PROSPECT: INFORMATII PENTRU PACIENT/UTILIZATOR
ARTROCOL 100 mg supozitoare
Ketoprofen

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

medicament deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

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

— Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

— Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rdu, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

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

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este ARTROCOL si pentru ce se utilizeaza
2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati ARTROCOL
3. Cum sa administrati ARTROCOL

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreazd ARTROCOL

6. Continutul ambalajului si alte informatii.

1. Ce este ARTROCOL si pentru ce se utilizeaza

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

ARTROCOL 100 mg, supozitoare contine ketoprofen.

Acest medicament este utilizat in special pentru a reduce inflamatia si pentru a calma durerea.

ARTROCOL se administreaza adultilor si copiilor incepand cu varsta peste 15 ani, in cazul:

Tratamentul simptomatic, pe termen lung, al urmatoarelor afectiuni:

— afectiuni reumatice inflamatorii cronice, in special, poliartrita reumatoida, spondilita
anchilozanta (sau sindroame Inrudite cum ar fi sindromul Reiter-Fiessinger-Leroy, artrita
reactiva si artrita psoriazica);

— in anumite forme dureroase, invalidante, de artroze (leziuni ale cartilajului care provoaca
dureri articulare si limiteaza miscarea).

Tratamentul simptomatic pe termen scurt al episoadelor acute:

— reumatism extraarticular (periartrita scapulohumerald, tendinita, bursitd);
— artritd microcristaling;

— osteoartrita;

— lumbodinie;

— radiculita;

— boli benigne post-traumatice acute ale sistemului musculo-scheletic.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati ARTROCOL
Nu utilizati ARTROCOL:



daca sunteti alergic la ketoprofen sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la punctul 6);

daca ati avut in trecut reactii alergice, de exemplu bronhospasm (dificultati la respiratie),
crize de astm bronsic, rinita, urticarie sau alte reactii de tip alergic, dupa ce ati administrat
ketoprofen sau acid acetilsalicilic sau alte antiinflamatoare nesteroidiene (AINS);
Administrarea de ARTROCOL va poate declansa o criza grava de astm bronsic sau reactii
alergice severe, care rareori pot duce la deces (vezi pct. 4);

dacad sunteti gravida, de la inceputul celei de-a 6-a luni (dupd 24 de sdptamani de
amenoree);

daca ati avut vreodata sangerari stomacale sau intestinale, ulceratii sau perforatii ale
tractului digestiv;

daca aveti sau ati avut in trecut ulcer stomacal sau intestinal;

daca aveti sangerari la nivelul stomacului, intestinului, creierului sau altui organ;

daca aveti afectare severa a ficatului;

daca aveti afectare severa a rinichilor;

daca aveti afectare severa a inimii,

daca ati avut recent inflamatii sau sangerari la nivelul rectului (de exemplu, sange in
scaun).

Daca luati un alt medicament, asigurati-va ca asocierea cu supozitoare ARTROCOL 100 mg
nu este contraindicata (vezi sectiunea ,,ARTROCOL impreuna cu alte medicamente).

Atentionari si precautii
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul Inainte de a administra supozitoare
ARTROCOL, daca va aflati in oricare dintre urmatoarele situatii:

daca aveti astm bronsic asociat unei rinite cronice, unei sinuzite cronice si/sau unei
polipoze nazale exista un risc mai mare de declansare a unei crize de astm in urma
administrarii de antiinflamatoare nesteroidiene, inclusiv ketoprofen. Administrarea
ARTROCOL va poate provoca dificultati de respiratie sau un atac de astm, in special la
persoanele alergice la aspirind sau la medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (vezi
pct. ,,Nu utilizati ARTROCOL);

daca suferiti de boli de inima (hipertensiune arteriald si/sau insuficientd cardiacd), boli
hepatice sau renale sau retentie de apa;

daca suferiti de tulburari de coagulare;

daca aveti o boala inflamatorie cronica a intestinului (cum ar fi boala Crohn sau colita
ulcerativa);

dacd ati avut probleme digestive in trecut (cum ar fi ulcer stomacal sau duodenal de lunga
duratd);

daca luati deja un medicament care creste riscul de ulcer peptic sau sdngerare (vezi pct.
»ARTROCOL impreuna cu alte medicamente”);

dacd aveti o infectie — vezi rubrica ,,Infectii” de mai jos;

daca ati prezentat in trecut reactii alergice pe piele, la expunerea la soare;

utilizarea acestui medicament poate duce la cresterea valorilor potasiului din sangele
dumneavoastra (hiperpotasemie), in special daca aveti diabet zaharat, probleme cu rinichii
(insuficienta renald) si/sau urmati tratament cu medicamente care duc la cresterea valorilor
potasiului din singe (vezi pct. 2, ARTROCOL impreuni cu alte medicamente). In aceste
situatii, medicul dumneavoastra va va recomanda analize periodice pentru verificarea
nivelului de potasiu din sange.



Pacienti cu probleme cardio-vasculare

Spuneti medicului dumneavoastra daca va aflati in oricare dintre urmatoarele situatii:

— aveti probleme cardiace;

— ati avut accident vascular cerebral Tn antecedente;

— 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).

Medicamente precum ARTROCOL se pot asocia cu cresterea riscului de aparitie a atacului
de cord (,,infarct miocardic’) sau a accidentului vascular cerebral. Riscurile de orice tip sunt
mai probabile la doze mari si in cazul tratamentului de lunga duratd. Nu depasiti doza si
durata recomandate pentru tratament.

Infectii

ARTROCOL poate masca semnele unei infectiei, cum ar fi febra si durerea. Prin urmare, este
posibil ca ARTROCOL sa intérzie tratarea adecvata a infectiei, ceea ce poate mari riscul de
complicatii. Acest lucru a fost observat in cazul pneumoniei cauzate de bacterii si al
infectiilor bacteriene ale pielii asociate cu varsatul de vant.

Daca luati acest medicament in timp ce aveti o infectie, iar simptomele infectiei nu dispar sau
se agraveaza, adresati-va imediat unui medic.

intrerupeti tratamentul cu ARTROCOL si consultati medicul dumneavoastri daci:

— aveti o crizd de astm bronsic sau dificultati de respiratie dupd administrarea acestui
medicament, acesta poate fi un semn al unei alergii la acest medicament;

— apare o eruptie cutanata sau pete pe piele, mancarime sau umflarea brusca a fetei si
gatului. Aceasta poate fi o reactie alergica la acest medicament;

— prezentati singe Tn voma (hematemeza), singe in scaun sau scaune negre (melend). Acest
lucru se poate datora unei sdngerari localizate la nivelul stomacului si/sau intestinului
(sangerare gastro-intestinald);

— suferiti de ulcer gastro-intestinal.

Intrerupeti tratamentul cu ARTROCOL si consultati medicul dumneavoastra, daca apar
tulburari de vedere (vedere incetosata).

Spuneti medicului dumneavoastra, daca suspectati ca aveti o infectie (mai ales daca aveti
febra) sau daca simptomele vi se agraveaza. Ca toate medicamentele antiinflamatoare
nesteroidiene, ketoprofenul poate masca simptomele unei infectii.

Daca sunteti varstnici sau aveti o greutate corporald mica este mai probabil sd aveti reactii
adverse, in special sangerari gastro-intestinale, ulceratii si perforatii.

Medicul dumneavoastrd vd va recomanda analize de sdnge pentru a monitoriza functia
rinichilor, ficatului si inimii s1 va reduce doza.

ARTROCOL impreuna cu alte medicamente

Acest medicament contine un medicament antiinflamator nesteroidian: ketoprofen.

Nu trebuie sd luati alte medicamente cu antiinflamatoare nesteroidiene si/sau aspirina
concomitent cu acest medicament.

Cititi prospectele celorlalte medicamente pe care le luati cu atentie pentru a va asigura ca
acestea nu fac parte din clasa medicamentelor antiinflamatoare nesteroidiene si/sau aspirina.



Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului, daca luati, ati luat recent sau ati putea
lua orice alte medicamente. Unele medicamente nu trebuie luate Impreuna, iar altele pot
necesita o modificare a dozei, atunci cand sunt luate impreuna.

Trebuie sa spuneti intotdeauna medicului dumneavoastra sau farmacistului, daca utilizati sau

primiti oricare dintre urmatoarele medicamente, inainte de a administra ARTROCOL 100 mg

supozitoare:

— alte medicamente antiinflamatoare (inclusiv, acid acetilsalicilic), care sunt utilizate pentru
a reduce inflamatia si febra si/sau pentru a calma durerea;

— corticosteroizi pentru tratamentul inflamatiilor, alergiilor, pentru prevenirea rejetului
transplanturilor de organe, cum este cortizonul;

— medicamente pentru subtierea sangelui cum sunt anticoagulante (warfarina inhibitori de
trombina precum dabigatran, inhibitori de factor direct Xa, cum ar fi apixaban,
rivaroxaban si edoxaban, inhibitori de agregare plachetara, heparind injectabild). Daca este
necesara administrarea sau utilizarea concomitenta a oricaruia dintre aceste medicamente,
medicul dumneavoastra va trebui sa va monitorizeze atent deoarece poate creste riscul de
sangerari gastro-intestinale;

— litiu (utilizat in tulburari de dispozitie);

— metotrexat, pemetrexed, medicamente utilizate in cancer.

Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau
ati putea lua orice alte medicamente, inclusiv medicamente eliberate fara prescriptie
medicala.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

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

Sarcina

De la inceputul celei de-a 6-a luni (sdptaména 24 de amenoree) panad la sfarsitul sarcinii,
ARTROCOL supozitoare este contraindicat. In aceasti perioada, NU trebuie si luati acest
medicament sub nicio formad, deoarece efectele sale asupra copilului nendscut pot avea
consecinte grave sau chiar fatale. In special, s-a observat toxicitate la nivelul inimii,
plamanilor si/sau rinichilor, chiar si cu o singura doza. Poate afecta tendinta dumneavoastra si
a copilului dumneavoastra de a sangera, si poate determina ca travaliul sd se declanseze mai
tarziu sau sa dureze mai mult decat se asteapta.

Nu trebuie sa luatit ARTROCOL 1in timpul primelor 6 luni de sarcind (pana in saptamana a
24-a de amenoree) decat daca este absolut necesar si daca este recomandat de medicul
dumneavoastra. Daca necesitati tratament in timpul acestei perioade sau in timpul perioadei
in care incercati sd ramaneti gravida, trebuie sd utilizati cea mai mica doza de medicament
pentru cea mai scurtd duratd de timp posibil.

Daci este luat pentru mai multe zile, incepand cu cea de-a 12-a sdptamana a sarcinii,
ARTROCOL poate cauza probleme ale rinichilor la copilul dumneavoastra nendscut, care pot
duce la un nivel scazut al lichidului amniotic care Inconjoara copilul (oligohidramnios) sau
ingustarea unui vas de sange (a ductului arterial) in inima copilului. Daca aveti nevoie de
tratament pentru o perioadd mai lungd decat cateva zile, medicul dumneavoastrd va poate
recomanda monitorizare suplimentara.



De la inceputul celei de-a 5-a luni de sarcind (20 de saptdméani de amenoree), se poate
observa ingustarea unui vas de sange (a ductului arterial) in inima copilului. Daca aveti
nevoie de tratament pentru o perioadd mai lunga decat cateva zile, in timpul celei de-a 5-a
luni de sarcind (intre 20 si 24 de saptdmani de sarcind), medicul dumneavoastra va poate
recomanda o monitorizare suplimentara.

Acest medicament poate avea efecte adverse asupra sarcinii gi/sau dezvoltarii
embrionare/fetale. In timpul primului si celui de-al doilea trimestru de sarcini nu trebuie
administrat ketoprofen decat daca medicul dumneavoastra considera ca este strict necesar.
Administrarea ketoprofenului este contraindicata in timpul celui de-al treilea trimestru de
sarcina.

Alaptarea
Deoarece AINS se excretd in laptele matern, ca masura de precautie, nu trebuie administrat
ketoprofenul la mamele care alapteaza.

Fertilitatea

Utilizarea de ketoprofen poate afecta fertilitatea femeilor si nu este recomandat femeilor care
incearcd sa ramana gravide. La femeile care au dificultati in a ramane gravide sau care
efectueaza investigatii pentru infertilitate, trebuie luata in considerare intreruperea
tratamentului cu ketoprofen.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje, daca n timpul tratamentului cu ARTROCOL apar
ameteli, somnolentd, convulsii sau tulburari vizuale.

3. Cum se administreazdi ARTROCOL

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

Trebuie sa utilizati cea mai mica doza necesara pentru a ameliora simptomele si pentru cea
mai scurtd perioada de timp. Daca aveti o infectie, adresati-va imediat unui medic in cazul in
care simptomele (cum ar fi febra si durere) nu dispar sau se agraveaza (vezi pct. 2).

Doza uzualad depinde de afectiunea tratata.

Tratamentul simptomatic pe termen lung: 1-2 supozitoare zilnic (100-200 mg ketoprofen pe
Z1).

Tratamentul simptomatic pe termen scurt al episoadelor acute: 2 supozitoare ARTROCOL
sau 200 mg ketoprofen pe zi.

Doza zilnica se va diviza in 1-2 doze.
Pacienti cu insuficienta renald, pacientii varstnici :
Dozele vor fi stabilite atent de catre medic. Numai acesta poate evalua, daca este necesara o

reducere a dozei.

Copii si adolescenti:
ARTROCOL nu este indicat la copii si adolescenti cu varsta sub 15 ani.



Mod de administrare:
ARTRICOL se administreaza pe cale rectala.

Daca utilizati mai mult ARTROCOL decit trebuie

Utilizati ARTROCOL respectand intocmai prescriptia medicald. Daca luati mai mult
ARTROCOL decat trebuie adresati-va medicului sau mergeti imediat la departamentul de
urgente al unui spital. Luati ambalajul medicamentului cu dumneavoastra, pentru ca medicul
sa stie ce ati luat.

Semnele de supradozaj sunt letargia, somnolenta, greata, varsaturile si durerile abdominale.

Dacai uitati sa utilizati ARTROCOL
Nu utilizati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

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

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, ARTROCOL poate determina reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Medicamente precum ARTROCOL pot fi asociate cu o crestere a riscului de aparitie a
atacului de cord (infarct miocardic) sau a accidentului vascular cerebral.

Opriti administrarea ARTROCOL si adresati-va imediat unui medic sau mergeti
imediat la spital daca apar urmatoarele reactii adverse:

Reactii alergice cutanate:

e Mai putin frecvente: eruptie pe piele sau pete, mancarime;

¢ Cu frecventd necunoscuta: urticarie, agravarea simptomelor urticariei cronice, o reactie
alergica cutanata specificd, numitd eritem pigmentat fix, care reapare de obicei in aceleasi
zone la reexpunerea la medicament si poate se prezinta sub formd de roseata, pete rotunde
sau ovale, umflarea pielii, vezicule si mancarime.

[ ]

Reactii alergice respiratorii:

e Rare: astm bronsic;

e Cu frecventd necunoscuta: rinita, dificultati de respiratie, in special la pacientii alergici la
aspirind sau la medicamente antiinflamatoare nesteroidiene.

Reactii alergice generale:

e Cu frecventa necunoscutd: umflare brusca a fetei si gatului, care poate cauza dificultdti de
respiratie (edem Quincke) si care poate duce la un disconfort brusc cu scaderea tensiunii
arteriale (soc anafilactic).

¢ (u frecventa necunoscuta: varsati sange, simtiti dureri intense in stomac sau aveti scaune
de culoare neagra. Acestea pot fi cauzate de hemoragie sau perforatie gastro-intestinala.
(vezi pct. 2 ,,Atentionari si precautii”). si sunt mai frecvente atunci cand doza utilizata este
mare si durata tratamentului este mai prelungit.



Cu frecventa necunoscuta: aparitia unor reactii pe piele ca urmare a expunerii la soare sau
solar (fotosensibilitate).

Cu frecventa necunoscuta: o eruptie cu vezicule si descuamarea pielii care se poate
raspandi rapid in tot corpul, punand pacientul in pericol pacientul (sindromul Stevens-
Johnson si sindromul Lyell).

Cu frecventa necunoscuta: iritatii resimtite ca o arsurd in rect, cu atat mai frecvente si
mai intense cu cat durata tratamentului este mai prelungita si frecventa de administrare si
nivelul de dozare este mai mare.

Spuneti cat mai curand medicului dumneavoastra daca aveti oricare dintre urm:toarele
reactii adverse:

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)

dispepsie (indigestie, arsuri si dureri de stomac), senzatie de rau (greatd), durere
abdominala, dureri gastrice, varsaturi (stare de rau);

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane)

constipatie, diaree, flatulenta (balonare), gastrite (inflamatia mucoasei stomacului);
dureri de cap, ameteli, somnolenta;

retentie de apa care poate cauza umflarea mainilor sau a picioarelor (edem);
fatigabilitate.

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane)

inflamatii la nivelul gurii (stomatitd), ulcer gastro-intestinal, inflamatie a intestinului
(colita);

senzatii neobignuite la nivelul pielii, cum sunt amorteli, furnicaturi, senzatie de arsura
(parestezie);

vedere incetosata;

zgomote in urechi (tinitus);

crestere in greutate;

scaderea numarului de globule rosii (anemie) din cauza sangerarilor;

valori crescute ale unor enzime numite transaminaze sau ale bilirubinei din sdnge. Acestea
pot fi semnele unei probleme grave a ficatului.

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile)

caderea parului, eruptie cu pustule pe tot corpul;

inrdutatirea bolii Crohn sau a colitei, inflamatia pancreasului (pancreatita);

meningita asepticd, convulsii, modificarea gustului alimentelor (disgeuzie), vertij,
afectarea gustului;

confuzie, tulburari ale dispozitiei;

retentie hidro-sodica, insuficienta renala acuta functionala, mai ales la pacientii cu factori
de risc, leziuni renale care pot induce insuficienta renald acuta (au fost raportate cazuri de
nefritd interstitiald necroza tubulara acuta, sindrom nefritic, necroza papilard), rezultatele
analizelor de sange pot arata modificari ale modului de functionare a rinichilor;

scaderea anormala a numarului de granulocite din sange (agranulocitoza), scadere
anormala a numarului de trombocite din sdnge, manifestata prin hemoragii, purpura,
ameteli (trombocitopenie), afectiune in care maduva osoasa nu produce suficiente celule
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sanguine sau produce celule anormale (insuficientd medulard), sciderea numarului de
celule rosii din sange, aparutd ca urmare a distrugerii acestora (anemie hemolitica),
scaderea numarului de celule albe din sange responsabile de apararea Tmpotriva infectiilor
(leucopenie);

— afectare severa a inimii;

— cresterea tensiunii arteriale, vasodilatatie, afectare a vaselor de sange (vasculita, inclusiv
vasculita leucocitoclasticd);

— valori mari ale potasiului in sange (hiperkaliemie).

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: 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.

5. Cum se pastreaza ARTROCOL

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25 °C.

Nu utilizati ARTROCOL dupa data de expirare indicatd pe ambalaj. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati asistenta
medicala sau 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 ARTROCOL

— Substanta activa este ketoprofen. Fiecare supozitor contine ketoprofen 100 mg.
— Celelalte componente sunt: grasimi solide (Suppocire NB).

Cum arata ARTROCOL si continutul ambalajului
ARTROCOL se prezinta sub forma de supozitoare de culoare alba sub forma de torpila.

Cate 6 supozitoare in blister din PVC/PE. Cate un blister impreuna cu prospectul pentru
pacienti in cutie de carton.
Cate 5 supozitoare in blister din PVC/PE. Cate 2 blistere impreuna cu prospectul pentru
pacienti in cutie de carton.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul:
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

WORLD MEDICINE LTD, GEORGIA
Berbuti No.10/Almasiani No.19-21 office No.26 (Block II), Tbilisi.

Fabricantul


http://www.amdm.gov.md/
mailto:farmacovigilenta@amdm.gov.md

World Medicine Ilac San.ve Tic.A.S., Turcia
15 Temmuz Mah. Cami Yolu Cad, No.50, Gunesli, Bagcilar, Istanbul
Acest prospect a fost revizuit in Tunie 2026

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



