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

Az Algoflex forte filmtabletta hatéanyaga az ibuprofén, mely ugynevezett
nem-szteroid gyulladascsokkent6 szerek kozeé tartozik. Fajdalomcsillapito,
gyulladascsokkent6 és |lazcsillapitohatassal rendelkezik.

Alkalmas kulonb6z6 eredetl fajdalmak, mint fejfajas, fogfajas,
menstruacioval osszefluggé fajdalom, matét utani fajdalom csillapitasara,
mozgasszervi es izuleti betegsegek, randulasok, lagyrészkarosodasok,
izomhuzodasok kezelésére.

2. Tudnivalék az Algoflex forte filmtabletta szedése el6tt

Ne szedje az Algoflex forte filmtablettat

- ha allergias az ibuprofénre vagy a gyégyszer (6. pontban felsorolt)
barmely egyéb Osszetevdjére

- jelenleg is fennallé gyomor- és nyombeélfekély esetén

- ha korabban emésztdérendszeri vérzés (gyomorba, belekbe vérzett) vagy
perforacié (atfurédas) lépett fel Onnél nem-szteroid gyulladascsokkents
készitmények szedésével dsszefuggésben

- jelenleg is fennallé vagy a korel6zményben szerepl kiujuld gyomor- és
nyombélfekely/vérzés esetén (ketté vagy tobb egymastdl fuggetlen igazolt
fekély vagy veérzés)

- korabban vagy jelenleg is fennallé horgbgorcs, szénanatha vagy
csalankiutés esetén (kulonosen, ha ezek acetilszalicilsav vagy mas nem-
szteroid gyulladascsokkent6 készitmények szedésével dsszefuggésben
jelentkeztek)

- sulyos szivelégtelenségben

- sulyos majmuikodési zavar esetén

- sulyos vesemikodeési zavar esetén

- sulyos magasvernyomas-betegséegben

- véralvadast csokkents6 (antikoagulans) kezelés esetén

- a korel6zményben szerepl6 kronikus Iéguti fertdzés esetén

- epilepszia (az agy rendellenessége, ideiglenes eszméletvesztés és
rangatozasi rohamok jellemzik) esetén

- fokozott vérzéssel jard véralvadasi zavar esetén

- a kulonb6z6 szerveket megtamado, gyakran bérjelenségekkel jaro
immunbetegség (szisztémas lupusz eritematoézusz - SLE) esetén,

- terhesség harmadik trimesztere (utolsé 3 honapja) alatt

- gyermekkorban 12 éves életkor alatt

Figyelmeztetések és ovintézkedések

Az Algoflex forte filmtabletta szedése el6tt beszéljen kezel6orvosaval vagy
gyogyszerészével.

- Ha az On kortorténetében emésztérendszeri betegség, mint a
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gyomornyalkahartya gyulladasa vagy nyel6csdgyulladas, fekély, gyomor-,
bélvérzés, fekélyes bélgyulladas, Crohn-betegség (a belek krénikus
gyulladasos betegsége) szerepel, feltétlenul kérje kezelborvosa tanacsat!

- Ha On idéskoru, mivel idés betegeknél gyakrabban jelentkezhetnek
mellékhatasok, féleg gyomor-bélrendszeri vérzés vagy atfuroédas, mely akar
halalos kimenetell is lehet.

- Ha Onnek barmilyen maj-, vese- vagy szivproblémaja van.

- Az ibuprofénhez hasonlé gyulladasgatlo/fajdalomesillapitc gyogyszerek
kissé novelhetik a szivroham vagy sztrék kockazatat, klildondsen nagy
adagban tortén6 alkalmazas esetén. Ne |épje tul a javasolt adagot, illetve a
kezelés idGtartamat! Az Algoflex forte filmtabletta szedése el6tt mindig
beszélje meg a kezelést kezelborvosaval vagy gyogyszerészéve, ha:

- Onnek szivproblémaja van, példaul szivelégtelensége, anginaja (mellkasi
fajdalma), vagy ha volt mar szivrohama, bypass-mutétje, periférias artérias
betegsége (gyenge vérkeringés a labakban az artériak szlkulete vagy
elzarodasa miatt), vagy barmilyen jellegl sztrokja (beleértve a "mini
sztrékot" vagy mas néven az atmeneti isémias rohamot (angol roviditéssel:
TIA) is).

- Onnek magas vérnyomasa, cukorbetegsége, magas koleszterinszintje
van, illetve csaladjaban fordult mar el6 szivbetegség vagy sztrok, tovabba
ha On dohanyzik.

- Gyomor-bélrendszeri vérzés vagy fekély, latas-,

hallaszavarok vagy tulérzékenységi reakcidjelentkezése esetén a
kezelést azonnal meg kell szakitani.

- Nagyon ritkan a nem-szteroid gyulladascsokkent6 gyogyszerekkel
kapcsolatosan sulyos boérreakcidkat jelentettek. A legtobb esetben a
reakcio a kezelés els6 honapjaban jelentkezik. A bdrkiutések, nyalkahartya
elvaltozasok vagy a tulérzékenységi reakcio elsé jeleinél az Algoflex-
kezelést azonnal meg kell szakitani (lasd a "Lehetséges mellékhatasok"
pontot).

- Autoimmun betegség esetén az ibuprofént csak az el6zetes
elény/kockazat mérlegelése utan szabad alkalmazni. Szdljon orvosanak, ha
ilyen betegségben szenved!

- Asztmaban, szénanathaban, orrnyalkahartya-duzzanatban és
krénikus léguti ferté6zésbenszenvedd betegeknél gyakrabban Iép fel
asztmas roham, csalankiutés, nyalkahartya-duzzanat, mint mas betegeknél.
Ezért ezeknek a betegeknek csak orvosi ellendrzés mellett adhaté a
készitmény.

- Krénikus sziv-, vese- és majbetegség esetén és vizelethajté
alkalmazasa esetén kulonos gonddal kell eljarni, féleg id6s betegeknél.

- Tartos szedés esetén verkép, maj- és vesefunkcio rendszeres
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ellenérzése és id6szakos szemeészeti vizsgalat szukséges.

- Egyideji kaliummegtakarito vizelethajtok alkalmazasa mellett a szérum
kaliumszint rendszeres ellenérzése javasolt.

- Egyideja litium-terapia soran szukséges a szérum litiumszintet ellenérizni.
- A peteérésre gyakorolt hatas révén a néi termékenységet negativan
befolyasolhatja, mely a kezelés megszakitasaval megszinik.

Ertesitse kezel6orvosat amennyiben a fentiek barmelyike vonatkozik Onre
vagy nem biztos benne.

Gyermekek és serdiilok
Gyermekeknél és serdul6knél a szervezet kiszaradt allapotaban fennall a
vesekarosodas veszeélye.

Egyéb gyogyszerek és az Algoflex forte filmtabletta

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

Az Algoflex forte filmtablettaval torténé kezelést néhany mas gyogyszer is
befolyasolhatja, illetve a kezelés hatassal lehet azokra. Ezért az Algoflex
forte filmtabletta és mas gydgyszerek egyuttes szedése el6tt mindig kérjen
tanacsot kezelborvosatdl vagy gyogyszerészetol.

Az Algoflex forte filmtabletta egyuttadasa kertlend6:

- mas fajdalomcsillapitdkkal, féleg egyéb nem-szteroid
gyulladascsokkentékkel, mint pl. az indometacin, diklofenak (névelhetik a
gyomorfekélyek kialakulasanak és a gyomor-bélrendszeri vérzés
veszélyeét),

- szalicilatokkal (csokken az ibuprofén gyulladasgatlo hatasa),

- véralvadasgatlokkal (mas néven verhigitok, verrogképzédés elleni
gyogyszerek, pl. acetilszalicilsav, warfarin, heparinok, tiklodipin),

- glukokortikoidokkal (gyulladasok kezelésére), a mellékhatasok
fokozodhatnak,

- un. szelektiv szerotonin-ujrafelvételt gatlo (SSRI) szerekkel, melyek
depresszi6 ellenes gyoégyszerek (fokozott vérzésveszély a gyomorban,
bélben),

- hagysavuritdé koszvényellenes szerekkel,

- mifeprisztonnal: a terhesség megszakitasra alkalmazott mifepriszton
adasa utan 8-12 napig (csokken a mifepriszton hatasa),

- kinolon tipusu antibiotikumokkal (fokozddhat az antibiotikum gorcskelt
hatasa).

- Fokozott dvatossaggal adhato egyutt:

- vérnyomascsokkentbkkel (pl. ACE-gatlok, pl. kaptopril, béta-blokkoldk, pl.
atenolol, angiotenzin-Il receptor antagonistak, pl. lozartan),



- vizelethajtokkal (csOkkenhet a vizelethajté hatas),

- metotrexattal (15 mg/hét dézis alatt), az ibuprofén novelheti a metotrexat
vérszintjét, ezzel novelheti toxicitasat, ezért a kezelés els6 heteiben hetente
ajanlott a vérkeép ellenérzése,

- littummal, a litium vérszintje, és ezzel toxicitasa megnd,

- szivglikozidokkal (digoxin), a nem-szteroid gyulladascsokkent6 szerek
sulyosbithatjak a szivelégtelenséget, csokkenthetik a vesemikodést és
novelhetik a szivglikozidok vérszintjét,

- fenitoinnal (vérszintje, és ezzel toxicitdsa megndhet),

- szajon at szedhet6 vércukorcsokkentd szerekkel (a vércukorcsokkentd
hatas fokozédhat),

- szulfonamid tipusu antibiotikumokkal (fokozza hatasukat),

- ndveli az un. kaliummegtakarito vizelethajték hatasat (magas
kaliumszintet okoz),

- ciklosporinnal (megndhet a ciklosporin vesetoxicitasa, kulonosen idds
betegeknél),

- zidovudinnal (n6 a vordsvértestekre gyakorolt karos hatas, sulyos
vérszegeényseg alakulhat ki),

- trombolitikumokkal (vérrogoldo szerek: a vérzeés veszélye fokozott),

- probeneciddel vagy szulfinpirazon-tartalmu készitményekkel (az ibuprofén
kivalasztasat lassitjak).

Az Algoflex forte filmtabletta egyidejli bevétele étellel és itallal

A gyomor-bélrendszeri mellékhatasok csokkentése érdekében célszer( a
filmtablettat étkezést kdovetéen bevenni.

Terhesség, szoptatas és termékenység

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

Terhesseég:

Az Algoflex Forte filmtabletta alkalmazasa a terhesség harmadik
trimeszterében (a terhesség utolsé 3 honapjaban) ellenjavallt.

A terhesség els6 és masodik trimeszterében csak nagyon indokolt esetben
adhatd. Terhességet tervezd nének vagy a terhesség elsé, illetve masodik
harmadaban a legkisebb hatékony adagot a lehetd legrovidebb ideig kell
alkalmazni.

Szoptatas:

Az ibuprofén és bomlastermékei kis mennyiségben kivalasztédnak az
anyatejbe. Mivel mindeddig nincs tudomasunk arrol, hogy a csecsemére
karos hatast fejtene ki, ezért az ibuprofén rovid tavu alkalmazasakor
altalaban nem szukséges a szoptatas megszakitasa.

Termékenység:



A nem-szteroid gyulladascsokkent6 szerek (ide tartozik az ibuprofén)
kedvezdétlenul befolyasolhatjak a n6i termékenységet. Ez a hatas azonban
a kezelés abbahagyasat kovetdéen elmulik.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
sziikséges képességekre

Az Algoflex forte filmtabletta szédulést és lataszavarokat okozhat, igy
befolyasolhatja a gépjarmivezetéshez és a gépek kezeléséhez szukséges
képességeket. Gépjarmivezetés és egyéb baleseti veszéllyel jard
munkaveégzes soran, ha barmilyen mellékhatast észlel, hagyja abba a
gyogyszer szedését!

Az Algoflex forte filmtabletta laktozt (tejcukor) tartalmaz

A készitmény 90 mg laktoz-monohidratot tartalmaz filmtablettanként.
Amennyiben kezel6orvosa korabban mar figyelmeztette Ont, hogy bizonyos
cukrokra érzékeny, keresse fel orvosat, miel6tt elkezdi szedni ezt a

gyogyszert.
3. Hogyan kell szedni az Algoflex forte filmtablettat?

Ezt a gydgyszert mindig pontosan a betegtajékoztatdban leirtaknak, vagy
az On kezel6orvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen
szedje. Amennyiben nem biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg
kezel6orvosat vagy gyogyszerészeét.

Az adagolas egyénre szabott. A bevételt megel6z6en kérjuk,
ellendrizze a filmtabletta hatéanyag tartalmat!

Egyeéb gyogyszerekkel valo egyuttes alkalmazasakor, az esetleges
tuladagolas elkerulése érdekében meg kell gy6z6dni arrdl, hogy a tobbi
készitmény nem tartalmaz-e ibuprofént illetve az egyuttesen alkalmazott
ibuprofén mennyisége nem haladja meg a javasolt napi maximalis adagot.

A készitmeény ajanlott adagja felnétteknek és 12 éves vagy annal id6sebb
serduléknek:

A javasolt maximalis napi adag (1800 mg) 3 filmtabletta naponta tobb
részre elosztva, az egyes filmtablettak bevétele kozott legalabb 6 6ra teljen
el.

iziileti betegségek sulyos vagy akut szakaszaiban elényds lehet az
adagokat az akut szak megszuntetéseig emelni, feltéve, ha a napi adag
elosztva nem haladja meg a 4 filmtablettat (2400 mg).

Gyermekeknek 12 éves kor alatt nem adhatd!

Ha erre a gydgyszerre 12 éves vagy annal idésebb serduléknél 3 napnal
tovabb is szukség van, vagy ha a tinetek sulyosbodnak, orvoshoz kell
fordulni.



Ha az el6irtnal tobb Algoflex forte filmtablettat vett be
Tuladagolas tuneteinek jelentkezésekor (hanyinger, hanyas, szédulés,
vérnyomaseses, ritkan eszméletvesztés) azonnal forduljon orvoshoz!
Ha elfelejtette bevenni az Algoflex forte filmtablettat

Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott tabletta pétlasara.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval
kapcsolatban, kérdezze meg kezel6orvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

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

A nemkivanatos hatasokat csokkenteni lehet a legkisebb hatasos adagnak,
a tunetek megfékezéséhez szikséges legrovidebb ideig vald
alkalmazasaval.

A leggyakrabban észlelt mellékhatasok az emésztérendszert érintik.
AZONNAL HAGYJA ABBA a készitmény szedését és slirgéosen
keresse fel kezeléorvosat, ha az alabbi sulyos mellékhatasok
valamelyikét tapasztalja magan, mivel siirgds orvosi beavatkozasra
lehet szukség:

- Sulyos allergias reakciéok (nem ismert gyakorisagu mellékhatasok):

- csalankiutések, nehézlégzés, hanyinger, szédulés, gyengeségerzes
(anafilaxia).

- hirtelen duzzanat leggyakrabban a szemek, az ajkak korul, a torokban, és
néha a kézen, labon megjelend, fajdalmas, viszketé duzzanattal
(angioodéma).

- |égzési nehézségek Iépnek fel, vagy a meglévd asztma rosszabbodik
(asztmas roham).

- A bor és nyalkahartyak sulyos allergias reakcidi (nagyon ritka
mellékhatasok):

- a szem, szaj, végbelnyilas, nemi szervek, bér és a hugycsé hdlyagos
kifekélyesedése, altalaban magas lazzal és altalanos gyengeséggel
kisérve; a b6ér hamlasa. Ezek az un. Stevens-Johnson szindroma tunetei
lehetnek.

- a bor sulyos, égéshez hasonlo hélyagosodasa, "leforrazott bor"
tunetegyuttes, un. Lyell szindroma.

- a testen szimmetrikusan megjelend, visszatérd, voros, kiemelkedd,
"céltablaszer(" rajzolatot mutato foltos elvaltozas (eritéma multiforme).

- Azonnal jelezze kezel6orvosanak, ha az alabbiak valamelyikét
tapasztalja:

- Friss vagy alvadt vér jelenik meg a székletben. Kulonosen id6sebb



betegeknél az emésztérendszeri fekély/vérzés néha halalos kimenetell is
lehet. Sulyosabb esetekben el6fordulhat fekélyes szajnyalkahartya-
gyulladas és bélgyulladas sulyosbodasa, pl. Crohn-betegség (nem ismert
gyakorisagu mellékhatasok).

- Vért hany, vagy a hanyadékban kavézacchoz hasonlo fekete
részecskeéket lat. Ezek a gyomorfekély jelei lehetnek (nem ismert
gyakorisagu mellékhatasok).

- Véres lesz a vizelete, ami vesefunkcids zavarokra, vesebetegségre
utalhat (nem ismert gyakorisagu mellékhatasok).

- Emésztési zavara van, vagy €g a gyomra (gyakori mellékhatasok).

- Hasi fajdalma van, vagy rendellenességet tapasztal a
gyomormikodeésével kapcsolatosan (gyakori mellékhatasok).

- Lataszavarok lépnek fel, pl. homalyos latas, szinlatas zavara, latéideg-
gyulladas (nem ismert gyakorisagu mellékhatasok).

- Hallaszavarokat (pl. fulzugast vagy hallaskarosodast) tapasztal (nem
ismert gyakorisagu mellékhatasok).

- Rendkivll erés fejfajas, a nyakmerevseg, hirtelen magas laz, és
megvaltozott elmeallapot tinetcsoport az esetenként kialakulé aszeptikus
agyhartyagyulladasra utalhat (nem ismert gyakorisagu mellékhatasok).

- Rossz kozérzet, levertség, faradékonysag, étvagytalansag, hanyinger,
hanyas, hasi fajdalom, sargasag tunetcsoport, ami majgyulladasra utalhat
(nem gyakori mellékhatasok).

- Egyéb mellékhatasok lehetnek:

- Gyakori (10-bél legfeljebb 1 beteget érinthet):

- hanyinger, hanyas

- székrekedés

- bélgazképzbdés

- hasmenés

- Nem gyakori (100-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

- majmuikodési zavarok

- Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allé6 adatok alapjan nem
allapithaté meg):

- vizenyd (6déma)

- magas vernyomas

- szivelégtelenség

- kismértékben fokozddhat a szivinfarktus ("miokardialis infarktus") vagy
sztrok ("agyi érkatasztréfa") kialakulasanak kockazata (lasd
"Figyelmeztetések és ovintézkedések")

- fehérvérsejtszam csokkeneés, vérlemezkeszam-csokkenés
(vérzékenyseég), vorosvertestszam-csokkenés (vérszegényseq)



- szédulés, rossz kozérzet, faradtsag, almossag

- fejfajas

- érzészavar

- hugyhodlyaggyulladas, vesegyulladas, veseelégtelenség, 6déma
(kUlonosen az alsé végtagokban), a folyadékvisszatartas fokozdédasa

- majfunkcids zavarok, a hemoglobin-, hematokrit- és a szérum kalciumszint
csokkenése

- hajhullas

- viszketés, boérkiutés, szamos apro veérzés a béron és a nyalkahartyan
- fényérzékenység

- depresszio, zavartsag, tévképzetek (hallucinaciok)

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
hatdsag részére is bejelentheti az V. fuggelékben talalhaté elérhetbéségeken
keresztul.

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

5. Hogyan kell az Algoflex forte filmtablettat tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

Legfeljebb 30 &deg;C-on, az eredeti csomagolasban tarolando.

A dobozon feltuntetett lejarati id6 (Felhasznalhat6:) utan ne alkalmazza ezt
a gyogyszert. A lejarati id6 az adott hénap utolsé 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 el6segitik a kornyezet
védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciék

Mit tartalmaz az Algoflex forte filmtabletta?

- A készitmeény hatéanyaga: 600 mg ibuprofén filmtablettanként.

- Egyéb Osszetevok: laktoz-monohidrat, mikrokristalyos celluloz,
kukoricakeményitd, kroszkarmell6z-natrium, magnézium-sztearat,
viztartalmu kolloid szilicium-dioxid, részlegesen hidrolizalt poli(vinil-alkohol),
titan-dioxid (E171), makrogol 3350, talkum, eritrozin Al-lakk (E127),
kinolinsarga Al-lakk (E104)

Milyen az Algoflex forte filmtabletta killeme és mit tartalmaz a



csomagolas?

Hosszukas, mindkét oldalan domboru, rézsaszin filmtabletta, mindkét
oldalan bemetszéssel.

A tablettan lévé bemetszés csak a széttorés elGsegitésére, és a lenyelés
megkonnyitésére szolgal, nem arra, hogy a készitményt egyenl6 adagokra
0ssza.

10 db, 20 db, 30 db, ill. 50 db fiimtabletta buborékcsomagolasban és
dobozban.



