Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Artrocol 100 mg supozitoare
Ketoprofen

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati 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-vd medicului dumneavoastra sau
farmacistului.
— Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sd-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar dacad au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.
— Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastrd sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti Tn acest prospect:

1. Ce este Artrocol si pentru ce se utilizeaza
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Artrocol
3. Cum sa utilizati Artrocol

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Artrocol

6. Continutul ambalajului si alte informatii.

1.  Ceeste Artrocol si pentru ce se utilizeaza

Artrocol face parte din clasa de medicamente cunoscutd sub denumirea de antiinflamatoare si
antireumatice nesteroidiene; derivati de acid propionic.

Artrocol 100 mg, supozitoare contine ketoprofen.

Acest medicament este utilizat in special pentru a reduce inflamatia si pentru a calma durerea.

Este indicat la adulti si la copii cu varsta de peste 15 ani:

Artrocol 100 mg este utilizat la adulfi pentru tratamentul simptomatic, pe termen lung, al
urmatoarelor afectiuni:

- afectiuni reumatice inflamatorii cronice, in special, poliartrita reumatoida, spondilita anchilozanta
(sau sindroame inrudite cum ar fi sindromul Reiter-Fiessinger-Leroy, artrita reactiva si artrita
psoriazicad);

- anumite forme dureroase de artroze (osteoartroza).

De asemenea, Artrocol 100 mg este utilizat pentru tratamentul simptomatic, pe termen scurt, al
exacerbarilor din urmatoarele afectiuni:

- reumatism extraarticular (de exemplu, periartrita scapulo-humerala, tendinite, bursite);

- artrite microcristaline (guta, pseudoguta);

- artroze;

- lombalgii;

- radiculalgit;

- afectiuni posttraumatice acute, benigne, ale aparatului locomotor.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Artrocol
Nu utilizati Artrocol



- Daca sunteti alergic (hipersensibil) la ketoprofen sau la oricare dintre celelalte componente
ale Artrocol;

- daca ati avut antecedente de astm sau reactii alergice induse de ketoprofen, alte
antiinflamatorii nesteroidiene (AINS) sau acid acetilsalicilic;

- daca aveti ulcer gastro-duodenal, hemoragii gastro-intestinale sau alte hemoragii in evolutie;

- daca aveti rectita sau rectoragii recente;

- daca suferiti de insuficienta hepatica, renald sau cardiaca severe;

- daca sunteti gravida in ultimul trimestru;

- daca aveti inflamatii sau sangerari recente la nivelul rectului.

Atentionari si precautii

Inainte sa luati Artrocol, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului daci:

- aveti astm bronsic asociat cu o inflamatie interna, de lungad durata, la nivelul nasului sau
sinusurilor si/sau polipi nazali (rinitd sau sinuzita cronica). Utilizarea Artrocol va poate declansa o
criza de astm bronsic sau dificultati de respiratie, in special daca sunteti alergic la aspirina sau la alt
medicament antiinflamator nesteroidian (vezi pct. 2, Nu utilizati Artrocol);

- aveti o afectiune a inimii (hipertensiune arteriald si/sau insuficienta cardiaca), a ficatului, rinichilor
sau retentie de lichide.

- aveti colitd ulceroasa sau boala Crohn;

- ati avut vreodata tulburari digestive (ulcer gastro-duodenal cronic);

- primiti deja medicamente care cresc riscul de ulcer si hemoragii (vezi pct. Artrocol impreuna cu
alte medicamente);

- ati prezentat in trecut reactii alergice pe piele, la expunerea la soare;

-aveti diabet zaharat, probleme cu rinichii (insuficientd renald) si/sau urmati tratament cu
medicamente care duc la cresterea valorilor potasiului din sange (hiperpotasemie). Acest
medicament poate creste valoarea potasiului din sange.

Pacienti cu probleme cardio-vasculare

Spuneti medicului dvs daca:

- aveti probleme cardiace;

- ati avut accident vascular cerebral in antecedente;

- considerati ca ati putea fi in situatie de risc din cauza acestor afectiuni de exemplu, daca aveti
hipertensiune arteriala, diabet zaharat, valori crescute ale colesterolului sau sunteti fumator.
Medicamente precum Artrocol se pot asocia cu un risc usor crescut de aparitie a atacului de cord
(infarct miocardic) sau a accidentului vascular cerebral. Riscurile sunt mai probabile la doze mari si
in cazul tratamentului de lungd durata.

Nu depasiti doza si durata recomandate pentru tratament.

Intrerupeti tratamentul cu Artrocol si consultati medicul dumneavoastra dac:

- aveti o crizd de astm bronsic sau dificultati de respiratie dupa ce ati luat acest medicament;

- apare o eruptie cutanatd sau urticarie, edemul fetei, a gitului. Poate fi o reactie alergica la acest
medicament;

- apar sangerari gastro-intestinale, scaun colorat in negru. Posibil sa existe 0 hemoragie in stomac
sau intestine;

- suferiti de ulcer gastro-intestinal.

Intrerupeti tratamentul cu Artrocol si consultati medicul dumneavoastrd daca apar tulburdri de
vedere (vedere incetosata).

Spuneti medicului dumneavoastra:
Daca credeti cd aveti o infectie (mai ales daca aveti febrd) sau simptomele se agraveaza.
Ketoprofenul poate masca semnele unor infectii.



Daca sunteti varstnici, slabiti sau sunteti sub tratament cu anticoagulante sau antiagregante
plachetare pot aparea sangerari gastro-intestinale sau ulcere.

Medicul dumneavoastra va va urmari constantele sanguine si probele functionale renale, hepatice si
cardiace, posibil sa va reduca doza de medicament.

Artrocol impreuna cu alte medicamente

Acest medicament contine un medicament antiinflamator nesteroidian: ketoprofen.

Nu trebuie sa luati alte medicamente cu antiinflamatoare nesteroidiene si/sau aspirind concomitent
cu acest medicament.

Cititi prospectele celorlalte medicamente pe care le luati cu atentie pentru a va asigura cd acestea nu
fac parte din clasa medicamentelor antiinflamatoare nesteroidiene si/sau aspirina.

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau ati putea lua orice
alte medicamente.Unele medicamente nu trebuie luate impreuna, iar altele pot necesita o modificare
a dozei atunci cand sunt luate impreuna.

Trebuie sa spuneti intotdeauna medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati sau primiti
oricare dintre urmatoarele medicamente inainte de a lua Artrocol 100 mg supozitoare:

- alte medicamente antiinflamatoare, (inclusiv, acid acetilsalicilic) care sunt utilizate pentru a reduce
inflamatia si febra si/sau pentru a calma durerea;

- corticosteroizi pentru tratamentul inflamatiilor, alergiilor, pentru prevenirea rejetului
transplanturilor de organe, cum este cortizonul;

- medicamente pentru subtierea sangelui cum sunt anticoagulante (warfarina inhibitori de trombina
precum dabigatran, inhibitori de factor direct Xa, cum ar fi apixaban, rivaroxaban si edoxaban,
inhibitori de agregare plachetara, heparind injectabild). Daca este necesara administrarea sau
utilizarea concomitentd a oricaruia dintre aceste medicamente, medicul dumneavoastra va trebui sa
va monitorizeze atent deoarece poate creste riscul de sangerari gastro-intestinale;

- litiu (utilizat in tulburari de dispozitie);

- metotrexat, pemetrexed, medicamente utilizate Tn cancer.

Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau ati
putea lua orice alte medicamente, inclusiv medicamente eliberate fara prescriptie medicala.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Sarcina

Acest medicament poate avea efecte adverse asupra sarcinii si/sau dezvoltdrii embrionare/fetale. Tn
timpul primului si celui de-al doilea trimestru de sarcina nu trebuie administrat ketoprofen decét
dacd medicul dumneavoastra considera ca este strict necesar. Administrarea ketoprofenului este
contraindicata in timpul celui de-al treilea trimestru de sarcina.

Fara a fi strict necesar, acest medicament nu trebuie luat in timpul sarcinii deoarece efectele sale
asupra copilului dvs. pot avea consecinte grave, in special asupra inimii, plamanilor si rinichilor,
chiar si cu o singurd administrare.

Dacd ati luat acest medicament, fiind insarcinata in termen mai mare de 5 luni, discutati cu medicul
dumneavoastra pentru a vd monitoriza mai atent.

Alaptarea
Deoarece AINS se excreta in laptele matern, ca masurd de precautie, nu trebuie administrat
ketoprofenul la mamele care alapteaza.



Fertilitatea

Utilizarea de ketoprofen poate afecta fertilitatea femeilor si nu este recomandat femeilor care
incearcd sa ramand gravide. La femeile care au dificultdti in a ramane gravide sau care efectueaza
investigatii pentru infertilitate, trebuie luata in considerare intreruperea tratamentului cu ketoprofen.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje, daca in timpul tratamentului cu Artrocol apar ameteli,
somnolenta, convulsii sau tulburari vizuale.

3. Cum se administreaza Artrocol
Luati intotdeauna Artrocol exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Trebuie sa discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza zilnica maxima este de 200 mg pe zi. Raportul risc/beneficiu trebuie evaluat cu atentie nainte
de Inceperea tratamentului cu o doza zilnica de 200 mg, iar utilizarea unor doze mai mari nu este
recomandata (vezi pct. 4.4).

- Tratamentul simptomatic pe termen lung: 1-2 supozitoare Artrocol sau 100-200 mg ketoprofen pe
zi.

- Tratamentul simptomatic pe termen scurt al puseelor acute: 2 supozitoare Artrocol sau 200 mg
ketoprofen pe zi.

Frecventa administrarilor:
Doza zilnica este impartita in 1-2 doze pe zi.

Durata tratamentului: Utilizarea pe cale rectala va trebui sa fie cat mai scurtd posibil datorita
riscului de toxicitate locala.

Mod de administrare:
Administrare rectala.

Grupe speciale de pacienti

Pacienti cu insuficientd renala §i pacienti varstnici.:

Se recomanda reducerea dozei initiale si daca este necesar, adaptarea acesteia in functie de gradul
afectarii renale.

Pacienti hipovolemici (vezi pct. 4.4.).

Copii si adolescenti:
Artrocol nu este indicat la copii si adolescenti cu varsta sub 15 ani.

Daca utilizati mai mult Artrocol decat trebuie
Adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau mergeti la cel mai apropiat spital.

Daca uitati sa utilizati Artrocol
Este important sa nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Artrocol
Dacéd aveti orice Intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vad medicului
dumneavoastra sau farmacistului.



4.  Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, Artrocol poate determina reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele. Studiile clinice si datele epidemiologice sugereaza ca utilizarea anumitor AINS (in
special in doze mari si in tratament de lungd duratd) se poate asocia cu un risc usor crescut de
aparific a evenimentelor trombotice arteriale (de exemplu: infarct miocardic sau accident vascular
cerebral).

Opriti administrarea Artrocol si adresati-va imediat unui medic sau mergeti imediat la spital daca
apar urmatoarele reactii adverse:

Frecvente (pot afecta pani la 1 din 10 persoane)
- dispepsie, greatd, durere abdominald, dureri gastrice, varsaturi;

Mai putin frecvente (pot afecta pani la 1 din 100 persoane)
- constipatie, diaree, flatulentd, gastrite;

- eruptie cutanata, prurit;

- cefalee, ameteli, somnolentd;

- edem;

- fatigabilitate.

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane)

- stomatite, ulcer peptic, colita;

- astm;

- parestezie;

- vedere incetosata;

- tinitus;

- anemie prin hemoragie;

- cresterea valorilor transaminazelor, hepatitd, cresteri ale bilirubinemiei, determinate de tulburari
hepatice.

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile)

- exacerbari de colita si de boala Crohn, hemoragie si perforatie gastro-intestinala, pancreatita;

- edem Quincke, soc anafilactic;

- urticarie, agravarea simptomelor urticariei cronice, reactic de fotosensibilitate, alopecie, si eruptii
cutanate buloase, inclusiv sindrom Stevens Johnson si sindromul Lyell;

- bronhospasm (mai ales la pacientii cu hipersensibilitate cunoscuta la acid acetilsalicilic si la alte
AINYS), rinita;

- meningita aseptica, convulsii, disgeuzie, vertij, afectarea gustului;

- confuzie, tulburdri ale dispozitiei,

- retentie hidro-sodica, insuficienta renala acuta functionala, mai ales la pacientii cu factori de risc;

- leziuni renale care pot induce insuficienta renald acutd (au fost raportate cazuri de nefritd
interstitiala necroza tubulara acuta, sindrom nefritic, necroza papilard), rezultate anormale la testele
functiei renale;

- agranulocitoza, trombocitopenie, insuficientd medulard, anemie hemolitica, leucopenie;

- insuficienta cardiaca;

- hipertensiune arteriala, vasodilatatie, vasculita (incluzand vasculita leucocitoclasticd);

- crestere in greutate;

- hiperkaliemie (vezi pct. 4.4, 4.5);

- risc de toxicitate locald, cu atat mai frecventa si mai intensa cu cat durata tratamentului este mai
prelungita si frecventa de administrare si nivelul de dozare este mai mare. Pot sa apara iritatii locale
de tipul arsurilor.



Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau dacd observati orice reactic adverse
nementionata In acest prospect, va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului.

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 Agentieci Medicamentului si  Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilentd@amdm.gov.md

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

5. Cum se pastreaza Artrocol

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

A se pistra la temperaturi sub 25 °C.

Nu utilizati Artrocol dupa data de expirare indicatd pe ambalaj.Data de expirare se refera la ultima
zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati asistenta
medicala sau 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 Artrocol

—Substanta activa este ketoprofen. Fiecare supozitor contine ketoprofen 100 mg.
—Celelalte componente sunt: grasimi solide (Suppocire NB).

Cum arata Artrocol si continutul ambalajului
Artrocol se prezinta sub forma de supozitoare in forma de torpila cu suprafata neteda, de culoare
alba sau alb-galbuie.

Ambalaj
Cate 5 sau 6 supozitoare in folie termosudata din PVC/PE
Cate 6 sau 10 supozitoare si prospectul pentru pacient in cutie de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul:
Detinatorul certificatului de inregistrare:

World Medicine Ltd, Georgia

Berbuti No. 10/Almasiani No.19-21, office No0.26 (blok I1), Thilisi
Fabricantul

World Medicine Tlac San.ve Tic.A.S., Turcia
15 Temmuz Mah. Cami Yolu Cad, No.50, Gunesli, Bagcilar, Istambul

Acest prospect a fost revizuit in Septembrie 2020.


http://www.amdm.gov.md/
mailto:farmacovigilenţă@amdm.gov.md

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