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 BETEGTAJEKOZTATO:
INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

Algesalkiém

Mirtekain, dietilamin-szalicilat

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gydgyszert, olvassa el
figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert az On szaméra
fontos informaciokat tartalmaz.

Ez a gydgyszer orvosi rendelvény nélkiil kaphaté. Mindemellett az

optimdlis hatds érdekében elengedhetetlen e gydgyszer koriiltekintd

alkalmazdsa.

- Tartsa meg a betegtajékoztat6t, mert a benne szerepld informaciokra
a késcbbiekben is sziiksége lehet.

- Tovabbi informdcidkért vagy tandcsért forduljon gydgyszerészéhez!
Ha Onnél barmilyen mellékhatds jelentkezik, tajékoztassa
kezelorvosdt, vagy gydgyszerészét. Ez a betegtdjékoztatoban fel
nem sorolt bdrmely lehetséges mellékhatdsra is vonatkozik. Lasd 4.
pont

- Feltétleniil tjékoztassa kezelGorvosat, ha tiinetei néhany napon beliil
nem enyhiilnek, vagy éppen sdlyoshodnak.

Abetegtdjékoztatd tartalma:

1. Milyen tipusd gydgyszer az Algesal® krém és milyen betegségek
esetén alkalmazhat6?

. Tudnivalok az Algesal® krém alkalmazésa el6tt

. Hogyan kell alkalmazni az Algesal® krémet?

. Lehetséges mellékhatdsok

. Hogyan kell az Algesal® krémet tdrolni?

. Csomagolds tartalma és egyéb informdcidk

oUW

1. MILYEN TiPl[Sl] GY(')GY,SZER AZ ALGESAL KREM ES
MILYEN BETEGSEGEK ESETEN ALKALMAZHATO?

Az Algesal® krém iziileti, in- és izomféjdalmak helyi kezelésére szolgal.
A krém a fajdalomsillapitd hatdsu dietilamin-szalicilat, valamint egy
helyi érzéstelenitd hatdsu szer, a mirtekain keverékét tartalmazza.
Fajdalomcsillapitd, izomlazité, gyulladdsgatld hatdsa készitmény.

2. TUDNIVALOK AZ ALGESAL KREM ALKALMAZASA ELOTT

Ne alkalmazza az Algesal® krémet

- Haallergis (tulérzékeny) a dietilamin-szalicilatra, a mirtekainra vagy
a gydgyszer (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevdjére.

- Az dsszetevikéhez hasonld hatasmédu anyagokkal (nem szteroid
gyulladasgatlok, szalicilétok, helyi érzésteleniték) —szembeni
talérzékenység esetén.

- 7évalatti gyermekeknél.

A krémnek nem szabad érintkeznie nyélkahdrtyékkal, a szem
kothartydjaval, véladékozo bdrelvéltozasokkal, ekcémaval, fert6zott
vagy nyilt, valamint szorosan bekdtozott sebfeliiletekkel.
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Az Algesal® krém fokozott eldvigyézatossdggal alkalmazhaté
Amennyiben On sportold, felhivjuk szives figyelmét arra, hogy a
készitmény egyik hatdanyaga (mirtekain) a doppingellendrzés sordn
pozitiv reakciét adhat, ezért a krém haszndlata sportolék esetében
bejelentési kotelezettség ald esik. A készitmény segédanyagként
terpén-szdrmazékokat tartalmaz, melyek magas dézis esetén szoptatott
csecsemdknél és kisgyermekeknél fokozzak a gorcsok kialakulasanak
veszélyét. Ezért feltétlenil tartsa be a javasolt adagoldst, illetve
alkalmazasi utasitasokat, tovabba:

- keriilje a krém nagy testfeliileten torténd alkalmazésat,

- szoptatds idején keriilje a mell teriiletén torténd alkalmazast.

Ha kértorténetében epilepszia szerepel, a terpén-szdrmazékok miatt
a készitmény csak fokozott eldvigyazatossaggal alkalmazhato.

Akezelés ideje alatt alkalmazott egyéb gydgyszerek
Az Algesal® krémnek egyéb  gydgyszerkészitményekkel vald
kélcsonhatasa nem ismeretes.

Terhesséq és szoptatds
Nem élinak rendelkezésre megbizhatd adatok az Algesal® krém terhes

nékon valé alkalmazdsaval kapcsolatban, sem dllatkisérletekhdl
szdrmaz6 vagy egyéb adatok. Terhesség, valamint szoptatds alatt ezért
az Algesal® krém haszndlata nem ajanlott. Miel6tt barmilyen gygyszert
elkezdene szedni, beszélje meg kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

A készitmény hatdsai a gépjdrmivezetéshez és gépek kezeléséhez
sziikséges képességekre

Az Algesal® krém nem befolydsolja a gépjdrmivezetéshez és gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket.

Fontos informéciék az Algesal® krém egyes dsszetevirél

A készitmény segédanyagként terpén-szarmazékokat tartalmaz, melyek
magas dozis esetén szoptatott csecseméknél és kisgyermekeknél
fokozzdk a gorcsok kialakuldsdnak veszélyét. Ha kortorténetében
epilepszia szerepel, a terpén-szarmazékok miatt a készitmény csak
fokozott eldvigydzatossaggal alkalmazhaté. A makrogol-glicerin-éter-
ricinoledt és a cetil-sztearil-alkohol segédanyagok helyi bdrreakciokat
okozhatnak (pl. kontakt dermatitisz).

3. HOGYAN KELL ALKALMAZNI AZ ALGESAL KREMET?

Naponta 2-3 alkalommal a féjdalmas teriiletet addig kell a krémmel
konnyedén masszirozni, amig az teljesen be nem szivodik a bdrbe.
Alkalmazésa utan alapos kézmosas sziikséges, hogy a krém véletleniil
se keriiljon szembe vagy nyalkahértydkra. Ne hasznélja a krémet orvosi
tandcs nélkiil hosszu ideig!

Ha az el6irtnal tobb Algesal® krémet alkalmazott

Tuladagoldsrl nem szdmoltak be. Mivel a készitmény segédanyagként
(in. terpénszarmazékokat, pl. kamfort (Levendula comp.) is tartalmaz,
nem el6irdsszer(i alkalmazds esetén - ha a javasolt adagoldst tdllépik,
csecsemdk és kisgyermekek esetében - fennall gorcsok kialakuldsanak a
veszélye, iddseknél pedig nyugtalansag és zavartsag jelentkezhet.




Ha bérmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazasdval
kapcsolatban, kérdezze meg orvosét vagy gydgyszerészét.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gydgyszer, igy az Algesal® krém is okozhat mellékhatdsokat,
amelyek azonban nem mindenkinél jelentkeznek.
A gydgyszer mellékhatdsai az alédbbiak szerint osztalyozhatok:

Gyakori:

a kezelt betegek koziil kevesebb
mint 10-bdl 1, de tobb mint
100-bél 1 esetben fordulhat eld

Nagyon gyakori:
a kezelt betegek koziil 10-bél
1-nél tohb esetben fordulhat eld

a kezelt betegek kozil kevesebb
mint 1000-bél 1, de tobb mint
10 000-bél 1 esetben fordulhat
eld

Nem gyakori:

a kezelt betegek koziil kevesebb
mint 100-bdl 1, de tobb mint
1000-bél 1 esetben fordulhat
eld

Nagyon ritka:
a kezelt betegek koziil kevesebb mint 10 000-bdl 1 esetben fordulhat
eld

Nem ismert (a rendelkezésre all6 adatokbdl nem &llapithaté meg)

A bér és béralatti szovet betegségei és tiinetei:
Nagyon ritkén allergids reakciokrdl (kiiités, viszketés, csaldnkiiités)
szamoltak be, amelyek a kezelés ledllitését tehetik sziikségessé.

Ha barmely mellékhatds stlyossa valik, vagy ha a betegtdjékoztatéhan
felsorolt mellékhatdsokon kiviil egyéb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse
orvosat vagy gyogyszerészét.

Mellékhatdsok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelGorvosét
vagy gydgyszerészét. Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt bérmilyen
lehetséges mellékhatdsra is vonatkozik.

Amellékhatdsokat kozvetleniil a hatdsdg részére is bejelentheti az alabbi
elérhetdségeken keresztiil.

Orszagos Gybgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet

Postafidk 450

H-1372 Budapest

Honlap: www.ogyei.gov.hu

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzéjarulhat ahhoz, hogy
minél tobb informacié alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonségos
alkalmazasdval kapcsolatban.

5. HOGYAN KELL AZ ALGESAL KREMET TAROLNI?

Legfeljebb 25°C-on tdrolando.
A gydgyszer gyermekektdl elzdrva tartando!

A csomagoldson feltiintetett lejrati id6 (Felh.: ) utdn ne alkalmazza

AGSHU102-02-1702
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az Algesal® krémet. A lejarati id6 a megadott honap utolso napjara
vonatkozik.

A gydgyszereket nem szabad a szennyvizzel vagy a haztartdsi
hulladékkal egyiitt megsemmisiteni. Kérdezze meg gydgyszerészét,
hogy sziikségtelenné vélt gydgyszereit miként semmisitse meg. Ezek az
intézkedések eldsegitik a kornyezet védelmét.

6. A CSOMAGOLAS TARTALMA ES EGYEB INFORMACIOK

Mit tartalmaz az Algesal® krém?

A készitmény hatéanyagai: mirtekain és dietilamin-szalicilat.

1 g krém 10,0 mg mirtekain-t és 100,0 mg Dietilamnin-szalicilat-ot
tartalmaz.

Egyéb  Osszetevék: Tomény sdsav, levendula-illatkompozicié
(levendula illolaj, eukaliptuszolaj, linalool, linalil-acetét, kamfor)
glicerin-monoszteardt ~ 40-55,  makrogol-glicerin-linoledtok,
makrogol-szteardt,  makrogol-glicerin-ricinoledt,  cetil-sztearil-
alkohol, konny folyékony paraffin, etilénglikol-monopalmitét- és
monosztearat, tisztitott viz.

Milyen a készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolds

Fehér szind, levendula illatd, homogén krém.

50 g krém mianyag kupakkal lezért aluminium tubushan. 1 tubus
dobozban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto:
Pharmaselect International Beteiligungs GmbH
Ernst-Melchior-Gasse 20, 1020 Vienna, Ausztria
0GYI-T-1739/01.

A betegtédjékoztatd legutdbbi feliilvizsgalatanak datuma:
2016. december

pharmaselect.



