Zmény, které maji byt provedeny v prislusnych bodech informaci o p¥ipravku (novy text podtrzeny a
tuéné, vymazany text pieskrtnuty)

Souhrn udaji o pfipravku
Bod 4.4

Ma byt ptidano nasledujici upozornéni:

Léky indut { Dodl ..
U pacientii 1é€enych metamizolem byly hldSeny piipady akutni hepatitidy pievazné
hepatocelulidrniho charakteru s nastupem za nékolik dni a7 nékolik mésicti po zahajeni 1é¢by.

, v 7 o 7 s >

[NPLOM alrnovd /ySene noano aternicn en nu cru aoprovazene Z1I0ULenNKouU Neno D
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pacienti se po pieruseni 1é¢by metamizolem zotavila: v ojedinélvch piipadech vSak byla hldSena
progrese vedouci az k akutnimu selhani jater vyZadujicimu transplantaci.
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metamizolem, u nichZ nebyla nalezena jina pri¢ina poSkozeni jater.
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Bod 4.8

Nasledujici nezadouci G¢inky maji byt piidany do tfidy organovych systémd ,,Poruchy jater a zlu¢ovych
cest* s frekvenci ,,neni znamo*:

Léky indukované poSkozeni jater véetné akutni hepatitidy, Zloutenky. zvvSenych hodnot jaternich
enzymu (viz bod 4.4).

Pribalova informace

Bod 2. Cemu musite vénovat pozornost, ne zatnete piipravek <nazev p¥ipravku>
<uZivat><pouZzivat>

Upozornéni a opatieni

Piestaiite <uzivat><pouzivat>p
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Bod 4. MoZné nezadouci u¢inky

Piestaiite <uZivat><pouZivat> piipravek <nazev pripravku> a ihned se obrat’te na lékai‘e, pokud se
Vis objevi nél , ssleduiicich pFiznakii:

[Seznam nezadoucich ucinki]

Frekvence vyskytu ..neni znadmo* (z dostupnych vidaji nelze urdit)
Zanét jater. zeZloutnuti kiiZe a oéniho bélma, zvySeni hladiny jaternich enzymu v krvi.

Souhrn udaji o pfipravku
Bod 4.5
Interakce maji byt zménény nésledovneé:

Farmakokineticka indukce metabolizujicich enzvmu:

Metamizol miiZe indukovat metabolizujici enzvmy véetné CYP2B6 a CYP3A4,
éasné avani metamizol ropionem. efavirenzem. methadonem, valproatem

cvklosporinem. takrolimem nebo sertralinem miize zpiisobit snizeni plazmatickych koncentraci téchto
lgku_s_mgznxm_sngmmkhnmke_ungrl sou¢asném podavani metamizolu se proto doporucuje
opatrnost; v pripadé potieby ma byt sledovdna klinicka odpovéd® a/nebo hladiny l1éku.

Piibalova informace

Bod 2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek <nazev
pripravku><pouZivat> uzivat><pouzivat>

Dalsi 1écivé pripravky a pripravek <nazev ptipravku>

- bupropion, l€k pouzivany k 1é¢b¢ deprese nebo na pomoc pii edvykani kouieni
- efavirenz. 16k pouZivany k 16¢b& HIV/AIDS

- alproat, 16k Zivany k 16¢bé epilepsie n ipolarni poruch
- takrolimus. 1ék Zivanv k prevenci odmitnuti organ acientd po transplantaci
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