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BETEGTAJEKOZTATO:

Informaciok a felhasznald szémara

Mieltt elkezdi alkalmazni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi
betegtajékoztat6t, mert az On szamara fontos informécickat tartalmaz.

Ezt a gydgyszert mindig pontosan a betegtjékoztatoban lefrtaknak, vagy az On
kezelGorvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelGen szedje.
* Tartsa meg a betegtajékoztatét, mert a benne szerepld informéciokra

a késébbiekben is sziiksége lehet.

e Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

* Ha Onnél barmilyen mellékhatés jelentkezik, tijékoztassa kezels-
orvosat vagy gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatéban fel nem sorolt
béarmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

o Feltétlendl tajékoztassa kezelGorvosat, ha tiinetei 3 napon beliil nem
enyhtilnek, vagy éppen stilyosbodnak.

A BETEGTAJEKOZTATO TARTALMA:

1. Milyen tipusti gy6gyszer a Nodoryl Complex 200 mg/30 mg/20 mg tabletta és
a Nodoryl Complex 400 mg/60 mg/40 mg tabletta (a tovabbiakban Nodoryl
Complex tabletta) és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

2. Tudnivalok a Nodoryl Complex tabletta alkalmazasa el6tt

3. Hogyan kell alkalmazni a Nodoryl Complex tablettat?

4. Lehetséges mellékhatasok

5. Hogyan kell a Nodoryl Complex tablettét térolni?

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

1. MILYEN TiPusU GYOGYSZER A NODORYL COMPLEX TABLETTA

ES MILYEN BETEGSEGEK ESETEN ALKALMAZHATO?

A Nodoryl Complex tabletta hatéanyagai a metamizol-natrium-monohidrat,
koffein és a drotaverin- hidroklorid. ErGs vagy egyéb kezelésre nem reagald
fejfajas, illetve enyhe és kozepes erdsségli migrénes roham kezdeti szakasza-
ban a fajdalom csillapitasara szolgalé kombinalt készitmény.

Keresse fel kezelGorvosat, ha tiinetei 3 napon beliil nem enyhiilnek, vagy
éppen stlyosbodnak.

2. TUDNIVALOK A NODORYL COMPLEX TABLETTA ALKALMAZASA ELOTT
Ne szedje a Nodoryl Complex tablettat

¢ ha allergias a metamizolra, a koffeinre, a drotaverinre, illetve egyéb pira-
zolon-szarmazékokra (példaul fenazon, propifenazon, izopropil-aminofe-
nazon) vagy pirazolidinekre (példaul fenilbutazon, oxifenbutazon) vagy a
gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevéjére;

ha korédbban barmikor allergias reakciot, példaul stlyos bérreakciot ta-
pasztalt ettél a gyogyszertdl (lasd 4. pont);

bizonyos fehérvérsejtek (granulocitak) jelentésen csokkent szama (<1500/
mm3), illetve korabban barmilyen okbdl bekovetkezett jelentds granuloci-
taszam-csokkenés (agranulocitozis) esetén;

karosodott csontvelémiikadés esetén (példaul daganatellenes kezelést ko-
vetéen) vagy a vérképzGszervi rendszer betegsége esetén;

ha a fajdalomcsillapitok — mint az acetilszalicilsav, paracetamol, diklofen-
ak, ibuprofén, indometacin, naproxén — alkalmazéasa horgégorcsot vagy
mas talérzékenységi reakciot (példaul csalankittés, orrireggyulladas, vi-
zeny6) valtott ki Onnél;

egyes anyagcsere-betegségekben, mint példaul a hepatikus porfiria (por-
firias rohamok kivéltasanak kockazata), valamint érokletes gliikdz-6-fosz-
fat-dehidrogenaz-enzim-hiany esetén;

ha stilyos majelégtelenség, veseelégtelenség vagy szivelégtelenség all fenn
Onnél (alacsony perctérfogat szindroma);

o terhesség utolsé harom honapjaban;

* 14 éves vagy anndl fiatalabb gyermek és serdiilG.

Figyelmeztetések és ovintézkedésel

A Nodoryl Complex tabletta alkalmazéasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval
vagy gyogyszerészével.

A metamizol okozta siilyos allergias reakciok kialakulisinak a lehetésége
kiilonésen magas és ezért fokozott eldvigyazatossaggal alkalmazhato:
asztméban, kiilénosen az asztmat kisérg, polippal egyditt jaré orrmellékiireg-,
orrnyalkahartya-gyulladasban is szenvedé betegek esetében,

idiilt csalankiitéses betegeknél,

szinezGanyagokkal (pl. tartrazin) vagy tartésitoszerekkel (pl. benzoatok)
szembeni allergia esetén (bdrelvaltozasok, viszketés kiséri),

alkohollal szembeni tdlérzékenység esetén (kis mennyiségii szeszesital
fogyasztasakor is tiisszogés, konnyezés, az arc kivorosodése jelentkezik).

A kezelést azonnal abba kell hagyni és orvoshoz kell fordulni:

¢ laz, hidegrazas, torokfajas és szajiiregi fekélyek jelentkezésekor (korosan
alacsony granulocitaszam kialakulaséra utalé tiinetek): A metamizol altal kival-
tott kérosan alacsony granulocitaszam legalabb egy hétig tart6 allergias folyamat
kovetkezménye. Ez a reakcié nagyon ritka, de halalos kimenetel(i is lehet. Nem
fligg az adagtol és a gyogyszer alkalmazésa soran barmikor jelentkezhet;

o dltalanos rossz kozérzet, fert6zés, sziinni nem akaro laz, bérvérzések, vér-
zés, sapadtsag jelentkezésekor (a vorosvértestek és fehérvérsejtek, és a vérlemez-
kék alacsony szamara utal tiinetek);

o stlyos bdrreakciok kialakulasa esetén: metamizol-kezeléssel Gsszefiiggés-
ben stilyos bérreakciokrol, tobbek kozott Stevens—Johnson-szindromarol, toxi-
kus epidermalis nekrolizisrgl, valamint olyan gy6gyszerreakciorol szamoltak
be, amely bizonyos fehérvérsejtek (eozinofilek) szamanak emelkedésével és
testi tiinetekkel jar (DRESS- szindréma). Hagyja abba a metamizol alkalma-
zasat, és azonnal forduljon orvoshoz, ha a 4. pontban leirt, az emlitett sdlyos
bérreakciokkal kapcsolatos tiinetek barmelyikét észleli. Ha valaha is stlyos
bérreakciot észlelt magan, a tovabbiakban soha nem folytathatja a Nodoryl
Complex tabletta-kezelést (Idsd 4. pont).

Szigort orvosi ellendrzés sziikséges:

Egyedileg elGforduld, vérnyomaseséssel jaré reakcidk esetén:

e alacsony vérnyomast betegek, keringési instabilitas, kezd6d6 keringési
elégtelenség, folyadékvesztés vagy kiszaradas esetén,

* magas laz esetén,

e stlyos szivkoszortér-betegség, agyat ellato vérerek sz(ikiilete esetén.
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metamizol-natrium-monohidréat,
koffein, drotaverin-hidroklorid

Majbetegségek

Majgyulladast jelentettek metamizolt szedd betegeknél. A majgyulladas tine-
tei a kezelés kezdetétdl szamitott néhany napon vagy néhany hénapon beliil
jelentkeztek. Hagyja abba a Nodoryl Complex alkalmazasat, és forduljon
kezelGorvosdhoz, ha majbetegség tiinetei jelentkeznek Onnél, mint példaul
émelygés (hanyinger vagy hanyas), laz, féradtsag, étvagytalansag, sotét szind
vizelet, vilagos szini széklet, a bor és a szemfehérje besargulasa, b6rviszke-
tés, bérkilités vagy a fajdalom a gyomortajon (a has fels6 részén). KezelGorvosa
ellendrizni fogja a majfunkciokat. Ne szedje a Nodoryl Complex tablettét, ha
metamizol-tartalma gyogyszer szedése soran korébban jelentkezett mar Onnél
majbetegség.

Tovabbi figyelmeztetések:

A metamizol alkalmazasa bizonyos laboratériumi vizsgalatok eredményeit
befolyasolhatja (példaul szérum-kreatininszint, trigliceridszint, HDL-koleszte-
rin-szint, hligysavszint mérésekor).

Egyéb gyogyszerek és a Nodoryl Complex tabletta
Feltétlendl tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy
nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirél.

Metamizol-tartalom miatt:

Egyiittes adagoldsat kertilni kell:

o metotrexattal (egyes daganatos betegségek, valamint pikkelysomor keze-
lésére szolgalo gyogyszer), mivel — kiilonosen idds betegek esetében — a
metotrexdt szintje tdlzottan megnovekedhet a vérben.

Ovatossdggal alkalmazhatd egyiitt az alabbi gydgyszerekkel:

e alacsony adagokban, sziv- és érrendszeri betegségek megelézése céljabol

szedett acetilszalicilsavval, mivel csokkenhet az acetilszalicilsav vérrogkép-

z6dést gatlo hatasa;

bupropionnal (depresszié kezelésére alkalmazott, vagy a dohanyzasrol tor-

ténd leszokast elGsegitG gyogyszer), mivel a bupropion vérszintje csokkenhet;

ciklosporinnal (szervatiiltetést kovetGen a beiiltetett szerv kilokédésének

megakadalyozasara alkalmazott gyogyszer), mivel a ciklosporin vérszintje

csokkenhet;

efavirenz (HIV/AIDS kezelésére alkalmazott gyégyszer);

e metadon (tiltott kabitoszerek [opioidok] altal kivaltott fiiggéség kezelésére

alkalmazott gyogyszer);

valproat (epilepszia vagy bipolaris zavar kezelésére alkalmazott gyogyszer);

o takrolimusz (szervatiiltetést kivetGen a bediltetett szerv kilokddésének meg-
akadalyozasara alkalmazott gyogyszer);

e szertralin (depresszio kezelésére alkalmazott gyogyszer).

Koffein-tartalom miatt:

o fokozza a szalicilatok és egyes nem-szteroid gyulladasgatlok felszivodasat;
 nagyobb adagokban ellenstilyozza az egyes szorongésoldé gyogyszerek
(benzodiazepinek) okozta almossagot és szellemi lasstisagot;

a cimetidin (gyomorsavtermelést gatlo gyogyszer), a széjon at szedett fo-
gamzasgatlok, a ciprofloxacin (antibiotikum), a verapamil és a mexiletin
(szivritmusszabalyzok), valamint a diszulfiram (alkoholftiggdség kezelésére
alkalmazott gyogyszer) pedig novelik a koffein vérszinjét;

nagyobb adagokban csckkenti a teofillin kitirtilését és fokozza a hatasat;
egyes izomlazitok (idrocilamid) egyiittes adasa tilos, mert gatoljak a gyogy-
szer koffein hatdanyaganak atalakulasat;

¢ a nikotin fokozza a koffein kirilését.

Drotaverin-tartalom miatt:
e levodopaval egyiitt adva, annak Parkinson-kor tiineteit csokkenté hatasat
gyengiti, illetve a vazizommerevség és a remegés stilyosbodhat.

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

Terhesség, szoptatas, és termékenység

Ha On terhes vagy szoptat, illetve, ha fennall Onnél a terhesség lehetésége
vagy gyermeket szeretne, a gyogyszer alkalmazésa el6tt beszéljen kezelGor-
vosaval vagy gyogyszerészével.

Metamizol-tartalma miatt:

Terhesség

Aterhesség elsé harom honapjaban torténé metamizol-alkalmazassal kapcsola-
tos rendelkezésre all6 adatok szama korlatozott, de nem mutatnak magzatkaro-
sitd hatast. Bizonyos esetekben, ha més kezelési lehetéség nincs, a metamizol
egyszeri adagjainak alkalmazésa a terhesség els és mésodik trimeszterében
elfogadhaté lehet, a kezelGorvossal vagy gyogyszerésszel tortént megheszélés,
és a metamizol-kezelés elényeinek és kockazatainak gondos mérlegelése utan.
Altalanossdgban azonban a metamizol alkalmazasa a terhesség els6 és masodik
trimeszterében nem ajanlott. A terhesség harmadik trimeszterében tilos alkal-
mazni a Nodoryl Complexet, az anyai és a magzati szovédmények (vérzés; a
magzat egy fontos erének, az tigynevezett Botallo-vezetéknek a korai zarodasa,
ami normalisan csak a sziiletés utan zarodik be) fokozott kockazata miatt.

Szoptatds

A metamizol bomlastermékei jelentds mennyiségben bejutnak az anyatejbe
és a szoptatott csecsemdre vonatkoz6 kockazat nem zarhato ki. Ezért a meta-
mizol ismételt alkalmazasat kiilondsen kerilni kell szoptatés alatt. A metami-
zol egyszeri alkalmazasakor javasolt az anyatej gy(ijtése és kidobdsa az adag
alkalmazasat kovetGen 48 oraig.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziik-
séges képességekre

A gépjarm(ivezeti képességet és a baleseti veszéllyel jar6 munka végzé-
sét befolyasolhatja, ezért az orvosnak egyénileg kell meghatarozni, hogy a
gyogyszer milyen alkalmazasa mellett szabad gépjarmdvet vezetni, illetve
baleseti veszéllyel jar6 munkat végezni. A Nodoryl Complex tabletta bevé-
telét kovetGen jelentkez szédiilés esetén keriilje a veszélyes helyzeteket, és
tartozkodjon a gépjarmivezetéstdl és a gépek kezelésétdl.

A Nodoryl Complex 200 mg/30 mg/20 mg tabletta natriumot tartalmaz.
Akészitmény kevesebb mint T mmol (23 mg) natriumot tartalmaz tablettan-
ként, azaz gyakorlatilag ,natriummentes”.



A Nodoryl Complex 400 mg/60 mg/40 mg tabletta natriumot tartalmaz.
Ez a gyogyszer 27,6 mg natriumot (a konyhasé f6 osszetevéje) tartalmaz
tablettanként, ami megfelel az ajanlott, taplalékkal bevitt maximalis napi
natriummennyiség 1,38%-anak felndtteknél.

3. HOGYAN KELL ALKALMAZNI A NODORYL COMPLEX TABLETTAT?

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy
az On kezel6orvosa vagy gyogyszerésze éltal elmondottaknak megfelelGen
szedje. Amennyiben nem biztos az adagolast illetGen, kérdezze meg ke-
zelGorvosat vagy gyogyszerészét. Feltétlenil tajékoztassa kezelGorvosat, ha
tiinetei 3 napon beltl nem enyhiilnek, vagy éppen stlyosbodnak.

A készitmény ajanlott adagja:
Felndittek és 15 éves vagy annal iddsebb serdliilok esetén:

Nodoryl Complex 200 mg/30 mg/20 mg tabletta
Egyszeri adagja 1-2 tabletta. Szlikség esetén az egyszeri adag 24 6ra alatt legfel-
jebb haromszor szedhet6. A legnagyobb napi adag 6 tabletta.

Nodoryl Complex 400 mg/60 mg/40 mg tabletta
Egyszeri adagja '2-1 tabletta. Sziikség esetén az egyszeri adag 24 6ra alatt leg-
feljebb haromszor szedhetd. A legnagyobb napi adag 3 tabletta.

Metamizol-tartalomra vonatkozé figyelmeztetések:

Iddsek és rossz altalanos egészségi allapotu/vesekarosodasban szenvedd betegek
Id6seknél, legyengiilt betegeknél és csokkent vesemikodési betegeknél az
adagot csokkenteni kell, mivel a metamizol bomléastermékeinek kivélasztodasa
meghosszabbodhat. (Lasd 2. pont Figyelmeztetések és ovintézkedések.)

Vesekarosodasban vagy majkdrosodasban szenvedd betegek

Mivel a vesekarosodashan vagy majkarosodasban szenvedd betegeknél a
kivalasztas csokkent, a nagy adagok tobbszori alkalmazésat kertlni kell. Az
adag modositasara csak rovid tavi kezeléseknél nincs sziikség. Hosszd tava
kezelésre vonatkozoan nem éllnak rendelkezésre adatok. (Lasd 2. pont Figyel-
meztetések és Gvintézkedések.)

Az alkalmazas médja:
A tablettat szétragas nélkil, kevés folyadékkal kell bevenni.

Ha az eldirtnal tobb Nodoryl Complex tablettat vett be
Taladagolas esetén az alabbi tiineteket jelentették:
e hanyinger, hanyas, hasi fajdalom,
e szédulés, aluszékonysag, koma, gorcsrohamok,
o vesem(kodés kirosodasara utalo tiinetek,
* vérnyomasesés (néha sokka stlyosbodhat),
e szivritmuszavarok, szapora szivverés,
e a vizelet voros elszinezédése, amelyet egy artalmatlan anyagcsere-
termék (rubazonsav) kivalasztasa okozhat.

A gyogyszer egyik hatbanyagénak, a drotaverinnek a jelentds tiladagolasa
szivproblémakat okozhat, esetenként halalos kimenetellel.

A fenti tiinetek észlelésekor azonnal forduljon orvoshoz.

Ha elfelejtette bevenni a Nodoryl Complex tablettat

Asoron kovetkez6 eldirt adagolasi idpontban ne vegyen be kétszeres adagot
a kihagyott adag pétlasara, mert ezzel nem pétolja a kiesett mennyiséget,
viszont a taladagolas veszélyének tenné ki magat. Folytassa a kezelést az
eléirtak szerint.

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

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK
Mint minden gy6gyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, ame-
lyek azonban nem mindenkinél jelentkeznek.

Leglényegesebb mellékhatasai a metamizollal szembeni esetleges egyéni al-
lergias reakciok, amelyek tobbszori problémamentes alkalmazés utan is jelent-
kezhetnek:

o vérképeltérések, kiilonosen a fehérvérsejtszam jelentds csokkenése;

o allergias reakciok altal kivaltott életveszélyes allapot (anafilaxias sokk,
anafilaxias/anafilaxia-szer( reakciok, melyek sdlyosak és életveszélyesek
lehetnek, néha halalos kimenetellel);

 bérelvaltozasok és nyalkahartya elvaltozasok.

Haladéktalanul tajékoztassa kezelGorvosat, ha az alibbi, metamizollal
szembeni allergias reakciok lépnek fel Onnél:

Az allergias reakciok ltaldban az alkalmazast kovet6 egy 6ran belil jelent-
keznek, de orakkal késébb is kialakulhatnak.

e bartiinetek, illetve nyalkahartyatiinetek (viszketés, ég6 érzés, kipirosodas,
csalankitités és duzzanat)  nehézlégzés, ritkan emésztdrendszeri panaszok
Az enyhébb reakciok stlyosabb format 6lthetnek:

e vizenyvel (beleértve a gégevizenydt is); o csalankititéssel; o horgdgores-
csel; o szivritmuszavarral; o vérnyomaseséssel (melyet vérnyomas-emelke-
dés el6z meg); © keringési elégtelenséggel; o féként acetilszalicilsavra, illetve
fajdalomesillapitokra érzékeny asztmas betegeknél, ezek a reakciok tipikusan
asztmas rohamok formajaban jelentkeznek.

Azonnal hagyja abba a Nodoryl Complex tabletta szedését, ha:

az allergias reakcidk életveszélyessé valnak: hideg veritékezés, vérnyomase-
sés, szédulés, gyengeség, hanyinger, bérelszinezédés és fulladas. Ehhez tar-
sulhat még arcduzzanat, viszketés, szivtaji szoritas, heves szivdobogas és a
végtagok hidegérzete (anafilaxids sokk, anafilaxids/anafilaxia-szerii reakciok);
kérosan alacsony fehérvérsejtszam (nagyon ritka mellékhatés [10 000-bél
legfeljebb 1 beteget érinthet]) tiinetei jelentkeznek: laz, hidegrazas, torokfa-
jas, nyelési nehézség, szjuregi, orrtiregi, garatiiregi, valamint genitélis (kiilsé
nemi szervek kornyéke) és végbélkomyéki gyulladasok (antibiotikum-keze-
lésben részesiilé betegek esetén minimalisak lehetnek ezen tipikus tiinetek);
kéros vérképeltérés, vérképzirendszeri zavarok, amelyek haldlos kimene-
teldiek is lehetnek:

e avorosvértestek, fehérvérsejtek szamanak stlyos foki csokkenése a vér-
ben (tiinetei: altalanos rossz kozérzet, fertézés, szdinni nem akaré laz,
bérvérzések, vérzés, sapadtsag);

e avérlemezkeszam stlyos foku csokkenése (fokozott vérzéshajlam és/vagy
pontszer(i bérvérzések és nyalkahartyavérzések formajaban jelentkezik)
(nagyon ritka mellékhatas [10 000-bél legfeljebb 1 beteget érinthet]);

stilyos bérreakciok jelentkeznek, kiilonosen a kezelés elsG heteiben (nem
ismert gyakorisagi mellékhatasok [a gyakorisag a rendelkezésre &ll6 ada-
tokbol nem éllapithaté meg]): példaul

* voroses szind, nem kiemelkeds, céltablaszer( vagy kerek foltok a tor-
zs0n, kozepiikon gyakran hdlyagokkal, bérhamlas, fekélyek a szajban,
a torokban, az orron, a nemi szerveken vagy a szemen. Ezeket a stilyos
bérkititéseket laz és influenzaszer( tiinetek elézhetik meg (Stevens—

Johnson-szindréma, toxikus epidermélis nekrolizis);
e kiterjedt kitités, magas testhémérséklet és megnagyobbodott nyirokcso-
mok (DRESS- szindréma vagy gyégyszer-tilérzékenységi szindroma).
Ezek az elvaltozasok életveszélyes allapotot hozhatnak létre, ezért a kezelést
azonnal abba kell hagyni, és a késGbbiekben sem szabad a gyégyszert tjra
alkalmazni.

Hagyja abba a Nodoryl Complex tabletta alkalmazasit, és azonnal forduljon
orvoshoz, ha az alabbi tiinetek barmelyikét tapasztalja:

Emelygés (hanyinger, hanyas), 1z, faradtsag, étvagytalansag, sotét szindi vi-
zelet, vilagos szinGi széklet, a bér és a szemfehérje besargulasa, bérviszketés,
bérkitités vagy fajdalom a gyomortajon (a has felsé részén). Ezek a majkaro-
sodas tiinetei lehetnek. Lasd 2. pont: Figyelmeztetések és 6vintézkedések.

Egyéb mellékhatasok:

Ritka mellékhatasok (1000-bél legfeljebb 1 beteget érinthet):

e azallergias reakciok enyhébb tiinetei: bérkitités, viszketés, égé érzés, kipi-
rosodas, csalankitités és duzzanat;

e kritikusan alacsony vérnyomas (allergias reakcio egyéb tiinete nem téarsul
hozza), vérnyomasesés o szédiilés, fejfjas, dlmatlansag; o heves szivdo-
bogésérzés; e székrekedés, hanyinger.

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

e vesemiikodés hirtelen romlasa (heveny veseelégtelenség), kiilonosen, ha
korabban eléfordult mar Onnél vesebetegség — ennek tiinetei lehetnek a
vizelet mennyiségének csokkenése, vagy fehérje megjelenése a vizeletben.

Nem ismert gyakorisagti mellékhatasok (a gyakorisdg a rendelkezésre allo
adatokbol nem allapithato meg):
e hanyas, gyomorirritacio, hasmenés, gyomor-bélrendszeri vérzések;
o vizelet voros elszinezédése;
egyedi esetekben a vese szovet kozti gyulladasa (akut intersticialis nefri-
tisz) léphet fel;
allergias eredeti szivkoszortér gorcs (Kounis-szindroma);
mindig ugyanazon a helyen jelentkez6 (Gigynevezett fix) gyogyszerkittés;
majgyulladas, a bor és a szemfehérje besargulasa, emelkedett méajenzim-
szintek a vérben;
koffein tartalma miatt, nagyobb adagok esetén

e akozponti idegrendszer fokozott ingerlékenysége;

e szapora légzés és bérpir;

e heves szivdobogasérzés, a szivverés gyorsulasa, szivritmuszavar jelent-

kezhet, illetve
o fokozédhat a vizelet-kivalasztas.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatés jelentkezik, tajékoztassa kezelGorvosat vagy
gyogyszerészét vagy a gondozéasat végze egészségiigyi szakembert. Ez a beteg-
tajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik.
A mellékhatasokat kézvetlentil a hat6sag részére is bejelentheti az alabbi el-
érhetGségeken keresztiil: Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi
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A mellékhatasok bejelentésével On is hozzéjérulhat ahhoz, hogy minél tsbb
informacié alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval
kapcsolatban.

5. HOGYAN KELL A NODORYL COMPLEX TABLETTAT TAROLNI?

A gyogyszer gyermekektdl elzérva tartandd! Legfeljebb 30 °C-on, a fénytél
valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban térolandé. A dobozon és a
buborékcsomagolason feltiintetett lejérati id6 (Felhasznalhato:) utan ne szedje
ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.
Kérdezze meg gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogysze-
reivel. Ezek az intézkedések elGsegitik a kornyezet védelmét.

6. A CSOMAGOLAS TARTALMA ES EGYEB INFORMACIOK
Mit tartalmaz a Nodoryl Complex tabletta?

Akészitmény hatéanyaga:

Nodoryl Complex 200 mg/30 mg/20 mg tabletta

200,0 mg metamizol-natrium-monohidrétot, 30,0 mg koffeint és 20,0 mg
drotaverin-hidrokloridot tartalmaz tablettanként.

Nodoryl Complex 400 mg/60 mg/40 mg tabletta
400,0 mg metamizol-natrium-monohidratot, 60,0 mg koffeint és 40,0 mg
drotaverin-hidrokloridot tartalmaz tablettanként.

Egyéb osszetevik: talkum, magnézium-sztearat, povidon, karboximetil-ke-
ményité-natrium, kukoricakeményitd.

Milyen a Nodoryl Complex készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Nodoryl Complex 200 mg/30 mg/20 mg tabletta

Fehér vagy halvanysarga, hosszikas, mindkét oldalan dombord feliletd,
egyik oldalan sima, masik oldalan bemetszéssel ellatott tabletta.

Atabletta méretei: magassag 4,0-6,0 mm, szélesség 6,0 + 0,2 mm, hossziisag
12,0 £0,2 mm. A bemetszés csak a széttorés elGsegitésére és a lenyelés meg-
kénnyitésére szolgal, nem arra, hogy a készitményt egyenlé adagokra ossza.

Nodoryl Complex 400 mg/60 mg/40 mg tabletta

Fehér vagy enyhén sargas szini, hossziikas, mindkét oldalan dombori felletd,
egyik oldalan ,NC” jelzéssel, mésik oldalan bemetszéssel ellatott tabletta.
Atabletta méretei: magassag 5,0-7,0 mm, szélesség 7,0 + 0,2 mm, hossz(isag
16,0 £ 0,2 mm. A tabletta egyenl6 adagokra oszthaté.

10 db vagy 20 db tabletta fehér, atlatszatlan PVC/PVAC//Al buborékcsoma-
golasban és dobozban.

Forgalomba hozatali engedély
jogosultja és a gyart6:
MEDITOP Gydgyszeripari Kift.
2097 Pilisborosjend,

Ady Endre utca 1.
Magyarorszag

N

meditop

Nodoryl Complex 200 mg/30 mg/20 mg tabletta
OGYI-T-24231/01  10x  PVC/PVDC//Al buborékcsomagolas
OGYI-T-24231/02  20x  PVC/PVDC//Al buborékesomagolas
Nodoryl Complex 400 mg/60 mg/40 mg tabletta
OGYI-T-24231/03  10x PVC/PVDC//Al bub
OGYI-T-24231/04  20x  PVC/PVDC//Al buborékesoi

A betegtajékoztato legutdbbi feliilvizsgalatanak datuma:

BNODCHUO0523





