Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalé szimara

Algopyrin 500 mg tabletta
metamizol-natrium

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyégyszert, 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 kezeléorvosa vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje.

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

e  Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

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

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

sulyosbodnak.

A betegtajékoztat6 tartalma:

1. Milyen tipusu gyogyszer az Algopyrin 500 mg tabletta (a tovabbiakban Algopyrin tabletta) és
milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Tudnivalok az Algopyrin tabletta alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni az Algopyrin tablettat?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Algopyrin tablettat tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

O L

1. Milyen tipustu gyogyszer az Algopyrin tabletta és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Az Algopyrin tabletta hatdanyaga a metamizol-natrium.

Erds vagy egyéb kezelésre nem reagal6 fajdalmak és l1az csillapitasara szolgal, amennyiben mas
terapias beavatkozas nem javasolt.

A beadast kovetden rovid idon beliil csokkenti a 14zat, hatasa legalabb 4-6 6ran keresztiil tart.

2. Tudnivalék az Algopyrin tabletta alkalmazasa elétt

Ne szedje az Algopyrin tablettat

e  ha allergias a metamizolra, illetve egyéb pirazolon-szarmazékokra vagy pirazolidinekre, vagy a
gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevojére.

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

e  karosodott csontvelomiikddés esetén (pl. daganatellenes kezelést kovetden) vagy a
vérképzOszervi rendszer betegsége esetén.

e  ha a fajdalomcsillapitok - mint az acetilszalicilsav, paracetamol, diklofenak, ibuprofén,
indometacin, naproxen - horgégorcsot vagy mas tulérzékenységi reakciot (pl. csalankiiités,
orriireggyulladas, vizenyd) véltottak ki Onnél.

e  cgyes anyagcsere betegségek, mint példaul hepatikus porfiria (porfirias rohamok kivaltasanak
kockazata miatt), valamint drokletes gliikk6z-6-foszfat-dehidrogenaz enzim hiany esetén.

e  terhesség utolsd harom honapjaban.

Figyelmeztetések és évintézkedések
Az Algopyrin tabletta alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.
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A metamizol okozta sulyos allergids reakciok kialakulasanak a lehetdsége kiilonosen magas, ezért

fokozott elovigyazatossaggal alkalmazhato:

e  asztmaban - kiilondsen az asztmat kisérd, polippal egylittjaro orr-, orrmellékiireg-gyulladasban is
szenvedod betegeknél,

e idiilt csalankiiitéses betegeknél,

e  szinezGanyagokkal (pl. tartrazin) vagy konzervaloszerekkel (pl. benzoatok) szembeni allergia
esetén (borelvaltozasok, viszketés kiséri),

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

A kezelést azonnal abba Kell hagyni és orvoshoz kell fordulni:

o laz, hidegrazas, torokfajas €s szajiiregi fekélyek jelentkezésekor (korosan alacsony
fehérvérsejtszam kialakuldsara utalé tiinetek): A metamizol altal kivaltott korosan alacsony
fehérvérsejtszam legalabb egy hétig tarto allergias folyamat kdvetkezménye. Ez a reakcid
nagyon ritka, de halalos kimenetelii is lehet. Nem fligg az adagtol és a gyogyszer alkalmazasa
soran barmikor jelentkezhet

o_altalanos rossz kozérzet, fert6zés, sziinni nem akar6 14z, bérvérzések, vérzés, sapadtsag
jelentkezésekor (a voros- és fehérvérsejtek, és a vérlemezkék alacsony szdmara utalo tiinetek)

A Kkezelést azonnal abba kell hagyni, és a késobbiekben sem szabad a gyégyszert ujra
alkalmazni:
- sulyos bérreakcidk kialakulasa esetén, pl. gyakori holyagosodassal vagy nyalkahartya-
elvaltozassal kisért kiterjedt borkiiités, -hamlas, amelyekre kiilondsen a kezelés els6 heteiben
kell figyelni.

Szigoru orvosi ellenérzés sziikséges:
- Egyedileg el6forduld, vérnyomaseséssel jard reakciok esetén:

e alacsony vérnyomasu betegek, keringési instabilitas, kezd6do keringési elégtelenség,
folyadékvesztés vagy kiszaradas esetén,

e  magas laz esetén,

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

Maj- és vesekarosoddas

Mivel maj- vagy vesekdrosodas esetén a metamizol lassabban {iriil ki a szervezetbdl, ezért a nagy
adagok tobbszori alkalmazasat keriilni kell. Az adag modositasara csak rovid tava kezeléseknél nincs
sziikség. Sulyos maj- és vesekarosodasban szenvedo betegek esetében ez idaig nincs elegendo
tapasztalat a metamizol hosszu tavu alkalmazasara vonatkozoan,

1ddsek és rossz altalanos egészségi allapotu legyengiilt betegek
Iddseknél, legyengiilt betegeknél é€s csokkent vesemiikodésii betegeknél az adagot csokkenteni kell,
mivel a metamizol bomlastermékeinek kivalasztoéddsa meghosszabbodhat.

Gyermekek és serdiillok
15 évesnél fiatalabb gyermekeknél torténd alkalmazasa — a nemzetkozi gyakorlatnak megfeleléen —
egyedi orvosi megfontolast igényel.

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

Egyéb gyogyszerek és az Algopyrin tabletta

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Egyiittes adagolasat keriilni kell:
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e  metotrexattal (egyes daganatos betegségek, valamint pikkelysomor kezelésére szolgalo
gyogyszer), mivel — kiilondsen id6s betegek esetében — a metotrexat szintje ttlzottan
megnovekedhet a vérben

Ovatossaggal alkalmazhat6 egyiitt az alabbi gyogyszerekkel:
e alacsony adagokban, sziv- és érrendszeri betegségekben megeldzésre szedett

acetilszalicilsavval, mivel csokkenhet az acetilszalicilsav vérrogképzodést gatlo hatasa
e  bupropionnal (depresszio kezelésére szolgdlo gyogyszer), mivel a bupropion vérszintje
csOkkenhet
e ciklosporinnal (szervatiiltetések soran alkalmazott gyogyszer a beiiltetett szerv
kilokddésének megakadalyozasara), mivel a ciklosporin vérszintje csokkenhet

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

Terhesség, szoptatas, és termékenység
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gydgyszerészével.

Terhesség
A terhesség els6 harom honapjaban térténd metamizol-alkalmazassal kapcsolatos rendelkezésre allo

adatok szama korlatozott, de nem mutatnak magzatkarosito hatast. Bizonyos esetekben, ha mas
kezelési lehet6ség nincs, a metamizol egyszeri adagjainak alkalmazasa a terhesség elsé és masodik
trimeszterében elfogadhato lehet, a kezelGorvossal vagy gyogyszerésszel tortént megbeszElés, és a
metamizol kezelés elényeinek és kockéazatainak gondos mérlegelése utan. Altalanossagban azonban, a
metamizol alkalmazasa a terhesség els6 és masodik trimeszterében nem ajanlott.

A terhesség harmadik trimeszterében tilos alkalmazni az Algopyrin-t, az anyai €s a magzati
szovodmények fokozott kockdzata miatt (vérzés; a magzat egy fontos erének, az igynevezett Botallo-
vezetéknek a korai zdrodédsa, ami normalisan csak a sziiletés utan zarédik be).

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

csecsemoOre vonatkozo kockazat nem zarhato ki. Ezért, a metamizol ismételt alkalmazasat kiilondsen
keriilni kell szoptatas alatt. A metamizol egyszeri alkalmazasakor javasolt az anyatej gylijtése és
kidobasa az adagot kovetoen 48 oraig.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A gépjarmiivezetdi képességet és a baleseti veszéllyel jar6 munka végzését befolyasolhatja (leginkabb
injekcid formajaban adva, az esetleges vérnyomascsokkentd hatasan keresztiil), ezért egyénileg kell
meghatarozni, hogy a gyogyszer milyen alkalmazasa mellett szabad gépjarmiivet vezetni, illetve
baleseti veszéllyel jaré6 munkat végezni.

Az Algopyrin tabletta natriumot tartalmaz.
Ez a gyogyszer (33,23 mg) natriumot tartalmaz tablettanként, ami megfelel a WHO altal ajanlott
maximalis napi 2 g natriumbevitel 1,66%-anak felnétteknél

3. Hogyan kell alkalmazni az Algopyrin tablettat?

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetéen, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyodgyszerészét.

Az adag a fajdalom vagy a laz sulyossagatol, és az Algopyrin-re adott egyéni érzékenységtdl fiigg. A
fajdalom és a laz csillapitashoz sziikséges legkisebb adagot kell valasztani.

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



Felnottek és 15 éves vagy annal idésebb serdiilok (> 53 kg) szamara az ajanlott egyszeri adag

1 tabletta (500 mg), legfeljebb 2 tabletta (1000 mg). Az egyszeri adag naponta legfeljebb 4-szer
alkalmazhato (6-8 6ranként), ami 6sszesen 4000 mg maximalis napi adagot (azaz 8 db Algopyrin
tabletta) jelent.

Az egyértelmii hatas 30-60 perccel a szdjon at torténo alkalmazas utan varhato.

Az Algopyrin tabletta nem alkalmazhat6 15 évesnél fiatalabb gyermekeknél. A gyogyszer egyéb
gyogyszerformai és hataserdsségei elérhetdek kisebb gyermekeknek; kérdezze meg kezeldorvosat
vagy gyogyszerészét.

Iddsek és rossz altalanos egészségi dllapotu/vesekarosodasban szenvedd betegek

Idéseknél, legyengiilt betegeknél és csokkent vesemiikddésti betegeknél az adagot csdkkenteni kell,
mivel a metamizol bomlastermékeinek kivalasztddasa meghosszabbodhat (1asd. Figyelmeztetések és
ovintézkedések).

Vese- vagy majkdarosodasban 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.
Hosszl tava kezelésre vonatkozoan nem allnak rendelkezésre adatok (14sd. Figyelmeztetések és
ovintézkedések).

Az alkalmazés médja:
A tablettat szétragas nélkil, kevés folyadékkal kell bevenni.

A tabletta egyenl6 adagokra oszthato.

Ha az el6irtnal tobb Algopyrin tablettat vett be

Tuladagolas esetén az alabbi tlineteket jelentették:

hanyinger, hanyas, hasi fajdalom,

szédiilés, aluszékonysag, koma, gércsrohamok,

vesemulkodés karosodasara utald tiinetek,

vérnyomasesés (n¢ha sokka sulyosbodhat),

szivritmuszavarok, szapora szivverés,

a vizelet vords elszinezddése, amelyet egy artalmatlan anyagcseretermék (rubazonsav) kivalasztasa
okozhat.

A fenti tiinetek észlelésekor azonnal forduljon orvoshoz.

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

4. Lehetséges mellékhatasok

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

A metamizollal szembeni esetleges egyéni allergias reakciok tobbszori problémamentes alkalmazas

utan is jelentkezhetnek. Leglényegesebb mellékhatasai:

o vérképeltérések, kiilonosen a fehérvérsejtszam jelentds csokkenése;

o allergias reakciok altal kivaltott életveszélyes allapot (anafilaxids sokk, anafilaxias/anafilaxia-szerti
reakciok, melyek stilyosak és életveszélyesek lehetnek, néha halalos kimenetellel);

e bor- és nyalkahartya elvaltozasok.

Haladéktalanul tijékoztassa kezel6orvosat, ha allergias reakciék lépnek fel Onnél.
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Az Algopyrin tabletta alkalmazésa sordn a gyogyszerre adott reakcid kozvetleniil az alkalmazast

kovetden vagy orakkal késébb is kialakulhat, bar ezek a reakciok altalaban az alkalmazast kovetoen

egy oran beliil jelentkeznek:

e bor-, illetve nyalkahartya tiinetek (viszketés, égo érzés, kipirosodas, csalankiiités és duzzanat)

e nehézlégzés, ritkan emésztérendszeri panaszok

Az enyhébb reakciok stulyosabb format olthetnek:

o vizenydvel (beleértve a gégevizenyot is)

e csalankiiitéssel

e horgdgorecsel

e szivritmuszavarral

e vérnyomaseséssel (melyet vérnyomas-emelkedés el6z meg)

o Kkeringési elégtelenséggel

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

Azonnal abba kell hagyni a készitmény alkalmazasat, ha:

o az allergias reakciok életveszélyessé valnak: hideg veritékezés, vérnyomasesés, szédiilés,
gyengeség, hanyinger, bérelszinezddés és fulladas. Ehhez tarsulhat még arcduzzanat, viszketés,
szivtaji szoritas, heves szivdobogas és a végtagok hidegérzete (anafilaxias sokk,
anafilaxids/anafilaxia-szeri reakciok).

o korosan alacsony fehérvérsejtszam tiinetei jelentkeznek: laz, torokfajas, szaj-, orr-, garatiiregi,
valamint genitalis (kiilsé nemi szervek kdrnyéke) és végbélkdrnyéki gyulladasok. (Antibiotikum
kezelésben részesiild betegek esetén minimalisak lehetnek ezen tipikus tiinetek.)

o koros vérképeltérés, vérképzorendszeri zavarok, amelyek halalos kimeneteliiek is lehetnek:

o avorosvértestek, fehérvérsejtek szamanak stilyos foku csdkkenése a vérben (tiinetei:
altalanos rossz kozérzet, fertézés, szinni nem akaro6 laz, borvérzések, vérzés,
sapadtsag)

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

o stlyos borreakciok jelentkeznek, kiilonosen a kezelés elsé heteiben: pl. a nyalkahartyakon - a
szajiiregben, a szem €s a hiively teriiletén — holyagos elvaltozasok, valamint foltos kiiitéses
borteriiletek alakulnak ki (ugynevezett Stevens-Johnson-szindroma vagy Lyell-szindréoma),
vagy a nyalkahartya-elvaltozas mellett a bor kiterjedt hdmlasa kdvetkezik be (gynevezett
toxikus epidermalis nekrolizis). Mindkét elvaltozas ¢letveszélyes allapotot hozhat 1étre, ezért a
kezelést azonnal abba kell hagyni, és a késobbiekben sem szabad a gyogyszert ujra
alkalmazni.

Egyéb mellékhatasok lehetnek:

Ritka mellékhatasok (1000-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet):
e az allergias reakcidk enyhébb tiinetei: borkiiités, viszketés, g6 érzés, kipirosodas, csalankiiités és
duzzanat

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

o vesemitkddés hirtelen romlésa (akut veseelégtelenség), kiillondsen, ha korabban eléfordult mar
Onnél vesebetegség, - tiinetei lehetnek a vizelet mennyiségének csokkenése, fehérje megjelenése a
vizeletben

Nem ismert gyakorisagu mellékhatasok (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbol nem

allapithaté meg):

¢ hanyas, hanyinger, gyomorirritacio, hasmenés, gyomor-bélrendszeri vérzések

e vizelet voros elszinezddése

o cgyedi esetekben a vese szovet kozti gyulladasa (un. akut intersticialis nefritisz) [éphet fel

o esetenként atmeneti vérnyomascsokkenés fordulhat el6 (allergias reakcid egyéb tlinete nem tarsul
hozza), ritkan azonban ez a reakcié kritikusan alacsony vérnyomast eredményezhet

o allergias eredetli szivkoszoruér gorcs (Kounis-szindroma)
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¢ mindig ugyanazon a helyen jelentkez6 (igynevezett fix) gyogyszerkitités

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetlenill a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil.

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

5. Hogyan Kkell az Algopyrin tablettat tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
A fénytol valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

A dobozon ¢és a buborékcsomagoldson feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhat6) utan ne szedje ezt a
gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Semmilyen gyogyszert 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 infomaciok

Mit tartalmaz az Algopyrin tabletta?

A készitmény hatoanyaga: 500 mg metamizol-natrium tablettanként.

Egyéb dsszetevok: povidon K-25, magnézium-sztearat, karboximetilkeményitd-natrium, talkum,
kukoricakeményito.

Milyen a készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Fehér vagy csaknem fehér, szagtalan, lapos feliiletli, metszett ¢li tabletta, egyik oldalan
»~ALGOPYRIN 0,5” jelzéssel, masik oldalan bemetszéssel ellatva.

10 db, ill. 20 db tabletta PVC//Al buborékcsomagolasban és dobozban.
Forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto

Forgalomba hozatali engedély jogosultja:
SANOFI-AVENTIS Zrt.

1045 Budapest, T¢6 utca 1-5.
Magyarorszag

Gyarto:

Chinoin Zrt.

2112 Veresegyhaz, Lévai u. 5.
Magyarorszag

OGYI-T-7845/01 (10 db)
OGYI-T-7845/02 (20 db)

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjahoz:
1045 Budapest, T¢6 utca 1-5.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Tel: 36 1 5050050

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatinak datuma: 2020. februar.
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