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Piibalova informace: informace pro pacienta
Metamizole Kalceks 500 mg/ml injekéni roztok

metamizolum natricum monohydricum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nez za¢nete tento pripravek pouzZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

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

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedévejte jej zddné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému Iékaii, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Metamizole Kalceks a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Metamizole Kalceks pouZivat
Jak se pripravek Metamizole Kalceks pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Metamizole Kalceks uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A

1. Co je pripravek Metamizole Kalceks a k ¢emu se pouZziva

Ptipravek Metamizole Kalceks obsahuje 1éCivou latku metamizol, coz je 1é¢ivo s analgetickymi
(tlumeni bolesti), antipyretickymi (sniZovani horecky) a spasmolytickymi (tlumeni kfe¢i) uéinky.

Ptipravek Metamizole Kalceks se pouziva k 1ébe
- silné nahlé nebo pietrvavajici bolesti;
- horecky, kdy jina 1é¢ba neni ucinna.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piripravek Metamizole Kalceks pouZivat

NepouZzivejte piipravek Metamizole Kalceks:

- jestlize jste alergicky(d) na metamizol nebo jiné piibuzné latky (napf. fenazon, propyfenazon,
fenylbutazon, oxyfenbutazon), nebo jste v minulosti m¢l(a) po podani nékteré z téchto latek
agranulocytozu (stav, kdy se v kostni dieni netvoti dostate¢né mnozstvi zralych bilych krvinek
urc¢itého typu), nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6);

- jestlize mate nizky krevni tlak (hypotenzi) nebo problémy s krevnim ob&hem;

- jestlize trpite poruchou funkce kostni diené (napt. po 1écbé nadorového onemocnéni) nebo
poruchou hematopoezy (proces tvorby, mnozeni a specializace krevnich bunék v kostni dieni);

- jestlize jste nékdy mél(a) astma nebo alergické reakce souvisejici s uzivanim analgetik (salicylaty,
paracetamol nebo jiné 1éky proti bolesti, napt. diklofenak, ibuprofen, indometacin, naproxen),
jako je koptivka nebo otok obliceje a sliznic dychaciho nebo traviciho systému;

- jestlize trpite zd&vaznym onemocnénim jater, tj. porfyrii (riziko spusténi tzv. porfyrickych
zachvati);

- jestlize mate vrozenou nedostatenost enzymu glukdzo-6-fosfat dehydrogenazy (riziko rozpadu
¢ervenych krvinek);



- v poslednich tfech mésicich téhotenstvi.

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim piipravku Metamizole Kalceks se porad'te se svym lékatfem, Iékarnikem nebo zdravotni
sestrou.

Zvlastni opatrnosti pfi pouziti pfipravku Metamizole Kalceks je zapotiebi:

- Jestlize se u Vas objevi horecka, tiesavka, bolest v krku nebo viedy v ustech, okamzité informujte
svého lékare. Tyto ptiznaky mohou souviset s neutropenii (nedostatek bilych krvinek, tj.
neutrofilt) nebo agranulocytozou (pokles poctu nebo plné vymizeni jednoho druhu bilych
krvinek, tzv. granulocytii, v krvi). Agranulocytdza vyvolana metamizolem je onemocnéni
imunoalergického ptivodu trvajici minimalné jeden tyden. Obé tyto reakce jsou velmi vzacné,
mohou byt zavazné a mohou dokonce ohrozit Vas zivot. Nejsou zavislé na davce a mohou se
objevit kdykoli béhem lécby. V ptipadé neutropenie (pocet neutrofilil je nizsi nez
1500 bungk/mm?®) se ma 1é¢ba okamyzité prerusit. Lékai bude kontrolovat V43 krevni obraz, dokud
se nevrati k pivodnim hodnotam.

- Jestlize zaznamenate znamky nebo pfiznaky nasvéd¢ujici porucham krve (napft. celkova slabost,
infekce, ptetrvavajici horecka, vznik modfin, krvaceni, bledost), okamzité vyhledejte 1€kare.
Muze se jednat o tzv. pancytopenii (sniZzeni poctu vSech typt krvinek).

- Jestlize mate astma nebo atopii (druh alergie). V ptipadé t€chto onemocnéni existuje zvysené
riziko vzniku anafylaktického Soku (Zivot ohrozujici alergicka reakce) (viz bod Nepouzivejte
pripravek Metamizole Kalceks).

- Jestlize trpite nékterym z niZe uvedenych onemocnéni, protoze u nich existuje zvysené riziko
vzniku tézkych anafylaktoidnich reakci na metamizol:

- priduskové astma a soucasny zanét nosni sliznice;

- dlouhotrvajici/trvala koptivka;

- precitlivélost na alkohol, tj. pokud reagujete jiz na malé mnozstvi alkoholu kychanim,
slzenim a zarudnutim obliceje;

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

- Jestlize mate 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 zavazného sniZeni krevniho tlaku. Lékar fadné zvazi podani pripravku Metamizole
Kalceks, a je-li tento ptipravek za téchto okolnosti piesto podavan, je nutny piisny lékaisky
dohled. Jsou nezbytna preventivni opatieni ke snizeni rizika zavazného poklesu krevniho tlaku.
Podani metamizolu mtize vyvolat sniZzeni krevniho tlaku i bez souvislosti s vySe uvedenymi
chorobami. Tyto reakce zfejme zavisi na davce; Iékar pecliveé zvazi pouziti jednotlivé davky vyssi
nez 1 g metamizolu.

- Jestlize trpite tézkym onemocnénim véncitych cév srdce nebo mate vyznamné zizené cévy
zasobujici mozek krvi. V téchto ptipadech je absolutné nezbytné predejit snizeni tlaku krve, proto
smi byt tento ptipravek podavan pouze za piisného sledovani obéhovych funkei.

- Jestlize trpite poruchou funkce ledvin nebo jater. V tomto pfipadé Vam nemaji byt podavany
vysoké davky tohoto piipravku, protoze rychlost jeho vylucovani je snizena.

Zavazné kozni reakce

V souvislosti s 1é€bou metamizolem byly hlaseny zavazné kozni reakce, vcetné Stevensova-
Johnsonova syndromu, toxické epidermalni nekrolyzy a polékové reakce s eozinofilii a systémovymi
ptiznaky (DRESS). Pokud si v§imnete kteréhokoli z pfiznakl souvisejicich s témito zdvaznymi
koznimi nezadoucimi ¢inky uvedenymi v bod¢ 4, prestante metamizol uzivat a okamzité vyhledejte
lékatskou pomoc.

Pokud se u Vas nékdy objevily zavazné kozni reakce, nesmite 1é¢bu pripravkem Metamizole Kalceks
nikdy znovu zahéjit (viz bod 4).

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 pouzivat Metamizole Kalceks a kontaktujte 1ékare, pokud mate ptiznaky jaternich potizi,
jako je pocit nevolnosti (pocit na zvraceni nebo zvraceni), horecka, inava, ztrata chuti k jidlu, tmavé
zbarvena mo¢, svétle zbarvena stolice, zezloutnuti kiize nebo o¢niho bélma, svédéni, vyrazka nebo
bolest v nadbrisku. Lékat Vam zkontroluje funkci jater.

Nepouzivejte Metamizole Kalceks, jestlize jste jiz diive uzival(a) jakykoli 1é¢ivy ptipravek obsahujici
metamizol a mél(a) jste problémy s jatry.

Dalsi 1écivé pripravky a pripravek Metamizole Kalceks
Informujte svého 1ékate o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat. Je to obzvlast¢ dulezité, pokud pouzivate:

- bupropion, 1€k pouzivany k 1écbé deprese nebo na pomoc pfti odvykani kouieni;

- efavirenz, Iék pouzivany k 1écbé HIV/AIDS;

- metadon, 1ék pouzivany k 1é¢b¢ zavislosti na nelegalnich drogach (tzv. opioidy);

- valproat, ek pouzivany k 1écbé epilepsie nebo bipolarni poruchys;

- takrolimus, 1€k pouzivany k prevenci odmitnuti organu u pacientt po transplantaci;

- sertralin, 1€k pouzivany k 1é¢bé deprese;

- cyklosporin, 1ék na potlaceni ¢innosti imunitniho systému.

Pokud Vam bude Metamizole Kalceks podavan souc¢asné s nékterym z vySe uvedenych piipravkd,
budete 1ékatem pecliveé sledovani.

Soucasné podavani pripravku Metamizole Kalceks a methotrexatu (1éku na potlaceni ¢innosti
imunitniho systému) mutize zesilit nezadouci G€inky methotrexatu na krvetvorbu, a to zejména

u starsich pacientll. Je zapottebi vyvarovat se podavani této kombinace piipravki.

Pfi souCasném podavani tohoto ptipravku s kyselinou acetylsalicylovou pro prevenci srdecnich ptihod
je tieba opatrnosti.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtizete byt t€hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem dfive, nez za¢nete tento piipravek pouzivat.

Tehotenstvi

Dostupné udaje o pouziti metamizolu béhem prvnich tfech mésict téhotenstvi jsou omezené, ale
nenaznacuji Skodlivé u¢inky na plod. Ve vybranych ptipadech, 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 I€ékarnikem a po peclivém zvazeni ptinosi a rizik
pouzivani metamizolu. VSeobecné se v§ak pouzivani metamizolu béhem prvniho a druhého trimestru
nedoporucuje.

V poslednich tfech mésicich t€hotenstvi nesmite pouzivat Metamizole Kalceks z divodu zvyseného
rizika komplikaci u matky a ditéte (krvaceni, predCasny uzavér dilezité cévy, tzv. Botallovy tepenné
duceje plodu, ktera se pfirozené uzavira az po narozeni ditéte).

Kojeni

Produkty latkové pfemény metamizolu prechazi do matefského mléka ve znaéném mnozstvi a nelze
vyloucit riziko pro kojené dité. Zvlaste je tieba se vyhnout opakovanému pouziti metamizolu béhem
kojeni. V pfipad¢ jednorazového podani metamizolu se doporucuje, aby matky shromazdovaly

a likvidovaly matef'ské mléko 48 hodin po podani davky.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pouzivani doporuéenych davek tohoto ptipravku nema vliv na Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.

Pti pouziti vy$$ich nez doporucenych davek ptipravku, a zejména pii jeho soucasném pouZiti

s alkoholem, nefid’te ani neobsluhujte stroje, jelikoz Vase schopnost reagovat a soustiedit se

bude zhorsena.

Metamizole Kalceks obsahuje sodik



V denni davce do 0,7 ml tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku, to
znamena, ze je v podstaté ,,bez sodiku“. Pokud se podava denni davka 0,8 ml nebo vice (coz odpovida
vice nez 1 mmol sodiku), je tfeba vzit v ivahu nasledujici: Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 32,71 mg
sodiku (hlavni slozka kuchyiiské soli) v jednom ml roztoku. To odpovida 1,64 % doporuceného
maximalniho denniho ptijmu sodiku potravou pro dospélého.

3. Jak se pripravek Metamizole Kalceks pouZiva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokynd svého lékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

Davkovani a zptisob podani zavisi na pozadovaném analgetickém ucinku a Vasem zdravotnim stavu.
Davkovani zavisi na intenzité bolesti nebo horecky a individualni reakci na piipravek Metamizole
Kalceks.

Nastup ucinku Ize ocekavat 30 minut po podéni. Doba trvani u¢inku je obvykle asi 4 hodiny.

Ptipravek Metamizole Kalceks Vam bude podén injekci do Zily nebo do svalu. Pfi injek¢nim podéni je
nutné, abyste po podani piipravku zistal(a) lezet a byl(a) pod dohledem 1ékate, ktery bude peclive
monitorovat Vas stav.

Pokud je ti¢inek jednotlivé davky nedostacujici nebo pozdéji, kdyz jeji analgeticky ucinek odezniva,
mize Vam lékat podat dalsi davku az do maximalni denni davky uvedené nize.

Dospéli a dospivajici od 15 let

Dospélym a dospivajicim od 15 let (s télesnou hmotnosti nad 53 kg) mtize byt jednorazove podana
davka 1-2 ml nitroZilné nebo nitrosvalove; v piipadé potieby mize byt jednotliva davka zvysSena az na
5 ml (odpovida 2 500 mg piipravku Metamizole Kalceks). Maximalni denni davka je 8 ml; v ptipade
potfeby mtze byt denni davka zvySena az na 10 ml (odpovida 5 000 mg ptipravku Metamizole
Kalceks).

Kojenci a deti
Nasledujici davkovaci schéma pro podani jednotlivych davek nitrozilng nebo nitrosvalové ma byt
pouzito jako navod:

Vek ditéte (télesna hmotnost) Jednotliva davka Maximalni denni davka
Kojenci ve véku 3-11 mésict (cca 5-8 kg) 0,1-0,2 ml 0,4-0,8 ml
1-3 roky (cca 9-15 kg) 0,2-0,5 ml 0,8-2,0 ml
4-6 let (cca 16-23 kg) 0,3-0,8 ml 1,2-3,2 ml
7-9 let (cca 24-30 kg) 0,4-1,0 ml 1,6-4,0 ml
10-12 let (cca 31-45 kg) 0,5-1,4 ml 2,0-5,6 ml
13-14 let (cca 46-53 kg) 0,8-1,8 ml 3,2-7,2 ml

Starsi pacienti a pacienti ve v§eobecné Spatném zdravotnim stavu/s poruchou funkce ledvin
Davka ma byt sniZzena u starSich pacientl, oslabenych pacientti a u pacientt se snizenou funkci ledvin,
protoze muze byt zpomaleno vylucovani rozkladnych produkti metamizolu.

Pacienti s poruchou funkce ledvin nebo jater

U pacientl s poruchou funkce ledvin nebo jater se doporucuje vyhnout se opakovanym vysokym
davkam metamizolu, protoZe u téchto pacienti je rychlost vylu€ovani snizena. Pti kratkodobém
uzivani neni nutné snizeni davky. Nejsou k dispozici zadné zkusenosti s dlouhodobym uzivanim.

Pouziti u déti
Déavkovani viz tabulka vyse.
Obvykla davka pro 1é¢bu horecky u déti je 10 mg/kg télesné hmotnosti.
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JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Metamizole Kalceks, neZ jste mél(a)

Mezi ptiznaky akutniho predavkovani patii pocit na zvraceni, zvraceni, bolesti bticha, zhorSeni funkce
ledvin/akutni selhani ledvin, poruchy nervové soustavy (zavrat’, ospalost, stav hlubokého bezvédomi,
kiece), nizky krevni tlak a poruchy srde¢niho rytmu. Velmi vysoké davky mohou zpisobit neSkodné
cervené zabarveni moci.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare, 1€karnika
nebo zdravotni sestry.

4. MozZné nezadouci ucinky

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

Okamzité ukoncete 1éCbu a obratte se na svého lékafe nebo nemocnici, pokud se u Vas vyskytne
nektery z nésledujicich nezadoucich ucinkd; mize jit o ptiznaky agranulocytozy (poklesu poctu nebo
dokonce vymizeni jednoho typu bilych krvinek v krvi):
horecka (ktera neocekavané pietrvava nebo se vraci)
tresavka
bolesti v krku
problémy s polykanim

- vredy v uUstech nebo zanétlivé zmény sliznic, napt. v dutin€ nosni, v oblasti genitalii a kone¢niku
Nastup agranulocytdzy je nepfedvidatelny a miiZe se objevit i v pfipade, ze byl metamizol podavan jiz
v minulosti bez jakychkoli komplikaci. Agranulocyt6za miize byt zivot ohrozujici a mize byt
i smrtelna (viz také bod Upozornéni a opatreni). U pacientd 1€Cenych antibiotiky mohou byt uvedené
ptiznaky minimalni. Sedimentace ervenych krvinek se vyrazné zvySuje, zatimco zvétseni miznich
uzlin je mirné nebo zadné.

Zavazné kozni reakce

Pokud se u Vas objevi nektery z nasledujicich zavaznych nezddoucich ucinkli (neni znamo — frekvenci

nelze z dostupnych udaji urcit), prestaiite metamizol uzivat a okamzité vyhledejte 1ékatskou pomoc:

- nacervenalé, nevystupujici skvrny na trupu, které vypadaji jako ter¢e nebo jsou kruhové, ¢asto
s puchytkem ve stfedu, olupovani kiize a viidky v ustech, hrdle, nose, na pohlavnich orgénech a
oc¢ich. Témto zavaznym koznim vyrazkam mize predchazet horecka nebo ptiznaky podobné
chiipce (Stevenstiv-Johnsonliv syndrom a toxicka epidermalni nekrolyza).

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

Prestaiite pouzivat ptipravek Metamizole Kalceks a ihned se obrat'te na 1ékare, pokud se u Vas objevi
nektery z nésledujicich priznaki:

- pocit nevolnosti (pocit na zvraceni nebo zvraceni), horecka, tinava, ztrata chuti k jidlu, tmavé
zbarvena mo¢, svétle zbarvena stolice, zeZloutnuti kiize nebo o¢niho bélma, svédéni, vyrazka
nebo bolest v nadbfisku. Tyto pfiznaky mohou byt zndmkou poskozeni jater. Viz také bod 2
Upozornéni a opatreni.

Informujte svého 1ékare, pokud se u Vas vyskytne néktery z nasledujicich nezadoucich uc¢inkl nebo
pokud mate né&jaké potize s 1écbou.

Vzdcné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientt):

- aplasticka anémie (snizeny pocet Cervenych krvinek)

- leukopenie (snizeny pocet bilych krvinek)

- pancytopenie (snizeny pocet vSech ¢astic krve)

- trombocytopenie (sniZzeny pocet krevnich desti¢ek) (zvySeny sklon ke krvaceni a pfitomnost
malych ¢ervenohnédych skvrn (petechii) na klizi a sliznicich)

- alergické (anafylaktické/anafylaktoidni) reakce



- anafylakticky Sok (potencialné smrtelny)
Tyto reakce se mohou vyskytnout béhem aplikace injekce nebo béhem nékolika hodin (obvykle
v pribéhu jedné hodiny) po podani piipravku. Mohou se projevit i ptesto, ze opakované podani
metamizolu v minulosti nevedlo k zadnym komplikacim.
Mirné alergické reakce jsou charakterizovany projevy na kizi a sliznicich (jako napt. svédéni, paleni,
mohou tyto priznaky rozvinout do tézkych projevl zahrnujicich zavazny angioedém (otok obliceje, rtd,
jazyka nebo hrdla, coz mize plsobit potize s polykdnim nebo dychanim), zavazné zizeni pradusek,
dusnost, poruchy srde¢niho rytmu a nizky krevni tlak a mit za nasledek anafylakticky Sok (rychle
probihajici zavazny stav vznikly v disledku alergie). U pacientti s priduskovym astmatem se tyto
reakce projevuji formou priaduskového zachvatu.

- vyrazka

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientit):
- ptechodné zhorseni funkce ledvin se snizenim (oligurie) nebo zastavenim (anurie) vylucovani
moci, nebo akutni selhani ledvin doprovazené vylu¢ovanim bilkovin moc¢i (proteinurie)

Neni znamo (frekvenci vyskytu nelze z dostupnych udajt urcit):
- Kounistiv syndrom (onemocnéni srdce zptsobené alergickou reakcei)
- prechodny (jen vyjimecné€ velmi vyrazny) ojedin€ly pokles krevniho tlaku bez dalSich ptiznakil
reakce z precitlivélosti; riziko této reakce miize zvysit rychlé podani injekce do zily
- zanét ledvin (intersticialni nefritida)
- Dbolest v misté vpichu
- zanét zil
- zanét jater, zezloutnuti kize a o¢niho bé€lma, zvyseni hladiny jaternich enzymu v krvi

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezaddoucich uc¢inkli mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Metamizole Kalceks uchovavat
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem. Chraite pied mrazem.

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obale za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mesice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod. Zeptejte se svého 1ékarnika, jak nalozit
s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostedi.
6. Obsah baleni a dal$i informace

Co pripravek Metamizole Kalceks obsahuje
- Lécivou latkou je metamizolum natricum monohydricum.

Jeden ml roztoku obsahuje metamizolum natricum monohydricum 500 mg.


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

Jedna ampulka (2 ml) obsahuje metamizolum natricum monohydricum 1000 mg.
Jedna ampulka (5 ml) obsahuje metamizolum natricum monohydricum 2500 mg.

- Dalsimi slozkami jsou roztok kyseliny chlorovodikové 1 mol/I (k tipraveé pH), voda pro injekci.

Jak pripravek Metamizole Kalceks vypada a co obsahuje toto baleni
Injekéni roztok (injekce).
Ciry, témét bezbarvy az hnédozluty roztok, prakticky bez castic.

Hnéda sklenéna ampulka se 2 nebo 5 ml roztoku.
Velikost baleni: 5, 10 nebo 100 ampulek.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

DrZzitel rozhodnuti o registraci
AS KALCEKS
Krustpils iela 71E, Riga, LV-1057, LotySsko

Vyrobce
Akciju sabiedriba “Kalceks”
Krustpils iela 71E, Riga, LV-1057, LotySsko

Tento léCivy pFripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru registrovan
pod témito nazvy:
Ceska republika Metamizole Kalceks

Rakousko Metamizol Kalceks 500 mg/ml Injektionslosung

Litva Metamizole sodium Kalceks 500 mg/ml injekcinis tirpalas
Polsko Metamizole Kalceks

Slovenska republika Metamizole Kalceks 500 mg/ml injekény roztok

Slovinsko Natrijev metamizolat Kalceks 500 mg/ml raztopina za injiciranje
Bulharsko Metamuzon Kamiexe 500 mg/ml MHXEKIIMOHEH Pa3TBOP
Mad’arsko Metamizole Kalceks 500 mg/ml oldatos injekcio

Rumunsko Metamizol Kalceks 500 mg/ml solutie injectabila

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u drzitele rozhodnuti o registraci.
Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 9. 6. 2022
Zkratky pouZité na obalech:

EXP = Pouzitelné do
Lot = C. Sarze

Nasledujici informace jsou urcéeny pouze pro zdravotnické pracovniky.
Parenteralni podani je spojeno s vysokym rizikem anafylaktickych/anafylaktoidnich reakei.

Je nutné zajistit, aby byla aplikace injekce pii prvnich znamkach anafylaktické/anafylaktoidni reakce
prerusena a riziko izolované hypotenzni reakce snizeno na minimum. Pfi parenteralnim podani je
nutné zajistit, aby pacient zustal leZet a byl pod ptisnym lékarskym dohledem. Navic z dGivodu
prevence hypotenzni reakce musi byt intravendzni injekce aplikovana velmi pomalu, tj. nejvyse 1 ml
(500 mg metamizolu) za minutu.

Injekéni roztok miize byt nafedén pouzitim 5% roztoku glukozy, 0,9% roztoku chloridu sodného nebo
Ringerova roztoku. Avsak tyto roztoky musi byt podany okamzité, protoze jejich stabilita je omezena.
Z dtivodu mozné inkompatibility nesmi byt roztok metamizolu podavan spole¢né s jinymi injekénimi

ptipravky.



