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PROSPECT : INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

Rubifen 100 mg, comprimate filmate
Ketoprofen

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si utilizati acest medicament.

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

- Daci aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastra. Nu trebuie si-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi simptome cu ale dumneavoastra.

- Dacd vreuna dintre reactiile adverse devine gravd sau daca observati orice reactie adversid
nementionati in acest prospect, vd rugam sa-i spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului.

>

n acest prospect gasiti:

Ce este Rubifen si pentru ce se utilizeaza
Inainte si utilizati Rubifen

Cum sa utilizati Rubifen

Reactii adverse posibile

Cum se pastreazd Rubifen

Informatii suplimentare
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1. CE ESTE RUBIFEN SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

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

Acest medicament contine un antiinflamator nesteroidian: ketoprofenul.

Este indicat pentru: tratamentul simptomatic al artritei reumatoide, osteoartritei, spondilitei ankilozante,
afectiuni acute articulare si ale tesuturilor din jurul articulatiilor (bursita, capsulita, sinovitd, tendinitd),
spondilitd cervicald, lombosciaticd, dureri musculo-scheletice, gutd, dismenoree, precum si controlul
durerii si inflamatiei post-chirurgie ortopedica.

2. INAINTE SA LUATI RUBIFEN

Nu luati Rubifen daca

-Sunteti alergic (hipersensibil) la ketoprofen sau la oricare dintre celelalte componente ale Rubifen 100
mg, supozitoare;

-Antecedente de astm sau reactii alergice declansate de ketoprofen, alte antiinflamatorii nesteroidiene
(AINS) sau acid acetilsalicilic;

- Aveti sau ati avut ulcer gastro-duodenal, perforatii, hemoragii gastro-intestinale sau alte hemoragii in
evolutie;

-Aveti rectita sau rectoragii recente;

-Suferiti de insuficienta hepatica, renala sau cardiaca severe;

-Sunteti insdrcinata in ultimul trimestru.

Aveti grija deosebitii cind utilizati Rubifen
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Medicamente precum Rubifen se pot asocia cu un risc usor crescut de aparitie a atacului de k{nzd (111%&@};, T
miocardic) sau a accidentului vascular cerebral. Riscurile de orice tip sunt mai probabile la do@&y[r}arl g;]
incazul tratamentului de lungd durata. Nu depasiti doza si durata recomandate pentru tratament. 3 tf 3 \ﬁ&
-Utilizati cea mai micd doza eficientd pentru durata cea mai scurta necesara controlarii simptomelor.

-Nu utilizati Rubifen impreund cu AINS (inclusiv medicamente numite inhibitori selectivi de
ciclooxigenaza-2).

-Daca aveti probleme cardiace, accident vascular cerebral in antecedente sau considerati ca ati putea fi in
situatie de risc din cauza acestor afectiuni (de exemplu, daca aveti hipertensiune arteriald, diabet zaharat,
valori crescute ale colesterolului sau sunteti fumator) trebuie sa discutati despre tratament cu medicul
dumneavoastrd sau cu farmacistul.

-Daci aveti astm brongic asociat unei rinite cronice, unei sinuzite cronice si/sau unei polipoze nazale
existd un risc mai mare de declansare a unei crize de astm in urma administrarii de antiinflamatoare
nesteroidiene, inclusiv ketoprofen.

-Daca ati suferit vreo afectiune digestivd (ulcer gastro-duodenal, colitd ulcerativa, boala Crohn, etc.)
utilizati ketoprofen cu prudenta.

-Daci sunteti varstnici, slibiti sau sunteti sub tratament cu anticoagulante sau antiagregante plachetare pot
apirea sangerdri gastro-intestinale sau ulcere. Pacientii vérstnici prezintd o frecventa ridicata de reactii
adverse la AINS, in special sdngerari gastro-intestinale sau perforatii care pot fi letale.Acestea se pot
declansa in orice moment in cursul tratamentului, fard vreun semn premergitor sau pe fondul unor
antecedente personale de evenimente gastrointestinale. Riscul de séngerari gastrointestinale, ulecratii sau
perforatii este mai mare odati cu mérirea dozelor de AINS, la pacientii cu antecedente de ulcer, in special
daca acesta este complicat cu hemoragie sau perforatie si la pacientii vérstnici. In acest caz, incepeti
tratamentul cu cea mai scizutd doza disponibild. Luati in considerare si terapia combinatd cu agenti
protectori (de exemplu misoprostol sau inhibitori ai pompei de protoni).

-Daca aveti antecedente de toxicitate gastro-intestinald, in special dacad sunteti vérstnic, anuntati orice
simptom abdominal neobisnuit (in special sangerare gastro-intestinald), in special in etapele initiale ale
tratamentului.

-Daca primiti medicatie concomitenti care poate mari riscul de ulceratii sau séngerdri, cum ar fi
corticosteroizi cu administrare orald, anticoagulante, cum ar fi warfarina, inhibitori selectivi ai recaptérii
serotoninei sau medicamente antiagregante plachetare cum ar fi acidul acestilsalicilic.

In caz de aparitic a sangerarilor, a scaunelor negre sau de aparitie a durerilor epigastrice, intrerupeti
imediat tratamentul cu Rubifen si anuntati medicul. (vezi i cap. Utilizarea altor medicamente).

-Daci aveti antecedente de boli gastrointestinale (colitd ulceroasa, boala Crohn), luati cu precautie AINS,
deoarece aceste boli pot fi agravate.

-Daci aveti o boali care afecteazi pielea, articulatiile sau rinichii (numita lupus eritematos sistemic-LES)

-Daci planuiti sa rimaneti insdrcinata.

Utilizarea altor medicamente

Vi rugim si spuneti medicului dumneavoastrd sau farmacistului daca luati sau ati luat recent

orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fird prescriptie medicald. Anuntati medicul in
conditiile in care mai luati: sdruri de potasiu, diuretice hiperkaliemice, inhibitori ai enzimei de conversie,
inhibitori ai angiotensinei II, alte AINS, heparine ne-fractionate sau cu greutate moleculard mica,
ciclosporina, tacrolimus si trimetoprim, ticlopidind, clopidogrel, tirofibanul, eptifibatida, abciximab,
iloprostul, tirofiban, heparina, analogi de heparini (hirudind), anticoagulante orale si agenti trombolitici,
glucocorticoizi, glicozide cardiace, mifepristond, litiu, metotrexat, antidiabetice, anticonvulsivante
(fenitoina).

Utilizarea Rubifen cu alimente si bauturi
Nu se cunosc interactiuni intre Rubifen si alimente sau bauturi.
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Sarcina si alaptarea pé@/w =
Nu utilizati ketoprofen in ultimul trimestru de sarcind, deoarece poate produce afectiliffi, cardiace &7
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(inchiderea prematurd a canalului arterial) si renale la fat, iar in primele 2 trimestre de sarcifiﬁgkfhi‘tﬁ__!_i@g}/ /
ketoprofen numai daca este absolut necesar, pe durate scurte de timp. )
Ketoprofenul trece in laptele matern.

Adresati-vd medicului dumneavoastrd sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice

medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Daci vi simtiti obosit, deprimat, aveti ameteli sau tulburari vizuale in timpul tratamentului cu Rubifen,
nu este indicat si conduceti vehicule sau sa folositi utilaje.

Informatii importante privind unele componente ale Rubifen
Fiecare comprimat filmat contine lactozd monohidrat. Dacad medicul dumneavoastrd v-a atentionat ca
aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va rugam sa-1 intrebati inainte de a lua acest medicament.

3. CUM SAUTILIZATI RUBIFEN

Luati intotdeauna Rubifen exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastrd. Trebuie sd discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza uzuald de Rubifen este:

Adulti:

100-200 mg Rubifen o data pe zi, in functie de greutatea pacientului si de severitatea simptomelor. Doza
maxima zilnici este 200 mg.

Virsmici:

La acesti pacienti creste riscul de aparitie a reactiilor adverse. Dacd administrarea Rubifen este necesara,
utilizati cea mai micd doza eficace pentru cea mai scurtd perioadd de timp. Acesti pacienti trebuie
monitorizati zilnic in timpul tratamentului in ceea ce priveste sangerarile gastro-intestinale.

Copii:

Acest medicament se poate administra doar pacientilor peste 15 ani.

Rubifen se va administra oral, de preferabil dupa masa.

Daci utilizati mai mult Rubifen decit trebuie

Luareaoricarui medicament inexcespoateaveaserioaseconsecinte.Simptomeleincazulsupradozajului  cu
Rubifensunt: sunt cefalee, ameteli, somnolentd, greatd, varsituri, hematemeza, melend, diaree, dureri
abdominale, pierderea constientei, depresie respiratorie, convulsii, insuficientd renala.

In caz de intoxicatie gravi s-au raportat hipotensiune arteriald, deprimare respiratorie.

Pacientul trebuie transferat imediat intr-o unitate specializata unde se va institui tratament simptomatic.
Lavajul gastric si administrarea de cdrbune activ pot limita absorbtia ketoprofenului. Tratamentul cu
antagonisti ai receptorilor H2, inhibitori ai pompei de protoni si prostaglandine poateameliora tulburérile
gastrointestinale.

Nu existd antidot specific.

Daca uitati sa utilizati Rubifen
Daca ati uitat si luati o doz, luati medicamentul imediat ce va amintiti. Totusi, daca este timpul pentru
urmitoarea doza, luati-o doar pe aceasta. Este important sa nu luati o dozi dubla pentru a compensa doza

uitata.

Daci aveti orice intrebidri suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.
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4. REACTII ADVERSE POSIBILE (‘:; .
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Ca toate medicamentele, Rubifen, comprimate filmate poate provoca reactii adverse, cu to\:&f@r Y51 @‘JV//'
nu apar la toate persoanele.

Acestea au fost clasificate astfel:

Foarte frecvente: care afecteazd mai mult de 1 pacient din 10

Frecvente: care afecteaza mai putin de 1 din 10 pacienti

Mai putin frecvente: care afecteaza mai putin de 1 din 100 pacienti

Rare: care afecteaza mai putin de 1 din 1000 pacienti

Foarte rare: afecteaza mai putin de 1 din 10 000 pacienti

Cu frecventd necunoscuta: care nu poate fi estimata din datele disponibile.

Reactiile adverse observate cel mai frecvent sunt de naturad gastrointestinald. Pot apdrea ulcere peptice,
perforatii sau sdngerdri gastrointestinale, uneori letale, in mod special la vérstnici. Greatd, varsaturi,
diaree, flatulentd, constipatie, dispepsie, durere abdominald, melend, hematemezd, stomatitd ulcerativi,
exacerbari ale colitelor si a bolii Crohn au fost observate dupa administrare. Gastrita a fost observatd mai
putin frecvent.

Foarte frecvente: amnezie, confuzie, dureri de cap, parestezii, astenie, sldbiciune, ameteald, indigestie,
ulcer peptic, perforatii sau sdngerari gastrointestinale, uneori letale, in mod special la varstnici.

Frecvente: cefalee, agitatie, (insomnie, anxietate, cogmaruri), ameteli, somnolentd, sincopd, semne §i
simptome de inhibitie a sistemului nervos central (somnolentd, fatigabilitate, indispozitie, depresie,
tulburiri de concentrare), tinitus (tiuituri in urechi), exantem, prurit, urticarie, eritem, angioedem, exeme
si alopecie.

Mai putin frecvente: conjunctivita, durere oculard, sdngerari la nivelul retinei, modificéri de pigmentatie,
tulburidri de auz, tahicardie, palpitatii, insuficienta cardiaca congestiva, dureri toracice, hipertensiune sau
hipotensiune, edeme, gastrita, disfunctii hepatice, hepatitd, icter, eritem multiform, dermatita exfoliativa,
fotosensibilitate sau fotodermatite, eruptii cutanate buloase (sindrom Stevens-Johnson, sindrom Lyell),
menometroragie.

Rare: hepatita.
Foarte rare: edem Quinke, socan afilactic, convulsii.

Cu frecventd necunoscutd: trombocitopenie, anemie prin hemoragie cronic, rare cazuri de leucopenie,
agranulocitozd, eruptii, rash, prurit, urticarie, posibila aparitie a unei crize de astm bronsic sau a
bronhospasmului, mai ales la pacientii alergici la acidul acetil salicilic si la alte AINS, astm, acutizarea
astmului, bronhospasm sau dispnee, cresteri ale transaminazelor, tulburiri gastro-intestinale ca greata,
diaree, constipatie, discomfort gastro-intestinal si durere abdominald, flatulentd, varsaturi, anorexie,
cresterea apetitului, gastritd, stomatitd, xerostomie, salivatie, pancreatitd si, mai rar, colitd. Cele mai grave
reactii adverse sunt ulcerul gastro-duodenal, hemoragia gastro-intestinala si perforatia intestinala. Au fost
raportate cazuri de insuficientd renald acutd, mai ales incaz de antecedente de afectare renalad gi/sau
hipovolemie, nefritd interstitiala, sindrom nefrotic si disfunctii renale in timpul tratamentului cu acest
medicament.

Daci vreuna dintre reactiile adverse devine gravi sau daca observati orice reactie adversd nementionata in
acest prospect, vd rugdm sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului.

5. CUM SE PASTREAZA RUBIFEN



A nu se lasa la indemana si vederea copiilor. l g <y, =
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A se pastra in ambalajul original, la temperaturi sub 25°C. %, ¢ @L,/'/
Nu luati Rubifen dupi data de expirare inscrisd pe cutie si blister, dupa EXP.Data de expirare se referd ﬁ%ﬁ\gy’

ultima zi a lunii respective.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei menajere sau a reziduurilor menajere. intrebati
farmacistul cum si eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la
protejarea mediului.

6. INFORMATII SUPLIMENTARE

Ce contine Rubifen

Substanta activi este ketoprofen. Fiecare comprimat filmat contine ketoprofen 100 mg.
Celelalte componente sunt:

Nucleu: lactozi monohidrat, amidon de porumb, povidona K, stearat de magneziu.
Film: Opadry”II 85F 28751.

Cum arata Rubifen si continutul ambalajului
Rubifen se prezinti sub forma de comprimate filmate biconvexe, cu diametrul de 10 mm.

Cutie cu 2 blistere PVC/Al a cate 10 comprimate filmate.
Detiniitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Antibiotice S.A.

Str. Valea Lupului nr. 1, Iagi, Roménia

Pentru orice informatii despre acest medicament, va rugdm sd contactati reprezentanta locald a
detindtorului autorizatiei de punere pe piata.

Acest prospect a fost aprobat in iulie 2013.





