Prilog I11.

Izmjene odgovarajucih dijelova informacija o lijeku

Napomena:
Ove izmjene odgovarajucih dijelova informacija o lijeku rezultat su arbitraznog postupka.

Nadlezna tijela drzava Clanica mogu, prema potrebi, naknadno aZurirati informacije o lijeku u suradnji
s referentnom drzavom ¢lanicom, u skladu s postupcima utvrdenima u poglavlju 4. glave III. Direktive
2001/83/EZ.
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Izmjene odgovarajucih dijelova informacija o lijeku

Postojece informacije o lijeku treba izmijeniti (umetanjem, zamjenom ili brisanjem teksta, prema
potrebi) tako da odraZavaju usuglaseni tekst, kako je navedeno u nastavku.

A. Sazetak opisa svojstava lijeka

e Dio 4.2 Doziranje i nacin primjene

Tekst u ovom dijelu treba odgovarati nize navedenom tekstu. lz saZzetka opisa svojstava lijeka
potrebno je izbrisati precrtani tekst ako postoji.

Tablete od 250 mg

Doziranje se odreduje prema intenzitetu boli ili vrucice i individualnom odgovoru na <zasti¢eno ime>.
Nuzno je izabrati najnizu dozu kojom se kontroliraju bol i vrudica.

Djeci i adolescentima u dobi do 14 godina, metamizol u dozi 8 — 16 mg po kilogramu tjelesne tezine
moze se davati kao jedna doza. U slucaju vrudice, za djecu je u pravilu dovoljna doza od 10 mg
metamizola po kilogramu tjelesne tezine. Odrasli i adolescenti u dobi od 15 godina ili stariji (> 53 kg)
mogu uzeti do 1 000 mg metamizola kao jednu dozu, a ona se mozZe uzimati do 4 puta na dan u
razmacima od 6 do 8 sati, Sto odgovara maksimalnoj dnevnoj dozi od 4 000 mg.

Jasan ucinak moze se ocekivati od 30 do 60 minuta nakon peroralne primjene.

Sljedeca tablica prikazuje preporucene pojedinacne doze i maksimalne dnevne doze prema tjelesnoj
tezini ili dobi:

Tjelesna tezina Pojedinac¢na doza Maksimalna dnevna doza

kg dob tablete mg tablete mg
10 — 14

32 -53 ) 1-2 250 — 500 8 2 000
godina

> 53 > 15godina |2—-4 500 — 1 000 16 4 000

Pedijatrijska populacija

Primjena lijeka <zasti¢eno ime> ne preporucuje se u djece mlade od 10 godina zbog fiksne kolic¢ine od
250 mg metamizola sadrzane u jednoj tableti. Dostupni su drugi farmaceutski oblici/jaine koje je
moguce odgovarajucée dozirati u mlade djece.

aranule za oralnu otopinu od 500 mq)

Doziranje se odreduje prema intenzitetu boli ili vrucice i individualnom odgovoru na <zasti¢eno ime>.
Nuzno je izabrati najnizu dozu kojom se kontroliraju bol i vrudicu.

Odrasli i adolescenti u dobi od 15 godina ili stariji (= 53 kg) mogu uzeti do 1 000 mg metamizola kao
jednu dozu, a ona se moZe uzimati do 4 puta na dan u razmacima od 6 do 8 sati, Sto odgovara
maksimalnoj dnevnoj dozi od 4 000 mg.

Jasan ucinak moze se ocekivati od 30 do 60 minuta nakon peroralne primjene.
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Sljedeca tablica prikazuje preporucene pojedinacne doze i maksimalne dnevne doze prema tjelesnoj
tezini ili dobi:

Tjelesna teZina Pojedinacna doza Maksimalna dnevna doza
kg dob tablete/vreéice | mg tablete/vrecice mg
> 53 = 15 godina 1-2 500 — 1 000 8 4 000

Pedijatrijska populacija

Primjena lijeka <zasti¢eno ime> ne preporucuje se u djece mlade od 15 godina zbog fiksne koli¢ine od
500 mg metamizola sadrzane u jednoj tableti/kapsuli/vredici. Dostupni su drugi farmaceutski
oblici/jacine koje je moguce odgovarajuce dozirati u mlade djece.

Kapsule od 575 mg

Doziranje se odreduje prema intenzitetu boli ili vrucice i individualnom odgovoru na <zasti¢eno ime>.
Nuzno je izabrati najnizu dozu kojom se kontroliraju bol i vrudica.

Odrasli i adolescenti u dobi od 15 godina ili stariji (= 53 kg) mogu uzeti 575 mg metamizola kao jednu
dozu, a ona se moZe uzimati do 6 puta na dan u razmacima od 4 do 6 sati, Sto odgovara maksimalnoj
dnevnoj dozi od 3 450 mg.

Jasan ucinak moze se ocekivati od 30 do 60 minuta nakon peroralne primjene.

Sljedeca tablica prikazuje preporucene pojedinacne doze i maksimalne dnevne doze prema tjelesnoj
teZini ili dobi:

Tjelesna teZina Pojedinacna doza Maksimalna dnevna doza
kg dob kapsule mg kapsule mg
> 53 = 15 godina 1 575 6 3450

Pedijatrijska populacija

Primjena lijeka <zasticeno ime> ne preporucuje se u djece mlade od 15 godina zbog fiksne koli¢ine od
575 mg metamizola sadrzane u jednoj kapsuli. Dostupni su drugi farmaceutski oblici/jacine koje je
moguce odgovarajuce dozirati u mlade djece.

Oralne kapi, otopina od 500 mg/ml (1 ml = 20 kapi)

Doziranje se odreduje prema intenzitetu boli ili vrucice i individualnom odgovoru na <zasti¢eno ime>.
Nuzno je izabrati najnizu dozu kojom se kontroliraju bol i vrucica.

Djeci i adolescentima u dobi do 14 godina, metamizol u dozi 8 — 16 mg po kilogramu tjelesne teZine
moze se davati kao jedna doza. U slucaju vrudice, za djecu je u pravilu dovoljna doza od 10 mg
metamizola po kilogramu tjelesne tezine. Odrasli i adolescenti u dobi od 15 godina ili stariji (= 53 kg)
mogu uzimati do 1 000 mg kao jednu dozu. Ovisno o maksimalnoj dnevnoj dozi, pojedinacna doza
moze se uzimati do 4 puta na dan u razmacima od 6 do 8 sati.

Jasan ucinak moze se ocekivati od 30 do 60 minuta nakon peroralne primjene.
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Sljedeca tablica prikazuje preporucene pojedinacne doze i maksimalne dnevne doze prema tjelesnoj
tezini ili dobi:

Tjelesna teZzina Pojedinacna doza Maksimalna dnevna doza
kg dob kapi mg kapi mg

<9 < 12 mjeseci 1-5 25 —-125 4 - 20 100 — 500
9-15 1 — 3 godine 3-10 75 — 250 12 — 40 300 — 1 000
16 — 23 4 — 6 godina 5-15 125 - 375 20 — 60 500 — 1 500
24 — 30 7 — 9 godina 8-20 200 — 500 32-80 800 — 2 000
31 -45 10 — 12 godina | 10 — 30 250 — 750 40 — 120 1 000 — 3 000
46 — 53 13 — 14 godina | 15 - 35 375 - 875 60 — 140 1500 — 3 500
> 53 = 15 godina 20 - 40 500 — 1 000 80 — 160 2000 — 4 000

Sirup od 50 mg/ml

Doziranje se odreduje prema intenzitetu boli ili vrucice i individualnom odgovoru na <zasti¢eno ime>.
Nuzno je izabrati najnizu dozu kojom se kontroliraju bol i vrucica.

Djeci i adolescentima u dobi do 14 godina, metamizol u dozi 8 — 16 mg po kg tjelesne teZine moze se
davati kao jedna doza. U slucaju vrucice, za djecu je u pravilu dovoljna doza od 10 mg metamizola po
kilogramu tjelesne teZine. Odrasli i adolescenti u dobi od 15 godina ili stariji (> 53 kg) mogu uzimati
do 1 000 mg kao jednu dozu. Ovisno o maksimalnoj dnevnoj dozi, pojedinacna doza moze se uzimati
do 4 puta na dan u razmacima od 6 do 8 sati.

Jasan ucinak moze se ocekivati od 30 do 60 minuta nakon peroralne primjene.

Sljedeca tablica prikazuje preporucene pojedinacne doze i maksimalne dnevne doze prema tjelesnoj
tezini ili dobi:

Tjelesna tezina Pojedinac¢na doza Maksimalna dnevna doza
kg dob ml mg ml mg
5-8 3 — 11 mjeseci 1-2 50 — 100 4-8 200 — 400
9-15 1 — 3 godine 2-5 100 — 250 8-20 400 — 1 000
16 — 23 4 — 6 godina 3-8 150 — 400 12 - 32 600 — 1 600
24 — 30 7 — 9 godina 4-10 200 — 500 16 — 40 800 — 2 000
31 -45 10 — 12 godina 5-14 250 — 700 20 - 56 1 000 — 2 800
46 — 53 13 — 14 godina 8 —-18 400 — 900 32-72 1 600 — 3 600
> 53 > 15 godina 10 — 20 500 — 1 000 40 — 80 2 000 — 4 000
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Pedijatrijska populacija

Primjena lijeka <zasticeno ime> ne preporucuje se u dojencadi mlade od 3 mjeseca. Dostupni su drugi
farmaceutski oblici/jacine koje je mogucée odgovarajuce dozirati u dojencadi mlade od 3 mjeseca.

Otopina za injekciju/Zinfuziju od 2 000 mg/5ml (tj. 400 ma/Zml)

Doziranje se odreduje prema intenzitetu boli ili vrucice i individualnom odgovoru na <zasti¢eno ime>.
Nuzno je izabrati najnizu dozu kojom se kontroliraju bol i vrudica.

Djeci i adolescentima u dobi do 14 godina, metamizol u dozi 8 — 16 mg po kg tjelesne tezine moze se
davati kao jedna doza. U slucaju vrudice, za djecu je u pravilu dovoljna doza od 10 mg metamizola po
kilogramu tjelesne tezine. Odrasli i adolescenti u dobi od 15 godina ili stariji (= 53 kg) mogu uzimati

do 1 000 mg kao jednu dozu.

Ovisno o maksimalnoj dnevnoj dozi, pojedinac¢na doza moze se uzimati do 4 puta na dan u razmacima
od 6 do 8 sati.

Jasan ucinak moze se ocekivati 30 minuta nakon parenteralne primjene.
Kako bi se minimizirao rizik od hipotenzivne reakcije, intravensku injekciju mora se davati vrlo polako.

Sljedeca tablica prikazuje preporucene pojedinacne doze i maksimalne dnevne doze prema tjelesnoj
tezini ili dobi:

Tjelesna tezina Pojedinac¢na doza Maksimalna dnevna doza
kg dob ml mg ml mg
0,1-0,3 40 — 120 0,4-1,2 160 — 480
5-8 3 — 11 mjeseci
samo-hRtramuskalarne
9-15 1 — 3 godine 0,2-0,6 80 — 240 0,8-24 320 — 960
16 — 23 4 — 6 godina 0,3-0,9 120 — 360 1,2-3,6 480 — 1 440
24 - 30 7 — 9 godina 0,5-1,2 200 — 480 2,0-4,8 800 — 1 920
31 -45 10 — 12 godina 0,6-1,8 240 — 720 2,4—-7,2 960 — 2 880
46 — 53 13 — 14 godina 09-21 360 — 840 3,6-84 1440 - 3 360
> 53 = 15 godina 1,0 —2,5* 400 — 1 000* | 4,0 —10,0* 1 600 — 4 000*

* Ako je potrebno, pojedinacna se doza moze povecati na 6,2 ml (5to odgovara 2 480 mg metamizola),
a dnevna doza na 12,5 ml (5to odgovara 5 000 mg metamizola).

Otopina za injekcijuZinfuziju od 500 mg/ml

Doziranje se odreduje prema intenzitetu boli ili vrucice i individualnom odgovoru na <zasti¢eno ime>.
Nuzno je izabrati najnizu dozu kojom se kontroliraju bol i vrudica.

Djeci i adolescentima u dobi do 14 godina, metamizol u dozi 8 — 16 mg po kg tjelesne tezine moze se
davati kao jedna doza. U slucaju vrucice, za djecu je u pravilu dovoljna doza od 10 mg metamizola po
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kilogramu tjelesne teZine. Odrasli i adolescenti u dobi od 15 ili godina ili stariji (> 53 kg) mogu uzimati
do 1 000 mg kao jednu dozu.

Ovisno o maksimalnoj dnevnoj dozi, pojedinacna doza moZe se uzimati do 4 puta na dan u razmacima

od 6 do 8 sati.

Jasan ucinak moze se ocekivati 30 minuta nakon parenteralne primjene.

Kako bi se minimizirao rizik od hipotenzivne reakcije, intravensku injekciju mora se davati vrlo polako.

Sljedeca tablica prikazuje preporucene pojedinacne doze i maksimalne dnevne doze prema tjelesnoj

tezini ili dobi:

Tjelesna teZina Pojedinacna doza Maksimalna dnevna doza
kg dob ml mg ml mg
0,1-0,2 50 — 100 0,4-0,8 200 — 400
5-8 3 — 11 mjeseci
samo-intramuskularne
9-15 1 — 3 godine 0,2-0,5 100 — 250 0,8-2,0 400 — 1 000
16 — 23 4 — 6 godina 0,3-0,8 150 — 400 1,2-3,2 600 — 1 600
24 — 30 7 — 9 godina 04-1,0 200 — 500 1,6 — 4,0 800 — 2 000
31-45 10 — 12 godina 0,5-1,4 250 — 700 2,0-5,6 1 000 — 2 800
46 — 53 13 — 14 godina 0,8-1.,8 400 — 900 3,2-7,2 1600 — 3 600
> 53 > 15 godina 1,0 —2,0* 500 — 1 000* | 4,0 -8,0* 2 000 — 4 000*

* Ako je potrebno, jednokratna se doza moze povecati na 5 ml (5to odgovara 2500 mg metamizola), a
dnevna doza na 10 ml (5to odgovara 5 000 mg metamizola).

Doziranje se odreduje prema intenzitetu boli ili vrucice i individualnom odgovoru na <zasticeno ime>.
Nuzno je izabrati najnizu dozu kojom se kontroliraju bol i vrudica.

Adolescenti u dobi od 15 godina ili stariji (= 53 kg) i odrasli mogu primjenjivati 1 000 mg metamizola
kao jednu dozu. Ovisno o maksimalnoj dnevnoj dozi, pojedinacna se doza moze primjenjivati do 4 puta
na dan u razmacima od 6 do 8 sati, Sto odgovara maksimalnoj dnevnoj dozi od 4 000 mg.

Jasan ucinak moze se ocekivati od 30 do 60 minuta nakon rektalne primjene.

Sljedeca tablica prikazuje preporucene pojedinacne doze i maksimalne dnevne doze prema tjelesnoj

tezini ili dobi:
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Tjelesna teZina Pojedinacna doza Maksimalna dnevna doza

kg dob Cepi¢ / Ssumedi prasak mg Cepi¢ / Sumeci prasak mg
=15
> 53 . 1 1 000 4 4 000
godina

Pedijatrijska populacija

Primjena lijeka <zasticeno ime> ne preporucuje se u djece mlade od 15 godina zbog fiksne koli¢ine od
1 000 mg metamizola sadrzane u jednom cepicu/vrecici. Dostupni su drugi farmaceutski oblici/jacine
koje je moguce odgovarajuce dozirati u mlade djece (vidjeti dio 4.3.).

Cepié¢ od 300 mg
Doza ovisi o tezini boli ili vruéice i individualnom odgovoru na <zasticeno ime>. Vazno je izabrati

najnizu dozu kojom se kontroliraju bol i vrudica.

Djeci i adolescentima u dobi do 14 godina, metamizol u dozi 8 — 16 mg po kg tjelesne teZine moZzZe se
davati kao jedna doza. U slucaju vrucice, za djecu je u pravilu dovoljna doza od 10 mg metamizola po
kilogramu tjelesne tezine. Ovisno o maksimalnoj dnevnoj dozi, pojedinacna se doza moze primjenjivati
do 6 puta na dan u razmacima od 4 do 8 sati.

Jasan ucinak moze se ocekivati od 30 do 60 minuta nakon rektalne primjene.

Sljedeca tablica prikazuje preporucene pojedinacne doze i maksimalne dnevne doze prema tjelesnoj
teZini ili dobi:

Dob (tjelesna tezina) Pojedinacna doza Maksimalna dnevna doza

4 — 6 godina (19 — 23 kg) 1 Cepi¢ za djecu (ekvivalentno | Do 3 cCepiéa za djecu
koli¢ini od 300 mg metamizola) (ekvivalentno koli¢ini do 900 mg
metamizola)

7 — 9 godina (24 — 30 kg) 1 Cepi¢ za djecu (ekvivalentno | Do 4  cCepica za  djecu
koli¢ini od 300 mg metamizola) (ekvivalentno koli¢ini do 1 200
mg metamizola)

10 — 12 godina (31 — 45 kg) 1 Cepi¢ za djecu (ekvivalentno | Do 5 Cepica za  djecu
koli¢ini od 300 mg metamizola) (ekvivalentno koli¢ini do 1 500
mg metamizola)

13 — 14 godina (46 — 53 kg) 1 Cepi¢ za djecu (ekvivalentno | Do 6 cCepica za  djecu
koli¢ini od 300 mg metamizola) (ekvivalentno koli¢ini do 1 800
mg metamizola)

Primjena lijeka <zasticeno ime> ne preporucuje se u djece mlade od 4 godine zbog fiksne koli¢ine od
300 mg metamizola sadrzane u jednom cepicu. Dostupni su drugi farmaceutski oblici/jaine koje je
moguce odgovarajuce dozirati u mlade djece (vidjeti dio 4.3).

Za odrasle i adolescente u dobi od 15 godina ili starije (> 53 kg) dostupne su druge jacine ili drugi
farmaceutski oblici.
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Za sve formulacije

Posebne populacije

Starije osobe, bolesnici loSeg opéeg zdravlja i bolesnici sa smanjenim klirensom kreatinina

Dozu treba smanjiti u starijih osoba, bolesnika loSeg opéeg zdravlja i onih sa smanjenim klirensom
kreatinina jer eliminacija produkata metabolizma metamizola moZe biti produljena.

Ostelenje funkcije bubrega ili jetre

Budu¢i da se kod ostecene funkcije bubrega ili jetre brzina eliminacije smanjuje, potrebno je
izbjegavati visestruke visoke doze. Smanjenje doze nije potrebno kada se lijek primjenjuje samo krace
vrijeme. Dosad nije zabiljeZzeno dovoljno iskustva s dugoronom primjenom metamizola u bolesnika s
teskim ostecenjem funkcije jetre i bubrega.

Dio 4.3 Kontraindikacije

Tekst u ovom dijelu treba odgovarati nize navedenom tekst. 1z saZetka opisa svojstava lijeka potrebno
je izbrisati precrtani tekst ako postoji.

Za sve formulacije

e trece tromjesecdje trudnoce

Oralne kapi, otopina od 500 mg/ml (1 ml = 20 kapi)

Dio 4.6 Plodnost, trudnocéa i dojenje
Tekst u ovom dijelu treba odgovarati nize navedenom tekstu. Postojeli tekst potrebno je odgovarajuée
izmijeniti.

Za sve formulacije ukljucujudéi fiksnu kombinaciju lijekova:

Trudnoca
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Dostupni su samo ograniceni podatci o primjeni metamizola u trudnica.

Na temelju objavljenih podataka dobivenih u trudnica izlozenih metamizolu tijekom prvog tromjesedja
(n = 568) nisu ustanovljeni dokazi za teratogene ili embriotoksi¢ne ucinke. U odabranim slucajevima
moze biti prihvatljiva primjena pojedinacne doze metamizola tijekom prvog i drugog tromjesecja kada
ne postoje druge mogucnosti lijeCenja. Medutim, u pravilu se primjena metamizola ne preporucuje u
prvom i drugom tromjesecju trudnocée. Primjena u tre¢em tromjesedju povezana je s fetotoksi¢nim
ucCinkom (oStecenje funkcije bubrega i konstrikcija duktusa arteriozusa) pa je stoga primjena
metamizola kontraindicirana tijekom treceg tromjesecja trudnoce (vidjeti dio 4.3). U slucaju nehoti¢ne
primjene metamizola u tre¢em tromjesedju, potrebno je ultrazvukom i ehokardiografijom kontrolirati
amnionsku tekucinu i duktus arteriozus.

Metamizol prolazi placentarnu barijeru.

U zZivotinja je metamizol inducirao reproduktivnu toksi¢nost, ali ne teratogenost (vidjeti dio 5.3).
Dojenje

Produkti razgradnje metamizola prelaze u maj¢ino mlijeko u znacajnim koli¢inama pa se rizik za
dojence ne moze iskljuciti. Stoga se posebice mora izbjegavati ponavljana primjena metamizola u

razdoblju dojenja. U slucaju jednokratne primjene metamizola, majkama se savjetuje izdajanje i
bacanje izdojenog mlijeka tijekom 48 sati od primjene doze.
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B. Uputa o lijeku

Dio 2: Sto morate znati prije nego poénete uzimati X

Tekst u ovom dijelu treba odgovarati niZze navedenom tekstu. lz saZetka opisa svojstava lijeka
potrebno je izbrisati precrtani tekst ako postoji.

Sve formulacije ukljucujudi fiksne kombinacije lijekova
o Nemojte primjenjivati X:
- ako ste u posljednjem tromjesecju trudnoce
Ko-doii
Oralne kapi, otopina od 500 mg/ml (1 ml = 20 kapi)

Sve formulacije ukljucujudi fiksne kombinacije lijekova

o Trudnoda, dojenje i plodnost
Trudnoda

Dostupni podatci o primjeni metamizola tijekom prva tri mjeseca trudnoce ograniceni su, ali ne
ukazuju na Stetne ucinke na zametak. U odredenim slucajevima, ako ne postoje druge moguénosti
lijeCenja, pojedinacne doze metamizola tijekom prvog i drugog tromjesecCja mogu biti prihvatljive
nakon savjetovanja s lijeCnikom ili ljekarnikom te nakon Sto su pazljivo odvagnuti rizici i koristi od
primjene metamizola. Medutim, u nacelu se ne preporucuje primjena metamizola tijekom prvog i
drugog tromjesecja.

Tijekom posljednjeg tromjesecdja trudnoce ne smijete uzimati <zasticeno ime> zbog povecanog rizika
od komplikacija za majku i dijete (krvarenje, prijevremeno zatvaranje vazne krvne Zile u nerodenog
djeteta, tzv. Botallijeva duktusa, koji se inace zatvara tek poslije rodenja).

Dojenje
Produkti razgradnje metamizola prelaze u maj¢ino mlijeko u znacajnim koli¢cinama pa se rizik za
dojence ne moze iskljuciti. Stoga se posebice mora izbjegavati ponavljana primjena metamizola u

razdoblju dojenja. U slucaju jednokratne primjene metamizola, majkama se savjetuje izdajanje i
bacanje izdojenog mlijeka tijekom 48 sati od primjene doze.
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Dio 3: Kako primjenjivati X

Tekst u ovom dijelu treba odgovarati nize navedenom tekstu. Iz sazetka opisa svojstava lijeka
potrebno je izbrisati precrtani tekst ako postoji.

Tablete od 250 mg

Doza ovisi o intenzitetu boli ili vrucice i individualnom odgovoru na <zasticeno ime>. Uvijek treba
izabrati najnizu dozu potrebnu za kontrolu bola i vrucice. Lije¢nik ¢e vam reci kako uzimati <zasti¢eno
ime>.

Sljedeca tablica prikazuje preporucene pojedinacne doze i maksimalne dnevne doze prema tjelesnoj
tezini ili dobi:

Tjelesna tezina Pojedinac¢na doza Maksimalna dnevna doza

kg dob tablete mg tablete mg
10 — 14

32 -53 . 1-2 250 — 500 8 2 000
godina

> 53 = 15 godina 2-4 500 — 1 000 16 4 000

Jasan ucinak moze se ocekivati od 30 do 60 minuta nakon peroralne primjene.

Primjena lijeka <zasti¢eno ime> ne preporucuje se u djece mlade od 10 godina zbog fiksne kolic¢ine od
250 mg metamizola sadrZzane u jednoj tableti. Dostupni su drugi farmaceutski oblici/ja¢ine koje je
moguce odgovarajucée dozirati u mlade djece.

Tablete/kapsule od 500 mg (primjenjivo i za 500 mg praSak za oralnu otopinu/Zprasak za
oralnu otopinu u vredici/Sumedéi prasak/granule za oralnu otopinu)

Doza ovisi 0 intenzitetu boli ili vrucice i individualnom odgovoru na <zasticeno ime>.

Uvijek treba izabrati najnizu dozu potrebnu za kontrolu boli i vrudice. Lije¢nik ¢e Vam reci kako uzimati
<zasti¢eno ime>.

Odrasli i adolescenti u dobi od 15 godina ili stariji (tjelesne tezine vece od 53 kg) mogu uzeti do
1000 mg metamizola kao jednu dozu (2 tablete/vrecice), a ona se moZe uzimati do 4 puta na dan u
razmacima od 6 do 8 sati. Maksimalna dnevna doza iznosi 4 000 mg ($to odgovara 8 tableta/vredica).

Jasan ucinak moze se ocekivati od 30 do 60 minuta nakon primjene kroz usta.

<Zasti¢eno ime> ne smije se primjenjivati u djece mlade od 15 godina. Za mladu djecu dostupni su
drugi oblici i jacine ovoga lijeka; o tome upitajte lijecnika ili ljekarnika.

Kapsule od 575 mqg
Doza ovisi o intenzitetu boli ili vrucice i individualnom odgovoru na <zasti¢eno ime>.

Uvijek treba izabrati najnizu dozu potrebnu za kontrolu boli i vrucdice. LijeCnik ¢e Vam reci kako uzimati
<zasti¢eno ime>.

Odrasli i adolescenti u dobi od 15 godina ili stariji (> 53 kg) mogu uzeti 1 kapsulu (575 mg
metamizola) kao jednu dozu, a ona se moze uzimati do 6 puta na dan u razmacima od 4 do 6 sati.
Maksimalna dnevna doza iznosi 3 450 mg (§to odgovara 6 kapsula).

Jasan ucinak moze se ocekivati od 30 do 60 minuta nakon primjene kroz usta.
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<Zasti¢eno ime> ne smije se primjenjivati u djece mlade od 15 godina. Za mladu djecu dostupni su
drugi oblici i jadine ovoga lijeka; o tome upitajte lijecnika ili ljekarnika.

Oralne kapi, otopina od 500 mg/ml (1 ml = 20 kapi)

Doza ovisi o intenzitetu boli ili vrucice i individualnom odgovoru na <zasticeno ime>. Uvijek treba
izabrati najnizu dozu potrebnu za kontrolu boli i vrudice. LijeCnik ¢e vam reéi kako uzimati <zasti¢eno
ime>.

Sljedeca tablica prikazuje preporucene pojedinacne doze i maksimalne dnevne doze prema tjelesnoj
tezini ili dobi:

Tjelesna tezina Pojedinac¢na doza Maksimalna dnevna doza
kg dob kapi mg kapi mg
<9 < 12 mjeseci 1-5 25 -125 4 - 20 100 — 500
9-15 1 — 3 godine 3-10 75 — 250 12 - 40 300 — 1 000
16 — 23 4 — 6 godina 5-15 125 — 375 20 - 60 500 — 1 500
24 — 30 7 — 9 godina 8 -20 200 — 500 32 -80 800 — 2 000
31-45 10 — 12 godina 10 - 30 250 — 750 40 — 120 1 000 — 3 000
46 — 53 13 — 14 godina 15 - 35 375 - 875 60 — 140 1 500 — 3 500
> 53 > 15 godina 20 — 40 500 — 1 000 80 — 160 2 000 — 4 000

Pojedinacna doza mozZe se primjenjivati do Cetiri puta na dan, ovisno o maksimalnoj dnevnoj dozi.
Jasan ucinak moze se ocCekivati od 30 do 60 minuta nakon peroralne primjene.
Primjena u djece i adolescenata

Za lijeCenje boli u djece i adolescenata u dobi do 14 godina moze se primjenjivati doza od 8 do 16 mg
<zasticeno ime> po kilogramu tjelesne tezine kao pojedina¢na doza (vidjeti prethodnu tablicu). U
slucaju vrucice, za djecu je u pravilu dovoljna doza od 10 mg <zasticeno ime> po kilogramu tjelesne
tezine:

Tjelesna tezina Pojedinac¢na doza

kg dob kapi mg
<9 < 12 mjeseci 1-3 25 -75
9-15 1 — 3 godine 4—-6 100 — 150
16 — 23 4 — 6 godina 6-9 150 — 225
24 — 30 7 — 9 godina 10 — 12 250 — 300
31 -—-45 10 — 12 godina 13 -18 325 — 450
46 — 53 13 — 14 godina 18 — 21 450 — 525
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Sirup od 50 mg/ml

Doza ovisi o intenzitetu boli ili vrudice i individualnom odgovoru na <zasticeno ime>. Uvijek treba
izabrati najnizu dozu potrebnu za kontrolu boli i vrudice. LijeCnik ¢e vam reéi kako uzimati <zasti¢eno

ime>.

Sljedeca tablica prikazuje preporucene pojedinacne doze i maksimalne dnevne doze prema tjelesnoj

tezini ili dobi:

Tjelesna tezina Pojedinac¢na doza Maksimalna dnevna doza
kg dob ml mg ml mg
5-8 3 — 11 mjeseci 1-2 50 — 100 4-8 200 — 400
9-15 1 — 3 godine 2-5 100 — 250 8 -20 400 — 1 000
16 — 23 4 — 6 godina 3-8 150 — 400 12 -32 600 — 1 600
24 — 30 7 — 9 godina 4-10 200 — 500 16 — 40 800 — 2 000
31 -45 10 — 12 godina 5-14 250 — 700 20 - 56 1 000 — 2 800
46 — 53 13 — 14 godina 8 —-18 400 — 900 32-72 1 600 — 3 600
> 53 > 15 godina 10 — 20 500 — 1 000 40 — 80 2 000 — 4 000

Pojedinacna doza moZe se primjenjivati do Cetiri puta na dan, ovisno o maksimalnoj dnevnoj dozi.

Jasan ucinak moze se ocCekivati od 30 do 60 minuta nakon peroralne primjene.

Primjena u djece i adolescenata

Za lijeCenje boli u djece i adolescenata u dobi do 14 godina moZe se primjenjivati doza od 8 do 16 mg
<zasticeno ime> po kilogramu tjelesne tezine kao pojedina¢na doza (vidjeti prethodnu tablicu). U
slucaju vrucice, za djecu je u pravilu dovoljna doza od 10 mg lijeka <zasti¢eno ime> po kilogramu

tjelesne tezZine:

Tjelesna tezina Pojedinacna doza

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

<Zasti¢eno ime> ne smije se primjenjivati u dojencadi mlade od 3 mjeseca. Za mladu dojencad
dostupni su drugi oblici i jaCine ovoga lijeka; o tome upitajte lijecnika ili ljekarnika.
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Otopina za injekciju/Zinfuziju od 2 000 mg/5ml (tj. 400 ma/Zml)

Doza ovisi o intenzitetu boli ili vruéice i individualnom odgovoru na <zasti¢eno ime>. <Zasti¢eno ime>
¢e vam davati kao injekciju u venu ili misié.

Ako ucinak jedne doze nije dovoljan, ili kasnije kada analgeticki ucCinak prestane, lijeCnik vam moze
dati drugu dozu do maksimalne dnevne doze kako je detaljno navedeno u nastavku.

Odrasli i adolescenti u dobi od 15 godina ili stariji

Odrasli i adolescenti u dobi od 15 godina ili stariji (tjelesne tezine vece od 53 kg) mogu primiti dozu
od 1 — 2,5 ml u venu (intravenski) ili u misi¢ (intramuskularno) kao jednu dozu; ako je potrebno, ta
se doza moze povecati do 6,2 ml (3to odgovara 2480 mg lijeka <zasti¢eno ime>). Maksimalna
dnevna doza je 10,0 ml; ako je potrebno, dnevna se doza moze povecati do 12,5 ml (5to odgovara
5 000 mg lijeka <zasti¢eno ime>).

Dojencad i djeca

Za primjenu pojedinacnih doza u venu {esim—udejencadimlade—odt—gedine} ili misi¢, potrebno je

pratiti sljede¢u preporuku za doziranje:

Raspon dobi u djece (tjelesna tezina) Pojedinacna doza Maksimalna dnevna doza
Dojencad 3 — 11 mjeseci (oko 5 — 8 kg) 0,1-0,3ml 0,4—-1,2ml
1 — 3 godine (oko 9 — 15 kg) 0,2 —-0,6 ml 0,8—-2,4ml
4 — 6 godina (oko 16 — 23 kqg) 0,3-0,9ml 1,2-3,6 ml
7 — 9 godina (oko 24 — 30 kg) 0,5—-1,2ml 2,0—-4,8 ml
10 — 12 godina (oko 31 — 45 kg) 0,6 —1,8ml 2,4-72ml
13 — 14 godina (oko 46 — 53 kg) 0,9-2,1ml 3,6 — 8,4 ml

Otopina za injekciju/Zinfuziju od 500 mg/ml

Doza ovisi o intenzitetu boli ili vrucice i individualnom odgovoru na <zasti¢eno ime>. <Zasti¢eno ime>
¢e vam davati kao injekciju u venu ili misic.

Ako ucinak jedne doze nije dovoljan, ili kasnije kada analgeticki ucinak prestane, lijeCnik vam moze
dati drugu dozu do maksimalne dnevne doze kako je detaljno navedeno u nastavku.

Odrasli i adolescenti u dobi od 15 godina ili stariji

Odrasli i adolescenti u dobi od 15 godina ili stariji (tezine vece od 53 kg) mogu primiti dozu od 1 — 2 ml
u venu (intravenski) ili u misi¢ (intramuskularno) kao jednu dozu; ako je potrebno, ta se doza moze
povecati do 5 ml (3to odgovara 2 500 mg lijeka <zasticeno ime>) do maksimalne dnevne doze od
8 ml; ako je potrebno, dnevna se doza moze povecati do 10 ml (5to odgovara 5 000 mg lijeka
<zasticeno ime>).

Dojencad i djeca

Za primjenu jednokratnih doza u venu {esim—u—dejenéadimiade—oed1gedine) ili u misi¢, potrebno je

pratiti sljede¢u preporuku za doziranje:

Maksimalna dnevna doza
0,4 —0,8 ml

Pojedinacna doza
0,1-0,2ml

Raspon dobi u djece (tjelesna tezina)
Dojencad 3 — 11 mjeseci (oko 5 — 8 kg)
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1 — 3 godine (oko 9 — 15 kg) 0,2—-0,5ml 0,8—-2,0ml
4 — 6 godina (oko 16 — 23 kQg) 0,3-0,8ml 1,2-3,2ml
7 — 9 godina (oko 24 — 30 kg) 0,4—1,0ml 1,6 — 4,0 ml

10 — 12 godina (oko 31 — 45 kg) 0,5—-1,4ml 2,0-56ml
13 — 14 godina (oko 46 — 53 kg) 0,8—-1,8ml 3,2—-7,2ml

Doza ovisi o intenzitetu boli ili vrucice i individualnom odgovoru na <zasti¢eno ime>. Uvijek treba
izabrati najnizu dozu potrebnu za kontrolu boli i vrudice. LijeCnik ¢e vam reéi kako uzimati <zasti¢eno
ime>.

Odrasli i adolescenti stariji od 15 godina ili stariji (tezine vece od 53 kg) mogu uzimati 1 ¢epic¢/vrecicu
kao jednu dozu do Cetiri puta na dan. Maksimalna dnevna doza za odrasle i adolescente starije od 15
godina iznosi 4 Cepica/vrecice Sumeceg praska (Sto odgovara 4 000 mg).

Jasan ucinak ocekuje se od 30 do 60 minuta nakon primjene lijeka.

Primjena lijeka <zasti¢eno ime> ne preporucuje se u adolescenata mladih od 15 godina i djece jer suu
njih potrebne formulacije koje sadrze manje djelatne tvari.

Cepi¢ od 300 mg
Doza ovisi o intenzitetu boli ili vrudice i individualnom odgovoru na <zasti¢eno ime>.

Uvijek treba izabrati najnizu dozu potrebnu za kontrolu boli i vrucice. Lijecnik ¢e vam reci kako uzimati
<zasti¢eno ime>.

Za djecu i adolescente u dobi do 14 godina primjenjuje se jedna doza od 8 do 16 mg metamizolnatrija
po kg tjelesne tezine.

Jasan ucinak ocekuje se od 30 do 60 minuta nakon primjene lijeka.

Sljedeca tablica prikazuje preporucene pojedinacne doze i maksimalne dnevne doze prema tjelesnoj
tezini ili dobi:

Dob (tjelesna tezina)

Pojedinacna doza

Maksimalna dnevna doza

4 — 6 godina (19 — 23 kg)

1 Cepi¢ za djecu (odgovara
koli¢ini od 300 mg metamizola)

Do 3 Cepica za djecu (odgovara
koli¢ini do 900 mg metamizola)

7 — 9 godina (24 — 30 kQg)

1 Cepi¢ za djecu (odgovara
koli¢ini od 300 mg metamizola)

Do 4 Cepica za djecu (odgovara
koli¢ini do 1 200 mg
metamizola)

10 — 12 godina (31 — 45 kg)

1 Cepi¢ za djecu (odgovara
koli¢ini od 300 mg metamizola)

Do 5 Cepica za djecu (odgovara
kolicini do 1 500 mg
metamizola)

13 — 14 godina (46 — 53 kg)

1 Cepi¢ za djecu (odgovara
koli¢ini od 300 mg metamizola)

Do 6 Cepica za djecu (odgovara
koli¢ini do 1 800 mg
metamizola)
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Primjena lijeka <zasticeno ime> ne preporucuje se u djece mlade od 4 godine zbog fiksne koli¢ine od
300 mg metamizola sadrzane u jednom cCepic¢u. Dostupni su drugi farmaceutski oblici/jacine koje je
moguce odgovarajuce dozirati u mlade djece.

Za odrasle i adolescente u dobi od 15 godina ili starije (= 53 kg) dostupne su druge jacine ili drugi
farmaceutski oblici.

Za sve formulacije ukljucujudéi fiksnu kombinaciju lijekova

Starije osobe i bolesnici loSeg opéeg zdravija / bolesnici s osteCenom funkcijom bubrega

Dozu treba smanjiti u starijih osoba, u bolesnika loSeg opéeg zdravlja i onih sa smanjenom funkcijom
bubrega jer izluCivanje tvari koje nastaju razgradnjom metamizola moze biti odgodeno.

Bolesnici s oste¢enom funkcijom bubrega ili jetre

Bududi da je u bolesnika s oste¢enom funkcijom bubrega ili jetre smanjena brzina eliminacije
(uklanjanja lijeka), potrebno je izbjegavati ponavljanu primjenu visokih doza. Ako se radi samo o
kratkoroc¢noj primjeni, tada nije potrebno smanjivati dozu. Nema dostupnog iskustva s dugoro¢nom
primjenom.
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