BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA
Relifex 500 mg filmtabletta
nabumeton
Miel 6tt elkezdené szedni alkalmazni ezt a gyogyszertyvalssa el figyelmesen az alabbi

betegtajékoztatot.
. Tartsa meg a betegtajékoztatét, mert a benne $éenéprmaciokra a ké&bbiekben is sziksége

lehet.

. Tovéabbi kérdéseivel forduljon orvosdhoz vagy gyagysszéhez.

. Ezt a gydgyszert az orvos Onnek irta fel. Ne ati@kiészitményt masnak, mert szamara
artalmas lehet még abban az esetben is, ha tizze@@néhez hasonloak.

. Ha barmely mellékhatas sulyossa vélik, vagy hategb@ékoztatdéban felsorolt

mellékhatasokon kivil egyéb tlinetet észlel, kénfiitesitse orvosat vagy gyogyszerészét.

A betegtgjékoztato tartalma:

Milyen tipusu gyoégyszer a Relifex és milyen pgetgek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Relifex szedéséitl

Hogyan kell szedni a Relifex-et?

Lehetséges mellékhatdsok.

Hogyan kell a Relifexet tarolni?

Tovabbi Informéaciok

cuprwNE

1. MILYEN TIPUSU GYOGYSZER A RELIFEX ES MILYEN BETE GSEGEK ESETEN
ALKALMAZHATO?

A Relifex reumas betegségek és egyéb gyulladasdetefajdalommal jaré allapotok kezelésére
szolgalo gyogyszer.

A nabumeton un. nem szteroid gyulladasgéatl6 szer.

A prosztaglandin-szintézis aranylag gyenge gathésze

Kizardlag az orvos altal &t adagolasban és ideig szabad alkalmazni.

2. TUDNIVALOK A RELIFEX SZEDESE EL OTT

Ne szedje a Relifex-et,
« hatulérzékeny a készitmény hatéanyagara vagy baeggeb osszetéjere,
« sulyos méjkarosodas (pl. cirrdzis) esetén,
« sulyos veseelégtelenség esetén,
« sulyos szivelégtelenség esetén,
* ha 18 év alatti életkoru,
< amennyiben gyermeket szeretne,
« terhesség ideje alatt,
e amennyiben szoptat,
« amennyiben gyomor- vagy nyombélfekélye, vagy gych@rendszeri vérzése van vagy volt
korabban,
» amennyiben egyéb gyogyszert, akar vény nélkil sgdrezhéit szed.

A Relifex fokozott elbvigyazatossaggal alkalmazhat6

A nabumetonhoz hasonl6 készitmények alkalmazasa &is mértékben fokozddhat a szivinfarktus
(,miokardialis infarktus”) vagy sztrok (,agyi érkagztrofa”) kialakuldsanak kockazata, kilonésen
nagyobb adagok hosszabb ideig toftatkalmazésa esetén. Ne |épje tul a javasolt adegatkezelési
idétartamot!
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Amennyiben szivproblémai vannak, vag§zéleg volt szrdkja, illetve gy gondolja, hogy ezen
allapotok kialakuldsanak kockazata az On esetéderafl (pl. ha magas a vérnyomasa, cukorbeteg,
magas a koleszterin szintje vagy dohanyzik), alkszéeszélje meg orvosaval vagy
gyogyszerészével.

A nabumeton és mas ebbe a csoportba (NSAID-olgttend gydgyszerek gyomor- vagy bélvérzést és
fekélyt vagy perforaciét okozhatnak, ami esetenkéetiveszélyes is lehet.

Ha kordbban voltak gyomor-bélrendszeri tineteiydagelbzmeénykeént fennall valamilyen gyomor-
bélrendszeri betegsége (pl. fekélyes vastagbébypjasdl, Crohn-betegség, ami a belek viss&atér
gyulladasos betegsége), gyakori orvosi vizsgalatraszikség, hogy az emésztési rendellenességeket,
foleg az emésétendszeri vérzést (fekete székletet okoz6é gyommyy\bélvérzés) itben felismerjék.

Ha a Relifex szedése kdzben gyomor- vagy bélvékagss vagy fekete széklet vagy ver a
hanyadékban) vagy fekély fordubehzonnal mondja el orvosanak és hagyja abba gyégys
szedéseét.

A Relifex egylttes szedését mas nem szteroid giasigatlé gyogyszerrel (NSAID), beleértve a
COX-2 gatlokat (ciklooxigenaz-2 gatlok, gyulladadazelésére szolgald gydgyszerek) keriini kell.

Sulyos Brreakciok, tulérzékenységi reakciok

NSAID-ok hasznalataval kapcsolatban nagyon ritkdyos, néha életveszélyedrteakciokrol is
beszamoltak). E reakciok kockazata a kezelés kéadelegnagyobb.

Bérkiutés, nyalkahartyasérilés, vagy a talérzékenppgdmely mas tinete (pl. [égzési nehézség, a
torok sZikulete, az ajkak, a nyelv vagy az arc duzzanagy eaalankiutés azonnal hagyja abba a
Relifex szedését. Haladéktalanul forduljon kéaelosahoz.

A nabumeton megnehezitheti a fogamzast. Forduljemsahoz, ha terhes vagy terhességet tervez,
vagy problémai vannak a fogamzéssal.

A mellékhatasok minimalisra csokkentbiet legkisebb hatékony adagnak a tlinetek kezeléséhe
szukséges lehétegrovidebb ideig valo alkalmazésaval.

A kezelés ideje alatt szedett egyéb gyogyszerek:

Feltétlenll tdjékoztassa kedetvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy netmeégizedett egyéb
gyogyszereifl, beleértve a vény nélkil kaphat6 készitményeket i

Egyéb gydgyszer egyiddgg csak a kezébrvos engedélyével alkalmazhato.

Ha egyitt szedi mas gydgyszerekkel, a Relifex \aagydgyszerek hatdsa megvaltozhat.

Szulfonamid tipusu antibiotikumokkal, hidantoinugg epilepszia ellenes szerekkel (pl. fenitoin )
vagy szulfonilurea tartalmua vércukorszint-csokikékel egyitt adva ezen szerek hatasa fokozodhat.

A Relifex és a kortikoszteroidok, mas nem sztegyidlladasgatlok, véralvadasgéatlok vagy szerotonin
reuptake géatlok (depresszid kezelésére haszndilygyérek) egylttes adasa noveli a gyomor-bél
rendszeri mellékhatasok veszélyét.

Ovatosan adhato egyiitt, vérnyomascsokie, vizelet-hajtokkal, szivglokozidokkal),
metotrexattal és litiummal

Terhesség és szoptatas
Mielétt barmilyen gydgyszert elkezdene szedni, besnédjg kezalorvosaval vagy gydgyszerészével.

Terhesség alatt a Relifex szedése nem javaséforBulhat, hogy komoly megfontolas utan orvosa
agy dont, hogy a terhességélsat honapjaban szedheti a Relifexet. Ne szedy®gygzert a
terhesség utolsé 3 hdnapjaban!

Ne szedje a gydgyszert, ha teherbe szeretne esni.

Szedése szoptata$grakaban nem javallt.



A készitmény hatasai a gépjarnivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képkssége
A készitmény nem befolyasolja a gépjéumzeti, ill. a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

3. HOGYAN KELL SZEDNI A RELIFEX-ET

Kovesse kezébrvosanak utasitasat a készitmény szedésétkitiet

Felnsttek: A javasolt napi adag altalaban 1 g (2 tabletta)yr@ay-ig emelhet akar egyszeri, akar
elosztott adagolasban.

Gyermekeknela nabumeton alkalmazéséarél nem all rendelkezésriédil vizsgéalati adat, ezért nem
alkalmazhato.

lddseknekidds betegek plazmakoncentracidja altalaban magasahba fiatal egészségesekeé.

E korcsoportban az ajanlott napi adag 1 g, egyeteldsen napi 500 mg is elegéndhet.

Karosodott vesefikddés esetéa betegeket a kezelés alatt az orvosnak rendspedésgokozottan
ellensriznie kell.

Enyhe és mérsékelt majkarosodas esdtttalaban nem sziikséges az adag modositasa.Kaoni
gyulladasos betegségekben azonban a majenzim{értékéndsen az alkalikus-foszfataz fluktualnak.
Nincs bizonyiték arra, hogy a Relifex azt fokozAdetegeket a kezelés alatt rendszeresendei
kell.

Ha az ebirtnal tobb Relifex-et vett be:
Ne szedjen az &irtnél tobb tablettat!

Ha elfelejtette bevennia Relifexet:
Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott talpéttasara. Vegye be gyogyszerét, amint eszébe jut.
A kovetked adagot a szokasossjgbntban szedje be.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gyogyszer, igy a Relifex is okozhat igldhatasokat, amelyek azonban nem mindenkinél
jelentkeznek
A mellékhatdsokat a kdvetk&gyakorisaggal észlelték (lasd az alabbi gyakorisdgéazatot):

Nagyon gyakori: 10 betegbtbbb mint 1 esetben észlelték

Gyakori: 100 betegh 1-10 esetben észlelték

Nem gyakori: 1000 bete¢b1-10 esetében észlelték

Ritka: 10 000 betegih 1-10 esetében észlelték

Nagyon ritka: 10000 betedbkevesebb, mint 1 esetében észlelték

Gyakori: aluszékonysag, homalyos latas, hasi f@jdahanyinger, hasmenés, szélgorcs, emésztési
zavar, székrekedés, szajszarazsag, véres székiaszlzetés, brkiutés, folyadék-
visszatartas (6déma), fejfajas, szédilés, faradéddatlansag

Nem gyakori: nyugtalansag depresszio, gyomorfekélyérzékenység, csalankiutés, |égzési
nehézség, angioddéma(bés nyalkahartya-duzzanat)

Ritka: vérlemezkék szdmanak csdkkenése, zavapiod)lakut veseikddési elégtelenség az arra
hajlamos betegeknél, veseelégtelenség, sumedkciok (Stevens-Johnson szindroma,
egy sulyos brrendellenesség, mely @thamlaséaval jar; nagyon sulyodrbetegség, mely
nagyterilei bérvesztéssel jar), hajhullas, akut allergias redkcio

Amennyiben barmely, a szokéasostdl €ltpanasza jelentkezik, azonnal jelezze kigm®iosanak.
Hasmenés, savtlltengés, hanyinger, fillcsengésekagies, hasi fajdalom, fejfajas, szédulés,
gyomorfekély, gyomor-bélrendszeri vérzés, emelkadéffunkciés értékek, hajhullas,
fényérzékenység, tulérzékenységi (allergias) ré&kdirkittés, egyéb drtiinetek edfordulhatnak.

Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy hategb@ekoztatoban felsorolt mellékhatasokon kivil
egyéb tiinetet észlel, kérjuk, értesitse orvosaf gstggyszerészeét.



5. HOGYAN KELL A RELIFEX-ET TAROLNI?

Legfeljebb25°C—on, a fényl és a nedvesséijtvalé védelem érdekében az eredeti csomagolasban
tarolando.
A gyogyszer gyermekeéit elzarva tartando!

A dobozon feltlintetett lejarati ddutan ne szedje a Relifex-et. A lejarath @l megadott honap utolsé
napjara vonatkozik

A gyogyszereket nem szabad a szennyvizzel vagytartési hulladékkal egyutt megsemmisiteni.
Kérdezze meg gyogyszerészét, hogy szikséegtelettrgydgyszereit miként semmisitse meg. Ezek
az intézkedések &deqitik a kornyezet védelmét

6. TOVABBI INFORMACIOK

Mit tartalmaz a Relifex

. A készitmény hatdéanyaga: 500 mg nabumeton filmtiként.

. Egyéb Osszetéyk)

Mag: magnézium-sztearat, natrium-lauril-szulfat, hipetl6z, karboximetil-keménystnatrium,
mikrokristalyos cellul6z

Bevonat szacharin-natrium, karamell aroma, voros ,Opddws7629”, (sarga vasoxid, titan-dioxid,
makrogol, carmine BPC, talkum, metocel), karnaubaz

Milyen a Relifex készitmény killeme és mit tartalma a csomagolas

Filmtabletta.

Sotétvoros szin karamell i# és illatd, hosszukas, egyik oldaldn mélynyomasglifex”, masik
oldalan mélynyomasu ,500" jelzéssel ellatott filmbaatl tabletta. Torési felllete fehér $zin

Csomagolas: 20 db filmtabletta buborékcsomagolagbatobozban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Meda Pharma Hungary Kft
1139 Budapest Vaci ut 91

Gyérto:

Haupt Pharma Wiilfing GmbH
Bethelner Landstrasse 18
D-31028 Gronau,
Németorszag

OGYI-T-2234/01
A készitményhez kapcsolddoé tovabbi kérdéseivelllgod a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez: Meda PharmagdunKft 1139 Budapest Véaci ut 91

A betegtdjékoztaté engedélyezésének datuma: 2egénber 30.



