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Algomen 250 mg kapszula
ATC: M01A G01

Algomen 500 mg filmtabletta
INN: mefenamic acid 
A mefenaminsav-N-phenylanthranilsav származék egy nem szteroid gyulladásgátló szer, melynek fájdalomcsillapító és lázcsillapító hatása is van.

Hatása elsősorban a prosztaglandinszintézis gátlására irányul, de feltehetően csökkenti a prosztaglandinok (PG) aktivitását a célreceptorok aspecifikus gátlásán keresztül is. Ennek a kettős hatásnak terápiás jelentősége van a primer dysmenorrhoea és a me​norr​hagia tüneteinek kezelésében is. (PG szintézis gátlás és PGH2 gátlás az endo​metrium​ban, PG szintézis gátlás és PGE2 gátlás a myometriumban).

A mefenaminsav a vékonybélből lassan szívódik fel. Beadását követően a plazma-csúcs​koncentráció 2-4 órán belül alakul ki. A mefenaminsav nagymértékben kötődik a plazmafehérjékhez. Eliminációs felezési ideje 2-3 óra között van. A májban elsősorban oxidáció útján metabolizálódik, metabolitjainak jelentős fájdalomcsillapító és gyulla​dáscsökkentő hatása nincsen. Kiválasztása elsősorban renális úton történik, a bevitt adag kb. 67 %-a a vizelettel, 20-25 %-a  a széklettel ürül 72 órán belül.

Az anyatejbe kis mennyiségben átjut.

Hatóanyag

Algomen 250 mg kapszula: 250 mg acidum mefenamicum kapszulánként.

Algomen 500 mg filmtabletta: 500 mg acidum mefenamicum filmtablettánként.

Segédanyagok:

Kapszula: szilicium-dioxid, nátrium-lauril-szulfát, polividon, magnézium-sztearát, kroszkarmellóz-nátrium, mikrokristályos cellulóz, talkum, laktóz-monohidrát.

Kapszulahéj: Patentkék V (E 131), titán-dioxid (E 171), sárga vas-oxid (E 172), zselatin.

Jelölő festék: fekete vas-oxidot (E 172) tartalmaz színezékként.

Filmtabletta:

Mag: szilicium-dioxid, nátrium-lauril-szulfát, magnézium-sztearát, polividon, talkum, kroszkarmellóz-nátrium, laktóz-monohidrát, lebontott keményítő, kukoricakeményítő.

Bevonat: Quinoline Yellow E 104, makrogol 400, titán-dioxid E 171, hipromellóz.

Javallatok

· Primer dysmenorrhoea,

· endometriális és myometriális funkciózavar vagy intrauterin eszköz okozta menorrhagia esetében (amennyiben organikus kismedencei betegség kizárható),

· premenstruációs szindróma (lásd. Figyelmeztetés),

· alkalmas rövid időtartamú fájdalomcsillapításra (rheumás-, izom-, és ízületi eredetű, trau​matikus- és fogfájdalmak, a legkülönfélébb eredetű fejfájás, valamint a műtétek és szülés utáni fájdalom).

Ellenjavallatok 

· A hatóanyag és/vagy a gyógyszer egyéb összetevői iránti túlérzékenység. 

· Acetilszalicilsavra vagy más nem szteroid gyulladásgátlóra érzékeny személyeknél kereszt​​al​lergia alakulhat ki, így adása ilyen esetekben kerülendő.

· Alsó és felső gasztrointesztinális tractus acut fekélybetegsége, krónikus gyulladása.

· Veseelégtelenség (clearance ( 20 ml/perc).

· Májkárosodás.

· Terhesség, szoptatás.

· 14 év alatti életkor.

Adagolás

Felnőtteknek:

Dysmenorrhoeában a kezdő adag 500 mg, ezt követően 6 óránként 250 mg adható. A gyógy​szert étkezés közben javasolt bevenni. A kezelést a vérzés első napján, illetve a társtünetek fel​lépésekor kell kezdeni, általában 2-3 napos kezelés elegendő.

Menorrhagiában az erős vérzés első napjától napi 3 x 500 mg Algoment szükséges beven​ni étkezés közben. A kezelés az orvos utasítása szerint folytatandó. 

Premenstruációs szindrómában a ciklus 16. napjától a menstruáció 3. napjáig napi 3 x 250 mg mefenaminsav bevétele javasolt, étkezés közben.

Fájdalomcsillapításra szokásos adagolásként 500 mg kezdő adag ajánlott, mely szükség esetén 6 óránként 250 mg adásával folytatható.

Maximális napi adagja 1500 mg.

Mellékhatás

Emésztőrendszeri tünetek:

A mefenaminsav kezelés során a gasztrointestinális traktust érintő mellékhatások a leggya​ko​ribbak. Az idős betegek veszélyeztetettebbek. Hasmenés, hányinger, hányás és hasi fájdalom a leggyakoribb emésztőszervi tünetek, ritkábban étvágytalanság, szék​rekedés is előfordult. Esetenként ulcus, occult vérzés, perforáció is felléphet. A kezelés során jelentkező hasmenés esetén a mefenaminsav terápia megszakítása javasolt a procto​co​litis kialakulásának veszélye miatt.

Vérképzőrendszeri tünetek 

Leucopenia, corpuscularis haemolyticus anaemia, agranulocytosis, pancytopenia, thrombo​cy​topenia és csontvelő aplasia – elsősorban tartós mefenaminsav kezelés esetén és idős bete​gek​ben fordultak elő. Haemolytikus anaemia esetén a mefenaminsav kezelés megszakítása, szte​roid-kezelés és/vagy transzfúzió adása gyors haemoglobinszint emelkedést eredményez.

Nephrotoxicitás:

Más prosztaglandin gátlókhoz hasonlóan kialakulhat akut, nem oliguriás veseelégtelenség, interstitialis nephritis, glomerulonephritis és renalis papillaris necrosis. A vesét érintő ká​ro​so​dások általában reverzibilisek.
Idegrendszeri tünetek:

Álmosság, szédülés, idegesség, fejfájás, látási zavar fordulhat elő.

Bőrgyógyászati tünetek:

Bőrpír, bullosus pemphigoid fordulhat elő, ekkor a kezelés megszakítása javasolt. Néhány esetben leírtak Stevens-Johnson syndromát.

Túlérzékenységi tünetek:

Bronchospasmus, vérnyomásesés, pancreatitis, steatorrhoea.

Gyógyszerkölcsönhatás

· Kumarin típusú anticoagulánsokkal történő együttadása esetén szükség lehet az anticoa​gu​láns adagjának csökkentésére a terápiás INR tartományban. (A mefenaminsav leszorítja a kumarin típusú anticoagulansokat a fehérjekötő helyekről.)

· Heparin és kis molekulatömegű heparin együttadásakor a vérzéses szövődmények száma és erőssége nőhet.

· Magnézium-hidroxid és nátrium-bikarbonát tartalmú antacidok együttadása esetén nő a mefenaminsav csúcskoncentrációja, együttadásuk kerülendő, illetve szoros ellenőrzést igényel.

· Mint más nem szteroid gyulladásgátló fokozott ellenőrzés mellett adható együtt diureti​ku​mokkal, mivel a diuretikus és vérnyomáscsökkentő hatás csökkenhet.

· Lítiummal történő együttadása emelkedett lítium szinthez, illetve lítium mérgezéshez ve​zet​het. Együttadásuk esetén szérum lítium szint meghatározás és szükség szerint a lítium adag csökkentése javasolt. 

· Más nem szteroid gyulladásgátlókhoz hasonlóan óvatosan adható együtt thrombocyta agg​r​egáció gátló szerekkel. A szokásos adagolás mellett ez a nemkívánatos gyógyszerhatás.

· Enyhébb, mint a többi nem szteroid gyulladásgátló szedése során előforduló mellékhatás.

· Methotrexattal történő együttadása esetén annak toxicitását fokozza.

Figyelmeztetés Nőgyógyászati indikációban történő alkalmazásakor (premenstruációs szind​ró​ma, menorrhagia) figyelmeztetni kell a beteget a gyógyszer lehetséges teratogen hatásáról.

Dehidrált betegek esetében óvatosan alkalmazható.

A kezelés folyamán kialakult hasmenés esetén a kezelés azonnali megszakítása szükséges.

Óvatosan adható beszűkült veseműködés esetén, és asthma bronchialéban szenvedőknek. 

A mefenaminsav súlyosbíthatja a fennálló krónikus urticariát, görcsöket, gastritist, nyom​bél​fekélyt, hasnyálmirigy gyulladást, vesekárosodást és az SLE (szisztémás lupus erythemato​sus) tüneteit.

Más plazmafehérjékhez kötődő gyógyszerrel történő együttadása esetén az adagolás módo​sí​tá​sa válhat szükségessé. 

Mefenaminsavval kezelt betegek esetén a vizeletben a gyógyszer és metabolitjai álpozitív bilirubin reakciót okozhatnak.

Laktóz-intoleranciában szenvedő betegekben gastrointestinalis panaszokat okozhat a ké​szít​mé​nyek laktóz tartalma.

Terhesség és szoptatás

Terhességben a gyógyszer biztonságosságát nem állapították meg, ezért terhesség alatt sze​dése nem ajánlott.

Tekintettel arra, hogy az anyatejbe kis mennyiségben jut át, szoptatás alatti alkalmazása csak a terápiás előny/kockázat mérlegelésével történjen.
Túladagolás

Az eszméleténél lévő betegnek gyomormosás és szükség szerint intenzív terápia javasolt. Az aktív szén a mefenaminsavat és metabolitjait erőteljesen adszorbeálja. 

Túladagolás esetén generalizált görcsroham és izomrángás előfordulhat, mely iv. diazepám​mal kezelhető.

Eltartás: 30 (C alatt, száraz helyen.

Megjegyzés ( (egy kereszt) 

100 db: Csak vényre kiadható gyógyszer (II. csoport).

500 db: Kizárólag fekvőbeteg-gyógy​in​té​zeti - esetenként külön rendelkezés alapján gondozó​intézeti, illetve egészségügyi intézményen kívüli - felhasználásra engedélyezett gyógyszer.

Csomagolás 100, ill. 500 db filmtabletta; 100, ill. 500 db kapszula

Forgalombahozatali engedély jogosultja: Sanofi-Synthelabo Rt., Budapest

Gyártó: Sanofi-Synthelabo Ltd., UK
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