
NOTICE : INFORMATION DE ['UTILISATEUR

Toprec'25 mg
kétoprofène

comprimé

SANOFtÛ
Veuillez lire attentivement cette noti€e avant de prendre ce médicament. Elle contient des informations
importantes pour votre traitement.
Si vous avez d'autres q uestions, si vous avez un doute. dema ndez pl us d'i nformations à votre médecin ou à votre pharmacien.. Gardez cette notice, vous pourriez avoir besoin de la relire.. Si vous avez besoin de plus d'infornratrons ei oe conseils, adressez-vous à votre pharmacien.. (i Ies syrplttôpres \'aggrayelt o1 persr\ter.ll. coqsulter un méclecin.. )r \ou5 renlafqucz oc) elieit rnoesrrab r'5 non mentiùnné5 dan5 cette notrce, ou 5r vou5 fessentez un des eifets

mentionnées comme étant grave, veuillez en informez votre médecin ou votre pharmacien.

Dans cette notice :

1. Qu'est-ce que T0PREC 25 mg, conrprimé et dans quels cas est-il utilisé ?

2. Quelles sont les informations à connaître a\ant de prendre T0PREC 25 mg, comprimé ?

3. Comment prendre T0PREC 25 mg, comprimé ?

4. Quels sont les effets indésirables éventuels l
5. Comment conserver T0PREC 25 nrg, comprinré ?

6. lnformations sLrpplémentaires

{LTRE ANALGESIQUE ET ANTI PYRETIQUE.

.\ . système nerveux central).
Ce médicament contient du kétoprofène. ll est ind
de la f ièvre et/ou des douleurs telles que maux de t€

; -,é. chez l'adulte (plus de 15 ans), dans le traitement de courte durée
: :tats grippaux, douleurs dentaires, courbatures, règles douloureuses.

Si votre médecin vous a informé(e) d'une ir,: rlérance à certains sucres, contactez-le avant de prendre ce médicament.

Ne prenez jamais TOPREC 25 mg, comprimé dans les cas suivants :
- au-delà de 5 nrors de grossesse révolus i2.i >,'rraines d anrénorrhée),
- antécédent d'allergie au kétoprofène ou à l un des constituants du produit,
-antécédents de réactions d'hypersensibilité:elles que bronchospasme, asthme, rhinite, urticaire ou autres réactions

allergiques au kétoprofène, ou à un médicanrent apparenté, notamment autres anti-inTlammatoires non stéroldiens, aspirine.
Des réactions anaphylactiques sévères. raren''ent fatales ont été rapportées chez des patients ayant de tels antécédents,

- JnlÉ{É(lfnts dc saignenreirts gastro'rntestinarx ou de perforatron digestive liés à des traitements anTérieurs par AINS,
- ulCere Ou iatg,lentent Oe re5toniae uu Oe I rmrsiiir cf éVolutioI o" rccic],'a;,'.,
- hémorragie gastro-intestinale, hémorragie céréb.:le ou autre hémorragie en cours,
- maladie grave du foie,
- maladie grave du rein,
- maladie grave du cæur,
- allergie (hypersensibilité) aLr blé. en raison de la r.esence d amidon de blé.

Faites attention avec TOPREC 25 mg, comprimé

Mises en garde spéciales
CF I\4FDICAMENT NE DOIT FTRF PRIS QUE SOUS SURVEITLANCE MEDICALE.
\ {nrt1. 11r15ç-r L! nri(i ranrcnt possède des propriétés anti-inflammatoires et peut provoquer des inconvénienls parfois
gr:r,:) : . : r:, i::rr',É) aiet les ntédicaments anti-inflanlnatoires.
Le: rréi,car--:r:., .r : .r.rt T0PREC 25 mg. conrltrimé poLrrraient augmenter le riscqLre de crise cardiaque i,, infarctus du
mrocarde - ù. ,) J -r .;en', r.r:cLrlaire cérébral. Le risque est d autant plus inrportant que les doses utilisées sont élevées
el l.r durée de ir.t '- . ,' I ""or q-o
Si rous avez des problèmes carcliailues. si vous avez eu un accident vasculaire cérébral ou si r.'ous pensez avoir des facteurs
de risques pour ce tvpe 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
Corlnre il pourrait être nécess.rire cl adapter votre traitement, il est important d'informer votre médecin avant de prendre
TOPREC 25 nrg. comprinré dans les cas suivants :

-antécédent d .rsthme associé à une rhinite chronique, une sinusite chronique ou des polypes dans le nez. L'administration
de ce nrédicament peut eDtraîrer une gêne respiratoire ou une crise d'asthnre, notamment chez certains sujets allergiques
à I'aspirine oLr à Lrn anti-inflanrmatoire non stéroidien (voirrubrique u Ne prenez jamaisTOPREC25 mg, comprimé r),
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- --e ia = cj ::r-' -,p.-ir: on et/ori i.;-" --:i c:riiaque), du To e ou du rein. ainsi qu'en cas de rétenlion d'eau,
- :':,;bres ie'a coaq-;'a:, :..
'n aiadie in:rammaioire cnronrque de l intestin ,telle que maladie de Crohn ou rectocolite hémorragique),
- antécfuents digestifs çulcère 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 glLrcocorticoides, des antidépresseurs (ceux de type ISRS, c'eat-à-dire lnhibiteurs
Sélectifs de la RecaptLrre de la Sérotonine). des nrédicaments prévenant la formation de caillots sanguins tels que
':>i::-r-le:art:,coaguantstelsquelalrarfarine.si vousêtesdansundecescas,consultezvotremédecinavânt
.JÊ prenoiÈ ,C?REa:5 nrs. (o{npr mé r!oir rubrique u Prise ou utilisatton d'autres médicaments r),-:r:a:é::-:5Ja::aa::-:..::.te trsdrneerpositionausoleilouauxUV(cabinedebronzage).

[: îie0rca'rent oeL]i ê:re administré en cas de maladie cæliaque. L'amidon de blé peut contenir du gluten, mais
3i-;gr6n1) é:a:oeirace eiesidoncconsidérécommesansdangerpourlessujetsatteintsd'unemaladiecæliaque.
L utrlisation de ce médicament est déconseillée chez les patients présentant une intolérance au galactose, un déiicit
en lactase de Lapp ou un syndrome de malabsorption du glucose ou du galactose (maladies héiéditaires rares).
Atl COU RS DU TRAITÊ\1 ENT. en cas :

- :i::ii-!) ti |':.: ill :" C ;eE.ara'ion dessrnrptôrres PRÉVENIR\OTRE |\/ÉDEClN. Conrmetoutanti-inflammatoire- ^'::':l:-.:\é:lc::jà;.perlrtt..lsqrÈriessr'-,'p:ômesd'unenfectionsous-jacente(commelâfièvre),
' l: :.-r-.: j :,-:_i1::is_cj e'g e à i. ^'éd ce:-renl. no:;r-nent crise c :sihme, urticaire, brusque gonflement du visage
::r-iJu.{RRfltZ LtTR{ lt.''L\Tf tO\IlCtZl'.1','::' rTH\4tNI:', \lÉDtctNOUUNSERVtCE-MÉOtCef OUnCEnCÏ,

-dhémorragiegastro-intestrnale rejetdevngpa^r ar--'e.prése'-.desangdanslessellesoucolorâtionde_sselles
en noirl ou d ulcération gastro-intesrina e. \RRÊri: -: -:1lTE\t:,.- :r CONTACIEZ ll\4MÉDIATEIVENT L\ \lÉDECIN
Ot L N SERVICE \lEDIf{L D'L RGF\CE

t \'è.'/ '|.-- = 
-'.:,L\L\ -

Si vous êtes une femme, TOPREC 25 mg, comprimé .peut ahérer votre fertilité. Vous ne devez donc pas prendre ce
médicament si vous souhaitez concevolr un enfant, si'vous présentez des difTicultés pour procréer ou si aes examiÀi
sur votre fonction de reproduction sont en cours.

Les sulets âgés et les sujets de faible poids corporel présentent un risque plus éleré d'effets inclésirables, en particulier
pourles hémorragies gaslro-intestinales, ulcères et perforations. res foirctibns rénales. népalrques et cardiaques doivent
être étroitenrent surveillées. La posologie doit êtrè réduite.

Prise ou utilisation d'autres médicaments
'a- c:-::ita,:'-'a-"3Ê{''l-àr,1lrsph3rm3gtgn>t rousprenezouavezprisrécemmentd'autresmédicaments,
, compni des méorramenrs obrenus sans ordonnance. car il y a certarns médicaments qui ne doivenl pas être orË
ensemble et d'autres qui peuvent nécessiter une modification de la dose lorsqu'ils sont ilris entemblé.'-- 

-' - " '
Vous devez toujours prévenir votre médecin ou votre pharmacien si vou-s utilisez ou recevez I'un des médicaments
survanls avant de prendre T0PRL( 2: ntg. comprimé :

' acide acétylsalicylique (aspirine) ou dàuTres anti-inflammatoires non stéroîdiens.. corticostéroldes,
' anticoagulanl5 orau\ coqrrre : rartarirre. héparine rnjectable. dntiagrégants plaquertarres ou autres

thrombolyliques comme la r;( ^:' : "-. lithium.. nréthotre\ate.
' "i':-:...,i: :'' ,---j t: --,:-:,- t:.:-:_t:r'ine cliurétiqUes.béta.blOquant:=,:|:;3OriSteSdel.angiotenslnell,
' certains antidépresseurs linhrbiteurs selectlfs de la recapturà de la séroio-nrne. deferasirox,. ciclosporine, tacrolimus,. pemetrexed.

Grossesse et allaitement
Grossesse
Au co.urs du premier trimestre de grossesse (12 semaines d'aménorrhée soit 12 semaines après le 1er jou r de vosdernièresrègles). votre nrédecin peut être amené. si nécessaire. à vous prescrire ce médicàment.
De 2'5 à 5 mois de grossesse révolus . 'l ; .li icrir.lines d an.énorrhéé), ce méclicanreriine sera utilisé que sur les6snqlils devotremélecinetenprisebreve.r'utilisàtion[ràtorgeeaÀZà'"eoùîmeniéii to.tem.ntdéconseillée.g-gfJl -{"J.1oisde 

grossesse.révolus fau oàia oJz{sàroii.i àtam.nà;;ÀAi, ;à;;';à devez EN AUcuN cASprenore ce meolcamenf. rar ses ellets sur votre entant peuvent avoir des conséquénces graves notamment sur unplan cardio-pulmonaire et renat. et celà mer. uuËfr'nËrËrù pr.,r..
Si vous,avez pris ce médicament alors que.vous étiez enceinte de plus de cinq mois révolus, parlez-en à votregynécologue obstétricien afin qu'une surveiilance aaafitèe vàus soit dropoiee.



Allaitement
Ce..médicament passe dans le lait maternel. Par mesure de précaution, il convient d'éviter de I'utiliser pendant
l'allaitement.
Demandez conseil à votre médecin ou à votre pharmacien avant de prendre tout médicament.
(onduite 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. ll est conseillé de ne pas conduire ou d utiliser de machines si I'un de ces symptômes apparaît.
liste des excipients à effet notoire
Amidon de blé, lactose.

Posologie
1 comprimé à 25 mg, à renouveler sr nécessaire.
Ne pas dépasser 3 conrprinre: à 23 mg pr3r jeup, soit ;5 mg par jour.

Mode d'administration
Voie orale.
Les comprimés sont à avaler tels quels. arec un peu d'eau.

Fréquence d'administration
Les prises systématiques permettent d'éviter les pics de douleur ou de fièvre.
Les comprimés sont à prendre de préférence au cours d'un repas.

Durée du traitement
Si la douleur persiste olus de 5 iours, ou [a fièvre plLiS de ] jours, ou si elles s'aggravenT, ou en cas de survenue de
nouveaux troubles, ne pas continuer le trailement sans I'avis de votre médecin ou de votre pharmacien.

Si vous avez pris plus de TOPREC 25 mg, comprimé que vous n'auriez dû
En_cas de surdosage ou d intoxication accide"rélle, ARRÊTEZ lE lMtTLt\4tNt tl CoNSULTEZ tt\4MÉDIATEMENt r.rN

IV ED ECIN.

5i vous oubliez de prendre TOPREC 25 mg, comprimé
Ne prenez pas de dose double pour compensef I dose simple que vous avez oublié de prendre.

Comme tous les médicaments, T0PREC 25 mg,
tout le monde n'y soit pas sujet.

est susceptible d'entraîner des effets indésirables, bien que

Les médicaments tels que T0PREC 25 mg. comprimé pourraient augmenter le risque de crise cardiaque (, infarctus
du myocarde r) 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 peIjJr:: sur 1000 et rnoins de 1 personne )ur 100' :

- Rare (plus de 1 personne sur 10 000 et moins de 1 personne sur 1000) ;- Très rare (moins de 1 personne sur 10 000) :- Fréquence indéterminée ine peut être estimée sur la base des données disponibles).

Peuvent survenir des réactions allergiques .. culanées:
- peu fréquent: éruption sur la peau, démangeaisons.
- fréquence indéterminée . urTicaire, aggravation d'urticaire chronique.. respiratoires :

- rare : crisc d'asthme,
- fréquence indéterminée : rhinite, gêne respiratoire notamment chez les sujets allergiques à l'aspirine ou à des

anti-inflammaloires non stéroidiens.. générales :

- fréquence indéterminée : brusque gonflement du visage et du cou (ædème de Quincke). choc allergique.

Peuvent également sur'"enir :. des troubles digestifs :

- fréquence indéterminée : une hémonagie digestive, une perforation digestive (voir rubrique ( Précautions d'emploi ,).
Celles-ci sont d'autant plus fréquentes que la posologie utilisée est élevée et la durée de traitement prolongée.. des troubles cutanés :

- fréquence indéternrinée . Lrne réaction cutanée lors d'une exposition au soleil ou aux UV (cabine de bronzage),
un décollement de la peau pouvant rapidement s'étendre de façon très grave à tout Ie corps (syndrome de
Stevens-lohnson et svndrorne de Lyell).

Dans tous ces cas. il faut immédiatement arrêter Ie traitement et avertir votre médecin.



f! ao.tr) 0u tra tL-nrort. r e5t possible (ir]c sur\rennent également .. cles trcLrb es d eestifs .

- irÉ:1renl . r.ru:ét:. iLrn'ris>ements. difTiculté poLrr digérer, douleurs abdominales, maux d estomac,
- peu fréquent . diarrhée. constipation, flatulence. gastrite,
- rare . stonratite, ulcère gastro-intestinal, colite,
- fréquence indéterminée : aggravation d'une inflammation de I'intestin, d'une maladie de Crohn.. cics troLrbles reLrrologicpc:::
- !li- r {.éfj re,rr nr.rLrr clr iÊit \ertiges. sor.|nolence,
- 'l'i rer':.ï olr de'nqlr'1, I Ênref ls et de p cotements,
- '.érlrerce r.déternrinée . corrr ir !lons. troLrbles de I'humer-rr, troubles dLr goût.. de> lroubles auditifs :

- rare : bourdonnements d oreille.. des troLrbles o(ulaires'
- rarr . lrorrb es de la r ue r rsron floue .. des troubles cardiaques .

- peLr fréqrrent ' ædème.
' ,r r r,r t:, tl' 1, llr ltÉl : lt'.lter1t|>toit. itt:LttllsaItt cardiaque. vasodilatatio|.

-''.-) .: -:. 'ilira..''lÉÉ . ll..le cie> chereur oLr Ce: poils.. rias :': -,i Êj générau\ .

' pe.l fréquent. fatigLre.
- rare . prrse de poids.

. des nrodrfications biologiqLres .

- l:erl.lto nqirt tl<
,-:r . -;,c,1.,. .l-q; -1. )-,;;,r.',1;,i, .j,;l,,;,ui,Otl de,grOlti.:lCS blanCS.

- fréquence indéterminée . diminution importante de_cenains globules blancs pouvant provoquer des infections graves
(agranulorvtose), diminution des plaquettes, insuffisance dè la moelle osseuse.

- hépatiques.
- rare : augnrentatron des enzyntes hépatiques, hépatite. eugmentation de la bilirubine.

- rénalcs .

'fréclLtertce indéternrinée. hvperkaliérnie, nraladie rénale. défaillance du fonctionnenrent rénal.
D\\) l0r \ r[. ( \) lL l.\rrl F\ AVERIIRV0IRF VÉDtClN.

5i vous remarquez deseffets indésirables non mentionnés dans cette notice, ou si certains effets indésirables deviennent
graves. veuillez en informer vntrp médprin nl voTre pharmatien.

-,:: : i .:

' ::-:':--;: ^-'rironnéeSuriaboite.

-,:: ,l::':--: .' . -.' .. :'r -l: a -lc',â.0!1.

'a>il::lai':''.-iIii!-r.ljri')a "r-r--.sauiout-à-t égoui0uaveciesorduresménagères.Demandezàvotrepharmacien
ce qu il Taut faire des nrédicaments iiutilisés. Ces meiures permettront cie protéger"l'environnement.

Que contient TOPREC 25 mg, comprimé ?

La substance active est :

Kclopro[èrre
pour un corn;trinré

Les autres composanls sont :

\1r,r r,rte (le maqrtésl rrnt

Qu'est-ce-que TOPREC 25 mg, comprimé et contenu de I'emballage extérieur ?
Comprimé. Boite de 20.

Titulaire et Exploitant
sanofi-aventis France
1-13, boulevard Romain Rolland
75014 Paris - France
Infornration Patieltt . N'ver-t 0800 222 555
lnocl rlt'ltriis l'étr.rrrqcr : . ll 1 -rr fil ll 2l
Fabricant
SANOFI WINTHROP INDUSTRI E

60205 Compiègne - France

La dernière date à laquelle cette notice a été approuvée est : novembre 2011
Des infornlations détaillées sUr ce méclicar.nent sont disponlbles sur le sjte lnternet de I'Afssaps (France)

25 mg
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