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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Metamizol HEXAL’ 1000 mg

Zapfchen fiir Erwachsene

Wirkstoff: Metamizol-Natrium 1 H,O

denn sie enthélt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen,

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

* Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen scha-
den, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

* Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die
nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

. Was sind Metamizol HEXAL Zapfchen fir Erwachsene und wofir werden sie angewendet?
. Was sollten Sie vor der Anwendung von Metamizol HEXAL Zapfchen fur Erwachsene beachten?
. Wie sind Metamizol HEXAL Z&pfchen flir Erwachsene anzuwenden?

. Wie sind Metamizol HEXAL Z&pfchen flir Erwachsene aufzubewahren?

1
2
3
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
5
6

. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was sind Metamizol HEXAL Z&pf-
chen fiir Erwachsene und wofiir
werden sie angewendet?

Metamizol HEXAL Zapfchen fiir Erwachsene sind ein schmerz-
stillendes und fiebersenkendes Arzneimittel aus der Gruppe der
Pyrazolone.

Metamizol HEXAL Zapfchen fiir Erwachsene

werden angewendet zur Behandlung von
akuten starken Schmerzen nach Verletzungen oder Operatio-
nen

e krampfartigem Leibschmerz (Koliken)

e Schmerzen bei Krebsleiden (Tumorschmerzen)

e sonstigen akuten oder chronischen starken Schmerzen, so-
weit eine andere Behandlung nicht in Frage kommt

e hohem Fieber, das auf andere MaBnahmen nicht anspricht.

Was sollten Sie vor der Anwendung
von Metamizol HEXAL Z&pfchen fir
Erwachsene beachten?

Metamizol HEXAL Zapfchen fiir Erwachsene

diirfen nicht angewendet werden,

e wenn Sie allergisch gegen Metamizol oder andere Pyrazolone
(z. B. Phenazon, Propyphenazon) bzw. Pyrazolidine (z. B. Phe-
nylbutazon, Oxyphenbutazon) — dies schlieBt auch Patienten
ein, die z. B. mit einer Agranulozytose nach Anwendung dieser
Substanzen reagiert haben —, Soja, Erdnuss oder einen der in
Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile von Metamizol
HEXAL Z&pfchen fiir Erwachsene sind

e bei bekannter Schmerzmittel-Unvertréglichkeit (Analgetika-
Asthma-Syndrom oder Analgetika-Intoleranz vom Urtikaria-An-
gioddemtyp). Dies sind Patienten, die mit krampfartiger Veren-
gung der unteren Atemwege (Bronchospasmus) oder anderen
Uberempfindlichkeitserscheinungen auf Schmerzmittel wie Sa-
licylate und Paracetamol oder wie z. B. Diclofenac, Ibuprofen,
Indometacin oder Naproxen reagieren.

e wenn bei Ihnen Stérungen der Knochenmarksfunktion vorlie-
gen (z. B. nach Behandlung mit Zytostatika, die bei Krebslei-
den gegeben werden) oder Erkrankungen der Blutbildung (des
h@matopoetischen Systems)

e wenn Sie einen angeborenen Glukose-6-Phosphat-Dehydro-
genase-Mangel (seltene Stoffwechselkrankheit) haben;
Grund: Gefahr der Auflésung der roten Blutkérperchen (Ha-
molyse)

¢ bei akuter hepatischer Porphyrie (seltene Stoffwechselkrank-
heit); Grund: Gefahr der Auslésung einer Porphyrie-Attacke

e im letzten Drittel der Schwangerschaft

e wenn Sie stillen

¢ bei Kindern unter 15 Jahren.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie
Metamizol HEXAL Zapfchen fir Erwachsene anwenden.

Metamizol HEXAL Zapfchen fir Erwachsene enthalten das Pyra-
zolon-Derivat Metamizol und besitzen die seltenen, aber lebens-
bedrohenden Risiken des Schocks (pl6tzliches Kreislaufversagen)
und der Agranulozytose (schwere Erkrankung aufgrund einer star-
ken Verminderung bestimmter weiBer Blutkdrperchen; siehe Ab-
schnitt 4 ,Welche Nebenwirkungen sind moglich?*).

Wenn Sie auf Metamizol HEXAL Zépfchen flr Erwachsene mit
Uberempfindlichkeit (anaphylaktoide Reaktionen) reagieren, sind
Sie auch gefahrdet, in gleicher Weise auf andere Schmerzmittel
Zu reagieren.

Zeigen Sie auf Metamizol HEXAL Zapfchen fur Erwachsene all-
ergische oder andere (immunologisch vermittelte) Abwehrreak-
tionen (z. B. Agranulozytose), sind Sie auch besonders gefahr-
det, in gleicher Weise auf andere Pyrazolone und Pyrazolidine
(chemisch verwandte Stoffe) zu reagieren.

Wenn bei Ihnen Zeichen einer Agranulozytose, Panzytopenie oder
Thrombozytopenie auftreten, muss die Anwendung von Metamizol
HEXAL Zapfchen fir Erwachsene sofort abgebrochen und das
Blutbild (einschlieBlich Differentialblutbild) kontrolliert werden.

Schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen (anaphylaktoide oder

anaphylaktische Reaktionen)

Wenn bei lhnen eine der folgenden Krankheiten/Unvertraglich-

keiten vorliegt, ist die Gefahr méglicherweise schwerer Uber-

empfindlichkeitsreaktionen auf Metamizol HEXAL Zapfchen fiur

Erwachsene deutlich erhoht:

e Unvertraglichkeit von Schmerz- und Rheumamitteln, die sich
z. B. als Juckreiz und Schwellungen (Urtikaria, Angio6dem)
auBert (Analgetika-Asthma-Syndrom oder Analgetika-Intole-
ranz vom Urtikaria-Angioddemtyp; siehe Abschnitt 2, ,Meta-
mizol HEXAL Z&pfchen flr Erwachsene dirfen nicht angewen-
det werden®)

¢ Atemnotanfalle durch Verengung der kleinsten Luftwege (Asthma
bronchiale), insbesondere wenn Sie unter Entzindungen der
Nase und Nebenhdhlen (Rhinosinusitis) und Nasenpolypen leiden

e chronische Nesselsucht (Urtikaria)

o Uberempfindlichkeit gegen Farbstoffe (z. B. Tartrazin) bzw.
Konservierungsstoffe (z. B. Benzoate)

¢ Alkohol-Unvertraglichkeit. Dann reagieren Sie schon auf ge-
ringe Mengen Alkohol mit Niesen, Augentrdnen und starker
Gesichtsrotung. Eine solche Alkohol-Unvertraglichkeit kann
ein Hinweis auf eine bisher nicht erkannte Schmerzmittel-Un-
vertraglichkeit sein.

Bei Patienten mit erhéhtem Risiko fiir Uberempfindlichkeitsreak-
tionen durfen Metamizol HEXAL Zé&pfchen fur Erwachsene nur
nach sorgféltiger Abwagung méglicher Risiken gegen den erwar-
teten Nutzen eingesetzt werden. Werden Metamizol HEXAL Z&pf-
chen fur Erwachsene in solchen Féllen gegeben, ist der Patient
engmaschig arztlich zu iberwachen und Notfallbereitschaft si-
cherzustellen.

Ein anaphylaktischer Schock kann insbesondere bei empfindli-
chen Patienten auftreten (siehe Abschnitt 4 ,Welche Nebenwirkun-
gen sind mdglich?“). Daher ist besondere Vorsicht geboten bei
Patienten mit Asthma oder einer Veranlagung zu Uberempfindlich-
keitsreaktionen (Atopie).

Schwere Hautreaktionen

Bei der Anwendung von Metamizol-Natrium wurden lebensbe-
drohliche Hautreaktionen (Stevens-Johnson-Syndrom, toxische
epidermale Nekrolyse) berichtet. Falls sich bei Ihnen ein Hautaus-
schlag entwickelt, oft mit Blasen oder Schleimhautschaden ver-
bunden, missen Sie die Behandlung mit Metamizol HEXAL Z&pf-
chen fur Erwachsene sofort abbrechen. Sie dirfen die Behandlung
mit Metamizol-Natrium zu keiner Zeit wieder aufnehmen (siehe
Abschnitt 4 ,Welche Nebenwirkungen sind mdglich?“).

Blutdruckabfall (isolierte hypotensive Reaktionen)

Metamizol HEXAL Zapfchen fir Erwachsene kénnen Blutdruck-
abfélle (hypotensive Reaktionen) auslosen (siehe Abschnitt 4
,Welche Nebenwirkungen sind moglich?*).
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Diese Gefahr ist erhoht:

e wenn Sie an niedrigem Blutdruck (vorher bestehender Hypoto-
nie), deutlichem Flussigkeitsmangel, Kreislaufschwéche oder
beginnendem Kreislaufversagen (z. B. bei Herzinfarkt oder
schweren Verletzungen) leiden

e wenn Sie hohes Fieber haben.

Deshalb sollte die Anwendung sorgfaltig erwogen und eng Uber-

wacht werden. Vorbeugende MaBnahmen (z. B. Kreislaufstabili-

sierung) kdnnen nétig sein, um das Risiko von Blutdruckabféllen
zu verringern.

Muss bei lhnen eine Senkung des Blutdrucks auf jeden Fall ver-
mieden werden (z. B. schwere koronare Herzkrankheit oder den
Blutstrom behindernde Verengungen [relevante Stenosen] der
hirnversorgenden GefaBe), dirfen Metamizol HEXAL Z&pfchen
fiir Erwachsene nur unter sorgfaltiger Uberwachung der Kreis-
lauffunktion angewendet werden.

Patienten mit eingeschrénkter Nieren- oder Leberfunktion
Wenn bei Ihnen Nieren- oder Leberfunktionsstérungen vorliegen,
sollten Metamizol HEXAL Zapfchen fiir Erwachsene nur nach stren-
ger Nutzen/Risiko-Abwégung und mit entsprechenden Vorsichts-
maBnahmen angewendet werden (siehe Abschnitt 3 ,,Wie sind Me-
tamizol HEXAL Zapfchen flir Erwachsene anzuwenden?®).

Altere Menschen
Bei dlteren Menschen kann die Ausscheidung von Metamizol ver-
z6gert sein.

Anwendung von Metamizol HEXAL Zapfchen fiir

Erwachsene zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arznei-
mittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel einge-
nommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimit-
tel einzunehmen/anzuwenden.

Die gleichzeitige Gabe von Metamizol-Natrium und Methotrexat
(Arzneimittel zur Behandlung von Krebserkrankungen bzw. von be-
stimmten rheumatischen Erkrankungen) kann eine mdégliche Schéa-
digung der Blutbildung durch Methotrexat verstarken, insbesonde-
re bei &lteren Menschen. Deshalb sollte diese Kombination
vermieden werden.

Metamizol kann die Wirkung von Acetylsalicylsdure (ASS) auf die
Blutplattchen verringern. Wenn Sie Acetylsalicylséure in niedriger
Dosierung zum Herzschutz anwenden, sollten Sie Metamizol
HEXAL Zapfchen fur Erwachsene mit Vorsicht anwenden.

Durch Metamizol kénnen die Blutspiegel von Bupropion (zur Be-
handlung von Depressionen und zur Raucherentwdhnung) herab-
gesetzt werden. Daher ist bei gleichzeitiger Anwendung von Bupro-
pion und Metamizol HEXAL Z&pfchen fur Erwachsene Vorsicht
geboten.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Metamizol HEXAL Zapfchen
fiir Erwachsene und Chlorpromazin (Arzneimittel zur Behandlung
bestimmter Krankheitserscheinungen bei seelischen Erkrankun-
gen) kann eine zu niedrige Koérpertemperatur (schwere Hypo-
thermie) auftreten.

Filr die Substanzklasse der Pyrazolone (zu diesen gehéren auch

Metamizol HEXAL Z&pfchen fur Erwachsene) ist bekannt, dass es

zu Wechselwirkungen mit bestimmten Arzneimitteln

e zur Hemmung der Blutgerinnung (orale Antikoagulanzien),

e gegen Bluthochdruck und bestimmte Herzerkrankungen
(Captopril),

e zur Behandlung geistig-seelischer Erkrankungen (Lithium),

* gegen Bluthochdruck (Antihypertensiva) und

® zur Entwésserung (Diuretika z. B. Triamteren) kommen kann.

Inwieweit auch Metamizol HEXAL Zapfchen fir Erwachsene zu die-

sen Wechselwirkungen flhren, ist nicht bekannt.

Metamizol HEXAL Z&pfchen fir Erwachsene kénnen eine Abnahme
der Ciclosporin-Serumspiegel bewirken. Diese mussen daher liber-
wacht werden, wenn gleichzeitig Metamizol HEXAL Zapfchen fir
Erwachsene angewendet werden.

Anwendung von Metamizol HEXAL Zapfchen fiir
Erwachsene zusammen mit Nahrungsmittein,
Getranken und Alkohol

Grundsétzlich ist der gleichzeitige Genuss von Alkohol wéhrend
einer Behandlung mit Metamizol HEXAL Z&pfchen fir Erwachsene
zu vermeiden, da negative Wechselwirkungen nicht auszuschlieBen
sind.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten,
schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fra-
gen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels lhren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Da keine Erfahrungen fiir den Menschen vorliegen, sollten Sie Meta-
mizol HEXAL Zapfchen fiir Erwachsene nicht in den ersten drei Mo-
naten der Schwangerschaft anwenden.

Im zweiten Schwangerschaftsdrittel sollten Sie Metamizol HEXAL
Zapfchen fur Erwachsene nur nach Ricksprache mit Ihrem Arzt,
und nur nachdem dieser eine strenge Nutzen/Risiko-Abwéagung
vorgenommen hat, anwenden.

Wahrend des letzten Schwangerschaftsdrittels dirfen Sie Meta-
mizol HEXAL Zapfchen fiir Erwachsene nicht anwenden. Meta-
mizol hemmt die natirliche Funktion der Blutplattchen (Throm-
bozytenaggregation), was besonders bei der Geburt zu
vermehrten Blutungen fihren kdnnte. AuBerdem kdnnte es zu
einem vorzeitigen Verschluss eines fiir das ungeborene Kind
wichtigen BlutgefaBes kommen (dieses, der sogenannte Ductus
Botalli, verschlieBt sich nattrlicherweise erst nach der Geburt).

Stillzeit

Die Abbaustoffe von Metamizol HEXAL Z&pfchen fur Erwachsene
gehen in die Muttermilch Uber, daher dirfen Sie wahrend der Anwen-
dung und bis zu mindestens 48 Stunden nach der letzten Anwendung
von Metamizol HEXAL Z&pfchen fiir Erwachsene nicht stillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedie-

nen von Maschinen

Im empfohlenen Dosisbereich ist keine Beeintrédchtigung des Kon-
zentrations- und Reaktionsvermdgens bekannt. Vorsichtshalber soll-
ten Sie aber, zumindest bei htheren Dosierungen, die Mdglichkeit
einer Beeintrachtigung in Betracht ziehen und auf das Bedienen von
Maschinen, das Flihren von Fahrzeugen und sonstige gefahrvolle Ta-
tigkeiten verzichten. Dies gilt insbesondere, wenn Sie Alkohol zu sich
genommen haben.

Wie sind Metamizol HEXAL Zapfchen
fir Erwachsene anzuwenden?
Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit

lhrem Arzt ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht sicher sind.

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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Die empfohlene Dosis betragt:

Die Dosierung richtet sich nach der Intensitat der Schmerzen
oder des Fiebers und der individuellen Empfindlichkeit, auf
Metamizol HEXAL Zapfchen fir Erwachsene zu reagieren.

Wie Sie Metamizol HEXAL Zapfchen flir Erwachsene anwenden
sollen, sagt Ihnen lhr Arzt. Er wird sich im Allgemeinen an den
folgenden Empfehlungen orientieren. Grundsétzlich sollte die
niedrigste schmerz- und fieberkontrollierende Dosis gewéhlt wer-
den.

Bei Fieber ist fiir Kinder eine Dosis von 10 mg Metamizol pro
Kilogramm Kdérpergewicht im Allgemeinen ausreichend.

30 bis 60 Minuten nach Anwendung kann eine deutliche Wirkung
erwartet werden.

Fur Kinder und Jugendliche bis 14 Jahre gilt, dass als Einzeldosis
8 bis 16 mg Metamizol-Natrium 1 H,O pro Kilogramm Kérperge-
wicht gegeben werden.

Erwachsene und Jugendliche ab 15 Jahre (> 53 kg) kdnnen bis
zu 1000 mg pro Einzeldosis anwenden.

Bei unzureichender Wirkung kann die jeweilige Einzeldosis, in
Abhéngigkeit von der Tagesmaximaldosis, bis zu 4-mal am Tag
gegeben werden.

Die folgende Dosierungstabelle enthélt die empfohlene Einzel-
dosis und maximale Tagesdosis.

Alter Einzeldosis Tages-

(Korper- maximal-
gewicht) dosis

Erwachsene und 1 Z&pfchen 4 Zapfchen
Jugendliche ab (entsprechend (entsprechend

15 Jahre 1.000 mg Metamizol- | 4.000 mg Metami-
(> 53 kg) Natrium 1 H,0) zol-Natrium 1 H,0)

Altere Patienten

Bei alteren Patienten sollte die Dosis vermindert werden, da die
Ausscheidung der Stoffwechselprodukte von Metamizol verzo-
gert sein kann.

Bei reduziertem Allgemeinzustand und eingeschrénkter
Kreatininclearance

Bei Patienten mit reduziertem Allgemeinzustand und eingeschrank-
ter Kreatininclearance sollte die Dosis vermindert werden, da die
Ausscheidung der Stoffwechselprodukte von Metamizol verzégert
sein kann.

Eingeschrankte Nieren- und Leberfunktion

Da bei eingeschrankter Nieren- und Leberfunktion die Elimina-
tionsgeschwindigkeit vermindert ist, sollten mehrfache hohe Do-
sen vermieden werden. Bei nur kurzzeitiger Anwendung ist keine
Dosisreduktion notwendig. Zur Langzeitanwendung liegen keine
Erfahrungen vor.

Art der Anwendung

Die Zapfchen vorsichtig aus der Schutzfolie I6sen und tief (bis
hinter den SchlieBmuskel) in den After einfiihren. Sie sollten die
Zapfchen moglichst nach dem Stuhlgang anwenden.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Anwendung richtet sich nach Art und Schwere der
Erkrankung und wird von lhrem Arzt festgelegt. Es wird empfohlen,
Schmerzmittel nicht langer als 3 bis 5 Tage einzunehmen, ohne
nochmals ausdriicklich einen Arzt oder Zahnarzt um Rat zu fragen.

Wenn Sie eine gréBere Menge Metamizol HEXAL
Zapfchen fiir Erwachsene angewendet haben,

als Sie sollten

Bei Anwendung zu groBer Mengen von Metamizol HEXAL Z&pf-
chen fir Erwachsene kann sich dies duBern in z. B. Ubelkeit,
Erbrechen, Bauchschmerzen, Einschrankung der Nierenleistung
bis hin zum akuten Nierenversagen (z. B. unter dem Bild einer
interstitiellen Nephritis) und - seltener — Schwindel, Schlafrigkeit
(Somnolenz), Bewusstlosigkeit, Krdmpfen, Blutdruckabfall bis
hin zum Schock und Herzrhythmusstérungen (Tachykardie). Ver-
sténdigen Sie bitte bei Verdacht auf eine Uberdosierung sofort
einen Arzt, damit dieser gegebenenfalls entsprechende Gegen-
maBnahmen ergreifen kann.

Hinweis: Nach sehr hohen Dosen kann die Ausscheidung eines
harmlosen Stoffwechselproduktes (Rubazonsaure) eine Rotfarbung
des Urins verursachen.

Wenn Sie die Anwendung von Metamizol HEXAL

Zapfchen fiir Erwachsene vergessen haben
Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorheri-
ge Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels
haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind mog-
lich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwir-
kungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgen-
de Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig:  kann mehr als 1 Behandelten von 10 betreffen

Haufig: kann bis zu 1 Behandelten von 10 betreffen

Gelegentlich: kann bis zu 1 Behandelten von 100 betreffen

Selten: kann bis zu 1 Behandelten von 1.000 betreffen

Sehr selten:  kann bis zu 1 Behandelten von 10.000 betreffen

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Da-
ten nicht abschéatzbar

Folgende Nebenwirkungen kénnen schwerwiegende Folgen
haben. Wenden Sie Metamizol HEXAL Zapfchen fiir Erwachse-
ne nicht weiter an und suchen Sie méglichst umgehend einen
Arzt auf: R

Bestimmte Arzneimittelwirkungen (z. B. schwere Uberempfindlich-
keitsreaktionen, Stevens-Johnson- oder Lyell-Syndrom, Agranulo-
zytose, Panzytopenie) kénnen unter Umstanden lebensbedrohlich
werden. In solchen Féllen dlrfen Metamizol HEXAL Zapfchen fir
Erwachsene auf keinen Fall ohne &rztliche Aufsicht weiter angewen-
det werden. Das rechtzeitige Absetzen kann von entscheidender
Bedeutung fiir die Erholung sein.

Wenn Zeichen einer Agranulozytose, Panzytopenie oder Throm-
bozytopenie (siehe oben) auftreten, muss die Anwendung von
Metamizol HEXAL Zapfchen fiir Erwachsene sofort beendet wer-
den und das Blutbild (einschlieBlich Differentialblutbild) durch
lhren Arzt kontrolliert werden. Mit dem Abbruch der Behandlung
darf nicht gewartet werden, bis die Ergebnisse der Laborunter-
suchungen vorliegen.

Metamizol HEXAL Zapfchen fir Erwachsene diirfen auch nicht
weiter angewendet werden, wenn es zu den folgenden Krank-
heitszeichen kommt, die Hinweis auf eine mdgliche Agranulozy-
tose sein kénnen:

e unerwartete Verschlechterung des Allgemeinbefindens (z. B.
Fieber, Schuttelfrost, Halsschmerzen, Schluckbeschwerden)
wenn das Fieber nicht abklingt oder neu auftritt

wenn es zu schmerzhaften Schleimhautverdnderungen kommt,
besonders in Mund, Nase und Rachen oder im Genital- oder
Analbereich.

Mogliche Nebenwirkungen

Haut, allergische Reaktionen

Gelegentlich: violetter bis tiefroter, z. T. blasiger Hautausschlag
(fixes Arzneimittelexanthem)

Selten: Hautausschlag (makulopapulése Exantheme). Uberempfind-
lichkeitsreaktionen (anaphylaktoide oder anaphylaktische Reaktio-
nen). Sie treten allerdings Uberwiegend wahrend der ersten Stunde
nach Gabe auf.

Zu den typischen Zeichen leichterer Reaktionen gehdren Sympto-
me wie Augenbrennen, Husten, Nasenlaufen, Niesen, Engegefiihl
in der Brust, Hautrétung (besonders im Bereich des Gesichts und
Kopfes), Nesselsucht und Schwellungen im Gesichtsbereich sowie —
seltener — Ubelkeit und Bauchkrampfe. Spezielle Warnsymptome
sind Brennen, Jucken und Hitzegefiihl auf und unter der Zunge und -
besonders — auf den Handflachen und FuBsohlen.

Solche leichteren Reaktionen kénnen in schwerere Formen tibergehen
mit starker Nesselsucht, schwerem Angioddem (Schwellungen, auch
im Kehlkopfbereich), schwerem Bronchospasmus (krampfartige Ver-
engung der unteren Atemwege), Herzjagen (manchmal auch zu lang-
samem Pulsschlag), Herzrhythmusstérungen, Blutdruckabfall (manch-
mal auch mit vorausgehendem Blutdruckanstieg), Bewusstlosigkeit
und Kreislaufschock.

Diese Reaktionen kénnen auch noch nach mehrfacher komplikati-
onsloser Anwendung erfolgen und schwerwiegend bis lebensbe-
drohlich, in manchen Fallen sogar todlich sein.

Bei Patienten mit Analgetika-Asthma-Syndrom (siehe Abschnitt 2 ,Me-
tamizol HEXAL Zé&pfchen fur Erwachsene dirfen nicht angewendet
werden®) duBern sich Uberempfindlichkeitsreaktionen typischerweise
in Form von Asthmaanfallen.

Sehr selten: Asthmaanfall (Atemnotanfall durch Verengung der
kleinsten Luftwege); groBflachige Blasenbildung der Haut und Haut-
abldsung (Stevens-Johnson- oder Lyell-Syndrom); plétzliches Kreis-
laufversagen (Schock)

Blut und lymphatisches System

Selten: Verminderung der Anzahl der weiBen Blutkdrperchen
(Leukopenie)

Sehr selten: starke Verminderung bestimmter weiBer Blutkrper-
chen (Agranulozytose), einschlieBlich Falle mit tédlichem Aus-
gang, oder eine Verminderung der Blutplattchen (Thrombozyto-
penie)

Diese Reaktionen sind vermutlich immunologisch bedingt. Sie
koénnen auch auftreten, wenn Metamizol bei friiheren Gelegenhei-
ten ohne Komplikationen gegeben wurde. Es gibt vereinzelt Hin-
weise, wonach das Risiko einer Agranulozytose mdglicherweise
erhoht sein kann, wenn Metamizol HEXAL Zapfchen fir Erwach-
sene langer als eine Woche angewendet werden.

Die Agranulozytose duBert sich in hohem Fieber, Schittelfrost,
Halsschmerzen, Schluckbeschwerden sowie Entziindung im
Mund-, Nasen-, Rachen- und Genital- oder Analbereich. Bei Pa-
tienten, die Antibiotika (Mittel gegen bakteriell bedingte Entziindun-
gen) erhalten, kdnnen diese Zeichen allerdings nur schwach aus-
gepragt sein. Die Blutsenkungsgeschwindigkeit ist stark erhoht,
wahrend die Lymphknoten typischerweise nur leicht oder liberhaupt
nicht vergroBert sind.

Typische Zeichen einer Thrombozytopenie sind z. B. eine verstarkte
Blutungsneigung und Petechien (punktférmige Blutungen in die Haut
und Schleimhaute).

Nicht bekannt: Blutarmut mit gleichzeitiger Stérung der Knochen-
markfunktion (aplastische Andmie), Verminderung der weien und
roten Blutkdrperchen und Blutplattchen (Panzytopenie), einschlie3-
lich Falle mit tédlichem Ausgang.

Anzeichen einer Panzytopenie und einer aplastischen Anémie sind
allgemeines Unwohlsein, Infektion, anhaltendes Fieber, Blutergisse,
Blutungen und Blésse.

Herz-Kreislauf-System

Gelegentlich: Blutdrucksenkung (hypotensive Reaktionen), die
moglicherweise durch die Arzneimittelwirkung direkt bedingt ist
und nicht von anderen Zeichen einer Uberempfindlichkeitsreak-
tion begleitet wird. Eine solche Reaktion flhrt nur selten zu einem
schweren Blutdruckabfall. Das Risiko einer Blutdrucksenkung
kann erhoht sein bei abnorm hohem Fieber (Hyperpyrexie).
Typische Zeichen eines starken Blutdruckabfalls kénnen Herzja-
gen, Blisse, Zittern, Schwindel, Ubelkeit und Ohnmacht sein.
Nicht bekannt: Herzinfarkt im Rahmen einer allergischen Reaktion
(Kounis-Syndrom).

Nieren und Harnwege

Sehr selten: akute Verschlechterung der Nierenfunktion, in eini-
gen Féllen mit fehlender oder zu geringer Harnmenge, Ausschei-
dung von BluteiweiBen im Harn bzw. akutes Nierenversagen;
Nierenentziindung (interstitielle Nephritis)

Phospholipide aus Sojabohnen kénnen sehr selten allergische
Reaktionen hevorrufen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren
Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die
nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arz-
neimittels zur Verfiigung gestellt werden.

Wie sind Metamizol HEXAL Zapfchen
fiir Erwachsene aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und
der Folienverpackung nach ,verwendbar bis“ angegebenen Ver-
fallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht Gber 30 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushalts-
abfall. Fragen Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel zu ent-
sorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit
zum Schutz der Umwelt bei.

Inhalt der Packung und weitere In-
formationen

Was Metamizol HEXAL Zapfchen fiir Erwachsene
enthalten

Der Wirkstoff ist: Metamizol-Natrium 1 H,O.

1 Zépfchen enthélt 1000 mg Metamizol-Natrium 1 H,0O.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Hartfett, Phospholipide aus Sojabohnen

Wie Metamizol HEXAL Zapfchen fiir Erwach-

sene aussehen und Inhalt der Packung
Metamizol HEXAL Zapfchen fur Erwachsene sind gelblich-weiBe,
torpedoférmige Zapfchen.

Metamizol HEXAL Zapfchen fur Erwachsene sind in Packungen
mit 10 Zapfchen erhaltlich.
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