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Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient
Metamizol Gemax Pharma 500 mg comprimate
metamizol sodic monohidrat

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si luati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Metamizol Gemax Pharma poate determina un numar anormal de scizut de globule albe
(agranulocitoza), care poate duce la infectii grave si care pun viata in pericol (vezi pct. 4).

Trebuie sa incetati sa luati medicamentul si sa va adresati imediat medicului dumneavoastra daca
prezentati oricare dintre urmatoarele simptome: febra, frisoane, dureri in gat, leziuni dureroase in nas,
gurd si gat sau 1n regiunea genitala sau anala.

Daca ati avut vreodata agranulocitoza in cursul tratamentului cu metamizol sau medicamente similare,
nu trebuie s mai luati niciodatd acest medicament (vezi pct. 2).

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Metamizol Gemax Pharma si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Metamizol Gemax Pharma
Cum sa luati Metamizol Gemax Pharma

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Metamizol Gemax Pharma

Continutul ambalajului si alte informatii

Sk wnE

1. Ce este Metamizol Gemax Pharma si pentru ce se utilizeaza

Metamizol Gemax Pharma este un medicament impotriva durerii (analgezic) care apartine clasei
derivatilor de pirazolona.

Pe langa efectul analgezic, Metamizol Gemax Pharma are un efect spasmolitic (suprima crampele) si
antipiretic (actioneaza impotriva febrei). Efectul Metamizol Gemax Pharma Tncepe Tn decurs de 30
pana la 60 de minute si dureaza aproximativ 4 ore.

Metamizol Gemax Pharma se utilizeaza la adulti si adolescenti Tncepand cu varsta de 15 ani pentru
tratamentul durerii severe acute sau cronice si al febrei mari care nu raspunde la alte masuri.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Metamizol Gemax Pharma

Nu luati Metamizol Gemax Pharma

- daci sunteti alergic la metamizol sau la alte pirazolone (de exemplu, fenazona, propifenazona)
sau pirazolidine (de exemplu, fenilbutazona, oxifenbutazona) sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6).

- daca ati avut vreodata astm bronsic sau reactii alergice, cum ar fi urticarie sau asa-numitul
angioedem (umflare a fetei si a mucoaselor de la nivelul tractului respirator sau digestiv) legate




de utilizarea de analgezice (salicilati, paracetamol, diclofenac, ibuprofen, indometacina sau
naproxen).

- daca ati avut anterior o scddere semnificativa a unui tip de globule albe numite granulocite, care
a fost cauzata de metamizol sau de orice medicamente similare numite pirazolone sau
pirazolidine.

- daca aveti probleme cu maduva 0soasa (de exemplu, dupa tratamentul cancerului) sau aveti o
afectiune care afecteazd modul in care sunt produse sau functioneaza celulele sanguine.

- dacad aveti tulburari de formare a sangelui (hematopoieza).

- daca aveti un deficit congenital de glucozo-6-fosfat dehidrogenaza (o afectiune ereditara cu risc
de distrugere a celulelor rosii ale sangelui).

- daci aveti o boala hepatica severa numita porfirie (risc de a cauza o criza de porfirie).

- daca sunteti in ultimele trei luni de sarcina.

Atentionari si precautii
Inainte sa luati Metamizol Gemax Pharma, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Numir anormal de scdzut de globule albe (agranulocitoza)

Metamizol Gemax Pharma poate provoca agranulocitoza, un numar foarte scazut al unui tip de globule
albe numite granulocite, care sunt importante pentru combaterea infectiei (vezi pct. 4). Trebuie sa
incetati sa luati metamizol si sé solicitati imediat consultul unui medic daca prezentati urmatoarele
simptome, deoarece aceasta poate indica o posibild agranulocitoza: frisoane, febra, dureri In gat si
leziuni dureroase la nivelul mucoasei (suprafete umede ale corpului), in special in gurd, nas si gat sau
in regiunea genitala sau anald. Medicul dumneavoastra va va efectua un test de laborator pentru a
verifica numarul celulelor din sange.

Daca metamizolul este utilizat pentru scaderea febrei, unele simptome precoce ale agranulocitozei pot
trece neobservate. In plus, aceste simptome pot fi, de asemenea, mascate daca sunteti tratat cu
antibiotice.

Agranulocitoza poate sa apara oricand in timpul utilizarii Metamizol Gemax Pharma si chiar la scurt
timp dupa ce ati Incetat s luati metamizol.

Este posibil sa faceti agranulocitoza chiar daca ati utilizat metamizol fara probleme in trecut.

Este necesara prudentad deosebita atunci cand luati Metamizol Gemax Pharma:

- daca observati semne si simptome care sugereaza o tulburare a sangelui (cum este stare generala
de rau, infectie, febra persistenta, vanatai, sangerari si paloare), solicitati imediat consultul unui
medic. Acestea pot fi semne de pancitopenie (reducere a numarului tuturor tipurilor de celule
din sénge).

- daca sunteti diagnosticat cu astm bronsic sau atopie (un tip de alergie), deoarece exista un risc
crescut de soc anafilactic dupa administrarea de metamizol (o reactie alergica care pune viata in
pericol).

- daci aveti oricare dintre urmétoarele afectiuni, din cauza riscului crescut de reactii anafilactice
severe la metamizol:

- astm brongic si inflamatie concomitentd a mucoasei nazale

- urticarie cronica

- intoleranta la alcool Tn care reactionati chiar si la cantitati mici de alcool prin stranut,
lacrimare a ochilor si inrosire severa a fetei

- hipersensibilitate la agenti coloranti (de exemplu, tartrazind) sau la conservanti (de
exemplu, benzoati).

- daca aveti tensiune arteriala mica, daca sunteti deshidratat, daca aveti instabilitate a volumului
fluidelor corporale sau insuficienti circulatorie in stadiu incipient sau daci aveti febra mare. In
aceste cazuri, exista un risc crescut de reactii hipotensive severe (reactii asociate cu o scadere a
tensiunii arteriale). Administrarea metamizolului trebuie sa fie atent analizata si, daca
metamizolul este utilizat Tn aceste situatii, este necesara o supraveghere medicala stricta. Sunt
necesare masuri preventive pentru a reduce riscul unei reactii hipotensive severe. De asemenea,
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metamizolul poate induce reactii hipotensive care nu au legatura cu bolile mentionate mai sus.
Aceste reactii pot sa fie dependente de doza.

- daci aveti o boala coronariand severa sau daca aveti vase de sange care alimenteaza creierul in
mod semnificativ ingustate. in aceste cazuri, este esential si se evite o scadere a tensiunii
arteriale, prin urmare, metamizolul trebuie administrat numai sub o monitorizare atentd a
functiei circulatorii.

- daci aveti insuficientd renala sau hepatica. In acest caz, nu trebuie sa luati doze mari de
metamizol, deoarece eliminarea acestuia este redusa.

Dacai faceti parte din oricare dintre aceste grupe de pacienti cu risc, spuneti medicului dumneavoastra
Tnainte sa luati Metamizol Gemax Pharma.

Reactii severe la nivelul pielii

Au fost raportate reactii severe la nivelul pielii Tn asociere cu tratamentul cu metamizol, printre care
sindromul Stevens-Johnson, necroliza epidermica toxica, reactie la medicament cu eozinofilie si
simptome sistemice (DRESS). Intrerupeti administrarea de metamizol si solicitati imediat asistenta
medicala daca observati oricare dintre simptomele legate de aceste reactii severe la nivelul pielii
descrise la pct. 4.

Daca ati prezentat vreodata orice reactii severe la nivelul pielii, nu trebuie sa reluati la un moment dat
tratamentul cu Metamizol Gemax Pharma (vezi pct. 4).

Afectiuni la nivelul ficatului

Inflamatia ficatului a fost raportata la pacientii carora li s-a administrat metamizol, cu simptome care
apar 1n decurs de cateva zile pana la cateva luni de la Inceperea tratamentului.

Intrerupeti administrarea de Metamizol Gemax Pharma si adresati-va medicului daci aveti simptome
ale problemelor cu ficatul, cum sunt stare de rau (greata sau varsaturi), febra, senzatie de oboseala,
pierdere a poftei de mancare, urina inchisa la culoare, scaune deschise la culoare, ingélbenire a pielii
sau a partii albe a ochilor, mancarime, eruptii trecatoare pe piele sau dureri in partea superioara a
stomacului. Medicul dumneavoastra va va verifica functia ficatului.

Nu trebuie sa luati Metamizol Gemax Pharma daca ati luat anterior orice medicament care contine
metamizol si ati avut probleme cu ficatul.

Influenta asupra metodelor de testare

Informati-va medicul cu privire la utilizarea Metamizol Gemax Pharma Tnainte de a efectua orice teste
de laborator, deoarece metamizolul poate afecta rezultatul unor metode (de exemplu, valorile
creatininei din sénge, grasimilor, HDL colesterolului sau acidului uric).

Copii si adolescenti

Metamizol Gemax Pharma nu trebuie utilizat la copii si adolescenti cu varsta sub 15 ani. Pot fi
disponibile alte medicamente care contin metamizol pentru copii; adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Metamizol Gemax Pharma impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Metamizolul poate reduce efectul urmatoarelor medicamente:

- bupropiona, un medicament utilizat Tn tratamentul depresiei sau ca adjuvant pentru renuntarea la
fumat

- efavirenz, un medicament utilizat in tratamentul HIV/SIDA

- metadona, un medicament utilizat Tn tratamentul dependentei de droguri ilegale (asa-numitele
opioide)

- valproat, un medicament utilizat n tratamentul epilepsiei sau tulburarii bipolare

- ciclosporind, un medicament pentru suprimarea sistemului imunitar

- tacrolimus, un medicament utilizat pentru a preveni respingerea de organ la pacientii la care s-a
efectuat un transplant



- sertralind, un medicament utilizat Tn tratamentul depresiei.
Daca Metamizol Gemax Pharma este luat in acelasi timp cu oricare dintre medicamentele de mai sus,
medicul dumneavoastra va va monitoriza indeaproape.

Administrarea concomitenta a metamizolului cu metotrexat (un medicament utilizat in tratamentul
cancerului sau al unor boli reumatice) poate creste riscul potential de afectare a formarii sangelui
(hemotoxicitate) al metotrexatului, in special la pacientii varstnici. Prin urmare, aceasta utilizare
concomitenta trebuie evitata.

Metamizol Gemax Pharma trebuie utilizat cu prudenta la pacientii care iau doze mici de acid
acetilsalicilic pentru a preveni infarctul miocardic.

Metamizol Gemax Pharma impreuni cu alcool
Nu trebuie sa consumati alcool in timp ce luati Metamizol Gemax Pharma.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Sarcina

Datele disponibile privind utilizarea metamizolului in timpul primelor trei luni de sarcina sunt limitate,
dar nu au evidentiat efecte toxice daunitoare asupra embrionului. Tn cazuri selectionate, cand nu exista
alte optiuni de tratament, dozele unice de metamizol in timpul primului si celui de-al doilea trimestru
ar putea fi acceptabile, dupa consultul medicului dumneavoastra sau discutia cu farmacistul si dupa ce
beneficiile si riscurile utilizarii metamizolului au fost evaluate cu atentie. Cu toate acestea, in general,
nu este recomandata utilizarea metamizolului in timpul primului si celui de-al doilea trimestru.

Nu trebuie sa luati Metamizol Gemax Pharma in timpul ultimelor trei luni de sarcina, din cauza unui
risc crescut de complicatii pentru mama si copil (hemoragie, inchidere prematura a unui vas de sange
important al fatului, asa-numitul Ductus Botalli, care in mod normal se inchide numai dupa nastere).

Alaptarea
Produsii de metabolizare ai metamizolului trec in laptele matern in cantitati considerabile si nu se

poate exclude un risc pentru sugarul alaptat. Prin urmare, trebuie evitata in special utilizarea repetata a
metamizolului 1n timpul aldptarii. In cazul unei singure administrari de metamizol, mamele sunt
sfatuite sa colecteze si sa arunce laptele matern timp de 48 de ore dupa administrarea dozei.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

La dozele recomandate, acest medicament nu are nicio influenta asupra capacitatii de a conduce
vehicule si de a folosi utilaje.

Administrarea unor doze mai mari decat cele recomandate si administrarea Metamizol Gemax Pharma
impreuna cu alcool influenteaza negativ capacitatea de reactie si concentrare. In aceste cazuri, nu
conduceti vehicule si nu folositi utilaje.

Metamizol Gemax Pharma contine sodiu
Acest medicament contine 32,7 mg sodiu (componenta principala stabila/sare de masa) n fiecare
comprimat. Aceasta este echivalenta cu 1,64% din maximul recomandat.

3. Cum si luati Metamizol Gemax Pharma

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.



Doza depinde de intensitatea durerii sau a febrei si de sensibilitatea individuala de raspuns la
Metamizol Gemax Pharma. Trebuie aleasa intotdeauna cea mai mica doza necesara pentru a controla
durerea si/sau febra.

Adultii si adolescentii cu varsta de 15 ani sau peste (cu greutatea corporala mai mare de 53 kg) pot lua
0 dozd de pana la 1000 mg metamizol intr-o singura priza (2 comprimate), care poate fi administrata
de pana la 4 ori pe zi, la interval de 6-8 ore. Doza zilnica maxima este de 4000 mg metamizol (care
corespunde la 8 comprimate).

Un efect evident poate fi asteptat la 30 pana la 60 minute dupa administrare orala si dureaza de obicei
aproximativ 4 ore.

Utilizarea la copii si adolescenti

Metamizol Gemax Pharma nu trebuie utilizat la copii si adolescenti cu varsta sub 15 ani. Sunt
disponibile alte forme farmaceutice/concentratii ale acestui medicament pentru copii mai mici si
adolescenti; intrebati medicul dumneavoastra sau farmacistul.

Varstnici si pacienti cu stare generala de sinitate precari/cu insuficienta renala
Doza trebuie redusa la varstnici, la pacientii debilitati si la cei cu functie renala redusa, deoarece
eliminarea produsilor de metabolizare ai metamizolului poate fi intarziata.

Pacienti cu insuficientd renald sau hepatica

Deoarece rata de eliminare este redusa la pacientii cu functia renala sau hepatica afectata, trebuie
evitate dozele mari, repetate. Numai in cazul utilizarii pe termen scurt nu este necesara reducerea
dozei.

Nu exista date disponibile in ceea ce priveste utilizarea pe termen lung.

Dupa doze foarte mari, eliminarea unui metabolit inofensiv al metamizolului poate face ca urina sa
devina rosie, coloratie care dispare dupa intreruperea tratamentului.

Mod de administrare

Acest medicament se administreaza pe cale orala. Comprimatele trebuie inghitite intregi si cu o
cantitate suficientd de apa (de exemplu, un pahar cu apa).

Linia mediana are numai rolul de a usura ruperea comprimatului daca aveti dificultati in a-l inghiti
ntreg.

Metamizol Gemax Pharma poate fi administrat cu sau fara alimente.

Durata tratamentului
Durata tratamentului depinde de natura si severitatea bolii dumneavoastra si aceasta va fi stabilitd de
medicul dumneavoastra.

Daca luati mai mult Metamizol Gemax Pharma decéat trebuie

Tn caz de supradozaj, adresati-va imediat medicul dumneavoastra pentru a putea fi initiate masurile
adecvate.

Semnele unui supradozaj:

- greata, varsaturi, dureri de stomac

- afectare a functiei renale si chiar insuficienta renala acuta

- ameteli, somnolenta, inconstienta

- convulsii

- scadere a tensiunii arteriale, pana la colaps circulator (soc)

- accelerare a batailor inimii (tahicardie).

Daca uitati sa luati Metamizol Gemax Pharma
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.



4, Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Intrerupeti administrarea Metamizol Gemax Pharma si adresati-va imediat medicului daci prezentati
oricare dintre urmatoarele simptome: stare de rau (greata sau varsaturi), febra, senzatie de oboseala,
pierdere a poftei de mancare, urina inchisa la culoare, scaune deschise la culoare, ingélbenire a pielii
sau a partii albe a ochilor, mancarime, eruptii trecatoare pe piele sau dureri in partea superioara a
abdomenului. Aceste simptome pot fi semne ale unei insuficiente hepatice. Vezi si pct. 2, ,,Atentionari
si precautii”.

Alte reactii adverse:

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 pacienti):

- tulburari de formare a sangelui: reducere a numarului de celule rosii din sange din cauza
deprimarii maduvei osoase (anemie aplasticd), scadere a numarului sau disparitia unui tip de
celule albe din sange (agranulocitoza), reducere a tuturor tipurilor de celule din sange
(pancitopenie), inclusiv cazuri cu evolutie letala, reducere a numarului de celule albe din sange
(leucopenie) si reducere a numarului de trombocite din sange (trombocitopenie).

Semne tipice ale unui numar redus a unui tip de celule albe din sange (agranulocitoza):
modificari inflamatorii ale mucoaselor, in principal la nivelul gurii, nasului si gatului, precum si
modificari inflamatorii in zona anala si genitala, dureri Tn gat si febra (care persista sau reapare
in mod neasteptat). Aceste semne pot fi usoare la pacientii care iau antibiotice (medicamente
pentru tratarea infectiilor bacteriene). Viteza de sedimentare a celulelor rosii din sange este
semnificativ acceleratd, in timp ce marirea ganglionilor limfatici este usoara sau complet
absenta.

Semnele tipice ale unui numar redus de trombocite din sange (trombocitopenie): 0 tendinta
crescuta de sangerare si mici pete de culoare rosie-maronie (petesii) pe piele si pe mucoase.

- reactii alergice (soc anafilactic, reactii anafilactoide sau anafilactice) care pot fi grave pana la a
pune viata in pericol, chiar letale Tn unele cazuri. Acestea pot aparea si daca metamizolul a fost
tolerat anterior fara complicatii. De obicei, aceste reactii apar in prima ord dupa administrarea
de Metamizol Gemax Pharma, dar pot aparea imediat sau pot aparea, de asemenea, la cateva ore
mai tarziu.

Reactiile alergice usoare iau de obicei forma unor simptome la nivelul pielii si mucoaselor (de
exemplu, mancarime, senzatie de arsura, roseata, urticarie, umflaturi), dificultati la respiratie si,
mai rar, tulburari gastro-intestinale. Cu toate acestea, aceste simptome pot evolua in forme
grave, cu urticarie pe tot corpul, cu o stare generala grava caracterizata prin umflare a fetei,
limbii, gatului sau laringelui (angioedem), dificultati severe la respiratie, batai neregulate ale
inimii (aritmie cardiacd), scadere a tensiunii arteriale (care este uneori precedata de 0 crestere a
tensiunii arteriale) si soc. Aceste reactii apar la pacientii cu astm bronsic sub forma unei crize de
astm bronsic.

- eruptii trecitoare pe piele

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 pacienti):
- inrautatire temporara a functiei rinichilor cu volum de urind mic (oligurie) sau lipsa urinei
(anurie) sau insuficienta renald acuta cu excretie de proteine din sdnge 1n urind (proteinurie)

Cu frecventi necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile):

- boli de inima in contextul unei reactii alergice (sindrom Kounis)

- scadere izolata temporara (doar in mod exceptional criticd) a tensiunii arteriale, fara alte semne
de reactie de hipersensibilitate

- inflamatie a ficatului, ingélbenire a pielii si a partii albe a ochilor, crestere a valorilor enzimelor
hepatice din sange

- reactii grave pe piele:



Intrerupeti utilizarea metamizolului si solicitati imediat asistentd medicald daca observati oricare

dintre urmatoarele reactii adverse grave:

- pete rosiatice plate, In forma de tinta sau circulare pe trunchi, adesea cu vezicule centrale,
decojire a pielii, ulceratii la nivelul gurii, gatului, nasului, organelor genitale si ochilor.
Aceste eruptii grave pe piele pot fi precedate de febra si simptome asemanatoare gripei
(sindrom Stevens-Johnson, necroliza epidermica toxica).

- eruptie extinsa pe piele, temperatura corporala ridicata si ganglioni limfatici mariti (sindrom
DRESS sau sindrom de hipersensibilitate la medicamente).

- inflamatie a rinichilor (nefrita interstitiald)

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Metamizol Gemax Pharma
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Acest medicament nu necesita conditii de temperatura speciale de pastrare.
A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si blister dupa ,,EXP”. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE LA
SPITALE PUBLICE SAU PRIVATE.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Metamizol Gemax Pharma

- Substanta activa este metamizol sodic monohidrat. Fiecare comprimat contine metamizol sodic
monohidrat 500 mg.

- Celelalte componente sunt: amidon de porumb pregelatinizat, macrogol 6000, crospovidona (tip
A), stearat de magneziu si dioxid de siliciu coloidal anhidru.

Cum arata Metamizol Gemax Pharma si continutul ambalajului

Comprimate rotunde, netede, de culoare alba pana la aproape alba (cu diametrul de aproximativ 12,5
mm), cu linie mediana pe o fata.

Linia mediana are numai rolul de a usura ruperea comprimatului pentru a fi inghitit usor si nu de
divizare in doze egale.

Comprimatele sunt disponibile in blistere doze unitare, opace, de culoare alba, din PVC/AI, fie cu folie
de Al laminata cu hartie glasata cu protectie pentru copii, fie cu folie de Al fara protectie pentru copii.
Blisterele sunt introduse intr-o cutie de carton.


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

Marimi de ambalaj: 6, 10, 12, 20, 50 sau 60 comprimate.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata:
Gemax Pharma s.r.o.

Na Florenci 2116/15

Nové Mésto, 110 00 Praga 1

Republica Ceha

Fabricantul:

Sofarimex — Industria Quimica e Farmacéutica, S.A.
Av. das Industrias — Alto do Colaride

2735-213 Cacém

Portugalia

Acest medicament este autorizat n statele membre ale Spatiului Economic European sub
urmaitoarele denumiri comerciale:

Republica Ceha, Republica Slovaca Metamizol Medreg
Romania Metamizol Gemax Pharma 500 mg comprimate
Polonia Metamizol Dr. Max

Acest prospect a fost revizuit Tn Februarie 2025.



