
 QU’EST-CE QUE AXEN 100 mg, suppositoire ET DANS QUELS CAS EST-IL 
UTILISE ?
Composition 
Le principe actif est :
Kétoprofène …….…..............……………………………...……………………….………. 100 mg
Les excipients sont :
Silice colloïdale anhydre, glycéride semi-synthétique …. q.s.p un suppositoire
Classe pharmacothérapeutique 
ANTI-INFLAMMATOIRES, ANTIRHUMATISMAUX, NON STEROIDIENS 
Code ATC : M01AE03.
Indications thérapeutiques
Ce médicament est indiqué, chez l’adulte et l’enfant à partir de 15 ans:
En traitement symptomatique au long cours : 
-Des rhumatismes inflammatoires chroniques, notamment polyarthrite 
rhumatoïde, spondylarthrite ankylosante (ou syndromes apparentés, tels que 
syndrome de Fiessinger-Leroy-Reiter et rhumatisme psoriasique).
-De certaines arthroses douloureuses et invalidantes.
En traitement symptomatique de courte durée des poussées aiguës des : 
-Rhumatismes abarticulaires tels que périarthrites scapulo-humérales, 
tendinites, bursites.
-Arthrites microcristallines.
-Arthroses.
-Lombalgies.
-Radiculalgies.
-Affections aiguës post-traumatiques bénignes de l’appareil locomoteur.

   QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT D’UTILISER 
AXEN 100 mg, suppositoire ?
Contre-indications
N’utilisez jamais AXEN 100 mg, suppositoire :
- Au-delà de 5 mois de grossesse révolus (24 semaines d’aménorrhée).
- Antécédent d’allergie au kétoprofène ou à l’un des constituants du produit.
- Antécédent d’asthme déclenché par la prise de kétoprofène ou de 
substances d’activité proche telles que autres anti-inflammatoires non 
stéroïdiens, aspirine.
- Antécédents d’hémorragie ou de perforation digestive au cours d’un 
précédent traitement par un anti-inflammatoire non stéroïdien.
- Ulcère gastrique ou intestinal en évolution.
- Hémorragie gastro-intestinale, hémorragie cérébro-vasculaire ou autre 
hémorragie en évolution.
- Insuffisance hépatique sévère.
- Insuffisance rénale sévère.
- Insuffisance cardiaque sévère.
- Inflammations ou saignements récents du rectum (contre-indication liée à 
la voie d’administration).
Précautions d’emploi, mises en garde spéciales
Faites attention avec AXEN 100 mg, suppositoire:
Mises en garde
CE MEDICAMENT NE DOIT ETRE PRIS QUE SOUS SURVEILLANCE MEDICALE.
Les médicaments tels que AXEN 100 mg, suppositoire pourraient augmenter 
le risque de crise cardiaque (« infarctus du myocarde ») ou d’accident 
vasculaire cérébral. Le risque est d’autant plus important que les doses 
utilisées sont élevées et la durée de traitement prolongée.
Si vous avez des problèmes 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 
diabète, de taux de cholestérol élevé ou si vous fumez), parlez-en à votre 
médecin ou à votre pharmacien.
Ne pas dépasser les doses prescrites ni la durée de traitement.
Précautions d’emploi
Comme il pourrait être nécessaire d’adapter votre traitement, il est important 
d’informer votre médecin avant de prendre AXEN 100 mg, suppositoire dans 
les cas suivants:
- Antécédent d’asthme associé à une rhinite chronique, une sinusite 
chronique ou des polypes dans le nez. L’administration de ce médicament 
peut entraîner une gêne respiratoire ou une crise d’asthme, notamment 
chez certains sujets allergiques à l’aspirine ou à un anti-inflammatoire non 
stéroïdien.
- Maladie du cœur (hypertension et/ou insuffisance cardiaque), du foie ou du 
rein, ainsi qu’en cas de rétention d’eau.
- Troubles de la coagulation.
- Maladie inflammatoire chronique de l’intestin (telle que maladie de Crohn 
ou rectocolite hémorragique).
- Antécédents digestifs (ulcère de l’estomac ou du duodénum ancien).
- Traitement concomitant avec d’autres médicaments qui augmentent 
le risque d’ulcère gastroduodénal ou d’hémorragie, par exemple des 
glucocorticoïdes, des antidépresseurs (ceux de type ISRS, c’est-à-dire 
Inhibiteurs Sélectifs de la Recapture de la Sérotonine), des médicaments 
prévenant la formation de caillots sanguins tels que l’aspirine ou les 
anticoagulants tels que la warfarine. Si vous êtes 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 d’aggravation des symptômes, PREVENIR VOTRE 
MEDECIN. Comme tout anti-inflammatoire non stéroïdien, le kétoprofène 
peut masquer les symptômes d’une infection sous-jacente (comme la fièvre),
· de signes évocateurs d’allergie à ce médicament, notamment crise 
d’asthme, urticaire, brusque gonflement du visage et du cou, ARRETEZ LE 
TRAITEMENT ET CONTACTEZ IMMEDIATEMENT UN MEDECIN OU UN SERVICE 
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 la vision (vision floue), arrêtez le traitement et PREVENEZ 
VOTRE MEDECIN.
Si vous êtes une femme, AXEN 100 mg, suppositoire peut altérer votre 
fertilité. Vous ne devez donc pas prendre ce médicament 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 âgés et les sujets de faible poids corporel présentent un risque 
plus élevé d’effets indésirables, en particulier pour les hémorragies gastro-
intestinales, ulcères et perforations. Les fonctions rénales, hépatiques et 
cardiaques doivent être étroitement surveillées. La posologie doit être 
réduite.
Ce médicament contient un anti-inflammatoire non stéroïdien: le 
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3 kétoprofène.
Vous ne devez pas prendre en même temps que ce médicament d’autres 
médicaments contenant des anti-inflammatoires non stéroïdiens et/ou de 
l’aspirine.
Lisez attentivement les notices des autres médicaments que vous prenez 
afin de vous assurer de l’absence d’anti-inflammatoires non stéroïdiens et/
ou d’aspirine.
Interactions avec d’autres médicaments 
Prise ou utilisation d’autres médicaments
Veuillez indiquer à votre médecin ou à 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 être 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 recevez l’un des médicaments suivants avant de prendre AXEN 
100 mg, suppositoire:
-acide acétylsalicylique (aspirine) ou d’autres anti-inflammatoires non 
stéroïdiens,
-anticoagulants oraux comme la warfarine, héparine injectable, 
antiagrégants plaquettaires ou autres thrombolytiques comme la 
ticlopidine, 
-lithium,
-méthotrexate,
-pémétrexed. 
-corticostéroïdes,
-inhibiteurs de l’enzyme de conversion de l’angiotensine, diurétiques, 
bêtabloquants et antagonistes de l’angiotensine II,
-certains antidépresseurs (inhibiteurs sélectifs de la recapture de la 
sérotonine),
-déférasirox,
-ciclosporine, tacrolimus,
Utilisation pendant la grossesse et l’allaitement
Grossesse et allaitement
Grossesse
Au cours du premier trimestre de grossesse (12 semaines d’aménorrhée 
soit 12 semaines après le 1er jour de vos dernières règles), votre médecin 
peut être amené, si nécessaire, à vous prescrire ce médicament.
De 2,5 à 5 mois de grossesse révolus (12 à 24 semaines d’aménorrhée), 
ce médicament ne sera utilisé que sur les conseils de votre médecin et 
en prise brève. L’utilisation prolongée de ce médicament est fortement 
déconseillée.
Au-delà de 5 mois de grossesse révolus (au-delà de 24 semaines 
d’aménorrhée), vous ne devez EN AUCUN CAS prendre ce médicament, 
car ses effets sur votre enfant peuvent avoir des conséquences graves 
notamment sur un plan cardiopulmonaire et rénal, et cela même avec une 
seule prise.
Si vous avez pris ce médicament alors que vous étiez enceinte de plus de 
cinq mois révolus, parlez-en à votre gynécologue obstétricien afin qu’une 
surveillance adaptée vous soit proposée.
Allaitement
Ce médicament passe dans le lait maternel, par mesure de précaution, il 
convient d’éviter de l’utiliser pendant l’allaitement.
Demandez conseil à votre médecin ou à votre pharmacien avant de 
prendre tout médicament. 
Effets sur l’aptitude à conduire des véhicules ou à utiliser des machines
Conduite de véhicules et utilisation de machines
Dans de rares cas, la prise de ce médicament peut entraîner des vertiges, 
une somnolence, des convulsions ou des troubles visuels. Il est conseillé 
de ne pas conduire ou d’utiliser de machines si l’un de ces symptômes 
apparaît.

 COMMENT UTILISER AXEN 100 mg, suppositoire ?
Posologie 
- Traitement symptomatique au long cours : 1 à 2 suppositoires à 100 mg 
par jour, soit 100 à 200 mg par jour.
- Traitement symptomatique de courte durée des poussées aiguës : 3 
suppositoires à 100 mg par jour, soit 300 mg par jour.
DANS TOUS LES CAS, SE CONFORMER STRICTEMENT A L’ORDONNANCE DE 
VOTRE MEDECIN.
Fréquence d’administration 
La posologie quotidienne est à répartir en 1 à 3 prises.
DANS TOUS LES CAS, SE CONFORMER STRICTEMENT A L’ORDONNANCE DE 
VOTRE MEDECIN.
Mode d’administration
Voie rectale.
Durée de traitement
L’utilisation de la voie rectale doit être la plus courte possible, en raison du 
risque de toxicité locale.
DANS TOUS LES CAS, SE CONFORMER STRICTEMENT A L’ORDONNANCE DE 
VOTRE MEDECIN.
Symptômes et instructions en cas de surdosage
Si vous avez pris plus de AXEN 100 mg, suppositoire que vous n’auriez dû:
En cas de surdosage ou d’intoxication accidentelle, ARRETEZ LE 
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, suppositoire:
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 
monde.
Les médicaments tels que AXEN 100 mg, suppositoire pourraient 
augmenter le risque de crise cardiaque («infarctus du myocarde ») ou 
d’accident vasculaire cérébral.
En général, la fréquence des effets indésirables est classée comme suit:
-Très fréquent (plus de 1 personne sur 10) ; Fréquent (plus de 1 personne 
sur 100 et moins de 1 personne sur 10) ;
-Peu fréquent (plus de 1 personne sur 1000 et moins de 1 personne sur 
100) ;
-Rare (plus de 1 personne sur 10000 et moins de 1 personne sur 1000);
-Très rare (moins de 1 personne sur 10 000) ;
-Fréquence indéterminée (ne peut être estimée sur la base des données 
disponibles).
Peuvent survenir des réactions allergiques:
- cutanées: 
* peu fréquent: éruption sur la peau, démangeaisons,
* fréquence indéterminée: urticaire, aggravation d’urticaire chronique.
- respiratoires:
* rare: crise d’asthme,
* fréquence indéterminée: rhinite, gêne respiratoire notamment chez les 
sujets allergiques à l’aspirine ou à des anti-inflammatoires non stéroïdiens.

- générales:
* fréquence indéterminée, brusque gonflement du visage et du cou 
(œdème de Quincke), choc allergique.
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 façon très grave à tout le corps (syndrome de Stevens Johnson et 
syndrome de Lyell).
DANS TOUS CES CAS, IL FAUT IMMEDIATEMENT ARRETER LE TRAITEMENT ET 
AVERTIR VOTRE MEDECIN.
Au cours du traitement, il est possible que surviennent également:
- des troubles digestifs:
*fréquent: nausées, vomissements, difficulté pour digérer, douleurs 
abdominales, maux d’estomac,
*peu fréquent: diarrhée, constipation, flatulence, gastrite,
*rare: stomatite, ulcère gastro-intestinal, colite,
*fréquence indéterminée: aggravation d’une inflammation de l’intestin, 
d’une maladie de Crohn.
- des troubles neurologiques
*peu fréquent: maux de tête, vertiges, somnolence,
*rare: sensation de fourmillements et de picotements
*fréquence indéterminée: convulsions, troubles de l’humeur, troubles du 
goût.
- des troubles oculaires
*rare: troubles de la vue (vision floue).
- des troubles auditifs
*rare: bourdonnements d’oreille.
- des troubles cardio-vasculaires
*peu fréquent: œdème,
*fréquence indéterminée: hypertension, insuffisance cardiaque, 
vasodilatation.
- des troubles cutanés
*fréquence indéterminée: chute des cheveux ou des poils.
- des troubles généraux
*peu fréquent: fatigue
*rare: prise de poids.
Peuvent également survenir des modifications biologiques:
- Hématologiques:
*rare: anémie due à un saignement, diminution des globules blancs,
*fréquence indéterminée: diminution importante de certains globules 
blancs pouvant provoquer des infections graves (agranulocytose), 
diminution des plaquettes, insuffisance de la moelle osseuse.
- hépatiques:
*rare: augmentation des enzymes hépatiques, hépatite, augmentation de 
la bilirubine.
- rénales:
*fréquence indéterminée: hyperkaliémie, maladie rénale, défaillance du 
fonctionnement rénal.
Des effets locaux liés à la voie d’administration: irritations de type brûlure 
au niveau du rectum. Ils sont d’autant plus fréquents et intenses que la 
durée d’utilisation est prolongée, le rythme d’administration et la posologie 
élevés.
DANS TOUS CES CAS, IL FAUT EN AVERTIR VOTRE MEDECIN.
Si vous remarquez des effets indésirables non mentionnés dans cette 
notice, ou si certains effets indésirables deviennent graves, veuillez en 
informer votre médecin ou votre pharmacien.

 COMMENT CONSERVER AXEN 100 mg, suppositoire ?
Tenir ce médicament hors de la vue et de la portée des enfants.
Date de péremption
Ne pas utiliser AXEN 100 mg, suppositoire après la date de péremption 
mentionnée sur la boîte.
Conditions de conservation
A conserver à une température inférieure à 25°C.
Si nécessaire, mises en garde contre certains signes visibles de 
détérioration
Les médicaments ne doivent pas être jetés au tout-à-l’égout ou avec 
les ordures ménagères. Demandez à votre pharmacien ce qu’il faut 
faire des médicaments inutilisés. Ces mesures permettront de protéger 
l’environnement.

 INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES
Tableau C / Liste II
Titulaire de l’A.M.M. OPALIA PHARMA (RECORDATI GROUP) Zone 
Industrielle Kalâat El Andalous - 2022 Ariana – TUNISIE 
A.M.M. N° : 902 374 2 ; AXEN 100 mg, suppositoire, boite de 10.
Date de révision de la notice : Août 2016

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 à un 
danger.
- Respectez rigoureusement l’ordonnance de votre médecin et le mode 
d’emploi qu’il vous prescrit.
- Suivez le conseil de votre pharmacien.  
- Votre médecin et votre pharmacien connaissent le médicament ses 
indications et ses contre-indications.
- N’arrêtez 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 médicaments à la portée des enfants



You should always tell your doctor or pharmacist if you are using 
or receiving any of the following drugs before taking AXEN 100 mg 
suppository:
- Acetylsalicylic acid (aspirin) or other non-steroidal anti-inflammatory 
drugs,
- Oral anticoagulants such as warfarin, injectable heparin, antiplatelets or 
other thrombolytics such as ticlopidine,
- Lithium,
- Methotrexate
- Pemetrexed.
- Corticosteroids,
- Angiotensin-converting enzyme inhibitors, diuretics, beta-blockers and 
angiotensin II antagonists,
- Some antidepressants (selective serotonin reuptake inhibitors)
- Deferasirox,
- Cyclosporine, tacrolimus.
Use during pregnancy and lactation
Pregnancy and breastfeeding
Pregnancy
During 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 pregnancy (beyond 24 weeks of 
amenorrhea), you should IN NEVER take this medicine because its 
effects on your child can have serious consequences including on the 
cardiopulmonary and renal plan, and that even with a single dose.
If you take this medicine while you were pregnant more than five 
completed months, talk to your obstetrician-gynecologist to propose you 
an adequate monitoring.
Breastfeeding
This medication excreted in breast milk, as a precaution, you should avoid 
using 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 or operate machines if any 
of these symptoms appear.

 HOW TO USE AXEN 100 mg suppository?
Dosage
- Long term symptomatic treatment: 1-2 suppositories 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 daily.
IN ALL CASES, COMPLY STRICTLY TO YOUR DOCTOR’S PRESCRIPTION.
Frequency of administration
The daily dose is divided into 1 to 3 doses.
IN ALL CASES, COMPLY STRICTLY TO YOUR DOCTOR’S PRESCRIPTION.
Mode of administration
Rectal route
Duration of 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 should:
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 forget 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 
everybody gets them.
Drugs such as AXEN 100 mg suppository could increase the risk of heart 
attack («myocardial infarction») or stroke.
In general, the frequency of side effects is classified as follows:
- Very common (more than 1 in 10) Common (more than 1 in 100 and less 
than 1 in 10 people);
- Uncommon (more than 1 in 1000 and less than 1 in 100);
- Rare (more than 1 in 10,000 and less than 1 in 1000);
- Very rare (less than 1 in 10,000);
- Not known (can not be estimated from the available data).
May occur allergic reactions:
- Skin 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.
May also occur:
- Digestive disorders:
*Not known: gastrointestinal 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).
IN ALL THESE CASES, IMMEDIATELY STOP TREATMENT AND CONTACT YOUR 
DOCTOR.
During treatment, it is possible that also occur:
- Digestive disorders:
*common: nausea, vomiting, difficulty to digest, abdominal pain, stomach 
pain,
*uncommon: diarrhea, constipation, flatulence, gastritis,
*rare: stomatitis, gastrointestinal ulcer, colitis,
*not known: exacerbation of intestinal inflammation, Crohn’s disease.
- Neurological disorders
*uncommon: headache, dizziness, drowsiness,
*rare: tingling sensation
*not known: seizures, mood disorders, taste disorders.
- Eye disorders
*rare: visual disturbances (blurred vision).

- Hearing problems
*rare: tinnitus.
- Cardiovascular disorders
*uncommon: edema,
*not known: hypertension, heart failure, vasodilation.
- Skin disorders
*not known: hair loss.
- General disorders
*uncommon: tiredness
*rare: weight gain.
Can also occur biological 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.
- Liver:
*rare: increase in liver enzymes, hepatitis, increased bilirubin.
- Kidney:
*not known: 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 elevated.
IN ALL THESE CASES, YOU HAVE TO TELL YOUR DOCTOR.
If you notice any side effects not listed in this leaflet, or 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 reach of children.
Expiration date
Do not use AXEN 100 mg suppository after the expiry date stated on the 
box.
Storage conditions
Store below 25 ° C.
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.

 FURTHER INFORMATION
Table C / Liste II
M.A.H. OPALIA PHARMA (RECORDATI GROUP)  Zone industrielle Kalaat El 
Andalous - 2022 Ariana - Tunisia
M.A. N° : 902 374 2; AXEN 100 mg suppository, box of 10.
Date of the leaflet revision: August 2016

AC0884/V3

THIS IS  A MEDICINE
- A medicine is a product, but not a product as others.
- A medicine is a product which affects your health, and its consumption
contrary to instructions is dangerous.
- Comply strictly with the prescription and instruction of use as 
prescribed by your doctor.
- 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

 WHAT IS AXEN 100 mg suppository, AND IN WHICH CASES IS IT USED?
Composition
The active ingredient is:
Ketoprofen …………………………………………………………..……………….………. 100 mg
Excipients are:
Anhydrous colloidal silica, semi-synthetic glycerides ... s.q.f. one suppository
Pharmacotherapeutic class
ANTIINFLAMMATORY AND ANTIRHEUMATIC, NON-STEROIDS.
ATC code: M01AE03.
Therapeutic indications
This medicine is indicated for adult and child over 15 years:
In symptomatic long-term treatment of:
- Chronic inflammatory rheumatism, especially rheumatoid arthritis, 
ankylosing spondylitis (or related syndromes such as Fiessinger Reiter 
syndrome and psoriatic arthritis).
- Some painful and disabling arthritis.
In symptomatic short-term treatment of acute attacks of:
- Extra-articular rheumatism such as scapulohumeral periarthritis, 
tendinitis, bursitis.
- Microcrystalline arthritis.
- Arthrosis.
- Low back pain.
- Radiculalgia.
- Benign post-traumatic acute ailments of the musculoskeletal system.
.

 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 or to any component of the product.
- History of asthma triggered by taking ketoprofen or similar substances 
such as other non-steroidal anti-inflammatory drugs, aspirin.
- History of bleeding or gastrointestinal perforation during previous 
treatment with a non-steroidal anti-inflammatory drug.
- Active gastric or intestinal ulcer.
- Gastrointestinal bleeding, cerebrovascular bleeding or other active 
bleeding.
- Severe liver failure.
- Severe renal failure.
- Severe heart failure.
- Inflammation or recent rectal bleeding (contra-indication related to the 
route of administration).
Precautions, special warnings
Be careful with AXEN 100 mg suppository:
Warnings
THIS MEDICINE 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 
important that the used doses are high and the treatment duration is 
prolonged.
If you have heart problems, if you have had a stroke or if you think you 
have risk factors for this type of pathology (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 important to tell your 
doctor before taking AXEN 100 mg suppository in the following cases:
- History of asthma associated with chronic rhinitis, chronic sinusitis 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-inflammatory.
- Heart disease (hypertension and / or heart failure), liver or kidney 
diseases, and in case of fluid retention.
- Coagulation disorders.
- Chronic 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 anticoagulants such as warfarin. If you are 
in one of these cases, consult your doctor before taking AXEN 100 mg 
suppository.
- History of skin reaction upon exposure to sunlight or ultraviolet.
DURING TREATMENT, if there are:
• signs of infection or worsening symptoms, PREVENT YOUR DOCTOR. 
Like any non-steroidal anti-inflammatory drug, ketoprofen may mask 
symptoms of an underlying infection (such as fever);
• suggestive 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 SERVICE,
• gastrointestinal bleeding (discharge of blood from the mouth, blood in 
the stool or black stool color) or gastrointestinal ulceration, STOP TREATING 
AND CONTACT IMMEDIATELY A DOCTOR OR MEDICAL EMERGENCY SERVICE.
• visual disturbances (blurred vision), stop the treatment and TELL YOUR 
DOCTOR.
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 difficulties to procreate or if tests on your reproductive 
function are ongoing.
The elderly and subjects with low body weight have a higher risk of adverse 
effects, particularly gastrointestinal bleeding, ulcers and perforations. 
Renal, hepatic and cardiac function should be closely monitored. The 
dosage should be reduced.
This medicine contains a non-steroidal anti-inflammatory: ketoprofen.
You should not take other medicines containing non-steroidal anti-
inflammatory 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 with 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.


