Uputa o lijeku: Informacije za korisnika
Metamizolnatrij hidrat Bausch Health 500 mg filmom obloZene tablete

metamizolnatrij hidrat

PaZljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vagima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

1. Sto je Metamizolnatrij hidrat Bausch Health 500 mg filmom obloZene tablete i za $to se Koristi

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Metamizolnatrij hidrat Bausch Health 500 mg filmom
oblozene tablete

Kako uzimati Metamizolnatrij hidrat Bausch Health 500 mg filmom oblozene tablete

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Metamizolnatrij hidrat Bausch Health 500 mg filmom obloZene tablete

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

ook w

1. Sto je Metamizolnatrij hidrat Bausch Health 500 mg filmom obloZene tablete i za $to se koristi

Metamizolnatrij hidrat Bausch Health 500 mg filmom obloZene tablete je lijek s analgetskim (ublazava bol),
antipiretskim (snizava vruéicu) i spazmolitickim (ublazava gréeve glatkih misi¢a) djelovanjem.

Metamizolnatrij hidrat Bausch Health 500 mg filmom obloZene tablete su indicirane za:
- jaku akutnu ili kroni¢nu (dugotrajna) bol
- visoku vruéicu koja ne reagira na druge mjere.

Ovaj lijek je namijenjen odraslima i adolescentima u dobi od 15 ili vise godina.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Metamizolnatrij hidrat Bausch Health 500 mg
filmom obloZene tablete

Nemojte uzimati Metamizolnatrij hidrat Bausch Health 500 mg filmom obloZene tablete

- ako ste alergi¢ni na metamizol, druge pirazolone ili pirazolidine (npr. fenazon ili propifenazon,
fenilbutazon, oksifenbutazon) ili na bilo koji drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.);

- ako ste dozivjeli reakciju, npr. agranulocitoza, nakon primjene ovih djelatnih tvari;

- ako imate analgeti¢ku astmu ili neki drugi oblik nepodnosenja lijekova protiv bolova, tj. bronhospazam
(naglo suZenje donjih di$nih putova) ili ako imate druge alergijske reakcije kao §to su koprivnjaca,
hunjavica, angioedem (otok raznih dijelova tijela, naj¢esce lica i grlo) na lijekove protiv bolova kao $to
su salicilati, paracetamol ili drugi nenarkoticki lijekovi protiv bolova ukljucujuéi nesteroidne
protuupalne lijekove kao $to su: diklofenak, ibuprofen, indometacin ili naproksen;

- ako imate oslabljenu funkciju kostane srzi (npr. nakon lijeCenja raka) ili poremeéenu proizvodnju krvnih
stanica;

- ako imate zatajenje jetre koje se naziva - akutna intermitentna jetrena porfirija (zbog opasnosti od
porfirijskog napadaja);

- ako imate nasljedni nedostatak enzima glukoza-6-fosfat-dehidrogenaze;

- ako ste u posljednjem tromjesecju trudnoce.
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Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Metamizolnatrij hidrat Bausch Health 500 mg

filmom obloZene tablete:

- ako imate nizak sistolicki krvni tlak (ispod 100 mmHg), bolest srca i poremecaje cirkulacije (npr. sréani
udar, ishemijska bolest srca ili ozljeda viSe organa), stenozu arterija koje opskrbljuju mozak, smanjeni
volumen krvi ili dehidraciju jer metamizol moze smanjiti krvni tlak;

- ako imate visoku vruéicu;

- ako imate oStecenje funkcije bubrega i/ili jetre;

- ako imate bronhijalnu astmu, osobito s popratnim rinosinuitisom;

- ako imate veéi rizik od reakcija slicnih alergijama, ukljucujuéi atopijske reakcije i kroni¢nu koprivnjacu;

- ako ne podnosite odredena bojila (npr. tartrazin) ili konzervanse (npr. benzoate);

- ako imate intoleranciju na alkohol koja se manifestira kihanjem, suzenjem ociju i jakim crvenilom lica kao
reakcija ¢ak i na male koli¢ine alkohola; ovo moze ukazivati na prethodno neprepoznatu analgetsku astmu.

Problemi s jetrom
U bolesnika koji uzimaju metamizol zabiljezena je upala jetre, a simptomi se razvijaju u roku od nekoliko
dana do nekoliko mjeseci nakon pocetka lije¢enja.

Prestanite uzimati Metamizolnatrij hidrat Bausch Health 500 mg filmom obloZene tablete i obratite se
lije¢niku ako imate simptome problema s jetrom kao $to su osjecaj mucnine (muénina ili povracanje),
vrudica, osjecaj umora, gubitak apetita, tamna mokraca, svijetla stolica, zutilo koze ili bjelooc¢nice, svrbez,
osip ili bolovi u gornjem dijelu trbuha. Vas lijecnik provjerit ¢e Vam funkcioniranje jetre.

Ne smijete uzimati Metamizolnatrij hidrat Bausch Health 500 mg filmom obloZene tablete ako ste prethodno
uzimali bilo koji lijek koji sadrzi metamizol te ste imali problema s jetrom.

Ozbiljne koZne reakcije

Kod lije¢enja metamizolom prijavljene su ozbiljne kozne nuspojave ukljucujuci Stevens-Johnsonov sindrom,
toksi¢nu epidermalnu nekrolizu i reakciju na lijek s eozinofilijom i sistemskim simptomima (DRESS).
Prekinite primjenu metamizola i odmah potrazite lijeCni¢ku pomo¢ ako primijetite bilo koji od simptoma
povezanih s navedenim ozbiljnim koznim reakcijama opisanima u dijelu 4.

Ako ste ikada imali ozbiljne kozne reakcije, ni u kojem trenutku ne smijete nastaviti lijeCenje ovim lijekom
(vidi dio 4.).

Utjecaj na metode ispitivanja

U bolesnika koji su podvrgnuti lije¢enju metamizolom, prijavljene su abnormalnosti u laboratorijskim i
dijagnostickim testovima na temelju Trinderove reakcije ili slicnih reakcija (npr. odredivanje razine
kreatinina, triglicerida, HDL kolesterola ili mokra¢ne kiseline u serumu).

Drugi lijekovi i Metamizolnatrij hidrat Bausch Health 500 mg filmom obloZene tablete
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje druge
lijekove. Osobito je vazno obavijestiti svog lijecnika ako uzimate:
- ciklosporin i takrolimus, lijekovi koji se koriste za sprjeGavanje odbacivanja organa u transplantiranih
bolesnika;
- sertralin, lijek za lijeCenje depresije;
- bupropion, lijek koji se koristi za lijeCenje depresije ili kao pomo¢ pri prestanku pusenja;
- metotreksat, lijek koji se koristi za lijeCenje raka ili odredenih reumatskih poremecaja;
- efavirenz, lijek koji se koristi za lijecenje HIV/AIDS-3;
- metadon, lijek koji se koristi za lijeCenje ovisnosti 0 nedopustenim drogama (tzv. opioidima);
- valproat, lijek za lijeCenje epilepsije ili bipolarnog poremecaja;
- acetilsalicilatna kiselina. Metamizol moze smanjiti njen uc¢inak na trombocite. Ako koristite niske doze
acetilsalicilatne kiseline za zastitu srca, Metamizolnatrij hidrat Bausch Health 500 mg filmom oblozene
tablete koristite s oprezom.
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Trudnoéa, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Trudnoéa

Dostupni podatci o primjeni metamizola tijekom prva tri mjeseca trudnoée ograni¢eni su, ali ne
ukazuju na Stetne ucinke na zametak. U odredenim slucajevima, ako ne postoje druge moguénosti
lijeenja, pojedinaéne doze metamizola tijekom prvog i drugog tromjesecja mogu biti prihvatljive nakon
savjetovanja s lije¢nikom ili ljekarnikom te nakon §to su pazljivo odvagnuti rizici i koristi od primjene
metamizola. Medutim, u naéelu Se ne preporucuje primjena metamizola tijekom prvog i drugog
tromjesecja.

Tijekom posljednjeg tromjese¢ja trudnoce ne smijete uzimati Metamizolnatrij hidrat Bausch Health 500
mg filmom oblozene tablete zbog povecanog rizika od komplikacija za majku i dijete (krvarenje,
prijevremeno zatvaranje vazne Krvne zile u nerodenog djeteta, tzv. Botallijeva duktusa, koji se inaCe
zatvara tek poslije rodenja).

Dojenje

Produkti razgradnje metamizola prelaze u majc¢ino mlijeko u znaCajnim koli¢inama pa se rizik za
dojenée ne moze iskljuciti. Stoga se posebice mora izbjegavati ponavljana primjena metamizola u
razdoblju dojenja. U slucaju jednokratne primjene metamizola, majkama se savjetuje izdajanje i
bacanje izdojenog mlijeka tijekom 48 sati od primjene doze.

Plodnost
Nema dostupnih informacija.

Upravljanje vozilima i strojevima

Nisu poznati $tetni ucinci na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima ako uzimate
Metamizolnatrij hidrat Bausch Health 500 mg filmom obloZene tablete u preporu¢enim dozama. Medutim,
kada se daju vece doze, moze utjecati na vaSu sposobnost upravljanja vozilima i koncentracije. U takvim
slu¢ajevima nemojte voziti niti upravljati strojevima.

Metamizolnatrij hidrat Bausch Health 500 mg filmom obloZene tablete sadrZe natrij
Ovaj lijek sadrzi 32,73 mg natrija (glavna komponenta kod kuhanja/kuhinjske soli) u svakoj tableti. To
odgovara 1,64 % preporu¢enog maksimalnog dnevnog unosa soli za odraslu osobu.

3. Kako uzimati Metamizolnatrij hidrat Bausch Health 500 mg filmom obloZene tablete

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lije¢nik ili ljekarnik. Provjerite s lije¢nikom ili
ljekarnikom ako niste sigurni.

Doza ovisi 0 intenzitetu boli ili vru¢ice i individualnom odgovoru na Metamizolnatrij hidrat Bausch Health
500 mg filmom obloZene tablete.

Uvijek treba izabrati najnizu dozu potrebnu za kontrolu boli i vruéice.
Jasan u¢inak moze se ocekivati 30 do 60 minuta nakon primjene kroz usta.

Ovaj lijek namijenjen je za uzimanje kroz usta s dovoljnom koli¢inom tekuéine (npr. ¢asa vode). Lijek se
moze uzimati Uz ili bez obroka.

Odrasli i adolescenti u dobi od 15 godina ili stariji

Odrasli i adolescenti u dobi od 15 godina ili stariji (tjelesne tezine ve¢e od 53 kg) mogu uzeti jednu do dvije
tablete odjednom (500 mg do 1000 mg metamizola) koje se mogu uzimati do 4 puta dnevno u razmacima
od 6-8 sati, §to odgovara do maksimalne dnevne doze od 4000 mg.
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Za dugotrajnu terapiju lijekom Metamizolnatrij hidrat Bausch Health 500 mg filmom obloZene tablete
potrebna je redovita kontrola krvne slike ukljuc¢ujuéi diferencijalnu krvnu sliku.

Starije osobe i bolesnici loSeg opéeg zdravlja / bolesnici s ostecenom funkcijom bubrega
Dozu treba smanjiti u starijih osoba, u bolesnika loseg opéeg zdravlja i onih sa smanjenom funkcijom
bubrega jer izlu¢ivanje tvari koje nastaju razgradnjom metamizola moze biti odgodeno.

Bolesnici s ostecenom funkcijom bubrega ili jetre

Buduc¢i da je u bolesnika s ostecenom funkcijom bubrega ili jetre Smanjena brzina eliminacije, potrebno je
izbjegavati ponavljanu primjenu visokih doza. Nije potrebno smanjenje doze samo kod kratkotrajne
primjene. Nema dostupnog iskustva s dugoro¢nom primjenom.

Ako uzmete viSe Metamizolnatrij hidrat Bausch Health 500 mg filmom obloZene tablete nego $to ste
trebali

Ako ste slu¢ajno uzeli prekomjernu dozu, to moze dovesti do muénine, povracanja, bolova u trbuhu,
oSte¢enja bubrezne funkcije/zatajenja bubrega, poremecaja Zivéanog sustava (omaglica, omamljenost, koma,
konvulzije), pada krvnog tlaka i sr¢ane aritmije. Kada se koriste vece doze, moZe se pojaviti bezopasno
crveno obojenje urina.

Ako ste zaboravili uzeti Metamizolnatrij hidrat Bausch Health 500 mg filmom obloZene tablete
Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lijecniku ili ljekarniku.
4. Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Sljedeée nuspojave mogu biti Zivotno ugrozavajuée i imati ozbiljne posljedice; ako se one
pojave, odmah prestanite uzimati Metamizolnatrij hidrat Bausch Health 500 mg filmom obloZene
tablete i odmah potrazite lije¢ni¢cku pomo¢:

- teske reakcije preosjetljivosti, teSke kozne reakcije poput Stevens-Johnsonovog sindroma ili toksi¢ne
epidermalne nekrolize. U takvim slu¢ajevima Metamizolnatrij hidrat Bausch Health 500 mg filmom
oblozene tablete ne smije se dalje uzimati bez nadzora lije¢nika. Pravovremeni prekid moze biti klju¢an
za oporavak.

Ako se jave znakovi agranulocitoze (vrlo rijetko), primjena Metamizolnatrij hidrat Bausch Health 500 mg
filmom obloZene tablete mora se odmah prekinuti. Krvnu sliku (ukljucujuéi diferencijalnu krvnu sliku) mora
kontrolirati Vas lije¢nik. Prekid terapije ne smije se odgadati dok se ne dobiju rezultati laboratorijskih
pretraga. Metamizolnatrij hidrat Bausch Health 500 mg filmom oblozene tablete takoder se ne smije dalje
uzimati ako se pojavi bilo koji od sljedec¢ih simptoma, koji bi mogli ukazivati na agranulocitozu:

- neo¢ekivano pogorsanje opceg stanja (npr. vruéica, zimica, grlobolja, poremecaj gutanja),

- vruéica koja ne jenjava ili se ponavlja,

- bolne promjene sluznice, uglavnom u ustima, nosu, grlu ili genitalnoj i analnoj regiji.

Prestanite koristiti Metamizolnatrij hidrat Bausch Health 500 mg filmom obloZene tablete i odmah se
obratite lije¢niku ako osjetite bilo koji od sljede¢ih simptoma:
- osje¢aj mucnine (mucnina ili povraéanje), vruéica, osje¢aj umora, gubitak apetita, tamna boja urina,
svijetla stolica, zuta boja koze ili bjeloo¢nica, svrbez, osip ili bol u gornjem dijelu trbuha. Ovi simptomi
mogu biti znakovi ozljede jetre. Vidi takoder dio 2. Upozorenja i mjere opreza.

Moguce nuspojave
Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba)

- izrazita pospanost
- glavobolja
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- omaglica, vrtoglavica
- pad krvnog tlaka javlja se uglavnom tijekom intravenske primjene (hipotenzija)
- 0sip, svrbez, koprivnjaca.

Manje ¢esto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba)
- smanjen broj bijelih krvnih stanica u krvi (leukopenija).

Rijetke nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba)

- reakcije preosjetljivosti (anafilaktoidne ili anafilakticke reakcije). BlaZe reakcije obicno su u obliku
nadraZenih ociju, kaslja, curenja iz nosa, kihanja, stezanja u prsima, crvenila koze (osobito na licu i glavi),
koprivnjace i oteklina na licu te - rjede - mu¢nine i gréeva u Zelucu. Posebni signali opasnosti su peckanje,
svrbez i osjecaj topline na jeziku/ispod jezika i - posebno - na dlanovima i stopalima.

- takve blage reakcije mogu napredovati do tezih reakcija s izrazenom koprivnjacom, teskim angioedemom
(otok, takoder u podrucju grkljana), jakim bronhospazmom (gréevito suzenje donjih disnih putova),
lupanjem srca (ponekad i usporenim pulsom), aritmijom srca, padom krvnog tlaka (ponekad i uz prethodni
porast krvnog tlaka), nesvjesticom i cirkulatornim sokom. Te se reakcije takoder mogu pojaviti nakon
nekoliko primjena bez komplikacija i mogu biti teske do opasne po zivot, ponekad ¢ak i smrtonosne.
Bolesnici s analgeti¢ko-astmati¢nim sindromom obi¢no manifestiraju nepodnosljivost u obliku napadaja
astme (vidjeti dio 2).

Vrlo rijetke nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba)
- jako smanjenje odredenih bijelih krvnih stanica (agranulocitoza).

Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka)

- sréani udar kao simptom alergijske reakcije (Kounis-sindrom).

- anemija s popratnim poremecajem funkcije kostane srzi (aplasti¢na anemija), smanjenjem broja bijelih
krvnih zrnaca (granulocitopenija) i trombocita (trombocitopenija)

- nedostatak zraka (dispneja)

- osjecaj mucnine (mucnina)

- prolazno povecéanje enzima jetrenih transaminaza (ALT, AST) i bilirubina zbog abnormalne funkcije jetre

- akutno pogorsanje bubrezne funkcije, u nekim sluéajevima s premalo ili bez urina (oligo- ili anurija),
izlu¢ivanje krvnih bjelancevina u urinu (proteinurija) ili progresija do akutnog zatajenja bubrega; upala
bubrega (akutni intersticijski nefritis)

- kozni osip (npr. makulo-papularni egzantem)

- opsezni mjehuri¢i na kozi i odvajanje koze (Stevens-Johnsonov sindrom ili toksi¢na epidermalna nekroliza)

- ljubi¢asti do duboko crveni, djelomi¢no mjehurasti kozni osip (fiksna erupcija lijeka)

- ozbiljne kozne reakcije ukljucujuci reakciju na lijekove s eozinofilijom i sistemskim simptomima
(DRESS).

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku moguc¢u nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Metamizolnatrij hidrat Bausch Health 500 mg filmom obloZene tablete
Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.
Lijek ne zahtijeva posebne uvjete Cuvanja.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na Kutiji iza oznake "EXP". Rok
valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako baciti
lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije
Sto Metamizolnatrij hidrat Bausch Health 500 mg filmom obloZene tablete sadrze

- Djelatna tvar je metamizolnatrij hidrat. Svaka fimom obloZena tableta sadrzi 500 mg metamizolnatrij
hidrata.

- Drugi sastojci su:
jezgra tablete: makrogol 4000, magnezijev stearat
ovojnica: Opadry 03F280040 bijeli [sadrzi hipromelozu (6 mPas), titanijev dioksid (E171), makrogol
8000, talk].

Kako Metamizolnatrij hidrat Bausch Health 500 mg filmom obloZene tablete izgleda i sadrzaj
pakiranja

Bijele do svijetlozute, duguljaste i bikonveksne tablete s urezom s jedne strane i glatke s druge

strane.

Veli¢ina pakiranja:
6 ili 12 filmom oblozZenih tableta (1 ili 2 blistera, svaki sa 6 filmom obloZenih tableta) i 10, 20 ili
50 filmom obloZenih tableta (1, 2 ili 5 blistera, svaki sa 10 filmom obloZenih tableta).

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.
Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Bausch Health Ireland Limited

3013 Lake Drive

D24 PPT3 Dublin 24

Irska

Proizvodac

ICN Polfa Rzeszéw S.A.
Przemystowa 2 street
35-959 Rzeszow

Poljska

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Bausch Health Poland sp. z.0.0. podruznica Zagreb
Oreskovi¢eva ulica 6H, Zagreb, Hrvatska

Tel: 01 670 0750

Ovaj lijek odobren je u drzavama ¢lanicama Europskog ekonomskog prostora pod sljedeé¢im

imenima:

Ceska Emitazem

Hrvatska Metamizolnatrij hidrat Bausch Health
Poljska Pyreox

Slovacka Emitazem

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u srpnju 2023.
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