Anexo 111

Alteracdes as seccgdes relevantes da Informacao do Medicamento

Nota:

Estas alteracdes as seccdes relevantes da Informacdo do Medicamento sdo o resultado do
procedimento de arbitragem.

A informacdo do medicamento podera ser subsequentemente atualizada pelas autoridades
competentes dos Estados Membros, em articulacdo com o Estado Membro de Referéncia, conforme
adequado, de acordo com os procedimentos definidos no capitulo 4 do titulo 111 da

Diretiva 2001/83/CE.
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Alteracdes as seccoes relevantes da Informacdo do Medicamento

A informacdo do medicamento existente deve ser alterada (insercéo, substituicdo ou eliminagéo do
texto, conforme adequado) para refletir o texto acordado, conforme apresentado abaixo.

A. Resumo das Caracteristicas do Medicamento

e Seccdo 4.2 Posologia e modo de administracédo

A seguinte redacdo deve ser refletida nesta secgdo. Se estiver presente, o texto rasurado deve ser
eliminado do Resumo das Caracteristicas do Medicamento.

250 mg comprimidos

A posologia é determinada pela intensidade da dor ou da febre e pela sensibilidade individual de
resposta a <nome de fantasia>. E essencial escolher a dose mais baixa que controla a dor e a febre.

Para criancas e adolescentes até aos 14 anos de idade, pode ser administrada uma dose Unica de 8-
16 mg de metamizol por kg de peso corporal. Em caso de febre, uma dose de 10 mg de metamizol por
quilograma de peso corporal é geralmente suficiente para as criancas. Adultos e adolescentes com 15
ou mais anos de idade (> 53 kg) podem tomar até 1000 mg de metamizol em dose Unica, que pode
ser tomada até 4 vezes por dia, em intervalos de 6-8 horas, correspondendo a uma dose diaria
maxima de 4000 mg.

Pode esperar-se um efeito claro 30 a 60 minutos ap6s a administracao oral.

A tabela seguinte apresenta as doses Unicas recomendadas e as doses diarias maximas, dependendo
do peso ou da idade:

Peso corporal Dose Unica Dose maxima diaria

kg idade comprimidos mg comprimidos mg
32-53 10-14 anos 1-2 250-500 |8 2000
>53 > 15 anos 2-4 500-1000 16 4000

Populacéo pediatrica

<nome de fantasia> n&do é recomendado para criangcas com menos de 10 anos de idade devido a
quantidade fixa de 250 mg de metamizol contida num comprimido. Estdo disponiveis outras formas
farmacéuticas/dosagens que podem ser adequadamente administradas a criangcas mais pequenas.

500 mg comprimidos/capsulas (também aplicavel a 500 mg pé para solucdo oral/po
efervescente/granulado para solucdo oral)

A posologia é determinada pela intensidade da dor ou da febre e pela sensibilidade individual de
resposta a <nome de fantasia>. E essencial escolher a dose mais baixa que controla a dor e a febre.

Adultos e adolescentes com 15 ou mais anos de idade (> 53 kg) podem tomar até 1000 mg de
metamizol em dose Unica, que pode ser tomada até 4 vezes por dia, em intervalos de 6-8 horas,
correspondendo a uma dose diaria maxima de 4000 mg.

Pode esperar-se um efeito claro 30 a 60 minutos apés a administracao oral.

30



A tabela seguinte apresenta as doses Unicas recomendadas e as doses diarias maximas, dependendo
do peso ou da idade:

Peso corporal Dose Unica Dose maxima diaria
kg idade comprimidos/saquetas | mg comprimidos/saquetas | mg
>53 = 15 anos 1-2 500-1000 |8 4000

Populacéo pediatrica

<nome de fantasia> néo é recomendado para criancas com menos de 15 anos de idade devido a
quantidade fixa de 500 mg de metamizol contida num comprimido/capsula/saqueta. Estao disponiveis
outras formas farmacéuticas/dosagens que podem ser adequadamente administradas a criancas mais
pequenas.

575 mg capsulas

A posologia é determinada pela intensidade da dor ou da febre e pela sensibilidade individual de
resposta a <nome de fantasia>. E essencial escolher a dose mais baixa que controla a dor e a febre.

Adultos e adolescentes com 15 ou mais anos de idade (> 53 kg) podem tomar até 575 mg de
metamizol em dose Unica, que pode ser tomada até 6 vezes por dia, em intervalos de 4-6 horas,
correspondendo a uma dose diaria maxima de 3450 mg.

Pode esperar-se um efeito claro 30 a 60 minutos apés a administracao oral.

A tabela seguinte apresenta as doses Unicas recomendadas e as doses diarias maximas, dependendo
do peso ou da idade:

Peso corporal Dose Unica Dose maxima diaria
kg idade capsulas mg capsulas mg
>53 = 15 anos 1 575 6 3450

Populagdo pediatrica

<nome de fantasia> n&do é recomendado para criancas com menos de 15 anos de idade devido a
quantidade fixa de 575 mg de metamizol contida numa capsula. Estao disponiveis outras formas
farmacéuticas/dosagens que podem ser adequadamente administradas a criangas mais pequenas.

500 mg/ml gotas orais, solucado (1 ml = 20 gotas)

A posologia é determinada pela intensidade da dor ou da febre e pela sensibilidade individual de
resposta a <nome de fantasia>. E essencial escolher a dose mais baixa que controla a dor e a febre.

Em criancas e adolescentes até aos 14 anos de idade, pode ser administrada uma dose Unica de 8-
16 mg de metamizol por kg de peso corporal. Em caso de febre, uma dose de 10 mg de metamizol por
quilograma de peso corporal é geralmente suficiente para as criangas. Adultos e adolescentes a partir
dos 15 anos de idade (=53 kg) podem tomar até 1000 mg em dose Unica. Dependendo da dose
maxima diaria, pode ser tomada uma dose Unica até 4 vezes por dia, em intervalos de 6-8 horas.
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Pode esperar-se um efeito claro 30 a 60 minutos apés a administracao oral.

A tabela seguinte apresenta as doses Unicas recomendadas e as doses diarias maximas, dependendo

do peso ou da idade:

Peso corporal Dose Unica Dose maxima diaria
kg idade gotas mg gotas mg
<9 <12 meses 1-5 25-125 4-20 100-500
9-15 1-3 anos 3-10 75-250 12-40 300-1000
16-23 4-6 anos 5-15 125-375 20-60 500-1500
24-30 7-9 anos 8-20 200-500 32-80 800-2000
31-45 10-12 anos 10-30 250-750 40-120 1000-3000
46-53 13-14 anos 15-35 375-875 60-140 1500-3500
>53 > 15 anos 20-40 500-1000 80-160 2000-4000

50 mg/ml xarope

A posologia é determinada pela intensidade da dor ou da febre e pela sensibilidade individual de
resposta a <nome de fantasia>. E essencial escolher a dose mais baixa que controla a dor e a febre.

Em criancas e adolescentes até aos 14 anos de idade, pode ser administrada uma dose Unica de 8-
16 mg de metamizol por kg de peso corporal. Em caso de febre, uma dose de 10 mg de metamizol por
quilograma de peso corporal é geralmente suficiente para as criangas. Adultos e adolescentes a partir
dos 15 anos de idade (=53 kg) podem tomar até 1000 mg em dose Unica. Dependendo da dose
maxima diaria, pode ser tomada uma dose Unica até 4 vezes por dia, em intervalos de 6-8 horas.

Pode esperar-se um efeito claro 30 a 60 minutos apés a administracao oral.

A tabela seguinte apresenta as doses Unicas recomendadas e as doses diarias maximas, dependendo
do peso ou da idade:

Peso corporal Dose Unica Dose maxima diaria
kg idade ml mg ml mg
5-8 3-11 meses 1-2 50-100 4-8 200-400
9-15 1-3 anos 2-5 100-250 8-20 400-1000
16-23 4-6 anos 3-8 150-400 12-32 600-1600
24-30 7-9 anos 4-10 200-500 16-40 800-2000
31-45 10-12 anos 5-14 250-700 20-56 1000-2800
46-53 13-14 anos 8-18 400-900 32-72 1600-3600
>53 = 15 anos 10-20 500-1000 40-80 2000-4000
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Populagdo pediatrica

<nome de fantasia> ndo é recomendado para lactentes com menos de 3 meses. Estdo disponiveis
outras formas farmacéuticas/dosagens que podem ser adequadamente administradas a lactentes com
menos de 3 meses.

2000 mag/5 ml (ou seja, 400 mg/Zml) solucéao injetavel ou para perfusao

A posologia é determinada pela intensidade da dor ou da febre e pela sensibilidade individual de
resposta a <nome de fantasia>. E essencial escolher a dose mais baixa que controla a dor e a febre.

Em criancas e adolescentes até aos 14 anos de idade, pode ser administrada uma dose Unica de 8-
16 mg de metamizol por kg de peso corporal. Em caso de febre, uma dose de 10 mg de metamizol por
quilograma de peso corporal é geralmente suficiente para as criangas. Adultos e adolescentes a partir

dos 15 anos de idade (=53 kg) podem tomar até 1000 mg em dose Unica.

Dependendo da dose maxima diaria, pode ser tomada uma dose Unica até 4 vezes por dia, em
intervalos de 6-8 horas.

Pode esperar-se um efeito claro 30 minutos apds a administragédo parentérica.

Para minimizar o risco de reacdo hipotensora, a injecdo intravenosa deve ser administrada muito
lentamente.

A tabela seguinte apresenta as doses Unicas recomendadas e as doses diarias maximas, dependendo
do peso ou da idade:

Peso corporal Dose Unica Dose maxima diaria
kg idade ml mg ml mg
0,1-0,3 40-120 0,4-1,2 160-480
5-8 3-11 meses
apenas-poer-via-intramusedtar
9-15 1-3 anos 0,2-0,6 80-240 0,8-2,4 320-960
16-23 4-6 anos 0,3-0,9 120-360 1,2-3,6 480-1440
24-30 7-9 anos 0,5-1,2 200-480 2,0-4,8 800-1920
31-45 10-12 anos 0,6-1,8 240-720 2,4-7,2 960-2880
46-53 13-14 anos 0,9-2,1 360-840 3,6-8,4 1440-3360
>53 > 15 anos 1,0-2,5* 400-1000* 4,0-10,0* 1600-4000*

* Se necessario, a dose Unica pode ser aumentada para 6,2 ml (correspondente a 2480 mg de
metamizol) e a dose diaria para 12,5 ml (correspondente a 5000 mg de metamizol).
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500 mg/ml solucéao injetavel ou para perfusao

A posologia é determinada pela intensidade da dor ou da febre e pela sensibilidade individual de
resposta a <nome de fantasia>. E essencial escolher a dose mais baixa que controla a dor e a febre.

Em criancas e adolescentes até aos 14 anos de idade, pode ser administrada uma dose Unica de 8-
16 mg de metamizol por kg de peso corporal. Em caso de febre, uma dose de 10 mg de metamizol por
quilograma de peso corporal é geralmente suficiente para as criancas. Adultos e adolescentes a partir
dos 15 anos de idade (=53 kg) podem tomar até 1000 mg em dose Unica.

Dependendo da dose maxima diaria, pode ser tomada uma dose Unica até 4 vezes por dia, em
intervalos de 6-8 horas.

Pode esperar-se um efeito claro 30 minutos apds a administragédo parentérica.

Para minimizar o risco de reacdo hipotensora, a injecdo intravenosa deve ser administrada muito
lentamente.

A tabela seguinte apresenta as doses Unicas recomendadas e as doses diarias maximas, dependendo
do peso ou da idade:

Peso corporal Dose Unica Dose maxima diaria
kg idade ml mg ml mg
0,1-0,2 50-100 0,4-0,8 200-400
5-8 3-11 meses
apenas-por-via-intramusedtar
9-15 1-3 anos 0,2-0,5 100-250 0,8-2,0 400-1000
16-23 4-6 anos 0,3-0,8 150-400 1,2-3,2 600-1600
24-30 7-9 anos 0,4-1,0 200-500 1,6-4,0 800-2000
31-45 10-12 anos 0,5-1,4 250-700 2,0-5,6 1000-2800
46-53 13-14 anos 0,8-1,8 400-900 3,2-7,2 1600-3600
>53 > 15 anos 1,0-2,0* 500-1000* 4,0-8,0* 2000-4000*

* Se necessario, a dose Unica pode ser aumentada para 5 ml (correspondente a 2500 mg de
metamizol) e a dose diaria para 10 ml (correspondente a 5000 mg de metamizol).

1000 mg supositorio (também aplicavel a 1000 mg po6 efervescente)

A posologia é determinada pela intensidade da dor ou da febre e pela sensibilidade individual de
resposta a <nome de fantasia>. E essencial escolher a dose mais baixa que controla a dor e a febre.
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Adolescentes com 15 anos ou mais (> 53 kg) e adultos podem receber 1000 mg de metamizol em
dose uUnica. Dependendo da dose maxima diaria, pode ser administrada uma dose Unica até 4 vezes
por dia, em intervalos de 6-8 horas, correspondente a uma dose diaria maxima de 4000 mg.

Pode esperar-se um efeito claro 30 a 60 minutos apés a administracao rectal.

A tabela seguinte apresenta as doses Unicas recomendadas e as doses diarias maximas, dependendo
do peso ou da idade:

Peso corporal Dose Unica Dose maxima diaria
. supositorio/po supositorio/po6
kg idade mg mg
efervescente efervescente
>53 = 15 anos 1 1000 4 4000

Populagdo pediatrica

<nome de fantasia> ndo é recomendado para criangas com menos de 15 anos de idade devido a
quantidade fixa de 1000 mg de metamizol contida num supositério/saqueta. Estdo disponiveis outras
formas farmacéuticas/dosagens que podem ser adequadamente administradas a criangas mais
pequenas (ver seccao 4.3).

300 mg supositorio

A posologia depende da gravidade da dor ou da febre e da sensibilidade individual de resposta a
<nome de fantasia>. E essencial escolher a dose mais baixa que controla a dor e a febre.

Para criancas e adolescentes até aos 14 anos de idade, pode ser administrada uma dose Unica de 8-
16 mg de metamizol por kg de peso corporal. Em caso de febre, uma dose de 10 mg de metamizol por
quilograma de peso corporal é geralmente suficiente para as criangas. Dependendo da dose maxima
diaria, pode administrar-se uma dose Unica até 6 vezes por dia, em intervalos de 4-8 horas.

Pode esperar-se um efeito claro 30 a 60 minutos apés a administracao rectal.

A tabela seguinte apresenta as doses Unicas recomendadas e as doses diarias maximas, dependendo
do peso ou da idade:

Idade (peso corporal) Dose Unica Dose diaria maxima

4-6 anos (19-23 kg) 1 supositoério para criancas | Até 3 supositérios para criancas
(equivalente a 300mg de | (equivalente a 900mg de
metamizol) metamizol)

7-9 anos (24-30 kg) 1 supositoério para criancas | Até 4 supositorios para criancas
(equivalente a 300mg de | (equivalente a 1200 mg de
metamizol) metamizol)

10-12 anos (31-45 kg) 1 supositoério para criancas | Até 5 supositérios para criancas
(equivalente a 300mg de | (equivalente al500 mg de
metamizol) metamizol)

13-14 anos (46-53 kg) 1 supositoério para criancas | Até 6 supositérios para criancas

(equivalente a 300mg de | (equivalente a 1800mg de
metamizol) metamizol)
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<nome de fantasia> ndo é recomendado para criangas com menos de 4 anos de idade devido a
quantidade fixa de 300 mg de metamizol contida num supositério. Estdo disponiveis outras formas
farmacéuticas/dosagens que podem ser adequadamente administradas a criancas mais pequenas (ver
seccdo 4.3).

Para adultos e adolescentes com 15 ou mais anos de idade (> 53 kg), estdo disponiveis outras
dosagens ou formas farmacéuticas.

Para todas as formulacfes

Populacdes especiais

Populacéo idosa, doentes debilitados e doentes com depuracdo da creatinina reduzida

A dose deve ser reduzida em idosos, em doentes debilitados e em doentes com depuracdo da
creatinina reduzida, uma vez que a eliminagdo dos produtos metabdlicos do metamizol pode ser
prolongada.

Compromisso hepatico ou renal

Uma vez que a taxa de eliminagdo é reduzida quando a fungdo renal ou hepatica estd comprometida,
deve evitar-se a utilizacdo de doses multiplas e elevadas. Ndo é necessaria uma redugdo da dose
quando utilizada apenas durante um periodo de tempo curto. Até a data, a experiéncia com a
utilizacdo a longo prazo do metamizol em doentes com compromisso hepatico e renal grave foi
insuficiente.

Seccao 4.3 Contraindicacdes

Esta redacdo deve ser refletida nesta sec¢do. Se estiver presente, o texto rasurado deve ser eliminado
do Resumo das Caracteristicas do Medicamento.

Para todas as formulacfes

e terceiro trimestre de gravidez

500 mg/ml gotas orais, solucado (1 ml = 20 gotas)

2000 ma/5 ml (ou seja, 400 mg/Zml) solucéao injetavel ou para perfusao
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500 mg/ml solucéao injetavel ou para perfusao

Seccéo 4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Esta redacdo deve ser refletida nesta seccdo. A redacdo existente deve ser alterada conforme
necessario.

Para todos os medicamentos, incluindo combinacgdes fixas:

Gravidez
Existem apenas dados limitados sobre a utilizagdo do metamizol em mulheres gravidas.

Com base em dados publicados de mulheres gravidas expostas ao metamizol durante o primeiro
trimestre (n=568), nao foi identificada qualquer evidéncia de efeitos teratogénicos ou embriotéxicos.
Em casos selecionados, podem ser aceites doses Unicas de metamizol durante o primeiro e o segundo
trimestres de gravidez, quando nao existirem outras opg¢des de tratamento. No entanto, no geral, ndo
se recomenda a utilizacdo de metamizol durante o primeiro e o segundo trimestres de gravidez. A
utilizacdo durante o terceiro trimestre de gravidez esta associada a fetotoxicidade (compromisso renal
e constricdo do canal arterial), pelo que a utilizagdo de metamizol esta contraindicada durante o
terceiro trimestre de gravidez (ver seccdo 4.3). Em caso de utilizacdo inadvertida do metamizol
durante o terceiro trimestre de gravidez, o liquido amnidtico e o canal arterial devem ser controlados
por ecografia e ecocardiografia.

O metamizol atravessa a barreira placentaria.
Em animais, o metamizol induziu toxicidade reprodutiva, mas néo teratogenicidade (ver secc¢do 5.3).

Amamentacdo

Os produtos de degradagcéo do metamizol passam para o leite materno em quantidades consideraveis e
o risco para o lactente ndo pode ser excluido. Assim, deve evitar-se a utilizacdo repetida de metamizol,
especialmente durante a amamentacdo. No caso de uma administragdo Unica de metamizol, as maes
sdo aconselhadas a recolher e a rejeitar o leite materno durante 48 horas apoés a dose.
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B. Folheto Informativo

Seccdo 2: O que precisa de saber antes de utilizar X

A seguinte redacédo deve ser refletida nesta seccdo. Se estiver presente, o texto rasurado deve ser
eliminado do Resumo das Caracteristicas do Medicamento.

Todos os medicamentos, incluindo combinacdes fixas

o Na&o utilize X:
- se estiver nos ultimos trés meses de gravidez

—se-estivera-amamentar

500 mg/ml gotas orais, solucdo (1 ml = 20 gotas

2000 ma/5 ml (ou seja, 400 mg/Zml) solucéao injetavel ou para perfusao

Todos os medicamentos, incluindo combinacdes fixas

o0 Gravidez, amamentacéo e fertilidade
Gravidez

Os dados disponiveis sobre a utilizagdo do metamizol durante os primeiros trés meses de gravidez sdo
limitados mas néo indicam efeitos nocivos para o embrido. Em determinados casos em que nao
existam outras opcdes de tratamento, podem ser aceitaveis doses Unicas de metamizol durante o
primeiro e segundo trimestres, apds consulta do médico ou farmacéutico e depois de os beneficios e
riscos da utilizacdo de metamizol terem sido cuidadosamente ponderados. No entanto, em geral, a
utilizacdo do metamizol durante o primeiro e segundo trimestres ndo é recomendada.

Durante os ultimos trés meses de gravidez, ndo deve tomar <nome de fantasia> devido ao risco
aumentado de complicacdes para a méae e para a crianca (hemorragia, encerramento prematuro de um
vaso importante, o chamado Ductus Botalli, do feto, que naturalmente se fecha apenas apds o
nascimento).

Amamentacdo

Os produtos de degradagcéo do metamizol passam para o leite materno em quantidades consideraveis e
0 risco para o lactente ndo pode ser excluido. Assim, deve evitar-se a utilizacdo repetida de metamizol,
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especialmente durante a amamentacao. No caso de uma administragdo Unica de metamizol, as maes
sdo aconselhadas a recolher e a rejeitar o leite materno durante 48 horas apés a dose.Seccdo 3:
Como utilizar X

A seguinte redacdo deve ser refletida nesta seccdo. Se estiver presente, o texto rasurado deve ser
eliminado do Resumo das Caracteristicas do Medicamento.

250 mg comprimidos

A posologia depende da intensidade da dor ou da febre e da sensibilidade individual de resposta a
<nome de fantasia>. Deve ser sempre selecionada a dose mais baixa necessaria que controla a dor e
a febre. O seu médico ird informéa-lo sobre como tomar <nome de fantasia>.

A tabela seguinte apresenta as doses Unicas recomendadas e as doses diarias maximas, dependendo
do peso ou da idade:

Peso corporal Dose Unica Dose maxima diaria

kg idade comprimidos mg comprimidos mg
32 -53 10-14 anos 1-2 250 — 500 8 2000
>53 > 15 anos 2-4 500-1000 16 4000

Pode esperar-se um efeito claro 30 a 60 minutos apés a administracao oral.

<nome de fantasia> n&o é recomendado para criangas com menos de 10 anos de idade devido a
quantidade fixa de 250 mg de metamizol contida num comprimido. Estdo disponiveis outras formas
farmacéuticas/dosagens que podem ser adequadamente administradas a criangas mais pequenas.

500 mg _comprimidos/capsulas (também aplicavel a 500 mg pé para solucdo oral/pd para
solucédo oral em sagueta/Zpd efervescente/granulado para solucédo oral)

A posologia depende da intensidade da dor ou da febre e da sensibilidade individual de resposta a
<nome de fantasia>.

Deve ser sempre selecionada a dose mais baixa necessaria que controla a dor e a febre. O seu médico
ird informa-lo sobre como tomar <nome de fantasia>.

Adultos e adolescentes com 15 ou mais anos de idade (com mais de 53 kg) podem tomar até 1000 mg
de metamizol em dose Unica (2 comprimidos/saquetas), que pode ser tomada até 4 vezes por dia, em
intervalos de 6-8 horas. 4000 mg (correspondente a 8 comprimidos/saquetas) é a dose diaria maxima.

Pode esperar-se um efeito claro 30 a 60 minutos apés a administracao oral.

<nome de fantasia> ndo deve ser utilizado em criancas com menos de 15 anos de idade. Estédo
disponiveis outras formas e dosagens deste medicamento para criangcas mais novas; fale com o seu
médico ou farmacéutico.
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575 mg capsulas

A posologia depende da intensidade da dor ou da febre e da sensibilidade individual de resposta a
<nome de fantasia>.

Deve ser sempre selecionada a dose mais baixa necessaria que controla a dor e a febre. O seu médico
ird informa-lo sobre como tomar <nome de fantasia>.

Adultos e adolescentes com 15 ou mais anos de idade (> 53 kg) podem tomar 1 capsula (575 mg de
metamizol) em dose Unica, que pode ser tomada até 6 vezes por dia, em intervalos de 4-6 horas.
3450 mg (correspondente a 6 capsulas) é a dose diaria maxima.

Pode esperar-se um efeito claro 30 a 60 minutos apés a administracao oral.

<nome de fantasia> nao deve ser utilizado em criancas com menos de 15 anos de idade. Estao
disponiveis outras formas e dosagens deste medicamento para criancas mais novas; fale com o seu
médico ou farmacéutico.

500 mg/ml gotas orais, solucado (1 ml = 20 gotas)

A posologia depende da intensidade da dor ou da febre e da sensibilidade individual de resposta a
<nome de fantasia>. Deve ser sempre selecionada a dose mais baixa necessaria que controla a dor e
a febre. O seu médico ird informéa-lo sobre como tomar <nome de fantasia>.

A tabela seguinte apresenta as doses Unicas recomendadas e as doses diarias maximas, dependendo
do peso ou da idade:

Peso corporal Dose Unica Dose maxima diaria
kg idade gotas mg gotas mg
<9 <12 meses 1-5 25-125 4-20 100-500
9-15 1-3 anos 3-10 75-250 12-40 300-1000
16-23 4-6 anos 5-15 125-375 20-60 500-1500
24-30 7-9 anos 8-20 200-500 32-80 800-2000
31-45 10-12 anos 10-30 250-750 40-120 1000-3000
46-53 13-14 anos 15-35 375-875 60-140 1500-3500
>53 > 15 anos 20-40 500-1000 80-160 2000-4000

Podem ser administradas doses Unicas até quatro vezes por dia, dependendo da dose diaria maxima.
Pode esperar-se um efeito claro 30 a 60 minutos apés a administracao oral.
Utilizacdo em criancas e adolescentes

Para o tratamento da dor, as criancas e os adolescentes até aos 14 anos de idade podem tomar de 8 a
16 mg de <nome de fantasia> por quilograma de peso corporal em dose individual (ver tabela acima).
Em caso de febre, uma dose de 10 mg de <nome de fantasia> por quilograma de peso corporal é
geralmente suficiente para as criangas:
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Peso corporal Dose Unica

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

50 mg/ml xarope

A posologia depende da intensidade da dor ou da febre e da sensibilidade individual de resposta a
<nome de fantasia>. Deve ser sempre selecionada a dose mais baixa necessaria que controla a dor e
a febre. O seu médico ira informa-lo sobre como tomar <nome de fantasia>.

A tabela seguinte apresenta as doses Unicas recomendadas e as doses diarias maximas, dependendo
do peso ou da idade:

Peso corporal Dose Unica Dose maxima diaria
kg idade ml mg ml mg
5-8 3-11 meses 1-2 50-100 4-8 200-400
9-15 1-3 anos 2-5 100-250 8-20 400-1000
16-23 4-6 anos 3-8 150-400 12-32 600-1600
24-30 7-9 anos 4-10 200-500 16-40 800-2000
31-45 10-12 anos 5-14 250-700 20-56 1000-2800
46-53 13-14 anos 8-18 400-900 32-72 1600-3600
>53 = 15 anos 10-20 500-1000 40-80 2000-4000

Podem ser administradas doses Unicas até quatro vezes por dia, dependendo da dose diaria maxima.
Pode esperar-se um efeito claro 30 a 60 minutos ap6s a administracao oral.
Utilizacdo em criangas e adolescentes

Para o tratamento da dor, as criancas e os adolescentes até aos 14 anos de idade podem tomar de 8 a
16 mg de <nome de fantasia> por quilograma de peso corporal em dose individual (ver tabela acima).
Em caso de febre, uma dose de 10 mg de <nome de fantasia> por quilograma de peso corporal é
geralmente suficiente para as criancas:

Peso corporal Dose Unica

kg idade ml mg

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

<nome de fantasia> nao deve ser utilizado em lactentes com menos de 3 meses de idade. Estao
disponiveis outras formas e dosagens deste medicamento para lactentes com idade inferior; fale com o
seu médico ou farmacéutico.

2000 mg/5 ml (ou seja, 400 mg/ml) solucéao injetavel ou para perfusao

A posologia depende da intensidade da dor ou da febre e da sensibilidade individual de resposta a
<nome de fantasia>. <Nome de fantasia> ser-lhe-a administrado na veia ou no musculo.

Se o efeito de uma dose Unica for insuficiente ou retardado, quando o efeito analgésico desaparecer, o
seu médico podera administrar outra dose até uma dose maxima diaria, conforme descrito abaixo.

Adultos e adolescentes a partir dos 15 anos

Adultos e adolescentes a partir dos 15 anos de idade (com mais de 53 kg) podem receber 1 — 2,5 ml
por via intravenosa ou por via intramuscular em dose Unica; se necessario, a dose Unica pode ser
aumentada até 6,2 ml (correspondente a 2480 mg de <nome de fantasia>). A dose diaria maxima
€ 10,0 ml; se necessario, a dose diaria pode ser aumentada até 12,5 ml (correspondente a 5000 mg
de <nome de fantasia>).

Lactentes e criancas

Deve ser utilizado como guia o seguinte esquema posoldgico para administracdo de doses Unicas por

via intravenosa {exceto-lactentes-eemmenoes-de-1-anoe) ou por via intramuscular:

Faixa etéaria das criancas (peso corporal) Dose Unica Dose diaria maxima
Lactentes 3 - 11 meses (cerca de 5 - 0,1-0,3ml 0,4—-1,2ml
8 kg)

1 - 3 anos (cerca de 9 - 15 kg) 0,2-0,6 ml 0,8—2,4ml

4 - 6 anos (cerca de 16 - 23 kg) 0,3—-0,9ml 1,2 —-3,6 ml

7 - 9 anos (cerca de 24 - 30 kg) 0,5-12ml 2,0-4,8ml

10 - 12 anos (cerca de 31 - 45 kQg) 0,6 —1,8 ml 2,4 —-7,2ml
13 - 14 anos (cerca de 46 - 53 kg) 0,9-2,1ml 3,6 — 8,4 ml

500 mg/ml solucéao injetavel ou para perfusao

A posologia depende da intensidade da dor ou da febre e da sensibilidade individual de resposta a
<nome de fantasia>. <Nome de fantasia> ser-lhe-a administrado na veia ou no musculo.

Se o efeito de uma dose Unica for insuficiente ou retardado, quando o efeito analgésico desaparecer, o
seu médico podera administrar outra dose até uma dose maxima diaria, conforme descrito abaixo.
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Adultos e adolescentes a partir dos 15 anos

Adultos e adolescentes a partir dos 15 anos de idade (com mais de 53 kg) podem receber 1 - 2 ml por
via intravenosa ou por via intramuscular em dose Unica; se necessario, a dose Unica pode ser
aumentada até 5 ml (correspondente a 2500 mg de <nome de fantasia>). A dose diaria maxima de
8 ml; se necessario, a dose diaria pode ser aumentada até 10 ml (correspondente a 5000 mg de
<nome de fantasia>).

Lactentes e criangas

Deve ser utilizado como guia o seguinte esquema posoldgico para administracdo de doses Unicas por

via intravenosa {exceto-lactentes-eemmenoes-de-1-anoe) ou por via intramuscular:

Faixa etéaria das criancas (peso corporal) Dose Unica Dose diaria maxima
Lactentes 3 - 11 meses (cerca de 5 - 0,1-0,2ml 0,4-0,8ml
8 kg)

1 - 3 anos (cerca de 9 - 15 kQg) 0,2 —-0,5ml 0,8—-2,0ml

4 - 6 anos (cerca de 16 - 23 kg) 0,3-0,8ml 1,2-3,2ml

7 - 9 anos (cerca de 24 - 30 kg) 0,4—1,0ml 1,6 —4,0ml

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

1000 mg supositorio (também aplicavel a 1000 mg po6 efervescente)

A posologia depende da intensidade da dor ou da febre e da sensibilidade individual de resposta a
<nome de fantasia>. Deve ser sempre selecionada a dose mais baixa necessaria que controla a dor e
a febre. O seu médico ird informéa-lo sobre como tomar <nome de fantasia>.

Adultos e adolescentes a partir dos 15 anos (com mais de 53 kg) podem utilizar 1 supositério/saquetas
em dose Unica até quatro vezes por dia. A dose diaria maxima para adultos e adolescentes com mais
de 15 anos é de 4 supositérios/saquetas de po efervescente (correspondente a 4000 mg).

Espera-se um efeito claro 30 a 60 minutos ap6s a utilizagcdo do medicamento.

<Nome de fantasia> ndo é recomendado para adolescentes com menos de 15 anos de idade e
criangas, uma vez que sdo necessarias formulagcdes que contenham uma quantidade menor de
substéancia ativa.

300 mg supositorio

A posologia depende da intensidade da dor ou da febre e da sensibilidade individual de resposta a
<nome de fantasia>.

Deve ser sempre selecionada a dose mais baixa necessaria que controla a dor e a febre. O seu médico
ira informa-lo sobre como tomar <nome de fantasia>.

Para criancas e adolescentes até aos 14 anos de idade, é administrada uma dose Unica de 8 a 16 mg
de metamizol sédico por quilograma de peso corporal.

Espera-se um efeito claro 30 a 60 minutos ap6s a utilizacdo do medicamento.
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A tabela seguinte apresenta as doses Unicas recomendadas e as doses diarias maximas, dependendo
do peso ou da idade:

Idade (peso corporal) Dose Unica Dose diaria maxima

4-6 anos (19-23 kg) 1 supositdrio para criangas Até 3 supositorios para criancas
(equivalente a 300 mg de (equivalente a 900 mg de
metamizol) metamizol)

7-9 anos (24-30 kg) 1 supositdrio para criangas Até 4 supositorios para criancas
(equivalente a 300 mg de (equivalente a 1200 mg de
metamizol) metamizol)

10-12 anos (31-45 kg) 1 supositério para criangas Até 5 supositérios para criancas
(equivalente a 300 mg de (equivalente a 1500 mg de
metamizol) metamizol)

13-14 anos (46-53 kg) 1 supositério para criancas Até 6 supositdrios para criangas
(equivalente a 300 mg de (equivalente a 1800 mg de
metamizol) metamizol)

<nome de fantasia> ndo é recomendado para criangas com menos de 4 anos de idade devido a
quantidade fixa de 300 mg de metamizol contida num supositério. Estdo disponiveis outras formas
farmacéuticas/dosagens que podem ser adequadamente administradas a criancas mais pequenas.

Para adultos e adolescentes com 15 ou mais anos de idade (> 53 kg), estdo disponiveis outras
dosagens ou formas farmacéuticas.

Para todas os medicamentos, incluindo combinacdes fixas

Idosos e doentes com estado de salde debilitado/compromisso renal

A dose deve ser reduzida em idosos, em doentes debilitados e em doentes com fun¢éo renal reduzida,
uma vez que a excrec¢do dos produtos de degradagdo do metamizol pode ser retardada.

Doentes com compromisso renal ou hepatico

Uma vez que a taxa de eliminacao é reduzida em doentes com compromisso renal ou hepatico, deve
evitar-se a utilizacdo de doses elevadas repetidas. Ndo é necessaria qualquer reducao da dose apenas
com a utilizacdo a curto prazo. Nao existe experiéncia disponivel com utilizagdo a longo prazo.
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