1. Milyen tipusu gyoégyszer az Analgesin Dolo és milyen betegségek
esetén alkalmazhat6?

Analgesin Dolo fajdalmat enyhit6 és gyulladast csdkkentd gyégyszer. A
prosztaglandinok képzddésének gatlasaval hat. A fajdalomcsillapité hatas
rovid idén belll jelentkezik és akar 12 6ran at tart.

Az Analgesin Dolo enyhe-mérsékelt fajdalom (pl. fejfajas, fogfajas,
menstruacios fajdalom, izuleti fajdalom, izomfajdalom) rovid tava, tineti
kezelésére javasolt.

Feltétlenll forduljon orvoshoz, ha 3 napos kezelés utan nem érzi jobban,
vagy éppen rosszabbul érzi magat.

2. Tudnivalék az Analgesin Dolo szedése el6tt

Ne szedje az Analgesin Dolo-t

- ha allergias (tulérzékeny) a naproxen-natriumra vagy a gyogyszer (6.
pontban felsorolt) egyéb Osszetevdjére;

- ha I1égzési nehézséget (hdrgbasztma), csalankiutést (urtikaria) vagy
orrnyalkahartya-gyulladast (rinitisz) tapasztalt; illetve orrpolip vagy sulyos
allergias reakcio alakult ki Onnél, amely légzési nehézséggel, vagy
szeéduléssel jart acetilszalicilsav, vagy mas nem-szteroid
gyulladascsokkent6 gyogyszer (NSAID) szedésekor;

- ha gyomor- vagy bélfekélye vagy emésztérendszeri vérzése van, vagy
volt;

- ha NSAID-ok szedése soran emésztorendszeri vérzése volt, vagy a
gyomor-, illetve a bélfal atlyukadasa (gyomor-, bélperforacio) alakult ki
Onnél;

- ha sulyos maj- vagy vesekarosodasa van;

- ha sulyos szivelégtelenségben szenved,;

- ha On a terhessége utols6 harom hénapjaban van;

- ha Onnek agyi érbél szarmazo vagy egyéb aktiv vérzése van.

- Ne adja a gyogyszert 2 év alatti gyermeknek!

Figyelmeztetések és ovintézkedések

Altalanos tudnivaldk

A mellékhatasok gyakorisaga a gyogyszeradagtol és a kezelés
id6tartamataol fugg. Emiatt az Analgesin Dolo-t a fajdalom csillapitasahoz
szukséges legkisebb hatasos dozisban és a legrovidebb ideig alkalmazzak.
A naproxen-natrium és mas NSAID-ok (pl. szelektiv COX-2 gatlok) egyideji
szedése kerulendo.

A naproxen-natrium tartds alkalmazasa soran ellendérizni kell az On maj- és



vesemiikddését, kiildndsen, ha Onnek karosodott a maj- vagy
vesemikodése, ha szivproblémai vannak, ha vizelethajtokat szed vagy
id6sebb 65 évesnél.

Beszéljen orvosaval vagy gyogyszerészevel, miel6tt Analgesin Dolo-t
szedne:

- Ha On idésebb 65 évesnél, mivel Ont fokozottan fenyegeti sulyos (féként
a gyomrot érintd) mellékhatasok kockazata, amelyek akar végzetesek is
lehetnek.

- Ha gyomor-, vagy bélvérzése, -fekélye vagy -perforacidja van, vagy volt
korabban, akkor Onnek szoros orvosi ellenérzésre van sziiksége. Sulyos
gyomor-bélrendszeri mellékhatasok akkor is kialakulhatnak, ha korabban
semmi ilyen problémaja nem volt: mint pl. vérzés és a bélfal kilyukadasa
(bélperforacid), amely végzetes is lehet.

- Ha Onnél korabban el&fordult gyomor-bélrendszeri betegség (pl. kolitisz
ulceréza vagy Crohn-betegség), mert ezek kiujulhatnak vagy
sulyosbodhatnak.

- Ha On méj- vagy vesekarosodasban szenved, vagy szenvedett.

- Ha Onnek barmilyen szivproblémaja van, vagy volt.

- Ha Onnek magas vérnyomasa van, vagy volt korabban.

- Ha On teherbe szeretne esni, vagy ha nehezen esik teherbe.

- Ha Onnek barmiféle allergias reakcidja, asztmaja, idllt Iégzdszervi
betegsége vagy orrpolipja van, vagy volt.

Gyomor-bélrendszeri hatasok

Mindegyik NSAID alkalmazasa soran beszamoltak a kezelés soran
barmikor, figyelmeztet6 tunetekkel, vagy ezek nélkul jelentkez6 gyomor-,
bélvérzésrél, -fekélyrdl vagy -perforaciorél, melyek végzetesek lehetnek.
A gyomor-, bélvérzés, -fekély vagy -perforacié kockazata nagyobb a
gyogyszer (NSAID) adagjanak novelése esetén, és olyan betegeknél,
akiknek korabban mar volt fekélyuk, tovabba az idéseknél. A kezelést az
elérhet6 legkisebb adaggal kell kezdenie.

Szamoljon be kezelbéorvosanak barmilyen szokatlan hasi panaszarol
(legf6képpen gyomor-, bélvérzésrél), ha az On korel6zményében gyomor-
bél toxicitas szerepel - kiildndsen, ha On idéskord.

A gyodgyszer egyidejl alkalmazasa olyan gyogyszerekkel, amelyek izuleti
fajdalom és gyulladas kezelésére (kortikoszteroidok), vagy vérrogképz6dés
megelbzésére (warfarin) hasznalatosak, tovabba a gyogyszer egyideji
alkalmazasa szelektiv szerotonin-visszavétel gatldkkal, véralvadasgatlo
gyogyszerekkel (pl. aszpirin) (lasd az Alkalmazasi elbiras 4.5 pontjaban)
fokozhatja a gyomor-bélrendszerben a fekélyképz6dés, vagy a vérzés
kockazatat.



A sziv-érrendszerre és az aqyi erekre gyakorolt hatasok

Az olyan gydgyszerek, mint pl. az Analgesin Dolo, a szivroham
(szivinfarktus) vagy a szélutés (sztrok) kismértékben fokozott kockazataval
jarhatnak. Barmilyen kockazat nagyobb valészinliséggel Iép fel nagy
adagok és hosszan tartd kezelés esetén. Ne Iépje tul a javasolt adagot és
kezelési id6tartamot.

Ha Onnek szivproblémai vannak, elézdleg mar elszenvedett sztrokot, vagy
ha gy véli, hogy ezek kockazata fennallhat Onnél (pl. ha magas a
vérnyomasa, cukorbeteg, magas a koleszterinszintje vagy dohanyzik), meg
kell beszélnie a gyogyszerszedeést kezel6orvosaval, vagy
gyogyszerészével.

B&rreakciok

Nagyon ritkan beszamoltak sulyos - olykor végzetes - bérreakciokrol,
kulonosen a NSAID kezelés megkezdésekor. Ha barmiféle bdrkiutést,
viszketést, nyalkahartya-elvaltozasokat vagy allergias/tulérzékenységre
utald tuneteket észlel, azonnal hagyja abba a gyogyszer szedését es
forduljon orvosahoz.

Tulérzékenyseégi reakciok

Sulyos, heveny allergias reakciokat nagyon ritkan észleltek. Onnél
konnyebben kialakulhatnak ezek a reakciok, ha arc- vagy garatduzzanat
jelentkezik Onnél, ha barmiféle allergiat, asztmat, idllt orrnyalkahartya-
gyulladast vagy idult légzészervi betegséget allapitottak mar meg Onnél.
Sulyos allergias reakcio esetén mar az elsf jelek észlelésekor hagyja abba
a gyogyszer szedéseét.

A termékenységgel kapcsolatos ovintézkedések

Ez a készitmény olyan gyogyszercsoportba tartozik (NSAID-ok), amely
karosithatja a n6i termékenységet. Ez a hatas kezelés abbahagyasat
kovetben beavatkozas nélkul megszinik.

Gyermekek és serduilék

Ne alkalmazza az Analgesin Dolo-t 16 évesnél fiatalabb gyermekeknél.
Egyéb gyoégyszerek és az Analgesin Dolo

Feltétlenul tajékoztassa kezelborvosat vagy gyogyszerészet a jelenleg vagy
nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb gydgyszereirdl.
Némelyik gyogyszerrel kdlcsonhatas alakul ki, ennek eredményeként akar
ezek hatasa, akar az Analgesin Dolo hatasa fokozédhat, vagy csokkenhet.
Ez a kovetkez6 gyogyszerekkel kapcsolatban fordul el6:

- mas fajdalomcsillapitdk (acetilszalicilsav és mas nem-szteroid
gyulladasgatlé gyoégyszerek),

- véralvadasgatlo gyogyszerek (pl. warfarin),

- depresszio kezelésére hasznalatos gydgyszerek (szelektiv szerotonin-
visszaveétel gatlok),




- cukorbetegség kezelésére hasznalatos gyogyszerek (szulfonilureak),

- epilepszia kezelésére hasznalatos gyogyszerek (hidantoin-szarmazékok),
- magas vérnyomas kezelésére hasznalatos gyogyszerek,

- vizeleturitést fokozé gyogyszerek (furoszemid),

- elmebetegségek kezelésére hasznalatos gydgyszerek (litium),

- a hugysav szervezetbdl tortend kiurulését elésegitd és a kdszvényes
rohamokat megel6z6 gydgyszerek (probenecid),

- az immunrendszer mikodését csokkentd gyodgyszerek (ciklosporin),

- rosszindulatu daganatok kezelésére hasznalatos gyogyszerek
(metotrexat),

- AIDS kezelésére hasznalatos gyogyszerek (zidovudin),

- izUleti fajdalom és gyulladas kezelésére hasznalatos gyogyszerek
(kortikoszteroidok).

Az Analgesin Dolo egyidejii bevétele étellel és itallal

A tablettakat elegend6 mennyiségl folyadékkal és lehetbleg étellel vegye
be.

Ne fogyasszon alkoholt a naproxen-natrium kezelés soran, mert az alkohol
fokozhatja a NSAID-ok alkalmazasaval jaré gyomor-, bélvérzés kockazatat.
Terhesség, szoptatas és termékenység

Ha On terhes vagy csecsemét szoptat - vagy azt gyanitja, hogy terhes vagy
terhességet tervez - kérje orvosa vagy gyogyszereésze tanacsat, mieldtt
bevenné ezt a gydgyszert.

A naproxen-natrium alkalmazasa nem ajanlott a terhesség soran. Az orvos
hatarozza meg, hogy a terhes n6 szamara biztositott el6nyok meghaladjak-
e a magzati kockazatot. Emiatt ezt a gyogyszert csakis orvosa tanacsara
szedje a terhesség alatt.

A terhesség utols6 harmadaban nem szabad szednie ezt a gyogyszert.

Az Analgesin Dolo-val végzett kezelés alatt a szoptatas nem ajanlott.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
szukséges képességekre

Az Analgesin Dolo altalaban nem vagy csak elhanyagolhatéo mértékben
befolyasolja a gépjarmivezetéshez és gépek kezeléséhez szikséges
képessegeket. NSAID-ok bevétele utan mellékhatasok, példaul szédulés,
almossag, kimerultség és lataszavarok lehetségesek. Ha ez el6fordul, a
betegek nem vezethetnek gépjarmuivet, és nem kezelhetnek gépeket.

3. Hogyan kell szedni az Analgesin Dolo-t?

A gydgyszert mindig a kezelborvosa vagy gyogyszerésze altal
elmondottaknak megfelel6en szedje. Amennyiben nem biztos az adagolast



illetéen, kérdezze meg kezelborvosat vagy gyogyszereszet.

Az ajanlott adag felnéttek és 16 év feletti, 50 kg-nal nagyobb testsulyu
gyermekek szamara 1 db filmtabletta 8-12 érankeént.

Vagy: a kezd6 adag 2 db filmtabletta, majd, ha szlkséges, tovabbi 1 db
filmtabletta 8-12 6ra mulva.

A tablettat egészben, elegendd mennyiségl folyadékkal, étkezés kdzben
vagy étkezés utan kell bevenni. Erzékeny gyomru betegeknek célszer(i az
étkezések alatt bevenni a tablettakat.

A maximalis napi adag 3 filmtabletta (ami 660 mg naproxen-natriumnak
felel meg).

Ne szedje az Analgesin Dolo-t 7 napnal tovabb. Ha 3 napos kezelés utan
nem érzi jobban, vagy éppen rosszabbul érzi magat, forduljon orvoshoz.
Gyermekek és serdiulék

Az adagolas 16 év feletti, 50 kg-nal nagyobb testsulyu gyermekek esetében
ugyanaz, mint a felnétteknél.

Az Analgesin Dolo nem alkalmazhatd 16 év alatti gyermekeknél.
Id6skoruak

Az id6s betegek ajanlott maximalis napi adagja 2 db filmtabletta, két
alkalomra elosztva. Tanacsos a legkisebb hatasos dozist alkalmazni.
Vesekarosodasban szenvedo betegek

Az Analgesin Dolo ajanlott maximalis napi adagja 2 db filmtabletta, két
alkalomra elosztva. Tanacsos a legkisebb hatasos dozist alkalmazni.

Ne szedjen Analgesin Dolo-t, ha On sulyos vesekarosodasban szenved
(lasd NE szedje a Analgesin Dolo-t).

Majkarosodasban szenvedd betegek

Majkarosodasban szenved6 betegek maximalis napi adagja 2 db
filmtabletta, két alkalomra elosztva.

Ne szedjen Analgesin Dolo-t, ha On sulyos majkarosodasban szenved
(lasd "Ne szedje az Analgesin Dolo-t").

Ha az el6irtnal tobb Analgesin Dolo-t vett be

A tuladagolas hasi fajdalmat, hanyingert, hanyast, szédulést, fulcsengést,
ingerlékenységet, sulyosabb esetekben vérhanyast (hematemezist) vagy
emésztett vért tartalmazo széklet Uritését (meléna), 6ntudatzavarokat,
légzési rendellenességeket, gorcsrohamokat és veseelégtelenséget
eredményezhet.

Ha barmelyik tlinet jelentkezik Onnél, azonnal tajékoztassa a
kezelborvosat, és hagyja abba a gyogyszer szedését!

Ha elfelejtette bevenni az Analgesin Dolo-t

Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott tabletta pétlasara.

Ha id6 el6tt abbahagyja az Analgesin Dolo szedését

Ha On révid tavu fajdalomcsillapitasra szedi a naproxen-natriumot,



biztonsaggal abbahagyhatja a szedését, amint nincs mar szuksége ra.
Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval
kapcsolatban, kérdezze meg kezel6orvosat vagy gyogyszerészeét.

4. Lehetséges mellékhatasok

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

Gyakori (100 -bdl 1-10 beteget érinthet):

- hanyinger, emésztési panasz, gyomorégés, hanyas, gyomorfajdalom,
bélgazok, hasi fajdalom, hasi panaszok;

- fejfajas, szédulés, almossag.

- Nem gyakori (1000 -bdl 1-10 beteget érinthet):

- allergias reakcidk (arcduzzanat vizeny6 miatt), az arc és a garat
duzzanata (angioodéma);

- alvaszavarok, izgatottsag;

- fulcsengés (tinnitusz), hallaszavarok;

- lataszavarok;

- bor alatti bevérzések;

- hasmenés, székrekedés;

- borkiutés, viszketés (pruritusz);

- koros vesemikodeés;

- hidegrazas;

- a boka, a labfej vagy az ujjak duzzanata (periférias vizenyd).

- Ritka (10 000 -bdl 1-10 beteget érinthet):

- gyomorfekeély (uUgynevezett peptikus fekély), gyomor-, bélvérzés és/vagy a
gyomorfal kilyukadasa, vérhanyas a gyomorbdl vagy a nyel6csébdl
(hematemezisz), vér a székletben, szurokszéklet (meléna), szajuregi
gyulladas (sztomatitisz), hasi fajdalommal vagy hasmenéssel jaro
vastagbélgyulladas sulyosbodasa (akut kolitisz sulyosbodasa), Crohn-
betegseég sulyosbodasa;

- fényérzékenység, szérzet-, és hajhullas (alopécia), a bér, a
szajnyalkahartya, a kétéhartya és a nemi szervek felhélyagosodasaval jaré
sulyos betegség (holyagcsas-holyagos bérkiutés, pl. Stevens-Johnson-
tunetegyuttes és toxikus epidermalis nekrolizis).

Nagyon ritka (10 000 -bdél kevesebb, mint 1 beteget érinthet):

- vérsejtszamok valtozasai, pl. granulocitopénia, trombocitopénia,
aplasztikus anémia, hemolitikus anémia;

- agyhartyagyulladashoz hasonlo reakcio;

- szaporabb szivverés (tahikardia), duzzanat (vizeny6), magas vérnyomas
(hipertonia), pangasos szivelégtelenség;



- nehézlégzeés (diszpnoé), asztma;

- vastagbél-gyulladas, a szajnyalkahartya gyulladasa (sztomatitisz);

- a bér vagy a szemfehérje sargas elszinezédése a kdéros majmikodes
vagy a vérsejtek rendellenességei miatt (sargasag), majgyulladas
(hepatitisz), majenzimek vérszintjének valtozasai (koros majfunkcios
ertékek).

Nem ismert (a mellékhatas gyakorisaga a rendelkezésre allo adatokbol
nem becslilheté meg):

- a gyomornyalkahartya gyulladasa (gasztritisz).

Az Analgesin Dolo alkalmazasa a szivroham (szivizom-elhalas)
kismértékben fokozott kockazataval jarhat.

Azonnal hagyja abba az Analgesin Dolo 220 mg filmtabletta szedését és
kérje orvos tanacsat, ha a kdvetkez6 allapotok barmelyikét tapasztalja:

- hirtelen és nagyfoku vérnyomasesés,

- a szivvereés felgyorsulasa vagy lelassulasa,

- szorongas, izgatottsag, eszméletvesztés,

- légzési vagy nyelési nehézség,

- bérreakciok, pl. viszketés, bérkiutés, arc- és garatduzzanat, a bér
Kivorosodeése,

- heves hanyinger, hanyas, gorcsos hasi fajdalom, hasmenés.
Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelSorvosat
vagygyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetlenul a
hatosag részére is bejelentheti az V. fuggelékben talalhato elérhetéségeken
keresztul.

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

5. Hogyan kell az Analgesin Dolo-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektél elzarva tartando!

A dobozon feltlntetett lejarati id6 (EXP) utan ne szedje a gydgyszert. A
lejarati id6 az adott hénap utolsé napjara vonatkozik.

Legfeljebb 25 &deg;C-on tarolando.

A fénytdl valé védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.
Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi
hulladékba. Kérdezze meg gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem
hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések elGseqgitik a kornyezet
védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciék



Mit tartalmaz az Analgesin Dolo?

A készitmény hatéanyaga: naproxen-natrium. Filmtablettanként 220 mg
naproxen-natrium, amely megfelel 200 mg naproxennek.

Egyéb Osszetevik:

Tablettamag: povidon K30, mikrokristalyos celluloz, talkum és magnézium
sztearat.

Filmbevonat: hipromelloz, titan-dioxid (E171), makrogol 8000, indigokarmin
(E132) és kalium-aluminium-szilikat (E555).

Milyen az Analgesin Dolo killleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A filmtabletta ovalis alaku, mindkét oldalan enyhén domboru, vilagos
kékesszurke szinl, fémfényl. Magassaga 4,2-4,6 mm, hossza 13,5-13,8
mm.

10 db, 20 db vagy 30 db filmtabletta, buborékcsomagolasban, dobozban.
Nem feltétlenul mindegyik kiszerelés kerul kereskedelmi forgalomba.




