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XEDOL®100 mg

Diclofénac

FORME ET PRESENTATION

Suppositoire adulte a 100 mg : Boite de 10.

COMPOSITION

Suppositoire : P suppos
Diclofénac (DCI) sel de sodium 100 mg
Excipients (communs) : Cire d’abeille blanche, silice colloidale anhydre,
glycérides hémisynthétiques solides.

CLASSE PHARMACO-THERAPEUTIQUE

Anti-inflammatoire, antirhumatismal non stéroidiens.

INDICATIONS

Elles procédent de l'activité anti-inflammatoire du diclofénac, de l'importance des
manifestations d'intolérance auxquelles le médicament donne lieu et de sa place
dans I'éventail des produits anti-inflammatoires actuellement disponibles.

Elles sont limitées a :

Adultes et enfants a partir de 15 ans :

* Traitement symptomatique au long cours :

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

- de certaines arthroses douloureuses et invalidantes.

* Traitement symptomatique de courte durée des poussées aigués des rhumatismes
abarticulaires (épaules douloureuses aigués, tendinites, bursites), arthrites microcristallines,
arthroses, lombalgies, radiculalgies séveres.

« Traitement des dysménorrhées essentielles, aprés bilan étiologique.
POSOLOGIE ET MODE D'ADMINISTRATION

Posologie :

Adultes :

* Traitement d'attaque : 150 mg par jour en 2 prises.

* Traitement d'entretien (ou d'emblée chez certains malades) : 100 mg par jour le
soir au coucher.

Mode d'administration :

Suppositoire a 100 mg :

Voie rectale.

Le choix de I'utilisation de la voie rectale n'est déterminé que par la commodité
d'administration du médicament.

Durée d'administration :

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

DANS TOUS LES CAS, SE CONFORMER STRICTEMENT A [’ORDONNANCE
DE VOTRE MEDECIN.

CONTRE-INDICATIONS

* Au-dela de 24 semaines d'aménorrhée (5 mois de grossesse révolus).

* Antécédents d'allergie ou d'asthme déclenchés par la prise de diclofénac ou de
substances d'activité proche, telles qu'autres AINS, aspirine.

* Hypersensibilité a I'un des excipients.

* Ulcere gastroduodénal en évolution.

« Insuffisance hépatocellulaire sévere.

« Insuffisance rénale sévere.

« Insuffisance cardiaque sévere non contrélée.

* Enfant de moins de 15 ans, en raison du dosage inadapté de ce médicament
(suppositoire a 100 mg).

* Antécédents récents de rectites ou de rectorragies.

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS D'EMPLOI

* En cas d’antécédent d’asthme associé a une rhinite chronique, a une sinusite
chronique et/ou a une polypose nasale. L'administration de cette spécialité peut
entrainer une crise d'asthme, notamment chez certains sujets allergiques a
l'aspirine ou a un AINS.

* En cas de prise d’un traitement anticoagulant. Ce médicament peut entrainer des
manifestations gastro-intestinales graves.

e En cas des antécédents digestifs (ulcére gastroduodénal, colite ulcéreuse,
maladie de Crohn), d’une atteinte de la fonction hépatique, des antécédents de
perturbations hématologiques ou des troubles de la coagulation.

* Lors de la prescription, le médecin devra prendre en compte le fait que des cas
d'infertilité secondaire anovulatoire par non rupture du follicule de De Graaf,
réversibles a I'arrét du traitement, ont été décrits chez les patientes traitées au long
cours par certains inhibiteurs de synthése des prostaglandines.

e Comme avec la plupart des AINS, on peut observer une augmentation du taux
d'une ou plusieurs enzymes hépatiques. Interrompre le traitement lors d'anomalies
persistantes ou d'aggravation de la fonction hépatique.

e Au cours de traitement prolongé, il est recommandé de contrdler la formule
sanguine, les fonctions hépatique et rénale.

* En cas de maladie du cceur ou du rein.

 Hyperkaliémie :

Hyperkaliémie favorisée par le diabéte ou un traitement concomitant par des
médicaments hyperkaliémiants.

Une surveillance réguliere de la kaliémie doit étre effectuée dans ces
circonstances.

* Le diclofénac existe sous forme d'autres dosages qui peuvent étre plus adaptés.
INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES

AFIN D’EVITER D’EVENTUELLES INTERACTIONS ENTRE PLUSIEURS
MEDICAMENTS, notamment avec les anticoagulants oraux, d’autres anti-
inflammatoires non stéroidiens (y compris 1’aspirine a fortes doses), I’héparine, le
lithium, le méthotrexate (a doses supérieures a 15mg/semaine), IL FAUT
SIGNALER SYSTEMATIQUEMENT TOUT AUTRE TRAITEMENT EN
COURS A VOTRE MEDECIN OU A VOTRE PHARMACIEN.
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GROSSESSE et ALLAITEMENT

Grossesse :

Au cours du premier trimestre de grossesse (jusqu'a 12 semaines d'aménorrhée),
l'utilisation de XEDOL® ne doit étre envisagée que si nécessaire.

De 2.5 a 5 mois de grossesse révolus (entre 12 et 24 semaines d'aménorrhée), une
prise bréve ne doit étre prescrite que si nécessaire. Une prise prolongée est
fortement déconseillée.

Au-dela de 5 mois de grossesse révolus (au-dela de 24 semaines d'aménorrhée),
toute prise, méme ponctuelle, est contre-indiquée. Une prise par mégarde au-dela
de 24 semaines d'aménorrhée (5 mois révolus) justifie une surveillance cardiaque
et rénale, foetale et/ou néonatale selon le terme d'exposition. La durée de cette
surveillance sera adaptée a la demi-vie d'élimination de la molécule.

Allaitement :

Les AINS passant dans le lait maternel, par mesure de précaution il convient
d'éviter de les administrer chez la femme qui allaite.

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

CONDUITE ET UTILISATION DE MACHINES

Prévenir les patients de l'apparition possible de vertiges, de somnolence et de
troubles de la vue.

EFFETS INDESIRABLES

Effets gastro-intestinaux :

¢ Peu fréquent : en début de traitement, nausées, vomissements, diarrhées,
crampes abdominales, douleurs épigastriques, dyspepsie, anorexie, éructations.
 Rare : ulcere gastroduodénal, perforation ou hémorragie digestive ; celles-ci sont
d'autant plus fréquentes que la posologie utilisée est élevée.

« Cas isolés : affections abdominales basses telles que colite hémorragique non
spécifique, exacerbation de colite ulcéreuse. Ont été signalés des pancréatites, des
cas de constipation.

Effets cutanés :

« Cas isolés : chute de cheveux, réactions de photosensibilisation.

 Tres rare : survenue de dermatoses bulleuses (Stevens-Johnson, syndrome de
Lyell) et érythrodermie.

Réactions d'hypersensibilité :

* Dermatologiques : éruption cutanée, urticaire, eczéma.

* Respiratoires : bronchospasme, pneumopathie d'hypersensibilité.

* Autres : cas isolés de vascularite, y compris purpura allergique, d'hypotension.

* Générales : trés rares réactions anaphylactiques/anaphylactoides, notamment
chez les sujets présentant une allergie a l'aspirine.

Effets sur le systéme nerveux central :

* Peu fréquents : céphalées, étourdissements ou vertiges.

* Rarement : somnolence.

* Cas isolés : convulsions, méningite aseptique. Ont été rapportés des troubles de
type insomnie, irritabilité, asthénie, tremblements.

* Cas isolés de troubles sensoriels : paresthésies, troubles visuels (flou visuel,
diplopie), bourdonnements d'oreille.

Effets sur le rein :

* Rétention hydrosodée avec possibilité d'oedéme, hyperkaliémie.

* Insuffisance rénale aigué¢ (IRA) fonctionnelle chez les patients présentant des
facteurs de risque.

* Atteintes rénales organiques pouvant se traduire par une IRA : des cas isolés de
néphrite interstitielle, de nécrose tubulaire aigué, de syndrome néphrotique, de
nécrose papillaire, ont été rapportés.

Effets sur le foie :

 Peu fréquents : augmentation des transaminases sériques.

* Rare hépatite avec ou sans ictere.

 Cas isolés : hépatites fulminantes.

Effets sur le sang :

* Tres rarement : leucopénie, agranulocytose, thrombopénie avec ou sans purpura,
aplasie médullaire, anémie hémolytique.

Effets liés a la voie d'administration :

* Voie rectale :

Effets locaux : irritations locales, anites, rectites.

SURDOSAGE

e En cas de surdosage ou d’intoxication accidentelle, PREVENIR
IMMEDIATEMENT UN MEDECIN.

CONDITIONS DE CONSERVATION

A conserver a une température inférieure a 25 °C, a l'abri de I'humidité.

LISTE I

Date de révision de la notice : Juillet 2014

AMM N°: 901 373 4

CECI EST UN MEDICAMENT

- Un médicament n’est pas un produit comme les autres.

- Un médicament est un produit qui agit sur votre santé et sa consommation non conforme
aux prescriptions n’est pas sans risque.

- Respectez rigoureusement 1’ordonnance de votre médecin et le mode d’emploi qu’il
vous a prescrit.

- Suivez les conseils de votre pharmacien.

- Votre médecin et votre i le
indications.

- Ne pas arréter de votre propre initiative le traitement prescrit.

- Ne pas augmenter ou reprendre le traitement sans avis médical.

ainsi que ses contre-

NE LAISSER JAMAIS
LES MEDICAMENTS A LA PORTEE DES ENFANTS

version N° 3/ ANT10843/C

Fabriqué et distribué par les laboratoires PHARMAGHREB
BP 7-1080 Cedex TUNIS - Tél. : 71 94 03 00 - Fax : 71 94 03 09
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