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Résumé des Caractéristiques du Produit
1. Nom du médicament
Safedol
2. Composition qualitative et quantitative
Chaque comprimé pelliculé contient "

Acéclofénac 100mg
Paracétamol 500mg

3. Forme pharmaceutique
Comprimé pelliculé

4. Caractéristiques cliniques
4.1 Indications thérapeutiques -
Les comprimés sont 1nd4ques pour [e’ soulagement de la: deuleur et de l'inflammation dans
I' arthrose la polyarthrlte rhumatmde et la 5p0ndylarth~r1te ankyiosante '
4.2 Posologle et mode d' admmlstratlon -
. Les comprimés Safednl sont fournis pour une administration orale et doivent étre avalés entlers
avec une quantité sufﬁsante de liquide. ,
A prendre de preference avec ou aprés'un repas. Lorsque l'acéclofénac a été administré a des
volontaires sains & jeun ét nourris, seul le taux et non I'étendue de l'absorption de l'acéclofénac a
été affecteé. :
Les effets indésirables. -peuvent etre minimisés en utilisant la dose efficace la plus faible pendant la
durée la plus courte nécessaire pour controler les symptdmes (voir rubrique 4.4 Mises en garde
spéciales et precautlons d' emplm)
Adultes v o
Ladose recommandée est de 200 mg par jour, prise en deux doses distinctes de 100 mg, un
comprimé |e'matin-ef un le soir.
Population pédiatrique
Il n'y a pas.de données cliniques surl utilisation de I'acéclofénac chez les enfants et par conséquent,
son utilisation n'est pas recommandée chez les enfants de moins de 18 ans. Agé
Les personnes agées, qui sont plus susceptibles de souffrir d'insuffisance rénale, cardiovasculaire
‘ou hépatique et recevant des médicaments concomitants, courent un risque accru de conseéquences
graves d'effets indésirables. Sx un AINS est jugé nécessaire, la dose efficace la plus faible doit étre
utilisée et pour la durée la plus courte possible. Le patient doit étre surveillé réguliérement pour
détecter tout saignement gastro-intestinal péndant le traitement par AINS.
La pharmacocinétique de I'acéclofénac n'est pas modifiée chez les patients 4gés, il n'est donc pas
jugé nécessaire de modifier la dose ou la fréquence d'administration. L
Insuffisance rénale
II'n'existe gucune preﬂve que la posolog’le de I'acéclofénac doive étre modifiée chez les patlents
presentant une insuffisance rénale légere, mais comme avec les autres AINS, la prudence estde
-mise (vmr rubrique 4.4). Insuffisance hepathue ; : -

Il existe des preuves qﬁe la dose d'acéclofénac doit étre réduite chez les patients présentant une
insuffisance hépatique et.il est suggéré d'utiliser une dose quotidienne initiale de 100 mg.
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Mode d'administration

Avalez le comprimé entier avec yn verre d'eau. Ne pas écraser ou macher les comprimés. Ne
modifiez jamais Ta dose de votre médicament sans en-parler d'abord a votre médecin. Continuez a
prendre vos Lomprlmes aussi longtemps que votre médecin vous le recommande.

4.3 Contre-indications .

. Hypersensibilité a l'acéclofén‘ac ou a l'un des excipients

o Actif ou antécédents d'ulcére gastro- duodenai/hemorragle récurrente (deux épisodes distincts ou
plus d'ulcération ou de saignement avéreé).

e Les AINS sont contre-indiqués chez les patients qui ont déja presente des réactions
d'hypersensibilité (par exemple, asthme, rhinite, cedéme de Quincke ou urticaire) en réponse {
I'ibuprofene, I'aspirine ou d'autres médicaments anti-inflammatoires non stéroidiens.

» Insuffisance hepathue et insuffisance rénale (voir rubrique 4.4).

» Patients présentant une insuffisance cardiaque congestive établie (NYHA II- IV) une Cardlopathle
ischémique, une maladie artérielle pﬁr]pherlque et/ou une maladie Cerebrovascu]aire

» Antécédents d' hemorragle oude perforat:on gastro-intestinale, liés a un’traltement anteneur par

© AINS. : :
* Salgnements actifs ou tmubles de la Coagulatlon

e« L'acéclofénac ne doit pas étre prescrit pendant la grossesse en partmuller au cours du dernier

trimestre de la grossesse, a moins qu'il n'y ait des raisons 1mper1euses de le falre La dose efficace

la plus falb]e d'mt etre ut1hsee (voir rubnque 4.6).

A
!

4.4 Mlses en garde spemales et précautions d'emploi 2 e

Lés effets indésirables peuvent étre minimises en utilisant la dose efﬁcace la plus faible pendant la

duiée la plus courte nécessaire pour controler les Symptomes (voir rubnque 4.2 et risques;

gastrointestinaux et cardiovasculaires ci-dessous). - ; o

L'utilisation d'acéclofénac avec des AINS concomitants, y Comprls des inhibiteurs selecnfs de la

cyclooxygénase-2, dmtetre évitée (voir rubrlque 4, S] :

Age: : .

Les personnes dgées ont une fréquence accrue d' effets 1nde31rables liés aux AINS,en partlcuher des .

saignements gastro-intestinaux et des perforatlons pouvant etre fatales [vozr rubrigue 4. 2)

Troubles respiratoires : ' ‘ d -

La prudence est requise en cas d administration a des patients souffrant d asthme bronchlque 'ou

ayant des antécédents d' asthrie, car il a été rapporte que lesAINS prec1pltent ]e bronchospasme

chez ces, patlents : S - o g e

JInsuffisance cardlovasculalre renale et hepathue & . N 3, :

L'admmzstratlon d'un AINS peut entramer une.réduction dose dependante de la formation de
prostaglandines et précipiter une insuffisance renala Les patients les plus a risqué de cette réactjon

. sont ceux qui présentent une insuffisance rénale, une insuffisance cardiaquie, un dysfonctionnemént
j"hepathue ceux'qul prennent des diurétiques ou qui se rerdettent d'uné intervention chirurgicale

majeure; et les personnes dgées. L' Jmportance des prostaglandines dans le mamnen du deblt

sanguin rénal doit étre prise en compte chez ces patients. i t :

La fonction rénale doit étre surveillée chez ces pattents (von‘ egalement rubrique 4, 3)

Rénal: : X

Les patients presentar-;t une insuffisanee renale légére a modérée doiventétre maintenus sous

surveillance, car I' ut]llsatlon d'AINS peut entramer une détérioration dé la fonction rénale. La dose
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efficace la plus faible doit &tre utilisée et la fonction rénale surveillée reguherement Effets surla
“fonction rénale Sont généralement réversibles a l'arrét de I'acéclofénac. _

Hépatique: ' ‘ ; R

Si des tests de fonntlon hépatique anormaux persistent ou s'aggravent, si des signes cliniques ou des
symptomes compatibles avec une maladie du foie se developpent ou si.d'autres manijfestations
surviennent féosinophilie, éruption cutanée), Acéclofénac comprimés doit étre arrété. Une
surveillance médicale étroite est nécessaire chez les patients souffrant d' msufﬁsance hepathue
légére & modérée. L'hépatite peut survenir sans symptomes prodromiques.

L'utilisation d'acéclofénac chez les patients atteints de porphyrie hépatique peut déclencher une
crise. :

Effets cardiovasculaires et cérébrovasculaires : ; .

Une surveillance et des conseils appropriés sont nécessaires pour les patients ayant des’
antécédents d'hypertension et/ou d'insuffisance cardiaque congestive légeére a modérée, car une
rétention hydrique et un cedéme ont été rapportés en association avec un traitement par AINS. Les
patients attéints d'insuffisance cardiaque congestive (NYHA-I) et les patients présentant des.
facteurs de risque significatifs d'événements cardiovasculaires (par exemple hypertension,
hyperlipidémie, diabete sucrg, tabagisme) ne doivent étre traités par l'acéclofénac qu'apres un

.examen attentif. Comme les risques cardiovasculaires de I'acéclofénac peuvent augmenter avec la

~dose etla durée d' exp031t10n la durée la plus tourte possible et la dose quotidienne efficace la plus
faible doivent étre utilisées. Le besoin du patient de soulagement des symptomes et de réponse au
traitement doit étre rewalue penod&quement - ,

L'acéclofénac doit également étre admmlstre avec prudc—;nae et sQus surveillance medicale étroite
aux patients ayant des antécédentsd’ hemorragle vasgculaire cérébrale.

- Saignements gastro-intestinaux, ulcérations et perforations :. - : : "

‘Des saignements gastro-intestinaux, des ulcérations ou des perforatldns qui peuwent étre fatales,
ont ete rappdrtés avec tous les AINS & tout moment pendant Ie traltement aveq’ ou sans symptomes
precurseurs Ou antécédents d'événements gastro intestinaux graves.

Une surveillance médicale étroite est impérative chez les patients présentant des symptomes

'revﬂa_‘ceurs de troubles gastro-intestinaux touchant soit le tractus gastro-intestinal supérieur ou
inférieur, avec des antécédents évocateurs d'ulcération, de saignement-ou dé perforation
gastrointestinale, de rectocolite hémorragique ou de maladie de Crohn, ou d'anomalies
hématologiques, car ces conditions peuvent étre exacerbées, (voir rubrique 4.8)

"Le risque d'hémorragie, d'ulcération ou de perforation gastro- intestinale est plus élevé avec

. 'augmentation des doses d'AINS, chez les patients ayant des antécédents d'dlcéresen particulier

s'ils se compliquent d'hemorragle ou de perforation (voir rubrique 4.3), et chez les personnes
agées. Ces patients doivent. commiencer le traitement a la dose la plus faible disponible. Un |
traitement d'association avec des agents protecteurs (par exemple'le misgprostol ou les mhlblteurs
dela pompe a protons) doit étre envisagé pour ces patients, ainsi que pour les patients nécessitant
de facon concomitante de I'aspirine a faible dosg ou d'autres médicaments SUSCEptlbIES

d'dugmenter le risque gastro -intestinal (Vou‘ ci- dessous et rubrique 4.5).

Les patients ayant des'antécédents de toxicité g'astro -intestinale, en particulier les personnes agées,

doivent signaler tout symptdme abdominalinhabituel (en particulier les saignements

gastromtestmaux) en: pamcuher au cours des premiers stades du traitement. :

La prudence est recommandée chez Les patients recevant des medlcaments concormtants pouvant

augmenter le risque d'ulcération ou de saignemedfit, tels que ‘les corticostéroides systemlques les

antlcoagulants tels quie la warfarlne les inhibiteurs selectlfs dela recapture de ta sérotpnine ou les

agents antlpkaquettalres tels que I aspmne (vou' rubrlque 4, 5) o

' +
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En cas d'hémorragie ou d'ulcération’ gastro intestinale chez des patlents recevant del' acéclofénac,
le traitement doit étre interrompu. LED et maladie du tissu conjonctif mixte: .~

", Chez les patients attéints de lupus érythémateux disséminé (LED) et d€ troubles letES du tissu

conjonctif, il peut y avoir un rlsque accru de méningite asepuque (voir rubrique 4.8).

- Dermatologique :

. Des réactions cutanées graves, dont certaines d'issue fatale, notamment une dermatite exfoliative,
un syndrome de Stevens-Johnson et une nécrolyse épidermique toxique, ont été trés rarement
rapportées en association avec l'utilisation d'AINS (voir rubrique 4.8). Les patients semblent é&tre
les plus a risque de ces réactions au début du traitement, 'apparition de la réaction survenant dans’
la majorité des cas au cours du premier mois de traitement. L'acéclofénac doit étre interrompu dés
I'apparition d'une éruption cutanée, de lésions des muqueuses ou de tout autre 51gne
d' hypersen51b1hte i . : :
Exceptlonnellement la varicelle peut declencher des comphcatmns graves d' mfectlons cutanées et
des tissus mous. A cé jour, le role contributif des AINS dans.' aggravation de ces infections ne peut

.etre exclu-Ainsi, il est conseillé d'éviter I' ut_lhsatlon d'Acéclofénac en cas de varicelle.
Réactions d' hyperseHSIblhte : '

" Comme avec les autres AINS, des réactions a]]erglques y compns des réactions
anaphylactiques/anaphylactoides, peuvent également survenir sans exposmon préalable au
médicament, Hematologlque :

Les comprimés d'acéclofénac peuvent inhiber de mani‘ere reversxble 1§ agregatlon plaquettaire (voir
rubrlque 4.5 antlcoagulants S0US « Interactlons »). : ’

- Traftement 3 long terme ; CHE .

{Tous les'patients qui.regoivent des AINS dowent etre surveillés par mesure de precautmn par ex. la
fonctlon rénale, hepathue [une élévation des enzymes hepathues peut survemr) et la numeratmn

2

k.

globulaire : _ _ !
Sodium: S ) : ' S 5 -
Ce médicament contlent moins de i mmol d‘e sodium [23 mg) par comprlme c'est-a- chre

¥

essentiellement « sans sodium > B e LW B 1

4.5 lnterac'tions avec-d'autres médiéaments et d'autres formes deinterattion
Autres analg gésiques, y compris les mhlblte‘urs sélectifs de la cyclooxygénase-2 : Eviter I'utilisation
chncomitante de deux ou plusieurs A[NS 6% compris, I asplrme) car cela peut augmenter le risque
d'effets indésirables, y compris des saignements gastro-intestinaux (voir rubrique; 4.4).
Ant’lhypertenseurs les AINS peuvent réduire I'effet des antihypertenseurs d'activité. Le risque:
d'insuffisance rénale aigué, habituellement réversible, peut étre augmenté chez certains patients
dont la fonetion rénale est altérée (par exemp]e patlents déshydratés ou patlents dgés) lorsque des
inhibiteurs de I'ECA ou des antagonistes des.récepteurs de I'angiotensine II sont associés a des
AINS, Par conséquent, 'assoeiation doit étre administrée avec prudencé, en particulier chez les
personnes agées. Les patients doivent étre suffisamment hydratés et une surveillance de la fonction
rénale doit &tre envisagée apres le début du traitement concomitant et périodiquement par la suite.
Dlurethues I'acéclofénac, comme les:autres AINS, peut inhiber I'activité des dlurethues Les
diurétiques peuvent augmenter le risque de néphrotéxirité des AINS. Bien qu'il n'ait pas été
démontré qu'il affecte le controle de la pressmn artérielle lorsqu'il est co-administré avec le
bendrofluazide, des interactions avec d'autres diurétiques ne. peuvent étre excldes. Lorsqu'une
adniinjstration concamitante avéc des dlurethues d’ epargne potassique est utlllsee la‘kaliémie doit
etre survelllee ; :

; o B o . s 1 o
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Glycosides cardiaques comme la digoxine :1es AINS peuvent aggraver l'insuffisance cardiaque,
réduire le DFG (taux de filtration glomérulaire) et inhiber la clairance rénale des glycosides,
entrainant une augmentation des taux plasmatigues de glycosides. L'association doit étre évitée a
moins qu'une surveillance fréquente des taux de glycosides ne puisse étre effectuée. -

Lithium : plusieurs AINS inhibent la clairance rénale du lithium, entrainant une augmeéntation des
concentrations sériques de lithium. L'association doit etre évitée a moins qu'une surveillance
fréquente du lithium ne puisse étre effectuée.

Méthotrexate : L'interaction possible entre les AINS et le méthotrexate doit également étre prise en
compte lorsque de faibles doses de méthotrexate sont utilisées, en particulier chez les patients
présentant une insuffisance rénale. Lorsqu‘un traitement combiné doit étre utilisé, la fonction
rénale doit étre surveillée. Des précautions doivent étre prises si un AINS et du méthotrexate sont
administrés 3' moins de 24 heures d'intervalle, car les AINS peuvent augmenter les concentrations
plasmatiques de méthotrexate, entrainant une augmentation de la toxicité,

Mifépristone : les AINS ne- doivent pas étre utilisés pendant 8 & 12 jours apres It admmlstratton dela
mlfepnstone car les AINS peuvent réduire l'effet de la mlfepnstone ek
Cortlcostemldes Risque accru d'ulcération ou de saignement gastro-intestinal (vojr rubrique 4.4).
Antlcoagul;ants les AINS peuvent augmenter les effets des anticoagulants, tels que la warfarine
(vair.-rubrique 4.4). Une surveillance étroite des patients sous antlcoaguiants combmes et
traitement par Acétlofénac comprimés- doit étre ‘entreprise.

Antlb,lothues quinolohes : Les données animales indiquent que les AINS peuvent augmenter le
risque'de convulsions associé aux antibiotiques quinolones. Les patients prenant des AINS et des
quinolones peuvent avoir un risque accru de deve[opper des convulsions. .~

Agents antlplaquettalres et inhibiteurs sélectifs de la recapture de la semtonme [lSRSJ Rlsque
accru de salgnement gdstro«intestinal (voir rubrlque 4.4). : : :
Ciclosporine, tacrohmus On'pénse que 'administration d'AINS avec la c:c]osporlne oule
tacroljmus augmente le risque de nephrot0x1c1te en raison d'une diminution de la synthese dela
prostacycline dans le rein. Pendant le traltement combing, il est donc 1mportant de 5urve111er
attentivement la fon'ction rénale.

Zidovudine : Risque accru de toxicité hLmatolog1que lorsque les AINS'sont administrés avec la
zidovudine. Il existe des indications'd'un risque accru d’hémarthroses et d'hématomes chez les
hémophiles VIH(+) recevarit un traitement concorpitant par zidovadine et ibuprofeng. Agents
antidiabétiques : des études cliniques ont montré que le dictofénac peut étre administré avec des
agents antidiabétiues oraux, ce qui influe sur leur effet clmlque {Jependant des cas; 1soles d'effets
_hypoglycemlants et hyperglycémiques ont été rapportés. Ainsi, avec les comprimés d’ aceelofenac il
conviént d'envisager un a]ustement de la pOSOngIE des agents hypoglycemiants '

4.6 Fertilité, grossesse et allaitemppt

il
>

Grossesse: | .+ .
I n'y a pas d'information sur l' ut1llsat10n del’ aceclofenac pendant Ia grossesse L 1nh1b1t10n de la
synthese des prOStaglandmes peut huire a fa grossesse et/ou au dE\feloppemem 5
embryonnaire/feetal. Les données d études épidémiologiques suggérent un risque actru de fausse
couche, de malformation cardlaque ou de gastrosch151s apres I'utilisation d’inhibiteurs de la
synthese des prestaglandines en début de grogsesse. Le risque absolu de malformation
cardlovasculalre estpassé de moins de 1 % a en\rlron 1,5%. On pernse que le risque augmente avec

la dose etladureedutraltement 4 Fow i B

% %
s
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" Chez |'animal, il a été démontré que I admmlstratlon d'un inhibiteur de la synthese des
prostaglandines entrafne une augmentation des pertes pré- et post- -implantation et de la létalité
- embryo-feetale. De ptus; des incidences accrues de diverses malformations, y compris
- cardiovasculaires, ont été rapportées chez des animaux ayant recu un inhibiteur de la syntheése des
prostaglandines pendant la période organogénétique. Au cours du premier et du deukieme
trimestre de la grossesse, l'acéclofénac ne doit pas étre administré 2 moins que cltdt nécessaire. Si
Acéclofénac est utilisé par une femme essayant de concevoir, ou pendant le prem1e1 et le deuxiéme
trimestre de la grossesse, la dose doit &tre aussi faible que possible et la durée’du traitement aussi
courte que possible.
Au cours du troisieme trimestre de la grossesse tous les inhibiteurs de la synthese des
prostaglandines peuvent exposer le feetus {:
- Toxicité cardiopulmonaire (avec fermeture prematuree du canal artériel et hypertenslon
pulmonaire); - : £
- dysfonctiennement rénal pouvant evoluer vers une insuffisance renale avec ollgo hydroamnlose _
la mére et'le nouveau-né/en fin de grossesse; . *
- Possibifité d allongemeht du temps de saignement, effet anti- agregant pouvant survenir méme a
- tres falbles dases. - “ ) &
.- Inhibition des contractyms utérines entrafnant un travail retarde ou prolonge -
Rar’ conséquent,l'acét loféngc est contre- 1nd1que au cgurs du troisieme tnmestre dela grossesse :

£

~* (voir rubrique RA) - o g M 53

Allaitement : Il 'y a aucune 1nformat10n sur la sécrétion d'acéclofénac dans le lait maternel, il nly'a
cependant pas eu de transfert notable d' aceclofenac radiomarqué [14C) dans le lait des'rates
allaitantes. . s

" utthsatson de compnmes d' aceclofenac doit donc étre évitée pendant la grosSesse et L atlaifement,
{ moins que les beneﬁces potentiels pour Tautre l’emportent sur les risques pDSSlbles pour fe feetus.
La fertilité; ;

L'utilisation de comprimés d' Acec]ofenac peut-altérer la fertilité féminine ét n'est pas recommandée
chez les femmes essayant de concevoir. Chez les femmes qui ont des difficultés a concevoir ou qui
font I'objet d'une enquéte sur l'infertilité, I arrét des comprimeés d'Acéelofénac doit etre envisagé.
4.7 Effets sur l'aptitude a conduire des*véhicules et a utiliser des machmes ' :
Des effets indésirables tels que des étourdissements, des vertiges, dela somnolence dela fatigue,
des troubles visuels ou d'autres troubles du, systeme nerveux central sont posmbles apres la prise
d' A]NS S'ils.sont touchés, les patlents ne doivent pas tonduire de véhicules ni utiliser de machines.

4.8 Effets mdeSIrables.Gastro 1ntest1nal

Les evenements indésirables les plus frequemment observes sont de nature gastro -intebtinale. Des
ulcéres peptiques, des perforations ou des saignemerits gastro-intestinaux,-parfois mortels, en
particulier chez les personnes gées, peuvent survenir (voir rubrique 4. 4). Nausées, vomissements,
diarrhée, ﬂatuleme constipation, dyspepsie, douleurs abdominales, méléna; hématémese, stomatite
ulcéreuse, exacerbation de colite et maladié de €rohn (voir ruanue 4.4) pnt été rapportes aprc—,\s
administration. Moins frequemment une gastnte aété otzservée La pancréatjte a été tres: rarement
rapiportée. e

Ev.
oo

Hypersensmthte 5
Des réactions d'hypersensibilité ont ete rapportées apres un traitement par AINS Ceux-ci peuvent
consister en (a) des réactions allerglques non spécifiques et de l'anaphylaxie; [b) une réactivité des
volies resplratmres comprenant asthme, asthme aggraVe bronchospasme ou dyspnee ou () dlvers

+ , 5
% . i o N
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troubles cutanés, y compris des éruptions ¢utanées de divers types, prurit, urticaire, purpura,
angiodeme et, plus rarement, dermataoses exfoliatlves et bulleuses (mcluant nécrolyse epldermlque
et erytheme polymorphe] .

Cardlovascu]alre et carebmvasculalre
Un cedéme, une hypertension et une msufﬁsance cardiaque ont été rapportes en association avec le
traitement par AINS.
L'acéclofénac est a la fois structurellement apparente et metabohse au diclofénac pour lequel un
plus grand nombre de données d'essais cliniques et epldemlologlques indiquent systématiquement
* un risque accru d événements thrombotiques artériels généraux (par exemple, infarctus du
myocarde ou accident vasculaire cérébral, en particulier A fortes doses ou en traitement prolongé).
Les données épidémiologiques ont egalement retrouvé un.risque accru de syndrome coronarien,
“aiguetd' 1nfarctus du myocarde associé a I'utilisation de I acéclofénac (voir rubriques 4.3 et 4.4
pour Contre indications et Mis&gten garde spéciales et précautions particulieres d'emploi). "
Exceptlonnellement la survenf;%ﬂe complications graves d'infections cutanées et des tissus mous
~ fu cours de la varicelle a été rapportée en association avec un traitement par AINS.
" Les autres effets mdesnrables rapportes moins fréquemment comprennent :
Rénal: 0t J
néphrite mterstltlelle ! ' : A W
Sens neurologlques et spe(:laux névrite opttque rapports de méningite aseptique: fen partmuher
¢hez les atients présentant des troublés auto-immuns existants, tels que le lupus érythémateux
dlssemme une maladie du tissu. conjonctif mixte), avec des symptémes tels que raideur de la
nuque, maux de téte, nausées, vomissements, fiévre ou desorlentatlon (voir rubnque 447,
confusion, hallucinations, malaise et somnolence. ! :
Hemato[oglque agranulocytose, anémie aplaerue Dermatolog1que :
Réactions bulleuses; y compris le syndrome de Stevens Johnson et la necrolyse épidermique. toxique
(trés rare). Photosensibilité. :
Si des effets indésirables graves sur’mennent les comprlmes d' Aceclofenac ‘doivent étre retirés. Ce
qui suit est untableau des effets indésirables rapportés au cours des études cliniques et aprés
autorisation, regroupés par Classe de Systémes d’Organes et fréquences estimées. Trés fréquent
(21/10) ; fréquent (21/100 { <1/1{J] peu fréquent (= 1/1000 { <1/10{J) rare [>1/100(}0 {
<1/1000), trés rare (<1/10 800] 5
MedDRa SOC Commun . i ' : d
1/1003<1/10 Peu frequent E
21/1000 { <1/100 Rare, oy e
=1/100004< 1{1000Tresrare<1/10000 Lh G
Affections hematmloglques et du systéme lymphathue Anémie Dépression médullaire,
Granulocytopénié ‘ g :
Thrombocytopeme - § o _
~Neutropénie S ! ) -
‘Anémie hémolytique = * '
Affegtions du systéme immunitaire. Reactlon anaphylacthue (v compris choc)
Hypersensibilitéty - b
Troubles du métabolisme et de la nutrition Hyperkahemle
Troubles psychiatriques Dépression
Réves anormaux

- ) ] i
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Insomnie
Affections du systeme neryeux Vert:ges Paresthésie
Tremblement
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* plcération gastro- 1nte<;tmale Sf‘bmatue

Hematemebe

Somnolence

Mal de téte

Dysgueusie (gofit anormal)

Affections oculaires Troubles visuels

Affections:de |'oreille et du lahyrmthe Vertige

Acouphéne

Affections cardiaques [nsuffisance cardiaque Palpitations
Affections vasculaires Hypertension Bouffées vasomaotrices

‘Bouffée de chaleur 2 ; i

vascuylarite v o g

"y ‘Affectlom resplratmrés thorauques et medlaatmaies Dyspnee Bronchospasme- :
“Stridor 1o - :
' Affecmons Lasty o‘nmtestmajés Dyspe

Doufeu‘r'ﬂbdommale ; ;’,. ‘ s 4 by E3

La nausée: g _— _‘? Lo A 3 g
Diarrhée Flatulem.e oy 4’ ' e R b g
Gastrite p el : ' '
Constipation ="+ B Ly i .

Vomissemént - ! : R '

Ulcération buccale Melaena
Hémorragie, gastro -intestinale-;

?erforatjon intestinale’™ :
Exacer bation de la maladie de Crohn et de la colite ulcereuse

Pancréatite £ i
Affections hépatobiliaires Augmentatlon des enzymes hepathues' Lésion hépatique
(y compris I hepatlte]

- Jaunisse B g

Urticdire Angig-cedéme Purpura

; Augmentation de la phosphatase alcaline sanguine
Affections de la peau et du tissu sous-cutané Prurit
‘Eruption

Dermatite . \ .

Réaction cutanée cutanéo-muqueuse severe v compns syndrome de Stevens Johnson et nécrolyse
épidermiqlie toxique)

Affections du réin et des voies urinaires'Urée sanguine augmerntée

Creatmme sanguine augmentée Insuffisance rénale

Le syndromnie néphretique : 2

Troubles généraux et anomalies au site d'administration Eddéme

Fatigue i i

Crampes dans les jambes

Enquetes Prise de poids

Deularanon des effets indésirables suspectes 1
La déclaration des effets indésirables suspectés apres autorisation du médicament est importante.
1l permet une surveillance continue du. srapport beneﬁce/rlsque du mcdlcamqnt Les professionnels
dé la *;ante ’iOﬂt priés de ugnaler tout effet indésirable suspecte vid le Yellow:Card Scheme a-

N
* L3
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I'adresse : www.mhra.gov. uk/yellowcard ou de rechercher MHRA Yellow Card sur Google Play ou
Apple App Store.

4.9 Surdosage ¢
~a) Symptomes :
Les symptdmes incluent maux de téte, nausées, vomissements, douleurs eplgastrlques irritation
gastro-intestinale, saignement gastro-intestinal, rarement diarrhée, désorientation, excitation,
coma, somnolence, vertiges, acouphénes, hypotension, dépression respiratoire, évanouissement,
parfms des convulsions. En cas d'intoxication importante, une insuffisance renale aigué et des
lésions hépatiques sont possibles. b) Mesure thérapeutique :
Les-patients dojvent étre traités de maniére sSymptomatique au besoin. Dans I'heure suivant
I'ingestion d'une quantité potentzellement toxique, le charbon activé doit étre envisagé.
Alternativement, chez l'adulte, un lavage gastrique doit étre envisagé dans I'heure suivant
l'ingestion d'un surdosage potentiellement mortel.
Des thérapies spen:lf]ques telles que la dialyse ou I'hémoperfusion ne . sont probablement d aucune
utilité pour éliminer les AINS en raison de leur taux élévié de liaison qux protemes et de leur
métabolisme important. Un bon débit urinaire doit étre assuré. ;
Les fonctions rénale et hepathue doiyent étre etrolt.enmni surverllees Les patlgnts doivent étre
observés pendant au moins quatre heurés aprés ' mgestlon dg quantités potentiellement toxiques.
Erf cas de convulsions fréquentes ou prolongees les patients doivent étre traités par diazépam -
1ntrave1neux D'autres mesures peuvent étre indiquées par I'état clinique du patlexﬁ;
La prise en charge de I'intoxication aigué parl'acéclofériac oral consiste essentlellt’ﬂnent en des’
mesures de soutien et symptomatiques des complications telles que I hypotensmn l'msufﬂsance
rena[e. les convulsaons Virritation gastro- 1ntest1n;ale etla depressmn resplratmre

.

: ; b N : ;‘,“
5 Proprletes pharmacologlques i 2 B L N
' 5.1.Propriétés pharmacodynamiques ; :
L aceclofenac est un agent non ster‘mdlen aux pmprxetes antl mﬂammatmres et analgemques
marquées. :
Code ATC : MO1A B16 . :
Le mode d'action de I acec[ofenac repose en grande part1e sur l mhlbltlon de la synthese des
prostaglandines.. L' acec]ofenac est un puissant inhibiteur de I enzyme cydo oxygenase qui est
impliquée dans la'production de prostaglandmes i P it
" 5.2 Propriétés pharmacocmetaques L " ' ‘ S
Aprés administration orale, l'acéclofénac est rapldeﬁlent et completement absorbe sous forme
inchangée. Lés concentrations plasmatiques maxifnalés sont atteintes environ 1,25 a 3,00 heures
' apres I'ingestion. L'acéclofénac pénetre dans le l1qu1de synovial, ou les concentrations attmgnent
" environ 57 % de celles du plasma. Le; -volume de distribution est d'environ 25 L.
La deml -vie d'élimination‘plasmatique moyenne estd'environ 4 heures. L'acéclofénac est fortement
lié aux protéines (> 99 %). L‘acéclofénac circule prlntlpalement sous forme inchangée. Le
4'hydroxyacéclofénac est le principal métabolite détecté dans le plasma. Environ les deux tiers de la
dose administrée sont excrétés dans l'urine, principalement sous forme d' hydroxymetabohtes
Aucune modlflcatlon dela pharmacocinétique cie I aceclofenac n'aété detecte‘e chez les personnes
dgées. P : ’
_ 5.3 Donnée_s de sécurité précliniques

'
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Les résultats des études précliniques menées avec l'acéclofénac sont cohérents avec ceux attendus
pour les AINS. Lé principal organe cible était le tractus gastro-intestinal.

:
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