Betegtajékoztaté: Informaciok a beteg szamara
Mexalen 125 mg végbélkiip csecsemdknek
paracetamol

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékotatoban leirtaknak, vagy az On kezel6orvosa vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza.

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

- Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatés jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

- Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat, ha tiinetei néhany napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

A betegtajékoztato tartalma:

1. Milyen tipust gyogyszer a Mexalen 125 mg végbélklip csecsemdknek és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Tudnivalok a Mexalen 125 mg végbélktp csecsemoknek alkalmazasa elott

Hogyan kell alkalmazni a Mexalen 125 mg végbélkup csecsemdknek gyogyszert?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Mexalen 125 mg végbélkiip csecsemdknek gyogyszert tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

A

1. Milyen tipusu gyégyszer a Mexalen 125 mg véghélkip csecsemdknek és milyen betegségek
esetén alkalmazhat6?

A Mexalen 125 mg végbélkip csecsemdknek hatoanyaga a paracetamol. Féjdalomcsillapito,
lazcsokkentd hatasti gyogyszer csecsemdknek 3 honapos kortél.
Hatdsmechanizmusa nem egyértelmiien tisztazott.

Keresse fel kezelGorvosat, ha tiinetei nehany napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen sulyosbodnak.

2. Tudnivalék a Mexalen 125 mg végbélkup csecseméknek alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a Mexalen 125 mg végbélkiip csecsemdknek gyogyszert gyermekénél:
- ha allergids a paracetamolra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Gsszetevdjére;
- sulyos maj- és vesefunkcio-zavarok;
- gliik6z-6-foszfat dehidrogendz genetikai eredetii hianya (bizonyos enzimhianyos allapot,
melynek tiinete a hemolitikus anémia);
- tilzott, illetve kronikus alkoholfogyasztas esetén.

Figyelmeztetések és dvintézkedések
A Mexalen 125 mg végbélkup csecsemoknek alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy
gyogyszerészével.

A gybgyszerek csak fokozott elévigyazatossaggal (az egyes bevételek kozott eltelt id6 megnyujtasaval

vagy csOkkentett dozisban) és orvosi ellendrzés mellett alkalmazhatok:
- Gilbert-szindroma (Meulengracht-betegség) esetén.
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3 hénapos Kor alatt csak az orvos javaslatara alkalmazhaté.

A fajdalomcsillapitok nagy adagban, nem eldiras szerint, hosszabb ideig torténd hasznalatakor fejfajas
jelentkezhet, amelyet nem a fajdalomcsillapité megemelt dozisaival kell kezelni.

F4ajdalomcsillapitok szokasos szedése, kiilondsen tobb fajdalomcsillapité hatdanyag kombindlasakor,
veseelégtelenség kockazataval jaro tartds vesekarosodast okozhat

A kezelés eredményessége érdekében lazas betegek tul meleg ruhazatot, illetve 4gynemdt ne
hasznaljanak, mivel ezek a ho leadast akadalyozhatjak. B6 folyadékbevitelr6l gondoskodni kell. A
panaszok tovabbi fennallasa esetén a kezelGorvos tanacsat ijra ki kell kérni. Intenziv hasi fajdalmak
esetén fajdalomcesillapitd gyogyszerek az orvosi vizsgalat elodtt lehetdleg ne keriiljenek alkalmazasra,
mivel az alapbetegség tiineteit elfedhetik. Adott esetben errdl az orvost tajékoztatni kell.

Fajdalomcsillapitok nagy adagban, nem eldiras szerint torténd, hosszabb ideig tartdé hasznalatanak
hirtelen megszakitasakor fejfajas, valamint faradtsag, izomfajdalmak, idegesség és vegetativ tlinetek
jelentkezhetnek. A megvonasi tiinetek néhany napon beliil elmtlnak. Addig fajdalomcsillapitok ismételt
bevételét keriilni kell, és orvosi javaslat nélkiil nem szabad azokat ismételten szedni.

Amennyiben gyermekének alacsony a glutationszintje, ez ndvelheti a mellékhatasok kockazatat.

Egyéb gyogyszerek és a Mexalen 125 mg végbélkup csecseméknek
Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat, vagy gyogyszerészEét a gyermeke jelenleg vagy nemrégiben
szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereir6l.

A készitmény majkarosito hatasa felerdsodhet, pl. egyes altatok és epilepszia kezelésére alkalmazott
gyogyszerek (epileptikumok, pl. fenobarbital, fenitoin, karbamazepin), rifampicin, szalicilamid-tartalma
gyogyszerek hatasara.

Az alkoholfogyasztasra ugyanez érvényes.

A készitmény és kloramfenikol egyidejii adasakor, az utdbbi toxicitasa fokozodhat.
Széjon at szedett véralvadasgatlokkal kezelt betegeknél a paracetamollal torténd hosszan tartd kezelés
csak orvosi ellen6rzés mellett folytathatd. A paracetamol hosszan tart6 rendszeres hasznalata fokozza a

szajon at szedett véralvadasgatlok hatasat.

A készitmény és zidovudin (AZT) egyidejii alkalmazasakor vérkép elvaltozas kialakuldsanak kockazata
erdsodik. Ezért a paracetamol AZT-vel egyiitt csak orvosi eldirast kdvetden alkalmazhato.

Cukorbetegség esetén, amikor a beteg inzulinkezelésre szorul paracetamol nagy adagban csdkkentheti a
vércukorcsokkentd hatast.

Vegye figyelembe, hogy ezek az adatok réviddel korabban alkalmazott gydgyszerekre is
vonatkozhatnak!

Terhesség, szoptatas és termékenység
Nem értelmezheto.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Nem értelmezhetd.

3. Hogyan kell alkalmazni a Mexalen 125 mg végbélkup csecseméknek gyogyszert?

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezelSorvosa vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje. Amennyiben nem biztos az adagolast illetéen,
kérdezze meg kezel6orvosat vagy gyogyszerészét.
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Mekkora adagban és milyen gyakran kell adni a készitményt?

Az alkalmazasi el6irasokat be kell tartani, mivel a gyogyszer egyébként nem tudja a hatasat
megfeleldképpen kifejteni.

A készitmény ajanlott adagja:

testtomeg életkor egyszeri adag maximadlis napi adag
7 kg-ig Y4 éves korig Y5-1 végbélkup 3 végbélkup
10 kg-ig 1 éves korig 1 végbélkup 4 végbélkup

A maximalis napi (24 6ra) adagot semmiképpen nem szabad tallépni, és a kovetkezo végbélkup
felhelyezéséig (amennyiben sziikséges) eltelt id6 legalabb 6 6ra legyen.

Hogyan és mennyi ideig kell a készitményt alkalmazni?
A kupot lehetdség szerint székletiirités utan kell mélyen a végbélbe helyezni. A kiipot a jobb

felhelyezhetdség érdekében kézben kell melegiteni vagy révid idére forrd vizbe martani.

Paracetamol-tartalmi gyogyszerek, mint a Mexalen 125 mg végbélkup csecsemdknek, orvosi javaslat
nélkiil csak néhany napig és alacsony dozisban hasznalhatok.

Ha az eldirtnal tobb Mexalen 125 mg végbélkup csecsemodknek készitményt alkalmazott
Tuladagolads gyaniija esetén forduljon orvoshoz, aki a tovabbi teendokrdl hataroz.

A maj méregtelenitd képességét tillépo nagy adag paracetamol alkalmazasat kdvetéen vagy hosszabb
kronikus adagolasa utan maj- és vesekarosodasok léphetnek fel olyan panaszokkal, mint étvagytalansag,
hanyinger, hanyas ¢és hasi fajdalmak, izzadas, valamint vércukor-ingadozasok és a bor elszinezddése.
Stulyos esetekben a majmiikodés kiesése miatt dntudatzavarok jelentkezhetnek. A majkarosodas halalos
kimeneteld is lehet.

4. Lehetséges mellékhatasok

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

Az alabbi tiinetek el6fordulisa esetén a gyogyszer alkalmazasat abba kell hagyni, és haladéktalanul
orvoshoz kell fordulni.

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

- borkititéssel tarsulo allergias reakciok, egyes esetekben atmeneti tulérzékenységi reakciok (bor-és
nyalkahartya duzzanat (angio6déma)), légszomj, verejtékezés, hanyinger, akar sokkot is el6idéz6
vérnyomasesés) léphetnek fel.

- sulyos (holyagképzddéssel és hamlassal jaro) bérreakciok.

Nem ismert gyakorisdgu mellékhatasok (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbol nem allapithato

meg):
- esetenként arra érzékeny személyeknél horgbgores (fajdalomesillapito altal okozott asztma) alakulhat
ki.

Egyeb lehetséges mellékhatdsok:

Ritka mellékhatdsok (1000-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet):
- borpir.

Nagyon ritka mellékhatasok (10 000-bél legfeljebb 1 beteget érinthet):
- vérképelvaltozasok (nagymértékii aluszékonysag és sapadtsag, véralafutisok és vérzés kialakulasa).

Nem ismert gyakorisdgu mellékhatasok (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithatod
meg):
- tartds €s/vagy nagy adagti (naponta tobb mint 2 g) alkalmazésa a vesefunkcié zavarahoz és
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majkarosodashoz vezethet. Igen nagy adagokban halalos kimenetelti méajkarosodast okozhat (1asd 3.
pont ,.,Ha az eldirtnal tobb Mexalen 125 mg végbélkup csecsemdknek készitményt alkalmazott™).

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosat 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 hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informécié alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazésaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Mexalen 125 mg végbélkup csecseméknek gyogyszert tarolni?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!
Legfeljebb 30°C-on tarolando.

A csomagolason feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhato:) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati
1d6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

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

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Mexalen 125 mg végbélkup csecseméknek?

— Hatobanyag:125 mg paracetamol ktiponként.

— Egyéb Gsszetevok: vizmentes kolloid szilicium-dioxid, makrogol-sztearat, szilard zsir
(Witepsol H15, Witepsol H35)

Milyen az Mexalen 125 mg végbélkup csecseméknek kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Fehér szinti, sima, fényes feliiletli, torpedd alakt, homogén kup.
6 db kup fehér, atlatszatlan PVC//LDPE szalag-csomagolasban és dobozban

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarté

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Teva Gyogyszergyar Zrt.

4042 Debrecen, Pallagi tut 13.
Magyarorszag

Gyarto:

Merckle GmbH

D-89143 Blaubeuren, Ludwig-Merckle-Strasse 3.
Németorszag

A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjahoz.
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A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: 2017. aprilis
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