Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Treo Hindbzer 500 mg/50 mg freyditoflur
asetylsalisylsyra/koffin

Lesio allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar

upplysingar.

Alltaf skal nota lyfid nakvaemlega eins og lyst er i pessum fylgisedli eda eins og laeknirinn eda

lyfjafreedingur hefur meelt fyrir um.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til lyfjafredings ef porf er & frekari upplysingum eda radgjof.

- Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

- Leitio til leeknis ef sjukddmseinkenni versna eda lagast ekki.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Treo Hindber og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Treo Hindbaer

Hvernig nota 4 Treo Hindbaer

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Treo Hindbeer

Pakkningar og adrar upplysingar

QAP

1. Upplysingar um Treo Hindbzer og vid hverju pad er notad

Treo Hindbeer er lyf vid verkjum.

bu getur notad Treo Hindber vid veegum verkjum, t.d. hofudverk, vodva- og lidverkjum, tidaverkjum
og tannpinu. P getur einnig notad Treo Hindber vid migreni.

Leitid til leeknis ef sjukdomseinkenni versna eda lagast ekki.

2. Adur en byrjad er ad nota Treo Hindbzer

Verid getur ad laeknirinn hafi avisad lyfinu vid 66rum sjukdomi eda i 6drum skommtum en tiltekio er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmaelum leeknis og leidbeiningum 4 merkimida fra lyfjabud.

Ekki ma nota Treo Hindbzer

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir asetylsalisylsyru, koffini eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins
(talin upp i kafla 6).

- ef pt hefur einhvern tima fengio ofneemisviobrogd eftir notkun verkjastillandi lyfja
(bolgueyodandi gigtarlyf, salisylat-lyf) vid t.d. h6fudverk og gigtarverkjum.

- ef pt hefur einhvern tima fengid bleedingu eda rof i meltingarvegi sem tengdist medferd med
bolgueydandi gigtarlyfi.

- ef pu ert med eda hefur fengid magasar, sem getur valdio blodugum uppkdstum og/eda svortum
hagdum.

- ef pu hefur bledingartilhneigingu, t.d. vegna K-vitaminskorts, bladingarsjukdoms eda of farra
blodflagna.

- ef pu ert med verulega skerta lifrarstarfsemi.

- ef pt ert med verulega skerta nyrnastarfsemi.

- ef pu ert med astma sem stafar af notkun salisylat-lyfja.

- ef pu ert med verulega skerta hjartastarfsemi (hjartabilun).

- ef pt ert barnshafandi 4 7.-9. manudi medgongu.

- ef pt ert yngri en 15 ara og ert med hita.

Varnadarord og varudarreglur



Leiti0d rada hja lekninum eda lyfjafraedingi adur en Treo Hindbaer er notad ef pu:

- ert med astma, dndunarerfidleika, berkjubdlgu med miklum slimuppgangi, hosta med
slimmyndun eda ofnemiskvilla.

- feerd endurtekid verki eda opaegindi frd maga eda pormum, t.d. magasar, einkum ef pu ert
aldradur/6ldrud.

- ert med sogu um meltingarfzerakvilla (t.d. sararistilbolgu, Crohns sjukdom).

- ert med skerta lifrar- eda nyrnastarfsemi og/eda tekur pvagreesilyf.

- ert med sdgu um hdan bléoprysting eda hjartabilun.

- ert meo efnaskiptasjukdom (glukosa-6-fosfat-dihydrogenasa-skort, G6PD-skort), par sem storir
skammtar af Treo Hindbar geta valdid alvarlegum blodskorti med gulu.

- tekur onnur verkjalyf (t.d. asetylsalisylsyru, ibuprofen eda dikldfenak), vegna aukinnar haettu &
aukaverkunum.

- tekur blodpynningarlyf (t.d. warfarin, klopidogrel, dipyridamol), vegna aukinnar haettu a
bledingum.

- parft ad fa bolusetningu vid hlaupabdlu.

Athugadu eftirfarandi:

Eru born eda unglingar a
heimilinu?

Lestu varudarreglur og gettu
bess hvar pu geymir lyfio.

Ef tekid er meira af lyfinu en radlagdur skammtur getur komid fram lifshettuleg eitrun. Ef grunur er
um ofskdmmtun & ad leita til leeknis tafarlaust.

Ef fram koma ttbrot 4 hid eda skemmdir 4 slimhad 4 ad hafa samband vid lakninn tafarlaust, par sem
pad geta verid merki um alvarleg hudviobrogo (t.d. flagningshudbolgu, Stevens-Johnson heilkenni eda
eitrunardreplos hudpekju).

Ef pu ert eldri en 65 ara skaltu fordast langvarandi notkun Treo Hindbaer, vegna haettu 4 blaedingu i
meltingarvegi. Raofzrdu pig vid leekni.

Eingdngu ma gefa bornum asetylsalicylsyru samkvaemt leeknisradi. Born sem fa medferd med Treo
Hindbaer eiga 4 haettu a0 fa Reyes heilkenni. Ef hiti, uppkost, medvitundarleysi, mégulega da koma
fram hjé barni 4 ad hafa samband vi0 lekninn eda bradamottoku tafarlaust.

Ef pu tekur Treo Hindbeer vio hofudverk/migreni i langan tima (meira en 10 sélarhringa i manudi
meira en 3 manudi) getur héfudverkurinn/migrenid ordid verri og tidari. Treo Hindbeer inniheldur
koffin sem getur aukid hzttuna 4 ad hofudverkur/migreni versni. I sumum tilfellum getur koffin valdid
migrenikdstum en hins vegar getur pad valdio frahvarfshofudverk ef medferd med koffini er haett
skyndilega. Hafdu samband vid leekninn ef pt faerd oft eda daglega hofudverkjakdst medan 4 medferd
stendur.

Vegna pess ad Treo Hindbaer inniheldur koffin getur lyfid valdid erfidleikum vid ad sofna ef pad er
tekio skommu adur en gengid til nada.

b1 matt ekki taka Treo Hindbaer nokkrum dogum fyrir skurdadgerd. Raoferdu pig vid lekninn.

Lattu alltaf vita ad pu sért i medferd med Treo Hindbeer ef tekid er bl6o- eda pvagsyni hja pér.
Medferdin getur haft ahrif 4 nidurstodurnar.

Notkun annarra lyfja samhlidoa Treo Hindbaer
Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 611 dnnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu

a0 verda notud. Radferdu pig vid leekninn ef pi notar lyf vid:
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- of miklum magasyrum (alamindasetat, kalsiumkarbonat, magnesiumoxid).

- sykursyki (t.d. metformin, sitagliptin, alogliptin, gliclazid, empaglifldzin, liraglutio,
pidglitazon).

- of hdum blooprysting (felodipin, lacidipin, captopril, enalapril, lisinopril, ramipril, trandolapril).

- hjartasjuikdomum, hjartslattartruflunum (adenosin, kinidin, spironolakton).

- punglyndi (citalopram, escitalopram, flaoxetin, flivoxamin, sertralin).

- gedrenum kvillum svo sem gedrofi (klozapin).

- gedhvarfasjukdomi (litium).

- verkjum (t.d. asetylsalisylsyra, ibuprofen, diklofenak).

- pvagsyrugigt (probenecio).

- akvednum tegundum gigtar og krabbameins (metotrexat).

- glaku (asetaz6lamio).

- flogaveiki (valproat, asetaz6lamid).

- gigt og bandvefssjukdomum (prednisolon, metylprednisélon).

Radfaerdu pig vid lekninn ef pt notar:

- bl6dpynningarlyf (warfarin, fenprokiimon, abciximab, tiroéfiban, eptifibatio, klopidogrel,
heparin).

- pvagrasilyf (furésemio).

- onemisbalandi lyf (ciklosporin, tacrolimus)

- nattarulyf eda fedubotarefni sem innihalda ginkgo biloba.

- ef pu parft ad fa bolusetningu vid hlaupabodlu.

Metamizol (lyf sem dregur Gr verkjum og hita) getur dregid ur verkun asetylsalisylsyru a samlodun
blooflagna (blodflogur limast saman og mynda blodtappa) pegar lyfin eru tekin samhlida. Sjuklingar
sem taka asetylsalisylsyru i litlum skommtum til verndar hjartanu purfa pvi ad geeta varudar vio
samhlioa notkun pessara lyfja.

Notkun Treo Hindbzer med mat, drykk eda afengi
Taka ma Treo Hindbeer med maltio, en pad er ekki naudsynlegt. Fordast 4 neyslu afengis, til ad draga
ur haettu a blaedingu i meltingarvegi.

Medganga, brjostagjof og frjosemi
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
e0a lyfjafraedingi adur en lyfiod er notad.

Ef pti byrjar 4 eda heldur afram medferd med Treo Hindbar 4 medgongu samkvaemt fyrirmaelum
leeknis skaltu taka Treo Hindbaer samkvamt fyrirmalum leeknisins og ekki nota staerri skammt en
radlagt er.

Medganga — sidasti pridjungur

Pbu matt ekki taka Treo Hindbar sidustu 3 manudina fyrir ventanlega faedingu. bad getur skadad
barnid 4 medgongu og fyrst eftir fadingu. Takmarka a notkun lyfsins a medgdngu. Radferdu pig viod
leekninn.

Medganga — fyrsti og annar pridjungur

Ekki skal taka Treo Hindber & fyrstu 6 manudum medgoéngu nema bryn naudsyn sé fyrir hendi og
leeknir radleggi pad. Ef pu parfnast medferdar 4 pessum tima eda & medan pu reynir ad verda pungud
skaltu nota minnsta mégulega skammt i sem stystan tima. Ef Treo Hindbaer er tekid lengur en i nokkra
daga fra og med 20. medgdnguviku getur pad valdid nyrnavandamalum hja fostrinu sem geta minnkad
rammal legvokvans sem umlykur barnid (legvatnspurrd) eda prengt a0 (slagaedaras) i hjarta barnsins.
Laeknirinn geeti meelt med frekara eftirliti ef porf er & medferd lengur en i nokkra daga.

Brjostagjof
Treo Hindber berst i brjostamjolk, en ekki er liklegt ad pad skadi barnid. Hafdu samband vid leekni ef
pt hefur einhverjar spurningar.



Frj6semi

Ef pt hyggst verda pungud skaltu annadhvort hatta ad taka Treo Hindber eda taka Treo Hindbeer i
eins litlum skdmmtum og i eins stuttan tima og mdgulegt er.

Treo Hindbeer getur haft pau ahrif ad erfidara reynist ad verda pungud. Spyrdu lekninn um adra
mogulega medferd.

Akstur og notkun véla
Treo Hindber hefur hvorki dhrif 4 6ryggi vid stjornun véla né heefni til aksturs.

Hver og einn verdur ad leggja mat a getu sina til aksturs og starfa sem krefjast dskertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif a slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er 1 60rum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal raeda
petta vio laekni eda lyfjafreding.

Treo Hindbzer inniheldur natrium

Lyfid inniheldur 276 mg af natrium (adalefnid 1 matarsalti) i hverri freyditoflu. betta jafngildir 14% af
daglegri hamarksinntdku natriums ar faedu skv. radleggingum fyrir fullordna. Raeddu vid lekninn eda

lyfjafreeding ef pu parft ad taka 2 eda fleiri freyoditoflur oftar en 2 daga i viku i langan tima, einkum ef
pér hefur verid radlagt mataraedi sem inniheldur litid salt (natrium).

Lyfid inniheldur 0,2 mg af sorbitoli i hverri freyditoflu.

Lyfid inniheldur maltédextrin. Ef 6pol fyrir sykrum hefur verio stadfest skal hafa samband vid lekni
aour en lyfid er tekio inn.

3. Hvernig nota a4 Treo Hindbaer

Alltaf skal nota lyfid eins og lyst er i pessum fylgisedli eda eins og leeknirinn eda lyfjafredingur hefur
sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota a 1yfid skal leita upplysinga hja leekninum eda lyfjafreedingi.

Ekki mé nota Treo Hindbaer oftar en 10 daga i hverjum manudi. Ekki 4 a0 taka fleiri en 8 toflur a
hverjum 24 klukkustundum.

Leysa 4 freyditoflurnar upp 1 % glasi af vatni.

Raolagour skammtur er:

Fullordnir:

Vegir verkir: 1-2 freyditdflur 1-4 sinnum & solarhring.
Migreni: 2 freyditoflur 1-4 sinnum 4 sélarhring.

Notkun handa bérnum
Treo Hindbeer ma adeins gefa bérnum yngri en 15 4ra i samradi vid laekni. Aldrei mé gefa bérnum
yngri en 15 ara Treo Hindbzer ef pau eru med hita.

Skert lifrar- og nyrnastarfsemi
Naudsynlegt getur verid ad minnka skammta. Ra0fzrdu pig vio lekninn. Ekki skal nota Treo Hindbeer
ef skerding lifrar- eda nyrnastarfsemi er veruleg.

Ef tekinn er staerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verio notadur, eda ef barn hefur 1 6gati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid laekni, sjikrahis eda eitrunarmidstod (simi 543 2222). Hafou umbudir lyfsins vid
hondina.

Eftirtalin alvarleg einkenni ofskommtunar geta hugsanlega valdid daudadai eda dauda: yfirlid og
haegur hjartslattur, folvi og blalitun vara og nagla, éndunarerfioleikar, kofnunartilfinning, flog,
vokvasofnun, kladi, minnkud matarlyst, avaxta- eda asetonlykt af andardreetti, preyta, svefndrungi.



bessi einkenni geta verid til marks um blédrasar/6ndunarbilun, vokvaséfnun i lungum, beaelingu
midtaugakerfisins, brada nyrnabilun eda réskun a syru-basa jafnvegi.

Onnur einkenni eru: sundl, eyrnasud, heyrnarleysi, blodprystingsfall, aukin svitamyndun, uppkost,
ogleoi, hofudverkur, rugl, hrod eda oregluleg dndun, hiti, eirdarleysi, skjalfti, asingur, hradur
hjartslattur, aukid pvagrammal.

Einkenni sem oft sjast hja bérnum eru svefdrungi og réskun 4 syru-basa jafnvaegi. Alvarleg
blodsykurlaekkun getur einnig komid fram.

Ef gleymist a0 taka Treo Hindbzer
Ekki a a0 tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 6ll lyf getur petta lyf valdio aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 sjuklingum):
- Hradur hjartslattur. Hafou samband vid leekni eda bradamottoku.

- skjalfti

- ogledi, nidurgangur, uppkdst, strt bakflaedi, brjostsvioi

- svefnleysi, oroleiki

- blaeding i meltingarvegi

- aukin tilhneiging til bleedingar.

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 sjuklingum):

- Miklir verkir i efsta hluta maga sem stafa af sari eda gati i magasekk eda skeifugérn. Hafou
strax samband vid laeekni eda bradamottoku.

- sundl, eyrnasud

- ofnaemisvidbrogd eins og ofsakladi og nefkvef

- svitamyndun.

Mjog sjaldgaefar aukaverkanir (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 sjuklingum):
Blaoingar fra hud eda slimhud og marblettir vegna breytinga i bl60i (of faar blooflogur). Hafou
strax samband vid laekni.

- Ondunarerfidleikar og kost sem likjast astma (getur komid oftar fyrir hja astmasjiiklingum).
Hafou strax samband vi0 laekni eda bradamottoku. Hringdu e.t.v. 1 112.

- Bl60ug uppkost og/eda svartar haeegdir vegna blaedingar i maga eda pérmum. Hafou strax
samband vid laekni eda bradamottoku. Hringdu e.t.v. 1 112,

- Rdskun & nyrnastarfsemi. Getur verid alvarleg. Hafou samband vid leekninn.

- Blodleysi med preytu og gulu vegna nidurbrots raudra blodkorna vid medfeeddan G6PD-skort.
Getur verid alvarlegt. Hafdu samband vid leekninn.

Koma orsjaldan fyrir (getur komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 sjuklingum):

- Bl160rulik utbrot og bélga i had, einkum a hondum og fétum og i munni og kringum hann, dsamt
hita. Hafou samband vid leekni eda bradamottoku.

- Alvarleg flognun hudar og hudpekjulos. Hafou strax samband vid laekni eda bradamottdku.

- Ofsakladi med bolgu. I alvarlegum tilfellum med bolgu i andliti, vorum og tungu, sem getur
valdid lokun 6ndunarvegar. Hringdu i 112.

- Litilshattar bleeding 1 hud og slimhud.

- Hiti, Gtbrot i andliti og 4 hondum og fotum.

Tioni ekki pekkt (ekki hegt a0 aetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum):



- Hiti, uppkost, skert medvitund hja bornum (Reyes heilkenni). Hafou strax samband vid laekni
e0a bradamottoku. Hringdu e.t.v. 1 112.

- Folvi og preyta vegna blodleysis. Getur verid eda ordid alvarlegt. Hafou samband vid lakninn.

- Hofudverkur, preyta.

- Skammtahad heyrnartap sem er afturkraeft pegar medferd med Treo Hindbaer er hatt.

Treo Hindbeer getur par ad auki valdid aukaverkunum sem pu finnur yfirleitt ekki fyrir. bad eru
breytingar 4 akvednum rannsoknarnidurstodum, t.d. vegna dhrifa 4 lifrina, nyrun og breytingar a
bl6dmynd.

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vio ad auka upplysingar
um Oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Treo Hindbzer

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid 1 upprunalegum umbudum til varnar gegn raka og 1josi.

Ekki skal nota lyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbudunum. Fyrningardagsetning er
sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ekki nota Treo Hindber ef edikslykt er af ilatinu.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Treo Hindbzer inniheldur:

- Virk innihaldsefni: 1 freyditafla inniheldur 500 mg af asetylsalisylsyru og 50 mg af koffini.

- Onnur innihaldsefni: sitrénusyra, natriumhydrégenkarbonat, natriumkarbonat,
natriumtvihydrogensitrat, natriumsitrat, mannitdl (E421), natriumddkusat, povidon, simeticon,
hindberjabragdefni (inniheldur sorbitdl (E420) og maltodextrin).

Lysing 4 utliti Treo Hindbzer og pakkningastaerdir
Utlit
Treo Hindbeer eru hvitar, kringlottar og sléttar freyditoflur.

Pakkningastzerdir
Treo Hindber er faanlegt i pakkningasteerdum med 10, 20 freyditoflum eda 60 (3x20) freyditoflum.
Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi
Markadsleyfishafi

Cooper Consumer Health B.V.
Verrijn Stuartweg 60

1112AX Diemen

Holland

Framleidoandi
HERMES PHARMA GmbH
Hans-Urmiller-Ring 52


http://www.lyfjastofnun.is/

82515 Wolfratshausen,
byskaland

bessi fylgiseoill var sidast uppfaerour i desember 2025.



