PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

ORTOFEN 25 mg comprimate gastrorezistente
Diclofenac

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 farmacistul.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice Iintrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra Sau
farmacistului

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

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

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Ortofen si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Ortofen
Cum sa utilizati Ortofen

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Ortofen

Continutul ambalajului si alte informatii

ok wnE

1. Ce este Ortofen si pentru ce se utilizeaz:i

Ortofen contine diclofenac de sodiu si apartine unui grup de medicamente numite ,,medicamente
antiinflamatoare nesteroidiene” (AINS), care sunt utilizate pentru tratamentul durerii si inflamatiei.
Ortofen amelioreaza simptomele inflamagiei, cum sunt tumefactia si durerea, blocand sinteza
moleculelor responsabile de inflamatie, durere si febra (prostaglandine). Medicamentul nu are efect
asupra cauzelor inflamatiei sau febrei.

Ortofen poate fi utilizat pentru tratamentul urmatoarelor afectiuni:

- Formele inflamatorii si degenerative ale bolilor reumatice (artritd reumatoidad, spondilita
anchilozanta, osteoartroza, spondiloartrite).

- Boli ale coloanei vertebrale insotite de dureri.

- Bolile reumatice ale tesuturilor moi extraarticulare.

- Atacuri acute de gutd (depunere de saruri ale acidului uric la nivelul articulatiilor, care se
manifestd prin durere si inflamatie la nivelul acestora);

- Sindroame algice posttraumatice si postoperatorii, care sunt insotite de inflamatie si edeme,
de exemplu, dupa interventii stomatologice si ortopedice.

- Boli ginecologice insotite de durere si inflamatie, de exemplu, dismenoree primard sau
anexita.

- Ca remediu adjuvant in maladii inflamatorii ale urechii, nasului si gatului, insotite de durere
pronuntata.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Ortofen
Nu utilizati Ortofen:



daca sunteti alergic la substanta activa sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6);

daca suferiti de crize de sufocare (astm), umflarea fetei, gatului, care a provocat tulburari de
Tnghitire si sufocare (angioedem), eruptii pe piele, inflamatie acutd a mucoasei nasului (rinita
acutd) sau polipi nazali si alte simptome alergice ca rezultat al administrarii ibuprofenului,
acidului acetilsalicilic sau a altor antiinflamatoare nesteroidiene;

daca aveti istoric de sangerare sau perforare gastrointestinald la tratamentului anterior cu
AINS;

daca aveti ulcer peptic/sangerare activa sau antecedente de ulcer peptic/sangerari recurente
(douad sau mai multe episoade certe distincte de ulcer sau sangerare);

dacd aveti boli inflamatorii intestinale (boala Crohn sau colita ulceroasa);

dacd aveti probleme serioase cu ficatul (insuficientd hepatica severd);

dacd aveti probleme serioase cu rinichii (insuficienta renala);

aveti probleme serioase cu inima (insuficienta cardiaca severa);

daca suferiti de boala coronariana dupa angina pectorala sau infarct miocardic suportat;

dacd suferiti de afectiuni cerebrovasculare dupa accident vascular cerebral sau accident
ischemic tranzitor suportat;

daca suferiti de boli arteriale periferice;

in cazul tratamentului durerii perioperatorii in timpul interventiei chirurgicale de bypass
aorto-coronarian (sau utilizdrii unui aparat de circulatie artificiala extracorporald).

daca sunteti in ultimul trimestru de sarcina.

Atentionari si precautii
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte de a lua acest medicament:

dacd varsta dvs. este de peste 65 ani — se recomandd sd luati cea mai micd doza eficienta
pentru pacientii varstnici fizic slabiti sau daca greutatea corporala este sub norma;

daca aveti ulcere gastrointestinale, hemoragii sau perforatii, se recomanda utilizarea celor mai
mici doze eficiente pentru cea mai scurta perioada de timp;

dacd aveti astm, rinita alergica sezoniera, umflare a mucoasei nazale (de exemplu, polipi
nazali), boald pulmonara obstructivd cronicd (BPOC) sau infectii respiratorii cronice (in
special cu simptome similare rinitei alergice), simptome alergice atunci cand utilizati alte
medicamente;

daca aveti afectiuni hepatice sau renale;

daca aveti probleme cu inima sau o afectiune in care exista tendinta de retentie de lichide
(edem);

daca suferiti de lupus eritematos sistemic (LES) si boli mixte ale tesutului conjunctiv;

daca aveti boli hemoragice sau alte boli de sange;

dacd aveti boli coronariene, boli vasculare ale creierului, insuficientd cardiaca congestiva,
hipertensiune arteriala necontrolatd, diabet zaharat confirmat clinic, niveluri anormale de
grasimi (lipide) din sdnge sau daca fumati;

Acestor pacienti nu li se recomanda sa ia diclofenac, daca este necesar, utilizarea este posibila
numai la indicatia unui medic si intr-o doza de cel mult 100 mg pe zi.

Reactiile adverse pot fi reduse la minimum prin utilizarea celei mai mici doze eficace pentru cea
mai scurtd perioadd necesara controlarii simptomelor.

Daca, in orice moment in timpul administrarii Ortofen prezentati orice semne sau simptome ale
unor probleme cu inima sau vasele de sange, cum sunt durere de piept, respiratie intretaiata,
slabiciune sau vorbire neclara, contactati imediat medicul.

Monitorizarea in timpul tratamentului cu Ortofen



Daca aveti o boala cardiacad stabilitd sau prezentati riscuri semnificative de aparitiec a unei boli
cardiace, medicul dumneavoastrd va reevalua periodic daca trebuie sd continuati tratamentul cu
Ortofen.

Daca aveti orice tulburare a ficatului, rinichilor sau afectare a sangelui, vi se vor face analize de
sange 1n 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 ros ii si al trombocitelor).

Ortofen impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa

utilizati orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

In special, este important sa spuneti medicului dumneavoastra daci utilizati oricare din urmitoarele

medicamente:

- litiu;

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

- diuretice (medicamente utilizate pentru a creste cantitatea de urind);

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

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

- anticoagulante (medicamente utilizate pentru a preveni coagularea sdngelui) si antiagregante
(medicamente, care subtiaza sangele);

- alte medicamente antiinflamatoare precum acidul acetilsalicilic sau ibuprofen;

- corticosteroizi (medicamente utilizate pentru a reduce zonele inflamate ale corpului);

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

- medicamente utilizate pentru tratamentul diabetului, exceptie insulina;

- antibacteriene chinolonice (medicamente utilizate impotriva infectiilor);

- fenitoina (un medicament utilizat pentru tratarea crizelor convulsive);

- colestipol si colestiramina (medicamente utilizate pentru scaderea grasimilor din sange);

- mifepristona (utilizata pentru avort);

- voriconazol (un medicament utilizat pentru tratamentul infectiilor cu ciuperci);

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

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

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Ortofen nu trebuie utilizat in timpul trimestrelor I-IT de sarcina decat daca beneficiile potentiale ale
medicamentului pentru mama depdsesc riscul potential pentru fat si numai in cea mai micd doza
eficace, iar durata tratamentului trebuie sa fie cat mai scurta posibil.

Ca si In cazul altor medicamente antiinflamatoare, nu trebuie sd utilizati Ortofen comprimate
gastrorezistente in timpul ultimelor 3 luni de sarcind, deoarece acesta poate afecta copilul
dumneavoastra nenascut sau poate determina probleme la nastere.

Nu trebuie sd alaptati in timpul utilizarii Ortofen comprimate gastrorezistente, deoarece acesta poate
afecta copilul dumneavoastra.

Medicul trebuie sa discute cu dumneavoastra posibilul risc asociat administrarii Ortofen in timpul
sarcinii sau aldptarii.



Femei cu potential fertil
Ortofen poate face mai dificila instalarea sarcinii. Daca intentionati sa raimaneti insarcinata sau aveti
probleme 1n a ramane insarcinatd, nu trebuie s utilizati Ortofen comprimate gastrorezistente decat
daca este strict necesar.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Daca pe parcursul administrarii medicamentului apar tulburarii ale vederii, ameteli, somnolenta,
oboseala, slabiciune generala sau alte efecte adverse din partea sistemului nervos central, nu trebuie
sa conduceti vehicule sau sa folositi utilaje.

Informatii importante privind unele component ale Ortofen

Acest medicament contine lactoza si zahar. Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti
intoleranta la unele categorii de glucide, va rugam sa-I intrebati inainte de a lua acest medicament.
Acest medicament contine contine Ponceau 4R (E124), care poate provoca reactii alergice.

3. Cum sa utilizati Ortofen
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a Spus medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul, daca nu sunteti sigur.

Comprimatele trebuie inghitite intregi, fara a le mesteca, cu apa potabila, de preferinta inainte de
mese.

Ortofen trebuie utilizat in cele mai mici doze eficiente pentru o perioada scurtd de timp, tindnd cont
de obiectivele tratamentului la fiecare pacient individual.

Adulti

Doza initiald recomandati a medicamentului este de 100-150 mg/zi. In formele usoare ale
maladiilor, precum si in terapie de durata, este suficientd administrarea a 75-100 mg pe zi. Doza
zilnica se divizeaza in 2-3 prize.

In dismenoreea primara doza zilnica se ajusteazi individual si, de reguli, constituie 50-150 mg.
Doza initiald poate fi de 50-100 mg, la necesitate doza poate fi marita pe parcursul citorva cicluri
menstruale pana la doza maxima de 200 mg pe zi. Tratamentul trebuie inceput la aparitia primelor
simptome si de continuat timp de cateva zile, in functie de dinamica regresarii simptomelor.

Doza zilnicad maxima recomandata constituie 150 mg.

Utilizarea la copii si adolescenti

Copii (in virstd de 1-14 ani)

Comprimatele in dozd de 25 mg pot fi utilizate pentru copiii cu varsta de la 1 an la prescrierea unui
medic ntr-o doza zilnica de 0,5-2 mg/kg greutate corporald, in functie de severitatea simptomelor;
aceasta doza trebuie divizata in 2-3 prize.

Pentru tratamentul artritei reumatoide juvenile doza zilnicd poate fi crescuta pand la maxim 3
mg/kg, administrata fractionat in cateva prize.

De exemplu, pentru un copil cu greutatea de 30 kg, doza zilnica poate fi de la 15 la 60 mg. Pe baza
acestui, unui copil 1 se pot prescrie 2 comprimate de 25 mg de 2 ori pe zi. Daca este imposibil sa se
atinga doza prescrisa pentru copii, se vor utiliza alte forme farmaceutice ale diclofenacului cu doza
corespunzatoare.

Pentru copiii mai mari de 14 ani, doza zilnicd a medicamentului este de la 75 la 150 mg, care
trebuie impartita in 2-3 prize.
Doza zilnica maxima nu trebuie sa depaseasca 150 mg.



Copii
Comprimatele in doza de 25 mg pot fi administrate copiilor cu varsta peste 1 an cu artritd juvenila
cronicd, cu conditia sd se poatd obtine doze prescrise pentru greutatea corporala.

Pacienti vdrstnici
Se recomanda de a administra cea mai mica doza eficace; de asemenea pacientii vor fi monitorizasi
in vederea aparitiei sangerarilor gastrointestinale la administrarea AINS.

Céat timp trebuie utilizat Ortofen

Urmati instructiunile medicului dumneavoastra.

Daca luati Ortofen comprimate gastrorezistente mai mult de cateva saptamani, mergeti la medicul
dumneavoastrd pentru controale periodice pentru a va asigura ca nu suferiti reactii adverse nedorite.
Daca aveti intrebari despre cat timp trebuie sa luati Ortofen, discutati cu medicul sau farmacistul.

Daca utilizati mai mult Ortofen decit trebuie

Daca ati utilizat accidental doze mai mari a medicamentului, pot aparea urmatoarele simptome:
cefalee, greata, varsaturi, durere epigastrica, sangerare gastrointestinala, diaree, ameteli, zgomot in
urechi sau convulsii, dezorientare, agitatie, coma, somnolentd. In caz de intoxicatie severa, pot
aparea insuficientd renald acutd si afectarii ficatului.

La aparitia acestor simptome, intrerupeti utilizarea medicamentului si consultati imediat medicul
sau mergeti de urgenta la camera de garda a spitalului.

Dacai uitati sa utilizati Ortofen

Daca ati omis o dozd administrati una imediat ce vd amintifi. Daca este aproape momentul
administrarii urmatoarei doze, pur si simplu utilizati urmatorul comprimat la ora obisnuitd. Nu
dublati urmatoarea doza pentru a o recupera pe cea uitata.

Daca incetati sa utilizati Ortofen
Luati Ortofen intreaga perioada de tratament stabilitd de medicul dumneavoastra, chiar si atunci
cand incepeti sa va simfiti mai bine.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest produs, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca 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.

Reactii adverse foarte rare (pot afecta mai putin de 1 din 10000 pacienti)

- reactii alergice grave cu umflare dureroasd a buzelor, limbii, fetei sau gatului si dificultate
brusca in respiratie, cand vorbiti sau la Inghitire (edem angioneurotic);

- durere toracica brusca si severa (semn al infarctului miocardic sau al atacului de cord);

- senzatie de lipsd de aer, dificultate la respiratie in pozitie culcata, umflarea picioarelor (semne
ale insuficientei cardiace);

- durere abdominale severa, in forma de centurd (semn al pancreatitei);

- febra mare, infectii frecvente, durere in gat persistenta (semne ale agranulocitozei);

- sangerari sau vanatai spontane (semne ale trombocitopeniei);

- paloare, slabiciune generala, ameteli (semne de anemie, incluzdnd anemie cauzatd de
distrugerea globulelor rosii in sange (anemie hemoliticd) sau de producerea insuficientd a
acestora (anemie aplastica);



durere de cap bruscad si severd, greatd, ameteald, amorteald, incapacitate sau dificultate la
vorbire, slabiciunea sau paralizia membrelor sau fetei (semne ale accidentului sau atacului
vascular cerebral);

convulsii;

pete rosii sau violete pe piele la nivelul palmelor si talpilor picioarelor, zone asemanatoare
urticariei, zone sensibile la nivelul gurii, ochilor §i organelor genitale (eritem polimorf);
eruptii trecatoare pe piele severe sau insotite de mancarime, aparitia bulelor pe mucoasa gurii,
gatului, ochilor, organelor genitale si alte zone ale pielii si mucoaselor (sindrom Stevens-
Johnson);

o reactie in care portiuni mari din straturile exterioare ale pielii se desprind de straturile
profunde (necroliza epidermica toxica sau sindromul Lyell);

formarea bulelor cu durere, mancarime, descuamare (dermatita buloasa sau exfoliativa).

Reactii adverse rare (afecteaza pana la 1 din 1000 pacienti)

soc anafilactic (o reactie alergica brusca, grava si uneori letald caracterizata prin dificultati in
respiratie, scaderea brusca a tensiunii arteriale si umflare/tumefiere brusca);

varsaturi cu Striuri de snge si/sau materii fecale negre sau cu sange (semne ale sangerarii
gastrointestinale);

durere de stomac, greata (semne ale ulcerului gastrointestinal);

icter — o boala a ficatului insotita de ingélbenirea pielii.

Alte reactii adverse posibile in timpul tratamentului
Reactii adverse frecvente (pot afecta mai putin de 1 din 100 pacienti)

dureri de cap, ameteli, vertij;

greatd, voma, diaree, dispepsie, durere abdominald, meteorism, lipsa poftei de mancare;
niveluri crescute de transaminaze;

eruptie cutanat;

retentie de lichide, edeme, hipertensiune arteriala.

Reactii adverse rare (afecteaza pand la 1 din 1000 pacienti)

reactii de hipersensibilitate;

somnolentd, oboseala;

astm (inclusiv dispnee);

gastritd, ulcer gastrointestinal cu sau fara sangerare sau perforare (uneori letale, in special la
varstnici);

hepatita, disfunctie hepatica;

urticarie;

edem.

Reactii adverse foarte rare (pot afecta mai putin de 1 din 10000 pacienti)

leucopenie;

dezorientare, depresie, insomnie, cosmaruri nocturne, iritabilitate, tulburari psihotice;
parestezii, tulburdri de memorie, anxietate, tremor, meningitd aseptica, distorsiuni ale
gustului;

tulburari de vedere, vedere neclara, diplopie;

tinitus, afectarea auzului;

pneumonita;

palpitatii, dureri toracice, hipertensiune arteriald, hipotensiune arteriala, vasculita;

colitd (inclusiv colitd hemoragicd si exacerbarea colitei ulceroase sau a bolii Crohn),
constipatie, stomatita (inclusiv stomatitd ulceroasd), glosita, disfunctie esofagiana, stricturi
intestinale de tip diafragma;

hepatita fulminanta, necroza hepatica, insuficienta hepatica;



- eczemd, eritem, caderea parului, reactie de fotosensibilitate, singerari punctiforme (purpura),
inclusiv alergica, mancarime;

- insuficientd renald acutd, sange si proteind In urind, nefritd interstitiald, sindrom nefrotic,
necroza renald papilara,

- impotenta.

Reactii adverse cu frecventa necunoscutd (care nu pot fi estimate din datele disponibile)
- confuzie, halucinatii, tulburari de sensibilitate, stare generala de rau,
- nevrita optica.

Diclofenacul, in special in doze mari (150 mg pe zi) si la utilizare de lunga durata, poate duce la un
risc crescut de complicatii tromboembolice arteriale (de exemplu, infarct miocardic sau accident
vascular cerebral).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse posibile 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 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 acest medicament dupa
data de expirare Inscrisd pe blister si cutia de carton. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii
respective.

A se pastra n ambalajul original, la temperaturi sub 25 °C.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau sau a reziduurilormenajere. 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 este diclofenac de sodiu, in recalcul la 100% substanta 25 mg;

Celelalte componente sunt: lactoza monohidrat; zahar; povidona; amidon din cartofi; acid stearic;
invelis: acoperire galbena acrilica 93038159 (care contine: copolimer de metacrilat (tip C), talc,
dioxid de titan (E171), trietilcitrat, galben de chinolina (E104), dioxid de siliciu coloidal anhidru,
hidrocarbonat de sodiu, lauril sulfat de sodiu, oxid galben de fier (E172), Ponceau 4R (E124).

Cum arata Ortofen si continutul ambalajului

Desrcierea medicamentului

Comprimate gastrorezistente de forma rotunda, cu o suprafata biconvexa, de culoare galben deschis
pani la galben. In sectiune transversala se vede nucleul, inconjurat de un strat solid.

Continutul ambalajului
10 comprimate gastrorezistente in blister din PVC, transparent, si folie de aluminiu. 3 blistere si
prospectul pentru consumator/pacient sunt plasate in cutie din carton.




Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
S.A. “VITAMINI".
20300, Ucraina, reg. Cherkasi, or. Uman, str. Uspenska, 31.

Fabricantul

S.A. “VITAMINI”.

20300, Ucraina, reg. Cherkasi, or. Uman, str. Uspenska, 31.
Acest prospect a fost aprobat in lulie 2020

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



