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Pulvis antispasmodoloricus
(Pulv. antispasmodolor.)

Javallat
Simaizom-gorcs, menstruacios fajdalmak.
Osszetétel

Hatoanyagok 1 db porban
0,04 g Standardizalt, szaraz belladonnalevél kivonat: gércsoldo hatasu.

0,06 g Papaverin-hidroklorid: oldja a gyomor-bél traktus, a gyomorszdj gdrcseit, az
epekokolikat, hatasos a hugyuti rendszer gorcsos allapotaiban valamint a menstrudcio alatt
Jelentkezé goresos fajdalomban. Csdkkenti az erek tonusat és igy a vérnyomast, javitjia a koronaria-
ataramlast. A szivizom ingerlékenységét és a pulzusszamot csékkenti.

0,50 g Metamizol-natrium: erds fdjdalomcsillapito, lazesillapité — hatisu — vegyiilet,
gyulladascsokkento hatasa mérsékelt. Az anyatejbe kivalasztodik.

Egyéb osszetevok: —.

Tarolas

A készitmeényt gyermekek elol gondosan el kell zarni.
Kiilonleges tarolast nem igényel.

Az alkalmazassal kapcsolatos fontos tudnivalék

Csak vényre kaphato. Erds hatasu szert tartalmaz. Laktozt tartalmaz. Az orvos altal megadott hasznalati
utasitast minden esetben be kell tartani. Ha az orvos masképp nem rendeli szokasos adagja: gbrcsos
fajdalom esetén 1 port bevenni, naponta legfeljebb 3-szor, legalabb 6 6ras id6kozonként. A készitmény
alkalmazasa alatt alkohol tartalmi italok fogyasztésa tilos.

Ellenjavallat
Az aldbbi esetekben Onnél nem alkalmazhaté a készitmény.

Atropinnal és anticholinerg hatasu készitményekkel, papaverinnel és pirazolon-szarmazékokkal,
tovabba mas fajdalomcesillapitokkal és reuma elleni gyogyszerekkel szembeni ismert tulérzékenység.
Alacsony fehérvérsejtszam (<1500/mm?), illetve az kortdrténetben szereplé barmilyen eredetii
agranulocytosis. Karosodott csontvelomiikodés (pl. citosztatikus kezelést kdvetden) vagy a
vérképzOszervi rendszer betegsége, vérszegénység. Aktiv pepticus ulcus. Gliikoz-6-foszfat-
dehidrogenaz enzim hianya. Acut intermittald hepaticus porphyria. Stlyos maj-, vese- és
szivbetegségek. Szivizom ingervezetési zavar, szivizom infarktus heveny szakasza. Koszoraér
meszesedés. A hemoglobin lebontas orokletes zavara. Terhesség. Szoptatas idGszaka. 15 év alatti
életkor, 53 kg alatti testtdmeg. Zart szemzugu z6ldhalyog.

Figyelmeztetés
Az alabbi esetekben a készitmény alkalmazasa elétt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.
Standardizalt, szaraz belladonnalevél kivonat

Gépkocsivezetés, veszélyes munkavégzeés keriilendo.
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Papaverin

Joindulata prosztata megnagyobbodas, a gyomor-bélrendszer miikodési zavara, besziikiilt majfunkcio
esetén csak ovatosan adhato.

Metamizol
Metamizol-tartalmu gyogyszert a sziikséges legrovidebb ideig és legkisebb adagban kell alkalmazni.

A metamizol nagyon ritkan stlyos, életveszélyes, esetleg halalos kimenetelii immunologiai reakciot, Gn.
anafilaxias sokkot, illetve mas anafilaxias/anafilaxia szeri reakciot okozhat, melyek figyelmeztetd
jeleit lasd a Lehetséges mellékhatas pont alatt. Ezek megjelenése esetén a kezelést azonnal abba kell
hagyni és azonnal orvoshoz kell fordulni. A metamizol okozta sulyos allergias reakciok kialakulasanak
a kockazata megnohet, ezért a készitmény csak a kezeldorvos javaslatara és szoros megfigyelése alatt
alkalmazhato:

e asztmaban — killondsen az asztmat kisérd, polippal egyiittjaro orr-, orrmellékiireg-gyulladasban
is szenvedd, valamint bizonyos tulérzékenységben szenvedd, un. atopids betegeknél, akiknél
fokozott koriiltekintéssel kell eljarni,

e nem-szteroid gyulladascsokkentokkel (ezeket a gyogyszereket a fajdalom €s a reuma kezelésére
alkalmazzak) szembeni intolerancia, olyan tiinetekkel, mint a viszketés €s duzzanat (csalankiiités,
angioddéma), és az ugynevezett fajdalomcesillapito-asztma-szindroma,

o idiilt csalankiiitéses betegeknél,

o szinezdanyagokkal (pl. tartrazin) vagy konzervaloszerekkel (pl. benzoatok) szembeni allergia
esetén (borelvaltozasok, viszketés kiséri),

o alkohollal szembeni allergia esetén (kis mennyiségli szeszesital fogyasztasakor is tiisszogés,
konnyezés, az arc kivorosodése jelentkezik).

A metamizol nagyon ritkdn egyes fehérvérsejtek korosan alacsony szamat (agranulocitozist), €s a
voros és fehérvérsejtek, ill. a vérlemezkék alacsony szamdat okozhatja, ami sulyos és akar haldlos
kimenetell is lehet. A fenti vérképeltérésekre utalo tiinetek megjelenése esetén, melyeknek leirdsa a
Lehetséges mellékhatdas pont alatt talalhato, a gyogyszer alkalmazasat azonnal abba kell hagyni, és
azonnal orvoshoz kell fordulni.

A készitmény tartds alkalmazasa az agranulocytosis veszélye miatt csak a vérkép rendszeres ellenérzése
mellett torténhet.

Metamizol-kezeléssel Osszefiiggésben silyos bdrreakcidkrol, tobbek kozott Stevens—Johnson-
szindromardl vagy Lyell-szindromarol, toxikus epidermalis nekrolizisrél és eozinofiliaval és szisztémas
tiinetekkel jaro gyogyszerreakciordl (DRESS) szamoltak be. Hagyja abba a metamizol alkalmazasat, és
azonnal forduljon orvoshoz, ha az emlitett sulyos bérreakciokkal kapcsolatos, a Lehetséges mellékhatds
pont alatt leirt tiinetek barmelyikét észleli. Ilyen esetben a késObbiekben sem alkalmazhatja ezt a

gyogyszert.

A vérnyomaseséssel jaro reakciok kockizata megnoOhet, ezért csak a kezelGorvos javaslatra és szigori
ellenérzése alatt alkalmazhato:

e alacsony vérmnyomasi betegek, keringési instabilitds, kezd0d6 keringési elégtelenség,
folyadékvesztés vagy kiszaradas esetén,

e magas laz esetén,
o sulyos szivkoszortér-betegség, és az agyat ellatd vérerek sziikiilete esetén.

Majgyulladast jelentettek metamizol-kezelésben részesiild betegeknél. A majgyulladas tiinetei a
kezelés kezdetétdl szamitott néhany napon vagy néhany honapon beliil jelentkeztek. Hagyja abba a
készitmény alkalmazasat, és forduljon kezel6orvosahoz, ha majbetegség tiinetei jelentkeznek Onnél,
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mint pl. émelygés (hanyinger vagy hanyas), laz, faradtsag, étvagytalansag, sotét szinli vizelet, vilagos
szinii széklet, a bor és a szemfehérje besargulasa, borviszketés, borkiiités vagy a fajdalom a gyomortajon
(a has felsd részén). KezelGorvosa ellendrizni fogja a majfunkciokat. Ne alkalmazza a készitményt, ha
metamizol-tartalmi gyogyszer alkalmazasa soran kordbban jelentkezett mar Onnél méjbetegség.

Idéseknél, legyengiilt betegeknél az adagot a kezeldorvos javaslata szerint csokkenteni kell, mivel a
metamizol bomlastermékeinek kivalasztodasa meghosszabbodhat.

Vese-, illetve majfunkcié-zavarban szenvedd betegeknél a gydgyszer csak orvosi javaslatra, megfeleld
elévigyazatossaggal alkalmazhatd.

A metamizol alkalmazasa idején alkoholtartalmu ital fogyasztasa keriilendd.
Az anyatejbe atjuto hatébanyagok a szoptatott csecsemoben toxikus tiineteket okozhatnak.
Kolcsonhatas

Tajékoztassa kezeléorvosat, gyogyszerészét, ha az alabbiakban emlitett gyogyszerek koziil barmelyiket
is alkalmazza.

Standardizalt, szaraz belladonnalevél kivonat

Mas anticholinergicumokkal, neurolepticumokkal, triciklusos antidepressansokkal egyiitt adva az
anticholinerg hatés fokozodhat. Levodopa hatasat antagonizalja.

Papaverin

A Levodopa hatasat csokkenti, alkohollal, tovabba kozponti idegrendszeri depressziot eldidézo
szerekkel egyiitt adva, a papaverin okozta mellékhatasok (4lmossag, szédiilés) eldfordulasanak
kockazata novekedhet.

Metamizol

Metamizol és klorpromazin egyidejii alkalmazasa soran sulyosfoku, kérosan alacsony testhdmérséklet
alakulhat ki. Amennyiben a metamizolt metotrexat mellett alkalmazzak, megnovekedhet a metotrexat
csontveldkarosito hatdsa, kiilonosen idos betegeknél, ezért ezt a gydgyszerkombinaciot keriilni kell. A
metamizol csokkentheti az egylittesen alkalmazott acetilszalicilsav vérlemezke &sszecsapodast gatld
hatasat, ezért ez a kombinacié oOvatossdggal alkalmazhaté azoknal a betegeknél, akik az
acetilszalicilsavat kis adagban, sziv-érrendszeri betegségek megel6zése céljabol szedik. A pirazolon-
szarmazékok csoportja kolcsonhatasba léphet szajon at szedett véralvadasgatlokkal, kaptoprillel,
littummal és triamterénnel, valamint befolyasolhatja a vérnyomascsokkentok és a vizelethajtok
hatasossagat.

Jelentések szerint a metamizolt alkalmazo betegeknél a metamizol befolyasolta a Trinder/Trinderhez
hasonlé reakciokon alapuld laboratoriumi vizsgalatok eredményeit (pl. kreatinin-, triglicerid-, HDL-
koleszterin- vagy hugysav-szérumkoncentracio meghatarozasa).

A metamizol er6sitheti az alkohol hatasidt. A metamizol egyiittes alkalmazasa bupropionnal,

efavirenzzel, metadonnal, valproattal, ciklosporinnal, takrolimusszal vagy szertralinnal csokkentheti

fenilbutazon jelenlétében a pirazolon szarmazékok hatasa gyengiil.

Tajékoztassa kezelborvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott, valamint
alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereirol is.

Lehetséges mellékhatas

Ha Onnél barmelyik, alabb felsorolt vagy egyéb mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelSorvosat
vagy gyogyszerészet.
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Standardizalt, szaraz belladonnalevél kivonat
Zavar6 szivdobogas érzés, erés pszichés izgalom, latasi zavarok, torokszarazsag, borkiiités.
Papaverin

Hanyinger, gyengeség, szédiilés, almossag, fejfajas, szivritmuszavar, izzadas, étvagytalansag, bor
kipirulas, allergias jellegii majkarosito hatas.

Metamizol

Metamizol-tartalma miatt ritkan stlyos, és akar haldlos kimenetelii allergias reakciok, mint a
csontveldkarosodas kovetkeztében kialakuld fehérvérsejt és mas sejtek, igy a vordsvérsejtek, a
vérlemezkék szdmanak nagymértékli csokkenése, stilyos bor és nyalkahartya elvaltozasok, mint pl.
Stevens-Johnson-szindroma vagy Lyell-szindréma, toxikus epidermalis nekrolizis és eozinofiliaval és
szisztémas tiinetekkel jaro gyogyszerreakcio (DRESS), illetve enyhe vagy stilyos immunoldgiai reakcio
alakulhat ki. Ezen mellékhat4sok jelentkezése esetén — melyek figyelmeztetd jeleit és tiineteit alabb
ismertetjiik — a kezelést azonnal hagyja abba, és haladéktalanul forduljon orvoshoz. Siirgds orvosi
segitségre lehet sziikség.

Bizonyos fehérvérsejtek szamdnak nagymértékii csoékkenése (agranulocytosis) tiinetei: az altalanos
egészségi allapot varatlan romlésa, pl. nem mulo, vagy visszatérd 1az, hidegrazas, torokfajas, nyelési
nehézség, sz4j-, orr-, garatiiregi, valamint nemi szerv- €s végbélkornyéki gyulladasok. Antibiotikum
kezelésben részesiilo betegek esetén minimalisak lehetnek az agranulocytosisra jellemzo tipikus tlinetek.

A verlemezke-szam csokkenés (thrombocytopenia) tiinetei: fokozott vérzéshajlam és/vagy pontszeri
bér- és nyalkahartyavérzések.

Minden tipusu vérsejt szamanak nagymértékli cs6kkenése (pancytopenia) tiinetei: pl. gyengeség,
véralafutasok megjelenése, a fertdzések el6forduldsanak megnovekedett valoszinisége.

A sulyos immunologiai reakcio (anafilaxias sokk, anafilaxias/anafilaxia szerii) figyelmeztetd tiinetei:
hideg veritékezés, vérnyomasesés, szédiilés, gyengeség, hanyinger, borelszinezddés és fulladas. Ehhez
tarsulhat még arcduzzanat, viszketés, szivtaji szoritas, heves szivdobogas és a végtagok hidegérzete.

Az immunolodgiai reakciok (anafilaxias reakciok) tipikusan bér, illetve nyalkahartya tlinetek (viszketés,
€g0 érzés, kipirosodas, csalankiiités és duzzanat), nehézlégzés és ritkan emésztérendszeri panaszok
forméjaban jelentkeznek. Az enyhébb reakciok sulyosabb format is Olthetnek, egész testre kiterjedd
csalankititéssel, stlyos vizenyével (beleértve a gégeddémat), stilyos horgdgorecesel, szivritmuszavarral,
vérnyomaseséssel (melyet vérnyomasemelkedés el6z meg) és keringési elégtelenséggel. Foként
acetilszalicilsavra, illetve fjdalomcsillapitokra érzékeny asztmas betegeknél, ezek a reakciok tipikusan
asztmas rohamok formajaban jelentkeznek.

Tovabbi, metamizollal dsszefiiggd mellékhatasok:

Nagyon ritkan — kiilondsen, ha a kortdrténetben korabbi vesebetegség szerepel — akut veseelégtelenség
Iéphet fel, néhany esetben fehérjevizeléssel, csokkent vagy esetleg teljesen megszint
vizeletelvalasztassal. Egyedi esetekben heveny vesegyulladas is kialakulhat.

A metamizol alkalmazasat kovetden esetenként atmeneti vérnyomasesés és gyomor-bélrendszeri
tiinetek fordulhatnak eld.

Nem ismert gyakorisaggal kialakulhat gyogyszer okozta majkarosodas, beleértve a heveny
majgyulladast, sargasagot és emelkedett majenzimszinteket a vérben. A fenti tiinetek jelentkezése esetén
a kezelést azonnal abba kell hagyni, és azonnal orvoshoz kell fordulni. (A tiineteket részletesebben lasd
a Figyelmeztetés pont alatt).

Allergids tiinet észlelése esetén hagyja abba a gyégyszer alkalmazasat. Amennyiben On stlyos allergids
tiineteket, vagy egyéb sulyos mellékhatast észlel, hagyja abba a gyogyszer alkalmazasat, és azonnal
kérjen orvosi segitséget.
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