Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalé szamara

Flamborin 500 mg/ml belsdleges oldatos cseppek
metamizol-natrium-monohidrat

Mielott elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert
az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtéjékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeléorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen szedje.

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

Tovabbi informacioért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

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 tijékoztassa kezeldorvosat, ha tlinetei 3 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

A betegtajékoztato tartalma:

SNk

1.

Milyen tipusu gyogyszer a Flamborin és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Flamborin szedése el6tt

Hogyan kell szedni a Flamborint?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Flamborint tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Milyen tipusu gyogyszer a Flamborin és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Flamborin metamizolt — (natrium-monohidrat s6 formajaban) tartalmazé gyogyszer. A metamizol a
pirazolon tipust gyogyszerek csoportjaba tartozik, a fajdalom és a 1az csillapitasara szolgal.

A Flamborint az alabbi esetekben alkalmazzak:

sériiléseket vagy miitéteket kovetd akut, stlyos fajdalmak

goresos (kolikas) hasi fajdalmak

daganatok okozta fajdalmak

egyéb akut vagy kronikus, sulyos fajdalmak, ahol mas terapias modszerek nem javallottak
egyéb kezelésekre nem reagald, magas laz.

Keresse fel kezel6orvosat, ha tiinetei 3 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen stlyosbodnak!

2.

Tudnivaléok a Flamborin szedése elott

Ne szedje a Flamborint

ha allergias a metamizolra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevdjére,

ha allergias egyéb, pirazolon- vagy pirazolidin-szarmazékok kozé tartozo gyodgyszerre (pl. a
propofenazonra, a fenazonra vagy a fenilbutazonra),

ha tudomasa van rola, hogy nem toleralja a fajdalomcsillapitokat (fajdalomesillapito szer altal
kivaltott asztmaja vagy csalankiiitéses/angioddémas tipusu reakcidja tamad fajdalomesillapito
hatasara). Ez azokra a betegekre is vonatkozik, akiknél horgégores (az alsé 1égutak hirtelen
szlkiilete) vagy egyéb thlérzékenységi reakciok (pl. csalankiiités, orrfolyas, az arc vagy a torok
vizeny0s duzzanata) alakulnak ki, amikor fajdalomcsillapitot, példaul szalicilatokat és
paracetamolt, vagy egyéb, nem kabitd hatast fajdalomesillapitokat, példaul diklofenakot,
ibuprofént, indometacint vagy naproxént alkalmaznak naluk.

ha csontvel6muikddési rendellenessége van, példaul daganatellenes (citosztatikus) kezelések
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utan

- ha vérképzési zavara van (a vérképzoérendszer megbetegedése)

- ha velesziiletett gliilkdz-6-foszfat-dehidrogendz hianya van (ritka anyagcsere-betegség, aminél
fennall a vorosvértestek szétesésének a kockazata)

- ha heveny, visszatérd tiinetekkel jard hepatikus porfiridban szenved (a hemoglobinképzés
orokletes betegsége)

- a terhesség utolsé harom honapjaban.

Amennyiben bizonytalan, hogy a fentiek koziil barmelyik is érvényes-e Onre, forduljon
kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A Flamborin szedése elott beszéljen kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével:

- ha On tudja, hogy érzékeny a fajdalomcsillapitokra (fajdalomesillapité iranti intolerancia)

- ha On allergia altal kivaltott hdrgdasztméban szenved (rohamokban jelentkez6 1égszomj, ami
allergia kovetkeztében Iép fel)

- ha On a fehérvérsejtek szamanak csokkenésével jaré betegségben szenved

- ha On vesekérosodéasban szenved

- ha a majmiikodése karosodott

- ha kordbban eléfordult mar Onnél méjbetegség metamizol-tartalmu gyogyszer szedése soran

- ha kialakult mar Onnél sulyos bérreakci6 kordbbi gydgyszerszedés soran

- ha alacsony a vérnyomasa

- ha folyadékhiannyal kiizd, kiszaradt

- ha nem stabil a vérkeringése (pl. szivinfarktus vagy tobbszords traumas sériilés miatt)

- ha nagyon magas a laza

- ha olyan betegségben szenved, amelyet feltehetden allergia okozott (beleértve a kortorténetében
talalhaté eseményeket is), mivel ebben az esetben fokozott a hajlama olyan generalizalt allergias
rohamra, amit keringési elégtelenség kisér.

A kovetkez6 betegségekben szenvedd betegek kiilonosen veszélyeztetettek a stlyos allergias reakcio

eléfordulasat illetden:

- rohamokban jelentkez6 1égszomj a horgdk falanak 6sszehuzodasa miatt (asztma bronhiale) és a
légutak kronikus (tartésan fennallo) gyulladasa

- kronikus csalankitités

- fajdalomcsillapitokkal és a reumaszert iziileti gyulladas (reumatoid artritisz) okozta fajdalom
csokkentésére alkalmazott gydgyszerekkel (nemszteroid gyulladascsokkentokkel) szembeni
allergia, vagy mas gyogyszerekkel szembeni allergia

- ételek és tartositoszerek (pl. tartrazin: E102 vagy benzoatok: E210-213) altal kivaltott allergia

- alkohol iranti érzékenység (ha akar mar kis mennyiségii alkoholos italra tiisszogéssel,
konnyezéssel €s erds kipirulassal reagal)

- allatszOr- vagy hajfesték-allergia.

Ha On a fenti betegek csoportjaba tartozik, akkor a Flamborint csak szoros orvosi feliigyelet mellett
szedheti.

Figyelmeztetés

A Flamborin a pirazolon-szarmazék metamizolt tartalmazza, hatéanyagként, aminél fennall a ritka, de
¢letveszélyes sokk (hirtelen keringés-6sszeomlas) és az agranulocitozis (specifikus fehérvérsejtek
szamanak sulyos csokkenése altal okozott akut rendellenesség; 1asd 4. pont) kockazata. A sokk
elsésorban az arra érzékenyeknél fordulhat el6, ezért a Flamborin bevétele el6tt forduljon
kezeldorvosahoz, aki fokozott eldvigyazatossaggal fog eljarni, ha On asztmds vagy egy bizonyos
tulérzékenységben (atdpia) szenved.

Azon betegek, akiknél stlyos allergias reakciot valt ki a metamizol, kiilondsen nagy kockazatuak az
egyéb, nem kabito hatasu fajdalomcesillapitok okozta hasonlé reakciok teriiletén.

Amennyiben a vérképzés zavarainak jeleit és tiineteit (agranulocitozis, trombocitopénia, pancitopénia)
jelentkeznek Onnél, azonnal hagyja abba a Flamborin szedését és forduljon kezel6orvosahoz! Ezek a
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reakcidk akkor is eléfordulhatnak, ha a metamizol szedése korabban nem okozott Onnél problémat.

A jellemz0 tiinetek az alabbiak:

- a szajiiregben, orrban, torokban, a nemi szerveken, illetve végbéltajékon kialakulo
nyalkahartya-gyulladas

- torokfajas

- nyelési nehézség

- magas 14z, hidegrazas

- altalanos rossz kozérzet

- véralafutasok

- vérzések.

Antibiotikumszedés esetén azonban ezek a jelek akar minimalisak is lehetnek. Az 4ltalanos egészségi
allapot varatlan romlasa az agranulocitozisra utalhat.

Sulyos bérreakciok

Metamizol-kezeléssel 6sszefliggésben sulyos borreakciokrol, tobbek kozott Stevens—Johnson-
szindromardl (SJS), toxikus epidermalis nekrolizisr6l (TEN) és eozinofilidval és szisztémas tiinetekkel
jaré gyogyszerreakciorol (DRESS) szamoltak be. Hagyja abba a Flamborin alkalmazasat és azonnal
forduljon orvoshoz, ha a 4. pontban leirt, az emlitett stilyos bérreakciokkal kapcsolatos tiinetek
barmelyikét észleli!

Ha valaha is sulyos bérreakciot észlelt magan, a tovabbiakban soha nem kezdheti ijra a Flamborinnal
vagy mas metamizol-tartalmt gyogyszerrel torténd kezelést (lasd a 4. pontot).

Vérnyomasesés

A Flamborin vérnyomasesést valthat ki. Ennek kockéazata ndvekszik:

- ha Onnek mar eleve alacsony a vérnyomasa,

- ha szervezete sulyos mértékben ki van szaradva,

- ha vérkeringési problémai vannak vagy a keringési elégtelenség korai stddiumaban van (pl.
szivroham vagy sulyos sériilések esetén),

- ha Onnek magas laza van.

Ha Onnél a vérnyomadsesés kockazata fennall, a Flamborin alkalmazasat gondosan mérlegelni kell, és

Ont orvosi feliigyelet alatt kell tartani. Ilyen esetekben a Flamborin bevétele elétt forduljon

kezeldorvosahoz, aki megel6zo intézkedéseket (pl. a vérkeringés stabilizalasa) tehet a vérnyomasesés

kockazatanak csokkentése érdekében.

Ha a vérnyomasesés elkeriilése kritikus fontossagu (ha stlyos szivkoszoruér-betegségben szenved,
vagy jelentOs érszlikiilete van, ami korlatozza példaul az agy vérellatasat), a Flamborin kizarélag a
vérkeringés gondos ellenérzése mellett alkalmazhato.

Maijbetegségek
Majgyulladast jelentettek metamizolt szed6 betegeknél. A majgyulladas tiinetei a kezelés kezdetétol

szamitott néhany napon vagy néhdny honapon beliil jelentkeztek.

Hagyja abba a Flamborin alkalmazasat, és forduljon kezeldorvosahoz, ha majbetegség tiinetei
jelentkeznek Onnél, mint pl. émelygés (hanyinger vagy hanyas), 14z, firadtsag, étvagytalansag, sotét
szinli vizelet, vilagos szinli széklet, a bor és a szemfehérje besargulasa, borviszketés, borkiiités vagy
gyomortdji (a has fels6 részén) fajdalom. Kezeldorvosa ellendrizni fogja a majfunkciokat.

Ne szedje a Flamborint, ha metamizol-tartalmu gydgyszer szedése soran korabban jelentkezett mar
Onnél majbetegség!

Stlyos mdj- és vesekarosodas
Vese- vagy majmiikodési rendellenesség esetén a Flamborint csak a kezel6orvosa gondos mérlegelését
kovetden, megfeleld elévigyazatossagi intézkedések mellett lehet alkalmazni.

Id6sek
Iddskoruak esetében a metamizol bomlastermékeinek kiiiriilése lelassulhat.

Gyermekek és serdiil6k
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A Flamborin 500 mg/ml belsdleges oldatos cseppek adhatéd csecsemdknek, kisdedeknek,
gyermekeknek és serdiiloknek is.

Egyéb gyogyszerek és a Flamborin
Feltétlentl tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

A metamizol kolcsonhatasba Iéphet az alabbi gyogyszerekkel:

- véralvadasgatlo gyogyszerek, amelyeket a vérrogképzodés megel6zésére hasznalnak,

- magas vérnyomas és egyes szivbetegségek kezelésére hasznalt gyogyszerek (kaptopril),

- pszichés betegségek kezelésére hasznalt gyogyszerek (litium),

- a vizelet termelddését fokozd gyogyszerek (triamterén),

- vérnyomascsokkentok és vizelethajtok, mivel megvaltozhat ezen gydgyszerek hatasossaga.

Az alabbi gyogyszerek hatasat befolyasolhatja a Flamborin:

- A metamizol csokkentheti a ciklosporin (amelyet az immunrendszer miikédésének elnyomasara
hasznalnak) vérszintjét. Egyiittadas esetén a vérszintek ellendrzése sziikséges.

- A daganatok és bizonyos reumas betegségek kezelésére hasznalt metotrexat vérképzésre
gyakorolt karos hatasa feler6sddhet, ezért ezt a gyogyszerkombinaciot keriilni kell.

- A kis adagban, a sziv- és érrendszer védelmében szedett acetil-szalicilsav vérrogképzddést gatlo
hatasat csokkenti a metamizol.

- A bupropion (depressziora szedett vagy a dohanyzasrdl torténd leszokast eldsegito gyogyszer)
vérszintjének csokkentése miatt az egyidejl szedés soran Ovatossag ajanlott.

- Kloérpromazin (pszichés betegségek bizonyos tiineteinek kezelésére alkalmazzak). A metamizol
és a klorpromazin egyidejli alkalmazasa stlyos mértékii testhomérséklet-csokkenést okozhat.

- Az efavirenz (HIV/AIDS kezelésére szolgalo gydgyszer) és a metamizol kombinacidja
csokkentheti az efavirenz hatésat.

- A metadon [tiltott kabitoszerek (opioidok) altal kivaltott fiiggdség kezelésére szolgald
gyogyszer| és a metamizol egyiittes szedése csokkentheti a metadon hatésat.

- A valproat (epilepszia vagy bipolaris zavar kezelésére szolgald gyogyszer) és a metamizol
kombinacioja csokkentheti a valproat hatasat.

- A takrolimusz (szervkilokodést megel6zo gydgyszer, szervatiiltetésen atesett betegeknél
alkalmazzak) és a metamizol kombinacidja csokkentheti a takrolimusz hatasat,

- A szertralin (depresszio kezelésére szolgalo gydgyszer) és a metamizol kombinacidja
csokkentheti a szertralin hatasat.

A metamizollal végzett kezelés soran el6fordulhat a laboratoriumi vizsgalatok (mint pl. a kreatinin-, a
triglicerid-, a HDL-koleszterin- vagy a hiigysav-szérumkoncentracié meghatarozasa) eredményeinek
megvaltozasa.

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

Terhesség
A terhesség els6 harom honapjaban torténd metamizol alkalmazéssal kapcsolatos rendelkezésre allo

adatok szdma korlatozott, de nem mutatnak magzatkarositd hatast. Bizonyos esetekben, ha mas
kezelési lehetdség nincs - a metamizol egyszeri adagjainak alkalmazasa a terhesség elsé és masodik
trimeszterében elfogadhato lehet -, a kezeldorvossal vagy a gyogyszerésszel tortént megbeszélés és a
metamizol-kezelés elényeinek és kockazatainak gondos mérlegelése utan. Altaldnossagban azonban a
metamizol alkalmazasa a terhesség els6 és masodik trimeszterében nem ajanlott.

A terhesség harmadik trimeszterében tilos alkalmazni a Flamborin-t, az anyai és a magzati
szovoédmények fokozott kockazata miatt (vérzés és a magzat egy fontos erének, az igynevezett
Botallo-vezetéknek a korai zarddasa miatt, ami normalisan csak a sziiletés utan zarodik be).

Szoptatas
A metamizol bomlastermékei jelentdés mennyiségben kivalasztédnak az anyatejbe és a szoptatott
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csecsemdOre vonatkozo kockazat nem zarhat6 ki. Ezért, a metamizol ismételt alkalmazasat kiilonGsen
keriilni kell szoptatas alatt. A metamizol egyszeri alkalmazasakor javasolt az anyatej gytlijtése és
kidobasa az adagot kovetden 48 oraig.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Az ajanlott adagban (lasd az adagolasi tablazatot a 3. pontban) szedett Flamborin mellett nincs
sziikség kiilonleges 6vintézkedésekre. Azonban — legalabbis a nagyobb adagok alkalmazasa esetén —
figyelembe kell venni ezen képességek gyengiilésének lehetdségét, ezért ilyenkor nem kezelhet
gépeket, nem vezethet gépjarmiiveket, illetve nem végezhet egyéb, veszéllyel jard tevékenységeket.
Mindez kiilondsen fontos alkohol egyidejti fogyasztasakor.

A Flamborin natriumot tartalmaz
Ez a gyogyszer 35 mg natriumot (a konyhaso f6 6sszetevéje) tartalmaz milliliterenként (20 csepp),
ami megfelel a natrium ajanlott maximalis napi bevitel 2%-anak felndtteknél.

3. Hogyan Kell szedni a Flamborint?

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtéjékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezel6orvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen szedje. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetéen, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Az adag a fajdalom vagy a 1az sulyossagatol, €s a Flamborinra adott, az egyéni érzékenységtol fiiggd
valasztol fiigg. A fajdalom és a lazcsillapitashoz sziikséges legkisebb adagot kell valasztani. A
fajdalomesillapitokat legfeljebb 3 napig ajanlatos szedni, ezt kovetden tovabbi tanacsért forduljon
kezeldorvosadhoz, gydgyszerészéhez vagy fogorvosahoz!

Az egyszeri adagok naponta legfeljebb négyszer adhatok, azaz 6-8 6ranként ismételhetd a bevétel. Az
egyértelmi hatds 30-60 perccel a szajon at torténd alkalmazas utan varhato.

Alkalmazasa gyermekeknél és serdiiloknél
Fajdalom kezelésére gyermekek és seriilok legfeljebb 14 éves korig 8-16 mg/ttkg Flamborin-t
szedhetnek, mint egyéni adag (1asd a fenti tablazatot).

Az alabbi tablazat a fajdalom esetére ajanlott egyszeri adagokat és a maximalis napi adagokat mutatja,
a testtomegtdl vagy a kortol fiiggéen:

Testtomeg Egyszeri adag Napi maximalis adag

kg kor csepp mg csepp mg

<9 < 12hénap 1-5 25-125 4-20 100-500
9-15 1-3 év 3-10 75-250 12-40 300-1000
16-23 4-6 év 5-15 125-375 20-60 500-1500
24-30 7-9 év 8-20 200-500 32-80 800-2000
31-45 10-12 év 10-30 250-750 40-120 1000-3000
46-53 13-14 év 15-35 375-875 60-140 1500-3500
>53 >15 év 20-40 500-1000 80-160 2000-4000
Laz esetén gyermekeknek 10 mg/testtomeg-kg-os Flamborin-adag altalaban elegendé:
Testtomeg Egyszeri adag Napi maximalis adag

kg kor csepp mg csepp mg




Testtomeg Egyszeri adag Napi maximalis adag

<9 <12 hoénap 1-3 25-75 4-20 100-500
9-15 1-3 év 4-6 100-150 12-40 300-1000
16-23 4-6 év 6-9 150-225 20-60 500-1500
24-30 7-9 év 10-12 250-300 32-80 800-2000
31-45 10-12 év 13-18 325-450 40-120 1000-3000
46-53 13-14 év 18-21 450-525 60-140 1500-3500

Idések és rossz altalanos egészségi allapotuak/ vesekdarosodds
Idéseknél, legyengiilt betegeknél és csokkent vesemiikodésii betegeknél az adagot csokkenteni kell,
mivel a metamizol bomlastermékeinek kivalasztdédasa meghosszabbodhat.

Vese- vagy mdjkdrosodas

Mivel a vese- vagy majkarosodasban szenvedo betegeknél a kivalasztas csokkent, a nagy adagok
tobbszori alkalmazasat keriilni kell. Az adag modositasara csak rovid tavu kezeléseknél nincs sziikség.
Hosszu tava kezelésre vonatkozoan nem allnak rendelkezésre adatok.

Az alkalmazas modja
Ezt a gyogyszert szajon at kell alkalmazni.
Az iiveg kinyitasa: nyomja le a kupakot, mikdzben elforditja a nyil irdnyaba (1asd az abrat).

Tartsa az liveget fiigglleges helyzetben sz4jjal lefelé, és amennyiben sziikséges, enyhén iitogesse meg
csepegtetése utan azonnal felhasznalando.
Hasznalat utan szorosan csavarja ra a kupakot az tivegre, hogy a gyermekzar ismét miikodésbe 1épjen!

A kezelés idétartama
A kezelés idétartama az On betegségének jellegétol és sulyossagatol fiigg, és azt kezeldorvosa fogja
meghatarozni.

Ha az eléirtnal tobb Flamborint vett be

Nagy adagok alkalmazésa utan egy artalmatlan bomlastermék (a rubazonsav) kivalasztodasa vorosre

szinezheti a vizeletet. Hivjon azonnal orvost tiladagoléas esetén. Az alabbi tiinetek barmelyike

jelentkezhet Onnél:

- hanyinger, hanyas

- szédiilés

- gyomor- vagy hasi fajdalom

- veseproblémak

- kozponti idegrendszeri tiinetek, amelyek lehetnek goéresok vagy ajulasérzés egészen komaig
(stlyos eszméletvesztés)

- vérnyomasesés, amely olyan sulyos lehet, hogy sokkot idéz el6 (a keringés hirtelen
0sszeomlasat)

- szivritmuszavar (rendszertelen és esetenként gyors szivdobogas).



Ha elfelejtette bevenni a Flamborint
Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

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

4. Lehetséges mellékhatasok

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

Ha az alabbi mellékhatasok barmelyike el6fordul Onnél, hagyja abba a Flamborin szedését!
Azonnal forduljon orvosahoz!

A Flamborin leggyakoribb mellékhatasai a tulérzékenységi (allergias) reakciok. A legfontosabb
mellékhatas a sokk (a keringés hirtelen 6sszeomlasa) és az agranulocitdzis (a specifikus (Ugynevezett
granulocita) fehérvérsejtek szamanak sulyos csokkenése). Ezek a reakciok ritkak (1000 kezelt
személybdl 1-nél kevesebbet érinthetnek) vagy nagyon ritkak (10 000 kezelt személybdl 1-nél
kevesebbet érinthetnek), de életveszélyesek. Akkor is el6fordulhatnak, ha a metamizol szedése
korabban nem okozott problémat (lasd az ,,Ellenintézkedések” részt).

Nem gyakori mellékhatdsok (100-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet)

. Vérnyomdseséssel jaro reakciok

Az alkalmazas sordn vagy azt kdvetden vérnyomaseséssel jaro reakciok jelentkezhetnek.
Tulérzékenységi reakcid csak ritkan okoz stilyos vérnyomasesést.

. Bor- és nyalkahartya-reakciok
Fix gyogyszer okozta kiiités fordulhat eld.

Ritka mellékhatasok (1000-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet)

. Allergids (tulérzékenységi) reakciok

A tulérzékenységi reakciok ritkak, és nagyon ritkan (10 000-bol legfeljebb 1 beteget érinthet)
valhatnak stlyossa és életveszélyessé. Ezek a gyogyszer bevételét kovetden azonnal vagy orakkal
késobb is kialakulhatnak. Leggyakrabban a gydgyszer bevétele utani 1 6ran beliil jelentkeznek.

Azonnal kérjen orvosi segitséget, ha a sokk elsé tiinetei jelentkeznek Onnél, mint példaul:
- hideg verejtékezés

- szédiilés

- ajulas

- a bor elszinezddése

- szoritd érzés a mellkasban.

Az enyhe allergias (tilérzékenységi) reakciok tiinetei:

- bor- és nyalkahartya-reakciok (példaul viszketés, égd érzés, vordsség, csalankiiités, duzzanat)
- 1égszomj

- emésztérendszeri panaszok (példaul émelygés, emésztési panaszok, hanyas).

Az ilyen enyhe reakciok stlyosbodhatnak:

- a test egészére kiterjedd csalankiiitések

- a bor és a nyalkahartyak stulyos mértékli duzzanata (angioddéma; benne a gége kornyékének
duzzanataval)

- stlyos horgégores, asztmaroham

- szivritmuszavarok

- a vérnyomas esése (amelyet néha vérnyomas-emelkedés eléz meg)

- a keringés 6sszeomlasa (sokk).
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A fajdalomcsillapitok altal kivaltott asztmaban (fajdalomcsillapito szer okozta asztma-szindromaban)
szenvedo betegeknél az intolerancia rendszerint rohamokban jelentkezé 1égszomj forméajaban
nyilvanul meg.

. Bor és nyadlkahdrtya reakciok
Boérkiiitések (mulo kiiitések) fordulhatnak el6.

. Verképzoszervi reakciok

Ritkan leukopénia (csokkent fehérvérsejtszam a vérben) alakul ki.

Ez akkor is eléfordulhat, ha a metamizol szedése korabban nem okozott problémat.

A gyogyszer szedésének azonnali abbahagyasa nélkiilozhetetlen elofeltétele az allapot
rendez6désének.

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

. Vérkepzoszervi reakciok

Nagyon ritkan agranulocit6zis (10 000-bdl 1-nél kevesebb beteget érinthet) vagy trombocitopénia (a

vérlemezkék szamanak sulyos mértékii csokkenése a vérben, ami vérzésekhez és véralafutasokhoz

vezet) alakul ki. Ezek a reakciok akkor is eléfordulhatnak, ha a metamizol szedése korabban nem

okozott problémat.

Az agranulocitdzis kockazata fokozodik, ha a metamizol alkalmazasa egy hétnél tovabb tart. Az

agranulocitdzis jellemzd tiinetei az alabbiak:

- sz4jiiregben, orrban, torokban, a nemi szerveken, illetve végbéltajékon kialakul6 nyalkahartya
gyulladas

- torokfajas

- nyelési nehézség

- magas laz

- hidegrazas.

Az antibiotikumokat (fertézések ellen adott gyogyszereket) szedd betegeknél ezek a jelek csekélyek
lehetnek.

Egészségi allapotanak hirtelen romlasa az agranulocitozis jele lehet.

A gyogyszer szedésének azonnali abbahagyasa nélkiilozhetetlen eléfeltétele az allapot
rendezO0désének. Ezért az agranulocitozis jeleinek mutatkozasa esetén nyomatékosan ajanlott a
Flamborin szedésének azonnali abbahagyasa anélkiil, hogy megvarna a laboratoriumi vizsgalatok
eredményeit.

. Sulyos bérreakciok

Egyedi esetekben ugynevezett Stevens—Johnson-szindroma vagy Lyell-szindroma (toxikus
epidermalis nekrolizisként is ismert) fordulhat el6. A jeleik és tiineteik kdz¢ tartoznak a vordses szintl,
nem kiemelkedd, céltablaszert vagy kerek foltok a torzson, kozepiikon gyakran holyagokkal, a
bérhamlas, a fekélyek a szajban, a torokban, az orron, a nemi szerveken vagy a szemen. Ezeket a
sulyos borkititéseket 1az és influenzaszert tiinetek elozhetik meg.

Hagyja abba a Flamborin alkalmazasat és azonnal forduljon orvoshoz, ha ezen mellékhatasok
barmelyikét észleli!

. Egyéb reakciok

Nagyon ritkan, kiilonosen a kering6 vértérfogat csokkenése, a kortorténetben szerepld vesebetegség,
illetve taladagolas esetén, az alabbi mellékhatasok alakulhatnak ki:

- a vesemiikodés karosodasa tulsdgosan csekély vizelet-termelddéssel vagy annak teljes hidnyéval
- fehérje tiriilése a vizelettel

- vesegyulladas

- a vizelet artalmatlan, voroses elszinezddése.

Nem ismert gyvakorisdgu mellékhatasok (a rendelkezésre 4ll6 adatokbdl a mellékhatas eléforduldsanak

gyakorisaga nem allapithaté meg)




. Veérképzoszervi reakciok

Nem ismert gyakorisaggal pancitopénia esetei fordultak el6 (egyidejii vérszegénység, a
vOrdsvértestszam, a fehérvérsejtszam és a vérlemezkeszam sulyos fokt csokkenése), amelyek
végzetesek is lehetnek. Sulyos vérszegénység, amely gyengeséget, véralafutasokat, illetve a
fertézésekkel szembeni ellenalloképesség csokkenését idézi elo.

. Madj- és epebetegségek

Emelygés (hanyinger, hanyas), 1az, faradtsag, étvagytalansag, sotét szinii vizelet, vilagos szinii széklet,
a bor és a szemfehérje besargulasa, borviszketés, borkilités vagy gyomortaji (a has felsé részén
jelentkezd) fajdalom, emelkedett majenzimszintek a vérben. Ezek a tiinetek majkarosodas
(majgyulladas) tiinetei lehetnek. Hagyja abba a Flamborin alkalmazasat, és azonnal forduljon
orvoshoz, ha ezen tiinetek barmelyikét tapasztalja! Lasd még 2. pont: Figyelmeztetések és
ovintézkedések.

. Emésztorendszeri betegségek
Emésztorendszeri vérzés jelentkezhet.

. A szivvel kapcsolatos reakciok
A szivben szorit6 érzés, amit allergias folyamatok okoznak (Kounis-szindroma).

. Sulyos borreakciok

Eozinofiliaval és szisztémas tiinetekkel jard gyogyszerreakcio (DRESS-szindroma vagy gyogyszer-
tulérzékenységi szindroma): kiterjedt kiiités, magas testhomérséklet és megnagyobbodott
nyirokcsomok.

Hagyja abba a Flamborin alkalmazasat és azonnal forduljon orvoshoz, ha ezen mellékhatasok
barmelyikét észleli!

Ellenintézkedések

Sokk

A sokk figyelmeztetd jelei kozé tartoznak az alabbiak:

Hideg verejtékezes, szédiilés, kovalygas, hanyinger, a bor elszinezddése €s légszomj. Egyéb tiinetek az
arc duzzanata, a viszketés, a mellkasi szorito érzés, a gyors pulzus €s a hidegérzet a karokban és a
labakban (a vérnyomas kritikus mértékii esése). Ezek a tlinetek mar egy oraval a Flamborin bevételét
kdvetden is jelentkezhetnek.

A soKKk elsé jeleinek észlelésekor azonnal kérjen orvosi segitséget!

Amig az orvos megérkezik, a felsdtest legyen vizszintes helyzetben és a 1ab legyen felpolcolva. A
hidegrazas megeldzése érdekében a beteg legyen betakarva.

Agranulocitozis

Az agranulocito6zis (bizonyos fehérvérsejtek szamanak sulyos mértéki csokkenése a vérben) tlinetei:

- magas laz

- hidegrazas

- torokfajas

- nyelési nehézség

- gyulladas a szajban, az orrban és a torok kdrnyékén

- gyulladas a nemi szerveken vagy végbéltajékon. A nyirokcsomo-duzzanat enyhe lehet vagy
hianyozhat.

Nem szedheti tovabb a Flamborint, ha az alabbi tiinetek barmelyike eléfordul:

- az altalanos egészségi allapot varatlan romléasa

- csillapithatatlan vagy kiujul6 laz

- fajdalmas nyalkahartya-elvaltozasok, kiilondsen a szajiiregben, az orrban és a torokban.
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Hivjon orvosi segitséget!

A Flamborin szedését még azel6tt abba kell hagyni, mieldtt a laboratoriumi vizsgalatok (vérsiillyedés,
veérkép) eredményei elkésziilnek.

Fix gyogyszer-okozta kiiités és Lyell-szindréma

A fix gyogyszer okozta kilités mélykék vagy s6tétvords szinill borkitités, néha holyagosodassal. A
Lyell-szindroma egy kiterjedt borkarosodasokkal (holyagosodassal ¢s a testfeliilet legalabb 30%-at
érintd hamlassal) jar6 életveszélyes betegség. A Flamborint nem szabad tovabb szedni, ha
bdrelvaltozasok alakulnak ki.

Hivjon orvosi segitséget!

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatdoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetleniil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetségeken keresztiil.

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

5. Hogyan kell a Flamborint tarolni?
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A cimkén €s a dobozon feltiintetett lejarati id6 utan ne szedje ezt a gyodgyszert. A lejarati id6 az adott
honap utols6 napjara vonatkozik.

Legalabb 20 °C-on tarolando.
Hutészekrényben nem tarolhatd! Nem fagyaszthato!
Felbontas utan a Flamborin 6 honapig tarthato el.

Ne alkalmazza ezt a gydgyszert, ha kicsapdodast észlel alacsony hdmérsékleten valo tarolas
kovetkeztében.

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 kdrnyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Flamborin?

- A készitmény hatéanyaga a metamizol-natrium-monohidrat.
1 ml (20 csepp) 500 mg metamizol-natrium-monohidratot tartalmaz.
1 csepp 25 mg metamizol-natrium-monohidratot tartalmaz.

- Egyéb Osszetevok: vizmentes dinatrium-foszfat, natrium-dihidrogén-foszfat-dihidrat, szacharin-
natrium, szukral6z, malnaaroma (természetes izesitd anyagok; izesitd anyagok; izesitd szerek;
1,2-propan-glikol (E1520); glicerin-triacetat (E1518); maltol), tisztitott viz.

Milyen a Flamborin kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Belséleges oldatos cseppek.
Tiszta, sarga szinii, malnaizii oldat.
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LDPE cseppent6 feltéttel ellatott barna szind, I1I-as tipusu iiveg tartaly, amely gyermekbiztonsagi
zaras, HDPE/polipropilén csavaros kupakkal van lezarva.

A csepegtetd tartaly 20 ml cseppet tartalmaz.
A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Richter Gedeon Nyrt.

1103 Budapest

Gyomréi ut 19-21.

Magyarorszag

Gyarto:

SOFARIMEX Industria Quimica e Farmacéutica, SA
Av. das Industrias, Alto do Colaride, Cacém, 2735-213
Portugalia

OGYI-T-22832/01 1 x20 ml

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: 2022. marcius.



