GEBRAUCHSINFORMATION:

INFORMATION FUR PATIENTEN

M etam |ZO| Aﬁi TO® 500 mg Tabletten

Zur Anwendung bei Jugendlichen ab 15 Jahren und Erwachsenen.

Wirkstoff: Metamizol-Natrium 1 H,O

ARISTO

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

neimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

e Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich 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 lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Metamizol Aristo® und wofir wird es
angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Metami-
zol Aristo® beachten?

3. Wie ist Metamizol Aristo® einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Metamizol Aristo® aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Metamizol Aristo® und wofiir wird es
angewendet?

Metamizol Aristo® ist ein schmerzstillendes und
fiebersenkendes Arzneimittel aus der Gruppe der
Pyrazolone.

Metamizol Aristo® wird eingenommen zur Behand-

lung 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 MaBnahmen nicht
anspricht.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Meta-
mizol Aristo® beachten?

Metamizol Aristo® darf nicht eingenommen wer-
den,
- wenn Sie allergisch gegen Metamizol-Natrium
oder andere Pyrazolone (z. B. Phenazon, Propy-
phenazon) bzw. Pyrazolidine (z. B. Phenylbutazon,
Oxyphenbutazon) sind; dies schlieBt auch Patien-
ten ein, die z. B. mit einer starken Verminderung
bestimmter weiBer Blutkdrperchen (Agranulozy-
tose) nach Anwendung dieser Wirkstoffe reagiert
haben;
wenn Sie allergisch gegen einen der in Ab-
schnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile die-
ses Arzneimittels sind;
wenn bei lhnen eine Schmerzmittelunvertrag-
lichkeit (Analgetika-Asthma-Syndrom oder An-
algetika-Intoleranz vom Urtikaria-Angio6demtyp)
bekannt ist; dies gilt fir Patienten, die mit krampf-
artiger Verengung der unteren Atemwege (Bron-
chospasmus) oder anderen Uberempfindlich-
keitserscheinungen, wie Juckreiz, Schnupfen und
Schwellungen (Urtikaria, Rhinitis, Angioédem), auf
Schmerzmittel, wie z. B. Salicylate, Paracetamol
Diclofenac, Ibuprofen, Indometacin oder Napro-
xen reagieren;
wenn bei Ihnen Stérungen der Knochenmarkfunk-
tion vorliegen, z. B. nach Behandlung mit Zytos-
tatika (Arzneimittel gegen Krebsleiden);
wenn bei lhnen Erkrankungen der Blutbildung
vorliegen (Erkrankungen des hamatopoetischen
Systems);
-wenn Sie an einem angeborenen Glukose-
6-Phosphat-Dehydrogenase-Mangel leiden (Erb-
krankheit mit Gefahr der Auflésung der roten
Blutkorperchen);
wenn Sie an akuter intermittierender hepatischer
Porphyrie leiden (Erbkrankheit mit Bildungssto-
rung des roten Blutfarbstoffs);
- wenn Sie in den letzten drei Monaten einer
Schwangerschaft sind;
- von Kindern und Jugendlichen unter 15 Jahren.

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

Metamizol Aristo® enthélt das Pyrazolonderivat
Metamizol und besitzt die seltenen, aber lebens-
bedrohlichen Risiken des Schocks (plétzliches Kreis-
laufversagen) und der Agranulozytose (schwere
Erkrankung aufgrund einer starken Verminderung
bestimmter weiler Blutkérperchen).

Wenn Sie auf Metamizol Aristo® mit Uberempfind-
lichkeit (anaphylaktoide Reaktionen) reagieren, sind
Sie auch besonders geféhrdet, in gleicher Weise auf
andere Schmerzmittel zu reagieren.

Zeigen Sie auf Metamizol Aristo® allergische oder
andere (immunologisch vermittelte) Abwehrreaktio-
nen (z. B. Agranulozytose), sind Sie auch besonders
gefdhrdet, in gleicher Weise auf andere Pyrazolone
und Pyrazolidine (chemisch verwandte Stoffe) zu re-
agieren.

Wenn bei lhnen Zeichen einer Agranulozytose,
Panzytopenie oder Thrombozytopenie auftreten,
missen Sie die Anwendung von Metamizol Aristo®
sofort abbrechen und umgehend einen Arzt aufsu-
chen (siehe Abschnitt 4. ,Welche Nebenwirkungen
sind moéglich?”).

Schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen (anaphy-

laktoide oder anaphylaktische Reaktionen)

Wenn bei lhnen eine der folgenden Krankheiten/

Unvertraglichkeiten vorliegt, ist die Gefahr des

Auftretens mdglicherweise schwerer Uberempfind-

lichkeitsreaktionen auf Metamizol Aristo® deutlich

erhéht:

- Unvertraglichkeit von Schmerz- und Rheumamit-
teln, die sich z. B. durch Juckreiz und Schwellun-
gen (Urtikaria, Angioddem) duBert (Analgetika-
Asthma-Syndrom  oder  Analgetika-Intoleranz
vom Urtikaria-Angioddemtyp; siehe Abschnitt 2.
+Metamizol Aristo® darf nicht eingenommen wer-
den”),

- Atemnotanflle z. B. durch Verengung der kleins-
ten Luftwege (Asthma bronchiale), insbesondere
wenn Sie gleichzeitig unter Entziindungen der
Nase und Nebenhohlen (Rhinosinusitis) und Na-
senpolypen leiden,
chronische Nesselsucht (Urtikaria),
Uberempfindlichkeit gegen Farbstoffe (z. B. Tart-
razin) bzw. Konservierungsmittel (z. B. Benzoate),
Alkoholunvertraglichkeit: Schon bei geringen
Mengen Alkohol treten Niesen, Augentrénen und
starke Gesichtsrétung auf. Eine solche Alkoholun-
vertraglichkeit kann ein Hinweis auf eine bisher
nicht erkannte Schmerzmittelunvertréglichkeit
sein (siehe Abschnitt 2. ,Metamizol Aristo® darf
nicht eingenommen werden”).

Bei Patienten mit erhéhtem Risiko fiir Uberempfind-
lichkeitsreaktionen darf Metamizol Aristo® nur nach
sorgfaltiger Abwagung méglicher Risiken gegen
den erwarteten Nutzen eingesetzt werden. Wird
Metamizol Aristo® in solchen Féllen gegeben, ist
der Patient engmaschig arztlich zu tiberwachen und
Notfallbereitschaft sicherzustellen.

Ein anaphylaktischer Schock kann insbesondere
bei empfindlichen Patienten auftreten (siehe Ab-
schnitt 4. ,Welche Nebenwirkungen sind még-
lich?”). Daher ist besondere Vorsicht geboten bei
Patienten mit Asthma oder einer Veranlagung zu
Uberempfindlichkeitsreaktionen (Atopie).

Schwere Hautreaktionen
Bei der Anwendung von Metamizol-Natrium wur-
den lebensbedrohliche Hautreaktionen (Stevens-
Johnson-Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse)
berichtet. Falls sich bei lhnen ein Hautausschlag
entwickelt, oft mit Blasen oder Schleimhautscha-
den verbunden, missen Sie die Behandlung mit
Metamizol Aristo® sofort abbrechen. Sie dirfen die
Behandlung mit Metamizol-Natrium zu keiner Zeit
wieder aufnehmen (siehe Abschnitt 4. , Welche Ne-
benwirkungen sind maglich?”).
Blutdruckabfall (isolierte hypotensive Reaktionen)
Metamizol Aristo® kann einen Blutdruckabfall (isolier-
te hypotensive Reaktion) auslésen (siehe Abschnitt 4.
Welche Nebenwirkungen sind méglich?”).
Diese Gefahr ist erhoht,
- wenn Sie an niedrigem Blutdruck (vorbestehen-
der Hypotonie), deutlichem Flissigkeitsmangel,

Kreislaufschwéache oder beginnendem Kreislauf-
versagen (z. B. bei Herzinfarkt oder schweren Ver-
letzungen) leiden,

- wenn Sie hohes Fieber haben.

Deshalb sind eine sorgfaltige Abwéagung der An-
wendung und eine enge Uberwachung sowie ge-
gebenenfalls vorbeugende MaBnahmen (z. B. Kreis-
laufstabilisierung) erforderlich, um das Risiko eines
Blutdruckabfalls zu verringern.

Muss bei lhnen eine Senkung des Blutdrucks auf
jeden Fall vermieden werden (z. B. bei schwerer
koronarer Herzkrankheit oder den Blutstrom behin-
dernden Verengungen [relevanten Stenosen] der
hirnversorgenden GefaBe), darf Metamizol Aristo®
nur unter sorgfaltiger Uberwachung der Kreislauf-
funktion angewendet werden.

Patienten mit eingeschrénkter Nieren- oder Leber-
funktion

Wenn bei lhnen eine eingeschrankte Nieren- oder
Leberfunktion vorliegt, sollte Metamizol Aristo® nur
nach strenger Nutzen-Risiko-Abwagung und mit
entsprechenden Vorsichtsmal3nahmen angewendet
werden (siehe Abschnitt 3., ,Patienten mit einge-
schrankter Nieren- oder Leberfunktion”).

Altere Menschen

Bei alteren Patienten kann die Ausscheidung der
Stoffwechselprodukte von Metamizol Aristo® ver-
zbgert sein (siehe Abschnitt 3., Altere Patienten
Patienten mit reduziertem Allgemeinzustand/mit
eingeschrankter Nierenfunktion”).

Sauglinge und Kinder

Metamizol Aristo® 500 mg Tabletten sollten bei
Kindern unter 15 Jahren nicht angewendet werden.
Andere Darreichungsformen und Stérken dieses
Arzneimittels sind fir kleinere Kinder verfigbar;
wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

Einnahme von Metamizol Aristo® zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet
haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel ein-
zunehmen/anzuwenden.

Metamizol Aristo® kann eine Abnahme des Cic-
losporin-Blutspiegels bewirken (Arzneimittel zur Un-
terdriickung des Abwehrsystems). Bei gleichzeitiger
Anwendung missen daher lhre Ciclosporin-Blut-
spiegel Uberwacht werden. Die gleichzeitige Gabe
von Metamizol-Natrium und Methotrexat (Arz-
neimittel zur Behandlung von Krebserkrankungen
bzw. von bestimmten rheumatischen Erkrankungen)
kann eine mégliche Schadigung der Blutbildung
durch Methotrexat verstarken, insbesondere bei al-
teren Menschen. Deshalb sollte diese Kombination
vermieden werden.

Metamizol kann die Wirkung von Acetylsalicylsau-
re (ASS) auf die Blutplattchen verringern. Wenn Sie
Acetylsalicylsdure in niedriger Dosierung zum Herz-
schutz anwenden, sollten Sie Metamizol Aristo® mit
Vorsicht anwenden.

Durch Metamizol kénnen die Blutspiegel von Bu-
propion (zur Behandlung von Depressionen und zur
Raucherentwdhnung) herabgesetzt werden. Daher
ist bei gleichzeitiger Anwendung von Bupropion
und Metamizol Aristo® Vorsicht geboten.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Metamizol Aris-
to® und Chlorpromazin (Arzneimittel zur Behand-
lung geistig-seelischer Erkrankungen) kann bei |h-
nen eine starke Erniedrigung der Kérpertemperatur
(Hypothermie) auftreten.

Fir die Gruppe der Pyrazolone (zu dieser gehért

auch Metamizol Aristo®) ist bekannt, dass es zu

Wechselwirkungen mit bestimmten Arzneimitteln

kommen kann:

- Arzneimittel zur Hemmung der Blutgerinnung
(orale Antikoagulanzien);

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

- Lithium (ein Arzneimittel zur Behandlung geistig-
seelischer Erkrankungen);

- Arzneimittel zur Entwésserung (Diuretika, z. B. Tri-
amteren);

- Arzneimittel gegen Bluthochdruck (Antihyperten-
siva).

Inwieweit auch Metamizol Aristo® zu diesen Wech-
selwirkungen fihrt, ist nicht bekannt.

Einfluss auf Untersuchungsmethoden

Informieren Sie vor der Durchfiihrung von Laborun-
tersuchungen lhren Arzt Uber die Anwendung von
Metamizol Aristo®, da Metamizol das Ergebnis eini-
ger Methoden beeinflussen kann (z. B. Bestimmung
der Blutwerte von Kreatinin, Fetten, HDL-Choleste-
rol oder Harnsaure).

Einnahme von Metamizol Aristo® zusammen mit
Alkohol

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

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn
Sie vermuten, schwanger zu sein, oder beabsichti-
gen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Ein-
nahme dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apothe-
ker um Rat.

Schwangerschaft
Vorliegende Daten zur Anwendung von Metamizol

wahrend der ersten drei Monate der Schwanger-
schaft sind begrenzt, weisen jedoch nicht auf schad-
liche Wirkungen auf den Embryo hin. In Einzelféllen,
wenn keine anderen Behandlungsoptionen beste-
hen, konnen Einzeldosen Metamizol wahrend des
ersten und zweiten Trimenons nach Ricksprache
mit lhrem Arzt oder Apotheker und nachdem eine
strenge Nutzen-Risiko-Abwéagung einer Anwen-
dung von Metamizol vorgenommen wurde vertret-
bar sein. Jedoch wird generell die Anwendung von
Metamizol wahrend des ersten und zweiten Trime-
nons nicht empfohlen.

Wahrend der letzten drei Monate der Schwanger-
schaft dirfen Sie Metamizol Aristo® nicht anwen-
den, da ein erhohtes Risiko fur Komplikationen bei
Mutter und Kind besteht (Blutungen, frihzeitiger
Verschluss eines wichtigen BlutgefaBes, des soge-
nannten Ductus Botalli, beim ungeborenen Kind,
das sich naturlicherweise erst nach der Geburt ver-
schlieBt).

Stillzeit

Die Abbauprodukte von Metamizol gehen in be-
tréchtlicher Menge in die Muttermilch Gber und ein
Risiko fir das gestillte Kind kann nicht ausgeschlos-
sen werden. Insbesondere eine wiederholte An-
wendung von Metamizol wéhrend der Stillzeit muss
deshalb vermieden werden. Im Falle einer Einzelan-
wendung von Metamizol wird Miittern geraten, die
Muttermilch fur 48 Stunden nach der Anwendung
zu sammeln und zu verwerfen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Im empfohlenen Dosisbereich ist keine Beeintréach-
tigung des Konzentrations- und Reaktionsvermé-
gens bekannt. Vorsichtshalber sollten Sie aber, zu-
mindest bei héheren Dosierungen, die Méglichkeit
einer Beeintrachtigung in Betracht ziehen und auf



das Bedienen von Maschinen, das Fiihren von Fahr-
zeugen und sonstige gefahrvolle Tatigkeiten ver-
zichten. Dies gilt insbesondere, wenn Sie Alkohol zu
sich genommen haben.

Metamizol Aristo® enthélt Natriumverbindungen.
Eine Tablette Metamizol Aristo® enthalt 1,42 mmol
(entsprechend 32,7 mg) Natrium. Wenn Sie eine
kochsalzarme Diat einhalten missen, sollten Sie
dies berticksichtigen.

3. Wie ist Metamizol Aristo® einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei Ihrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht si-
cher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die tib-
liche Dosis:

Die Dosierung richtet sich nach der Intensitat der
Schmerzen oder des Fiebers und der individuellen
Empfindlichkeit, auf Metamizol Aristo® zu reagie-
ren.

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

Erwachsene und Jugendliche ab 15 Jahren (die
Uber 53 kg wiegen) kénnen bis zu 1000 mg Me-
tamizol pro Einzeldosis einnehmen (2 Tabletten),
und dies bis zu 4-mal am Tag in Absténden von 6-8
Stunden. Die Tagesmaximaldosis 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 Darreichungsformen und Starken dieses
Arzneimittels sind fur kleinere Kinder verfigbar;
wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

Altere Patienten, Patienten mit reduziertem Allge-
meinzustand/mit eingeschrankter Nierenfunktion
Bei alteren Patienten, Patienten mit reduziertem All-
gemeinzustand und Patienten mit eingeschréankter
Nierenfunktion sollte die Dosis vermindert werden,
da die Ausscheidung der Abbauprodukte von Me-
tamizol verzdgert sein kann.

Patienten mit eingeschrénkter Nieren- oder Leber-
funktion

Da bei Patienten mit eingeschrankter Nieren- oder
Leberfunktion die Ausscheidungsgeschwindigkeit
vermindert ist, sollten mehrfache hohe Dosen ver-
mieden werden. Bei nur kurzzeitiger Anwendung ist
keine Dosisreduktion notwendig. Zur Langzeitan-
wendung liegt keine Erfahrung vor.

Art der Anwendung
Zum Einnehmen. Die Tabletten werden unzerkaut

und mit ausreichend Flussigkeit (z. B. einem Glas
Wasser) eingenommen.

Dauer der Anwendung

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

Es wird empfohlen, Schmerzmittel nicht langer als 3
bis 5 Tage einzunehmen, ohne nochmals ausdriick-
lich einen Arzt oder Zahnarzt um Rat zu fragen.

Wenn Sie eine gréBere 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,

- Kréampfe,

- Blutdruckabfall bis hin zum Kreislaufversagen
(Schock),

- Herzrhythmusstérungen (Tachykardie).

Verstindigen Sie bitte bei Verdacht auf eine Uber-
dosierung sofort einen Arzt, damit dieser gegebe-
nenfalls entsprechende GegenmalBnahmen ergrei-
fen kann.

Hinweis: Nach sehr hohen Dosen kann die Aus-
scheidung eines harmlosen Stoffwechselproduktes
(Rubazonsaure) eine Rotfarbung des Urins verursa-
chen.

Wenn Sie die Einnahme von Metamizol Aristo®
vergessen haben

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

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

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

Falls eine der genannten Nebenwirkungen plotzlich
auftritt oder sich stark entwickelt, informieren Sie
bitte sofort einen Arzt, da bestimmte Arzneimittel-
wirkungen (z. B. schwere Uberempfindlichkeitsreak-
tionen, schwere Hautreaktionen wie Stevens-John-
son-Syndrom oder toxische epidermale Nekrolyse,
Agranulozytose, Panzytopenie) unter Umsténden
lebensbedrohlich werden kénnen. In solchen Fallen
darf Metamizol Aristo® auf keinen Fall ohne &rztli-
che Aufsicht weiter eingenommen werden. Das
rechtzeitige Absetzen kann von entscheidender Be-
deutung fur die Erholung sein.

Wenn Zeichen einer Agranulozytose, Panzytopenie
oder Thrombozytopenie (siehe unten) auftreten,
muss die Einnahme von Metamizol Aristo® sofort
beendet und das Blutbild (einschlieBlich Differenzi-
alblutbild) durch lhren Arzt kontrolliert werden. Mit
dem Abbruch der Behandlung darf nicht gewartet
werden, bis die Ergebnisse der Laboruntersuchun-
gen vorliegen. Metamizol Aristo® darf auch nicht
weiter eingenommen werden, wenn es zu den fol-
genden Krankheitszeichen kommt, die Hinweis auf
eine mdgliche Agranulozytose sein kénnen:

- unerwartete Verschlechterung des Allgemeinbe-
findens (z. B. Fieber, Schiittelfrost, Halsschmerzen,
Schluckbeschwerden),

- wenn das Fieber nicht abklingt oder neu auftritt,

- wenn es zu schmerzhaften Schleimhautverande-
rungen kommt, besonders in Mund, Nase und
Rachen oder im Genital- oder Analbereich.

Mégliche Nebenwirkungen

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten

betreffen)

- Violetter bis tiefroter, zum Teil blasiger Hautaus-
schlag (fixes Arzneimittelexanthem).

- Blutdruckabfall (isolierte hypotensive Reaktion),
der méglicherweise durch die Arzneimittelwir-
kung direkt bedingt ist und nicht von anderen Zei-
chen einer Uberempfindlichkeitsreaktion beglei-
tet wird. Eine solche Reaktion fihrt nur selten zu
einem schweren Blutdruckabfall. Das Risiko einer
Blutdrucksenkung kann erhéht sein bei abnorm
hohem Fieber (Hyperpyrexie).

Typische Zeichen eines starken Blutdruckabfalls sind
Herzjagen, Blasse, Zittern, Schwindel, Ubelkeit und
Ohnmacht.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten be-

treffen)

- Uberempfindlichkeitsreaktionen (anaphylaktoide
oder anaphylaktische Reaktionen).

Zu den typischen Zeichen leichterer Reaktionen
gehdren Symptome wie Augenbrennen, Husten,
Nasenlaufen, Niesen, Engegefiihl in der Brust,
Hautrétung (besonders im Bereich des Gesichts
und Kopfes), Nesselsucht und Schwellungen im
Gesichtsbereich sowie - seltener - Ubelkeit und
Bauchkrémpfe. Spezielle Warnsymptome sind
Brennen, Jucken und Hitzegefiihl auf und unter
der Zunge und - besonders - auf den Handflachen
und FuBsohlen.

Solche leichteren Reaktionen kénnen in schwe-
rere Formen Ubergehen mit starker Nesselsucht,
schwerem Angioédem (Schwellungen, auch im
Kehlkopfbereich), schwerem Bronchospasmus
(krampfartige Verengung der unteren Atemwege),
Herzjagen (manchmal auch zu langsamem Puls-
schlag), Herzrhythmusstérungen, Blutdruckabfall
(manchmal auch mit vorausgehendem Blutdruck-
anstieg), Bewusstlosigkeit und Kreislaufschock.
Diese Reaktionen kénnen auch noch nach mehr-
facher komplikationsloser Anwendung auftreten
und schwerwiegend bis lebensbedrohlich, in man-
chen Fallen sogar tédlich sein.

Bei Patienten mit Analgetika-Asthma-Syndrom
duBern sich Uberempfindlichkeitsreaktionen ty-
pischerweise in Form von Asthmaanféllen (siehe
Abschnitt 2. ,Metamizol Aristo® darf nicht einge-
nommen werden”).

Verminderung der Anzahl der weil3en Blutkdrper-
chen (Leukopenie).

- Hautausschlag (z. B. makulopapuldses Exanthem).

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandel-
ten betreffen)

- Starke Verminderung bestimmter wei3er Blutkor-
perchen (Agranulozytose), einschlieBlich Falle mit
todlichem Ausgang, oder Verminderung der Blut-
plattchen (Thrombozytopenie). Diese Reaktionen
sind vermutlich immunologisch bedingt. Sie kon-
nen auch auftreten, wenn Metamizol bei frilheren
Gelegenheiten ohne Komplikationen gegeben
wurde. Es gibt vereinzelt Hinweise, wonach das Ri-
siko einer Agranulozytose mdglicherweise erhoht
sein kann, wenn Metamizol Aristo® langer als eine
Woche eingenommen wird.

Die Agranulozytose &uBert sich in hohem Fieber,
Schuttelfrost, Halsschmerzen, Schluckbeschwer-
den sowie Entzindung im Mund-, Nasen-, Ra-
chen- und Genital- oder Analbereich. Bei Patien-
ten, die Antibiotika (Arzneimittel gegen bakteriell
bedingte Entziindungen) erhalten, kénnen diese
Zeichen allerdings nur schwach ausgepragt sein.
Die Blutsenkungsgeschwindigkeit ist stark erhoht,
wahrend die Lymphknoten typischerweise nur
leicht oder Uberhaupt nicht vergréBert sind.
Typische Zeichen einer Thrombozytopenie sind
z. B. eine verstarkte Blutungsneigung und Pete-
chien (punktférmige Blutungen in die Haut und
Schleimhaute).

Asthmaanfall (Atemnotanfall durch Verengung der
kleinsten Luftwege).

GroBflachige Blasenbildung der Haut und Hautab-
|6sung (Stevens-Johnson-Syndrom oder toxische
epidermale Nekrolyse).

Akute Verschlechterung der Nierenfunktion, in ei-
nigen Féllen mit fehlender oder zu geringer Harn-
menge (Oligo- oder Anurie), Ausscheidung von
BluteiweiBen im Harn (Proteinurie) bzw. Entwick-
lung zu einem akuten Nierenversagen; Nierenent-
ziindung (akute interstitielle Nephritis).

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der ver-

fiigbaren Daten nicht abschiatzbar)

- Anaphylaktischer Schock.

- Herzinfarkt im Rahmen einer allergischen Reaktion
(Kounis-Syndrom).

- Blutarmut mit gleichzeitiger Stérung der Kno-
chenmarkfunktion (aplastische Anamie), Vermin-
derung der weif3en und roten Blutkdrperchen und
Blutplattchen (Panzytopenie), einschlieBlich Falle
mit tédlichem Ausgang.

- Anzeichen einer Panzytopenie und einer aplasti-
schen Andmie sind allgemeines Unwohlsein, Infek-
tion, anhaltendes Fieber, Bluterglsse, Blutungen
und Blasse.

- Es wurden Félle von gastrointestinalen Blutungen
berichtet.

Durch ein harmloses Abbauprodukt (Rubazonsaure)
von Metamizol-Natrium kann eine Rotférbung lhres
Urins verursacht werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeila-
ge angegeben 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, konnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung ge-
stellt werden.

5. Wie ist Metamizol Aristo® aufzubewahren?

Bewahren Sie diese Arzneimittel fir Kinder unzu-
génglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und der Blisterpackung nach ,Verwend-
bar bis” angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

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

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Metamizol Aristo® enthélt

Der Wirkstoff ist Metamizol-Natrium 1 H,O.

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

Die sonstigen Bestandteile sind:

Vorverkleisterte Stérke (Mais), Macrogol 6000,
Crospovidon (Type A), Magnesiumstearat (Ph. Eur.),
Hochdisperses Siliciumdioxid.

Wie Metamizol Aristo® aussieht und Inhalt der
Packung

Metamizol Aristo® sind weiBe bis cremefarbene,
runde, bikonvexe Tabletten, mit einer Bruchker-
be auf einer Seite. Der Durchmesser betrégt ca.
12,0 mm, die Dicke ca. 6 mm.

Die Bruchkerbe dient nur zum Teilen der Tablette,
um das Schlucken zu erleichtern, und nicht zum Tei-
len in gleiche Dosen.

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

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

Pharmazeutischer Unter-
nehmer und Hersteller
Aristo Pharma GmbH
Wallenroder StraBBe 8-10
13435 Berlin

Deutschland

ARISTO

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten
des Europdischen Wirtschaftsraumes (EWR) un-
ter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland: Metamizol Aristo® 500 mg Tabletten

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Uberarbeitet im Februar 2020.

lhre Arztin/Ihr Arzt, lhre Apotheke und Aristo Pharma GmbH wiinschen lhnen gute Besserung!
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