Betegtajékoztaté: Informaciok a felhasznalé szamara

Analgesin Dolo 220 mg filmtabletta
naproxen-natrium

Gyorsan csillapitja a fajdalmat.

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

az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

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

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje.

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

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatés jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzé egészségligyi szakembert.
Ez a betegtajékoztatdoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik.

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

A betegtajékoztaté tartalma:

1. Milyen tipust gyogyszer az Analgesin Dolo 220 mg filmtabletta (a tovabbiakban: Analgesin Dolo)
¢s milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Tudnivaldk az Analgesin Dolo szedése elott

Hogyan kell szedni az Analgesin Dolo-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Analgesin Dolo-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
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Milyen tipusu gyoégyszer az Analgesin Dolo és milyen betegségek esetén alkalmazhaté?

Analgesin Dolo fajdalmat enyhité és gyulladast csokkentd gyodgyszer. A prosztaglandinok
képzodésének gatlasaval hat. A fajdalomcsillapité hatas rovid idon beliil jelentkezik és akar 12 6ran at
tart.

Az Analgesin Dolo enyhe-mérsékelt fajdalom (pl. fejfajas, fogfajas, menstruacios fajdalom, iziileti
fajdalom, izomfajdalom) rovid tavu, tiineti kezelésére javasolt.

Feltétleniil forduljon orvoshoz, ha 3 napos kezelés utan nem érzi jobban, vagy éppen rosszabbul érzi
magat.

2.  Tudnivalék az Analgesin Dolo szedése elott

Ne szedje az Analgesin Dolo-t

- ha allergias (tulérzékeny) a naproxen-natriumra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére;

- ha légzési nehézséget (horgdasztma), csalankiiitést (urtikaria) vagy orrnyalkahartya-gyulladast
(rinitisz) tapasztalt; illetve orrpolip vagy sulyos allergias reakci6 alakult ki Onnél, amely 1égzési
nehézséggel, vagy szédiiléssel jart acetilszalicilsav, vagy mas nem-szteroid gyulladascsokkento
gyogyszer (NSAID) szedésekor;

- ha gyomor- vagy bélfekélye vagy emésztérendszeri vérzése van, vagy volt;

- ha NSAID-ok szedése soran emésztorendszeri vérzése volt, vagy a gyomor-, illetve a bélfal
atlyukadasa (gyomor-, bélperforacio) alakult ki Onnél;

- ha sulyos maj- vagy vesekarosodasa van;
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- ha sulyos szivelégtelenségben szenved;

- ha On a terhessége utolsd harom hénapjaban van;

- ha Onnek agyi érbdl szarmazo vagy egyéb aktiv vérzése van.
- Ne adja a gyogyszert 2 év alatti gyermeknek!

Figyelmeztetések és ovintézkedések

Altalanos tudnivalok

A mellékhatasok gyakorisaga a gyogyszeradagtol és a kezelés idétartamatol fiigg. Emiatt az Analgesin
Dolo-t a fajdalom csillapitasahoz sziikséges legkisebb hatasos dézisban ¢€s a legrovidebb ideig
alkalmazzak.

A naproxen-natrium és mas NSAID-ok (pl. szelektiv COX-2 gatlok) egyidejli szedése keriilendo.

A naproxen-natrium tartos alkalmazasa soran ellendrizni kell az On maj- és vesemiikddését,
kiilondsen, ha Onnek karosodott a maj- vagy vesemiikodése, ha szivproblémai vannak, ha
vizelethajtokat szed vagy id6sebb 65 évesnél.

Beszéljen orvosaval vagy gyogyszerészével, miel6tt Analgesin Dolo-t szedne:

- Ha On iddsebb 65 évesnél, mivel Ont fokozottan fenyegeti sulyos (foként a gyomrot érintd)
mellékhatasok kockazata, amelyek akar végzetesek is lehetnek.

- Ha gyomor-, vagy bélvérzése, -fekélye vagy -perforacidja van, vagy volt korabban, akkor Onnek
szoros orvosi ellendrzésre van sziiksége. Sulyos gyomor-bélrendszeri mellékhatasok akkor is
kialakulhatnak, ha korabban semmi ilyen probléméaja nem volt: mint pl. vérzés és a bélfal
kilyukadasa (bélperforacio), amely végzetes is lehet.

- Ha Onnél korabban eléfordult gyomor-bélrendszeri betegség (pl. kolitisz ulceréza vagy Crohn-
betegség), mert ezek kitjulhatnak vagy sulyosbodhatnak.

- Ha On m4j- vagy vesekarosodasban szenved, vagy szenvedett.

- Ha Onnek barmilyen szivprobléméja van, vagy volt.

- Ha Onnek magas vérnyomasa van, vagy volt korabban.

- Ha On teherbe szeretne esni, vagy ha nehezen esik teherbe.

- Ha Onnek barmiféle allergias reakcidja, asztmaja, idiilt 1égzészervi betegsége vagy orrpolipja van,
vagy volt.

Gyomor-bélrendszeri hatasok

Mindegyik NSAID alkalmazasa soran beszamoltak a kezelés soran barmikor, figyelmezteto
tiinetekkel, vagy ezek nélkiil jelentkezé gyomor-, bélvérzésrol, -fekélyrol vagy -perforaciorol, melyek
végzetesek lehetnek.

A gyomor-, bélvérzés, -fekély vagy -perforacio kockazata nagyobb a gydgyszer (NSAID) adagjanak
novelése esetén, és olyan betegeknél, akiknek korabban mar volt fekélyiik, tovabba az idoseknél. A
kezelést az elérhetd legkisebb adaggal kell kezdenie.

Szamoljon be kezel6orvosanak barmilyen szokatlan hasi panaszarol (legféképpen gyomor-,
bélvérzésrol), ha az On korel6zményében gyomor-bél toxicitas szerepel — kiilondsen, ha On idéskoru.

A gyodgyszer egyidejii alkalmazasa olyan gydgyszerekkel, amelyek iziileti fajdalom és gyulladas
kezelésére (kortikoszteroidok), vagy vérrogképzodés megeldzésére (warfarin) hasznalatosak, tovabba
a gyogyszer egyidejl alkalmazasa szelektiv szerotonin-visszavétel gatlokkal, véralvadasgatld
gyogyszerekkel (pl. aszpirin) (lasd az Alkalmazasi el6iras 4.5 pontjaban) fokozhatja a gyomor-
bélrendszerben a fekélyképzddés, vagy a vérzés kockazatat.

A sziv-érrendszerre és az agyi erekre gyakorolt hatasok
Az olyan gyogyszerek, mint pl. az Analgesin Dolo, a szivroham (szivinfarktus) vagy a széliités
(sztrok) kismértékben fokozott kockazataval jarhatnak. Barmilyen kockazat nagyobb valdsziniiséggel
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1ép fel nagy adagok és hosszan tartd kezelés esetén. Ne I1épje til a javasolt adagot és kezelési
id6tartamot.

Ha Onnek szivproblémai vannak, eléz8leg mar elszenvedett sztrokot, vagy ha ugy véli, hogy ezek
kockazata fennallhat Onnél (pl. ha magas a vérnyomasa, cukorbeteg, magas a koleszterinszintje vagy
dohanyzik), meg kell beszélnie a gyogyszerszedést kezel6orvosaval, vagy gyogyszerészével.

Bérreakciok

Nagyon ritkan beszamoltak sulyos — olykor végzetes — borreakciokrol, kiilonosen a NSAID kezelés
megkezdésekor. Ha barmiféle borkiiitést, viszketést, nyalkahartya-elvaltozasokat vagy
allergias/tulérzékenységre utalo tiineteket észlel, azonnal hagyja abba a gyogyszer szedését €s
forduljon orvosahoz.

Tulérzékenységi reakcidok

Sulyos, heveny allergias reakciokat nagyon ritkan észleltek. Onnél kdnnyebben kialakulhatnak ezek a
reakciok, ha arc- vagy garatduzzanat jelentkezik Onnél, ha barmiféle allergiat, asztmat, idiilt
orrnyalkahdrtya-gyulladast vagy idiilt 1égzdszervi betegséget allapitottak mar meg Onnél. Stlyos
allergias reakcid esetén mar az elso jelek észlelésekor hagyja abba a gydgyszer szedését.

A termékenységgel kapcsolatos ovintézkedések
Ez a készitmény olyan gyogyszercsoportba tartozik (NSAID-ok), amely karosithatja a n6i
termékenységet. Ez a hatas kezelés abbahagyasat kovetden beavatkozas nélkiil megsziinik.

Gyermekek és serdiilok
Ne alkalmazza az Analgesin Dolo-t 16 évesnél fiatalabb gyermekeknél.

Egyéb gyogyszerek és az Analgesin Dolo

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,

valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Némelyik gyogyszerrel kolcsonhatas alakul ki, ennek eredményeként akar ezek hatasa, akar az

Analgesin Dolo hatasa fokozddhat, vagy csokkenhet. Ez a kdvetkezo gyogyszerekkel kapcsolatban

fordul eld:

- mas fajdalomesillapitok (acetilszalicilsav €s mas nem-szteroid gyulladasgatld gydgyszerek),

- véralvadasgatlo gyogyszerek (pl. warfarin),

- depresszio6 kezelésére hasznalatos gyogyszerek (szelektiv szerotonin-visszavétel gatlok),

- cukorbetegség kezelésére hasznalatos gyogyszerek (szulfonilureak),

- epilepszia kezelésére hasznalatos gyogyszerek (hidantoin-szarmazékok),

- magas vérnyomas kezelésére hasznalatos gyogyszerek,

- vizeletiiritést fokozo gydgyszerek (furoszemid),

- elmebetegségek kezelésére hasznalatos gyogyszerek (litium),

- ahtgysav szervezetbdl torténd kiliriilését eldsegitd és a koszvényes rohamokat megel6z6
gyogyszerek (probenecid),

- az immunrendszer mikodését csokkentd gyogyszerek (ciklosporin),

- rosszindulati daganatok kezelésére hasznalatos gyogyszerek (metotrexat),

- AIDS kezelésére hasznalatos gydgyszerek (zidovudin),

- iziileti fajdalom és gyulladas kezelésére hasznalatos gydgyszerek (kortikoszteroidok).

Az Analgesin Dolo egyidejii bevétele étellel és itallal

A tablettakat elegendé mennyiségli folyadékkal és lehetdleg étellel vegye be.

Ne fogyasszon alkoholt a naproxen-natrium kezelés soran, mert az alkohol fokozhatja a NSAID-ok
alkalmazasaval jar6 gyomor-, bélvérzés kockazatat.

Terhesség, szoptatas és termékenység
Ha On terhes vagy csecsemot szoptat — vagy azt gyanitja, hogy terhes vagy terhességet tervez — kérje

orvosa vagy gyogyszerésze tanacsat, mieldtt bevenné ezt a gydgyszert.

A naproxen-natrium alkalmazasa nem ajanlott a terhesség sordn. Az orvos hatarozza meg, hogy a
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terhes n6 szamara biztositott elonyok meghaladjak-e a magzati kockazatot. Emiatt ezt a gyogyszert
csakis orvosa tanacsara szedje a terhesség alatt.

A terhesség utols6 harmadaban nem szabad szednie ezt a gyogyszert.

Az Analgesin Dolo-val végzett kezelés alatt a szoptatas nem ajanlott.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Az Analgesin Dolo altalaban nem vagy csak elhanyagolhatdo mértékben befolyasolja a
gépjarmuvezetéshez ¢és gépek kezeléséhez sziikséges képességeket. NSAID-ok bevétele utan
mellékhatasok, példaul szédiilés, almossag, kimeriiltség és lataszavarok lehetségesek. Ha ez el6fordul,
a betegek nem vezethetnek gépjarmuvet, és nem kezelhetnek gépeket.

3. Hogyan kell szedni az Analgesin Dolo-t?

A gyodgyszert mindig a kezeldorvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen szedje.
Amennyiben nem biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

Az ajanlott adag felnottek és 16 év feletti, 50 kg-nal nagyobb testsulyt gyermekek szamara 1 db
filmtabletta 8-12 6ranként.
Vagy: a kezd6 adag 2 db filmtabletta, majd, ha sziikséges, tovabbi 1 db filmtabletta 8-12 6ra mulva.

A tablettat egészben, elegend6é mennyiségii folyadékkal, étkezés kozben vagy étkezés utan kell
bevenni. Erzékeny gyomru betegeknek célszerii az étkezések alatt bevenni a tablettakat.

A maximalis napi adag 3 filmtabletta (ami 660 mg naproxen-natriumnak felel meg).

Ne szedje az Analgesin Dolo-t 7 napnal tovabb. Ha 3 napos kezelés utan nem érzi jobban, vagy éppen
rosszabbul érzi magat, forduljon orvoshoz.

Gyermekek és serdiilok

Az adagolas 16 év feletti, 50 kg-nal nagyobb testsulytl gyermekek esetében ugyanaz, mint a
felnotteknél.

Az Analgesin Dolo nem alkalmazhat6 16 év alatti gyermekeknél.

Idéskoruak
Az id6s betegek ajanlott maximalis napi adagja 2 db filmtabletta, két alkalomra elosztva. Tanacsos a
legkisebb hatasos dozist alkalmazni.

Vesekarosodasban szenvedo betegek

Az Analgesin Dolo ajanlott maximalis napi adagja 2 db filmtabletta, két alkalomra elosztva. Tanacsos
a legkisebb hatasos dozist alkalmazni.

Ne szedjen Analgesin Dolo-t, ha On stlyos vesekarosodasban szenved (14sd NE szedje a Analgesin
Dolo-t).

Majkarosodasban szenvedd betegek

Mjjkarosodasban szenvedod betegek maximalis napi adagja 2 db filmtabletta, két alkalomra elosztva.
Ne szedjen Analgesin Dolo-t, ha On stlyos majkarosodasban szenved (lasd ,,Ne szedje az Analgesin
Dolo-t”).

Ha az el6irtnal tobb Analgesin Dolo-t vett be

A tuladagolés hasi fajdalmat, hanyingert, hanyast, szédiilést, fiillcsengést, ingerlékenységet, sulyosabb
esetekben vérhanyast (hematemezist) vagy emésztett vért tartalmazo széklet liritését (meléna),
ontudatzavarokat, 1égzési rendellenességeket, gorcsrohamokat és veseelégtelenséget eredményezhet.
Ha barmelyik tiinet jelentkezik Onnél, azonnal tajékoztassa a kezeldorvosat, és hagyja abba a
gyogyszer szedését!

Ha elfelejtette bevenni az Analgesin Dolo-t
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Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott tabletta potlasara.

Ha id6 el6tt abbahagyja az Analgesin Dolo szedését
Ha On rovid tavu fajdalomcsillapitasra szedi a naproxen-natriumot, biztonsaggal abbahagyhatja a
szedését, amint nincs mar sziiksége ra.

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.

Gyakori (100 -bol 1-10 beteget erinthet):

- hanyinger, emésztési panasz, gyomoréges, hanyas, gyomorfajdalom, bélgazok, hasi fajdalom, hasi
panaszok;

- fejfajas, szédiilés, almossag.

Nem gyakori (1000 -bol 1-10 beteget érinthet):

- allergias reakciok (arcduzzanat vizeny6 miatt), az arc és a garat duzzanata (angio6déma);
- alvaszavarok, izgatottsag;

- fiilcsengés (tinnitusz), hallaszavarok;

- lataszavarok;

- bOr alatti bevérzések;

- hasmenés, székrekedés;

- borkitités, viszketés (pruritusz);

- koros vesemikodés;

- hidegrazas;

- aboka, a labfej vagy az ujjak duzzanata (periférias vizenyo).

Ritka (10 000 -bol 1-10 beteget érinthet):

- gyomorfekély (higynevezett peptikus fekély), gyomor-, bélvérzés és/vagy a gyomorfal kilyukadasa,
vérhanyas a gyomorbol vagy a nyel6cs6bol (hematemezisz), vér a székletben, szurokszéklet
(meléna), szajliregi gyulladas (sztomatitisz), hasi fajjdalommal vagy hasmenéssel jaro
vastagbélgyulladas sulyosbodasa (akut kolitisz sulyosbodasa), Crohn-betegség stlyosbodasa;

- fényérzékenység, szorzet-, és hajhullas (alopécia), a bor, a szajnyalkahartya, a kot6hartya és a nemi
szervek felholyagosodasaval jaro sulyos betegség (holyagesas-holyagos boérkiiités, pl. Stevens—
Johnson-tlinetegyiittes és toxikus epidermalis nekrolizis).

Nagyon ritka (10 000 -bol kevesebb, mint 1 beteget érinthet):

- vérsejtszamok valtozasai, pl. granulocitopénia, trombocitopénia, aplasztikus anémia, hemolitikus
anémia;

- agyhartyagyulladashoz hasonl6 reakcio;

- szaporabb szivverés (tahikardia), duzzanat (vizenyd), magas vérnyomas (hipertonia), pangasos
szivelégtelenség;

- nehézlégzés (diszpnoé), asztma;

- vastagbél-gyulladas, a szajnyalkahartya gyulladasa (sztomatitisz);

- abor vagy a szemfehérje sargas elszinezodése a koros majmiikodés vagy a vérsejtek
rendellenességei miatt (sargasag), majgyulladas (hepatitisz), majenzimek vérszintjének valtozasai
(koros majfunkcios értékek).

Nem ismert (a mellékhatas gyakorisaga a rendelkezésre allo adatokbol nem becsiilheté meg):
- agyomornyalkahartya gyulladasa (gasztritisz).

Az Analgesin Dolo alkalmazasa a szivroham (szivizom-elhalas) kismértékben fokozott kockazataval
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jarhat.

Azonnal hagyja abba az Analgesin Dolo 220 mg filmtabletta szedését és kérje orvos tanacsat, ha a
kovetkez6 allapotok barmelyikét tapasztalja:

- hirtelen és nagyfoku vérnyomasesés,

- aszivverés felgyorsulasa vagy lelassulésa,

- szorongas, izgatottsag, eszméletvesztés,

- légzési vagy nyelési nehézség,

- borreakcidk, pl. viszketés, borkiiités, arc- és garatduzzanat, a bor kivorosodése,

- heves hanyinger, hanyas, gorcsos hasi fajdalom, hasmenés.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagygyogyszerészét. 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 t6bb informéci6 alljon
rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az Analgesin Dolo-t tarolni?
A gyodgyszer gyermekektol elzarva tartando!

A dobozon feltiintetett lejarati idé (EXP) utan ne szedje a gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap
utolsd napjara vonatkozik.

Legfeljebb 25°C-on tarolando.
A fénytdl valé védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

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 Analgesin Dolo?

A készitmény hatéanyaga: naproxen-natrium. Filmtablettanként 220 mg naproxen-natrium, amely
megfelel 200 mg naproxennek.

Egyéb Osszetevok:

Tablettamag: povidon K30, mikrokristalyos celluléz, talkum és magnézium sztearat.
Filmbevonat: hipromelloz, titan-dioxid (E171), makrogol 8000, indigékarmin (E132) és kalium-
aluminium-szilikat (E555).

Milyen az Analgesin Dolo kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A filmtabletta ovalis alakd, mindkét oldalan enyhén domboru, vilagos kékessziirke szinti, fémfényu.
Magassaga 4,2-4,6 mm, hossza 13,5-13,8 mm.

10 db, 20 db vagy 30 db filmtabletta, buborékcsomagolasban, dobozban.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarté

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Szlovénia
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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OGYI-T-22359/09 10x
OGYI-T-22359/10 20x
OGYI-T-22359/11 30x

Ezt a gyogyszert az Europai Gazdasagi Térség tagallamaiban az alabbi neveken engedélyezték:

Portugalia Neuredon 200 mg comprimidos revestidos por
pelicula

Ausztria Nalgesin 200 mg Rapid Filmtabletten

Finnorszag Nalgesin One

Lengyelorszag Nalgesin Mini

Lettorszag Nalgedol 220 mg apvalkotas tablets

Magyarorszag Analgesin Dolo 220 mg filmtabletta

Romania Nalgesin 220 mg comprimate filmate

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: 2016.majus



