Bipacksedel: Information till anvéandaren
Fyro 500 mg/50 mg brustabletter

acetylsalicylsyra/koffein

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar
fran din lakare eller apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Viénd dig till apotekspersonalen om du behéver mer information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maste tala med lakare om du inte mar battre eller om du mar samre efter 3 dagar vid feber
och migran och inom 5 dagar vid smarta.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Fyro ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Fyro
Hur du anvénder Fyro

Eventuella biverkningar

Hur Fyro ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Fyro ar och vad det anvands for

Fyro innehaller tva aktiva substanser, acetylsalicylsyra och koffein. Fyro har smartstillande,
inflammationshdmmande och febernedsattande egenskaper. Acetylsalicylsyra lindrar smérta genom att
motverka bildningen av speciella &mnen, prostaglandiner. Den febernedsattande effekten beror pa att
acetylsalicylsyra 6kar kroppens varmeavgivning. Koffein forstarker den smartstillande effekten av
acetylsalicylsyra. Koffein har dven en smartstillande effekt genom sin sammandragande verkan pa
utvidgade blodkérl i hjarnan t.ex. vid migran. Koffein har &ven en uppiggande effekt.

Du maste tala med lakare om du inte mar battre eller om du mar samre efter 3 dagar vid feber och
migran och inom 5 dagar vid smérta.

Detta lakemedel anvands vid tillfalliga latta till mattliga smarttillstand, t.ex. huvudvark, inklusive
migranhuvudvark, tandvark, muskel- och ledvérk, menstruationssmartor samt vid feber vid
forkylIningssjukdomar.

Acetylsalicylsyra och koffein som finns i Fyro kan ocksa vara godkanda for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Fyro

Anvand inte Fyro:

- om du ar allergisk mot acetylsalicylsyra, koffein eller nagot annat innehallsamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

- om du har fatt dverkanslighetsreaktion sasom astma, andningssvarigheter, hésnuva eller
nésselfeber vid intag av acetylsalicylsyra eller vissa andra lakemedel mot smarta och
inflammation inom gruppen NSAID (icke steroida antiinflammatoriska lakemedel)

- om du ar blédarsjuk

- om du har minskat antal blodplattar (trombocytopeni)



- om du har magsar

- om du har svar njursjukdom eller skrumplever (levercirrhos)

- om du har svar hjartsvikt

- under de tre sista manaderna av graviditeten (se "Graviditet och amning”)

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare innan du anvander Fyro:

- om du vet att du dr allergisk (6verkanslig) mot acetylsalicylsyra, ibuprofen eller andra
antiinflammatoriska lakemedel.

- om du tar lakemedel som fortunnar blodet for att férhindra blodpropp (antikoagulantia)

- om du tar vétskedrivande lakemedel

- om du har latt till mattlig hjartsvikt

- om du har latt till mattligt nedsatt lever- eller njurfunktion

- om du har hogt blodtryck

- om du har astma

- om du har haft magsar

Allvarliga allergiska reaktioner, som kan inkludera brostsmartor och till och med hjartinfarkt (Kounis
syndrom), har rapporterats vid anvandning av acetylsalicylsyra (se avsnitt 4). S6k omedelbart
lakarvard om du marker brostsmartor med allergiska reaktioner (sasom hudutslag, andnod).

Barn och ungdomar

Fyro ska inte ges till barn under 14 ar.

Lakemedel som innehaller acetylsalicylsyra ska inte ges till personer under 18 ar med feber utan att
lakare tillfragats beroende pa risken for uppkomst av Reyes syndrom, ett séllsynt men allvarligt
sjukdomstillstand.

Andra lakemedel och Fyro
Fyro kan paverka eller paverkas av:

¢ Antikoagulantia (lakemedel mot blodproppar)

o Kortikosteroider (lakemedel mot inflammation t ex kortison eller prednisolon) och andra
NSAID (lakemedel mot smarta och inflammation t ex ibuprofen)
Metamizol (mot smadrta och feber)

Digoxin (lakemedel mot rytmrubbningar i hjartat)
Ciklosporin och takrolimus (mot avstétning av transplanterade organ)
Metotrexat (mot cancer och reumatism)

Valproinsyra (mot epilepsi)

Nikotinsyra (mot hoga blodfetter)

Vatskedrivande lakemedel och lékemedel mot hogt blodtryck
Probenecid (mot gikt)

Adenosin (mot rytmrubbningar i hjartat)

Klozapin (mot schizofreni)

Litium (mot manodepressiv sjukdom)

Sulfonureider (lakemedel vid typ 11 diabetes)

Ciprofloxacin, Norfloxacin (antibiotika mot infektioner)
Fenylpropanolamin (Iakemedel mot allergi)

Fluvoxamin (lakemedel mot depression)

Fenytoin och karbamazepin (lakemedel mot epilepsi).

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel. Hogre doser an de rekommenderade kan medfora allvarliga risker. Anvand inte olika
sorters smértlindrande lakemedel samtidigt utan l&kares foreskrift.

Fyro med mat, dryck och alkohol
Fyro i kombination med alkohol kan 6ka risken for magsar.



Graviditet, amning och fertilitet
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du tar detta lakemedel.

Fyro kan, som manga antiinflammatoriska lakemedel (s.k. NSAID), férsvara mojligheten att bli gravid
och rekommenderas darfor inte till kvinnor som forsoker bli gravida. Paverkan ar tillfallig, d.v.s.
upphor ndr man slutar anvénda dessa typer av lakemedel.

Gravida kvinnor ska inte anvanda Fyro under de tre sista manaderna av graviditeten. Intag av Fyro ska
undvikas av kvinnor som planerar graviditet eller ar gravida. Behandling under nagon del av
graviditeten ska ske endast efter lakares ordination. Om du fortsatter eller paborjar behandling med
Fyro under graviditeten enligt lakarens ordination, anvand Fyro enligt din l&kares anvisningar och
anvand inte en hdgre dos dn den som rekommenderas.

Graviditet — sista trimestern (graviditetens tre sista manader)

Ta inte Fyro under graviditetens tre sista manader eftersom det kan skada ditt ofédda barn eller orsaka
problem vid férlossningen. Det kan orsaka njur- och hjartproblem hos ditt ofddda barn. Det kan
paverka din och barnets bendagenhet att bloda och gora att forlossningen sker senare eller tar langre tid
an forvantat.

Graviditet — forsta och andra trimestern (graviditetens sex forsta manader)

Du ska inte ta Fyro under graviditetens forsta sex manader om det inte &r absolut nédvandigt och sker
pa din lakares inradan. Om du behdver behandling under denna period eller medan du férsoker bli
gravid, ska den lagsta dosen anvandas under kortast mojliga tid. Fran och med 20:e graviditetsveckan
kan Fyro orsaka njurproblem hos ditt ofédda barn om du tar det under langre tid &n nagra dagar, vilket
kan leda till Iaga nivaer fostervatten (oligohydramnios) eller att ett blodkarl (ductus arteriosus) i
barnets hjérta dras samman. Om du behdver langre behandling dn nagra dagar kan din lakare
rekommendera ytterligare 6vervakning

Fyro passerar ver i modersmjolk, men paverkar troligen inte det ammande barnet. Radgor dock med
lakare vid mer an tillfalligt bruk av Fyro under amning.

Korformaga och anvandning av maskiner

Fyro kan hos vissa personer forsamra reaktionsformagan, t ex pa grund av biverkningar som yrsel och
trotthet. Detta bor man tanka pa vid tillfallen da skarpt uppmarksamhet kréavs, t ex vid bilkérning.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Fyro innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller 276 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per brustablett.
Detta motsvarar 14% av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna. Radgor med lékare
eller apotekspersonal om ditt behov av 2 eller fler brustabletter dagligen under en langre period,
sarskilt om du har ordinerats saltfattig (natriumfattig) kost.

3. Hur du anvéander Fyro

Ta alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran
lakare eller apotekspersonal. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Fyro brustabletter ar avsedda for tillfalliga besvar.



Rekommenderad dos for vuxna och ungdomar over 14 ar: 1-2 brustabletter 1-3 ganger per dygn eller
enligt lakares foreskrift, hogst 6 tabletter per dygn. Mer dn 2 tabletter at gangen ger inte battre
smartstillande effekt. Kontakta lakare om symtomen férsamras eller inte férbattras inom 3 dagar vid
feber och migrén och inom 5 dagar vid smarta.

Varning: Ska inte ges till personer under 18 ar med feber utan att lakare tillfragats beroende pa risken
for uppkomst av Reyes syndrom, ett sallsynt men allvarligt sjukdomstillstand.

Fyro ska inte ges till barn under 14 ar.

L6s upp brustabletterna i ett halvt glas vatten.
Eftersom koffein &r uppiggande kan det vara olampligt att ta detta lakemedel till natten.

Om du har anvant for stor mangd av Fyro

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t ex ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt
radgivning.

Symtom pa 6verdos kan vara: huvudvark, yrsel, kramper, krakningar, éronsusningar, hjartklappning
(takykardi), buksmaértor, irritation, oro och andndd ar exempel pa symtom vid 6verdos.

Om du har glomt att ta Fyro
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Vanliga (férekommer hos fler &n 1 av 100 anvéandare):
e magbesvar, sasom sura uppstotningar, halsbranna och illamaende
e (Okad benagenhet for bloédningar
¢ hjartklappning, darrningar, oro, sémnléshet.

Mindre vanliga (férekommer hos farre &n 1 av 100 anvandare):
e trotthet, svettning, yrsel och éronsusningar
o Overkanslighetsreaktioner sasom nasselutslag, hosnuva eller andnod
e magsar och magblédning.

Sallsynta (férekommer hos farre @n 1 av 1 000 anvandare):
¢ minskning av antal blodplattar (trombocytopeni)
e upplosning av de roda blodkropparna (hemolys) hos dem som har &rftlig brist pa
amnesomséattningsenzymet glukos-6-fosfatdehydrogenas
svara blodningar i mag-tarmkanalen
svara hudreaktioner
leverpaverkan
njurpaverkan.

Ingen kand frekvens (kan inte beréknas fran tillgangliga data):
e  Akut syrebrist i hjartat (smartsam hjartsjukdom orsakad av bristande blodfldde till hjéartat) med
eller utan hjartinfarkt (hjértattack) som en del av en allergisk reaktion (Kounis syndrom).

Mindre blodférluster kan i enstaka fall leda till blodbrist.



Ytterligare biverkningar hos barn och ungdomar

Acetylsalicylsyra kan eventuellt 6ka risken for Reyes syndrom hos barn och ungdom i samband med
virussjukdomar, framférallt vattkoppor och influensa. Reyes syndrom &r mycket séllsynt. Symtomen
utgors av tecken pa hjarnsvullnad och leverpaverkan, ibland med Iagt blodsocker.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Fyro ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras i originalforpackningen. Tillslut roret val. Fuktkéansligt.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och roret efter Utg. dat. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- De aktiva substanserna ar: acetylsalicylsyra 500 mg, koffein 50 mg.

- Ovriga innehdllsamnen &r: vattenfri citronsyra, povidon, natriumvitekarbonat, vattenfritt
natriumkarbonat, simetikon, natriumdivatecitrat, natriumcitrat, mannitol, dokusatnatrium.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Brustabletterna r vita, runda, plana och 22 mm i diameter.
Brustabletterna finns i plastrér innehallande 10, 15, 20 eller 25 brustabletter.

Forpackningsstorlekar:

10, 15, 20 och 25 brustabletter i plastror.

10 st (1 plastrér x 10 brustabletter), 15 st (1x15), 20 st (1x20, 2x10), 25 st (1x25), 30 st (3x10, 2x15),
40 st (4x10, 2x20), 45 st (3x15), 50 st (5x10, 2x25 st), 60 st (6x10, 4x15, 3x20) i ytterkartong.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
Evolan Pharma AB

Box 120

182 12 Danderyd

Tel.: 08-544 960 30

Tillverkare

RosenPharma a.s.
no. of descriptive 265


http://www.lakemedelsverket.se

664 81 Veverské Kninice
Tjeckien
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