1. Milyen tipusu gyogyszer az Aleve filmtabletta és milyen betegségek
esetén alkalmazhat6?

- enyhe és kozéperds fajdalmak rovid ideig tarto tlineti kezelésére (hat-,
derék- és izuleti fajdalom kezelésére, valamint fejfajas, fogfajas, fajdalmas
menstruacios gorcsok, és izomfajdalmak, izlleti gyulladas, megfazast és
influenzat kisér6 fajdalom),

- laz tineti kezelésére.

Az Aleve filmtabletta fajdalom- és lazcsillapitd, valamint gyulladasgatié
hatasu, nem szteroid gyogyszer.

2. Tudnivaldk az Aleve filmtabletta alkalmazasa el6tt

Az Aleve filmtabletta folyamatosan 10 napnal tovabb nem szedhetd!
Gyomor- és bélrendszeri fajdalmak kezelésére nem javasolt.

Ne alkalmazza az Aleve filmtablettat

- ha allergias a naproxénre vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
osszetevojére,

- ha allergias az acetilszalicilsavra vagy egyéb ugynevezett nem-szteroid
gyulladasgatlodkra,

- ha Onnek jelenleg gyomor- vagy bélfekélye van, illetve, ha régebben tobb
alkalommal volt fekélyes panasza, gyomorverzése,

- ha mas nem-szteroid gyulladasgatlé okozta gyomor- vagy bélrendszeri
vérzése, illetve atfurédasa volt,

- ha Onnek sulyos szivbetegsége van.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

Az Aleve szedése el6tt beszéljen kezeléorvosaval vagy
gyogyszerészével

- ha korabban gyomor- vagy nyombélfekélye volt, vagy gyomor-bél
rendszeri betegsége van, (pl. gyulladasos bélbetegség: kdlitisz ulcerdza,
vagy Crohn-betegséq)

- ha magas vérnyomasa és/vagy szivbetegseége van,

- ha vese-, maj vagy szivmikodési zavarai vannak,

- ha véralvadasi zavarai vannak és / vagy arra gyogyszeres kezelést kap.
- ha 65 év feletti,

- ha mas betegségben vagy allergiaban szenved, illetve ha mas gyogyszert
is szed (a vény nélkul kaphaté gyogyszereket is beleértve).
Figyelmeztetések: Az Aleve filmtablettahoz hasonlé készitmények
alkalmazasa soran kis meértékben fokozédhat a szivinfarktus ("miokardialis
infarktus") vagy sztrok ("agyi érkatasztréfa") kialakulasanak kockazata,
kulonosen nagyobb adagok hosszabb ideig tortend alkalmazasa esetén. Ne
|épje tul a javasolt adagot és a 10 napos kezelési idbtartamot!
Amennyiben szivproblémai vannak, vagy el6zdleg volt sztrokja, illetve ugy
gondolja, hogy ezen éallapotok kialakulasanak kockazata az On esetében



fennall (pl. ha magas a vérnyomasa, cukorbeteg, magas a
koleszterinszintje vagy dohanyzik), a kezelését beszélje meg orvosaval
vagy gyogyszerészével.

Nagyon ritkan a nem-szteroid gyulladasgatlo gyogyszerekkel kapcsolatosan
sulyos bérreakciokat jelentettek. A legtobb esetben a reakcio a kezelés els6
honapjaban jelentkezik. A bérkiutések, nyalkahartya elvaltozasok vagy a
tulérzékenységi reakcio elsoé jeleinél az Aleve szedését azonnal meg kell
szakitani (lasd a "Lehetséges mellékhatasok" pontot).

Egyéb gyoégyszerek és az Aleve

Feltétlenul tajékoztassa kezelborvosat vagy gydgyszerészét a jelenleg vagy
nemrégiben szedett gydgyszereirdl, valamint szedni tervezett egyéb
gyogyszereirél.

Egyeb fajdalomcsillapitdhoz hasonldéan az Aleve filmtabletta is
befolyasolhatja egyéb gydgyszerek hatasat.

Kérdezze meg orvosat vagy a gyogyszerészt, hogy szedheti-e az Aleve
filmtablettat, ha On az alabbi gyogyszerek barmelyikét szedi:

- egyes magas vérnyomas elleni gyogyszerek (béta-blokkolok, ACE-gatidk),
- egyes vizhajtok (pl. furoszemid),

- a verrogképzddest (vérlemezkék Osszetapadasat) gatld és egyeb
véralvadasgatlo szerek, (pl. warfarin, heparinok),

- fajdalomcsillapitd gyogyszerek, féleg egyéb nem-szteroid gyulladasgatlok,
- acetilszalicilsav és szalicilatok, (az emésztérendszeri mellékhatasok
kockazatat ndveli és kis dozisu (100 mg) acetilszalicilsav és szalicilatok
véralvadasgatld hatasat csokkenti)

- litium,

- szerotonin-visszaveételt gatlé gyogyszerek (egyes depresszio elleni
készitmények),

- immunrendszert befolyasold szerek (pl. metotrexat, ciklosporin),

- szteroidok.

Egyes vizelet laborvizsgalatok (17-ketoszteroid, 5-hidroxi-indolecetsav
meghatarozas) eredményét befolyasolhatja az Aleve filmtabletta szedése,
ezért a vizsgalat elvégzése elbtt 48 éraval a gydgyszer szedését fel kell
fluggeszteni.

Az Aleve filmtabletta egyidejii bevétele étellel vagy itallal

Az Aleve filmtabletta felszivodasat lassithatja, ha étkezés kdzben
alkalmazza.

Terhesség, szoptatas és termékenység

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetésége
vagy gyermeket szeretne, a gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen
kezelborvosaval vagy gyogyszerészevel.

A terhesség alatt az Aleve filmtabletta szedése nem javasolt, csak orvosa




utasitasara, orvos engedélyével szedheti.

Szoptatas id6szakaban az Aleve filmtabletta nem szedhetd, mivel atjut az
anyatejbe.

Az Aleve filmtabletta alkalmazasa akadalyozhatja a fogamzast, ezért
szedése nem javasolt olyan noknek, akik gyermeket szeretnének. Ez a
hatas csak a kezelés alatt jelentkezhet, a kezelés abbahagyasa utan
megszinik.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
sziikséges képességekre

A készitmény alkalmazasa soran mellékhatasként aluszékonysagot,
szeédulést, alvaszavart észleltek. Amennyiben ezeket a mellékhatasokat
észleli gépjarmivet vezetni és balesetveszéllyel jaré munkat nem szabad
végezni.

Az Aleve filmtabletta natriumot tartalmaz

A készitmény tablettanként 20 mg natriumot tartalmaz, amit kontrollalt
natrium diéta esetén figyelembe kell venni.

3. Hogyan kell szedni az Aleve filmtablettat?

A készitmény ajanlott adagja feln6tteknél és 16 éves kor feletti
gyermekeknél:

1 filmtabletta 8-12 6ranként a tunetek fennallasaig vagy kezd6 adagként 2
filmtabletta és ezt kovetéen szukség esetén 12 ora elteltével meég 1
filmtabletta Hacsak az orvos masképp nem rendeli a legnagyobb napi adag
3 filmtabletta.

16 év alatti gyermek nem alkalmazhatja a készitményt, csak orvosi
javaslatra.

Id6skoruak (65 éves kor felett): a napi adag legfeljebb 2 fiimtabletta.
Sulyos maj és vesebetegség, valamint szivelégtelenség esetén a napi adag
csOkkentése javasolt.

Alkalmazas moédja:

Szajon at tortend alkalmazas.

A filmtablettat étkezeés el6tt vagy utan vegye be egy pohar vizzel! Enyhén
csOkkenhet a tabletta felszivodasa, ha étkezés kdzben veszi be.

Az Aleve filmtabletta nem szedhet6 10 napnal tovabb orvosi utasitas nélkal.
A mellékhatasok csokkenthetbk a legkisebb hatékony dozis legrovidebb
ideig torténé alkalmazasaval.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy
az On kezelBorvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen
szedje. Amennyiben nem biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg
kezelborvosat vagy gyogyszerészeét.

Amennyiben a fajdalom és laz a kezelés hatasara nem javul, forduljon
kezel6orvosahoz.



Ha az el6irtnal tobb Aleve filmtablettat vett be

A tuladagolas tunetei: szédulés, almossag, hasi fajdalom, gyomorégés,
gyomorrontas, hanyinger, hanyas, laboreltérések, vesemikodési zavar,
metabolikus acidozis, 1égzészavar, tajékozodasi zavar (dezorientacio)
|éphet fel.

Tuladagolas esetén forduljon kezel6orvosahoz!

Ha elfelejtette bevenni az Aleve filmtablettat

Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott tabletta pétlasara.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval
kapcsolatban, kérdezze meg kezel6orvosat vagy gyogyszerészet.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gydgyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat,
amelyek azonban nem mindenkinél jelentkeznek.

Az alabbi nem kivanatos hatasok léphetnek fel a kezelés soran (a
felsorolas tartalmazza azokat a nemkivanatos hatasokat is, amelyeket
vénykédteles szereknél, azaz magasabb naproxen dozisoknal figyeltek

meg):

| Nagyon gyakori | 10-bdl t8bb mint 1 beteget erinthet.
Gvakori: 10-bél legfeljebb 1 beteget énnthet.
Nem gyakori: 100-kal legfeljebb 1 beteget érmthet.
Ritka: 1000-b5] legfeljebb 1 beteget érinthet.

| Nagvon ritka: 10 000-bé&l legfeljebl 1 beteget érinthet.

Gyakori: hasi fajdalom, gyomorégés, hanyinger, emésztési zavarok,
fejfajas, szédulés, feledékenység.

Nem gyakori: almossag, almatlansag, aluszékonysag, forgo jellegi
szédulés, hasmeneés, szekrekedés, hanyas, kipirulas viszketés, kiutés.
Ritka: gyomorfekély (esetleg vérzéssel, atfurdédassal), gyomor-bél rendszeri
vérzeés, véres hanyas, véres széklet, 6déma (sejtek kozaotti viz
felhalmozodas), vesebetegség, laz.

Nagyon ritka: tulérzékeny egyéneknél életveszélyes allergias reakcio is
felléphet (az allergias reakcid tunetei: hideg veritékezés, légszomj, szapora
pulzus, er6s szédulés, szorongas, kabultsag). Tovabba el6fordulhatnak
vérképzdrendszeri eltérések (csokkent fehérvérsejtszam, csokkent
vérlemezkeszam, csokkent granulocitaszam, vérszegényseg, az eozinofil
sejtek megszaporodasa a vérben), pszichiatriai betegségek, depresszio,
alvaszavarok, koncentracio gyengeseg, agyhartyagyulladas, kognitiv
funkciézavarok, gorcsok, lataszavar, szaruhartyahomaly, retina (makula)
gyulladasa, 6démaja, latéideg-gyulladas, hallaskarosodas, hallaszavar,
fUlcsengés, szivbetegség, magas vérnyomas, tud6-6déma,
szivdobogasérzes, érfalgyulladas, nehézlégzés, asztma, nem fert6zéses
tudégyulladas, hasnyalmirigy-gyulladas, vastagbélgyulladas, aftas fekélyek,
szajnyalkahartya-gyulladas, nyel6cségyulladas, bélfekélyek, majgyulladas,
sargasag, foltos hajhullas (altalaban atmeneti), fényérzékenység, porfiria,



bbérreakcidk, eritéema multiforme (céltablaalaku voros kiutések vagy
holyagok), holyagos reakciok beleértve a Stevens-Johnson-szindromat is
és a toxikus szovetelhalas, bér gobos beszirédése (eritema nodozum),
gyogyszerkiutés, 6vsomor, gennyes reakciok, bérpir, SLE,
fényérzékenység beleértve a pszeudoporfiriat vagy a felham sziletésekor
kialakuld holyagos kiutésekkel jaré betegséget (epidermolizis bulléza),
diffaz bérvérzés, apro bérveérzések, izzadas, vesegyulladas, veseszovet-
elhalas, nefrézis szindréma, veseelégtelenség, vérvizeléssel jard
vesebetegség, fehérjevizelés, 6déma, szomjusag, rossz kdzeérzet,
emelkedett kreatinin, majfunkcié eltérések, emelkedett vér-kaliumtartalom.
N6knél nagyon ritkan terméketlenséget okoz, esetenként koraszulést, a
magzatban befolyasolja a tid&artéria és a foverbér kozotti dsszekottetés
zarodasat.

Az Aleve filmtablettahoz hasonl6 készitmények alkalmazasa soran kis
meértékben fokozddhat a szivinfarktus ("miokardialis infarktus") vagy sztrok
kialakulasanak kockazata.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelSorvosat
vagy gyogyszereszet. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik.

A mellékhatasokat kdzvetlenul a hatésag részére is bejelentheti az V.
fuggelékben talalhato elérhetbéségeken keresztul.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informacio alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval
kapcsolatban.

5. Hogyan kell az Aleve filmtablettat tarolni?

A gyogyszer gyermekektél elzarva tartando!

Legfeljebb 30 &deg;C-on tarolando. A fénytdl vald védelem érdekében az
eredeti csomagolasban tarolando.

A dobozon, buborékcsomagolason feltuntetett lejarati id6 (EXP) utan ne
alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott hdnap utols6 napjara
vonatkozik.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi
hulladékba. Kérdezze meg gyogyszerészeét, hogy mit tegyen a mar nem
hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések elGsegitik a kornyezet
védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciék

Mit tartalmaz az Aleve filmtabletta

- A készitmény hatéanyaga: 220 mg naproxén-natrium (megfelel 200 mg
naproxénnek) filmtablettanként.

- Egyéb Osszetevik:




Mag: magnézium-sztearat, povidon K-30, talkum, mikrokristalyos celluléz.
Bevonat: "Opadry blue YS-1-4215": hipromelloz, titan-dioxid (E171),
makrogol 8000, indigokarmin (E132)

Milyen az Aleve filmtabletta kiillleme és mit tartalmaz a csomagolas
Az Aleve filmtabletta vilagoskék szind, ovalis, mindkét oldalan domboru
filmbevonatu tabletta egyik oldalan "BAYER" kddjelzéssel ellatva.

7,10, 12, 20 vagy 24 tabletta buborékcsomagolasban és dobozban.



