Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalé szamara
Saridon tabletta

paracetamol
propifenazon
koffein

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

az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

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

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informacidkra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

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

- Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat, ha tiinetei 7 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

A betegtajékoztato tartalma:

1. Milyen tipust gyogyszer a Saridon tabletta (a tovabbiakban Saridon) és milyen betegségek
esetén alkalmazhat6?

2. Tudnivalok a Saridon alkalmazasa el6tt

3. Hogyan kell szedni a Saridont?

4. Lehetséges mellékhatasok

5 Hogyan kell a Saridont tarolni?

6. A csomagolés tartalma és egyéb informéaciok

1. Milyen tipusu gyogyszer a Saridon és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A készitmény hatdanyagai a paracetamol, propifenazon és a koffein. A Saridon fajdalomcsillapito
hatast gyogyszer, amely enyhiti a fajdalmat és csokkenti a 1azat.

A Saridon a kovetkez6 esetekben alkalmazhato:
Fejfajas, migrén, fogfajas, menstruacios fajdalom, reumas fajdalom, mitét utani fajdalom, valamint
megfazast és influenzat kisérd fajdalom és 14z kezelésére alkalmazhato.

Keresse fel kezeldorvosat, ha tlinetei 7 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen stilyosbodnak.
2. Tudnivalék a Saridon alkalmazasa el6tt

Ne alkalmazza a Saridont

e ha allergias a paracetamolra, a propifenazonra, a koffeinre vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt)
egyeb Osszetevojére

e ha allergiés az un. pirazolon-szarmazékokra (fenilbutazon, fenazon, propifenazon, aminofenazon,
metamizol, stb. hatdanyagokra)

® ha sulyos maj- vagy vesebetegségben szenved

e ha orokletes vérszegénysége van

e thlzott, illetve kronikus alkoholfogyasztas esetén

¢ ha porfirin-anyagcserezavarban (porfiria) szenved

12 év alatti gyermekeknél
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Figyelmeztetések és évintézkedések )
A Saridon szedése el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gydgyszerészével, amennyiben On
e asztmas vagy kronikus orrnyalkahartya-gyulladasa, kronikus csalankiiitése van

egyéb fajdalomesillapitora vagy reuma elleni szerre tulérzékeny,

® mas betegségben vagy allergidban szenved,

enyhe fokll méj- vagy vesemitkddési zavara van.

Féjdalomcsillapitot csak orvosi utasitdsra szabad hosszu ideig, rendszeresen szedni.
Paracetamol-tartalmu fajdalomcsillapitok tartds szedése nagymértékli felhalmozodast okozhat, ami
ritkan fajdalomcsillapité okozta vesebantalomhoz €s nagymértékben visszafordithatatlan
veseelégtelenséghez vezethet.

Fajdalomcsillapitok folyamatos szedése fejfajas kezelésére kronikus fejfajashoz vezethet.

Mivel paracetamol-tartalmu fajdalomcsillapitok alkalmazasaval kapcsolatosan elenyész6 szamban
sulyos borreakciok megjelenésérdl szamoltak be, ezért ha borpirt, borkititést, holyagosodast vagy
hamlast tapasztal, ugy a készitmény szedését haladéktalanul hagyja abba és azonnal forduljon a
kezel6orvosahoz!

A Saridon befolyasolhatja egyes laboratoriumi (vér- és vizelet-) vizsgalatok eredményét. Tajékoztassa
a szakszemélyzetet arr6l, hogy Saridont szed, ha laboratoriumi vizsgalatot végeznek Onnél.

Gyermekek és serdiillok
Ne alkalmazza a Saridont 12 év alatti gyermekeknél.

Egyéb gyogyszerek és a Saridon
Feltétleniil tajékoztassa kezelborvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Az egyiitt szedett gyogyszerek egymas hatasat befolyasolhatjak. Csak eldzetes orvosi megbeszélés
utan szedje a Saridont, ha a kovetkez6kben felsorolt gyogyszerek koziil barmelyiket szedi:
e altatoszerek

e cgyes epilepszia elleni szerek (fenobarbitél, fenitoin, karbamazepin)

e rifampicin

e agyomor iiriilési sebességét befolyasolo készitmény

e kléramfenikol

e metoklopramid

e véralvadasgatld szerek (pl. warfarin)

e allergia elleni készitmények

¢ zidovudin

® {in. szimpatomimetikumok

® tiroxin

e szajon at szedhet6 fogamzasgatlo készitmények

e cimetidin

e diszulfiram

e teofillin

¢ kinolon antibiotikumok.

A Saridon egyidejii bevétele étellel,itallal és alkohollal
A tabletta szedése alatt az alkohol fogyasztasa keriilendd.

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



A Saridont terhesség alatt, kiilondsen a terhesség els6 harmadaban és az utols6 hat hetében nem
ajanlott szedni.
A hatdéanyagok kivalasztodnak az anyatejbe. A Saridont szoptatas alatt nem ajanlott szedni.

A készitmény hatdsai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Saridon nem, vagy csak elhanyagolhatdo mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket.

3. Hogyan Kell szedni a Saridon tablettat?

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

A készitmény ajanlott adagja
Az egyszeri adagja feln6tteknek és 16-18 éveseknek 1-2 tabletta, 12-16 éveseknek 1 tabletta.

A készitmény 12 év alatti gyermeknek nem adhato!

Sziikség esetén az egyszeri adagot 24 oran beliil legfeljebb 3-szor lehet bevenni.

Az alkalmazés moédja
A tablettat boséges folyadékkal kell bevenni.

Figyelmeztetések

® Ne szedje a gyogyszert a betegtajékoztatoban megadottnal nagyobb adagban.

e  Mas fajdalomcsillapitokhoz hasonloan a Saridon tablettat se szedje orvosi utasitas nélkiil hosszabb
ideig rendszeresen.

e Ha fejfajasa kezelésére folyamatosan fajdalomcsillapitdt szed, a fejfajas allandosulhat.

e Ha egy hétnél hosszabb ideje laza vagy fajdalma van, forduljon orvoshoz!

Ha az eléirtnal tobb Saridon tablettat vett be:

Tuladagolas esetén azonnal keresse fel a legkdzelebbi korhaz siirg6sségi osztalyat vagy értesitse
kezelborvosat, mivel orvosi segitségre lehet sziiksége!

A paracetamol-tiladagolas tiinetei: hanyinger, hanyas, hasi fajdalom és altalanosan rossz kozérzet.
Ezek a tiinetek 24-48 6ran beliil javulhatnak, a tiinetek ugyanakkor nem sz{innek meg teljesen.

A taladagolas veseelégtelenséghez, illetve halalhoz vezeté majkomahoz vezethet!

A koffein tiladagolas tiinetei: remegeés, izgatottsag, fiilzuigas, szivritmuszavarok.

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.

Alkalmanként a tabletta szedésekor allergias reakciok (borkiiités, csalankiiités) jelentkezhetnek.
Nagyon ritkan az arra érzékenyeknél tilérzékenységi reakcid (viszketés, borpir, csalankitités,
angioddéma, ami az arc, a nyelv és a 1égcsé duzzanata, 1égzési problémak, mint nehézlégzes, asztma)
¢és keringési rendszerrel kapcsolatos stlyos reakciok 1éphetnek fel.

Paracetamol ¢s propifenazon tartalommal Osszefliggésben ritkan el6fordult a vérsejtek (fehérvérsejtek,
vérlemezkeék, ill. valamennyi vérsejt) szamanak valtozasa.



Tovabba nagyon ritkan a paracetamol tartalommal dsszefiiggésben borreakciok megjelenésérol
szamoltak be, igy mint allergias 6déma; voros, pikkelyes, a bér egyenetlenségével jardé hamlo
borkititések dudorokkal és holyagokkal; gyogyszerkiiités; szabalytalan vords foltokkal jaro allergias
borreakcio; és életveszélyes borkiiitéseket - beleértve haldlos kimenetelli eseteket is - jelentettek
melyek foként piros, célpontszeri kiiitésként, vagy kerek foltként jelennek meg a torzson, a folt
kozepén gyakran holyagokkal.

Nagy adagokban (f6leg tartos alkalmazas esetén) sulyos, visszafordithatatlan majkarosodast okozhat.
Ennek korai tiineti: étvagytalansag, hanyinger, hanyas, izzadas, altalanos gyengeség, rossz kozérzet.
Nagy adagok tartds alkalmazasa a vesefunkcid romlasat is okozhatja.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmely mellékhatas jelentkezik, tijékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellé¢khatésra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil.

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

5. Hogyan Kkell a Saridont tarolni?
Legfeljebb 30°C-on tarolandoé.
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon, buborékcsomagolason feltiintetett lejarati idé (EXP) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert.
A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

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

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Saridon?

. A készitmény hatoéanyagai: 250 mg paracetamol, 150 mg propifenazon, 50 mg koffein
tablettanként.

. Egyéb 0sszetevok: vizmentes kolloid szilicium-dioxid, magnézium-sztearat, talkum,
hipromell6z, kukoricakeményitd, formaldehid-kazein (Esma Spreng), mikrokristalyos celluloz.

Milyen a Saridon kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A Saridon fehér, illetve csaknem fehér szinii, szagtalan, kerek, korong alaku, lapos feliiletii, metszett
éli, egyik oldalan ,,Saridon” mélynyomasu felirattal, masik oldalan mélynyomast bemetszéssel
ellatott tabletta.

10 db vagy 20 db tabletta atlatszatlan PVC/Al buborékcsomagolasban és dobozban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarté

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Bayer Hungaria Kft.

1123 Budapest, Alkotas u. 50.
Magyarorszag


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

A gyartd:

Delpharm Gaillard

33 rue de I’Industrie, F-74240 Gaillard
Franciaorszag

OGYI-T-1996/01 10 db
OGYI-T-1996/02 20 db

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: 2015. aprilis



