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Kétoproténe 100 mg

SCAN
[=]

FORME ET PRESENTATION

Cemédicament se présente sous forme de suppositoire. Boite de 10 suppositoires.
COMPOSITION

KEtOPIOfENE . ..o e ettt ettt 100 mg
Excipients : glycérides hémisynthétiques solides q.s.p. 1 suppositoire
CLASSE PHARMACOTHERAPEUTIQUE

Anti-inflammatoire non stéroidien, antalgique, antirhumatismal.
INDICATIONS THERAPEUTIQUES

ALPROFENE 100 mg est réservé a l'adulte et I'adolescent a partirde 15ans :

En traitement symptomatique de longue durée de certains rhumatismes inflam-
matoires chroniques et de certaines arthroses séveres.

En traitement symptomatique de courte durée dans les crises douloureuses qui
touchent:

- Lesarticulations et les structures du pourtour des articulations.

- Le bas du dos et en cas d'inflammation d’un nerf.

- Dans certains cas, aprés un traumatisme.

POSOLOGIE ET VOIE D’ADMINISTRATION
Posologie:

- Traitement symptomatique de longue durée : 1 a 2 suppositoires, soit
100 a 200 mg par jour.

- Traitement symptomatique de courte durée des poussées aigués : 2
suppositoires, soit 200 mg par jour.

La posologie quotidienne ne doit pas dépasser 200 mg par jour, a répartiren 1
a2 prises parjour.

Voie d’administration : voie rectale.

Durée du traitement : I'utilisation de la voie rectale doit étre la plus courte pos-
sible, en raison du risque de toxicité locale surajouté aux risques par voie orale.
CONTRE INDICATIONS

- Hypersensibilité a la substance active ou a I'un des autres composants
de ce médicament.

- Antécédents de réactions d’hypersensibilité ou réactions allergiques au
kétoproféne, a l'acide acétylsalicylique ou autres AINS.

- Grossesse, a partir du début du 6°™ mois.

- Ulcére évolutif ou tout antécédent d’hémorragie gastro-intestinale,
d'ulcération ou de perforation.

- Hémorragie gastro-intestinale, hémorragie cérébro-vasculaire ou autre
hémorragie en évolution.

- Insuffisance hépatique sévére, insuffisance rénale séveére, insuffisance
cardiaque sévére.

- Antécédents récents de rectites et de rectorragies.

PRECAUTIONS D’EMPLOI ET MISES EN GARDE SPECIALES

Précautions d’emploi:

Lasurvenue des effets indésirables peut étre minimisée par l'utilisation de la dose
la plus faible possible pendant la durée de traitement la plus courte nécessaire au
soulagement des symptomes.

Mises en garde spéciales:

Informer votre médecin en cas de:

- Antécédent d'asthme, diabete, maladies du cceur, du foie ou du rein.

- Infections ; Alprofene peut masquer les symptdmes d'une infection ce
qui peut retarder la mise en place d’un traitement adéquat et aggraver
I'évolution de I'infection.

- Troubles de la coagulation, maladie inflammatoire chronique de I'intes-
tin, antécédents de problémes digestifs.

- Antécédents de réaction cutanée lors d’une exposition au soleil ou aux
uv.

INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES ET AUTRES FORMES D’INTE-
RACTIONS

Si vous prenez ou avez pris récemment un autre médicament, y compris un
médicament obtenu sans ordonnance, parlez-en a votre médecin ou a votre
pharmacien.

- Associations déconseillées : autres AINS y compris l'aspirine a forte
dose, anticoagulants oraux, héparines et apparentés, lithium, mé-
thotrexate, pemetrexed.

- Associations faisant l'objet de précautions d’emploi : inhibiteurs de
I'enzyme de conversion, antagonistes des récepteurs de I'angiotensine
I, diurétiques, ciclosporine, tacrolimus, ténofovir disoproxil, glycosides
cardiaques.

- Associations a prendre en compte : antiagrégants plaquettaires,
glucocorticoides, inhibiteurs sélectifs de la recapture de la sérotonine,
deferasirox, béta-bloquants (sauf esmolol), pentoxifylline, autres hy-
perkaliémiants, nicorandil.
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DETENTEUR ET EXPLOITANT DE LA DE, FABRICANT (PRODUCTION ET LIBERATION)
SARL Laboratoires SALEM Z.I. El Eulma 19600 - Algérie.

FERTILITE, GROSSESSE ET ALLAITEMENT

Fertilité : ce médicament, comme tous les anti-inflammatoires non stéroidiens
(AINS), peut altérer lafertilité des femmes et entrainer des difficultés pour devenir
enceinte, de fagon réversible a I'arrét du traitement.

Grossesse :

Avant le début du 6°™ mois de grossesse (jusqu'a la 24*™ semaine d’aménor-
rhée), vous ne devez pas prendre ce médicament, sauf en cas d'absolue nécessité
déterminée par votre médecin.

A partir du début du 6*™ mois jusqu’a la fin de la grossesse (au-dela de la 24
semaine d'aménorrhée), ce médicament est contre-indiqué, vous ne devez EN
AUCUN CAS prendre ce médicament.

Allaitement :

Ce médicament passe dans le lait maternel, son utilisation est déconseillée en
cours d'allaitement.

EFFETS SUR 'APTITUDE A CONDUIRE DES VEHICULES ET A UTILISER
DES MACHINES

Dans de rare cas, la prise de ce médicament peut entrainer des vertiges, une
somnolence, des convulsions ou des troubles visuels. Il est conseillé de ne pas
conduire ou dutiliser des machines si I'un de ces symptomes apparait.

EFFETS INDESIRABLES

Comme tous les médicaments, ce médicament est susceptible d'avoir des effets
indésirables, bien que tout le monde n'y soit pas sujet.

Effets indésirables nécessitants I'arrét du traitement :

- Des réactions allergiques cutanées, des réactions allergiques respira-
toires (crise d'asthme) ou des réactions allergiques générales (gonfle-
ment du visage et du cou)

- Des saignements digestifs, une perforation digestive, irritation du rec-
tum.

Effets indésirables fréquents : nausées, vomissements, douleurs abdominales,
maux d'estomac.

Effets indésirables peu fréquents : diarrhée, constipation, flatulence, inflamma-
tion de I'estomac, maux de téte, étourdissements, somnolence, fatigue, gonfle-
ment.

Effets indésirables rares : inflammation dans la bouche, ulcére gastro-intestinal,
inflammation de l'intestin, bourdonnements d'oreille, troubles de la vue, crise
d'asthme, augmentation des enzymes hépatiques, maladie du foie.

Effets indésirables a fréquence indéterminée : convulsions, vertiges, troubles
de I'humeur, confusion, troubles du gott, diminution du nombre de globules
blancs, rouges et des plaquettes, hyperkaliémie, maladie rénale.

Veuillez signaler n'importe quel effet indésirable a votre médecin ou a votre phar-
macien ou le déclarer directement via le centre national de pharmacovigilance et de
matériovigilance (CNPM) sur : www.cnpm.org.dz.

SURDOSAGE

Symptomes:

Chez I'adulte, les principaux signes de surdosage sont des céphalées, des ver-
tiges, une somnolence, une léthargie, des nausées, des vomissements, une diar-
rhée et des douleurs abdominales ou épigastriques.

Conduite d'urgence et antidote :

Il n'existe pas d'antidote spécifique, le patient doit étre transféré immédiatement
en milieu hospitalier ol un traitement symptomatique sera instauré.

DUREE ET CONDITIONS DE CONSERVATION

- Ne pas dépasser la date limite d'utilisation figurant sur le conditionne-
ment extérieur.

- A conserver a une température ne dépassant pas 25°C dans son embal-
lage d'origine.

- Tenir hors de la portée et de la vue des enfants.

NATURE ET CONTENU DE 'EMBALLAGE EXTERIEUR

Plaquettes thermoformées (PVC/PE blanc) conditionnées dans un étui en carton.
CONDITIONS DE DELIVRANCE

LISTE Il : Uniquement sur ordonnance.

NOM ET ADRESSE DU DETENTEUR ET L'EXPLOITANT DE LA DE, FABRI-
CANT (PRODUCTION ET LIBERATION)

SARL Laboratoires SALEM, zone industrielle El Eulma 19600 - Algérie.

NUMERO DE LA DECISION D’ENREGISTREMENT

04/04B017/231.

DATE DE MISE A JOUR DE LA NOTICE

Mars 2023.

Etwicarton

e =
TREZVOS b | [
EMBALLAGES@ 18 0l

Al

ajeter arecycler

@

®



I/

& 1005890555

elayyl 9 dasdl ¢ dyguas] S g JS

 Dygasd] ez 10 e dulsdl g5 O¥aass IS e elsll s pas

Dgas o 35 of sl 1ig) 556 « sl zd Ol Bolabl &s3Yl maz o S
U] e sl Aol ] gl Al o el S5 Digso o S LU 100 L dansiS
i‘:: Aeass 1 ddd oo o (S5 s Yy penls ¢l

g Y (Canlall gllai) (o 24 £ 5l i ) ool (30 wdlad] gl oy o
ek ladusy ) ssalll 85 pall Al § Y] elgall 1in Jslizy
ks« (Cualall bl 50 24 ¢ 5l ) Sl Dol 2o uoleadl sl oy 0
gl e B3y ol o elall 1 Jolits s Y < lsall i Ll
s Loyl
Bl 3 03558 oy dusmarlall AL ) <1 elsall 1o pluseuly guaty Y
YV plascul 9 GLS,LI 8308 8,08 e 5T
3,1 & Ollhasl of pdasl gl « lsd ] elsll 1i sl go5 43 « 3,06 <Vl &
2LVl 0da 5 sl ysab Al § YV plusiial 5T 8oL pusy puany
Lol o,y
Wigdo pue (0 o) o o il Lolel cloal) s o OF 556 « o9Vl oo i
FOVPN JPRY
sl o g b dusls Qal,cl
J=d 393) of (593 &99) deaatS dewwlaws OVl ¢ Dyule duwluws OS5
(&) 5 dzg)l planl) dole dpwcusss
ikl § e < ot el § G < eag)l Sl Ry -
Bamll o7 5 bl § 3T« 35 OLité ¢ dsls dusily el -
< gl ¢ bamll Oladl ¢ ghdl sl Ilus] « Jlgu 1 Al 58 duile Bl -
sl s ¢l :)|5.)
el Olgl o)l Slazdl § 43« il Olgdl 2 8300 desly sl -
2SI ualya\ 2SI UL@J 3L« 5 4_‘,; &30 § Skl RS b

@La..aJl 5 elyandl < ;La.:,Jl f.\n Qyp sas 3 sl ¢ 3ail @ Ol
e Pyl « P1 G pogalisdl L B3L5 < ygon

$5M 2 Bk s BV 51 Al L e ) o Jowall o) b s\ Lz
www.cnpm.org.dz: Js (CNPM) ) sus) o Lo pyas danl) eVl
db bl de yod)
s 2l
Jsasdl ¢ ol < dsll « plaall @ de ! bya) deas ) Ol ez « lll s
Basll ol pladl o1 5 gl « 3231  lasl
: 3L 5 gkl Oilelyz)
2oV ol 35 ol Ghiabl U] el e pan bl JBS G ¢ Same Bl dzsy Y
Jadodl bog i g 8o

el Al e Ogabl ddall elnl gl Soles o Y -

ALY dule § Dgie doyd 25 55lo Y )l dzyd § dadony -

Y a5 g 5 Jslize e sy Jado -
LI AV ggiow 9 dzub
Gasll 0o e Jlo Blima (ol ] U2 / 2005 Jeiid U2 ) Lol dlSCie il
.Soabl
b dhog Gpa 1T 46W
(255 9 ZW) ghas  duzacd] )80 Jsiuwn 9 Jal= Slgis 9 sl
521 - 19600 delsdl disliall dabill plo plse o050
et ) fin 3
.04/04 B 017/231
8 i) Couss gu 4l

2023 ke

dxd=) dadl)
3l olae YW (Sns ¢ gg e 5 OLIW slas
J=all £l9d
$ i 15 o palesl W35 ) el Ll 5 HLSI s s 100 és il Rt
Sblgd) pamd 5 dabl aolgt¥ prles, ) el pamd adl dygh l,eYl 3l &
BSagaad) Jolall
sde 355 G Y Olss DS aaYl Byad 21eYl e §
Jolil) Jso USLgll 5 Jolid) -
Clas¥l Ol Ul § 5 bl Jaud -
(Dt Dlo)) dosall amy « SVl pamy § -
Joswa| dis ,b g ds yod)
: deyad|
5! & 20 200 4] 100 ol CMas3 2] 1: aaYl dlysh eVl e § -
sl @ &0 200 ¢l Losy Ol : 3kl Slystll UM wadl as 21,68l e & -
sl § Guesz ] Basly deje e dejon o @0 200 duogdl dejell gum5 Y O am

Jlomul dyylo
gl Gk os 3/
) s o
b oy ¢ OISl 58 Bpad g 1 Bk o5 dasVl plasiul Bas 0555 O 5
S E5b o plastad] [ble ] Slabl cMesall dmsshl duad] X
Jbozt! 2ilse 2
elol 13y 6,5V ung.U 1Y ol Dlsdll 33lbl olo Lol by3 - <
¢ 99,3538 0o 5,31 dwnnss U 9935 1 dpwluandl boyd) Bilsws -
65 sl 6 OV Olslas sl deladls dtedl e S

oLl ol e &l ¢ Jasdl -
M‘)W‘GWS‘gwsl sl Gle slglwl 4,8l -
Sadd 5T s ol dleg GEled 3 ¢ game Gdme 3 -
Agu\%‘mw,w(slyégw‘u,égw -

o) iy 5 ikl GV dis Blgw -

Lol Olyiod 9 Jlemadl Olblasl

: o=l Slblas|

e e oY 5 &S deyo Jsi plasiuly 3 5 Ll HBY) Ssuz (o Julid] S —

bV s doyy —
dols Olnied m—
1Al § b B3] opbl (o —
IS TSIl ¢ Bl il Sl sl ¢ 52,0 LYl Bls -
el ey 55 93 Les soasl gl s Of odendV 0Se t o) - —
Lgo3li5 5 Colid]
Gl DoY) Bilsw ¢ gozbl claa¥l Gl poye ¢ pull S5 Cllhe! - E—
o . ) el Sl
doaiidl 3od iVl ol unidl d2sY (ol sUST e Jsd 393y Gilow - —
TR RCATERRCITIPR R PRV I ESREY]
099 laele Usasdl 63 Il dgsVl &S & L« 5,5 dygol 5o ol o Uslis S 13)
sl ol el 2l A daos
deymll S § e 62V gyl pe Ol Slolae "%} d\osl,l,\s ISR
< postelll ¢ Mles 5 Onaled)] ¢ Dysaddl 5 Sloliss ¢ o padl 3o @lxu
S fanas ¢ G gk
¢ raSssz¥ Usoed! a3 Ollagta : Jlosmiald] wis Olblio (bt ) OSIREY -
¢ 050095 ¢ 32 5ewslSan ¢ sl She ¢ T runiSuas¥] OMlditue Slslias
B ShaasSle ¢ aSgngud 5898533
< Bygaall piliall uiS3 Glslas 1 el g 3555 O s I OBIRYI -
Ol ol ¢ GuSo sl pdsd ¢ 59yl o1l ESESY Olaill « 553)sSsSslall
e & porliod] by Olivuse « orlediaSsits « (Ulga) slitialy) Ly k]
iS55V

(oisg Lu\)&um ¢ aaedl) ) e Jalia g daa
}\);.il-196004.,d=d| s dia o2 B

www.labosalem.com

® |



