Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/00905-Z1B
Pisomna informacia pre pouZivatela
Metamizol Stada 500 mg/ml perorilne roztokové kvapky
monohydrat sodnej soli metamizolu

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomntl 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 vadm. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€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 ¢ast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Metamizol Stada a na ¢o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Metamizol Stada

Obsah balenia a d’alsie informacie

SNk L=

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

Metamizol Stada je liek, ktory obsahuje monohydrat sodnej soli metamizolu. Patri do skupiny liekov
nazyvanych pyrazolony a pouziva sa proti bolesti a horucke.

Metamizol Stada sa pouziva na:

akutnu silnt bolest’ pri trazoch alebo chirurgickych vykonoch

koliku (kr¢ovita brusna bolest)

nadorovu bolest’ (bolest’ rakovinového nadoru)

int nahlu alebo pretrvavajucu silnt bolest’, ak nemozno pouzit’ iné typy lie¢by
vysoku horacku, ktora nereaguje na iné opatrenia

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

NEUZIVAJTE Metamizol Stada

o ak ste alergicky na sodnt sol’ metamizolu, propyfenazon, fenazon, fenylbutazon alebo na
ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6),
o ak mate znamy syndrém analgetickej astmy alebo znamu analgeticku intoleranciu

(neznasanlivost) urtikario-angioedémového typu, t.j. pacienti so zndmym kréom svalstva
priedusiek (bronchospazmus) alebo s inymi anafylaktoidnymi (alergickymi) typmi reakcii na
salicylaty, paracetamol alebo iné nenarkotické analgetika (lieky proti bolesti), ako st
diklofenak, ibuprofen, indometacin alebo naproxén,

o ak mate poruchu funkcie kostnej drene, napr. po lieCbe cytostatikami (lieky na liecbu nadorov),

o ak mate ochorenia krvotvorného systému (ochorenia hematopoetického systému),

o ak mate vrodeny deficit gluk6zo-6-fosfat dehydrogenazy (vrodena porucha s rizikom rozpadu
¢ervenych krviniek),

o ak mate akatnu hepatalnu porfyriu (vrodena porucha s poruchami v tvorbe hemoglobinu),

o ak ste v poslednych troch mesiacoch tehotenstva

Upozornenia a opatrenia
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Predtym, ako zaénete uzivat’ Metamizol Stada, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

o ak mate znamu neznéSanlivost’ liekov proti bolesti (intolerancia analgetik)

o ak mate alergiou vyvolanu prieduskovu astmu (prudké zachvaty dychavicnosti z ddvodu
alergie)

o ak mate ochorenia suvisiace so znizenym poctom bielych krviniek

. ak mate poruchu funkcie obliciek

o ak mate zname alergie, pretoZe potom mate zvySenu nachylnost’ na Sokové reakcie (nahly
obehovy kolaps)

. ak mate akékol'vek ochorenie pravdepodobne vyvolané alergiami (vratane prihod v minulosti),

pretoze potom mate zvysent nachylnost’ na Sokové reakcie

Toto sa tyka predovsetkym pacientov s:

o prieduskovou astmou (dychavicnost’ vyvoland zazenim najmensich dychacich ciest)
a chronickym (pretrvavajucim) zapalom dychacich ciest

. chronickou urtikariou (zihl'avka)

o alergiou na lieky proti bolesti a lieky proti reumatoidnej artritide (intolerancia analgetik) alebo
na iné lieky

o alergiou na potraviny, konzervacné latky a alkoholické napoje

o alergiou na srst’ a farby na vlasy

Ak patrite do ktorejkol'vek z tychto skupin pacientov, Metamizol Stada mate uzivat’ iba pod dohl'adom
lekéara.

Riziko Sokovej reakcie pri tabletach alebo kvapkach so sodnou sol'ou metamizolu je nizsie nez pri
injek¢nom podani lieku s obsahom sodnej soli metamizolu.

Zavazné kozné reakcie

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 zavaznymi koznymi
reakciami uvedenymi v Casti 4, prestaiite metamizol pouzivat’ a okamzite vyhladajte lekarsku pomoc.
Ak sa u vés niekedy vyskytli akékol'vek zavazné kozné reakcie, v liecbe Metamizolom Stada 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 problémov s pecetiou, napriklad sa citite chory (nevol'nost’ alebo vracanie) alebo
spozorujete priznaky ako je horac¢ka, pocit tnavy, strata chuti do jedla, tmavo sfarbeny moc¢, svetlo
sfarbena stolica, zoZltnutie koze alebo o¢nych bielok, svrbenie, vyrazka alebo bolest’ v hornej Casti
zaludka, prestante uzivat’ Metamizol Stada a obrat’te sa na svojho lekara. Lekar vam vySetri funkciu
pecene.

Ak ste niekedy uzivali lieck obsahujuci metamizol a mali ste problémy s pecenou, nemate uzivat’
Metamizol Stada.

Metamizol Stada sa ma pouzivat’ iba po starostlivom zvazeni pomeru prinosu k riziku a iba ak sa
podnikli prislu§né opatrenia u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek alebo pecene.

Upozornenia

Metamizol Stada obsahuje sodnu sol’ metamizolu, ¢o je derivat pyrazolonu, ktory ma zriedkavé,
avsak Zivot ohrozujuce riziko vzniku Soku (nahly obehovy kolaps) a agranulocyt6zy (akutna porucha
vyvolana zdvaznym zniZenim poctu Specifickych bielych krviniek, pozri Cast 4.).

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



Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/00905-Z1B

e Ktoré iné lieky ovplyviiuju posobenie Metamizolu Stada?

Pyrazolonova trieda lieCiv (ku ktorym patri aj sodna sol’ metamizolu) ma znamy potencial na

vyvolanie interakcii (vzajomnych reakcii) s

- chlérpromazinom (pouzivany na lie¢enie urcitych priznakov psychickych ochoreni). Kombinécia
metamizolu s chlérpromazinom moéZze spdsobit’ zavaznu hypotermiu (mimoriadne nizku telesnu
teplotu).

- liekmi na prevenciu zrazania krvi (perordlne (istami uzivané) antikoagulancia),

- liekmi na vysoky krvny tlak a urcité srdcové choroby (kaptopril),

- liekmi na liecbu psychickych ochoreni (litium),

- liekmi na lie¢bu naddorov alebo urcitych reumatickych porach (metotrexat),

- liekmi na zvySenie vyluovania mocu (triamterén),

- antihypertenzivami (pouzivané na liecbu vysokého krvného tlaku) a diuretikami (lieky na
odvodnenie), pretoze to méze pozmenit’ €innost’ tychto liekov.

e Na ktoré d’alSie lieky ma Metamizol Stada ucinok?

- Sodna sol’ metamizolu méze znizovat’ hladinu cyklosporinu (liek na potlacenie imunitného
systému) v krvi. Ak ho uzivate v rovnakom Case, mbéze byt’ potrebné zvysit vasu davku
cyklosporinu.

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

- efavirenz, liek pouzivany na liecbu HIV/AIDS

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

- valproat, liek pouzivany na liecbu epilepsie alebo bipolarnej poruchy

- takrolimus, liek pouZivany na prevenciu odvrhnutia transplantovaného organu

- sertralin, liek pouzivany na lieCbu depresie

- Sodna sol’ metamizolu méze znizit' ucinok kyseliny acetylsalicylovej (ASA) na zhlukovanie
krvnych dostic¢iek. Ak uzivate nizke davky kyseliny acetylsalicylovej na ochranu srdca, uzivajte
Metamizol Stada s opatrnost’'ou.

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

Tehotenstvo

Dostupné udaje o pouziti metamizolu pocas prvych troch mesiacov su obmedzené, ale nenaznacuji
Skodlivé G¢inky na embryo. Vo vybranych pripadoch m6zu byt jednorazové davky metamizolu pocas
prvého a druhého trimestra pripustné, ak neexistuji ziadne d’alSie moznosti liecby, po porade s vasim
lekarom alebo lekarnikom a potom Co starostlivo zvazia vSetky prinosy a rizikd pouzitia metamizolu.
Avsak vo vSeobecnosti sa pouZzitie metamizolu pocas prvého a druhého trimestra neodportca.

Pocas poslednych troch mesiacov tehotenstva nesmiete pouzit Metamizol Stada z dovodu zvySeného
rizika komplikacii pre matku a diet’a (krvacanie; pred¢asné uzavretie dolezitej cievy, takzvany Ductus
Botalli, u nenarodenych deti, ktora sa prirodzene uzatvara az po narodeni).

Dojcenie

Produkty rozkladu metamizolu prechadzaju do materského mlieka vo vel’kom mnozstve a riziko pre
dojéené diet’a nie je mozné vylucit. Zvlast’ je potrebné zabranit’ opakovanému pouzitiu metamizolu
pocas dojcenia. 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

Uzivanie vac¢sich mnozstiev Metamizolu Stada moze postihnit’ mozog. V takejto situacii nebudete
schopny reagovat’ rychlo a Gi¢inne na neo¢akavané a nahle udalosti. Neved'te vozidlo ani iny dopravny
prostriedok. Neobsluhujte elektrické nastroje a stroje. Nepracujte bez zabezpecenia. Uvedomte si,
prosim, ze alkohol eSte viac nartisa vasu schopnost’ viest’ vozidlo!
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Pri odpora¢anom rozmedzi davkovania (pozri davkovaciu tabul’ku v ¢asti 3.) vSak nie su potrebné
ziadne Specialne opatrenia.

Metamizol Stada obsahuje sodik
Tento liek obsahuje 33,4 mg sodika na ml (20 kvapiek), ¢o zodpovedal,7 % WHO odportc¢aného
maximalneho denného prijmu 2 g sodika pre dospela osobu.

3. AKko uzivat’ Metamizol Stada

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.

Dévkovanie zavisi od intenzity bolesti alebo horticky a individuélne;j citlivosti odpovede na Metamizol
Stada. Ma sa vzdy zvolit’ najnizsia davka, ktora je potrebna na potlacenie bolesti a horacky. Vas lekar
vam povie ako uzivat’ Metamizol Stada.

V nasledujucej tabul’ke su uvedené odporti¢ané jednorazové davky a maximalne denné davky
v zavislosti od telesnej hmotnosti alebo veku:

Telesna hmotnost’ Jednorazova davka Maximalna denna davka

kg vek kvapky mg kvapky mg

<9 < 12 mesiacov 1-5 25-125 4-20 100-500
9-15 1-3 rokov 3-10 75-250 12-40 300-1 000
16-23 4-6 rokov 5-15 125-375 20-60 500-1 500
24-30 7-9 rokov 8-20 200-500 32-80 800-2 000
31-45 10-12 rokov 10-30 250-750 40-120 1 000-3 000
46-53 13-14 rokov 15-35 375-875 60-140 1 500-3 500
>53 > 15 rokov 20-40 500-1 000 80-160 2 000-4 000

Jednorazové davky mdézu byt podané az Styrikrat denne, v zavislosti od maximalnej dennej davky.
ZreteI'ny ucinok mozno ocakavat’ 30 az 60 minut po perordlnom podani (podani ustami).

Stars$i pacienti a pacienti so zlym 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 zniZen4, 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 obli¢iek alebo pecene, je
potrebné sa vyhnut opakovanym vysokym davkam. Pri kratkodobom pouZzivani nie je potrebné
znizenie davky. Nie st k dispozicii skusenosti s dlhodobym pouzivanim.

PouZitie u deti a dospievajucich

Na lie¢bu bolesti u deti a dospievajucich vo veku do 14 rokov méze byt podanych 8 az 16 mg
Metamizolu Stada na kilogram telesnej hmotnosti ako jednorazova davka (pozri tabul’ku vyssie). V
pripade hortacky je davka 10 mg Metamizolu Stada na kilogram telesnej hmotnosti obvykle
postacujica pre deti:

Telesna hmotnost’ Jednorazova davka
kg vek kvapky mg
<9 < 12 mesiacov 1-3 25-75
9-15 1-3 rokov 4-6 100-150
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16-23 4-6 rokov 6-9 150-225
24-30 7-9 rokov 10-12 250-300
31-45 10-12 rokov 13-18 325-450
46-53 13-14 rokov 18-21 450-525

Cesta/sposob podavania

Tento liek je na peroralne pouzitie (Gstami).

Kvapky uzivajte s trochou vody.

Ako otvorit’ flasu: Stlacte uzaver nadol a sucasne ho otacajte v smere Sipky (pozri obrazok). Po
pouziti uzaver znova pevne zaskrutkujte, aby ste obnovili funkciu uzaveru bezpe¢ného pre deti.

1
f’\z

&

FTasu drzte kolmo hore dnom a v pripade potreby poklepte po dne fl'ase, aby sa uvolnili kvapky.

Dizka lie¢by

DiZka lie¢by zavisi od typu a zdvaznosti vagho ochorenia a stanovi ju vas lekar.

Povedzte, prosim, svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak mate dojem, ze ucinok Metamizolu Stada je
privel'mi silny alebo privel'mi slaby.

Ak uzijete viac Metamizolu Stada, ako mate
Zavolajte lekara, ak sa prejavi ktorykol'vek z tychto znakov predavkovania:

nevolnost

zavrat

zaltido¢na alebo brusna bolest’

poruchy centradlneho nervového systému siahajtice od ki¢ov alebo tocenia hlavy az po komu
(hlboka strata vedomia)

pokles krvného tlaku, dokonca na taky nizky, aby vyvolal $ok (nahly obehovy kolaps)

o srdcové arytmie (nepravidelny a niekedy zrychleny rytmus srdca).

Ak zabudnete uzit’ Metamizol Stada
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanti davku.

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

4. MozZné vedPajSie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie ¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Prestaiite pouzivat’ Metamizol Stada a okamZite sa obrat’te na lekara, ak spozorujete
ktorykol'vek z nasledujucich priznakov:

Pocit ochorenia (nevol'nost’ alebo vracanie), horacka, pocit tinavy, strata chuti do jedla, tmavo sfarbeny
moc, svetlo sfarbena stolica, zozltnutie koze alebo o¢nych bielok, svrbenie, vyrazka alebo bolest’ v
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hornej Casti zaldka. Tieto priznaky mo6zu byt prejavmi poskodenia pecene. Pozri aj ¢ast’ 2
Upozornenia a opatrenia.

Zivazné kozné reakcie

Ak spozorujete ktorykol'vek z nasledujucich zavaznych vedl'ajsich G¢inkov, prestante metamizol

uzivat’ a okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc:

o Cervenkasté nevystupujtice terCovité alebo okruhle fTaky na trupe, ¢asto s pluzgiermi v strede,
odlupujtca sa koza, vredy v ustach, hrdle, nose, na pohlavnych organoch a ociach. Tymto
zavaznym koznym vyrazkam moze predchadzat’ hortcka a priznaky podobné chripke (Stevensov-
Johnsonov syndrom, toxicka epidermalna nekrolyza). Tieto reakcie sa vyskytuju zriedkavo (mozu
postihovat menej ako 1 z 1 000 l'udi).

o rozsiahla vyrazka, vysoka telesna teplota a zvacSené lymfatické uzliny (syndrém DRESS alebo
syndrom precitlivenosti na liek). Castost’ tohto vedl'ajsieho u¢inku nie je znama (&astost' nemozno
stanovit’ z dostupnych udajov).

AKk ste postihnuty ktorymkol'vek z nasledovnych vedPajSich u¢inkov, ukoncite uZivanie
Metamizolu Stada. VyhPadajte svojho lekar ¢o najskor, ako je to mozZné.

Najcastejsie vedlajsSie ucinky Metamizolu Stada st alergické reakcie (reakcie precitlivenosti).
Najdolezitejsie su Sok (nahly obehovy kolaps) a agranulocytoza (zavazné znizenie poctu Specifickych
bielych krviniek). Tieto reakcie sa prejavuju zriedkavo (mézu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 I'udi)
alebo vel'mi zriedkavo (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 I'udi), avSak st zivot ohrozujice. M6zu
sa vyskytnut’ dokonca aj vtedy, ak sa uz sodna sol’ metamizolu pouzivala v minulosti bez komplikacii
(pozri ,,Protiopatrenia®).

Zriedkavé vedl’ajSie ucinky (moZu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 Pudi)

Alergicke reakcie (z precitlivenosti)

Reakcie z precitlivenosti s zriedkavé a vel'mi zriedkavé (moZu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 I'udi)
maju zavazny a zivot ohrozujuci priebeh. Mozu sa vyvinut’ okamzite po uziti lieku alebo o niekol’ko
hodin neskor. Vyskytuju sa prevazne pocas prvej hodiny po uziti lieku.

Okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc pri prvych znakoch $oku, ako je:

studeny pot

zavrat

tocenie hlavy

zmena sfarbenia koze
uzkost’ na hrudniku

Priznaky miernych alergickych reakcii (z precitlivenosti) su:

. reakcie na kozi a slizniciach (ako su svrbenie, palenie, sCervenenie, zihl'avka, opuch)
o dychavicnost’
. zalido¢no-Crevné tazkosti (ako su nevolnost, traviace problémy, vracanie)

Tieto mierne reakcie sa mozu vyvinut’ do zavaznejsich foriem:

zihl'avka pokryvajtca celé telo

zavazny opuch koze a sliznic (angioedémy, vratane okolia hrtana)
zavazné kice prieduskového svalstva

srdcové arytmie (nepravidelny a niekedy zrychleny rytmus srdca)
pokles krvného tlaku (niekedy predchaddzany zvySenim krvného tlaku)
obehovy Sok
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U pacientov, ktori maju astmu sposobent lickmi proti bolesti (analgeticko-astmaticky syndrom), sa
intolerancia (neznasanlivost’) prejavuje vo forme zachvatov dychavicnosti.

Kozné a sliznic¢né reakcie

V zriedkavych pripadoch sa mézu objavit’ fixné lickové exantémy (fialové az tmavocCervené vyrazky s
pluzgiermi) alebo iné kozné (docasné) vyrazky. V jednotlivych pripadoch sa méze objavit’ Stevensov-
Johnsonov syndrom (alergické kozné ochorenie) alebo toxicka epidermalna nekrolyza (TEN) (Zivot
ohrozujuce ochorenie s tvorbou rozsiahlych poskodeni koze).

Z tohto dovodu musite okamZite ukon¢it’ pouZivanie Metamizolu Stada, ak sa objavia koZné
reakcie.

Reakcie s poklesom krvného tlaku

Pocas uzivania alebo po uzivani sa zriedkavo objavuju reakcie, ktoré s spojené s poklesom krvného
tlaku. Reakcie precitlivenosti maju iba zriedka za néasledok zavazny pokles krvného tlaku.

Reakcie organov a krvotvornych tkaniv (hematopoeticky systém)

Zriedkavo sa vyvinie leukopénia (znizeny pocet bielych krviniek v krvi). Tieto reakcie sa moézu
vyvinut’ dokonca aj vtedy, ak sa sodna sol’ metamizolu pouzivala v minulosti bez komplikacii. Na
zotavenie je rozhodujice okamzité prerusenie uzivania lieku.

Vel'mi zriedkavé vedDlajsie u¢inky (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 Pudi)

Reakcie orgdnov a krvotvornych tkaniv (hematopoeticky systém)

Vel'mi zriedkavo (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 I'udi) sa méze vyvinit agranulocytdza
(zavazné znizenie poctu urcitych bielych krviniek) alebo trombocytopénia (znizeny pocet krvnych
dosticiek v krvi). Tieto reakcie sa mézu vyvinut’ dokonca aj vtedy, ak sa sodna sol’ metamizolu
pouzivala v minulosti bez komplikacii.

Riziko agranulocytozy sa zvysuje, ak sa sodna sol’ metamizolu pouziva dlhsie ako jeden tyzden. Medzi
typické znaky agranulocytozy patria:

zapalové zmeny sliznic (napr. v tstach, nose a v oblasti hrdla, pohlavnych organov a analneho
otvoru)

bolest’ v hrdle

tazkosti s prehitanim

horacka

triaSka

U pacientov, ktori uzivaju antibiotika (lieky proti infekcii), mézu byt vsak tieto znaky minimalne.
Necakané zhorSenie vasho celkového zdravotného stavu moze byt znakom agranulocytdzy.

Na zotavenie je rozhodujlice okamzité prerusenie uzivania lieku. Ak su pritomné znaky
agranulocyt6zy, potom sa dorazne odportii¢a okamzite ukonc¢it’ uzivanie Metamizolu Stada namiesto
cakania na vysledky laboratornych testov.

Iné reakcie

Vel'mi zriedkavo, najmi v pripade znizeného objemu krvi v obehovom systéme, pri ochoreni obli¢iek
v anamnéze (v minulosti) alebo pri predavkovani sa mdze objavit’:

o porucha funkcie obli¢iek s produkciou malého mnozstva mocu alebo ziadneho mocu
o vylu€ovanie krvnych bielkovin do mocu
o zapal obliciek
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Nezname vedPajsie ucinky (Castost’ nemoZno stanovit’ z dostupnych udajov)

) Reakcie organov a krvotvornych tkaniv (hematopoeticky systém)
V neznamom pocte pripadov sa méze objavit’ panzytopénia (subeznd anémia, znizeny pocet
krviniek a znizeny pocet krvnych dostic¢iek v krvi) vratane letdlneho (smrtelného) nasledku.

o Zapal pecene, zoZltnutie koze a ocnych bielok, zvysena hladina peceniovych enzymov v krvi.
Protiopatrenia
Sok

Nasledovné znaky su varovnymi znakmi Soku:

studeny pot, zavrat, to¢enie hlavy, nevol'nost, zmena sfarbenia koze a dychavicnost’. Medzi d’alsie
priznaky patria opuch tvare, svrbenie, uzkost’ na hrudniku, zrychleny tep a pocit chladu v rukéach a
nohach (kriticky pokles krvného tlaku). Tieto priznaky sa mézu prejavit’ dokonca az jednu hodinu po
uziti Metamizolu Stada.

Pri prvych znakoch Soku okamzZite zavolajte na pomoc lekara.

Do prichodu lekara udrzujte hornu Cast’ tela vo vodorovnej polohe a nohy vyvysené. Na predchadzanie
triaSke ma byt pacient udrziavany v teple prikryvkou.

Agranulocytoza
Priznaky agranulocytozy (zdvazné zniZenie poctu urcitych bielych krviniek) su:

vysoka hortcka

triaSka

bolest” hrdla

tazkosti s prehitanim

zapal Ust, nosa a oblasti hrdla

zapal v oblasti pohlavnych organov alebo analneho otvoru. Opuch lymfatickych uzlin je mierny
alebo nepritomny.

Pokial sa objavi niektory z nasledovnych priznakov, nesmiete uz uzivat’ Metamizol Stada:

o neocakavané zhorSenie celkového zdravotného stavu
o horucka, ktord neprestava alebo sa opitovne vracia
o bolestivé zmeny na slizniciach, najmé v ustach, nose a v hrdle.

Zavolajte lekara na pomoc!

Metamizol Stada sa musi vysadit’ skor, ako st dostupné vysledky laboratérnych testov (miera
sedimentacie erytrocytov, krvny obraz).

Fixny liekovy exantém
Fixny liekovy exantém je fialova az tmavocervena kozna vyrazka s pluzgiermi. Ak sa objavia zmeny
na kozi, Metamizol Stada sa uz nema uzivat’.

Zavolajte lekara na pomoc!
Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

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

5. Ako uchovavat’ Metamizol Stada
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke a na Stitku. Datum
exspirdcie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Neuchovévajte v chladnicke alebo mraznicke.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni Metamizolu Stada su 3 mesiace.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete zrazanie kvapiek v dosledku uchovavania pri nizke;j teplote.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Metamizol Stada obsahuje

o Liecivo je monohydrat sodnej soli metamizolu.
1 ml (20 kvapiek) obsahuje 500 mg monohydratu sodnej soli metamizolu.
1 kvapka obsahuje 25 mg monohydratu sodnej soli metamizolu.

o Dalsie zlozky su hydrogenfosfore¢nan sodny, dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného,
dihydrat sodnej soli sacharinu, sukral6za, malinova aréma (obsahuje prirodnu zmes silic, zmes
silic, chut'ové latky, propylénglykol (E 1520), glyceryltriacetat (E 1518), maltol), ¢istend voda.

Ako vyzera Metamizol Stada a obsah balenia
Metamizol Stada 500 mg/ml peroralne roztokové kvapky su Ciry, zlty roztok s malinovou prichut'ou
vo fl'asi s kvapkadlom s uzaverom bezpecnym pre deti.

Metamizol Stada 500 mg/ml peroralne roztokové kvapky st dostupné vo vel'kostiach balenia po
10 ml, 20 ml, 50 ml a 100 ml. Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Nemecko

Vyrobca:
SOFARIMEX Industria Quimica e Farmaceutica, SA, Av. das Industrias, Alto do Colaride, 2735-213

Cacém, Portugalsko
STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, 61118 Bad Vilbel, Nemecko

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

Ceska republika Metamizol Stada 500 mg/ml peroralni kapky, roztok
Nemecko Metamizol STADA Tropfen zum Einnehmen, Losung
Slovensko Metamizol Stada 500 mg/ml peroralne roztokové kvapky
Slovinsko Metamizol STADA 500 mg/ml peroralne kapljice, raztopina
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2022.
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