1. Milyen tipusu gyodgyszer az Algoflex Rapid és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A gyogyszer neve: Algoflex Rapid Mini 200 mg, illetve Algoflex Rapid 400 mg lagy
kapszula (a tovéabbiakban: Algoflex Rapid).

Az Algoflex Rapid hatdéanyaga az ibuprofén a nem-szteroid gyulladascsdkkenték
csoportjaba tartozik, amelyek a szervezetnek a fajdalomra, gyulladasra és lazra
adott reakcidjéanak megvaltoztatasaval biztositanak enyhilést.

Az Algoflex Rapid a lagy kapszula formanak készdnhetéden kdnnyen szétesik a
szervezetben, és a kapszuladbd6l felszabadul6é hatdéanyag gyorsabban keridl a
véréaramba, igy gyorsabban jut el a fajdalom helyére.

Az Algoflex Rapid fejfajas, migrén, fogfajas, hatfajas, menstruacids féajdalmak,
izomfajdalmak, laz valamint megfazés és influenza tinetei esetén alkalmazhato.

Ezen felll, orvosi javaslatra, az Algolfex Rapid alkalmazhaté idegféajdalmak
(neuralgia), izuleti féjdalom és duzzanat (reumatikus fajdalom), valamint
mérsékelten erés izuleti gyulladas (nem sUlyos artritisz) esetén a fajdalom
enyhitésére.

Az Algoflex Rapid 400 mg lagy kapszula feln6tteknek és serdul6knek 12 éves
kortél (40 kg testsllytdl) javasolt.

Az Algoflex Rapid Mini kapszula 200 mg ibuprofén hatdanyagtartalma miatt
felndtteknek és gyermekeknek 6 éves kortdél (20 kg testsulytdl) javasolt.

2. Tudnivaldk az Algoflex Rapid szedése elétt
Ne szedje az Algoflex Rapid-ot

ha allergids az ibuprofénre vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
OsszetevGjére

ha allergias a nem-szteroid gyulladascsdkkent6 gyogyszerekre, ami a gydgyszerek
bevétele utan barmikor 1égzési nehézségek, asztma, orrfolyas, duzzanatok, vagy
csalankittés formdjédban jelentkezett

ha Onnek jelenleg fennallo, illetve kiljuld gyomor- vagy nyombélvérzése vagy
fekélye van, vagy ha valaha is ismétléd6en (legalabb kétszer) volt

ha korabban nem-szteroid gyulladascsdkkent6 (NSAID) kezeléssel Osszefliggésben
gyomor -bélrendszeri vérzés vagy atfurdodas tortént

ha vérképzési vagy véralvaddsi zavarokban szenved

ha sulyos sziv-, m4j- vagy veseelégtelensége van.

a terhesség utols6é harom hdénapja alatt.

Figyelmeztetések és évintézkedések

Forduljon kezel6orvosahoz mielftt szedni kezdené az Algoflex Rapid-ot:

ha vese- vagy majbetegsége van

ha asztma bronhidléban szenved (tid6asztma)

ha szénanathatél, orrpoliptél vagy krénikus elzarddéasos léguti betegségektél
szenved, mert fenndll az allergias reakcidk eléfordulasanak fokozott kockazata
ha egyidejlleg olyan gyogyszert szed, ami fokozhatja a gyomorkarosodas vagy
vérzés kockazatat (lasd alabb)

ha szisztémas lupusz eritematézusza (immunrendszeri betegség) vagy mas kevert
kotészoveti betegsége van (az aszeptikus vagy koérokozé nélkuli
agyhartyagyulladas veszélye miatt).

ha fekélyképz6déssel jard gyulladasos bélbetegsége van, pl. Crohn-betegség,
kolitisz ulceroéza,

ha szivproblémaja van, példaul szivelégtelensége, anginaja (mellkasi fajdalma),
vagy ha volt mar szivrohama, bypass-mitétje, periférids artérias betegsége
(gyenge vérkeringés a léabakban az artéridk szlikilete vagy elzarodasa miatt),
vagy barmilyen jellegil sztrdkja (beleértve a ,mini sztrékot” vagy mas néven az
atmeneti isémids rohamot [angol rdviditéssel: TIA].

ha magas vérnyomasa, cukorbetegsége, magas koleszterinszintje van, illetve
csaladjaban fordult mar elé szivbetegség vagy sztrok, tovabba ha On dohanyzik.



Az ibuprofénhez hasonld gyulladdsgatlo/fajdalomcsillapité gyogyszerek esetleg
kissé novelhetik a szivroham vagy sztrdk kockazatat, kuloéndsen a nagy adagban
toérténé alkalmazas esetén. Ne lépje tul a javasolt adagot, illetve a kezelés
id6étartamat. Nagyobb adagok és hosszabb tavu kezelés esetén sokkal valdszinibb
barmilyen kockazat kialakuléasa.

A gyomor-bélrendszeri vérzés, fekély vagy atfurdédas barmikor eléfordulhat a
kezelés soran, elGzetes figyelmeztetd tinetekkel vagy anélkil, akar szerepel
gyomor-bélrendszeri betegség a kértérténetben, akar nem. A gyomor-bélrendszeri
vérzés, fekély vagy atfuroédas eléfordulasa gyakoribb nagyobb adagok szedésekor,
ha a betegnek volt mar gyomor-bélrendszeri fekélye, illetve id&skoruaknal.
Néhany egylttesen alkalmazott gydégyszer fokozhatja a gyomorkdrosodas vagy vérzés
veszélyét [egyéb nem-szteroid gyulladascsokkenték, kortikoszteroidok,
véralvadas-gatlok - példaul a warfarin, szelektiv szerotonin visszavétel gatlok
(SSRI), vagy vérlemezke Osszetapadast gatldok - példaul az acetilszalicilsav].

A gyomor-bélrendszeri karosodas szempontjébdél fokozottan veszélyeztetett betegek
szamara gyomorvéd6 készitmény (pl. mizoprosztol vagy protonpumpa gatlok)
egylttadasa megfontolandé.

Barmely tipusu fajdalomcsillapito hosszan tartdé szedése fejfajas esetén
sulyosbithatja azt. Amennyiben gyakran vagy naponta van fejfajéasa, fejfajas
elleni gyogyszerek rendszeres szedése ellenére (vagy éppen azért), orvosi
tanacsot kell kérni mielétt barmilyen fajdalomcsillapitét venne be. A kezelést
fel kell flggeszteni, ha a kezelBorvos gyogyszer-tulfogyasztas okozta fejféajéast
allapit meg.

Az ibuprofén elfedheti a fert6zések tineteit (laz, féajdalom és duzzanat).
Gyermekek és serdilék

Gyermekeknél és serdiléknél a szervezet kiszaradt allapotéaban fennall a
vesekarosodas veszélye.

Egyéb gyogyszerek és az Algoflex Rapid

Feltétlenil tajékoztassa kezelBorvosat vagy gyoégyszerészét a jelenleg vagy
nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Az Algoflex Rapid és bizonyos mas gydgyszerek hatdssal lehetnek egymasra. Ilyen
gyogyszerek példaul:

a véralvadasgatlék (mas néven vérhigitok, vérrogképz6dés elleni gydgyszerek, pl.
acetilszalicilsav, warfarin, tiklopodin)

a vérnyomdscsOkkent6k (ACE-gatlok, pl. kaptopril, béta-blokkoldk, pl. atenolol,
angiotenzin-II receptor antagonistak, pl. lozartén)

Tajékoztassa kezel6orvosat vagy gyodgyszerészét abban az esetben is, ha az alabbi
gyogyszerek valamelyikét szedi:

barmilyen mas NSAID (gyulladascsokkenték és fajdalomcsillapiték), és
glikokortikoidok (kortizont vagy a kortizonhoz hasonldé anyagokat tartalmazé
gyogyszerek), mivel ezek a gyogyszerek ndvelhetik a gyomor-bélrendszeri fekélyek
és a vérzés kockazatat,

szelektiv szerotonin visszavétel gatldok (SSRI-k, depresszid kezelésére hasznalt
gyogyszerek), mivel ndvelhetik a gyomor-bélrendszeri vérzés kockazatat
véralvadasgatlo gyogyszerek, mivel novelhetik a vérzés kockazatéat

vizhajté szerek, mivel az ibuprofén csokkentheti ezeknek a gydégyszereknek a
hatasat, és megn6het a vesekarosodas kockazata,

kdlium-megtakaritdé vizhajtdé szerek, mivel a vér kaliumszintje megemelkedhet
kinolon antibiotikumok, mivel az epileptikus gorcsrohamok kockazata nodvekedhet,
aminoglikozidok (antibiotikumok) mivel az ibuprofén csdkkenti az aminoglikozidok
kivadlasztasat, egyuttes alkalmazasuk névelheti a vese- és hallaskarosodas
kockéazatéat

szulfonilurea tartalmu készitmények (vércukorszint-csdkkentd gyogyszerek), mivel



gyégyszerkdlcsonhatasok léphetnek fel az ibuprofénnel

litium (gyégyszer a maniés depresszié és a depresszid kezelésére), digoxin
(szivelégtelenség kezelésére), és metotrexat (daganatos megbetegedés illetve
reuma elleni gydgyszer), mivel az ibuprofén fokozhatja az ilyen gyodgyszerek
hatasat,

szulfinpirazon és probenecid (gyodgyszerek a kdszvény kezelésére), mivel
késleltethetik az ibuprofén kilrdlését,

klinikai adatok szerint a nem-szteroid gyulladéscsdokkent6k megndvelhetik a
vérben a baklofén szintjét

mifepriszton (terhesség megszakitasara hasznalt szer), mivel az ibuprofén
csOkkentheti a mifepriszton hatasat

ciklosporin és takrolimusz (immunszupressziv gyoégyszerek), mivel vesekarosodéast
okozhatnak,

pemetrexed (rakellenes gyogyszer), mivel az ibuprofén megemeli ennek a
hatdanyagnak a karos hatasat

zidovudin (HIV/AIDS kezelésére szolgaldé gydgyszer), mivel a HIV pozitiv
hemofilias betegeken névekedhet az izileti vérdmleny, illetve a duzzanathoz
vezetd véromleny kialakuladsanak kockazata.

Az Algoflex Rapid-kezelést néhany mas gyoégyszer is befolyasolhatja, illetve a
kezelés hatassal lehet azokra. Ezért az Algoflex Rapid és mas gyoégyszerek
egyluttes szedése el6tt mindig kérjen tanédcsot kezeldorvosatol vagy
gyogyszerészétol.

Az Algoflex Rapid egyidejl bevétele étellel, itallal és alkohollal
A kapszulakat megfelelS6 mennyiségl folyadékkal, egészben kell lenyelni.

Amennyiben a kezelés soran emésztérendszeri problémak lépnek fel, javasolt a
kapszula étkezés kozbeni bevétele.

Alkoholtartalmu italok fogyasztésa és a dohanyzéas a kezelés id6tartama alatt nem
javasolt.

Terhesség, szoptatas és termékenység

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy
gyermeket szeretne, a gydgyszer szedése el6tt beszéljen kezelborvosaval vagy
gyogyszerészével.

Terhesség és szoptatas

Ne szedje a kapszulat a terhesség utols6é harom honapjaban vagy szoptatas alatt.
Beszéljen kezeldorvosaval, ha On a terhesség elsé 6 honapjaban van.

Termékenység

Az Algoflex Rapid olyan gydgyszerek csoportjaba tartozik (NSAID-ok), amelyek
hatranyosan befolyadsolhatjadk a n6i termékenységet. A gyogyszerszedés abbahagyéasa

utan azonban ez a hatas elmulik.

A készitmény hatdsai a gépjarmlivezetéshez és a gépek kezeléséhez szikséges
képességekre

Az Algoflex Rapid nem, vagy csak elhanyagolhatdé mértékben befolyasolja a
gépjarmivezetéshez és a gépek kezeléséhez szikséges képességeket.

Az Algoflex Rapid szorbitot tartalmaz. Amennyiben kezeldorvosa korabban mar
figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny, keresse fel orvosat,
mieldtt elkezdi szedni ezt a gydgyszert.

3. Hogyan kell szedni az Algoflex Rapid-ot?
Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtdjékoztatdban leirtaknak megfelelGen
szedje, vagy a kezeldorvosa vagy gyégyszerésze altal elmondottaknak megfelelGen



szedje. Amennyiben nem biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezelBorvosat
vagy gyogyszerészét.

Kizardlag rovid téavu alkalmazasra. A tunetek kezelésére a legkisebb hatasos
dézist a lehetd legrovidebb ideig kell alkalmazni.

Feln6ttek, valamint 12 éves és annal id&sebb serdulékoruak (40 kg-os
testsulytol):

1 vagy 2 lagy kapszula Algoflex Rapid Mini 200 mg vagy 1 kapszula Algoflex Rapid
400 mg vizzel bevéve, szikség esetén naponta haromszor.

Az adagok kozott legalabb 4 d6ranak kell eltelnie.

Idegfdjdalom (neuralgia), izuleti fajdalom és duzzanat (reumatikus fé&jdalom),
valamint mérsékelten erés izuleti gyulladas (nem sulyos artritisz) enyhitésére
orvosi javaslatra alkalmazhaté az orvos altal eléirt adagolasban.

6 kapszulédnal tobb Algoflex Rapid Mini 200 mg, illetve 3 kapszulédnal tdébb
Algoflex Rapid 400 mg nem vehetd be 24 6ra alatt.

6 év feletti gyermekek (20 kg testsulytdél 39 kg testsulyig):

6 év feletti gyermekek szamara az Algoflex Rapid Mini 200 mg lagy kapszula
ajanlott.

Az ibuprofén maximdlis napi adagja 20-30 mg testsulykilogrammonként, 3-4 adagra
elosztva.

6 év feletti gyermekek (20 kg - 39 kg): 1 kapszula Algoflex Rapid Mini 200 mg;

Gyermekek 20 kg-29 kg testslilyig: szikség esetén naponta haromszor. 3
kapszuldanal tobb (600 mg ibuprofén) nem vehetd be egyetlen 24 6ras id6szakban
sem. Az egyes adagok kézott legalabb 8 o6ranak kell eltelnie.

Gyermekek 30 kg - 39 kg testsulyig: szikség esetén naponta négyszer. 4
kapszuldanal tobb (800 mg ibuprofén) nem vehetd be egyetlen 24 6ras idészakban
sem. Az egyes adagok kézott legalabb 6-8 oranak kell eltelnie.

Ha erre a készitményre 6 éves vagy anndl id6sebb gyermekek és serdilék esetében
3 napnédl tovabb is szikség van, vagy ha a tinetek sulyosbodnak, orvoshoz kell
fordulni.

6 éves kor alatti gyermekek (20 kg testsuly alatt)

Az Algoflex Rapid Mini 200 mg és az Algoflex Rapid 400 mg lagy kapszulat 20 kg
testsuly alatti gyermekeknél (6 éves kor alatt) tilos alkalmazni a kapszulékban
taldalhat6 magas hatdanyagtartalom miatt.

Id6éskoruak

Az adagolas megegyezik a feln6tteknek ajanlott adagolassal, de fokozott
Ovatossag szikséges.

Karosodott maj- vagy vesem(kddés esetén

Vese- és majkarosodas esetén minden esetben kérje kezelBorvosa tanacsat az
Algoflex Rapid alkalmazésa eldtt. A gyodgyszer szedéséhez kezelborvosa ad
tanacsot.

Ha On a gyogyszert migrénes fejfajasra vagy lazra 3 napnadl, illetve fajdalomra 4
napnal tovéabb szedi, vagy ha tunetei rosszabbodnak, forduljon kezelBorvosahoz.

Orvosi javaslat nélkdl 10 napnal tovabb nem szedhetd.

Ha az el6irtnal tobb Algoflex Rapid-ot vett be



Azonnal kérjen orvosi segitséget tuladagolas esetén, vagy ha a kapszuléat
véletlenul gyermek vette be.

Ha elfelejtette bevenni az Algoflex Rapid-ot

Ha elfelejtett bevenni egy adagot, ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott
adag poétléasara.

Amennyiben barmilyen tovabbi kérdése van a gyoégyszer alkalmazasaval
kapcsolatban, kérdezze meg kezelBorvosat vagy gyogyszerészét.

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

Azonnal szakitsa meg a készitmény szedését, és haladéktalanul keressen orvosi
segitséget, barmely tulérzékenységi reakcid els6 jelei esetén, mint pl.
bérkiltés, nyalkahartya sebesedés, csalankiutés, lila, pontszer( bevérzések,
hirtelen kialakuldé szem kéruli duzzanat, nehézlégzéssel vagy nyelési
nehezitettséggel tarsuld szoritd mellkasi fédjdalom, tovabba hasi fajdalom vagy
gyomor-bélrendszeri vérzés (vérhanyas illetve szurokszéklet).

Az esetlegesen felmerilé mellékhatasokat az aldbbi csoportokban tintettik fel
azok gyakorisaga szerint:

Nem gyakori (100-b6l legfeljebb 1 betegnél fordulhat eld):

fejfajas, hasi fdjdalom, hanyinger, emésztési zavar, kildénbdzd bdérkiutések,
tulérzékenységi reakciék (mint pl. csalankiités, viszketés),

Ritka (1000-b61 legfeljebb 1 betegnél fordulhat eld):
hanyas, hasmenés, székrekedés, felfuvédas, .
Nagyon ritka (10 000-b61l legfeljebb 1 betegnél fordulhat el6):

vérképzési rendellenességek (els6 jelei: 1&z, torokfajas, szajfekélyesedés,
influenzaszer( tinetek, kimerilés, orr- és bdérvérzések), nem fert6zé
agyhartyagyulladas (kulondsen kevert kdtészoveti betegségben vagy szisztémés
lupusz eritematézuszban szenved6 betegek esetében), a tépcsatorna-nyalkahartya
gyulladasa, fekélyesedése vagy atfurodasa (fekete széklet, vérhanyas), szajuregi
gyulladas, a vesefunkcidés zavarok (akut veseelégtelenség), vér a vizeletben és
laz a vesekarosodas jelei lehetnek (papillaris nekrézis), majfunkcids zavarok,
sulyos bérreakcidk, mint pl. bérkiutés bérpirral és hdlyagképzdédéssel, sulyos
tulérzékenységi reakcidk (arc, nyelv- és gégevizeny@, nehézlégzés, szapora
szivverés, alacsony vérnyomas, sulyos sokk).

Nem ismert (a gyakorisédg a rendelkezésre 4116 adatokbdl nem Allapithatd meg)

hallaskarosodas, szivelégtelenség, ©6déma, magas vérnyomas, meglévé bélbetegségek
rosszabbodasa (vastagbélgyulladas, un. Crohn-betegség), veseelégtelenség,
1égzési nehézségek (elsdsorban asztma bronchidléban szenvedd betegeknél), asztma
sulyosbodéasa

Ibuprofént tartalmazé készitmények (és néhany egyéb nem-szteroid
gyulladascsokkent6), igy az Algoflex Rapid alkalmazésa soran is kis mértékben
fokozdédhat a szivinfarktus vagy szélités (sztrok) kialakulasanak kockazata.

Mellékhatdsok bejelentése
Ha Onnél barmilyen mellékhatds jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat, vagy

gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmilyen lehetséges
mellékhatdsra is vonatkozik. A mellékhatésokat koézvetlenil a hatdésdg részére is



bejelentheti az V. flggelékben taldlhatdé elérhetéségeken keresztul.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informacié alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsdgos alkalmazésaval
kapcsolatban.

5. Hogyan kell az Algoflex Rapid-ot tarolni?
A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

Legfeljebb 25°C-on, a nedvességt6l valé védelem érdekében, az eredeti
csomagolasban tarolandé.

A dobozon feltintetett lejarati idé (Felhasznalhaté:) utan ne szedje ezt a
gyogyszert. A lejarati id6 az adott hdnap utolsé napjara vonatkozik.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartadsi hulladékba.
Kérdezze meg gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyodgyszereivel.
Ezek az intézkedések el6segitik a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciodk
Mit tartalmaz az Algoflex Rapid?

A készitmény hatdéanyaga az ibuprofén.
Kapszulanként 200 mg vagy 400 mg ibuprofént tartalmaz.

Egyéb 6sszetev6k: makrogol 600, kalium-hidroxid 85% (E525), zselatin, tisztitott
viz, részlegesen dehidratalt szorbit-szirup (E420), karminvords 43% (E120)

Milyen az Algoflex Rapid killeme és mit tartalmaz a csomagoldas?
Algoflex Rapid Mini 200 mg: atléatsz6, roézsaszinil ovalis kapszula (kb. 13 x 8 mm)

Algoflex Rapid 400 mg: atlatszé, rézsaszin/piros szinl ovalis kapszula (kb. 15 x
10 mm)

Algoflex Rapid Mini 200 mg: 12 db, 24 db lagy kapszula
Algoflex Rapid 400 mg: 10 db, 12 db, 20 db lagy kapszula
Nem feltétlenil mindegyik kiszerelés keril kereskedelmi forgalomba.
A forgalomba hozatali engedély jogosultja
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67019 Scoppito (AQ)

Olaszorszag

Algoflex Rapid Mini 200 mg lagy kapszula

OGYI-T-21112/03 12x PVC/PVdC//Al buborékcsomagolasban
0GYI-T-21112/04 24X PVC/PVdC//Al buborékcsomagolasban
Algoflex Rapid 400 mg lagy kapszula

OGYI-T-21112/05 10x PVC/PVdC//Al buborékcsomagolasban
OGYI-T-21112/06 12X PVC/PVdC//Al buborékcsomagolasban

0GYI-T-21112/07 20x PVC/PVdC//Al buborékcsomagolasban



