Priloha ¢. 3 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/00890-Z1A

Pisomna informéacia pre pouZivatela
Metamizole Kalceks 500 mg/ml injekény roztok

monohydrat sodnej soli metamizolu

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Ttto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedéavajte 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 uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Metamizole Kalceks a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Metamizole Kalceks
Ako pouzivat’ Metamizole Kalceks

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Metamizole Kalceks

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN o

1. Co je Metamizole Kalceks a na ¢o sa pouZiva

Metamizole Kalceks obsahuje liecivo metamizol, Co je liek s analgetickym (1l'ava od bolesti),
antipyretickym (znizenie horucky) a spazmolytickym (uvolnenie kféov) t¢inkom.

Metamizole Kalceks sa pouziva na liecbu
- silnej nahlej alebo pretrvavajucej bolesti;
- hortcky, ak in4 liecba je neucinna.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Metamizole Kalceks

NepouZivajte Metamizole Kalceks:

- ak ste alergicky na metamizol alebo na iné pribuzné latky (napr. fenazon, propyfenazon,
fenylbutazon, oxyfenbutazon), alebo ak ste niekedy v minulosti mali po podani niektorého
z tychto liekov agranulocytdzu (stav, pri ktorom sa v kostnej dreni nevytvéra dostatok zrelych
bielych krviniek urcitého typu), alebo na ktortikol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6);

- ak mate nizky krvny tlak (hypotenziu) alebo problémy s obehom krvi;

- ak mate poruchu funkcie kostnej drene (napr. po liecbe rakoviny) alebo poskodenie hematopoézy
(proces tvorby, mnoZenia a $pecializacie krvnych buniek v kostnej dreni);

- ak ste nickedy mali astmu alebo alergické reakcie spojené s uzivanim analgetik (salicylaty,
paracetamol alebo iné lieky proti bolesti, napr. diklofenak, ibuprofen, indometacin, naproxén),
ako st zihlavka alebo opuch tvare a sliznic dychacieho alebo traviaceho traktu;

- ak v sucasnosti mate zavazné ochorenie pecene, tzn. porfyriu (riziko vzniku takzvanych
porfyrickych zachvatov);

- ak mate vrodentl nedostatoCnost’ enzymu gluk6zo-6-fosfatdehydrogenazy (riziko rozpadu
¢ervenych krviniek);

- ak ste v poslednych troch mesiacoch tehotenstva.
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Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat Metamizole Kalceks, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru.

Bud’te zvlast’ opatrny pri pouzivani Metamizole Kalceks:

Ak sa u vas objavi horti¢ka, zimnica, bolest’ hrdla alebo vredy v tstach, okamzite informujte
svojho lekara. Tieto priznaky mozu byt’ spojené s neutropéniou (nedostatok bielych krviniek, tzn.
neutrofilov) alebo agranulocytézou (pokles poctu alebo uplné vymiznutie urcitého typu bielych
krviniek, tzv. granulocytov, v krvi). Agranulocyt6za spdsobend metamizolom je porucha
imunoalergického pdvodu trvajliica najmenej jeden tyzdeii. Obe tieto reakcie su vel'mi zriedkaveé,
mozu byt vazne a mézu dokonca ohrozit’ vas zivot. Nie su zavislé od davky a moézu sa vyskytnat’
kedykol'vek pocas lie¢by. V pripade neutropénie (pocet neutrofilov <1500 buniek/mm?) sa ma
liecba okamzite ukoncit. Vas lekéar bude sledovat’ krvny obraz, kym sa nevrati na pévodné
hodnoty.
Ak spozorujete akékol'vek prejavy a priznaky naznacujice poruchy krvi (napr. celkova slabost’,
infekcia, pretrvavajuca horucka, tvorba modrin, krvéicanie, bledost’), okamzite informujte svojho
lekara. Moze to byt takzvand pancytopénia (znizenie poctu vSetkych typov krvnych buniek).
Ak trpite astmou alebo atopiou (druh alergie). V pripade tychto ochoreni existuje vacsie riziko
anafylaktického Soku (zivot ohrozujucej alergickej reakcie) (pozri Cast’ Nepouzivajte Metamizole
Kalceks).
Ak mate niektoré z nizSie uvedenych ochoreni, pretoze u nich existuje zvysené riziko tazkych
anafylaktoidnych reakcii na metamizol:

- prieduskova astma a sprievodny zapal nosnej sliznice;

- dlhodoba / trvala zihl'avka;

- precitlivenost’ na alkohol, tzn. ak reagujete aj na malé mnozstvo alkoholu kychanim,

slzenim a s€ervenanim tvare;

- precitlivenost’ na farbiva (napr. tartrazin) alebo konzervacné latky (napr. benzoaty).
Ak mate nizky krvny tlak, trpite stratou tekutin, nestabilnym objemom telesnych tekutin alebo
zacinajucim zlyhanim krvného obehu alebo mate vysoktl horucku. V tychto pripadoch existuje
zvySené riziko zavaznej hypotenznej reakcie (stvisiace s poklesom krvného tlaku). Vas lekar
starostlivo zvazi podanie Metamizole Kalceks, a ak sa tento lick podava aj za tychto okolnosti, je
nutny prisny lekarsky dohl'ad. Pre zniZenie rizika zadvaznej hypotenznej reakcie su potrebné
preventivne opatrenia. Podanie metamizolu méze spdsobit’ hypotenzné reakcie aj bez spojenia
s vyS§8ie uvedenymi ochoreniami. Zda sa, Ze tieto reakcie zavisia od davky; vas lekar starostlivo
zvazi pouzitie jednorazovej davky presahujticej 1 g metamizolu.
Ak trpite zd&vaznym ochorenim vencovitych tepien srdca alebo mate vyrazne zazené cievy
dodavajtice krv do mozgu. V takychto pripadoch je absolutne nevyhnutné zabranit’ znizeniu
krvného tlaku, a preto sa tento lieck mdze podavat’ iba pod prisnym monitorovanim funkcie
krvného obehu.
Ak mate ochorenie obliciek alebo pecene. V tomto pripade by ste nemali dostavat’ vysoké davky
tohto lieku, pretoze rychlost’ jeho vyluCovania je znizena.

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 suvislosti
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.

Ak sa u vas niekedy vyskytli akékol'vek zavazné kozné reakcie, v lieCbe Metamizole Kalceks 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.
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Ak mate priznaky problémov s peceniou, napriklad sa citite chory (nevol'nost’ alebo vracanie) alebo
spozorujete priznaky ako je horacka, pocit inavy, strata chuti do jedla, tmavo sfarbeny moc, svetlo
sfarbend stolica, zoZltnutie koze alebo o¢nych bielok, svrbenie, vyrdzka alebo bolest’ v hornej ¢asti
zaltdka, prestaiite uzivat’ Metamizole Kalceks a obrat'te sa na svojho lekéra. Lekar vam vySetri
funkciu pecene.

Ak ste niekedy uzivali liek obsahujuci metamizol a mali ste problémy s pecetiou, nemate uzivat’
Metamizole Kalceks.

Iné lieky a Metamizole Kalceks
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prdve budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi. Je to obzvlast dolezité, ak uzivate:

- bupropion, liek pouzivany na liecbu depresie alebo ako pomoc pri odvykani od fajcenia;

- efavirenz, liek pouzivany na liecbu HIV/AIDS;

- metadon, liek pouzivany na lieCbu 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;

- cyklosporin (liek na potlacenie ¢innosti imunitného systému).

Ak je Metamizole Kalceks podévany spolu s ktorymkol'vek z vyssie uvedenych liekov, budete
starostlivo sledovany vasim lekarom.

Stubezné podavanie lieku Metamizole Kalceks a metotrexatu (liek na potlacenie ¢innosti imunitného
systému) mbze zvysit’ vedlajsie iCinky metotrexatu na tvorbu krvi (hematotoxicita), najmé u starSich
pacientov. Je nutné vyhnut’ sa tejto kombinacii liekov.

Opatrnost’ je potrebna pri sibeznom pouziti tohto lieku s kyselinou acetylsalicylovou podavanou na
prevenciu infarktov srdca.

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

Tehotenstvo

Dostupné udaje o pouziti metamizolu pocas prvych troch mesiacov tehotenstva st obmedzené, ale
nenaznacuju $kodlivé ¢inky na embryo. Vo vybranych pripadoch mézu byt jednorazové davky
metamizolu pocas prvého a druhého trimestra pripustné, ak neexistuju ziadne d’alSie moznosti liecby,
po porade s vasim lekdrom alebo lekarnikom a potom o 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’ Metamizole Kalceks z dovodu
zvySeného rizika komplikacie pre matku a diet’a (krvacanie, predCasné 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 velkom mnozstve a riziko pre
dojéené diet’a nie je mozné vylucit. Zvlast’ je potrebné zabranit’ opakovanému pouzitiu metamizolu
pocas dojcCenia. V pripade jednorazového podania metamizolu sa odporuca matkam, aby zbierali
materské mlieko 48 hodin po podani davky a zlikvidovali ho.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Pouzitie odporti¢anych davok tohto lieku neovplyvni vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat
stroje.

Ak uzivate va¢sie ako odporucané davky tohto licku, a to najma v kombinacii s alkoholom, nesmiete
viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje, pretoze vasa schopnost’ reagovat’ a ststredit’ sa bude zhorSena.

Metamizole Kalceks obsahuje sodik
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V dennej davke do 0,7 ml obsahuje tento lick menej ako 1 mmol sodika (23 mg), t.j. v podstate
zanedbateI'né mnozstvo sodika. Ak sa podava denna davka 0,8 ml alebo viac (zodpoveda viac ako
1 mmol sodika), mé sa vziat’ do uvahy toto: Tento liek obsahuje 32,71 mg sodika (hlavnej zlozky
kuchynskej soli) v kazdom ml roztoku. To sa rovna 1,64 % odporacaného maximalneho denné¢ho
prijmu sodika v potrave pre dospelych.

3. Ako pouzivat’ Metamizole Kalceks

Vzdy pouzivajte 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 a spdsob podania zavisi od pozadovaného analgetického ucinku a od vasho zdravotného
stavu.

Davkovanie zavisi od intenzity bolesti alebo horacky a individualnej odpovede na lick Metamizole
Kalceks.
ZreteI'ny ucinok mozno o¢akavat’ 30 minut po podani. Trvanie ti¢inku je zvycajne asi 4 hodiny.

Metamizole Kalceks dostanete ako injekciu do Zily (intravendzne) alebo svalu (intramuskularne). Pri
injek¢nom podani je potrebné, aby ste po podani lieku zostali lezat’ a boli pod dohl'adom lekara, ktory
bude sledovat’ vas stav s nalezitou starostlivost'ou.

Ak ucinok jednorazovej davky nie je dostatocny alebo neskor, ked’ odznie analgeticky uc¢inok (tlmiaci
bolest’), vas lekar vam moze podat’ d’alsiu davku az do maximalnej dennej davky, ako je uvedené
nizsie.

Dospeli a dospievajuci vo veku 15 rokov alebo starsi

Dospelym a dospievajicim vo veku 15 rokov alebo star$im (s telesnou hmotnost'ou viac ako 53 kg)
mébze byt’ podanych 1 2 ml vnutrozilovo alebo vnutrosvalovo ako jednorazova davka. Ak je to
potrebné, jednorazova davka moze byt zvysend az na 5 ml (Co zodpoveda 2 500 mg lieku Metamizole
Kalceks). Maximalna denna davka je 8 ml. Ak je to potrebné, dennd davka moze byt zvySena az na
10 ml (¢o zodpoveda 5 000 mg lieku Metamizole Kalceks).

Dojcata a deti
Pre jednorazové davky podavané vnutrozilovo alebo vnitrosvalovo ma byt pouzita nasledujuca
davkovacia schéma:

Vekové rozmedzie deti (telesna hmotnost) Jednorazova davka Maximalna denné davka
Dojcata 3-11 mesiacov (cca 5-8 kg) 0,1-0,2 ml 0,4-0,8 ml
1-3 roky (cca 9-15 kg) 0,2-0,5 ml 0,8-2,0 ml
4-6 rokov (cca 16-23 kg) 0,3-0,8 ml 1,2-3,2 ml
7-9 rokov (cca 24-30 kg) 0,4-1,0 ml 1,6-4,0 ml
10-12 rokov (cca 31-45 kg) 0,5-1,4 ml 2,0-5,6 ml
13-14 rokov (cca 46-53 kg) 0,8-1,8 ml 3,2-7,2 ml

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

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

Pacienti s poruchou funkcie obliciek alebo pecene
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Ked’Ze rychlost’ vyluovania 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 skasenosti s dlhodobym pouZzivanim.

Pouzitie u deti
Pre davkovanie pozri tabul’ku vyssie.
Zvycajna davka na lieCbu horucky u deti je 10 mg/kg telesnej hmotnosti.

Ak pouzijete viac Metamizole Kalceks, ako mate

Priznaky akutneho predavkovania zahtffiaju nevol'nost’, vracanie, bolest’ brucha, zhorsenie funkcie
oblic¢iek / akutne zlyhanie obli¢iek, nervové poruchy (zavrat, ospalost, kéma, ktce), nizky tlak krvi
a poruchy srdcového rytmu. Velmi vysoké davky mézu sposobit’ neskodné Cervené sfarbenie mocu.

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

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Okamzite ukoncite lie¢bu a kontaktujte svojho lekara alebo nemocnicu, ak sa u vas vyskytne niektory
z nasledujucich vedl'ajsich ucinkov; mozu to byt priznaky agranulocytozy (zniZenie poctu alebo
dokonca vymiznutie jedného typu bielych krviniek v krvi):

- horucka (ktora neoCakavane pretrvava alebo sa znovu objavuje)

- zimnica

- bolest hrdla

- problémy s prehitanim

- vredy alebo infekéné zmeny sliznic, napr. v dutine nosovej, v oblasti genitalii a kone¢nika
Nastup agranulocytdzy je nepredvidatel'ny a moze sa vyskytnat aj v pripadoch, ked’ bol metamizol
pouzivany uz v minulosti bez akychkol'vek komplikacii. Agranulocyt6za moze byt zivot ohrozujuca
a dokonca aj smrtel'na (pozri tiez ¢ast’ Upozornenia a opatrenia). U pacientov lieCenych antibiotikami
mozu byt uvedené priznaky minimalne. Sedimentacia ¢ervenych krviniek sa vyrazne zvySuje, zatial
¢o zvicsenie lymfatickych uzlin je mierne alebo vobec Ziadne.

Zavazné kozné reakcie

Ak spozorujete ktorykol'vek z nasledujucich zavaznych vedlajsich u¢inkov (nezname — frekvenciu
nemozno z dostupnych udajov odhadnut), prestaiite metamizol uzivat’ a okamzite vyhl'adajte lekarsku
pomoc:

- cervenkasté nevystupujlce teréovité alebo okruhle flaky na trupe, ¢asto s pluzgiermi v strede,
odlupujtica sa koza, vredy v ustach, hrdle, nose, na pohlavnych orgénoch a ociach. Tymto
zavaznym koznym vyrazkam moze predchadzat’ hortiicka a priznaky podobné chripke
(Stevensov-Johnsonov syndrom, toxicka epidermalna nekrolyza),

- rozsiahla vyrazka, vysoka telesnd teplota a zvacSené lymfatické uzliny (syndrom DRESS alebo
syndrom precitlivenosti na liek).

Prestaiite uzivat’ Metamizole Kalceks a okamzZite sa obrat’te na lekara, ak spozorujete ktorykol'vek
z nasledujucich priznakov:

- pocit ochorenia (nevol'nost’ alebo vracanie), horic¢ka, pocit tnavy, strata chuti do jedla, tmavo
sfarbeny mo¢, svetlo sfarbena stolica, zoZltnutie kozZe alebo o¢nych bielok, svrbenie, vyrazka
alebo bolest’ v hornej Casti zaludka. Tieto priznaky mézu byt prejavmi poskodenia pecene. Pozri
aj Cast’ 2 Upozornenia a opatrenia.

Informujte svojho lekara, ak sa u vas vyskytne niektory z nasledujucich vedl'ajsich uc¢inkov alebo ak
mate akékol'vek problémy s lieCbou.

Zriedkavé vedlajsie ucinky (mézu postihnat’ az 1 z 1 000 pacientov):
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- aplasticka anémia (zniZzeny pocet ¢ervenych krviniek)

- leukopénia (znizeny pocet bielych krviniek)

- pancytopénia (znizeny pocet vSetkych zloziek krvi)

- trombocytopénia (znizeny pocet krvnych dosticiek) (zvySeny sklon ku krvacaniu a vyskyt malych

cerveno-hnedych skvin (petéchii) na kozi a slizniciach)

- alergické (anafylaktické / anafylaktoidné) reakcie

- anafylakticky Sok (mozno smrtel'ny)

Tieto reakcie sa mozu objavit’ pocas aplikacie injekcie alebo niekol'’ko hodin (obvykle do jednej
hodiny) po podani licku. M6zu sa vyskytnut’ aj napriek tomu, Ze opakované podanie metamizolu
v minulosti neviedlo k Ziadnym komplikaciam.
Mierne alergické reakcie sa prejavuju priznakmi na kozi a slizniciach (ako je svrbenie, palenie,
zaCervenanie, zZihl'avka a opuch), tazkost'ami s dychanim a zriedkavo aj tazkost'ami so zazivanim.
V zavaznejsich pripadoch mo6zu tieto priznaky prerdst’ do tazkych foriem zahfiajucich zdvazny
angioedém (opuch tvare, pier, jazyka alebo hrdla, ktoré mozu sposobit’ tazkosti s prehitanim alebo
dychanim), tazky bronchospazmus (k¢ priedusiek), dychavicnost’, nepravidelnosti srdcového rytmu
a nizky krvny tlak, a viest’ az k anafylaktickému Soku. U pacientov s prieduskovou astmou sa tieto
reakcie prejavuji vo forme prieduskového zachvatu.

- vyrazka

Velmi zriedkavé vedlajsie ucinky (mdézu postihnat’ az 1 z 10 000 pacientov):

- prechodne zhorSena funkcia obli¢iek so znizenim (oliguria) alebo zastavenim (antria)
vylucovania mocu, alebo akutne zlyhanie obli¢iek spojené s vylu¢ovanim bielkovin v moci
(proteinuria)

Nezname (frekvenciu nemozno z dostupnych udajov odhadnut’):
- Kounisov syndrom (ochorenie srdca v dosledku alergickej reakcie)
- prechodné — len zriedkavo kritické — ojedinelé znizenie krvného tlaku bez d’alSich priznakov
reakcie z precitlivenosti, riziko tejto reakcie moze zvysit’ rychle podanie injekcie do zily
- zapal obliciek (intersticialna nefritida)
- bolest’ v mieste vpichu
- zapal zil
- zapal pecene, zoZltnutie koze a ocnych bielok, zvySena hladina pecenovych enzymov v krvi

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, alebo lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informécii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedlajsich ucinkov moZete prispiet k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Metamizole Kalceks

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom. Neuchovavajte v mraznicke.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obalu po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny deil v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto opatrenia pomézu
chranit’ zivotné prostredie.
6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Metamizole Kalceks obsahuje


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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- Liecivo je monohydrat sodnej soli metamizolu.

1 ml roztoku obsahuje 500 mg monohydratu sodnej soli metamizolu.
Jedna ampulka (2 ml) obsahuje 1000 mg monohydratu sodnej soli metamizolu.
Jedna ampulka (5 ml) obsahuje 2500 mg monohydratu sodnej soli metamizolu.

- Dalsie zlozky st 1 molarny roztok kyseliny chlorovodikovej (na Gipravu pH), voda na injekcie.

Ako vyzera Metamizole Kalceks a obsah balenia
Injekény roztok (injekcia).
Ciry, takmer bezfarebny az hnedasto-zIty roztok, prakticky bez Castic.

2 alebo 5 ml roztoku v hnedej sklenenej ampulke.
Velkost balenia: 5, 10 alebo 100 ampuliek.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
AS KALCEKS
Krustpils iela 71E, Riga, LV-1057, Lotyssko

Vyrobca
Akciju sabiedriba “Kalceks”
Krustpils iela 71E, Riga, LV-1057, Lotyssko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:
Ceska republika Metamizole Kalceks

Rakusko Metamizol Kalceks 500 mg/ml Injektionslésung

Litva Metamizole sodium Kalceks 500 mg/ml injekcinis tirpalas
Pol’'sko Metamizole Kalceks

Slovensko Metamizole Kalceks 500 mg/ml injekény roztok

Slovinsko Natrijev metamizolat Kalceks 500 mg/ml raztopina za injiciranje
Bulharsko Meramuzon Kammeke 500 mg/ml mHXEKIIMOHEH Pa3TBOP
Mad’arsko Metamizole Kalceks 500 mg/ml oldatos injekcio

Rumunsko Metamizol Kalceks 500 mg/ml solutie injectabild

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v maji 2022.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:
Parenteralne podanie je spojené s vysokym rizikom anafylaktickych / anafylaktoidnych reakcii.

Je potrebné zabezpecit', aby bola aplikacia injekcie prerusena pri prvom prejave anafylaktickej /
anafylaktoidnej reakcie a aby sa na minimum znizilo riziko ojedinelej hypotenznej reakcie. Pocas
parenteralneho podania je potrebné zabezpecit, aby pacient lezal a bol pod prisnym lekarskym
dohl'adom. Navyse v zaujme prevencie hypotenznej reakcie sa intravendzna injekcia musi podavat
vel'mi pomaly, tzn. nie viac ako 1 ml (500 mg metamizolu) za minttu.

Injekény roztok sa mdze zriedit’ pouzitim 5% roztoku glukozy, 0,9% roztoku chloridu sodného alebo
Ringerovho roztoku. Tieto roztoky maji byt podané okamzite, pretoZe ich stabilita je obmedzena.
Vzhl'adom na mozné inkompatibility sa roztok metamizolu nesmie podavat’ spolu s inymi injek¢nymi
liekmi.



