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Pisomna informacia pre pouZivatela

Metamizol Teva 500 mg tablety
monohydrat sodnej soli metamizolu

Na pouzitie u dospievajicich od 15 rokov alebo starSich a dospelych.

Upozornenie

Metamizol Teva méze spdsobit’ abnormalne nizky pocet bielych krviniek (agranulocytézu), o moze
viest’ k zavaznym a zZivot ohrozujucim infekciam (pozri Cast’ 4).

Ak sa u vas vyskytne niektory z nasledujucich priznakov: horucka, zimnica, bolest” hrdla, bolestivé
vredy v nose, ustach a hrdle alebo v oblasti genitalii ¢i kone¢nika, musite liek prestat’ uzivat’ a
okamzite kontaktovat’ svojho lekara.

Ak ste niekedy mali agranulocytézu pocas liecby metamizolom alebo podobnymi lickmi, nesmiete
tento liek uz nikdy znovu uzivat’ (pozri Cast’ 2).

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas doleZité informacie.

- Tto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca
aj vtedy, ak mé rovnakeé prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi Gcinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Metamizol Teva 500 mg tablety a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Metamizol Teva 500 mg tablety
Ako uzivat Metamizol Teva 500 mg tablety

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Metamizol Teva 500 mg tablety

Obsah balenia a d’alSie informacie

BRI .

1. Co je Metamizol Teva 500 mg tablety a na &o sa pouZiva

Metamizol Teva je liek, ktory obsahuje monohydrat sodnej soli metamizolu. Patri do skupiny liekov
nazyvanych pyrazolony.

Metamizol Teva sa pouziva u dospievajucich od 15 rokov alebo starsich a dospelych na liec¢bu:
- nahlej silnej bolesti po urazoch alebo operacii,
- koliky (kt¢ovita bolest’ zaludka),
- nadorovej bolesti (bolest’ pri rakovine),
- inej nahlej alebo pretrvavajucej silnej bolesti, ak nie je mozné pouzit’ int lie¢bu,
- vysokej horucky, ak nie je odozva na iné opatrenia.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Metamizol Teva 500 mg tablety

Neuzivajte Metamizol Teva
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- ak ste alergicky na monohydrat sodnej soli metamizolu alebo iné pyrazolony (napr.
propyfenazon, fenazon) alebo pyrazolidiny (napr. fenylbutazon, oxyfenbutazon). Zahina to tiez
pacientov, ktori mali napr. zdvazné kozné reakcie po uziti tychto liekov,

- ak ste alergicky na ktortkol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6),

- ak mate znamu neznaSanlivost’ na lieky proti bolesti (syndrom analgetickej astmy alebo
analgeticku intoleranciu (neznasanlivost’) urtikario-angioedémového typu). Tyka sa to
pacientov, ktori reaguju bronchospazmom (néahle zizenie dolnych dychacich ciest) alebo inymi
reakciami precitlivenosti, ako su svrbiva vyrazka zo zihl'avky, Zihl'avka, nadcha, opuch
(angioedém) po uziti lickov proti bolesti, ako st salicylaty a paracetamol alebo iné nenarkotické
analgetika (lieky proti bolesti), ako su diklofenak, ibuprofén, indometacin alebo naproxén,

- ak ste v minulosti mali vyrazny pokles typu bielych krviniek nazyvanych granulocyty, ktory bol
spdsobeny metamizolom alebo inymi podobnymi liekmi nazyvanymi pyrazolony alebo
pyrazolidiny,

- ak mate problémy s kostnou drenou (napr. po lie€be cytostatikami pouzivanymi na lie¢bu
nadorov) alebo mate ochorenie, ktoré ovplyviiuje tvorbu alebo funkciu krviniek,

- ak mate vrodenu poruchu s rizikom rozpadu ¢ervenych krviniek (vrodeny deficit gluk6zo-6-
fosfat dehydrogenazy),

- ak mate vrodenu poruchu s poruchami v tvorbe hemoglobinu — ¢erveného krvného farbiva
(akatnu intermitentnu hepatalnu porfyriu), pretoze existuje riziko vyvolania zachvatu porfyrie,

- ak ste v poslednych troch mesiacoch tehotenstva,

- u deti do 15 rokov.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Metamizol Teva, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Metamizol Teva ma zriedkavé, no Zivot ohrozujtce rizika:
- nahle cirkula¢né zlyhanie.

Neuzivajte Metamizol Teva a ihned’ kontaktujte lekara, ak sa vyskytnu prejavy pancytopénie (ako st
celkova indispozicia, infekcia, pretrvavajica horacka, modriny, krvacanie a bledost’) alebo
trombocytopénie (ako st zvySena nachylnost’ ku krvacaniu a malé ¢ervené skvrny na kozi a slizniciach
sposobené krvacanim) (pozri Cast’ 4 Mozné vedlajsie ucinky).

Ak sa prejavi precitlivenost’ (anafylaktické reakcie) na Metamizol Teva; mate urcité riziko reagovat’
podobnym spdsobom na iné lieky proti bolesti, AK sa prejavia alergické alebo akékol'vek iné
(imunologicky vyvolané) obranné reakcie na Metamizol Teva (napr. agranulocytoza); mate urcité
riziko podobnym spésobom reagovat’ na iné¢ pyrazoldny a pyrazolidiny (chemicky podobné latky)
(lieky proti bolesti ako s fenazon, propyfenazon, fenylbutazon, oxyfenbutazon).

Ak mate alergické alebo in¢ reakcie sprostredkované imunitnym systémom na iné pyrazolony,
pyrazolidiny alebo iné lieky proti bolesti, existuje osobitné riziko, ze budete reagovat’ rovnakym
sposobom na Metamizol Teva.

Abnormalne nizky pocet bielych krviniek (agranulocyt6za)

Metamizol Teva moze spdsobit’ agranulocytozu, vel'mi nizku hladinu typu bielych krviniek
nazyvanych granulocyty, ktoré su dolezité v boji proti infekcii (pozri Cast’ 4). Musite prestat’ uzivat’
metamizol a okamzite vyhl'adat’ lekara, ak sa u vas vyskytna nasledujice priznaky, pretoze to moze
naznacovat’ moznu agranulocytozu: zimnica, horucka, bolest’ hrdla a bolestivé vredy na sliznici (vlhké
povrchy tela), najmé v Ustach, nose a hrdle alebo v oblasti pohlavnych organov alebo kone¢nika. Vas
lekér vykona laboratorne vySetrenie na kontrolu hladiny krvnych buniek.

Ak sa metamizol uziva pri horucke, niektoré priznaky vznikajlicej agranulocytozy mozu zostat’
nepovSimnuté. Podobne moézu byt priznaky maskované aj v pripade, ze dostavate antibiotickt liecbu.

Agranulocytoza sa moze objavit’ kedykol'vek pocas uzivania licku Metamizol Teva a dokonca aj
kratko po ukonceni liecby metamizolom.
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Agranulocytoza sa u vas moze objavit aj v pripade, ak ste v minulosti pouzivali metamizol bez
problémov.

Zavazné reakcie z precitlivenosti
Ak mate ktorukol'vek z nasledovnych poruch/neznasanlivosti, riziko zavaznych reakcii precitlivenosti
na Metamizol Teva méze byt vyznamne zvysené:
- neznaSanlivost’ na nesteroidné protizapalové lieky (pouzivané na lie¢bu bolesti
a reumatizmu) s priznakmi ako je svrbenie a opuch (zihl'avka, angioedém - opuch koze
a/alebo sliznic). V takom pripade nesmiete uzivat’ Metamizol Teva (pozri ¢ast’ 2 Neuzivajte
Metamizol Teva),
- zachvaty dychavi¢nosti z dovodu ki¢ov svalstva priedusiek (prieduskova astma), najmé ak
mate zapal nosovych a prinosovych dutin (rinosinusitida) a nosové polypy,
- pretrvavajuca zihl'avka (urtikaria),
- precitlivenost’ na farbiva (napr. tartrazin) alebo konzervacné latky (napr. benzoaty),
- neznasanlivost’ alkoholu, pri¢om reagujete uz aj na malé mnozstva alkoholu kychanim,
slzenim o¢i alebo silnym zacervenanim tvare. Takato neznaSanlivost’ alkoholu méoze byt
prejavom dosial’ nediagnostikovanej neznasanlivosti na lieky proti bolesti.

U pacientov so zvySenym rizikom reakcii precitlivenosti sa Metamizol Teva smie uzivat’ iba po
starostlivom zvazeni moznych rizik a oakavanych prinosov. Ak sa Metamizol Teva podava

v takychto pripadoch, pacient musi byt pod dokladnym lekarskym dohl'adom a k dispozicii musi byt
vybavenie pre urgentné stavy.

Najma pacienti s precitlivenost'ou mézu mat’ anafylaktickt reakciu. Preto pacienti s astmou alebo
prejavujucim sklonom k reakcidm precitlivenosti (atopia) musia byt mimoriadne opatrni.

Zavazné kozné reakcie

Zavazné kozné reakcie vratane Stevensovho-Johnsonovho syndromu (SJS), toxickej epidermalnej
nekrolyzy (TEN), liekovej reakcie s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS) boli hlasené
pocas lie¢by metamizolom. Ak spozorujete ktorykol'vek z priznakov suvisiacich so zavaznymi
koznymi reakciami uvedenych v Casti 4, prestaiite metamizol uzivat’ a okamzite vyhladajte lekarsku
pomac.

Ak sa u vas niekedy vyskytli akékol'vek zavazné kozné reakcie, v liecbe Metamizolom Teva nesmiete
nikdy pokracovat (pozri ¢ast’ 4. Mozné vedlajsie ucinky).

Pokles krvného tlaku (hypotenzna reakcia)
Tablety Metamizolu Teva mozu sposobit’ pokles krvného tlaku (hypotenzné reakcie). Toto riziko je
zvyseneé:

- ak mate nizky krvny tlak (uz existujuca hypotenzia), ak ste vel'mi dehydrovany (nedostatok
vody v organizme) alebo mate oslabeny krvny obeh alebo ste v skorych stadiach zlyhania
krvného obehu (napr. v pripadoch srdcového infarktu alebo zavaznych zraneni),

- ak mate vysoku horucku.

Z tohto dovodu sa musi starostlivo zvazit' pouzitie Metamizolu Teva a pacienta je potrebné pozorne
sledovat’. Na zniZenie rizika poklesu krvného tlaku mézu byt potrebné preventivne opatrenia (napr.
stabilizacia obehového systému).

Je dolezité, aby ste zabranili poklesu krvného tlaku (napr. ak mate zavazné koronarne ochorenie srdca
alebo iné vyznamné zzenie [stendzu] krvnych ciev, t.j. obmedzené zasobovanie mozgu krvou).
Metamizol Teva sa smie pouzivat’ iba za starostlivého sledovania vasho krvného obehu.

Problémy s peceniou
U pacientov uzivajucich metamizol bol hlaseny zapal pecene s priznakmi, ktoré sa objavili v priebehu
niekol’kych dni az niekol’kych mesiacov po zacati liecby.

Ak mate priznaky problémov s peceiiou, napriklad sa citite chory (nevolnost’ alebo vracanie) alebo
spozorujete priznaky ako je horac¢ka, pocit Ginavy, strata chuti do jedla, tmavo sfarbeny moc, svetlo
sfarbena stolica, zoZltnutie koze alebo ocnych bielok, svrbenie, vyrazka alebo bolest’ v hornej Casti
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zaludka, prestante uzivat’ Metamizol Teva a obrat'te sa na svojho lekara. Lekar vam vySetri funkciu
pecene.

Ak ste niekedy uzivali liek obsahujuci metamizol a mali ste problémy s pecefiou, neuzivajte
Metamizol Teva.

Pacienti s poruchou funkcie obli¢iek alebo pecene

Ak mate poruchu funkcie obli¢iek alebo pecene, Metamizol Teva sa ma pouzivat’ iba po starostlivom
zvazeni prinosu a rizika spolu s vhodnymi bezpe¢nostnymi opatreniami (pozri ¢ast’ 3 “Pacienti

s poruchou funkcie obli¢iek alebo pecene”).

Starsi pacienti a pacienti so vSeobecne zlym zdravotnym stavom/poruchou funkcie obli¢iek
U starSich pacientov, oslabenych pacientov a pacientov so zniZzenou funkciou obliciek sa m4 znizit
davka lieku, nakol’ko mdze byt predlzené vylu¢ovanie produktov rozkladu metamizolu.

Deti

Metamizol Teva nemaju uzivat’ deti mladsie ako 15 rokov vzhI'adom na nemenné mnozstvo 500 mg
monohydratu sodnej soli metamizolu obsiahnuté v jednej tablete. Opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika na iné formy a sily lieku dostupné pre mladsie deti.

Iné lieky a Metamizol Teva
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Predovsetkym povedzte svojmu lekarovi, ak uzivate niektory z nasledujucich liekov, pretoze mézu
znizit mnozstvo tohto lieku v Krvi a tym znizit’ jeho G¢innost”:

- bupropion, liek pouzivany na lie¢bu depresie alebo ako pomoc pri odvykani od fajcenia,

- efavirenz, liek pouzivany na liecCbu HIV/AIDS,

- metadon, liek pouzivany na liecbu zavislosti od omamnych liekov (nazyvanych opioidy),

- valproat, liek pouzivany na liecbu epilepsie alebo bipolarnej poruchy,

- cyklosporin, liek na potla¢enie imunitného systému,

- takrolimus, liek pouzivany na prevenciu odvrhnutia organu U pacientov po transplantacii,

- sertralin, liek pouzivany na liecbu depresie.

Ucinnost’ a/alebo hladiny v krvi ma sledovat’ vas lekar.

Je obzvlast’ dolezité spomenut’ u svojho lekara nasledujuce:

- metotrexat, liek pouzivany na liecbu rakoviny alebo urcitych reumatickych ochoreni.
Subezné podavanie metamizolu a metotrexatu moze zvysit’ potencial metotrexatu poskodit’
tvorbu krvi, najma u starSich I'udi. Preto je potrebné vyhnut’ sa tejto kombinacii,

- kyselina acetylsalicylova (ASA). Metamizol moze znizovat’ ucinok kyseliny
acetylsalicylovej na krvné dosti¢ky. Ak uzivate nizke davky kyseliny acetylsalicylovej na
ochranu srdca, musite uzivat’ Metamizol Teva opatrne,

- chlorpromazin, liek na liecbu dusevnych ochoreni. Uzivanie Metamizolu Teva v rovnakom
case ako chlérpromazin méze spdsobit’ zavazné znizenie telesnej teploty.

Pyrazolonova trieda lieéiv (ku ktorym metamizol patri) ma znamu schopnost’ vyvolat’ vzajomné
reakcie s

- liekmi na prevenciu zrazania krvi (Ustami uzivané antikoagulancia),

- liekmi na vysoky krvny tlak a ur¢ité srdcové choroby (kaptopril),

- liekmi na liecbu psychickych ochoreni (litium),

- liekmi na zvysenie vylucovania mocu (triamterén),

- antihypertenzivami (pouzivané na lie¢bu vysokého krvného tlaku) a diuretikami (lieky na

odvodnenie), pretoze to méze pozmenit’ G¢innost’ tychto liekov.

ie je zname, ¢i Metamizol Teva moze sposobit’ tieto interakcie.
N Met: 1T bit’ tiet terak

Ovplyvnenie laboratornych testov
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Povedzte svojmu lekarovi, ze uzivate Metamizol Teva pred vykonanim laboratornych testov.
Metamizol méze ovplyvnit’ vysledok urc¢itych testov (napriklad stanovenie hladin kreatininu,
triglyceridov, HDL-cholesterolu alebo koncentracie kyseliny mocovej v sére).

Metamizol Teva a alkohol
Pocas liecby Metamizolom Teva by ste sa mali vyhnuat' pozivaniu alkoholu.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo

Dostupné udaje o pouziti metamizolu pocas prvych troch mesiacov st obmedzené, ale nenaznacuju
Skodlivé ucinky na embryo. Vo vybranych pripadoch mézu byt jednorazové davky metamizolu pocas
prvého a druhého trimestra pripustné, ak neexistuju ziadne d’al§ie moznosti lieCby, po porade s vasim
lekarom alebo lekarnikom a potom ¢o starostlivo zvazia vSetky prinosy a rizika pouzitia metamizolu.
Vo vSeobecnosti sa vSak pouzitie metamizolu pocas prvého a druhého trimestra neodporica.

Pocas poslednych troch mesiacov tehotenstva nesmiete uzivat’ Metamizol Teva z dovodu zvy$eného
rizika komplikacii pre matku a diet’a (krvacanie, pred¢asné uzatvorenie Krvnej cievy nenarodeného
diet’at’a, ktora sa vola Ductus Botalli, ktora sa prirodzene uzatvara aZz po porode).

Dojcenie

Produkty rozkladu metamizolu prechadzaju v zna¢nom mnozstve do materského mlieka a riziko pre
dojcené diet’a nie je mozné vylucit. Musi sa zabranit’ predovsetkym opakovanému uzivaniu
metamizolu pocas dojcenia. V pripade jednorazového podania metamizolu sa odporuca, aby matky
odsavali a likvidovali materské mlieko 48 hodin od podania davky.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

V odportié¢anom davkovacom rozmedzi nie su zname ziadne vedlajsie Gi¢inky na reakénti schopnost’
a schopnost’ sustredenia. Ako preventivne opatrenie je vSak potrebné zvazit’ moznost’ vyskytu
takychto vedlajsich u¢inkov — prinajmensom pri vysokych davkach — a neobsluhovat’ stroje, neviest’
vozidla a nezi¢astnovat’ sa inych nebezpecnych ¢innosti. Toto plati obzvlast’ po poziti alkoholu.

Metamizol Teva obsahuje sodik
Tento liek obsahuje 32,7 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v kazdej tablete. To sa rovna
1,64 % odporuc¢aného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

3. Ako uzivat’ Metamizol Teva 500 mg tablety

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Davka zavisi od intenzity bolesti alebo horacky a individualnej reakcie citlivosti na Metamizol Teva.

Vzdy ma byt zvolena najnizsia davka na kontrolu bolesti a horticky. Vas lekar vam povie, ako mate
uzivat’ Metamizol Teva.

Dospeli a dospievajuci vo veku 15 rokov alebo starsi (s hmotnost'ou viac ako 53 kg) mézu uzivat’ ako
jednorazovu davku az 1 000 mg metamizolu (2 tablety) az 4 krat denne v 6-8 hodinovych intervaloch.
Maximalna denna davka je 4 000 mg (¢o zodpoveda 8 tabletam).

Jednoznaény ucinok mozno ocakavat’ 30 az 60 miniit po peroralnom podani (astami).

V nasledovnej tabul’ke st uvedené odporacané jednorazové davky a maximalne denné davky v zavislosti
od telesnej hmotnosti alebo veku:
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Telesni hmotnost’/Vek Jednorazova davka Maximalna denna davka
kg vek tablety mg tablety mg
viac ako 53 | 15 rokov alebo 1-2 500-1 000 8 4000
viac

Pouzitie u deti a dospievajucich
Odporucana davka u deti a dospievajticich je uvedena v tabul’ke vyssie.

Metamizol Teva sa nema pouzivat’ u deti mladSich ako 15 rokov. Opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika na iné formy a sily lieku dostupné pre mladsie deti.

Starsi pacienti a pacienti so vSeobecne zlym zdravotnym stavom/poruchou funkcie obliciek
U star$ich l'udi, u pacientov so zlym zdravotnym stavom a U pacientov so znizenou funkciou obli¢iek
sa ma znizit’ davka, nakol'ko vylu¢ovanie rozpadovych produktov metamizolu méze byt predlzené.

Pacienti s poskodenim funkcie obliciek alebo pecene

Ked'ze je u pacientov s poskodenim funkcie obli¢iek alebo pecene zniZzena miera vylucovania, je
potrebné vyhnit sa opakovanym vysokym davkam. Pri kratkodobom pouzivani nie je potrebné znizit
davku. Nie su k dispozicii ziadne skusenosti S dlhodobym uzivanim.

Spdsob podavania
Tento liek je na peroralne pouzitie (istami). Tablety sa uzivaju celé a zapijaju dostatocnym
mnozstvom tekutiny (napr. poharom vody).

Deliaca ryha je na tablete z dévodu, aby ste mohli zlomit’ tabletu v pripade, Ze mate problém s jej
prehltnutim.

Dizka lie¢by

Dizka lie¢by zavisi od typu a zdvaznosti vasho ochorenia a stanovi ju vas lekar.

Neodporuaca sa uzivat’ lieky proti bolesti dlhsie ako 3 az 5 dni, pokial ste sa o tom neporadili s vasim
lekérom alebo zubarom.

AK uzijete viac Metamizolu Teva, ako mate
Zavolajte lekarovi, ak sa prejavi ktorykol'vek z tychto prejavov predavkovania:
- nevolnost, vracanie, bolest’ zaludka,
- poskodenie obli¢iek a dokonca nahle zlyhanie obli¢iek (napr. s prejavmi nahlej infekcie
obli¢ky — intersticialna nefritida),
- zavrat, ospalost’ (somnolencia), bezvedomie,
- zachvaty,
- pokles krvného tlaku, dokonca taky nizky, ze vyvola Sok (nahly kolaps krvného obehu),
- srdcové arytmie (tachykardia) (nepravidelny a niekedy zrychleny srdcovy tep).

V pripade, Ze sa objavi predavkovanie, ihned’ vyhl'adajte svojho lekara, aby mohol zacat’ s vhodnymi
protiopatreniami.

Po vel'mi vysokych davkach méze vylu¢ovanie neSkodného metabolitu (kyselina rubazonova)
spdsobit’ cervené sfarbenie mocu.

AK zabudnete uzit’ Metamizol Teva
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4, Mozné vedPajsie ucinky
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Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdze sposobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Nasledujuce vedlajSie acinky moZu byt’ zavazné alebo dokonca Zivot ohrozujiice. Ak sa vas
tykaju, prestaite uZivat’ Metamizol Teva a ihned’ kontaktujte lekara. MoZete potrebovat’
okamZziti lekarsku pomoc.

Alergické reakcie (anafylaktické alebo anfylaktoidné reakcie) — zriedkavé vedPajSie ucinky
(md6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob).

Medzi typické prejavy miernych reakcii patria priznaky ako st podrazdené oci, kasel’, nadcha,
kychanie, tlak na hrudi, zaervenanie koZe (najma v oblasti tvare a hlavy), zihl'avka a opuch tvare
a menej ¢asté — nevol'nost’ a ki¢e v bruchu. Osobitne varovnymi priznakmi st pocit palenia,
svrbenie a zacervenanie na jazyku a pod jazykom a hlavne na dlaniach a chodidlach.

Mierne reakcie moézu prejst’ do zavaznejsich reakcii so zavaznou zihl'avkou, zavaznym
angioedémom (opuchom, vratane hrtanu), zdvaznym bronchospazmom (ztzenim dolnych
dychacim ciest spdsobené ki¢mi), tachykardiou (zrychlenym tepom), poruchami srdcového rytmu,
poklesom krvného tlaku (niekedy s predchadzajticim zvysenim krvného tlaku), bezvedomim

a obehovym Sokom.

U pacientov s analgetickou astmou (astma sposobena liekmi proti bolesti) st typické reakcie

z precitlivenosti vo forme astmatickych zachvatov (pozri ¢ast’ 2. “NeuZivajte Metamizol Teva”).

Zavazné kozné reakcie:
Ak spozorujete ktorykol'vek z nasledujucich zavaznych vedl'ajsich G¢inkov, prestante Metamizol
Teva uzivat’ a okamzite vyhladajte lekarsku pomoc:
e Cervenkasté nevystupujuce terCovité alebo okruhle flaky na trupe, casto s pluzgiermi v
strede, odlupujuca sa koza, vredy v ustach, hrdle, nose, na pohlavnych organoch a ociach.
Tymto zavaznym koznym vyrazkam moéze predchadzat’ horucka a priznaky podobné
chripke (Stevensov-Johnsonov syndrém, toxicka epidermélna nekrolyza) - vePmi
zriedkavé vedlajSie u¢inky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b).
e rozsiahla vyrdzka, vysoka telesnd teplota a zvicSené lymfatické uzliny (syndrém DRESS
alebo syndrom precitlivenosti na liek) — ¢astost’ neznama (Castost’ nemozno stanovit’ z
dostupnych udajov).

- Zavaziné zmeny v pocte krviniek:

e agranulocytoza (zavazné zniZenie poctu uréitych bielych krviniek) s prejavmi ako je
neoCakavané zhorSenie vasho celkového stavu (napr. hortacka, zimnica, bolest’ hrdla,
tazkosti s prehitanim), horacka, ktora neustupuje alebo sa opakuje, alebo bolestivé zmeny na
slizniciach, najma v Ustach, nose, hrdle alebo v oblasti genitalii a kone¢nika — vePmi
zriedkavé vedPajsie u¢inky (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b),

e trombocytopénia (znizenie poctu krvnych dosti¢iek) s prejavmi ako je zvySeny sklon ku
krvacaniu a tvorbe modrin/petéchii (malé cervené bodky na kozi a sliznici sposobené
krvacanim) — vel’mi zriedkavé vedl’ajsie u¢inky (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000
0s6b),

e pancytopénia (zavazné znizenie poctu niektorych druhov krviniek) ktoré méze sposobit’
slabost’, tvorbu modrin alebo zvysit’ pravdepodobnost infekcii — ¢astost’ neznama (Castost’
nemozno stanovit’ z dostupnych tdajov).

Vs lekar bude musiet’ kontrolovat’ vas krvny obraz (vratane diferencialneho krvného obrazu).
Neuzivajte Metamizol Teva, kym nebudu k dispozicii vysledky laboratornych testov a vas lekar
jednoznac¢ne neodporuci pokracovat’ v uzivani tohto lieku.

- Pocit choroby (nevol'nost’ alebo vracanie), horucka, pocit unavy, strata chuti do jedla, tmavo
sfarbeny mo¢, svetlo sfarbena stolica, zoZltnutie koze alebo ocnych bielok, svrbenie, vyrazka alebo
bolest’ v hornej Casti zalidka. Tieto priznaky moézu byt prejavmi poSkodenia pecene - ¢astost’
neznama (Castost’ sa neda stanovit’ z dostupnych tdajov).

Pozri tiez ¢ast’ 2 “Upozornenia a opatrenia”.
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Tieto reakcie sa mézu vyskytnut’ aj vtedy, ak bol metamizol uzivany predtym bez komplikacii.
Ostatné mozné vedlajSie Gcinky

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)

e fialové az tmavocervené kozné vyrazky (fixny liekovy exantém), niekedy s pl'uzgiermi,

e pokles krvného tlaku (izolovana hypotenzna reakcia) je pravdepodobne spdsobena priamym
ucinkom lieku a nie je sprevadzana inymi prejavmi reakcii precitlivenosti. Iba v zriedkavych
pripadoch méze mat’ takato reakcia za nasledok zavazny pokles krvného tlaku. Riziko poklesu
krvného tlaku méze byt zvysené u pacientov s vel'mi vysokou hortackou (hyperpyrexia).
Typické prejavy zadvazného poklesu krvného tlaku su: zrychleny srdcovy tep, bledost, triaska,
zéavrat, nevolnost’ a bezvedomie.

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b)
e ZniZenie poctu bielych krviniek (leukopénia),
e vyrazka (napr. makulopapul6zny exantém).

Velmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b)

e astmaticky zachvat (skratenie dychu v dosledku zuZenia dychacich ciest),

e akutne zhorSenie funkcie obli¢iek s produkciou malého mnozstva mocu alebo ziadneho mocu
(oligotiria alebo anuria), vylu¢ovanie krvnych bielkovin do moc¢u (proteinuria) alebo rozvoj
akutneho zlyhania obli¢iek; zapal obliciek (akutna intersticialna nefritida).

Nezname (Castost’ nemozno stanovit’ z dostupnych tdajov)

o anafylakticky Sok,

o srdcovy zachvat ako sucast’ alergickej reakcie (Kounisov syndrom),

e zniZzenie poctu Cervenych krviniek, ktoré moze spdsobit’ bledost’ koze a spdsobit’ slabost’ alebo
dychaviénost’ so su¢asnou poruchou funkcie kostnej drene (aplasticka anémia),

e zapal pelene, zozltnutie koze a o¢nych bielok, zvysenie hladiny peceniovych enzymov v krvi,

e boli hlasené pripady gastrointestinalneho krvacania.

Cervené sfarbenie mo¢u moze byt sposobené neskodnym rozkladovym produktom sodnej soli
metamizolu (kyselina rubazénova).

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Metamizol Teva 500 mg tablety

Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke po EXP. Datum exspiracie
sa vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie. Uchovavajte v pdvodnom
obale na ochranu pred svetlom.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. Obsah balenia a d’al$ie informacie

Co Metamizol Teva obsahuje
- Liecivo je monohydrat sodnej soli metamizolu.
Kazda tableta obsahuje 500 mg monohydratu sodnej soli metamizolu.

- Dalsie zlozky su predZelatinovany kukuri¢ny $krob, makrogol 6000, krospovidon (typ A),
stearat hore¢naty, koloidny bezvody oxid kremicity.

AKko vyzera Metamizol Teva a obsah balenia

Metamizol Teva 500 mg tablety st biele az takmer biele okruhle ploché tablety s deliacou ryhou na
jednej strane. Priemer: priblizne 12,5 mm. Hrubka: priblizne 4 mm.

Deliaca ryha iba pomaha rozlomit’ tabletu, aby sa dala I'ah$ie prehltnut’ a nesltizi na rozdelenie na
rovnaké davky.

Metamizol Teva je baleny v blistroch po 10, 20 alebo 50 tabliet.
Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Holandsko

Vyrobcovia:
Teva Pharma B.V., Swensweg 5, Haarlem, 2031 GA, Holandsko

S.C. SINDAN-PHARMA S.R.L., 11, lon Mihalache Ave., the 1st district, Bucharest, 011171,
Rumunsko

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

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Ceska republika Metamizol Teva
Nemecko Metamizol-ratiopharm 500 mg Tabletten
Slovenska republika Metamizol Teva 500 mg

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2025.



