Betegtajékoztaté: Informaciok a felhasznalé szamara
Algoflex-M tabletta
ibuprofén, drotaverin-hidroklorid

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

Ezt a gydgyszert mindig pontosan a betegtdjékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezel8orvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje.

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

Tovabbi informacidkért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtajékoztatdoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd
4. pont.

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat, ha tiinetei serdiiloknél 3 napon beliil, felndtteknél

4 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen sulyosbodnak.

A betegtajékoztato tartalma:

ANl S e

Milyen tipust gyodgyszer az Algoflex-M tabletta és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok az Algoflex-M tabletta szedése elott

Hogyan kell alkalmazni az Algoflex-M tablettat?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Algoflex-M tablettat tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Milyen tipusu gyogyszer az Algoflex-M tabletta és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Az Algoflex-M tabletta fajdalomcsillapito, gyulladascsokkent6 és gorcsoldd hatast gyogyszer.

Az Algoflex-M tabletta hatdéanyagai az ibuprofén €s a drotaverin. Két hatdanyaganak kdszonhetden
csokkenti a menstruécios fajdalmakat és oldja az alhasi gorcsoket.

Ennek megfeleléen az Algoflex-M tabletta

2.

elsddleges (egyéb betegséggel nem magyarazhat6d) menstruaciods fajdalmak és alhasi gorcsok
kezelésére;

masodlagos (egyéb betegség kovetkeztében kialakuld) menstrudcios fajdalmak és alhasi
gorcsok kiegészitd kezelésére szolgal.

Tudnivalok az Algoflex-M tabletta szedése elott

Ne szedje az Algoflex-M tablettat:

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

jelenleg is fennallé gyomor- és nyombélfekély esetén

ha korabban emésztorendszeri vérzés (gyomorba, belekbe vérzett) vagy perforacioé (atfurodas)
1épett fel Onnél nem-szteroid gyulladascsdkkentd készitmények szedésével dsszefliggésben
jelenleg is fennall6 vagy a korel6zményben szerepld kitijuldé gyomor- és nyombélfekély/vérzés
esetén (kettd vagy tobb egymastol fiiggetlen igazolt fekély vagy vérzés)

korabban vagy jelenleg is fennalldé horgdgores, szénanatha vagy csalankiiités esetén (kiillonosen,
ha ezek acetilszalicilsav vagy mas nem-szteroid gyulladascsdkkentd készitmények szedésével
Osszefliggésben jelentkeztek)

sulyos szivelégtelenségben

sulyos majmiikddési zavar esetén

sulyos vesemiikodési zavar esetén
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sulyos magasvérnyomas-betegségben

véralvadast csokkentd (antikoagulans) kezelés esetén

a korel6zményben szerepld kronikus 1éguti fert6zés esetén

Parkinson-kérban (idegrendszeri betegség)

epilepszia (az agy rendellenessége, ideiglenes eszméletvesztés €s rangatdzasi rohamok
jellemzik) esetén

fokozott vérzéssel jard véralvadasi zavar esetén

a kiilonb6z6 szerveket megtamado, gyakran borjelenségekkel jaro, immunbetegségben
(szisztémas lupusz eritematdzusz - SLE) esetén

a terhesség harmadik trimesztere (utols6 3 honapja) alatt

gyermekkorban 12 éves életkor alatt

Figyelmeztetések és ovintézkedések
Az Algoflex-M tabletta szedése el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.
Ibuprofen tartalma miatt:

Ha az On kortdrténetében emésztérendszeri betegség, mint a gyomornyalkahartya gyulladasa
vagy nyeldcsdgyulladas, fekély, gyomor-, bélvérzés, fekélyes bélgyulladas, Crohn betegség (a
belek kronikus gyulladasos betegsége) szerepel, feltétleniil kérje kezeldorvosa tanacsat!

Ha Onnek barmilyen maj-, vese- vagy szivproblémaja van.

Az ibuprofénhez hasonl6 gyulladasgatlo/fajdalomcesillapitd gyogyszerek esetleg kissé
novelhetik a szivroham vagy sztrok kialakulasanak kockazatat, kiilondsen a nagy adagban
torténd alkalmazas esetén. Ne 1épje tul a javasolt adagot, illetve a kezelés idotartamat! Az
Algoflex-M tabletta szedése el6tt mindig beszélje meg a kezelést kezeldorvosaval vagy
gyogyszerészéve, ha:

- Onnek szivproblémdja van, példaul szivelégtelensége, anginaja (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 is€émias
rohamot [angol roviditéssel: TIA] is).

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

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

Nagyon ritkan a nem-szteroid gyulladascsokkent6 gyogyszerekkel kapcsolatosan sulyos
borreakcidkat jelentettek. A legtobb esetben a reakcid a kezelés els6 honapjaban jelentkezik. A
borkititések, nyalkahartya elvaltozasok vagy a tulérzékenységi reakcio elso jeleinél az Algoflex-
kezelést azonnal meg kell szakitani (1asd 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.

Tartos szedés esetén indokolt lehet a vérkép, a vese- és majfunkciok rendszeres ellendrzése és
id6szakos 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.

Gyermekek és serdiilok
Gyermekeknél és serdiiloknél a szervezet kiszaradt allapotaban fennall a vesekarosodas veszélye.

Drotaverin tartalma miatt:

Alacsony vérnyomas esetén, mert alkalmazasa ilyen esetben fokozott 6vatossagot igényel.



Ertesitse kezel6orvosat amennyiben a fentick barmelyike vonatkozik Onre vagy nem biztos benne.

Egyéb gyogyszerek és az Algoflex-M tabletta
Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Az Algoflex-M tablettaval torténd kezelést néhany mas gyogyszer is befolyasolhatja, illetve az
ibuprofén, illetve a drotaverin modosithatja azok hatasat. Ezért mas gyogyszer egyidejlileg csak a
kezeldorvos tudtaval szedhetd.

Ibuprofén tartalma miatt:

Az Algoflex-M tabletta egyiittadas 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 terhességmegszakitasra 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.

Drotaverin tartalma miatt:
. Levodopéaval egyiittadva, annak Parkinson-kor tiineteit csokkentd hatasat gyengiti, illetve az
izommerevség és a remegés sulyosbodik.



Az Algoflex-M tabletta egyidejii bevétele étellel és itallal
Ibuprofén tartalma miatt a gyomor-bélrendszeri mellékhatasok csokkentése érdekében célszerii a
filmtablettat étkezést kdvetden bevenni.

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

Terhesség:

Az Algoflex-M tabletta alkalmazésa a terhesség harmadik trimeszterében (a terhesség utolso

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 nagyon alacsony koncentracioban jelenik meg az anyatejben, a drotaverin szoptatas
alatti alkalmazasara nincs adat, igy a készitmény adasa nem javasolt szoptatas soran.

Termékenység:
A nem-szteroid gyulladascsokkentd szerek (ide tartozik az ibuprofén) kedvezétleniil befolyasolhatjak
a ndi termékenységet. Ez a hatas azonban a kezelés abbahagyasat kdvetéen elmulik.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Az Algoflex-M tabletta a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességeket
befolyésolhatja, ezért egyénileg kell meghatarozni, hogy a gyogyszer milyen alkalmazasa mellett
szabad jarmivet vezetni, illetve baleseti veszéllyel jar6 munkat végezni.

Az Algoflex-M tabletta tejcukrot (lakté6z-monohidratot) tartalmaz

Az Algoflex-M tabletta egyszeri adagja 164 mg laktdz-monohidratot tartalmaz.

Amennyiben kezel8orvosa mar figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny, keresse fel
orvosat, mielott elkezdi szedni ezt a gyogyszert.

Az Algoflex-M tabletta kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagolasi egységenként,
azaz gyakorlatilag ,,ndtriummentes”.

3. Hogyan kell szedni az Algoflex-M tablettat?

Ezt a gyégyszert mindig pontosan a betegtdjékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezel8orvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetéen, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

A bevételt megelézoen kérjiik, ellenorizze a filmtabletta 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.

Felnotteknek (18 éves kortol):

Menstruacids panaszok (diszmenorrea) kezelésére a javasolt egyszeri adag: 1 db ibuprofén tartalmu
rozsaszinii hosszukas filmtabletta (400 mg ibuprofén) és 1 db drotaverin tartalmu sdrga hosszukds
tabletta (80 mg drotaverin) egyszerre bevéve.

Az egyszeri adag sziikség esetén 4-6 oranként ismételheto.

A kezelést a menstruacios fajdalom jelentkezésekor kell elkezdeni.

A napi maximalis adag 3 egység, ami 3 db ibuprofén tartalmu rézsaszinii hosszikas filmtablettaval
(1200 mg ibuprofén) és 3 db drotaverin tartalmu sarga hosszukas tablettaval (240 mg drotaverin)
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egyenérték.

Gyermekek és serdiilok (12-17 éves korig):

Menstruacids panaszok (diszmenorrea) kezelésére a javasolt egyszeri adag: 1 db ibuprofén tartalmu
rozsaszinii hosszukas filmtabletta (400 mg ibuprofén) és 1 db drotaverin tartalmu sdrga hosszukds
tabletta (80 mg drotaverin) egyszerre bevéve.

Az egyszeri adag sziikség esetén 4-6 oranként ismételheto.

A kezelést a menstruacios fajdalom jelentkezésekor kell elkezdeni.

A napi maximalis adag 2 egység, ami 2 db ibuprofén tartalmu rézsaszinii hosszikas filmtablettaval
(800 mg ibuprofén) és 2 db drotaverin tartalmt sarga hosszukas tablettaval (160 mg drotaverin)
egyenértéki.

Gyermekeknek 12 éves kor alatt nem adhat6!
Ha erre a gyogyszerre 12 éves vagy annal idosebb serdiiloknél 3 napnal tovabb is sziikség van, vagy
ha a tiinetek stilyosbodnak, orvoshoz kell fordulni.

A vese- vagy majfunkcié karosodasa esetén az adagolast egyénre szabottan kell megallapitani.

Ha az eldirtnal tobb Algoflex-M tablettat vett be

Ha az el6irtnal tobb Algoflex-M tablettat vett be, vagy ha egy gyermek véletleniil lenyelte a
gyogyszert, mindig keresse fel kezeldorvosat vagy a legkozelebbi korhazat, hogy tajékoztatast kapjon
a kockazatrol és a teend6krol.

Az ibuprofén tiiladagolasanak tiineteként jelentkezhet hanyinger, gyomorfajdalom, hanyas (ami lehet
véres), fejfajas, flilzaigas, zavartsag és szemremegés. Nagy adagok esetén almossagot, mellkasi
fajdalmakat, szivdobogast, eszméletvesztést, gorcsrohamot (féleg gyermekeknél), gyengeséget és
szédiilést, véres vizeletet, fazast és 1égzési problémakat jelentettek.

A drotaverin jelentOs tuladagolasa szivproblémakat (szivritmus- és ingeriiletvezetési zavarokat)
okozhat, esetenként halalos kimenetellel.

Ha elfelejtette bevenni az Algoflex-M tablettat
Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

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

4. Lehetséges mellékhatasok

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

A nemkivanatos hatasokat csokkenteni lehet a legkisebb hatasos adagnak, a tiinetek megfékezéséhez
sziikséges legrovidebb ideig vald alkalmazasaval.
Ibuprofén tartalma miatt a leggyakrabban észlelt mellékhatasok az emésztérendszert érintik.

AZONNAL HAGYJA ABBA a készitmény szedését és siirgosen keresse fel kezeloorvosat, ha az
alabbi sulyos mellékhatasok valamelyikét tapasztalja magan, mivel siirgés orvosi beavatkozasra
lehet sziikség:

. Stlyos allergias reakcidok (nem ismert gyakorisagu mellékhatasok):
- csalankititések, nehézlégzés, hanyinger, szédiilés, gyengeségérzés (anafilaxia).
- hirtelen duzzanat leggyakrabban a szemek, az ajkak koriil, a torokban, és néha a kézen,
labon megjelend, fajdalmas, viszketé duzzanattal (angio6déma).
- légzési nehézségek 1épnek fel, vagy a meglév6 asztma rosszabbodik (asztmas roham).
. A bor és nyalkahartyak silyos allergias reakcidi (nagyon ritka mellékhatasok):



- aszem, sz3j, végbélnyilas, nemi szervek, bor és a hugycso holyagos kifekélyesedése,
altalaban magas lazzal és altalanos gyengeséggel kisérve; a bor hamlasa. Ezek az un.
Stevens-Johnson szindréma tiinetei lehetnek.

- abor sulyos, égéshez hasonld holyagosodasa, ,leforrazott bor” tiinetegylittes, un. Lyell
szindréma.

- atesten szimmetrikusan megjelend, visszatérd, voros, kiemelkedd, "céltablaszerii" rajzolatot
mutat6 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).

. 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 tapasztal, pl. fiillzagas (nem ismert gyakorisagii mellékhatasok).

. Rendkiviil er6s fejfajas, a nyakmerevség, hirtelen magas 1laz, és megvaltozott elmeallapot

tiinetcsoport az esetenként kialakuld 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:
Ibuprofén tartalma miatt:

Gyakori (10-bol 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


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

depresszio, zavartsag, tévképzetek (hallucinaciok)

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

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

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

. fényérzékenység

[ )

[ )

Drotaverin tartalma miatt:

Ritka (1000-bol legfeljebb 1 beteget érinthet):
fejfajas

szédiilés

almatlansag

szivdobogasérzés

vérnyomasesés

hanyinger

székrekedés

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 t6bb informécié alljon
rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az Algoflex-M tablettat tarolni?
A gyodgyszer gyermekektol elzarva tartando!

Legfeljebb 25°C-on, a fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

A dobozon 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
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-M tabletta?

- A készitmény hatéanyaga:
Ibuprofén 400 mg filmtabletta: 400 mg ibuprofén filmtablettanként.
Drotaverin 80 mg tabletta: 80 mg drotaverin-hidroklorid tablettanként.

- Egyéb 6sszetevok:

Ibuprofén 400 mg filmtabletta:
tablettamag: kolloid szilicium-dioxid, magnézium-sztearat, kroszkarmell6z-natrium,


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
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kukoricakeményitd, mikrokristalyos celluldz, laktéz-monohidrat,
bevonat: részlegesen hidrolizalt poli(vinil-alkohol), titdn-dioxid (E171), makrogol 3350, talkum,
eritrozin Al-lakk (E127), kinolinsarga Al-lakk (E104)

Drotaverin 80 mg tabletta:
magnézium-sztearat, talkum, povidon, kukoricakeményitd, lakt6z-monohidrat.

Milyen az Algoflex-M tabletta kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

Kombinalt csomagolast tabletta.

Ibuprofén 400 mg filmtabletta:

Hossztkas, mindkét oldalan domboru, rézsaszin filmbevonatu tabletta, mindkét oldalan bemetszéssel.

A tablettan 1évé bemetszés csak a szEéttorés elosegitésére, és a lenyelés megkonnyitésére szolgal, nem
arra, hogy a készitményt egyenld adagokra ossza.

Drotaverin 80 mg tabletta:

Sarga szinl, zoldes vagy narancssargas arnyalatd, hosszukas, mindkét oldalan, domboru feliilet,
egyik oldalan bemetszéssel ellatott tabletta. Torési feliilete sarga szinti.

A tablettan 1év6 bemetszés csak a szEéttorés elosegitésére, és a lenyelés megkonnyitésére szolgal, nem
arra, hogy a készitményt egyenld adagokra ossza.

Csomagolas:

6 db Ibuprofen 400 mg filmtabletta atlatszo PVC/AI buborékcsomagolasban és 6 db Drotaverin 80 mg
tabletta atlatszo6 PVC/Al buborékcsomagolasban.

Két buborékcsomagolas egy dobozban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarté

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
SANOFI-AVENTIS Zrt.

1045 Budapest, T6 utca 1-5.

Magyarorszag

Gyarto:
Chinoin Zrt.

2112 Veresegyhaz, Lévai u. 5.
Magyarorszag

OGYI-T-9775/01

A betegtajékoztaté legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: 2018.méajus



