Priloha €. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2024/06195-Z1A
Pisomna informacia pre pouZivatela

Metamizol Medreg
500 mg tablety
monohydrat sodnej soli metamizolu

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Thto 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 ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

Metamizol Medreg méze sposobit’ abnormalne nizky pocet bielych krviniek (agranulocytdzu), o
moze viest' k zdvaznym a zivot ohrozujucim infekciam (pozri Cast’ 4).

Ak sa u vés 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 liekmi, nesmiete
tento liek uz nikdy znovu uzivat’ (pozri Cast’ 2).

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Metamizol Medreg a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Metamizol Medreg
Ako uzivat’ Metamizol Medreg

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Metamizol Medreg

Obsah balenia a d’alsie informécie

S~ LN

1. Co je Metamizol Medreg a na ¢o sa pouZiva

Metamizol Medreg je lick zmieriiujtci bolest’ (analgetikum), ktory patri do skupiny liekov nazyvanych
pyrazolony.

Naviac popri analgetickom u¢inku ma Metamizol Medreg spazmolyticky G¢inok (uvolnenie kf¢ov)

a antipyreticky u¢inok (pdsobi proti hortiicke). U¢inok Metamizolu Medreg nastupuje v priebehu 30 az
60 mintt a trva priblizne 4 hodiny.

Metamizol Medreg sa pouziva u dospelych a dospievajicich od 15 rokov na liebu silnej aktitnej alebo
chronickej bolesti a vysokej horti¢ky, ak nie je odozva na iné opatrenia.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Metamizol Medreg

NeuZivajte Metamizol Medreg

- ak ste alergicky na metamizol alebo iné pyrazolony (napr. fenazon, propyfenazon) alebo
pyrazolidiny (napr. fenylbutazon, oxyfenbutazon) alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto
lieku (uvedenych v Casti 6).

- ak ste niekedy mali astmu alebo alergické reakcie, ako zihl'avka alebo tzv. angioedém (opuchy
tvare a sliznice dychacieho alebo traviaceho traktu) v stvislosti s uzivanim liekov proti bolesti
(salicylaty, paracetamol, diklofenak, ibuprofén, indometacin alebo naproxén).
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ak ste v minulosti mali vyrazny pokles typu bielych krviniek nazyvanych granulocyty, ktory bol
spdsobeny metamizolom alebo inymi podobnymi lieckmi nazyvanymi pyrazolony alebo
pyrazolidiny.

ak mate problémy s kostnou drefiou (hapr. po lie¢be rakoviny) alebo méate ochorenie, ktoré
ovplyviiyje tvorbu alebo funkciu krviniek.

ak mate ochorenia krvotvorného systému (ochorenia hematopoetického systému).

ak mate vrodenu poruchu nedostatku gluk6za-6-fosfat-dehydrogenazy (vrodeny defekt

s rizikom rozpadu ¢ervenych krviniek).

ak mate zavazné ochorenie pecene, tzv. porfyriu (riziko vyvolania tzv. porfyrickych zachvatov).
ak ste v poslednych troch mesiacoch tehotenstva.

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

Abnormalne nizky pocet bielych krviniek (agranulocyt6za)

Metamizol Medreg mdze sposobit’ 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’ lekdra, ak sa u vas vyskytna nasledujuce 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 konec¢nika.

Vs lekar vykona laboratorne vysetrenie na kontrolu hladiny krvnych buniek.

Ak sa metamizol uziva pri horicke, niektoré priznaky vznikajucej agranulocytozy mozu zostat’
nepovsimnuté. Podobne moézu byt priznaky maskované aj v pripade, ze dostavate antibioticku liecbu.

Agranulocytoza sa moze objavit’ kedykol'vek pocas uzivania Metamizolu Medreg a dokonca aj kratko
po ukonceni liecby metamizolom.

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

Osobitna opatrnost’ je potrebna pri uziti Metamizolu Medreg:

ak sa u vas objavia prejavy a priznaky nazna¢ujuce krvna poruchu (ako je celkova slabost’,

infekcia, pretrvavajuca horucka, modriny, krvacanie a bledost’), okamzite vyhl'adajte lekara.

Toto moézu byt prejavy pancytopénie (znizenie poctu vSetkych typov krviniek).

ak mate astmu alebo atopiu (typ alergie), pretoze po podani metamizolu existuje zvysené riziko

anafylaktického Soku (zivot ohrozujuca alergicka reakcia).

ak mate niektoré z nasledujucich ochoreni, pretoze pri nich existuje zvysSené riziko zavaznych

anafylaktoidnych reakcii na metamizol:

- prieduskova astma so sprievodnym zapalom nosovej sliznice

- chronicka zihl'avka

- neznaSanlivost alkoholu, t.j. ak reagujete aj na malé mnozstvo alkoholu kychanim, slzenim
o¢i a silnym zadervenanim tvare

- precitlivenost’ na farbiva (napr. tatrazin) alebo konzervacné latky (napr. benzoaty).

ak mate nizky krvny tlak, ste dehydratovany, mate nestabilny objem telesnych tekutin alebo

vam zlyhava obeh krvi v skorom §tadiu, alebo ak mate vysoku horacku. V tychto pripadoch je

zvysené riziko zavaznych hypotenznych reakcii (reakcie suvisiace s poklesom krvného tlaku).

Podanie metamizolu sa musi zvazit’ obzvlast opatrne a ak je metamizol za tychto okolnosti

podavany, je potrebny prisny lekarsky dohl'ad. Na zniZenie rizika vyrazného poklesu krvného

tlaku je potrebné vykonat’ preventivne opatrenia. Metamizol méze taktiez vyvolat’ hypotenzné

reakcie, ktoré nesuvisia s vyssie uvedenymi ochoreniami. Tieto reakcie mozu byt zavislé

od davky.
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- ak mate zavaznu ischemicka chorobu srdca alebo vyrazne ziuzené cievy, ktoré privadzaja krv
do mozgu. V tychto pripadoch je nevyhnutné zabranit’ zniZzeniu krvného tlaku, preto ma byt
metamizol podavany iba za starostlivého sledovanie obehovych fukncii.

- ak mate poruchu funkcie obli¢iek alebo pecene. V takom pripade nemate uzivat’ vysoké davky
metamizolu, pretoze je jeho vylucovanie znizené.

Ak patrite do ktorejkol'vek skupiny tychto rizikovych pacientov, povedzte to svojmu lekarovi predtym,
ako za¢nete uzivat’ Metamizol Medreg.

Zavazné kozné reakcie

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

a systémovymi priznakmi (syndrém DRESS). Ak spozorujete ktorykol'vek z priznakov stvisiacich
S0 zavaznymi koznymi reakciami uvedenymi v Casti 4, prestante metamizol pouzivat’ a okamzite
vyhladajte lekarsku pomoc.

Ak sa u vas niekedy vyskytli akékol'vek zavazné kozné reakcie, v liecbe Metamizolom Medreg
nesmiete nikdy pokracovat’ (pozri Cast’ 4).

Problémy s pecetiou

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 spojené s problémami s peceniou, napriklad sa citite chory (nevol'nost’ alebo
vracanie), horucka, pocit unavy, strata chuti do jedla, tmavo sfarbeny moc¢, svetlo sfarbena stolica,
zozltnutie koze alebo o¢nych bielok, svrbenie, vyrazka alebo bolest’ v hornej ¢asti brucha, prestarite
uzivat’ Metamizol Medreg a obrat'te sa na svojho lekara. Lekar vam vySetri funkciu pecene.

Ak ste niekedy uzivali liek obsahujuci metamizol a mali ste problémy s peceniou, nemate uzivat’
Metamizol Medreg.

Vplyv na laboratorne testy

Pred akymkol'vek laboratornym testom informujte svojho lekara, o uzivani Metamizolu Medreg,
pretoze metamizol méze ovplyvnit’ vysledky niektorych testov (napr. na stanovenie hladiny kreatininu
v krvi, tukov, HDL cholesterolu alebo kyseliny mo¢ove;j).

Deti a dospievajici
Metamizol Medreg nie je ur¢eny detom a dospievajucim mlad$im ako 15 rokov. Opytajte sa svojho
lekara alebo lekarnika na iné lieky obsahujiice metamizol dostupné pre deti.

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

Metamizol moze znizit’ u¢inok nasledujtcich lieciv:

- bupropion, lieivo pouzivané na liecbu depresie alebo pri odvykani od fajéenia

- efavirenz, lie¢ivo pouzivané na liecbu HIV/AIDS

- metadon, lie¢ivo pouzivané na liecbu zavislosti od nelegalnych drog (nazyvanych opioidy)
- valproat, lieCivo pouzivané na liecbu epilepsie alebo bipolarnej poruchy

- cyklosporin, lie¢ivo na potla¢enie imunitného systému

- takrolimus, lieCivo pouzivané na prevenciu odvrhnutia organu u pacientov po transplantacii
- sertralin, lie¢ivo pouzivané na lie¢bu depresie.

Ak je Metamizol Medreg uzivany subezne s niektorym s vyssie uvedenych lieciv, lekar vas bude
pozorne sledovat’.
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Subezné podavanie metamizolu a metotrexatu (lie¢ivo na lie¢bu nadorovych ochoreni alebo ur¢itych
reumatickych poruch) méze zvysit’ potencial metotrexatu sposobit’ poruchu krvotvorby
(hematotoxicita), najma u starSich pacientov. Preto je potrebné vyhnut’ sa tejto kombinacii.

Metamizol Medreg sa ma uZzivat’ s opatrnost'ou U pacientov uzivajtcich nizke davky kyseliny
acetylsalicylovej na prevenciu srdcovych prihod.

Metamizol Medreg a alkohol
Pocas liecby Metamizolom Medreg 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

Dostupné udaje o pouziti metamizolu pocas prvych troch mesiacov tehotenstva st obmedzené, ale
nenaznacuju Skodlivé t¢inky na embryo. Vo vybranych pripadoch, ked’ neexistuju ziadne iné
moznosti lieCby, moze byt po konzultacii s lekarom alebo lekarnikom a po starostlivom zvazeni
prinosu a rizika pouzitia metamizolu prijatel'na jednorazova davka metamizolu pocas prvého

a druhého trimestra. Vo vSeobecnosti sa v§ak pouzitie metamizolu pocas prvého a druhého trimestra
neodporuca.

Pocas poslednych troch mesiacov tehotenstva nesmiete uzivat’ Metamizol Medreg pre zvysené riziko
komplikacii pre matku a dieta (krvacanie, predéasné uzavretie dblezitej krvnej cievy, takzvany ductus
Botalli, u nenarodeného dietat’a, ktora sa prirodzene uzatvara az po narodent).

Dojcenie

Produkty premeny metamizolu prechadzaji do materského mlieka vo vyznamnom mnozstve a nie je
mozné vylucit’ riziko pre doj¢ené diet’a. Preto sa treba vyhnat najmé opakovanému pouzitiu
metamizolu pocas dojCenia. V pripade jednorazového podania metamizolu sa matkdm odporuca
odobrat’ a zlikvidovat’ materské mlieko 48 hodin po podani davky.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

V odporucanych davkach nie je zname Ziadne ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla alebo obsluhovat’
stroje.

Pri uzivani vy$sich davok, ako je odportacané a pri uzitiMetamizolu Medreg s alkoholom sa zhorSuje
schopnost’ reagovat’ a sustredit’ sa. V tychto pripadoch neved’te vozidla ani neobsluhujte stroje.

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

3. AKko uzivat’ Metamizol Medreg

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.

Davkovanie zavisi od intenzity bolesti alebo horac¢ky a individualne;j citlivosti odpovede na Metamizol
Medreg. Vzdy sa ma zvolit’ najnizsia davka, ktora je potrebna na potlacenie bolesti a/alebo horucky.

Dospeli a dospievajuci vo veku 15 rokov alebo starsi (s telesnou hmotnost'ou viac ako 53 kg) mézu
uzivat’ az 1 000 mg metamizolu ako jednorazovu davku (2 tablety), ktord sa moze uzit’ az 4-krat denne
v intervaloch 6-8 hodin. Maximalna denna davka je 4 000 mg metamizolu (¢o zodpoveda 8 tabletam).
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ZreteI'ny Gé¢inok mozno oc¢akavat’ 30 az 60 minat po peroralnom podani (cez Usta) a trva priblizne
4 hodiny.

Pouzitie u deti a dospievajucich

Metamizol Medreg nema byt poddvany detom a dospievajiicim mlad$im ako 15 rokov. Pre mladsie
deti a dospievajucich st dostupné iné liekové formy a sily metamizolu; opytajte sa na to svojho lekara
alebo lekarnika.

Starsi pacienti a pacienti so zlym celkovym zdravotnym stavom/s poruchou funkcie obliciek
U starsich pacientov, pacientov so zlym celkovym zdravotnym stavom a pacientov so znizenou
funkciou oblic¢iek, mé byt davka zniZena, pretoze vylu¢ovanie produktov latkovej premeny
metamizolu méze byt’ oneskorené.

Pacienti s poruchou funkcie obliciek alebo pecene

Kedze rychlost’ vyluovania je znizend u pacientov s poruchou funkcie obliciek alebo pecene, je
potrebné sa vyhnit opakovanym vysokym davkam. Pri kratkodobom uzivani nie je potrebné znizenie
davky.

Nie su k dispozicii skusenosti s dlhodobym uzivanim.

Pri vel'mi vysokych davkach méze vylu¢ovanie neskodného produktu premeny metamizolu zapri¢init’
cervené sfarbenie mocu, ktoré sa strati po ukonceni liecby.

Sposob podavania

Tento liek je na peroralne pouzitie (cez usta). Tablety sa uZivaju celé a zapijaji dostatocnym
mnozstvom tekutiny (napr. poharom vody).

Deliaca ryha iba pomaha rozlomit’ tabletu, aby sa dala 'ahsie prehltnut.

Metamizol Medreg sa mo6ze uzivat’ s jedlom alebo bez jedla.

Dlzka lieCby
Dlzka lieCby zavisi od typu a zavaznosti vasho ochorenia a stanovi ju vas lekar.

AK uZijete viac Metamizolu Medreg, ako mate

V pripade, ze dojde k predavkovaniu, okamzite sa obrat’te na svojho lekara, aby mohol zacat’
S vhodnymi opatreniami.

Prejavy predavkovania:

- nevolnost’, vracanie, bolest’ zalidka

- porucha funkcie obli¢iek a dokonca nahle zlyhanie obli¢iek

- zavrat, ospalost’, bezvedomie

- zachvaty

- pokles krvného tlaku az po obehovy kolaps (Sok)

- zrychlena srdcova frekvencia (tachykardia).

Ak zabudnete uzit’ Metamizol Medreg
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

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

4. Mozné vedPajSie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie ¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Prestante uzivat Metamizol Medreg a okamzite sa obratte na lekara, ak spozorujete ktorykol'vek z

nasledujucich priznakov: pocit choroby (nevol'nost” alebo vracanie), horacka, pocit tinavy, strata chuti
do jedla, tmavo sfarbeny moc, svetlo sfarbena stolica, zozltnutie koze alebo o¢nych bielok, svrbenie,
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vyrazka alebo bolest’ v hornej ¢asti brucha. Tieto priznaky mézu byt prejavmi poSkodenia peéene.
Pozri tiez ¢ast’ 2 ,,Upozornenia a opatrenia“.

DalSie vedlajsie u¢inky:

Zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 pacientov):

poruchy krvotvorby: znizenie poétu ¢ervenych krviniek v désledku Gtlmu kostnej drene
(aplasticka anémia), zniZenie poctu alebo vymiznutie jedného typu bielych krviniek
(agranulocytoza), zniZenie poctu vSetkych krvnych buniek (pancytopénia) vratane smrtel'nych
pripadov, znizenie poctu bielych krviniek (leukopénia) a znizenie poctu krvnych dosti¢iek
(trombocytopénia).

Typické prejavy zniZenia po¢tu jedného typu bielych krviniek (agranulocytdza): zapalové
zmeny na slizniciach predovsetkym v tstach, nose a hrdle, rovnako ako zapalové zmeny

v oblasti kone¢nika a pohlavnych organov, bolest’ hrdla a hortc¢ka (aj necakane pretrvavajuca
alebo vracajuca sa). U pacietov uzivajtcich antibiotika (lieky k liecby bakterialnych infekcii)
mozu byt tieto prejavy mierne. Sedimentacia ¢ervenych krviniek je vyrazne zrychlena,
zvicsenie lymfatickych uzlin je mierne alebo tiplne chyba.

Typické prejavy zniZzeného poctu krvnych dosti¢iek (trombocytopénia): zvyseny sklon ku
krvacaniu a malé hnedocervené skvrny (petéchie) na kozi a slizniciach.

alergické reakcie (anafylakticky Sok, anafylaktoidna alebo anafylakticka reakcia), ktoré mozu
byt zavazné az zivot ohrozujice, v niektorych pripadoch dokonca smrtel'né. MozZu sa tiez
objavit’ aj v pripade, Ze metamizol bol predtym tolerovany bez komplikacii. Obvykle sa tieto
reakcie prejavia v priebehu prvej hodiny po podani Metamizolu Medreg, mbzu sa vSak objavit’
okamzZite po podani alebo az po niekol'kych hodinach.

Mierne alergické reakcie sa typicky prejavuju priznakmi na kozi a sliznici (napr. svrbenie,
palenie, zacervenanie, zihl'avka, opuch), stazenym dychanim a menej ¢asto zaludo¢no-
crevnymi tazkostami. Tieto priznaky sa v§ak mo6zu rozviniit’ do tazkych foriem so zihl'avkou
po celom tele, so zavaznym stavom prejavujlicim sa opuchom tvare, jazyka, hrdla alebo hrtanu
(angioedém), zavaznou dychavicou, nepravidelnym srdcovym tepom (srdcova arytmia),
poklesom krvného tlaku (ktorému niekedy predchadza zvySenie krvného tlaku) a Sok.

U pacientov s prieduskovou astmou sa tieto reakcie prejavuju vo forme prieduskového
zachvatu.

vyrazka

VePmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 pacientov):

prechodné zhorsenie funkcie obliciek so zniZenim (oliguria) alebo zastavenim tvorby mocu
(anuria) alebo akutne zlyhanie obli¢iek sprevadzané vylu¢ovanim krvnych bielkovin mocom
(proteintiria)

Nezname (Castost’ vyskytu nemozno odhadnut’ z dostupnych tdajov):

ochorenie srdca v suvislosti s alergickou reakciou (Kounisov syndrém)

prechodny (iba vynimoc¢ne kriticky) izolovany pokles krvného tlaku bez d’alSich prejavov

reakcie z precitlivenosti

zapalové ochorenie pecene, zozltnutie koze a ocnych bielok, zvysenie hladiny pecenovych

enzymov v Krvi

zavazné kozné reakcie:

Prestante uzivat’ metamizol a okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc, pokial’ zaznamenate

niektory z nasledujucich zavaznych vedl'ajsich Gc¢inkov:

- Cervenkasté, nevyvysené, tercovité alebo kruhové Skvimy na trupe, Casto s centralnymi
pluzgiermi, odlupovanie koze, vredy v ustach, hrdle, nose, na pohlavnych organoch
a ociach. Tymto zavaznym koznym vyrazkam moze predchadzat’ horucka a priznaky
podobné chripke (Stevensov-Johnsonov syndrom, toxicka epidermalna nekrolyza).

- rozsiahla vyrazka, vysoka telesna teplota a zvacsené lymfatické uzliny (syndrom DRESS
alebo syndrém precitlivenosti na lie¢ivo).
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- zapalové ochorenie obliciek (intersticialna nefritida)

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich u€inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodne centrum hlasenia uvedene v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKo uchovavat’ Metamizol Medreg
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatul'ke a blistri po “EXP”.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’al$ie informacie

Co Metamizol Medreg obsahuje

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

- Dalsie zlozky st: predzelatinovany kukuriény $krob, makrogol 6000, krospovidon (typ A),
stearat horec¢naty, koloidny bezvody oxid kremicity.

AKko vyzera Metamizol Medreg a obsah balenia

Biele az takmer biele, okruhle, ploché tablety (priemer priblizne 12,5 mm) s deliacou ryhou na jednej
strane.

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

Tablety st dodavané v bielych, nepriehladnych, jednodavkovych PVC/AI blistroch, bud’ s detskym
bezpe¢nostnym opatrenim s Al foliou laminovanou pergamenovym papierom, alebo v blistroch
bez detského bezpe¢nostného opatrenia s Al foliou. Blistre stt umiestnené v papierovej Skatulke.

Velkost balenia: 6, 10, 12, 20, 50 alebo 60 tabliet.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Medreg s.r.o.

Na Florenci 2116/15

Nové Mésto

110 00 Praha 1

Ceska republika

Vyrobca:
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Sofarimex - Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
Av. das Industrias — Alto de Colaride

2735-213 Cacém

Portugalsko

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

Ceska republika, Slovenska republika Metamizol Medreg
Pol'sko Metamizol Dr. Max
Rumunsko Metamizol Gemax Pharma 500 mg comprimate

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2024.
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