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H Axen
§ Kétoprofene
< Suppositoires

. QU EST CE QUE AXEN 100 mg, suppositoire ET DANS QUELS CAS EST-IL

100 mg

Les excipients sont :

Slice colladale anhydre, g\ycende
Classe pharmacot herag

ANTHINFLAMMATOIRES, ANTIRHUMATISMAUX, NON STEROIDIENS

Code ATC : Mo1AE03,

Indications thérapeutiques

Ce médicament est indiqué, chez I'adulte et I'enfant 4 partir de 15 ans:

En traitement symptomatique au long cours :

-Des rhumausmes inflammatoires (hromques

qspun

notamment polvarlhme

kétoproféne.
Vous ne devez pas prendre en méme temps que ce médicament d'autres
Iryedlcaments contenant des anti-inflammatoires non stéroidiens et/ou de
‘aspirine.

Lisepz attentivement les notices des autres médicaments que vous prenez
afin de vous assurer de I'absence danti-inflammatoires non stéroidiens et/
ou d'aspirine.

Interactions avec d‘autres médicaments

Prise ou utilisation d'autres médicaments

Veuillez indiquer a votre médecin ou 4 votre pharmacien si vous prenez ou
avez pris récemment d‘autres médicaments, y compris des médicaments
obtenus sans ordonnance, car il y a certains médicaments qui ne doivent
pas étre pris ensemble et d‘autres qui peuvent nécessiter une modification
de la dose lorsqu'ils sont pris ensemble.

Vous devez toujours prévenir votre médecin ou votre pharmacien si vous
utilisez ou rE(eveZ \ 'un des médicaments suivants avant de prendre AXEN
100 Mg, SUpPOsit

-acide acety\sahcthue (aspirine) ou d'autres anti-inflammatoires non
stéroidiens,

—antlcnagufants oraux comme la warfarine, héparine injectable,
an‘tlagregants plaquettaires ou autres  thrombolytiques comme la
ticlo

Iithﬁxm,

ndylarthrite

‘tels que
syndrome de Flesslnger Leroy-Reiter et rhumatlsme psoriasique).

-De certaines arthroses douloureuses et invalidantes.

En traitement symptomatique de courte durée des poussées aiqués des :
-Rhumatismes ~abarticulaires tels que périarthrites scapulo-humérales,
tendinites, bursites.

-Arthrites microcristallines.

-Arthroses.

-Lombalgies.

-Radiculalgi

-A“ect\ons algues post-traumatiques bénignes de I'appareil locomoteur.

(2] QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT D'UTILISER
AXEN 100 mg suppositore ?

Nutilisez jamaié AXEN 100 ma, suppositoire :
- Au-deld de § mois de grossesse révolus (24 semaines d'aménorthée).

- Antécedent dllergie au kétoprofene ou's un des consttuants du produit.
- "Antécédent d'asthme déclenché par la prise de kétoproféne ou de

substances dactivité proche telles ‘que autres anti-inflammatoires non
stéroidiens, aspirine.

- Antécedents d'hémorragie ou_de perforation digestive au cours d'un
précédent traitement par un anti-inflammatoire non stéroidien.

“ Ulcere gastrique ou intestinal en évolution.

- Hémorragie le, hémorragie cé
hémorragie en évolution:

- Insuffisance hépatique sévere.

- Insuffisance rénale sévére

- Insuffisance cardiaque sévére.

- Inflammations ou saignements récents du rectum (contre-indication lice 3
Ia voie d'administration

Précautions d'emploi, mises en garde spéciales

Faites a“ElI(IOn avec AXEN 100 mg, supposnelre

Mises en gare

CE MEDICAMENT NE DOIT ETRE PRIS QUE SOUS SURVEILLANCE MED\(ALE

b ulaire ou autre

-pémétrexed.
-corticostéroides,

énérales:
*gfrequence indéterminée, brusque gonflement du visage et du cou
(cedeme de Quincke), choc al\erg\que
Peuvent également survenir:
- Des troubles digestifs:
*Fréquence indéterminée: une hémorragie digestive, une perforation.
Celles-ci sont d’autant plus fréquentes que la posologie utilisée est élevée
et la durée de traitement prolongée.
- Des troubles cutanés:
*Fréquence indéterminée: une réaction cutanée lors d'une exposition au
soleil ou aux UV, un décollement de la peau pouvant rapidement s'étendre
de facon trés grave a tout le corps (syndrome de Stevens Johnson et
syndrome de Ly
DANS TOUS CES CAS IL FAUT IMMEDIATEMENT ARRETER LE TRAITEMENT ET
AVERTIR VOTRE MEDECI|
Au cours du traitement, N est possible que surviennent également:
- des troubles digestifs:
*fréquent: nausees, vom\ssemenls difficulté pour digérer, douleurs
abdominales, maux de:
*peu fréquent d\arrhée consupanon flatulence, gastrite,
*rare: stomatite, ulcére gastro-intestinal, cohle,
*fréquence i
d’une maladie de Crohn.
- des troubles neurologiques

*peu fréquent: maux de téte, vertiges, somnolence,
*rare: sensation de fcurmeemen(s etde plcotemen s
*ire uenc troubles de I'humeur, troubles du

de lntestin,

inhibiteurs de fenayme de conversion de I "
e

-certains anhdepresseurs (inhibiteurs sélectifs “de la recapture de la
sérotonine),
-déférasirox,
cldosporme tacrolimus,
Utilisation pendant la grossesse et I'allaitement
Grossesse et allaitement
Grossesse
Au cours du premier trimestre de grossesse (12 semaines d'aménorrhée
soit 12 semaines apres le 1er jour de vos derniéres ré rég\es), votre médecin
peut étre amené, si nécessaire, 3 vous prescrire ce m
De 2,5 3 5 mois de grossesse révolus (12 a 24 semaines damenorrhee)
ce médicament ne sera utilisé que sur les conseils de votre médecin et
en prise bréve. L'utilisation prolongée de ce médicament est fortement
déconseillée

U dels 'de s mois de grossesse révolus (au-deld de 24 semaines
daménorrhéeﬁ vous ne devez EN AUCUN CAS prendre ce médicament,
car ses effets sur votre enfant peuvent avoir des conséquences graves

- des troubles oculaires
*rare: troubles de la. vue (vision floue).
- des troubles auditifs
*rare: bourdonnements doreille.
- des troubles cardio-vasculaires

eu fréquent: cedeme,
*fréquence indéterminée:
vasodilatation.
- des troubles cutan
*fréquence mdelermmée chute des cheveux ou des poils.
- des troubles généraux

*peu fréquent: fau e

*rare: prise de
Peuvent egalemem survenir des modifications biologiques:
- Hématologiques:
*rare: anémie due a un saignement, diminution des globules blancs,
*fréquence indéterminée:” diminution importante de certains g\obu\es

hypertension, insuffisance  cardiaque,

sur un plan ¢ et rénal, et cela meme avec une  blancs pouvant - provoquer ections graves (agranulocytose),
seule prise. diminution des plaquettes, insuffisance de la moelle osseuse.

Si vous avez pris ce médicament alors que vous étiez enceinte de plus de - hépatiques:

cing mois révolus, parlez-en & votre gynécologue obstétricien afin quune ~ *rare: des enzymes hépatite, de
Sul Ilance adaplé) e VOUS Soit proposée. Ia bilirubine.

Alla - rénales:

Ce medl(amenl passe dans le lait maternel, par mesure de il *fréquence maladie rénale, défaillance du

convient d'éviter de I'utiliser pendant I’ allaitement.

Demandez conseil & votre médecin ou a votre pharmacien avant de
prendre tout médicament.

Effets sur I'aptitude & conduire des véhl(ules ou a utiliser des machines
Conduite de véhicules et utilisation de machines

Dans de rares cas, \a prise de ce medl(amem peut entrainer des vertiges,
s troubles visuels. Il est conseille

Les médicaments tels que AXEN 1 pourraient
Ie risque de rise cardiaque (« infarctus du myocarde ») ou daccident
vasculaire cérébral. Le risque est d‘autant plus important que les doses
utilisées sont élevées et la %uree de traitement prolongée.
Si vous avez des problemes cardiaques, Si vous avez eu un accident
vasculaire cérébral ou si vous pensez avoir des facteurs de risques pour ce
type de pathologie (par exemple en cas de pression artérielle élevée, de
diabete, de taux de cholestérol élevé ou'si vous fumez), parlez-en & votre
mede(m ou a votre pharmacien.

e pas dépasser Ies dcses prescrites ni la durée de traitement
Precaullons d’em
Comme il pourran ene nécessaire d'adapter votre lrallemenl ilest lmponam
d'informer votre médecin avant de prendre AXEN 100 mg,

de ne pas conduite ou dutiser de machings si I de ces symptomes
appar

. CCOMMENT UTILISER AXEN 100 mg, supposi
Posologie

- Trauemem symptomallque au \ong Cours : 1a 2 suppositoires a 100 Mg
par jour, soit 100 a 200 mg pa

- Traitement symp(omat\que de courte durée des poussées aigués : 3
suppositoires 3 100 Mg par jour, soit 300 Mg par jout

DANS TOUS LES CAS, SE CONFORMER STRICTEMENT A L'ORDONNANCE DE
VOTRE N\EDECIN

e?

les cas suivants

- Antécédent d'asthme associé & une rhinite chronique, une sinusite
chronique ou des polypes dans le nez. L'administration de ce médicament
peut entrainer une gene respiratoire ou une crise d'asthme, notamment

15 posologie qumldlenne est 3 répartir en 13 3 prises.
DANS TOUS LES CAS, SE CONFORMER STRICTEMENT A L'ORDONNANCE DE
VOTdREdMEDECIN

OTRE MEDECH

3
E

chez certains sujets allergiques a l'aspirine ou a un
stéroidien.
- Maladie du cceur (hypertension et/ou insuffisance cardiaque), du foie ou du
rein, ainsi quen cas de rétention
- Troubles de la coagulation.
- Maladie inflammatoire chronique de l'intestin (telle que maladie de Crohn
ou rectocolite hémorragique).
- Antécédents digestifs (ulcére de Iestomac ou du duodénum ancien),
- Traitement concomitant avec d'autres médicaments qui augmentent 2
le risque d'ulcére gas(roduodenal ou d'hémorragie, par exemple des
glucocorticoides, des antidépresseurs (ceux de type ISRS, clest-a-dire
inhibiteurs Sélectifs de la Recapture de la Sérotonine), des médicaments
prévenant la formation de caillots sanguins tels que laspirine ou les
anticoagulants tels que la warfarine. Si vous étes dans un de ces cas,
consultez votre médecin avant de prendre AXEN 100 mg, suppositoire.
- Antécédents de réaction cutanée lors d'une exposition au soleil ou aux UV
(cabine de bronzage).
AU COURS DU TRAITEMENT, en cas:

de signes d'infection ou dag?ravanun des symptomes, PREVENIR VOTRE
MEDECIN. Comme tout anti-inflammatoire non stéroidien, le kétoproféne
peut masquer les symptomes d'une infection sous-jacente (comme la fievre),

signes évocateurs dallergie a ce médicament, notamment cris

diasthme, urticaire, brusque gonflement du visage et du cou, ARRETEZ
TRAITEMENT ET CONTACTEZ I
MEDICAL D'URGENCE,

d'hémorragie gastro intestinale (rejet de sang par la bouche, présence de
sang dans les selles ou coloration des selles en noir) ou d'ulcération gastro-
intestinale, ARRETEZ LE TRAITEMENT ET CONTACTEZ IMMEDIATEMENT UN
MEDECIN OU UN SERVICE MEDICAL D'URGENCE.

de trouble de Ia vision (vision floue), arrétez le traitement et PREVENEZ
VOTRE MEDECIN.
Si vous étes une femme, AXEN 100 mg, suppositoire peut altérer votre
fertilité. Vous ne devez donc pas prendre ce medicament si vous souhaitez
concevoir un enfant, si vous présentez des difficultés pour procréer ou si des
examens sur votre fonction de reproduction sont en cours,
Les sujets agés et les sujets de faible poids corporel présentent un risque
plus élevé deffets indésirables, en particulier pour les hémorragies gastro-
intestinales, ulcéres et perforations. Les fonctions rénales, hépatiques et
(ardlaques doivent étre étroitement surveillées. La posologie doit étre

q LE augmenter le risque de crise cardiaque («inf
MEDIATEMENT UN MEDECIN OU UN SERVICE E |

Vme rectale.

Durée de traitement
Lutilisation de la vme re((a\e doit étre la plus courte possible, en raison du
risque de toxicité loc:
DANS TOUS LES CAS SE CONFORMER STRICTEMENT A L'ORDONNANCE DE
VOTRE MEDECIN

en cas de
S| vous ave: prls plus de AXEN 100 mg, suppositoire que vous n‘auriez du
de surdosage ou d‘intoxication accidentelle, ARRETEZ

TRAITEMENT ET CONSULTEZ IMMEDIATEMENT UN MEDECIN.
Instructions en cas d'omission d’une ou de plusieurs doses
Si vous oubliez de prendre AXEN 100 mg, supposif

Ne prenez pas de dose double pour compenser la dose simple que vous
avez oublié de prendre

. \QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?
Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des effets
indésirables, mais ils ne surviennent pas systématiquement chez tout le

(o medicaments tels que AXEN 100 mg, suppositoire pourraient
?arctus du myocarde ») ou

d'accident vasculaire cérébral

n général, la fréquence des effets indésirables est classée comme si

-Trés frequeni (plus de 1 personne sur 10) ; Fréquent (plus de 1 personne

Sur 100 et moins de 1 personne sur 10) ;

Feu fréquent (plus de 1 personne sur 1000 et moins de 1 personne sur

-Rare (plus de 1 personne sur 10000 et moins de 1 personne sur 1000);
-Tres rare (moins de 1 personne sur 10 000) ;
dFréquebnce indéterminée (ne peut étre estimée sur la base des données
isponibl
Peuvent survenir des réactions allergiques:
nées:

utal
?eu Hequent: éruption sur (2 peau, démangeaisons,
uence indéterminée: urticaire, aggravation d'urticaire chronique.
resplratolres
*rare: crise d’asthme,
: fiequence indéterminée: rhinite, géne respiratoire notamment chez les

uite.
Ce médicament contient un ti non e

sujets. 4 I'aspirine ou 3 des anti-inflammatoires non stéroidiens.

fonctionnement rénal

Des effets locaux Iles 4 la voie d’administration: irritations de type bralure
au niveau du rectum. lis sont d’autant plus fréquents et intenses que la
d‘urée d'utilisation est pro\ongee le rythme d’administration et la posologie
DANS TOUS CES CAS, IL FAUT EN AVERTIR VOTRE MEDEC\N

Si vous “des effets dans cette
notice, ou si certains effets indésirables devlennem graves, veulllez en
informer votre médecin ou votre pharmacien.

. COMMENT CONSERVER AXEN 100 mg, suppositoire ?

Tenir ce médicament hors de la vue et € la portée des enfants.

Date de péremption

Ne pas utiliser AXEN 100 mg, suppositoire aprés la date de péremption
mentionnée sur Ia boite.

Conditions de conservation

A conserver a une température inférieure 4 25°C

Si_nécessaire, mises en garde contre certains signes visibles de
détérioration

Les médicaments ne doivent pas étre jetés au tout-a-I'égout ou avec
les ordures ménagéres. Demandez & votre pharmacien ce qu'il faut
faire_des médicaments inutilisés. Ces mesures permettront de protéger
I'environnement.

@ INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES
Tableau C / Liste Il
Titulaire de I'A.M.M. OPALIA PHARMA (RE(ORDAT\
InduslrleHe Ka\aa( El Andalous - 2022 Ariana - TUI

. N°: 902 374 2 ; AXEN 100 mg, supposwtmre boite de 1o.
Date de revlslon de la notice : Aodt 2016

GROUP) Zone

CECI EST UN MEDICAMENT

- Un médicament est un produit, mais non pas comme les autres.
- Un médicament est un produit qui agit sur votre santé et sa
consommation non conforme aux prescriptions vous expose & un
danger
- Respectez rigoureusement lordonnance de votre médecin et le mode
demploi qu'il vous prescrit
- Suivez le conseil de votre pharmacien.

Votre médecin et votre pharmacien connaissent le médicament ses
mdl(aﬂons et ses contre-indications.
- Narrétez pas de votre propre intiative le traitement durant la période
prescrite.

- Ne le reprenez pas, n'en augmentez pas les doses sans consulter votre
médecin.

Ne laisser jamais les mi




Axen

Ketoprofene
Suppositories
WHAT IS AXEN 100 mg suppository, AND IN WHICH CASES IS IT USED?

Composition
The active ingredient is:

100 Mg

Excipients are:

Anhydrous colloidalsica, semi-synthetic glycerides .

Pharmacotherapeutic clas:

ANTINFLAMMATORY AND ANTIRHEUMATIC, NON-STEROIDS.
ATC code: Mo1AE03,

Therapeutic indications

This medicine is indicated for adult and child over 15 years:

In symptomtic ong:term restment of

or related
syndrome and psoriatic arthritis,
- Some painful and disabling artl witis.
In symptomatic short-term featment of atute attacks of:
- Extra-articular 1
tendinitis, bursitis.
- Microcrystalline arthritis.
- Arthrosis.
- Low back pain.
- Radiculalgia
- Benign post-traumatic acute ailments of the musculoskeletal system.

5.0, one suppository

especially arthritis,
such as Fiessinger Reiter

periarthritis,

WHAT_INFORMATION TO KNOW BEFORE USING AXEN 100 mg

suppository?

Contra-indications

Never use AXEN 100 mg suppository:

- Beyond 5 months of age pregnancy (24 weeks of amenorrhea)

- History of allergy to ketoprofen of to any component of the product
History of asthma mggered by taking ketoprofen or similar substances

such as other non-steroidal anti-inflammatory drugs, aspiri

*History of bleading or gstrointostinal ‘perforation. during. previous

treatment with a hon-Steroidor anti-inflammatory drug

- Active gastric of intestinal ulcer.

bleeding, «
bleedin

- Severe liver failure.

- Severe renal fallure

- Severe heart failur

- Inflammation or re(en( rectal bleeding (contra-indication related to the
route of administration).

Precautions, special warnings

Be careful with AXEN 100 mg suppository:

THIS. MEgD\C\NE SHOULD BE TAKEN ONLY UNDER MEDICAL SUPERVISION.
Medications such as AXEN 100 mg suppository could increase the risk of
heart attack («myocardial infarction») or stroke. The risk is even more
Tmp‘orlan( that the used doses are high and the treatment duration is
prolo
i you have heart Prob\ems if you have had a stroke or if you think you
have risk factors for this type of Patho\ogy (e.g. in case of high blood
pressure, diabetes, high cholesterol or if you smoke), talk to your doctor
or pharmacist.
Do not exceed recommended dose or duration of treatment.
Precautions
As it may be necessary to adapt your treatment, it is Tmrortam to teH your
doctor before taking AXEN 100 mg suppository in the following ca

History of asthma associated with chronic rhinitis, chronic smusms or “nasal
polyps. Administration of this medicine may cause difficulty breathing or
an asthma attack, especially in some subjects allergic to aspirin or a non-
steroidal anti-inflammator
~Heart disease (hypertension and / or heart failure), liver or kidney
diseases, and in case of fluid retention.
- Coagulation disorders.
- (lhro)m( inflammatory bowel disease (such as Crohn’s disease or ulcerative
colitis,
- Digestive history (old stomach or duodenal ulcer).

- Concomitant treatment with other drugs that increase the risk of peptic
ulcer or bleeding, e.g. glucocorticoids, antidepressants (those of SSRIs type,
that is to say Selective Serotonin Reuptake Inhibitors), drugs preventing
blood clots such as aspirin or anll(oagulams such as warfarin. If you are
in one of these cases, consult your doctor before taking AXEN 100 mg
supposwory
- History of skin reaction upan exposure to sunlight or ultraviolet.

DURING TREATMENT, if there are:

; ans of infection or worsemng symptoms PRE\/ENT VOUR DOCTOR
Like p may mask
sympmms of an underlying infection (such as fever)

. su%Fes(lve signs of allergy to the drug, including asthma, urticaria, sudden
swelling of the face and neck, STOP TREATING AND CONTACT IMMEDIATELY
A DOCTOR OR MEDICAL EMERGENCY SERVI ICE,

+ gastrointestinal bleedin gﬁwscharge of blood from the mouth, blood in

ular bleeding or other active

the stool or black stool color) or gastrointestinal ulceration, STOP TREATING
AND CONTACT IMMEDIATELY A DOCTOR OR MEDICAL EMERGENCY SERVICE.
£ iyl distarbances (blurred vision), stop the trestment and TELL YOUR
If you are a woman, AXEN 100 mg suppository can affect your fertility.
Therefore, you should not take this medicine if you want to conceive a
child, if you have dlfﬂ(ultles to procreate of if tests on your reproductive
function are ongoin

The elderly and subjects with low body weight have a higher sk of adverse

You should always tell your doctor or pharmacist if you are using
or receiving any of the following drugs before taking AXEN 100 mg
supp

, A(E(ylsa%(yll( acid (aspirin) or other non-steroidal anti-inflammatory

- Oral anticoagulants such as warfarin, injectable heparin, antiplatelets or
omer (hromboly(l(s such as ticlopidine,

- Methotrexale

- Pemetrexed.

- Corticosteroids,

- Angiotensin-converting enzyme inhibitors, diuretics, beta-blockers and
angiotensin Il antagonists,

- Some antidepressants (selective serotonin reuptake inhibitors)

- Deferasirox,

- Cyclosporine, tacrolimus,

Use during pr?nan(y and lactation

Pregnan(y and breastfeeding

ancy
D\mn? the first trimester (12 weeks of gestation is 12 weeks after the first
day of your last period), your doctor may, if necessary, need to prescribe
you this medicine.
2.5 to 5 completed months of pregnancy (12-24 weeks of amenorrhea),
the drug will be used only on the advice of your doctor and briefly taken.
Prolonged use of this drug is not recommended.
Beyond 5 completed months of pregnanc (beyond 24 weeks of
amenorrhea), you should IN NEVER fake this medicine because its
effects on your child can have eorious consequences. m(ludmg on the
cardiopulmonary and renal plan, and that even with a single
If you take this medicine while you were pregnant nore than five
completed months, talk to your obstetrician-gynecologist to propose you
an adequate monitoring.
Breastfeedin:
This medication excreted in breast milk, as a precaution, you should avoid
uswng it during breastfeeding.

Ask your doctor or pharmacist before taking any medicine.
Effects on ability to drive and use machines
Driving and using machines
In rare cases, this medication can cause dizziness, drowsiness, seizures or
visual disturbances. It is advised not to drive o operate machines if any
of these symptoms appear.

HOW TO USE AXEN 100 mg suppository?
Dosage

g term 12 ies of 100 mg daily,
or 100 to 200 mg daily.
- Short duration symptomatic treatment of acute attacks: 3 suppositories
100 mg daily or 300 mg da\\e/
IN ALL"CASES, COMPLY STRICTLY TO YOUR DOCTOR'S PRESCRIPTION.
Frequency of administration
The daily dose is divided into 1 to 3
IN ALL CASES, COMPLY STRICTLY TO VOUR DOCTOR'’S PRESCRIPTION.
Mode of admlnlstratlon
Rectal ro
Duration o! the treatment
The use of the rectal route should be as short as possible, because of the
risk of local toxicity.
IN ALL CASES, COMPLY STRICTLY TO YOUR DOCTOR'S PRESCRIPTION.
Symptoms and instructions in case of overdose
if you take more of AXEN 100 mg suppository that you shou
In case of overdose or accidental poisoning, STOP THE TREATMENT AND
CONSULT A DOCTOR IMMEDIATELY.
Instructions in case of failure of one or more doses
If you forEet to take AXEN 100 mg suppository:
Do not take a double dose to make up the single dose you missed.

. WHAT ARE THE POSSIBLE SIDE EFFECTS?
Like all medicines, this medicine can cause side effects, although not
everybodngets them.
Drugs such as AXEN 100 mg suppository could increase the risk of heart
attack («myocardial infarction») or strol
In general, the frequency of side effe(ts is classified as follows:

- Very common (more than 1 n 10) Common (more than 1in 100 and less
than 1 in 10 people);
- Uncommon (more than 1in 1000 and less than 1in 100);
- Rare (more than 1in 10,000 and less than 1in 1000);
- Very rare (less than 1 in 10,000);
- Not known (can not be estimated from the available data).
May occur allergic reactions:
- Skln reactions:

*uncommon: skin rash, itching,
*not known: urticaria, chronic urticaria aggravation.
- Respiratory reactions:
*rare: asthma attack,
*not known: rhinitis, respiratory distress particularly in subjects allergic to
aspirin or non-steroidal anti-inflammatory drugs.
- General reactions:
* not known: sudden swelling of the face and throat (angioedema),
allergic shock.
Mayalso occur:
- Digestive disorder:
*Not known: gas(romtesunal bleeding, perforation. These are even more
common than the dosage used is high ‘and the treatment is prolonged.
- Cutaneous disorders:
*Not known: a skin reaction when exposed to sunlight or UV, peeling of
the skin that can quickly spread very seriously to the whole body (Stevens
Johnson syndrome and toxic epidermal necrolysis)
gVOéLE;HESE CASES, IMMEDIATELY STOP TREATMENT AND CONTACT YOUR

During treatment, it is possible that also occur:
- Digestive disorders:

*common: nausea, vomiting, difficulty to digest, abdominal pain, stomach
pain,

effects, particulary” gastromtestinal bleedng, uiers and perforatons
Renal, hepatic and cardiac function should be closely monitored. The
dosage should be reduced

This medicine contains a dal

You should not take other medicines containing non-steroidal anti-
mflammatm? and / or aspirin at the same time that you use this medicine.
Read the leaflets of other medications you are taking to ensure the absence
of non-steroidal anti-inflammatory drugs and / or aspirin.

Interactions wlth other drugs

Taking or using other medicines

Please tell your doctor or pharmacist if you are taking or have recently
taken_any other medicines, including medicines obtained without a
prescription, as there are some medicines that should not be taken together
and others that may require dose modification when taken together.

: diarrhea, flat ulen(e gastritis,
*rare: stomatitis, gas(romtestmalu\cer colitis,
*not known: exacerbation of intestinal inflammation, Crohn's disease
- Neurological disorders
*uncommon: headache, dizziness, drowsiness,
*rare tingling sensation
l:inown seizures, mood disorders, taste disorders.
- Ev
*rare: visual d\slurbances (blurred vision).

- Hearing problems
*rare: tinnitus.

- Cardiovascular disorders

*uncommon: edema,

*not known: hypertensmn heart failure, vasodilation.

- Skin disorder:

*not known: ha'\r loss.

- General disorders

*uncommon: tiredness

*rare: weig|

Can also OCC\AF%)IO‘OQICE‘ changes:

- Hematologic:

*rare: anemia due to bleeding, decreased white blood cells,

*not known: significant decrease in certain white blood “cells that can
cause serious infections (agranulocytosis), decreased platelets, bone
marrow failure.

iver:
*rare: increase in liver enzymes, hepatitis, increased bilirubin.

- Kidney:

*not kn‘éwn: hyperkalemia, renal disease, failure of renal function.

Local effects related to the route: burn type rectal irritation. They are all
the more frequent and intense than the use duration is extended and the
frequency of administration and the dosage are e\evaled

IN ALL THESE CASES, YOU HAVE TO TELL YOUR DOC

If you notice any side effects not listed in this Ieafle( Dr if the side effects
get serious, please tell your doctor or pharmacist.

. HOW TO STORE AXEN 100 mg suppository?

Keep this medicine out of the sight and reacl of children.

Expiration date

Bo not use AXEN 100 mg suppository after the expiry date stated on the

Storage conditions

Store below 25 ©

if necessary, warning against certain visible signs of deterioration
Medicines should not be disposed of to wastewater or household waste.
Ask your pharmacist how to dispose of medicines no. These measures will
help protect the environment.

a FURTHER INFORMATION
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THISIS A MEDICINE

- Amedicine is a product, but not  product as others
- A medicine is a product which affects your health, and its consumption
contrary to instructions is dangerous.
: omply stictly with the prescription and insructon of use 35
prescribed by your doc

- Follow the advice of your pharmacist

- The doctor and the pharmacist are experts in medicine, its benefits
and risks.

- Do not interupt by your self the period of treatment prescribed for you.

- Neither repeat the prescription nor increase the dose without
consulting your doctor

Keep medicines out of the reach of children




