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Analgetikum a antipyretikum s mirnym
protizanétlivym a spasmolytickym ucinkem
Vhodny pro déti (bez omezeni véku), mladistvé i dospélé

Neopioidni analgetikum pro lécbu bolesti a horecky s relativné
nizkou pravdépodobnosti vyskytu moznych Iékovych interakci
a s minimem nezadoucich Gcinkd na GIT

Ve formé tablet a peroralnich kapek s malinovou prichuti

Zkracena informace o pfipravku: METAMIZOL STADA 500 mg/ml peroralni kapky, roztok, METAMIZOL STADA 500 mg tablety

Indikacni skupina: jing analgetika a antipyretika, pyrazolony. SloZeni: Kapky: Tml (20 kapek) obsahuje metamizolum natricum monohydricum 500mg, 1 kapka obsahuje metamizolum natricum
monohydricum 25 mg. Jablety: Jedna tableta obsahuje metamizolum natricum monohydricum 500mg. Indikace: k [écbé akutni silné posttraumatické nebo pooperacni bolesti, bolestivych kolik, nadorové
bolesti, jiné akutni nebo chronické silné bolesti, pokud je jina lécba kontraindikovana, vysoké horecky, ktera neodpovida na jinou lécbu. Davkovani a zptisob podani: Kapky: détem a dospivajicim do
14 let mize byt podana jednotliva davka 8-16mg metamizolu/kg télesné hmotnosti. V pipadé horecky u déti je obvykle dostacujici davka 10 mg metamizolu/kg télesné hmotnosti. Dospéli a dospivajici
od 15 let (> 53kg) mohou jednorazové uzit az 1000mg. V zavislosti na maximalni denni davce Ize jednotlivou davku podat az 4x denné v intervalech 6-8 hodin, Kapky se uzivaji nakapané do trochy
vody. Tablety: dospéli a dospivajici ve véku 15 let (> 53kg) mohou jednorazové uzft az 1000mg metamizolu. V zavislosti na maximalni denni dvce Ize jednotlivé davky uzit az 4x denné v intervalu
6-8 hodin, coz odpovida maximalni denni davce 4000 mg. Tablety se polykaji vcelku a zapijeji se dostatecnym mnozstvim tekutiny. Kontraindikace: hypersenzitivita na Iécivou latku, na pyrazolony nebo
pyrazolidiny, napf. lécivé pfipravky obsahujici sodnou sdl metamizolu, propyfenazon, fenazon nebo fenylbutazon, nebo na kteroukoli pomocnou latku, analgetické astma nebo intolerance analgetik typu
urtikarie/angioedém, pacienti reagujici bronchospasmem nebo jinym typem anafylaktoidni reakce na podani salicylatd, paracetamolu nebo jinych nenarkotickych analgetik, napr:. diklofenak, ibuprofen,
indometacin nebo naproxen, porucha funkce kostni diené, vrozeny defekt glukbzo-6-fosfat dehydrogenazy, akutni hepatickd porfyrie, treti trimestr gravidity, pro Metamizol STADA 500mg tableta-
détimladsi nez 15 let. Vyznamné interakce: metamizol mize indukovat metabolizujici enzymy vcetné CYP2B6 a CYP3A4. Soucasné podavani metamizolu s bupropionem, efavirenzem, metadonem,
valproatem, cyklosporinem, takrolimem nebo sertralinem mdze zpUsobit snizeni plazmatickych koncentraci s moznym snizenim klinické tcinnosti. Soubézné podani metamizolu a chlopromazinu
mlze mit za nasledek téZkou hypotermii. LéCivé latky ze skupiny pyrazolon( maji znamy potencial zpGsobit interakce s peroréalnimi antikoagulancii, kaptoprilem, lithiem, methotrexatem a triamterenem
a ovlivnit Ucinnost antihypertenziv a diuretik. Hlavni nezadouci Ucinky: souviseji s hypersenzitivnimi reakcemi, nejvyznamnéjsimi jsou sok a agranulocytéza. Tyto Ucinky se vyskytuji velmi vzacné,
ale jsou zivot ohrozujici. Téhotenstvi a kojeni: obecné se uzivani metamizolu béhem prvniho a druhého trimestru nedoporucuje. Uzivani béhem tretiho trimestru téhotenstvi je kontraindikovano.
Béhem kojeni je nezbytné vyhnout se zejména opakovanému pouziti metamizolu. Upozornéni: Agranulocytoza a pancytopenie: pokud se objevi znamky agranulocytézy, trombocytopenie nebo
pancytopenie musf byt pfipravek ihned vysazen a krevni obraz je tfeba monitorovat az do doby neZ se normalizuje. Anafylaktické/anafylaktoidni reakce: u pacientd s nasledujicimi onemocnénimi je
riziko vzniku potencialné tézkych anafylaktoidnich reakcf vyrazné zvysené: syndrom analgetického astmatu, intolerance analgetik typu urtikarie/angioedém, bronchiélni astma, zejména u pacientl se
soubézné probihajici rinosinusitidou a nosnimi polypy, chronické kopfivka (urtika), intolerance nékterych barviv (napf. tartrazin) nebo konzervacnich latek (napr. benzoétd), intolerance alkoholu. Tézké
kozni reakce: byly hlaseny zavazné kozni nezadouci Ucinky (SCARS), véetné Stevensova-Johnsonova syndromu (SJS), toxické epidermaini nekrolyzy (TEN) a polékové reakce s eozinofilif a systémovymi
priznaky (DRESS), které mohou byt zivot ohrozujici ¢i fatalni. Hypotenzni reakce: pripravek méze vyvolat hypotenzni reakce. Jejich riziko je zvysené u pacientl s preexistujici hypotenzi, hypovolémii nebo
dehydrataci, pacienti s nestabilnim obéhem, s poc¢ate¢nim obéhovym selhanim nebo s vysokou horeckou: Kapky i tablety obsahuiji sodik. Baleni na trhu: METAMIZOL STADA 500 mg/mi peroralni kapky,
roztok: 20ml a 100 ml, METAMIZOL STADA 500 mg tablety: 20 a 60 tablet. Podminky uchovavani: METAMIZOL STADA 500 mg/ml peroralni kapky, roztok: Chrarite pfed mrazem a chladem. METAMIZOL
STADA 500mg tableta: Uchovévejte v plvodnim obalu, aby byl pripravek chranén pred svétlem. Datum posledni revize textu: 7.4.2022. Registracni cislo: METAMIZOL STADA 500 mg/ml peroralni
kapky, roztok: 07/456/13-C, METAMIZOL STADA 500 mg tableta: 07/521/15-C, Drzitel rozhodnuti o registraci: Stada Arzneimittel AG, Némecko

Pred predepsanim pfipravku se seznamte s Gplnym souhrnem tdajti o pfipravku. METAMIZOL STADA 500 mg/ml peroralni kapky, roztok je vydavan pouze na ~ ——uwu1
lékafsky predpis a je ¢aste¢né nebo UplIné hrazen z prostiedku vefejného zdravotniho pojisténi. METAMIZOL STADA 500 tableta je vydavan pouze na lékaisky

pFedpis a neni hrazen z prostfedku vefejného zdravotniho pojisténi. STADA

Zastoupeni v CR: STADA PHARMA CZ s.ro,, Siemensova 2717/4, 155 00 Praha 5 — Stod(ilky, Tel.: +420 257 888 111, www.stada-pharma.cz T—

04/21



