Priloha III

Dodatky k pFislusnym bod{im informaci o pFipravku

Poznamka:

Tyto dodatky k pFislusnym boddm informaci o ptipravku jsou vysledkem referral procedury
(prezkoumani).

Informace o pfipravku mohou byt nasledné aktualizovany kompetentnimi organy Clenského statu, a
to dle potreby ve spolupraci s referencnim Clenskym statem a v souladu s postupy stanovenymi v
kapitole 4, hlavy III smérnice 2001/83/ES.
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Dodatky k pFislusnym bod@m informaci o pFipravku

Existujici informace o pfipravku je tfeba upravit (vloZeni, nadhrada nebo vymazani textu dle
relevance) aby odpovidaly nize uvedenym schvalenym formulacim.

A. Souhrn Gdajd o pripravku
e Bod 4.2 Davkovani a zpdsob podani

Tuto &ast je tfeba upravit ndsledovné. Preskrtnuty text ma byt vymazan ze souhrnu udajd o
pfipravku, pokud je uveden).

250 mqg tablety

Davkovani zavisi na intenzité bolesti nebo horecky a individudini odpovédi na pripravek <nazev
IéCivého pfipravku=. Je nezbytné zvolit nejnizsi davku, ktera je dostacujici ke kontrole bolesti a
horecky.

U déti a dospivajicich do 14 let mize byt podéna jednotlivd ddvka 8—16 mg metamizolu/kg t&lesné
hmotnosti. V pfipadé horecky je u déti obvykle dostacujici ddvka 10 mg metamizolu/kg télesné
hmotnosti. Dospéli a dospivajici od 15 let (> 53 kg) mohou jednorazové uzit az 1 000 mg
metamizolu az 4x denné v intervalech 6—8 hodin, coZ odpovida maximalni denni davce 4 000 mg.

Nastup ucinku Ize ocekavat 30—60 minut po peroralnim podani.

V nasledujici tabulce jsou uvedeny doporucené jednotlivé davky a maximalni denni davky
v zavislosti na hmotnosti nebo véku:

Télesna hmotnost Jednotliva davka Maximalni denni davka
kg vék pocet tablet mg pocet tablet mg
32-53 10-14 let 1-2 250-500 8 2 000
>53 > 15 let 2-4 500-1 000 | 16 4 000

Pediatricka populace

Pripravek <ndzev léCivého prFipravku> se nedoporucuje podavat détem mladsim 10 let vzhledem
k danému mnoZstvi 250 mg metamizolu obsaZzeného v jedné tableté. K dispozici jsou jiné 1ékové
formy/sily, které jsou vhodnéjsi pro davkovani u mensich déti.

500 mg_tablety/tobolky (vztahuje se rovnéZz na 500 mg prasek pro peroralni
roztok/sSumivy prasSek/granule pro peroralni roztok)

Davkovani zavisi na intenzité bolesti nebo horecky a individudini odpovédi na pripravek <nazev

I&éCivého pripravku=>. Je nezbytné zvolit nejnizsi davku, kterd je dostacujici ke kontrole bolesti a
horecky.

Dospéli a dospivajici od 15 let (> 53 kg) mohou jednorazové uzit az 1 000 mg metamizolu az 4x
denné v intervalech 6—8 hodin, coZ odpovida maximalni denni davce 4 000 mg.

Nastup Ucinku Ize ocekavat 30—60 minut po peroralnim podani.
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V nasledujici tabulce jsou uvedeny doporucené jednotlivé davky a maximalni denni davky
v zavislosti na hmotnosti nebo véku:

Télesna hmotnost Jednotliva davka Maximalni denni davka
kg vék pocet tablet/sackd mg pocet tablet/sa¢kd | mg
>53 > 15 let 1-2 500-1 000 | 8 4 000

Pediatricka populace

Pripravek <ndzev léCivého prFipravku> se nedoporucuje podavat détem mladsim 15 let vzhledem
k danému mnozstvi 500 mg metamizolu obsazeného v jedné tableté/tobolce/sacku. K dispozici jsou
jiné lékové formy/sily, které jsou vhodnéjsi pro davkovani u mensich déti.

575 mqg tobolky

Davkovani zavisi na intenzité bolesti nebo horecky a individudIni odpovédi na pfipravek <nazev

I&Civého pripravku=. Je nezbytné zvolit nejnizsi davku, kterd je dostacujici ke kontrole bolesti a
horecky.

Dospéli a dospivajici od 15 let (> 53 kg) mohou jednorazové uzit 575 mg metamizolu az 6x denné
v intervalech 4—6 hodin, coZ odpovida maximalni denni davce 3 450 mg.

Nastup ucinku Ize ocekavat 30—60 minut po peroralnim podani.

V nasledujici tabulce jsou uvedeny doporucené jednotlivé davky a maximalni denni davky
v zavislosti na hmotnosti a véku:

Télesna hmotnost Jednotliva davka Maximalni denni davka
kg vék pocet tobolek mg pocet tobolek mg
>53 > 15 let 1 575 6 3 450

Pediatricka populace

Pripravek <nazev l|écivého pripravku> se nedoporucuje podavat détem miladsSim 15 let vzhledem
k danému mnozstvi 575 mg metamizolu obsazeného v jedné tobolce. K dispozici jsou jiné lékové
formy/sily, které jsou vhodnéjsi pro davkovani u mensich déti.

500 mg/ml peroraini kapky, roztok (1 ml = 20 kapek)

Davkovani zavisi na intenzité bolesti nebo horecky a individudini odpovédi na pfipravek <nazev
IéCivého pfipravku=. Je nezbytné zvolit nejnizsi davku, kterad je dostacujici ke kontrole bolesti a
horecky.

Détem a dospivajicim do 14 let mize byt podana jednotlivd ddvka 8—16 mg metamizolu/kg télesné
hmotnosti. V pfipadé horecky u déti je obvykle dostacujici ddvka 10 mg metamizolu/kg télesné
hmotnosti. Dospéli a dospivajici od 15 let (> 53 kg) mohou jednorazové uzit az 1 000 mg.
V zavislosti na maximalni denni davce lze jednotlivou davku podat az 4x denné v intervalech 6—8
hodin.
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Nastup Ucinku Ize ocekavat 30—60 minut po peroralnim podani.

V nasledujici tabulce jsou uvedeny doporucené jednotlivé davky a maximalni denni davky
v zavislosti na hmotnosti nebo véku:

Télesnd hmotnost Jednotliva davka Maximalni denni davka

kg vék pocet kapek | mg pocet kapek mg

<9 <12 mésict 1-5 25-125 4-20 100-500
9-15 1-3 let 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 mag/ml sirup

Davkovani zavisi na intenzité bolesti nebo horecky a individudIni odpovédi na pfipravek <nazev
IéCivého pfipravku>. Je nezbytné zvolit nejnizsi davku, kterd je dostacujici ke kontrole bolesti a
horecky.

Dé&tem a dospivajicim do 14 let mize byt podana jednotliva davka 8—16 mg metamizolu/kg télesné
hmotnosti. V pfipadé horeCky u déti je obvykle dostacujici davka 10 mg metamizolu/kg télesné
hmotnosti. Dospéli a dospivajici od 15 let (> 53 kg) mohou jednordzové uzit az 1 000 mg.
V zavislosti na maximalni denni davce Ize jednotlivou davku podat az 4x denné v intervalech 6-8
hodin.

Nastup ucinku Ize ocekavat 30—60 minut po peroralnim podani.

V nasledujici tabulce jsou uvedeny doporucené jednotlivé davky a maximalni denni davky
v zavislosti na hmotnosti nebo véku:

Télesnd hmotnost Jednotliva davka Maximalni denni davka

kg vék ml mg ml mg

5-8 3-11 mésicl 1-2 50-100 4-8 200—-400
9-15 1-3 let 2-5 100-250 8-20 400-1 000
16-23 4—6 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
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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

Pediatricka populace

Pfipravek <ndzev lédivého pripravku> se nedoporucuje podavat kojencim mladsim 3 mésic.

K dispozici jsou jiné Iékové formy/sily, které jsou vhodné&jsi pro davkovani u kojenct mladsich 3
v s O

meésicu.

2 000 mg/5 ml (tj. 400 mg/ml) injekéni/infuzni roztok

Davkovani zavisi na intenzité bolesti nebo horecky a individudini odpovédi na pripravek <nazev
IéCivého pfipravku=. Je nezbytné zvolit nejnizsi davku, ktera je dostacujici ke kontrole bolesti a
horecky.

U déti a dospivajicich do 14 let mize byt podéna jednotlivd ddvka 816 mg metamizolu/kg t&lesné
hmotnosti. V pfipadé horecky u déti je obvykle dostacujici ddvka 10 mg metamizolu/kg télesné
hmotnosti. Dospéli a dospivajici od 15 let (> 53 kg) mohou jednorazoveé uzit az 1 000 mg.

V zavislosti na maximalni denni ddvce mize byt jednotlivd davka uZita az 4x denné v intervalech
6—8 hodin.

Nastup Ucinku Ize ocekavat 30 minut po parenteralnim podani.
Aby se snizilo riziko hypotenzni reakce, musi byt intravenézni injekce aplikovana velmi pomalu.

V nasledujici tabulce jsou uvedeny doporucené jednotlivé davky a maximalni denni davky
v zavislosti na hmotnosti nebo véku:

Télesnd hmotnost Jednotliva davka Maximalni denni davka
kg vék ml mg ml mg

. 0,1-0,3 40-120 0,4-1,2 160-480
5-8 3—-11 mésicu

poeuzeihrtrarmuskuldarné

9-15 1-3 let 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
>53 > 15 let 1,0-2,5* 400-1 000* 4,0-10,0* 1 600—4 000*

* Je-li to nutné, mdZe byt jednotlivd davka zvy&ena na 6,2 ml (odpovida 2 480 mg metamizolu) a
denni davka na 12,5 ml (odpovida 5 000 mg metamizolu).
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500 mg/ml injekéni/infuzni roztok

Davkovani zavisi na intenzité bolesti nebo horecky a individudIni odpovédi na pfipravek <nazev
IéCivého pfipravku>. Je nezbytné zvolit nejnizsi davku, kterd je dostacujici ke kontrole bolesti a
horecky.

U déti a dospivajicich do 14 let miZe byt podana jednotliva davka 8—16 mg metamizolu/kg télesné
hmotnosti. V pfipadé horecky u déti je obvykle dostacujici ddvka 10 mg metamizolu/kg télesné
hmotnosti. Dospéli a dospivajici od 15 let (> 53 kg) mohou jednorazoveé uzit az 1 000 mg.

V zavislosti na maximalni denni davce lze jednotlivou davku podat az 4x denné v intervalech 6—8
hodin.

Nastup Ucinku Ize ocekavat 30 minut po parenteralnim podani.
Aby se snizilo riziko hypotenzni reakce, musi byt intravendézni injekce aplikovana velmi pomalu.

V nasledujici tabulce jsou uvedeny doporucené jednotlivé davky a maximalni denni davky
v zavislosti na hmotnosti nebo véku:

Télesnd hmotnost Jednotliva davka Maximalni denni davka
kg vék ml mg ml mg

L 0,1-0,2 50-100 0,4-0,8 200-400
5-8 3-11 mesicu

peuze-intramuskularné

9-15 1-3 let 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
46-53 13-14 let 0,8-1,8 400-900 3,2-7,2 1 600-3 600
>53 > 15 let 1,0-2,0* 500-1 000* 4,0-8,0* 2 000—4 000*

* Je-li to nutné, mdZe byt jednotlivd davka zvy$ena na 5 ml (odpovida 2 500 mg metamizolu) a
denni davka na 10 ml (odpovida 5 000 mg metamizolu).
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Davkovani zavisi na intenzité bolesti nebo horecky a individudIni odpovédi na pfipravek <nazev
IéCivého pfipravku>. Je nezbytné zvolit nejnizsi davku, kterd je dostacujici ke kontrole bolesti a
horecky.

Dospéli a dospivajici od 15 let (= 53 kg) mohou jednordzové uzit az 1 000 mg metamizolu.
V zavislosti na maximalni denni davce lze jednotlivou davku podat az 4x denné v intervalech 6—-8
hodin, coz odpovida maximalni denni davce 4 000 mg.

Nastup ucinku Ize oCekavat 30—60 minut po rektalnim podani.

V nasledujici tabulce jsou uvedeny doporucené jednotlivé davky a maximalni denni davky
v zavislosti na hmotnosti nebo véku:

Télesna hmotnost Jednotliva davka Maximalni denni davka
kg vék Cipek/Sumivy prasek mg Cipek/Sumivy prasek mg
>53 > 15 let 1 1 000 4 4 000

Pediatricka populace

Pripravek <nazev léCivého pFipravku> se nedoporucuje podavat détem a dospivajicim mlad$im 15
let vzhledem k danému mnoZstvi 1 000 mg metamizolu obsazeného v jednom dcipku/sacku.
K dispozici jsou jiné lékové formy/sily, které jsou vhodnéjsi pro davkovani u mensich déti (viz bod
4.3).

300 mg Cipky

Davkovani zavisi na intenzité bolesti nebo horecky a individualni citlivosti odpovédi na pfipravek
<nazev lécivého pripravku>. Je nezbytné zvolit nejnizsi davku, kterd je dostaclujici ke kontrole
bolesti a horecky.

U déti a dospivajicich do 14 let mize byt podéna jednotlivd ddvka 816 mg metamizolu/kg t&lesné
hmotnosti. V pfipadé horecky u déti je obvykle dostacujici ddvka 10 mg metamizolu/kg télesné
hmotnosti. V zavislosti na denni maximalni davce lIze jednotlivou davku podat az 6x denné
v intervalech 4—-8 hodin.

Nastup ucinku Ize ofekavat 30—60 minut po rektalnim podani.

V nasledujici tabulce jsou uvedeny doporucené jednotlivé davky a maximalni denni davky
v zavislosti na hmotnosti nebo véku:

VéEk (télesnd hmotnost) Jednotliva davka Maximalni denni davka

4-6 let (19-23 kg) 1 Cipek pro déti (odpovida 300 | az 3 cipky pro déti (odpovida
mg metamizolu) az 900 mg metamizolu)

7-9 let (24-30 kg) 1 cipek pro déti (odpovidad 300 | az 4 Cipky pro déti (odpovida
mg metamizolu) az 1 200 mg metamizolu)

10-12 let (31-45 k) 1 ¢&ipek pro déti (odpovidd 300 | az 5 &ipkd pro déti (odpovida
mg metamizolu) az 1 500 mg metamizolu)

13-14 let (46-53 kQ) 1 ¢ipek pro déti (odpovidd 300 | az 6 c&ipkl pro déti (odpovida
mg metamizolu) az 1 800 mg metamizolu)
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Pediatricka populace

Pripravek <nazev léCivého pfipravku> se nedoporucuje podavat détem mladSim 4 let vzhledem
k danému mnoZstvi 300 mg metamizolu obsaZeného v jednom Ccipku. K dispozici jsou jiné lékové
formy/sily, které jsou vhodnéjsi pro davkovani u mensich déti (viz bod 4.3).

Pro dospélé a dospivajici od 15 let (> 53 kg) jsou k dispozici jiné sily nebo lékové formy.

VSechny Iékové formy

Zvlastni skupiny pacientd

StarSi pacienti, oslabeni pacienti a pacienti se snizenou clearance kreatininu

Davka ma byt snizena u starSich pacientl, u oslabenych pacientd a u pacientd se snizenou
clearance kreatininu, protoze mize byt prodlouzena eliminace metabolitd metamizolu.

Porucha funkce jater a ledvin

Vzhledem k tomu, Ze pfi poruse funkce ledvin nebo jater je mira eliminace snizena, je tfeba se
vyhnout opakovanym vysokym davkam. Pfi kratkodobém uzivani neni tfeba snizit davku.
Dosavadni zkuenosti s dlouhodobym uZivdnim metamizolu u pacientd s tézkou poruchou funkce
jater a ledvin nejsou dostatecné.

e Bod 4.3 Kontraindikace

Tuto &ast je tfeba upravit ndsledovné. Preskrtnuty text méd byt vymazdn ze souhrnu Udaji o
pfipravku, pokud je uveden).

VSechny Iékové formy

e treti trimestr téhotenstvi

500 mg/ml peroralni kapky, roztok (1 ml = 20 kapek)
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¢ Bod 4.6 Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Tuto &ast je tfeba upravit ndsledovné. Preskrtnuty text ma byt vymazdn ze souhrnu ddajd o
pfipravku, pokud je uveden.

Pro viechny lékové formy véetné Ié¢ivych pFipadkd s fixni kombinaci:

Téhotenstvi
Existuji pouze omezené Udaje o pouziti metamizolu u téhotnych zen.

Na zédkladé publikovanych (dajd u téhotnych Zen vystavenych metamizolu b&hem prvniho
trimestru (n = 568) nebyl zjistén zadny dlikaz teratogennich nebo embryotoxickych Géinkd. Ve
vybranych pripadech by jednotlivé davky metamizolu podané béhem prvniho a druhého trimestru
mohly byt akceptovany, pokud neexistuji jiné moznosti [éCby. Nicméné obecné se uzivani
metamizolu béhem prvniho a druhého trimestru nedoporucuje. Pouziti b&€hem tretiho trimestru je
spojeno s fetotoxicitou (porucha funkce ledvin a uzavér ductus arteriosus), a proto je pouzivani
metamizolu béhem tretiho trimestru téhotenstvi kontraindikovano (viz bod 4.3). V pripadé
neumysiného pouziti metamizolu béhem tretiho trimestru maji byt plodovd voda a ductus
arteriosus kontrolovany ultrazvukem a echokardiografii.

Metamizol prochazi placentarni bariérou.

U zvifat vyvolal metamizol reprodukéni toxicitu, ale ne teratogenitu (viz bod 5.3).

Kojeni

Metabolity metamizolu jsou vylucovany do matefského mléka ve znac¢ném mnozstvi a nelze
vyloucit riziko pro kojené dité. Je nezbytné vyhnout se zejména opakovanému pouziti metamizolu

béhem kojeni. V pfipadé jednorazového podani metamizolu se doporucuje, aby matky
shromazdovaly a likvidovaly materské mléko 48 hodin po podani davky.

B. Pribalova informace

Bod 2: Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete p¥ipravek X pouzivat
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Tuto &ast je tfeba upravit ndsledovné. Preskrtnuty text méd byt vymazén ze souhrnu Udaji o
pfipravku, pokud je uveden).

Vsechny Iékové formy véetné 1é€ivych pripravkil s fixni kombinaci

NepouZivejte pfipravek X:

- v poslednich tfech mésicich téhotenstvi

500 mg/ml peroraini kapky, roztok (1 ml = 20 kapek)

500 mg/ml injekéni/infuzni roztok

Vsechny Iékové formy véetné IéCivych pFipravki s fixni kombinaci

o Téhotenstvi kojeni a plodnost
Té&hotenstvi

Dostupné (daje o pouziti metamizolu b&hem prvnich tfech mésicl t&hotenstvi jsou omezené, ale
nenaznacuji skodlivé ucinky na plod. Ve vybranych pripadech, kdy neexistuji zadné dalsi moznosti
IéCby, by jednotlivé davky metamizolu podané béhem prvniho a druhého trimestru mohly byt
akceptovany po poradé s Vasim Iékafem nebo |ékarnikem a po pedlivém zvéaZzeni pfinost a rizik
uzivani metamizolu. V3eobecné se vSak uzivani metamizolu béhem prvniho a druhého trimestru
nedoporucuje.

V poslednich tfech mésicich téhotenstvi nesmite uzivat pfipravek <nazev lélivého pfipravku> z

dbvodu zvyseného rizika komplikaci u matky a ditéte (krvaceni, predéasny uzavér dllezité cévy,
tzv. Botallovy tepenné duceje plodu, ktera se pfirozené uzavira az po narozeni ditéte).

Kojeni
Produkty latkové pfemény metamizolu prechazi do matefského mléka ve znacném mnozstvi a
nelze vyloucit riziko pro kojené dité. Zvlasté je tfeba se vyhnout opakovanému pouziti metamizolu

béhem kojeni. V pripadé jednordzového podani metamizolu se doporucuje, aby matky
shromazdovaly a likvidovaly materské mléko 48 hodin po podani davky.
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Bod 3: Jak se pFipravek <nazev lécivého pfipravku=> pouziva

Tuto &ast je tfeba upravit ndsledovné. Preskrtnuty text ma byt vymazdn ze souhrnu ddajd o
pfipravku, pokud je uveden).

250 mqg tablety

Davkovani zavisi na intenzité bolesti nebo horecky a individualni reakci na pripravek <nazev

v v

horecky. Vas Iékaf Vam fekne, jak mate pfipravek <nazev Iécivého pfipravku=> uZivat.

V nasledujici tabulce jsou uvedeny doporucené jednotlivé davky a maximalni denni davky
v zavislosti na hmotnosti nebo véku:

Télesna hmotnost Jednotliva davka Maximalni dennf davka
kg vék pocet tablet mg pocet tablet mg
32-53 10-14 let 1-2 250-500 8 2 000
>53 > 15 let 2-4 500-1 000 | 16 4 000

Nastup ucinku Ize ocekavat 30—60 minut po podani pripravku Usty.

Pripravek <nazev lécivého pripravku> se nedoporucuje podavat détem miladsSim 10 let vzhledem
k danému mnoZstvi 250 mg metamizolu obsaZeného v jedné tableté. K dispozici jsou jiné 1ékové
formy/sily, které jsou vhodnéjsi pro davkovani u mensich déti.

500 mg__tablety/tobolk vztahuje se rovnéz na 500 m rasek pro peroralni
roztok/Sumivy prasSek/granule pro peroralni roztok)

Davkovani zavisi na intenzité bolesti nebo horecky a individuaini reakci na pripravek <nazev
IéCivého pFipravku=.

rekne, jak mate pripravek <nazev |éCivého pripravku> uzivat.

Dospéli a dospivajici od 15 let (s télesnou hmotnosti nad 53 kg) mohou jednorazové uzit az 1 000
mg metamizolu (2 tablety/sacky) aZz 4x denné v intervalech 6—8 hodin. Maximalni denni davka je
4 000 mg (odpovida 8 tabletdm/sackdm).

Nastup ucinku Ize ocekavat 30—60 minut po podani pripravku Usty.

Pripravek <ndzev léCivého pripravku> se nedoporucuje podavat détem mladsim 15 let. Pro mladsi
déti jsou k dispozici jiné Iékové formy/sily; poradte se se svym lékafem nebo lékarnikem.
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575 mqg tobolky

Davkovani zavisi na intenzité bolesti nebo horecky a individuaini reakci na pripravek <nazev
I&Civého pFipravku=>.

rekne, jak mate pripravek <nazev |éCivého pripravku> uzivat.

Dospéli a dospivajici od 15 let (s télesnou hmotnosti nad 53 kg) mohou jednorazové uzit 1 tobolku
(575 mg metamizolu) az 6x denné v intervalech 4—8 hodin. Maximalni denni davka je 3 450 mg
(odpovida 6 tobolkam).

Nastup Ucinku Ize ocekavat 30—60 minut po podani pfipravku Usty.

Pfipravek <ndazev lécCivého pripravku> se nedoporucuje podavat détem mladsim 15 let. Pro mladsi
déti jsou k dispozici jiné Iékové formy/sily; poradte se se svym Iékafem nebo Iékarnikem.

500 mg/ml peroralni kapky, roztok (1 ml = 20 kapek)

Davkovani zavisi na intenzité bolesti nebo horecky a individuaini reakci na pripravek <nazev

v v

horecky. Vas Iékaf Vam fekne, jak mate pfipravek <nazev Iécivého pfipravku=> uZivat.

V nasledujici tabulce jsou uvedeny doporucené jednotlivé davky a maximalni denni davky
v zavislosti na hmotnosti nebo véku:

Télesnd hmotnost Jednotliva davka Maximalni denni davka

kg vék pocet kapek | mg pocet kapek mg

<9 <12 mésicl 1-5 25-125 4-20 100-500
9-15 1-3 let 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

Jednotlivé davky mohou byt podany az 4x denné, v zavislosti na maximalni denni davce.

Nastup ucinku Ize ocekavat 30—60 minut po podani pfipravku Usty.

Pouziti u déti a dospivajicich

K 1éCbé bolesti mohou déti a dospivajici do 14 let jednordzové uzit 816 mg pfipravku <nazev

IéCivého pfipravku> /kg télesné hmotnosti (viz tabulka vyse). K 1éCbé horecky je u déti obvykle
dostacujici dadvka 10 mg pfipravku <nazev Iécivého pFipravku> /kg télesné hmotnosti:
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Télesna hmotnost Jednotliva davka

kg vék pocet kapek mg

<9 <12 mésicl 1-3 25-75
9-15 1-3 let 4—-6 100-150
16-23 4—6 let 6—9 150-225
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 mag/ml sirup

Davkovani zavisi na intenzité bolesti nebo horecky a individuaini reakci na pripravek <nazev

v v

horecky. Vas Iékaf Vam fekne, jak mate pfipravek <nazev lécivého pfipravku=> uZivat.

V nasledujici tabulce jsou uvedeny doporucené jednotlivé davky a maximalni denni davky
v zavislosti na hmotnosti nebo véku:

Télesnd hmotnost Jednotliva davka Maximalni denni davka

kg vék ml mg ml mg

5-8 3-11 mésicl 1-2 50-100 4-8 200400
9-15 1-3 let 2-5 100-250 8-20 400-1 000
16-23 4—6 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

Jednotlivé davky mohou byt podany az 4x denné, v zavislosti na maximalni denni davce.

Nastup ucinku Ize ocekavat 30—60 minut po podani pripravku Usty.

Pouziti u déti a dospivajicich

K 1éCbé bolesti mohou déti a dospivajici do 14 let jednordzové uzit 816 mg pfipravku <nazev

IéCivého pfipravku> /kg télesné hmotnosti (viz tabulka vyse). K 1éCbé horecky je u déti obvykle
dostacujici dadvka 10 mg pfipravku <nazev Iécivého pFipravku> /kg télesné hmotnosti:

Télesna hmotnost Jednotliva davka

kg veék ml mg

5-8 3-11 mésici | 1-2 50-100
9-15 1-3 let 2-3 100-150
16-23 4-6 let 3-5 150-250
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24-30 7-9 let 5-6 250-300

31-45 10-12 let 69 300—-450

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

PFipravek <ndazev lé&ivého pfipravku> se nedoporuéuje podavat kojencim mladsim 3 mésic. Pro
kojence jsou k dispozici jiné Iékové formy/sily; poradte se se svym Iékafem nebo Iékarnikem.

2 000 mg/5 ml (tj. 400 mg/ml) injekc¢ni/infuzni roztok

Davkovani zavisi na intenzité bolesti nebo horecky a individuaini reakci na pripravek <nazev
I&éCivého pripravku>. Pfipravek <nazev léCivého pfipravku> Vam bude podan injekci do zily nebo
do svalu.

Pokud je ucinek jednotlivé davky nedostacujici nebo pozdéjsi, kdyz analgeticky Ucinek odezniva,
mdZe Vam |ékaf podat dalsi davku aZ do maximalni denni davky uvedené v tabulce nize.

Dospéli a dospivajici od 15 let

Dospélym a dospivajicim od 15 let (s télesnou hmotnosti nad 53 kg) mdze byt jednordzové podéna
davka 1-2,5 ml nitroZilné nebo nitrosvalové; v pfipadé potfeby mize byt jednotliva davka zvysena
aZ na 6,2 ml (odpovida 2 480 mg pfipravku <nazev |écCivého pripravku=). Maximalni denni davka
je 10,0 ml; v pfipadé potieby mdze byt denni dédvka zvy$ena az na 12,5 ml (odpovida 5 000 mg
pripravku <nazev lécivého pfipravku=)

Kojenci a déti

Nasledujici davkovaci schéma pro podani jednotlivych davek nitrozilné {kremé-déti-de—1roku—veku)
nebo nitrosvalové ma byt pouzito jako navod:

Vék ditéte (télesnd hmotnost) Jednotliva davka Maximalni denni davka
kojenci ve véku 3—11 mésicl (cca 5-8 kg) 0,1-0,3 ml 0,4-1,2 ml
1-3 roky (cca 9-15 kg) 0,2-0,6 ml 0,8-2,4 ml
4—6 let (cca 16—23 kg) 0,3-0,9 ml 1,2-3,6 ml
7-9 let (cca 24—30 kQ) 0,5-1,2 ml 2,0-4,8 mi
10-12 let (cca 31-45 kQ) 0,6-1,8 ml 2,4-7,2 ml
13-14 let (cca 46-53 kg) 0,9-2,1 ml 3,6-8,4 ml

500 mg/ml injekéni/infuzni roztok

Davkovani zavisi na intenzité bolesti nebo horecky a individuaini reakci na pripravek <nazev
IéCivého pFipravku>. Pfipravek <nazev léCivého pfipravku= Vam bude podan injekci do Zily nebo
do svalu.
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Pokud je ucinek jednotlivé davky nedostacujici nebo pozdéjsi, kdyz analgeticky ucinek odezniva,
mdZe Vam |ékaf podat dalsi davku aZ do maximalni denni davky uvedené v tabulce nize.

Dospéli a dospivajici od 15 let

Dospélym a dospivajicim od 15 let (s télesnou hmotnosti nad 53 kg) méze byt jednordzové podéna
davka 1—2 ml nitroZziln& nebo nitrosvalové; v pfipadé potfeby miZe byt jednotlivd davka zvysena
aZz na 5 ml (odpovida 2 500 mg pfipravku <nazev |éCivého pripravku>). Maximalni denni davka je
8 ml; v ptipadé potieby mize byt denni davka zvysena az na 10 ml (odpovida 5 000 mg piipravku
<nazev lécivého pripravku>).

Kojenci a déti

Nasledujici davkovaci schéma pro podani jednotlivych davek nitrozilné {kremé-déti-de—troku—veku)
nebo nitrosvalové ma byt pouZito jako navod:

Veék ditéte (télesnd hmotnost) Jednotliva davka Maximalni denni davka
kojenci ve véku 3—11 mésicl (cca 5-8 kg) 0,1-0,2 ml 0,4-0,8 ml
1-3 roky (cca 9-15 kg) 0,2-0,5 ml 0,8-2,0 ml
4—6 let (cca 16—23 kg) 0,3-0,8 ml 1,2-3,2 ml
7-9 let (cca 24—30 kQ) 0,4-1,0 ml 1,6—4,0 mi
10-12 let (cca 31-45 kg) 0,5-1,4 ml 2,0-5,6 ml
13-14 let (cca 46-53 kQ) 0,8-1,8 ml 3,2-7,2 ml

1 000 mg Cipky (vztahuje se rovnéZ na 1 000 mg Sumivy prasek)

Davkovani zavisi na intenzité bolesti nebo horecky a individuaini reakci na pripravek <nazev

v v

horecky. Vas Iékaf Vam fekne, jak mate pfipravek <nazev Iécivého pfipravku=> uZivat.

Dospéli a dospivajici od 15 let (s télesnou hmotnosti nad 53 kg) mohou jednorazové uzit 1
Cipek/sacek az 4x denné. Maximalni denni davka u dospélych a dospivajicich od 15 let jsou 4
Cipky/sacky Sumivého prasku (odpovida 4 000 mg).

Nastup Ucinku Ize ocekavat 30—60 minut po podani tohoto pfipravku.

Pfipravek <nazev lécivého pripravku> neni uréen pro dospivajici do 15 let a déti, jsou nezbytné

jiné lékové formy s niz§im obsahem [éCivé latky.

300 mg Cipky

Davkovani zavisi na intenzité bolesti nebo horecky a individudini reakci na pripravek <nazev
I&Civého pFipravku=>.

v v

fekne, jak mate pripravek <nazev |éCivého pripravku> uzivat.
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Détem a dospivajicim do 14 let ma byt jednorazové podano 8-16 mg metamizolu/kg télesné
hmotnosti.

Nastup ucinku Ize ocekavat 30—60 minut po podani tohoto pfipravku.

V nasledujici tabulce jsou uvedeny doporucené jednotlivé davky a maximalni denni davky
v zavislosti na hmotnosti nebo véku:

VéEk (télesnd hmotnost) Jednotliva davka Maximalni denni davka

4-6 let (19-23 kg) 1 Cipek pro déti (odpovida 300 | az 3 cipky pro déti (odpovida
mg metamizolu) az 900 mg metamizolu)

7-9 let (24-30 kg) 1 Cipek pro déti (odpovida 300 | az 4 cipky pro déti (odpovida
mg metamizolu) az 1 200 mg metamizolu)

10-12 let (31-45 k) 1 &ipek pro déti (odpovidad 300 | az 5 ¢&ipkl pro déti (odpovida
mg metamizolu) az 1 500 mg metamizolu)

13-14 let (46-53 kQ) 1 ¢&ipek pro déti (odpovidd 300 | az 6 &ipkd pro déti (odpovida
mg metamizolu) az 1 800 mg metamizolu)

Pripravek <nazev léCivého pfipravku> se nedoporucuje podavat détem mladSim 4 let vzhledem
k danému mnoZstvi 300 mg metamizolu obsaZeného v jednom Ccipku. K dispozici jsou jiné lékové
formy/sily, které jsou vhodnéjsi pro davkovani u mensich déti (viz bod 4.3).

Pro dospélé a dospivajici od 15 let (s télesnou hmotnosti nad 53 kg) jsou k dispozici jiné sily nebo
lékové formy.

VSechny Iékové formy véetné 1é€ivych pripravkl s fixni kombinaci

Starsi pacienti a pacienti ve vseobecné Spatném zdravotnim stavu/s poruchou funkce ledvin

Davka ma byt snizena u star$ich pacient(, oslabenych pacientl a u pacientl se snizenou funkci
ledvin, protoze mGze byt zpomaleno vylucovani rozkladnych produktl metamizolu.

Pacienti s poruchou funkce ledvin nebo jater

U pacientl s poruchou funkce ledvin nebo jater se doporuéuje vyhnout se opakovanym vysokym
davkdm metamizolu, protoze u téchto pacientl je rychlost vylucovani snizena. PFi kratkodobém
uzivani neni nutné snizeni davky. Nejsou k dispozici zadné zkusSenosti s dlouhodobym uzivanim.
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