sp. zn. sukls128873/2021
Pribalova informace: informace pro uZivatele
Metamizol Auxilto 500 mg potahované tablety

monohydrat sodné soli metamizolu

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

. Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

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

. Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, mé-1i stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

. Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v pribalové informaci:

Co je pripravek Metamizol Auxilto a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Metamizol Auxilto uzivat
Jak se ptipravek Metamizol Auxilto uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Metamizol Auxilto uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace

AN

1. Co je pripravek Metamizol Auxilto a k éemu se pouziva

Pripravek Metamizol Auxilto obsahuje 1é¢ivou latku metamizolum natricum monohydricum
(metamizol), coZ je nenavykova latka zmiriiujici bolest (analgetikum) a patii do skupiny tzv.
pyrazolonil. Krome¢ analgetického ucinku ma ptipravek Metamizol Auxilto navic ucinek
spasmolyticky (tlumici ki'e¢e) a antipyreticky (pisobici proti horecce).

Ptipravek se pouziva ke kratkodobé 1écbe silné nahlé nebo pietrvavajici bolesti a horecky nereagujici
na jinou lécbu.

Pripravek je uréen pro dospélé a dospivajici od 15 let.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piripravek Metamizol Auxilto uzivat

Neuzivejte pripravek Metamizol Auxilto:

- jestlize jste alergicky(a) na metamizol nebo na jiné pyrazolony (napft. fenazon, propyfenazon)
nebo na pyrazolidiny (napi. fenylbutazon, oxyfenbutazon); to se tyka také pacientt, u nichz se
jiz diive projevila reakce po uziti téchto latek napt. vyrazné snizeni urcitého typu bilych krvinek
(agranulocytdza) nebo jste alergicky(4) na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou v
bodé¢ 6.1).

- jestlize trpite poruchou funkce kostni diené napt. po 1é¢b¢ cytostatiky (ptipravky k 16¢bé
nadorového onemocnéni)

- pokud mate poruchu krvetvorby (onemocnéni hematopoetického systému)

- jestliZe trpite nesnasenlivosti 1é¢ivych ptipravki proti bolesti (syndrom analgetického astmatu
nebo nesnasenlivost urcitych analgetik projevujici se jako koptivka/angioedém). Tyka se to
pacientt, kteti me¢li bronchospasmus (nahlé zazeni dolnich cest dychacich) nebo jinou reakci z
piecitlivélosti jako je kopfivka, ryma, angioedém (otok riznych ¢asti t€la nejcastéji obliceje a
hrdla) po podani 1éCivych pfipravki proti bolesti, jako jsou salicylaty, paracetamol, diklofenak,
ibuprofen, indometacin nebo naproxen.

- pokud mate vrozenou nedostatec¢nost enzymu glukéza-6-fosfat dehydrogenazy (dédi¢na porucha



s rizikem rozpadu ¢ervenych krvinek)
- pokud trpite zavaznym onemocnénim jater, tzv. porfyrii (dédi¢na porucha tvorby hemoglobinu)
- v poslednich tiech mésicich té¢hotenstvi.

Upozornéni a opatieni

Pred uzitim pfipravku Metamizol Auxilto se porad’te se svym Iékafem:

- jestlize se objevi horecka, zimnice, bolest v krku nebo vied v ustni dutin€. Objevi-li se u Vas
néktery z té€chto piiznakil, ihned pieruste 1écbu a vyhledejte l1ékaie. Tyto priznaky mohou
souviset s neutropenii (nedostatek urcitého druhu bilych krvinek, tzv. neutrofili) nebo
s agranulocytozou (pokles poc¢tu nebo uplné vymizeni jednoho druhu bilych krvinek, tzv.
granulocytt, v krvi). Agranulocytdza vyvolana metamizolem je porucha imunoalergického
puvodu trvajici minimalné jeden tyden. Obé tyto reakce jsou velmi vzacné, mohou byt zavazné
a mohly by ohrozit Vas zivot. Nejsou zavislé na davce a mohou se objevit kdykoli béhem 1écby.
V pripadé neutropenie (pocet neutrofilt < 1 500 bun&k /mm?) je tieba 1é¢bu okamzité prerusit.
Lékar bude sledovat Vas krevni obraz, dokud se nevrati k pvodnim hodnotam.

- pokud zaznamenate znamky a piiznaky nasvédcujici porucham krve (napft. celkova slabost,
infekce, pretrvavajici horecka, vznik modiin, krvaceni, bledost), okamzit¢ vyhledejte 1ékare.
Muze se jednat o tzv. pancytopenii (sniZzeni poctu vSech typt krvinek).

- pokud se objevi zavazna kozni reakce, napt. zhorSujici se vyrazka s puchyti a poSkozenim
sliznice. Mtize jit o ptiznak zivot ohrozujicich koznich reakci (Stevenstiv-Johnsontv syndrom,
toxicka epidermalni nekrolyza). Lécba metamizolem musi byt v tomto piipadé ihned ukoncena
a nesmi byt nikdy znovu zahdjena.

- trpite-1i nékterym z nize uvedenych onemocnéni, protoze u nich existuje zvysené riziko vzniku
tézkych alergickych reakci na metamizol:

. praduskové astma a soucasny zanét nosni sliznice nebo nosni polyp (vyristek na sliznici),
. dlouhodobé/trvalé postizeni koptivkou,

. precitlivélost na barviva (napf. tartrazin) nebo na konzervaéni latky (napf. benzoaty)

. precitlivélost na alkohol, tj. pokud reagujete jiz na malé mnozstvi alkoholickych napoji

kychanim, slzenim a vyraznym zarudnutim obliceje

- mate-li nizky krevni tlak, trpite ztratou tekutin, nestabilnim objemem télnich tekutin nebo
pocinajicim selhanim krevniho ob&éhu, nebo mate vysokou horecku. V téchto pripadech existuje
zvySené riziko tézkych hypotenznich reakci (reakce souvisejici s poklesem krevniho tlaku).
Podavani metamizolu musi byt zvlasté peclivé uvazeno, a je-li i za téchto okolnosti metamizol
podavan, je nutny piisny lékaisky dohled. Jsou nezbytna preventivni opatfeni ke snizeni rizika
tézké hypotenzni reakce. Podani metamizolu mize vyvolat hypotenzni reakce i bez souvislosti
s vySe uvedenymi chorobami. Tyto reakce zfejme zavisi na davce.

- pokud trpite t¢Zkym onemocnénim véncitych cév srdce nebo mate vyznamné zizené cévy
zasobujici krvi mozek. V téchto piipadech je absolutné nezbytné vyhnout se sniZeni tlaku krve,
proto se smi metamizol podavat pouze za ptisného sledovani obéhovych funkci.

- jestlize trpite onemocnénim ledvin nebo jater. V tomto piipadé Vam nemaji byt podavany
vysoké davky metamizolu, protoze je snizeno jeho vylu¢ovani z organismu.

Vliv na vysledky laboratornich testt

Informujte svého I¢kare, Ze uzivate Metamizol Auxilto, pred jakymikoli laboratornimi testy,
protoze metamizol mize ovlivnit vysledek ur€itych testovacich metod (napt. hladina
kreatininu, tukt, HDL cholesterolu nebo kyseliny mocové).

Problémy s jatry
U pacientli uzivajicich metamizol byl hlaSen zanét jater, jehoz pfiznaky se objevily béhem néekolika
dnti az nékolika mésicti po zahajeni 1écby.

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

Neuzivejte pripravek Metamizol Auxilto, jestliZe jste jiz drive uZival(a) jakykoli 1é¢ivy pripravek
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obsahujici metamizol a mél(a) jste problémy s jatry.

Zavazné kozni reakce

V souvislosti s 1écbou metamizolem byly hlaseny zavazné kozni reakce véetné Stevensova-
Johnsonova syndromu, toxické epidermalni nekrolyzy, polékové reakce s eozinofilii a systémovymi
ptiznaky (DRESS). Pokud si v§imnete kteréhokoli z pfiznaki souvisejicich s t€émito zavaznymi
koznimi nezadoucimi u¢inky uvedenymi v bode 4, prestante metamizol uzivat a okamzité vyhledejte
lékarskou pomoc.

Pokud se u Vas neékdy objevily zavazné kozni reakce, nesmite 1é¢bu piipravkem Metamizol Auxilto
nikdy znovu zahdjit (viz bod 4).

Déti a dospivajici
Metamizol Auxilto se nema podavat détem a dospivajicim do 15 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Metamizol Auxilto
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a), nebo které mozna budete uzivat. Predev§im se to tyka nasledujicich 1éki:

Metamizol mtize zptisobit snizeni u¢inku nekterych 1€ki:

Bupropion, 1€k pouzivany k 1écbé deprese nebo na pomoc pfi odvykani kouteni.
Efavirenz, 1ék pouzivany k 1é¢bé HIV/AIDS.

Metadon, 1€k pouzivany k 1écbé zavislosti na nelegélnich drogach (tzv. opioidy).
Valproat, 1ék pouzivany k 1é¢bé epilepsie nebo bipolarni poruchy.

Takrolimus, 1ék pouzivany k prevenci odmitnuti orgdnu u pacientl po transplantaci.
Sertralin, 1€k pouzivany k 1é¢b¢ deprese.

Cyklosporin, 1ék na potlac¢eni imunity.

P#i kombinaci metamizolu s methotrexatem (1€k k 1é¢bé nadorovych a revmatickych onemocnéni) se
muze zvysit riziko poskozeni krvetvorby zplisobené methotrexatem, a to zejména u starSich pacientti.
Proto je zapotiebi vyvarovat se uzivani této kombinace ptipravki.

Pokud se metamizol uziva soubézné s kyselinou acetylsalicylovou, mtize snizit jeji ptisobeni proti
shlukovani krevnich desticek (desticky mohou vytvofit krevni srazeninu) a tim narusit 1écbu snizujici
krevni srazlivost. Jestlize uzivate kyselinu acetylsalicylovou v nizkych davkach pro prevenci srdecnich
ptihod, uzivejte Metamizol Auxilto s opatrnosti.

Piipravek Metamizol Auxilto s alkoholem
Béhem 1écby pripravkem Metamizol Auxilto nepijte alkohol.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze muzete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

Tchotenstvi

Podavani metamizolu béhem prvniho a druhého trimestru t€¢hotenstvi se nedoporucuje. Dostupné
udaje o pouziti metamizolu béhem prvnich tii mésict t€hotenstvi jsou omezené, ale nenaznacuji
Skodlivé Gc¢inky na plod. Ve vybranych piipadech, kdy neexistuji zadné dalsi moznosti 1é¢by, by
jednotlivé davky metamizolu podané béhem prvniho a druhého trimestru mohly byt akceptovany po
poradé s Vasim lékafem nebo Iékarnikem a po peclivém zvazeni piinost a rizik uzivani metamizolu.
V poslednich tfech mésicich t€hotenstvi nesmite pripravek Metamizol Auxilto uzivat z divodu
zvySeného rizika komplikaci u matky a ditéte (krvaceni, pfed¢asny uzavér dilezité cévy, tzv.
Botallovy tepenné duceje plodu, ktera se ptirozené uzavira az po narozeni ditéte).

Kojeni

Nekojte v pfipadé, ze opakované uzivate tento 1€k. Produkty latkové pfemény metamizolu mohou ve
zna¢ném mnozstvi prechazet do matefského mléka a nelze vyloucit riziko pro kojené dit€. V ptipade
jednorazového podani metamizolu se matkam doporucuje shromazd’ovat a likvidovat matetské mléko
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48 hodin po podani davky.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pti uzivani doporucenych davek nejsou znamy nezadouci €inky ovlivitujici schopnost reakce

a koncentrace. Pfresto v§ak méjte na paméti moznost téchto nezddoucich tc€inkt a pti vyssich davkach
se vyhybejte fizeni vozidel, pouzivani strojii a dal§im nebezpe¢nym c¢innostem. To plati predevsim

v situacich, kdy je souc¢asn¢ konzumovan alkohol.

Piipravek Metamizol Auxilto obsahuje lakt6zu a sodik

Pokud Vam Iékat sdélil, ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékarem, nez zacnete tento
1écivy ptipravek uzivat.

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 32,7 mg sodiku v jedné potahované tableté, coz odpovida 1,6 %
doporuc¢eného maximalniho denniho piijmu sodiku potravou dle WHO pro dospélého, ktery ¢ini 2 g
sodiku.

3. Jak se pripravek Metamizol Auxilto uZiva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynil svého lékaie nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Doporucené davkovani
Davkovani zavisi na intenzité bolesti nebo horecky a individualni reakci na ptipravek Metamizol

v

Vas [ékat Vam fekne, jak mate ptripravek Metamizol Auxilto uzivat.

Dospéli a dospivajici od 15 let (s t€lesnou hmotnosti nad 53 kg) mohou jednorazove 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 tabletdm).

Nastup ucinku ptipravku Metamizol Auxilto 1ze o¢ekavat 30—60 minut po uziti pripravku usty a
ucinek trva ptiblizné 4 hodiny.

Pouziti u déti a dospivajicich

Pripravek Metamizol Auxilto se nedoporucuje podavat détem a dospivajicim mladsim 15 let. Pro déti
a dospivajici do 15 let jsou k dispozici jiné 1€ékové formy a sily ptipravku. Porad’te se se svym lékafem
nebo lékarnikem.

Stars$i pacienti a pacienti v celkové $patném zdravotnim stavu nebo s poruchou funkce ledvin
Dévka ma byt sniZzena u starSich pacientti, oslabenych pacientli a u pacientti se snizenou funkci ledvin,
protoze muze byt zpomaleno vylucovani rozkladnych produktti metamizolu.

Pacienti s poruchou funkce ledvin nebo jater

U pacientli s poruchou funkce ledvin nebo jater se doporucuje vyhnout se opakovanym vysokym
davkam metamizolu, protoze u téchto pacientt je rychlost vylucovani ptipravku z téla snizena. Pti
kratkodobém uzivani neni nutné sniZzeni davky. Nejsou k dispozici zadné zkusenosti s dlouhodobym
uzivanim.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Metamizol Auxilto, neZ jste mél(a)

V pripadé predavkovani okamzité kontaktujte svého 1ékare, ktery podnikne ptislusna opatieni.
Znamky predavkovani jsou: pocit na zvraceni, zvraceni, bolest bficha, problémy s ledvinami a
vzacnéji nervové priznaky (zavrat’, ospalost, bezvédomi, kfece). Zavazné predavkovani mize vést
k poklesku krevniho tlaku (miize ptechazet az v Sok) a ke zrychleni srde¢ni ¢innosti.

Pti velmi vysokych davkach mtze dojit k vylu€ovani neSkodného metabolitu zptisobujiciho cervené
zabarveni moci, které se ztrati po preruseni 1écby.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit piipravek Metamizol Auxilto
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste doplnil(a) vynechanou davku.
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Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
1ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miiZze mit i tento pfipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nékteré nezadouci i¢inky mohou byt zavazné; prestaiite pripravek Metamizol Auxilto uzivat a
ihned se obrat’te na svého lékare, pokud se u Vas objevi néktery z nasledujicich priznakii:

Pocit nevolnosti (pocit na zvraceni nebo zvraceni), horecka, inava, ztrata chuti k jidlu, tmaveé zbarvena
mo¢, sveétlé zbarvena stolice, zeZloutnuti klize nebo o¢niho bélma, svédéni, vyrazka nebo bolest v
nadbfisku. Tyto ptiznaky mohou byt znamkou poskozeni jater. Viz také bod 2 ,,Upozornéni a
opatieni®.

Pokud se u Vas objevi néktery z nasledujicich zavaznych nezddoucich ucinkt, prestaiite metamizol
uzivat a okamzité vyhledejte 1ékafskou pomoc, protoze nékteré nezadouci ucinky mohou byt zivot
ohrozujici (napf. tézka alergicka reakce, t€zké kozni reakce jako je Stevenstiv-Johnsontiv syndrom,
toxicka epidermalni nekrolyza nebo polékova reakce s eozinofilii a systémovymi ptiznaky,
agranulocyt6za nebo pancytopenie). V téchto pfipadech se nesmi pripravek Metamizol Auxilto dale
uzivat. Okamzité vysazeni 1éku je nezbytné.

- Alergické reakce (anafylaktoidni nebo anafylaktické reakce) — vzacny nezaddouci ucinek.
Typickymi ptiznaky alergické reakce jsou podrazdéné oci, kasel, ryma, ucpany nos, pocit tisné
na hrudi, bolest na hrudi, z¢ervenani ktize (zvlasté obliceje a hlavy), kopfivka a otok obliceje a
pocit na zvraceni a kiece v bfise. Zvlast¢ nebezpeCnymi signaly jsou pocit paleni, svédéni a
pocit tepla na jazyku/pod jazykem a zejména na dlanich nebo chodidlech. Tyto reakce se
hrtanu), zavaznym bronchospasmem (kfe¢ovitym zizenim dolnich cest dychacich), zrychlenim
srde¢ni ¢innosti (n€kdy také zpomaleny puls), srdeCnimi arytmiemi, poklesem krevniho tlaku
(n€kdy také s prechodnym zvysenim krevniho tlaku), bezvédomim a obéhovym Sokem. Tyto
reakce se mohou Casto vyskytnout po nékolikerém podani bez komplikaci a predstavuji vazné
ohrozeni na zivoté, v nékterych pfipadech mohou byt dokonce smrtelné. U pacientti se
syndromem analgetického astmatu se ptecitlivélost obvykle projevuje formou astmatického
zachvatu (viz bod 2 ,,Neuzivejte piipravek Metamizol Auxilto®).

- Nacervenalé, nevystupujici skvrny na trupu, které vypadaji jako terée nebo jsou kruhové, casto
s puchytkem ve stfedu, olupovani klize a viidky v ustech, hrdle, nose, na pohlavnich organech a
oc¢ich. Témto zavaznym koznim vyrazkam muze predchazet horecka nebo ptiznaky podobné
chiipce (Stevenstiv-Johnsonlv syndrom a toxicka epidermalni nekrolyza).

- Rozsahla kozni vyrazka, zvySena télesna teplota a zvétSené lymfatické uzliny (syndrom
polékové reakce s eozinofilii a systémovymi pfiznaky nebo syndrom piecitlivélosti na 1écivy
ptipravek).

- Zavazné snizeni poctu urcitych bilych krvinek (agranulocytéza) veetné pripadu s fatalnim
pribéhem, nebo snizeni poctu krevnich desti¢ek (trombocytopenie) — vzacné nezadouci ucinky.
Tyto reakce jsou patrné imunologické. Mohou se vyskytnout i v pfipadech, kdy byl metamizol
diive podavan bez komplikaci.

Pokud se objevi ptiznaky agranulocytézy nebo trombocytopenie (viz niZe), okamzité ukoncete

1é¢bu piipravkem Metamizol Auxilto, aniz byste ¢ekal(a) na vysledky laboratornich

diagnostickych testll. Krevni obraz (véetné diferencialniho krevniho obrazu) musi byt

kontrolovan Vasim lékafem.

Neuzivejte ptipravek Metamizol Auxilto, pokud se objevi nasledujici ptiznaky, které mohou

svedcit o mozné agranulocytoze:

- Neocekavané zhorSeni celkového stavu (napft. horecka, bolest v krku, potize s polykanim).

- Pokud horecka neklesne nebo se znovu objevi.

- Jestlize dojde k bolestivym zménam sliznic, zejména v ustech, nosu a krku nebo v oblasti
genitalii ¢i kone¢niku.



Ptiznaky trombocytopenie jsou napf. zvySena nachylnost ke krvaceni a tvorba petechii (malé
¢ervené skvrny na kiizi a sliznici zptisobené krvacenim).

- Snizeny objem krve pii soucasné poruse funkce kostni dfen¢ (aplasticka anemie), snizeni poctu
bilych a ¢ervenych krvinek a krevnich desti¢ek (pancytopenie), véetné smrtelnych piipadu.
Ptiznaky pancytopenie a aplastické anemie jsou celkova malétnost (slabost), infekce,
ptetrvavajici horecka, vznik modfin, krvaceni a bledost.

NezZadouci u¢inky Fazené podle ¢etnosti vyskytu

Méné Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)

- Pokles krevniho tlaku, ktery je pravdépodobné zplisoben pfimym ucinkem léku a neni
doprovazen jinymi znamkami precitlivélosti. Takova reakce ma za nasledek prudky pokles
krevniho tlaku pouze ve vzacnych ptipadech. Riziko poklesu krevniho tlaku mize byt zvySeno u
pacientl s velmi vysokou horeckou. Typickymi piiznaky prudkého poklesu krevniho tlaku jsou
zvysena srdecni frekvence, bledost, chvéni, zavrat’, pocit na zvraceni a bezvédomi.

Vzéacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob)

- Snizeny pocet bilych krvinek, ¢ervenych krvinek nebo krevnich destic¢ek.

- Snizeny pocet vSech krevnich bunék.

- Kozni a slizni¢ni reakce (vyrazka, svédéni, paleni, zarudnuti, kopiivka, otok).
- Zavazné alergické reakce (anafylaktické reakce).

- Dusnost

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob) _
- Nahlé zhorseni funkce ledvin, v nékterych ptipadech s pfili§ malym nebo zddnym mnozstvim
moci, vylu¢ovani krevnich bilkovin do moci, vyvoj k ndhlému selhani ledvin.

Neni zndmo (frekvenci vyskytu nelze z dostupnych udaji urcit)

- Srde¢ni infarkt jako soucast alergické reakce (Kounistiv syndrom).

- Byly hlaseny ptipady krvaceni z traviciho traktu.

- Fialova az tmavé Cervena kozni vyrazka, nékdy s puchyiky (pfetrvavajici polékova vyrazka).

- Porucha funkce ledvin (akutni intersticialni nefritida).

- Zavazné kozni reakce (Stevenstiv-Johnsontv syndrom, toxické epidermalni nekrolyza, polékova
reakce s eozinofilii a systémovymi pfiznaky)

- Zanét jater, zezloutnuti klize a ocniho bélma, zvyseni hladiny jaternich enzymu v krvi.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezddouci u€inky muzete hlasit také ptfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 16&iv Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkit mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Metamizol Auxilto uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a Stitku lahvicky za
,,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Metamizol Auxilto obsahuje

- Lécivou latkou je monohydrat sodné soli metamizolu.

Jedna potahovana tableta obsahuje 500 mg monohydratu sodné soli metamizolu.

- Pomocnymi latkami jsou: Jadro tablety: kukutiény Skrob, monohydrat laktozy, makrogol 6000,
povidon (K 25), magnesium-stearat, bramborovy Skrob. Potahova vrstva tablety: mastek,
kopolymer bazického butylovaného methakrylatu, oxid titanicity (E 171), magnesium-stearat,
¢istény ricinovy ole;j.

Jak pripravek Metamizol Auxilto vypada a co obsahuje toto baleni

Metamizol Auxilto jsou podlouhlé bilé az slabé nazloutlé potahované tablety o rozmérech ptiblizné
16,2 x 8,2 mm s piilici ryhou. Pllici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykani, nikoliv
jeji rozdé€leni na stejné davky.

Metamizol Auxilto potahované tablety jsou baleny v PVC/Al foliovém blistru a v krabicce.

Metamizol Auxilto se dodava v baleni obsahujicim 12, 20, 30, 50, 100 potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Auxilto Healthcare s.r.o.
Bucharova 2657/12, Stodulky
158 00 Praha 5

Ceska republika

Vyrobce
S.C. Zentiva S.A

B-dul Theodor Pallady nr. 50,
Sector 3,

032266 Bukurest

Rumunsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana:
24.5.2022



