Airtal 100 mg

Comprimidos recubiertos con pelicula
Aceclofenaco

Composicion por comprimido:

Aceclofenaco (DCI) 100 mg

Excipientes: celulosa microcristalina, croscarmelosa de sodio, palmitoestearato de glicerol, povidona,
hipromelosa, polioxilo 40 estearato y didxido de titanio.

Forma farmacéutica y contenido del envase

Comprimidos recubiertos con pelicula para administracion oral. Envases de 10, 20, 40 y 100 comprimidos.
No todas las presentaciones estan disponibles en todos los mercados.

Propiedades farmacolégicas ) ) )
Aceclofenaco es un producto de sintesis no esteroide dotado de una relevante actividad analgésica y
antiinflamatoria.

Propiedades farmacocinéticas

Tras su administracion oral, aceclofenaco se absorbe rapida y completamente en forma de farmaco
inalterado. Las concentraciones maximas plasmaticas se alcanzan aproximadamente de 1.25 a 3.0 horas
después de la ingestion. Aceclofenaco penetra en el liquido sinovial, donde sus concentraciones alcanzan
aproximadamente el 57% de las del plasma. El volumen de distribucion es aproximadamente 25 litros.

La vida media plasmatica es de alrededor de 4 horas. Aceclofenaco se fija en gran medida a las
proteinas (>99%). Aceclofenaco circula principalmente en forma de farmaco inalterado. El principal
metabolito detectado en el plasma es 4 -hidroxiaceclofenaco. Aproximadamente las dos terceras partes
de la dosis administrada se excretan por la orina, fundamentalmente en forma de hidroximetabolitos.

En pacientes de edad avanzada no se han detectado alteraciones de la farmacocinética de aceclofenaco.

Propiedades farmacodindmicas

El modo de accion de aceclofenaco se basa en gran medida en la inhibicion de la sintesis de
prostaglandinas. Aceclofenaco es un potente inhibidor de la enzima ciclo-oxigenasa, que interviene en
la produccion de prostaglandinas.

Indicaciones terapéuticas

Tratamiento de procesos inflamatorios y dolorosos tales como lumbalgia, odontalgia, periartritis
escapulohumeral y reumatismo extraarticular, asi como para el tratamiento crénico de la osteoartrosis,
artritis reumatoide y espondilitis anquilosante.

Contraindicaciones

No tome Airtal:

+ Siseencuentra en el tercer trimestre del embarazo o si esta dando el pecho a su hijo.

+ Sies alérgico (hipersensible) a aceclofenaco o a cualquiera de los demas componentes del producto.

+ Siel 4cido acetilsalicilico u otros antiinflamatorios no esteroideos le han provocado asma, rinitis o
urticaria u otra reaccion alérgica.

+ Sihatenido una Ulcera o hemorragia de estémago o de duodeno o ha sufrido una perforacion del
aparato digestivo.

+ Sitiene hemorragias o problemas de la coagulacion (sangra facilmente).

+ Si usted tiene insuficiencia renal grave.

Si usted tiene insuficiencia hepatica grave.
Si tiene una enfermedad cardiaca establecida y/o una enfermedad cerebrovascular, por ejemplo, si ha
tenido un ataque al corazon, ictus, (TIA) o bloqueos en los vasos sanguineos del corazon o del
cerebro, 0 una operacion para eliminar alguna obstruccion o hacerle un bypass coronario.

+ Sitiene o ha tenido problemas con la circulacion sanguinea (enfermedad arterial periférica).

Precauciones de empleo

Tenga especial cuidado con Airtal:

+ Siplanea o sospecha estar embarazada.

+ Sihatenido o desarrolla una Ulcera, hemorragia o perforacion en el estémago o en el duodeno,
pudiéndose manifestar por un dolor abdominal intenso o persistente y/o por heces de color negro, o
incluso sin sintomas previos de alerta.

Este riesgo es mayor cuando se utilizan dosis altas y tratamientos prolongados, en pacientes con
antecedentes de Ulcera péptica y en los pacientes de edad avanzada. En estos casos su médico
considerara la posibilidad de asociar un medicamento protector del estomago.

Los pacientes de edad avanzada sufren una mayor incidencia de efectos adversos, concretamente
hemorragias y perforaciones gastrointestinales (en algunos casos mortales).

Si padece alguna enfermedad del higado.

Si tiene insuficiencia renal.

Si tiene problemas de corazon o ha sufrido un ataque cerebral (ictus, hemorragia).

Sifuma.

Si tiene diabetes.

Si tiene angina, codgulos de sangre, tension arterial alta, colesterol alto o triglicéridos altos.

Los medicamentos como Airtal se pueden asociar con un aumento del riesgo de sufrir ataques
cardiacos (“infartos de miocardio”). Los efectos adversos se pueden minimizar utilizando la dosis
eficaz més baja durante el periodo de tiempo mas corto posible. No exceda la dosis nila duracion del
tratamiento recomendado.

Asimismo, este tipo de medicamentos pueden producir retencion de liquidos, especialmente en
pacientes con insuficiencia cardiaca y/o tension arterial elevada (hipertension).

Si tiene trastornos de la sangre.

Si toma simultaneamente medicamentos que alteran la coagulacion de la sangre como
anticoagulantes orales como la warfarina, o antiagregantes plaquetarios del tipo del acido
acetilsalicilico, informe a su médico. También debe comentarle la utilizacion de otros medicamentos
que podrian aumentar el riesgo de dichas hemorragias como los corticoides y los antidepresivos
inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina.

Si padece la enfermedad de Crohn o una colitis ulcerosa pues los medicamentos del tipo Airtal
pueden empeorar estas patologias.

Si esta convaleciente de alguna operacion (quirdrgica) importante.

Siha sufrido en el pasado o aln sufre de asma bronquial.

En caso de varicela, se debe evitar el uso de este medicamento porque en raros casos se pueden dar
infecciones severas de la piel relacionadas con su uso.

Pueden producirse reacciones de hipersensibilidad y muy raramente, aparecen reacciones alérgicas
muy graves. El riesgo es mayor durante el primer mes de tratamiento. Suspenda inmediatamente el
tratamiento ante los primeros sintomas de erupcion cuténea, lesiones mucosas u otros signos de
hipersensibilidad)

Consulte a su médico, incluso si cualquiera de las circunstancias anteriormente mencionadas le hubiera
ocurrido alguna vez.

Advertencias

Embarazo lactancia y fertilidad

Embarazo

No tome Airtal si se encuentra en los Ultimos 3 meses de embarazo, ya que podria dafar a su hijo por
nacer o causar problemas en el parto. Puede causar problemas renales y cardiacos en su bebé nonato.
Puede afectar su tendencia y la de su bebé a sangrar y hacer que el trabajo de parto sea mas tardio o
mas largo de lo esperado. No debe tomar Airtal durante los primeros 6 meses de embarazo a menos que
sea absolutamente necesario y se lo aconseje su médico. Si necesita tratamiento durante este periodo o
mientras esta tratando de quedar embarazada, se debe usar la dosis mas baja durante el menor tiempo
posible. Si se toma durante mas de unos pocos dias a partir de las 20 semanas de embarazo, este
medicamento puede causar problemas renales en su bebé nonato que pueden conducir a niveles bajos
de liquido amnidtico que rodea al bebé (oligohidramnios) o estrechamiento de un vaso sanguineo
(conducto arterioso) en el corazon del bebe. Si necesita tratamiento por mas de unos pocos dias, su
médico puede recomendar un monitoreo adicional.

Lactancia i .
Airtal no debe tomarse si esta en periodo de lactancia.

Fertilidad
Para las pacientes en edad fértil se debe tener en cuenta que los medicamentos del tipo Airtal se han
asociado con una disminucion de la capacidad para concebir.

Efectos sobre la capacidad de conducir y utilizar maquinaria

Si sufre mareos, desvanecimientos, vértigo u otras alteraciones del
sistema nervioso central, mientras toma Airtal, no conduzca ni utilice
ninguna herramienta ni maquinaria peligrosa.

Uso en pacientes de edad avanzada

Deben adoptarse precauciones en el tratamiento de los pacientes en
edad avanzada, que por lo general son mas propensos a los efectos
secundarios y tienen mas probabilidades de presentar alteraciones
cardiovasculares y de la funcion renal o hepatica asi como de recibir
medicacion concomitante.

Interacciones

Informe a su médico o farmacéutico si est utilizando o ha utilizado
recientemente otros medicamentos, incluso los adquiridos sin receta.
Ciertos medicamentos pueden interaccionar con Airtal. En estos casos
puede resultar necesario cambiar la dosis o interrumpir el tratamiento
con alguno de los medicamentos.

Esto es especialmente importante en caso de tomar litio, digoxina,
diuréticos, antihipertensivos, anticoagulantes, antiagregantes
plaquetarios, hipoglucemiantes, metotrexato, corticoides, acido
acetilsalicilico u otros farmacos antiinflamatorios no esteroideos,
inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina (antidepresivos
ISRS), ciclosporinas, tacrolimus o zidovudina.

Incompatibilidades

No se han descrito

Posologia y forma de administracion
Adultos: 200 mg diarios, en dos tomas de 100 mg, un comprimido por
la mafiana y otro por la noche.
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Nifios: no existen datos clinicos del empleo del Airtal en los nifios por lo que no se recomienda su
utilizacion en esta poblacion.

Pacientes de edad avanzada: Su médico le indicara la dosis a tomar y debera realizarle controles
periodicos.

Insuficiencia renal o insuficiencia cardiaca: su médico le indicara la dosis a tomar y deberé realizarle
controles periodicos.

Insuficiencia hepética: en pacientes con alteraciones hepaticas debe reducirse la dosis de Airtal a
1 comprimidoydia.

Tratamiento a largo plazo

Como medida de precaucion, debe hacerse un seguimiento de todos los pacientes que reciban
tratamiento a largo plazo con agentes antiinflamatorios no esteroideos (por ejemplo, funcion renal,
hepatica y hemograma).

Instrucciones para la correcta administracion del preparado

Los comprimidos deben ingerirse enteros por via oral con una cantidad suficiente de liquido. Airtal
puede tomarse junto a alimentos.

Sobredosis

No se dispone de datos sobre las consecuencias de la sobredosificacion de Airtal en humanos. En caso
de sobredosis se debe evitar, en lo posible, la absorcion del farmaco mediante lavado gastrico y
tratamiento con carbon activado.

El tratamiento de la intoxicacion aguda consiste esencialmente en medidas de apoyo y sintomaticas
para complicaciones como la irritacion gastrointestinal, insuficiencia renal, hipotension, depresion
respiratoria y convulsiones.

Reacciones adversas
Aligual que todos los medicamentos, Airtal puede tener efectos adversos, aunque no todas las personas
los sufran.

Los efectos adversos que pueden aparecer con Airtal consisten en:

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas)
+ Molestias géstricas, dolor abdominal, nauseas y diarrea.
+ Mareos.

+ Enzimas hepaticas aumentadas.

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas)

+ Gases, inflamacion del estomago, estrefiimiento, vomitos y llagas en la boca.
+ Picor, erupcion en la piel e inflamaciones en la piel (dermatitis) y urticaria.

+ Aumento de la urea, aumento de la creatinina.

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas)
+ Sangre en heces, hemorragia digestiva, Ulcera digestiva.
+ Inflamacion de la cara.

+ Insuficiencia cardiaca, tension arterial elevada.

+ Anemia.

+ Reaccion alérgica grave, alergias.

+ Anomalias de la vision.

+ Dificultad para respirar.

Muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada10.000 personas)

+ Inflamacion de la mucosa de la boca, inflamacion del pancreas, perforacion intestinal, vomito

con sangre.

También se han observado empeoramiento de colitis ulcerosa y enfermedad de Crohn.

Manchas violaceas en la piel, reacciones cutaneas graves.

Los medicamentos como Airtal, pueden asociarse, en muy raras ocasiones a reacciones
mucocutaneas muy graves como el Sindrome de Stevens Johnson y la Necrolisis Epidérmica Toxica.
Palpitaciones, enrojecimiento, acaloramiento, inflamacion de los vasos sanguineos (vasculitis).
Lesion hepatica (incluyendo hepatitis), aumento de la fosfatasa alcalina.

Los medicamentos como Airtal pueden asociarse, con trastornos hepaticos que provocan coloracion
amarillenta de piel y ojos, algunas veces con fighre elevada o hinchazon y sensibilidad de la parte
superior del abdomen. Si se manifiesta alguna de las siguientes reacciones: coloracion amarillenta de
piel u ojos, interrumpa el tratamiento e informe INMEDIATAMENTE al médico.

Disminucion de glbulos blancos, disminucion de plaquetas, depresion de la médula dsea, anemia
hemolitica.

Aumento del potasio en sangre.

Depresiones, alteraciones del suefio, dificultad para conciliar el suefo.

Hormigueos, somnolencia, dolor de cabeza, alteraciones del gusto, temblores.

Vértigo, pitidos en los oidos (tinnitus).

Respiracion ruidosa, broncoespasmo.

Calambres en las piernas.

Alteracion de la funcion del rifion (sindrome nefrético), fallo renal.

Fatiga, retencion de liquidos (edema).

Aumento de peso.

Excepcionalmente, se han observado infecciones graves de la piel durante la varicela.

Si experimenta efectos adversos consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto

Caducidad
Este medicamento no se debe utilizar después de la fecha de caducidad indicada en el envase.

Condiciones de conservacion
Conservar a temperatura inferior a 30°C

Venta bajo receta médica
Los medicamentos deben mantenerse fuera del alcance y de la vista de los nifios

Responsable de la fabricacion

Industrias Farmacéuticas Almirall, S.A.

Ctra. de Martorell 41-61

08740 Sant Andreu de la Barca - Barcelona (Espaiia)

Titular de la autorizacion de comercializacion
Almirall, S.A.

General Mitre, 151

08022 Barcelona (Esparia)

Fecha de la tltima revision de este prospecto: 11/2023

Airtal 100 mg

Film-coated tablets
Aceclofenac

Composition per tablet:

Aceclofenac (INN) 100 mg

Excipients: microcrystalline cellulose, croscarmellose sodium, glycerol palmitostearate, povidone,
hypromellose, polyoxyl 40 stearate and titanium dioxide.

Pharmaceutical form and contents of container
Film-coated tablets for oral administration. Packs of 10, 20, 40 and 100 tablets. Not all pack sizes are
available on all markets.

Pharmacological properties
Aceclofenac is a non-steroidal synthesis product with potent analgesic and anti-inflammatory action.

Pharmacokinetic properties

Following oral administration, aceclofenac is rapidly and fully absorbed in the form of unaltered drug.

Peak plasma concentrations are reached approximately 1.25 to 3.0 hours after ingestion. Aceclofenac

penetrates into the synovial fluid, where its concentrations reach approximately 57% of plasma

concentrations. The volume of distribution is approximately 25 litres.

Plasma half-life is about 4 hours. Aceclofenac exhibits high protein binding (> 99%). Aceclofenac
primarily circulates in the form of unchanged
drug. The main metabolite detected in plasma is
4-hydroxyaceclofenac. Approximately two thirds
of the administered dose is excreted in urine,
mainly in the form of hydroxymetabolites.

No alterations in the pharmacokinetics of
aceclofenac have been found in elderly patients.

Pharmacodynamic properties
he mechanism of action of aceclofenac is

T
largely based on inhibition of prostaglandin
synthesis. Aceclofenac is a potent inhibitor of the
enzyme cyclooxygenase, which is involved in
prostaglandin production.

Therapeutic indications

Airtal is indicated for the treatment of
inflammatory and painful conditions such as
lumbago, toothache, scapulohumeral
periarthritis, and extra-articular rheumatism, and
for the long-term treatment of osteoarthritis,
rheumatoid arthritis, and ankylosing spondylitis.

Contraindications

Do not take Airtal:

+ If you are in the third trimester of pregnancy or
are breast-feeding your child.

+ If you are allergic (hypersensitive) to
aceclofenac or to any of the other ingredients
of the medicinal product.
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+ If acetylsalicylic acid or other non-steroidal anti-inflammatory drugs have given you asthma, rhinitis or
urticaria or any other allergic reaction.

+ If you have had a stomach or duodenal ulcer or bleeding or have suffered a perforation in your

gastrointestinal tract.

If you have bleeding or a blood clotting disorder (you bleed easily).

If you have severe kidney failure.

If you have severe liver failure.

If you have an established heart condition and/or cerebrovascular disease, for example if you have had

a heart attack, stroke, TIA or blocked blood vessels in the heart or brain or an operation to eliminate

any obstruction or a coronary by-pass.

+ If you present or have had problems with blood circulation (peripheral arterial disease).

Precautions for use

Take special care with Airtal:

+ If you are planning to become pregnant or suspect that you are pregnant.

+ If you have had or develop an ulcer, bleeding or perforation in the stomach or duodenum, symptoms
of which are severe or persistent abdominal pain and/or black stools. There may even be no prior
warning symptoms.

This risk is greater when using high doses and prolonged treatments, in patients with a history of
peptic ulcer and in elderly patients. In these cases, your doctor may consider also giving you
medication to protect your stomach.

The incidence of side effects, bleeding and gastrointestinal perforations in particular (in some cases
fatal), is higher in elderly patients.

If you have liver disease.

If you have kidney failure.

If you have heart problems or have had a cerebrovascular accident (stroke, brain haemorrhage).

If you are a smoker.

If you have diabetes.

If you have angina, blood clots, high blood pressure, raised cholesterol or triglycerides.

Medicines like Airtal could be associated with an increase in the risk of suffering heart attacks
("myocardial infarctions"). The adverse effects can be minimised by using the lowest effective dose for
the shortest possible time. Do not exceed the recommended dose or duration of treatment.

These types of medicines can also cause fluid retention, especially in patients with heart failure and/or
high blood pressure (hypertension).

If you have a blood disorder.

If at the same time you are taking medication which alters blood clotting such as oral anticoagulants
like warfarin or antiplatelet drugs like acetylsalicylic acid, tell your doctor. You should also mention the
use of other medicines which could increase the risk of bleeding, such as corticosteroids and selective
serotonin reuptake inhibitor antidepressants.

If you have Crohn's disease or ulcerative colitis, as medicines like Airtal can make these conditions
worse.

If you are convalescing from a serious operation (surgery).

If you have ever had or still have bronchial asthma.

If you have chickenpox this medicine should not be used, as in rare cases, severe skin infections have
been related to its use.

Hypersensitivity reactions and, very rarely, very severe allergic reactions can occur. The risk is greater
during the first month of treatment. At the first sign of skin rash, sores in the mucous membranes or
other signs of hypersensitivity, stop the treatment immediately.

Ask your doctor, even if any of the above has happened to you before.

Warnings

Pregnancy, breast-feeding and fertility

Pregnancy

Do not take Airtal if you are in the last 3 months of pregnancy, as it could harm your unborn child or
cause problems at delivery. It can cause kidney and heart problems in your unborn baby. It may affect
your and your baby's tendency to bleed and cause labour to be later or longer than expected. You
should not take Airtal during the first 6 months of pregnancy unless absolutely necessary and advised by
your doctor. If you need treatment during this period or while you are trying to get pregnant, the lowest
dose for the shortest time possible should be used. If taken for more than a few days from 20 weeks of
pregnancy onward, Airtal can cause kidney problems in your unborn baby that may lead to low levels of
amniotic fluid that surrounds the baby (oligohydramnios) or narrowing of a blood vessel (ductus
arteriosus) in the heart of the baby. If you need treatment for longer than a few days, your doctor may
recommend additional monitoring.

Breast-feeding

You should not take Airtal if you are breast-feeding.

Fertility

Women of childbearing age should take into account that medicines like Airtal have been associated
with a reduction in the ability to conceive.

Effects on ability to drive and use machines

If you suffer from dizziness, fainting, vertigo or any other central nervous system disorder, do not use
dangerous tools or machinery while you are taking Airtal.

Use in elderly patients

Caution should be taken when treating elderly patients as they are generally more prone to the side
effects and are more likely to have cardiovascular problems or impaired liver or kidney function and to
be taking concomitant medication.

Interactions

Tell your doctor or pharmacist if you are taking, or have recently taken, any other medicines, including
medicines obtained without a prescription.

Some medicines may interact with Airtal. In such cases, it may be necessary to change the dose or stop
the treatment with some of these medicines.

This is particularly important if you take lithium, digoxin, diuretics, antihypertensive drugs,
anticoagulants, antiplatelet drugs, antidiabetic drugs, methotrexate, corticosteroids, acetylsalicylic acid
or other non-steroidal anti-inflammatory drugs, selective serotonin reuptake inhibitors (SSRI
antidepressants), ciclosporin, tacrolimus or zidovudine.

Incompatibilities

Not applicable

Posology and method of administration

Adults: 200 mg a day, in two 100 mg doses, one tablet in the morning and another at night.

Children: There are no clinical data on the use of Airtal in children and it is not therefore recommended
for use in this population.

Elderly patients: Your doctor will tell you how much to take and should monitor you regularly.
Kidnleylfailure or heart failure: your doctor will tell you how much to take and should monitor you
regularly.

Liver failure: the dose of Airtal should be reduced to 1tablet per day in patients with liver problems.
Long-term treatment

As a precaution, all patients receiving long-term treatment with non-steroidal anti-inflammatory drugs
should be monitored (e.g. renal and liver function and blood count).

Instructions for the correct administration of the product

The tablets should be swallowed whole with a sufficient amount of liquid. Airtal can be taken with food.
Overdose

There is no information concerning the consequences of an overdose of Airtal in humans. In the event of
overdose, absorption of the drug should be prevented as far as possible with gastric lavage and
treatment with activated charcoal.

The treatment for acute poisoning essentially consists of supportive and symptomatic measures for
complications such as gastrointestinal irritation, kidney failure, hypotension, respiratory depression and
seizures.

Side effects

Like all medicines, Airtal can cause side effects, although not everybody gets them.

The side effects which may appear with Airtal are:

Common (affecting up to 1in every 10 people)

+ Gastrointestinal distress, abdominal pain, nausea and diarrhoea.

+ Dizziness.

+ Elevated liver enzyme levels.

Uncommon (affecting up to 1in every 100 people)

+ Wind, inflammation of the stomach, constipation, vomiting and mouth ulcers.

+ Itching, skin rash and inflammation (dermatitis) and hives.

+ Increased urea, increased creatinine.

Rare (affecting up to 1in every 1,000 people)

+ Blood in the stools, gastrointestinal bleeding, gastrointestinal ulcer.
+ Inflammation of the face.

+ Heart failure, raised blood pressure.

+ Anaemia.

Severe allergic reaction, allergies.
Visual disturbances.
Difficulty breathing.

Very rare (affecting up to 1in every 10,000 people)

+ Inflammation of the mucous membranes in the mouth, inflammation of the pancreas, intestinal
perforation, vomiting with blood.
Worsening of ulcerative colitis and Crohn's disease has also been observed.

+ Purplish blotches on the skin, severe skin reactions.
On very rare occasions, medicines like Airtal may be associated with very severe reactions affecting
the skin and mucous membranes such as Stevens-Johnson syndrome and toxic epidermal necrolysis.

+ Palpitations, reddening, hot flushes, inflammation of the blood vessels (vasculitis).

+ Liver damage (including hepatitis), increased alkaline phosphatase.
Medicines like Airtal may be associated with liver disorders that cause the skin and eyes to turn
yellow, sometimes with high fever or swelling and sensitivity of the upper abdomen. If you experience
any of the following reactions, stop the treatment and tell your doctor IMMEDIATELY: yellowing of skin
or eyes.




+ Reduced white blood cell count, reduced platelet count, bone marrow depression, haemolytic
anaemia.

+ Increased potassium in the blood.

+ Depression, sleep disorders, trouble falling asleep.

+ Tingling, drowsiness, headache, altered sense of taste, tremors.

+ Vertigo, ringing in the ears (tinnitus).

+ Noisy breathing, bronchospasm.

+ Leg cramps.

+ Impaired kidney function (nephrotic syndrome), kidney failure.

+ Fatigue, fluid retention (oedema).

+ Weight gain.

Severe skin infections have occurred on very rare occasions in patients with chickenpox.

If you get any side effects, talk to your doctor or pharmacist. This includes any possible side effects not

listed in this leaflet.

Expiry

Do not use this medicine after the expiry date stated on the package.

Storage conditions
Store below 30°C

THIS IS A MEDICAMENT

Medicament is a product, which affects your health and its consumption contrary to instructions is
dangerous for you. Follow strictly the doctor’s prescription, the method of use and the instructions of
the pharmacist who sold the medicament.

- The doctor and the pharmacist are the experts in medicines, their benefits and risks.

- Do not by yourself interrupt the period of treatment prescribed.

- Do not repeat the same prescription without consulting your doctor.

- Keep all medicaments out of reach of children.

Council of Arab Health Ministers,
Union of Arab Pharmacists.

For sale with a medical prescription
Medicines must be kept out of the sight and reach of children

Manufacturer

Industrias Farmacéuticas Almirall, S.A.

Ctra. de Martorell 41-61

08740 Sant Andreu de la Barca - Barcelona (Spain)

Marketing authorisation holder
Almirall, S.A.

General Mitre, 151

08022 Barcelona (Spain)

Date of the last revision of the text: 11/2023

Airtal 100 mg

Comprimés pelliculés
Acéclofénac

Composition par comprimé :

Acéclofénac (DCI). 100 mg

Excipients : cellulose microcristalline, croscarmellose sodique, palmitostéarate de glycérol, povidone,
hypromellose, polyoxyl 40 stéarate et dioxyde de titane.

Forme pharmaceutique et contenu de l'emballage o
Comprimes pelliculés pour administration orale. Boites de 10, 20, 40 et 100 comprimeés. Toutes les
présentations peuvent ne pas étre commercialisées.

Propriétés pharmacologiques ) o ) ) . )
L'acéclofénac est un produit de synthése non stéroidien possédant une puissante activité antalgique et
anti-inflammatoire.

Propriétés pharmacocinétiques

Apres administration par voie orale, 'acéclofénac est rapidement et completement absorbé sous forme
inchangée. Les concentrations plasmatiques maximales sont atteintes environ 1,25 a 3 heure(s) apres
Iingestion. Lacéclofénac pénétre dans le liquide synovial oli sa concentration atteint environ 57 % de la
concentration plasmatique. Le volume de distribution est d'environ 25 litres.

La demi-vie plasmatique est d'environ 4 heures. L'acéclofénac est fortement lié aux protéines (> 99 %).
L'acéclofénac circule essentiellement sous forme inchangée. Le principal métabolite décelé dans le
plasma est le 4-hydroxy-acéclofénac. Environ deux tiers de la dose administrée sont excrétés par voie
urinaire, essentiellement sous forme d’hydroxymétabolites.

Aucune modification de la pharmacocinétique de I'acéclofénac n'a été observée chez les patients dgés.

Propriétés pharmacodynamiques

Le mécanisme d'action de I'aceclofénac est essentiellement lie & l'nhibition de la synthése des
prostaglandines. L'acéclofénac est un puissant inhibiteur de I'enzyme cyclo-oxygénase qui intervient
dans la production des prostaglandines.

Indications thérapeutiques

Traitement des processus inflammatoires et douloureux suivants : lombalgie, odontalgie, périarthrite
scapulohumérale et rhumatisme extra-articulaire, ainsi que pour le traitement chronique de
l'ostéoarthrose, de l'arthrite rhumatoide et de la spondylarthrite ankylosante.

Contre-indications

Ne prenez jamais Airtal :

+ Au cours du troisieme trimestre de la grossesse ou au cours de l'allaitement.

+ Sivous étes allergique (hypersensible) a 'acéclofénac ou a I'un des autres composants du produit.

+ Sila prise d'acide acétylsalicylique ou d'autres anti-inflammatoires non stéroidiens a déclenché une
crise d'asthme, une rhinite ou une urticaire, ou une autre réaction allergique.

+ Sivous avez souffert d'un ulcére, d'une hémorragie de 'estomac ou du duodénum, ou d'une

perforation de |'appareil digestif.

Si vous souffrez d'hémorragies ou si vous avez des problémes de coagulation (saignement facile).

Si vous souffrez d'une insuffisance rénale grave.

Si vous souffrez d'une insuffisance hépatique grave.

Si vous souffrez d'une cardiopathie avérée ou d'une maladie cardiovasculaire, par exemple si vous avez

subi une crise cardiaque, un accident vasculaire cérébral, un AT ou un blocage des vaisseaux

sanguins du cceur ou du cerveau, ou si vous avez subi une opération visant a éliminer une obstruction,

0u un pontage coronarien.

+ Sivous souffrez ou avez souffert de problemes de circulation sanguine (maladie artérielle
périphérique).

Précautions d'emploi

Faites attention avec Airtal :

+ Sivous désirez étre enceinte ou si vous pensez |étre.

+ Sivous souffrez ou avez souffert d'un ulcére, d'une hémorragie ou d'une perforation de I'estomac ou

du duodénum, pouvant se manifester par une douleur abdominale intense ou persistante voire par des

selles noires, ou méme sans symptomes préalables d'alarme.

Ce risque est majoré par |'utilisation de doses élevées et de traitements prolongés chez les patients

présentant des antécédents d'ulcére peptique et chez les patients agés. Dans ces cas, votre médecin

décidera de la possibilité d'associer un médicament protecteur de l'estomac.

Les patients agés présentent une incidence plus élevée d'effets indésirables, en particulier

d'hémorragies et de perforations gastro-intestinales (dans certains cas mortelles).

Si vous souffrez d'une maladie du foie.

Si vous souffrez d'une insuffisance rénale.

Si vous avez des problemes cardiaques ou si vous avez souffert d'une attaque cérébrale (accident

vasculaire cérébral, hémorragie).

Si vous fumez.

Si vous étes diabétique.

Si vous avez une angine de poitrine, des caillots sanguins, une tension artérielle élevée, un taux de

cholestérol élevé ou un taux de triglycérides éleve.

Les médicaments tels que Airtal peuvent étre liés a une augmentation du risque de souffrir de crises

cardiaques (« infarctus du myocarde »). Les risques deffets indésirables peuvent étre diminués en

utilisant la dose efficace la plus réduite possible pendant la durée la plus courte possible. Il est

conseillé de ne pas dépasser la dose nila durée du traitement recommandeé.

Ce type de médicaments peut également produire une rétention de liquides, en particulier chez les

patients présentant une insuffisance cardiaque ou une tension artérielle élevée (hypertension).

Si vous avez des troubles sanguins.

Si vous prenez simultanément des médicaments affectant la coagulation du sang, tels que les

anticoagulants oraux comme la warfarine ou les antiagrégants plaquettaires du type acide

acétylsalicylique, parlez-en a votre médecin. Vous devez également lui commenter |'utilisation

d'autres médicaments susceptibles d'augmenter le risque de ces hémorragies, tels que les corticoides

et les antidépresseurs inhibiteurs sélectifs de la recapture de la sérotonine.

Si vous souffrez de la maladie de Crohn ou d'une colite ulcéreuse, car les médicaments du type Airtal

peuvent aggraver ces pathologies.

Si vous étes en convalescence apres une intervention (chirurgicale) importante.

Si vous souffrez ou avez souffert d'asthme bronchique.

En cas de varicelle, il est recommandé d'éviter ['utilisation de ce médicament car de rares cas

d'infections sévéres de la peau liées a son utilisation peuvent se produire.

Des réactions d'hypersensibilité peuvent se produire et des réactions allergiques trés graves

apparaissent trés rarement. Le risque est plus élevé au cours du premier mois de traitement. Arrétez

immédiatement le traitement en présence des premiers symptomes d'éruption cutanée, de Iésions

mugqueuses ou d'autres signes d'hypersensibilité.

Consultez votre médecin, méme si vous avez déja présenté I'un des événements mentionnés
précédemment.

Mises en garde

Grossesse, allaitement et fécondité

Grossesse

Ne prenez pas Airtal si vous étes dans les 3 derniers mois de grossesse car cela pourrait nuire a votre
enfant a naitre ou causer des problémes lors de 'accouchement. Cela peut causer des problémes
rénaux et cardiaques chez votre enfant a naitre. Cela peut entrainer des saignements chez vous ainsi que
chez votre enfant et entrainer un travail plus tardif ou plus long que prévu.

Vous ne devez pas prendre Airtal pendant les 6 premiers mois de grossesse a moins que cela ne soit
absolument nécessaire et conseillé par votre medecin.

Si vous avez besoin d'un traitement pendant la grossesse ou que vous planifiez une grossesse, la dose la
plus faible pendant la durée la plus courte possible doit étre prise. S'il est pris pendant plusieurs jours, &
partir de la 20éme semaine d'aménorrhée, Airtal peut provoquer des problémes rénaux chez votre
enfant a naitre qui peuvent entrainer de faibles niveaux de liquide amniotique qui entoure I'enfant
(oligohydramnios) ou un rétrécissement d'un vaisseau sanguin (constriction du canal artériel) du coeur
de l'enfant a naitre. Si vous avez besoin d'un traitement de plus de plusieurs jours, votre médecin peut
vous recommander une surveillance supplémentaire.

Allaitement
Airtal ne doit pas étre administré au cours de l'allaitement.

Fécondité
Chez les patientes en age de procréer, il faut tenir compte du fait que les médicaments du type Airtal ont
été liés a une diminution de la capacité a procréer.

Effets sur I'aptitude a conduire des véhicules et a utiliser des machines

En cas d'‘étourdissements, d'évanouissements, de vertige ou d'autres troubles du systéme nerveux
central, lors de la prise d'Airtal, il est déconseillé de conduire des véhicules ou d'utiliser des outils et des
machines dangereuses.

Utilisation chez les patients dgés

I convient d'administrer avec prudence le traitement chez les patients agés qui sont généralement plus
sujets aux effets indésirables et ont plus de probabilités de présenter des altérations cardiovasculaires et
de la fonction rénale ou hépatique, ainsi que de recevoir un traitement concomitant.

Interactions

Informez votre médecin ou votre pharmacien si vous utilisez ou avez récemment utilisé d'autres
médicaments, y compris un médicament sans ordonnance.

Certains médicaments peuvent interagir avec Airtal. Il peut alors s'avérer nécessaire de modifier la dose
ou d'arréter le traitement par I'un des médicaments.

Ceci est particuligrement important en cas de prise des médicaments suivants : lithium, digoxine,
diurétiques, antihypertenseurs, anticoagulants, antiagrégants plaquettaires, hypoglycémiants,
méthotrexate, corticoides, acide acétylsalicylique ou d'autres médicaments anti-inflammatoires non
stéroidiens, inhibiteurs sélectifs de la recapture de la sérotonine (antidépresseurs ISRS), cyclosporines,
tacrolimus ou zidovudine.

Incompatibilités

Aucun cas n'a été rapporté.

Posologie et mode d'administration

iﬁdulpes 1200 mg par jour répartis en deux prises de 100 mg, soit un comprimé le matin et un autre

e soir.

Enfants : aucune donnée clinique sur ['utilisation d'Airtal chez les enfants n'est disponible. Par
conséquent, son utilisation est déconseillée dans cette population.

Patients 4gés : votre médecin vous indiquera la dose que vous devez prendre. Vous devrez effectuer des
controles périodiques.

Insuffisance rénale ou insuffisance cardiaque : votre médecin vous indiquera la dose que vous devez
prendre. Vous devrez effectuer des controles périodiques.

Insuffisance hépatique : il est recommandé de réduire la dose d'Airtal a 1 comprimé/jour chez les
patients présentant des altérations hépatiques.

Traitement 4 long terme

Par mesure de prudence, il est recommandé de réaliser un suivi de tous les patients recevant un
traitement a long terme par des agents anti-inflammatoires non stéroidiens (par exemple : fonction
rénale, hépatique et hémogramme).

Instructions pour I'administration correcte de la préparation
Les comprimés doivent étre pris entiers par voie orale avec une quantité suffisante de liquide. Airtal peut
étre pris simultanément avec des aliments.

Surdosage

Aucune donnée sur les conséquences d'un surdosage par Airtal n'est disponible chez I'homme. En cas
de surdosage, il est recommandé d'éviter, dans la mesure du possible, 'absorption du médicament en
effectuant un lavage gastrique et un traitement a base de charbon active.

Le traitement de l'intoxication aigué consiste essentiellement en des mesures de soutien et
symptomatiques des complications telles que l'rritation gastro-intestinale, l'insuffisance rénale,
I'hypotension, la dépression respiratoire et les convulsions.

Effets indésirables )
Comme tous les médicaments, Airtal peut provoquer des effets indésirables, mais ils ne surviennent pas
systématiquement chez tout le monde.

Les effets indésirables susceptibles de survenir sous Airtal sont les suivants :
Fréquent (1 personne sur 10 peut étre affectée)

+ Embarras gastriques, douleur abdominale, nausées et diarrhée.

« Etourdissements.

+ Elévation du taux des enzymes hépatiques.

Peu fréquent (1 personne sur 100 peut étre affectée)

+ Flatulences, inflammation de l'estomac, constipation, vomissements et ulcérations dans la bouche.
+ Démangeaisons, éruption et inflammations cutanées (dermatite) et urticaire.

+ Elévation du taux de ['urée et de la créatinine.

Rare (1personne sur 1000 peut étre affectée)

+ Sang dans les selles, hémorragie digestive, ulcere digestif.
+ Inflammation du visage.

+ Insuffisance cardiaque, tension artérielle élevée.

+ Anémie.

+ Réaction allergique grave, allergies.

+ Troubles de la vision.

+ Difficulté a respirer.

Tres rare (1 personne sur 10 000 peut étre affectée)

+ Inflammation de la muqueuse de la bouche, inflammation du pancréas, perforation intestinale,
vomissement de sang.

Une aggravation de la colite ulcéreuse et de la maladie de Crohn a également été observée.

Taches violacées sur la peau, réactions cutanées graves.

Les médicaments tels que Airtal peuvent étre trés rarement liés a des réactions cutanéo-muqueuses
trés graves comme le syndrome de Stevens-Johnson et la nécrolyse épidermique toxique.
Palpitations, rougeur, bouffées de chaleur, inflammation des vaisseaux sanguins (vascularite).
Lésion hépatique (y compris 'hépatite), élévation du taux de la phosphatase alcaline.

Les médicaments tels que Airtal peuvent étre liés a des troubles hépatiques produisant une coloration
jaunatre de la peau et des yeux, parfois accompagnés d'une fievre élevee ou d'un gonflement et d'une
sensibilité de la partie supeérieure de 'abdomen. En cas de survenue d'une coloration jaunétre de la
peau ou des yeux, arrétez le traitement et parlez-en IMMEDIATEMENT a votre médecin.

Diminution du taux des globules blancs, diminution du taux des plaquettes, dépression de la moelle
osseuse, anémie hémolytique.

Elévation du taux sanguin du potassium.

Dépressions, troubles du sommeil, difficulté a trouver le sommeil.

Fourmillements, somnolence, mal de téte, altérations du godit, tremblements.

Vertige, sifflements dans les oreilles (acouphénes).

Respiration bruyante, bronchospasme.

Crampes dans les jambes.

Altération de la fonction du rein (syndrome néphrotique), défaillance rénale.

Fatigue, rétention de liquides (cedeme).

+ Prise de poids.

Des infections graves de la peau survenant au cours de la varicelle ont été exceptionnellement
observées.

Si vous ressentez des effets indesirables, parlez-en  votre médecin ou & votre pharmacien. Ceci
s'applique aussi a tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice.
Péremption

Ce médicament ne doit pas étre utilisé aprés la date de péremption figurant sur la boite.
Conditions de conservation )

A conserver a une température ne dépassant pas 30 °C

Médicament en vente sur ordonnance
Les médicaments doivent étre tenus hors de la portée et de la vue des enfants.

Responsable de fabrication

Industrias Farmacéuticas Almirall, S.A.

Ctra. de Martorell 41-61

08740 Sant Andreu de la Barca - Barcelona (Espagne)
Titulaire de I'autorisation de mise sur le marché
Almirall, S.A.

General Mitre, 151

08022 Barcelona (Espagne)
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