Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznal6 szamara

Algoflex Forte Dolo 400 mg filmtabletta
ibuprofén

Mielott elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, 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 informdciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

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

4. pont.

Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat, ha tiinetei 3 napon beliil, nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

A betegtajékoztato tartalma:

1.

AN

—

Milyen tipusu gyogyszer az Algoflex Forte Dolo 400 mg filmtabletta és milyen betegségek
esetén alkalmazhat6?

Tudnivalok az Algoflex Forte Dolo 400 mg filmtabletta szedése el6tt

Hogyan kell szedni az Algoflex Forte Dolo 400 mg filmtablettat?

Lehetséges mellékhatdsok

Hogyan kell az Algoflex Forte Dolo 400 mg filmtablettat tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Milyen tipusu gyogyszer az Algoflex Forte Dolo 400 mg filmtabletta és milyen betegségek
esetén alkalmazhat6?

Az Algoflex Forte Dolo 400 mg filmtabletta hatéanyaga az ibuprofén, mely az igynevezett nem-
szteroid gyulladascsokkentd gyogyszerek koz¢é tartozik. Fajdalomcesillapito, gyulladascsdkkentd és
lazcsillapité hatassal rendelkezik.

Alkalmas kiilonb6z6 akut mozgasszervi és iziileti betegségek, randulasok, lagyrészkarosodasok,
izomhuzodasok rovid tava kezelésére, valamint egyéb eredetli, enyhe €s kozepesen erds fajdalmak,
mint fejfajas, fogfajas, menstruacioval osszefiiggd fajdalom, miitét utani fajdalom csillapitdsara, illetve
lazcsillapitasra.

2.

Tudnivalok az Algoflex Forte Dolo 400 mg filmtabletta szedése elétt

Ne szedje az Algoflex Forte Dolo 400 mg filmtablettat:

ha allergias az ibuprofénre vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevojére;
jelenleg is fennalldé gyomorfekély és nyombélfekély esetén;

ha korabban emésztérendszeri vérzés (gyomorba, belekbe vérzett) vagy perforacio (atfurodas)
lépett fel Onnél nem-szteroid gyulladdscsdkkentd készitmény szedésével dsszefiiggésben;
jelenleg is fennallo vagy korabban eléfordulo kiajuld gyomorfekély és nyombélfekély vagy
gyomorvérzés és nyombélvérzés esetén (két vagy tobb kiilonboz6 alkalommal kiGjuld, igazolt
fekély vagy vérzés);

korabban vagy jelenleg is fennalld horgdgorces, szénanatha vagy csalankiiités esetén (kiilonosen,
ha ezek acetilszalicilsav vagy mas nem-szteroid gyulladascsokkentd készitmény szedésével
Osszefiiggésben jelentkeztek);
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sulyos szivelégtelenség esetén;

sulyos majmukoddési zavar esetén;

sulyos vesemuikodési zavar esetén;

sulyos magasvérnyomas-betegség esetén;

véralvadast csokkentd (antikoagulans) kezelés esetén;

ha Onnél korabban eléfordult kronikus 1éguti fertézés;

epilepszia (az agy rendellenessége, ideiglenes eszméletvesztés €s gdrcsrohamok jellemzik)
esetén;

fokozott vérzéssel jaro véralvadasi zavar esetén;

a kiilonbozo szerveket megtamado, gyakran bérjelenségekkel jard immunbetegség (szisztémas
lupusz eritematozusz — SLE) esetén;

a terhesség harmadik trimesztere (utolsé 3 honapja) alatt;

12 éves életkor alatti gyermek.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

Az Algoflex Forte Dolo 400 mg filmtabletta szedése elott beszéljen kezeldorvosaval vagy
gyogyszerészével:

ha Onnél korabban eléfordult mar emésztérendszeri betegség, mint a gyomornyalkahartya
gyulladésa vagy nyelocsdgyulladés, fekély, gyomorvérzes, bélvérzes, fekélyes bélgyulladas,
Crohn-betegség (a belek kronikus gyulladasos betegsége). Feltétleniil kérje kezelorvosa
tanacsat.

ha On idés, mivel idds betegeknél gyakrabban jelentkezhetnek mellékhatisok, féleg gyomor-bél
rendszeri vérzés vagy atfurodas, mely akar halalos kimeneteli is lehet.

ha Onnek barmilyen majproblémaja, veseproblémaja vagy szivproblémaja van.

Az ibuprofénhez hasonld gyulladasgatlo/fajdalomcsillapitd gyogyszerek esetleg kissé
novelhetik a szivroham vagy az agyi érkatasztrofa (sztrok) kockazatat, kiilondsen nagy
adagban torténo alkalmazas esetén. Ne 1épje tal a javasolt adagot, illetve a kezelés id6tartamat.
Az Algoflex Forte Dolo 400 mg filmtabletta szedése el6tt mindig beszélje meg a kezelést
kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével, ha:

o Onnek szivproblémdja van, példaul szivelégtelensége, anginja (mellkasi fijdalma),
vagy ha volt mar szivrohama, bypassmiitétje, periférias artérias betegsége (gyenge
vérkeringés a labakban az artéridk sziikiilete vagy elzaréddsa miatt), vagy barmilyen
jellegli sztrokja (beleértve a ,,minisztrokot” vagy mas néven az dtmeneti isémias
rohamot [angol roviditéssel: TIA] is);

o Onnek magasvérnyomas-betegsége, cukorbetegsége, magas koleszterinszintje van,
illetve csaladjaban fordult mar eld szivbetegség vagy sztrok, tovabba ha On
dohanyzik.

Gyomor-bél rendszeri vérzés vagy fekély, lataszavarok, hallaszavarok vagy
tulérzékenységi reakcio jelentkezése esetén a kezelést azonnal meg kell szakitani.

Nagyon ritkan a nem-szteroid gyulladascsokkenté gyogyszerekkel kapcsolatosan silyos
boérreakciokat jelentettek. A legtobb esetben a reakcio a kezelés elsé honapjaban jelentkezik. A
borkititések, nyalkahartya-elvaltozasok vagy a tilérzékenységi reakcid elsé jeleinél az Algoflex
Forte Dolo 400 mg filmtabletta-kezelést azonnal meg kell szakitani (lasd a ,,Lehetséges
mellékhatasok™ pontot).

Autoimmun betegség esetén az ibuprofént csak az elény/kockazat arany elézetes mérlegelése
utan szabad alkalmazni. Széljon kezeldorvosanak, ha ilyen betegségben szenved.

Asztmaban, szénanathiban, orrnyalkahartya-duzzanatban és kronikus légiti fertézésben
szenvedd betegeknél gyakrabban 1ép fel asztmas roham, csalankiiités, nyalkahartya-duzzanat,
mint mas betegeknél. Ezért ezeknek a betegeknek csak orvosi ellendrzés mellett adhat6 a
készitmény.

Kroénikus szivbetegség, vesebetegség és majbetegség esetén, valamint vizelethajto
alkalmazasa esetén kiilonos gondossaggal kell eljarni, féleg id6s betegeknél.

Tartos szedés esetén a vérkép, a majfunkcio és vesefunkcio rendszeres ellendrzése €s
rendszeres szemészeti vizsgalat sziikséges.
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o Kaliummegtakarit6 vizelethajtok egyidejli alkalmazasa mellett a szérumkaliumszint rendszeres
ellenérzése javasolt.

o Egyidejti litium-terapia soran sziikséges a szérum litiumszintjét ellendrizni.

o A peteérésre gyakorolt hatas révén a n6éi termékenységet negativan befolyasolhatja, amely hatas
a kezelés megszakitasaval megsziinik.

o Baranyhiml6 (varicella) esetén tandcsos elkeriilni az Algoflex Forte Dolo 400 mg filmtabletta
alkalmazasat.

° Ha fertézés all fenn Onnél — olvassa el a lenti, ,,Fertdzések” cimii részt.

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

Fertozések

Az Algoflex Forte Dolo 400 mg filmtabletta-kezelés elfedheti a fertdzések tiineteit, példaul a ldzat és a
fajdalmat. Ezért késhet a fert6zés megfeleld kezelése, ami novelheti a szovédmények kialakuldsanak
kockazatat. Ezt baktériumok okozta tiidégyulladas és a baranyhimléhoz tarsuld, baktériumok okozta
borfertdzések esetén észlelték. Ha ezt a gyogyszert egy éppen zajlo fert6zés soran szedi, és a fertdzés
tiinetei tovabbra is fennallnak vagy stilyosbodnak, azonnal forduljon orvoshoz.

Borreakciok

Bort érinto, sulyos mellékhatasokat, koztiik exfoliativ dermatitiszt, eritéma multiformét, Stevens—
Johnson-szindrémat, toxikus epidermalis nekrolizist, eozinofiliaval és szisztémas tiinetekkel jard
gyogyszerreakciot (DRESS-szindroma) és akut generalizalt exantémas pusztulozist (AGEP)
jelentettek az ibuprofén alkalmazasaval kapcsolatban. Hagyja abba az Algoflex Forte Dolo 400 mg
filmtabletta alkalmazésat, és azonnal forduljon orvoshoz, ha az emlitett bort érintd, stlyos
mellékhatasokkal kapcsolatos, 4. pontban leirt tiinetek barmelyikét észleli.

Elszigetelten el6fordulo, kerek vagy ovalis alakt, a b6ron jelentkezd piros, duzzadt foltok, amelyek
viszkethetnek (mindig ugyanazon a helyen jelentkez6 [fix] gyogyszerkiiités), illetve a test nagyobb
részét érintd borelvaltozasok, amelyek holyagok kialakulasaval is jarhatnak (generalizalt bullozus fix
gyogyszerkilités) kapcsolatba hozhatok az ibuprofén alkalmazéasaval. Hagyja abba az Algolfex Forte
Dolo alkalmazasat, és azonnal forduljon orvoshoz, ha a leirt tiinetek barmelyikét észleli.

Ibuprofén alkalmazasakor allergias reakcio jeleirdl szamoltak be, beleértve a 1égzési problémakat, az
arc ¢és a nyak teriiletének duzzanatat (angioddéma), mellkasi fajdalmat. Azonnal hagyja abba az
Algoflex Forte Dolo 400 mg filmtabletta alkalmazasat és forduljon orvoshoz, ha ezen jelek
barmelyikét észleli.

Gyermekek és serdiilok
Gyermekeknél és serdiiloknél a szervezet kiszaradt allapotaban fennall a vesekarosodas kockazata.

Egyéb gyogyszerek és az Algoflex Forte Dolo 400 mg filmtabletta
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Az Algoflex Forte Dolo 400 mg filmtablettaval torténd kezelést néhany mas gyogyszer is
befolyasolhatja, illetve a kezelés is hatassal lehet azokra. Ezért az Algoflex Forte Dolo 400 mg
filmtabletta és mas gyogyszerek egyiittes szedése el6tt mindig kérjen tanacsot kezeldorvosatol vagy
gyogyszerészétol.

Az Algoflex Forte Dolo 400 mg filmtabletta egyiittaddsa keriilendo:

o mas fajdalomcsillapitokkal, féleg egyéb nem-szteroid gyulladascsokkentokkel, mint példaul az
indometacin, diklofenak (ndvelhetik a gyomorfekélyek kialakulasanak és a gyomor-bél
rendszeri vérzés kockazatat),

o szalicilatokkal (csokken az ibuprofén gyulladasgatlo hatasa),

o véralvadasgatlokkal (mas néven vérhigitok, vérrogképzodés elleni gyodgyszerek, példaul
acetilszalicilsav, warfarin, heparinok, tiklopidin),
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. gliikokortikoidokkal (gyulladasok kezelésére alkalmazott gyogyszerek): a mellékhatasok

fokozodhatnak,

o ugynevezett szelektiv szerotoninvisszavétel-gatlo (SSRI) gydgyszerekkel, melyek
depresszioellenes gyogyszerek (fokozott vérzésveszEly a gyomorban, bélben),

o hugysaviirité koszvényellenes gyodgyszerekkel példaul probenecid vagy szulfinpirazon-tartalmi
gyogyszerek, melyek az ibuprofén kivalasztasat lassitjak.

o mifeprisztonnal: a terhességmegszakitasra alkalmazott mifepriszton ad4sa utan 8-12 napig
(csokken a mifepriszton hatasa),

o kinolon tipust antibiotikumokkal (fokozodhat az antibiotikum gorcskelto hatasa).

Fokozott ovatossdaggal adhato egyiitt:

. vérnyomascsokkentokkel (példaul ACE-gatlok, példaul kaptopril; béta-blokkolok, példaul
atenolol; angiotenzin II-receptor antagonistak, példaul lozartan),

o vizelethajtokkal (csokkenhet a vizelethajto hatas),

. ugynevezett kaliummegtakarité vizelethajtokkal (noveli azok hatasat, magas kaliumszintet
okoz),

o metotrexattal (15 mg/hét adag alatt), az ibuprofén ndvelheti a metotrexat vérszintjét, ezzel
novelheti karosito hatasait, ezért a kezelés elso heteiben hetente ajanlott a vérkép ellendrzése,

o litiummal (a litium vérszintje, és ezzel karositd hatdsa megno),

szivglikozidokkal (digoxin): a nem-szteroid gyulladascsokkentd gyogyszerek sulyosbithatjak a
szivelégtelenséget, csokkenthetik a vesemiikodést és novelhetik a szivglikozidok vérszintjét,
fenitoinnal (vérszintje, és ezzel karositoé hatasa megndhet),

szajon at szedhetd vércukorcsokkentd gyogyszerekkel (a vércukorcsokkentd hatas fokozodhat),
szulfonamid tipusu antibiotikumokkal (fokozza hatasukat),

ciklosporinnal (megnéhet a ciklosporin vesekarosito hatasa, kiilondsen idds betegeknél),
zidovudinnal (nd a vorosvértestekre gyakorolt karos hatas, sulyos vérszegénység alakulhat ki),
trombolitikumokkal (vérrogoldo szerek: a vérzésveszely fokozott).

Ha On acetilszalicilsav-tartalmi készitményt szed és egyszeri 400 mg ibuprofén adagot szeretne
bevenni, akkor azt

o vagy az acetilszalicilsav bevételét kovetden legalabb 30 perc mulva,

o vagy legalabb 8 6raval az acetilszalicilsav bevétele elott tegye.

Az Algoflex Forte Dolo 400 mg filmtabletta egyidejii bevétele étellel és itallal
A gyomor-bél rendszeri mellékhatasok csokkentése érdekében célszer(i a filmtablettat étkezést
kdvetden bevenni.

Terhesség, szoptatas és termékenység
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa eldtt beszéljen kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével.

Terhesseg

Ne szedje az Algoflex Forte Dolo 400 mg filmtablettat, ha terhessége utols6 3 honapjaban van, mert
karosithatja sziiletend6 gyermekét, vagy a sziilés soran problémakat okozhat.

Vese- és szivproblémakat okozhat a magzatnal. Ez befolyasolhatja az On és sziiletendd gyermeke
vérzési hajlamat, és a tervezettnél késobbi sziilést vagy hosszabb ideig tartd vajudast okozhat.

Ne szedje az Algoflex Forte Dolo 400 mg filmtablettat a terhesség elsé 6 honapjaban, kivéve, ha
feltétlentil sziikséges és orvosa ezt tanacsolta.

Ha kezelésre van sziiksége ebben az id6északban, vagy amikor teherbe akar esni, a lehet6 legkisebb
adagot kell alkalmazni a lehet6 legrévidebb ideig.

A terhesség 20. hetétdl az ibuprofén alkalmazasa veseproblémaékat okozhat a magzatnal, ha néhany
napnal tovabb szedi, amely a magzatot koriilvevd magzatviz alacsony szintjéhez (oligohidramnion)
vagy a magzat szivében egy ér (duktusz arteridzusz) besziikiiléséhez vezethet. Ha néhany napnal
hosszabb ideig tartod kezelésre van sziiksége, orvosa tovabbi ellenérzést javasolhat.

Szoptatas



5

Az ibuprofén és bomlastermékei kis mennyiségben kivalasztodnak az anyatejbe. Mindeddig nincs
tudomasunk arrol, hogy a csecsemore karos hatast fejtene ki, ezért az ibuprofén roévid tava
alkalmazasakor altaldban nem sziikséges a szoptatas megszakitasa.

Termékenység
A nem-szteroid gyulladdscsokkentd gyogyszerek (ide tartozik az ibuprofén) kedvezétlenil
befolyasolhatjak a néi termékenységet. Ez a hatas azonban a kezelés abbahagyasat kdvetden elmulik.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Az Algoflex Forte Dolo 400 mg filmtabletta szédiilést és lataszavarokat okozhat, igy befolyasolhatja a
gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket. Gépjarmiivezetés és egyéb
baleseti veszéllyel jar6 munkavégzés soran, ha barmilyen mellékhatést észlel, hagyja abba a gyogyszer
szedését.

Az Algoflex Forte Dolo 400 mg filmtabletta laktézt (tejcukor) tartalmaz

A készitmény 60 mg laktéz-monohidratot tartalmaz filmtablettanként. Amennyiben kezel6orvosa
korabban mér figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny, keresse fel orvosat, miel6tt
elkezdi szedni ezt a gydgyszert.

A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz filmtablettanként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.

3. Hogyan kell szedni az Algoflex Forte Dolo 400 mg filmtablettat?

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtijékoztatoban 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 stlyosbodnak (lasd 2. pont).

A bevételt megel6zéen, kérjiik, ellenérizze az On altal alkalmazott egyéb gyogyszerek
hatéanyag-tartalmat.

Egyéb gyogyszerekkel valo egyiittes alkalmazasakor, az esetleges tiladagolas elkeriilése érdekében
ellendrizni kell, hogy a tobbi készitmény nem tartalmaz-e ibuprofént, illetve az egyiittesen alkalmazott
ibuprofén mennyisége nem haladja-e meg a javasolt napi maximalis 1200 mg adagot.

A készitmény ajanlott adagja feln6tteknek és legalabb 12 éves gyermekeknek és serdiiloknek
lazcsillapitasra és altalanos fajdalomcsillapitasra 1 filmtabletta 4-6 dranként.

A napi maximalis adag 3 db Algoflex Forte Dolo 400 mg filmtabletta (1200 mg ibuprofén),
melynek elérése esetén tovabbi tabletta nem vehetd be.

Vannak olyan mozgasszervi betegségek, amelyek esetében az ibuprofén hatdéanyagbol az 1200 mg-nal
nagyobb adag sziikséges a kezeléshez, de ezt kizardlag kezeldorvosa rendelheti el. Ebben az esetben
az orvos javaslatat szigoruan kovetni kell. Sajat dontése alapjan soha ne 1épje tal a napi 3 darab
Algoflex Forte Dolo 400 mg filmtabletta (1200 mg ibuprofén) adagot.

ldosek
Iddseknél nincs sziikség az adag modositasara, kivéve vesekarosodas vagy majkarosodas esetén.
Ilyenkor az adagolast egyénre szabottan, a kezeldorvosnak kell megéallapitania.

12 éves kor alatti gyermekeknek nem adhaté.

Az alkalmazas idOtartama
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Feln6tteknél nem alkalmazhat6 3 napnal tovabb laz esetén, vagy 4 napnal hosszabb ideig fajdalom
kezelésére. Ha a tlinetek tovabbra is fennallnak vagy stilyosbodnak, orvoshoz kell fordulni.

Ha legalabb 12 éves gyermekeknél és serdiiloknél erre a gyogyszerre 3 napnal tovabb is sziikség van,
vagy ha a tiinetek sulyosbodnak, orvoshoz kell fordulni.

Ha az eléirtnal tobb Algoflex Forte Dolo 400 mg filmtablettat vett be

A tuladagolas tiineteinek (hanyinger, hadnyds, szédiilés, vérnyomasesés, ritkan eszméletvesztés)
jelentkezésekor azonnal forduljon orvoshoz.

Ha az el6irtnal tobb Algoflex Forte Dolo 400 mg filmtablettat vett be, vagy ha egy gyermek véletlenil
nyelte le a gyogyszert, mindig keresse fel kezeldorvosat vagy a legkozelebbi korhazat, hogy
tajékoztatast kapjon a varhato kockazatrol és a teenddkrol.

A tuladagolas tiineteként jelentkezhet hanyinger, gyomorfajdalom, hanyas (ami lehet véres), fejfajas,
fiillzagés, zavartsag és szemremegés. Nagy adagok esetén dlmossagot, mellkasi fajdalmat,
szivdobogésérzést, eszméletvesztést, gorcsrohamot (foleg gyermekeknél), gyengeséget €s szédiilést,
véres vizeletet, alacsony kaliumszintet a vérben, fazast és 1égzési problémakat jelentettek.

Ha elfelejtette bevenni az Algoflex Forte Dolo 400 mg filmtablettat
Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott tabletta potlasara.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyodgyszer alkalmazésaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatiasok

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

A mellékhatasokat csokkenteni lehet, ha a legkisebb hatasos adagot a tlinetek enyhitéséhez sziikséges
legrovidebb ideig alkalmazza.
A leggyakrabban észlelt mellékhatasok az emésztérendszert érintik.

AZONNAL HAGYJA ABBA a gyégyszer szedését és siirgosen keresse fel kezel6orvosat, ha az
alabbi siilyos mellékhatasok valamelyikét tapasztalja, mivel siirgds orvosi beavatkozasra lehet
sziikség:

o Silyos allergias reakciok (nem ismert gyakorisagu mellékhatasok — a gyakorisag a
rendelkezésre allo adatok alapjan nem allapithat6é meg):

- csalankititések, nehézlégzés, hanyinger, szédiilés, gyengeségérzés (anafilaxia).

- hirtelen duzzanat leggyakrabban a szemek, az ajkak koriil, a torokban, és néha a kézen,
labon megjelend, fajdalmas, viszketé duzzanat (angio6déma).

- 1égzési nehézségek 1épnek fel, vagy a meglévo asztma rosszabbodik (asztmas roham).

o A bor és a nyalkahartyak silyos allergias reakcidi (nagyon ritka — 10 000-bdl legfeljebb

1 beteget érinthet — és nem ismert gyakorisagu mellékhatasok):

- kiterjedt borkilitések, magas testhdmérséklet és megnagyobbodott nyirokcsomok (DRESS
szindroma),

- a torzson megjelend vordses, nem kiemelkedd, céltablaszerli vagy korkords, kdzépen
gyakran holyagos foltok; borhamlas; fekélyképzddés a szajban, a torokban, az orrban, a
nemi szerveken €s a szemeken. Ezeknek a stilyos borkiiitéseknek a megjelenését
megelézheti 14z vagy influenzaszeri tiinetek fellépése (exfoliativ dermatitisz, eritéma
multiforme, Stevens—Johnson-szindréma és toxikus epidermalis nekrolizis),

- bor alatti dudorokkal és holyagokkal jaro voros, pikkelyes, kiterjedt borkititések,
amelyeket 14z kisér. A tiinetek altalaban a kezelés megkezdésekor jelentkeznek (akut
generalizalt exantémas pusztulozis).
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Azonnal jelezze kezel6orvosanak, ha az alabbiak barmelyikét tapasztalja:

o Friss vagy alvadt vér jelenik meg a székletben. Kiilondsen id6sebb betegeknél az
emésztérendszeri fekély vagy vérzés néha haldlos kimenetelii is lehet. Sulyosabb esetekben
elofordulhat fekélyes szajnyalkahartya-gyulladas és a bélgyulladas, példaul Crohn-betegség,
sulyosbodasa (nem ismert gyakorisagi mellékhatasok).

o Vért hany, vagy a hanyadékban kavézacchoz hasonld fekete részecskéket lat. Ezek a
gyomorfekély jelei lehetnek (nem ismert gyakorisagi mellékhatasok).
o Véres lesz a vizelete, ami vesefunkcids zavarokra, vesebetegségre utalhat (nem ismert

gyakorisdgu mellékhatdsok).
o Emésztési zavara van, vagy ég a gyomra (gyakori mellékhatasok — 10-bdl legfeljebb 1 beteget

érinthet).

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

o Lataszavarok 1épnek fel, példaul homalyos latas, szinlatas zavara, latdéideg-gyulladas (nem
ismert gyakorisdgu mellékhatdsok).

o Hall4szavarokat (példaul fiilztigast vagy hallaskarosodast) tapasztal (nem ismert gyakorisagti
mellékhatasok).

o A rendkiviil erds fejfajas, nyakmerevség, hirtelen magas laz és megvaltozott elmeallapot

tiinetcsoport az esetenként kialakuld savos agyhartyagyulladéasra utalhat (nem ismert
gyakorisdgu mellékhatdsok).

o Rossz kozérzet, levertség, faradékonysag, étvagytalansag, hanyinger, hanyas, hasi fajdalom,
sargasag tiinetcsoport, ami majgyulladasra utalhat (nem gyakori mellékhatasok — 100-bol
legfeljebb 1 beteget érinthet).

Egyéb mellékhatasok lehetnek:

Gyakori (10-bél legfeljebb 1 beteget érinthet):

o hanyinger, hanyas;

o székrekedés;

o fokozott bélgazképzidés;
. hasmenés.

Nem gyakori (100-bol legfeljebb 1 beteget érinthet):
o majmiikddési zavarok.

Nagyon ritka (10 000-bél legfeljebb 1 beteget érinthet):

o A szem, sz4j, végbélnyilds, nemi szervek, bor és a hugycs6 holyagos kifekélyesedése, altalaban
magas lazzal és altalanos gyengeséggel kisérve; a bor hamlasa. Ezek az tigynevezett Stevens—
Johnson-szindroma tiinetei lehetnek.

o A bor stlyos, égéshez hasonlo holyagosodasa, ,,leforrazott bér” tiinetegyiittes, igynevezett
Lyell-szindréma (toxikus epidermalis nekrolizis).
. A testen szimmetrikusan megjelend, visszatérd, vords, kiemelkedd, "céltablaszer(i" rajzolatot

mutaté foltos elvaltozas (eritéma multiforme).

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

o duzzanat (6déma);

o magas vérnyomas;

o szivelégtelenség;

o kismértékben fokozodhat a szivinfarktus (,,miokardialis infarktus™) vagy a sztrok (,,agyi
érkatasztrofa”) kialakulasanak kockéazata (lasd ,,Figyelmeztetések és ovintézkedések™);

o fehérvérsejtszam-csokkenés, vérlemezkeszam-csokkenés (vérzékenység),
vOrosvértestszam-csokkenés (vérszegénység);

° szédiilés, rossz kozérzet, faradtsag, almossag;

o fejfajas;

. érzészavar,


http://hu.wikipedia.org/wiki/L%C3%A1z_(%C3%A9lettan)
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o hugyholyaggyulladas, vesegyulladas, veseelégtelenség, 6déma (kiilondsen az alsé
végtagokban), a folyadékvisszatartas fokozodasa;

depresszio, zavartsag, tévképzetek (hallucinaciok);

DRESS-szindromanak nevezett sulyos boérreakcio fordulhat eld. A DRESS-szindroma tiinetei

kozé az alabbiak tartoznak: borkiiités, 14z, a nyirokcsomok duzzanata és az eozinofil

fehérvérsejtek szamanak novekedése.

o A kezelés megkezdése utdn hamarosan jelentkezd kiterjedt, vords, hamlo kiiités, amely bor
alatti duzzanatokkal, foként a bérredokben, a torzson és a felsé végtagokon elhelyezkedd
holyagokkal és 14zzal jar (akut generalizalt exantémas pusztuldzis). Amennyiben ezen tiineteket
észleli, azonnal hagyja abba a gyogyszer alkalmazasat és forduljon orvoshoz. Lasd még 2. pont.

o Elszigetelten jelentkezd, kerek vagy ovalis alakil borpir €s duzzanat, ami viszketéssel jarhat
(mindig ugyanazon a helyen jelentkez0 [fix] gyogyszerkiiités), illetve a test nagyobb részét
érint6 borelvaltozasok, amelyek holyagok kialakuldsaval is jarhatnak (generalizalt bullézus fix
gyogyszerkilités).

o Mellkasi fajdalom, amely a Kounis-szindréma nevii, potencialisan sulyos allergids reakcio jele

lehet.

o majfunkcios zavarok, a hemoglobinszint, a hematokrit és a szérumkalciumszint cskkenése;
o hajhullas;

o viszketés, borkilités, szamos apro vérzés a boron és a nyalkahartyan;

o fényérzékenység;

[}

[}

Mellékhatasok bejelentése

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

A mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil.

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

5. Hogyan kell az Algoflex Forte Dolo 400 mg filmtablettat tarolni?
A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!
Legfeljebb 30 °C-on, az eredeti csomagolasban tarolando.

A dobozon feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhato:) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati id6
az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

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

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az Algoflex Forte Dolo 400 mg filmtabletta?
- A készitmény hatdéanyaga az ibuprofén.
400 mg ibuprofént tartalmaz filmtablettanként.

- Egyéb 6sszetevok: laktdz-monohidrat, mikrokristalyos celluloz, kukoricakeményito,
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)


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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Milyen az Algoflex Forte Dolo 400 mg filmtabletta kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Hosszukas, mindkét oldalan dombort, rozsaszin filmtabletta, mindkét oldalan bemetszéssel.

A tablettan 1év6 bemetszés csak a széttorés eldsegitésére €s a lenyelés megkonnyitésére szolgal, nem
arra, hogy a készitményt egyenl6 adagokra ossza.

6 db, 10 db, 12 db, 20 db, 24 db, 30 db, ill. 50 db filmtabletta PVC//aluminium buborékcsomagolasban
és dobozban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Opella Healthcare Commercial Kft.

1138 Budapest, Vaci ut 133. E épiilet 3. emelet
Magyarorszag

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

Magyarorszag

OGYI-T- 8933/03 6%
OGYI-T- 8933/04 12x
OGYI-T- 8933/05 24x%
OGYI-T- 8933/09 10x
OGYI-T- 8933/10 20x
OGYI-T- 8933/15 30x
OGYI-T- 8933/16 50x

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: 2025. december.



