PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Ortofen 25 mg comprimate gastrorezistente
Diclofenac sodic

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-1 recititi.

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

- Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi simptome cu ale dumneavoastra.

- Daca vreuna din reactiile adverse devine gravd sau daca observati orice reactie adversd
nementionatd in acest prospect, va rugam sa-i spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Ortofen si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Ortofen
3. Cum sa utilizati Ortofen

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Ortofen

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. CE ESTE ORTOFEN SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Substanta activa din Ortofen este diclofenacul sodic.

Ortofen apartine unui grup de medicamente numite ,,medicamente antiinflamatoare nesteroidiene”
(AINS), care sunt utilizate pentru tratamentul durerii si inflamatiei.

Ortofen ameliorecazda simptomele inflamatiei, cum sunt tumefactia si durerea, blocand sinteza
moleculelor responsabile de inflamatie, durere si febrd (prostaglandine). Medicamentul nu are efect
asupra cauzelor inflamatiei sau febrei.

Pentru ce se utilizeaza Ortofen

Ortofen poate fi utilizat pentru tratamentul urmatoarelor afectiuni:

- forme de reumatism insotite de inflamatie si degenerarea tesuturilor, inclusiv cu afectarea
articulatiilor si coloanei vertebrale (artritdi reumatoidd, spondilitd anchilozantd, osteoartritd si
spondiloartritd) si reumatism al tesuturilor moi,

- boli ale coloanei vertebrale insotite de dureri;

- atacuri acute de guta (depunere de saruri ale acidului uric la nivelul articulatiilor, care se manifesta
prin durere si inflamatie la nivelul acestora);

- durere, inflamatie si tumefactic dupa traume si interventii chirurgicale, inclusiv dupa cele
stomatologice si ortopedice;

- boli inflamatorii dureroase n sfera ginecologica, insotite de durere si inflamatie, incluzand ciclurile
menstruale dureroase sau inflamatia anexelor (anexitd);

- n calitate de remediu auxiliar in infectii si inflamatii severe ale urechii, nasului sau gatului, insotite
de durere.



Daca aveti orice intrebare despre cum actioneaza Ortofen si de ce v-a fost prescris acest medicament,
intrebati medicul dumneavoastra.

2. CE TREBUIE SA STITI INAINTE SA UTILIZATI ORTOFEN

Nu utilizati Ortofen

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la diclofenac sau la oricare dintre celelalte componente ale
Ortofen, enumerate la pct. 6;

- dacd ati avut sangerare gastrointestinala sau perforatie la utilizarea anterioara a unui medicament
din grupul AINS;

- daca aveti ulcer stomacal sau duodenal activ sau hemoragie sau ati avut in trecut ulcer peptic
repetat sau hemoragie gastrointestinala (2 sau mai multe epizoade dovedite de ulceratie sau
sangerare);

- daca sunteti in ultimele trei luni de sarcina;

- daca aveti boli inflamatorii ale intestinului (boala Crohn sau colita ulcerativa);

- dacd aveti boald renala sau hepatica severa;

- daca aveti boala de inima severa;

- daca ati fost supusi unei operatii pe vasele de sange ale inimii, numita suntare aorto-coronariana (in
caz de utilizare a aparatului de circulatie extracorporald);

- daca suferiti de tulburari ale alimentarii creierului cu sange si ati avut accidente vasculare cerebrale
sau atacuri ischemice tranzitorii;

- daca suferiti de tulburari ale circulatiei periferice;

- daca dupa ce ati luat medicamente AINS 1in trecut, inclusiv acid acetilsalicilic, ati avut crize de
sufocare (astm), umflarea fetei, gatului, care a provocat tulburari de inghitire si sufocare
(angioedem), eruptii pe piele, polipi nazali sau inflamatie acuta a mucoasei nasului (rinitd acutd) si
simptome alergice.

Informati medicul dumneavoastra daca oricare dintre situatiile mentionate mai sus se aplica in cazul
dumneavoastra.

Atentionari si precautii

Aveti grija deosebita cand utilizati Ortofen:

- daca aveti peste 65 ani;

- daca pe parcursul tratamentului apar semne de perforatie gastrointestinald (durere brusca, intensa In
abdomen, insotitd de agravarea stari generale) sau de hemoragie gastrointestinald, manifestata prin
varsaturi cu sange (hematemeza) si/sau materii fecale negre sau cu sdnge va rugdm sa opriti
utilizarea Ortofen si sd va adresati de urgenta medicului dumneavoastra;

- daca suferiti de tensiune arteriald mare necontrolatd, inima prea slabd, aprovizionare insuficienta a
inimii cu sange datoritd afectarii vaselor de sange la nivelului inimii (boala cardiaca ischemica) sau
boala arteriala perifericd. Dacd pe parcursul tratamentului apare durere in piept, senzatie de sufocare,
slabiciune, vorbire neclara (semne de astupare cu cheag a vaselor de sange — tromboza) va rugam sa
va adresati imediat medicului;

- dacd aveti o boala cardiaca stabilitd sau prezentati factori semnificativi de risc, cum este tensiunea
arteriald mare, niveluri anormal de mari ale grasimilor (colesterol, trigliceride) in sange, diabet
zaharat sau daca fumati;

- in general, este important sa luati cea mai mica doza de Ortofen care va atenueaza durerea si/sau
umflarea §i pentru cea mai scurtd perioadd de timp pentru a mentine riscul de reactii adverse
cardiovasculare la un nivel cat mai mic posibil. Medicul dumneavoastra va va indica periodic analize
ale sangelui daca medicamentul vi se prescrie pentru perioade indelungate de timp;



- daca aveti astm bronsic sau rinitd alergica sezonierda (o forma de alergie la alergeni sezonieri, ce
includ polen, puf, plante, care se manifestd prin nas infundat, eliminari din nas, stranut, lacrimare);
polipi nazali, boli pulmonare obstructive cronice, infectii cronice ale cdilor respiratorii;

- daca aveti alergie la alte substante, manifestata prin reactii pe piele, mancarime, urticarie (eruptii
pe piele, insotite de mancéarime);

- daca aveti probleme cu ficatul sau rinichii dumneavoastra,

- daca puteti fi deshidratat (de exemplu, datorita starii de rau, diareii, inainte sau dupa o interventie
chirurgicald majora);

- daca suferiti de lupus eritematos sistemic sau alte boli ale tesutului conjunctiv;

- daca aveti picioarele umflate;

- daca aveti boli hemoragice sau alte boli de sange, incluzand o boala hepatica rara numita porfirie;

- daca utilizati Ortofen simultan cu alte medicamente antiinflamatoare, incluzand acidul
acetilsalicilic.

Informati medicul dumneavoastra inainte de a utiliza Ortofen daca oricare dintre cele de mai sus sunt
valabile pentru dumneavoastra.

Ortofen poate reduce simptomele unei infectii (de exemplu, durere de cap, febra), astfel, putand face
o infectie mai dificil de observat si tratat adecvat. Dacd nu va simfiti bine si doriti sa mergeti sa fiti
consultati de un medic, amintiti-va sa mentionati ca utilizati Ortofen.

Monitorizarea in timpul tratamentului cu Ortofen
Daca aveti o boald cardiaca stabilitd sau prezentafi riscuri semnificative de aparifie a unei boli
cardiace, medicul dumneavoastra va reevalua periodic daca trebuie sa continuati tratamentul cu
Ortofen, mai ales daca sunteti tratat timp Thdelungat.

Daca aveti orice tulburare a ficatului, rinichilor sau afectare a sangelui, vi se vor face analize de
sange in timpul tratamentului. Acestea va vor monitoriza Sau functia ficatului (nivelul
transaminazelor), sau functia rinichilor (nivelul creatininei), sau numarul de celule din sange
(numarul globulelor albe si rosii si al trombocitelor). Medicul dumneavoastra va lua in considerare
aceste analize de sange pentru a decide daca administrareca Ortofen trebuie intrerupta sau daca doza
trebuie modificata.

Ortofen impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati sau ati utilizat recent orice alt
medicament. De asemenea, amintiti de acelea ce nu au fost prescrise de catre un medic.

In special, este important si spuneti medicului dumneavoastra daci utilizati oricare din urmaitoarele
medicamente:

- Litiu sau inhibitori selectivi ai recaptarii serotoninei (ISRS) (medicamente utilizate pentru tratarea
anumitor tipuri de depresie)

- Glicozide cardiace, inclusiv digoxina (medicamente utilizate pentru a stimula lucrul inimii)

- Diuretice (medicamente utilizate pentru a creste cantitatea de urind), inclusiv diuretice care
economisesc potasiul

- Inhibitori ECA sau beta-blocante (grupe de medicamente utilizate pentru tratarea tensiunii arteriale
crescute si insuficientei cardiace)

- Ciclosporind, tacrolimus (medicamente utilizate in primul rand de catre pacientii cdrora li s-a
efectuat un transplant de organe)

- Trimetoprim (un medicament utilizat pentru prevenirea sau tratarea infectiilor cailor urinare)

- Anticoagulante si antiagregante (medicamente utilizate pentru a preveni coagularea sangelui)



- Alte medicamente antiinflamatoare, precum acidul acetilsalicilic (utilizate pentru a trata
inflamatiile)

- Corticosteroizi (medicamente utilizate pentru a reduce inflamatia din unele zone ale corpului)

- Medicamente utilizate pentru tratamentul diabetului zaharat, administrate oral

- Metotrexat (un medicament utilizat pentru a trata anumite tipuri de cancer sau artritd)

- Antibacteriene chinolone (medicamente utilizate impotriva infectiilor)

- Fenitoina (un medicament utilizat pentru tratarea convulsiilor)

- Colestiramina si colestipol (medicamente utilizate pentru a scadea nivelul de colesterol in sange)

- Voriconazol (medicament utilizat pentru tratarea infectiilor cu ciuperci).

Fertilitatea, sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravidd sau intentionafi sd ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Nu trebuie sa utilizati Ortofen in timpul sarcinii decat daca este absolut necesar.
Ca si alte medicamente antiinflamatoare, nu trebuie sa utilizati Ortofen in timpul ultimelor 3 luni de
sarcina.

Informati medicul dumneavoastra daca alaptati.
Nu trebuie sa alaptati in timpul utilizarii Ortofen, deoarece acesta poate afecta copilul
dumneavoastra.

Cereti sfatul medicului dumneavoastra sau farmacistului inainte de a lua orice medicamente.

Ortofen poate face mai dificila instalarea sarcinii. Daca intentionati sa ramaneti gravida sau aveti
probleme in a ramane gravida, nu trebuie sa utilizati Ortofen decat daca este strict necesar.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Daca prezentati tulburari vizuale, ameteald, vertij, somnolentd sau alte tulburari la nivelul sistemului
nervos central in timpul utilizarii Ortofen, trebuie sa evitati sa conduceti vehicule sau sa folositi
utilaje.

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

3. CUM SA UTILIZATI ORTOFEN
Luati intotdeauna Ortofen exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Trebuie sa discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Utilizarea medicamentului trebuie inceputa cat mai curand posibil dupd debutul durerilor; durata
utilizarii, In functie de simptome, este de pana la cateva zile.

Medicamentul trebuie utilizat In doze minime eficiente pentru o perioada scurtd de timp, avand in
vedere scopul tratamentului pentru fiecare pacient in parte.

Pentru adulti, doza zilnica initiald recomandata este de 100-150 mg. In cazurile usoare, precum si in
tratamentul de lunga durata, este suficientd, de obicei, o doza de 75-100 mg pe zi.



Doza totald zilnicd pentru adulti trebuie fractionatd in 2-3 prize separate. Doza zilnicd maxima nu
trebuie sd depaseasca 150 mg.

Tn tulburari menstruale, doza zilnica trebuie ajustata individual si este in general de 50-150 mg. Doza
initiala poate constitui 50-100 mg si, daca este necesar, aceasta poate fi crescuta pe parcursul catorva
cicluri menstruale pana la maxim 200 mg pe zi.

Utilizarea la copii

La copii cu varsta de la 8 ani (cu greutatea corporala cel putin 25 mg) pana la 14 ani se utilizeaza
comprimatele 25 mg, conform indicatiilor medicului, in doza de 1-2 mg/kg corp zilnic, in functie de
severitatea simptomelor, fractionat in 2-3 doze.

De exemplu, pentru un copil cu greutatea corporald de 30 kg doza zilnica poate constitui 30-60 mg.
Reiesind din acest interval, copilului poate fi administrat 1 comprimat 25 mg de 2 ori pe zi.

Pentru tratamentul artritei reumatoide juvenile doza zilnica poate fi crescutd pana la cea zilnica
maxima de 3 mg/kg. Nu se recomanda depasirea dozei zilnice maxime — 150 mg.

La copii cu varsta de la 8 ani (cu greutatea corporala cel putin 25 mg) pana la 14 ani se utilizeaza
doar comprimatele 25 mg. Adolescentilor cu varsta de la 14 ani se pot indica comprimate 50 mg.

Daca utilizati mai mult decit trebuie din Ortofen

Daca ati utilizat accidental prea mult Ortofen, informati imediat medicul dumneavoastrd sau
farmacistul sau mergeti de urgenta la camera de garda a spitalului.

Este posibil sa aveti nevoie de ingrijire medicala. Semnele posibile ale unui supradozaj includ:
varsaturi, sangerare gastrointestinala, diaree, ameteald, zgomot in urechi sau convulsii. In cazul unei
intoxicatii majore, este posibild aparitia insuficientei acute a functiei rinichilor si afectarii ficatului.

Daca uitati sa utilizati Ortofen

Daca omiteti sa utilizati o doza, administrati una imediat ce va amintiti. Daca este aproape momentul
administrarii urmatoarei doze, pur si simplu utilizati urmatorul comprimat la ora obisnuita. Nu
dublati urmatoarea doza pentru a o recupera pe cea uitata.

Daci incetati sa luati Ortofen
Daca aveti intrebari suplimentare privind utilizarea acestui medicament, intrebati medicul sau
farmacistul.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE
Ca si in cazul altor medicamente, pacientii care iau Ortofen pot prezenta reactii adverse, desi nu apar
la toate persoanele.

Unele reactii adverse pot fi grave. La aparitia acestora va rugam sa opriti utilizarea Ortofen si
sa contactati imediat medicul dumneavoastra.

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

- Dificultate la respiratie sau inghitire, eruptii trecatoare pe piele, mancarime, ameteli, scdderea
tensiunii arteriale, slabiciune generald, cu pierderea cunottintei (semne de hipersensibilitate, reactii
anafilactice si anafilactoide, soc)

- Umflarea fetei, gatului, care se raspandeste rapid si cauzeazd tulburari de inghitire si respiratie
(angioedem)



- Dificultate la respiratie brusc instalatd si senzatia de apdsare a cutiei toracice insotitd de respiratie
suierdtoare sau tuse (semne ale astmului bronsic)

- Varsaturi cu sange (hematemeza) si/sau materii fecale negre sau cu sange (semne ale hemoragiei
gastrointestinale)

- Diaree cu sange (semn al diareii hemoragice)

- Scaune negre (semn al melenei)

- Durere de stomac, greata (semne ale ulcerului gastrointestinal)

- Ingilbenirea pielii sau a ochilor (icter), greatd , pierderea apetitului alimentar, urini inchisa la
culoare (semne al hepatitei)

- Eruptii pe piele insotite de mancarime (urticarie)

- Durere abdominale severe, in forma de centurd (semn al pancreatitei)

- Umflare generalizata (semn al edemului)

- Sangerari sau vanatai spontane (semne ale trombocitopeniei)

- Febrd mare, infectii frecvente, durere in gat persistentd (semne ale agranulocitozei)

- Paloare, slabiciune generald, ameteli (semne de anemie, incluzand anemie cauzata de distrugerea
globulelor rosii In sange (anemie hemoliticd) sau de producerea insuficientd a acestora (anemie
aplastica)

- Convulsii

- Gat amortit, febra, greatd, varsaturi, durere de cap (semne ale meningitei aseptice)

- Durere de cap brusca si severa, greata, ameteald, amorteala, incapacitate sau dificultate la vorbire,
slabiciunea sau paralizia membrelor sau fetei (semne ale accidentului sau atacului vascular cerebral)
- Durere toracica brusca si severa (semn al infarctului miocardic sau al atacului de cord)

- Senzatie de lipsa de aer, dificultate la respiratie in pozitie culcata, umflarea picioarelor (semne ale
insuficientei cardiace)

- Dificultate la respiratie si senzatia de apasare a cutiei toracice insotitd de respirafie suieratoare sau
tuse, cresterea temperaturii corpului (semne ale pneumonitei)

- Diaree, durere abdominala, febra, greata, varsaturi (semne ale colitei, inclusiv colitei hemoragice si
exacerbarea colitei ulcerative sau a bolii Crohn)

- Eruptii pe piele tranzitorii, pete rosu-purpuriu, febra, mancarimi (semne ale vasculitei)

- Simptome similare celor ale gripei, oboseala, dureri musculare, valori crescute ale enzimelor
hepatice in cadrul rezultatelor analizelor de sange (semne ale tulburarilor hepatice, inclusiv hepatita
fulminanta, necroza hepatica, insuficienta hepatica)

- Eruptii pe piele cu vezicule (semne ale dermatitei buloase)

- Eruptii pe piele cu vezicule, vezicule pe buze, ochi sau in gura, inflamarea pielii cu exfoliere sau
descuamare (semne ale eritemului multiform sau, daca apare febra, semne ale sindromului Stevens-
Johnson sau ale necrolizei epidermice toxice)

- Eruptii pe piele cu exfoliere sau descuamare (semne ale dermatitei exfoliative)

- Sensibilitatea crescutd a pielii la lumina solara (semne ale reactiei de fotosensibilitate)

- Pete purpurii pe piele (semne ale purpurei alergice)

- Umflare, stare de slabiciune sau urinare anormala (semne ale insuficientei renale acute)

- Exces de proteine 1n urind (semne ale proteinuriei)

- Aparitia de sange in urina (hematurie)

- Umflarea fetei sau abdomenului, tensiune arteriala crescuta (semne ale sindromului nefrotic)

- Cantitate mai mare sau mai micd de urind eliminatd, somnolentd, confuzie, greatd (semne ale
nefritei interstitiale)

- Scaderea severa a cantitatii de urina eliminate (semne ale necrozei renale papilare).

Alte reactii adverse mai putin severe pot include:

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



- Scaderea numarului de globule albe in sénge (leucopenie)
- Dureri de cap

- Ameteli

- Somnolenta

- Tulburari de memorie

- Tensiune nervoasa

- Tremor

- Tulburari de gust

- Senzatie de amorteli si furnicaturi In maini si picioare (parestezie)
- Dezorientare

- Depresie

- Insomnie

- Cosmaruri nocturne

- Iritabilitate

- Tulburari psihotice

- Tulburari vizuale

- Vedere incetosata

- Vedere dublata

- Vertij

- Zgomot in urechi

- Tulburari de auz

- Constientizarea batdilor inimii

- Dureri n piept

- Tensiune arteriald crescutd

- Greata

- Varsaturi

- Diaree

- Dispepsie

- Durere abdominala

- Balonare

- Pierderea poftei de méancare

- Inflamatia mucoasei stomacului (gastritd)
- Constipatie

- Inflamatia mucoasei gurii (stomatitd)
- Inflamatia mucoasei limbii (glositd)
- Boli esofagiene

- Stricturi intestinale asemdnatoare unei diafragme
- Transaminaze crescute

- Disfunctia ficatului

- Eruptii pe piele

- Afectarea pielii (eczema)

- Inrosirea pielii (eritem)

- Caderea parului

- Méancarime

- Retentie de lichide

- Impotenta.

Daca luati Ortofen mai mult de cateva saptamani, asigurati-va ca mergeti la medic pentru examinari
regulate pentru a fi sigur(a) ca nu suferiti de reactii adverse pe care le treceti cu vederea.



Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastrd 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 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 ORTOFEN
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati Ortofen dupa data de expirare inscrisd pe cutie. Data de expirare se refera la ultima zi a
lunii respective.
A se pastra la temperaturi sub 25 °C.

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 Ortofen

- Substanta activa din Ortofen este diclofenacul sodic. Fiecare comprimat gastrorezistent contine
diclofenac sodic 25 mg.

- Celelalte componente sunt: lactozd monohidrat, amidon de cartof, povidond 25, stearat de
magneziu, dispersie de copolimer metacrilat, propilenglicol, talc, dioxid de titan (E 171), galben
amurg FCF (E 110).

Cum arata Ortofen si continutul ambalajului
Comprimate gastrorezistente rotunde, biconvexe, de culoare de la galben pana la oranj. In sectiune
transversala la examinarea sub lupa se observa nucleul, inconjurat de un strat omogen.

Ortofen este disponibil in cutie cu 3 blistere a cate 10 comprimate gastrorezistente.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

SAP “Technolog”, Ucraina

20300, reg. Cercasi, or. Umani,

str. Stara prorizna, 8

tel./fax: + 38-04744-4-03-02

Fabricantul

SAP “Technolog”, Ucraina
20300, reg. Cercasi, or. Umani,
str. Stara prorizna, 8

Data ultimei revizuiri a prospectului noiembrie 2022

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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