Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznal6 szamara

Flamborin 500 mg tabletta
metamizol-natrium-monohidrat

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

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtdjékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezel6orvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen szedje.

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

Tovabbi informéaciokért 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 tajékoztassa kezeldorvosat, ha tiinetei 3 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

A betegtajékoztaté tartalma:
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1.

Milyen tipust 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 gyégyszer a Flamborin és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Flamborin hatéanyaga a metamizol-natrium-monohidrat (a tovabbiakban metamizol), amely
fajdalom és laz csillapitasara szolgal. A beadast kdvetden rovid idon beliil csokkenti a lazat, hatasa
legalabb 4-6 oran keresztiil tart.

A Flamborin 500 mg tabletta 15 éves vagy annal iddsebb serdiilloknél és felnétteknél alkalmazhato az
alabbiak kezelésére:

sériiléseket vagy miitéti beavatkozasokat kovetd heveny, sulyos fajdalmak

gorcsos (kolikas) hasi fajdalmak

daganatok okozta fajdalmak

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

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

2.

Tudnivalék a Flamborin szedése elott

Ne szedje a Flamborint

ha allergias a metamizolra, mas pirazolon-szarmazékra (pl. propifenazonra, fenazonra), illetve
pirazolidin-szarmazékra (pl. fenilbutazonra, oxifenilbutazonra), vagy a gyodgyszer (6. pontban
felsorolt) egyéb Osszetevijére.

jelentdsen csokkent fehérvérsejtszam (1500/mm?® alatt), illetve korabban barmilyen okbol
bekovetkezett jelentds fehérvérsejtszam-csdkkenés esetén.

ha tudomasa van arrol, hogy szervezete nem toleralja a fajdalomcsillapitokat (fajdalomcsillapitd
szer okozta asztmaja van, vagy csalankiiitéses/angioddémas (vizenyds duzzanatot okozo) tipusu
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reakcioja alakul ki fajdalomesillapito hatasara). Ez azokra a betegekre is vonatkozik, akiknél
horgogores (az alsoé 1égutak hirtelen sziikiilete) vagy egyéb tulérzékenységi reakciok (pl.
orriireggyulladas) alakulnak ki, amikor fajdalomcsillapitot, példaul szalicilatokat és
paracetamolt, vagy egyéb, nem kabito hatast fajdalomcsillapitokat, példaul diklofenakot,
ibuprofént, indometacint vagy naproxént szednek.

- ha csontvel6miikddési rendellenessége van, példaul daganatellenes (citosztatikus) kezelések
utan.

- ha vérképzési zavara van (a vérképzdérendszer megbetegedése).

- ha velesziiletett gliik6z-6-foszfat dehidrogendz hianya van (6rokletes betegség, aminél fennall a
vorosvértestek szétesésének kockazata).

- ha hepatikus porfiridban szenved (a hemoglobinképzés zavarat okozo, drokletes betegség), mert
fennall a porfirias roham kialakulasanak kockazata.

- ha a terhesség utols6 harom honapjaban van.

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

Figyelmeztetések és ovintézkedések
A Flamborin szedése el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével, ha az alabbiak koziil
barmelyik vonatkozhat Onre.

A Flamborin a pirazolon-szarmazékok kdzé tartoz6 metamizolt tartalmaz, amelynek esetében fennall a
ritka, de életveszélyes sokk (hirtelen keringés-6sszeomlas) és az agranulocitozis (bizonyos
fehérvérsejtek szdmanak sulyos mértéki csokkenése altal okozott heveny rendellenesség) kockazata.
Ezért elozetesen karosodott vérképzés (pl. daganatellenes szerekkel kezelt betegek), vagy a normal
értékektol eltérd vérkép esetén adasat keriilni kell, illetve az adagolas csak orvosi feliigyelet mellett, a
vérkép rendszeres ellendrzésével torténhet.

Sulyos tulérzékenységi reakcidk (anafilaxias/anafilaktoid reakciok

Ne szedje a Flamborint:

- ha ismert, hogy tilérzékeny (anafilaxias reakcioval reagal) vagy mas (immunologiai) védekezd
reakciokat mutat a metamizolra; fennall annak a kifejezett kockazata, hogy mas
fajdalomcsillapitokra (pirazolonokra és pirazolidinekre (kémiailag rokon vegyiiletekre)) is
hasonlé mddon reagal.

- ha az agranulocitozis (a fehérvérsejtek szamanak csokkenése), pancitopénia (a fehérvérsejtek, a
vorosvértestek és a vérlemezkék szamanak egyidejii csokkenése) vagy trombocitopénia (a
vérlemezkék szamanak csokkenése) jeleit mutatja, amely korképek magas 1azzal, torokfajassal,
a szaj-, az orr- vagy a torok gyulladasaval, orrvérzéssel vagy inyvérzéssel jellemezhetdk.
Azonnal abba kell hagynia a Flamborin alkalmazasat és orvoshoz kell fordulnia, ha ezeket a
tiineteket tapasztalja!

Ha az alabbi rendellenességek/tilérzékenység allnak fenn Onnél, akkor a Flamborinnal szembeni

tulérzékenységi reakciok kockazata jelentésen megndhet:

- a nemszteroid gyulladascsokkentokkel szembeni tilérzékenység (ezeket a gyogyszereket a
fajdalom ¢és a reuma kezelésére alkalmazzak), melynek tiinete a viszketés és a duzzanat
(csalankiiités, angioddéma).

- rohamokban jelentkez6 1égszomj a horgok falanak dsszehuzodasa miatt (horgbasztma),
kiilonosen, ha egytttal orrmellékiireg- és arciireggyulladasban szenved vagy orrpolipja van.

- kronikus csalankitités.

- szinez6anyagokkal (pl. tartrazinnal: E102) vagy tartositoszerekkel (pl. benzoatokkal: E210-213)
szembeni tulérzékenység (borelvaltozasok, viszketés kiséri).

- alkohollal szembeni intolerancia, amikor akar kis mennyiségli alkoholra is tiisszogéssel,
konnyezéssel és stilyos arcpirosodassal reagal. Ez az alkoholintolerancia addig még nem
diagnosztizalt f4jdalomcsillapito-intolerancia jele is lehet.

Ha Onnél a tilérzékenységi reakciok kockéazata fokozottan fennall, a Flamborint csak a lehetséges
kockazatok és a varhato elonydk gondos mérlegelése utan kaphatja. [lyen esetekben szoros orvosi



megfigyelés alatt kell allnia.
Azon betegek, akiknél stlyos allergias reakciot valt ki a metamizol, kiilondsen nagy kockazatuak az
egyéb, nem kabitd hatdsu fajdalomcesillapitok okozta hasonl6 reakciok teriiletén.

Kiilondsen a tulérzékeny betegeknél alakulhat ki anafilaxias reakcio. Ezért a Flamborin bevétele el6tt
forduljon kezel8orvoséhoz, aki fokozott kériiltekintéssel fog eljarni, amennyiben On asztmds beteg
vagy tulérzékenységi reakcidkra hajlamos.

Vérképzdszervi eltérések

Amennyiben a vérképzés zavarainak jelei €s tiinetei (agranulocitdzis, trombocitopénia, pancitopénia)

jelentkeznek Onnél, azonnal hagyja abba a Flamborin szedését és forduljon kezeldorvosahoz! Ezek a

reakciok akkor is eléfordulhatnak, ha a metamizol szedése korabban nem okozott Onnél problémat.

A jellemz6 tiinetek az aldbbiak:

- a szajiiregben, orrban, torokban, a nemi szerveken, illetve végbéltdjékon kialakuld nyalkahartya-
gyulladas

- torokfajas

- nyelési nehézség

- magas laz, hidegrazas

- altalanos rossz kozérzet

- véralafutasok

- vérzések.

Antibiotikum szedés esetén azonban ezek a jelek akar minimalisak is lehetnek. Az altalanos egészségi

allapot varatlan romlasa az agranulocit6zisra utalhat.

Sulyos borreakciok

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

Ha valaha is stilyos bérreakciot észlelt magan, a tovabbiakban soha nem kezdheti Gjra a Flamborinnal
vagy mas metamizol-tartalmt gydgyszerrel torténo kezelést (1asd a 4. pontot).

Vérnyomasesés

A Flamborin tabletta vérnyomasesést valthat ki. Ennek kockazata novekszik:

- ha Onnek mér eleve alacsony a vérnyomaésa,

- ha szervezete sulyos mértékben ki van szaradva,

- ha elégtelen a vérkeringése vagy a keringési elégtelenség korai stidiumaban van (pl. szivroham
vagy sulyos sériilések esetén),

- ha Onnek magas l4za van.

Ha Onnél az alacsony vérnyomasos reakciok kockazata fennéll, a Flamborin alkalmazasat gondosan

mérlegelni kell, és Ont orvosi feliigyelet alatt kell tartani. Ilyen esetekben a Flamborin bevétele eldtt

forduljon kezeldorvosahoz, aki megel6z6 intézkedéseket (pl. a vérkeringés stabilizalasara) tehet a

vérnyomasesés kockazatanak csokkentése érdekében.

Ha a vérnyomasesés elkeriilése kritikus fontossagu (pl. ha stlyos szivkoszoraér-betegségben szenved,
vagy jelent6s érsziikiilete van, ami korlatozza példaul az agy vérellatasat), a Flamborin kizarolag a
vérkeringés gondos ellendrzése mellett alkalmazhato.

Mijbetegségek
Maijgyulladast jelentettek metamizolt szedd betegeknél. A majgyulladas tiinetei a kezelés kezdetétol

szdmitott néhany napon vagy néhany honapon beliil jelentkeztek.

Hagyja abba a Flamborin alkalmazasat, és forduljon kezeldorvosahoz, ha majbetegség tiinetei
jelentkeznek Onnél, mint pl. émelygés (hanyinger vagy hanyas), 14z, faradtsag, étvagytalansag, sdtét
szinll vizelet, vilagos szinii széklet, a bér és a szemfehérje besarguldsa, borviszketés, borkiiités vagy
gyomortdji (a has fels6 részén) fajdalom. Kezeldorvosa ellendrizni fogja a majfunkciodkat.

Ne szedje a Flamborint, ha metamizol-tartalmu gyogyszer 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 eldvigyazatossagi intézkedések mellett lehet alkalmazni. A metamizol nagy
adagjanak alkalmazasa keriilendo6 stlyos vese- és majkarosodasban szenvedd betegnél.

Laboratdriumi vizsgalatok

A metamizol befolyasolhatja egyes laboratoriumi vizsgalatok (pl. szérumkreatinin-, triglicerid-, HDL-
koleszterinszint-, hugysavszintmérések) eredményét, ezért ha ilyen vizsgalaton vesz részt, feltétlentl
jelezze, hogy Flamborint szed.

Id6sek
Id6skortak esetében a metamizol bomlastermékeinek kitiriilése lelassulhat.

Gyermekek és serdiil6k

A Flamborin 500 mg tabletta nem adhat6 15 évesnél fiatalabb gyermekeknek és serdiiloknek, mivel
tablettanként fixen 500 mg metamizolt tartalmaz. Ezen gyogyszer egyéb gydgyszerformai és
hataserdsségei elérhetdek kisebb gyermekek szamara. Kérdezze meg kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét.

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

A metamizol kdlcsonhatasba 1éphet az alabbi hatéanyagokkal:

- klérpromazin (a pszichés betegségek bizonyos tiineteinek kezelésére alkalmazott gyogyszer). A
metamizol és a klorpromazin egyidejii alkalmazésa sulyosan alacsony testhdmérsékletet
okozhat.

- bupropion (depresszié kezelésére szolgald vagy a dohanyzasrol torténd leszokast elosegitd
gyogyszer). A bupropion vérszintje csokkenhet.

- a vérrogképzodés megeldzésére alkalmazott gyogyszerek (vérhigitok, pl. acetil-szalicilsav),
mivel csdkkenhet az acetilszalicilsav vérrogképzodést gatlo hatésa,

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

- pszichés betegségek kezelésére hasznalt gydgyszerek (litium),

- daganatok ¢s bizonyos reumatikus problémak kezelésére szolgald gydgyszerek (metotrexat). A
metamizol és a metotrexat egyidejli alkalmazasat kertilni kell, mivel - kiilonosen id6s betegek
esetében - a metotrexat szintje tilzottan megndvekedhet.

- vérnyomascsokkentok,

- vizelethajtok (pl. triamterén),

- efavirenz (HIV/AIDS kezelésére szolgalo gyogyszer),

- metadon [tiltott kabitoszerek (opioidok) altal kivaltott fliiggdség kezelésére],

- valproat (epilepszia vagy bipolaris zavar kezelésére szolgald gyogyszer),

- takrolimusz (szervkilokodést megel6z6 gyogyszer, szervatiiltetésen atesett betegeknél
alkalmazzak),

- szertralin (depresszio kezelésére szolgalod gyogyszer).

A metamizol csokkentheti a ciklosporin (az immunrendszer miitkddésének elnyoméasara hasznalt
gyogyszer) vérszintjeit. Egylittadas esetén sziikség lehet a ciklosporin dozisanak novelésére.

A Flamborin tabletta egyidejii bevétele étellel, itallal és alkohollal
Alkalmazasa alatt szeszesital fogyasztasa keriilendd, mivel az alkohol hatasat erdsitheti.

Terhesség és szoptatas )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével.



Terhesség
A terhesség elsé harom honapjaban torténé metamizol-alkalmazassal kapcsolatos rendelkezésre allo

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

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

Szoptatas
A metamizol bomlastermékei jelent6s mennyiségben kivalasztddnak az anyatejbe és a szoptatott

csecsemére vonatkozo kockazat nem zarhato ki. Ezért a metamizol ismételt alkalmazasat kiilondsen
keriilni kell szoptatas alatt. A metamizol egyszeri alkalmazasakor javasolt az anyatej gytijtése és
kidobésa a gydgyszer bevételét kdvetden 48 ordig.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Az ajanlott adagtartomanyon beliil a készitménynek nincsenek ismert karos hatésai a reakciokészségre
és a koncentraciora. Ovintézkedésként azonban - legalabbis a nagyobb adagok alkalmazésa esetén -
figyelembe kell venni a képességek gyengiilésének lehetdségét. Ezért egyénileg kell meghatarozni,
hogy a gydgyszer milyen alkalmazasa mellett szabad gépjarmiivet vezetni, illetve baleseti veszéllyel
jaré munkat végezni.

A Flamborin natriumot tartalmaz
Ez a gyogyszer 32,7 mg natriumot (a konyhaso {6 dsszetevoje) tartalmaz tablettanként, ami megfelel a
natrium ajanlott maximalis napi bevitel 2%-anak felnétteknél.

3. Hogyan Kell szedni a Flamborint?

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtdjékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezel6orvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelel6en szedje. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetéen, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Az adag a fajdalom vagy a 14z sulyossagatol, és a Flamborinra adott, az egyéni érzékenységtol fliggd
valasztol fiigg.

A fajdalom és a laz csillapitasahoz sziikséges legkisebb adagot kell valasztani. A fajdalomcsillapitokat
ajanlatos legfeljebb 3-5 napig szedni, ezt kovetden tovabbi tanacsért forduljon kezel6orvosahoz,
gyogyszerészéhez vagy fogorvosahoz!

Ezt a gyogyszert szajon at kell alkalmazni. A tablettakat szétragas nélkiil, elegendé mennyiségii
folyadékkal (pl. egy pohar vizzel) kell bevenni.

A tablettan 1év6 bemetszés csak a szEttorés eldsegitésére szolgal, amennyiben nem tudja a gyogyszert
egészben lenyelni.

Felnéttek és 15 éves vagy annal idésebb (tobb mint 53 kg testtomegii) serdiilok szamara az ajanlott
egyszeri adag 1 tabletta (500 mg), legfeljebb 2 tabletta (1000 mg), ami naponta legfeljebb 4-szer,
6-8 oranként alkalmazhatd. A maximalis napi adag 4000 mg (8 tablettanak felel meg).

Az egyértelmii hatas 30-60 perccel a szajon at torténd alkalmazas utan varhato.
Id6sek és rossz altalanos egészségi allapotu és vesekarosodasban szenvedd betegek

Id6éseknél, legyengiilt betegeknél és csokkent vesemiikodésti betegeknél az adagot csokkenteni kell,
mivel a metamizol bomlastermékeinek kivalasztodasa meghosszabbodhat.




Maj- vagy vesekarosodas

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

Ha az eléirtnal tobb Flamborint vett be

Haladéktalanul keresse fel orvosat, ha a tiiladagolds alabbi tiineteinek barmelyike jelentkezik Onnél:
hanyinger, hanyas, gyomor- vagy hasi fajdalom, besziikiilt vesemiikddés, illetve akar heveny
veseelégtelenség, szédiilés, almossag (aluszékonysag), eszméletvesztés, gércsrohamok,
szivritmuszavar (szabalytalan és esetenként gyors szivdobogas), valamint vérnyomasesés, amely
sulyos esetben sokkot (a keringés hirtelen 6sszeomlasat) idézhet el6.

Tuladagolas esetén azonnal forduljon kezel6orvosahoz, hogy mielobb megtehessék a megfeleld
ellenintézkedéseket!

Nagyon nagy adagok alkalmazasa utan egy artalmatlan bomlastermék (a rubazonsav) kivalasztodasa
vordsre szinezheti a vizeletet.

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

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

4. Lehetséges mellékhatasok

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

Ha az alabbi mellékhatasok barmelyike eléfordul Onnél, azonnal hagyja abba a Flamborin szedését, és

haladéktalanul forduljon orvoshoz! Ezek a reakciok ritkak, nagyon ritkak vagy nem ismert

gyakorisaguak, de életveszélyesek lehetnek. Akkor is el6fordulhatnak, ha a metamizol szedése

korabban nem okozott problémat.

A legfontosabb mellékhatasok:

- sokk (a keringés hirtelen 6sszeomlasa)
Figyelmeztetd tlinetei: hideg veritékezés, vérnyomasesés, szédiilés, gyengeség, hanyinger,
boérelszinezddés, kellemetlen érzés a sziv kornyékén és fulladas, [égszomj. Ehhez tarsulhat még
arcduzzanat, viszketés, szivtaji szoritas, heves szivdobogas, gyors pulzus és hidegérzet a
karokban ¢€s a labakban (vérnyomas kritikus mértéki esése). A metamizol alkalmazasa soran a
gyogyszerreakcio kdzvetleniil az alkalmazast kovetoen vagy orakkal késobb is kialakulhat, bar
ezek a reakciok altaldban az alkalmazast kovetden egy oran beliil jelentkeznek. A sokk elsé
jeleinek észlelésekor azonnal kérjen orvosi segitséget! Az orvos megérkezéséig a felsotestet
helyezze vizszintes helyzetbe, a l1abakat polcolja fel. A hidegrazas megel6zése érdekében a
beteg legyen betakarva!

- bizonyos fehérvérsejtek szamanak sulyos mértékii csokkenése (agranulocitozis)
Nem szedheti tovabb a Flamborint az alabbi tiinetek barmelyikének eléfordulasa esetén:
az altalanos egészségi allapot varatlan romlasa, nem mulo6 vagy visszatér6 laz, a nyalkahartyak
fajdalmas elvaltozasai, kiilonosen a szajban, az orrban €s a torokban.
Kérjen orvosi segitséget! A Flamborin szedését a laboratoriumi vizsgalatok (vérsiillyedés,
vérkép) eredményének elkésziiltét megeldzden abba kell hagyni!
Az agranulocitozis kockézata fokozdodik, ha a metamizol szedése egy hétnél tovabb tart.
Kialakuldsa nem dozisfiiggo, a gydgyszer szedése soran barmikor kialakulhat. Tipikus tiinetei
kozé tartozik a magas 1az, a hidegrazas, a torokfajas, a nyelési nehézségek, valamint a
nyalkahartya-elvaltozas (pl. a szajliregben, az orrban, a torokban és a nemi szerveken, illetve a
végbéltajékon). Az antibiotikumokat szed6 betegeknél azonban ezek a jelek minimalisak
lehetnek. A nyirokcsomodk vagy a 1ép csak csekély mértékben vagy egyaltalan nem duzzad meg.
A vordsvértest-siillyedés jelentdsen megnd, mig bizonyos fehérvérsejtek (granulocitak) szama




nagymértékben csokkent, vagy akar teljes mértékben hianyoznak. A haemoglobin-, a
vorosvértestek- és a vérlemezkék szama altalaban normalis.

- vérszegenyseég és egyidejii csontvelomiikodesi zavar (aplasztikus anémia)

- egyidejii vérszegénység, csokkent fehérvérsejtszam és csokkent vérlemezkeszam (pancitopénia)
Az aplasztikus anémia €s a pancitopénia jelei a kovetkezok: altalanos kellemetlen érzés,
fertézésre vald hajlam, nem mulé laz, vérdmlenyek, vérzés és sapadtsag. Ezek a reakcidk akkor
is kialakulhatnak, ha a metamizolt korabban problémamentesen alkalmaztak.

- sulyos borreakciok (Stevens—Johnson-szindroma (SJS), toxikus epidermalis nekrolizis (TEN
vagy Lyell-szindroma) vagy eozinofiliaval és szisztéemas tiinetekkel jaro gyogyszerreakcio
(DRESS-szindroma vagy gyogyszer-tulérzékenységi szindroma)

Az SJS és a TEN stlyos mellékhatdsok, amelyek itt felsorolt jeleinek és tiineteinek
jelentkezésekor (¢életveszélyes allapotok, amelyek vordses szintll, nem kiemelkedo, céltdblaszeri
vagy kerek foltokkal jarnak a térzson, kozepiikon gyakran holyagokkal, valamint megjelenhet
bérhamlas, fekélyek a szajban, a torokban, az orron, a nemi szerveken vagy a szemen - ezeket a
sulyos borkiiitéseket 1az és influenzaszer( tiinetek elézhetik meg), illetve a DRESS megjelenése
(kiterjedt kitités, magas testhdmérséklet és megnagyobbodott nyirokcsomok) esetén hagyja abba
a metamizol alkalmazasat és azonnal forduljon orvoshoz! A metamizollal térténd kezelést a
késébbiekben sem szabad ujra elkezdeni!

- fix, gyogyszer okozta kitités
A mindig azonos helyen jelentkez0, gydgyszer okozta kiiités mélykék vagy sotétvords szint
bérkiiités, néha holyagosodassal. A Flamborint nem szabad tovabb szedni, ha bérelvaltozasok
alakulnak ki. Kiiitések jelentkezése esetén mihamarabb forduljon orvoshoz!

- mdjbetegség
Emelygés (hanyinger, hanyas), 1az, faradtsag, étvagytalansag, sotét szinii vizelet, vilagos szinii
széklet, a bor és a szemfehérje besargulasa, borviszketés, borkiiités vagy gyomortaji (a has felso
részén jelentkezd) fajdalom. Ezek a tiinetek majkarosodas tiinetei lehetnek. Lasd még 2. pont:
Figyelmeztetések és ovintézkedések.

Egyéb lehetséges mellékhatasok

Nem gvakori melléekhatasok (100-bol legfeljebb 1 beteget érinthet):

- vérnyomasesés, amelyet a gydgyszer kozvetlen hatasa okozhat, és nem jar egyiitt a
tulérzékenységi reakciok egyéb jeleivel. Tulérzékenységi reakcio csak ritkan okoz sulyos
vérnyomasesést. A vérnyomasesés kockazata fokozott lehet nagyon magas 1az esetén.

A stilyos vérnyomasesés jellemzo tiinetei a kdvetkezok: emelkedett pulzusszam, sapadtsag,
remegeés, szédiilés, hanyinger ¢és eszméletvesztés.

Ritka mellékhatdsok (1000-bol legfeljebb 1 beteget érinthet):

- csokkent fehérvérsejtszam a vérben (leukopénia).

- az allergias reakciok enyhébb tiinetei: borkiiitések, viszketés, égd érzés, kipirosodas,
csalankiiités és duzzanat.

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

- a vérlemezkék szdmanak csokkenése a vérben (trombocitopénia). Fokozott vérzéshajlam
és/vagy pontszerii bor- és nyalkahartyavérzések formajaban jelentkezik. Akkor is eléfordulhat,
ha a metamizol szedése korabban nem okozott problémat.

- heveny vesekarosodas (a vizelet mennyiségének csokkenésével vagy teljes elapadasaval, illetve
fehérje tiriilése a vizelettel) kiilondsen a kering6 vértérfogat csokkenése, a kortorténetben
szerepld vesebetegség, illetve tiladagolas esetén.

- a vese szovetének gyulladasa.

Nem ismert gyvakorisagu mellekhatasok (gvakorisaguk a rendelkezésre allo adatokbdl nem dllapithato

meg):

- sulyos allergias reakcidk (anafilaxias/anafilaktoid reakciok). Az enyhébb anafilaxias reakciok
tipikusan bor- illetve nyalkahartya tiinetek (viszketés, €g6 érzés, kipirosodas, csalankiiités és
duzzanat), nehézlégzés és ritkan emésztérendszeri panaszok formajaban jelentkeznek. Az
enyhébb reakciok (bor- és nyalkahartya-reakciok, pl. viszketés, g6 érzés, vorosség,




csalankilités, duzzanat; 1égszomj; emésztérendszeri panaszok, pl. émelygés, hanyas) sulyosabb
format 6lthetnek, a teljes testet érint6 csalankiiitéssel, a bor- és a nyalkahartyak salyos mértéki
duzzanata (beleértve a gégeddémat), sulyos horgdgorcesel, szivritmuszavarral,
vérnyomaseséssel (melyet vérnyomasemelkedés el6z meg) és a keringés dsszeomlasaval
(sokkal). Ezek a mellékhatasok eléfordulhatnak akkor is, ha el6z6leg mar komplikaciok nélkiil
alkalmaztak a metamizolt.

- a fajdalomcsillapit6 szer okozta asztma-szindrémaban szenvedo betegeknél a tilérzékenységi
reakci6 jellemzoen asztmas roham (l1égszomj) formajaban jelentkezik.

- tulérzékenységi reakciot kdvetden fellépd mellkasi szoritod fajdalom vagy szivroham (Kounis-
szindréma).

- asztmas krizis (kiilondsen acetil-szalicilsavra érzékeny betegeknél).

- majgyulladas, a bor és a szemfehérje besargulasa, emelkedett majenzimszintek a vérben.

- hanyinger, hanyas, gyomorirritacio, hasmenés, gyomor-bél rendszeri vérzés.

- a vizelet vords elszinezddését okozhatja a metamizol egy artalmatlan bomlasterméke, a
rubazonsav.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errél kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra 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 tobb
informacié alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan Kkell a Flamborint tarolni?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando.

A dobozon feltiintetett lejarati id6 (,,EXP:”) utan ne szedje ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott
honap utolso napjara vonatkozik.

A fénytdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

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. Tablettanként 500 mg
metamizol-natrium-monohidratot tartalmaz.

- Egyéb 6sszetevok: hidegenduzzado6 kukoricakeményitd, makrogol 6000, kroszpovidon (A
tipusu), magnézium-sztearat és vizmentes, kolloid szilicium-dioxid.

Milyen a Flamborin kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Fehér vagy tortfehér, kerek, lapos tabletta, az egyik oldalon bemetszéssel.

Atméré: koriilbeliil 12,5 mm. Vastagsag: koriilbeliil 4 mm.

10 vagy 20 db tabletta PVC//Al /papir buborékcsomagolasban és kartondobozban.
10 vagy 20 db tabletta PVC//Al buborékcsomagolasban €s kartondobozban.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja



Richter Gedeon Nyrt.
H-1103 Budapest
Gyomro6i ut 19-21.
Magyarorszag

Gyarto

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

Portugalia

OGYI-T-22832/02 10x  PVC//Al/papir buborékcsomagolas
OGYI-T-22832/03 20x  PVC//Al/papir buborékcsomagolés
OGYI-T-22832/04 10x  PVC//Al buborékcsomagolas
OGYI-T-22832/05 20x  PVC//Al buborékcsomagolas

A betegtajékoztaté legutébbi feliilvizsgalatinak datuma: 2022. augusztus.



