WICHTIGER WARNHINWEIS: SCHWERWIEGENDE INFEKTIONEN AUFGRUND EINER
UNGEWOHNLICH NIEDRIGEN ANZAHL WEISSER BLUTKORPERCHEN

Metamizol kann zu einer ungewohnlich niedrigen Anzahl weisser Blutkdrperchen (Agranulozytose)
fuhren, die zu schweren und lebensbedrohlichen Infektionen fihren kann (siehe «Welche
Nebenwirkungen kann Metamizol Spirig HC haben?»).

Sie miissen die Einnahme von Metamizol abbrechen und sofort einen Arzt bzw. eine Arztin
aufsuchen, wenn Sie eines der folgenden Symptome bemerken, da dies auf eine mégliche
Agranulozytose hinweisen kann:

e Schiittelfrost,
o Fieber,
o Halsschmerzen oder

¢ schmerzhafte Wunden an den Schleimhauten (feuchte Kérperoberflachen), insbesondere im
Mund-, Nasen- und Rachenraum oder im Genital- oder Analbereich.

Ihr Arzt bzw. Ihre Arztin wird eine Laboruntersuchung durchfiihren, um die Anzahl lhrer Blutzellen zu
Uberprifen.

Wenn Metamizol gegen Fieber eingenommen wird, kdnnen einige Symptome einer auftretenden
Agranulozytose unbemerkt bleiben. Ebenso kdnnen Symptome verdeckt werden, wenn Sie eine
Antibiotikatherapie erhalten.

Es ist besonders wichtig, dass Sie lhren Arzt bzw. Ihre Arztin informieren, wenn Sie Methotrexat
einnehmen, da sich das Risiko einer Agranulozytose bei gleichzeitiger Einnahme erhéhen kann (siehe
«Wann ist bei der Anwendung von Metamizol Spirig HC Vorsicht geboten?»).

Eine Agranulozytose kann sich jederzeit wahrend der Einnahme von Metamizol und auch kurz nach
dem Absetzen von Metamizol entwickeln.

Sie kdnnen eine Agranulozytose entwickeln, auch wenn Sie Metamizol in der Vergangenheit ohne
Probleme eingenommen haben.

Wenn Sie jemals eine Agranulozytose mit Metamizol oder ahnlichen Medikamenten hatten, durfen Sie
dieses Medikament nie wieder einnehmen (siehe «Wann darf Metamizol Spirig HC nicht angewendet
werden?y).

Information fiir Patientinnen und Patienten
Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel einnehmen bzw. anwenden.

Dieses Arzneimittel ist lhnen personlich verschrieben worden und Sie dirfen es nicht an andere Personen
weitergeben. Auch wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, kdnnte ihnen das
Arzneimittel schaden.

Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals lesen.

Metamizol Spirig HC®, Tropfen zum Einnehmen

Spirig HealthCare AG

Was ist Metamizol Spirig HC und wann wird es angewendet?

Metamizol Spirig HC enthalt als Wirkstoff Metamizol (auch unter dem Namen Novaminsulfon bekannt), ein
schmerzlinderndes, krampflosendes und fiebersenkendes Arzneimittel aus der Gruppe der sogenannten
Pyrazolone. Es wird auf Verschreibung des Arztes bzw. der Arztin fiir folgende Anwendungen eingesetzt:
starke Schmerzen und hohes Fieber, welche nicht auf andere Massnahmen reagieren.

Wann darf Metamizol Spirig HC nicht eingenommen werden?
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Sie durfen Metamizol Spirig HC nicht anwenden:

e wenn Sie Uberempfindlich sind auf Metamizol oder auf verwandte Schmerzmittel (sogenannte
Pyrazolone/Pyrazolidine), wie Propyphenazon, Phenylbutazon u.a. sowie auf die enthaltenen
Hilfsstoffe;

e wenn Sie jemals eine Agranulozytose (ungewdhnlich niedrige Anzahl weisser Blutkdrperchen) mit
Metamizol oder dhnlichen Medikamenten hatten, dirfen Sie dieses Medikament nie wieder
einnehmen;

e bei Stérungen des Blutbilds und eingeschrankter Knochenmarksfunktion (z.B. Chemotherapie);

e wenn Sie Uberempfindlich auf Schmerz- oder Rheumamittel (z.B. Salicylate, Paracetamol,
Diclofenac, Ibuprofen, Indometacin, Naproxen) sind und mit Asthma, Nesselsucht oder
Schwellungen im Gesicht reagiert haben;

e bei bestimmten Lebererkrankungen (sogenannte hepatische Porphyrie);
e bei Sauglingen unter 3 Monaten oder mit einem Kdérpergewicht unter 5 kg;

e wenn Sie schon einmal allergische Reaktionen wie z.B. schwere Hautreaktionen mit diesem
Arzneimittel hatten.

Wann ist bei der Einnahme von Metamizol Spirig HC Vorsicht geboten?

Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit, die Fahrtiichtigkeit und die Fahigkeit, Werkzeuge oder
Maschinen zu bedienen, beeintrachtigen!

Metamizol kann gelegentlich zu Uberempfindlichkeitsreaktionen fiihren. Wenn sich unter der Behandlung
Juckreiz, Hautrétung, Nesselfieber, Sphwellungen z.B. des Gesichtes, Atemnot oder Bewusstseinstriibung
einstellen, ist sofort der Arzt bzw. die Arztin zu benachrichtigen und das Arzneimittel abzusetzen.

Wenn Sie frilher Uberempfindlichkeitsreaktionen nach der Einnahme von Medikamenten gegen
Schmerzen, Fieber oder einem der Hilfsstoffe oder nach Alkoholkonsum erlitten haben, oder wenn Sie an
Asthma, an chronischem Nesselfieber oder an chronischem Schnupfen leiden, missen Sie dies lhrem Arzt
oder Apotheker bzw. Ihrer Arztin oder Apothekerin unbedingt mitteilen (siehe «Wann darf Metamizol Spirig
HC nicht angewendet werden?»). In diesen Situationen ist das Risiko von Uberempfindlichkeitsreaktionen
erhoht. Der Arzt bzw. die Arztin wird dann Metamizol Spirig HC nur aus zwingenden Griinden und unter
besonders sorgfaltiger medizinischer Uberwachung anwenden.

Metamizol Spirig HC kann vereinzelt zu Blutdruckabfall fliihren. Diese Gefahr ist erhoht bei vorhandenem
erniedrigtem Blutdruck mit Blutvolumenmangel, Dehydration, Herz-Kreislauf-Erkrankungen und erhdéhtem
Fieber.

Ungewdbhnlich niedrige Anzahl weisser Blutkérperchen (Agranulozytose)

Wenn sich unter der Behandlung Fieber, Halsschmerzen, Schluckbeschwerden, eine Entziindung im Mund,
allgemeines Unwohlsein, Bluterglisse oder Blutungen einstellen, miissen Sie Metamizol Spirig HC sofort
absetzen und sofort den Arzt bzw. die Arztin aufsuchen.

Solche Anzeichen kénnen Folge einer Verminderung der Anzahl weisser Blutkérperchen (Agranulozytose
oder Panzytopenie) sein; diese potenziell lebensgefahrliche Blutbildstorung kann manchmal durch
Metamizol verursacht werden und muss unverziiglich behandelt werden. Ihr Arzt bzw. lhre Arztin wird eine
Laboruntersuchung durchfilhren, um die Anzahl lhrer Blutzellen zu Uberprufen.

Wenn Metamizol gegen Fieber eingenommen wird, kdnnen einige Symptome einer auftretenden
Agranulozytose unbemerkt bleiben. Ebenso koénnen Symptome verdeckt werden, wenn Sie eine
Antibiotikatherapie erhalten.

Eine Agranulozytose kann sich jederzeit wahrend der Einnahme von Metamizol und auch kurz nach dem
Absetzen von Metamizol entwickeln.

Sie konnen eine Agranulozytose entwickeln, auch wenn Sie Metamizol in der Vergangenheit ohne
Probleme eingenommen haben.
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Es ist besonders wichtig, dass Sie lhren Arzt bzw. lhre Arztin informieren, wenn Sie Methotrexat
einnehmen, da sich das Risiko einer Agranulozytose bei gleichzeitiger Einnahme erhéhen kann.

Schwere Hautreaktionen

Schwere Hautreaktionen, einschliesslich Stevens-Johnson-Syndrom, toxischer epidermaler Nekrolyse,
Arzneimittelreaktion mit Eosinophilie und systemischen Symptomen (DRESS), wurden im Zusammenhang
mit einer Metamizolbehandlung berichtet. Brechen Sie die Einnahme von Metamizol ab und begeben Sie
sich sofort in arztliche Behandlung, wenn Sie eines oder mehrere der in Abschnitt «Welche
Nebenwirkungen kann Metamizol Spirig HC haben?» beschriebenen Symptome dieser schweren
Hautreaktionen bei sich bemerken.

Wenn bei lhnen jemals schwere Hautreaktionen aufgetreten sind, durfen Sie die Behandlung mit Metamizol
Spirig HC zu keinem Zeitpunkt wieder aufnehmen (siehe Abschnitt «Welche Nebenwirkungen kann
Metamizol Spirig HC haben?»).

Wenn Sie an schweren Stérungen der Nieren- oder Leberfunktion leiden, sollte Ihnen Metamizol Spirig HC
nur aus zwingend erforderlichen Griinden verschrieben werden.

Leberprobleme: Bei Patienten, die Metamizol einnehmen, sind Leberentziindungen aufgetreten, wobei sich
die Symptome innerhalb weniger Tage bis zu einigen Monaten nach Beginn der Behandlung entwickeln.

Beenden Sie die Einnahme von Metamizol Spirig HC und suchen Sie einen Arzt bzw. eine Arztin auf, falls
bei lhnen Symptome von Leberproblemen auftreten, beispielsweise Ubelkeit oder Erbrechen, Fieber,
Mudigkeit, Appetitlosigkeit, dunkler Urin, heller Stuhl, gelbliche Verfarbung der Haut oder des
Augenweisses, Juckreiz, Hautausschlage oder Schmerzen in der oberen Magengegend. lhr Arzt bzw. lhre
Arztin wird die Funktion lhrer Leber Uberpriifen.

Falls Sie in der Vergangenheit mit einem metamizolhaltigen Arzneimittel behandelt wurden und
Leberprobleme auftraten, sollten Sie Metamizol Spirig HC nicht einnehmen.

Bitte informieren Sie lhren Arzt bzw. Ihre Arztin, wenn Sie gleichzeitig folgende Arzneimittel einnehmen:
e Ciclosporin (ein Arzneimittel gegen Abstossungsreaktionen nach Organtransplantationen).
e Methotrexat.
e Aspirin.
e Bupropion (Antidepressivum, das auch bei Tabakmissbrauch hilft).
e Efavirenz (ein Arzneimittel zur Behandlung von HIV/AIDS).

e Methadon (ein Arzneimittel, das zur Behandlung der Abhangigkeit von illegalen Drogen eingesetzt
wird (sogenannte Opioide).

e Valproat (ein Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie oder von bipolarer Stérung).

e Tacrolimus (ein Arzneimittel zur Verhinderung der Abstossung von Organen bei transplantierten
Patienten).

e Sertralin (Antidepressivum).

Metamizol Spirig HC enthalt 33.4 mg Natrium (Hauptbestandteil von Kochsalz/Speisesalz) pro 20 Tropfen
(1 ml). Dies entspricht 1.7 % der fur einen Erwachsenen empfohlenen maximalen taglichen
Natriumaufnahme mit der Nahrung.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin, wenn Sie
e an anderen Krankheiten leiden,
e Allergien haben oder

e andere Arzneimittel (auch selbst gekaufte!) einnehmen oder ausserlich anwenden.

Darf Metamizol Spirig HC wahrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit angewendet
werden?
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Teilen Sie Inhrem Arzt bzw. lhrer Arztin mit, wenn Sie schwanger sind oder wahrend der Behandlung
schwanger werden mdchten. Der Arzt bzw. die Arztin wird Ihnen Metamizol Spirig HC in der
Schwangerschaft nur bei absoluter Notwendigkeit verordnen. Im ersten und letzten Trimenon darf
Metamizol Spirig HC nicht angewendet werden.

Stoffwechselprodukte des Metamizols gehen in die Muttermilch Gber. Bis 48 Stunden nach Verabreichung
von Metamizol Spirig HC darf nicht gestillt werden.

Wie verwenden Sie Metamizol Spirig HC?

Die folgenden Dosierungsangaben beruhen auf dem Verhaltnis 1 ml Losung = 20 Tropfen (bei senkrechter
Haltung der Flasche). Soweit nicht anders verordnet, gelten die Angaben der folgenden Tabelle. Die
angegebene Einzeldosis kann bis zu viermal taglich verabreicht werden.

Einzeldosis

Erwachsene und Jugendliche ab 15 Jahren: 20-40 Tropfen.
Kinder 46-53 kg (ca. 13-14 Jahre): 15-35 Tropfen.

Kinder 31-45 kg (ca. 10-12 Jahre): 10-30 Tropfen.

Kinder 24-30 kg (ca. 7-9 Jahre): 8-20 Tropfen.

Kinder 16-23 kg (ca. 4-6 Jahre): 5-15 Tropfen.

Kinder 9-15 kg (ca. 1-3 Jahre): 3-10 Tropfen.

Séuglinge 5-8 kg (ca. 3-11 Monate): 2-5 Tropfen.

Halten Sie sich an die in der Packungsbeilage angegebene oder vom Arzt bzw. von der Arztin
verschriebene Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzr].eimittel wirke zu schwach oder zu stark, so
sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bzw. mit Ihrer Arztin oder Apothekerin.

Welche Nebenwirkungen kann Metamizol Spirig HC haben?

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

Die folgenden Nebenwirkungen konnen schwerwiegend sein — stellen Sie in diesen Fallen die Einnahme
von Metamizol Spirig HC sofort ein und suchen Sie so bald wie mdglich einen Arzt bzw. eine Arztin auf:
Agranulozytose, Panzytopenie lebensbedrohlichen Ausmasses.

Wenn Anzeichen von Agranulozytose, Panzytopenie oder Thrombozytopenie auftreten (siehe «Wann ist bei
der Einnahme von Metamizol Spirig HC Vorsicht geboten?»), mussen Sie die Einnahme von Metamizol
Spirig HC sofort einstellen, und Ihr Arzt bzw. Ihre Arztin muss |hr Blutbild einschliesslich Differentialblutbild
untersuchen. Warten Sie nicht, bis die Laborergebnisse vorliegen, um die Behandlung einzustellen.

Bezuglich einer Verminderung der weissen Blutkdrperchen und den ersten Warnzeichen, die in
Zusammenhang mit dieser ernsten Stérung auftreten, siehe «Wann ist bei der Einnahme von Metamizol
Spirig HC Vorsicht geboten?».

Folgende weitere Nebenwirkungen kénnen auftreten:

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 von 1000 Behandelten)
e Dunkelroter bis lilafarbener Hautausschlag, bisweilen mit Blaschen (fixes Arzneimittelexanthem).

. I?:Iutdruckabfall, der unmittelbar durch das Arzneimittel bewirkt wird und nicht von Anzeichen einer
Uberempfindlichkeitsreaktion begleitet wird. Typische Anzeichen eines schweren Blutdruckabfalls
sind schneller Herzschlag, Blasse, Zittern, Schwindel, Ubelkeit und Ohnmacht.

Selten (betrifft 1 bis 10 von 10'000 Behandelten)

e Die Einnahme von Metamizol Spirig HC kann zu einer Verminderung der Anzahl weisser
Blutkérperchen (Leukopenie) fuhren.
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o Uberempfindlichkeitsreaktionen (anaphylaktoide oder anaphylaktische Reaktionen).

Anzeichen von leichten Uberempfindlichkeitsreaktionen sind: brennende Augen, Husten, laufende Nase,
Niesen, Engegeflhl im Brustkorb, Hautrétungen (insbesondere im Kopf-/Gesichtsbereich), Nesselfieber
und Schwellungen im Gesichtsbereich; weniger héaufig: Ubelkeit und Magenkrampfe. Besondere
Alarmzeichen sind Brennen, Juckreiz und Hitzegefiihl auf und unter der Zunge sowie insbesondere an den
Handflachen und Fusssohlen.

Diese leichten Reaktionen koénnen fortschreiten zu schwereren Formen wie schweres Nesselfieber,
schweres Angioddem (Schwellungen, auch im Bereich des Kehlkopfs), schweres krampfartiges
Zusammenziehen der unteren Atemwege, Herzklopfen, gelegentlich auch verlangsamter Puls,
Herzrhythmusstorungen, Blutdruckabfall, gelegentlich in Verbindung mit erhéhtem Blutdruck,
Bewusstseinsverlust, Kreislaufversagen. Schwere Uberempfindlichkeitsreaktion kénnen zum Tod flhren.
Wenn Anzeichen solcher Nebenwirkungen auftreten, stellen Sie die Einnahme von Metamizol Spirig HC
sofort ein und suchen Sie unverziiglich einen Arzt bzw. eine Arztin auf.

Sehr selten (betrifft weniger als 1 von 10'000 Behandelten)

Starke Verminderung der Anzahl der Granulozyten, einer Unterart der weissen Blutkérperchen
(Agranulozytose) (siehe Abschnitt «Wann ist bei der Einnahme von Metamizol Spirig HC Vorsicht
geboten?»), einschliesslich potenziell lebensbedrohlicher Falle, oder Verminderung der Anzahl der
Blutplatichen (Thrombozytopenie).

o Uberempfindlichkeitsreaktionen der Haut oder der Schleimhaute kdnnen sich in sehr seltenen
Fallen durch Blaschenbildung auf der Haut oder den Schleimhduten dussern, die lebensbedrohlich
werden kann.

e Sehr selten treten eine verstarkte Blutungsneigung und/oder punktférmige Blutungen auf der Haut
und den Schleimhauten auf, die Anzeichen fur eine Verminderung der Anzahl von Blutplattchen sein
kénnen. Informieren Sie in diesen Fallen sofort Ihren Arzt bzw. lhre Arztin.

e Sehr selten kann Metamizol Spirig HC einen Asthmaanfall oder sogar schwere Herz- und
Kreislaufreaktionen ausldsen. Ein Teil der Personen mit solchen Erscheinungen reagiert auch
uberempfindlich auf andere Entzindungshemmer und Schmerzmittel
(Schmerzmittelunvertraglichkeit). Bei anderen besteht eine Allergie gegeniiber Metamizol und
verwandten Substanzen, die als Pyrazolone oder Pyrazolidine bezeichnet werden.

Héaufigkeit nicht bekannt (kann aus den verfligbaren Daten nicht abgeschétzt werden)

o Plotzliches Kreislaufversagen infolge einer schweren allergischen Reaktion (anaphylaktischer
Schock).

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

e Anamie bei gleichzeitiger Funktionsstérung des Knochenmarks (aplastische Anamie), Verminderung
der Anzahl weisser Blutkérperchen, roter Blutkdrperchen und Blutplattchen (Panzytopenie),
einschliesslich todlicher Falle. Mdgliche Anzeichen solcher Veranderungen im Blut sind allgemeines
Unwohlsein, eine Infektion, hartnackiges Fieber, Blutergusse, Blutungen und Blasse.

e Blutungen im Magen-Darm-Trakt.
e Durch ein harmloses Abbauprodukt von Metamizol kann es zur Rotfarbung des Urins kommen.

e Leberentziindung, gelbliche Verfarbung der Haut oder des Augenweisses, erhéhte Blutwerte von
Leberenzymen.

Stellen Sie die Einnahme von Metamizol Spirig HC ein und suchen Sie sofort einen Arzt bzw. eine Arztin
auf, wenn bei lhnen eines der folgenden Symptome auftritt: Unwohlsein (Ubelkeit oder Erbrechen), Fieber,
Mdudigkeit, Appetitlosigkeit, dunkler Urin, heller Stuhl, gelbliche Verfarbung der Haut oder des
Augenweisses, Juckreiz, Ausschlag oder Schmerzen im Oberbauch. Diese Symptome kdnnen auf eine
Leberschadigung hinweisen. Siehe «Wann ist bei der Einnahme von Metamizol Spirig HC Vorsicht
geboten?».
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In vereinzelten Fallen, vor allem bei vorbestehenden Nierenerkrankungen oder bei einer
Uberdosierung, kann die ausgeschiedene Harnmenge stark vermindert sein.

e Vereinzelt wurden Blutungen, die Entwicklung von Geschwiren und Perforationen im Magen-Darm-
Trakt gemeldet.

Schwere Hautreaktionen

Brechen Sie die Einnahme von Metamizol Spirig HC ab und begeben Sie sich sofort in arztliche
Behandlung, wenn Sie eine der folgenden schwerwiegenden Nebenwirkungen bei sich bemerken:

e Rotliche, nicht erhabene, zielscheibenartige oder kreisférmige Flecken am Rumpf, haufig mit
Blasenbildung in der Mitte, Abschalen der Haut, Geschwiire in Mund, Rachen und Nase sowie an
den Genitalien und Augen. Diesen schwerwiegenden Hautausschldgen kénnen Fieber und
grippeahnliche Symptome vorausgehen (Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epidermale
Nekrolyse).

e Grossflachiger Ausschlag, hohe Korpertemperatur (Fieber > 38°C) und vergrosserte Lymphknoten
(DRESS Syndrom oder Arzneimittel-Uberempfindlichkeitssyndrom).

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder
Apothekerin. Dies gilt insbesondere auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Was ist ferner zu beachten?

Eine gelegentliche Rotfarbung des Harns ist harmlos. Sie beruht auf der Ausscheidung eines
unschadlichen Stoffwechselproduktes und verschwindet wieder, wenn Metamizol Spirig HC nicht mehr
eingenommen wird (siehe «Welche Nebenwirkungen kann Metamizol Spirig HC haben?»).

Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behélter mit «<kEXP» bezeichneten Datum verwendet werden.

Aufbrauchfrist nach Anbruch

Nach dem Offnen der Flasche 3 Monate haltbar.

Lagerungshinweis
Nicht Gber 30 °C aufbewahren, nicht im Kihlschrank lagern oder einfrieren.

Fir Kinder unerreichbar aufbewahren!

Weitere Hinweise

Weitere Auskiinfte erteilt Ihnen |hr Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin. Diese Personen
verfugen Uber die ausfuhrliche Fachinformation.

Was ist in Metamizol Spirig HC enthalten?
Metamizol ist ein Pyrazolonderivat.
1 ml (= 20 Tropfen) enthalt:

Wirkstoffe

500 mg Metamizol-Natrium.

Hilfsstoffe

Natriumdihydrogenmonophosphat Dihydrat, Natriummonohydrogenphosphat, Sucralose, Saccharin-
Natrium, Himbeer-Aroma, gereinigtes Wasser.

Zulassungsnummer
65234 (Swissmedic)
Wo erhalten Sie Metamizol Spirig HC? Welche Packungen sind erhéltlich?
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In Apotheken nur gegen arztliche Verschreibung.
Tropfen zum Einnehmen (500 mg/ml): 20 ml und 100 mi

Zulassungsinhaberin
Spirig HealthCare AG, 4622 Egerkingen

Diese Packungsbeilage wurde im Marz 2025 letztmals durch die Arzneimittelbehorde (Swissmedic)
gepruft.
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