Az OGYEI FoNo VIII-2/2022. sz. kézleménye
a Szabvanyos Vénymintak VIII. kiaddsanak modositasarol

A Szabvanyos Vénymintak Gytijteménye VIII. kiadasanak alkalmazasarol sz616 30/2021. (V1.
06.) EMMI rendelet 4. §-a alapjan a FONo VIII. kiadasaban a Cremor aquosus, Cremor
erythromycini, Detergens sulfuratum, Emulsio olei jecoris, Emulsio olei jecoris composita,
Jecoris aselli oleum A, Oculogutta fluoresceini 0,3%, Oculogutta rifampicini, Pulvis ad
grippam, Pulvis analgeticus, Pulvis antidoloricus, Pulvis antimigrainicus, Pulvis
antispasmodoloricus, Pulvis coffacyli, Pulvis coffeini 50 mg, Pulvis coffeini 100 mg, Pulvis
combinatus, Pulvis glucosi anhydrici 75 g, Solutio cetrimidi 0,1% FoNo VIII., Solutio
hexachloropheni 0,5%, Suppositorium analgeticum, Suppositorium analgeticum forte,
Suppositorium antimigrainicum, Suppositorium metamizoli 100 mg, Suppositorium metamizoli
200 mg, Suppositorium metamizoli 500 mg, Suppositorium spasmolyticum, Unguentum
antirheumaticum, Unguentum arachidis, Unguentum dermatoprotectivum pro infante,
Unguentum glyceroli, Unguentum ichtyolsalicylicum, Unguentum infantum, Unguentum
jecoris, Unguentum leniens és az Unguentum stearini cikkelyek az alabbiak szerint
modosulnak.

A FoNo VIll-nek az OGYEI jelen kozleményével torténd moédositisa az Egészségiigyi
Kozlonyben torténd kozzétételt kovetd 5. naptdl alkalmazando.

FoNo VIII. modositasok

Orvosi cikkely
016/2022/02

Cremor aquosus
(Crem. aquos.)

Dermatologicum.
ATC besorolas: borlagyito- és véddanyagok — lagy paraffin- és zsirkészitmények DO2AC.
Javallat
Bérpuhitas, pruritus.
Rp.
Paraffini solidi

grammata sex (g 6,0)
Paraffini liquidi
grammata decem (g 10,0)

Alcoholis cetylici et stearylici
grammata octo (g 8,0)
Glyceroli 85%
grammata quingue (g 5,0)

Natrii laurilsulfatis
Solutionis conservantis FoNo VII1.
aa gramma unum (aa g 1,0)

Limonis aetherolei



centigrammata quingue (g 0,05)

Aquae purificatae
ad grammata centum (ad g 100,0)

M. f. cremor.
D.S.: Kiilsdleg. Borlagyité krém. Hiitészekrényben tartando!

Fontos tudnivalék
Limonis aetheroleum nélkiil is készitheto ,,Cremor aquosus sine limonis aetheroleum” névvel.
Hatéanyagok

Paraffinum liquidum: a bdréon vékony réteget képez, a ham pdlusait elzarva csékkenti a bor
kiszaradasat, elésegiti viztartalmanak megorzését.

Glycerolum 85 per centum: a lipidek f6 alkotéeleme. Erdsen higroszkopos. Hidratdl. Gatolja a
borben a felham kiszaradasat.

Ellenjavallat
A készitmény nem alkalmazhaté 0jsziilotteknél, csecseméknél és 2 év alatti gyermekeknél.
Figyelmeztetés

A készitmény 1,0% m/m natrium-lauril-szulfatot tartalmaz. A natrium-lauril-szulfat helyi bérreakciokat
(igy csip6, égo, viszketd érzést, borvordsséget) €s contact dermatitist okozhat, vagy felerdsitheti az
ugyanazon helyre felvitt egyéb termékek altal okozott borreakcidkat. A betegek figyelmét fel kell hivni,
hogy amennyiben a fenti mellékhatasok jelentkeznek, a készitmény alkalmazasat abba kell hagyni és
mas, natrium-lauril-szulfatot nem tartalmazé készitményt kell alkalmazni. A készitmény alkalmazasa 2
és 4 év kozotti gyermekeknél kelld klinikai tapasztalat hianyaban nem ajanlott. Szembe ne kertiljon,
mert szemirritaciot okozhat. Sériilt borfeliiletre ne keriiljon, mert bdrirritaciot okozhat. Citromolaj-
tartalma miatt a napon tartdzkodast keriilni kell. Irritdlo hatas és allergids reakcid el6fordulhat.
Tulérzékenységi reakciot, contact dermatitist valthat ki.

Mellékhatas

Irritalo hatas és allergias reakcid eléfordulhat.

Gyogyszerészi cikkely

016/2022/02

Cremor aquosus
(Crem. aquos.)

I. Paraffinum solidum 6,0 g
. Paraffinum liquidum 100 g
1. Alcohol cetylicus et stearylicus 80 ¢
I.  Glycerolum 85 per centum 50 g
Il. Natrii laurilsulfas 10 ¢
I11. Solutio conservans FoNo VIII. 10 ¢
I11. Limonis aetheroleum 0,05 ¢
IV. Aqua purificata ad 1000 ¢
Készités

Az 1. alatti alkotorészek kb. 70 °C hémérsékletii olvadékat elegyitjiik a IL. kb. 65 g vizzel késziilt, azonos
hémérsékletii oldataval, az emulzidt kihtilésig keverjiik, majd hozzaadjuk a II1. alatti alkotorészeket, és
ujra Osszekeverjiik. A krémet vizzel 100,0 g-ra kiegészitjiik. A 0,05 g Limonis aetheroleum 3 csepp
illéolajnak felel meg.



Expedicio

Tubusban vagy tégelyben.

Szignatura

Kiilséleg. Borlagyito krém. Hiitdszekrényben tartando.

Eltartas gyogyszertarban

Hiivos helyen vagy hiitészekrényben tartando.

Dermatologicum.

ATC besorolas: borlagyito- és véddanyagok — lagy paraffin- és zsirkészitmények DO2AC.
Fontos tudnivalok

Limonis aetheroleum nélkiil is készitheto ,,Cremor aquosus sine limonis aetheroleum” névvel.
Hatéanyagok

Paraffinum liquidum: a bdrdon vékony réteget képez, a ham pdlusait elzdrva csokkenti a bor
kiszaradasat, elésegiti viztartalmanak megorzéséet.

Glycerolum 85 per centum: a lipidek f6 alkotéeleme. Erdsen higroszkdpos. Hidratdl. Gatolja a
borben a felham kiszaradasat.

Javallat

Borpuhitas, pruritus

Ellenjavallat

A készitmény nem alkalmazhaté 0jsziilotteknél, csecsemdknél és 2 év alatti gyermekeknél.
Figyelmeztetés

A készitmény 1,0% m/m natrium-lauril-szulfatot tartalmaz. A natrium-lauril-szulfat helyi bérreakciokat
(igy csip6, égo, viszketd érzést, borvordsséget) és contact dermatitist okozhat, vagy felerésitheti az
ugyanazon helyre felvitt egyéb termékek altal okozott bérreakcidkat. A betegek figyelmét fel kell hivni,
hogy amennyiben a fenti mellékhatasok jelentkeznek, a készitmény alkalmazasat abba kell hagyni és
mas, natrium-lauril-szulfatot nem tartalmazé készitményt kell alkalmazni. A készitmény alkalmazasa 2
és 4 év kozotti gyermekeknél kelld klinikai tapasztalat hidnyaban nem ajanlott. Szembe ne keriiljon,
mert szemirritaciot okozhat. Sériilt borfelilletre ne keriiljon, mert borirritaciét okozhat. Citromolaj-
tartalma miatt a napon tartdozkodast keriilni kell.

Mellékhatas

Irritalo hatas és allergias reakcid eléfordulhat. Talérzékenységi reakciot, contact dermatitist valthat ki.

Betegtajékoztatd cikkely

016/2022/02

Cremor aquosus
(Crem. aquos.)

Javallat
Boérpuhito, szaraz bor okozta viszketés elleni krém.

Osszetétel

Hatéanyagok 1 g krémben


https://hu.wikipedia.org/wiki/Higroszk%C3%B3poss%C3%A1g

0,1 g Folyékony paraffin: a bdron vékony réteget képez, a ham polusait elzarva csékkenti a bor
kiszaradasat, elosegiti viztartalmdanak megorzését.

0,05 g 85 %-0s Glicerin: a lipidek f6 alkotéeleme. Erdsen higroszkdpos. Hidratal. Gatolja a
borben a felham kiszaradasat.

Egyéb  osszetevok: szilard paraffin, cetil-sztearil-alkohol, natrium-lauril-szulfat, metil-
parahidroxibenzoat, 96 %-os etanol, tisztitott viz, citromolaj.

Tarolas

A készitményt gyermekek el6l gondosan el kell zdrni.
Hitoszekrényben tartando.

Alkalmazassal kapcsolatos fontos tudnivalok

Kiilsdlegesen alkalmazand6. A parafinnak fontos tulajdonsdga, hogy a bort befedve annak nedvességét
megtartja. Igy a krém alkalmazésa kiilonosen elényés idés betegek szaraz, gyakran erdsen viszketd
boérének kezelésére. Sziikség esetén citromolaj (limonis aetheroleum) nélkill is elkészithetd ,,Cremor
aquosus sine limonis aetheroleum” névvel.

Ellenjavallat
A készitmény nem alkalmazhat6 0jsziilotteknél, csecsemdknél és 2 év alatti gyermekeknél.
Figyelmeztetés

A natrium-lauril-szulfat helyi borreakciokat (igy csip6, ég0, viszketd érzést, borvorosséget) és
borgyulladast okozhat, vagy felerdsitheti az ugyanazon helyre felvitt egyéb termékek altal okozott
borreakciokat. Amennyiben a fenti mellékhatasok jelentkeznek, a készitmény alkalmazasat abba kell
hagyni és mas, natrium-lauril-szulfatot nem tartalmazo készitményt kell alkalmazni. A készitmény
alkalmazasa 2 és 4 év kozotti gyermekeknél kell klinikai tapasztalat hidnyaban nem ajanlott. Szembe
ne keriiljon, mert szemirritaciot okozhat. Sériilt borfeliiletre ne keriiljon, mert bdrirritaciot okozhat.
Citromolaj-tartalma miatt a napon tartdzkodast keriilni kell.

Lehetséges mellékhatas

Ha Onnél barmelyik, alabb felsorolt vagy egyéb mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeléorvosat
vagy gyogyszerészet.

Boérizgato hatas €s allergias reakcio el6fordulhat. Tulérzékenységi reakciot, borgyulladast valthat ki.

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

Orvosi cikkely
018/2022/02

ey
Cremor erythromycini
(Crem. erythromycin.)

Dermatologicum. Acne elleni készitmeény.
ATC besorolas: antiinfectivumok az acne kezeléséhez — eritromicin, kombinaciok D10AF52.
Javallat
Acne vulgaris.
Rp.
Erythromycini



gramma semis (g 0,5)
Acidi salicylici

gramma unum (g 1,0)
Sulfuris praecipitati

grammata quinqgue (g 5,0)

Cremoris aquosi sine limonis aetheroleo
ad grammata quinguaginta (ad g 50,0)

M. f. cremor.

D.S.: Kiilsoleg. Krém. Hiitészekrényben tartandé! [A pontos adagolast a vényen az orvosnak minden
esetben fel kell tlintetnie.]

Fontos tudnivalok
Csak vényre adhato ki. Erds hatasu szert tartalmaz.
Hatéanyagok

Erythromycinum: baktériumok fehérjeszintézisét gatlo szélesspektrumi makrolid antibiotikum.
Hatasat foleg a Gram-pozitiv mikroorganizmusokra fejti ki, gatolja azok névekedését. Az
eritromicinnek nemcsak baktériumellenes, hanem gyulladdscsokkentd hatasa is van.

Acidum salicylicum: keratolyticus és fungicid hatdsu.
Sulfur praecipitatum: enyhe dezinficialo, antimikrobds hatds. A bor felsd rétegében lévd keratinnal
reakcioba lépve fejti ki hamlaszto hatasat.
Ellenjavallat
Mély cystas vagy nem gyulladasos laesiok kezelése, eritromicin- és szalicilat-tulérzékenység.
Figyelmeztetés

A készitmény 0,87% m/m natrium-lauril-szulfatot tartalmaz. A natrium-lauril-szulfat helyi
borreakciokat (igy csip6, €g0, viszketd €rzést, borvordsséget) és contact dermatitist okozhat, vagy
felerdsitheti az ugyanazon helyre felvitt egyéb termékek altal okozott borreakcidkat. A beteg figyelmét
fel kell hivni, hogy amennyiben a fenti mellékhatasokat észleli, haladéktalanul forduljon
kezel6orvosahoz. Ilyenkor natrium-lauril-szulfatot nem tartalmazé készitmény alkalmazasa javasolt.
Egyéb borszarazsagot okozd gyodgyszerrel vagy kozmetikummal egyiittes alkalmazédsa keriilendd
(hamlas), egyéb acne elleni lokalis készitmény alkalmazasa legalabb 1 ora kiilonbséggel torténjen. A
krém szembe vagy nyalkahartyara (orr, szaj) ne keriiljon. Hosszu ideig, nagy mennyiségben, kiterjedt
testfeliileten ne alkalmazzuk.

Kolcsonhatas
Phototherapia el6tt ne alkalmazzuk.
Mellékhatas

Boron hamlas, borpir, ritkan borszarazsag vagy pikkelyesedés' szemben csipd, égetd érzés, viszketés.
Enyhén irritald, igy dermatitist okozhat. Nagy borfeliiletrdl a szalicilsav és a kén jelentés mennyiségben
abszorbealodik, igy szisztémas mérgezést, maj- és vesekarosodast okozhat.

Gyogyszerészi cikkely

018/2022/02
ey

Cremor erythromycini
(Crem. erythromycin.)



I. Erythromycinum 05 g

I.  Acidum salicylicum 104g
. Sulfur praecipitatum 500
I1. Cremor aquosus sine limonis aetheroleo ad 50,0 g
Készités

Az 1. alatti alkotdrészeket dorzsmozsarban homogenizaljuk, majd a II. kis részleteivel szuszpendaljuk a
poranyagot. A Cremor aquosus sine limonis aetheroleo dsszetétele a Cremor aquosus vényeldiratban
talalhato.

Expedicio

Tubusban vagy tégelyben.

Szignatura

Kiilséleg. Krém. Hiitészekrényben tartandod. [A vényen szerepld adagolas. ]
Eltartas gyogyszertarban

Huvos helyen vagy hiitészekrényben tartando.
Dermatologicum. Acne elleni készitmény.

ATC besorolas: antiinfectivumok az acne kezelésére D10AF52.
Fontos tudnivalék

Csak vényre adhato ki. Er6s hatasu szert tartalmaz.
Hatéanyagok

Erythromycinum: baktériumok fehérjeszintézisét gatlo szélesspektrumi makrolid antibiotikum.
Hatasat foleg a Gram-pozitiv mikroorganizmusokra fejti ki, gatolja azok névekedését. Az
eritromicinnek nemcsak baktériumellenes, hanem gyulladdscsokkento hatasa is van.

Acidum salicylicum: keratolyticus és fungicid hatdsui.

Sulfur praecipitatum: enyhe dezinficidalo, antimikrobds hatds. A bor felsd rétegében 1évé keratinnal
reakcioba lépve fejti ki hamlaszto hatasat.

Javallat
Acne vulgaris.
Ellenjavallat

M:ély cystas vagy nem gyulladasos laesiok kezelése, eritromicin- és szalicilat-tulérzékenység.

Figyelmeztetés

A készitmény 0,87% m/m natrium-lauril-szulfatot tartalmaz. A natrium-lauril-szulfat helyi
borreakcidkat (igy csipd, €g0, viszketd érzést, bérvordsséget) és contact dermatitist okozhat, vagy
felerdsitheti az ugyanazon helyre felvitt egyéb termékek altal okozott borreakciokat. A beteg figyelmét
fel kell hivni, hogy amennyiben a fenti mellékhatasokat észleli, haladéktalanul forduljon
kezel6orvosahoz. Ilyenkor natrium-lauril-szulfatot nem tartalmazé készitmény alkalmazasa javasolt.
Egyéb boérszarazsdgot okozd gyodgyszerrel vagy kozmetikummal egyiittes alkalmazasa keriilendd
(hamlés), egyéb acne elleni lokalis készitmény alkalmazasa legalabb 1 ora kiilonbséggel torténjen. A
krém szembe vagy nyalkahartyara (orr, szaj) ne keriiljon. Hosszu ideig, nagy mennyiségben, kiterjedt
testfeliileten ne alkalmazzuk.

Kolcsonhatas
Phototherapia elétt ne alkalmazzuk.

Mellékhatas



Boéron hamlas, borpir ritkdn borszarazsag vagy pikkelyesedés, szemben csipd, égetd érzés, viszketés.
Enyhén irritald, igy dermatitist okozhat. Nagy bérfeliiletrdl a szalicilsav és a kén jelentés mennyiségben
abszorbealodik, igy szisztémas mérgezest, maj és vesekarosodast okozhat.

Betegtajékoztatd cikkely

018/2022/02
ke

Cremor erythromycini
(Crem. erythromycin.)

Javallat
Akne (faggyumirigy-gyulladés) kezelésére alkalmas krém.
Osszetétel

Hat6éanyagok 1 g krémben

0,01 g Eritromicin: szélesspektrumu antibiotikum, melynek nemcsak baktériumellenes, hanem
gyulladdascsokkentd hatasa is van.

0,02 g Szalicilsav: hamlaszto és gombaellenes hatdssal rendelkezik.
0,1 g Lecsapott kén: enyhe fertétlenito, baktériumellenes és hamlaszto hatdasu.

Egyéb osszetevok: szilard paraffin, folyékony paraffin, cetil-sztearil-alkohol, 85%-os glicerin, natrium-
lauril-szulfat, metil-parahidroxibenzoat, 96%-os etanol, tisztitott viz.

Téarolas

A készitményt gyermekek el6l gondosan el kell zarni.
Hiitoszekrényben tartando.

Alkalmazassal kapcsolatos fontos tudnivalok

Csak vényre kaphato. Kiilsélegesen alkalmazandd. Az orvos altal megadott hasznalati utasitast minden
esetben be kell tartani.

Ellenjavallat

Az aldbbi esetekben Onnél nem alkalmazhaté a készitmény.

M:ély cisztas, vagy nem-gyulladdasos hamsériilések kezelése. Eritromicin- és szalicilat-talérzékenység.
Figyelmeztetés

Az alabbi esetekben a készitmeény alkalmazdsa elott beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

A natrium-lauril-szulfat helyi borreakciokat (igy csip6, ég0, viszketd érzést, bOrvordsséget) és
borgyulladast okozhat, vagy felerdsitheti az ugyanazon helyre felvitt egyéb termékek altal okozott
bérreakciokat. Amennyiben a fenti mellékhatasokat észleli, haladéktalanul forduljon kezeldorvosahoz.
Egyéb borszarazsagot okozd gyogyszerrel vagy kozmetikummal egyiittes alkalmazasa keriilend6. Mas
akne (faggytimirigy-gyulladés) elleni helyi hatasu készitmény alkalmazasa legalabb 1 6ra kiilonbséggel
torténjen. A krém szembe vagy nyalkahartyara (orr, szaj) ne keriiljon. Tartdsan, nagy mennyiségben,
kiterjedt testfeliileten nem alkalmazhato.

Kélcsonhatas
Fototerapia el6tt nem alkalmazhato.

Tdjékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott, valamint
alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereirdl is.

Lehetséges mellékhatas



Ha Onnél barmelyik, alabb felsorolt vagy egyéb mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeléorvosat
vagy gyogyszerészet.

Boéron hamlas, borpir, ritkan borszarazsag vagy pikkelyesedés, szemben csip0, égetd érzés, viszketés
jelentkezhet. Enyhén bérizgato hatast, igy borgyulladast okozhat.

Nagy borfeliiletrdl jelent6s hatéanyag-mennyiség felszivodik, igy altalanos mérgezési tiineteket, maj-
és vesekarosodast okozhat.

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

Orvosi cikkely
028/2022/02

Detergens sulfuratum
(Deterg. sulf.)

Dermatologicum. Antiseborrhoicum.
ATC besorolas: gyogysamponok — kénvegyiiletek D11ACOS.
Javallat
A hajas fejbor seborrhoeaja.
Rp.
Sulfuris praecipitati
grammata decem (g 10,0)

Alcoholis cetylici et stearylici
grammata duo (g 2,0)
Natrii laurilsulfatis

grammata viginti quattuor (g 24,0)

Xanthani gummi

centigrammata viginti (g 0,20)
Glyceroli 85%

ad grammata centum (ad g 100,0)

M. f. cremor.
D.S.: Kiilsdleg. Gyogyszeres sampon.

Fontos tudnivalok

A hajat szappannal (samponnal) és vizzel lemossuk, majd a készitmény 2-3 babszemnyi mennyiségével
és meleg vizzel a hajon dus habot képziink. Kb. 5 perc utan a habot vizzel ledblitjiik, és a kezelést
megismételjiik. Végiil a hajat vizzel gondosan 6blitjiik. A kezelést két héten at hetenként két izben, ezt
kdvetden hetenként, vagy 10 naponként végezziik.

Hatéanyagok

Sulfur praecipitatum: enyhe dezinficidlo, antimikrobds hatdsu. A bér felsé rétegében lévé
keratinnal reakcioba lépve fejti ki hamlaszto hatasat.

Figyelmeztetés



Alkalmazasakor szembe, szajnyalkahartyara ne keriiljon, mivel a nyalkahartyakon irritald hatasu.
Egyszerre nagy borfeliiletet a készitménnyel nem szabad kezelni, mert mérgezést, maj- és
vesekarosodast okozhat. A készitmény 24% m/m natrium-lauril-szulfatot tartalmaz. A natrium-lauril-
szulfat helyi borreakciokat (igy csipd, €g0, viszketd érzést, borvordsséget) okozhat, vagy felerdsitheti
az ugyanazon helyre felvitt egyéb termékek altal okozott bérreakcidkat. A beteg figyelmét fel kell hivni,
hogy amennyiben mellékhatasokat észlel, a kezelést hagyja abba ¢és haladéktalanul forduljon
kezelorvosahoz.

Mellékhatas

Bérizgalom, hyperaemisatio eléfordulhat.

Gyogyszerészi cikkely

028/2022/02

Detergens sulfuratum
(Deterg. sulf.)

. Natrii laurilsulfas 240 g
I.  Glycerolum 85 per centum 638 g
I.  Alcohol cetylicus et stearylicus 20 g
1. Xanthani gummi 0,20 ¢
I11. Sulfur praecipitatum 100 ¢
Készités

Az 1. alatti alkotorészeket melegitéssel homogenizaljuk, majd az elegyet a II. hozzdadasa utan
csomomentesre keverjiik. A IIL. alatti alkotérészt a 40-50 °C-ra lehtitott eleggyel szuszpendaljuk, majd
a kendesot kihiilésig keverjiik.

Expedicio

Tubusban vagy tégelyben.

Szignatira

Kiilséleg. Gyogyszeres sampon.

Dermatologicum. Antiseborrhoicum.

ATC besorolas: gyogysamponok — kénvegyiiletek D11ACO08.
Fontos tudnivalok

A hajat szappannal (samponnal) és vizzel lemossuk, majd a készitmény 2-3 babszemnyi mennyiségével
és meleg vizzel a hajon dus habot képziink. Kb. 5 perc utan a habot vizzel ledblitjik, és a kezelést
megismételjiik. Végiil a hajat vizzel gondosan dblitjiikk. A kezelést két héten at hetenként két izben, ezt
kovetden hetenként, vagy 10 naponként végezziik.

Hatéanyagok

Sulfur praecipitatum: enyhe dezinficidlo, antimikrobds hatdsu. A bér felsé rétegében [évi
keratinnal reakcioba lépve fejti ki hamlaszto hatdsat.

Javallat

A hajas fejbdr seborrhoeaja.

Figyelmeztetés

Alkalmazasakor szembe, szdjnyalkahdrtyara ne keriiljon, mivel a nyalkahartydkon irritalo hatasu.
Egyszerre nagy borfeliiletet a készitménnyel nem szabad kezelni, mert mérgezést, maj- és



vesekarosodast okozhat. A készitmény 24% m/m natrium-lauril-szulfatot tartalmaz. A natrium-lauril-
szulfat helyi borreakciokat (igy csipd, g6, viszket6 érzést, borvordsséget) okozhat, vagy felerdsitheti
az ugyanazon helyre felvitt egyéb termékek altal okozott borreakciokat. A beteg figyelmét fel kell hivni,
hogy amennyiben mellékhatasokat észlel, a kezelést hagyja abba és haladéktalanul forduljon
kezel6orvosahoz.

Mellékhatas

Boérizgalom, hyperaemisatio el¢fordulhat.

Betegtajékoztatd cikkely

028/2022/02

Detergens sulfuratum
(Deterg. sulf.)

Javallat
A hajas fejboron kialakuloé seborrhoea (korpas fejbor) kezelésére alkalmas gydgyszeres sampon.
Osszetétel
Hat6éanyagok 1 g samponban
0,1 g Lecsapott kén: enyhe ferttlenito, baktériumellenes és hamlaszto hatdasu.
Egyéb osszetevok: natrium-lauril-szulfat, 85%-0s glicerin, cetil-sztearil-alkohol, xantan gumi.
Tarolas
A készitményt gyermekek elél gondosan el kell zarni.
Kiilonleges tarolast nem igényel.
Alkalmazassal kapcsolatos fontos tudnivalok

A hajat szappannal (samponnal) és vizzel lemossuk, majd a készitmény 2-3 babszemnyi mennyiségével
és meleg vizzel a hajon dus habot képziink. Kb. 5 perc utan a habot vizzel ledblitjik, és a kezelést
megismételjiik. Végiil a hajat vizzel gondosan Oblitjiik. A kezelést két héten at hetenként két izben, ezt
kovetden hetenként, vagy 10 naponként végezziik.

Figyelmeztetés

Alkalmazasakor szembe, szajnyalkahartydra ne keriiljon, mivel a nyalkahartyakon izgaté hatésu.
Kiterjedt borfeliileten karos hatasok - mérgezés, maj- és vesekarosodas — esetleges kialakuldsa miatt
nem alkalmazhat6. A néatrium-lauril-szulfat helyi bérreakciokat (igy csipd, égé, viszketd érzést,
borvordsséget) okozhat, vagy felerdsitheti az ugyanazon helyre felvitt egyéb termékek altal okozott
bérreakciokat. Amennyiben mellékhatasokat észlel, a kezelést hagyja abba és haladéktalanul forduljon
kezelorvosahoz.

Lehetséges mellékhatas

Ha Onnél barmelyik, alabb felsorolt vagy egyéb mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeléorvosat
vagy gyogyszerészet.

Borizgalom, bérvordsség eléfordulhat.

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

Orvosi cikkely



032/2022/02

Emulsio olei jecoris
(Emuls. ol. jecor.)

Roborans.
ATC besorolas: A- és D-vitamin kombinaciolr A11CB.

Javallat

A- ¢és D-vitamin, valamint tobbszorosen telitetlen zsirsavak poétlasara. Rachitis, osteomalatia,
keratomalatia, reconvalescentia esetén.

Rp.
lecoris aselli olei
grammata centum (g 100,0)

Vanillini
centigramma unum (g 0,01)

Limonis aetherolei
centigrammata viginti septem (g 0,27)

Saccharini natrici
centigrammata quinguaginta (g 0,50)

Acidi citrici monohydrici

Tincturae saponariae

Solutionis conservantis FoNo VI11.
aa gramma unum (aa g 1,0)

Mucilaginis hydroxyaethylcellulosi FoNo VIII.

grammata nonaginta duo (g 92,0)

Aquae purificatae
ad grammata ducenta (ad g 200,0)

M. f. emulsio.
D. ad vitrum fuscum.

S.: Naponta 5-10 ml-t kevés vizzel elkeverve étkezés kozben bevenni. Hiitészekrényben tartando!
Hasznalat elétt felrazandé!

Felhasznalhatésagi idotartam 1 honap.

Fontos tudnivalok

1 ml készitmény 300-1250 NE A-vitamint és 30-125 NE D3-vitamint tartalmaz. Rachitis, osteomalatia
esetén az orvos egyedi adagolast irhat eld.

Hatéanyagok
lecoris aselli oleum: D- és A-vitaminban, valamint esszencidlis zsirsavakban gazdag, a tékehal
majabdl eléallitott olaj.

Ellenjavallat

A készitmény Osszetevbivel szembeni ismert tulérzékenység, hipercalcaemia, kalcium-tartalmu vesekd,
veseelégtelenség, A- és D-hipervitaminoézis, terhesség, szoptatas idoszaka.

Figyelmeztetés



Ne alkalmazzuk egyiitt mas A- és D-vitamint tartalmazo készitményekkel. Vitamin-potlasra 2 héttol 2
hénapig terjedé ideig alkalmazhatd. 6 év alatti életkorban alkalmazasa nem javasolt.

Kolcsonhatas

Magnézium-tartalma gyogyszerek egyidejli szedése nem ajanlott, mert fenndll a hypermagnesiaemia
kialakulasanak veszélye. Magas dozisban adott kalcium tartalmi készitményekkel vagy tiazid tipust
diuretikumokkal valo egyiittadasa a hypercalcaemia kialakulasanak veszélye miatt nem ajanlott. Magas
dozisban adott foszfor tartalmu készitményekkel egyiitt adva néhet a hyperphosphataemia veszélye.

Mellékhatas

Tulérzékenységi reakciok el6fordulhatnak.

Gyogyszerészi cikkely

032/2022/02

Emulsio olei jecoris
(Emuls. ol. jecor.)

I. Tinctura saponariae 10 g
. Vanillinum 0,01 g
. Solutio conservans FoNo VIII. 10 g
. Limonis aetheroleum 0,27 g
I.  Mucilago hydroxyaethylcellulosi FoNo VIII. 920 g
Il. Saccharinum natricum 0,50 g
I1.  Acidum citricum monohydricum 10 g
I11. lecoris aselli oleum 1000 g
IV. Aqua purificata ad 2000 g
Készités

Az 1. alatti alkotorészek elegyében a II. alatti alkotorészek homogén keverékét razogatassal feloldjuk
ugy, hogy a szacharint elétte elporitjuk. A folyadékban a IlI-at 4-5 kb. egyenld részletben, erdteljes
Osszerazassal emulgealjuk. Az emulzid tomegét a IV-kel 200 g-ra kiegészitjiik. A 0,27 g Limonis
aetheroleum 15 csepp illoolajnak felel meg.

Expedicio6
Sotét tivegben, adagoldkanallal.
Szignatira

Naponta 5-10 ml-t kevés vizzel elkeverve étkezés kozben bevenni. Hiitdszekrényben tartand6. Hasznalat
el6tt felrazando.

Eltartas gyégyszertarban

Hiivos helyen vagy hiitészekrényben tartando.
Felhasznalhatosagi idotartam 1 honap.

Roborans.

ATC besorolas: A- és D-vitamin kombinacioi A11CB.
Fontos tudnivalok

1 ml készitmény 300-1250 NE A-vitamint és 30-125 NE D3-vitamint tartalmaz. Rachitis, osteomalatia
esetén az orvos egyedi adagolast irhat el6.

Hatéanyagok



lecoris aselli oleum: D- és A-vitaminban, valamint esszencidlis zsirsavakban gazdag, a tékehal
majabdl eléallitott olaj.
Javallat

A- ¢és D-vitamin, valamint tobbszorosen telitetlen zsirsavak poétlasara. Rachitis, osteomalatia,
keratomalatia, reconvalescentia esetén.

Ellenjavallat

A készitmény 0sszetevoivel szembeni ismert tulérzékenység, hipercalcaemia, kalcium-tartalmu veseko,
veseelégtelenség, A- és D-hipervitaminézis, terhesség, szoptatas idszaka.

Figyelmeztetés

Ne alkalmazzuk egyiitt mas A- és D-vitamint tartalmazo készitményekkel. Vitamin-pétlasra 2 héttol 2
hoénapig terjedd ideig alkalmazhatd. 6 év alatti életkorban alkalmazésa nem javasolt.

Kolcsonhatas

Magnézium-tartalma gyogyszerek egyidejli szedése nem ajanlott, mert fenndll a hypermagnesiaemia
kialakulasanak veszélye. Magas dozisban adott kalcium tartalmu készitményekkel vagy tiazid tipusu
diuretikumokkal valé egyiittadasa a hypercalcaemia kialakulasanak veszélye miatt nem ajanlott. Magas
dézisban adott foszfor tartalmu készitményekkel egyiitt adva néhet a hyperphosphataemia veszélye.

Mellékhatas

Tulérzékenységi reakciok el6fordulhatnak.

Orvosi cikkely
033/2022/02
Emulsio olei jecoris composita
(Emuls. ol. jecor. comp.)
Roborans.

ATC besorolas: A- és D-vitamin kombinaciolr A11CB.
Javallat

A- és D-vitamin, valamint tobbszorosen telitetlen zsirsavak potlasara. Rachitis, osteomalatia,
keratomalatia, reconvalescentia esetén.

Rp.
Emulsionis olei jecoris FoNo VIII.
grammata centum et octoginta (g 180,0)

Acidi ascorbici
gramma unum (g 1,0)
Tricalcii phosphatis
grammata decem (g 10,0)

Aquae purificatae
ad grammata ducenta (ad g 200,0)

M. f. emulsio.

D.S.: Naponta 10 ml-t vizzel elkeverve, étkezés kozben bevenni. Hiitészekrényben tartando!
Hasznalat elétt felrazandé!

Felhasznalhatosagi idotartam 1 honap.



Fontos tudnivalok

1 ml készitmény kb. 270-1125 NE A-vitamint, 27-113 NE D3 vitamint, 5 mg C-vitamint és 50 mg
kalcium-foszfatot (18-20 mg kalcium) tartalmaz. Rachitis, osteomalatia esetén az orvos egyedi adagolast
irhat eld.

Hatéanyagok
lecoris aselli oleum: D- és A-vitaminban, valamint esszencidlis zsirsavakban gazdag, a tékehal
mdjabol eldallitott olaj.
Acidum ascorbicum: C-vitamin. A szervezet ellendlloképességét noveli, a sebgyogyulast eldsegiti,
a capillaris permeabilitast szabalyozza.

Tricalcii phosphas: foszfat- és kalciumpotlas.
Ellenjavallat

A készitmény 0sszetevoivel szembeni ismert tilérzékenység, hipercalcaemia, kalcium-tartalmu veseko,
veseelégtelenség, A- és D-hipervitaminézis, terhesség, szoptatas idoszaka.

Figyelmeztetés

Ne alkalmazzuk egyiitt mas A- és D-vitamint tartalmazo készitményekkel. Vitamin-p6tlasra 2 héttol 2
hoénapig terjedd ideig alkalmazhatd. 6 év alatti életkorban alkalmazésa nem javasolt.

Kolcsonhatas

Magnézium-tartalma gyogyszerek egyidejli szedése nem ajanlott, mert fenndll a hypermagnesiaemia
kialakulasanak veszélye. Nagy dozisban adott kalcium tartalmi készitményekkel vagy tiazid tipust
diuretikumokkal val6 egyiittadasa a hypercalcaemia kialakuldsdnak veszélye miatt nem ajanlott. Magas
dézisban adott foszfor tartalmu készitményekkel egyiitt adva néhet a hyperphosphataemia veszélye.

Mellékhatas

Tulérzékenységi reakciok el6fordulhatnak.

Gyogyszerészi cikkely

033/2022/02

Emulsio olei jecoris composita
(Emuls. ol. jecor. comp.)

I. Acidum ascorbicum 10 g
I.  Tricalcii phosphas 10,0 ¢
I1.  Emulsio olei jecoris FoNo VIII. 180,0 g
I11. Aqua purificata ad 200,0 g
Készités

Az 1. alatti alkotorészek homogén keverékét a I1-kal eldorzsoljiik és a szuszpenzid tomegét a I1T-kal 200
g-ra kiegészitjiik, végiil erételjesen dsszerazzuk.

Expedicio
Sotét ivegben vagy milanyag tartalyban, adagolokanallal.
Szignatura

Naponta 10 ml-t vizzel elkeverve, étkezés kozben bevenni. Hiitdszekrényben tartand6. Hasznalat elott
felrdzando.

Eltartas gyégyszertarban



Hiivos helyen vagy hiitészekrényben tartando.
Felhasznalhatésagi idétartam 1 hénap.

Roborans.

ATC besorolas: A- és D-vitamin kombinacioi A11CB.
Fontos tudnivalok

1 ml készitmény kb. 270-1125 NE A-vitamint, 27-113 NE D3-vitamint, 5 mg C-vitamint és 50 mg
kalcium-foszfatot (18-20 mg kalcium) tartalmaz. Rachitis, osteomalatia esetén az orvos egyedi adagolast
irhat eld.

Hatéanyagok
lecoris aselli oleum: D- és A-vitaminban, valamint esszencidlis zsirsavakban gazdag, a tékehal
mdjabol eldallitott olaj.
Acidum ascorbicum: C-vitamin. A szervezet ellendlloképességét noveli, a sebgyogyulast elbsegiti,
a capillaris permeabilitast szabalyozza.
Tricalcii phosphas: foszfdt- és kalciumpdtlas.

Javallat

A- és D-vitamin, valamint tobbszordsen telitetlen zsirsavak potlasara. Rachitis, osteomalatia,
keratomalatia, reconvalescentia. esetén.

Ellenjavallat

A készitmény Osszeteviivel szembeni ismert tulérzékenység, hipercalcaemia, kacium-tartalmu vesekd,
veseelégtelenség, A- és D-hipervitaminézis, terhesség, szoptatas idészaka

Figyelmeztetés

Ne alkalmazzuk egylitt mas A- és D-vitamint tartalmazo készitményekkel. Vitamin-potlasra 2 héttdl 2
hoénapig terjed6 ideig alkalmazhatd. 6 év alatti életkorban alkalmazasa nem javasolt.

Kolcsonhatas

Magnézium-tartalmi gyogyszerek egyidejii szedése nem ajanlott, mert fennall a hypermagnesiaemia
kialakulasanak veszélye. Nagy dézisban adott kalcium tartalmii készitményekkel vagy tiazid tipusa
diuretikumokkal val6 egyiittadasa a hypercalcaemia kialakuldsdnak veszélye miatt nem ajanlott. Magas
dézisban adott foszfor tartalmu készitményekkel egyiitt adva néhet a hyperphosphataemia veszélye.

Mellékhatas

Tulérzékenységi reakciok eldfordulhatnak.

Orvosi cikkely
053/2022/02
lecoris aselli oleum
(lecor. aselli ol.)
Roborans.

ATC besorolas: A- és D-vitamin kombinacioi A11CB.
Javallat

D-vitamin hianyos allapotok kezelésére.

Rp.

lecoris aselli olei



grammata ducenta (g 200,0)

D. ad vitrum fuscum.
S.: Naponta 5 ml-t étkezés kozben bevenni. Hiitészekrényben tartandé!

Fontos tudnivalok

1 ml készitmény 600-2500 NE A-vitamint és 60-250 NE D3-vitamint tartalmaz. Ures gyomorra bevétele
nem ajanlatos.

Hatéanyagok
lecoris aselli oleum: D- és A-vitaminban, valamint esszencidlis zsirsavakban gazdag, a tékehal
majabol eldallitott olaj.

Ellenjavallat

Hypercalcaemia, kalcium-tartalma vesekd, veseelégtelenség, A- és D-hypervitaminézis, terhesség,
szoptatas id6szaka.

Figyelmeztetés

Ne alkalmazzuk egylitt mas A- és D-vitamint tartalmazé készitményekkel. Vitamin-potlasra 2 héttol 2
hénapig terjed6 ideig alkalmazhato. 6 év alatti életkorban alkalmazdsa nem javasolt. Huzamos
alkalmazasa esetén gondolni kell az A- és D-hypervitaminosis kialakulasanak lehet6ségére
(hypercalcaemia, hanyas, hanyinger, hasmenés, dermatitis, szaraz nyalkahartyak, viszketés, hajhullas).

Kolcsonhatas

Magnézium-tartalma gyogyszerek egyidejli szedése nem ajanlott, mert fennall a hypermagnesiaemia
kialakulasanak veszélye. Nagy dézisban adott kalcium tartalmt készitményekkel vagy tiazid tipust
diuretikumokkal val6 egyiittadasa a hypercalcaemia kialakuldsdnak veszélye miatt nem ajanlott. Magas
doézisban adott foszfor tartalmu készitményekkel egyiitt adva néhet a hyperphasphosphataemia veszélye.

Mellékhatas

Tulérzékenységi reakciok eldfordulhatnak.

Gyogyszerészi cikkely

053/2022/02

lecoris aselli oleum
(lecor. aselli ol.)

lecoris aselli oleum 200,0 g
Expedicio

Sotét iivegben, adagolokanallal.

Szignatura

Naponta 5 ml-t étkezés kozben bevenni. Hiitészekrényben tartando.
Eltartas gyégyszertarban

Hiivos helyen vagy hiitészekrényben tartando.

Roborans.

ATC besorolas: A- és D-vitamin kombinaciéi A11CB.

Fontos tudnivalok



1 ml készitmény 600-2500 NE A-vitamint és 60-250 NE D3-vitamint tartalmaz. Ures gyomorra bevétele
nem ajanlatos.

Hatéanyagok

lecoris aselli oleum: D- és A-vitaminban, valamint esszencidlis zsirsavakban gazdag, a tékehal
majabol eldallitott olaj.

Javallat
D-vitamin hidnyos allapotok kezelésére.
Ellenjavallat

Hypercalcaemia, kacium-tartalmi vesekd, veseelégtelenség, A- és D-hypervitamindzis, terhesség,
szoptatas id6szaka.

Figyelmeztetés

Ne alkalmazzuk egyiitt mas A- és D-vitamint tartalmazo készitményekkel. Vitamin-potlasra 2 héttdl 2
hoénapig terjedd ideig alkalmazhato. 6 év alatti életkorban alkalmazdsa nem javasolt. Huzamos
alkalmazasa esetén gondolni kell az A- és D-hypervitaminosis kialakulasanak lehetéségére
(hypercalcaemia, hanyas, hanyinger, hasmenés, dermatitis, szaraz nyalkahartyak, viszketés, hajhullas).

Kolcsonhatas

Magnézium-tartalmi gyogyszerek egyidejii szedése nem ajanlott, mert fennall a hypermagnesiaemia
kialakulasanak veszélye. Nagy dozisban adott kalcium tartalmil készitményekkel vagy tiazid tipusu
diuretikumokkal val6 egyiittadasa a hypercalcaemia kialakuldsdnak veszélye miatt nem ajanlott. Magas
dézisban adott foszfor tartalmu készitményekkel egyiitt adva néhet a hyperphasphosphataemia veszélye.

Mellékhatas

Tulérzékenységi reakciok eléfordulhatnak.

Betegtajékoztato cikkely

053/2022/02

lecoris aselli oleum
(lecor. aselli ol.)

Javallat

D-vitamin hidnyos allapotok, mint angolkdr, csontlagyulas, szaruhartya lagyulas; 1abadozas id6szaka
esetén.

Osszetétel
Hatéanyagok

Csukamajolaj: D- és A-vitaminban, valamint esszencidlis zsirsavakban gazdag, a tékehal majabol
eléallitott olaj.

Egyéb osszetevok: —.

Tarolas

A készitmenyt gyermekek elol gondosan el kell zarni.
Hitészekrényben tartando.

Alkalmazassal kapcsolatos fontos tudnivalok

1 ml készitmény 600-2500 NE A-vitamint és 60-250 NE D3-vitamint tartalmaz. Ures gyomorra bevétele
nem ajanlatos. Alkalmazasi mod: naponta-5 ml-t étkezés kozben bevenni. Hiitészekrényben tartando.



Ellenjavallat
Az alabbi esetekben Onnél nem alkalmazhaté a készitmény.

A vér magas kalcium tartalma, kalcium-tartalmi vesekd, veseelégtelenség, A- és D-vitaminok tulzott
mennyiségl bevitele kovetkeztében kialakuld koros allapot, terhesség, szoptatas iddszaka.

Figyelmeztetés
Az alabbi esetekben a készitmény alkalmazdsa eldtt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

Ne alkalmazzuk egyiitt mas A- és D-vitamint tartalmaz6 készitményekkel. Vitamin-potlasra 2 héttol 2
hoénapig terjedd ideig alkalmazhat6. 6 év alatti életkorban alkalmazdsa nem javasolt. Huzamos
alkalmazasa esetén gondolni kell az A- és D-vitamin tiladagolas lehet6ségére (a vér korosan magas
kalcium tartalma, hanyas, héanyinger, hasmenés, borgyulladéds, szaraz nyalkahartydk, viszketés,
hajhullas).

Kolcsonhatas

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

Magnézium-tartalmi gyogyszerek egyidejii szedése nem ajanlott, mert fennall a vérben a magas
magnézium szint kialakulasanak veszélye. Nagy dézisban adott kalcium tartalmu készitményekkel vagy
tiazid tipusu vizelethajtokkal valé egyiittadasa a vérben magas kalcium szint kialakuldsanak veszélye
miatt nem ajanlott. Nagy doézisban adott foszfor tartalmu készitményekkel egyiitt adva n6het a magas
foszfor szint kialakulasanak veszélye.

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

Lehetséges mellékhatas

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

Tulérzékenységi reakciok eldfordulhatnak.

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

Gyogyszerészi cikkely
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Oculogutta fluoresceini 0,3%
(Oculogutt. fluorescein. 0,3%)

Fluoresceinum natricum 0,05 ¢
Natrii hydrogenocarbonas 0,07 ¢
Aqua ad iniectabilia ad 16,0 g
Készités

Az elkészilt tiszta, sargaszolden fluoreszkald, uszéd és lebegd részecskéktdl mentes oldatot egyszer
hasznalatos poliéterszulfon membranon (porusatmérd: < 0,22 pm) mikrobamentesre szlrjiik. A
membran integritasat ezutan a buborékpont-meghatarozasi vizsgalattal ellendrizziik.

A sterilsziiré kondicionadlasahoz sziikséges, elvetendd oldatmennyiség, illetve a szemcsepp eloirt
tomegének biztositasahoz az alkotorészeket megnovelt mennyiséggel, a fenti kemiai dsszetétel szerint
kell bemérni. Egynél tobb adag szemcsepp készitése esetén a tovabbi adagokhoz bemért mennyiségek
adagonként a kovetkezok:



Fluoresceinum natricum 0,03 ¢

Natrii hydrogenocarbonas 0,045 ¢
Aqua ad iniectabilia ad100 g
Expedicio

Az elkészitett szemcsepp 10 g-ja sotét, cseppentd feltéttel ellatott steril iiveg-, vagy milanyag tartalyban.
Szignatura

Kiils6leg. Szemcsepp. Felbontéstdl szamitva 1 napig hasznalhatd. Hiit6szekrényben tartando.
Felhasznalhatdésagi idotartam 1 hét.

Ophtalmicum. Diagnosticum.

ATC besorolas: diagnosztikumok — fluoreszcein, kombinaciok SO1JAS1.

Fontos tudnivalok

Csak intézetben torténd alkalmazasra. Szokasos alkalmazas: az érintett szembe addig kell fokozatosan
csepegtetni az oldatot, mig a sériilt teriilet megfestodik. A szemcsepp feleslege izotonias sooldattal
kimoshato.

Hatéanyagok
Fluoresceinum natricum: szintetikusan eléallitott vizoldékony, finom, nedvszivo por.
Javallat
Cornea horzsolas, sériilés, fekély diagnosztizalasa.
Ellenjavallat
A készitmény Osszetevoivel szembeni ismert tulérzékenység.
Figyelmeztetés

A sziikséges, legkevesebb oldatot kell alkalmazni. Terhesség és szoptatds idején biztonsagos
alkalmazasa nem bizonyitott, ezért csak abban az esetben hasznalhatd, ha azt az orvos elengedhetetleniil
sziikségesnek itéli. Atmeneti homalyos latast okozhat, ezért alkalmazasat kovetéen csak akkor lehet
jarmiivet vezetni, vagy veszélyes gépekkel dolgozni, ha a latas mar kitisztult.

Kolcsonhatas

A mellékhatasként jelentkezO vérnyomasesés a béta-blokkoloét (gymint atenololt, szotalolt,
propranololt, metoprololt, bizoprololt) szedd betegek esetében nagyobb mértékii lehet.

Mellékhatas

Allergias conjunctivitist, peri-orbitalis oedemat, urticariat, erythrodermat, nagyon ritkan anaphylaxias
reakciot okozhat. El6fordulhat hanyinger, hanyas, hypotonia.

Gyogyszerészi cikkely
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Oculogutta rifampicini
(Oculogutt. rifampicin.)

. Rifampicinum 0,021 ¢
Il. Acidum ascorbicum 0,021 ¢
I11. Natrii dihydrogenophosphas dihydricus 0,06 g

1V. Dinatrii phosphas dodecahydricus 080 g



V. Agua ad iniectabilia ad 21,0 g
Készités

A TV. alkotorész V-el késziilt oldataban oldjuk az I-et. Az oldodas kb. 1-2 érat vesz igénybe, kézben
10-15 percenkénti enyhe 6sszerazas sziikséges. Az oldodasi folyamat sem melegitéssel, sem a hatéanyag
részecskeméretének csokkentésével nem gyorsithato. Az elkészitett oldathoz hozzaadjuk a II., majd a
II1. alkotdrészt. A komponensek bemérési sorrendjének betartasa fontos tényezo.

Az elkésziilt tiszta, narancssarga, Uszo és lebegd részecskékt6l mentes oldatot egyszer hasznalatos
poliéterszulfon membrdnon (porusdtmérd: < 0,22 pm) mikrobamentesre sziirjiik, majd a lezart
tartdlyokat haladéktalanul mélyhiitébe helyezziikk. A membran integritasat ezutan a buborékpont-
meghatarozasi vizsgalattal ellendrizziik.

A sterilsziird kondicionalasahoz sziikséges, elvetendo oldatmennyiség, illetve a szemcsepp eldirt
tomegének biztositasahoz az alkotorészeket megnévelt mennyiséggel, a fenti kémiai dsszetétel szerint
kell bemérni. Egynél tobb adag szemcsepp készitése esetén a tovabbi adagokhoz bemért mennyiségek
adagonkeént a kovetkezok:

Rifampicinum 0,015 g
Acidum ascorbicum 0,015 ¢
Natrii dihydrogenophosphas dihydricus 0,04 g
Dinatrii phosphas dodecahydricus 057 ¢
Aqua ad iniectabilia ad150 ¢
Expedicio

Az elkészitett szemcsepp 3-Szor 5 g-ja, s6tét, cseppentd feltéttel ellatott steril liveg-, vagy miianyag
tartalyokban.

Szignatira

Kiils6leg. Szemcsepp. [A vényen szereplé adagolas.] Felbontastdl szamitva 5 napig hasznalhat6 fel.
Hitoszekrényben tartando.

Felhasznalhatésagi idotartam 1 honap, mélyhiitében tarolva.
Ophthalmicum. Rifampicint tartalmaz6 szemcsepp.

ATC besorolas: szemészeti készitmények — rifampicin SOLAALG.
Fontos tudnivalok

Az adagolast és az alkalmazast figyelembe véve 3-szor 5 g oldat felirdsa javasolt, ami két hétre elegendd
mennyiséget jelent. Csak vényre adhato ki. Er6s hatast szert tartalmaz. Szokdsos adagolas: 1-2 cseppet
becseppenteni a fertozés sulyossagatol fiiggéen 4-8 oranként. A fagyasztott szemcseppet felhasznalas
elott kb. 30 percig legfeljebb 25 °C homérsékleten kell tartani, hogy alkalmas legyen a becseppentésre,
majd Osszerazassal biztositani kell, hogy egynemd, tiszta, részecskéktol mentes oldat keriiljon
felhasznalasra.

Hatéanyagok

Rifampicinum: a rifampicin makrolid antibiotikum félszintetikus szdarmazéka. Baktericid hatdsu,
érzékeny korokozok RNS-polymerisatiojanak gatlasaval hat. Hatdsspektruma kiterjed a
Mycobacterium, valamint a Neisseria torzsekre, tovabba Staphylococcus aureus, Chlamydia
trachomatis fajokra.

Javallat

A szem rifampicinre érzékeny mikroorganizmusok altal okozott fert6zései.
Ellenjavallat

A hatdanyaggal szembeni ismert tilérzékenység.

Figyelmeztetés



Esetenként talérzékenységi reakcid alakulhat ki, ilyenkor a kezelést meg kell szakitani. Figyelmeztessiik
a beteget a lejarati id6 pontos betartasara, mivel a bomlastermékek kozott allergén tulajdonsaga
vegyliletek is vannak.

Mellékhatas

Tulérzékenységi reakcio is el6fordulhat.

Orvosi cikkely
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Pulvis ad grippam
(Pulv. ad grip.)

Antipyreticum. Analgeticum.
ATC besorolas: egyéb fajdalom és lazcsillapitok - paracetamol NO2BEOL.
Javallat
Influenza, lazas, meghtiléses megbetegedések tiineteinek kezelése.
Rp.
Terpini
centigrammata duo (g 0,02)

Coffeini
centigrammata duo et semis (g 0,025)

Acidi ascorbici
centigrammata tria (g 0,03)

Silicae colloidalis anhydricae
centigrammata tria (g 0,03)

Paracetamoli
gramma semis (g 0,50)
Calcii carbonatis
centigrammata triginta (g 0,30)

M. f. pulvis.
Dentur tales doses No decem (X).

D.S.: Felnétteknek sziikség esetén 1 port bevenni, naponta legfeljebb hatszor és nem gyakrabban,
mint négy éranként.

Fontos tudnivalok

Felnotteknek és 43 kg feletti serdiiloknek szlikség esetén 1 port bevenni, naponta legfeljebb hatszor és
nem gyakrabban, mint négy oranként. 33-43 kg kozotti gyermekeknek és serdiiloknek sziikség esetén 1
port bevenni, naponta legfeljebb négyszer és nem gyakrabban, mint négy oranként. Alkalmazasanak
id6tartama nem haladhatja meg a 7 napot. Orvosi feliigyelet nélkiil 3 napnal tovabb nem alkalmazhato.

Hatéanyagok
Terpinum: bronchus szekréciot fokozo expectorans.
Coffeinum: psychostimulans.

Acidum ascorbicum: mdsnéven C-vitamin; antioxiddns, fontos szerepet jdtszik a szervezet szimos
élettani folyamatanak befolyasolasaban, igy az immunreakciok erdsitésében.



Paracetamolum: ldz- és fajdalomcesillapité. A prosztaglandin bioszintézis gatlisa utjan fejti ki
hatasat.

Ellenjavallat

A készitmény Osszeteviivel szembeni ismert tulérzékenység. Jelentds maj- €s vesemikddési zavar.
Gliikoz-6-foszfat-dehidrogenaz hiany. Ritkan allergias reakciok: erythema, urticaria, nyalkahartya
duzzanat; nagyon ritkan csontvel6t érint6 reakciok: leukopenia, thrombocytopenia, agranulocytosis.
Nagy adagban, foleg tartds alkalmazas soran vesemiikddési zavar és toxikus méajkarosodés johet 1étre.
12 év alatti életkor, terhesség, szoptatas iddszaka.

Figyelmeztetés

Nagy adagban, foleg tartds alkalmazas soran vesemitkddési zavar és toxikus méajkarosodas johet 1étre.
Ezért alkalmazasa megfontolanddé mérsékelt foki maj- és vesebetegek esetében, tovabba olyanoknal,
akik egyéb, majmiikddést befolyasold gyogyszert szednek. Paracetamolt tartalmaz. A készitmény mas,
paracetamol-tartalma gyogyszerrel egyiitt nem szedhetd. Mas paracetamol-tartalma készitményekkel
torténd egyidejii alkalmazasa tiiladagolashoz vezethet.

Koffein tartalma miatt fokozott elovigyazatossaggal alkalmazhatdé magas vérnyomas, szivbetegség és
hyperthyreosis esetén, tovabba idéseknél és leromlott allapoti egyéneknél. A készitmény esti bevétele
zavarhatja az elalvast. A készitmény alkalmazéasakor figyelembe kell venni egyéb koffein-tartalmi
italok fogyasztasat is (kavé, tea, energiaitalok), mert ttiladagolas kovetkezhet be.

Koélesonhatas
Paracetamol

Majenzim-induktor hatasu gyogyszerek (egyes hipnotikumok, antiepileptikumok, igy a fenobarbital,
fenitoin, karbamazepin, tovabba szalicilamid, glutetimid, rifampicin), mivel fokozzak a paracetamol
toxikus metabolitjainak képzodését, egyébként artalmatlan dozisai is majkarosodast okozhatnak.
Probenecid: gatolja a paracetamol metabolizmusat, igy emeli annak vérszintjét. Metoklopramid,
domperidon fokozzak a paracetamol felszivodasat. A kolesztiramin viszont csokkenti a paracetamol
felszivodasat. Gyomortiriilést lassito szerek (pl. propantelin) ronthatjak a paracetamol felszivodasat és
hatasat. Gyomoriiriilést gyorsitdo szerek (pl. metoklopramid) a paracetamol felszivodasat gyorsitva
fokozzak annak hatdsat. Anticoagulansokkal egyiitt adva a prothrombin-idé megnyulhat. Alkohol
fogyasztas noveli a paracetamol hepatotoxicitasat.

Koffein

A koffein fokozza a szalicilatok és egyes nem-szteroid gyulladascsokkentok felszivodasat.
Dozisfiiggben ellenstlyozza a benzodiazepinek okozta dlmossagot és szellemi lassusagot. A koffein
vérszintjét novelik a CYPLAZ inhibitorok, a cimetidin, az oralis kontraceptivumok (etinildsztradiol), a

crer

crer

egylittes adasa tilos. A koffein noveli a majon at metabolizal6do szerek vérszintjét. A koffein hatasat
noveli a diszulfiram, az etinilosztradiol. A nikotin fokozza a koffein clearance-ét.

Mellékhatas

Ritkan allergids reakciok: erythema, urticaria, nyalkahartya duzzanat; nagyon ritkan csontvel6t érintd
reakciok: leukopenia, thrombocytopenia, agranulocytosis. Nagy adagban, foleg tartos alkalmazas soran
vesemiikddési zavar és toxikus méjkarosodas johet létre. Nagy adagban tachycardia, extrasystole
alakulhat ki. K6zponti idegrendszeri tiinetek, almatlansag, nyugtalansag, fiilzagés, latotérkiesés, tremor.
Csokkent majmitkodésnél a koffein felezési ideje megnytlhat, ami a koffein toxikus felhalmozodasahoz
vezethet. Esti bevétele az alvast zavarhatja.

Gyogyszerészi cikkely
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Pulvis ad grippam
(Pulv. ad grip.)

Terpinum 0,20 ¢
Coffeinum 0,25 ¢
Acidum ascorbicum 0,30 ¢
Silica colloidalis anhydrica 0,30 ¢
Paracetamolum 50 g
Calcii carbonas 30 ¢

10 db osztott porra
Expedicio
Ceratzacskoban, kartondobozban.
Szignatura
Felnétteknek sziikség esetén 1 port bevenni, naponta legfeljebb hatszor és nem gyakrabban, mint négy
oranként.
Antipyreticum. Analgeticum.
ATC besorolas: egyéb fajdalom és lazcsillapitok - paracetamol NO2BEOL.
Fontos tudnivalék

Felnétteknek és 43 kg feletti serdiiloknek sziikség esetén 1 port bevenni, naponta legfeljebb hatszor és
nem gyakrabban, mint négy éranként. 33-43 kg kozotti gyermekeknek és serdiiloknek sziikség esetén 1
port bevenni, naponta legfeljebb négyszer és nem gyakrabban, mint négy 6ranként. Alkalmazasanak
id6étartama nem haladhatja meg a 7 napot. Orvosi feliigyelet nélkiil 3 napnal tovabb nem alkalmazhato.

Hatéanyagok
Terpinum: bronchus szekréciot fokozo expectorans.
Coffeinum: psychostimulans.

Acidum ascorbicum: mdsnéven C-vitamin, antioxiddns, fontos szerepe jatszik a szervezet szamos
élettani folyamatanak befolydsolasaban, igy az immunreakciok erdsitésében.

Paracetamolum: ldz- és fajdalomcsillapito. A prosztaglandin bioszintézis gatlisa utjan fejti ki
hatasat.

Javallat
Influenza, lazas, meghtiléses megbetegedések tiineteinek kezelése.
Ellenjavallat

A készitmény Osszeteviivel szembeni ismert tulérzékenység. Jelentds méj- és vesemiikddési zavar.
Gliikoz-6-foszfat-dehidrogenaz hiany. Ritkan allergids reakciok: erythema, urticaria, nyalkahartya
duzzanat; nagyon ritkan csontveldt érintd reakciok: leukopenia, thrombocytopenia, agranulocytosis.
Nagy adagban, foleg tartds alkalmazas soran vesemiikddési zavar €s toxikus majkarosodas johet 1étre.
12 év alatti életkor, terhesség, szoptatas idoszaka.

Figyelmeztetés

Nagy adagban, féleg tartos alkalmazas soran vesemiikodési zavar és toxikus majkarosodas johet 1étre.
Ezért alkalmazédsa megfontolandd mérsekelt foka maj- és vesebetegek esetében, tovabba olyanoknal,
akik egyéb, majmiikodést befolyasold gyogyszert szednek. Paracetamolt tartalmaz. A készitmény mas,
paracetamol-tartalma gyogyszerrel egylitt nem szedhet6. Mas paracetamol-tartalma készitményekkel
torténd egyidejii alkalmazasa tiladagolashoz vezethet.



Koffein tartalma miatt fokozott eldvigyazatossaggal alkalmazhatdo magas vérnyomas, szivbetegség és
hyperthyreosis esetén, tovabba idéseknél és leromlott allapoti egyéneknél. A készitmény esti bevétele
zavarhatja az elalvast. A készitmény alkalmazasakor figyelembe kell venni egyéb koffein-tartalmua
italok fogyasztasat is (kavé, tea, energiaitalok), mert tuladagolas kovetkezhet be.

Kolcsonhatas
Paracetamol

Majenzim-induktor hatasu gyogyszerek (egyes hipnotikumok, antiepileptikumok, igy a fenobarbital,
fenitoin, karbamazepin, tovabba szalicilamid, glutetimid, rifampicin), mivel fokozzak a paracetamol
toxikus metabolitjainak képzddését, egyébként artalmatlan ddzisai is majkarosodast okozhatnak.
Probenecid: gatolja a paracetamol metabolizmusat, igy emeli annak vérszintjét. Metoklopramid,
domperidon fokozzak a paracetamol felszivodasat. A kolesztiramin viszont csokkenti a paracetamol
felszivodasat. Gyomortiriilést lassito szerek (pl. propantelin) ronthatjak a paracetamol felszivodasat és
hatasat. Gyomoriiriilést gyorsitd szerek (pl. metoklopramid) a paracetamol felszivodasat gyorsitva
fokozzék annak hatdsat. Anticoagulansokkal egyiitt adva a prothrombin-id6 megnyulhat. Alkohol
fogyasztas noveli a paracetamol hepatotoxicitasat.

Koffein

A koffein fokozza a szalicilatok és egyes nem-szteroid gyulladascsokkentok felszivodasat.
Dozisfiiggben ellenstlyozza a benzodiazepinek okozta dlmossagot €s szellemi lassusagot. A koffein
vérszintjét novelik a CYPLAZ inhibitorok, a cimetidin, az oralis kontraceptivumok (etinildsztradiol), a
ciprofloxacin, az enoxacin, a verapamil, a diszulfiram és a mexiletin (az eliminaciojat, illetve a
clearance-ét gatoljak). A koffein igen magas adagban csokkenti a teofillin metabolizmusat, fokozza
egyiittes adasa tilos. A koffein noveli a majon at metabolizalodo szerek vérszintjét. A koffein hatasat
noveli a diszulfiram, az etinilosztradiol. A nikotin fokozza a koffein clearance-ét.

Mellékhatas

Ritkan allergias reakciok: erythema, urticaria, nyalkahartya duzzanat; nagyon ritkdn csontvel6t érintd
reakciok: leukopenia, thrombocytopenia, agranulocytosis. Nagy adagban, foleg tartos alkalmazas soran
vesemiikodési zavar és toxikus majkarosodas johet létre. Nagy adagban tachycardia, extrasystole
alakulhat ki. K6zponti idegrendszeri tiinetek, almatlansag, nyugtalansag, fiilzagas, latotérkiesés, tremor.
Csokkent majmitkodésnél a koffein felezési ideje megnyulhat, ami a koffein toxikus felhalmozodéasahoz
vezethet. Esti bevétele az alvast zavarhatja.

Betegtajékoztatod cikkely
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Pulvis ad grippam
(Pulv. ad grip.)

Javallat

Lazas, meghiiléses megbetegedés tiineti kezelése.

Osszetétel

Hatéanyagok 1 db porban
0,02 g Terpin: a légutak nyak elvalasztdsat fokozo kopteto.
0,025 g Koffein: a kdzponti idegrendszer miikodését élénkiti szer.

0,03 g Aszkorbinsav: mdasnéven C-vitamin, antioxidans, fontos szerepe jatszik a szervezet
szdamos élettani folyamatanak befolyasolasaban, igy az immunreakciok. erdsitésében.

0,50 g Paracetamol: ldz- és fajdalomesillapito.

Egyéb osszetevok: kalcium-karbonat, vizmentes kolloid szilicium-dioxid.



Tarolas

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

Alkalmazassal kapcsolatos fontos tudnivalok

Felnoétteknek és 43 kg feletti serdiiléknek sziikség esetén 1 port bevenni, naponta legfeljebb hatszor és
nem gyakrabban, mint négy dranként. 33-43 kg kozotti gyermekeknek és serdiiloknek sziikség esetén 1
port bevenni, naponta legfeljebb négyszer és nem gyakrabban, mint négy 6ranként. Alkalmazasanak
id6tartama nem haladhatja meg a 7 napot. Orvosi feliigyelet nélkiil 3 napnal tovabb nem alkalmazhato.

Ellenjavallat
Az alabbi esetekben Onnél nem alkalmazhaté a készitmény.

A készitmény Osszeteviivel szembeni ismert tulérzékenység. Jelentds maj- €s vesemikodési zavar.
Gliikoz-6-foszfat-dehidrogenaz hiany. Ritkan allergias reakciok: borpir, csalankiiités, nyalkahartya
duzzanat; nagyon ritkdn csontvel6t érintd reakciok: csokkent fehérvérsejtszam, a vérlemezkék szdmanak
csokkenése, a csontveld altal termelt valamennyi sejt szamanak drasztikus csokkenése. Nagy adagban,
foleg tartos alkalmazas soran vesemiikddési zavar és toxikus majkarosodas johet 1étre. 12 év alatti
¢letkor, terhesség, szoptatas iddszaka.

Figyelmeztetés
Az alabbi esetekben a készitmeény alkalmazasa eldtt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

Nagy adagban, foleg tartds alkalmazas soran vesemiikddési zavar €s toxikus majkarosodas johet 1étre.
Ezért alkalmazasa megfontolandé mérsékelt foki maj- és vesebetegek esetében, tovabba olyanoknal,
akik egyéb, majmiikodést befolyasold gyogyszert szednek Paracetamolt tartalmaz. A készitmény mas,
paracetamol-tartalma gyogyszerrel egylitt nem szedhet6. Mas paracetamol-tartalma készitményekkel
torténd egyidejii alkalmazasa taladagolashoz vezethet.

Koffein tartalma miatt fokozott eldvigyazatossaggal alkalmazhatd magas vérnyomas, szivbetegség és
fokozott pajzsmirigy mikddés esetén, tovabba iddseknél és leromlott allapoti egyéneknél. A
készitmény esti bevétele zavarhatja az elalvast. A készitmény alkalmazasakor figyelembe kell venni
egyéb koffein-tartalmu italok fogyasztasat is (kavé, tea, energiaitalok), mert tiladagolas kovetkezhet be.

Kolcsonhatas

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

Paracetamol

Mjjenzim-induktor hatasu gyogyszerek (egyes altatok, antiepileptikumok, igy a fenobarbital, fenitoin,
karbamazepin, tovabba szalicilamid, glutetimid, rifampicin), mivel fokozzak a paracetamol toxikus
anyagcsere termékeinek képzodését, egyébként artalmatlan dozisai is majkarosodast okozhatnak.
Probenecid: gatolja a paracetamol lebontasat, igy emeli annak vérszintjét. Metoklopramid, domperidon
fokozzak a paracetamol felszivodasat. A kolesztiramin viszont csokkenti a paracetamol felszivodasat.
Gyomoriiriilést lassitd szerek (pl. propantelin) ronthatjdk a paracetamol felszivodasat és hatasat.
Gyomortiriilést gyorsitd szerek (pl. metoklopramid) a paracetamol felszivodasat gyorsitva fokozzak
annak hatasat. Véralvadasgatlokkal egyiitt adva a prothrombin-idé megnyulhat. Alkohol fogyasztas
ndveli a paracetamol majkarosito hatasat.

Koffein

A koffein fokozza a szalicilatok és egyes nemszteroid gyulladascsokkentSk (fajdalomecsillapitok)
felszivodasat. Dozisfiiggben ellenstlyozza a benzodiazepinek (szorongasoldo gyogyszerek) okozta
almossagot és szellemi lasstisagot. A koffein vérszintjét ndvelik a CYP1A2 inhibitorok, a cimetidin
(gyomorsavtermelést gatld gyogyszer), az oralis fogamzasgatldo gyodgyszerek (etinilosztradiol), a
ciprofloxacin, az enoxacin (antibiotikumok), a verapamil, mexiletin (szivritmus szabalyozok) és a
diszulfiram (alkoholrol leszoktatd szer).



A koffein igen magas adagban csokkenti a teofillin (asztma ellenes gyogyszer) metabolizmusat, fokozza
egyiittes adasa tilos. A koffein ndveli a méjon at metabolizalodo szerek vérszintjét. A diszulfiram és az
etinilosztradiol ndveli a koffein hatasat. A nikotin (dohanyfiiggéség 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 mellékhatds jelentkezik, tajékoztassa kezeld orvosit
vagy gyogyszerészet.

Ritkan allergias reakciok: bérvordsodés, csalankiiités, nyalkahartya duzzanat; nagyon ritkan csontvel6t
érint6 reakciok: csokkent fehérvérsejt szam, a vérlemezkék szdmanak csokkenése, a csontveld altal
termelt valamennyi sejt szamanak drasztikus csokkenése. Nagy adagban, f6leg tartos alkalmazas soran
vesemiikodési zavar és toxikus majkarosodas johet 1étre. Nagy adagban szapora pulzus, szivritmuszavar
alakulhat ki. Kozponti idegrendszeri tiinetek, almatlansadg, nyugtalansag, fiillzagas, latotérkiesés,
goresok, remegés. Csokkent majmiikodésnél a koffein felezési ideje megnytilhat, ami a koffein toxikus
felhalmozodasahoz vezethet. Esti bevétele az alvast zavarhatja.

Allergias tiinet észlelése esetén hagyja abba a gyogyszer alkalmazdasat. Amennyiben sulyos allergias
tiineteket, vagy egyéb sulyos mellékhatast észlel, hagyja abba a gyogyszer alkalmazasat, és azonnal
kérjen orvosi segitséget.

Orvosi cikkely
117/2022/02
Pulvis analgeticus
(Pulv. analg.)
Analgeticum.

ATC besorolas: egyéb fajdalom- és lazesillapitok — metamizol-natrium, kombinaciok kivéve
pszicholeptikumok N02BB52.

Javallat

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

Rp.
Coffeini
centigrammata quingue (g 0,05)

Metamizoli natrici monohydrici
centigrammata quadraginta quinque (g 0,45)

M. f. pulvis.
Dentur tales doses No decem (X).
D.S.: Fajdalom vagy laz esetén 1 vagy 2 port bevenni, legalabb 6 oras id6kézonként. Este csak 1
por, naponta dsszesen legfeljebb 4 por vehetd be.
Hatéanyagok
Coffeinum: psychostimulans.
Metamizolum natricum monohydricum: erds analgetikus, antipyretikus hatdasu vegyiilet,

gyulladdascsokkenté hatasa mérsékelt. Laz- és fajdalomcesillapito hatasat valosziniileg a kozponti
idegrendszerben a prosztaglandin szintézis gatlasaval fejti ki.



Ellenjavallat

Koffein és pirazolon-szdrmazékok iranti tGlérzékenység. Granulocytopenia (<1500/mm?), illetve az
anamnézisben szerepld barmilyen eredetli agranulocytosis. Karosodott csontveldmukodés (pl.
citosztatikus kezelést kovetéen) vagy a vérképzoszervi rendszer betegsége. Aktiv pepticus ulcus.
Analgetikumokkal és antirheumatikumokkal szembeni tilérzékenység. Analgetikus asztma szindroma.
Gliik6z-6-foszfat-dehidrogenaz enzim hianya. Acut intermittal hepaticus porphyria. Stlyos maj-, vese-
és szivbetegségek. Terhesség harmadik trimesztere. Szoptatds iddszaka. 15 év alatti életkor, 53 kg alatti
testtomeg.

Figyelmeztetés
Gyermekek el6] gondosan el kell zarni.

A gyogyszert a sziikséges legrovidebb ideig és legkisebb adagban kell alkalmazni. Amennyiben a
tiinetek 3 napon beliil nem enyhiilnek vagy éppen stulyosbodnak, orvoshoz kell fordulni.

A metamizol alkalmazasa soran felléphetnek ritka, de életveszélyes és esetleg halalos kimeneteld
mellékhatasok (agranulocytosis, anafilaxias sokk, stulyos borreakciok).

A metamizol 4ltal kivaltott agranulocytosis nem dozisfiiggo és a gyogyszer alkalmazasa soran barmikor
jelentkezhet. A gyogyszer tartds alkalmazasa az agranulocytosis veszélye miatt csak a vérkép rendszeres
ellenérzése mellett torténhet. A normal értékektol eltérd vérkép esetén a gyogyszer alkalmazasat keriilni
kell, illetve az alkalmazas csak orvosi feliigyelet mellett, a vérkép rendszeres ellenérzésével torténhet.

A Dbetegek figyelmét fel kell hivni, hogy amennyiben hematoldgiai rendellenességre (pl.
agranulocytosis, neutropenia, thrombocytopenia vagy pancytopenia) utald tiinetek alakulnak ki (a
tiineteket lasd a Mellékhatds 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 betegek figyelmét fel kell hivni a metamizol okozta enyhébb vagy sulyos tiinetekkel jaro
anafilaxias/anafilactoid reakciok kialakuldsdnak lehetOségére, 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 kiilondsen az ezzel egyiittesen megjelend rhinosinusitis
polyposa esetén;

e Analgeticum-asthma szindréma, illetve csalankiiitéses/angioedemas tipusti analgeticum-
intolerancia fennallasa esetén;

e Kronikus urticariaban szenvedod betegek esetén;
e Alkohol intolerancia esetén;

e Szinezdanyagokkal (pl. tartrazin) vagy konzervaloszerekkel (pl. benzodtok) szembeni
intolerancia esetén.

Az anafilactoid reakcidk fokozott kockazatanak kitett betegeknél a gyogyszer csak a lehetséges
kockazatok és a varhaté elényok gondos mérlegelését kovetden alkalmazhat6. Ha a készitményt ilyen
esetekben alkalmazzdk, a betegeket szoros orvosi ellen6rzés alatt kell tartani, €s a siirgdsségi ellatashoz
sziikséges eszkozoknek rendelkezésre kell allniuk. Az anafilaxids sokk kockazata miatt fokozott
elovigyazatossaggal kell eljarni asthmas vagy atopias betegek esetében.

Metamizol-kezeléssel dsszefliggésben stlyos bérreakciokrol (SCARS), tobbek kozott Stevens—Johnson-
szindromarol (SJS), toxicus epidermalis necrolysisrdl (TEN) és potencidlisan ¢letveszélyes vagy
halélos, eosinophiliaval és szisztémas tlinetekkel jard gyogyszerreakciorol (DRESS) szdmoltak be. A
betegeket tajékoztatni kell a sulyos borreakciok jeleirdl és tiineteirdl (lasd Mellékhatas pont). Ha ilyen
reakciokra utalo jelek és tiinetek jelennek meg, a gyogyszer alkalmazasat azonnal abba kell hagyni, és
a késobbiekben sem szabad tijrakezdeni. A borreakciok észlelése érdekében a betegeket, kiillondsen a
kezelés elsé heteiben, szoros megfigyelés alatt kell tartani.

Metamizollal kezelt betegeknél a kezelés kezdetét kovetéen néhany nappal, vagy néhany honappal
kialakulo, talnyomoérészt hepatocellularis jellegli akut hepatitis eseteit jelentették. Majkarosodasra utalo



tiinetek esetén a metamizol alkalmazasat abba kell hagyni, és ellenérizni kell a majfunkcidt. A
metamizol nem alkalmazhatd Ujra azoknal a betegeknél, akiknél metamizol-kezelés soran jelentkezett
olyan majkérosodas, amelynek egyéb okat nem sikeriilt meghatarozni.

Az egyes, izolalt esetekben el6fordulo sulyos hipotenziv reakciok elkeriilése érdekében magas 14z esetén
és eredendben alacsony vérnyomas, keringési instabilitds, kezdddé keringési elégtelenség,
folyadékvesztés vagy dehidracio esetén a gydgyszer csak gondos mérlegelést kovetden, a beteg
allapotdnak szoros monitorozasa mellett, és adott esetben a keringés stabilizaldsat kovetden
alkalmazhato. Sulyos coronaria betegség vagy az agyat ellatd vérerek sziikiilete esetén csak a
hemodinamikai paraméterek szoros monitorozasa mellett alkalmazhato.

Vese-, illetve mdjfunkcid-zavarban szenvedd betegeknél a gyogyszer csak a kockazatok és eldnyodk
gondos mérlegelését kovetden, tovabba megfeleld elévigyazatossaggal alkalmazhato. Mivel maj- vagy
vesekarosodas esetén az eliminacio sebessége csokkent, a nagy adagok tobbszori alkalmazasat kertilni
kell. Ha csak rovid ideg alkalmazzak a gyogyszert, nincs sziikség az adag csokkentésére. Iddseknél,
legyengiilt betegeknél, és csokkent kreatinin clearance-i betegeknél az adagot csdkkenteni kell, mivel
a metamizol bomlastermékeinek eliminacidja meghosszabbodhat.

A készitmény alkalmazésa idején alkoholtartalmu ital fogyasztasa keriilendo.

Terhesség els6 és masodik harmadaban alkalmazisa nem ajanlott, csak egyéb terdpias alternativa
hianyaban adhato.

Koffein tartalma miatt fokozott elévigyazatossaggal alkalmazhatdo magas vérnyomas, szivbetegség és
hyperthyreosis esetén, tovabba idéseknél és leromlott allapota egyéneknél. A készitmény esti bevétele
zavarhatja az elalvast. A készitmény alkalmazéasakor figyelembe kell venni egyéb koffein-tartalmi
italok fogyasztasat is (kavé, tea, energiaitalok), mert tuladagolas kovetkezhet be.

Kolesonhatas
Metamizol

— Metamizol és klorpromazin egyidejii alkalmazésa soran stlyos hypothermia alakulhat ki.

— Amennyiben a metamizolt metotrexat mellett alkalmazzdk, megnovekedhet a metotrexat
hematotoxicitasa, kiillondsen id6s betegeknél, ezért ezt a gydgyszerkombinaciot keriilni kell.

— A metamizol csokkentheti az egyiittesen alkalmazott acetilszalicilsav thrombocyta-aggregaciot gatld
hatasat, ezért ez a kombinacié Ovatossaggal alkalmazhatdé azoknal a betegeknél, akik az
acetilszalicilsavat kis adagban, kardioprotektiv céllal szedik.

— A pirazolonok osztalydba tartozd vegyliletek ismerten kolcsonhatasba Iéphetnek az oralis
antikoagulansokkal, kaptoprillal, littummal é&s triamterénnel, valamint befolyasolhatjadk a
vérnyomascsokkentok és a vizelethajtok hatasossagat. Nem ismert, hogy a metamizol milyen
mértékben idéz eld ilyen kolcsonhatasokat.

— Jelentések szerint a metamizolt alkalmazo betegeknél a metamizol befolyasolta a Trinder/Trinderhez
hasonl6 reakciokon alapul6 laboratoriumi vizsgalatok eredményeit (pl. kreatinin-, triglicerid-, HDL-
koleszterin- vagy hugysav-szérumkoncentracio meghatarozasa).

— A metamizol er6sitheti az alkohol hatasat.

— Metabolizal6 enzimek farmakokinetikai indukcidja: A metamizol metabolizald enzimeket
indukalhat, beleértve a CYP2B6 és CYP3A4 enzimeket is. A metamizol egyiittes alkalmazasa
bupropionnal, efavirenzzel, metadonnal, valproattal, ciklosporinnal, takrolimusszal vagy

crer

crer

lehet.
Koffein

— A koffein fokozza a szalicilatok és egyes nem-szteroid gyulladascsokkentok felszivodasat.

— A koffein dozisfiiggden ellenstilyozza a benzodiazepinek okozta almossagot és szellemi lasstusagot.



A koffein vérszintjét novelik a CYPL1A2-inhibitorok, a cimetidin, az oralis kontraceptivumok
(etinilésztradiol), a ciprofloxacin, az enoxacin, a verapamil, a diszulfiram és a mexiletin (az
eliminaciojat, illetve a clearance-ét gatoljak).

— A koffein igen magas adagban csokkenti a teofillin metabolizmusat, fokozza annak hatasat.

srer

adasa tilos.
— A koffein ndveli a majon at metabolizalodo szerek vérszintjét.
— A diszulfiram és az etinilosztradiol noveli a koffein hatasat.

— A nikotin fokozza a koffein clearance-ét.
Mellékhatas
Metamizol

Ritkédn sulyos, életveszélyes, és esetenként haldlos kimenetelti idiosynchrasias reakciok, mint
agranulocytosis, leukocytopenia, aplasticus anaemia, thrombocytopenia, pancytopenia, haemolytikus
anaemia, valamint stlyos allergias bor- ¢és nyalkahartyareakciok, tobbek kozott Stevens—
Johnson-szindroma (SJS) vagy Lyell-szindroma, toxicus epidermalis necrolysis (TEN) és
eosinophilidaval és szisztémas tiinetekkel jardé gyogyszerreakcio (DRESS), illetve enyhe vagy sulyos
tiinetekkel jar6 anafilaxias reakcio alakulhat ki, akar tobbszori szovodménymentes alkalmazas utan is.
A fenti mellékhatasok jelentkezése esetén a kezelést azonnal abba kell hagyni, és azonnal orvoshoz kell
fordulni.

Az agranulocytosis tiinetei: 14z, hidegrazas, torokfajas, nyelési nehézség, szaj-, orr-, garatiiregi, valamint
genitalis és végbélkdrnyéki gyulladasok. Antibiotikum kezelésben részesiilé betegek esetén
minimalisak lehetnek az agranulocytosisra jellemz6 tipikus tiinetek.

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

A pancytopenia figyelmeztetd tiinetei: pl. altalanos rossz kozérzet, fert6zés, sziinni nem akar6 laz,
véralafutasok, vérzes, sapadtsag.

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

Az anafilaxias reakciok tipikusan bor, illetve nyalkahartya tlinetek (viszketés, €g6 érzés, kipirosodas,
csalankitités és duzzanat), nehézlégzés és ritkan emésztorendszeri panaszok formajaban jelentkeznek.
Az enyhébb reakciok sulyosabb format is 6lthetnek, generalizalt csalankiiitéssel, stilyos angioddémaval
(beleértve a gégeddémat), sulyos bronchospasmussal, cardialis arrhythmiaval, vérnyomaseséssel
(melyet vérnyomasemelkedés el6z meg) és keringési sokkal.

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

A sulyos allergias bor- és nydlkahartyareakciok tiinetei pl. a vordses szinli, nem kiemelkedd,
céltablaszerli vagy kerek foltok a torzson, kozepiikon gyakran holyagokkal, borhamlés, fekélyek a
szajban, a torokban, az orron, a nemi szerveken vagy a szemen, melyek megjelenését laz és
influenzaszert tiinetek el6zhetik meg (Stevens—Johnson-szindroma, toxikus epidermalis nekrolizis),
illetve a kiterjedt kiiités, magas testhdmérséklet és megnagyobbodott nyirokcsomok (DRESS-szindroma
vagy gyogyszer-tulérzékenységi szindroma).

Nagyon ritkan — kiilondsen ha az anamnézisben korabbi vesebetegség szerepel — akut veseelégtelenség
1éphet fel, néhany esetben oliguriaval, anuriaval, proteinuriaval. Egyedi esetekben akut interstitialis
nephritis alakulhat ki.

A metamizol alkalmazasat kovetden esetenként atmeneti hipotenziv reakcio és gastrointestinalis tiinetek
fordulhatnak eld.

Nem ismert gyakorisadggal kialakulhat gyogyszer okozta majkarosodds, beleértve az akut hepatitist,
sargasagot és emelkedett majenzimszinteket.



Koffein

A készitmény alkalmazasa soran almatlansag, nyugtalansag, tremor, tachycardia, arrhythmia, palpitatio,
fejtajas, szédiilés, hanyinger, hanyas alakulhat ki.

Gyogyszerészi cikkely

117/2022/02

Pulvis analgeticus
(Pulv. analg.)

Coffeinum 05 g
Metamizolum natricum monohydricum 45 ¢
10 db osztott porra

Expedicio
Ceratkapszulaban, kartondobozban.
Szignatura

Fajdalom vagy laz esetén 1 vagy 2 port bevenni, legalabb 6 oras idékdzonként. Este csak 1 por, naponta
Osszesen legfeljebb 4 por vehetd be.

Analgeticum.

ATC besorolas: egyéb fajdalom- ¢és lazcsillapitok — metamizol-natrium, kombinaciok kivéve
pszicholeptikumok N02BB52.
Hatéanyagok

Coffeinum: psychostimulans.

Metamizolum natricum monohydricum: erds analgetikus, antipyretikus hatdasu vegyiilet,

gyulladascsokkenté hatasa mérsékelt. Laz- és fajdalomcsillapito hatasat valosziniileg a kozponti
idegrendszerben a prosztaglandin szintézis gatlasaval fejti ki.

Javallat

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

Ellenjavallat

Koffein és pirazolon-szarmazékok iranti tulérzékenység. Granulocytopenia (<1500/mm?3), illetve az
anamnézisben szerepld barmilyen eredetli agranulocytosis. Karosodott csontvelémikddés (pl.
citosztatikus kezelést kovetden) vagy a vérképzOszervi rendszer betegsége. Aktiv pepticus ulcus.
Analgetikumokkal és antirheumatikumokkal szembeni tilérzékenység. Analgetikus asztma szindroma.
Gliikoz-6-foszfat-dehidrogenaz enzim hianya. Acut intermittald hepaticus porphyria. Stilyos maj-, vese-
¢és szivbetegségek. Terhesség harmadik trimesztere. Szoptatas id6szaka. 15 év alatti életkor, 53 kg alatti
testtomeg.

Figyelmeztetés
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni.

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.

A metamizol alkalmazasa soran felléphetnek ritka, de életveszélyes és esetleg halalos kimenetel(l
mellékhatasok (agranulocytosis, anafilaxias 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 értékektol 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 Mellékhatds pontban), a gydgyszer alkalmazasat azonnal abba kell hagyniuk, és azonnal
a kezeldorvoshoz kell fordulniuk. Ilyen esetben a vérképet a normalis értékek visszaallasaig
rendszeresen ellendrizni kell.

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

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

e Analgeticum-asthma szindréma, illetve csalankiiitéses/angioedemas tipusti analgeticum-
intolerancia fennallasa esetén;

e Kronikus urticaridban szenvedd betegek esetén;
¢ Alkohol intolerancia esetén;

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

Az anafilactoid reakcidk fokozott kockéazatanak kitett betegeknél a gyodgyszer csak a lehetséges
kockazatok és a varhaté elényok gondos mérlegelését kovetden alkalmazhatd. Ha a készitményt ilyen
esetekben alkalmazzdk, a betegeket szoros orvosi ellen6rzés alatt kell tartani, é€s a siirgésségi ellatashoz
sziikséges eszkozoknek rendelkezésre kell allniuk. Az anafilaxids sokk kockazata miatt fokozott
elovigyazatossaggal kell eljarni asthmas vagy atopias betegek esetében.

Metamizol-kezeléssel Gsszefliggésben stlyos bérreakciokrol (SCARSs), tobbek k6zott Stevens—Johnson-
szindromarol (SJS), toxicus epidermalis necrolysisr6l (TEN) és potencialisan életveszélyes vagy
halalos, eosinophiliaval és szisztémas tiinetekkel jaro gyogyszerreakciorol (DRESS) szamoltak be. A
betegeket tajékoztatni kell a sulyos borreakciok jeleirdl és tiineteirdl (1asd Mellékhatds pont). Ha ilyen
reakciokra utalo jelek és tiinetek jelennek meg, a gydgyszer alkalmazasat azonnal abba kell hagyni, és
a késobbiekben sem szabad tijrakezdeni. A borreakciok észlelése érdekében a betegeket, kiillondsen a
kezelés els6 heteiben, szoros megfigyelés alatt kell tartani.

Metamizollal kezelt betegeknél a kezelés kezdetét kovetéen néhany nappal, vagy néhany hoénappal
kialakulo, tilnyomoérészt hepatocellularis jellegli akut hepatitis eseteit jelentették. Majkarosodasra utalo
tiinetek esetén a metamizol alkalmazasat abba kell hagyni, és ellendrizni kell a majfunkciot. A
metamizol nem alkalmazhat6 Gjra azoknal a betegeknél, akiknél metamizol-kezelés soran jelentkezett
olyan majkarosodas, amelynek egyéb okat nem sikeriilt meghatarozni.

Az egyes, izolalt esetekben eldfordul6 sulyos hipotenziv reakciok elkertilése érdekében magas 14z esetén
és eredendben alacsony vérnyomas, keringési instabilitds, kezd6dd keringési elégtelenség,
folyadékvesztés vagy dehidracio esetén a gyodgyszer csak gondos mérlegelést kdvetden, a beteg
allapotanak szoros monitorozasa mellett, és adott esetben a keringés stabilizalasat kovetden
alkalmazhato. Stlyos coronaria betegség vagy az agyat ellatd vérerek sziikiilete esetén csak a
hemodinamikai paraméterek szoros monitorozasa mellett alkalmazhato.

Vese-, illetve majfunkcio-zavarban szenvedd betegeknél a gyogyszer csak a kockazatok és elonydk
gondos mérlegelését kovetden, tovabba megfeleld eldvigyazatossaggal alkalmazhatd. Mivel maj- vagy
vesekarosodas esetén az eliminacio sebessége csokkent, a nagy adagok tobbszori alkalmazasat keriilni
kell. Ha csak rovid ideg alkalmazzak a gyogyszert, nincs sziikség az adag csokkentésére. Iddseknél,
legyengiilt betegeknél, és csokkent kreatinin clearance-ii betegeknél az adagot csdkkenteni kell, mivel
a metamizol bomlastermékeinek eliminacidja meghosszabbodhat.

A készitmény alkalmazésa idején alkoholtartalmu ital fogyasztasa keriilendd.



Terhesség elsé és masodik harmadaban alkalmazasa nem ajanlott, csak egyéb terapias alternativa
hianyaban adhato.

Koffein tartalma miatt fokozott eldvigyazatossaggal alkalmazhaté magas vérnyomads, szivbetegség és
hyperthyreosis esetén, tovabba idéseknél és leromlott allapoti egyéneknél. A készitmény esti bevétele
zavarhatja az elalvast. A készitmény alkalmazéasakor figyelembe kell venni egyéb koffein-tartalmu
italok fogyasztasat is (k&vé, tea, energiaitalok), mert ttiladagolas kovetkezhet be.

Kolcsonhatas
Metamizol

— Metamizol és klorpromazin egyidejii alkalmazésa soran stlyos hypothermia alakulhat ki.

— Amennyiben a metamizolt metotrexat mellett alkalmazzak, megnovekedhet a metotrexat
hematotoxicitasa, kiillondsen idds betegeknél, ezért ezt a gydgyszerkombinaciot keriilni kell.

— A metamizol csokkentheti az egyiittesen alkalmazott acetilszalicilsav thrombocyta-aggregaciot gatlo
hatasat, ezért ez a kombinacié Ovatossidggal alkalmazhatdé azoknal a betegeknél, akik az
acetilszalicilsavat kis adagban, kardioprotektiv céllal szedik.

— A pirazolonok osztalyaba tartozd vegyliletek ismerten kolcsonhatasba Iéphetnek az oralis
antikoagulansokkal, kaptoprillal, litiummal ¢és triamterénnel, valamint befolyasolhatjak a
vérnyomascsokkentdk és a vizelethajtok hatasossagat. Nem ismert, hogy a metamizol milyen
mértékben idéz el ilyen kolcsonhatasokat.

— Jelentések szerint a metamizolt alkalmazé betegeknél a metamizol befolyasolta a Trinder/Trinderhez
hasonl6 reakciokon alapuld laboratoriumi vizsgalatok eredményeit (pl. kreatinin-, triglicerid-, HDL-
koleszterin- vagy hugysav-szérumkoncentracio meghatarozasa).

— A metamizol er6sitheti az alkohol hatasat.

— Metabolizalé enzimek farmakokinetikai indukciéja: A metamizol metabolizald enzimeket
indukalhat, beleértve a CYP2B6 és CYP3A4 enzimeket is. A metamizol egyiittes alkalmazasa
bupropionnal, efavirenzzel, metadonnal, valproattal, ciklosporinnal, takrolimusszal vagy

srer

crer

lehet.
Koffein

— A koffein fokozza a szalicilatok és egyes nem-szteroid gyulladascsokkentdk felszivodasat.
— A koffein dozisfliggden ellensulyozza a benzodiazepinek okozta almossagot €s szellemi lassusagot.

— A koffein vérszintjét novelik a CYP1A2-inhibitorok, a cimetidin, az oralis kontraceptivumok
(etinilésztradiol), a ciprofloxacin, az enoxacin, a verapamil, a diszulfiram és a mexiletin (az
eliminaciojat, illetve a clearance-ét gatoljak).

— A Koffein igen magas adagban csokkenti a teofillin metabolizmusat, fokozza annak hatasat.

crer

adasa tilos.
— A koffein noveli a majon at metabolizal6do szerek vérszintjét.
— A diszulfiram és az etinilosztradiol ndveli a koffein hatasat.

— A nikotin fokozza a koffein clearance-ét.
Mellékhatas
Metamizol

Ritkan sulyos, életveszélyes, és esetenként halalos kimenetelli idiosynchrasids reakciok, mint
agranulocytosis, leukocytopenia, aplasticus anaemia, thrombocytopenia, pancytopenia, haemolytikus
anaemia, valamint stlyos allergids bor- ¢és nyalkahartyareakciok, tobbek kozott Stevens—
Johnson-szindroma (SJS) vagy Lyell-szindroma, toxicus epidermalis necrolysis (TEN) és



eosinophiliaval és szisztémas tiinetekkel jardé gyogyszerreakcido (DRESS), illetve enyhe vagy sulyos
tiinetekkel jar6 anafilaxias reakcio alakulhat ki, akar tobbszori szovédménymentes alkalmazas utan is.
A fenti mellékhatasok jelentkezése esetén a kezelést azonnal abba kell hagyni, és azonnal orvoshoz kell
fordulni.

Az agranulocytosis tiinetei: 1az, hidegrazas, torokfajas, nyelési nehézség, szaj-, orr-, garatiiregi, valamint
genitdlis és végbélkdrnyéki gyulladdsok. Antibiotikum kezelésben részesiild betegek esetén
minimalisak lehetnek az agranulocytosisra jellemz6 tipikus tiinetek.

A thrombocytopenia tiinetei: fokozott vérzéshajlam és/vagy pontszerli bér- és nyalkahartyavérzések.

A pancytopenia figyelmeztetd tiinetei: pl. éaltalanos rossz kozérzet, fert6zés, szlinni nem akar6 laz,
véralafutasok, vérzes, sapadtsag.

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

Az anafilaxiés reakciok tipikusan bor, illetve nyélkahdartya tiinetek (viszketés, €g6 érzés, kipirosodas,
csalankiiités és duzzanat), nehézlégzés és ritkan emésztérendszeri panaszok forméjaban jelentkeznek.
Az enyhébb reakciok sulyosabb format is dlthetnek, generalizalt csalankiiitéssel, stlyos angioddémaval
(beleértve a gégeddémat), sulyos bronchospasmussal, cardialis arrhythmiaval, vérnyomaseséssel
(melyet vérnyomasemelkedés el6z meg) és keringési sokkal.

Analgetikus asztma szindromaban szenvedd betegeknél az intolerancia reakcidk tipikusan asztmas
rohamok forméajaban jelentkeznek.

A sulyos allergias bor- és nydlkahartyareakciok tinetei pl. a voroses szinli, nem kiemelkedd,
céltablaszerli vagy kerek foltok a torzson, kozepiikon gyakran holyagokkal, borhamlas, fekélyek a
szajban, a torokban, az orron, a nemi szerveken vagy a szemen, melyek megjelenését laz és
influenzaszerii tiinetek elézhetik meg (Stevens—Johnson-szindroma, toxikus epidermalis nekrolizis),
illetve a kiterjedt kitités, magas testhomérséklet és 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 kovetden esetenként atmeneti hipotenziv reakcid és gastrointestinalis tiinetek
fordulhatnak eld.

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

Koffein

A készitmény alkalmazasa soran almatlansag, nyugtalansag, tremor, tachycardia, arrhythmia, palpitatio,
fejfajas, szédiilés, hanyinger, hanyas alakulhat ki.

Betegtajékoztatd cikkely
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Pulvis analgeticus
(Pulv. analg.)

Javallat

Er6s vagy egyéb kezelésre nem reagald fajdalmak és/vagy laz csillapitasara alkalmazhato por,
amennyiben mas terapias beavatkozas ellenjavallt.

Osszetétel



Hatoéanyagok 1 db porban
0,05 g Koffein: kozponti idegrendszeri izgaté hatdsa van.

0,45 g Metamizol-natrium: erds fdjdalomcsillapito,  ldzcsillapito  hatdsu  vegyiilet,
gyulladascsokkenté hatasa mérsékelt. Laz- és fajdalomcsillapito hatasat valosziniileg a kozponti
idegrendszerben a prosztaglandin szintézis gatlasaval fejti ki.

Egyéb osszetevok: —.

Tarolas

A készitményt gyermekek el6l gondosan el kell zarni.
Kiilonleges tarolast nem igényel.

Alkalmazassal kapcsolatos fontos tudnivalok

Szokasos adagja: Fajdalom vagy 1az esetén 1 vagy 2 port bevenni, legalabb 6 6réds id6kozonként. Este
csak 1 por, naponta Osszesen legfeljebb 4 por vehetd be. A gyodgyszert a sziikséges legrovidebb ideig és
legkisebb adagban kell alkalmazni. Amennyiben a tiinetek 3 napon beliil nem enyhiilnek vagy éppen
stlyosbodnak, orvoshoz kell fordulni.

Ellenjavallat
Az alabbi esetekben Onnél nem alkalmazhaté a készitmény.

Koffein- és pirazolon-szdarmazékok iranti tulérzékenység. Csokkent fehérvérsejtszam (<1500/mm?3)
illetve a kérel6zményében szerepld barmilyen eredetii agranulocytosis. Karosodott csontvelomiikodés
(pl. citosztatikus kezelést kovetden) vagy a vérképzdszervi rendszer betegsége. Heveny gyomor- és
nyombélfekély, nyeldcsé reflux. Fajdalomcsillapitokkal és reumaellenes szerekkel szembeni
talérzékenység. Un. analgetikus asztma szindroma. Sulyos méj- vese- és szivelégtelenség. Terhesség
harmadik harmada. Szoptatas id6szaka. 15 év alatti életkor, 53 kg alatti testtomeg.

Figyelmeztetés
Az alabbi esetekben a készitmény alkalmazdsa elott beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

A készitmény egyik hatéanyaga, a metamizol nagyon ritkan sulyos, életveszélyes, esetleg halalos
kimeneteli immunologiai reakciot, in. anafilaxias sokkot, illetve mas anafilaxias/anafilaxia szerii
reakciot okozhat, melyek figyelmeztet jeleit lasd a Lehetséges mellékhatdas pont alatt. Ezek
megjelenése esetén a kezelést azonnal abba kell hagyni és azonnal orvoshoz kell fordulni. A metamizol
okozta stlyos allergias reakciok kialakulasanak a kockazata megnéhet, 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. atdpias betegeknél, akiknél
fokozott koriiltekintéssel kell eljarni.

e nem-szteroid gyulladascsokkentdkkel (ezeket a gydgyszereket a fajdalom és a reuma kezelésére
alkalmazzak) szembeni intolerancia, olyan tiinetekkel, mint a viszketés és duzzanat (csalankiités,
angioddéma), és az ugynevezett fajdalomesillapito-asztma-szindroma,

o idiilt csalankiiitéses betegeknél,

e szinezbanyagokkal (pl. tartrazin) vagy konzervaldszerekkel (pl. benzoatok) szembeni allergia
esetén (borelvaltozasok, viszketés kiséri),

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

A metamizol nagyon ritkan egyes fehérvérsejtek korosan alacsony szamat (agranulocitozist), és a
voros és fehérvérsejtek, ill. a vérlemezkék alacsony szamat okozhatja, ami sulyos és akar haldlos
kimenetelii is lehet. A fenti vérképeltérésekre utalo tiinetek megjelenése esetén, melyeknek leirasa a
Lehetséges mellékhatds pont alatt talalhatd, a gydgyszer alkalmazasat azonnal abba kell hagyni, és
azonnal orvoshoz kell fordulni.



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

Metamizol-kezeléssel Osszefliggésben sulyos bérreakciokrol, tobbek kozott Stevens—Johnson-
szindromarol vagy Lyell-szindromarol, toxikus epidermalis nekrolizisrdl és eozinofilidval és szisztémas
tiinetekkel jaro gyogyszerreakciorol (DRESS) szamoltak be. Hagyja abba a metamizol alkalmazésat, és
azonnal forduljon orvoshoz, ha az emlitett sulyos borreakciokkal kapcsolatos, a Lehetséges mellékhatas
pont alatt leirt tiinetek barmelyikét észleli. Ilyen esetben a késdbbiekben sem alkalmazhatja ezt a

gyogyszert.

A vérnyomaseséssel jaro reakciok kockazata megnéhet, ezért csak a kezelGorvos javaslatara és szigoru
ellen6rzése alatt alkalmazhato:

e alacsony vérnyomasu betegek, keringési instabilitds, kezd0dé keringési elégtelenség,
folyadékvesztés vagy kiszaradas esetén,

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 honapon 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 szinii vizelet, vilagos
szinii széklet, a bor és a szemfehérje besargulasa, borviszketés, borkiiités vagy a fajdalom a gyomortajon
(a has felso részén). Kezel6orvosa ellendrizni fogja a majfunkciokat. Ne alkalmazza a készitményt, ha
metamizol-tartalmi gyoégyszer alkalmazésa soran kordbban jelentkezett mar Onnél majbetegség.

Id6seknél, legyengiilt betegeknél az adagot a kezeldorvos javaslata szerint csokkenteni kell, mivel a
metamizol bomlastermékeinek kivalasztddasa meghosszabbodhat.

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

Terhesség els6é és masodik harmadaban csak orvosi javaslatra, egyéb terapia hianyaban alkalmazhato.
A készitmény alkalmazasa idején alkoholtartalmu ital fogyasztasa keriilendo.

Koffein-tartalma miatt fokozott elévigyazatossaggal alkalmazhaté magas vérnyomas, szivbetegségek,
fokozott pajzsmirigy miikkodés esetén, és idéseknél, leromlott allapotu egyéneknél. A készitmény esti

bevétele zavarhatja az elalvast. A készitmény alkalmazasakor figyelembe kell venni egyéb koffein-
tartalmu italok fogyasztasat is (kavé, tea, energiaitalok), mert tuladagoléas kdvetkezhet be.

Kolcsonhatas

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

Kiilondsen fontos a kezeldorvos tajékoztatdsa, ha On az alabbi gyogyszereket szedi:

ciklosporin (az immunrendszer elnyomasara alkalmazott gyogyszer),
— klérpromazin (pszichés betegségek tiineteinek kezelésére alkalmazott gyogyszer),

— metotrexat (daganatok, valamint bizonyos reumas betegségek kezelésére szolgalo gyogyszer). Ezt a
kombinéciot el kell kertilni.

— acetilszalicilsav: az acetilszalicilsav (ASA) vérlemezkékre gyakorolt hatdsa csokkenhet. Ha On a
szive védelmére alacsony adagban szedi az acetilszalicilsavat, kezel6orvosa fogja eldonteni, hogy
alkalmazhatja-e ezt a gyogyszert, és egyuttal szorosabb megfigyelés alatt tarthatja Ont.

— bupropion (depresszidé kezelésére szolgalé vagy a dohanyzasrol torténd leszokast el6segitd
gyogyszer),

— véralvadasgatlo gyodgyszerek (szajon at szedett antikoagulansok),

— kaptopril (magas vérnyomas és egyes szivbetegségek kezelésére hasznalt gyogyszer),



— litium (mentalis betegségek kezelésére hasznalt gyogyszer),

— avizelet mennyiségét noveld gyogyszerek (vizelethajtok, pl. triamterén),
— magas vérnyomas kezelésére szolgald gyodgyszerek (antihipertenzivumok),
— szalicilatok és egyes nem-szteroid gyulladascsokkentok (pl. paracetamol),
— benzodiazepinek (szorongasold6 gyogyszerek),

— cimetidin (gyomorsav-termelést gatldo szer), szajon at szedett fogamzasgatlok, ciprofloxacin
(antibiotikum), verapamil és mexiletin (szivritmus-szabalyozok), diszulfiram (alkoholrol leszoktato
szer),

— nikotin (dohanyfiiggdség kezelésében hasznalt szer),

— efavirenz (HIV/AIDS kezelésére szolgald gyogyszer),

— metadon [tiltott kdbitdszerek (opioidok) altal kivaltott fliiggség kezelésére],

— valproat (epilepszia vagy bipolaris zavar kezelésére szolgald gydgyszer),

— takrolimusz (szervkilokodést megel6z6 gyogyszer, szervatiiltetésen atesett betegeknél alkalmazzak),

— szertralin (depresszio kezelésére szolgald gyogyszer).

Tajékoztassa kezeldorvosdt 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 gyogyszerészet.

Metamizol-tartalma miatt ritkan stlyos, és akar halalos kimenetelli allergias reakciok, mint a
csontvelkarosodas 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-szindroma, toxikus epidermalis nekrolizis és eozinofiliaval és
szisztémas tiinetekkel jaro gyogyszerreakcio (DRESS), illetve enyhe vagy sulyos immunologiai reakcid
alakulhat ki. Ezen mellékhatasok jelentkezése esetén — melyek figyelmeztet6 jeleit és tiineteit alabb
ismertetjiik — a kezelést azonnal hagyja abba, és haladéktalanul forduljon orvoshoz. Siirgds orvosi
segitségre lehet sziikség.

Bizonyos fehérvérsejtek szamanak nagymértékii csokkenése (agranulocytosis) tiinetei: az altalanos
egészségi allapot varatlan romlasa, pl. nem muld, vagy visszatér$ laz, hidegrazas, torokfajas, nyelési
nehézség, szaj-, orr-, garatiiregi, valamint nemi szerv- és végbélkornyéki gyulladasok. Antibiotikum
kezelésben részesiilo betegek esetén minimalisak lehetnek az agranulocytosisra jellemzo tipikus tlinetek.

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

Minden tipusu vérsejt szamanak nagymértékii csokkenése (pancytopenia) tiinetei: pl. gyengeség,
véralafutasok megjelenése, a fertézések eléfordulasanak megnovekedett valosziniisége.

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 €s a végtagok hidegérzete.

Az immunologiai reakciok (anafilaxias reakciok) tipikusan bdr, illetve nyalkahartya tiinetek (viszketés,
égb érzés, kipirosodas, csalankiiités és duzzanat), nehézlégzés és ritkan emésztérendszeri panaszok
formajaban jelentkeznek. Az enyhébb reakciok stilyosabb format is 6lthetnek, egész testre kiterjedd
csalankiiitéssel, sulyos vizenyOvel (beleértve a gégeddémat), sulyos horgdgorccsel, szivritmuszavarral,
vérnyomaseséssel (melyet vérnyomasemelkedés el6z meg) és keringési elégtelenséggel. Foként
acetilszalicilsavra, illetve fajdalomcsillapitokra érzékeny asztmas betegeknél, ezek a reakcidk tipikusan
asztmas rohamok formajaban jelentkeznek.

Tovabbi, metamizollal Osszefiiggd mellékhatasok:



Nagyon ritkan — kiilondsen, ha a kortorténetben korabbi vesebetegség szerepel — akut veseelégtelenség
Iéphet fel, néhany esetben fehérjevizeléssel, csokkent vagy esctleg 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, sdrgasagot és emelkedett majenzimszinteket a vérben. A fenti tiinetek jelentkezése esetén
a kezelést azonnal abba kell hagyni, és azonnal orvoshoz kell fordulni. (A tlineteket részletesebben lasd
a Figyelmeztetés pont alatt).

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

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

Orvosi cikkely
119/2022/03
ey
Pulvis antidoloricus
(Pulv. antidolor.)
Analgeticum.
ATC besorolas: egyéb fajdalom- ¢és lazesillapitok — acetilszalicilsav, kombinaciok kivéve

pszicholeptikumok NO2BAS51.
Javallat
Fé4jdalomcsillapitas.
Rp.
Ethylmorphini hydrochloridi
centigrammata duo (g 0,02)
Coffeini
centigrammata quingue (g 0,05)

Paracetamoli
centigrammata triginta (g 0,30)

Acidi acetylsalicylici

gramma semis (g 0,50)
M. f. pulvis.
Dentur tales doses No decem (X).
D.S.: [A pontos adagolast a vényen az orvosnak minden esetben fel kell tiintetnie. ]

Fontos tudnivalok

Csak vényre adhato ki. Erés hatasa szert tartalmaz. Szokdsos adagolas: fajdalom esetén 2-3-szor 1 port
bevenni, legfeljebb 10 napon dt.

Hatéanyagok
Ethylmorphini hydrochloridum: centralis tamaddspontu kbhégés- és fajdalomcesillapito.

Coffeinum: psychostimulans.



Paracetamolum: ldz- és fajdalomcsillapito. A prosztaglandin-szintézis  foleg  kézponti
idegrendszeri gatlasaval fejti ki analgetikus és antipyretikus hatdsat.

Acidum acetylsalicylicum: fdjdalomcsillapito, gyulladdsgatlo és ldzesillapito. Garolja a
trombocyta aggregdaciot is.

Ellenjavallat

A hatoanyagokkal szembeni talérzékenység, obstructiv légzészavar, 1€gzOokozpont depresszio,
glaucoma, acut has, gatolt gyomoriiriilés. Reflux oesophagitis, activ ulcus pepticus. Haemophilia,
haemorrhagias megbetegedések. Kifejezett mdj- és vesemiikddési zavar, kronikus alkoholfogyasztas.
Gliikoz-6-foszfat-dehidrogenaz hiany. Ismert CYP 4502D6 gyorsan metabolizald betegek esetében
alkalmazasa ellenjavallt. Terhesség, szoptatés id6szaka. 18 év alatti életkor.

Figyelmeztetés
Gyermekek el6] gondosan el kell zarni.

Ovatosan alkalmazandé dyspepsia hajlam vagy gyomornyéalkahartya laesiok esetén. Ovatossag
sziikséges asthmds és allergids betegeknél és nem kontrollalt hypertensio esetén. A készitmény a
psychomotoros teljesitményt befolyasolhatja, alkalmazasanak id6tartama alatt jarmiivet vezetni vagy
balesetveszéllyel jaro munkat végezni tilos. Alkalmazasa megfontolandd mérsékelt foku maj- €s
vesebetegeség esetében, tovabba olyanoknal, akik egyéb, majmikdédést befolydsold gyodgyszert
szednek. Tartos hasznalata, még a szokéasos adagok esetén is haematologiai, vese-, vagy majkarosodast
okozhat. Ezért figyelmeztessiik a beteget, hogy folyamatosan 10 napnal hosszabb ideig orvosi ellendrzés
nélkiil ne szedje. A paracetamolnak az eldirtndl nagyobb adagban torténé alkalmazasa soran
vesemitkddési zavar és majkarosodas, nagy adagban letalis, irreversibilis majszovet necrosis johet 1étre,
ezért kiilonosen fontos a tiladagolas elkeriilése. Mas paracetamol-tartalmu készitménnyel torténd
egyideji alkalmazasa keriilendé. Huzamos alkalmazas esetén hozzaszokas alakulhat ki. A szalicilat-
érzékenység ritkan ordkletes lehet. Az anyatejbe atjutod acetilszalicilsav és az etilmorfin a szoptatott
csecsembében kumulalédhat és toxikus tiineteket okozhat. Gyermekkorban virusos infekcioban
szenveddknél (nagyon ritkan) Reye-szindromat okozhat.

Koffein-tartalma miatt fokozott elévigyazatossaggal alkalmazhaté magas vérnyomas, szivarrhythmia,
bizonyos szivbetegségek, igy pl. congestiv cardiomyopathia, akut bal szivfél-elégtelenség esetén,
hyperthyreosisban, sulyos majkarosodas esetén, idéseknél, leromlott allapotti egyéneknél. A készitmény
esti bevétele az elalvast zavarhatja. A készitmény alkalmazasakor figyelembe kell venni egyéb koffein-
tartalmu italok fogyasztasat is (kavé, tea, energiaitalok), mert tiladagolas kdvetkezhet be.

Kolcsonhatas
Paracetamol

Majenzim-induktor hatasu gyogyszerek (egyes hipnotikumok, antiepileptikumok, igy a fenobarbital,
fenitoin, karbamazepin, tovabba szalicilamid, glutetimid, rifampicin) mivel fokozzdk a paracetamol
toxikus metabolitjainak képzdodését, egyébként artalmatlan dozisai is majkarosodast okozhatnak. A
probenicid gatolja a paracetamol metabolizmusat, igy emeli annak vérszintjét, a metoklopramid,
domperidon fokozzak a paracetamol felszivodasat. A kolesztiramin viszont csokkenti a paracetamol
felszivodasat. A gyomoriiriilést lassito szerek (pl. propantelin) ronthatjak a paracetamol felszivodasat és
hatasat. A gyomoriiriilést gyorsitd szerek (pl. metoklopramid) a paracetamol felszivodasat gyorsitva
fokozzak annak hatasat. Anticoagulansokkal egyiitt adva a prothrombin-idé megnyulhat. Az alkohol-
fogyasztas noveli a paracetamol hepatotoxicitasat.

Acetilszalicilsav

Az alkohol fokozza a GI mellékhatasokat. Dipyridamol, metoclopramid, metoprolol ndveli a plasma
csucskoncentraciot. Corticosteroidok csokkentik a szérum szalicilat-kocentraciot és novelik a GI
vérzések, valamint az ulceracié kockazatat. Az acetilszalicilsav fokozza az antikoagulansok,
trombolitikumok/egyéb vérlemezke-aggragaciot’/haemostasist gatlo szerek tovabba a sulfonylurea
hypoglycaemias gyogyszerek, a methotrexat, a phenytoin és a valproinsav hatasat, mig a probenicid és
a szulfinpirazon hatasa csokken. Ugyszintén csokkenti az indometacin és a piroxicam plasma

crer



Mas gyogyszerek és nagyobb dozisu acetilszalicilsav egylittes alkalmazasanak kockazatai: a
vesekivalasztas csokkenése kovetkeztében megndhet az egyiitt adott digoxin plazmakoncentracidja.
Litium ¢és barbituratok egyiittadasa kovetkeztében emelkedhet a litium és barbituratok koncentracioja.
Nagy dozisu acetilszalicilsav-kezeléssel egyidejiileg alkalmazott diuretikumok esetén csokkenhet a
glomerularis filtracio a csdkkent prosztaglandin-termelés kovetkeztében. Kortikoszteroid-kezelés alatt
csOkkenhet a vér szalicilat-szintje, €s nd az esélye a szalicilat-tiladagolasnak, amennyiben a
kortikoszteroid-kezelés befejezddik. Nagy dozisu acetilszalicilsav-kezeléssel egyidejiileg alkalmazott
angiotenzin-konvertalé enzimgatlok (ACE-inhibitorok) hatasara csokkenhet mind a glomerularis
filtracid, mind a készitmények vérnyomascsokkentd hatdsa. Egyidejlileg adott valproinsav toxicitasa
novekedhet a fehérje-kotéhelyekrol torténd leszoritasa miatt.

Koffein

A koffein fokozza a szalicilatok ¢és egyes nem-szteroid gyulladascsokkentdk felszivodasat.
Dozisfiiggben ellenstlyozza a benzodiazepinek okozta almossagot €s szellemi lassusagot. A koffein
vérszintjét novelik a CYPLAZ inhibitorok, a cimetidin, az oralis kontraceptivumok (etinilosztradiol), a
ciprofloxacin, az enoxacin, a verapamil, a diszulfirim és a mexiletin (az eliminaciojat, illetve a
clearance-ét gatoljak). A koffein igen magas adagban csokkenti a teofillin metabolizmusat, fokozza
egylittes adasa tilos. A koffein noveli a majon at metabolizal6do szerek vérszintjét. A koffein hatdsat
ndveli a diszulfiram, az etinilosztradiol. A nikotin fokozza a koffein clearance-ét.

Mellékhatas

Depresszid, 1égzésdepresszio, hypotensio, bradycardia, icterus, myosis. Nagy doézisban tachycardia,
extrasystole alakulhat ki. Ko6zponti idegrendszeri tiinetek, almatlansag, nyugtalansag, fiilzigas,
latotérkiesés, tremor. Beszikiilt majmikddésnél a koffein felezési ideje megnyulik, ami toxikus
kumuléaciohoz vezethet. Esti bevétele az alvast zavarhatja. Ritkan allergias reakciok: erythema, urticaria,
nyalkahartya-duzzanat. Nagyon ritkan csontvelot érintd allergias reakciok: pancytopenia,
leukocytopenia, thrombocytopenia. A gyomor-bélnyalkahartyat irritalja. Fiilzugast émelygést,
hanyingert, székrekedést, szédiilést, almossagot okozhat.

Gyogyszerészi cikkely

119/2022/03
6y
Pulvis antidoloricus
(Pulv. antidolor.)
Ethylmorphini hydrochoridum 0,20 ¢
Coffeinum 0,50 g
Paracetamolum 30 ¢
Acidum acetylsalicylicum 50 g
10 db osztott porra
Expedicio
Ceratkapszulaban, kartondobozban.
Szignatura
[A vényen szerepld adagolés.]
Analgeticum.
ATC besorolas: egyéb fajdalom- és lazesillapitok — acetilszalicilsav, kombinaciok kivéve

pszicholeptikumok NO2BA51.

Fontos tudnivalok



Csak vényre adhato ki. Erés hatasa szert tartalmaz. Szokdsos adagolas: fajdalom esetén 2-3-szor 1 port
bevenni, legfeljebb 10 napon dt.

Hatéanyagok
Ethylmorphini hydrochloridum: centrdis tamadaspontu kéhdgés- és fajdalomcesillapito.
Coffeinum: psychostimulans.

Paracetamolum: ldz- és fajdalomcsillapito. A prosztaglandin-szintézis féleg kozponti idegrendszeri
gatlasaval fejti ki analgetikus és antipyretikus hatasat.

Acidum acetylsalicylicum: fdjdalomcsillapito, gyulladdsgatlo és lazesillapité. Gatolja a
trombocyta aggregdciot is.

Javallat
Fé4jdalomcsillapitas.
Ellenjavallat

A hatoanyagokkal szembeni talérzékenység, obstructiv légzészavar, 1€gzokozpont depresszio,
glaucoma, acut has, gatolt gyomoriiriilés. Reflux oesophagitis, activ ulcus pepticus. Haemophilia,
haemorrhagias megbetegedések. Kifejezett maj- és vesemiikodési zavar, kronikus alkoholfogyasztas.
Gliikoz-6-foszfat-dehidrogenaz hiany. Ismert CYP 4502D6 gyorsan metabolizald betegek esetében
alkalmazasa ellenjavallt. Terhesség, szoptatas id6szaka. 18 év alatti életkor.

Figyelmeztetés
Gyermekek el6] gondosan el kell zarni.

Ovatosan alkalmazandd dyspepsia hajlam vagy gyomornyélkahartya laesiok esetén. Ovatossag
sziikséges asthmds és allergias betegeknél és nem kontrollalt hypertensio esetén. A készitmény a
psychomotoros teljesitményt befolyasolhatja, alkalmazasanak idGtartama alatt jarmiivet vezetni vagy
balesetveszéllyel jaro munkat végezni tilos. Alkalmazasa megfontolanddé mérsékelt foku maj- €s
vesebetegeség esetében, tovabba olyanoknal, akik egyéb, majmikdédést befolydsold gyogyszert
szednek. Tartos hasznalata, még a szokéasos adagok esetén is haematologiai, vese-, vagy majkarosodast
okozhat. Ezért figyelmeztessiik a beteget, hogy folyamatosan 10 napnal hosszabb ideig orvosi ellendrzés
nélkiil ne szedje. A paracetamolnak az eldirtndl nagyobb adagban torténd alkalmazisa soran
vesemiitkodési zavar és majkarosodas, nagy adagban letalis, irreversibilis majszovet necrosis johet 1étre,
ezért kiilonosen fontos a tiladagolas elkeriilése. Mas paracetamol-tartalmi készitménnyel torténd
egyideji alkalmazasa keriilend6. Huzamos alkalmazas esetén hozzaszokas alakulhat ki. A szalicilat-
érzékenység ritkan ordkletes lehet. Az anyatejbe atjutod acetilszalicilsav és az etilmorfin a szoptatott
csecsembében kumulaldédhat és toxikus tiineteket okozhat. Gyermekkorban virusos infekcioban
szenveddknél (nagyon ritkan) Reye-szindromat okozhat.

Koffein-tartalma miatt fokozott elévigyazatossaggal alkalmazhaté magas vérnyomas, szivarrhythmia,
bizonyos szivbetegségek, igy pl. congestiv cardiomyopathia, akut bal szivfél-elégtelenség esetén,
hyperthyreosisban, sulyos majkarosodas esetén, idéseknél, leromlott allapot egyéneknél. A készitmény
esti bevétele az elalvast zavarhatja. A készitmény alkalmazasakor figyelembe kell venni egyéb koffein-
tartalmu italok fogyasztasat is (kavé, tea, energiaitalok), mert tiladagolas kovetkezhet be.

Kolcsonhatas
Paracetamol

Majenzim-induktor hatasu gyodgyszerek (egyes hipnotikumok, antiepileptikumok, igy a fenobarbital,
fenitoin, karbamazepin, tovabba szalicilamid, glutetimid, rifampicin) mivel fokozzak a paracetamol
toxikus metabolitjainak képzddését, egyébként artalmatlan dozisai is majkarosodést okozhatnak. A
probenicid gatolja a paracetamol metabolizmusat, igy emeli annak vérszintjét, a metoklopramid,
domperidon fokozzak a paracetamol felszivodasat. A kolesztiramin viszont csdkkenti a paracetamol
felszivodasat. A gyomortiriilést lassito szerek (pl. propantelin) ronthatjak a paracetamol felszivodasat és
hatasat. A gyomoriiriilést gyorsitd szerek (pl. metoklopramid) a paracetamol felszivodasat gyorsitva
fokozzak annak hatasat. Anticoagulansokkal egyiitt adva a prothrombin-idé6 megnyulhat. Az alkohol-
fogyasztas noveli a paracetamol hepatotoxicitasat.



Acetilszalicilsav

Az alkohol fokozza a GI mellékhatasokat. Dipyridamol, metoclopramid, metoprolol ndveli a plasma
csucskoncentraciot. Corticosteroidok csokkentik a szérum szalicilat-kocentracidt és novelik a GI
vérzések, valamint az ulceracié kockazatat. Az acetilszalicilsav fokozza az antikoagulansok,
trombolitikumok/egyéb vérlemezke-aggragaciot/haemostasist gatlo szerek tovabba a sulfonylurea
hypoglycaemias gyogyszerek, a methotrexat, a phenytoin és a valproinsav hatasat, mig a probenicid és
a szulfinpirazon hatdsa csokken. Ugyszintén csokkenti az indometacin és a piroxicam plasma

crer

Mas gyogyszerek ¢€s nagyobb dozisu acetilszalicilsav egyiittes alkalmazasanak kockazatai: a
vesekivalasztas csokkenése kovetkeztében megndhet az egyiitt adott digoxin plazmakoncentracidja.
Litium és barbituratok egyiittadasa kdvetkeztében emelkedhet a litium és barbituratok koncentracioja.
Nagy dozisu acetilszalicilsav-kezeléssel egyidejiileg alkalmazott diuretikumok esetén csokkenhet a
glomerularis filtracio a csokkent prosztaglandin-termelés kovetkeztében. Kortikoszteroid-kezelés alatt
csokkenhet a vér szalicilat-szintje, és n6 az esélye a szalicilat-tiladagolasnak, amennyiben a
kortikoszteroid-kezelés befejezddik. Nagy dozisu acetilszalicilsav-kezeléssel egyidejiileg alkalmazott
angiotenzin-konvertalé enzimgatlok (ACE-inhibitorok) hatasara csokkenhet mind a glomerularis
filtracid, mind a készitmények vérnyomascsokkentd hatdsa. Egyidejlileg adott valproinsav toxicitasa
novekedhet a fehérje-kotdhelyekrol torténd leszoritasa miatt.

Koffein

A koffein fokozza a szalicilatok és egyes nem-szteroid gyulladascsokkentok felszivodasat.
Dozisfiiggéen ellensulyozza a benzodiazepinek okozta almossagot és szellemi lasstisagot. A koffein
vérszintjét novelik a CYP1A2 inhibitorok, a cimetidin, az oralis kontraceptivumok (etinilésztradiol), a

srer

crer

egylittes adasa tilos. A koffein noveli a majon at metabolizal6do szerek vérszintjét. A koffein hatdsat
noveli a diszulfiram, az etinilosztradiol. A nikotin fokozza a koffein clearance-ét.

Mellékhatas

Depresszi6, 1égzésdepresszio, hypotensio, bradycardia, icterus, myosis. Nagy dozisban tachycardia,
extrasystole alakulhat ki. Ko6zponti idegrendszeri tiinetek, almatlansag, nyugtalansag, fiilzigas,
latotérkiesés, tremor. Besziikiilt majmiikddésnél a koffein felezési ideje megnyulik, ami toxikus
kumuléacidhoz vezethet. Esti bevétele az alvast zavarhatja. Ritkan allergids reakciok: erythema, urticaria,
nyalkahartya-duzzanat. Nagyon ritkdn csontveldt érint6 allergids reakcidok: pancytopenia,
leukocytopenia, thrombocytopenia. A gyomor-bélnyalkahartyat irritilja. Fiilzugast émelygést,
hanyingert, székrekedést, szédiilést, aAlmossagot okozhat.

Betegtajékoztatd cikkely

119/2022/03
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Pulvis antidoloricus
(Pulv. antidolor.)

Javallat
Féjdalomcsillapitasra alkalmazhato por.
Osszetétel

Hatéanyagok 1 db porban

0,02 g Etilmorfin-hidroklorid: kozponti idegrendszeri tamaddskozpontii  kéhogés-  és
fajdalomcsillapito.

0,05 g Kaoffein: kézponti idegrendszeri izgato hatdsu.



0,30 g Paracetamol: ldz- és fajdalomesillapito.

0,50 g Acetilszalicilsav: fdjdalomcsillapito, gyulladdsgadtlo és lazesillapité.  Gatolja a
verlemezkék osszecsapodasat.

Egyéb osszetevok: —.

Tarolas

A készitményt gyermekek el6l gondosan el kell zarni.
Kiilonleges tarolast nem igényel.

Alkalmazassal kapcsolatos fontos tudnivaléok

Csak vényre kaphatd. Erds hatast szert tartalmaz. Az orvos altal megadott hasznalati utasitast minden
esetben be kell tartani. Ha az orvos masképp nem rendeli szokasos adagja: fajdalom esetén naponta 2-
3-szor 1 port bevenni, legfeljebb 10 napon at.

Ellenjavallat
Az alabbi esetekben Onnél nem alkalmazhaté a készitmény.

A készitmény Osszetevoivel szembeni ismert tulérzékenység, 1égzészavar, 1€gz6kdzpont depresszio,
z6ldhalyog, heveny hasi fajdalom, gatolt gyomoriiriilés. Nyeldcsé reflux, aktiv gyomorfekély.
Vérzékenység, vérzéses megbetegedések. Kifejezett maj- és vesemiikodési zavar, paracetamollal
szembeni tulérzékenység, idiilt alkoholfogyasztas. Ismert CYP 4502D6 gyorsan metabolizalo betegek
esetében alkalmazésa ellenjavallt. Terhesség, szoptatas idoszaka. 18 év alatti életkor.

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

Ovatosan alkalmazandé gyomor-bélrendszeri panaszok, a gyomornyalkahartya karosodasa esetén.
Ovatossag sziikséges asztmas és allergias betegeknél és nem kontrollalt magasvérnyomas esetén. A
készitmény a pszichés teljesitményt befolyasolhatja, alkalmazasanak id6tartama alatt jarmiivet vezetni
vagy balesetveszéllyel jar6 munkat végezni tilos! Alkalmazasa megfontolandd mérsékelt foku maj- és
vesebetegségek esetében, tovabba olyanokndl, akik egyéb, majmiikddést befolyasold gyogyszert
szednek. Huzamos alkalmazas esetén hozzaszokas alakulhat ki. Tartds hasznalata, még a szokasos
adagok esetén is haematologiai, vese-, vagy majkarosodast okozhat. Ezért folyamatosan 10 napnal
hosszabb ideig orvosi ellendrzés nélkill ne szedje. A paracetamolnak az el6irtnal nagyobb adagban
torténd alkalmazasa soran vesemilkddési zavar és majkarosodas, nagy adagban sulyos,
visszafordithatatlan majszovet karosodas johet létre, ezért kiilondsen fontos a tGladagolas elkeriilése
Mas paracetamol-tartalmti készitménnyel torténd egyidejii alkalmazasa keriilendd. A szalicilat-
érzékenység ritkan ordkletes lehet. Az anyatejbe atjutd acetilszalicilsav és az etilmorfin a szoptatott
csecsembben felhalmozdodhat és toxikus tiineteket okozhat. Gyermekkorban virusos infekcioban
szenvedOknél (nagyon ritkan) sulyos, hanyassal jaro tiinetegyiittest (Reye-szindromat) okozhat.

Fokozott eldvigyazatossaggal alkalmazhatdé magas vérnyomas, szivritmuszavar, bizonyos
szivbetegségek, igy pl. heveny bal szivfél-elégtelenségben, fokozott pajzsmirigy mitkodés esetén, sulyos
majkarosodas esetén, idoseknél, leromlott allapotu egyéneknél. A készitmény esti bevétele az elalvast
zavarhatja. A készitmény alkalmazasakor figyelembe kell venni egyéb koffein-tartalmt italok
fogyasztasat is (kavé, tea, energiaitalok), mert tiladagolas kovetkezhet be.

Kolcsonhatas

Tajékoztassa kezeloorvosat, gyogyszereszét, ha az alabbiakban emlitett gyogyszerek koziil barmelyiket
is alkalmazza.

Paracetamol

Majenzim-induktor hatdsu gydgyszerek (egyes altatok, epilepszia ellenes szerek, igy a fenobarbital,
fenitoin, karbamazepin, tovabba szalicilamid, glutetimid, rifampicin) mivel fokozzak a paracetamol
toxikus metabolitjainak képzddését, egyébként artalmatlan dozisai is majkarosodast okozhatnak. A
probenicid gatolja a paracetamol metabolizmusat, igy emeli annak vérszintjét, a metoklopramid,



domperidon fokozzak a paracetamol felszivodasat. A gyomoriiriilést lassitdo szerek (pl. propantelin)
ronthatjak a paracetamol felszivodasat és hatasat. A gyomoriiriilést gyorsitd szerek (pl. metoklopramid)
a paracetamol felszivodasat gyorsitva fokozzak annak hatasat. Véralvadasgatlokkal egyiitt adva a
protrombin-idé megnyulhat. Az alkohol-fogyasztas noveli a paracetamol majkarosito hatasat.

Acetilszalicilsav

Az alkohol fokozza a gyomor-bélrendszeri mellékhatasokat. Dipiridamol, metoklopramid, metoprolol
noveli a vérben a szalicilat-csucskoncentraciot. A kortikoszteroidok csokkentik a vérben a szalicilat-
kocentraciot és novelik a gyomor-bélrendszeri vérzések, valamint a fekély kialakulasanak kockézatat.
Az acetilszalicilsav fokozza a véralvadasgatlok, vérrogoldok, egyéb vérlemezke-0sszecsapodast,
csontvel6-kéarositd hatdst gatld szerek, tovabba a szulfonilurae tipusu vércukorszintcsdkkentd
gyogyszerek, a metotrexat, a fenitoin ¢s a valproinsav hatasat, mig a probenicid ¢s a szulfinpirazon
gyogyszerek és nagyobb dozisu acetilszalicilsav egyiittes alkalmazasanak kockazatai: a vesekivalasztas
csokkenése kovetkeztében megndhet az egyiitt adott digoxin koncentracidja a vérben. Litium és
barbituratok egyiittadasa kovetkeztében emelkedhet a litium és barbituratok koncentracidja. Nagy
dozisu acetilszalicilsav-kezeléssel egyidejlleg alkalmazott vizelethajtok esetén csokkenhet a
vesemitkddés a csokkent prosztaglandin-termelés kovetkeztében. Kortikoszteroid-kezelés alatt
csokkenhet a vér szalicilat-szintje, és n0 az esélye a szalicilat-tiladagolasnak, amennyiben a
kortikoszteroid-kezelés befejezédik. Nagy dozisu acetilszalicilsav-kezeléssel egyidejiileg alkalmazott
angiotenzin-konvertal6 enzimgatlok (ACE-inhibitorok) hatasara csokkenhet mind a vesemiikodés, mind
a készitmények vérnyomascsokkentd hatdsa. Egyidejlileg adott valproinsav toxicitasa ndvekedhet a
fehérje-kotdhelyekrol torténd leszoritasa miatt.

Koffein

A koffein fokozza a szalicilatok és egyes nemszteroid gyulladascsokkentok (fajdalomcsillapitok)
felszivodasat. Dozisfliggéen ellensulyozza a benzodiazepinek (szorongasoldd gyodgyszerek) okozta
almossagot és szellemi lasstisagot. A koffein vérszintjét ndvelik a CYP1A2 inhibitorok, a cimetidin
(gyomorsavtermelést gatldo gyogyszer), az oralis fogamzasgatlo gyogyszerek (etinildsztradiol), a
ciprofloxacin, az enoxacin (antibiotikumok), a verapamil, mexiletin (szivritmus szabalyozok) és a
diszulfiram (alkoholrol leszoktaté szer).

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

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

Lehetséges mellékhatas

Ha Onnél barmelyik, alabb felsorolt vagy egyéb mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeléorvosat
vagy gyogyszerészet.

Depresszid, 1€gzésdepresszio, vérnyomasesés, pulzusszam csokkenés, sargasag, pupillaszikiilet. Nagy
dozisban szapora pulzus, szivritmuszavar alakulhat ki. K6zponti idegrendszeri tlinetek, almatlansag,
nyugtalansag, fiilz(igas, latdtérkiesés, gorcsok, remegés. Beszlkiilt majmitkodésnél a koffein felezési
ideje megnyulik, ami toxikus felhalmozdodashoz vezethet.

Esti bevétele az alvast zavarhatja. Ritkan allergias reakciok: borpir, csalankiiités, nyalkahartya-
duzzanat. Nagyon ritkan: csontveldt érint6 allergias reakciok: a vérben valamennyi sejtféleség szamanak
csokkenése. A gyomor-bélnyalkahartyat izgatja. FilzOgast, émelygést, hanyingert, székrekedést,
szédulést, almossagot okozhat.

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



Orvosi cikkely
120/2022/02

ok
Pulvis antimigrainicus
(Pulv. antimigrain.)

Antimigrainicum.
ATC besorolas: migrain-ellenes szerek — ergot alkaloidok NO2CA.
Javallat
Enyhe és kozepes erdsségli acut migrénes roham.
Rp.
Ergotamini tartratis

milligramma unum (g 0,001)
Coffeini
centigrammata sex (g 0,06)

Metamizoli natrici monohydrici
centigrammata quadraginta (g 0,40)

M. f. pulvis.
Dentur tales doses No decem (X).
D.S.: [A pontos adagolast a vényen az orvosnak minden esetben fel kell tiintetnie.] Csak felnétteknek!

Fontos tudnivalok

Csak vényre adhato ki. Er6s hatasu szert tartalmaz. Szokdsos adagolds: migrénes roham esetén 1 port
bevenni. Naponta legfeljebb 4 por alkalmazhato, legalabb 6 6ras idokozonként. A készitmény két napnal
hosszabb ideig nem szedhetd. A készitmény alkalmazasa alatt alkohol tartalmi1 italok fogyasztasa tilos.

Hatéanyagok

Ergotamini tartras: alfa-adrenerg blokkolé. Az agyi és a periféridas erek simaizomzatdra kifejtett
kozvetlen stimulalo hatasa révén érsziikito. Az artéridak pulzalasat csokkenti, ezért migrén terapiaban
alkalmazhato.

Coffeinum: psychostimulans.

Metamizolum natricum monohydricum: erds analgetikus, antipyretikus  vegyiilet,
gyulladdascsokkenté hatasa mérsékelt. Laz- és fajdalomcsillapito hatasat valosziniileg a kozponti
idegrendszerben a prosztaglandin szintézis gatlasaval fejti ki.

Ellenjavallat

A készitmény hatdéanyagaival vagy barmely segédanyagéval, a hatéanyagok szarmazékaival tovabba
mas analgetikumokkal és antirheumatikumokkal szembeni talérzékenység. Sulyos madj-, vese- és
szivbetegségek. Angina pectoris, hypertensio sulyos esetei, coronaria elégtelenség, tachycardia,
ischémias szivbetegségek. Periférids érbetegségek. Terhesség, szoptatds. Granulocytopenia
(<1500/mm?3), illetve az anamnézisben szerepld barmilyen eredetii agranulocytosis, anaemia, kérosodott
csontvelémiikddés (pl. citosztatikus kezelést kovetden) vagy a vérképzdszervi rendszer betegsége. Aktiv
pepticus ulcus. Hyperthyreosis. Phobia. Sepsis. Glaucoma. Stroke. Gliikoz-6-foszfat-dehidrogenaz
hiany, hepaticus porphyria, 18 év alatti ¢letkor.

Figyelmeztetés

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni.



A beteget figyelmeztetni kell, hogy amennyiben tiinetei 2 napon beliil nem enyhiilnek vagy éppen
sulyosbodnak, Gjra orvosahoz kell fordulnia. A metamizolt a sziikséges legrovidebb ideig és legkisebb
adagban kell alkalmazni.

A metamizol alkalmazasa soran felléphetnek ritka, de életveszélyes és esetleg halalos kimenetelli
mellékhatasok (agranulocytosis, anafilaxias sokk, sulyos bérreakciok).

A metamizol altal kivaltott agranulocytosis nem dozisfiiggo és a gyogyszer alkalmazasa soran barmikor
jelentkezhet. A gyogyszer tartds alkalmazésa 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 ellendrzésével 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 Mellékhatds pontban), a gydgyszer alkalmazasat azonnal abba kell hagyniuk, és azonnal
a kezeldorvoshoz kell fordulniuk. Ilyen esetben a vérképet a normalis értékek visszaallasaig
rendszeresen ellendrizni kell.

A betegek figyelmét fel kell hivni a metamizol okozta enyhébb vagy sulyos tlinetekkel jaro
anafilaxias/anafilactoid reakciok kialakulasdnak lehetOségére, 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 kiilondsen az ezzel egyiittesen megjelend rhinosinusitis
polyposa esetén;

e Analgeticum-asthma szindréma, illetve csalankiiitéses/angioedemas tipusti analgeticum-
intolerancia fennallasa esetén;

e Kronikus urticariaban szenvedo betegek esetén;
e Alkohol intolerancia esetén;

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

Az anafilactoid reakcidk fokozott kockéazatanak kitett betegeknél a gyogyszer csak a lehetséges
kockazatok és a varhaté elényok gondos mérlegelését kovetden alkalmazhat6. Ha a készitményt ilyen
esetekben alkalmazzak, a betegeket szoros orvosi ellendrzés alatt kell tartani, és a siirgésségi ellatashoz
sziikséges eszkOzoknek rendelkezésre kell allniuk. Az anafilaxids sokk kockazata miatt fokozott
elovigyazatossaggal kell eljarni asthmas vagy atopias betegek esetében.

Metamizol-kezeléssel osszefliggésben sulyos bérreakcidokrol (SCARs), tobbek kozott Stevens—Johnson-
szindromarol (SJS), toxicus epidermalis necrolysisrdl (TEN) és potencidlisan életveszélyes vagy
halélos, eosinophilidval és szisztémads tlinetekkel jard gyogyszerreakciorol (DRESS) szdmoltak be. A
betegeket tajékoztatni kell a sulyos borreakciok jeleirdl és tiineteirdl (lasd Mellékhatds pont). Ha ilyen
reakciokra utalo jelek és tiinetek jelennek meg, a gyogyszer alkalmazasat azonnal abba kell hagyni, és
a késébbiekben sem szabad ujrakezdeni. A bdrreakciok €szlelése érdekében a betegeket, kiilondsen a
kezelés els6 heteiben, szoros megfigyelés alatt kell tartani.

Gydgyszer okozta majkarosodas

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

Az egyes, izolalt esetekben eldfordul6 sulyos hipotenziv reakciok elkeriilése érdekében magas 1az esetén
és eredendéen alacsony vérnyomas, keringési instabilitds, kezd6dd keringési elégtelenség,
folyadékvesztés vagy dehidracio esetén a gyogyszer csak gondos mérlegelést kovetOen, a beteg
allapotanak szoros monitorozdsa mellett, és adott esetben a keringés stabilizalasat kdvetéen
alkalmazhato. Sulyos coronaria betegség vagy az agyat ellatd vérerek sziikiilete esetén csak a
hemodinamikai paraméterek szoros monitorozasa mellett alkalmazhato.



Vese-, illetve majfunkcio-zavarban szenvedd betegeknél a gyogyszer csak a kockazatok és elonydk
gondos mérlegelését kovetden, tovabba megfeleld eldvigyazatossaggal alkalmazhatd. Mivel maj- vagy
vesekarosodas esetén az eliminacio sebessége csokkent, a nagy adagok tobbszori alkalmazasat keriilni
kell. Ha csak rovid ideg alkalmazzak a gyogyszert, nincs sziikség az adag csokkentésére. Iddseknél,
legyengiilt betegeknél, és csokkent kreatinin clearance-i betegeknél az adagot csdkkenteni kell, mivel
a metamizol bomlastermékeinek eliminacidja meghosszabbodhat.

A készitmény alkalmazésa idején alkoholtartalmi ital fogyasztasa keriilendo.

Ergotamin-tartalma miatt a készitmény a szerotonin agonistakkal csak megfelelé 6vintézkedések mellett
alkalmazhat6. Ovatosan szedhet6 az esetlegesen kialakuld ergotamin dependencia miatt (ergotizmus).
A betegeket figyelmeztetni kell az adagolas pontos betartasara. Lehetséges mellékhatasai miatt — Un.
akkomodacioés zavar, almossdg — gépjarmiivezetéskor és gépek kezelésekor a gydgyszer alkalmazasa
ovatossagot igényel.

Koffein tartalma miatt fokozott elovigyazatossaggal alkalmazhatdé magas vérnyomas, szivbetegség és
hyperthyreosis esetén, tovabba idéseknél és leromlott allapoti egyéneknél. A készitmény esti bevétele
zavarhatja az elalvast. A készitmény alkalmazasakor figyelembe kell venni egyéb koffein-tartalma
italok fogyasztasat is (k&vé, tea, energiaitalok), mert ttiladagolas kovetkezhet be.

Kolcsonhatas
Ergotamin tartalma miatt

Egyiittadasa keriilend6: az ergotizmus kialakulasanak veszélye miatt er6s CYP3A4 gatlokkal, pl.
makrolid antibiotikumokkal (oleandomicin, eritromicin), HIV proteaz inhibitorokkal stb.; az ergotamin
érszikitd hatdsa miatt szimpatomimetikumokkal (pl. adrenalin); a periférialis vasoconstrictio
megnovekedett veszélye miatt béta-receptor blokkolokkal. A készitmény alkalmazasa soran figyelembe
kell venni, hogy ergotamin-tartalma miatt nem adhat6 egylitt szerotonin (5-HT) agonistakkal, (pl.
szumatriptan, rizatriptan, zolmitriptan). Az egymast kovetdé adagolas lehetséges; zolmitriptan és
ergotamin kozott legkevesebb 6 ora, a szumatriptan és a rizatriptan esetében legkevesebb 24 o6ra
sziikséges az ergotamin-tartalmi készitmény hasznalatinak befejezését kovetden. A szumatriptan-
kezelést kovetden legkevesebb 6 6ra mulva alkalmazhat6 ergotamin-tartalmu készitmény az elhtizodo
vasospasticus reakcié kockazata miatt. A készitmény alkalmazasa soran a kovetkez6 gyogyszereket is
figyelembe kell venni: amantadin, néhany antihisztamin, fenotiazin, triciklikus antidepresszansok,
MAO bénitdk, paraszimptomimetikumok, allopurinol, cimetidin, diszulfiram, fluvoxamin, kinolin
szarmazékok, tiabendazol, oralis fogamzasgatlok, fenitoin és mas antikonvulzansok, ritonavir,
rifampicin €s szulfinpirazon.

Metamizol tartalma miatt

Metamizol és klérpromazin egyidejii alkalmazasa soran stlyos hypothermia alakulhat ki. Amennyiben
a metamizolt metotrexat mellett alkalmazzak, megndvekedhet a metotrexat hematotoxicitdsa, kiilondsen
1d6s betegeknél, ezért ezt a gydgyszerkombinaciot keriilni kell. A metamizol csokkentheti az egyiittesen
alkalmazott acetilszalicilsav thrombocyta-aggregaciot gatlo hatasat, ezért ez a kombinacio 6vatossaggal
alkalmazhat6 azokndl a betegeknél, akik az acetilszalicilsavat kis adagban, kardioprotektiv céllal szedik.

A pirazolonok osztalydba tartozd vegyliletek ismerten kolcsonhatasba léphetnek az orélis
antikoagulansokkal, kaptoprillal, littummal és triamterénnel, valamint befolyasolhatjadk a
vérnyomascsokkentdk €s a vizelethajtok hatasossagat. Nem ismert, hogy a metamizol milyen mértékben
idéz elo ilyen kdlcsonhatasokat.

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-szérumkoncentracié meghatarozasa). A metamizol erdsitheti az alkohol
hatésat.

Metabolizal6 enzimek farmakokinetikai indukcidja: A metamizol metabolizalod enzimeket indukalhat,
beleértve a CYP2B6 ¢s CYP3A4 enzimeket is. A metamizol egyiittes alkalmazasa bupropionnal,
efavirenzzel, metadonnal, valproattal, ciklosporinnal, takrolimusszal vagy szertralinnal csékkentheti
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Koffein tartalma miatt

A koffein fokozza a szalicilatok és egyes nem-szteroid gyulladascsokkentok felszivodasat.
Dézisfiiggben ellensulyozza a benzodiazepinek okozta almossagot és szellemi lasstsagot. A koffein
vérszintjét novelik a CYPLAZ inhibitorok, a cimetidin, az oralis kontraceptivumok (etinildsztradiol), a
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egylittes adasa tilos. A koffein noveli a majon at metabolizal6do szerek vérszintjét. A koffein hatasat
noveli a diszulfiram, az etinilosztradiol. A nikotin fokozza a koffein clearance-ét.

Mellékhatas
Ergotamin okozta mellékhatasok

Idegrendszeri betegségek és tiinetek: almossag, ujjakon viszketd €s zsibbadd érzés, szemészeti tiinetek,
akkomodaciés zavarok, hanyinger, hanyas, hasi fajdalmak, szijszarazsag, obstipacid, vizeletiiritési
nehézségek, gyengeség, lokalis 6déma, szomjusdg-érzés. Sulyosabb esetben hasmenés, izzadas,
borkiiitések, gyors és gyenge pulzus, hypotensio, shock, ehhez kapcsolodoan verejtékezés szédiilés,
hanyinger, gyengeség, fulladas, arcduzzanat, viszketés, heves szivdobogds, agranulocytosis (igen
ritkan) el6fordulhat. A kezelést azonnal fel kell fiiggeszteni a vasoconstrictio szimptémainak
megjelenésekor. Erzékeny betegeknél, sulyos fertdzésekben, maj, vese vagy periférias vascularis
betegségben szenvedok az akut vagy kronikus mérgezés tiineteit is mutathatjak akar a terapias dozis
alkalmazasa esetén is.

Tuladagolads

Az akut tiladagolas tlinetei: hanyinger, hanyés, hasmenés, extrém szomjusag-€rzés, zsibbadas,
hidegrazas, gyors és gyenge pulzus, hypotensio, borkiiités, gércsrohamok, zavartsag, eszméletvesztés.
A kronikus tuladagolas tiinetei talérzékenység esetén vagy terapias tiladagolas kovetkeztében johetnek
létre. Stlyos keringési zavarok léphetnek fel kiilondsen a labfejen és labszaron ,,dermedt” zsibbadt
érzéssel, sapadtsaggal vagy cyanosissal, izomfajdalmakkal. Végiil gangrena fejlddik ki a labujjon és
néha a kéz ujjain. Ritkan myocardialis infarktus is jelentkezhet.

Tuladagolas kezelése

Hanytatas, gyomormosas, aktiv szén alkalmazasa a felszivodas csokkentése érdekében. A tuladagolas
mindkét formajaban fontos a keringés fenntartasa azért, hogy megel6zziik a gangrena kialakulasat,
intravénds infuzidban nitroprusszid-natriumot, heparint és dextran 40-et kell adni, minimalizalva a
thrombosis veszélyét. Az ischaemias fajdalmakra fajdalomcsillapito adasa javasolt.

Metamizol okozta mellékhatdsok

Ritkédn sulyos, életveszélyes, és esetenként haldlos kimenetelti idiosynchrasias reakciok, mint
agranulocytosis, leukocytopenia, aplasticus anaemia, thrombocytopenia, pancytopenia, haemolytikus
anaemia, valamint stlyos allergids bor- ¢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 reakcio alakulhat ki, akar tobbszori szovédménymentes alkalmazas utan 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 részesiilé betegek esetén
minimalisak lehetnek az agranulocytosisra jellemzd tipikus tiinetek.

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

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

Az anafilaxias sokk figyelmeztetd tiinetei: hideg veritékezés, vérnyomasesés, szédiilés, gyengeség,
hanyinger, bérelszinez6dés és fulladas. Ehhez tarsulhat még arcduzzanat, viszketés, szivtaji szoritas,
heves szivdobogas és a végtagok hidegérzete.



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

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

A sulyos allergias bor- és nydlkahartyareakciok tinetei pl. a vordses szinli, nem kiemelkedd,
céltablaszerli vagy kerek foltok a torzson, kozepiikon gyakran holyagokkal, bérhamlas, fekélyek a
szajban, a torokban, az orron, a nemi szerveken vagy a szemen, melyek megjelenését laz és
influenzaszerii tiinetek elézhetik meg (Stevens—Johnson-szindroma, toxikus epidermalis nekrolizis),
illetve a kiterjedt kitités, magas testhomérséklet és 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, proteinuridval. Egyedi esetekben akut interstitialis
nephritis alakulhat Ki.

A metamizol alkalmazasat kovetden esetenként atmeneti hipotenziv reakcid és gastrointestinalis tiinetek
fordulhatnak el6.

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

Koffein okozta mellékhatdsok

A készitmény alkalmazasa soran almatlansag, nyugtalansag, tremor, tachycardia, arrhythmia, palpitatio,
fejfajas, szédiilés, hanyinger, hanyas alakulhat ki.

Gyogyszerészi cikkely
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Pulvis antimigrainicus
(Pulv. antimigrain.)

Ergotamini tartras” 0,010 g
Coffeinum 060 g
Metamizolum natricum monohydricum 4,0 g

10 db osztott porra

*0,10 g 10%-o0s mannitos porhigitasbol mérve.

Expedicio

Ceratzacskoban, kartondobozban.

Szignatura

[A vényen szerepld utasitas.] Csak feln6tteknek.
Antimigrainicum.

ATC besorolas: migrain-ellenes szerek — ergot alkaloidok NO2CA.
Fontos tudnivalok

Csak vényre adhato ki. Er6s hatasu szert tartalmaz. Szokdsos adagolds: migrénes roham esetén 1 port
bevenni. Naponta legfeljebb 4 por alkalmazhato, legalabb 6 oras idokozonként. A készitmény két napnal
hosszabb ideig nem szedhetd. A készitmény alkalmazasa alatt alkohol tartalmu italok fogyasztasa tilos.



Hatéanyagok

Ergotamini tartras: Alfa-adrenerg blokkolo. Az agyi és a periférids erek simaizomzatdara kifejtett
kozvetlen stimulalo hatasa révén érsziikito. Az artériak pulzalasat csokkenti, ezért migrén terapiaban
alkalmazhato.

Coffeinum: psychostimulans.

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

Javallat
Enyhe és kozepes erdsségli akut migrénes roham.
Ellenjavallat

A készitmény hatdéanyagaival vagy barmely segédanyagaval, a hatéanyagok szarmazékaival tovabba
mas analgetikumokkal és antirheumatikumokkal szembeni tulérzékenység. Stulyos maj-, vese- és
szivbetegségek. Angina pectoris, hypertensio stlyos esetei, coronaria elégtelenség, tachycardia,
ischémias szivbetegségek. Periférias érbetegségek. Terhesség, szoptatds. Granulocytopenia
(<1500/mm?), illetve az anamnézisben szerepld barmilyen eredetii agranulocytosis, anaemia, karosodott
csontvelémiikddés (pl. citosztatikus kezelést kovetoen) vagy a vérképzdszervi rendszer betegsége. Aktiv
pepticus ulcus. Hyperthyreosis. Phobia. Sepsis. Glaucoma. Stroke. Gliikoz-6-foszfat-dehidrogenaz
hiany, hepaticus porphyria, 18 év alatti életkor.

Figyelmeztetés
Gyermekek el6] gondosan el kell zarni.

A beteget figyelmeztetni kell, hogy amennyiben tiinetei 2 napon beliil nem enyhiilnek vagy éppen
sulyosbodnak, jra orvosahoz kell fordulnia. A metamizolt a sziikséges legrovidebb ideig és legkisebb
adagban kell alkalmazni.

A metamizol alkalmazéisa sordn felléphetnek ritka, de életveszélyes és esetleg haldlos kimenetelii
mellékhatasok (agranulocytosis, anafilaxias sokk, stulyos bérreakciok).

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

A Dbetegek figyelmét fel kell hivni, hogy amennyiben hematoldgiai rendellenességre (pl.
agranulocytosis, neutropenia, thrombocytopenia vagy pancytopenia) utald tiinetek alakulnak ki (a
tiineteket lasd a Mellékhatds pontban), a gydgyszer 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 tiinetekkel jaro
anafilaxias/anafilactoid reakciok kialakulasanak lehet6ségére, azok figyelmeztetd jeleire (lasd
Mellékhatas pont), és arra, hogy megjelenésiik esetén azonnal orvoshoz kell fordulniuk. A kovetkezo
betegek az anafilaxias reakcio szempontjabol kiilondsen veszélyeztetettek:

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

e Analgeticum-asthma szindréma, illetve csalankiiitéses/angioedemas tipusi analgeticum-
intolerancia fennallasa esetén;

o Kroénikus urticariaban szenvedo betegek esetén;
¢ Alkohol intolerancia esetén;

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



Az anafilactoid reakciok fokozott kockazatanak kitett betegeknél a gyodgyszer csak a lehetséges
kockazatok és a varhaté elényok gondos mérlegelését kovetGen 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 asthmas vagy atopias betegek esetében.

Metamizol-kezeléssel dsszefiiggésben sulyos bérreakciokrol (SCARs), tobbek kozott Stevens—Johnson-
szindromardl (SJS), toxicus epidermalis necrolysisrél (TEN) és potencidlisan életveszélyes vagy
halalos, eosinophiliaval és szisztémas tiinetekkel jard gyogyszerreakciorol (DRESS) szamoltak be. A
betegeket tajékoztatni kell a sulyos borreakciok jeleirdl és tiineteirdl (lasd Mellékhatas pont). Ha ilyen
reakciokra utalo jelek és tiinetek jelennek meg, a gydgyszer alkalmazasat azonnal abba kell hagyni, és
a késobbiekben sem szabad ujrakezdeni. A bdrreakciok €szlelése érdekében a betegeket, kiilondsen a
kezelés els6 heteiben, szoros megfigyelés alatt kell tartani.

Gyogyszer okozta mdjkarosodas

Metamizollal kezelt betegeknél a kezelés kezdetét kovetéen néhany nappal, vagy néhany hoénappal
kialakulé, tilnyomorészt hepatocellularis jellegli akut hepatitis eseteit jelentették. Majkarosodasra utald
tiinetek esetén a metamizol alkalmazasit abba kell hagyni, és ellendrizni kell a majfunkciot. A
metamizol nem alkalmazhaté Ujra azoknal a betegeknél, akiknél metamizol-kezelés soran jelentkezett
olyan majkarosodas, amelynek egyéb okat nem sikeriilt meghatarozni.

Az egyes, izolalt esetekben eldforduld sulyos hipotenziv reakciok elkertilése érdekében magas 14z esetén
és eredendben alacsony vérnyomads, keringési instabilitds, kezd6d6 keringési -elégtelenség,
folyadékvesztés vagy dehidracid esetén a gyodgyszer csak gondos mérlegelést kovetden, a beteg
allapotanak szoros monitorozasa mellett, €s adott esetben a keringés stabilizalasat kovetden
alkalmazhat6. Stlyos coronaria betegség vagy az agyat ellatd vérerek szikiilete esetén csak a
hemodinamikai paraméterek szoros monitorozasa mellett alkalmazhato.

Vese-, illetve majfunkcio-zavarban szenvedd betegeknél a gyogyszer csak a kockazatok és eldnyok
gondos mérlegelését kovetden, tovabba megfeleld elovigyazatossaggal alkalmazhato. Mivel maj- vagy
vesekarosodas esetén az eliminacio sebessége csokkent, a nagy adagok tobbszori alkalmazasat keriilni
kell. Ha csak rovid ideg alkalmazzak a gyogyszert, nincs sziikség az adag csokkentésére. Iddseknél,
legyengiilt betegeknél, és csokkent kreatinin clearance-i betegeknél az adagot cs6kkenteni kell, mivel
a metamizol bomlastermékeinek eliminacidja meghosszabbodhat.

A készitmény alkalmazasa idején alkoholtartalmu ital fogyasztasa keriilendd.

Ergotamin-tartalma miatt a készitmény a szerotonin agonistakkal csak megfelel6 6vintézkedések mellett
alkalmazhaté. Ovatosan szedhetd az esetlegesen kialakulé ergotamin dependencia miatt (ergotizmus).
A betegeket figyelmeztetni kell az adagolas pontos betartasara. Lehetséges mellékhatasai miatt — n.
akkomodacios zavar, almossag — gépjarmiivezetéskor és gépek kezelésekor a gyodgyszer alkalmazasa
ovatossagot igényel.

Koffein tartalma miatt fokozott elovigyazatossaggal alkalmazhaté magas vérnyomas, szivbetegség és
hyperthyreosis esetén, tovabba idéseknél és leromlott allapotu egyéneknél. A készitmény esti bevétele
zavarhatja az elalvast. A készitmény alkalmazasakor figyelembe kell venni egyéb koffein-tartalmu
italok fogyasztasat is (kavé, tea, energiaitalok), mert tuladagolas kovetkezhet be.

Kolcsonhatas
Ergotamin tartalma miatt

Egyiittadasa keriilend6: az ergotizmus kialakulasanak veszélye miatt er6s CYP3A4 gatlokkal, pl.
makrolid antibiotikumokkal (oleandomicin, eritromicin), HIV proteaz inhibitorokkal stb.; az ergotamin
érsziikitd hatdsa miatt szimpatomimetikumokkal (pl. adrenalin); a periférialis vasoconstrictio
megndvekedett veszélye miatt béta-receptor blokkolokkal. A készitmény alkalmazasa soran figyelembe
kell venni, hogy ergotamin-tartalma miatt nem adhatd egyiitt szerotonin (5-HT) agonistakkal, (pl.
Szumatriptan, rizatriptan, zolmitriptdn). Az egymast kovetd adagolas lehetséges; zolmitriptan és
ergotamin kozott legkevesebb 6 ora, a szumatriptan és a rizatriptan esetében legkevesebb 24 ora
sziikséges az ergotamin-tartalma készitmény hasznalatanak befejezését kovetéen. A szumatriptan-
kezelést kdvetden legkevesebb 6 6ra mulva alkalmazhat6 ergotamin-tartalmi készitmény az elhuz6do
vasospasticus reakcio kockazata miatt. A készitmény alkalmazasa soran a kovetkezd gyogyszereket is



figyelembe kell venni: amantadin, néhany antihisztamin, fenotiazin, triciklikus antidepresszansok,
MAO bénitok, paraszimptomimetikumok, allopurinol, cimetidin, diszulfiram, fluvoxamin, kinolin
szarmazékok, tiabendazol, oralis fogamzasgatlok, fenitoin és mas antikonvulzansok, ritonavir,
rifampicin €s szulfinpirazon.

Metamizol tartalma miatt

Metamizol €s klorpromazin egyidejii alkalmazasa soran stlyos hypothermia alakulhat ki. Amennyiben
a metamizolt metotrexat mellett alkalmazzak, megndvekedhet a metotrexat hematotoxicitdsa, kiilondsen
1d6s betegeknél, ezért ezt a gydgyszerkombinaciot keriilni kell. A metamizol csokkentheti az egyiittesen
alkalmazott acetilszalicilsav thrombocyta-aggregaciot gatlo hatasat, ezért ez a kombinacio 6vatossaggal
alkalmazhat6 azokndl a betegeknél, akik az acetilszalicilsavat kis adagban, kardioprotektiv céllal szedik.

A pirazolonok osztalydba tartozd vegyliletek ismerten kolcsOnhatasba léphetnek az orélis
antikoagulansokkal, kaptoprillal, litiummal é&s triamterénnel, valamint befolydsolhatjdk a
vérnyomascsokkentok €s a vizelethajtok hatasossagat. Nem ismert, hogy a metamizol milyen mértékben
idéz el6 ilyen kolcsonhatasokat.

Jelentések szerint a metamizolt alkalmaz6 betegeknél a metamizol befolyasolta a Trinder/Trinderhez
hasonlé reakcidkon alapuléd laboratoriumi vizsgalatok eredményeit (pl. kreatinin-, triglicerid-, HDL-
koleszterin- vagy hugysav-szérumkoncentracié meghatarozasa). A metamizol erdsitheti az alkohol
hatasat.

Metabolizald enzimek farmakokinetikai indukcidja: A metamizol metabolizalé enzimeket indukalhat,
beleértve a CYP2B6 és CYP3A4 enzimeket is. A metamizol egyiittes alkalmazasa bupropionnal,
efavirenzzel, metadonnal, valproattal, ciklosporinnal, takrolimusszal vagy szertralinnal csdkkentheti
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Koffein tartalma miatt

A koffein fokozza a szalicilatok és egyes nem-szteroid gyulladascsokkentok felszivodasat.
Dozisfiiggben ellenstlyozza a benzodiazepinek okozta almossagot €s szellemi lassusagot. A koffein
vérszintjét novelik a CYP1A2 inhibitorok, a cimetidin, az oralis kontraceptivumok (etinilosztradiol), a
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egyiittes adasa tilos. A koffein noveli a majon at metabolizalddé szerek vérszintjét. A koffein hatasat
noveli a diszulfiram, az etinilosztradiol. A nikotin fokozza a koffein clearance-ét.

Mellékhatas
Ergotamin okozta mellékhatdasok

Idegrendszeri betegségek és tiinetek: almossag, ujjakon viszketd €s zsibbado érzés, szemészeti tiinetek,
akkomodaciés zavarok, hanyinger, hanyas, hasi fajdalmak, szijszarazsag, obstipacio, vizeletiiritési
nehézségek, gyengeség, lokalis 6déma, szomjusag-érzés. Sulyosabb esetben hasmenés, izzadas,
borkititések, gyors és gyenge pulzus, hypotensio, shock, ehhez kapcsolodoan verejtékezés szédiilés,
hanyinger, gyengeség, fulladas, arcduzzanat, viszketés, heves szivdobogds, agranulocytosis (igen
ritkan) el6fordulhat. A kezelést azonnal fel kell fliggeszteni a vasoconstrictio szimptémainak
megjelenésekor. Erzékeny betegeknél, sulyos fertdzésekben, maj, vese vagy periférids vascularis
betegségben szenveddk az akut vagy kronikus mérgezés tiineteit is mutathatjak akar a terapias dozis
alkalmazasa esetén is.

Tuladagolas

Az akut tladagolas tlinetei: hanyinger, hanyds, hasmenés, extrém szomjusag-érzés, zsibbadas,
hidegrazas, gyors és gyenge pulzus, hypotensio, borkiiités, gércsrohamok, zavartsag, eszméletvesztés.
A kronikus tuladagolas tiinetei talérzékenység esetén vagy terapids tiladagolas kovetkeztében johetnek
létre. Stlyos keringési zavarok léphetnek fel kiilonosen a labfejen és labszaron ,,dermedt” zsibbadt
érzéssel, sapadtsaggal vagy cyanosissal, izomfajdalmakkal. Végiil gangrena fejlédik ki a labujjon és
néha a kéz ujjain. Ritkan myocardialis infarktus is jelentkezhet.



Tuladagolds kezelése

Hanytatas, gyomormosas, aktiv szén alkalmazasa a felszivodas csokkentése érdekében. A taladagolas
mindkét forméjaban fontos a keringés fenntartdsa azért, hogy megeldzziik a gangrena kialakulasat,
intravénas infizioban nitroprusszid-natriumot, heparint és dextran 40-et kell adni, minimalizalva a
thrombosis veszélyét. Az ischaemias fajdalmakra fajdalomcsillapité adasa javasolt.

Metamizol okozta mellékhatasok

Ritkan sulyos, életveszélyes, és esetenként halalos kimeneteli idiosynchrasias reakciok, mint
agranulocytosis,  leukocytopenia, aplasticus  anaemia, thrombocytopenia, pancytopenia,
haemolytikusanaemia, valamint sulyos allergias bor- és nyalkahartyareakcidk, tobbek kozott Stevens—
Johnson-szindroma (SJS) vagy Lyell-szindroma, toxicus epidermalis necrolysis (TEN) és
eosinophilidval és szisztémas tiinetekkel jard gyogyszerreakcio (DRESS), illetve enyhe vagy sulyos
tiinetekkel jar6 anafilaxids reakcio alakulhat ki, akar tobbszori sz6védménymentes alkalmazas utén is.
A fenti mellékhatasok jelentkezése esetén a kezelést azonnal abba kell hagyni, és azonnal orvoshoz kell
fordulni.

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

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

A pancytopenia figyelmezteto tiinetei: pl. éaltalanos rossz kozérzet, fert6zés, sziinni nem akar6 laz,
véralafutasok, vérzes, sapadtsag.

Az anafilaxias sokk figyelmeztetd tiinetei: hideg veritékezés, vérnyomasesés, szédiilés, gyengeség,
hanyinger, bérelszinez6dés és fulladas. Ehhez tarsulhat még arcduzzanat, viszketés, szivtaji szoritas,
heves szivdobogés és a végtagok hidegérzete.

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

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

A sulyos allergias bor- és nydlkahartyareakciok tinetei pl. a voroses szinli, nem kiemelkedd,
céltablaszerli vagy kerek foltok a torzson, kozepiikon gyakran holyagokkal, bérhamlas, fekélyek a
szajban, a torokban, az orron, a nemi szerveken vagy a szemen, melyek megjelenését laz és
influenzaszert tiinetek el6zhetik meg (Stevens—Johnson-szindroma, toxikus epidermalis nekrolizis),
illetve a kiterjedt kiiités, magas testhoémérséklet és 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 kovet6en esetenként atmeneti hipotenziv reakcid és gastrointestinalis tiinetek
fordulhatnak eld.

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

Koffein okozta mellékhatasok

A készitmény alkalmazéasa soran almatlansag, nyugtalansag, tremor, tachycardia, arrhythmia, palpitatio,
fejfajas, szédiilés, hanyinger, hanyas alakulhat ki.

Betegtajékoztatd cikkely
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Pulvis antimigrainicus
(Pulv. antimigrain.)

Javallat
Enyhe ¢s kozepes erésségli heveny migrénes roham.
Osszetétel

Hatéanyagok 1 db porban

1,0 mg Ergotamin-tartarat: alfa-adrenerg blokkolo. Az agyi és a periférias erek
simaizomzatara kifejtett kozvetlen stimulalo hatdsa réven érsziikito. Az artériak pulzalasat csékkenti,
ezért migrén terdpiaban alkalmazhato.

0,06 g Koffein: a kdzponti idegrendszer miikddését serkenti.

0,40 g Metamizol-natrium-monohidrat: erds fajdalomcsillapito, lazesillapito hatdasu vegyiilet,
gyulladdascsokkentd hatasa mérsékelt. Az anyatejbe kivalasztodik.

Egyéb osszetevok: mannit.

Tarolas

A készitményt gyermekek elél gondosan el kell zarni.
Kiilonleges tarolast nem igényel.

Alkalmazassal kapcsolatos fontos tudnivalék

Csak vényre kaphatd. Erds hatast szert tartalmaz. Az orvos altal megadott hasznalati utasitast minden
esetben be kell tartani. Ha az orvos masképp nem rendeli szokdsos adagja: migrénes roham esetén 1
port bevenni. Naponta legfeljebb 4 por alkalmazhatd, legalabb 6 oras idokozonként. A készitmény két
napnal hosszabb ideig nem szedhetd. A készitmény alkalmazésa alatt alkohol tartalmu italok fogyasztasa
tilos.

Ellenjavallat
Az alabbi esetekben Onnél nem alkalmazhaté a készitmény.

A készitmény hatdéanyagaival vagy barmely segédanyagéval, a hatdanyagok szarmazékaival tovabba
mas fajdalomcsillapitokkal és reuma elleni gyogyszerekkel szembeni ismert talérzékenység. Sulyos
vese- €s maj- és szivbetegségek, szivtdji szoritd fajdalom, magas vérnyomas sulyos esetei, koszortér
elégtelenség, szapora szivmiikodés, a sziv vérellatasi zavara kovetkeztében kialakuld betegségek.
Periférias érbetegségek. Terhesség, szoptatds. Alacsony fehérvérsejtszam (<1500/mm?3), illetve a
kortorténetben szereplé barmilyen eredetii agranulocytosis, karosodott csontvelomiikodés (pl.
citosztatikus kezelést kovetden) vagy vérképzoszervi karosodasok, vérszegénység. Pajzsmirigy
talmikodés. Koros félelem. Vérmérgezés. Zoldhalyog. Sztroke. Gliikkoz-6-foszfat-dehidrogenaz hiany,
a hemoglobin lebontas drokletes zavara. 18 év alatti életkor.

Figyelmeztetés

Az alabbi esetekben a készitmény alkalmazdsa elott beszéljen kezeloorvosaval vagy gyogyszerészével.
Metamizol

Metamizol-tartalmi gyogyszert a sziikséges legrévidebb ideig és legkisebb adagban kell alkalmazni.

A metamizol nagyon ritkan sulyos, életveszélyes, esetleg haldlos kimenetelii immunologiai reakciot, un.
anafilaxias sokkot, illetve mas anafilaxias/anafilaxia szerii reakciét 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 stlyos allergias reakciok kialakulasanak



a kockazata megnéhet, ezért a készitmény csak a kezelGorvos javaslatara és szoros megfigyelése alatt
alkalmazhato:

e asztmaban — killondsen az asztmat kisérd, polippal egylittjar6 orr-, orrmellékiireg-gyulladasban
is szenvedd, valamint bizonyos tulérzékenységben szenvedd, un. atopias betegeknél, akiknél
fokozott kortiltekintéssel kell eljarni,

e nem-szteroid gyulladascsokkentdkkel (ezeket a gyogyszereket a f4jdalom és a reuma kezelésére
alkalmazzak) szembeni intolerancia, olyan tiinetekkel, mint a viszketés és duzzanat (csalankitités,
angioddéma), és az ugynevezett fajdalomcsillapito-asztma-szindroma,

o idiilt csalankiiitéses betegeknél,

e szinezbanyagokkal (pl. tartrazin) vagy konzervaldszerekkel (pl. benzoatok) szembeni allergia
esetén (borelvaltozasok, viszketés kiséri),

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

A metamizol nagyon ritkan egyes fehérvérsejtek korosan alacsony szamat (agranulocitozist), és a
voros és fehérvérsejtek, ill. a vérlemezkék alacsony szamat okozhatja, ami stlyos és akar halalos
kimenetelii is lehet. A fenti vérképeltérésekre utald tiinetek megjelenése esetén, melyeknek leirdsa a
Lehetséges mellékhatds pont alatt talalhato, a gyogyszer alkalmazasat azonnal abba kell hagyni, és
azonnal orvoshoz kell fordulni.

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

Metamizol-kezeléssel 0Osszefliggésben sulyos bérreakciokrol, tobbek kozott Stevens—Johnson-
szindromardl vagy Lyell-szindromardl, toxikus epidermalis nekrolizisrdl és eozinofilidval €s szisztémas
tiinetekkel jaro gyogyszerreakciordl (DRESS) szamoltak be. Hagyja abba a metamizol alkalmazasat, és
azonnal forduljon orvoshoz, ha az emlitett sulyos borreakciokkal kapcsolatos, a Lehetséges mellékhatas
pont alatt leirt tiinetek barmelyikét észleli. Ilyen esetben a késObbiekben sem alkalmazhatja ezt a

gyogyszert.

A vérnyomaseséssel jaro reakciok kockizata megndhet, ezért csak a kezelGorvos javaslatara és szigor
ellendrzése alatt alkalmazhato:

e alacsony vérnyomasu betegek, keringési instabilitds, kezd6d6 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 kezeldorvosahoz, ha méijbetegség tiinetei jelentkeznek Onnél,
mint pl. émelygés (hanyinger vagy hanyas), laz, faradtsag, étvagytalansag, sotét szini vizelet, vilagos
szini széklet, a bor s a szemfehérje besargulasa, borviszketés, borkilités vagy a fajdalom a gyomortéjon
(a has felso részén). Kezel6orvosa ellendrizni fogja a majfunkciokat. Ne alkalmazza a készitményt, ha
metamizol-tartalmi gydgyszer alkalmazésa soran kordbban jelentkezett mar Onnél majbetegség.

Id6seknél, legyengiilt betegeknél az adagot a kezelGorvos javaslata szerint csokkenteni kell, mivel a
metamizol bomlastermékeinek kivalasztodasa meghosszabbodhat.

Vese-, illetve majfunkcid-zavarban szenvedd betegeknél a gyogyszer csak orvosi javaslatra, megfeleld
elovigyazatossaggal alkalmazhato.

Metamizol alkalmazéasa idején alkoholtartalmi ital fogyasztasa keriilendd.

Koffein-tartalma miatt fokozott elévigyazatossaggal alkalmazhat6 magas vérnyomas, szivbetegségek,
fokozott pajzsmirigy miikodés esetén, és idoseknél, leromlott allapot egyéneknél. A készitmény esti
bevétele zavarhatja az elalvast. A készitmény alkalmazasakor figyelembe kell venni egyéb koffein-
tartalmu italok fogyasztasat is (kavé, tea, energiaitalok), mert tuladagolas kdvetkezhet be.



A készitmény ergotamin-tartalma miatt szerotonin receptort izgatd gyogyszerekkel csak megfeleld
ovintézkedések mellett alkalmazhat6. Ovatosan szedhetd az esetlegesen kialakuld ergotamin fiiggdség
miatt (ergotizmus). A betegeket figyelmeztetni kell az adagolds pontos betartasara. Lehetséges
mellékhatasai miatt — a szem alkalmazkodasi zavara, almossag — gépjarmiivezetéskor és gépek
kezelésekor a gyogyszer alkalmazasa dvatossagot igényel.

Kolcsonhatas

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

Ergotamin tartalma miatt

Egyiittadasa keriilend6: az ergotizmus kialakulasanak veszélye miatt er6s CYP3A4 gatlokkal, pl.
makrolid antibiotikumokkal (oleandomicin, eritromicin), HIV proteaz inhibitorokkal stb.; az ergotamin
érsziikitd hatasa miatt szimpatomimetikumokkal (pl. adrenalin); a periférialis vazokonstrikcio
megnovekedett veszélye miatt béta-receptor blokkolokkal. A készitmény alkalmazasa soran figyelembe
kell venni, hogy az ergotamin-tartalom miatt nem adhat6 egyiitt szerotonin (5-HT) agonistakkal (pl.
szumatriptan, rizatriptan, zolmitriptan). Az egymast kovetd adagolas lehetséges; zolmitriptan és
ergotamin kozott legkevesebb 6 ora, a szumatriptan és a rizatriptan esetében legkevesebb 24 o6ra
sziikséges az ergotamin-tartalmi készitmény hasznalatinak befejezését kdvetden. A szumatriptan-
kezelést kovetoen legkevesebb 6 6ra mulva alkalmazhatd ergotamin-tartalmu készitmény, az elhtizodo
érsziikitd reakcio kockdzata miatt. A készitmény alkalmazasa sordn a kovetkezd gyogyszereket is
figyelembe kell venni: amantadin, néhany antihisztamin, fenotiazin, triciklikus antidepresszansok,
MAO bénitdk, paraszimptomimetikumok, allopurinol, cimetidin, diszulfiram, fluvoxamin, kinolin
szarmazékok, tiabendazol, oralis fogamzasgatlok, fenitoin és mas antikonvulzansok, ritonavir,
rifampicin €s szulfinpirazon.

Metamizol tartalma miatt

Metamizol és klorpromazin egyidejii alkalmazasa soran sulyosfoku, kérosan alacsony testhdmérséklet
alakulhat ki. Amennyiben a metamizolt metotrexat mellett alkalmazzak, megnovekedhet a metotrexat
csontvel6karosito hatasa, kiillondsen idés betegeknél, ezért ezt a gydgyszerkombinaciot keriilni kell. A
metamizol csokkentheti az egyiittesen alkalmazott acetilszalicilsav vérlemezke Osszecsapodast gatlo
hatasat, ezért ez a kombinaci6 Ovatossaggal alkalmazhatdé azoknal a betegeknél, akik az
acetilszalicilsavat kis adagban, sziv-érrendszeri betegségek megel6zése céljabdl szedik. A pirazolon-
szarmazékok csoportja kolcsonhatasba léphet szajon at szedett véralvadasgatlokkal, kaptoprillel,
litiummal és triamterénnel, valamint befolyasolhatja a vérnyomascsokkentdk és a vizelethajtok
hatasossagat.

Jelentések szerint a metamizolt alkalmazd betegeknél a metamizol befolyasolta a Trinder/Trinderhez
hasonl6 reakcidkon alapuld laboratoriumi vizsgalatok eredményeit (pl. kreatinin-, triglicerid-, HDL-
koleszterin- vagy hugysav-szérumkoncentracio meghatarozasa).

A metamizol erdsitheti az alkohol hatasat. A metamizol egyiittes alkalmazisa bupropionnal,
efavirenzzel, metadonnal, valproattal, ciklosporinnal, takrolimusszal vagy szertralinnal csokkentheti

crer

fenilbutazon jelenlétében a pirazolon szarmazékok hatdsa gyengiil.
Koffein tartalma miatt

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

A koffein igen magas adagban csokkenti a teofillin (asztma ellenes gyogyszer) metabolizmusat, fokozza

crer

egyiittes adasa tilos. A koffein noveli a majon at metabolizalodo szerek vérszintjét. A diszulfiram és az



etinilosztradiol noveli a koffein hatasat. A nikotin (dohanyfiiggéség 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, tajékoztassa kezeléorvosat
vagy gvogyszerészet.

Ergotamin okozta mellékhatdsok

Idegrendszeri betegségek és tiinetek: almossag, ujjakon viszketd €s zsibbadd érzés, szemészeti tiinetek,
a szem alkalmazkodasi zavara, hanyinger, hanyas, hasi fajdalmak, szajszarazsag, szorulas, vizeletiiritési
nehézségek, gyengeség, helyileg szoveti vizenyl, szomjusag-érzés. Stlyosabb esetben hasmenés,
izzadas, borkiiitések, gyors és gyenge pulzus, vérnyomascsokkenés, sokk, ehhez kapcsolodoan
verejtékezés, szédiilés, hanyinger, gyengeség, fulladas, arcduzzanat, viszketés, heves szivdobogas, a
fehérvérsejtszdm drasztikus csokkenése (igen ritkdn). A kezelést azonnal fel kell fliggeszteni az
érsziikités okozta tiinetek megjelenésekor. Erzékeny betegek, sulyos fertézésekben, maj, vese vagy
periférias érbetegségben szenveddk a heveny vagy idiilt mérgezés tiineteit is mutathatjak akar a terapias
doézis alkalmazasa esetén is.

Tuladagolads

Az akut tiladagolas tlinetei: hanyinger, hanyéas, hasmenés, extrém szomjusag-€rzés, zsibbadas,
hidegrazas, gyors és gyenge pulzus, vérnyomas csokkenés, borkiiités, gorcsrohamok, zavartsag,
eszméletvesztés. A kronikus tiladagolas tiinetei tulérzékenység esetén vagy terapias tuladagolas
kovetkeztében johetnek 1étre. Sulyos keringési zavarok 1éphetnek fel kiilondsen a labfejen és 1labszaron
»dermedt” zsibbadt érzéssel, sapadtsaggal vagy a bor kékes elszinezddésével, izomfajdalmakkal. Végiil
uiszkosodés fejlodik ki a labujjon és néha a kéz ujjain. Ritkan szivinfarktus is jelentkezhet.

Metamizol okozta mellékhatasok

Metamizol-tartalma miatt ritkan stlyos, és akar halalos kimenetelti allergias reakciok, mint a
csontvelkarosodas kovetkeztében kialakuld fehérvérsejt és mas sejtek, igy a vordsvérsejtek, a
vérlemezkék szamanak nagymértékii csokkenése, sulyos 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 immunologiai reakcid
alakulhat ki. Ezen mellékhatasok 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 szamanak nagymértékii csokkenése (agranulocytosis) tiinetei: az altalanos
egészségi allapot varatlan romléasa, pl. nem muld, vagy visszatér6 laz, hidegrazas, torokfajas, nyelési
nehézség, szaj-, orr-, garatiiregi, valamint nemi szerv- €s végbélkornyéki gyulladasok. Antibiotikum
kezelésben részesiilo betegek esetén minimalisak lehetnek az agranulocytosisra jellemzo tipikus tiinetek.

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

Minden tipusu vérsejt szamanak nagymértékii csokkenése (pancytopenia) tiinetei: pl. gyengeség,
véralafutasok megjelenése, a fertézések eléfordulasanak megnovekedett valosziniisége.

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

Az immunologiai reakciok (anafilaxias reakciok) tipikusan bor, illetve nyalkahartya tiinetek (viszketés,
égb érzés, kipirosodas, csalankiiités és duzzanat), nehézlégzés és ritkan emésztérendszeri panaszok
formajaban jelentkeznek. Az enyhébb reakciok stlyosabb format is Olthetnek, egész testre kiterjedd
csalankititéssel, stilyos vizenydvel (beleértve a gégeddémat), stilyos horgdgorecesel, szivritmuszavarral,
vérnyomaseséssel (melyet vérnyomasemelkedés el6z meg) és keringési elégtelenséggel. Foként



acetilszalicilsavra, illetve fajdalomcsillapitokra érzékeny asztmas betegeknél, ezek a reakciok tipikusan
asztmas rohamok formajaban jelentkeznek.

Tovabbi, metamizollal osszefiiggo mellékhatasok:

Nagyon ritkan — kiiléndsen, ha a kortorténetben korabbi vesebetegség szerepel — akut veseelégtelenség
léphet fel, néhany esetben fehérjevizeléssel, csokkent vagy esetleg teljesen megsziint
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 majkéarosodas, beleértve a heveny
majgyulladast, sdrgasagot 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 mellékhatdasok

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 alkalmazdisat. Amennyiben On sulyos allergids
tiineteket, vagy egyéb sulyos mellékhatast észlel, hagyja abba a gyogyszer alkalmazasat, és azonnal
kérjen orvosi segitséget.

Orvosi cikkely
121/2022/02
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Pulvis antispasmodoloricus
(Pulv. antispasmodolor.)

Spasmolyticum. Analgeticum.
ATC besorolas: egyéb fajdalom- és lazcsillapitok — metamizol-natrium NO2BBO02.
Javallat
Egyéb kezelésre nem reagdlo visceralis gorcs, dysmenorrhoeas fajdalmak.
Rp.
Belladonnae folii extracti sicci normati
centigrammata quattuor (g 0,04)

Papaverini hydrochloridi
centigrammata sex (g 0,06)

Metamizoli natrici monohydrici

gramma semis (g 0,50)
M. f. pulvis.
Dentur tales doses No decem (X).
D.S.: [A pontos adagolast a vényen az orvosnak minden esetben fel kell tiintetnie. ]

Fontos tudnivalok

Csak vényre adhat6 ki. Er6s hatasa szert tartalmaz. Szokdsos adagolas: géresés fajdalom esetén 1 port
bevenni, naponta legfeljebb 3-szor, legaldbb 6 ords idékozonként. Szikség esetén ethylmorphini
hydrochloridummal rendelhet6, 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 tartalmu italok fogyasztasa tilos.

Hatéanyagok
Belladonnae folii extractum siccum normatum: anticholinerg hatdsii.

Papaverini hydrochloridum: a papaverin az épium vizben 0ldédé séja, gorcsoldo hatasi. A Ca™
csatorndk gatlasaval kozvetleniil a simaizomsejtekre hatva reversibilisen csokkenti az izomtonust.
Spasmolyticus hatasaban foszfodieszterazgatlo hatdsa is szerepet jatszik. Oldja a gyomor-bél traktus
gorceseit, a pylorus spasmust, az epekolikat, hatasos a vizeletvezetérendszer gorcsos allapotaiban.
Csokkenti az erek tonusdt és igy a vérnyomdst, javitja a coronaria-aramldst. A szivizom
ingerlékenységét 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.

Ellenjavallat

Atropinnal és anticholinerg hatasti készitményekkel, papaverinnel és pirazolon-szarmazékokkal
szembeni ismert tilérzékenység, Granulocytopenia (<1500/mm?), illetve az anamnézisben szerepld
barmilyen eredetli agranulocytosis. Karosodott csontvelémikddés (pl. citosztatikus kezelést kovetoen)
vagy a vérképzOszervi rendszer betegsége, anaemia. Aktiv pepticus ulcus. Analgetikumokkal és
antirheumatikumokkal szembeni talérzékenység. Gliikoz-6-foszfat-dehidrogenaz enzim hidnya. Acut
intermittalo hepaticus porphyria. Sulyos maj-, vese- és szivbetegségek. AV-block, myocardialis infactus
acut szakasza, coronaria sclerosis. Terhesség. Szoptatas id6szaka. 15 év alatti életkor, 53 kg alatti
testtomeg. Zart szemzugl glaucoma.

Figyelmeztetés
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni.

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

Extractum belladonnae siccum
Gépkocsivezetés, veszélyes munkavégzés keriilendd.
Papaverin

Prostata hyperplasia, csokkent gastrointestinalis motilitas, besziikiilt majfunkcid esetén csak ovatosan
adhato.

Metamizol

A metamizol alkalmazasa soran felléphetnek ritka, de életveszélyes és esetleg halalos kimenetelii
mellékhatasok (agranulocytosis, anafilaxias sokk, stulyos borreakciok).

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
ellenérzése mellett torténhet. A normal értékektdl eltérd vérkép esetén a gyogyszer alkalmazasat keriilni
kell, illetve az alkalmazas csak orvosi feliigyelet mellett, a vérkép rendszeres ellenbérzésével torténhet.

A Dbetegek figyelmét fel kell hivni, hogy amennyiben hematoldgiai rendellenességre (pl.
agranulocytosis, neutropenia, thrombocytopenia vagy pancytopenia) utald tiinetek alakulnak ki (a
tiineteket lasd a Mellékhatds pontban), a gyogyszer alkalmazasat azonnal abba kell hagyniuk, és azonnal
a kezeldéorvoshoz 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 tiinetekkel jarod
anafilaxias/anafilactoid reakciok kialakuldsanak lehetGségére, azok figyelmeztetd jeleire (lasd
Mellékhatas pont), és arra, hogy megjelenésiik esetén azonnal orvoshoz kell fordulniuk. A kdvetkezo
betegek az anafilaxias reakcié szempontjabol kiilondsen veszélyeztetettek:



e Asthma bronchialéban szenvedo betegek kiilondsen az ezzel egyiittesen megjelend rhinosinusitis
polyposa esetén;

e Analgeticum-asthma szindréma, illetve csalankiiitéses/angioedemas tipusti analgeticum-
intolerancia fennallasa esetén;

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

e SzinezOanyagokkal (pl. tartrazin) vagy konzervaldszerekkel (pl. benzodtok) szembeni
intolerancia esetén.

Az anafilactoid reakcidok fokozott kockazatanak kitett betegeknél a gyogyszer csak a lehetséges
kockazatok és a varhato eldnyok gondos mérlegelését kvetden alkalmazhato. Ha a készitményt ilyen
esetekben alkalmazzdk, a betegeket szoros orvosi ellen6rzés alatt kell tartani, és a siirgdsségi ellatashoz
sziikséges eszkozoknek rendelkezésre kell allniuk. Az anafilaxids sokk kockazata miatt fokozott
elovigyazatossaggal kell eljarni asthmas vagy atopias betegek esetében.

Metamizol-kezeléssel Gsszefiiggésben stlyos bérreakeiokrol (SCARSs), tobbek k6zott Stevens—Johnson-
szindromardl (SJS), toxicus epidermalis necrolysisrél (TEN) €s potencidlisan ¢€letveszélyes vagy
halalos, eosinophiliaval és szisztémas tiinetekkel jaro gyogyszerreakciorol (DRESS) szamoltak be. A
betegeket tajékoztatni kell a sulyos bdrreakciok jeleirdl és tiineteirdl (lasd Mellékhatas pont). Ha ilyen
reakciokra utald jelek és tiinetek jelennek meg, a gyogyszer alkalmazasat azonnal abba kell hagyni, és
a késobbiekben sem szabad tijrakezdeni. A borreakciok észlelése érdekében a betegeket, kiillondsen a
kezelés els6 heteiben, szoros megfigyelés alatt kell tartani.

Metamizollal kezelt betegeknél a kezelés kezdetét kdvetéen néhany nappal, vagy néhany hoénappal
kialakulo, tilnyomoérészt hepatocellularis jellegli akut hepatitis eseteit jelentették. Majkarosodasra utalo
tiinetek esetén a metamizol alkalmazasat abba kell hagyni, és ellendrizni kell a majfunkciot. A
metamizol nem alkalmazhat6 Gjra azoknal a betegeknél, akiknél metamizol-kezelés soran jelentkezett
olyan majkarosodas, amelynek egyéb okat nem sikeriilt meghatarozni.

Az egyes, izolalt esetekben eldfordulé sulyos hipotenziv reakciok elkeriilése érdekében magas 14z esetén
és eredendben alacsony vérnyomas, keringési instabilitds, kezd6dd keringési elégtelenség,
folyadékvesztés vagy dehidracio esetén a gyodgyszer csak gondos mérlegelést kovetden, a beteg
allapotanak szoros monitorozasa mellett, és adott esetben a keringés stabilizalasat koveten
alkalmazhato. Stlyos coronaria betegség vagy az agyat ellatd vérerek sziikiilete esetén csak a
hemodinamikai paraméterek szoros monitorozasa mellett alkalmazhato.

Vese-, illetve majfunkcio-zavarban szenvedé betegeknél a gyogyszer csak a kockazatok és elényok
gondos mérlegelését kovetden, tovabba megfeleld elovigyazatossaggal alkalmazhatd. Mivel maj- vagy
vesekarosodas esetén az eliminacio sebessége csokkent, a nagy adagok tobbszori alkalmazasat keriilni
kell. Ha csak rovid ideg alkalmazzak a gyogyszert, nincs sziikség az adag csokkentésére. Iddseknél,
legyengiilt betegeknél, és csokkent kreatinin clearance-li betegeknél az adagot csdkkenteni kell, mivel
a metamizol bomlastermékeinek eliminacidja meghosszabbodhat.

Metamizol alkalmazésa idején alkoholtartalmu ital fogyasztasa keriilendd.

Az anyatejbe atjutd hatdanyagok a szoptatott csecsemoben toxikus tiineteket okozhatnak.
Kélcsonhatas

Extractum belladonnae siccum

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

Papaverin

A levodopa hatasat csokkenti, alkohollal, tovabba kézponti idegrendszeri depressziot el6idézo szerekkel
egyiitt adva a papaverin okozta mellékhatasok (almossag, szédiilés) el6fordulasa novekedhet.

Metamizol



Metamizol és kloérpromazin egyidejii alkalmazasa soran stlyos hypothermia alakulhat ki. Amennyiben
a metamizolt metotrexat mellett alkalmazzak, megnovekedhet a metotrexat hematotoxicitasa, kiillondsen
1d6s betegeknél, ezért ezt a gydgyszerkombinaciot keriilni kell. A metamizol csokkentheti az egyiittesen
alkalmazott acetilszalicilsav thrombocyta-aggregaciot gatlo hatasat, ezért ez a kombinacio 6vatossaggal
alkalmazhat6 azokndl a betegeknél, akik az acetilszalicilsavat kis adagban, kardioprotektiv céllal szedik.

A pirazolonok osztalydba tartozd vegyliletek ismerten kolcsOnhatasba léphetnek az orélis
antikoagulansokkal, kaptoprillal, litiummal é&s triamterénnel, valamint befolyasolhatjak a
vérnyomascsokkentok €s a vizelethajtok hatasossagat. Nem ismert, hogy a metamizol milyen mértékben
idéz eld ilyen kdlcsonhatasokat.

Jelentések szerint a metamizolt alkalmazé betegeknél a metamizol befolyasolta a Trinder/Trinderhez
hasonl6 reakciokon alapuld laboratoriumi vizsgalatok eredményeit (pl. kreatinin-, triglicerid-, HDL-
koleszterin- vagy htgysav-szérumkoncentracié meghatarozasa). A metamizol erdsitheti az alkohol
hatasat.

Metabolizal6 enzimek farmakokinetikai indukcidja: A metamizol metabolizald enzimeket indukalhat,
beleértve a CYP2B6 ¢és CYP3A4 enzimeket is. A metamizol egyiittes alkalmazdsa bupropionnal,
efavirenzzel, metadonnal, valproattal, ciklosporinnal, takrolimusszal vagy szertralinnal csdkkentheti
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fenilbutazon jelenlétében a pirazolon szarmazékok hatasa gyengiil.

Mellékhatas

Extractum belladonnae siccum

Palpitatio, erds psychomotoros izgalom, akkomodacioés zavarok, torokszarazsag, borkitités.
Papaverin

Nausea, gyengeség, szédiilés, almossag, fejfajas, arrhythmia, izzadds, anorexia, bor kipirulds,
idiosynchrasias hepatikus reakcio.

Metamizol

Ritkan sulyos, életveszélyes, és esetenként halalos kimenetelti idiosynchrasids reakciok, mint
agranulocytosis, leukocytopenia, aplasticus anaemia, thrombocytopenia, pancytopenia, haemolytikus
anaemia, valamint sulyos allergias boér ¢és nyélkahartyareakciok, tobbek kozott Stevens—
Johnson-szindroma (SJS) vagy Lyell-szindroma, toxicus epidermalis necrolysis (TEN) és
eosinophiliaval és szisztémas tiinetekkel jaré gyogyszerreakcid (DRESS), illetve enyhe vagy sulyos
tiinetekkel jar6 anafilaxias reakcio alakulhat ki, akar t6bbszori szovédménymentes alkalmazas utén is.
A fenti mellékhatasok jelentkezése esetén a kezelést azonnal abba kell hagyni, és azonnal orvoshoz kell
fordulni.

Az agranulocytosis tiinetei: 1az, hidegrazas, torokfajas, nyelési nehézség, szaj-, orr-, garatiiregi, valamint
genitdlis és végbélkornyéki gyulladasok. Antibiotikum kezelésben részesiilé betegek esetén
minimalisak lehetnek az agranulocytosisra jellemz0 tipikus tiinetek.

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

A pancytopenia figyelmeztetd tiinetei: pl. éaltalanos rossz kozérzet, fertdzeés, sziinni nem akard laz,
véralafutasok, vérzes, sapadtsag.

Az anafilaxias sokk figyelmeztetd tiinetei: hideg veritékezés, vérnyomasesés, szédiilés, gyengeség,
hanyinger, bérelszinez6dés és fulladas. Ehhez tarsulhat még arcduzzanat, viszketés, szivtaji szoritas,
heves szivdobogas és a végtagok hidegérzete.

Az anafilaxids reakciok tipikusan bdr, illetve nyalkahartya tiinetek (viszketés, g6 érzés, kipirosodas,
csalankiiités és duzzanat), nehézlégzés és ritkan emésztérendszeri panaszok forméjaban jelentkeznek.
Az enyhébb reakciok sulyosabb format is 6lthetnek, generalizalt csalankiiitéssel, silyos angio6démaval
(beleértve a gégeddémat), sulyos bronchospasmussal, cardialis arrhythmiaval, vérnyomaseséssel
(melyet vérnyomasemelkedés el6z meg) és keringési sokkal.



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

A sulyos allergias bor- és nydlkahartyareakciok tinetei pl. a vordses szinli, nem kiemelkedd,
céltablaszerli vagy kerek foltok a torzson, kozepiikon gyakran holyagokkal, bérhamlas, fekélyek a
szajban, a torokban, az orron, a nemi szerveken vagy a szemen, melyek megjelenését laz és
influenzaszerii tiinetek elézhetik meg (Stevens—Johnson-szindroma, toxikus epidermalis nekrolizis),
illetve a kiterjedt kiiités, magas testhdmérséklet és 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 kdovetden esetenként atmeneti hipotenziv reakcid és gastrointestinalis tiinetek
fordulhatnak el6.

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

Gyogyszerészi cikkely
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Pulvis antispasmodoloricus
(Pulv. antispasmodolor.)

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

10 db osztott porra
Expedicio

Ceratkapszulaban, kartondobozban.

Szignatura

[A vényen szerepld adagolés.]

Spasmolyticum. Analgeticum.

ATC besorolas: egyéb fajdalom- és lazcsillapitok — metamizol-natrium NO2BBO02.
Fontos tudnivalok

Csak vényre adhato ki. Er0s hatasu szert tartalmaz. Szokdsos adagolds: gorcsés fajdalom esetén 1 port
bevenni, naponta legfeljebb 3-szor, legaldbb 6 ords idékozonként. Szikség esetén ethylmorphini
hydrochloridummal rendelhet6, 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 tartalmu italok fogyasztasa tilos.

Hatéanyagok
Belladonnae folii extractum siccum normatum: anticholinerg hatdsui.

Papaverini hydrochloridum: a papaverin az dpium vizben 0ldédé sdja, gorcsoldd hatasi. A Ca™
csatorndak gatlasaval kozvetleniil a simaizomsejtekre hatva reversibilisen csékkenti az izomtonust.
Spasmolyticus hatasaban foszfodieszterazgatlo hatasa is szerepet jatszik. Oldja a gyomor-bél traktus
gorceseit, a pylorus spasmust, az epekolikat, hatasos a vizeletvezetérendszer gorcsos dallapotaiban.



Csokkenti az erek tonusat és igy a vérnyomdst, javitia a coronaria-aramlast. 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 reagdlo visceralis gorcs, dysmenorrhoeas fajdalmak.
Ellenjavallat

Atropinnal és anticholinerg hatasti készitményekkel, papaverinnel és pirazolon-szarmazékokkal
szembeni ismert tilérzékenység. Granulocytopenia (<1500/mm?), illetve az anamnézisben szerepld
barmilyen eredetli agranulocytosis. Karosodott csontvelémiikodés (pl. citosztatikus kezelést kovetoen)
vagy a veérképzOszervi rendszer betegsége, anaemia. Aktiv pepticus ulcus. Analgetikumokkal és
antirheumatikumokkal szembeni talérzékenység. Gliikoz-6-foszfat-dehidrogenaz enzim hianya. Acut
intermittal6 hepaticus porphyria. Sulyos maj-, vese- és szivbetegségek. AV-block, myocardialis infactus
acut szakasza, coronaria sclerosis. Terhesség. Szoptatas idoszaka. 15 év alatti életkor, 53 kg alatti
testtomeg. Zart szemzugl glaucoma.

Figyelmeztetés
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni.

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

Extractum belladonnae siccum
Gépkocsivezetés, veszélyes munkavégzes kerlilendo.
Papaverin

Prostata hyperplasia, csokkent gastrointestinalis motilitas, besziikiilt majfunkcid esetén csak dvatosan
adhato.

Metamizol

A metamizol alkalmazasa soran felléphetnek ritka, de életveszélyes és esetleg haldlos kimenetelil
mellékhatasok (agranulocytosis, anafilaxias sokk, stulyos borreakciok).

A metamizol altal kivaltott agranulocytosis nem dozisfiiggo és a gyogyszer alkalmazasa soran barmikor
jelentkezhet. A gyogyszer tartos alkalmazasa az agranulocytosis veszélye miatt csak a vérkép rendszeres
ellenérzése mellett torténhet. A normal értékektdl eltérd vérkép esetén a gyogyszer 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 Mellékhatds pontban), a gydgyszer alkalmazasat azonnal abba kell hagyniuk, és azonnal
a kezel6orvoshoz kell fordulniuk. Ilyen esetben a vérképet a normalis értékek visszaallasaig
rendszeresen ellendrizni kell.

A betegek figyelmét fel kell hivni a metamizol okozta enyhébb vagy sulyos tiinetekkel jard
anafilaxias/anafilactoid reakciok kialakulasanak lehetOségére, azok figyelmeztetd jeleire (lasd
Mellékhatas pont), és arra, hogy megjelenésiik esetén azonnal orvoshoz kell fordulniuk. A kévetkezd
betegek az anafilaxias reakcio szempontjabol kiilondsen veszélyeztetettek:

e Asthma bronchialéban szenvedo betegek kiilondsen az ezzel egyiittesen megjelend rhinosinusitis
polyposa esetén;

e Analgeticum-asthma szindréma, illetve csalankiiitéses/angioedemas tipusti analgeticum-
intolerancia fennallasa esetén;



e Kronikus urticaridban szenvedd betegek esetén;
e Alkohol intolerancia esetén;

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

Az anafilactoid reakcidk fokozott kockézatanak kitett betegeknél a gyogyszer csak a lehetséges
kockazatok és a varhato elényok gondos mérlegelését kovetéen alkalmazhatd. Ha a készitményt ilyen
esetekben alkalmazzak, a betegeket szoros orvosi ellendrzés alatt kell tartani, és a siirg6sségi ellatashoz
sziikséges eszkozoknek rendelkezésre kell allniuk. Az anafilaxids sokk kockazata miatt fokozott
elovigyazatossaggal kell eljarni asthmas vagy atopias betegek esetében.

Metamizol-kezeléssel dsszefiiggésben sulyos bérreakciokrol (SCARSs), tobbek kozott Stevens—Johnson-
szindromardl (SJS), toxicus epidermalis necrolysisrdl (TEN) és potencidlisan életveszélyes vagy
halalos, eosinophiliaval és szisztémas tlinetekkel jard gyogyszerreakciorol (DRESS) szamoltak be. A
betegeket tajékoztatni kell a sulyos borreakciok jeleirdl és tiineteirdl (lasd Mellékhatas pont). Ha ilyen
reakciokra utalo jelek és tiinetek jelennek meg, a gyogyszer alkalmazasat azonnal abba kell hagyni, és
a késobbiekben sem szabad ujrakezdeni. A bdrreakciok €szlelése érdekében a betegeket, kiilondsen a
kezelés els6 heteiben, szoros megfigyelés alatt kell tartani.

Metamizollal kezelt betegeknél a kezelés kezdetét kdvetden néhany nappal, vagy néhany hdnappal
kialakulé, talnyomorészt hepatocellularis jellegli akut hepatitis eseteit jelentették. Majkarosodasra utalo
tiinetek esetén a metamizol alkalmazasat abba kell hagyni, és ellendrizni kell a majfunkciot. A
metamizol nem alkalmazhaté Ujra azoknal a betegeknél, akiknél metamizol-kezelés soran jelentkezett
olyan majkarosodas, amelynek egyéb okat nem sikeriilt meghatarozni.

Az egyes, izolalt esetekben eldforduld sulyos hipotenziv reakciok elkertilése érdekében magas laz esetén
és eredendben alacsony vérnyomads, keringési instabilitds, kezd6d6 keringési -elégtelenség,
folyadékvesztés vagy dehidracio esetén a gyogyszer csak gondos mérlegelést kovetden, a beteg
allapotanak szoros monitorozasa mellett, és adott esetben a keringés stabilizalasat kovetden
alkalmazhato. Stlyos coronaria betegség vagy az agyat ellatd vérerek szikiilete esetén csak a
hemodinamikai paraméterek szoros monitorozasa mellett alkalmazhato.

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

Metamizol alkalmazasa idején alkoholtartalmi ital fogyasztasa keriilendd.

Az anyatejbe atjutd hatdanyagok a szoptatott csecsemoben toxikus tiineteket okozhatnak.
Kélcsonhatas

Extractum belladonnae siccum

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

Papaverin

A levodopa hatésat csokkenti, alkohollal, tovabba kozponti idegrendszeri depressziot eldidézo szerekkel
egylitt adva a papaverin okozta mellékhatasok (almossag, szédiilés) el6fordulasa novekedhet.

Metamizol

Metamizol és klorpromazin egyidejii alkalmazasa soran stilyos hypothermia alakulhat ki. Amennyiben
a metamizolt metotrexat mellett alkalmazzak, megnovekedhet a metotrexat hematotoxicitasa, kiilondsen
id6s betegeknél, ezért ezt a gyogyszerkombinaciot keriilni kell. A metamizol csdkkentheti az egyiittesen
alkalmazott acetilszalicilsav thrombocyta-aggregaciot gatlo hatasat, ezért ez a kombinacid 6vatossaggal
alkalmazhat6 azoknal a betegeknél, akik az acetilszalicilsavat kis adagban, kardioprotektiv céllal szedik.



A pirazolonok osztalyaba tartozd vegyliletek ismerten kolcsonhatasba 1éphetnek az oralis
antikoagulansokkal, kaptoprillal, litiummal és triamterénnel, valamint befolyasolhatjak a
vérnyomascsokkentok €s a vizelethajtok hatdsossagat. 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 alapuld laboratoriumi vizsgalatok eredményeit (pl. kreatinin-, triglicerid-, HDL-
koleszterin- vagy hugysav-szérumkoncentracié meghatarozasa). A metamizol erdsitheti az alkohol
hatasat.

Metabolizal6 enzimek farmakokinetikai indukcidja: A metamizol metabolizal6é enzimeket indukalhat,
beleértve a CYP2B6 ¢és CYP3A4 enzimeket is. A metamizol egyiittes alkalmazdsa bupropionnal,
efavirenzzel, metadonnal, valproattal, ciklosporinnal, takrolimusszal vagy szertralinnal csdkkentheti

c ey

fenilbutazon jelenlétében a pirazolon szarmazékok hatasa gyengiil.

Mellékhatas

Extractum belladonnae siccum

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

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

Metamizol

Ritkan sulyos, életveszélyes, €és esetenként halalos kimenetelti idiosynchrasids reakciok, mint
agranulocytosis, leukocytopenia, aplasticus anaemia, thrombocytopenia, pancytopenia, haemolytikus
anaemia, valamint sulyos allergids bdér ¢és nyalkahartyareakciok, tobbek kozott Stevens—
Johnson-szindroma (SJS) vagy Lyell-szindroma, toxicus epidermalis necrolysis (TEN) és
eosinophiliaval és szisztémas tiinetekkel jaré gyogyszerreakcido (DRESS), illetve enyhe vagy sulyos
tiinetekkel jar6 anafilaxias reakcio alakulhat ki, akar t6bbszori szovédménymentes alkalmazas utén is.
A fenti mellékhatasok jelentkezése esetén a kezelést azonnal abba kell hagyni, é€s azonnal orvoshoz kell
fordulni.

Az agranulocytosis tiinetei. 1az, hidegrazas, torokfajas, nyelési nehézség, szaj-, orr-, garatiiregi, valamint
genitalis és végbélkdrnyéki gyulladasok. Antibiotikum kezelésben részesiilé betegek esetén
minimalisak lehetnek az agranulocytosisra jellemz6 tipikus tiinetek.

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

A pancytopenia figyelmezteto tiinetei: pl. éaltalanos rossz kozérzet, fert6zés, sziinni nem akar6 laz,
véralafutasok, vérzes, sapadtsag.

Az anafilaxias sokk figyelmezteto tiinetei: hideg veritékezés, vérnyomasesés, szédiilés, gyengeség,
hanyinger, bérelszinez6dés és fulladas. Ehhez tarsulhat még arcduzzanat, viszketés, szivtaji szoritas,
heves szivdobogas és a végtagok hidegérzete.

Az anafilaxias reakciok tipikusan bor, illetve nyalkahartya tlinetek (viszketés, ég6 érzés, kipirosodas,
csalankiiités és duzzanat), nehézlégzés és ritkan emésztérendszeri panaszok forméjaban jelentkeznek.
Az enyhébb reakciok sulyosabb format is 6lthetnek, generalizalt csalankiiitéssel, 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 forméjaban jelentkeznek.

A sulyos allergias bor- és nydlkahartyareakciok tinetei pl. a vordses szinli, nem kiemelkedo,
céltablaszerli vagy kerek foltok a torzson, kozepiikon gyakran holyagokkal, bérhamlas, fekélyek a



szajban, a torokban, az orron, a nemi szerveken vagy a szemen, melyek megjelenését laz és
influenzaszerii tiinetek elézhetik meg (Stevens—Johnson-szindréma, toxikus epidermalis nekrolizis),
illetve a kiterjedt kiiités, magas testhdmérséklet és megnagyobbodott nyirokcsomok (DRESS-szindroma
vagy gyogyszer-tulérzékenységi szindroma).

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

A metamizol alkalmazasat kovetden esetenként atmeneti hipotenziv reakcid és gastrointestinalis tiinetek
fordulhatnak el6.

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

Betegtajékoztatd cikkely
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Pulvis antispasmodoloricus
(Pulv. antispasmodolor.)

Javallat
Simaizom-gorcs, menstruacios fajdalmak.
Osszetétel

Hat6éanyagok 1 db porban
0,04 g Standardizalt, szaraz belladonnalevél kivonat: gércsoldé hatasii.

0,06 g Papaverin-hidroklorid: oldja a gyomor-bél traktus, a gyomorszdj gorcseit, az
epekokolikat, hatasos a hugyuti rendszer gorcsos allapotaiban valamint a menstrudcio alatt
Jjelentkezd goresos fajdalomban. Csokkenti az erek tonusat és igy a vérnyomast, javitja a korondria-
ataramlast. A szivizom ingerlékenységet és a pulzusszamot csékkenti.

0,50 g Metamizol-natrium: erds fajdalomcsillapito, lazcesillapité  hatdasu — vegyiilet,
gyulladascsokkentd hatasa mérsékelt. Az anyatejbe kivalasztodik.

Egyéb osszetevok: —.

Tarolas

A készitményt gyermekek elél gondosan el kell zarni.
Kiilonleges tarolast nem igényel.

Az alkalmazassal kapcsolatos fontos tudnivalok

Csak vényre kaphat6. Erds hatasu szert tartalmaz. Laktozt tartalmaz. Az orvos éaltal megadott hasznalati
utasitast minden esetben be kell tartani. Ha az orvos masképp nem rendeli szokasos adagja: gorcsos
fajdalom esetén 1 port bevenni, naponta legfeljebb 3-szor, legalabb 6 6ras idokozonként. A készitmény
alkalmazasa alatt alkohol tartalmu italok fogyasztasa tilos.

Ellenjavallat
Az aldbbi esetekben Onnél nem alkalmazhaté a készitmény.

Atropinnal ¢€s anticholinerg hatast készitményekkel, papaverinnel és pirazolon-szarmazékokkal,
tovabba mas fajdalomcsillapitokkal és reuma elleni gyogyszerekkel szembeni ismert talérzékenység.
Alacsony fehérvérsejtszam (<1500/mm?), illetve az kortdrténetben szereplé béarmilyen eredetii
agranulocytosis. Kaérosodott csontveldmiikodés (pl. citosztatikus kezelést kdvetéen) vagy a
vérképzoszervi rendszer betegsége, vérszegénység. Aktiv pepticus ulcus. Glik6z-6-foszfat-



dehidrogenaz enzim hianya. Acut intermittald hepaticus porphyria. Sulyos maj-, vese- ¢és
szivbetegségek. Szivizom ingervezetési zavar, szivizom infarktus heveny szakasza. Koszoruér
meszesedés. A hemoglobin lebontas ordokletes zavara. Terhesség. Szoptatas id6szaka. 15 év alatti
¢letkor, 53 kg alatti testtomeg. Zart szemzugt z6ldhalyog.

Figyelmeztetés

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

Gépkocsivezetés, veszeélyes munkavégzés keriilendd.

Papaverin

Joindulatu prosztata megnagyobbodas, a gyomor-bélrendszer miikodési zavara, besziikiilt majfunkcio
esetén csak dvatosan adhato.

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

A metamizol nagyon ritkan sulyos, életveszélyes, esetleg haldlos kimenetelii immunologiai reakciot, Gn.
anafilaxias sokkot, illetve més anafilaxids/anafilaxia szeri reakciét 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 stilyos allergias reakciok kialakulasanak
a kockazata megnohet, ezért a készitmény csak a kezeldorvos javaslatara és szoros megfigyelése alatt
alkalmazhato:

e asztmaban — kiiléndsen az asztmat kisérd, polippal egylittjard orr-, orrmellékiireg-gyulladasban
is szenvedd, valamint bizonyos tulérzékenységben szenvedd, un. atdpias betegeknél, akiknél
fokozott kortiltekintéssel kell eljarni,

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

o idiilt csalankiiitéses betegeknél,

e szinezGanyagokkal (pl. tartrazin) vagy konzervaldszerekkel (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 ritkan egyes fehérvérsejtek korosan alacsony szamat (agranulocitozist), €s a
voros és fehérvérsejtek, ill. a vérlemezkék alacsony szamat okozhatja, ami stlyos és akar halalos
kimenetelii is lehet. A fenti vérképeltérésekre utalo tiinetek megjelenése esetén, melyeknek leirasa a
Lehetséges mellékhatds 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 ellendrzése
mellett torténhet.

Metamizol-kezeléssel Osszefliggésben sulyos bérreakciokrol, tobbek kozott Stevens—Johnson-
szindromarol vagy Lyell-szindromarol, toxikus epidermalis nekrolizisrdl 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 vérnyvomaseséssel jaro reakciok kockdzata megndhet, ezért csak a kezelGorvos javaslatara és szigoru
ellendrzése alatt alkalmazhato:

e alacsony vérmyomasu betegek, keringési instabilitds, kezd6d6 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 hénapon 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 szinil vizelet, vilagos
szini széklet, a bor s a szemfehérje besargulasa, borviszketés, borkiliités vagy a fajdalom a gyomortajon
(a has felsd részén). KezelGorvosa ellendrizni fogja a majfunkciokat. Ne alkalmazza a készitményt, ha
metamizol-tartalmi gydgyszer alkalmazésa soran kordbban jelentkezett mar Onnél majbetegség.

Id6seknél, legyengiilt betegeknél az adagot a kezeldorvos javaslata szerint csokkenteni kell, mivel a
metamizol bomlastermékeinek kivalasztodasa meghosszabbodhat.

Vese-, illetve majfunkcié-zavarban szenvedo betegeknél a gydgyszer csak orvosi javaslatra, megfeleld
elovigyazatossaggal alkalmazhato.

A metamizol alkalmazasa idején alkoholtartalmu ital fogyasztasa keriilendo.
Az anyatejbe atjutd hatdanyagok a szoptatott csecsemoben toxikus tiineteket okozhatnak.
Kolcsonhatas

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

Standardizalt, szaraz belladonnalevél kivonat

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

Papaverin

A Levodopa hatdsat csokkenti, alkohollal, tovabba kdzponti idegrendszeri depressziot eldidézd
szerekkel egylitt adva, a papaverin okozta mellékhatasok (almossag, szédiilés) eléfordulasanak
kockazata novekedhet.

Metamizol

Metamizol és klorpromazin egyidejii alkalmazasa soran sulyosfoku, korosan alacsony testhémérséklet
alakulhat ki. Amennyiben a metamizolt metotrexat mellett alkalmazzak, megnovekedhet a metotrexat
csontvelokarosito hatdsa, kiilonosen id6s betegeknél, ezért ezt a gydgyszerkombinaciot keriilni kell. A
metamizol csokkentheti az egylittesen alkalmazott acetilszalicilsav vérlemezke &sszecsapodast gatld
hatasat, ezért ez a kombinaci6 Ovatossaggal alkalmazhatdé 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,
litiummal és triamterénnel, valamint befolyasolhatja a vérnyomascsokkentOk és a vizelethajtok
hatasossagat.

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

A metamizol erdsitheti az alkohol hatasat. A metamizol egyiittes alkalmazasa bupropionnal,

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

fenilbutazon jelenlétében a pirazolon szarmazékok hatasa gyengiil.

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

Lehetséges mellékhatas



Ha Onnél barmelyik, alabb felsorolt vagy egyéb mellékhatds jelentkezik, tajékoztassa kezelGorvosat
vagy gyogyszerészet.

Standardizalt, szaraz belladonnalevél kivonat
Zavar6 szivdobogés érzés, er0s pszichés izgalom, 14tasi zavarok, torokszarazsag, borkitités.
Papaverin

Hényinger, gyengeség, szédiilés, dlmossag, fejfajas, szivritmuszavar, izzadas, étvagytalansag, bor
kipirulas, allergias jellegli majkarosit6 hatas.

Metamizol

Metamizol-tartalma miatt ritkan sulyos, és akar haldlos kimeneteli allergias reakciok, mint a
csontvelkarosodas kovetkeztében kialakuld fehérvérsejt és mas sejtek, igy a vordsvérsejtek, a
vérlemezkék szdmanak nagymértékli csokkenése, sulyos bdr 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 stulyos immunoloégiai reakcio
alakulhat ki. Ezen mellékhatasok 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 szamanak nagymértékii csokkenése (agranulocytosis) tiinetei: az altalanos
egészségi allapot varatlan romlasa, pl. nem muld, vagy visszatérd laz, hidegrazas, torokfajas, nyelési
nehézség, szaj-, orr-, garatiiregi, valamint nemi szerv- €s végbélkornyéki gyulladasok. Antibiotikum
kezelésben részesiilo betegek esetén minimalisak lehetnek az agranulocytosisra jellemz0 tipikus tiinetek.

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

Minden tipusu vérsejt szamanak nagymértékii csokkenése (pancytopenia) tiinetei: pl. gyengeség,
véralafutasok megjelenése, a fertézések el6fordulasanak megnovekedett valoszinlisége.

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

Az immunoldgiai reakciok (anafilaxids reakciok) tipikusan bor, illetve nyalkahartya tiinetek (viszketés,
ég06 érzés, kipirosodas, csalankiiités és duzzanat), nehézlégzés és ritkan emésztérendszeri panaszok
formajaban jelentkeznek. Az enyhébb reakciok stlyosabb format is 6lthetnek, egész testre kiterjedd
csalankititéssel, stilyos vizeny6vel (beleértve a gégeddémat), stilyos horgdgorccesel, szivritmuszavarral,
vérnyomaseséssel (melyet vérnyomasemelkedés el6z meg) és keringési elégtelenséggel. Foként
acetilszalicilsavra, illetve fajdalomcsillapitokra 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
léphet fel, néhany esetben fehérjevizeléssel, csokkent vagy esetleg teljesen megsziint
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 gyogyszer alkalmazasat. Amennyiben On silyos allergids
tiineteket, vagy egyéb sulyos mellékhatast észlel, hagyja abba a gyogyszer alkalmazasat, és azonnal
kérjen orvosi segitséget.



Orvosi cikkely

125/2022/02
Pulvis coffacyli
(Pulv. coffacyl.)
Antineuralgicum. Analgeticum.
ATC besorolds: egyéb fajdalom- ¢és lazesillapitok — acetilszalicilsav, kombinaciok kivéve

pszicholeptikumok NO2BA51.
Javallat
Fé4jdalomcsillapitas.
Rp.
Coffeini
centigrammata quingue (g 0,05)

Calcii carbonatis
centigrammata decem (g 0,10)

Acidi acetylsalicylici

gramma semis (g 0,50)
M. f. pulvis.
Dentur tales doses No decem (X).
D.S.: Fidjdalom esetén 1 port bevenni. Naponta legfeljebb 3-szor, étkezés utan.

Hatéanyagok
Coffeinum: psychostimulans.

Acidum acetylsalicylicum: fdjdalomcsillapito, gyulladdsgatlo és ldzesillapito.  Gatolja a
trombocyta aggregdciot is.

Calcii carbonas: antacidum.
Fontos tudnivalék
Szedése 3-5 napnal hosszabb ideig nem javasolt.
Ellenjavallat

A készitmény GsszetevOivel szembeni ismert tulérzékenység, aktiv peptikus ulcus, reflux oesophagitis.
Haemophilia, haemorrhagias megbetegedések. Oralis antikoagulans terapia, methotrexat-terapia, sulyos
vesekarosodas, sulyos majkarosodas, sulyos, kezeletlen szivelégtelenség. 15 év alatti életkor. A
terhesség utolso 3 honapja. Szoptatas idészaka.

Figyelmeztetés

Ovatosan alkalmazandé dyspepsia hajlam vagy gyomornyélkahartya laesiok esetén. Ovatossag
sziikséges asthmas ¢és allergids betegeknél és nem kontrollalt hypertensional. Diabetes esetében
interferalhat inzulinnal és glucagonnal. Az anyatejbe atjutd acetilszalicilsav a szoptatott csecsemdben
toxikus tiineteket okozhat (thrombocyta funkcid zavar, vérzés). Gyermekkorban virusos infekcioban
szenvedOknél (nagyon ritkan) Reye-szindromat okozhat.

Koffein tartalma miatt fokozott elévigyazatossaggal alkalmazhaté magas vérnyomas, szivbetegség és
hyperthyreosis esetén, tovabba idéseknél és leromlott allapoti egyéneknél. A készitmény esti bevétele
zavarhatja az elalvast. A készitmény alkalmazésakor figyelembe kell venni egyéb koffein-tartalmu
italok fogyasztasat is (kavé, tea, energiaitalok), mert tiladagolas kovetkezhet be.

Kolcsonhatas



Acetilszalicilsav

Az alkohol fokozza a GI mellékhatasokat. Dipyridamol, metoclopramid, metoprolol ndveli a plasma
szalicilat-csticskoncentraciot. Corticosteroidok csdkkentik a szérum szalicilat-koncentraciot és novelik
a GI vérzések, valamint az ulceracio kockazatat. Az acetilszalicilsav fokozza az antikoagulansok,
trombolitikumok/ egyéb vérlemezke-aggregaciot/ haemostasist gatlo szerek, tovabba a sulfonylurea
hypoglycaemias gydgyszerek, a methotrexat, a phenytoin és a valproinsav hatdsat, mig a probenicid és
a szulfinpirazon hatisa csokken. Ugyszintén csokkenti az indometacin és piroxicam
kockazatai: a vesekivalasztds csokkenése kovetkeztében megnéhet az egyiitt adott digoxin
plazmakoncentracidja. Litium és barbituratok egyiittadasa kovetkeztében emelkedhet a litium és
barbituratok koncentracioja. Magas dozisu acetilszalicilsav-kezeléssel egyidejilleg alkalmazott
diuretikumok esetén csokkenhet a glomerularis filtracio a csokkent prosztaglandin-termelés
kovetkeztében. Kortikoszteroid-kezelés alatt csokkenhet a vér szalicilat-szintje, és né az esélye a
szalicilat-tiladagolasnak, amennyiben a kortikoszteroid-kezelés befejezddik. Magas dozisu
acetilszalicilsav-kezeléssel egyidejlileg alkalmazott angiotenzin-konvertalo enzim gatlok (ACE-
inhibitorok) hatasara csokkenhet mind a glomerularis filtracio, mind a készitmények
vérnyomascsokkentd hatasa. Egyidejlileg adott valproinsav toxicitdsa ndvekedhet a fehérje-
kotohelyekrol torténd leszoritasa miatt.

Koffein

A koffein fokozza a szalicilatok és egyes nem-szteroid gyulladascsokkentok felszivodasat.
Dozisfiiggéen ellensulyozza a benzodiazepinek okozta almossagot és szellemi lassusagot. A koffein
vérszintjét novelik a CYPLAZ inhibitorok, a cimetidin, az oralis kontraceptivumok (etinilosztradiol), a

s

crer

egylittes adasa tilos. A koffein néveli a majon at metabolizal6do szerek vérszintjét. A koffein hatasat
ndveli a diszulfiram, az etinildsztradiol. A nikotin fokozza a koffein clearance-ét.

Mellékhatas

Nagy doézisban tachycardia, szivmiikodési zavarok esetén extrasystole alakulhat ki. Csokkent
majmiikddésnél a koffein felezési ideje megnytlhat, ami toxikus kumulacidhoz vezethet. Kozponti
idegrendszeri tiinetek, almatlansag, nyugtalansag, latotérkiesés, tremor. Esti bevétele az alvast
zavarhatja. GI zavarok. A gyomor nyalkahartyat irritalja. Fiilz(gas, szédiilés. Ritkdn asthmasoknal,
kronikus urticariaban szenved6knél, vagy kronikus rhinitises betegeknél allergids reakcidkat
provokalhat.

Gyogyszerészi cikkely

125/2022/02

Pulvis coffacyli
(Pulv. coffacyl.)

Coffeinum 054g
Calcii carbonas 10 g
Acidum acetylsalicylicum 50 g

10 db osztott porra
Expedicio
Ceratkapszulaban, kartondobozban.
Szignatura
Fajdalom esetén 1 port bevenni. Naponta legfeljebb 3-szor, étkezés utan.

Antineuralgicum. Analgeticum.



ATC Dbesorolas: egyéb fajdalom- és lazesillapitok — acetilszalicilsav, kombinaciok kivéve
pszicholeptikumok NO2BA51.

Fontos tudnivalék
Szedése 3-5 napnal hosszabb ideig nem javasolt.
Hatéanyagok

Coffeinum: psychostimulans.

Acidum acetylsalicylicum: fdjdalomcsillapito, gyulladdsgatlo és ldzesillapito.  Gatolja a
trombocyta aggregdciot is.

Calcii carbonas: antacidum.
Javallat
Fé4jdalomcsillapitas.
Ellenjavallat

A készitmény Osszeteviivel szembeni ismert tulérzékenység, aktiv peptikus ulcus, reflux oesophagitis.
Haemophilia, haemorrhagias megbetegedések. Oralis antikoagulans terapia, methotrexat-terapia, sulyos
vesekarosodas, sulyos majkarosodas, sulyos, kezeletlen szivelégtelenség. 15 év alatti életkor. A
terhesség utolsd harom honapja. Szoptatas idoszaka.

Figyelmeztetés

Ovatosan alkalmazandd dyspepsia hajlam vagy gyomornyélkahartya laesiok esetén. Ovatossag
sziikséges asthmas ¢és allergids betegeknél és nem kontrollalt hypertensional. Diabetes esetében
interferalhat inzulinnal és glucagonnal. Az anyatejbe atjutd acetilszalicilsav a szoptatott csecsemdében
toxikus tiineteket okozhat (thrombocyta funkcid zavar, vérzés). Gyermekkorban virusos infekcioban
szenvedOknél (nagyon ritkan) Reye-szindrémat okozhat.

Koffein tartalma miatt fokozott elévigyazatossaggal alkalmazhatdo magas vérnyomas, szivbetegség és
hyperthyreosis esetén, tovabba idéseknél és leromlott allapoti egyéneknél. A készitmény esti bevétele
zavarhatja az elalvast. A készitmény alkalmazasakor figyelembe kell venni egyéb koffein-tartalmu
italok fogyasztasat is (kavé, tea, energiaitalok), mert tiladagolas kovetkezhet be.

Koélesonhatas
Acetilszalicilsav

Az alkohol fokozza a GI mellékhatasokat. Dipyridamol, metoclopramid, metoprolol ndveli a plasma
szalicilat-csticskoncentraciot. Corticosteroidok csokkentik a szérum szalicilat-koncentraciot és novelik
a GI vérzések, valamint az ulceracié kockazatat. Az acetilszalicilsav fokozza az antikoagulansok,
trombolitikumok/ egyéb vérlemezke-aggregaciot/ haemostasist gatld szerek, tovabba a sulfonylurea
hypoglycaemias gydgyszerek, a methotrexat, a phenytoin és a valproinsav hatdsat, mig a probenicid és
a szulfinpirazon hatisa csokken. Ugyszintén csokkenti az indometacin és piroxicam
kockazatai: a vesekivalasztds csokkenése kovetkeztében megnohet az egyiitt adott digoxin
plazmakoncentracidja. Litium és barbituratok egyiittadasa kovetkeztében emelkedhet a litium és
barbituratok koncentracidja. Magas dozisti acetilszalicilsav-kezeléssel egyidejlileg alkalmazott
diuretikumok esetén csokkenhet a glomerularis filtracid a csokkent prosztaglandin-termelés
kovetkeztében. Kortikoszteroid-kezelés alatt csokkenhet a vér szalicilat-szintje, és né az esélye a
szalicilat-tladagolasnak, amennyiben a kortikoszteroid-kezelés befejezddik. Magas dozisu
acetilszalicilsav-kezeléssel egyidejiileg alkalmazott angiotenzin-konvertalé enzim gatlok (ACE-
inhibitorok) hatasdra csokkenhet mind a glomerularis filtracio, mind a készitmények
vérnyomascsokkentdé hatasa. Egyidejlileg adott valproinsav toxicitdsa ndévekedhet a fehérje-
kotohelyekrol torténd leszoritasa miatt.

Koffein



A koffein fokozza a szalicilatok ¢és egyes nem-szteroid gyulladascsokkentdk felszivodasat.
Dozisfiiggben ellenstilyozza a benzodiazepinek okozta almossagot és szellemi lasstisagot. A koffein
vérszintjét novelik a CYPLAZ inhibitorok, a cimetidin, az oralis kontraceptivumok (etinildsztradiol), a
ciprofloxacin, az enoxacin, a verapamil, a diszulfiram és a mexiletin (az eliminacigjat, illetve a
clearance-ét gatoljak). A koffein igen magas adagban csokkenti a teofillin metabolizmusat, fokozza
egylittes adasa tilos. A koffein noveli a majon at metabolizal6dd szerek vérszintjét. A koffein hatdsat
noveli a diszulfiram, az etinildsztradiol. A nikotin fokozza a koffein clearance-ét.

Mellékhatas

Nagy doézisban tachycardia, szivmiikdodési zavarok esetén extrasystole alakulhat ki. Csokkent
majmiikddésnél a koffein felezési ideje megnytilhat, ami toxikus kumuléacidhoz vezethet. Kézponti
idegrendszeri tiinetek, almatlansag, nyugtalansag, latotérkiesés, tremor. Esti bevétele az alvast
zavarhatja. GI zavarok. A gyomor nyalkahartyat irritalja. Fiilz(gas, szédiilés. Ritkan asthmasoknal,
kronikus urticariaban szenved6knél, vagy kronikus rhinitises betegeknél allergias reakciokat
provokalhat.

Betegtajékoztatd cikkely

125/2022/02

Pulvis coffacyli
(Pulv. coffacyl.)

Javallat
Fajdalomcsillapitasra alkalmazhato por.
Osszetétel

Hatoanyagok 1 db porban
0,05 g Koffein: kdzponti idegrendszeri izgato hatdsa van.

0,50 g Acetilszalicilsav: fajdalomcsillapito, gyulladasgatlo és lazesillapito. Gatolja a vérlemezkék
osszecsapodasat.

0,1 g Kalcium-karbonat: gyomorsavmegkota.
Egyéb osszetevok: —.

Tarolas

A készitményt gyermekek elél gondosan el kell zarni.
Kiilonleges tarolast nem igényel.

Alkalmazassal kapcsolatos fontos tudnivalok

Fajdalom esetén 1 port bevenni. Naponta legfeljebb 3-szor, étkezés utan. Szedése 3-5 napnal hosszabb
ideig nem javasolt.

Ellenjavallat
Az aldbbi esetekben Onnél nem alkalmazhaté a készitmény.

A készitmény Osszetevoivel szembeni ismert tulérzékenység, heveny gyomor- és nyombélfekély,
nyeldcsd reflux. sulyos vesekarosodas, sulyos majkarosodas, sulyos, kezeletlen szivelégtelenség.
Vérzékenység, vérzéses megbetegedések, véralvadast gatld gyogyszerek szedése. 15 év alatti életkor. A
terhesség utolsd 3 honapja. Szoptatas idészaka.

Figyelmeztetés

Az alabbi esetekben a készitmény alkalmazdsa elott beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.



Ovatosan  alkalmazandé  gyomor-bélrendszeri — megbetegedésekre  valdé  hajlam,  vagy
gyomornyalkahartya karosodas esetén. Ovatossag sziikséges asztmas és allergias betegeknél és nem
kontrollalt magas vérnyomas esetén. Cukorbetegség esetén befolyasolhatja az inzulin és a glukagon
hatasat. Gyermekkorban virusos megbetegedésben szenvedoknél (nagyon ritkan) Reye-szindromat
okozhat.

Koffein tartalma miatt fokozott eldvigydzatossaggal alkalmazhaté magas vérnyomads, szivbetegség és
fokozott pajzsmirigy miikddés esetén, tovabba id6seknél és leromlott allapott egyéneknél. A
készitmény esti bevétele zavarhatja az elalvast. A készitmény alkalmazasakor figyelembe kell venni
egyéb koffein-tartalmu italok fogyasztasat is (kavé, tea, energiaitalok), mert tiladagoléas kovetkezhet be.

Kolcsonhatas

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

Acetilszalicilsav

Az alkohol fokozza a gyomor-bélrendszeri mellékhatisokat. Dipiridamol, metoklopramid, metoprolol
ndveli a vér szalicilat csucskoncentraciot. Kortikoszteroidok csdkkentik a vér szalicilat koncentraciot €s
novelik a gyomor-bélrendszerbeli vérzések, valamint a fekély kialakulasanak kockazatat. Az
acetilszalicilsav fokozza a véralvadasgatlok, vérrogoldok, egyéb vérlemezke-0sszecsapddast,
csontvelokarositd hatast gatld szerek, tovabba: a szulfonilurea tipusu vércukorszintcsdkkentd
gyogyszerek, a metotrexat, a fenitoin és a valproinsav hatasat, mig a probenicid és a szulfinpirazon
gyogyszerek ¢és magasabb dozisti acetilszalicilsav egylittes alkalmazasanak kockazatai: a
vesekivalasztas csokkenése kovetkeztében megndhet az egyiitt adott digoxin koncentracidja a vérben.
Litium és barbituratok egyiittadasa kovetkeztében emelkedhet a litium és barbituratok koncentracidja.
Nagy dozist acetilszalicilsav-kezeléssel egyidejlileg alkalmazott vizelethajtok esetén csokkenhet a
vesemitkddés a csokkent prosztaglandin-termelés kovetkeztében. Kortikoszteroid-kezelés alatt
csokkenhet a vér szalicilat-szintje, €¢s nd az esélye a szalicilat-tiladagolasnak, amennyiben a
kortikoszteroid-kezelés befejezédik. Magas dozisu acetilszalicilsav-kezeléssel egyidejiileg alkalmazott
angiotenzin-konvertalé enzim gatlok (ACE-inhibitorok) hatasara csokkenhet mind a vesemiikodés,
mind a készitmények vérnyomascsokkentd hatasa. Egyidejiileg adott valproinsav toxicitasa ndvekedhet
a fehérje-kotohelyekrol torténd leszoritasa miatt.

Koffein

A koffein fokozza a szalicilatok és egyes nemszteroid gyulladascsokkentdk (fajdalomcesillapitok)
felszivodasat. Dozisfiiggden ellensulyozza a benzodiazepinek (szorongasoldd gyodgyszerek) okozta
almossagot és szellemi lassusdgot. A koffein vérszintjét ndvelik a CYP1A2 inhibitorok, a cimetidin
(gyomorsavtermelést gatlo gyogyszer), az oralis fogamzasgatld gydgyszerek (etinilosztradiol), a
ciprofloxacin, az enoxacin (antibiotikumok), a verapamil, mexiletin (szivritmus szabalyozok) és a
diszulfiram (alkoholrol leszoktaté szer).

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

Tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott, valamint
alkalmazni tervezett egyéb gydgyszereirdl is.

Lehetséges mellékhatas

Ha Onnél barmelyik, alabb felsorolt vagy egyéb mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeléorvosat
vagy gyogyszerészet.

Nagy doézisban szapora pulzus, szivmiikodési zavarok esetén ritmuszavar alakulhat ki. Csokkent
majmiikddésnél a koffein felezési ideje megnyulhat, ami toxikus felhalmozodashoz vezethet. K6zponti
idegrendszeri tiinetek, almatlansag, nyugtalansag, latotérkiesés, gorcsok, remegés. Esti bevétele az
alvast zavarhatja. gyomor-bélrendszeri zavarok. A gyomor nyalkahartyat izgatja, fiilziigas, szédiilés.



Ritkan asztmdasoknal, idiilt allergias borbetegségben szenveddknél, vagy kronikus orrfolyasos
betegeknél allergias reakciokat valthat ki.

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

Orvosi cikkely
126/2022/02

Pulvis coffeini 50 mg
(Pulv. coffeini 50 mg)

Excitans. Enyhe psychostimulans.
ATC besorolas: xantin-szarmazékok - koffein NO6BCO1.
Javallat
Altalanos gyengeséggel, kimeriiltséggel jaré allapotokban.
Rp.
Coffeini
centigrammata quingue (g 0,05)

Glucosi anhydrici
centigrammata quingue (g 0,05)

Natrii hydrogenocarbonatis
centigramma unum (g 0,01)

M. f. pulvis.
Dentur tales doses No triginta (XXX).
D.S.: Felnétteknek sziikség esetén 1-2 port bevenni, naponta legfeljebb 6 port bevenni.

Fontos tudnivalok

Poronként 50 mg gliikozt tartalmaz. A készitmény pilula formaban is rendelhetd. Ebben az esetben az
elnevezése Pilula coffeini 50 mg.

Hatéanyagok
Coffeinum: psychostimulans.
Ellenjavallat

A készitmény hatoanyagaval vagy barmely OsszetevOjével szembeni ismert tulérzékenység. Reflux
oesophagitis, ulcus pepticus.

Figyelmeztetés

Alkalmazasa 12 éven aluli gyermekeknek nem ajanlott. Terhesség iddszakdban a készitmény
hatékonysaga €s megbizhatosdga nem ismert. Szoptatd anyaknak a készitmény dvatosan adhato, mivel
a koffein kismértékben atjut az anyatejbe. Fokozott eldvigyazatossaggal alkalmazhaté magas
vérnyomas, szivarrhythmia, bizonyos szivbetegségek, igy pl. congestiv cardiomyopathia, akut bal
szivfél-elégtelenség esetén, hyperthyreosisban, stlyos majkarosodas esetén, iddseknél, leromlott
allapoti egyéneknél. A készitmény esti bevétele az elalvast zavarhatja. A készitmény alkalmazasakor
figyelembe kell venni egyéb koffein-tartalmi italok fogyasztasat is (kavé, tea, energiaitalok), mert
tuladagolas kovetkezhet be. Csak alkalmankénti felhasznalasa javasolt. Ha a faradtsag, kimeriltség
hosszabb ideig fennall, orvoshoz kell fordulni.



Kolcsonhatas

A koffein fokozza a szalicilatok és egyes nem-szteroid gyulladascsokkentdk felszivodasat.
Dozisfiiggben ellenstlyozza a benzodiazepinek okozta almossagot €s szellemi lassusagot. A koffein
vérszintjét novelik a CYPLAZ inhibitorok, a cimetidin, az oralis kontraceptivumok (etinildsztradiol), a
ciprofloxacin, az enoxacin, a verapamil, a diszulfiram és a mexiletin (az eliminacigjat, illetve a
clearance-ét gatoljak). A koffein igen magas adagban csokkenti a teofillin metabolizmusat, fokozza
egylittes adasa tilos. A koffein noveli a majon at metabolizal6dd szerek vérszintjét. A koffein hatdsat
ndveli a diszulfiram, az etinildsztradiol. A nikotin fokozza a koffein clearance-ét.

Mellékhatas

Nagyobb doézisban alkalmazva tachycardia, extrasystole alakulhat ki. A gyomor-bélnyalkahartyéat
irritalja, hanyinger, hasmenés jelentkezhet. K6zponti idegrendszeri tiinetek, dlmatlansdg, nyugtalansag,
fiilzagés, latotérkiesés, goresok, remegés. Csokkent majmiikodésnél a koffein felezési ideje megnyulhat,

srer

Gyogyszerészi cikkely

126/2022/02

Pulvis coffeini 50 mg
(Pulv. coffeini 50 mg)

Coffeinum 15 g
Glucosum anhydricum 15 g
Natrii hydrogenocarbonas 0,30 ¢

30 db osztott porra
Expedicio

Ceratkapszulaban, kartondobozban.

Szignatura

Felnétteknek sziikség esetén 1-2 port bevenni, naponta legfeljebb 6 port bevenni.
Excitans. Enyhe psychostimulans.

ATC besorolas: xantin-szarmazékok - koffein NO6BCOL.

Fontos tudnivalék

Poronként 50 mg gliikozt tartalmaz. A készitmény pilula formaban is rendelhet6. Ebben az esetben az
elnevezése Pilula coffeini 50 mg.

Hatéanyagok
Coffeinum: psychostimulans.
Javallat
Altalanos gyengeséggel, kimeriiltséggel jaré allapotokban.
Ellenjavallat

A készitmény hatoanyagaval vagy barmely OsszetevOjével szembeni ismert tulérzékenység. Reflux
oesophagitis, ulcus pepticus.

Figyelmeztetés



Alkalmazasa 12 éven aluli gyermekeknek nem ajanlott. Terhesség idészakaban a készitmény
hatékonysaga és megbizhatésaga nem ismert. Szoptaté anyaknak a készitmény dvatosan adhatd, mivel
a koffein kismértékben atjut az anyatejbe. Fokozott eldvigyazatossaggal alkalmazhatd magas
vérnyomas, szivarrhythmia, bizonyos szivbetegségek, igy pl. congestiv cardiomyopathia, akut bal
szivfél-elégtelenség esetén, hyperthyreosisban, stlyos madjkarosodds esetén, iddseknél, leromlott
allapoti egyéneknél. A készitmény esti bevétele az elalvast zavarhatja. A készitmény alkalmazasakor
figyelembe kell venni egyéb koffein-tartalmu italok fogyasztasat is (kavé, tea, energiaitalok), mert
taladagolas kovetkezhet be. Csak alkalmankénti felhasznalasa javasolt. Ha a faradtsag, kimeriiltség
hosszabb ideig fennall, orvoshoz kell fordulni.

Kolcsonhatas

A koffein fokozza a szalicilatok ¢és egyes nem-szteroid gyulladascsokkentdk felszivodasat.
Dozisfiiggben ellenstlyozza a benzodiazepinek okozta almossagot €s szellemi lassusagot. A koffein
vérszintjét novelik a CYPLAZ inhibitorok, a cimetidin, az oralis kontraceptivumok (etinildsztradiol), a
ciprofloxacin, az enoxacin, a verapamil, a diszulfiram és a mexiletin (az eliminacigjat, illetve a
clearance-ét gatoljak). A koffein igen magas adagban csokkenti a teofillin metabolizmusat, fokozza
egyiittes adasa tilos. A koffein noveli a majon at metabolizalddé szerek vérszintjét. A koffein hatasat
noveli a diszulfiram, az etinilosztradiol. A nikotin fokozza a koffein clearance-ét.

Mellékhatas

Nagyobb dozisban alkalmazva tachycardia, extrasystole alakulhat ki. A gyomor-bélnyalkahartyat
irritalja, hanyinger, hasmenés jelentkezhet. Kozponti idegrendszeri tiinetek, almatlansag, nyugtalansag,
fiilzugas, latotérkiesés, gorcsok, remegés. Csokkent majmiikodésnél a koffein felezési ideje megnytlhat,

crer

Betegtajékoztatd cikkely

126/2022/02

Pulvis coffeini 50 mg
(Pulv. coffeini 50 mg)

Javallat
Altalanos gyengeséggel, kimeriiltséggel jaré allapotokban.
Osszetétel
Hat6éanyagok 1 db porban
0,05 g Koffein: a kozponti idegrendszer miikddését élénkitd szer.
Egyéb osszetevok: vizmentes gliikoz, natrium-hidrogén-karbonat.
Tarolas
A készitményt gyermekek elél gondosan el kell zarni.
Kiilonleges tarolast nem igényel.
Alkalmazassal kapcsolatos fontos tudnivalok

Felnoétteknek sziikség esetén 1-2 port, naponta legfeljebb 6 port bevenni. Poronként 50 mg gliikozt
tartalmaz.

Ellenjavallat
Az alabbi esetekben Onnél nem alkalmazhaté a készitmény.

A készitmény hatoanyagaval vagy barmely OsszetevOjével szembeni ismert talérzékenység. A
gyomorvaladék nyeldcsdbe torténd visszaaramldsa, gyomorfekély.



Figyelmeztetés
Az alabbi esetekben a készitmény alkalmazdsa elott beszéljen kezeloorvosaval vagy gyogyszerészével.

Alkalmazasa 12 éven aluli gyermekeknek nem ajanlott. Terhesség iddszakaban a készitmény
hatékonysaga és megbizhatésaga nem ismert. Szoptaté anyaknak a készitmény 6vatosan adhato, mivel
a koffein kismértékben atjut az anyatejbe. Fokozott eldvigyazatossaggal alkalmazhatd magas
vérnyomas, szivritmuszavar, bizonyos szivbetegségek, igy pl. heveny bal szivfél-elégtelenségben,
fokozott pajzsmirigy mitkddés esetén, sulyos majkarosodas esetén, idseknél, leromlott allapotu
egyéneknél. A készitmény esti bevétele az elalvast zavarhatja. A készitmény alkalmazésakor figyelembe
kell venni egyéb koffein-tartalmi italok fogyasztasat is (kavé, tea, energiaitalok), mert tiladagolas
kovetkezhet be. Csak alkalmankénti felhaszndldsa javasolt. Ha a faradtsag, kimeriiltség hosszabb ideig
fennall, orvoshoz kell fordulni.

Kolcsonhatas

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

A koffein fokozza a szalicilatok és egyes nemszteroid gyulladascsokkentok (fajdalomcesillapitok)
felszivodasat. Dozisfliggéen ellensulyozza a benzodiazepinek (szorongasoldd gyodgyszerek) okozta
almossagot és szellemi lasstisagot. A koffein vérszintjét ndvelik a CYP1A2 inhibitorok, a cimetidin
(gyomorsavtermelést gatlo gyogyszer), az oralis fogamzasgatlo gyogyszerek (etinilosztradiol), a
ciprofloxacin, az enoxacin (antibiotikumok), a verapamil, mexiletin (szivritmus szabalyozok) és a
diszulfiram (alkoholrol leszoktaté szer).

A koffein igen magas adagban csokkenti a teofillin (asztma ellenes gyogyszer) metabolizmusat, fokozza

crcr

egylittes adasa tilos. A koffein noveli a majon at metabolizal6do szerek vérszintjét. A diszulfiram és az
etinilosztradiol noveli a koffein hatasat. A nikotin (dohanyfiiggdség kezelésében hasznalt szer) fokozza
a koffein kitiriilését.

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

Lehetséges mellékhatas

Ha Onnél barmelyik, alabb felsorolt vagy egyéb mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeléorvosat
vagy gyogyszerészet.

Nagyobb doézisban szapora szivmiikédés, szivritmuszavar alakulhat ki. A gyomor-bélnyalkahartyat
irritalja, hanyinger, hasmenés jelentkezhet. Kozponti idegrendszeri tiinetek, almatlansag, nyugtalansag,
fiilzugas, latotérkiesés, gorcsok, remegés. Csokkent majmiikodésnél a koffein felezési ideje megnyulhat,

crcr

Allergias tiinet észlelése esetén hagyja abba a gyogyszer alkalmazasat. Amennyiben sulyos allergias
tiineteket, vagy egyéb sulyos mellékhatast észlel, hagyja abba a gyogyszer alkalmazasat, és azonnal
kérjen orvosi segitséget.

Orvosi cikkely
127/2022/02

Pulvis coffeini 100 mg
(Pulv. coffeini 100 mg)

Excitans. Enyhe psychostimulans.
ATC besorolas: xantin-szdrmazékok - koffein NO6BCO1.

Javallat

Altalanos gyengeséggel, kimeriiltséggel jaré allapotokban.



Rp.
Coffeini
centigrammata decem (g 0,10)

Glucosi anhydrici
centigrammata quingue (g 0,05)

Natrii hydrogenocarbonatis
centigramma unum (g 0,01)

M. f. pulvis.
Dentur tales doses No triginta (XXX).
D.S.: Felnétteknek sziikség esetén 1-2 port bevenni, naponta legfeljebb 6 port bevenni.

Fontos tudnivalok

Poronként 50 mg gliikozt tartalmaz. A készitmény pilula formaban is rendelhetd. Ebben az esetben az
elnevezése Pilula coffeini 100 mg. A kezelést mindig a kisebb hataserdsségii (50 mg) koffeint tartalmazo
készitménnyel és a legkisebb adagokkal kezdjiik, és csak abban az esetben hasznaljuk a 100 mg koffeint
tartalmazo készitményt, ha az 50 mg hataserdsségii készitménnyel nem érhet6 el a tiinetek javulasa és
az nem okozott mellékhatasokat.

Hatéanyagok
Coffeinum: psychostimulans.
Ellenjavallat

A készitmény hatéanyagaval vagy barmely Osszetevijével szembeni ismert tulérzékenység. Reflux
oesophagitis, ulcus pepticus.

Figyelmeztetés

Alkalmazasa 12 éven aluli gyermekeknek nem ajdnlott. Terhesség iddszakaban a készitmény
hatékonysaga és megbizhatésaga nem ismert. Szoptaté anyaknak a készitmény ovatosan adhato, mivel
a koffein kismértékben atjut az anyatejbe. Fokozott elévigyazatossaggal alkalmazhatdé magas
vérnyomas, szivarrhythmia, bizonyos szivbetegségek, igy pl. congestiv cardiomyopathia, akut bal
szivfél-elégtelenség esetén, hyperthyreosisban, stlyos madjkarosodas esetén, iddseknél, leromlott
allapota egyéneknél. A készitmény esti bevétele az elalvast zavarhatja. A készitmény alkalmazasakor
figyelembe kell venni egyéb koffein-tartalmu italok fogyasztasat is (kavé, tea, energiaitalok), mert
tuladagolas kovetkezhet be. Csak alkalmankénti felhasznalasa javasolt. Ha a faradtsag, kimeriiltség
hosszabb ideig fennall, orvoshoz kell fordulni.

Kolcsonhatas

A koffein fokozza a szalicilatok és egyes nem-szteroid gyulladascsokkentok felszivodasat.
Dozisfiiggben ellenstlyozza a benzodiazepinek okozta dlmossagot €s szellemi lassusagot. A koffein
vérszintjét novelik a CYPLAZ inhibitorok, a cimetidin, az oralis kontraceptivumok (etinilosztradiol), a
ciprofloxacin, az enoxacin, a verapamil, a diszulfiram és a mexiletin (az eliminacigjat, illetve a
clearance-ét gatoljak). A koffein igen magas adagban csokkenti a teofillin metabolizmusat, fokozza
egyiittes adasa tilos. A koffein noveli a majon at metabolizalddé szerek vérszintjét. A koffein hatasat
noveli a diszulfiram, az etinilosztradiol. A nikotin fokozza a koffein clearance-ét.

Mellékhatas

Nagyobb dozisban alkalmazva tachycardia, extrasystole alakulhat ki. A gyomor-bélnyalkahartyat
irritdlja, hanyinger, hasmenés jelentkezhet. Kozponti idegrendszeri tiinetek, almatlansag, nyugtalansag,
flilzugas, latotérkiesés, goresok, remegés. Csokkent majmiikodésnél a koffein felezési ideje megnylhat,

crer



Gyogyszerészi cikkely

127/2022/02

Pulvis coffeini 100 mg
(Pulv. coffeini 100 mg)

Coffeinum 30 g
Glucosum anhydricum 15 g
Natrii hydrogenocarbonas 0,30 ¢

30 db osztott porra
Expedicio
Ceratkapszulaban, kartondobozban.
Szignatiura
Felnétteknek sziikség esetén 1-2 port bevenni, naponta legfeljebb 6 port bevenni.
Excitans. Enyhe psychostimulans.

ATC besorolas: xantin-szarmazékok - koffein NO6BCO1.
Fontos tudnivalok

Poronként 50 mg gliikozt tartalmaz. A készitmény pilula formaban is rendelhets. Ebben az esetben az
elnevezése Pilula coffeini 100 mg. A kezelést mindig a kisebb hataserdsségli (50 mg) koffeint tartalmazo
készitménnyel és a legkisebb adagokkal kezdjiik, és csak abban az esetben hasznaljuk a 100 mg koffeint
tartalmazo készitményt, ha az 50 mg hataserdsségii készitménnyel nem érhet6 el a tiinetek javulasa és
az nem okozott mellékhatasokat.

Hatéanyagok
Coffeinum: psychostimulans.
Javallat
Altalanos gyengeséggel, kimeriiltséggel jaré allapotokban.
Ellenjavallat

A készitmény hatéanyagaval vagy barmely OsszetevOjével szembeni ismert tulérzékenység. Reflux
oesophagitis, ulcus pepticus.

Figyelmeztetés

Alkalmazasa 12 éven aluli gyermekeknek nem ajanlott. Terhesség iddszakdban a készitmény
hatékonysaga és megbizhatésaga nem ismert. Szoptatd anyaknak a készitmény dvatosan adhatd, mivel
a koffein kismértékben atjut az anyatejbe. Fokozott elévigyazatossaggal alkalmazhatdé magas
vérnyomas, szivarrhythmia, bizonyos szivbetegségek, igy pl. congestiv cardiomyopathia, akut bal
szivfél-elégtelenség esetén, hyperthyreosisban, stlyos majkarosodas esetén, idéseknél, leromlott
allapoti egyéneknél. A készitmény esti bevétele az elalvast zavarhatja. A készitmény alkalmazasakor
figyelembe kell venni egyéb koffein-tartalmi italok fogyasztasat is (kavé, tea, energiaitalok), mert
taladagolas kovetkezhet be. Csak alkalmankénti felhasznalasa javasolt. Ha a faradtsag, kimeriiltség
hosszabb ideig fennall, orvoshoz kell fordulni.

Kolcsonhatas

A koffein fokozza a szalicilatok és egyes nem-szteroid gyulladascsokkentdk felszivodasat.
Dozisfiiggben ellenstlyozza a benzodiazepinek okozta almossagot €s szellemi lassusagot. A koffein
vérszintjét novelik a CYPLAZ inhibitorok, a cimetidin, az oralis kontraceptivumok (etinildsztradiol), a
ciprofloxacin, az enoxacin, a verapamil, a diszulfiram és a mexiletin (az eliminacidjat, illetve a
clearance-ét gatoljak). A koffein igen magas adagban csokkenti a teofillin metabolizmusat, fokozza



crer

egyiittes adasa tilos. A koffein ndveli a majon at metabolizalodo szerek vérszintjét. A koffein hatasat
noveli a diszulfiram, az etinildsztradiol. A nikotin fokozza a koffein clearance-ét.

Mellékhatas

Nagyobb doézisban alkalmazva tachycardia, extrasystole alakulhat ki. A gyomor-bélnyalkahartyat
irritalja, hanyinger, hasmenés jelentkezhet. Kozponti idegrendszeri tiinetek, almatlansag, nyugtalansag,
fiilzugas, latotérkiesés, gorcsok, remegés. Csokkent majmiikodésnél a koffein felezési ideje megnyulhat,

crcr

Betegtajékoztatd cikkely

127/2022/02

Pulvis coffeini 100 mg
(Pulv. coffeini 100 mg)

Javallat
Altalanos gyengeséggel, kimeriiltséggel jaré allapotokban.
Osszetétel
Hatéanyagok 1 db porban
0,10 g Koffein: a kozponti idegrendszer miikddését élénkitd szer.
Egyéb dsszetevok: vizmentes gliikoz, natrium-hidrogén-karbonat.
Téarolas
A készitményt gyermekek el6l gondosan el kell zarni.
Kiilonleges tarolast nem igényel.
Alkalmazassal kapcsolatos fontos tudnivalék

Felnétteknek sziikség esetén 1-2 port, naponta legfeljebb 6 port bevenni. Poronként 50 mg gliikozt
tartalmaz. A kezelést mindig a kisebb hataserdsségti (50 mg) koffeint tartalmazo készitménnyel és a
legkisebb adagokkal kezdjiik, és csak abban az esetben hasznaljuk a 100 mg koffeint tartalmazé
készitményt, ha az 50 mg hataserdsségli készitménnyel nem érhetd el a tlinetek javulasa és az nem
okozott mellékhatasokat.

Ellenjavallat
Az aldbbi esetekben Onnél nem alkalmazhaté a készitmény.

A készitmény hatdanyagaval vagy barmely Osszetevijével szembeni ismert talérzékenység. A
gyomorvaladék nyeldcsébe torténd visszaaramlasa, gyomorfekély.

Figyelmeztetés
Az alabbi esetekben a készitmény alkalmazdsa elott beszéljen kezeloorvosaval vagy gyogyszerészével.

Alkalmazasa 12 éven aluli gyermekeknek nem ajanlott. Terhesség iddszakaban a készitmény
hatékonysaga és megbizhatésaga nem ismert. Szoptaté anyaknak a készitmény ovatosan adhatd, mivel
a koffein kismértékben atjut az anyatejbe. Fokozott eldvigyazatossaggal alkalmazhat6 magas
vérnyomas, szivritmuszavar, bizonyos szivbetegségek, igy pl. heveny bal szivfél-elégtelenségben,
fokozott pajzsmirigy miikodése esetén, sulyos majkarosodas esetén, idéseknél, leromlott allapota
egyeéneknél. A készitmény esti bevétele az elalvast zavarhatja. A készitmény alkalmazasakor figyelembe
kell venni egyéb koffein-tartalmi italok fogyasztasat is (kavé, tea, energiaitalok), mert taladagolas
kovetkezhet be. Csak alkalmankénti felhasznalasa javasolt. Ha a faradtsag, kimertiltség hosszabb ideig
fennall, orvoshoz kell fordulni.



Kolcsonhatas

Tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészet, ha az alabbiakban emlitett gyogyszerek koziil barmelyiket
is alkalmazza.

A koffein fokozza a szalicilatok és egyes nemszteroid gyulladascsokkentok (fajdalomcsillapitok)
felszivodasat. Dozisfiiggben ellensulyozza a benzodiazepinek (szorongasoldd gyogyszerek) okozta
almossagot és szellemi lassusagot. A koffein vérszintjét névelik a CYP1A2 inhibitorok, a cimetidin
(gyomorsavtermelést gatldo gyogyszer), az oralis fogamzasgatld gydgyszerek (etinildsztradiol), a
ciprofloxacin, az enoxacin (antibiotikumok), a verapamil, mexiletin (szivritmus szabalyozok) és a
diszulfiram (alkoholrol leszoktat6 szer).

A koffein igen magas adagban csokkenti a teofillin (asztma ellenes gyogyszer) metabolizmusat, fokozza
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egylittes adasa tilos. A koffein noveli a majon at metabolizal6do szerek vérszintjét. A diszulfiram és az
etinilosztradiol ndveli a koffein hatasat. A nikotin (dohanyfiiggéség 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 kezelSorvosdt
vagy gyogyszerészét.

Nagyobb doézisban szapora szivmiikddés, szivritmuszavar alakulhat ki. A gyomor-bélnyalkahartyat
irritalja, hanyinger, hasmenés jelentkezhet. Kozponti idegrendszeri tiinetek, almatlansag, nyugtalansag,
flilzugés, latotérkiesés, gdresok, remegés. Csokkent majmiikodésnél a koffein felezési ideje megnyulhat,

crer

Allergias tiinet észlelése esetén hagyja abba a gyogyszer alkalmazasat. Amennyiben sulyos allergias
tiineteket, vagy egyéb sulyos mellékhatast észlel, hagyja abba a gyogyszer alkalmazasat, és azonnal
kérjen orvosi segitséget.

Orvosi cikkely
128/2022/02

Pulvis combinatus
(Pulv. combinat.)

Antipyreticum. Analgeticum.
ATC besorolas: egyéb fajdalom és lazcsillapitok — acetilszalicilsav, kombinaciok NO2BASI.
Javallat

Erés vagy egyéb kezelésre nem reagald fajdalmak €s 1az csillapitdsdra, amennyiben mas terapias
beavatkozas ellenjavallt.

Rp.
Coffeini

centigrammata quingue (g 0,05)

Metamizoli natrici monohydrici
Acidi acetylsalicylici

aa centigrammata triginta guinque (aa g 0,35)

Silicae colloidalis anhydricae
centigrammata quinque (g 0,05)




M. f. pulvis.
Dentur tales doses No decem (X) ad capsulas ceratas.

D.S.: Sziikség esetén 1 port étkezés utan bevenni, naponta legfeljebb 3-szor, legalabb 6 o6ras
idokozonként.
Felhasznalhatdésagi idotartam 1 honap.
Hatéanyagok
Coffeinum: psychostimulans.

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

Acidum acetylsalicylicum: fdajdalomcsillapito, gyulladasgatlo és lazesillapité. Gatolja a
thrombocyta aggregaciot.

Ellenjavallat

A készitmény Osszetevlivel, koffein, szalicilat- ¢és pirazolon-szdrmazékokkal, valamint
analgetikumokkal és antirheumatikumokkal szembeni ismert talérzékenység. Un. analgetikus asztma
szindroma. Granulocytopenia (<1500/mm?), illetve az anamnézisben szereplé barmilyen eredetii
agranulocytosis. Karosodott csontvelomiikodés (pl. citosztatikus kezelést kovetden) vagy a
vérképzoszervi rendszer betegsége. Anaemia, haemophylia, haemorrhagias megbetegedések, ulcus
pepticus, oesophagus reflux, gliikoz-6-foszfat-dehidrogendz hiany. Acut intermittald hepaticus
porphyria. Sulyos maj-, vese- és szivbetegségek. Terhesség elsd és harmadik trimesztere. Szoptatas
idészaka. 15 év alatti életkor.

Figyelmeztetés
Gyermekek el6] gondosan el kell zarni.

A gybgyszert 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 harmadaban alkalmazasa nem ajanlott, csak egyéb terapias alternativa hianyaban
adhato. A készitmény alkalmazasa idején alkoholtartalmu ital fogyasztasa keriilendd. 15 és 18 év kozotti
¢életkorban alkalmazasa fokozott koriiltekintést igényel.

Acetilszalicilsav

A szalicilit érzékenység Orokletes lehet. Ovatosan alkalmazandd dyspepsia hajlam vagy
gyomornyalkahartya laesiok, tovabba vese ¢és madjfunkcid elégtelenségben, nem kontrollalt
hypertensional. Az anyatejbe atjutd acetilszalicilsav a szoptatott csecsemdben toxikus tiineteket okozhat
(thrombocytafunctio-zavar, vérzés).

Metamizol

A metamizol alkalmazasa soran felléphetnek ritka, de életveszélyes és esetleg halalos kimenetelii
mellékhatasok (agranulocytosis, anafilaxias sokk, stulyos borreakciok).

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 értékektol eltérd vérkép esetén a gyogyszer alkalmazasat keriilni
kell, illetve az alkalmazas csak orvosi feliigyelet mellett, a vérkép rendszeres ellendrzésével 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 Mellékhatds pontban), a gyogyszer alkalmazasat azonnal abba kell hagyniuk, és azonnal
a kezeldéorvoshoz 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 tiinetekkel jarod
anafilaxias/anafilactoid reakciok kialakulasanak lehetGségére, azok figyelmeztetd jeleire (lasd



Mellékhatas pont), és arra, hogy megjelenésiik esetén azonnal orvoshoz kell fordulniuk. A kovetkezd
betegek az anafilaxias reakcié szempontjabol kiilondsen veszélyeztetettek:

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

e Analgeticum-asthma szindroma, illetve csalankititéses/angioedemas tipusti analgeticum-
intolerancia fennallasa esetén;

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

e SzinezOanyagokkal (pl. tartrazin) vagy konzervaldszerekkel (pl. benzodtok) szembeni
intolerancia esetén.

Az anafilactoid reakciok fokozott kockazatanak kitett betegeknél a gyogyszer csak a lehetséges
kockazatok és a varhato elényok gondos mérlegelését kovetden alkalmazhato. Ha a készitményt ilyen
esetekben alkalmazzdk, a betegeket szoros orvosi ellen6rzés alatt kell tartani, és a siirgdsségi ellatashoz
sziikséges eszkOzoknek rendelkezésre kell allniuk. Az anafilaxids sokk kockazata miatt fokozott
elovigyazatossaggal kell eljarni asthmas vagy atopias betegek esetében.

Metamizol-kezeléssel dsszefiiggésben sulyos bérreakciokrol (SCARSs), tobbek kozott Stevens—Johnson-
szindromardl (SJS), toxicus epidermalis necrolysisrél (TEN) €s potencidlisan életveszélyes vagy
halalos, eosinophiliaval és szisztémas tiinetekkel jaro gyogyszerreakciorol (DRESS) szamoltak be. A
betegeket tajékoztatni kell a stlyos bérreakciok jeleirdl és tiineteirdl (lasd Mellékhatas pont). Ha ilyen
reakciokra utal6 jelek és tiinetek jelennek meg, a gyogyszer alkalmazasat azonnal abba kell hagyni, és
a késdbbiekben sem szabad ujrakezdeni. A bdrreakciok €szlelése érdekében a betegeket, kiilondsen a
kezelés els6 heteiben, szoros megfigyelés alatt kell tartani.

Metamizollal kezelt betegeknél a kezelés kezdetét kdvetéen néhany nappal, vagy néhany hoénappal
kialakulé, talnyomorészt hepatocellularis jellegli akut hepatitis eseteit jelentették. Majkarosodasra utalo
tiinetek esetén a metamizol alkalmazasat abba kell hagyni, és ellendrizni kell a majfunkciot. A
metamizol nem alkalmazhaté Ujra azoknal a betegeknél, akiknél metamizol-kezelés soran jelentkezett
olyan majkarosodas, amelynek egyéb okat nem sikeriilt meghatarozni.

Az egyes, izolalt esetekben eldfordulé sulyos hipotenziv reakciok elkeriilése érdekében magas 14z esetén
és eredendben alacsony vérnyomas, keringési instabilitds, kezd6d6 keringési -elégtelenség,
folyadékvesztés vagy dehidracio esetén a gyogyszer csak gondos mérlegelést kovetden, a beteg
allapotanak szoros monitorozasa mellett, és adott esetben a keringés stabilizalasat koveten
alkalmazhato. Sulyos coronaria betegség vagy az agyat ellatd vérerek szilikiilete esetén csak a
hemodinamikai paraméterek szoros monitorozasa mellett alkalmazhato.

Vese-, illetve majfunkcid-zavarban szenvedd betegeknél a gyogyszer csak a kockazatok és eldnyok
gondos mérlegelését kovetden, tovabba megfeleld eldvigyazatossaggal alkalmazhatd. Mivel maj- vagy
vesekarosodas esetén az eliminacio sebessége csokkent, a nagy adagok tobbszori alkalmazasat keriilni
kell. Ha csak rovid ideg alkalmazzak a gyogyszert, nincs sziikség az adag csokkentésére. Iddseknél,
legyengiilt betegeknél, és csokkent kreatinin clearance-ii betegeknél az adagot csdkkenteni kell, mivel
a metamizol bomlastermékeinek eliminacidja meghosszabbodhat.

A készitmény alkalmazasa idején alkoholtartalmu ital fogyasztasa keriilendd.
Koffein

Koffein tartalma miatt fokozott eldvigyazatossaggal alkalmazhatdé magas vérnyomads, szivbetegség és
hyperthyreosis esetén, tovabba idéseknél és leromlott allapotu egyéneknél. A készitmény esti bevétele
zavarhatja az elalvast. A készitmény alkalmazésakor figyelembe kell venni egyéb koffein-tartalmu
italok fogyasztasat is (kavé, tea, energiaitalok), mert ttladagolas kovetkezhet be.

Kolesonhatas
Acetilszalicilsav

Az alkohol fokozza a GI mellékhatasokat. Dipyridamol, metoclopramid, metoprolol ndveli a plasma
szalicilat csucskoncentraciot. Corticosteroidok csOkkentik a szérum szalicilat koncentraciot és novelik



a GI vérzések, valamint az ulceracio kockazatat. Az acetilszalicilsav fokozza az antikoagulansok,
trombolitikumok, egyéb vérlemezke-aggregaciot, haemostasist gatld szerek, tovabba a sulfonylurea
hypoglycaemias gyogyszerek, a methotrexat, a phenytoin és a valproinsav hatasat, mig a probenicid €s
a szulfinpirazon hatdsa csokken. Ugyszintén csokkenti az indometacin és a piroxicam plasma
kockazatai: a vesekivalasztas csokkenése kovetkeztében megnéhet az egyiitt adott digoxin
plazmakoncentracidja. Litium és barbituratok egyiittadasa kovetkeztében emelkedhet a litium és
barbiturdtok koncentracidja. Magas dozisti acetilszalicilsav-kezeléssel egyidejlileg alkalmazott
diuretikumok esetén csokkenhet a glomerularis filtracio a csokkent prosztaglandin-termelés
kovetkeztében. Kortikoszteroid-kezelés alatt csokkenhet a vér szalicilat-szintje, és né az esélye a
szalicilat-taladagolasnak, amennyiben a kortikoszteroid-kezelés befejez6dik. Magas dozist
acetilszalicilsav-kezeléssel egyidejlileg alkalmazott angiotenzin-konvertalé enzim gatlok (ACE-
inhibitorok) hatasara csokkenhet a glomerularis filtracio, tovabba csokkenhet a készitmények
vérnyomascsokkentd hatasa. Egyidejlileg adott valproinsav toxicitdsa novekedhet a fehérje-
kotdhelyekrol torténd leszoritasa miatt.

Metamizol

Metamizol és klérpromazin egyidejli alkalmazasa soran stilyos hypothermia alakulhat ki. Amennyiben
a metamizolt metotrexat mellett alkalmazzak, megndvekedhet a metotrexat hematotoxicitdsa, kiilondsen
1d6s betegeknél, ezért ezt a gydgyszerkombinaciot keriilni kell. A metamizol csokkentheti az egyiittesen
alkalmazott acetilszalicilsav thrombocyta-aggregaciot gatlo hatasat, ezért ez a kombinacio 6vatossaggal
alkalmazhat6 azokndl a betegeknél, akik az acetilszalicilsavat kis adagban, kardioprotektiv céllal szedik.

A pirazolonok osztalydba tartozd vegyliletek ismerten kolcsonhatasba léphetnek az orélis
antikoagulansokkal, kaptoprillal, littummal és triamterénnel, valamint befolyasolhatjak a
vérnyomascsokkentdk €s a vizelethajtok hatdsossagat. Nem ismert, hogy a metamizol milyen mértékben
idéz eld ilyen kdlcsonhatasokat.

Jelentések szerint a metamizolt alkalmaz6 betegeknél a metamizol befolyasolta a Trinder/Trinderhez
hasonlé reakcidkon alapuld laboratoriumi vizsgalatok eredményeit (pl. kreatinin-, triglicerid-, HDL-
koleszterin- vagy htgysav-szérumkoncentracié meghatarozasa). A metamizol erdsitheti az alkohol
hatasat.

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

crer

srer

Koffein

A koffein fokozza a szalicilatok és egyes nem-szteroid gyulladascsokkent6k felszivodasat.
Dozisfiiggéen ellensulyozza a benzodiazepinek okozta almossagot és szellemi lasstisagot. A koffein
vérszintjét novelik a CYPLAZ inhibitorok, a cimetidin, az oralis kontraceptivumok (etinildsztradiol), a
ciprofloxacin, az enoxacin, a verapamil, a diszulfiram és a mexiletin (az eliminacidjat, illetve a
clearance-ét gatoljak). A koffein igen magas adagban csokkenti a teofillin metabolizmusat, fokozza
egylittes adasa tilos. A koffein noveli a majon at metabolizal6do szerek vérszintjét. A koffein hatdsat
ndveli a diszulfiram, az etinildsztradiol. A nikotin fokozza a koffein clearance-ét.

Mellékhatas
Acetilszalicilsav

Nagy dozisban tachycardia, szivmiikodési zavarok esetén extrasystole alakulhat ki. A gyomor-
bélnyalkahartyat irritdlhatja, erosio, vérzés, fekély, perforacio, hanyinger, hasmenés jelentkezhet.
Ritkan asthmasoknal, kronikus urticaridban szenved6knél vagy kronikus rhinitises betegeknél
kiilonbozo allergids reakciokat és analgetikus asztma szindromat provokalhat, szédiilés, flilziigas
jelentkezhet. Gyermekkorban virusos infekcidban szenvedéknél (nagyon ritkan) Reye-szindromat
okozhat.



Metamizol

Ritkan sulyos, életveszélyes, és esetenként halalos kimenetelli idiosynchrasias reakciok, mint
agranulocytosis, leukocytopenia, aplasticus anaemia, thrombocytopenia, pancytopenia, haemolytikus
anaemia, valamint sulyos allergids bér ¢és nyalkahartyareakciok, tobbek kozott Stevens—
Johnson-szindroma (SJS) vagy Lyell-szindroma, toxicus epidermalis necrolysis (TEN) és
eosinophilidval és szisztémas tiinetekkel jard gyogyszerreakcio (DRESS), illetve enyhe vagy sulyos
tiinetekkel jar6 anafilaxids reakcio alakulhat ki, akar tobbszori sz6védménymentes alkalmazas utan is.
A fenti mellékhatasok jelentkezése esetén a kezelést azonnal abba kell hagyni, és azonnal orvoshoz kell
fordulni.

Az agranulocytosis tiinetei: 14z, hidegrazas, torokfajas, nyelési nehézség, szdj-, orr-, garatiiregi, valamint
genitalis ¢és végbélkdrnyéki gyulladasok. Antibiotikum kezelésben részesiild 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 kézérzet, fert6zés, sziinni nem akar6 1az,
véralafutasok, vérzes, sapadtsag.

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

Az anafilaxias reakciok tipikusan bor, illetve nyélkahartya tiinetek (viszketés, €g6 érzés, kipirosodas,
csalankiiités és duzzanat), nehézlégzés és ritkan emésztérendszeri panaszok formajaban jelentkeznek.
Az enyhébb reakciok sulyosabb format is 6lthetnek, generalizalt csalankiiitéssel, stilyos angioodémaval
(beleértve a gégeddémat), sulyos bronchospasmussal, cardialis arrhythmiaval, vérnyomaseséssel
(melyet vérnyomasemelkedés el6z meg) és keringési sokkal.

Analgetikus asztma szindromaban szenvedd betegeknél az intolerancia reakcidk tipikusan asztmas
rohamok forméajaban jelentkeznek.

A sulyos allergias bér- és nydlkahartyareakciok tinetei pl. a vordses szinli, nem kiemelkedod,
céltablaszerli vagy kerek foltok a torzson, kozepiikon gyakran holyagokkal, borhamlés, fekélyek a
szajban, a torokban, az orron, a nemi szerveken vagy a szemen, melyek megjelenését laz és
influenzaszerii tiinetek elézhetik meg (Stevens—Johnson-szindroma, toxikus epidermalis nekrolizis),
illetve a kiterjedt kiiités, magas testhomérséklet és megnagyobbodott nyirokcsomok (DRESS-szindroma
vagy gyogyszer-tulérzékenységi szindroma).

Nagyon ritkan — kiilondsen ha az anamnézisben korabbi vesebetegség szerepel — akut veseelégtelenség
l1éphet fel, néhany esetben oliguriaval, anuriaval, proteinuriaval. Egyedi esetekben akut interstitialis
nephritis alakulhat ki.

A metamizol alkalmazasat kovetden esetenként atmeneti hipotenziv reakcid és gastrointestinalis tliinetek
fordulhatnak el6.

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

Koffein

A készitmény alkalmazasa soran almatlansag, nyugtalansag, tremor, tachycardia, arrhythmia, palpitatio,
fejfajas, sz&diilés, hanyinger, hanyas alakulhat ki.

Gyvogyszerészi cikkely
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Pulvis combinatus
(Pulv. combinat.)

I. Coffeinum 05 g



I1. Metamizolum natricum monohydricum 350
I11. Acidum acetylsalicylicum 3540
IV. Silica colloidalis anhydrica 0549
10 db osztott porra
Készités
A lll-at homogenizaljuk a IV-el, majd az I-t és a II-at dorzsolés nélkiil hozzakeverjik.
Expedicio
Ceratkapszulaban, kartondobozban.

Szignatura

Sziikség esetén 1 port étkezés utan bevenni, naponta legfeljebb 3-szor, legalabb 6 6ras id6kozonként.
Felhasznalhatdésagi idotartam 1 honap.
Antipyreticum. Analgeticum.
ATC besorolas: egyéb fajdalom és lazcsillapitok — acetilszalicilsav, kombinaciok NO2BAS]1.
Hatéanyagok
Coffeinum: psychostimulans.
Metamizolum natricum monohydricum: erds analgetikus, antipyretikus  vegyiilet,
gyulladascsokkenté hatisa mérsékelt. Laz-, és fajdalomcsillapito hatasat valosziniileg a kozponti
idegrendszerben a prosztaglandin szintézis gatlasaval fejti ki.

Acidum acetylsalicylicum: fdjdalomcsillapito, gyulladdsgatlo és ldzesillapito.  Gatolja a
thrombocyta aggregaciot.

Javallat

Erés vagy egyéb kezelésre nem reagald fajdalmak €s 14z csillapitdsdra, amennyiben mas terapias
beavatkozas ellenjavallt.

Ellenjavallat

A készitmény OsszetevOivel, koffein, szalicilat- ¢és pirazolon-szdrmazékokkal, valamint
analgetikumokkal és antirheumatikumokkal szembeni ismert talérzékenység. Un. analgetikus asztma
szindroma. Granulocytopenia (<1500/mm?), illetve az anamnézisben szerepld barmilyen eredetii
agranulocytosis. Karosodott csontvelomiikodés (pl. citosztatikus kezelést kovetden) vagy a
vérképzoOszervi rendszer betegsége. Anaemia, haemophylia, haemorrhagias megbetegedések, ulcus
pepticus, oesophagus reflux, gliik6z-6-foszfat-dehidrogenaz hiany. Acut intermittalé hepaticus
porphyria. Sulyos maj-, vese- és szivbetegségek. Terhesség els6 ¢és harmadik trimesztere. Szoptatas
id6szaka. 15 év alatti életkor.

Figyelmeztetés
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni.

A gybgyszert 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 harmadaban alkalmazasa nem ajanlott, csak egyéb terapias alternativa hianyaban
adhato. A készitmény alkalmazasa idején alkoholtartalmi ital fogyasztasa keriilendd. 15 és 18 év kozotti
¢életkorban alkalmazasa fokozott koriiltekintést igényel.

Acetilszalicilsav

A szalicilit érzékenység Orokletes lehet. Ovatosan alkalmazandd dyspepsia hajlam vagy
gyomornyalkahartya laesiok, tovabba vese ¢s majfunkcid elégtelenségben, nem kontrollalt
hypertensional. Az anyatejbe atjuto acetilszalicilsav a szoptatott csecsemdben toxikus tiineteket okozhat
(thrombocytafunctio-zavar, vérzés).



Metamizol

A metamizol alkalmazasa soran felléphetnek ritka, de életveszélyes és esetleg halalos kimenetelii
mellékhatasok (agranulocytosis, anafilaxias sokk, stulyos bérreakciok).

A metamizol 4ltal kivaltott agranulocytosis nem dozisfiiggd és a gyogyszer alkalmazasa soran barmikor
jelentkezhet. A gyogyszer tartds alkalmazasa az agranulocytosis veszélye miatt csak a vérkép rendszeres
ellendrzése mellett torténhet. A normal értékektol eltérd vérkép esetén a gyogyszer alkalmazasat keriilni
kell, illetve az alkalmazas csak orvosi feliigyelet mellett, a vérkép rendszeres ellendrzésével torténhet.

A Dbetegek figyelmét fel kell hivni, hogy amennyiben hematoldgiai rendellenességre (pl.
agranulocytosis, neutropenia, thrombocytopenia vagy pancytopenia) utald tiinetek alakulnak ki (a
tiineteket lasd a Mellékhatds pontban), a gyogyszer alkalmazasat azonnal abba kell hagyniuk, és azonnal
a kezel6orvoshoz kell fordulniuk. Ilyen esetben a vérképet a normalis értékek visszaallasaig
rendszeresen ellendrizni kell.

A betegek figyelmét fel kell hivni a metamizol okozta enyhébb vagy sulyos tiinetekkel jard
anafilaxias/anafilactoid reakciok kialakulasanak 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 kiilondsen az ezzel egyiittesen megjelend rhinosinusitis
polyposa esetén;

e Analgeticum-asthma szindréma, illetve csalankiiitéses/angioedemas tipusti analgeticum-
intolerancia fennallasa esetén;

e Kronikus urticariaban szenvedod betegek esetén;
e Alkohol intolerancia esetén;

e SzinezOanyagokkal (pl. tartrazin) vagy konzervaldszerekkel (pl. benzodtok) szembeni
intolerancia esetén.

Az anafilactoid reakciok fokozott kockazatanak kitett betegeknél a gyodgyszer csak a lehetséges
kockazatok és a varhato elényok gondos mérlegelését kovetden alkalmazhato. Ha a készitményt ilyen
esetekben alkalmazzdk, a betegeket szoros orvosi ellen6rzes alatt kell tartani, €s a siirgsségi ellatashoz
sziikséges eszkozoknek rendelkezésre kell allniuk. Az anafilaxias sokk kockazata miatt fokozott
elovigyazatossaggal kell eljarni asthmas vagy atopias betegek esetében.

Metamizol-kezeléssel Gsszefliggésben stlyos bérreakciokrol (SCARS), tobbek kozott Stevens—Johnson-
szindromarol (SJS), toxicus epidermalis necrolysisr6l (TEN) és potencialisan életveszélyes vagy
halélos, eosinophilidval és szisztémads tlinetekkel jard gyogyszerreakciorol (DRESS) szdmoltak be. A
betegeket tajékoztatni kell a sulyos bdrreakciok jeleirdl és tiineteirdl (lasd Mellékhatas pont). Ha ilyen
reakciokra utalo jelek és tiinetek jelennek meg, a gydgyszer alkalmazasat azonnal abba kell hagyni, és
a késobbiekben sem szabad tijrakezdeni. A borreakciok észlelése érdekében a betegeket, kiillondsen a
kezelés elsé heteiben, szoros megfigyelés alatt kell tartani.

Metamizollal kezelt betegeknél a kezelés kezdetét kdvetéen néhany nappal, vagy néhany hoénappal
kialakulo, tilnyomoérészt hepatocellularis jellegii akut hepatitis eseteit jelentették. Majkarosodasra utalo
tiinetek esetén a metamizol alkalmazasat abba kell hagyni, és ellenérizni kell a majfunkciot. A
metamizol nem alkalmazhat6 Gjra azoknal a betegeknél, akiknél metamizol-kezelés soran jelentkezett
olyan majkarosodas, amelynek egyéb okat nem sikeriilt meghatarozni.

Az egyes, izolalt esetekben el6forduld sulyos hipotenziv reakciok elkertilése érdekében magas 1az esetén
és eredendben alacsony vérnyomds, keringési instabilitds, kezdddd keringési elégtelenség,
folyadékvesztés vagy dehidracid esetén a gyogyszer csak gondos mérlegelést kovetden, a beteg
allapotanak szoros monitorozasa mellett, és adott esetben a keringés stabilizalasat kovetden
alkalmazhato. Stlyos coronaria betegség vagy az agyat ellatd vérerek szlkiilete esetén csak a
hemodinamikai paraméterek szoros monitorozasa mellett alkalmazhato.

Vese-, illetve méjfunkcio-zavarban szenvedd betegeknél a gyogyszer csak a kockazatok és elényok
gondos mérlegelését kovetden, tovabba megfeleld eldvigyazatossaggal alkalmazhatd. Mivel méj- vagy
vesekarosodas esetén az eliminacio sebessége csokkent, a nagy adagok tobbszori alkalmazasat keriilni



kell. Ha csak rovid ideg alkalmazzak a gyogyszert, nincs sziikség az adag csokkentésére. Iddseknél,
legyengiilt betegeknél, és csokkent kreatinin clearance-ii betegeknél az adagot csékkenteni kell, mivel
a metamizol bomlastermékeinek eliminacidja meghosszabbodhat.

A készitmény alkalmazasa idején alkoholtartalmu ital fogyasztasa keriilendd.
Koffein

Koffein tartalma miatt fokozott elovigyazatossaggal alkalmazhatdé magas vérnyomas, szivbetegség és
hyperthyreosis esetén, tovabba idéseknél és leromlott allapoti egyéneknél. A készitmény esti bevétele
zavarhatja az elalvast. A készitmény alkalmazéasakor figyelembe kell venni egyéb koffein-tartalmi
italok fogyasztasat is (k&vé, tea, energiaitalok), mert ttiladagolas kovetkezhet be.

Kolesonhatas
Acetilszalicilsav

Az alkohol fokozza a GI mellékhatasokat. Dipyridamol, metoclopramid, metoprolol néveli a plasma
szalicilat csucskoncentraciot. Corticosteroidok csokkentik a szérum szalicilat koncentraciot €s novelik
a GI vérzések, valamint az ulceracio kockazatat. Az acetilszalicilsav fokozza az antikoagulansok,
trombolitikumok, egyéb vérlemezke-aggregaciot, haemostasist gatlo szerek, tovabba a sulfonylurea
hypoglycaemias gydgyszerek, a methotrexat, a phenytoin és a valproinsav hatdsat, mig a probenicid és
a szulfinpirazon hatasa csokken. Ugyszintén csokkenti az indometacin és a piroxicam plasma
kockazatai: a vesekivalasztds csokkenése kovetkeztében megnohet az egyiitt adott digoxin
plazmakoncentracidja. Litium és barbituratok egyiittadasa kovetkeztében emelkedhet a litium és
barbituratok koncentracidja. Magas dozisi acetilszalicilsav-kezeléssel egyidejlileg alkalmazott
diuretikumok esetén csokkenhet a glomerularis filtracio a csokkent prosztaglandin-termelés
kovetkeztében. Kortikoszteroid-kezelés alatt csokkenhet a vér szalicilat-szintje, és né az esélye a
szalicilat-tiladagolasnak, amennyiben a kortikoszteroid-kezelés befejezodik. Magas dozisu
acetilszalicilsav-kezeléssel egyidejlileg alkalmazott angiotenzin-konvertalé enzim gatlok (ACE-
inhibitorok) hatasara csokkenhet a glomerularis filtracid, tovabbd csokkenhet a készitmények
vérnyomascsokkentd hatasa. Egyidejlileg adott valproinsav toxicitasa novekedhet a fehérje-
kotohelyekrol torténd leszoritasa miatt.

Metamizol

Metamizol és klorpromazin egyidejii alkalmazasa soran sulyos hypothermia alakulhat ki. Amennyiben
a metamizolt metotrexat mellett alkalmazzak, megndvekedhet a metotrexat hematotoxicitdsa, kiilondsen
1d6s betegeknél, ezért ezt a gydgyszerkombinaciot keriilni kell. A metamizol csokkentheti az egyiittesen
alkalmazott acetilszalicilsav thrombocyta-aggregaciot gatlo hatasat, ezért ez a kombinacio 6vatossaggal
alkalmazhat6 azokndl a betegeknél, akik az acetilszalicilsavat kis adagban, kardioprotektiv céllal szedik.
A pirazolonok osztalydba tartozd vegyliletek ismerten kolcsonhatasba léphetnek az orélis
antikoagulansokkal, kaptoprillal, litiummal ¢és triamterénnel, valamint befolyasolhatjak a
vérnyomascsokkentdk €s a vizelethajtok hatasossagat. Nem ismert, hogy a metamizol milyen mértékben
idéz elo ilyen kdlcsonhatasokat.

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

Metabolizal6 enzimek farmakokinetikai indukcidja: A metamizol metabolizaloé enzimeket indukalhat,
beleértve a CYP2B6 ¢s CYP3A4 enzimeket is. A metamizol egyiittes alkalmazasa bupropionnal,
efavirenzzel, metadonnal, valproattal, ciklosporinnal, takrolimusszal vagy szertralinnal csékkentheti

crcr

crer

Koffein

A koffein fokozza a szalicilatok és egyes nem-szteroid gyulladascsokkentok felszivodasat.
Dozisfiiggben ellenstlyozza a benzodiazepinek okozta almossagot €s szellemi lassusagot. A koffein



vérszintjét ndvelik a CYPLAZ inhibitorok, a cimetidin, az oralis kontraceptivumok (etinildsztradiol), a
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egylittes adasa tilos. A koffein noveli a majon at metabolizal6dd szerek vérszintjét. A koffein hatdsat
ndveli a diszulfiram, az etinildsztradiol. A nikotin fokozza a koffein clearance-ét.

Mellékhatas
Acetilszalicilsav

Nagy dozisban tachycardia, szivmiikodési zavarok esetén extrasystole alakulhat ki. A gyomor-
bélnyalkahartyat irritdlhatja, erosio, vérzés, fekély, perforacid, hanyinger, hasmenés jelentkezhet.
Ritkan asthmasoknal, kronikus urticaridban szenved6knél vagy kronikus rhinitises betegeknél
kiilonb6zd allergias reakcidkat és analgetikus asztma szindromat provokalhat, szédiilés, fiilzugés
jelentkezhet. Gyermekkorban virusos infekcidban szenveddknél (nagyon ritkan) Reye-szindromat
okozhat.

Metamizol

Ritkan sulyos, életveszélyes, €és esetenként halalos kimenetelti idiosynchrasids reakciok, mint
agranulocytosis, leukocytopenia, aplasticus anaemia, thrombocytopenia, pancytopenia, haemolytikus
anaemia, valamint sulyos allergids bdér ¢és nyalkahartyareakciok, tobbek kozott Stevens—
Johnson-szindroma (SJS) vagy Lyell-szindroma, toxicus epidermalis necrolysis (TEN) és
eosinophiliaval és szisztémas tiinetekkel jaré gyogyszerreakcido (DRESS), illetve enyhe vagy sulyos
tiinetekkel jar6 anafilaxias reakcio alakulhat ki, akar tobbszori szovédménymentes alkalmazas utén is.
A fenti mellékhatasok jelentkezése esetén a kezelést azonnal abba kell hagyni, és azonnal orvoshoz kell
fordulni.

Az agranulocyrosis tiinetei: 1az, hidegrazas, torokfajas, nyelési nehézség, szaj-, orr-, garatiiregi, valamint
genitdlis és végbélkornyéki gyulladasok. Antibiotikum kezelésben részesiilé betegek esetén
minimalisak lehetnek az agranulocytosisra jellemzd tipikus tiinetek.

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

A pancytopenia figyelmezteto tiinetei: pl. éaltalanos rossz kozérzet, fert6zés, sziinni nem akar6 laz,
véralafutasok, vérzes, sapadtsag.

Az anafilaxids sokk figyelmeztetd tiinetei: hideg veritékezés, vérnyomasesés, szédiilés, gyengeség,
hanyinger, bérelszinez6dés és fulladas. Ehhez tarsulhat még arcduzzanat, viszketés, szivtaji szoritas,
heves szivdobogés és a végtagok hidegérzete.

Az anafilaxias reakciok tipikusan bor, illetve nyalkahartya tlinetek (viszketés, ég0 érzés, kipirosodas,
csalankiiités és duzzanat), nehézlégzés és ritkan emésztérendszeri panaszok formajaban jelentkeznek.
Az enyhébb reakciok sulyosabb format is 6lthetnek, generalizalt csalankiiitéssel, stilyos 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 forméajaban jelentkeznek.

A sulyos allergias bor- és nydlkahartyareakciok tinetei pl. a voroses szinli, nem kiemelkedd,
céltablaszerli vagy kerek foltok a torzson, kozepiikon gyakran holyagokkal, bérhamlas, fekélyek a
szajban, a torokban, az orron, a nemi szerveken vagy a szemen, melyek megjelenését 1az és
influenzaszerti tiinetek elézhetik meg (Stevens—Johnson-szindroma, toxikus epidermalis nekrolizis),
illetve a kiterjedt kitités, magas testhémérséklet és megnagyobbodott nyirokcsomok (DRESS-szindroma
vagy gyogyszer-tulérzékenységi szindroma).

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



A metamizol alkalmazasat kovetden esetenként atmeneti hipotenziv reakcid és gastrointestinalis tiinetek
fordulhatnak el6.

Nem ismert gyakorisdggal kialakulhat gydgyszer okozta majkarosodds, beleértve az akut hepatitist,
sargasagot és emelkedett majenzimszinteket.

Koffein

A készitmény alkalmazasa soran almatlansag, nyugtalansag, tremor, tachycardia, arrhythmia, palpitatio,
fejfajas, szédiilés, hanyinger, hanyas alakulhat ki.

Betegtajékoztatd cikkely
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Pulvis combinatus
(Pulv. combinat.)

Javallat

Erds vagy egyéb kezelésre nem reagald fajdalmak és 1az csillapitasara, amennyiben mas terapias
beavatkozas ellenjavallt.

Osszetétel

Hat6éanyagok 1 db porban
0,05 g Koffein: kozponti idegrendszeri izgato hatasa van.

0,35 g Metamizol-natrium: erds fdjdalomcsillapito, ldzcsillapito  hatdsu  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: fdjdalomcsillapito, gyulladdsgadtlo és lazesillapité.  Gatolja a
verlemezkék dsszecsapodasat.

Egyéb osszetevok: vizmentes kolloid szilicium-dioxid.
Téarolas

A készitményt gyermekek el6l gondosan el kell zarni.
Kiilonleges tarolast nem igényel.

Felhasznalhatésagi idotartam 1 honap.
Alkalmazassal kapcsolatos fontos tudnivalék

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

Ellenjavallat
Az aldbbi esetekben Onnél nem alkalmazhaté a készitmény.

A készitmény OsszetevOivel, koffein, szalicilat- ¢&s pirazolon-szarmazékokkal, valamint
fajdalomesillapitokkal és reuma ellenes gyogyszerekkel szembeni ismert talérzékenység. Csokkent
fehérvérsejtszam. Fajdalomcsillapitokkal ¢€s reuma elleni gydgyszerekkel szembeni ismert
tulérzékenység. Un. analgetikus asztma szindroma. Csokkent fehérvérsejtszam (<1500/mm?), illetve az
anamnézisben szerepld barmilyen eredetli agranulocytosis. Karosodott csontvelémiikddés (pl.
citosztatikus kezelést kovetden) vagy 6rokldédé vérzékenység, vérzékenységet okozo betegségek, illetve
a vérképzoszervi rendszer egyéb betegségei. Vérszegénység. Gyomorfekély, a gyomorvaladék
nyelOcsObe torténd visszaaramlasa (reflux) altal okozott nyeldcsOgyulladas, glikoz-6-foszfat-
dehidrogenaz hiany, a hemoglobin anyagcsere majkarosodas kdvetkeztében kialakuld zavara Sulyos



maj-, vese- és szivbetegségek. Terhesség els6 és harmadik harmada. Szoptatas idszaka. 15 év alatti
életkor.

Figyelmeztetés
Az alabbi esetekben a készitmény alkalmazadsa eldtt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.
Gyermekek el6] gondosan el kell zarni.

A gybgyszert a sziikséges legrovidebb ideig és legkisebb adagban kell alkalmazni. Amennyiben a
tiinetek 3 napon beliil nem enyhiilnek vagy éppen stulyosbodnak, orvoshoz kell fordulni.

Terhesség masodik harmadaban alkalmazasa nem ajanlott, csak orvosi javaslatra, egyéb terapias
alternativa hianyaban adhato. 15 és 18 év kozotti életkorban alkalmazasa fokozott koriiltekintést igényel.

Acetilszalicilsav

A szalicilat érzékenység Orokletes lehet. Ovatosan alkalmazandd dyspepsia hajlam  vagy
gyomornyalkahartya laesiok, tovabba vese ¢és majfunkcio elégtelenségben, nem kontrollalt
hypertensional. Az anyatejbe atjutd acetilszalicilsav a szoptatott csecsemdben toxikus tlineteket okozhat
(thrombocytafunctio-zavar, vérzés).

Metamizol

A metamizol nagyon ritkén stulyos, életveszélyes, esetleg haldlos kimenetelli immunologiai reakciot, un.
anafilaxias sokkot, illetve mas anafilaxias/anafilaxia szeri reakciét 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 stlyos allergias reakciok 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. atdpias betegeknél, akiknél
fokozott kortiltekintéssel kell eljarni,

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

e idiilt csalankiiitéses betegeknél,

e szinezbanyagokkal (pl. tartrazin) vagy konzervaldszerekkel (pl. benzoatok) szembeni allergia
esetén (borelvaltozasok, viszketés kiséri),

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

A metamizol nagyon ritkan egyes fehérvérsejtek korosan alacsony szamat (agranulocitozist), €s a
voros és fehérvérsejtek, ill. a vérlemezkék alacsony szamat okozhatja, ami stlyos és akar halalos
kimenetelii is lehet. A fenti vérképeltérésekre utalo tiinetek megjelenése esetén, melyeknek leirasa a
Lehetséges mellékhatds 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 Osszefliggésben sulyos bérreakciokrol, tobbek kozott Stevens—Johnson-
szindromardl vagy Lyell-szindromarol, toxikus epidermalis nekrolizisrdl 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 jaré reakciok kockazata megndhet, ezért csak a kezelGorvos javaslatira és szigori
ellendrzése alatt alkalmazhato:




e alacsony vémyomasu betegek, keringési instabilitds, kezdddd keringési elégtelenség,
folyadékvesztés vagy kiszaradas esetén,

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 hénapon 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
szinli széklet, a bor €s a szemfehérje besargulasa, borviszketés, borkiiités vagy a fajdalom a gyomortdjon
(a has felso részén). Kezel6orvosa ellendrizni fogja a majfunkciokat. Ne alkalmazza a készitményt, ha
metamizol-tartalmi gydgyszer alkalmazésa soran kordbban jelentkezett mar Onnél majbetegség.

Id6seknél, 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
elovigyazatossaggal alkalmazhato.

A metamizol alkalmazasa idején alkoholtartalmu ital fogyasztasa keriilendd.
Koffein

Koffein-tartalma miatt fokozott elévigyazatossaggal alkalmazhatd magas vérnyomas, szivbetegségek,
fokozott pajzsmirigy miikodés esetén, és idéseknél, leromlott allapoti egyéneknél. A készitmény esti
bevétele zavarhatja az elalvast. A készitmény alkalmazasakor figyelembe kell venni egyéb koffein-
tartalmu italok fogyasztasat is (kavé, tea, energiaitalok), mert tuladagoléas kdvetkezhet be.

Kolcsonhatas

Tajékoztassa kezeloorvosat, 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 cstcskoncentraciot. Kortikoszteroidok csokkentik a szérum szalicilat
koncentraciot és ndvelik a gyomor-bélrendszeri vérzések el6fordulasat, valamint a fekélyek
elofordulasanak kockazatat. Az acetilszalicilsav fokozza a véralvadasgatlok, vérrogoldok, egyéb
vérlemezke-6sszecsapodasat gatlok, tovabba a szulfonilurea tipusu cukorbetegségben alkalmazott
gyogyszerek, a metotrexat, a fenitoin és a valproinsav hatdsat, mig a probenicid ¢s a szulfinpirazon
gyogyszerek ¢és magasabb dozisti acetilszalicilsav egylittes alkalmazasanak kockazatai: a
vesekivalasztas csokkenése kovetkeztében megndhet az egyiitt adott digoxin plazmakoncentracidja.
Litium és barbituratok egyiittadasa kovetkeztében emelkedhet a litium és barbituratok koncentracioja.
Magas dozisu acetilszalicilsav-kezeléssel egyidejiileg alkalmazott diuretikumok esetén csokkenhet az
utdbbi gyogyszerek vizelethajto hatasa. Kortikoszteroid-kezelés alatt csokkenhet a vér szalicilat-szintje,
és no az esélye a szalicilat-tiladagolasnak, amennyiben a kortikoszteroid-kezelés befejezodik. Magas
dozisu acetilszalicilsav-kezeléssel egyidejilleg alkalmazott angiotenzin-konvertald enzimgatlok
(vérnyomascsokkentd gyogyszerek un. ACE-gatlok) esetén csokkenhet a vese miikddése, tovabba
csOkkenhet a készitmények vérnyomascsokkenté hatdsa. Acetilszalicilsavval egyidejiileg adott
valproinsav toxikus hatasa ndvekedhet.

Metamizol

Metamizol és klorpromazin egyidejii alkalmazasa soran stlyosfoku, korosan alacsony testhdmeérséklet
alakulhat ki. Amennyiben a metamizolt metotrexat mellett alkalmazzak, megndvekedhet a metotrexat
csontveldkarosito hatasa, kiilondsen idés betegeknél, ezért ezt a gydgyszerkombinaciot keriilni kell. A
metamizol csokkentheti az egylittesen alkalmazott acetilszalicilsav vérlemezke &sszecsapodast gatld
hatasat, ezért ez a kombindcié Ovatossaggal alkalmazhaté azoknal a betegeknél, akik az
acetilszalicilsavat kis adagban, sziv-érrendszeri betegségek megeldzése céljabol szedik. A pirazolon-
szarmazékok csoportja kolcsonhatasba léphet szdjon at szedett véralvadasgatlokkal, kaptoprillel,



litiummal és triamterénnel, valamint befolyasolhatja a vérnyomdascsokkentok és a vizelethajtok
hatasossagat.

Jelentések szerint a metamizolt alkalmaz6 betegeknél a metamizol befolyasolta a Trinder/Trinderhez
hasonl6 reakciokon alapuld laboratériumi vizsgalatok eredményeit (pl. kreatinin-, triglicerid-, HDL-
koleszterin- vagy hugysav-szérumkoncentracio meghatarozasa).

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

crer

crcr

fenilbutazon jelenlétében a pirazolon szarmazékok hatdsa gyengiil.
Koffein

A koffein fokozza a szalicilatok és egyes nemszteroid gyulladascsokkentok (fajdalomcsillapitok)
felszivodasat. Dozisfiiggben ellensulyozza a benzodiazepinek (szorongéasoldd gyogyszerek) okozta
almossagot és szellemi lasstisagot. A koffein vérszintjét ndvelik a CYP1A2 inhibitorok, a cimetidin
(gyomorsavtermelést gatlo gyogyszer), az oralis fogamzasgatld gyogyszerek (etinilosztradiol), a
ciprofloxacin, az enoxacin (antibiotikumok), a verapamil, mexiletin (szivritmus szabalyozok) és a
diszulfiram (alkoholrdl leszoktato szer).

A koffein igen magas adagban csokkenti a teofillin (asztma ellenes gyogyszer) metabolizmusat, fokozza
egylittes adasa tilos. A koffein ndveli a majon at metabolizal6do szerek vérszintjét. A diszulfiram és az
etinilosztradiol noveli a koffein hatasat. A nikotin (dohanyfliggéség kezelésében hasznalt szer) fokozza
a koffein kiiiriilését.

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

Lehetséges mellékhatas

Ha Onnél barmelyik, alabb felsorolt vagy egyéb mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelGorvosit
vagy gyogyszerészet.

Acetilszalicilsav okozta mellékhatasok

Nagy dozisban szapora szivmiikodés, szivmiikddési zavarok esetén ritmuszavar alakulhat ki. A gyomor-
bélnyalkahartyat irritalhatja, ezért azon felmarddas, vérzés, fekély, a bélfal atfurddasa, hanyinger,
hasmenés jelentkezhet. Ritkdn asztmasoknal, idiilt csalankiiitésben szenved6knél, vagy idiilt
orrnyalkahartya gyulladasban szenvedd betegeknél kiilonbozo allergias reakciokat és tn. analgetikus
asztma szindromat provokalhat, szédiilés, fiilzagas jelentkezhet. Gyermekkorban virusos fert6zésben
szenveddknél (nagyon ritkdn) un. Reye-szindromat okozhat.

Metamizol okozta mellékhatdsok

Metamizol-tartalma miatt ritkan salyos, és akar halalos kimenetelli allergids reakciok, mint a
csontvelokarosodas kovetkeztében kialakuld fehérvérsejt és mas sejtek, igy a vordsvérsejtek, a
vérlemezkék szdmanak nagymértékli csokkenése, sulyos 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 immunologiai reakcid
alakulhat ki. Ezen mellékhatasok 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 csokkenése (agranulocytosis) tiinetei: az altalanos
egészségi allapot varatlan romlasa, pl. nem mulo, vagy visszatérd laz, hidegrazas, torokfajas, nyelési
nehézség, szaj-, orr-, garatliregi, valamint nemi szerv- és végbélkornyéki gyulladasok. Antibiotikum
kezelésben részesiilo betegek esetén minimalisak lehetnek az agranulocytosisra jellemz6 tipikus tiinetek.

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



Minden tipust vérsejt szamanak nagymérték(i csokkenése (pancytopenia) tiinetei: pl. gyengeség,
véralafutasok megjelenése, a fertézések eléfordulasanak megnovekedett valosziniisége.

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

Az immunoloégiai reakciok (anafilaxias reakciok) tipikusan bor, illetve nyalkahartya tiinetek (viszketés,
égb érzés, kipirosodas, csalankiiités és duzzanat), nehézlégzés és ritkan emésztérendszeri panaszok
formajaban jelentkeznek. Az enyhébb reakciok sulyosabb format is 6lthetnek, egész testre kiterjedd
csalankititéssel, stlyos vizeny6vel (beleértve a gégeddémat), stlyos horgégorccesel, szivritmuszavarral,
vérnyomaseséssel (melyet vérnyomasemelkedés el6z meg) és keringési elégtelenséggel. Foként
acetilszalicilsavra, illetve fajdalomcsillapitokra érzékeny asztmas betegeknél, ezek a reakcidk tipikusan
asztmas rohamok formajaban jelentkeznek.

Tovabbi, metamizollal dsszefiiggd mellékhatasok:

Nagyon ritkan — kiilondsen, ha a kortorténetben korabbi vesebetegség szerepel — akut veseelégtelenség
léphet fel, néhany esetben fehérjevizeléssel, csokkent vagy esetleg teljesen megsziint
vizeletelvalasztdssal. 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 majkarosodds, 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).

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 egyéb sulyos mellékhatast észlel, hagyja abba a gyogyszer alkalmazasat, és azonnal
kérjen orvosi segitséget.

Orvosi cikkely
131/2022/02

Pulvis glucosi anhydrici 75 g
(Pulv. glucos. anhydr. 75 g)

In vivo diagnosztikum. Oralis Gliikoz Tolerancia Teszt (OGTT).
ATC besorolas: egyéb diagnosztikumok VO4CA.
Javallat

2-es tipusu diabetes mellitus diagndzisdnak pontositasahoz, a beallitott terapia ellendrzéséhez,
terhességi diabetes mellitus kiszliréséhez oralisan alkalmazando diagnosztikai készitmény.

Rp.
Glucosi anhydrici
grammata septuaginta quinque (g 75,0)

D.: Bélelt zacskoban.

S.: Felnétteknek a csomagolas teljes tartalmat (75 g) 250-350 ml vizben feloldva, kézvetleniil a
vizsgalat elétt, 5 perc alatt kell elfogyasztaniuk.




Fontos tudnivalok

Gyermekek esetén az adagot, az oldat elkészitését és az elfogyasztandd oldat mennyiségét az orvos irja
elé. A szokasos adag gyermekek szamara 1,75 g glikkoz/testtomegkilogramm, de legfeljebb 75 g. A
mintavétel torténhet a 0., 30., 60., 90. és 120. percben, de a szénhidrat-anyagcsere kategorizalasahoz
elégséges a terheléses vizsgalat 0. és 120. percében mért értékét figyelembe venni. A készitmény gliikoz-
monohidrat felhasznalasaval is elkészithetd, figyelembe véve a kovetkezdket: A gyogyszeranyag
viztartalma 7,0%-9,5% kozotti érték lehet. 1 g vizmentes gliikkoznak 1,10 g gliikkoz-monohidrat felel
meg. Ilyenkor a szignatiran a Pulvis glucosi anhydrici 75 g (Glucosum monohydricum formdjdaban)
nevet kell feltlintetni.

Hatéanyagok

Glucosum anhydricum: monoszacharid. A sejtek bioldgiai folyamataikban energia- és
metabolitforrasként hasznositjak.

Ellenjavallat
Nem végezheto el a vizsgalat olyan betegeknél, akiknél idonként hypokalaemias paralysis fordul eld.
Figyelmeztetés

A vizsgalatot reggel éhgyomorra kell elvégezni, eldzetes (min. 10 6rdn at tartd) koplalast kovetden. A
terhelést megel6zé 3 napon keresztiil korlatozas nélkiili, de legalabb 150 g szénhidratot tartalmazo
étrend tartasa sziikséges. A vizsgalatot megel6z6 napokban a terhelendd személynek atlagos fizikai
tevékenységet kell végeznie. A vizsgalatot nyugalmi koriilmények kozott, dohanyzas és fizikai aktivitas
mell6zésével kell lebonyolitani. A vizsgalat eredményességét befolyasold tényezdket a vizsgalat
elvégzése elodtt figyelembe kell venni. Nem szabad figyelmen kiviil hagyni a vizsgalat eredményét és
értékelését esetleg befolydsold tényezok (infekcidk, gyogyszerhatasok stb.) fennallasat. Egyes
esetekben a terheléses vizsgalat elhalasztasa is indokolt lehet.

Gesztacios diabetes gyanuja esetén javasolt, hogy az oralis gliikoz tolerancia teszt (OGTT) elvégzése a
terhesség 24-28. hetében 75 g glukézzal torténjék. A sziilés utan 6 héttel, legkésébb a szoptatas
befejezése utan ismételt OGTT végzése sziikséges. KésObb az érintettekben 1ényegesen gyakrabban
alakulhat ki diabetes mellitus, ezért javasolt a cukor anyagcseréjiik tovabbi ellendrzése.

Kolcsonhatas

Egyes gyogyszerek, pl. kortikoszteroidok, béta-blokkolok, diuretikumok ¢€s antidepresszansok
befolyasolhatjak a vizsgalat eredményét.

Mellékhatas

A magas cukortartalmu oldat elfogyasztasa hanyingert valthat ki. Kevés citromlé hozzaadasaval, ami a
vizsgalat eredményét nem befolyasolja, az oldat konnyebben fogyaszthatova valik.

Gyogyszerészi cikkely

131/2022/02

Pulvis glucosi anhydrici 75 g
(Pulv. glucos. anhydr. 75 g)

Glucosum anhydricum 750 ¢
Expedicio

Bélelt zacskoban.

Szignatura

Felnétteknek a csomagolas teljes tartalmat (75 g) 250-350 ml vizben feloldva, kdzvetleniil a vizsgalat
el6tt, 5 perc alatt kell elfogyasztaniuk.



In vivo diagnosztikum. Oralis Gliikéz Tolerancia Teszt (OGTT).
ATC besorolas: egyéb diagnosztikumok V04CA.
Fontos tudnivalok

Gyermekek esetén az adagot, az oldat elkészitését és az elfogyasztandoé oldat mennyiségét az orvos irja
eld. A szokésos adag gyermekek szamara 1,75 g gliikoz/testtomegkilogramm, de legfeljebb 75 g. A
mintavétel torténhet a 0., 30., 60., 90. és 120. percben, de a szénhidrat-anyagcsere kategorizalasahoz
elégséges a terheléses vizsgalat 0. és 120. percében mért értékét figyelembe venni. A készitmény gliikoz-
monohidrat felhasznalasaval is elkészithetd, figyelembe véve a kovetkezdket: A gyogyszeranyag
viztartalma 7,0%-9,5% kozotti érték lehet. 1 g vizmentes gliikkoznak 1,10 g gliikkoz-monohidrat felel
meg. Ilyenkor a szignataran a Pulvis glucosi anhydrici 75 g (Glucosum monohydricum formdjdaban)
nevet kell feltlintetni.

Hatéanyagok

Glucosum anhydricum: monoszacharid. A sejtek bioldogiai folyamataikban energia- és
metabolitforrasként hasznositjak.

Javallat

2-es tipusu diabetes mellitus diagnozisdnak pontositasahoz, a beallitott terapia ellendrzéséhez,
terhességi diabetes mellitus kiszliréséhez oralisan alkalmazandé diagnosztikai készitmény.

Ellenjavallat
Nem végezheto el a vizsgalat olyan betegeknél, akiknél idonként hypokalaemias paralysis fordul eld-
Figyelmeztetés

A vizsgalatot reggel ¢hgyomorra kell elvégezni, el6zetes (min. 10 oran at tartd) koplalast kdvetden. A
terhelést megel6z6 3 napon keresztiil korlatozas nélkiili, de legalabb 150 g szénhidratot tartalmazo
étrend tartasa sziikséges. A vizsgalatot megel6z0 napokban a terhelendd személynek atlagos fizikai
tevékenységet kell végeznie. A vizsgalatot nyugalmi koriilmények kozott, dohanyzas és fizikai aktivitas
mell6zésével kell lebonyolitani. A vizsgalat eredményességét befolyasold tényezoket a vizsgalat
elvégzése eldtt figyelembe kell venni. Nem szabad figyelmen kiviil hagyni a vizsgalat eredményét és
értékelését esetleg befolydsold tényezok (infekcidk, gyogyszerhatasok stb.) fennallasat. Egyes
esetekben a terheléses vizsgalat elhalasztasa is indokolt lehet.

Gesztacios diabetes gyanuja esetén javasolt, hogy az oralis gliikoz tolerancia teszt (OGTT) elvégzése a
terhesség 24-28. hetében 75 g glukdzzal torténjék. A sziilés utan 6 héttel, legkésébb a szoptatas
befejezése utan ismételt OGTT végzése sziikséges. Késobb az érintettekben 1ényegesen gyakrabban
alakulhat ki diabetes mellitus, ezért javasolt a cukor anyagcseréjiik tovabbi ellendrzése.

Kolcsonhatas

Egyes gyogyszerek, pl. kortikoszteroidok, béta-blokkolok, diuretikumok ¢€s antidepresszansok
befolyasolhatjak a vizsgalat eredményét.

Mellékhatas

A magas cukortartalmu oldat elfogyasztasa hanyingert valthat ki. Kevés citromlé hozzaadasaval, ami a
vizsgalat eredményét nem befolyasolja, az oldat konnyebben fogyaszthatdva valik.

Gyogyszerészi cikkely
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Solutio cetrimidi 0,1% FoNo VIII.
(Sol. cetrimid. 0,1%)
0,1%-o0s cetrimid-oldat

I. Cetrimidum 0,10 ¢



I1. Agua ad iniectabilia ad 100,00 ¢
Készités

Az |-t a ll-ban oldjuk. Az elkésziilt oldatot vagy egyszer hasznalatos poliéterszulfon membranon
(porusatméré: < 0,22 um) steril tartalyba mikrobamentesre szirjiik (és a membran integritasat ezutan a
buborékpont-meghatarozasi vizsgalattal ellendrizziik), vagy sziikség esetén az oldatot G3 {ivegsziirén
megsziirjiik, majd a megfelel6 méretli, sterilezésre alkalmas tartalyokba toltve autoklavban 121 °C
fokon 20 percen at, illetve hélégsterilezben 140 °C-on 3 6ran 4t sterilezziik.

Eltartas gyégyszertarban

JOl zar6 tartalyban, fényt6l védve, hiivos helyen vagy hiitdszekrényben. A felbontott készitmény a
felbontéstdl szamitva aszeptikusan kezelve és hideg helyen tarolva 3 honapig felhasznélhato.

Inkompatibilitas

Anionos tenzidek, jod, lagos kozeg.

Orvosi cikkely
167/2022/02

6y
Solutio hexachloropheni 0,5%

(Sol. hexachloroph. 0,5%)

Antisepticum.
ATC besorolas: fenol és szarmazékai — hexaklorofen DOSAEOQ]1.
Javallat
Borfert6zések kezelésére.
Rp.
Hexachloropheni

gramma semis (g 0,5)
Ethanoli 96%

grammata duo et semis (g 2,5)

Natrii laurilsulfatis
grammata quingue (g 5,0)
Natrii hydroxidi soluti 5%

guantum satis
Aquae purificatae

ad grammata centum (ad g 100,0)

M. f. solutio.
D. ad vitrum fuscum.
S.: Kiilsodleg. Fertétlenité szer. Csak felnétteknek!

Felhasznalhatosagi idotartam 1 honap.
Fontos tudnivalok

Csak intézeti gyogyszertarban készithetd, intézeti felhasznalasra. Szokdsos adagolas: a kezelendo
bérfeliiletet megnedvesités utan 5 ml készitménnyel be kell kenni és vizzel dits habot képezve 3-5 percig



ezzel mossuk. Ezt kovetOen a borfeliiletet b6 vizzel lemossuk. A kezelés tébb napon at, de legfeljebb
egy hétig ismételhetd.

Hatéanyagok
Hexachlorophenum: antisepticum, bactericid hatasii a Gram-pozitiv coccusokkal szemben, kevésbé
hat a Gram-negativ korokozékra. A bérben akkumuldlodik, igy mar néhdny napos ismételt
alkalmazas utan kimutathato az érzékeny mikroorganizmusok szamanak jelentos csokkenése.

Ellenjavallat

18 év alatti életkor. Terhesség ¢és szoptatds iddszaka. Halogénezett fenol szarmazékok iranti
keresztérzékenység esetén, égett, hamfosztott borfeliileten, nedvedzé feliileten, nyalkahartyan és a
testfeliilet 10%-at meghalad6 borfeliileten torténd alkalmazasa ellenjavallt.

Figyelmeztetés

A percutan felszivodas — mely jsziiléttekben kiilondsen jelentOs lehet, de barmely mas korosztalyban
is eléfordulhat - szisztémas toxikus hatasokat okozhat. Idegrendszeri tiinetek esetén a kezelést azonnal
be kell sziintetni A készitmény szembe, nydlkahartydra ne keriiljon. Porlasztdsos alkalmazasa - a
belégzés veszélye miatt - keriilendd. A készitmény 5% m/m natrium-lauril-szulfatot tartalmaz. A
natrium-lauril-szulfat helyi b6rreakcidkat (igy csip6, ég6, viszketd érzést, bérvordsséget) okozhat, vagy
felerdsitheti az ugyanazon helyre felvitt egyéb termékek altal okozott borreakcidkat. A beteg figyelmét
fel kell hivni, hogy amennyiben mellékhatasokat észlel, haladéktalanul forduljon kezel6orvosahoz.

Mellékhatas

Tulérzékenység, idegrendszeri karosodas (borrol felszivodva), asthma, borirritacio.

Gyogyszerészi cikkely
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ke
Solutio hexachloropheni 0,5%

(Sol. hexachloroph. 0,5%)

I.  Hexachlorophenum 0,50 g
I.  Ethanolum 96 per centum 25 g
1. Natrii hydroxidum solutum 5% 10 g
I11. Natrii laurilsulfas 50 g
I11. Agqua purificata 80,0 g
IV. Natrii hydroxidum solutum 5% qu.s.

V. Aqua purificata ad 1000 g
Készités

Az 1. alatti alkotorészek oldatat a I1-kal elegyitjiik, és ezt a III. alatti alkotérészek oldatahoz kevergetés
kozben hozzaontjiik. Az oldathoz még annyi IV-et adunk, hogy annak pH-ja 8,0-9,0 legyen. Végiil a
folyadékot az V-kel kiegészitjiik. Az 5%-os natrium-hidroxid-oldat ex tempore készithetd: Natrii
hydroxidum 5,0 g, Aqua purificata ad 100,0 g.

Expedicio

Sotét tivegben vagy miianyag tartalyban.
Szignatira

Kiilsoleg. Fert6tlenito szer. Csak felndtteknek.
Felhasznalhatosagi idotartam 1 honap.

Antisepticum.



ATC besorolas: fenol és szarmazékai — hexaklorofen DOSAEO].

Fontos tudnivalok

Csak intézeti gyogyszertarban készithetd, intézeti felhasznalasra. Szokdsos adagolas: a kezelendo
bérfeliiletet megnedvesités utan 5 ml készitménnyel be kell kenni és vizzel dits habot képezve 3-5 percig
ezzel mossuk. Ezt kdvetden a borfeliiletet bo vizzel lemossuk. A kezelés tébb napon at, de legfeljebb
egy hétig ismételhetd.

Hatéanyagok

Hexachlorophenum: antisepticum, bactericid hatasii a Gram-pozitiv coccusokkal szemben, kevésbé
hat a Gram-negativ korokozékra. A bdrben akkumuldlodik, igy mdr néhdany napos ismételt
alkalmazas utan kimutathato az érzékeny mikroorganizmusok szamanak jelentos csokkenése.

Javallat
Boérfertozések kezelésére.
Ellenjavallat

18 év alatti életkor. Terhesség ¢és szoptatas iddszaka. Halogénezett fenol szarmazékok iranti
keresztérzékenység esetén, égett, hamfosztott borfeliileten, nedvedzd feliileten, nyalkahartyan és a
testfeliilet 10%-at meghalado6 borfeliileten torténd alkalmazésa ellenjavallt.

Figyelmeztetés

A percutan felszivodas — mely 0jsziilottekben kiilonosen jelentds lehet, de barmely mas korosztalyban
is el6fordulhat - szisztémas toxikus hatasokat okozhat. Idegrendszeri tiinetek esetén kezelést azonnal be
kell sziintetni A készitmény szembe, nyalkahartyara ne keriiljon. Porlasztasos alkalmazasa - a belégzés
veszélye miatt - kerlilend6. A készitmény 5% m/m natrium-lauril-szulfatot tartalmaz. A natrium-lauril-
szulfat helyi borreakciokat (igy csipd, égd, viszketd érzést, borvordsséget) okozhat, vagy felerdsitheti
az ugyanazon helyre felvitt egyéb termékek altal okozott bérreakciokat. A beteg figyelmét fel kell hivni,
hogy amennyiben mellékhatasokat észlel, haladéktalanul forduljon kezel6orvosahoz.

Mellékhatas

Tulérzékenység, idegrendszeri karosodas (borrdl felszivodva), asthma, borirritacio.

Betegtajékoztatd cikkely

167/2022/02
ke

Solutio hexachloropheni 0,5%
(Sol. hexachloroph. 0,5%)

Javallat
Borfertozések kezelésére.
Osszetétel

Hatéanyagok 1 g oldatban

5 mg Hexaklorofén: fertdtlenito, baktérium ellenes hatasu. A borben felhalmozodik, igy mar
nehany napos ismételt alkalmazas utan kimutathato az érzékeny korokozok szamdanak jelentds
csokkenese.

Egyéb osszetevok: 96%-0s etanol, natrium-lauril-szulfat, natrium-hidroxid, tisztitott viz.
Tarolas

A készitmenyt gyermekek elol gondosan el kell zarni.



Kiilonleges tarolast nem igényel.
Felhasznalhatésagi idétartam 1 hénap.
Alkalmazassal kapcsolatos fontos tudnivalok

Csak intézeti gyogyszertarban készithetd, intézeti felhasznalasra. Az orvos altal megadott hasznalati
utasitdst minden esetben be kell tartani. Alkalmazasi modd: kiilsleg. Fert6tlenité oldat. Csak
feln6tteknek. Szokasos alkalmazasa: a kezelend6 borfeliiletet megnedvesités utan 5 ml készitménnyel
be kell kenni és vizzel dis habot képezve 3-5 percig ezzel mossuk. Ezt kovetoen a borfeliiletet bd vizzel
lemossuk. A kezelés tobb napon at, de legfeljebb egy hétig ismételhetd.

Ellenjavallat
Az alabbi esetekben Onnél nem alkalmazhaté a készitmény.

18 év alatti életkor. Terhesség ¢és szoptatds iddszaka. Halogénezett fenol szarmazékok iranti
keresztérzékenység esetén, égett, hamfosztott borfeliileten, nedvedzd feliileten, nyalkahartyan és a
testfeliilet 10%-at meghalado6 borfeliileten torténd alkalmazasa ellenjavallt.

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

A boron keresztiil torténd felszivodas — mely ujsziilottekben kiillondsen jelentds lehet, de barmely mas
korosztalyban is eléfordulhat — altalanos toxikus hatasokat okozhat. Idegrendszeri tiinetek esetén a
kezelést azonnal be kell sziintetni. A készitmény szembe, nyalkahartyara ne keriiljon. Porlasztasos
alkalmazasa - a belégzés veszélye miatt - kertilendd. A natrium-lauril-szulfat helyi bérreakciokat (igy
csip6, égo, viszketd érzést, borvorosséget) okozhat, vagy felerdsitheti az ugyanazon helyre felvitt egyéb
termékek altal okozott bérreakciokat. Amennyiben mellékhatasokat észlel, haladéktalanul forduljon
kezel6orvosahoz.

Lehetséges mellékhatas

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

Tulérzékenység, idegrendszeri karosodas (borrdl felszivodva), asthma, borirritacio.

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

Orvosi cikkely
205/2022/02

Suppositorium analgeticum
(Supp. analg.)

Analgeticum.

ATC besorolas: egyéb fajdalom- és lazcsillapitok — metamizol-natrium, kombinaciok kivéve
pszicholeptikumok N02BB52.

Javallat

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

Rp.
Coffeini natrii benzoici
centigrammata decem (g 0,10)




Metamizoli natrici monohydrici

gramma semis (g 0,50)
Vehiculi

guantum satis
M. f. suppositorium.
Dentur tales doses No sex (V).
D. ad scatulam.

S.: Végbélkip. Fajdalom és/vagy laz esetén 1 kiipot a végbélbe helyezni, naponta legfeljebb 3-szor,
legalabb 6 oras id6kozonként. Hiitdszekrényben tartando!

Hatéanyagok
Coffeinum natrium benzoicum: psychostimulans.

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

Ellenjavallat

Koffein- és pirazolon-szarmazékok iranti tulérzékenység. Granulocytopenia (<1500/mm?), illetve az
anamnézisben szerepld0 barmilyen eredetli agranulocytosis. Karosodott csontveldémikddés (pl.
citosztatikus kezelést kovetéen) vagy a vérképzoszervi rendszer betegsége. Aktiv pepticus ulcus.
Analgetikumokkal és antirheumatikumokkal szembeni tulérzékenység. Gliikoz-6-foszfat-dehidrogenaz
enzim hianya. Acut intermittal6é hepaticus porphyria. Siilyos maj-, vese- és szivbetegségek. Terhesség
harmadik trimesztere. Szoptatas iddszaka. 15 év alatti életkor, 53 kg alatti testtomeg.

Figyelmeztetés
Gyermekek eldl gondosan el kell zarni.

A gybgyszert a sziikséges legrovidebb ideig és legkisebb adagban kell alkalmazni. Amennyiben a
tiinetek 3 napon beliil nem enyhiilnek vagy éppen stlyosbodnak, orvoshoz kell fordulni.

A metamizol alkalmazasa soran felléphetnek ritka, de életveszélyes és esetleg halalos kimenetelii
mellékhatasok (agranulocytosis, anafilaxias sokk, sulyos bérreakciok).

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

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

A betegek figyelmét fel kell hivni a metamizol okozta enyhébb vagy sulyos tiinetekkel jaro
anafilaxias/anafilactoid reakciok kialakulasanak 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 szenvedo betegek kiilonosen az ezzel egyiittesen megjelend rhinosinusitis
polyposa esetén;

e Analgeticum-asthma szindréma, illetve csalankititéses/angioedemas tipusti analgeticum-
intolerancia fennallasa esetén;

e Kroénikus urticariaban szenvedo betegek esetén;

¢ Alkohol intolerancia esetén;



e Szinezdanyagokkal (pl. tartrazin) vagy konzervaloszerekkel (pl. benzodtok) szembeni
intolerancia esetén.

Az anafilactoid reakciok fokozott kockazatanak kitett betegeknél a gyogyszer csak a lehetséges
kockazatok és a varhato elényok gondos mérlegelését kovetden alkalmazhato. Ha a készitményt ilyen
esetekben alkalmazzak, a betegeket szoros orvosi ellendrzés alatt kell tartani, és a siirgésségi ellatashoz
sziikséges eszkozoknek rendelkezésre kell allniuk. Az anafilaxids sokk kockazata miatt fokozott
elovigyazatossaggal kell eljarni asthmas vagy atopias betegek esetében.

Metamizol-kezeléssel dsszefiiggésben sulyos bérreakciokrol (SCARs), tobbek kozott Stevens—Johnson-
szindromardl (SJS), toxicus epidermalis necrolysisrél (TEN) és potencidlisan életveszélyes vagy
halalos, eosinophiliaval és szisztémas tiinetekkel jard gyogyszerreakciorol (DRESS) szamoltak be. A
betegeket tajékoztatni kell a sulyos borreakciok jeleirdl és tiineteirdl (lasd Mellékhatas pont). Ha ilyen
reakciokra utalo jelek és tiinetek jelennek meg, a gydgyszer alkalmazasat azonnal abba kell hagyni, és
a késobbiekben sem szabad ujrakezdeni. A bdrreakciok €szlelése érdekében a betegeket, kiilondsen a
kezelés els6 heteiben, szoros megfigyelés alatt kell tartani.

Metamizollal kezelt betegeknél a kezelés kezdetét kovetéen néhany nappal, vagy néhany hoénappal
kialakulé, talnyomoérészt hepatocellularis jellegli akut hepatitis eseteit jelentették. Majkarosodasra utalo
tiinetek esetén a metamizol alkalmazasat abba kell hagyni, €s ellendrizni kell a majfunkcidt. A
metamizol nem alkalmazhaté Ujra azoknal a betegeknél, akiknél metamizol-kezelés soran jelentkezett
olyan majkarosodas, amelynek egyéb okat nem sikeriilt meghatarozni.

Az egyes, izolalt esetekben eldfordul6 sulyos hipotenziv reakciok elkertilése érdekében magas 14z esetén
és eredendben alacsony vérnyomads, keringési instabilitds, kezd6d6 keringési elégtelenség,
folyadékvesztés vagy dehidracido esetén a gyogyszer csak gondos mérlegelést kovetéen, a beteg
allapotanak szoros monitorozasa mellett, €s adott esetben a keringés stabilizalasat kovetden
alkalmazhato. Stlyos coronaria betegség vagy az agyat ellatd vérerek szikiilete esetén csak a
hemodinamikai paraméterek szoros monitorozasa mellett alkalmazhato.

Vese-, illetve majfunkcid-zavarban szenvedd betegeknél a gyogyszer csak a kockazatok és eldnyok
gondos mérlegelését kovetden, tovabba megfeleld elovigyazatossaggal alkalmazhatd. Mivel maj- vagy
vesekarosodas esetén az eliminacio sebessége csokkent, a nagy adagok tobbszori alkalmazasat keriilni
kell. Ha csak rovid ideg alkalmazzak a gyogyszert, nincs sziikség az adag csokkentésére. Iddseknél,
legyengiilt betegeknél, és csokkent kreatinin clearance-ii betegeknél az adagot csdkkenteni kell, mivel
a metamizol bomlastermékeinek eliminacidja meghosszabbodhat.

A készitmény alkalmazasa idején alkoholtartalmu ital fogyasztasa keriilendd.

Terhesség elsé és masodik harmadaban alkalmazasa nem ajanlott, csak egyéb terapias alternativa
hianyaban adhato.

Koffein tartalma miatt fokozott elovigyazatossaggal alkalmazhatdé magas vérnyomads, szivbetegség €s
hyperthyreosis esetén, tovabba idoseknél és leromlott allapot egyéneknél. A készitmény esti bevétele
zavarhatja az elalvast. A készitmény alkalmazasakor figyelembe kell venni egyéb koffein-tartalmu
italok fogyasztasat is (kavé, tea, energiaitalok), mert ttiladagolas kovetkezhet be.

Kolcsonhatas
Metamizol

— Metamizol és klérpromazin egyidejii alkalmazasa soran stlyos hypothermia alakulhat ki.

— Amennyiben a metamizolt metotrexat mellett alkalmazzdk, megndvekedhet a metotrexat
hematotoxicitasa, kiillondsen idds betegeknél, ezért ezt a gydgyszerkombinaciot keriilni kell.

— A metamizol cs6kkentheti az egyiittesen alkalmazott acetilszalicilsav thrombocyta-aggregaciot gatld
hatasat, ezért ez a kombindci6 oOvatossdggal alkalmazhaté azoknal a betegeknél, akik az
acetilszalicilsavat kis adagban, kardioprotektiv céllal szedik.

— A pirazolonok osztalyaba tartozo vegylletek ismerten kolcsonhatasba 1éphetnek az oralis
antikoagulansokkal, kaptoprillal, lititummal és triamterénnel, valamint befolyasolhatjadk a
vérnyomascsokkentok és a vizelethajtok hatasossagat. Nem ismert, hogy a metamizol milyen
mértékben 1déz el ilyen kolcsonhatasokat.



— Jelentések szerint a metamizolt alkalmazé betegeknél a metamizol befolyasolta a Trinder/Trinderhez
hasonl6 reakcidkon alapul6 laboratoriumi vizsgalatok eredményeit (pl. kreatinin-, triglicerid-, HDL-
koleszterin- vagy hugysav-szérumkoncentracio meghatarozasa).

— A metamizol er6sitheti az alkohol hatasat.

— Metabolizalé enzimek farmakokinetikai indukcidja: A metamizol metabolizdldo enzimeket
indukalhat, beleértve a CYP2B6 és CYP3A4 enzimeket is. A metamizol egyiittes alkalmazasa
bupropionnal, efavirenzzel, metadonnal, valproattal, ciklosporinnal, takrolimusszal vagy

srer

crer

lehet.
Koffein

— A koffein fokozza a szalicilatok €s egyes nem-szteroid gyulladascsokkentok felszivodasat.
— A koffein dozisfliggden ellensulyozza a benzodiazepinek okozta almossagot és szellemi lassusagot.

— A koffein vérszintjét novelik a CYPL1AZ2-inhibitorok, a cimetidin, az oralis kontraceptivumok
(etinilésztradiol), a ciprofloxacin, az enoxacin, a verapamil, a diszulfiram és a mexiletin (az
eliminéciojat, illetve a clearance-ét gatoljak).

— A koffein igen magas adagban csokkenti a teofillin metabolizmusat, fokozza annak hatéasat.

“ g ey

adasa tilos.
— A koffein noveli a majon at metabolizalodo szerek vérszintjét.
— A diszulfiram és az etinilosztradiol noveli a koffein hatasat.

— A nikotin fokozza a koffein clearance-ét.
Mellékhatas
Metamizol

Ritkan sulyos, életveszélyes, és esetenként halalos kimenetelti idiosynchrasids reakciok, mint
agranulocytosis, leukocytopenia, aplasticus anaemia, thrombocytopenia, pancytopenia, haemolytikus
anaemia, valamint stlyos allergids bor- ¢és nyalkahartyareakciok, tobbek kozott Stevens—
Johnson-szindroma (SJS) vagy Lyell-szindroma, toxicus epidermalis necrolysis (TEN) és
eosinophiliaval és szisztémas tiinetekkel jardé gyogyszerreakcido (DRESS), illetve enyhe vagy sulyos
tiinetekkel jar6 anafilaxias reakcio alakulhat ki, akar t6bbszori szovédménymentes alkalmazas utén is.
A fenti mellékhatasok jelentkezése esetén a kezelést azonnal abba kell hagyni, és azonnal orvoshoz kell
fordulni.

Az agranulocytosis tiinetei: 1az, hidegrazas, torokfajas, nyelési nehézség, szaj-, orr-, garatiiregi, valamint
genitdlis és végbélkornyéki gyulladasok. Antibiotikum kezelésben részesiilé betegek esetén
minimalisak lehetnek az agranulocytosisra jellemzo tipikus tlinetek.

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

A pancytopenia figyelmezteto tiinetei: pl. éaltalanos rossz kozérzet, fert6zés, sziinni nem akar6 laz,
véralafutasok, vérzes, sapadtsag.

Az anafilaxias sokK figyelmeztetd tiinetei: hideg veritékezés, vérnyomasesés, szédiilés, gyengeség,
hanyinger, bérelszinez6dés és fulladas. Ehhez tarsulhat még arcduzzanat, viszketés, szivtaji szoritas,
heves szivdobogas és a végtagok hidegérzete.

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



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

A sulyos allergias bor- és nydlkahartyareakciok tinetei pl. a vordses szinli, nem kiemelkedd,
céltablaszerli vagy kerek foltok a torzson, kozepiikon gyakran holyagokkal, bérhamlas, fekélyek a
szajban, a torokban, az orron, a nemi szerveken vagy a szemen, melyek megjelenését laz és
influenzaszerii tiinetek elézhetik meg (Stevens—Johnson-szindroma, toxikus epidermalis nekrolizis),
illetve a kiterjedt kiiités, magas testhdmérséklet és megnagyobbodott nyirokcsomok (DRESS-szindroma
vagy gyogyszer-tulérzékenységi szindroma).

Nagyon ritkan — kiilonosen 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 kdovetden esetenként atmeneti hipotenziv reakcid és gastrointestinalis tiinetek
fordulhatnak el6.

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

Koffein

A készitmény alkalmazasa soran almatlansag, nyugtalansag, tremor, tachycardia, arrhythmia, palpitatio,
fejfajas, szédiilés, hanyinger, hanyas alakulhat ki.

Gyogyszerészi cikkely

205/2022/02

Suppositorium analgeticum
(Supp. analg.)

Coffeinum natrium benzoicum 0,60 ¢
Metamizolum natricum monohydricum 30 ¢
Adeps solidus compositus FoNo VIII. qu.s.

6 db végbélkapra
Készités

Sziikség szerint annyi vivOanyagot hasznalunk, hogy a kupok atlagtomege lehetéség szerint kb. 2 g
legyen.

Expedicio
Egyenként kasirozott aluminiumfo6liaba burkolva, kartondobozban.
Szignatura

Végbélkap. Fajdalom és/vagy laz esetén 1 kupot a végbélbe helyezni, naponta legfeljebb 3-szor,
legalabb 6 oras idokozonként. Hiitdszekrényben tartando!

Eltartas gyégyszertarban
Hiivos helyen vagy hiitészekrényben tartando.
Analgeticum.

ATC besorolas: egyéb fajdalom- ¢és lazcsillapitok — metamizol-natrium, kombinaciok kivéve
pszicholeptikumok N02BB52.

Hatéanyagok
Coffeinum natrium benzoicum: psychostimulans.



Metamizolum natricum monohydricum: erds analgetikus, antipyretikus hatdasu vegyiilet,
gyulladascsokkenté hatasa mérsékelt. Laz- és fajdalomcsillapito hatdsat valosziniileg a kozponti
idegrendszerben a prosztaglandin szintézis gatlasaval fejti Ki.

Javallat

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

Ellenjavallat

Koffein- és pirazolon-szarmazékok iranti tulérzékenység. Granulocytopenia (<1500/mm3), illetve az
anamnézisben szerepld barmilyen eredetli agranulocytosis. Karosodott csontvelémiikddés (pl.
citosztatikus kezelést kovetden) vagy a vérképzoOszervi rendszer betegsége. Aktiv pepticus ulcus.
Analgetikumokkal és antirheumatikumokkal szembeni tulérzékenység. Gliilkoz-6-foszfat-dehidrogenaz
enzim hianya. Acut intermittalé hepaticus porphyria. Stilyos maj-, vese- és szivbetegségek. Terhesség
harmadik trimesztere. Szoptatas id6szaka. 15 év alatti életkor, 53 kg alatti testtomeg.

Figyelmeztetés
Gyermekek el6] gondosan el kell zarni.

A gybgyszert a sziikséges legrovidebb ideig és legkisebb adagban kell alkalmazni. Amennyiben a
tiinetek 3 napon beliil nem enyhiilnek vagy éppen stlyosbodnak, orvoshoz kell fordulni.

A metamizol alkalmazisa sordn felléphetnek ritka, de életveszélyes és esetleg haldlos kimenetelil
mellékhatasok (agranulocytosis, anafilaxias 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 értékektol eltérd vérkép esetén a gydgyszer alkalmazasat keriilni
kell, illetve az alkalmazas csak orvosi feliigyelet mellett, a vérkép rendszeres ellendrzésével 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 Mellékhatds pontban), a gydgyszer alkalmazasat azonnal abba kell hagyniuk, és azonnal
a kezeldorvoshoz kell fordulniuk. Ilyen esetben a vérképet a normalis értékek visszaallasaig
rendszeresen ellendrizni kell.

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

e Asthma bronchialéban szenvedo betegek kiilondsen az ezzel egyiittesen megjelend rhinosinusitis
polyposa esetén;

e Analgeticum-asthma szindroma, illetve csalankititéses/angioedemas tipusti analgeticum-
intolerancia fennallasa esetén;

e Kroénikus urticariaban szenvedo betegek esetén;
¢ Alkohol intolerancia esetén;

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

Az anafilactoid reakcidk fokozott kockazatanak kitett betegeknél a gyodgyszer csak a lehetséges
kockazatok és a varhat6 elényok gondos mérlegelését kovetden alkalmazhatd. Ha a készitményt ilyen
esetekben alkalmazzak, a betegeket szoros orvosi ellendrzés alatt kell tartani, és a siirgésségi ellatashoz
sziikséges eszkdzoknek rendelkezésre kell allniuk. Az anafilaxids sokk kockazata miatt fokozott
elovigyazatossaggal kell eljarni asthmas vagy atopias betegek esetében.

Metamizol-kezeléssel dsszefiiggésben sulyos boérreakciokrol (SCARs), tobbek kdzott Stevens—Johnson-
szindromarol (SJS), toxicus epidermalis necrolysisrél (TEN) és potencialisan életveszélyes vagy



halalos, eosinophiliaval és szisztémas tiinetekkel jaro gyogyszerreakciorol (DRESS) szamoltak be. A
betegeket tajékoztatni kell a stlyos bérreakciok jeleirdl és tiineteirdl (lasd Mellékhatas pont). Ha ilyen
reakciokra utalo jelek és tiinetek jelennek meg, a gyogyszer alkalmazasat azonnal abba kell hagyni, és
a késobbiekben sem szabad ujrakezdeni. A bdrreakciok €szlelése érdekében a betegeket, kiilondsen a
kezelés els6 heteiben, szoros megfigyelés alatt kell tartani.

Metamizollal kezelt betegeknél a kezelés kezdetét kovetden néhdny nappal, vagy néhany hoénappal
kialakulé, talnyomorészt hepatocellularis jellegli akut hepatitis eseteit jelentették. Majkarosodasra utalo
tiinetek esetén a metamizol alkalmazasat abba kell hagyni, és ellendrizni 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 eldforduld sulyos hipotenziv reakciok elkertilése érdekében magas 14z esetén
és eredendben alacsony vérnyomds, keringési instabilitds, kezd6dd keringési elégtelenség,
folyadékvesztés vagy dehidracio esetén a gyogyszer csak gondos mérlegelést kdvetden, a beteg
allapotdnak szoros monitorozasa mellett, és adott esetben a keringés stabilizaldsat kovetden
alkalmazhato. Stlyos coronaria betegség vagy az agyat ellatd vérerek szikiilete esetén csak a
hemodinamikai paraméterek szoros monitorozasa mellett alkalmazhato.

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

A készitmény alkalmazésa idején alkoholtartalmi ital fogyasztasa keriilendo.

Terhesség els6 és masodik harmadaban alkalmazisa nem ajanlott, csak egyéb terdpias alternativa
hianyaban adhato.

Koffein tartalma miatt fokozott elovigyazatossaggal alkalmazhaté magas vérnyomads, szivbetegség €s
hyperthyreosis esetén, tovabba idéseknél és leromlott allapoti egyéneknél. A készitmény esti bevétele
zavarhatja az elalvast. A készitmény alkalmazéisakor figyelembe kell venni egyéb koffein-tartalmi
italok fogyasztasat is (kdvé, tea, energiaitalok), mert ttiladagolas kovetkezhet be.

Kolcsonhatas
Metamizol

— Metamizol és klorpromazin egyidejii alkalmazésa soran stlyos hypothermia alakulhat ki.

— Amennyiben a metamizolt metotrexat mellett alkalmazzak, megndvekedhet a metotrexat
hematotoxicitasa, kiilondsen idos betegeknél, ezért ezt a gyogyszerkombinaciot keriilni kell.

— A metamizol csokkentheti az egyiittesen alkalmazott acetilszalicilsav thrombocyta-aggregaciot gatld
hatasat, ezért ez a kombinacié Ovatossaggal alkalmazhaté azoknal a betegeknél, akik az
acetilszalicilsavat kis adagban, kardioprotektiv céllal szedik.

— A pirazolonok osztalydba tartozé vegyliletek ismerten kolcsonhatasba Iéphetnek az oralis
antikoagulansokkal, kaptoprillal, litiummal és triamterénnel, valamint befolydsolhatjak a
vérnyomascsokkentok és a vizelethajtok hatasossagat. Nem ismert, hogy a metamizol milyen
mértékben idéz el ilyen kolcsonhatasokat.

— Jelentések szerint a metamizolt alkalmazo betegeknél a metamizol befolyasolta a Trinder/Trinderhez
hasonl6 reakciokon alapul6 laboratoriumi vizsgalatok eredményeit (pl. kreatinin-, triglicerid-, HDL-
koleszterin- vagy hugysav-szérumkoncentracié meghatarozasa).

— A metamizol er6sitheti az alkohol hatasat.

— Metabolizalé enzimek farmakokinetikai indukcidja: A metamizol metabolizalé enzimeket
indukalhat, beleértve a CYP2B6 és CYP3A4 enzimeket is. A metamizol egyiittes alkalmazasa
bupropionnal, efavirenzzel, metadonnal, valproattal, ciklosporinnal, takrolimusszal vagy

crer

klinikai hatasossagukat. Ezért a metamizol egyiittes alkalmazasakor Ovatossag sziikséges; adott



crer

lehet.
Koffein

— A koffein fokozza a szalicilatok és egyes nem-szteroid gyulladascsokkentok felszivodasat.
— A koffein dozisfiiggden ellensulyozza a benzodiazepinek okozta almossagot és szellemi lasstisagot.

— A koffein vérszintjét novelik a CYP1AZ2-inhibitorok, a cimetidin, az oralis kontraceptivumok
(etinilosztradiol), a ciprofloxacin, az enoxacin, a verapamil, a diszulfirdim és a mexiletin (az

s

crer

adasa tilos.
— A koffein ndveli a majon at metabolizal6do szerek vérszintjét.
— A diszulfiram és az etinilosztradiol néveli a koffein hatasat.

— A nikotin fokozza a koffein clearance-ét.
Mellékhatas
Metamizol

Ritkédn sulyos, életveszélyes, és esetenként haldlos kimenetelti idiosynchrasias reakciok, mint
agranulocytosis, leukocytopenia, aplasticus anaemia, thrombocytopenia, pancytopenia, haemolytikus
anaemia, valamint stlyos allergids bér- és nyalkahartyareakciok, tobbek kozott Stevens—
Johnson-szindroma (SJS) vagy Lyell-szindroma, toxicus epidermalis necrolysis (TEN) és
eosinophilidaval és szisztémas tiinetekkel jard gyogyszerreakcio (DRESS), illetve enyhe vagy sulyos
tiinetekkel jar6 anafilaxias reakcio alakulhat ki, akar tobbszori szovédménymentes alkalmazas utan is.
A fenti mellékhatasok jelentkezése esetén a kezelést azonnal abba kell hagyni, és azonnal orvoshoz kell
fordulni.

Az agranulocytosis tiinetei: 14z, hidegrazas, torokfajas, nyelési nehézség, szaj-, orr-, garatiiregi, valamint
genitdlis és végbélkornyéki gyulladdasok. Antibiotikum kezelésben részesiilé betegek esetén
minimalisak lehetnek az agranulocytosisra jellemz6 tipikus tiinetek.

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

A pancytopenia figyelmeztetd tiinetei: pl. altalanos rossz kozérzet, fert6zés, szinni nem akar6 laz,
véralafutasok, vérzes, sapadtsag.

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

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

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

A sulyos allergidas bor- és nydlkahartyareakciok tinetei pl. a voréses szinli, nem kiemelkedd,
céltablaszeri vagy kerek foltok a torzson, kozepiikdon gyakran holyagokkal, bérhamlas, fekélyek a
szajban, a torokban, az orron, a nemi szerveken vagy a szemen, melyek megjelenését laz ¢s
influenzaszerii tiinetek elézhetik meg (Stevens—Johnson-szindroma, toxikus epidermalis nekrolizis),
illetve a kiterjedt kiiités, magas testhdmérséklet €s megnagyobbodott nyirokcsomok (DRESS-szindroma
vagy gyogyszer-tulérzékenységi szindroma).



Nagyon ritkan — kiilonésen 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 kovetoen esetenként atmeneti hipotenziv reakcio és gastrointestinalis tiinetek
fordulhatnak el6.

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

Koffein

A készitmény alkalmazasa soran almatlansag, nyugtalansag, tremor, tachycardia, arrhythmia, palpitatio,
fejtajas, szédiilés, hanyinger, hanyas alakulhat ki.

Betegtajékoztatd cikkely
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Suppositorium analgeticum
(Supp. analg.)

Javallat

Erés vagy egyéb kezelésre nem reagdld fajdalmak és/vagy laz csillapitasara alkalmazhato kup,
amennyiben mas terapids beavatkozas ellenjavallt.

Osszetétel
Hatéanyagok 1 db kipban

0,10 g Koffein-natrium-benzoat: kozponti idegrendszeri izgaté hatdsa van.

0,50 g Metamizol-natrium: erds fajdalomcesillapito, ldzcesillapité  hatdsu — vegyiilet,
gyulladascsokkentd hatasa mérsékelt.

Egyéb dsszetevok: szilard zsir.

Tarolas

A készitményt gyermekek el6l gondosan el kell zarni.
Hutészekrényben tartando.

Alkalmazassal kapcsolatos fontos tudnivalok

Végbélkap. Fajdalom és/vagy laz esetén 1 kupot a végbélbe helyezni, naponta legfeljebb 3-szor,
legalabb 6 o6ras idokozonként. 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.

Ellenjavallat
Az aldbbi esetekben Onnél nem alkalmazhaté a készitmény.

Koffein- és pirazolon-szarmazékok iranti tilérzékenység. Csokkent fehérvérsejtszam (<1500/mm?)
illetve a korel6zményében szerepld barmilyen eredetii agranulocytosis. Karosodott csontvelomiikodés
(pl. citosztatikus kezelést kovetden) vagy a vérképzdszervi rendszer betegsége. Heveny gyomor- és
nyombélfekély. Fajdalomcsillapitokkal és reumaellenes szerekkel szembeni tulérzékenység. Sulyos
maj- vese- és szivelégtelenség. Terhesség harmadik harmada. Szoptatas id6szaka. 15 év alatti életkor,
53 kg alatti testtomeg.

Figyelmeztetés

Az alabbi esetekben a készitmény alkalmazdsa elott beszéljen kezeloorvosaval vagy gyogyszerészével.



A készitmény egyik hatéanyaga, a metamizol nagyon ritkan sulyos, életveszélyes, esetleg halalos
kimeneteli immunolodgiai reakciot, in. anafilaxias sokkot, illetve mas anafilaxias/anafilaxia szerii
reakciét okozhat, melyek figyelmeztetd jeleit lasd a Lehetséges mellékhatds pont alatt. Ezek
megjelenése esetén a kezelést azonnal abba kell hagyni és azonnal orvoshoz kell fordulni. A metamizol
okozta sulyos allergias reakcidk kialakuldsdnak a kockadzata megnohet, ezért a készitmény csak a
kezeldorvos javaslatara és szoros megfigyelése alatt alkalmazhato:

e asztmaban — killondsen az asztmat kisérd, polippal egylittjar6 orr-, orrmellékiireg-gyulladasban
is szenvedd, valamint bizonyos tulérzékenységben szenvedd, un. atopias betegeknél, akiknél
fokozott kortiltekintéssel kell eljarni,

e nem-szteroid gyulladascsokkentdkkel (ezeket a gyogyszereket a fajdalom és a reuma kezelésére
alkalmazzdk) szembeni intolerancia, olyan tiinetekkel, mint a viszketés és duzzanat (csalankitités,
angioddéma), és az ugynevezett fajdalomcsillapito-asztma-szindroma,

e idiilt csalankititéses betegeknél,

e szinezbanyagokkal (pl. tartrazin) vagy konzervaldszerekkel (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 ritkan egyes fehérvérsejtek korosan alacsony szamat (agranulocitozist), €s a
voros és fehérvérsejtek, ill. a vérlemezkék alacsony szamat okozhatja, ami stilyos és akar halalos
kimenetelii is lehet. A fenti vérképeltérésekre utalo tiinetek megjelenése esetén, melyeknek leirasa a
Lehetséges mellékhatds 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 ellenérzése
mellett torténhet.

Metamizol-kezeléssel Osszefliggésben sulyos bérreakciokrol, tobbek kozott Stevens—Johnson-
szindromarol vagy Lyell-szindromarol, toxikus epidermalis nekrolizisrdl és eozinofiliaval és szisztémas
tiinetekkel jaro gyogyszerreakciordl (DRESS) szamoltak be. Hagyja abba a metamizol alkalmazasat, és
azonnal forduljon orvoshoz, ha az emlitett sulyos borreakciokkal kapcsolatos, a Lehetséges mellékhatas
pont alatt leirt tiinetek barmelyikét észleli. Ilyen esetben a késdbbiekben sem alkalmazhatja ezt a

gyogyszert.

A vérnyomaseséssel jaro reakcidk kockizata megndhet, ezért csak a kezelGorvos javaslatara és szigor
ellen6rzése alatt alkalmazhato:

e alacsony vérnyomasi betegek, keringési instabilitas, 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 tlinetei a
kezelés kezdetétdl szamitott néhany napon vagy néhany honapon 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
szinli széklet, a bor és a szemfehérje besargulasa, borviszketés, borkiiités vagy a fajdalom a gyomortajon
(a has fels6 részén). Kezel6orvosa ellendrizni fogja a majfunkciokat. Ne alkalmazza a készitményt, ha
metamizol-tartalmi gyoégyszer alkalmazésa soran kordbban jelentkezett mar Onnél majbetegség.

Id6seknél, legyengiilt betegeknél az adagot a kezelGorvos javaslata szerint csokkenteni kell, mivel a
metamizol bomlastermékeinek kivalasztodasa meghosszabbodhat.

Vese-, illetve méjfunkcid-zavarban szenvedd betegeknél a gyogyszer csak orvosi javaslatra, megfeleld
elovigyazatossaggal alkalmazhato.

Terhesség elso és masodik harmadaban csak orvosi javaslatra, egyéb terapia hianyaban alkalmazhato.



A készitmény alkalmazasa idején alkoholtartalmu ital fogyasztasa keriilendo.

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

Kolcsonhatas

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

Kiilondsen fontos a kezeléorvos tajékoztatasa, ha On az aldbbi gyogyszereket szedi:

— ciklosporin (az immunrendszer elnyomdaséra alkalmazott gydgyszer),
— klorpromazin (pszichés betegségek tiineteinek kezelésére alkalmazott gyogyszer),

— metotrexat (daganatok, valamint bizonyos reumas betegségek kezelésére szolgald gyogyszer). Ezt a
kombinaciot el kell kertilni.

— acetilszalicilsav: az acetilszalicilsav (ASA) vérlemezkékre gyakorolt hatasa csokkenhet. Ha On a
szive védelmére alacsony adagban szedi az acetilszalicilsavat, kezel6orvosa fogja eldonteni, hogy
alkalmazhatja-e ezt a gyogyszert, és egyuttal szorosabb megfigyelés alatt tarthatja Ont.

— bupropion (depresszié kezelésére szolgaldé vagy a dohanyzasrdl torténd leszokast elOsegitd
gyogyszer),
— véralvadasgatlo gyogyszerek (szajon at szedett antikoagulansok),

— kaptopril (magas vérnyomas és egyes szivbetegségek kezelésére hasznalt gyogyszer),
— litium (mentalis betegségek kezelésére hasznalt gyogyszer),

— avizelet mennyiségét noveld gyogyszerek (vizelethajtok, pl. triamterén),

— magas vérnyomas kezelésére szolgald gyodgyszerek (antihipertenzivumok),

— szalicilatok és egyes nem-szteroid gyulladascsokkentdk (pl. paracetamol),

— benzodiazepinek (szorongasold6 gyogyszerek),

— cimetidin (gyomorsav-termelést gatldo szer), szajon at szedett fogamzasgatlok, ciprofloxacin
(antibiotikum), verapamil és mexiletin (szivritmus-szabalyozok), diszulfiram (alkoholroél leszoktato
szer),

— nikotin (dohanyfiiggéség kezelésében hasznalt szer),

— efavirenz (HIV/AIDS kezelésére szolgald gyogyszer),

— metadon [tiltott kabitdszerek (opioidok) altal kivaltott fliggség kezelésére],

— valproat (epilepszia vagy bipolaris zavar kezelésére szolgald gyogyszer),

— takrolimusz (szervkilokodést megel6z6 gyogyszer, szervatiiltetésen atesett betegeknél alkalmazzak),

— szertralin (depresszio kezelésére szolgalo gyogyszer).

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

Lehetséges mellékhatas

Ha Onnél barmelyik, alabb felsorolt vagy egyéb mellékhatds jelentkezik, tdjékoztassa kezelGorvosat
vagy gyogyszerészet.

Metamizol-tartalma miatt ritkan salyos, és akar halalos kimenetelii allergias reakcidk, mint a
csontveldkarosodas kovetkeztében kialakuld fehérvérsejt és mas sejtek, igy a vordsvérsejtek, a
veérlemezkék szamanak nagymértékii 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 sulyos immunologiai reakcid



alakulhat ki. Ezen mellékhatasok 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 szamadnak nagymértékii csokkenése (agranulocytosis) tiinetei: az altalanos
egészségi allapot varatlan romlasa, pl. nem mulo, vagy visszatérd laz, hidegrazas, torokfajas, nyelési
nehézség, szaj-, orr-, garatiiregi, valamint nemi szerv- €s végbélkornyéki gyulladasok. Antibiotikum
kezelésben részesiild betegek esetén minimalisak lehetnek az agranulocytosisra jellemzd tipikus tiinetek.

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

Minden tipust vérsejt szamanak nagymértékii csékkenése (pancytopenia) tiinetei: pl. gyengeség,
véralafutdsok megjelenése, a fertdzések el6forduldsanak megnovekedett valoszinisége.

A sulyos immunologiai reakcio (anafilaxias sokk, anafilaxias/anafilaxia szerii) figyelmezteto tiinetei:
hideg veritékezés, vérnyomadsesés, szédiilés, gyengeség, hdnyinger, bérelszinezddés és fulladas. Ehhez
tarsulhat még arcduzzanat, viszketés, szivtaji szoritas, heves szivdobogas ¢s a végtagok hidegérzete.

Az immunologiai reakciok (anafilaxias reakciok) tipikusan bor, illetve nyalkahartya tiinetek (viszketés,
égb érzés, kipirosodas, csalankiiités és duzzanat), nehézlégzés ¢és ritkan emésztérendszeri panaszok
formajaban jelentkeznek. Az enyhébb reakciok sulyosabb format is Olthetnek, egész testre kiterjedd
csalankititéssel, stilyos vizeny6vel (beleértve a gégeddémat), sulyos horgégorcesel, szivritmuszavarral,
vérnyomaseséssel (melyet vérnyomasemelkedés el6z meg) és keringési elégtelenséggel. Foként
acetilszalicilsavra, illetve fajdalomcsillapitokra érzékeny asztmas betegeknél, ezek a reakciok tipikusan
asztmas rohamok formajaban jelentkeznek.

Tovabbi, metamizollal osszefiiggd mellékhatasok:

Nagyon ritkan — kiilondsen, ha a kortorténetben korabbi vesebetegség szerepel — akut veseelégtelenség
Iéphet fel, néhany esetben fehérjevizeléssel, csokkent vagy esetleg teljesen megszlnt
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).

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 alkalmazasat. Amennyiben On sulyos allergids
tiineteket, vagy egyéb sulyos mellékhatast észlel, hagyja abba a gyogyszer alkalmazasat, és azonnal
kérjen orvosi segitséget.

Orvosi cikkely
206/2022/02
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Suppositorium analgeticum forte
(Supp. analg. fort.)

Analgeticum.
ATC besorolas: opioidok — kodein, kombinaciok kivéve pszicholeptikumok NO2AAS9.

Javallat



Er6s vagy egyéb kezelésre nem reagald fajdalmak csillapitasa, amennyiben mas terapias beavatkozas
ellenjavallt.

Rp.
Codeini phosphatis sesquihydrici

centigrammata tria (g 0,03)
Coffeini natrii benzoici
centigrammata decem (g 0,10)

Metamizoli natrici monohydrici
centigrammata nonaginta (g 0,90)
Vehiculi

guantum satis
M. f. suppositorium.
Dentur tales doses No sex (VI).
D. ad scatulam.

S.: Végbélkup. [A pontos adagolast a vényen az orvosnak minden esetben fel kell tiintetnie.] Csak
felndtteknek! Hiitoszekrényben tartando!

Fontos tudnivalok

Csak vényre adhato ki. Erés hatasa szert tartalmaz. Szokdsos adagolas: fajdalom esetén 1 kupot a
veégbélbe helyezni, naponta legfeljebb 3-szor, legalabb 6 ords idékozonként. A gyogyszert a sziikséges
legrovidebb ideig és legkisebb adagban kell alkalmazni.

Hatéanyagok
Codeini phosphas sesquihydricus: centralis tamaddspontu kohogés és fajdalomcesillapito.
Coffeinum natrium benzoicum: psychostimulans.

Metamizolum natricum monohydricum: erds analgetikus, antipyretikus hatdisu vegyiilet,
gyulladascsokkenté hatasa mérsékelt. Laz- és fajdalomcsillapito hatasat valosziniileg a kozponti
idegrendszerben a prosztaglandin szintézis gatlasaval fejti ki. Az anyatejbe kivalasztodik.

Ellenjavallat

Obstruktiv 1égzészavar, a légzokozpont koros, deprimalt allapota, kronikus obstipacid. Koffein-,
pirazolon- és kodein-szarmazékokkal, tovabba mas analgetikumokkal és antirheumatikumokkal
szembeni tilérzékenység. Granulocytopenia (<1500/mm?3), illetve az anamnézisben szerepld barmilyen
eredetli agranulocytosis, karosodott csontvelomiikddés (pl. citosztatikus kezelést kdvetden) vagy a
vérképzoszervi rendszer betegsége, aktiv pepticus ulcus, gliikdz-6-foszfat-dehidrogendz enzim hianya.
Acut intermittalo hepaticus porphyria. Stlyos maj-, vese- és szivbetegségek. A készitmény nem javasolt
CYP 4502D6 gyors metabolizaciéval rendelkezé betegek szamara, mert majuk enzimrendszere a
kodeint gyorsan morfinna alakitja at. Terhesség. Szoptatas idGszaka. 18 év alatti életkor.

Figyelmeztetés
Gyermekek el6] gondosan el kell zarni.

A beteget figyelmeztetni kell, hogy amennyiben tiinetei 3 napon beliil nem enyhiilnek vagy éppen
sulyosbodnak, Gjra orvosahoz kell fordulnia.

A metamizol alkalmazasa soran felléphetnek ritka, de életveszélyes és esetleg halalos kimenetelii
mellékhatasok (agranulocytosis, anafilaxias sokk, sulyos boérreakciok).

A metamizol altal kivaltott agranulocytosis nem do6zisfliiggd és a gyogyszer alkalmazasa soran barmikor
jelentkezhet. A gyogyszer tartds alkalmazasa az agranulocytosis veszélye miatt csak a vérkép rendszeres
ellenérzése mellett torténhet. A normal értékektol eltérd vérkép esetén a gyogyszer alkalmazasat keriilni
kell, illetve az alkalmazas csak orvosi feliigyelet mellett, a vérkép rendszeres ellenérzésével torténhet.



A Dbetegek figyelmét fel kell hivni, hogy amennyiben hematoldgiai 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 betegek figyelmét fel kell hivni a metamizol okozta enyhébb vagy sulyos tiinetekkel jaro
anafilaxias/anafilactoid reakciok kialakuldsdnak lehetdségére, azok figyelmeztetd jeleire (lasd
Mellékhatas pont), és arra, hogy megjelenésiik esetén azonnal orvoshoz kell fordulniuk. A kovetkezd
betegek az anafilaxias reakci6 szempontjabol kiilondsen veszélyeztetettek:

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

e Analgeticum-asthma szindréma, illetve csalankiiitéses/angioedemas tipusti analgeticum-
intolerancia fennallasa esetén;

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

e SzinezOanyagokkal (pl. tartrazin) vagy konzervaldszerekkel (pl. benzodtok) szembeni
intolerancia esetén.

Az anafilactoid reakcidok fokozott kockazatanak kitett betegeknél a gyogyszer csak a lehetséges
kockazatok és a varhaté elényok gondos mérlegelését kovetden alkalmazhatd. Ha a készitményt ilyen
esetekben alkalmazzdk, a betegeket szoros orvosi ellen6rzes alatt kell tartani, és a siirgsségi ellatashoz
sziikséges eszkdzoknek rendelkezésre kell allniuk. Az anafilaxias sokk kockazata miatt fokozott
elovigyazatossaggal kell eljarni asthmas vagy atopias betegek esetében.

Metamizol-kezeléssel Gsszefliggésben stlyos bérreakciokrol (SCARSs), tobbek kézott Stevens—Johnson-
szindromarodl (SJS), toxicus epidermalis necrolysisrél (TEN) €s potencidlisan életveszélyes vagy
halalos, eosinophiliaval és szisztémas tiinetekkel jaro gyogyszerreakciorol (DRESS) szamoltak be. A
betegeket tajékoztatni kell a sulyos bdrreakciok jeleirdl és tiineteirdl (lasd Mellékhatas pont). Ha ilyen
reakciokra utalo jelek és tiinetek jelennek meg, a gyogyszer alkalmazasat azonnal abba kell hagyni, és
a késobbiekben sem szabad tijrakezdeni. A borreakciok észlelése érdekében a betegeket, kiilondsen a
kezelés elsé heteiben, szoros megfigyelés alatt kell tartani.

Gyogyszer okozta mdjkarosodds

Metamizollal kezelt betegeknél a kezelés kezdetét kovetéen néhany nappal, vagy néhany hoénappal
kialakulo, talnyomoérészt hepatocellularis jellegli akut hepatitis eseteit jelentették. Majkarosodasra utalo
tiinetek esetén a metamizol alkalmazasat abba kell hagyni, és ellenérizni kell a majfunkciot. A
metamizol nem alkalmazhat6 Gjra azoknal a betegeknél, akiknél metamizol-kezelés soran jelentkezett
olyan majkarosodas, amelynek egyéb okat nem sikeriilt meghatarozni.

Az egyes, izolalt esetekben eldforduld sulyos hipotenziv reakciok elkertilése érdekében magas 1az esetén
és eredendben alacsony vérnyomas, keringési instabilitds, kezd6dd keringési elégtelenség,
folyadékvesztés vagy dehidracio esetén a gyodgyszer csak gondos mérlegelést kdvetden, a beteg
allapotanak szoros monitorozasa mellett, €s adott esetben a keringés stabilizalasat kovetden
alkalmazhato. Stlyos coronaria betegség vagy az agyat ellatd vérerek sziikiilete 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 eldvigyazatossaggal alkalmazhatd. Mivel méj- vagy
vesekarosodas esetén az eliminacid sebessége csokkent, a nagy adagok tobbszori alkalmazasat keriilni
kell. Ha csak rovid ideg alkalmazzak a gyogyszert, nincs sziikség az adag csokkentésére. Iddseknél,
legyengiilt betegeknél, és csokkent kreatinin clearance-i betegeknél az adagot csokkenteni kell, mivel
a metamizol bomlastermékeinek eliminacidja meghosszabbodhat.

Kodein-tartalma miatt a készitmény a kockazatok és elényok mérlegelése utan alkalmazhatéd

— opioid-dependenciaban,



— csokkent éberségi szintii tudatallapotban,

— koponyaiiri nyomasfokozodassal jaro allapotokban,
— alégzbkodzpont és a 1égzésfunkcid zavaraiban,

— MAO-gatlokkal folytatott kezelés alatt,

— krénikus obstructiv 1éguti betegségekben.

A gyogyszerben jelenlévd kodein hatéanyag a fliggéség elsddleges oka lehet. A kodein-tartalma
készitmények tartds, nagy dozisban torténd alkalmazasa toleranciahoz €s pszichés, illetve fizikai
dependencia kialakulasahoz vezethet. Mas opioidokkal 1étrejovo kereszttolerancia kialakulhat. A mar
opioid-dependenciaban szenvedd betegeknél — még azoknal is, akik a remisszios fazisban vannak —
valészintileg gyors relapsus kovetkezik be. A heroinfiiggék a kodeint heroin-helyettesité szernek
tekintik. Alkohol- és szedativum-addikcioban szenved6k ugyancsak hajlamosak arra, hogy
kodeinfiiggdvé valjanak.

CYP2D6 metabolizmus

A kodein a CYP2D6 majenzim révén alakul at aktiv metabolitjava, morfinna. Amennyiben egy betegnél
részben vagy teljesen hianyzik ez az enzim, megfeleld fajdalomcsillapitds nem érhetd el. Becslések
szerint a kaukazusi népesség legalabb 7%-anak lehet ilyen enzimhianya. Extenziv vagy ultragyors
metabolizald betegeknél azonban szokasos adagolas soran is fokozott az opioid toxicitas kialakulasanak
kockazata. Ezek a betegek gyorsan alakitjdk at a kodeint morfinnd, a vartnal magasabb szérum-
morfinszinteket eredményezve. Emiatt a kezelés kezdetekor monitorozni kell a beteg egyedi reakcioit,
hogy iddben fel lehessen fedezni barmilyen relativ taladagolast. Ez fokozottan vonatkozik az idds,
karosodott vesemiikodésti vagy légzésfunkcio-zavarban szenvedd betegekre (pulmonalis oedema
kockazata).

Az opioid-toxicitas altalanos tiinetei kozé tartozik a zavartsag, aluszékonysag, lassu vagy feliiletes
légzés, szikk pupilldk, hanyinger, hanyas, székrekedés és étvagytalansag. Sulyos esetekben
eléfordulhat életet veszélyeztetd, és ritkan fatalis keringési és 1€gzési elégtelenség.

A jarmiivezet6 képességet és a balesetveszéllyel jaréo munka végzését befolyasolhatja, ezért alkalmazasa
soran egyénileg kell meghatarozni az adagolast és azt a gyogyszer mennyiséget, amely mellett ilyen
munka végezhetd. Az anyatejbe atjutd kodein-foszfat a szoptatott csecsemOben mérgezesi tiineteket
okozhat (légzésdepresszio, elhtizodd eliminacid, addikcid, elvonasi tiinetek). A barbituratok,
benzodiazepinek fokozzak a kodein 1égzésdepressziot kivaltod hatasat.

Hosszantart6 adagolas megszakitasa utan elvonasi tiinetek (izgatottsag, almatlansag) Iéphetnek fel.

Koffein tartalma miatt fokozott elévigyazatossaggal alkalmazhatd magas vérnyomas, szivbetegség és
hyperthyreosis esetén, tovabba idéseknél és leromlott allapotu egyéneknél. A készitmény esti bevétele
zavarhatja az elalvast. A készitmény alkalmazasakor figyelembe kell venni egyéb koffein-tartalmu
italok fogyasztasat is (kavé, tea, energiaitalok), mert tuladagolas kovetkezhet be.

A készitmény alkalmazasa soran alkoholtartalmu ital fogyasztasa tilos.
Kolcsonhatas
Kodein

A kodein doézisfiiggd mddon fokozza a kdzponti idegrendszeri depressziot okozd gyogyszerek, azaz
példaul az anesztetikumok, benzodiazepinek, fenotiazinok, barbituratok, centralis relaxansok és az
alkohol hatasat. Befolyasolhatja a triciklusos antidepresszdnsok ¢s a MAO-gatlok hatasat. A CYP2D6
inhibitorok, azaz példaul a kinidin, fluoxetin és néhany neuroleptikum csdkkenti a kodein analgetikus
hatasat.

A kodein indukalta 1égzésdepresszio fokozodhat azoknal a betegeknél, akik triciklusos
antidepresszansokat (imipramin, amitriptilin), barbituratokat, benzodiazepineket kapnak. A MAO-
gatlok, pl. tranilcipromin kombindlt alkalmazasa erdsitheti a készitmény kozponti idegrendszerre
gyakorolt hatasat, és elére nem lathatd stlyossagu mellékhatasokat okozhat. A készitmény ezért nem
adhaté barmilyen MAO-gatldo gyogyszerrel tortént kezelés befejezését kovetd 2 héten belil. A
készitmény fokozza az analgetikumok hatasat. A készitmény hatasossagat csokkenthetik az egyidében



alkalmazott opioid-agonistak és az olyan antagonistak, mint pl. a buprenorfin, illetve pentazocin. A
cimetidin és a majmetabolizmust befolyasold egyéb gyogyszerek fokozhatjak a készitmény hatasat.
Emelkedett plazmaszintet eredményez6 morfinlebomlas-gatlast figyeltek meg a morfin-kezelésben
részesiilé betegeknél. Ez a hatas a kodein esetében sem zarhato ki.

Metamizol

Metamizol €s klorpromazin egyidejii alkalmazasa soran stlyos hypothermia alakulhat ki. Amennyiben
a metamizolt metotrexat mellett alkalmazzak, megnovekedhet a metotrexat hematotoxicitasa, kiilondsen
1d6s betegeknél, ezért ezt a gydgyszerkombinaciot keriilni kell. A metamizol csdkkentheti az egyiittesen
alkalmazott acetilszalicilsav thrombocyta-aggregaciot gatld hatasat, ezért ez a kombinacio 6vatossaggal
alkalmazhat6 azokndl a betegeknél, akik az acetilszalicilsavat kis adagban, kardioprotektiv céllal szedik.

A pirazolonok osztalydba tartozd vegyliletek ismerten kolcsOnhatasba léphetnek az orélis
antikoagulansokkal, kaptoprillal, litiummal ¢&s triamterénnel, valamint befolydsolhatjdk a
vérnyomascsokkentok €s 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
hasonlé reakcidkon alapuléd laboratoriumi vizsgalatok eredményeit (pl. kreatinin-, triglicerid-, HDL-
koleszterin- vagy hugysav-szérumkoncentracié meghatarozasa). A metamizol erdsitheti az alkohol
hatasat.

Metabolizald enzimek farmakokinetikai indukcidja: A metamizol metabolizalé enzimeket indukalhat,
beleértve a CYP2B6 ¢s CYP3A4 enzimeket is. A metamizol egyiittes alkalmazdsa bupropionnal,
efavirenzzel, metadonnal, valproattal, ciklosporinnal, takrolimusszal vagy szertralinnal csokkentheti
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Koffein

A koffein fokozza a szalicilatok és egyes nem-szteroid gyulladascsokkentok felszivodasat.
Dozisfiiggben ellenstlyozza a benzodiazepinek okozta almossagot €s szellemi lassusagot. A koffein
vérszintjét novelik a CYP1AZ inhibitorok, a cimetidin, az oralis kontraceptivumok (etinildsztradiol), a

crer

crer

egyiittes adasa tilos. A koffein noveli a majon at metabolizalddé szerek vérszintjét. A koffein hatasat
noveli a diszulfiram, az etinilosztradiol. A nikotin fokozza a koffein clearance-ét.

Mellékhatas
Metamizol

Ritkédn sulyos, életveszélyes, és esetenként haldlos kimenetelti idiosynchrasias reakciok, mint
agranulocytosis, leukocytopenia, aplasticus anaemia, thrombocytopenia, pancytopenia, haemolytikus
anaemia, valamint sulyos allergias boér ¢€s nyalkahartyareakciok, tobbek kozott Stevens—
Johnson-szindroma (SJS) vagy Lyell-szindroma, toxicus epidermalis necrolysis (TEN) és
eosinophilidval és szisztémas tiinetekkel jard gyogyszerreakcié (DRESS), illetve enyhe vagy sulyos
tiinetekkel jar6 anafilaxias reakcio alakulhat ki, akar tobbszori szovédménymentes alkalmazas utan is.
A fenti mellékhatasok jelentkezése esetén a kezelést azonnal abba kell hagyni, és azonnal orvoshoz kell
fordulni.

Az agranulocytosis tiinetei: 1az, hidegrazas, torokfajas, nyelési nehézség, szaj-, orr-, garatiiregi, valamint
genitalis és végbélkdrnyéki gyulladasok. Antibiotikum kezelésben részesiildé betegek esetén
minimalisak lehetnek az agranulocytosisra jellemz6 tipikus tiinetek.

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

A pancytopenia figyelmeztetd tiinetei: pl. altalanos rossz kozérzet, fert6zés, szinni nem akar6 laz,
véralafutasok, vérzes, sapadtsag.



Az anafilaxidas sokk figyelmeztetd tiinetei: hideg veritékezés, vérnyomasesés, szédiilés, gyengeség,
hanyinger, bérelszinez6dés és fulladas. Ehhez tarsulhat még arcduzzanat, viszketés, szivtaji szoritas,
heves szivdobogas ¢és a végtagok hidegérzete.

Az anafilaxias reakciok tipikusan bdr, illetve nyalkahartya tiinetek (viszketés, €g6 érzés, kipirosodas,
csalankiiités és duzzanat), nehézlégzés és ritkan emésztérendszeri panaszok forméjaban jelentkeznek.
Az enyhébb reakciok sulyosabb format is 6lthetnek, generalizalt csalankiiitéssel, stilyos angioddémaval
(beleértve a gégeddémat), stlyos bronchospasmussal, cardialis arrhythmiaval, vérnyomaseséssel
(melyet vérnyomasemelkedés el6z meg) és keringési sokkal.

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

A sulyos allergias bor- és nydlkahartyareakciok tinetei pl. a vordses szinli, nem kiemelkedd,
céltablaszerli vagy kerek foltok a torzson, kozepiikon gyakran holyagokkal, bérhamlés, fekélyek a
szajban, a torokban, az orron, a nemi szerveken vagy a szemen, melyek megjelenését laz és
influenzaszerii tiinetek elézhetik meg (Stevens—Johnson-szindroma, toxikus epidermalis nekrolizis),
illetve a kiterjedt kiiités, magas testhdmérséklet és 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 kovetden esetenként atmeneti hipotenziv reakcid és gastrointestinalis tiinetek
fordulhatnak eld.

Nem ismert gyakorisdggal kialakulhat gyogyszer okozta majkarosodds, beleértve az akut hepatitist,
sargasagot és emelkedett majenzimszinteket.

Kodein

Emelygés, hanyinger, székrekedés, szédiilés, almossag, hypersensitivitasi reakcid, urticaria, exanthema.
légzésdepresszio.

Koffein

A készitmény alkalmazasa soran almatlansag, nyugtalansag, tremor, tachycardia, arrhythmia, palpitatio,
fejfajas, szédiilés, hanyinger, hanyas alakulhat ki.

Gyogyszerészi cikkely
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Suppositorium analgeticum forte
(Supp. analg. fort.)

Codeini phosphas sesquihydricus 0,18 ¢
Coffeinum natrium benzoicum 06 ¢
Metamizolum natricum monohydricum 54 ¢
Adeps solidus compositus FoNo VIII. qu.s.

6 db végbélkupra
Készités

Sziikség szerint annyi vivoanyagot hasznalunk, hogy a kupok atlagtomege kb. 3 g legyen.
Expedicio6

Egyenként kasirozott aluminiumfo6liaba burkolva, kartondobozban.



Szignatira

Végbélkuap. [A vényen szerepl6 adagolas.] Csak felnétteknek. Hiitészekrényben tartando.
Eltartas gyogyszertarban

Hiivos helyen vagy hiitészekrényben tartando.

Analgeticum.

ATC besorolas: opioidok — kodein, kombinaciok kivéve pszicholeptikumok NO2AA59.
Fontos tudnivalok

Csak vényre adhato ki. Erés hatasa szert tartalmaz. Szokdsos adagolas: fajdalom esetén 1 kupot a
végbélbe helyezni, naponta legfeljebb 3-szor, legaldbb 6 oras idokozonként. A gyodgyszert a sziikséges
legrovidebb ideig és legkisebb adagban kell alkalmazni.

Hatéanyagok
Codeini phosphas sesquihydricus: centrdlis tamadaspontii kohogés és fajdalomcesillapito.
Coffeinum natrium benzoicum: psychostimulans.

Metamizolum natricum monohydricum: erds analgetikus, antipyretikus hatdisu vegyiilet,
gyulladdascsokkenté hatasa mérsékelt. Laz- és fajdalomcsillapito hatasat valosziniileg a kozponti
idegrendszerben a prosztaglandin szintézis gatlasaval fejti ki. Az anyatejbe kivalasztodik.

Javallat

Erds vagy egyéb kezelésre nem reagald fajdalmak csillapitasa, amennyiben mas terapias beavatkozas
ellenjavallt.

Ellenjavallat

Obstruktiv 1égzészavar, a légzokozpont koros, deprimalt allapota, kronikus obstipacid. Koffein-,
pirazolon- és kodein-szarmazékokkal, tovabba mas analgetikumokkal és antirheumatikumokkal
szembeni tulérzékenység. Granulocytopenia (<1500/mm?), illetve az anamnézisben szerepld barmilyen
eredeti agranulocytosis, karosodott csontvelomiikodés (pl. citosztatikus kezelést kdvetden) vagy a
vérképzoszervi rendszer betegsége, aktiv pepticus ulcus, gliikdz-6-foszfat-dehidrogendz enzim hianya.
Acut intermittalo hepaticus porphyria. Stilyos maj-, vese- és szivbetegségek. A készitmény nem javasolt
CYP 4502D6 gyors metabolizacioval rendelkezé betegek szamara, mert majuk enzimrendszere a
kodeint gyorsan morfinna alakitja at. Terhesség. Szoptatas iddszaka. 18 év alatti életkor.

Figyelmeztetés
Gyermekek el6] gondosan el kell zarni.

A beteget figyelmeztetni kell, hogy amennyiben tiinetei 3 napon beliil nem enyhiilnek vagy éppen
sulyosbodnak, tjra orvosahoz kell fordulnia.

A metamizol alkalmazasa soran felléphetnek ritka, de életveszélyes és esetleg halalos kimenetelil
mellékhatasok (agranulocytosis, anafilaxias sokk, stulyos borreakciok).

A metamizol altal kivaltott agranulocytosis nem dozisfliggo és a gyogyszer alkalmazasa soran barmikor
jelentkezhet. A gyogyszer tartds alkalmazasa az agranulocytosis veszélye miatt csak a vérkép rendszeres
ellenérzése mellett torténhet. A normal értékektol eltérd vérkép esetén a gyogyszer alkalmazasat keriilni
kell, illetve az alkalmazas csak orvosi feliigyelet mellett, a vérkép rendszeres ellendrzésével torténhet.

A Dbetegek figyelmét fel kell hivni, hogy amennyiben hematoldgiai rendellenességre (pl.
agranulocytosis, neutropenia, thrombocytopenia vagy pancytopenia) utal6 tiinetek alakulnak ki (a
tiineteket lasd a Mellékhatas pontban), a gyogyszer alkalmazéasat azonnal abba kell hagyniuk, és azonnal
a kezeldorvoshoz kell fordulniuk. Ilyen esetben a vérképet a normalis értékek visszaallasaig
rendszeresen ellendrizni kell.



A betegek figyelmét fel kell hivni a metamizol okozta enyhébb vagy sulyos tiinetekkel jarod
anafilaxias/anafilactoid reakciok kialakulasanak 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 kiilondsen az ezzel egyiittesen megjelend rhinosinusitis
polyposa esetén;

e Analgeticum-asthma szindroma, illetve csalankititéses/angioedemas tipusti analgeticum-
intolerancia fennallasa esetén;

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

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

Az anafilactoid reakcidok fokozott kockazatanak kitett betegeknél a gyogyszer csak a lehetséges
kockazatok és a varhato elényok gondos mérlegelését kovetden alkalmazhato. Ha a készitményt ilyen
esetekben alkalmazzdk, a betegeket szoros orvosi ellen6rzes alatt kell tartani, és a siirgdsségi ellatashoz
sziikséges eszkdzoknek rendelkezésre kell allniuk. Az anafilaxids sokk kockazata miatt fokozott
elovigyazatossaggal kell eljarni asthmas vagy atopias betegek esetében.

Metamizol-kezeléssel Gsszefliggésben stlyos bérreakciokrol (SCARSs), tobbek kézott Stevens—Johnson-
szindromardl (SJS), toxicus epidermalis necrolysisrdl (TEN) és potencidlisan életveszélyes vagy
halalos, eosinophiliaval és szisztémas tiinetekkel jaro gyogyszerreakciordl (DRESS) szamoltak be. A
betegeket tajékoztatni kell a sulyos bdrreakciok jeleirdl és tiineteirdl (lasd Mellékhatas pont). Ha ilyen
reakciokra utal¢ jelek és tiinetek jelennek meg, a gydgyszer alkalmazasat azonnal abba kell hagyni, és
a késobbiekben sem szabad tjrakezdeni. A bdrreakciok észlelése érdekében a betegeket, kiilondsen a
kezelés els6 heteiben, szoros megfigyelés alatt kell tartani.

Gyogyszer okozta mdjkarosodas

Metamizollal kezelt betegeknél a kezelés kezdetét kdvetéen néhany nappal, vagy néhany hoénappal
kialakulo, tilnyomoérészt hepatocellularis jellegli akut hepatitis eseteit jelentették. Majkarosodasra utalo
tiinetek esetén a metamizol alkalmazasat abba kell hagyni, és ellenérizni kell a majfunkciot. A
metamizol nem alkalmazhatd Ujra azoknal a betegeknél, akiknél metamizol-kezelés soran jelentkezett
olyan majkarosodas, amelynek egyéb okat nem sikeriilt meghatarozni.

Az egyes, izolalt esetekben eldforduld sulyos hipotenziv reakciok elkertilése érdekében magas 1az esetén
és eredendben alacsony vérnyomads, keringési instabilitdas, kezd6d6 keringési elégtelenség,
folyadékvesztés vagy dehidracio esetén a gyogyszer csak gondos mérlegelést kovetden, a beteg
allapotanak szoros monitorozasa mellett, €s adott esetben a keringés stabilizalasat kovetden
alkalmazhato. Sulyos coronaria betegség vagy az agyat ellatd vérerek sziikiilete esetén csak a
hemodinamikai paraméterek szoros monitorozasa mellett alkalmazhato.

Vese-, illetve majfunkcio-zavarban szenvedd betegeknél a gyogyszer csak a kockazatok és eldnyok
gondos mérlegelését kovetden, tovabba megfeleld eldvigyazatossaggal alkalmazhatd. Mivel maj- vagy
vesekarosodas esetén az eliminacio sebessége csokkent, a nagy adagok tobbszori alkalmazasat keriilni
kell. Ha csak rovid ideg alkalmazzak a gyogyszert, nincs sziikség az adag csokkentésére. Iddseknél,
legyengiilt betegeknél, és csokkent kreatinin clearance-li betegeknél az adagot csdkkenteni kell, mivel
a metamizol bomlastermékeinek eliminacidja meghosszabbodhat.

Kodein-tartalma miatt a készitmény a kockazatok és elényok mérlegelése utan alkalmazhato:
— opioid-dependenciaban,

— csokkent éberségi szintli tudatallapotban,

— koponyaiiri nyomasfokozdodassal jaré allapotokban,

— alégz6kodzpont és a 1égzésfunkcid zavaraiban,

— MAO-gatlokkal folytatott kezelés alatt,



— krénikus obstructiv 1éguti betegségekben.

A gydgyszerben jelenlévé kodein hatdanyag a fliggdség elsddleges oka lehet. A kodein-tartalmu
készitmények tartds, nagy dozisban torténé alkalmazasa toleranciahoz és pszichés, illetve fizikai
dependencia kialakulasahoz vezethet. Mas opioidokkal 1étrejovo kereszttolerancia kialakulhat. A mar
opioid-dependenciaban szenved6 betegeknél — még azoknal is, akik a remisszids fazisban vannak —
valésziniileg gyors relapsus kovetkezik be. A heroinfiiggék a kodeint heroin-helyettesité szernek
tekintik. Alkohol- és szedativum-addikcioban szenved6k ugyancsak hajlamosak arra, hogy
kodeinfiiggdvé valjanak.

CYP2D6 metabolizmus

A kodein a CYP2D6 méjenzim révén alakul at aktiv metabolitjava, morfinna. Amennyiben egy betegnél
részben vagy teljesen hidnyzik ez az enzim, megfeleld fajdalomcsillapitds nem érhetd el. Becslések
szerint a kaukazusi népesség legalabb 7%-anak lehet ilyen enzimhidnya. Extenziv vagy ultragyors
metabolizal6 betegeknél azonban szokasos adagolas soran is fokozott az opioid toxicitas kialakulasanak
kockazata. Ezek a betegek gyorsan alakitjak at a kodeint morfinna, a vartnal magasabb szérum-
morfinszinteket eredményezve. Emiatt a kezelés kezdetekor monitorozni kell a beteg egyedi reakcidit,
hogy id6ben fel lehessen fedezni barmilyen relativ taladagolast. Ez fokozottan vonatkozik az idds,
karosodott vesemiikddésii vagy légzésfunkcio-zavarban szenvedd betegekre (pulmonalis oedema
kockazata).

Az opioid-toxicitas altalanos tiinetei kozé tartozik a zavartsag, aluszékonysag, lassi vagy feliiletes
1égzés, sziik pupillak, hanyinger, hanyas, székrekedés és étvagytalansag. Sulyos esetekben el6fordulhat
¢letet veszélyezteto, és ritkan fatalis keringési és 1égzési elégtelenség.

A jarmiivezet6 képességet és a balesetveszéllyel jaro munka végzését befolyasolhatja, ezért alkalmazasa
soran egyénileg kell meghatarozni az adagolast és azt a gyogyszer mennyiséget, amely mellett ilyen
munka végezhetd. Az anyatejbe atjutd kodein-foszfat a szoptatott csecsemében mérgezési tiineteket
okozhat (légzésdepresszid, elhuizodod eliminacio, addikcio, elvondsi tiinetek). A barbituratok,
benzodiazepinek fokozzak a kodein 1égzésdepressziot kivalto hatasat.

Hosszantart6 adagolas megszakitasa utan elvonasi tiinetek (izgatottsag, almatlansag) 1éphetnek fel.

Koffein tartalma miatt fokozott elévigyazatossaggal alkalmazhatd magas vérnyomas, szivbetegség és
hyperthyreosis esetén, tovabba idoseknél és leromlott allapot egyéneknél. A készitmény esti bevétele
zavarhatja az elalvast. A készitmény alkalmazéasakor figyelembe kell venni egyéb koffein-tartalmi
italok fogyasztasat is (kavé, tea, energiaitalok), mert tuladagolas kovetkezhet be.

A készitmény alkalmazasa soran alkoholtartalmu ital fogyasztasa tilos.
Kélcsonhatas
Kodein

A kodein doézisfiiggd modon fokozza a kdzponti idegrendszeri depressziot okozo gyodgyszerek, azaz
példaul az anesztetikumok, benzodiazepinek, fenotiazinok, barbituratok, centralis relaxansok és az
alkohol hatasat. Befolyasolhatja a triciklusos antidepresszansok és a MAQO-gatlok hatasat. A CYP2D6
inhibitorok, azaz példaul a kinidin, fluoxetin és néhany neuroleptikum csokkenti a kodein analgetikus
hatasat.

A kodein indukalta légzésdepresszid6 fokozodhat azoknal a betegeknél, akik triciklusos
antidepresszansokat (imipramin, amitriptilin), barbituratokat, benzodiazepineket kapnak. A MAO-
gatlok, pl. tranilcipromin kombindlt alkalmazasa erdsitheti a készitmény kozponti idegrendszerre
gyakorolt hatasat, és elére nem lathatod sulyossagt mellékhatasokat okozhat. A készitmény ezért nem
adhaté barmilyen MAO-gatld gyogyszerrel tortént kezelés befejezését koveté 2 héten belil. A
készitmény fokozza az analgetikumok hatasat. A készitmény hatasossagat csokkenthetik az egyidében
alkalmazott opioid-agonistak és az olyan antagonistak, mint pl. a buprenorfin, illetve pentazocin. A
cimetidin és a majmetabolizmust befolyasolo egyéb gyogyszerek fokozhatjak a készitmény hatasat.
Emelkedett plazmaszintet eredményezé morfinlebomlas-gatlast figyeltek meg a morfin-kezelésben
részesiilo betegeknél. Ez a hatas a kodein esetében sem zarhat6 ki.

Metamizol



Metamizol és kloérpromazin egyidejii alkalmazasa soran stlyos hypothermia alakulhat ki. Amennyiben
a metamizolt metotrexat mellett alkalmazzak, megndvekedhet a metotrexat hematotoxicitasa, kiilondsen
1d6s betegeknél, ezért ezt a gydgyszerkombinaciot keriilni kell. A metamizol csokkentheti az egyiittesen
alkalmazott acetilszalicilsav thrombocyta-aggregaciot gatlo hatasat, ezért ez a kombinacio 6vatossaggal
alkalmazhat6 azokndl a betegeknél, akik az acetilszalicilsavat kis adagban, kardioprotektiv céllal szedik.

A pirazolonok osztalydba tartozd vegyliletek ismerten kolcsOnhatasba léphetnek az orélis
antikoagulansokkal, kaptoprillal, litiummal é&s triamterénnel, valamint befolydsolhatjdk a
vérnyomascsokkentok €s a vizelethajtok hatdsossagat. Nem ismert, hogy a metamizol milyen mértékben
idéz eld ilyen kdlcsonhatasokat.

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

Metabolizal6 enzimek farmakokinetikai indukcidja: A metamizol metabolizal6é enzimeket indukalhat,
beleértve a CYP2B6 ¢s CYP3A4 enzimeket is. A metamizol egyiittes alkalmazasa bupropionnal,
efavirenzzel, metadonnal, valproattal, ciklosporinnal, takrolimusszal vagy szertralinnal csdkkentheti
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Koffein

A koffein fokozza a szalicilatok és egyes nem-szteroid gyulladascsokkentok felszivodasat.
Dozisfiiggéen ellensulyozza a benzodiazepinek okozta almossagot és szellemi lasstisagot. A koffein
vérszintjét novelik a CYP1A2 inhibitorok, a cimetidin, az oralis kontraceptivumok (etinildsztradiol), a
ciprofloxacin, az enoxacin, a verapamil, a diszulfiram és a mexiletin (az eliminacidjat, illetve a
clearance-ét gatoljak). A koffein igen magas adagban csokkenti a teofillin metabolizmusat, fokozza
egylittes adasa tilos. A koffein noveli a majon at metabolizalddo szerek vérszintjét. A koffein hatdsat
ndveli a diszulfiram, az etinildsztradiol. A nikotin fokozza a koffein clearance-ét.

Mellékhatas
Metamizol

Ritkan sulyos, életveszélyes, és esetenként halalos kimenetelll idiosynchrasias reakciok, mint
agranulocytosis, leukocytopenia, aplasticus anaemia, thrombocytopenia, pancytopenia, haemolytikus
anaemia, valamint sulyos allergias boér ¢és nydlkahartyareakciok, 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 reakcio alakulhat ki, akar tobbszori sz6védménymentes alkalmazas utan is.
A fenti mellékhatasok jelentkezése esetén a kezelést azonnal abba kell hagyni, és azonnal orvoshoz kell
fordulni.

Az agranulocytosis tiinetei: 1az, hidegrazas, torokfajas, nyelési nehézség, szaj-, orr-, garatiiregi, valamint
genitdlis és végbélkornyéki gyulladasok. Antibiotikum kezelésben részesiild betegek esetén
minimalisak lehetnek az agranulocytosisra jellemz6 tipikus tiinetek.

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

A pancytopenia figvelmezteté tiinetei: pl. altalanos rossz kozérzet, fertézés, sziinni nem akar6 laz,
véralafutasok, vérzes, sapadtsag.

Az anafilaxias sokk figyelmeztetd tiinetei: hideg veritékezés, vérnyomasesés, szédiilés, gyengeség,
hanyinger, bérelszinez6dés és fulladas. Ehhez tarsulhat még arcduzzanat, viszketés, szivtaji szoritas,
heves szivdobogas és a végtagok hidegérzete.

Az anafilaxids reakciok tipikusan bdr, illetve nyalkahartya tiinetek (viszketés, g6 érzés, kipirosodas,
csalankiiités és duzzanat), nehézlégzés és ritkan emésztérendszeri panaszok formajaban jelentkeznek.
Az enyhébb reakciok sulyosabb format is 6lthetnek, generalizalt csalankiiitéssel, stilyos angioddémaval



(beleértve a gégeddémat), sulyos bronchospasmussal, cardialis arrhythmiaval, vérnyomaseséssel
(melyet vérnyomasemelkedés el6z meg) és keringési sokkal.

Analgetikus asztma szindromaban szenvedd betegeknél az intolerancia reakcidk tipikusan asztmas
rohamok forméajaban jelentkeznek.

A sulyos allergias bor- és nydlkahartyareakciok tinetei pl. a vordses szinli, nem kiemelkedo,
céltablaszerli vagy kerek foltok a torzson, kozepiikon gyakran holyagokkal, bérhamlas, fekélyek a
szajban, a torokban, az orron, a nemi szerveken vagy a szemen, melyek megjelenését laz és
influenzaszerii tiinetek elézhetik meg (Stevens—Johnson-szindroma, toxikus epidermalis nekrolizis),
illetve a kiterjedt kitités, magas testhomérséklet és 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, proteinuridval. Egyedi esetekben akut interstitialis
nephritis alakulhat ki.

A metamizol alkalmazasat kovetden esetenként atmeneti hipotenziv reakcio és gastrointestinalis tiinetek
fordulhatnak el6.

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

Kodein

Emelygés, hanyinger, székrekedés, szédiilés, almossag, hypersensitivitasi reakcio, urticaria, exanthema.
légzésdepresszio.

Koffein

A készitmény alkalmazasa soran almatlansag, nyugtalansag, tremor, tachycardia, arrhythmia, palpitatio,
fejfajas, sz&diilés, hanyinger, hanyas alakulhat ki.

Beteqgtajékoztato cikkely
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ey
Suppositorium analgeticum forte
(Supp. analg. fort.)

Javallat

Erds vagy egyéb kezelésre nem reagald fajdalmak csillapitasara alkalmazhatd kip, amennyiben mas
terapias beavatkozas ellenjavallt.

Osszetétel

Hat6éanyagok 1 db kiipban

0,03 g Kodein-foszfat-szeszkvihidrat: kozponti idegrendszeri tamaddskozpontu fajdalom- és
kéhogéscsillapito.

0,10 g Koffein-natrium-benzoat: kozponti idegrendszeri izgaté hatdsa van.

0,90 g Metamizol-natrium: erds  fajdalomcsillapito, lazesillapito  hatasu — vegyiilet,
gyulladascsokkentd hatdsa mérsékelt.

Egyéb osszetevok: szilard zsir.
Tarolas
A készitmenyt gyermekek elol gondosan el kell zarni.

Hitészekrényben tartando.



Alkalmazassal kapcsolatos fontos tudnivalok

Végbélkap. Csak vényre kaphato. Erds hatasu szert tartalmaz. Az orvos altal megadott hasznalati
utasitdst minden esetben be kell tartani. Ha az orvos masképp nem rendeli szokésos adagja: fajdalom
esetén 1 kupot a végbélbe kell helyezni, naponta legfeljebb 3-szor, legalabb 6 oras id6kozonként. Csak
feln6ttek alkalmazhatjak. A gyogyszert a sziikséges legrovidebb ideig és legkisebb adagban kell
alkalmazni. Amennyiben a tiinetek 3 napon beliil nem enyhiilnek vagy éppen sulyosbodnak, ismételten
orvoshoz kell fordulni.

Ellenjavallat
Az alabbi esetekben Onnél nem alkalmazhaté a készitmény.

Légutak sziikiiletével jaro 1égzészavar, a 1égzokdzpont koros, csdkkent miikddésével jard allapota,
kronikus  székrekedés. Koffein-, pirazolon- és  kodein-szarmazékokkal, tovabba mas
fajdalomesillapitokkal és rheumaellenes szerekkel szembeni tulérzékenység. Csdkkent fehérvérsejtszam
(<1500/mm?3) illetve a koreldzményében szereplé barmilyen eredetli agranulocytosis. Karosodott
csontvelémiikddés (pl. citosztatikus kezelést kovetoen) vagy a vérképzdszervi rendszer betegsége.
Stulyos maj- vese- és szivelégtelenség. Gyomorfekély. 18 év alatti életkor. Szoptatas idészaka.
Terhesség.

Ne alkalmazza a készitményt, ha tudomasa van arrol, hogy az On szervezete nagyon gyorsan alakitja at
a kodeint morfinna.

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

A készitmény egyik hatéanyaga, a metamizol nagyon ritkan sulyos, életveszélyes, esetleg halalos
kimenetelti immunolodgiai reakcidt, un. anafilaxias sokkot illetve mas anafilaxids/anafilaxia szeri
reakcidét okozhat, melyek figyelmeztetd jeleit lasd a Lehetséges mellékhatds pont alatt. Ezek
megjelenése esetén a kezelést azonnal abba kell hagyni és azonnal orvoshoz kell fordulni. A metamizol
okozta sulyos allergias reakciok kialakuldsdnak a kockazata megnohet, ezért a készitmény csak a
kezeldorvos javaslatara és szoros megfigyelése alatt alkalmazhato:

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

e nem-szteroid gyulladascsokkentdkkel (ezeket a gydgyszereket a fajdalom és a reuma kezelésére
alkalmazzak) szembeni intolerancia, olyan tiinetekkel, mint a viszketés és duzzanat (csalankitités,
angioddéma), és az ugynevezett fajdalomcsillapito-asztma-szindroma,

o idiilt csalankititéses betegeknél,

e szinezbanyagokkal (pl. tartrazin) vagy konzervaldszerekkel (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 ritkan egyes fehérvérsejtek korosan alacsony szamat (agranulocitozist), és a
vords és fehérvérsejtek, ill. a vérlemezkék alacsony szamat okozhatja, ami sulyos és akar halalos
kimenetelii is lehet. A fenti vérképeltérésekre utalo tiinetek megjelenése esetén, melyeknek leirasa a
Lehetséges mellékhatds pont alatt talalhatd, a gyogyszer alkalmazasat azonnal abba kell hagyni, és
azonnal orvoshoz kell fordulni.

A készitmény tartos alkalmazasa az agranulocytosis veszélye miatt csak a vérkép rendszeres ellendrzése
mellett torténhet.

Metamizol-kezeléssel 0Osszefliggésben sulyos bérreakciokrol, tobbek kozott Stevens—Johnson-
szindromarol vagy Lyell-szindromarol, toxikus epidermalis nekrolizisrdl és eozinofiliaval és szisztémas
tiinetekkel jaro gyogyszerreakciorol (DRESS) szamoltak be. Hagyja abba a metamizol alkalmazésat, és
azonnal forduljon orvoshoz, ha az emlitett sulyos bérreakciokkal kapcsolatos, a Lehetséges mellékhatds



pont alatt leirt tiinetek barmelyikét észleli. Ilyen esetben a késébbiekben sem alkalmazhatja ezt a
gyogyszert.

A vérnyomaseséssel jaro reakciok kockazata megnohet, ezért csak a kezeloorvos javaslatara és szigora
ellen6rzése alatt alkalmazhato:

e alacsony vérnyomasu betegek, keringési instabilitds, kezd6d0 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 kezeldorvosdhoz, ha majbetegség tiinetei jelentkeznek Onnél,
mint pl. émelygés (hanyinger vagy hanyas), 14z, faradtsag, étvagytalansag, sotét szinli vizelet, vilagos
szini széklet, a bor s a szemfehérje besargulasa, borviszketés, borkiliités vagy a fajdalom a gyomortajon
(a has felsd részén). KezelGorvosa ellendrizni fogja a majfunkciokat. Ne alkalmazza a készitményt, ha
metamizol-tartalmi gyoégyszer alkalmazésa soran kordbban jelentkezett mar Onnél majbetegség.

Id6seknél, 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 alkalmazhato.

Kodein tartalma miatt a készitmény a kockazatok és elonyok mérlegelése utan alkalmazhato:

— ha opioid (pl. erds fajdalomcsillapit6)-fliiggéségben szenved,

— ha csokkent az éberségi szintje,

— koponyatiri nyomasfokozodassal jaré allapotokban,

— ha a légzékozpont és a 1égzésfunkcid zavaraiban szenved,

— ha monoamino-oxidaz (MAO)-gatlokat is szed (depresszio kezelésére szolgald gyogyszerek),

— ha krénikus horgdgyulladas vagy asztma miatt 1€gz€si problémai vannak.

A gyogyszer hatdéanyag-kombinacidjaban jelenlévé kodein miatt a készitmény tartds, nagy adagban
torténd alkalmazasa hozzaszokas miatti hatastalansaghoz és pszichés, illetve fizikai fliggdség
kialakulasahoz vezethet. Mas opioidokkal (erés hatasu fajdalomcsillapitok) szemben hasonld
hozzaszokas alakulhat ki. A mar opioidfiiggdségben szenvedd betegeknél — még azoknal is, akiknél a
betegség tiinetei csokkentek — valosziniileg gyors visszaesés kovetkezik be. A heroinfliggdk a kodeint
heroinhelyettesité szernek tekintik. Alkohol- és nyugtatofiiggéségben szenveddk ugyancsak hajlamosak
arra, hogy kodeinfiiggévé valjanak. Nyugtatok (pl. barbituratok, benzodiazepinek) fokozzak a kodein
légzésdepressziot kivaltd hatasat.

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

A készitmény tartos alkalmazasa az agranulocytosis veszélye miatt csak a vérkép rendszeres ellendrzése
mellett torténhet.

Hosszantartd adagolas megszakitasa utan elvonasi tlinetek 1éphetnek fel (izgatottsag, almatlansag). A
jarmiivezetd képességet €s a balesetveszéllyel jard munka végzését befolyasolhatja, ezért alkalmazasa
soran egyénileg kell meghatarozni az adagolasat és azt a gydgyszermennyiséget, amely mellett ilyen
munka végezhet6. Az anyatejbe atjutd kodein a szoptatott csecsemdoben mérgezési tlineteket okozhat
(1égzésdepresszio, elhtizo6do kiiiriilés, hozzaszokas, elvonasi tiinetek).

A készitmény alkalmazasanak idején szeszesital fogyasztasa tilos!

Kolcsonhatas



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

Kiilondsen fontos a kezeldorvos tajékoztatasa, ha On az aldbbi gyogyszereket szedi:

— ciklosporin (az immunrendszer elnyomdaséra alkalmazott gydgyszer),
— klérpromazin (pszichés betegségek tiineteinek kezelésére alkalmazott gyogyszer),

— metotrexat (daganatok, valamint bizonyos reumas betegségek kezelésére szolgald gyogyszer). Ezt a
kombinaciot el kell kertilni.

— acetilszalicilsav: az acetilszalicilsav (ASA) vérlemezkékre gyakorolt hatasa csokkenhet. Ha On a
szive védelmére alacsony adagban szedi az acetilszalicilsavat, kezelSorvosa fogja eldonteni, hogy
alkalmazhatja-e a készitményt, és egyuttal szorosabb megfigyelés alatt tarthatja Ont.

— bupropion (depresszi6 kezelésére szolgaldé vagy a dohanyzasrdl torténd leszokast eldsegitd
gyogyszer),

— véralvadasgatlo gyogyszerek (szajon at szedett antikoagulansok),

— kaptopril (magas vérnyomas és egyes szivbetegségek kezelésére hasznalt gyogyszer),

— litium (mentalis betegségek kezelésére hasznalt gyogyszer),

— avizelet mennyiségét noveld gyogyszerek (vizelethajtok, pl. triamterén),

— magas vérnyomas kezelésére szolgalod gyodgyszerek (antihipertenzivumok),

— szalicilatok és egyes nem-szteroid gyulladasgatlok, fajdalomcesillapitok (pl. paracetamol),

— cimetidin (gyomorsavtermelést gatld szer), szajon at szedett fogamzasgatlok), ciprofloxacin
(antibiotikum), verapamil és mexiletin (szivritmus-szabalyozdk), diszulfiram (alkoholrol leszoktato
szer)

— nikotin (dohanyfiiggdség kezelésében hasznalt szer),

— efavirenz (HIV/AIDS kezelésére szolgald gyogyszer),

— metadon [tiltott kabitdszerek (opioidok) altal kivaltott fliiggség kezelésére],

— valproat (epilepszia vagy bipolaris zavar kezelésére szolgald gyogyszer),

— takrolimusz (szervkilokédést megel6z6 gyogyszer, szervatiiltetésen atesett betegeknél alkalmazzak),
— szertralin (depresszi6 kezelésére szolgalo gyogyszer),

— depresszi6 kezelésére szolgald gyogyszerek (triciklusos antidepresszansok pl. imipramin,
amitriptilin),

— barbituratok (nyugtato, altatd gyogyszerek),
— benzodiazepinek (szorongasold6 gyogyszerek),
— monoamino-oxidaz (MAO)-gatlok (depresszio kezelésére szolgald gyodgyszerek).

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

Lehetséges mellékhatas

Ha Onnél barmelyik, alabb felsorolt vagy egyéb mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeléorvosat
vagy gyogyszerészet.

Metamizol

Metamizol-tartalma miatt ritkan stlyos, és akar halalos kimenetelii allergias reakciok, mint a
csontvelokarosodas kovetkeztében kialakuld fehérvérsejt és mas sejtek, igy a vordsvérsejtek, a
vérlemezkék szdmanak nagymértékii csokkenése, sulyos bor és nyalkahartya elvaltozasok, mint pl.
Stevens—Johnson-szindroma vagy Lyell-szindréma, toxikus epidermalis nekrolizis és eozinofiliaval és
szisztémas tiinetekkel jaro gyogyszerreakcido (DRESS), illetve enyhe vagy stlyos immunologiai reakciod
alakulhat ki. Ezen mellékhatasok 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 szamanak nagymértékii csokkenése (agranulocytosis) tiinetei: az altalanos
egészségi allapot varatlan romlasa, pl. nem mulo, vagy visszatérd laz, hidegrazas, torokfajas, nyelési
nehézség, szaj-, orr-, garatiiregi, valamint nemi szerv- és végbélkornyéki gyulladasok. Antibiotikum
kezelésben részesiild betegek esetén minimalisak lehetnek az agranulocytosisra jellemz0 tipikus tiinetek.

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

Minden tipusu vérsejt szamanak nagymértékii csokkenése (pancytopenia) tiinetei: pl. gyengeség,
véralafutasok megjelenése, a fertdzések eléfordulasanak megnovekedett valosziniisége.

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

Az immunoldgiai reakciok (anafilaxids reakciok) tipikusan bdr, illetve nyalkahértya tiinetek (viszketés,
€go érzés, kipirosodas, csalankiiités és duzzanat), nehézlégzés és ritkan emésztérendszeri panaszok
formajaban jelentkeznek. Az enyhébb reakciok stlyosabb format is 6lthetnek, egész testre kiterjedd
csalankititéssel, stilyos vizeny6vel (beleértve a gégeddémat), stilyos horgdégorecsel, szivritmuszavarral,
vérnyomaseséssel (melyet vérnyomasemelkedés el6z meg) és keringési elégtelenséggel. Foként
acetilszalicilsavra, illetve fajdalomcsillapitokra 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
léphet fel, néhany esetben fehérjevizeléssel, csokkent vagy esetleg teljesen megsziint
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 tlineteket részletesebben lasd
a Figyelmeztetés pont alatt).

Kodein

Emelygés, hanyinger, székrekedés, szédiilés, Almossag, tilérzékenységi reakcio, csalankiiités, borkitités,
1égz0kozpont hosszantartd, csokkent miikodése (1égzésdepresszio.).

Koffein

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

Allergias tiinet észlelése esetén hagyja abba a gyogyszer alkalmazasat. Amennyiben sulyos allergias
tiineteket, vagy egyéb sulyos mellékhatast észlel, hagyja abba a gyogyszer alkalmazasat, és azonnal
kérjen orvosi segitséget.

Orvosi cikkely
207/2022/02

ok
Suppositorium antimigrainicum
(Supp. antimigrain.)

Antimigrainicum.



ATC besorolas: migrain-ellenes szerek — ergot alkaloidok NO2CA.
Javallat
Fejfajas, enyhe és kozepes erdsségii acut migrénes roham.
Rp.
Ergotamini tartratis
miligramma unum (g 0,001)
Coffeini
centigrammata decem (g 0,10)

Paracetamoli
centigrammata quadraginta (g 0,40)
Vehiculi

guantum satis
M. f. suppositorium.
Dentur tales doses No decem (X).

D.S.: Végbélkap. [A pontos adagolast a vényen az orvosnak minden esetben fel kell tlintetnie.]
Hiitészekrényben tartandé! Csak felnétteknek!

Felhasznalhatésagi idotartam 3 honap.
Fontos tudnivalok

Csak vényre adhat6 ki. Erés hatasu szert tartalmaz. Szokdsos adagolas: Migrén esetén 1 kupot a
végbélbe helyezni, naponta legfeljebb 4-szer, legalabb 4 oras id6kozonként. A készitmény legfeljebb 2
napig alkalmazhato.

Hatéanyagok

Ergotamini tartras: alfa-adrenerg blokkolo. Az agyi és a periférids erek simaizomzatdara kifejtett
kozvetlen stimulalo hatasa réveén érsziikito. Az artériak pulzalasat csokkenti, ezért migrén terapiaban
alkalmazhato.

Coffeinum: psychostimulans.

Paracetamolum: ldzcsokkents, fajdalomcesillapito. Hatdsat a kozponti  idegrendszerben a
prosztaglandin szintézis gatlasa utjan fejti ki.

Ellenjavallat

A készitmény hatdéanyagaival vagy barmely segédanyagaval szembeni tulérzékenység. Terhesség,
szoptatas. Periférias érbetegségek. Angina pectoris, hypertensio sulyos esetei, coronaria elégtelenség,
tachycardia. Hyperthyreosis. Phobia. Sepsis. Glaucoma. Stroke. Ischémias szivbetegségek. Jelentds
maj- és vesemiikodési zavar, gliik6z-6-foszfat-dehidrogenaz hiany. 18 év alatti életkor.

Figyelmeztetés
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni.

A készitmény ergotamin tartalma miatt szerotonin agonistakkal csak megfeleld ovintézkedések mellett
alkalmazhat6. Ovatosan szedhet6 az esetlegesen kialakuld ergotamin dependencia miatt (ergotizmus).
A betegeket figyelmeztetni kell az adagolas pontos betartasara. Lehetséges mellékhatasai miatt — an.
akkomodacios zavar, almossag — gépjarmiivezetéskor és gépek kezelésekor a gyogyszer alkalmazasa
ovatossagot igényel. Paracetamol tartalma miatt alkalmazasa megfontolandd mérsékelt foki maj- és
vesebetegek esetében, tovabba olyanoknal, akik egyéb, majmiikddést befolyasold gydgyszert szednek.
Paracetamol tartalma miatt mas paracetamol tartalmi gyogyszerrel egyiitt nem szedheto.

Koffein tartalma miatt fokozott eldvigyazatossaggal alkalmazhatdé magas vérnyomads, szivbetegség és
hyperthyreosis esetén, tovabba idéseknél és leromlott allapot egyéneknél. A készitmény esti bevétele



zavarhatja az elalvast. A készitmény alkalmazasakor figyelembe kell venni egyéb koffein-tartalmi
italok fogyasztasat is (kavé, tea, energiaitalok), mert tiladagolas kovetkezhet be.

Kolcsonhatas
Ergotamin tartalma miatt

Egyiittadasa keriilend0 az ergotizmus kialakuldsdnak veszélye miatt erds CYP3A4 gatlokkal, pl.
makrolid antibiotikumokkal (oleandomicin, eritromicin), HIV proteaz inhibitorokkal stb.; az ergotamin
érsziikitd hatdsa miatt szimpatomimetikumokkal (pl. adrenalin); a periférialis vasoconstrictio
megndvekedett veszélye miatt béta-receptor blokkolokkal. A készitmény alkalmazéasa soran figyelembe
kell venni, hogy ergotamin tartalma miatt nem adhatd egyiitt szerotonin (5-HT) agonistakkal, (pl.
szumatriptan, rizatriptan, zolmitriptan). Az egymast kovetd adagolas lehetséges; zolmitriptan és
ergotamin kozott legkevesebb 6 ora, a szumatriptan és a rizatriptan esetében legkevesebb 24 6ra
sziikséges az ergotamin tartalmi készitmény hasznalatanak befejezését kovetéen. A szumatriptan-
kezelést kdvetden legkevesebb 6 6ra mulva alkalmazhat6 ergotamin tartalmi készitmény az elhuz6do
vasospasticus reakcio kockazata miatt. A készitmény alkalmazasa soran a kovetkezd gyogyszereket is
figyelembe kell venni: amantadin, néhany antihisztamin, fenotiazin, triciklikus antidepresszansok,
MAO bénitok, paraszimptomimetikumok, allopurinol, cimetidin, diszulfiram, fluvoxamin, kinolin
szarmazékok, tiabendazol, oralis fogamzasgatlok, fenitoin és mas antikonvulzansok, ritonavir,
rifampicin €s szulfinpirazon.

Paracetamol tartalma miatt

Mjjenzim-induktor hatist gyogyszerek (egyes hipnotikumok, antiepileptikumok, igy a fenobarbital,
fenitoin, karbamazepin, tovabba szalicilamid, glutetimid, rifampicin), mivel fokozzak a paracetamol
toxikus metabolitjainak képzodését, egyébként artalmatlan dozisai is majkarosodast okozhatnak.
Probenecid gatolja a paracetamol metabolizmusat, igy emeli annak vérszintjét. Metoklopramid,
domperidon fokozzdk a paracetamol felszivodasat. A kolesztiramin viszont csokkenti a paracetamol
felszivodasat. Gyomortiriilést lassito szerek (pl. propantelin) ronthatjak a paracetamol felszivodasat és
hatasat. Gyomoriiriilést gyorsitdo szerek (pl. metoklopramid) a paracetamol felszivodasat gyorsitva
fokozzak annak hatdsat. Anticoaguldnsokkal egyiitt adva a prothrombin-id6 megnyulhat. Alkohol
fogyasztas noveli a paracetamol hepatotoxicitasat.

Koffein tartalma miatt

A koffein fokozza a szalicilatok és egyes nem-szteroid gyulladascsokkentok felszivodasat.
Dozisfiiggéen ellensulyozza a benzodiazepinek okozta almossagot és szellemi lasstisagot. A koffein
vérszintjét novelik a CYPLAZ inhibitorok, a cimetidin, az oralis kontraceptivumok (etinildsztradiol), a
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egylittes adasa tilos. A koffein noveli a majon at metabolizal6do szerek vérszintjét. A koffein hatdsat
noveli a diszulfiram, az etinilésztradiol. A nikotin fokozza a koffein clearance-ét.

Mellékhatas
Ergotamin okozta mellékhatasok

Idegrendszeri betegségek és tiinetek: almossag, ujjakon viszketd €s zsibbado érzés, szemészeti tiinetek,
akkomodacios zavarok, hanyinger, hanyas, hasi fajdalmak, szajszarazsag, obstipacio, vizeletiiritési
nehézségek, gyengeség, lokalis 6déma, szomjusagérzés. Sulyosabb esetben hasmenés, izzadas,
borkiiitések, gyors és gyenge pulzus, hypotensio, shock, ehhez kapcsolodoan verejtékezés szédiilés,
hanyinger, gyengeség, fulladés, arcduzzanat, viszketés, heves szivdobogas, agranulocytosis (igen
ritkan) el6fordulhat. A kezelést azonnal fel kell fliggeszteni a vasoconstrictio szimptomainak
megjelenésekor. Erzékeny betegeknél, sulyos fertozésekben, maj, vese vagy periférias vascularis
betegségben szenveddk az akut vagy kronikus mérgezés tlineteit is mutathatjak akar a terapias dozis
alkalmazasa esetén is.

Tuladagolas

Az akut taladagolas tiinetei: hanyinger, hanyas, hasmenés, extrém szomjusag-érzés, zsibbadas,
hidegrazas, gyors és gyenge pulzus, hypotensio, borkiiités, gércsrohamok, zavartsag, eszméletvesztés.



A kronikus tuladagolas tiinetei talérzékenység esetén vagy terapias tiladagolas kovetkeztében johetnek
létre. Stlyos keringési zavarok léphetnek fel kiilonésen a labfejen és labszaron ,,dermedt” zsibbadt
érzéssel, sapadtsaggal vagy cyanosissal, izomfdjdalmakkal. Végiil gangrena fejlodik ki a labujjon és
néha a kéz ujjain. Ritkan myocardialis infarktus is jelentkezhet.

Kezelés tuladagolas esetén

A tuladagolds mindkét forméjaban fontos a keringés fenntartasa azért, hogy megeldzziik a gangrena
kialakuldsat, intravénas infGzioban nitroprusszid-natriumot, heparint és dextran 40-et kell adni,
minimalizalva a thrombosis veszélyét. Az ischaemias fajdalmakra fajdalomcsillapité adasa javasolt.

Koffein okozta mellékhatdsok

A készitmény alkalmazasa soran almatlansag, nyugtalansag, tremor, tachycardia, arrhythmia, palpitatio,
fejtajas, szédiilés, hanyinger, hanyas alakulhat ki.

Paracetamol okozta mellékhatasok

Ritkan allergias reakciok: erythema, urticaria, nyalkahartya duzzanat, nagyon ritkan csontvel6t érintd
reakciok: leukopenia, thrombocytopenia, agranulocytosis. Nagy adagban, foleg tartos alkalmazas soran
vesemiikddési zavar és toxikus majkarosodas johet 1étre.

Gyogyszerészi cikkely

207/2022/02
ok

Suppositorium antimigrainicum
(Supp. antimigrain.)

Ergotamini tartras” 0,01 g
Coffeinum 10 g
Paracetamolum 40 ¢
Adeps solidus 50 qu.s

10 db végbélkupra

*0,10 g 10%-o0s mannitos porhigitasbol mérve.

Készités

Sziikség szerint annyi vivoanyagot hasznalunk, hogy a kupok atlagtomege kb. 3 g legyen.
Expedicio

Egyenként kasirozott aluminiumfoéliaba burkolva, kartondobozban.

Szignatira

Végbélkup. [A vényen szerepld utasitas.] Hlitdszekrényben tartand6. Csak feln6tteknek.
Eltartas gyégyszertarban

Huivos helyen vagy hiitészekrényben tartando.

Felhasznalhatosagi idotartam 3 honap.

Antimigrainicum.

ATC besorolas: migrain-ellenes szerek — ergot alkaloidok NO2CA.

Fontos tudnivalok

Csak vényre adhato ki. Erds hatast szert tartalmaz. Szokdsos adagolas: Migrén esetén 1 kapot a
végbélbe helyezni, naponta legfeljebb 4-szer, legalabb 4 6ras id6kozonként. A készitmény legfeljebb 2
napig alkalmazhato.



Hatéanyagok

Ergotamini tartras: alfa-adrenerg blokkolo. Az agyi és a periféridas erek simaizomzatdra kifejtett
kozvetlen stimulalo hatasa révén érsziikito. Az artériak pulzalasat csokkenti, ezért migrén terapiaban
alkalmazhato.

Coffeinum: psychostimulans.

Paracetamolum: ldzesokkentd, fajdalomesillapité. Hatdsat a kozponti idegrendszerben a
prosztaglandin szintézis gatlasa utjan fejti ki.

Javallat
Fejfajas, enyhe és kozepes erdsségii acut migrénes roham.
Ellenjavallat

A készitmény hatéanyagaival vagy barmely segédanyagaval szembeni tulérzékenység. Terhesség,
szoptatas. Periférias érbetegségek. Angina pectoris, hypertensio sulyos esetei, coronaria elégtelenség,
tachycardia. Hyperthyreosis. Phobia. Sepsis. Glaucoma. Stroke. Ischémids szivbetegségek. Jelentds
maj- és vesemiikddési zavar, gliikoz-6-foszfat-dehidrogenaz hiany. 18 év alatti életkor.

Figyelmeztetés
Gyermekek el6] gondosan el kell zarni.

A készitmény ergotamin tartalma miatt szerotonin agonistakkal csak megfelel6 ovintézkedések mellett
alkalmazhat6. Ovatosan szedhet6 az esetlegesen kialakuld ergotamin dependencia miatt (ergotizmus).
A betegeket figyelmeztetni kell az adagolas pontos betartasara. Lehetséges mellékhatasai miatt — n.
akkomodacioés zavar, almossdg — gépjarmiivezetéskor és gépek kezelésekor a gydgyszer alkalmazasa
ovatossagot igényel. Paracetamol tartalma miatt alkalmazasa megfontolandé mérsékelt foka maj- és
vesebetegek esetében, tovabba olyanoknal, akik egyéb, majmiikddést befolyasold gydgyszert szednek.
Paracetamol tartalma miatt mas paracetamol tartalmt gyogyszerrel egyiitt nem szedheto.

Koffein tartalma miatt fokozott elovigyazatossaggal alkalmazhaté magas vérnyomads, szivbetegség €s
hyperthyreosis esetén, tovabba idoseknél és leromlott allapoti egyéneknél. A készitmény esti bevétele
zavarhatja az elalvast. A készitmény alkalmazasakor figyelembe kell venni egyéb koffein-tartalmu
italok fogyasztasat is (kavé, tea, energiaitalok), mert ttiladagolas kovetkezhet be.

Kolcsonhatas
Ergotamin tartalma miatt

Egyiittadasa keriilendé az ergotizmus kialakulasanak veszélye miatt erés CYP3A4 gatlokkal, pl.
makrolid antibiotikumokkal (oleandomicin, eritromicin), HIV proteaz inhibitorokkal stb.; az ergotamin
érszikit0 hatdsa miatt szimpatomimetikumokkal (pl. adrenalin); a periférialis vasoconstrictio
megnovekedett veszélye miatt béta-receptor blokkolokkal. A készitmény alkalmazasa soran figyelembe
kell venni, hogy ergotamin tartalma miatt nem adhatd egylitt szerotonin (5-HT) agonistakkal, (pl.
szumatriptan, rizatriptan, zolmitriptdn). Az egymast kovetd adagolas lehetséges; zolmitriptdn és
ergotamin kozott legkevesebb 6 ora, a szumatriptan és a rizatriptan esetében legkevesebb 24 o6ra
sziikséges az ergotamin tartalmi készitmény hasznalatanak befejezését kovetéen. A szumatriptan-
kezelést kdvetden legkevesebb 6 6ra mulva alkalmazhat6 ergotamin tartalmi készitmény az elhuz6do
vasospasticus reakcid kockazata miatt. A készitmény alkalmazasa soran a kdvetkezd gyogyszereket is
figyelembe kell venni: amantadin, néhany antihisztamin, fenotiazin, triciklikus antidepresszansok,
MAO bénitok, paraszimptomimetikumok, allopurinol, cimetidin, diszulfiram, fluvoxamin, kinolin
szarmazékok, tiabendazol, oralis fogamzasgatlok, fenitoin és mas antikonvulzansok, ritonavir,
rifampicin és szulfinpirazon.

Paracetamol tartalma miatt

Majenzim-induktor hatasu gydgyszerek (egyes hipnotikumok, antiepileptikumok, igy a fenobarbital,
fenitoin, karbamazepin, tovabba szalicilamid, glutetimid, rifampicin), mivel fokozzak a paracetamol
toxikus metabolitjainak képzddését, egyébként artalmatlan dozisai is majkarosodast okozhatnak.
Probenecid gatolja a paracetamol metabolizmusat, igy emeli annak vérszintjét. Metoklopramid,
domperidon fokozzak a paracetamol felszivodasat. A kolesztiramin viszont csdkkenti a paracetamol



felszivodasat. Gyomoriiriilést lassitd szerek (pl. propantelin) ronthatjak a paracetamol felszivodasat és
hatasat. Gyomoriiriilést gyorsitdo szerek (pl. metoklopramid) a paracetamol felszivodasat gyorsitva
fokozzék annak hatdsat. Anticoagulansokkal egyiitt adva a prothrombin-id6 megnyulhat. Alkohol
fogyasztas noveli a paracetamol hepatotoxicitasat.

Koffein tartalma miatt

A koffein fokozza a szalicilatok ¢és egyes nem-szteroid gyulladascsokkentdk felszivodasat.
Dozisfiiggben ellenstlyozza a benzodiazepinek okozta dlmossagot €s szellemi lassusdgot. A koffein
vérszintjét novelik a CYPLAZ inhibitorok, a cimetidin, az oralis kontraceptivumok (etinildsztradiol), a
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egyiittes adasa tilos. A koffein noveli a majon at metabolizalddo szerek vérszintjét. A koffein hatasat
ndveli a diszulfiram, az etinildsztradiol. A nikotin fokozza a koffein clearance-ét.

Mellékhatas
Ergotamin okozta mellékhatdsok

Idegrendszeri betegségek ¢és tiinetek: almossag, ujjakon viszketd és zsibbado érzés, szemészeti tiinetek,
akkomodaciés zavarok, hanyinger, hanyas, hasi fajdalmak, szijszarazsag, obstipacio, vizeletiiritési
nehézségek, gyengeség, lokalis 6déma, szomjusagérzés. Sulyosabb esetben hasmenés, izzadés,
borkiiitések, gyors és gyenge pulzus, hypotensio, shock, ehhez kapcsolodoan verejtékezés szédiilés,
hanyinger, gyengeség, fulladas, arcduzzanat, viszketés, heves szivdobogas, agranulocytosis (igen
ritkan) el6fordulhat. A kezelést azonnal fel kell fiiggeszteni a vasoconstrictio szimptémainak
megjelenésekor. Erzékeny betegeknél, sulyos fertdzésekben, maj, vese vagy periférias vascularis
betegségben szenvedok az akut vagy kronikus mérgezés tiineteit is mutathatjak akar a terapias dozis
alkalmazasa esetén is.

Tuladagolads

Az akut tuladagolas tlinetei: hanyinger, hanyéas, hasmenés, extrém szomjusag-€rzés, zsibbadas,
hidegrazas, gyors és gyenge pulzus, hypotensio, borkiiités, gorcsrohamok, zavartsag, eszméletvesztés.
A kronikus tuladagolas tiinetei talérzékenység esetén vagy terapias tiladagolas kovetkeztében johetnek
létre. Sulyos keringési zavarok léphetnek fel kiilondsen a labfejen és labszaron ,,dermedt” zsibbadt
érzéssel, sapadtsaggal vagy cyanosissal, izomfajdalmakkal. Végiil gangrena fejlodik ki a labujjon és
néha a kéz ujjain. Ritkan myocardialis infarktus is jelentkezhet.

Kezelés tuladagolas esetén

A taladagolas mindkét formajaban fontos a keringés fenntartasa azért, hogy megel6ézziik a gangrena
kialakuldsat, intravénas infGzidban nitroprusszid-natriumot, heparint és dextran 40-et kell adni,
minimalizalva a thrombosis veszélyét. Az ischaemias fajdalmakra fajdalomcsillapitd adasa javasolt.

Koffein okozta mellékhatdasok

A készitmény alkalmazasa soran almatlansag, nyugtalansag, tremor, tachycardia, arrhythmia, palpitatio,
fejfajas, szédiilés, hanyinger, hanyas alakulhat ki.

Paracetamol okozta mellékhatasok

Ritkan allergids reakciok: erythema, urticaria, nyalkahartya duzzanat, nagyon ritkan csontvel6t érintd
reakciok: leukopenia, thrombocytopenia, agranulocytosis. Nagy adagban, foleg tartos alkalmazas soran
vesemiikddési zavar és toxikus majkarosodas johet 1étre.

Betegtajékoztatd cikkely
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Suppositorium antimigrainicum
(Supp. antimigrain.)



Javallat
Fejfajas, enyhe és kozepes erdsségii heveny migrénes roham.
Osszetétel

Hatéanyagok 1 db kipban

1,0 mg Ergotamin-tartarat: alfa-adrenerg blokkolo. Az agyi és a periférias erek
simaizomzatara kifejtett kozvetlen stimuldlo hatasa révén érsziikito. Az artériak pulzalasat csékkenti,
ezért migrén terapiaban alkalmazhato.

0,10 g Koffein: a kozponti idegrendszer miikodését serkenti.
0,40 g Paracetamol: ldzcsokkentd, fajdalomesillapito.

Egyéb dsszetevok: szilard zsir.

Tarolas

A készitményt gyermekek el6l gondosan el kell zarni.
Hutészekrényben tartando.

Felhasznalhatésagi idotartam 3 honap.
Alkalmazassal kapcsolatos fontos tudnivalok

Csak vényre kaphatd. Erds hatast szert tartalmaz. Az orvos altal megadott hasznalati utasitast minden
esetben be kell tartani. Ha az orvos masképp nem rendeli szokasos adagja: migrén esetén 1 kipot a
végbélbe helyezni, naponta legfeljebb 4-szer, legalabb 4 oras id6kozonként. A készitmény legfeljebb 2
napig alkalmazhato.

Ellenjavallat
Az alabbi esetekben Onnél nem alkalmazhaté a készitmény.

A készitmény hatéanyagaival vagy barmely segédanyagaval szembeni ismert tulérzékenység. Sulyos
vese- és majmiikodési zavarok. Terhesség, szoptatas. Alacsony fehérvérsejtszam, vérképzdszervi
karosodasok, vérszegénység. Periférias érbetegségek, szivtaji szoritd fajdalom, magas vérnyomas
sulyos esetei, koszortér elégtelenség, szapora szivmiikodés. Pajzsmirigy tilmiikodés. Koros félelem.
Vérmérgezés. Zoldhalyog. Sztroke. Vérellatasi zavar kdvetkeztében kialakult szivbetegség. Gliikoz-6-
foszfat-dehidrogenaz hiany, a hemoglobin lebontas 6rokletes zavara. 18 év alatti életkor.

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

A készitmény ergotamin tartalma miatt a szerotonin hatast kivaltdo gyogyszerekkel csak megfeleld
ovintézkedések mellett alkalmazhat6. Ovatosan szedhetd az esetlegesen kialakuld ergotamin fiigg6ség
miatt (ergotizmus). A betegeket figyelmeztetni kell az adagolds pontos betartdsara. Lehetséges
mellékhatasai miatt — igy a szem alkalmazkodasi zavara, almossag — gépjarmiivezetéskor és gépek
kezelésekor a gyogyszer alkalmazasa Ovatossagot igényel. Paracetamol tartalma miatt alkalmazasa
megfontolandd mérsékelt foki maj- és vesebetegek esetében, tovabba olyanoknal, akik egyéb,
majmikodést befolyasold gyogyszert szednek. Paracetamol tartalma miatt mas paracetamol tartalma
gyogyszerrel egyiitt nem szedhetd.

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

Kolcsonhatas

Tajékoztassa kezeloorvosat, gyogyszereszét, ha az alabbiakban emlitett gyogyszerek koziil barmelyiket
is alkalmazza.

Ergotamin



Egyiittadasa keriilend0 az ergotizmus kialakulasanak veszélye miatt er6s CYP3A4 gatlokkal, pl.
makrolid antibiotikumokkal (oleandomicin, eritromicin), HIV proteaz inhibitorokkal stb.; az ergotamin
érsziikitd hatdsa miatt szimpatomimetikumokkal (pl. adrenalin); a periféridlis vasoconstrictio
megnodvekedett veszélye miatt béta-receptor blokkolokkal. A készitmény alkalmazasa soran figyelembe
kell venni, hogy ergotamin tartalma miatt nem adhatd egyiitt szerotonin (5-HT) agonistakkal, (pl.
szumatriptan, rizatriptan, zolmitriptan). Az egymast kovetd adagolas lehetséges; zolmitriptan és
ergotamin kozott legkevesebb 6 ora, a szumatriptan és a rizatriptan esetében legkevesebb 24 o6ra
sziikséges az ergotamin tartalmi készitmény hasznalatanak befejezését kovetéen. A szumatriptan-
kezelést kdvetden legkevesebb 6 6ra mulva alkalmazhat6 ergotamin tartalmi készitmény az elhuz6do
vasospasticus reakcio kockazata miatt. A készitmény alkalmazasa soran a kovetkezd gydgyszereket is
figyelembe kell venni: amantadin, néhany antihisztamin, fenotiazin, triciklikus antidepresszansok,
MAO bénitok, paraszimptomimetikumok, allopurinol, cimetidin, diszulfiram, fluvoxamin, kinolin
szarmazékok, tiabendazol, oralis fogamzasgatlok, fenitoin és mas antikonvulzansok, ritonavir,
rifampicin €s szulfinpirazon.

Paracetamol

Majenzim-induktor hatasu gyogyszerek (egyes hipnotikumok, antiepileptikumok, igy a fenobarbital,
fenitoin, karbamazepin, tovabba szalicilamid, glutetimid, rifampicin), mivel fokozzak a paracetamol
toxikus anyagcsere termékeinek képzddését, egyébként artalmatlan doézisai is majkarosodast
okozhatnak. Probenecid: gatolja a paracetamol lebontasat, igy emeli annak vérszintjét. Metoklopramid,
domperidon fokozzdk a paracetamol felszivodasat. A kolesztiramin viszont csokkenti a paracetamol
felszivodasat. Gyomortiriilést lassito szerek (pl. propantelin) ronthatjak a paracetamol felszivodasat és
hatasat. Gyomoriiriilést gyorsitdo szerek (pl. metoklopramid) a paracetamol felszivodasat gyorsitva
fokozzak annak hatasat. Véralvadasgatlokkal egyiitt adva a protrombin-idé megnyulhat. Alkohol
fogyasztas noveli a paracetamol majkarosito hatasat.

Koffein

A koffein fokozza a szalicilatok és egyes nem-szteroid gyulladascsokkentok (fajdalomcsillapitok)
felszivodasat. Dozisfiiggden ellensulyozza a benzodiazepinek (szorongasoldd gydgyszerek) okozta
almossagot és szellemi lasstisagot. A koffein vérszintjét ndvelik a CYP1A2 inhibitorok, a cimetidin
(gyomorsavtermelést gatld gyogyszer), az oralis fogamzasgatld gyodgyszerek (etinilosztradiol), a
ciprofloxacin, az enoxacin (antibiotikumok), a verapamil, mexiletin (szivritmus szabalyozok) és a
diszulfiram (alkoholrdl leszoktato szer).

A koffein igen magas adagban csokkenti a teofillin (asztma ellenes gyogyszer) metabolizmusat, fokozza
egylittes adasa tilos. A koffein noveli a majon at metabolizal6do szerek vérszintjét. A diszulfiram és az
etinilosztradiol noveli a koffein hatasat. A nikotin (dohanyfliggéség kezelésében hasznalt szer) fokozza
a koffein kitirtilését.

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

Lehetséges mellékhatas

Ha Onnél barmelyik, alabb felsorolt vagy egyéb mellékhatds jelentkezik, tdjékoztassa kezelGorvosat
vagy gyogyszerészet.

Ergotamin okozta mellékhatasok

Idegrendszeri betegségek és tiinetek: almossag, ujjakon viszketd €s zsibbado érzés, szemészeti tiinetek,
a szem alkalmazkodasi zavara, hanyinger, hanyas, hasi fajdalmak, sz4jszarazsag, szorulds, vizeletliritési
nehézségek, gyengeség, helyileg szoveti vizenyd, szomjusagérzés. Sulyosabb esetben hasmenés,
izzadas, borkiiitések, gyors és gyenge pulzus, vérnyomascsokkenés, sokk, ehhez kapcsolodoan
verejtékezés, szédiilés, hanyinger, gyengeség, fulladas, arcduzzanat, viszketés, heves szivdobogas, a
fehérvérsejtszam drasztikus csokkenése (igen ritkan). A kezelést azonnal fel kell fliggeszteni az
érsziikités okozta tiinetek megjelenésekor. Erzékeny betegek, sulyos fertézésekben, maj, vese vagy
periférias érbetegségben szenveddk a heveny vagy idiilt mérgezés tiineteit is mutathatjak akar a terapias
dozis alkalmazasa esetén is.

Tuladagolas



Az akut taladagolas tiinetei: hanyinger, hanyas, hasmenés, extrém szomjusag-érzés, zsibbadas,
hidegrazas, gyors és gyenge pulzus, vérnyomas csokkenés, borkiiités, gorcsrohamok, zavartsag,
eszméletvesztés. A kronikus tuladagolds tiinetei tulérzékenység esetén vagy terdpias tuladagolas
kovetkeztében johetnek létre. Sulyos keringési zavarok léphetnek fel kiilondsen a labfejen és 1abszaron
»dermedt” zsibbadt érzéssel, sapadtsdggal vagy a bor kékes elszinezddésével, izomfajdalmakkal. Végiil
iiszkosodés fejlodik ki a labujjon €s néha a kéz ujjain. Ritkan szivinfarktus is jelentkezhet.

Kolffein okozta mellékhatasok

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

Paracetamol okozta mellékhatasok

Ritkan allergias reakciok: borvorosodés, csalankiiités, nyalkahartya duzzanat, nagyon ritkan csontvelt
érinté reakciok: fehérvérsejt mérsékelt vagy drasztikus csokkenése, a vérlemezkeszdm csokkenése.
Nagy adagban, f6leg tartds alkalmazas soran vesemiikodési zavar és toxikus majkarosodas johet 1étre.

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

Orvosi cikkely
211/2022/02

Suppositorium metamizoli 100 mg
(Supp. metamizol. 100 mg)

Antipyreticum. Analgeticum.
ATC besorolas: egyéb fajdalom és lazcsillapitok — metamizol-natrium NO2BB02.
Javallat

Fajdalomcsillapitd erds fajdalom csillapitasara, ha mas terapias kezelés nem javallott. Lazcsillapito
egyeb kezelésre nem reagald magas 1az esetén.

Rp.
Metamizoli natrici monohydrici
centigrammata decem (g 0,10)
Vehiculi
guantum satis
M. f. suppositorium.

Dentur tales doses No sex (V).

D.S.: Végbélkup. A beteg életkoranak és testtomegének megfelelo adagolas. Hiitoszekrényben
tartando! Gyermekgyégyszer.

Fontos tudnivalok

A 100 mg-os végbélkip elsdsorban 3 honapos kortol 2 éves korig és csak rovid tava (legfeljebb 3-4 nap)
kezelésre ajanlott, ha a csecsemd vagy kisgyermek testtomege 8-12 kg kozott van. Szokdsos adagolas:
sziikség esetén 1 kupot a végbélbe helyezni. Naponta legfeljebb 3-szor, 6 oras idokozonként
alkalmazhat6. 5 kg-os csecsemének 2 kip javasolt naponta legfeljebb 4-szer. 6 kg-os és 7 kg-os
csecsemdnek az orvos egyedi mérlegelése alapjan egyszeri adagként 4 vagy egy 100 mg-os kap, 13 és
14 kg testtomeg esetén pedig 100 mg-0s vagy 200 mg-os kap rendelhetd. Az adagolas rendjét ugy kell
meghatarozni, hogy a napi adag ne 1épje tul a 40 mg/ttkg-ot. Az egyedi adagolas meghatarozasakor a
laz, illetve az egyéni érzékenység mértekét figyelembe kell venni. Amennyiben a tiinetek 3 napon beliil
nem enyhiilnek, vagy éppen sulyosbodnak, orvoshoz kell fordulni.



Hatéanyagok

Metamizolum natricum monohydricum: erds analgetikus, antipyretikus  vegyiilet,
gyulladascsokkenté hatasa mérsékelt. Laz- és fajdalomcsillapito hatasat valosziniileg a kozponti
idegrendszerben a prosztaglandin szintézis gatlasaval fejti ki. Az anyatejbe kivalasztodik.

Ellenjavallat

A készitmény Osszetevdivel szembeni ismert tulérzékenység. Pirazolon-szarmazékok iranti ismert
talérzékenység. 3 honaposndl fiatalabb, ill. az 5 kg-nal kisebb testsulyu csecsemdk esetében a
biztonsagossagra vonatkozéoan nem allnak rendelkezésre adatok. Granulocytopenia (<1500/mm?),
illetve az anamnézisben szerepld barmilyen eredetii agranulocytosis. Karosodott csontvelémikddés (pl.
citosztatikus kezelést kovetden). Haemophylia, haemorrhagias megbetegedések vagy a vérképzdszervi
rendszer egyéb betegségei. Analgetikumokkal és antirheumatikumokkal szembeni ismert
talérzékenység. Un. analgetikus asztma-szindroma. Reflux, gliikoz-6-foszfat-dehidrogenaz hiany.
Hepatikus porphyria. Sulyos maj-, vese- és szivbetegségek.

Figyelmeztetés

A metamizol alkalmazasa soran felléphetnek ritka, de életveszélyes és esetleg haldlos kimenetelii
mellékhatasok (agranulocytosis, anafilaxias sokk, stulyos borreakciok).

A metamizol 4ltal kivaltott agranulocytosis nem dozisfiiggo és a gyogyszer alkalmazasa soran barmikor
jelentkezhet. A gyogyszer tartds alkalmazésa az agranulocytosis veszélye miatt csak a vérkép rendszeres
ellenérzése mellett torténhet. A normal értékektol eltérd vérkép esetén a gyogyszer alkalmazasat keriilni
kell, illetve az alkalmazas csak orvosi feliigyelet mellett, a vérkép rendszeres ellenérzésével torténhet.

A beteg hozzatartozojanak figyelmét fel kell hivni, hogy amennyiben hematologiai rendellenességre (pl.
agranulocytosis, neutropenia, thrombocytopenia vagy pancytopenia) utald tiinetek alakulnak ki (a
tiineteket lasd a Mellékhatds pontban), a gyogyszer alkalmazasat azonnal abba kell hagyniuk, és azonnal
a kezel6orvoshoz kell fordulniuk. Ilyen esetben a vérképet a normalis értékek visszaallasaig
rendszeresen ellendrizni kell.

A beteg hozzatartozojanak figyelmét fel kell hivni a metamizol okozta enyhébb vagy stlyos tiinetekkel
jar6 anafilaxids/anafilactoid reakciok kialakuldsanak lehet6ségére, azok figyelmeztetd jeleire (lasd
Mellékhatas pont), és arra, hogy megjelenésiik esetén azonnal orvoshoz kell fordulni. A kdvetkezd
betegek az anafilaxias reakcio szempontjabol kiilondsen veszélyeztetettek:

e Asthma bronchialéban szenvedo betegek kiilondsen az ezzel egyiittesen megjelend rhinosinusitis
polyposa esetén;

e Analgeticum-asthma szindréma, illetve csalankiiitéses/angioedemas tipusti analgeticum-
intolerancia fennallasa esetén;

e Kronikus urticariaban szenvedod betegek esetén;
e Alkohol intolerancia esetén;

e Szinezdanyagokkal (pl. tartrazin) vagy konzervaloszerekkel (pl. benzodtok) szembeni
intolerancia esetén.

Az anafilactoid reakcidk fokozott kockazatanak kitett betegeknél a gyogyszer csak a lehetséges
kockazatok és a varhaté elényok gondos mérlegelését kovetéen alkalmazhatd. Ha a készitményt ilyen
esetekben alkalmazzak, a betegeket szoros orvosi ellendrzés alatt kell tartani, és a siirgdsségi ellatdshoz
sziikséges eszkozoknek rendelkezésre kell allniuk. Az anafilaxids sokk kockazata miatt fokozott
elovigyazatossaggal kell eljarni asthmas vagy atopias betegek esetében.

Metamizol-kezeléssel dsszefliggésben stilyos bérreakciokrol (SCARS), tobbek kozott Stevens—Johnson-
szindromarol (SJS), toxicus epidermalis necrolysisrél (TEN) és potencialisan életveszélyes vagy
halélos, eosinophiliaval és szisztémas tiinetekkel jaro gyogyszerreakciorol (DRESS) szamoltak be. A
beteg hozzatartozojat tajékoztatni kell a stlyos borreakciok jeleirél és tiineteirdl (1asd Mellékhatds pont).
Ha ilyen reakciokra utald jelek és tiinetek jelennek meg, a gydgyszer alkalmazasat azonnal abba kell
hagyni, és a késdbbiekben sem szabad Ujrakezdeni. A borreakciok észlelése érdekében a betegeket
szoros megfigyelés alatt kell tartani.



Metamizollal kezelt betegeknél a kezelés kezdetét kovetden néhany nappal, vagy néhany honappal
kialakulo, talnyomoérészt hepatocellularis jellegii akut hepatitis eseteit jelentették. Majkarosodasra utalo
tiinetek esetén a metamizol alkalmazasat abba kell hagyni, és ellendrizni kell a majfunkciot. A
metamizol nem alkalmazhato Gjra azoknal a betegeknél, akiknél metamizol-kezelés soran jelentkezett
olyan majkarosodas, amelynek egyéb okat nem sikeriilt meghatdrozni.

Az egyes, izolalt esetekben eldforduld sulyos hipotenziv reakciok elkertilése érdekében magas 14z esetén
és eredendden alacsony vérnyomads, keringési instabilitds, kezd6d6 keringési elégtelenség,
folyadékvesztés vagy dehidracio esetén a gyogyszer csak gondos mérlegelést kovetden, a beteg
allapotdnak szoros monitorozasa mellett, és adott esetben a keringés stabilizaldsat kovetden
alkalmazhato. Stlyos coronaria betegség vagy az agyat ellatd vérerek szikiilete esetén csak a
hemodinamikai paraméterek szoros monitorozasa mellett alkalmazhato.

Vese-, illetve majfunkcio-zavarban szenvedd betegeknél a gyogyszer csak a kockazatok és elonyok
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 gyogyszert, nincs sziikség az adag csokkentésére. Legyengiilt és
csokkent kreatinin clearance-ii betegeknél az adagot csokkenteni kell, mivel a metamizol
bomlastermékeinek eliminacidja meghosszabbodhat.

A készitmény alkalmazésa idején minden fajta alkoholbevitel keriilendd.
Kélcsonhatas

— Metamizol és klorpromazin egyidejli alkalmazasa soran stlyos hypothermia alakulhat ki.

— Amennyiben a metamizolt metotrexat mellett alkalmazzdk, megndvekedhet a metotrexat
hematotoxicitasa, ezért ezt a gydgyszerkombinaciot keriilni kell.

— A pirazolonok osztalyaba tartozo vegyiiletek ismerten kolcsonhatasba léphetnek kaptoprillal,
triamterénnel, valamint befolyasolhatjak a vérnyomascsokkentok 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 laboratoriumi vizsgalatok eredményeit (pl. kreatinin-, triglicerid-, HDL-
koleszterin- vagy hugysav-szérumkoncentracio meghatarozasa).

— A metamizol er6sitheti az alkohol hatasat.

— Metabolizald enzimek farmakokinetikai indukcidja: A metamizol metabolizald enzimeket
indukalhat, beleértve a CYP2B6 és CYP3A4 enzimeket is. A metamizol egyiittes alkalmazasa
efavirenzzel, valproattal, ciklosporinnal vagy takrolimusszal csokkentheti ezen gyogyszerek

s

crcr

— Fenobarbital jelenlétében a pirazolon szarmazékok hatasa gyengiil.
Mellékhatas

Ritkédn sulyos, életveszélyes, és esetenként haldlos kimenetelti idiosynchrasias reakciok, mint
agranulocytosis, leukocytopenia, aplasticus anaemia, thrombocytopenia, pancytopenia, haemolytikus
anaemia, valamint sulyos allergias boér ¢€s nyalkahartyareakciok, tobbek kozott Stevens—
Johnson-szindroma (SJS) vagy Lyell-szindroma, toxicus epidermalis necrolysis (TEN) és
eosinophiliaval és szisztémas tiinetekkel jardé gyogyszerreakcido (DRESS), illetve enyhe vagy sulyos
tiinetekkel jar6 anafilaxias reakcio alakulhat ki, akar tobbszori szovédménymentes alkalmazas utan 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 részesiilé betegek esetén
minimalisak lehetnek az agranulocytosisra jellemz6 tipikus tiinetek.

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



A pancytopenia figyelmeztets tiinetei: pl. altalanos rossz kozérzet, fert6zés, szlinni nem akard laz,
véralafutasok, vérzés, sapadtsag.

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

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

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

A sulyos allergias bor- és nydlkahartyareakciok tinetei pl. a vordses szinli, nem kiemelkedd,
céltablaszerli vagy kerek foltok a torzson, kozepiikon gyakran holyagokkal, bérhamlas, fekélyek a
szajban, a torokban, az orron, a nemi szerveken vagy a szemen, melyek megjelenését laz és
influenzaszerii tiinetek elézhetik meg (Stevens—Johnson-szindroma, toxikus epidermalis nekrolizis),
illetve a kiterjedt kiiités, magas testhomérséklet és megnagyobbodott nyirokcsomok (DRESS-szindroma
vagy gyogyszer-talérzékenységi szindroma).

Nagyon ritkan — kiilonosen 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 kovetden esetenként atmeneti hipotenziv reakcid és gastrointestinalis tiinetek
fordulhatnak elé.

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

Gyogyszerészi cikkely

211/2022/02

Suppositorium metamizoli 100 mg
(Supp. metamizol. 100 mg)

Metamizolum natricum monohydricum 0,60 ¢
Adeps solidus compositus FoNo VIII. qu.s.

6 db végbélkapra
Készités

Sziikség szerint annyi vivoanyagot hasznalunk, hogy a kupok atlagtomege 1,2 g legyen.
Expedicio6

Egyenként kasirozott aluminiumfoéliaba burkolva, kartondobozban.

Szignatira

Végbélkap. A beteg életkoranak és testtomegének megfeleld adagolas. Hiitészekrényben tartando!
Gyermekgyogyszer.

Eltartas gyogyszertarban
Hiivos helyen vagy hiitészekrényben tartando.
Antipyreticum. Analgeticum.

ATC besorolas: egyéb fajdalom és lazcsillapitok — metamizol-natrium NO2BB02.



Fontos tudnivalok

A 100 mg-os végbélkip elsdsorban 3 honapos kortol 2 éves korig és csak rovid tava (legfeljebb 3-4 nap)
kezelésre ajanlott, ha a csecsemd vagy kisgyermek testtomege 8-12 kg kdzott van. Szokdsos adagolds:
sziikség esetén 1 kupot a végbélbe helyezni. Naponta legfeljebb 3-szor, 6 oras id6kozonként
alkalmazhato. 5 kg-os csecsemének %2 kap javasolt naponta legfeljebb 4-szer. 6 kg-os és 7 kg-0S
csecsemonek az orvos egyedi mérlegelése alapjan egyszeri adagként % vagy egy 100 mg-os kup, 13 és
14 kg testtomeg esetén pedig 100 mg-os vagy 200 mg-os kup rendelheté. Az adagolas rendjét ugy kell
meghatarozni, hogy a napi adag ne 1épje tul a 40 mg/ttkg-ot. Az egyedi adagolas meghatarozasakor a
laz, illetve az egyéni érzékenység mértékét figyelembe kell venni. Amennyiben a tiinetek 3 napon beliil
nem enyhiilnek, vagy éppen stlyosbodnak, orvoshoz kell fordulni.

Hatéanyagok

Metamizolum natricum monohydricum: erds analgetikus, antipyretikus  vegyiilet,
gyulladascsokkenté hatasa mérsékelt. Laz- és fajdalomcsillapito hatasat valosziniileg a kozponti
idegrendszerben a prosztaglandin szintézis gatlasaval fejti ki. Az anyatejbe kivalasztodik.

Javallat

Fé4jdalomcsillapitd erds fajdalom csillapitasara, ha mas terapias kezelés nem javallott. Lazcsillapito
egyéb kezelésre nem reagald magas 14z esetén.

Ellenjavallat

A készitmény Osszetevoivel szembeni ismert tulérzékenység. Pirazolon-szarmazékok iranti ismert
talérzékenység. 3 honaposnal fiatalabb, ill. az 5 kg-nal kisebb testsulyu csecsemdk esetében a
biztonsagossagra vonatkozéan nem allnak rendelkezésre adatok. Granulocytopenia (<1500/mm?q),
illetve az anamnézisben szerepld barmilyen eredetii agranulocytosis. Karosodott csontvelémiikddés (pl.
citosztatikus kezelést kovetéen). Haemophylia, haemorrhagias megbetegedések vagy a vérképzdszervi
rendszer egyéb betegségei. Analgetikumokkal és antirheumatikumokkal szembeni ismert
talérzékenység. Un. analgetikus asztma-szindroma. Reflux, gliikoz-6-foszfat-dehidrogenaz hiany.
Hepatikus porphyria. Sulyos mdj-, vese- és szivbetegségek.

Figyelmeztetés

A metamizol alkalmazasa soran felléphetnek ritka, de életveszélyes és esetleg halalos kimenetell
mellékhatasok (agranulocytosis, anafilaxias 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 értékektol eltérd vérkép esetén a gydgyszer alkalmazasat keriilni
kell, illetve az alkalmazas csak orvosi feliigyelet mellett, a vérkép rendszeres ellenérzésével torténhet.

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

A beteg hozzatartozdjanak figyelmét fel kell hivni a metamizol okozta enyhébb vagy stlyos tiinetekkel
jaré anafilaxias/anafilactoid reakciok kialakulasanak lehetdségére, azok figyelmeztetd jeleire (lasd
Mellékhatas pont), és arra, hogy megjelenésiik esetén azonnal orvoshoz kell fordulni. A kdvetkez6
betegek az anafilaxias reakcio szempontjabol kiilondsen veszélyeztetettek:

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

e Analgeticum-asthma szindréma, illetve csalankiiitéses/angioedemas tipusii analgeticum-
intolerancia fennallasa esetén;

e Kroénikus urticariaban szenvedo betegek esetén;

¢ Alkohol intolerancia esetén;



e Szinezdanyagokkal (pl. tartrazin) vagy konzervaloszerekkel (pl. benzodtok) szembeni
intolerancia esetén.

Az anafilactoid reakcidk fokozott kockézatanak kitett betegeknél a gyogyszer csak a lehetséges
kockazatok és a varhato elényok gondos mérlegelését kovetden alkalmazhato. Ha a készitményt ilyen
esetekben alkalmazzak, a betegeket szoros orvosi ellendrzés alatt kell tartani, és a siirg6sségi ellatashoz
sziikséges eszkozoknek rendelkezésre kell allniuk. Az anafilaxids sokk kockazata miatt fokozott
elovigyazatossaggal kell eljarni asthmas vagy atopias betegek esetében.

Metamizol-kezeléssel dsszefiiggésben sulyos bérreakciokrol (SCARs), tobbek kozott Stevens—Johnson-
szindromardl (SJS), toxicus epidermalis necrolysisrdl (TEN) és potencidlisan életveszélyes vagy
halalos, eosinophiliaval és szisztémas tiinetekkel jard gyogyszerreakciorol (DRESS) szamoltak be. A
beteg hozzatartozojat tajékoztatni kell a sulyos bérreakciok jeleirdl és tineteirdl (lasd Mellékhatas pont).
Ha ilyen reakciokra utal6 jelek és tiinetek jelennek meg, a gydgyszer alkalmazédsat azonnal abba kell
hagyni, és a késobbiekben sem szabad Ujrakezdeni. A borreakciok észlelése érdekében a betegeket
szoros megfigyelés alatt kell tartani.

Metamizollal kezelt betegeknél a kezelés kezdetét kovetéen néhany nappal, vagy néhany hoénappal
kialakulé, talnyomorészt hepatocellularis jellegli akut hepatitis eseteit jelentették. Majkarosodasra utald
tiinetek esetén a metamizol alkalmazasat abba kell hagyni, és ellenérizni kell a majfunkcidt. A
metamizol nem alkalmazhaté Ujra azoknal a betegeknél, akiknél metamizol-kezelés soran jelentkezett
olyan majkarosodas, amelynek egyéb okat nem sikeriilt meghatdrozni.

Az egyes, izolalt esetekben eldforduld sulyos hipotenziv reakciok elkertilése érdekében magas 14z esetén
és eredendben alacsony vérnyomads, keringési instabilitds, kezd6d6 keringési elégtelenség,
folyadékvesztés vagy dehidracio esetén a gyogyszer csak gondos mérlegelést kovetden, a beteg
allapotanak szoros monitorozasa mellett, €s adott esetben a keringés stabilizalasat kovetden
alkalmazhato. Stlyos coronaria betegség vagy az agyat ellatd vérerek szikiilete esetén csak a
hemodinamikai paraméterek szoros monitorozasa mellett alkalmazhato.

Vese-, illetve majfunkcid-zavarban szenvedd betegeknél a gyogyszer csak a kockazatok és eldnyok
gondos mérlegelését kovetden, tovabba megfeleld elovigyazatossaggal alkalmazhatd. Mivel maj- vagy
vesekarosodas esetén az eliminacio sebessége csokkent, a nagy adagok tobbszori alkalmazasat keriilni
kell. Ha csak révid ideg alkalmazzak a gyogyszert, nincs sziikség az adag csokkentésére. Legyengiilt és
csokkent kreatinin clearance-li betegeknél az adagot csokkenteni kell, mivel a metamizol
bomlastermékeinek eliminacioja meghosszabbodhat.

A készitmény alkalmazasa idején minden fajta alkoholbevitel keriilendé.
Kélcsonhatas

— Metamizol és kldrpromazin egyidejii alkalmazasa soran stlyos hypothermia alakulhat ki.

— Amennyiben a metamizolt metotrexat mellett alkalmazzak, megnovekedhet a metotrexat
hematotoxicitasa, ezért ezt a gydgyszerkombinaciot keriilni kell.

— A pirazolonok osztalyaba tartozo vegyiiletek ismerten kolcsonhatasba léphetnek kaptoprillal,
triamterénnel, valamint befolyasolhatjdk a vérnyomascsokkentok és a vizelethajtok hatdsossagat.
Nem ismert, hogy a metamizol milyen mértékben idéz el6 ilyen kolcsonhatasokat.

— Jelentések szerint a metamizolt alkalmazo betegeknél a metamizol befolyasolta a Trinder/Trinderhez
hasonl6 reakciokon alapul6 laboratoriumi vizsgalatok eredményeit (pl. kreatinin-, triglicerid-, HDL-
koleszterin- vagy hugysav-szérumkoncentracio meghatarozasa).

— A metamizol erdsitheti az alkohol hatasat.

— Metabolizald6 enzimek farmakokinetikai indukcidja: A metamizol metabolizald enzimeket
indukalhat, beleértve a CYP2B6 és CYP3A4 enzimeket is. A metamizol egyiittes alkalmazasa
efavirenzzel, valproattal, ciklosporinnal vagy takrolimusszal csokkentheti ezen gydgyszerek

s

crcr

— Fenobarbital jelenlétében a pirazolon szarmazékok hatasa gyengiil.



Mellékhatas

Ritkan stlyos, életveszélyes, és esetenként haldlos kimenetelti idiosynchrasias reakciok, mint
agranulocytosis, leukocytopenia, aplasticus anaemia, thrombocytopenia, pancytopenia, haemolytikus
anaemia, valamint sulyos allergids bér ¢és nyalkahartyareakciok, tobbek kozott Stevens—
Johnson-szindroma (SJS) vagy Lyell-szindroma, toxicus epidermalis necrolysis (TEN) és
eosinophilidval és szisztémas tiinetekkel jard gyogyszerreakcio (DRESS), illetve enyhe vagy sulyos
tiinetekkel jar6 anafilaxids reakcio alakulhat ki, akér t6bbszori szovodménymentes alkalmazas utan is.
A fenti mellékhatasok jelentkezése esetén a kezelést azonnal abba kell hagyni, és azonnal orvoshoz kell
fordulni.

Az agranulocytosis tiinetei: 14z, hidegrazas, torokfajas, nyelési nehézség, sz4j-, orr-, garatiiregi, valamint
genitdlis és végbélkdrnyéki gyulladdsok. Antibiotikum kezelésben részesiild betegek esetén
minimalisak lehetnek az agranulocytosisra jellemzd tipikus tiinetek.

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

A pancytopenia figyelmezteté tiinetei: pl. altalanos rossz kodzérzet, fert6zés, szlinni nem akard laz,
véralafutasok, vérzes, sapadtsag.

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

Az anafilaxias reakciok tipikusan bor, illetve nyélkahartya tiinetek (viszketés, €g6 érzés, kipirosodas,
csalankiiités és duzzanat), nehézlégzés és ritkan emésztérendszeri panaszok formajaban jelentkeznek.
Az enyhébb reakciok sulyosabb format is 6lthetnek, generalizalt csalankiiitéssel, stilyos angioodémaval
(beleértve a gégeddémat), sulyos bronchospasmussal, cardialis arrhythmiaval, vérnyomaseséssel
(melyet vérnyomasemelkedés el6z meg) és keringési sokkal.

Analgetikus asztma szindromaban szenvedd betegeknél az intolerancia reakcidk tipikusan asztmas
rohamok forméajaban jelentkeznek.

A sulyos allergias bor- és nydlkahartyareakciok tinetei pl. a voroses szinli, nem kiemelkedd,
céltablaszerli vagy kerek foltok a torzson, kozepiikon gyakran holyagokkal, borhamlés, fekélyek a
szajban, a torokban, az orron, a nemi szerveken vagy a szemen, melyek megjelenését laz és
influenzaszerii tiinetek elézhetik meg (Stevens—Johnson-szindroma, toxikus epidermalis nekrolizis),
illetve a kiterjedt kiiités, magas testhomérséklet és megnagyobbodott nyirokcsomok (DRESS-szindroma
vagy gyogyszer-tulérzékenységi szindroma).

Nagyon ritkan — kiilondsen ha az anamnézisben korabbi vesebetegség szerepel — akut veseelégtelenség
l1éphet fel, néhany esetben oliguriaval, anuriaval, proteinuriaval. Egyedi esetekben akut interstitialis
nephritis alakulhat ki.

A metamizol alkalmazasat kovetden esetenként atmeneti hipotenziv reakcid és gastrointestinalis tiinetek
fordulhatnak el6.

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

Betegtajékoztatod cikkely
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Suppositorium metamizoli 100 mg
(Supp. metamizol. 100 mg)

Javallat

Féjdalomcsillapitd erds fajdalom csillapitisara, ha mas terapids kezelés nem javallott. Lazcsillapitd
egyéb kezelésre nem reagaldo magas 1az esetén.

Osszetétel



Hatéanyagok 1 db kiipban

0,1 g Metamizol-natrium: erds  fdjdalomcsillapito,  ldzcsillapité  hatasu — vegyiilet,
gyulladascsokkentd hatasa mérsékelt.

Egyéb osszetevok: szilard zsir, poliszorbat 20.
Tarolas

A készitményt gyermekek el6l gondosan el kell zarni.
Hiitészekrényben tartando.

Alkalmazassal kapcsolatos fontos tudnivalok

Gyermekgyogyszer. A 100 mg-os végbélkup elsdsorban 3 honapos kortol 2 éves korig és csak rovid
tava (legfeljebb 3-4 nap) kezelésre ajanlott, abban az esetben, ha a csecsemd vagy kisgyermek
testtomege 8-12 kg kozott van. Sziikség esetén 1 kupot a végbélbe helyezni. Naponta legfeljebb 3-szor,
6 oras idokozonként alkalmazhato. 5 kg-os csecsemének fél kup javasolt naponta legfeljebb négyszer.
6-7 kg-os csecsemdnek az orvos egyedi mérlegelése alapjan egyszeri adagként fél vagy egy 100 mg-os
kap, 13-14 kg testtomeg esetén pedig 100 mg-0s vagy 200 mg-os kup rendelhetd. Az adagolas rendjét
ugy kell meghatarozni, hogy a napi adag ne Iépje tal a 40 mg/ttkg-ot. Az egyedi adagolas
meghatarozasakor a laz, illetve az egyéni érzékenység mértékét figyelembe kell venni. Amennyiben a
tiinetek 3 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen sulyosbodnak, orvoshoz kell fordulni.

Ellenjavallat
Az alabbi esetekben a kezelt személynél nem alkalmazhaté a készitmény.

A készitmény Osszetevoivel szembeni ismert tilérzékenység. A 3 honaposnal fiatalabb, illetve az 5 kg-
nal kisebb teststilyll csecsemOk esetében a biztonsidgossagra vonatkozoéan nem allnak rendelkezésre
adatok. A gyomorvaladék nyelécsObe torténd visszadramlasa (reflux). Csokkent fehérvérsejtszam.
Fajdalomcsillapitokkal és reuma elleni gyogyszerekkel szembeni ismert talérzékenység. Un.
analgetikus asztma szindroma. Karosodott csontvelémiikddés (pl. citosztatikus kezelést kdvetden), vagy
oroklodo vérzékenység, vérzékenységet okozd betegségek, ill. a vérképzdszervi rendszer egyéb
betegségei, glikoz-6-foszfat-dehidrogenaz hiany, a hemoglobin anyagcsere majkarosodas
kovetkeztében el6allo zavara. Sulyos maj-, vese- és szivbetegségek.

Figyelmeztetés

Az alabbi esetekben a keszitmény alkalmazdsa elott beszéljen a kezelt személy kezeldorvosaval vagy
gyogyszerészével.

A készitmény egyik hatéanyaga, a metamizol nagyon ritkan sulyos, életveszélyes, esetleg halalos
kimenetelti immunolodgiai reakcidt, un. anafilaxias sokkot illetve mas anafilaxids/anafilaxia szeri
reakciot okozhat, melyek figyelmeztet jeleit lasd a Lehetséges mellékhatds pont alatt. Ezek
megjelenése esetén a kezelést azonnal abba kell hagyni és azonnal orvoshoz kell fordulni. A metamizol
okozta sulyos allergias reakciok kialakulasdnak a kockazata megnohet, ezért a készitmény csak a
kezel6orvos javaslatara és szoros megfigyelése alatt alkalmazhato:

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

e nem-szteroid gyulladascsokkentdkkel (ezeket a gydgyszereket a fajdalom és a reuma kezelésére
alkalmazzak) szembeni intolerancia, olyan tiinetekkel, mint a viszketés €s duzzanat (csalankitités,
angioddéma), és az ugynevezett fajdalomcsillapito-asztma-szindroma,

e idiilt csalankititéses betegeknél,

e szinezbanyagokkal (pl. tartrazin) vagy konzervaldszerekkel (pl. benzoatok) szembeni allergia
esetén (borelvaltozasok, viszketés kiséri),

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



A metamizol nagyon ritkdn egyes fehérvérsejtek korosan alacsony szamat (agranulocytosis), és a
voros és fehérvérsejtek, ill. a vérlemezkék alacsony szamat okozhatja, ami stlyos és akar halalos
kimenetelii is lehet. A fenti vérképeltérésekre utalo 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 tartos alkalmazésa kizarolag orvosi javaslatra és az agranulocytosis veszélye miatt csak a
vérkép rendszeres ellendrzése mellett torténhet.

Metamizol-kezeléssel Osszefliggésben sulyos bérreakciokrol, tobbek kozott Stevens—Johnson-
szindromarol vagy Lyell-szindromarol, toxikus epidermalis nekrolizisrdl és eozinofiliaval és szisztémas
tiinetekkel jard gyogyszerreakciordl (DRESS) szdmoltak be. Hagyja abba a metamizol alkalmazasat, és
azonnal forduljon orvoshoz, ha az emlitett stilyos bérreakciokkal kapcsolatos, a Lehetséges mellékhatas
pont alatt leirt tiinetek barmelyikét észleli a gyermeken. Ilyen esetben a gyermek a késébbiekben sem
kaphat metamizol-tartalmu gyogyszert.

A vérnyomaseséssel jaro reakciok kockazata megnéhet, ezért csak a kezelGorvos javaslatara és szigoru
ellen6rzése alatt alkalmazhato:

e alacsony vérnyomasu betegek, keringési instabilitdas, kezd0d0 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 a kezeldorvoshoz, ha majbetegség tlinetei jelentkeznek a
gyermeken, mint pl. émelygés (hanyinger vagy hanyas), laz, faradtsag, étvagytalansag, sotét szinii
vizelet, vilagos szinii széklet, a bér és a szemfehérje besargulasa, borviszketés, borkiiités vagy a
fajdalom a gyomortajon (a has fels6 részén). A kezelGorvos ellenérizni fogja a majfunkciokat. Ne
alkalmazza a készitményt a gyermeknél, ha metamizol-tartalmi gyogyszer alkalmazasa soran korabban
jelentkezett mar ndla majbetegség.

Legyengiilt betegeknél az adagot a kezel6orvos javaslata szerint csokkenteni kell, mivel a metamizol
bomlastermékeinek kivalasztdédasa meghosszabbodhat. Vese-, illetve majfunkcid-zavarban szenvedd
betegeknél a gyogyszer csak orvosi javaslatra, megfelel6 elévigyazatossaggal alkalmazhato.

A készitmény alkalmazasa idején minden fajta alkoholbevitel keriilendé.
Kélcsonhatas

Tajékoztassa a kezeldorvost, gyogyszerészt, ha az alabbiakban emlitett gyogyszerek koziil a kezelt
szemeély barmelyiket is alkalmazza.

— ciklosporin (az immunrendszer elnyomasara alkalmazott gyogyszer),
— klorpromazin (pszichés betegségek tiineteinek kezelésére alkalmazott gyogyszer),

— metotrexat (daganatok, valamint bizonyos reumas betegségek kezelésére szolgalo gyogyszer). Ezt a
kombinaciot el kell keriilni.

— kaptopril (magas vérnyomas és egyes szivbetegségek kezelésére hasznalt gyogyszer),
— avizelet mennyiségét noveld gyogyszerek (vizelethajtok, pl. triamterén),

— magas vérnyomas kezelésére szolgalod gyogyszerek (antihipertenzivumok),

— szalicilatok és egyes nem-szteroid gyulladascsokkentok (pl. paracetamol),

— cimetidin (gyomorsav-termelést gatlo szer), ciprofloxacin (antibiotikum), verapamil és mexiletin
(szivritmus-szabalyozok),

— efavirenz (HIV/AIDS kezelésére szolgalo gyogyszer),

— valproat (epilepszia vagy bipolaris zavar kezelésére szolgalod gyogyszer),



— takrolimusz (szervkilokédést megel6z6 gyogyszer, szervatiiltetésen atesett betegeknél alkalmazzak)

— fenobarbital (epilepszia kezelésére alkalmazzak).

Tajékoztassa a kezeldorvost vagy a gyogyszerészt a kezelt személy jelenleg vagy nemrégiben
alkalmazott, valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereirdl is.

Lehetséges mellékhatas

Ha a kezelt személynél barmelyik, alabb felsorolt vagy egyeb mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa a
kezeléorvost vagy gyogyszerészt.

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

Bizonyos fehérvérsejtek szamdnak nagymértékii csokkenése (agranulocytosis) tiinetei: az altalanos
egészségi allapot varatlan romlésa, pl. nem mulo, vagy visszatérd laz, hidegrazas, torokfajas, nyelési
nehézség, szaj-, orr-, garatiiregi, valamint nemi szerv- €s végbélkornyéki gyulladasok. Antibiotikum
kezelésben részesiilo betegek esetén minimalisak lehetnek az agranulocytosisra jellemzo6 tipikus tiinetek.

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

Minden tipusu vérsejt szamanak nagymértékii csokkenése (pancytopenia) tiinetei: pl. gyengeség,
véralafutasok megjelenése, a fertdzések el6forduldsanak megnovekedett valosziniisége.

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

Az immunoldgiai reakciok (anafilaxias reakciok) tipikusan bér, illetve nyalkahartya tiinetek (viszketés,
égo érzés, kipirosodas, csalankiiités és duzzanat), nehézlégzés és ritkan emésztérendszeri panaszok
formajaban jelentkeznek. Az enyhébb reakciok sulyosabb format is Olthetnek, egész testre kiterjed6
csalankititéssel, stilyos vizeny6vel (beleértve a gégeddémat), stilyos horgdgorecesel, szivritmuszavarral,
vérnyomaseséssel (melyet vérnyomasemelkedés el6z meg) és keringési elégtelenséggel. Foként
acetilszalicilsavra, illetve fajdalomcsillapitokra 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 megsziint
vizeletelvalasztassal. Egyedi esetekben heveny vesegyulladas is kialakulhat.

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).

Amennyiben a kezelt személynél sulyos allergias reakciot, vagy egyéb sulyos mellékhatast észlel, hagyja
abba a gyogyszer alkalmazasat, és azonnal kérjen orvosi segitséget.

Orvosi cikkely
212/2022/02

Suppositorium metamizoli 200 mg
(Supp. metamizol. 200 mg)



Antipyreticum. Analgeticum.
ATC besorolas: egyéb fajdalom és lazcsillapitok — metamizol-natrium N0O2BB02.
Javallat

Féajdalomcsillapitd erds fajdalom csillapitasara, ha mas terapias kezelés nem javallott. Lazcsillapitd
egyéb kezelésre nem reagald magas 14z esetén.

Rp.
Metamizoli natrici monohydrici
centigrammata viginti (g 0,20)
Vehiculi
guantum satis
M. f. suppositorium.

Dentur tales doses No sex (V).

D.S.: Véghélkup. A beteg életkoranak és testtomegének megfelelé adagolas. Hiitészekrényben
tartando! Gyermekgydgyszer.

Fontos tudnivalok

Szokasos adagolasa: sziikkség esetén 1 kupot a végbélbe helyezni. Naponta legfeljebb 3-szor, 6 oras
1d6kozonként alkalmazhatd. A 200 mg-os végbélkup elsésorban 2 éven feliili gyermekeknek ajanlott,
ha testtomegiik 15-25 kg kozott van. 13 és 14 kg testtomeg esetén egyedi mérlegelés alapjan adhatd 100
mg-os vagy 200 mg-os kiip. Az adagolas rendjét ugy kell meghatarozni, hogy a napi adag ne Iépje til a
40 mg/ttkg-ot. Csak rovid tava (legfeljebb 3-4 nap) kezelésre ajanlott. Az egyedi adagolas
meghatarozasakor a laz, illetve az egyéni érzékenység mértékét figyelembe kell venni. Amennyiben a
tiinetek 3 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen sulyosbodnak, orvoshoz kell fordulni.

Hatéanyagok

Metamizolum natricum monohydricum: erds analgetikus, antipyretikus  vegyiilet,
gyulladdascsokkenté hatasa mérsékelt. Laz- és fajdalomcsillapito hatasat valosziniileg a kozponti
idegrendszerben a prosztaglandin szintézis gatlasaval fejti ki. Az anyatejbe kivalasztodik.

Ellenjavallat

A készitmény Osszetevoivel szembeni ismert tulérzékenység. Pirazolon-szarmazékok iranti ismert
talérzékenység. 13 kg alatti testtdmegli gyermekeknek nem adhatd. Granulocytopenia (<1500/mm?3),
illetve az anamnézisben szerepl6 barmilyen eredetii agranulocytosis. Karosodott csontveldmuikddés (pl.
citosztatikus kezelést kovetéen). Haemophylia, haemorrhagias megbetegedések vagy a vérképzdszervi
rendszer egyéb betegségei. Analgetikumokkal ¢és antirheumatikumokkal szembeni ismert
talérzékenység. Un. analgetikus asztma-szindroma. Reflux, gliikoz-6-foszfat-dehidrogenazhiany.
Hepatikus porphyria. Stlyos maj-, vese- és szivbetegségek.

Figyelmeztetés

A metamizol alkalmazasa soran felléphetnek ritka, de életveszélyes és esetleg halalos kimenetelil
mellékhatasok (agranulocytosis, anafilaxias sokk, sulyos bérreakciok).

A metamizol altal kivaltott agranulocytosis nem do6zisfliiggd €s a gyogyszer alkalmazasa soran barmikor
jelentkezhet. A gyogyszer tartds alkalmazasa az agranulocytosis veszélye miatt csak a vérkép rendszeres
ellenérzése mellett torténhet. A normal értékektol eltérd vérkép esetén a gyogyszer alkalmazasat keriilni
kell, illetve az alkalmazas csak orvosi feliigyelet mellett, a vérkép rendszeres ellenérzésével torténhet.

A beteg hozzatartozdjanak 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 alkalmazédsat azonnal abba kell hagyniuk, és azonnal
a kezeldorvoshoz kell fordulniuk. Ilyen esetben a vérképet a normalis értékek visszaallasaig
rendszeresen ellendrizni kell.



A beteg hozzatartozojanak figyelmét fel kell hivni a metamizol okozta enyhébb vagy stlyos tiinetekkel
jar6 anafilaxias/anafilactoid reakciok kialakuldsanak lehetOségére, azok figyelmeztetd jeleire (lasd
Mellékhatas pont), és arra, hogy megjelenésiik esetén azonnal orvoshoz kell fordulni. A kovetkezo
betegek az anafilaxias reakcio szempontjabol kiilondsen veszélyeztetettek:

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

e Analgeticum-asthma szindréma, illetve csalankiiitéses/angioedemas tipusti analgeticum-
intolerancia fennallasa esetén;

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

e SzinezOanyagokkal (pl. tartrazin) vagy konzervaldszerekkel (pl. benzodtok) szembeni
intolerancia esetén.

Az anafilactoid reakcidk fokozott kockézatanak kitett betegeknél a gyogyszer csak a lehetséges
kockazatok és a varhaté elényok gondos mérlegelését kovetden alkalmazhato. Ha a készitményt ilyen
esetekben alkalmazzdk, a betegeket szoros orvosi ellen6rzes alatt kell tartani, é€s a siirgdsségi ellatashoz
sziikséges eszkOzoknek rendelkezésre kell allniuk. Az anafilaxids sokk kockazata miatt fokozott
elovigyazatossaggal kell eljarni asthmas vagy atopias betegek esetében.

Metamizol-kezeléssel Gsszefliggésben stlyos bérreakciokrol (SCARSs), tobbek k6zott Stevens—Johnson-
szindromarol (SJS), toxicus epidermalis necrolysisrdl (TEN) és potencidlisan életveszélyes vagy
halalos, eosinophiliaval és szisztémas tiinetekkel jaro gyogyszerreakciorol (DRESS) szamoltak be. A
beteg hozzatartozojat tajékoztatni kell a sulyos borreakciok jeleirdl és tiineteirdl (1asd Mellékhatds pont).
Ha ilyen reakciokra utald jelek és tiinetek jelennek meg, a gyogyszer alkalmazasat azonnal abba kell
hagyni, és a késobbiekben sem szabad ujrakezdeni. A borreakciok észlelése érdekében a betegeket
szoros megfigyelés alatt kell tartani.

Metamizollal kezelt betegeknél a kezelés kezdetét kovetden néhany nappal, vagy néhany honappal
kialakulo, tilnyomoérészt hepatocellularis jellegli akut hepatitis eseteit jelentették. Majkarosodasra utalo
tiinetek esetén a metamizol alkalmazasat abba kell hagyni, és ellendrizni kell a majfunkciot. A
metamizol nem alkalmazhato Gjra azoknal a betegeknél, akiknél metamizol-kezelés soran jelentkezett
olyan majkarosodas, amelynek egyéb okat nem sikeriilt meghatarozni.

Az egyes, izolalt esetekben eldforduld sulyos hipotenziv reakciok elkertilése érdekében magas 1az esetén
és eredendben alacsony vérnyomas, keringési instabilitds, kezd6dd keringési elégtelenség,
folyadékvesztés vagy dehidracio esetén a gyogyszer csak gondos mérlegelést kovetden, a beteg
allapotanak szoros monitorozasa mellett, €s adott esetben a keringés stabilizalasat kovetden
alkalmazhato. Stlyos coronaria betegség vagy az agyat ellatd vérerek sziikiilete esetén csak a
hemodinamikai paraméterek szoros monitorozasa mellett alkalmazhato.

Vese-, illetve majfunkcio-zavarban szenvedd betegeknél a gyogyszer csak a kockazatok és elonydk
gondos mérlegelését kovetden, tovabba megfeleld elovigyazatossaggal alkalmazhatd. Mivel maj- vagy
vesekarosodas esetén az eliminacio sebessége csokkent, a nagy adagok tobbszori alkalmazasat keriilni
kell. Ha csak rovid ideg alkalmazzak a gyogyszert, nincs sziikség az adag csokkentésére. Legyengiilt és
csokkent kreatinin clearance-ii betegeknél az adagot csokkenteni kell, mivel a metamizol
bomlastermékeinek eliminacidja meghosszabbodhat.

A készitmény alkalmazésa idején minden fajta alkoholbevitel keriilendd.
Kolcsonhatas

— Metamizol és klorpromazin egyidejli alkalmazasa soran sulyos hypothermia alakulhat ki.

— Amennyiben a metamizolt metotrexat mellett alkalmazzak, megnovekedhet a metotrexat
hematotoxicitasa, ezért ezt a gydgyszerkombinaciot keriilni kell.

— A pirazolonok osztalyaba tartozd vegyiiletek ismerten kolcsonhatasba léphetnek kaptoprillal,
triamterénnel, valamint befolyasolhatjak a vérnyomascsokkentOk és a vizelethajtok hatasossagat.
Nem ismert, hogy a metamizol milyen mértékben idéz eld ilyen kdlcsonhatasokat.



— Jelentések szerint a metamizolt alkalmazé betegeknél a metamizol befolyasolta a Trinder/Trinderhez
hasonl6 reakcidkon alapul6 laboratoriumi vizsgalatok eredményeit (pl. kreatinin-, triglicerid-, HDL-
koleszterin- vagy hugysav-szérumkoncentracio meghatarozasa).

— A metamizol er6sitheti az alkohol hatasat.

— Metabolizalé enzimek farmakokinetikai indukcidja: A metamizol metabolizdldo enzimeket
indukalhat, beleértve a CYP2B6 és CYP3A4 enzimeket is. A metamizol egyiittes alkalmazasa
efavirenzzel, valproattal, ciklosporinnal vagy takrolimusszal csokkentheti ezen gydgyszerek
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— Fenobarbital jelenlétében a pirazolon szarmazékok hatasa gyengiil.
Mellékhatas

Ritkan sulyos, életveszélyes, és esetenként halalos kimeneteli idiosynchrasias reakcidok, mint
agranulocytosis, leukocytopenia, aplasticus anaemia, thrombocytopenia, pancytopenia, haemolytikus
anaemia, valamint sulyos allergids bér ¢és nyalkahartyareakciok, tobbek kozott Stevens—
Johnson-szindroma (SJS) vagy Lyell-szindroma, toxicus epidermalis necrolysis (TEN) és
eosinophilidaval és szisztémas tiinetekkel jardé gyogyszerreakcio (DRESS), illetve enyhe vagy sulyos
tiinetekkel jar6 anafilaxias reakcio alakulhat ki, akar tobbszori szovédménymentes alkalmazas utén is.
A fenti mellékhatasok jelentkezése esetén a kezelést azonnal abba kell hagyni, és azonnal orvoshoz kell
fordulni.

Az agranulocytosis tiinetei: 1az, hidegrazas, torokfajas, nyelési nehézség, szaj-, orr-, garatiiregi, valamint
genitdlis és végbélkornyéki gyulladdsok. Antibiotikum kezelésben részesiild betegek esetén
minimalisak lehetnek az agranulocytosisra jellemz6 tipikus tiinetek.

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

A pancytopenia figyelmeztetd tiinetei: pl. altalanos rossz kozérzet, fertdzés, sziinni nem akard laz,
véralafutasok, vérzes, sapadtsag.

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

Az anafilaxias reakciok tipikusan bor, 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 csalankiiitéssel, stilyos angioddémaval
(beleértve a gégeddémat), sulyos bronchospasmussal, cardialis arrhythmiaval, vérnyomaseséssel
(melyet vérnyomasemelkedés el6z meg) és keringési sokkal.

Analgetikus asztma szindromaban szenvedd betegeknél az intolerancia reakcidk tipikusan asztmas
rohamok forméajaban jelentkeznek.

A sulyos allergias bor- és nydlkahartyareakciok tinetei pl. a voréses szinli, nem kiemelkedd,
céltablaszerli vagy kerek foltok a torzson, kozepiikon gyakran holyagokkal, borhamlas, fekélyek a
szajban, a torokban, az orron, a nemi szerveken vagy a szemen, melyek megjelenését laz és
influenzaszerii tiinetek elézhetik meg (Stevens—Johnson-szindroma, toxikus epidermalis nekrolizis),
illetve a kiterjedt kilités, magas testhdmérséklet és megnagyobbodott nyirokcsomok (DRESS-szindréma
vagy gyogyszer-tulérzékenységi szindroma).

Nagyon ritkan — kiilonosen ha az anamnézisben korabbi vesebetegség szerepel — akut veseelégtelenség
Iéphet fel, néhany esetben oliguriaval, anuridval, proteinuridval. Egyedi esetekben akut interstitialis
nephritis alakulhat Ki.

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

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



Gyogyszerészi cikkely
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Suppositorium metamizoli 200 mg
(Supp. metamizol. 200 mg)

Metamizolum natricum monohydricum 1,2 g
Adeps solidus compositus FoNo VIII. qu.s.

6 db végbélkupra
Készités

Sziikség szerint annyi vivoanyagot hasznalunk, hogy a kupok atlagtomege 1,2 g legyen.
Expedicio

Egyenként kasirozott aluminiumfoéliaba burkolva, kartondobozban.

Szignatira

Végbélkup. A beteg életkoranak és testtomegének megfeleld adagolas. Hiitészekrényben tartando!
Gyermekgyogyszer.

Eltartas gyégyszertarban

Hiivos helyen vagy hiitészekrényben tartando.

Antipyreticum. Analgeticum.

ATC besorolas: egyéb fajdalom és lazcsillapitok — metamizol-natrium N02BB02.
Fontos tudnivalék

Szokasos adagolasa: sziikkség esetén 1 kupot a végbélbe helyezni. Naponta legfeljebb 3-szor, 6 oras
1d6kozonként alkalmazhato. A 200 mg-os végbélkup elsésorban 2 éven feliili gyermekeknek ajanlott,
ha testtomegiik 15-25 kg k6z6tt van. 13 és 14 kg testtomeg esetén egyedi mérlegelés alapjan adhato 100
mg-os vagy 200 mg-os kiip. Az adagolas rendjét ugy kell meghatarozni, hogy a napi adag ne Iépje til a
40 mg/ttkg-ot. Csak rovid tava (legfeljebb 3-4 nap) kezelésre ajanlott. Az egyedi adagolas
meghatarozasakor a laz, illetve az egyéni érzékenység mértékét figyelembe kell venni. Amennyiben a
tiinetek 3 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen sulyosbodnak, orvoshoz kell fordulni.

Hatéanyagok

Metamizolum natricum monohydricum: erds analgetikus, antipyretikus  vegyiilet,
gyulladdascsokkenté hatasa mérsékelt. Laz- és fajdalomcsillapito hatasat valosziniileg a kozponti
idegrendszerben a prosztaglandin szintézis gatlasaval fejti ki. Az anyatejbe kivalasztodik.

Javallat

Fajdalomcsillapitd erds fajdalom csillapitasara, ha mas terapias kezelés nem javallott. Lazcsillapitd
egyeb kezelésre nem reagald magas 14z esetén.

Ellenjavallat

A készitmény Osszeteviivel szembeni ismert tulérzékenység. Pirazolon-szarmazékok iranti ismert
talérzékenység. 13 kg alatti testtdmegli gyermekeknek nem adhatéd. Granulocytopenia (<1500/mm?3),
illetve az anamnézisben szerepl6 barmilyen eredetii agranulocytosis. Karosodott csontvelémikddés (pl.
citosztatikus kezelést kovetéen). Haemophylia, haemorrhagias megbetegedések vagy a vérképzdészervi
rendszer egyéb betegségei. Analgetikumokkal ¢és antirheumatikumokkal szembeni ismert
talérzékenység. Un. analgetikus asztma-szindroma. Reflux, gliikoz-6-foszfat-dehidrogenazhiany.
Hepatikus porphyria. Sulyos maj-, vese- és szivbetegségek.

Figyelmeztetés



A metamizol alkalmazasa soran felléphetnek ritka, de életveszélyes és esetleg halalos kimenetelil
mellékhatasok (agranulocytosis, anafilaxias sokk, stlyos bérreakciok).

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

A beteg hozzétartozojanak figyelmét fel kell hivni, hogy amennyiben hematologiai rendellenességre (pl.
agranulocytosis, neutropenia, thrombocytopenia vagy pancytopenia) utal6 tiinetek alakulnak ki (a
tiineteket lasd a Mellékhatds 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 beteg hozzatartozojanak figyelmét fel kell hivni a metamizol okozta enyhébb vagy sulyos tiinetekkel
jar6 anafilaxids/anafilactoid reakciok kialakuldsanak lehetdségére, azok figyelmeztetd jeleire (lasd
Mellékhatas pont), és arra, hogy megjelenésiik esetén azonnal orvoshoz kell fordulni. A kovetkezd
betegek az anafilaxias reakcié szempontjabol kiilonosen veszélyeztetettek:

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

e Analgeticum-asthma szindréma, illetve csalankiiitéses/angioedemas tipust analgeticum-
intolerancia fennallasa esetén;

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

e SzinezOanyagokkal (pl. tartrazin) vagy konzervaldszerekkel (pl. benzodtok) szembeni
intolerancia esetén.

Az anafilactoid reakcidk fokozott kockazatdnak kitett betegeknél a gyogyszer csak a lehetséges
kockazatok és a varhato elényok gondos mérlegelését kovetéen alkalmazhato. Ha a készitményt ilyen
esetekben alkalmazzik, a betegeket szoros orvosi ellen6rzes alatt kell tartani, és a siirgdsségi ellatashoz
sziikséges eszkdzoknek rendelkezésre kell allniuk. Az anafilaxids sokk kockazata miatt fokozott
elovigyazatossaggal kell eljarni asthmas vagy atopias betegek esetében.

Metamizol-kezeléssel Gsszefliggésben stlyos bérreakceiokrol (SCARS), tobbek kozott Stevens—Johnson-
szindromarol (SJS), toxicus epidermalis necrolysisr6l (TEN) és potencialisan életveszélyes vagy
halélos, eosinophilidval és szisztémads tlinetekkel jard gyogyszerreakciorol (DRESS) szdmoltak be. A
beteg hozzatartozojat tajékoztatni kell a stlyos borreakciok jeleirél és tiineteirdl (1asd Mellékhatds pont).
Ha ilyen reakciokra utal6 jelek és tiinetek jelennek meg, a gydgyszer alkalmazasat azonnal abba kell
hagyni, és a kés6bbieckben sem szabad ujrakezdeni. A bérreakciok észlelése érdekében a betegeket
szoros megfigyelés alatt kell tartani.

Metamizollal kezelt betegeknél a kezelés kezdetét kdvetéen néhany nappal, vagy néhany hénappal
kialakulo, tilnyomoérészt hepatocellularis jellegli akut hepatitis eseteit jelentették. Majkarosodasra utalo
tiinetek esetén a metamizol alkalmazasat abba kell hagyni, és ellenérizni kell a majfunkcidt. A
metamizol nem alkalmazhatd Ujra azoknal a betegeknél, akiknél metamizol-kezelés soran jelentkezett
olyan majkarosodas, amelynek egyéb okat nem sikeriilt meghatarozni.

Az egyes, izolalt esetekben el6forduld sulyos hipotenziv reakciok elkeriilése érdekében magas 1az esetén
és eredendben alacsony vérnyomds, keringési instabilitds, kezdddd keringési elégtelenség,
folyadékvesztés vagy dehidracio esetén a gyogyszer csak gondos mérlegelést kdvetden, a beteg
allapotanak szoros monitorozasa mellett, és adott esetben a keringés stabilizalasat kovetden
alkalmazhato. Stlyos coronaria betegség vagy az agyat ellatdé vérerek sziikiilete 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 eldvigyazatossaggal alkalmazhatd. Mivel maj- vagy
vesekarosodas esetén az eliminacio sebessége csokkent, a nagy adagok tobbszori alkalmazasat keriilni
kell. Ha csak rovid ideg alkalmazzak a gyogyszert, nincs sziikség az adag csokkentésére. Legyengiilt és



csokkent kreatinin clearance-ii betegeknél az adagot csokkenteni kell, mivel a metamizol
bomlastermékeinek eliminacioja meghosszabbodhat.

A készitmény alkalmazésa idején minden fajta alkoholbevitel keriilendd.
Kolcsonhatas

— Metamizol és klorpromazin egyidejii alkalmazésa soran stlyos hypothermia alakulhat ki.

— Amennyiben a metamizolt metotrexat mellett alkalmazzak, megndvekedhet a metotrexat
hematotoxicitasa, ezért ezt a gyogyszerkombinaciot keriilni kell.

— A pirazolonok osztilydba tartozo vegyiiletek ismerten kolcsonhatasba léphetnek kaptoprillal,
triamterénnel, valamint befolyasolhatjak a vérnyomdascsokkentok és a vizelethajtok hatdsossagat.
Nem ismert, hogy a metamizol milyen mértékben idéz el6 ilyen kdlcsonhatasokat.

— Jelentések szerint a metamizolt alkalmazd betegeknél a metamizol befolyésolta a Trinder/Trinderhez
hasonl6 reakcidkon alapul6 laboratoriumi vizsgalatok eredményeit (pl. kreatinin-, triglicerid-, HDL-
koleszterin- vagy hugysav-szérumkoncentracio meghatarozasa).

— A metamizol er6sitheti az alkohol hatasat.

— Metabolizalé enzimek farmakokinetikai indukcidja: A metamizol metabolizalé enzimeket
indukdlhat, beleértve a CYP2B6 és CYP3A4 enzimeket is. A metamizol egyiittes alkalmazasa
efavirenzzel, valproattal, ciklosporinnal vagy takrolimusszal csokkentheti ezen gydgyszerek
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— Fenobarbital jelenlétében a pirazolon szarmazékok hatasa gyengiil.
Mellékhatas

Ritkan sulyos, életveszélyes, €és esetenként halalos kimenetelti idiosynchrasids reakciok, mint
agranulocytosis, leukocytopenia, aplasticus anaemia, thrombocytopenia, pancytopenia, haemolytikus
anaemia, valamint sulyos allergids bdér ¢és nyalkahartyareakciok, tobbek kozott Stevens—
Johnson-szindroma (SJS) vagy Lyell-szindroma, toxicus epidermalis necrolysis (TEN) és
eosinophilidaval és szisztémas tiinetekkel jard gyogyszerreakcio (DRESS), illetve enyhe vagy sulyos
tiinetekkel jar6 anafilaxias reakcio alakulhat ki, akar tobbszori szovodménymentes alkalmazas utén is.
A fenti mellékhatasok jelentkezése esetén a kezelést azonnal abba kell hagyni, és azonnal orvoshoz kell
fordulni.

Az agranulocytosis tiinetei: 1az, hidegrazas, torokfajas, nyelési nehézség, szaj-, orr-, garatiiregi, valamint
genitdlis és végbélkornyéki gyulladasok. Antibiotikum kezelésben részesiilé betegek esetén
minimalisak lehetnek az agranulocytosisra jellemz6 tipikus tiinetek.

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

A pancytopenia figyelmeztetd tiinetei: pl. altalanos rossz kozérzet, fertdzés, sziinni nem akard laz,
véralafutasok, vérzes, sapadtsag.

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

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

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

A sulyos allergias bor- és nydlkahartyareakciok tinetei pl. a voréses szinli, nem kiemelkedd,
céltablaszerli vagy kerek foltok a torzson, kozepiikon gyakran holyagokkal, bérhamlas, fekélyek a



szajban, a torokban, az orron, a nemi szerveken vagy a szemen, melyek megjelenését laz és
influenzaszerii tiinetek elézhetik meg (Stevens—Johnson-szindréma, toxikus epidermalis nekrolizis),
illetve a kiterjedt kiiités, magas testhdmérséklet és megnagyobbodott nyirokcsomok (DRESS-szindroma
vagy gyogyszer-tulérzékenységi szindroma).

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

A metamizol alkalmazasat kovetden esetenként atmeneti hipotenziv reakcid és gastrointestinalis tiinetek
fordulhatnak el6.

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

Betegtajékoztatd cikkely
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Suppositorium metamizoli 200 mg
(Supp. metamizol. 200 mg)

Javallat

Fé4jdalomcsillapitd erds fajdalom csillapitasara, ha mas terapias kezelés nem javallott. Lazcsillapito
egyéb kezelésre nem reagald magas 14z esetén.

Osszetétel

Hat6éanyagok 1 db kiipban

0,2 g Metamizol-natrium: erds  fdjdalomcsillapito,  ldzcsillapité  hatasu — vegyiilet,
gyulladascsokkentd hatasa mérsékelt.

Egyéb osszetevok: szilard zsir, poliszorbat 20.
Téarolas

A készitményt gyermekek el6l gondosan el kell zarni.
Hiitoszekrényben tartando.

Alkalmazassal kapcsolatos fontos tudnivalék

Gyermekgyogyszer. Sziikség esetén 1 kupot a végbélbe helyezni. Naponta legfeljebb 3-szor, 6 6ras
1d6kozonként alkalmazhatd. A 200 mg-os végbélkup elsdsorban 2 éven feliili gyermekeknek ajanlott,
ha testtomegiik 15-25 kg kozott van. 13 és 14 kg testtomeg esetén egyedi mérlegelés alapjan adhato 100
mg-os vagy 200 mg-os kip. Az adagolas rendjét ugy kell meghatarozni, hogy a napi adag ne Iépje til a
40 mg/ttkg-ot. Csak rovid tava (legfeljebb 3-4 nap) kezelésre ajanlott. Az egyedi adagolas
meghatarozasakor a laz, illetve az egyéni érzékenység mértékét figyelembe kell venni. Amennyiben a
tiinetek 3 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen stilyosbodnak, orvoshoz kell fordulni.

Ellenjavallat
Az alabbi esetekben a kezelt személynél nem alkalmazhato a készitmény.

A gyomorvaladék nyel6csObe torténd visszaaramlasa (reflux). A készitmény OsszetevOivel szembeni
ismert talérzékenység. Csokkent fehérvérsejtszam. Fajdalomcsillapitokkal ¢és reumaelleni
gyogyszerekkel szembeni ismert tlérzékenység. Un. analgetikus asztma szindroma. Karosodott
csontvelémiikddés (pl. citosztatikus kezelést kovetéen) vagy 6roklédé vérzékenység, vérzékenységet
okozo betegségek, ill. a vérképzOszervi rendszer egyéb betegségei. Gyomorfekély, glikoz-6-foszfat-
dehidrogenaz hiany, a hemoglobin anyagcsere majkarosodas kdvetkeztében el6allo zavara. Sulyos maj-
, vese- ¢és szivbetegségek. 13 kg alatti testtomegli gyermekeknek nem adhato.



Figyelmeztetés

Az alabbi esetekben a készitmény alkalmazadsa elott beszéljen a kezelt személy kezeléorvosaval vagy
gyogyszerészével.

A készitmény egyik hatéanyaga, a metamizol nagyon ritkan sulyos, életveszélyes, esetleg halalos
kimenetelti immunologiai reakciot, un. anafilaxias sokkot illetve mas anafilaxias/anafilaxia szeri
reakcidét okozhat, melyek figyelmeztetd jeleit lasd a Lehetséges mellékhatds pont alatt. Ezek
megjelenése esetén a kezelést azonnal abba kell hagyni és azonnal orvoshoz kell fordulni. A metamizol
okozta sulyos allergias reakcidok kialakuldsdnak a kockdzata megnéhet, ezért a készitmény csak a
kezeldorvos javaslatara és szoros megfigyelése alatt alkalmazhato:

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

e nem-szteroid gyulladascsokkentdkkel (ezeket a gyogyszereket a fajdalom és a reuma kezelésére
alkalmazzdk) szembeni intolerancia, olyan tiinetekkel, mint a viszketés és duzzanat (csalankitités,
angioddéma), és az ugynevezett fajdalomcsillapito-asztma-szindroma,

o idiilt csalankitiitéses betegeknél,

e szinezbanyagokkal (pl. tartrazin) vagy konzervaldszerekkel (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 ritkan egyes fehérvérsejtek korosan alacsony szamat (agranulocyitosis), és a
voros és fehérvérsejtek, ill. a vérlemezkék alacsony szamat okozhatja, ami stlyos és akar halalos
kimenetelii is lehet. A fenti vérképeltérésekre utalo 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 tartos alkalmazésa kizarolag orvosi javaslatra és az agranulocytosis veszélye miatt csak a
vérkép rendszeres ellendrzése mellett térténhet.

Metamizol-kezeléssel 0Osszefliggésben sulyos bérreakciokrol, tobbek kozott Stevens—Johnson-
szindromarol vagy Lyell-szindromarol, toxikus epidermalis nekrolizisrdl és eozinofiliaval és szisztémas
tiinetekkel jaro gyogyszerreakciordl (DRESS) szamoltak be. Hagyja abba a metamizol alkalmazésat, és
azonnal forduljon orvoshoz, ha az emlitett sulyos borreakciokkal kapcsolatos, a Lehetséges mellékhatas
pont alatt leirt tiinetek barmelyikét észleli a gyermeken. Ilyen esetben a gyermek a késdbbiekben sem
kaphat metamizol-tartalmu gyogyszert.

A vérnyomaseséssel jarod reakciok kockazata megnohet, ezért csak a kezelGorvos javaslatara és szigoru
ellen6rzése alatt alkalmazhato:

e alacsony vérnyomasi betegek, keringési instabilitdas, kezd0d0 keringési elégtelenség,
folyadékvesztés vagy kiszaradas esetén,

e magas laz esetén,
o sulyos szivkoszoruér-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 a kezeldorvoshoz, ha majbetegség tiinetei jelentkeznek a
gyermeken, mint pl. émelygés (hanyinger vagy hanyas), laz, faradtsag, étvagytalansag, sotét szini
vizelet, vilagos szinli széklet, a bér és a szemfehérje besargulasa, borviszketés, borkiilités vagy a
fajdalom a gyomortajon (a has felsé részén). A kezelGorvos ellendrizni fogja a majfunkciokat. Ne
alkalmazza a készitményt a gyermeknél, ha metamizol-tartalma gyogyszer alkalmazésa soran korabban
jelentkezett mar nala majbetegség.



Legyengiilt betegeknél az adagot a kezeldorvos javaslata szerint csokkenteni kell, mivel a metamizol
bomlastermékeinek kivalasztodasa meghosszabbodhat. Vese-, illetve majfunkcié-zavarban szenvedd
betegeknél a gyogyszer csak orvosi javaslatra, megfeleld elévigyazatossaggal alkalmazhato.

A készitmény alkalmazasa idején minden fajta alkoholbevitel keriilendo.
Kélcsonhatas

Tajékoztassa a kezeldorvost, gyogyszerészt, ha az alabbiakban emlitett gyogyszerek koziil a kezelt
személy barmelyiket is alkalmazza.

— ciklosporin (az immunrendszer elnyomasara alkalmazott gyogyszer),
— klorpromazin (pszichés betegségek tiineteinek kezelésére alkalmazott gyogyszer),

— metotrexat (daganatok, valamint bizonyos reumas betegségek kezelésére szolgdlo gyogyszer). Ezt a
kombinéciot el kell kertilni.

— kaptopril (magas vérnyomas és egyes szivbetegségek kezelésére hasznalt gyogyszer),
— avizelet mennyiségét noveld gyogyszerek (vizelethajtok, pl. triamterén),

— magas vérnyomas kezelésére szolgalo gyodgyszerek (antihipertenzivumok),

— szalicilatok és egyes nemszteroid gyulladascsokkent6k (pl. paracetamol),

— cimetidin (gyomorsav-termelést gatlo szer), ciprofloxacin (antibiotikum), verapamil és mexiletin
(szivritmus-szabalyozok),

— efavirenz (HIV/AIDS kezelésére szolgald gyogyszer),
— valproat (epilepszia vagy bipolaris zavar kezelésére szolgald gydgyszer),
— takrolimusz (szervkilokodést megel6z6 gyogyszer, szervatiiltetésen atesett betegeknél alkalmazzak),

— fenobarbital (epilepszia kezelésére alkalmazzak).

Tajékoztassa a kezeldorvost vagy a gyogyszerészt a kezelt személy jelenleg vagy nemrégiben
alkalmazott, valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereirdl is.

Lehetséges mellékhatas

Ha a kezelt személynél barmelyik, alabb felsorolt vagy egyéb mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa a
kezelborvost vagy gyogyszerészt.

Metamizol-tartalma miatt ritkan stlyos, és akar haldlos kimenetelii allergias reakciok, mint a
csontvelokarosodas kovetkeztében kialakuld fehérvérsejt és mas sejtek, igy a vordsvérsejtek, a
vérlemezkék szamanak nagymértékii 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 stlyos immunologiai reakcio
alakulhat ki. Ezen mellékhatasok jelentkezése esetén — melyek figyelmeztetd jeleit és tiineteit alabb
ismertetjiik — a gyermek kezelését azonnal hagyja abba, és haladéktalanul forduljon orvoshoz. Siirgds
orvosi segitségre lehet sziikség.

Bizonyos fehérvérsejtek szamanak nagymértékii csokkenése (agranulocytosis) tiinetei: az altalanos
egészségi allapot varatlan romlésa, pl. nem mulo, vagy visszatérd laz, hidegrazas, torokfajas, nyelési
nehézség, szaj-, orr-, garatiiregi, valamint nemi szerv- és végbélkornyéki gyulladasok. Antibiotikum
kezelésben részestilo betegek esetén minimalisak lehetnek az agranulocytosisra jellemzd tipikus tiinetek.

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

Minden tipust vérsejt szamanak nagymértékii csékkenése (pancytopenia) tiinetei: pl. gyengeség,
véralafutasok megjelenése, a fertézések eléfordulasanak megnovekedett valosziniisége.

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



Az immunoldgiai reakciok (anafilaxids reakciok) tipikusan bér, illetve nyalkahartya tiinetek (viszketés,
égb érzés, kipirosodas, csalankiiités és duzzanat), nehézlégzés és ritkan emésztérendszeri panaszok
formajaban jelentkeznek. Az enyhébb reakciok stlyosabb format is Olthetnek, egész testre kiterjedd
csalankititéssel, stlyos vizeny6vel (beleértve a gégeddémat), stilyos horgdgorecesel, szivritmuszavarral,
vérnyomaseséssel (melyet vérnyomasemelkedés el6z meg) és keringési elégtelenséggel. Foként
acetilszalicilsavra, illetve fajdalomcsillapitokra 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
léphet fel, néhany esetben fehérjevizeléssel, csokkent vagy esetleg teljesen megsziint
vizeletelvalasztdssal. Egyedi esetekben heveny vesegyulladas is kialakulhat.

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

Amennyiben a kezelt személynél sulyos allergias reakciot, vagy egyéb sulyos mellékhatast észlel, hagyja
abba a gyogyszer alkalmazasat, és azonnal kérjen orvosi segitséget.

Orvosi cikkely
213/2022/02

Suppositorium metamizoli 500 mg
(Supp. metamizol. 500 mg)

Antipyreticum. Analgeticum.
ATC besorolas: egyéb fajdalom és lazcsillapitok — metamizol-natrium NO2BB02.
Javallat

Féajdalomcsillapitd erds fajdalom csillapitasara, ha mas terapias kezelés nem javallott. Lazcsillapito
egyeb kezelésre nem reagald magas 1az esetén.

Rp.
Metamizoli natrici monohydrici
centigrammata quinguaginta (g 0,50)
Vehiculi
guantum satis
M. f. suppositorium.

Dentur tales doses No sex (VI).

D.S.: Végbélkuap. Sziikség esetén 1 kiipot a végbélbe helyezni, naponta legfeljebb 4-szer, legalabb
6 oras idokozonként. Hiitészekrényben tartando!

Hatéanyagok

Metamizolum natricum monohydricum: erds analgetikus, antipyretikus  vegyiilet,
gyulladdascsokkenté hatasa mérsékelt. Laz- és fajdalomcesillapito hatasat valosziniileg a kozponti
idegrendszerben a prosztaglandin szintézis gatlasaval fejti ki. Az anyatejbe kivalasztodik.

Ellenjavallat

Pirazolon szarmazékok iranti ismert tulérzékenység. Granulocytopenia (<1500/mm?3), illetve az
anamnézisben szerepld barmilyen eredetli agranulocytosis. Karosodott csontvelémikddés (pl.
citosztatikus kezelést kovetéen) vagy a vérképzoszervi rendszer betegsége. Aktiv pepticus ulcus.
Analgetikumokkal és antirheumatikumokkal szembeni ismert tulérzékenység. Un. analgetikus asztma



szindroma. Gliikdz-6-foszfat-dehidrogendz enzim hianya. Acut intermittalo hepaticus porphyria. Sulyos
maj-, vese- és szivbetegségek. Terhesség harmadik trimesztere. Szoptatas idoszaka. 15 év alatti életkor,
53 kg alatti testtomeg.

Figyelmeztetés
Gyermekek el61 gondosan el kell zarni.

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.

A metamizol alkalmazasa soran felléphetnek ritka, de életveszélyes és esetleg haldlos kimenetelii
mellékhatasok (agranulocytosis anafilaxias sokk, stilyos boérreakciok).

A metamizol 4ltal kivaltott agranulocytosis nem dozisfiiggd és a gyogyszer alkalmazasa soran barmikor
jelentkezhet. A gyogyszer tartds alkalmazésa az agranulocytosis veszélye miatt csak a vérkép rendszeres
ellendrzése mellett torténhet. A normal értékektol eltérd vérkép esetén a gyogyszer 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 Mellékhatds pontban), a gydgyszer alkalmazasat azonnal abba kell hagyniuk, és azonnal
a kezel6orvoshoz kell fordulniuk. Ilyen esetben a vérképet a normalis értékek visszaallasaig
rendszeresen ellendrizni kell.

A betegek figyelmét fel kell hivni a metamizol okozta enyhébb vagy sulyos tiinetekkel jaro
anafilaxias/anafilactoid reakciok kialakulasdnak lehetdségére, 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 szenvedo betegek kiilondsen az ezzel egyiittesen megjelend rhinosinusitis
polyposa esetén;

e Analgeticum-asthma szindréma, illetve csalankiiitéses/angioedemas tipusti analgeticum-
intolerancia fennallasa esetén;

e Kronikus urticariaban szenvedo betegek esetén;
e Alkohol intolerancia esetén;

e Szinezdanyagokkal (pl. tartrazin) vagy konzervaloszerekkel (pl. benzodtok) szembeni
intolerancia esetén.

Az anafilactoid reakciok fokozott kockéazatanak kitett betegeknél a gyogyszer csak a lehetséges
kockazatok és a varhaté elényok gondos mérlegelését kovetéen alkalmazhatd. Ha a készitményt ilyen
esetekben alkalmazzdk, a betegeket szoros orvosi ellen6rzés alatt kell tartani, €s a siirgésségi ellatashoz
sziikséges eszkOzoknek rendelkezésre kell allniuk. Az anafilaxids sokk kockazata miatt fokozott
elovigyazatossaggal kell eljarni asthmas vagy atopias betegek esetében.

Metamizol-kezeléssel Gsszefliggésben stlyos bérreakciokrol (SCARS), tobbek kozott Stevens—Johnson-
szindromarol (SJS), toxicus epidermalis necrolysisrél (TEN) és potencialisan életveszélyes vagy
halélos, eosinophilidval és szisztémas tiinetekkel jaro gyogyszerreakciorol (DRESS) szdmoltak be. A
betegeket tajékoztatni kell a sulyos bdrreakciok jeleirdl és tiineteirdl (lasd Mellékhatas pont). Ha ilyen
reakciokra utalo jelek és tiinetek jelennek meg, a gydgyszer alkalmazasat azonnal abba kell hagyni, és
a késobbiekben sem szabad ujrakezdeni. A bdrreakciok észlelése érdekében a betegeket, kiilondsen a
kezelés elso heteiben, szoros megfigyelés alatt kell tartani.

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

Az egyes, izolalt esetekben eldforduld sulyos hipotenziv reakciok elkertilése érdekében magas 1az esetén
és eredendben alacsony vérnyomas, keringési instabilitds, kezd6dé keringési elégtelenség,



folyadékvesztés vagy dehidracio esetén a gyogyszer csak gondos mérlegelést kovetden, a beteg
allapotanak szoros monitorozasa mellett, és adott esetben a keringés stabilizalasat kovetGen
alkalmazhato. Sulyos coronaria betegség vagy az agyat ellatd vérerek sziikiilete esetén csak a
hemodinamikai paraméterek szoros monitorozasa mellett alkalmazhato.

Vese-, illetve majfunkcio-zavarban szenvedd betegeknél a gyogyszer csak a kockazatok és elonyok
gondos mérlegelését kovetden, tovabba megfeleld eldvigyazatossaggal alkalmazhatd. Mivel m4j- vagy
vesekarosodas esetén az eliminacio sebessége csokkent, a nagy adagok tobbszori alkalmazasat keriilni
kell. Ha csak rovid ideg alkalmazzak a gyogyszert, nincs sziikség az adag csokkentésére. Iddseknél,
legyengiilt betegeknél, és csokkent kreatinin clearance-i betegeknél az adagot csdkkenteni kell, mivel
a metamizol bomléastermékeinek eliminacidja meghosszabbodhat.

A készitmény alkalmazésa idején alkoholtartalmi ital fogyasztasa keriilendo.

Terhesség els6 és masodik harmaddban alkalmazisa nem ajanlott, csak egy¢b terdpias alternativa
hianyaban adhato.

Kolcsonhatas

— Metamizol és klorpromazin egyidejli alkalmazasa soran stlyos hypothermia alakulhat ki.

— Amennyiben a metamizolt metotrexat mellett alkalmazzdk, megndvekedhet a metotrexat
hematotoxicitasa, kiilondsen id6s betegeknél, ezért ezt a gydgyszerkombinaciot keriilni kell.

— A metamizol csokkentheti az egyiittesen alkalmazott acetilszalicilsav thrombocyta-aggregaciot gatlo
hatasat, ezért ez a kombinacié oOvatossaggal alkalmazhatdé azoknal a betegeknél, akik az
acetilszalicilsavat kis adagban, kardioprotektiv céllal szedik.

— A pirazolonok osztalydba tartozd vegyiiletek ismerten kolcsonhatasba 1éphetnek az oralis
antikoagulansokkal, kaptoprillal, littummal é&s triamterénnel, valamint befolyasolhatjadk a
vérnyomascsokkentok és a vizelethajtok hatasossagat. Nem ismert, hogy a metamizol milyen
mértékben idéz eld ilyen kolcsonhatasokat.

— Jelentések szerint a metamizolt alkalmazé betegeknél a metamizol befolyasolta a Trinder/Trinderhez
hasonl6 reakcidkon alapul6 laboratoriumi vizsgalatok eredményeit (pl. kreatinin-, triglicerid-, HDL-
koleszterin- vagy hugysav-szérumkoncentracio meghatarozasa).

— A metamizol erdsitheti az alkohol hatasat.

— Metabolizald enzimek farmakokinetikai indukcidja: A metamizol metabolizald enzimeket
indukalhat, beleértve a CYP2B6 és CYP3A4 enzimeket is. A metamizol egyiittes alkalmazasa
bupropionnal, efavirenzzel, metadonnal, valproattal, ciklosporinnal, takrolimusszal vagy

crer

crer

lehet.
Mellékhatas

Ritkédn sulyos, életveszélyes, és esetenként haldlos kimenetelti idiosynchrasias reakciok, mint
agranulocytosis, leukocytopenia, aplasticus anaemia, thrombocytopenia, pancytopenia, haemolytikus
anaemia, valamint sulyos allergias boér ¢€s nyalkahartyareakciok, tobbek kozott Stevens—
Johnson-szindroma (SJS) vagy Lyell-szindroma, toxicus epidermalis necrolysis (TEN) és
eosinophiliaval és szisztémas tiinetekkel jardé gyogyszerreakcid (DRESS), illetve enyhe vagy sulyos
tiinetekkel jar6 anafilaxias reakcio alakulhat ki, akar tobbszori szovédménymentes alkalmazas utan 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 részesiilé betegek esetén
minimalisak lehetnek az agranulocytosisra jellemz6 tipikus tiinetek.

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



A pancytopenia figyelmeztetd tiinetei: pl. altalanos rossz kozérzet, fert6zés, sziinni nem akar6 laz,
véralafutasok, vérzés, sapadtsag.

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

Az anafilaxias reakciok tipikusan bdr, illetve nyalkahartya tiinetek (viszketés, €g6 érzés, kipirosodas,
csalankitités és duzzanat), nehézlégzés és ritkan emésztérendszeri panaszok formajaban jelentkeznek.
Az enyhébb reakciok sulyosabb format is dlthetnek, generalizalt csalankititéssel, sulyos angioddémaval
(beleértve a gégeodémat), sulyos bronchospasmussal, cardialis arrhythmiaval, vérnyomaseséssel
(melyet vérnyomasemelkedés el6z meg) és keringési sokkal.

Analgetikus asztma szindromaban szenvedd betegeknél az intolerancia reakcidk tipikusan asztmas
rohamok forméjaban jelentkeznek.

A sulyos allergias bor- és nydlkahartyareakciok tinetei pl. a vordses szinli, nem kiemelkedd,
céltablaszerli vagy kerek foltok a torzson, kozepiikon gyakran holyagokkal, bérhamlas, fekélyek a
szajban, a torokban, az orron, a nemi szerveken vagy a szemen, melyek megjelenését laz és
influenzaszerii tiinetek elézhetik meg (Stevens—Johnson-szindroma, toxikus epidermalis nekrolizis),
illetve a kiterjedt kiiités, magas testhomérséklet és megnagyobbodott nyirokcsomok (DRESS-szindroma
vagy gyogyszer-tulérzékenységi szindroma).

Nagyon ritkan — kiilonosen 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 kovetden esetenként atmeneti hipotenziv reakcid és gastrointestinalis tiinetek
fordulhatnak elé.

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

Gyogyszerészi cikkely
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Suppositorium metamizoli 500 mg
(Supp. metamizol. 500 mg)

Metamizolum natricum monohydricum 300¢
Adeps solidus compositus FoNo VIII. qu.s.

6 db végbélkapra
Készités

Sziikség szerint annyi vivOanyagot hasznalunk, hogy a kupok atlagtomege lehetdség szerint kb. 2 g

legyen.

Expedicio

Egyenként kasirozott aluminiumfo6liaba burkolva, kartondobozban.
Szignatura

Végbélkap. Sziikség esetén 1 kupot a végbélbe helyezni, naponta legfeljebb 4-szer, legalabb 6 oras
1d6kozonként. Hiitészekrényben tartando!

Eltartas gyégyszertarban
Hiivos helyen vagy hiitdszekrényben tartando.

Antipyreticum. Analgeticum.



ATC besorolas: egyéb fajdalom és lazcsillapitok — metamizol-natrium N0O2BB02.
Hatéanyagok

Metamizolum natricum monohydricum: erds analgetikus, antipyretikus  vegyiilet,
gyulladascsokkenté hatasa mérsékelt. Laz- és fajdalomcsillapito hatasat valosziniileg a kozponti
idegrendszerben a prosztaglandin szintézis gatlasaval fejti ki. Az anyatejbe kivalasztodik.

Javallat

Féajdalomcsillapitd erds fajdalom csillapitasara, ha mas terapias kezelés nem javallott. Lazcsillapitd
egyéb kezelésre nem reagalé magas 14z esetén.

Ellenjavallat

Pirazolon szarmazékok iranti ismert talérzékenység. Granulocytopenia (<1500/mm?), illetve az
anamnézisben szerepld barmilyen eredetli agranulocytosis. Karosodott csontvelémikddés (pl.
citosztatikus kezelést kovetéen) vagy a vérképzoszervi rendszer betegsége. Aktiv pepticus ulcus.
Analgetikumokkal és antirheumatikumokkal szembeni ismert tulérzékenység. Un. analgetikus asztma
szindroma. Gliik6z-6-foszfat-dehidrogenaz enzim hianya. Acut intermittalé hepaticus porphyria. Stilyos
maj-, vese- és szivbetegségek. Terhesség harmadik trimesztere. Szoptatas idoszaka. 15 év alatti életkor,
53 kg alatti testtomeg.

Figyelmeztetés
Gyermekek el6] gondosan el kell zarni.

A gyogyszert a sziikséges legrovidebb ideig és legkisebb adagban kell alkalmazni. Amennyiben a
tiinetek 3 napon beliil nem enyhiilnek vagy éppen stulyosbodnak, orvoshoz kell fordulni.

A metamizol alkalmazasa soran felléphetnek ritka, de életveszélyes és esetleg haldlos kimenetelil
mellékhatasok (agranulocytosis anafilaxias sokk, stilyos boérreakciok).

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

A Dbetegek figyelmét fel kell hivni, hogy amennyiben hematoldgiai rendellenességre (pl.
agranulocytosis, neutropenia, thrombocytopenia vagy pancytopenia) utald tiinetek alakulnak ki (a
tiineteket lasd a Mellékhatds pontban), a gyogyszer alkalmazasat azonnal abba kell hagyniuk, és azonnal
a kezel6orvoshoz kell fordulniuk. Ilyen esetben a vérképet a normalis értékek visszaallasaig
rendszeresen ellendrizni kell.

A betegek figyelmét fel kell hivni a metamizol okozta enyhébb vagy sulyos tiinetekkel jaro
anafilaxias/anafilactoid reakciok kialakulasanak lehetGségére, 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 kiilondsen az ezzel egyiittesen megjelend rhinosinusitis
polyposa esetén;

e Analgeticum-asthma szindréma, illetve csalankiiitéses/angioedemas tipust analgeticum-
intolerancia fennallasa esetén;

e Kronikus urticaridban szenvedd betegek esetén;
e Alkohol intolerancia esetén;

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

Az anafilactoid reakcidk fokozott kockazatanak kitett betegeknél a gyogyszer csak a lehetséges
kockazatok és a varhaté elényok gondos mérlegelését kovetéen alkalmazhatd. Ha a készitményt ilyen
esetekben alkalmazzak, a betegeket szoros orvosi ellendrzés alatt kell tartani, és a siirgdsségi ellatdshoz



sziikséges eszkOzoknek rendelkezésre kell allniuk. Az anafilaxids sokk kockazata miatt fokozott
elovigyazatossaggal kell eljarni asthmas vagy atopias betegek esetében.

Metamizol-kezeléssel dsszefiiggésben sulyos bérreakciokrol (SCARs), tobbek kozott Stevens—Johnson-
szindromarol (SJS), toxicus epidermalis necrolysisrdl (TEN) és potencidlisan életveszélyes vagy
halalos, eosinophiliaval és szisztémas tiinetekkel jard gyogyszerreakciorol (DRESS) szamoltak be. A
betegeket tajékoztatni kell a sulyos borreakciok jeleirdl és tiineteirdl (lasd Mellékhatas pont). Ha ilyen
reakciokra utalo jelek és tiinetek jelennek meg, a gydgyszer alkalmazasat azonnal abba kell hagyni, és
a késobbiekben sem szabad ujrakezdeni. A bdrreakciok észlelése érdekében a betegeket, kiilondsen a
kezelés els6 heteiben, szoros megfigyelés alatt kell tartani.

Metamizollal kezelt betegeknél a kezelés kezdetét kovetden néhany nappal, vagy néhany hénappal
kialakulé, talnyomorészt hepatocellularis jellegli akut hepatitis eseteit jelentették. Majkarosodasra utald
tiinetek esetén a metamizol alkalmazasat abba kell hagyni, és ellendrizni kell a majfunkciot. A
metamizol nem alkalmazhato Gjra azoknal a betegeknél, akiknél metamizol-kezelés soran jelentkezett
olyan majkarosodas, amelynek egyéb okat nem sikeriilt meghatdrozni.

Az egyes, izolalt esetekben eldforduld sulyos hipotenziv reakciok elkertilése érdekében magas 14z esetén
és eredendden alacsony vérnyomads, keringési instabilitds, kezd6d6 keringési elégtelenség,
folyadékvesztés vagy dehidracio esetén a gydgyszer csak gondos mérlegelést kdvetden, a beteg
allapotdnak szoros monitorozasa mellett, és adott esetben a keringés stabilizalasadt kovetden
alkalmazhato. Stlyos coronaria betegség vagy az agyat ellatd vérerek szikiilete esetén csak a
hemodinamikai paraméterek szoros monitorozasa mellett alkalmazhato.

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

A készitmény alkalmazésa idején alkoholtartalm ital fogyasztasa keriilendo.

Terhesség els6 és masodik harmaddban alkalmazisa nem ajanlott, csak egyéb terdpias alternativa
hianyaban adhato.

Kolcsonhatas

— Metamizol és klorpromazin egyidejii alkalmazésa soran stlyos hypothermia alakulhat ki.

— Amennyiben a metamizolt metotrexat mellett alkalmazzak, megnovekedhet a metotrexat
hematotoxicitasa, kiillondsen idds betegeknél, ezért ezt a gydgyszerkombinaciot keriilni kell.

— A metamizol csokkentheti az egyiittesen alkalmazott acetilszalicilsav thrombocyta-aggregaciot gatld
hatasat, ezért ez a kombinacié Ovatossaggal alkalmazhaté azoknal a betegeknél, akik az
acetilszalicilsavat kis adagban, kardioprotektiv céllal szedik.

— A pirazolonok osztalydba tartozé vegyliletek ismerten kolcsonhatasba Iéphetnek az oralis
antikoagulansokkal, kaptoprillal, litiummal és triamterénnel, valamint befolydsolhatjak a
vérnyomascsokkentok és a vizelethajtok hatasossagat. Nem ismert, hogy a metamizol milyen
mértékben idéz el ilyen kolcsonhatasokat.

— Jelentések szerint a metamizolt alkalmazo betegeknél a metamizol befolyasolta a Trinder/Trinderhez
hasonl6 reakciokon alapuld laboratoriumi vizsgalatok eredményeit (pl. kreatinin-, triglicerid-, HDL-
koleszterin- vagy hugysav-szérumkoncentracio meghatarozasa).

— A metamizol er6sitheti az alkohol hatasat.

— Metabolizald enzimek farmakokinetikai indukcidja: A metamizol metabolizald enzimeket
indukalhat, beleértve a CYP2B6 és CYP3A4 enzimeket is. A metamizol egyiittes alkalmazasa
bupropionnal, efavirenzzel, metadonnal, valproattal, ciklosporinnal, takrolimusszal vagy

crer

crer

lehet.



Mellékhatas

Ritkan sulyos, életveszélyes, és esetenként halalos kimenetelli idiosynchrasias reakciok, mint
agranulocytosis, leukocytopenia, aplasticus anaemia, thrombocytopenia, pancytopenia, haemolytikus
anaemia, valamint sulyos allergids bér ¢és nyalkahartyareakciok, tobbek kozott Stevens—
Johnson-szindroma (SJS) vagy Lyell-szindroma, toxicus epidermalis necrolysis (TEN) és
eosinophilidval és szisztémas tiinetekkel jard gyogyszerreakcio (DRESS), illetve enyhe vagy sulyos
tiinetekkel jar6 anafilaxids reakcio alakulhat ki, akar tobbszori sz6védménymentes alkalmazas utéan is.
A fenti mellékhatasok jelentkezése esetén a kezelést azonnal abba kell hagyni, és azonnal orvoshoz kell
fordulni.

Az agranulocytosis tiinetei: 14z, hidegrazas, torokfajas, nyelési nehézség, szdj-, orr-, garatiiregi, valamint
genitalis és végbélkdrnyéki gyulladasok. Antibiotikum kezelésben részesiild 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 kézérzet, fert6zés, sziinni nem akar6 1az,
véralafutasok, vérzes, sapadtsag.

Az anafilaxias sokk figyelmeztetd tiinetei: hideg veritékezés, vérnyomasesés, szédiilés, gyengeség,
hanyinger, borelszinez0dés és fulladas. Ehhez tarsulhat még arcduzzanat, viszketés, szivtaji szoritas,
heves szivdobogés és a végtagok hidegérzete.

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

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

A sulyos allergias bor- és nydlkahartyareakciok tinetei pl. a voréses szinli, nem kiemelkedd,
céltablaszerli vagy kerek foltok a torzson, kozepiikon gyakran holyagokkal, borhamlés, fekélyek a
szajban, a torokban, az orron, a nemi szerveken vagy a szemen, melyek megjelenését laz és
influenzaszerii tiinetek elézhetik meg (Stevens—Johnson-szindroma, toxikus epidermalis nekrolizis),
illetve a kiterjedt kiiités, magas testhomérséklet és megnagyobbodott nyirokcsomok (DRESS-szindroma
vagy gyogyszer-tulérzékenységi szindroma).

Nagyon ritkan — kiilondsen ha az anamnézisben korabbi vesebetegség szerepel — akut veseelégtelenség
l1éphet fel, néhany esetben oliguriaval, anuriaval, proteinuriaval. Egyedi esetekben akut interstitialis
nephritis alakulhat ki.

A metamizol alkalmazasat kovetden esetenként atmeneti hipotenziv reakcid és gastrointestinalis tiinetek
fordulhatnak el6.

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

Betegtajékoztatod cikkely
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Suppositorium metamizoli 500 mg
(Supp. metamizol. 500 mg)

Javallat

Féjdalomcsillapitd erds fajdalom csillapitisara, ha mas terapids kezelés nem javallott. Lazcsillapitd
egyéb kezelésre nem reagald magas l1az esetén.

Osszetétel



Hatéanyagok 1 db kiipban

0,5 g Metamizol-natrium: erds  fdjdalomcsillapito,  ldzcesillapité  hatdasu — vegyiilet,
gyulladascsokkentd hatasa mérsékelt.

Egyéb osszetevok: szilard zsir, poliszorbat 20.
Tarolas

A készitményt gyermekek elél gondosan el kell zarni.
Hiitészekrényben tartando.

Alkalmazassal kapcsolatos fontos tudnivalok

Végbélkap. Szokdsos adagja: sziikség esetén 1 kiipot a végbélbe helyezni, naponta legfeljebb 4-szer,
legalabb 6 o6ras idokozonként. 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.

Ellenjavallat
Az alabbi esetekben nem alkalmazhato a készitmény.

Pirazolon-szarmazékok iranti talérzékenység. Csokkent fehérvérsejtszam (<1500/mm?) illetve a
kérel6zményében szerepld barmilyen eredetli agranulocytosis. Karosodott csontvelémikddés (pl.
citosztatikus kezelést kovetden) vagy a vérképzOszervi rendszer betegsége. Heveny gyomor- és
nyombélfekély, nyeldcsd reflux. Fajdalomcsillapitokkal és reumaellenes szerekkel szembeni ismert
talérzékenység. Un. analgetikus asztma szindroma. Gliikoz-6-foszfat-dehidrogendz hidny. A
hemoglobin anyagcsere majkarosodas kovetkeztében el6allé zavara. Sulyos maj- vese- ¢és
szivelégtelenség. Terhesség harmadik harmada. Szoptatas idOszaka. 15 év alatti életkor, 53 kg alatti
testtomeg.

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

A metamizol nagyon ritkan sulyos, életveszélyes, esetleg halalos kimeneteli immunologiai reakciot, Un.
anafilaxias sokkot illetve mas anafilaxias/anafilaxia szeri reakciot okozhat, melyek figyelmeztetd
jeleit lasd a Lehetséges mellekhatas 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 kezelGorvos javaslatara és szoros megfigyelése alatt
alkalmazhato:

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

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

o idiilt csalankititéses betegeknél,

e szinezbanyagokkal (pl. tartrazin) vagy konzervaldszerekkel (pl. benzoatok) szembeni allergia
esetén (borelvaltozasok, viszketés kiséri),

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

A metamizol nagyon ritkan egyes fehérvérsejtek korosan alacsony szamat (agranulocitozist), és a
voros és fehérvérsejtek, ill. a vérlemezkék alacsony szamat okozhatja, ami stlyos és akar halalos
kimeneteld is lehet. A fenti vérképeltérésekre utald tiinetek megjelenése esetén, melyeknek leirasa a
Lehetséges mellékhatds pont alatt talalhatd, a gydgyszer 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 Osszefliggésben sulyos bérreakciokrol, tobbek kozott Stevens—Johnson-
szindromarol vagy Lyell-szindromarol, toxikus epidermalis nekrolizisrdl és eozinofilidval és szisztémas
tiinetekkel jaro gyogyszerreakciorol (DRESS) szamoltak be. Hagyja abba a metamizol alkalmazésat, és
azonnal forduljon orvoshoz, ha az emlitett sulyos borreakciokkal kapcsolatos, a Lehetséges mellékhatas
pont alatt leirt tiinetek barmelyikét észleli. Ilyen esetben a késdbbiekben sem alkalmazhatja ezt a

gyogyszert.

A vérnyomaseséssel jaro reakciok kockazata megnéhet, ezért csak a kezelGorvos javaslatara és szigoru
ellen6rzése alatt alkalmazhato:

e alacsony vérnyomasu betegek, keringési instabilitas, kezd0d0 keringési elégtelenség,
folyadékvesztés vagy kiszaradas esetén,

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 honapon beliil jelentkeztek. Hagyja abba a
készitmény alkalmazasat, és forduljon kezeldorvosdhoz, ha majbetegség tiinetei jelentkeznek Onnél,
mint pl. émelygés (hanyinger vagy hanyas), 1az, faradtsag, étvagytalansag, sotét szini vizelet, vilagos
szinti széklet, a bor €s a szemfehérje besargulasa, borviszketés, borkiiités vagy a fajdalom a gyomortéjon
(a has felsd részén). KezelGorvosa ellendrizni fogja a majfunkciokat. Ne alkalmazza a készitményt, ha
metamizol-tartalmi gydgyszer alkalmazésa soran kordbban jelentkezett mar Onnél majbetegség.

Id6seknél, 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
elovigyazatossaggal alkalmazhato.

Terhesség els6 és masodik harmadaban csak orvosi javaslatra, egyéb terdpia hianyaban alkalmazhato.
A készitmény alkalmazésa idején alkoholtartalmi ital fogyasztasa keriilendo.
Kolcsonhatas

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

— ciklosporin (az immunrendszer elnyomasara alkalmazott gy6gyszer),
— klorpromazin (pszichés betegségek tlineteinek kezelésére alkalmazott gyogyszer),

— metotrexat (daganatok, valamint bizonyos reumas betegségek kezelésére szolgalo gyogyszer). Ezt a
kombinaciot el kell kertilni.

— acetilszalicilsav: az acetilszalicilsav (ASA) vérlemezkékre gyakorolt hatasa csdkkenhet. Ha On a
szive védelmére alacsony adagban szedi az acetilszalicilsavat, kezel6orvosa fogja eldonteni, hogy
alkalmazhatja-e a Suppositorium analgeticum FoNo VII. Naturland-ot, és egytttal szorosabb
megfigyelés alatt tarthatja Ont.

— bupropion (depresszio kezelésére szolgalé vagy a dohanyzasrol torténd leszokast eldsegitd
gyogyszer),

— véralvadasgatlo gyodgyszerek (szajon at szedett antikoagulansok),

— kaptopril (magas vérnyomas és egyes szivbetegségek kezelésére hasznalt gyogyszer),

— litium (mentalis betegségek kezelésére hasznalt gyogyszer),

— avizelet mennyiségét noveld gyogyszerek (vizelethajtok, pl. triamterén),

— magas vérnyomas kezelésére szolgalo gyodgyszerek (antihipertenzivumok),

— szalicilatok és egyes nem-szteroid gyulladascsokkentok (pl. paracetamol),



— benzodiazepinek (szorongasold6 gyogyszerek),

— cimetidin (gyomorsav-termelést gatldo szer), szajon at szedett fogamzasgatlok, ciprofloxacin
(antibiotikum), verapamil és mexiletin (szivritmus-szabalyozok), diszulfiram (alkoholroél leszoktato
szer),

— nikotin (dohanyfiiggdség kezelésében hasznalt szer),

— efavirenz (HIV/AIDS kezelésére szolgald gyogyszer),

— metadon [tiltott kabitdszerek (opioidok) altal kivaltott fliggdség kezelésére],

— valproat (epilepszia vagy bipolaris zavar kezelésére szolgalé gyodgyszer),

— takrolimusz (szervkilokddést megel6z6 gyogyszer, szervatiiltetésen atesett betegeknél alkalmazzak),

— szertralin (depresszio kezelésére szolgalo gyogyszer).

Tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészet jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott, valamint
alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereirdl is.

Lehetséges mellékhatas

Ha Onnél barmelyik, alabb felsorolt vagy egyéb mellékhatds jelentkezik, tajékoztassa kezeld orvosat
vagy gyogyszerészet.

Ritkan stlyos, és akar haldlos kimenetelil allergias reakciok, mint a csontveldkarosodas kdvetkeztében
kialakul6 fehérvérsejt és mas sejtek, igy a vordsvérsejtek, a vérlemezkék szamanak nagymértékii
csOkkenése, stlyos bér és nyalkahartya elvaltozasok, mint pl. Stevens—Johnson-szindroma vagy Lyell-
szindroma, toxikus epidermalis nekrolizis és eozinofilidval és szisztémas tiinetekkel jard
gyogyszerreakcio (DRESS), illetve enyhe vagy sulyos immunologiai reakcio alakulhat ki. Ezen
mellékhatasok 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 csokkenése (agranulocytosis) tiinetei: az altalanos
egészségi allapot varatlan romlésa, pl. nem mulo, vagy visszatérd laz, hidegrazas, torokfajas, nyelési
nehézség, szaj-, orr-, garatiiregi, valamint nemi szerv- €s végbélkornyéki gyulladasok. Antibiotikum
kezelésben részesiilo betegek esetén minimalisak lehetnek az agranulocytosisra jellemzd tipikus tiinetek.

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

Minden tipusu vérsejt szamanak nagymértékii csokkenése (pancytopenia) tiinetei: pl. gyengeség,
véralafutasok megjelenése, a fertdzések el6fordulasanak megnovekedett valosziniisége.

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

Az immunoldgiai reakciok (anafilaxids reakciok) tipikusan bor, illetve nyalkahartya tiinetek (viszketés,
égo érzés, kipirosodas, csalankiiités és duzzanat), nehézlégzés és ritkan emésztérendszeri panaszok
formajaban jelentkeznek. Az enyhébb reakciok stlyosabb format is 6lthetnek, egész testre kiterjedd
csalankititéssel, stilyos vizeny6vel (beleértve a gégeddémat), sulyos horgdgorecsel, szivritmuszavarral,
vérnyomaseséssel (melyet vérnyomasemelkedés el6z meg) és keringési elégtelenséggel. Foként
acetilszalicilsavra, illetve fajdalomcsillapitokra érzékeny asztmas betegeknél, ezek a reakcidk tipikusan
asztmas rohamok formajaban jelentkeznek.

Tovabbi, metamizollal Osszefiiggd mellékhatasok:

Nagyon ritkan — kiilondsen, ha a kortorténetben korabbi vesebetegség szerepel — akut veseelégtelenség
léphet fel, néhany esetben fehérjevizeléssel, csokkent vagy esetleg teljesen megsziint
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 tlinetek jelentkezése esetén
a kezelést azonnal abba kell hagyni, és azonnal orvoshoz kell fordulni. (A tiineteket részletesebben lasd
a Figyelmeztetés pont alatt).

Allergias tiinet észlelése esetén hagyja abba a gyogyszer alkalmazasat. Amennyiben sulyos allergias
tiineteket, vagy egyéb sulyos mellékhatdst észlel, hagyja abba a gyogyszer alkalmazasat, és azonnal
kérjen orvosi segitséget.

Orvosi cikkely
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Suppositorium spasmolyticum
(Supp. spasmolyt.)
Spasmolyticum. Analgeticum.
ATC besorolas: gyomor és bélmiikodés funkcionalis zavaraira hato szerek — papaverin AO3ADOL.
Javallat
Simaizom gorccsel jaro allapotok.
Rp.
Belladonnae folii extracti sicci normati

centigrammata quingue (g 0,05)

Papaverini hydrochloridi
centigrammata decem (g 0,10)

Metamizoli natrici monohydrici

gramma semis (g 0,50)
Vehiculi

guantum satis
M. f. suppositorium.
Dentur tales doses No sex (V).

S.: Végbélkip. [A pontos adagolast a vényen az orvosnak minden esetben fel kell tiintetnie.]
Hiitészekrényben tartandé!

Fontos tudnivalok

Csak vényre adhato ki. Erds hatasu szert tartalmaz. Szokdsos adagolas: gorcsés fajdalom esetén 1 kupot
a végbélbe helyezni, naponta legfeljebb 3-szor, legalabb 6 ords idékozonkeént. A készitmény
alkalmazasa alatt alkohol tartalmu italok fogyasztasa tilos.

Hatéanyagok
Belladonnae folii extractum siccum normatum: anticholinerg hatdsu niivényi kivonat.

Papaverini hydrochloridum: a papaverin az dpium vizben 0ldédé sdja, gorcsoldo hatasi. A Ca™
csatorndak gatlasaval kozvetleniil a simaizomsejtekre hatva reversibilisen csokkenti az izomtonust.
Spasmolyticus hatasaban foszfodieszterazgatlo hatasa is szerepet jatszik. Oldja a gyomor-bél traktus
gorcseit, a pylorus spasmust, az epekokolikat, hatasos a vizeletelvezetd rendszer gorcsos
dllapotaiban. Tagitja az agyi ereket, néveli az agyi vérkeringést. Csokkenti az erek tonusat és igy a
vérnyomdst, javitja a coronaria-dataramlast. A szivizom ingerlékenységét csokkenti.

Metamizolum natricum monohydricum: erds analgetikus, antipyretikus  vegyiilet,
gyulladascsokkend hatasa mérsékelt.



Ellenjavallat

Atropinnal és anticholinerg hatasti készitményekkel, papaverinnel és pirazolon-szarmazékokkal
szembeni ismert tilérzékenység. Granulocytopenia (<1500/mm?), illetve az anamnézisben szerepld
barmilyen eredetli agranulocytosis. Karosodott csontvelémiikddés (pl. citosztatikus kezelést kovetoen)
vagy a vérképzOszervi rendszer betegsége, anaemia. Aktiv pepticus ulcus. Analgetikumokkal és
antirheumatikumokkal szembeni talérzékenység. Gliikdz-6-foszfat-dehidrogenaz enzim hianya. Acut
intermittal6 hepaticus porphyria. Sulyos maj-, vese- és szivbetegségek. AV-block, myocardialis infactus
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 gyogyszert a sziikséges legrovidebb ideig és legkisebb adagban kell alkalmazni. Amennyiben a
tiinetek néhany napon beliill nem enyhiilnek vagy éppen sulyosbodnak, ismételten orvoshoz kell
fordulni.

Extractum belladonnae siccum
Gépkocsivezetés, veszélyes munkavégzeés keriilendd.
Papaverin

Prostata hyperplasia, csokkent gastrointestinalis motilitas, besziikiilt majfunkcid esetén csak dvatosan
adhato.

Metamizol

A metamizol alkalmazasa soran felléphetnek ritka, de életveszélyes és esetleg halalos kimeneteli
mellékhatasok (agranulocytosis, anafilaxias 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 értékektol eltérd vérkép esetén a gydgyszer alkalmazasat keriilni
kell, illetve az alkalmazas csak orvosi feliigyelet mellett, a vérkép rendszeres ellenérzésével torténhet.

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

e Asthma bronchialéban szenvedo betegek kiilondsen az ezzel egyiittesen megjelend rhinosinusitis
polyposa esetén;

e Analgeticum-asthma szindréma, illetve csalankititéses/angioedemas tipusti analgeticum-
intolerancia fennallasa esetén;

e Kroénikus urticariaban szenvedo betegek esetén;
e Alkohol intolerancia esetén;

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

Az anafilactoid reakcidok fokozott kockazatdnak kitett betegeknél a gyodgyszer csak a lehetséges
kockazatok és a varhaté elényok gondos mérlegelését kovetéen 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 asthmas vagy atopias betegek esetében.

Metamizol-kezeléssel dsszefiiggésben sulyos bérreakciokrol (SCARSs), tobbek kozott Stevens—Johnson-
szindromarol (SJS), toxicus epidermalis necrolysisrdl (TEN) és potencidlisan életveszélyes vagy
halalos, eosinophiliaval és szisztémas tiinetekkel jard gyogyszerreakciorol (DRESS) szamoltak be. A
betegeket tajékoztatni kell a sulyos borreakciok jeleirdl és tiineteirdl (lasd Mellékhatas pont). Ha ilyen
reakciokra utalo jelek és tiinetek jelennek meg, a gydgyszer alkalmazasat azonnal abba kell hagyni, és
a késobbiekben sem szabad ujrakezdeni. A bdrreakciok észlelése érdekében a betegeket, kiilondsen a
kezelés els6 heteiben, szoros megfigyelés alatt kell tartani.

Metamizollal kezelt betegeknél a kezelés kezdetét kovetden néhany nappal, vagy néhany hénappal
kialakulé, tilnyomorészt hepatocellularis jellegli akut hepatitis eseteit jelentették. Majkarosodasra utald
tiinetek esetén a metamizol alkalmazasat abba kell hagyni, és ellendrizni kell a majfunkciot. A
metamizol nem alkalmazhato Gjra azoknal a betegeknél, akiknél metamizol-kezelés soran jelentkezett
olyan majkarosodas, amelynek egyéb okat nem sikeriilt meghatdrozni.

Az egyes, izolalt esetekben eldforduld sulyos hipotenziv reakciok elkertilése érdekében magas 14z esetén
és eredendden alacsony vérnyomads, keringési instabilitds, kezd6d6 keringési elégtelenség,
folyadékvesztés vagy dehidracio esetén a gydgyszer csak gondos mérlegelést kdvetden, a beteg
allapotdnak szoros monitorozasa mellett, és adott esetben a keringés stabilizalasadt kovetden
alkalmazhato. Stlyos coronaria betegség vagy az agyat ellatd vérerek szikiilete esetén csak a
hemodinamikai paraméterek szoros monitorozasa mellett alkalmazhato.

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

Metamizol alkalmazésa idején alkoholtartalmt ital fogyasztdsa keriilendo.

Az anyatejbe atjutd hatéanyagok a szoptatott csecsemdben toxikus tiineteket okozhatnak.
Kolcsonhatas

Extractum belladonnae siccum

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

Papaverin

A levodopa hatasat csokkenti, alkohollal, tovabba kdzponti idegrendszeri depressziot el6idézo szerekkel
egylitt adva a papaverin okozta mellékhatdsok (almossag, szédiilés) el6forduldsa novekedhet.

Metamizol

Metamizol és klérpromazin egyidejii alkalmazasa soran stlyos hypothermia alakulhat ki. Amennyiben
a metamizolt metotrexat mellett alkalmazzak, megndvekedhet a metotrexat hematotoxicitasa, kiilonosen
1d6s betegeknél, ezért ezt a gydgyszerkombinaciot keriilni kell. A metamizol csdkkentheti az egyiittesen
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 befolyasolhatjdk a
vérnyomascsokkentok és a vizelethajtok hatdsossagat. Nem ismert, hogy a metamizol milyen mértékben
idéz elo ilyen kdlcsonhatasokat.

Jelentések szerint a metamizolt alkalmazo6 betegeknél a metamizol befolyasolta a Trinder/Trinderhez
hasonl6 reakcidkon alapuld laboratoriumi vizsgalatok eredményeit (pl. kreatinin-, triglicerid-, HDL-
koleszterin- vagy hugysav-szérumkoncentracié meghatarozasa). A metamizol erdsitheti az alkohol
hatasat.



Metabolizal6é enzimek farmakokinetikai indukcioja: A metamizol metabolizaldé enzimeket indukalhat,
beleértve a CYP2B6 és CYP3A4 enzimeket is. A metamizol egyiittes alkalmazasa bupropionnal,
efavirenzzel, metadonnal, valproattal, ciklosporinnal, takrolimusszal vagy szertralinnal csokkentheti
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fenilbutazon jelenlétében a pirazolon szarmazékok hatasa gyengiil.

Mellékhatas

Extractum belladonnae siccum

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

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

Metamizol

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

Az agranulocytosis tiinetei: 1az, hidegrazas, torokfajas, nyelési nehézség, szaj-, orr-, garatiiregi, valamint
genitdlis és végbélkornyéki gyulladdsok. Antibiotikum kezelésben részesiild 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. éaltalanos rossz kozérzet, fert6zés, sziinni nem akard laz,
véralafutasok, vérzes, sapadtsag.

Az anafilaxias sokk figyelmeztetd tiinetei: hideg veritékezés, vérnyomasesés, szédiilés, gyengeség,
hanyinger, bérelszinez6dés és fulladas. Ehhez tarsulhat még arcduzzanat, viszketés, szivtaji szoritas,
heves szivdobogas és a végtagok hidegérzete.

Az anafilaxias reakciok tipikusan bor, 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 csalankiiitéssel, stilyos angioddémaval
(beleértve a gégeddémat), sulyos bronchospasmussal, cardialis arrhythmiaval, vérnyomaseséssel
(melyet vérnyomasemelkedés el6z meg) és keringési sokkal.

Analgetikus asztma szindromaban szenvedd betegeknél az intolerancia reakcidk tipikusan asztmas
rohamok forméajaban jelentkeznek.

A sulyos allergias bor- és nydlkahartyareakciok tinetei pl. a voroses szinli, nem kiemelkedd,
céltablaszerli vagy kerek foltok a torzson, kdzepiikon gyakran holyagokkal, bérhamlas, fekélyek a
szajban, a torokban, az orron, a nemi szerveken vagy a szemen, melyek megjelenését laz ¢és
influenzaszerii tiinetek elézhetik meg (Stevens—Johnson-szindroma, toxikus epidermalis nekrolizis),
illetve a kiterjedt kiiités, magas testhoémérséklet és megnagyobbodott nyirokcsomok (DRESS-szindroma
vagy gyogyszer-tulérzékenységi szindroma).

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



A metamizol alkalmazasat kovetden esetenként atmeneti hipotenziv reakcio és gastrointestinalis tiinetek
fordulhatnak el6.

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

Gyogyszerészi cikkely
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Suppositorium spasmolyticum

(Supp. spasmolyt.)

Belladonnae folii extractum siccum normatum 0,30 g
Papaverini hydrochloridum 0,60 g
Metamizolum natricum monohydricum 30 g
Adeps solidus 50 qu.s

6 db végbélkapra
Készités

Sziikség esetén annyi vivoanyagot hasznalunk, hogy a kupok atlagtomege lehetoség szerint kb. 2 g
legyen.

Expedicio6

Egyenként kasirozott aluminiumfélidba burkolva, kartondobozban.

Szignatura

Végbélkap. [A vényen szereplo adagolas.] Hlitdszekrényben tartando.

Eltartas gyégyszertarban

Hiivos helyen vagy hiitészekrényben tartando.

Spasmolyticum. Analgeticum.

ATC besorolas: gyomor és bélmitkodés funkcionalis zavaraira hato szerek — papaverin AO3ADOL.
Fontos tudnivalok

Csak vényre adhato ki. Erds hatasu szert tartalmaz. Szokdsos adagolas: gorcsés fajdalom esetén 1 kupot
a veégbélbe helyezni, naponta legfeljebb 3-szor, legalabb 6 oras idokozonkeént. A készitmény
alkalmazasa alatt alkohol tartalmu italok fogyasztasa tilos.

Hatéanyagok
Belladonnae folii extractum siccum normatum: anticholinerg hatdsi niivényi kivonat.

Papaverini hydrochloridum: a papaverin az épium vizben oldédé séja, gorcsoldé hatdsu. A Ca*™
csatorndk gatlasaval kozvetleniil a simaizomsejtekre hatva reversibilisen csokkenti az izomtonust.
Spasmolyticus hatdsaban foszfodieszterdzgatlo hatdsa is szevepet jatszik. Oldja a gyomor-bél traktus
gorcseit, a pylorus spasmust, az epekokolikat, hatdsos a vizeletelvezeté rendszer gorcsés
dllapotaiban. Tagitja az agyi ereket, néveli az agyi vérkeringést. Csokkenti az erek tonusat és igy a
vérnyomdst, javitja a coronaria-dataramlast. A szivizom ingerlékenységét csokkenti.

Metamizolum natricum monohydricum: erds analgetikus, antipyretikus  vegyiilet,
gyulladascsokkend hatdasa mérsékelt.

Javallat

Simaizom gorccsel jaro allapotok.



Ellenjavallat

Atropinnal és anticholinerg hatasti készitményekkel, papaverinnel és pirazolon-szarmazékokkal
szembeni ismert tilérzékenység. Granulocytopenia (<1500/mm?), illetve az anamnézisben szerepld
barmilyen eredetli agranulocytosis. Karosodott csontvelémiikddés (pl. citosztatikus kezelést kovetoen)
vagy a vérképzOszervi rendszer betegsége, anaemia. Aktiv pepticus ulcus. Analgetikumokkal és
antirheumatikumokkal szembeni talérzékenység. Gliikoz-6-foszfat-dehidrogenaz enzim hianya. Acut
intermittal6 hepaticus porphyria. Stlyos maj-, vese- és szivbetegségek. AV-block, myocardialis infactus
acut szakasza, coronaria sclerosis. Terhesség. Szoptatas idoszaka. 15 év alatti életkor, 53 kg alatti
testtomeg. Zart szemzugu glaucoma.

Figyelmeztetés
Gyermekek el6] gondosan el kell zarni.

A gyogyszert a sziikséges legrovidebb ideig és legkisebb adagban kell alkalmazni. Amennyiben a
tiinetek néhany napon beliill nem enyhiilnek vagy éppen sulyosbodnak, ismételten orvoshoz kell
fordulni.

Extractum belladonnae siccum
Gépkocsivezetés, veszélyes munkavégzeés keriilendo.
Papaverin

Prostata hyperplasia, csokkent gastrointestinalis motilitas, besziikiilt majfunkcid esetén csak dvatosan
adhato.

Metamizol

A metamizol alkalmazasa soran felléphetnek ritka, de életveszélyes és esetleg haldlos kimenetelil
mellékhatasok (agranulocytosis, anafilaxias sokk, stulyos 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 értékektol 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 betegek figyelmét fel kell hivni a metamizol okozta enyhébb vagy sulyos tiinetekkel jaro
anafilaxias/anafilactoid reakciok kialakuldsanak lehetOségére, 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 kiilondsen az ezzel egyiittesen megjelend rhinosinusitis
polyposa esetén;

e Analgeticum-asthma szindréma, illetve csalankiiitéses/angioedemas tipusti analgeticum-
intolerancia fennallasa esetén;

e Kroénikus urticariaban szenvedo betegek esetén;
e Alkohol intolerancia esetén;

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

Az anafilactoid reakciok fokozott kockazatanak kitett betegeknél a gyogyszer csak a lehetséges
kockazatok és a varhaté elényok gondos mérlegelését kovetden alkalmazhat6. 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 asthmas vagy atopias betegek esetében.

Metamizol-kezeléssel dsszefiiggésben sulyos bérreakciokrol (SCARs), tobbek kozott Stevens—Johnson-
szindromarol (SJS), toxicus epidermalis necrolysisrdl (TEN) és potenciadlisan életveszélyes vagy
halalos, eosinophiliaval és szisztémas tiinetekkel jard gyogyszerreakciorol (DRESS) szamoltak be. A
betegeket tajékoztatni kell a sulyos borreakciok jeleirdl és tiineteirdl (lasd Mellékhatas pont). Ha ilyen
reakciokra utalo jelek és tiinetek jelennek meg, a gydgyszer alkalmazasat azonnal abba kell hagyni, és
a késobbiekben sem szabad ujrakezdeni. A bdrreakciok €szlelése érdekében a betegeket, kiilondsen a
kezelés els6 heteiben, szoros megfigyelés alatt kell tartani.

Metamizollal kezelt betegeknél a kezelés kezdetét kovetden néhany nappal, vagy néhany hénappal
kialakulé, talnyomorészt hepatocellularis jellegli akut hepatitis eseteit jelentették. Majkarosodasra utalo
tiinetek esetén a metamizol alkalmazasat abba kell hagyni, és ellendrizni kell a majfunkciot. A
metamizol nem alkalmazhato Gjra azoknal a betegeknél, akiknél metamizol-kezelés soran jelentkezett
olyan majkérosodas, amelynek egyéb okat nem sikeriilt meghatarozni.

Az egyes, izolalt esetekben eldforduld sulyos hipotenziv reakciok elkertilése érdekében magas 14z esetén
és eredendden alacsony vérnyomads, keringési instabilitds, kezd6d6 keringési elégtelenség,
folyadékvesztés vagy dehidracido esetén a gyogyszer csak gondos mérlegelést kovetéen, a beteg
allapotdnak szoros monitorozasa mellett, és adott esetben a keringés stabilizalasadt kovetden
alkalmazhato. Stlyos coronaria betegség vagy az agyat ellatd vérerek szikiilete esetén csak a
hemodinamikai paraméterek szoros monitorozasa mellett alkalmazhato.

Vese-, illetve majfunkcio-zavarban szenvedd betegeknél a gyogyszer csak a kockazatok és eldonydk
gondos mérlegelését kovetden, tovabba megfeleld elovigyazatossaggal alkalmazhatd. Mivel maj- vagy
vesekarosodas esetén az eliminacio sebessége csokkent, a nagy adagok tobbszori alkalmazasat keriilni
kell. Ha csak rovid ideg alkalmazzak a gyogyszert, nincs sziikség az adag csokkentésére. Iddseknél,
legyengiilt betegeknél, és csokkent kreatinin clearance-ii betegeknél az adagot csokkenteni kell, mivel
a metamizol bomlastermékeinek eliminacioja meghosszabbodhat.

Metamizol alkalmazésa idején alkoholtartalmt ital fogyasztdsa keriilendo.

Az anyatejbe atjutd hatéanyagok a szoptatott csecsemdben toxikus tiineteket okozhatnak.
Kolcsonhatas

Extractum belladonnae siccum

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

Papaverin

A levodopa hatasat csokkenti, alkohollal, tovabba kézponti idegrendszeri depressziot el6idézo szerekkel
egylitt adva a papaverin okozta mellékhatdsok (almossag, szédiilés) el6forduldsa novekedhet.

Metamizol

Metamizol és kloérpromazin egyidejii alkalmazasa soran stlyos hypothermia alakulhat ki. Amennyiben
a metamizolt metotrexat mellett alkalmazzak, megnovekedhet a metotrexat hematotoxicitasa, kiillondsen
1d6s betegeknél, ezért ezt a gydgyszerkombinaciot keriilni kell. A metamizol csdkkentheti az egyiittesen
alkalmazott acetilszalicilsav thrombocyta-aggregaciot gatlo hatasat, ezért ez a kombinacid ovatossaggal
alkalmazhato azoknal a betegeknél, akik az acetilszalicilsavat kis adagban, kardioprotektiv céllal szedik.

A pirazolonok osztalyaba tartozd vegyliletek ismerten kolcsonhatasba 1éphetnek az oralis
antikoagulansokkal, kaptoprillal, litiummal és triamterénnel, valamint befolyasolhatjak a
vérnyomascsokkentok és a vizelethajtok hatdsossagat. Nem ismert, hogy a metamizol milyen mértékben
idéz elo ilyen kdlcsonhatasokat.

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



Metabolizal6é enzimek farmakokinetikai indukcidja: A metamizol metabolizalé enzimeket indukalhat,
beleértve a CYP2B6 és CYP3A4 enzimeket is. A metamizol egyiittes alkalmazasa bupropionnal,
efavirenzzel, metadonnal, valproattal, ciklosporinnal, takrolimusszal vagy szertralinnal csdkkentheti
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fenilbutazon jelenlétében a pirazolon szarmazékok hatasa gyengiil.

Mellékhatas

Extractum belladonnae siccum

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

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

Metamizol

Ritkan sulyos, életveszélyes, €és esetenként halalos kimenetelti idiosynchrasids reakciok, mint
agranulocytosis, leukocytopenia, aplasticus anaemia, thrombocytopenia, pancytopenia, haemolytikus
anaemia, valamint sulyos allergids bdér ¢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 reakcio alakulhat ki, akar tobbszori szovédménymentes alkalmazas utén is.
A fenti mellékhatasok jelentkezése esetén a kezelést azonnal abba kell hagyni, és azonnal orvoshoz kell
fordulni.

Az agranulocytosis tiinetei: 1az, hidegrazas, torokfajas, nyelési nehézség, szaj-, orr-, garatiiregi, valamint
genitdlis és végbélkornyéki gyulladdsok. Antibiotikum kezelésben részesiilé betegek esetén
minimalisak lehetnek az agranulocytosisra jellemz6 tipikus tiinetek.

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

A pancytopenia figyelmeztetd tiinetei: pl. altalanos rossz kozérzet, fert6zés, sziinni nem akard laz,
véralafutasok, vérzes, sapadtsag.

Az anafilaxias sokk figyelmeztetd tiinetei: hideg veritékezés, vérnyomasesés, szédiilés, gyengeség,
hanyinger, bérelszinez6dés és fulladas. Ehhez tarsulhat még arcduzzanat, viszketés, szivtaji szoritas,
heves szivdobogas és a végtagok hidegérzete.

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

Analgetikus asztma szindromaban szenvedd betegeknél az intolerancia reakcidk tipikusan asztmas
rohamok forméajaban jelentkeznek.

A sulyos allergias bor- és nydlkahartyareakciok tinetei pl. a voroses szinli, nem kiemelkedd,
céltablaszerli vagy kerek foltok a torzson, kozepiikon gyakran holyagokkal, borhamlas, fekélyek a
szajban, a torokban, az orron, a nemi szerveken vagy a szemen, melyek megjelenését laz ¢és
influenzaszertii tiinetek elézhetik meg (Stevens—Johnson-szindroma, toxikus epidermalis nekrolizis),
illetve a kiterjedt kiiités, magas testhomérséklet és 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 kovetden esetenként atmeneti hipotenziv reakcio és gastrointestinalis tiinetek
fordulhatnak el6.

Nem ismert gyakorisdggal kialakulhat gydgyszer okozta majkarosodés, beleértve az akut hepatitist,
sargasagot és emelkedett majenzimszinteket.

Betegtajékoztatd cikkely

223/2022/02
ke

Suppositorium spasmolyticum
(Supp. spasmolyt.)

Javallat
Simaizom gorccsel jaro allapotok.
Osszetétel

Hatéanyagok 1 db kiipban

0,05 g Standardizalt, szaraz belladonnalevél kivonat: anticholinerg (atropin szerii) hatdsu
novényi kivonat

0,1 g Papaverin-hidroklorid: a papaverin az épium vizben 0ldédé soja gdresoldo hatasu. A
Ca++ csatornak gatlasaval kozvetleniil a simaizom sejtekre hatva visszafordithatoan csokkenti az
izomtonust. Oldja a gyomor-bél traktus gorcseit, igy a gyomorkapu géresét, az epeko kolikat, hatasos
a vizeletelvezetd rendszer gorcsos allapotaiban. Tagitja az agyi ereket, noveli az agyi vérkeringést.
Csokkenti az erek tonusat és igy a vérnyomast, javitia a koszoruér ataramlast. Csokkenti a szivizom
ingerlékenységet, tovabba a sziv percenkénti 6sszehuzodasanak szamat.

0,5 g Metamizol: erés ldaz és fajdalomcesillapito vegyiilet, gyulladdscsdkkentd hatasa mérsékelt.

Egyéb osszetevok: szilard zsir.

Tarolas

A készitményt gyermekek elél gondosan el kell zarni.
Hutészekrényben tartando.

Alkalmazassal kapcsolatos fontos tudnivalok

Csak vényre kaphat6. Erds hatast szert tartalmaz. Az orvos altal megadott hasznalati utasitast minden
esetben be kell tartani. Alkalmazasi méd: végbélkap. Ha az orvos masképp nem rendeli szokasos adagja:
gorcsos fajdalom esetén 1 kipot a végbélbe helyezni, naponta legfeljebb 3-szor, legalabb 6 oras
idokozonként. A készitmény alkalmazasa alatt alkohol tartalmu italok fogyasztasa tilos.

Ellenjavallat
Az aldbbi esetekben Onnél nem alkalmazhaté a készitmény.

Atropinnal ¢és anticholinerg hatast készitményekkel, papaverinnel €s pirazolon-szarmazékokkal,
tovabba mas fajdalomcsillapitokkal és reuma elleni gyogyszerekkel szembeni ismert talérzékenység.
Alacsony fehérvérsejtszam (<1500/mm?), illetve az kortorténetben szereplé barmilyen eredetii
agranulocytosis. Kaérosodott csontvelomikodés (pl. citosztatikus kezelést kovetden) vagy a
vérképzOszervi rendszer betegsége, vérszegénység. Aktiv pepticus ulcus. Glikoz-6-foszfat-
dehidrogenaz enzim hianya. Acut intermittald hepaticus porphyria. Sulyos maj-, vese- és
szivbetegségek. Szivizom ingervezetési zavar, szivizom infarktus heveny szakasza. Koszoruér
meszesedés. A hemoglobin lebontas orokletes zavara. Terhesség. Szoptatas idOszaka. 15 év alatti
életkor, 53 kg alatti testtdomeg. Zart szemzugl z6ldhalyog.

Figyelmeztetés



Az alabbi esetekben a készitmény alkalmazdsa elott beszéljen kezeloorvosaval vagy gyogyszerészével.
Standardizalt, szaraz belladonnalevél kivonat

Gépkocsivezetés, veszeélyes munkavégzés keriilendd.

Papaverin

Joindulatu prosztata megnagyobbodas, a gyomor-bélrendszer miikodési zavara, besziikiilt majfunkcio
esetén csak dvatosan adhato.

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

A metamizol nagyon ritkén sulyos, életveszélyes, esetleg halalos kimenetelti immunoldgiai reakcidt, un.
anafilaxias sokkot, illetve més anafilaxids/anafilaxia szeri reakciét 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 stlyos allergias reakciok kialakulasanak
a kockazata megnohet, ezért a készitmény csak a kezeldorvos javaslatira és szoros megfigyelése alatt
alkalmazhato:

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

e nem-szteroid gyulladascsokkentdkkel (ezeket a gydgyszereket a fajdalom és a reuma kezelésére
alkalmazzak) szembeni intolerancia, olyan tiinetekkel, mint a viszketés és duzzanat (csalankitités,
angioddéma), és az ugynevezett fajdalomcsillapito-asztma-szindroma,

o idiilt csalankitiitéses betegeknél,

e szinezbanyagokkal (pl. tartrazin) vagy konzervaldszerekkel (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 szamat okozhatja, ami stlyos és akar halalos
kimenetelii is lehet. A fenti vérképeltérésekre utalo tiinetek megjelenése esetén, melyeknek leirasa a
Lehetséges mellékhatds 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 ellendrzése
mellett torténhet.

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

gyogyszert.

A vérnyomaseséssel jaré reakciok kockizata megndhet, ezért csak a kezelGorvos javaslatira és szigor
ellen6rzése alatt alkalmazhato:

e alacsony vérnyomasu betegek, keringési instabilitdas, kezd0dO 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 kezeléorvosahoz, ha majbetegség tiinetei jelentkeznek Onnél,
mint pl. émelygés (hanyinger vagy hanyas), laz, faradtsag, étvagytalansag, sotét szin(i vizelet, vilagos
szintli széklet, a bor és a szemfehérje besargulasa, borviszketés, borkiiités vagy a fajdalom a gyomortajon
(a has felso részén). Kezel6orvosa ellendrizni fogja a majfunkciokat. Ne alkalmazza a készitményt, ha
metamizol-tartalmi gyégyszer alkalmazasa soran kordbban jelentkezett mar Onnél majbetegség.

Id6seknél, legyengiilt betegeknél az adagot a kezeldorvos javaslata szerint csokkenteni kell, mivel a
metamizol bomlastermékeinek kivalasztédasa meghosszabbodhat.

Vese-, illetve majfunkcio-zavarban szenvedd betegeknél a gyogyszer csak orvosi javaslatra, megfeleld
elovigyazatossaggal alkalmazhato.

A metamizol alkalmazasa idején alkoholtartalmu ital fogyasztasa keriilendo.
Az anyatejbe atjutd hatdanyagok a szoptatott csecsemoben toxikus tiineteket okozhatnak.
Kolcsonhatas

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

Standardizalt, szaraz belladonnalevél kivonat

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

Papaverin

A Levodopa hatdsat csokkenti, alkohollal, tovabba kozponti idegrendszeri depressziot eldidézo
szerekkel egyiitt adva, a papaverin okozta mellékhatdsok (&lmossdg, szédiilés) eléforduldsanak
kockazata novekedhet.

Metamizol

Metamizol €s klorpromazin egyidejii alkalmazésa soran stlyosfoku, korosan alacsony testhdmeérséklet
alakulhat ki. Amennyiben a metamizolt metotrexat mellett alkalmazzak, megnovekedhet a metotrexat
csontvelokarositod hatdsa, kiilonosen id6s betegeknél, ezért ezt a gyogyszerkombinaciot keriilni kell. A
metamizol csokkentheti az egyiittesen alkalmazott acetilszalicilsav vérlemezke Gsszecsapodast gatld
hatasat, ezért ez a kombinacié Ovatossaggal alkalmazhatd azoknal a betegeknél, akik az
acetilszalicilsavat kis adagban, sziv-érrendszeri betegségek megel6zése céljabol szedik. A pirazolon-
szarmazékok csoportja kolcsonhatasba léphet szdjon at szedett véralvadasgatlokkal, kaptoprillel,
litiummal és triamterénnel, valamint befolyasolhatja a vérnyomascsokkentOk ¢és a vizelethajtok
hatasossagat.

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

A metamizol erdsitheti az alkohol hatasat. A metamizol egyiittes alkalmazisa bupropionnal,

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

fenilbutazon jelenlétében a pirazolon szarmazékok hatasa gyengiil.

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

Lehetséges mellékhatas

Ha Onnél barmelyik, alabb felsorolt vagy egyéb mellékhatds jelentkezik, tdjékoztassa kezelGorvosat
vagy gyogyszerészet.

Standardizalt, szaraz belladonnalevél kivonat



Zavar6 szivdobogas érzés, er0s pszichés izgalom, latasi zavarok, torokszarazsag, borkiiités.
Papaverin

Hanyinger, gyengeség, szédiilés, almossag, fejfajas, szivritmuszavar, izzadas, étvagytalansag, bor
kipirulas, allergias jellegli majkarosité hatas.

Metamizol

Metamizol-tartalma miatt ritkan sulyos, és akar haldlos kimeneteli allergias reakciok, mint a
csontvelokarosodds kovetkeztében kialakuld fehérvérsejt és mas sejtek, igy a vordsvérsejtek, a
vérlemezkék szamanak nagymértékii csokkenése, sulyos bor és nyalkahartya elvaltozasok, mint pl.
Stevens—Johnson-szindroma vagy Lyell-szindroma, toxikus epidermalis nekrolizis és eozinofiliaval és
szisztémas tiinetekkel jaro gyogyszerreakcio (DRESS), illetve enyhe vagy sulyos immunoloégiai reakcio
alakulhat ki. Ezen mellékhatasok jelentkezése esetén — melyek figyelmeztetd jeleit és tiineteit alabb
ismertetjiik — a kezelést azonnal hagyja abba, és haladéktalanul forduljon orvoshoz. Siirgés orvosi
segitségre lehet sziikség.

Bizonyos fehérvérsejtek szamdanak nagymértékii csokkenése (agranulocytosis) tiinetei: az altalanos
egészségi allapot varatlan romlasa, pl. nem mulo, vagy visszatérd laz, hidegrazas, torokfajas, nyelési
nehézség, szaj-, orr-, garatiiregi, valamint nemi szerv- és végbélkornyéki gyulladasok. Antibiotikum
kezelésben részesiilo betegek esetén minimalisak lehetnek az agranulocytosisra jellemzo tipikus tiinetek.

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

Minden tipusu vérsejt szamanak nagymértékii csokkenése (pancytopenia) tiinetei: pl. gyengeség,
véralafutasok megjelenése, a fertézések eléfordulasanak megnovekedett valosziniisége.

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

Az immunoldgiai reakciok (anafilaxias reakciok) tipikusan bdr, illetve nyalkahartya tiinetek (viszketés,
égb érzés, kipirosodas, csalankiiités és duzzanat), nehézlégzés és ritkan emésztérendszeri panaszok
formajaban jelentkeznek. Az enyhébb reakciok stlyosabb format is Olthetnek, egész testre kiterjedd
csalankititéssel, stilyos vizeny6vel (beleértve a gégeddémat), stilyos horgdgorccesel, szivritmuszavarral,
vérnyomaseséssel (melyet vérnyomasemelkedés el6z meg) és keringési elégtelenséggel. Foként
acetilszalicilsavra, illetve fajdalomcsillapitokra 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
léphet 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).

Allergias tiinet észlelése esetén hagyja abba a gyogyszer alkalmazdsdat. Amennyiben sulyos allergias
tiineteket, vagy egyeéb sulyos mellékhatast észlel, hagyja abba a gyogyszer alkalmazasat, és azonnal
kérjen orvosi segitséget.

Orvosi cikkely
251/2022/02

Unguentum antirheumaticum



(Ung. antirheum.)

Antirheumaticum. Rubefaciens. Derivans.
ATC besorolas: gyulladasgatlok és reuma ellenes készitmények MO1.
Javallat
Rheumas fajdalom enyhitésére kiils6leges alkalmazasra.
Rp.
Camphorae racemicae

Levomentholi
aa gramma semis (aa g 0,50)

Methylis salicylatis
grammata quingue (g 5,0)

Unguenti emulsificantis anionici FoNo VIII.

ad grammata quinguaginta (ad g 50,0)

M. f. unguentum.
D.S.: Kiilséleg. Bedorzsolésre. Hiitoszekrényben tartando!

Fontos tudnivalok

A bedorzsolendo testrészre este és reggel 10-15 percig meleg vizes borogatast tesziink. A bort szarazra
toroljik, és a vékony rétegben felkent kendcsot a bérbe — célszerien kanal hataval - enyhén
bedorzsoljiik. Ezutan a testrészt melegen tartjuk. (Szraz vatta, flanelkotés alkalmazhato.)

Hatéanyagok

Camphora racemica: bdrizgato, rubefaciens, antiphlogisticum. Hiisitd, local anaesteticum,
analgeticum, viszketéscsillapito, enyhe antisepticus hatassal rendelkezik.

Levomentholum: bédron helyileg alkalmazva értagitéo hatdsu és izgatia a hidegre érzékeny
receptorokat, ezért hosszan tarto hidegérzést okoz, melyet analgetikus hatads kovet.

Methylis salicylas: analgeticum, antiphlogisticum.
Ellenjavallat

A készitmény hatdéanyagaival szembeni ismert tilérzékenység. Irritalt borfeliileten és nyilt sebeken nem
alkalmazhato. Terhesség, szoptatas id6szaka, 18 év alatti életkor.

Figyelmeztetés

Kizardlag az érintett teriileten, sziikséges mértékben alkalmazhatd. 10 napnal tovabb, illetve nagy
feliileten nem alkalmazhato. A metil-szalicilat ép boron keresztiil is felszivodhat és nagy boérfeliileten
alkalmazva szisztémas szalicilat hatast okozhat. A készitmény 3,50% m/m natrium-lauril-szulfatot
tartalmaz. A natrium-lauril-szulfat helyi bérreakciokat (igy csip6, g6, viszketd érzést, bérvorosséget)
és contact dermatitist okozhat, vagy felerésitheti az ugyanazon helyre felvitt egyéb készitmények altal
okozott borreakciokat. Fel kell hivni a beteg figyelmét, hogy amennyiben boérirritacio, vagy kiiités
jelentkezik, melyet a hatdéanyagok és a natrium-lauril-szulfat is okozhat, az alkalmazast abba kell hagyni.
A készitményt szemtdl és nyalkahartyaktol tartsuk tavol, mivel szembe keriilve csipd, égetd érzést, koto-
¢és szaruhartya irritciot, a nyalkahartyakon pedig nyalkahartya irritaciot okozhat. Amennyiben a
készitmény szembe, vagy nyalkahartyara kertil, azonnal b vizzel ki kell mosni. Ha a beteg tiinetei a
gyogyszer hasznalata soran nem enyhiilnek, vagy rosszabbodnak, orvosi ellenérzés sziikséges.

Kolcsonhatas

Véralvadasgatlokkal egyiitt alkalmazva fennallhat a vérzés fokozott kockazata. Fokozott Ovatossag
ajanlott helyileg, illetve szajon at alkalmazott nem-szteroid gyulladasgatlok, tovabba szulfonilkarbamid



tipust oralis antidiabetikumok, szulfonamidok, metotrexat, digoxin, valproat, barbituratok, litium
egyidejii alkalmazasa esetén a hatdanyagok plazmakoncentracidinak esetleges emelkedése miatt.
Fényterapia el6tt nem alkalmazhato.

Mellékhatas

Helyi reakciok az alkalmazas helyén (holyagok, g6 érzés, borpir, irritacio, fajdalom, paraesthesia,
viszketés és kiiités). Ritkan egyéb tulérzékenységi reakciok, pl. angioddéma is eldfordulhatnak.

Gyogyszerészi cikkely

251/2022/02

Unguentum antirheumaticum
(Ung. antirheum.)

I. Camphora racemica 0,50 g
I.  Levomentholum 0,50 g
I.  Methylis salicylas 50 ¢
I1.  Unguentum emulsificans anionicum FoNo VIII. ad50,0 g
Készités

Az |. alatti alkotorészek homogén keverékét a meglagyitott II. részleteivel kihiilésig keverjik.
Expedicio6

Tégelyben.

Szignatura

Kiilsdleg. Bedorzsolésre. Hiitészekrényben tartando.

Eltartas gyégyszertarban

Hiivos helyen vagy hiitészekrényben tartando.

Antirheumaticum. Rubefaciens. Derivans.

ATC besorolas: gyulladasgatlok és reuma ellenes készitmények MO1.

Fontos tudnivalék

A bedorzsolendo testrészre este és reggel 10-15 percig meleg vizes borogatast tesziink. A bort szarazra
toroljiik, és a vékony rétegben felkent kendcsét a bérbe — célszerlien kanal hataval - enyhén
bedorzsoljiik. Ezutan a testrészt melegen tartjuk. (Szaraz vatta, flanelkotés alkalmazhato.)

Hatéanyagok

Camphora racemica: bdrizgato, rubefaciens, antiphlogisticum. Hiisitd, local anaesteticum,
analgeticum, viszketéscsillapito, enyhe antisepticus hatassal rendelkezik.

Levomentholum: béron helyileg alkalmazva értagito hatasu és izgatja a hidegre érzékeny
receptorokat, ezért hosszan tarto hidegérzést okoz, melyet analgetikus hatas kovet.

Methylis salicylas: analgeticum, antiphlogisticum.
Javallat
Rheumas fajdalom enyhitésére kiils6leges alkalmazasra.
Ellenjavallat

A készitmény hatéanyagaival szembeni ismert talérzékenység. Irritalt bérfeliileten és nyilt sebeken nem
alkalmazhato. Terhesség, szoptatas idészaka, 18 év alatti életkor.



Figyelmeztetés

Kizardlag az érintett terlileten, sziikséges mértékben alkalmazhatd. 10 napnal tovabb, illetve nagy
feliileten nem alkalmazhat6. A metil-szalicilat ép boron keresztiil is felszivodhat €s nagy borfeliileten
alkalmazva szisztémas szalicilat hatast okozhat. A készitmény 3,50% m/m natrium-lauril-szulfatot
tartalmaz. A natrium-lauril-szulfat helyi bérreakciokat (igy csip6, g6, viszketd érzést, borvorosséget)
¢és contact dermatitist okozhat, vagy felerdsitheti az ugyanazon helyre felvitt egyéb készitmények altal
okozott borreakciokat. Fel kell hivni a beteg figyelmét, hogy amennyiben bdrirritacio, vagy kilités
jelentkezik, melyet a hatéanyagok és a natrium-lauril-szulfat is okozhat, az alkalmazast abba kell hagyni.
A készitményt szemtdl és nyalkahartyaktol tartsuk tavol, mivel szembe keriilve csipd, égetd érzést, koto-
és szaruhartya irritacidt, a nyalkahartyadkon pedig nyalkahartya irritdciét okozhat. Amennyiben a
készitmény szembe, vagy nyalkahartyara kertil, azonnal b vizzel ki kell mosni. Ha a beteg tiinetei a
gyogyszer hasznalata soran nem enyhiilnek, vagy rosszabbodnak, orvosi ellenérzés sziikséges.

Kolcsonhatas

Véralvadasgatlokkal egyiitt alkalmazva fennallhat a vérzés fokozott kockazata. Fokozott ovatossag
ajanlott helyileg, illetve szajon at alkalmazott nem-szteroid gyulladasgatlok, tovabba szulfonilkarbamid
tipust oralis antidiabetikumok, szulfonamidok, metotrexat, digoxin, valproat, barbituratok, litium
egyideji alkalmazasa esetén a hatoanyagok plazmakoncentracioinak esetleges emelkedése miatt.
Fényterapia el6tt nem alkalmazhato.

Mellékhatas

Helyi reakciok az alkalmazas helyén (holyagok, égd érzés, borpir, irritcio, fajdalom, paraesthesia,
viszketés és kilités). Ritkan egyéb tulérzékenységi reakciok, pl. angioddéma is eléfordulhatnak.

Betegtajékoztato cikkely

251/2022/02

Unguentum antirheumaticum
(Ung. antirheum.)

Javallat
Rheumas fajdalom enyhitésére kiils6leges alkalmazasra.
Osszetétel

Hatéanyagok 1 g kendcsben

0,01 g Kamfor: bdrizgato, borvérdsité hatasu, gyulladasgatlo. Hiisito, helyi érzéstelenito,
fajdalomcsillapito, viszketéscsillapito, enyhe fertétlenitd hatassal rendelkezik.

0,01 g Mentol: bdron helyileg alkalmazva értagito hatasu és izgatjia a hidegre érzékeny
receptorokat, ezért hosszan tarto hidegérzést okoz, melyet fajdalomcsillapito hatas kévet.

0,10 g Metil-szalicilat: fdjdalomcsillapito, gyulladasgatlo.

Egyéb osszetevok: natrium-lauril-szulfat, cetil-sztearil-alkohol, folyékony paraffin, fehér vazelin,
tisztitott viz.

Tarolas

A készitményt gyermekek el6l gondosan el kell zarni.
Huitészekrényben tartando.

Alkalmazassal kapcsolatos fontos tudnivalok

Alkalmazasi mod: kiilséleg, bedorzsolésre. A bedorzsdlendd testrészre este €s reggel 10-15 percig meleg
vizes borogatast tesziink. A bort szarazra toroljiik, és a vékony rétegben felkent kendcsot a borbe —
célszerlien kanal hataval - enyhén bedorzsoljilk. Ezutan a testrészt melegen tartjuk. (Szaraz vatta,
flanelko6tés alkalmazhatd.)



Ellenjavallat
Az alabbi esetekben Onnél nem alkalmazhaté a készitmény.

A készitmény hatdanyagaival szembeni ismert tilérzékenység. Irritalt borfeliileten és nyilt sebeken nem
alkalmazhato. Terhesség, szoptatas iddszaka, 18 év alatti életkor.

Figyelmeztetés

Kizéarélag az érintett teriileten, sziikséges mértékben alkalmazhatd. 10 napnal tovabb, illetve nagy
feliileten nem alkalmazhatd. A metil-szalicilat ép boron keresztiil is felszivodhat €s nagy borfeliileten
alkalmazva altalanos szalicilat hatast okozhat. A natrium-lauril-szulfat helyi bérreakciokat (igy csip6,
€g0, viszketd érzést, bérvordsséget) és borgyulladast okozhat, vagy felerdsitheti az ugyanazon helyre
felvitt egyéb készitmények altal okozott bdrreakcidokat. Amennyiben bdrirritacid, vagy kiiités
jelentkezik, az alkalmazast abba kell hagyni. A készitményt szemt6l és nyalkahartyaktol tartsuk tavol,
mivel szembe kerlilve csipd, égetd érzést, kotd- és szaruhartya irritaciot, a nyalkahartyakon pedig
nyalkahdrtya irritdciot okozhat. Amennyiben a készitmény szembe, vagy nyalkahartyara keriil, azonnal
bd vizzel ki kell mosni. Ha a beteg tlinetei a gyogyszer hasznalata soran nem enyhiilnek, vagy
rosszabbodnak, orvosi ellenérzés sziikséges.

Kolcsonhatas

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

Véralvadasgatlokkal egyiitt alkalmazva fennallhat a vérzés fokozott kockazata. Fokozott dvatossag
ajanlott helyileg, illetve sz4jon at alkalmazott nem-szteroid gyulladasgatlok, tovabba szulfonilkarbamid
tipust szajon at szedett antidiabetikumok, szulfonamidok, metotrexat, digoxin, valproat, barbituratok,
litium egyideji alkalmazasa esetén a hatdéanyagok vérszintjének esetleges emelkedése miatt.
Fényterapia el6tt nem alkalmazhato.

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

Lehetséges mellékhatas

Ha Onnél barmelyik, alabb felsorolt vagy egyéb mellékhatds jelentkezik, tdjékoztassa kezelGorvosat
vagy gyogyszerészet.

Helyi reakciok az alkalmazas helyén (holyagok, €g6 érzés, borpir, irritacid, fajdalom, koros érzékelés,
viszketés ¢€s kilités). Ritkan egyéb tulérzékenységi reakciok, pl. sulyos allergias reakcié (angioodéma)
is eléfordulhatnak.

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

Orvosi cikkely
253/2022/02

Unguentum arachidis
(Ung. arachid.)

Dermatologicum.

ATC besorolas: borlagyito- és véddanyagok DO2A.
Javallat

Szaraz bor.

Rp.



Cerae albae
grammata octo (g 8,0)
Arachidis olei hydrogenati
grammata septendecim (g 17,0)

Arachidis olei raffinati
grammata quinquaginta (g 50,0)

Ricini olei virginalis
grammata quingue (g 5,0)

Natrii laurilsulfatis
centigrammata decem (g 0,10)

Aquae purificatae
ad grammata centum (ad g 100,0)

M. f. unguentum.
D.S.: Kiilsdleg. Borpuhité krém.
Felhasznalhatésagi idotartam 3 honap.

Fontos tudnivalok

Kiilsdleg. Szokdsos alkalmazasa: a szaraz borfeliiletet a készitménnyel naponta egyszer vagy tobbszor
bekenjiik. Natrium-lauril-szulfatra érzékeny egyének esetén a készitmény detergens nélkiil is
elkészithetd, Unguentum arachidis sine detergente néven. Ebben az esetben a készitmény
felhasznalhatosagi idGtartama 1 honap. A készitmény legfeljebb 3000 NE A-vitamin (Vitamini A
Unitates Internationales tria milia (IU 3000), és 15 mg E-vitamin (Int-rac-a-Tocopherylis acetatis
milligrammata quindecim (mg 15,0) hozzaadasaval is készithet6. A szignatiran az A- és E-vitamin
mennyiségnek is meg kell jelennie.

Hatéanyagok

Arachidis oleum hydrogenatum: Arachis hypogenae L. hantolt magvaibdl nyert hidrogénezett
zsiros foldimogyoroolaj. Borpuhito hatasu, elésegiti a bor nedvességtartalmanak megorzését.

Arachidis oleum raffinatum: Arachis hypogenae L. hdntolt magvaibol nyert finomitott zsiros
foldimogyoroolaj. Borpuhito hatasu, elésegiti a bor nedvességtartalmanak megorzeését.

Ricini oleum virginale: a ricinusolaj kivaléan hidratal. Konnyen bejut a bérbe, taplalja és puhdva
teszi.

Vitaminum A syntheticum densatum oleosum (a vitaminozott készitmény esetén): hdmosito,
befolyasolja a faggyumirigyek miikédesét, a porusok Osszehuzasaval —eldsegiti a bor
nedvességtartalmanak megorzéset.

Int-rac-o-Tocopherylis acetas (a vitaminozott készitmény esetén): gyulladdscsokkentd,
bornyugtato, antioxidans hatasaval védi a bort.

Ellenjavallat
A készitmény Osszetevoivel szembeni ismert talérzékenység.
Figyelmeztetés

A-vitamin hozzaadasa esetén a kdvetkezoket is figyelembe kell venni. Terhesség alatt a megfeleld
mennyiségli A-vitamin fogyasztasa legjobban egészséges, valtozatos étrenddel biztosithatd. Rutinszerti
A-vitamin poétlas terhesség (varhatd terhesség) esetén nem javasolt. Amennyiben alkalmazasa orvosi
szempontbdl mégis feltétleniil indokolt, a mesterséges bevitelre javasolt napi A-vitamin adag 2500 NE.
Biztonsagi megfontolasokbol nem haladhatja meg a napi 5000 NE-t. A mesterségesen bevitt A-vitamin
mennyiségbe jelen készitmény naponta alkalmazott mennyiségének A-vitamin tartalmat is bele kell
szamitani. A retinol kivalasztédik az anyatejbe, ezért az A-vitamin hozzaadasaval készitett kendcs



alkalmazasa szoptatas idején nem javasolt. A készitmény 0,10% m/m natrium-lauril-szulfatot tartalmaz.
A natrium-lauril-szulfat helyi bérreakciokat (igy csipd, €g6, viszketd érzést, bérvorosséget) és contact
dermatitist okozhat, vagy felerGsitheti az ugyanazon helyre felvitt egyéb termékek altal okozott
borreakciokat. A betegek figyelmét fel kell hivni, hogy amennyiben a fenti mellékhatasok jelentkeznek,
a készitmény alkalmazasat abba kell hagyni, és mas készitményt, pl. a készitmény natrium-lauril-
szulfatot nem tartalmazo valtozatat lehet alkalmazni.

Mellékhatas

Tulérzékenységi reakciok.

Gyogyszerészi cikkely

253/2022/02

Unguentum arachidis
(Ung. arachid.)

I. Ceraalba 80 ¢
. Arachidis oleum hydrogenatum 170 ¢
. Arachidis oleum raffinatum 500 g
I Ricini oleum virginale 50 ¢
I1. Natrii laurilsulfas 0,10 ¢
I11. Aqua purificata ad 100,0 ¢
Készités

Az 1. alatti alkotorészeket 6sszeolvasztjuk. A II-at oldjuk a III. alkotorész 20 g-jdban. A még folyékony,
50 °C homérsékletii olajos fazisban emulgealjuk az 50 °C-ra melegitett oldatot, majd az eldirt tomegre
vizzel kiegészitjik.

Expedicio

Tubusban vagy tégelyben.

Szignatura

Kiilséleg. Borpuhitd krém.

Felhasznalhatésagi idotartam 3 honap.

Dermatologicum.

ATC besorolas: borlagyito- és véddanyagok DO2A.

Fontos tudnivalék

Kiilséleg. Szokadsos alkalmazasa: a szaraz borfeliiletet a készitménnyel naponta egyszer vagy tobbszor
bekenjiik. Natrium-lauril-szulfatra érzékeny egyének esetén a készitmény detergens nélkil is
elkészithetd, Unguentum arachidis sine detergente néven. Ebben az esetben a készitmény
felhasznalhatosagi idGtartama 1 honap. A készitmény legfeljebb 3000 NE A-vitamin (Vitamini A
Unitates Internationales tria milia (TIU 3000), és 15 mg E-vitamin (Int-rac-a-Tocopherylis acetatis
milligrammata quindecim (mg 15,0) hozzaadasaval is készitheté. A szignaturan az A- és E-vitamin
mennyiségnek is meg kell jelennie.

Hatéanyagok

Arachidis oleum hydrogenatum: Arachis hypogenae L. hdantolt magvaibol nyert hidrogénezett
zsiros foldimogyoroolaj. Borpuhito hatdsu, eldsegiti a bor nedvességtartalmanak megorzéset.

Arachidis oleum raffinatum: Arachis hypogenae L. hdntolt magvaibol nyert finomitott zsiros
foldimogyoroolaj. Borpuhito hatasu, elésegiti a bor nedvességtartalmanak megorzését.



Ricini oleum virginale: a ricinusolaj kivaléan hidratdl. Kénnyen bejut a bérbe, tapldlja és puhdava
teszi.

Vitaminum A syntheticum densatum oleosum (a vitaminozott készitmény esetén): hdmosito,
befolyasolja a faggyumirigyek miikédését, a porusok Osszehuzasaval eldsegiti a bor
nedvességtartalmanak megorzését.

Int-rac-a-Tocopherylis acetas (a vitaminozott készitmény esetén): gyulladdscsdkkentd,
bornyugtato, antioxidans hatasaval védi a bort.

Javallat

Szaraz bor.

Ellenjavallat

A készitmény Gsszetevoivel szembeni ismert tulérzékenység.
Figyelmeztetés

A-vitamin hozzaadasa esetén a kdvetkezoket is figyelembe kell venni. Terhesség alatt a megfelel
mennyiségli A-vitamin fogyasztasa legjobban egészséges, valtozatos étrenddel biztosithato. Rutinszerii
A-vitamin poétlas terhesség (varhato terhesség) esetén nem javasolt. Amennyiben alkalmazasa orvosi
szempontbol mégis feltétleniil indokolt, a mesterséges bevitelre javasolt napi A-vitamin adag 2500 NE.
Biztonsagi megfontolasokbol nem haladhatja meg a napi 5000 NE-t. A mesterségesen bevitt A-vitamin
mennyiségbe jelen készitmény naponta alkalmazott mennyiségének A-vitamin tartalmat is bele kell
szamitani. A retinol kivalasztodik az anyatejbe, ezért az A-vitamin hozzdadasaval készitett kendcs
alkalmazasa szoptatas idején nem javasolt. A készitmény 0,10% m/m natrium-lauril-szulfatot tartalmaz.
A natrium-lauril-szulfat helyi bérreakciokat (igy csipd, ég6, viszketd érzést, bérvordsséget) és contact
dermatitist okozhat, vagy felerdsitheti az ugyanazon helyre felvitt egyéb termékek altal okozott
bérreakciokat. A betegek figyelmét fel kell hivni, hogy amennyiben a fenti mellékhatasok jelentkeznek,
a készitmény alkalmazasat abba kell hagyni, és mas készitményt, pl. a készitmény natrium-lauril-
szulfatot nem tartalmazo valtozatat lehet alkalmazni.

Mellékhatas

Tulérzékenységi reakciok.

Betegtajékoztatd cikkely

253/2022/02

Unguentum arachidis
(Ung. arachid.)

Javallat
Szaraz bor.
Osszetétel

Hatéanyagok 1 g kendécsben

0,17 g Foldimogyoroolaj (hidrogénezett): Arachis hypogenae L. hdntolt magvaibol nyert
hidrogénezett zsiros foldimogyoroolaj. Boérpuhito hatdsu, eldsegiti a bor nedvességtartalmanak
megorzését.

0,50 g Foldimogyoroolaj (finomitott): Arachis hypogenae L. hantolt magvaibol nyert finomitott
zsiros foldimogyoroolaj. Borpuhito hatasu, elésegiti a bor nedvességtartalmanak megorzését.

0,05 g Nativ ricinusolaj: a ricinusolaj kivialoan hidratal. Konnyen bejut a borbe, taplalja és
puhava teszi.

A vitaminozott valtozat esetén:



30 NE Szintetikus A-vitamin Kkoncentratum (olajos forma): hdmosito, befolydsolja a
faggyumirigyek miikédesét, a porusok oOsszehuzasaval eldsegiti a bor nedvességtartalmanak
megorzéset.

0,15 mg E-vitamin: gyulladascsékkentd, bérnyugtato, antioxidans hatdsaval védi a bort.
Egyéb osszetevok: natrium-lauril-szulfat, fehér viasz, tisztitott viz.
Tarolas
A készitményt gyermekek el6l gondosan el kell zarni.
Kiilonleges tarolast nem igényel.
Felhasznalhatdosagi idotartam 3 honap.
Alkalmazassal kapcsolatos fontos tudnivalok

Kiilséleg. Borpuhito krém. Szokdsos alkalmazasa: a szaraz borfeliiletet naponta egyszer vagy tobbszor
a készitménnyel bekenjiik. Natrium-lauril-szulfatra érzékeny egyének esetén a készitmény ezen
alkotorész nélkiil is elkészithetd. Ebben az esetben a felhasznalhatosagi iddtartam 1 hénap. A termék
vitaminozott valtozatban is eléallithato.

Ellenjavallat

Az alabbi esetben Onnél nem alkalmazhaté a készitmény.

A készitmény Osszetevoivel szembeni ismert tulérzékenység.

Figyelmeztetés

Az alabbi esetekben a készitmény alkalmazdsa elott beszéljen kezeloorvosaval vagy gyogyszerészével.

A-vitamin hozzaaddsa esetén a kovetkezoket figyelembe kell venni. Terhesség alatt biztonsagi
megfontolasokbdl a mesterséges A-vitamin bevitel nem haladhatja meg a napi 5000 NE-t, a javasolt
napi A-vitamin adag azonban 2500 NE. Ebbe a jelen készitmény A-vitamin tartalmat is bele kell
szamitani. A retinol kivalasztodik az anyatejbe, ezért az A-vitamin hozzdadasaval készitett kendcs
alkalmazasa szoptatas idején nem javasolt.

A natrium-lauril-szulfat helyi borreakciokat (igy csip6, égd, viszketd érzést, bOrvordsséget) és
boérgyulladast okozhat, vagy felerdsitheti az ugyanazon helyre felvitt egyéb termékek altal okozott
borreakciokat. Amennyiben a fenti mellékhatasok jelentkeznek, a készitmény alkalmazasat abba kell
hagyni, és mas készitményt, pl. a készitmény natrium-lauril-szulfatot nem tartalmazo valtozatat lehet
alkalmazni.

Lehetséges mellékhatas

Ha Onnél barmelyik, alabb felsorolt vagy egyéb mellékhatds jelentkezik, tajékoztassa kezeld orvosat
vagy gyogyszerészét,

Tulérzékenységi reakciok.

Allergias tiinet észlelése esetén hagyja abba a gyogyszer alkalmazasat. Amennyiben sulyos allergias
tiineteket, vagy egyéb sulyos mellékhatast észlel, hagyja abba a gyogyszer alkalmazasat, és azonnal
kérjen orvosi segitséget.

Orvosi cikkely
260/2022/02

Unguentum dermatoprotectivum pro infante
(Ung. dermatoprotect. pro inf.)

Dermatologicum.



ATC besorolas: borlagyito- és védéanyagok DO2A.
Javallat
Pelenka dermatitis megeldzése.
Rp.
lecoris aselli olei
Zinci oxidi
aa grammata quinque (aa g 5,0)

Adipis lanae
Glyceroli 85%
aa grammata triginta (aa g 30,0)

Vaselini albi
ad grammata centum (ad g 100,0)

M. f. unguentum.
D.S.: Kiilsdleg. Borvédé. Hiitéoszekrényben tartandé! Gyermekgyoégyszer.
Felhasznalhatésagi idotartam 3 honap.

Fontos tudnivalok

A csecsemOk érintett borfeliiletét tisztitds €s szarazra torlés utan a készitménnyel vékonyan be kell
kenni.

Hatéanyagok
lecoris aselli oleum: helyileg hamosité hatdsu.

Zinci oxidum: enyhe adstringens és szarito hatdsui.
Ellenjavallat
A készitmény Osszetevioivel szembeni ismert tulérzékenység. Nyilt, nedvedzo seb, hamfosztott bor.
Figyelmeztetés

Amennyiben a készitmény alkalmazasa ellenére borgyulladas tiinetei jelentkeznek, orvosi konzultacid
sziikséges.

Mellékhatas

Tulérzékenységi reakciok.

Gyogyszerészi cikkely

260/2022/02

Unguentum dermatoprotectivum pro infante
(Ung. dermatoprotect. pro inf.)

I. lecoris aselli oleum 50 g
Il.  Zinci oxidum 500
I11. Adeps lanae 30,0 g
IV. Glycerolum 85 per centum 30,0 g
V. Vaselinum album ad 100,0 g

Keészités



A 1III. és V. alkotorészek olvadékanak elegyével szuszpendaljuk a II-t. Majd ebben emulgealjuk az
azonos hémérsékletli IV-t. Végiil az I-t a mar kissé lehiilt kendcshoz adjuk. A kendcesot kihiilésig
kevergetjiik.

Expedicio

Tubusban vagy tégelyben.

Szignatura

Kiilsdleg. Borvéds. Gyulladascsokkentd kendes. Hitdszekrényben tartando. Gyermekgyogyszer.
Felhasznalhatdésagi idotartam 3 honap.

Eltartas gyégyszertarban

Hiivos helyen vagy hiitészekrényben tartando.

Dermatologicum.

ATC besorolas: antiszeptikumok ¢és fertétlenitok DOSA.

Fontos tudnivalék

A csecsemOk érintett borfeliiletét tisztitds és szarazra torlés utan a készitménnyel vékonyan be kell
kenni.

Hatéanyagok
lecoris aselli oleum: helyileg hamosito hatasii.

Zinci oxidum: enyhe adstringens és szarito hatdsu.
Javallat
Pelenka dermatitis megeldzése.
Ellenjavallat
A készitmény Gsszetevioivel szembeni ismert tulérzékenység. Nyilt, nedvedzo seb, hamfosztott bor.
Figyelmeztetés

Amennyiben a készitmény alkalmazasa ellenére borgyulladas tiinetei jelentkeznek, orvosi konzultacid
sziikséges.

Mellékhatas

Tulérzékenységi reakciok.

Orvosi cikkely
264/2022/02

Unguentum glyceroli
(Ung. glycerol.)
Dermatologicum.
ATC besorolas: borlagyito- és véddanyagok DO2A.
Javallat: boérapolo kendcs.
Rp.
Unguenti glyceroli FoNo VIII.
grammata quinquaginta (g 50,0)




D.S.: Kiilsoleg. Borapolo kenécs. Hiitoszekrényben tartando!
Hatéanyagok

Glycerolum 85 per centum: megdrzi a bor viztartalmat és megakadalyozza a bor kiszaradasat.
Ellenjavallat

Ismert metil-parahidroxibenzoat, natrium-lauril-szulfat talérzékenység. A  készitmény nem
alkalmazhato 0jsziilotteknél, csecsemoknél és 2 év alatti gyermekeknél.

Figyelmeztetés

A készitmény 1,50% m/m natrium-lauril-szulfatot tartalmaz. A natrium-lauril-szulfat helyi
borreakciokat (igy csipd, €g0, viszketd érzést, borvordsséget) és contact dermatitist okozhat, vagy
felerdsitheti az ugyanazon helyre felvitt egyéb termékek altal okozott bdrreakcidkat. A betegek
figyelmét fel kell hivni, hogy amennyiben a fenti mellékhatdsok jelentkeznek, a készitmény
alkalmazasat abba kell hagyni, és mas, natrium-lauril-szulfatot nem tartalmazo készitményt kell
alkalmazni. Kello klinikai tapasztalat hianyaban a készitmény alkalmazasa 2 és 4 év kozotti
gyermekeknél nem ajanlott.

Mellékhatas

Borirritaciot okozhat.

Gyogyszerészi cikkely

264/2022/02
Unguentum glyceroli
(Ung. glycerol.)
Unguentum glyceroli FoNo VIII. 50,0 g
Expedicio6
Tubusban vagy tégelyben.
Szignatira
Kiilsoleg. Bérapolo kendcs. Hiitészekrényben tartando.
Eltartas gyégyszertarban
Hiivos helyen vagy hiitészekrényben tartando.
Dermatologicum.
ATC besorolas: borlagyito- és véddanyagok DO2A.
Hatéanyagok
Glycerolum 85 per centum: megdrzi a bor viztartalmat és megakadalyozza a bor kiszaradasat.
Javallat
Borapolo kendcs.
Ellenjavallat

Ismert metil-parahidroxibenzoat, natrium-lauril-szulfat talérzékenység. A  készitmény nem
alkalmazhato 0jsziilotteknél, csecsemoknél és 2 év alatti gyermekeknél.

Figyelmeztetés

A készitmény 1,50% m/m natrium-lauril-szulfatot tartalmaz. A natrium-lauril-szulfat helyi
borreakciokat (igy csipd, €g0, viszketd érzést, borvordsséget) és contact dermatitist okozhat, vagy



felerdsitheti az ugyanazon helyre felvitt egyéb termékek altal okozott bérreakcidkat. A betegek
figyelmét fel kell hivni, hogy amennyiben a fenti mellékhatdsok jelentkeznek, a készitmény
alkalmazasat abba kell hagyni, és mas, natrium-lauril-szulfatot nem tartalmazo készitményt kell
alkalmazni. Kello klinikai tapasztalat hianyaban a készitmény alkalmazasa 2 és 4 év kozotti
gyermekeknél nem ajanlott.

Mellékhatas

Borirritaciot okozhat.

Betegtajékoztatd cikkely

264/2022/02
Unguentum glyceroli
(Ung. glycerol.)
Javallat
Bérapolo kendcs.
Osszetétel
Hatéanyagok 1 g kendcsben
0,4 g 85%-0s Glicerin: megdrzi a bor viztartalmat és megakadalyozza a bor kiszaraddsat.
Egyéb osszetevok: cetil-sztearil-alkohol, metil-parahidroxibenzoat, natrium-lauril-szulfat, tisztitott viz.
Tarolas
A készitményt gyermekek elél gondosan el kell zarni.
Hutészekrényben tartando.
Alkalmazassal kapcsolatos fontos tudnivalok

Kiils6legesen alkalmazandd. A védelemre szoruld szaraz boérfeliiletet naponta tobbszor vékonyan
bekenjiik.

Ellenjavallat
Az alabbi esetekben Onnél nem alkalmazhaté a készitmény.

Ismert metil-parahidroxibenzoat, natrium-lauril-szulfat talérzékenység. A  készitmény nem
alkalmazhato 0jsziilotteknél, csecsemoknél és 2 év alatti gyermekeknél.

Figyelmeztetés

A natrium-lauril-szulfat helyi bérreakciokat (igy csip6, égb, viszketd érzést, boérvordsséget) és
borgyulladast okozhat, vagy felerdsitheti az ugyanazon helyre felvitt egyéb termékek altal okozott
borreakcidkat. Amennyiben a fenti mellékhatasok jelentkeznek, a készitmény alkalmazasat abba kell
hagyni, és mas, natrium-lauril-szulfatot nem tartalmazé készitményt kell alkalmazni. Kell6 klinikai
tapasztalat hidnyaban a készitmény alkalmazasa 2 és 4 év kozotti gyermekeknél nem ajanlott.

Lehetséges mellékhatas

Ha Onnél barmelyik, alabb felsorolt vagy egyéb mellékhatds jelentkezik, tdjékoztassa kezelGorvosat
vagy gyogyszerészet.

Boérirritaciot okozhat.

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



Orvosi cikkely
267/2022/02

Unguentum ichtyolsalicylicum
(Ung. ichtyolsalic.)

Dermatologicum. Enyhe antisepticum. Antiphlogisticum.
ATC besorolas: egyéb acne-ellenes készitmények lokalis hasznalatra D10AX.
Javallat
Enyhe hamosité szaraz seborrhoea, szaraz ekzema, pernio, pruritus esetén.
Rp.
Acidi salicylici
centigrammata sexaginta (g 0,60)

Ichthammoli
grammata tria (g 3,0)

Unguenti emulsificantis anionici FoNo VIII.
ad grammata triginta (ad g 30,0)

M. f. unguentum.
D.S.: Kiilsoleg. Kendcs. Hiitészekrényben tartando!

Fontos tudnivalok

Hajas fejbérre ne alkalmazzuk. Sziikség esetén Unguentum ichthyolsalicylatum cum vaselino (Ung.
ichthyolsalic. c. vasel.) néven is rendelhetd. Ez esetben a készitmény Unguentum emulsificans
anionicum helyett, azonos mennyiségli Vaselinum flavummal késziil. Figyelmeztessiik a beteget, hogy
az ichtammol a fehérnemiin foltot hagy. A folt meleg, szappanos vizben torténd mosassal eltavolithato.

Hatéanyagok
Acidum salicylicum: keratolytikus és fungicid hatas.

Ichthammolum: antiszeptikus, keratoplasticus, anaemizalé és gyulladascsékkentd hatdassal
rendelkezik.

Ellenjavallat
A készitmény Osszetevoivel szembeni ismert tulérzékenység. 2 év alatti életkor.
Figyelmeztetés

Szemtdl és nyalkahartyaktol tartsuk tavol. Hossza ideig, nagy mennyiségben, kiterjedt testfeliileten ne
alkalmazzuk. A készitmény 3,50% m/m natrium-lauril-szulfatot tartalmaz. A natrium-lauril-szulfat
helyi bérreakciokat (igy csip6, €g0, viszketd érzést, borvordsséget) és contact dermatitist okozhat, vagy
felerdsitheti az ugyanazon helyre felvitt egyéb készitmények altal okozott borreakciokat. Fel kell hivni
a beteg figyelmét, hogy amennyiben bdrirritacio vagy dermatitis jelentkezik, melyet a hatéanyagok és a
natrium-lauril-szulfat is okozhatnak, az alkalmazast abba kell hagyni, és a kezel6orvoshoz kell fordulni.
Kell6 klinikai tapasztalatok hianyaban 16 év alatti életkorban alkalmazasa nem ajanlott. Terhesség és
szoptatas alatt torténd biztonsadgos alkalmazasara vonatkozoan nem éallnak rendelkezésre adatok, ezért
csak a terapias elony/kockazat gondos mérlegelése utan javasolt alkalmazni.

A szalicilsav boron keresztiil felszivodhat €s atjuthat az anyatejbe.
Kolcsonhatas
Phototherapia el6tt ne alkalmazzuk.

Mellékhatas



Enyhén irritalo, igy dermatitist okozhat. Mivel a szalicilsav béron keresztiil gyorsan abszorbealddik,
nagy feliileten tartdsan alkalmazva szisztémas tiineteket okozhat. Szalicilat-érzékenységi reakciok
jelentkezhetnek.

Gyogyszerészi cikkely

267/2022/02

Unguentum ichtyolsalicylicum
(Ung. ichtyolsalic.)

. Acidum salicylicum 0,60 g
1. Ichthammolum 30 g
I11. Unguentum emulsificans anionicum FoNo VIII. ad30,0 ¢
Készités

Az L. alatti alkotorészt szuszpendaljuk a kb. 40 °C-os meglagyitott I11-al, végiil a II-al homogenizaljuk.
Expedicio6

Tégelyben.

Szignatura

Kiilsoleg. Kendes. Hiitdszekrényben tartando.

Eltartas gyogyszertarban

Hiivos helyen vagy hiitészekrényben tartando.

Dermatologicum. Enyhe antisepticum. Antiphlogisticum.

ATC besorolas: egyéb acne-cllenes készitmények lokalis hasznalatra D10AX.

Fontos tudnivalék

Hajas fejborre ne alkalmazzuk. Sziikség esetén Unguentum ichthyolsalicylatum cum vaselino (Ung.
ichthyolsalic. c. vasel.) néven is rendelhetd. Ez esetben a készitmény Unguentum emulsificans
anionicum helyett, azonos mennyiségli Vaselinum flavummal késziil. Figyelmeztessiik a beteget, hogy
az ichtammol a fehérnemiin foltot hagy. A folt meleg, szappanos vizben t6rténé mosassal eltavolithato.

Hatéanyagok
Acidum salicylicum: keratolytikus és fungicid hatdsu.

Ichthammolum: antiszeptikus, keratoplasticus, anaemizdlo és gyulladascsokkenté hatassal
rendelkezik.

Javallat

Enyhe hamosité szaraz seborrhoea, szaraz ekzema, pernio, pruritus esetén.
Ellenjavallat

A készitmény OsszetevOivel szembeni ismert talérzékenység. 2 év alatti életkor.
Figyelmeztetés

Szemtodl és nyalkahartyaktol tartsuk tdvol. Hossza ideig, nagy mennyiségben, kiterjedt testfeliileten ne
alkalmazzuk. A készitmény 3,50% m/m natrium-lauril-szulfatot tartalmaz. A natrium-lauril-szulfat
helyi borreakciokat (igy csip6, €g0, viszketd érzést, borvordsséget) és contact dermatitist okozhat, vagy
felerositheti az ugyanazon helyre felvitt egyéb készitmények altal okozott borreakciokat. Fel kell hivni
a beteg figyelmét, hogy amennyiben bdrirritacio vagy dermatitis jelentkezik, melyet a hatéanyagok és a
natrium-lauril-szulfat is okozhatnak, az alkalmazast abba kell hagyni, és a kezel6orvoshoz kell fordulni.



Kell6 klinikai tapasztalatok hianyaban 16 év alatti életkorban alkalmazasa nem ajanlott. Terhesség és
szoptatas alatt torténd biztonsagos alkalmazasara vonatkozoan nem allnak rendelkezésre adatok, ezért
csak a terapias elény/kockazat gondos mérlegelése utan javasolt alkalmazni.

A szalicilsav boron keresztiil felszivodhat €s atjuthat az anyatejbe.
Kélcsonhatas

Phototherapia el6tt ne alkalmazzuk.

Mellékhatas

Enyhén irritalo, igy dermatitist okozhat. Mivel a szalicilsav boron keresztiil gyorsan abszorbealodik,
nagy feliileten tartosan alkalmazva szisztémas tiineteket okozhat. Szalicilat-érzékenységi reakciok
jelentkezhetnek.

Betegtajékoztatd cikkely

267/2022/02

Unguentum ichtyolsalicylicum
(Ung. ichtyolsalic.)

Javallat

A bor faggytimirigyeinek koros miikddése, szaraz ekcéma, fagyas, borviszketés kezelésére alkalmazhato
kendcs.

Osszetétel
Hat6éanyagok 1 g kenécsben

0,02 g Szalicilsav: hamlaszto és gombaellenes hatdssal rendelkezik.

0,1 g Ichtammol: fertétienits, hdamositast eldsegitd, bordsszehiizé és gyulladascsékkentd
hatasu.

Egyéb osszetevok: natrium-lauril-szulfat, tisztitott viz, cetil-sztearil-alkohol, folyékony paraffin, fehér
vazelin.

Tarolas

A készitményt gyermekek ell gondosan el kell zarni.
Hutészekrényben tartando.

Alkalmazassal kapcsolatos fontos tudnivalok

Kiilsdlegesen alkalmazand6. Hajas fejbérre ne alkalmazzuk. Az ichtammol a fehérnemiin foltot hagy.
A folt meleg, szappanos vizben torténd mosassal eltavolithato.

Ellenjavallat

Az alabbi esetben Onnél nem alkalmazhaté a készitmény.

A készitmény GsszetevOivel szembeni ismert talérzékenység. 2 év alatti életkor.
Figyelmeztetés

Szemtdl és nyalkahartyaktol tartsuk tavol. Hosszl ideig, nagy mennyiségben, kiterjedt testfeliileten ne
alkalmazzuk. A natrium-lauril-szulfat helyi borreakciokat (igy csipd, ¢€go, viszketd érzést,
borvorosséget) és borgyulladast okozhat, vagy felerésitheti az ugyanazon helyre felvitt egyéb
készitmények altal okozott bdrreakciokat. Amennyiben bdrirritacid vagy boérgyulladas jelentkezik,
melyet a hatéanyagok és a natrium-lauril-szulfat is okozhatnak, az alkalmazast abba kell hagyni, és a
kezel6orvoshoz kell fordulni. Kell6 klinikai tapasztalatok hidnyaban 16 év alatti életkorban alkalmazasa



nem ajanlott. Terhesség és szoptatas alatt torténd biztonsagos alkalmazasara vonatkozoan nem allnak
rendelkezésre adatok, ezért csak a terapias elony/kockazat gondos mérlegelése utan javasolt alkalmazni.

A szalicilsav boron keresztiil felszivodhat €s atjuthat az anyatejbe.
Kolcsonhatas
Fényterapia el6tt ne alkalmazzuk.

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

Lehetséges mellékhatas

Ha Onnél barmelyik, alabb felsorolt vagy egyéb mellékhatds jelentkezik, tdjékoztassa kezelGorvosat
vagy gyogyszerészet.

Enyhén irritalo, igy borgyulladast okozhat. Mivel a szalicilsav boron keresztiil gyorsan felszivodik, nagy
feliileten tartosan alkalmazva altalanos mérgezési tiineteket okozhat. Szalicilat-érzékenységi reakciok
jelentkezhetnek.

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

Orvosi cikkely
268/2022/03

Unguentum infantum
(Ung. infant.)

Dermatologicum.
ATC besorolas: borlagyito- és véddanyagok — cink készitmények DO2AB.
Javallat
Borvédo kendces csecsemok, kisgyermekek szamara.
Rp.

Aluminii acetici tartarici soluti FoNo VIII.

lecoris aselli olei

Zinci oxidi

Talci

aa grammata tredecim (aa g 13,0)

Acidi stearici
centigrammata sexaginta (g 0,60)

Ricini olei virginalis
grammata septuaginta unum et semis (g 71,5)

Alcoholum adipis lanae
grammata duo (g 2,0)
Cerae albae
grammata tria et centigrammata nonaginta (g 3,9)

M. f. unguentum.



D.S.: Kiilsdleg. Borvédo kendcs. Hiitészekrényben tartand6! Gyermekgyogyszer.
Fontos tudnivalék

Sziikség esetén Unguentum infantum sine iecoris aselli oleo (Ung. infant sine iecor. aselli ol.) néven is
rendelhetd. Ebben az esetben a készitményben az Ricini oleum virginale mennyiségét kell emelni (+13,0
0). Alkalmazasi mod: a csecsemdk és kisgyermekek védelemre szoruld bérfeliiletét megtisztitas és
szarazra torlés utan naponta egy vagy tobb alkalommal vékonyan beken;jiik.

Hatéanyagok
Aluminium, aluminium aceticum tartaricum formajaban: adstringens.

lecoris aselli oleum: A- és D-vitaminban gazdag, szamos esszencidlis zsirsavat tartalmaz.
Kendcsben sebgyogyito hatasu, mely részben a zsirsav szarmazékok A-vitaminnal valo reakciojan
alapul.

Zinci oxidum: enyhe adstringens, visszaveri az UV-sugarakat. Helyileg ekzema, kisebb horzsoldsok,
sebek kezelésére, valamint fényvédo krémek komponense.

Mellékhatas

Enyhén irritalhat.

Gyogyszerészi cikkely

268/2022/03

Unguentum infantum
(Ung. infant.)

I. Talcum 130 g
. Zinci oxidum 130 g
I1. Acidum stearicum 0,6 g
I1. Ricini oleum virginale 715 ¢
I1. Alcoholes adipis lanae 20 g
I1. Ceraalba 39 ¢
I11. Aluminium aceticum tartaricum solutum FoNo VIII. 130 g
IV. lecoris aselli oleum 130 ¢
Készités

A 11. alatti alkotorészeket kb. 60 °C-on dsszeolvasztjuk, az . alatti alkotorészek homogén keverékét az
olvadékkal szuszpendaljuk, majd az azonos hdmérsékletii I11-at emulgealjuk benne. Kihiilés utan a [V-
et hozzakeverjiik.

Expedicio

Tubusban vagy tégelyben.

Szignatura

Kiils6leg. Bérvédo kendes. Hitészekrényben tartandd. Gyermekgyogyszer.
Eltartas gyégyszertarban

Hiivos helyen vagy hiitészekrényben tartando.

Dermatologicum.

ATC besorolas: borlagyito- és véddanyagok — cink készitmények DO2AB.

Fontos tudnivalok



Sziikség esetén Unguentum infantum sine iecoris aselli oleo (Ung. infant sine iecor. aselli ol.) néven is
rendelhetd. Ebben az esetben a készitményben az Ricini oleum virginale mennyiségét kell emelni (+13,0
0). Alkalmazasi mod: a csecsemdk ¢és kisgyermekek védelemre szoruld boérfeliiletét megtisztitas és
szarazra torlés utan naponta egy vagy tobb alkalommal vékonyan beken;jiik.

Hatéanyagok
Aluminium, aluminium aceticum tartaricum formajaban: adstringens.

lecoris aselli oleum: A- és D-vitaminban gazdag, szdmos esszencidlis zsirsavat tartalmaz.
Kendcsben sebgyogyito hatasu, mely részben a zsirsav szarmazékok A-vitaminnal valo reakciojan
alapul.

Zinci oxidum: enyhe adstringens, visszaveri az UV-sugarakat. Helyileg ekzema, kisebb horzsoldsok,
sebek kezelésére, valamint fényvédo krémek komponense.

Javallat
Boérvédo kendes csecsemok, kisgyermekek szamara.
Mellékhatas

Enyhén irritalhat.

Orvosi cikkely
269/2022/02

Unguentum jecoris

(Ung. jecor.)
Dermatologicum.
ATC besorolas: hamositok — csukamajolaj ken6cs DO3AA.
Javallat
Enyhe hamsériilések kezelésére alkalmazhaté hamosito kendces.
Rp.

lecoris aselli olei

grammata decem (g 10,0)

Vaselini albi
ad grammata centum (ad g 100,0)

M. f. unguentum.
D.S.: Kiilséleg. Himosit6o kenécs. Hiitészekrényben tartandé!

Fontos tudnivalok

Sziikség esetén készitményalapként Unguentum oleosum is hasznélhato, ebben az esetben Unguentum
jecoris cum oleoso (Ung. jecor. cum oleos.) a készitmény neve.

Hatéanyagok

lecoris aselli oleum: lokdlisan alkalmazva hdamosito hatasi, A- és D-vitaminban gazdag, szdamos
esszencidlis zsirsavat is tartalmaz. Eldsegiti a bor hamosodasat, gyogyulasat.

Ellenjavallat

Stlyosan sériilt borfeliiletek, nyilt sebek kezelésére nem alkalmazhato.

Gyogyszerészi cikkely




269/2022/02

Unguentum jecoris
(Ung. jecor.)

lecoris aselli oleum 10,0 ¢
Vaselinum album ad 100,0 ¢
Expedicio

Tubusban vagy tégelyben.

Szignatura

Kiilséleg. Hamosito kendces. Hiitészekrényben tartando.
Eltartas gyogyszertarban

Hiivos helyen vagy hiitészekrényben tartando.
Dermatologicum.

ATC besorolas: hamositok — csukamajolaj ken6cs DO3AA.
Fontos tudnivalék

Sziikség esetén készitményalapként Unguentum oleosum is hasznalhato, ebben az esetben Unguentum
jecoris cum oleoso (Ung. jecor. cum oleos.) a készitmény neve.

Hatéanyagok

lecoris aselli oleum: Lokdlisan alkalmazva hamosito hatasu, A- és D-vitaminban gazdag, szdmos
esszencialis zsirsavat is tartalmaz. Elsegiti a bor hamosodasat, gyogyulasat.

Javallat
Enyhe hamsériilések kezelésére alkalmazhatd hamosito kendces.
Ellenjavallat

Stulyosan sériilt borfeliiletek, nyilt sebek kezelésére nem alkalmazhato.

Orvosi cikkely
271/2022/02

Unguentum leniens
(Ung. leniens.)

Dermatologicum.
ATC besorolas: borlagyito- és védéanyagok — lagy paraffin- és zsirkészitmények DO2AC.
Javallat
Borapolo, lagy kendcs szaraz borre.
Rp.
Unguenti simplicis FoNo VIII.
Unguenti stearini FoNo VIII.

aa grammata centum (aa g 100,0)

M. f. unguentum.
D.S.: Kiilséleg. Kenécs. Hiitészekrényben tartandé!



Hatéanyagok
Acidum stearicum: bdrvédd és bortdaplalo hatds.

Vaselinum album: gél dllagii szénhidrogén-keverék. A bérrél nem szivédik fel, nedvességének
leadasat akadalyozza.

Ellenjavallat
Az 6sszetevokkel szemben ismert tilérzékenység.
Figyelmeztetés

A készitmény 0,25% m/m natrium-lauril-szulfatot tartalmaz. A natrium-lauril-szulfat helyi
borreakciokat (igy csipd, €g6, viszketd érzést, borvordsséget) és contact dermatitist okozhat, vagy
felerdsitheti az ugyanazon helyre felvitt egyéb termékek altal okozott borreakcidkat. A betegek
figyelmét fel kell hivni, hogy amennyiben a fenti mellékhatdsok jelentkeznek, a készitmény
alkalmazasat abba kell hagyni, és mas, natrium-lauril-szulfatot nem tartalmazo készitményt kell
alkalmazni.

Mellékhatas

Az dsszetevokkel szembeni talérzékenységi reakcio eldfordulhat.

Gyogyszerészi cikkely

271/2022/02

Unguentum leniens
(Ung. leniens.)

Unguentum stearini FoNo VIII. 100,0 g
Unguentum simplex FoNo VIII. 100,0 g
Expedicio6

Tubusban vagy tégelyben.
Szignatura
Kiilséleg. Kendcs. Hiitdszekrényben tartando.
Eltartas gyogyszertarban
Huvos helyen vagy hiitészekrényben tartando.
Dermatologicum.
ATC besorolas: borlagyito- és védéanyagok — lagy paraffin- és zsirkészitmények DO2AC.
Hatéanyagok
Acidum stearicum: bdrvéda és bortaplalé hatas.

Vaselinum album: gél dllagu szénhidrogén-keverék. A borrél nem szivodik fel, nedvességének
leadasat akaddlyozza.

Javallat

Borapolo, lagy kenbces szaraz borre.

Ellenjavallat

Az 6sszetevOkkel szemben ismert tlérzékenység.

Figyelmeztetés



A készitmény 0,25% m/m natrium-lauril-szulfatot tartalmaz. A natrium-lauril-szulfat helyi
borreakciokat (igy csipd, €g0, viszketd érzést, borvordsséget) és contact dermatitist okozhat, vagy
feler6sitheti az ugyanazon helyre felvitt egyéb termékek altal okozott boérreakciokat. A betegek
figyelmét fel kell hivni, hogy amennyiben a fenti mellékhatdsok jelentkeznek, a készitmény
alkalmazasat abba kell hagyni, és mas, natrium-lauril-szulfatot nem tartalmazo készitményt kell
alkalmazni.

Mellékhatas

Az dsszetevOkkel szembeni talérzékenységi reakcio eldfordulhat.

Betegtajékoztatd cikkely

271/2022/02

Unguentum leniens
(Ung. leniens.)

Javallat
Borapolo, lagy kendcs szaraz borre.
Osszetétel

Hatéanyagok 1 g kendcsben
0,05 g Sztearinsav: borvédés és birdapolo hatds.

0,40 g Fehér vazelin: gél allagu szénhidrogén-keverék. A borrél nem szivodik fel, nedvességének
leadasat akadalyozza.

Egyéb osszetevok: gyapjuviasz-alkoholok, cetil-sztearil-alkohol, natrium-lauril-szulfat, szorbit, 85%-
os glicerin, tisztitott viz, metil-parahidroxibenzoat, 96%-0s etanol.

Téarolas

A készitményt gyermekek el6l gondosan el kell zarni.
Hiitoszekrényben tartando.

Ellenjavallat

Az alabbi esetben Onnél nem alkalmazhaté a készitmény.
Az 6sszetevokkel szemben ismert tlérzékenység.
Figyelmeztetés

A natrium-lauril-szulfat helyi bérreakciokat (igy csip6, égb, viszketd érzést, boérvordsséget) és
borgyulladast okozhat, vagy felerdsitheti az ugyanazon helyre felvitt egyéb termékek altal okozott
borreakciokat. Amennyiben a fenti mellékhatasok jelentkeznek, a készitmény alkalmazasat abba kell
hagyni, és mas, natrium-lauril-szulfatot nem tartalmazo6 készitményt kell alkalmazni.

Lehetséges mellékhatas

Ha Onnél barmelyik, alabb felsorolt vagy egyéb mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelGorvosdt
vagy gyogyszerészet.

Az 6sszetevOkkel szembeni talérzékenységi reakcio eldfordulhat.

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

Orvosi cikkely



281/2022/02

Unguentum stearini
(Ung. stear.)

Dermatologicum.
ATC besorolas: borlagyito- és védéanyagok — lagy paraffin- és zsirkészitmények DO2AC.
Javallat
Borvédo kendces.
Rp.
Unguenti stearini FoNo VIII.
grammata quinquaginta (g 50,0)

D.S.: Kiilsdleg. Borvédé kendcs. Hiitészekrényben tartando!
Hatéanyagok
Acidum stearicum: bérvédd, bérdpold hatdsu.
Glycerolum 85 per centum: megdrzi a bér viztartalmat és megakaddlyozza kiszdaradasat.
Ellenjavallat
Az 6sszetevokkel szembeni ismert érzékenység.
Figyelmeztetés

A készitmény 0,50% m/m natrium-lauril-szulfatot tartalmaz. A natrium-lauril-szulfat helyi
bérreakciokat (igy csipd, égd, viszketd érzést, bOrvordsséget) és contact dermatitist okozhat, vagy
felerdsitheti az ugyanazon helyre felvitt egyéb termékek altal okozott bdrreakcidkat. A betegek
figyelmét fel kell hivni, hogy amennyiben a fenti mellékhatdsok jelentkeznek, a készitmény
alkalmazasat abba kell hagyni, és mas, natrium-lauril-szulfatot nem tartalmaz6 készitményt kell
alkalmazni.

Mellékhatas

Az 6sszetevokkel szembeni talérzékenységi reakcio eldfordulhat.

Gyogyszerészi cikkely

281/2022/02

Unguentum stearini
(Ung. stear.)

Unguentum stearini FoNo VIII. 50,0 g
Expedicio

Tubusban vagy tégelyben.

Szignatira

Kiilséleg. Borvédo kendes. Hiitészekrényben tartando.
Eltartas gyégyszertarban

Hiivos helyen vagy hiitészekrényben tartando.

Dermatologicum.



ATC besorolas: borlagyito- és védéanyagok — lagy paraffin- és zsirkészitmények DO2AC.
Hatéanyagok
Acidum stearicum: bérvédds, bordpolo hatdsii.
Glycerolum 85 per centum: megdrzi a bor viztartalmdt és megakaddlyozza kiszdradasat.
Javallat
Borvédo kendcs.
Ellenjavallat
Az dsszetevOkkel szembeni ismert érzékenység.
Figyelmeztetés

A készitmény 0,50% m/m natrium-lauril-szulfatot tartalmaz. A natrium-lauril-szulfat helyi
borreakciokat (igy csipd, €g0, viszketd érzést, borvordsséget) és contact dermatitist okozhat, vagy
feler6sitheti az ugyanazon helyre felvitt egyéb termékek altal okozott boérreakciokat. A betegek
figyelmét fel kell hivni, hogy amennyiben a fenti mellékhatdsok jelentkeznek, a készitmény
alkalmazasat abba kell hagyni, és mas, natrium-lauril-szulfatot nem tartalmaz6 készitményt kell
alkalmazni.

Mellékhatas

Az 6sszetevokkel szembeni talérzékenységi reakcio eldfordulhat.

Betegtajékoztatd cikkely

281/2022/02

Unguentum stearini
(Ung. stear.)

Javallat
Borvédo kendces.
Osszetétel

Hatéanyagok 1 g kendécsben
0,1 g Sztearinsav: borvédo, bortaplalo hatdsu.
0,1 g 85%-0s Glicerin: megdrzi a bor viztartalmat és megakadalyozza a bér kiszaraddsat.

Egyéb osszetevok: cetil-sztearil-alkohol, natrium-lauril-szulfat, szorbit, tisztitott viz, metil-
parahidroxibenzoat, 96%-0s etanol.

Tarolas

A készitményt gyermekek elél gondosan el kell zarni.
Hitészekrényben tartando.

Alkalmazassal kapcsolatos fontos tudnivalok
Kiils6legesen alkalmazando.

Ellenjavallat

Az alabbi esetben Onnél nem alkalmazhaté a készitmény.
Az 6sszetevokkel szembeni ismert érzékenység.

Figyelmeztetés



A natrium-lauril-szulfat helyi borreakciokat (igy csip6, €g6, viszketd érzést, boérvordsséget) és
boérgyulladast okozhat, vagy felerdsitheti az ugyanazon helyre felvitt egyéb termékek altal okozott
borreakciokat. Amennyiben a fenti mellékhatasok jelentkeznek, a készitmény alkalmazasat abba kell
hagyni, és mas, natrium-lauril-szulfatot nem tartalmazo6 készitményt kell alkalmazni.

Lehetséges mellékhatas

Ha Onnél barmelyik, alabb felsorolt vagy egyéb mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeléorvosat
vagy gyogyszerészet.

Az dsszetevOkkel szembeni talérzékenységi reakcio eldfordulhat.

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



