XINAC® -50 Comprimés pelliculés

gastro-résistants
Diclofénac sodique 50 mg

Veuillez lire attentivement cette notice avant de prendre ce

Sdli carelfe ient des inf importantes pour vous.
*Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de fa relire.
*Si vous avez d’autres q i i gez votre méd ou votre
pharmacien.
*Ce médi vous a été p prescrit. Ne fe donnez

pas a d’autres personnes. i pourrait leur étre nocif, méme si les

signes de leur majadie sont identiques aux vétres.

«Si vous un quelconque effet indésirable, parlez-en a votre
Sl ou votre ph Ceci s’applique aussi a tout effet

indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice.

Que contient cette notice :

1.Qu'est-ce que XINAC® -50 Comprimés pelliculés gastro-résistants et dans
quels cas est-il utilisé ?

2.Quelles sont les informations & connaitre avant de prendre XINAC® -50
Comprimés pelliculés gastro-résistants?

3.Comment prendre XINAC® -50 Comprimés pelliculés gastro-résistants?
4.Quels sont les effets indésirables éventuels ?

5.Comment conserver XINAC® -50 Comprimés pelliculés gastro-résistants?
6.Informations supplémentaires.

gastro-résistants ET DANS QUELS CAS EST-IL UTILISE ?

XINAC-50 est un médicament contenant du diclofénac sodique. Il appartient a
la classe des anti-inflammatoires non stéroidiens (AINS).

XINAC-50est indiqué :

\/ Chez I'enfant de  partir de 35 kg, soit environ 12 ans :

Dans les rhumatismes inflammatoires infantiles.

V Chez 'adulte et 'enfant de plus de 15ans

*En traitement symptomatique de longue durée :

- des rhumatismes inflammatoires chroniques, notamment polyarthrite
rhumatoide, spondylarthrite ankylosante ou syndromes apparentés, tels que le
syndrome de Fiessinger-Leroy-Reiter, et rhumatisme psoriasique ;

- de certaines arthroses douloureuses et invalidantes.

* En traitement symptomatique de courte durée :

- des poussées aigués des rhumatismes abarticulaires (épaules douloureuses
aigués, tendinites, bursites),

- des arthrites microcristallines (telle la crise de goutte),

- des douleurs aigués d'arthroses,

- douleurs lombaires aigués et douleurs aigués liées a l'irritation d'un nerf,
telles les sciatiques.

* En traitement des régles douloureuses, aprés avoir écarté toute autre cause
pathologique.

2.QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE
PRENDRE XINAC®-50 Comprimés pelliculés gastro-résistants?
Contre-indications :

Ne prenez jamais XINAC-50 :

- Au-dela de 5 mois de grossesse révolus (24 semaines d”arrét des regles),

- Antécédent d'allergie ou d’asthme déclenché par la prise de ce médicament
ou un médicament apparenté, notamment les autres anti-inflammatoires non
stéroidiens, acide acétylsalicylique,

- Antécédent d'allergie (hypersensibilité) au diclofénac ou a I'un des autres
composants de XINAC-50,

- Antécédents de saignements gastro-intestinaux ou d'ulcéres liés a des
traitements antérieurs par des AINS,

- Ulcére de l'estomac ou du duodénum ancien, en évolution ou récidivant,

- Hémorragie gastro-intestinale, hémorragie cérébrale ou autre hémorragie en
cours,

- maladie grave du foie,

- maladie grave du rein,

- maladie grave du cceur,

- Enfant de moins de 35 kg (en raison du dosage inadapté de ce médicament).

Mises en garde et précautions particuliéres d'emploi :

Les médicaments tels que XINAC® -50 pourraient augmenter le risque de crise
cardiaque ou d'accident vasculaire cérébral. Le risque est d'autant plus
important que les doses utilisées sont élevées et la durée de traitement
prolongée.

Ne dépassez jamais les doses recommandeées ni la durée de traitement.

Sivous avez des problémes cardiaques, si vous avez eu un accident vasculaire
cérébral ou si vous pensez avoir des facteurs de risques pour ce type de
pathologies, veuillez en parler avec votre médecin ou a votre pharmacien.

Les sujets agés présentent un risque plus élevé d'effets indésirables, en
particulier pour les hémorragies gastro-intestinales, ulcéres et perforations. Les
fonctions rénales, hépatiques et cardiaques doivent étre étroitement
surveillées. La posologie doit étre la plus faible possible pendant la durée la
plus courte nécessaire au soulagement des symptomes.

Dans les cas suivants, veuillez informer votre médecin avant de prendre
XINAC-50, il pourrait étre nécessaire d'adapter votre traitement :

- Antécédent d'asthme associé a une rhinite chronique, une sinusite chronique
ou des polypes dans le nez.

- Troubles de la c 1 ou prise d'un trai anticoagulant. Ce
médicament peut entrainer des manifestations gastro-intestinales graves.

- Antécédents digestifs (hernie hiatale, hémorragie digestive, ulcére de
I'estomac ou du duodénum anciens), de rectocolite hémorragique ou de
maladie de Crohn.

- Maladie du cceur, du foie ou du rein.

Prise d’autres médicaments :

Informez toujours votre médecin ou votre pharmacien si vous prenez, avez
récemment pris ou pourriez prendre tout autre médicament y compris les
médicaments achetés sans ordonnance.

Leffet des médicaments suivants peut étre influencé par la prise concomitante
du XINAC® -50

- Aspirine (acide acétylsalicylique) ou d'autres anti-inflammatoires non
stéroidiens.

- Anticoagulants oraux comme la warfarine, héparine injectable, antiagrégants
plaquettaires ou autres thrombolytiques comme la ticlopidine.

- Lithium.

- Méthotrexate.

- Corticostéroides.

- Inhibiteurs de I'enzyme de conversion de I'angiotensine, diurétiques,
béta-bloquants et antagonistes de I'angiotensine 1.

- Certains antidépresseurs (inhibiteurs sélectifs de la recapture de la
sérotonine).

- Pemetrexed

- Ciclosporine, tacrolimus

- Déférasirox.

- Digoxine.

- Antidiabétiques.

- Diurétiques.

- Cholestyramine et colestipol.

- Quinolones.

- Sulfinpyrazone et voriconazole.
- Phénytoine.

Dans tous les cas, il estconseillé de ne jamais associer XINAC-50 avec un autre
médicament sans I'avis du médecin.

Grossesse:

XINAC® -50 est contre-indiqué au-dela de 5 mois révolus de grossesse car il
représente un danger pour la santé de la mére et de I'enfant. Au cours des
premier et deuxiéme trimestres de grossesse, XINAC-50 ne doit étre pris que
sur avis médical.

Allaitement :

Ce médicament passe dans le lait maternel. Par mesure de précaution, il
convient d'éviter de 'utiliser pendant I'allaitement.

Conduite de véhicules et utilisation de machines :

Dans de rares cas, la prise de ce médicament peut entrainer des vertiges, une
somnolence et/ou des troubles de la vue.Si vous étes sujet a ce type de
manifestations, il est déconseillé de conduire un véhicule ou d'utiliser des
machines.

OMMENT PRENDRE
gastro-résistants?

JAC®-50 Compri

pelliculés

Posologie :

Veillez a toujours prendre ce médicament en respectant la prescription de
votre médecin ou les indications de votre pharmacien.

- Adulte: La posologie dépend de l'indication.
Rhumatologie:

*Traitement d'attaque: 1 comprimé de XINAC-50, 3 fois par jour pendant
7 jours.

*Traitement d'entretien: 1 compriméde XINAC-50, deux fois par jour.

Regles douloureuses: 1 comprimé de XINAC-50, deux fois par jour.

- Enfantde 35 kg a 50 kg (soitde 12a 15 ans) :

Rhumatismes inflammatoires infantiles: la posologie dépend du poids de votre
enfant. Elle est généralement de 2 a 3 mg/kg par jour, a répartir en 2 ou 3
prises, soit a titre indicatif: 1 comprimé de XINAC-50, 2 & 3 fois par jour.

Mode et voie d'administration

Voie orale.

Les comprimés sont a avaler tels quels, sans les croquer ni les sucer, avec un
grand verre d'eau.

Fréquence d'administration
Prendre les comprimés de préférence pendant le repas.

Durée du traitement
En traitement d'attaque, la durée de traitement ne doit pas dépasser 7 jours.

Surdosage :

Sivous avez pris plus de XINAC-50que vous n‘auriez di, prenez
immédiatement contact avec votremédecin, votre pharmacien, ou le Centre
Anti-poison (021 97 98 98)

Le surdosage en XINAC-50 ne se traduit pas par un tableau clinique
caractéristique. Lessymptomes suivants peuvent se manifester: céphalées,
agitation, spasmes musculaires, irritabilité,ataxie, vertige, convulsions (surtout
chez les enfants en bas age); douleurs gastriques, nausées,vomissements,
hématémese, diarrhée, ulcere gastroduodénal; troubles de la fonction
hépatique,oligurie.

Conduite a tenir (instructions pour le médecin):

-Transfert immédiat en milieu hospitalier spécialisé ;

- Evacuation rapide du produit ingéré par lavage gastrique (pour les formes
orales);

- Traitement symptomatique : accélération d'élimination, dialyse en cas
d'intoxication grave s'accompagnant d'insuffisance rénale, diazépam ou
phénobarbital en cas de convulsions

Si vous oubliez de prendre XINAC-50 :
Ne prenez pas de dose double pour compenser la dose que vous avez oublié
de prendre.

4.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.

Effets indésirables fréquents (peut concerner jusqu‘a 1 patient sur 10) :

- Douleurs gastriques, nausées, vomissement, diarrhée, crampes abdominales,
trouble de la digestion, manque d'appétit.

- Céphalées, étourdissement.

-Vertiges.

- Eruptions cutanées.

- Elévation de certains enzymes hépatiques.

Effets indésirables rares (peut concerner jusqua 1 patient sur 1 000) :

- Gastrite, hémorragie gastro-intestinales (vomissement de sang, diarrhée
sanguinolente, matiére fécale noire contenant du sang digéré), ulcére
gastrique avec ou sans hémorragie ou perforation.

- Somnolence.

- Urticaire.

- Edeme.

- Hépatite accompagnée ou non d'ictére, jaunisse, trouble hépatique.

- Réactions d'hypersensibilités telles qu'asthme et réactions allergiques
généralisées y compris chute de tension.

Effets indésirables trés rares (peut concerner jusqu‘a 1 patient sur 10 000) :

- Stomatite aphteuse ou ulcéreuse, glossite, lésion de l'cesophage, sténose
intestinale, affections abdominales basses (colite hémorragiques et ulcéreuse),
pancréatite, constipation.

- Désorientation, dépression, insomnie, cauchemars, irritabilité, troubles
psychotiques.

-Troubles de la sensibilité (paresthésie), trouble de la mémoire, convulsion,
anxiété, tremblements, méningite, altération du gout, accident vasculaire
cérébral (AVC).- Essoufflement.

-Trouble de la vision, diplopie.

-Trouble de I'ouie, bourdonnement d'oreille.

- Eruptions bulleuses, eczéma, érythéme, érythéme polymorphe, syndrome de
Stevens Johnson, syndrome de Lyell (épidermolyse toxique aigué), Chute de
cheveux, réaction de photosensibilité, purpura, prurit.

- Insuffisance rénale, du sang ou des protéines dans les urines, néphrite
interstitielle, syndrome néphrotique, nécrose papillaire. Ces maladies résultent
généralement d'un usage chronique. Les sujets dgés devront étre surveillés
quant aux troubles rénaux.

- Hépatite fulminante, nécrose hépatique, insuffisance hépatique.

- Altération sanguine, anémie. Linterprétation de ces altérations appartient au
médecin.

- Angio-cedeme.

- Palpitations, douleurs thoraciques, insuffisance cardiaque, infarctus du
myocarde.

- Hypertention, vasculite

- Augmentation du risque de crise cardiaque et/ ou d'AVC.

- Inflammation bénigne du tissu pulmonaire.

Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, qu'il soit mentionné ou non
dans cette notice, parlez-en & votre médecin ou a votre pharmacien.

5.COMMENT CONSERVER XINAC®-50 Comprimés pelliculés

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

N'utilisez pas ce médicament aprés la date de péremption mentionnée sur la
boite.

Conserver au sec a une température inférieure a 25°C.

Demandez a votre pharmacien ce qu'il faut faire des médicaments inutilisés.

6.INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

Que contient XINAC-50?

- La substance active est :Diclofénac sodique 50 mg.

-Les autres composants (excipients) sont : Cellulose microcristalline, Fumarate de
stéaryle, Carboxyméthylamidon sodique, talc, Silice colloidale anhydre,
Hypromellose.

Excipients pour pelliculage : Eudragit L30D, Citrate de triéthyle, talc,
hypromellose, macrogol 6000, dioxyde de titane (E171), jaune de quinoléine,
oxyde de fer jaune (E172).

Aspect et contenu de 'emballage extérieur :

Comprimés biconvexes jaune ocre biconvexe pelliculés, gravé « 050 » sur une
face et «mp » sur I'autre face.

Boite de 20 comprimés conditionnés sous plaquettes thermoformées
PVC/Aluminium. Chaque plaquette contient 10 comprimés.

Fabricant, conditionneur et détenteur de la DE : SARL Genericlab.
Zone industrielle de Rouiba, voie C, BP 73, Rouiba, Alger, Algérie.
Date de révision de la notice : Avril 2015

N°de la DE : 065/04B 006/04/14

Liste I : Médicament soumis a prescription.
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