Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2025/00870-Z1A

Pisomna informacia pre pouZivatel’a

Trinell
500 mg/300 mg/75 mg filmom obalena tableta
paracetamol, propyfenazon, kofein

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas dolezité informacie.
Vzdy uZzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar, alebo lekarnik.
— Tuto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
— Ak potrebujete d’alsie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.
— Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara, alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast’ 4.
— Ak sa nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Trinell a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Trinell
Ako uzivat Trinell

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat Trinell

Obsah balenia a d’alSie informacie

SOk wnhE

1. Co je Trinell a na ¢o sa pouZiva

Trinell je liek pouzivany na zniZenie horucky a bolesti, v pripade miernej az stredne silnej bolesti,
napr. menstruac¢nd bolest’, bolest’ hlavy, migréna, bolest’ zubov, reumatické bolesti, na zmiernenie
bolesti po operaciach, ako aj zmiernenie bolesti a horacky spdsobenych prechladnutim.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Trinell

NeuZivajte Trinell

- ak ste alergicky (precitliveny) na paracetamol, propyfenazon, kofein alebo na ktorukol'vek
z d'al$ich zloziek tohto lieku (uvedenych v casti 6).

- ak ste precitliveny na zlozky v niektorych liekoch na znizenie horticky a bolesti (obsahujtce
fenylbutazon, kyselinu acetylsalicylovu, pyrazony alebo podobné zlu¢eniny, napr.: fenazon,
propyfenazon, aminofenazon, metamizol),

- ak trpite dediénym nedostatkom enzymu glukdza 6-fosfatdehydrogenaza,

- ak mate zdvazné ochorenie pecene a/alebo obliciek,

- ak mate poruchu metabolizmu porfyrinu (pecetiova porfyria),

- ak mate nizky pocet bielych krviniek (granulocytopénia),

- ak nadmerne konzumujete alkohol alebo ste alkoholik,

- ak mate do 12 rokov.

Upozornenia a opatrenia
Pocas liecby liekom Trinell ihned’ informujte svojho lekara, ak: mate zavazné ochorenia, vratane
zavaznej poruchy funkcie obliciek alebo sepsy (ked’ sa v krvnom obehu nachadzaju baktérie a ich
toxiny, ¢o vedie k poskodeniu orgénov), alebo ak trpite podvyzivou, chronickym alkoholizmom,
alebo ak uzivate aj flukloxacilin (antibiotikum). U takychto pacientov bolo hlasené zadvazné
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ochorenie nazyvané metabolicka acidoza (abnormalita krvi a telesnych tekutin), ked’ sa
paracetamol uzival dlhodobo v pravidelnych davkach, alebo ked’ sa paracetamol uZzival spolu s
flukloxacilinom. Priznaky metabolickej acidozy mozu zahimat: zavazné dychacie tazkosti s
hlbokym rychlym dychanim, ospalost’, pocit nevol'nosti (nauzea) a nevolnost’ (vracanie).

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Trinell, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. Predovsetkym, ak
potrebujete uzivat’ liek proti bolesti dlhsi cas a pravidelne.

- Zvlastna opatrnost’ (teda zniZenie davky, a/alebo predizenie ¢asu medzi dvoma davkami) je
potrebna:

- ak mate znizenu funkciu pecene (napr. trpite chronickym alkoholizmom, alebo mate zapal
pecene (hepatitidu),

- ak mate zniZzent funkciu obliciek,

- ak mate Gilbertov syndrém (kolisavé nezhubné zvysenie hladiny latky zvanej bilirubin v krvi
sposobené nedostatkom enzymu s nazvom glukuronyltransferaza),

- ak mate poruchu Krvotvorby,

- pri dlhodobom uzivani liekov proti bolesti, ktoré obsahuju latku paracetamol, pretoze modze
dojst’ k poskodeniu obliciek a zriedkavo k nezvratnému zlyhaniu obliciek,

- ak mate astmu,

- ak mate iné ochorenie (dlhodobu nddchu, dlhodobt zihl'avku) alebo alergie, najma ak ste
precitliveny aj na iné protizapalové latky, pretoze u citlivych osob boli zriedkavo hlasené
pripady astmatického zachvatu a prudkej alergickej reakcie v spojeni s liekmi
obsahujucimi paracetamol a propyfenazon,

- ak vam budu vysetrovat’ krv, alebo moc¢, mdze uzivanie tohto lieku ovplyvnit’ vysledky
niektorych vySetreni,

- ak dlhodobo uzivate lieky na zmiernenie bolesti hlavy, mozu prave tieto lieky viest’
chronickym bolestiam hlavy,

- ak mate miernu poruchu funkcie pecene, obliciek alebo vyssiu hladinu vapnika v mo¢i, musite
sa poradit’ s lekarom pred uzitim tohto lieku.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v tablete, t.j. v podstate zanedbatel'né mnozstvo
sodika.

Iné lieky a Trinell

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali este iné lieky, i prave budete uzivat’ d’alsie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Subezne uzivané liecky mézu navzajom ovplyviovat
svoje ucinky.

Informujte svojho lekara alebo lekarnika, ak uzivate:
- flukloxacilin (antibiotikum), vzhl'adom na zavazné riziko abnormality krvi a telesnych tekutiny
(nazyvanej metabolicka acid6za), ktora si vyZaduje okamzita lieCbu (pozri Cast’ 2).

V pripade, ak uzivate:
e lieky na zniZenie kyslosti zaludocnej $tavy, alebo palenie zahy (antacida),
e lieky, ktoré ovplyviiuju enzym (CYP 2E1) v peceni (napr.: karbamazepin, barbituraty,
izoniazid, fenytoin, rifampicin, ritonavir, atd’.)
liek uzivany napriklad pri dne (sulfinpyrazon),
liek s obsahom busulfanu,
iné nesteroidné protizapalové lieky,
inzulin,
antibiotika (napr. ciprofloxacin, ofloxacin, erytromycin),
lieky na poruchy srdca (napr. mexiletin, betablokatory),
litium,
lieky proti zrazaniu krvi (napr. antikoagulancia),
e antikoncepciu,
porad’te sa so svojim lekarom.
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Trinell a jedlo , napoje a alkohol
Pocas uzivania Trinellu sa treba vyhnat’ konzumacii alkoholu.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd, alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Tehotné Zeny nemaju uzivat’ Trinell pocas prvych 3 mesiacov tehotenstva, ako aj pocas poslednych 6
tyzdiov. O uzivani Trinellu v ostatnom obdobi sa porad’te so svojim lekarom! Trinell sa neodporuca
uzivat’ pocas dojCenia.

ktora zmierni vasu bolest’ a/alebo horacku, a pouZzivajte ju pocas najkratsej moznej doby. Ak sa bolest’
a/alebo horucka nezmierni, alebo ak potrebujete liek uzivat’ castejSie, obrat'te sa na svojho lekdara.

Vedenie vozidla a obsluha strojov
Nebol sledovany vplyv Trinellu na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

3. Ako uZivat’ Trinell

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam povedal
vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporucana davka lieku:

v zavislosti od intenzity bolesti uzivaji dospeli pol tablety az 1 tabletu denne. V pripade potreby je
mozné jednorazovu davku zopakovat’ pocas 24 hodin trikrat. Medzi jednotlivymi davkami musia
uplyniit’ najmenej 4 hodiny. Maximalna denna davka su 3 tablety.

Ak uzivate Trinell na utiSenie bolesti, treba uzit’ tabletu veelku s vel’kym mnozstvom tekutiny (napr.
vody, €aju, ovocnej $tavy, atd’.).

Dodrziavajte odporacané davkovanie. Neuzivajte Trinell bez lekarskeho odporucania dlhsie ako jeden
tyzden. Ak horucka alebo bolesti pretrvavaju viac ako tri dni, obrat'te sa na svojho lekéara.

Trinell su biele podlhovasté filmom obalené tablety s deliacou ryhou na oboch stranach.
Deliaca ryha iba napomaha rozlomit’ tabletu, aby sa dala I'ahSie prehltnit’ a neslizi na rozdelenie na
rovnaké davky.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Liek sa nesmie podavat’ detom do 12 rokov, pozri Cast’ 2.

Ak uZijete viac Trinellu, ako mate

Ak ste sa predavkovali alebo je podozrenie na ndhodné predavkovanie, je treba prerusit’ uzivanie
Trinellu a okamzite vyhl'adat’ lekara alebo lekarsku sluzbu. Ak sa vam nepodari skontaktovat’ so
svojim lekarom, chod’te na najblizsiu pohotovost’. Liek alebo tato pisomnt informaciu pre pouzivatel'a
si vezmite so sebou!

Dlhodobé uzivanie vysokych davok moze viest’ k nevratnému poskodeniu pecene a k zhorSeniu
funkcie obliciek.

Priznaky predavkovania paracetamolom: nevol’nost’, vracanie, nechutenstvo, malatnost’, bolest’
brucha, bledost’. Predavkovanie méZze sposobit’ poskodenie pecene veduce k smrti.

Priznaky predavkovania propyfenazonom: najcastejSie vracanie, zvySeny krvny tlak, ospalost’, kice.

Priznaky predavkovania kofeinom: nepokoj, tras, hu¢anie v uSiach, arytmia srdca (porucha srdcového
rytmu, zrychleny tep srdca), zrychlené dychanie, ¢asté mocenie, kfce, nervozita, bolest’ hlavy.
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Upozornenie! Treba sa vyhnut’ podaniu latky teofylinu — moZe vyvolat® kice.

Ak zabudnete uzit’ Trinell

Akonahle si spomeniete, uzite vynechant davku, okrem pripadu, ze do nasledujucej davky zostava
menej ako 4 hodiny. Potom pokracujte v uzivani lieku obvyklym spdsobom. Neuzivajte dvojnasobni
davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete uzivat’ Trinell
Pri preruseni uzivania sa zvyc€ajne neobjavi ziadny vedl'ajsi efekt.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vedl'ajsie ucinky Trinellu podla pocetnosti ich vyskytu mozno zaradit’ do nasledovnych skupin:
Zriedkaveé: mbzu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 pacientov.

Velmi zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 pacientov.

Nezname: Castost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov.

Zriedkaveé: alergické kozné reakcie (zihl'avka, svrbenie, zaCervenanie); problémy s obehovym
systémom (poruchy krvotvornych organov, napr. zniZenie celkového poctu krvnych buniek, znizenie
poctu ¢ervenych krviniek, znizenie poctu bielych krviniek, krvnych dosticiek).

Velmi zriedkavé: u citlivych oséb problémy s dychanim (dychavicnost’, astma), svrbenie,
zacervenanie, zihl'avka, zdvazny opuch napriklad v oblasti hrdla, tvare, dychacich ciest (angioedém),
zavazné kozné reakcie.

Nezndame: zavazné reakcie z precitlivenosti (alergické reakcie) - anafylakticky Sok,

viacnasobné uzitie pocas dita méze u 0sob citlivych na kofein vyvolat’ palpitacie (subjektivne
neprijemne vnimané busenie srdca), podrazdenie, zvySenu drazdivost’ nervovej sustavy, podrazdenie
zaludka, zavazné ochorenie, ktoré méze zvysit kyslost’ krvi (nazyvané metabolické acidoza) u
pacientov so zavaznym ochorenim, uzivajucich paracetamol (pozri Cast’ 2).

Symptdémy spdsobené predavkovanim a dlhodobym pouzivanim — zlyhanie funkcie peCene a obliciek,
poruchy centralnej nervovej sistavy — mozu vzniknut iba v pripade uzitia mnohonasobne vyssich
dennych davok ako je predpisané.

Paracetamol je vo vysokych davkach (najma pri dlhodobom uzivani) toxicky, vo vel'mi vysokych
davkach moze sposobit’ poruchu pecene (ireverzibilni nekrdzu pecene).
Prvotné priznaky: nechut’ do jedla, nevol'nost, vracanie, potenie, celkova slabost’, malatnost’.

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Trinell

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul'ke po EXP.
Déatum expiracie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Trinell obsahuje

- Lie¢iva su: paracetamol 500 mg, propyfenazon 300 mg, kofein 75,0 mg v jedne;j tablete.

- Dalsie zlozky su:

Jadro tablety: bezvody koloidny oxid kremicity, mastenec, stearat hore¢naty, sodna sol’
karboxymetylceluldzy (typ A), hydrogénfosfore¢nan vapenaty, hydroxypropylceluloza,
mikrokrystalicka celul6za, povidon.

Obal tablety: hypromelédza (E 464), mikrokrystalicka celuldoza (E 460), makrogolstearat (E 431), oxid
titanicity (E 171).

Ako vyzera Trinell a obsah balenia

Tablety st balené v bezfarebnom priehl’'adnom laminatovom PVC/Al blistri a v papierovej Skatulke.
Velkost balenia je 4, 10 alebo 20 tabliet

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel:

Béres Pharmaceuticals Ltd.
H-1037 Budapest’
Mikoviny u.2-4.

Mad’arsko

Vyrobca:

Béres Pharmaceuticals Ltd.
5000 Szolnok,
Nagysandor Jozsef ut 39
Mad’arsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2025.



