Prospect: informatii pentru consumator / pacient

FORTIN 100 mg comprimate filmate
Flurbiprofenum

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament,
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

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

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

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

Ce este FORTIN si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati FORTIN
Cum sa utilizati FORTIN

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza FORTIN

Continutul ambalajului si informatii suplimentare

SN

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 locald crescuta), in urmatoarele maladii:

. Osteoartrita (0 afectiune a tesutului osos, care se observa mai ales la persoanele in
varsta, in care apar dureri si rigiditate ale articulatiilor),

. Boala reumatoida (inflamatie a articulatiilor si a tesuturile adiacente),

. Spondilita anchilozanta (afectarea articulatiilor intervertebrale),

. Afectiuni musculoscheletice,

o Artritd gutoasa acuta,

J Dismenoree.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati FORTIN

Nu utilizati FORTIN daca:

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

. Suferiti de astm bronsic sau ati avut vreodatd o reactie alergicd sau ati suferit de

respiratie suieratoare dupa administrarea flurbiprofenului, aspirinei sau altor antiinflamatoare

nesteroidiene.

. Ati avut anterior o0 afectiune numita triada aspirinei, care se manifestd prin aparitia

polipilor nazali sau rinita fara polipi nazali, bronhospasm sever, care apare dupa administrarea
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aspirinei sau altor antiinflamatoare nesteroidiene.

. Suferiti de ulcer peptic (ulcer la nivelul stomacului sau duodenului).

. Suferiti de insuficienta cardiaca severa, insuficientd hepatica sau insuficienta renala.

o Aveti o interventie chirurgicald pentru grefa de bypass coronarian (interventie cardiaca).
o Sunteti in ultimul trimestru de sarcina (ultimile 3 luni).

Atentionari si precautii
Inainte de a administra FORTIN, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului daca:

o Sunteti insarcinatd sau intentionati sa ramaneti 1insarcinatd sau dcaca alaptati.
Flurbiprofen comprimate filmate poate scadea posibilitatea de a deveni gravida.

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

. Suferiti de boli de ficat sau rinichi sau vi s-a spus vreodata ca aveti o boala de ficat sau
rinichi.

. Suferiti de afectiuni cardiace sau vi s-a spus vreodata ca aveti probleme cu inima.

Medicamentele, cum ar fi Flurbiprofen comprimate filmate, pot fi asociate cu un risc crescut 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 (ex. hipertensiune arteriala, diabet zaharat, nivel inalt al
colesterolului ori sunteti fumator) ar trebui sa discutati tratamentul cu medicul dumneavoastra
sau farmacistul.

. Ati fost diagnosticat cu o patologie care afecteaza coagulabilitatea singelui.

. V-a spus medicul dumneavoastra ca suferiti de intoleranta la zahar.

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

Fortin impreuna cu alte medicamente

o Inhibitori ai ECA (ex. captopril) si antagonisti ai angiotensinei Il (ex.Losartan). Aceste
medicamente sunt utilizate in tratarea hipertensiunii arteriale;

. Anticoagulante (medicamente care previn coagularea singelui, ex. Warfarina);

. Acid acetilsalicilic (aspirina), care este un antiinflamator nesteroidian;

o Blocantele receptorilor beta-adrenergici, cum ar fi propranololul, utilizate pentru a
scadea tensiunea arteriala;

o Diuretice (ex. furosemid, spironolactona), utilizate pentru eliminarea lichidului din organism;
. Litiu;

o Metotrexat (utilizat in unele tipuri de cancer);

o Corticosteroizii (utilizati in tratamentul bolilor inflamatorii, ex. predizolon, dexametazon,
hidrocortizon)

o Antiagregante plachetare, cum ar fi clopidogrel, ticlopidina;
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Inhibitori selectivi ai recaptarii serotoninei (ISRS) (ex. fluoxetin si paroxetin);
Cimetidina si ranitidina, utilizate pentru scaderea aciditatii gastrice;
Glicozide cardiace (medicamente folosite in boli cardiace, asa ca digoxina);

o Hipoglicemiante orale, cum ar fi glibenclamida, metformina, utilizate in diabetul zaharat
de tip 2;

. Antibiotice chinolone (asa ca ciprofloxacina);

o Zidovudina (medicament antiviral)

. Ciclosporina si tacrolimus.

Sarcina si aldptarea

Adresati-va medicului sau farmacistului inainte de a administra acest medicament.

Nu utilizati FORTIN daca sunteti insarcinata. Nu utilizati FORTIN dacad sunteti in ultimul
trimestru de sarcind (ultimile 3 luni). Nu utilizati FORTIN daca aldptati. Acesta se elimina in
laptele matern. Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati
sa ramaneti gravida, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari
inainte de a lua acest medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

FORTIN poate cauza ameteli, somnolenti 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. Pacientii cu afectiuni ereditare rare de
intoleranta la galactoza sau sindrom de malabsorbtie la glucoza-galactoza nu trebuie sa utilizeze
acest medicament.

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

3. Cum sa utilizati FORTIN
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a recomandat medicul dumneavoastra
sau farmacistul. Discutati cu medicul dumneavostra 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

Adulri: Cite 150-200 mg pe zi, divizate administrari separate. La pacientii cu simptome severe
sau boli aparute recent, sau in timpul acutizarilor, doza zilnica maxima poate fi crescuta pina la
300 mg in doze separate.



In artrita reumatoidd sau osteoartritd; doza recomandati este de 200-300 mg pe zi divizati in
doze separate.

In dismenoree, o dozi de 100 mg poate fi administratd la inceputul evoluarii simptomelor,
urmata de 50-100 mg luate la intervalul de 4-6 ore. Doza maxima zilnicd nu trebuie sa
depaseasca 300 mg.

Doza recomadata pentru o singura administrare este de 100 mg.

Copii: FORTIN nu se recomanda sa fie administrat copiilor.

Virstnici: Nu este necesara ajustarea dozei pentru pacientii virstnici.

Insuficienta renalda / hepatica: Din motiv ca tratamentul de lunga durata poate provoca leziuni
renale, ar trebui sa fie utilizat cu precautie de pacientii cu insuficienta renala sau hepatica.

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

Daca utilizati mai mult FORTIN decat trebuie

Daca ati luat mai mult FORTIN decit trebuia, contactati medicul sau farmacistul cat mai
curand posibil. Luati ambalajul medicamentului cu dumneavoastrd, chiar dacd nu exista
comprimate Fortin ramase.

Daci uitati sa utilizati FORTIN

Daca ati uitat sa luati o doza de FORTIN , trebuie sa o administrati cand va amintiti. Cu toate
acestea, daca este aproape timpul sa va administrafi urmatoarea doza, sariti peste doza omisa.

Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

4, Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, FORTIN, poate provoca reactii adverse pentru persoanele care sunt

sensibile la ingredienti.

Reactii adverse raportate la administrarea de flurbiprofen in studiile clinice si dupa punerea pe
piata:

Frecvente (afecteaza pana la 1 din 10 utilizatori):

. Dureri de cap, ameteli;
o Iritabilitate, nervozitate;
) Anxietate, insomnie, tremuréaturi;



Amnezie;

Stare de oboseala, slabiciune;

Depresie, somnolenta;

Indigestie, greata, varsaturi, diaree, constipatie, flatulenta;
Tulburari de vedere;

Sunete in urechi;

Rinita;

Tulburari de digestie a alimentelor;

Arsuri gastrice;

Diaree, greata, voma,

Durere abdominala;

Flatulenta;

Constipatie;

Sangerari gastrointestinale;

Niveluri crescute ale enzimelor hepatice in sange;
Eruptii pe piele;

Semne si simptome ale infectiei tractului urinar;
Retentie de lichide;

Schimbari in greutatea corporala.

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

Anemie (cantitate redusa de globule rosii);

Niveluri scdzute ale hemboglobinei si hematrocritului in sange;
Aparitia de vanatai, pete rosietice si violete;

Niveluri crescute de eozinofile n sange;

Niveluri scazute de leucocite si trombocite in sange;

Ataxie (dificulate de a coordona miscarile mainilor si picioarelor);
Ischemie cerebrovasculara;

Confuzie;

Intepaturi sau amorteala la nivelul mainilor sau picioarelor (parestezie);
Ticuri nervoase;

Conjunctivita (inflamatiei a conjuctivei — membrane a ochiului);
Pierderea temporara a auzului,

Astm bronsic;

Sangerari nazale;

Parosmie (perceptie falsa a mirosurilor);

Esofagita (inflamatie a esofagului);

Diaree cu sange;

Gastrita (inflamatie, iritare sau umflarea mucoasei stomacului);
Icter (ingalbenirea pielii si ochilor);

Hepatita (inflamatie a ficatului);



Inflamatie a mucoasei bucale si a limbii;

Angioedem (umflare a fetei, ochilor, buzelor sau limbii si dificultati in respiratie);
Eczema, prurit, dermatita exfolitiva,

Sensibilitatea pielii la expunerea la soare;

Epidermoliza toxica, necroliza;

Urticarie;

Prezenta sangelui in urina, inflamatie la nivelul rinichilor, insuficienta renala;
Reactie anafilactica (reactie alergica severa);

Frisoane, febra;

Dureri cardiace, insuficienta cardiaca;

Tensiune arterial crescutd, tulburari vasculare, dilatarea vaselor sangvine;
Niveluri crescute ale acidului uric n sange.

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

Limfadenopatie (umflarea ganglionilor limfatici);
Convulsii;

Accident cerebrovascular;

Schimbarea brusca, frecventa si exagerata a dispozitiei;
Hipertonie (crestere a tonusului);
Meningita (inflamatia meningelui);
Miastenie (slabiciune musculara);
Hemoragie subarahnoidiana;

Opacifierea corneei;

Glaucom;

Sangerare retiniand (in interiorul ochiului);
inflamatie a nervului optic;

Bronsita, dispnee (dificultate de a respira);
Hiperventilatie (respiratie prea frecventa);
Laringita;

Embolie pulmonars;

Infarct pulmonar;

Modificari ale poftei de mancare;
Colecistita (inflamatie a vezicii biliare);
Colita (inflamatie a mucoasei intestinale);
Uscéciune a gurii;

Abces parodontal (infectie la baza dintelui);
Alopecie (caderea excesiva a parului);
Piele uscata;

Herpes simplex/Zoster;

Afectiuni ale unghiilor;

Transpiratii;



. Tulburari ale menstruatiei;

) Prostatita (inflamatie a prostatei);

o sangerari vaginale si uterine, vulvovaginita;
J Schimbari de gust;

o Angina pectoral (durere 1n piept);

. Aritmie, infarct miocardic;

o Niveluri crescute ale potasiului in sange.

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 Agentieci 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 FORTIN
A nu se lasa la vederea si indemana 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
referd 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 masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine FORTIN

Substanta activa: 1 comprimat filmat contine 100 mg flurbiprofen.

Excipiensi: monohidrat de lactoza, celuloza microcristalind, 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,
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divizabile; 1 blister din folie tip Al/PVC a cite 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 aprilie 2021

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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