatea

cazurilor pe durata primei luni de tratament. Aceclofenac-BP trebuie intrerupt la prima aparitie a

eruptiilor cutanate sau la oricare alt semn de hipersensibilitate.



- Aceclofenac-BP nu trebuie luat in caz de varicela (varsat de vant).

- Tn cazuri rare, Aceclofenac-BP poate determina ulceratie gastrointestinald si singerare, sau
perforare. Aceasta poate aparea in orice moment al tratamentului, cu sau fara simptome de
avertizare. Daca observati orice simptome abdominale, In special dacd sunteti mai in varsta,
trebuie sa va adresati medicului dumneavoastra.

Copii si adolescenti
Utilizarea Aceclofenac-BP la copii nu este recomandata datorita lipsei de date privind siguranta
si eficacitatea.

Aceclofenac-BP impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastrd sau farmacistului dacd utilizati, ati utilizat recent sau s-ar

putea sa utilizati orice alte medicamente.

Anumite medicamente pot influenta efectele Aceclofenac-BP . In aceste cazuri, poate fi necesar

modificarea dozei sau sa intrerupeti tratamentul cu aceste medicamente. Poate prezenta o

importanta deosebitd daca luati:

— litiu (pentru boli psihice);

— digoxind (pentru insuficienta a inimii sau aritmii cardiace);

— diuretice (medicamente pentru eliminarea apei);

— anumite medicamente pentru tratamentul tensiunii arteriale crescute (inhibitori ECA si
antagonisti ai angiotensinei II);

— anticoagulante (medicamente pentru subtierea sangelui);

— medicamente pentru depresie (inhibitorii selectivi ai recaptarii serotoninei);

— antidiabetice (medicamente pentru diabet);

— metotrexat (pentru tumori §i reumatism);

— tacrolimus si ciclosporind (medicamente care suprima sistemul imunitar si sunt utilizate
pentru a preveni respingerea organelor transplantate);

— medicamente antiinflamatoare steroidiene cum sunt: betametazona si prednisolona;

— acid acetilsalicilic si alte antialgice (asa numitele medicamente antiinflamatoare
nesteroidiene);

— zidovudind (medicament pentru tratamentul infectiei cu HIV).

Aceclofenac-BP contine lactoza

Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat cd aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va

rugam sa-1 intrebati Tnainte de a lua acest medicament.

Aceclofenac-BP impreuni cu alimente si bauturi
Aceclofenac-BP comprimat poate fi utilizat atat inainte cat si in timpul mesei.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravidd sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sd ramaneti
gravidd, adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Aceclofenac-BP trebuie evitat daca sunteti gravida.

Aceclofenac-BP este contraindicat pe parcursul ultimelor 3 luni de sarcina sau daca intentionati
sa ramaneti gravida. Aceclofenac-BP poate face mai dificil sa ramaneti gravida. Informati



medicul dumneavoastrd dacad intentionati sd ramaneti gravida sau dacd aveti dificultati in a
ramane gravida.

Nu se cunoaste daca Aceclofenac-BP este excretat in laptele matern, deaceea nu se recomanda
in perioada alaptarii, decat daca medicul Dvs. v-a spus altfel.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje daca aveti ameteli, greatd, senzatie de rotire sau alte
tulburari ale sistemului nervos central, in timp ce luati Aceclofenac-BP.

3. Cum sa utilizati Aceclofenac-BP

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul. Discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Comprimatele trebuie Inghitite Intregi, cu o cantitate suficienta de lichid.

Doza zilnica recomandata este de 200 mg, adicd un comprimat dimineata si unul seara (cate un
comprimat la fiecare 12 ore).

Daca aveti impresia ca efectul Aceclofenac-BP este prea puternic sau prea slab, discutati cu
medicul dumneavoastra sau farmacistul.

Utilizarea la copii si adolescenti

Acest medicament nu este recomandat pentru copii si adolescenti.

Varstnici

Dozele vor fi stabilite de medicul dumneavoastra si este necesar control medical periodic.

Boli de inima si de rinichi

Dozele vor fi stabilite de medicul dumneavoastra si este necesar control medical periodic.

Boli de ficat

Doza zilnica recomandata trebuie redusa la un comprimat.

Tratament pe termen lung

Tn cazul unui tratament pe termen lung cu Aceclofenac-BP , medicul dumneavoastra va solicita
efectuarea la intervale de aproximativ 3 luni, a hemoleucogramei (test de sange) si a testelor
pentru controlul functiilor ficatului si rinichilor.

Daca utilizati mai mult Aceclofenac-BP decat trebuie
Adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau farmacistului sau mergeti la sectia de urgente
a celui mai apropiat spital. Luati cu dumneavoastra acest prospect.

Daca uitati sa utilizati Aceclofenac-BP
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.
Luati doza urmatoare, la ora obisnuita.

Daca incetati sa utilizati Aceclofenac-BP

Durata tratamentului va fi stabilitd de medicul dumneavoastra. Nu intrerupeti tratamentul mai
repede, chiar daca va simtiti mai bine.

Dacd aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastra sau farmacistului.



4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele. Cele mai multe dintre acestea sunt usoare si dispar cand intrerupeti utilizarea
Aceclofenac-BP .
Frecventele reactiilor adverse sunt definite dupa cum urmeaza:
- foarte frecvente: pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane
- frecvente: pot afecta pana la 1 din 10 persoane
- mai putin frecvente: pot afecta pana la 1 din 100 persoane
- rare: pot afecta pana la 1 din 1000 persoane
- foarte rare: pot afecta pand la 1 din 10.000 persoane
- cu frecventa necunoscuta: frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile.
Reactii adverse frecvente: ameteli, indigestie, durere abdominald, greturi, diaree si valori
anormale ale testelor functiei hepatice.
Reactii adverse mai putin frecvente: flatulentd, gastrita (inflamatic a mucoasei stomacului),
constipatie, varsaturi, ulcer al mucoasei gurii, mancarimi si eruptii trecatoare pe piele, inflamatia
pielii, urticarie sau valori anormale ale testelor functiei rinichilor.
Reactii adverse rare: ulcer si sangerare la nivelul stomacului sau intestinelor, melena (scaune
negre ca smoala, care sunt asociate cu sangerare gastrointestinald), diaree cu sange, hipertensiune
arteriald, agravare a hipertensiunii arteriale, insuficientd cardiacad, dispnee (dificultdti de
respiratie sau scurtare a respiratiei, de obicei asociate cu anumite boli de inima sau plamani),
anemie (numar anormal de mic de globule rosii sau deficit al conginutului de hemoglobina din
acestea), umflare a fetei, limbii sau gatului, reactii alergice (hipersensibilitate, incluzand reactii
alergice severe numite soc anafilactic), tulburari de vedere.
Reactii adverse foarte rare: diminuarea functici maduvei osoase, numar anormal de mic de
globule albe si plachete in singe, anemie datoratd dezintegrarii globulelor rosii, valori mari ale
potasiului si enzimelor hepatice in snge, depresie, tulburari de somn (insomnii), vise ciudate,
parestezie (senzatie de furnicare), tremuraturi (miscari ritmice involuntare), somnolenta, dureri
de cap, deteriorare sau tulburari ale gustului, inflamatie a mucoasei care captuseste gura,
pancreatitd (inflamatie a pancreasului), afectiuni ale ficatului incluzand hepatita (inflamatie a
ficatului), varsatura cu sange, vertij (senzatie de rotire), tinitus (auzirea de tiuituri sau alte sunete
fara o cauza externd), purpurd (cateva mici sangerari in piele), eczema, reactii severe ale pielii,
edem (umflare a picioarelor, bratelor sau a fetei), crampe musculare la nivelul picioarelor,
tulburdri ale functiei renale, insuficienta renald, palpitatii (senzatii neplacute de batdi neregulate
si/sau puternice ale inimii), vasculitd (inflamatie a vaselor de singe), oboseald (slabiciune),
roseatd, bufeuri, dificultati in respiratie (bronhospasm), crestere in greutate, perforatie intestinala,
exacerbare a bolilor inflamatorii gastrointestinale (colita ulcerativa, boalda Crohn).

= In mod exceptional, au fost complicatii pe perioada varsatului de vant (variceld).

» Foarte rar, In legaturd cu utilizarea de medicamente antiinflamatoare nesteroidiene, au fost
raportate reactii buloase pe piele (incluzand sindromul Stevens-Johnson si necroliza
epidermica toxica, vezi pct. 2) si inflamatie a rinichilor.

intrerupeti imediat utilizarea Aceclofenac-BP si adresati-vi medicului dumneavoastra

daca prezentati simptome ale reactiilor alergice cum sunt:

- umflare a fetei, limbii sau gatului,

- dificultate la Inghitire,

- urticarie si dificultati in respiratie.

Raportarea reactiilor adverse



Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si  Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Aceclofenac-BP

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la loc protejat de lumina si temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisda pe ambalaj, dupa EXP. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati nici un medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Aceclofenac-BP

- Substanta activa este aceclofenac. Fiecare comprimat contine aceclofenac 100 mg.

- Celelalte componente sunt: stearat de magneziu, Ludipres (a-lactoza monohidrat, polividona,
crospovidond).

Cum arata Aceclofenac-BP si continutul ambalajului
Aceclofenac-BP se prezinta sub forma de comprimate rotunde, biconvexe de culoare alba sau
alba cu nuanta galbuie, cu incrustatia "BP” pe una din fete.

Continutul ambalajului

Cutie cu 3 blistere Al/PVC a céate 10 comprimate filmate.
Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

SC Balkan Pharmaceuticals SRL

str. N. Gradescu, 4, MD-2002, or. Chisinau, Republica Moldova
Fabricantul

SC Balkan Pharmaceuticals SRL,

str. Industriala, 7/A, MD-2091, or. Singera, Republica Moldova

Acest prospect a fost revizuit in Septembrie 2020



Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



