Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Metamizol Dr. Max, 500 mg, tabletki
Metamizolum natricum monohydricum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moéc jg ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli po uplywie 3-5 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowaé
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Metamizol Dr. Max i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Metamizol Dr. Max
3. Jak stosowac¢ lek Metamizol Dr. Max

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Metamizol Dr. Max

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Metamizol Dr. Max i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Metamizol Dr. Max jest lekiem przeciwbdlowym (analgetyk) i nalezy do grupy pirazolonow.
Oprocz dziatania przeciwbolowego lek Metamizol Dr. Max ma dziatanie spazmolityczne
(rozkurczowe) i przeciwgoraczkowe (obnizajace goraczke). Dziatanie leku Metamizol Dr. Max
rozpoczyna si¢ w ciggu 30 do 60 minut i utrzymuje si¢ przez okoto 4 godziny.

Lek Metamizol Dr. Max jest stosowany u 0sob dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 15 lat w
leczeniu cigzkiego, ostrego lub przewlektego bolu i wysokiej goragczki, gdy inne metody leczenia sa
nieskuteczne.

Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, jesli po 3-5 dniach nie nastapi poprawa lub jesli pacjent poczuje
si¢ gorzej.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Metamizol Dr. Max

Kiedy nie stosowa¢ leku Metamizol Dr. Max

- jesli pacjent ma uczulenie na metamizol lub inne pochodne pirazolonu (np. fenazon,
propyfenazon) lub pirazolidyny (np. fenylobutazon, oksyfenbutazon) lub ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

- jesli u pacjenta kiedykolwiek wystepowata astma lub reakcje alergiczne, takie jak pokrzywka
lub tzw. obrzek naczynioruchowy (obrzgk twarzy i bton §luzowych drog oddechowych lub
przewodu pokarmowego) w zwiazku ze stosowaniem lekow przeciwbolowych (salicylanow,
paracetamolu, diklofenaku, ibuprofenu, indometacyny lub naproksenu).

- jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci szpiku kostnego (np. po leczeniu choroby
nowotworowej).



jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia krwiotworcze (hematopoeza).

jesli u pacjenta wystepuje wrodzony niedobor dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej (wada
dziedziczna z ryzykiem rozpadu krwinek czerwonych).

jesli u pacjenta wystepuje cigzka choroba watroby, tzw. porfiria (ryzyko wywotania ataku
porfirii).

jesli pacjentka jest w ostatnich trzech miesigcach cigzy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Metamizol Dr. Max nalezy omowi¢ to z lekarzem lub
farmaceuta.

Nalezy zachowac¢ szczegolng ostroznos¢ podczas stosowania leku Metamizol Dr. Max:

jesli u pacjenta wystepuje goraczka, dreszcze, bol gardta lub owrzodzenie jamy ustnej. Jesli
wystapi ktorykolwiek z tych objawow, nalezy natychmiast przerwac leczenie i zglosi¢ si¢ do
lekarza. Objawy te mogg by¢ zwigzane z neutropaenig (brak pewnego rodzaju biatych krwinek,
zwanych neutrofilami) lub agranulocytoza (zmniejszenie liczby lub catkowity zanik jednego
rodzaju biatych krwinek, zwanych granulocytami, we krwi). Agranulocytoza wywotana
metamizolem jest zaburzeniem pochodzenia immunoalergicznego o minimalnym czasie trwania
1 tydzien. Reakcje te wystepuja bardzo rzadko, moga by¢ powazne i zagrazajace zyciu, a takze
mogg zakonczy¢ si¢ $miercia. Nie sg one zalezne od dawki i moga wystapi¢ w kazdym
momencie leczenia. W przypadku neutropaenii (< 1500 neutrofilow/mm?) nalezy natychmiast
przerwac leczenie. Lekarz bedzie monitorowat liczbe komorek krwi az do powrotu do wartosci
wyjsciowych.
jesli u pacjenta wystapia objawy przedmiotowe i podmiotowe sugerujace zaburzenia krwi (takie
jak ogolne zte samopoczucie, zakazenie, utrzymujgca si¢ goraczka, siniaki, krwawienie i
blados$¢), nalezy natychmiast zgtosi¢ si¢ do lekarza. Moga to by¢ objawy pancytopenii
(zmniejszenie liczby wszystkich rodzajow krwinek).
jesli u pacjenta wystepuje astma lub atopia (rodzaj alergii), poniewaz istnieje zwigkszone
ryzyko wystgpienia wstrzgsu anafilaktycznego po podaniu metamizolu (reakcja alergiczna
zagrazajgca zyciu).
jesli u pacjenta wystepuje ktorykolwiek z ponizszych standw zwigzanych ze zwigkszonym
ryzykiem ciezkich reakcji anafilaktoidalnych na metamizol:
- astma oskrzelowa 1 wspotistniejace zapalenie blony §luzowej nosa
- przewlekta pokrzywka
- nietolerancja alkoholu, polegajgca na tym, ze na nawet niewielkie ilosci alkoholu pacjent
reaguje kichaniem, tzawieniem oczu i silnym zaczerwienieniem twarzy
- nadwrazliwo$¢ na barwniki (np. na tartrazyng) lub substancje konserwujace (np. na
benzoesany).
jesli u pacjenta wystepuje niskie cis$nienie krwi, odwodnienie, niestabilna objgto$¢ ptynow
ustrojowych lub niewydolno$¢ krazenia we wczesnym stadium lub wysoka goraczka. W takich
przypadkach istnieje zwigkszone ryzyko wystapienia ciezkich reakcji hipotensyjnych (reakcji
zwigzanych ze spadkiem ci$nienia krwi). Nalezy doktadnie rozwazy¢ podanie metamizolu, a
jesli metamizol jest podawany w tych okolicznosciach, wymagany jest $cisty nadzor lekarski.
W celu zmniejszenia ryzyka wystapienia ciezkiej reakcji hipotensyjnej konieczne jest
zastosowanie §rodkow zapobiegawczych. Metamizol moze wywotywac reakcje hipotensyjne
niezwigzane rowniez z wyzej wymienionymi chorobami. Reakcje te moga by¢ zalezne od
dawki.
jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba niedokrwienna serca lub wystepuje znaczne zwezenie
naczyn krwiono$nych dostarczajacych krew do mozgu. W takich przypadkach nalezy
koniecznie unika¢ obnizenia ci$nienia krwi, dlatego metamizol nalezy podawa¢ wytacznie pod
$cista kontrola czynno$ci uktadu krazenia.
jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci nerek lub watroby. W takim przypadku nie
nalezy przyjmowa¢ duzych dawek metamizolu, poniewaz jego eliminacja jest zmniejszona.

Jesli pacjent nalezy do ktorejkolwiek z tych grup ryzyka, powinien powiedzie¢ o tym lekarzowi przed
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przyjeciem leku Metamizol Dr. Max.

Cigzkie reakcje skorne

W zwigzku z leczeniem metamizolem zglaszano wystepowanie cigzkich reakcji skornych, w tym
zespohu Stevensa-Johnsona, toksycznego martwiczego oddzielania si¢ naskdrka, reakcji polekowej z
eozynofilig i objawami ogolnymi (zespot DRESS). Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z tych
objawow zwigzanych z ci¢zkimi reakcjami skornymi wymienionymi w punkcie 4, nalezy przerwaé
stosowanie metamizolu i natychmiast zglosi¢ si¢ po pomoc medyczna.

Jesli u pacjenta kiedykolwiek wystgpity jakiekolwiek cigzkie reakcje skorne, nie wolno w zadnym
momencie wznawia¢ leczenia lekiem Metamizol Dr. Max (patrz punkt 4).

Zaburzenia czynnosci watroby

U pacjentéw przyjmujacych metamizol zgtaszano przypadki zapalenia watroby, ktérego objawy
pojawialy rozwijaty si¢ w okresie od kilku dni do kilku miesigcy po rozpoczeciu leczenia.

Nalezy przerwac przyjmowanie leku Metamizol Dr. Max i skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli u
pacjenta wystapia objawy zaburzenia czynno$ci watroby, takie jak: mdtosci (nudnosci lub wymioty),
goraczka, uczucie zmeczenia, utrata apetytu, ciemne zabarwienie moczu, jasno zabarwione stolce,
zaz6kcenie skory lub biatkdwek oczu, $wiad, wysypka lub bol w gornej czesci brzucha. Lekarz
skontroluje u pacjenta prawidtowo$¢ funkcjonowania watroby.

Pacjent nie powinien przyjmowac leku Metamizol Dr. Max, jesli stosowat wczesniej jakiekolwiek leki
zawierajace metamizol i mial zaburzenia czynno$ci watroby.

Wptyw na metody badan

Przed wykonaniem jakichkolwiek badan laboratoryjnych nalezy poinformowac lekarza o stosowaniu
leku Metamizol Dr. Max, poniewaz metamizol moze wptywaé na wyniki niektorych badan (np.
stezenie kreatyniny we krwi, thuszczow, cholesterolu HDL lub kwasu moczowego).

Dzieci i mlodziez
Leku Metamizol Dr. Max nie nalezy stosowac u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 15 lat. Dla dzieci
moga by¢ dostepne inne leki zawierajace metamizol; nalezy zapytac lekarza lub farmaceute.

Lek Metamizol Dr. Max a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Metamizol moze ostabia¢ dziatanie ponizszych lekow:

- bupropionu, leku stosowanego w leczeniu depresji lub pomagajacy w rzuceniu palenia

- efawirenzu, leku stosowanego w leczeniu zakazenia HIV (AIDS)

- metadonu, leku stosowanego w leczeniu uzaleznienia od niedozwolonych $rodkow
odurzajacych (tzw. opioidow)

- walproinianu, leku stosowanego w leczeniu padaczki lub zaburzenia afektywnego
dwubiegunowego

- cyklosporyny, leku obnizajacego dziatanie uktadu odporno$ciowego

- takrolimusu, leku stosowanego w zapobieganiu odrzucenia narzadu u pacjentow po
przeszczepie

- sertraliny, leku stosowanego w leczeniu depresji.

Jesli lek Metamizol Dr. Max jest przyjmowany w tym samym czasie co ktorykolwiek z powyzszych
lekow, lekarz bedzie $cisle monitorowat pacjenta.

Dodatkowe podawanie metamizolu z metotreksatem (lekiem stosowanyw w leczeniu raka lub
niektorych choréb reumatycznych) moze zwicksza¢ potencjalne ryzyko uszkodzenia uktadu
krwiotworczego (hemotoksycznosci) przez metotreksat, zwlaszcza u pacjentow w podesztym wieku.
Dlatego nalezy unikac takiego potaczenia.



Lek Metamizol Dr. Max nalezy stosowaé ostroznie u pacjentow przyjmujacych mate dawki kwasu
acetylosalicylowego w celu zapobiegania zawalowi serca.

Lek Metamizol Dr. Max z alkoholem
Podczas stosowania leku Metamizol Dr. Max nie nalezy spozywac¢ alkoholu.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

Dostgpne dane na temat stosowania metamizolu w czasie pierwszych trzech miesigcy cigzy sa
ograniczone, ale nie wskazujg na szkodliwy wptyw na ptod. W wybranych przypadkach, gdy nie
istniejg inne mozliwosci leczenia, stosowanie pojedynczych dawek metamizolu w pierwszym i drugim
trymestrze cigzy moze by¢ dopuszczalne po konsultacji z lekarzem lub farmaceuta oraz po doktadnym
rozwazeniu korzysci i ryzyka stosowania metamizolu. Jednak generalnie nie zaleca si¢ stosowania
metamizolu podczas pierwszego i drugiego trymestru.

Nie wolno przyjmowac leku Metamizol Dr. Max w okresie ostatnich trzech miesigcy cigzy ze wzgledu
na zwigkszenie ryzyka powiktan u matki i dziecka (krwotok, przedwczesne zamknigcie waznego
naczynia krwiono$nego u nienarodzonego dziecka, tak zwanego przewodu tetniczego Botalla, ktore w
sposdb naturalny zamyka si¢ dopiero po urodzeniu).

Karmienie piersia

Produkty rozktadu metamizolu przenikaja do mleka matki w znaczacych ilo$ciach i nie mozna
wykluczy¢ ryzyka dla niemowlecia karmionego piersig. Z tego wzgledu nalezy w szczegdlnosci
unika¢ wielokrotnego stosowania metamizolu w okresie karmienia piersig. W przypadku
jednorazowego podania metamizolu zaleca si¢ matkom zbieranie i usuwanie mleka matki przez 48
godzin od podania leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

W zalecanym dawkowaniu lek ten nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn. Przyjecie dawek wigkszych niz zalecane oraz przyjecie leku Metamizol Dr. Max z alkoholem
powoduje pogorszenie zdolnosci reagowania i koncentracji. W takich przypadkach nie nalezy
prowadzi¢ pojazdow i obstugiwaé maszyn.

Lek Metamizol Dr. Max zawiera sod
Lek ten zawiera 32,7 mg sodu (gléwnego sktadnika soli kuchennej) w kazdej tabletce. Odpowiada to
1,64% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0so6b dorostych.

3. Jak stosowac lek Metamizol Dr. Max

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawkowanie zalezy od nasilenia bolu lub goraczki oraz indywidualnej wrazliwo$ci na lek Metamizol
Dr. Max. Zawsze nalezy wybiera¢ najmniejszg dawke konieczng do opanowania bolu i (lub) goraczki.

Dorostym i mlodziezy w wieku 15 lat lub starszej (o masie ciata przekraczajacej 53 kg) mozna
podawac¢ maksymalnie 1000 mg metamizolu w dawce pojedynczej (2 tabletki), ktorg mozna
przyjmowac do 4 razy na dobg¢ w odstepach wynoszacych 6-8 godzin. Maksymalna dawka dobowa to
4000 mg (co odpowiada 8 tabletkom).

Wyraznego dziatania mozna spodziewac si¢ po 30 do 60 minut od podania doustnego i utrzymuje sie
ono zwykle okoto 4 godzin.



Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Leku Metamizol Dr. Max nie nalezy stosowac u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 15 lat. Dla
mtodszych dzieci i mtodziezy dostepne sg inne postacie i (lub) moce tego leku; nalezy zapytac lekarza
lub farmaceute.

Pacjenci w podeszlym wieku i pacjenci w ztym stanie ogélnym/z zaburzeniami czynnosci nerek
U os6b w podesztym wieku, u pacjentow ostabionych i u pacjentdow z zaburzeniami czynnosci nerek
dawke nalezy zmniejszy¢, poniewaz wydalanie produktéw rozktadu metamizolu moze by¢ opdznione.

Pacjenci z zaburzeniem czynnos$ci nerek lub watroby

Ze wzgledu na zmniejszenie szybkosci eliminacji u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek lub
watroby, nalezy unika¢ wielokrotnego podawania duzych dawek. W przypadku krotkotrwatego
stosowania nie ma koniecznosci zmniejszania dawki.

Brak jest do§wiadczen zwigzanych z dtugotrwatym stosowaniem.

Po podaniu bardzo duzych dawek wydalanie nieszkodliwego metabolitu metamizolu moze
powodowac zaczerwienienie moczu, ktore ustgpuje po przerwaniu leczenia.

Sposob podawania

Ten lek jest do podawania doustnego. Tabletki nalezy potkna¢ w catosci, popijajac odpowiednia
iloscig wody (np. szklankg wody).

Linia podziatu na tabletce stuzy jedynie do ulatwienia przelamania tabletki, je§li pacjent ma trudnos$ci
z potknigciem jej w calosci.

Lek Metamizol Dr. Max mozna przyjmowac z positkiem lub niezaleznie od positku.

Czas trwania leczenia

Nie nalezy stosowac tego leku dtuzej niz 3-5 dni bez konsultacji z lekarzem.

Jesli po uplywie 3-5 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Metamizol Dr. Max

W przypadku przedawkowania nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, aby mozna byto
zastosowa¢ odpowiednie srodki zaradcze.

Objawy przedawkowania:

- nudnos$ci, wymioty, bol brzuch

- zaburzenia czynnosci nerek, a nawet ostra niewydolno$¢ nerek

- zawroty glowy, senno$¢, utrata przytomnosci

- drgawki

- spadek ci$nienia krwi, az do zapas$ci krazeniowej (wstrzas)

- przyspieszenie akcji serca (tachykardia).

Pominiecie zastosowania leku Metamizol Dr. Max
Nie nalezy stosowaé¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pomini¢tej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy przerwac stosowanie leku Metamizol Dr. Max i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli
wystapi ktorykolwiek z nastepujacych objawow:



mdlosci (nudnosci lub wymioty), gorgczka, uczucie zmgczenia, utrata apetytu, ciemne zabarwienie
moczu, jasne zabarwienie stolca, zazotcenie skory lub biatkowek oczu, $wiad, wysypka lub bol w
nadbrzuszu. Objawy te moga wskazywaé na zaburzenia czynnosci watroby. Patrz rowniez punkt 2
,,Ostrzezenia 1 $rodki ostroznos$ci”.

Inne dzialania niepozadane:

Rzadko (mogg dotyczy¢ do 1 na 1 000 pacjentow):

zaburzenia krwiotworcze: zmniejszenie liczby krwinek czerwonych w wyniku zahamowania
czynnosci szpiku kostnego (niedokrwisto$¢ aplastyczna), zmniejszenie lub zanik jednego
rodzaju krwinek biatych (agranulocytoza), zmniejszenie liczby wszystkich sktadnikoéw krwi
(pancytopenia), w tym przypadki $miertelne, zmniejszenie liczby biatych krwinek (leukopenia)
1 zmniejszenie liczby plytek krwi (matoptytkowosé).

Typowe objawy zmniejszonej liczby jednego rodzaju bialych krwinek (agranulocytoza): zmiany
zapalne btony $luzowej gldwnie w jamie ustnej, nosie i gardle oraz zmiany zapalne w okolicy
odbytu 1 narzadoéw plciowych, bol gardta i gorgczka (niespodziewanie utrzymujgca si¢ lub
nawracajaca). Objawy te moga by¢ tagodne u pacjentow przyjmujacych antybiotyki (leki
stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych). Osadzanie si¢ krwinek czerwonych jest wyraznie
przyspieszone, a powigkszenie weztow chtonnych jest fagodne lub catkowicie nieobecne.
Typowe objawy zmniejszonej liczby ptytek krwi (matoptytkowos¢): zwiekszona sktonnos¢ do
krwawien i mate bragzowawo-czerwone plamki (wybroczyny) na skorze i blonach §luzowych.
reakcje alergiczne (wstrzgs anafilaktyczny, reakcje anafilaktoidalne lub anafilaktyczne), ktore
moga by¢ ciezkie lub zagrazajace zyciu, a w niektérych przypadkach nawet §miertelne. Moga
one wystapic, nawet jesli metamizol byt wezesniej tolerowany bez powiklan. Zwykle reakcje te
wystepuja w ciggu pierwszej godziny po podaniu leku Metamizol Dr. Max, ale mogg wystapic¢
natychmiast lub mogg rowniez wystapic kilka godzin pdzniej.

Lagodne reakcje alergiczne zwykle przybieraja posta¢ objawdw skornych i sluzowkowych (np.
swiad, pieczenie, zaczerwienienie, pokrzywka, obrzek), trudnosci w oddychaniu i rzadziej
dolegliwosci zotadkowo-jelitowe. Objawy te moga jednak rozwing¢ si¢ w cigzkie postacie z
pokrzywka na catym ciele, z ciezkim stanem charakteryzujacym si¢ obrzekiem twarzy, jezyka,
gardta lub krtani (obrzgk naczynioruchowy), ciezkg dusznoscia, nieregularnym biciem serca
(zaburzenia rytmu serca), spadkiem ci$nienia krwi (ktore czasami jest poprzedzone wzrostem
ci$nienia krwi) i wstrzas. Reakcje te wystepuja u pacjentdow z astmg oskrzelowa w postaci
napadu astmy oskrzelowe;j.

wysypka skorna.

Bardzo rzadko (mogg dotyczy¢ do 1 na 10 000 pacjentow):

przej$ciowe pogorszenie czynno$ci nerek z matg objetoscia moczu (skapomocz) lub brakiem
moczu (bezmocz) lub ostra niewydolnos¢ nerek z wydalaniem biatek krwi z moczem
(biatkomocz).

Czesto$¢ nieznana (czegstos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

choroby serca w kontekscie reakcji alergicznej (zesp6t Kounisa)

przejsciowy (tylko wyjatkowo krytyczny) izolowany spadek ci$nienia krwi bez innych objawow

reakcji nadwrazliwos$ci

zapalenie watroby, zazotcenie skory i1 biatkowek oczu, zwigkszenie st¢zenia enzymow

watrobowych we krwi

ciezkie reakcje skorne:

Nalezy przerwac stosowanie metamizolu i natychmiast zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska, jesli u

pacjenta wystapi ktorekolwiek z ponizszych cigzkich dziatan niepozadanych:

- czerwonawe, nieowlosione, w ksztalcie tarczy celowniczej lub okraglte plamy na tutowiu,
czgsto z pecherzami w centrum, tuszczenie si¢ skory, owrzodzenia ust, gardta, nosa,
narzagdow plciowych i oczu. Te powazne wysypki skorne mogg by¢ poprzedzone
goraczka i objawami grypopodobnymi (zespot Stevensa-Johnsona, martwica toksyczno-
rozptywna naskorka).



- rozlegta wysypka, wysoka temperatura ciata i powigkszone wezty chtonne (zespo6t
DRESS Iub zespdt nadwrazliwosci na lek).
- zapalenie nerek (§rodmigzszowe zapalenie nerek).

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna
zglaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobojczych, Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21
309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Metamizol Dr. Max
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku lub blistrze po:
EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Metamizol Dr. Max:

- Substancja czynng leku jest metamizol sodowy jednowodny. Kazda tabletka zawiera

500 mg metamizolu sodowego jednowodnego.

Pozostale sktadniki to: skrobia zelowana, kukurydziana, makrogol 6000, krospowidon (typ A),
magnezu stearynian i krzemionka koloidalna, bezwodna.

Jak wyglada lek Metamizol Dr. Max i co zawiera opakowanie

Biate Iub biatawe, okragle, ptaskie tabletki (o $rednicy okoto 12,5 mm) z linig podziatu po jednej
stronie.

Linia podzialu na tabletce stuzy jedynie do ulatwienia przetamania tabletki, w celu tatwiejszego
potknigcia, a nie podziat na rowne dawki.

Tabletki dostarczane sg w bialych, nieprzezroczystych blistrach jednodawkowych z folii
PVC/Aluminium, zabezpieczonych przed dostepem dzieci aluminiowa folig laminowang papierem
pergaminowym lub niezabezpieczonych przed dostgpem dzieci folig aluminiowg. Blistry umieszczane
sa w tekturowym pudetku.

Wielkos$¢ opakowania: 6, 10, 12, 20 lub 50 tabletek.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

Podmiot odpowiedzialny:
Dr. Max Pharma s.r.o.

Na Florenci 2116/15

Nové Mésto

110 00 Praga 1

Republika Czeska

tel.: (+420) 225 574 973

Wytworca:

Sofarimex Industria Quimica e Farmaceutica S.A.
Alto De Colaride, Avenida Das Industrias
2735-213 Agualva-Cacém

Portugalia

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:
Republika Czeska: Metamizol Medreg

Rumunia: Metamizol Gemax Pharma 500 mg comprimate
Stowacja: Metamizol Medreg
Polska: Metamizol Dr. Max

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 11/2023
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