BLISS GVS PHARMA LTD.

Product: Supafen Tablets

Market: IMEX

Size: (L x H) 235 x 205 mm

Component: Leaflet

Artwork code: 13007552

Color Shades: Black

Date of Initiation: 04-12-2019

Folding Size: 117.5 x 51.25 mm
French text should appear on top

Barcode: N.A.

Substrate: 40 gsm Bible Paper

Mfg Location: BLISS GVS

Reason for Issue: Text, address change, MFG site change from Cure to BLISS & Paper gsm change from 60 gsm Alpha Plus to 40 gsm Bible

Designer

| Rajesh

Pharma Code: 1198

| Supersede No.: 13003612 (BGPL/LL)

Path: E:\DUSANE\YD\PACKAGING\Suresh P\IMEX\Supafen\Supafen Tablets.cdr

| Change Control No.: CC/CO/P/19/038

NOTICE :
INFORMATION DE L'UTILISATEUR
SUPAFEN®

Paracétamol et Ibuproféne
Comprimés

concentrallonsanormalement elevees

La prlse de de'acid
sanguin arla méthode a I‘aclde phospho(ungsthue
Ibuprof:

Rvsque lre al hyperka/remve

prostaglandines vasodilatatrices parles AINS.

« Ciclosporine: risque d'addition des effets néphrotoxiques,
notamment chez le sujetagé.

« Dispositif intra-utérin: risque controversé de diminution
d'efficacité du dispositif intra-utérin.

u class { sont

Lire I'intégralité de cette notice avant de prendre ce

o

de favoriser la survenue d'une hyperkahemle les

sels de potassium, les diurétiques hyperkaliémiants, les

|nh|b|teurs de I‘enzyme de convers\on les inhibiteurs de
I, I

+ Sivous avez des questions, demandez a votre médecin ou &

Votre pharmacien.

Ce médicament vous a été personnellement prescrit. Ne le

donnez pas a d'autres personnes. [ pourralt leur étre nocif,
votres.

les non stéroidiens, les
héparines (de bas poids moléculaires ou non fractionnées), la
ciclosporine, le tacrolimus etle triméthoprime.
La survenue d'une hyperkaliémie peut dépendre de I'existence
de facteurs associés. Ce risque est majoré en cas d'association
It . e

Si vous avez des effets secondaires, y compris Ies effets
possibles indésirables non mentionnés dans cette notice,
p s i .

Vons trouverez dans cette notice:
1.Qu N s cas 'utl

2.Ceque vous devez savolravanl de prendre SUPAFEN‘ ?
3.Comment prendre SUPAFEN"?

4. Les effets secondaires possibles ?

5 Comment conserver SUPAFEN®?

tautr

1. QUEST-CE QUE SUPAFEN" ET DANS QUELS CAS
L'UTILISER ?
SUPAFEN® estindiqué chez les adultes et de plus

Risque ié a effet antiagrégant plaquettaire:
Plusieurs substances sont impliquées dans des interactions du
fait de leurs propriétés d'antiagrégants plaquettaires : Iasplnne

Grossesse

Jusqu'a 12 semaines d'aménorrhée: lutilisation de SUPAFEN"
ne doit étre envisagée que si nécessaire.

Entre 12 et 24 semaines d'aménorrhée (entre le début de la
diurese feetale et 5 mois révolus): une prise bréve ne doit étre
prescrite que i nécessaire, Une prise prolongée est fortement
déconseillée.

Au-dela de 24 semaines d'aménorrhée (5 mois révolus): toute
prise méme ponctuelle est contre-indiquée. Une prise par
mégarde au-dela de 5 mois révolus justifie une surveillance
cardiaque et rénale, fstale etiou néonatale selon le terme
d'exposition. La durée de cette surveillance sera adaptée a la
demi-vie d'élimination de la molécul

les AINS, la ticlopidine, le clopidogrel, le tirofiban,
I'abciximab etl'iloprost.

L'utilisation de plusieurs antlagreganis plaquettaires majore le
risque de saignement, de méme que leur association a
I'héparine, aux et
doit faire I'objet d'une surveillance réguliére, clinique et
biologique.

Déconseillées:

Autres AINS, y compris les salicylés a fortes doses:
augmentation du risque d'ulcére et d'hémorragie digestive, par
synergieaddmva

oraux: tion du risque é

Allaitement

Les AINS passant dans le lait maternel, par mesure de
précaution, il convient d'éviter de les administrer chez la femme:
quiallaile

aggravation d'urticaire chronique.

* Respiratoires: la survenue de crise d'asthme chez certains
sujets peut étre liée & une allergie & l'aspirine ou & un anti
inflammatoire non stéroidien.

* Geénérales: cedéme de Quincke.

Effets surle systéme nerveux central:

« L'ibuproféne peut exceptionnellement étre responsable de
vertiges etde céphalées.

Autres:

«Q les del

« Oligurie, insuffisance rénale.

0 .

Si vous ressentez un des effets mentionnés comme grave ou si
vous présentez des effets indésirables non mentionnés dans
cette notice, veuillez en informer votre médecin ou votre
pharmacien.

5.COMMENT CONSERVER SUPAFEN”
Conserveren d 30°C, &l
Tenirhors de la portée et dela vue des enfants.

Ne pas utiliser aprés la date de péremption indiquée sur

Possible apparition de vertiges et de troubles de la vue. Si vous.
ressentez ces effets ne conduisez pas et n'utilisez pas de
machine.

3.COMMENT PRENDRE SUPAFEN®
Respectez toujours la posologie mdi_quée par votre méd_ecin. En

de 15ans leurs, dela fievre
et de linflammation, et dans le (rallement de larthrite
ide, de la et toutes autres

arthropathies non rhumatoides.

2. CE QUE VOUS DEVEZ SAVOIR AVANT DE PRENDRE

SUPAFEN®

Ne prenez pas SUPAFEN®

« Si vous étes allergique au paracétamol, & I'ibuproféne, & un
anti-inflammatoire non-stéroidien ou a tout autre composant
deSUPAFEN”(voirruhrique 6);

delanti inhibition de la f i
et agression de la mugueuse gas(roduodenale par les AINS.
Si l'association ne peut étre évitée, surveillance clinique et
biologique étroite recommandée.

Lithium: augmentation de Ia lithémie pouvant atteindre des
valeurs toxiques, par diminution de l'excrétion rénale de
lithium. Sinécessaire, surveiller étroitement la lithémie et
adapter la posologie du lithium pendant I'association et apres
larrétdel'AINS,

, consulte;
Posologie etmode d'administration

Voie orale: 1 comprimé 3 2 4 fois par jour si nécessaire, Espacer
les prises d'au moins 6 heures, sans dépasser plus de
4comprimés parjour.

SUPAFEN® est réservé aux adultes et adolescents de plus de
15ans.

Sivous avez pris plus de SUPAFEN® que vous n'auriez dit
Transfert immédiat en milieu hospitalier. L'intoxication est &
craindre chez Ies sujets égés et surlout chez Ies jeunes enfants

Les médicaments ne doivent pas étre jetés au tout @ Iegout ou
avec les ordures Demandez & votre

qu'il faut faire des médicaments inutilisés. Ces mesures
permettront de protéger I'environnement.

6. CONTENU DE L'EMBALLAGE ET AUTRES
INFORMATIONS

Quelle estla composition de SUPAFEN®

Chaque comprimé non enrobé contient:

Paracétamol 400mg
Ibuproféne 300mg
Excipients q.8.p.

Excipients: amidon de mais, povidone (PVK30), talc purifié,
tbarat sium. silice colloidale anhvd 1200)

+ Méthotrexate, utilisé a des doses supérieures a 15

Sivous

Si vous avez déja eu une crise d'asthme lie & la pnse d'anti

inflammatoires non stéroidiens ou d'aspirine ;

Au cours des 4 derniers mois de grossesse ;

Sivous étesintolérantau gluten ;

Sivous. avezun lupus: érylnémateuxdlssémmé

Encasdi

Faites attention avec SUPAFEN®

+ Le paracétamol doit étre donné avec pmdence chez les
L A i

. Sil i delade5 lafié dela d
3 jours, ou en cas d'aggravation, le traitement ne devrait pas
étre continué sans l'avis du medecln une douleur grave ou
récurrente, dvre 6l tétre rével

d'une autre maladie sérieuse.

de la toxicité u Aspectd FEN del'emballage
par diminution de la clairance rénale du fréquente) chez qulelle peulélre mortelle. Les sympu‘)mesdun Boite de 10 comprimés.
les anti-i i es, orexie,
Nécessitant des précautions d'emploi: péleur, douleurs i ils C aétémise ajouren 12/2019.

« Diurétiques, IEC, inhibiteurs de I'angiotensine II: insuffisance
rénale aigué chez le malade déshydraté (diminution de la
filtration glomérulaire par diminution de la synthése des
prostaglandines rénales). Par ailleurs, réduction de leffet
antihypertenseur pour les IEC et les inhibiteurs de
I'angiotensine II. Hydrater le malade et surveiller la fonction
rénale en début de traitement.

Héparines: augmentation du risque hémorragique (inhibition
de la fonction plaquettaire et agression de la mugueuse
gastroduodénale par les AINS). Surveillance clinique
réguliére. Ne pas dépasser quelques jours de traitement par
lesAINS,

dans les 24 premiéres heures,
Sivous oubliez deprondroSUPAFEN“‘

Sl vous avez des quest\ons sur ce produit ou si vous souhaltez
téléphone

4.EFFETS SECONDAIRES POSSIBLES ?
Comme tous les médicaments, SUPAFEN® peut provoquer
des eﬂels indésirables, mais ils ne surviennent pas

L'ibuproféne doit étre donné avec pruds chez les patients
asthmatiques, pamculleremenl ceux qui ont développé un

Méthotrexate, utilisé a faibles doses, inférieures & 15
de la toxicité du

méthotrexate par diminution de la clalranoe rénale du
i

bronchospasme aprés avoir pris un autre anti
nonstéroidien,

+ Nepas utiiser che:

de15

ans,

SUPAFEN’ etautres médicaments

Paracétamol

Nécessitant des précautions d'emploi

Antlcaagulan(s oraux: nsque daugmentanon de Ieﬁe( de
oral etdu ri prise de

paracétamol aux doses maximales (4 gfj) pendant au moins 4

jours. Contréle plus fréquent de I'NR. Adaptation éventuelle de

la posologie de I'anticoagulant oral pendant le traitement par le

paracétamol etapres sonarrét.

Examens paracliniques:

La prise de paracétamol peut fausser le dosage de la glycémie

par la méthode de la glucose oxydase-peroxydase en cas de

. Controle
hebdomadaire de I'hémogramme durant Ies premiéres
semaines de lassociation. Surveillance accrue en cas
d'altération de la fonction rénale, ainsi que chez le sujet agé.

Aprendre en compte:

+ Autres antiagrégants plaquettaires (ticlopidine, clopidogrel,

tirofiban, eptifibatide et abciximab, iloprost): augmentation du

risque hémorragique.

Autres hyperkaliémiants: sels de potassium, diurétiques

hyperkaliémiants, inhibiteurs de I'enzyme de conversion,

inhibiteurs de I'angiotensine I, autres anti-inflammatoires non
stéroldlens‘ hepannes 1de bas poids moléculaires ou non
et tacrolimus, tri

risque d'hyperkaliémie.

chez tout Ie monde. Les eﬂe(s secondaires
les plus fré de SUPAFEN®
sontles suivants:
aracétamol
* Quelques rares cas de réactions d'hypersensibilité (choc
anaphylactique, cedéme de Quincke, érythéme, urticaire, rash
cutané) ont été rapportés Leur survenue impose Iarrél
définitif de
« De trés exceptionnels cas de thrombopénie, de leucopénie et
de neutropénie ontété signalés.
Ibuproféne
Effets gastro-intestinaux:
Nausees vomlssements gaslralgles dyspepsles troubles du
transit, td'autant plus
fréquentes que la posologie uullsee esl élevée et la durée de
lra\lementprolongee

par 4 partir de
réduction de l'effet antihypertenseur par inhibition des

+ Dermatologiques: éruptions, rash, prurit, cedéme,

partéléphor

Ne prenez pas de dt pour compenser la dose g
avezoubliée. *225 21 255238,
Sivous arrétez de prendre SUPAFEN®
Sansobjet.
Sl vous avez d'autres questlons sur I' u(lllsanon de ce
demandez plus d'i
avotre pharmacien.
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