Betegtajékoztatd: Informaciok a felhasznalé szamara
Algopyrin Trio tabletta
metamizol-natrium, koffein, drotaverin-hidroklorid

Az Algopyrin Trio korosan alacsony fehérvérsejtszamot (agranulocit6zist) okozhat, ami sulyos és
¢életveszélyes fert6zésekhez vezethet (lasd 4. pont).

Azonnal hagyja abba a gyogyszer alkalmazésat és forduljon orvoshoz, ha a kdvetkez6 tunetek
barmelyikét észleli: 1az, hidegrazas, torokféjas és fajdalmas sebek az orrban, a szajban, a torokban,
vagy a nemi szerveken, vagy a végbéltajékon.

Ha Onnél korabban mar eléfordult metamizol vagy ehhez hasonlé gyégyszerek alkalmazasa miatt
agranulocitdzis, soha tobbé nem alkalmazhatja ezt a gyogyszert (lasd 2. pont).

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtdjékoztatoban leirtak szerint, vagy az On kezelSorvosa vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje.

e  Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

e Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat, ha tiinetei 3 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen

sulyosbodnak.

A betegtajékoztaté tartalma:

1. Milyen tipust gyogyszer az Algopyrin Trio tabletta és milyen betegségek esetén alkalmazhato?
Tudnivaldk az Algopyrin Trio tabletta alkalmazésa el6tt.

Hogyan kell alkalmazni az Algopyrin Trio tablettat?

Lehetséges mellékhatasok.

Hogyan kell az Algopyrin Trio tablettat tarolni?

A csomagolés tartalma €s egyéb informéaciok.

U L

1. Milyen tipusu gyégyszer az Algopyrin Trio tabletta és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Az Algopyrin Trio tabletta hatéanyagai a metamizol-natrium, koffein és a drotaverin-hidroklorid.
Erés vagy egyéb kezelésre nem reagald fejfajas, illetve enyhe és kozepes erdsségli migrénes roham
kezdeti szakaszaban a fajdalom csillapitasara szolgaloé kombinalt készitmény.

2. Tudnivalék az Algopyrin Trio tabletta alkalmazasa elétt

Ne szedje az Algopyrin Trio tablettat

e  ha allergids a metamizolra, a koffeinre, a drotaverinre, illetve egyéb pirazolonszarmazékokra
vagy pirazolidinekre vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb 0sszetevoire.

e jelentdsen csokkent fehérvérsejtszam (<1500/mm?), illetve korabban barmilyen okbol
bekovetkezett jelentds fehérvérsejtszam csdkkenés esetén.

e ha Onnél korabban mar eléfordult, hogy a metamizol vagy egyéb hasonld gyogyszerek,
ugynevezett pirazolon-szarmazékok vagy pirazolidin-szarmazékok, a fehérvérsejtek egyik
tipusanak, a granulocitak szamanak jelentds csokkenését okoztak

e ha Onnek csontveldmiikddési rendellenessége (pl. daganatellenes kezelést kovetden), vagy a
vérsejtjei képzodését, vagy azok miikddését befolyasolo betegsége van.

. ha a fajdalomcsillapitok — mint az acetilszalicilsav, paracetamol, diklofendk, ibuprofén,
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indometacin, naproxén — alkalmazasa horgégorcsot vagy mas tilérzékenységi reakciot (pl.
csalankiiités, orriireggyulladds, vizeny®) valtott ki Onnél.

*  ha kordbban barmikor allergias reakciot, példaul sulyos bérreakciot tapasztalt ettdl a gyogyszertol
(lasd még a 4. pontot).

*  egyes anyagcsere betegségekben, mint példaul a hepatikus porfiria (porfirias rohamok
kivaltasanak kockazata), valamint 6rokletes gliikoz-6-foszfat-dehidrogenaz enzim hidny esetén.

*  ha salyos maj-, vese-, illetve szivelégtelensége all fenn.

e  terhesség utolso harom honapjaban.

14 éves vagy annal fiatalabb gyermek.

Figyelmeztetések és dvintézkedések
Az Algopyrin Trio tabletta alkalmazasa el6tt beszéljen kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével.

A metamizol okozta sulvos allergids reakciok kialakuldsanak a lehetésége kiilonésen magas és ezért

fokozott elévigvazatossaggal alkalmazhato:

*  asztmaban — kiilondsen az asztmat kisérd, polippal egyiittjard orr-, orrmellékiireg-gyulladasban is
— szenvedd betegek esetében,
idiilt csalankititéses betegeknél,

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

e  alkohollal szembeni tulérzékenység esetén (kis mennyiségli szeszesital fogyasztasakor is
tiisszogeés, kdnnyezés, az arc kivorosodése jelentkezik).

A kezelést azonnal abba kell hagyni és orvoshoz kell fordulni:

e Korosan alacsony fehérvérsejtszam (agranulocitozis) esetén: Az Algopyrin Trio agranulocitozist
okozhat, ami a granulocitaknak nevezett, a fertézések lekuzdésében fontos szerepet jatszo
fehérvérsejtek korosan alacsony szintje (1asd 4. pont). Azonnal hagyja abba a metamizol
alkalmazasat és forduljon orvoshoz, ha a kovetkez6 tunetek barmelyikét észleli, mivel ezek
agranulocitozisra utalhatnak: hidegrazas, laz, torokfajas és fajdalmas sebek a nyalkahartyan az
orrban, a szajban, a torokban, a nemi szerveken vagy a végbéltajékon. Kezel6orvosa
vérvizsgalatot fog eldirni a vérsejtek szamanak meghatarozasa céljabol. Az agranulocitézis az
Algopyrin Trio alkalmazasa soran barmikor kialakulhat, akar roviddel azutan is, hogy mar
abbahagyta a metamizol alkalmazéasat. Az agranulocitozis akkor is kialakulhat Onnél, ha
korabban a metamizol alkalmazéasa semmilyen problémat nem okozott.

e altalanos rossz kozérzet, fertéz€s, sziinni nem akar6 laz, bérvérzések, vérzés, sapadtsag
jelentkezésekor (a vOros- €s fehérvérsejtek, és a vérlemezkék alacsony szamara utald tiinetek)

* sulyos borreakciok kialakuldsa esetén: Metamizol-kezeléssel Osszefiiggésben stlyos
bérreakciokrol, tobbek kozott Stevens—Johnson-szindromarol, toxikus epidermalis
nekrolizisrdl, valamint olyan gyogyszerreakciorol szamoltak be, amely bizonyos
fehérvérsejtek (eozinofilek) szamanak emelkedésével é€s testi tiinetekkel jar (DRESS-
szindroma). Hagyja abba a metamizol alkalmazasat, és azonnal forduljon orvoshoz, ha a 4.
pontban leirt, az emlitett stilyos bérreakciokkal kapcsolatos tiinetek barmelyikét észleli. Ha
valaha is sulyos borreakciot észlelt magan, a tovabbiakban soha nem folytathatja az Algopyrin
Trio tabletta-kezelést (1asd a 4. pontot).

Szigoru orvosi ellenérzés sziikséges:

Egyedileg eléforduld, vérnyomaseséssel jaro reakciok esetén:

* alacsony vérnyomasu betegek, keringési instabilitds, kezd6do keringési elégtelenség,
folyadékvesztés vagy kiszaradas esetén,

*  magas laz esetén,

e sulyos szivkoszoruér-betegség, agyat ellatd vérerek sziikiilete esetén.

Majbetegségek

Maijgyulladast jelentettek metamizolt szedd betegeknél. A majgyulladas tiinetei a kezelés kezdetétdl
szamitott néhany napon vagy néhany honapon beliil jelentkeztek. Hagyja abba az Algopyrin Trio
alkalmazasat, és forduljon kezeldorvosahoz, ha majbetegség tiinetei jelentkeznek Onnél, mint pl.
émelygés (hanyinger vagy hanyas), laz, faradtsag, étvagytalansag, s6tét szini vizelet, vildgos szin



3

széklet, a bor és a szemfehérje besargulasa, borviszketés, borkiiités vagy a fajdalom a gyomortajon (a
has fels6 részén). Kezeldorvosa ellendrizni fogja a majfunkciokat. Ne szedje az Algopyrin Trio-t, ha
metamizol-tartalmt gyogyszer szedése soran korabban jelentkezett mar Onnél majbetegség.

Tovabbi figyelmeztetesek:
A metamizol alkalmazasa bizonyos laboratoriumi vizsgalatok eredményeit befolyasolhatja (pl.
szérumkreatinin-, triglicerid-, HDL-koleszterinszint, hugysavszint mérésekor).

Egyéb gyogyszerek és az Algopyrin Trio tabletta
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereir6l.

Metamizol-tartalom miatt:

Egyiittes adagolasat keriilni kell:

*  metotrexattal (egyes daganatos betegségek, valamint pikkelysomor kezelésére szolgald
gyogyszer), mivel — kiillondsen idos betegek esetében — a metotrexat szintje tulzottan
megnodvekedhet a vérben.

Ovatossaggal alkalmazhaté egyiitt az alabbi gyégyszerekkel:

* alacsony adagokban, sziv- és érrendszeri betegségekben megelézésre szedett acetilszalicilsavval,
mivel cs6kkenhet az acetilszalicilsav vérrogképzodést gatld hatasa

*  bupropionnal (depresszio kezelésére szolgalo, vagy a dohanyzasrol torténd leszokast eldsegitd
gyogyszer), mivel a bupropion vérszintje csokkenhet

e  ciklosporinnal (szervatiiltetések soran alkalmazott gyogyszer a beiiltetett szerv kilokédésének

megakadalyozasara), mivel a ciklosporin vérszintje csokkenhet

efavirenz, HIV/AIDS kezelésére szolgalo gyogyszer

metadon, tiltott kabitoszerek (opioidok) altal kivaltott fiiggdség kezelésére

valproat, epilepszia vagy bipolaris zavar kezelésére szolgald gyogyszer

takrolimusz, szervkilokddést megeldzé gyogyszer, szervatiiltetésen atesett betegeknél

alkalmazzak

e  szertralin, depresszio kezelésére szolgald gyogyszer

Koffein-tartalom miatt:

o  fokozza a szalicilatok és egyes nem-szteroid gyulladasgatlok felszivodasat

*  nagyobb adagokban ellenstilyozza az egyes szorongasoldo szerek (benzodiazepinek) okozta
almossagot és szellemi lasstisagot

e acimetidin (gyomorsav-termelést gatld szer), a szajon at szedett fogamzasgatlok, a ciprofloxacin
(antibiotikum), a verapamil és a mexiletin (szivritmus szabalyzok), valamint a diszulfirdm
(alkoholrol leszoktatd szer) pedig ndvelik a koffein vérszinjét

*  egyes izomlazitok (idrocilamid) egylittes adasa tilos, mert gatoljak a gyogyszer koffein
hatéanyaganak atalakulasat.

e anikotin fokozza a koffein kiliriilését

Drotaverin tartalom miatt:
* levodopaval egyiitt adva, annak Parkinson-kor tiineteit csokkentd hatasat gyengiti, illetve a
vazizom merevség és a remegés sulyosbodhat.

Az Algopyrin Trio tabletta egyidejii bevétele étellel, itallal és alkohollal
Alkalmazasa alatt szeszesital fogyasztasa keriilend6, mivel az alkohol hatasat erésitheti.

Terhesség, szoptatas és termékenység
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a

gyogyszer alkalmazasa eldtt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyodgyszerészével.

Metamizol-tartalma miatt:

Terhesség
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A terhesség els6é harom honapjaban torténé metamizol-alkalmazassal kapcsolatos rendelkezésre allo
adatok szama korlatozott, de nem mutatnak magzatkarositod hatast. Bizonyos esetekben, ha mas
kezelési lehet6ség nincs, a metamizol egyszeri adagjainak alkalmazasa a terhesség elso és masodik
trimeszterében elfogadhato lehet, a kezelGorvossal vagy gyogyszerésszel tortént megbeszElés, és a
metamizol-kezelés elényeinek és kockazatainak gondos mérlegelése utan. Altalanossigban azonban, a
metamizol alkalmazasa a terhesség els6 és masodik trimeszterében nem ajanlott.

A terhesség harmadik trimeszterében tilos alkalmazni a metamizolt az anyai és a magzati
szovodmények fokozott kockazata miatt (vérzés; a magzat egy fontos erének, az ugynevezett Botallo-
vezetéknek a korai zarédasa, ami normalisan csak a sziiletés utan zarodik be).

Szoptatas
A metamizol bomlastermékei jelentds mennyiségben kivalasztodnak az anyatejbe és a szoptatott

csecsemdre vonatkozd kockézat nem zéarhato ki. Ezért a metamizol ismételt alkalmazésat kiilondsen
keriilni kell szoptatas alatt. A metamizol egyszeri alkalmazasakor javasolt az anyatej gylijtése és
kidobasa az adagot kovetden 48 oraig.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A gépjarmiivezetdi képességet és a baleseti veszéllyel jaro munka végzését befolyasolhatja, ezért az
orvosnak egyénileg kell meghatarozni, hogy a gydgyszer milyen alkalmazéasa mellett szabad
gépjarmiivet vezetni, illetve baleseti veszéllyel jar6 munkat végezni.

Az Algopyrin Trio tabletta bevételét kovetden jelentkezo szédiilés esetén keriilje a veszélyes
helyzeteket, és tartozkodjon a gépjarmiivezetéstdl és a gépek kezelésétdl.

Az Algopyrin Trio tabletta natriumot tartalmaz
Ez a gyogyszer 27,60 mg natriumot (a konyhas6 {6 dsszetevoje) tartalmaz tablettdnként, ami megfelel
a WHO altal ajanlott maximalis napi 2 g natriumbevitel 1,38%-anak feln6tteknél.

3. Hogyan kell alkalmazni az Algopyrin Trio tablettat?

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtijékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetden, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Az Algopyrin Trio tabletta ajanlott adagja:

Felndttek és 15 éves vagy anndl iddsebb serdiilok esetén:

Egyszeri adagja Y4-1 tabletta. Sziikség esetén az egyszeri adag 24 6ra alatt legfeljebb haromszor
szedhetd. A legnagyobb napi adag 3 tabletta.

Amennyiben a tiinetek 3 napon beliil nem enyhiilnek vagy éppen stlyosbodnak, orvoshoz kell
fordulni.

Metamizol-tartalmara vonatkozo figyelmeztetések:

lddsek és rossz dltalanos egészségi dllapoti/vesekarosodasban szenvedd betegek

Idoseknél, legyengiilt betegeknél és csokkent vesemiikodésii betegeknél az adagot csokkenteni kell,
mivel a metamizol bomlastermékeinek kivalasztddasa meghosszabbodhat (lasd. Figyelmeztetések és
ovintézkedések).

Vese- vagy majkarosodasban szenvedd betegek

Mivel a vese- vagy majkarosodasban szenvedd betegeknél a kivalasztas csokkent, a nagy adagok
tobbszori alkalmazasat keriilni kell. Az adag modositasara csak rovid tava kezeléseknél nincs sziikség.
Hosszu tava kezelésre vonatkozoan nem allnak rendelkezésre adatok (lasd. Figyelmeztetések és
ovintézkedések).

Az alkalmazas mddja: A tablettat szétragas nélkiil, kevés folyadékkal kell bevenni.
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Ha az eléirtnal tobb Algopyrin Trio tablettat vett be

Tuladagolas esetén az alabbi tiineteket jelentették:

hanyinger, hanyas, hasi fajdalom,

szédiilés, aluszékonysag, kdma, gércsrohamok,

vesemilkodés karosodasara utalo tiinetek,

vérnyomasesés (néha sokka sulyosbodhat),

szivritmuszavarok, szapora szivvergs,

a vizelet voros elszinez0dése, amelyet egy artalmatlan anyagcseretermék (rubazonsav)
kivalasztasa okozhat.

A gyogyszer egyik hatdanyaganak, a drotaverinnek a jelentds tiladagolasa szivproblémakat okozhat,
esetenként halalos kimenetellel.

A fenti tiinetek észlelésekor azonnal forduljon orvoshoz.

Ha elfelejtette bevenni az Algopyrin Trio tablettat

A soron kdvetkez6 eldirt adagolasi idépontban ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag
poétlasara, mert ezzel nem potolja a kiesett mennyiséget, viszont a tuladagolas veszélyének tenné ki
magat. Folytassa a kezelést az eldirtak szerint.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

4.  Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Leglényegesebb mellékhatdsai a metamizollal szembeni esetleges egyéni allergias reakciok, amelyek

tobbszori problémamentes alkalmazas utan is jelentkezhetnek:

o vérképeltérések, kiillondsen a fehérvérsejtszam jelentds csokkenése;

e allergiés reakciok altal kivaltott életveszélyes allapot (anafilaxids sokk,
anafilaxias/anafilaxiaszeri reakciok, melyek sulyosak és életveszélyesek lehetnek, néha halalos
kimenetellel);

®  bor- és nyalkahartya-elvaltozasok.

Haladéktalanul tijékoztassa kezeléorvosat, ha az alabbi, metamizollal szembeni allergias
reakciok 1épnek fel Onnél:

Az allergias reakciok altalaban az alkalmazast koveto egy oran beliil jelentkeznek, de orakkal késébb
is kialakulhatnak.

®  bor-, illetve nyalkahartya tiinetek (viszketés, g6 érzés, kipirosodas, csalankiiités ¢s duzzanat)
*  nehézlégzés, ritkdn emésztérendszeri panaszok

Az enyhébb reakciok stulyosabb format 6lthetnek:

vizenyodvel (beleértve a gégevizenyot is)

csalankititéssel

horgdgorccsel

szivritmuszavarral

vérnyomaseséssel (melyet vérnyomas-emelkedés el6z meg)

keringési elégtelenséggel

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

Azonnal hagyja abba az Algopyrin Trio tabletta alkalmazasat ha:

. az allergias reakciok életveszélyessé valnak: hideg veritékezés, vérnyomasesés, szédiilés,
gyengeség, hanyinger, borelszinezddés és fulladas. Ehhez tarsulhat még arcduzzanat, viszketés,
szivtaji szoritds, heves szivdobogas és a végtagok hidegérzete (anafilaxias sokk,



anafilaxias/anafilaxia-szeri reakciok).

e  korosan alacsony fehérvérsejtszam tiinetei jelentkeznek: 14z, torokfajas, szaj-, orr-, garatiiregi,
valamint genitalis (kiilsé nemi szervek kornyéke) és végbélkornyéki gyulladasok. (Antibiotikum
kezelésben részesiilo betegek esetén minimalisak lehetnek ezen tipikus tiinetek.)

e koros vérképeltérés, vérképzorendszeri zavarok, amelyek haldlos kimeneteliiek is lehetnek:

o avorosvértestek, fehérvérsejtek szamanak sulyos foku csokkenése a vérben (tiinetei:
altalanos rossz kozérzet, fertézés, szinni nem akaré laz, borvérzések, vérzés,
sapadtsag)

o avérlemezkeszam sulyos foku csokkenése (fokozott vérzéshajlam és/vagy pontszerii
bor- és nyalkahartyavérzések formajaban jelentkezik)

e sulyos bérreakciok jelentkeznek, kiilonosen a kezelés els6 heteiben: pl.

o vordses szinll, nem kiemelkedd, céltablaszerli vagy kerek foltok a torzson, kdzepiikdn
gyakran hélyagokkal, bérhamlés, fekélyek a szajban, a torokban, az orron, a nemi
szerveken vagy a szemen. Ezeket a stlyos borkiiitéseket 14z és influenzaszeri tiinetek
el6zhetik meg (Stevens—Johnson-szindréoma, toxikus epidermalis nekrolizis),

o kiterjedt kiiités, magas testhdmérséklet és megnagyobbodott nyirokcsomok (DRESS-
szindroma vagy gyogyszer-tulérzékenységi szindroma).

Ezek az elvaltozasok életveszélyes allapotot hozhatnak létre, ezért a kezelést azonnal

abba kell hagyni, és a késébbiekben sem szabad a gyégyszert Gjra alkalmazni.

Hagyja abba az Algopyrin Trio tabletta alkalmazasat, és azonnal forduljon orvoshoz, ha az
alabbi tiinetek barmelyikét tapasztalja:

Emelygés (hanyinger, hanyas), 1az, faradtsag, étvagytalansag, sotét szinii vizelet, viligos szinti széklet,
a bor és a szemfehérje besargulasa, bérviszketés, borkiiités vagy fajdalom a gyomortéjon (a has felsd
részén). Ezek a tlinetek majkarosodas tiinetei lehetnek. Lasd még 2. pont: Figyelmeztetések és
ovintézkedések.

Egyéb mellékhatasok:

Ritka mellékhatasok (1000-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

. az allergias reakciok enyhébb tiinetei: borkiiités, viszketés, €g0 érzés, kipirosodas, csalankiiités és
duzzanat

kritikusan alacsony vérnyomas (allergias reakcid egyéb tlinete nem tarsul hozza), vérnyomasesés
szédiilés, fejfajas, almatlansag

heves szivdobogasérzés

székrekedés

Nagyon ritka mellékhatasok (10 000-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

o  vesemilkddés hirtelen romlésa (akut veseelégtelenség), kiilondsen, ha korabban eléfordult mar
Onnél vesebetegség, ennek tiinetei lehetnek a vizelet mennyiségének csokkenése, fehérje
megjelenése a vizeletben.

Nem ismert gyakorisagu mellékhatasok (a gyakorisag a rendelkezésre allé adatokbdl nem
allapithato meg):
hanyas, hanyinger, gyomorirritacio, hasmenés, gyomor-bélrendszeri vérzések
vizelet voros elszinez0dése
egyedi esetekben a vese szovet kozti gyulladasa (akut intersticialis nefritisz) 1éphet fel
allergias eredetii szivkoszortuér gores (Kounis-szindroma)
mindig ugyanazon a helyen jelentkez6 (ugynevezett fix) gyogyszerkitiités
majgyulladas, a bor és a szemfehérje besargulasa, emelkedett majenzimszintek a vérben
koffein tartalma miatt, nagyobb adagok esetén

o akdzponti idegrendszer fokozott ingerlékenysége

o szapora légzés és borpir,

o heves szivdobogasérzés, a szivverés gyorsulasa, szivritmuszavar

o fokozddhat a vizelet-kivalasztas



Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, vagy gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzd egészségiigyi szakembert. Ez a betegtdjékoztatdban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato elérhetdségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél t5bb informacié alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az Algopyrin Trio tablettat tarolni?
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
A fénytdl és a nedvességtdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

A dobozon és a buborékcsomagolason feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhatd:) utan ne szedje ezt a
gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az Algopyrin Trio tabletta?

A készitmény hatéanyaga: 400 mg metamizol-natrium, 60,0 mg koftein, 40,0 mg
drotaverinhidroklorid tablettanként.

Egyéb dsszetevok: talkum, magnézium-sztearat, povidon, mikrokristalyos celluloz,
kukoricakeményitd.

Milyen az Algopyrin Trio készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

Halvanysarga, kerek, szagtalan, lapos feliiletii, metszett €l tabletta, egyik oldalan bemetszéssel
ellatva. A tabletta egyenlé adagokra oszthato. Torési feliilete halvanysarga szint.

10, illetve 20 tabletta PVC/PE/PVDC//Al buborékcsomagolasban és dobozban.
A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Opella Healthcare Commercial Kft.

1138 Budapest, Vaci ut 133. E épiilet 3. emelet
Magyarorszag

Gyartd:

Opella Healthcare Hungary Kft.
2112 Veresegyhaz, Lévai u. 5
Magyarorszag

OGYI-T-3467/01. 10x
OGYI-T-3467/02 20x

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjahoz:


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Opella Healthcare Commercial Kft.
1138 Budapest, Vaci ut 133. E épiilet 3. emelet
Magyarorszag

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: 2025. december.



