Priloha €. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2024/06075-Z1B

Pisomna informacia pre pouZivatela

Emitazem
500 mg filmom obalené tablety

monohydrat sodnej soli metamizolu

Emitazem moze sposobit’ abnormalne nizky pocet bielych krviniek (agranulocytézu), ¢o moze viest
k zdvaznym a zivot ohrozujicim infekcidm (pozri Cast’ 4).

Ak sa u vas vyskytne niektory z nasledujucich priznakov: hortcka, zimnica, bolest’ hrdla, bolestivé
vredy v nose, ustach a hrdle alebo v oblasti genitalii ¢i konecnika, 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).

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uzZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu 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 vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1 Co je Emitazem a na &o sa pouziva

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

4. Mozné vedlajsie G¢inky

5 Ako uchovavat’ Emitazem

6 Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je Emitazem a na &o sa pouZiva

Emitazem je liek s analgetickym (zmiernenie bolesti), antipyretickym (zniZenie teploty)
a spazmolytickym (uvol'nenie ki¢ov) ¢inkom.

Emitazem je indikovany pre:

- zavaznu akutnu alebo chronicku (dlhotrvajucu) bolest’

- vysoku horacku, ktord nereaguje na iné opatrenia

Tento liek je ureny pre dospelych a dospievajucich vo veku 15 rokov alebo starSich.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Emitazem
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Neuzivajte Emitazem

- 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 dreniou alebo mate ochorenie, ktoré ovplyviuje tvorbu alebo
¢innost’ vasich krviniek;

- ak ste alergicky na metamizol alebo iné pyrazolony (napr. fenazéon, propyfenazon) alebo na
pyrazolidiny (napr. fenylbutazon, oxyfenbutazon), na ktorikol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6);

- ak sa u vas po pouziti tychto uc¢innych latok vyskytla reakcia;

- ak mate analgetickl astmu alebo int1 formu intolerancie analgetik, t.j. bronchospazmy (néhle
zuzenie dolnych dychacich ciest) alebo iné alergické reakcie, ako je zihl'avka, rinitida,
angioedém (opuch réznych Casti tela, najcastejSie tvare a hrdla) na analgetika, ako su salicylaty,
paracetamol alebo iné nenarkotické analgetikd vratane nesteroidnych protizapalovych lieciv ako
su: diklofenak, ibuprofén, indometacin alebo naproxén;

- ak mate zlyhavanie pecene nazyvané aktitna intermitentna hepatalna porfyria (z dovodu rizika
porfyrického zachvatu);

- ak mate vrodeny nedostatok enzymu gluk6zo-6-fosfatdehydrogenazy);

- ak ste v poslednych troch mesiacoch tehotenstva.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat’' Emitazem, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

- ak mate nizky systolicky krvny tlak (pod 100 mmHg), ochorenie srdca a poruchy krvného
obehu (napriklad srdcovy infarkt, ischemicku chorobu srdca alebo poranenie viacerych
organov), stenozu tepien zasobujlicich mozog, znizeny objem krvi alebo dehydrataciu ked’ze po
podani metamizolu sa moéze znizit’ krvny tlak;

- ak mate vysoku horacku;

- ak mate poruchu funkcie obliciek a/alebo pecene;

- ak mate bronchialnu astmu, najma so stibeZnou rinosinusitidou;

- ak mate vyssie riziko podobnych alergii, vratane atopickych reakcii a chronickej urtikarie;

- ak neznagate niektoré farbiva (napr. tartrazin) alebo konzervacné latky (napr. benzoaty);

- ak mate neznasanlivost’ alkoholu, ktora sa prejavuje kychanim, slzenim oci a silnym
zacervenanim tvare v reakcii aj na malé mnozstva alkoholu; to méze naznacovat’ predtym
nerozpoznanu analgetickl astmu.

Abnormalne nizky pocet bielych krviniek (agranulocytéza)

Emitazem moze spdsobit’ agranulocytozu, velmi nizku hladinu typu bielych krviniek nazyvanych
granulocyty, ktoré su dolezité v boji proti infekciam (pozri ¢ast’ 4). Musite prestat’ uzivat’ metamizol
a okamzite vyhladat’ lekara, ak sa u vas vyskytna nasledujice priznaky, pretoze to moze naznacovat’
moznl agranulocytdzu: zimnica, horacka, bolest” hrdla a bolestivé rany na sliznici (vlhké povrchy tela),
najma v ustach, nose a hrdle alebo v oblasti pohlavnych organov alebo konec¢nika.

Vas lekar vykona laboratorne vySetrenie na kontrolu hladiny vasich krvnych buniek.

Ak sa metamizol uziva pri horucke, niektoré priznaky vznikajucej agranulocytézy moézu zostat
nepovSimnuté. Podobne mézu byt priznaky maskované aj vtedy, ak dostavate antibioticku liecbu.

Agranulocytdza sa modze objavit kedykol'vek pocas uzivania Emitazemu a dokonca aj kratko po
ukonceni lieCby metamizolom.

Agranulocytéza sa u vas mdze objavit’ aj v pripade, ak ste v minulosti pouzivali metamizol bez
problémov.
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Problémy s peceiou
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 peceniou, napriklad sa citite chory (nevol'nost’ alebo vracanie) alebo
spozorujete priznaky ako je horucka, pocit tinavy, strata chuti do jedla, tmavo sfarbeny moc, svetlo
sfarbend stolica, zozltnutie koZze alebo o¢nych bielok, svrbenie, vyrazka alebo bolest’ v hornej Casti
zaludka, prestante uzivat’ Emitazem a obrat'te sa na svojho lekara. Lekar vam vysetri funkciu pecene.

Ak ste niekedy pouzivali liek obsahujici metamizol a mali ste problémy s pecenou, nemate pouzivat’
Emitazem.

Zavazné kozné reakcie

Zavazné kozné reakcie vratane Stevensovho-Johnsonovho syndrému, toxickej epidermalnej nekrolyzy,
liekovej reakcie s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS) boli hlasené v stvislosti s liecbou
metamizolom. Ak spozorujete ktorykol'vek z priznakov suvisiacich so zavaznymi koznymi reakciami
uvedenych v cCasti 4, prestante metamizol uzivat’ a okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc. Ak sa u vas
niekedy vyskytli akékol'vek zavazné kozné reakcie, nesmiete obnovit liecbu tymto lieckom (pozri cast’
4. Mozné vedlajsie ucinky).

Vplyv na testovacie metody

U pacientov liecenych metamizolom boli hldsené abnormality v laboratornych a diagnostickych testoch
na zaklade Trinder alebo podobnych reakcii (stanovenie hladin kreatininu, triglyceridov, HDL
cholesterolu alebo kyseliny mocovej v sére).

Iné lieky a Emitazem
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to

svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Informujte svojho lekara, najma ak uzivate niektory z nasledujtcich liekov:

. cyklosporin a takrolimus, lieky pouzivané na prevenciu odmietnutia organu U pacientov po
transplantacii;

. sertralin, liek pouzivany na lie¢bu depresie;

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

. metotrexat, liek pouzivany na lie€bu nadorového ochorenia alebo urcitych reumatickych portch;

. efavirenz, liek pouzivany na liecbu HIV/AIDS;

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

. valproat, liek pouzivany na liecbu epilepsie alebo bipolarnej poruchy;

. kyselinu acetylsalicyloviu. Metamizol méze znizit’ G¢inok na krvné dosticky. Ak pouzivate nizku

davku kyseliny acetylsalicylovej na ochranu srdca, pouzivajte Emitazem opatrne.

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

Tehotenstvo

Dostupné udaje o pouziti metamizolu pocas prvych troch mesiacov su obmedzené, ale nenaznacuji
Skodlivé ucinky na embryo. Vo vybranych pripadoch mozu byt jednorazové davky metamizolu pocas
prvého a druhého trimestra pripustné, ak neexistuju Ziadne d’alSie moznosti lieCby, po porade s vaSim
lekérom alebo lekarnikom a potom, Co starostlivo zvazia vSetky prinosy a rizik4 pouzitia metamizolu.
Avsak, vo vSeobecnosti sa pouzitie metamizolu pocas prvého a druhého trimestra neodporuca.
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Pocas poslednych troch mesiacov tehotenstva nesmiete pouzit’ Emitazem z dévodu zvySeného rizika
komplikacii pre matku a dieta (krvacanie; pred¢asné uzavretie dolezitej cievy, takzvany ductus
arteriosus, u nenarodenych deti, ktora sa prirodzene uzatvara az po narodeni).

Dojcenie

Produkty rozkladu metamizolu prechadzaju do materského mlieka vo velkom mnozstve a riziko pre
dojCené diet'a nie je mozn¢ vylucit. Zvlast je potrebné zabranit' opakovanému pouzitiu metamizolu
pocas dojcenia. V pripade jednorazového podania metamizolu sa odporuca matkam, aby zbierali
materské mlieko 48 hodin po podani davky a zlikvidovali ho.

Plodnost’
Nie su dostupné ziadne informacie.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Nie st zname Ziadne neziadtice G¢inky na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje, ked’ sa Emitazem
pouziva v odporucanych davkach. AvSak pri poddvani vysSich davok moéze byt ovplyvnena vasa
schopnost’ viest’ vozilo a sustredit’ sa. V takychto pripadoch neved’te vozidlo ani neobsluhujte stroje.

Emitazem obsahuje sodik
Tento liek obsahuje 32,73 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v kazdej filmom obalenej tablete.
To zodpoveda 1,64 % odporacaného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

3. Ako uZivat’ Emitazem

Vzdy uzivajte 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 horucky a individualnej citlivosti odpovede na Emitazem.

v

Zretel'ny ¢inok mozno ocakavat’ 30 az 60 minut po perordlnom podani (podani ustami).

Tento liek je urceny na peroralne podanie s dostatocnym mnozstvom tekutiny (napr. pohdrom vody).
Liek sa mdze uzivat’ s jedlom alebo bez jedla.

Dospeli a dospievajuci vo veku 15 rokov alebo stars$i

Dospeli a dospievajtci vo veku 15 rokov alebo starsi (s telesnou hmotnost'ou viac ako 53 kg) mézu
uzit’ jednu az dve tablety naraz (500 mg az 1 000 mg metamizolu), ktoré sa mozu uzivat’ az 4-krat
denne v intervaloch 6 — 8 hodin, ¢o zodpoveda maximalnej dennej davke 4 000 mg.

Deti a dospievajtici mladsi ako 15 rokov
Emitazem nema byt podavany detom mladsim ako 15 rokov. Pre mladSie deti st dostupné iné liekové
formy a sily tohto lieku; opytajte sa na to svojho lekéra alebo lekarnika.

Starsi pacienti a pacienti so zIym celkovym zdravotnym stavom/s poruchou funkcie obli¢iek

U starSich pacientov, pacientov so zlym celkovym zdravotnym stavom a pacientov so zniZenou
funkciou obli¢iek, ma byt davka znizena, pretoze vyluovanie produktov latkovej premeny
metamizolu moéze byt oneskorené.

Pacienti s poruchou funkcie obliciek alebo pecene

Ked’ze rychlost’ vyluovania je znizena u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek alebo pecene, je
potrebné sa vyhnit’ opakovanym vysokym davkam. Pri kratkodobom uZivani nie je potrebné zniZenie
davky. Nie su k dispozicii skusenosti s dlhodobym uZzivanim.
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AK uZijete viac Emitazemu, ako mate

Ak ste sa ndhodou predavkovali, méze to viest’ k nevol'nosti, vracaniu, bolestiam brucha, poruche
funkcie obli¢iek/zlyhaniu obli¢iek, porucham nervového systému (zévraty, ospalost, koma, kice),
poklesu krvného tlaku a srdcovej arytmii. Pri pouziti vysSich davok sa moZze objavit’ neSkodné
¢ervené sfarbenie mocu.

Ak zabudnete uZit’ Emitazem
Neuzivajte dvojndsobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak méte akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4. Mozné vedPajSie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie €inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Nasledujuce vedlajSie ii¢inky m6Zu mat’ vazne nasledky; ak sa vyskytnu, prestaiite uzivat’

Emitazem a ¢o najskor kontaktujte svojho lekara:

- zavazné reakcie z precitlivenosti, zavazné kozné reakcie ako Stevensov-Johnsonov syndrom
alebo toxicka epidermalna nekrolyza. V takychto pripadoch sa Emitazem nesmie uzivat’ d’alej
bez dohl'adu lekara. V¢asné zastavenie moze byt nevyhnutné pre zotavenie.

Ak sa objavia prejavy agranulocytézy (velmi zriedkavé), podavanie Emitazemu sa musi okamzite
zastavit’. Vas lekar musi kontrolovat’ krvny obraz (vratane diferenciadlneho krvného obrazu). Prerusenie
lie¢by sa nesmie odkladat’, kym nebudu k dispozicii vysledky laboratornych testov. Emitazem sa tiez
nesmie uzivat’ d’alej, ak sa vyskytne ktorykol'vek z nasledujtcich priznakov, ktoré mézu naznacovat’
agranulocytozu:
- neoc¢akavané zhorsenie vasho celkového stavu (napriklad horti¢ka, zimnica, bolest’ hrdla,
porucha prehitania),
- horucka, ktora neustupuje alebo sa vracia
- bolestivé zmeny na slizniciach, hlavne v tstach, nose, hrdle alebo v oblasti genitalii
a konecnika. Pozri tiez ¢ast’ 2 Upozornenia a opatrenia.

Prestarite pouzivat’ Emitazem a ihned’ kontaktujte lekara, ak spozorujete niektory z nasledujtcich

priznakov:

- Pocit choroby (nevolnost alebo vracanie), horac¢ka, 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 zaludka. Tieto priznaky mdzu byt prejavmi poskodenia pecene.
Pozri tiez ¢ast’ 2 Upozornenia a opatrenia.

Mozné vedlajSie ucinky

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b)

- ospalost’

- bolest hlavy

- Zavrat, pocit tocenia

- k poklesu krvného tlaku dochadza hlavne pri intravendznom podani (hypotenzia)
- vyrazka, svrbenie, zihl'avka

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)
- Znizeny pocet bielych krviniek v krvi (leukopénia)

5
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Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0s6b)

- reakcie z precitlivenosti (anafylaktoidné alebo anafylaktické reakcie). MiernejSie reakcie sa
zvycajne prejavuju ako podrazdené oci, kasel’, nadcha, kychanie, tlak na hrudniku, scervenenie
koze (najmi na tvari a hlave), zihl'avka a opuch v tvari a zriedkavejSie nevol'nost’ a zalido¢né
ki¢e. Specidlne nebezpe&né signaly st pocit palenia, svrbenia a pocit tepla na jazyku/pod jazykom
a najmé na dlaniach a nohach.

- takéto mierne reakcie mozu prejst do zavaznejsich reakcii s vyraznou zihlavkou, zavaznym
angioedémom (opuch aj v oblasti hrtana), tazkym bronchospazmom (kf¢ovité zazenie dolnych
dychacich ciest), palpitdciami (niekedy aj pomalym pulzom), srdcovou arytmiou (nepravidelna
srdcové Cinnost’), poklesom krvného tlaku (niekedy aj s predchadzajucim zvysSenim krvného
tlaku), bezvedomim a obehovym Sokom. Tieto reakcie mézu vzniknit aj po niekolkych
podavaniach bez komplikacii a mézu byt zavazné az zivot ohrozujice, niekedy dokonca
smrtel'né. Pacienti s analgeticko-astmatickym syndromom zvyc¢ajne prejavuju intoleranciu vo
forme astmatickych zachvatov (pozri Cast’ 2).

VePmi zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1z 10 000 os6b)
- zavazné zniZenie poctu niektorych bielych krviniek, ktoré méze byt fatalne (agranulocytoza)

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov)

- srdcovy zachvat ako priznak alergickej reakcie (Kounisov syndrém).

- anémia so sucasnou poruchou funkcie kostnej drene (aplasticka anémia), zniZenie poctu bielych
krvniniek (granulocytopénia) a poctu krvnych dosticiek (trombocytopénia)

- dychaviénost’ (dyspnoe)

- pocit nevol'nosti (nauzea)

- prechodné zvysenie peceniovych transaminazovych enzymov (ALT, AST) a bilirubinu
v dosledku nenormalnej funkcie pecene

- akutne zhorSenie oblickovych funkcii so znizenim (oliguria) alebo zastavenim tvorby mocu
(anuria) ,vylu¢ovanim bielkovin mocom (proteinuria). V ojedinelych pripadoch moze nastat’
zapal obliciek (intersticidlna nefritida).

- kozné vyrazky (napriklad makulopapularny exantém)

- rozsiahle pluzgiere na kozi a odlupovanie koze (Stevensov-Johnsonov syndrom alebo toxicka
epidermalna nekrolyza)

- fialova az tmavocervena, ¢iastoéne pluzgierovita kozna vyrazka (fixna lieckova erupcia)

- zavazné kozné reakcie vratane liekovej reakcie s eozinofiliou a systémovymi priznakmi
(DRESS).

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ticinok, 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 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. AKo uchovavat’ Emitazem

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

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


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Emitazem obsahuje

- Liecivo je monohydrat sodnej soli metamizolu. Kazda filmom obalena tableta obsahuje 500
mg lie¢iva monohydratu sodnej soli metamizolu.

- Dalsie zlozky st: jadro tablety: makrogol 4000, stearat horeénaty;
obal tablety: Opadry 03F280040 biela [obsahuje hypromelozu (6mPas), oxid titanicity
(E171), makrogol 8000, mastenec].

AKko vyzera Emitazem a obsah balenia

Biele az svetlozlté, podlhovasté a dvojito vypuklé tablety s deliacou ryhou na jednej strane a hladké
na druhej strane.

Velkosti balenia
6 alebo 12 filmom obalenych tabliet (1 alebo 2 blistre, kazdy po 6 filmom obalenych tabliet) a 10, 20
alebo 50 filmom obalenych tabliet (1, 2 alebo 5 blistrov, kazdy po 10 filmom obalenych tabliet).

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Bausch Health Ireland Limited
3013 Lake Drive, Citywest Business Campus, Dublin 24 D24PPT3, Ireland

Vyrobca
ICN Polfa Rzeszow S.A.
ul. Przemystowa 2, 35-959 Rzeszow, Pol'sko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:
Pol'sko Pyreox

Chorvatsko Metamizolnatrij hidrat Bausch Health 500 mg
filmom obloZene tablete

Cesko, Slovensko Emitazem

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2025.



