11l. MELLEKLET

A kiséroiratok érintett pontjainak médositasai

Megjegyzés
A kisérGiratok érintett pontjainak mddositasai a referral eljaras eredményeként jottek létre.

A kisérGiratokat a késGbbiekben a tagallamok illetékes hatdésagai a referencia tagallammal
egylttmUkodve frissithetik, a 2001/83/EK iranyelv III. kotetének 4. fejezetében leirt eljarasokkal
6sszhangban.
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A kiséroiratok érintett pontjainak mdédositasai

A meglévé kisérGiratokat az aldbbi elfogadott szovegezésnek megfeleléen maddositani (szlikség esetén
szOveget beilleszteni, cserélni vagy torolni) kell.

A. ALKALMAZASI ELOIRAS

e 4.2 pont Adagolas és alkalmazas

Ebben a fejezetben az alabbi sz6vegezésnek kell szerepelnie. Ha az alkalmazasi elbirasban az athuzott
szbveg szerepel, azt tordlni kell.

250 mg tabletta

Az adagot a fajdalom vagy a laz intenzitasa, és a <kereskedelmi név>-ra/-re adott, az egyéni
érzékenységtol fliggé valasz alapjan kell meghatarozni. Alapvet6é fontossagu, hogy a fajdalmat és a
lazat csillapité legkisebb adagot kell valasztani.

Gyermekeknek és serdiléknek legfeljebb 14 éves korig 8-16 mg/ttkg metamizol adhatd egyszeri
adagban. Laz esetén, gyermekeknek 10 mg/ttkg-os adag metamizol altaldban elegendd. Felnéttek és
15 éves vagy annal idésebb serdlilok (> 53 kg) legfeljebb 1000 mg metamizolt szedhetnek, egyszeri
adagban, ami naponta legfeljebb 4-szer, 6-8 éranként ismételhet6, ami 4000 mg maximalis napi
adagot jelent.

Az egyértelm( hatas 30-60 perccel a per os alkalmazas utan varhaté.

Az alabbi tablazat az ajanlott egyszeri adagokat és a maximalis napi adagokat mutatja, a testtomegtdl
vagy a kortdl fliggéen:

Testtdmeg Egyszeri adag Napi maximalis adag

kg kor tabletta mg tabletta mg
32-53 10-14 év 1-2 250 - 500 8 2000
> 53 > 15 év 2-4 500-1000 16 4000

Gyermekek és serdil6k

A(z) <kereskedelmi név> nem ajanlott 10 évesnél fiatalabb gyermekeknek, mivel egy tabletta 250 mg
fix mennyiségl metamizolt tartalmaz. Egyéb gydgyszerformak/hataserésségek elérheték, amelyek
megfeleléen adagolhatdk kisebb gyermekeknek.

500 m tabletta/kapszula (500 m or belséleges oldathoz/pezsgépor/granulatum
belsdleges oldathoz esetén is)

Az adagot a fajdalom vagy a laz intenzitasa, és a(z) <kereskedelmi név>-ra/-re adott, az egyéni
érzékenységtol fliggé valasz alapjan kell meghatarozni. Alapvet6é fontossagu, hogy a fajdalmat és a
lazat csillapité legkisebb adagot kell valasztani

FelnGttek és 15 éves vagy annal idGsebb serdiil6k (> 53 kg) legfeljebb 1000 mg metamizolt
szedhetnek, egyszeri adagban, ami naponta legfeljebb 4-szer, 6-8 éranként ismételhet6, ami 4000 mg
maximalis napi adagot jelent.

Az egyértelmU hatds 30-60 perccel a per os alkalmazas utan varhaté.
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Az alabbi tablazat az ajanlott egyszeri adagokat és a maximalis napi adagokat mutatja, a testtomegtdl
vagy a kortdl fliggben:

Testtdmeg Egyszeri adag Napi maximalis adag
kg kor tabletta /tasak mg tabletta/tasak mg
> 53 > 15 év 1-2 500-1000 8 4000

Gyermekek és serdil6k

A(z) <kereskedelmi név> nem ajanlott 15 évesnél fiatalabb gyermekeknek, mivel egy
tabletta/kapszula/tasak 500 mg fix mennyiség(i metamizolt tartalmaz. Egyéb
gyogyszerformak/hataser6sségek elérhetdk, amelyek megfeleléen adagolhatdk kisebb gyermekeknek.

575 mg kapszula

Az adagot a fajdalom vagy a laz intenzitdsa, és a(z) <kereskedelmi név>-ra/-re adott, az egyéni
érzékenységtol fliggé valasz alapjan kell meghatarozni. Alapvet6é fontossagu, hogy a fajdalmat és a
lazat csillapit6d legkisebb adagot kell valasztani.

FelnGttek és 15 éves vagy annal idésebb serdtilok (> 53 kg) legfeljebb 575 mg metamizolt szedhetnek,
egyszeri adagban, ami naponta legfeljebb 6-szor, 4-6 éranként ismételheté, ami 3450 mg maximalis
napi adagot jelent.

Az egyértelm( hatas 30-60 perccel a per os alkalmazas utan varhato.

Az aladbbi tablazat az ajanlott egyszeri adagokat és a maximalis napi adagokat mutatja, a testtomegtdl
vagy a kortdl fliggben:

Testtdmeg Egyszeri adag Napi maximalis adag
kg kor kapszula mg kapszula mg
> 53 > 15 év 1 575 6 3450

Gyermekek és serdlil6k

A(z) <kereskedelmi név> nem ajanlott 15 évesnél fiatalabb gyermekeknek, mivel egy kapszula
575 mg fix mennyiségld metamizolt tartalmaz. Egyéb gydgyszerformak/hataserdésségek elérheték,
amelyek megfeleléen adagolhatdk kisebb gyermekeknek.

500 mg/ml belsdleges oldatos cseppek (1 ml = 20 csepp)

Az adagot a fajdalom vagy a laz intenzitasa, és a(z) <kereskedelmi név>-ra/-re adott, az egyéni
érzékenységtdl fliggbé valasz alapjan kell meghatarozni. Alapvet6 fontossagu, hogy a fajdalmat és a
lazat csillapité legkisebb adagot kell valasztani

Gyermekeknek és serdil6knek legfeljebb 14 éves korig 8-16 mg/ttkg metamizol adhatoé egyszeri
adagban. Laz esetén, gyermekeknek 10 mg/ttkg-os adag metamizol altaldban elegendd. Felnéttek és
15 éves vagy annal idésebb serdiilék (> 53 kg) legfeljebb 1000 mg-ot szedhetnek egyszeri adagban. A
napi maximalis adagtdl fiiggben, az egyszeri adag naponta legfeljebb 4-szer, 6-8 6ranként ismételhetd.
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Az egyértelmU hatas 30-60 perccel a per os alkalmazas utan varhato.

Az aladbbi tablazat az ajanlott egyszeri adagokat és a maximalis napi adagokat mutatja, a testtomegtdl
vagy a kortdl figgéen:

Testtdmeg Egyszeri adag Napi maximalis adag
kg kor csepp mg csepp mg
<9 < 12 hoénap 1-5 25-125 4-20 100-500
9-15 1-3 év 3-10 75-250 12-40 300-1000
16-23 4-6 év 5-15 125-375 20-60 500-1500
24-30 7-9 év 8-20 200-500 32-80 800-2000
31-45 10-12 év 10-30 250-750 40-120 1000-3000
46-53 13-14 év 15-35 375-875 60-140 1500-3500
> 53 > 15 év 20-40 500-1000 80-160 2000-4000

50 ma/ml szirup

Az adagot a fajdalom vagy a laz intenzitasa, és a(z) <kereskedelmi név>-ra/-re adott, az egyéni
érzékenységtol fliggé valasz alapjan kell meghatarozni. Alapvet6é fontossagu, hogy a fajdalmat és a
lazat csillapité legkisebb adagot kell valasztani

Gyermekeknek és serdiléknek legfeljebb 14 éves korig 8-16 mg/ttkg metamizol adhatdé egyszeri
adagban. Laz esetén, gyermekeknek 10 mg/ttkg-os adag metamizol altalaban elegendd. FelnGttek és
15 éves vagy annal idésebb serdil6k (> 53 kg) legfeljebb 1000 mg-ot szedhetnek egyszeri adagban. A
napi maximalis adagtdl figglen, az egyszeri adag naponta legfeljebb 4-szer, 6-8 6ranként ismételhetd.

Az egyértelm( hatas 30-60 perccel a per os alkalmazas utan varhaté.

Az aldbbi tablazat az ajanlott egyszeri adagokat és a maximalis napi adagokat mutatja, a testtémegtdl
vagy a kortdl figgéen:

Testtdmeg Egyszeri adag Napi maximalis adag
kg kor ml mg ml mg
5-8 3-11 hénap 1-2 50-100 4-8 200-400
9-15 1-3 év 2-5 100-250 8-20 400-1000
16-23 4-6 év 3-8 150-400 12-32 600-1600
24-30 7-9 év 4-10 200-500 16-40 800-2000
31-45 10-12 év 5-14 250-700 20-56 1000-2800
46-53 13-14 év 8-18 400-900 32-72 1600-3600
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> 53 > 15 év 10-20 500-1000 40-80 2000-4000
Gyermekek és serdlil6k
A(z) <kereskedelmi név> 3 hdnaposndl fiatalabb csecseméknek nem ajanlott. Egyéb

gyogyszerformak/hataser6sségek elérheték, amelyek megfeleléen adagolhatdk 3 honaposnal fiatalabb
csecsemaoknek.

2000 ma/5 ml (azaz 400 mg/ml) oldatos injekcié/Zinfuzid

Az adagot a fajdalom vagy a laz intenzitasa, és a(z) <kereskedelmi név>-ra/-re adott, az egyéni
érzékenységtdl fliggbé valasz alapjan kell meghatarozni. Alapvet6 fontossagu, hogy a fajdalmat és a
lazat csillapité legkisebb adagot kell valasztani

Gyermekeknek és serdil6knek legfeljebb 14 éves korig 8-16 mg/ttkg metamizol adhaté egyszeri
adagban. Laz esetén, gyermekeknek 10 mg/ttkg-os adag metamizol altalaban elegendd. Feln6tteknek
és 15 éves vagy annal id6sebb serdlil6knek (> 53 kg) legfeljebb 1000 mg adhat6 egyszeri adagban.

A napi maximalis adagtél fuggbéen, az egyszeri adag naponta legfeljebb 4-szer, 6-8 éranként
ismételhetd.

Az egyértelm( hatas 30 perccel a parenteralis alkalmazas utan varhato.

A hipotenziv reakcié kockazatanak minimalizalasa érdekében, az intravénas injekciét nagyon lassan
kell beadni.

Az alabbi tablazat az ajanlott egyszeri adagokat és a maximalis napi adagokat mutatja, a testtomegtdl
vagy a kortol figgben:

Testtdmeg Egyszeri adag Napi maximalis adag
kg kor ml mg ml mg
0,1-0,3 40-120 0,4-1,2 160-480
5-8 3-11 hénap
9-15 1-3 év 0,2-0,6 80-240 0,8-2,4 320-960
16-23 4-6 év 0,3-0,9 120-360 1,2-3,6 480-1440
24-30 7-9 év 0,5-1,2 200-480 2,0-4,8 800-1920
31-45 10-12 év 0,6-1,8 240-720 2,4-7,2 960-2880
46-53 13-14 év 0,9-2,1 360-840 3,6-8,4 1440-3360
> 53 > 15 év 1,0-2,5* 400-1000* 4,0-10,0* 1600-4000*

* Szikség esetén, az egyszeri adag 6,2 ml-re (megfelel 2480 mg metamizolnak) és a napi adag
12,5 ml-re (megfelel 5000 mg metamizolnak) emelhetd.

500 mg/ml oldatos injekcié/Zinfuzidé
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Az adagot a fajdalom vagy a laz intenzitasa, és a(z) <kereskedelmi név>-ra/-re adott, az egyéni
érzékenységtol fliggo valasz alapjan kell meghatarozni. Alapvet6 fontossagu, hogy a fajdalmat és a
lazat csillapité legkisebb adagot kell valasztani

Gyermekeknek és serdiléknek legfeljebb 14 éves korig 8-16 mg/ttkg metamizol adhatd egyszeri
adagban. Laz esetén, gyermekeknek 10 mg/ttkg-os adag metamizol altalaban elegendd. FelnGttek és
15 éves vagy annal id6sebb serdUil6k (> 53 kg) legfeljebb 1000 mg-ot szedhetnek egyszeri adagban.

A napi maximalis adagtél fligg6en, az egyszeri adag naponta legfeljebb 4-szer, 6-8 oranként
ismételheto.

Az egyértelm( hatas 30 perccel a parenteralis alkalmazas utan varhato.

A hipotenziv reakcié kockazatanak minimalizalasa érdekében, az intravénas injekcidot nagyon lassan
kell beadni.

Az aldbbi tablazat az ajanlott egyszeri adagokat és a maximalis napi adagokat mutatja, a testtomegtdl
vagy a kortdl fliggben:

Testtdmeg Egyszeri adag Napi maximalis adag
kg kor ml mg ml mg
0,1-0,2 50-100 0,4-0,8 200-400
5-8 3-11 hénap
9-15 1-3 év 0,2-0,5 100-250 0,8-2,0 400-1000
16-23 4-6 év 0,3-0,8 150-400 1,2-3,2 600-1600
24-30 7-9 év 0,4-1,0 200-500 1,6-4,0 800-2000
31-45 10-12 év 0,5-1,4 250-700 2,0-5,6 1000-2800
46-53 13-14 év 0,8-1,8 400-900 3,2-7,2 1600-3600
> 53 > 15 év 1,0-2,0* 500-1000* 4,0-8,0* 2000-4000*

* Szilkség esetén, az egyszeri adag 5 ml-re (megfelel 2500 mg metamizolnak) és a napi adag 10 ml-re
(megfelel 5000 mg metamizolnak) emelhetd.

1000 mg végbélkup (1000 mg pezsgdpor esetén is)

Az adagot a fajdalom vagy a laz intenzitasa, és a(z) <kereskedelmi név>-ra/-re adott, az egyéni
érzékenységtol fliggo valasz alapjan kell meghatarozni. Alapvet6é fontossagu, hogy a fajdalmat és a
lazat csillapité legkisebb adagot kell valasztani
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15 éves vagy annal idGésebb serdlil6k (> 53 kg) és felnGttek 1000 mg metamizolt alkalmazhatnak,
egyszeri adagban. A napi maximalis adagtol figgben, az egyszeri adag naponta legfeljebb 4-szer,
6-8 éranként ismételhetd, ami 4000 mg maximalis napi adagot jelent.

Az egyértelmU hatas 30-60 perccel a rectalis alkalmazas utan varhaté.

Az aladbbi tablazat az ajanlott egyszeri adagokat és a maximalis napi adagokat mutatja, a testtomegtdl
vagy a kortdl fliggben:

Testtdmeg Egyszeri adag Napi maximalis adag
kg kor végbélkup/pezsgbpor mg végbélkup/pezsgbpor mg
> 53 > 15 év 1 1000 4 4000

Gyermekek és serdil6k

A(z) <kereskedelmi név> nem ajanlott 15 évesnél fiatalabb gyermekeknek, mivel egy végbélkup/tasak
1000 mg fix mennyiségl metamizolt tartalmaz. Egyéb gyodgyszerformak/hataserGsségek elérhetdk,
amelyek megfeleléen adagolhatdk kisebb gyermekeknek (lasd 4.3 pont).

300 mg végbélkup

Az adag a fajdalom vagy a laz sulyossagatol, és a(z) <kereskedelmi név>-ra/re adott, az egyéni
érzékenységtol fuggd valasztdl fligg. Alapveté fontossagu, hogy a fajdalmat és a lazat csillapito
legkisebb adagot kell valasztani.

Gyermekeknek és serdiléknek legfeljebb 14 éves korig 8-16 mg/ttkg metamizol adhatd egyszeri
adagban. Laz esetén, gyermekeknek 10 mg/ttkg-os adag metamizol altaldban elegendd. A napi
maximalis adagtdl fliggben, az egyszeri adag naponta legfeljebb 6-szer, 4-8 éranként ismételhetd.

Az egyértelmU hatas 30-60 perccel a rectalis alkalmazas utan varhaté.

Az alabbi tablazat az ajanlott egyszeri adagokat és a maximalis napi adagokat mutatja, a testtomegtdl
vagy a kortdl fliggben:

Kor (testtémeq) Egyszeri adag Maximalis napi adag

4-6 év (19-23 kg) 1 végbélkip gyermekeknek | Gyermekeknek legfeljebb 3
(300 mg metamizolnak felel | végbélkup (900 mg
meg) metamizolnak felel meg)

7-9 év (24-30 kg) 1 végbélkip gyermekeknek | Gyermekeknek legfeljebb 4
(300 mg metamizolnak felel | végbélkip (1200 mg
meg) metamizolnak felel meg)

10-12 év (31-45 kg) 1 végbélkup gyermekeknek | Gyermekeknek legfeljebb 5
(300 mg metamizolnak felel | végbélkip (1500 mg
meqg) metamizolnak felel meg)

13-14 év (46-53 kg) 1 végbélkup gyermekeknek | Gyermekeknek legfeljebb 6
(300 mg metamizolnak felel | végbélkup (1800 mg
meqg) metamizolnak felel meg)
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A(z) <kereskedelmi név> nem ajanlott 4 évesnél fiatalabb gyermekeknek, mivel egy végbélkip
300 mg fix mennyiségli metamizolt tartalmaz. Egyéb gyodgyszerformak/hataserdsségek elérhetdk,
amelyek megfeleléen adagolhatdk kisebb gyermekeknek (lasd 4.3 pont).

FelnGtteknek és 15 éves vagy annal id6sebb (> 53 kg) serdll6knek egyéb
gyogyszerformak/hataserbésségek is elérhetok.

Minden gyégyszerforma esetében

Kuldnleges betegcsoportok

Idések, legyenglilt betegek, és csékkent kreatinin-clearance-{ betegek

Idéseknél, legyenglilt betegeknél, és cstkkent-kreatinin clearance-( betegeknél az adagot cs6kkenteni
kell, mivel a metamizol bomlastermékeinek eliminaciéja meghosszabbodhat.

Maj- és vesekarosodas

Mivel maj- vagy vesekarosodas esetén az eliminacié sebessége csokkent, a nagy adagok tobbszori
alkalmazasat kerulni kell. Nincs sziilkség az adag csokkentésére, ha csak rovid ideg alkalmazzak. Ez
idaig nincs elegendd tapasztalat a metamizol hosszu tava alkalmazasara vonatkozdan, sulyos maj- és
vesekarosodasban szenvedd betegeknél.

4.3 pont Ellenjavallatok

Ebben a fejezetben az alabbi szévegezésnek kell szerepelnie. Ha az alkalmazasi elbirasban az athuzott
szbveg szerepel, azt tordlni kell.

Minden gyoégyszerforma esetében

e terhesség harmadik trimesztere

500 mg/ml belsdéleges oldatos cseppek (1 ml = 20 csepp)
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4.6 pont Termékenység, terhesség és szoptatas

Ebben a fejezetben az alabbi szévegezésnek kell szerepelnie. A meglévb szbéveget sziikség esetén ki
kell egésziteni.

Minden gyégyszerforma esetében, kéztik a fix kombinaciéju gydgyszerek esetében is:

Terhesség

A metamizol terhes néknél torténd alkalmazasa tekintetében csak korlatozott mennyiség(i informacio
all rendelkezésre.

Az els6 trimeszterben metamizol-expozicionak kitett terhes nékre (n = 568) vonatkozd nyilvanos
adatok alapjan, teratogén vagy embriotoxikus hatast nem azonositottak. Bizonyos esetekben a
metamizol egyszeri adagjai elfogadhatok az els6 és a masodik trimeszterben, ha egyéb terapias
alternativa nincs. Ugyanakkor, a metamizol alkalmazdasa altaldban nem ajanlott az els6 és a masodik
trimeszterben. A harmadik trimeszterben térténd alkalmazas fetotoxicitdssal (vesekarosodas és ductus
arteriosus constrictio) tarsult, ezért a metamizol alkalmazasa a terhesség harmadik trimeszterében
ellenjavallt (lasd 4.3 pont). A harmadik trimeszterben figyelmetlenségbdl alkalmazott metamizol
esetén a magzatvizet és a ductus arteriosust ultrahanggal és echokardiografidval ellendrizni kell.

A metamizol atjut a placentan.
Allatkisérletekben a metamizol reproduktiv toxicitast valtott ki, de nem volt teratogén (lasd 5.3 pont).

Szoptatas

A metamizol bomlastermékei jelent6s mennyiségben kivalasztédnak az anyatejbe és a szoptatott
csecsemOre vonatkozd kockazat nem zarhatd ki. Ezért, a metamizol ismételt alkalmazasat kulénodsen
kertlni kell szoptatas alatt. A metamizol egyszeri alkalmazasa esetén az anyatej gyUljtése és kidobasa
javasolt az adag alkalmazasat kévetben, 48 éran at.
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B. BETEGTAJEKOZTATO

2. pont: Tudnivaldk az X <alkalmazasa> elott

Ebben a fejezetben az alabbi szbévegezésnek kell szerepelnie. Ha a betegtajékoztatoban az athuzott
szbveq szerepel, azt tordlni kell.

Minden gyoéayszerforma esetében, koztiuk a fix kombinacidéju gydgyszerek esetében is
o Ne alkalmazza X-et, ha:

- terhessége utolsé harom hénapjaban van

—szeptat
500 mg/ml belséleges oldatos cseppek (1 ml = 20 csepp)

2000 ma/5 ml (azaz 400 mg/ml) oldatos injekcié/Zinfuzid

Minden gvégyszerforma esetében, koztuk a fix kombinacidju gydgyszerek esetében is

0 Terhesség, szoptatas és termékenység

Terhesség

A terhesség elsé harom hdénapjaban torténé metamizol alkalmazassal kapcsolatos rendelkezésre alld
adatok szama korlatozott, de nem mutatnak magzatkarosité hatast. Bizonyos esetekben, ha mas
kezelési lehetdség nincs, a metamizol egyszeri adagjainak alkalmazasa a terhesség els6 és masodik
trimeszterében elfogadhaté lehet, a kezel6orvossal vagy gydgyszerésszel tortént megbeszélés, és a
metamizol kezelés elényeinek és kockazatainak gondos mérlegelése utan. Altalanossagban azonban, a
metamizol alkalmazasa a terhesség els6é és masodik trimeszterében nem ajanlott.

A terhesség harmadik trimeszterében tilos alkalmazni a(z) <kereskedelmi név>-t, az anyai és a
magzati szévédmények fokozott kockdzata miatt (vérzés; a magzat egy fontos erének, az Ugynevezett
Botallo-vezetéknek a korai zar6dasa, ami normalisan csak a szlletés utan zarodik be).

Szoptatas

A metamizol bomlastermékei jelent6s mennyiségben kivalasztédnak az anyatejbe és a szoptatott
csecsemOre vonatkozd kockazat nem zarhatd ki. Ezért, a metamizol ismételt alkalmazasat klilonbsen
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kerulni kell szoptatas alatt. A metamizol egyszeri alkalmazasakor javasolt az anyatej gy(jtése és
kidobasa az adagot kdvetéen 48 6raig.

3. pont: Hogyan kell <alkalmazni> az X-et?

Ebben a fejezetben az alabbi szbévegezésnek kell szerepelnie. Ha a betegtajékoztatoban az athuzott
szbveg szerepel, azt tordlni kell.

250 mq tabletta

Az adag a fajdalom vagy a laz sulyossagatol, és a(z) <kereskedelmi név>-ra/re adott, az egyéni
érzékenységtol fliggs valasztdl fugg. A fajdalom és a lazcsillapitashoz szilkséges legkisebb adagot kell
vélasztani. Kezel6orvosa el fogja mondani Onnek, hogy hogyan szedje a(z) <kereskedelmi név=>-t.

Az alabbi tablazat az ajanlott egyszeri adagokat és a maximalis napi adagokat mutatja, a testtomegtdl
vagy a kortdl figgéen:

Testtdmeg Egyszeri adag Napi maximalis adag

kg kor tabletta mg tabletta mg
32 -53 10-14 év 1-2 250 - 500 8 2000
> 53 > 15 év 2-4 500-1000 16 4000

Az egyértelm( hatas 30-60 perccel a szajon at torténd alkalmazas utan varhato.

A(z) <kereskedelmi név> nem ajanlott 10 évesnél fiatalabb gyermekeknek, mivel egy tabletta 250 mg
fix mennyiségl metamizolt tartalmaz. Egyéb gydgyszerformak/hataser6sségek elérheték, amelyek
medfelel6en adagolhatok kisebb gyermekeknek.

500 mg__tablettaZkapszula (500 m or belsdleges oldathoz/por belsdleges oldathoz

tasakban/pezsgdpor/granulatum belsdleges oldathoz esetén is)

Az adag a fajdalom vagy a laz sulyossagatol, és a(z) <kereskedelmi név>-ra/re adott, az egyéni
érzékenységtol fugg6 valasztol fligg.

A fajdalom és a lazcsillapitashoz szlikséges legkisebb adagot kell valasztani. Kezel6orvosa el fogja
mondani Onnek, hogy hogyan szedje a(z) <kereskedelmi név=>-t.

FelnGttek és 15 éves vagy annal id6ésebb (tobb mint 53 kg testtomegl) serdlilok legfeljebb 1000 mg
metamizolt szedhetnek, adagban (2 tabletta/tasak), ami
6-8 6ranként ismételhet6. A maximalis napi adag 4000 mg (8 tablettanak/tasaknak felel meg).

egyszeri naponta legfeljebb 4-szer,

Az egyértelm( hatds 30-60 perccel a szdjon at torténd alkalmazas utan varhato.

A(z) <kereskedelmi név> nem alkalmazhaté 15 évesnél fiatalabb gyermekeknél. Ezen gyoégyszer
egyéb gyogyszerformdi és hataserOsségei elérhet6éek kisebb gyermekeknek; kérdezze meg
kezelborvosat vagy gydgyszerészét.

575 mqg kapszula

Az adag a fajdalom vagy a laz sulyossagatol, és a(z) <kereskedelmi név>-ra/re adott, az egyéni
érzékenységtdl fuggo valasztol fugg.

A fajdalom és a lazcsillapitashoz szlikséges legkisebb adagot kell valasztani. Kezel6orvosa el fogja
mondani Onnek, hogy hogyan szedje a(z) <kereskedelmi név=>-t.
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FelnGttek és 15 éves vagy annal id6sebb serdiilék (> 53 kg) legfeljebb 1 kapszulat (575 mg
metamizol) szedhetnek, egyszeri adagban, ami naponta legfeljebb 6-szor, 4-6 6ranként ismételhets. A
maximalis napi adag 3450 mg (6 kapszulanak felel meg).

Az egyértelm( hatds 30-60 perccel a szajon at torténd alkalmazas utan varhato.

A(z) <kereskedelmi név> nem alkalmazhaté 15 évesnél fiatalabb gyermekeknél. Ezen gyoégyszer
egyéb gyogyszerformai és hataserGsségei elérhet6ek kisebb gyermekeknek; kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gydgyszerészét.

500 mg/ml belséleges oldatos cseppek (1 ml = 20 csepp)

Az adag a fajdalom vagy a laz sulyossagatol, és a(z) <kereskedelmi név>-ra/re adott, az egyéni
érzékenységtol fliggl valasztdl fugg. A fajdalom és a lazcsillapitashoz szilkséges legkisebb adagot kell
vélasztani. KezelBorvosa el fogja mondani Onnek, hogy hogyan szedje a(z) <kereskedelmi név=>-t.

Az aladbbi tablazat az ajanlott egyszeri adagokat és a maximalis napi adagokat mutatja, a testtomegtdl
vagy a kortdl figgéen:

Testtdmeg Egyszeri adag Napi maximalis adag
kg kor csepp mg csepp mg
<9 < 12 hoénap 1-5 25-125 4-20 100-500
9-15 1-3 év 3-10 75-250 12-40 300-1000
16-23 4-6 év 5-15 125-375 20-60 500-1500
24-30 7-9 év 8-20 200-500 32-80 800-2000
31-45 10-12 év 10-30 250-750 40-120 1000-3000
46-53 13-14 év 15-35 375-875 60-140 1500-3500
> 53 > 15 év 20-40 500-1000 80-160 2000-4000

Az egyszeri adagok naponta legfeljebb négyszer adhatdk, a maximalis napi adagtol fliggGen.
Az egyértelm( hatds 30-60 perccel a szajon at torténé alkalmazas utan varhato.
Alkalmazas gyermekeknél és serdiil6knél

Fajdalom kezelésére gyermekek és seriil6k legfeljebb 14 éves korig 6-8 mg/ttkg <kereskedelmi név=>-t
szedhetnek, mint egyéni adag (lasd a fenti tablazatot). Laz esetén, gyermekeknek 10 mg/ttkg-os
<kereskedelmi név> adag altaldban elegendé:

Testtdmeg Egyszeri adag
kg kor csepp mg

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

50 mg/ml szirup

Az adag a fajdalom vagy a laz sulyossagatél, és a(z) <kereskedelmi név>-ra/re adott, az egyéni
érzékenységtol fliggo valasztdl fligg. A fajdalom és a lazcsillapitashoz sziikséges legkisebb adagot kell
vélasztani. KezelBorvosa el fogja mondani Onnek, hogy hogyan szedje a(z) <kereskedelmi név>-t.

Az alabbi tablazat az ajanlott egyszeri adagokat és a maximalis napi adagokat mutatja, a testtomegtdl
vagy a kortdl fliggben:

Testtdmeg Egyszeri adag Napi maximalis adag
kg kor mi mg mi mg
5-8 3-11 hénap 1-2 50-100 4-8 200-400
9-15 1-3 év 2-5 100-250 8-20 400-1000
16-23 4-6 év 3-8 150-400 12-32 600-1600
24-30 7-9 év 4-10 200-500 16-40 800-2000
31-45 10-12 év 5-14 250-700 20-56 1000-2800
46-53 13-14 év 8-18 400-900 32-72 1600-3600
> 53 > 15 év 10-20 500-1000 40-80 2000-4000

Az egyszeri adagok naponta legfeljebb négyszer adhatdk, a maximalis napi adagtél fligg6éen.
Az egyértelm( hatas 30-60 perccel a szajon at torténd alkalmazas utan varhato.
Alkalmazas gyermekeknél és serdiil6knél

Fajdalom kezelésére gyermekek és serlil6k legfeljebb 14 éves korig 6-8 mg/ttkg <kereskedelmi név>-t
szedhetnek, mint egyéni adag (lasd a fenti tablazatot). Laz esetén, gyermekeknek 10 mg/ttkg-os
<kereskedelmi név> adag altaldban elegendd.

Testtdmeg Egyszeri adag

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

A(z) <kereskedelmi név> nem alkalmazhaté 3 hénaposnal fiatalabb csecsemd6knél. Ezen gyogyszer
egyéb gyogyszerformai és hataser6sségei elérhetéek kisebb csecsemdbknek; kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

2000 ma/5 ml (azaz 400 mg/ml) oldatos injekcié/Zinfuzid
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Az adag a fajdalom és a laz sulyossagatoél, és a(z) <kereskedelmi név=>-ra/re adott, az egyéni
érzékenységtdl figgd valasztdl flugg. A(z) <kereskedelmi név=>-t injekcioként fogjak Onnek beadni
vénaba vagy izomba.

Ha az egyszeri adag nem kelléen hatasos, vagy kés6bb, ha a fajdalomcsillapité hatas csokken,
kezel6orvosa egy Ujabb adagot adhat, legfeljebb a napi maximalis — lejjebb részletezett — adag
eléréséig.

Felnétteknek 15 éves vagy idGsebb serdiil6knek

FelnGtteknek és 15 éves vagy idGsebb (tobb mint 53 kg testtémegl) serdll6knek 1-2,5 ml adhat6
vénaba vagy izomba, egyszeri adagban; ami sziilkség esetén 6,2 ml-re (2480 mg <kereskedelmi név=>-
nak/nek felel meg) emelheté. A maximalis napi adag 10,0 ml; sziikség esetén a napi adag legfeljebb
12,5 ml-re emelhet6 (5000 mg <kereskedelmi név>-nak/nek felel meg).

Csecsembk és gyermekek

Egyszeri, vénaba ¢kivéve—1-€évesnélfiatalabb—eseeseméknéd vagy izomba térténd alkalmazaskor az

alabbi adagolasi sémat kell hasznalni iranymutatasként:

Gyermekekre vonatkozé Egyszeri adag Maximalis napi adag
életkortartomany (testtdmeg)
3 - 11 honapos csecsemdk (kb. 5 - 8 kg) 0,1-0,3ml 0,4-1,2ml
1-3év (kb.9 - 15 kg) 0,2 -0,6 ml 0,8-2,4ml
4 - 6 év (kb. 16 - 23 kg) 0,3-0,9ml 1,2 -3,6 ml
7 -9 év (kb. 24 - 30 kg) 0,5-1,2ml 2,0-4,8mL
10 - 12 év (kb. 31 - 45 kg) 0,6 -1,8mL 2,4-7,2mL
13 - 14 év (kb. 46 - 53 kg) 0,9-2,1mL 3,6-8,4mL

500 mg/ml oldatos injekcié/Zinfuzid

Az adag a fajdalom és a laz sulyossagatoél, és a(z) <kereskedelmi név=>-ra/re adott, az egyéni
érzékenységtdl fliiggd valasztdl fligg. A(z) <kereskedelmi név=-t injekcioként fogjak Onnek beadni
vénaba vagy izomba.

Ha az egyszeri adag nem kelléen hatdsos, vagy késObb, ha a fajdalomcsillapitdé hatads csokken,
kezel6orvosa egy Ujabb adagot adhat, legfeljebb a napi maximalis - lejjebb részletezett - adag
eléréséig.

Felnétteknek 15 éves vagy idésebb serdiil6knek

FelnGtteknek és 15 éves vagy idésebb (tobb mint 53 kg testtomegl) serdlléknek 1-2 ml adhaté
vénaba vagy izomba, egyszeri adagban; ami szilkség esetén 5 ml-re (2500 mg <kereskedelmi név>-
nak/nek felel meg) emelhetd. A maximalis napi adag 8 ml; szikség esetén a napi adag legfeljebb
10 ml-re emelhet6 (5000 mg <kereskedelmi név=>-nak/nek felel meg).

CsecsemOk és gyermekek
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Egyszeri, vénaba (kivéve—1-€évesnélfiatalabb—eseeseméknéh vagy izomba térténd alkalmazaskor az

alabbi adagolasi sémat kell hasznalni iranymutatasként:

Gyermekekre vonatkozé Egyszeri adag Maximalis napi adag
életkortartomany (testtdmeg)
3 - 11 hénapos csecsemdk (kb. 5 - 8 kg) 0,1-0,2ml 0,4 - 0,8 ml
1-3év (kb.9 - 15 kg) 0,2-0,5ml 0,8-2,0ml
4 - 6 év (kb. 16 - 23 kg) 0,3-0,8ml 1,2-3,2ml
7 -9 év (kb. 24 - 30 kg) 0,4-1,0ml 1,6 - 4,0 ml
10 - 12 év (kb. 31 - 45 kg) 0,5-1,4ml 2,0 -5,6 ml
13 - 14 év (kb. 46 - 53 kg) 0,8-1,8ml 3,2-7,2ml

1000 mg végbélkip (1000 mg pezsgdpor esetén is

Az adag a fajdalom és a laz sulyossagatol, és a(z) <kereskedelmi név>-ra/re adott, az egyéni
érzékenységtol fliggl valasztdl fugg. Mindig a fajdalom és a lazcsillapitashoz szikséges legkisebb
adagot kell valasztani. Kezel6orvosa el fogja mondani Onnek, hogy hogyan szedje a(z) <kereskedelmi
név=>-t.

FelnGttek és 15 éves vagy id6sebb (tébb mint 53 kg testtomeg(i) serdil6k 1 végbélkupot/tasakot
alkalmazhatnak, egyszeri adagban, naponta legfeljebb 4-szer. A maximalis napi adag feln6tteknek
vagy 15 évesnél idGsebb serdlil6knek 4 végbélkup/pezsgbport tartalmazd tasak (4000 mg-nak felel
meqg).

Az egyértelm( hatds 30-60 perccel a gydgyszer alkalmazasa utan varhato.

A(z) <kereskedelmi név> nem ajanlott 15 évesnél fiatalabb serdil6knek és gyermekeknek, mivel
nekik kevesebb hatbéanyagot tartalmazoé gyoégyszerformak szilkségesek.

300 mg végbélkup

Az adag a fajdalom és a laz sulyossagatél, és a(z) <kereskedelmi név>-ra/re adott, az egyéni
érzékenységtdl fligg6 valasztol fugg.

Mindig a fajdalom és a lazcsillapitdshoz szlikséges legkisebb adagot kell valasztani. Kezel6orvosa el
fogja mondani Onnek, hogy hogyan szedje a(z) <kereskedelmi név=>-t.

Gyermekeknek és serdil6knek legfeljebb 14 éves korig 8-16 mg/ttkg metamizol-natrium adhato
egyszeri adagban.

Az egyértelm( hatds 30-60 perccel a gydgyszer alkalmazasa utan varhato.

Az alabbi tablazat az ajanlott egyszeri adagokat és a maximalis napi adagokat mutatja, a testtomegtdl
vagy a kortdl fliggben:
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Eletkor (testtémeg)

Egyszeri adag

Maximalis napi adag

4-6 év (19-23 kg)

1 végbélkup gyermekeknek
(300 mg metamizolnak felel
meqg)

Gyermekeknek legfeljebb 3
végbélkup (900 mg
metamizolnak felel meg)

7-9 év (24-30 kg)

1 végbélkup gyermekeknek
(300 mg metamizolnak felel
meg)

Gyermekeknek legfeljebb 4
végbélkup (1200 mg
metamizolnak felel meg)

10-12 év (31-45 kg)

1 végbélkup gyermekeknek
(300 mg metamizolnak felel
meg)

Gyermekeknek legfeljebb 5
végbélkiup (1500 mg
metamizolnak felel meg)

13-14 év (46-53 kg)

1 végbélkup gyermekeknek
(300 mg metamizolnak felel
meqg)

Gyermekeknek legfeljebb 6
végbélkup (1800 mg
metamizolnak felel meg)

A(z) <kereskedelmi név> nem ajanlott 4 évesnél fiatalabb gyermekeknek, mivel egy végbélkupban
300 mg fix mennyiségli metamizol van. Egyéb gydgyszerformak/hataserésségek elérheték, amelyek

megfeleléen adagolhatdk kisebb gyermekeknek.

Feln6tteknek és 15 éves vagy annal idésebb (> 53 kg) serdlil6knek egyéb
gyogyszerformak/hataser6sségek is elérhetok.

Minden gyoéayszerforma esetében, koztuk a fix kombinacidéju gydgyszerek esetében is

IdGsek és rossz altalanos egészségi allapoti/vesekarosodasban szenvedb betegek

Id6seknél, legyenglilt betegeknél és csbkkent vesem(ikodés(i betegeknél az adagot csokkenteni kell,
mivel a metamizol bomlastermékeinek kivalasztédasa meghosszabbodhat.

Vese- vagy mdjkarosodasban szenved6 betegek

Mivel a vese- vagy majkarosodasban szenvedd betegeknél a kivalasztas csokkent, a nagy adagok
tdbbszori alkalmazasat kertlni kell. Az adag modositasara csak rovid tava kezeléseknél nincs sziikség.
Hosszu tavu kezelésre vonatkozéan nem allnak rendelkezésre adatok.
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