Liite 111

Muutokset valmistetietojen asianmukaisiin kohtiin

Huomautus:

Nama valmistetietojen asianmukaisiin kohtiin tehtavat muutokset on laadittu
lausuntopyyntémenettelyn tuloksena.

Jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset voivat tarvittaessa paivittaa valmistetiedot yhteistydssa
viitejasenvaltion kanssa direktiivin 2001/83/EY Ill osaston 4 luvussa saadettyjen menettelyjen

mukaisesti.
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Muutokset valmistetietojen asianmukaisiin kohtiin

Nykyiset valmistetiedot muutetaan (tekstin lisddminen, korvaaminen tai poistaminen tarvittaessa)
seuraavan hyvaksytyn tekstin mukaisesti.

A. Valmisteyhteenveto

¢ Kohta 4.2: Annostus ja antotapa

Seuraava teksti on esitettava tassa kohdassa. Yliviivattu teksti on poistettava valmisteyhteenvedosta,
jos se on siina.

250 mg:n tabletit

Annostus maaritetdan kivun tai kuumeen voimakkuuden ja yksilollisen <kauppanimi>-valmisteesta
saadun hoitovasteen mukaan. On tarkeaa valita pienin annos, jolla kipu tai kuume pysyy hallinnassa.

Lasten ja enintadn 14-vuotiaiden nuorten hoidossa voidaan antaa 8—16 mg metamitsolia painokiloa
kohden kerta-annoksena. Kuumeen hoidossa 10 mg:n annos metamitsolia painokiloa kohden riittaa
yleensa lapsille. Aikuiset ja vahintadn 15-vuotiaat nuoret (> 53 kg) voivat ottaa enintddn 1 000 mg:aa
metamitsolia kerta-annoksena, joka voidaan ottaa enintdan 4 kertaa vuorokaudessa 6—8 tunnin valein,
miké vastaa paivittaista enimmaisannosta 4 000 mg.

Suora vaikutus on odotettavissa 30—60 minuutin kuluttua suun kautta annosta.

Seuraavassa taulukossa on suositellut kerta-annokset ja péivittdiset enimmaisannokset painon tai ian
mukaan:

Paino Kerta-annos Paivittainen enimmaisannos

kg ika tablettia mg tablettia mg
10-14

32-53 1-2 250-500 8 2 000
vuotta

> 53 > 15 vuotta 2-4 500-1 000 | 16 4 000

Pediatriset potilaat

<kauppanimi>-valmistetta ei suositella alle 10-vuotiaille lapsille, silla yhdessa tabletissa on 250 mg:n

kiinted annos metamitsolia. Saatavilla on muita ladkemuotoja/-vahvuuksia, jotka voidaan

asianmukaisesti annostella pienille lapsille.

/ rakeet oraaliliuosta varten)

Annostus maaritetdan kivun tai kuumeen voimakkuuden ja yksilollisen <kauppanimi>-valmisteesta
saadun hoitovasteen mukaan. On tarkeaa valita pienin annos, jolla kipu tai kuume pysyy hallinnassa.

Aikuiset ja vahintdan 15-vuotiaat nuoret (> 53 kg) voivat ottaa enintddn 1 000 mg:aa metamitsolia
kerta-annoksena, joka voidaan ottaa enintddn 4 kertaa vuorokaudessa 6—8 tunnin valein, mik& vastaa
paivittaista enimmaisannosta 4 000 mg.

Selva vaikutus on odotettavissa 30—60 minuutin kuluttua suun kautta annosta.
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Seuraavassa taulukossa on suositellut kerta-annokset ja péivittaiset enimmaisannokset painon tai ian

mukaan:

Paino Kerta-annos Paivittdinen enimmaisannos
kg ika tablettia/annospussia | mg tablettia/annospussia | mg

> 53 > 15 vuotta | 1-2 500-1 000 | 8 4 000

Pediatriset potilaat

<kauppanimi>-valmistetta ei suositella alle 15-vuotiaille lapsille, silla yhdessa
tabletissa/kapselissa/annospussissa on 500 mg:n kiinted annos metamitsolia. Saatavilla on muita
ladkemuotoja/-vahvuuksia, jotka voidaan asianmukaisesti annostella pienille lapsille.

575 mg:n kapselit

Annostus maaritetdan kivun tai kuumeen voimakkuuden ja yksilollisen <kauppanimi>-valmisteesta
saadun hoitovasteen mukaan. On tarkeaa valita pienin annos, jolla kipu tai kuume pysyy hallinnassa.

Aikuiset ja vahintddn 15-vuotiaat nuoret (> 53 kg) voivat ottaa 575 mg:aa metamitsolia kerta-
annoksena, joka voidaan ottaa enintdadn 6 kertaa vuorokaudessa 4—6 tunnin valein, mika vastaa
paivittaista enimmaisannosta 3 450 mg.

Selva vaikutus on odotettavissa 30—60 minuutin kuluttua suun kautta annosta.

Seuraavassa taulukossa on suositellut kerta-annokset ja péivittadiset enimmaisannokset painon tai ian

mukaan:
Paino Kerta-annos Paivittdinen enimmaisannos
kg ika kapselia mg kapselia mg
> 53 = 15 vuotta 1 575 6 3450

Pediatriset potilaat

<kauppanimi>-valmistetta ei suositella alle 15-vuotiaille lapsille, silla yhdessa kapselissa on 575 mg:n

kiinted annos metamitsolia. Saatavilla on muita ladkemuotoja/-vahvuuksia, jotka voidaan

asianmukaisesti annostella pienille lapsille.

500 mg/ml tipat, liuos (1 ml = 20 tippaa

Annostus maaritetdan kivun tai kuumeen voimakkuuden ja yksilollisen <kauppanimi>-valmisteesta
saadun hoitovasteen mukaan. On térke&a valita pienin annos, jolla kipu tai kuume pysyy hallinnassa.

Lasten ja enintd&dn 14-vuotiaiden nuorten hoidossa voidaan antaa 8—16 mg:aa metamitsolia painokiloa
kohden kerta-annoksena. Kuumeen hoidossa 10 mg:n annos metamitsolia painokiloa kohden riittaa
yleensa lapsille. Aikuiset ja vahintaan 15-vuotiaat nuoret (> 53 kg) voivat ottaa enintaan 1 000 mg:aa
metamitsolia kerta-annoksena. Péaivittdisen enimmaisannoksen mukaisesti kerta-annos voidaan ottaa
enintédén 4 kertaa vuorokaudessa 6—8 tunnin valein.

Selva vaikutus on odotettavissa 30—60 minuutin kuluttua suun kautta annosta.
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Seuraavassa taulukossa on suositellut kerta-annokset ja péivittaiset enimmaisannokset painon tai ian

mukaan:
Paino Kerta-annos Paivittdinen enimmaisannos
kg ika tippaa mg tippaa mg
<9 <12 1-5 25-125 4-20 100-500
kuukautta
9-15 1-3 vuotta 3-10 75-250 12-40 300-1 000
16-23 4—6 vuotta 5-15 125-375 20-60 500-1 500
24-30 7-9 vuotta 8-20 200-500 32-80 800-2 000
31-45 10-12 vuotta | 10-30 250-750 40-120 1 000-3 000
46-53 13—-14 vuotta | 15-35 375-875 60-140 1 500-3 500
> 53 > 15 vuotta 20-40 500-1 000 80-160 2 000-4 000

50 mg/ml siirappi

Annostus maaritetdan kivun tai kuumeen voimakkuuden ja yksilollisen <kauppanimi>-valmisteesta
saadun hoitovasteen mukaan. On tarkeaa valita pienin annos, jolla kipu tai kuume pysyy hallinnassa.

Lasten ja enintddn 14-vuotiaiden nuorten hoidossa voidaan antaa 8—16 mg:aa metamitsolia painokiloa
kohden kerta-annoksena. Kuumeen hoidossa 10 mg:n annos metamitsolia painokiloa kohden riittaa
yleensa lapsille. Aikuiset ja vahintadn 15-vuotiaat nuoret (> 53 kg) voivat ottaa enintddn 1 000 mg:aa
metamitsolia kerta-annoksena. Paivittdisen enimmaisannoksen mukaisesti kerta-annos voidaan ottaa
enintdan 4 kertaa vuorokaudessa 6—8 tunnin valein.

Selva vaikutus on odotettavissa 30—60 minuutin kuluttua suun kautta annosta.

Seuraavassa taulukossa on suositellut kerta-annokset ja péivittaiset enimmaisannokset painon tai ian

mukaan:
Paino Kerta-annos Paivittdinen enimmaisannos

kg ika ml mg ml mg

5-8 3-11 kk 1-2 50-100 4-8 200-400
9-15 1-3 vuotta 2-5 100-250 8-20 400-1 000
16-23 4—6 vuotta 3-8 150-400 12-32 600-1 600
24-30 7-9 vuotta 4-10 200-500 16-40 800-2 000
31-45 10-12 vuotta 5-14 250-700 20-56 1 000-2 800
46-53 13-14 vuotta 8-18 400-900 32-72 1 600-3 600
> 53 = 15 vuotta 10-20 500-1 000 40-80 2 000-4 000
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Pediatriset potilaat

<Kauppanimi>-valmistetta ei suositella alle 3 kuukauden ikadisten vauvojen hoitoon. Saatavilla on
muita lddkemuotoja/-vahvuuksia, jotka voidaan asianmukaisesti annostella alle 3 kuukauden ikaisille
vauvoille.

2000 mg/5 ml (eli 400 mg/Zml) injektio-Zinfuusioneste, liuos

Annostus maaritetdan kivun tai kuumeen voimakkuuden ja yksilollisen <kauppanimi>-valmisteesta
saadun hoitovasteen mukaan. On tarkeaa valita pienin annos, jolla kipu tai kuume pysyy hallinnassa.

Lasten ja enintddn 14-vuotiaiden nuorten hoidossa voidaan antaa 8—16 mg:aa metamitsolia painokiloa
kohden kerta-annoksena. Kuumeen hoidossa 10 mg:n annos metamitsolia painokiloa kohden riittaa
yleensa lapsille. Aikuiset ja vahintaan 15-vuotiaat nuoret (> 53 kg) voivat ottaa enintaan 1 000 mg:aa
metamitsolia kerta-annoksena.

enimmaisannoksen mukaisesti kerta-annos voidaan ottaa enintdan 4 kertaa

Paivittaisen

vuorokaudessa 6—8 tunnin valein.
Selva vaikutus on odotettavissa 30 minuutin kuluttua parenteraalisesta annosta.
Hypotensioreaktion riskin minimoimiseksi laskimonsisdinen injektio on annettava hyvin hitaasti.

Seuraavassa taulukossa on suositellut kerta-annokset ja péivittaiset enimmaisannokset painon tai ian

mukaan:
Paino Kerta-annos Paivittdinen enimmaisannos
kg ika ml mg ml mg
0,1-0,3 40-120 0,4-1,2 160-480
5-8 3-11 kk
vain-lihakseen
9-15 1-3 vuotta 0,2-0,6 80-240 0,8-2,4 320-960
16-23 4—6 vuotta 0,3-0,9 120-360 1,2-3,6 480-1 440
24-30 7-9 vuotta 0,5-1,2 200-480 2,0-4,8 800-1 920
31-45 10-12 vuotta 0,6-1,8 240-720 2,4-7,2 960-2 880
46-53 13-14 vuotta 0,9-2,1 360-840 3,6-8,4 1 440-3 360
> 53 > 15 vuotta 1,0-2,5* 400-1000* 4,0-10,0* 1 600~
4 000*

* Kerta-annos voidaan tarvittaessa suurentaa 6,2 ml:aan (vastaa 2 480 mg:aa metamitsolia) ja

paivittainen annos 12,5 ml:aan (vastaa 5 000 mg:aa metamitsolia).

500 mg/ml injektio-/infuusioneste, liuos

Annostus maaritetdan kivun tai kuumeen voimakkuuden ja yksilollisen <kauppanimi>-valmisteesta

saadun hoitovasteen mukaan. On téarke&a valita pienin annos, jolla kipu tai kuume pysyy hallinnassa.
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Lasten ja enintd&n 14-vuotiaiden nuorten hoidossa voidaan antaa 8—16 mg:aa metamitsolia painokiloa

kohden kerta-annoksena. Kuumeen hoidossa 10 mg:n annos metamitsolia painokiloa kohden riittaa
yleensa lapsille. Aikuiset ja vahintaan 15-vuotiaat nuoret (> 53 kg) voivat ottaa enintaan 1 000 mg:aa
metamitsolia kerta-annoksena.

Paivittaisen enimmaisannoksen mukaisesti kerta-annos voidaan ottaa enintdan 4 kertaa
vuorokaudessa 6—8 tunnin valein.

Selva vaikutus on odotettavissa 30 minuutin kuluttua parenteraalisesta annosta.
Hypotensioreaktion riskin minimoimiseksi laskimonsisdinen injektio on annettava hyvin hitaasti.

Seuraavassa taulukossa on suositellut kerta-annokset ja péivittaiset enimmaisannokset painon tai ian
mukaan:

Paino Kerta-annos Paivittainen enimmaisannos
kg ika ml mg ml mg
0,1-0,2 50-100 0,4-0,8 200-400
5-8 3—-11 kk
i tibat
9-15 1-3 vuotta 0,2-0,5 100-250 0,8-2,0 400-1 000
16-23 4—6 vuotta 0,3-0,8 150-400 1,2-3,2 600-1 600
24-30 7—-9 vuotta 0,4-1,0 200-500 1,6—-4,0 800-2 000
31-45 10-12 vuotta 0,5-1,4 250-700 2,0-5,6 1 000-2 800
46-53 13—14 vuotta 0,8-1,8 400-900 3,2-7,2 1 600-3 600
2 000—-
> 53 > 15 vuotta 1,0-2,0* 500-1 000* 4,0-8,0*
4 000*

* Kerta-annos voidaan tarvittaessa suurentaa 5 ml:aan (vastaa 2 500 mg:aa metamitsolia) ja
paivittdinen annos 10 ml:aan (vastaa 5 000 mg:aa metamitsolia).

1 000 mg perapuikko (koskee my6s 1 000 mqg porejauhe)

Annostus maaritetdan kivun tai kuumeen voimakkuuden ja yksilollisen <kauppanimi>-valmisteesta
saadun hoitovasteen mukaan. On tarkeaa valita pienin annos, jolla kipu tai kuume pysyy hallinnassa.

Vahintaan 15-vuotiaille nuorille (> 53 kg) ja aikuisille voidaan antaa 1 000 mg:aa metamitsolia kerta-
annoksena. Paivittaisen enimmaisannoksen mukaisesti kerta-annos voidaan antaa enintaan 4 kertaa
vuorokaudessa 6—8 tunnin vélein, mika vastaa paivittaistad 4 000 mg:n enimmaisannosta.

Selva vaikutus on odotettavissa 30—60 minuutin kuluttua perdsuoleen annosta.
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Seuraavassa taulukossa on suositellut kerta-annokset ja péivittaiset enimmaisannokset painon tai ian

mukaan:
Paino Kerta-annos Paivittdinen enimmaisannos
kg ika perépuikko/porejauhe mg peréapuikko/porejauhe mg
= 15
> 53 1 1 000 4 4 000
vuotta

Pediatriset potilaat

<kauppanimi>-valmistetta ei suositella alle 15-vuotiaille lapsille, silla yhdessa
perdpuikossa/annospussissa on 1 000 mg:n kiinted annos metamitsolia. Saatavilla on muita
ladkemuotoja/-vahvuuksia, jotka voidaan asianmukaisesti annostella pienille lapsille (ks. kohta 4.3).

300 mg perapuikko

Annos riippuu kivun tai kuumeen voimakkuudesta ja yksilllisestd <kauppanimi>-valmisteesta
saadusta hoitovasteesta. On tarkedé valita pienin annos, jolla kipu tai kuume pysyy hallinnassa.

Lasten ja enintd&n 14-vuotiaiden nuorten hoidossa voidaan antaa 8—16 mg:aa metamitsolia painokiloa
kohden kerta-annoksena. Kuumeen hoidossa 10 mg:n annos metamitsolia painokiloa kohden riittaa
yleensa lapsille. Paivittdisen enimmaisannoksen mukaisesti kerta-annos voidaan ottaa enintddn 6
kertaa vuorokaudessa 4—8 tunnin valein.

Selva vaikutus on odotettavissa 30—60 minuutin kuluttua perdsuoleen annosta.

Seuraavassa taulukossa on suositellut kerta-annokset ja péivittadiset enimmaisannokset painon tai ian

mukaan:
Ik&a (paino) Kerta-annos Paivittdinen enimmaisannos
4—6-vuotiaat (19-23 kg) 1 perapuikko lapsille (vastaa | Enintdan 3 perdpuikkoa lapsille
300 mg:aa metamitsolia) (vastaa enintdédn 900 mg:aa
metamitsolia)
7—9-vuotiaat (24—-30 kg) 1 perdpuikko lapsille (vastaa | Enintdéan 4 perapuikkoa lapsille
300 mg:aa metamitsolia) (vastaa enintdan 1200 mg:aa
metamitsolia)
10-12-vuotiaat (31-45 kg) 1 perdpuikko lapsille (vastaa | Enintdédn 5 perapuikkoa lapsille
300 mg:aa metamitsolia) (vastaa enintdan 1500 mg:aa
metamitsolia)
13-14-vuotiaat (46-53 kg) 1 perapuikko lapsille (vastaa | Enintdan 6 perdpuikkoa lapsille
300 mg:aa metamitsolia) (vastaa enintdan 1800 mg:aa
metamitsolia)

<Kauppanimi>-valmistetta ei suositella alle 4-vuotiaille lapsille, silla yhdessa perapuikossa on
300 mg:n kiinteda annos metamitsolia. Saatavilla on muita ladkemuotoja/-vahvuuksia, jotka voidaan
asianmukaisesti annostella pienille lapsille (ks. kohta 4.3).

Aikuisille ja vahintddn 15-vuotiaille nuorille (= 53 kg) on saatavilla muita vahvuuksia tai ladkemuotoja.
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Kaikki ladkemuodot

Erityispotilasryhmat

lakkaat potilaat, heikkokuntoiset potilaat ja potilaat, joilla on heikentynyt kreatiniinipuhdistuma

Annosta on pienennettava idkkaille potilaille, heikkokuntoisille potilaille ja potilaille, joilla on
heikentynyt kreatiniinipuhdistuma, silla metamitsolin aineenvaihduntatuotteiden eliminaatio saattaa
hidastua.

Maksan ja munuaisten vajaatoiminta

Koska munuaisten tai maksan vajaatoiminnassa eliminaationopeus hidastuu, useita suuria annoksia on
valtettavd. Annoksen pienentaminen ei ole tarpeen lyhytaikaisessa kaytéssa. Tahdn mennessa ei ole
saatu riittavasti kokemusta metamitsolin pitkaaikaisesta kaytosta vaikeaa munuaisten tai maksan
vajaatoimintaa sairastavilla potilailla.

Kohta 4.3 Vasta-aiheet

Seuraava teksti on esitettava tassa kohdassa. Yliviivattu teksti on poistettava valmisteyhteenvedosta,
jos se on siina.

Kaikki ladkemuodot

e viimeinen raskauskolmannes

+ imetys

500 mg/ml tipat, liuos (1 ml = 20 tippaa

2000 mg/5 ml (eli 400 mg/Zml) injektio-Zinfuusioneste, liuos

Kohta 4.6 Hedelmallisyys, raskaus ja imetys

Seuraava teksti on esitettava tassa kohdassa. Olemassa oleva teksti on muutettava soveltuvin osin.
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Kaikki lddkemuodot, mukaan lukien l&dadkevalmisteiden kiinteat yhdistelméat

Raskaus
On vain vahan tietoja metamitsolin kaytosta raskaana olevilla naisilla.

Ensimmaisen raskauskolmanneksen aikana metamitsolille altistuneista raskaana olevista naisista
(n = 568) julkaistujen tietojen mukaan nayttdd teratogeenisista tai sikidtoksisista vaikutuksista ei
havaittu. Valikoiduissa tapauksissa metamitsolin kerta-annokset ensimmaisen ja toisen
raskauskolmanneksen aikana saattaisivat olla hyvéaksyttavia, jos muita hoitovaihtoehtoja ei ole.
Metamitsolin  kéyttéa ei kuitenkaan yleisesti ottaen suositella ensimmaisen ja toisen
raskauskolmanneksen aikana. Kayttd viimeisen raskauskolmanneksen aikana on yhdistetty
sikidtoksisuuteen (munuaisten vajaatoiminta ja valtimotiehyen kurouma) ja siten metamitsolin kayttd
on vasta-aiheista viimeisen raskauskolmanneksen aikana (ks. kohta 4.3). Jos metamitsolia kaytetaan
vahingossa viimeisen raskauskolmanneksen aikana, lapsivesi ja valtimotiehyt on tutkittava ultradani-
ja kaikukardiografiatutkimuksessa.

Metamitsoli lapaisee istukkaesteen.
Metamitsoli aiheuttaa eldimilld lisdantymistoksisuutta mutta ei teratogeenisuutta (ks. kohta 5.3).

Imetys

Metamitsolin hajoamistuotteita kulkeutuu rintamaitoon huomattavassa maarin, eika riskia imevaiselle
voida poissulkea. Etenkin metamitsolin toistuvaa kayttéa imetyksen aikana on siksi valtettava.
Metamitsolin kerta-annon yhteydesséa &itia kehotetaan keraaméan ja havittamaan rintamaito 48 tunnin
ajan annoksen jalkeen.
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B. Pakkausseloste

Kohta 2: Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat X:4a

Seuraava teksti on esitettava tdssa kohdassa. Yliviivattu teksti on poistettava valmisteyhteenvedosta,
jos se on siina.

Kaikki ladkemuodot, mukaan lukien ladkevalmisteiden kiinteat vhdistelmat

o Ala kayta X:a4a
- jos olet viimeisella raskauskolmanneksella

500 mag/ml tipat, liuos (1 ml = 20 tippaa)

2000 mg/5 ml (eli 400 mg/Zml) injektio-Zinfuusioneste, liuos

Kaikki ladkemuodot, mukaan lukien ladkevalmisteiden kiinteat vhdistelmat

0 Raskaus, imetys ja hedelmallisyys
Raskaus

Tietoja metamitsolin kdytdsta raskauden ensimmaisten kolmen kuukauden aikana on vahan, mutta ne
eivat osoita haitallisia vaikutuksia sikiolle. Tietyissd tapauksissa, kun muita hoitovaihtoehtoja ei ole,
kerta-annokset metamitsolia raskauden ensimmaisella ja toisella kolmanneksella saattavat olla
hyvaksyttavissa, jos olet keskustellut laakarin tai apteekkihenkildkunnan kanssa ja laakari tai
apteekkihenkilbkunta on punninnut tarkkaan metamitsolin kaytén hyodyt ja riskit. Metamitsolin
kayttdé ei kuitenkaan yleensé suositella raskauden ensimmaisella ja toisella kolmanneksella.

Raskauden kolmen viimeisen kuukauden aikana <kauppanimi>-valmistetta ei saa ottaa aidille ja
lapselle aiheutuvien komplikaatioiden kasvaneen riskin takia (verenvuoto, syntyméttdméan lapsen
tarkeén verisuonen, ns. ductus Botalli, ennenaikainen sulkeutuminen; luonnostaan se sulkeutuu vasta
syntyman jalkeen).
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Imetys

Metamitsolin hajoamistuotteita kulkeutuu rintamaitoon huomattavassa maarin, eika riskia imevaiselle
voida poissulkea. Etenkin metamitsolin toistuvaa kayttéa imetyksen aikana on siksi valtettava.
Metamitsolin kerta-annon yhteydesséa &itia kehotetaan keraaméan ja havittamaan rintamaito 48 tunnin
ajan annoksen jalkeen.

Kohta 3: Miten X:aa kaytetaan

Seuraava teksti on esitettava tdssad kohdassa. Yliviivattu teksti on poistettava valmisteyhteenvedosta,
jos se on siina.

250 mg:n tabletit

Annos riippuu kivun tai kuumeen voimakkuudesta ja yksildllisestd <kauppanimi>-valmisteesta
saadusta hoitovasteesta. Hoidossa pitédisi valita aina pienin annos, jolla kipu ja kuume saadaan
hallintaan. Ladkari kertoo, miten <kauppanimi>-valmistetta otetaan.

Seuraavassa taulukossa on suositellut kerta-annokset ja péivittaiset enimmaisannokset painon tai ian

mukaan:
Paino Kerta-annos Paivittainen enimmaisannos
kg ika tablettia mg tablettia mg
10-14
32-53 1-2 250-500 8 2 000
vuotta
> 53 > 15 vuotta 2-4 500-1 000 | 16 4 000

Selva vaikutus on odotettavissa 30—60 minuutin kuluttua suun kautta annosta.

<kauppanimi>-valmistetta ei suositella alle 10-vuotiaille lapsille, silla yhdessé tabletissa on 250 mg:n
kiinted annos metamitsolia. Saatavilla on muita ladkemuotoja/-vahvuuksia, jotka voidaan
asianmukaisesti annostella pienille lapsille.

500 mg_tabletit/kapselit (koskee myds 500 mg jauhetta oraaliliuosta varten / jauhetta

oraaliliuosta varten., annospussi / porejauhetta / rakeita oraaliliuosta varten)

Annos riippuu kivun tai kuumeen voimakkuudesta ja yksildllisestd <kauppanimi>-valmisteesta
saadusta hoitovasteesta.

Hoidossa pitdisi valita aina pienin annos, jolla kipu ja kuume saadaan hallintaan. La&kari kertoo, miten
<kauppanimi>-valmistetta otetaan.

Aikuiset ja vahintdan 15-vuotiaat nuoret (yli 53 kg:a painavat) voivat ottaa enintdaan 1 000 mg:aa
metamitsolia kerta-annoksena (2 tablettia/annospussia), joka voidaan ottaa enintadn 4 Kkertaa
vuorokaudessa 6—8 tunnin valein. Paivittdinen enimmaisannos on 4 000 mg:aa (vastaa 8:aa
tablettia/annospussia).

Selva vaikutus on odotettavissa 30—60 minuutin kuluttua suun kautta annosta.

<Kauppanimi>-valmistetta ei saa kayttaa alle 15-vuotiaille lapsille. Saatavilla on taman laakkeen
muita vahvuuksia nuoremmille lapsille; kysy ladkarilta tai apteekkihenkilékunnalta.
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575 mg:n kapselit

Annos riippuu kivun tai kuumeen voimakkuudesta ja yksildllisestd <kauppanimi>-valmisteesta
saadusta hoitovasteesta.

Hoidossa pitdisi valita aina pienin annos, jolla kipu ja kuume saadaan hallintaan. La&kari kertoo, miten
<kauppanimi>-valmistetta otetaan.

Aikuiset ja véhintddn 15-vuotiaat nuoret (> 53 kg) voivat ottaa 1 kapselin (575 mg metamitsolia)
kerta-annoksena, joka voidaan ottaa enintdadn 6 kertaa vuorokaudessa 4—6 tunnin valein. Paivittainen
enimmaisannos on 3 450mg (vastaa 6:ta kapselia).

Selva vaikutus on odotettavissa 30—60 minuutin kuluttua suun kautta annosta.

<Kauppanimi>-valmistetta ei saa kayttad alle 15-vuotiaille lapsille. Saatavilla on tdman laakkeen
muita vahvuuksia nuoremmille lapsille; kysy ladkarilta tai apteekkihenkilékunnalta.

500 mg/ml tipat, liuos (1 ml = 20 tippaa

Annos riippuu kivun tai kuumeen voimakkuudesta ja yksildllisestd <kauppanimi>-valmisteesta
saadusta hoitovasteesta. Hoidossa pitdisi valita aina pienin annos, jolla kipu ja kuume saadaan
hallintaan. Ladkari kertoo, miten <kauppanimi>-valmistetta otetaan.

Seuraavassa taulukossa on suositellut kerta-annokset ja péivittdiset enimmaisannokset painon tai ian

mukaan:
Paino Kerta-annos Paivittdinen enimmaisannos
kg ika tippaa mg tippaa mg
<9 <12 1-5 25-125 4-20 100-500
kuukautta

9-15 1-3 vuotta 3-10 75-250 12-40 300-1 000
16-23 4—6 vuotta 5-15 125-375 20-60 500-1500
24-30 7-9 vuotta 8-20 200-500 32-80 800-2 000
31-45 10-12 vuotta 10-30 250-750 40-120 1 000-3 000
46-53 13-14 vuotta 15-35 375-875 60-140 1 500-3 500
> 53 > 15 vuotta 20-40 500-1 000 80-160 2 000—4 000

Kerta-annos voidaan antaa enintdan nelja kertaa vuorokaudessa paivittdisen enimmaisannoksen
mukaan.

Selva vaikutus on odotettavissa 30—60 minuutin kuluttua suun kautta annosta.
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Kaytto lapsilla ja nuorilla

Kivun hoidossa lapset ja enintddn 14-vuotiaat nuoret voivat ottaa <kauppanimi>-valmistetta 8—16 mg

painokiloa kohden yksittdisena annoksena (ks. edellda oleva taulukko). Kuumeen hoidossa 10 mg:n

annos <kauppanimi>-valmistetta painokiloa kohden riittda yleensa lapsille:

50 ma/ml siirappi

Annos

Paino Kerta-annos

kg ika tippaa mg

<9 <12 1-3 25-75
kuukautta

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

riippuu kivun tai

kuumeen voimakkuudesta ja yksilollisestd <kauppanimi=>-valmisteesta

saadusta hoitovasteesta. Hoidossa pitdisi valita aina pienin annos, jolla kipu ja kuume saadaan
hallintaan. Laakari kertoo, miten <kauppanimi>-valmistetta otetaan.

Seuraavassa taulukossa on suositellut kerta-annokset ja péivittaiset enimmaisannokset painon tai ian

mukaan:
Paino Kerta-annos Paivittdinen enimmaisannos

kg ika ml mg ml mg

5-8 3-11 kk 1-2 50-100 4-8 200-400
9-15 1-3 vuotta 2-5 100-250 8-20 400-1 000
16-23 4—6 vuotta 3-8 150-400 12-32 600-1 600
24-30 7-9 vuotta 4-10 200-500 16-40 800-2 000
31-45 10-12 vuotta 5-14 250-700 20-56 1 000-2 800
46-53 13-14 vuotta 8-18 400-900 32-72 1 600-3 600
> 53 > 15 vuotta 10-20 500-1 000 40-80 2 000—4 000

Kerta-annos voidaan antaa enintdan nelja kertaa vuorokaudessa paivittdisen enimmaisannoksen

mukaan.

Selva vaikutus on odotettavissa 30—60 minuutin kuluttua suun kautta annosta.
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Kaytto lapsilla ja nuorilla

Kivun hoidossa lapset ja enintddn 14-vuotiaat nuoret voivat ottaa <kauppanimi>-valmistetta 8—16 mg
painokiloa kohden yksittdisena annoksena (ks. edellda oleva taulukko). Kuumeen hoidossa 10 mg:n
annos <kauppanimi>-valmistetta painokiloa kohden riittda yleensa lapsille:

Paino Kerta-annos

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

<Kauppanimi>-valmistetta ei saa kayttda alle 3 kuukauden ikaisille vauvoille. Saatavilla on taman
ladkkeen muita muotoja ja vahvuuksia nuoremmille vauvoille; kysy ladkarilta tai
apteekkihenkilékunnalta.

2000 mg/5 ml (eli 400 mg/Zml) injektio-Zinfuusioneste, liuos

Annos riippuu kivun tai kuumeen voimakkuudesta ja yksilollisestd <kauppanimi>-valmisteesta
saadusta hoitovasteesta. <Kauppanimi> annetaan pistoksena laskimoon tai lihakseen.

Jos kerta-annoksen vaikutus ei ole riittdva tai myohemmin kun kipua lievittavé vaikutus haviaa, laakari
Vvoi antaa toisen annoksen enintdan paivittaiseen enimmaisannokseen asti (tiedot alla).

Aikuiset ja 15 vuotta tayttaneet nuoret

Aikuisille ja 15 vuotta tayttaneille nuorille (yli 53 kg painaville) voidaan antaa 1-2,5 ml kerta-
annoksena laskimoon tai lihakseen; tarvittaessa kerta-annos voidaan suurentaa 6,2 ml:aan asti
(vastaa 2 480 mg:aa <kauppanimi>-valmistetta). Paivittdinen enimmaisannos on 10,0 ml;
tarvittaessa paivittainen annos voidaan suurentaa 12,5 ml:aan (vastaa 5 000 mg:aa <kauppanimi>-
valmistetta).

Vauvat ja lapset

Seuraavaa laskimoon tai lihakseen annettavan kerta-annoksen {{ukoun—ottamatta—ale—1-vuotiaita
vatveja) annos-ohjelmaa kaytetdan ohjeena:

Lapsen ika (paino) Kerta-annos Paivittdinen enimmaisannos
Vauvat 3—11 kk (n. 5-8 kg) 0,1-0,3 ml 0,4-1,2 ml
1-3 vuotta (n. 9-15 kg) 0,2-0,6 ml 0,8-2,4 ml
4—6 vuotta (n. 16—23 kQg) 0,3-0,9 ml 1,2-3,6 ml
7-9 vuotta (n. 24—-30 kg) 0,5-1,2 ml 2,0-4,8 ml
10—12 vuotta (n. 31-45 kqg) 0,6—-1,8 ml 2,4-7,2 ml
13—14 vuotta (n. 46-53 kQg) 0,9-2,1 ml 3,6-8,4 ml
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L i . He 3 kiskatden ikaisitletapsitte-

500 mg/ml injektio-/infuusioneste, liuos

Annos riippuu kivun tai kuumeen voimakkuudesta ja yksilollisestd <kauppanimi>-valmisteesta
saadusta hoitovasteesta. <Kauppanimi> annetaan pistoksena laskimoon tai lihakseen.

Jos kerta-annoksen vaikutus ei ole riittava tai myohemmin kun kipua lievittava vaikutus haviaa, laakari
Vvoi antaa toisen annoksen enintdan paivittaiseen enimmaisannokseen asti (tiedot alla).

Aikuiset ja 15 vuotta tayttaneet nuoret

Aikuisille ja 15 vuotta taytténeille nuorille (yli 53 kg painaville) voidaan antaa 1-2 ml kerta-annoksena
laskimoon tai lihakseen; tarvittaessa kerta-annos voidaan suurentaa 5 ml:aan asti (vastaa
2 500 mg:aa <kauppanimi>-valmistetta). Paivittdinen enimmaisannos on 8 ml; tarvittaessa
paivittainen annos voidaan suurentaa 10 ml:aan (vastaa 5 000 mg:aa <kauppanimi>-valmistetta).

Vauvat ja lapset

Seuraavaa laskimoon tai lihakseen annettavan kerta-annoksen {{ukoun—ottamatta—ale—1-vuotiaita
vatveja) annos-ohjelmaa kaytetdan ohjeena:

Lapsen ika (paino) Kerta-annos Paivittdinen enimmaisannos
Vauvat 3—11 kk (n. 5-8 kg) 0,1-0,2 ml (0,4-0,8 mb)
1-3 vuotta (n. 9-15 kg) 0,2—-0,5 ml 0,8—2,0 ml
4—6 vuotta (n. 16—23 kQg) 0,3-0,8 ml 1,2-3,2 ml
7-9 vuotta (n. 24—30 kg) 0,4-1,0 ml 1,6—4,0 mi
10—12 vuotta (n. 31-45 kqg) 0,5-1,4 ml 2,0-5,6 ml
13—14 vuotta (n. 46-53 kQg) 0,8-1,8 ml 3,2-7,2 ml

1 000 m erapuikko (koskee myods 1 000 m orejauhetta

Annos riippuu kivun tai kuumeen voimakkuudesta ja yksildllisestd <kauppanimi>-valmisteesta
saadusta hoitovasteesta. Hoidossa pitédisi valita aina pienin annos, jolla kipu ja kuume saadaan
hallintaan. Laakari kertoo, miten <kauppanimi>-valmistetta otetaan.

Aikuiset ja 15 vuotta tayttdneet nuoret (yli 53 kg painavat) voivat kayttdd 1 perdpuikon/annospussin
kerta-annoksena enintdadn nelja kertaa vuorokaudessa. Aikuisten ja vyli 15-vuotiaiden lasten
paivittdinen enimmaisannos on 4 perdpuikkoa / annospussia porejauhetta (vastaa 4 000 mg:aa).

Selva vaikutus on odotettavissa 30—60 minuutin kuluttua ladkkeen kaytosta.

<Kauppanimi>-valmistetta ei suositella alle 15-vuotiaille nuorille ja lapsille, silla he tarvitsevat
ladkemuodon, joka sisaltda vahemman vaikuttavaa ainetta.

300 mg perapuikko

Annos riippuu kivun tai kuumeen voimakkuudesta ja yksildllisestd <kauppanimi>-valmisteesta
saadusta hoitovasteesta.

Hoidossa pitdisi valita aina pienin annos, jolla kipu ja kuume saadaan hallintaan. La&kari kertoo, miten
<kauppanimi>-valmistetta otetaan.
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Lapsille ja enintdan 14-vuotiaille nuorille annetaan metamitsolinatriumia kerta-annos 8-16 mg:aa
painokiloa kohden.

Selva vaikutus on odotettavissa 30—60 minuutin kuluttua ladkkeen kaytosta.

Seuraavassa taulukossa on suositellut kerta-annokset ja péivittadiset enimmaisannokset painon tai ian

mukaan:
Ika (paino) Kerta-annos Paivittainen enimmaisannos
4-6-vuotiaat (19-23 kg) 1 perapuikko lapsille (vastaa Enintaan 3 perdpuikkoa lapsille
300 mg:aa metamitsolia) (vastaa enintdan 900 mg:aa
metamitsolia)
7—9-vuotiaat (24—-30 kg) 1 perapuikko lapsille (vastaa Enintaan 4 perdpuikkoa lapsille
300 mg:aa metamitsolia) (vastaa enintaan 1200 mg:aa
metamitsolia)
10-12-vuotiaat (31-45 kg) 1 perapuikko lapsille (vastaa Enintaan 5 perdpuikkoa lapsille
300 mg:aa metamitsolia) (vastaa enintaan 1500 mg:aa
metamitsolia)
13-14-vuotiaat (46-53 kg) 1 perapuikko lapsille (vastaa Enintaan 6 perdpuikkoa lapsille
300 mg:aa metamitsolia) (vastaa enintdan 1800 mg:aa
metamitsolia)

<Kauppanimi>-valmistetta ei suositella alle 4-vuotiaille lapsille, silla& yhdessa perapuikossa on
300 mg:n kiinteda annos metamitsolia. Saatavilla on muita ladkemuotoja/-vahvuuksia, jotka voidaan
asianmukaisesti annostella pienille lapsille.

Aikuisille ja vahintdadn 15-vuotiaille nuorille (= 53 kg) on saatavilla muita vahvuuksia tai ladkemuotoja.

Kaikki ladkemuodot, mukaan lukien ladkevalmisteiden kiinteat vhdistelmat

lakkaat ja heikkokuntoiset / potilaat, joilla on munuaisten vajaatoiminta

Annosta on pienennettava idkkaille potilaille, heikkokuntoisille potilaille ja potilaille, joilla on
munuaisten vajaatoiminta, silla metamitsolin hajoamistuotteiden erittyminen saattaa hidastua.

Potilaat, joilla on munuaisten tai maksan vajaatoiminta

Koska metamitsolin poistumisnopeus hidastuu munuaisten tai maksan vajaatoimintaa sairastavilla
potilailla, toistuvia suuria annoksia on valtettava. Annosta ei tarvitse pienentaa lyhytaikaisessa
kaytdssa. Pitkdaikaisesta kaytosta ei ole kokemusta.
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