NODORYL
FORTE 2208

monohidrat

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi
betegtajékoztatét, mert az On szamara fontos informécickat tartalmaz.
Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban lefrtak szerint,
vagy az On kezelGorvosa vagy gyogyszerésze éltal elmondottaknak meg-
felelGen szedje.
* Tartsa meg a betegtajékoztatét, mert a benne szerepld informéciokra a ké-
s6bbiekben is sziiksége lehet.
* Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.
» Ha Onnél barmilyen mellékhatés jelentkezik, tdjékoztassa kezels-
orvosat vagy gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.
o Feltétlentl tajékoztassa kezelGorvosat, ha tiinetei 3 napon beliil nem
enyhiilnek, vagy éppen stlyosbodnak.

A BETEGTAJEKOZTATO TARTALMA:

. Milyen tipust gyogyszer a Nodoryl Forte 500 mg tabletta (a tovabbiak-
ban Nodoryl Forte tabletta) és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

. Tudnival6k a Nodory! Forte tabletta alkalmazasa elé6tt

. Hogyan kell alkalmazni a Nodoryl Forte tablettat?

. Lehetséges mellékhatasok
Hogyan kell a Nodoryl Forte tablettat tarolni?

. A csomagolés tartalma és egyéb informaciok

. MILYEN TiPUSU GYOGYSZER A NODORYL FORTE TABLETTA ES
MILYEN BETEGSEGEK ESETEN ALKALMAZHATO?

A Nodoryl Forte tabletta hatéanyaga a metamizol-natrium-monohidrat.
Erés vagy egyéb kezelésre nem reagélé fajdalmak és laz csillapitasara
szolgal. A beadast kovetéen rovid idén belil csokkenti a lazat, hatésa
legaldbb 4-6 6ran keresztil tart.

2. TUDNIVALOK A NODORYL FORTE TABLETTA ALKALMAZASA ELOTT
Ne szedje a Nodoryl Forte tablettat

ha allergias a gyogyszer hatéanyagara, a metamizolra, illetve ugyan-
ezen vagy hasonlé gyogyszercsoportba (pirazolon-szarmazékok vagy
pirazolidinek) tartoz6 egyéb készitményre, vagy a gyogyszer (6. pont-
ban felsorolt) egyéb Gsszetevdiére.

jelentdsen csokkent fehérvérsejtszam (<1500/mm?), illetve kordbban bar-
milyen okbol bekovetkezett jelentds fehérvérsejtszam-csokkenés esetén.
karosodott csontvelém(ikodés esetén (pl. daganatellenes kezelést
kévetden) vagy a vérképzé szervrendszer betegsége esetén.

ha a fajdalomcsillapitok — mint az acetilszalicilsav, paracetamol, dik-
lofendk, ibuprofén, indometacin, naproxén — horgégoresét vagy mas
talérzékenységi reakciot (pl. csalankidtés, orrnyalkahartya-gyulladas,
vizeny®) valtottak ki Onnél.

egyes anyagcsere betegségek, mint példaul hepatikus porfiria (porfirias
rohamok kivaltasanak kockézata miatt), valamint 6rokletes gliikoz-
6-foszfat-dehidrogenaz-enzim-hiany esetén.

ha terhessége utolsé harom hénapjaban van.

A Nodoryl Forte tabletta 10 évnél fiatalabb vagy 30 kg-os testtomeg
alatti gyermekeknek nem adhato.

ha az On gyermeke 3 honaposnal fiatalabb, illetve 5 kg-nél kisebb test-
tomeg(i csecsemd, akkor a gyermek szamara metamizol-natrium nem
adhato.
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Figyelmeztetések és ovintézkedések
A Nodoryl Forte tabletta alkalmazésa el6tt beszéljen kezelGorvosaval
vagy gyogyszerészével.

e asztmaban, kiilénésen az asztmat kisérg, polippal egyditt jaré orr-,
orrmellékiireg-gyulladasban is szenved6 betegeknél,

e idilt csalankititéses betegeknél,

e szinezGanyagokkal (pl. tartrazin) vagy konzervaloszerekkel (pl. benzo-
atok) szembeni allergia esetén (bérelvaltozasok, viszketés kiséri),

e alkohollal szembeni allergia esetén (kis mennyiség(i szeszesital fogyasz-
tasakor is tiisszogés, konnyezés, az arc kivorosodése jelentkezik).

A metamizol ritkan kérosan alacsony fehérvérsejtszamot okozhat, ami
akar halélos kimenetelG is lehet. Nem fiigg az adagtol és a gyogyszer
alkalmazésa soran barmikor jelentkezhet. Amennyiben a csokkent fehér-
vérsejtszamra utalo tiinetek (laz, hidegrazas, torokfajas és szajiiregi feké-
ly) barmelyike jelentkezik, a kezelést azonnal hagyja abba és forduljon
orvoshoz.

(a vOros- és fehérvérsejtek, és a vérlemezkék alacsony
szama): utalo tiinetek pl. az altalanos rossz kozérzet, fertézés, sziinni
nem akar6 laz, bérvérzések, vérzés, sapadtsag esetén a kezelést azonnal
abba kell hagyni és orvoshoz kell fordulni.

amelyeket szintén a metamizol valthat ki
(a tiinetekre kiilonosen a kezelés elsé heteiben kell figyelni: pl. gyakori
hélyagosodassal vagy nyélkahartya-elvéltozassal kisért kiterjedt bér-
kitités, -hamlas), a kezelést azonnal hagyja abba és forduljon orvoshoz
és a késGbbiekben sem szabad a gyogyszert tjra alkalmazni.

Egyedileg eldfordulo, véryomdseséssel jaré reakciok esetén:
e alacsony vérnyomasu betegek esetén.

e keringési instabilitas, kezd6dg keringési elégtelenség esetén, melynek
tlinetei: fizikai terhelésre létrejové légszomj vagy nehézlégzés, faradé-

BETEGTAJEKOZTATO:

Informacidk a felhasznald szamara

konysag, csokkent teljesitéképesség, kétoldali boka- és labszarduz-
zadas (6déma), gyakori éjszakai vizeletirités.

o folyadékvesztés vagy kiszaradas esetén,

® magas laz esetén,

o sllyos szivkoszorGér-betegség, agyat ellaté vérerek sztikiilete esetén.

Idéseknél, legyengiilt betegeknél és csokkent vesemiikodésii betegeknél
az adagot csokkenteni kell, mivel a metamizol bomlastermékeinek kiva-
lasztodasa meghosszabbodhat.

Mivel méj- vagy vesekarosodas esetén az eliminacio sebessége csokken, a
nagy adagok tobbszori alkalmazasat kertlni kell. Mdj és vesebetegség ese-
tén csak orvosi feltigyelet alatt, orvosi javaslatra ajanlott a Nodory Forte-t
szedni, és az ongyogyszerelés keriilendd. Ha feltétlentil sziikséges a Nodo-
ryl Forte adasa, akkor az adag csokkentésére ugyan nincs sziikség, de a
lehetd legrovidebb ideji alkalmazasa ajanlott, mert ez idaig nincs elegendé
tapasztalat maj- és vesekarosodéasban szenvedd betegeknél a metamizol
hossz( tava alkalmazasara vonatkozéan.

Gyermekek

A Nodoryl Forte nem ajanlott 10 évesnél fiatalabb gyermekeknek, mivel
egy fél tabletta 250 mg fix mennyiségli metamizol-t tartalmaz és a tabletta
tovabb nem oszthaté. Egyéb gyogyszerforméak/hataserdsségek elérhetdk,
amelyek megfelelGen adagolhatok kisebb gyermekeknek.

Egyéb gyogyszerek és a Nodoryl Forte tabletta

Feltétlentl tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg
vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.
Egyii lasat kerilni kell:

¢ metotrexattal (egyes daganatos betegségek, valamint pikkelysomor

kezelésére szolgald gyogyszer), mivel — kiilonosen idés betegek eseté-
ben — a metotrexat szintje tilzottan megnovekedhet a vérben

v aggal alkalmazhat6 egyiitt az alabbi gyogyszerekkel:

¢ alacsony adagokban, sziv- és érrendszeri betegségekben megel6zésre
szedett acetilszalicilsavval, mivel csokkenhet az acetilszalicilsav vér-
rogképzédést gatlo hatasa

bupropionnal (depresszié kezelésére szolgald gyégyszer), mivel a bup-
ropion vérszintje csokkenhet

ciklosporinnal (szervatiiltetések soran alkalmazott gyogyszer, a beiil-
tetett szerv kilokédésének megakadalyozasara), mivel a ciklosporin
vérszintje csokkenhet

A Nodoryl Forte tabletta egyidejii bevétele étellel, itallal és alkohollal
Alkalmazésa alatt szeszesital fogyasztasa keriilends, mivel az alkohol
hatésat erGsitheti.

Terhesség, szoptatas, és termékenység

Ha On terhes vagy szoptat, illetve, ha fennall Onnél a terhesség lehet6-
sége vagy gyermeket szeretne, a gyogyszer alkalmazasa elétt beszéljen
kezelBorvosaval vagy gyogyszerészével.

Terhesség

Mivel nem all rendelkezésre elegendd tapasztalat, ne alkalmazza a Nodo-
ryl Forte tablettat a terhesség els6 harom hénapjaban. A terhesség masodik
trimeszterében csak akkor alkalmazhaté a Nodoryl Forte tabletta, ha meg-
beszélte kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével, és 6 gondosan mérlegelte
a metamizol alkalmazéasanak el6nyeit és kockazatait.

A terhesség harmadik trimeszterében tilos alkalmazni a Nodory! Forte tab-
lettat, az anyai és a magzati szovédmények fokozott kockazata miatt (vér-
zés; a magzat egy fontos erének, az tgynevezett Botallo-vezetéknek a korai
zarodasa, ami normalisan csak a sziiletés utan zarodik be).

Szoptatas

A metamizol bomlastermékei jelentds mennyiségben kivéalasztédnak az
anyatejbe és a szoptatott csecsemdre vonatkozd kockazat nem zérhaté
ki. Ezért, a metamizol ismételt alkalmazasat kilonésen keriilni kell szop-
tatés alatt. A metamizol egyszeri alkalmazasakor javasolt az anyatej gyij-
tése és kidobdsa az adagot kovetSen 48 oraig.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
sziikséges képességekre

A gépjarmiivezetGi képességet és a baleseti veszéllyel jar6 munka végzé-
sét befolyasolhatja (leginkabb injekcié formajaban adva, az esetleges vér-
nyoméscsokkentd hatasan keresztiil), ezért egyénileg kell meghatarozni,
hogy a gyogyszer milyen alkalmazasa mellett szabad gépjarmdivet vezet-
ni, illetve baleseti veszéllyel jar6 munkat végezni.

A Nodoryl Forte natriumot tartalmaz

Ez a gyogyszer 32,7 mg natriumot (a konyhaso 6 osszetevéje) tartalmaz
tablettanként, ami megfelel az ajanlott maximalis napi nétrium bevitel
2%-anak felnétteknél.

3. HOGYAN KELL ALKALMAZNI A NODORYL FORTE TABLETTAT?
Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatéban leirtaknak vagy
az On kezel6orvosa vagy gy6gyszerésze altal elmondottaknak megfele-
I16en szedje. Amennyiben nem biztos az adagolast illetGen, kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

A tabletta egyenl6 adagokra oszthato.



Az adag a fajdalom vagy a laz stlyossagatol, és a Nodoryl Forte tablettara
adott, az egyéni érzékenységtdl figgd valasztol fugg. A fajdalom és a laz-
csillapitashoz sziikséges legkisebb adagot kell vélasztani. Amennyiben a
beteg tiinetei 3 napon belil nem enyhtilnek, vagy éppen stlyosbodnak,
orvoshoz kell fordulni.

Felnéttek

Felndttek és 15 éves vagy anndl iddsebb serdiilék (> 53 kg) legfeljebb 1000
mg metamizolt (2 Nodoryl Forte tablettat) vehetnek be egyszeri adagban.
Az egyszeri adag naponta legfeljebb 4-szer alkalmazhaté (6-8 éranként),
ami 6sszesen 4000 mg maximélis napi adagot (azaz 8 db Nodoryl Forte
tabletta) jelent.

Gyermekek 10-14 éves kor és 31-53 kg teststly kozott legfeljebb 500 mg
metamizolt vehetnek be egyszeri adagban. Az egyszeri adag naponta leg-
feljebb 4-szer alkalmazhat6 (6-8 éranként), ami Gsszesen 2000 mg maxima-
lis napi adagot jelent.

Az egyértelmdi hatas 30-60 perccel a szajon at torténd alkalmazas utan varhato.

Az alabbi téblazat az ajanlott egyszeri adagokat és a maximalis napi ada-
gokat mutatja, a testtomegtél vagy a kortdl fuggden:

Testtomeg | Eletkor | Egyszeri adag Napi maximalis adag
kg év tabletta | mg tabletta | mg

31-53 10-14 -1 250-500 | 4 2000
>53 215 1-2 500-1000 | 8 4000

Alkalmazasa gyermekeknél és serdiiloknél

A Nodoryl Forte nem ajanlott 10 évesnél fiatalabb gyermekeknek, mivel
egy fél tabletta 250 mg fix mennyiségli metamizol-t tartalmaz és a tabletta
tovabb nem oszthat6. Egyéb gyogyszerformak/hataserdsségek elérhetdk,
amelyek megfelelGen adagolhatok kisebb gyermekeknek.

Iddsek és rossz altalanos egészségi allapoti vagy vesekarosodasban szen-
vedd betegek

IdGseknél, legyenglt betegeknél és csokkent vesem(ikodésti betegeknél
az adagot csokkenteni kell, mivel a metamizol bomlastermékeinek
kivalasztédasa meghosszabbodhat.

Vese- vagy mdjkarosodasban szenvedd betegek

Mivel a vese- vagy majkarosodasban szenvedd betegeknél a gyogyszer és
bomlastermékeinek szervezetbdl valé kitriilése csokken, a nagy adagok
tobbszori alkalmazésat kertlni kell. Az adag modositasara rovid tava
kezeléseknél nincs sziikség. Hosszi tavia kezelésre vonatkozéan nem
allnak rendelkezésre adatok.

Atablettat szétragas nélkiil, kevés folyadékkal kell bevenni.

Ha az eldirtnal tobb Nodoryl Forte tablettat vett be
Tiladagolas esetén az alabbi tineteket jelentették:
e hanyinger, hanyas, hasi fajdalom,
e szédilés, aluszékonysag, koma, gorcsrohamok,
vesem(ikodés karosodasara utalo tiinetek,
vérnyomasesés (néha sokka stlyosbodhat),
szivritmuszavarok, szapora szivverés,
a vizelet voros elszinezGdése, amelyet egy artalmatlan anyagcsere-
termék (rubazonsav) kivalasztasa okozhat.

A fenti tiinetek észlelésekor azonnal forduljon orvoshoz.

Ha béarmilyen tovabbi kérdése van a gyo6gyszer alkalmazasaval kapcso-
latban, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

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

A metamizollal szembeni esetleges egyéni allergias reakciok tobbszori
problémamentes alkalmazas utan is jelentkezhetnek. Leglényegesebb
mellékhatasai:

o vérképeltérések, kiilonosen a fehérvérsejtszam jelentds csokkenése;
allergias reakciok altal kivaltott életveszélyes llapot (anafilaxias sokk,
anafilaxias/anafilaxia-szer( reakciok, melyek sdlyosak és életveszélye-
sek lehetnek, néha halalos kimenetellel);

bér- és nyalkahartya-elvaltozasok.

Haladéktalanul tajékoztassa kezelGorvosat, ha allergias reakciok lépnek

fel Onnél.

A Nodoryl Forte tabletta alkalmazasa soran a gyogyszerreakci6 kozvet-

leniil az alkalmazast kovetSen vagy orakkal késébb is kialakulhat, bar

ezek a reakciok altalaban az alkalmazast kovetGen egy oran belil jelent-

keznek:

e bér-, illetve nyalkahartya tiinetek (viszketés, égé érzés, kipirosodas,
csalankittés és duzzanat)

e nehézlégzés, ritkin emésztérendszeri panaszok

Az enyhébb reakciok stlyosabb format 6lthetnek:

vizenydvel (beleértve a gégevizenydt is)

csalankittéssel

horgégorccsel

szivritmuszavarral

vérnyomaseséssel (melyet vérnyomés-emelkedés el6z meg)

keringési elégtelenséggel (A keringési elégtelenség tinetei lehetnek:
fizikai terhelésre létrejové légszomj vagy nehézlégzés, faradékonysag,
csokkent teljesitéképesség, kétoldali boka- és labszarduzzadas (6dé-
ma), gyakori éjszakai vizeletiirités.

A féként acetilszalicilsavra, illetve fajdalomcsillapitokra érzékeny aszt-
mas betegeknél ezek a reakciok tipikusan asztmés rohamok forméjaban
jelentkeznek.

Azonnal abba kell hagyni a készitmény alkalmazasat, ha:

¢ az allergias reakcidk életveszélyessé valnak: hideg veritékezés, vérnyo-
masesés, szédiilés, gyengeség, hanyinger, bérelszinezdés és fulladas.
Ehhez tarsulhat még arcduzzanat, viszketés, szivtaji szoritas, heves
szivdobogas és a végtagok hidegérzete (anafilaxias sokk, anafilaxias/
anafilaxia-szerii reakcidk).

o kérosan alacsony fehérvérsejtszam tiinetei jelentkeznek: laz, torokfajas,
sz4j-, orr-, garattiregi, valamint genitalis (kiils6 nemi szervek kornyéke) és
végbélkornyéki gyulladasok. (Antibiotikum-kezelésben részesiilé bete-
gek esetén minimalisak lehetnek ezen tipikus tiinetek.)

o koros vérképeltérés, vérképzérendszeri zavarok, amelyek haldlos ki-
meneteliiek is lehetnek:

* a vorosvértestek, fehérvérsejtek szamanak stlyos foki csokkenése
a vérben (tiinetei: altalanos rossz kozérzet, fert6zés, szlinni nem
akard laz, bérvérzések, vérzés, sépadtsag)

* a vérlemezkeszam stilyos foki csokkenése (fokozott vérzéshajlam és/
vagy pontszer(i b6r- és nyalkahartyavérzések formajaban jelentkezik)

e stlyos bérreakciok jelentkeznek, kiilonosen a kezelés elsG heteiben:
pl. a nyalkahartydkon — a szajiiregben, a szem és a hiively terletén —
hélyagos elvéltozasok, valamint foltos kititéses bérteriiletek alakulnak
ki (Ggynevezett Stevens-Johnson-szindréma vagy Lyell szindréma),
vagy a nyalkahartya-elvaltozas mellett a bér kiterjedt hamlasa kovet-
kezik be (Ggynevezett toxikus epidermalis nekrolizis). Mindkét elval-
tozas életveszélyes allapotot hozhat létre, ezért a kezelést azonnal
abba kell hagyni, orvoshoz kell fordulni és a késébbiekben sem szabad
a gyégyszert tjra alkalmazni.

Egyéb mellékhatasok lehetnek:

Ritka mellékhatasok (1000 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet):

e az allergias reakciok enyhébb tiinetei: bérkittés, viszketés, égé érzés,
kipirosodas, csalankitités és duzzanat

Nagyon ritka mellékhatasok (10 000 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet):

o vesem(ikodés hirtelen romlasa (akut veseelégtelenség), kiilonosen, ha
korabban el6fordult mar Onnél vesebetegség — tiinetei lehetnek a vize-
let mennyiségének csokkenése, fehérje megjelenése a vizeletben

Nem ismert gyakorisagd mellékhatdsok (a gyakorisag a rendelkezésre
allé adatokbol nem éllapithaté meg):

e hanyas, hanyinger, gyomorirritacio, hasmenés, gyomor-bélrendszeri
vérzések

a vizelet voros elszinezédése

egyedi esetekben a vese szovet kozti gyulladasa (igynevezett akut in-
tersticialis nefritisz) 1éphet fel

esetenként atmeneti  vérnyomascsokkenés fordulhat el6 (allergias
reakcio egyéb tiinete nem tarsul hozza), ritkan azonban ez a reakci6
kritikusan alacsony vérnyomast eredményezhet

allergias eredetti szivkoszoriérgores (Kounis-szindréoma)

mindig ugyanazon a helyen jelentkezé (ligynevezett fix) gyogyszerkitités

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelGorvosat
vagy gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatéban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetlentil
a hatésag részére is bejelentheti az alabbi elérhetéségeken keresztiil:
Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet
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A mellékhatasok bejelentésével On is hozzéjarulhat ahhoz, hogy minél
tobb informacié alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmaza-
saval kapcsolatban.

5. HOGYAN KELL ANODORYL FORTE 500 MG TABLETTAT TAROLNI?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartand6!

Legfeljebb 25°C-on, az eredeti csomagolasban tarolando.

A dobozon feltiintetett lejarati id6 utan ne szedje a Nodoryl Forte 500 mg
tablettat. A lejérati id6 a megadott hénap utolsé napjara vonatkozik.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a héztartési hulla-
dékba. Kérdezze meg gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt
gyogyszereivel. Ezek az intézkedések elGsegitik a kornyezet védelmét.

6. TOVABBI INFORMACIOK

Mit tartalmaz a Nodoryl Forte 500 mg tabletta?

A készitmény hatéanyaga: 500 mg metamizol-natrium-monohidrat tab-
lettanként.

Egyéb dsszetevk: kukoricakeményits, karboxilmetilkeményitG-natrium,
povidon, magnézium-sztearat, talkum.

Milyen a készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

Fehér, hosszikas, mindkét oldaldan dombort feliilet tabletta, egyik olda-
lan bemetszéssel, masik oldalan ,500” jelzéssel.

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

Forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto:

MEDITOP Gyégyszeripari Kft.
2097 Pilisborosjend, Ady Endre utca 1.

OGYI-T-23298/03  10x | OGYI-T-23298/04  20x

Abetegtajékoztaté legutébbi feliilvizsgalatanak datuma: 2019. november.
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