Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Zeralgo 100 mg comprimate filmate
Flurbiprofen

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati
acest medicament, deoarece contine informatii importante pentru
dumneavoastra.
Utilizati 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.
- Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau
recomandari.
- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra
sau farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in
acest prospect. Vezi pct. 4.
- Daca dupa 3 zile pentru febra si 5 zile pentru dureri nu va simtiti mai bine sau
va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Zeralgo si pentru ce se utilizeaza

. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Zeralgo
. Cum sa luati Zeralgo

Reactii adverse posibile

. Cum se pastreaza Zeralgo

. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Zeralgo si pentru ce se utilizeaza
Zeralgo este un medicament care amelioreaza simptomele durerii si inflamatiei si
scade febra. Acesta actioneaza prin inhibarea formarii de prostaglandine.

Zeralgo poate fi folosit pentru a ameliora durerea si inflamatia (roseata, caldura si
umflarea), in conditii, cum ar fi:

- osteoartrita (afectiune ale oaselor, care se inregistreaza mai ales la persoanele
in varsta, in care articulatiile devin dureroase si rigide),

- artrita reumatoida (inflamarea articulatiilor si, uneori, a tesuturilor adiacente),

- spondilita anchilozanta (artrita coloanei vertebrale),

- articulatii edematiate, umar rigid, bursite (inflamatia bursei), tendinita
(inflamatie a tendoanelor), tenosinovite (inflamatia stratului de acoperire a unui
tendon),

- leziunilor tesuturilor moi

- dismenoree.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Zeralgo

Nu utilizati Zeralgo:
e Daca sunteti alergic (hipersensibil) la flurbiprofen sau la oricare dintre celelalte
componente (vezi pct.6).
e Daca aveti in prezent un ulcer peptic (ulcer la stomac sau duoden), colita
ulcerativa, boala Crohn sau sangerari la nivelul stomacului, sau ati avut doua
sau mai multe episoade de ulcer peptic, hemoragie de stomac sau perforatie.



Daca suferiti de astm sau ati avut vreodata o reactie alergica sau ati suferit de
respiratie suieratoare dupa luarea de flurbiprofen, ibuprofen, aspirina sau alte
preparate antiinflamatoare, care inlatura durerea.

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

Daca aveti insuficienta severa cardiaca, hepatica sau renala.

Atentionari si precautii
Adresati-va medicului dumneavoastra inainte sa luati Zeralgo:

Copii

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

Daca aveti lupus eritematos sistemic (LES) sau alte afectiuni ale tesutului
conjunctiv (tulburare a sistemului imunitar, care afecteaza tesutul conjunctiv).
Daca suferiti sau ati suferit de boli de ficat sau rinichi.

Daca aveti sau ati avut probleme cardiace. Administrarea de Zeralgo 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 arterialda, diabet zaharat, valori crescute ale colesterolului sau
sunteti fumator) trebuie sa discutati tratamentul cu medicul dumneavoastra sau
farmacistul.

Ati fost diagnosticat ca avand o boala care afecteaza timpul necesar pentru
coagularea sangelui.

Nu se recomanda de administrat la copii cu varsta sub 12 ani.

Zeralgo 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-le daca luati:

diuretice (comprimate pentru eliminarea apei de exemplu furosemid,
spironolactona),

glicozide cardiace (pentru tratamentul diferitelor afectiuni ale inimii, precum
digoxind),

inhibitorii ai ECA (de exemplu, captopril) sau antagonisti de angiotensina II (de
exemplu, losartan). Aceste medicamente se utilizeaza pentru tratamentul
tensiunii arteriale mari,

anticoagulante (impotriva coagularii sdngelui), cum este warfarina,

litiu (utilizat in tratamentul depresiei si maniei),

zidovudina (utilizat in tratamentul infectiilor cu HIV),

metotrexat (utilizat in tratamentul cancerului si afectiunilor autoimune),
ciclosporina, tacrolimus (pentru inhibarea sistemul imunitar dupa transplantul
de organe),

medicamente numite corticosteroizi (utilizati in tratamentul bolilor inflamatorii,
de exemplu prednison, dexametazona, hidrocortizon),

ISRS (medicamente impotriva depresiei), cum sunt fluoxetina, paroxetina,
antibiotice chinolone (de exemplu ciprofloxacina),

mifepristona (in prezent sau in ultimele 12 zile),



- alte preparate antiinflamatoare, care inlatura durerea, inclusiv aspirina si grupul
de medicamente cunoscute ca inhibitori COX-2 de exemplu, celecoxib,
lumiracoxib.

Zeralgo cu alimente, bauturi si alcool
Se administreaza pe cale orala, de preferinta in timpul sau dupa mese.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

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 de Zeralgo se va evita daca sunteti gravida sau alaptati. Zeralgo nu se va
utiliza in ultimele 3 luni de sarcini.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Zeralgo poate face sa va simtiti ametit sau somnolent. Daca medicamentul va
afecteaza in acest fel, nu conduceti, nu folositi utilaje sau nu faceti ceva care necesita
sa fiti atent.

Zeralgo contine lactoza. Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti
intoleranta la unele categorii de glucide, va rugam sa-| intrebati inainte de a lua acest
medicament.

Zeralgo contine colorantii ponceau 4R (E124) si azorubina (122), care pot
provoca reactii alergice.

3. Cum sa luati Zeralgo

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.

Se administreaza in timpul sau dupa mese, cu un pahar de apa.

Adulti

Doza zilnica uzualad este de 150 la 200 mg, repartizata de-a lungul zilei. Daca luati
Zeralgo aceasta va fi una sau doua comprimate pe zi. Uneori, va prescris sa
administrati cate 2 comprimate. Doza poate fi crescuta de catre medicul
dumneavoastra pana la maxim 300 mg pe zi.

Tratamentul simptomelor artritei reumatoide, osteoartritei doza recomandata
constituie 200-300 mg in 2-3-4 prize.

Dismenoree doza initiala constituie 100 mg, urmata de 50-100 mg fiecare 4-6 ore.
Doza maxima nictemerala nu trebuie sa depaseasca 300 mg.

Varstnici

Unii pacienti varstnici pot fi mai predispusi la efecte secundare. Medicul
dumneavoastra va lua acest lucru in considerare atunci cand se decide ce doza va fi
nevoie si va poate monitoriza pentru efecte secundare.

Copii
Zeralgo nu este recomandat de administrat la copii.



Daca luati mai mult Zeralgo decat trebuie (supradozaj)

Daca ati luat mai mult Zeralgo decét 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.

Simptomele de supradozaj pot include dureri de cap, greata, voma, dureri epigastrice,
hemoragii gastrointestinale, rareori diaree, dezorientare, excitatie, coma, somnolenta,
ameteli, tinitus, lesin si ocazional — convulsii. In caz de intoxicatie semnificativa, sunt
posibile insuficienta renala acuta si afectarea ficatului

Daca uitati sa luati una sau mai multe doze de Zeralgo

Daca ati uitat sa luati o doza, luati-o cat mai repede posibil, cu exceptia cazului in care
au ramas mai

putin de patru ore pana la urmatoarea doza.

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 medicamente, acest preparat poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu
apar la toate persoanele.

Reactii adverse grave

Opriti administrarea acestui medicament si adresati-vd imediat medicului
dumneavoastrd dacd observati oricare dintre urmatoarele reactii adverse grave -
puteti avea nevoie urgenta de ingrijiri medicale:

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

- Scaune de culoare negru inchis sau sange in scaun

- Varsaturi cu sange sau cu particule inchise la culoare, ce arata ca zatul de cafea

- Umflare a fetei, a limbii sau a gatului (laringelui), ceea ce poate cauza o mare
dificultate la respiratie (angioedem)

- O reactie alergica brusca, insotita de dificultate la respiratie, respiratie suieratoare
si scadere a tensiunii arteriale

- Tulburari ale formarii celulelor din sange (agranulocitoza, cu simptome ca febra,
durere in gat, ulceratii la nivelul gurii, simptome asemanatoare gripei, oboseala
severa, sangerari la nivelul nasului sau pielii). Medicul dumneavoastra va trebui sa
va verifice numarul de celule din sange.

Cu frecventa necunoscuta (care nu pot fi estimate din datele disponibile)

- Eruptie trecatoare pe piele, severa, cu basici pe piele, in special pe picioare, brate,
maini si talpi, care poate aparea si la nivelul fetei sau al buzelor (eritem polimorf,
sindrom Stevens-Johnson). Aceasta poate deveni si mai grava, cand basicile devin
mai mari si se raspandesc, iar parti ale pielii pot cdadea (necroliza toxica
epidermica). De asemenea, pot aparea infectii severe cu distrugerea (necroza)
pielii, tesutului subcutanat si a muschilor.

Opriti utilizarea acestui medicament si adresati-va imediat medicului dumneavoastra
daca observati vreuna din reactiile adverse de mai sus.

Opriti administrarea acestui medicament si adresati-va medicului dumneavoastra daca
observati urmatoarele reactii adverse:



Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):

Arsuri la stomac, durere la nivelul abdomenului, indigestie

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

Reactii de hipersensibilitate cum sunt eruptie trecatoare pe piele, mancarime,
criza de astm bronsic (uneori cu tensiune arteriala mica)

Opriti administrarea acestui medicament si adresati-va medicului dumneavoastra daca
observati oricare dintre reactiile adverse de mai sus.

Alte reactii adverse
Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):

Secretii nazale,

Infectii ale tractului urinar

Modificarea masei corporale

Tulburari vizuale

Zgomote in urechi

Frica, insomnie, nervozitate, depresie

Pierderea memoriei, ameteala, durere de cap, reflexe crescute, somnolenta,
tremor

Tulburari la nivelul tubului digestiv, cum sunt diaree, greata, varsaturi, flatulenta,
constipatie

Eruptii cutanate

Astenie, edem, stare generala de rau

Cresterea nivelului enzimelor hepatice

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

Inflamatia membranei transparente a ochilor (conjunctivita)

Confuzie

Incapacitate de a coordona activitatea musculara in timpul miscarii (ataxie),
accident cerebrovascular, senzatie de furnicatura, amortealda, intepatura
(parestezie), perceptia falsa a unui miros (parosmie)

Ulcer la nivelul tubului digestiv

Ulcere si inflamatie la nivelul gurii

Inflamatia mucoasei stomacului

Inflamatia ficatului, colorarea in galben a pielii si a albului ochilor

Inflamatia esofagului

Insuficienta cardiaca congestiva

Crestere a tensiunii arteriale, boala vasculara, vasodilatatie

Sangerare nazala

Crestere a valorilor serice ale acidului uric, retentie de lichide

Probleme cu rinichii, inclusiv aparitia sangelui in urina si insuficienta renala

Stare de groaza, cresterea temperaturii corporale

Tic nervos

Scadere a valorilor hemoglobinei si hematocritului in sange

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane):

Infarct miocardic
Glomerulonefrita, necroza papilara renald, sindrom nefrotic

Cu frecventa necunoscuta (care nu pot fi estimate din datele disponibile)

Inflamatia intestinelor sau agravarea inflamatiei colonului (colita) sau a tubului
digestiv (boala Crohn), insotita de pierdere de sadnge si proteine
Inhibitia agregarii plachetare si prelungirea timpului de sangerare



- Inflamatia membranei creierului (fara infectie bacteriana)
- Afectare a tesutului rinichilor

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 Zeralgo
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la loc uscat, la temperaturi sub 25 °C, in ambalajul original.
Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj dupa EXP.

Nu utilizati acest medicament daca observati semnele vizibile de deteriorare a
ambalajului.

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 Zeralgo:

Substanta activa este flurbiprofen.

1 comprimat filmat contine:

substanta activa: flurbiprofen 100 mg.

Celelalte componente sunt: celuloza microcristalind, croscarmeloza sodica, siliciu
coloidal anhidru, lactoza monohidrat, stearat de magneziu, talc; filmul: Opadry II
85G34747 roz (alcool polivinilic, talc, dioxid de titan(E171), macrogol/ polietilenglicol
3350, ponceau 4R(E124), azorubina(E122), lecitina, indigocarmin(E132))

Cum arata Zeralgo si continutul ambalajului:
Comprimate filmate de culoare roz.

Ambalaj:
Cate 15 comprimate in blister. Cate 1 blister in cutie de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
DROGSAN ilaclari Sanayi ve Ticaret A.S., Turcia
Oduzlar mahallesi 1370. Sokak 7/3

06520 Balgat- ANKARA

Tel: 0312 2877410


http://www.amed.md/

Fax: 0312 2876115

Fabricantul

DROGSAN Ilaglar Sanayi ve Ticaret A.S. Turcia
Cubuk-ANKARA

Acest prospect a fost revizuit in Septembrie 2016

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



