Indlzegsseddel: Information til brugeren

Treo® Hindbzer 500 mg/50 mg brusetabletter
acetylsalicylsyre/caffein

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

Tag altid dette leegemiddel ngjagtigt som beskrevet i denne indlaegsseddel eller efter de anvisninger,
leegen eller apotekspersonalet, har givet dig.

Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

Sparg apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

Kontakt lgen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er navnt i denne indlegsseddel. Se afsnit 4.

Kontakt lgen, hvis du far det vaerre, eller hvis du ikke far det bedre.

Se den nyeste indlegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen
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Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Virkning og anvendelse

Treo Hindbear er et middel mod smerter.

Du kan tage Treo Hindbar mod svage smerter, f.eks. hovedpine, muskel- og ledsmerter,
menstruationssmerter og tandpine. Du kan ogsa tage Treo Hindbaer mod migrane.
Kontakt l&gen, hvis du far det vaerre, eller hvis du ikke far det bedre.

2.

Det skal du vide, for du begynder at tage Treo Hindbzer

Lagen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne indlegsseddel. Folg
altid leegens anvisning og oplysningerne pd doseringsetiketten.

Tag ikke Treo Hindbeaer, hvis du:

er allergisk over for acetylsalicylsyre, caffein eller et af de evrige indholdsstoffer (angivet i
afsnit 6)

tidligere har faet allergiske symptomer ved brug af smertestillende medicin (non-steroide
antiinflammatoriske midler - NSAID eller salicylsyre) mod f.eks. hovedpine og gigtsmerter
tidligere har haft bledning fra mave-tarm eller perforering i tarmen i forbindelse med NSAID-
behandling

har eller tidligere har haft mavesér, som kan give blodige opkastninger og/eller sort afforing
har tendens til bladning, f.eks. pa grund af K-vitaminmangel, bladersygdom eller lavt antal
blodplader

har alvorligt nedsat leverfunktion

har alvorligt nedsat nyrefunktion

har astmatisk bronkitis forarsaget af salicylsyre

har alvorlige problemer med hjertet (hjertesvigt)

er gravidi 7. — 9. maned

er under 15 ar og har feber.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen eller apotekspersonalet, for du tager Treo Hindbeer, hvis du:



e har astma, vejrtraekningsbesver, bronkitis med rigeligt opspyt, hoste med slim eller allergiske
lidelser

e har tendens til smerter og ubehag fra maven eller tarmen, f.eks. mavesér, iser hvis du er eldre

e tidligere har haft en sygdom i mave-tarm-kanalen (f.eks. colitis ulcerosa, Crohns sygdom)

e har nedsat lever- eller nyrefunktion og/eller tager vanddrivende medicin

o tidligere har haft forhgjet blodtryk eller nedsat hjertefunktion

e har en stofskiftesygdom (glucose-6-phosphatdehydrogenase (G6PD)-mangel), da hgje doser
Treo Hindber kan medfere alvorlig blodmangel med gulsot

e tager anden medicin mod smerter (f.eks. acetylsalicylsyre, ibuprofen, diclofenac) pga. aget
risiko for bivirkninger

e tager blodfortyndende medicin (f.eks. warfarin, clopidogrel, dipyridamol) pga. eget risiko for
bledning

e skal vaccineres mod skoldkopper.

Vear opmarksom pa felgende:

BARN ELLER UNGE
| HJEMMET?

Les advarsien ng ver omhygpelig med,
hwordan du opbevarer denne medicin,

Overskrides den anbefalede dosis, kan der opsta livstruende forgiftning. Hvis der er mistanke om
overdosering, ber du straks sege lege.

Sag straks leegehjeelp, hvis du fir udsleat eller sér pa slimhinderne, da det kan vare tegn pé en alvorlig
hudreaktion (f.eks. eksfoliativ dermatitis, Stevens-Johnsons syndrom, toksisk epidermal nekrolyse).

Hvis du er over 65 ar, skal du undgé langvarig brug af Treo Hindbeer pa grund af risiko for bledning i
mave-tarm-kanalen. Tal med legen.

Born ma kun behandles med acetylsalicylsyre efter anvisning fra lagen.
Born, der behandles med Treo Hindbeer, risikerer at udvikle Reyes syndrom. Seg straks legehjelp
eller ring 112, hvis dit barn far feber, opkastning, bliver bevidstles (evt. koma).

Hvis du tager Treo Hindbar mod hovedpine/migraene i l&ngere tid (mere end 10 dage om méaneden 1
mere end 3 méneder), kan din hovedpine/migrane blive vaerre og hyppigere. Treo Hindbzr indeholder
caffein, som kan ege risikoen for, at hovedpine/migraene forverres. I nogle tilfelde kan caffein udlase
migraneanfald og omvendt kan pludselig afbrydelse af behandling med caffein medfore
abstinenshovedpine. Kontakt din leege, hvis du far hyppige eller daglige hovedpineanfald under
behandlingen.

Treo Hindber kan pa grund af caffein-indholdet gore det sveert at falde i sgvn, hvis det indtages lige
for sengetid.

Du ma ikke tage Treo Hindber i dagene for en operation. Tal med laegen.

Oplys altid ved blod- og urinprevekontrol, at du er i behandling med Treo Hindbzr. Det kan have
betydning for resultaterne.

Brug af andre leegemidler sammen med Treo Hindbaer
Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget
andre legemidler eller planleegger at tage andre leegemidler.



Tal med din leege, hvis du tager medicin mod:
e for meget mavesyre (aluminiumaminoacetat, calciumcarbonat, magnesiumoxid)
e sukkersyge (f.eks. metformin, sitagliptin, alogliptin, gliclazid, empagliflozin, liraglutid,
pioglitazon)
for hejt blodtryk (felodipin, lacidipin, captopril, enalapril, lisinopril, ramipril, trandolapril)
dérligt hjerte, hjerterytmeforstyrrelser (adenosin, quinidin, spironolacton)
depression (citalopram, escitalopram, fluoxetin, fluvoxamin, sertralin)
psykiske sygdomme, som f.eks. psykoser (clozapin)
bipolar lidelse (lithium)
smerter (acetylsalicylsyre, ibuprofen, diclofenac)
urinsyregigt (probenecid)
visse former for gigt og kraeft (methotrexat)
gron ster (acetazolamid)
epilepsi (valproat, acetazolamid)
gigt og bindevaevssygdomme (prednisolon, methylprednisolon)

Tal med din leege, hvis du tager:

e blodfortyndende medicin (warfarin, phenprocoumon, abciximab, tirofiban, eptifibatid,
clopidogrel, heparin)
vanddrivende medicin (furosemid)
medicin der skal forhindre organafstedning efter transplantation (ciclosporin, tacrolimus)
naturleegemidler eller kosttilskud, der indeholder Ginkgo Biloba
hvis du skal vaccineres mod skoldkopper.

Metamizol (et smertestillende og febernedsattende stof) kan mindske acetylsalicylsyres evne til at
forhindre aggregation af blodplader (dvs. at blodcellerne kleeber sammen og danner en blodprop), nar
det tages samtidigt. Derfor ber denne kombination anvendes med forsigtighed hos patienter, der tager
en lav dosis acetylsalicylsyre for at beskytte hjertet.

Brug af Treo Hindbzer sammen med mad, drikke og alkohol
Du kan tage Treo Hindber i forbindelse med et méltid, men det er ikke ne@dvendigt. For at mindske
risikoen for bledning i mave-tarm-kanalen ber du ikke indtage alkohol.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
du sperge din lege eller apotekspersonalet til réds, for du tager dette leegemiddel.

Graviditet

Du mé ikke tage Treo Hindber i de sidste 3 méaneder for forventet fodsel. Det kan skade barnet under
graviditeten og i den forste tid efter fedslen. Anvendelse af Treo Hindber ber vere begrenset under
graviditet. Tal med leegen.

Amning
Treo Hindber passerer over i modermaelken, men det er ikke sandsynligt, at det vil skade dit barn. Tal
med leegen, hvis du har spergsmal.

Frugtbarhed
Hvis du ensker at blive gravid, skal du enten holde op med at tage Treo Hindbeer eller kun tage Treo

Hindbeer i sa kort tid som muligt og i sé lav dosis som muligt.
Treo Hindber kan gere det svarere at blive gravid. Sperg laegen, om der er en anden behandling.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Treo Hindbeer pévirker ikke arbejdssikkerheden eller evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Treo Hindbzer indeholder natrium, sorbitol og maltodextrin



Dette laegemiddel indeholder 276 mg natrium (hovedkomponent af madlavnings-/bordsalt) pr.
brusetablet. Dette svarer til 14 % af den anbefalede maximale daglige indtagelse af natrium for en
voksen. Tal med din laege eller apotekspersonalet, hvis du skal tage 2 eller flere brusetabletter i mere
end 2 dage om ugen i leengere tid, iser hvis du er blevet radet til at folge en diset med lav salt
(natrium) indhold.

Dette leegemiddel indeholder 0,2 mg sorbitol pr. brusetablet.

Dette legemiddel indeholder maltodextrin. Kontakt laegen for du tager dette legemiddel, hvis laegen
har fortalt dig, at du ikke téler visse sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Treo Hindbzer

Tag altid Treo Hindbeer nejagtigt som beskrevet i denne indleegsseddel eller efter laegens eller
apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller apotekspersonalet.

Treo Hindber ber hgjst anvendes i 10 dage per méned. Du mé hgjst tage 8 tabletter i lobet af 24 timer.
Du skal oplese brusetabletten i '4 glas vand.

Den anbefalede dosis er:

Voksne

Svage smerter: 1-2 tabletter 1-4 gange dagligt.
Migreane: 2 tabletter 1-4 gange dagligt.

Brug til bern
Du mé kun bruge Treo Hindber til barn under 15 ér efter laegens anvisning. Brug aldrig Treo Hindbaer
til bern under 15 ar, hvis de har feber.

Nedsat lever- og nyrefunktion
Det kan veare nedvendigt at nedsatte dosis. Tal med leegen. Ved alvorligt nedsat lever- eller
nyrefunktion mé Treo Hindbeer ikke anvendes.

Hvis du har taget for mange Treo Hindbzer

Kontakt lgen, skadestuen eller apotekspersonalet, hvis du har taget flere tabletter, end der star i
denne indlegsseddel, eller flere end laegen har foreskrevet, og du foler dig utilpas. Tag pakningen
med.

Folgende alvorlige symptomer pé overdosering kan potentielt medfere koma eller ded: besvimelse og
lav puls, bleg hud og blélige leeber og negle, vejrtraekningsbesver, kvaelningsfornemmelse,
krampeanfald, veeskeophobning, klge, appetitlashed, frugt- eller acetoneagtig dnde, udmattelse,
desighed. Disse symptomer kan vare tegn pa kredslebskollaps eller vejrtraekningsstop,
vaeskeophobning i lungerne, heemning af centralnervesystemet, pludseligt nyresvigt eller forstyrrelser i
syre-base-balancen.

Andre symptomer er: svimmelhed, ringen for ererne, devhed, fald i blodtrykket, eget svedtendens,
opkastning, kvalme, hovedpine, forvirring, hurtig eller uregelmeessig vejrtreekning, feber, rastleshed,
rysten, uro, hurtig hjerterytme, oget vandladning.

Symptomer, der ofte ses hos bern, er desighed og forstyrrelser i syre-base-balancen. Der kan ogsa
forekomme alvorligt nedsat blodsukker-niveau.

Hyvis du har glemt at tage Treo Hindbzer
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan, som alle andre l&egemidler, give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.



Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter)

hurtig puls. Kontakt lege eller skadestue

rysten

kvalme, diarré, opkastning, sure opsted, halsbrand
sovnleshed, uro

bledning i mave-tarm-kanalen

gget tendens til bledning.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter)

steerke smerter i gverste del af maven pé grund af sar eller hul pa mavesak eller
tolvfingertarm. Kontakt straks leege eller skadestue

svimmelhed, susen for grerne (tinnitus)

allergiske reaktioner som n&ldefeber og snue

svedtendens.

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter)

bledning fra hud og slimhinder og bl maerker pga. forandringer i blodet (for f4 blodplader).
Kontakt straks laege

vejrtrekningsbesver og astmalignende anfald (kan forekomme oftere hos astmatikere).
Kontakt straks laege eller skadestue. Ring evt. 112

blodigt opkast og/eller sort affering pga. bledning i mave eller tarm. Kontakt straks leege eller
skadestue. Ring evt. 112

forstyrrelser i nyrefunktionen. Kan blive alvorligt. Tal med leegen

blodmangel med trathed og gulsot pga. nedbrydning af rade blodlegemer ved medfedt G6PD-
mangel. Kan vare alvorligt. Tal med leegen.

Meget sjeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter)

blereformet udslet og beteendelse i huden, iser pa haender og fedder samt i og omkring
munden ledsaget af feber. Kontakt laege eller skadestue

kraftig afskalning og afstedning af huden. Kontakt straks leege eller skadestue

nzldefeber med haevelse. I alvorlige tilfelde med haevelse af ansigtet, leeber og tunge; det kan
medfoere, at luftvejene blokeres. Ring 112

mindre blgdning i hud og slimhinder

feber, udslat i ansigtet og pa arme og ben.

Hyppigheden ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra tilgeengelige data)

feber, opkastninger, sloret bevidsthed hos barn (Reyes syndrom). Kontakt straks laege eller
skadestue. Ring evt. 112

bleghed og treethed pga. blodmangel. Kan vaere eller kan blive alvorligt. Tal med laeegen
hovedpine, treethed

dosisathangigt tab af herelse, som vender tilbage igen, nér behandling med Treo Hindbaer
stoppes.

Treo Hindbear kan herudover give bivirkninger, som du normalt ikke marker noget til. Det drejer sig
om @ndringer i visse laboratoriepraver, f.eks. pdvirkning af leveren, nyrerne og forandringer i blodet.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apotekspersonalet. Dette gaelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogséa
indberette bivirkninger direkte til Legemiddelstyrelsen via

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk



Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette legemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar Treo Hindbeer utilgengeligt for barn.

Opbevar Treo Hindbaer i den originale pakning for at beskytte mod fugt og lys.

Brug ikke Treo Hindbaer efter den udlebsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i
den nevnte maned.

Brug ikke Treo Hindbezer, hvis beholderen lugter af eddike.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljoet ma du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Treo Hindbzer indeholder:

- Aktive stoffer: 1 brusetablet indeholder acetylsalicylsyre 500 mg, caffein 50 mg.

- @vrige indholdsstoffer: citronsyre, natriumhydrogencarbonat, natriumcarbonat,
natriumdihydrogencitrat, natriumcitrat, mannitol (E421), docusatnatrium, povidon, simeticon,
hindbeeraroma (indeholder sorbitol (E420) og maltodextrin).

Udseende og pakningssterrelser
Udseende
Treo Hindber er hvide, runde og plane brusetabletter.

Pakningssterrelser
Treo Hindber findes i pakningssterrelser med 10, 20 og 60 (3x20) brusetabletter.
Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Viatris ApS

Borupvang 1

2750 Ballerup

Fremstiller

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

Denne indlaegsseddel blev senest sendret juli 2024.
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