111 pielikums

Grozijumi attiecigajos zalu informacijas punktos

Piezime.

Sie grozijumi, kas izdariti attiecigajos za|u informacijas punktos, ir sagatavoti parvértésanas
proceduras rezultata.

Péc tam dalibvalstu kompetentas iestades kopa ar atsauces dalibvalsti var attiecigi atjauninat zaju
informaciju atbilstosi procediram, kas noteiktas Direktivas 2001/83/EK III sadalas 4. nodala.
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Grozijumi zalu apraksta attiecigajos punktos

Esosais zalu apraksts tiek grozits (attiecigi teksta ievietoSana, aizstasana vai dzésana) ta, lai
atspogulotu saskanoto formuléjumu, kas sniegts turpmak.

A. Zalu apraksts

e 4.2, apakSpunkts. Devas un lietoSanas veids

Saja apakspunkta jaieklauj $&ds formul&jums. Parsvitrotais teksts no zalu apraksta ir jadz&s, ja Sobrid
ir taja ieklauts.

250 mg tabletes

Devu nosaka, nemot véra sapju vai drudza intensitati un individualo jutibu pret <pieskirtais
nosaukums>. Ir svarigi izvéléties mazako devu, kas nodrosina sapju un drudza kontroli.

Bérniem un pusaudziem lidz 14 gadu vecumam vienreiz€jas devas veida var lietot 8-16 mg
metamizola uz kg kermena masas. Drudza gadijuma bérniem parasti pietiek ar 10 mg metamizola uz
kilogramu kermena masas. Pieaugusie un pusaudzi no 15 gadu vecuma (> 53 kg) vienreiz&jas devas
veida var lietot lidz 1000 mg metamizola. So devu var lietot lidz 4 reizém diena ar 6—8 stundu
starplaiku, kas atbilst maksimalajai dienas devai 4000 mg.

Parliecinosa iedarbiba sagaidama 30-60 minGtes péc iekskigas lietoSanas.

Turpmak tabula noraditas ieteicamas vienreiz€jas devas un maksimalas dienas devas atkariba no
kermena masas vai vecuma:

Kermena masa Vienreiz&ja deva Maksimala dienas deva
kg vecums tabletes mg tabletes mg
32-53 10-14 gadi 1-2 250-500 8 2000
> 53 = 15 gadi 2-4 500-1000 16 4000

Pediatriska populacija

<Pieskirtais nosaukums> nav ieteicamas bérniem lidz 10 gadu vecumam, jo viena tableté ir fikséts
metamizola daudzums 250 mg. Ir pieejamas citas zalu formas/stiprumi, ar kuriem iesp€jams lietot
atbilstosu devu mazakiem bérniem.

500 mg tabletes/kapsulas (noradijumi piemérojami ari 500 mg pulvera iekskigi lietojama

v =

skiduma agatavosSanai/putojosa ulvera/granulu iekskigi lietojama Skiduma

pagatavosSanai)

Devu nosaka, nemot véra sapju vai drudza intensitati un individualo jutibu pret <pieskirtais
nosaukums>. Ir svarigi izvéléties mazako devu, kas nodrosina sapju un drudza kontroli.

PieaugusSie un pusaudzi no 15 gadu vecuma (> 53 kg) vienreizéjas devas veida var lietot Iidz 1000 mg
metamizola. So devu var lietot lidz 4 reizém diena ar 6-8 stundu starplaiku, kas atbilst maksimalajai
dienas devai 4000 mg.

Parliecinosa iedarbiba sagaidama 30—60 minites péc iekskigas lietosanas.
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Turpmak tabula noraditas ieteicamas vienreizéjas devas un maksimalas dienas devas atkariba no
kermena masas vai vecuma:

Kermena masa Vienreiz€ja deva Maksimala dienas deva
kg vecums tabletes/pacinas mg tabletes/pacinas | mg
> 53 = 15 gadi 1-2 500-1000 8 4000

Pediatriska populacija

<Pieskirtais nosaukums> nav ieteicamas bérniem lidz 15 gadu vecumam, jo viena
tableté/kapsula/pacina ir fikséts metamizola daudzums 500 mg. Ir pieejamas citas zalu
formas/stiprumi, ar kuriem iesp&jams lietot atbilstoSu devu mazakiem bérniem.

575 mg kapsulas

Devu nosaka, nemot Vvéra sapju vai drudza intensitati un individualo jutibu pret <pieskirtais
nosaukums>. Ir svarigi izvéléties mazako devu, kas nodrosina sapju un drudza kontroli.

Pieaugusie un pusaudzZi no 15 gadu vecuma (> 53 kg) vienreiz€jas devas veida var lietot lidz 575 mg
metamizola. So devu var lietot lidz 6 reizém diena ar 4—6 stundu starplaiku, kas atbilst maksimalajai
dienas devai 3450 mg.

Parliecinosa iedarbiba sagaidama 30—-60 minltes péc iekskigas lietoSanas.

Turpmak tabula noraditas ieteicamas vienreiz€jas devas un maksimalas dienas devas atkariba no
kermena masas vai vecuma:

Kermena masa Vienreiz€ja deva Maksimala dienas deva
kg vecums kapsulas mg kapsulas mg
> 53 > 15 gadi 1 575 6 3450

Pediatriska populacija

<Pieskirtais nosaukums> nav ieteicamas bérniem lidz 15 gadu vecumam, jo viena kapsula ir fikséts
metamizola daudzums 575 mg. Ir pieejamas citas zalu formas/stiprumi, ar kuriem iespé&jams lietot
atbilstosu devu mazakiem bérniem.

Devu nosaka, nemot véra sapju vai drudza intensitati un individualo jutibu pret <pieskirtais
nosaukums>. Ir svarigi izvéléties mazako devu, kas nodrosina sapju un drudza kontroli.

Bérniem un pusaudziem Iidz 14 gadu vecumam vienreiz€jas devas veida var lietot 8-16 mg
metamizola uz kg kermena masas. Drudza gadijuma bérniem parasti pietiek ar 10 mg metamizola uz
kilogramu kermena masas. Pieaugusie un pusaudzi no 15 gadu vecuma (> 53 kg) var lietot lidz
1000 mg vienreizgéjas devas veida. Nemot véra maksimalo dienas devu, vienreizéju devu var lietot lidz
4 reizém diena ar 6—8 stundu starplaiku.

Parliecinosa iedarbiba sagaidama 30—-60 minltes péc iekskigas lietoSanas.
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Turpmak tabula noraditas ieteicamas vienreizéjas devas un maksimalas dienas devas atkariba no
kermena masas vai vecuma:

Kermena masa Vienreizéja deva Maksimala dienas deva
kg vecums pilieni mg pilieni mg
<9 < 12 ménesi 1-5 25-125 4-20 100-500
9-15 1-3 gadi 3-10 75-250 12-40 300-1000
16-23 4-6 gadi 5-15 125-375 20-60 500-1500
24-30 7-9 gadi 8-20 200-500 32-80 800-2000
31-45 10-12 gadi 10-30 250-750 40-120 1000-3000
46-53 13-14 gadi 15-35 375-875 60-140 1500-3500
> 53 = 15 gadi 20-40 500-1000 80-160 2000-4000

50 mg/ml sirups

Devu nosaka, nemot véra sapju vai drudza intensitati un individualo jutibu pret <pieskirtais
nosaukums>. Ir svarigi izvéléties mazako devu, kas nodrosina sapju un drudza kontroli.

Bérniem un pusaudziem Iidz 14 gadu vecumam vienreiz€jas devas veida var lietot 8-16 mg
metamizola uz kg kermena masas. DrudZza gadijuma bérniem parasti pietiek ar 10 mg metamizola uz
kilogramu kermena masas. Pieaugusie un pusaudzi no 15 gadu vecuma (> 53 kg) var lietot lidz
1000 mg vienreizgjas devas veida. Nemot véra maksimalo dienas devu, vienreizéju devu var lietot lidz
4 reizém diena ar 6—8 stundu starplaiku.

Parliecinosa iedarbiba sagaidama 30—60 mindtes péc iekskigas lietosanas.

Turpmak tabula noraditas ieteicamas vienreizé€jas devas un maksimalas dienas devas atkariba no
kermena masas vai vecuma:

Kermena masa Vienreiz&ja deva Maksimala dienas deva
kg vecums ml mg ml mg
5-8 3—11 ménesi 1-2 50-100 4-8 200-400

9-15 1-3 gadi 2-5 100-250 8-20 400-1000
16-23 4-6 gadi 3-8 150-400 12-32 600-1600
24-30 7-9 gadi 4-10 200-500 16-40 800-2000
31-45 10-12 gadi 5-14 250-700 20-56 1000-2800
46-53 13—-14 gadi 8-18 400-900 32-72 1600-3600
> 53 > 15 gadi 10-20 500-1000 40-80 2000-4000
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Pediatriska populacija

<Pieskirtais nosaukums> nav ieteicamas lietot zidainiem Iidz 3 ménesu vecumam. Ir pieejamas citas
zalu formas/stiprumi, ar kuriem iesp&jams lietot atbilstosu devu zidainiem lidz 3 ménesu vecumam.

2000 mg/5 ml (t. i., 400 mg/ml) skidums injekcijam/infiazijam

Devu nosaka, nemot Vvéra sapju vai drudza intensitati un individualo jutibu pret <pieskirtais
nosaukums>. Ir svarigi izvéléties mazako devu, kas nodrosina sapju un drudza kontroli.

Bérniem un pusaudziem lidz 14 gadu vecumam vienreiz€jas devas veida var lietot 8-16 mg
metamizola uz kg kermena masas. Drudza gadijuma bérniem parasti pietiek ar 10 mg metamizola uz
kilogramu kermena masas. PieauguSie un pusaudZi no 15 gadu vecuma (> 53 kg) var lietot Iidz
1000 mg vienreiz&jas devas veida.

Nemot véra maksimalo dienas devu, vienreizéju devu var lietot lidz 4 reiz€ém diena ar 6—8 stundu
starplaiku.

Parliecinosa iedarbiba sagaidama 30 minites péc parenteralas lietosanas.
Lai mazinatu hipotensivas reakcijas risku, intravenoza injekcija javeic |oti I€ni.

Turpmak tabula noraditas ieteicamas vienreizé€jas devas un maksimalas dienas devas atkariba no
kermena masas vai vecuma:

Kermena masa Vienreiz&ja deva Maksimala dienas deva
kg vecums ml mg ml mg
} 0,1-0,3 40-120 0,4-1,2 160-480

5-8 3—-11 ménesi

9-15 1-3 gadi 0,2-0,6 80-240 0,8-2,4 320-960
16-23 4-6 gadi 0,3-0,9 120-360 1,2-3,6 480-1440
24-30 7-9 gadi 0,5-1,2 200-480 2,0-4,8 800-1920
31-45 10-12 gadi 0,6-1,8 240-720 2,4-7,2 960-2880
46-53 13-14 gadi 0,9-2,1 360-840 3,6-8,4 1440-3360
> 53 > 15 gadi 1,0-2,5* 400-1000* 4,0-10,0* 1600-4000*

*Ja nepiecieSams, vienreiz&jo devu var palielinat lidz 6,2 ml (kas atbilst 2480 mg metamizola) un
dienas devu var palielinat lidz 12,5 ml (kas atbilst 5000 mg metamizola).

500 mg/ml skidums injekcijam/infazijam

Devu nosaka, nemot véra sapju vai drudza intensitati un individualo jutibu pret <pieskirtais
nosaukums>. Ir svarigi izvéléties mazako devu, kas nodrosina sapju un drudza kontroli.

Bérniem un pusaudziem lidz 14 gadu vecumam vienreiz€jas devas veida var lietot 8-16 mg
metamizola uz kg kermena masas. DrudZza gadijuma bérniem parasti pietiek ar 10 mg metamizola uz
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kilogramu kermena masas. PieauguSie un pusaudZi no 15 gadu vecuma (> 53 kg) var lietot Iidz
1000 mg vienreiz€jas devas veida.

Nemot véra maksimalo dienas devu, vienreiz€ju devu var lietot lidz 4 reizém diena ar 6—8 stundu
starplaiku.

Parliecinosa iedarbiba sagaidama 30 mindtes péc parenteralas lietoSanas.
Lai mazinatu hipotensivas reakcijas risku, intravenoza injekcija javeic loti Iénam.

Turpmak tabula noraditas ieteicamas vienreiz€jas devas un maksimalas dienas devas atkariba no
kermena masas vai vecuma:

Kermena masa Vienreizéja deva Maksimala dienas deva
kg vecums ml mg ml mg
0,1-0,2 50-100 0,4-0,8 200-400

5-8 3—11 ménesi

9-15 1-3 gadi 0,2-0,5 100-250 0,8-2,0 400-1000
16-23 4-6 gadi 0,3-0,8 150-400 1,2-3,2 600-1600
24-30 7-9 gadi 0,4-1,0 200-500 1,6-4,0 800-2000
31-45 10-12 gadi 0,5-1,4 250-700 2,0-5,6 1000-2800
46-53 13—-14 gadi 0,8-1,8 400-900 3,2-7,2 1600-3600
> 53 > 15 gadi 1,0-2,0* 500-1000* 4,0-8,0* 2000-4000*

*Ja nepiecieSams, vienreizéjo devu var palielinat Ildz 5 ml (kas atbilst 2 500 mg metamizola) un dienas
devu var palielinat lidz 10 ml (kas atbilst 5000 mg metamizola).

Devu nosaka, nemot véra sapju vai drudza intensitati un individualo jutibu pret <pieskirtais
nosaukums>. Ir svarigi izvéléties mazako devu, kas nodrosina sapju un drudza kontroli.

Pusaudzi no 15 gadu vecuma (> 53 kg) un pieaugusie var lietot 1000 mg metamizola vienreiz€jas
devas veida. Nemot véra maksimalo dienas devu, vienreizé€jo devu var lietot lidz 4 reizém diena ar 6—
8 stundu starplaiku, kas atbilst maksimalajai dienas devai 4000 mg.

Parliecinosa iedarbiba sagaidama 30—60 mindtes péc rektalas lietoSanas.

Turpmak tabula noraditas ieteicamas vienreizé€jas devas un maksimalas dienas devas atkariba no
kermena masas vai vecuma:
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Kermena masa Vienreiz€ja deva Maksimala dienas deva

supozitorijs/putojosais supozitorijs/putojosais
kg vecums . mg . mg
pulveris pulveris
> 53 > 15 gadi 1 1000 4 4000

Pediatriska populacija

<Pieskirtais nosaukums> nav ieteicamas bérniem lidz 15 gadu vecumam, jo viena supozitorija/pacina
ir fikseéts metamizola daudzums 1000 mg. Ir pieejamas citas zalu formas/stiprumi, ar kuriem iesp&jams
lietot atbilstoSu devu mazakiem bérniem (skatit 4.3. apakSpunktu).

300 mg supozitorijs

Deva ir atkariga no sapju vai drudza smaguma pakapes un individualas jutibas pret <pieskirtais
nosaukums>. Ir svarigi izvéléties mazako devu, kas nodrosina sapju un drudza kontroli.

Bérniem un pusaudziem lidz 14 gadu vecumam vienreiz€jas devas veida var lietot 8-16 mg
metamizola uz kg kermena masas. Drudza gadijuma bérniem parasti pietiek ar 10 mg metamizola uz
kilogramu kermena masas. Nemot véra maksimalo dienas devu, vienreiz€jo devu var lietot lidz
6 reizém diena ar 4—8 stundu starplaiku.

Parliecinosa iedarbiba sagaidama 30—60 mindtes péc rektalas lietoSanas.

Turpmak tabula noraditas ieteicamas vienreizé€jas devas un maksimalas dienas devas atkariba no
kermena masas vai vecuma:

Vecums (kermena masa) Vienreiz&ja deva Maksimala dienas deva
4—6 gadi (19-23 kg) 1 supozitorijs  bérniem (kas | Lidz 3 supozitorijiem bérniem
atbilst 300 mg metamizola) (kas atbilst lidz 900 mg

metamizola)

7-9 gadi (24-30 kg) 1 supozitorijs  bérniem (kas | Lidz 4 supozitorijiem bérniem
atbilst 300 mg metamizola) (kas atbilst Iidz 1200 mg
metamizola)

10-12 gadi (31-45 kg) 1 supozitorijs  bérniem (kas | Lidz 5 supozitorijiem bérniem
atbilst 300 mg metamizola) (kas atbilst hdz 1500 mg
metamizola)

13-14 gadi (46-53 kg) 1 supozitorijs  bérniem  (kas | Lidz 6 supozitorijiem bérniem
atbilst 300 mg metamizola) (kas atbilst hdz 1800 mg
metamizola)

<Pieskirtais nosaukums> nav ieteicamas bérniem lidz 4 gadu vecumam, jo viena supozitorija ir fikséts
metamizola daudzums 300 mg. Ir pieejamas citas zalu formas/stiprumi, ar kuriem iespé&jams lietot
atbilstoSu devu mazakiem bérniem (skatit 4.3. apakSpunktu).

Pieaugu$ajiem un pusaudziem no 15 gadu vecuma (> 53 kg) ir pieejami citi stiprumi vai zalu formas.
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Attieciba uz visam zalu formam

Ipasas populacijas

Gados vecaki cilvéki, novajinati pacienti un pacienti ar samazinatu kreatinina klirensu

Gados vecakiem cilvékiem, novajinatiem pacientiem un pacientiem ar samazinatu kreatinina klirensu
deva ir jasamazina, jo metamizola metabolisma produktu eliminacija var but paildzinata.

Aknu vai nieru darbibas traucéjumi

Ta ka nieru vai aknu darbibas traucéjumu gadijuma eliminacijas atrums ir samazinats, jaizvairas no
vairaku lielu devu lietoSanas. Lietojot tikai Tslaicigi, deva nav jasamazina. Paslaik nav pietiekamas
pieredzes par metamizola ilgstosu lietoSanu pacientiem ar smagiem aknu un nieru darbibas
traucéjumiem.

4.3. apakSpunkts. Kontrindikacijas

Saja apakspunkta jaiekjauj turpmak noraditais formul&jums. Parsvitrotais teksts no zalu apraksta ir
jadzés, ja Sobrid ir taja ieklauts.

Attieciba uz visam zalu formam

e gritniecibas tresSais trimestris

4.6. apaksSpunkts. Fertilitate, gritnieciba un barosana ar kriiti

Saja apakspunkta jaieklauj turpmak noraditais formuléjums. Atbilstosi jagroza esosais formul&jums.
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Attieciba uz visam zalu formam, tostarp zalu fiksétam kombinacijam

Gritnieciba
Pieejami tikai ierobezoti dati par metamizola lietoSanu gritniecém.

Pamatojoties uz publicétajiem datiem par gritniecém, kuras bijusas paklautas metamizola iedarbibai
pirma trimestra laika (n=568), pieradijumi par teratogénu vai embriotoksisku ietekmi nav konstatéti.
Atseviskos gadijumos vienreizéjas metamizola devas pirmaja un otraja trimestri varétu bt
pienemamas, ja citu arstéSanas iesp&ju nav. Tomér kopuma metamizola lietoSana pirmaja un otraja
trimestri nav ieteicama. LietoSana treSaja trimestri ir saistita ar toksisku ietekmi uz augli (nieru
darbibas trauc&jumi un ductus arteriosus sasaurinasanas), tadé] metamizola lietoSana gritniecibas
tresaja trimestri ir kontrindicéta (skatit 4.3. apak3punktu). Ja metamizols nejausi tiek lietots treSaja
trimestri, ultrasonografiski un ehokardiografiski jakontrolé amnija Skidrums un ductus arteriosus.

Metamizols Skérso placentaro barjeru.

Dzivniekiem metamizols izraisija reproduktivo toksicitati, bet neizraisija teratogenitati (skatit
5.3. apakSpunktu).

BaroSana ar krati

Metamizola sadaliSanas produkti izdalas mates piena nozimiga daudzuma un nevar izslégt risku ar krati
barotam zidainiem. Tadé| Tpasi jaizvairas no atkartotas metamizola lietosanas krits barosanas laika.
Vienreizéjas metamizola lietoSanas gadijuma matém ieteicams savakt un iznicinat krits pienu

48 stundas péc devas lietosanas.
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B. LietoSanas instrukcija

2. punkts. Kas Jums jazina pirms X lietoSanas

Saja apakspunkta jaieklauj $ads formuléjums. Parsvitrotais teksts no zaju apraksta ir jadz&s, ja $obrid
ir taja ieklauts.

Attieciba uz visam zalu formam, tostarp zalu fiksétam kombinacijam

o Nelietojiet X Sados gadijumos:

- pédégjo tris gritniecibas ménesu laika

Attieciba uz visam zalu formam, tostarp zalu fiksétam kombinacijam

o Gritnieciba, barosana ar kriti un fertilitate
Gritnieciba

Pieejamie dati par metamizola lietoSanu pirmo tris gritniecibas ménesu laika ir ierobezoti, bet
nenorada uz kaitigu iedarbibu uz embriju. AtseviSkos gadijumos, kad nav citu arstéSanas iespéju,
pirma un otra trimestra laika var blt pienemama metamizola vienreizéju devu lietoSana péc
konsultéSanas ar arstu vai farmaceitu un péc ieguvumu un risku ripigas izvértéSanas. Tomér kopuma
pirma un otra trimestra laikd metamizolu neiesaka.

Pédéjo tris gritniecibas ménesu laika Jis nedrikstat lietot <pieskirtais nosaukums>, jo ir palielinats
komplikaciju risks matei un bérnam (asinosana, svariga asinsvada, ko sauc par Botallo vadu un kas
dabiski slédzas tikai péc piedzimsanas, priekslaiciga slégsanas vél nedzimusam bérnam).

BaroSana ar krati

Metamizola sadaliSanas produkti izdalas mates piena nozimiga daudzuma un nevar izslégt risku ar kriti
barotam zidainim. Tadé| ipasi jaizvairas no atkartotas metamizola lietoSanas krits baroSanas laika.
Vienreizéjas metamizola lietoSanas gadijuma matém ieteicams savakt un iznicinat krits pienu
48 stundas péc devas lietosanas.
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3. punkts. Ka lietot X

Saja apakspunkta jaieklauj $&ds formul&jums. Parsvitrotais teksts no zalu apraksta ir jadz&s, ja Sobrid
ir taja ieklauts.

250 mg tabletes

Deva ir atkariga no sapju vai drudza intensitates un individualas jutibas pret <pieskirtais nosaukums>.
Vienmér jaizvélas mazaka deva, kada nepiecieSama sapju un drudza kontrolei. JGsu arsts noradis, ka
lietot <pieskirtais nosaukums=.

Turpmak tabula noraditas ieteicamas vienreizé€jas devas un maksimalas dienas devas atkariba no
kermena masas vai vecuma:

Kermena masa Vienreiz&ja deva Maksimala dienas deva
kg vecums tabletes mg tabletes mg
32-53 10-14 gadi 1-2 250-500 8 2000
> 53 = 15 gadi 2-4 500-1000 16 4000

Parliecinosa iedarbiba sagaidama 30—-60 minGtes péc iekskigas lietosanas.

<Pieskirtais nosaukums> nav ieteicamas bérniem lidz 10 gadu vecumam, jo viena tableté ir fikséts
metamizola daudzums 250 mg. Ir pieejamas citas zalu formas/stiprumi, ar kuriem iesp€jams lietot
atbilstoSu devu mazakiem bérniem.

00 mg tabletes[kapsulas (noradijumi_attiecinami ari uz 500 mg pulvera |eksk|m lietojama

Deva ir atkariga no sapju vai drudza intensitates un individualas jutibas pret <pieskirtais nosaukums>.

Vienmér jaizveélas mazaka deva, kada nepiecieSama sapju un drudza kontrolei. Jlsu arsts noradis, ka
lietot <pieskirtais nosaukums>.

Pieaugusie un pusaudzi no 15 gadu vecuma (kuru kermena masa parsniedz 53 kg) vienreiz&jas devas
veida var lietot lidz 1000 mg metamizola (2 tabletes/pacinas). So devu var lietot lidz 4 reizém diena ar
6—8 stundu starplaiku. Maksimala dienas deva ir 4000 mg (kas atbilst 8 tabletém/pacinam).

Parliecinosa iedarbiba sagaidama 30—60 mindtes péc iekskigas lietosanas.

Bérniem Iidz 15 gadu vecumam nedrikst lietot <pieskirtais nosaukums>. Jaunakiem bérniem ir
pieejamas citas So zalu formas un stiprumi; konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu.

575 mg kapsulas
Deva ir atkariga no sapju vai drudza intensitates un individualas jutibas pret <pieskirtais nosaukums>.

Vienmér jaizvélas mazaka deva, kada nepiecieSama sapju un drudza kontrolei. JUsu arsts noradis, ka
lietot <pieskirtais nosaukums>.

Pieaugusie un pusaudzi no 15 gadu vecuma (> 53 kg) vienreizéjas devas veida var lietot 1 kapsulu
(575 mg metamizola). So devu var lietot lidz 6 reizém diena ar 4—6 stundu starplaiku. Maksimala
dienas deva ir 3450 mg (kas atbilst 6 kapsulam).

Parliecinosa iedarbiba sagaidama 30-60 minQtes péc iekskigas lietoSanas.
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Bérniem Iidz 15 gadu vecumam nedrikst lietot <pieskirtais nosaukums>. Jaunakiem bérniem ir
pieejamas citas So zalu formas un stiprumi; konsulté&jieties ar arstu vai farmaceitu.

500 mg/ml

Deva ir atkariga no sapju vai drudza intensitates un individualas jutibas pret <pieskirtais nosaukums>.
Vienmér jaizvélas mazaka deva, kada nepiecieSama sapju un drudza kontrolei. Jlsu arsts noradis, ka
lietot <pieskirtais nosaukums>.

Turpmak tabula noraditas ieteicamas vienreizé€jas devas un maksimalas dienas devas atkariba no
kermena masas vai vecuma:

Kermena masa Vienreizéja deva Maksimala dienas deva
kg vecums pilieni mg pilieni mg
<9 < 12 meénesi 1-5 25-125 4-20 100-500

9-15 1-3 gadi 3-10 75-250 12-40 300-1000
16-23 4-6 gadi 5-15 125-375 20-60 500-1500
24-30 7-9 gadi 8-20 200-500 32-80 800-2000
31-45 10-12 gadi 10-30 250-750 40-120 1000-3000
46-53 13—-14 gadi 15-35 375-875 60-140 1500-3500
> 53 > 15 gadi 20-40 500-1000 80-160 2000-4000

Vienreizéjas devas var tikt lietotas [idz Cetram reizém diena atkariba no ta, kada ir maksimala dienas
deva.

Parliecinosa iedarbiba sagaidama 30-60 minGtes péc iekskigas lietosanas.
Lietosana bérniem un pusaudziem

Sapju arstésanai bérniem un pusaudziem lidz 14 gadu vecumam ka individualu devu var lietot no 8 lidz
16 mg <pieskirtais nosaukums> uz kilogramu kermena masas (skatit tabulu ieprieks). Drudza
gadijuma bérniem parasti pietiek ar 10 mg <pieskirtais nosaukums> uz kilogramu kermena masas:

Kermena masa Vienreiz&ja deva

kg vecums pilieni mg
<9 < 12 ménesi | 1-3 25-75
9-15 1-3 gadi 4-6 100-150
16-23 4-6 gadi 6-9 150-225
24-30 7-9 gadi 10-12 250-300
31-45 10-12 gadi 13-18 325-450
46-53 13-14 gadi 18-21 450-525
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50 mg/ml sirups

Deva ir atkariga no sapju vai drudza intensitates un individualas jutibas pret <pieskirtais nosaukums>.
Vienmér jaizvélas mazaka deva, kada nepiecieSama sapju un drudza kontrolei. JUsu arsts noradis, ka
lietot <pieskirtais nosaukums>.

Turpmak tabula noraditas ieteicamas vienreizé€jas devas un maksimalas dienas devas atkariba no
kermena masas vai vecuma:

Kermena masa Vienreiz&ja deva Maksimala dienas deva
kg vecums ml mg ml mg
5-8 3—11 ménesi 1-2 50-100 4-8 200-400

9-15 1-3 gadi 2-5 100-250 8-20 400-1000
16-23 4-6 gadi 3-8 150-400 12-32 600-1600
24-30 7-9 gadi 4-10 200-500 16-40 800-2000
31-45 10-12 gadi 5-14 250-700 20-56 1000-2800
46-53 13—-14 gadi 8-18 400-900 32-72 1600-3600
> 53 > 15 gadi 10-20 500-1000 40-80 2000-4000

Vienreizéjas devas var tikt lietotas [idz Cetram reizém diena atkariba no ta, kada ir maksimala dienas
deva.

Parliecinosa iedarbiba sagaidama 30—-60 minGtes péc iekskigas lietosanas.
Lietosana bérniem un pusaudziem

Sapju arstésanai bérniem un pusaudziem lidz 14 gadu vecumam ka individualu devu var lietot no 8 lidz
16 mg <pieskirtais nosaukums> uz kilogramu kermena masas (skatit tabulu iepriekS). Drudza
gadijuma bérniem parasti pietiek ar 10 mg <pieskirtais nosaukums> uz kilogramu kermena masas:

Kermena masa Vienreiz€ja deva
kg vecums ml mg

5-8 3-11 ménesi | 1-2 50-100
9-15 1-3 gadi 2-3 100-150
16-23 4-6 gadi 3-5 150-250
24-30 7-9 gadi 5-6 250-300
31-45 10-12 gadi 6-9 300-450
46-53 13-14 gadi 9-11 450-550

Zidainiem Iidz 3 ménesu vecumam nedrikst lietot <Pieskirtais nosaukums>. Jaunakiem zidainiem ir
pieejamas citas So zalu formas un stiprumi. Konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu.
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2000 ma/5 ml (t. i.. 400 mg/ml) skidums injekcijam/infazijam

Deva ir atkariga no sapju vai drudza intensitates un individualas jutibas pret <pieskirtais
nosaukums>. Jums injicés véna vai muskull <pieskirtais nosaukums>.

Ja vienreizejas devas iedarbiba nav pietiekama vai vélak, kad pretsapju efekts izztd, arsts Jums var
ievadit vel vienu devu lidz maksimalajai dienas devai, ka noradits turpmak.

Pieaugusie un pusaudzi 15 gadu vecuma vai vecaki

Pieaugu$ajiem un pusaudziem 15 gadu vecuma vai vecakiem (kuru kermena masa parsniedz 53 kg)
ka vienreizéju devu var ievadit 1-2,5 ml intravenozi vai intramuskulari; ja nepiecieSams, vienreizéju
devu var palielinat idz 6,2 ml (kas atbilst 2480 mg <pieskirtais nosaukums>). Maksimala dienas
deva ir 10,0 ml; ja nepiecieSams, dienas devu var palielinat lidz 12,5 ml (kas atbilst 5000 mg
<pieskirtais nosaukums>).

Zidaini un bérni

Vienreizé€jas devas intravenozai {izremet—Zidainiem—lidz—l-gada—veeumam)—vai intramuskularai

ievadiSanai jalieto sada dozésanas shéma:

Bérnu vecuma diapazons (kermena Vienreiz€ja deva Maksimala dienas deva

masa)

3—11 ménesus veci zidaini (aptuveni 5— 0,1-0,3 ml 0,4-1,2 ml
8 kg)

1-3 gadi (aptuveni 9—15 kg) 0,2-0,6 ml 0,8-2,4 ml

4—6 gadi (aptuveni 16—23 kg) 0,3-0,9 ml 1,2-3,6 mi

7—9 gadi (aptuveni 24-30 kg) 0,5-1,2 ml 2,0-4,8 ml

10-12 gadi (aptuveni 31-45 kg) 0,6-1,8 ml 2,4-7,2 ml

13—-14 gadi (aptuveni 46-53 kg) 0,9-2,1 ml 3,6-8,4 ml

500 mg/ml skidums injekcijam/infazijam

Deva ir atkariga no sapju vai drudZza intensitates un individualas jutibas pret <pieskirtais
nosaukums>. Jums injicés véna vai muskull <pieskirtais nosaukums>.

Ja vienreiz€jas devas iedarbiba nav pietiekama vai vélak, kad pretsapju efekts izzud, arsts Jums var
ievadit vel vienu devu lidz maksimalajai dienas devai, ka noradits turpmak.

PieaugusSie un pusaudZi 15 gadu vecuma vai vecaki

PieauguSajiem un pusaudziem 15 gadu vecuma vai vecakiem (kuru kermena masa parsniedz 53 kg) ka
vienreiz&ju devu var ievadit 1-2 ml intravenozi vai intramuskulari; ja nepiecieSams, vienreizéju devu
var palielinat Ildz 5 ml (kas atbilst 2500 mg <pieskirtais nosaukums>). Maksimala dienas deva ir 8 ml;
ja nepiecie$ams, dienas devu var palielinat Iidz 10 ml (kas atbilst 5000 mg <pieskirtais nosaukums>).

Zidaini un bérni

Vienreizé€jas devas intravenozai {izremet—Zidainiem—ltdz—l-gada—veeumam)—vai intramuskularai

ievadiSsanai jalieto sada dozésanas shéma:
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Bérnu vecuma diapazons (kermena Vienreiz&ja deva Maksimala dienas deva

masa)

3—11 ménesus veci zidaini (aptuveni 5— 0,1-0,2 ml 0,4-0,8 ml
8 kg)

1-3 gadi (aptuveni 9-15 kg) 0,2-0,5 ml 0,8-2,0 ml

4—6 gadi (aptuveni 16—23 kg) 0,3-0,8 ml 1,2-3,2 ml

7—9 gadi (aptuveni 24-30 kg) 0,4-1,0 ml 1,6—4,0 mi

10-12 gadi (aptuveni 31-45 kg) 0,5-1,4 ml 2,0-5,6 ml

13—-14 gadi (aptuveni 46-53 kg) 0,8-1,8 ml 3,2-7,2 ml

1000 mg supozitoriji (noradijumi attiecinami ari uz 1000 mg putojosa pulvera)

Deva ir atkariga no sapju vai drudza intensitates un individualas jutibas pret <pieskirtais nosaukums>.
Vienmér jaizveélas mazaka deva, kada nepiecieSama sapju un drudza kontrolei. Jlsu arsts noradis, ka
lietot <pieskirtais nosaukums>.

PieauguSie un pusaudzi 15 gadu vecuma vai vecaki (kuru kermena masa parsniedz 53 kg) ka
vienreizéju devu lidz Cetram reizém diena var lietot 1 supozitoriju/pacinu. Maksimala dienas deva
pieaugu3ajiem un pusaudziem no 15 gadu vecuma ir 4 supozitoriji/pacinas putojosa pulvera (kas
atbilst 4000 mg).

Parliecinosa iedarbiba sagaidama 30—60 mindtes péc zalu lietosanas.

<Pieskirtais nosaukums> nav ieteicamas pusaudziem lidz 15 gadu vecumam un bérniem, jo viniem
nepiecieSamas zalu formas, kas satur mazak aktivas vielas.

300 mg supozitorijs
Deva ir atkariga no sapju vai drudza intensitates un individualas jutibas pret <pieskirtais nosaukums>.

Vienmér jaizvélas mazaka deva, kada nepiecieSama sapju un drudza kontrolei. JUsu arsts noradis, ka
lietot <pieskirtais nosaukums>.

Bérniem un pusaudziem lidz 14 gadu vecumam ka vienreizéjo devu lieto 8-16 mg metamizola natrija
sals uz kilogramu kermena masas.

Parliecinosa iedarbiba sagaidama 30—60 mindtes péc zalu lietoSanas.

Turpmak tabula noraditas ieteicamas vienreizé€jas devas un maksimalas dienas devas atkariba no
kermena masas vai vecuma:

Vecums (kermena masa) Vienreiz&ja deva Maksimala dienas deva
4—6 gadi (19-23 kg) 1 supozitorijs bérniem (kas Lidz 3 supozitorijiem bérniem
atbilst 300 mg metamizola) (kas atbilst lldz 900 mg

metamizola)

7-9 gadi (24-30 kg) 1 supozitorijs bérniem (kas Lidz 4 supozitorijiem bérniem
atbilst 300 mg metamizola) (kas atbilst lldz 1200 mg
metamizola)

10-12 gadi (31-45 kg) 1 supozitorijs bérniem (kas Lidz 5 supozitorijiem bérniem
(kas atbilst lidz 1500 mg
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atbilst 300 mg metamizola) metamizola)

13-14 gadi (46-53 kg) 1 supozitorijs bérniem (kas Lidz 6 supozitorijiem bérniem
atbilst 300 mg metamizola) (kas atbilst lldz 1800 mg
metamizola)

<Pieskirtais nosaukums> nav ieteicamas bérniem lidz 4 gadu vecumam, jo viena supozitorija ir fikséts
metamizola daudzums 300 mg. Ir pieejamas citas zalu formas/stiprumi, ar kuriem iesp€jams lietot
atbilstoSu devu mazakiem bérniem.

Pieaugu$ajiem un pusaudziem no 15 gadu vecuma (> 53 kg) ir pieejami citi stiprumi vai zalu formas.

Attieciba uz visam zalu formam, tostarp zalu fiksétam kombinacijam

Gados vecaki cilvéki un pacienti ar sliktu visparejo veselibas stavokli/nieru darbibas trauc€jumiem

Gados vecakiem cilvékiem, novajinatiem pacientiem un pacientiem ar samazinatu nieru funkciju deva
ir jasamazina, jo metamizola metabolisma produktu eliminacija var but aizkavéta.

Pacienti ar nieru vai aknu darbibas trauc€jumiem

Ta ka pacientiem ar nieru vai aknu darbibas traucéjumiem ir samazinats eliminacijas atrums, jaizvairas
no lielu devu atkartotas lietoSanas. Tikai islaicigas lietoSanas gadijuma deva nav jasamazina. Pieredzes
par ilgstoSu lietoSanu nav.
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