Vese- és hugyuti betegségek és tiinetek:
Vesefunkciés zavarok, véres vizelet, higyholyag-
gyulladas, vesegyulladas és veseelégtelenség.
Odéma kiildndsen az alsé végtagban és folyadék
visszatartds fokozodasa.

Laboratériumi vizsgdlatok eredményei:
Mijfunkciés zavarok, hemoglobin, hematokrit és
szérum kalciumszint csokkenése.
Szembetegségek és észeti tiinetek:

Latasi zavarok, mint homalyos latés, szinlatas
zavara. Ezek a gydgyszer elhagydsa utdn maguktol
megszlinnek. Ha lataszavarokat észlel, azonnal
keresse fel orvosat.

Alsals

k, az alkalmazds helyén fellépé
reakciok:

Lyell szindréma.

Allergias reakciok: bérkitités, viszketés, egyéb
allergids reakciok, asztmas roham.

Amennyiben a fenti, vagy egyéb szokatlan tiinetek

jelentkezését észleli, jelezze kezelSorvosanak!

A bér és a bér alatti szévet betegségei és tiinetei:
Folyadék-visszatartas és féleg alsévégtagi 6déma
(vizeny©), kivételesen eléfordulhat hajhullas,
viszketés, bérkilités.

Nagyon ritkdn hamlasos bérgyulladassal jaré
stlyosabb reakcidk, mint Stevens-Johnson
szindréma és toxikus bérelhalas.

A nemkivanatos hatdsokat minimalizalni

lehet a legkisebb hatédsos adagnak, a tiinetek
megfékezéséhez sziikséges legrovidebb ideig vald
alkalmazasaval.

Ha barmely mellékhatas stlyossa valik, vagy ha a
betegtajékoztatéban felsorolt mellékhatasokon
kiviil egyéb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse
orvosat vagy gydgyszerészét.

5. HOGYAN KELL AZ ALGOFLEX-M
TABLETTAT TAROLNI?

A gydgyszer gyermekektdl elzdrva tartandé!

Legfeljebb 25°C-on, eredeti csomagoldsban
tarolando.

A készitmény a csomagoldson feltlintetett lejarati
idén belil hasznalhato fel.

A dobozon feltiintetett lejarati id6 utdn ne
alkalmazza az Algoflex-M tablettdt. A lejarati id6 a
megadott hénap utolsé napjara vonatkozik.
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6. TOVABBI INFORMACIOK
Mit tartalmaz az Algoflex-M tabletta:
A készitmény hatéanyaga:

Osszetétel [buprofén 400 mg filmtablettdnként:
400 mg ibuprofén filmtablettanként.

Osszetétel Drotaverin 80 mg tablettdnként:
80 mg drotaverin-hidroklorid tablettanként.

Egyéb ésszetevok:

Ibuprofén 400 mg filmtabletta:

kolloid szilicium-dioxid, magnézium-sztearit,
kroszkarmelléz-natrium, kukoricakeményité,
mikrokristalyos celluléz, laktéz-monohidrat
(tejcukor), glicerin-triacetat, hipromelléz, titdn-
dioxid, eritrozin Al-lakk.

Drotaverin 80 mg tabletta:
magnézium-sztearat, talkum, povidon,
kukoricakeményité, laktéz-monohidrat (tejcukor).

Milyen a készitmény kiilleme és mit tartalmaz
a csomagolas

Kiillem: Kombinalt csomagolasu tabletta.
Ibuprofén 400 mg filmtabletta: kerek, mindkét

oldalan dombort feliletd, rézsaszin filmbevonatu
tabletta, egyik oldaldn ,,S59" kédjelzéssel ellatva.

Drotaverin 80 mg tabletta: sarga szin(, zéldes
vagy narancssargas arnyalatd, hosszukas, mindkét
oldaldan dombort feliletd, egyik oldalan felezé
vonallal ellatott tabletta. Torési felllete sarga
szind.

Csomagolds:

6 db Ibuprofen filmtabletta és 6 db Drotaverin
tabletta atlatszé buborékféliaban.

Két buborékfélia egy dobozban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
sanofi-aventis Zrt.
1045 Budapest, Té utca 1-5.

Gyarto:
Chinoin Zrt.
2112 Veresegyhaz, Lévai u. 5.

OGYI-T-9775/01.

A betegtdjékoztatd engedélyezésének datuma:
2009. augusztus 24.

280 x 210 mm

ALGOFLEX-M’

sanofi aventis

tabletta
ibuprofén, drotaverin-hidroklorid

BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A
FELHASZNALO SZAMARA

Olvassa el figyelmesen az aldbbi betegtdjékozta-
tot, mely az On szémdra fontos informdciokat
tartalmaz.
Ez a gydgyszer orvosi rendelvény nélkiil kaphaté.
Mindemellett az optimdlis hatds érdekében elenged-
hetetlen e gyogyszer kériiltekinté alkalmazdsa.
* Tartsa meg a betegtajékoztatdt, mert a benne
szerepl6 informaciokra a késébbiekben is
sziksége lehet.
Tovabbi informacidkért vagy tanacsért
forduljon gyogyszerészéhez.
Siirgésen forduljon orvosahoz, ha tinetei
néhany napon beliil nem enyhtilnek, vagy
éppen stlyosbodnak.
* Ha barmely mellékhatas sulyossa valik,
vagy ha a betegtajékoztatéban felsorolt
mellékhatasokon kiviil egyéb tinetet észlel,
kérjlk, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.

A betegtdjékoztato tartalma:

1. Milyen tipust gyogyszer az Algoflex-M tabletta
és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

. Tudnivalék az Algoflex-M tabletta szedése el6tt

. Hogyan kell alkalmazni az Algoflex-M tablettat?

. Lehetséges mellékhatasok

. Hogyan kell az Algoflex-M tablettat tarolni?

. Tovabbi informéciok
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1. MILYEN TiPUSU GYOGYSZER AZ
ALGOFLEX-M TABLETTA ES MILYEN
BETEGSEGEK ESETEN ALKALMAZHATO?

Az Algoflex-M tabletta fajdalomcsillapito,
gyulladdscsokkentd és gorcsoldo hatdsu
gyogyszer.

Az Algoflex-M tabletta aktiv 6sszetevéi az
ibuprofén és a drotaverin.

Az Algoflex-M két hatéanyaganak készénheten
csokkenti a menstruacios fajdalmakat és oldja az
alhasi gorcsoket.

Ennek megfeleléen az Algoflex-M tabletta
elsédleges (egyéb betegséggel nem
magyarazhaté) menstruacios fajdalmak és gorcsok
kezelésére; valamint masodlagos (egyéb betegség
kovetkeztében kialakuld) menstruacios fajdalmak
és gorcsok kiegészité kezelésére szolgal.

2. TUDNIVALOK AZ ALGOFLEX-M
TABLETTA SZEDESE ELOTT

Ne szedje az Algoflex-M tablettat:

* ha allergias (talérzékeny) az Algoflex-M

hatéanyagaira vagy barmely egyéb

Osszetevéjére.

kitjulé vagy aktiv gyomor- vagy

nyombélfekély/vérzés esetén.

* ha kérel6zményben hérgégores,

orrnyélkahdrtya-gyulladas vagy csalankitités

szerepel, vagy jelenleg is fennall, kiilonosen,
ha ezek szalicilat vagy egyéb nem-szteroid
gyulladdsgétlé készitmények szedésével
osszefiliggésben jelentkeztek.

ha terhes, vagy szoptat.

ha kiilénb6z6 szerveket megtamadd, gyakran

bérjelenséggel jaro, kollagén betegségben (un.

szisztémas lupusz eritematézusz-ban, SLE)
szenved.

* sulyos sziv-, mj- és vesem(ikodési zavar, stlyos
magasvérnyomas betegség, véralvadasgatlo
kezelés, a korel6zményben szerepld kronikus
léguti fertézés, Parkinzon-koér, epilepszia, ill.
vérzéses bértlinetek esetén.

* gyermekkorban 12 év alatt.

Az Algoflex-M tabletta egyedi orvosi elbiralas

utan alkalmazhaté:

* ha a kértérténetében emésztérendszeri
betegség, mint gyomorgyulladas vagy
nyel6cségyulladas, fekély, gyomor-, bélvérzés,
fekélyes bélgyulladas, Crohn (krén)-betegség
szerepel, kérje ki orvosa tanacsat!

* ha magas vérnyomasa, vagy barmilyen
maj, vese vagy szivproblémaja van, mert a
nem-szteroid gyulladascsokkenték tovabb
ronthatjék a vesemiikodést. A leheté

legalacsonyabb hatékony adagot kell alkalmazni,

és a vesem(ikodést ellendrizni kell.
* Az Algoflex M-hez hasonlé készitmények
alkalmazésa soran kis mértékben fokozédhat
a szivinfarktus (,,miokardidlis infarktus™) vagy
sztrok (,,agyi érkatasztréfa™) kialakuldsanak
kockazata, kilénésen nagyobb adagok
hosszabb ideig torténé alkalmazasa esetén.
Ne lépje tdl a javasolt adagot és a kezelési
idétartamot! Amennyiben szivproblémai
vannak, vagy el6zéleg volt sztrokja, illetve gy
gondolja, hogy ezen allapotok kialakuldsanak
kockézata az On esetében fenndll (pl. ha
magas a vérnyomasa, cukorbeteg, magas a
koleszterinszintje vagy dohényzik), a kezelését
beszélie meg orvosaval vagy gyogyszerészével.
egyidejii kaliummegtakarité vizelethajtok
alkalmazdsa mellett a szérum kalium-szint
rendszeres ellenérzése javasolt.
egyidejli litium-terapia sordn szikséges a
szérum litium-szintet ellendrizni.



* autoimmun betegség esetén az ibuprofént
csak az elézetes elény/kockazat mérlegelése
utan szabad alkalmazni, illetve SLE-ben valé
alkalmazasa kontraindikalt (lasd Ne szedje az
Algoflex-M tablettat).

alacsony vérnyomads esetén.

tartds kezelés és/vagy nagy adagok
alkalmazadsa esetén indokolt lehet a vérkép, a
vese- és majfunkciok ellenérzése.
gyomor-bélrendszeri vérzés, latasi, hallasi
zavarok, vagy talérzékenységi reakcié
jelentkezésekor a kezelést azonnal meg kell
szakitani.

* haidés.

.

Tejcukor-tartalma miatt a tejcukor-érzékenységben
szenvedd betegekben gyomor-bélrendszeri
panaszokat okozhat, mivel az Algoflex-M tabletta
egyszeri adagja 164 mg tejcukrot is tartalmaz.

Ertesitse kezelGorvosat, amennyiben a fentiek
barmelyike vonatkozik Onre vagy nem biztos
benne.

A kezelés ideje alatt alkalmazott egyéb
gyogyszerek

Feltétlentl tajékoztassa kezel6orvosat vagy
gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben
szedett egyéb gydgyszereirdl, beleértve a vény
nélkdl kaphaté készitményeket is.

Mas gyogyszer egyidejlileg csak a kezel6orvos
tudtéval szedhetd, mivel az egytittes alkalmazas
soran modosulhat a gydgyszerek hatasa.

Ibuprofén tartalma miatt:

Egyiittadds keriilendé:

* mas fajdalomcsillapitokkal, féleg a nem-szteroid
gyulladasgatiokkal, mint az acetilszalicilsav,
amelyek névelhetik a gyomorfekélyek
kialakulasanak és a gyomor-bélrendszeri vérzés
veszélyét,

véralvadasgatlo szerekkel (fokozott
vérzésveszély),

acetilszalicilsavval (csokken az ibuprofén
gyulladdsgatlé hatédsa),

o vérlemezke Ssszetdmoriilés-gatlokkal (fokozott
vérzésveszély),

glukokortikoidokkal (mellékhatasok
fokozédhatnak),

* hugysaviirits, koszvényellenes szerekkel,
allergia és gyulladas kezelésénél alkalmazott
kortikoszteroidokkal.

Fokozott ovatossdggal adhato:

* vérnyomascsokkenté szerekkel (csokkenhet
azok vérnyomascsokkentd hatdsa),

tiazid tipusu vizelethajtokkal (csokkenhet a
vizelethajté hatas),

litiummal, digoxinnal, fenitoinnal, metotrexattal
(toxicitdsuk megnéhet),
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* szdjon at szedhet6 vércukorcsokkentd
szerekkel (a vércukorcsokkenté hatas
fokozodhat), szulfonamid tipusd
antibiotikumokkal (fokozza hatasukat),

* noveli a kaliummegtakarité vizelethajtok
hatasat (magas kaliumszintet okoz).

Drotaverin tartalma miatt:

Levodopaval egyiitt adva, annak Parkinzon-kér
tlineteit csokkent6 hatasat gyengiti, illetve az
izommerevség és a remegés stilyosbodik.

Az Algoflex-M tabletta egyiittes alkalmazasa
étellel/itallal:

Az esetlegesen egyiitt fogyasztott ételek és italok
a gyogyszerkészitmény hatasat szamottevéen
nem befolyasoljak.

Terhesség és szoptatas

Miel6tt barmilyen gyogyszert elkezdene
szedni, beszélje meg kezel6orvosaval vagy
gyogyszerészével.

Terhesség és szoptatas alatt nem szabad
Algoflex-M tablettat szedni.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és
gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Az Algoflex-M tabletta a gépjarmiivezetéshez

és gépek kezeléséhez sziikséges képességeket
befolyasolhatja, ezért egyénileg kell meghatarozni,
hogy a gyégyszer milyen alkalmazasa mellett
szabad jarm(vet vezetni, illetve baleseti veszéllyel
jaré munkat végezni.

Fontos informaciok az Algoflex-M egyes
Osszetev6ird|

A készitmény tejcukrot tartalmaz. Amennyiben
ritka velesziiletett rendellenességben pl. galaktéz
intoleranciaban, Lapp-laktaz-hianyban vagy
glikozgalaktoz felszivodasi zavarban szenved,
akkor a készitményt nem szedheti.

3. HOGYAN KELL SZEDNI AZ ALGOFLEX-M
TABLETTAT

Felnétteknek (18 éves kor felett):
Menstruaciés panaszok (diszmenorrea)
kezelésére a javasolt egyszeri adag: egy ibuprofén
tartalmu rézsaszinii kerek filmtabletta (400 mg
ibuprofén) és egy drotaverin tartalmu sdrga
hossztikds tabletta (80 mg drotaverin) egyszerre
bevéve.

Az egyszeri adag sziikség esetén 4-6 oranként
ismételhetd.

A kezelést a menstruécios fajdalom
jelentkezésekor kell elkezdeni.

A napi maximdlis adag 3 egység, ami 3 db
ibuprofén tartalmu rozsaszini kerek
filmtablettaval (1200 mg ibuprofén) és 3 db
drotaverin tartalmu sarga hosszakas tablettaval
(240 mg drotaverin) egyenértékdi.

12-18 éves korban:

Menstruécios panaszok (diszmenorrea)
kezelésére a javasolt egyszeri adag: egy ibuprofén
tartalmu rozsaszind kerek filmtabletta (400 mg
ibuprofén) és egy drotaverin tartalmu sdrga
hossztikds tabletta (80 mg drotaverin) egyszerre
bevéve.

Az egyszeri adag sziikség esetén 4-6 éranként
ismételhetd.

A kezelést a menstruacios fajdalom
jelentkezésekor kell elkezdeni.

A napi maximalis adag 2 egység, ami 2 db
ibuprofén tartalmu rézsaszini kerek
filmtablettaval (800 mg ibuprofén) és 2 db
drotaverin tartalmu sarga hosszukas tablettaval
(160 mg drotaverin) egyenértékd.

12 éves kor alatt nem adhaté!

A vese- vagy majfunkcié karosoddsa esetén az
adagolast egyénre szabottan kell megéllapitani.

A gyomor-bélrendszeri mellékhatasok
csokkentése érdekében célszer(i az Algoflex-M
tablettat étkezést kovetéen bevenni.

Ha az Algoflex-M alkalmazasa soran annak
hatésat tdlzottan erésnek érzi, vagy a készitmény
csekély hatdsunak bizonyul, forduljon orvoséhoz
vagy gyogyszerészéhez.

Ha On acetilszalicilsav tartalmu készitményt szed
és egyszeri Algoflex-M tablettat szeretne bevenni,
akkor azt vagy az acetilszalicilsav tartalmu
készitmény bevételét kovetden legaldbb 30 perc
mulva, vagy legaldbb 8 éraval az acetilszalicilsav
tartalma készitmény bevétele eltt tegye.

Ha az eléirtnal tobb Algoflex-M tablettat vett
be:

Tuladagolas tiineteinek jelentkezésekor (fiilzigas,
hallascsokkenés, fejfajas, hanyinger, szédlilés,
alacsony vérnyomas, ritkan az eszmélet vesztése)
azonnal forduljon orvoshoz!

Ha elfelejtette bevenni az Algoflex-M tablettat:
Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag
potlasara.

Ha bérmilyen tovabbi kérdése van a készitmény
alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg orvo-
sat vagy gyogyszerészét.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gydgyszer, igy az Algoflex-M tabletta
is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban
nem mindenkinél jelentkezhet.

A sulyos allergias reakciok ritkak. Amennyiben
hirtelen jelentkez6 nehézlégzést, az arc, az ajkak,
a nyelv vagy a torok duzzanatat, viszketést, vagy
kititést (kiilonos tekintettel arra, ha az egész
testet érinti) tapasztal, azonnal HAGYJA ABBA az
Algoflex-M tabletta szedését és siirgésen keresse
fel kezel6orvosat.

Amennyiben a kezelés alatt az alabbi tiinetek

barmelyikét tapasztalja, azonnal HAGYJA ABBA

a készitmény szedését és slirgésen jelentkezzen

orvosnal:

* Friss vér a székletben.

* Alvadt vér a székletben.

¢ Vért hany, vagy a hanyadékban kavéhoz
hasonlé fekete részecskéket lat.

Ezek a gyomorfekély jelei lehetnek.

A szem, szdj, végbélnyilds, nemiszervek, bor és

a huigycsé holyagos kifekélyesedése, altaldban
magas ldzzal és altaldnos gyengeséggel kisérve; a
bér hamlasa. Ez az Gn. Steven-Johnson szindroma
tlinete lehet.

HAGYJA ABBA a készitmény szedését és keresse

fel kezel6orvosdt:

* Ha emésztési zavara van, vagy ég a gyomra.

* Ha hasi fajdalma van, vagy rendellenességet
tapasztal a gyomormi(ikodésével kapcsolatosan.

* Ha latasi és halldsi zavarok lépnek fel Onnél.

A leggyakrabban megfigyelt nemkivanatos
esemény emésztérendszeri eredetd.

Emésztérendszeri betegségek és tiinetek:

A gydgyszer alkalmazasat kovetéen, hanyinger
és hdnyas, hasi fajdalom, emésztési zavarok,
székrekedés, haspuffadas, hasmenés, friss vagy
alvadt vér megjelenése a székletben, vérhanyas
fordulhat elé. Kiilonésen idésebb betegeknél az
emésztérendszeri fekély/vérzés néha haldlos
kimenetel( is lehet. Stlyosabb esetekben
eléfordulhat fekélyes szajnyalkahartya gyulladas
és a vastagbélgyulladds stlyosbodasa, pl. Crohn
betegség.

Idegrendszeri betegségek és tiinetek:
Fulzagas, fejfajas, szédulés, csokkent hallas, ritkan
almatlansag.

Szivbetegségek és a szivvel kapcsolatos tiinetek:
A nem-szteroid gyulladdscsékkenték
alkalmazasaval kapcsolatban vizeny6t, magas
vérnyomdst és szivelégtelenséget jelentettek.
Ritkan szivdobogés-érzés, nagyon ritkan
vérnyomdsesés jelentkezhet.

Az Algoflex-M-hez hasonlé készitmények
alkalmazasa soran kis mértékben fokozédhat
a szivinfarktus (,,miokardidlis infarktus™) vagy
sztrok (,,agyi érkatasztréfa”) kialakuldsanak
kockazata.

Vérképzészervi és nyirokrendszeri betegségek és
tiinetek:

Fokozott vérzékenység, vérszegénység, fehérvér-
sejt- vagy vérlemezkeszdm csokkenés.
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