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

Az acetil-szalicilsav a nem-szteroid fajdalomcsillapitdk és
gyulladascsodkkent?k csoportjaba tartozik.

Alkalmazhaté enyhe és k6zéperds fajdalmak, pl. fejfajas, fogfajas, hatfajas,
izuleti fajdalmak és menstruacios fajdalom; tovabba lazas, hiléses és
reumas megbetegedések kezelésére.

2. Tudnivalék a Kalmopyrin szedése elott

Ne szedje a Kalmopyrint

- ha allergias az acetil-szalicilsavra vagy a gyégyszer (6. pontban felsorolt)
egyeb osszetevoijére.

- vérzékenységre vald hajlam esetén,

- ha gyomor- vagy nyombélfekélye van vagy volt,

- gyermekek és serdul6k baranyhimlé- és influenzavirus-fertézése esetén,
- a terhesség utolsé 3 honapjaban,

- 12 éves kor alatti gyermekeknek nem adhato.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A készitményt csak az orvos utasitasara, a kezeléstdl varhato elény
és/vagy kockazat gondos mérlegelése utan szabad alkalmaznia kovetkez6
esetekben:

- a terhesség elsé és masodik harmadaban;

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

- egyéb gyulladascsokkentbkkel, reumaellenes szerekkel szembeni
tulérzékenyseég esetén;

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

- sulyos maj- és vesebetegseég eseten;

- asztma, szénanatha, orrpolip, kronikus léguti megbetegedés fennallasa
esetén;

- gyomor- vagy bélrendszeri rendellenességek esetén. Fekete
szurokszéklet Uritésekor azonnal forduljon orvoshoz, mert ez gyomor- vagy
bélrendszeri vérzés jele lehet.

Gyermekek és serduldk

12 éves kor alatti gyermekeknek nem adhato. 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-szindréma).

Egyéb gyogyszerek és a Kalmopyrin




Feltétlenul tajékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészet a jelenleg vagy
nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

A Kalmopyrin hatasat mas gyogyszerek befolyasolhatjak, a kdlcsonhatasok
az elmult idészakban, illetve a kozeljovében szedendd gyogyszerekre is
vonatkozhatnak.

A Kalmopyrinnel térténé egyiittes alkalmazas esetén az alabbi gyogyszerek
hatésa fokozodik:

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

- nem-szteroid gyulladascsokkenték,

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

- metotrexat,

- szulfonamidok és vegyluleteik,

- valproinsav,

- digoxin, barbituratok és litium,

- kortikoszteroidok alkalmazasa vagy egyideji alkoholfogyasztas esetén az
acetil-szalicilsav fokozhatja a gyomor- vagy bélrendszer vérzésének
veszelyét.

Kalmopyrinnel térténd eqylittes alkalmazas esetén az alabbi gyégyszerek
hatasa csbkken:

- vérnyomascsokkentok,

- gyorshatasu vizelethajtok és aldoszteron-antagonistak,

- hugysavuritok.

A Kalmopyrin egyidejii bevétele itallal és alkohollal

A Kalmopyrin alkohollal torténd egyuttes fogyasztasa esetén az alkohol
novelheti 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 lehetésége
vagy gyermeket szeretne, a gydgyszer alkalmazasa el6tt beszéljen
kezelborvosaval vagy gyogyszerészével.

A Kalmopyrin a terhesség els6 6 hdénapjaban csak indokolt esetben, a
kezelborvossal valo megbeszélés szerint alkalmazhato. A szalicilatoknak a
terhesség elsé harom hénapjaban torténd alkalmazasa novelheti az
esetleges fejlédési rendellenességek (farkastorok, szivfejlédeési
rendellenességek) el6fordulasanak valdszinlségét. Az ajanlott adagok
alkalmazasakor a kockazat igen kicsi.

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

Szoptatas idején is csak nagyon indokolt esetben és a szokasosnal kisebb



adagban adhato. A szalicilatok kis mennyiségben atjutnak az anyatejbe.
Mivel az ujszulottekben altalaban nem figyeltek meg kedvezétlen
mellékhatasokat, a szoptatas megszakitasa nem szikséges. Ennek
ellenére nagyobb adagok (tdbb mint 300 mg) rendszeres alkalmazasa
esetén a szoptatast hamarabb abba kell hagyni.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
sziikséges képességekre

A Kalmopyrin nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a
gépjarmivezetéshez és a gépek kezeléséhez szukseges képessegeket.
3. Hogyan kell szedni a Kalmopyrint?

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatéban leirtaknak, vagy
az On kezelBorvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen
szedje. Amennyiben nem biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg
gyogyszereszét. Ha az orvos maskeéppen nem rendeli:

A készitmény ajanlott napi adagja feln6ttek 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 béséges folyadékkal, esetleg el6z6en 6sszetorve
bevenni.

A készitményt hosszabb idén keresztul orvosi ellenérzés nélkul nem
szabad alkalmazni.

Alkalmazasa gyermekeknél és serduléknél

12 éven fellli serdulék szokasos 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 eldirtnal tobb Kalmopyrint vett be

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

A tartos, nagy adag szalicilatbevitel mérgezéses tineteket okozhat.
Kezdetben fulzugas, hallascsokkeneés, fejfajas, zavartsag, szapora légvétel
észlelhet6. Nagyobb adagok utan légzészavar, a vér tulzott savassaga,
magas laz, kiszaradas, vérzékenységre vald hajlam, tidé6déma, gorcsok,
koma alakulhat ki.

Ha elfelejtette bevenni a Kalmopyrint

Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott tabletta potlasara. Ezzel mar
nem potolja a kiesett mennyiséget, viszont a tuladagolas veszélyének teszi
ki magat.

4. Lehetséges mellékhatasok

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



A gyogyszer alkalmazasa soran el6fordulhat gyomor- és bélrendszeri
panasz, asztmas roham, nagyobb adagoktdl fulzugas, szédulés.

Lazas megbetegedés esetén gyermekeknek csak orvosi utasitasra szabad
alkalmazni. Amennyiben a gyogyszer alkalmazasa soran tartés hanyas lép
fel, haladéktalanul orvost kell hivni, mivel ez egy rendkivul ritka, de adott
esetben életveszélyes betegség jele is lehet (Reye-szindréma).

Fekete, un. szurokszeéklet esetén vagy pedig tartés hanyas
jelentkezésekor azonnal orvoshoz kell fordulni!

Egyes esetekben el6fordulhatnak maj- és vesemiikddési zavarok, alacsony
vercukorszint és sulyos bérreakciok.

Minden gyogyszerrel szemben kialakulhat tulérzékenységi reakcio. Ezeért
felhivjuk a figyelmét, hogy amennyiben szokatlan tlineteket (pl.
arcduzzadas, bérkiltés, hirtelen vérnyomasesés stb.) észlel, hagyja abba a
gyogyszer szedéset és feltétlenul forduljon kezel6orvosahoz.

A mellékhatasok gyakorisaganak meghatarozasa a kovetkezd osztalyozas
alapjan tortént:

Gyakori (10 személybdl legfeljebb 1-nél jelentkezhet):

hanyinger, hanyas, hasmenés és gyenge gyomor-bélrendszeri vérzés, ami
kivételes esetben vérszegénységhez is vezethet.

Ritka (1000 személybdl legfeljebb 1-nél jelentkezhet):

asztmas roham, viszket6 csalankiutés.

Nagyon ritka (10 000 személybdl legfeljebb 1-nél jelentkezhet):

sulyos bérreakciok, gyomor-bélrendszeri fekélyek, alacsony vércukorszint.
A szédulés és a fulzugas tuladagolasi tinetek, féleg gyermekek és id6s
betegek esetében.

Folyadékhianyos allapotban, szivelégtelenségben, majkarosodasban,
vesebetegség esetén csokken a vese vérellatasa, akut veseelégtelenség
alakulhat ki. A vérzési id6 megnyulik a vérlemezkék 6sszetapadasanak
gatlasa miatt.

Tovabbi mellékhatasok gyermekeknél

Nem ismert gyakorisagu (a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithato
meqg):

Reye-szindroma (tuneteit lasd fenn).

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosat
vagy gyogyszerészeét. Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetlenul a
hatosag részére is bejelentheti az V. fluggelékben talalhato elérhetéségeken
keresztul.

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




kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Kalmopyrint tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

Legfeljebb 25 °C-on tarolandé.

A dobozon feltlntetett lejarati id6 (Felhasznalhatd) utan ne szedje ezt a
gyogyszert. A lejarati id6 a megadott honap utols6 napjara vonatkozik.
Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi
hulladékba. Kérdezze meg gydgyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem
hasznalt gydgyszereivel. Ezek az intézkedések el6segitik a kornyezet
védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Kalmopyrin?

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

- Egyéb 6sszetevdk: magnézium-sztearat, burgonyakeményitd, makrogol
6000, vizmentes kolloid szilicium-dioxid, talkum, kukoricakeményito,
kalcium-glukonat.

Milyen a Kalmopyrin kulleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Fehér, kerek, lapos, metszett éll, szagtalan vagy enyhén ecetsavszagu
tabletta, egyik oldalan bemetszéssel, masik oldalan "KALMOPYRIN"
korfelirattal.

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



