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Pulvis combinatus
(Pulv. combinat.)

Javallat

Erds vagy egyéb kezelésre nem reagald fajdalmak és laz csillapitasara, amennyiben mas terapias
beavatkozas ellenjavallt.

Osszetétel

Hatoanyagok 1 db porban
0,05 g Koffein: kozponti idegrendszeri izgato hatasa van.

0,35 g Metamizol-natrium: erds fdajdalomcsillapito, lazesillapité — hatisu — vegyiilet,
gyulladascsokkenté hatisa mérsékelt. Laz-, és fajdalomcsillapito hatasat valosziniileg a kozponti
idegrendszerben a prosztaglandin szintézis gatlasaval fejti ki. Az anyatejbe kivalasztodik.

0,35 g Acetilszalicilsav: fdjdalomcsillapité, gyulladdsgatlo és lazesillapité.  Gatolja a
verlemezkék dsszecsapodasat.

Egyéb osszetevok: vizmentes kolloid szilicium-dioxid.
Téarolas

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

Felhasznalhatésagi idotartam 1 honap.
Alkalmazassal kapcsolatos fontos tudnivalok

Szokasos adagja: sziikség esetén 1 port étkezés utan bevenni, naponta legfeljebb 3-szor, legalabb 6 6ras
idokozonként. A gyogyszert a sziikséges legrovidebb ideig és legkisebb adagban kell alkalmazni. A
készitmény alkalmazasa idején alkoholtartalmu ital fogyasztasa keriilendo.

Ellenjavallat
Az aldbbi esetekben Onnél nem alkalmazhaté a készitmény.

A készitmény OsszetevOivel, koffein, szalicildt- ¢és pirazolon-szarmazékokkal, valamint
fajdalomcsillapitokkal és reuma ellenes gyogyszerekkel szembeni ismert tulérzékenység. Csokkent
fehérvérsejtszam. Fajdalomcesillapitokkal ¢és reuma elleni gyogyszerekkel szembeni ismert
talérzékenység. Un. analgetikus asztma szindroma. Csokkent fehérvérsejtszam (<1500/mmd), illetve az
anamnézisben szerepld barmilyen eredetli agranulocytosis. Karosodott csontvelomiikodés (pl.
citosztatikus kezelést kovetden) vagy 6roklédé vérzékenység, vérzékenységet okozo betegségek, illetve
a vérképzOszervi rendszer egyéb betegségei. Vérszegénység. Gyomorfekély, a gyomorvaladék
nyelOcs6be torténd visszadramlasa (reflux) altal okozott nyeldcsOgyulladas, glikoz-6-foszfat-
dehidrogenaz hiany, a hemoglobin anyagcsere majkarosodas kovetkeztében kialakuldé zavara Sulyos
maj-, vese- és szivbetegségek. Terhesség elsé és harmadik harmada. Szoptatas idészaka. 15 év alatti
¢letkor.

Figyelmeztetés
Az alabbi esetekben a készitmény alkalmazasa elétt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni.
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A gyogyszert a sziikséges legrovidebb ideig és legkisebb adagban kell alkalmazni. Amennyiben a
tiinetek 3 napon beliil nem enyhiilnek vagy éppen stlyosbodnak, orvoshoz kell fordulni.

Terhesség masodik harmadiban alkalmazisa nem ajanlott, csak orvosi javaslatra, egyéb terapias
alternativa hidnyaban adhatd. 15 és 18 év kozotti életkorban alkalmazasa fokozott koriiltekintést igényel.

Acetilszalicilsav

A szalicilat érzékenység oOrokletes lehet. Ovatosan alkalmazandd dyspepsia hajlam  vagy
gyomornyalkahdrtya laesiok, tovabba vese ¢és m4jfunkcid elégtelenségben, nem kontrollalt
hypertensiondl. Az anyatejbe atjuto6 acetilszalicilsav a szoptatott csecsemdben toxikus tiineteket okozhat
(thrombocytafunctio-zavar, vérzés).

Metamizol

A metamizol nagyon ritkan stlyos, életveszélyes, esetleg halalos kimenetelli 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 €s azonnal orvoshoz kell fordulni. A metamizol okozta sulyos allergias reakcidk kialakulasanak
a kockazata megnohet, ezért a készitmény csak a kezelGorvos javaslatara és szoros megfigyelése alatt
alkalmazhato:

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

e nem-szteroid gyulladascsokkentokkel (ezeket a gyogyszereket a fajdalom és a reuma kezelésére
alkalmazzak) szembeni intolerancia, olyan tiinetekkel, mint a viszketés és duzzanat (csalankitités,
angioddéma), és az ugynevezett fajdalomesillapito-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 mennyiségii szeszesital fogyasztasakor is tlisszogés,
koénnyezés, az arc kivorosodése jelentkezik).

A metamizol nagyon ritkdn egyes fehérvérsejtek korosan alacsony szamat (agranulocitézist), €s a
vords és fehérvérsejtek, ill. a vérlemezkék alacsony szamat okozhatja, ami sulyos és akar halalos
kimeneteld is lehet. A fenti vérképeltérésekre utald tiinetek megjelenése esetén, melyeknek leirasa a
Lehetséges mellékhatas pont alatt talalhato, a gyogyszer alkalmazasat azonnal abba kell hagyni, és
azonnal orvoshoz kell fordulni.

A készitmény tartds alkalmazésa az agranulocytosis veszélye miatt csak a vérkép rendszeres ellendrzése
mellett torténhet.

Metamizol-kezeléssel Osszefliggésben sulyos bdérreakciokrol, tobbek kozott Stevens—Johnson-
szindromardl vagy Lyell-szindromardl, 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 késdbbiekben sem alkalmazhatja ezt a

gyogyszert.

A vérnyomaseséssel jaro reakciok kockazata megndhet, ezért csak a kezelGorvos javaslatara és szigora
ellenérzése alatt alkalmazhato:

e alacsony vérnyomast betegek, keringési instabilitas, kezd0dd keringési elégtelenség,
folyadékvesztés vagy kiszaradas esetén,
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e magas laz esetén,
o sulyos szivkoszoriér-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 hoénapon beliil jelentkeztek. Hagyja abba a
készitmény alkalmazasat, és forduljon kezeldorvosdhoz, ha majbetegség tiinetei jelentkeznek Onnél,
mint pl. émelygés (hanyinger vagy hanyas), laz, faradtsag, étvagytalansag, sotét szini vizelet, vilagos
szinii széklet, a bor és a szemfehérje besargulasa, borviszketés, borkiiités vagy a fajdalom a gyomortajon
(a has felso részén). Kezeldorvosa ellenérizni fogja a majfunkciokat. Ne alkalmazza a készitményt, ha
metamizol-tartalmu gyogyszer alkalmazasa soran korabban jelentkezett mar Onnél méjbetegség.

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

Vese-, illetve majfunkcid-zavarban szenvedd betegeknél a gydgyszer csak orvosi javaslatra, megfeleld
elévigyazatossaggal alkalmazhato.

A metamizol alkalmazasa idején alkoholtartalmu ital fogyasztasa keriilendo.
Koffein

Koffein-tartalma miatt fokozott eldvigyazatossaggal alkalmazhaté magas vérnyomas, szivbetegségek,
fokozott pajzsmirigy miikodés esetén, és idoseknél, leromlott allapota egyéneknél. A készitmény esti
bevétele zavarhatja az elalvast. A készitmény alkalmazasakor figyelembe kell venni egyéb koffein-
tartalmu italok fogyasztasat is (kavé, tea, energiaitalok), mert tuladagolds kovetkezhet be.

Kolcsonhatas

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

Acetilszalicilsav

Az alkohol fokozza a gyomor-bélrendszeri mellékhatasokat. Dipiridamol, metoklopramid, metoprolol
noveli a plazma szalicilat csticskoncentraciot. Kortikoszteroidok csokkentik a szérum szalicilat
koncentraciot és ndvelik a gyomor-bélrendszeri vérzések elofordulasat, valamint a fekélyek
el6fordulasanak kockazatat. Az acetilszalicilsav fokozza a véralvadasgatlok, vérrogoldok, egyéb
vérlemezke-0sszecsapodasat gatlok, tovabba a szulfonilurea tipusu cukorbetegségben alkalmazott
gyogyszerek, a metotrexat, a fenitoin és a valproinsav hatasat, mig a probenicid és a szulfinpirazon
hatasa csokken. Ugyszintén csokkenti az indometacin és a piroxicam plazma koncentracidjat. Mas
gyogyszerek és magasabb dozisti acetilszalicilsav egylittes alkalmazasanak kockazatai: a
vesekivalasztas csokkenése kovetkeztében megndhet az egyiitt adott digoxin plazmakoncentracidja.
Litium és barbituratok egyiittadasa kdvetkeztében emelkedhet a litium és barbituratok koncentracioja.
Magas dozisu acetilszalicilsav-kezeléssel egyidejiileg alkalmazott diuretikumok esetén csokkenhet az
utdbbi gyodgyszerek vizelethajtd hatasa. Kortikoszteroid-kezelés alatt csokkenhet a vér szalicilat-szintje,
¢és nd az esélye a szalicilat-tiladagolasnak, amennyiben a kortikoszteroid-kezelés befejez6dik. Magas
dozisu acetilszalicilsav-kezeléssel egyidejiileg alkalmazott angiotenzin-konvertald enzimgatlok
(vérnyomascsokkentd gyogyszerek un. ACE-gatlok) esetén csokkenhet a vese miikddése, tovabba
csokkenhet a készitmények vérnyomascsokkentd hatdsa. Acetilszalicilsavval egyidejiileg adott
valproinsav toxikus hatasa novekedhet.

Metamizol

Metamizol és klorpromazin egyidejli alkalmazésa soran stlyosfoku, korosan alacsony testhdmérséklet
alakulhat ki. Amennyiben a metamizolt metotrexat mellett alkalmazzak, megndvekedhet a metotrexat
csontvel6karositd hatéasa, kiillondsen idds betegeknél, ezért ezt a gydgyszerkombinaciot keriilni kell. A
metamizol csokkentheti az egyiittesen alkalmazott acetilszalicilsav vérlemezke Osszecsapodast gatld
hatéasat, ezért ez a kombinacid ovatossaggal alkalmazhat6 azoknal a betegeknél, akik az
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acetilszalicilsavat kis adagban, sziv-érrendszeri betegségek megelézése céljabol szedik. A pirazolon-
szarmazékok csoportja kolcsonhatasba léphet szajon at szedett véralvadasgatlokkal, kaptoprillel,
littummal és triamterénnel, valamint befolyasolhatja a vérnyomdascsokkentdk és a vizelethajtok
hatasossagat.

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

A metamizol erGsitheti az alkohol hatasat. A metamizol egyiittes alkalmazasa bupropionnal,
efavirenzzel, metadonnal, valproattal, ciklosporinnal, takrolimusszal vagy szertralinnal csdkkentheti

“ ey

crer

fenilbutazon jelenlétében a pirazolon szarmazékok hatasa gyengiil.
Koffein

A koffein fokozza a szalicilatok és egyes nemszteroid gyulladascsokkentdk (fajdalomcsillapitok)
felszivodasat. Dozisfliggben ellenstilyozza a benzodiazepinek (szorongasoldd gyogyszerek) okozta
almossagot és szellemi lasstisagot. A koffein vérszintjét ndvelik a CYP1A2 inhibitorok, a cimetidin
(gyomorsavtermelést gatld gyodgyszer), az oralis fogamzasgatld gyodgyszerek (etinilosztradiol), a
ciprofloxacin, az enoxacin (antibiotikumok), a verapamil, mexiletin (szivritmus szabalyozok) és a
diszulfiram (alkoholrdl leszoktaté szer).

A koffein igen magas adagban csokkenti a teofillin (asztma ellenes gyogyszer) metabolizmusat, fokozza
egyiittes adasa tilos. A koffein ndveli a majon at metabolizalodo szerek vérszintjét. A diszulfiram és az
etinilosztradiol noveli a koffein hatasat. A nikotin (dohanyfliggdség kezelésében hasznalt szer) fokozza
a koffein kitirtilését.

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

Lehetséges mellékhatas

Ha Onnél barmelyik, alabb felsorolt vagy egyéb mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezelGorvosdt
vagy gyogyszerészeét.

Acetilszalicilsav okozta mellékhatasok

Nagy do6zisban szapora szivmiikddés, szivmitkodési zavarok esetén ritmuszavar alakulhat ki. A gyomor-
bélnyalkahartyat irritalhatja, ezért azon felmarodas, vérzés, fekély, a bélfal atfurodasa, hanyinger,
hasmenés jelentkezhet. Ritkdn asztmasoknal, idiilt csalankiiitésben szenveddoknél, vagy idiilt
orrnyalkahartya gyulladasban szenvedd betegeknél kiillonbozo allergias reakciokat és un. analgetikus
asztma szindromat provokalhat, szédiilés, fiilzagas jelentkezhet. Gyermekkorban virusos fert6zésben
szenved6knél (nagyon ritkan) un. Reye-szindromat okozhat.

Metamizol okozta mellékhatdasok

Metamizol-tartalma miatt ritkan stlyos, és akar halalos kimeneteli allergias reakciok, mint a
csontvelokarosodas kovetkeztében kialakuld fehérvérsejt és mas sejtek, igy a vordsvérsejtek, a
vérlemezkék szamanak nagymértékii csdkkenése, 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 sulyos immunoldgiai reakcio
alakulhat ki. Ezen mellékhatasok jelentkezése esetén — melyek figyelmeztetd jeleit és tiineteit alabb
ismertetjik — a kezelést azonnal hagyja abba, és haladéktalanul forduljon orvoshoz. Siirgds orvosi
segitségre lehet sziikség.
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Bizonyos fehérvérsejtek szamdnak nagymértékii csékkenése (agranulocytosis) tiinetei: az altalanos
egészségi allapot varatlan romlasa, pl. nem mulo, vagy visszatérd laz, hidegrazas, torokfajas, nyelési
nehézség, sz4j-, orr-, garatiiregi, valamint nemi szerv- és végbélkornyéki gyulladasok. Antibiotikum
kezelésben részesiilo betegek esetén minimalisak lehetnek az agranulocytosisra jellemz6 tipikus tiinetek.

A vérlemezke-szam csokkenés (thrombocytopenia) tiinetei: fokozott vérzéshajlam és/vagy pontszerii
bor- és nyalkahartyavérzések.

Minden tipust vérsejt szamanak nagymértékli csokkenése (pancytopenia) tiinetei: pl. gyengeség,
véralafutasok megjelenése, a fertdzések el6fordulasanak megnovekedett valoszintisége.

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

Az immunologiai reakciok (anafilaxias reakciok) tipikusan bor, illetve nyalkahartya tiinetek (viszketés,
€g0 érzés, kipirosodas, csalankiiités és duzzanat), nehézlégzés és ritkdn emésztérendszeri panaszok
forméjaban jelentkeznek. Az enyhébb reakciok sulyosabb format is 6lthetnek, egész testre kiterjedd
csalankititéssel, stlyos vizeny6vel (beleértve a gégeddémat), stilyos horgdgorecsel, szivritmuszavarral,
vérnyomaseséssel (melyet vérnyomasemelkedés el6z meg) és keringési elégtelenséggel. Foként
acetilszalicilsavra, illetve fijdalomcsillapitokra érzékeny asztmas betegeknél, ezek a reakciok tipikusan
asztmas rohamok formajaban jelentkeznek.

Tovabbi, metamizollal dsszefiiggd mellékhatasok:

Nagyon ritkan — kiilondsen, ha a kortorténetben 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, sdirgasagot 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).

Koffein okozta mellékhatdsok

Koffein-tartalma miatt a készitmény alkalmazasa soran almatlansag, nyugtalansag, remegés, szapora
szivverés, szivritmuszavar, szivdobogas-érzes, fejfajas, szédiilés, hanyinger, hanyas alakulhat ki.

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