PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR / PACIENT

FORTIN 100 mg comprimate filmate
Flurbiprofenum

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-l recititi.

- Intrebati farmacistul daci aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi
pct. 4.

- Dacd dupa ce luati acest medicament nu va simti{i mai bine sau va simtif{i mai rdu, trebuie sa
va adresati unui medic.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este FORTIN si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati FORTIN
Cum sa utilizati FORTIN

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza FORTIN

Continutul ambalajului si informatii suplimentare

oakrwdE

1. Ce este FORTIN si pentru ce se utilizeaza
Fortin apartine unui grup de medicamente numit antiinflamatoare nesteroidiene (AINS). Poate fi
utilizat pentru ameliorarea durerilor si inflamatiilor (marirea in volum a tesuturilor, roseata,
temperatura locala crescutd), in urmatoarele maladii:

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

o boala reumatoida (inflamatie a articulatiilor si a tesuturilor adiacente),

. spondilita anchilozanta (afectarea articulatiilor intervertebrale),

. articulatii umflate, umar inghetat, bursitd (inflamatia bursei), tendinitd (inflamatia tendoanelor),
tenosinovitd (inflamatia stratului de acoperire al tendonului)

. dureri de spate, entorse si intinderi.

. Fortin, de asemenea, poate fi utilizat pentru a trata alte afectiuni dureroase, cum ar fi durerea de

dinti, durere dupa interventii chirurgicale, durerea menstruala si migrena.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati FORTIN

Nu utilizati FORTIN daca:

o sunteti alergic la flurbiprofen sau la oricare dintre componentele acestui medicament (vezi pct.
6).

J aveti sau ati avut un ulcer peptic (ulcer la stomac sau duoden), colita ulceroasa, boala Crohn

sau sangerare la stomac sau ati avut in trecut doua sau mai multe episoade de ulcere peptice, sangerari
sau perforatii ale stomacului;

. suferiti de astm bronsic sau ati avut vreodatd o reactie alergica sau ati suferit de respiratie
suieratoare dupa administrarea flurbiprofenului, ibuprofenului, aspirinei sau altor antiinflamatoare
nesteroidiene.



J sunteti in ultimul trimestru de sarcind (ultimele 3 luni).
o dacd medicul dumneavoastrd v-a spus ca aveti insuficientd cardiacd severa, insuficienta
hepatica sau insuficienta renala.

Atentionari si precautii

Tnainte si utilizati FORTIN, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau farmacistului.

o Daca sunteti gravida sau intentionati sa ramaneti gravida, sau alaptati, Fortin poate ingreuna sa
ramaneti gravida. Trebuie sa va informati medicul daca intentionati sa ramaneti gravida sau daca aveti
probleme in a ramane gravida.

J Daca aveti lupus eritematos sistemic (LES, uneori cunoscut sub numele de lupus) sau o boala
de tesut conjunctiv (boli autoimune care afecteaza tesutul conjunctiv).

o Daca suferiti de boli de ficat sau rinichi sau Vi s-a Spus vreodata ca aveti o boala de ficat sau
rinichi.

o Daca suferiti de afectiuni cardiace sau Vi S-a spus vreodata ca aveti probleme cu inima.
Medicamentele, cum ar fi Fortin, pot fi asociate cu un risc crescut usor 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 (de
ex. tensiune arteriala crescutd, diabet zaharat, nivel Tnalt al colesterolului ori sunteti fumator) ar trebui
sa discutati tratamentul cu medicul dumneavoastra sau farmacistul.

o Dacai ati fost diagnosticat cu o patologie care afecteaza coagulabilitatea sangelui.
J V-a spus medicul dumneavoastra ca suferiti de intoleranta la zahar.
Copii

Fortin nu se recomanda pentru utilizare la copii cu varsta sub 12 ani.

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

Fortin impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavostra sau farmacistului daca utilizati sau ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente, in special:

o Diuretice (ex. furosemid, spironolactona), utilizate pentru eliminarea lichidului din organism;
. Glicozide cardiace (medicamente folosite in boli cardiace, asa ca digoxina);
o Inhibitori ai ECA (de ex. captopril) si antagonisti ai angiotensinei II (de ex. losartan). Aceste

medicamente sunt utilizate n tratarea hipertensiunii arteriale;

Anticoagulante (medicamente care previn coagularea sangelui, de ex. warfarina);

Litiu;

Zidovudina (medicament antiviral);

Metotrexat (utilizat Tn unele tipuri de cancer);

Ciclosporina si tacrolimus (imunosupresive folosite pentru a reduce raspunsul imun);
Corticosteroizii (utilizati in tratamentul bolilor inflamatorii, de ex. prednizolon, dexametazona,
hidrocortizon)

o Medicamente antidepresive, cunoscute ca inhibitori selectivi ai recaptarii serotoninei (ISRS)
(de ex. fluoxetina si paroxetina);

. Antibiotice chinolone (asa ca ciprofloxacina);

. Mifepristona (luat recent sau in ultimele 12 zile);

. Alte analgezice, inclusiv aspirina si medicamente care fac parte din grupul inhibitorii COX-2

(celecoxib, lumiracoxib).

Sarcina si aldptarea



Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti cd ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-vd medicului dumneavoastrd sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Nu utilizati FORTIN daca sunteti gravida. Nu utilizati FORTIN daca sunteti in ultimul trimestru de
sarcind (ultimele 3 luni). Nu utilizati FORTIN daca alaptati.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
FORTIN poate cauza ameteli, somnolenta oboseald sau tulburari de vedere. In cazul in care se
intampla acest lucru, nu conduceti vehicule sau nu folositi orice alte utilaje, ce necesita atentie.

FORTIN contine 203,6 mg monohidrat de lactoza. Daca medicul dumneavoastrd v-a atentionat ca
avefi intolerantd la unele categorii de glucide, vd rugam sa-l intrebafi inainte de a lua acest
medicament.

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

3. Cum sa utilizati FORTIN
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a Spus medicul dumneavoastrd sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Mod de administrare
Fortin este destinat numai pentru administrare orala.
Inghititi comprimatele intregi, cu suficient lichid, dupa mese.

Doze

Adulti: Céte 150-200 mg pe zi, in doze divizate. La pacientii cu simptome severe sau boli aparute
recent, sau n timpul acutizarilor, doza zilnica maxima poate fi crescuta pana la 300 mg in doze
divizate.

In artrita reumatoida sau osteoartriti; doza recomandati este de 200-300 mg pe zi, in doze divizate.

In dismenoree, 0 dozi de 100 mg poate fi administrati la inceputul evoludrii simptomelor, urmata de
50-100 mg luate la intervalul de 4-6 ore. Doza maxima zilnica nu trebuie sa depaseasca 300 mg.

Doza recomandata pentru o singura administrare este de 100 mg.
Copii: FORTIN nu se recomanda sa fie administrat copiilor cu varsta sub 12 ani.

Varstnici:. Unii pacienti varstnici pot fi mai predispusi la reactii adverse. Medicul dumneavoastra va
tine cont de acest lucru atunci cand decide doza de care veti avea nevoie si va poate monitoriza pentru
reactii adverse.

Insuficienta renald / hepatica: Fortin nu se va utiliza la pacientii cu insuficientd renala sau hepatica
severa.

Daca aveti impresia ca efectul FORTIN isi manifesta actiune prea puternic sau prea slab, discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul.

Daca utilizati mai mult FORTIN decét trebuie
Daca ati luat mai mult FORTIN decét trebuie, contactati medicul sau farmacistul cat mai curand
posibil. Luati ambalajul medicamentului cu dumneavoastra, chiar daca nu exista comprimate Fortin



ramase.

Daca uitati sa utilizati FORTIN
Daci ati uitat sa luati o doza de FORTIN , trebuie sd 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.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4, Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Daca suferiti de oricare din urmatoarele simptome, in orice moment al tratamentului,
intrerupeti sa luati Fortin si adresati-va medicului dumneavoastra:

* durere de cap severd, temperaturd ridicata, rigiditate a gatului sau intolerantd la lumina
puternica;

* sange n masele fecale;

« aspectul negru al maselor fecale;

» varsaturi cu snge sau particule intunecate care arata ca zatul de cafea;

» umflare a fetei, buzelor sau a limbii, respiratie suieratoare, dificultati de respiratie sau eruptii
cutanate;

* reactii cutanate severe, cum ar fi formarea de vezicule la nivelul pielii, gurii, ochilor si organelor
genitale (simptome ale unor afectiuni grave ale pielii).

Spuneti imediat medicului dumneavoastra si intrerupeti sa luati Fortin daca prezentati:

* dureri de stomac inexplicabile sau alte simptome anormale ale stomacului, indigestie, arsuri la
stomac, senzatie de rau si/sau varsaturi,

» aparitia vanatailor sau sangerdrii, febra, dureri in gat, ulcere la nivelul gurii, oboseala si tendinta de a
face infectii (simptome ale tulburarilor de sange);

* ingdlbenirea ochilor si/sau a pielii. Acesta este un semn ca ficatul dumneavoastrd ar putea sa nu
functioneze corect. De asemenea, puteti prezenta simptome precum oboseald, simptome asemandtoare
gripei, scaderea si/sau pierderea poftei de mancare si dureri in abdomen (chiar sub coaste);

* oboseala, umflare la nivelul fetei, abdomenului, coapselor sau gleznelor, urinare in cantitati mici sau
probleme la urinare si dureri de spate (Simptome ale problemelor renale);

* durere de cap severd si/sau vedere Incetosata sau tulburdri de vedere (care se poate datora cresterii
tensiunii arteriale) sau a vedea/a auzi lucruri ciudate.

Medicamentele din grupa din care face parte si Fortin (AINS) au fost uneori asociate cu evenimente
cardiace. Acesta este momentul in care inima dumneavoastra nu functioneaza asa cum ar trebui.
Simptomele pot include oboseald si lipsa de energie, respiratie Ingreunata si umflarea picioarelor din
cauza acumuldrii de lichid.

Medicamente precum Fortin pot fi asociate cu un risc crescut usor de atac de cord (infarct miocardic)
sau accident vascular cerebral.

Foarte rar poate provoca meningitd aseptica (inflamatia membranei protectoare din jurul creierului).

Alte reactii adverse care au fost raportate:



Frecvente (afecteaza pana la 1 din 10 utilizatori):

Dureri de cap, ameteli;

Indigestie, greatd, varsaturi, diaree, constipatie, flatulenta;
Oboseala, stare general de rau,

Niveluri crescute ale enzimelor hepatice in sange;

Timpul de sangerare prelungit;

Retentie de lichide.

Mai putin frecvente (afecteazi pana la 1 din 100 utilizatori):

Anemie (cantitate redusa de globule rosii);

Hipersensibilitate;

Intepaturi sau amorteala la nivelul mainilor sau picioarelor (parestezie);
Tulburari vizuale

Tiuit in urechi, tulburari de echilibru

Astm bronsic, dificultati ale respiratiei

Gastrita (inflamatie, iritare sau umflarea mucoasei stomacului);
Ulcer duodenal, ulcer gastric, ulceratii bucale, perforatie intestinald,
Sensibilitatea pielii la expunerea la soare;

Eruptii cutanate, urticarie, prurit, purpura;

Insuficientd cardiaca;

Tensiune arterial crescuta.

Rare (afecteaza pana la 1 din 1000 utilizatori):

. Reactii anafilactice

o Depresie, confuzie;

) Somnolenta, insomnie;
o Bronhospasm;

Nefrotoxicitate sub diferite forme, de ex. nefrita tubulointerstitiald, sindrom nefrotic, insuficientd
renald si insuficienta renala acuta

Foarte rare (afecteaza pana la 1 din 10000 utilizatori):

o Scadere a numarului celule sanguine (senzatie de oboseala, risc crescut de sangerare sau
vanatdi, slabiciune, lipsa de aer, cresterea numarului de infectii, febra, confuzie, paloare anormala);

. Halucinatii

. Inflamatia pancreasului (pancreatita)
o Icter si icter colestatic (ingdlbenirea pielii si ochilor), tulburarea functiei hepatice;
. Forme severe de reactii cutanate (de ex. eritem multiform, reactii buloase, inclusiv sindrom

Stevens-Johnson si necroliza epidermica toxicd)

Cu frecventa necunoscuti (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile):

Accident cerebrovascular, nevrita optica;

Meningita (inflamatia meningelui);

Colita (inflamatie a mucoasei intestinale) si boala Crohn;
Hepatita;

Glomerulonefrita

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice 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.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md Raportand reactiile adverse, puteti
contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui medicament.

o. Cum se pastreaza FORTIN

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

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

Nu luati FORTIN daca ambalajul sau produsul este deteriorat.

Nu aruncati nici un medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pa care nu le folositi. Aceste mdsuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine FORTIN

Substanta activa: 1 comprimat filmat contine 100 mg flurbiprofen.

Excipienfi: monohidrat de lactoza, celuloza microcristalina, hidroxipropilmetilceluloza, dioxid de
siliciu coloidal, croscarmeloza sodica, stearat de magneziu, apa purificata,

Opadry Il blue 31F2045 (monohidrat de lactoza, dioxid de titan, hidroxpropilmetilceluloza, macrogol/
PEG 4000, FG&C blue/Indigo Carmin Aluminum Lake).

Cum arata FORTIN si continutul ambalajului

FORTIN prezinta comprimate filmate ovale, biconvexe, de culoare albastra, marcate pe o parte,
divizabile; 1 blister din folie tip Al/PVC a cate 15 comprimate filmate, in cutie din carton impreuna cu
prospectul pentru pacient.

Detinitorul Certificatului de inregistrare si fabricantul

Detiniitorul Certificatului de inregistrare
Bilim ilag¢ Sanayi ve Ticaret A.S.

Kaptanpasa Mahallesi, Zincirlikuyu Cad. No:184
34440 Beyoglu-istanbul-Turcia

Fabricantul

Bilim Ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S.

Gebze Organize Sanayi Bolgesi, 1900 Sokak, No: 1904
41480 Gebze — Kocaeli - Turcia

Acest prospect a fost revizuit in lulie 2023

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