PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

Aksen Fort 550 mg comprimate
Naproxen de sodiu

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-I recititi.

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

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

- Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice
reactie adversa nementionata in acest prospect, va rugam sa-i spuneti
medicului dumneavoastra sau farmacistului (vezi compartimentul 4).

Ce gasiti in acest prospect:

. Ce este Aksen Fort si pentru ce se utilizeaza

. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Aksen Fort
. Cum sa luati Aksen Fort

Reactii adverse posibile

. Cum se pastreaza Aksen Fort

. Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Aksen Fort si pentru ce se utilizeaza

Aksen Fort este un medicament care amelioreaza simptomele durerii si inflamatiei si
scade febra. Acesta actioneaza prin inhibarea formarii de prostaglandine.

Aksen Fort poate fi folosit in urmatoarele pentru:

- tratamentul acceselor acute de migrena, nevralgie, sciatica, mialgie;

- dureri periodice lunare (denumite si dureri menstruale sau dismenoree) si aplicarea
dispozitivului intrauterin (cu scop de analgezie);

- dureri dentare, in calitate de antiinflamator si analgezic dupa extractie dentara;

- accidente sportive, precum entorse si in durerea postoperatorie;

- bursite, tendinite, sinovite, tenosinovite, lumbago;

- In calitate de antiinflamator si analgezic in boli reumatice precum artrita reumatoida,
osteoartrita, spondilitd anchilozanta, artrita reumatoida juvenila si guta acuta;

- tratamentul durerii (cu exceptia perioadei initiale a durerii acute).

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Aksen Fort
Nu utilizati Aksen Fort:

e Daca sunteti alergic (hipersensibil) la naproxen sau la oricare dintre celelalte
componente (vezi pct.6).

e daca ati avut vreodata dificultati in respiratie (astm bronsic), polipi nazali sau
inflamatia mucoasei nasului (rinitd) la administrarea acidului acetilsalicilic si a
altor medicamente antiinflamatorii nesteroidiene (AINS, medicamente
antireumatice nesteroidiene);



e daca ati avut anterior sangerare sau perforatie la nivelul stomacului in timpul
unui tratament cu medicamente din grupa AINS-urilor, daca aveti sau ati avut
un ulcer peptic (ulcer la stomac sau duoden) sau séangerari la nivelul
stomacului, sau ati avut doua sau mai multe episoade de ulcer peptic.

Daca sunteti o femeie aflata in al treilea trimestru de sarcina.

Daca aveti insuficienta severa cardiaca, hepatica sau renala.

Inainte sau dupa operatia de bypass coronarian.

Copii cu varsta sub 2 ani.

Atentionari si precautii

Adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale inainte de
a lua Aksen Fort.

- Daca aveti sau ati avut in trecut sangerarea, ulcer sau perforatie intestinala, trebuie
sa fiti monitorizat cu atentie de medicul dumneavoastra; o precautie deosebita este
necesara in colita ulceroasa si boala Crohn, deoarece afectiunea poate reaparea sau
se poate agrava. Pot aparea reactii adverse gastro-intestinale grave cu sau fara vreo
problema anterioara; este posibila sangerarea si perforatia intestinala (o gaura in
peretele intestinal);

- daca aveti insuficienta a ficatului sau rinichilor;

- daca aveti tensiune arteriala crescuta;

- daca ati fost diagnosticat ca avand o boala care afecteaza timpul necesar pentru
coagularea sangelui;

- daca aveti sau ati avut probleme cardiace. Administrarea de Aksen Fort se poate
asocia cu un risc usor crescut de atacuri cardiace (infarct miocardic) sau accident
vascular cerebral. Acest risc este mult mai probabil la administrarea de doze mari si
tratament prelungit. Nu depasiti doza recomandata sau durata tratamentului. Daca
aveti probleme cardiace, accident vascular cerebral sau credeti ca ati putea avea
pericol de aceste conditii (de exemplu, daca aveti hipertensiune arteriala, diabet
zaharat, valori crescute ale colesterolului sau sunteti fumator) trebuie sa discutati
tratamentul cu medicul dumneavoastra sau farmacistul.

Similar altor medicamente administrate pacientilor varstnici, naproxenul sodic trebuie
utilizat in cea mai mica doza ce asigura eficacitate.

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa
ramaneti gravida. Tratamentul cu Aksen Fort poate pune probleme in cazul in care
vreti sa raméaneti gravida. Trebuie sa va informati medicul daca doriti sa deveniti
gravida sau aveti probleme sa ramaneti gravida.

Aksen Fort impreuna cu alte medicamente

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

In special, spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luat;i :

- antiacide sau colestiramina

- alte medicamente contra durerii (acid acetilsalicilic si alte medicamente
antiinflamatorii nesteroidiene),

medicamente utilizate pentru prevenirea coagularii sangelui (warfarina),
medicamente utilizate in tratamentul diabetului zaharat (sulfoniluree),

medicamente utilizate in tratamentul epilepsiei (derivati de hidantoina),
medicamente care determina eliminarea acidului uric din organism si previn atacurile
de guta (probenecid),

- medicamente utilizate in tratamentul bolilor maligne (metotrexat),

- medicamente care inhiba sistemul imunitar (ciclosporina),



- mifepristona (utilizat pentru a pune capat unei sarcinii sau pentru a induce
expulzarea in cazul in care copilul a murit),

- medicamente utilizate in tratamentul tensiunii arteriale crescute,

- medicamente care cresc cantitatea de urina eliminata (furosemid),

- medicamente utilizate in tratamentul bolilor psihice (litiu),

- medicamente utilizate pentru inhibarea sistemul imunitar dupa transplantul de
organe (tacrolimus),

- medicamente utilizate in tratamentul SIDA (zidovudina),

- medicamente impotriva depresiei (ISRS),

- medicamente utilizate in tratamentul durerilor si inflamatiilor articulatiilor
(corticosteroizi),

- antibiotice chinolone (de exemplu ciprofloxacina).

Aksen Fort cu alimente, bauturi si alcool
Comprimatele se administreaza pe calea orala cu o cantitate suficienta de apa.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa
ramaneti gravida, informati medicul sau farmacistul pana la initierea administrarii
preparatului.

Utilizarea naproxenului sodic nu este recomandata in timpul sarcinii. Medicul va
determina daca beneficiul administrarii medicamentului la gravida este mai mare
decat riscul posibil asupra fatului.

De aceea, in timpul sarcinii, trebuie sa luati acest medicament numai la indicatia
medicului dumneavoastra.

Nu trebuie sa luati acest medicament in ultimul trimestru de sarcina.

Nu se recomanda de administrat in perioade de alaptare

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Unii pacienti pot prezenta somnolent;éA ameteli, vertij, insomnie sau depresie
concomitent utilizarii de Aksen Fort™. In cazul aparitiei acestor reactii, pacientii
trebuie sa respecte precautie la conducerea vehiculelor sau folosirea utilajelor.

3. Cum sa luati Aksen Fort

Luati intotdeauna acest preparat exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra.
Daca nu sunteti sigur trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra sau cu
farmacistul.

Doze recomandate

Tratamentul durerii, dismenoreei primare, tendinitei si bursitei acute: doza initiala
recomandata constituie 550 mg si ulterior se va administra cate 550 mg de 2 ori pe zi
sau 275 mg cu interval de 6-8 ore. Doza initiala zilnica constituie 1375 mg, si ulterior
nu trebuie sa depaseasca 1100 mg.

Guta acuta: doza initiald recomandata constituie 12 comprimat (825 mg), dupa ce se
va continua cu doza de 2 comprimat (275 mg) cu interval de 8 ore.

Tratamentul artritei reumatoide juvenile: doza totala zilnica constituie 10 mg/kg si
poate fi administrata in doua prize egale.

Tratamentul migrenei: cate 1 2 comprimat (in total 825 mg) se va administra in cazul
primelor simptome de acces. La necesitate, 275-550 mg pot de asemenea
administrate in aceeasi zi peste 30 min dupa prima doza.

In timpul tratamentului indelungat, doza poate fi ajustata in functie de raspunsul clinic
obtinut la pacient.

La necesitate, in scopul de a asigura un nivel mai ridicat de actiune antiinflamatoare /
analgezica, doza zilnica poate fi crescuta pana la 1500 mg pana la 6 luni pentru




pacientii care pot tolera mai bine doze mai mici. In doze mai mari, cum ar fi acestea,
medicul trebuie sa ia in considerare faptul ca beneficiile clinice depasesc riscurile
sporite.

Mod de administrare

Comprimatele se administreaza pe calea orala cu o cantitate suficienta de apa.

Informatie suplimentara pentru grupe speciale de pacienti

Insuficienta hepaticd/renala

Preparatul nu se va administra in caz de tulburari ale functiei renale. Se recomanda
administrarea cu precautie la pacientii cu tulburarea functiei hepatice.

Copii

Studiile de siguranta si eficacitate nu sunt complete, AKSEN FORT nu se va
administra la copii cu varsta sub 16 ani. Totusi, se va administra numai in artrita
reumatoida juvenila la copii cu varsta peste 5 ani cate 10 mg/kg/zi la intervale de 12
ore.

Varstnici

Deoarece eliminarea medicamentului poate fi redusa la varstnici, la aceasta categorie
de pacienti preparatul se va administra in cea mai mica doza eficienta.

Daca luati mai mult AKSEN FORT decat trebuie (supradozaj)

Daca ati luat mai mult Aksen Fort decat trebuie, anuntati imediat medicul
dumneavoastra sau mergeti la cel mai apropiat spital. Luati acest prospect sau
comprimatele produsului cu dumneavoastra pentru ca medicul sa stie ce ati luat.
Simptome: cefalee, pirozis, greata, varsaturi, dureri epigastrice, sangerari gastro-
intestinale, rareori diaree, dezorientare, excitatie, somnolenta, ameteli, tinitus, lesin.
In cazurile de intoxicatie severa sunt posibile insuficienta renala acuta si afectarea
ficatului.

Daca uitati sa luati una sau mai multe doze de AKSEN FORT
Daca ati uitat sa luati o doza, luati doza omisa imediat ce va amintiti.
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 si alte medicamentele, acest preparat poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu
apar la toate persoanele.

Reactiile adverse sunt clasificate pe grupuri in ordinea frecventei

Foarte frecvente (afecteaza mai mult de 1 utilizator din 10)

Frecvente (afecteaza de la 1 pana la 10 utilizatori din 100)

Mai putin frecvente (afecteaza de la 1 pana la 10 utilizatori din 1000)

Rare (afecteaza de la 1 pana la 10 utilizatori din 10000)

Foarte rare (afecteaza mai putin de 1 din 10000 utilizatori)

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

Frecvente

- anemie hemolitica,

- somnolenta, letargie, cefalee, sensibilitate la luminda, nevrita optica
retrobulbara, tulburarea concentratiei,

- vedere incetosata, incetosarea corneei,

- palpitatie,

- atac de inima (infarct miocardic) sau accident vascular cerebral (ictus),

- dispnee (dificultati de respiratie),



ulcer peptic, perforare, sangerare cu probabilitate de a fi fatale la pacientii
varstnici, indigestie acida, greata, esofagita, varsaturi, diaree, flatulent3,
constipatie, dispepsie, durere abdominal3a;
prurit, eruptii cutanate, eruptii maculoase, purpura, hiperemie cutanata,
tulburari renale,

- edem, sete.
Mai putin frecvente

- meningita aseptica,

- anemie aplastica, modificari ale numarului unor celule din sange (leucopenie,
trombocitopenie, agranulocitoza, eozinofilie),
reactii anafilactoide,
cresterea nivelului de potasiu in sange (hiperkaliemie),
depresie, tulburari de somn, insomnie,
convulsii, disfunctie mintala,
papilita, edem al papilei,
tulburari de auz, tinitus, vertij,
hipertensiune arteriala, vasculita,
edem pulmonar, astm bronsic, pneumonie eozinofilica,
ulceratie gastrointestinalda, melena, hematemeza, stomatita, stomatita
ulcerativa, colita ulcerativa si exacerbarea bolii Crohn, pancreatita, gastrita,
transpiratie, alopecie, necroliza epidermica, eritem multiform, eruptii buloase
datorita sindromului Stevens-Johnson, eritem nodos, lichen plan, eruptie
pustuloasa, urticarie, reactii de fotosensibilitate, edem angioneurotic,
dureri musculare, atonie,
- hematurie, nefrita interstitiala, sindrom nefritic, insuficienta renala, necroza
papilara renala,
infertilitate la femei,
pirexie (senzatie de frig si febra), depresie,
valori anormale ale testelor functiei hepatice, cresterea nivelelor creatininei
serice.

Rare
- hepatita, icter (colorarea in galben a pielii si a partii albe a globului ocular).

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.amed.md sau e-
mail:farmacovigilenta@amed.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare
privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Aksen Fort

A se pastra la temperaturi sub 30 °C.

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

Perioada de valabilitate este indicata pe ambalaj.

Nu utilizati Aksen Fort daca observati semnelor vizibile de deteriorare a produsului si
/ sau ambalajului.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj dupa EXP.


http://www.amed.md/

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati
farmacistul cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri
vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Aksen Fort

1 comprimat contine:

substanta activa: naproxen de sodiu - 550 mg;

Celelalte componente sunt: celuloza microcristalina pH 101, amidon de porumb,
croscarmeloza sodica, polivinilpirolidona (PVP K 30), stearat de magneziu, alcool etilic.

Cum arata Aksen Fort si continutul ambalajului:

Comprimate

Comprimate ovale, de culoare alba, cu incizie pe o parte si netede pe alta parte a
comprimatului.

Ambalaj:
Blister PVC/AL colorat. Cate 10 comprimate in blister. Cate 1 blister in cutie de carton.
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Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei
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