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Pisomna informacia pre pouZivatela

Nofebran 500 mg filmom obalené tablety
monohydrat sodnej soli metamizolu

Nofebran moze spdsobit’ abnormalne nizky pocet bielych krviniek (agranulocytoézu), o moze viest’ k
zavaznym a zivot ohrozujucim infekciam (pozri Cast’ 4).

Ak sa u vas vyskytne niektory z nasledujticich priznakov: hortcka, 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 lekéara.

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

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas doleZité informacie.
— Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
— Ak mate akékol'vek d’alsie otdzky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
— Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.
— Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

Co je Nofebran a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete Nofebran
Ako uzivat’ Nofebran

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Nofebran

Obsah balenia a d’al$ie informécie

oML

1. Co je Nofebran a na &o sa pouZiva

Nofebran obsahuje monohydrat sodnej soli metamizolu. Je lickom proti bolesti (analgetikum),
patriacim do skupiny liekov nazyvanych pyrazolony. Nofebran ma okrem analgetického téinku aj
spazmolytické (uvoltiujlice kice) a antipyretické (znizujuce horucku) tcinky.

Pouziva sa na liecbu silnej akuitnej alebo pretrvavajucej bolesti a vysokej horucky, ktoré nereaguju na
iné lieCebné postupy.

Tento liek je urceny pre dospelych a dospievajucich vo veku 15 rokov alebo starsich.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Nofebran

Neuzivajte Nofebran ak
— ste alergicky na metamizol alebo iné pyrazolony (napr. fenazon, propyfenazon,) alebo
pyrazolidiny (fenylbutazon, oxyfenylbutazon) alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).
- ste v minulosti mali vyrazny pokles typu bielych krviniek nazyvanych granulocyty, ktory bol
sposobeny metamizolom alebo inymi podobnymi liekmi nazyvanymi pyrazolony alebo
pyrazolidiny.
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mate problémy s kostnou drefiou alebo mate ochorenie, ktoré ovplyviiuje tvorbu alebo funkciu
Krviniek.

mate ochorenia krvotvorného systému (hematopoetického systému).

mate diagnostikovani neznasanlivost’ liekov proti bolesti (syndrom analgetickej astmy alebo
analgeticku intoleranciu (neznasanlivost) urtikario-angioedémového typu). Tyka sa to pacientov,
ktori reaguju bronchospazmom (kf¢ svalstva priedusiek) alebo inymi reakciami precitlivenosti,
ako je svrbenie, nadcha a opuch (zihl'avka, zapal nosovej sliznice, angioedém), ked’ su vystaveni
liekom proti bolesti, ako st salicylaty, paracetamol, diklofenak, ibuprofén, indometacin alebo
naproxén.

mate vrodeny deficit glukdzo-6-fosfatdehydrogenazy (vrodena porucha s rizikom rozpadu
Cervenych krviniek).

ak mate akttnu intermitentnt hepatalnu porfyriu (vrodend porucha s poruchou tvorby
hemoglobinu — cerveného krvného farbiva).

ste v poslednych troch mesiacoch tehotenstva.

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

spozorujete priznaky a prejavy naznacujuce poruchu krvi (napr. celkova slabost’, infekcia,

pretrvavajtica horucka, tvorba modrin, krvacanie, bledost’), okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Moze to byt pancytopénia (znizenie poctu vSetkych typov krviniek).

mate niektoré z nasledujucich ochoreni, pretoze maju zvySené riziko zavaznych anafylaktoidnych

reakcii na metamizol:

» prieduskova astma so sprievodnym zapalom nosovej sliznice.

» dlhodoba/pretrvavajuca zihl'avka.

* neznaSanlivost farbiv (napr. tartrazin) alebo konzerva¢nych latok (napr. benzoatov).

* neznasanlivost’ alkoholu, t.j. ak reagujete aj na malé mnozstvo alkoholickych napojov
kychanim, slzenim a vyraznym zacervenanim tvare.

mate nizky krvny tlak, trpite stratou tekutin, nestabilnym objemom telesnych tekutin alebo

zacinajucim obehovym zlyhanim alebo mate vysokt horacku. V tychto pripadoch je zvySené

riziko zédvaznych hypotenznych reakcii (reakcie stivisiace s poklesom krvného tlaku).

Podanie metamizolu sa musi zvazit' obzvlast’ opatrne a ak sa za tychto okolnosti podava, je

potrebny starostlivy lekdrsky dohlad. Na zniZenie rizika vyrazného poklesu krvného tlaku je

potrebné vykonat preventivne opatrenia. Podavanie metamizolu moéze vyvolat’ hypotenzné

reakcie, ktoré nesuvisia s vysSie uvedenymi ochoreniami. Predpoklada sa, Ze tieto reakcie zavisia

od davky.

mate zavazna ischemicka chorobou srdca alebo mate zavazné zuzZenie tepien zasobujucich

mozog. V tychto pripadoch je nevyhnutné vyhnuat sa znizeniu krvného tlaku, preto by sa

metamizol mal podavat’ iba s dokladnym monitorovanim krvného obehu.

mate ochorenie obliciek alebo pecene. V takom pripade nemate dostavat’ vysoké davky

metamizolu, pretoZe je obmedzena rychlost’ jeho eliminacie (vyluCovania).

vas lekar vam da urobit’ laboratdrne testy, pretoze metamizol moze ovplyvnit’ vysledky

niektorych metdd (napr. stanovenie hladiny kreatininu v krvi, tukov, HDL cholesterolu alebo

kyseliny mocovej).

Abnormalne nizky pocet bielych krviniek (agranulocytoza)

Nofebran moze spdsobit’ agranulocytézu, velmi nizku hladinu typu bielych krviniek nazyvanych
granulocyty, ktor¢ su dolezité v boji proti infekcii (pozri ¢ast’ 4). Musite prestat’ uzivat’ metamizol

a okamzite vyhl'adat’ lekara, ak sa u vas vyskytnu nasledujuce priznaky, pretoze to moze naznacovat
moznu agranulocytézu: zimnica, horucka, bolest’ hrdla a bolestivé vredy na sliznici (vlhké povrchy
tela), najma v ustach, nose a hrdle alebo v oblasti pohlavnych organov alebo kone¢nika. Vas lekar
vykona laboratorne vySetrenie na kontrolu hladiny krvnych buniek.

Ak sa metamizol uziva pri horac¢ke, niektoré priznaky vznikajicej agranulocytdzy mdzu zostat’
nepovsimnuté. Podobne mézu byt priznaky maskované aj v pripade, Ze dostavate antibiotick liecbu.
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Agranulocytdza sa moze objavit’ kedykol'vek poc¢as uzivania Nofebranu a dokonca aj kratko po
ukonceni lie¢by metamizolom.

Agranulocytoza sa u vas moze objavit’ aj v pripade, ak ste v minulosti pouzivali metamizol bez
problémov.

Problémy s pecenou

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

Ak mate priznaky problémov s peceiiou, napriklad sa citite chory (nevolnost alebo vracanie) alebo
spozorujete priznaky ako je horacka, pocit inavy, strata chuti do jedla, tmavo sfarbeny moc, svetlo
sfarbena stolica, zozltnutie koze alebo ocnych bielok, svrbenie, vyrazka alebo bolest’ v hornej Casti
zaludka, prestante uzivat’ Nofebran a obrat'te sa na svojho lekara. Lekar vam vysetri funkciu pecene.
Ak ste niekedy uzivali lieck obsahujuci metamizol a mali ste problémy s peceniou, nemate uzivat’
Nofebran.

Zavazné kozné reakcie

V stvislosti s liecbou metamizolom boli hlasené zavazné kozné reakcie vratane Stevensovho-
Johnsonovho syndromu, toxickej epidermalnej nekrolyzy, liekovej reakcie s eozinofiliou

a systémovymi symptomami (drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms, DRESS).
Prestaiite uzivat’ metamizol a okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc, ak spozorujete ktorykol'vek

Z prejavov suvisiacich s tymito zdvaznymi koznymi reakciami opisanymi v Casti 4. Ak sa u vas
niekedy rozvinu akékol'vek zavazné kozné reakcie, liecbu Nofebranom nesmiete nikdy obnovit’ (pozri
Cast 4).

Deti a dospievajuci
Nofebran sa nema podavat’ detom a dospievajucim mlad$im ako 15 rokov.

Iné lieky a Nofebran
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, predovsetkym niektoré z nasledujucich lieciv:

— Metotrexat (liek na liecbu rakoviny alebo urcitych reumatickych ochoreni). Kombinacia
S metamizolom moéze zvysit’ potencidlne riziko poskodenia krvotvorby metotrexatom, najmé
u star$ich l'udi. Preto je potrebné vyhnut sa tejto kombinacii.

— Cyklosporin (liek na atlm ¢innosti imunitného systému). Nofebran méze znizit’ hladinu
cyklosporinu v krvi. Ak sa uziva sicasne, modze byt’ potrebné zvysit’ davku cyklosporinu.

— Efavirenz (liek pouzivany na liecbu HIV/AIDS).

— Metadon (liek pouzivany na lie¢bu zavislosti od omamnych liekov (nazyvanych opioidy)).

— Valproat (liek pouZivany na lie¢bu epilepsie alebo bipolarnej poruchy).

— Takrolimus (liek pouzivany na prevenciu odvrhnutia transplantovaného organu).

— Sertralin (liek pouzivany na liecbu depresie).

— Kyselinu acetylsalicylovu. Metamizol méze znizit jej u¢inok proti zhlukovaniu krvnych
dostic¢iek. Ak na ochranu srdca pouzivate nizke davky kyseliny acetylsalicylovej, pri uzivani
Nofebranu je potrebna opatrnost’.

— Bupropién (liek pouzivany na lie¢bu depresie alebo ako pomoc pri odvykani od faj¢enia).

Nofebran a alkohol
Pocas liecby Nofebranom nepite alkohol.

Tehotenstvo a dojéenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
S0 svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo
Uzivanie metamizolu poc¢as prvych 6 mesiacov tehotenstva sa neodportic¢a. Dostupné udaje o pouZiti
metamizolu pocas prvych 3 mesiacov st obmedzené, ale nenaznacuju Skodlivé u€inky na embryo. Vo
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vybranych pripadoch mézu byt jednorazové davky metamizolu pocas prvych 6 mesiacov pripustné, ak
neexistuju ziadne d’alSie moznosti lieCby, po porade s vasim lekarom alebo lekarnikom a potom ¢o sa
starostlivo zvazia vSetky prinosy a rizika pouzitia metamizolu.

Pocas poslednych 3 mesiacov tehotenstva nesmiete uzivat’ Nofebran z dovodu zvyseného rizika
komplikacii pre matku a diet’a (krvacanie; predCasné uzavretie dolezitej cievy, takzvany Ductus
Botalli, u nenarodenych deti, ktora sa prirodzene uzatvara az po narodeni).

Dojcenie

Vyhnite sa dojCeniu, ak opakovane uzivate tento liek. Produkty rozkladu metamizolu prechadzaji do
materského mlieka vo velkom mnozstve a riziko pre dojcené diet’a nie je mozné vylucit. V pripade
jednorazového podania metamizolu sa odporaca matkam, aby zbierali materské mlieko 48 hodin po
podani davky a zlikvidovali ho.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

V odportc¢anom davkovacom rozpiti nie st zname Ziadne vedl'ajsie ucinky suvisiace s reakciou

a schopnost’'ou koncentracie. Pri vyssSich davkach sa v8ak vyhnite obsluhe strojov, vedeniu vozidiel
a inym nebezpecnym ¢innostiam, pretoze existuje moznost’ vedlajsich ucinkov. Plati to najmé po
poziti alkoholu.

Nofebran obsahuje laktozu a sodik

Ak vam vas lekdr povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

Tento liek obsahuje 32,7 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v kazdej tablete. To sa rovna
1,6 % odportacaného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

3. Ako uzZivat’ Nofebran

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

Odporicana davka

Davkovanie zavisi od intenzity bolesti alebo horucky a individualnej citlivosti odpovede na Nofebran.
vam povie, aki davku a ako dlho mate Nofebran uzivat'.

Odporuacana davka pre dospelych a dospievajticich od 15 rokov (s hmotnost'ou viac ako 53 kg) je 1 — 2
tablety (¢o zodpoveda 500 — 1 000 mg metamizolu), ktoré sa mézu uzivat’ az 4-krat denne v 6 — 8
hodinovych intervaloch. Maximalna denna davka je 8 tabliet (Co zodpoveda 4 000 mg metamizolu).
Utinok Nofebranu nastupuje do 30 - 60 mintt a trva priblizne 4 hodiny.

Tablety prehltnite celé, bez hryzenia, s dostatocnym mnozstvom vody (asi pol pohara).

Nofebran sa moze uzivat' s jedlom alebo bez jedla.

Pouzitie u deti a dospievajucich

Nofebran nema byt podavany detom a dospievajicim mlad$im ako 15 rokov. Pre mladsie deti a
dospievajucich st dostupné iné liekové formy/sily tohto lieku. Opytajte sa na to svojho lekéra alebo
lekarnika.

Starsi pacienti a pacienti so zlym celkovym zdravotnym stavom alebo s poruchou funkcie
obli¢iek

U star$ich pacientov, pacientov so zlym celkovym zdravotnym stavom (oslabeni pacienti) a pacientov
so znizenou funkciou obli¢iek ma byt davka zniZend, pretoze vylucovanie produktov latkovej
premeny metamizolu méze byt oneskorené.

Pacienti s poruchou funkcie obli¢iek alebo pecene
Ked'Ze rychlost’ vyluCovania je znizena u pacientov s poruchou funkcie obliciek alebo pecene, je
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potrebné sa vyhnat opakovanym vysokym davkam. Pri kratkodobom pouZzivani nie je potrebné
zniZzenie davky. Nie st k dispozicii skasenosti s dlhodobym pouZivanim.

AK uzijete viac Nofebranu, ako mate

V pripade, ze djde k preddvkovaniu, ihned’ vyhl'adajte svojho lekara, aby mohol zacat’ s vhodnymi
opatreniami.

Priznaky predavkovania st nevol'nost’, vracanie, bolest’ brucha, porucha funkcie obli¢iek

a zriedkavejsie nervové priznaky (zavrat, ospalost’, bezvedomie, zachvaty). Vazne predavkovanie
moze tiez viest’ k poklesu krvného tlaku (niekedy prechadzajuci do Soku) a vysokej srdcovej
frekvencii.

Pri vel'mi vysokych davkach méze vylu¢ovanie neSkodného metabolitu sposobit’ cervené sfarbenie
mocu, ktoré sa po ukonceni liecby straca.

AK zabudnete uzit’ Nofebran
Neuzivajte dvojndsobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

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

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck mdze spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého

Nasledujuce vedPajSie u¢inky mozu byt’ zavazné, prestaiite uzivat’ Nofebran a okamzite to
povedzte svojmu lekarovi:

Ak sa niektory z tychto vedl'ajsich u¢inkov vyskytne nahle alebo sa rychlo rozvinie, pretoze niektoré
reakcie (napr. zavazné alergické reakcie, zavazné kozné reakcie, ako je Stevensov-Johnsonov syndréom
alebo toxicka epidermalna nekrolyza, agranulocytdza, pancytopénia) mozu byt’ zivot ohrozujuce.

V takychto pripadoch sa Nofebran nesmie uzivat’ bez lekarskeho dohl'adu. Na zotavenie je
rozhodujuce okamzité preruSenie uzivania lieku.

— Alergické reakcie (anfylaktoidné alebo anafylaktické reakcie) — zriedkavy vedlajsi u¢inok.

K typickym prejavom miernych reakcii patria priznaky ako palenie o¢i, kaSel’, nosové priznaky,
upchaty nos, bolest’ na hrudniku, za¢ervenanie koze (najmé v oblasti tvare a hlavy), Zihlavka

a opuch tvéare a - zriedkavé - nevol'nost’ a zalado¢né ki¢e. Osobitne nebezpecnymi prejavmi st
pocit palenia, svrbenie a pocit tepla na jazyku a pod jazykom a - hlavne - na dlaniach

a chodidlach. Takéto mierne reakcie mozu prejst’ do zavaznejSich reakcii S vyraznou Zihl'avkou,
zavaznym angioedémom (opuch, tiez v oblasti hrtanu), zavaznym bronchospazmom (kfcovité
zuzenie dolnych dychacich ciest), zvySenou srdcovou frekvenciou (niekedy prili§ pomalym
tepom), poruchami srdcového rytmu (arytmia), poklesom krvného tlaku (niekedy

s predchadzajticim zvySenim krvného tlaku), bezvedomim a obehovym sokom. Tieto reakcie sa
moézu vyskytnut’ aj po niekol’kych predoslych nekomplikovanych aplikaciach a st zavazné az
zivot ohrozujuce, v niektorych pripadoch dokonca smrtel'né. U pacientov s analgeticko-
astmatickym syndromom (alergicka reakcia na lieky proti bolesti prejavujiica sa astmatickym
zachvatom) sa neznaSanlivost’ prejavuje typicky vo forme astmatickych zachvatov (pozri ¢ast’ 2.
,Neuzivajte Nofebran®).

— Cervenkasté nevyvysené, teréovité alebo kruhové $kvrny na trupe, asto s centralnymi
pluzgiermi, olupovanim koze, vredmi v ustach, hrdle, nose, genitaliach a o¢iach. Tymto
zavaznym koznym vyrazkam moze predchadzat’ horticka a prejavy podobné chripke (Stevensov-
Johnsonov syndrom alebo toxicka epidermalna nekrolyza) — frekvencia neznama.

— Rozsirena vyrazka, vysoka telesna teplota a zva¢Sené lymfatické uzliny (DRESS syndrém alebo
syndrom precitlivenosti na lieky).

— Pocit ochorenia (nevolnost alebo vracanie), horticka, pocit inavy, strata chuti do jedla, tmavo
sfarbeny mo¢, svetlo sfarbena stolica, zoZltnutie koze alebo o¢nych bielok, svrbenie, vyrazka
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alebo bolest’ v hornej ¢asti zaludka. Tieto priznaky mozu byt prejavmi poSkodenia pecene. Pozri
aj Cast’ 2. ,,Upozornenia a opatrenia“.
- Zavazné zniZenie poctu urcitych typov bielych krviniek (agranulocytdza), vratane pripadov

s fatalnym koncom, alebo pokles poctu krvnych dosticiek (trombocytopénia) - zriedkavé
vedlajsie ucinky. Tieto reakcie s pravdepodobne imunologického povodu. Tieto reakcie sa mozu
vyvinut’ aj vtedy, ak sa metamizol pouzival v minulosti bez komplikacii.
Ak sa objavia priznaky agranulocytdzy, pancytopénie alebo trombocytopénie (pozri nizsie),
ihned’ preruste uzivanie Nofebranu, aj bez ¢akania na vysledky laboratornych testov. Vas lekar
musi kontrolovat’ krvny obraz (vratane diferencialneho krvného obrazu).
Neuzivajte Nofebran, ak sa objavia nasledujtice priznaky, ktoré mézu naznacovat’
agranulocytozu:

— neocakavané zhorSenie celkového zdravotného stavu (napr. horacka, zimnica, bolest’ hrdla,

tazkosti s prehitanim).
— horucka, ktora neklesa alebo sa opétovne vracia.
- Dbolestivé zmeny na slizniciach, najma v tstach, nose a hrdle alebo v oblasti genitalii alebo
konecnika.

Priznaky trombocytopénie st napr. zvySené krvacanie a petechie (¢ervené bodky na kozi
a slizniciach spésobené krvacanim).
Znizeny objem krvi so sucasnou poruchou funkcie kostnej drene (aplasticka anémia), zniZenie
poctu bielych a ¢ervenych krviniek a krvnych dosti¢iek (pancytopénia), vratane pripadov
s fatalnym koncom. Symptdmy pancytopénie a aplastickej anémie su celkova nevolnost’
(slabost), infekcia, pretrvavajica horucka, modriny, krvacanie a bledost’.

DalSie vedlajsie u¢inky
Menej Casté (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):

- Pokles krvného tlaku (ojedinela hypotenzna reakcia), ktora méze byt priamym u¢inkom tohto
lieku a nie je sprevadzana inymi prejavmi reakcii z precitlivenosti. Takéto reakcie len zriedkavo
vedu k zavaznému poklesu krvného tlaku. Riziko hypotenznej reakcie modze byt vyssie v pripade
dlhotrvajticej vysokej horucky (hyperpyrexia). Typickymi prejavmi nahleho poklesu krvného
tlaku s buSenie srdca, bledost’, triaSka, zavrat, nevol'nost’ a bezvedomie.

Zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob):
— Znizeny pocet bielych krviniek (leukopénia) alebo cervenych krviniek (aplasticka anémia).
- Kozna vyrazka.

Velmi zriedkavé (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb):
- Zhorsena funkcia obliciek, v niektorych pripadoch so zastavenim (anuria) alebo znizenim tvorby
mocu (oliguria), vylu¢ovanim krvnych bielkovin mocom (proteinuria) alebo veduce k nahlemu
zlyhaniu obliciek.

Nezname (Castost’ vyskytu nie je mozné odhadnut’ z dostupnych udajov):
- Srdcovy zachvat, ktory je prejavom alergickej reakcie (Kounisov syndrom).
— Boli hlasené pripady krvacania zaludo¢noérevného traktu.
— Zapal pecene, zozltnutie koze a oénych bielok, zvySena hladina pecenovych enzymov v krvi.
— Fialova az tmavocervena kozna vyrazka, niekedy s pluzgiermi (fixny liekovy exantém).
-~ Nedostato¢nost’ obli¢iek (aktitna intersticialna nefritida).

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mdzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'aj$ich u€¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. AKko uchovavat’ Nofebran
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na $katuli a blistri po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje zZiadne zvlastne podmienky na uchovévanie.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Nofebran obsahuje
- Liecivo je monohydrat sodnej soli metamizolu.
Kazda filmom obalena tableta obsahuje 500 mg monohydratu sodnej soli metamizolu.
—  Dalsie zlozky su: Jadro tablety: kukuri¢ny $krob; laktoza, monohydrat; makrogol 6000; povidon
(K 25); stearat hore¢naty; zemiakovy $krob. Filmotvorna vrstva: mastenec; bazicky butylovany
metakrylat, kopolymér; oxid titani¢ity (E171); stearat hore¢naty, ricinovy olej (rafinovany).

AKo vyzera Nofebran a obsah balenia

Nofebran su podlhovasté biele az slabo zltkasté filmom obalené tablety s rozmermi priblizne 16,2 x
8,2 mm s jednou deliacou ryhou. Deliaca ryha iba pomaha rozlomit’ tabletu, aby sa dala I'ahSie
prehltniit’ a nesluzi na rozdelenie na rovnaké davky.

Nofebran je baleny v neprichladnych blistroch z PVC/Alu a vlozeny do papierovej $katule.
Nofebran je dostupny vo velkostiach balenia po 12, 20, 30, 50, 100 filmom obalenych tabliet.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Zentiva, k.s.

U kabelovny 130

102 37 Praha 10 - Dolni Mécholupy
Ceska republika

Vyrobca
S.C. Zentiva S.A.

B-dul Theodor Pallady, Nr. 50
032266, Sector 3, Bukurest’
Rumunsko

G.L. Pharma GmbH
Industriestrasse 1
8502 Lannach
Rakusko

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

Ceska republika: Afexil
Madarsko: Nofebran 500 mg filmtabletta
Rakusko: Metagelan 500 mg Filmtabletten
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Pol’sko: Pixalzina
Rumunsko: Algocalmin 500 mg comprimate filmate
Slovensko: Nofebran 500 mg filmom obalené tablety

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2025.



