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

A gyogyszer neve: Algoflex Rapid Mini 200 mg, illetve Algoflex Rapid 400
mg lagy kapszula (a tovabbiakban: Algoflex Rapid).

Az Algoflex Rapid hatéanyaga az ibuprofén a nem-szteroid
gyulladascsokkenték csoportjaba tartozik, amelyek a szervezetnek a
fajdalomra, gyulladasra és lazra adott reakciojanak megvaltoztatasaval
biztositanak enyhulést.

Az Algoflex Rapid a lagy kapszula formanak készénhetéen kdnnyen
szétesik a szervezetben, és a kapszulabdl felszabadul6 hatdanyag
gyorsabban kerul a véraramba, igy gyorsabban jut el a fajdalom helyére.
Az Algoflex Rapid fejfajas, migrén, fogfajas, hatfajas, menstruacios
fajdalmak, izomfajdalmak, laz valamint megfazas és influenza tinetei
esetén alkalmazhaté.

Ezen felll, orvosi javaslatra, az Algolfex Rapid alkalmazhaté idegfajdalmak
(neuralgia), izuleti fajdalom és duzzanat (reumatikus fajdalom),

valamint_ mérsékelten erds izuleti gyulladas (nem sulyos artritisz) esetén a
fajdalom enyhitésére.

Az Algoflex Rapid 400 mg lagy kapszula felnétteknek és serduléknek 12
éves kortol (40 kg testsulytdl) javasolt.

Az Algoflex Rapid Mini kapszula 200 mg ibuprofén hatéanyagtartalma miatt
feln6tteknek és gyermekeknek 6 éves kortdl (20 kg testsulytol) javasolt.

2. Tudnivalék az Algoflex Rapid szedése el6tt

Ne szedje az Algoflex Rapid-ot

- ha allergias az ibuprofénre vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
0sszetevodjére

- ha allergias a nem-szteroid gyulladascsokkent6 gyogyszerekre, ami a
gyogyszerek bevétele utan barmikor Iégzési nehézségek, asztma, orrfolyas,
duzzanatok, vagy csalankiutés formajaban jelentkezett

- ha Onnek jelenleg fennallo, illetve kitjuld gyomor- vagy nyombélvérzése
vagy fekélye van, vagy ha a valaha is ismétlédéen (legalabb kétszer) volt
- ha korabban nem-szteroid gyulladascsokkenté (NSAID) kezeléssel
O0sszeflggésben gyomor-bélrendszeri vérzés vagy atfurédas tortént

- ha vérképzési vagy véralvadasi zavarokban szenved

- ha sulyos sziv-, maj- vagy veseelégtelensége van.

- a terhesség utolsé harom hénapja alatt.

Figyelmeztetések és ovintézkedések



Forduljon kezel6orvosahoz miel6tt szedni kezdené ezt vagy barmely mas
ibuprofén-tartalmu készitményt:

- ha vese- vagy majbetegsége van

- ha asztma bronhialéban szenved (tudbasztma)

- ha szénanathatdl, orrpoliptol vagy kronikus elzarédasos Iéguti
betegségektdl szenved, mert fennall az allergias reakcidk eléfordulasanak
fokozott kockazata

- ha egyidejlleg olyan gyogyszert szed, ami fokozhatja a gyomorkarosodas
vagy vérzés kockazatat (Iasd alabb)

- ha szisztémas lupusz eritematézusza (immunrendszeri betegség) vagy
mas kevert kot6szoveti betegsége van (az aszeptikus vagy kérokozé nélkuli
agyhartyagyulladas veszélye miatt).

- ha fekélyképzbdéssel jard gyulladasos bélbetegsége van, pl. Crohn-
betegség, kolitisz ulcerdza,

- ha szivproblémai vannak, vagy korabban szélutés (sztrok) érte, vagy ugy
véli, fokozott kockazattal rendelkezik ezen allapotok kialakulasara
vonatkozdan (pl. magasvérnyomas betegsége, cukorbetegsége van, magas
a koleszterinszintje vagy dohanyzik), feltétlenul beszéljen kezelbéorvosaval
vagy gyogyszereszevel a kezelést illetéen

Nagyobb adagok és hosszabb tavu kezelés esetén sokkal valoszinibb
barmilyen kockazat kialakulasa, ezért az ajanlott adagot és a kezelés
id6tartamat nem szabad tullépni.

A gyomor-bélrendszeri vérzés, fekély vagy atfurédas barmikor eléfordulhat
a kezelés soran, el6zetes figyelmeztets tunetekkel vagy anélkul, akar
szerepel gyomor-bélrendszeri betegség a kortorténetben, akar nem. A
gyomor-bélrendszeri vérzés, fekély vagy atfurédas el6fordulasa gyakoribb
nagyobb adagok szedésekor, ha a betegnek volt mar gyomor-bélrendszeri
fekélye, illetve id6éskoruaknal. Néhany egyuttesen alkalmazott gyogyszer
fokozhatja a gyomorkarosodas vagy vérzeés veszélyét (egyéb nem-szteroid
gyulladascsokkentok, kortikoszteroidok, véralvadas-gatlok - példaul a
warfarin, szelektiv szerotonin visszavétel gatlok (SSRI), vagy vérlemezke
Osszetapadast gatldk - példaul az acetilszalicilsav).

A gyomor-bélrendszeri karosodas szempontjabdl fokozottan veszélyeztetett
betegek szamara gyomorvedo készitmény (pl. mizoprosztol vagy
protonpumpa gatlok) egyuttadasa megfontolandé.

Barmely tipusu fajdalomcsillapitd hosszan tarté szedése fejfajas esetén
sulyosbithatja azt. Amennyiben gyakran vagy naponta van fejfajasa, fejfajas
elleni gydgyszerek rendszeres szedése ellenére (vagy éppen azért), orvosi
tanacsot kell kérni miel6tt barmilyen fajdalomcsillapitot venne be. A
kezelést fel kell fuggeszteni, ha a kezelb6orvos gydgyszer-tulfogyasztas
okozta fejfajast allapit meg.



Az ibuprofén elfedheti a fert6zések tuneteit (laz, fajdalom és duzzanat).

Gyermekek és serdiulék
Gyermekeknél és serduléknél a szervezet kiszaradt allapotaban fennall a
vesekarosodas veszélye.

Egyéb gyogyszerek és az Algoflex Rapid

Feltétlendl tajékoztassa kezelborvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy
nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb gydgyszereirdl,
kulonosen az alabbi gyogyszerek valamelyikét szedi:

- acetilszalicilsav vagy mas NSAID (gyulladascsokkentdk és
fajdalomcsillapitok), és glukokortikoidok (kortizont vagy a kortizonhoz
hasonlé anyagokat tartalmazé gyogyszerek), mivel ezek a gyégyszerek
novelhetik a gyomor-bélrendszeri fekélyek és a vérzeés kockazatat,

- szelektiv szerotonin visszavétel gatlok (SSRI-k, depresszio kezelésére
hasznalt gydgyszerek), mivel novelhetik az gyomor-bélrendszeri vérzeés
kockazatat

- véralvadasgatlo gyogyszerek, mivel ndvelhetik a vérzés kockazatat

- acetilszalicilsav (kis adagban), mivel csokkenhet a verhigitd hatas,

- magas vernyomas elleni gyogyszerek és vizhajto szerek, mivel az
ibuprofén csokkentheti ezeknek a gydgyszereknek a hatasat, és megndhet
a vesekarosodas kockazata,

- kalium-megtakaritd vizhajto szerek, mivel a vér kaliumszintje
megemelkedhet

- kinolon antibiotikumok, mivel az epileptikus gorcsronamok kockazata
novekedhet,

- aminoglikozidok (antibiotikumok) mivel az ibuprofén csokkenti az
aminoglikozidok kivalasztasat, egyuttes alkalmazasuk novelheti a vese- és
hallaskarosodas kockazatat

- szulfonilurea tartalmu készitmények (vércukorszint-csokkento
gyogyszerek), mivel gydgyszerkolcsonhatasok Iéphetnek fel az
ibuprofénnel

- litium (gydgyszer a manias depresszié és a depresszio kezelésére),
digoxin (szivelégtelenség kezelésére), vérhigitd gyogyszerek (pl. warfarin),
fenitoin (epilepszia kezelésére), és metotrexat (daganatos megbetegedés
illetve reuma elleni gyogyszer), mivel az ibuprofén fokozhatja az ilyen
gyogyszerek hatasat,

- szulfinpirazon és probenecid (gyogyszerek a kdoszvény kezelésére), mivel
késleltethetik az ibuprofén kitrulését,

- klinikai adatok szerint a nem-szteroid gyulladascsokkent6k megnovelhetik
a vérben a baklofén szintjét



- mifepriszton (terhesség megszakitasara hasznalt szer), mivel az ibuprofén
csOkkentheti a mifepriszton hatasat

- ciklosporin és takrolimusz (immunszupressziv gyégyszerek), mivel
vesekarosodast okozhatnak,

- zidovudin (HIV/AIDS kezelésére szolgalé gyogyszer), mivel a HIV pozitiv
hemofilias betegeken novekedhet az izuleti véromleny, illetve a
duzzanathoz vezetd véromleny kialakulasanak kockazata.

Az Algoflex Rapid egyideji bevétele étellel és itallal, és alkohollal

A kapszulakat megfelel6 mennyiségl folyadékkal, egészben kell lenyelni.
Amennyiben a kezelés soran emésztérendszeri problémak Iépnek fel,
javasolt a kapszula étkezés kozbeni bevétele.

Alkoholtartalmu italok fogyasztasa és a dohanyzas a kezelés id6tartama
alatt nem javasolt.

Terhesség, szoptatas és termékenység

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

Terhesséq és szoptatas

Ne szedje a kapszulat a terhesség utolsdé harom hénapjaban vagy
szoptatas alatt.

Beszéljen kezel6orvosaval, ha On a terhesség elsé 6 honapjaban van.
Termékenyseéqg

Az Algoflex Rapid olyan gyogyszerek csoportjaba tartozik (NSAID-o0k),
amelyek hatranyosan befolyasolhatjak a ndi termékenységet. A
gyogyszerszedés abbahagyasa utan azonban ez a hatas elmulik.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
sziukséges képességekre

Az Algoflex Rapid nem, vagy csak elhanyagolhato mértékben befolyasolja a
gépjarmivezetéshez és a gépek kezeléséhez szukseéges képessegeket.
Ez a gydgyszer szorbitot tartalmaz. 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 Rapid-ot?

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak
megfeleléen szedje, vagy a kezelborvosa vagy gyogyszerésze altal
elmondottaknak megfelel6éen szedje. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetéen, kérdezze meg kezelborvosat vagy gyogyszerészeét.

Kizardlag rovid tavu alkalmazasra. A tunetek kezelésére a legkisebb



hatasos dozist a lehetd legrovidebb ideig kell alkalmazni.

Felnéttek, valamint 12 éves és annal id6ésebb serdulékoruak (40 kg-0s
testsulytol):

1 vagy 2 lagy kapszula Algoflex Rapid Mini 200 mg vagy 1 kapszula
Algoflex Rapid 400 mg vizzel bevéve, szukség esetén naponta haromszor.
Az adagok kozott legalabb 4 éranak kell eltelnie.

Idegfajdalom (neuralgia), izuleti fajdalom és duzzanat (reumatikus
fajdalom), valamintmérsékelten erés izlleti gyulladas (nem sulyos artritisz)
enyhitésére orvosi javaslatra alkalmazhato az orvos altal el8irt
adagolasban.

6 kapszulanal tobb Algoflex Rapid Mini 200 mg, illetve 3 kapszulanal tébb
Algoflex Rapid 400 mg nem vehet6 be 24 6ra alatt.

6 ev feletti gyermekek (20 kg testsulytol 39 kg testsulyig):

6 ev feletti gyermekek szamara az Algoflex Rapid Mini 200 mg lagy
kapszula ajanlott.

Az ibuprofén maximalis napi adagja 20-30 mg testsulykilogrammonként, 3-4
adagra elosztva.

6 ev feletti gyermekek (20 kg - 39 kg): 1 kapszula Algoflex Rapid Mini 200
mg;

- Gyermekek 20 kg-29 kg testsulyig: szukség esetén naponta haromszor. 3
kapszulanal tobb (600 mg ibuprofén) nem vehetd be egyetlen 24 6ras
id6szakban sem. Az egyes adagok kozott legalabb 8 oranak kell eltelnie.

- Gyermekek 30 kg - 39 kg testsulyig: szukség esetén naponta négyszer. 4
kapszulanal tobb (800 mg ibuprofén) nem vehet6 be egyetlen 24 6ras
id6szakban sem. Az egyes adagok kozott legalabb 6-8 oranak kell eltelnie.
Ha erre a készitményre 6 éves vagy annal idésebb gyermekek és serdulbk
esetében 3 napnal tovabb is szUkség van, vagy ha a tunetek sulyosbodnak,
orvoshoz kell fordulni.

6 éves kor alatti gyermekek (20 kg testsuly alatt)

Az Algoflex Rapid Mini 200 mg és az Algoflex Rapid 400 mg lagy kapszulat
20 kg testsuly alatti gyermekeknél (6 éves kor alatt) tilos alkalmazni a
kapszulakban talalhaté magas hatdéanyagtartalom miatt.

Id6skoruak

Az adagolas megegyezik a felnétteknek ajanlott adagolassal, de fokozott
Ovatossag szukseéges.

Karosodott maj- vagy vesemukodeés esetén

Vese- és majkarosodas esetén minden esetben kérje kezelborvosa
tanacsat az Algoflex Rapid alkalmazasa el6tt. A gyogyszer szedéséhez




kezel6orvosa ad tanacsot.

Ha On a gydgyszert migrénes fejfajasra vagy lazra 3 napnal, illetve
fajdalomra 4 napnal tovabb szedi, vagy ha tunetei rosszabbodnak, forduljon
kezel6orvosahoz.

Orvosi javaslat nélkdl 10 napnal tovabb nem szedheté.

Ha az eléirtnal tobb Algoflex Rapid-ot vett be

Azonnal kérjen orvosi segitséget tuladagolas esetén, vagy ha a kapszulat
véletlenll gyermek vette be.

Ha elfelejtette bevenni Algoflex Rapid-ot

Ha elfelejtett bevenni egy adagot, kdvetkez6 alkalommal ne vegyen be
tobbet az ajanlott mennyiségnél.

Amennyiben barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval
kapcsolatban, kérdezze meg kezelborvosat vagy gyogyszerészét

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat,

amelyek azonban nem mindenkinél jelentkeznek.

Azonnal szakitsa meg a készitmény szedését, és haladéktalanul keressen orvosi segitséget, barmely
tidlérzékenységi reakeio elsd jelei esetén, mint pl. bdrkidtés, nydlkahartya sebesedés, csalankidtes,
hirtelen kialakuld szem kirili duzzanat, nehézlégzéssel vagy nyelési nehezitettséggel tarsuld szoritd
mellkasi fajdalom, tovdbba hasi fajdalom vagy gyomor-bélrendszeri vérzés (vérhanyas illetve
szurokszéklet),

Az esetlegesen felmerilé mellékhatasokat az alabbi csoportokban tuntettuk

fel azok gyakorisaga szerint:

Mem gyakori (100-bdl legfeljebb 1 betegnél fardulhat eld):
fejfdjds, hasi fajdalom, hianyinger, emésztési zavar, kllonbozs bbrkiltések, thlérzékenységi
reakeidk (mint pl. csaldnkittés, viszketés),

Ritka (1000-bdl legfeljebb 1 betegnél fordulhat):
hdnyds, hasmendés, székrekedés, felfivodas, a szinldtds zavara, homdlyos ldtas, fllcsengés
{rendszerint visszafordithatd).

Magyon ritka (10 000-bdl legfeljebb 1 betegnél fordulhat eld):
vitrképzési rendellenességek (elsd jelei: 1dz, torokfijds, szijfekélyesedés, influenzaszerd tinetek,
kimerlilés, orr- és brvéraések), nem fertdzd agyhdrtyagyulladas (kdldndsen kevert kbtdszéveti
betegségben vagy szisztémas lupusz eritematozuszban szenvedd betegek esetében), légzési
nehézségek (elsGsorban asztma bronchialéban szenvedd betegeknél), asztma sdlyosboddsa,
a tdpcsatorna-nydlkahdrtya gyulladdsa, fekélyesedése vagy dtflrdddsa (Tekete széklet,
vérhanyds), szdjaregi gyulladas, meglévd bélbetegségek rosszabbodésa (vastagbélgyulladas, dn.
Crohn-betegség), a vesefunkcids zavarok (akut veseelégtelenség), vér a vizeletben és laz a
vesekdrosodas jelei lehetnek (papilldris nekrdzis), majfunkcids zavarok, sdlyos bdrreakcidk, mint
pl. barkiités birpirral és hdlyagképziidéssel, silyos tdlérzékenységi reakcidk (arc, nyelv- és
gégevizenyd, nehézlégzés, szapora szivwerds, alacsony vérnyomas, sdlyos sokk).

Nem ismert (a gyakorisdg a rendelkezésre dll6 adatokbdl nem dllapithatd meg)
hallaskdrosadis

Ibuprofént tartalmazoé készitmények (és néhany egyéb nem-szteroid
gyulladascsokkentd), igy az Algoflex Rapid alkalmazasa soran is kis
meértékben fokozddhat a szivinfarktus vagy szélutés (sztrok) kialakulasanak
kockazata.



Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelSorvosat,
vagy gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatéban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetlenul a
hatdsag részére is bejelentheti az V. fuggelékben talalhato elérhetbéségeken
keresztul..

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

5. Hogyan kell az Algoflex Rapid-ot tarolni?

A gybgyszer gyermekektél elzarva tartando!

Legfeljebb 25 &deg;C-on, a nedvességtdl valo védelem érdekében, az
eredeti csomagolasban tarolandé.

A dobozon feltlntetett lejarati id6 (Felhasznalhatd:) utan ne szedje ezt a
gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.
Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi
hulladékba. Kérdezze meg gydgyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem
hasznalt gydgyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik a kornyezet
védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informacidk

Mit tartalmaz az Algoflex Rapid?

A készitmény hatéanyaga az ibuprofén.

Kapszulanként 200 mg vagy 400 mg ibuprofént tartalmaz.

Egyéb 6sszetevék: makrogol 600, kalium-hidroxid 85% (E525), zselatin,
tisztitott viz, részlegesen dehidratalt szorbit-szirup (E420), karmin voros
43% (E120)

Milyen az Algoflex Rapid kulleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Algoflex Rapid Mini 200 mgq: atlatszd, réozsaszinl ovalis kapszula (kb. 13 x 8
mm)

Algoflex Rapid 400 mg: atlatszo, rozsaszin/piros szind ovalis kapszula (kb.
15 x 10 mm)

Algoflex Rapid Mini 200 mg: 12 db, 24 db lagy kapszula

Algoflex Rapid 400 mg: 10 db, 12 db, 20 db lagy kapszula

Nem feltétlendl mindegyik kiszerelés kerul kereskedelmi forgalomba.



