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kétoprofène
solution injectable (I.M.)

100 mg/2 ml

SANOFIV

Veuillezlir. attentivement l'intégralité de celte notice ayant de prendre
œ médicament.
• Gardez cette nonce. YOuSpournez avon besoin de la relire
• Ii vous ayez toute autre question, ~ vous avez un doute, demandez plus

d'informations a votre mëdeon ou à votre pharmacien.
• Ce médicament VOUS a été personnellement present. e le donnez lamals

a quelqu'un d'autre. même en cas de svmptômes idennques, cela
pourrait lui ~re noeil

• Si l'un des effets ",désirables deY1en pe ou ~ vous remarquez un effet
Indésirable noo mentlOlll1é dans cette notICe. parlez-en a votre médecin
OUà valle pharm.lClen. ~

---

Dans cette notice:
1 Qu'est-ce que PROFE ID 100 mg/2 ml, solution "'Iectable (lM.) et dans quels

cas est,,1ultlise'
Quelles sont les ",formaltons a connaüre avant d'utiliser PROFE ID 100 mg!
2 ml, solution intedable (t.M.)

3. Comment utiliser PROFEN.ID100 mg/2 ml, solution "'Iectable (I.M.)
4. uel sont 1 effets indés"ables éventuels
5 Comment conserver PROFENID100 mg!2 ml, solution inlectable (LM)
6. Informations complémentaires

1. QU'ESHE QUE PROFENtD 100 mg/2 ml, solution injembl. (J.M.) ET
DANS QUElS CASEST·tL utiLISE

ANTI-INFLAMMATOIRES,ANTtRHUMATISMAUX,NON STEROIDIENS.
(M : Muscle et Squelette).
Ce médicament contient un anti-infamrnatoire non stéroïdien . le kétoprofène.
JIest indiqué, chez l'adulte (plus de 15 ans) en traitement de courte durée de :

• certains rhumaltsmes inflammatoires en poussée,
• douleurs lombaires aigues,
• douleurs aiguës liées a l'irritation d'un nert, telles que les sciatiques,
• certaines douleurs intenses,
• crises de coliques néphrétiques (cnses douloureuses du bas du dos suite à un

blocage des voies urinaires).
Cemédicament est généralement administré par voie injectable lorsque les VOies
orale et rectale ne peuvent être utilisées.

2. QUEllES SONT LESINFORMATIONS A CONNAITRE AVANT D'UTILISER
PROFENtD 100 mg/2 ml, solution injectable (J.M.)

N'utilisez jamais PROFENJO100 mg/2 ml, solution injectabl. (J.M.) dans les
cas suivants :

au-delà de 5 mots de grossesserévolus (24 sernames d'aménorrhée),
antécédent d'allergie au kétoprofène ou à l'un des conslttuants du produn.
antécédents de réactions d'hypesensibilitë telles que bronchospasme. asthme,
rhimte, urticaire ou autres réaet ons allergiques au kétoprofène. ou a un
médicament apparenté, notamment autres antl-lnflammato"es non
st~OIdiens, asptnne Iles r a a phyIact ues sévères. raremen fa
ont été rapportées chez des pattents avant de tek antécédents.
antécédents de saignements gastro-mtesunaux ou de perforation digestIVe liés
à des traitements antérieurs par AI S,
ulcère ou saignement de l'estomac ou de l'intestm en évolulton ou récldlVan .
hémorragie gastro-mtesnnale. hémorragie cérébrale ou autre hémorragie en
{ours,
maladie grave du foie,
maladie grave du rein,
maladie grave du cœur,
troubles de la coagulation ou traitement anticoagulant en cours
(contre-indicatron liée a la voie Intra·muscula"e!,
chez les prématurés et nouveau-nés à terme, en raison de la présence d'alcool
benzylique

Faites attention avec PROFENID 100 mg/2 ml, solution injeetable (I.M.)
Mises en garde
CEMEDICAMENTNE DOIT ETREPRISQUE SOUSSURVEILLA CEMEDICAlE.
Les médicaments tels que PROFENID100 mg!2 ml, solution "'Jectable {LM.
pourrarent augmenter le nsque de cnse cardiaque (. tnfaretus du m\ocarde' 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 accicent vasculaire
cérébral ou si vous pensez avoir des faeteurs de risques pour ce type de
pathologie (par exemple en cas de pression artérielle élevée, de diabète, de taux
de cholestérol élevé ou ~ vous fumez), parlez-en a votre mëdeon ou à votre
pharmacien
Ne pas dépasser les doses presentes ni la durée de traitement
Prkautions d'emploi
Co . urrai tre~essae a e

--

••• \. 6o,.JI".JI U'VU W"-ti'V":R.JI;H. '''''ô'''' f~ ;I:."I~fl .-.....JV"""I\.IIU'IIII\.\,. ••..•..

médicament ne sera utilise' que sur les COO\e1lsde cotre médeon et en pnse
brève. t'unlisanon prolongée de ce médicament est fortement déconseillée
Au·delà de 5 mois de grossesse révolus au-dela de
24 semaines d'amënorrbëe', vous ne devez E Auo, CASprendrt ce médlGlmenl.
car seseffets sur votre enfant peuvent a ir des conséquences graves notamment
sur un plan cardio-pulmonaire et rénal. et cela même avec une seule pnse.
Si vous avez u lise'ce médicament alors que vous étiez eocente de plus de Cinq
mors révolus. parlez •• n à votre gynécologue obstëtnoen afin qu'une surveillance
adaptée vous SOitproposée
Allaitement
Cemédicament passedans le lait maternel, par mesure de précaution, il convient
d'éviter de l'utiliser pendant l'allaitement
Demandez conseil à votre médeCIn ou a vo re pharmacien avan de prendre tou
médicament.
Conduite de vëhkules et uliIi •• tion de machines
Dans de rares cas. la pose de ce médlcamen peu trltrain •• des vertT es. une
somnolence, des co",uts.ons ou des troubles "SIIeK. Il est conseillé de ne pas
conduire ou d'utihser de ma< nes SI l'un de ces wmptOmes apparan.
Liste des excipients à effet neteire alcool benzv'llue.

3. (OMMENT UTILISER PROFENIO100 mg/2 ml, solution injemble ~.M.)
Posologie
la posologte varie de 1 à 3 ampoules par JOUr.selon ndlGlt
DANSTOUSLESCAS,SECO FORMERSTRICTE"'E TA l'ORDO ~'" CEDEVOTRE
MEDECIN
Mode d'administration
Voie lntra-muscuialre stricte.
les injections doivent être fal es d une façon rigoureusement aseptique dans la
partie externe du quadrant supère-eueme de la fesse, profondément et
lentement Lorsqu'elles sont répe ëes ,1est recommandé de changer de côté à
chaque IOlect.lon. Il est important d "p'r er avant d'injecter, afin de s'assurer que
la ponte de la, uille n'est pas dans un varsseau
En casde fortes douleurs au moment de l'inlectlon, arrêter œlle-nimmédiatement.
En cas de prothése de hanche, l'IOJection dat ëue faite du côté opposé.
Fréquence d'administration
la posologie lournallère est à rëparnr de préférence en 2 à 3 injections.
Durée du traitement
la durée du traitement est de 2 à 3 Jours Au·delà, poursuivre le traitement par
voie orale ou rectale.
Si YOUsavez utilisé plus de PROFENtD 100 mg/2 ml, solution injectable (I.M.)
que vous n'auriez dû
En cas de surdosage ou d Intoxication arodentelle, prévenu immédiatement un
médecin.
Si vous oubliez d'utiliser PROFENID 100 mg/2 ml, solution injectable II.M.)
N'uulisez pas de dose double pour compenser la dose simple que vous avez
oublié d'utiliser

4. QUELSSONT LESEFFETSINDESIRABLESEVENTUELS
Comme tous les médicaments, PROFE ID 100 mg/2 ml, solution injectable (LM.)
est susceptible d'entra'.,., des effets IOd~rables, bien que tout le monde n'y SOit
pas sejet,
Lesmédicaments tels que PROfENID 100 mg/2 ml. solution IOlectable (LM
pourratenl a •• ue de cnse us du myocarde. ou
d'aœdent vascula"e cérébral.
En général, la fréquence des e ets Indésirables est dassée comme SUit
• Très fréquent 'plus de 1 personne sur 10"

Fréquent (plus de 1 personne sur 100et moms de 1 personne sur 10) ;
• Peu fréquent plus de 1 personne sur 1000et rnoms de

1 personne sur 100, ,
• Rare (plus de 1 personne sur 10 000 et moins de 1 personne sur 1000) ;
• Très rare moonsde 1 personne sur 10000).
• Fréquence indéterminée {ne peut être estimée sur la base des données

disponibles
Peuvent SU"." r des réactions allergiques :

cutanées
· peu fréquent éruption sur la peau, démangeaisons,
• fréquence ndéterminée: urticaire, aggravation durncaire chronique.
respiratoees
· rare <nse d asthme,
• fréquence indéterminée • rhinite, gëne respuatoire notamment chez les

sujets allergiques à l'aspirine ou. des nliin ma ores non érDldiens
• générales:

fréquence indéterminée: brusque gonffement du Visageet du cou (œdème
de Quincke), choc allergique.

Peuvent également survenir:
des troubles digestifs:
· fréquence indéterminée. une hémorragie digestive, une perforation digestive

'voir rubrique' Précautions d'emploi '). Celles-cisont d'autant plus fréquentes
que la posologte utilisée est élevée et la durée de traitement prolongée.

des troubles cutanés :
• fré uence indéterminée • une réacuon cutanée lors d'une expostion au
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Comme il urrait être nécessaire d'ada ter votre traitement. il-est im ortant

1 mer 1 Hl 'u i' r
injectable (LM dans les cas sinvants .

antécédent d'asthme associé ~ une rhinite chronique, une sinusite
chronique ou des polypes dans le nez.
t'admmsiration de ce médicament peut entrainer une gène respmtoire ou
une cnse d'asthme, notamment chez certains sujets allergiques ~ 1aspirine
ou à un anti-inâammatoue non stéroidien lvoir rubnqee s unlisez jamais
PROFE~tD 100 mg/2 ml, solution Injectable (LM) .),
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 ancier),
traitement concomitant alec d'autres médicaments qui augmentent le
nsque d'ulcère gastroduodénal ou dhémonagie. par exemple des
gluœœruœides. des antidépresseurs Iceux de l)pe 1%, c'est-à-dire
Inhibiteurs Sélectifs de la Recapture de la Sérotcnme]. des médicaments
prévenant la formation de caillots sanguins tels que l'aspirine ou les
aotucagulants tels que la warfanne. Si vous Nes dans un de ces cas,
consultez votre médecin avant d'utiliser PROFENID100 mg/2 ml. solution
injectable (LM.) (voir rubrique- Prise ou utilisation d'autres médicaments .),
antécédents de réaction cutanée lors d'une expositicn au soleil ou aux U.V,
(cabine de bronzage),

Ce médicamenl contient 125 mg/5 ml de soluuon reconstituée d'alcool
benzylique, Il peut provoquer des réactions toxiques et des réactions allergiques
chez les nournssons et les enfants Jusqu'à 3 ans.
AU COURSDU TRAITEMENT,en cas .

de signes d'infection ou d'aggravation des symptômes, PREVENIRVOTRE
MEDECIN Comme tout ann-inftammatœre non stéroidien, le këtoprofène
peut masquer les symptômes d'une infection sous.jacente lcomme la fièvre),
de signes évocateurs d'allergie ~ ce médicament. notamment mse
d'asthme, urticaire, brusque gonftement du VIsage et du cou, ARRETEllE
TRAITEME T ETCO, TAGElIMMEDIATEME TU MEDECI OU UN SERVICE
MEDICALD'URGENCE,
d'hémorragie gasfro-mtestinale (rejet de sang par la bouche, présence de
sang dans les selles ou coloration des selles en non) ou d'ulcération
gastro-intestinale, ARRETEllE TRAITEMENTETCONTACTElIMMEDIATEMENT
U MEDECINOU UN SERVICEMEDICAL D'URGENCE,
de troubles de la VI~on (VISion floue) arrêtez le traitement et PREVENEl
VOTREMEDECIN.

Si vous êtes une femme. PROFENID100 mg/2 ml, solution Injectable ,LM peut
altérer votre Iertilitè, Vous ne devez donc pas unliser ce médicament ~ vous
souhaitez concevoir un enfant, si vous présentez des difficulté'; pour procréer ou
si des examens sur votre fonction de reproduction sont en cours
les sujets âgës et les sujets de faible poids corporel présentent un nsque plus
élevé d'effets Ind~rables, en partkuher pour les hémorragies gastro-mtestmales,
ulcères et perforations. les fonctions rénales, hépatiques et cardiaques doivent
être étroitement surveillées la posologie don être réduite
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Ce médicament contient un anti-mharnmatoire non stérordien : le
kétoprof ne.
Vous ne devez pas prendre en même temps que ce médicament d'autres
médicaments contenant des ann-infiammetoires non stéroldiens et/ou de
l'aspmne
lisez attennvementtes nouees des autres médicaments que vous prenez afin
de vous assurer de l'absence d'ann-mûammatones non stérœdiens et/ou
d'aspirine.

Prise ou utilisation d'autres médicaments
Veuillez indiquer ~ votre médecin ou ~ votre pharmaoen SIvous 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 pm
ensemble et d'autres qui peuvent nécessiter une modiricatlon de la dose lorsqu'ils
sont pris ensemble.
Vous devez toujours prévenu votre médecin ou votre pharmaoen SIvous utilisez
ou recevez l'un des médicaments suivants avant d'utiliser PROFENID 100 mg/
2 ml, solution injectable (LM.).
• acide acétyfsalicylique (asplnnel ou d'autres anli'lnftammatoires non

stéroïdiens.
• conicostéroides,
• antuoagulants oraux comme la warfarine, héparine Injectable, annagrëgants

plaquettaires ou autres thrombolytiques comme la tidopidme,
• lithium,
• méthotrexate,
• inhibiteurs de l'enzyme de conversion de l'angiotensme, diurétiques,

bêta- bloquants et antagonistes de l'angiotensine Il,
• certains antidépresseurs (inhibiteurs sélectifs de la recapture de la sérotonine),
• deferasirox,
• ddosponne. tacrolimus,
• pemetrexed
Gros~ se
Au cours du premier trimestre de grossesse 12 semaines d'aménorrhée SOit
12 semames après le 1" Jour de vos dernières règles), votre médecin peut être
amené, si nécessaire. à vous prescrire ce médicament

JU pouvant
e re e aœn tres grave ~ tau le corps Isyndrome de

Stevens-lohnson et syndrome de lyell
Dans tous ces cas, Il faut Immédiatement arrêter le traitement et avernr votre
médecin.
Au cours du traitement, il est possible que surviennent également.

des troubles digeslifs :
fréquent nausées, vomissements, difficulté pour digérer, douleurs
abdommales, maux d'estomac,
peu fréquent diarrhée, constipation, flatulence, gastnte,
rare. stomatite, ulcère gastro-mtestmal. colite,
fréquence Indéterminée. aggravation d'une inftammanon 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 mdétermmée . convul~ons, troubles de l'humeur. troubles du goût
des troubles aud,lifs
• rare. bourdonnements d'oreille.
des troubles oculalfes.
· rare: troubles de la vue Ivision flouei,
des troubles cardiaques .
• peu fréquent: œdème,
· fréquence indétermmée . hypertension, Insuffisance cardiaque,

vasodilatation.
des troubles cutanés
· fréquence indétermmée : chute des cheveux ou des poils
des troubles généraux:
· peu fréquent fatigue,
· rare. pnse de poids
des modifications biologiques

hématologiques .
rare anérnle due ~ un salgnemen dimmubon des globules blancs.
fréquence mdéterminée d nuton importante de œrtaios obules blancs
pouvan provoquer des rnfecnons graves agranulocytose, dimmunon des
plaquettes. rnsuffisance de la moelle osseuse.
hépatiques
rare. augmentation des enzymes hépatiques, hépatite, augmentation de la
bilirubine,
rénales
fréquence mdéterminée hyperkaliémie. maladie rénale, défaillance du
foncttonnement rénal.

d'autres e ets liës à la voie d'administration' quelques cas de douleurs et de
sensation de brûlures au point d·lnJectlon.

DANSTOUSCESCAS,Il FAUTE AVERTIRVOTREMEDECIN
Si vous remarquez des effets mdësirables non mentionnés dans cette notice. ou ~
certarns effets indésirables deviennent graves, veuillez en mformer votre médecin
ou votre pharmacien,

5. COMMENT CONSERVERPROFENtD 100 mg/2 ml, solution injectable (I.M.)
tenir ce médicament hors de la portée et de la vue des enfants.
Ne pas utiliser PROFENIDaprès la date de péremption mentionnée sur la boîte
la date d'expiration fait référence au dernier jour du mois.
Ce médicament don être conservé ~ une température ne dépassant pas 25'C et ~
rab" de la lumière.
Après ouverturelreconstitutlon/dilutlon le produit dOit étre utlltsé
irnmédtatemenl.
les médicaments ne dao...,t pas ëtre Jetésau tou ·à-l'~ut ou avec les ordures
ménagères. Demandez à votre pharmacien ce qu'Ii faut fa"e des médlGlments
mutilisés. Cesmesures permettront de protèger l'envtronnement

6. INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES
Que contient PROFENtD 100 mg/2 ml, solution injectable (I.M.)?
la substance active est:
Kétoprofène 100,00 mg
pour une ampoule
Les autres composants sont:
ArglOlne, alcool benzyltque, aode citnque monohydraté, eau pour préparations
Injectables
Qu'esl-<e que PROFENtO 100 mg/2 ml, solution injectable (I.M.) et contenu
de l'emballage ext'rieur?
Ce médicament se présente sous forme de solution rnJectable (LM.). Boite de 2
ampoules de 2 ml
Titulaire et exploitant
sanofi-aventis France
1-13, boulevard Romain Rolland
75014 Pans - France
Fabricant
Gruppo tepetit SR.l
località Valcanello
03012 AnagOi (FR,
Italie
La dernière date à laquelle cette notice a été approuvée est: janvier 2012
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