ANEXA 111

Amendamente la sectiunile relevante din Informatiile despre medicament

Nota:

Aceste amendamente la sectiunile relevante din Informatiile despre medicament sunt rezultatul unei
proceduri de arbitraj.

Informatiile despre medicament pot fi, ulterior, actualizate de catre autoritatile competente din Statele
Membre, in mod corespunzator, in conformitate cu procedurile prezentate la Capitolul 4 al Titlului 111,
din Directiva 2001/83/EC.
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Amendamente la sectiunile relevante din Informatiile despre medicament

Informatiile despre medicamente curente vor fi amendate (prin insertie, inlocuire sau stergere a
textului, In mod corespunzator), pentru a reflecta textul convenit, asa cum este prezentat mai jos.

A. Rezumatul Caracteristicilor Produsului

. Pct. 4.2 Doze si mod de administrare

Urmatorul text trebuie redat la acest punct. Textul tdiat trebuie sters din Rezumatul caracteristicilor
produsului, daca exista.

Comprimate a 250 mg

Doza este determinata de intensitatea durerii sau a febrei si de sensibilitatea individuala in ceea ce
priveste raspunsul la <numele inventat>. Este esential sa se aleagd cea mai mica doza care
controleaza durerea si febra.

La copii i adolescenti cu varsta pana la 14 ani, se poate administra doza de 8-16 mg metamizol per
kg corp, sub forma unei doze unice. In caz de febra, o doza de 10 mg metamizol per kilogram corp
este, In general, suficienta la copii. La adulti si adolescenti cu varsta de 15 ani si peste (> 53 kg) se
poate administra o doza de pana la 1000 mg metamizol, sub forma unei doze unice, aceasta doza
putand fi administratd pana la de 4 ori pe zi, la intervale de 6-8 ore, ceea ce corespunde unei doze
zilnice maxime de 4000 mg.

Un efect clar poate fi asteptat dupa 30 pana la 60 minute de la administrarea orala.

Urmatorul tabel prezinta dozele unice recomandate si dozele maxime zilnice, in functie de greutate
sau varsta:

Greutate corporald Doza unica Doza zilnica maxima

kg varsta comprimate mg comprimate mg
32 - 53 10-14 ani 1-2 250 —-500 |8 2000
>53 = 15 ani 2-4 500-1000 16 4000

Copii si adolescenti

<numele inventat> nu este recomandat pentru utilizare la copii cu varsta mai mica de 10 ani din
cauza cantitatii fixe de metamizol continuta in comprimat, de 250 mg. Sunt disponibile alte forme
farmaceutice/concentratii care pot fi dozate corespunzator pentru copii mai mici.

Comprimate/capsule a 500 mg (valabil, de asemenea, pentru pulbere pentru solutie
orala/pulbere efervescenta/granule pentru solutie orala a 500 mq)

Doza este determinata de intensitatea durerii sau a febrei si de sensibilitatea individuala in ceea ce
priveste raspunsul la <numele inventat>. Este esential sa se aleagd cea mai mica doza care
controleaza durerea si febra.

La adulti si adolescenti cu varsta de 15 ani si peste (>53 kg), se poate administra o doza de pana la
1000 mg metamizol, sub forma unei doze unice, aceasta doza putand fi administrata pana la de 4 ori
pe zi, la intervale de 6-8 ore, ceea ce corespunde unei doze zilnice maxime de 4000 mg.

Un efect clar poate fi asteptat dupa 30 pana la 60 minute de la administrarea orala.
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Urmatorul tabel prezinta dozele unice recomandate si dozele maxime zilnice, in functie de greutate
sau varsta:

Greutate corporala Doza unica Doza zilnica maxima

kg varsta cor_npn_mate mg comprimate/plicuri | mg
/plicuri

>53 > 15 ani 1-2 500-1000 8 4000

Copii si adolescenti

<numele inventat> nu este recomandat pentru utilizare la copii si adolescenti cu varsta mai mica de
15 ani din cauza cantitatii fixe de metamizol continuta in comprimat/capsula/plic, de 500 mg. Sunt
disponibile alte forme farmaceutice/concentratii care pot fi dozate corespunzator pentru copii mai mici.

Capsule a 575 mg

Doza este determinata de intensitatea durerii sau a febrei si de sensibilitatea individuala in ceea ce
priveste raspunsul la <numele inventat>. Este esential sa se aleagd cea mai mica doza care
controleaza durerea si febra.

La adulti si adolescenti cu vérsta de 15 ani si peste (>53 kg) se poate administra doza de 575 mg
metamizol, sub forma unei doze unice, aceasta doza putand fi administrata pana la de 6 ori pe zi, la
interavale de 4-6 ore, ceea ce corespunde unei doze zilnice maxime de 3450 mg.

Un efect clar poate fi asteptat dupa 30 pana la 60 minute de la administrarea orala.

Urmatorul tabel prezinta dozele unice recomandate si dozele maxime zilnice, in functie de greutate
sau varsta:

Greutate corporald Doza unica Doza zilnica maxima
kg varsta capsule mg capsule mg
>53 > 15 ani 1 575 6 3450

Copii si adolescenti

<numele inventat> nu este recomandat pentru utilizare la copii si adolescenti cu varsta mai mica de
15 ani din cauza cantitatii fixe de metamizol continuta intr-o capsula, de 575 mg. Sunt disponibile alte
forme farmaceutice/concentratii care pot fi dozate corespunzator pentru copii mai mici.

Doza este determinata de intensitatea durerii sau a febrei si de sensibilitatea individuald in ceea ce
priveste raspunsul la <numele inventat>. Este esential sa se aleagd cea mai mica doza care
controleaza durerea si febra.

La copii i adolescenti cu varsta pana la 14 ani, se poate administra doza de 8-16 mg metamizol per
kg corp, sub forma unei doze unice. In caz de febra, o doza de 10 mg metamizol per kilogram corp
este, in general, suficientd la copii. La adulti si adolescenti cu varsta peste 15 ani (> 53 kg), se poate
administra o doza de pana la 1000 mg metamizol, sub forma unei doze unice. In conformitate cu doza
zilnicd maxima, o doza unica poate fi administrata pana la de 4 ori pe zi, la intervale de 6-8 ore.

Un efect clar poate fi asteptat dupa 30 pana la 60 minute de la administrarea orala.

Urmatorul tabel prezinta dozele unice recomandate si dozele maxime zilnice, in functie de greutate
sau varsta:

Greutate corporala Doza unica Doza zilnica maxima

kg | varsta picaturi | mg picaturi | mg
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<9 <12 luni 1-5 25-125 4-20 100-500
9-15 1-3 ani 3-10 75-250 12-40 300-1000
16-23 4-6 ani 5-15 125-375 20-60 500-1500
24-30 7-9 ani 8-20 200-500 32-80 800-2000
31-45 10-12 ani 10-30 250-750 40-120 1000-3000
46-53 13-14 ani 15-35 375-875 60-140 1500-3500
>53 = 15 ani 20-40 500-1,000 80-160 2000-4000

Sirop 50 mg/ml

Doza este determinata de intensitatea durerii sau a febrei si de sensibilitatea individuala in ceea ce
priveste raspunsul la <numele inventat>. Este esential sa se aleaga cea mai mica doza care
controleaza durerea si febra.

La copii si adolescenti cu varsta pana la 14 ani, se poate administra o doza de 8-16 mg metamizol per
kg corp, sub forma unei doze unice. In caz de febra, o doza de 10 mg metamizol per kilogram corp
este, in general, suficientd la copii. La adulti si adolescenti cu varsta peste 15 ani (> 53 kg) se poate
administra o doza de pana la 1000 mg metamizol, sub forma unei doze unice. In conformitate cu doza
zilnicd maxima, o doza unica poate fi administrata pana la de 4 ori pe zi, la intervale de 6-8 ore.

Un efect clar poate fi asteptat dupa 30 pana la 60 minute de la administrarea orala.

Urmatorul tabel prezinta dozele unice recomandate si dozele maxime zilnice, in functie de greutate
sau varsta:

Greutate corporald Doza unica Doza zilnica maxima

kg varsta ml mg ml mg

5-8 3-11 luni 1-2 50-100 4-8 200-400
9-15 1-3 ani 2-5 100-250 8-20 400-1000
16-23 4-6 ani 3-8 150-400 12-32 600-1600
24-30 7-9 ani 4-10 200-500 16-40 800-2000
31-45 10-12 ani 5-14 250-700 20-56 1000-2800
46-53 13-14 ani 8-18 400-900 32-72 1600-3600
>53 > 15 ani 10-20 500-1000 40-80 2000-4000

Copii si adolescenti

<Numele inventat > nu este recomandat pentru utilizare la sugari cu varsta sub 3 luni. Sunt
disponibile alte forme farmaceutice/concentratii care pot fi dozate corespunzator pentru sugari cu
varsta mai mica de 3 luni.

Doza este determinata de intensitatea durerii sau a febrei si de sensibilitatea individuala in ceea ce
priveste raspunsul la <numele inventat>. Este esential sa se aleaga cea mai mica doza care
controleaza durerea si febra.

La copii i adolescenti cu varsta pana la 14 ani, se poate administra o doza de 8-16 mg metamizol per
kg corp, sub forma unei doze unice. In caz de febra, o doza de 10 mg metamizol per kilogram corp
este, In general, suficienta la copii. La adulti si adolescenti cu varsta peste 15 ani (> 53 kg) se poate
administra o doza de pana la 1000 mg metamizol, sub forma unei doze unice.
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in conformitate cu doza zilnicd maxim&, o dozd unicd poate fi administratd pand la de 4 ori pe zi, la
intervale de 6-8 ore.

Un efect clar poate fi asteptat dupa 30 minute de la administrarea parenterala.

Pentru a reduce la minimum riscul de aparitie a unei reactii de hipotensiune arteriald, injectia
intravenoasa trebuie administrata foarte lent.

Urmatorul tabel prezinta dozele unice recomandate si dozele maxime zilnice, in functie de greutate
sau varsta:

Greutate corporald Doza unica Doza zilnica maxima

kg varsta ml mg ml mg

5.8 3-11 luni 0,1-0,3 40—120_ 0,4-1,2 160-480

dearintramuseular

9-15 1-3 ani 0,2-0,6 80-240 0,8-2,4 320-960
16-23 4-6 ani 0,3-0,9 120-360 1,2-3,6 480-1440
24-30 7-9 ani 0,5-1,2 200-480 2,0-4,8 800-1920
31-45 10-12 ani 0,6-1,8 240-720 2,4-7,2 960-2880
46-53 13-14 ani 0,9-2,1 360-840 3,6-8,4 1440-3360
>53 > 15 ani 1,0-2,5* 400-1000* 4,0-10,0* 1600-4000*

* Daca este necesar, doza unica poate fi crescutd pana la 6,2 ml (ceea ce corespunde unei doze de
2480 mg metamizol), iar doza zilnica poate fi crescuta pana la 12,5 ml (ceea ce corespunde unei doze
de 5000 mg metamizol).

Solutie injectabild/perfuzabila 500 mg/ml

Doza este determinata de intensitatea durerii sau a febrei si de sensibilitatea individuala in ceea ce
priveste raspunsul la <numele inventat>. Este esential sa se aleagd cea mai mica doza care
controleaza durerea si febra.

La copii si adolescenti cu varsta pana la 14 ani, se poate administra o doza de 8-16 mg metamizol per
kg corp, sub forma unei doze unice. In caz de febra, o doza de 10 mg metamizol per kilogram corp
este, in general, suficienta la copii. La adulti si adolescenti cu varsta peste 15 ani (> 53 kg) se poate
administra o doza de pana la 1000 mg metamizol, sub forma unei doze unice.

In conformitate cu doza zilnicd maxim3, o dozd unicd poate fi administratd pana la de 4 ori pe zi, la
intervale de 6-8 ore.

Un efect clar poate fi asteptat dupa 30 minute de la administrarea parenterala.

Pentru a reduce la minimum riscul de aparitie a unei reactii de hipotensiune arteriala, injectia
intravenoasa trebuie administrata foarte lent.

Urmatorul tabel prezinta dozele unice recomandate si dozele maxime zilnice, in functie de greutate
sau varsta:

Greutate corporald Doza unica Doza zilnica maxima
kg varsta ml mg ml mg
5.8 3-11 luni 0,1-0,2 50—100. 0.4-0.8 200-400
doar-intramuseular
9-15 1-3 ani 0,2-0,5 100-250 0,8-2,0 400-1000
16-23 4-6 ani 0,3-0,8 150-400 1,2-3,2 600-1600
24-30 7-9 ani 0,4-1,0 200-500 1,6-4,0 800-2000
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31-45 10-12 ani 0,5-1,4 250-700 2,0-5,6 1000-2800

46-53 13-14 ani 0,8-1,8 400-900 3,2-7,2 1600-3600

>53 = 15 ani 1,0-2,0* 500-1000* 4,0-8,0* 2000-4000*

* Daca este necesar, doza unica poate fi crescuta la 5 ml (ceea ce corespunde unei doze de 2500 mg
metamizol), iar doza zilnica poate fi crescuta la 10 ml (ceea ce corespunde unei doze de 5000 mg
metamizol).

Supozitor a 1000 mg (valabil, de asemenea, pentru pulberea efervescenta a 1000 m

Doza este determinata de intensitatea durerii sau a febrei si de sensibilitatea individuala in ceea ce
priveste raspunsul la <numele inventat>. Este esential sa se aleaga cea mai mica doza care
controleaza durerea si febra.

La adulti si adolescenti cu varsta de 15 ani si peste (>53 kg) se poate administra o doza de 1000 mg
metamizol, sub forma unei doze unice. Tn conformitate cu doza zilnica maxima, o doza unica poate fi
administrata pana la de 4 ori pe zi, la intervale de 6-8 ore, ceea ce corespunde unei doze zilnice
maxime de 4000 mg.

Un efect clar poate fi asteptat dupa 30 pana la 60 minute de la administrarea intrarectala.

Urmatorul tabel prezinta dozele unice recomandate si dozele maxime zilnice, in functie de greutate
sau varsta:

Greutate corporala Doza unica Doza zilnicd maxima
A supozitor/pulbere supozitor/pulbere
kg varsta < mg < mg
efervescenta efervescenta
>53 > 15 ani 1 1000 4 4000

Copii si adolescenti
<Numele inventat> nu este recomandat pentru utilizare la copii si adolescenti cu varsta sub 15 ani din

cauza cantitatii fixe de metamizol continuta intr-un supozitor/plic, de 1000 mg. Sunt disponibile alte
forme farmaceutice/concentratii care pot fi dozate corespunzator pentru copii mai mici (vezi pct. 4.3).

Supozitor a 300 mg

Doza depinde de severitatea durerii sau a febrei si de sensibilitatea individuala in ceea ce priveste
raspunsul la <numele inventat>. Este esential sa se aleaga cea mai mica doza care controleaza
durerea si febra.

La copii si adolescenti cu varsta pana la 14 ani, se poate administra o doza de 8-16 mg metamizol per
kg corp, sub forma unei doze unice. In caz de febra, o doza de 10 mg metamizol per kilogram corp
este, In general, suficienta la copii. In conformitate cu doza zilnica maxima, o doza unica poate fi
administrata pana la de 6 ori pe zi, la intervale de 4-8 ore.

Un efect clar poate fi asteptat dupa 30 pana la 60 minute de la administrarea intrarectala.

Urmatorul tabel prezinta dozele unice recomandate si dozele maxime zilnice, in functie de greutate
sau varsta:
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Varsta (greutate corporald) Doza unica Doza zilnica maxima

4-6 ani (19-23 kg) 1 supozitor pentru copii Pana la 3 supozitoare pentru
(echivalent cu 300 mg copii (echivalent cu pana la
metamizol) 900 mg metamizol)

7-9 ani (24-30 kg) 1 supozitor pentru copii Pana la 4 supozitoare pentru
(echivalent cu 300 mg copii (echivalent cu pana la
metamizol) 1200 mg metamizol)

10-12 ani (31-45 kg) 1 supozitor pentru copii Pana la 5 supozitoare pentru
(echivalent cu 300 mg copii (echivalent cu pana la
metamizol) 1500 mg metamizol)

13-14 ani (46-53 kQ) 1 supozitor pentru copii Pana la 6 supozitoare pentru
(echivalent cu 300 mg copii (echivalent cu pana la
metamizol) 1800 mg metamizol)

<Numele inventat> nu este recomandat pentru utilizare la copii cu varsta sub 4 ani din cauza
cantitatii fixe de metamizol continuta intr-un supozitor, de 300 mg. Sunt disponibile alte forme
farmaceutice/concentratii care pot fi dozate corespunzator pentru copii mai mici (vezi pct. 4.3).

Pentru adulti si adolescenti cu varsta de 15 ani si peste (> 53 kg) sunt disponibile alte concentratii sau
forme farmaceutice.

Pentru toate formele farmaceutice

Grupe speciale de pacienti

Vérstnici, pacienti debilitati si pacienti cu un clearance scazut al creatininei

Doza trebuie scdzuta la varstnici, la pacientii debilitati si la cei cu un clearance scazut al creatininei,
deoarece eliminarea produsilor de metabolizare a metamizolului poate fi prelungita.

Insuficienta hepatica si renald

Deoarece viteza de eliminare este scazuta in caz de insuficientd renald sau hepaticd, trebuie evitata
administrarea unor doze mari, repetate. Nu este necesara scaderea dozei atunci cand este administrat
numai pentru o perioada scurtd de timp. Pana in prezent, nu exista suficientd experienta legata de
utilizarea pe termen lung a metamizolului la pacientii cu insuficientd hepatica si renala severe.

- Pct. 4.3 Contraindicatii

Urmatorul text trebuie redat la acest punct. Textul tdiat trebuie sters din Rezumatul caracteristicilor
produsului, daca exista.

Pentru toate formele farmaceutice
« trimestrul trei de sarcina

- alaptarea

Picaturi orale, solutie 500 mg/ml (1 ml = 20 picaturi)

33



Solutie injectabild/perfuzabila 2000 mg/5 ml (adica 400 mg/ml)

Solutie injectabild/perfuzabila 500 mg/ml

- Pct. 4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Urmatorul text trebuie redat la acest punct. Textul existent trebuie modificat dupad cum este necesar.

Pentru toate formele farmaceutice, inclusiv medicamentele care contin combinatii in doza fixa:

Sarcina
Sunt disponibile numai date limitate in ceea ce priveste utilizarea metamizolului la femeile gravide.

Pe baza datelor publicate, colectate de la femeile gravide expuse la metamizol in timpul primului
trimestru de sarcind (n=568), nu au fost identificate dovezi ale efectelor teratogene sau embriotoxice.
Tn anumite cazuri, administrarea unor doze unice de metamizol Tn timpul primului si celui de-al doilea
trimestru de sarcind poate fi acceptabild, atunci cdnd nu exista alte optiuni de tratament. Cu toate
acestea, in general, nu este recomandata utilizarea de metamizol in timpul primului si celui de al
doilea trimestru de sarcind. Administrarea in timpul celui de-al treilea trimestru de sarcina este
asociata cu fetotoxicitate (afectare renala si ingustare a canalului arterial) si, prin urmare, este
contraindicatd utilizarea de metamizol in timpul celui de-al treilea trimestru de sarcina (vezi pct. 4.3).
In cazul utilizarii accidentale de metamizol in cel de-al treilea trimestru de sarcing, trebuie verificate
lichidul amniotic si canalul arterial cu ajutorul ecografiei si ecocardiografiei.

Metamizolul traverseaza bariera placentara.

La animale, metamizolul a determinat toxicitate asupra functiei de reproducere, dar nu si
teratogenitate (vezi pct. 5.3).

Alaptarea

Produsii de metabolizare a metamizolului trec in laptele matern in cantitati considerabile si nu poate fi
exclus un risc pentru copilul aldptat. Prin urmare, trebuie evitata, in special, administrarea repetata a
metamizolului Tn timpul aldptarii. In cazul administrarii unei doze unice de metamizol, mamele sunt
sfatuite sa colecteze si sa arunce laptele matern timp de 48 ore de la administrarea dozei.
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B. Prospect
Pct. 2: Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati X

Urmatorul text trebuie redat la acest punct. Textul tdiat trebuie sters din Rezumatul caracteristicilor
produsului, daca exista.

Toate formele farmaceutice, inclusiv. medicamentele care contin combinatii in doza fixa

o] Nu utilizati X:
- daca sunteti in ultimele 3 luni de sarcina

EEEUE EVEEEE,E

Picaturi orale, solutie 500 mg/ml (1 ml = 20 picaturi)

N

Toate formele farmaceutice, inclusiv. medicamentele care contin combinatii in doza fixa

o Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Sarcina

Datele disponibile cu privire la utilizarea metamizolului in timpul primelor trei luni de sarcina sunt
limitate, insa nu indica efecte daunatoare asupra embrionului. In anumite cazuri, daca nu exista alte
optiuni de tratament, poate fi acceptabila administrarea unei singure doze de metamizol in timpul
primului si celui de-al doilea trimestru de sarcind, dupa ce ati discutat cu medicul dumneavoastra sau
cu farmacistul si dupa ce au fost evaluate cu atentie beneficiile si riscurile utilizérii de metamizol. Cu
toate acestea, in general, nu este recomandata utilizarea metamizolului in timpul primului sau celui de
al doilea trimestru.

Tn timpul ultimelor trei luni de sarcind, nu trebuie sa luati <nume inventat> din cauza unui risc crescut
de aparitie a complicatiilor, atat la mama, cat si la copil (sangerare, inchidere prematura la copilul
nenascut a unui vas important de sange, numit ductus Botalli, care, in mod normal, se inchide numai
dupa nastere).
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Aldptarea

Produsii de metabolizare a metamizolului trec in laptele matern in cantitati considerabile si nu poate fi
exclus un risc pentru copilul alaptat. Prin urmare, trebuie evitatd, in special, administrarea repetata a
metamizolului in timpul aldptarii. In cazul administrarii unei doze unice de metamizol, mamele sunt
sfatuite sa colecteze si sa arunce laptele matern timp de 48 ore de la administrarea dozei.

. Pct. 3: Cum sa utilizati X

Urmatorul text trebuie redat la acest punct. Textul taiat trebuie sters din Rezumatul caracteristicilor
produsului, daca exista.

Comprimate a 250 mg

Doza este dependenta de intensitatea durerii sau a febrei si de sensibilitatea individuala in ceea ce
priveste raspunsul la <numele inventat>. Trebuie aleasa intotdeauna cea mai mica doza necesara
pentru a controla durerea si febra. Medicul dumneavoastra va va spune cum sa luati <nume
inventat>.

Urmatorul tabel prezinta dozele unice recomandate si dozele maxime zilnice, in functie de greutate
sau varsta:

Greutate corporald Doza unica Doza zilnica maxima

kg varsta comprimate mg comprimate mg
32 - 53 10-14 ani 1-2 250 — 500 8 2000
>53 > 15 ani 2-4 500-1000 16 4000

Un efect clar poate fi asteptat dupa 30 pana la 60 minute de la administrarea orala.

<Nume inventat> nu este recomandat pentru utilizare la copii cu varsta sub 10 ani din cauza cantitatii
fixe de metamizol continuta intr-un comprimat, de 250 mg. Sunt disponibile alte forme
farmaceutice/concentratii care pot fi dozate corespunzator pentru copii mai mici.

Comprlmate/capsule a 500 mg (valab|I de asemenea, pentru pulbere pentru solutie

Doza este dependenta de intensitatea durerii sau a febrei si de sensibilitatea individuala in ceea ce
priveste raspunsul la <numele inventat>.

Trebuie aleasa intotdeauna cea mai mica doza necesara pentru a controla durerea si febra. Medicul
dumneavoastra va va spune cum sa luati <numele inventat>.

La adulti si adolescenti cu vérsta de 15 ani si peste (cu greutatea peste 53 kg), se poate administra o
doza de pana la 1000 mg metamizol, sub forma unei doze unice (2 comprimate/plicuri), aceasta doza
putand fi administrata pana la de 4 ori pe zi, la intervale de 6-8 ore. Doza zilnicd maxima este de
4000 mg (corespunzator la 8 comprimate/plicuri).

Un efect clar poate fi asteptat dupa 30 pana la 60 minute de la administrarea orala.
<Numele inventat> nu trebuie utilizat la copii si adolescenti cu varsta sub 15 ani. Pentru copii mai
mici, sunt disponibile alte forme farmaceutice si concentratii ale acestei substante active; adresati-va

medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Capsule a 575 mg

Doza este dependenta de intensitatea durerii sau a febrei si de sensibilitatea individuala in ceea ce
priveste raspunsul la <nume inventat>.
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Trebuie aleasa intotdeauna cea mai mica doza necesara pentru a controla durerea si febra. Medicul
dumneavoastra va va spune cum sa luati <nume inventat>.

La adulti si adolescenti cu varsta de 15 ani si peste (> 53 kg), se poate administra 1 capsula (575 mg
metamizol) sub forma unei doze unice, aceasta doza putand fi administrata pana la de 6 ori pe zi, la
intervale de 4-6 ore. Doza zilnicd maxima este de 3450 mg (corespunzator la 6 capsule).

Un efect clar poate fi asteptat dupa 30 pana la 60 minute de la administrarea orala.

<Numele inventat> nu trebuie utilizat la copii si adolescenti cu varsta sub 15 ani. Pentru copii mai
mici, sunt disponibile alte forme farmaceutice si concentratii ale acestei substante active; adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Picaturi orale, solutie 500 mg/ml (1 ml = 20 picaturi)

Doza este dependenta de intensitatea durerii sau a febrei si de sensibilitatea individuala in ceea ce
priveste raspunsul la <numele inventat>. Trebuie aleasa intotdeauna cea mai micd doza necesara
pentru a controla durerea si febra. Medicul dumneavoastra va va spune cum sa luati <nume
inventat>.

Urmatorul tabel prezinta dozele unice recomandate si dozele maxime zilnice, in functie de greutate
sau varsta:

Greutate corporala Doza unica Doza zilnica maxima

kg varsta picaturi mg picaturi mg

<9 <12 luni 1-5 25-125 4-20 100-500
9-15 1-3 ani 3-10 75-250 12-40 300-1000
16-23 4-6 ani 5-15 125-375 20-60 500-1500
24-30 7-9 ani 8-20 200-500 32-80 800-2000
31-45 10-12 ani 10-30 250-750 40-120 1000-3000
46-53 13-14 ani 15-35 375-875 60-140 1500-3500
>53 > 15 ani 20-40 500-1000 80-160 2000-4000

Dozele unice pot fi administrate pana la de patru ori pe zi, in functie de doza zilnica maxima.

Un efect clar poate fi asteptat dupa 30 pana la 60 minute de la administrarea orala.

Utilizarea la copii si adolescenti

Pentru tratamentul durerii, la copii si adolescenti cu varsta pana la 14 ani, se poate administra o doza
de la 8 la 16 mg de <nume inventat> per kilogram corp, sub forma unei doze unice (vezi tabelul de

mai sus). In caz de febrd, o doz& de 10 mg de <nume inventat> per kilogram corp este, in general,
suficienta la copii:

Greutate corporald Doza unica

kg varsta picaturi mg
<9 <12 luni 1-3 25-75
9-15 1-3 ani 4-6 100-150
16-23 4-6 ani 6-9 150-225
24-30 7-9 ani 10-12 250-300
31-45 10-12 ani 13-18 325-450
46-53 13-14 ani 18-21 450-525

Sirop 50 mg/ml

Doza este dependenta de intensitatea durerii sau a febrei si de sensibilitatea individualda in ceea ce
priveste raspunsul la <numele inventat>. Trebuie aleasa intotdeauna cea mai mica doza necesara
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pentru a controla durerea si febra. Medicul dumneavoastrd va va spune cum sa luati <nume
inventat>.

Urmatorul tabel prezinta dozele unice recomandate si dozele maxime zilnice, in functie de greutate
sau varsta:

Greutate corporald Doza unica Doza zilnica maxima

kg varsta ml mg ml mg

5-8 3-11 luni 1-2 50-100 4-8 200-400
9-15 1-3 ani 2-5 100-250 8-20 400-1000
16-23 4-6 ani 3-8 150-400 12-32 600-1600
24-30 7-9 ani 4-10 200-500 16-40 800-2000
31-45 10-12 ani 5-14 250-700 20-56 1000-2800
46-53 13-14 ani 8-18 400-900 32-72 1600-3600
>53 > 15 ani 10-20 500-1000 40-80 2000-4000

Dozele unice pot fi administrate pana la de patru ori pe zi, in functie de doza zilnica maxima.

Un efect clar poate fi asteptat dupa 30 pana la 60 minute de la administrarea orala.

Utilizarea la copii si adolescenti

Pentru tratamentul durerii, la copii si adolescenti cu varsta pana la 14 ani, se poate administra o doza
de la 8 la 16 mg de <nume inventat> per kilogram corp, sub forma unei doze unice (vezi tabelul de

mai sus). In caz de febra, o doza de 10 mg de <nume inventat> per kilogram corp este, in general,
suficienta la copii:

Greutate corporald Doza unica

kg varsta ml mg
5-8 3-11 luni 1-2 50-100
9-15 1-3 ani 2-3 100-150
16-23 4-6 ani 3-5 150-250
24-30 7-9 ani 5-6 250-300
31-45 10-12 ani 6-9 300-450
46-53 13-14 ani 9-11 450-550

<Numele inventat> nu trebuie utilizat la sugari cu varsta sub 3 luni. Pentru copii mai mici, sunt
disponibile alte forme farmaceutice si concentratii ale acestei substante active; adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Solutie injectabild/perfuzabila 2000 mg/5 ml (adica 400 mg/ml)

Doza este dependenta de intensitatea durerii sau a febrei si de sensibilitatea individuala in ceea ce
priveste raspunsul la <numele inventat>. <Numele inventat> va va fi administrat sub forma unei
injectii intr-o vena sau intr-un muschi.

In cazul in care efectul unei doze unice este insuficient sau dacd, mai tarziu, efectul analgezic scade,
medicul dumneavoastra va poate administra o altd doza, pana la o doza zilnicda maxima, dupa cum
este detaliat mai jos.

Adulti si adolescenti cu vérsta de 15 ani sau peste

La adulti si adolescenti cu varsta de 15 ani sau peste (cu greutatea peste 53 kg), se poate administra
intravenos sau intramuscular o doza de 1-2,5 ml, ca doza unica; daca este necesar, doza unica poate
fi crescuta pana la 6,2 ml (corespunzator la 2480 mg <nume inventat>). Doza zilnicd maxima este de
10 ml; daca este necesar, doza zilnica poate fi crescuta pana la 12,5 ml (corespunzator la 5000 mg
<nume inventat=>).
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Sugari si copii

Trebuie folositd ca ghid urmatoarea schema terapeutica pentru dozele unice administrate

intravenos {ea-exeeptia-sugaritersub—1-an) sau intramuscular:

Grupa de varsta pentru copii (greutate Doza unica Doza zilnica maxima
corporald)

Sugari 3 - 11 luni (aproximativ 5 - 8 kg) 0,1-0,3ml 0,4—1,2ml
1 - 3 ani (aproximativ 9 - 15 kg) 0,2 —-0,6 ml 0,8 —-2,4ml
4 - 6 ani (aproximativ 16 - 23 kg) 0,3-0,9ml 1,2-3,6 ml
7 - 9 ani (aproximativ 24 - 30 kg) 0,5—-1,2ml 2,0—-4,8 ml
10 - 12 ani (aproximativ 31 - 45 kQg) 0,6 —1,8 ml 2,4 —-7,2 ml
13 - 14 ani (aproximativ 46 - 53 kg) 0,9-2,1ml 3,6 — 8,4 ml

Solutie injectabila/perfuzabila 500 mg/ml

Doza este dependenta de intensitatea durerii sau a febrei si de sensibilitatea individuala in ceea ce
priveste raspunsul la <numele inventat>. <Numele inventat> va va fi administrat sub forma unei
injectii intr-o vena sau intr-un muschi.

in cazul in care efectul unei doze unice este insuficient sau daca, mai tarziu, efectul analgezic scade,
medicul dumneavoastra va poate administra o alta doza, pana la o doza zilnicda maxima, dupa cum
este detaliat mai jos.

Adulti si adolescenti cu varsta de 15 ani sau peste

La adulti si adolescenti cu vérsta de 15 ani sau peste (cu greutatea peste 53 kg), se poate administra
intravenos sau intramuscular o doza de 1-2 ml, ca doza unicd; daca este necesar, doza unica poate fi
crescuta pana la 5 ml (corespunzator la 2500 mg <nume inventat>). Doza zilnica maxima este de 8
ml; daca este necesar, doza zilnica poate fi crescuta pana la 10 ml (corespunzator la 5000 mg <nume
inventat>).

Sugari si copii

Trebuie folosita ca ghid urmatoarea schema terapeutica pentru dozele unice administrate

intravenos {eu-exeeptia-sugardersub—1-an) sau intramuscular:

Grupa de varsta pentru copii (greutate Doza unica Doza zilnica maxima
corporald)

Sugari 3 - 11 luni (aproximativ 5 - 8 kg) 0,1-0,2ml 0,4—-0,8 ml
1 - 3 ani (aproximativ 9 - 15 kqg) 0,2—-0,5ml 0,8—-2,0ml
4 - 6 ani (aproximativ 16 - 23 kg) 0,3—-0,8 ml 1,2 —-3,2 ml
7 - 9 ani (aproximativ 24 - 30 kg) 0,4—1,0ml 1,6 —4,0ml
10 - 12 ani (aproximativ 31 - 45 kg) 0,5—-1,4ml 2,0-56 ml
13 - 14 ani (aproximativ 46 - 53 kqg) 0,8—-1,8 ml 3,2 —-7,2ml

Supozitor a 1000 mg (valabil, de asemenea, pentru pulberea efervescenta a 1000 mqg)

Doza este dependenta de intensitatea durerii sau a febrei si de sensibilitatea individuala in ceea ce
priveste raspunsul la <numele inventat>. Trebuie aleasa intotdeauna cea mai micd doza necesara
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pentru a controla durerea si febra. Medicul dumneavoastra va va spune cum sa luati <nume
inventat>.

La adulti si adolescenti cu varsta de 15 ani sau peste (cu greutatea peste 53 kg), se poate administra
1 supozitor/plic, sub forma unei doze unice, aceasta doza putand fi administrata pana la de 4 ori pe zi.
Doza zilnicd maxima pentru adulti si adolescenti cu varsta peste 15 ani este de 4 supozitoare/plicuri cu
pulbere efervescenta (corespunzator la 4000 mg).

Un efect clar este asteptat dupa 30 pana la 60 minute de la administrarea medicamentului.

<Numele inventat> nu este recomandat pentru utilizare la copii si adolescenti cu varsta sub 15 ani,
fiind necesare forme farmaceutice care contin mai putina substanta activa.

Supozitor a 300 mg

Doza este dependenta de intensitatea durerii sau a febrei si de sensibilitatea individuala in ceea ce
priveste raspunsul la <numele inventat>.

Trebuie aleasa intotdeauna cea mai mica doza necesara pentru a controla durerea si febra. Medicul
dumneavoastra va va spune cum sa luati <nume inventat>.

La copii si adolescenti cu varsta pana la 14 ani, se poate administra o doza unicd de 8 pana la 16 mg
metamizol sodic per kilogram corp.

Un efect clar este asteptat dupa 30 pana la 60 minute de la administrarea medicamentului.

Urmatorul tabel prezinta dozele unice recomandate si dozele maxime zilnice, in functie de greutate
sau varsta:

Varsta (greutate corporala) Doza unica Doza zilnica maxima

4-6 ani (19-23 kg) 1 supozitor pentru copii Pana la 3 supozitoare pentru
(echivalent la 300 mg copii (echivalent cu pana la
metamizol) 900 mg metamizol)

7-9 ani (24-30 kg) 1 supozitor pentru copii Pana la 4 supozitoare pentru
(echivalent la 300 mg copii (echivalent cu pana la
metamizol) 1200 mg metamizol )

10-12 ani (31-45 kg) 1 supozitor pentru copii Pana la 5 supozitoare pentru
(echivalent la 300 mg copii (echivalent cu pana la
metamizol) 1500 mg metamizol)

13-14 ani (46-53 kQg) 1 supozitor pentru copii Pana la 6 supozitoare pentru
(echivalent la 300 mg copii (echivalent cu pana la
metamizol) 1800 mg metamizol)

<Numele inventat> nu este recomandat pentru utilizare la copii cu varsta sub 4 ani din cauza
cantitatii fixe de metamizol continuta intr-un supozitor, de 300 mg. Sunt disponibile alte forme
farmaceutice/concentratii care pot fi dozate corespunzator pentru copii mai mici.

Pentru adulti si adolescenti cu varsta de 15 ani si peste (> 53 kg) sunt disponibile alte concentratii sau
forme farmaceutice.

Pentru toate formele farmaceutice, inclusiv. medicamentele care contin combinatii in doza
fixa

Vérstnici si pacienti care au o stare de sdnatate precard/cu insuficientd renala
La varstnici, la pacientii cu o stare de sanatate precara si la cei cu functie diminuata a rinichilor,

trebuie scazuta doza, deoarece eliminarea produsilor de metabolizare a metamizolului poate fi
intarziata.
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Pacienti cu insuficienta renala sau hepatica

Deoarece viteza de eliminare este scazuta in cazul pacientilor cu insuficienta renald sau hepatica,
trebuie evitatd administrarea unor doze mari, repetate. Nu este necesara scaderea dozei atunci cand
este administrat numai pentru o perioada scurta de timp. Nu exista experienta in ceea ce priveste
utilizarea pe termen lung.
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