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Pisomna informéacia pre pouZzivatel’a

Quarelin
400 mg/60 mg/40 mg tablety

sodna sol’ metamizolu/bezvody kofein/drotaverinium-chlorid

Quarelin moze sposobit’ abnormalne nizky pocet bielych krviniek (agranulocytézu), ¢o moze viest’ k
zavaznym a zivot ohrozujicim infekciam (pozri Cast’ 4).

Ak sa u vas vyskytne niektory z nasledujucich priznakov: horticka, 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 agranulocytozu pocas liecby metamizolom alebo podobnymi liekmi, nesmiete
tento liek uz nikdy znovu uzivat’ (pozri ¢ast’ 2).

Pozorne si precitajte celu pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZzivat’ tento liek, pretozZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu 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. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- 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'ajich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1 Co je Quarelin a na &o sa pouZiva

2 Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Quarelin
3. Ako uzivat’ Quarelin

4. Mozné vedlajsie ucinky

5 Ako uchovavat’ Quarelin

6 Obsah balenia a d’alSie informéacie

1. Co je Quarelin a na ¢o sa pouZiva

Quarelin je kombinovany liek s obsahom sodnej soli metamizolu, kofeinu a drotaverinium-chloridu.
Jeho vyhoda spoc¢iva v kombinovanom pésobeni jednotlivych lie¢iv, €0 umoziuje znizit’ bezne
odporucané liecebné davky v porovnani s jednotlivo podavanymi lie¢ivami.

Sodna sol’ metamizolu mé analgeticky (proti bolesti) a antipyreticky (proti horucke) ucinok, kofein ma
centralne povzbudzujuci uéinok a posiliiujuci G¢inok na cievnu stenu, drotaverinium-chlorid
odstranuje kfc¢e svalov vnitornych organov.

Quarelin sa pouziva na tlmenie silnej alebo pretrvavajucej bolesti alebo na zniZenie horucky.
2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Quarelin

Neuzivajte Quarelin

- ak ste alergicky na metamizol, kofein, drotaverinium-chlorid alebo iné pyrazolony (napr.
fenazon, propyfenazon) alebo na pyrazolidiny (napr. fenylbutazon, oxyfenbutazon) alebo ak ste
alergicky na ktorukol'vek z d’al§ich zloZiek tohto lieku (uvedenych v Casti 6),

- ak ste niekedy mali alergickt reakciu na tento liek, ako napr. zavazné kozné reakcie (pozri Cast’
4. Mozné vedlajsie ucinky),
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- 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 drefiou (napr. po lie¢be cytostatikami) alebo mate ochorenie, ktoré
ovplyviiuje tvorbu alebo funkciu krviniek,

- ak mate kfée svalstva priedusiek (bronchospazmus) alebo iné rychlo nastupujice reakcie
podobné alergii (napr. Zihl'avka, nadcha, zavazna alergicka reakcia, ktora spésobuje opuch
roznych Casti tela najcastejSie tvare (oci, pier a ust), oblasti hrdla (spésobujuci problémy
s dychanim) a traviaceho traktu (sposobujtici brusné ki¢e) — angioedém) na analgetika (lieky
proti bolesti) ako su salicylaty, paracetamol, diklofenak, ibuprofén, indometacin, naproxén,

- ak mate zavazné zlyhanie obliciek alebo pecene, zavazni srdcovi nedostatocnost’,

- ak mate urcité metabolické ochorenia (akiitna intermitentna hepatalna porfyria, vrodeny deficit
glukdzo-6-fostfatdehydrogenazy),

- ak ste v poslednych troch mesiacoch tehotenstva (pozri ¢ast’ ,,Tehotenstvo a dojéenie* niZsie).

Deti a dospievajuci vo veku do 18 rokov nesmu uzivat’ tento liek.

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

Abnormdline nizky pocet bielych krviniek (agranulocytoza):

Quarelin moze spdsobit’ agranulocytdzu, 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 nasledujuce priznaky, pretoze to moze naznacovat’
moznu agranulocytézu: zimnica, horacka, 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 laboratérne vySetrenie na kontrolu hladiny krvnych buniek.

Ak sa metamizol uziva pri horacke, niektoré priznaky vznikajucej agranulocytozy mozu zostat’
nepovsimnuté. Podobne mo6zu byt priznaky maskované aj v pripade, Ze dostavate antibiotickt lieCbu.
Agranulocytoza sa moze objavit’ kedykol'vek pocas uzivania Quarelinu a dokonca aj kratko po
ukonceni lieby metamizolom.

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

Pancytopénia (pokles poctu vsetkych krvnych buniek)

V pripade vyskytu sticasného poklesu poctu vSetkych krvnych buniek, lekar ihned’ prerusi vasu liecbu
a bude sledovat’ kompletny krvny obraz, pokial’ sa vAm neupravi na normalne hodnoty.

Ak sa u vas pocas uzivania tohto lieku vyskytnt prejavy alebo priznaky naznacujiice nerovnovahu
krvnych zloziek, napr. malatnost’, infekcie, pretrvavajica horicka, tvorba modrin, krvécanie, bledost,
ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc.

Anafylakticky Sok (nahla zavazna alergicka reakcia)

Tieto reakcie sa vyskytuju najmé u precitlivenych pacientov. Ak mate astmu alebo atopiu (druh
alergie), lekar bude sledovat’ vasu lie¢bu, pretoze sa u vas vyZaduje zvySena opatrnost’ (pozri Cast’
,Neuzivajte Quarelin® vyssie).

Zavazné kozné reakcie

Pocas liecby tymto liekom je potrebné, aby ste si kontrolovali kozu pre pripad vyskytu nezvycajnych
kozZnych reakcii. AK sa u vas objavia nezvyc¢ajné kozné reakcie, napr. postupujica kozna vyrazka ¢asto
S pluzgiermi alebo postihnutim sliznic, ihned’ kontaktujte svojho lekara.

Zavazné kozné reakcie vratane Stevensovho-Johnsonovho syndromu, toxickej epidermalne;j
nekrolyzy, liekovej reakcie s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS) boli hlasené v stivislosti
s liecbou metamizolom. Ak spozorujete ktorykol'vek z priznakov stvisiacich so zdvaznymi koznymi
reakciami uvedenych v Casti 4, prestaiite metamizol uzivat’ a okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc.
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Ak sa u vas niekedy vyskytli akékol'vek zavazné kozné reakcie, v liecbe Quarelinom nesmiete nikdy
pokracovat’ (pozri Cast’ 4. Mozné vedl'ajsie ucinky).

Anafylaktické a anafylaktoidné reakcie (nahle, rychlo nastupujiice reakcie podobné alergii)

Zvlast velké riziko vyskytu moznych t'azkych anafylaktoidnych reakcii na metamizol hrozi, ak mate

nasledujlce stavy:

- astma spdsobena liekmi proti bolesti (analgetikami) alebo neznaSanlivost’ analgetik, ktora
sposobuje reakciu typu zihlavka-angioedém,

- prieduskova astma, najmé so sprievodnym zapalom nosovej oblasti, prinosovych dutin
(polypozna rinosinusitida),

- dlhodoba kozna vyrazka spojena so svrbenim (chronicka zihl'avka),

- neznasanlivost’ alkoholu, ak napriklad reagujete aj na malé mnozstva alkoholickych napojov
kychanim, slzenim a vyraznym scervenanim tvare (tento stav moze poukazovat’ na syndrom
predtym nediagnostikovanej alergickej astmy),

- neznasanlivost’ potravinovych farbiv (napr. tartrazin) alebo konzervaénych prostriedkov (napr.
benzoaty).

Ak patrite do niektorej z vyssie uvedenych rizikovych skupin, povedzte to svojmu lekarovi predtym,
ako uzijete Quarelin. Pri rozhodovani o pouziti vhodne;j liekovej formy Quarelinu lekar zvazi vyssie
riziko anafylaktickych a anafylaktoidnych reakcii pri podani lieku mimo traviaceho traktu.

Pokles krvného tlaku

Quarelin moze spdsobit’ v zavislosti od velkosti davky pokles krvného tlaku (pozri ¢ast’ 4 Mozné
vedl'ajSie ucinky). Riziko vyrazného poklesu tlaku je vSak vyssie, ak ste pred zaCiatkom lie¢by tymto
liekom mali nizky krvny tlak, stratu alebo nedostatok tekutin v organizme, nestabilny krvny obeh
alebo zlyhanie obehu, alebo vysokt horacku. Lekar bude obzvlast’ dosledne sledovat’ vasu liecbu
Quarelinom, pretoze sa v takychto pripadoch vyzaduje zvySena opatrnost’. Na zmenSenie rizika
poklesu krvného tlaku lekar vykona preventivne opatrenia.

Ak patrite medzi pacientov, u ktorych je nevyhnutné udrzat’ krvny tlak na normalnych hodnotach,
napriklad ak mate zavazné ochorenie srdcovych ciev alebo zavazné zizenie ciev zasobujucich mozog,
mozete Quarelin uzivat’ len vtedy, ak je U vas zabezpecené sledovanie krvného obehu.

Problémy s pecernou
U pacientov uzivajicich metamizol bol hlaseny zépal pecene s priznakmi, ktoré sa objavili v priebehu
niekol’kych dni az niekol’kych mesiacov po zaciatku liecby.

Ak maéte priznaky problémov s peceiiou, napriklad sa citite chory (nevol'nost’ alebo vracanie) alebo
spozorujete priznaky ako je horucka, pocit inavy, strata chuti do jedla, tmavo sfarbeny moc, svetlo
sfarbend stolica, zoZltnutie koze alebo o¢nych bielok, svrbenie, vyrazka alebo bolest’ v hornej Casti
zaltdka, prestaiite uzivat’ Quarelin a obrat’te sa na svojho lekara.

Lekar vam vySetri funkciu pecene.

Ak ste niekedy uzivali liek obsahujuci metamizol a mali ste problémy s peceiiou, neméate uzivat’
Quarelin.

Lieky na zmiernenie bolesti nesmiete uzivat’ dlhodobo alebo vo vysokych davkach, ak vam to priamo
neodporucil lekar.

Deti a dospievajuci
Quarelin sa nesmie podavat’ detom a dospievajiicim vo veku do 18 rokov.

Iné lieky a Quarelin
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.
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Informujte svojho lekara, najma ak uzivate niektory z nasledujtcich liekov:

- Cyklosporin (pouziva sa na potlacenie ¢innosti imunitného systému) — Quarelin moéze znizit
jeho ucinok, preto vam bude lekar sledovat’ hladiny cyklosporinu v krvi.

- Metotrexat (pouziva sa na liecbu rakoviny) — Quarelin moze zvysit’ jeho $kodlivy u¢inok na
kostnu dren, najma u star$ich l'udi, preto je potrebné vyhnut’ sa subeznému pouzitiu tychto
liekov.

- Kyselina acetylsalicylova uzivana v nizkych davkach proti zrazaniu krvi — Quarelin méze znizit
jej ucinok, preto je potrebna opatrnost’, ak uzivate kyselinu acetylsalicylovii na ochranu srdca.

- Quarelin méze ovplyvnit vysledky niektorych laboratornych testov (napr. testov na stanovenie
hladin kreatininu, triacylglycerolov, HDL cholesterolu a kyseliny mocovej v krvi).

- Lieky, ktoré sa odburavaju v peceni — Quarelin zvySuje ich uc¢inok.

- Niektoré lieky mozu zvysit’ té¢inok Quarelinu, napr. antikoncepéné tablety; cimetidin (pouZziva
sa na znizenie tvorby zalidocnej kyseliny); ciprofloxacin alebo enoxacin (pouZzivaju sa na
liecbu bakterialnych infekcii); fluvoxamin (pouZiva sa na lieCbu depresie); disulfiram (pouziva
sa na liecbu zavislosti od alkoholu); mexiletin (pouZziva sa na lie¢bu portch srdcového rytmu).

- Salicylaty (pouZivaju sa proti bolesti a na znizenie hortcky) — Quarelin zvysuje ich ucinok.

- Lieky na uvol'nenie kostrového svalstva (napr. idrocilamid) — tieto lieky blokujt odburavanie
Quarelinu z organizmu, preto sa neodportéa uzivat’ ich subezne s Quarelinom.

- Nikotin — znizuje ucinok Quarelinu.

- Lieky s timivym téinkom (napr. barbituraty, antihistaminika) — Quarelin méze znizit" ich
ucinok.

- Teofylin (pouziva sa na lie¢bu astmy) — Quarelin zvysuje jeho Géinok.

- Levodopa (pouziva sa na liecbu Parkinsonovej choroby) — Quarelin méze znizit jej G¢inok,
preto moéze dojst’ k zhorSeniu prejavov Parkinsonovej choroby a to stuhnutosti a chvenia.

- Bupropidn, liek pouZivany na lieCbu depresie alebo ako pomoc pri odvykani od faj¢enia.

- Efavirenz, lick pouzivany na liecbu HIV/AIDS.

- Metadon, liek pouZziva na lieCbu zavislosti od omamnych liekov (nazyvanych opioidy).

- Valproat, lick pouzivany na lieCbu epilepsie alebo bipolarnej poruchy.

- Takrolimus, liek pouzivany na prevenciu odvrhnutia transplantovaného organu.

- Sertralin, liek pouzivany na lie¢bu depresie.

Quarelin a alkohol
Po stibeznom poziti alkoholu existuje zvysené riziko zhorSenia stustredenosti a schopnosti reagovat'.
Pocas liecby Quarelinom sa vyhybajte konzumacii alkoholu.

Tehotenstvo a dojcenie
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 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, Co starostlivo zvazia vsetky prinosy a rizika pouzitia metamizolu.
Avsak, vo vSeobecnosti sa pouzitie metamizolu pocas prvého a druhého trimestra neodporuca.

Pocas poslednych troch mesiacov tehotenstva nesmiete pouzit’ Quarelin z dovodu zvyseného rizika
komplikacii pre matku a diet'a (krvacanie; pred¢asné uzavretie dolezitej cievy, takzvany ductus
arteriosus, u nenarodenych deti, ktora sa prirodzene uzatvara az po narodeni).

Dojcenie
Uzivanie tohto lieku pocas dojcenia sa neodporaca.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Pri odporticanom déavkovani nie je zname ziadne ovplyvnenie ststredenosti a schopnosti reagovat’.
Avsak pri vyssich davkach alebo po poziti alkoholu sa tieto schopnosti mézu zhorsit,, ¢o predstavuje
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riziko v situaciach, kedy su zvlast’ dolezité (napriklad vedenie vozidiel alebo obsluha strojov). Ak
budete mat’ zavrat, nevykonavajte tieto rizikové ¢innosti.

Quarelin obsahuje sodik
Tento liek obsahuje 26,2 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v jednej tablete. To sa rovna 1,31
% odportcaného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

3. Ako uzivat’ Quarelin

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

Davkovanie zavisi od intenzity bolesti alebo hori¢ky a individualne;j citlivosti odpovede na Quarelin.
Ma sa vzdy zvolit’ najnizSia davka, ktora je potrebna na potlacenie bolesti a horacky. Vas lekar vam
povie ako uzivat’ Quarelin.

Tabletu prehltnite celu a zapite dostatoénym mnozstvom vody.
Tableta sa moze rozdelit’ na rovnaké davky.

Odporacana davka pre dospelych je polovica tablety az 1 tableta 2 az 3-krat denne.
Maximalna denna davka su 3 tablety.

Starsi pacienti a pacienti so zlym celkovym zdravotnym stavom/s poruchou funkcie obliciek

U star$ich pacientov, pacientov so zlym celkovym zdravotnym stavom a pacientov so zniZzenou
funkciou obli¢iek ma byt’ davka znizena, pretoze vylu¢ovanie produktov latkovej premeny
metamizolu mdze byt oneskorené.

Pacienti s poruchou funkcie obliciek alebo pecene

Kedze rychlost’ vylu€ovania je znizend u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek alebo pecene, je
potrebné vyhnut sa opakovanym vysokym ddvkam. Pri kraitkodobom uzivani nie je potrebné zniZenie
davky. Nie su k dispozicii skusenosti s dlhodobym uzivanim.

AK uZijete viac Quarelinu, ako mate

Po nahlom predavkovani tymto liekom sa U vas mdzu vyskytntt’ nasledujice reakcie: nevol'nost,
vracanie, bolesti brucha, zhorsenie funkcie obli¢iek alebo nahle zlyhavanie obliciek, zriedkavejsie sa
vyskytli centralne nervové priznaky (zavrat, spavost, koma, kice), pokles krvného tlaku (niekedy
prechadzajtci do Soku), poruchy srdcového rytmu (napr. zrychleny srdcovy tep) a poruchy vedenia
srdcového vzruchu, vratane uplnej blokady Tawarovych ramienok (vodivy systém srdca) a zastavenia
srdca, ktoré mozu byt smrtel'né.

V pripade predavkovania vas bude lekar starostlivo sledovat’ a poskytne vam potrebni1 lieCbu. Liecba
moze predstavovat’ vyplach zaltidka alebo podanie latok znizujacich vstrebavanie Quarelinu do krvi
(napr. aktivne uhlie).

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

4. Mozné vedPajSie ucinky

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

Prestante uzivat’ Quarelin a okamzite sa obrat’te na lekara, ak spozorujete ktorykol'vek z nasledujucich
priznakov:



Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2024/06118-Z1B

Pocit ochorenia (nevol'nost’ alebo vracanie), horacka, pocit inavy, strata chuti do jedla, tmavo
sfarbeny moc, svetlo sfarbena stolica, zoZltnutie koze alebo o¢nych bielok, svrbenie, vyrazka alebo
bolest’ v hornej Casti zaltidka. Tieto priznaky mézu byt prejavmi posSkodenia pecene. Pozri aj Cast’ 2.
Upozornenia a opatrenia.

Pri uzivani tohto lieku sa u vas mézu vyskytntt’ nasledovné vedl'ajsie uc¢inky zoradené do skupin
podl’a Castosti ich vyskytu:

Zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b):

- Busenie srdca, nizky krvny tlak.

- Nevol'nost, zapcha.

- Bolest’ hlavy, zavraty/to¢enie hlavy (vertigo), nespavost’.

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

- ZniZenie tvorby ¢ervenych krviniek v kostnej dreni (aplasticka anémia), pokles poc¢tu az
vymiznutie granulocytov z krvi (agranulocytoza), pokles poctu vsetkych krvnych buniek
(pancytopénia), znizenie poctu typu bielych krviniek (leukopénia) alebo zniZenie poctu krvnych
dosti¢iek (trombocytopénia). K typickym priznakom nedostatku krvnych dosti¢iek patri zvy$ena
nachylnost’ na krvacanie, na kozi a slizniciach sa objavuji hnedoéervené bodky podobné
vpichom po $pendlikoch (petéchie). Agranulocytdza sa prejavuje zapalovymi poskodeniami
sliznice v ustach, nose a hrdle, ako aj v oblasti pohlavnych organov alebo kone¢nika, bolest'ou
hrdla, hora¢kou (aj neoakavane pretrvavajiacou alebo opakujticou sa) a zimnicou.

- Anafylaktoidné alebo anafylaktické (nahle, prudké alergické) reakcie, ktoré moézu mat’ tazky
priebeh a mézu byt’ zivot ohrozujuce, niekedy smrtel'né. Obvykle sa tieto reakcie prejavia
v priebehu prvej hodiny po podani Quarelinu, mézu sa vSak prejavit’ aj ihned’ po podani lieku
alebo az po niekol’kych hodinach.

Lahsie formy alergickych reakcii sa prejavuju priznakmi na kozi alebo sliznici (napr. svrbenie,

palenie, sCervenanie, zihl'avka, opuch), stazenym dychanim (dyspnoe) a zriedkavejsie

zalido¢no-¢revnymi t'azkost’ami. Tieto reakcie mbzu prerast’ do zavaznejsich foriem

s rozsiahlou zihl'avkou, zdvaznym stavom prejavujiucim sa opuchom podkoznych tkaniv

a sliznic, koncatin, tvare, o¢i, jazyka, pier, hrdla alebo hrtanu ¢o spdsobuje problémy

s dychanim (angioedém), zavaznym bronchospazmom (ki¢ovité stiahnutie priedusiek),

nepravidelnost’ou srdcového rytmu (srdcova arytmia), poklesom krvného tlaku (niekedy

spociatku aj zvySenim krvného tlaku) a obehovym Sokom (Zivot ohrozujtce zlyhanie krvného
obehu).

U pacientov s analgeticko-astmatickym syndromom (alergicka reakcia na lieky proti bolesti

prejavujlca sa astmatickym zachvatom) sa neznasanlivost’ lieku prejavuje typicky vo forme

astmatickych zachvatov.

- Kounisov syndrom (néhly srdcovy syndrom spdsobeny alergickou reakciou, prejavujuci sa
bolest'ou na hrudi, bledost’ou, potenim, nevol'nostou alebo dychavi¢nostou).

- Prechodny pokles krvného tlaku, ktory byva iba zriedkavo kriticky a nesprevadzaja ho iné
priznaky anafylaktickych alebo anafylaktoidnych reakecii.

- Zapal peCene, zozltnutie koze a o¢nych bielok, zvySena hladina pecetiovych enzymov v krvi.

- Kozné reakcie, napr. fialové az tmavocervené pluzgiere okruhleho tvaru velkosti mince az
dlane (fixny liekovy exantém); zriedkavo vyrazka (pozri Upozornenia a opatrenia).

- Zavazné kozné reakcie: ak spozorujete ktorykol'vek z nasledujticich zavaznych vedlajsich
uc¢inkov, prestanite Quarelin uzivat’ a okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc:

- Cervenkasté nevystupujuce tercovité alebo okrtihle fl'aky na trupe, Casto s pluzgiermi v strede,
odlupujtca sa koza, vredy v tstach, hrdle, nose, na pohlavnych organoch a ociach. Tymto
zavaznym koznym vyrazkam méze predchadzat’ horacka a priznaky podobné chripke
(Stevensov-Johnsonov syndrom, toxicka epidermalna nekrolyza),

- rozsiahla vyrazka, vysoka telesna teplota a zvacSené lymfatické uzliny (syndrom DRESS alebo
syndrom precitlivenosti na liek).
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- Nahla porucha funkcie obliéiek (zlyhavanie obli¢iek), niekedy spojena so zniZzenim (oligtria)
alebo zastavenim tvorby mocu (anuria) alebo s vylu¢ovanim bielkovin mo¢om (proteintiria).
V ojedinelych pripadoch moze nastat’ zapal obliciek (intersticidlna nefritida).

- Cervené sfarbenie mocu s kyslym pH. MoZe to byt spdsobené pritomnost'ou nizkeho obsahu
kyseliny rubazénovej (latka vznikajica odburavanim obsahovych latok Quarelinu v organizme).

- Zaludo&no-Grevné krvacanie.

- Vo velkych davkach méze Quarelin sposobit’ podrazdenie centralnej nervovej ststavy, poruchy
traviaceho traktu, zrychlit’ ¢innost’ srdca a zvysit’ silu stahov srdca.

Hlasenie vedPajsich ucinkov

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

5. Ako uchovavat’ Quarelin

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkostou.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. NepouzZity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomozu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alsie informacie

Co Quarelin obsahuje

- Lie¢iva su sodna sol’ metamizolu, bezvody kofein a drotaverinium-chlorid. Jedna tableta
obsahuje 400 mg sodnej soli metamizolu, 60 mg bezvodého kofeinu a 40 mg drotaverinium-
chloridu.

- Dalsie zlozky st kukuri¢ny $krob, mikrokrystalicka celuldza, povidén, stearat hore¢naty
a mastenec.

Ako vyzera Quarelin a obsah balenia

Quarelin st bledozlté ploché tablety so skosenymi hranami a deliacou ryhou na jednej strane.
Dodavaja sa v PVC/PE/PVDC blistroch.

Velkost balenia: 10 tabliet.

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Opella Healthcare Slovakia s.r.0., Einsteinova 24, 851 01 Bratislava, Slovenska republika

Vyrobca
Opella Healthcare Hungary Ltd., Lévai ut. 5, 2112 Veresegyhaz, Mad’arsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2025,


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

