Miel6tt elkezdené gyogyszerét alkalmazni, olvassa el figyelmesen az

alabbi betegtajékoztatot.

—Ez a gyogyszer orvosi vény/rendelvény nélkiil kaphatd. Az optimalis
hatas érdekében azonban elengedhetetlen e gydgyszer koriiltekinté és
szakszer( alkalmazasa.

— Tartsa meg a betegtéajékoztatot, mert a benne szerepl6 informaciokra a
késdbbiekben is sziiksége lehet.

—Tovébbi kérdéseivel forduljon orvosahoz, gyogyszerészéhez.

— Siirgdsen keresse fel orvosat, ha tiinetei néhany napon beliil nem eny-
hiilnek, vagy éppen sulyoshodnak.

Mexalen 500 mg tabletta ratiopharm

A betegtajékoztato tartalma:

1. Milyen betegségek esetén alkalmazhato es hogyan fejti ki hatasat a
Mexalen 500 mg tabletta?

Tudnivalok a Mexalen 500 mg tabletta alkalmazasa elott
Hogyan kell alkalmazni a Mexalen 500 mg tablettat
Lehetséges mellékhatasok

Tarolas

Tovabbi informaciok
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Mik a készitmeény osszetevdi?
Hat6anyag: 500 mg paracetamol tablettanként.

Egyéb alkotorészek: Magnézium-sztearat, viz mentes kolloid szilicium-dioxid,
talkum, kroszkarmell6z-natrium, povidon, kukoricakeményit6, mikrokristalyos
celluléz.

Csomagolas: 10 db, ill 20 db tabletta PVC/Alu bliszterben és faltkartonban.
A forgalombahozatali engedély jogosultja: ratiopharm Hungaria Kft, Budapest

1. Milyen betegségek esetén alkalmazhaté és hogyan fejti ki
hatasat a Mexalen 500 mg tabletta?

Fajdalomecsillapito, lazcsokkentd hatast gydgyszer 14 év feletti fiatalok és fel-
néttek részére. Hatdsmechanizmusa nem egyértelmGen tisztazott.

2. Tudnivalok a Mexalen 500 mg tabletta alkalmazasa eldtt

Mikor nem alkalmazhaté a Mexalen 500 mg tabletta?
- a paracetamol hatéanyaggal vagy az egyéb alkotorészek barmelyikével
szemben fennallo ismert talérzékenység eseten,
- sllyos méj- és vesefunkcio-zavarok,
- Glukoz-6-foszfat dehidrogenaz genetikai eredetl hianya (bizonyos enzim-
hianyos allapot)(tiinet: hemolitikus anémia),
- tllzott, illetve kronikus alkoholfogyasztas.

Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvin-
tezkedesek

A gyogyszerek csak fokozott el6vigyazattal (az egyes bevetelek kdzott eltelt id6
megnyUjtasaval vagy csokkentett dozishan) és orvosi ellendrzés mellett alkal-
mazhatok

- Gilbert-szindroma (Meulengracht-betegség)

Milyen ovintézkedéseket kell figyelembe venni?

A fajdalomesillapitok nagy dozishan, nem eldiras szerint, hosszabb ideig térténd
hasznalatakor fejfajas jelentkezhet, amelyet nem a fajdalomcsillapito megemelt
dazisaival kell kezelni.

Fajdalomcsillapitok szokasos szedése, kiilondsen tobb fajdalomcsillapitd
hatéanyag kombinalasakor, veseelégtelenség kockazataval jaro tartos
vesekarosodast okozhat

A kezelés eredményessége érdekében lazas betegek til meleg ruhazatot, illetve
agynemit ne hasznaljanak, mivel ezek a hdleadast akadalyozhatjak. Bé
folyadékbevitelrél gondoskodni kell. A panaszok tovabbi fennallasa esetén a
kezelGorvos tanacsat tjra ki kell kérni. Intenziv hasi fajdalmak esetén fajdalom-
csillapitd gyogyszerek az orvosi vizsgalat elGtt lehetéleg ne keriilienek alkal-
mazasra, mivel az alapbetegség tiineteit elfedhetik. Adott esethben err6l az
orvost tajékoztatni kell.

A fajdalomesillapitok nagy adagban, nem elgiras szerint, hosszabb ideig térténd
hasznalatakor fejfajas jelentkezhet, amelyet nem a fajdalomesillapité megemelt
dozisaival kell kezelni.

Fajdalomcsillapitok szokasos szedése, kiilonésen tobb fajdalomesillapito
hatbanyag kombinalasakor, veseelégtelenség kockazataval jaré tartds
vesekarosodast okozhat.

Fajdalomesillapitok nagy adagban, nem elGirds szerint torténd, hosszabb ideig
tartd hasznélatanak hirtelen megszakitasakor fejfajas, valamint faradtsag, izom-



fajdalmak, idegesség és vegetativ tiinetek jelentkezhetnek. A megvonasi
tiinetek néhany napon beliil elmilnak. Addig fajdalomcsillapitok ismételt
bevételét keriilni kell és orvosi javaslat nélkiil nem szabad azokat ismételten
szedni.

Mire kell figyelemmel lennie, ha egyidejiileg mas gyogyszereket is szed?

A készitmény majkarosito hatasa felerGsddhet, pl. egyes altatok és epilep-
tikumok - fenobarbital, fenitoin, karbamazepin, rifampicin, szalicilamid-tartalma
gyogyszerek hatasara

A készitmény és kloramfenikol, vagy AZT (Zidovudin) tartalm( gydgyszerek
egyideji adasakor, az utébbiak toxicitasa fokozodhat.

Szajon at szedett véralvadasgatiokkal kezelt betegeknél a paracetamollal
torténd hosszan tarté kezelés csak orvosi ellendrzés mellett folytathatd.
Cukorbetegség esetén, amikor a beteg inzulinkezelésre szorul paracetamol
nagy adagbhan csékkentheti a vércukorsiillyeszté hatéast

Vegye figyelembe, hogy ezek az adatok roviddel kordbban alkalmazott gyogy-
szerekre is vonatkozhatnak!

3. Hogyan kell alkalmazni a Mexalen 500 mg tablettat felnot-
teknek

Mekkora adagban és milyen gyakran kell adni Mexalen 500 mg tablettat
felnotteknek?

Az alkalmazasi elGirasokat be kell tartani, mivel a gyogyszer egyébként nem
tudja a hatasat megfelel6képpen kifejteni.

Ha az orvos masképpen nem rendeli, szokasos adagja:

testsaly életkor egyszeri dozis | maximalis napi dozis
22-30 kg 6-9 ev 1/2-1 tabletta 3 tabletta
40 kg-ig 12 éves korig 1 tabletta 4 tabletta

i 40 kg felett 12 év felett 1-2 tabletta max. 8 tabletta

Hogyan és mennyi ideig kell a készitményt alkalmazni?
A tablettat bdséges vizzel kell bevenni. A tabletta étkezést kdvetd bevétele
annak hatasat befolyasolhatja.

Paracetamol-tartalmi gyogyszerek, mint a Mexalen 500 mg tablettat orvosi
javaslat nélkiil csak néhany napig és alacsony dézishan hasznalhatok.

4. Lehetséges mellékhatasok

Milyen mellékhatasok jelentkezhetnek a Mexalen 500 mg tabletta
alkalmazasakor?

Mellékhatasként ritkan allergias bérreakcio (bGrpir, kiiités) esetleg
héemelkedéssel, nyalkahartya-elvaltozasokkal kisérve eléfordulhat.

Nagyon ritkan: allergias reakciok vérképelvaltozasokkal (nagymértékii aluszé-
konység és sapadtsag). Rendkiviil ritkin: a methemoglobin felszaporodéasa
a vérben, asztma, szénanatha, orrnyalkahartya-duzzadas.

A fenti tiinetek el6forduléasa esetén szedését abba kell hagyni, és haladéktalanul
orvoshoz kell fordulni.

Ha olyan mellékhatasokat figyel meg sajat magan, amelyek ebben a mellékelt taje-
koztatbban nem szerepelnek, kézélje azokat orvosaval vagy gyogyszerészével.

Mi a teendd a gyogyszer tiladagolasa esetén (szandékos vagy véletlen
tiladagolas)?
Taladagolas gyantja esetén forduljon orvoshoz, aki a tovabbi teend6krdl hataroz.

A méaj méregtelenité képességét tullépé nagy adag paracetamol alkalmazasat
kdvetden vagy hosszabb krénikus adagolédsa utdn maj- és vesekarosodasok
léphetnek fel olyan panaszokkal, mint étvagytalansag, hanyinger, hanyas és hasi
fajdalmak, izzadas, valamint vércukoringadozasok és a bér elszinezddése.
Sulyos esetekben a majmiikédés kiesése miatt ontudatzavarok jelentkezhetnek.

5. Tarolas

Tarolas: Kiilénleges tarolast nem igényel.
A gyoégyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A gyogyszert csak a csomagolason feltiintetett lejarati idén beliil szabad fel-
hasznalni.

6. Tovabbi informaciok
A készitményhez kapcsol6do tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalombahozatali
engedély jogosultjahoz.
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