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Module 1 : Dossier administratif

1.3.2 Notice a l'intention du patient

Diclofénac Ubigen 50 mg
Comprimé enrobé

FORME ET PRESENTATION
Diclafénac Ubigen 50 mg comprimé enrobs,
Boite de 100 comprimés enrobés.

CLASSE PHARMACO-THERAPEUTIQUE
Anti-inflammatoires, antirhumatismaw: non stéroidiens - code ATC : MOLABDS.

COMPOSITION

* Lz substance active est - diclofénac Sodigue.. .o 50 ma.

* Les autres composants sont :

Comprimé : povidone, alcool isopropylique, cellulose microcristzalline, talc purifie, glycolate d'amidon sodique, silice colloidal
anhydre, stézrate de magnésium.

Enrcbage : copelymére d'acide acryligue methylique, polyéthyl&ns glycal, talc en poudre, dicxyde de titane (E 171), phtzlate
de digthyle, ezu purifiés.

INDICATIONS THERAPEUTIQUES
Ce médicament contient du didlofénac, une substance qui zppartient a la famille des médicaments anti-inflasnmataires non
stéroidiens |AINS). Ces madicaments diminuent Iinflammation, Iz douleur et |a figwre.
Chez Fenfant de plus de 35 kg (soit environ 12 ans) :
Diclafénac Ubigen 50 mg, comprimeé, est utiliseé uniqguement pour traiter des rhumatismes inflammataires infantiles.
Chez I'adulte et Fadolescent & partir de 15 ans @
- En traitement de courte durée :
- 5i wous avez une inflammation au niveau d'une articulation (épaule douloursuse, tendinite ou inflammation des ten-
dons, bursite ou inflammation de 'erveloppe de Particulation),
- si wous avez une inflammation des articulations causée par un dépot de cristaux (lz goutte par exemple),
- 5i wous avez des doulewrs ponctuelles dues 3 votre arthrose,
- 5i vous avez des douleurs ponctuelles en bas du dos [douleurs lombaires sigués, radiculzlgies sévéras),
- 5i vous avez des douleurs ponctuelles liges  l'irritation d'un nerf |les scistiques par exemple),
- 5i vous avez des régles doulourausses,
- Entraitement de longue durée :
- si vous avez fréquemment des rhumatismes dus & des inflammations,
- si vous avez une usure du cartilage entrainant des douleurs fréquentes aux articulztions et génant wos mouvemants
[arthroses séwéres).

POSOLOGIE ET MODE D ADMINISTRATION

‘Veillez 3 toujours prendre ce médicament en suivant exactement les indications de votre médecin ou pharmacien. Varifiez
auprés de votre medecin ou pharmacien en cas de doute.

Posologie :

‘Votre médecin décidera de |a dose 3 utiliser selon |z raison pour laguslle il wous a prescrit ce médicament. Conformez-vous &
53 prescription.

Chez Fenfant de plus de 35 kg (soit environ 12 ans) :

La dose recommandeée dépend du poids de I'enfant. Elle est généralement de 2 & 3 mg/kg par jour, a répartir en 2 a 3 prises,
soit 2 titre indicatif : 1 comprimé 3 50 mg, a prendra 2 & 2 fois par jour.

La dose quotidienne maximale de 150 mg ne doit pas &tre dépassée,

Chez Fadulte et I'adolescent agé de plus de 15ans :

- Traitemnent d'une douleur ou une inflammation (traitement d'attaque) : Iz dose recommandée est d= 1 comprimé a 50
mg, 3 prendre 3 fois par jour pendant 7 jours.

- Traitement d’entretien (pour éviter une rechute) : la dose recommandée est de 3 comprimés a 25 mg a 2 comprimés a 50
mg, & prendre en 2 a 3 fois par jour.

- Soulagement des régles douloureuses : |z dose recommandée =5t de 1 comprimé a 50 mg, & prendre 2 fois par jour, matin
et sair.

Mode d*administration :

Ce médicament est a utiliser par vois crale.

‘Vous devez avaler les comprimas tals quels, sans les croguer ni les macher, avec un grand verre d'ezu de préférence avant
les repas. 5i vous avez un estomac fragile, prenez les comprimes pendant les repas.

Fréquence d'administration :
Respectsz la prescription de votre médecin.
Durée du traitement :

Siwous prenez (ou donnez & wotre enfant) du Diclofénac Ubigen 50 mg, comprimé pour traiter une doulewr ou une inflamma-
tion aigud ou ponctuelle [traitement d'attague), vous ne devez pas dépasser 7 jours de traitement.
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La posologie doit &tre la plus faible possible pendant la durée |z plus courte néceszzire au soulagemant des symptomes,
Confarmez-vous a la prescription da votre medsacin.

COMNTRE-INDICATIONS

ATTENTION ! Dans quel cas ne pas utiliser ce médicament :

- si vous Etes allergique # |a substance active ou 3 I'un des autres composants contenus dans ce médicament, mentionnés
dans |z partie © Compasition » de cette notice.

- en cas d'antécédent d'zllergie (tels gque urticaire, angio-oedéme, rhinite aigus, douleurs thoracigues) ou d'asthme déclen-
ché par la prise de ce médicamant ou un médicament apparents, notamment autres anti-inflammztoires non stércidiens,
acide acétylsalicylique [aspirine),

- 5i vous Etes enceinte, & partir du début du G&me mois de grossesse (au-dela de 24 semaines d'améncrrhée),

- en cas d'antécédents de saignements gastro-intestinaux ou d'ulcéres liés 3 des traitements antérieurs par AINS,

- en cas d'ulcére de Pestomac ou du ducdénum ancien en évoluticn ou récidivant,

- en cas d'hemorragie gastro-intestinzle, hémorragie cérébrale ou autre hémorragie en cours,

- &n cas de maladie grave du foie (insuffisance hépatiqus),

- en cas de maladie grave du rein {insuffisance rénale),

- en cas de maladie cardiaque etfou de malzdie vasculzire cérébrale avérée, par exemple si vous avez &té victime d'une
crise cardiaque, d'un accident vasculsire cérébral [AVC), d'un accident ischémigue transitoire [AIT) ou d'une obstruction des
vaisseaux sanguins irriguant le cosur ou le cerveau ou =i vous avez &1 opéré pour eliminer ou court-circuiter cette obstruc-
tiam,

- en cas d'antécédents de troubles de la circulation sanzuine ou de troubles actifs (artériopathie périphérigue],

- enfant de moins de 35 kg |en raison du dosage inadapté de ce médicament),

- =i vous prensz un médicament contenant une substance active appelée mifamurtide pour traiter certaines tumeurs os-
sBUSES.

MISES EM GARDE SPECIALES ET PRECAUTIONS D'EMPLOI

Mises en garde :

Les médicaments tels que Diclofénac Ubigen 50 mg pourrsient sugmenter |2 risque de crise cardiague (% infarctus du myo-

carde ») pu d'accident vasculaire cérébral. Le risque est d'autant plus important que les doses utilisées sont élevees etla

durée de traitement prolongée.

MNe pas dépasser les doses recommandées ni la durée de traitement.

Si wous &tes une femme, |3 prize de diclofénac peut zitérer votre fertilité. Son utilisation n'est pas recommandée chez les

femmes qui souhaitent concevair un enfant. Chez les fernmes qui présentent des difficultés pour procréer ou chez les-

quelles des examens sur la fonction de reproduction sont en cours, veuillez-en parlar 3 votre médecin ou votre pharmacien
zvant dz prendre ce médicament.

Les sujets 3gés, notamment les patients 3gés fragiles ouw de fzible poids corporel, présentent un risque plus &levé d'effets

indésirables, en particulier pour les hémarragies gastro-intestinales, ulcéres et perforations. Les fonctions rénzles, héps-

tiques et cardiaques doivent &tre étroitemant surveillées.

Avant que wotre médecin ne vous prescrive Diclofénac Ubigen 50 mg, comprimeé, assurez-vous gu'il sait, le cas échéant :

- gue wous fumez.

- que wous tes dizbétique.

- Que wous avez une angine de poitrine, une insuffisance cardiaque, des problémes artériels, des caillots sanguins, une pres-
sion artérizllz élevée, un cholestérol Elevé ou das triglycérides elavas.

- Que wous avez des antécédents d'allergie.

- que wous avez de 'asthme, des inflammations & répétition du nez ou des sinus {rhinits ou sinusite chronique], des polypes
dans le nez, une maladie des bronches ou une infection des voies respiratoires. Vous pouvez en effet &tre plus sensible et
développer des réactions allergiques liges 2 la prise de Didofénac Ubigen 50 mg comprime. 5i, de plus, wous &tes aller-
gique & I'aspirine ou @ un médicament de [z méme famille que Diclofénac Ubigen 30 mg comprimé [médicaments anti-
inflammatoires non stérgidiens), slors ce comprimé pewt, dans ce cas, provogquer une crise d'asthme.

- Quewous avez ou avez eu dans le passé des problémes digestifs touchant 'estomac ou Iintestin tels que :

- une malzadie dzns laguelle une partie de votre estomac passe dans votre thorax (herniz hiatale],
- une inflammation du cdlon [rectocolite hémorragique) ou de l'intestin {maladie de Crohn),

- unulcéra de Pestomac ou de Iintestin,

- das z3ignements digestifs.

- que wous avez récemment subi ou allez subir une intervention chirurgiczle de Pestomac ou du tractus intestinal, car Diclofé-
nac Ubigen 50 mg peut parfois compliquer la cicatrization de wotre intestin 2prés Iintervention.

- Que wous prenez un traitement pour fluidifier le sang (anticozgulant). Dans ce cas, o2 madicament peut entrainer des pro-
blémes graves au niveau de votre estomac et de votre intestin.

- gue wous souffrez d'une maladie du foie ou du rein.

- Que wous avez eu des problémes au niveau du foie et des perturbetions des résultats de Iz prise de sang (globules rouges,
blancs, plaguettes et cu de la coagulation).

- que wous avez des problémes de fertilité.

- que wous &tes enceinte ou qUS VoUS SNYiS3ZEZ UNe Srossesss.

Dans cas cas, il powrrait étre nécessaire d'adapter votre traitement.
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Pendant le traitement :

Arrétez le traitement et contacter immédiatement un médecin ou les urgences de Fhapital le plus proche :

- =i wous rejetez du sang par la bouche, s vous avez du sang dans les selles ou si vos selles sont colordes en noir. |l peut alors
5'zgir de saignements localisés dans votre estomac etfou votre intestin (hémorragie gastro-intestinale).

- 5i wous avez des éruptions sur |z peau, des démangesisons, un brusque gonflement du viszge et du cou, une difficulté 2
respirer ou des doulsurs thoraciques. |l peut alors £'agir d'une zllergie a ce madicament.

- 5i wous avez des gonflements [cedémes) 2u niveau des membres, une augmentation de la tension artérizlle ou si vous vous
eszoufflez plus vite.

- =i wous avez une coloration jaune de |3 peau ou des yeus.

- 5i wous avez une réaction indésirable.

INTERACTIONS MEDICAMEMNTELUSES ET AUTRES INTERACTIOMS

Ce médicament contient un anti-inflaTnmatoire non stéroidien : le diclofénac. Vous ne devez pas prendre en méme temps
que ce médicament d’autres médicaments contenant des anti-inflammatoires non stéroidiens |y compris les inhibiteurs s&-
lectifs de la cyclo-oxygénase 2) etfou de Pacide acétylsalicylique [aspirine).

Lizez attentivement les notices des autres médicaments que vous prenez afin de vous assurer de I'absence &' anti-inflammz-
toires non stéroidiens etfou d'acide acétylsalicyliqus (aspirine). 51 vous utilisez déji ces médicaments, vous ne devez pas utiliser
Diclofénac Ubizen 50 me comprimeé sauf si wotre madecin e décide.

Afin d &viter d'@ventuslles interactions entre plusieurs medicaments il faut signaler systématiguement tout autre traitement
&n cours 3 votre médecin cu 3 votre pharmadien, y compris 5l s'agit d'un médicament obtenu sans crdonnance.
Associgtions contre-indiquées

- Mifamurtide [traitement de certaines tumeurs osseusss).

Associgtions déconseillées

- Autres anti-inflammataires non stéroidiens (tals que Faspirine ou Fibuproféne par exemple) pour diminuer une inflammation,
ure douleur et/ou une figure,

- Acide acétylsalicylique & des doses anti-inflammatoires |2 1 g par prise et/ou 2 3 g par jour) ou & des dosss antalgiques cu
antipyrétiques (= 500 mg par prise etfou < 3 g par jour].

- Anticozgulants oraw. 5i I'association ne peut tre &vitée, votre médecin devra mettre en place une surveillance dinique et
biologigue &traite.

- H&parines non fractionnées, héparines de bas poids moléculzires et apparentés (3 doses curatives etfou chez le sujet 2g8). 5i
I'aszociztion ne peut &tre évitée, surveillance dinigue Stroite.

- Lithium [pour traiter certzing troubles psychiatriquas). Si 'association ne peut étre évitée, surveiller étroitement Iz fithémia
et zdapter la posologie du lithium pendant 'assodation et aprés I'arrét de AINS.

- Méthotrexate (pour traiter certains rhumatismes et certains cancers) utilisé 3 des doses supérisures a 20 mg/semaine.

- Micorandil.

- Pemetrexed (utilisé pour traiter certains cancers).

Associgtions foisant Mobjet de précautions d'emploi

- Ciclosporine, tacrelimus. Surveiller la fonction rénale en début de traitement par FAINS.

- Diurétiques, inhibiteurs de I'enzyme de comversion [IEC), antagonistes des réceptewrs de I'angiotznsine II. Hydrater le malada
et surveiller la fonction rénale en début de traitemant.

- Méthotrexate, utilisé & des deses inférisures ou égales & 20 mg/semaine. Contrale hebdomadaire de I'hémegramme durant
les premigres semaines de 'assodiation. Surveillance accrue en cas d'altération [méme l&gére] de la fonction rénzle, ainsi que
chez le sujet 3g8.

- Pemetrexed, chez les patients ayant une fonction rénale normale. Surveillance biologique de |z fonction rénale.

- Cobimétinib.

- Tracrofimus, notamment chez le patient 3gé. Surveiller la fonction rénale.

- Ténofovir disoprosdl. En cas d'association, surveiller la fonction rénale.

- Anticoagulants (autres que les anticozgulants oraux) et antiagrégants plaguettaires.

Associgtions & prendre en compte

- Aride acétylsalicylique & doses anti-agrégantes (de 50 mg 3 375 mg par jour en 1 ou plusieurs prises).

- Antidiabétiques. Surveiller Iz glycémie au cours du traitement.

- Autres hyperkalidmiznts (dont ke triméthoprime). Surveiller Iz kaliémie.

- Glucocorticoides (sauf hydrocortisone en traitement substitutif).

- Antiagrégants plaguettaires et inhibiteurs sélectifs de |2 recapture de Iz sérotonine (ISRS).

- Héparines non fractionnées (a doses préventives).

- B&ta-bloguants (sauf esmaolol).

- Diigoxine.

- D&ferasirox.

- Inhibiteurs du cytochrome CYPZC3.

- Inhibiteurs sélectifs de Iz recapture de s&rotonine.

- Médicaments mixtes adrénergiques-sérotoninergigues.

- Pentoxifylline.

- Fhanytoine.
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GROSSESSE ET ALLAITEMENT

%i wous Stes enceinte ou que vous zllsitez, si vous pensaz Etre enceinte ou planifisz une grossesse, demandez conssil 2 votra
médecin ou pharmacien avant de prendre ce meadicameant.

Grossesse : au cours du premier ou du deuxiéme trimestre de grossesse, wous ne devez pas prendre ce medicament, sauf
en cas d'sbsolue nécessitd, |e diclofénac sera alors administré avec beaucoup de prudence et sous le contréle du médecin, Iz
dose doit rester auszi faible que possible et |3 durée du traitement aussi courte gue possible. Le diclofénac est contre-indiqua
pendant e troisigme trimestre de grossesse.

Allzitemnent : ce médicament pazse dans le lait maternsl, par mesure de précaution, le diclofénac est déconseillé chez la
femme gui allaite.

Fertilité : comme les autres ALN_S., Putilisation du diclofénac peut alteérer |z fécondité et n'est donc pas recommandée chez
la femme désirant procréer. Chez les fermmes ayant des difficultés & procréer ou qui subizssent des examens pour infertilite,
I'arrét du diclofénac doit 8tre ervisage.

EFFETS 5UR L'APTITUDE A CONDUIRE DES VEHICULES ET A UTILISER DES MACHIMNES

Zoyez prudent. Trés occasionnellement, les comprimés de diclofénac sodigue ont provoqueé étourdissements, fatigus ou som-
nolence. Des problémes de vision ont également &té signalés. 5i vous Stes affecté de cette manigre, vous ne devez pas con-
duire ou utiliser de machines.

EFFETS INDESIRABLES

Ce médicament est générzlement bien toléré =il est correctement utilisé. Comme avec tous les médicaments, des effets
indésirables peuvent se produire chez certains patients en méme temps que les effets attendus.

La plupart des effets ne sont pas graves, il dépendent de |z durée du traitement et de I'importance du dosage, et disparais-
sent aprés arrét du traitement. Informer votre medecin en cas d'apparition d'effets secondaires.

UUn examen mediczl périodique sera toujours associé a l'utilisation prolongge de ce medicament.

Des études cliniques et des données épidémiologiques suggérent gue |'utilisation du diclofénac, surtout lorsqu'il est utilisé 2
dose élevée (150 mg par jour) et sur une longue durée de traitement, peut tre associée a une légére augmentation du risque
d'événement thrombotique arteriel |par exemple, infarctus du myocarde ow accident vasculzire cérébral).

Les effets indésirables les plus fréquemment cbserves sont de nature gastro-intestinzle. Des ulcéres peptiques, perforations
ouw hémorragies gastro-intestinales, parfois fatales, peuvent survenir, en particulier chez | sujet 3gé.

Des nausées, vomissements, diarrhées, flatulences, constipation, dyspepsie, stomatite ulcérative, douleur abdominale, me-
lzenaz, hématémese, exacerbation d'une recto-colite ou d'une maladie de Crohin ont £té rapportées a la suite de I'administra-
tion d'AINS. Moins fréguemment, des gastrites ont &t& observées.

Effets cardiovasculaires : (Edame, hypertenzion et insuffizance cardiague ont été rapportés en associztion au traitement par
AlNS.

Effets gastro-intestinaux

- Peu fréquents: en début de traitement, nausées, vomissements, diarrhées, crampes abdominzles, doulewrs épigastriques,
dyspepsie, anorexie, éructations.

- Rares: ulcére gastroduwodénal, perforation ou hémorragie digestive. Celles-ci zont d'autant plus fréquantes que la posclogie
utilisée est dlavéa.

- Cas isolés: affections abdominzles basses telles que colite hémorragique non specifique, exacerbation de colite ulcéreuse.
Ont été signalés des pancréatites, des cas de constipation.

Effets cutanés

- Cas isoleés: chutes de cheveuws, réactions de photosensibilisation.

- Trés rarement des réactions bulleuses [Stevens-lohnzon, syndrome de Lyell) ant été obsarvées.

Réactions d'hypersensibilité

- Dermatologiques: éruption cutanés, urticaire, eczéma.

- Respiratoires: bronchospasme, preumopathie d"hypersenzibilite.

- Autres: cas isclés de vascularite y compris purpura zllergique, d*hypotension.

- Générales: trés rares réactions anaphylactiques/anaphylactoides notarmment chez les sujets présentant une zllergie 2 1'acide
acetylsalicyligue.

Effets sur le systéme nerveux central

- Peu fréquents: céphalées, étourdissements ou vertiges.

- Rarement: somnalence.

- Cas isolés: convulsions, méningite aseptique. Ont 818 rapportés des troubles de type insomnie, irritakilits, asthénie, trem-
blements.

- Cas isolés de troubles senzoriels: paresthesies, troubles visuels (flou visuel, diplopie), bourdonnements d'oreilles.

Effets sur le rein

- Rétention hydrosodée avec possibilitd d'oedéme, hyperkaliémis).

- Inzuffisance rénale aigué (IRA) fonctionnelle chez les patients présentant des facteurs de risque.

- Atteintes rénales organigques pouvant s2 traduire par une IRA: des cas isclés de néphrite intarstitiells, de nécrose tubulzire
zigug, de syndrome néphrotique, de nécrose papillzire ont £té rapportés.

Effets sur le foie

- Peu fréquents: augmentation des transaminaszes sériques.

- Rare hépatite avec ou sans ictére.

- Cas isolés: hepatites fulminantes.
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Effets sur le sang

Trés rarement: leucopénie, sgranulocytoss, thrombopénie 2vec ou 5ans purpura, zplasie medullaire, anémie hémaolytigue.
Informier votre médecin ou pharmacien en cas d'zpparition d'effets indésirables ligs & Futilisation de ce produit. 3i vous res-
sentez un quelconque effet indésirable, parlez-en & votre médecin, votre pharmacien cu & votre infirmier/ére. Ceci s"zpplique
Bussi 3 tout effet indésirzble gui ne serait pas mentionné dans cette notice.

SURDOSAGE

Le surdosage peut entrainer les symptames suivants - maux de téte, nausses, vomissements, douleurs gastro-intestinales,
saignements digestifs, diarrhée, Stourdissements, bourdonnements ou sifflements dans les oreilles {acouphénes), convul-
sions, agitation, irritabilité.

Consultez immeédiatament votre médecin ou votre pharmacien =i wous ressentez 'un de ces symptameas.

CONSERVATION

Tenir hors de la vue et de la portée das enfants. Me pas utiliser aprés |a date de péremption menticnnée sur le conditionne-
ment extérieur. Stocker dans Pemballage &' origine, 2 une température inférisura 2 30°C, 2 'abri da |a lumigre 2t de Mhumidits.
Ne pas rafrigérer ni congeler.

Exploitant:

UBITHERA PHARMA PVT. LTD.

218, %0 Flogr, Vardhman Crown Mall

Plot Mo -2, L3C, Sector 19 Dwarka, Mew Delhi-110075, Inde

Fabricant:
Lincaln Pharmaceuticals Limited
Trimul Estate, Khatraj, Tal. Kalol, Dist. Gandhinzsgar, Gujarat, Inde

La derniére date a laquelle cette notice a été révisée est ; {07/2021}.
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