Sp.zn. sukls41343/2022

Pribalova informace: informace pro uZivatele
METAMIZOL STADA 500 mg/ml peroralni kapky, roztok

Metamizolum natricum monohydricum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek uzivat, protoZe
obsahuje pro Vas diilezité udaje.

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

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

Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkt, sdé€lte to svému 1ékafi nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

1.

1. Co je pripravek METAMIZOL STADA a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek METAMIZOL STADA
uZzivat

Jak se ptipravek METAMIZOL STADA uziva

Mozné nezadouci uc€inky

Jak ptipravek METAMIZOL STADA uchovéavat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je pripravek METAMIZOL STADA a k ¢emu se pouZziva

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

Ptipravek METAMIZOL STADA se pouziva k 1écbeé:

2.

Silné akutni bolesti zptisobené irazem nebo po chirurgickych zakrocich
Koliky (bolestivych kieci v bfise)

Nadorové bolesti (bolest pti nadorovych onemocnénich)

Jiné silné akutni nebo chronické bolesti, pokud nelze pouzit jinou 1é€bu
Vysoké horecky, které neodpovidaji na jinou 1écbu

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek METAMIZOL STADA uZivat

Neuzivejte piipravek METAMIZOL STADA:

jestlize jste alergicky(4) na sodnou sill metamizolu, propyfenazon, fenazon, fenylbutazon nebo
na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bodé 6)

jestlize mate syndrom analgetického astmatu nebo nesnasenlivost uritych analgetik typu
kopfivky/angioedému (to jsou pacienti, ktefi na podani salicylatti, paracetamolu nebo jinych
nenarkotickych analgetik, jako je diklofenak, ibuprofen, indometacin nebo naproxen, reaguji
stazenim prudusek (bronchospasmem) nebo jinou anafylaktoidni reakci)

jestlize trpite poruchou funkce kostni dfené, napt. po 1é€b¢ cytostatiky (Iéky k 1é¢be
nadorového onemocnéni)

jestlize mate poruchu krvetvorby (onemocnéni krvetvorného systému)

jestlize mate vrozenou nedostateCnost enzymu glukézo-6-fosfat dehydrogendzy (dédicné
onemocnéni, pti kterém je riziko rozpadu cervenych krvinek)



e jestlize mate akutni jaterni porfyrii (dédi€né onemocnéni s poruchou tvorby hemoglobinu)
e jestlize jste v poslednich tfech mésicich t€hotenstvi

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim piipravku METAMIZOL STADA se porad'te se svym lékatem nebo 1ékarnikem:

Jestlize trpite nesnaSenlivosti nékterych analgetik (intolerance analgetik).

Jestlize trpite astmatem vyvolanym alergii (alergii vyvolané zachvaty dusnosti).

Jestlize mate onemocnéni spojené se snizenym poctem bilych krvinek.

Jestlize trpite poruchou funkce ledvin.

Jestlize trpite alergiemi (pak by u Vas bylo vyssi riziko vzniku Sokového stavu - nahlého

ob¢hového selhani).

e Jestlize mate jakékoli onemocnéni, které mtze byt zptisobeno alergii (v€etné ptipadd, které se
vyskytly v minulosti), nebot’ je u Vas vyssi riziko vzniku Sokového stavu.

Toto se tyka zejména pacientd s:

e Priduskovym astmatem (dusnost zpisobena staZzenim priidusek) a dlouhodobym zinétem
dychaciho tstroji

Chronickou kopftivkou

Alergii na analgetika a antirevmatika (intolerance analgetik) nebo jiné 1éky

Alergii na potraviny, konzervacni latky, alkoholické napoje

Alergii na zviteci srst nebo barvy na vlasy

Pokud pattite mezi vyse uvedené pacienty, uzivejte tento pripravek pouze pod dohledem lékare.

Riziko vzniku Sokového stavu je mensi pfi uzivani metamizolu ve formé tablet nebo peroralnich kapek,
nez u metamizolu podavaného injekci.

Zavazné kozni reakce

V souvislosti s 1écbou metamizolem byly hlaSeny zavazné kozni reakce, véetné Stevensova-Johnsonova
syndromu, toxické epidermalni nekrolyzy a polékové reakce s eozinofilii a systémovymi piiznaky
(DRESS). Pokud si vSimnete kteréhokoli z pfiznakli souvisejicich s témito zavaznymi koznimi
nezadoucimi u¢inky uvedenymi v bod¢ 4, pfestaiite metamizol uzivat a okamzit¢ vyhledejte 1ékatskou
pomoc.

Pokud se u Vas nékdy objevily zavazné kozni reakce, nesmite 1écbu piipravkem Metamizol STADA nikdy
znovu zahdjit (viz bod 4).

Problémy s jatry

U pacientl uzivajicich metamizol byl hlaSen zanét jater, jehoz ptiznaky se objevily béhem nékolika dnil az
nekolika mésict po zahajeni 1écby.

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

Neuzivejte ptipravek METAMIZOL STADA, jestlize jste jiz diive uzival(a) jakykoli 1é¢ivy pripravek
obsahujici metamizol a m¢l(a) jste problémy s jatry.

METAMIZOL STADA lze u pacientt s poruchou funkce jater nebo ledvin pouzivat pouze po peclivém
posouzeni prospésnosti 1écby a jejiho rizika a pouze s opatrnosti.

Upozornéni

METAMIZOL STADA obsahuje derivat pyrazolonu — sodnou siil metamizolu, pti jehoz pouzivani je
sice vzacné, ale zZivot ohrozujici riziko vzniku Soku (nahlého ob€hového selhani) a agranulocytozy (akutni

2



onemocnéni zplisobené zavaznym sniZzenim uréitého druhu bilych krvinek - viz bod 4).

Dalsi 1é¢ivé pripravky a METAMIZOL STADA

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a),
nebo které mozna budete uzivat.

Které 1éky mohou ucinek pripravku METAMIZOL STADA ovlivnit?
Lécivé latky ze skupiny pyrazolonli (mezi které patii i sodnd stl metamizolu) maji zndmy potencial
zpusobovat interakce s nasledujicimi 1éky:
e Chlorpromazin (k 1écbé nékterych ptiznak dusevnich onemocnéni). Kombinace metamizolu a
chlorpromazinu mtize vést k t€¢zké hypotermii (vyraznému sniZeni télesné teploty).
Léky branici srazeni krve (peroralni antikoagulancia).
Léky k 1écbé vysokého tlaku krve a nékterych srde¢nich onemocnéni (kaptopril).
Léky k 1é¢bé dusevnich onemocnéni (lithium).
Léky k 1é¢bé zhoubnych nadort nebo uréitych revmatickych onemocnéni (methotrexat).
Léky zvysujici tvorbu moci (triamteren).
Antihypertenziva (ke snizeni tlaku krve) a diuretika (mocopudné ptipravky), nebot’ mize dojit ke
zméngé jejich tcinnosti.

Které 1éky mize METAMIZOL STADA ovlivnit?
e Metamizol mlze snizit hladiny cyklosporinu v krvi (Iék k potlaceni imunitniho systému). Pokud
jsou uzivany spole¢né, davka cyklosporinu bude mozna muset byt zvySena.
bupropion, Iék pouzivany k 1é€bé deprese nebo na pomoc pii odvykani koutfeni
efavirenz, 1€k pouzivany k 1écbé HIV/AIDS
metadon, 1€k pouzivany k 1é¢be zavislosti na nelegalnich drogach (tzv. opioidy)
valproat, 1€k pouzivany k 1écbé epilepsie nebo bipolarni poruchy
takrolimus, 1€k pouzivany k prevenci odmitnuti organu u pacientti po transplantaci
sertralin, 1€k pouzivany k 1é¢be deprese.
Metamizol miZe snizovat ucinek kyseliny acetylsalicylové na krevni desticky. Jestlize uzivate
nizké davky kyseliny acetylsalicylové z divodu ochrany srdce a cév, pouZivejte ptipravek
METAMIZOL STADA s opatrnosti.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, ze mlzete byt t€hotnd, nebo planujete ot€¢hotnét, porad'te se
se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zaCnete tento pripravek uZzivat.

Téhotenstvi
Dostupné udaje o pouziti metamizolu béhem prvnich tfech mésicl t€hotenstvi jsou omezené, ale

nenaznacuji Skodlivé ucinky na plod. Ve vybranych ptipadech, kdy neexistuji zadné dals$i moznosti
1é¢by, by jednotlivé davky metamizolu podané béhem prvniho a druhého trimestru mohly byt
akceptovany po poradé s Vasim Iékafem nebo 1ékarnikem a po peclivém zvazeni prinosu a rizik uzivani
metamizolu. VSeobecné se vSak uzivani metamizolu beéhem prvniho a druhého trimestru nedoporucuje.

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

Kojeni
Produkty latkové pfemény metamizolu piechazeji do matetského mléka ve znaéném mnozstvi a nelze
vyloucit riziko pro kojené dité. Zvlaste je tieba se vyhnout opakovanému pouziti metamizolu béhem



kojeni. V ptfipad¢ jednorazového podani metamizolu se doporucuje, aby matky shromazd'ovaly a
likvidovaly matetské mléko 48 hodin po podani davky.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

UZzivani vys$sich davek miize mit vliv na ¢innost mozku. V téchto ptipadech nebudete schopen(a) rychle a
ucinng reagovat v neoCekavanych a nahlych situacich.

Neftid'te automobily ani jina motorova vozidla. Nepouzivejte elektrické nastroje nebo pfistroje. Nepracujte
bez zajisténi. Méjte na mysli, Ze alkohol dale snizuje Vasi schopnost fidit!

Nicméné, pifi uzivani doporucenych davek (viz bod 3) neni tieba dodrzovat zadna zvlastni preventivni
opatfeni.

METAMIZOL STADA obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 33,4 mg sodiku (hlavni slozka kuchynské soli) v jednom ml (20 kapek).
To odpovida 1,7 % doporuc¢eného maximalniho denniho ptijmu sodiku potravou pro dospélého.

3. Jak se pripravek METAMIZOL STADA uziva
Vzdy uzivejte tento piipravek piesné podle pokynt svého lékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem.

Davkovani zavisi na intenzit¢ bolesti nebo horecky a individualni reakci na piipravek METAMIZOL
STADA. Vzdy ma byt zvolena nejnizsi davka, ktera je dostacujici k 16¢€bé bolesti a horecky. Vas 1ékar Vam
tekne, jak mate piipravek METAMIZOL STADA uzivat.

V nasledujici tabulce jsou uvedeny doporucené jednotlivé davky a maximalni denni davky v zavislosti na
hmotnosti nebo veku:

Télesna hmotnost Jednotliva davka Maximalni denni davka

kg vék pocet kapek mg pocet kapek mg

<9 < 12 mésicu 1-5 25-125 4-20 100-500
9-15 1-3 let 3-10 75-250 12-40 300-1 000
16-23 4-6 let 5-15 125-375 20-60 500-1 500
24-30 7-9 let 8-20 200-500 32-80 800-2 000
31-45 10-12 let 10-30 250-750 40-120 1 000-3 000
46-53 13-14 let 15-35 375-875 60-140 1 500-3 500
>53 > 15 let 20-40 500-1 000 80-160 2 000-4 000

Jednotlivé davky mohou byt podany az 4x denné, v zavislosti na maximalni denni davce.

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

Stars§i pacienti a pacienti ve v§eobecné §patném zdravotnim stavu/s poruchou funkce ledvin
Davka ma byt sniZena u starSich pacienti, oslabenych pacientil a u pacientti se snizenou funkci ledvin,

protoze muze byt zpomaleno vylucovani rozkladnych produktti metamizolu.

Pacienti s poruchou funkce ledvin nebo jater
U pacientt s poruchou funkce ledvin nebo jater se doporucuje vyhnout se opakovanym vysokym

davkam metamizolu, protoze u téchto pacientt je rychlost vylucovani snizena. Pii kratkodobém uzivani

neni nutné snizeni davky. Nejsou k dispozici zadné zkuSenosti s dlouhodobym uZzivanim.

Pouziti u déti a dospivajicich




K 1é¢bé bolesti mohou déti a dospivajici do 14 let jednorazové uzit 8-16 mg piipravku METAMIZOL
STADA/kg t€lesné hmotnosti (viz tabulka vyse). K 1écbeé horecky je u déti obvykle dostacujici davka
10 mg ptipravku METAMIZOL STADA/kg télesné hmotnosti:

Télesna hmotnost Jednotliva davka

kg vék pocet kapek mg

<9 <12 mésica 1-3 25-75
9-15 1-3 let 4-6 100-150
16-23 4-6 let 6-9 150-225
24-30 7-9 let 10-12 250-300
31-45 10-12 let 13-18 325-450
46-53 13-14 let 18-21 450-525

Zpiisob podani

Tento piipravek je k peroralnimu (vnitinimu) podani.

Kapky uzijte spolu s trochou vody.

Jak otevrit lahvicku: zatlaCte na uzavér a zaroven uzavérem otacejte ve smeru Sipky (viz nakres). Po pouziti
opét lahvicku pevné uzaviete, aby se znovu aktivovala détska pojistka.
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Lahvicku drzte ve vzpiimené poloze, a pokud je to nutné, lehce na lahvicku poklepejte, aby se kapky
uvolnily.

Délka 1écby

Délka 1é¢by zavisi na typu a zavaznosti Vaseho onemocnéni a bude stanovena Vasim lékafem.

Prosim, porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem, pokud mate pocit, ze Ucinek ptipravku
METAMIZOL STADA je piili§ siny nebo pfilis slaby.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku METAMIZOL STADA, nezZ jste mél(a).

Vyhledejte 1ékai'skou pomoc, jestlize se objevi jakykoli z nasledujicich piiznaki predavkovani:
e Pocit na zvraceni
o Zavraté
e Bolest bficha nebo zaludku
e Poruchy centralniho nervového systému, od ptiznakt jako kieCe nebo toCeni hlavy az po koma
(hluboké bezvédomi)
Pokles tlaku krve, az do takové miry, Ze dojde k Sokovému stavu (nahlému ob&hovému selhani)
e Srdeéni arytmie (nepravidelnd nebo nékdy zrychlena srde¢ni akce)



JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek METAMIZOL STADA
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékate nebo 1ékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky
Podobne¢ jako vsechny léky, miize mit i pfipravek METAMIZOL STADA nezadouci ucinky, 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 pfiznaku:

Pocit nevolnosti (pocit na zvraceni nebo zvraceni), horecka, tinava, ztrata chuti k jidlu, tmave zbarvend
mo¢, svétlé zbarvena stolice, zezloutnuti kize nebo o¢niho bélma, svédéni, vyrdzka nebo bolest v
nadbiisku. Tyto ptiznaky mohou byt znamkou poskozeni jater. Viz také bod 2 ,,Upozornéni a opatteni®.

Zavazné kozni reakce

Pokud se u Vas objevi néktery z nasledujicich zavaznych nezadoucich ucinki, prestaiite metamizol

uZivat a okamzité vyhledejte l1ékai'skou pomoc:

e nacervenalé, nevystupujici skvrny na trupu, které vypadaji jako terce nebo jsou kruhové, ¢asto s
puchyikem ve stiedu, olupovani kiize a viidky v tstech, hrdle, nose, na pohlavnich organech a ocich.
Témto zavaznym koznim vyrazkam mize predchéazet horecka nebo pfiznaky podobné chiipce
(Stevenstiv-Johnsondv syndrom a toxicka epidermalni nekrolyza). Tyto nezadouci ucinky se
vyskytuji vzacné (mohou se vyskytnout azu 1 z 1 000 osob).

e Rozsahla kozni vyrazka, zvySena télesna teplota a zvétsené lymfatické uzliny (syndrom polékové
reakce s eozinofilii a systémovymi priznaky nebo syndrom precitlivélosti na 1é¢ivy ptipravek).
Cetnost vyskytu téchto nezadoucich u¢inkd neni znama (Setnost vyskytu nelze z dostupnych udaji
urcit).

Pokud se u Vas objevi jakykoli z nasledujicich nezadoucich wucinki, prestaiite pripravek
METAMIZOL STADA uzivat. Kontaktujte co nejdrive svého lékafre.

Nejcastéjsimi  nezddoucimi U€inky piipravku METAMIZOL STADA jsou alergické reakce.
bilych krvinek). Tyto reakce se objevuji vzacné (mohou se objevit az u 1 z 1000 pacientit) nebo velmi
vzacng (mohou se objevit az u 1 z 10000 pacientl1), ale jsou zivot ohrozujici. Mohou se objevit i tehdy,
kdyz byl jiz diive metamizol bez jakychkoli komplikaci pouzivan (viz nize “ LéCebna opatfeni”).

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

o Alergickeé reakce (reakce precitlivélosti)
Tyto reakce se objevuji vzacné a velmi vzacné (mohou se objevit az u 1 z 10000 pacientll) maji zavazny
nebo Zivot ohrozujici pribéh. Mohou se objevit bezprostiedné po podani nebo hodiny poté. Nejcasteji se
objevuji 1 hodinu po podani 1éku.

Vyhledejte 1ékarskou pomoc okamzité€ pii prvnich znamkach Soku, jako jsou:

Studeny pot

Zavrat

Toceni hlavy

Zmény zabarveni pokozky
Tisen na hrudi

Priznaky mirné alergické reakce (reakce precitlivélosti) jsou:
e Kozni nebo slizni¢ni reakce (jako je svédeéni, paleni, zarudnuti, koptivka, otoky)
e DuSnost



e Potize s travicim traktem (jako je pocit na zvraceni, zazivaci potiZe, zvraceni)
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e Koprtivka po celém téle
Vyrazné otoky kiize a sliznic (angioedém; vcetné otoku laryngu)
Kiece svall pridusek
Srdec¢ni arytmie
Pokles tlaku krve (n€kdy piedchazeny vzestupem krevniho tlaku)
e Obc¢hovy Sok
Pacienti s astmatem zptisobenym analgetiky (syndrom analgetického astmatu) maji obvykle ptiznaky ve
formé zachvatl duSnosti.

o Kozni a sliznicni reakce

Ve vzacnych piipadech se mohou objevit ojedin€lé pupinky nebo jind vyrdzka (pfechodné vyrazka). Ve
vzacnych ptipadech se objevuje Stevens-Johnsontiv syndrom (alergické kozni onemocnéni) nebo toxicka
epidermalni nekrolyza (TEN) (zZivot ohrozujici onemocnéni s tvorbou rozsahlych koznich 1ézi).

Z tohoto diivodu musite, pokud se koZni reakce objevi, ihned prestat pripravek METAMIZOL
STADA uZivat.

o Reakce s poklesem tlaku krve

Vzacné se pri uzivani nebo po ném objevuji reakce doprovazené poklesem tlaku krve. Alergické reakce
jen vzacné maji za nasledek vyrazné snizeni tlaku krve.

o Reakce krvetvornych organii a tkani

Vzacné se objevuje leukopenie (sniZeni poctu bilych krvinek). Tyto reakce se mohou objevit i tehdy, kdyz
byl metamizol diive pouzivan bez problému.
K uzdraveni je nutné ihned ptipravek vysadit.

Velmi vzacné neZadouci u¢inky (mohou se objevit az u 1 z 10000 pacientii)

o Reakce krvetvornych organii a tkani
Velmi vzacné se mize objevit agranulocytéza nebo trombocytopenie (snizeni po¢tu krevnich desticek).
Tyto reakce se mohou objevit i tehdy, kdyz byl metamizol diive pouzivan bez problémd.

Riziko agranulocytézy se zvysSuje, pokud je metamizol pouzivan déle nez tyden. Typickymi znamkami
jsou:

Zanétlivé zmény sliznic (napf. ust, nosu, hrdla a okoli genitalii nebo konecniku)
Bolest v krku

Potize s polykanim

Horecka

Zimnice

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

K uzdraveni je nutné ihned pfipravek vysadit. Pokud se objevi znamky agranulocytézy, ptipravek
METAMIZOL STADA ihned vysad’te, neCekejte na vysledky laboratornich testu.

o Dalsi reakce
Velmi vzacné, zejména v pripad¢ snizeného objemu krve v cévnim fecisti, pii onemocnéni ledvin nebo
predavkovani se mohou objevit:



e Porucha funkce ledvin s pfili§ malym nebo zadnym objemem moci
e Vylucovani krevni bilkoviny moci
e Zanét ledvin

NeZadouci u€inky s neznamou frekvenci (€¢etnost nelze z dostupnych udaju urcit)

e Reakce krvetvornych organii a tkani
Muize se objevit pancytopenie (soucasne anémie, snizeni poctu krevnich bunék a krevnich desti¢ek v krvi),
tyto ptipady mohou vest k amrti.

o Zanet jater, zezloutnuti kiize a ocniho bélma, zvysSeni hladiny jaternich enzymii v krvi

Lécebna opatieni

Sok
Varovnymi znamkami Soku jsou:
Studeny pot, zavraté, toceni hlavy, pocit na zvraceni, zmény barvy klize a dusnost. Dal$imi ptiznaky jsou

otok obliceje, svédeéni, tlak na prsou, zrychleny tep, pocit chladu v konéetinach (kriticky pokles krevniho
tlaku). Tyto ptiznaky se mohou objevit i hodinu po uziti ptipravku METAMIZOL STADA.

PRI PRVNICH ZNAMKACH SOKU IHNED VYHLEDEJTE LEKARSKOU POMOC!
Do piijezdu 1ékare si lehnéte do vodorovné polohy s vyse uloZzenymi dolnimi koncetinami. K prevenci
vzniku zimnice je tfeba pacienta drzet v teple a ptikryt ptikryvkou.

Agranulocytoza
Ptiznaky agranulocytozy (vyrazné snizeni poctu urcitého druhu bilych krvinek) jsou:

Vysoka horecka

Zimnice

Bolest v krku

Potize s polykanim

Zanét sliznice v ustech, nose nebo hrdle

Zanét oblasti genitalii nebo konecniku. Lymfatické uzliny jsou zvétSené malo nebo vibec.

Ptipravek METAMIZOL STADA dale neuzivejte, pokud se objevi tyto ptiznaky:

e  Neocekavané zhorSeni zdravotniho stavu
e  Horecka, ktera neodezniva nebo se navraci
e  Bolestivé zmény sliznic, zejména v Gstech, nose a hrdle

Vyhledejte 1ékatskou pomoc!
Ptipravek METAMIZOL STADA se musi vysadit jest¢ dfive, nez budou k dispozici vysledky

laboratornich vySetfeni.

Lékova vyrazka

Lékova vyrazka je fialova az tmavé ervend kozni vyrazka, nékdy s puchyiky.
Pripravek METAMIZOL STADA jiz nikdy neuzivejte, pokud se tyto kozni reakce objevi.

Vyhledejte I€kaiskou pomoc!

Hl4seni nezadoucich acéinku



Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sd€lte to svému lékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich tc€inkt, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkii muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek METAMIZOL STADA uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

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

Chraiite pfed mrazem a chladem.

Po prvnim otevieni spotiebujte piipravek METAMIZOL STADA do 3 mésict.

Nepouzivejte tento pripravek, pokud si vS§imnete zakalu zptisobeného uchovavanim za nizké teploty.
Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek METAMIZOL STADA obsahuje
e Lécivou latkou je metamizolum natricum monohydricum.
1 ml (20 kapek) obsahuje metamizolum natricum monohydricum 500 mg.
1 kapka obsahuje metamizolum natricum monohydricum 25 mg.

e DalSimi slozkami jsou: hydrogenfosfore¢nan sodny, dihydrat sodné soli sacharinu,
dihydrat dihydrogenfosforecnanu sodného, sukralosa, malinové aroma (obsahuje
prirodni a pfirodné identickd aromata: propylenglykol (E1520), triacetin (E1518),
maltol (E636), ¢iSténa voda).

Jak pripravek METAMIZOL STADA vypada a co obsahuje toto baleni

Piipravek METAMIZOL STADA je ciry, zluty roztok s malinovou pfichuti v lahvi¢ce s détskou
bezpecnostni pojistkou.

Ptipravek METAMIZOL STADA je dostupny ve velikostech baleni: 10 ml, 20ml, 50 ml nebo 100 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci

Stada Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

Bad Vilbel

Némecko

Vyrobce

Sofarimex Industria Quimica e Farmaceutica, SA,

Av. das Industrias, Alto do Colaride, Agualva, 2735 - 213 Cacém,
9


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

Portugalsko

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18,

61118 Bad Vilbel
Némecko

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

Némecko: Metamizol STADA 500 mg/ml Tropfen zum Einnehmen, Losung
Ceska republika: Metamizol Stada
Slovinsko: Metamizol STADA 500 mg/ml Peroralne kapljice, raztopina

Slovenska republika:  Metamizol Stada 500 mg/ml peroralne roztokové kvapky

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