A partir du 6éme mois de grossesse, vous ne devez en aucun cas prendre de vous-méme ce médicament, car ses effets
sur votre enfant peuvent avoir des conséquences graves, notamment sur un plan cardiopulmonaire et rénal, et cela méme
avec une seule prise.

Il peut arriver toutefois, dans des cas trés particuliers que votreg nécologue vous prescrive ce médicament.

DEMANDEZ CONSEIL A VOTRE MEDECIN OU A VOTRE PHARMACIEN AVANT DE PRENDRE TOUT MEDICAMENT

Allaitement :

|Cei| médicament passe dans le lait maternel. Par mesure de précaution, il convient d'éviter de ['utiliser pendant
‘allaitement.

D’UNE FACON GENERALE, IL CONVIENT AU COURS DE LA GROSSESSE OU DE L’ALLAITEMENT DE TOUJOURS
DEMANDER L’AVIS DE VOTRE MEDECIN OU DE VOTRE PHARMACIEN AVANT D’UTILISER UN MEDICAMENT

CONDUCTEURS ET UTILISATEURS DE MACHINES
Dans de rares cas, la prise de ce médicament peut entrainer des vertiges, une somnolence, des troubles de la vue.

4- COMMENT UTILISER CE MEDICAMENT

Posologie

- Traitement d’attaque : 1 suppositoire le soir en complément des formes orales.
- Traitement d’entretien : 1 suppositoire par jour.

Mode et voie d’administration :
Voie rectale.
Le choix de la voie rectale n’est déterminé que par la commodité d’administration du médicament.

Durée du traitement : . . ) . . . .
L'utilisation de la voie rectale doit étre la plus courte possible en raison du risque de toxicité locale surajoutée aux risques
par voie orale

5- EFFETS NON SOUHAITES ET GENANTS

Effets indésirables

COMME TOUT MEDICAMENT, CE PRODUIT PEUT CHEZ CERTAINES PERSONNES ENTRAINER DES EFFETS PLUS
OU MOINS GENANTS :

Peuvent survenir :

- des réactions allergiques cutanées (rougeurs, urticaire, démangeaisons) ; respiratoires (crise d’asthme) ; générales
(allergie, inflammation des petits vaisseaux (vascularités), brusque gonflement du visage et du cou (d’origine allergique)
avec éventuelle géne respiratoire (cedeme de Quincke),

- rarement : décollement de la peau pouvant rapidement s’étendre de fagon tres grave a tout le corps

- exceptionnellement, jaunisse.

Il faut immédiatement arréter le traitement et avertir votre médecin.

- Dans certains cas rares, il est possible que survienne une hémorragie digestive (rejet de sang par la bouche ou dans les
selles, coloration des selles en noir). Celle-ci est d’autant plus fréquente que la posologie utilisee est élevée.

II faut immédiatement arréter le traitement et avertir votre médecin.

- au cours du traitement, il est possible que surviennent :

« des troubles digestifs : maux d’estomac, nausées, vomissements, ballonnements,

. d§§ maux de téte, vertiges, insomnies, bourdonnements d’oreille, troubles de I'audition, de la vision ou de la concentration,
cedéme.

Il faut en avertir votre médecin.

- En cas d'intolérance rectale.

- Des cas d'ulcere ou de perforation gastro-intestinale, d’inflammation de la bouche avec ulcération (stomatite ulcéreuse),
d’infection pulmonaire, de méningite, de maladie de reins, d’hépatite sévere ont pu étre observés.

- Quelques modifications biologiques peuvent nécessiter éventuellement un contréle des bilans sanguin, hépatique et

rénal.
NE PAS HESITER A DEMANDER L’AVIS DE VOTRE MEDECIN OU DE VOTRE PHARMACIEN ET A SIGNALER TOUT
EFFET NON SOUHAITE ET GENANT QUI NE SERAIT PAS MENTIONNE DANS CETTE NOTICE

6 - CONSERVATION
NE PAS DEPASSER LA DATE LIMITE D’UTILISATION FIGURANT SUR LE CONDITIONNEMENT EXTERIEUR

PRECAUTIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION
A conserver a I'abri de la chaleur

CECI EST UN MEDICAMENT

- Un médicament est un produit,
mais non comme les autres.
- un médicament est un produit qui
agit sur votre santé et sa consommation
non conforme aux prescriptions
vous expose a un danger.
- Suivez les conseils de votre pharmacien.
- Ne le reprenez pas, n'en augmentez pas
les doses sans consulter votre médecin.
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1/ IDENTIFICATION DU MEDICAMENT
Composition
Principe actif :
Naproxene
Excipients : Glycérides hémisynthétique solides ..

Q.S.p un suppositoire

Forme pharmaceutique
Suppositoires, boite de 12

Classe pharmaco-thérapeutique
ANTI-INFLAMMATOIRE NON STEROIDIEN
(M : systéme locomoteur)

2- DANS QUELS CAS UTILISER CE MEDICAMENT

Indications thérapeutiques

Ce médicament est indiqué, chez I'adulte et I'enfant a partir de 15 ans, au :
« Traitement symptomatique des maladies rhumatismales et chronlques

« Polyarthrite rhumatoide aigué

« Osteo-arthrite aigué

« Spondylarthrite ankylosante.

3- ATTENTION !
DANS QUELS CAS NE PAS UTILISER CE MEDICAMENT
Ce médicament NE DOIT PAS ETRE UTILISE dans les cas suivants :
- a partir du 6éme mois de grossesse
- antécédent d'allergie ou d’asthme déclenché par la prise de ce médicament ou d’'un médicament apparent, notamment
autres anti-inflammatoires non stéroidiens, aspirine,
- antécédent d'allergie a I'un des constituants du produit,
- ulcere de I'estomac ou du duodénum en évolution,
- insuffisance hépato-cellulaire sévere,
- insuffisance rénale sévére,
- insuffisance cardiaque sévére non contrdlée,
- antécédents récents de rectites ou de rectorragies,
- enfant de moins de 15 ans.
Ce médicament ne doit généralement pas étre utilisé, sauf avis de votre médecin, en association avec les :
- anticoagulants oraux,
- autres anti-inflammatoires non stéroidiens (y compris les salicylés a fortes doses),
- héparine injectable
- lithium
- tr_m?th(_)érexate (utilisé a des doses supérieures a 15 mg par semaine)
- ticlopidine
EN CAS DE DOUTE, IL EST INDISPENSABLE DE DEMANDER L’AVIS DE VOTRE MEDECIN OU DE VOTRE
PHARMACIEN.

MISES EN GARDE SPECIALES

Ce médicament ne doit étre pris que sous surveillance médicale.

Prévenir votre médecin :

- en cas d'antécédent d'asthme associé a une rhinite chronique, une sinusite chronique ou des polypes dans le nez.
L’administration de ce médicament peut entrainer une crise d’asthme.

- en cas de traitement anticoagulant ou anti-agrégant plaquettaire concomitant. Ce médicament peut entrainer des
manifestations gastro-intestinales graves (hémorragies, ulcéres)

En cas d'infection, la surveillance devra étre renforcée.

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

PRECAUTIONS D’EMPLOI

En raison de la nécessité d’adapter le traitement, il est important de prévenir le médecin qui rédige I'ordonnance en cas :

- d’antécédents digestifs (hémorragie digestive, hernie hiatale, ulcére de I'estomac ou du duodénum anciens),

- de maladie du cceur, du foie ou du rein,

- d'asthme : la survenue de crise d’asthme chez certains patients peut étre liée a une allergie a I'aspirine ou a un anti-
inflammatoire non stéroidien

EN CAS DE DOUTE NE PAS HESITER A DEMANDER L’AVIS DE VOTRE MEDECIN OU DE VOTRE PHARMACIEN

INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES ET AUTRES INTERACTIONS

Afin d’éviter d'éventuelles interactions entre pIu3|eurs médicaments, notamment les antlcoagulants oraux, les autres
anti-inflammatoires non stéroidiens y compris 'aspirine et ses dérivés a fortes doses, I'héparine injectable, le lithium, le
méthotrexate & fortes doses (supérieures a 15 m% par semaine) et la ticlopidine, il faut S|gnaler systématiquement tout autre
traitement en cours a votre médecin ou a votre pharmacien.

GROSSESSE - ALLAITEMENT

Grossesse :

Au cours des 5 premiers mois, de votre grossesse, votre médecin peut étre amené, si_ nécessaire, a vous prescrire ce
médicament.

21/02/12 16:08:52



