Folheto informativo: Informacgao para o utilizador

Metamizol Vitoria 575 mg capsulas

metamizol magnésico

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois con-

tém informacao importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha ddvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccao 4.

O que contém este folheto:

1. O que é Metamizol Vitéria e para que é
utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar
Metamizol Vitéria

. Como tomar Metamizol Vitéria

. Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Metamizol Vitéria

. Contelido da embalagem e outras
informacoes
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1. O que é Metamizol Vitoria e para que é
utilizado

O Metamizol Vitéria € um medicamento

que possui agdo analgésica, antipirética e
espasmolitica.

O seu mecanismo de agdo ndo esta
completamente esclarecido, mas alguns dados
indicam que podera ter um efeito combinado a
nivel central e periférico.

Metamizol Vitéria esta indicado na dor aguda
e intensa, incluindo dor espasmadica e dor
tumoral, e na febre alta, que nao responde a
outras terapéuticas antipiréticas.

2. O que precisa de saber antes de tomar
Metamizol Vitéria

Nao tome Metamizol Vitéria:

- se tem menos de 15 anos,

- se tem alergia ao metamizol ou as outras
pirazolonas ou pirazolidinas (por exemplo,
isopropilaminofenazona, propifenazona,
fenazona ou fenilbutazona) ou a qualquer
outro componente deste medicamento
(indicados na secgéao 6),

- se tiver sindrome de asma induzida pelos
analgésicos (por exemplo, salicilatos,
paracetamol, diclofenac, ibuprofeno,
indometacina ou naproxeno) ou intolerancia
conhecida aos analgésicos do tipo urticaria/
angioedema,

- se a sua medula nao funcionar normalmente
ou se tiver alguma doenca do sistema
hematopoiético,

- se tiver deficiéncia congénita da glucose-6-
fosfato-desidrogenase,

- se tiver porfiria hepatica aguda intermitente,

- se estiver nos Ultimos trés meses de gravidez,

- se tiver alguma doenca hereditéria rara que
seja incompativel com um componente do
medicamento.

Adverténcias e precaucoes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes
de tomar Metamizol Vitéria.

Tome especial cuidado com Metamizol Vitdria:
- se for idoso,

- se 0 seu rim nao funcionar normalmente,

- se o seu figado ndo funcionar normalmente.

Podera estar em risco de desenvolver reagées

alérgicas graves se tiver:

- sindrome de asma induzida por analgésicos
ou intolerancia a analgésicos de tipo
urticaria/angioedema,

- asma broénquica, em particular na presenca de
rinosinusite e pdlipos nasais,

- urticéria cronica,

- intolerancia a corantes e/ou conservantes,

- intolerancia ao alcool.

Metamizol Vitdria pode provocar descida da

presséo arterial, principalmente se tiver:

- pressao arterial baixa, diminuigdo do volume
ou desidratacao, circulagéo instavel ou ligeira
insuficiéncia circulatoria (por exemplo, apos
ataque cardiaco ou lesGes multiplas),

- febre alta.

Problemas no figado

Foi notificada inflamagao do figado em doentes
a tomar metamizol com sintomas que se
desenvolveram entre alguns dias e poucos
meses apos o inicio do tratamento.

Pare de utilizar Metamizol Vitéria e contacte o
seu médico se tiver sintomas de problemas no
figado, tais como sensagdo de enjoo (nduseas
ou vomitos), febre, sensacao de cansaco,
perda de apetite, urina de cor escura, fezes de
cor clara, amarelecimento da pele ou da parte
branca dos olhos, comichdo, erupgéo cutanea
ou dor na zona superior da barriga. O seu
meédico ira verificar o funcionamento do seu
figado.

N&o deve tomar Metamizol Vitéria se ja tomou
qualquer medicamento contendo metamizol e
teve problemas no figado.

Reacébes cutaneas graves
Foram notificadas reagcGes cutaneas graves,

incluindo sindrome de Stevens-Johnson,
necrdlise epidérmica tdxica, reagdo
medicamentosa com eosinofilia e sintomas
sistémicos (DRESS), em associagdo com

o tratamento com metamizol. Pare de
utilizar metamizol e consulte imediatamente
um médico se notar algum dos sintomas
relacionados com essas reagoes cutaneas
graves descritas na secgao 4.

Se alguma vez desenvolveu reagdes cutaneas
graves, nao deve retomar o tratamento com
Metamizol Vitéria em momento algum (ver
secgao 4).

Criancas e adolescentes
Metamizol Vitéria ndo deve ser tomado por
criancas com menos de 15 anos.

Outros medicamentos e Metamizol Vitéria
Informe o seu médico ou farmacéutico se
estiver a tomar, tiver tomado recentemente,
ou se vier a tomar outros medicamentos, em
particular se estiver a tomar:

- ciclosporina,

- cloropromazina,

- captopril,

- litio,

- metotrexato,

- triamtereno,

- medicamentos para diminuir a coagulagéo do
sangue,

- medicamentos para baixar a tensao arterial,

- bupropiom, um medicamento utilizado no
tratamento da depressao ou utilizado como
um auxiliar na cessacéo tabégica,

- efavirenz, um medicamento utilizado no
tratamento do VIH/SIDA,

- metadona, um medicamento utilizado para
tratar a dependéncia de drogas ilicitas (os
chamados opioides),

- valproato, um medicamento utilizado no
tratamento da epilepsia ou da perturbacao
bipolar,

- tacrolimus, um medicamento utilizado para
prevenir a rejeicdo de 6rgaos em doentes
transplantados,

- sertralina, um medicamento utilizado no
tratamento da depressao.

Metamizol Vitéria e alcool

Os efeitos do élcool e do Metamizol Vitéria
podem interferir entre si quando administrados
em simultaneo.

Gravidez, amamentacao e fertilidade

Se esté gravida ou a amamentar, se pensa
estar gravida ou planeia engravidar, consulte
o seu médico ou farmacéutico antes de tomar
este medicamento.

Gravidez

Os dados disponiveis sobre a utilizagao do
metamizol durante os primeiros trés meses de
gravidez séo limitados mas nao indicam efeitos
nocivos para o embrido. Em determinados
casos em que nao existam outras opgoes

de tratamento, podem ser aceitaveis doses
Unicas de metamizol durante o primeiro e
segundo trimestres, apds consulta do médico
ou farmacéutico e depois de os beneficios e
riscos da utilizagado de metamizol terem sido
cuidadosamente ponderados. No entanto,

em geral, a utilizagdo do metamizol durante

o primeiro e segundo trimestres ndo é
recomendada.

Durante os Ultimos trés meses de gravidez, ndo
deve tomar Metamizol Vitéria devido ao risco
aumentado de complicagdes para a mae e para
a crianga (hemorragia, encerramento prematuro
de um vaso importante, o chamado Ductus
Botalli, do feto, que naturalmente se fecha
apenas apds o nascimento).

Amamentacéo

Os produtos de degradagao do metamizol
passam para o leite materno em quantidades
consideraveis e o risco para o lactente ndo
pode ser excluido. Assim, deve evitar-se a
utilizagéo repetida de metamizol, especialmente
durante a amamentacgao. No caso de uma
administragdo Unica de metamizol, as maes
sao aconselhadas a recolher e a rejeitar o leite
materno durante 48 horas apos a dose.

Conduciéo de veiculos e utilizacao de
maquinas

Nao foram estudados os efeitos do Metamizol
Vitéria sobre a capacidade de condugéo de
veiculos ou utilizagdo de maquinas. Se for
utilizado na dose recomendada, ndo é previsivel
que este medicamento afete a concentragéo ou
as reagoes.

No entanto, se utilizar doses mais elevadas,
deve ter em atencao que podem ocorrer
reacOes imprevistas. Por este motivo, deve
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evitar utilizar maquinas, conduzir ou empreender
atividades perigosas. O mesmo se aplica a
combinacgao do Metamizol Vitéria com alcool.

3. Como tomar Metamizol Vitéria

Tome este medicamento exatamente como
indicado pelo seu médico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver dividas.

A posologia depende da intensidade da dor ou
da febre e da sensibilidade individual de resposta
a Metamizol Vitéria.

Deve ser sempre selecionada a dose mais
baixa necessaria que controla a dor e a febre.
O seu médico ir4 informa-lo sobre como tomar
Metamizol Vitéria.

Adultos e adolescentes com 15 ou mais anos

de idade (> 53 kg) podem tomar 1 capsula (575
mg de metamizol) em dose Unica, que pode ser
tomada até 6 vezes por dia, em intervalos de 4-6
horas. 3450 mg (correspondente a 6 capsulas) é
a dose diaria méaxima.

Pode esperar-se um efeito claro 30 a 60 minutos
apos a administragéo oral.

Metamizol Vitéria ndo deve ser utilizado em
criangas com menos de 15 anos de idade. Estao
disponiveis outras formas e dosagens deste
medicamento para criangas mais novas; fale com
o seu médico ou farmacéutico.

As cépsulas devem ser deglutidas com liquido,
sem serem mastigadas.

Se nao se sentir melhor ou se piorar, tem de
consultar um médico para investigar a causa dos
sintomas.

No caso de utilizar Metamizol Vitéria por
um longo periodo de tempo, o seu médico
monitorizard o seu hemograma (exame para
andlise e contagem de células sanguineas).

Idosos e doentes com estado de saude
debilitado/compromisso renal

A dose deve ser reduzida em idosos, em doentes
debilitados e em doentes com fungéo renal
reduzida, uma vez que a excregao dos produtos
de degradagé@o do metamizol pode ser retardada.

Doentes com compromisso renal ou hepatico
Uma vez que a taxa de eliminagéo é reduzida em
doentes com compromisso renal ou hepatico,
deve evitar-se a utilizagdo de doses elevadas
repetidas. Nao é necessaria qualquer reducédo
da dose apenas com a utilizagédo a curto prazo.
NZo existe experiéncia disponivel com utilizagdo
a longo prazo.

Se tomar mais Metamizol Vitéria do que
deveria

Em caso de sobredosagem, devera contactar
imediatamente o seu médico ou o seu
farmacéutico.

Apods toma de doses excessivas de Metamizol
Vitoria, foram referidas nauseas, vomitos, dor
abdominal, insuficiéncia renal crénica/aguda
(manifestada, por exemplo, por nefrite intersticial)
e, mais raramente, sintomas do sistema nervoso
central (tonturas, sonoléncia, coma, convulsoes)
e uma descida da pressao arterial ou mesmo
choque e taquicardia. A urina podera apresentar
uma coloragéo avermelhada.

Caso se tenha esquecido de tomar Metamizol
Vitoria

Nao tome uma dose a dobrar para compensar
uma dose que se esqueceu de tomar.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagdo
deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este
medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as
pessoas.

Os efeitos indesejdveis frequentes (afetam 1 a
10 utilizadores em cada 100) incluem hipotensao.

Os efeitos indesejdveis pouco frequentes
(afetam 1 a 10 utilizadores em cada 1000)
incluem erupgao medicamentosa e reagoes
cutaneas.

Os efeitos indesejaveis raros (afetam 1 a 10
utilizadores em cada 10.000) incluem leucopenia,
reacdo anafilatica, reagéo anafilatoide, asma em
doentes com sindrome asmatica causada por
analgésicos, erupgao cutanea maculopapular.

Os efeitos indesejaveis muito raros (afetam
menos de 1 utilizador em 10.000) incluem
agranulocitose (incluindo casos fatais),
trombocitopenia, necrolise epidérmica toxica,
sindrome de Stevens-Johnson, choque,
insuficiéncia renal aguda, andria, nefrite
intersticial, oligUria, proteindria, insuficiéncia
renal.

Os efeitos indesejaveis de frequéncia
desconhecida (a frequéncia ndo pode ser
calculada a partir dos dados disponiveis) incluem
anemia aplastica, pancitopenia (incluindo

casos fatais), sepsis (incluindo casos fatais),
choque anafilatico (incluindo casos fatais),

hipersensibilidade, Sindrome de Kounis,
hemorragia gastrointestinal e cromaturia, reagdo
medicamentosa com eosinofilia e sintomas
sistémicos (DRESS), inflamacgao do figado,
amarelecimento da pele e da parte branca dos
olhos, aumento dos niveis sanguineos das
enzimas do figado.

Pare de utilizar Metamizol Vitoria e contacte
imediatamente um médico se sentir algum
dos seguintes sintomas:

Sensagédo de enjoo (nduseas ou vomitos), febre,
sensacgao de cansago, perda de apetite, urina de
cor escura, fezes de cor clara, amarelecimento
da pele ou da parte branca dos olhos, comichao,
erupgao cutanea ou dor na zona superior

da barriga. Estes sintomas podem ser sinais

de lesao no figado. Ver também a secgao 2
«Adverténcias e precaugoes».

Reacoes cutaneas graves

Pare de utilizar metamizol e consulte

imediatamente um médico se notar algum dos

seguintes efeitos indesejaveis graves:

- Areas de pele avermelhadas nio inchadas, em
forma de alvo ou circulares, no tronco, muitas
vezes com bolhas no centro, descamagédo da
pele, Ulceras na boca, garganta, nariz, 6rgdos
genitais e olhos. Estas erupg¢des cutaneas
graves podem ser antecedidas de febre e sinto-
mas do tipo gripe (sindrome de Stevens-Johnson,
necrélise epidérmica toxica).

- Erupcgéo na pele generalizada, temperatura cor-
poral elevada e ganglios linfaticos aumentados
(sindrome de DRESS ou sindrome de hipersen-
sibilidade a medicamentos).

Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo
possiveis efeitos indesejaveis nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou
farmacéutico ou enfermeiro. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao
INFARMED, I.P. através dos contactos abaixo. Ao
comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar

a fornecer mais informagdes sobre a segurancga
deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/
infarmed/submissaoram

(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcao de Gestao do Risco de Medicamentos
Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53
1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Metamizol Vitéria

Manter este medicamento fora da vista e do
alcance das criancas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo

de validade impresso na embalagem deste
medicamento. O prazo de validade corresponde
ao Ultimo dia do més indicado.

N&o conservar acima de 30 °C.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na
canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte

ao seu farmacéutico como deitar fora os
medicamentos que jéa ndo utiliza. Estas medidas
ajudarao a proteger o ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras
informacodes

Qual a composicao de Metamizol Vitéria

- A substéancia ativa € o metamizol magnésico.

- O outro componente é o estearato de
magnésio. Capsula de gelatina dura (composta
por eritrosina (E127), indigotina (E132), didéxido
de titanio (E171), agua e gelatina).

Qual o aspeto de Metamizol Vitéria e contetido
da embalagem

Embalagens de 10 e 20 cépsulas acondicionadas
em blisters de PVC-PVDC/ Aluminio.

Titular da Autorizacao de Introducao no
Mercado:

Faes Farma Portugal, S.A.

Rua Elias Garcia, 28

2700-327 - Amadora

Portugal

Fabricante:

Laboratérios Cinfa, S.A.

Olaz-Chipi, 10 - Poligono Industrial Areta
31620 Huarte-Pamplona (Navarra)
Espanha

Este folheto foi revisto pela ultima vez em:
janeiro de 2023
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