Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Metamizol Aristo 1000 mg Filmtabletten

Metamizol-Natrium-Monohydrat

Zur Anwendung bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 15 Jahren

Warnhinweis

Metamizol Aristo kann zu einer zu niedrigen Zahl von weifen Blutkérperchen fithren (Agranulozytose), was zu
schweren und lebensbedrohlichen Infektionen fithren kann (siehe Abschnitt 4 ,,Welche Nebenwirkungen sind
moglich?“).

Sie diirfen das Arzneimittel nicht mehr einnehmen und miissen sofort einen Arzt aufsuchen, wenn eines der
folgenden Zeichen bei lhnen auftritt: Fieber, Schiittelfrost, Halsschmerzen, schmerzhafte wunde Stellen in der
Nase, im Mund und im Rachen oder im Genital- oder Analbereich.

Wenn bei lhnen jemals eine Agranulozytose aufgetreten ist, die durch Metamizol oder ein dhnliches Arznei-
mittel ausgeldst wurde, diirfen Sie dieses Arzneimittel nie wieder einnehmen (siehe Abschnitt 2 ,,Was sollten
Sie vor der Einnahme von Metamizol Aristo beachten?*).

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels
beginnen, denn sie enthalt 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.

— 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

Was ist Metamizol Aristo und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Metamizol Aristo beachten?
Wie ist Metamizol Aristo einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Metamizol Aristo aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ks N

1. Was ist Metamizol Aristo und wofiir — sonstigen akuten oder chronischen starken Schmer-

wird es angewendet? zen, soweit eine andere Behandlung nicht in Frage
kommt,
Metamizol Aristo enthalt den Wirkstoff Metamizol-Natri- — hohem Fieber, das auf andere MalRhahmen nicht
um-Monohydrat, der zur Wirkstoffgruppe der Pyrazolone anspricht.

gehort und schmerzstillende und fiebersenkende Eigen-
schaften hat.

Metamizol Aristo wird angewendet bei Erwachsenen und
Jugendlichen ab 15 Jahren zur Behandlung von:

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von

— akuten starken Schmerzen nach Verletzungen oder Metamizol Aristo beachten?
Operationen,
— krampfartigen Leibschmerzen (Koliken), Metamizol Aristo darf nicht eingenommen werden,
— Schmerzen bei Krebsleiden (Tumorschmerzen), — wenn Sie allergisch gegen Metamizol, andere Pyrazo-

lone (z.B. Phenazon, Propyphenazon) bzw. Pyrazoli-
dine (z.B. Phenylbutazon, Oxyphenbutazon) oder
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einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Be-
standteile dieses Arzneimittels sind;

— wenn bei lhnen schon einmal eine starke Verminde-
rung einer Art von weil3en Blutkérperchen (Granulozy-
ten) aufgetreten ist, die durch Metamizol oder &hnliche
Arzneimittel verursacht wurde, die Pyrazolone oder
Pyrazolidine genannt werden,;

— wenn Sie Probleme mit lhrem Knochenmark haben
oder wenn Sie an einer Krankheit leiden, die die
Bildung oder Funktion lhrer Blutzellen stort;

— wenn Sie eine bekannte Unvertraglichkeit gegentber
Schmerzmitteln haben (Analgetika-Asthma-Syndrom
oder Analgetika-Intoleranz vom Urtikaria-Angioédem-
typ). Dies gilt fur Patienten, die mit Bronchospasmus
(krampfartiger Verengung der unteren Atemwege) oder
anderen UberempfindIichkeitsreaktionen, wie Juck-
reiz, laufende Nase und Schwellungen (Urtikaria,
Rhinitis, Angio6dem), auf Schmerzmittel wie Salicy-
late, Paracetamol, Diclofenac, Ibuprofen, Indometacin
oder Naproxen reagieren;

— wenn Sie jemals eine allergische Reaktion auf Meta-
mizol hatten, wie z. B. schwere Hautreaktionen (siehe
Abschnitt 4);

— wenn Sie eine Erbkrankheit mit Gefahr der Auflésung
der roten Blutkérperchen (angeborener Glukose-6-
Phosphat-Dehydrogenase-Mangel) haben;

— wenn Sie eine Erbkrankheit mit Bildungsstérung des
roten Blutfarbstoffs (akute intermittierende hepatische
Porphyrie) haben;

— wenn Sie in den letzten drei Monaten einer Schwan-
gerschaft sind.

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

Zu niedrige Anzahl von weien Blutkérperchen
(Agranulozytose)

Metamizol Aristo kann eine Agranulozytose verursachen,
eine starke Verminderung einer Art von weif3en Blutkor-
perchen, die Granulozyten genannt werden und fur die
Bekampfung von Infektionen wichtig sind (siehe Abschnitt
4 ,Welche Nebenwirkungen sind mdéglich?“). Sie durfen
Metamizol nicht mehr einnehmen und miissen sofort
einen Arzt aufsuchen, wenn bei lhnen eines der folgenden
Zeichen auftritt, da diese auf eine moégliche Agranulozy-
tose hinweisen kénnen: Schittelfrost, Fieber, Hals-
schmerzen und schmerzhafte wunde Stellen an den
Schleimhauten im Mund, in der Nase und im Rachen oder
im Genital- oder Analbereich. |hr Arzt wird Laborunter-
suchungen durchfihren, um die Zahl der Zellen in Inrem
Blut zu Gberprifen.

Wenn Sie Metamizol gegen Fieber anwenden, kénnen
einige Zeichen einer beginnenden Agranulozytose unbe-
merkt bleiben. Ebenso kénnen die Zeichen auch ver-
schleiert werden, wenn Sie mit Antibiotika behandelt
werden.

Eine Agranulozytose kann jederzeit wahrend der
Einnahme von Metamizol Aristo auftreten und auch kurz
nachdem Sie aufgehort haben, Metamizol einzunehmen.
Sie kénnen auch dann eine Agranulozytose bekommen,
wenn Sie Metamizol in der Vergangenheit ohne Probleme
angewendet haben.

Nehmen Sie Metamizol Aristo nicht weiter ein und
suchen Sie umgehend einen Arzt auf, wenn bei Ihnen
Anzeichen einer verringerten Anzahl aller Blutzellen
(Panzytopenie) (wie allgemeines

Unwohlsein, Infektionen oder anhaltendes Fieber, Blut-
ergusse, Blutungen und Blasse) oder der

Blutplattchen (Thrombozytopenie) (wie verstérkte Blu-
tungsneigung, punktférmige Blutungen in die

Haut und Schleimh&ute) auftreten (siehe Abschnitt 4.).

Schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen

Metamizol Aristo enthalt Metamizol und besitzt das

seltene, aber lebensbedrohliche Risiko schwerer Uber-

empfindlichkeitsreaktionen.

— Wenn bei Ihnen Uberempfindlichkeitsreaktionen
(anaphylaktische Reaktionen) bei Einnahme von Me-
tamizol Aristo auftreten, besteht bei Ihnen auch ein
besonderes Risiko, dass Sie auf andere Schmerzmittel
in gleicher Weise reagieren.

— Wenn bei Ihnen allergische oder andere tber |hr
Abwehrsystem vermittelte Reaktionen bei Einnahme
von Metamizol Aristo auftreten (z. B. Agranulozytose),
besteht bei lhnen auch ein besonderes Risiko, dass Sie
in gleicher Weise auf andere Pyrazolone und Pyrazo-
lidine (chemisch verwandte Stoffe) wie die Schmerz-
mittel wie Phenazon, Propyphenazon, Phenylbutazon,
Oxyphenbutazon reagieren.

— Wenn bei Ihnen allergische oder andere Uber |hr
Abwehrsystem vermittelte Reaktionen gegen andere
Pyrazolone, Pyrazolidine oder andere Schmerzmittel
auftreten, besteht bei Ihnen auch ein hohes Risiko, in
gleicher Weise auf Metamizol Aristo zu reagieren.

Wenn bei Ihnen eine der folgenden Erkrankungen/
Unvertraglichkeiten vorliegt, ist das Risiko fiir
méglicherweise schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen
auf Metamizol Aristo deutlich erhéht:

— Unvertréglichkeit von nicht-steroidalen entzindungs-
hemmenden Arzneimitteln (Schmerz- und Rheuma-
mittel), die sich z.B. als Juckreiz und Schwellungen
(Urtikaria, Angio6dem) duf3ert. In diesem Fall durfen
Sie Metamizol Aristo nicht einnehmen (siehe Abschnitt
2. ,Metamizol Aristo darf nicht eingenommen werden®).

— Anfalle von Atemnot durch Verengung von kleinen
Atemwegen (Asthma bronchiale), insbesondere, wenn
Sie gleichzeitig unter Entziindungen der Nase und
Nebenhéhlen (Rhinosinusitis) und Nasenpolypen
leiden.

— Chronische Nesselsucht (Urtikaria).

— Uberempfindlichkeit gegen Farbstoffe (z. B. Tartrazin)
oder Konservierungsstoffe (z. B. Benzoate).
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— Alkohol-Unvertraglichkeit. Dann reagieren Sie schon
auf geringe Mengen Alkohol mit Niesen, Augentrénen
und starker Gesichtsrétung. Eine solche Alkohol-
Unvertraglichkeit kann ein Hinweis auf eine bisher nicht
erkannte Schmerzmittel-Unvertréglichkeit sein (siehe
Abschnitt 2. ,Metamizol Aristo darf nicht eingenommen
werden®).

Bei Patienten mit erhéhtem Risiko fiir Uberempfindlich-
keitsreaktionen darf Metamizol Aristo nur nach sorgfalti-
ger Abwagung mdglicher Risiken gegen den erwarteten
Nutzen angewendet werden. Wird Metamizol Aristo in
solchen Fallen angewendet, ist der Patient engmaschig
arztlich zu Uberwachen und Notfallbereitschaft sicherzu-
stellen.

Ein anaphylaktischer Schock kann insbesondere bei
Uberempfindlichen Patienten auftreten. Daher ist bei
Patienten mit Asthma oder Veranlagung zu Uberemp-
findlichkeitsreaktionen (Atopie) besondere Vorsicht
geboten.

Schwere Hautreaktionen

Schwere Hautreaktionen, einschlief3lich Stevens-John-
son-Syndrom, toxischer epidermaler Nekrolyse, Arznei-
mittelreaktion mit Eosinophilie und systemischen Symp-
tomen (DRESS), wurden im Zusammenhang mit einer
Metamizolbehandlung berichtet. Brechen Sie die
Anwendung von Metamizol ab und begeben Sie sich
sofort in &rztliche 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
Aristo zu keinem Zeitpunkt wieder aufnehmen (siehe
Abschnitt 4).

Blutdruckabfall (hypotensive Reaktion)

Metamizol Aristo kann Blutdruckabfall (hypotensive

Reaktion) auslésen (siehe Abschnitt 4).

Diese Gefahr ist erhoht:

— wenn Sie an niedrigem Blutdruck, schwerem Flissig-
keitsmangel, Kreislaufschwéche oder beginnendem
Kreislaufversagen (wie z.B. bei Herzinfarkt oder
schweren Verletzungen) leiden,

— wenn Sie hohes Fieber haben.

Ihr Arzt wird die Anwendung sorgféltig abwagen und Sie
engmaschig tberwachen. Falls erforderlich werden
vorbeugende MalRnahmen (z. B. Kreislaufstabilisierung)
ergriffen werden, um das Risiko eines Blutdruckabfalls zu
verringern.

Muss bei Ihnen eine Senkung des Blutdrucks auf jeden
Fall vermieden werden (z.B. bei schwerer

koronarer Herzkrankheit oder deutlicher Verengung
[Stenosen] der Blutgefalde, d. h. einer Einschrénkung der
Blutzufuhr zum Gehirn), darf Metamizol Aristo nur unter
sorgféltiger Uberwachung lhrer Kreislauffunktion ange-
wendet werden.

Leberprobleme

Bei Patienten, die Metamizol einnehmen, wurde Uber eine
Leberentziindung berichtet, wobei sich Symptome inner-
halb weniger Tage bis weniger Monate nach Behand-
lungsbeginn entwickelten.

Brechen Sie die Einnahme von Metamizol Aristo ab und
wenden Sie sich an einen Arzt, wenn bei lhnen Symptome
von Leberproblemen auftreten wie Unwohlsein (Ubelkeit
oder Erbrechen), Fieber, Midigkeit, Appetitlosigkeit,
dunkler Urin, heller Stuhlgang, Gelbfarbung der Haut oder
des weilRen Teils der Augen, Juckreiz, Ausschlag oder
Schmerzen im Oberbauch. Ihr Arzt wird Ihre Leberfunk-
tion Uberprifen.

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

Patienten mit eingeschrankter Nieren- oder Leberfunktion
Wenn bei Ihnen eine eingeschréankte Nieren- oder Leber-
funktion vorliegt, darf Metamizol Aristo nur nach strenger
Nutzen-Risiko-Abwagung und unter entsprechenden
VorsichtsmaRnahmen angewendet werden (siehe
Abschnitt 3. ,Patienten mit eingeschrankter Nieren- oder
Leberfunktion®).

Kinder und Jugendliche
Wenden Sie dieses Arzneimittel nicht bei Kindern und
Jugendlichen unter 15 Jahren an.

Einnahme von Metamizol Aristo zusammen mit an-

deren Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie

andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich

andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

Informieren Sie lhren Arzt insbesondere, wenn Sie

folgende Arzneimittel anwenden:

— Methotrexat, ein Arzneimittel zur Behandlung von
Krebserkrankungen oder von bestimmten rheumati-
schen Erkrankungen. Die gleichzeitige Anwendung
von Metamizol und Methotrexat kann eine mdgliche
Schadigung der Blutbildung durch Methotrexat
verstérken, insbesondere bei adlteren Menschen.
Deshalb sollte diese Kombination vermieden werden.

— Chlorpromazin, ein Arzneimittel zur Behandlung geis-
tig-seelischer Erkrankungen. Bei gleichzeitiger
Anwendung von Metamizol und Chlorpromazin kann
eine starke Erniedrigung der Kérpertemperatur (Hypo-
thermie) auftreten.

— Ciclosporin, ein Arzneimittel zur Unterdrickung des
Abwehrsystems

— Acetylsalicylsdure (ASS). Metamizol kann die Wirkung
von Acetylsalicylsdure auf die Blutplattchen verringern.
Wenn Sie niedrig dosierte Acetylsalicylsdure zum
Herzschutz einnehmen, sollten Sie Metamizol Aristo
mit Vorsicht anwenden.
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— Bupropion, ein Arzneimittel zur Behandlung von
Depressionen und zur Raucherentwéhnung

— Efavirenz, ein Arzneimittel zur Behandlung von HIV/
AIDS

— Methadon, ein Arzneimittel zur Behandlung der
Abhangigkeit von illegalen Substanzen (sogenannte
Opioide)

— Valproat, ein Arzneimittel zur Behandlung von Epilep-
sie oder bipolaren Stérungen

— Tacrolimus, ein Arzneimittel zur Vorbeugung von
OrganabstoRRungsreaktionen bei transplantierten
Patienten

— Sertralin, ein Arzneimittel zur Behandlung von
Depressionen

Fur die Wirkstoffklasse der Pyrazolone (zu dieser gehort

auch Metamizol Aristo) ist bekannt, dass es zu Wechsel-

wirkungen mit bestimmten Arzneimitteln kommen kann:

— Arzneimittel zur Hemming der Blutgerinnung (orale
Antikoagulanzien),

— Captopril (ein Arzneimittel zur Behandlung von Blut-
hochdruck und bestimmte Herzerkrankungen),

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

— Arzneimittel zur Entwésserung (Diuretika, z.B. Triam-
teren),

— Arzneimittel zur Behandlung von Bluthochdruck (Anti-
hypertensiva).

Einfluss auf Laboruntersuchungen

Informieren Sie vor der Durchfiihrung von Laborunter-
suchungen Ihren Arzt Gber die Anwendung von
Metamizol Aristo. Der Wirkstoff Metamizol kann die
Ergebnisse einiger Untersuchungsmethoden beeinflus-
sen, wie die Bestimmung der Blutwerte von Kreatinin,
Trigyceriden, HDL-Cholesterin 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 beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme
dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Vorliegende Daten zur Anwendung von Metamizol
wahrend der ersten drei Monate der Schwangerschaft
sind begrenzt, weisen jedoch nicht auf schadliche
Wirkungen auf den Embryo hin. In Einzelfallen, wenn
keine anderen Behandlungsmdglichkeiten bestehen,
kénnen Einzeldosen Metamizol wéhrend des ersten und
zweiten Trimenons nach Ricksprache mit lhrem Arzt oder
Apotheker und nachdem eine strenge Nutzen-Risiko-
Abwégung einer Anwendung von Metamizol vorgenom-

men wurde vertretbar sein. Jedoch wird im Allgemeinen
die Anwendung von Metamizol wéhrend des ersten und
zweiten Trimenons nicht empfohlen.

Waéhrend der letzten drei Monate der Schwangerschaft
dirfen Sie Metamizol Aristo nicht einnehmen, da ein
erhohtes Risiko flir Komplikationen bei Mutter und Kind
besteht (Blutungen, friihzeitiger Verschluss eines wichti-
gen BlutgefaRes, des sogenannten Ductus Botalli, beim
ungeborenen Kind, das sich naturlicherweise erst nach
der Geburt verschliel3t).

Stillzeit

Die Abbauprodukte von Metamizol gehen in betrachtli-
cher Menge in die Muttermilch tber und ein Risiko fiir das
gestillte Kind kann nicht ausgeschlossen werden. Insbe-
sondere 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
Anwendung 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 hheren
Dosierungen, die Méglichkeit einer Beeintrachtigung in
Betracht ziehen und auf das Bedienen von Maschinen,
das Fihren von Fahrzeugen und sonstige gefahrvolle
Tétigkeiten verzichten. Dies gilt insbesondere, wenn Sie
Alkohol zu sich genommen haben.

Metamizol Aristo enthalt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt 71,3 mg Natrium (Hauptbe-
standteil von Kochsalz/Speisesalz) pro Filmtablette. Dies
entspricht 3,56 % der fur einen Erwachsenen empfohle-
nen maximalen taglichen Natriumaufnahme mit der
Nahrung.

3. Wie ist Metamizol Aristo einzunehmen?

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

Die Dosierung richtet sich nach der Intensitat der
Schmerzen oder des Fiebers und der individuellen
Empfindlichkeit, auf Metamizol Aristo zu reagieren. Es
sollte immer die niedrigste schmerz- und fieberkontroll-
ierende Dosis gewahlt werden. Ihr Arzt wird Ihnen sagen,
wie Sie Metamizol Aristo einnehmen sollen.

Erwachsene und Jugendliche ab 15 Jahren (die Gber 53
kg wiegen) kénnen bis zu 1000 mg Metamizol pro Einzel-
dosis einnehmen (1 Tablette), und dies bis zu 4-mal am
Tag in Abstdnden von 6—8 Stunden. Die Tagesmaximal-
dosis betragt 4000 mg (entsprechend 4 Tabletten). 30 bis
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60 Minuten nach der Einnahme kann eine deutliche
Wirkung erwartet werden.

Altere Patienten und Patienten mit reduziertem
Allgemeinzustand/mit eingeschrénkter Nierenfunktion
Bei alteren Patienten, Patienten mit reduziertem Allge-
meinzustand und Patienten mit eingeschrénkter Nieren-
funktion sollte die Dosis vermindert werden, da die
Ausscheidung der Stoffwechselprodukte von Metamizol
verzogert sein kann.

Patienten mit eingeschrénkter Nieren- oder Leberfunktion

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

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

— Jugendliche ab 15 Jahren (Uber 53 kg): siehe Dosis fiir
Erwachsene.

— Metamizol Aristo sollte bei Kindern und Jugendlichen
unter 15 Jahren nicht angewendet werden.
Fir jungere Kinder sind andere Darreichungsformen
und Starken dieses Arzneimittels verfiigbar; wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

Art der Anwendung

Metamizol Aristo ist zum Einnehmen bestimmt.

Kauen Sie die Tabletten nicht. Nehmen Sie die Tabletten
mit ausreichend Flissigkeit (z. B. einem Glas Wasser) ein.
Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Anwendung richtet sich nach Art und
Schwere |hrer Erkrankung und wird von lhrem Arzt fest-
gelegt.

Nehmen Sie Schmerzmittel nicht langer als 3 bis 5 Tage
ein, es sei denn, Sie haben nochmals ausdrtcklich einen
Arzt oder Zahnarzt um Rat gefragt.

Wenn Sie eine groRere Menge von Metamizol Aristo

eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn eines der folgenden Anzeichen einer Uberdosie-

rung auftritt, informieren Sie umgehend Ihren Arzt oder

begeben Sie sich in ein Krankenhaus:

— Ubelkeit, Erbrechen, Bauchschmerzen

Einschréankung der Nierenfunktion bis hin zum akuten

Nierenversagen (z.B. mit Anzeichen einer interstitiel-

len Nephritis),

— Schwindel, Schlafrigkeit (Somnolenz), Bewusstlosig-
keit,

— Krampfe,

— Blutdruckabfall bis hin zu Kreislaufversagen (Schock),

— Herzrhythmusstérungen (Tachykardie).

Versténdigen Sie bei einer Uberdosierung sofort einen
Arzt, damit entsprechende Gegenmalfinahmen ergriffen
werden kénnen.

Hinweis: Nach sehr hohen Dosen kann die Ausscheidung
eines harmlosen Abbauproduktes von Metamizol eine
Rotfarbung des Urins verursachen.

Wenn Sie die Einnahme von Metamizol Aristo ver-
gessen haben

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

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

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

Folgende Nebenwirkungen kénnen schwerwiegende
Folgen haben; nehmen Sie Metamizol Aristo nicht
weiter ein und suchen Sie sofort einen Arzt auf:
Wenn eine der folgenden Nebenwirkungen plétzlich
auftritt oder sich stark entwickelt, informieren Sie sofort
einen Arzt, da bestimmte Nebenwirkungen (z.B. schwere
Uberempfindlichkeitsreaktionen, schwere Hautreaktio-
nen wie Stevens-Johnson-Syndrom oder toxische
epidermale Nekrolyse, Agranulozytose, Panzytopenie)
lebensbedrohlich sein kénnen. In solchen Fallen darf
Metamizol Aristo auf keinen Fall ohne &rztliche Uber-
wachung eingenommen werden. Das rechtzeitige Abset-
zen kann von entscheidender Bedeutung fiir die Erholung
sein.

Brechen Sie die Anwendung von Metamizol Aristo ab und

wenden Sie sich sofort an einen Arzt, wenn eines der

folgenden Symptome bei Ihnen auftritt:

— Unwohlsein (Ubelkeit oder Erbrechen), Fieber, Miidig-
keit, Appetitlosigkeit, dunkler Urin, heller Stuhlgang,
Gelbfarbung der Haut oder des weil3en Teils der
Augen, Juckreiz, Ausschlag oder Schmerzen im
Oberbauch. Diese Symptome kénnen Anzeichen
eines Leberschadens sein. Siehe auch Abschnitt 2.
~Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen®.

— Uberempfindlichkeitsreaktionen (anaphylaktoide
oder anaphylaktische Reaktionen) - seltene Neben-
wirkung (kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betref-
fen).

Zu den typischen Anzeichen leichter Reaktionen
gehdren Symptome wie brennende Augen, Husten,
laufende Nase, Niesen, Engegefiihl in der Brust,
Hautrétung (insbesondere im Bereich des Gesichts
und Kopfes), Nesselsucht und Schwellungen im
Gesicht sowie - seltener - Ubelkeit und Bauchkrampfe.
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Spezielle Warnsymptome sind Brennen, Juckreiz und
Hitzegeflhl auf und unter der Zunge und - insbeson-
dere - an den Handflachen und FuRRsohlen.

Leichte Reaktionen kédnnen in schwere Formen Uber-
gehen mit starker Nesselsucht, schwerem Angio6dem
(Schwellungen, auch im Kehlkopfbereich), schwerem
Bronchospasmus (krampfartige Verengung der unte-
ren Atemwege), Tachykardie (erhéhter Puls), Herz-
rhythmusstérungen, Blutdruckabfall (manchmal mit
vorausgehendem Blutdruckanstieg), Bewusstlosigkeit
und Kreislaufschock.

Diese Reaktionen kénnen auch dann auftreten, wenn
Metamizol vorher angewendet wurde, ohne dass
Komplikationen aufgetreten sind, und schwerwiegend
bis lebensbedrohlich, in manchen Féllen sogar tédlich
sein.

Bei Patienten mit Analgetika-Asthma-Syndrom dufiern
sich Uberempfindlichkeitsreaktionen typischerweise in
Form von Asthmaanfallen (siehe Abschnitt 2 Metami-
zol Aristo darf nicht eingenommen werden).

Rétliche, nicht erhabene, zielscheibenartige oder
kreisférmige Flecken am Rumpf, haufig mit Blasen-
bildung in der Mitte, Abschalen der Haut, Geschwiire in
Mund, Rachen und Nase sowie an den Genitalien und
Augen. Diesen schwerwiegenden Hautausschlagen
kénnen Fieber und grippeahnliche Symptome voran-
gehen (Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epider-
male Nekrolyse) - sehr seltene Nebenwirkung (kann
bis zu 1 von 10 000 Behandelten betreffen).
Grol¥flachiger Ausschlag, hohe Kérpertemperatur und
vergrofierte Lymphknoten (DRESS-Syndrom oder
Arzneimittel-Uberempfindlichkeitssyndrom) - Haufig-
keit nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage verfiigba-
rer Daten nicht abschatzbar).

Schwere Verminderung bestimmter weilRer Blutkor-
perchen (Agranulozytose), einschlieflich Falle mit
tédlichem Ausgang, oder Verminderung der Blutplatt-
chen (Thrombozytopenie) - sehr seltene Nebenwir-
kung (kann bis zu 1 von 10 000 Behandelten betreffen).
Diese Reaktionen sind vermutlich immunologisch
bedingt. Sie kénnen auch auftreten, wenn Metamizol
bei friheren Gelegenheiten ohne Komplikationen an-
gewendet wurde.

Eine Agranulozytose auRert sich in hohem Fieber,
Schittelfrost, Halsschmerzen, Schluckbeschwerden
sowie Entziindung im Mund-, Nasen-, Rachen-, Geni-
tal- oder Analbereich. Bei Patienten, die Antibiotika
(Arzneimittel zur Behandlung bakterieller Entziindun-
gen) erhalten, kdnnen diese Zeichen nur schwach
ausgepragt sein. Die Blutsenkungsgeschwindigkeit ist
stark erhéht, wahrend die Lymphknoten typischer-
weise nur leicht oder gar nicht vergréRert sind.
Typische Anzeichen einer Thrombozytopenie sind z. B.
erhdhte Blutungsneigung und Petechien (punktférmige
Blutungen in die Haut und Schleimhauten).

Wenn Anzeichen einer Agranulozytose, Panzytopenie
(siehe unten) oder Thrombozytopenie auftreten, muss
die Einnahme von Metamizol Aristo sofort beendet und

das Blutbild einschlieRlich Differentialblutbild, durch
Ihren Arzt kontrolliert werden.

Warten Sie mit dem Abbruch der Behandlung nicht bis
zum Vorliegen der Laborergebnisse.

— Verringertes Blutvolumen mit gleichzeitiger Stérung
der Knochenmarkfunktion (aplastische Anémie),
Verminderung der wei3en und roten Blutk&rperchen
und Blutplattchen (Panzytopenie), einschlief3lich Falle
mit tédlichem Ausgang - Haufigkeit nicht bekannt
(Haufigkeit auf Grundlage der verfugbaren Daten nicht
abschéatzbar).

Anzeichen einer Panzytopenie und einer aplastischen
Andmie sind allgemeines Unwohlsein, Infektionen,
anhaltendes Fieber, Bluterglsse, Blutungen und
Blasse.

Weitere Nebenwirkungen

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten

betreffen)

— Violetter bis tiefroter, zum Teil blasiger Hautausschlag
(fixes Arzneimittelexanthem).

— Blutdruckabfall (isolierte hypotensive Reaktion), der
mdglicherweise durch die Arzneimittelwirkung direkt
bedingt ist und nicht von anderen Anzeichen einer
Uberempfindlichkeitsreaktion begleitet wird. Eine
solche Reaktion fuhrt nur selten zu einem schweren
Blutdruckabfall. Das Risiko eines Blutdruckabfalls
kann erhéht sein bei sehr hohem Fieber (Hyperpyre-
xie). Typische Anzeichen eines starken Blutdruckab-
falls sind Herzrasen, Blasse, Zittern, Schwindel, Ubel-
keit und Ohnmacht.

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

— Verminderte Anzahl der weif3en Blutkdrperchen
(Leukopenie)

— Hautausschlag (z. B. makulopapuléses Exanthem)

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10 000 Behandelten

betreffen)

— Asthmaanfall (Atemnotanfall durch Verengung von
kleinen Atemwegen).

— akute Verschlechterung der Nierenfunktion, in einigen
Fallen mit fehlender oder zu geringer Harnmenge
(Oligo- oder Anurie), Ausscheidung von Bluteiweil® im
Harn (Proteinurie) oder Entwicklung zu einem akuten
Nierenversagen; Nierenentziindung (akute intersti-
tielle Nephritis).

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfuigbaren

Daten nicht abschatzbar)

— Anaphylaktischer Schock.

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

— Leberentziindung, Gelbfarbung der Haut oder des
weilRen Teils der Augen, erhéhter Blutspiegel von
Leberenzymen.

— Magen-Darm-Blutungen.
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Durch ein harmloses Abbauprodukt (Rubazonséaure) von
Metamizol kann es zu einer Rotfarbung des Urins
kommen.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundes-
institut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Phar-
makovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175
Bonn, Website: www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Gber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. Wie ist Metamizol Aristo aufzubewah-
ren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugang-
lich auf.

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

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser
(z.B. nicht Gber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Infor-
mationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittel-
entsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Metamizol Aristo enthélt

— Der Wirkstoff ist Metamizol-Natrium-Monohydrat.
Jede Filmtablette enthalt 1000 mg Metamizol-Natrium-
Monohydrat.

— Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern: Croscarmellose-Natrium, Magnesium-
stearat (Ph. Eur.) [pflanzlich],
FilmUberzug: Hypromellose, Titandioxid (E 171), Ma-
crogol 8000, Talkum

Wie Metamizol Aristo aussieht und Inhalt der Packung
Weilke bis cremefarbene, bikonvexe, langliche Filmta-
blette von etwa 21 mm Lange und 9 mm Breite mit einer
Bruchkerbe auf einer Seite.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.
Metamizol Aristo ist in Blisterpackungen mit 6, 10, 20, 30,
40, 50 oder 60 Tabletten erhaltlich.

Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgréfien in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Aristo Pharma GmbH

Wallenroder Strafl’e 8—10

13435 Berlin

Deutschland

Tel.: + 49 30 71094-4200

Fax: + 49 30 71094-4250

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des
Européaischen Wirtschaftsraumes (EWR)

unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen
Deutschland: Metamizol Aristo 1000 mg Filmtabletten
Polen: Axonalgin

Spanien: Turbet 1000 mg comprimidos recubiertos con
pelicula

Portugal: Turbet 1000 mg comprimidos revestidos por
pelicula

Ungarn: Metamizole Aristo 1000 mg filmtabletta

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt tiberarbeitet im
August 2025.
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