ALGOFLEX

1ZOM+iZULET
300 MG RETARD KEMENY KAPSZULA
IBUPROFEN

BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA
Mielott elkezdené alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el
figyel az alabbi b

EZ A GYOGYSZER ORVOSI VENY NELKUL KAPHATO. AZ OPTIMALIS

HATAS ERDEKEBEN AZONBAN ELENGEDHETETLEN E GYOGYSZER

KORULTEKINTO ALKALMAZASA.

- Tartsa meg a betegtajékoztatét, mert a benne szerepl6 informa-
ciokra szuiksége lehet a késGbbiekben is.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz vagy gydgyszeré-
széhez.

- Surg6sen forduljon orvoséhoz, ha tunetei néhany napon beltl nem
enyhtilnek, vagy éppen sulyosbodnak.

+ Ha barmely mellékhatas silyossa valik, vagy ha a betegtajékoz-
tatéban felsorolt mellékhatasokon kivil egyéb tunetet észlel, kérjuk
értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.

A BETEGTAJEKOZTATO TARTALMA:

1. Milyen tipusu gydgyszer az Algoflex lzom+fzilet 300 mg retard
kemény kapszula és milyen betegségek esetén alkalmazhatg?

2. Tudnivalok az Algofiex lzom+fzulet 300 mg retard kemény kapszula
szedése el6tt.

3. Hogyan kell alkalmazni az Algofiex lzom+izilet 300 mg retard
kemeény kapszulat?

4. Lehetséges mellékhatasok.

5. Hogyan kell az Algoflex lzom+izulet 300 mg retard kemény kap-
szulat tarolni?

6. Tovabbi informacick.

1. MILYEN TiPUSU GYOGYSZER AZ ALGOFLEX I1ZOM+ZULET
300 MG RETARD KEMENY KAPSZULA ES MILYEN
BETEGSEGEK ESETEN ALKALMAZHATO?

Az ibuprofén a nem szteroid gyulladéscsckkentd gyogyszerek

(NSAID) csoportjaba tartozik. Ez azt jelenti, hogy a gyogyszer csillapitia

a fajdalmat, mérsékli a gyulladdsos folyamatokat és lazcsillapitd

hatassal is rendelkezik.

Alkalmazasa gyulladésos eredetd, fajdalmas izuleti betegségek, izom-

fajdalom, lagyrészsérilések, duzzanatok kezelésére javasolt.

2. TUDNIVALOK AZ ALGOFLEX IZOM+ZULET 300 MG
RETARD KEMENY KAPSZULA SZEDESE ELOTT

NE SZEDJE AZ ALGOFLEX IZOM+ZULET KAPSZULAT

« ha allergias (tilérzékeny) az ibuprofénre és a tabletta egyéb dssze-
tevéjére, acetilszalicilsavra és nem szteroid gyulladascsokkentSkre,

- korabbi, vagy jelenleg is fenndllo horgégeres, szénanatha vagy

csalankidtés esetén, kulondsen, ha ezek acetilszalicilsav vagy mas

nem szteroid gyulladasgétlé készitmények szedésével Gsszeflg-

gésben jelentkeztek,

kiujulé vagy aktiv gyomor- és nyombélfekély/vérzés esetén,

ha korabban nem szteroid gyulladasgatlo készitmények szedésével

Gsszefuggésben emészt6rendszeri vérzés,/ fekély lépett fel Onnél

(gyomorba, belekbe vérzett),

terhesség, szoptatas soran,

+ autoimmun betegségben [szisztémas lupusz eritematoézusz (SLE)],

szivelégtelenség, sulyos sziv-, maj- és vesem(ikodési zavar, sulyos

magasvérnyomas-betegség, véralvadast csokkentd (antikoa-

guléns) kezelés, korébbi krénikus léguti fertdzés, Parkinson-kor,

epilepszia, ill. fokozott vérzéssel jard véralvadasi zavar esetén,

- gyermekkorban 12 év alatt.

AZ ALGOFLEX 1ZOM+ZULET KAPSZULA FOKOZOTT ELOVIGYAZA-

TOSSAGGAL ALKALMAZHATO

+ Kerulendé az Algoflex lzom+lzulet egytittes alkalmazasa barmilyen
egyéb nem szteroid tipusu gyogyszerkészitménnyel.

- Ha a kértorténetében emésztérendszeri betegség, mint gyomor-
gyulladas vagy nyel6esGgyulladas, fekély, gyomor-, bélvérzés, feke-
lyes bélgyulladés, Crohn-betegség szerepel, kérje ki orvosa tanacsat!

« Iddskorban.

« Az Algoflex Izom+fzulet-hez hasonlé készitmények alkalmazasa
sorén kis mértékben fokozddhat a szivinfarktus (,miokardialis
infarktus”) vagy sztrék (.agyi érkatasztrofa”) kialakuldsanak koc-
kazata, kalonosen nagyobb adagok hosszabb ideig torténd alkal-
mazasa esetén. Ne lépje til a javasolt adagot! Amennyiben
szivproblémai vannak, vagy el6z6leg volt sztrokjs, illetve tgy gondolja,

hogy ezen allapotok kialakulasanak kockazata az On esetében fennall

(pl. ha magas a vérnyomasa, cukorbeteg, magas a koleszterin-

szintje vagy dohanyzik), a kezelését beszélie meg orvosaval vagy

gyogyszerészével.

Gyomor-bélrendszeri vérzés (melynek tunete pl. fekete széklet,

verhanyas lehet), latasi, hallasi zavarok vagy tulérzekenységi reak-

cio (pl. bérkiités) jelentkezése esetén a kezelést azonnal meg kell
szakitani.

Asztmaban, szénanathaban, orrnyalkahartya-duzzanatban és

krénikus légliti fert6zésben szenvedd betegeknél gyakrabban lép

fel asztmas roham, csalankitités, nyalkahartya duzzanat, mint mas
betegeknél. Ezért ezeknek a betegeknek csak orvosi ellenérzés
mellett adhaté az ibuprofen.

Kronikus sziv-, vese- és majbetegség esetén és vizelethajto alkal-

mazéasa esetén, valamint magasvérnyomas-betegségben kul6nds

gonddal kell eljarni, féleg az idés betegeknél.

Tartés szedés esetén vérkép, maj- és vesefunkcid rendszeres

ellen6rzése és id6szakos szemészeti vizsgalat szukséges.

« A nemkivanatos hatdsok el6forduldsa minimalisra csokkenthetd,
ha a tiinetek kezelésére a legkisebb hatasos dozist a lehetd
legrévidebb ideig alkalmazzak.

Ertesitse kezelGorvosat, amennyiben a fentiek barmelyike vonatkozik

Onre, vagy nem biztos benne.

A KEZELES IDEJE ALATT ALKALMAZOTT EGYEB GYOGYSZEREK
Tajékoztassa kezelGorvosat a jelenleg vagy a nemrégiben alkalmazott
egyeb gyogyszerekrdl, beleértve a vény nélkul kaphato készitményeket is.

Az alabbi gyogyszerekkel torténd egytittes alkalmazast kerilni kell:

+ Egyéb nem szteroid gyulladascsokkentd készitmények (fokozadik a
gyomor-bélrendszeri fekély-képzédés és vérzés veszélye),

- acetilszalicilsav és szalicilatok (egytittadasuk csokkenti az ibuprofén
gyulladasgatlo hatasat),

- széjon at szedend6 véralvadasgatlo készitmények (fokozott vérzés-
veszély),

« heparin készitmények (fokozott vérzésveszély),

- digoxin, fenotoin, litium készitmények (toxicitasuk megnéhet),

-+ metotrexat (15 mg/hét adag folétt),

tiklopidin,

- hagysavirits, készvényellenes szerek,

- allergia és gyulladas kezelésénél alkalmazott kortikoszteroidok,

glukokortikoidok (mellékhatasok fokozodhatnak).

Az alabbi gyégyszerekkel ggal

- vérnyomascsokkentd szerekkel (csokkenhet azok vérnyomascsok-
kenté hatasa),

- tiazid tipusu vizelethajtokkal (csokkenhet a vizelethajté hatas),

metotrexat, zidovudin,

béta-blokkoldk (szivritmus szabalyozok),

szdjon &t szedhetd vércukorcsokkentd szerekkel (a vércukor-

csokkentd hatas fokozadhat), szulfonamid tipusu antibiotikumokkal

(fokozza hatésukat),

noveli a kaliummegtakaritd vizelethajték hatasat (magas kalium-

szintet okoz),

ciklosporin, pentoxifillin.

TERHESSEG ES SZOPTATAS

Mielétt barmilyen gydgyszert elkezdene szedni, beszélie meg
kezel6orvoséval vagy gydgyszerészével.

Az Algofiex lzom+zulet 300 mg retard kemény kapszula alkalmazésa
terhesség és szoptatds ideje alatt ellenjavallt.

A KESZITMENY HATASAI A GEPJARMUVEZETESHEZ ES GEPEK
KEZELESEHEZ SZUKSEGES KEPESSEGEKRE

A készitmény szédtilést és |atasi zavarokat okozhat, megvaltoztathat-
ja a reakcickészséget. Ezért alkalmazasat, adagolasat egyedileg kell
meghatarozni. Amennyiben gépjarmiivezetés és baleseti veszéllyel
jaré munkavégzés soran barmilyen mellékhatast, tunetet észlel, a
gyoégyszer szedését abba kell hagyni.

3. HOGYAN KELL SZEDNI AZ ALGOFLEX IZOM+ZULET 300
MG RETARD KEMENY KAPSZULAT?

FelnGtteknek a szokasos adag: 1 vagy 2 kapszula reggel és este.

Serduléknek (12-18 év) a szokdsos adag: 1 kapszula reggel és este.

Gyermekeknek 12 éves kor alatt nem adhata.

Felndtteknek a napi adag maximum 4 kapszula (1200 mg ibuprofén) lehet.

Serdulék (12-18 év) kezelésére napi 2 kapszuldnal (600 mg ibupro-

fén) tébb nem adhatd.

A kapszulét egészben kell lenyelni béséges folyadékmennyiséggel,

lehetdleg étkezés kozben, vagy kézvetlentil étkezés utan.



A gyomor-bélrendszeri mellékhatasok csokkentése érdekében cél-
szer( a kapszulat étkezést kévetGen bevenni.

Ha On acetilszalicilsav tartalmu készitményt szed és egyszeri 300 mg
Algoflex lzom+zulet 300 mg retard kemény kapszulét szeretne
bevenni, akkor azt az acetilszalicilsav tartalmu készitmény bevételét
kévetden legalabb 30 perc mulva tegye.

Ha az eléirtnal tobb Algoflex Izom+iziilet kapszulat vett be
Tuladagolas tuneteinek jelentkezésekor (fulzigas, hallascsokkengs,
fejfajas, hanyinger, szédtilés) azonnal forduljon orvoshoz!

Ha elfelej b i az Algoflex lzom+iziilet kapszulat
Ne vegyen be dupla adagot az elfelejtett adag patlasara.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazasaval kap-
csolatban, kérdezze meg orvosat vagy gydgyszerészét.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gydgyszer, igy az Algoflex lzom+zilet 300 mg retard
kemeny kapszula is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkezhet.

A silyos allergias reakciok ritkak. A ik hirtelen jelent-
kezé nehézlégzést, az arc, az ajkak, a nyelv vagy a torok duz-
iszk vagy kiiitést (kiiléné: i arra, ha

az egész testet érinti) tapasztal, azonnal HAGYJA ABBA az
Algoflex Izom+iziilet kapszula szedését, és siirgésen keressse
fel kezelGorvosat.

Amennyiben a kezelés alatt az alabbi tiinetek barmelyikét

tapasztalja, azonnal HAGYJA ABBA a készitmény szedését, és

slirgdsen jelentkezzen orvosnal:

+ Friss vér a székletben

« Alvadt vér a székletben

+ Vért hany, vagy a h
részecskéket lat.

Ezek a gyomorfekély jelei lehetnek. A szem, szaj, végbélnyilas, nemi-

szervek, bor és a hugycsé hélyagos kifekélyesedése, altalaban magas

lazzal és altalanos gyengeséggel kisérve; a b6r hamlasa. Ez az an.

Steven-Johnson-szindréma tiinete lehet.

fekete

HAGYJA ABBA a készitmény szedését, és keresse fel kezel6or-

vosat

+ Ha emésztési zavara van, vagy ég a gyomra.

- Ha hasi fajdalma van, vagy rendellenességet tapasztal a gyomor-
mikddésével kapcsolatosan.

- Ha latasi és hallasi zavarok lépnek fel Onnél.

A jelen szakaszban a mellékhatasokat az el6fordulasuk becstilt

gyakoriségaval egyitt adjuk meg. Erre a célra a kdvetkez6 gyakorisa-

gi kategoriakat és megnevezéseket hasznaljuk:

Nagyon gyakori: 100 kezelt betegbdl legalabb 10-nél eléfordul.

Gyakori: 100 betegbdl 1-10-nél fordul el6.
Nem gyakori: 1000 betegbdl 1-10-nél fordul el6.
Ritka: 10000 betegbdl 1-10-nél fordul eld.

Nagyon ritka: 100000 beteghél kevesebb mint 10-nél fordul
elé, ide értve az egyedi eseteket és az ismeretlen

gyakorisagu eseteket is.

Nagyon ritka:
Hamlasos bérgyulladassal jaro sulyosabb reakcick, mint Stevens-
Johnson-szindréma és toxikus bérelhalas.

Gyakorisaga nem ismert:

Majfunkcids zavarok, haemoglobin, hematokrit és szérum-kalcium-
szint csokkenése jelentkezhet.

A nem szteroid gyulladascsckkenték alkalmazasaval kapcsolatban
vizeny6t, magas vérnyomast és szivelégtelenseéget jelentettek.

Az Algoflex Izom+iztilet-hez hasonld készitmények alkalmazasa soran
kis mértékben fokozodhat a szivinfarktus (,miokardiglis infarktus”)
vagy sztrok (,agyi érkatasztréfa”) kialakuldasanak kockéazata.

Fokozott vérzékenység, vérszegénység, fehérvérsejt- vagy vér-
lemezkeszam-csdkkenés.

Fulzigas, fejfajas, szédulés, cstkkent hallds fordulhat el6.

Szemészeti tiinetek, mint latasi zavarok, homalyos latas, szinlatas
zavara. Ezek a gyogyszer elhagyasa utan maguktél megszinnek. Ha
lataszavarokat észlel, azonnal keresse fel orvosat.

A leggyakrabban megfigyelt nemkivanatos esemény emésztérend-
szeri eredetl. A gyogyszer alkalmazasat kdvetGen, hanyinger és
hanyas, hasi fajdalom, emésztési zavarok, székrekedés, haspuffadas,

hasmeneés, friss vagy alvadt vér megjelenése a székletben, vérhanyas
fordulhat el6. Kulénésen idésebb betegeknél az emésztGrendszeri
fekély/vérzés néha halélos kimeneteli is lehet. A vérzés gyakorisaga
nagy adag és tartds szedés esetén nd. Stlyosabb esetekben eldfor-
dulhat fekélyes szajnyalkahartya gyulladas és a vastagbélgyulladas
stlyosbodasa, pl. Crohn-betegség.

El6fordulhatnak vesefunkcids zavarok, véres vizelet, vizelet mennyi-
ségének csokkenése, hugyhdlyag gyulladas, vesegyulladds és
veseelégtelenség. Odéma kuldntsen az alsé végtagban és folyadék-
visszatartas fokozédasa.

Folyadék-visszatartas és féleg als6 végtagi 6déma (vizenyd), kivétele-
sen el6fordulhat hajhulls, viszketés, barkittés.

Lyell-szindréma.

Allergiads reakciok jelentkezhetnek, mint bérkitités, viszketés, egyéb
allergids reakciok, az arc, az ajkak, szemhéj és a gége 6démaja
(vizeny6), asztmas roham.

A nemkivanatos hatasokat minimalizélni lehet a legkisebb hatasos
adagnak a tunetek megfékezéséhez szikséges legrovidebb ideig valo
alkalmazasaval.

Ha barmely mellékhatas stlyossa valik, vagy ha a betegtdjékoz-
tatéban felsorolt mellékhatasokon kiviil egyéb tunetet észlel, kerjuk,
értesitse orvosat vagy gyogyszerészet.

5. HOGYAN KELL AZ ALGOFLEX IZOM+{ZULET 300 MG
RETARD KEMENY KAPSZULAT TAROLNI?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

Kul6nleges tarolast nem igényel.

A dobozon feltuntetett lejarati id6 utdn ne alkalmazza az Algoflex

Izom+zulet kapszulat. A lejarati id6 a megadott honap utolso napjara

vonatkozik.

A gyogyszereket nem szabad a szennyvizzel vagy a haztartasi hul-

ladékkal egyitt megsemmisiteni. Kérdezze meg gyogyszerészet,

hogy sztikségtelenné valt gyogyszereit miként semmisitse meg. Ezek

az intézkedések el6segitik a kérnyezet védelmét.

6. TOVABBI INFORMACIOK

Mit tartalmaz az Algoflex Izom+fziilet 300 mg retard kemény
kapszula:

A készitmeény hatdanyaga: 300 mg ibuprofén kemény kapszulanként.
Egyéb ¢sszetevsk: vizmentes kolloid szilicium-dioxid {Aeresit 200}
Eudragit E 100, Eudragit RL 100, talkum, povidon K30, szacharéz-
kukoricakeményité mikrogranulatum.

Kapszulahéj: kinolinsarga E 104, Indigé karmin E 132, zselatin.
Kapszula: zselatin.

Felirat: fekete vasoxid E 172.

Milyen a készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas
Kemény kapszula.

Fels6 részén halvanyzdld, alsé részén szintelen, atlatszo, ,0" méretd,
kemény zselatin kapszuldban fehér szinG, gémbdlyd, nyujtott
hatéanyag leadasu bevont mikrogranulatum.

10 db, 28 db, vagy 30 db, vagy 56 db, vagy 60 db Algoflex
lzom+{zilet 300 mg retard kemény kapszula buborékfdlidban és
dobozban.

A forg h li dély j Itj
sanofi-aventis Zrt.

1045 Budapest, T6 utca 1-5.
Magyarorszag

Gyarté:
1. ETHYPHARM, Houdan, Franciaorszag

2. CHINOIN Zrt., Veresegyhaz, Magyarorszag

0GYI-T-7101/01 28x
OGYI-T-7101/02 30x
OGYI-T-7101/03 56x
0OGYI-T-7101/04 B60x
OGYI-T-7101/05 10x

A készitményhez kapcsol6do tovabbi kérdéseivel forduljon a forga-
lomba hozatali engedély jogosultjghoz:

sanofi-aventis Zrt.
1045 Budapest, T6 utca 1-5
Tel: 505 0050

25736
148x210

A betegtajékoztato engedélyezésének datuma: 2008. junius 27





