Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Algopet 100 mg comprimate filmate
Flurbiprofen

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

medicament, deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Luati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor

medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

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

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dagi
altor persoane. Le poate face rdu, 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.

Daca dupa ce luati acest medicament nu va simtifi mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa

va adresati unui medic.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Algopet si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Algopet
Cum sa luati Algopet

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Algopet

Continutul ambalajului si alte informatii

S

1. Ce este Algopet si pentru ce se utilizeaza

Algopet contine substanta activa flurbiprofen si face parte din grupul de medicamente numite

antiinflamatoare nesteroidiene (AINS). Se utilizeazd pentru tratamentul simptomelor si

semnelor urmatoarelor afectiuni:

- osteoartrita (o boala observata mai ales la varstnici, in care articulatiile devin dureroase
si rigide)

- artrita reumatoida (inflamatia articulatiilor)

- spondilitd anchilozanta (artrita coloanei vertebrale)

- crize de guta (articulatii umflate din cauza depunerii de cristale de acid uric)

- dureri musculo-scheletale acute

- dureri menstruale.



2.

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Algopet

Nu utilizati Algopet

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

dacd ati avut sau aveti reactii alergice, cum sunt astm bronsic, secretii nazale cu sau
fara polipi, eruptie trecdtoare pe piele cu mancdrime sau umflarea buzelor, a fetei, a
limbii sau a gatului dupa ce ati luat medicamente care contin acid acetilsalicilic sau alte
medicamente pentru durere si inflamatie (AINS)

daca aveti ulcer sau sangerare la nivelul stomacului sau intestinului subtire (duoden)
daca ati avut n trecut ulcer sau sdngerare sau perforatie la sStomac sau intestinul subtire
(duoden) legate de utilizarea anterioard a medicamentelor pentru durere si inflamatie
daca ati avut in trecut sangerare la nivelul stomacului, creierului, sau alte tipuri de
sangerari

daca aveti orice sangerare activa (inclusiv la nivelul creierului)

daca aveti probleme grave ale ficatului, rinichilor sau inimii (incluzand boala cardiaca
coronariand)

daca urmeaza sa suferiti o interventie chirurgicald pe inima ( numit by-pass
coronarian)

daca sunteti in ultimul trimestru (ultimele 3 luni) de sarcina.

Atentionari si precautii
Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului inainte sa luati Algopet:

daca aveti probleme cu inima sau vi s-a spus vreodata ca aveti probleme cu inima. Acest
medicament poate creste riscul unui atac de cord (infarct miocardic) sau accident
vascular cerebral. Orice risc este mai mare daca luati doze crescute si tratament de lunga
durata. Nu depasiti doza sau durata recomandata a tratamentului.

daca aveti probleme cu inima, ati avut accident vascular cerebral sau credeti ca ati putea
prezenta riscul acestor afectiuni (de exemplu, dacd aveti hipertensiune arteriald, diabet
zaharat, colesterol ridicat sau sunteti fumator) trebuie sa discutati despre tratament cu
medicul dumneavoastra sau farmacistul.

dacd ati avut sangerari, ulcere, perforatii la nivelul stomacului sau intestinului subtire
in trecut sau daca prezentati factori de risc pentru aceste complicatii (utilizarea
concomitenta a acidului acetilsalicilic, corticosteroizilor orali, anticoagulantelor sau
inhibitorilor selectivi ai recaptarii serotoninei, tratament prelungit cu AINS, fumat,
alcoolism, varsta inaintata si stare proasta de sanatate) Daca observati prezenta sangelui
in varsaturi, materii fecale sau aveti scaun foarte inchis la culoare, opriti tratamentul cu
Algopet si adresati-va imediat unui medic.

daca aveti probleme de ficat sau rinichi, sau vi s-a spus vreodata ca aveti boala de ficat
sau rinichi

daca aveti alergii, febra fanului, astm bronsic, inflamare cronicd a mucoasei nazale si a
sinusurilor, vegetatii adenoide (polipi) sau afectiuni obstructive cronice ale tractului
respirator, deoarece riscul de ingustare a cailor respiratorii cu dificultati in respiratie
(bronhospasm) este mai mare

daca aveti lupus eritematos sistemic (LES) si boala mixta de tesut conjunctiv sau alte
afectiuni autoimune

daca aveti probleme de vedere



- daca aveti probleme legate de mecanismul de coagulare normal al sangelui sau luati
anticoagulante (medicamente pentru subtierea sangelui).
- daca sunteti in primele sase luni de sarcina
- daca alaptati.
- daca aveti o infectie — va rugam sa consultati capitolul "Infectii" mentionat mai jos
Pe parcursul tratamentului indelungat este posibil ca medicul dumneavoastra sa va efectueze
periodic analize de sange.

Ulcere, perforatie si sangerare la nivelul stomacului sau intestinelor

Daca ati avut anterior ulcer la nivelul stomacului sau intestinelor, n special daca acesta a fost
complicat cu perforatie sau a fost insotit de sangerare, trebuie sa fiti atent la orice simptome
abdominale neobisnuite si sa spuneti imediat medicului dumneavoastra, mai ales daca aceste
simptome apar la inceputul tratamentului. Aceasta este necesar, deoarece riscul de sangerare
sau de ulceratie la nivelul tractului digestiv este mai mare in acest caz, in special la pacientii
varstnici. Daca apare sangerarea sau ulceratia la nivelul tractului digestiv, tratamentul cu
Algopet trebuie intrerupt.

Sangerarea, ulceratia sau perforatia la nivelul stomacului sau intestinelor pot aparea fara alte
semne de avertizare, chiar si la pacientii care nu au avut niciodata astfel probleme. Acestea
pot fi, de asemenea, letale.

Riscul de aparitie a ulcerelor, perforatiei sau sangerarii la nivelul stomacului sau intestinelor
creste la doze mari de flurbiprofen. Riscul creste, de asemenea, daca anumite alte edicamente
sunt luate n acelasi timp cu flurbiprofenul (vezi mai jos, Algopet impreuna cu alte
edicamente )

Efecte asupra inimii si creierului

Medicamente antiinflamatorii/analgezice precum flurbiprofen se pot asocia cu un risc
usor crescut de aparitie a atacului de cord sau a accidentului vascular cerebral, In special
in cazul dozelor mari. Nu depasiti doza recomandata sau durata tratamentului. Trebuie
sa discutati cu medicul sau farmacistul despre tratamentul dumneavoastra inainte sa
utilizati Algopet daca:

- aveti probleme ale inimii, inclusiv insuficienta cardiacd, angind (dureri in piept),
sau dacd ati avut vreodatd infarct miocardic, interventie chirurgicala de bypass
coronarian, sau orice fel de accident vascular cerebral

- aveti tensiune arteriald mare, diabet zaharat, colesterol mare sau antecedente
familiale de boald cardiaca sau accident vascular cerebral sau sunteti fumator.

Efecte asupra rinichilor

Flurbiprofenul poate determina probleme in functionarea rinichilor, chiar si la pacientii
care nu au mai avut astfel de probleme. Aceste probleme pot determina umflarea
picioarelor si pot conduce chiar la insuficienta cardiaca sau tensiune arteriald mare la
persoanele predispuse.

Flurbiprofenul poate determina leziuni la nivelul rinichilor, in special la pacientii care
deja au probleme la nivelul rinichilor, inimii sau ficatului sau care iau diuretice sau unele
medicamente antihipertensive (inhibitori ai ECA), precum si la varstnici. Intreruperea



tratamentului cu flurbiprofen, Tn general, stopeaza dezvoltarea acestor leziuni. Utilizarea
de rutina a analgezicelor poate determina leziuni renale permanente si risc de insuficienta
renala.

Alte precautii

Flurbiprofen poate prelungi temporar timpul de sangerare.

Se recomanda sa se evite administrarea de Algopet in timpul varsatului de vant
(varicela). in mod exceptional, varicela poate sta la originea infectiilor grave ale pielii si
a complicatiilor la nivelul tesuturilor moi (muschi, vase, nervi).

Algopet contine lactoza. Daca ati fost informat, sau cunoastesi ca aveti probleme
ereditare rare de intolerantd la galactoza, deficit de lactaza Lapp sau tulburdri de
malabsorbtie a glucozei-galactozei nu ar trebui sa administrati acest medicament.

Varstnici
Daca sunteti In varsta veti fi mai expus la reactii adverse, in special sdngerare si perforatie
la nivelul tractului digestiv, care pot fi letale.

Copii
Nu exista date suficiente despre utilizarea Algopet la copii

Utilizarea flurbiprofenului poate afecta fertilitatea femeilor. Prin urmare, medicamentul
nu este recomandat femeilor care incearca sa conceapa un copil $i nu reusesc.

Algopet poate reduce posibilitatea de a raimane gravida. Trebuie s discutati cu medicul
Dumneavoastra, daca planificati sa ramaneti gravida sau dacd aveti probleme n a ramane
gravida.

Algopet impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavostra sau farmacistului daca utilizati sau ati utilizat recent sau
s-ar putea sa utilizati orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie
medicala, in special:

medicamente pentru tratamentul tensiunii arteriale crescute, de exemplu, duiretice (care
elimind apa din organism, cum este furosemidul), inhibitori ECA (cum este captopril)
blocante ale receptorilor angiotensinei Il, (cum este losartan) beta-adrenoblocante
(propranolol)

anticoagulante (medicamente care subtiaza sangele/previn coagularea, cum sunt
aspirina/acidul acetilsalicilic, warfarina)

acid acetilsalicilic (aspirind), utilizat pentru tratamentul febrei sau a durerii

saruri de litiu, utilizate pentru tratamentul unor boli mintale

metotrexat, utilizat Tn tratamentul anumitor tipuri de cancer poate conduce la toxicitate
severa si fatala

corticosteroizi, utilizati in tratamentul unor stari alergice, de soc, boli inflamatorii,
autoimune

medicamente care inhiba agregarea plachetelor cum este ticlopidina

inhibitori selectivi ai recaptarii serotoninei (ISRS), folosite pentru tratamentul depresiei



- glicozide cardiace, utilizate pentru stimularea lucrului inimii

- antidiabeticele orale, utilizate in diabetul zaharat tip 2

- antibacteriene chinolone, utilizate in infectii

- zidovuzind, un medicament antiviral

- ciclosporina si tacrolimus, utilizate la pacientii care au primit transplant de organ.
Medicamentele antiacide, utilizate la subiectii varstnici, nu au cauzat o scadere a cantitatii de
flurbiprofen, dar au determinat scaderea vitezei de absorbtie.

Alte medicamente pot influenta sau pot fi influentate de tratamentul cu Algopet. De aceea,
Tntotdeauna trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte de a
utiliza Algopet impreuna cu alte medicamente.

Algopet impreuna cu alimente

Luati acest medicament pe cale orala, cu o cantitate adecvata de lichid (un pahar de
apa), imediat dupa mese.

Evitati alcoolul etilic, deoarece acesta accentueaza simptomele reactiilor adverse la
Algopet, in special pe acelea care afecteaza stomacul, intestinele sau creierul.

Sarcina si alaptarea

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

Pe durata primului si celui de al doilea trimestru de sarcind se va evita utilizarea acestui
medicament.
Algopet este contraindicat pe parcursul ultimului trimestru de sarcina (in ultimile 3 luni).

Flurbiprofenul se excreta in laptele matern in concentratie foarte mica. Din cauza
posibilelor efecte adverse la nou-nascuti, medicul dumneavoastra va lua 0 decizie fie de
intrerupere a alaptarii, sau de intrerupere a administrarii medicamentului, tinand cont de
importanta medicamentului pentru mama si potentialul pericol pentru sugar.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Flurbiprofen poate determina o stare de ameteald, somnolenta, oboseala si tulburari de vedere.
Astfel, va poate afecta capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje. Nu utilizati
flurbiprofen daca apar simptome care va pot afecta abilitatile de a conduce vehicule si de a
folosi utilaje.

Algopet contine lactoza
Daca medicul dumneavoastra v-a atenfionat ca aveti intolerantd la unele categorii de glucide,
va rugdm sa-l intrebati inainte de a lua acest medicament.

Algopet contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) in fiecare comprimat; adica, practic nu
contine sodiu.



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

Doza recomandata este de 150 - 200 mg pe zi, administrat n prize divizate. Doza zilnica
totala poate fi crescutd pana la 300 mg, in prize divizate, in functie de severitatea
simptomelor.

Doza recomandata de Algopet pentru ameliorarea simptomelor artritei reumatoide sau
osteoartritei este de 200 - 300 mg pe zi, divizate in 2- 3 prize (cade un comprimat de 2-3
ori pe zi).

In dismenoree se poate administra o doza de 100 mg la debutul simptomelor, urmata de
50 mg sau 100 mg, administrate la intervale de 4-6 ore. Doza zilnica maxima nu trebuie
sa depaseasca 300 mg.

Doza maxima recomandata pentru o priza in cazul administrari repetate este de 100 mg.

Pentru a reduce la minim aparitia reactiilor adverse, trebuie administrata cea mai mica
doza eficienta pentru cea mai scurtd perioada de timp, necesara controlului simptomelor.

Copii
Date privind utilizarea la copii si adolescenti nu sunt disponibile.

Varstnici

Se recomanda prudenta la administrarea medicamentului pacientilor varstnici (cu varsta de 65
de ani si mai mult). Medicamentul se va utiliza in cea mai micad doza eficientd pentru o durata
cat mai scurta posibil de timp.

Pacienti cu probleme hepatice
Algopet nu trebuie utilizat la pacientii cu insuficienta hepatica severa.

Pacienti cu probleme renale
Algopet nu trebuie utilizat la pacientii cu insuficientd renald severa.

Daca utilizati mai mult Algopet decat trebuie

Daca credeti ca ati administrat o doza prea mare sau banuiti un supradozaj, adresati-va imediat
medicului dumneavoastra sau farmacistului, sau mergeti imediat la cel mai apropiat spital.
Simptomele supradozajului includ: letargie ( Ssomn adanc, de lungd duratd, insotit de
diminuarea respiratiei, batailor inimii), somnolenta, greata, varsaturi, tulburari mintale, tonus
muscular scazut, cefalee, vedere dubla, durere in partea de sus a abdomenului. Pot aparea
sangerdri stomacale si inttestinale, tensiune arteriala crescuta, afectarea grava a rinichilor,
depresie respiratorie $i coma.

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

Daca incetati sa utilizati Algopet
Dacé aveti orice Intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.



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

In prezenta oricaror din urmitoarele simptome, in orice moment al tratamentului, intrerupeti
administrarea de Algopet si adresati-va imediat medicului dumneavoastra:
. aspectul negru al maselor fecale, varsaturi cu sange (Semne de sangerare

gastrointestinald)
. dureri violente in abdomen, insotite de rigiditatea muschilor peretelui abdominali,
greata, varsaturi (semne de perforatie gastrointestinala)
. umflare a fetei, buzelor sau a limbii, respiratie suieratoare, dificultati de respiratie sau

eruptii cutanate cum ar fi inrosirea pielii, formarea de vezicule, descuamarea si necroza pielii,
insotite de stare generald agravata (semne de reactii alergice severe — angioedem, reactie
anafilactica, dermatita exfoliativa, fotosensibilitate, Sindrom Stevens-Johnson, necrozliza
epidermica toxica)

. dureri puternice de cap, sensibilitate crescuta a ochilor la lumina, rigiditatea muschilor
cefei (meningitd aseptica).

Alte reactii adverse care au fost raportate:
Reactii adverse frecvente (pot aparea la mai putin de 1 din 10 persoane)

- Nas infundat

- Infectie a tractului urinar

- Modificari ale greutatii corporale

- Stare de tensiiune nervoasa (anxietate)

- Depresie

- Insomnie

- Nervozitate

- Amnezie

- Ameteli

- Dureri de cap

- Reflexe exagerate

- Somnolentd

- Tremor

- Modificari ale vederii

- Tiuit in urechi (tinitus)

- Durere abdominala

- Constipatie

- Diaree

- Dispepsie

- Balonare

- Qreata

- Varsaturi

- Eruptie trecatoare pe piele

- Astenie

- Edem

- Slabiciune



Cresterea enzimelor hepatice.

Reactii adverse mai putin frecvente (pot aparea la mai putin de 1 din 100 persoane)

Scaderea numarului de globule rosii si a hemoglobinei in sange cauzata de deficitul de
fer

Nivel crescut al acidului uric in sange (hiperuricemie)

Retentie de lichide

Confuzie

Tulburéari de coordonare a miscarilor (ataxie)

Ischemie cerebrovasculara

Senzatie de furnicaturi si amoteala la nivel extremitatilor (parestezii)
Anormalitati ale perceptiei mirosurilor (parosmie)

Inrosirea ochilor (conjunctivita)

Insuficienta cardiaca

Tulburari vasculare, vasodilatatie

Tensiune arteriala crescuta

Astm bronsic

Séngerare din nas (epistaxis)

Diaree cu sange

Boala esofageand

Inflamatia mucoasei stomacului (gastrita) sau a cavitatii bucale (stomatita)
Scaun cu sange (hematemeza)

Ulcer peptic (ulcerul stomacului sau duodenului)

Inflamatia ficatului (hepatita)

Eczema

Mancarime a pielii

Urticarie

Fasciculatii musculare

Sange in urina (hematurie)

Insuficienta renala

Frisoane

Febra

Scaderea nivelurilor de hemoglobina in sénge si a hematocritului.

Reactii adverse rare (pot aparea la mai putin de 1 din 1000 persoane)

Infarct miocardic
Afectarea rinichilor - inflamatie (glomerulonefritd), necroza papilara renala, sindrom
nefrotic.

Reactii adverse cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata reiesind din datele
disponibile):

Inhibarea agregarii plachetare

Scaderea numarului globulelor rosii (anemie aplasticd, anemie hemoliticd) si a
plachetelor n sange (trombocitopenie)

Inflamatia intestinului gros (colitd), exacerbarea bolii inflamatorii intestinale,
inflamatie a intestinului subtire cu pierdere de sange si proteine



- Ingalbenirea pielii si a albului ochilor (icter colestatic si non-colestatic)
- Inflamatia rinichilor (nefrita interstitiala).

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: http://www.amdm.gov.md sau prin email:
farmacovigilenta@amdm.gov.md. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la
furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Algopet
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25 °C.

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 folosifi. Aceste masuri vor
ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Algopet
Substanta activa este flurbiprofen. Fiecare comprimat filmat contine 100 mg flurbiprofen.

Celelalte componente sunt: hidroxipropilceluloza, dioxid de siliciu coloidal, lactoza
monohidrat, celuloza microcristalind, croscarmeloza sodica, stearat de magneziu,
hipromeloza, dioxid de titan, polietilenglicol, FD&C blue nr. 2

Cum arata Algopet si continutul ambalajului
Algopet se prezinta sub forma de comprimate filmate oblongi, de culoare albastra, cu incizie
pe una din fete.

Este disponibil in cutie cu 15 comprimate Tn blister din PVC/Alu.

Detinatorului certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinitorului certificatului de inregistrare ilko Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Veysel Karani Mah. Colakoglu Sok. No:10

34885 Sancaktepe /Istanbul-Turkey

Tel: +90 (216) 564 80 00

Fax: +90 (216) 564 80 99


http://www.amdm.gov.md/

Fabricantul

flko Ila¢ San. ve Tic. A. S.
3. Organize Sanayi Bolgesi Kuddusi Cad. 23. Sok. No:1, Selguklu-Konya, Turcia

Acest prospect a fost aprobat in Octombrie 2023

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



