Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalé szamara

Kalmopyrin 500 mg tabletta
acetil-szalicilsav

Mielétt elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert

az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezel8orvosa vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje.

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

- Tovabbi informéciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tijékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez
a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4.
pont.

- Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat, ha tiinetei nem enyhiilnek, vagy éppen sulyosbodnak.

A betegtajékoztaté tartalma:

1. Milyen tipust gyogyszer a Kalmopyrin 500 mg tabletta (tovabbiakban: Kalmopyrin) és milyen
betegségek esetén alkalmazhat6?

2. Tudnivalok a Kalmopyrin szedése elott

3. Hogyan kell szedni a Kalmopyrint?

4. Lehetséges mellékhatasok

5 Hogyan kell a Kalmopyrint tarolni?

6. A csomagolés tartalma és egyéb informaciok

1. Milyen tipusa gyégyszer a Kalmopyrin és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Az acetil-szalicilsav a nem-szteroid fajdalomcsillapitok és gyulladdscsokkentdk csoportjaba tartozik.
Alkalmazhato enyhe és kozéperds fajdalmak, pl. fejfajas, fogféjas, hatfajas, iziileti fajdalmak és
menstruacios fajdalom; tovabba lazas, hiiléses és reumas megbetegedések kezelésére.

2. Tudnivalék a Kalmopyrin szedése elott

Ne szedje a Kalmopyrint

- ha allergias az acetil-szalicilsavra vagy a gyodgyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevdjére.
- vérzékenységre vald hajlam esetén,

- ha gyomor- vagy nyombélfekélye van vagy volt,

- gyermekek és serdiilok baranyhimld- és influenzavirus-fertdzése esetén,

- aterhesség utolsé 3 honapjaban,

- 12 éves kor alatti gyermekeknek nem adhato.

Figyelmeztetések és évintézkedések

A készitményt csak az orvos utasitasara, a kezeléstol varhato elény és/vagy kockazat gondos

mérlegelése utdn szabad alkalmaznia kovetkezd esetekben:

- aterhesség elsd és masodik harmadaban;

- szoptatas idején. Amennyiben a készitmény rendszeresen nagyobb mennyiségben torténd
alkalmazasa valik sziikségessé, a csecsemot el kell valasztani.

egyéb gyulladascsokkentdkkel, reumaellenes szerekkel szembeni tulérzékenység esetén;

véralvadasgatlo készitményekkel (pl. kumarin-szarmazékok, heparin, kivéve a kis adagokkal
veégzett heparin-kezelést) torténd egyideji kezelés esetén;

sulyos maj- és vesebetegség esetén;
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- asztma, szénanatha, orrpolip, kronikus léguti megbetegedés fennallasa esetén;
- gyomor- vagy bélrendszeri rendellenességek esetén. Fekete szurokszéklet liritésekor azonnal
forduljon orvoshoz, mert ez gyomor- vagy bélrendszeri vérzeés jele lehet.

Gyermekek és serdiillok

12 éves kor alatti gyermekeknek nem adhat6. Lazas megbetegedésben fiatalkoruaknak csak gondos
elévigyazatossaggal adhato. Tartds hanyas fellépése esetén azonnal orvost kell hivni, mivel ez egy
ritka, de nagyon veszélyes betegség jele lehet (Reye-szindroma).

Egyéb gyogyszerek és a Kalmopyrin
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirol.

A Kalmopyrin hatasat mas gyogyszerek befolyasolhatjak, a kolcsonhatasok az elmult id6szakban,
illetve a kdzeljovoben szedendd gyogyszerekre is vonatkozhatnak.

A Kalmopyrinnel torténd egyiittes alkalmazas esetén az alabbi gyogyszerek hatdsa fokozodik:

- véralvadasgatlok (pl. kumarin-szarmazékok, heparin, kivéve a kis adagban alkalmazott heparin-
kezelést),

- nem-szteroid gyulladascsokkentok,

- egyes vércukorszint-csokkento szerek (szulfonil-karbamid),

- metotrexat,

- szulfonamidok és vegyiileteik,

- valproinsav,

- digoxin, barbituratok és litium,

- kortikoszteroidok alkalmazasa vagy egyidejii alkoholfogyasztas esetén az acetil-szalicilsav
fokozhatja a gyomor- vagy bélrendszer vérzésének veszélyét.

Kalmopyrinnel torténd egyiittes alkalmazas esetén az alabbi gyogyszerek hatdsa csokken:
- vérnyomascsokkentok,

- gyorshatasu vizelethajtok és aldoszteron-antagonistak,

- hugysaviiritok.

A Kalmopyrin egyidejii bevétele itallal és alkohollal

A Kalmopyrin alkohollal torténd egyiittes fogyasztasa esetén az alkohol ndvelheti az acetil-szalicilsav
altal kivaltott gyomornyalkahartya-karosodast.

A tablettat ajanlatos béséges folyadékkal bevenni.

Terhesség és szoptatas
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa elott beszéljen kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével.

A Kalmopyrin a terhesség elsé 6 honapjaban csak indokolt esetben, a kezeldorvossal valé megbeszélés
szerint alkalmazhat6. A szalicilatoknak a terhesség els6 harom honapjaban torténd alkalmazasa
novelheti az esetleges fejlodési rendellenességek (farkastorok, szivfejlodési rendellenességek)
el6fordulasanak valoszintiségét. Az ajanlott adagok alkalmazasakor a kockazat igen kicsi.

A terhesség utols6 3 honapjaban nem alkalmazhat6 a vérzékenységi hajlam fokozodasa, valamint a
terhesség kihordasi idejének meghosszabbodasa miatt.

Szoptatas idején is csak nagyon indokolt esetben €s a szokasosnal kisebb adagban adhat6. A
szalicilatok kis mennyiségben atjutnak az anyatejbe. Mivel az Gjsziilottekben altalaban nem figyeltek
meg kedvezo6tlen mellékhatasokat, a szoptatas megszakitasa nem sziikséges. Ennek ellenére nagyobb
adagok (tobb mint 300 mg) rendszeres alkalmazésa esetén a szoptatast hamarabb abba kell hagyni.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Kalmopyrin nem, vagy csak elhanyagolhatdé mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a
gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.



3. Hogyan Kkell szedni a Kalmopyrint?

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleldéen szedje. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetéen, kérdezze meg gyogyszerészét. Ha az orvos masképpen nem rendeli:

A készitmény ajanlott napi adagja felnottek részére: 1-3-szor 1-2 db tabletta (1-3-szor 500-1000 mg).
A maximalis napi adag 4000 mg (8 db tabletta).

A tablettat ajanlatos boséges folyadékkal, esetleg el6z6en 6sszetérve bevenni.
A készitményt hosszabb idon keresztiil orvosi ellen6rzés nélkiil nem szabad alkalmazni.

Alkalmazasa gyermekeknél és serdiiloknél

12 éven feliili serdiilok szokéasos napi adagja: 1-3-szor 1 db tabletta (1-3-szor 500 mg).
A maximalis napi adag 1500 mg (3 db tabletta).

A gyogyszer 12 éven aluli gyermekeknek nem adhato.

Ha az el6irtnal tobb Kalmopyrint vett be

Ha az elgirtnal tobb Kalmopyrin tablettat vett be, azonnal forduljon orvoshoz!

A tartos, nagy adag szalicilatbevitel mérgezéses tlineteket okozhat. Kezdetben fiilzigas,
hallascsokkenés, fejfajas, zavartsag, szapora légvétel észlelhetd. Nagyobb adagok utan 1égzészavar, a
vér tilzott savassaga, magas laz, kiszaradas, vérzékenységre valo hajlam, tiid66déma, gorcsok, koma
alakulhat ki.

Ha elfelejtette bevenni a Kalmopyrint
Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott tabletta potlasara. Ezzel mar nem poétolja a kiesett
mennyiséget, viszont a taladagolas veszélyének teszi ki magat.

4. Lehetséges mellékhatasok

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

A gyogyszer alkalmazasa soran el6fordulhat gyomor- €s bélrendszeri panasz, asztmas roham, nagyobb
adagoktol flilzugas, szédiilés.

Lazas megbetegedés esetén gyermekeknek csak orvosi utasitasra szabad alkalmazni. Amennyiben a
gyogyszer alkalmazasa soran tartos hanyas 1ép fel, haladéktalanul orvost kell hivni, mivel ez egy
rendkiviil ritka, de adott esetben ¢letveszélyes betegség jele is lehet (Reye-szindroma).

Fekete, Gin. szurokszéklet esetén vagy pedig tartds hanyas jelentkezésekor azonnal orvoshoz kell
fordulni!

Egyes esetekben el6fordulhatnak maj- €s vesemiikddési zavarok, alacsony vércukorszint és stilyos
boérreakciok.

Minden gyogyszerrel szemben kialakulhat tulérzékenységi reakcié. Ezért felhivjuk a figyelmét, hogy
amennyiben szokatlan tlineteket (pl. arcduzzadas, borkiiités, hirtelen vérnyomdsesés stb.) észlel,
hagyja abba a gyogyszer szedését és feltétleniil forduljon kezelGorvosahoz.

A mellékhatasok gyakorisaganak meghatarozasa a kovetkez6 osztalyozas alapjan tortént:

Gyakori (10 személybdl legfeljebb 1-nél jelentkezhet):
hanyinger, hanyas, hasmenés €s gyenge gyomor-bélrendszeri vérzés, ami kivételes esetben



vérszegénységhez is vezethet.

Ritka (1000 személybdl legfeljebb 1-nél jelentkezhet):
asztmas roham, viszketd csalankiiités.

Nagyon ritka (10 000 személybdl legfeljebb 1-nél jelentkezhet):
sulyos borreakciok, gyomor-bélrendszeri fekélyek, alacsony vércukorszint.
A szédiilés és a fiilzigas tiiladagolasi tiinetek, foleg gyermekek és idos betegek esetében.

Folyadékhianyos allapotban, szivelégtelenségben, majkarosodasban, vesebetegség esetén csokken a
vese vérellatasa, akut veseelégtelenség alakulhat ki. A vérzési id6 megnyulik a vérlemezkék
Osszetapadasanak gatlasa miatt.

Tovabbi mellékhatasok gyermekeknél
Nem ismert gyakorisagu (a rendelkezésre dllo adatokbol nem dllapithato meg):
Reye-szindroma (tiineteit lasd fenn).

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetlenill a hatosag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil.

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

5. Hogyan kell a Kalmopyrint tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
A dobozon feltiintetett lejarati idé (Felhasznalhatd) utan ne szedje ezt a gydgyszert. A lejarati id6 a
megadott honap utols6 napjara vonatkozik.

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

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Kalmopyrin?

- A készitmény hatéanyaga: 500 mg acetil-szalicilsav tablettanként.

- Egyéb 6sszetevok: magnézium-sztearat, burgonyakeményitd, makrogol 6000, vizmentes kolloid
szilicium-dioxid, talkum, kukoricakeményitd, kalcium-gliikonat.

Milyen a Kalmopyrin kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Fehér, kerek, lapos, metszett €l{i, szagtalan vagy enyhén ecetsavszagi tabletta, egyik oldalan
bemetszéssel, masik oldalan ,, KALMOPYRIN” korfelirattal.

12 db tabletta atlatszatlan, fehér LDPE / papirszalag-csomagoldsban és dobozban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarté
Richter Gedeon Nyrt.

H-1103 Budapest

Gyomr6i ut 19-21.

Magyarorszag
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