Betegtajekoztato: Informaciok a felhasznalo szamara
Algoflex 1zom+lzulet 300 mg retard kemény kapszula
ibuprofén

Mielétt elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az aldbbi betegtjékoztatot, mert
az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtijékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelen szedje.

Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késobbiekben is sziiksége
lehet.

Tovabbi informécidkért vagy tanacsért forduljon gydgyszerészéhez.

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4.
pont.

Feltétlentil t4jékoztassa kezeldorvosat, ha tiinetei serdiiloknél 3 napon beliil, felnétteknél

4 napon belil nem enyhiilnek, vagy éppen stlyosbodnak.

A betegtajékoztaté tartalma:

1.

Sk~ wn

Milyen tipusu gyogyszer az Algoflex 1zom+iziilet 300 mg retard kemény kapszula (a
tovabbiakban Algoflex Izom+iziilet kapszula) és milyen betegségek esetén alkalmazhatd?
Tudnivalok az Algoflex Izom+iziilet kapszula szedése el6tt.

Hogyan kell alkalmazni az Algoflex Izom+iziilet kapszuléat?

Lehetséges mellékhatasok.

Hogyan kell az Algoflex I1zom+iziilet kapszulat tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Milyen tipusu gyogyszer az Algoflex 1zom+iziilet kapszula és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Az Algoflex 1zom+iziilet kapszula hatéanyaga az ibuprofén, mely az Ggynevezett nem-szteroid
gyulladascsokkent6 szerek kdzé tartozik. Fajdalomcsillapitd, gyulladascsokkent6 és lazesillapitd
hatassal is rendelkezik.

Akut izom- és iziileti fajdalmak (példaul akut gyulladasos eredetii izom- €s izlleti fajdalom, 1agyrész
sériilések, duzzanatok) rovidtava kezelésére javasolt.

2.

Tudnivalok az Algoflex Izom+izillet kapszula szedése elétt

Ne szedje az Algoflex 1zom-+iziilet kapszulat

ha allergias az ibuprofénre vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevéjére
jelenleg is fennallé gyomor- és nyombélfekély esetén

ha korabban emésztérendszeri vérzés (gyomorba, belekbe vérzett) vagy perforacio (atfurodas)
Iépett fel Onnél nem-szteroid gyulladascsokkent6 készitmények szedésével dsszefiiggésben
jelenleg is fennall6 vagy a korel6zményben szerepld kitjuld gyomor- és nyombélfekély/vérzes
esetén (kettd vagy tobb egymastol fuggetlen igazolt fekély vagy vérzés)

korabban vagy jelenleg is fennallo horgdgorces, szénanatha vagy csalankiiités esetén (kiilondsen,
ha ezek acetilszalicilsav vagy mas nem-szteroid gyulladascsokkentd készitmények szedésével
Osszefuiggésben jelentkeztek)

stlyos szivelégtelenségben

sulyos majmuikoddési zavar esetén

stilyos vesemiikodési zavar esetén

stlyos magasvérnyomas-betegségben

véralvadast csokkenté (antikoagulans) kezelés esetén

a korelézményben szerepld kronikus 1égti fert6zés esetén
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epilepszia (az agy rendellenessége, ideiglenes eszméletvesztés és rangatdzasi ronamok
jellemzik) esetén

fokozott vérzéssel jaro véralvadasi zavar esetén

a kiilonbozé szerveket megtamado, gyakran bérjelenségekkel jard immunbetegségben
(szisztémas lupusz eritemat6zusz - SLE)

a terhesség harmadik trimesztere (utols6 3 hénapja) alatt

gyermekkorban 12 éves életkor alatt

Figyelmeztetések és ovintézkedesek
Az Algoflex Izom+Izilet kapszula szedése el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével,

Ha a kortorténetében emésztérendszeri betegség, mint a gyomornyalkahartya gyulladéasa vagy
nyelécségyulladas, fekély, gyomor-, bélvérzés, fekélyes bélgyulladas, Crohn-betegség (a belek
krénikus gyulladasos betegsége) szerepel, feltétlendl kérje kezel6orvosa tanacsat!

Ha On idéskoru, mivel idds betegeknél gyakrabban jelentkezhetnek mellékhatasok, foleg
gyomor-bélrendszeri vérzés vagy atfirodas, mely akar halalos kimenetelii is lehet.

Ha barmilyen maj-, vese- vagy szivproblémaja van.

Az ibuprofénhez hasonld gyulladasgatlé/fajdalomcsillapitd gydgyszerek esetleg kissé
ndvelhetik a szivroham vagy sztrok kockazatat, kiilondsen a nagy adagban torténé alkalmazas
esetén. Ne Iépje tll a javasolt adagot, illetve a kezelés idétartamat! Az Algoflex 1zom+iziilet
kapszula szedése el6tt mindig beszélje meg a kezelést kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével,
ha:

- szivproblémdja van, példaul szivelégtelensége, anginaja (mellkasi fajdalma), vagy ha
volt mar szivrohama, bypass-miitétje, periférias artérias betegsége (gyenge
vérkeringés a labakban az artéridk sziikiilete vagy elzar6ddsa miatt), vagy barmilyen
jellegti sztrokja (beleértve a ,,mini sztrokot” vagy mas néven az dtmeneti isémias
rohamot [angol roviditéssel: TIA] is).

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

Gyomor-bélrendszeri vérzés vagy fekély, l1atas-, hallaszavarok vagy talérzékenységi
reakcio jelentkezése esetén a kezelést azonnal meg kell szakitani.

Nagyon ritkan a nem-szteroid gyulladascsokkent6 gyogyszerekkel kapcsolatosan sulyos
boérreakciokat jelentettek. A legtobb esetben a reakcid a kezelés elsé honapjaban jelentkezik. A
borkititések, nyalkahartya elvaltozasok vagy a tlérzékenységi reakcio elso jeleinél az Algoflex
Izom-+iziilet kapszulaval torténé kezelést azonnal meg kell szakitani (lasd a ,,Lehetséges
mellékhatasok™ pontot).

Autoimmun betegség esetén az ibuprofént csak az elézetes elény/kockazat mérlegelése utan
szabad alkalmazni. Sz6ljon orvosanak, ha ilyen betegségben szenved!

Asztmaban, szénanathaban, orrnyalkahartya-duzzanatban és kronikus léguti fert6zésben
szenvedd betegeknél gyakrabban 1ép fel asztmas roham, csalankiiités, nyalkahartya-duzzanat,
mint mé&s betegeknél. Ezért ezeknek a betegeknek csak orvosi ellen6rzés mellett adhato a
készitmény.

Krénikus sziv-, vese- és majbetegség esetén és vizelethajtd alkalmazasa esetén kilonds
gonddal kell eljarni, féleg idds betegeknél.

Tartds szedés esetén vérkép, maj- és vesefunkcio rendszeres ellenérzése és idészakos
szemészeti vizsgalat sziikséges.

Egyidejt kaliummegtakaritd vizelethajtok alkalmazasa mellett a szérum kéliumszint rendszeres
ellenérzése javasolt.

Egyideji litium-terapia soran szikséges a szérum litiumszintet ellendrizni.

A peteérésre gyakorolt hatas révén a ndi termékenységet negativan befolyasolhatja, mely a
kezelés megszakitasaval megsziinik.

Baranyhimlé (varicella) esetén tanécsos az Algoflex Izom+iziilet alkalmazasanak keriilése.

Ha fert6zés all fenn Onnél — olvassa el a lenti, ,,Fertézések” cimii részt.

Ertesitse kezel3orvosat, amennyiben a fentiek barmelyike vonatkozik Onre vagy nem biztos benne.



Fertozések

Az Algoflex Izom+iziilet elfedheti a fertézések tiineteit, példaul a lazat és a fijdalmat. Ezért
lehetséges, hogy az Algoflex I1zom+iziilet késleltetheti a fertézés megfeleld kezelését, ami novelheti a
szovodmeények kialakuldsadnak kockdzatat. Ezt baktériumok okozta tiiddgyulladas és a baranyhimléhoz
tarsulo, baktériumok okozta borfert6zések esetén észlelték. Ha ezt a gyogyszert egy éppen zajlo
fert6zés soran szedi, és a fertdzés tiinetei tovabbra is fennallnak vagy stlyosbodnak, azonnal forduljon
orvoshoz!

Borreakciok

Stlyos bdrreakciokrol szamoltak be az Algoflex Izom+iziilet-kezeléssel kapcsolatosan. Azonnal abba
kell hagynia az Algoflex I1zom+iziilet alkalmazasat és orvoshoz kell fordulnia, ha barmilyen bérkiiités,
nyalkahértya-elvaltozas, holyag vagy az allergia mas jele alakul ki, mivel ezek nagyon sulyos
borreakciok elso jelei lehetnek. Lasd 4. pont.

12 évesnél idésebb gyermekek és serdiil6k
Gyermekeknél és serdiiloknél a szervezet kiszaradt allapotdban fenndll a vesekarosodas veszélye.

Egyéb gyogyszerek és az Algoflex 1zom+iziilet kapszula
Feltétlenul tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy a nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Az Algoflex 1zom+iziilet kapszulaval torténd kezelést néhany mas gyogyszer is befolyasolhatja,
illetve a kezelés hatéssal lehet azokra. Ezért az Algoflex Izom+Izilet kapszula és mas gyogyszerek
egylttes szedése el6tt mindig kérjen tanacsot kezeldorvosatol vagy gyogyszerészétol.

Az Izom+Iziilet kapszula egyiittaddsa keriilend:

o maés fajdalomcsillapitokkal, féleg egyéb nem-szteroid gyulladascsokkentékkel, mint pl. az
indometacin, diklofenak (ndvelhetik a gyomorfekélyek kialakulasanak és a gyomor-bélrendszeri
vérzés veszélyét),

o szalicilatokkal (cstkken az ibuprofén gyulladasgatlo hatésa),

o veralvadasgatlokkal (mas néven vérhigitok, vérrogképz6dés elleni gyodgyszerek, pl.
acetilszalicilsav, warfarin, heparinok, tiklodipin),

. glikokortikoidokkal (gyulladasok kezelésére), a mellékhatasok fokozddhatnak,

. Un. szelektiv szerotoninvisszavétel-gatlokkal (SSRI), melyek depresszio ellenes gyégyszerek
(fokozott vérzésveszély a gyomorban, bélben),

o probeneciddel vagy szulfinpirazon-tartalmud hagysaviirité koszvényellenes gyogyszerekkel (az
ibuprofén kilriilését lassitjak)

o allergia és gyulladas kezelésénél alkalmazott kortikoszteroidokkal,

o mifeprisztonnal: a terhesség-megszakitasra alkalmazott mifepriszton adasa utan 8-12 napig
(csbkken a mifepriszton hatéasa),

o kinolon tipust antibiotikumokkal (fokozddhat az antibiotikum gorcskeltd hatasa).

Fokozott 6vatossaggal adhato egytt:

. vérnyomascsokkentékkel (pl. ACE-gatlok, pl. kaptopril, béta-blokkoldk, pl. atenolol,
angiotenzin-I1 receptor antagonistéak, pl. lozartan),

o vizelethajtokkal (csdkkenhet a vizelethajtd hatas),

o ndveli az an. kdliummegtakarit6 vizelethajtok hatasat (magas kdliumszintet okoz),

o metotrexattal (15 mg/hét dozis alatt), az ibuprofén ndvelheti a metotrexat vérszintjét, ezzel
novelheti toxicitasat, ezért a kezelés elsé heteiben hetente ajanlott a vérkép ellendrzése,

. litiummal, a litium vérszintje, és ezzel toxicitasa megnd,

szivglikozidokkal (digoxin), a nem-szteroid gyulladascsokkent6 szerek stlyosbithatjak a

szivelégtelenséget, csokkenthetik a vesemitkodést és novelhetik a szivglikozidok vérszintjét,

fenitoinnal (vérszintje, és ezzel toxicitasa megndhet),

szajon at szedhetd vércukorcsokkentd szerekkel (a vércukorcsokkentd hatas fokozodhat),

szulfonamid tipusu antibiotikumokkal (fokozza hatasukat),

ciklosporinnal (megndhet a ciklosporin vesetoxicitasa, kiilondsen idés betegeknél),

zidovudinnal (nd a vorosvértestekre gyakorolt karos hatas, sulyos vérszegénység alakulhat ki),
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) trombolitikumokkal (vérrégoldo szerek: a vérzés veszélye fokozott),

Ha On acetilszalicilsav-tartalmua készitményt szed és egyszeri 300 mg ibuprofén adagot szeretne
bevenni, akkor azt

o vagy az acetilszalicilsav bevételét kovetden legalabb 30 perc mulva,

o vagy legalabb 8 oraval az acetilszalicilsav bevétele el6tt tegye.

Az Algoflex Izom+iziilet kapszula egyidejii bevétele étellel és itallal
A kapszulat egészben kell lenyelni, béséges folyadékmennyiséggel, lehetbleg étkezés kozben vagy
kozvetlendl étkezés utan.

Terhesség, szoptatas és termekenyseg )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehet6sége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

Terhesség:

Az Algoflex 1zom+iziilet kapszula alkalmazasa a terhesség harmadik trimeszterében (a terhesség
utolsé 3 hénapjaban) ellenjavallt.

A terhesség elsd és masodik trimeszterében csak nagyon indokolt esetben adhat6. Terhességet tervezo
nének vagy a terhesség elso, illetve masodik harmadaban a legkisebb hatékony adagot a lehetd
legrovidebb ideig kell alkalmazni.

Szoptatés:

Az ibuprofén és bomlastermékei kis mennyiségben kivalasztddnak az anyatejbe. Mivel mindeddig
nincs tudomasunk arrdl, hogy a csecsemére karos hatést fejtene ki, ezért az ibuprofén rovid tavu
alkalmazésakor altalaban nem sziikséges a szoptatas megszakitasa.

Termékenység:
A nem-szteroid gyulladascsokkent6 szerek (ide tartozik az ibuprofén) kedvezétleniil befolyasolhatjak
a ndi termékenységet. Ez a hatas azonban a kezelés abbahagyasat kovetéen elmulik.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Az Algoflex 1zom+iziilet kapszula széduilést és lataszavarokat okozhat, igy befolyasolhatja a
gépjarmiivezetéshez és a gepek kezeléséhez szlikséges képességeket. Gépjarmiivezetés és egyéb
baleseti veszéllyel jaré6 munkavégzés soran, ha barmilyen mellékhatast észlel, hagyja abba a gydgyszer
szedését!

Az Algoflex Izom+iziilet kapszula szacharozt tartalmaz
Amennyiben kezel6orvosa kordbban mér figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny,
keresse fel orvosat, miel6tt elkezdi szedni ezt a gyogyszert.

3. Hogyan kell szedni az Algoflex Izom+iziilet kapszulat?

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen szedje. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetden, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

A legkisebb hatasos adagot kell alkalmazni a tlinetek enyhitéséhez sziikséges legrovidebb ideig. Ha
fertézése van, azonnal forduljon orvoshoz, ha a tiinetek (példaul 14z és fajdalom) tartésan fennallnak
vagy sulyosbodnak (lasd 2. pont).

A bevételt megel6zéen kérjiik, ellenérizze az On altal alkalmazott egyéb gyogyszerek hatdanyag-
tartalméat!

Egyeéb gyogyszerekkel valo egyuttes alkalmazésakor, az esetleges tuladagolés elkerllése 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 1200 mg adagot.
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A készitmény ajénlott adagja felnétteknek és 12 éves vagy annal idésebb gyermekeknek és
serdiil6knek:

Felnétteknek: 1 vagy 2 kapszula reggel és este.

12 évesnél iddsebb gyermekeknek és serdiiléknek: 1 kapszula reggel és este.

A maximalis napi adag:

Felnétteknek: 4 kapszula (1200 mg ibuprofén).

12 évesnél id6sebb gyermekeknek és serdiiloknek: 2 kapszula (600 mg ibuprofén).
A maximalis napi adag elérése utan tovabbi kapszula nem vehet6 be!

Ildosek
Idéseknél nincs sziikség az adag modositasara, kivéve ha a vesekarosodasban vagy majkarosodasban
szenved a beteg. llyen esetekben az adagolast egyénre szabottan kell megéallapitani.

Gyermekeknek 12 éves kor alatt nem adhat6!

Az alkalmazas idétartama

Feln6tteknél nem alkalmazhatd 3 napnal tovabb laz esetén, vagy 4 napnal hosszabb ideig fajdalom
kezelésére. Ha a tiinetek tovabbra is fennallnak vagy sulyosbodnak, orvoshoz kell fordulni.

Ha erre a gydgyszerre 12 éves vagy annal idésebb gyermekeknél és serdiil6knél 3 napnal tovabb is
szlikség van, vagy ha a tiinetek stlyosbodnak, orvoshoz kell fordulni.

Ha az eléirtnal tobb Algoflex 1zom+iziilet kapszulat vett be

Ha az el6irtnal tobb Algoflex 1zom+iziilet-et vett be, vagy ha egy gyermek véletlenil lenyelte a
gyogyszert, mindig keresse fel kezel6orvosat vagy a legkozelebbi korhazat, hogy tajékoztatast kapjon
a varhatd kockazatrél és a teendSkrél.

Tunetként jelentkezhet hanyinger, gyomorfajdalom, hanyas (ami lehet véres), fejfajas, fulzlgas,
zavartsag és szemremegés. Nagy adagok esetén almossagot, mellkasi fajdalmakat, szivdobogast,
eszméletvesztést, gdrcsrohamot (foleg gyermekeknél), gyengeséget és szédiilést, véres vizeletet, fazast
és légzési problémakat jelentettek.

Ha elfelejtette bevenni az Algoflex Izom+izilet kapszulat
Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag pétlasara.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer 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.

A nemkivanatos hatasokat csdkkenteni lehet a legkisebb hatasos adagnak, a tiinetek megfékezéséhez
sziikséges legrovidebb ideig val6 alkalmazasaval.
A leggyakrabban észlelt mellékhatasok az emésztérendszert érintik.

AZONNAL HAGYJA ABBA a gyogyszer szedését és siirgosen keresse fel kezel6orvosat, ha az
alabbi sulyos mellékhatasok valamelyikét tapasztalja magan, mivel siirgés orvosi beavatkozasra
lehet szUikség:

o Sulyos allergiés reakciok (nem ismert gyakorisagu mellékhat&sok):
- csalankiutések, nehézlégzés, hanyinger, szédilés, gyengeségérzes (anafilaxia).
- hirtelen duzzanat leggyakrabban a szemek, az ajkak kortl, a torokban, és néha a kézen,
labon megjelend, fajdalmas, viszketé duzzanattal (angioddéma).
- légzési nehézségek 1épnek fel, vagy a meglévé asztma rosszabbodik (asztmas roham).
o A bér és nyalkahartyak silyos allergias reakcidi (nagyon ritka mellékhatasok):
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- a szem, szdj, végbélnyilas, nemi szervek, bér és a hugycsé holyagos kifekélyesedése,

altalaban magas lazzal és altalanos gyengeséggel kisérve; a bor hamlasa. Ezek az Gn.
Stevens—Johnson-szindroma tlinetei lehetnek.

- a bor sulyos, égéshez hasonl6 holyagosodasa, ,,leforrazott bor” tiinetegydittes, un. Lyell-

szindréma.
- a testen szimmetrikusan megjelend, visszatérd, voros, kiemelkedo, "céltablaszeri"
rajzolatot mutaté foltos elvaltozas (eritéma multiforme).

Azonnal jelezze kezeléorvosanak, ha az alabbiak valamelyikét tapasztalja:

Friss vagy alvadt vér jelenik meg a székletben. Kiilondsen idésebb betegeknél az
emésztorendszeri fekély/vérzés néha halalos kimeneteli is lehet. Stlyosabb esetekben
eléfordulhat fekélyes szajnyalkahartya-gyulladas és bélgyulladas sulyosbodasa, pl. Crohn-
betegség (nem ismert gyakorisagu mellékhatasok).

Vért hany, vagy a hanyadékban kavézacchoz hasonlo fekete részecskéket 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 ég a gyomra (gyakori mellékhatasok).

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

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

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

Rendkiviil erés fejfajas, a nyakmerevség, hirtelen magas laz, és megvaltozott elmeéllapot
tlinetcsoport az esetenként kialakuld aszeptikus agyhartyagyulladasra utalhat (nem ismert
gyakorisagu mellékhatasok).

Rossz kozérzet, levertség, faradékonysag, étvagytalansag, hanyinger, hanyas, hasi fajdalom,
sérgasag tlinetcsoport, ami majgyulladasra utalhat (nem gyakori mellékhatasok).

Egyéb mellékhatasok lehetnek:

Gyakori (10-bél legfeljebb 1 beteget érinthet):

hanyinger, hanyas
székrekedés
bélgazképzodés
hasmenés

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

majmilkodési zavarok

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatok alapjan nem allapithaté meg):

vizeny6 (6déma)

magas vérnyomas

szivelégtelenség

kismértékben fokozddhat a szivinfarktus (,,miokardialis infarktus”) vagy sztrok (,,agyi
érkatasztrofa”) kialakulasanak kockazata (1asd ,,Figyelmeztetések és dvintézkedések™)
fehérvérsejtszam csokkenés, vérlemezkeszam-csokkenés (vérzékenység),
vorosvértestszam-csokkenés (vérszegénység)

széduilés, rossz kdzérzet, faradtsag, almossag

fejfajas

érzészavar

hagyhdlyaggyulladas, vesegyulladas, veseelégtelenség, 6déma (kiléndsen az also
végtagokban), a folyadékvisszatartas fokozodasa

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

viszketés, borkiiités, SzZamos apro vérzés a béron és a nyalkahartyan


http://hu.wikipedia.org/wiki/L%C3%A1z_(%C3%A9lettan)

o fényérzékenység

o depresszid, zavartsag, tévképzetek (hallucinéciok)

o DRESS szindromanak nevezett stulyos bérreakcio fordulhat eld. A DRESS tiinetei k6z¢
tartoznak: borkiiités, laz, nyirokcsomok duzzanata és az eozinofil (egyfajta fehérvérsejt)
szamanak novekedése.

o A kezelés megkezdése utdn hamarosan jelentkezd kiterjedt, vords, hamlo kiiités, amely bor
alatti duzzanatokkal, féként a borredokben, a térzson és a felsd végtagokon elhelyezkedd
holyagokkal és lazzal jar (akut generalizalt exanthemas pusztul6zis). Amennyiben ezen
tlineteket észleli magan, azonnal hagyja abba a gydgyszer alkalmazését és forduljon orvoshoz.
Lasd még 2. pont (AGEP).

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatés jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik.

A mellékhatasokat kdzvetlenill a hat6sag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhat6
elérhetéségeken keresztiil.

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

5. Hogyan kell az Algoflex Izom+iziilet kapszulat tarolni?
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

Ez a gydgyszer nem igényel killénleges tarolast.

A dobozon feltlintetett lejarati id6 (Felhasznalhat6:) utan ne alkalmazza ezt a gydgyszert. A lejarati id6
az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Semmilyen gyo6gyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések el6segitik
a kdrnyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
Mit tartalmaz az Algoflex Izom+iziilet kapszula?

A készitmény hatéanyaga:
300 mg ibuprofént tartalmaz kapszulankeént.

Egyéb dsszetevbk: vizmentes kolloid szilicium-dioxid (Aerosil 200), eudragit E 100, eudragit RL 100,
talkum, povidon K30, szachar6z-kukoricakeményité mikrogranulatum.

Kapszulahéj: kinolinsarga (E104), indig6 karmin (E132), zselatin.

Kapszula: zselatin.

Felirat: fekete vas-oxid (E172).

Milyen az Algoflex 1zom+izillet kapszula kiillleme és mit tartalmaz a csomagolas?

Fels6 részén, fekete ,,300 mg” jel6léssel ellatott halvanyzold, also részén szintelen, atlatszo, ,,0”-&s
méretli kemény zselatin kapszula, amely fehér szinii, gombélyii, nyujtott hatéanyagleadasu bevont
mikrogranuladtumot tartalmaz.

10 db, 20 db, 28 db, 30 db, 56 db vagy 60 db Algoflex Izom+iziilet 300 mg retard kemény kapszula
PVC//AI buborékcsomagoléasban és dobozban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Opella Healthcare Commercial Kft.

1138 Budapest, VVaci Ut 133. E éplilet 3. emelet
Magyarorszag


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Gyarto:

ETHYPHARM

17-21 rue Saint Matthieu, 78550, Houdan
Franciaorszag

vagy

ETHYPHARM
ZJ. de Saint Arnoult, 28170 Chateauneuf-en-Thymerais
Franciaorszag

vagy

Opella Healthcare Hungary Kft.
2112 Veresegyhaz, Lévai u. 5.

Magyarorszag

OGYI-T-7101/01 28 db
OGYI-T-7101/02 30db
OGYI-T-7101/03 56 db
OGYI-T-7101/04 60 db
OGYI-T-7101/05 10 db
OGYI-T-7101/06 20 db

A betegtajékoztato legutobbi felulvizsgalatanak datuma: 2022. oktdber



