PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

FORTIN 100 MG comprimate filmate
Flurbiprofen

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a vi se
administra acest medicament deoarece contine informatii importante
pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-| recititi.

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

- Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-I dati
altor persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi simptome cu ale
dumneavoastra.

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

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este FORTIN si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte de a vi se administra FORTIN
Cum vi se va administra FORTIN

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza FORTIN

Informatii suplimentare
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1. Ce este FORTIN si pentru ce se utilizeaza

Fortin apartine unui grup de medicamente numit anti-inflamatorii nesteroidiene
(AINS). El poate fi utilizat pentru ameliorarea durerilor si inflamatiilor (marirea in
volum a tesuturilui, culoare rosie, temperatura locala crescutd), in urmatoarele
maladii:

o Osteoartrita (o afectiune a tesutului osos, care se observda mai ales la
persoanele in varsta, in care apar dureri si rigiditate ale articulatiilor)

o Boala reumatoida (inflamatie a articulatiilor si a tesuturile adiacente)

o Spondilita anchilozanta (afectarea articulatiilor intervertebrale)

o Inflamatia articulatilor, sindromul “umarului congelat”, bursita (inflamatia
bursei articulare), tendinita (inflamatia tendoanelor), tenosinovita (inflamatia
tecii tendoanelor)

o Dureri de spate, entorsie, luxatii.

2. Ce trebuie sa stiti inainte de a administra FORTIN

Nu trebuie sa administrati FORTIN daca:

o Sunteti alergic la oricare dintre componentele acestui medicament.

o Suferiti de astm bronsic sau ati avut vreodata o reactie alergica sau ati
suferit de respiratie suieratoare dupa administrarea flurbiprofenului,
ibuprofenului, aspirinei sau altor anti-inflamatorii.

o Suferiti de ulcer peptic (ulcer la nivelul stomacului sau duodenului ), colita
ulceroasa, boala Crohn sau hemoragii la nivelul stomacului, sau ati avut in



trecut doua sau mai multe episoade de ulcere gastro-duodenale, hemoragii
stomacale sau perforatii.
. Séanteti in ultimul trimestru de sarcina (ultimile 3 luni).
. Va spus medicul dumneavoastra ca aveti insuficienta cardiaca severa,
insuficienta hepatica sau insuficienta renala.

Atentionari si precautii cu FORTIN

Inainte de a administra FORTIN, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau
farmacistului daca:

. Sunteti insarcinata sau intentionati sa ramaneti insarcinata sau dcaca
alaptati. Flurbiprofen comprimate filmate poate scadea posibilitatea de a deveni
gravida.

o Aveti lupus eritematos sistemic (LES, uneori cunoscut sub numele de lupus)
sau o boala de tesut conjunctiv (boli autoimune care afecteaza tesutul conjunctiv).
. Suferiti de boli de ficat sau rinichi sau vi s-a spus vreodata ca aveti o boala
de ficat sau rinichi.

o Suferiti de afectiuni cardiace sau vi s-a spus vreodata ca aveti probleme cu
inima.

Medicamentele, cum ar fi Flurbiprofen comprimate filmate, pot fi asociate cu un
risc crescut de atac de cord (infarct miocardic) sau accident vascular cerebral.
Orice risc este mult mai probabil la utilizarea unor doze mari si tratament
indelungat. Nu depasiti doza recomandata sau durata tratamentului. Daca aveti
probleme cardiace, accident vascular cerebral sau credeti ca ati putea fi in pericol
de aceste conditii (ex. hipertensiune arteriala, diabet zaharat, nivel inalt al
colesterolului ori sunteti fumator) ar trebui sa discutati tratamentul cu medicul
dumneavoastra sau farmacistul.

o Ati fost diagnosticat cu o patologie care afecteaza coagulabilitatea singelui.
Va spus medicul dumneavoastra ca suferiti de intoleranta la zahar.

Dacd nu sunteti sigur cd aveti una din starile mentionate mai sus, discutati cu
medicul dumneavoastra sau farmacistul.

Sarcina

Adresati-va medicului sau farmacistului inainte de a administra acest medicament.
Nu utilizati FORTIN daca sunteti insarcinata. Nu utilizati FORTIN daca sunteti in
ultimul trimestru de sarcina (ultimile 3 luni).

Alaptarea

Adresati-va medicului sau farmacistului inainte de a administra acest
medicament.

Nu utilizati FORTIN daca alaptati. Acesta se elimina in laptele matern.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

FORTIN poate cauza ameteli si somnolentd. In cazul in care se intdmpld acest
lucru, nu conduceti vehicule sau nu folositi orice alte utilaje, ce necesita atentie.

Informatii importante privind unele componente din continutul FORTIN
FORTIN contine 203,6 mg monohidrat de lactoza. Pacientii cu afectiuni ereditare
rare de intoleranta la galactoza sau sindrom de malabsorbtie la glucoza-galactoza
nu trebuie sa utilizeze acest medicament.



O doza de FORTIN contine sodiu mai putin de 1mmol (23 mg), adica practic ,nu
contine sodiu”.

Precautii la utilizarea cu alte medicamente

o Diuretice (ex. furosemid, spironolactona)
. Glicozide cardiace (medicamente folosite in boli cardiace, asa ca digoxina)
o Inhibitori ai ECA (ex. -captopril) si antagonisti ai angiotensinei II

(ex.Losartan). Aceste medicamente sunt utilizate in tratarea hipertensiunii
arteriale.
o Anticoagulante (ce previn coagularea singelui, ex. Warfarina)

Litiu

Zidovudina (medicament antiviral)

Metotrexat (utilizat in unele tipuri de cancer)

Ciclosporina si tacrolimus

Corticosteroizii (utilizati in tratamentul bolilor inflamatorii, ex. predizolon,
exametazon, hidrocortizon)

Inhibitori selectivi ai recaptarii serotoninei (ISRS) (ex. fluoxetin si
aroxetin)

Antibiotice chinolone ( asa ca ciprofloxacina)

Aminiglicozide (ex. streptomicina si gentamicina)

Mifepristona (primiti acum sau ati administrat in ultimile 12 zile)

Alte antiinflamatorii, inclusiv aspirina sau inhibitori selectivi ai
ciclooxigenazei-2 (ex. celecoxib, lumiracoxib)
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Daca in prezent utilizati medicamente cu prescriptie sau fara prescriptie medicala
sau ati utilizat recent, va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

3. Cum se administreaza FORTIN

Adultii: Cate 150-200 mg pe zi, divizate in doua, trei sau patru administrari
separate. La pacientii cu simptome severe sau boli aparute recent, sau in timpul
acutizarilor, doza zilnicA maxima poate fi crescuta pana la 300 mg in doze
separate.

In artrita reumatoidd sau osteoartrit; doza recomandatd este de 200-300 mg pe
zi divizata in doze separate.

In dismenoree, o dozd de 100 mg poate fi administratd la fnceputul evoludrii
simptomelor, urmata de 50-100 mg luate la intervalul de 4-6 ore.
Doza maxima zilnica nu trebuie sa depaseasca 300 mg

Copii
FORTIN nu se recomanda de administrat copiilor.

Pacienti varstnici:
Nu este necesara ajustarea dozei pentru pacientii virstnici.

Insuficienta renala/hepatica:
Din motiv ca tratamentul de lunga durata poate provoca leziuni renale, ar trebui
sa fie utilizat cu precautie de pacientii cu insuficienta renald sau hepatica.

Daca aveti impresia ca efectul FORTIN isi manifesta actiune prea puternic sau prea



slab, discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul.

Daca ati administrat mai mult FORTIN decat trebuie

Daca ati luat mai mult FORTIN decit trebuia, contactati medicul sau farmacistul
cat mai curand posibil.

Luati ambalajul medicamentului cu dumneavoastra, chiar daca nu exista
comprimate Fortin ramase.

Trebuie sa contactati un medic sau sa mergeti imediat la cel mai apropiat spital,
luadnd cu sine cutia cu comprimate.

Daca ati uitat sa utilizati FORTIN

Daca ati uitat sa luati o doza de FORTIN , trebuie sa o administrati cand va
amintiti. Cu toate acestea, daca este aproape timpul sa va administrati
urmatoarea doza, sariti peste doza omisa.

Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, FORTIN, poate provoca reactii adverse pentru
persoanele care sunt sensibile la ingredienti.

Opriti tratamentul cu acest medicament si adresati-va medicului imediat
daca observati una din reactiile severe posibile - ati avea nevoie de un
tratament de urgenta:

. Cefalee severa, febra, rigiditate in regiune gitului, sensibilitate la lumina.
Scaun cu singe.

o Scaun de culoare neagra si consistenta gudronului.

. Voma cu singe sau particule de culoare intunecata, care se aseamana cu

zatul de cafea.

Spuneti medicului dumneavoastra si opriti tratamentul daca prezentati
oricare din urmatoarele reactii:

. Dureri la nivelul stomacului, indigestie, arsuri la stomac, senzatie de rau
si/sau voma.

. Umflare a fetei, buzelor sau a limbii, respiratie suieratoare aparuta brusc,
dificultati de respiratie, reactii cutanate.

. Cresterea hematomelor sau sangerare, febra, dureri in gat, ulceratii la
nivelul gurii, oboseala si o tendinta de a face infectii (simptome de tulburari
sanguine care pot aparea rareori cu Flurbiprofen comprimate filmate).

o Reactii cutanate severe, cum ar fi vezicule pe piele, la nivelul gurii, ochilor
si organelor genitale (simptome ale unor afectiuni cutanate severe, care pot
apéreaA rareori cu Flurbiprofen comprimate filmate).

o Ingalbenirea ochilor si/sau a pielii. Acesta este un simptom ca ficatul
dumneavoastra nu functioneaza corespunzator. Este posibil sa apara, de
asemenea, simptome cum ar fi oboseala, simptome asemanatoare gripei, apetit
scazut/pierderea poftei de mancare si durere in abdomen (sub coaste).

° Oboseala, umflarea sau edemarea fetei, abdomenului, coapselor sau
gleznei, asociata de retentie de urind sau probleme urinare si dureri de spate
(simptome asemanatoare problemelor cu rinichii, care pot aparea rareori cu
Flurbiprofen comprimate filmate).



o Dureri de cap severe si/sau vedere incetosata (care poate fi cauza cresterii
tensiunii arteriale) sau daca vedeti/auziti lucruri ciudate.

Daca exista reactii secundare care nu sunt mentionate 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
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 FORTIN
A nu se lasa FORTIN la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperatura sub 25°C, in ambalajul original.

Nu utilizati FORTIN dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj dupa EXP.. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu luati FORTIN daca vedeti ambalaj sau produs deteriorate.

Nu aruncati niciun 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. INFORMATII SUPLIMENTARE
Ce contine FORTIN

Substanta activa: 1 comprimat filmat contine 100 mg flurbiprofen.

Excipienti: monohydrate de lactoza, celulozd microcristalind, hidroxipropilmetil
celuloza, dioxid de siliciu coloidal, croscarmeloza de sodiu, stearat de magneziu,
apa purificatd, Opadry II blue 31F2045 (monohidrat de lactoza, dioxid de titan,
hidroximetilceluloza, macrogol/ PEG 4000, FG&C blue/Indigo Carmin Aluminum)

Cum arata FORTIN si continutul ambalajului

FORTIN prezintda comprimate filmate se culoare albastra, biconvexe, ovale, cu
incizie pe o parte; 1 blister a cate 15 comprimate filmate, in cutie de carton cu
prospect pentru pacient.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
Bilim ilag Sanayi ve Ticaret A.S.

34440 Beyoglu, Istanbul,

Turcia



Fabricantul

Bilim Ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S.
GOSB 41480 Gebze, Kocaeli,
Turcia

Acest prospect a fost revizuit in Februarie 2016.



