Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Treo Citrus 500 mg/50 mg freyditoflur
asetylsalisylsyra koffin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

Alltaf skal nota lyfid ndkveemlega 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 sioar.

- Leitio til lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum eda radgjof.

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

- Leitio til laeknis ef sjukdémseinkenni versna eda lagast ekki.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:
Upplysingar um Treo Citrus og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Treo Citrus
Hvernig nota & Treo Citrus
Hugsanlegar aukaverkanir
Hvernig geyma & Treo Citrus
Pakkningar og adrar upplysingar

SR WNE =

1. Upplysingar um Treo Citrus og vid hverju pad er notad
Treo Citrus er lyf vid verkjum.

PU getur notad Treo Citrus vid veegum verkjum, t.d. hofudverk, vodva- og lidverkjum, tidaverkjum og
tannpinu. PU getur einnig notad Treo Citrus vid migreni.
Leitio til leknis ef sjukdémseinkenni versna eda lagast ekki.

2. Adur en byrjad er ad nota Treo Citrus

Verid getur ad leeknirinn hafi avisad lyfinu vid 6drum sjukdémi eda i 68rum skommtum en tiltekid er
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmaelum laeknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabud.

Ekki mé& nota Treo Citrus:

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

- ef pa hefur einhvern tima fengid ofneemisvidbrégd eda astma eftir notkun verkjastillandi lyfja
vid t.d. hofudverk og gigtarverkjum.

- ef pu ert med magasar sem getur leitt til bl6dugra uppkasta og/eda svartra hagda.

- ef pu hefur bleedingartilhneigingu, t.d. vegna K-vitaminskorts, bl6dsjukdéms eda of farra
blodflagna.

- ef pu ert med verulega skerta lifrarstarfsemi.

- ef pu ert med verulega skerta nyrnastarfsemi.

- ef pu ert med skerta hjartastarfsemi (hjartabilun).

- ef pa ert barnshafandi & 7.-9. manudi medgdngu.

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

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja lekninum eda lyfjafraedingi adur en Treo Citrus er notad ef pu:

- ert med astma, dndunarerfidleika, berkjubolgu med miklum slimuppgangi, hésta med
slimmyndun eda ofnaemiskvilla.

- faerd endurtekid verki eda 6paegindi fra maga eda pérmum, t.d. magasar.



- ert med skerta lifrar- eda nyrnastarfsemi.

- ert med efnaskiptasjukdom (glukdsa-6-fosfat-dihydrdgenasa-skort, GBPD-skort), par sem storir
skammtar af Treo Citrus geta valdid alvarlegum blodskorti med gulu.

- tekur 6nnur verkjalyf (t.d. asetylsalisylsyru, ibapréfen, dikléfenak), vegna aukinnar heettu &
aukaverkunum.

- tekur bléopynningarlyf (t.d. warfarin, klopidogrel, dipyridamol) vegna aukinnar heettu a
blaedingum.

- parft ad fa bolusetningu vid hlaupabdlu.

Athugadu eftirfarandi

Eru b6rn eda unglingar &
heimilinu?

Lestu varudarreglur og geettu
pess hvar pu geymir lyfid.

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

Ef pa ert eldri en 65 ara skaltu fordast langvarandi notkun Treo Citrus, vegna hattu & blaedingu i
meltingarvegi. Radferdu pig vid lakni.

Born sem fa medferd med Treo Citrus eiga & haettu ad fa Reyes heilkenni (hiti, uppkost,
medvitundarleysi, moégulega da). Hafid strax samband vid laeekninn. Hringdu e.t.v. i 112,

Ef pa tekur Treo Citrus vid hofudverk/migreni i langan tima (meira en 10 s6larhringa i manudi i meira
en 3 manudi) getur héfudverkurinn/migrenid ordid verri og tidari. Treo Citrus inniheldur koffin sem
getur aukid haettuna & ad hofudverkur/migreni versni. I sumum tilfellum getur koffin valdid
migrenikdstum en hins vegar getur pad einnig valdid frahvarfshofudverk ef medferd med koffini er
heett skyndilega. Haféu samband vid laekninn ef pu feerd oft eda daglega héfudverkjakdst medan a
medferd stendur.

Pu métt ekki taka Treo Citrus nokkrum ddégum fyrir skurdadgerd. Radferdu pig vid laekninn.

Lattu alltaf vita ad pa sért i medferd med Treo Citrus ef tekid er bl6d- eda pvagsyni hja pér. Medferdin
getur haft ahrif & nidurstdéournar.

Notkun annarra lyfja samhlida Treo Citrus

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu

ad verda notud.

Radfaerdu pig vid leekninn ef pd notar lyf vid:
of miklum magasyrum (alamindasetat, kalsiumkarbonat, magnesiumoxid).

- sykursyki (t.d. metformin, sitagliptin, alogliptin, gliclazid, empagliflézin, liraglutid,
pioglitazon).

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

- hjartasjukdémum, hjartslattartruflunum (adendsin, kinidin, spirénélaktén).

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

- gedreenum kvillum svo sem gedrofi (klbzapin).

- gedhvarfasjukdomi (litium).

- verkjum (asetylsalisylsyra, ibapréfen, diklofenak).

- pvagsyrugigt (prébenesio).

- akvednum tegundum gigtar og krabbameins (metétrexat).

- glaku (asetazélamido).

- flogaveiki (valproat, asetaz6lamid).



- gigt og bandvefssjukdémum (prednisolon, metylprednisolon).

Radfeerdu pig vid leekninn ef pa notar:

- bl6dpynningarlyf (warfarin, fenprékimon, abciximab, tiréfiban, eptifibatio, klopiddgrel,
heparin).

- pvagreesilyf (farésemid).

- nattarulyf eda feedubotarefni sem innihalda ginkgo biloba.

- ef pa parft ad fa bolusetningu vid hlaupabdlu.

Metamizol (lyf sem dregur ur verkjum og hita) getur dregid ur verkun asetylsalisylsyru & samlodun
blooflagna (bl6dflogur limast saman vid blddstorknun) pegar lyfin eru tekin samhlida. Sjuklingar sem
taka asetylsalisylsyru i litlum skdmmtum til verndar hjartanu purfa pvi ad geeta vartdar vid samhlida
notkun pessara lyfja.

Notkun Treo Citrus med mat eda drykk
Taka ma Treo Citrus med maltio, en pad er ekki naudsynlegt.

Medganga, brjostagjof og frjésemi
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
eda lyfjafraedingi a0ur en lyfid er notad.

Medganga
PU matt ekki taka Treo Citrus sidustu 3 manudina fyrir vaentanlega fedingu. bad getur skadad barnid &

medgongu og fyrst eftir faedingu. Radfaerdu pig vid lekninn.

Brjostagjof
Treo Citrus berst i brjéstamjolk, en ekki er liklegt ad pad skadi barnid. Hafdu samband vid laekni ef pu
hefur einhverjar spurningar.

Frj6semi

Ef pd hyggst verda pungud skaltu annadhvort hetta ad taka Treo Citrus eda taka Treo Citrus i eins
litlum skémmtum og i eins stuttan tima og mégulegt er.

Treo Citrus getur haft pau ahrif ad erfidara reynist ad verda pungud. Spyrou lekninn um adra
mdogulega medferd.

Akstur og notkun véla
Treo Citrus hefur hvorki &hrif & 6ryggi vid stjornun véla né hafni til aksturs.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft &hrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reeda
petta vio leekni eda lyfjafraeding.

Treo Citrus inniheldur natrium, maltédextrin, sukrésa og sojalesitin

Lyfid inniheldur 276 mg af natrium (adalefnid i matarsalti) i hverri freyditoflu. Petta jafngildir 14% af
daglegri hamarksinntoku natriums ar feedu skv. radleggingum fyrir fullordna. Raeddu vid leekni eda
lyfjafreeding ef pu parft ad taka 2 eda fleiri freyditdflur oftar en 2 daga i viku i langan tima, einkum ef
pér hefur verid radlagt mataraedi sem inniheldur litid salt (natrium).

Lyfid inniheldur maltédextrin og stkrésa. Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband
vid laekni adur en lyfid er tekid inn.

Lyfid inniheldur sojalesitin. Peir sem eru med ofnaemi fyrir jarohnetum eda sojabaunum mega ekki
nota lyfid.

3. Hvernig nota & Treo Citrus



Alltaf skal nota lyfid eins og lyst er i pessum fylgisedli eda eins og laeknirinn eda lyfjafraedingur hefur
sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota & lyfid skal leita upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Ekki méa nota Treo Citrus oftar en 10 daga i hverjum manudi.
Leysa a freyditoflurnar upp i ¥ glasi af vatni.

Radlagour skammtur er

Fullordnir:

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

Notkun handa bornum
Treo Citrus ma adeins gefa bérnum yngri en 15 ara i samradi vid laekni. Aldrei ma gefa bérnum yngri
en 15 ara Treo Citrus ef pau eru med hita.

Skert lifrar- og nyrnastarfsemi
Naudsynlegt getur verid ad minnka skammta. Radfaerdu pig vio leekninn. EKKki skal nota Treo Citrus ef
skerding lifrar- eda nyrnastarfsemi er veruleg.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i dgati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid laekni, sjukrahis eda eitrunarmidstod (simi 543 2222). Hafdu umbudir lyfsins vid
hondina.

Einkenni ofskémmtunar eru m.a. sundl, eyrnasud, heyrnarleysi, aukin svitamyndun, 6gledi, uppkost,
héfudverkur, ringlun, hradur eda éreglulegur andardrattur, eirdarleysi, hiti, asetonlykt ar munni. i
alvarlegum tilfellum getur komid fram hjartabilun, brad nyrnabilun (krampi, proti i andliti, kl&di,
blalitun hudar, Gtbrot). bar ad auki medvitundarleysi, éndunarerfidleikar, e.t.v. dndunarstopp, verkir i
vodvum, syfja. Hja bornum getur sést deyfd, dndunarerfidleikar og alvarleg blddsykurslekkun.

Ef gleymist ad taka Treo Citrus
Ekki & ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

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

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

- skjalfti

- 6gledi, nidurgangur, uppkdst, sart bakflaedi, brjostsvioi

- svefnleysi, oroleiki

- blaeding i meltingarvegi

- aukin tilhneiging til blaedingar.

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

- Miklir verkir i efsta hluta maga sem orsakast af séari eda gati i magasekk eda skeifugdérn. Hafou
strax samband vid laekni eda bradamottoku.

- sundl, eyrnasud.

- ofnaemisvidbrdgd eins og ofsakl&di og nefkvef.

- svitamyndun.

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hj allt ad 1 af hverjum 1.000 sjaklingum):



- Bladingar fra hud eda slimhud og marblettir vegna breytinga i bléoi (of faar blodflogur). Haféu
strax samband vid leekni.

- Ondunarerfidleikar og einkenni sem likjast astmakasti (kemur oftar fyrir hja astmasjuklingum).
Hafdu strax samband vid laekni eda bradamottoku. Hringdu e.t.v. i 112.

- Blddug uppkdst og/eda svartar haegdir vegna blaedingar i maga eda pérmum. Hafdu strax
samband vid leekni eda bradamottoku. Hringdu e.t.v. i 112,

- Roskun & nyrnastarfsemi. Getur verid alvarleg. Hafdu samband vid lsekninn.

- Blddleysi med preytu og gulu vegna nidurbrots raudra bléokorna vid medfeddan G6PD-skort.
Getur verid alvarlegt. Haféu samband vid leekninn.

Koma drsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 sjaklingum):

- Blodrulik atbrot og bolga i hud, einkum a hondum og fotum dsamt i og i kringum munninn
asamt hita. Hafdu samband vid leekni eda bradamottoku.

Alvarleg flognun hidar og hudpekjulos. Hafdu strax samband vid leekni eda bradamottoku.
Ofsakladi med bolgu. I alvarlegum tilfellum med bolgu i andliti, vérum og tungu, sem getur
valdio lokun 6ndunarvegar. Hringdu i 112,

Litilshattar bleeding i hid og slimhaad.

Hiti, atbrot i andliti og @ héndum og fétum.

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad atla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum):

- Hiti, uppkost, skert medvitund hja bérnum (Reyes heilkenni). Hafdu strax samband vid leekni
eda bradamottoku. Hringdu e.t.v. 1 112,

- FOlvi og preyta vegna bl6dleysis. Getur verid eda ordid alvarlegt. Hafdu samband vid laekninn.

- Hofudverkur, preyta.

- Skammtahad heyrnartap sem er afturkreft pegar medferd med Treo Citrus er hatt.

Treo Citrus getur par ad auki valdid aukaverkunum sem pu finnur yfirleitt ekki fyrir. bad eru
breytingar & akvednum rannsdknarnidurstodum, t.d. vegna ahrifa & lifrina, nyrun og breytingar &
bl6dmynd.

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofhunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar
um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Treo Citrus

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

EkKi skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbddunum. Fyrningardagsetning er
sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ekki skal nota Treo Citrus ef ediklykt er ar tofluilatinu.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid raoa 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 Citrus inniheldur:

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


http://www.lyfjastofnun.is/

- Onnur innihaldsefni: sitronusyra, natriumhydrégenkarbonat, natriumkarbonat,
natriumtvihydrégensitrat, natriumsitrat, mannitol (E421), natriumdoékusat, péviddn, simeticon,
sitronubragdefni (inniheldur stkrésa, maltddextrin og sojalesitin (E322)).

Lysing a atliti Treo Citrus og pakkningasteerdir
Utlit
Treo Citrus eru hvitar, kringlottar og flatar freyditoflur.

Pakkningasteeroir
Treo Citrus er faanlegt i pakkningasteerdum med 10, 20 eda 60 (3x20) freyditoflum.
Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi
Markadsleyfishafi

Viatris ApS

Borupvang 1

2750 Ballerup

Danmork.

Fulltrai markadsleyfishafa
Icepharma hf

Lynghalsi 13

110 Reykjavik

Framleidandi

HERMES PHARMA GmbH
Hans-Urmiller-Ring 52
82515 Wolfratshausen,
pyskaland

pessi fylgisedill var sidast uppferdur i februar 2022.



