Sp.zn. sukls41526/2022
Pribalova informace: informace pro uZivatele
Metamizol STADA 500 mg tablety

Metamizolum natricum monohydricum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika.

- Tento pripravek byl predepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, méa-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Metamizol STADA a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Metamizol STADA uzivat
Jak se Metamizol STADA uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Metamizol STADA uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN o e

1. Co je pripravek Metamizol STADA a k ¢emu se pouZiva

Co je pripravek Metamizol STADA
Metamizol STADA je 1écivy piipravek obsahujici monohydrat sodné soli metamizolu. Patii do
skupiny 1é¢iv nazyvanych pyrazolony a pouziva se k 1€¢bé bolesti a horecky.

Ptipravek Metamizol STADA se pouziva u déti ve véku od 15 let, dospivajicich a dospélych k 1écbé:
- akutni silné bolesti zptisobené tirazem nebo po chirurgickych zakrocich

- koliky (bolestivych kieci v biise)

- nadorové bolesti (bolest pii nddorovych onemocnénich)

- jiné akutni nebo chronické silné bolesti, pokud nelze pouzit jinou 1éCbu

- vysoké horecky, ktera neodpovida na jinou 1é¢bu

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zatnete Metamizol STADA uzZivat

NeuZivejte pripravek Metamizol STADA:

- jestlize jste alergicky(a) na sodnou stl metamizolu nebo na jiné pyrazolony (napf.
propyfenazon, fenazon) nebo pyrazolidiny (fenylbutazon, oxyfenylbutazon) — to se tyka
1 pacientt, u nichz se jiz reakce po uziti téchto latek (napt. agranulocyt6za — vyrazné snizeni
urcitého typu bilych krvinek) projevila — nebo jestlize jste alergicky(a) na kteroukoli dalsi
slozku tohoto piipravku (uvedenou v bod¢ 6).

- jestlize trpite nesnasenlivosti vici 1é¢ivym pripravkim proti bolesti (syndrom analgetického
astmatu nebo nesnasenlivost ur€itych analgetik typu koptivky/angioedému). Jedna se o stav,
kdy pacient na podani salicylatd, paracetamolu nebo jinych nenarkotickych analgetik jako je
diklofenak, ibuprofen, indometacin nebo naproxen, reaguje nahlym stazenim pradusek
(bronchospasmem) nebo jinou hypersenzitivni reakci.
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- jestlize trpite poruchou funkce kostni dfen¢, napt. po 1écbé cytostatiky (I€ky k 1écbé nadorového
onemocnéni)

- jestlize mate poruchu krvetvorby (onemocnéni krvetvorného systému)

- jestlize mate vrozeny nedostatek enzymu glukéza-6-fosfat dehydrogenazy (dédicné
onemocnéni, pti kterém je riziko rozpadu Cervenych krvinek)

- jestlize mate akutni jaterni porfyrii (dédi¢né onemocnéni s poruchou tvorby hemoglobinu),
nebot’ je riziko vzniku zachvatu tohoto onemocnéni

- v poslednich tiech mésicich t¢hotenstvi

- u déti mladsich nez 15 let.

Upozornéni a opatieni

Metamizol STADA obsahuje sodnou stil metamizolu, coZz je derivat pyrazolonu, pfi jehoz pouzivani
existuje vzacné, avsak Zivot ohrozujici riziko vzniku Soku (nahlého ob&hového selhani)
a agranulocytdzy (akutni onemocnéni zptisobené zavaznym snizenim urcitého druhu bilych krvinek).

Pted uzitim ptipravku Metamizol STADA se porad’te se svym lékafem nebo Ié¢karnikem.

Zavazné hypersenzitivni reakce (reakce z precitlivélosti) (anafylaktické/anafylaktoidni reakce)

Neuzivejte ptipravek Metamizol STADA

- pokud se u Vas objevila hypersenzitivita (anafylakticka reakce) na metamizol — je u Vas
mimoradné vysoké riziko, ze budete stejn€ reagovat i na dalsi 1€ky proti bolesti.

- pokud se u Vas objevila alergické nebo jakakoli jind (imunitn€ zprostiedkovana) obranna
reakce na metamizol (napf. agranulocytdza), mate rovnéz vysoké riziko stejného typu reakce na
dalsi pyrazolony a pyrazolidiny (chemicky piibuzné latky).

- pokud zaznamenate znamky agranulocyt6zy (snizeni poc¢tu urc¢itého typu bilych krvinek),
pancytopenie (soucasny pokles poctu bilych krvinek, ¢ervenych krvinek a krevnich desticek)
nebo trombocytopenie (pokles poctu krevnich desticek), pro které je typicka vysoka horecka,
bolest v krku, zan€t v Gstech, v nosu nebo krku, krvaceni z nosu nebo z dasni, musite okamzité
prestat s uzivanim ptipravku Metamizol STADA.

Jestlize trpite nekterou z nize uvedenych poruch /intoleranci (nesnaSenlivosti), miiZzete mit vyznamné

zvysené riziko vzniku zavazné hypersenzitivni reakce:

- nesnasenlivost nesteroidnich antirevmatik (uzivaji se k 16€b¢ bolesti a revmatismu) s piiznaky
jako je svédéni a otoky (koptivka, angioedém).

- nahlé zachvaty dusnosti z diivodu zazeni pradusek (praduskové astma), zejména v ptipadech,
kdy mate soucasné také zanét nosu a nosnich dutin (rinosinusitida) a nosni polypy.

- chronicka vyrazka (koptivka).

- hypersenzitivita na barviva (napf. tartrazin) nebo konzervacni latky (napt. benzoaty).

- nesnasenlivost alkoholu, kdy reagujete i na malé mnozstvi alkoholu kychanim, slzenim a
z¢ervenanim obliCeje. Tato intolerance (nesnasenlivost) alkoholu miize byt znamkou dosud
nerozpoznané intolerance (nesnasenlivosti) 1éki proti bolesti.

U pacientt se zvySenym rizikem hypersenzitivnich reakci (reakce precitlivélosti) lze pripravek
Metamizol STADA podat pouze po peclivém zvazeni rizika a pacienti musi byt peclive sledovani.
Predevsim u téchto pacientl se mize objevit anafylakticky Sok (zavazna rychle nastupujici alergicka
reakce, pii které mize dojit i k amrti).

U pacientl s astmatem nebo atopii (chronické onemocnéni alergického piivodu) je nutno postupovat
mimotadné opatrné pfi lécbe ptipravkem Metamizol STADA.

Zavazné kozni reakce

V souvislosti s 1é¢bou metamizolem byly hlaseny zavazné kozni reakce, v€etné Stevensova-
Johnsonova syndromu, toxické epidermalni nekrolyzy a polékové reakce s eozinofilii a systémovymi
ptiznaky (DRESS). Pokud si vS§imnete kteréhokoli z ptiznakil souvisejicich s témito zavaznymi
koznimi nezddoucimi G€inky uvedenymi v bod¢ 4, pfestaiite metamizol uzivat a okamzité vyhledejte
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lékatskou pomoc.
Pokud se u Véas nékdy objevily zadvazné kozni reakce, nesmite 1écbu piipravkem Metamizol STADA
nikdy znovu zahgjit (viz bod 4).

Pokles krevniho tlaku

Ptipravek Metamizol STADA muze vyvolat pokles krevniho tlaku (hypotenzni reakce). Jejich riziko

je zvysené:

- pokud jiz mate nizky krevni tlak (preexistujici hypotenze), trpite zdvaznou dehydrataci (ztrata a
nedostatek vody v organismu) nebo mate potize s krevnim obéhem nebo pocinajici obéhové
selhani (napt. v pfipadech srde¢ni ptihody nebo zavaznych zranéni)

- pokud mate vysokou horecku.

Z uvedeného diivodu musi byt 1é¢ba pripravkem Metamizol STADA pecliveé zvaZzena a je nutné

peclivé sledovani 1écby. Ke sniZeni rizika ndhlého poklesu krevniho tlaku mtze byt nutné zavést

preventivni opatfeni (napf. stabilizaci ob¢hu).

V ptipadech, kdy je zasadné dulezité vyvarovat se poklesu krevniho tlaku (napft. pokud trpite
zavaznym srde¢nim onemocnénim nebo zavaznym zuzenim (stendzou) krevnich cév, tj. mize dojit
k omezeni zasobovani mozku krvi), smi byt piipravek Metamizol STADA uzit pouze pii peclivém
sledovani krevniho ob&hu.

Té&zka porucha funkce jater a ledvin
Trpite-li poruchou funkce ledvin nebo jater, mizete Metamizol STADA uzivat pouze po peclivém
posouzeni prospésnosti 1é¢by a jejiho rizika a pouze s opatrnosti.

Problémy s jatry

U pacientli uzivajicich metamizol byl hlasen zanét jater, jehoz pfiznaky se objevily béhem nékolika
dnti az nékolika mesicti po zahajeni 1éCby.

Prestante uzivat ptipravek Metamizol STADA a kontaktujte 1ékafe, pokud mate ptiznaky jaternich
potizi, jako je pocit nevolnosti (pocit na zvraceni nebo zvraceni), horecka, tinava, ztrata chuti k jidlu,
tmavé zbarvena moc, svétle zbarvena stolice, zezloutnuti kiize nebo o¢niho bélma, svédéni, vyrazka
nebo bolest v nadbfisku. Lékat Vam zkontroluje funkci jater.

Neuzivejte ptipravek Metamizol STADA, jestliZe jste jiz diive uzival(a) jakykoli 1é¢ivy piipravek
obsahujici metamizol a mél(a) jste problémy s jatry.

Star$i pacienti
U star$ich pacientd mtize byt snizend rychlost vylu¢ovani metabolitli sodné soli metamizolu.

Dalsi 1écivé pripravky a Metamizol STADA
Informujte svého lékare nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a), nebo které mozna budete uzivat.

Které 1éky mohou ovlivnit u¢inek pripravku Metamizol STADA?

Lécivé latky ze skupiny pyrazolond (mezi které patfi i sodna stil metamizolu) mohou zpiisobovat

interakce (vzajemné pusobeni) s nasledujicimi 1éky:

- chlorpromazin (k 1é¢bé nekterych priznakl dusevnich onemocnéni). Kombinace metamizolu a
chlorpromazinu mtize vést k t€zké hypotermii (vyraznému snizeni télesné teploty).

- léky branici srazeni krve (peroralni antikoagulancia)

- 1éky k 1éc¢be vysokého tlaku krve a nékterych srdec¢nich onemocnéni (kaptopril)

- léky k 1écbé dusevnich onemocnéni (lithium)

- léky k 1écbé zhoubnych nadorti nebo urcitych revmatickych onemocnéni (methotrexat)

- 1éky zvysujici tvorbu moci (triamteren)

- antihypertenziva (léky ke snizeni krevniho tlaku) a diuretika (mocCopudné pripravky), nebot’ miize
dojit ke zmeéné jejich Gcinnosti

Které 1éky miiZe ovlivnit Metamizol STADA?



- Metamizol miZe snizit hladiny cyklosporinu v krvi (1€k k potlaceni imunitniho systému). Pokud
jsou uzivany spole¢né, mize byt zapotiebi zvysit davku cyklosporinu.

- bupropion, 1€k pouzivany k 1é¢be deprese nebo na pomoc pti odvykani koufeni

- efavirenz, 1€k pouzivany k lécbé HIV/AIDS

- metadon, 1€k pouzivany k 1é¢bé zdvislosti na nelegalnich drogéch (tzv. opioidy)

- valproat, 1ék pouzivany k 1é¢b¢ epilepsie nebo bipolarni poruchy

- takrolimus, 1ék pouzivany k prevenci odmitnuti organu u pacientl po transplantaci

- sertralin, 1€k pouzivany k 1é¢b¢ deprese.

- Metamizol muze snizovat ucinek kyseliny acetylsalicylové na krevni desticky. Jestlize uzivate
nizké davky kyseliny acetylsalicylové z diivodu ochrany srdce a cév, pouzivejte piipravek
Metamizol STADA s opatrnosti.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Téhotenstvi

Dostupné udaje o pouziti metamizolu béhem prvnich tfech mésict t€hotenstvi jsou omezené, ale
nenaznacuji skodlivé ucinky na plod. Ve vybranych ptipadech, kdy neexistuji zadné dal$i moznosti
1é¢by, by jednotlivé davky metamizolu podané béhem prvniho a druhého trimestru mohly byt
akceptovany po poradé s Vasim lékafem nebo lékdrnikem a po peclivém zvazeni piinost a rizik
uzivani metamizolu. VSeobecné se vSak uzivani metamizolu béhem prvniho a druhého trimestru
nedoporucuje.

V poslednich tfech mésicich t€hotenstvi nesmite uzivat piipravek Metamizol STADA z divodu
zvyseného rizika komplikaci u matky a ditéte (krvaceni, pted¢asny uzavér dilezité cévy, tzv.
Botallovy tepenné duceje plodu, ktera se pfirozené uzavira az po narozeni ditéte).

Kojeni

Produkty latkové pfemény metamizolu pfechazi do matetského mléka ve znaném mnozstvi a nelze
vyloucit riziko pro kojené dité. Zvlaste je tfeba se vyhnout opakovanému pouziti metamizolu béhem
kojeni. V ptipadé¢ jednorazového podani metamizolu se doporucuje, aby matky shromazd’ovaly a
likvidovaly matefské mléko 48 hodin po podani davky.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Pti uzivani doporu¢enych davek nejsou znamy nezadouci ¢inky ovliviiujici schopnost reakce a
koncentrace. Piesto vSak méjte na paméti moznost téchto nezadoucich ucinkt (alespon pfi vyssich
davkach) a vyhybejte se fizeni vozidel, pouzivani stroji a dalsim nebezpecnym cinnostem. To plati
predevsim v situacich, kdy je sou¢asné¢ konzumovan alkohol.

Metamizol STADA obsahuje sodik
Tento 1écivy piipravek obsahuje 32,7 mg sodiku (hlavni slozka kuchyiiské soli) v jedné tableté. To u
dospélych odpovida 1,6 % doporu¢eného maximalniho denniho pfijmu sodiku v potravé.

3. Jak se Metamizol STADA uzZiva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynt svého I€kate. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Davkovani zavisi na intenzité€ bolesti nebo horecky a individualni reakci na ptipravek Metamizol
STADA.

Vzdy ma byt zvolena nejnizsi davka, ktera je dostacujici k 1écbe bolesti a horecky. Vas 1ékar Vam
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tekne, jak mate ptipravek Metamizol STADA uzivat.

Dospéli a dospivajici od 15 let (s télesnou hmotnosti nad 53 kg) mohou jednordzove uzit az 1 000 mg
metamizolu (2 tablety) az 4x denné v intervalech 6-8 hodin. Maximalni denni davka je 4 000 mg
(odpovida 8 tabletam).

Nastup ucinku Ize ocekavat 30-60 minut po podani ptipravku usty.

V nasledujici tabulce jsou uvedeny doporucené jednotlivé davky a maximalni denni davky v zavislosti
na hmotnosti a véku.

Télesna hmotnost / VEk Jednotliva davka Maximalni denni davka
kg vék pocet tablet mg pocet tablet mg
>53 >>15 let 1-2 500-1000 8 4000
Pediatricka populace

Pripravek Metamizol STADA se nedoporucuje podavat détem mlad$im 15 let. Pro mladsi déti jsou
k dispozici jiné 1ékové formy/sily; porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Starsi pacienti a pacienti ve vSeobecné Spatném zdravotnim stavu/s poruchou funkce ledvin
Davka ma byt sniZena u starSich pacientll, oslabenych pacientl a u pacientd se sniZzenou funkci ledvin,
protoze muze byt zpomaleno vylu¢ovani rozkladnych produkti metamizolu.

Pacienti s poruchou funkce ledvin nebo jater

U pacientti s poruchou funkce ledvin nebo jater se doporucuje vyhnout se opakovanym vysokym
davkam metamizolu, protoze u téchto pacienti je rychlost vylucovani snizena. Pti kratkodobém
uzivani neni nutné snizeni davky. Nejsou k dispozici Zadné zkusenosti s dlouhodobym uzivanim.

Zptisob podani

Peroralni podani (podani usty).
Tablety se polykaji vcelku a zapijeji se dostate¢nym mnozstvim tekutiny (napt. jedna sklenice vody).

Délka lécby

Délka 1éCby zavisi na typu a zdvaznosti onemocnéni a bude urcena Vasim Iékarem.
Doporucuje se uzivat 1éky proti bolesti maximalné 3 az 5 dni, poté se porad’te se svym Iékafem nebo
zubnim Iékafem.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Metamizol STADA, neZ jste mél(a)

Je nutné vyhledat I¢katskou pomoc, jestlize se objevi jakykoli z nésledujicich ptiznakl predavkovani:
- pocit na zvraceni

- zvraceni

- bolest bficha

- porucha funkce ledvin az akutni selh&ni ledvin (napf. se znamkami intersticialni nefritidy)
- zavraté

- ospalost

- bezvédomi

- zachvaty

- pokles tlaku krve, ktery je dostate¢ny pro navozeni Sokového stavu (nahly ob&hovy kolaps)
- srdecni arytmie (nepravidelna nebo nekdy zrychlena srdecni akce)

Pokud dojde k predavkovani, ihned kontaktujte 1ékate, ktery miize zah4jit urgentni 1é¢bu.




Po predavkovani velmi vysokymi davkami mize vylu¢ovani neSkodného metabolitu (kyselina
rubazonova) zptsobit cervené zbarveni moci.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Metamizol STADA
Nezdvojnéasobujte ndsledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Pokud mate dalsi dotazy tykajici se tohoto 1éku, zeptejte se svého I€kate nebo I¢karnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky, mize mit i Metamizol STADA nezadouci G¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Prestaiite uzivat piipravek Metamizol STADA a ihned se obrat’te na lékare, pokud se u Vas
objevi néktery z nasledujicich pFiznaki:

Pocit nevolnosti (pocit na zvraceni nebo zvraceni), horecka, tnava, ztrata chuti k jidlu, tmave
zbarvend moc, svetlé zbarvena stolice, zezloutnuti kiize nebo ocniho bélma, svédéni, vyrazka nebo
bolest v nadbiisku. Tyto ptiznaky mohou byt znamkou poskozeni jater. Viz také bod 2 ,,Upozornéni a
opatfeni®.

Zavazné koZni reakce

Pokud se u Vas objevi néktery z nasledujicich zavaznych nezadoucich u¢inku, prestaite

metamizol uZivat a okamzité vyhledejte 1ékai'skou pomoc:

e nacervenalé, nevystupujici skvrny na trupu, které vypadaji jako ter¢e nebo jsou kruhové, casto s
puchytkem ve stiedu, olupovani kiize a viidky v tstech, hrdle, nose, na pohlavnich organech a
oc¢ich. Témto zavaznym koznim vyrazkam mize predchéazet horecka nebo ptiznaky podobné
chiipce (Stevensiv-Johnsontiv syndrom a toxicka epidermalni nekrolyza). Tyto nezadouci ucinky
se vyskytuji velmi vzacné (mohou se vyskytnout azu 1 z 10 000 osob).

e Rozsahla kozni vyrazka, zvySena télesna teplota a zvétsené lymfatické uzliny (syndrom polékové
reakce s eozinofilii a systémovymi ptiznaky nebo syndrom piecitlivélosti na 1écivy ptipravek).
Cetnost vyskytu téchto nezadoucich uginkili neni znama (Setnost vyskytu nelze z dostupnych tdaji
urcit).

Pokud se u Vas objevi jakykoli z nasledujicich nezadoucich u¢inki, prestaiite pripravek
Metamizol STADA uzivat. Kontaktujte co nejdiive svého 1ékafre.

Nejcastéjsimi nezadoucimi ucinky pfipravku Metamizol STADA jsou alergické reakce.

snizeni poctu urcitého typu bilych krvinek). Tyto G¢inky se objevuji vzacn€ (mohou se objevitazu 1z
1000 pacientl) nebo velmi vzacné (mohou se objevit az u 1 z 10000 pacienti), ale jsou Zivot
ohrozujici. Mohou se objevit i tehdy, kdyz byl jiz dfive metamizol bez jakychkoli komplikaci uzivan
(viz nize ,,LéCebna opatieni”).

Méné casté nezadouci ucinky (mohou se objevit az u 1 ze 100 pacientii)
Kozni a sliznicni reakce
Nafialovéla az tmavé Cervena kozni vyrazka (polékova vyrazka), nékdy s puchytky

Reakce s poklesem krevniho tlaku

Mrwe

1é¢ivym piipravkem a neni doprovazen zadnymi znamkami hypersenzitivnich reakci.

Jen vzacné se tento nezadouci ucinek projevi zavaznym poklesem krevniho tlaku. Riziko plynouci
z poklesu krevniho tlaku mtze byt vy$si u pacientti s velmi vysokou horeckou (hyperpyrexie).
Typické znamky zavazného poklesu krevniho tlaku jsou zvySena srdecni frekvence, bledost, ties,
zavrat,, pocit na zvraceni a bezvédomi.



Vzacné nezadouci ufinky (mohou se objevit az u 1 z 1000 pacientii)

Alergicke reakce (reakce precitlivélosti)

Tyto reakce se objevuji vzacné a velmi vzacné (mohou se objevit az u 1 z 10 000 pacientll) maji
zavazny nebo zivot ohrozujici pribéh. Mohou se objevit bezprostiedné po podani nebo hodiny poté.
Nejcastéji se objevuji 1 hodinu po podani 1éku.

Ptiznaky mirné alergické reakce jsou:

- kozni nebo slizni¢ni reakce (svédéni, paleni, zarudnuti, koptivka, otoky)
- dusSnost

- potize s travicim traktem (pocit na zvraceni, zazivaci potize, zvraceni)

Vv

- kopftivka po celém téle

- zavazny otok kize a sliznic (angioedém; vcetné otoku hrtanu)

- zavazné kieCe svalil pridusek

- srdec¢ni arytmie

- pokles krevniho tlaku (nékdy pfedchazeny vzestupem krevniho tlaku)
- ob&hovy Sok

Pacienti s astmatem zptsobenym analgetiky (syndrom analgetického astmatu) maji obvykle ptiznaky
ve formé zachvatd dusnosti.

Kozni a sliznicni reakce
Kozni vyrazka (makulopapul6zni exantém).

Reakce krvetvornych organui a tkani (hematopoeticky systéem)
Vzacné se objevuje leukopenie (snizeni poctu bilych krvinek). Tyto reakce se mohou objevit i tehdy,
kdyZ byl metamizol diive pouzivan bez komplikaci. K uprave stavu je nutné ihned ptipravek vysadit.

Velmi vzacné nezadouci G¢inky (mohou se objevit aZ u 1 z 10 000 pacientii)

Reakce krvetvornych orgdnii a tkani (hematopoeticky systém)

Velmi vzacné (mtze postihovat az 1 z 10 000 pacientll) se mtize objevit agranulocytédza (pokles poctu
urcitého typu bilych krvinek) nebo trombocytopenie (sniZzeni poctu krevnich desticek). Tyto reakce se
mohou objevit i tehdy, kdyz byl metamizol diive uzivan bez komplikaci.

Riziko agranulocytozy se zvysuje, pokud je metamizol pouzivan déle nez tyden. Typickymi
znamkami jsou:

- zanétlivé zmény sliznic (napf. st, nosu, hrdla a okoli genitalii nebo kone¢niku)

- bolest v krku

- potize s polykanim

- vysoka horecka

- zimnice

- otok lymfatickych uzlin mize byt mirny nebo se nemusi objevit.

U pacientt uzivajicich antibiotika (Iéky k 1é¢b¢ infekci) vSak mohou byt tyto znamky minimalni.
Neocekavané zhorSeni zdravotniho stavu mize znacit agranulocytozu.

K uzdraveni je nutné ihned ptipravek vysadit. Pokud se objevi znamky agranulocyt6zy, pfipravek
Metamizol STADA ihned vysad'te, ne¢ekejte na vysledky laboratornich testt.

Kozni a sliznicni reakce

Velmi vzacné se mohou objevit kozni reakce jako je Stevens-Johnsontiv syndrom (SJS) a toxicka
epidermalni nekrolyza (TEN).

Objevi-li se znamky nebo priznaky SJS nebo TEN (postupujici vyrazka ¢asto v kombinaci s puchytky
nebo 1ézemi na sliznicich), je nutné ihned ukoncit uzivani ptipravku Metamizol STADA, uzivani
pripravku se nesmi znovu zah4jit.




Dalsi reakce

Velmi vzacné, zejména v piipadé snizené¢ho objemu krve v cévnim ob€hu, pfi onemocnéni ledvin
nebo pfedavkovani se mize objevit:

- porucha funkce ledvin s pfili§ malym nebo Zadnym objemem moci

- vylu€ovani krevni bilkoviny moci

- zanét ledvin

NeZadouci uc¢inky s neznamou frekvenci (¢etnost nelze z dostupnych udaji urcit)
Alergicke (hypersenczitivni) reakce
Anafylakticky Sok

Vyhledejte 1ékate pti prvnich znamkach Soku:
- studeny pot

- zavrat

- toceni hlavy

- zmény barvy kiize

- nepfijemné pocity v oblasti srdce.

Reakce krvetvornych organii a tkani (hematopoeticky systém)

Aplastickd anemie (anemie se soucasnou poruchou funkce kostni dfené) a pancytopenie (soucasné se
snizenim poctu Cervenych krvinek, snizenim poctu bilych krvinek a krevnich desti¢ek v krvi), tyto
pfipady mohou vést k imrti.

ZnamKky aplastické anemie a pancytopenie jsou nasledujici:
- celkovy pocit $patného zdravi

- infekce

- pretrvavajici horecka

- vznik modfin

- krvaceni

- bledost

Odbouravani neskodného metabolitu metamizolu (kyseliny rubazonové) miize zptisobit Cervené
zbarveni moci.

Zanét jater, zezloutnuti kiize a ocniho bélma, zvyseni hladiny jaternich enzymii v krvi.

Lécebna opati‘eni

Sok

Varovné znamky Soku jsou nasledujici: studeny pot, zavrate, toceni hlavy, pocit na zvraceni, zmeény
barvy ktize a dusnost. Dalsimi pfiznaky jsou otok obliceje, svédeéni, tlak na prsou, zrychleny tep, pocti
chladu v koncetinach (kriticky pokles krevniho tlaku). Tyto pfiznaky se mohou objevit i hodinu po
uziti pfipravku Metamizol STADA.

P¥i prvnich znamkach Soku ihned vyhledejte 1ékai'skou pomoc.
Do pfijezdu l€kate je nutné pacienta ulozit do vodorovné polohy s vySe ulozenymi dolnimi
koncetinami. Aby se zabranilo zimnici, je tfeba pacienta udrzovat v teple a ptikryt prikryvkou.

Agranulocytoza

Ptipravek Metamizol STADA dale neuzivejte, pokud se objevi tyto priznaky:
- neocekavané zhorseni zdravotniho stavu

- horecka, ktera neodezniva nebo se vraci

- bolestivé zmény sliznic, zejména v Gstech, nose a hrdle

Vyhledejte 1ékaiskou pomoc!



Pripravek Metamizol STADA se musi vysadit jest¢ diive, nez budou k dispozici vysledky
laboratornich vySetfeni (rychlost sedimentace ¢ervenych krvinek, krevni obraz).

Polékova vyrazka
Lékova vyrazka je fialova az tmavé Cervena kozni vyrazka, nékdy s puchytky.
Ptipravek Metamizol STADA jiz nikdy neuZzivejte, pokud se tyto kozni reakce objevi.

Hlaseni nezadoucich ac¢inku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich u€ink, sdélte to svému l€kafti, 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v pripad¢ jakychkoli nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Nezéadouci u€inky mizete hlésit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezddoucich ucinkti mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak Metamizol STADA uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti, uvedené na krabi¢ce za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSsi informace
Co pripravek Metamizol STADA obsahuje

- Lécivou latkou je metamizolum natricum monohydricum. Jedna tableta obsahuje metamizolum
natricum monohydricum 500 mg.

- Dalsimi slozkami jsou predbobtnaly kukuti¢ny skrob, makrogol 6000, krospovidon (typ A),
magnesium-stearat, koloidni bezvody oxid kiemicity.

Jak pripravek Metamizol STADA vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Metamizol STADA 500 mg tablety jsou bilé az témét bilé kulaté ploché tablety na jedné
strané s pulici ryhou.

Pramér ptiblizné 12,5 mm. Tloustka ptiblizné 4 mm.

Pulici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety pro snadnéjsi polykani, nikoli jeji rozd€leni na stejné
davky.

Metamizol STADA se dodava v blistrech.
Jedno baleni ptipravku Metamizol STADA obsahuje 6, 10, 20, 30, 50 nebo 60 tablet.
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Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse. 2-18

61118 Bad Vilbel
Némecko

Vyrobce

Sofarimex Industria Quimica e Farmaceutica, S.A.,
Av. das Industrias, Alto do Colaride, Cacém,2735-213
Portugalsko

STADA Arzneimittel AG,
Stadastrasse. 2-18, 61118 Bad Vilbel
Némecko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Némecko: Metamizol STADA 500 mg Tabletten
Ceska republika: Metamizol STADA

Slovinsko: Metamizol STADA 500 mg tablete
Slovenska republika: METAMISTAD tablety

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 7. 4. 2022.
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