Sp. zn. sukls249687/2023

Pribalova informace: informace pro pacienta
Metamizol Medreg 500 mg tablety
monohydrat sodné soli metamizolu

Piectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo I¢karnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osob€. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, mé-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t€inkd, sdélte to svému 1ékati nebo

Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny

v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je Metamizol Medreg a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Metamizol Medreg uZivat
3. Jak se Metamizol Medreg uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak Metamizol Medreg uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Metamizol Medreg a k ¢emu se pouZiva

Metamizol Medreg je 1ék proti bolesti (analgetikum), ktery patii do skupiny 1é¢iv nazyvanych
pyrazolony.

Kromé analgetického ucinku ma Metamizol Medreg ucinek spasmolyticky (tlumi kiece) a
antipyreticky (ptisobi proti horeéce). Uéinek piipravku Metamizol Medreg nastupuje béhem 30 az
60 minut a trva pfiblizn€ 4 hodiny.

Metamizol Medreg se pouziva u dospélych a dospivajicich od 15 let k 1é¢bé silné akutni nebo
chronické bolesti a vysoké horec¢ky nereagujici na jina opatieni.
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Metamizol Medreg uZivat

Neuzivejte Metamizol Medreg

- jestlize jste alergicky(4) na metamizol nebo jiné pyrazolony (napi. fenazon, propyfenazon) nebo

pyrazolidiny (napft. fenylbutazon, oxyfenbutazon) nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
piipravku (uvedenou v bod¢ 6).

- jestlize jste nékdy mél(a) astma nebo alergické reakce, jako je kopfivka nebo tzv. angioedém
(otok obliceje a sliznic dychaciho nebo traviciho traktu) v souvislosti s uzivanim 1ékt proti
bolesti (salicylaty, paracetamol, diklofenak, ibuprofen, indometacin nebo naproxen).

- jestlize mate poruchu funkce kostni dien¢ (napt. po 1écbé rakoviny).

- jestlize mate poruchu krvetvorby (hematopoéza).

- jestlize mate vrozeny nedostatek glukdza-6-fosfat dehydrogenazy (vrozeny defekt s rizikem
rozpadu ¢ervenych krvinek).

- jestlize trpite zavaZznym onemocnénim jater, tzv. porfyrii (riziko vyvolani tzv. porfyrické ataky).

- jestliZe jste v poslednich tfech mésicich téhotenstvi.



Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Metamizol Medreg se porad’te se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

Zvlastni opatrnosti je zapottebi pii uzivani ptipravku Metamizol Medreg:

- jestlize mate horecku, zimnici, bolest v krku nebo vied v ustech. Pokud se u Vas néktery z téchto
ptiznaki objevi, okamzité ukoncete 1éCbu a navstivte svého 1ékare. Tyto ptiznaky mohou souviset
s neutropenii (nedostatek urcitého druhu bilych krvinek, tzv. neutrofili) nebo agranulocytdzou
(snizeni poctu nebo uplné vymizeni jednoho druhu bilych krvinek v krvi, tzv. granulocyti).
Metamizolem vyvolana agranulocytdza je porucha imunoalergického ptivodu trvajici
minimalné1 tyden. Tyto reakce jsou velmi vzacné, mohou byt zavazné a Zivot ohrozujici a mohly
by byt smrtelné. Nejsou zavislé na ddvce a mohou se objevit kdykoli béhem lécby. V piipade
neutropenie (< 1 500 neutrofild/mm?) musi byt 1é¢ba okamzité ukoncena. V43 1ékaf bude sledovat
Vas krevni obraz, dokud se nevrati k ptivodnim hodnotam.

- jestlize se u Vas objevi znamky a pfiznaky naznacujici krevni poruchu (jako je celkovy pocit
nemoci, infekce, pfetrvavajici horecka, modtiny, krvaceni a bledost), okamzité vyhledejte 1ékare.
Toto mohou byt pfiznaky pancytopenie (sniZzeni poctu vSech druhti krvinek).

- jestlize trpite astmatem nebo atopii (druh alergie), protoze po podani metamizolu existuje zvysené
riziko anafylaktického Soku (Zivot ohrozujici alergicka reakce).

- jestlize trpite nékterym z nasledujicich stavil, protoze u nich existuje zvysené riziko tézkych
anafylaktoidnich reakci na metamizol:

- pruduskové astma a soub&€zny zanét nosni sliznice

- chronicka koptivka

- nesnasenlivost alkoholu, pfi které reagujete i na malé mnozstvi alkoholu kychanim, slzenim
o¢i a silnym zarudnutim obliceje

- precitlivélost na barviva (napf. tartrazin) nebo konzervacni latky (napf. benzoaty).

- jestlize mate nizky krevni tlak, trpite dehydrataci, nestabilnim objemem télesnych tekutin nebo
obéhovym selhanim v ¢asném stadiu, nebo pokud mate vysokou horecku. V téchto pripadech
existuje zvysené riziko t€zkych hypotenznich reakci (reakce spojené s poklesem krevniho tlaku).
Podani metamizolu musi byt pec¢livé zvazeno a pokud je metamizol za téchto okolnosti podavan,
je nutny prisny lékarsky dohled. Ke snizeni rizika t€Zké hypotenzni reakce jsou nezbytna
preventivni opatieni. Metamizol mize také vyvolat hypotenzni reakce nesouvisejici s vyse
uvedenymi onemocnénimi. Tyto reakce mohou byt zavislé na davce.

- jestlize trpite t€zkou ischemickou chorobou srde¢ni nebo mate vyrazné zuzené krevni cévy
ptivadéjici krev do mozku. V téchto ptipadech je nezbytné zabranit snizeni krevniho tlaku, proto
ma byt metamizol podavan pouze za peclivého sledovani obéhovych funkci.

- jestlize trpite poruchou funkce ledvin nebo jater. V tomto pfipadé nemate uzivat vysoké davky
metamizolu, protoze jeho vylucovani je snizeno.

Jestlize pattite do kterékoli z téchto rizikovych skupin pacientd, feknéte to svému 1ékafi diive, nez
zaCnete Metamizol Medreg uzivat.

Zavazné kozni reakce

V souvislosti s 1écbou metamizolem byly hlaseny zavazné kozni reakce, véetné Stevensova-
Johnsonova syndromu, toxické epidermalni nekrolyzy a polékové reakce s eozinofilii a systémovymi
ptiznaky (DRESS). Pokud si vS§imnete kteréhokoli z ptiznakt souvisejicich s témito zdvaznymi
koznimi nezadoucimi 0¢inky uvedenymi v bodé¢ 4, prestante metamizol uzivat a okamzité¢ vyhledejte
lékatskou pomoc.

Pokud se u Vas nékdy objevily zavazné kozni reakce, nesmite 1écbu ptipravkem Metamizol Medreg
nikdy znovu zah4jit (viz bod 4).

Problémy s jatry

U pacientli uzivajicich metamizol byl hlaSen zanét jater, jehoz pfiznaky se objevily béhem nékolika
dnut az nékolika mésicti po zahajeni 1éCby.

Prestaite uzivat Metamizol Medreg a kontaktujte 1ékare, pokud mate ptiznaky jaternich potizi, jako je
pocit nevolnosti (pocit na zvraceni nebo zvraceni), horecka, unava, ztrata chuti k jidlu, tmavé zbarvena




mo¢, svétle zbarvena stolice, zeZloutnuti klize nebo o¢niho bélma, svédéni, vyrazka nebo bolest v
nadbfisku. Lékaf Vam zkontroluje funkci jater.

Neuzivejte Metamizol Medreg, jestlize jste jiz diive uzival(a) jakykoli 1é¢ivy piipravek obsahujici
metamizol a me¢l(a) jste problémy s jatry.

Vliv na vysledky laboratornich testt

Pted provedenim jakychkoli laboratornich testii informujte svého 1ékate o uzivani ptipravku
Metamizol Medreg, protoZze metamizol mtze ovlivnit vysledky nékterych metod (napt. stanoveni
hladiny kreatininu v krvi, tukti, HDL cholesterolu nebo kyseliny mocové).

Déti a dospivajici
Metamizol Medreg nemaji uzivat déti a dospivajici mladsi 15 let. Pro déti mohou byt dostupné jiné
1éky obsahujici metamizol; zeptejte se svého 1ékare nebo 1€karnika.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Metamizol Medreg
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Metamizol miize snizit i€inek nasledujicich leku:

- bupropion, 1€k pouzivany k 1é¢bé deprese nebo na pomoc pii odvykani kouteni

- efavirenz, 1¢k pouzivany k 1écbé HIV/AIDS

- metadon, 1€k pouzivany k 1écbé zavislosti na nelegalnich drogach (tzv. opioidy)

- valproat, 1€k pouzivany k 1€¢bé epilepsie nebo bipolarni poruchy

- cyklosporin, 1ék na potlaceni imunitniho systému

- takrolimus, 1€k pouzivany k prevenci odmitnuti organu u pacientii po transplantaci

- sertralin, 1ék pouzivany k 1é¢b¢ deprese.

Pokud Metamizol Medreg uzivate soubézn¢ s nékterym z vyse uvedenych 1ékt, Vas 1ékat Vas bude
peclive sledovat.

Pfidani metamizolu k methotrexatu (I1€k k 1é¢b¢ rakoviny nebo uréitych revmatickych onemocnéni)
muze zvySovat potencialni riziko naruseni krvetvorby (hematotoxicita) plisobenim methotrexatu,
zejména u starSich pacientl. Proto je tieba se této kombinaci vyhnout.

Metamizol Medreg maji uzivat s opatrnosti pacienti 1é¢eni nizkymi davkami kyseliny acetylsalicylové
k prevenci srdecnich ptihod.

Metamizol Medreg s alkoholem
Béhem uzivani piipravku Metamizol Medreg se nema pit alkohol.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento piripravek uzivat.

Tchotenstvi

Dostupné udaje o pouziti metamizolu béhem prvnich tii mésict t€hotenstvi jsou omezené, ale
nenaznacuji skodlivé Gc¢inky na plod. Ve vybranych ptipadech, kdy neexistuji zadné dal§i moznosti
1é¢by, by jednotlivé davky metamizolu podané béhem prvniho a druhého trimestru mohly byt
akceptovany po poradé s Vasim 1ékafem nebo 1ékarnikem a po peclivém zvazeni pfinost a rizik
uzivani metamizolu. VSeobecné se v§ak uzivani metamizolu béhem prvniho a druhého trimestru
nedoporucuje.

V poslednich tfech mésicich t€¢hotenstvi nesmite uzivat Metamizol Medreg z diivodu zvyseného rizika

komplikaci u matky a ditéte (krvaceni, pfedcasny uzavér dulezité cévy, tzv. Botallovy tepenné duceje
plodu, ktera se prirozené uzavira az po narozeni ditéte).

Kojeni



Produkty latkové pfemény metamizolu piechazi do matetského mléka ve zna¢ném mnozstvi a nelze
vyloucit riziko pro kojené dité. Zvlasteé je tieba se vyhnout opakovanému pouziti metamizolu béhem
kojeni. V ptipadé jednorazového podani metamizolu se doporucuje, aby matky shromazd'ovaly a
likvidovaly matefské mléko 48 hodin po podani davky.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pti uzivani doporucenych davek nema tento piipravek zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.

Uzivani vyS$$ich nez doporucenych dévek a uzivani ptipravku Metamizol Medreg s alkoholem
zhorSuje schopnost reagovat a sousttedit se. V téchto ptipadech nefid'te dopravni prostiedky ani
neobsluhujte stroje.

Metamizol Medreg obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 32,7 mg sodiku (hlavni slozka kuchyniské soli) v jedné tablete. To
odpovida 1,64 % doporuceného maximalniho denniho p#ijmu sodiku potravou pro dospélého.

3. Jak se Metamizol Medreg uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynti svého I€kaie. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem.

Davkovani zavisi na intenzité bolesti nebo horecky a individualni reakci na Metamizol Medreg. Vzdy
ma byt zvolena nejnizsi davka dostacujici ke zvladnuti bolesti a/nebo horecky.

Dospéli a dospivajici od 15 let (s t€lesnou hmotnosti vyssi nez 53 kg) mohou jednorazove uzit az
1 000 mg metamizolu (2 tablety) az 4krat denn¢ v intervalech 6—8 hodin. Maximalni denni davka je
4 000 mg metamizolu (coz odpovida 8 tabletam).

Nastup ucinku Ize o¢ekavat 30 az 60 minut po podani piipravku usty a tento G¢inek obvykle trva asi 4
hodiny.

Pouziti u déti a dospivajicich

Déti a dospivajici mladsi 15 let nemaji uzivat Metamizol Medreg. Pro mladsi déti a dospivajici jsou
k dispozici jiné 1ékové formy/sily ptipravki obsahujicich stejnou 1éCivou latku; porad’te se se svym
lékatem nebo 1ékarnikem.

Stars$i pacienti a pacienti ve Spatném celkovém zdravotnim stavu/pacienti s poruchou funkce
ledvin

Davka ma byt snizena u starSich pacientl, u oslabenych pacientti a u pacientt se snizenou funkci
ledvin, protoze vylu¢ovani produktd latkové pfemény metamizolu mize byt zpomaleno.

Pacienti s poruchou funkce ledvin nebo jater

Vzhledem k tomu, Ze u pacientti s poruchou funkce ledvin nebo jater je mira eliminace snizena, je
tteba se vyhnout opakovanému podani vysokych davek. Pti kratkodobém uzivani neni nutné zadné
snizeni davky.

Nejsou k dispozici zadné zkusenosti s dlouhodobym uzivanim.

Pti velmi vysokych davkach maze vylu¢ovani neSkodného metabolitu metamizolu zpisobit zEervenani
moci, které po preruSeni lécby vymizi.

Zpusob podani

Tento 1€k je urCen k podani usty. Tablety se uzivaji v celku a zapijeji se dostatenym mnozstvim vody
(napt. sklenici vody).

Pilici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety, pokud mate potiZe ji polknout celou.

Metamizol Medreg lze uzivat s jidlem i bez jidla.

Délka lécby



Délka 1é¢by zavisi na povaze a zavaznosti VaSeho onemocnéni a ur€i ji Vas 1ékar.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Metamizol Medreg, nezZ jste mél(a)

V piipadé vyskytu predavkovani okamzité kontaktujte svého Iékate, aby bylo mozné zah4jit vhodna
protiopatieni.

Znamky ptedavkovani:

- pocit na zvraceni, zvraceni, bolest bficha

- zhorSend funkce ledvin i akutni selhani ledvin

- zévrat’, ospalost, bezvédomi

- ktece

- pokles krevniho tlaku az po obehovy kolaps (Sok)

- zrychlena srdecni frekvence (tachykardie).

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Metamizol Medreg
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékate nebo
1ékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny lIéky mtiZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Prestaiite uzivat Metamizol Medreg a ihned se obrat’te na 1ékate, pokud se u Vas objevi néktery z
nasledujicich pfiznaki: pocit nevolnosti (pocit na zvraceni nebo zvracenti), horeCka, tinava, ztrata chuti
k jidlu, tmavé zbarvena mo¢, svétle zbarvena stolice, zeZloutnuti klize nebo o¢niho bélma, svédéni,
vyrazka nebo bolest v nadbtisku. Tyto ptiznaky mohou byt znamkou poskozeni jater. Viz také bod 2
,Upozornéni a opatieni®.

Dalsi nezadouci ucinky:

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientt):

- poruchy krvetvorby: sniZeni poctu Cervenych krvinek v disledku utlumu kostni diené (aplasticka
anemie), snizeni poctu nebo vymizeni jednoho druhu bilych krvinek (agranulocyt6za), snizeni
poctu vSech typi krevnich bunék (pancytopenie) veetné smrtelnych piipadi, snizeni poétu bilych
krvinek (leukopenie) a snizeni po¢tu krevnich desti¢ek (trombocytopenie).

Typické znamky snizeného poctu jednoho druhu bilych krvinek (agranulocyt6za): zanétlivé zmény
sliznice zejména v Ustech, nosu a krku, stejné jako zanétlivé zmény v oblasti fitniho otvoru a
oblasti zevnich pohlavnich organti, bolest v krku a horecka (ktera neo¢ekavané pretrvava nebo se
vraci). U pacientd uzivajicich antibiotika (1€ky k 1é€b¢ bakterialnich infekci) mohou byt tyto
znamky mirné. Sedimentace Cervenych krvinek je vyrazné urychlena, zvétSeni lymfatickych uzlin
je mirné nebo zcela chybi.

Typické znamky snizeného poctu krevnich destiek (trombocytopenie): zvySeny sklon ke krvaceni
a malé hnédocervené skvrny (petechie) na kizi a sliznicich.

- alergické reakce (anafylakticky Sok, anafylaktoidni nebo anafylaktické reakce), které mohou byt
zavazné az zivot ohrozujici, v nékterych ptipadech dokonce smrtelné. Mohou se také objevit i
v ptipadé, ze byl metamizol dfive tolerovan bez komplikaci. Obvykle se tyto reakce objevuji
b&hem prvni hodiny po podani ptipravku Metamizol Medreg, mohou se vSak objevit okamzité po
podani nebo i nékolik hodin po ném.

- Mirné alergické reakce maji typicky podobu koznich a slizni¢nich pfiznakl (napt. svédéni, paleni,
zarudnuti, kopfivka, otok), dychaci potize a méné Casto obtiZe postihujici travici trakt. Tyto
piiznaky se v§ak mohou rozvinout do tézkych forem s koptivkou po celém téle, s tézkym stavem
charakterizovanym otokem obliceje, jazyka, hrdla nebo hrtanu (angioedém), t€Zkou dusnosti,
nepravidelnym srde¢nim tepem (srdecni arytmii), poklesem krevniho tlaku (kterému nékdy



piedchazi zvyseni krevniho tlaku) a Sok. U pacientt s priduskovym astmatem se tyto reakce
projevuji ve formé pruduskového zachvatu.
- vyrazka

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientit):
- ptechodné zhorSeni funkce ledvin se snizenim tvorby moci (oligurie) nebo zastava moceni
(anurie) nebo akutni selhani ledvin s vyluc¢ovanim krevnich bilkovin do moci (proteinurie)

Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych udaja urcit):
- srde¢ni onemocnéni v souvislosti s alergickou reakci (Kounistiv syndrom)
- docasny (pouze vyjimec¢né kriticky) izolovany pokles krevniho tlaku bez dalsich zndmek reakce

z precitlivélosti

- zanét jater, zezloutnuti kiize a o¢niho bélma, zvyseni hladiny jaternich enzymu v krvi
- zavazné kozni reakce:

Pokud se u Vas objevi nektery z nasledujicich zavaznych nezadoucich ucinkt, prestarite

metamizol uzivat a okamzité vyhledejte 1ékarskou pomoc:

- nacervenalé, nevystupujici skvrny na trupu, které vypadaji jako terce nebo jsou kruhové,
Casto s puchytkem ve stiedu, olupovani kiize a viidky v tstech, hrdle, nose, na
pohlavnich organech a ocich. Témto zdvaznym koznim vyrazkdm mutize predchazet
horecka nebo ptiznaky podobné chiipce (Stevenstiv-Johnsoniv syndrom, toxicka
epidermalni nekrolyza).

- rozsahla kozni vyrazka, zvysena télesnd teplota a zvétsené lymfatické uzliny (syndrom
polékové reakce s eozinofilii a systémovymi pfiznaky nebo syndrom piecitlivélosti na
lécivy piipravek).

- zanét ledvin (intersticialni nefritida)

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ucinky mizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢inki mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak Metamizol Medreg uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

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 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Metamizol Medreg obsahuje


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

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

- Dal$imi slozkami jsou: pfedbobtnaly kukufi¢ny skrob, makrogol 6000, krospovidon (typ A),
magnesium-stearat a koloidni bezvody oxid kiemicity.

Jak Metamizol Medreg vypada a co obsahuje toto baleni

Bil¢é az téméft bilé kulaté ploché tablety (primér ptiblizné 12,5 mm) s pilici ryhou na jedné strané.
Pilici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykani, nikoliv jeji rozd€leni na stejné
davky.

Tablety jsou dodavany v bilych, neprtihlednych, jednodavkovych PVC/Al blistrech, bud’ détskych
bezpecnostnich s Al folii, laminovanych pergamenovym papirem, nebo blistrech bez détského
bezpecnostniho opatieni s Al folii. Blistry jsou umistény v krabicce.

Velikost baleni: 6, 10, 12, 20, 50 nebo 60 tablet.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Medreg s.r.0.

Na Florenci 2116/15

Nové Mésto

110 00 Praha 1

Ceska republika

Vyrobce:

Sofarimex - Indistria Quimica e Farmacéutica, S.A.
Av. das Industrias — Alto do Colaride

2735-213 Cacém

Portugalsko

Tento léCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Ceska republika, Slovenska republika Metamizol Medreg
Polsko Metamizol Dr. Max
Rumunsko Metamizol Gemax Pharma 500 mg comprimate

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 23. 11. 2023.



