)

LINCOLN

Artwork No.

FRANCO-E-P15-0823

Used Colours

PIARMACEITIRS I | Size 140 x 280 mm Packing (Auto Insert) 2 Pages | sl | Black
APPROVED AW Folded size 140 x 35 mm
Revision For/Note | Printout Fit to page

Size, Folding Size,
date of revision
Change &
Address Correction

Ref.: KETO121_INS_003

Pack Style NA

Board

58 GSM Maplitho Paper

Coating NA

Work Order No.
EXP/SAM/DOM

For Francophone

Date 1-8-23

Supersede to: (Old A/W No.)
FRANCO-E-P14-0918

A/W Dept.
(Sign & Date)

IRA Dept.
(Sign & Date)

QA Dept.
(Sign & Date)

Party Approval
(Sign & Date)

KETOPROFEN ubic.,
100 mg - Tablets

FORMAND PRESENTATION
Ketoprofen Ubigen 100 mg tablet
Boxof 10 blisters of 10 tablets

PHARMACOTHERAPEUTICGROUP
MO1A Antiinflammatory and antirheumatic products, non-steroids
ATC Code: MO1AEO3 (propionicacid derivatives)

COMPOSITION

Ketoprofen .........oceuvvviieiniiiiinceccee 100 mg per tablet
Excipients: lactose monohydrate, maize starch, pregelatinized starch,
purified water, croscarmellose sodium, anhydrous colloidal silica,
magnesium stearate, white color 17F580001.

Excipients with known effect:lactose

THERAPEUTICINDICATIONS

This medicineisindicated in adultsand children from 15 years:

- in long-term treatment of some chronic inflammatory rheumatism;
some severe arthritis

- in short-term treatment in some inflammations of the joints
(tendonitis, bursitis, acute pain of the shoulder), acute pain of
osteoarthritis; acute lumbar pain (lower back pain); inflammations of the
joints by deposition of crystals, such as gout; acute pain related to
irritation of anerve, such as sciatica.

POSOLOGY AND METHOD OF ADMINISTRATION

Posology:

The dosage depends on the indication:

Short-term treatment: 3 tablets daily (300 mg daily)
tong-termtreatment: 1to 2 tablets per day (ie 100 to 200 mg per day)

Inall cases strictly comply with the prescription of your doctor.
Method of administration

Oral route. Swallow the tablet whole with a large glass of water,
preferably during meal.

CONTRAINDICATIONS

Ketoprofen Ubigen 100 mg, tablet, MUST NOT BE USED in the following
cases:

-beyond 6 months of pregnancy;

- history of allergy or asthma triggered by taking this drug or a related
drug, including other nonsteroidal anti-inflammatory drugs including
aspirin;

-ulcer of the stomach orduodenum in evolution;

-serious liver disease;

-serious kidney disease;

-childunder 15yearsold.

Ketoprofen Ubigen 100 mg, tablet, must generally not be used unless
otherwise directed by your doctor, in combination with oral
anticoagulants, other nonsteroidal anti-inflammatory drugs (including
aspirin used at doses greater than or equal to 3 g per day in adults),
heparin injection, lithium, methotrexate (used at doses greater than or
equalto 15 mg per week), ticlopidine (see "Drug Interactions").
Whenindoubt always consultyour doctor or pharmacist.

SPECIALWARNINGS AND PRECAUTIONS FORUSE

This medicine should only be taken under medical supervision.

In case of infection, medical surveillance should be strengthened.

In the case of anticoagulant therapy, particular attention should be paid
tothe occurrence of gastrointestinal symptoms.

Stop the treatmentimmediately if gastrointestinal bleeding occurs.
Always keep out of the sightand reach of children.

Because of the need to adjust the treatment, it is important to inform the
doctor who makes the prescription in case of digestive history (former
stomach ulcer or duodenum); heart, liver or kidney disease; asthma (the
occurrence of an asthma attack in some subjects may be related to an
allergy to aspirin or a nonsteroidal anti-inflammatory drug, in which case
itis contraindicated); contraceptive method with an intrauterine device.
If your doctor has told you that you have an intolerance to some sugars,
contactyour doctor before taking this medicine.

This medicine contains lactose. This medicine is not recommended for
patients with galactose intolerance, lactase deficiency, or glucose or
galactose malabsorption syndrome (rare hereditary diseases).
Whenindoubt always consultyour doctor or pharmacist.

DRUGINTERACTIONS AND OTHERINTERACTIONS

To avoid possible interactions between several drugs, especially with
other nonsteroidal anti-inflammatory drugs including aspirin in high
doses, oral anticoagulants, heparin injection, lithium, ticlopidine,
methotrexate, pentoxyfillin, diuretics, zidovudine, always report any
othertreatment to your doctor or pharmacist.

PREGNANCY AND BREAST-FEEDING

If you are pregnant or breast-feeding, think you may be pregnant or are
planning to have a baby, ask your doctor or pharmacist for advice before
taking this medicine.

- Pregnancy: During the first 5 months of pregnancy, your doctor may
need, if necessary, to prescribe this drug.

BEYONG 6 MONTHS OF PREGNANCY, YOU SHOULD NEVER TAKE THIS
MEDICINE, because its effects on your child may have serious
consequences, especially on a vascular and renal level, even with a
single dose and even when the childisatterm.
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However, in very special cases, your gynecologist may prescribe this
medicine.Inthis case, STRICTLY follow the prescription of your doctor.

- Breast-feeding: This medicine is excreted in human milk. As a
precaution, it should be avoided when breast-feeding.

DRIVING AND USING MACHINES
Inrare cases this medicine may cause dizziness and drowsiness.

POSSIBLE SIDE EFFECTS

As with all medicines, this product may, in certain individuals, bring
abouteffects of greater or lesser severity.

Inall cases you should stop the treatment immediately and consult your
doctor or pharmacist and report to them any unwanted or unpleasant
effectwhich may notbereportedin thisinsert leaflet.

Very common (=1 /10) frequent (=1 / 100 to <1/10); uncommon (=1 /
1000to <1/100); rare (=1/10,000 to <1/1000); very rare (<1/10,000), not
known (cannot been estimated from the available data).

Thefollowing side effects have been reported with ketoprofenin adults:
Blood and lymphatic system disorders

Rare:hemorrhagicanemia

Undetermined: agranulocytosis, thrombocytopenia, bone marrow
failure, neutropenia.

Immune system disorders

Rare:anaphylacticreactions (including shock)

Undetermined:mood disorders

Nervous system disorders

Uncommon: headache, dizziness, drowsiness

Rare: paresthesia

Not known: convulsions, dysgeusia, depression, confusion,
hallucinations, dizziness, dizzy spell, drowsiness, reports of aseptic
meningitis (especially in patients with existing autoimmune disorders
such as systemic lupus erythematosus, a mixed connective tissue
disorder) with symptoms such as stiff neck, headache, nausea, vomiting,
feverordisorientation

Eyedisorders

Rare:visual disturbances such as blurred vision

Not known: Neuritis of the optic nerve

Rare:Tinnitus

Heart conditions

Notknown: heart failure, edema

Vasculardisorders

Not known: hypertension, respiratory, thoracic and mediastinal
vasodilation

Rare:asthma, asthmaattack

Undetermined: bronchospasm (especially in patients with known
hypersensitivity to acetylsalicylic acid and other NSAIDs), rhinitis,
nonspecificallergicreactions, dyspnea

Gastrointestinal disorders

Common: dyspepsia, nausea, abdominal pain, vomiting

Uncommon: constipation, diarrhea, flatulence, gastritis

Rare: stomatitis, peptic ulcer

Very rare: pancreatitis (very rare cases of pancreatitis have been
observed with NSAIDs)

Not known: Exacerbation of colitis and Crohn's disease, gastrointestinal
bleeding and perforation, gastralgia, melena, hematemesis
Gastrointestinal haemorrhage that can sometimes be fatal, especially in
theelderly

Hepatobiliary disorders

Rare: hepatitis, increased transaminases, elevated serum bilirubin due to
hepaticdisorders.

Not known:abnormal liver function, jaundice

Skin and subcutaneous disorders

Uncommon:rash, pruritus

Not known: photosensitivity reactions, alopecia, urticaria, angioedema,
bullous eruption including Stevens-Johnson syndrome and toxic
epidermal necrolysis, exfoliative and bullous dermatoses (including
epidermal necrolysis, erythema multiforme), purpura

Renaland urinary disorders

Not known: acute renal failure, tubulointerstitial nephritis, nephrotic
syndrome, abnormal renal function tests
Generaldisorders and administration site conditions
Uncommon:edema, tiredness

Not known: headache, taste alteration

Rare:increased weight

Clinical studies and epidemiological data suggest that the use of certain
NSAIDs (especially at high doses and in long-term treatment) may be
associated with an increased risk of arterial thrombotic events (eg
myocardial infarction or stroke).

OVERDOSE

Inform your doctor immediately in case of overdose or accidental
poisoning. A symptomatic treatment and a medical supervision are
recommended.

CONSERVATION

Keep out of the sight and reach of children.

Store below 30°C, protected from lightand moisture. Do not refrigerate.
Do not use after the expiry date which is stated on the box.

This leaflet was last revised in: {08/2023}.
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KETOPROFENE Ui(::

100 mg - Comprimés

FORMEET PRESENTATION
Ketoproféne Ubigen 100 mg comprimé
Boite de 10 blisters de 10 comprimés

CLASSE PHARMACO-THERAPEUTIQUE
MO01A Anti-inflammatoires, antirhumatismaux, non stéroidiens
Code ATC: MO1AEO3 (dérivés de l'acide propionique)

COMPOSITION

Ketoproféne ..........ccouveeviiiiiiiiiiiiiicieci 100 mg par comprimé

Les autres composants sont: lactose monohydrate, amidon de mais, amidon
prégélatinisé, eau purifiée, croscarmellose sodium, silice anhydre colloidale,
magnésium stéarate, colorantblanc 17F580001.
Excipients a effet notoire: lactose.

INDICATIONS THERAPEUTIQUES
Cemédicamentestindiqué chezl'adulte etl'enfanta partirde 15ans:

- en traitement de longue durée de certains rhumatismes inflammatoires
chroniques; certaines arthroses séveres;

- en traitement de courte durée dans certaines inflammations articulaires
(tendinite, bursite, douleur aigué de I'épaule), les douleurs aigués d'arthrose ;
les douleurs lombaires aigués (douleurs du bas du dos) ; certaines
inflammations des articulations par dépot de cristaux, telles que la goutte ; les
douleursaigués liées a l'irritation d'un nerf, telles que les sciatiques.

POSOLOGIEET MODE D'ADMINISTRATION

Posologie

La posologie est fonction de l'indication :

Traitement de courte durée: 3 comprimés par jour (soit 300 mg par jour)
Traitementaulong cours: 1a 2 comprimés par jour (soit 100 a 200 mg parjour)
Danstous les cas se conformer strictement a l'ordonnance de votre médecin.
Mode etvoie d'administration

Voie orale. Les comprimés doivent étre avalés tels quels avec un grand verre
d'eau, de préférence au cours des repas.

CONTRE-INDICATIONS

Ketoproféne Ubigen 100 mg, comprimé, NE DOIT PAS ETRE UTILISE dans les
cassuivants:

-apartirdu6éme mois de grossesse ;

- antécédent d'allergie ou d'asthme déclenché par la prise de ce médicament
ou d'un médicament apparenté, notamment autres anti-inflammatoires non
stéroidiensy compris 'aspirine;

-ulcere del'estomac ou du duodénum en évolution;

-maladie grave dufoie;

-maladiegravedurein;

-enfantdemoinsde 15ans.

Ketoproféne Ubigen 100 mg, comprimé, NE DOIT GENERALEMENT PAS ETRE
UTILISE sauf avis contraire de votre médecin, en association avec les
anticoagulants oraux, les autres anti-inflammatoires non stéroidiens (y
compris I'aspirine utilisée & des doses supérieures ou égales a 3 g par jour chez
I'adulte), I'héparine injectable, le lithium, le méthotrexate (utilisé a des doses
supérieures ou égales a 15 mg par semaine), la ticlopidine (voir « Interactions
médicamenteuses »).

EN CAS DE DOUTE, IL EST INDISPENSABLE DE DEMANDER L'AVIS DE VOTRE
MEDECIN OU DEVOTRE PHARMACIEN.

MISES EN GARDE SPECIALES ET PRECAUTIONS D'EMPLOI

Cemédicament ne doit étre pris que sous surveillance médicale.

En casd'infection, la surveillance médicale doit étre renforcée.

En cas de traitement anticoagulant, il convient de surveiller particulierement
I'apparition d'une symptomatologie digestive.

Interrompre immédiatement le traitement en cas d'hémorragie gastro-
intestinale.

Nejamais laisserala portée des enfants.

Enraison de la nécessité d'adapter le traitement, il estimportant de prévenir le
médecin qui rédige l'ordonnance en cas d'antécédents digestifs (ancien
ulcére del'estomac ou du duodénum); de maladie du coeur, dufoie oudurein;
d'asthme (la survenue de crise d'asthme chez certains sujets peut étre liée a
une allergie al'aspirine ou a un anti-inflammatoire non stéroidien ; dans ce cas,
ce médicament est contre-indiqué) ; de contraception par stérilet.

Si votre médecin vous a informé(e) d'une intolérance a certains sucres,
contactez-le avantde prendre ce médicament.

Ce médicament contient du lactose. Son utilisation est déconseillée chez les
patients présentant une intolérance au galactose, un déficit en lactase de lapp
ou un syndrome de malabsorption du glucose ou du galactose (maladies
héréditaires rares).

EN CAS DE DOUTE, IL EST INDISPENSABLE DE DEMANDER L'AVIS DE VOTRE
MEDECIN OU DEVOTRE PHARMACIEN.

INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES ET AUTRES INTERACTIONS

Afin d'éviter d'éventuelles interactions entre plusieurs médicaments,
notamment avec les autres anti-inflammatoires non stéroidiens y compris
I'aspirine a fortes doses, les anticoagulants oraux, I'héparine injectable, le
lithium, la ticlopidine, le méthotrexate, la pentoxyfilline, les diurétiques, la
zidovudine, il faut signaler systématiquement tout autre traitement en cours a
votre médecin ou a votre pharmacien.

GROSSESSEETALLAITEMENT

Si vous étes enceinte ou que vous allaitez, si vous pensez étre enceinte ou
planifiez une grossesse, demandez conseil a votre médecin ou pharmacien
avantde prendre ce médicament.

- Grossesse : au cours des 5 premiers mois de grossesse, votre médecin peut
étreamené, sinécessaire, a vous prescrire ce médicament.

A PARTIR DU 6™ MOIS DE GROSSESSE, VOUS NE DEVEZ EN AUCUN CAS
PRENDRE DE VOUS-MEME CE MEDICAMENT car ses effets sur votre enfant
peuvent avoir des conséquences graves, notamment sur un plan vasculaire et
rénal, et cela,méme avec une seule prise etmémelorsque 'enfant est aterme.
Il peut arriver toutefois, dans des cas trés particuliers, que votre gynécologue
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vous prescrive ce médicament. Dans ce cas respectez STRICTEMENT
I'ordonnance de votre médecin.

- Allaitement : ce médicament passe dans le lait maternel. Par mesure de
précaution, il n'est pasrecommandé de I'utiliser pendant I'allaitement.

EFFETS SUR LAPTITUDE A CONDUIRE DES VEHICULES ET A UTILISER DES
MACHINES

Dansderares cas, la prise de ce médicament peut entrainer des vertiges et une
somnolence.

EFFETSINDESIRABLES

Comme tous les médicaments ce produit est susceptible d'avoir des effets
indésirables plus ou moins génants, bien que toutle monde n'y soit pas sujet.
Dans tous les cas stoppez le traitement immédiatement et parlez-en a votre
docteur ou pharmacien, et informez-les des effets génants qui ne seraient pas
reportés dans cette notice.

Trés fréquent (=1/10); fréquent (=1/ 100 a <1/10); peu fréquent (=1 /1000 a
<1/100); rare (=1 / 10 000 a <1/1000); trés rare (<1 / 10.000), fréquence
indéterminée (ne peut étre estimée a partir des données disponibles).

Les effets indésirables suivants ont été rapportés avec le kétoproféne chez les
adultes:

Affections hématologiques etdu systéme lymphatique

Rare:anémie hémorragique

Indéterminée: agranulocytose, thrombocytopénie, insuffisance médullaire,
neutropénie

Affections du systéme immunitaire

Rare:réactions anaphylactiques (y compris le choc)
Indéterminée:troubles de I'humeur

Affections du systéme nerveux

Peufréquent: céphalées, vertiges, somnolence

Rare: paresthésie

Non connu: convulsions, dysgueusie, dépression, confusion, hallucinations,
vertiges, malaise, somnolence, rapports de méningite aseptique (en
particulier chez les patients présentant des troubles existants auto-immune
telles que le lupus érythémateux disséminé, une maladie du tissu conjonctif
mixte) avec des symptomes tels que raideur de la nuque, maux de téte, des
nausées, des vomissements, de lafiévre ou de désorientation

Affections oculaires

Rare:troubles visuels comme une vision floue

Non connu: Névrite du nerfoptique

Rare:acouphéne

Affections cardiaques

Non connu:insuffisance cardiaque, cedéme

Affections vasculaires

Non connu: hypertension, vasodilatation respiratoire, thoracique et
médiastinale

Rare:|'asthme, crise d'asthme

Indéterminée: bronchospasme (particulierement chez les patients présentant
une hypersensibilité connue a I'Acide acétylsalicylique et d'autres AINS), la
rhinite, réactions allergiques non spécifiques, dyspnée

Affections gastro-intestinales

Commune: dyspepsie, nausées, douleurs abdominales, vomissements
Peufréquent: constipation, diarrhée, flatulence, gastrite

Rare: stomatite, ulcére gastro-duodénal

Trés rare: pancréatite (trés rares cas de pancréatite ont été observées avec les
AINS)

Non connu: I'exacerbation de colite et la maladie de Crohn, hémorragie
gastro-intestinale etde perforation, gastralgies, méléna, hématémese
Hémorragie gastro-intestinale qui peut parfois étre mortelle, en particulier
chezles personnes agées

Affections hépatobiliaires

Rare: hépatite, transaminases augmentées, bilirubine sérique élevée en raison
detroubles hépathiques.

Non connu:fonction hépatique anormale, la jaunisse

Troubles cutanés et sous-cutanés

Peufréquent:rash, prurit

Non connu: réactions de photosensibilité, alopécie, urticaire, cedeme de
Quincke, éruption bulleuse y compris syndrome de Stevens-Johnson et
nécrolyse épidermique toxique, exfoliative et dermatoses bulleuses (y
compris nécrolyse épidermique, érythéme polymorphe), purpura
Affections du rein et des voies urinaires

Fréquence indéterminée: insuffisance rénale aigué, néphrite tubulo-
interstitielle, syndrome néphrotique, tests de lafonction rénale anormaux
Troubles généraux etanomalies au site d'administration

Peufréquent: cedéme, fatigue

Non connu: maux de téte, altération du goGt

Rare:augmentation du poids

Des études cliniques et des données épidémiologiques suggérent que
|'utilisation de certains AINS (en particulier a des doses élevées et en
traitement de longue durée) peut étre associée a un risque accru
d'événements thrombotiques artériels (par exemple infarctus du myocarde
ouaccident vasculaire cérébral).

Ne pas hésiter ademander I'avis de votre médecin ou de votre pharmacien eta
signaler tout effet non souhaité ou génant qui ne serait pas mentionné.

SURDOSAGE
En cas de surdosage, un traitement symptomatique ainsi qu'une surveillance
médicale sont recommandés, consultezimmédiatement votre médecin.

CONSERVATION

Tenirhors de la portée et de lavue des enfants.

Conserver a une température inférieure a 30°C, a l'abri de la lumiére et de
I'humidité. Ne pas réfrigérer.

Ne pas dépasser la date limite d'utilisation figurant surla boite.

La derniére date a laquelle cette notice a été révisée est : {08/2023}.
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