Indleegsseddel: Information til brugeren
Triplo 500/50 mg tabletter
acetylsalicylsyre/caffein

Laes denne indleegsseddel 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,

apotekspersonalet eller sygeplejersken har givet dig.

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

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

- Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger,
som ikke er nevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

- Kontakt leegen, hvis du far det veerre, eller hvis du ikke far det bedre.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indleegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fgr du begynder at tage Triplo
Séadan skal du tage Triplo

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Souhkrwd

1. Virkning og anvendelse
Triplo er et middel mod smerter.

Du kan tage Triplo mod svage smerter f.eks. hovedpine, muskel- og ledsmerter, menstruationssmerter og
tandpine. Du kan ogsa tage Triplo mod migrene.

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Triplo

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg altid
leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Triplo:

- hvis du er allergisk over for acetylsalicylsyre, caffein eller et af de gvrige indholdsstoffer i Triplo
(angivet i punkt 6).

- hvis du tidligere har faet allergiske symptomer eller astma ved brug af smertestillende medicin mod
f.eks. hovedpine og gigtsmerter (f.eks. acetylsalicylsyre, ibuprofen og diclofenac).

- hvis du har mavesar (blodige opkastninger og/eller sort affgring).

- hvis du har tendens til blgdning f.eks. pa grund af K-vitaminmangel, bladersygdom eller lavt antal
blodplader.

- hvis du har darlig lever.

- hvis du har darlige nyrer.

- hvis du har darligt hjerte.

- under de sidste tre maneder af graviditet.

Barn under 15 ar med feber ma ikke fa Triplo.

Advarsler og forsigtighedsregler



Kontakt legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du tager Triplo.

- hvis du har astma, vejrtreekningsbesveer, bronkitis med rigeligt opspyt, hoste med slim eller allergiske
lidelser.

- hvis du har tendens til smerter og ubehag fra maven eller tarmen f.eks. mavesar.

- hvis du har nedsat lever- eller nyrefunktion.

- hvis du har en stofskiftesygdom (glucose-6-phosphat dehydrogenase mangel), da hgje doser Triplo
kan medfgre alvorlig blodmangel med gulsot.

- hvis du tager anden medicin mod smerter (f.eks. acetylsalicylsyre, ibuprofen og diclofenac) pga. gget
risiko for bivirkninger.

- hvis du tager blodfortyndende medicin (f.eks. warfarin, clopidogrel og dipyridamol) pa grund af gget
risiko for blgdning.

- hvis du skal vaccineres mod skoldkopper.

Hvis du er over 65 ar, skal du undga langvarig brug af Triplo, pa grund af risiko for blgdning i mave-
tarmkanalen. Tal med laegen.

Barn der behandles med Triplo risikerer at udvikle Reye’s syndrom (feber, opkastning, bevidstlgshed, evt.
koma). Kontakt straks laegen.

Hvis du tager Triplo mod hovedpine i lzengere tid (mere end 10 dage om maneden i mere end 3 maneder),
kan din hovedpine blive varre og hyppigere, hvilket kan gge dit forbrug af smertestillende medicin. Triplo
indeholder caffein, som kan gge risikoen for at migrane forveerres. | nogle tilfelde kan caffein udlgse
migraeneanfald og omvendt kan pludselig afbrydelse af behandling med caffein medfgre abstinenshovedpine.
Kontakt din leege, hvis du far hyppige eller daglige hovedpineanfald under behandlingen.

Du ma ikke tage Triplo i dagene far en operation. Tal med laegen.

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

Brug af anden medicin sammen med Triplo
Fortael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre legemidler, for nylig har taget andre
legemidler eller planlaegger at tage andre leegemidler.
Tal med din lzege, hvis du tager medicin mod:
o for meget mavesyre (aluminiumhydroxid og magnesiumhydroxid).
sukkersyge (f.eks. metformin, glimepirid og glibenclamid).
for hgjt blodtryk (f.eks. enalapril, ramipril, perindopril, amlodipin, felodipin og diltiazem).
darligt hjerte (quinidin, adenosin).
depression (fluvoxamin, kan give gget virkning af caffein), (leegemidler af typen SSRI, f.eks.
citalopram, escitalopram, fluoxetin, paroxetin, sertralin, kan give gget risiko for blgdninger i mave-
tarm kanalen).
psykoser (clozapin).
manio-depressiv sindslidelse (lithium).
smerter (f.eks. acetylsalicylsyre, ibuprofen, diclofenac).
urinsyregigt (probenecid).
visse former for gigt og kraeft (methotrexat).
gren ster (acetazolamid).
epilepsi (valproat og acetazolamid).
gigt og bindevaevssygdomme (prednisolon og methylprednisolon).
blodfortyndende medicin (f.eks. warfarin, phenprocoumon og clopidogrel).
vanddrivende medicin (furosemid, spironolacton).
naturleegemidler eller kosttilskud, der indeholder ginkgo biloba.
hvis du skal vaccineres mod skoldkopper.

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

Brug af Triplo sammen med mad og drikke
Du kan tage Triplo i forbindelse med et maltid, men det er ikke ngdvendigt.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du
sparge din leege eller apotekspersonalet til rads, far du tager dette laegemiddel.

Graviditet
Du ma ikke tage Triplo i de sidste 3 maneder for forventet fadsel. Det kan skade fosteret og det nyfadte barn.
Tal med leegen.

Du ma kun tage Triplo i de farste 6 maneder af graviditeten efter aftale med leegen. Dosis skal veere sa lav
som muligt og behandlingen skal vare sa kort tid som muligt. Tal med leegen.

Amning
Triplo gar over i mealken, men det er ikke sandsynligt, at det vil skade dit barn. Tal med laeegen, hvis du har
spgrgsmal.

Frugtbarhed

Hvis du gnsker at blive gravid, skal du enten holde op med at tage Triplo eller kun tage Triplo i sa kort tid
som muligt og i s& lav dosis som muligt.

Triplo kan gare det sveerere at blive gravid. Spgrg lsegen om der er en anden behandling.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Triplo pavirker ikke arbejdssikkerheden eller evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

3.  Sadan skal du tage Triplo

Tag altid leegemidlet ngjagtigt som beskrevet i denne indlaegsseddel eller efter leegens, apotekspersonalets
eller sygeplejerskens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken.

Det anbefales at indtage tabletten med rigelig veeske (vand eller malk). Du far ikke en bedre virkning hvis du
tager mere end 2 tabletter ad gangen. Triplo virker i 4-6 timer.

Den sedvanlige dosis er

Voksne

Svage smerter: 1-2 tabletter 1-4 gange daglig.

Migrene: 2 tabletter 1-4 gange daglig. Ber hgjst anvendes i 10 dage om maneden.

Brug til bgrn
Du ma kun bruge Triplo til bgrn under 15 ar efter leegens anvisning. Brug aldrig Triplo til bern under 15 ar,
hvis de har feber.

Nedsat lever- og nyrefunktion
Det kan veere ngdvendigt at nedsaette dosis. Tal med legen.
Ved svert nedsat lever- eller nyrefunktion bgr Triplo ikke anvendes.

Hvis du har taget for mange Triplo
Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Triplo, end der star i denne information
eller mere end laegen har foreskrevet, og du fgler dig utilpas.

Symptomer pa overdosering er svimmelhed, gresusen, dgvhed, gget svedtendens, uro, kvalme, opkastning,
hovedpine, forvirring, hurtig vejrtreekning, rastlgshed, feber. | alvorlige tilfeelde hjertesvigt, akut nyresvigt,
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alvorligt nedsat blodsukker hos bgrn. Derudover bevidstlgshed, vejrtraekningsbesveer, eventuelt stop af
vejrtreekning, muskelinfiltrationer, kramper og slgvhed (is&er hos barn), dgsighed, udslat, haevelser i ansigtet,
klge, blafarvning af huden.

Hvis du har glemt at tage Triplo
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Spearg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette lzegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Falgende bivirkninger er meget alvorlige og kan kraeve gjeblikkelig behandling. Hvis du oplever nogle
af felgende bivirkninger, skal du straks stoppe med at tage medicinen og sgge laege.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til én ud af 10 patienter):
e Hurtig puls.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til én ud af 100 patienter):
e Steerke smerter i gverste del af maven pa grund af sar eller hul pa mavesak eller tolvfingertarm.

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

e Blgdning fra hud og slimhinder og bla marker pga. forandringer i blodet (for fa blodplader).
o Vejrtreekningsbesvar og astmalignende anfald (kan forekomme oftere hos astmatikere).

¢ Blodigt opkast og/eller sort affaring pga. bladning i mave eller tarm.

Meget sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til én ud af 10.000 patienter):

e Blareformet udslet og beteendelse i huden, iser pa haender og fadder samt i og omkring munden ledsaget
af feber.

o Kraftig afskalning og afstgdning af huden.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt
o Feber, opkastninger og slgret bevidsthed hos barn (Reye’s syndrom).

Andre bivirkninger

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til én ud af 10 patienter):
e Rysten.

Kvalme, diarré, opkastning, sure opstad, halsbrand.

Sgvnlgshed, uro.

@get tendens til blgdning.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til én ud af 100 patienter):
e Svimmelhed, susen for grerne (tinnitus).

o Allergiske reaktioner som naldefeber og snue.

e Svedtendens.

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

e Forstyrrelser i nyrefunktionen.

e Blodmangel med traethed og gulsot pga. nedbrydning af rade blodlegemer, ved medfadt glukose-6-fosfat
dehydrogenase mangel.

Meget sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til én ud af 10.000 patienter):



o Nealdefeber med haevelse. | alvorlige tilfelde med haevelse af ansigt, l&eber og tunge; det kan medfare, at
luftvejene blokeres.

e Mindre blgdninger i hud og slimhinder.

e Feber, udslzt i ansigt og pa arme og ben.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt

o Bleghed og traethed pga. blodmangel.

e Hovedpine, treethed.

e Dosisafhangig tab af hgrelse, som vender tilbage igen, nar Triplo behandling stoppes.

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

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din lzege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5. Opbevaring

Blister: Opbevares ved temperaturer under 30 °C.
Tabletbeholder: Dette leegemiddel kraever ingen seerlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for barn.

Tag ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen (efter EXP). Udlgbsdatoen er den sidste dag
i den neevnte maned.

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

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Triplo indeholder:
- Aktive stoffer: acetylsalicylsyre 500 mg og caffein 50 mg.
- @vrige indholdsstoffer: majsstivelse og cellulose, mikrokrystallinsk.

Udseende og pakningsstarrelser
Udseende
Runde, hvalvede, hvide til rahvide tabletter. Dimensioner: 12 mm x 5,3 mm.

Pakkens indhold
Blister: Plastik/aluminiumsblisterkort : 10, 20 tabletter.
Tabletbeholder: Plastik tabletbeholder med skrueldg indeholdende en tarre-kapsel i laget: 20 tabletter.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller
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Indehaver af markedsfgringstilladelsen
Orifarm Generics A/S

Energivej 15

5260 Odense S

Danmark

info@orifarm.com

Fremstiller
ExtractumPharma Co. Ltd.
V. korzet 6.

6413 Kunfehértd

Ungarn

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 09/2022



