Sp. zn. sukls131928/2022

Ptibalova informace: informace pro pacienta

Emitazem 500 mg potahované tablety
monohydrat sodné soli metamizolu

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek uzivat, protoze
obsahuje pro Vas diilezité udaje.
- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
- Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo l€karnika.
- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedévejte jej zadné dalsi osobe. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, méa-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému Iékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Emitazem a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Emitazem uzivat
Jak se pfipravek Emitazem uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Emitazem uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace

AN e

1. Co je pripravek Emitazem a k ¢emu se pouZiva

Emitazem je 1éCivy pfipravek s analgetickym (ulevuje od bolesti), antipyretickym (piisobi proti horecce)
a spasmolytickym (tlumi kfece) u¢inkem.

Emitazem se pouziva pfi:
- silné akutni nebo chronické (dlouhodobé) bolesti
- vysoké horecce nereagujici na jina opatieni.

Tento ptipravek je uréen pro dospélé a dospivajici od 15 let.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Emitazem uZivat

Neuzivejte piipravek Emitazem:

- jestlize jste alergicky(a) na metamizol nebo jiné pyrazolony nebo pyrazolidiny (napf. fenazon, nebo
propyfenazon, fenylbutazon, oxyfenbutazon) nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6);

- jestlize se u Vas projevila reakce, napt. agranulocytoza, po uziti téchto latek;

- jestlize mate analgetické astma nebo jinou formu nesnasenlivosti léCivych ptipravki proti bolesti, tj.
bronchospasmus (nahlé ziazeni dolnich cest dychacich) nebo pokud mate jiné alergické reakce, jako
napf. kopfivka, ryma, angioedém (otok rtiznych Casti téla, nejcastéji obliceje a hrdla) po podani
1é¢ivych pripravkl proti bolesti jako jsou salicylaty, paracetamol nebo jiné protizanétlivé 1éCivé
ptipravky jako diklofenak, ibuprofen, indometacin nebo naproxen;

- jestlize trpite poruchou funkce kostni dfen¢ (napt. po 1é¢b¢€ rakoviny) nebo jestlize mate poruchu
krvetvorby;



- jestlize mate jaterni selhani zvané - akutni intermitentni jaterni porfyrie (kvuli riziku porfyrického
zachvatu);

- jestlize mate vrozenou nedostatec¢nost gluk6za-6-fosfat dehydrogenazy;

- jestlize jste v poslednich tfech mésicich t€hotenstvi.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Emitazem se porad’te se svym lékafem nebo I€karnikem:

- jestlize mate nizky systolicky krevni tlak (pod 100 mmHg), srde¢ni onemocnéni a poruchy krevniho
ob¢hu (naptiklad srde¢ni infarkt, ischemickou chorobu srde¢ni nebo poranéni vice organii najednou),
zuzeni tepen zasobujicich mozek, snizeny objem krve, trpite dehydrataci; po podani metamizolu
muze dojit ke snizeni krevniho tlaku;

- jestlize mate vysokou horecku;

- jestlize mate poruchu funkce ledvin a/nebo jater;

- jestlize mate priiduskové astma a soub&zny zanét nosni sliznice a dutin

- jestlize mate vys$si riziko reakci podobnych alergii, véetné atopickych reakci a chronické koptivky;

- jestlize nesnasite n¢ktera barviva (napf. tartrazin) nebo konzervacni latky (napf. benzoaty);

- jestlize trpite nesnasenlivosti alkoholu, pfi které reagujete i na malé mnozstvi alkoholu kychanim,
slzenim o¢i a silnym zarudnutim obliceje; miize to znamenat dfive nerozpoznané analgetické astma.

Problémy s jatry
U pacientt uzivajicich metamizol byl hlaSen zanét jater, jehoZ ptiznaky se objevily béhem nékolika dnti
az nékolika mésicti po zahgjeni 1éCby.

Prestaiite uzivat pripravek Emitazem a kontaktujte 1€kate, pokud mate ptiznaky jaternich potizi, jako je
pocit nevolnosti (pocit na zvraceni nebo zvraceni), horecka, tinava, ztrata chuti k jidlu, tmavé zbarvena
mo¢, svétle zbarvena stolice, zezloutnuti kiize nebo o¢niho b&lma, svédéni, vyrazka nebo bolest v
nadbfisku. Lékai Vam zkontroluje funkci jater.

Neuzivejte ptipravek Emitazem, jestlize jste jiz diive uzival(a) jakykoli 1éCivy pfipravek obsahujici
metamizol a mél(a) jste problémy s jatry.

Zavazné koZni reakce

V souvislosti s 1é¢bou metamizolem byly hlaSeny zavazné kozni reakce, véetné Stevensova-Johnsonova
syndromu, toxické epidermalni nekrolyzy a polékové reakce s eozinofilii a systémovymi piiznaky
(DRESS). Pokud si vsimnete kteréhokoli z pfiznakli souvisejicich s témito zavaznymi koznimi
nezadoucimi ucinky uvedenymi v bodé 4, ptestaiite metamizol uzivat a okamzité vyhledejte 1ékaiskou
pomoc.

Pokud se u Vas nekdy objevily zavazné kozni reakce, nesmite 1écbu piipravkem Emitazem nikdy znovu
zahajit (viz bod 4).

Vliv na vysledky laboratornich testi

U pacientll uzivajicich metamizol byly hlaseny abnormality ve vysledcich laboratornich a diagnostickych
testd zaloZenych na Trinderove reakci a podobné (napft. stanoveni hladiny kreatininu v krvi, trigliceridd,
HDL cholesterolu nebo kyseliny mocové).

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Emitazem
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat. Pfedevs$im se to tyka nasledujicich 1éku:
- cyklosporin a takrolimus, 1éky pouZzivany k prevenci odmitnuti organu u pacienti po transplantaci
- sertralin, 1ék pouzivany k 1é¢b¢ deprese
- bupropion, I€k pouzivany k 1écbé deprese nebo na pomoc pii odvykani koutreni
- methotrexat 1€k k 1é¢be rakoviny nebo urcitych revmatickych onemocnéni
- efavirenz, 1€k pouzivany k 1lécbé HIV/AIDS
- metadon, 1ék pouzivany k 1é¢bé zavislosti na nelegalnich drogach (tzv. opioidy)
- valproat, 1¢k pouzivany k 1é¢b¢ epilepsie nebo bipolarni poruchy
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- kyselina acetylsalicylova. Metamizol miize snizit jeji ti€inek proti shlukovani krevnich desticek.
Jestlize uzivate kyselinu acetylsalicylovou v nizkych davkach pro prevenci srde¢nich piihod,
uzivejte ptipravek Emitazem s opatrnosti.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste teéhotna nebo kojite, domnivate se, Zze mizete byt t€hotna, nebo planujete oté¢hotnét, porad'te se
se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zaCnete tento pripravek uZzivat.

T¢&hotenstvi

Dostupné idaje o pouziti metamizolu béhem prvnich tii mésict t€hotenstvi jsou omezené, ale nenaznacuji
Skodlivé ucinky na plod. Ve vybranych ptipadech, kdy neexistuji zadné dalsi moZznosti 1écby, by jednotlivé
davky metamizolu podané béhem prvniho a druhého trimestru mohly byt akceptovany po porad€ s VaSim
lékafem nebo 1ékarnikem a po peclivém zvazeni ptinost a rizik uzivani metamizolu. VSeobecné se vSak
uzivani metamizolu beéhem prvniho a druhého trimestru nedoporucuje.

V poslednich tfech mésicich t€hotenstvi nesmite uzivat ptipravek Emitazem z diivodu zvySeného rizika
komplikaci u matky a ditéte (krvaceni, pted¢asny uzavér dalezité cévy, tzv. Botallovy tepenné duceje
plodu, ktera se ptirozené uzavira az po narozeni ditéte).

Kojeni

Produkty latkové premény metamizolu piechazi do matefského mléka ve znacném mnozstvi a nelze
vyloucit riziko pro kojené dité. Zvlasté je tieba se vyhnout opakovanému pouziti metamizolu béhem
kojeni. V pfipadé jednorazového podani metamizolu se doporucuje, aby matky shromazd’ovaly a
likvidovaly matetské mléko 48 hodin po podéani davky.

Plodnost
Nejsou k dispozici zddné informace.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Pfi uzivani doporucenych davek nema piipravek Emitazem zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje. Pti uzivani vyssich davek mtze byt ovlivnéna schopnost reagovat a soustredit se. V téchto ptipadech
netid’te dopravni prostiedky ani neobsluhujte stroje.

Pripravek Emitazem obsahuje sodik
Tento 1éCivy piipravek obsahuje 32,73 mg sodiku (hlavni slozka kuchynské soli) v jedné tableté. To
odpovida 1,64 % doporucen¢ho maximalniho denniho piijmu sodiku potravou pro dospélého.

3. Jak se pripravek Emitazem uZiva

Vzdy uzivejte tento pripravek piesné podle pokynti svého l1ékate. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo l1ékarnikem.

Davkovani zavisi na intenzité bolesti nebo horecky a individualni reakci na ptipravek Emitazem.
Vzdy ma byt zvolena nejnizsi davka dostacujici ke zvladnuti bolesti a/nebo horecky.
Nastup ucinku lze ocekavat 30 az 60 minut po podani pfipravku usty.

Tento 1éCivy ptipravek je urcen k podani tsty a zapiji se dostatenym mnozstvim tekutiny (napf. sklenici
vody). Ptipravek mize byt uzivan s jidlem i bez né¢;.

Dospéli a dospivajici od 15 leti
Dosp¢li a dospivajici od 15 let (s t€lesnou hmotnosti vyssi nez 53 kg) mohou jednorazove uzit jednu az
dv¢ tablety (500 mg az 1 000 mg metamizolu), které 1ze uzivat 4krat denné v intervalech 6—8 hodin, coz
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odpovida maximalni denni davce 4 000 mg metamizolu.

Déti a dospivajici mladsi 15 let

Piipravek Emitazem se nedoporucuje podavat détem a dospivajicim mlad$im 15 let. Pro déti a
dospivajici do 15 let jsou k dispozici jiné lékové formy a sily ptipravku. Porad'te se se svym lékatem
nebo lékarnikem.

Starsi pacienti a pacienti ve Spatném celkovém zdravotnim stavu/pacienti s poruchou funkce ledvin
Davka ma byt snizena u starSich pacientii, u oslabenych pacientii a u pacient se snizenou funkci ledvin,
protoze vylucovani produktt latkové pfemény metamizolu mtize byt zpomaleno.

Pacienti s poruchou funkce ledvin nebo jater

Vzhledem k tomu, Ze u pacientti s poruchou funkce ledvin nebo jater je rychlost vylucovani piipravku
sniZena, je tfeba se vyhnout opakovanému podéani vysokych davek. Pti kratkodobém uzivani neni nutné
snizeni davky. Nejsou k dispozici zadné zkusenosti s dlouhodobym uzivanim.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Emitazem, nezZ jste mél(a)

V ptipadé nahodného piedavkovani, se miize vyskytnout pocit na zvraceni (nevolnost), zvraceni, bolest
bficha, porucha funkce ledvin/selhdni ledvin, porucha nervového systému (zdvrat, ospalost, kéma,
ktece), pokles krevniho tlaku a srdecni arytmie. Pti pouziti velmi vysokych davek se mulze objevit
neskodné ¢ervené zabarveni moci.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Emitazem
Nezdvojnéasobujte nsledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.

Mate-li jakékoli dalsi otdzky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
lékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny l1éky, miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Nasledujici neZadouci ucinky mohou byt zaivazné; prestaiite piripravek Emitazem uZivat a ihned se
obrat’te na svého lékare, pokud se u Vas objevi néktery z nasledujicich pfiznakii:
- zavazné reakce z precitlivélosti, zdvazné kozni reakce jako Stevenstiv-Johnsonliv syndrom nebo
toxicka epidermalni nekrolyza. V takovych piipadech pfipravek Emitazem dale neuZivejte bez
dohledu 1ékate. V¢asné ukonceni mize byt zasadni pro zotaveni.

Pokud se objevi znamky agranulocytézy (velmi vzacné), prestaite piipravek Emitazem ihned uzivat. Vas
1ékat musi kontrolovat krevni obraz (véetné diferencialniho krevniho obrazu). Pferuseni terapie se nesmi
odkladat, 1 kdyZ nebudou k dispozici vysledky laboratornich testt.

Emitazem se nesmi dale uzivat, pokud se objevi kterykoli z nasledujicich ptiznaku, které mohou
naznaCovat agranulocytozu:
- neocekavané zhorSeni Vaseho celkového stavu (napt. horecka, zimnice, bolest v krku, poruchy
polykani),
- horecka, ktera neustupuje nebo se vraci,
- bolestivé zmény na sliznicich, hlavng¢ v tstech, nosu, krku nebo v oblasti genitalii a konecniku.

Prestaiite piipravek Emitazem uZzivat a ihned se obratte na svého 1ékate, pokud se u Vas objevi nektery z
nasledujicich ptiznaki:

- pocit nevolnosti (pocit na zvraceni nebo zvraceni), horecka, inava, ztrata chuti k jidlu, tmaveé

zbarvena moc, svétlé zbarvena stolice, zezloutnuti kiize nebo oc¢niho bélma, svédéni, vyrazka nebo
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bolest v nadbfisku. Tyto ptiznaky mohou byt znamkou poskozeni jater. Viz také bod 2 ,,Upozornéni
a opatieni‘.

Mozné nezadouci ucinky:

Casté (mohou se objevit az u 1 z 10 osob)

spavost

bolest hlavy

zavrat

pokles krevniho tlaku, zejména pii nitrozilnim podani (hypotenze)
vyrazka, svédéni, koptivka.

Méné ¢asté (mohou se objevit az u 1 ze 100 osob)

snizeny pocet bilych krvinek (leukopenie).

Vzacné (mohou se objevit azu 1 z 1 000 osob)

reakce z precitlivélosti (anafylaktické nebo anafylaktoidni reakce). Mirngjsi reakce maji obvykle
podobu podrazdénych o¢i, kasle, rymy, kychani, tlaku na hrudi, zarudnuti kiize (zejména v obliceji
a na hlave¢), koptivkové vyrazky a otoku v obliceji a — vzacnéji — pocitu na zvraceni a zalude¢nich
kieci. Zvlastnimi signaly nebezpeci jsou pocit paleni, svédéni a pocit tepla na jazyku/pod jazykem a
zejména na dlanich a nohou.

(otok, také v oblasti hrtanu), t€zZkym bronchospasmem (kfeCovité zuzeni dolnich dychacich cest),
busenim srdce (n¢kdy také pomalym tepem), srde¢ni arytmii, poklesem krevniho tlaku (né¢kdy také
s pfedchozim vzestupem krevniho tlaku), bezvédomim a obéhovym Sokem. Tyto reakce se mohou
objevit i po nékolika uzitich bez komplikaci a mohou byt zavazné az zivot ohrozujici, nékdy i
smrtelné. U pacientl s analgeticko-astmatickym syndromem se obvykle projevuje nesnaSenlivost ve
formé astmatickych zachvati (viz bod 2).

Velmi vzacné (mohou se objevitazu 1 z 10 000 osob)

zavazné snizeni poctu bilych krvinek (agranulocytdza)

Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych tdaji urcit)

srde¢ni zachvat jako priznak alergické reakce (Kounisiv syndrom).

anemie se soucasnou poruchou funkce kostni diené (aplastickd anamie), snizenim poctu bilych
krvinek (granulocytopenie) a poctu krevnich desticek (trombocytopenie)

dusnost

nevolnost (pocit na zvraceni)

pfechodné zvySeni jaternich enzymu transaminaz (ALT, AST) a bilirubinu v diisledku abnormalni
funkce jater

akutni zhorSeni funkce ledvin, v nékterych ptipadech s pfili§ malym nebo Zadnym mnoZzstvim moci
(oligo- nebo anurie), vylucovani krevnich bilkovin moci (proteinurie) nebo zhorSeni do akutniho
selhdni ledvin; zanét ledvin (akutni intersticialni nefritida)

kozni vyrazky (napt. makulopapul6zni exantém)

rozsahlé puchyfe a odlupovani kize (Stevenstiv-Johnsonlv syndrom nebo toxickd epidermalni
nekrolyza)

fialova az tmave Cervend, vyrazka s ¢astecnou tvorbou puchyit (fixni 1€kovy exantém)

zavazné kozni reakce véetné 1ékové reakce s eozinofilii a systémovymi piiznaky (DRESS).

HlaSeni nezadoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z téchto nezadoucich u¢inkd, sd€lte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky miZzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv



Srobarova 48
100 41 Praha 10
Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucinkii muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Emitazem uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Tento piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Emitazem obsahuje

- Lécivou latkou je monohydrat sodné soli metamizolu. Jedna tableta obsahuje 500 mg monohydratu
sodné soli metamizolu.

- Dal8imi slozkami jsou:
Jadro tablety: makrogol 4000, magnesium-stearat,
Potahové vrstva tablety: potahova soustava Opadry 03F280040 bila (obsahujici hypromelézu
(2910/6), oxid titani¢ity (E171), makrogol 8000, mastek).

Jak pripravek Emitazem vypada a co obsahuje toto baleni
Bilé az svétle zluté, podlouhlé bikonvexni tablety s pulici ryhou na jedné strané a hladka na druhé strané.

Velikost baleni:
6 nebo 12 potahovanych tablet (1 nebo 2 blistry, kazdy po 6 potahovanych tabletach) a 10, 20 nebo 50
potahovanych tablet (1, 2 nebo 5 blistrti, kazdy po 10 potahovanych tabletach).

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Bausch Health Ireland Limited

3013 Lake Drive, Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3

Irsko

Vyrobce:

ICN Polfa Rzeszow S.A.
ul. Przemystowa 2
35-959 Rzeszow

Polsko

Tento l1é¢ivy piipravek byl registrovan v €lenskych zemich Evropského hospodarského prostoru pod
nasledujicimi nazvy:



Ceska republika Emitazem

Chorvatsko Metamizolnatrij hidrat Bausch Health
Polsko Pyreox

Slovenska republika Emitazem

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 12. 9. 2023.



