111 priedas

Atitinkamy preparato informaciniy dokumenty skyriy pakeitimai

Pastaba.

Sie atitinkamuy preparato informaciniy dokumenty skyriy pakeitimai — tai uzbaigtos kreipimosi
proceduros rezultatas.

Valstybiy nariy kompetentingos institucijos gali, pagal poreikj bendradarbiaudamos su referencine
valstybe nare, véliau atnaujinti preparato informacinius dokumentus, vadovaudamosi Direktyvos
2001/83/EB Ill antrastinés dalies 4 skyriuje nustatytomis proceddromis.
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Atitinkamy preparato informaciniy dokumenty skyriy pakeitimai
Esami preparato informaciniai dokumentai turi biti iS dalies pakeisti (prireikus atitinkamag tekstg reikia
iterpti, pakeisti kitu arba iSbraukti), kad informacija juose bty suformuluota taip, kaip susitarta.

Preparato charakteristiky santrauka

e 4.2 skyrius. Dozavimas ir vartojimo metodas

Siame skyriuje informacija turi biti suformuluota taip, kaip nurodyta toliau. Perbrauktas tekstas (jeigu
tokio yra) iS preparato charakteristiky santraukos turi bdti pa3alintas.

250 mg tabletés

Dozé nustatoma pagal skausmo arba karsciavimo intensyvuma ir kiekvieno paciento organizmo
reakcijos | <sugalvotas pavadinimas>jautruma. Itin svarbu pasirinkti maziausig doze, kurios pakanka
skausmui ir karsciavimui kontroliuoti.

Vaikams ir jaunesniems negu 14 mety amziaus paaugliams vienkartiné dozé gali biti 8-16 mg
metamizolo/kg kiino svorio. KarSciuojant vaikams paprastai pakanka 10 mg metamizolo/kg kino
svorio dozés. Suaugusiesiems ir 15 mety amziaus arba vyresniems paaugliams (>53 kg) galima vartoti
ne didesne kaip 1 000 mg metamizolo vienkartine doze; tokig doze galima vartoti ne daugiau kaip
4 kartus per para, 6—8 val. intervalu, prisiderinant prie didZiausios, t. y. 4 000 mg, paros dozés.

ISgérus vaistinio preparato, aiSkus poveikis turéty pasireiksti po 30-60 minuciy.

Toliau pateiktoje lenteléje nurodytas rekomenduojamas vienkartinés dozés dydis ir rekomenduojama
didZiausia paros dozé pagal svorj arba amziy.

Kdno svoris Vienkartiné dozé Didziausia paros dozé

kg amzius tabletes mg tabletés mg

32-53 10-14 mety | 1-2 250-500 8 2 000

>53 =15 mety 2-4 500-1 000 | 16 4 000
Vaiky populiacija

<Sugalvotas pavadinimas> nerekomenduojamas jaunesniems negu 10 mety amziaus vaikams, nes
vienoje tabletéje yra fiksuotas kiekis — 250 mg — metamizolo. Esama kity farmaciniy formy_ir (arba)
stiprumo vaistiniy preparaty, kuriuos galima tinkamai dozuoti mazesniems vaikams.

Dozé yra nustatoma pagal skausmo arba karsciavimo intensyvuma ir kiekvieno paciento organizmo
reakcijos | <sugalvotas pavadinimas>jautruma. Itin svarbu pasirinkti maziausig doze, kurios pakanka
skausmui ir karsciavimui kontroliuoti.

Suaugusiesiems ir 15 mety amziaus arba vyresniems paaugliams (>53 kg) galima vartoti ne didesne
kaip 1 000 mg metamizolo vienkartine doze; tokig doze galima vartoti ne daugiau kaip 4 kartus per
parg 6—8 val. intervalu, prisiderinat prie didziausios, t. y. 4 000 mg, paros dozés.

ISgérus vaistinio preparato, aiSkus poveikis turéty pasireiksti po 30—60 minudiu.
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Toliau pateiktoje lenteléje nurodytas rekomenduojamas vienkartinés dozés dydis ir rekomenduojama

didziausia paros dozé pagal svorj arba amziy.

Kdno svoris Vienkartiné dozé Didziausia paros dozé
K .. tabletes tabletés /
amzius m m
9 paketéliai 9 paketéliai 9
>53 =15 mety 1-2 500-1 000 | 8 4 000
Vaiky populiacija

<Sugalvotas pavadinimas> nerekomenduojamas jaunesniems negu 15 mety amziaus vaikams, nes
vienoje tabletéje / kapsuléje / paketélyje yra fiksuotas kiekis — 500 mg — metamizolo. Esama kity
farmaciniy formuy ir (arba) stiprumo vaistiniy preparaty, kuriuos galima tinkamai dozuoti mazesniems
vaikams.

575 mg kapsulés

Dozé yra nustatoma pagal skausmo arba karsciavimo intensyvumg ir kiekvieno paciento organizmo
reakcijos | <sugalvotas pavadinimas> jautruma. Itin svarbu pasirinkti maziausig doze, kurios pakanka
skausmui ir karsciavimui kontroliuoti.

Suaugusiesiems ir 15 mety amziaus arba vyresniems paaugliams (=53 kg) galima vartoti ne didesne
kaip 575 mg metamizolo vienkartine doze; tokig doze galima vartoti ne daugiau kaip 6 kartus per para,
4—6 val. intervalu, prisiderinant prie didziausios, t. y. 3 450 mg, paros dozés.

ISgérus vaistinio preparato, aiSkus poveikis turéty pasireiksti po 30-60 minuciuy.

Toliau pateiktoje lenteléje nurodytos rekomenduojamos vienkartinés dozés ir didZiausios paros dozés
pagal svorj arba amziy;:

Kidno svoris Vienkartiné dozé Didziausia paros dozé

kg amzius kapsules mg kapsulés mg

>53 =15 mety 1 575 6 3450
Vaiky populiacija

<Sugalvotas pavadinimas> nerekomenduojamas jaunesniems negu 15 mety amziaus vaikams, nes
vienoje kapsuléje yra fiksuotas kiekis — 575 mg — metamizolo. Esama kity farmaciniy formy ir (arba)
stiprumo vaistiniy preparaty, kuriuos galima tinkamai dozuoti mazesniems vaikams.

Dozé nustatoma pagal skausmo arba karSCiavimo intensyvuma ir kiekvieno paciento organizmo
reakcijos | <sugalvotas pavadinimas> jautruma. Itin svarbu pasirinkti maziausig doze, kurios pakanka
skausmui ir karsciavimui kontroliuoti.

Vaikams ir jaunesniems negu 14 mety amziaus paaugliams galima vartoti ne didesne kaip 8-16 mg
metamizolo/kg kino svorio vienkartine doze. Karsciuojant vaikams paprastai pakanka 10 mg
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metamizolo/kg kiino svorio dozés. Suaugusiesiems ir vyresniems negu 15 mety amziaus paaugliams
(>53 kg) galima vartoti ne didesne kaip 1 000 mg vienkartine doze. Zidrint, kokia didZiausia paros
dozé, vienkartine doze galima vartoti iki 4 karty per parg, 6-8 val. intervalu.

ISgérus vaistinio preparato, aiskus poveikis turéty pasireiksti po 30—60 minudiy.

Toliau pateiktoje lenteléje nurodytas rekomenduojamas vienkartinés dozés dydis ir rekomenduojama
didziausia paros dozé pagal svorj arba amziy.

Kdno svoris Vienkartiné dozé Didziausia paros dozé
kg amzius laSai mg laSai mg

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

50 mag/ml sirupas

Dozé nustatoma pagal skausmo arba karSCiavimo intensyvuma ir kiekvieno paciento organizmo
reakcijos | <sugalvotas pavadinimas> jautruma. Itin svarbu pasirinkti maziausig doze, kurios pakanka
skausmui ir karsciavimui kontroliuoti.

Vaikams ir jaunesniems negu 14 mety paaugliams galima vartoti ne didesne kaip 8-16 mg
metamizolo/kg kino svorio vienkartine doze. Karsciuojant vaikams paprastai pakanka 10 mg
metamizolo/kg kiino svorio dozés. Suaugusiesiems ir vyresniems negu 15 mety amziaus paaugliams
(>53 kg) galima vartoti ne didesne kaip 1 000 mg vienkartine doze. Zidrint, kokia didZiausia paros
dozé, vienkartine doze vartoti iki 4 karty per para, 68 val. intervalu.

ISgérus vaistinio preparato, aiSkus poveikis turéty pasireiksti po 30—60 minudiu.

Toliau pateiktoje lenteléje nurodytas rekomenduojamas vienkartinés dozés dydis ir rekomenduojama
didZiausia paros dozé pagal svorj arba amziy.

Kdno svoris Vienkartiné dozé Didziausia paros dozé
kg amzius ml mg ml mg
5-8 3-11 men. 1-2 50-100 4-8 200-400
9-15 1-3 mety 2-5 100-250 8-20 400-1 000
16-23 4—6 mety 3-8 150-400 12-32 600-1 600
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24-30 7—9 metai 4-10 200-500 16-40 800-2 000

31-45 10-12 mety 5-14 250-700 20-56 1 000-2 800
46-53 13-14 mety 8-18 400-900 32-72 1 600-3 600
>53 =15 mety 10-20 500-1 000 40-80 2 000—4 000

Vaiky populiacija

<Sugalvotas pavadinimas> nerekomenduojamas jaunesniems negu 3 ménesiy amziaus kadikiams.
Esama kity farmaciniy formy ir (arba) stiprumo vaistiniy preparaty, kuriuos galima tinkamai dozuoti
jaunesniems nei 3 ménesiy kadikiams.

Dozé nustatoma pagal skausmo arba karSCiavimo intensyvuma ir kiekvieno paciento organizmo
reakcijos | <sugalvotas pavadinimas> jautruma. Itin svarbu pasirinkti maziausig doze, kurios pakanka
skausmui ir karsciavimui kontroliuoti.

Vaikams ir jaunesniems negu 14 mety paaugliams galima vartoti ne didesne kaip 8-16 mg
metamizolo/kg kino svorio vienkartine doze. Karsciuojant vaikams paprastai pakanka 10 mg
metamizolo/kg kiino svorio dozés. Suaugusiesiems ir vyresniems negu 15 mety amziaus paaugliams
(>53 kg) galima vartoti ne didesne kaip 1 000 mg vienkartine doze.

3 . . " olaaatimateistitiki s

Zidrint, kokia didZiausia paros dozé, vienkartine doze galima vartoti iki 4 karty per para, 6-8 val.
intervalu.

Suleidus vaistinio preparato, aiskus poveikis turéty pasireiksti po 30 minuciy.

Siekiant sumazinti hipotenzinés reakcijos pavojy, | veng vaistinis preparatas turi biti leidziamas labai
|étai.

Toliau pateiktoje lenteléje nurodytas rekomenduojamas vienkartinés dozés dydis ir rekomenduojama
didZiausia paros dozé pagal svorj arba amziy.

Kdno svoris Vienkartiné dozé Didziausia paros dozé
kg amzius ml mg ml mg
0,1-0,3 40-120 0,4-1,2 160-480
5-8 3-11 men.
Tl o

9-15 1-3 metai 0,2-0,6 80-240 0,8-2,4 320-960
16-23 4-6 metai 0,3-0,9 120-360 1,2-3,6 480-1,440
24-30 7—9 metai 0,5-1,2 200-480 2,0-4.,8 800-1.920
31-45 10-12 mety 0,6-1,8 240-720 2,4-7,2 960-2 880
46-53 13—-14 mety 0,9-2,1 360-840 3,6-8,4 1 440-3 360
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1 600—

>53 =15 mety 1,0-2,5* 400-1000* 4,0-10,0*
4 000*

* Esant batinybei, vienkartine doze galima padidinti iki 6,2 ml (tai atitinka 2 480 mg metamizolo), o
paros doze — iki 12,5 ml (tai atitinka 5 000 mg metamizolo).

500 mg/ml injekcinis/Zinfuzinis tirpalas

Dozé nustatoma pagal skausmo arba karSCiavimo intensyvuma ir kiekvieno paciento organizmo
reakcijos | <sugalvotas pavadinimas> jautruma. Itin svarbu pasirinkti maziausig doze, kurios pakanka
skausmui ir karsciavimui kontroliuoti.

Vaikams ir jaunesniems negu 14 mety amziaus paaugliams galima vartoti ne didesne kaip 8-16 mg
metamizolo/kg kino svorio vienkartine doze. Karsciuojant vaikams paprastai pakanka 10 mg
metamizolo/kg kiino svorio dozés. Suaugusiesiems ir vyresniems negu 15 mety amziaus paaugliams
(>53 kg) galima vartoti ne didesne kaip 1 000 mg metamizolo vienkartine doze.

3 . . i carmizota-aatirma teisttici s

Zitrint, kokia didZiausia paros dozeé, vienkartine doze galima vartoti iki 4 karty per parg, 6-8 val.
intervalu.

Suleidus vaistinio preparato, aiskus poveikis turéty pasireiksti po 30 minuciy.

Siekiant sumazinti hipotenzinés reakcijos pavojy, | veng vaistinis preparatas turi biti leidziamas labai
létai.

Toliau pateiktoje lenteléje nurodytas rekomenduojamas vienkartinés dozés dydis ir rekomenduojama
didziausia paros dozé pagal svorj arba amziy.

Kdno svoris Vienkartiné dozé Didziausia paros dozé
kg amzius ml mg ml mg
0,1-0,2 50-100 0,4-0,8 200-400
5-8 3-11 men.
Tl o
9-15 1-3 mety 0,2-0,5 100-250 0,8-2,0 400-1 000
16-23 4—6 metai 0,3-0,8 150—-400 1,2-3,2 600-1 600
24-30 7—-9 metai 0,4-1,0 200-500 1,6-4,0 800-2 000
31-45 10-12 metai 0,5-1,4 250-700 2,0-5,6 1 000-2 800
46-53 13-14 metai 0,8-1,8 400-900 3,2-7,2 1 600-3 600
2 000—
>53 =15 mety 1,0-2,0* 500-1 000* 4,0-8,0*
4 000*

* Esant bdtinybei, vienkartine doze galima padidinti iki 5 ml (tai atitinka 2 500 mg metamizolo), o
paros doze — iki 10 ml (tai atitinka 5 000 mg metamizolo).
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1 000 mg Zzvakuté (taip pat taikytina 1 000 mg 3nypstiesiems milteliams)

Dozé nustatoma pagal skausmo arba karsciavimo intensyvuma ir kiekvieno paciento organizmo
reakcijos | <sugalvotas pavadinimas> jautruma. Itin svarbu pasirinkti maziausig doze, kurios pakanka
skausmui ir karsciavimui kontroliuoti.

15 mety amziaus arba vyresniems paaugliams (>53 kg) ir suaugusiesiems galima vartoti 1 000 mg
metamizolo vienkartine doze. Zidrint, kokia didZiausia paros dozé, vienkartine doze galima vartoti iki 4
karty per parg, 6-8 val. intervalu, prisiderinant prie didZiausios, t. y. 4 000 mg, paros dozes.

Pavartojus Zvakute | tiesigjg Zarng, aiskus poveikis turéty pasireiksti po 30-60 minuciy.

Toliau pateiktoje lenteléje nurodytas rekomenduojamas vienkartinés dozés dydis ir rekomenduojama
didZiausia paros dozé pagal svorj arba amziy.

Kidno svoris Vienkartiné dozé Didziausia paros dozé
. zvakuté / 3nypstieji zvakuté / 3nypstieji
kg amzius o mg T mg
milteliai milteliai
>53 =15 mety 1 1 000 4 4 000
Vaiky populiacija

<Sugalvotas pavadinimas> nerekomenduojamas jaunesniems negu 15 mety amziaus vaikams, nes
vienoje zvakutéje / paketélyje yra fiksuotas kiekis — 1000 mg — metamizolo. Esama kity farmaciniy
formy ir (arba) stiprumo vaistiniy preparaty, kuriuos galima tinkamai dozuoti maZesniems vaikams.

300 mg zvakuté

Dozé nustatoma pagal skausmo arba karsciavimo stiprumg ir kiekvieno paciento organizmo reakcijos |
<sugalvotas pavadinimas> jautruma. Itin svarbu pasirinkti maziausig doze, kurios pakanka skausmui
ir karsciavimui kontroliuoti.

Vaikams ir jaunesniems negu 14 mety amziaus galima vartoti ne didesne kaip 8—16 mg metamizolo/kg
k@ino svorio vienkartine doze. KarsCiuojant vaikams paprastai pakanka 10 mg metamizolo/kg kiino
svorio dozés. Zidrint, kokia didZiausia paros doze, vienkarting doze galima vartoti iki 6 karty per para,
4-8 val. intervalu.

Pavartojus zvakute | tiesigjg Zarng, aiSkus poveikis turéty pasireiksti po 30—60 minudiu.

Toliau pateiktoje lenteléje nurodytas rekomenduojamas vienkartinés dozés dydis ir rekomenduojama
didziausia paros dozé pagal svorj arba amziy.

Amzius (kino svoris) Vienkartiné dozé Didziausia paros dozé
4—6 metai(19-23 kg) 1 Zvakuté vaikams (atitinka | Ne daugiau kaip 3 Zvakutés
300 mg metamizolo) vaikams (atitinka 900 mg

metamizolo)

7—9 metai(24—-30 k) 1 Zzvakuté vaikams (atitinka | Ne daugiau kaip 4 Zzvakutés
300 mg metamizolo) vaikams (atitinka 1200 mg
metamizolo)

10-12 mety (31-45 kg) 1 Zzvakuté vaikams (atitinka | Ne daugiau kaip 5 Zzvakutés
300 mg metamizolo) vaikams (atitinka 1500 mg
metamizolo)

35




13-14 mety (46-53 kg) 1 Zvakuté vaikams (atitinka | Ne daugiau kaip 6 Zzvakutés
300 mg metamizolo) vaikams (atitinka 1800 mg

metamizolo)

<Sugalvotas pavadinimas> nerekomenduojamas jaunesniems negu 4 mety amziaus vaikams, nes
vienoje zvakutéje yra fiksuotas kiekis — 300 mg — metamizolo. Esama kity farmaciniy formuy ir (arba)
stiprumo vaistiniy preparatu, kuriuos galima tinkamai dozuoti mazesniems vaikams.

Suaugusiesiems ir 15 mety amziaus arba vyresniems paaugliams (>53 kg) esama kito stiprumo arba
farmaciniy formy vaistiniy preparaty.

Taikoma visoms farmacinéms formoms

Ypatingos populiacijos

Senyvi pacientai, nusilpe pacientai ir pacientai, kuriy kreatinino klirensas sumaZéjes

Senyviems pacientams, taip pat nusilpusiems pacientams ir pacientams, kuriy kreatinino klirensas
sumazéjes, dozé turi bdti sumazinta, nes gali biti uZsiteses metamizolo metabolizmo produkty
Salinimas i$ jy organizmo.

Sutrikusi kepeny ir inksty veikla

Kadangi sutrikus inksty arba kepeny veiklai sulétéja eliminacija, turi biti vengiama kartotiniy dideliy
doziy. Vartojant tik trumpai laika, dozés mazinti nereikia. Lig Siol sukaupta nepakankamai patirties
apie ilgalaikj metamizolo vartojima pacientams, kuriems yra sunkus kepeny ir inksty veiklos
sutrikimas.

4.3 skyrius. Kontraindikacijos

Siame skyriuje informacija turi biti suformuluota taip, kaip nurodyta toliau. Perbrauktas tekstas (jeigu
tokio yra) iS preparato charakteristiky santraukos turi bdti pasalintas.

Taikoma visoms farmacinéms formoms

e trecias néStumo trimestras

2 000 ma/5 ml (t. v. 400 mg/Zml) injekcinis /Z infuzinis tirpalas

36




500 mg/ml injekcinis/Zinfuzinis tirpalas

4.6 skyrius. Vaisingumas, néstumo ir Zindymo laikotarpis

Siame skyriuje informacija turi bati suformuluota taip, kaip nurodyta toliau. Jei bitina, esamaq
formuluote reikia iS dalies pakeisti.

Taikoma visoms farmacinéms formoms, jskaitant sudétinius fiksuoty doziy vaistinius preparatus

Néstumas
Duomeny, apie metamizolo vartojima néStumo metu néra daug.

Remiantis paskelbtais nésciujy, kurios vartojo metamizolo pirmg trimestrg (n=568), tyrimy
duomenimis, teratogeninio poveikio ir toksinio poveikio embrionui jrodymy nenustatyta. Tam tikrais
atvejais, nesant kitokio gydymo pasirinkimo galimybiy, vartoti pavienes metamizolo dozes pirmg ir
antrg trimestrg gali bati priimtina. Vis délto, apskritai vartoti metamizolo pirma ir antrg trimestrg
nerekomenduojama. Jo vartojimas trecig trimestrg siejamas su fetotoksiSkumu (inksty pazeidimu ir
arterinio latako uZsivérimu), todél trecig néStumo trimestrg vartoti metamizolo draudziama (zr. 4.3
skyriy). Atsitiktinai pavartojus metamizolo trecig trimestrg, reikia tikrinti vaisiaus vandeny ir arterinio
latako bikle atliekant ultragarsinj tyrimg ir echokardiografija.

Metamizolas prasiskverbia pro placentos barjera.

Atliekant tyrimus su gyviinais, metamizolas sukélé toksinj poveikj reprodukcijai, bet teratogeniSkumo
nenustatyta (Zr. 5.3 skyriy).

Zindymas

Didelis kiekis metamizolo skilimo produkty patenka | motinos pieng, todél negalima atmesti pavojaus
zindomam kddikiui galimybés. Dél Sios priezasties Zindymo laikotarpiu reikia vengti vartoti metamizolo,
ypac pakartotinai. Pavartojus metamizolo vieng karta, motinoms rekomenduojama 48 valandas po
dozés pavartojimo nusitraukti ir iSpilti piena.
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B. Pakuotés lapelis

2 skyrius. Kas Zinotina pries$ vartojant X

Siame skyriuje informacija turi biti suformuluota taip, kaip nurodyta toliau. Perbrauktas tekstas (jeigu
tokio yra) is preparato charakteristiky santraukos turi bdti pasalintas.

Tinka visoms farmacinéms formoms, jskaitant sudétinius fiksuotu doziy vaistinius
preparatus

o X vartoti negalima
- jeigu Jums prasidéjes paskutinis néstumo trimestras;

ieigH ZV il Idete.

500 ma/ml geriamieji laSai (tirpalas) (1 ml = 20 lasy)

Tinka visoms farmacinéms formoms, jskaitant sudétinius fiksuoty doziy vaistinius
preparatus

o Néstumas, zindymo laikotarpis ir vaisingumas
Néstumas

Duomeny apie metamizolo vartojimg pirmus tris néstumo ménesius yra nedaug, taciau jie nerodo
neigiamo poveikio embrionui. Tam tikrais pasirinktinais atvejais, kai néra kity gydymo galimybiy,
vienkartinés metamizolo dozés pirmg ir antrg nésStumo trimestrg yra priimtinos pasikonsultavus su
gydytoju ar vaistininku ir atidziai jvertinus metamizolo vartojimo naudag ir keliamg rizika. Taciau
paprastai pirma ir antrg néstumo trimestrg metamizolo vartoti nerekomenduojama.

Paskutinius tris néStumo ménesius vartoti <sugalvotas pavadinimas> draudziama dél padidéjusios
motinos ir vaiko sveikatos bukles komplikacijy (kraujavimo, svarbios kraujagyslés, vadinamos Botalo
lataku, prieslaikinio uzsibérimo dar negimusio kidikio organizme; ji natdraliai uzsiveria tik kadikiui
gimus) rizikos.

Zindymas

Didelis kiekis metamizolo skilimo produkty patenka | motinos pieng, todél negalima atmesti pavojaus
Zzindomam kadikiui galimybés. Dél Sios priezasties zindymo laikotarpiu reikia vengti vartoti metamizolo,
ypacC pakartotinai. Pavartojus metamizolo vieng kartg, motinoms rekomenduojama 48 valandas po
dozés pavartojimo nusitraukti ir iSpilti piena.
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3 skyrius. Kaip vartoti X

Siame skyriuje informacija turi biti suformuluota taip, kaip nurodyta toliau. Perbrauktas tekstas (jeigu
tokio yra) is preparato charakteristiky santraukos turi bdti pasalintas.

250 mg tabletés

Dozé priklauso nuo skausmo arba karsSc¢iavimo intensyvumo ir paciento organizmo reakcijos |
<sugalvotas pavadinimas> jautruma. Visada reikia rinktis maziausig doze, kurios pakanka skausmui ir
karsciavimui kontroliuoti. JGsy gydytojas pasakys, kaip vartoti <sugalvotas pavadinimas>.

Toliau pateiktoje lenteléje nurodytas rekomenduojamas vienkartinés dozés dydis ir rekomenduojama
didZiausia paros dozé pagal svorj arba amziy.

Kdno svoris Vienkartiné doze Didziausia paros dozé
kg amzius tabletés mg tabletés mg
32-53 10-14 metai | 1-2 250-500 8 2 000
>53 =15 mety 2-4 500-1 000 | 16 4 000

ISgérus vaisto, aiSkus poveikis turéty pasireiksti po 30-60 minudiy.

<Sugalvotas pavadinimas> nerekomenduojamas jaunesniems negu 10 mety amziaus vaikams, nes
vienoje tabletéje yra fiksuotas kiekis — 250 mg — metamizolo. Esama kity farmaciniy formy ir (arba)
stiprumo vaistiniy preparaty, kuriuos galima tinkamai dozuoti mazesniems vaikams.

500 mg tabletés / kapsulés (taip pat taikytina 500 mg milteliams geriamajam
tirpalui / milteliams geriamajam tirpalui paketélyje / SnypsStiesiems milteliams / granuléms
geriamajam tirpalui)

Dozé nustatoma pagal skausmo arba karsciavimo intensyvuma ir paciento organizmo reakcijos |
<sugalvotas pavadinimas> jautruma.

Visada turi biti parenkama maziausia dozé, kurios pakanka skausmui ir kars¢iavimui kontroliuoti. Jasy,
gydytojas pasakys, kaip vartoti <sugalvotas pavadinimas>.

Suaugusiesiems ir 15 mety amziaus arba vyresniems paaugliams (sveriantiems daugiau kaip 53 kg)
galima vartoti ne didesne kaip 1 000 mg metamizolo (2 tabletes / paketélius) vienkartine doze; tokig
doze galima vartoti ne daugiau kaip 4 kartus per parg, 6-8 val. intervalu. DidZiausia paros dozé —
4 000 mg (tai atitinka 8 tabletes / paketélius).

ISgérus vaisto, aiSkus poveikis turéty pasireiksti po 30—60 minuciy.

<Sugalvotas pavadinimas> turi blti nevartojamas jaunesniems negu 15 mety amziaus vaikams
Esama jaunesniems vaikams skirty kity formy ir stiprumy vaisty; apie tai teiraukités savo gydytojo
arba vaistininko.
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575 mg kapsulés

Dozé priklauso nuo skausmo arba karsciavimo intensyvumo ir paciento organizmo reakcijos |
<sugalvotas pavadinimas> jautrumo.

Visada turi blti parenkama maziausia dozé, kurios pakanka skausmui ir karsciavimui kontroliuoti. JGsy
gydytojas pasakys, kaip vartoti <sugalvotas pavadinimas>.

Suaugusiesiems ir 15 mety arba vyresniems paaugliams (>53 kg) vienkartiné dozé yra 1 kapsule
(575 mg metamizolo); tokig doze galima vartoti ne daugiau kaip 6 kartus per parg, 4—6 val. intervalu.
Didziausia paros dozé — 3 450 mg (tai atitinka 6 kapsules).

ISgérus vaisto, aiskus poveikis turéty pasireiksti po 30—-60 minuciy.

<Sugalvotas pavadinimas> turi biti nevartojamas jaunesniems nei 15 mety amziaus vaikams. Esama
jaunesniems vaikams skirty kity formy ir stiprumuy vaisty; apie tai teiraukités savo gydytojo arba
vaistininko.

500 ma/ml geriamieji laSai (tirpalas) (1 ml = 20 lasy)

Dozé priklauso nuo skausmo arba karsciavimo intensyvumo ir paciento organizmo reakcijos |
<sugalvotas pavadinimas> jautrumo. Visada turi biti parenkama maziausia dozé, kurios pakanka
skausmui ir karsc¢iavimui kontroliuoti. Jisy gydytojas pasakys, kaip vartoti <sugalvotas pavadinimas>.

Toliau pateiktoje lenteléje nurodytas rekomenduojamas vienkartinés dozés dydis ir rekomenduojama
didziausia paros dozé pagal svorj arba amziy.

Kdno svoris Vienkartiné dozé Didziausia paros dozé

kg amzius laSai mg laSai mg

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

Pavienes dozes galima vartoti iki keturiy karty per parg, zZiarint kokia didziausia paros dozé.
ISgérus vaisto, aisSkus poveikis turéty pasireiksti po 30—60 minuciy.
Vartojimas vaikams ir paaugliams

Siekiant numalsinti skausma, vaikams ir jaunesniems negu 14 mety amziaus paaugliams <sugalvotas
pavadinimas> galima vartoti nuo 8 ikil6 mg/kg kiino svorio vienkartine doze (zr. pirmiau pateiktg
lentele). Karsciuojant vaikams paprastai pakanka <sugalvotas pavadinimas 10 mg/kg kiino svorio
dozés.

Kidno svoris Vienkartiné dozé

kg amzius lasai mg
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<9 <12 men. 1-3 25-75

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

50 mg/ml sirupas

Dozé priklauso nuo skausmo arba karsciavimo intensyvumo ir paciento organizmo reakcijos |
<sugalvotas pavadinimas>jautrumo. Visada turi bdti parenkama maZiausia dozé, kurios pakanka
skausmui ir karsc¢iavimui kontroliuoti. Jisy gydytojas pasakys, kaip vartoti <sugalvotas pavadinimas>.

Toliau pateiktoje lenteléje nurodytas rekomenduojamas vienkartinés dozés dydis ir rekomenduojama
didziausia paros dozé pagal svorj arba amziy.

Kdno svoris Vienkartiné dozé Didziausia paros dozé

kg amzius ml mg ml mg

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

Vienkartines dozes galima vartoti iki keturiy karty per para, zidrint, kokia didzZiausia paros dozé.
ISgérus vaisto, aiSkus poveikis turéty pasireiksti po 30-60 minudiy.
Vartojimas vaikams ir paaugliams

Skausmui numalSinti vaikams ir jaunesniems negu 14 mety amziaus paaugliams <sugalvotas
pavadinimas> galima vartoti nuo 8 iki 16 mg/kg kiino svorio paviene doze (zr. pirmiau pateiktg
lentele). Karsciuojantiems vaikams paprastai pakanka <sugalvotas pavadinimas> 10 mg/kg kino
svorio dozés.

Kiino svoris Vienkartiné dozé
kg amzius ml mg

5-8 3—-11 men. 1-2 50-100
9-15 1-3 metai 2-3 100-150
16—23 4—6 metai 3-5 150-250
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24-30 7—9 metai 5-6 250-300
31-45 10-12 mety 6-9 300-450
46-53 13-14 mety 9-11 450-550

<Sugalvotas pavadinimas> turi bdti nevartojamas jaunesniems nei 3 ménesiy amziaus kddikiams.
Esama jaunesniems kudikiams skirty kity formy ir stiprumy vaisty; apie tai teiraukités savo gydytojo
arba vaistininko.

2 000 mg/5 ml (t. v. 400 mg/ml) injekcinis / infuzinis tirpalas

Dozé priklauso nuo skausmo arba karsciavimo intensyvumo ir paciento organizmo reakcijos |
<sugalvotas pavadinimas> jautrumo. <Sugalvotas pavadinimas> Jums bus suleistas | veng arba |
raumenis.

Jeigu vienos dozés poveikis bus nepakankamas arba véliau, nusligus analgeziniam poveikiui, Jlsy
gydytojas gali suleisti kitg doze, nevirSydamas toliau nurodytos didziausios paros dozés.

Suaugusieji ir 15 mety ar vyresni paaugliai

Suaugusiesiems ir 15 mety ar vyresniems paaugliams (sveriantiems daugiau kaip 53 kg) galima
suleisti | veng arba | raumenis 1-2,5 ml vienkartine doze; prireikus vienkartine doze galima padidinti
iki 6,2 ml (atitinka 2 480 mg <sugalvotas pavadinimas>). Didziausia paros dozé yra 10,0 ml;
prireikus paros doze galima padidinti iki 12,5 ml (atitinka 5 000 mg <sugalvotas pavadinimas=>).

Kadikiai ir vaikai

Siekiant nustatyti vienkartinés dozés dydj, kai vaisto leidZziama | veng (iSskyrusjaunesnius-heit-mety
kidikias) arba | raumenis, reikia vadovautis toliau pateikta dozavimo schema.

Vaiky amziaus intervalas (kidno svoris) Vienkartiné dozé Didziausia paros dozé
3—11 meén. kidikiai (mazdaug 5-8 kg) 0,1-0,3 ml 0,4-1,2 ml
1-3 metai (mazdaug 9-15 kqg) 0,2—-0,6 ml 0,8-2,4 ml
4—6 metai (mazdaug 16—23 kg) 0,3-0,9 ml 1,2-3,6 mi
7—9 metai (mazdaug 24—-30 kg) 0,5-1,2 ml 2,0—-4,8 ml
10—12 mety (mazdaug 31-45 kg) 0,6-1,8 ml 2,4-7,2 ml
13—-14 mety (mazdaug 46-53 kg) 0,9-2,1 ml 3,6-8,4 mi

500 mg/ml injekcinis/Zinfuzinis tirpalas

Dozé priklauso nuo skausmo arba karsSc¢iavimo intensyvumo ir paciento organizmo reakcijos |
<sugalvotas pavadinimas> jautrumo. <Sugalvotas pavadinimas> Jums bus suleistas | veng arba |
raumenis.

Jeigu vienos dozes poveikis bus nepakankamas arba veéliau, nusligus analgeziniam poveikiui, Jasy
gydytojas gali suleisti kitg doze, nevirSydamas toliau nurodytos didziausios paros dozés.

Suaugusieji ir 15 mety ar vyresni paaugliai

Suaugusiesiems ir 15 mety ar vyresniems paaugliams (sveriantiems daugiau kaip 53 kg) galima | veng
arba | raumenis suleisti 1-2 ml vienkartine doze; prireikus vienkartine doze galima padidinti iki 5 ml
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(atitinka 2 500 mg <sugalvotas pavadinimas>). Didziausia paros dozé yra 8 ml; prireikus paros doze
galima padidinti iki 10 ml (atitinka 5 000 mg <sugalvotas pavadinimas>).

Kadikiai ir vaikai

Siekiant nustatyti vienkartinés dozés dydj, kai vaisto leidZziama | veng (i3skyrusjaunesnius-nei-1t-mety
kidikias) arba | raumenis, reikia vadovautis toliau pateikta dozavimo schema.

Vaiky amziaus intervalas (kino svoris) | Vienkartiné dozé Didziausia paros dozé
3—11 meén. kadikiai (mazdaug 5-8 kg) 0,1-0,2 ml 0,4-0,8 ml
1-3 metai (mazdaug 9-15 kg) 0,2-0,5 ml 0,8-2,0 ml
4—6 metai (mazdaug 16—23 kg) 0,3-0,8 ml 1,2-3,2 ml
7—9 metai (mazdaug 24—-30 kg) 0,4-1,0 ml 1,6—4,0 ml
10—12 mety (mazdaug 31—45 kg) 0,5-1,4 ml 2,0-5,6 ml
13-14 mety (mazdaug 46-53 kg) 0,8-1,8 ml 3,2-7,2 ml

1 000 mg Zzvakuté (taip pat taikytina 1 000 mg 3nyp3stiesiems milteliams)

Dozé priklauso nuo skausmo arba karsciavimo intensyvumo ir paciento organizmo reakcijos |
<sugalvotas pavadinimas> jautrumo. Visada turi bGti parenkama maziausia dozé, kurios pakanka
skausmui ir karsciavimui kontroliuoti. Jsy gydytojas pasakys, kaip vartoti <sugalvotas pavadinimas>.

Suaugusieji ir 15 mety ar vyresni paaugliai (sveriantys daugiau kaip 53 kg) gali vartoti
1 zvakute / paketélj, kaip vienkartine doze, iki keturiy karty per para. DidZiausia paros dozé
suaugusiesiems ir vyresniems nei 15 mety amziaus paaugliams yra 4 zvakutés / Snypsciujy milteliy
paketéliai (atitinka 4 000 mg).

Pavartojus vaisto, aisSkus poveikis turéty pasireiksti po 30—60 minuciy.

<Sugalvotas pavadinimas> nerekomenduojamas jaunesniems negu 15 mety amziaus paaugliams ir
vaikams, nes jiems reikia tokiy formuluodiy, kuriy sudétyje yra maziau veikliosios medziagos.

300 mg zvakuté

Dozé priklauso nuo skausmo arba karSc¢iavimo intensyvumo ir paciento organizmo reakcijos |
<sugalvotas pavadinimas> Jautrumo.

Visada turi blti parenkama maziausia doze, kurios pakanka skausmui ir karsciavimui kontroliuoti. JGsy
gydytojas pasakys, kaip vartoti <sugalvotas pavadinimas>.

Vaikams ir jaunesniems negu 14 mety amziaus paaugliams metamizolo natrio druskos duodama
vienkartinémis nuo 8 ikil6 mg/kg kino svorio dozémis.

Pavartojus vaisto, aiskus poveikis turéty, pasireiksti po 30—60 minuciy.

Toliau pateiktoje lenteléje nurodytas rekomenduojamas vienkartinés dozés dydis ir rekomenduojama
didZiausia paros dozé pagal svorj arba amziy,.
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Amzius (k@no svoris)

Vienkartiné dozé

Didziausia paros dozé

4—6 metai (19-23 kQg)

1 Zvakuté vaikams (atitinka
300 mg metamizolo)

Ne daugiau kaip 3 Zvakutés
vaikams (atitinka 900 mg
metamizolo)

7-9 metai (24-30 kg)

1 zvakuté vaikams (atitinka
300 mg metamizolo)

Ne daugiau kaip 4 zvakutés
vaikams (atitinka 1 200 mg
metamizolo)

10-12 mety (31-45 kg)

1 zvakuté vaikams (atitinka
300 mg metamizolo)

Ne daugiau kaip 5 zvakutés
vaikams (atitinka 1 500 mg
metamizolo)

13-14 mety (4653 kg)

1 zvakuté vaikams (atitinka
300 mg metamizolo)

Ne daugiau kaip 6 zZvakutés
vaikams (atitinka 1 800 mg
metamizolo)

<Sugalvotas pavadinimas> nerekomenduojamas vaikams jaunesniems negu 4 mety amziaus vaikams,
nes vienoje Zvakutéje yra fiksuotas kiekis — 300 mg — metamizolo. Esama kity farmaciniy formy ir
(arba) stiprumo vaisty, kuriuos galima tinkamai dozuoti maZesniems vaikams.

Suaugusiesiems ir 15 mety amziaus arba vyresniems paaugliams (>53 kg) esama kito stiprumo arba
farmaciniy formy preparaty.

Tinka visoms farmacinéms formoms, jskaitant sudétinius fiksuotu doziy vaistinius
preparatus

Senyvi pacientai ir pacientai, kuriy prasta bendra sveikatos baklé ir (arba) sutrikusi inksty veikla

Senyviems pacientams, taip nusilpusiems pacientams ir pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi,
dozé turi blti sumazinta, nes gali biti uzdelstas metamizolo skilimo produkty Salinimas is jy
organizmo.

Pacientai, kuriy inksty arba kepeny veikla sutrikusi

Kadangi vaisto eliminacija i$ pacientu, kuriy inksty arba kepeny funkcija sutrikusi, organizmo yra
létesné, kartotinio vartojimo didelémis dozémis turi biti vengiama, Vartojant trumpai dozés mazinti
nereikia. Ilgalaikio vartojimo patirties néra.
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