Betegtajékoztaté: informaciok a felhasznalo szimara

Meboflur cukormentes narancsizii 8,75 mg szopogato tabletta
flurbiprofén

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

mert az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

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

gybgyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza.

- 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, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. Lasd
4. pont.

- Feltétleniil tajékoztassa kezel6orvosat, ha tiinetei 3 napon belill nem enyhiilnek, vagy éppen
stlyosbodnak.

A betegtajékoztaté tartalma:

1. Milyen tipusu gyogyszer a Meboflur cukormentes narancsizii 8,75 mg szopogato tabletta
(tovabbiakban Meboflur) és milyen betegségek esetén alkalmazhatd?

Tudnivalok a Meboflur alkalmazésa eldtt

Hogyan kell alkalmazni a Meboflur-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Meboflur-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

AN

1. Milyen tipusu gyogyszer a Meboflur és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Meboflur flurbiprofént tartalmaz. A flurbiprofén az ugynevezett nem-szteroid gyulladascsokkentd
gyogyszerek csoportjaba (NSAID-ok) tartozik, amelyek fajdalomesillapitod, lazcsillapito €s
gyulladascsokkent6 hatassal rendelkeznek.

A Meboflur felnéttek, illetve 12 éven feliili gyermekek és serdiilék szamara alkalmazhat6 a
torokgyulladas tiineteinek, ugymint a torokfajas, fajdalom és nyalkahartya duzzanat, valamint nyelési
nehézség rovidtavu enyhitésére.

Keresse fel kezelGorvosat, ha tiinetei 3 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen sulyosbodnak.

2. Tudnivalok a Meboflur alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a Meboflur-t:

- ha allergias (ttlérzékeny) a flurbiprofénre vagy a gyodgyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére;

- ha Onnél korabban acetilszalicilsav vagy mas nem-szteroid gyulladascsdkkentd bevétele utin
asztma, szokatlan zorejekkel kisért 1égzés vagy nehézlégzés, orrfolyas, az arc vizeny0s
duzzanata vagy viszketd borkiiités (csalankiiités) jelentkezett;

- ha jelenleg van vagy barmikor a miltban volt gyomor- vagy vékonybélfekélye (két vagy tobb
alkalommal el6fordulé gyomorfekély vagy patkobélfekély);

- ha Onnél korabban egy masik nem-szteroid gyulladascsokkentd szedése utan emésztdrendszeri
vérzés vagy atfurodas (perforacio), sulyos bélgyulladas vagy vérképzoszervi betegség 1épett fel;

- ha On a terhesség utolsé hdrom hénapjaban van;
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- ha jelenleg van, vagy barmikor a multban volt sulyos szivelégtelensége, stilyos majkarosodasa
vagy stlyos vesekarosodasa.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A Meboflur alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gydgyszerészével,

- ha barmikor volt mar asztmaja vagy valamilyen allergidban szenved;

- ha mandulagyulladasa (tonszillitisz) van (duzzadtak a mandulai) vagy ugy gondolja, hogy
bakterialis torokgyulladasban szenvedhet (mivel lehet, hogy antibiotikumot kell szednie);

- ha sziv-ér rendszeri, maj- vagy veseproblémai vannak;

- ha volt mar széliitése (sztrok);

- ha eléfordult Onnél valamilyen gyulladdsos bélbetegség (kolitisz ulceréza, Crohn-betegség);

- ha magas vérnyomdasban vagy szivelégtelenségben szenved;

- ha krénikus autoimmun betegségben szenved (beleértve ebbe a szisztémas lupusz
eritematozuszt vagy a kevert kotészoveti betegséget is);

- ha On id8s beteg, mivel ilyen esetben nagyobb valésziniiséggel jelentkezhetnek Onnél az ebben
a betegtajékoztatoban felsorolt mellékhatasok;

- ha a terhesség els6 6 honapjaban van vagy szoptat;

- ha fajdalomecsillapito altal kivaltott fejfajasban szenved;

- ha cukorbetegségben (diabétesz) szenved;

- fert6z6 betegségben szenved - lasd alabb a ,,Fertézések™ cimii részt.

A Meboflur alkalmazasa alatt

- Barmilyen borreakci6 elso jelére (kitités, hamlas) vagy allergias reakcié mas jeleire hagyja abba
ennek a gyogyszernek a szedését és azonnal forduljon orvoshoz.

- Szamoljon be kezeldorvosanak barmilyen szokatlan hasi tiinetrdl (kiilondsen vérzeésrol).

- Ha nem javul, vagy romlik az allapota, vagy 0j tiinetei jelentkeznek, beszéljen kezeldorvosaval.

- A flurbiprofén tartalmu gyogyszerek alkalmazdsa dsszefliggésben lehet a szivroham
(miokardialis infarktus) vagy széliités (sztrok) kockazatanak kismértékii névekedésével.
Barmilyen kockazat nagyobb mértékii a nagy adagok alkalmazésakor, illetve tartos kezelés
esetén. Ne l1épje til az eldirt adagot vagy kezelési idot (3 nap).

Fertozések

A nem-szteroid gyulladdscsokkentdk (NSAID-ok) elfedhetik a fertdzések tlineteit, példaul a lazat és a
fajdalmat. Ez lehetséges, hogy késleltetheti a fertdzés megfeleld kezelését, ami ndvelheti a
szovodmények kialakulasanak kockazatat. Ha ezt a gyogyszert egy éppen zajlo fertdzés soran szedi, és
a fertzés tiinetei tovabbra is fennallnak vagy sulyosbodnak, azonnal forduljon orvoshoz!

Gyermekek és serdiilok
Ne adja ezt a gyogyszer 12 éves kor alatti gyermekeknek.

Egyéb gyogyszerek és a Meboflur

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,

valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kapott gyogyszereket is.

Kiilondsen fontos, hogy tudjanak arrdl, ha az alabbiakat szedi:

- kis adagban (legfeljebb naponta 75 mg) alkalmazott acetilszalicilsav;

- magas vérnyomas vagy szivelégtelenség kezelésére szolgalo gyogyszerek
(vérnyomascsokkentdk, szivglikozidok);

- vizhajtok (diuretikumok, beleértve a kaliummegtakaritd gyogyszereket is);

- vérhigitd gyogyszerek (antikoagulansok, amelyek a vérlemezkék 6sszecsapodasat gatoljak);

- koszvény kezelésére alkalmazott gyogyszerek (probenicid, szulfinpirazon);

- egyéb nem-szteroid gyulladascsokkentd gyogyszerek vagy kortikoszteroidok (példaul
celekoxib, ibuprofén, diklofenak-natrium vagy prednizolon);

- mifepriszton (terhesség megszakitasara hasznalt gyogyszer);

- kinolon csoportba tartozo6 antibiotikumok (példaul ciprofloxacin);

- ciklosporin vagy takrolimusz (az immunrendszer elnyomasara hasznalt gyogyszerek);

- fenitoin (epilepszia kezelésére alkalmazott gyogyszer);
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- metotrexat (autoimmun betegségek vagy daganatos megbetegedés kezelésére szolgalo

gyogyszer);

- litium vagy szelektiv szerotoninvisszavétel-gatlok (depresszio kezelésére hasznalt
gyogyszerek);

- szajon at szedett cukorbetegség elleni gyogyszerek (antidiabetikumok);

- zidovudin (HIV-fert6zés kezelésére szolgald gyogyszer);

- flukonazol (szamos gombas fertdézésre hasznalt gombaellenes gyogyszer);

- savlekotdk (gyomorsav elleni gydgyszerek);

- acetazolamid (z6ldhalyog vagy folyadék-visszatartas kezelésére).

Az étel, az ital és az alkohol hatisa a Meboflur-ra
Az alkoholfogyasztas keriilend6 a Meboflur-kezelés alatt, mivel névelheti a gyomor-bél rendszeri
vérzés kockazatat. Az étkezés kdzben torténd bevétel késleltetheti a hatas kialakulasat.

Terhesség, szoptatas és termékenység

A flurbiprofén szajon at szedhet6 gyogyszerformai (példaul tabletta) karos hatassal lehetnek a
magzatra. Nem ismert, hogy fennall-e ugyanez a kockéazat Meboflur esetében.

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa eldtt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével. Terhessége utolsod

3 honapjaban semmiképp ne alkalmazza a Meboflur-t.

Ne alkalmazza a Meboflur-t a terhesség elsé 6 honapjaban sem, kivéve, ha feltétleniil sziikséges ¢és
orvosa ezt tanacsolta. Ha kezelésre van sziiksége ebben az idészakban, a lehet6 legkisebb adagot kell
alkalmazni a lehet6 legrovidebb ideig.

A flurbiprofén azon gyogyszerek csoportjaba tartozik, amelyek befolydsolhatjak a n6i termékenységet.
Ez a hatas visszafordithato a gyogyszer alkalmazasanak leallitasaval. Nem valoszinii, hogy az
alkalomszerlien bevett szopogatd tabletta befolyasolja a teherbeesés esélyét, ugyanakkor a gyogyszer
szedése elott beszéljen kezel6orvosaval, ha problémai vannak a teherbeeséssel.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Meboflur feltételezhetéen nem befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket. A szédiilés és a lataszavarok azonban lehetséges mellékhatasok a nem-szteroid
gyulladdscsokkentdk alkalmazasa utan. Ha ezek a tlinetek jelentkeznek, ne vezessen gépjarmuvet és ne
kezeljen gépeket. Az aluszékonysag szintén lehetséges mellékhatas, és befolyasolhatja a
gépjarmiivezetéshez sziikséges képességeket.

A Meboflur izomaltot (E953) és maltitot (E965) tartalmaz
Amennyiben kezeldorvosa korabban mar figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny,
keresse fel orvosat, miel6tt elkezdi szedni ezt a gyogyszert.

A Meboflur citralt, citronellolt, geraniolt és linaloolt tartalmazd aromat tartalmaz, amelyek allergias
reakciot okozhatnak.

3. Hogyan Kkell alkalmazni a Meboflur-t?

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak vagy az On kezeldorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza. Amennyiben nem biztos abban, hogyan
alkalmazza a gyogyszert, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Az ajanlott adag:

Felnottek és 12 évesnél iddsebb gyermekek és serdiilok szamara:

1 szopogato tabletta 3-6 6ranként sziikség szerint.

Ne alkalmazzon 5-nél tobb tablettat 24 o6ra alatt.

Vegyen be 1 szopogaté tablettat, és lassan oldja fel a szajaban. Mindig mozgassa a szopogaté tablettat
a szajaban, mialatt az feloldodik.



Alkalmazas gyermekeknél:
Ez a szopogato tabletta nem adhat6 12 évesnél fiatalabb gyermekeknek.

Ez a szopogato tabletta kizarélag rovid tava kezelésre alkalmazhaté. A legkisebb hatdsos adagot
kell alkalmazni a tlinetek enyhitéséhez sziikséges legrovidebb ideig. Ha fertézése van, azonnal
forduljon orvoshoz, ha a tiinetek (példaul 14z és fajdalom) tartdosan fennallnak vagy stlyosbodnak (lasd
2. pont). Szajirritacio jelentkezése esetén a flurbiprofén-kezelést le kell allitani.

Ne alkalmazza a Meboflur-t 3 napnal hosszabb ideig. Amennyiben nem javul, vagy romlik az
allapota, vagy uj tiinetei jelentkeznek, forduljon orvoshoz.

Ha az eléirtnal tobb Meboflur-t alkalmazott

Azonnal beszéljen orvossal vagy gyogyszerésszel, vagy menjen be a legk6zelebbi korhazba. A
tuladagolas tiinetei koz¢ tartozhatnak a kovetkezok: hanyinger vagy hanyas, gyomorfajas, illetve
ritkabban hasmenés. Fiilcsengés, fejfajas és emésztOrendszeri vérzés ugyancsak eléfordulhat.

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

4. Lehetséges mellékhatasok

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

HAGYJA ABBA a gyogyszer alkalmazasat és azonnal forduljon orvoshoz, ha az alabbiakat észleli:

- allergias reakcio jelei, mint példaul asztma, varatlanul jelentkezd sipolo 1égzés vagy 1égszomj,
viszketés, orrfolyas, borkiiitések stb.;

- az arc, a nyelv vagy a torok vizenyds duzzanata, ami nehézlégzést okoz, szapora szivverés,
sokkhoz vezetd vérnyomasesés (ezek a tiinetek akar a gydgyszer elsd bevételekor is
el6fordulhatnak);

- stlyos borreakciok, példaul hamlo, hdlyagosodd vagy pikkelyesen hamlo bor.

Beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével, ha a kdvetkezé mellékhatasok barmelyikét, vagy
egyéb, itt fel nem sorolt hatasokat észlel:

Tovabbi lehetséges mellékhatasok:

Nagyon gyakori (10-bol tobb, mint 1 beteget érinthet)
- a szajnyalkahartya gyulladasa (sztomatitisz).

Gyakori (10-b6! legfeljebb 1 beteget érinthet)

- szédilés, fejfajas, érzészavar

- torokirritacio

- szajfekélyek vagy szajiiregi fajdalom

- torokfajas

- kellemetlen vagy szokatlan érzés a szajban (példaul melegség vagy égo érzet, zsibbadas,
bizsergés stb.)

- hanyinger €s hasmenés

- hasi fajdalom

Nem gyakori (100-bol legfeljebb 1 beteget érinthet)

- aluszékonysag vagy almatlansag

- asztma és horgdgorcs sulyosbodasa, sipold 1égzés, 1égszomj
- a szaj vagy a torok holyagosodasa, a torok érzéketlensége



- szajszarazsag

- fajdalom, vagy forro, égé érzes a szdjban, megvaltozott izérzés, haspuffadas, bélgazossag,
székrekedés, emésztési zavar, hanyas

— a torok csokkent mértékii érzékenysége

- laz, fajdalom

- borkiiitések és borviszketés

Ritka mellékhatasok (1000-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet)

- anafilaxias reakcio

- sargasag ¢és a vérlemezkék szamanak csokkenése (trombocitopénia), de ez altalaban megsziinik
a gyogyszer abbahagyasa utan

Nagyon ritka mellékhatasok (10 000-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet)

- vérzés az emésztorendszerben (fekete, kemény széklet hasi fajdalommal, esetleg vér a
székletben vagy vérhanyas)

- a test kiilonb6z6 részeinek duzzanata (angioddéma)

Nem ismert gyakorisagu (a gyakorisdag a rendelkezésre allo adatokbol nem dllapithato meg)

- vérszegénység (anémia)

- vizeny0s duzzanat (6déma), vérnyomas-emelkedés, szivelégtelenség vagy szivroham;

- boérreakciok sulyos formai, mint példaul holyagos reakciok, beleértve a Stevens—Johnson-
szindromat, a Lyell-szindromat és a toxikus epidermalis nekrolizist is

- majgyulladas (hepatitisz)

- orrmellékiireg fajdalom

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhet8ségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzdjarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informacid alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Meboflur-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A dobozon ¢és a buborékcsomagolason feltiintetett lejarati idé (EXP) utan ne alkalmazza a Meboflur-t.
A lejarati id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gydgyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Meboflur?
A készitmény hatdéanyaga a flurbiprofén. 8,75 mg flurbiprofént tartalmaz szopogat6 tablettanként.

Egyéb 6sszetevok:

izomalt (E953), maltit-szirup (E965), aceszulfam-kalium (E950), makrogol 400, levomentol,
narancsaroma (triacetint [E1518], aromakészitményeket, természetazonos aromakat és természetes
aromakat, koztiik citralt, citronellolt, geraniolt €s linaloolt tartalmaz).

Milyen a Meboflur szopogaté tabletta kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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A Meboflur cukormentes narancsizii 8,75 mg szopogat6 tabletta fehér vagy halvanysarga szind, kerek,
lapos, metszett €l{i, narancs iz, 7,0-8,0 mm vastagsagu és 18,0-19,0 mm atmérdji szopogato tabletta.

A szopogat6 tablettak PVC-PVDC/aluminium buborékcsomagolasban keriilnek forgalomba.
Kiszerelések: 8 db, 16 db vagy 24 db szopogat tabletta.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
STADA Arzneimittel AG

Stadastralse 2-18

D-61118 Bad Vilbel

Németorszag

Gyarté

Infarmade S.L.

Calle De La Torre De Los Herberos 35
Poligono Industrial Carretera De La Isla
Dos Hermanas

41703 Sevilla

Spanyolorszag

STADA Arzneimittel AG
Stadastralse 2-18
D-61118 Bad Vilbel
Németorszag

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

Szlovakia: Oroflurb pastilky s pomaranc¢ovou prichutou

Lengyelorszag:  Orofar Ultra

Magyarorszag: Meboflur cukormentes narancsizli 8,75 mg szopogato tabletta
Csehorszag: Orodon

Romania: Orofar Intensiv Portocale fara zahar, 8,75 mg, pastile

OGYI-T-24311/02 16x  PVC-PVDC/aluminium buborékcsomagolasban
OGYI-T-24311/03 24x  PVC-PVDC/aluminium buborékcsomagolasban
OGYI-T-24311/04 8x PVC-PVDC/aluminium buborékcsomagolasban

A betegtajékoztato legutobbi felillvizsgalatanak datuma: 202S5. marcius.



