Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Treo 500 mg / 50 mg poretabletti
asetyylisalisyylihappo ja kofeiini

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat tdman laédkkeen kayttamisen, silla se

sisaltdé sinulle tarkeité tietoja.

Kéyta tata ladketta juuri siten kuin tssa pakkausselosteessa kuvataan tai kuin laékari,

apteekkihenkilokunta tai sairaanhoitaja ovat neuvoneet sinulle.

- Sailyta tdma pakkausseloste. Saatat tarvita sitd uudelleen.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisétietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistad ladkérille apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tassa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

- Ké&anny la&karin puoleen, ellei olosi parane tai se huononee.

Tassd pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Treo on ja mihin sitd kaytetadn

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Treo-poretabletteja
Miten Treo-poretabletteja otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Treon sdilyttdminen

Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

SukrwbdrE

1. Mité Treo on ja mihin sita kdytetaan

Treo siséltad asetyylisalisyylihappoa ja kofeiinia. Asetyylisalisyylihappo lievittdd kipua ja alentaa
kuumetta. Kofeiinilla on ladkkeen vaikutusta voimistava ja piristdva vaikutus. Treo-poretabletteja
kaytetddn kuumeen ja erilaisten sérkytilojen tilapéiseen hoitoon.

2. Mitéa sinun on tiedettévéd, ennen kuin otat Treo-poretabletteja

Ala kayta Treo-poretabletteja
jos olet allerginen vaikuttaville aineille tai taman ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

- jos asetyylisalisyylihapon tai jonkun muun tulehduskipuldadkkeen kayttdé on aiemmin aiheuttanut
sinulle astma-, heindnuha- tai nokkosihottumaoire ita

- jos sinulla on verenvuototauti (hemofilia)

- jos sinulla on verihiutaleniukkuus (trombosytopenia)

- jos sinulla on maha- tai pohjukaissuolihaava

- jos sinulla on maksakirroosi

- jos sinulla on vaikea syddmen vajaatoiminta

- jos sinulla on vaikea munuaissairaus

- raskauden viimeisen kolmanneksen aikana.

Varoitukset javarotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytat Treo-poretabletteja
- jos sinulla on astma

- jos sinulla on joskus aikaisemmin ollut maha- tai pohjukaissuolihaava

- jos kaytat veren hyytymista estavia laékkeita (antikoagulantteja)

- jos sinulla on kohonnut verenpaine

- jos sinulla on sydamen vajaatoiminta

- jos sinulla on jokin maksa- tai munuaissairaus
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Lapset
Treo-poretabletteja ei saa antaa lapsille.

Muut l&8kevalmisteet ja Treo
Kerro laékérille tai apteekkinenkilokunnalle, jos parhaillaan ké&ytét tai olet &skettéin kayttanyt tai
saatat joutua kdyttamaan muita laakkeita.

Laakehoidon vaikutukset tai teho voivat muuttua, jos Treo-poretabletteja kdytetddn samanaikaisesti

seuraavien ladkkeiden kanssa:

- asetatsoliamidi (silménpainetaudin hoitoon kaytetty ladke)

- adenosiini (sydanlaake)

- veren hyytymistd estévét ladkeaineet (esimerkiksi hepariini ja sen johdannaiset seka varfariini)

- metotreksaatti (nivelreuman, psoriasiksen ja syévan hoitoon kéytetty ladke)

- tietyt verenpainelddkkeet (diureetit eli virtsaneritysta lisdavat ladkkeet, ACE-estajat ja
angiotensiini I1-antagonistit)

- siprofloksasiini (antibiootti)

- selektiiviset serotoniinin takaisinoton estéjat (masennuslaéke)

- fenyylipropanoliamiini (nenén limakalvojen turvotusta vahentava ladkeaine)

- nikotiinihappo (josta kaytetd&dn myds nimityksid niasiini ja Bs-vitamiini, k&ytetddn mm. veren
tavallista suurempien rasvapitoisuuksien ja huimauksen hoidossa)

- glibenklamidi, glipitsidi ja glimepiridi (diabeteksen hoitoon)

- litium (mielialalaéke)

- fenytoiini (epilepsia- ja rytmihdiriclaake)

Treo ruoan ja juoman kanssa
Treo voidaan ottaa joko ruoan kanssa tai tyhjaén vatsaan.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys
Jos olet raskaana taiimetat, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Raskaus

Treo-poretablettien, kuten muidenkaan asetyylisalisyylihappoa sisaltavien ladkevalmisteiden, kaytto ei
ole suositeltavaa raskauden aikana. Ala kayta Treo-poretabletteja raskauden viimeisen kolmanneksen
aikana.

Imetys
Treo kulkeutuu rintamaitoon, mutta ei todennéakoisesti vaikuta imevaiseen.

Hedelmallisyys
Treo kuuluu laédkeryhmaan (tulehduskipulaakkeet), joka voi vaikeuttaa raskaaksitulemista. Taméa
vaikutus kumoutuu ladkkeen kdyton lopettamisen jalkeen.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Treo ei vaikuta ajamiseen tai koneiden kayttokykyyn.

Treo sisaltda natriumia ja kofeiinia
Tama ladke sisaltaa natriumia noin 14,6 mmol yhdessa poretabletissa. Potilaiden, joilla on ruokavalion
natriumrajoitus, tulee ottaa tdmé huomioon.

Koska Treo sisaltad kofeiinia noin puolen kahvikupillisen verran, se voi vaikeuttaa nukahtamista, jos
la&ke otetaan lahellda nukkumaanmenoaikaa.



3. Miten Treo-poretabletteja otetaan

Kéyta tata ladketta juuri siten kuin tassa pakkausselosteessa on kuvattu tai kuin laakari,
apteekkihenkilokunta tai sairaanhoitaja on maarannyt. Tarkista ohjeet ladkarilta, apteekista tai
sairaanhoitajalta, jos olet epavarma.

Aikuiset:
Suositeltu annos on 1 - 2 poretablettia 1 - 3 kertaa péivassé tai ladkarin méaédrayksen mukaan.

Poretabletit liuotetaan lasilliseen vetta.

Yli kahden tabletin kerta-annos ei lisdé ladkkeen kipua lievittavéd vaikutusta. Suuremmat annokset
voivat aiheuttaa vakavia riskeja. Treo on tarkoitettu vain tilapaiseen kayttoon.

Kaytto lapsille
Treo-poretabletteja ei saa antaa lapsille.

Jos otat enemman Treo-poretabletteja kuin sinun pitéisi
Jos olet ottanut liian suuren ld&dkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina

yhteyttd la&kériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09-471 977) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Treo-poretabletteja
Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksia tdmén ladkkeen kaytosta, kaanny laékarin tai apteekkinenkilokunnan
puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, tamékin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.

Y leiset (esiintyy harvemmalla kuin yhdell& potilaalla kymmenest&):
Sydan: syddmen tinedlyontisyys

Hermosto: levottomuus, unettomuus, vapina

Ruuansulatuselimist6: ruuansulatushiriot, naréstys, pahoinvointi
Veri ja imukudos: lisdantynyt verenvuototaipumus

Melko harvinaiset (esiintyy harvemmalla kuin yhdella potilaalla sadasta):

Yleisoireet: allergiset reaktiot (nokkosihottuma, heindnuha ja astma), vasymys, huimaus, hikoilu
Ruoansulatuselimistd: mahahaava ja verenvuoto mahalaukusta valmisteen sédénnollisessa kaytossa
Kuulo ja tasapainoelin: korvien soiminen

Harvinaiset (esiintyy harvemmalla kuin yhdelld potilaalla tuhannesta):

Veri ja imukudos: verihiutaleniukkuus, punasolujen hajoaminen perinnéllisessé sairaudessa, jossa
potilaalta puuttuu yksi aineenvaihduntaentsyymi (glukoosi-6-fosfaatti-dehydrogenaasi)
Ruoansulatuselimistd : vaikea maha-suolikanavan verenvuoto

Maksa ja sappi: kohonneet transaminaasiarvot

Huomaa, ettd ylld mainituista haittavaikutuksista sydédmen tihe&lyontisyys, levottomuus, unettomuus ja
vapina johtuvat todennakoisimmin ladkkeen sisaltamasta kofeiinista. Yksi poretabletti sisaltdd 50 mg
kofeiinia. Tama vastaa méaérad, jonka saa noin puolesta kupillisesta kahvia.

Y liherkkyysreaktioiden riski on suurentunut henkililld, joilla on jokin allergia.
Suuret annokset voivat aiheuttaa keskushermoston kautta vélittyvia haittavaikutuksia.



Haittavaikutuksista _ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). Iimoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa taman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Treonsailyttdminen
Herkké kosteudelle. Pida putkilo kuivassa paikassa tiiviisti suljettuna.
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Al kayta tata ladketta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Ala kayta tatd laakettd, jos huomaat nakyvia muutoksia laakevalmisteen ulkondéssa.

Ladkkeité ei tule heittdd viemariin eikd havittad talousjatteiden mukana. Kysy kéyttdmattomien
ladkkeiden havittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa
Mita Treo sisaltaa

- Vaikuttavat aineet ovat asetyylisalisyylinappo ja kofeiini. Yksi poretabletti sisaltad 500 mg
asetyylisalisyylihappoa ja 50 mg kofeiinia.

- Muut aineet ovat natriumvetykarbonaatti E 500, sitruunahappo E 330, natriumdivetysitraatti,
mannitoli, natriumkarbonaatti, natriumsitraatti, povidoni K30, simetikoni ja natriumdokusaatti.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Valkoinen, pyored, litted, 5 mm paksu poretabletti, jonka halkaisija on 20 mm.
Treo muodostaa veden kanssa kirkkaan hiilihappopitoisen juoman.

20 poretablettia alumiiniputkilossa.
60 poretablettia (3 x 20) alumiiniputkiloissa pahvikotelossa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Meda Oy

Vaisalantie 4

02130 Espoo

puh. 020-720 9550
S-posti: info@meda.fi

Valmistaja
Hermes Arzneimittel GmbH

Hans-Urmiller-Ring 52



82515 Wolfratshausen
Saksa

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 29.9.2015.



Bipacksedeln: Information till anvandaren

Treo 500 mg / 50 mg brustabletter
acetylsalicylsyra och koffein

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lake medel. Den innehaller
information som &r viktig for dig.

Anvénd alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar
fran lakare, apotekspersonal eller sjukskotare.

I

1
2.
3.
4
5
6

1.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

Viénd dig till apotekspersonalen om du behtver mer information eller rad.

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskotare. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

Du maste tala med ldkare om du inte mar battre eller om du borjar ma samre.

dennabipacksedel finns information om féljande :

Vad Treo ar och vad det anvands for

Vad du behéver veta innan du tar Treo

Hur du tar Treo brustabletter

Eventuella biverkningar

Hur Treo ska forvaras

Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

Vad Treo aroch vad det anvands for

Treo innehdller acetylsalicylsyra och koffein. Acetylsalicylsyran ar smartstillande och
febernedsattande. Koffeinet forstarker lakemedlets effekt och verkar uppiggande. Treo brustabletter
anvands for tillfallig behandling av feber och olika varktillstand.

2.

Vad du behover vetainnan du tar Treo

Anvéand inte Treo brustabletter

om du ar allergisk mot de aktiva substanserna eller nagot annat innehallsamne i detta likemedel
(anges i avsnitt 6).

om du tidigare har fatt symptom pa astma, hésnuva eller nasselutslag vid intag av
acetylsalicylsyra eller andra antiinflammatoriska varkmediciner.

om du lider av blddarsjuka (hemofili)

om du har brist pa blodplattar (trombocytopeni)

om du har magsar eller tolvfingertarmssar

om du har skrumplever (levercirrhos)

om du lider av svar hjartsvikt

om du har en svar njursjukdom

under graviditetens sista trimester.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Treo brustabletter

om du har astma

om du tidigare haft magsar eller tolvfingertarmssar

om du anvander lakemedel som hammar blodets levring (antikoagulantia)
om ditt blodtryck &r forhojt

om du lider av hjartinsufficiens

om du har nagon lever- eller njursjukdom



Barn
Treo brustabletter far inte ges till barn.

Andra lakemedel och Treo
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvant eller kan tankas anvénda
andra lakemedel.

Effekten eller verkningarna av lakemedelshehandlingen kan paverkas om Treo anvands samtidigt med

follande lakemedel:

- acetazolamid (medel mot glaukom, dvs. gron starr)

- adenosin (hjartmedicin)

- lakemedel som hdmmar blodets levring (t.ex. heparin och dess derivat samt warfarin)

- metotrexat (lakemedel mot reumatism, psoriasis och cancer)

- vissa blodtrycksmediciner (diuretika, dvs. vatskedrivande medel, ACE-hdmmare och
angiotensin Il-antagonister)

- ciprofloxacin (antibiotikum)

- selektiva serotoninaterupptagshammare (likemedel mot depression)

- fenylpropanolamin (likemedel som verkar avsvéllande pa nasans slemhinnor)

- nikotinsyra (dven kallad niacin och Bs-vitamin, anvands bl.a. vid behandling av forhgjda
blodfettvarden och svindel)

- glibenklamid, glipizid och glimepirid (diabetesmediciner)

- litium (lakemedel for behandling av vissa psykiatriska tillstand)

- fenytoin (lakemedel mot epilepsi och rytmstérningar)

Treo med mat och dryck
Treo kan tas antingen med mat eller pa tom mage.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta lakemedel.

Graviditet
Liksom andra ldkemedel som innehéller acetylsalicylsyra rekommenderas Treo inte under graviditet.
Under graviditetens tredje trimester skall Treo inte anvéndas.

Amning
Treo gar 6ver i modersmjolk men paverkar troligen inte barn som ammas.

Fertilitet
Treo hor till engrupp likemedel (NSAID), som kan forsvara majligheten att bli gravid. Denna effekt
upphor ndr man slutar anvanda lakemedlet.

Korformaga och anvandning av maskiner
Treo paverkar inte korformagan eller formagan att anvanda maskiner.

Treo innehaller natrium och koffein
Detta likemedel innehaller ca 14,6 mmol natrium per brustablett. Detta bor beaktas av patienter som
ordinerats saltfattig kost.

Treo kan pa grund av sitt koffeininnehall, vilket motsvarar ca en halv kopp kaffe, forsvara
insomnandet om det tas nara sanggaendet.



3. Hur du tar Treo brustabletter

Anvénd alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar
fran lakare, apotekspersonal eller sjukskotare. Radfraga lakare, apotekspersonal eller sjukskotare om
du ar oséker.

Vuxna:
Rekommenderad dos &r 1 - 2 brustabletter 1 - 3 ganger per dygn eller enligt lakares ordination.

Brustabletterna skall 16sas upp i ett glas vatten.

Fler an tva tabletter at gangen ger inte battre smartlindring. Hogre doser kan medfora allvarliga risker.
Treo &r endast avsett for tillfalligt bruk.

Anvandning for barn
Treo brustabletter far inte ges at barn.

Omdu har anvant for stor mangd av Treo
Om du fatti dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag

kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09-471 977) for bedémning av risken
samt radgivning.

Omdu har glémt attta Treo
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta lékare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

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

Vanliga (forekommer hos farre &nen patient av 10):

Hjéartat: 6kad hjartfrekvens

Centrala och perifera nervsystemet: rastloshet, somnléshet, darrningar
Magtarmkanalen: matsméaltningsbesvar, halsbranna, illamaende
Blodet och lymfsystemet: 6kad risk for blodningar

Mindre vanliga (forekommer hos féarre &n en patient av 100):

Allménna symtom: allergiska reaktioner (nasselutslag, hésnuva och astma), trétthet, yrsel, svettning
Magtarmkanalen: magsar och blodning i magséacken vid regelbunden anvandning

Oron och balansorgan: éronsusningar

Séllsynta (forekommer hos farre &n en patient av 1000)

Blodet och lymfsystemet: minskat antal blodplattar, upplsning av réda blodkroppar vid &rftlig brist pa
ett speciellt &mnesomsattningsenzym (glukos-6-fosfatdehydrogenas)

Magtarmkanalen: svar blédning i magtarmkanalen

Lever och gallvagar: 6kade transaminasvérden

Notera att av de ovan beskrivna biverkningarna orsakas okad hjartfrekvens, rastloshet, somnldshet och
darrningar sannolikt av koffeinet i lakemedlet. En brustablett innehaller 50 mg koffein. Detta
motsvarar méngden i ca en halv kopp kaffe.

Risken for overkanslighetsreaktioner &r storre hos patienter med allergi av nagot slag.
Stora doser kan orsaka biverkningar som férmedlas via centrala nervsystemet.



Rapportering av biverkningar

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

www-sidan: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Register dver lakemedelsbiverkningar

PB 55
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5. Hur Treo skaforvaras
Fuktkansligt. Forvara réren vl tillslutna pa en torr plats.
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Anvénd inte detta lakemedel om du marker synliga forandringar i preparatets utseende.

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

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- De aktiva substanserna ar acetylsalicylsyra och koffein. En brustablett innehaller 500 mg
acetylsalicylsyra och 50 mg koffein.

- Ovriga innehallsdémnen ar natriumvatekarbonat E 500, citronsyra E 330, natriumdivatecitrat,
mannitol, natriumkarbonat, natriumcitrat, povidon K30, simetikon och natriumdokusat.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

En vit, rund, plan och 5 mm tjock brustablett vars diameter ar 20 mm.
Treo ger med vatten en klar, kolsyrad dryck.

20 brustabletter i ett aluminiumror.
60 brustabletter (3 x 20) i aluminiumrér med ytterkartong.

Innehavare av godkannande for forséaljning och tillverkare
Meda Oy

Vaisalavagen 4

02130 Esbo

Tel. 020-720 9550
E-post: info@meda.fi

Tillverkare

Hermes Arzneimittel GmbH
Hans-Urmiller-Ring 52
82515 Wolfratshausen



Tyskland

Denna bipacksedel &ndrades senast 29.9.2015.



