Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznal6 szamara

Algoflex Izom+iziilet 300 mg retard kemény kapszula
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.

o Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informdciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

o Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

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

o Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat, ha a tiinetek 12 év feletti gyermekeknél és serdiiloknél

3 napon beliil, felnétteknél 4 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen stlyosbodnak.

A betegtajékoztato tartalma: )
1. Milyen tipust gyogyszer az Algoflex Izom+Izilet 300 mg retard kemény kapszula (a
tovabbiakban Algoflex Izom+Iziilet kapszula) és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

2. Tudnivalok az Algoflex Izom+iziilet kapszula szedése el5tt

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

4. Lehetséges mellékhatasok

5. Hogyan kell az Algoflex Izom+iziilet kapszulat tarolni?

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

1. Milyen tipusii gyogyszer az Algoflex Izom-+iziilet kapszula és milyen betegségek esetén

alkalmazhat6?
Az Algoflex Izom+iziilet kapszula hatbanyaga az ibuprofén, mely az ugynevezett nem-szteroid
gyulladascsokkentd gyogyszerek kozé tartozik. Fajdalomcsillapito, gyulladascsokkento és lazcsillapito
hatassal rendelkezik.
Akut izom- és iziileti fajdalmak (példaul akut gyulladasos eredetii izom- és iziileti fajdalom,
lagyrészsériilések, duzzanatok) rovid tava kezelésére javallott.

2. Tudnivalok az Algoflex Izom+iziilet kapszula szedése el6tt

Ne szedje az Algoflex Izom+iziilet kapszulat:

o ha allergias az ibuprofénre vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevojére;
o jelenleg is fenndllé gyomorfekély és nyombélfekély esetén;
. ha korabban emésztérendszeri vérzés (gyomorba, belekbe vérzett) vagy perforacio (atfurodas)

1épett fel Onnél nem-szteroid gyulladascsdkkentd készitmény szedésével dsszefiiggésben;

o jelenleg is fennallé vagy korabban eléfordulé kiajuldé gyomorfekély és nyombélfekély vagy
gyomorvérzés és nyombélvérzés esetén (két vagy tobb kiilonbozo alkalommal kitjulo, igazolt
fekély vagy vérzés);

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

o sulyos szivelégtelenség esetén;
o sulyos majmukodési zavar esetén;
o sulyos vesemlikodési zavar esetén;
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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 ovintézkedések

Az Algoflex Izom+iziilet kapszula szedése el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével,

ha Onnél korabban eléfordult mér emésztérendszeri betegség, mint a gyomornyalkahartya
gyulladasa vagy nyel6cségyulladas, fekély, gyomorvérzés, bélvérzes, fekélyes bélgyulladas,
Crohn-betegség (a belek kronikus gyulladasos betegsége), feltétleniil kérje kezeldorvosa
tanacsat.
ha On idés, mivel id8s betegeknél gyakrabban jelentkezhetnek mellékhatasok, foleg gyomor-bél
rendszeri vérzés vagy atfurddas, mely akar halalos kimeneteli is lehet.
ha barmilyen majproblémaja, veseproblémaja vagy szivproblémaja van.
Az ibuprofénhez hasonld gyulladasgatlo/fajdalomcsillapitd gyogyszerek esetleg kissé
novelhetik a szivroham vagy az agyi érkatasztrofa (sztrok) kockazatat, kiilonosen a nagy
adagban torténo alkalmazas esetén. Ne 1épje tal a javasolt adagot, illetve a kezelés id6tartamat.
Az Algoflex Izom+iziilet kapszula szedése elétt mindig beszélje meg a kezelést kezel3orvosaval
vagy gyogyszerészével, ha:
- szivproblém4ja van, példaul szivelégtelensége, anginaja (mellkasi fajdalma), vagy ha
volt mar szivrohama, bypassmiitétje, periférias artérias betegsége (gyenge vérkeringés
a labakban az artériak sziikiilete vagy elzarddasa miatt), vagy barmilyen jellegii
sztrokja (beleértve a ,,minisztrokot” vagy mas néven az atmeneti is€émias rohamot
[angol roviditéssel: TIA] is);
- magasvérnyomas-betegsége, cukorbetegsége, magas koleszterinszintje van, illetve
csaladjaban fordult mér eld szivbetegség vagy sztrok, tovabba ha On dohanyzik.
Gyomor-bél rendszeri vérzés vagy fekély, lataszavarok, hallaszavarok vagy
talérzékenységi reakcio jelentkezése esetén a kezelést azonnal meg kell szakitani.
Nagyon ritkan a nem-szteroid gyulladascsokkentd gyogyszerekkel kapcsolatosan siilyos
borreakciokat jelentettek. A legtobb esetben a reakcid a kezelés elsd honapjaban jelentkezik. A
borkititések, nyalkahartya-elvaltozasok vagy a tilérzékenységi reakcid elsé jeleinél az Algoflex
Izom-+iziilet kapszulaval torténé kezelést azonnal meg kell szakitani (lasd a ,,Lehetséges
mellékhatasok™ pontot).
Autoimmun betegség esetén az ibuprofént csak az elény/kockazat arany eldzetes mérlegelése
utan szabad alkalmazni. Széljon kezelGorvosanak, ha ilyen betegségben szenved.
Asztmaban, szénanathaban, orrnyalkahartya-duzzanatban és kronikus léguti fert6zésben
szenvedod 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 és vizelethajto alkalmazasa
esetén kiilonds gondossaggal kell eljarni, féleg idds betegeknél.
Tartos szedés esetén a vérkép, a majfunkcié €s vesefunkcid rendszeres ellendrzése és
rendszeres szemészeti vizsgalat sziikséges.
Kaliummegtakarit6 vizelethajtok egyidejli alkalmazasa mellett a szérumkaliumszint rendszeres
ellendrzése javasolt.
Egyidejti litium-terapia soran sziikséges a szérum litiumszintjét ellendrizni.
A peteérésre gyakorolt hatas révén a ndi termékenységet negativan befolyasolhatja, amely hatas
a kezelés megszakitasaval megszlinik.
Baranyhimlé (varicella) esetén tanacsos az Algoflex Izom+iziilet kapszula alkalmazasanak



keriilése.
. Ha fert6zés all fenn Onnél — olvassa el a lenti, ,,Fert6zések™ cimii részt.

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

Fertozések

Az Algoflex Izom-+iziilet kapszula alkalmazasa elfedheti a fertézések tiineteit, példaul a lazat és a
fajdalmat. Ezért késhet a fertdzés megfelel6 kezelése, ami novelheti a szovodmények kialakulasanak
kockazatat. Ezt baktériumok okozta tiidégyulladés és a baranyhiml6hoz 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!

Bérreakciok

Boért érintd, stulyos mellékhatasokat, koztiik exfoliativ dermatitiszt, eritéma multiformét, Stevens—
Johnson-szindromat, toxikus epidermalis nekrolizist, eozinofilidval és szisztémas tiinetekkel jaro
gyogyszerreakciot (DRESS-szindroma) és akut generalizalt exantémas pusztulozist (AGEP)
jelentettek az ibuprofén alkalmazasaval kapcsolatban. Hagyja abba az Algoflex [zom+Iziilet
alkalmazasat, és azonnal forduljon orvoshoz, ha az emlitett bort érintd, sulyos mellékhatasokkal
kapcsolatos, 4. pontban leirt tiinetek barmelyikét észleli.

Elszigetelten eléforduld, kerek vagy ovalis alaki, a béron jelentkez piros, duzzadt foltok, amelyek
viszkethetnek (mindig ugyanazon a helyen jelentkez6 [fix] gydgyszerkiiités), illetve a test nagyobb
részet érintd borelvaltozasok, amelyek holyagok kialakulasaval is jarhatnak (generalizalt bullozus fix
gyogyszerkilités) kapcsolatba hozhatok az ibuprofén alkalmazasaval. Hagyja abba az Algolfex
Izom+iziilet kapszula alkalmazasat, és azonnal forduljon orvoshoz, ha a leirt tiinetek barmelyikét
észleli.

Ibuprofén alkalmazasakor allergias reakcio jeleir6l szamoltak be, beleértve a 1égzési problémakat, az
arc és a nyak teriiletének duzzanatat (angioddéma), mellkasi fajdalmat. Azonnal hagyja abba az
Algoflex Izom+lziilet kapszula alkalmazasat és forduljon orvoshoz, ha ezen jelek barmelyikét észleli.

12 évesnél idésebb gyermekek és serdiilok
Gyermekeknél és serdiildknél a szervezet kiszaradt allapotaban fennall a vesekarosodas kockazata.

Egyéb gyogyszerek és az Algoflex Izom+iziilet kapszula
Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirol.

Az Algoflex Izom+iziilet kapszulaval torténd kezelést néhany mas gyogyszer is befolyasolhatja,
illetve a kezelés is hatassal lehet azokra. Ezért az Algoflex [zom+Iziilet kapszula és mas gyogyszerek
egyiittes szedése el6tt mindig kérjen tanacsot kezelGorvosatol vagy gydgyszerészetol.

Az Algoflex Izom+Iziilet kapszula egyiittaddsa keriilendg:

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 gyogyszerek, példaul
acetilszalicilsav, warfarin, heparinok, tiklopidin),

o gliikokortikoidokkal (gyulladasok kezelésére alkalmazott gydgyszerek): a mellékhatasok

fokozodhatnak,

o ugynevezett szelektiv szerotoninvisszavétel-gatlokkal (SSRI), melyek depresszioellenes
gyogyszerek (fokozott vérzésveszély a gyomorban, bélben),

o probeneciddel vagy szulfinpirazon-tartalmi hugysaviiritd kdszvényellenes gyogyszerekkel (az

ibuprofén kitiriilését lassitjak),
o allergia és gyulladas kezelésénél alkalmazott kortikoszteroidokkal,
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o mifeprisztonnal: a terhességmegszakitasra alkalmazott mifepriszton adasa utan 8-12 napig
(csokken a mifepriszton hatasa),
o kinolon tipust antibiotikumokkal (fokozodhat az antibiotikum gorcskelto hatasa).

Fokozott ovatossaggal adhato egyiitt:

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

o vizelethajtokkal (csokkenhet a vizelethajto hatas),

o ugynevezett kaliummegtakarito vizelethajtokkal (ndveli azok hatasat, magas kaliumszintet
okoz),

o metotrexattal (15 mg/hét adag alatt): az ibuprofén novelheti 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 €s 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 (megndhet a ciklosporin vesekarosito hatasa, kiilonosen idés betegeknél),
zidovudinnal (n6 a vorosvértestekre gyakorolt karos hatas, sulyos vérszegénység alakulhat ki),
trombolitikumokkal (vérrogoldo szerek: a vérzésveszely fokozott).

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

o vagy az acetilszalicilsav bevételét kovetoen legalabb 30 perc mulva,

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

Az Algoflex Izom+iziilet kapszula egyidejii bevétele étellel és itallal
A kapszulat egészben kell lenyelni, boséges folyadékmennyiséggel, lehetdleg étkezés kozben vagy
kozvetleniil étkezés utan.

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 Izom+iziilet kapszulat, ha terhessége utolso 3 honapjaban van, mert karosithatja
sziiletendd 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 Izom+iziilet kapszulat a terhesség els6 6 honapjaban, kivéve, ha feltétleniil
szlikséges és orvosa ezt tanacsolta. Ha kezelésre van sziiksége ebben az iddszakban, vagy amikor
teherbe akar esni, a lehetd legkisebb adagot kell alkalmazni a lehet6 legrovidebb ideig.

A terhesség 20. hetétol az ibuprofén alkalmazasa veseproblémakat 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 tarto kezelésre van sziiksége, orvosa tovabbi ellenérzést javasolhat.

Szoptatas:

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

Termékenység:
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A nem-szteroid gyulladascsokkentd gyogyszerek (ide tartozik az ibuprofén) kedvezotlentil
befolyasolhatjak a néi termékenységet. Ez a hatds azonban a kezelés abbahagyésat kdvetden elmulik.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Az Algoflex Izom-+iziilet kapszula szédiilést és lataszavarokat okozhat, igy befolyasolhatja a
gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket. Gépjarmiivezetés és egyéb
baleseti veszéllyel jaro munkavégzes soran, ha barmilyen mellékhatast észlel, hagyja abba a gyogyszer
szedését.

Az Algoflex Izom+iziilet kapszula szacharoézt tartalmaz
Amennyiben kezeldorvosa korabban mar figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny,
keresse fel orvosat, mieldtt elkezdi szedni ezt a gyodgyszert.

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

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtdjékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeléorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden 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 fenndllnak
vagy stlyosbodnak (lasd 2. pont).

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

Egyéb gyogyszerekkel valo egyiittes alkalmazaskor, az esetleges tiilladagolas elkeriilése érdekében
ellendrizni kell, hogy a tobbi egyidejlileg szedett gydgyszer nem tartalmaz-e ibuprofént, illetve az
egylittesen alkalmazott ibuprofén mennyisége nem haladja-e meg a javasolt napi maximalis 1200 mg
adagot.

A készitmény ajanlott adagja felnétteknek és legalabb 12 éves gyermekeknek és serdiiloknek:
Felnétteknek: 1 vagy 2 kapszula reggel és este.
Legalabb 12 éves gyermekeknek és serdiiloknek: 1 kapszula reggel és este.

A maximalis napi adag:

Felnétteknek: 4 kapszula (1200 mg ibuprofén).

Legalabb 12 éves gyermekeknek és serdiiloknek: 2 kapszula (600 mg ibuprofén).
A maximalis napi adag elérése utan tovabbi kapszula nem veheto be!

ldosek
Id6seknél nincs sziikség az adag modositasara, kivéve, ha vesekarosodasban vagy majkarosodasban
szenved a beteg. Ilyen esetekben az adagolast egyénre szabottan kell megallapitani.

12 éves kor alatti gyermekeknek nem adhato.
Az alkalmazés id6tartama

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

Ha az eléirtnal tobb Algoflex Izom+iziilet kapszulat vett be

Ha az el8irtnal tobb Algoflex Izom-+iziilet kapszulat vett be, vagy ha egy gyermek véletleniil nyelte le
a gyogyszert, mindig keresse fel kezel6orvosat vagy a legkozelebbi korhazat, hogy tajékoztatast
kapjon a varhato kockazatrol és a teendékrol.

A taladagolas tiineteként jelentkezhet hanyinger, gyomorfajdalom, hanyas (ami lehet véres), fejfajas,
flilzugas, zavartsag és szemremegés. Nagy adagok esetén almossagot, mellkasi fajdalmat,
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szivdobogasérzést, eszméletvesztést, gorcsrohamot (féleg gyermekeknél), gyengeséget és szédiilést,
véres vizeletet, alacsony kaliumszintet a vérben, fazast és 1¢égzési problémakat jelentettek.

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

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

4. Lehetséges mellékhatasok

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

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

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

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

- csalankitités, nehézlégzés, hanyinger, szédiilés, gyengeségérzes (anafilaxia).

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

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

o A bor és a nyalkahartyak sulyos allergias reakcioi (nagyon ritka — 10 000-b6l legfeljebb

1 beteget érinthet — és nem ismert gyakorisagu mellékhatasok):

- kiterjedt borkititések, magas testhomérséklet és megnagyobbodott nyirokcsomok
(DRESS-szindroma).

- a torzson megjelend voroses, nem kiemelkedo, céltablaszerti vagy korkoros, kdzépen
gyakran holyagos foltok; borhamlas; fekélyképzddés a szajban, a torokban, az orrban, a
nemi szerveken és a szemeken. Ezeknek a stlyos borkiiitéseknek a megjelenését
megeldzheti 1az vagy influenzaszert tiinetek fellépése (exfoliativ dermatitisz, eritéma
multiforme, Stevens—Johnson-szindréma és toxikus epidermalis nekrolizis),

- bor alatti dudorokkal és holyagokkal jard vords, pikkelyes, kiterjedt borkiiitések,
amelyeket 14z kisér. A tiinetek altalaban a kezelés megkezdésekor jelentkeznek (akut
generalizalt exantémas pusztuldzis).

Azonnal jelezze kezel6orvosanak, ha az alabbiak barmelyikét tapasztalja:

o Friss vagy alvadt vér jelenik meg a székletben. Kiilondsen idésebb betegeknél az
emésztorendszeri fekély vagy vérzés néha halalos kimenetelil is lehet. Sulyosabb esetekben
el6fordulhat 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 mellékhatasok).
o Emésztési zavara van, vagy €g a gyomra (gyakori mellékhatasok — 10-b6l legfeljebb 1 beteget

érinthet).

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

o Lataszavarok 1épnek fel, példaul homalyos latas, a szinlatas zavara, latdideg-gyulladas (nem

ismert gyakorisagti mellékhatasok).
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o Hallaszavarokat (példaul fiilzagast vagy hallaskarosodast) tapasztal (nem ismert gyakorisagi
mellékhatasok).
o A rendkiviil erds fejfajas, nyakmerevség, hirtelen magas laz és megvaltozott elmeallapot

tiinetcsoport az esetenként kialakuld savds agyhartyagyulladéasra utalhat (nem ismert
gyakorisagu mellékhatasok).

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;

° székrekedés;

o fokozott bélgazképzodés;
o hasmenés.

Nem gyakori (100-bél 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 boér hamlasa. Ezek az tigynevezett Stevens—
Johnson-szindroma tiinetei lehetnek.

o A bor stlyos, égéshez hasonl6 holyagosodasa, ,,leforrdzott bor” 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):

. duzzanat (6déma);

. magas vérnyomas;

o szivelégtelenség;

o kismértékben fokozodhat a szivinfarktus (,,miokardidlis infarktus™) vagy a sztrok (,,agyi

érkatasztrofa”) kialakulasanak kockazata (lasd ,,Figyelmeztetések és dvintézkedések™);

fehérvérsejtszam-csokkenés, vérlemezkeszam-csokkenés (vérzékenység),
vorosveértestszam-csokkenés (vérszegénység);

szédiilés, rossz kozérzet, faradtsag, almossag;

fejfajas;

érzészavar;

hugyholyaggyulladas, vesegyulladas, veseelégtelenség, 6déma (kiillondsen az also

végtagokban), a folyadékvisszatartas fokozodasa;

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

hajhullés;

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

fényérzékenység;

depresszio, zavartsag, tévképzetek (hallucinaciok);

DRESS-szindroméanak nevezett sulyos borreakcio fordulhat el6. A DRESS-szindroma tiinetei

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

fehérvérsejtek szamanak novekedése.

o A kezelés megkezdése utan hamarosan jelentkez6 kiterjedt, vords, hamlo kiiités, amely bér
alatti duzzanatokkal, foként a bérredokben, a torzson és a felsé végtagokon elhelyezkedd
hoélyagokkal és 1azzal jar (akut generalizalt exantémas pusztuldzis). Amennyiben ezen tiineteket
észleli, azonnal hagyja abba a gyogyszer alkalmazasat és forduljon orvoshoz. Lasd még 2. pont.
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o Elszigetelten jelentkezd, kerek vagy ovalis alakll borpir és duzzanat, ami viszketéssel jarhat
(mindig ugyanazon a helyen jelentkezd [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 reakci6 jele
lehet.

Mellékhatasok bejelentése

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

A mellékhatasokat kdzvetlentil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil.

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

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

Ez a gyogyszer nem igényel kiilonleges tarolast.

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 haszndlt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

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

A készitmény hatéanyaga: az ibuprofén.
300 mg ibuprofént tartalmaz kapszulanként.

Egyéb 6sszetevok: vizmentes kolloid szilicium-dioxid (Aerosil 200), bazisos butil-metakrilat-
kopolimer, ammonium-metakrilat-kopolimer (A tipus), talkum, povidon K30, cukorgémbdcskék.
Kapszulahé;j: kinolinsarga (E104), patentkék V (E131), zselatin.

Felirat: fekete vas-oxid (E172).

Milyen az Algoflex Izom+iziilet kapszula kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

Fels6 részén, fekete ,,300 mg” jeloléssel ellatott halvanyzdld, alséd részén szintelen, atlatszo, ,,0”-as
méretli kemény zselatin kapszula, amely fehér szinti, gdmbolyt, nyujtott hatdoanyagleaddsu bevont
mikrogranulatumot tartalmaz.

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

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Opella Healthcare Commercial Kft.

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

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


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Franciaorszag

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

Magyarorszag

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

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatinak datuma: 2025. december.



