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Pulvis antispasmodoloricus
(Pulv. antispasmodolor.)

Belladonnae folii extractum siccum normatum 0,40 ¢
Papaverini hydrochloridum 0,60 ¢
Metamizolum natricum monohydricum 50 ¢

10 db osztott porra
Expedicio
Ceratkapszulaban, kartondobozban.
Szignatura
[A vényen szerepld adagolas.]
Spasmolyticum. Analgeticum.
ATC besorolas: egyéb fajdalom- és lazcsillapitok — metamizol-natrium NO2BB02.
Fontos tudnivalék

Csak vényre adhato ki. Erds hatasu szert tartalmaz. Szokdsos adagolas: géresés fajdalom esetén 1 port
bevenni, naponta legfeljebb 3-szor, legaldbb 6 ords iddkozonként. Sziikség esetén ethylmorphini
hydrochloridummal rendelhetd, pl. Adde ad pulverem singulum, ethylmorphini hydrochloridi
centigrammata unum (g 0,01). Elkészithet6 Belladonnae folii extractum siccum normatum nélkiil is
Pulvis antispasmodoloricus sine extractum belladonnae néven is. Laktozt tartalmaz. A készitmény
alkalmazasa alatt alkohol tartalmi italok fogyasztasa tilos.

Hatéanyagok
Belladonnae folii extractum siccum normatum: anticholinerg hatasti.

++

Papaverini hydrochloridum: a papaverin az opium vizben oldodé séja, gorcsoldo hatdsu. A Ca
csatornadk gatlasaval kozvetleniil a simaizomsejtekre hatva reversibilisen csokkenti az izomtonust.
Spasmolyticus hatdasdaban foszfodieszterdzgatlo hatasa is szerepet jatszik. Oldja a gyomor-bél traktus
gorcseit, a pylorus spasmust, az epekolikat, hatasos a vizeletvezetorendszer gorcsos dallapotaiban.
Csokkenti az erek tonusat és igy a vérnyomdst, javitja a coronaria-aramldst. A szivizom
ingerlékenység csokkenti, negativ chronotrop-hatasu.

Metamizolum natricum monohydricum: erds analgetikus, antipyretikus hatdasu vegyiilet,
gyulladascsokkenté  hatisa mérsékelt. Laz- és fajdalomcsillapito  hatasat valosziniileg az
idegrendszerben a prosztaglandin szintézis gatlasaval fejti ki.

Javallat
Egyéb kezelésre nem reagal6 visceralis gorcs, dysmenorrhoeas fajdalmak.
Ellenjavallat

Atropinnal és anticholinerg hatasi készitményekkel, papaverinnel €s pirazolon-szarmazékokkal
szembeni ismert talérzékenység. Granulocytopenia (<1500/mmd), illetve az anamnézisben szerepld
barmilyen eredetii agranulocytosis. Karosodott csontvelomtikddés (pl. citosztatikus kezelést kovetoen)
vagy a vérképzOszervi rendszer betegsége, anaemia. Aktiv pepticus ulcus. Analgetikumokkal ¢&s
antirheumatikumokkal szembeni tulérzékenység. Gliikoz-6-foszfat-dehidrogenaz enzim hianya. Acut
intermittal6 hepaticus porphyria. Sulyos maj-, vese- és szivbetegségek. AV-block, myocardialis infactus
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acut szakasza, coronaria sclerosis. Terhesség. Szoptatas idOszaka. 15 év alatti életkor, 53 kg alatti
testtomeg. Zart szemzugu glaucoma.

Figyelmeztetés
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni.

A gybgyszert a sziikséges legrovidebb ideig és legkisebb adagban kell alkalmazni. Amennyiben a
tilnetek néhany napon belill nem enyhiilnek, vagy éppen sulyosbodnak, ismételten orvoshoz kell
fordulni.

Extractum belladonnae siccum
Gépkocsivezetés, veszeélyes munkavégzes keriilendd.
Papaverin

Prostata hyperplasia, csokkent gastrointestinalis motilitas, beszlikiilt méjfunkcid esetén csak dvatosan
adhato.

Metamizol

A metamizol alkalmazéasa sordn felléphetnek ritka, de életveszélyes és esetleg halalos kimenetelil
mellékhatasok (agranulocytosis, anafilaxids sokk, sulyos bérreakciok).

A metamizol altal kivaltott agranulocytosis nem dozisfiiggo és a gyogyszer alkalmazasa soran barmikor
jelentkezhet. A gyogyszer tartds alkalmazasa az agranulocytosis veszélye miatt csak a vérkép rendszeres
ellendrzése mellett torténhet. A normal értékektdl eltérd vérkép esetén a gydgyszer alkalmazasat keriilni
kell, illetve az alkalmazas csak orvosi feliigyelet mellett, a vérkép rendszeres ellenérzésével torténhet.

A betegek figyelmét fel kell hivni, hogy amennyiben hematologiai rendellenességre (pl.
agranulocytosis, neutropenia, thrombocytopenia vagy pancytopenia) utald tiinetek alakulnak ki (a
tiineteket lasd a Mellékhatas pontban), a gyogyszer alkalmazasat azonnal abba kell hagyniuk, és azonnal
a kezeldorvoshoz kell fordulniuk. Ilyen esetben a vérképet a normalis értékek visszaallasaig
rendszeresen ellendrizni kell.

A Dbetegek figyelmét fel kell hivni a metamizol okozta enyhébb vagy sulyos tlinetekkel jaro
anafilaxias/anafilactoid reakciok kialakuldsanak lehet6ségére, azok figyelmeztetd jeleire (lasd
Mellékhatas pont), és arra, hogy megjelenésiik esetén azonnal orvoshoz kell fordulniuk. A kovetkezd
betegek az anafilaxias reakcio szempontjabol kiilondsen veszélyeztetettek:

e Asthma bronchialéban szenvedd betegek kiilonosen az ezzel egyiittesen megjelend rhinosinusitis
polyposa esetén;

e Analgeticum-asthma szindroma, illetve csalankiiitéses/angioedemas tipusu analgeticum-
intolerancia fennallasa esetén;

o Kronikus urticariaban szenvedd betegek esetén;
e Alkohol intolerancia esetén;

e SzinezOanyagokkal (pl. tartrazin) vagy konzervaloszerekkel (pl. benzoatok) szembeni
intolerancia esetén.

Az anafilactoid reakciok fokozott kockazatdnak kitett betegeknél a gyodgyszer csak a lehetséges
kockazatok és a varhato elonyok gondos mérlegelését kovetden alkalmazhatd. Ha a készitményt ilyen
esetekben alkalmazzak, a betegeket szoros orvosi ellendrzés alatt kell tartani, és a siirgdsségi ellatashoz
sziikséges eszkozoknek rendelkezésre kell allniuk. Az anafilaxids sokk kockazata miatt fokozott
elovigyazatossaggal kell eljarni asthmds vagy atopids betegek esetében.
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Metamizol-kezeléssel dsszefiiggésben sulyos bérreakciokrol (SCARs), tobbek kdzott Stevens—Johnson-
szindromarol (SJS), toxicus epidermalis necrolysisrél (TEN) és potencialisan életveszélyes vagy
halalos, eosinophiliaval és szisztémads tiinetekkel jar6 gyogyszerreakciorol (DRESS) szamoltak be. A
betegeket tajékoztatni kell a stlyos borreakciok jeleirdl és tiineteirdl (lasd Mellékhatdas pont). Ha ilyen
reakciokra utalo jelek és tiinetek jelennek meg, a gyogyszer alkalmazasat azonnal abba kell hagyni, és
a késdbbiekben sem szabad tjrakezdeni. A borreakciok észlelése érdekében a betegeket, kiillondsen a
kezelés els6 heteiben, szoros megfigyelés alatt kell tartani.

Metamizollal kezelt betegeknél a kezelés kezdetét kovetden néhdny nappal, vagy néhany honappal
kialakulo, talnyomorészt hepatocellularis jellegli akut hepatitis eseteit jelentették. Majkarosodasra utald
tinetek esetén a metamizol alkalmazasat abba kell hagyni, és ellen6rizni kell a majfunkciot. A
metamizol nem alkalmazhat6 ujra azoknal a betegeknél, akiknél metamizol-kezelés soran jelentkezett
olyan majkarosodas, amelynek egyéb okat nem sikeriilt meghatarozni.

Az egyes, izolalt esetekben eldfordulod sulyos hipotenziv reakciok elkeriilése érdekében magas 14z esetén
¢s eredendben alacsony vérnyomas, keringési instabilitds, kezdddd keringési elégtelenség,
folyadékvesztés vagy dehidracio esetén a gydgyszer csak gondos mérlegelést kovetden, a beteg
allapotanak szoros monitorozasa mellett, és adott esetben a keringés stabilizalasadt kovetden
alkalmazhat6. Sulyos coronaria betegség vagy az agyat ellatd vérerek szlkiilete esetén csak a
hemodinamikai paraméterek szoros monitorozasa mellett alkalmazhato.

Vese-, illetve majfunkcio-zavarban szenvedd betegeknél a gyogyszer csak a kockazatok és elényok
gondos mérlegelését kovetden, tovabba megfeleld elovigyazatossaggal alkalmazhat6. Mivel maj- vagy
vesekarosodas esetén az eliminacio sebessége csokkent, a nagy adagok tobbszori alkalmazasat keriilni
kell. Ha csak rovid ideg alkalmazzak a gydgyszert, nincs sziikség az adag csokkentésére. Idoseknél,
legyengiilt betegeknél, és csokkent kreatinin clearance-i betegeknél az adagot csokkenteni kell, mivel
a metamizol bomléastermékeinek eliminacidja meghosszabbodhat.

Metamizol alkalmazésa idején alkoholtartalmu ital fogyasztasa keriilendd.

Az anyatejbe atjut6 hatébanyagok a szoptatott csecsemoOben toxikus tiineteket okozhatnak.
Kolesonhatas

Extractum belladonnae siccum

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

Papaverin

A levodopa hatéasat csokkenti, alkohollal, tovabba kézponti idegrendszeri depressziot el6idézo szerekkel
egyiitt adva a papaverin okozta mellékhatasok (almossag, szédiilés) eléfordulasa novekedhet.

Metamizol

Metamizol és klorpromazin egyidejii alkalmazasa soran stlyos hypothermia alakulhat ki. Amennyiben
a metamizolt metotrexat mellett alkalmazzak, megndvekedhet a metotrexat hematotoxicitdsa, kiilonosen
id6s betegeknél, ezért ezt a gydgyszerkombinaciot keriilni kell. A metamizol csokkentheti az egylittesen
alkalmazott acetilszalicilsav thrombocyta-aggregaciot gatlo hatasat, ezért ez a kombinacio 6vatossaggal
alkalmazhato azoknal a betegeknél, akik az acetilszalicilsavat kis adagban, kardioprotektiv céllal szedik.

A pirazolonok osztalyaba tartozd vegyliletek ismerten kolcsonhatasba 1éphetnek az oralis
antikoagulansokkal, kaptoprillal, littummal ¢és triamterénnel, valamint befolyasolhatjadk a
vérnyomascsdkkentok és a vizelethajtok hatasossagat. Nem ismert, hogy a metamizol milyen mértékben
idéz el6 ilyen kolcsonhatasokat.

Jelentések szerint a metamizolt alkalmazo betegeknél a metamizol befolyasolta a Trinder/Trinderhez
hasonl6 reakcidkon alapul6 laboratériumi vizsgalatok eredményeit (pl. kreatinin-, triglicerid-, HDL-
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koleszterin- vagy hugysav-szérumkoncentracié meghatarozasa). A metamizol erdsitheti az alkohol
hatasat.

Metabolizal6é enzimek farmakokinetikai indukcidja: A metamizol metabolizalo enzimeket indukalhat,
beleértve a CYP2B6 és CYP3A4 enzimeket is. A metamizol egyiittes alkalmazasa bupropionnal,
efavirenzzel, metadonnal, valproattal, ciklosporinnal, takrolimusszal vagy szertralinnal csdkkentheti

“ ey

fenilbutazon jelenlétében a pirazolon szarmazékok hatasa gyengiil.

Mellékhatas

Extractum belladonnae siccum

Palpitatio, erds psychomotoros izgalom, akkomodacios zavarok, torokszarazsag, borkiiités.
Papaverin

Nausea, gyengeség, szédiilés, almossag, fejfajas, arrhythmia, izzadas, anorexia, bor kipirulas,
idiosynchrasias hepatikus reakcio.

Metamizol

Ritkan sulyos, életveszélyes, és esetenként halalos kimenetelil idiosynchrasias reakciok, mint
agranulocytosis, leukocytopenia, aplasticus anaemia, thrombocytopenia, pancytopenia, haemolytikus
anaemia, valamint sulyos allergias bdr ¢és nyalkahartyareakciok, tobbek kozott Stevens—
Johnson-szindroma (SJS) vagy Lyell-szindroma, toxicus epidermalis necrolysis (TEN) és
eosinophiliaval és szisztémas tiinetekkel jard gyogyszerreakcio (DRESS), illetve enyhe vagy sulyos
tiinetekkel jar6 anafilaxias reakcio6 alakulhat ki, akar tdbbszori szovédménymentes alkalmazas utén is.
A fenti mellékhatasok jelentkezése esetén a kezelést azonnal abba kell hagyni, €s azonnal orvoshoz kell
fordulni.

Az agranulocytosis tiinetei: 1az, hidegrazas, torokfajas, nyelési nehézség, szaj-, orr-, garatiiregi, valamint
genitalis és végbélkdrnyéki gyulladasok. Antibiotikum kezelésben részesiilo betegek esetén
minimalisak lehetnek az agranulocytosisra jellemzd tipikus tiinetek.

A thrombocytopenia tiinetei: fokozott vérzéshajlam és/vagy pontszerii bor- és nyalkahartyavérzések.

A pancytopenia figyelmeztetd tiinetei: pl. altalanos rossz kozérzet, fertdzés, szinni nem akar6 laz,
véralafutasok, vérzés, sapadtsag.

Az anafilaxias sokk figyelmeztetd tiinetei: hideg veritékezés, vérnyomasesés, szédiilés, gyengeség,
hanyinger, borelszinez6dés és fulladas. Ehhez tarsulhat még arcduzzanat, viszketés, szivtaji szoritas,
heves szivdobogas és a végtagok hidegérzete.

Az anafilaxids reakciok tipikusan bér, illetve nyalkahartya tiinetek (viszketés, €g6 érzés, kipirosodas,
csalankitiités és duzzanat), nehézlégzés és ritkan emésztérendszeri panaszok formajaban jelentkeznek.
Az enyhébb reakciok sulyosabb format is 6lthetnek, generalizalt csalankitiitéssel, sulyos angioddémaval
(beleértve a gégeddémat), sulyos bronchospasmussal, cardialis arrhythmiaval, vérnyomaseséssel
(melyet vérnyomasemelkedés el6z meg) és keringési sokkal.

Analgetikus asztma szindromaban szenvedd betegeknél az intolerancia reakciok tipikusan asztmas
rohamok formajaban jelentkeznek.

A sulyos allergias bor- és nydlkahdrtyareakciok tinetei pl. a vordses szinll, nem kiemelkedd,
céltablaszeri vagy kerek foltok a torzson, kozepiikon gyakran holyagokkal, borhamlas, fekélyek a
szajban, a torokban, az orron, a nemi szerveken vagy a szemen, melyek megjelenését 1az és
influenzaszeri tiinetek elézhetik meg (Stevens—Johnson-szindroma, toxikus epidermalis nekrolizis),

121/2022/02 4/5



Gyogyszerészi cikkely Idegrendszer
Formulae Normales VIII. Fajdalomcsillapitok

illetve a kiterjedst kiiités, magas testhdmérséklet €s megnagyobbodott nyirokcsomok (DRESS-szindroma
vagy gyogyszer-tulérzékenységi szindroma).

Nagyon ritkan — kiilondsen, ha az anamnézisben korabbi vesebetegség szerepel — akut veseelégtelenség
Iéphet fel, néhany esetben oliguriaval, anuriaval, proteinuriaval. Egyedi esetekben akut interstitialis
nephritis alakulhat ki.

A metamizol alkalmazasat kdvetden esetenként atmeneti hipotenziv reakcid és gastrointestinalis tiinetek
fordulhatnak eld.

Nem ismert gyakorisaggal kialakulhat gyogyszer okozta majkarosodas, beleértve az akut hepatitist,
sargasagot és emelkedett majenzimszinteket.
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