Betegtajékoztaté: Informacidk a felhasznalé szamara

Spedifen 400 mg granulatum
Spedifen 600 mg granulatum
ibuprofén

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,
mert az On szaimara fontos informaciékat tartalmaz.

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

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

Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tijékoztassa kezeldorvosat, vagy gydgyszerészét.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4
pont.

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat, ha tlinetei 7 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

A betegtajékoztaté tartalma:

1.

SANRANE ol i

Milyen tipusu gyogyszer a Spedifen 400 mg és 600 mg granulatum és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Tudnivalok a Spedifen 400 mg és 600 mg granulatum alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Spedifen 400 mg és 600 mg granulatumot?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Spedifen 400 mg és 600 mg granulatumot tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Milyen tipusi gyogyszer a Spedifen 400 mg és 600 mg granulatum és milyen betegségek
esetén alkalmazhat6?

A Spedifen fajdalomesillapitd, gyulladascsokkent6 és lazesillapitd gyogyszer. A bevételt kvetden
mar 15-30 percen beliil kifejti hatasat.

A Spedifen 400 mg és 600 mg granulatum a kovetkezd esetekben alkalmazhato:

2.

kiilonb6z6 fajdalmas allapotok, kiilondsen akut fajdalom, mint fajdalmas nyaki tiinetegyiittes,
fejfajas, migrén, fogfajas, izom- és iziileti fajdalom, hatfajas (lumbago), mitét utani gyulladas és
fajdalom;

négyogyaszati jellegii fajdalmak, mint a menstruacioé zavara (diszmenorrhoea);

kronikus fajdalmak, mint a gyulladasos €s degenerativ eredetii reumatikus fajdalmak, valamint a
reggeli iziileti merevség;

izlileten kiviili (extraartikularis) reumatikus fajdalmak;

fert6z6 betegségeket (pl. influenza), megfazast kisérd, valamint véddoltast koveto 14z és
fajdalom.

Tudnivalék a Spedifen 400 mg és 600 mg granulatum alkalmazasa eldtt

Ne szedje a Spedifen 400 mg és 600 mg granulatumot:

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

ha az ibuprofénnel vagy mas nem-szteroid gyulladasgatloval (NSAID), pl. acetilszalicilsavval
végzett el6z0 kezelés sordn tulérzékenységi reakciod [pl. asztmas roham, a 1égutak hérgdgores
(bronhospazmus) miatti szlkiilete, angioodéma, orrnyalkahartya gyulladas (rinitisz) vagy
csalankiiités], kovetkezett be Onnél.
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) ha korel6zményében szerepld, korabbi nem-szteroid gyulladasgatld (NSAID) kezelés
emésztorendszeri vérzést vagy atfirodast okozott Onnél.

o ha visszatér6 peptikus fekélye/vérzése van vagy volt (két vagy tobb, egymastol idében
elkiiloniilo, igazolt fekélyképzodés vagy vérzéses esemény).
) ha mas vérzéssel jard betegségben, pl. agyvérzésben (cerebrovaszkularis vérzés) vagy a

vastagbél fekélyes megbetegedésében (kolitisz ulcerdza) szenved.

ha fokozott vérzési hajlama van.

ha stlyos vese- és/vagy majelégtelenségben szenved.

ha 6 honaposnal idOsebb a terhessége (Iasd még a “Terhesség” c. pont).
ha sulyos szivelégtelensége van (a sziv elégtelen pumpafunkcioja);

Figyelmeztetések és 6vintézkedések

A mellékhatasok el6fordulasa a minimalisra csokkenthetd, ha a legkisebb hatasos adagot, a lehetd
legrovidebb ideig alkalmazzak.

A Spedifen 400 mg és 600 mg granulatum alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy
gyogyszerészével.

Gyomor-bélrendszeri kockdzatok
Keriilend6 a Spedifen 400 mg és 600 mg granulatum egyidejii alkalmazasa mas nem-szteroid
gyulladasgatlokkal (NSAID-ok).

Idéskoruaknal gyakrabban jelentkeznek az NSAID-okkal kapcsolatos nemkivanatos hatasok,
kiilondsen gyomor-bélrendszeri vérzés vagy atfirodas (perforacid), amely akar végzetes is lehet.
Ezért az idéseket gondos orvosi megfigyelés alatt kell tartani.

Stlyos emésztérendszeri mellékhatasokrol (vérzés, fekélyképzodés és bélatfurddas) szamoltak be a
nem-szteroid gyulladasgatlokkal (NSAID-ok) végzett kezelés barmely id6szakabol, figyelmeztetd
tiinetekkel vagy azok nélkiil. Sulyos emésztorendszeri panaszok jelentkezésekor azonnal forduljon
orvoshoz. Amennyiben Onnek mar volt emésztdrendszeri fekélye, foként, ha ezt vérzés vagy atfurddas
is kisérte, a gyogyszer alkalmazasa eldtt beszéljen orvosaval.

A gyomor-bélrendszeri vérzés, fekély vagy gyomor-bélrendszeri atfurodas kockazata névekszik az
NSAID-ok adagjanak emelésével, olyan betegek esetében, akiknek korabban volt mar
gyomorfekélyiik, kiilondsen ha az vérzéssel vagy atfurodassal volt sulyosbitott, valamint
idéskoruaknal. Ezeknél a betegeknél a legkisebb elérhetd dozissal kell elkezdeni a kezelést.

Ezeknél a betegeknél a gyomor-bélnyalkahartyat védo, tin. protektiv szerekkel torténé kombinacios
terapia (pl. mizoprosztol vagy protonpumpa gatlok) megfontolandd, valamint azoknal a betegeknél is,
akik egyidejlileg alacsony dozisu acetilszalicilsavat, vagy mas, a gyomor-bélrendszeri kockazatot
feltehet6en noveld készitményeket kapnak.

Ha Onnek korabban gyomor-bélrendszeri mellékhatasai voltak, kiilondsen, ha On idéskora, minden
szokatlan hasi tlinetet (kiilondsen a gyomor-bélvérzést) jelentenie kell, féleg a kezelés kezdeti
szakaszaban.

Ovatossag javasolt azon betegek esetében, akik egyidejiileg olyan gyogyszereket kapnak, melyek
ndvelhetik a fekély vagy a vérzés veszElyét, mint példaul a szajon at alkalmazott kortikoszteroidok, a
véralvadasgatlok, un. antikoagulansok (pl.warfarin), az an. szelektiv szerotonin-ujrafelvétel gatlok,
amelyeket egyebek kozott depresszid kezelésére alkalmaznak, illetve a vérlemezkék Osszetapadasat, az
un. trombocita-aggregaciot gatlo szerek, pl. acetilszalicilsav.

Ha gyomor-bélvérzés vagy fekélyképzodés fordulna el6 a Spedifen 400 mg és 600 mg granulatum
alkalmazasa soran, a kezelést azonnal le kell allitani.

A nem-szteroid gyulladasgatld szereket 6vatosan kell adni gyomor-bélrendszeri betegség (fekélyes
vastagbélgyulladas, Gn. kolitisz ulcer6za vagy Crohn-betegség) esetén, mivel a betegek allapota
sulyosbodhat.



Sziv- és érrendszeri hatasok

Megfelel6 ellendrzés és tanacsadas sziikséges azon betegek esetében, akiknek korel6zményében
magas vérnyomas és/ vagy enyhe, illetve kdozepesen sulyos pangasos szivelégtelenség szerepel. Az
NSAID-ok alkalmazasaval kapcsolatosan folyadékvisszatartasrol és 6démarol szamoltak be.

Az ibuprofénhez hasonl6 gyulladasgatlo/fajdalomesillapitd gyogyszerek esetleg kissé novelhetik a
szivroham vagy sztrok kockazatat, kiilonosen a nagy adagban torténé alkalmazas esetén. Ne Iépje tal a
javasolt adagot, illetve a kezelés idétartamat.

A Spedifen 400 mg és 600 mg granulatum szedése el6tt mindig beszélje meg a kezelést

kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével, ha:

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

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

Bérreakciok

Stlyos, a bor kivorosodésével és holyagképzodéssel jard bérreakciokat, melyek koziil néhany végzetes
is lehet, koztiik az egész borfeliiletre kiterjedd, erés borpirral és hamlassal jard salyos gyulladast, Gn.
exfoliativ dermatitiszt, Stevens-Johnson szindromat és toxikus epidermalis nekrolizist jelentettek
nagyon ritkan NSAID-ok alkalmazasaval kapcsolatban. A betegek szamara ezen reakciok kockazata a
kezelés korai szakaszaban a legnagyobb, a reakcidk az esetek tobbségében a kezelés elsé honapjaban
jelentkeztek.

Boérkiiités, nyalkahartya sériilés vagy a tulérzékenység barmilyen egyéb jelének elso jelentkezésekor
azonnal hagyja abba a kezelést és forduljon orvosahoz.

Egyéb figyelmeztetések
Kérje ki kezelorvosa vagy gyogyszerésze tanacsat, miel6tt elkezdi szedni a Spedifen 400 mg és 600
mg granuldtumot:

) ha véralvadasi zavarai vannak vagy maj-, sziv-, illetve veseproblémaktol szenved.

. Ovatossag sziikséges, ha a kezelést nagymértékben kiszaradt betegnél kezdik el.

) ha hosszl ideje szed fajdalomcsillapitokat. Ilyen esetekben fejfajas és veseelégtelenség lehet a
kovetkezmény.

) ha valamilyen fert6zésben szenved. Gyulladasgatld tulajdonsaga miatt a Spedifen 400 mg és
600 mg granulatum elfedheti a fertézések olyan tipikus tiineteit, mint a fajdalom, duzzanat és a
bor vorosodése, aminek kovetkeztében a fertdzés csak késobb fedezhetd fel. Vegye figyelembe
ezt a hatast.

o ha asztmas vagy tulérzékeny (allergias) bizonyos anyagokra, a Spedifen 400 mg és 600 mg
granulatum ugyanis horg6goresot idézhet eld.

o ha olyan betegségben szenved, mely jellemzdéen a bérben, a kiilonb6z6 szervekben és a
csontokban talalhat6 rostok pusztulasat idézi eld (kollagén betegség, pl. szisztémas lupusz
eritematozusz).

) ha teherbe szeretne esni, ugyanis olyan bizonyitékok allnak rendelkezésre, mely szerint a nem-

szteroid gyulladasgatlok (NSAID-ok) a peteérésre (ovulacio) gyakorolt hatason keresztiil
csokkenthetik a ndi termékenységet. Ez a hatas a kezelés leallitasaval visszafordithato. A
Spedifen 400 mg ¢és 600 mg granulatum megnehezitheti a teherbeesést. Tajékoztassa orvosat, ha
terhességet tervez, vagy ha problémai adodnak a teherbeeséssel.

o hagyja abba a kezelést és forduljon szemész orvosahoz, ha lataszavarok jelentkeznek Onnél a
készitmény alkalmazasa soran.
o ha majfunkcids vizsgalat elvégzését tervezik Onnél, mivel a nem-szteroid gyulladdsgatlok

(NSAID-ok) befolyasolhatjak az eredményeket.
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12 évesnél idésebb gyermekek és serdiilok (életkor: > 12<18 év)
Gyermekek ¢és serdiilok kiszaradasa esetében fennall a vesekarosodas veszélye.

Kérjiik, tajékoztassa orvosdt vagy gyogyszerészét arrol, ha a fenti figyelmeztetések barmelyike Onre
vonatkozik vagy vonatkozott a multban.

Egyéb gyogyszerek és a Spedifen 400 mg és 600 mg granulatum

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,

valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl, kiilondsen, ha az alabbi gyogyszerek valamelyikét

szedi:

o Alacsony adagban alkalmazott acetilszalicilsav: Az egyidejiileg alkalmazott ibuprofén
gyengitheti az alacsony adagban adott acetilszalicilsavnak a véralvadasgatlast el6segitd
vérlemezkékre kifejtett hatasat.

. Vizelethajto szerek: A furoszemid és tiazid tipusu vizelethajto szerek hatasa csdkkenhet.

. Mellékvesehormonok (kortikoszteroidok): fekélyképzodés vagy vérzés kockazata fokozott.

. Verlemezke osszetapaddsdt gatlok és szelektiv szerotonin-visszavetelt gatlok un. SSRI-k:
egyidejii adasa ugyancsak novelheti az emésztérendszeri vérzések kockazatat.

o A Spedifen 400 mg és 600 mg granulatum megemelheti a kdvetkez6 szerek szintjét a vérben:
o digoxin (szivelégtelenségben vagy ritmuszavarban alkalmazott szivglikozid),
o fenitoin (epilepszia elleni szer) vagy a
o litium (egyes mentalis megbetegedésben adott gydgyszer)

ezért a Spedifen 400 mg és 600 mg granulatum fokozhatja ezen készitmények toxikus
(mérgezd) hatésat.

. Egyeb nem-szteroid gyulladasgatlok: NOhet az emésztérendszeri mellékhatasok kockézata, ha a
Spedifen 400 mg és 600 mg granulatumot olyan, mas nem-szteroid gyulladasgatlokkal egyiitt
alkalmazzak, mint az acetilszalicilsav, illetve mellékvese hormonok.

. Metotrexdat. A Spedifen 400 mg és 600 mg granulatum megemelheti a reumatikus betegségek,
valamint bizonyos daganatok kezelésére szolgald szer (a metotrexat) vérszintjét.
. Zidovudin: Zidovudinnal (virus elleni szer) torténd egyiittes alkalmazaskor egyes HIV-pozitiv

betegeknél fokozodhat a szoveti (hematoma) vagy iziileti vérzések (hemartrézis)
el6fordulasanak kockazata.

. Takrolimusz: A Spedifen 400 mg és 600 mg granulatum és takrolimusz (atiiltetett szerv
kilokodését megakadalyozo készitmény) kombinalt alkalmazasa fokozhatja a vesekarosodas
veszElyét (vesetoxicitast).

. Vercukorcsokkentdk: A Spedifen 400 mg és 600 mg granulatum novelheti a cukorbetegek altal

hasznalt, szajon at szedett vércukorcsokkentd gyogyszerek és az inzulin hatasat. Sziikség lehet

az ilyen készitmények adagjanak modositasara.

Ciklosporin. fokozodik a vesekarosodas kockazata.

Vorikonazol vagy flukonazol: az ibuprofén hatasa fokozodhat,

Mifepriszton: csokken a terhesség megszakitasra alkalmazott mifepriszton hatasa,

Kinolon antibiotikumok: az ibuprofén novelheti a kinolon antibiotikumokkal jar6 epileptikus

rangdgorces kockazatat

. Gyogynovény kivonatok: a Gingko biloba fokozhatja a vérzés kockazatat, amikor ibuprofénnel
egylitt alkalmazzak.

o Aminoglikozidok: az ibuprofén csokkentheti az aminoglikozidok kivalasztodasat.

A Spedifen 400 mg és 600 mg granulatum befolyasolhatja egyes diagnosztikai vizsgalatok
eredményeit.

A Spedifen 400 mg és 600 mg granuldtum ¢s bizonyos mas gyogyszerek hatassal lehetnek egymasra.

Ilyen gydgyszerek példaul:

- a véralvadasgatlok (més néven vérhigitok, vérrogképzddés elleni gydgyszerek, pl.
acetilszalicilsav, warfarin, tiklopidin)

- a vérnyomascsokkentok (ACE-gatlok, pl. kaptopril, béta- blokkolok, pl. atenolol, angiotenzin-II
receptor antagonistak, pl. lozartan)
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A Spedifen 400 mg és 600 mg granulatum kezelést néhany mas gyogyszer is befolyasolhatja, illetve a
kezelés hatassal lehet azokra. Ezért a Spedifen 400 mg és 600 mg granulatum és mas gyogyszerek
egyiittes szedése el6tt mindig kérjen tanacsot kezelGorvosatol vagy gyogyszerészEtol.

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

Terhesség

Tajékoztassa orvosat vagy gyogyszerészét arrdl, ha terhes, mivel el6fordulhat, hogy a Spedifen

400 mg és 600 mg granulatum nem megfelelé az On szdmadra. A terhesség elsd hat honapja alatt a
Spedifen 400 mg és 600 mg granulatumot az orvossal torténd egyeztetés utan és kizarolag feltétleniil
sziikséges esetekben lehet alkalmazni.

A terhesség utolsé harom honapjaban ne szedje a Spedifen 400 mg és 600 mg granulatumot.

Kérjiik, tajékoztassa orvosat arrdl, ha a Spedifen 400 mg és 600 mg granulatummal végzett kezelés
alatt teherbe esik.

Szoptatas

Az ibuprofén kis mennyiségben bejut az anyatejbe. Nem valoszinii azonban, hogy ez a mennyiség
barmilyen hatassal lenne a csecsemore.

Nem sziikséges a szoptatas felfliggesztése, ha a Spedifen 400 mg és 600 mg granulatummal rovid
ideji kezelést végeznek az el6irt adagokkal.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Amennyiben a gydgyszer alkalmazasa soran szédiilés vagy fejfajas 1épne fel, nem ajanlott a
gépjarmiivezetés, sem veszélyes vagy megerdltetd tevékenység végzése.

A Spedifen 400 mg és 600 mg granulatum szacharozt és aszpartamot tartalmaz

Cukorbetegek esetén figyelembe kell venni, hogy a Spedifen 400 mg granulatum tasakonként 1770 mg
¢és a Spedifen 600 mg granulatum tasakonként 1285 mg szachardzt tartalmaz. Amennyiben
kezeldorvosa korabban mar figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny, keresse fel orvosat,
miel6tt elkezdi szedni ezt a gydgyszert.

Fenilalanin forrasként aszpartamot tartalmaz. A készitmény lebomlasakor fenilalanin képzodik, ezért
alkalmazasa fenilketonuriaban (6rokl6dé genetikai betegségben) szenvedd betegek esetében artalmas
lehet.

3. Hogyan kell alkalmazni a Spedifen 400 mg és 600 mg granulatumot?

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

A készitmény szokasos adagja felnottek, 12 éves, illetve iddsebb gyermekek ¢€s serdiilok szamara:
Az egyszeri adag altalaban 400-600 mg, ami

* 1 tasak Spedifen 400 mg vagy

* 1 tasak Spedifen 600 mg bevételét jelenti.
Az egyszeri maximalis adag 800 mg, ami 2 tasak Spedifen 400 mg bevételét jelenti.

A napi 6sszadag ne haladja meg az 1800 mg-ot, azaz
* 4-szer 1 db 400 mg-os (1600 mg ibuprofén) vagy
* 3-szor 1 db 600 mg-os (1800 mg ibuprofén) tasak tartalmat.

A napi adagot 3-4 részre osztva kell bevenni (az adag ibuprofénre vonatkozik, mg-ban kifejezve).
Az els6 adag ébredéskor torténd, étkezés eldtti bevétele jol csillapitja az iziileti gyulladast kisérd
reggeli iziileti kotottséget.
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A tasak tartalmat egy pohar vizben kell feloldani (szénsavas asvanyvizben nem) és azonnal meginni.
Ez a gyogyszer 12 éven aluli gyermekeknek nem adhato.

Orvossal valdo megbeszélés nélkiil ne szedje a Spedifen 400 mg és 600 mg granulatumot 7 napnal
hosszabb ideig vagy nagy adagokban.

Vese-, maj-vagy szivproblémak fennallasa esetén az adagokat csokkenteni kell.

1d6s betegeknél az adagolast gondosan nyomon kell kdvetni, mert sziikségessé valhat az adagok
csokkentése.

Ha az eldirtnal tobb Spedifen 400 mg és 600 mg granulatumot vett be:

Ha On tal nagy adagot vett be a Spedifen granulatumbol, kérjiik, azonnal forduljon orvosahoz!
Tuladagolas esetén az alabbi tiinetek figyelhetk meg: hanyinger, gyomorfajdalom, hanyas (véres),
hasmenés (véres), szédiilés, gorcsok, gyors szemmozgas, kettOslatas, fejfajas és fiilcsengés. Stlyos
mérgezésben rendellenes vesemiikodés, vérnyomascsokkenés, az éberségi szint csokkenése és koma is
bekdvetkezhet. Legyen egy doboz gydgyszer Onnél, hogy orvosa tudja, milyen hatdanyagrol van szo.

Ha az elGirtnal tobb Spedifen granulatumot vett be, vagy ha egy gyermek véletleniil lenyelte a
gyogyszert, mindig keresse fel kezeldorvosat vagy a legkdzelebbi korhazat, hogy tajékoztatast kapjon
a kockazatrol és a teendOkrol.

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

Ha elfelejtette bevenni a Spedifen 400 mg és 600 mg granulatumot

Panaszai tovabbra is fennallhatnak, vagy rosszabbodhatnak. Ebben az esetben tanacsos a szokasos
alkalmazas folytatasa.

Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezel6orvosat vagy gyodgyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

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

Tajékoztassa orvosat, ha az aldbbi mellékhatisok barmelyike eléfordul Onnél:

Nagyon gyakori (10-bdl tobb, mint 1 beteget érinthet):
. gyomorrontés, hasmenés

Gyakori (100-bdl 1-10 beteget érinthet):
fejfajas,

szédiilés,

hasi fajdalom,

hanyinger,

hasi puffadas,

borbetegségek, borkitités

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

. talérzékenységi (allergias) reakciok,
. asztma, asztma stlyosbodasa,



horgégores,

nehézlégzés

peptikus fekély,

gyomor-bélrendszeri vérzés,

hanyas,

szurokfekete (emésztett véres) széklet iiritése,
gyomorhurut,

a bor allergias vizeny6s duzzanata (angio-6déma),
pontszerd bevérzések,

viszketés,

csalankiiités,

Ritka (10000-bél 1-10 beteget érinthet):
° vérlemezke szam csokkenés,

. a granulocitak hidnya a vérben (agranulocit6zis),
. vérszegénység (aplasztikus anémia),

. sulyos talérzékenységi reakcio (anafilaxia),
° lataszavar,

o fiilbetegségek,

o gyomor —bélrendszeri atfurodas,

. székrekedés,

. vérhanyas,

o szajnyalkahartya fekélyes gyulladasa,

o vastagbélgyulladas sulyosbodasa,

o Crohn-betegség sulyosbodasa,

o majbetegség,

° vérvizelés,

[ ]

kéros majfunkcios vizsgalati eredmények

Nagyon ritka (10000-bol kevesebb mint 1 beteget érinthet):

) borbetegségek, holyagos reakciok, eritéma multiforme, exfoliativ dermatitisz, Stevens-Johnson
szindréma, toxikus epidermalis nekrolizis,

. akut veseelégtelenség,

. vesegyulladas (intersticialis nefritisz),

. vesekarosodas (papilléris nekrozis),

Gyakorisaga nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbo6l nem becsiilheté meg):
vérszegénység,

allergias sokk,

nem fert6z6 agyhartya gyulladas,
latoidegf6é duzzanat (papilla 6déma),
szivelégtelenség,

artérias trombozis,

magas vérnyomas,

alacsony vérnyomas,

torok irritacio,

taplalkozasi zavar (anorexia),
majkarosodas,

majgyulladas,

sargasag,

fényérzékenységi reakciok,

borreakciok stlyosbodasa,

vizeny0 (6déma),

koros vesefunkcios vizsgalati eredmények
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o DRESS szindromanak nevezett stulyos borreakcio fordulhat el6. A DRESS tiinetei kdzé
tartoznak: borkiiités, 1az, nyirokcsomok duzzanata és az eozinofil vérsejtek (egyfajta
fehérvértest) szamanak novekedése.

Az olyan gyogyszerek, mint a Spedifen 400 mg és 600 mg granulatum (nem-szteroid gyulladasgatlok,
mas néven NSAID-ok) a szivroham (miokardialis infarktus) vagy a széliités (sztrok) kismértékben
fokozott kockazataval hozhatok Gsszefliggésbe. Vizenyo6rdl (6déma), magas vérnyomasrol és
szivelégtelenségrol ugyancsak beszamoltak a nem-szteroid gyulladasgatlokkal (NSAID-ok) végzett
kezeléssel kapcsolatban.

Mellékhatasok bejelentése

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

A mellékhatasokat kozvetleniil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil.

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

5. Hogyan kell a Spedifen 400 mg és 600 mg granulitumot tarolni?
Ez a gyogyszer nem igényel kiilonleges tarolast.
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhato:) utan ne szedje ezt a gydgyszert. A lejarati id6 az
adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy 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 a Spedifen 400 mg és 600 mg granulatum?

- A készitmény hatéanyaga:
Spedifen 400 mg granulatum: 400 mg ibuprofént tartalmaz (arginin s6 formajaban) tasakonként.
Spedifen 600 mg granulatum: 600 mg ibuprofént tartalmaz (arginin s6 formajaban) tasakonként.

- Egyéb dsszetevok: arginin, szacharin-natrium, aszpartam, sargabarack aroma, natrium-hidrogén-
karbonat, szacharoz.

Milyen a Spedifen 400 mg és 600 mg granulatum kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Kiillem: Fehér szind, sargabarack illatu granulatum.

Csomagolds: 3 g granulatum papir/Alu/PE f6liabdl késziilt tasakba toltve. Tasakok dobozban.
12 db ill. 30 db tasak (3 g granulatum /tasak).

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Zambon S.p.A.

Via Lillo del Duca 10,

20091 Bresso, Olaszorszag



Gyarté

Zambon S.p.A

Via della Chimica 9,

36100 Vicenza, Olaszorszag

Aramis Pharma Kft.
6640 Csongrad
Kenderfoldek u. 3.
Magyarorszag

OGYI-T-7162/01 (400 mg granulatum) 12 db
OGYI-T-7162/02 (400 mg granulatum) 30 db
OGYI-T-7162/03 (600 mg granulatum) 12 db
OGYI-T-7162/04 (600 mg granulatum) 30 db

A betegtajékoztaté legutobbi feliilvizsgalatinak datuma: 2018.mércius



