Sp. zn. sukls52340/2022
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k sp. zn. sukls28824/2022
Piibalova informace: informace pro pacienta

Metamizol Teva 500 mg tablety
monohydrat sodné soli metamizolu

Pro pouziti u dospivajicich od 15 let a dospélych

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento piipravek uZivat, protoze
obsahuje pro Vas dilezité udaje.
e Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.
e Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo lékarnika.
e Tento pripravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.
e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému Iékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

AR

P

Co je pripravek Metamizol Teva a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Metamizol Teva uZivat
Jak se pripravek Metamizol Teva uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Metamizol Teva uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je pripravek Metamizol Teva a k ¢emu se pouZiva

fipravek Metamizol Teva je 1éCivy piipravek, ktery obsahuje monohydrat sodiku metamizolu. Patii do

skupiny 1é¢iv nazyvanych pyrazolony.

P

2.

fipravek Metamizol Teva se pouziva u dospivajicich od 15 let a dosp€lych k 1é¢beé:
— akutni silné bolesti po poranéni nebo operaci
— koliky (bolestivé kiece v brise)
— nadorové bolesti (bolest pii rakoving)
— jiné akutni nebo chronické silné bolesti, pokud nelze pouzit jinou 1é¢bu
— vysokeé horecky, ktera nereaguje na jinou lécbu

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Metamizol Teva uZivat

Neuzivejte pripravek Metamizol Teva

jestlize jste alergicky(4) na sodnou stil metamizolu nebo na jiné pyrazolony (napf. propyfenazon, fenazon)
nebo pyrazolidiny (napf. fenylbutazon, oxyfenylbutazon) — to se tyka i pacientt, u nichz se jiz reakce po
uziti té€chto latek napt. agranulocytdza projevila

jestlize jste alergicky(a) na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou v bodé 6)

jestlize trpite nesnaSenlivosti viici 1é¢ivym piipravkim proti bolesti (syndrom analgetického astmatu nebo
nesnasenlivost urCitych analgetik typu kopfivky/angioedému). Jedna se o stav, kdy pacient na podani
salicylati, paracetamolu nebo jinych nenarkotickych analgetik jako je diklofenak, ibuprofen, indometacin
nebo naproxen, reaguje nahlym stazenim pradusek (bronchospasmem) nebo jinou reakci precitlivélosti,
jako je svédiva vyrazka, koptivka, ryma nebo angioedém.

jestlize trpite poruchou funkce kostni diené, napt. po 1é¢b¢ cytostatiky (Iéky k 1é¢bé rakoviny)
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—  jestlize mate poruchu krvetvorby (onemocnéni krvetvorného systému)

— jestlize mate dédiéné onemocnéni, pii kterém je riziko rozpadu Cervenych krvinek (vrozeny deficit
gluk6zo-6-fosfatdehydrogenazy)

—  jestlize mate dédi¢né onemocnéni s poruchou tvorby hemoglobinu - ¢erveného krevniho barviva (akutni
intermitentni jaterni porfyrii), nebot’ existuje riziko vzniku zachvatu tohoto onemocnéni

— v poslednich tfech mésicich t€hotenstvi

— udéti mladSich nez 15 let.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Metamizol Teva se porad'te se svym Iékarem nebo 1ékarnikem.

Ptipravek Metamizol Teva obsahuje metamizol, pii jehoz pouzivani existuji tato vzacna, avSak Zivot ohrozujici
rizika:

- nahlé ob¢hové selhani

- agranulocytdza (akutni onemocnéni zptisobené zadvaznym snizenim poctu urcitého druhu bilych krvinek).

Piestaiite uzivat pripravek Metamizol Teva a okamZité kontaktujte lékare, pokud se vyskytne néktery z

nasledujicich ptiznakd, které by mohly naznacovat agranulocytdzu:

- neocekavané zhorseni celkového stavu (napf. horecka, ttesavka, bolest v krku, potize s polykanim),

- horecka, ktera neustupuje nebo se vraci,

- bolestivé zmény sliznice, zejména v ustech, nose, krku nebo v genitdlni a analni oblasti (viz bod 4 Mozné
nezadouci ucinky).

Vas lékatr mize pravidelné sledovat vas krevni obraz a v pfipadé vyskytu urCitych zmén 1écbu ukongit.

Prestaiite uzivat pripravek Metamizol Teva a okamzité kontaktujte 1ékare, pokud se u Vas objevi znamky
pancytopenie (jako je celkova indispozice, infekce, ptetrvavajici horecka, modtiny, krvaceni a bledost) nebo
trombocytopenie (jako je zvySena tendence ke krvaceni a malé cervené skvrny na kiiZi a sliznici zpiisobené
krvacenim) (viz bod 4 Mozné nezddouci ucinky).

Pokud se u Vas objevila precitlivélost (anafylakticka reakce) na piipravek Metamizol Teva, je u Vas také
mimortadné riziko, Ze budete stejn¢ reagovat i na dalsi Iéky proti bolesti.

Pokud se u Vas objevila alergicka nebo jakakoli jina (imunitné zprostfedkovand) obranna reakce na piipravek
Metamizol Teva (napf. agranulocytéza), mate rovnéz mimoiadné riziko stejného typu reakce na dalsi
pyrazolony a pyrazolidiny (chemicky piibuzné latky) (Iéky proti bolesti, jako je fenazon, propyfenazon,
fenylbutazon, oxyfenbutazon).

Pokud se u vas projevi alergické nebo jiné reakce zplsobené obrannym systémem vaseho téla na jiné
pyrazolony, pyrazolidiny nebo jiné Iéky proti bolesti, je u vas zvysené riziko, ze budete reagovat stejnym
zpisobem na piipravek Metamizol Teva.

Zavazné reakce precitlivélosti

JestliZe trpite nékterou z nize uvedenych poruch / nesnasenlivosti, miizete mit vyznamné zvysené riziko vzniku
zavazné alergické reakce na ptipravek Metamizol Teva:

- nesnasenlivost nesteroidnich antirevmatik (uzivaji se k 1é¢b¢€ bolesti a revmatismu) s pfiznaky jako je svédéni
a otoky (kopfivka, angioedém). V tomto piipadé nesmite piipravek Metamizol Teva pouzit (viz bod 2
Neuzivejte ptipravek Metamizol Teva).

- nahlé zachvaty dusnosti z divodu zuzeni pradusek (priduskové astma), zejména v ptipadech, kdy mate

soucasné také zanét dutiny nosni a vedlejSich nosnich dutin a nosni polypy.

- chronicka vyrazka (kopiivka).

- precitlivélost na barviva (napf. tartrazin) nebo konzervac¢ni latky (napt. benzoaty).

- nesndSenlivost alkoholu, kdy reagujete i na malé mnozstvi alkoholu kychanim, slzenim a zavaznym

z¢ervenanim obliceje. Tato nesndSenlivost alkoholu miize byt zndmkou dosud nerozpoznané nesnasenlivosti
1€kt proti bolesti.

U pacientl se zvySenym rizikem alergickych reakci (reakce precitlivélosti) lze ptipravek Metamizol Teva
podat pouze po pe¢livém zvazeni rizika a ofekavaného prospéchu. Je-li v takovych ptipadech pfipravek
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Metamizol Teva podavan, pacient musi byt podroben peclivému lékaiskému sledovani s okamzitou
dostupnosti urgentni 1é¢by.

Predevsim u pacientt s piecitlivélosti se miize objevit anafylakticky Sok. Proto u pacientd s astmatem nebo
atopii (chronické onemocnéni alergického ptivodu) je nutno postupovat mimotradné€ opatrné.

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 vSimnete které¢hokoli z pifiznakti souvisejicich s témito zavaznymi koznimi nezadoucimi ucinky
uvedenymi v bod¢ 4, prestaiite metamizol uzivat a okamzité¢ vyhledejte 1ékaiskou pomoc.

Pokud se u Vas n€kdy objevily jakékoli zadvazné kozni reakce, nesmite 1é€bu piipravkem Metamizol Teva
nikdy znovu zahdjit (viz bod 4).

Pokles krevniho tlaku (hypotenzni reakce)

Ptipravek Metamizol Teva mize vyvolat pokles krevniho tlaku (hypotenzni reakce). Toto riziko je zvysené:

- pokud jiz mate nizky krevni tlak, trpite zavaznou dehydrataci nebo mate potize s krevnim ob&hem nebo
pocinajici obéhové selhdni (napft. v ptipadech srde¢ni ptithody nebo zavaznych zranéni)

- pokud maéte vysokou horecku.

Z uvedeného diivodu musi byt 1é¢ba pripravkem Metamizol Teva pecliveé zvazena a je nutné peclivé sledovani
1écby. Ke snizeni rizika nahlého poklesu krevniho tlaku mutze byt nutné zavést preventivni opatieni (napf.
stabilizaci ob&¢hu).

V ptipadech, kdy je zasadn¢ dulezité vyvarovat se poklesu krevniho tlaku (napf. pokud trpite zavaznym
srde¢nim onemocnénim nebo zdvaznym zuzenim (sten6zou) krevnich cév, tj. mize dojit k omezeni zdsobovani
mozku krvi), smi byt pfipravek Metamizol Teva uZzit pouze pii peclivém sledovani krevniho obéhu.

Problémy s jatry
U pacientl uzivajicich metamizol byl hlasen zanét jater, jehoz ptiznaky se objevily béhem nékolika dnil az
n¢kolika mésicl po zahajeni 1éCby.

Prestaiite uzivat ptipravek Metamizol Teva a kontaktujte 1€kate, pokud méte ptiznaky jaternich potizi, jako je
pocit nevolnosti (pocit na zvraceni nebo zvraceni), horecka, Uinava, ztrata chuti k jidlu, tmave zbarvena moc,
svétle zbarvena stolice, zezloutnuti kiize nebo o¢niho bélma, svédéni, vyrazka nebo bolest v nadbtisku. Lékar
Vam zkontroluje funkci jater.

Neuzivejte pripravek Metamizol Teva, jestlize jste jiz diive uzival(a) jakykoli 1é¢ivy piipravek obsahujici
metamizol a mé¢l(a) jste problémy s jatry.

Pacienti s poruchou funkce ledvin nebo jater

Pokud mate poruchu funkce ledvin nebo jater, ma se pfipravek Metamizol teva uzivat pouze po peclivém
zhodnoceni poméru pfinosu a rizika 1écby a pti dodrzeni ptislusnych opatieni (viz bod 3 ,,Pacienti s poruchou
funkce ledvin a jater®).

Star$i osoby a pacienti ve Spatném zdravotnim stavu a pacienti s poruchou funkce ledvin
U starSich osob, u oslabenych pacientl a u pacientl se snizenou funkci ledvin, ma byt davka snizena, protoze
rychlost vylu¢ovani produktii rozkladu metamizolu mtze byt prodlouzena.

Déti

Pfipravek Metamizol Teva nema byt uzivan u déti mladsich 15 let z divodu fixntho mnozstvi 500 mg
monohydratu sodné soli metamizolu obsazeného v jedné tableté. Jiné 1ékové formy a sily tohoto 1éku jsou
k dispozici pro mladsi déti. Porad’te se s 1ékarfem nebo 1ékarnikem.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Metamizol Teva

Informujte svého Iékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo
které mozna budete uZzivat.
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Zejména informujte svého 1ékate, pokud uzivate néktery z nasledujicich 1ékd, protoze mohou zpisobit sniZzeni
hladiny tohoto 1éku v krvi, a tim snizit jeho G¢innost:
- bupropion, 1€k pouzivany k 1écbé deprese nebo na pomoc pii odvykani kouteni.
- efavirenz, 1ék pouzivany k lécbé HIV/AIDS.
- metadon, 1ék pouzivany k 1é¢b¢ zavislosti na nelegalnich drogach (tzv. opioidy).
- valproat, 1ék pouzivany k 1é¢b¢ epilepsie nebo bipolarni poruchy.
- cyklosporin, 1ék pouzivany k potlaceni imunitniho systému
- takrolimus, 1€k pouzivany k prevenci odmitnuti organu u pacientt po transplantaci.
- sertralin, 1€k pouzivany k 1é¢bé deprese.
Ucinnost a/nebo hladiny v krvi by mél sledovat vas 1ékaf.

Je obzvlaste dilezité informovat I¢kare, pokud uzivate:

- methotrexat, 1ék pouzivany k 1écbé rakoviny nebo nékterych revmatickych onemocnéni. Soucasné
podavani metamizolu a methotrexatu mtze zesilit nezddouci ucinek methotrexatu na krvetvorbu, a to
predevsim u starSich pacientil. Je zapotiebi vyvarovat se podavani této kombinace.

- kyselina acetylsalicylova (ASA). Metamizol muze snizit ucinek kyseliny acetylsalicylové na krevni
desticky. Uzivate-li kyselinu acetylsalicylovou v nizkych davkach k ochrané srdce, méli byste pouzivat
pripravek Metamizol Teva opatrné.

- chlorpromazin, 1€k pouzivany k 1écbé pifiznakd duSevnich onemocnéni. Soucasné uzivani pfipravku
Metamizol Teva a chlorpromazinu mutize zpusobit zavazné sniZeni t€lesné teploty.

Lécivé latky ze skupiny pyrazolonti (mezi které metamizol patii) mohou zpiisobovat interakce (vzajemné
pusobeni) s nasledujicimi 1éky:

- Iéky branici srazeni krve (usty uzivana antikoagulancia)

- léky k 1écbe vysokého krevniho tlaku a nékterych srde¢nich onemocnéni (kaptopril)

- léky k 1é¢bé dusevnich onemocnéni (lithium)

- Iéky zvySujici tvorbu moci (triamteren)

- antihypertenziva (Iéky ke snizeni krevniho tlaku) a diuretika (mocopudné piipravky), nebot’ mize dojit ke
zmeng jejich Gcinnosti.
Neni zndmo, zda piipravek Metamizol Teva mtize vyvolat takovéto interakce.

Ovlivnéni laboratornich testt

Informujte svého Iékaie, Ze uzivate pripravek Metamizol Teva pred provedenim laboratornich testd.

Metamizol mtize ovlivnit vysledek urcitych testii (jako je stanoveni koncentraci kreatininu, triglyceridii, HDL-
cholesterolu nebo sérové kyseliny mocové).

Piipravek Metamizol Teva s alkoholem
Béhem [éCby pripravkem Metamizol Teva se mate vyvarovat piti alkoholu.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mlzete byt t€hotna, nebo planujete ote¢hotnét, porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

Tehotenstvi

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 1éCby, by jednotlivé
davky metamizolu podané béhem prvniho a druhého trimestru mohly byt akceptovany po poradé s Vasim
lékafem nebo 1ékarnikem a po peclivém zvaZzeni piinost a rizik uzivani metamizolu. VSeobecné se vSak
uzivani metamizolu béhem prvniho a druhého trimestru nedoporucuje.

V poslednich tiech mésicich t€hotenstvi nesmite uzivat ptipravek Metamizol Teva z divodu zvySeného rizika
komplikaci u matky a ditéte (krvaceni, pred¢asny uzavér dalezité cévy, tzv. Botallovy tepenné duceje plodu,
ktera se pfirozené uzavira az po narozeni ditéte).

Kojeni

Produkty latkové pfemeény metamizolu pfechazi do matefského mléka ve znaéném mnozstvi a nelze vyloudit
riziko pro kojené dité. Zvlaste je tfeba se vyhnout opakovanému pouziti metamizolu béhem kojeni. V ptipadé
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jednorazového podani metamizolu se doporucuje, aby matky shromazd’ovaly a likvidovaly matetské mléko
48 hodin po podani davky.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

V doporuceném rozsahu davek nejsou zndmy nezadouci U€inky na schopnost reagovat a schopnost
koncentrace. Nicméné, jako preventivni opatieni, byste meli zvazit moznost vyskytu takovych nezadoucich
ucinkil - pfinejmensim pii uzivani vyssich davek - a zdrzet se pouzivani stroju, fizeni vozidel a jinych
nebezpecnych Cinnosti. To plati zejména v piipadé, ze konzumujete alkohol.

Piipravek Metamizol Teva tablety obsahuje sodik
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 32,7 mg sodiku (hlavni slozka kuchyiiské soli) v jedné tableté. To odpovida
1,64 % doporuc¢eného maximalniho denniho ptijmu sodiku potravou pro dospélého.

3. Jak se pripravek Metamizol Teva uZiva

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné podle pokynti svého lékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym
lékatem nebo 1ékarnikem.

Davkovani zavisi na intenzité¢ bolesti nebo na zavaznosti horecky a individualni reakci pacienta na ptipravek
Metamizol Teva.

cvvr

Metamizol Teva uzivat.

Dospéli a dospivajici od 15 let (s hmotnosti vyssi nez 53 kg) mohou jednordzove uzit az 1000 mg metamizolu
(2 tablety) az 4x denné v intervalu 6-8 hodin. Maximalni denni davka je 4000 mg (coz odpovida 8 tabletam).

Zietelny ucinek lze o¢ekavat 30-60 minut po peroralnim podani (podani usty) ptipravku.

Nasledujici tabulka uvadi doporucené jednotlivé davky a maximalni denni davky podle télesné hmotnosti a
veéku.

Télesna hmotnost / VEk Jednorazova davka Maximalni denni davka
kg vék pocet tablet mg pocet tablet mg
Vice nez 53 15 let nebo starsi 1-2 500-1000 8 4000

Pouziti u déti a dospivajicich
Déavkovani pro déti a dospivajici uvedeno v tabulce vyse.

Pripravek Metamizol Teva nema byt podavan détem mlad$im nez 15 let. Jiné 1ékové formy a sily tohoto Iéku
jsou k dispozici pro mladsi déti. Porad’te se s Vasim lékatem nebo 1ékarnikem.

Starsi pacienti, pacienti ve Spatném zdravotnim stavu a pacienti s poruchou funkce ledvin
U starsich osob, oslabenych pacientii a pacientti s poruchou funkce ledvin je tfeba podavat nizsi davky, nebot’
vylucovani metabolitd metamizolu mutize byt prodlouzeno.

Pacienti s poruchou funkce ledvin a jater

Vzhledem k tomu, Ze rychlost vyluovani je pfi porusené funkci ledvin nebo jater sniZena, je tieba vyvarovat
se opakovaného podavani vysokych davek. Snizeni davky neni nutné, pokud je piipravek uzivan pouze
kratkodobé. Dosud nejsou dostateéné zkuSenosti s dlouhodobym uzivanim.

Zpusob podani
Ptipravek je uréen pro podani usty. Tablety se polykaji vcelku a zapijeji se dostate¢nym mnozstvim tekutiny
(napft. jedna sklenice vody).

Pilici ryha slouzi pouze ke snadnéjSimu rozlomeni tablety, pokud se Vam obtizn¢ polyka tableta vcelku.
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Délka lécby
Délka lécby zavisi na typu a zavaznosti onemocnéni a bude ur¢ena Vasim lékarem.
Nedoporucuje se uzivat 1éky proti bolesti déle nez 3 az 5 dni, pokud Vam Vas 1ékat nebo zubni I¢kar neurcil

jinak.

JestliZe jste uZil(a) vice pripravku Metamizol Teva, neZ jste mél(a)

Je nutné vyhledat I1€kaiskou pomoc, jestlize se objevi jakakoli z nasledujicich znamek predavkovani:
- pocit na zvraceni, zvraceni, bolest bticha,

- porucha funkce ledvin az akutni selhani ledvin (napf. se zndmkami intersticialni nefritidy),

- zavrat, ospalost (spavost), bezvédomi,

- zachvaty,

- pokles krevniho tlaku, ktery je tak nizky, ze mize navodit Sokovy stav (ndhly obéhovy kolaps),

- srde¢ni arytmie (tachykardie) (nepravidelna nebo n¢kdy zvysena srdecni frekvence).

Pokud dojde k predavkovani, ihned kontaktujte 1ékate, ktery mtze zah4jit urgentni 1écbu.

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

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

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vsechny léky mlze mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Nasledujici neZadouci ic¢inky mohou mit zavazné nasledky, prestaiite uZivat pripravek Metamizol Teva
a ihned se obrat’te na lékare:

Pokud se n¢ktery z nasledujicich nezadoucich G¢inkt vyskytne nahle nebo se rychle vyvine, okamzité to sdélte
1ékati, protoze nékteré polékové reakce (napt. zdvazné reakce precitlivélosti, zavazné kozni reakce, jako je
Stevensiv - Johnsontiv syndrom nebo toxicka epidermalni nekrolyza nebo DRESS syndrom, agranulocytoza,
pancytopenie) mohou byt zivot ohrozujici. V takovych pfipadech se nesmi piipravek Metamizol Teva uzivat
bez lékatského dohledu. VEasné vysazeni tohoto piipravku mize byt rozhodujici pro Vase zotaveni.

Reakce precitlivélosti (anafylaktoidni nebo anafylaktické reakce) - vzacny nezadouci icinek (miize
postihnout az 1 z 1 000 osob).

Mezi typické znamky mirnych reakci patfi ptiznaky, jako jsou paleni o¢i, kasel, ryma, kychani, tisei
na hrudi, z¢ervenani kiize (obzvlasté kolem obli¢eje a hlavy), koptivka a otok obli¢eje a - méné Casté
— pocit na zvraceni a bfisni kfece.

Zvlastnimi varovnymi piiznaky jsou pocit paleni, svédéni a zrudnuti na jazyku a pod jazykem a
zejména na dlanich a chodidlech.

v€etné hrtanu), zavaznym bronchospasmem (kieCovité zizeni dolnich cest dychacich), tachykardii
(zvysena srdecni frekvence), srdecni arytmii, poklesem krevniho tlaku (n€kdy spojeny s piedchozim
zvySenim krevniho tlaku), bezvédomim a obéhovym Sokem.

Tyto reakce mohou pietrvavat, i pokud byl metamizol diive uzivan bez komplikaci a mohou byt
zavazné az zivot ohrozujici, v n€kterych ptipadech dokonce smrtelné.

U pacientl s analgetiky vyvolanym astmatem jsou reakce precitlivélosti typicky ve forme zachvati
astmatu (viz bod 2 NeuzZivejte pfipravek Metamizol Teva).
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Zavazné kozni reakce:
Prestanite pouzivat pifipravek Metamizol Teva a okamzit¢ vyhledejte lékafskou pomoc, pokud
zaznamenate néktery z nasledujicich zavaznych nezadoucich ucinki:
e nacervenalé, nevystupujici skvrny na trupu, které vypadaji jako terée nebo jsou kruhové, ¢asto
s puchyikem ve stfedu, olupovani kiize a viidky v stech, hrdle, nose, na pohlavnich organech
a ocich. Témto zavaznym koznim vyrazkam mutze predchazet horecka nebo ptiznaky podobné
chiipce (Stevenstv-Johnsonilv syndrom a toxickd epidermélni nekrolyza)- velmi vzacny
neZadouci u¢inek (mtze postihnout 1 z 10 000 osob).
e rozsadhla kozni vyrdzka, zvysSena télesna teplota a zvétSené lymfatické uzliny (syndrom
polékové reakce s eozinofilii a systémovymi pfiznaky nebo syndrom prtecitlivélosti na 1éCivy
ptipravek) — ¢etnost neni znama (z dostupnych daji nelze ¢etnost odhadnout).

Zavazné snizeni poctu urcitych bilych krvinek (agranulocyt6za), véetné smrtelnych piipadd, nebo
snizeni poctu krevnich desticek (trombocytopenie) - velmi vzicny neZadouci ucinek (mize
postihnout az 1 z 10 000 osob).

Tyto reakce jsou pravdépodobné zpuisobeny imunologickymi diivody. Mohou se také objevit, pokud
byl metamizol podan pfi predchozich piilezitostech bez komplikaci. Existuji izolované ndznaky, ze
riziko agranulocytdézy muze byt pripadné zvyseno, pokud je piipravek Metamizol Teva uzivan déle
nez jeden tyden.

Agranulocytoza se projevuje vysokou horeckou, tfesavkou, bolesti v krku, potizemi s polykanim a
zanétem Ust, nosu, krku a genitalni nebo analni oblasti. U pacientl uzivajicich antibiotika (1éky proti
bakterialnimu zanétu) vSak mohou byt tyto znamky slabé. Rychlost sedimentace erytrocytl je zna¢né
zvySena, zatimco lymfatické uzliny jsou obvykle jen mirn€ zvétSeny nebo nejsou zvétSeny vibec.
Typickymi znamkami trombocytopenie jsou napt. zvySena tendence ke krvaceni a petechie (teCkovité
krvaceni do kiize a sliznic).

Pokud se vyskytnou znamky agranulocytdzy, pancytopenie (viz nize) nebo trombocytopenie, musite
okamzité prestat pripravek Metamizol Teva uzivat a Vas Iékai Vam vySetii krevni obraz (vCetné
diferencialniho poctu krvinek). S vysazenim ptipravku Metamizol Teva necekejte na vysledky téchto
laboratornich testa.

Snizeny objem krve se soubéznym narusenim funkce kostni dien¢ (aplastick4a anémie), sniZzeni poctu
bilych a ¢ervenych krvinek a krevnich desti¢ek (pancytopenie), véetné smrtelnych ptipadi -
frekvence neni znama (Cetnost z dostupnych udaji nelze urcit).

Priznaky pancytopenie a aplastické anémie zahrnuji celkovou malatnost, infekci, pretrvavajici
horecku, podlitiny, krvaceni a bledost.

Pocit nevolnosti (pocit na zvraceni nebo zvraceni), horecka, inava, ztrata chuti k jidlu, tmave zbarvena
mo¢, svétle zbarvena stolice, zezloutnuti kiize nebo o¢niho bélma, svédeéni, vyrazka nebo bolest v
nadbfisku. Tyto pfiznaky mohou byt znamkou poskozeni jater - frekvence neni znama (¢etnost z
dostupnych udaji nelze urcit).

Viz také bod 2 Upozornéni a opatfeni.

DalSi nezadouci uéinky

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)

Nafialovéla az tmavé cervena kozni vyrazka (fixni Iékovy exantém), nékdy s puchytky.

ptipravkem a neni doprovazen zddnymi znadmkami alergickych reakci. Jen vzacné se tento nezadouci
ucinek projevi zavaznym poklesem krevniho tlaku. Riziko plynouci z poklesu krevniho tlaku mtze byt
vys$§i u pacientl s velmi vysokou horeckou.

Typické znamky zavazného poklesu krevniho tlaku jsou: zvysena srdecni frekvence, bledost, tfes,
zavrat’, pocit na zvraceni a bezvédomi.

Vzicné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob)
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—  Snizeni po¢tu bilych krvinek (leukopenie).
— Kozni vyrazka (napt. makulopapulozni vyrazka).

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob)
— Zachvat astmatu (duSnost zptisobena zuZenim nejmensich dychacich cest).
—  AKutni zhorSeni funkce ledvin, v nékterych piipadech s pfili§ malym mnoZstvim moci nebo bez moci
(oligo- nebo anurie), vylucovani krevnich bilkovin mo¢i (proteinurie) nebo vyskyt akutniho selhani
ledvin; zanét ledvin (akutni intersticialni nefritida).

Neni znamo (Cetnost z dostupnych tudajt nelze urcit)
— Anafylakticky Sok.
— Srdecni zachvat jako soucast alergické reakce (Kounistiv syndrom).
— Zanét jater, zeZloutnuti kiize a o¢niho bélma, zvySeni hladiny jaternich enzymu v krvi.
— Byly hlaseny pripady krvaceni z traviciho traktu.

Cervené zabarveni moc¢i muze byt zpisobeno neskodnym produktem rozpadu metamizolu (kyselina

rubazonova).

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinki, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi. Stejné
postupujte v piipad¢é jakychkoli nezadoucich ucinkl, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci uc¢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 nezadoucich u¢inkti muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Metamizol Teva uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

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

Tento léCivy pfipravek nevyzaduje zadné specialni teplotni podminky pro uchovavéni. Uchovavejte
v ptvodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pted svétlem.

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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Metamizol Teva obsahuje

- Léciva latka: monohydrat sodné soli metamizolu
Jedna tableta obsahuje 500 mg monohydratu sodné soli metamizolu.

- Pomocné latky: predbobtnaly kukufi¢ny Skrob, makrogol 6000, krospovidon (typ A), magnesium-
stearat a koloidni bezvody oxid kiemicity

Jak pripravek Metamizol Teva vypada a co obsahuje toto baleni
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Pripravek Metamizol Teva 500 tablety: bilé az téméf bilé, kulaté ploché tablety s ptlici ryhou na jedné strané.
Rozméry ptiblizné 12,5 mm. Tloustka pfiblizné 4 mm.
Pilici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykani, nikoliv jeji rozdéleni na stejné davky.

Ptipravek Metamizol Teva je dostupny v blistrech obsahujici 10, 20 nebo 50 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Teva B.V.

Swensweg 5

Haarlem

2031GA

Nizozemsko

Vyrobce

Teva Pharma B.V.
Swensweg 5
Haarlem

2031GA
Nizozemsko

S.C. SINDAN-PHARMA S.R.L.

11, Ion Mihalache Ave., the 1st district
011171 Bucharest

Rumunsko

SOFARIMEX Industria Quimica e Farmacéutica, S.A.
Avenida das Industrias, Alto do Colaride, Agualva
2735-213 Cacém

Portugalsko

Tento l1éCivy pripravek je v Clenskych statech Evropského hospodarského prostoru a ve Spojeném
kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

Ceska republika: Metamizol Teva

Némecko: Metamizol-ratiopharm 500 mg Tabletten

Slovenska republika: Metamizol Teva 500 mg tablety

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 14. 6. 2022
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