Priloga 111

Spremembe zadevnih poglavij informacij o zdravilu

Opomba:
Spremembe zadevnih poglavij informacij o zdravilu so rezultat napotitvenega postopka.

Informacije o zdravilu lahko pristojni organi drzave Clanice v sodelovanju z referencno drzavo
¢lanico naknadno dopolnijo, kot je primerno, v skladu s postopki iz poglavja 4 naslova 111
Direktive 2001/83/ES.
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Spremembe zadevnih poglavij informacij o zdravilu

Obstojece informacije o zdravilu je treba spremeniti (vstaviti, zamenjati ali izbrisati besedilo, kot je
primerno), tako da bodo izrazale odobreno besedilo, ki je navedeno spodaj.

Povzetek glavnih znadilnosti zdravila

e Poglavje 4.2 — Odmerjanje in nacin uporabe

V tem poglavju mora biti izraZeno naslednje besedilo. Precrtano besedilo je treba izbrisati iz
povzetka glavnih znacilnosti zdravila, e je prisotno.

250 mg tablete

Odmerek se doloci glede na intenzivnost bolecine ali zviSane telesne temperature in posameznikovo
odzivnost na zdravilo <izmisljeno ime>. Treba je izbrati najmanjsi odmerek, s katerim je mogoce
obvladati bolecino in zviSano telesno temperaturo.

Otrokom in mladostnikom, starim do vklju¢no 14 let, se lahko v posameznem odmerku da od 8
do 16 mg metamizola na kilogram telesne mase. Ob zviSani telesni temperaturi pri otrocih na
splosno zadostuje odmerek 10 mg metamizola na kilogram telesne mase. Odrasli in mladostniki,
stari 15 let ali ve¢ (> 53 kg), lahko v posameznem odmerku vzamejo do 1.000 mg metamizola, in
sicer do Stirikrat dnevno v presledkih od 6 do 8 ur, kar ustreza najvejemu dnevnemu odmerku
4.000 mg.

Opazen ucinek je mogoce pri¢akovati v 30 do 60 minutah po peroralnem vnosu.

V naslednji preglednici so prikazani priporoeni posamezni odmerki in najvecji dnevni odmerki
glede na telesno maso in starost:

Telesna masa Posamezni odmerek Najvedji dnevni odmerek

kg starost tablete mg tablete mg
32-53 10-14 let 1-2 250-500 8 2.000
> 53 > 15 let 2-4 500-1.000 | 16 4.000

Pediatri¢na populacija

Zdravilo <izmisljeno ime> se ne priporocCa pri otrocih, mlajSih od 10 let, ker je koli¢ina 250 mg
metamizola, ki jo vsebuje ene tableta, fiksna. Na voljo so druge farmacevtske oblike/jakosti, ki jih
je pri manjsih otrocih mogoce ustrezno odmerjati.

500 _mg_tablete/kapsule (velja tudi za 500 m rasek za peroralno raztopino/sumedi

praSek/zrnca za peroralno raztopino)

Odmerek se dolodi glede na intenzivnost bolecine ali zvisane telesne temperature in posameznikovo
odzivnost na zdravilo <izmisljeno ime>. Treba je izbrati najmanjsi odmerek, s katerim je mogoce
obvladati bolecino in zviSano telesno temperaturo.

Odrasli in mladostniki, stari 15 let ali ve¢ (> 53 kg), lahko v posameznem odmerku vzamejo do
1.000 mg metamizola, in sicer do Stirikrat dnevno v presledkih od 6 do 8 ur, kar ustreza
najvedjemu dnevnemu odmerku 4.000 mg.
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Opazen ucinek je mogoce pricakovati v 30 do 60 minutah po peroralnem vnosu.

V naslednji preglednici so prikazani priporoCeni posamezni odmerki in najvecji dnevni odmerki
glede na telesno maso in starost:

Telesna masa Posamezni odmerek Najvedji dnevni odmerek
kg starost tablete/vrecice mg tablete/vrecice mg
> 53 > 15 let 1-2 500-1.000 | 8 4.000

Pediatricna populacija

Zdravilo <izmisljeno ime> se ne priporoca pri otrocih, mlajsih od 15 let, ker je koli¢ina 500 mg
metamizola, ki jo vsebuje ena tableta/kapsula/vrecica, fiksna. Na voljo so druge farmacevtske
oblike/jakosti, ki jih je pri manjsih otrocih mogoce ustrezno odmerjati.

575 mg kapsule

Odmerek se dolodi glede na intenzivnost bolecine ali zviSane telesne temperature in posameznikovo
odzivnost na zdravilo <izmisljeno ime>. Treba je izbrati najmanjsi odmerek, s katerim je mogoce
obvladati bolecino in zviSano telesno temperaturo.

Odrasli in mladostniki, stari 15 let ali ve¢ (> 53 kg), lahko v posameznem odmerku vzamejo
575 mg metamizola, in sicer do Sestkrat dnevno v presledkih od 4 do 6 ur, kar ustreza najveéjemu
dnevnemu odmerku 3.450 mg.

Opazen ucinek je mogoce priakovati v 30 do 60 minutah po peroralnem vnosu.

V naslednji preglednici so prikazani priporoCeni posamezni odmerki in najvecji dnevni odmerki
glede na telesno maso in starost:

Telesna masa Posamezni odmerek Najvedji dnevni odmerek
kg starost kapsule mg kapsule mg
> 53 = 15 let 1 575 6 3.450

Pediatri¢na populacija

Zdravilo <izmisljeno ime> se ne priporocCa pri otrocih, mlajSih od 15 let, ker je koli¢ina 575 mg
metamizola, ki jo vsebuje ena kapsula, fiksna. Na voljo so druge farmacevtske oblike/jakosti, ki jih
je pri manjsih otrocih mogoce ustrezno odmerjati.

500 mg/ml peroralne kapljice. raztopina (1 ml = 20 kapljic)

Odmerek se doloci glede na intenzivnost bolecine ali zviSane telesne temperature in posameznikovo
odzivnost na zdravilo <izmisljeno ime>. Treba je izbrati najmanjsi odmerek, s katerim je mogoce
obvladati bolecino in zviSano telesno temperaturo.

Otrokom in mladostnikom, starim do vklju¢no 14 let, se lahko v posameznem odmerku da od 8
do 16 mg metamizola na kilogram telesne mase. Ob zviSani telesni temperaturi pri otrocih na
splosno zadostuje odmerek 10 mg metamizola na kilogram telesne mase. Odrasli in mladostniki,
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stari 15 let ali veC (> 53 kg), lahko v posameznem odmerku vzamejo do 1.000 mg metamizola.
Glede na najvecji dnevni odmerek se lahko posamezni odmerek vzame do Stirikrat dnevno v
presledkih od 6 do 8 ur.

Opazen ucinek je mogoce pri¢akovati v 30 do 60 minutah po peroralnem vnosu.

V naslednji preglednici so prikazani priporoeni posamezni odmerki in najvecji dnevni odmerki
glede na telesno maso in starost:

Telesna masa Posamezni odmerek Najvedji dnevni odmerek
kg starost kapljice mg kapljice mg
<9 < 12 mesecev | 1-5 25-125 4-20 100-500
9-15 1-3 leta 3-10 75-250 12-40 300-1.000
16-23 4-6 let 5-15 125-375 20-60 500-1.500
24-30 7-9 let 8-20 200-500 32-80 800-2.000
31-45 10-12 let 10-30 250-750 40-120 1.000-3.000
46-53 13-14 let 15-35 375-875 60-140 1.500-3.500
> 53 > 15 let 20-40 500-1.000 80-160 2.000-4.000

50 mg/ml sirup

Odmerek se dolodi glede na intenzivnost bolecine ali zvisane telesne temperature in posameznikovo
odzivnost na zdravilo <izmisljeno ime>. Treba je izbrati najmanjsi odmerek, s katerim je mogoce
obvladati bolecino in zviSano telesno temperaturo.

Otrokom in mladostnikom, starim do vklju¢no 14 let, se lahko v posameznem odmerku da od 8
do 16 mg metamizola na kilogram telesne mase. Ob zviSani telesni temperaturi pri otrocih na
splosno zadostuje odmerek 10 mg metamizola na kilogram telesne mase. Odrasli in mladostniki,
stari 15 let ali veC (> 53 kg), lahko v posameznem odmerku vzamejo do 1.000 mg metamizola.
Glede na najvedji dnevni odmerek se lahko posamezni odmerek vzame do Stirikrat dnevno v
presledkih od 6 do 8 ur.

Opazen ucinek je mogoce pri¢akovati v 30 do 60 minutah po peroralnem vnosu.

V naslednji preglednici so prikazani priporoeni posamezni odmerki in najvecji dnevni odmerki
glede na telesno maso in starost:

Telesna masa Posamezni odmerek Najvedji dnevni odmerek
kg starost ml mg ml mg
3—
5-8 1-2 50-100 4-8 200-400

11 mesecev

9-15 1-3 leta 2-5 100-250 8-20 400-1.000
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16-23 4-6 let 3-8 150400 12-32 600-1.600
24-30 7-9 let 4-10 200-500 16-40 800-2.000
31-45 10-12 let 5-14 250-700 20-56 1.000-2.800
46-53 13-14 let 8-18 400-900 32-72 1.600-3.600
> 53 = 15 let 10-20 500-1.000 40-80 2.000—4.000

Pediatri¢na populacija

Zdravilo <izmiSljeno ime> se ne priporoca pri dojenckih, mlajsSih od 3 mesecev. Na voljo so druge
farmacevtske oblike/jakosti, ki jih je pri dojenckih, mlajSih od 3 mesecev, mogocle ustrezno
odmerjati.

Odmerek se dolodi glede na intenzivnost bolecine ali zvisane telesne temperature in posameznikovo
odzivnost na zdravilo <izmisljeno ime>. Treba je izbrati najmanjsi odmerek, s katerim je mogoce
obvladati bolecino in zvisano telesno temperaturo.

Otrokom in mladostnikom, starim do vklju¢no 14 let, se lahko v posameznem odmerku da od 8
do 16 mg metamizola na kilogram telesne mase. Ob zviSani telesni temperaturi pri otrocih na
splosno zadostuje odmerek 10 mg metamizola na kilogram telesne mase. Odrasli in mladostniki,
stari 15 let ali vec (> 53 kg), lahko v posameznem odmerku prejmejo do 1.000 mg metamizola.

Glede na najvedji dnevni odmerek se lahko posamezni odmerek da do &tirikrat dnevno v presledkih
od 6 do 8 ur.

Opazen ucinek je mogoce pri¢akovati v 30 minutah po parenteralnem vnosu.

Da bi kar se da zmanjsali tveganje za hipotenzivno reakcijo, mora biti intravensko injiciranje zelo
pocasno.

V naslednji preglednici so prikazani priporoCeni posamezni odmerki in najvecji dnevni odmerki
glede na telesno maso in starost:

Telesna masa Posamezni odmerek Najvedji dnevni odmerek
kg starost ml mg ml mg
3_ 0,1-0,3 40-120 0,4-1,2 160—480
>8 11 mesecev samo-intramuskularne
9-15 1-3 leta 0,2-0,6 80-240 0,8-2,4 320-960
16-23 4-6 let 0,3-0,9 120-360 1,2-3,6 480-1.440
24-30 7-9 let 0,5-1,2 200-480 2,0-4,8 800-1.920
31-45 10-12 let 0,6-1,8 240-720 2,4-7,2 960-2.880
46-53 13-14 let 0,9-2,1 360-840 3,6-8,4 1 440-3.360
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1.600—

> 53 = 15 let 1,0-2,5* 400-1.000* 4,0-10,0*
4.000*

* Po potrebi se lahko posamezni odmerek poveca na 6,2 ml (kar ustreza 2.480 mg metamizola) in
dnevni odmerek na 12,5 ml (kar ustreza 5 000 mg metamizola).

500 mg/ml raztopina za injiciranje/infundiranje

Odmerek se dolodi glede na intenzivnost bolecine ali zvisane telesne temperature in posameznikovo
odzivnost na zdravilo <izmisljeno ime>. Treba je izbrati najmanjsi odmerek, s katerim je mogoce
obvladati bolecino in zvisano telesno temperaturo.

Otrokom in mladostnikom, starim do vklju¢no 14 let, se lahko v posameznem odmerku da od 8
do 16 mg metamizola na kilogram telesne mase. Ob zviSani telesni temperaturi pri otrocih na
sploSno zadostuje odmerek 10 mg metamizola na kilogram telesne mase. Odrasli in mladostniki,
stari 15 let ali vec (> 53 kg), lahko v posameznem odmerku prejmejo do 1.000 mg metamizola.

Glede na najvecji dnevni odmerek se lahko posamezni odmerek da do Stirikrat dnevno v presledkih
od 6 do 8 ur.

Opazen ucinek je mogoce pri¢akovati v 30 minutah po parenteralnem vnosu.

Da bi kar se da zmanjsali tveganje za hipotenzivno reakcijo, mora biti intravensko injiciranje zelo
pocasno.

V naslednji preglednici so prikazani priporoceni posamezni odmerki in najvecji dnevni odmerki
glede na telesno maso in starost:

Telesna masa Posamezni odmerek Najvedji dnevni odmerek
kg starost ml mg ml mg
3_ 0,1-0,2 50-100 0,4-0,8 200-400
5-8
11 mesecev
samo-intramuskularnoe
9-15 1-3 leta 0,2-0,5 100-250 0,8-2,0 400-1.000
16-23 4-6 let 0,3-0,8 150-400 1,2-3,2 600-1.600
24-30 7-9 let 0,4-1,0 200-500 1,6-4,0 800-2.000
31-45 10-12 let 0,5-1,4 250-700 2,0-5,6 1.000-2.800
1.
46-53 13-14 let 0,8-1,8 400-900 3,2-7,2
600—3.600
2.000—-
> 53 > 15 let 1,0-2,0* 500-1.000* 4,0-8,0*
4.000*

* Po potrebi se lahko posamezni odmerek poveca na 5 ml (kar ustreza 2.500 mg metamizola) in
dnevni odmerek na 10 ml (kar ustreza 5.000 mg metamizola).
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1.000 mg svecka (velja tudi za 1.000 mg Sumeci prasek)

Odmerek se doloci glede na intenzivnost bolecine ali zviSane telesne temperature in posameznikovo
odzivnost na zdravilo <izmisljeno ime>. Treba je izbrati najmanjsi odmerek, s katerim je mogoce
obvladati bolecino in zviSano telesno temperaturo.

Mladostniki, stari 15 let ali ve¢ (> 53 kg), in odrasli lahko v posameznem odmerku vzamejo
1.000 mg metamizola. Glede na najvecji dnevni odmerek se lahko posamezni odmerek vzame do
tirikrat dnevno v presledkih od 6 do 8 ur, kar ustreza najve¢jemu dnevnemu odmerku 4.000 mg.

Opazen ucinek je mogoce pri¢akovati v 30 do 60 minutah po rektalnem vnosu.

V naslednji preglednici so prikazani priporoceni posamezni odmerki in najvecji dnevni odmerki
glede na telesno maso in starost:

Telesna masa Posamezni odmerek Najvedji dnevni odmerek
kg starost svecka/sumeci prasek mg svecka/Sumeci prasek mg
> 53 > 15 let 1 1.000 4 4.000

Pediatri¢na populacija

Zdravilo <izmisljeno ime> se ne priporoca pri otrocih, mlajsih od 15 let, ker je koli¢ina 1.000 mg
metamizola, ki jo vsebuje ena svecka/vreCica, fiksna. Na voljo so druge farmacevtske
oblike/jakosti, ki jih je pri manjsih otrocih mogoce ustrezno odmerjati (glejte poglavje 4.3).

300 mg svecka

Odmerek se dolo¢i glede na intenzivhost boleCine ali zviSane telesne temperature ter
posameznikovo odzivnost na zdravilo <izmiSljeno ime>. Treba je izbrati najmanjSi odmerek, s
katerim je mogoce obvladati bolecino in zvisano telesno temperaturo.

Otrokom in mladostnikom, starim do vklju¢no 14 let, se lahko v posameznem odmerku da od 8
do 16 mg metamizola na kilogram telesne mase. Ob zviSani telesni temperaturi pri otrocih na
splodno zadostuje odmerek 10 mg metamizola na kilogram telesne mase. Glede na najvecji dnevni
odmerek se lahko posamezni odmerek da do Sestkrat dnevno v presledkih od 4 do 8 ur.

Opazen ucinek je mogoce pri¢akovati v 30 do 60 minutah po rektalnem vnosu.

V naslednji preglednici so prikazani priporoCeni posamezni odmerki in najvecji dnevni odmerki
glede na telesno maso in starost:

Starost (telesna masa) Posamezni odmerek Najvedji dnevni odmerek
4—6 let (19-23 kg) ena sveCka za otroke (ustreza | do tri svecke za otroke (ustreza
300 mg metamizola) do 900 mg metamizola)
7-9 let (24-30 kg) ena sveCka za otroke (ustreza | do Stiri sveCke za otroke
300 mg metamizola) (ustreza do 1.200 mg
metamizola)
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10-12 let (31-45 kg) ena sveCka za otroke (ustreza | do pet sveck za otroke (ustreza

300 mg metamizola) do 1.500 mg metamizola)
13-14 let (46-53 kg) ena sveCka za otroke (ustreza | do Sest sveck za otroke
300 mg metamizola) (ustreza do 1.800 mg

metamizola)

Zdravilo <izmisljeno ime> se ne priporoCa pri otrocih, mlajsih od 4 let, ker je koli¢ina 300 mg
metamizola, ki jo vsebuje ena svecka, fiksna. Na voljo so druge farmacevtske oblike/jakosti, ki jih
je pri manjsih otrocih mogoce ustrezno odmerjati (glejte poglavije 4.3).

Za odrasle in mladostnike, stare 15 let ali veC (> 53 kg), so na voljo druge jakosti ali farmacevtske
oblike.

Za vse farmacevtske oblike

Posebne skupine bolnikov

Starejsa populacija, oslabeli bolniki in bolniki z zmanjsanim ocistkom kreatinina

Pri starejSih ljudeh, oslabelih bolnikih in bolnikih z zmanjSanim ocistkom kreatinina je treba
odmerek zmanjsati, saj je lahko izloCanje presnovnih produktov metamizola pri njih podalj$ano.

Okvara jeter ali ledvic

Ker se ob okvari jeter ali ledvic hitrost izlo¢anja zmanjsa, se je treba izogibati veckratnim velikim
odmerkom. Pri kratkotrajni uporabi odmerka ni treba zmanjsSati. Do zdaj Se ni dovolj izkuSenj z
dolgotrajno uporabo metamizola pri bolnikih s hudo okvaro jeter ali ledvic.

Poglavje 4.3 — Kontraindikacije

V tem poglavju mora biti izraZzeno naslednje besedilo. PreCrtano besedilo je treba izbrisati iz
povzetka glavnih znacilnosti zdravila, Ce je prisotno.

Za vse farmacevtske oblike

e tretje trimesecje nosecnosti

500 mg/ml peroralne kapljice, raztopina (1 ml = 20 kapljic)
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Poglavje 4.6 — Plodnost, nosecnost in dojenje

V tem poglavju mora biti izraZeno naslednje besedilo. ObstojeCe besedilo je treba ustrezno
popraviti.

Za vse farmacevtske oblike, vklju¢no z zdravili s fiksno kombinacijo:

Nosecnost
Na voljo je le malo podatkov o uporabi metamizola pri nosecnicah.

Na podlagi objavljenih podatkov o nosecnicah, ki so bile metamizolu izpostavljene v prvem
trimesedju nosecnosti (n = 568), ni mogoce dokazati teratogenih ali embriotoksi¢nih ucinkov. V
dolocenih primerih so lahko posamezni odmerki metamizola v prvem in drugem trimesecju
sprejemljivi, kadar ne obstaja nobena druga moznost zdravljenja. Na sploSno pa se uporaba
metamizola v prvem in drugem trimesecju ne priporoca. Uporaba v tretjem trimesecju je povezana
s fetotoksi¢nostjo (okvara ledvic in konstrikcija arterioznega duktusa), zato je uporaba metamizola
v tretjem trimesedju nosecnosti kontraindicirana (glejte poglavje 4.3). V primeru nenamerne
uporabe metamizola v tretjem trimesecju je treba z ultrazvokom in ehokardiografijo spremljati
amnijsko tekocino in arteriozni duktus.

Metamizol prehaja skozi posteljico.

Pri Zivalih je metamizol povzrocCil reproduktivho toksiCnost, teratogenosti pa ne (glejte
poglavje 5.3).

Dojenje
Razgradni produkti metamizola v pomembnih koli¢inah prehajajo v materino mleko, zato tveganja
za dojenega dojencka ni mogoce izkljuditi. Zaradi tega se je zlasti ponavljajo¢i uporabi metamizola

med dojenjem treba izogibati. V primeru posameznega odmerka metamizola materam svetujemo,
da 48 ur po odmerku mleko zbirajo in ga zavrzejo.
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B. Navodilo za uporabo

Poglavje 2: Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo X

V tem poglavju mora biti izraZzeno naslednje besedilo. PreCrtano besedilo je treba izbrisati iz
povzetka glavnih znacilnosti zdravila, Ce je prisotno.

Za vse farmacevtske oblike, vklju¢no z zdravili s fiksno kombinacijo:
0 Zdravila X ne uporabljajte:
- Ce ste v zadnjem trimesecju nosecnosti

‘o dosi

500 mag/ml peroralne kapljice, raztopina (1 ml = 20 kapljic

Za vse farmacevtske oblike, vklju¢no z zdravili s fiksno kombinacijo:

o Nosecnost, dojenje in plodnost
Nosecnost

Na voljo so omejeni podatki o uporabi metamizola v prvem trimesecju nosecnosti, vendar ne
nakazujejo skodljivih ucinkov za zarodek. V doloc¢enih primerih, kadar ni na voljo drugih moznosti
zdravljenja, in po posvetu z vaSim zdravnikom ali farmacevtom ter po temeljitem pretehtanju
razmerja med koristmi in tveganji lahko morda v prvem in drugem trimesecju nosecnosti vzamete
enkratne odmerke metamizola. Vendar pa se na sploSno uporaba metamizola v prvem in drugem
trimesedju nosecnosti odsvetuje.

V zadnjih treh mesecih nosecnosti zdravila <izmisljeno ime> ne smete jemati, zaradi povecanega
tveganja za zaplete pri materi in otroku (krvavitev, prezgodnje zaprtje pomembne zile, t.i.
Botallovega voda, pri nerojenem otroku, ki se praviloma zapre Sele po rojstvu).
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Dojenje

Razgradni produkti metamizola prehajajo v materino mleko v pomembnih koli¢inah, zato tveganja
za dojenega dojencka ni mogoce izkljuditi. Zaradi tega se je zlasti ponavljajo¢i uporabi metamizola
med dojenjem treba izogibati. V primeru posameznega odmerka metamizola materam svetujemo,
da 48 ur po odmerku mleko zbirajo in ga zavrzejo.

Poglavje 3: Kako uporabljati zdravilo X

V tem poglavju mora biti izraZeno naslednje besedilo. Precrtano besedilo je treba izbrisati iz
povzetka glavnih znacilnosti zdravila, e je prisotno.

250 mqg tablete

Odmerek se dolodi glede na intenzivnost bolecine ali zvisane telesne temperature in posameznikovo
odzivnost na zdravilo <izmiSljeno ime>. Vedno je treba izbrati najmanjSi odmerek, ki je potreben
za obvladovanje boledine in zviSane telesne temperature. Zdravnik vam bo povedal, kako jemati
zdravilo <izmisljeno ime=>.

V naslednji preglednici so prikazani priporoeni posamezni odmerki in najvecji dnevni odmerki
glede na telesno maso in starost:

Telesna masa Posamezni odmerek Najvedji dnevni odmerek
kg starost tablete mg tablete mg

32-53 10-14 let 1-2 250-500 8 2.000
> 53 > 15 let 2-4 500-1.000 | 16 4.000

Opazen ucinek je mogoce pri¢akovati v 30 do 60 minutah po peroralnem vnosu.

Zdravilo <izmisljeno ime> se ne priporoc¢a pri otrocih, mlajsih od 10 let, ker je koli¢ina 250 mg
metamizola, ki jo vsebuje ene tableta, fiksna. Na voljo so druge farmacevtske oblike/jakosti, ki jih
je pri manjsih otrocih mogoce ustrezno odmerjati.

500 mg tablete/kapsule (velja tudi za 500 mg praSek za peroralno raztopino/prasek za
peroralno raztopino v vredici/Sumeci prasek/zrnca za peroralno raztopino)

Odmerek se doloci glede na intenzivnost bolecine ali zviSane telesne temperature in posameznikovo
odzivnost na zdravilo <izmisljeno ime=>.

Vedno je treba izbrati najmanjsi odmerek, ki je potreben za obvladovanje boleCine in zviSane
telesne temperature. Zdravnik vam bo povedal, kako jemati zdravilo <izmiSljeno ime=>.

Odrasli in mladostniki, stari 15 let ali vec (ki tehtajo vec kot 53 kg), lahko v posameznem odmerku
vzamejo do 1.000 mg metamizola (2 tableti/vrecici), in sicer do Stirikrat dnevno v presledkih od 6
do 8 ur. Najvedji dnevni odmerek je 4.000 mg (kar ustreza 8 tabletam/vrecicam).

Opazen ucinek je mogoce pri¢akovati v 30 do 60 minutah po peroralnem vnosu.

Zdravila <izmisljeno ime> ne smete uporabljati pri otrocih, mlajsih od 15 let. Za mlajSe otroke so
na voljo druge oblike in jakosti; posvetujte se z zdravnikom ali farmacevtom.

575 mg kapsule

Odmerek se dolodi glede na intenzivnost bolecine ali zviSane telesne temperature in posameznikovo
odzivnost na zdravilo <izmisljeno ime=>.
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Vedno je treba izbrati najmanjsi odmerek, ki je potreben za obvladovanje bolecine in zviSane
telesne temperature. Zdravnik vam bo povedal, kako jemati zdravilo <izmisljeno ime=>.

Odrasli in mladostniki, stari 15 let ali veC¢ (> 53 kg), lahko v posameznem odmerku vzamejo
1 kapsulo (575 mg metamizola), in sicer do $estkrat dnevno v presledkih od 4 do 6 ur. Najvedji
dnevni odmerek je 3.450 mg (kar ustreza 6 kapsulam).

Opazen ucinek je mogoce priakovati v 30 do 60 minutah po peroralnem vnosu.

Zdravila <izmisSljeno ime> ne smete uporabljati pri otrocih, mlajsih od 15 let. Za mlajSe otroke so
na voljo druge oblike in jakosti; posvetujte se z zdravnikom ali farmacevtom.

500 mg/ml peroralne kapljice, raztopina (1 ml = 20 kapljic)

Odmerek se doloci glede na intenzivnost bolecine ali zviSane telesne temperature in posameznikovo
odzivnost na zdravilo <izmiSljeno ime>. Vedno je treba izbrati najmanj3i odmerek, ki je potreben
za obvladovanje bolecine in zvisane telesne temperature. Zdravnik vam bo povedal, kako jemati
zdravilo <izmiSljeno ime=>.

V naslednji preglednici so prikazani priporoCeni posamezni odmerki in najvecji dnevni odmerki
glede na telesno maso in starost:

Telesna masa Posamezni odmerek Najvedji dnevni odmerek

kg starost kapljice mg kapljice mg

<9 < 12 mesecev 1-5 25-125 4-20 100-500
9-15 1-3 leta 3-10 75-250 12-40 300-1.000
16-23 46 let 5-15 125-375 20-60 500-1.500
24-30 7-9 let 8-20 200-500 32-80 800-2.000
31-45 10-12 let 10-30 250-750 40-120 1.000-3.000
46-53 13-14 let 15-35 375-875 60-140 1.500-3.500
> 53 = 15 let 20-40 500-1.000 80-160 2.000-4.000

Posamezni odmerki se lahko dajo do stirikrat dnevno, odvisno od najvecjega dnevnega odmerka.
Opazen ucinek je mogoce pricakovati v 30 do 60 minutah po peroralnem vnosu.
Uporaba pri otrocih in mladostnikih

Za zdravljenje bolecine lahko otroci in mladostniki, stari do vklju¢no 14 let, v posameznem
odmerku vzamejo od 8 do 16 mg zdravila <izmiSljeno ime> na kilogram telesne mase (glejte
preglednico zgoraj). Ob zviSani telesni temperaturi pri otrocih na sploSno zadostuje odmerek 10 mg
zdravila <izmiSljeno ime> na kilogram telesne mase.

Telesna masa Posamezni odmerek
kg starost kapljice mg

<9 < 12 mesecev | 1-3 25-75
9-15 1-3 leta 4-6 100-150
16-23 4-6 let 6—9 150-225
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24-30 7-9 let 10-12 250-300
31-45 10-12 let 13-18 325-450
46-53 13-14 let 18-21 450-525

50 mg/ml sirup

Odmerek se doloci glede na intenzivnost bolecine ali zviSane telesne temperature in posameznikovo
odzivnost na zdravilo <izmiSljeno ime>. Vedno je treba izbrati najmanj3Si odmerek, ki je potreben
za obvladovanje bolecine in zviSane telesne temperature. Zdravnik vam bo povedal, kako jemati
zdravilo <izmiSljeno ime=>.

V naslednji preglednici so prikazani priporoCeni posamezni odmerki in najvecji dnevni odmerki
glede na telesno maso in starost:

Telesna masa Posamezni odmerek Najvedji dnevni odmerek
kg starost ml mg ml mg
5-8 3 1-2 50-100 4-8 200-400
11 mesecev
9-15 1-3 leta 2-5 100-250 8-20 400-1.000
16-23 46 let 3-8 150-400 12-32 600-1.600
24-30 7-9 let 4-10 200-500 16-40 800-2.000
31-45 10-12 let 5-14 250-700 20-56 1.000-2.800
46-53 13-14 let 8-18 400-900 32-72 1.600-3.600
> 53 > 15 let 10-20 500-1.000 40-80 2.000-4.000

Posamezni odmerki se lahko dajo do stirikrat dnevno, odvisno od najveéjega dnevnega odmerka.

Opazen ucinek je mogoce pri¢akovati v 30 do 60 minutah po peroralnem vnosu.

Uporaba pri otrocih in mladostnikih

Za zdravljenje boleCine lahko otroci in mladostniki, stari do vklju¢no 14 let, v posameznem
odmerku vzamejo od 8 do 16 mg zdravila <izmisSljeno ime> na kilogram telesne mase (glejte
preglednico zgoraj). Ob zviSani telesni temperaturi pri otrocih na sploSno zadostuje odmerek 10 mg
zdravila <izmisljeno ime> na kilogram telesne mase.

Telesna masa Posamezni odmerek
kg starost ml mg
5-8 3— 1-2 50-100
11 mesecev
9-15 1-3 leta 2-3 100-150
16-23 4-6 let 3-5 150-250
24-30 7-9 let 5-6 250-300

41



31-45 10-12 let 6—9 300—-450

46-53 13-14 let o-11 450-550

Zdravila <izmisljeno ime> ne smete uporabljati pri dojenckih, mlajsih od 3 mesecev. Za mlajse
dojencke so na voljo druge oblike in jakosti; posvetujte se z zdravnikom ali farmacevtom.

2.000 ma/5 ml (tj. 400 mg/ml) raztopina za injiciranjeZinfundiranje

Odmerek se dolo¢i glede na intenzivnhost bolecCine ali zviSane telesne temperature in
posameznikovo odzivnost na zdravilo <izmiSljeno ime>. Zdravilo <izmiSljeno ime> boste prejeli
v obliki injekcije v veno ali miSico.

Ce je udinek posameznega odmerka nezadosten, ali pozneje, ko analgeti¢ni ucinek izzveni, vam
lahko zdravnik da Se en odmerek, do najveCjega dnevnega odmerka, kot je opisano v
nadaljevanju.

Odrasli in mladostniki, stari 15 let ali ve¢

Odrasli in mladostniki, stari 15 let ali vec¢ (ki tehtajo vel kot 53 kg), lahko v posameznem
odmerku intravensko ali intramuskularno prejmejo od 1 do 2,5 ml; po potrebi se lahko
posamezni odmerek poveda do 6,2 ml (kar ustreza 2.480 mg zdravila <izmisljeno ime>).
Najvecji dnevni odmerek je 10,0 ml; po potrebi se lahko dnevni odmerek poveca do 12,5 ml (kar
ustreza 5.000 mg zdravila <izmisljeno ime=>).

Dojencki in otroci

Naslednjo shemo odmerjanja posameznih intravenskih {razen—pri-dejenékih—miajSth—od—1teta) ali

intramuskularnih odmerkov uporabljajte kot vodilo:

Starostni razpon otrok (telesna masa) Posamezni odmerek Najvedji dnevni odmerek
dojencki, stari od 3 do 11 mesecev 0,1-0,3 ml 0,4-1,2 ml
(pribl. 5—-8 kg)

1-3 leta (pribl. 9—-15 kg) 0,2—-0,6 ml 0,8-2,4 ml

4—6 let (pribl. 16—23 kg) 0,3-0,9 ml 1,2-3,6 mi

79 let (pribl. 24-30 kg) 0,5-1,2 ml 2,0—-4,8 ml
10-12 let (pribl. 31-45 kqg) 0,6-1,8 ml 2,4-7,2 ml
13—14 let (pribl. 46-53 kQg) 0,9-2,1 ml 3,6-8,4 ml

500 mg/ml raztopina za injiciranje/infundiranje

Odmerek se dolo¢i glede na intenzivnost bolecine ali zviSane telesne temperature in
posameznikovo odzivnost na zdravilo <izmisljeno ime>. Zdravilo <izmiSljeno ime> boste prejeli
v obliki injekcije v veno ali miSico.

Ce je uinek posameznega odmerka nezadosten, ali pozneje, ko analgeti¢ni uéinek izzveni, vam
lahko zdravnik da Se en odmerek, do najveCjega dnevnega odmerka, kot je opisano v
nadaljevanju.

Odrasli in mladostniki, stari 15 let ali ve¢

42




Odrasli in mladostniki, stari 15 let ali vec (ki tehtajo vec kot 53 kg), lahko v posameznem odmerku
intravensko ali intramuskularno prejmejo od 1 do 2 ml; po potrebi se lahko posamezni odmerek
poveca do 5 ml (kar ustreza 2 500 mg zdravila <izmisljeno ime>). Najvecji dnevni odmerek je
8 ml; po potrebi se lahko dnevni odmerek poveca do 10 ml (kar ustreza 5.000 mg zdravila
<izmisljeno ime=>).

Dojencki in otroci

Naslednjo shemo odmerjanja posameznih intravenskih {razen—pri-dejenckin—mlajsth—od—1teta) ali

intramuskularnih odmerkov uporabljajte kot vodilo:

Starostni razpon otrok (telesna masa) Posamezni odmerek Najvedji dnevni odmerek
dojencki, stari od 3 do 11 mesecev 0,1-0,2 ml 0,4-0,8 ml
(pribl. 5—-8 kg)

1-3 leta (pribl. 9—-15 kg) 0,2-0,5 ml 0,8—2,0 ml

4—6 let (pribl. 16—23 kg) 0,3-0,8 ml 1,2-3,2 ml

7-9 let (pribl. 24-30 kg) 0,4-1,0 ml 1,6—4,0 ml
10-12 let (pribl. 31-45 kg) 0,5-1,4 ml 2,0-5,6 ml
13-14 let (pribl. 46-53 kg) 0,8-1,8 ml 3,2-7,2 ml

1.000 mg svecka (velja tudi za 1.000 mg Sumeci prasek)

Odmerek se dolodi glede na intenzivnost bolecine ali zviSane telesne temperature in posameznikovo
odzivnost na zdravilo <izmiSljeno ime>. Vedno je treba izbrati najmanjsSi odmerek, ki je potreben
za obvladovanje bolecine in zvisane telesne temperature. Zdravnik vam bo povedal, kako jemati
zdravilo <izmisljeno ime=>.

Odrasli in mladostniki, star 15 let ali vec (ki tehtajo vec kot 53 kg), lahko v posameznem odmerku
vzamejo eno svecko/vreCico, do stirikrat dnevno. Najvecji dnevni odmerek pri odraslih in
mladostnikih, starih 15 let ali ve¢, so stiri svecke/vrecice Sumecega praska (kar ustreza 4.000 mg).

Opazen ucinek je mogoce pri¢akovati v 30 do 60 minutah po uporabi zdravila.

Zdravilo <izmisljeno ime> se ne priporoca pri mladostnikih, mlajsih od 15 let, in pri otrocih, saj ti
potrebujejo pripravke, ki vsebujejo manj ucinkovine.

300 mg svecka

Odmerek se doloci glede na intenzivnost bolecine ali zviSane telesne temperature in posameznikovo
odzivnost na zdravilo <izmisljeno ime=>.

Vedno je treba izbrati najmanjsi odmerek, ki je potreben za obvladovanje bolecine in zvisane
telesne temperature. Zdravnik vam bo povedal, kako jemati zdravilo <izmisljeno ime=>.

Otrokom in mladostnikom, starim do vklju¢no 14 let, se v posameznem odmerku da od 8 do 16 mg
natrijevega metamizolata na kilogram telesne mase.

Opazen ucinek je mogoce pri¢akovati v 30 do 60 minutah po uporabi zdravila.

V naslednji preglednici so prikazani priporoeni posamezni odmerki in najvecji dnevni odmerki
glede na telesno maso in starost:
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Starost (telesna masa)

Posamezni odmerek

Najvedji dnevni odmerek

4-6 let (19-23 kg)

ena svecka za otroke (ustreza
300 mg metamizola)

do tri svecke za otroke (ustreza
do 900 mg metamizola)

7-9 let (24-30 kg)

ena svecka za otroke (ustreza
300 mg metamizola)

do stiri sveCke za otroke
(ustreza do 1.200 mg
metamizola)

10-12 let (31-45 kg)

ena svecka za otroke (ustreza
300 mg metamizola)

do pet sveck za otroke (ustreza
do 1.500 mg metamizola)

13-14 let (46-53 kg)

ena svecka za otroke (ustreza
300 mg metamizola)

do Sest sveck za otroke
(ustreza do 1.800 mg
metamizola)

Zdravilo <izmiSljeno ime> se ne priporocCa pri otrocih, mlajSih od 4 let, ker je koli¢ina 300 mg
metamizola, ki jo vsebuje ena svecka, fiksna. Na voljo so druge farmacevtske oblike/jakosti, ki jih
je pri manjsih otrocih mogoce ustrezno odmerjati.

Za odrasle in mladostnike, stare 15 let ali ve¢ (> 53 kg), so na voljo druge jakosti ali farmacevtske

oblike.

Za vse farmacevtske oblike, vkljuéno z zdravili s fiksno kombinacijo:

StarejSi in bolniki s Sibkim sploSnim zdravjem/okvaro ledvic

Odmerek je treba zmanjSati pri starejSih ljudeh, oslabelih bolnikih in bolnikih z zmanjSanim
delovanjem ledvic, saj je lahko izlo¢anje razgradnih produktov metamizola pri njih dolgotrajnejse.

Bolniki z okvaro ledvic ali jeter

Ker je hitrost izloCanja pri bolnikih z okvaro ledvic ali jeter zmanjsana, se je treba izogibati
veckratnim velikim odmerkom. Pri uporabi, ki je samo kratkotrajna, odmerkov ni treba
zmanjSevati. Z dolgotrajno uporabo ni izkusenj.
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