Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Maprofen 100 mg comprimate filmate
Flurbiprofen

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-l recititi.

—  Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra
sau farmacistului.

—  Acest medicament a fost precis pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-I dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca
dumneavoastra.

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

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Maprofen si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Maprofen
Cum sa utilizati Maprofen

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Maprofen

Continutul ambalajului si alte informatii

AR e

1. Ce este Maprofen si pentru ce se utilizeaza
Maprofen contine substanta activa flurbiprofen si este un medicament cu actiune
analgezica, antiinflamatoare si antipiretica.

Maprofen este indicat in tratamentul afectiuni:

- boli reumatoide,

- osteoartrite,

- spondilite anchilozante,

- afectiunile musculo-scheletice si traume, cum ar fi periartritd, periartrita
scapulohumerald, bursita, tendinita, tenosinovita, dureri lombare, luxatii si
intinderi musculare.

- dureri usoare pina la moderate, cum ar fi durerea de dinti, durerea post-
operatorie, dismenoree si migrena.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Maprofen

Nu utilizati Maprofen

- daca sunteti alergic la flurbiprofen sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la pct.6);

- daca sunteti alergic la aspirina sau alte medicamente antiinflamatoare;

- daca ati avut hemoragie gastrointestinald sau ulceratii ca consecinta a utilizarii
medicamentelor antiinflamatoare;

- daca suferiti de colitda ulceroasa, boala Crohn, ulcer gastro-duodenal recurent sau
hemoragie gastrointestinala;

- daca aveti insuficienta cardiaca, hepatica si renala

- daca sunteti in ultimul trimestru al sarcinii
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Atentionari si precautii

Inainte s3 utilizati Maprofen, adresati-vd8 medicului dumneavoastrd sau farmacistului.

- Ati avut reactii alergice la medicamentele antiinflamatoare

- Sunteti alergic la orice altceva, care nu este mentionat in acest prospect.

- Ati avut probleme cu stomacul sau intestinele, in mod special hemorahii,
ulceratii, perforatii gastrointestinale sau colite (inflamatia intestinului)

- Aveti tulburari respiratorii, cum ar fi astm bronsic

- Aveti tulburari cardiovasculare, renale si hepatice

- Aveti hipertensiune arteriala necontrolata, insuficienta cardiaca congestiva, boala
cardiaca ischemica diagnosticata, arteriopatie periferica si/sau boala
cerebrovasculara

- Aveti afectiuni ca lupus eritematos sistemic si boala mixta a tesutului conjunctiv

- Aveti reactii cutanate grave cum ar eruptii pe piele sau leziuni ale mucoasei

- Aveti dificultati in a ramane gravida

- Aveti afectiuni ereditare rare de intoleranta la fructoza sindrom rar de
malabsorbtie la glucoza-galactoza sau insuficienta zaharazei-izomaltazei.

Copii
Nu se recomanda ca copiii cu varsta sub 12 ani sa utilizeze acest medicament.

Maprofen impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavostra sau farmacistului daca utilizati sau ati utilizat recent

sau s-ar putea sa utilizati orice alte medicamente, in special:

- diuretice si antihipertensive (medicamente pentru tratamentul tensiunii arteriale)

- glicozide cardiace ( utilizate in afectiuni ale inimii)

- anticoagulante (de exemplu, warfarina)

- acid acetilsalicilic (aspirina)

- preparate antiplachetare (au actiune anticoagulanta)

- inhibitori selectivi ai recaptarii serotoninei (ISRS), cum ar fi antidepresantele

- saruri de litiu ( poate reduce eliminarea de litiu)

- metotrexat (pot creste nivelul de metotrexat)

- ciclosporina (poate cauza aparitia afectiunii renale, numita nefrotoxicitate)

- corticosteroizi (creste riscul de aparitie a ulceratiilor sau singerarilor
gastrointestinale)

- alte analgezice ( creste riscul de reactii adverse)

- antibiotice chinolone (un tip de antibiotic care pot spori riscul de dezvolare a
convulsiilor associate cu administrarea acestora)

- mifepristona (poate fi redus efectul mifepristonei )

- tacrolimus (risc crescut de nefrotoxicitate)

- zidovuzina (utilizat de catre pacientii cu HIV)

Maprofen impreuna cu alimente
Luati acest medicament, preferabil, cu alimente sau dupa mese.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa
ramaneti gravida, adresati-va medicului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament. Pe durata primului si celui de al doilea trimestru de sarcina, flurbiprofen
nu trebuie administrat decat daca medicul dumneavoastra va decide ca este absolut
necesar. Maprofen este contraindicat pe parcursul ultimului trimestru de sarcina.
Flurbiprofenul se excreta in laptele matern in concentratie foarte mica, cu toate
acestea, se recomanda de evitat administrarea preparatului pe parcursul alaptarii.

2



Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Flurbiprofen poate determina o stare de ameteald, somnolentd, oboseala si tulburari
de vedere. Astfel poate afecta capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

Maprofen contine lactoza monohidrat. Daca medicul dumneavoastra v-a
atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va rugam sa-| intrebati
inainte de a lua acest medicament.

3. Cum sa utilizati Maprofen
Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra.
Discutati cu medicul dumneavostra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Maprofen se administreaza pe cale orala.

Doza recomandata este de 150mg - 200mg zilnic, in doze divizate.
Medicul dumneavoastra va decide daca este necesar de marit doza totala pana la
300mg in doze divizate.

In cazul dismenoreei, doza recomandatd initial este de 100mg, urmatd de 50mg sau
100mg administrate cu 4-6 intervale intre prize. Doza maxima nictemerala nu trebuie
sa depaseasca 300mg.

Virstnici: Maprofen trebuie utilizat cu grija, iar dozarea va fi stabilita individual de
catre medicul dumneavoastra.

Daca utilizati mai mult Maprofen decat trebuie

Daca credeti ca vi s-a administrat o doza prea mare sau banuiti un supradozaj,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului sau mergeti imediat la cel mai
apropiat spital.

Unele simptome ale supradozajului pot fi dureri de cap, greata, voma, dureri in zona
epigastrica, singerari gastrointestinale.

Daca uitati sa utilizati Maprofen
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Maprofen
Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va
medicului dumneavoastra.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca
nu apar la toate persoanele.

Reactii adverse foarte frecvente (apar la mai mult de 1 din 10 persoane): ulcere,
perforatie sau sangerari gastrointestinale;

Reactii adverse frecvente (apar la mai putin de 1 din 10 persoane): greata, varsaturi,
diaree, senzatie de discomfort digestiv, balonare, constipatie, durere abdominala,
scaun cu sange, voma cu sange, stomatitd ulcerativa, intensifucare colitei si boala
Crohn.



Reactii adverse mai putin frecvente (apar la mai putin de 1 din 100 persoane):
gastritd; ingalbenire a pielii, anemie aplastica, scadere a numarului de granulocite sau
de trombocite din sdnge (fara a se stabili insa o relatie de cauzalitate cu administrarea
flurbiprofenului); depresie, confuzie, halucinatii, accident cerebrovascular, nevrita
optica, cefalee, parestezie, ameteli, somnolenta; meningita aseptica; tulburari
vizuale; tinitus, vertij; tulburarea functiei hepatice, hepatita, icter; afectiuni ale pielii,
inclusiv eruptii cutanate, prurit, urticarie, purpura si, foarte rar, dermatoze buloase
(inclusiv sindromul Stevens-Johnson, necroliza epidermica toxica si eritem polimorf) si
reactii de fotosensibilitate; nefropatia toxica in diverse forme, inclusiv nefrita
interstitiala, sindrom nefrotic si insuficienta renala; stare generala de rau, oboseala.

Reactii adverse rare (apar la mai putin de 1 din 1000 persoane): pancreatita.

Reactii adverse foarte rare (apar la mai putin de 1 din 10000 persoane): dermatoze
exfoliative si buloase.

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.amed.md sau e-mail:
farmacovigilenta@amed.md

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

5. Cum se pastreaza Maprofen
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie 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 Maprofen

Substanta activa este flurbiprofen. Fiecare comprimat contine 100 mg flurbiprofen.
Celelalte componente sunt: Ludipress LCE (lactoza monihidrat si povidona), celuloza
microcristalind, croscarmeloza de sodiu, dioxid de siliciu colloidal, magneziu stearat.
Film : Opadry II Blue 85F20578: alcool polivinilic, pulbere PEG 3350, dioxid de titan
(E171), talc, indigocarmin, oxid de fier galben (E172).

Cum arata Maprofen si continutul ambalajului

Maprofen se prezinta sub forma de comprimate filmate oblongi, de culoare albastra,
Cu incizie pe una din fete.

Este disponibil cite 15 comprimate in blister, cdte 1 sau 2 blistere, impreuna cu
prospect in cutie de carton.



Detinatorului certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorului certificatului de inregistrare
Nobel Ila¢ Sanayii ve Ticaret A.S.,

sec. Saray, str. Dr. Adnan Buyukdeniz 14, 34768,
Umraniye, Istanbul,

Turcia.

Telefon: +902166336000

Fax: +902166336001

Fabricantul

Nobel Ila¢ Sanayii ve Ticaret A.S.,
Sancaklar 81100, Duzce,

Turcia.

Acest prospect a fost revizuit in Septembrie 2016.

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



