Aneks 111

Zmiany w odpowiednich punktach charakterystyki produktu leczniczego

Uwaga:

Niniejsze zmiany w odpowiednich punktach charakterystyki produktu leczniczego stanowig wynik
procedury wyjasniajacej.

W stosownych przypadkach wtasciwe organy panstwa cztonkowskiego mogg nastepnie aktualizowac
druk informacyjny produktu leczniczego w porozumieniu z panstwem cztonkowskim odniesienia,
zgodnie z procedurami okreslonymi w rozdziale 4 tytutu III dyrektywy 2001/83/WE.
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Zmiany w odpowiednich punktach charakterystyki produktu leczniczego

Obowiazujacg charakterystyke produktu leczniczego nalezy zmieni¢ (w razie potrzeby poprzez
wstawienie, zastgpienie lub usuniecie tekstu), aby odzwierciedli¢ ustalone sformutowania
przedstawione ponizej.

A. Charakterystyka Produktu Leczniczego

e Punkt 4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

W tym punkcie nalezy uwzgledni¢ ponizsze sformufowanie. Tekst przekreslony nalezy usunaé z
charakterystyki produktu leczniczego (jesli jest obecny).

250 mg tabletki

U dzieci i mtodziezy w wieku do 14 lat mozna podawaé metamizol w pojedynczej dawce wynoszacej
8—-16 mg na kg masy ciata. W przypadku goraczki u dzieci na ogét wystarcza dawka metamizolu
wynoszaca 10 mg na kilogram masy ciata. Dorostym i mtodziezy w wieku 15 lat lub wiecej (>53
kg) mozna podawa¢ maksymalnie 1000 mg metamizolu w dawce pojedynczej nie czesciej niz 4
razy na dobe w odstepach wynoszacych 6—8 godzin, co odpowiada maksymalnej dawce dobowej
4000 mg.

Wyraznego dziatania mozna spodziewac sie w ciggu 30 do 60 minut od podania doustnego.

W tabeli ponizej podano zalecane dawki pojedyncze oraz maksymalne dawki dobowe zalezne od
masy ciata lub wieku:

Masa ciata Pojedyncza dawka Maksymalna dawka dobowa
kg wiek tabletki mg tabletki mg
32-53 10-14 lat 1-2 250-500 8 2000
>53 >15 lat 2-4 500-1000 | 16 4000

Dzieci i mtodziez

<Nazwa wiasna produktu> nie jest zalecany u dzieci w wieku ponizej 10 lat ze wzgledu na stalg
zawarto$¢ metamizolu w jednej tabletce wynoszacg 250 mg. Dostepne s3 inne postacie
farmaceutyczne lub moce produktu, ktére mozna odpowiednio dawkowac u mniejszych dzieci.

500 mg tabletki lub kapsutki (odnosi sie to réwniez do proszku do sporzadzania roztworu
doustnego lub proszku musujacego, lub granulek do sporzadzania roztworu doustnego

O dawce decyduje nasilenie bdlu lub goraczki oraz indywidualna reakcja na <nazwa witasna
produktu>. Zasadnicze znaczenie ma wybdr najmniejszej dawki umozliwiajagcej opanowanie bdlu i
goraczki.

Dorostym i mtodziezy w wieku 15 lat lub wiecej (>53 kg) mozna podawa¢ maksymalnie 1000 mg
metamizolu w dawce pojedynczej nie czesciej niz 4 razy na dobe w odstepach wynoszacych 6-8
godzin, co odpowiada maksymalnej dawce dobowej 4000 mg.

Wyraznego dziatania mozna spodziewac sie w ciggu 30 do 60 minut od podania doustnego.

W tabeli ponizej podano zalecane dawki pojedyncze oraz maksymalne dawki dobowe zalezne od
masy ciata lub wieku:
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Masa ciata

Pojedyncza dawka

Maksymalna dawka dobowa

kg

wiek

tabletki/saszetki

mg

tabletki/saszetki

mg

>53

=15 lat

1-2

500-1000

8

4000

Dzieci i mtodziez

<Nazwa wtasna produktu> nie jest zalecany u dzieci w wieku ponizej 15 lat ze wzgledu na statg
zawartos¢ metamizolu w jednej tabletce lub kapsutce, lub saszetce wynoszacg 500 mg. Dostepne
sq inne postacie farmaceutyczne lub moce produktu, ktére mozna odpowiednio dawkowac u
mniejszych dzieci.

575 mg kapsuitki

O dawce decyduje nasilenie bdlu lub goraczki oraz indywidualna reakcja na <nazwa witasna
produktu>. Zasadnicze znaczenie ma wybor najmniejszej dawki umozliwiajacej opanowanie bolu i
goraczki.

Dorostym i mtodziezy w wieku 15 lat lub wiecej (>53 kg) mozna podawaé¢ maksymalnie 575 mg
metamizolu w dawce pojedynczej nie czesciej niz 6 razy na dobe w odstepach wynoszacych 4—6
godzin, co odpowiada maksymalnej dawce dobowej 3450 mg.

Wyraznego dziatania mozna spodziewac sie w ciggu 30 do 60 minut od podania doustnego.

W tabeli ponizej podano zalecane dawki pojedyncze oraz maksymalne dawki dobowe zalezne od
masy ciata lub wieku:

Masa ciata Pojedyncza dawka Maksymalna dawka dobowa
kg wiek kapsufki mg kapsuiki mg
>53 =15 lat 1 575 6 3450

Dzieci i mtodziez

<Nazwa wiasna produktu> nie jest zalecany u dzieci w wieku ponizej 15 lat ze wzgledu na stalg
zawarto$¢ metamizolu w jednej kapsutce wynoszacg 575 mg. Dostepne sg inne postacie
farmaceutyczne lub moce produktu, ktére mozna odpowiednio dawkowac¢ u mniejszych dzieci.

500 mg/ml krople doustne, roztwdr (1 ml = 20 kropli)

O dawce decyduje nasilenie boélu lub goraczki oraz indywidualna reakcja na <nazwa wiasna
produktu>. Zasadnicze znaczenie ma wybor najmniejszej dawki umozliwiajacej opanowanie bolu i
goraczki.

U dzieci i mtodziezy w wieku do 14 lat mozna podawa¢ metamizol w pojedynczej dawce wynoszacej
8-16 mg na kg masy ciata. W przypadku goraczki u dzieci na ogdét wystarcza dawka metamizolu
wynoszaca 10 mg na kilogram masy ciata. Dorostym i mtodziezy w wieku od 15 lat (>53 kg) mozna
poda¢ maksymalnie 1000 mg w dawce pojedynczej. W zaleznosci od maksymalnej dawki dobowej
pojedyncza dawke mozna przyjmowac nie czesciej niz 4 razy na dobe w odstepach wynoszacych 6—
8 godzin.

Wyraznego dziatania mozna spodziewac sie w ciggu 30 do 60 minut od podania doustnego.
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W tabeli ponizej podano zalecane dawki pojedyncze oraz maksymalne dawki dobowe zalezne od
masy ciata lub wieku:

Masa ciata Pojedyncza dawka Maksymalna dawka dobowa

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

50 mg/ml syrop

O dawce decyduje nasilenie bdlu lub goraczki oraz indywidualna reakcja na <nazwa witasna
produktu>. Zasadnicze znaczenie ma wybor najmniejszej dawki umozliwiajacej opanowanie bodlu i
goraczki.

U dzieci i mtodziezy w wieku do 14 lat mozna podawac¢ metamizol w pojedynczej dawce wynoszacej
8—16 mg na kg masy ciata. W przypadku goraczki u dzieci na ogdét wystarcza dawka metamizolu
wynoszaca 10 mg na kilogram masy ciata. Dorostym i miodziezy w wieku od 15 lat (>53 kg) mozna
poda¢ maksymalnie 1000 mg w dawce pojedynczej. W zaleznosci od maksymalnej dawki dobowej
pojedyncza dawke mozna przyjmowac nie czesciej niz 4 razy na dobe w odstepach wynoszacych 6—
8 godzin.

Wyraznego dziatania mozna spodziewac sie w ciggu 30 do 60 minut od podania doustnego.

W tabeli ponizej podano zalecane dawki pojedyncze oraz maksymalne dawki dobowe zalezne od
masy ciata lub wieku:

Masa ciata Pojedyncza dawka Maksymalna dawka dobowa
kg wiek ml mg ml mg
5-8 _3_%1 1-2 50-100 4-8 200-400
miesiecy
9-15 1-3 lata 2-5 100-250 8-20 400-1000
16-23 4—6 lat 3-8 150-400 12-32 600-1600
24-30 7-9 lat 4-10 200-500 16-40 800-2000
31-45 10-12 lat 5-14 250-700 20-56 1000-2800
46-53 13-14 lat 8-18 400-900 32-72 1600-3600
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>53 =15 lat 10-20 500-1000 40-80 20004000

Dzieci i mtodziez

<Nazwa wiasna produktu> nie jest zalecany u niemowlat w wieku ponizej 3 miesiecy. Dostepne sq
inne postacie farmaceutyczne lub moce produktu, ktére mozna odpowiednio dawkowac u
niemowlat w wieku ponizej 3 miesiecy.

2000 ma/5 ml (tj. 400 mg/ml) roztwér do wstrzykiwan/ do infuzji

O dawce decyduje nasilenie bolu lub goraczki oraz indywidualna reakcja na <nazwa wiasna
produktu>. Zasadnicze znaczenie ma wybor najmniejszej dawki umozliwiajacej opanowanie bolu i
goraczki.

U dzieci i mtodziezy w wieku do 14 lat mozna podawac¢ metamizol w pojedynczej dawce wynoszacej
8-16 mg na kg masy ciata. W przypadku goraczki u dzieci na ogdét wystarcza dawka metamizolu
wynoszaca 10 mg na kilogram masy ciata. Dorostym i mtodziezy w wieku od 15 lat (>53 kg) mozna
poda¢ maksymalnie 1000 mg w dawce pojedynczej.

W zaleznosci od maksymalnej dawki dobowej pojedyncza dawke mozna przyjmowac nie czesciej
niz 4 razy na dobe w odstepach wynoszacych 6—8 godzin.

Wyraznego dziatania mozna spodziewac sie w ciggu 30 minut od podania pozajelitowego.

Aby zminimalizowa¢ ryzyko reakcji hipotensyjnej, wstrzykniecia dozylne muszg by¢ podawane
bardzo wolno.

W tabeli ponizej podano zalecane dawki pojedyncze oraz maksymalne dawki dobowe zalezne od
masy ciata lub wieku:

Masa ciata Pojedyncza dawka Maksymalna dawka dobowa
kg wiek ml mg ml mg
g .3_?_1 0,1-0,3 40-120 0,4-1,2 160-480
miesiecy wylaeznie-droga-domiesniowa
9-15 1-3 lata 0,2-0,6 80-240 0,8-2,4 320-960
16-23 4-6 lat 0,3-0,9 120-360 1,2-3,6 480-1440
24-30 7-9 lat 0,5-1,2 200-480 2,0-4,8 800-1920
31-45 10-12 lat 0,6-1,8 240-720 2,4-7,2 960-2880
46-53 13-14 lat 0,9-2,1 360-840 3,6-8,4 1440-3360
>53 =15 lat 1,0-2,5* 400-1000* 4,0-10,0* 1600—4000*

*W razie potrzeby dawke pojedyncza mozna zwiekszy¢é do 6,2 ml (co odpowiada 2480 mg
metamizolu), a dawke dobowa do 12,5 ml (co odpowiada 5000 mg metamizolu).
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500 mg/ml roztwor do wstrzykiwan/ do infuzji

O dawce decyduje nasilenie bélu lub goraczki oraz indywidualna reakcja na <nazwa wilasna
produktu>. Zasadnicze znaczenie ma wybor najmniejszej dawki umozliwiajacej opanowanie boélu i
goraczki.

U dzieci i mtodziezy w wieku do 14 lat mozna podawac¢ metamizol w pojedynczej dawce wynoszacej
8—16 mg na kg masy ciata. W przypadku goraczki u dzieci na ogdét wystarcza dawka metamizolu
wynoszaca 10 mg na kilogram masy ciata. Dorostym i miodziezy w wieku od 15 lat (>53 kg) mozna
poda¢ maksymalnie 1000 mg w dawce pojedynczej.

W zaleznosci od maksymalnej dawki dobowej pojedynczg dawke mozna przyjmowac nie czesciej
niz 4 razy na dobe w odstepach wynoszacych 6—8 godzin.

Wyraznego dziatania mozna spodziewac sie w ciggu 30 minut od podania pozajelitowego.

Aby zminimalizowa¢ ryzyko reakcji hipotensyjnej, wstrzykniecia dozylne musza by¢ podawane
bardzo wolno.

W tabeli ponizej podano zalecane dawki pojedyncze oraz maksymalne dawki dobowe zalezne od
masy ciata lub wieku:

Masa ciata Pojedyncza dawka Maksymalna dawka dobowa
kg wiek ml mg ml mg
3-11 0,1-0,2 50-100 0,4-0,8 200-400
7 miesiecy wylaeznie-droga-demiesniowa
9-15 1-3 lata 0,2-0,5 100-250 0,8-2,0 400-1000
16-23 4—6 lat 0,3-0,8 150—-400 1,2-3,2 600-1600
24-30 7-9 lat 0,4-1,0 200-500 1,6-4,0 800-2000
31-45 10-12 lat 0,5-1,4 250-700 2,0-5,6 1000-2800
46-53 13-14 lat 0,8-1,8 400-900 3,2-7,2 1600—-3600
>53 =215 lat 1,0-2,0* 500-1000* 4,0-8,0* 2000—-4000*

*W razie potrzeby dawke pojedyncza mozna zwiekszy¢ do 5 ml (co odpowiada 2500 mg
metamizolu), a dawke dobowg do 10 ml (co odpowiada 5000 mg metamizolu).

1000 mg czopki (odnosi sie to réwniez do proszku musujacego w dawce 1000 mqg)

O dawce decyduje nasilenie boélu lub goraczki oraz indywidualna reakcja na <nazwa wilasna
produktu>. Zasadnicze znaczenie ma wybor najmniejszej dawki umozliwiajacej opanowanie bolu i
goraczki.
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Mtodziezy w wieku 15 lat lub wiecej (>53 kg) i dorostym mozna poda¢ maksymalnie 1000 mg
metamizolu w dawce pojedynczej. W zaleznosci od maksymalnej dawki dobowej pojedyncza dawke
mozna podawacé nie czesciej niz 4 razy na dobe w odstepach wynoszacych 6-8 godzin, co
odpowiada maksymalnej dawce dobowej 4000 mg.

Wyraznego dziatania mozna spodziewac sie w ciggu 30 do 60 minut od podania doodbytniczego.

W tabeli ponizej podano zalecane dawki pojedyncze oraz maksymalne dawki dobowe zalezne od
masy ciata lub wieku:

Masa ciata Pojedyncza dawka Maksymalna dawka dobowa
. czopek/proszek czopek/proszek
kg wiek . mg . mg
musujacy musujacy
>53 =15 lat 1 1000 4 4000

Dzieci i mtodziez

<Nazwa wtasna produktu> nie jest zalecany u dzieci w wieku ponizej 15 lat ze wzgledu na stalg
zawarto$¢ metamizolu w jednym czopku lub jednej saszetce wynoszacg 1000 mg. Dostepne sg inne
postacie farmaceutyczne lub moce produktu, ktére mozna odpowiednio dawkowaé u mniejszych
dzieci (patrz punkt 4.3).

300 mg czopki

Dawka zalezy od nasilenia bolu lub goraczki oraz indywidualnej reakcji na <nazwa wilasna
produktu=. Podstawowe znaczenie ma wybdr najmniejszej dawki umozliwiajacej opanowanie bélu i
goraczki.

U dzieci i mtodziezy w wieku do 14 lat mozna podawa¢ metamizol w pojedynczej dawce wynoszacej
8-16 mg na kg masy ciata. W przypadku goraczki u dzieci na ogdét wystarcza dawka metamizolu
wynoszaca 10 mg na kilogram masy ciata. W zaleznosci od maksymalnej dawki dobowej
pojedyncza dawke mozna podawac nie czesciej niz 6 razy na dobe w odstepach wynoszacych 4-8
godzin.

Wyraznego dziatania mozna spodziewac sie w ciggu 30 do 60 minut od podania doodbytniczego.

W tabeli ponizej podano zalecane dawki pojedyncze oraz maksymalne dawki dobowe zalezne od
masy ciata lub wieku:

Wiek (masa ciata) Pojedyncza dawka Maksymalna dawka dobowa

4—6 lat (19-23 kg) 1 czopek u dzieci | Maksymalnie 3 czopki u dzieci
(réwnowartos¢ 300 mg | (rwnowartosé maksymalnie
metamizolu) 900 mg metamizolu)

7-9 lat (24-30 kg) 1 czopek u dzieci | Maksymalnie 4 czopki u dzieci
(réwnowartosé 300 mg | (réwnowartosc maksymalnie
metamizolu) 1200 mg metamizolu)

10-12 lat (31-45 kg) 1 czopek u dzieci | Maksymalnie 5 czopkéw u
(réwnowartosé 300 mg | dzieci (réwnowartosé
metamizolu) maksymalnie 1500 mg

metamizolu)

13-14 lat (46-53 kg) 1 czopek u dzieci | Maksymalnie 6 czopkéw u
(réownowartos¢ 300 mg | dzieci (rownowartos¢
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metamizolu) maksymalnie 1800 mg
metamizolu)

<Nazwa wiasna produktu> nie jest zalecany u dzieci w wieku ponizej 4 lat ze wzgledu na stalg
zawarto$¢ metamizolu w jednym czopku wynoszacgq 300 mg. Dostepne sg inne postacie
farmaceutyczne lub moce produktu, ktére mozna odpowiednio dawkowac¢ u mniejszych dzieci
(patrz punkt 4.3).

Dla dorostych i mtodziezy w wieku co najmniej 15 lat (>53 kg) dostepne sg inne moce lub postacie
farmaceutyczne.

Dotyczy wszystkich postaci farmaceutycznych

Szczegdlne grupy pacjentéw

Osoby w podesztym wieku, pacjenci ostabieni oraz pacjenci ze zmniejszong wartosciq klirensu
kreatyniny

U oséb w podesztym wieku, pacjentéw ostabionych i pacjentdw ze zmniejszong wartoscig klirensu
kreatyniny dawke nalezy zmniejszy¢ ze wzgledu na mozliwo$¢ wydtuzenia czasu eliminacji z
organizmu produktéw metabolizmmu metamizolu.

Zaburzenia czynnosci watroby i nerek

W przypadku zaburzenia czynnosci nerek lub watroby szybkos$¢ eliminacji jest zmniejszona, dlatego
nalezy unika¢ wielokrotnego podawania duzych dawek. Nie ma koniecznosci zmniejszenia dawki,
gdy produkt stosowany jest przez krétki czas. Dotychczasowe doswiadczenia zwigzane z
dtugotrwatym stosowaniem metamizolu u pacjentdw z ciezkim zaburzeniem watroby i nerek sa
niewystarczajace.

Punkt 4.3 Przeciwwskazania

W tym punkcie nalezy uwzgledni¢ ponizsze sformufowanie. Tekst przekreslony nalezy usungé z
charakterystyki produktu leczniczego (jesli jest obecny).

Dotyczy wszystkich postaci farmaceutycznych

e trzeci trymestr cigzy

500 mg/ml krople doustne, roztwdr (1 ml = 20 kropli)




500 mg/ml roztwor do wstrzykiwan/ do infuzji

Punkt 4.6 Wplyw na ptodnos¢, ciaze i laktacje

W tym punkcie nalezy uwzgledni¢ ponizsze sformutowanie. W razie potrzeby nalezy poprawic
istniejgce sformutowanie.

Dotyczy wszystkich postaci farmaceutycznych, wigcznie z ustalonymi potgczeniami produktéw
leczniczych:

Cigza

Dostepna jest jedynie ograniczona ilo$¢ danych dotyczacych stosowania metamizolu u kobiet w
cigzy.

Na podstawie opublikowanych danych pochodzacych od kobiet w cigzy otrzymujacych metamizol w
pierwszym trymestrze (n=568) nie zidentyfikowano zadnych dowoddw s$wiadczacych o dziataniu
teratogennym lub embriotoksycznym. W wybranych przypadkach dopuszczalne moze by¢ podanie
metamizolu w pojedynczych dawkach w pierwszym i drugim trymestrze cigzy, gdy nie ma innej
mozliwosci leczenia. Zasadniczo jednak nie zaleca sie stosowania metamizolu w pierwszym i
drugim trymestrze cigzy. Stosowanie w trzecim trymestrze cigzy wigze sie ze szkodliwym wptywem
na ptéd (zaburzenie czynnosci nerek i zwezenie przewodu tetniczego), a zatem metamizol jest
przeciwwskazany w trzecim trymestrze cigzy (patrz punkt 4.3). W razie nieumysinego podania
metamizolu w trzecim trymestrze cigzy nalezy skontrolowac ptyn owodniowy i przewdd tetniczy w
badaniu ultrasonograficznym i echokardiograficznym.

Metamizol przechodzi przez bariere fozyskowa.

U zwierzat metamizol miat szkodliwy wptyw na rozrodczos$¢, ale nie dziatat teratogennie (patrz
punkt 5.3).

Karmienie piersig

Produkty rozktadu metamizolu przenikajag do mleka kobiet karmigcych piersia w znaczacych
ilosciach i nie mozna wykluczy¢ ryzyka dla niemowlecia karmionego piersiq. Z tego wzgledu nalezy
w szczegdlnosci unika¢ wielokrotnego stosowania metamizolu w okresie karmienia piersig. W
przypadku jednorazowego podania metamizolu nalezy zaleci¢ matkom zbieranie i wylewanie
pokarmu przez 48 godzin od podania produktu leczniczego.
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B. Ulotka dotaczona do opakowania

Punkt 2: Informacje wazne przed zastosowaniem leku X

W tym punkcie nalezy uwzgledni¢ ponizsze sformufowanie. Tekst przekreslony nalezy usunaé z
charakterystyki produktu leczniczego (jesli jest obecny).

Wszystkie postacie farmaceutyczne, wiacznie z ustalonymi potaczeniami produktéw
leczniczych

o Kiedy nie stosowac leku X:
- jesli pacjentka jest w ostatnich trzech miesigcach cigzy

biet karrmi i

500 mg/ml krople doustne, roztwdr (1 ml = 20 kropli)

Wszystkie postacie farmaceutyczne, wiacznie z ustalonymi potaczeniami produktéw
leczniczych

o Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnosc¢

Cigza

Dostepne dane na temat stosowania metamizolu w czasie pierwszych 3 miesiecy cigzy sq
ograniczone, ale nie wskazujgq na szkodliwe oddziatywanie na zarodek. W wybranych przypadkach,
jesli brak jest innych opcji leczenia, po konsultacji z lekarzem lub farmaceutg pacjentka moze
przyjmowaé pojedyncze dawki metamizolu w pierwszym i drugim trymestrze, pod warunkiem
starannego rozwazenia korzysci i zagrozen zwigzanych z przyjmowaniem leku. Co do zasady
podawanie metamizolu w pierwszym i drugim trymestrze nie jest wskazane.

Nie wolno przyjmowac leku <nazwa witasna produktu> w okresie ostatnich trzech miesiecy cigzy ze
wzgledu na zwiekszenie ryzyka powiktan u matki i dziecka (krwotoki, przedwczesne zamkniecie
waznego naczynia, tak zwanego przewodu tetniczego Botalla, u nienarodzonego dziecka, ktére w
sposob naturalny zamyka sie dopiero po urodzeniu).

Karmienie piersig
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Produkty rozktadu metamizolu przenikajag do mleka kobiet karmigcych piersia w znaczacych
ilosciach i nie mozna wykluczy¢ ryzyka dla niemowlecia karmionego piersig. Z tego wzgledu nalezy
w szczegdlnosci unika¢ wielokrotnego stosowania metamizolu w okresie karmienia piersig. W
przypadku jednorazowego podania metamizolu nalezy zaleci¢ matkom zbieranie i wylewanie
pokarmu przez 48 godzin od podania leku.

Punkt 3: Jak stosowaé lek X

W tym punkcie nalezy uwzgledni¢ ponizsze sformufowanie. Tekst przekreslony nalezy usungé z
charakterystyki produktu leczniczego (jesli jest obecny).

250 mg tabletki

O dawce decyduje nasilenie bdlu lub goraczki oraz indywidualna reakcja na <nazwa witasna
produktu>. Zasadnicze znaczenie ma wybor najmniejszej dawki umozliwiajacej opanowanie bolu i
goraczki.

Dawka zalezy od nasilenia bdlu lub goraczki oraz reakcji danej osoby na lek <nazwa wtasna
produktu>. Zawsze nalezy wybiera¢ najmniejszg dawke konieczng do opanowania bdlu i gorgczki.
Lekarz prowadzacy powie pacjentowi, jak przyjmowac lek <nazwa wiasna produktu>.

W tabeli ponizej podano zalecane dawki pojedyncze oraz maksymalne dawki dobowe zalezne od
masy ciata lub wieku:

Masa ciata Pojedyncza dawka Maksymalna dawka dobowa
kg wiek tabletki mg tabletki mg
32-53 10-14 lat 1-2 250-500 8 2000
>53 =215 lat 2-4 500-1000 | 16 4000

Wyraznego dziatania mozna spodziewac sie w ciggu 30 do 60 minut od podania doustnego.

<Nazwa wtasna produktu> nie jest zalecany u dzieci w wieku ponizej 10 lat ze wzgledu na stalg
zawarto$¢ metamizolu w jednej tabletce wynoszacg 250 mg. Dostepne sa inne postacie
farmaceutyczne lub moce produktu, ktére mozna odpowiednio dawkowac u mniejszych dzieci.

doustnego lub proszku do sporzadzania roztworu doustnego w saszetkach, lub proszku

musujaceqgo, lub granulek do sporzadzania roztworu doustnego po 500 mgq)

Dawka zalezy od nasilenia bdlu lub goraczki oraz reakcji danej osoby na lek <nazwa witasna
produktu=>.

Zawsze nalezy wybiera¢ najmniejszg dawke konieczng do opanowania bdlu i goraczki. Lekarz
prowadzacy powie pacjentowi, jak przyjmowac lek <nazwa wiasna produktu>.

Dorostym i mtodziezy w wieku 15 lat lub wiecej (o masie ciata przekraczajacej 53 kg) mozna
podawa¢ maksymalnie 1000 mg metamizolu w dawce pojedynczej (2 tabletki lub saszetki) nie
czesciej niz 4 razy na dobe w odstepach wynoszacych 6—8 godzin. Maksymalna dawka dobowa to
4000 mg (co odpowiada 8 tabletkom lub saszetkom).

Wyraznego dziatania mozna spodziewac sie w ciggu 30 do 60 minut od podania doustnego.

Lek <nazwa wifasna produktu> nie powinien by¢ stosowany u dzieci w wieku ponizej 15 lat. Dla
mtodszych dzieci dostepne sg inne postacie i moce tego leku; nalezy zapyta¢ o to lekarza
prowadzacego lub farmaceute.
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575 mg kapsuiki

Dawka zalezy od nasilenia bélu lub goraczki oraz reakcji danej osoby na lek <nazwa wiasna
produktu=>.

Zawsze nalezy wybiera¢ najmniejsza dawke konieczng do opanowania bdlu i goraczki. Lekarz
prowadzacy powie pacjentowi, jak przyjmowac lek <nazwa wiasna produktu>.

Dorostym i miodziezy w wieku 15 lat lub wiecej (>53 kg) mozna podawac 1 kapsutke (575 mg

metamizolu) w dawce pojedynczej nie czesciej niz 6 razy na dobe w odstepach wynoszacych 4—6
godzin. Maksymalna dawka dobowa to 3450 mg (co odpowiada 6 kapsutkom).

Wyraznego dziatania mozna spodziewac sie w ciggu 30 do 60 minut od podania doustnego.

Lek <nazwa wiasna produktu> nie powinien by¢ stosowany u dzieci w wieku ponizej 15 lat. Dla
miodszych dzieci dostepne sa inne postacie i moce tego leku; nalezy zapyta¢ o to lekarza
prowadzacego lub farmaceute.

500 mg/ml krople doustne, roztwor (1 ml = 20 kropli)

Dawka zalezy od nasilenia bdlu lub goraczki oraz reakcji danej osoby na lek <nazwa wiasna
produktu>. Zawsze nalezy wybiera¢ najmniejszg dawke konieczng do opanowania bdlu i gorgczki.
Lekarz prowadzacy powie pacjentowi, jak przyjmowac lek <nazwa wiasna produktu>.

W tabeli ponizej podano zalecane dawki pojedyncze oraz maksymalne dawki dobowe zalezne od
masy ciata lub wieku:

Masa ciata Pojedyncza dawka Maksymalna dawka dobowa
kg wiek krople mg krople mg
<9 <12 miesiecy 1-5 25-125 4-20 100-500
9-15 1-3 lata 3-10 75-250 12-40 300-1000
16-23 4—6 lat 5-15 125-375 20-60 500-1500
24-30 7-9 lat 8-20 200-500 32-80 800-2000
31-45 10-12 lat 10-30 250-750 40-120 1000-3000
46-53 13-14 lat 15-35 375-875 60-140 1500-3500
>53 =15 lat 20-40 500-1000 80-160 2000-4000

Dawki pojedyncze mozna podawac nie czesciej niz cztery razy na dobe, zaleznie od maksymalnej

dawki dobowej.

Wyraznego dziatania mozna spodziewac sie w ciggu 30 do 60 minut od podania doustnego.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy

W leczeniu bdlu u dzieci i mtodziezy w wieku do 14 lat mozna podawac lek <nazwa wtasna
produktu> w dawce pojedynczej wynoszacej od 8 do 16 mg na kilogram masy ciata (patrz tabela
powyzej). W przypadku goraczki u dzieci na ogdt wystarcza dawka <nazwa wiasna produktu>
wynoszaca 10 mg na kilogram masy ciata:

Masa ciata Pojedyncza dawka
kg wiek krople mg
<9 <12 miesiecy | 1-3 25-75
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9-15 1-3 lata 4-6 100-150
16—-23 4-6 lat 6-9 150-225
24-30 7-9 lat 10-12 250-300
31-45 10-12 lat 13-18 325-450
46-53 13-14 lat 18-21 450-525

50 mg/ml syrop

Dawka zalezy od nasilenia bdlu lub goraczki oraz reakcji danej osoby na lek <nazwa witasna
produktu>. Zawsze nalezy wybiera¢ najmniejszg dawke konieczng do opanowania bdlu i goraczki.
Lekarz prowadzacy powie pacjentowi, jak przyjmowac lek <nazwa wiasna produktu>.

W tabeli ponizej podano zalecane dawki pojedyncze oraz maksymalne dawki dobowe zalezne od
masy ciata lub wieku:

Masa ciata Pojedyncza dawka Maksymalna dawka dobowa
kg wiek ml mg ml mg
5-8 s-11 1-2 50-100 4-8 200-400
miesiecy
9-15 1-3 lata 2-5 100-250 8-20 400-1000
16-23 4—6 lat 3-8 150-400 12-32 600-1600
24-30 7-9 lat 4-10 200-500 16—40 800—-2000
31-45 10-12 lat 5-14 250-700 20-56 1000—-2800
46-53 13-14 lat 8-18 400-900 32-72 1600-3600
>53 =15 lat 10-20 500-1000 40-80 2000-4000

Dawki pojedyncze mozna podawac nie czesciej niz cztery razy na dobe, zaleznie od maksymalnej
dawki dobowej.

Wyraznego dziatania mozna spodziewac sie w ciggu 30 do 60 minut od podania doustnego.
Stosowanie u dzieci i mfodziezy

W leczeniu bdlu u dzieci i miodziezy w wieku do 14 lat mozna podawac lek <nazwa wilasna
produktu> w dawce pojedynczej wynoszacej od 8 do 16 mg na kilogram masy ciata (patrz tabela
powyzej). W przypadku goraczki u dzieci na ogdt wystarcza dawka leku <nazwa wtasna produktu>
wynoszaca 10 mg na kilogram masy ciata:

Masa ciata Pojedyncza dawka
kg wiek ml mg
5-8 3-11 1-2 50-100
miesiecy
9-15 1-3 lata 2-3 100-150
16-23 4—6 lat 3-5 150-250
24-30 7-9 lat 5-6 250-300
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31-45 10-12 lat 6-9 300-450

46-53 13-14 lat 9-11 450-550

Lek <nazwa wiasna produktu> nie powinien by¢ stosowany u niemowlat w wieku ponizej 3
miesiecy. Dla mtodszych niemowlat dostepne sa inne postacie i moce tego leku; nalezy zapytac o
to lekarza prowadzacego lub farmaceute.

2000 mqg/5 ml (tj. 400 mg/ml) roztwor do wstrzykiwan/ do infuziji

Dawka zalezy od nasilenia bolu lub goraczki oraz reakcji danej osoby na lek <nazwa
wiasna produktu>. Lek <nazwa wiasna produktu> bedzie podawany we
wstrzyknieciach dozylnych lub domiesniowych.

Jesli pojedyncza dawka dziata niewystarczajaco skutecznie lub gdy dziatanie przeciwbodlowe
ostabnie z uptywem czasu, lekarz moze podac kolejng dawke, nie przekraczajac maksymalnej
dawki dobowej wyszczegdlnionej ponizej.

Dorosli i mtodziez w wieku 15 lat lub wiecej

Dorostym i mtodziezy w wieku 15 lat lub wiecej (o masie ciata przekraczajacej 53 kg)
mozna poda¢ dozylnie lub domiesniowo 1-2,5 ml w dawce pojedynczej; w razie
potrzeby dawke pojedyncza mozna zwiekszy¢ maksymalnie do 6,2 ml (co odpowiada
2480 mg leku <nazwa wiasna produktu>). Maksymalna dawka dobowa wynosi 10,0
ml; w razie potrzeby dawke dobowa mozna zwiekszy¢ maksymalnie do 12,5 ml (co
odpowiada 5000 mg leku <nazwa wiasna produktu>).

Niemowleta i dzieci

Nalezy kierowac sie podanym nizej schematem dawkowania w przypadku pojedynczych dawek

dozylnych {z-wyjatkiemniemewlatwwiekapenizejtroka} lub domiesniowych:

Przedziat wiekowy u dzieci (masa ciata) Pojedyncza dawka Maksymalna dawka dobowa
Niemowleta w wieku 3—11 miesiecy (ok. 0,1-0,3ml 0,4-1,2ml
5-8 kg)
1-3 lata (ok. 9—-15 kg) 0,2-0,6 ml 0,8—2,4 ml
4-6 lat (ok. 16—23 kg) 0,3-0,9ml 1,2 —3,6 ml
7-9 lat (ok. 24-30 kg) 0,5-12ml 2,0-4,8ml
10-12 lat (ok. 31-45 kg) 0,6 —1,8ml 2,4—7.2ml
13—14 lat (ok. 46—53 kg) 0,9-2,1ml 3,6 — 8,4 ml
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500 mg/ml roztwér do wstrzykiwan/ do infuzji

Dawka zalezy od nasilenia bolu lub goraczki oraz reakcji danej osoby na lek <nazwa
wiasna produktu>. Lek <nazwa wifasna produktu> bedzie podawany we
wstrzyknieciach dozylnych lub domiesniowych.

Jesli pojedyncza dawka dziata niewystarczajgco skutecznie lub gdy dziatanie przeciwbdlowe
ostabnie z uptywem czasu, lekarz moze podacé kolejng dawke, nie przekraczajac maksymalnej
dawki dobowej wyszczegdlnionej ponizej.

Dorosli i mtodziez w wieku 15 lat lub wiecej

Dorostym i miodziezy w wieku 15 lat lub wiecej (o masie ciata przekraczajacej 53 kg) mozna podac
dozylnie lub domiesniowo 1-2 ml w dawce pojedynczej; w razie potrzeby dawke pojedyncza mozna
zwiekszy¢ maksymalnie do 5 ml (co odpowiada 2500 mg leku <nazwa wilasna produktu>).

Maksymalna dawka dobowa wynosi 8 ml; w razie potrzeby dawke dobowag mozna zwiekszy¢
maksymalnie do 10 ml (co odpowiada 5000 mg leku <nazwa witasna produktu>).

Niemowleta i dzieci

Nalezy kierowac sie podanym nizej schematem dawkowania w przypadku pojedynczych dawek

dozylnych {z-wyjatkiemniemewlgt-w-wiekuponizej+rokd) lub domiesniowych:

Przedziat wiekowy u dzieci (masa ciata) Pojedyncza dawka Maksymalna dawka dobowa
Niemowleta w wieku 3—11 miesiecy (ok. 0,1-0,2ml 0,4-0,8ml
5-8 k@)
1-3 lata (ok. 9—-15 kg) 0,2-0,5ml 0,8—2,0ml
4-6 lat (ok. 16—23 kg) 0,3-0,8 ml 1,2-3,2ml
7-9 lat (ok. 24-30 kg) 0,4—1,0ml 1,6 —4,0ml
10-12 lat (ok. 31-45 kg) 0,5-1,4ml 2,0-56ml
13—14 lat (ok. 46—53 kg) 0,8—1,8ml 3,2-7.2ml

1000 mg czopki (odnosi sie to rowniez do proszku musujacego w dawce 1000 mqg)

Dawka zalezy od nasilenia bdlu lub goraczki oraz reakcji danej osoby na lek <nazwa wtasna
produktu>. Zawsze nalezy wybiera¢ najmniejszg dawke konieczng do opanowania bdlu i goraczki.
Lekarz prowadzacy powie pacjentowi, jak przyjmowac lek <nazwa wiasna produktu>.

Dorosli i miodziez w wieku powyzej 15 lat lub wiecej (o masie ciata przekraczajacej 53 kg) moga
stosowa¢ 1 czopek lub saszetke w dawce pojedynczej nie czesciej niz cztery razy na dobe.
Maksymalna dawka dobowa u dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 15 lat to 4 czopki lub
saszetki proszku musujgcego (co odpowiada 4000 mg).

Wyrazne dziatanie spodziewane jest w ciggu 30 do 60 minut od zastosowania leku.

Lek <nazwa wiasna produktu> nie jest zalecany u miodziezy w wieku ponizej 15 lat oraz u dzieci,
poniewaz w takim przypadku konieczne sg postacie farmaceutyczne zawierajace mniejsza ilo$¢
substancji czynnej.
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300 mg czopki

Dawka zalezy od nasilenia bélu lub goraczki oraz reakcji danej osoby na lek <nazwa wiasna

produktu=>.

Zawsze nalezy wybiera¢ najmniejsza dawke konieczng do opanowania bdlu i goraczki. Lekarz
prowadzacy powie pacjentowi, jak przyjmowac lek <nazwa wiasna produktu=.

U dzieci i miodziezy w wieku do 14 lat podaje sie sél sodowg metamizolu w pojedynczej dawce
wynoszacej 8—16 mg na kilogram masy ciata.

Wyrazne dziatanie spodziewane jest w ciggu 30 do 60 minut od zastosowania leku.

W tabeli ponizej podano zalecane dawki pojedyncze oraz maksymalne dawki dobowe zalezne od

masy ciata lub wieku:

Wiek (masa ciata)

Pojedyncza dawka

Maksymalna dawka dobowa

4-6 lat (19-23 kg)

1 czopek u dzieci
(rownowartos¢ 300 mg
metamizolu)

Maksymalnie 3 czopki u dzieci
(rownowarto$¢ maksymalnie
900 mg metamizolu)

7-9 lat (24—-30 kg)

1 czopek u dzieci
(réwnowartos¢ 300 mg
metamizolu)

Maksymalnie 4 czopki u dzieci
(réwnowartos¢ maksymalnie
1200 mg metamizolu)

10-12 lat (31-45 kg)

1 czopek u dzieci
(réwnowartos¢ 300 mg
metamizolu)

Maksymalnie 5 czopkéw u
dzieci (réwnowartosc
maksymalnie 1500 mg
metamizolu)

13-14 lat (46-53 kg)

1 czopek u dzieci
(rownowartos¢ 300 mg
metamizolu)

Maksymalnie 6 czopkdéw u
dzieci (rownowartos¢
maksymalnie 1800 mg
metamizolu)

Lek <Nazwa witasna produktu> nie jest zalecany u dzieci w wieku ponizej 4 lat ze wzgledu na statg
zawarto$¢ metamizolu w jednym czopku wynoszacgq 300 mg. Dostepne sg inne postacie
farmaceutyczne lub moce produktu, ktére mozna odpowiednio dawkowac u mniejszych dzieci.

Dla dorostych i mtodziezy w wieku co najmniej 15 lat (>53 kg) dostepne sg inne moce lub postacie
farmaceutyczne.

Dotyczy wszystkich postaci farmaceutycznych, wilacznie z ustalonymi potaczeniami
produktoéw leczniczych

Osoby w podesztym wieku i pacjenci w ztym ogdlnym stanie zdrowia lub z niewydolnosScig nerek

U oséb w podesztym wieku, pacjentéw ostabionych i pacjentéw z pogorszeniem czynnosci nerek
dawke nalezy zmniejszy¢ ze wzgledu na mozliwo$¢ wydtuzenia czasu wydalania produktow
rozktadu metamizolu.

Pacjenci z zaburzeniem czynnosci nerek lub watroby

Ze wzgledu na zmniejszenie szybkosci eliminacji u pacjentéw z zaburzeniem czynnosci nerek lub
watroby nalezy unika¢ wielokrotnego podawania duzych dawek. W przypadku kroétkotrwatego
stosowania zmniejszenie dawki nie jest wymagane. Brak jest doswiadczen zwigzanych z
diugotrwatym stosowaniem.
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