GEBRAUCHSINFORMATION:

INFORMATION

FUR PATIENTEN

M etam |ZO| AiiST()@ 500 mg Tabletten

Zur Anwendung bei Jugendlichen ab 15 Jahren und Erwachsenen.

Wirkstoff: Metamizol-Natrium 1 H,O

ARISTO

beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

® Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

¢ Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Metamizol Aristo® und woflr wird es ange-
wendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Metamizol
Avristo® beachten?

3. Wie ist Metamizol Aristo® einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Metamizol Aristo® aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Metamizol Aristo® und wofiir wird es ange-
wendet?

Metamizol Aristo® ist ein schmerzstillendes und fieber-

senkendes Arzneimittel aus der Gruppe der Pyrazolone.

Metamizol Aristo® wird eingenommen zur Behandlung

von:

- akuten starken Schmerzen nach Verletzungen oder
Operationen;

- krampfartigem Leibschmerz (Koliken);

- Schmerzen bei Krebsleiden (Tumorschmerzen);

- sonstigen akuten oder chronischen starken Schmerzen,
soweit eine andere Behandlung nicht infrage kommt;

- hohem Fieber, das auf andere MafBnahmen nicht an-
spricht.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Metamizol
Aristo® beachten?

Metamizol Aristo® darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Metamizol-Natrium oder an-

dere Pyrazolone (z. B. Phenazon, Propyphenazon) bzw.

Pyrazolidine (z. B. Phenylbutazon, Oxyphenbutazon)

sind; dies schlie3t auch Patienten ein, die z. B. mit einer

starken Verminderung bestimmter wei3er Blutkorper-
chen (Agranulozytose) nach Anwendung dieser Wirk-
stoffe reagiert haben;

wenn Sie allergisch gegen einen der in Abschnitt 6.

genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels

sind;

wenn bei lhnen eine Schmerzmittelunvertraglichkeit

(Analgetika-Asthma-Syndrom oder Analgetika-Intole-

ranz vom Urtikaria-Angioddemtyp) bekannt ist; dies

gilt fir Patienten, die mit krampfartiger Verengung der
unteren Atemwege (Bronchospasmus) oder anderen

Uberempfindlichkeitsreaktionen, wie Nesselsucht mit

Juckreiz und Quaddeln, Schnupfen, Schwellungen (Urti-

karia, Rhinitis, Angioddem), auf Schmerzmittel, wie z. B.

Salicylate, Paracetamol, Diclofenac, Ibuprofen, Indome-

tacin oder Naproxen reagieren;

wenn bei lhnen Stérungen der Knochenmarkfunktion

vorliegen, z. B. nach Behandlung mit Zytostatika (Arz-

neimittel gegen Krebsleiden);

- wenn bei lhnen Erkrankungen der Blutbildung vorliegen
(Erkrankungen des hamatopoetischen Systems);

- wenn Sie an einem angeborenen Glukose-6-Phosphat-
Dehydrogenase-Mangel leiden (Erbkrankheit mit Ge-
fahr der Auflésung der roten Blutkérperchen);

- wenn Sie an akuter intermittierender hepatischer Por-
phyrie leiden (Erbkrankheit mit Bildungsstérung des ro-
ten Blutfarbstoffs);

- wenn Sie in den letzten drei Monaten einer Schwanger-
schaft sind;

- von Kindern und Jugendlichen unter 15 Jahren.

Warnhinweise und VorsichtsmaBBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie Metamizol Aristo® einnehmen.

Metamizol Aristo® enthalt das Pyrazolonderivat Metami-
zol und besitzt die seltenen, aber lebensbedrohlichen Ri-
siken des Schocks (plotzliches Kreislaufversagen) und der
Agranulozytose (schwere Erkrankung aufgrund einer star-
ken Verminderung bestimmter weil3er Blutkdrperchen).

Metamizol Aristo® Tabletten dirfen nicht weiter einge-

nommen werden und Sie missen umgehend einen Arzt

aufsuchen, wenn es zu den folgenden Krankheitszeichen
kommt, die Hinweis auf eine moégliche Agranulozytose
sein kénnen:

- unerwartete Verschlechterung des Allgemeinbefindens
(wie Fieber, Schittelfrost, Halsschmerzen, Schluckbe-
schwerden)

- nicht abklingendes oder neu auftretendes Fieber

- schmerzhafte Schleimhautveranderungen, besonders in
Mund, Nase und Rachen oder im Genital- oder Analbe-
reich

Siehe Abschnitt 4. ,Welche Nebenwirkungen sind mog-

lich?”.

Wenn bei lhnen Zeichen einer verringerten Anzahl aller

Blutzellen (Panzytopenie) (wie allgemeines Unwohlsein,

Infektion oder anhaltendes Fieber, Blutergusse, Blutun-

gen und Blasse) oder der Blutplattchen (Thrombozytope-

nie) (wie verstarkte Blutungsneigung, punktférmige Blu-
tungen in die Haut und Schleimhaute) auftreten, missen

Sie Metamizol Aristo® ebenfalls sofort absetzen und um-

gehend einen Arzt aufsuchen (siehe Abschnitt 4. ,Welche

Nebenwirkungen sind moglich?”).

Ihr Arzt wird méglicherweise Ihr Blutbild regelmaBig kont-
rollieren und bei bestimmten Verénderungen die Behand-
lung abbrechen.

Wenn Sie auf Metamizol Aristo® mit Uberempfindlichkeit
(allergiedhnliche Reaktionen) reagieren, sind Sie beson-
ders gefahrdet, in gleicher Weise auf andere Schmerzmit-
tel zu reagieren.

Zeigen Sie auf Metamizol Aristo® allergische oder an-
dere (immunologisch vermittelte) Abwehrreaktionen
(z. B. Agranulozytose), sind Sie besonders geféhrdet, in
gleicher Weise auf andere Pyrazolone und Pyrazolidi-
ne (chemisch verwandte Stoffe) wie die Schmerzmittel
Phenazon, Propyphenazon, Phenylbutazon, Oxyphenbu-
tazon zu reagieren.

Zeigen Sie allergische oder andere Uber lhr Abwehr-
system vermittelte Reaktionen auf andere Pyrazolone,
Pyrazolidine oder andere Schmerzmittel, besteht bei lh-
nen auch ein hohes Risiko, entsprechend auf Metamizol
Avristo® zu reagieren.

Schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen (anaphylaktoi-
de oder anaphylaktische Reaktionen)

Wenn bei lhnen eine der folgenden Krankheiten/Unver-
traglichkeiten vorliegt, ist die Gefahr des Auftretens mog-
licherweise schwerer Uberempfindlichkeitsreaktionen auf
Metamizol Aristo® deutlich erhoht:

- Unvertraglichkeit von Schmerz- und Rheumamitteln, die
sich z. B. durch Nesselsucht mit Juckreiz und Quaddeln
oder Schwellungen (Urtikaria, Angioédem) duBert (An-
algetika-Asthma-Syndrom oder Analgetika-Intoleranz
vom Urtikaria-Angioddemtyp).

In diesem Fall dirfen Sie Metamizol Aristo® nicht ein-
nehmen. Fir mehr Informationen siehe Abschnitt 2.
+Metamizol Aristo® darf nicht eingenommen werden”,
Atemnotanfélle z. B. durch Verengung der kleinsten
Luftwege (Asthma bronchiale), insbesondere wenn Sie
gleichzeitig unter Entzindungen der Nase und Neben-
hohlen (Rhinosinusitis) und Nasenpolypen leiden,
chronische Nesselsucht (Urtikaria),

Uberempfindlichkeit gegen Farbstoffe (z. B. Tartrazin)
bzw. Konservierungsmittel (z. B. Benzoate),
Alkoholunvertraglichkeit: Schon bei geringen Men-
gen Alkohol treten Niesen, Augentranen und starke
Gesichtsrétung auf. Eine solche Alkoholunvertraglich-
keit kann ein Hinweis auf eine bisher nicht erkannte
Schmerzmittelunvertraglichkeit sein (sieche Abschnitt 2.
»Metamizol Aristo® darf nicht eingenommen werden”).

Bei Patienten mit erhdhtem Risiko fiir Uberempfindlich-
keitsreaktionen darf Metamizol Aristo® nur nach sorgfal-
tiger Abwagung maéglicher Risiken gegen den erwarte-
ten Nutzen eingesetzt werden (siehe auch Abschnitt 2.
.Metamizol Aristo® darf nicht eingenommen werden”).
Wird Metamizol Aristo® in solchen Féllen gegeben, ist
der Patient engmaschig arztlich zu Gberwachen und Not-
fallbereitschaft sicherzustellen.

Ein anaphylaktischer Schock kann insbesondere bei emp-
findlichen Patienten auftreten (siehe Abschnitt 4. ,,Welche
Nebenwirkungen sind méglich?”). Daher ist besondere
Vorsicht geboten bei Patienten mit Asthma oder einer
Veranlagung zu Uberempfindlichkeitsreaktionen (Atopie).

Schwere Hautreaktionen

Schwere Hautreaktionen, einschlieBlich Stevens-Johnson-
Syndrom, toxischer epidermaler Nekrolyse, Arzneimittel-
reaktion mit Eosinophilie und systemischen Symptomen
(DRESS), wurden im Zusammenhang mit einer Metami-
zolbehandlung berichtet. Brechen Sie die Anwendung
von Metamizol ab und begeben Sie sich sofort in arzt-
liche Behandlung, wenn Sie eines oder mehrere der in
Abschnitt 4 beschriebenen Symptome dieser schweren
Hautreaktionen bei sich bemerken.

Wenn bei Ihnen jemals schwere Hautreaktionen aufge-
treten sind, dirfen Sie die Behandlung mit Metamizol zu
keinem Zeitpunkt wieder aufnehmen (siehe Abschnitt 4.
+Welche Nebenwirkungen sind méglich?”).

Blutdruckabfall (isolierte hypotensive Reaktionen)
Metamizol Aristo® kann einen Blutdruckabfall (isolierte
hypotensive Reaktion) auslésen (siehe Abschnitt 4., Wel-
che Nebenwirkungen sind moglich?”).

Diese Gefahr ist erhoht,

-wenn Sie an niedrigem Blutdruck (vorbestehender
Hypotonie), deutlichem Flissigkeitsmangel, Kreislauf-
schwéche oder beginnendem Kreislaufversagen (z. B.
bei Herzinfarkt oder schweren Verletzungen) leiden,

- wenn Sie hohes Fieber haben.

Deshalb sind eine sorgféltige Abwagung der Anwen-
dung und eine enge Uberwachung sowie gegebenenfalls
vorbeugende MaBnahmen (z. B. Kreislaufstabilisierung)
erforderlich, um das Risiko eines Blutdruckabfalls zu ver-
ringern.

Muss bei Ihnen eine Senkung des Blutdrucks auf jeden
Fall vermieden werden (z. B. bei schwerer koronarer Herz-
krankheit oder den Blutstrom behindernden Verengun-
gen [relevanten Stenosen] der hirnversorgenden GefaB3e),
darf Metamizol Aristo® nur unter sorgfaltiger Uberwa-
chung der Kreislauffunktion angewendet werden.

Leberprobleme
Bei Patienten, die Metamizol einnehmen, wurde Uber

eine Leberentziindung berichtet, wobei sich Symptome
innerhalb weniger Tage bis weniger Monate nach Be-
handlungsbeginn entwickelten.

Brechen Sie die Anwendung von Metamizol Aristo® ab
und wenden Sie sich an einen Arzt, wenn bei lhnen Symp-
tome von Leberproblemen auftreten wie Unwohlsein
(Ubelkeit oder Erbrechen), Fieber, Midigkeit, Appetitlo-
sigkeit, dunkler Urin, heller Stuhlgang, Gelbférbung der
Haut oder des weiBen Teils der Augen, Juckreiz, Aus-
schlag oder Schmerzen im Oberbauch. lhr Arzt wird lhre
Leberfunktion Uberpriifen.

Sie sollten Metamizol Aristo® nicht anwenden, falls Sie
bereits friher ein Metamizol-haltiges Arzneimittel ange-
wendet haben und Leberprobleme aufgetreten sind.

Patienten mit eingeschrankter Nieren- oder Leberfunk-
tion

Wenn bei Ihnen eine eingeschrénkte Nieren- oder Leber-
funktion vorliegt, sollte Metamizol Aristo® nur nach stren-
ger Nutzen-Risiko-Abwagung und mit entsprechenden
VorsichtsmaBnahmen angewendet werden (sieche Ab-
schnitt 3., ,Patienten mit eingeschrankter Nieren- oder
Leberfunktion®).

Altere Menschen

Bei &lteren Patienten kann die Ausscheidung der Stoff-
wechselprodukte von Metamizol Aristo® verzogert sein
(siehe Abschnitt 3 ,, Altere Patienten, Patienten mit redu-
ziertem Allgemeinzustand/mit eingeschrankter Nieren-
funktion”).

Sauglinge und Kinder
Metamizol Aristo® 500 mg Tabletten sollten bei Kindern
unter 15 Jahren nicht angewendet werden. Andere Dar-
reichungsformen und Starken dieses Arzneimittels sind
fur kleinere Kinder verflgbar; wenden Sie sich an lhren
Arzt oder Apotheker.

Einnahme von Metamizol Aristo® zusammen mit ande-
ren Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-
dere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere
Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder be-
absichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwen-
den.

Informieren Sie lhren Arzt insbesondere bei folgenden
Arzneimitteln, die Metamizol Aristo® beeinflussen oder
durch Metamizol Aristo® beeinflusst werden kénnen:

Metamizol Aristo® kann eine Abnahme des Ciclosporin-
Blutspiegels bewirken (Arzneimittel zur Unterdriickung
des korpereigenen Abwehrsystems). Bei gleichzeitiger
Anwendung missen daher lhre Ciclosporin-Blutspiegel
Uberwacht werden.

Die gleichzeitige Gabe von Metamizol-Natrium und Me-
thotrexat (Arzneimittel zur Behandlung von Krebserkran-
kungen bzw. von bestimmten rheumatischen Erkrankun-
gen) kann eine mdgliche Schédigung der Blutbildung
durch Methotrexat verstarken, insbesondere bei alteren
Menschen. Deshalb sollte diese Kombination vermieden
werden.

Metamizol kann die Wirkung von Acetylsalicylsdure (ASS)
auf die Blutplattchen verringern. Wenn Sie Acetylsalicyl-
séure in niedriger Dosierung zum Herzschutz anwenden,
sollten Sie Metamizol Aristo® mit Vorsicht anwenden.

Durch Metamizol kénnen die Blutspiegel der folgenden

Arzneimittel herabgesetzt werden. Daher ist bei gleich-

zeitiger Anwendung dieser Arzneimittel und Metamizol

Aristo® Vorsicht geboten:

- Bupropion, ein Arzneimittel zur Behandlung von De-
pressionen und zur Raucherentw&hnung

- Efavirenz, ein Arzneimittel zur Behandlung von HIV/
AIDS

- Methadon, ein Arzneimittel zur Behandlung der Abhéan-
gigkeit von illegalen Substanzen (sogenannte Opioide)

- Valproat, ein Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie
oder bipolaren Stérungen

- Tacrolimus, ein Arzneimittel zur Vorbeugung von Organ-
abstoBungsreaktionen bei transplantierten Patienten

- Sertralin, ein Arzneimittel zur Behandlung von Depressi-
onen

Bei gleichzeitiger Anwendung von Metamizol Aristo® und
Chlorpromazin (Arzneimittel zur Behandlung geistig-see-
lischer Erkrankungen) kann bei Ihnen eine starke Erniedri-
gung der Kérpertemperatur (Hypothermie) auftreten.

Fur die Gruppe der Pyrazolone (zu dieser gehort auch

Metamizol Aristo®) ist bekannt, dass es zu Wechselwirkun-

gen mit bestimmten Arzneimitteln kommen kann:

- Arzneimittel zur Hemmung der Blutgerinnung (orale An-
tikoagulanzien);

- Captopril (ein Arzneimittel gegen Bluthochdruck und
bestimmte Herzerkrankungen);

- Lithium (ein Arzneimittel zur Behandlung geistig-seeli-
scher Erkrankungen);

- Arzneimittel zur Entwasserung (Diuretika, z. B. Triamte-
ren);

- Arzneimittel gegen Bluthochdruck (Antihypertensiva).

Inwieweit auch Metamizol Aristo® zu diesen Wechselwir-

kungen fihrt, ist nicht bekannt.

Einfluss auf Untersuchungsmethoden

Informieren Sie vor der Durchfiihrung von Laboruntersu-
chungen lhren Arzt Giber die Anwendung von Metamizol
Aristo®, da Metamizol das Ergebnis einiger Methoden
beeinflussen kann (z. B. Bestimmung der Blutwerte von
Kreatinin, Fetten, HDL-Cholesterol oder Harnsaure).

Einnahme von Metamizol Aristo® zusammen mit Alko-
hol

Wahrend der Anwendung von Metamizol Aristo® sollten
Sie moglichst keinen Alkohol trinken.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie ver-
muten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen, schwan-
ger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arz-
neimittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft
Vorliegende Daten zur Anwendung von Metamizol wah-

rend der ersten drei Monate der Schwangerschaft sind
begrenzt, weisen jedoch nicht auf schadliche Wirkungen
auf den Embryo hin. In Einzelfallen, wenn keine anderen
Behandlungsoptionen bestehen, kénnen Einzeldosen
Metamizol wahrend des ersten und zweiten Trimenons
nach Ricksprache mit lhrem Arzt oder Apotheker und
nachdem eine strenge Nutzen-Risiko-Abwagung einer
Anwendung von Metamizol vorgenommen wurde ver-
tretbar sein. Jedoch wird generell die Anwendung von
Metamizol wahrend des ersten und zweiten Trimenons
nicht empfohlen.

Wahrend der letzten drei Monate der Schwangerschaft
durfen Sie Metamizol Aristo® nicht anwenden, da ein
erhohtes Risiko fiir Komplikationen bei Mutter und Kind
besteht (Blutungen, frihzeitiger Verschluss eines wichti-
gen BlutgefaBes, des sogenannten Ductus Botalli, beim
ungeborenen Kind, das sich natirlicherweise erst nach
der Geburt verschlief3t).



Stillzeit

Die Abbauprodukte von Metamizol gehen in betrachtli-
cher Menge in die Muttermilch Gber und ein Risiko fur
das gestillte Kind kann nicht ausgeschlossen werden. Ins-
besondere eine wiederholte Anwendung von Metamizol
wahrend der Stillzeit muss deshalb vermieden werden. Im
Falle einer Einzelanwendung von Metamizol wird Mittern
geraten, die Muttermilch fiir 48 Stunden nach der Anwen-
dung zu sammeln und zu verwerfen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Im empfohlenen Dosisbereich ist keine Beeintrachtigung
des Konzentrations- und Reaktionsvermdgens bekannt.
Vorsichtshalber sollten Sie aber, zumindest bei hoheren
Dosierungen, die Mdglichkeit einer Beeintrachtigung in
Betracht ziehen und auf das Bedienen von Maschinen,
das Fuhren von Fahrzeugen und sonstige gefahrvolle
Tatigkeiten verzichten. Dies gilt insbesondere, wenn Sie
Alkohol zu sich genommen haben.

Metamizol Aristo® enthélt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt 32,7 mg Natrium (Hauptbe-
standteil von Kochsalz/Speisesalz) pro Tablette. Dies ent-
spricht 1,64 % der fir einen Erwachsenen empfohlenen
maximalen téglichen Natriumaufnahme mit der Nahrung.

3. Wie ist Metamizol Aristo® einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Ab-
sprache mit lhrem Arzt ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche
Dosis:

Die Dosierung richtet sich nach der Intensitat der Schmer-
zen oder des Fiebers und der individuellen Empfindlich-
keit, auf Metamizol Aristo® zu reagieren.

Es sollte immer die niedrigste schmerz- und fieberkontrol-
lierende Dosis gewahlt werden. lhr Arzt wird Ihnen sagen,
wie Sie Metamizol Aristo® anwenden sollen.

Erwachsene und Jugendliche ab 15 Jahren (die Uber
53 kg wiegen) kénnen bis zu 1000 mg Metamizol pro Ein-
zeldosis einnehmen (2 Tabletten), und dies bis zu 4-mal
am Tag in Absténden von 6-8 Stunden. Die Tagesmaxi-
maldosis betrédgt 4000 mg (entsprechend 8 Tabletten).

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

Metamizol Aristo® 500 mg Tabletten sollten bei Kindern
unter 15 Jahren nicht angewendet werden. Andere Dar-
reichungsformen und Starken dieses Arzneimittels sind
fur kleinere Kinder verfligbar; wenden Sie sich an lhren
Arzt oder Apotheker.

Altere Patienten, Patienten mit reduziertem Allgemeinzu-
stand/mit eingeschrénkter Nierenfunktion

Bei dlteren Patienten, Patienten mit reduziertem Allge-
meinzustand und Patienten mit eingeschrankter Nieren-
funktion sollte die Dosis vermindert werden, da die Aus-
scheidung der Abbauprodukte von Metamizol verzégert
sein kann.

Patienten mit eingeschrankter Nieren- oder Leberfunk-
tion

Da bei Patienten mit eingeschrankter Nieren- oder Leber-
funktion die Ausscheidungsgeschwindigkeit vermindert
ist, sollten mehrfache hohe Dosen vermieden werden.
Bei nur kurzzeitiger Anwendung ist keine Dosisreduktion
notwendig. Zur Langzeitanwendung liegt keine Erfahrung
vor.

Art der Anwendung

Zum Einnehmen. Die Tabletten werden unzerkaut und mit
ausreichend Flussigkeit (z. B. einem Glas Wasser) einge-
nommen. Die Bruchkerbe dient nur zum Teilen der Tablet-
te, um das Schlucken zu erleichtern, und nicht zum Teilen
in gleiche Dosen.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Anwendung richtet sich nach Art und
Schwere der Erkrankung und wird von lhrem Arzt festge-
legt.

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 gréBBere Menge von Metamizol Aristo®

eingenommen haben, als Sie sollten

Zeichen einer Uberdosierung sind:

- Ubelkeit,

- Erbrechen,

- Bauchschmerzen,

- Einschrankung der Nierenfunktion bis hin zum akuten
Nierenversagen (z. B. unter dem Bild einer interstitiellen
Nephritis),

- Schwindel,

- Schlafrigkeit,

- Bewusstlosigkeit,

- Krémpfe,

- Blutdruckabfall bis hin zum Kreislaufversagen (Schock),

- Herzrasen (Tachykardie).

Verstindigen Sie bitte bei Verdacht auf eine Uberdosie-
rung sofort einen Arzt, damit dieser gegebenenfalls ent-
sprechende GegenmalBnahmen ergreifen kann.

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

Wenn Sie die Einnahme von Metamizol Aristo® verges-
sen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apo-
theker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mdussen.

Folgende Nebenwirkungen kénnen schwerwiegende
Folgen haben; nehmen Sie Metamizol Aristo® nicht
weiter ein und suchen Sie méglichst umgehend einen
Arzt auf:

Falls eine der genannten Nebenwirkungen plétzlich auf-
tritt oder sich stark entwickelt, informieren Sie bitte so-
fort einen Arzt, da bestimmte Arzneimittelwirkungen (z.
B. schwere Uberempﬁndlichkeitsreaktionen, schwere
Hautreaktionen wie Stevens-Johnson-Syndrom oder toxi-
sche epidermale Nekrolyse, Agranulozytose, Panzytope-
nie) unter Umstanden lebensbedrohlich werden kénnen.
In solchen Féllen darf Metamizol Aristo® auf keinen Fall
ohne arztliche Aufsicht weiter eingenommen werden. Das
rechtzeitige Absetzen kann von entscheidender Bedeu-
tung fir die Erholung sein.

Wenn Zeichen einer Agranulozytose, Panzytopenie oder
Thrombozytopenie (siehe unten und Abschnitt 2. ,Warn-
hinweise und Vorsichtsmal3nahmen”) auftreten, muss die
Einnahme von Metamizol Aristo® sofort beendet und das
Blutbild (einschlieBlich Differenzialblutbild) durch Ihren
Arzt kontrolliert werden. Mit dem Abbruch der Behand-
lung darf nicht gewartet werden, bis die Ergebnisse der
Laboruntersuchungen vorliegen.

Brechen Sie die Anwendung von Metamizol Aristo® ab
und wenden Sie sich sofort an einen Arzt, wenn eines der
folgenden Symptome bei lhnen auftritt:

Unwohlsein (Ubelkeit oder Erbrechen), Fieber, Mudigkeit,
Appetitlosigkeit, dunkler Urin, heller Stuhlgang, Gelbfar-
bung der Haut oder des weil3en Teils der Augen, Juckreiz,
Ausschlag oder Schmerzen im Oberbauch. Diese Symp-
tome konnen Anzeichen eines Leberschadens sein. Siehe
auch Abschnitt 2. ,,Warnhinweise und Vorsichtsmal3nah-

"

men .

Mégliche Nebenwirkungen

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten be-

treffen)

- violetter bis tiefroter, zum Teil blasiger Hautausschlag
(fixes Arzneimittelexanthem).

- Blutdruckabfall (isolierte hypotensive Reaktion), der
moglicherweise durch die Arzneimittelwirkung direkt
bedingt ist und nicht von anderen Zeichen einer Uber-
empfindlichkeitsreaktion begleitet wird. Eine solche Re-
aktion fuhrt nur selten zu einem schweren Blutdruckab-
fall. Das Risiko einer Blutdrucksenkung kann erhéht sein
bei abnorm hohem Fieber (Hyperpyrexie).

Typische Zeichen eines starken Blutdruckabfalls sind
Herzrasen, Blasse, Zittern, Schwindel, Ubelkeit und Ohn-
macht.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)
- Uberempfindlichkeitsreaktionen (anaphylaktoide oder
anaphylaktische Reaktionen)
Zu den typischen Zeichen leichterer Reaktionen geho-
ren:
- Augenbrennen
- Husten, Nasenlaufen, Niesen

- Engegefihl in der Brust

- Hautrétung (besonders im Bereich des Gesichts und
Kopfes)

- Nesselsucht und Schwellungen im Gesichtsbereich

- seltener: Ubelkeit und Bauchkrampfe

Sperzielle Warnsymptome sind Brennen, Jucken und Hit-

zegefuhl auf und unter der Zunge und - besonders - auf

den Handflachen und FuBsohlen.

Solche leichteren Reaktionen kénnen in schwerere For-

men lbergehen mit:

- starker Nesselsucht

- schwerem Angioddem (Schwellungen, auch im Kehl-
kopfbereich)

- schwerem Bronchospasmus (schwere krampfartige
Verengung der unteren Atemwege)

- Herzrasen, manchmal auch zu langsamem Pulsschlag,
Herzrhythmusstérungen

- Blutdruckabfall, manchmal auch mit vorausgehendem
Blutdruckanstieg

- Bewusstlosigkeit, Kreislaufversagen

Diese Reaktionen kénnen auch noch nach mehrfacher

komplikationsloser Anwendung auftreten und schwer-

wiegend bis lebensbedrohlich, in manchen Fallen sogar

tédlich sein.

Bei Patienten mit Analgetika-Asthma-Syndrom &u-

Bern sich Uberempfindlichkeitsreaktionen typischer-

weise in Form von Asthmaanfallen (siehe Abschnitt 2.

»Metamizol Aristo® darf nicht eingenommen werden”).

- Verminderung der Anzahl der weiBen Blutkérperchen
(Leukopenie)
- Hautausschlag (z. B. makulopapul&ses Exanthem)

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten be-
treffen)

- starke Verminderung der Granulozyten, die zu den
weilen Blutkdrperchen gehoren (Agranulozytose), ein-
schlieBlich Falle mit toédlichem Ausgang, oder vermin-
derte Blutplattchenanzahl (Thrombozytopenie)

Diese Reaktionen werden vermutlich Gber das Abwehr-
system vermittelt. Sie kénnen auch auftreten, wenn
Metamizol friher ohne Komplikationen vertragen wur-
de. Es gibt vereinzelt Hinweise, wonach das Risiko ei-
ner Agranulozytose mdglicherweise erhdht sein kann,
wenn Metamizol Aristo® langer als eine Woche einge-
nommen wird.

Die Agranulozytose duBert sich in hohem Fieber, Schiit-
telfrost, Halsschmerzen, Schluckbeschwerden sowie
Entziindung im Mund-, Nasen-, Rachen-, Genital- oder
Analbereich. Bei Patienten, die Antibiotika (Arzneimit-
tel gegen bakteriell bedingte Entzindungen) erhalten,
kénnen diese Zeichen allerdings nur schwach ausge-
pragt sein. Die Blutsenkungsgeschwindigkeit ist stark
erhoht, wahrend die Lymphknoten typischerweise nur
leicht oder Uberhaupt nicht vergréBert sind.

Typische Zeichen einer verminderten Blutplattchenan-
zahl (Thrombozytopenie) sind z. B. eine verstarkte Blu-
tungsneigung und Petechien (punktférmige Blutungen
in die Haut und Schleimhaute).

Asthmaanfall (Atemnotanfall durch Verengung der
kleinsten Luftwege)

groBflachige Blasenbildung der Haut und Hautablésung
(Stevens-Johnson-Syndrom oder toxische epidermale
Nekrolyse)

akute Verschlechterung der Nierenfunktion, in einigen
Fallen mit fehlender oder zu geringer Harnmenge (Oli-
go- oder Anurie), Ausscheidung von Bluteiweif3en im
Harn (Proteinurie) bzw. Entwicklung zu einem akuten
Nierenversagen; Nierenentziindung (akute interstitielle
Nephritis)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiig-

baren Daten nicht abschatzbar)

- plétzliches Kreislaufversagen aufgrund schwerer allergi-
scher Reaktion (Anaphylaktischer Schock)

- Herzinfarkt im Rahmen einer allergischen Reaktion (Kou-
nis-Syndrom)

- Blutarmut mit gleichzeitiger Stérung der Knochenmark-

funktion (aplastische Anémie), verminderte Anzahl| wei-

Ber und roter Blutkdrperchen und Blutplattchen (Panzy-

topenie), einschlieBlich Falle mit tédlichem Ausgang

Zeichen dieser Blutveranderungen sind allgemeines

Unwohlsein, Infektion, anhaltendes Fieber, Blutergusse,

Blutungen und Blasse.

Magen-Darm-Blutungen

Leberentzindung, Gelbfarbung der Haut oder des wei-

Ben Teils der Augen, erhdhter Blutspiegel von Leberen-

zymen.

Schwere Hautreaktionen

Brechen Sie die Anwendung von Metamizol ab und be-

geben Sie sich sofort in &rztliche Behandlung, wenn Sie

eine der folgenden schwerwiegenden Nebenwirkungen
bei sich bemerken:

- rétliche, nicht erhabene, zielscheibenartige oder kreis-
férmige Flecken am Rumpf, haufig mit Blasenbildung
in der Mitte, Abschalen der Haut, Geschwiire in Mund,
Rachen und Nase sowie an den Genitalien und Augen.
Diesen schwerwiegenden Hautausschlagen kénnen
Fieber und grippedhnliche Symptome vorangehen
(Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epidermale Ne-
krolyse).

- grof3flachiger Ausschlag, hohe Kérpertemperatur und
vergroBerte Lymphknoten (DRESS-Syndrom oder Arz-
neimittel-Uberempfindlichkeitssyndrom).

Durch ein harmloses Abbauprodukt (Rubazonsaure) von
Metamizol-Natrium kann eine Rotférbung Ihres Urins ver-
ursacht werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-
ben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fur 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 Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. Wie ist Metamizol Aristo® aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich
auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Um-
karton und der Blisterpackung nach ,Verwendbar bis”
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des ange-
gebenen Monats.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt
vor Licht zu schiitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z.
B. nicht Uber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen
Sie in lhrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen
ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit
zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen fin-
den Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Metamizol Aristo® enthalt

Der Wirkstoff ist Metamizol-Natrium 1 H,O.

Jede Tablette enthdlt 500 mg Metamizol-Natrium
1H,0.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Vorverkleisterte Starke (Mais), Macrogol 6000, Crospovi-
don (Type A), Magnesiumstearat (Ph. Eur.), Hochdisperses
Siliciumdioxid.

Wie Metamizol Aristo® aussieht und Inhalt der Pa-
ckung

Metamizol Aristo® sind weil3e bis cremefarbene, runde,
flache Tabletten, mit einer Bruchkerbe auf einer Seite. Der
Durchmesser betragt ca. 12 mm, die Dicke ca. 4,5 mm.

Metamizol Aristo® ist in Blisterpackungen mit 10, 20, 30
oder 50 Tabletten erhaltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréBen in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
und Hersteller

Aristo Pharma GmbH
Wallenroder Straf3e 8-10

13435 Berlin

Deutschland

Tel.: + 49 30 71094-4200

Fax: + 49 30 71094-4250
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