Betegtajékoztaté: Informaciok a felhasznalé szamara
Algoflex Baby 20 mg/ml belsoleges szuszpenzié
ibuprofén

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

mert az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

Ezt a gyégyszert mindig pontosan a betegtijékoztatoban 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 az On gyermekénél vagy Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa
kezelborvosat vagy gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmely lehetséges
mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

- Siirgésen forduljon orvoshoz, ha a 6 hdnaposnal id6sebb és 12 évnél fiatalabb gyermek tiinetei
3 napon beliil, illetve a 3-5 honapos csecsemo tiinetei 24 6ran beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

A betegtajékoztato tartalma:
1. Milyen tipust gyogyszer az Algoflex Baby 20 mg/ml belsdleges szuszpenzid (a tovabbiakban
Algoflex Baby szuszpenzid) és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

2. Tudnivalok az Algoflex Baby szuszpenzi6 alkalmazasa elott

3. Hogyan kell alkalmazni az Algoflex Baby szuszpenzi6t?

4, Lehetséges mellékhatasok

5. Hogyan kell az Algoflex Baby szuszpenzio6t tarolni?

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

1. Milyen tipusu gyogyszer az Algoflex Baby szuszpenzié és milyen betegségek esetén

alkalmazhaté?

Az Algoflex Baby szuszpenzi6 hatéanyaga az ibuprofén, mely az tigynevezett nem-szteroid
gyulladascsokkentd szerek kozé tartozik. Fajdalomesillapito, gyulladascsokkent6 és lazcsillapitod
hatassal rendelkezik.

Az Algoflex Baby szuszpenzio 3 honapos kortol 12 éves korig, gyermekek fajdalom- és
lazcsillapitasara alkalmas.

Az Algoflex Baby szuszpenzio csillapitja a véddoltasok, illetve kiilonféle allapotok kapcsan
jelentkez6 lazat.

Az Algoflex Baby szuszpenzi6 alkalmas kozepesen erds fajdalom (torokfajas, fogfajas vagy fogzasi
fajdalom, fejfajas, illetve mas tipusu fajdalmak, példaul ficam, randulasok, fiilgyulladas stb. kapcsan
jelentkez6 fajdalom) csillapitasara.

2. Tudnivalok az Algoflex Baby szuszpenzié alkalmazasa elott

Ne alkalmazza az Algoflex Baby szuszpenziot gyermekénél:

- ha allergias az ibuprofénre vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevojére;

- ha korabban emésztorendszeri vérzés (gyomorba, belekbe vérzett) vagy perforacioé (atfurodas)
1épett fel nem-szteroid gyulladascsokkentd készitmények szedésével 0sszefliggésben;

- jelenleg is fennall6 vagy a korel6zményben szerepld kitijuldé gyomor- és nyombélfekély/vérzés
esetén (kettd vagy tobb egymastol fiiggetlen igazolt fekély vagy vérzés);

- ha korabban az acetilszalicilsav tartalmu gydgyszerek vagy mas nem-szteroid
gyulladascsokkentok alkalmazasakor olyan allergias reakcidk jelentkeztek, mint példaul az
asztma, orrfolyas, viszketéssel vagy az ajkak, az arc, a nyelv és a torok (gége) duzzanataval

OGYEI/5830/2019 2.verzid



kisért atmeneti borkiiitések;

ha dehidralt (hanyas, hasmenés okozta folyadékvesztés vagy nem megfeleld folyadékbevitel
miatt a szervezet kiszaradt allapotban van, mivel ilyen esetben gyermekeknél fennall a
vesekarosodas veszélye);

ha jelenleg fennall6 vérzése van (beleértve az agyat is érintd vérzést);

ha olyan ismeretlen eredetii betegségben szenved, mely rendellenes vérsejtképzéssel jar;
sulyos szivelégtelenségben,;

sulyos majmiikodési zavar esetén;

sulyos vesemiikodési zavar esetén;

a kiilonbo6z6 szerveket megtamado, gyakran borjelenségekkel jar6 immunbetegségben
(szisztémas lupusz eritematdzusz - SLE);

a terhesség harmadik trimesztere (utols6 3 honapja) alatt;

3 honaposnal fiatalabb csecsemok esetén;

5 kg testtomeg alatti csecsemok esetén;

A készitményt gyermekek szamara késziilt, azonban felnéttek is szedhetik.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
Az Algoflex Baby szuszpenzio6 alkalmazasa eldtt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyodgyszerészével.

Feltétleniil kérje kezeloorvosa tanacsat, ha a gyogyszert szedé gyermeknél vagy felnottnél az
alabbi esetek barmelyike fennall:

a korabbiakban volt mar emésztérendszeri betegsége, mint a gyomornyalkahartya gyulladasa
vagy nyeldcsdgyulladas, fekély, gyomor-, bélvérzés, fekélyes bélgyulladas, Crohn-betegség (a
belek kronikus gyulladasos betegsége).

barmilyen maj-, vese- vagy szivprobléma, illetve magas vérnyomas esetén.

az ibuprofénhez hasonl6 gyulladasgatld/fajdalomesillapitd gyogyszerek kissé novelhetik a
szivroham vagy sztrék kockazatat, kiilonosen a nagy adagokban torténd alkalmazasa esetén.
Ne Iépje tul a javasolt adagot, illetve a kezelés idotartamat! Az Algoflex Baby alkalmazasa elott
mindig beszélje meg a kezelést kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével, ha:

o Onnek szivproblémaja van, példaul szivelégtelensége, angindja (mellkasi fajdalma),
vagy ha volt mar szivrohama, bypass-miitétje, periférias artérias betegsége (gyenge
vérkeringés a labakban az artériak sziikiilete vagy elzarddasa miatt), vagy barmilyen
jellegli sztrokja (beleértve a ,,mini sztrokot” vagy mas néven az atmeneti isémias
rohamot [angol roviditéssel: TIA] is).

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

Gyomor-bélrendszeri vérzés vagy fekély, latas-, hallaszavarok vagy tilérzékenységi
reakci6 jelentkezése esetén a kezelést azonnal meg kell szakitani.

Nagyon ritkan a nem-szteroid gyulladascsokkent6 gyogyszerekkel kapcsolatosan sulyos
borreakcidkat jelentettek. A legtébb esetben a reakcid a kezelés els6é honapjaban jelentkezik. A
borkititések, nyalkahartya elvaltozasok vagy a tulérzékenységi reakcio elso jeleinél az

Algoflex Baby-kezelést azonnal meg kell szakitani (lasd a ,,Lehetséges mellékhatasok™ pontot).
Autoimmun betegség esetén az ibuprofént csak az el6zetes elony/kockazat mérlegelése utan
szabad alkalmazni. Széljon orvosanak, ha ilyen betegségben szenved!

Asztmaban, szénanathaban, orrnyalkahartya-duzzanatban és kronikus léguti fertézésben
szenvedo betegeknél gyakrabban 1ép fel asztmas roham, csalankiiités, nyalkahartya-duzzanat,
mint mas betegeknél. Ezért ezeknek a betegeknek csak orvosi ellenérzés mellett adhat6 a
készitmény.

Kroénikus sziv-, vese- és majbetegség esetén és vizelethajté alkalmazasa esetén kiilonos
gonddal kell eljarni, féleg idds betegeknél.

Idés betegeknél gyakrabban jelentkezhetnek mellékhatasok, f6leg gyomor-bélrendszeri vérzés
vagy atfurodas, mely akar haldlos kimenetelii is Iehet.

Tartos szedés esetén vérkép, maj- és vesefunkcio rendszeres ellendrzése és idészakos
szemészeti vizsgalat sziikséges.

Egyidejt kaliummegtakarito vizelethajtok alkalmazasa mellett a szérum kaliumszint rendszeres



ellendrzése javasolt.
. Egyidejt litium-terapia soran sziikséges a szérum litiumszintet ellendrizni.
. A peteérésre gyakorolt hatas révén a ndi termékenységet negativan befolyasolhatja, mely a

kezelés megszakitasaval megsziinik.

Egyéb gyogyszerek és az Algoflex Baby szuszpenzio
Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a gyermek vagy a készitményt szedo
felnott jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyodgyszereirol.

Az Algoflex Baby-kezelést néhany mas gyogyszer is befolyasolhatja, illetve a kezelés hatassal lehet
azokra. Ezért az Algoflex Baby és mas gyogyszerek egyiittes szedése elott mindig kérjen tanacsot
kezeldorvosatol vagy gyogyszerészétol.

Az Algoflex Baby szuszpenzio egyiittaddsa keriilendo:

. mas fajdalomcsillapitokkal, foleg egyéb nem-szteroid gyulladascsokkentokkel, mint pl. az
indometacin, diklofenak (ndvelhetik a gyomorfekélyek kialakulasanak és a gyomor-bélrendszeri
vérzés veszélyét),

. szalicilatokkal (csokken az ibuprofén gyulladasgatld hatasa),

. véralvadasgatlokkal (mas néven vérhigitok, vérrogképzodés elleni gyodgyszerek, pl.
acetilszalicilsav, warfarin, heparinok, tiklodipin),

. gliikokortikoidokkal (gyulladasok kezelésére), a mellékhatasok fokozodhatnak,

. un. szelektiv szerotonin-tjrafelvételt gatldo (SSRI) szerekkel, melyek depresszio ellenes
gyogyszerek (fokozott vérzésveszély a gyomorban, bélben),

. hugysaviiritd kdszvényellenes szerekkel,

. mifeprisztonnal: a terhesség-megszakitasra alkalmazott mifepriszton adasa utan 8-12 napig
(csokken a mifepriszton hatasa),

. kinolon tipusu antibiotikumokkal (fokozodhat az antibiotikum gorcskeltd hatasa).

Fokozott ovatossdggal adhato egyiitt:

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

. vizelethajtokkal (csokkenhet a vizelethajté hatas),

. metotrexattal (15 mg/hét dozis alatt), az ibuprofén novelheti a metotrexat vérszintjét, ezzel
novelheti toxicitasat, ezért a kezelés elso heteiben hetente ajanlott a vérkép ellendrzése,
. littummal, a litium vérszintje, és ezzel toxicitdsa megno,

szivglikozidokkal (digoxin), a nem-szteroid gyulladascsokkento szerek sulyosbithatjak a
szivelégtelenséget, csokkenthetik a vesemiikddést és novelhetik a szivglikozidok vérszintjét,
fenitoinnal (vérszintje, és ezzel toxicitasa megndhet),

szajon at szedhetd vércukorcsokkentd szerekkel (a vércukorcsokkentd hatas fokozodhat),
szulfonamid tipusu antibiotikumokkal (fokozza hatasukat),

noveli az un. kaliummegtakaritd vizelethajtok hatasat (magas kaliumszintet okoz),
ciklosporinnal (megnéhet a ciklosporin vesetoxicitasa, kiilonosen idds betegeknél),
zidovudinnal (n6 a vordsvértestekre gyakorolt karos hatas, sulyos vérszegénység alakulhat ki),
trombolitikumokkal (vérrogoldo szerek: a vérzés veszélye fokozott),

probeneciddel vagy szulfinpirazon-tartalmu készitményekkel (az ibuprofén kivalasztasat
lassitjak).

Ha On acetilszalicilsav-tartalmu készitményt szed és egyszeri 400 mg ibuprofén adagot szeretne
bevenni, akkor azt

. vagy az acetilszalicilsav bevételét kovetden legalabb 30 perc mulva,

. vagy legalabb 8 draval az acetilszalicilsav bevétele elott tegye.

Az Algoflex Baby szuszpenzié egyidejii alkalmazasa étellel vagy itallal
A készitmény beveheto étkezéskor és étkezéstdl fliggetleniil is. Erzékeny gyomor vagy
emésztorendszeri problémak esetén ajanlott a készitményt étellel egyiitt bevenni.



Terhesség, szoptatas és termékenység

Bar a készitmény gyermekek szamara késziilt, felndttek is szedhetik.

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével.

Terhesség esetén azonnal értesitse kezeldorvosat.

Terhesség:

Az Algoflex Baby szuszpenzio a terhesség harmadik trimeszterében (a terhesség utolsé 3 honapjaban)
ellenjavallt.

A terhesség elso ¢s masodik trimeszterében csak nagyon indokolt esetben adhat6. Terhességet tervezo
nonek vagy a terhesség elso, illetve masodik harmadaban a legkisebb hatékony adagot a leheto
legrovidebb ideig kell alkalmazni.

Szoptatas:

Az ibuprofén és bomlastermékei kis mennyiségben kivalasztddnak az anyatejbe. Mivel mindeddig
nincs tudomasunk arrdl, hogy a csecsemore karos hatast fejtene ki, ezért az ibuprofén révid tava
alkalmazasakor altalaban nem sziikséges a szoptatas megszakitasa.

Termékenység:
A nem-szteroid gyulladascsokkentd szerek (ide tartozik az ibuprofén is) kedvezotleniil
befolyasolhatjak a n6i termékenységet. Ez a hatds azonban a kezelés abbahagyasat kovetden elmulik.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Bar gyermekek szamara késziilt, felnottek is szedhetik a készitményt.

Az Algoflex Baby szuszpenzio6 szédiilést és lataszavarokat okozhat, igy befolyasolhatja a
gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket. Gépjarmiivezetés és egyéb
baleseti veszéllyel jar6 munkavégzés soran, ha barmilyen mellékhatast észlel, hagyja abba a
gyogyszer szedését!

Az Algoflex Baby szuszpenzio6 szorbitot (E420) tartalmaz

Az Algoflex Baby szuszpenzi6 milliliterenként 300 mg szorbitot tartalmaz.

A szorbit a gylimolcscukor (fruktdz) forrdsa. Amennyiben kezeldorvosa korabban mar figyelmeztette
Ont, hogy gyermeke bizonyos cukrokra érzékeny, vagy orokletes fruktoz-intoleranciét allapitottak
meg gyermekénél, ami egy ritka, genetikai rendellenesség, amelyben a szervezet nem képes lebontani
a fruktdzt, keresse fel kezelGorvosat, miel6tt gyermekének adna ezt a gyogyszert.

A szorbit gyomor- és bélrendszeri panaszokat okozhat, és enyhén hashajté hatasu.

Ez a gyogyszer kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz 7,5 ml-enként, azaz
gyakorlatilag natriummentesnek tekinthetd.

3. Hogyan kell alkalmazni az Algoflex Baby szuszpenziot?

A gybgyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On, illetve gyermeke
kezelborvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen szedje. Amennyiben nem biztos
az adagolast illetden, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

A bevételt megelézoen kérjiik, ellenorizze a szuszpenzié hatéanyag tartalmat!

Egyéb gyogyszerekkel valo egyiittes alkalmazasakor, az esetleges tiuladagolas elkeriilése
érdekében meg kell gy6zodni arrol, hogy a tobbi készitmény nem tartalmaz-e ibuprofént, illetve
az egyiittesen alkalmazott ibuprofén mennyisége nem haladja meg a javasolt napi maximalis
adagot.

A készitmény ajanlott adagja:

Fajdalom vagy laz csillapitasara:
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Laz és fajdalom csillapitasara a napi adag testtomegkilogrammonként (ttkg) 20-30 mg ibuprofén,
szajon at, tobb részletre elosztva.

A gyermek életkoratdl fliggden a gyogyszert a kovetkezo adagokban kell alkalmazni a mérdszamokkal
ellatott fecskendo segitségével:

3-5 hénapos (5 kg testtomeg feletti) csecsemok:
Az ajanlott adag 50 mg ibuprofén (2,5 ml Algoflex Baby szuszpenzid) naponta kétszer.

6-11 honapos csecsemOKk:
Az ajanlott adag 50 mg ibuprofén (2,5 ml Algoflex Baby szuszpenzid) naponta haromszor.

1-3 éves gyermekek:
Az ajanlott adag 100 mg ibuprofén (5 ml Algoflex Baby szuszpenzid) naponta haromszor.

4-6 éves gyermekek:
Az ajanlott adag 150 mg ibuprofén (7,5 ml Algoflex Baby szuszpenzid) naponta haromszor.

7-9 éves gyermekek:
Az ajanlott adag 200 mg ibuprofén (10 ml Algoflex Baby szuszpenzid) naponta haromszor.

10-12 éves gyermekek:
Az ajanlott adag 300 mg ibuprofén (15 ml Algoflex Baby szuszpenzid) naponta haromszor.

Védooltasok kovetkeztében fellépo lazas allapotok:

Az ajanlott adag 50 mg ibuprofén (2,5 ml Algoflex Baby szuszpenzid), mely sziikség esetén 6 ora
mulva ismételhetd. Az Algoflex Baby szuszpenzio teljes napi adagja nem haladhatja meg az 5 ml-t
(100 mg ibuprofén). Ha a laz nem csokken, orvossal valé konzultacio sziikséges.

Az egyes adagok alkalmazasa kozott legalabb 6 oranak kell eltelnie.
Az Algoflex Baby rovid ideig alkalmazando.
A maximalis napi adagként megjeldlt mennyiségnél tobbet bevenni nem szabad!

Az Algoflex Baby szuszpenzi6 biztonsagossagat ¢s hatasossagat 3 honaposnal fiatalabb, illetve 5 ttkg
alatti gyermekek esetében nem igazoltak. Ezért az Algoflex Baby szuszpenzio6 alkalmazasa ellenjavallt
ebben a betegcsoportban.

Amennyiben 24 6ra alatt a 3-5 honapos csecsemoknél az Algoflex Baby szuszpenzié alkalmazasa
mellett a tiinetek tovabbra is fennallnak, vagy sulyosbodnak, orvoshoz kell fordulni.

Amennyiben erre a gyogyszerre 6 honapnal idésebb és 12 évesnél fiatalabb gyermekek esetén
3 napnal tovabb is sziikség van, vagy ha a tiinetek sulyosbodnak, orvoshoz kell fordulni.

Az oldat pontos adagolasa:

1. Jol razza fel a zart liveg tartalmat (kb. 5 masodpercig)

2. Aziiveg gyermekbiztos kupakkal van ellatva. Az iiveg kinyitasahoz tavolitsa el a kupakot ugy,
hogy azt egyidejiileg lefelé nyomja és csavarja az dramutatd jarasaval ellentétes iranyban.

3. Nyomja a fecskendot hatarozottan az liveg nyakan talalhato nyilasba, hogy az oldathoz jusson.
Ne forditsa fejre az liveget.

4. A fecskend6 dugattytjat a bejelolt mércéig htizva szivja ki a kivant adagot (figyelembe véve az
adagol6 fecskendon talalhaté ml-es osztasjeleket és a beteg életkorat/ testtomegét).

5. Huzza ki az adagolo6 fecskenddt az tivegbdl.

6. Az oldatot teaskanalba nyomhatja vagy kdzvetleniil a gyermek szajaba juttathatja az adagold
fecskendd segitségével. A fecskendd végét a gyermek szajaba helyezve nyomja lassan vissza a
fecskendd dugattytjat.
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7. Hasznalat utan gondosan zarja le az liveget. Mossa el az adagold fecskend6t meleg vizzel és
hagyja megszaradni.

Ha az eldirtnal tobb Algoflex Baby szuszpenziot alkalmazott

Ha az el6irtnal tobb Algoflex Baby szuszpenziot alkalmazott, vagy ha egy gyermek véletleniil lenyelte
a gyogyszert, mindig keresse fel kezel6orvosat vagy a legkozelebbi korhazat, hogy tajékoztatast
kapjon a varhatd kockazatrdl és a teendokrol.

Tiinetként jelentkezhet hanyinger, gyomorfajdalom, hanyas (ami lehet véres), fejfajas, fiilziigas,
zavartsag és szemremegés. Nagy adagok esetén almossagot, mellkasi fajdalmakat, szivdobogast,
eszméletvesztést, gércsrohamot (féleg gyermekeknél), gyengeséget és szédiilést, véres vizeletet, fazast
s 1égzési problémakat jelentettek.

Ha elfelejtette beadni vagy bevenni az Algoflex Baby szuszpenziot
Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott gyogyszer potlasara. A kovetkezd adagot a szokasos
idépontban kell alkalmazni.

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

4. Lehetséges mellékhatasok

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

Az aléabbi felsorolas az 6sszes olyan mellékhatast tartalmazza, amit az ibuprofénnel végzett kezelés
soran jelentettek, igy azokat is, amelyekrdl a reumas betegségekben szenvedoknél nagy adagban és
hosszu tavon végzett kezelés soran szadmoltak be.

A mellékhatasok csokkenthetdk, a legkisebb hatasos adagnak, a tiinetek megfékezéséhez sziikséges
legrovidebb ideig torténo alkalmazasaval.
A leggyakrabban észlelt mellékhatasok az emésztorendszert érintik.

AZONNAL HAGYJA ABBA a készitmény alkalmazasat és siirgésen keresse fel kezeloorvosat,
ha az alabbi stlyos mellékhatasok valamelyikét tapasztalja gyermekén vagy magan, mivel
siirgos orvosi beavatkozasra lehet sziikség:

. Stlyos allergias reakcidok (nem ismert gyakorisagu mellékhatasok):

— csalankiiitések, nehézlégzés, hanyinger, szédiilés, gyengeségérzés (anafilaxia).

— hirtelen duzzanat leggyakrabban a szemek, az ajkak kortil, a torokban, és néha a kézen,
labon megjelend, fajdalmas, viszketé duzzanattal (angio6déma).

— 1égzési nehézségek 1épnek fel, vagy a meglévl asztma rosszabbodik (asztmas roham).

. A bor és nyalkahartyak silyos allergias reakcidi (nagyon ritka mellékhatasok):

— a szem, szaj, végbélnyilas, nemi szervek, bor és a hugycsé holyagos kifekélyesedése,
altalaban magas lazzal és altalanos gyengeséggel kisérve; a bor hamlasa. Ezek az un.
Stevens-Johnson szindréma tiinetei lehetnek.

— a bor sulyos, égéshez hasonld holyagosodasa, ,,leforrazott bor” tiinetegyiittes, un. Lyell-
szindréma.

- a testen szimmetrikusan megjelend, visszatérd, voros, kiemelkedo, "céltablaszerii"
rajzolatot mutatd foltos elvaltozas (eritéma multiforme).

Azonnal jelezze kezel6orvosanak, ha az alabbiak valamelyikét tapasztalja:

. Friss vagy alvadt vér jelenik meg a székletben. Kiillonosen iddsebb betegeknél az
emésztorendszeri fekély/vérzés néha halalos kimenetell is lehet. Sulyosabb esetekben
el6fordulhat fekélyes szajnyalkahartya-gyulladas és bélgyulladas sulyosbodasa, pl. Crohn-
betegség (nem ismert gyakorisagii mellékhatasok).
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. Vért hany, vagy a hanyadékban kavézacchoz hasonld fekete részecskéket lat. Ezek a
gyomorfekély jelei lehetnek (nem ismert gyakorisagu mellékhatasok).

. Véres lesz a vizelete, ami vesefunkcios zavarokra, vesebetegségre utalhat (nem ismert
gyakorisagu mellékhatasok).

. Emésztési zavara van, vagy ég a gyomra (gyakori mellékhatasok).

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

. Lataszavarok 1épnek fel, pl. homalyos latas, szinlatas zavara, latdéideg-gyulladas (nem ismert
gyakorisagu mellékhatasok).

. Hallaszavarokat (pl. fiilztigast vagy hallaskarosodast) tapasztal (nem ismert gyakorisagu
mellékhatasok).

. Rendkiviil er6s fejfajas, a nyakmerevség, hirtelen magas laz, és megvaltozott elmeallapot

tiinetcsoport az esetenként kialakulé aszeptikus agyhartyagyulladasra utalhat (nem ismert
gyakorisagu mellékhatasok).

. Rossz kozérzet, levertség, faradékonysag, étvagytalansag, hanyinger, hanyas, hasi fajdalom,
sargasag tiinetcsoport, ami majgyulladasra utalhat (nem gyakori mellékhatasok).

Egyéb mellékhatasok lehetnek:

Gyakori (10-boél legfeljebb 1 beteget érinthet):

. hanyinger, hanyas
. székrekedés

. bélgazképzodés

. hasmenés

Nem gyakori (100-bol legfeljebb 1 beteget érinthet):
. majmuikodési zavarok

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatok alapjan nem allapithaté meg):

. vizeny0 (6déma)

. magas vérnyomas

. szivelégtelenség

. kismértékben fokozodhat a szivinfarktus (,,miokardialis infarktus™) vagy sztrok (,,agyi

érkatasztrofa”) kialakulasanak kockazata (lasd ,,Figyelmeztetések és ovintézkedések™)
fehérvérsejtszam csokkenés, vérlemezkeszam-csokkenés (vérzékenység), vorosvértestszam-
csokkenés (vérszegénység)

szédiilés, rossz kozérzet, faradtsag, almossag

fejfajas

érzészavar

hugyholyaggyulladés, vesegyulladas, veseelégtelenség, 6déma (kiilondsen az also
végtagokban), a folyadékvisszatartas fokozodasa

majfunkciés zavarok, a hemoglobin-, hematokrit- és a szérum kalciumszint csokkenése
hajhullas

viszketés, borkiiités, szamos aprd vérzés a boron és a nyalkahartyan

fényérzékenység

depresszio, zavartsag, tévképzetek (hallucinaciok)

DRESS szindroéméanak nevezett stlyos borreakcid fordulhat el6. A DRESS tiinetei kozé
tartoznak: borkiiités, laz, nyirokcsomok duzzanata és az eozinofil (egyfajta fehérvérsejt)
szamanak novekedése.

Az Algoflex Baby szuszpenzio elfedheti egy lehetséges gyulladas jeleit és tiineteit (14z, fajdalom és
vizeny0). Azonnal forduljon orvoshoz, ha gyermekénél 1azzal és az altalanos allapot sulyos
romlasaval jaro fertézést vagy lazat észlel, melyet helyi gyulladasos tiinetek kisérnek, mint a
torokgyulladas, torokfajas, szajpanaszok vagy vizeléssel kapcsolatos tiinetek. Orvosa valosziniileg
vérvizsgalatot fog rendelni és fertdzés elleni kezelést indit.


http://hu.wikipedia.org/wiki/L%C3%A1z_(%C3%A9lettan)

Mellékhatasok bejelentése

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

A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél t&bb informéci6 alljon
rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az Algoflex Baby szuszpenziét tarolni?
A gyodgyszer gyermekektol elzarva tartando!

Legfeljebb 25°C-on, az eredeti csomagolasban tarolando.
Felbontas utan maximum 6 hoénapig hasznalhat6 fel, a készitményt az eredeti csomagoléasban,
legfeljebb 25°C-on tarolva.

A dobozon ¢s az livegen feltlintetett lejarati idé (Felhasznalhatd/Felh.:) 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 hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az Algoflex Baby szuszpenzio?

A készitmény hatdéanyaga:

100 mg ibuprofént tartalmaz 5 ml bels6leges szuszpenziodban.
(20 mg ibuprofént tartalmaz milliliterenként.)

Egyéb Osszetevok:

Nem kristalyosodo6 szorbit-szirup, mikrokristalyos celluloz és karmell6z-natrium, karmell6z-natrium
9M 31F, citromsav-monohidrat, natrium-benzoat, malna aroma (természetes €s természetazonos
aromak, triacetin, propilénglikol), szacharin-natrium, poliszorbat 60, r6zsaszin antocian-kivonat
szinezék (E163), tisztitott viz.

Milyen az Algoflex Baby szuszpenzi6 kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Roézsaszin vagy majdnem fehér, viszkozus szuszpenzio.

100 ml bels6leges szuszpenzid barna iivegben, atlatszo6 LDPE betéttel, gyermekbiztos fehér PP
kupakkal lezarva.
Egy doboz tartalma: egy iiveg palack, egy beosztassal ellatott LDPE adagolo fecskendo.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
SANOFI-AVENTIS Zrt.

1045 Budapest, To6 u. 1-5.

Magyarorszag

Gyarto:

ZENTIVA k.s.

U kabelovny 130, 102 37 Prague 10, Dolni Mecholupy
Csehorszag

A. Nattermann & Cie. GmbH


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Nattermannallee 1
50829 Cologne
Németorszag

OGYI-T-8933/08 100 ml tivegben

A betegtajékoztaté legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: 2019.4prilis



