Betegtajékoztaté: Informaciok a felhasznalé szamara

Flexagil krém
fekete nadalyté gyokér folyékony kivonat

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

az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

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

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza.

— Tartsa meg a betegtajékoztatdt, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

— Tovabbi informéciokért vagy tanacsért forduljon gydgyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatéasra is vonatkozik. Lasd 4.
pont.

- Feltétleniil tajékoztassa kezel6orvosat, ha tiinetei 7 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

A betegtajékoztato6 tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a Flexagil krém és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Flexagil krém alkalmazasa eldtt

Hogyan kell alkalmazni a Flexagil krémet?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Flexagil krémet tarolni?

A csomagolas tartalma €s egyéb informaciok

kWD =

1. Milyen tipusu gyogyszer a Flexagil krém és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Fekete nadalytd gyokér kivonatot tartalmazo gyulladascsokkentd és fajdalomcesillapitd hatdsu készitmény.
Zuz6dasok, izom- és inszalaghtizodasok, randulasok, iziileti fajdalmak, valamint a hat akut
izomfajdalmanak kiils6leges kezelésére alkalmazhato felnéttek és 12 év feletti gyermekek szamara.

2. Tudnivalék a Flexagil krém alkalmazasa elétt

Ne alkalmazza a Flexagil krémet

. ha allergiés a hatdanyagra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Gsszetevojére.

. A készitmény foldimogyoro-olajat tartalmaz. Ne alkalmazza a készitményt, amennyiben a
foldimogyord vagy szdja allergigja van.

. 12 éven aluli gyermekek esetében.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
. A készitményt csak ép, sértetlen borfeliileten szabad alkalmazni. A Flexagil krémet nem szabad
szemre, nydlkahdrtydakon vagy nyilt sebfeliileten alkalmazni.

A segédanyag tartalma kovetkeztében allergias reakciokat, borirritaciot okozhat, akar idobeli eltolodassal
is.

Alkoholtartalma (cetil-sztearil) miatt a készitmény gyakori alkalmazasa a bor irritalasat, gyulladasat vagy
szarazsagat okozhatja.
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A rozmaringolaj tulérzékenységi reakciokat (koztiik nehézlégzést) valthat ki arra érzékeny betegeknél.
A krém els6 alkalmazasa el6tt egy kis teriileten (pl. csuklon) tesztelni kell az érzékenységet.

Az allergias hajlammal rendelkez6 betegek hajlamosabbak lehetnek a talérzékenységi reakciok
kialakulasara.

Termékenység, terhesség és szoptatas
Varandos ¢és gyermekiiket szoptatd édesanyak a krémet csak a kezel6orvos utasitasara alkalmazzak.

Egyéb gyogyszerek és a Flexagil
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott,
valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A készitmény nem befolyasolja a gépjarmiivezetéshez €s a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

A Flexagil krém tartésitéoszereket (parabeneket), benzil-benzoatot, valamint cetil-sztearil alkoholt
tartalmaz

A tartositoszer (parabenek) tartalom kovetkeztében allergias reakciok léphetnek fel, akar id6beli
eltolddassal.

A benzil-benzoat enyhe borirritaciot okozhat a béron, szemben és a nyalkahartyakon.

A cetil-sztearil alkohol helyi bérreakciokat okozhat (pl. kontakt dermatitiszt).

3. Hogyan Kkell alkalmazni a Flexagil krémet?

A gyogyszert mindig a kezel6orvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza.
Amennyiben nem biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gydgyszerészét.

Az alébbi utmutatas szerint alkalmazza a Flexagil krémet, kivéve, ha orvosa masképp nem rendeli.
Kérjiik, tartsa be az alkalmazasra vonatkoz6 eléirdsokat a megfeleld hatas elérése érdekében.

A kezelend® testfeliilet nagysagatol és a panaszok stlyossagatol fliggden naponta 2-4 alkalommal, 2-6 cm
hosszu krémecsikot kell a kezelend6 testfeliiletre felvinni és gondosan bemasszirozni.

Sulyos esetekben kotés alkalmazhatd. Erre a célra naponta egyszer 10-20 g krémet kell a kezelendd
feliiletre felvinni, és egy erre a célra alkalmas kotéssel lefedni.
Az alkalmazast a tiinetek enyhiiléséig, maximdlisan 3 hétig kell folytatni, vagy ameddig az orvos el6irja.

Kizarolag testfelszini alkalmazasra. A krém lenyelése esetén a krém maradékat a szajliregbdl és/vagy az
orr-garatiiregbdl el kell tavolitani. Ertesiteni kell az orvosi ligyeletet és a tovabbi teenddket a beteg
megfigyelése alapjan tapasztaltak szerint kell meghatarozni.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasdval kapcsolatban, kérdezze meg kezelGorvosat
vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyoégyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.
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Mivel a legtobb nemkivanatos hatas a forgalomba hozatalt kovetd spontan bejelentésekbdl szarmazik,
pontos gyakorisagi becslés nem lehetséges.
Helyi borreakciok eléfordulhatnak a készitmény segédanyag tartalma kdvetkeztében.

Mint barmely kiilséleg alkalmazott készitmény, a Flexagil krém hasznalata is eredményezhet
tulérzékenységi reakciokat. A talérzékenységi reakciok az alkalmazas helyén fellépd borreakcioként
jelentkezhetnek. Ritkan szisztémas (az egész szervezetet érintd) tulérzékenységi reakciok is felléphetnek.

A mellékhatasokat az alabbiakban szervrendszerek szerint soroljuk fel:
Immunrendszeri betegségek és tiinetek:

. szisztémas (az egész szervezetet érintd) tulérzékenységi rakciok, beleértve pl. a boéron (nem csak az
alkalmazas helyén), a gyomor-bérendszerben, a szemben ¢és a 1égzérendszerben eléfordulokat.

. az alkalmazas helyén jelentkez6 tilérzékenységi reakciok.

A boOr és a bor alatti szovet betegései ¢€s tlinetei:

. kontakt dermatitis (a borrel érintkez6 anyagok altal kivaltott gyulladas), fajdalom, ekcéma,

viszketés, kiiités, €g0 érzés a béron, borpir.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gydgyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat
kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato elérhetdségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tbb informécio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazésaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Flexagil krémet tarolni?

Legfeljebb 30°C-on tarolando.
Felbontas utan 1 évig hasznalhat6 fel.
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon feltiintetett lejarati idoé (Felhasznalhatd: ) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az
adott honap utols6 napjara vonatkozik.

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

6. A csomagolas tartalma és egyéb informacék

Mit tartalmaz a Flexagil krém

— A készitmény hatoéanyaga: 350 mg fekete nadalyté gyokér folyékony kivonat (1:2) (csokkentett PA-
tartalmu) 1 g krémben.

— Egyéb 6sszetevok: Finomitott foldimogyoroolaj, cetil-sztearil-alkohol, glicerin-monosztearat,
fenonip (fenoxietanol, metil-hidroxibenzoat, etil-hidroxibenzoat, butil-hidroxibenzoat, propil-
hidroxibenzo4t), parfiimolaj (dekanal, benzil-acetat, benzil-benzoat, eugenol, heliotropin, hidroxi-
citronellal, levendulaolaj, citromolaj, metil-antranilat, keser(i narancsvirag olaj, feniletil-alkohol,
rozmaringolaj, vanillin), lucfeny6olaj, levendulaolaj, natrium-lauril-szulfat, natrium-hidroxid,
emulgin, tisztitott viz.

Milyen a Flexagil kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas



Krém.
Bézs szintl, lagy, jellegzetes illatt krém.

50 g vagy 100 g vagy 150 g krém tubusban ¢s dobozban.
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Merck Kft

1117 Budapest

Oktober huszonharmadika utca 6-10.

Gyarto

Merck-Spittal/Drau

Hosslgasse 20, 9800 Spittal/Drau
Ausztria

OGYI-T-20774/01 (50 g)
OGYIL-T20774/02 (100 g)
OGYI-T-20774/03 (150 g)

A betegtajékoztaté legutébbi feliilvizsgalatanak datuma: 2015. januar
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