Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

M BERLIN-CHEMIE
MENARINI

Berlosin® 1000 mg Zapfchen

Zur Anwendung bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 15 Jahren (iiber 53 kg)

Metamizol-Natrium-Monohydrat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arz-

neimittels beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spiter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

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

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was sind Berlosin 1000 mg Zépfchen und wofiir werden sie angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Berlosin 1000 mg Zapfchen beachten?

3. Wie sind Berlosin 1000 mg Zapfchen anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie sind Berlosin 1000 mg Zépfchen aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was sind Berlosin 1000 mg Zapfchen und wofiir werden sie

angewendet?

Berlosin 1000 mg Zipfchen enthalten den
Wirkstoff Metamizol-Natrium-Monohydrat und
sind ein schmerzstillendes und fiebersenkendes
Arzneimittel aus der Gruppe der Pyrazolone.
Berlosin 1000 mg Zapfchen werden angewendet
gegen

» akute starke Schmerzen nach Verletzungen oder

Operationen

» krampfartige Leibschmerzen (Koliken)

» Schmerzen bei Krebsleiden

» sonstige akute oder chronische starke Schmer-
zen, soweit eine andere Behandlung nicht infrage
kommt

» hohes Fieber, das auf andere Mafinahmen nicht
anspricht

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Berlosin 1000 mg Zépfchen

beachten?

Berlosin 1000 mg Zapfchen diirfen

nicht angewendet werden

» wenn Sie allergisch gegen Metamizol oder andere
Pyrazolone (z. B. Phenazon, Propyphenazon)
bzw. Pyrazolidine (z. B. Phenylbutazon,
Oxyphenbutazon) sind. Dies schlief8t auch
Patienten ein, die z. B. mit einer starken Vermin-
derung bestimmter weifSer Blutkérperchen
(Agranulozytose) nach Anwendung dieser Wirk-
stoffe reagiert haben.

» wenn Sie allergisch gegen Soja, Erdnuss oder
einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind

» wenn Sie eine Unvertraglichkeit gegeniiber
Schmerzmitteln haben (Analgetika-Asthma-
Syndrom oder Analgetika-Intoleranz vom
Urtikaria-Angioddemtyp). Dies gilt fiir Patien-
ten, die mit krampfartiger Verengung der
unteren Atemwege oder anderen Uberempfind-
lichkeitsreaktionen, wie Nesselsucht mit Juck-
reiz und Quaddeln, Schnupfen, Schwellungen
(Urtikaria, Rhinitis, Angio6dem), auf Schmerz-
mittel wie Salicylate, Paracetamol, Diclofenac,
Ibuprofen, Indometacin oder Naproxen reagie-
ren.

» wenn Sie Storungen der Knochenmarkfunktion
haben, z. B. nach Behandlung mit bestimmten
Arzneimitteln gegen Krebserkrankungen

» wenn Sie Erkrankungen der Blutbildung haben

» wenn Sie eine Erbkrankheit mit Gefahr der Auf-
16sung der roten Blutkérperchen (angeborener
Glukose-6-Phosphat-Dehydrogenase-Mangel)
haben

» wenn Sie eine Erbkrankheit mit Bildungsstorung
des roten Blutfarbstoffs (akute intermittierende
hepatische Porphyrie) haben

» wenn Sie in den letzten drei Monaten einer
Schwangerschaft sind

Warnhinweise und

VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker,

bevor Sie Berlosin 1000 mg Zéapfchen anwenden.

Berlosin 1000 mg Zapfchen enthalten Metamizol

und besitzen folgende seltene, aber lebensbedroh-

liche Risiken:

» plotzliches Kreislaufversagen

» Agranulozytose (schwere Erkrankung aufgrund
starker Verminderung der Granulozyten, die zu
den weiflen Blutkérperchen gehéren).

Berlosin 1000 mg Zipfchen diirfen nicht weiter

angewendet werden und Sie miissen umgehend

einen Arzt aufsuchen, wenn es zu den folgenden

Krankheitszeichen kommt, die Hinweis auf eine

mogliche Agranulozytose sein kénnen:

» unerwartete Verschlechterung des Allgemeinbe-
findens (wie Fieber, Schiittelfrost, Halsschmer-
zen, Schluckbeschwerden)

» nichtabklingendes oder neu auftretendes Fieber

» schmerzhafte Schleimhautverdnderungen,
besonders in Mund, Nase und Rachen oder im
Genital- oder Analbereich

Siehe Abschnitt 4. ,Welche Nebenwirkungen sind

moglich?*.

Wenn bei Ihnen Zeichen einer verringerten Anzahl

aller Blutzellen (Panzytopenie) (wie allgemeines

Unwobhlsein, Infektion oder anhaltendes Fieber,

Blutergiisse, Blutungen und Blésse) oder der Blut-

pliattchen (Thrombozytopenie) (wie verstarkte

Blutungsneigung, punktférmige Blutungen in die

Haut und Schleimhdiute) auftreten, miissen Sie

Berlosin 1000 mg Zapfchen ebenfalls sofort absetzen

und umgehend einen Arzt aufsuchen (siche Ab-

schnitt 4. ,Welche Nebenwirkungen sind moglich?“).

Thr Arzt wird moglicherweise Thr Blutbild regelma-

ig kontrollieren und bei bestimmten Verdnderun-

gen die Behandlung abbrechen.

Wenn Sie auf Berlosin 1000 mg Zipfchen mit

allergiedhnlichen Reaktionen reagieren, sind Sie

besonders gefdhrdet, in gleicher Weise auf andere

Schmerzmittel zu reagieren.

Zeigen Sie auf Berlosin 1000 mg Zipfchen all-

ergische oder andere iiber Ihr Abwehrsystem

vermittelte Reaktionen (z. B. Agranulozytose),
sind Sie besonders gefdhrdet, in gleicher Weise auf
andere Pyrazolone und Pyrazolidine (chemisch
verwandte Stoffe) wie die Schmerzmittel Phenazon,

Propyphenazon, Phenylbutazon, Oxyphenbutazon

zu reagieren.

Zeigen Sie allergische oder andere tiber Thr Abwehr-

system vermittelte Reaktionen auf andere Pyrazo-

lone, Pyrazolidine oder andere Schmerzmittel, be-
steht bei Thnen auch ein hohes Risiko, entsprechend
auf Berlosin 1000 mg Zapfchen zu reagieren.

Schwere

Uberempfindlichkeitsreaktionen

Bei Vorliegen einer der folgenden Umstinde

ist die Gefahr des Auftretens moglicherweise

schwerer Uberempfindlichkeitsreaktionen auf

Berlosin 1000 mg Zapfchen deutlich erhéht:

» Unvertriglichkeit von Schmerz- und Rheuma-
mitteln, die sich z. B. durch Nesselsucht mit Juck-
reiz und Quaddeln oder Schwellungen duflert.
In diesem Fall diirfen Sie Berlosin 1000 mg Zapf-
chen nicht anwenden. Fiir mehr Informationen
siehe Abschnitt 2. ,,Berlosin 1000 mg Zapfchen
diirfen nicht angewendet werden®.

» Atemnotanfille, z. B. bei Asthma, insbesondere
wenn Sie gleichzeitig unter Nasenpolypen oder
Entziindungen der Nase und Nebenhohlen leiden

» linger anhaltende Nesselsucht

» Uberempfindlichkeit gegen Farbstoffe (z. B.
Tartrazin) bzw. Konservierungsmittel (z. B.
Benzoate)

» Alkoholunvertraglichkeit.

Schon bei geringen Mengen Alkohol treten
Niesen, Augentrianen und starke Gesichtsrotung
auf. Dies kann ein Hinweis auf eine bisher nicht
erkannte Unvertraglichkeit gegeniiber Schmerz-
mitteln sein (sieche Abschnitt 2. ,Berlosin 1000 mg
Ziapfchen diirfen nicht angewendet werden®).

Bei Patienten mit erhdhtem Risiko fiir Uberemp-

findlichkeitsreaktionen diirfen Berlosin 1000 mg

Zapfchen nur nach sorgfiltiger Nutzen-Risiko-Ab-

wiégung eingesetzt werden (siehe auch Abschnitt 2.

»Berlosin 1000 mg Zépfchen diirfen nicht angewen-

det werden®). Werden Berlosin 1000 mg Zépfchen in

solchen Fillen gegeben, ist der Patient engmaschig
arztlich zu iberwachen und Notfallbereitschaft
sicherzustellen.

Ein anaphylaktischer Schock kann insbesondere bei

empfindlichen Patienten auftreten (sieche Abschnitt

4. ,Welche Nebenwirkungen sind méglich?®).

Besondere Vorsicht ist geboten bei Patienten mit

Asthma oder Veranlagung zu Uberempfindlich-

keitsreaktionen.

Schwere Hautreaktionen

Bei der Anwendung von Metamizol wurden lebens-
bedrohliche Hautreaktionen (Stevens-Johnson-
Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse) berich-
tet. Bei Auftreten von Hautausschlag, oft mit Blasen
oder Schleimhautschiden verbunden, miissen Sie
die Behandlung mit Berlosin 1000 mg Zapfchen
sofort abbrechen. Sie diirfen die Behandlung zu
keiner Zeit wieder aufnehmen (siehe Abschnitt 4.
»Welche Nebenwirkungen sind moglich?“).

Blutdruckabfall

Berlosin 1000 mg Zapfchen kénnen einen Blut-

druckabfall auslosen (siehe Abschnitt 4. ,Welche

Nebenwirkungen sind méglich?“). Diese Gefahr

ist erhoht, wenn Sie

» niedrigen Blutdruck, deutlichen Fliissigkeits-
mangel, Kreislaufschwiche oder beginnendes
Kreislaufversagen (z. B. bei Herzinfarkt oder
schweren Verletzungen) haben

» hohes Fieber haben

Eine sorgfiltige Abwagung der Anwendung, enge

Uberwachung sowie gegebenenfalls vorbeugende

Mafinahmen (z. B. Kreislaufstabilisierung) sind

erforderlich, um das Risiko eines Blutdruckabfalls

zuverringern.

Berlosin 1000 mg Zépfchen diirfen nur unter sorg-

faltig iberwachter Kreislauffunktion angewendet

werden, wenn eine Blutdrucksenkung aufjeden Fall

vermieden werden muss, wie bei

» schwerer Erkrankung der Herzkranzgefaf3e

» den Blutstrom behindernden Verengungen der
hirnversorgenden Gefif3e

Eingeschrankte Nieren- oder
Leberfunktion

Bei eingeschriankter Nieren- oder Leberfunktion
sollten Berlosin 1000 mg Zapfchen nur nach stren-
ger Nutzen-Risiko-Abwidgung und mit entspre-
chenden Vorsichtsmafinahmen angewendet werden
(siehe Abschnitt 3. ,Patienten mit eingeschrankter
Nieren- oder Leberfunktion®).

Anwendung von Berlosin 1000 mg
Zapfchen zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn

Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere

Arzneimittel angewendet haben oder beabsichti-

gen, andere Arzneimittel anzuwenden.

Informieren Sie Thren Arzt insbesondere bei folgen-

den Arzneimitteln, die Berlosin 1000 mg Zépfchen

beeinflussen oder durch Berlosin 1000 mg Zépfchen
beeinflusst werden kénnen:

» Ciclosporin bzw. Tacrolimus, Arzneimittel zur
Unterdriickung des kérpereigenen Abwehr-
systems. Bei gleichzeitiger Anwendung wird
der Arzt Thren Ciclosporin- bzw. Tacrolimus-
Blutspiegel iberwachen.

» Methotrexat, ein Arzneimittel zur Behandlung
von Krebserkrankungen oder rheumatischen Er-
krankungen. Die gleichzeitige Anwendung kann
eine moégliche Schadigung der Blutbildung durch
Methotrexat verstirken, insbesondere bei dlteren
Menschen. Deshalb sollte diese Kombination
vermieden werden.

» Acetylsalicylsdure, bei Einnahme in niedriger
Dosierung zum Herzschutz. Die gleichzeitige
Anwendung kann die Wirkung von Acetylsali-
cylsdure auf die Blutpldttchen verringern.

» Bupropion, ein Arzneimittel zur Behandlung von
Depressionen und zur Raucherentwéhnung. Bei
gleichzeitiger Anwendung kénnen die Blutspie-
gel von Bupropion herabgesetzt werden.

» Chlorpromazin, ein Arzneimittel zur Behand-
lung von geistig-seelischen Erkrankungen. Bei
gleichzeitiger Anwendung kann eine starke
Erniedrigung der Kérpertemperatur auftreten.

Bei einer Anwendung von Pyrazolonen, der Arz-

neimittelgruppe, zu der Berlosin 1000 mg Zipf-

chen gehoren, kann es zur Wechselwirkung mit
bestimmten Arzneimitteln kommen:

» blutgerinnungshemmende Arzneimittel, die
eingenommen werden

» Captopril, ein Arzneimittel zur Behandlung von
Bluthochdruck und bestimmten Herzerkran-
kungen

» Lithium, ein Arzneimittel zur Behandlung
geistig-seelischer Erkrankungen

» harntreibende Arzneimittel wie Triamteren

» blutdrucksenkende Arzneimittel

Inwieweit auch Berlosin 1000 mg Zapfchen zu die-

sen Wechselwirkungen fithren, ist nicht bekannt.

Einfluss auf Untersuchungsmethoden
Informieren Sie vor der Durchfithrung von Labor-
untersuchungen Thren Arzt tiber die Anwendung
von Berlosin 1000 mg Zapfchen. Der Wirkstoff
Metamizol kann die Ergebnisse einiger Methoden
beeinflussen, wie Bestimmung der Blutwerte von
Kreatinin, Fetten, HDL-Cholesterol oder Harn-
saure.

Anwendung von Berlosin 1000 mg
Zapfchen zusammen mit Alkohol
Wihrend der Anwendung von Berlosin 1000 mg
Zipfchen sollten Sie moglichst keinen Alkohol
trinken.

Schwangerschaft, Stillzeit und
Fortpflanzungsfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn
Sie vermuten, schwanger zu sein, oder beabsich-
tigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der
Anwendung dieses Arzneimittels Thren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Vorliegende Daten zur Anwendung von Metami-
zol wahrend der ersten drei Monate der Schwan-
gerschaft sind begrenzt, weisen jedoch nicht auf
schéddliche Wirkungen auf den Embryo hin. In
Einzelféllen, wenn keine anderen Behandlungsop-
tionen bestehen, konnen Einzeldosen Metamizol
wiéhrend des ersten und zweiten Trimenons nach
Riicksprache mit Threm Arzt oder Apotheker und
nachdem eine strenge Nutzen-Risiko-Abwigung
einer Anwendung von Metamizol vorgenommen
wurde vertretbar sein. Jedoch wird generell die
Anwendung von Metamizol wéhrend des ersten
und zweiten Trimenons nicht empfohlen.
Wihrend der letzten drei Monate der Schwanger-
schaft diirfen Sie Berlosin 1000 mg Zipfchen nicht
anwenden, da ein erhéhtes Risiko fiir Komplikatio-
nen bei Mutter und Kind besteht (Blutungen, friih-
zeitiger Verschluss eines wichtigen Blutgefaf3es, des
sogenannten Ductus Botalli, beim ungeborenen
Kind, das sich natiirlicherweise erst nach der Ge-
burt verschlief3t).

Stillzeit
Die Abbauprodukte von Metamizol gehen in be-
trachtlicher Menge in die Muttermilch iiber und



ein Risiko fiir das gestillte Kind kann nicht ausge-
schlossen werden. Insbesondere eine wiederholte
Anwendung von Metamizol wihrend der Stillzeit
muss deshalb vermieden werden. Im Falle einer
Einzelanwendung von Metamizol wird Miittern
geraten, die Muttermilch fiir 48 Stunden nach der
Anwendung zu sammeln und zu verwerfen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen

Im empfohlenen Dosisbereich ist keine Beeintrach-
tigung des Konzentrations- und Reaktionsvermo-
gens bekannt. Zumindest bei h6heren Dosierungen
sollten Sie vorsichtshalber eine Beeintrichtigung in
Betracht ziehen und auf das Bedienen von Maschi-
nen, Fithren von Fahrzeugen und sonstige gefahr-
volle T4tigkeiten verzichten. Dies gilt insbesondere,
wenn Sie Alkohol zu sich genommen haben.

Berlosin 1000 mg Zapfchen
enthalten Natrium und Hartfett

Dieses Arzneimittel enthélt 65,4 mg (2,8 mmol)
Natrium (Hauptbestandteil von Kochsalz/Speise-
salz) pro Zapfchen. Dies entspricht etwa 3,2 % der
fir einen Erwachsenen empfohlenen maximalen
taglichen Natriumaufnahme mit der Nahrung.
Bei der Anwendung von Berlosin 1000 mg Zapfchen
kann es wegen des Hilfsstoffs Hartfett bei gleichzei-
tiger Anwendung von Kondomen aus Latex zu einer
Verminderung der Reififestigkeit und damit zur
Beeintrachtigung der Sicherheit solcher Kondome
kommen.

3. Wie sind Berlosin 1000 mg Zdpfchen anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit Threm Arzt an. Fragen Sie bei Threm
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht si-
cher sind.

Die Dosierung richtet sich nach der Intensitét der
Schmerzen oder des Fiebers und der individuellen
Empfindlichkeit, auf Berlosin 1000 mg Zépfchen zu
reagieren. Es sollte immer die niedrigste schmerz-
und fieberkontrollierende Dosis gewihlt werden.
Thr Arzt wird Thnen sagen, wie Sie Berlosin 1000 mg
Zipfchen anwenden sollen.

Erwachsene und Jugendliche ab 15 Jahren (die iber
53 kg wiegen) konnen 1 Zapfchen als Einzeldosis
anwenden, und dies bis zu 4-mal am Tag. Die Tages-
maximaldosis fiir Erwachsene und Jugendliche tiber
15Jahre betrigt 4 Zapfchen (entsprechend 4000 mg).
30 bis 60 Minuten nach der Anwendung dieses Arz-
neimittels kann eine deutliche Wirkung erwartet
werden.

Besondere Patientengruppen

Altere Patienten, Patienten mit reduziertem
Allgemeinzustand/mit eingeschrinkter Nieren-
funktion

Bei dlteren Patienten, Patienten mit reduziertem
Allgemeinzustand und Patienten mit einge-
schriankter Nierenfunktion sollte die Dosis
vermindert werden, da die Ausscheidung der Ab-
bauprodukte von Metamizol verzogert sein kann.
Patienten mit eingeschrinkter Nieren- oder
Leberfunktion

Da bei Patienten mit eingeschriankter Nieren- oder
Leberfunktion die Ausscheidungsgeschwindigkeit
vermindert ist, sollten mehrfache hohe Dosen ver-
mieden werden. Bei nur kurzzeitiger Anwendung
ist keine Dosisreduktion notwendig. Zur Lang-
zeitanwendung liegt keine Erfahrung vor.
Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Die Anwendung von Berlosin 1000 mg Zipfchen
bei Kindern und Jugendlichen unter 15 Jahren bzw.
mit einem Kérpergewicht von 53 kg oder weniger
wird nicht empfohlen, da eine Darreichungsform
mit weniger Wirkstoff erforderlich ist.

Art der Anwendung

Die Zapfchen werden moglichst nach dem Stuhl-
gang tief in den Enddarm eingefiithrt (rektale
Anwendung).

Zapfchen sind nicht zum Einnehmen!

Wie ein Zapfchen aus der Folienhiille
entnommen wird
getrennt. Die an der

N
Zapfchenspitze befind-

lichen lose aneinander liegenden Folienbldttchen
werden mit Daumen und Zeigefinger jeder Hand
ergriffen und vorsichtig (bis das Zépfchen aus der
Folienhiille entnehmbar ist) auseinander gezogen

(siehe Abb.).

Dauer der Anwendung

Sie richtet sich nach Art und Schwere der Erkran-
kung und wird von Threm Arzt festgelegt. Es wird
empfohlen, Schmerzmittel nicht linger als 3 bis
5 Tage anzuwenden, ohne nochmals ausdriicklich
einen Arzt oder Zahnarzt um Rat zu fragen.

Wenn Sie eine groBere Menge

von Berlosin 1000 mg Zapfchen

angewendet haben, als Sie sollten

Zeichen einer Uberdosierung sind

» Ubelkeit, Erbrechen, Bauchschmerzen

» eingeschrankte Nierenfunktion bis zu akutem
Nierenversagen

» Schwindel, Schléifrigkeit, Bewusstlosigkeit

» Krampfe

» Blutdruckabfall bis hin zu Kreislaufversagen

» Herzrasen

Informieren Sie sofort einen Arzt bei Verdacht auf

eine Uberdosierung, damit dieser gegebenenfalls

Mafinahmen ergreifen kann.

Hinweis: Nach sehr hohen Dosen kann die Aus-

scheidung eines harmlosen Abbauproduktes von

Metamizol eine Rotfarbung des Urins verursachen.

Wenn Sie die Anwendung von
Berlosin 1000 mg Zapfchen
vergessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie
die vorherige Anwendung vergessen haben.

Zuerst wird ein Zipf-
chen nach mehrmali-
gem Knicken der Per-
foration vom Streifen
abgerissen bzw. mit
Hilfe einer Schere ab-

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimit-
tel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Folgende Nebenwirkungen kénnen
schwerwiegende Folgen haben;
wenden Sie Berlosin 1000 mg Zapfchen
nicht weiter an und suchen Sie
moglichst umgehend einen Arzt auf
Falls eine der genannten Nebenwirkungen plétzlich
auftritt oder sich stark entwickelt, informieren Sie
bitte sofort einen Arzt. Bestimmte Nebenwirkun-
gen (z. B. schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen,
schwere Hautreaktionen wie Stevens-Johnson-Syn-
drom oder toxische epidermale Nekrolyse, Agranu-
lozytose, Panzytopenie) kénnen unter Umstianden
lebensbedrohlich werden. Berlosin 1000 mg Zipf-
chen diirfen dann auf keinen Fall ohne érztliche
Aufsicht weiter angewendet werden. Das rechtzei-
tige Absetzen kann von entscheidender Bedeutung
sein.

Wenn Zeichen einer Agranulozytose, Panzyto-
penie oder Thrombozytopenie (siehe unten und
Abschnitt 2. ,Warnhinweise und Vorsichtsmaf3-
nahmen®) auftreten, muss die Anwendung von
Berlosin 1000 mg Zipfchen sofort beendet und das
Blutbild, einschliefllich Differenzialblutbild, durch
Thren Arzt kontrolliert werden. Mit dem Abbruch
der Behandlung darf nicht bis zum Vorliegen der
Laborergebnisse gewartet werden.

Weitere mégliche Nebenwirkungen

Gelegentlich (kann bis zu 1 von
100 Behandelten betreffen)

» violetter bis tiefroter, zum Teil blasiger Hautaus-
schlag (fixes Arzneimittelexanthem)

» Blutdruckabfall, der moglicherweise durch die
Arzneimittelwirkung direkt bedingt ist und
nicht von anderen Zeichen einer Uberempfind-
lichkeitsreaktion begleitet wird. Eine solche
Reaktion fithrt nur selten zu einem schweren
Blutdruckabfall. Das Risiko einer Blutdrucksen-
kung kann erh6ht sein bei abnorm hohem Fieber.
Typische Zeichen eines starken Blutdruckabfalls
sind Herzrasen, Blisse, Zittern, Schwindel, Ubel-
keit und Ohnmacht.

Selten (kann bis zu 1 von
1 000Behandelten betreffen)

» Uberempfindlichkeitsreaktionen (anaphy-
laktoide oder anaphylaktische Reaktionen).
Zu den Zeichen leichterer Reaktionen gehoren:
- Augenbrennen
- Husten, Nasenlaufen, Niesen
- Engegefiihl in der Brust
- Hautrotung, besonders im Bereich des Gesichts
und Kopfes

- Nesselsucht und Schwellungen im Gesichtsbe-
reich

- seltener: Ubelkeit und Bauchkrampfe

Spezielle Warnsymptome sind Brennen, Jucken

und Hitzegefiihl auf und unter der Zunge und

besonders auf Handflichen und Fuf3sohlen.

Solche leichteren Reaktionen kénnen in schwe-

rere Formen tibergehen mit

- starker Nesselsucht

- schwerem Angio6dem (Schwellungen, auch im
Kehlkopfbereich)

- schwerer krampfartiger Verengung der unteren
Atemwege

- Herzrasen, manchmal auch zu langsamem
Pulsschlag, Herzrhythmusstérungen

- Blutdruckabfall, manchmal auch mit voraus-
gehendem Blutdruckanstieg

- Bewusstlosigkeit, Kreislaufversagen

Diese Reaktionen kénnen auch noch nach mehr-

facher komplikationsloser Anwendung auftreten

und schwerwiegend bis lebensbedrohlich, in

manchen Féllen sogar todlich sein. Bei Patienten

mit Analgetika-Asthma-Syndrom duflern sich

Uberempfindlichkeitsreaktionen typischerweise
in Form von Asthmaanfillen (siehe Abschnitt 2.
»Berlosin 1000 mg Zépfchen diirfen nicht ange-
wendet werden®).

» verminderte Anzahl der weiflen Blutkorperchen
(Leukopenie)

» Hautausschlag (z. B. makulopapul6ses Exan-
them)

Sehr selten (kann bis zu 1 von
10 000 Behandelten betreffen)

» starke Verminderung der Granulozyten,
die zu den weiflen Blutkorperchen geho-
ren (Agranulozytose), einschliellich Falle
mit tédlichem Ausgang, oder verminderte
Blutplattchenanzahl (Thrombozytopenie).
Diese Reaktionen werden vermutlich iiber
das Abwehrsystem vermittelt. Sie konnen
auch auftreten, wenn Metamizol frither ohne
Komplikationen vertragen wurde. Es gibt
vereinzelt Hinweise, wonach das Risiko ei-
ner Agranulozytose moglicherweise erhoht
sein kann, wenn Berlosin 1000 mg Zépfchen
langer als eine Woche angewendet werden.
Agranulozytose duflert sich in hohem Fieber,
Schiittelfrost, Halsschmerzen, Schluckbeschwer-
den sowie Entziindung im Mund-, Nasen-, Ra-
chen-, Genital- oder Analbereich. Bei Patienten,
die Antibiotika (Arzneimittel gegen bakteriell
bedingte Entziindungen) erhalten, konnen
diese Zeichen nur schwach ausgepragt sein. Die
Blutsenkungsgeschwindigkeit ist stark erhéht,
wihrend die Lymphknoten typischerweise nur
leicht oder iiberhaupt nicht vergrofiert sind.
Typische Zeichen einer verminderten Blutplatt-
chenanzahl sind z. B. eine verstirkte Blutungs-
neigung und punktférmige Blutungen in die
Haut und Schleimhaute.

» Asthmaanfall

» grofiflachige Blasenbildung der Haut und
Hautabl6sung (Stevens-Johnson-Syndrom oder
toxische epidermale Nekrolyse)

» akute Verschlechterung der Nierenfunktion, in
einigen Fillen mit fehlender oder zu geringer
Harnmenge, Ausscheidung von BluteiweifSen im
Harn, akutes Nierenversagen; Nierenentziindung
(akute interstitielle Nephritis)

Haufigkeit nicht bekannt (Haufigkeit
auf Grundlage der verfiigbaren Daten
nicht abschatzbar)

» plétzliches Kreislaufversagen aufgrund schwerer
allergischer Reaktion (anaphylaktischer Schock)

» Herzinfarktim Rahmen einer allergischen Reak-
tion (Kounis-Syndrom)

» Blutarmut mit gleichzeitiger Stérung der
Knochenmarkfunktion (aplastische Andmie),
verminderte Anzahl weifler und roter Blut-
kérperchen und Blutplittchen (Panzytopenie),
einschlieflich Fille mit todlichem Ausgang
Zeichen dieser Blutveranderungen sind allgemei-
nes Unwohlsein, Infektion, anhaltendes Fieber,
Blutergiisse, Blutungen und Blésse.

» Magen-Darm-Blutungen

Durch ein harmloses Abbauprodukt von Meta-

mizol kann eine Rotfiarbung des Urins verursacht

werden.

Phospholipide aus Sojabohnen konnen sehr selten

allergische Reaktionen hervorrufen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
anThren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-
ben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie sind Berlosin 1000 mg Zapfchen aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder un-
zugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton (Faltschachtel) und der Zapfchenfolie
nach ,verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.
Nicht tiber 25 °Clagern. Im Umkarton aufbewah-
ren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

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

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Berlosin 1000 mg Zapfchen
enthalten

Der Wirkstoff ist Metamizol-Natrium-Monohydrat.
1 Zapfchen enthélt 1000 mg Metamizol-Natrium-
Monohydrat.

Die sonstigen Bestandteile sind: Phospholipide aus
Sojabohnen, Hartfett

Wie Berlosin 1000 mg Zapfchen
aussehen und Inhalt der Packung
Berlosin 1000 mg Zipfchen sind gelbliche, torpe-
doférmige Zapfchen mit konkaver Grundfliche in
zugeschweiflten Giefiformstreifen aus weifler PVC-
PE-Folie mit eingeprigter Chargenbezeichnung.

Berlosin 1000 mg Zépfchen sind in Packungen mit
10 Zapfchen (N1), 30 Zapfchen (N2) bzw. 3 x 10
Zapfchen als Biindelpackung (N2) erhiltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgro-
Ben in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und
Hersteller

BERLIN-CHEMIE AG

Glienicker Weg 125, 12489 Berlin, Deutschland

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
tiberarbeitet im April 2020.
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