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NIFLUMENE

Acide niflumique 250mg

FORME ET PRESENTATION

Gélule (rouge et blanc) : Boite de 30, sous plaquettes thermoformées.
COMPOSITION

Acide niflumique (DCl) 250 mg
Excipients q.s.p. 1 gélule.

CLASSE PHARMACOTHERAPEUTIQUE

Anti-inflammatoires antirhumatismaux non stéroidiens.

INDICATIONS THERAPEUTIQUES

Traitement symptomatique au long cours des rhumatismes inflammatoires
chroniques, notamment de la polyarthrite rhumatoide et de certaines arth-
roses douloureuses et invalidantes.

- Traitement symptomatique de courte durée des poussées ai-
gués d'arthroses, des rhumatismes abarticulaires tels que tendinites,
bursites.

- Traitement symptomatique de la douleur au cours des manifestations
inflammatoires dans les domaines ORL et stomatologique.

POSOLOGIE ET VOIE D’ADMINISTRATION
Ce médicament est réservé a l'adulte et a I'enfant de plus de 12 ans.
Voie d’administration :
Voie orale.
Les gélules sont a avaler telles quelles, avec un grand verre d'eau.
Posologie:
- Chez I'enfant a partir de 12 ans : 2 a 3 gélules par 24 heures, soit 500 a
750 mg d'acide niflumique par 24 heures.
- Chez I'adulte : la posologie usuelle est de 3 a 4 gélules par 24 heures
a répartir dans la journée, soit 750 a 1000 mg d‘acide niflumique par
24 heures.
Cette posologie peut étre portée a 1500 mg d‘acide niflumique par
24 heures dans les manifestations inflammatoires séveres.

CONTRE INDICATIONS
Ne pas prendre ce médicament :
- A partir du 6eme mois de grossesse
- Antécédents d‘allergie ou d'asthme déclenchés par la prise d'acide
niflumique ou de substances d'activité proche, telles que autres AINS,
aspirine.
- Ulcere gastroduodénal en évolution.
- Insuffisance hépatocellulaire sévere.
- Insuffisance rénale sévere.
- Insuffisance cardiaque sévére non controlée.
- Enfant de moins de 12 ans.

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS D’EMPLOI
Mises en garde:

- Patients présentant un asthme associé a une rhinite chronique, a une
sinusite et/ou a une polypose nasale (risque de manifestation aller-
gique lors de la prise d'acide niflumique plus élevé que le reste de la
population).

- L'acide niflumique sera administré avec prudence et sous surveillance
particuliére chez les malades ayant des antécédents digestifs (ulcere
gastroduodénal, hernie hiatale, hémorragies digestives...).

- Ce produit doit étre utilisé avec précaution dans les affections de
nature infectieuse ou comportant un risque infectieux, méme bien
contrdlé; en effet, I'acide niflumique pourrait étre susceptible de
réduire les défenses naturelles de I'organisme contre l'infection et de

masquer les signes et les symptomes habituels de I'infection.

- La varicelle peut exceptionnellement étre a 'origine de graves compli-
cations infectieuses cutanées et des tissus mous. Il est donc prudent
d‘éviter I'utilisation de Nifluméne 250 mg, gélule, en cas de varicelle.

Précautions d’emploi:

- En début de traitement, une surveillance attentive du volume de la
diurése et de la fonction rénale est nécessaire chez les malades insuf-
fisants cardiaques, hépatiques et rénaux chroniques, chez les patients
prenant un diurétique, apres une intervention chirurgicale majeure
ayant entrainé une hypovolémie, et particulierement chez les sujets
agés.

GROSSESSE ET ALLAITEMENT

EN AUCUN CAS, CE MEDICAMENT NE DOIT ETRE PRIS A PARTIR DU 6éme
MOIS DE GROSSESSE, car ses effets sur votre enfant peuvent avoir des
conséquences graves, notamment sur un plan vasculaire et rénal, et cela
méme avec une seule prise méme lorsque I'enfant est a terme.

Ce médicament passe dans le lait maternel. Il convient donc d’éviter de
I'administrer chez la femme qui allaite.

CONDUITE ET UTILISATION DE MACHINES
Prévenir les patients de I'apparition possible de vertiges et de somnolence.

EFFETS INDESIRABLES

- Effets gastro-intestinaux : troubles gastro-intestinaux a type de nau-
sées, diarrhées, vomissements, douleurs épigastriques, troubles du
transit, ulcéres, perforations, colite hémorragique, ulcérations diges-
tives avec ou sans hémorragies, hémorragies occultes ou non. Celles-ci
sont d'autant plus fréquentes que la posologie utilisée est élevée et la
durée de traitement prolongée.

- Réactions allergiques :

- Cutanées de type éruption sur la peau : rash, urticaire, prurit, purpura.
Possibilité exceptionnelle de photosensibilisation ;

- Respiratoires : la survenue de crises d'asthme peut étre observée chez
certains sujets, notamment allergiques a l'aspirine et aux autres anti-
inflammatoires non stéroidiens ;

- Générales: de type choc allergique.

- Une réaction liée a 'azorubine peut se produire.

- Effet sur le systéme nerveux central : sensations vertigineuses, rares.

- Effets rénaux : insuffisance rénale aigué, néphrites interstitielles, syn-
dromes néphrotiques exceptionnels.

- Effets osseux: quelques cas de fluorose osseuse aprés des traitements
de plusieurs années a fortes doses.

- Modifications biologiques : exceptionnellement, anomalies des tests
hépatiques, renales et thrombocytopénie.

- Autres : exceptionnellement, survenue de graves complications infec-
tieuses cutanées et des tissus mous au cours de la varicelle.

CONDITIONS DE CONSERVATION

A conserver dans I'emballage extérieur d'origine, a 'abri de I'humidité.
Conserver le conditionnement primaire dans I'emballage extérieur, a I'abri
de lalumiére a une température inférieure a 25 °C.

Ne jamais laisser ce médicament a la portée des enfants.

CONDITIONS DE DELIVRANCE
LISTE Il

DE N°:16/08/04B 029/231
DATE DE MISE A JOUR DE LA NOTICE : Mai 2018

LABORATOIRES Détenteur de DE, Fabricant, Conditionneur :

B SALEM LABORATOIRES SALEM - Z.I. 19600EL-EULMA - ALGERIE

www.labosalem.com
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