Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznal6 szamara

Aleve filmtabletta
naproxén-natrium

Mielott elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatét, mert
az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

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

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

Tovabbi informéciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik.

Lasd 4. pont.

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat, ha tiinetei 10 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

A betegtajékoztat6 tartalma:

A e

Milyen tipusu gyogyszer az Aleve filmtabletta és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok az Aleve filmtabletta alkalmazéasa eldtt

Hogyan kell szedni az Aleve filmtablettat?

Lehetséges mellékhatdsok

Hogyan kell az Aleve filmtablettat tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Milyen tipusu gyogyszer az Aleve filmtabletta és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

enyhe és kozéperds fajdalmak rovid ideig tartd tiineti kezelésére (hat-, derék- €s iziileti
fajdalom kezelésére, valamint fejfajas, fogfajas, fajdalmas menstruacios gorcsok, és
izomfajdalmak, iziileti gyulladas, megfazast és influenzat kisérd fajdalom),

14z tiineti kezelésére.

Az Aleve filmtabletta fajdalom- és lazcsillapito, valamint gyulladasgatlo hatasa, nem szteroid
gyogyszer.

2.

Tudnivaldk az Aleve filmtabletta alkalmazasa elott

Az Aleve filmtabletta folyamatosan 10 napnal tovabb nem szedheté! Gyomor- és bélrendszeri
fajdalmak kezelésére nem javasolt.

Ne alkalmazza az Aleve filmtablettat

ha allergias a naproxénre vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevojére,

ha allergias az acetilszalicilsavra vagy egyéb ugynevezett nem-szteroid gyulladasgatlokra,
ha Onnek jelenleg gyomor- vagy bélfekélye van, illetve, ha régebben tobb alkalommal volt
fekélyes panasza, gyomorvérzése,

ha mas nem-szteroid gyulladasgatld okozta gyomor- vagy bélrendszeri vérzése, illetve
atfarodasa volt,

ha Onnek stilyos szivbetegsége van.
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Figyelmeztetések és dvintézkedések

Az Aleve szedése el6tt beszéljen kezelorvosaval vagy gyégyszerészével

. ha korabban gyomor- vagy nyombélfekélye volt, vagy gyomor-bél rendszeri betegsége van, (pl.
gyulladasos bélbetegség: kolitisz ulcerdza, vagy Crohn-betegség)

ha magas vérnyomasa €s/vagy szivbetegsége van,

ha vese-, maj vagy szivmiikodési zavarai vannak,

ha véralvadasi zavarai vannak €s / vagy arra gyogyszeres kezelést kap.

ha 65 év feletti,

ha mas betegségben vagy allergidban szenved, illetve ha mas gyogyszert is szed (a vény nélkiil
kaphato gyogyszereket is beleértve).

Figyelmeztetések: Az Aleve filmtablettdhoz hasonlo készitmények alkalmazasa soran kis mértékben
fokozodhat a szivinfarktus (,,miokardialis infarktus™) vagy sztrok (,,agyi érkatasztrofa”)
kialakulasanak kockazata, kiilondsen nagyobb adagok hosszabb ideig torténo alkalmazasa esetén. Ne
1épje tul a javasolt adagot és a 10 napos kezelési idétartamot!

Amennyiben szivproblémai vannak, vagy el6zdleg volt sztrokja, illetve ugy gondolja, hogy ezen
allapotok kialakulasanak kockéazata az On esetében fennall (pl. ha magas a vérnyomadsa, cukorbeteg,
magas a koleszterinszintje vagy dohdnyzik), a kezelését beszélje meg orvosaval vagy
gyogyszerészével.

Nagyon ritkan a nem-szteroid gyulladasgatlo gydgyszerekkel kapcsolatosan stlyos bérreakciokat
jelentettek. A legtobb esetben a reakcio a kezelés els6é honapjaban jelentkezik. A bérkiiitések,
nyalkahartya elvaltozasok vagy a tilérzékenységi reakcio elso jeleinél az Aleve szedését azonnal meg
kell szakitani (lasd a ,,Lehetséges mellékhatasok™ pontot).

Egyéb gyogyszerek és az Aleve
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett
gyogyszereir6l, valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirol.

Egyéb fajdalomcsillapitohoz hasonldan az Aleve filmtabletta is befolyasolhatja egyéb gyogyszerek
hatasat.

Kérdezze meg kezeldorvosat vagy a gyogyszerészét, hogy szedheti-e az Aleve filmtablettat, ha On az
alabbi gydgyszerek barmelyikét szedi:

. egyes magas vérnyomas elleni gyogyszerek (béta-blokkolok, ACE-gatlok),

egyes vizhajtok (pl. furoszemid),

a vérrogképzddést (vérlemezkék dsszetapadasat) gatlo és egyéb véralvadasgatlo szerek,
(pl. warfarin, heparinok),

fajdalomcsillapitd gyogyszerek, foleg egyéb nem-szteroid gyulladasgatlok,
acetilszalicilsav (a vérrogképz6dés megeldzésére)

litium,

szerotonin-visszavételt gatlo gyogyszerek (egyes depresszio elleni készitmények),
immunrendszert befolyasolo szerek (pl. metotrexat, ciklosporin),

szteroidok.

Egyes vizelet laborvizsgalatok (17-ketoszteroid, 5-hidroxi-indolecetsav meghatarozas) eredményét
befolyasolhatja az Aleve filmtabletta szedése, ezért a vizsgalat elvégzése eldtt 48 draval a gyogyszer
szedését fel kell fliggeszteni.

Az Aleve filmtabletta egyidejii bevétele étellel vagy itallal
Az Aleve filmtabletta felszivodasat lassithatja, ha étkezés kdzben alkalmazza.



Terhesség, szoptatas és termékenység

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa elott beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

A terhesség alatt az Aleve filmtabletta szedése nem javasolt, csak orvosa utasitasara, orvos
engedélyével szedheti.

Szoptatas idoszakaban az Aleve filmtabletta nem szedhet6, mivel atjut az anyatejbe.

Az Aleve filmtabletta alkalmazasa akadalyozhatja a fogamzast, ezért szedése nem javasolt olyan
noknek, akik gyermeket szeretnének. Ez a hatas csak a kezelés alatt jelentkezhet, a kezelés
abbahagyésa utdn megszinik.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A készitmény alkalmazésa sordn mellékhatasként aluszékonysagot, szédiilést, alvaszavart észleltek.
Amennyiben ezeket a mellékhatasokat észleli gépjarmiivet vezetni és balesetveszéllyel jaré munkat
nem szabad végezni.

Az Aleve filmtabletta natriumot tartalmaz
A készitmény tablettanként 20 mg natriumot tartalmaz, amit kontrollalt natrium diéta esetén
figyelembe kell venni.

3. Hogyan kell szedni az Aleve filmtablettat?

A készitmény ajanlott adagja felnétteknél és 16 éves kor feletti gyermekeknél:

1 filmtabletta 8-12 oranként a tiinetek fennallasaig vagy kezd6 adagként 2 filmtabletta és ezt kdvetden
sziikség esetén 12 ora elteltével még 1 filmtabletta Hacsak az orvos masképp nem rendeli a
legnagyobb napi adag 3 filmtabletta.

16 év alatti gyermek nem alkalmazhatja a készitményt, csak orvosi javaslatra.
Iddskoruak (65 éves kor felett): a napi adag legfeljebb 2 filmtabletta.
Sulyos mdj és vesebetegség, valamint szivelégtelenség esetén a napi adag csékkentése javasolt.

Alkalmazas mdédja:

Szajon at torténd alkalmazas.

A filmtablettat étkezés eldtt vagy utan vegye be egy pohar vizzel! Enyhén csdkkenhet a tabletta
felszivodasa, ha étkezés kozben veszi be.

Az Aleve filmtabletta nem szedhet6 10 napnal tovabb orvosi utasitas nélkiil.

A mellékhatasok csokkenthetok a legkisebb hatékony dozis legrovidebb ideig torténd alkalmazasaval.

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

Amennyiben a fajdalom és 1az a kezelés hatasara nem javul, forduljon kezel6orvosahoz.

Ha az el6irtnal tobb Aleve filmtablettat vett be

A tiladagolas tlinetei: szédiilés, almossag, hasi fajdalom, gyomorégés, gyomorrontas, hanyinger,
hanyas, laboreltérések, vesemiikddési zavar, metabolikus acidozis, 1égzészavar, tajékozodasi zavar
(dezorientacio) léphet fel.

Tuladagolas esetén forduljon kezeldorvosahoz!

Ha elfelejtette bevenni az Aleve filmtablettat
Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott tabletta potlasara.
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Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazaséaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

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

Az alabbi nem kivénatos hatasok Iéphetnek fel a kezelés soran (a felsorolas tartalmazza azokat a
nemkivanatos hatdsokat is, amelyeket vénykoteles szereknél, azaz magasabb naproxén dozisoknal

figyeltek meg):

Nagyon gyakori 10-bd6l tobb mint 1 beteget érinthet.
Gyakori: 10-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet.
Nem gyakori: 100-bol legfeljebb 1 beteget érinthet.
Ritka: 1000-bol legfeljebb 1 beteget €rinthet.
Nagyon ritka: 10 000-bol legfeljebb 1 beteget érinthet.

Gyakori: hasi fajdalom, gyomorégés, hanyinger, emésztési zavarok, fejfajas, szédiilés, feledékenység.

Nem gyakori: almossag, dlmatlansag, aluszékonysag, forgo jellegii szédiilés, hasmenés, székrekedés,
hanyas, kipirulés viszketés, kitités.

Ritka: gyomorfekély (esetleg vérzéssel, atfirodassal), gyomor-bél rendszeri vérzés, véres hanyas,
véres széklet, 6déma (sejtek kozotti viz felhalmozddas), vesebetegség, 1az.

Nagyon ritka: tulérzékeny egyéneknél életveszélyes allergias reakcio6 is felléphet (az allergias reakcio
tiinetei: hideg veritékezés, légszomj, szapora pulzus, erds szediilés, szorongas, kabultsag). Tovabba
el6fordulhatnak vérképzorendszeri eltérések (csokkent fehérvérsejtszam, csokkent vérlemezkeszam,
csokkent granulocitaszam, vérszegénység, az eozinofil sejtek megszaporodasa a vérben), pszichiatriai
betegségek, depresszid, alvaszavarok, koncentracié gyengeség, agyhartyagyulladas, kognitiv
funkci6zavarok, gorcsok, lataszavar, szaruhartyahomaly, retina (makula) gyulladasa, 6démaja,
latéideg-gyulladas, hallaskarosodas, hallaszavar, fiillcsengés, szivbetegség, magas vérnyomas, tiido-
0déma, szivdobogasérzés, érfalgyulladas, nehézlégzes, asztma, nem fertdzéses tiidogyulladas,
hasnyalmirigy-gyulladas, vastagbélgyulladas, aftas fekélyek, szajnyalkahartya-gyulladas,
nyeldcségyulladas, bélfekélyek, méjgyulladas, sargasag, foltos hajhullas (altalaban atmeneti),
fényérzékenység, porfiria, borreakciok, eritéma multiforme (céltablaalaku vords kiiitések vagy
hoélyagok), holyagos reakciok beleértve a Stevens—Johnson-szindromat is és a toxikus szovetelhalas,
bor gobos besziirodése (eritema nodozum), gydgyszerkiiités, 6vsomor, gennyes reakciok, bérpir, SLE,
fényérzékenység beleértve a pszeudoporfiriat vagy a felham sziiletésekor kialakulo holyagos
kititésekkel jard betegséget (epidermolizis bulldza), diffuz borvérzés, apro bérvérzések, izzadas,
vesegyulladas, veseszovet-elhalas, nefrozis szindroma, veseelégtelenség, vérvizeléssel jaro
vesebetegség, fehérjevizelés, 6déma, szomjusag, rossz kdzérzet, emelkedett kreatinin, majfunkcio
eltérések, emelkedett vér-kaliumtartalom. N6knél nagyon ritkan terméketlenséget okoz, esetenként
korasziilést, a magzatban befolyésolja a tiiddartéria és a foverdér kozotti dsszekdttetés zarodasat.

Az Aleve filmtablettahoz hasonlo6 készitmények alkalmazasa soran kis mértékben fokozodhat a
szivinfarktus (,,miokardialis infarktus”) vagy sztrok kialakulasanak kockéazata.

Mellékhatasok bejelentése

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

A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhato
elérhet6ségeken keresztiil.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacio6 alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan Kkell az Aleve filmtablettat tarolni?
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!
Legfeljebb 30°C-on tarolando. A fénytdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

A dobozon, buborékcsomagoldson feltiintetett lejarati idé (EXP) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert.
A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

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

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az Aleve filmtabletta

- A készitmény hatéanyaga: 220 mg naproxén-natrium (megfelel 200 mg naproxénnek)
filmtablettanként.

- Egyéb dsszetevik:
Mag: magnézium-sztearat, povidon K-30, talkum, mikrokristalyos celluldz.
Bevonat: “Opadry blue YS-1-4215": hipromelloz, titan-dioxid (E171), makrogol 8000,
indigokarmin (E132)

Milyen az Aleve filmtabletta kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas
Az Aleve filmtabletta vilagoskék szinii, ovalis, mindkét oldalan domboru filmbevonatu tabletta egyik
oldalan ,,BAYER” kddjelzéssel ellatva.

7, 10, 12, 20 vagy 24 tabletta buborékcsomagolasban és dobozban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Bayer Hungaria Kft.
1123 Budapest, Alkotas u. 50.
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Bayer Bitterfeld GmbH
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