Priloha 111

Zmeny prislusnych casti v informaciach o lieku

Poznamka:
Tieto zmeny prislusnych Casti informacii o lieku st vysledkom arbitrdZzneho konania.

Informécie o lieku maju byt podla potreby nasledne aktualizované prislusnymi organmi &lenskych
Statov a v spolupraci s referen¢nym clenskym stadtom v sllade s postupmi ustanovenymi v kapitole 4
¢lanku 111, smernice 2001/83/EC.
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Zmeny prislusnych casti informacii o lieku

Sudasné informacie o liekoch majd byt zmenené (vloZenie, nahradenie alebo odstranenie textu, podla
potreby), s cielom zohladnit odsihlasené znenie textu uvedené niZsie.

A. Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

. Cast 4.2 Davkovanie a sp6sob podavania

Nasledujace znenie ma byt pridané do tejto Casti. Preliarknuty text ma byt odstraneny zo sdahrnu
charakteristickych vlastnosti lieku, ak je pritomny.

250 mg tablety

Davkovanie sa urcuje podla intenzity bolesti alebo horucky a individualnej citlivosti odpovede na
<nazov lieku>. Je nevyhnutné zvolit najnizsiu davku, ktora potlaca bolest a horacéku.

Detom a dospievajucim vo veku do 14 rokov mbze byt podanych 8 — 16 mg metamizolu na kilogram
telesnej hmotnosti ako jednorazova davka. V pripade horucky je davka 10 mg metamizolu na kilogram
telesnej hmotnosti obvykle postacujlca pre deti. Dospeli a dospievajici vo veku 15 rokov alebo starsi
(= 53 kg) mbzu uzivat az 1 000 mg metamizolu ako jednorazovi davku, ktord sa moze uzit az 4-krat
denne v intervaloch 6 — 8 hodin, ¢o zodpoveda maximalnej dennej davke 4 000 mg.

Zretelny G¢inok mozno ocdakavat 30 az 60 minut po perordlnom podani.

V nasledujlicej tabulke su uvedené odporucané jednorazové davky a maximalne denné davky
v zavislosti od telesnej hmotnosti alebo veku:

Telesna hmotnost Jednorazova davka Maximalna dennéa davka
kg vek tablety mg tablety mg
32 -53 10 — 14 rokov 1-2 250 — 500 8 2 000
> 53 = 15 rokov 2-4 500 — 1 000 16 4 000

Pediatricka populéacia

<Nézov lieku> sa neodporuiéa podavat detom mladsim ako 10 rokov kvéli fixnému mnozstvu 250 mg
metamizolu v jednej tablete. SU dostupné iné liekové formy/sily, ktoré umozfuju podat mensim
detom primerané davky.

500 mg_tablety/kapsuly (vztahuje sa tieZ na 500 mg praSok na peroralny roztok/Sumivy
prasok/granulat na peroralny roztok)

Davkovanie sa urcuje podla intenzity bolesti alebo horucky a individualnej citlivosti odpovede na
<nézov lieku>. Je nevyhnutné zvolit najnizSiu davku, ktorad potlaca bolest a hortcéku.

Dospeli a dospievajuci vo veku 15 rokov alebo starsi (= 53 kg) mdzu uZivat az 1 000 mg metamizolu
ako jednorazovu davku, ktord sa mdze uzit az 4-krat denne v intervaloch 6 — 8 hodin, ¢o zodpoveda
maximalnej dennej davke 4 000 mg.

Zretelny ucinok mozno ocakavat 30 az 60 minut po peroralnom podani.

V nasledujacej tabulke st uvedené odporucané jednorazové davky a maximalne denné davky
v zavislosti od telesnej hmotnosti alebo veku:
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Telesnd hmotnost Jednorazova davka Maximalna denna davka

kg vek tablety/vrecka mg tablety/vrecka mg

> 53 = 15 rokov 1-2 500—-1000 | 8 4 000

Pediatricka populéacia

<Néazov lieku> sa neodporica podavat detom mladsim ako 15 rokov kvéli fixnému mnozstvu 500 mg
metamizolu v jednej tablete/jednej kapsule/jednom vrecku. SU dostupné iné liekové formy/sily, ktoré
umozniuju podat mensim detom primerané davky.

575 mg kapsuly

Davkovanie sa urcuje podla intenzity bolesti alebo horucky a individualnej citlivosti odpovede na
<nazov lieku=>. Je nevyhnutné zvolit najnizsiu davku, ktora potlaca bolest a horacéku.

Dospeli a dospievajlci vo veku 15 rokov alebo starsi (> 53 kg) mbzu uzivat 575 mg metamizolu ako
jednorazova davku, ktord sa moze uzit az 6-krat denne v intervaloch 4 — 6 hodin, ¢o zodpoveda
maximalnej dennej davke 3 450 mg.

Zretelny U¢inok mozno ocakavat 30 az 60 minut po peroralnom podani.

V nasledujacej tabulke st uvedené odporucané jednorazové davky a maximalne denné davky
v zavislosti od telesnej hmotnosti alebo veku:

Telesna hmotnost Jednorazova davka Maximalna denna davka
kg vek kapsuly mg kapsuly mg
> 53 > 15 rokov 1 575 6 3 450

Pediatricka populéacia

<Nézov lieku> sa neodporuicéa podavat detom mladsim ako 15 rokov kvéli fixnému mnozstvu 575 mg
metamizolu v jednej kapsule. SG dostupné iné liekové formy/sily, ktoré umozfiuju podat mensim
detom primerané davky.

500 mg/ml peroralne roztokoveé kvapky (1 ml = 20 kvapiek)

Davkovanie sa urcuje podla intenzity bolesti alebo horucky a individudlnej citlivosti odpovede na
<nézov lieku>. Je nevyhnutné zvolit najnizsiu davku, ktorad potlaca bolest a hortcéku.

Detom a dospievajucim vo veku do 14 rokov mdze byt podanych 8 — 16 mg metamizolu na kilogram
telesnej hmotnosti ako jednorazova davka. V pripade horucky je davka 10 mg metamizolu na kilogram
telesnej hmotnosti obvykle postacujuca pre deti. Dospeli a dospievajici vo veku od 15 rokov
(> 53 kg) moézu uzivat az 1 000 mg metamizolu ako jednorazovu davku. V zavislosti od maximalnej
dennej davky, jednorazova davka méze byt uzitd az 4-krat denne v intervaloch 6 — 8 hodin.

Zretelny U¢inok mozno ofakavat 30 az 60 minit po peroralnom podani.

V nasledujicej tabulke st uvedené odporicané jednorazové davky a maximalne denné davky
v zavislosti od telesnej hmotnosti alebo veku:
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Telesna hmotnost Jednorazova davka Maximalna denna davka
kg vek kvapky mg kvapky mg

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

50 mag/ml sirup

Davkovanie sa urcuje podla intenzity bolesti alebo horucky a individudlnej citlivosti odpovede na
<nazov lieku>. Je nevyhnutné zvolit najnizsiu davku, ktora potlaca bolest a horacéku.

Detom a dospievajucim vo veku do 14 rokov méze byt podanych 8 — 16 mg metamizolu na kilogram
telesnej hmotnosti ako jednorazova davka. V pripade horucky je davka 10 mg metamizolu na kilogram
telesnej hmotnosti obvykle postacujica pre deti. Dospeli a dospievajici vo veku od 15 rokov
(= 53 kg) mdzu uzivat az 1 000 mg ako jednorazovu davku. V zavislosti od maximalnej dennej davky,
jednorazova davka méze byt uzitd az 4-krat denne v intervaloch 6 — 8 hodin.

Zretelny U¢inok mozno ofakavat 30 az 60 minit po peroralnom podani.

V nasledujicej tabulke st uvedené odporicané jednorazové davky a maximalne denné davky
v zavislosti od telesnej hmotnosti alebo veku:

Telesna hmotnost Jednorazové davka Maximalna dennéa davka
kg vek ml mg ml mg
5-8 3__11 1-2 50 — 100 4-8 200 - 400
mesiacov
9-15 1 — 3 rokov 2-5 100 — 250 8-20 400 — 1 000
16 — 23 4 — 6 rokov 3-8 150 — 400 12 — 32 600 — 1 600
24 — 30 7 — 9 rokov 4-10 200 — 500 16 — 40 800 — 2 000
31 -45 10 — 12 rokov 5-14 250 — 700 20 — 56 1 000 — 2 800
46 — 53 13 — 14 rokov 8 -18 400 - 900 32-72 1 600 — 3 600
>53 = 15 rokov 10-20 500-1 000 40-80 2 000-4 000
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Pediatricka populéacia

<Nazov lieku> sa neodporica podavat doj¢atam mladsim ako 3 mesiace. SU dostupné iné liekové
formy/sily, ktoré umozniuju podat doj¢atdm mladsim ako 3 mesiace primerané davky.

2 000 mg/5 ml (t. j. 400 mg/ml) injekény/infazny roztok

Davkovanie sa urcuje podla intenzity bolesti alebo horucky a individudlnej citlivosti odpovede na
<nézov lieku>. Je nevyhnutné zvolit najnizsiu davku, ktorad potlaca bolest a hortcéku.

Detom a dospievajucim vo veku do 14 rokov mdze byt podanych 8 — 16 mg metamizolu na kilogram
telesnej hmotnosti ako jednorazova davka. V pripade horucky je davka 10 mg metamizolu na kilogram

telesnej hmotnosti obvykle postaCujuca pre deti. Dospelym a dospievajacim vo veku od 15 rokov
(= 53 kg) mdze byt podanych az 1 000 mg ako jednorazova davka.

V zavislosti od maximalnej dennej davky, jednorazova davka modze byt podanad az 4-krat denne
v intervaloch 6 — 8 hodin.

Zretelny ucinok mozno oéakavat 30 minit po parenteralnom podani.

Intravendzna injekcia sa musi podavat velmi pomaly, aby sa minimalizovalo riziko hypotenznych
reakcii.

V nasledujucej tabulke st uvedené odporicané jednorazové davky a maximalne denné davky
v zavislosti od telesnej hmotnosti alebo veku:

Telesna hmotnost Jednorazova davka Maximalna dennéa davka
kg vek ml mg ml mg
0,1-0,3 40 — 120 0,4-1,2 160 — 480
5-8 3 — 11 mesiacov
9-15 1 — 3 rokov 0,2-0,6 80 — 240 0,8-24 320 - 960
16 — 23 4 — 6 rokov 0,3-0,9 120 — 360 1,2 -3,6 480 — 1 440
24 — 30 7 — 9 rokov 0,5-1,2 200 — 480 2,0-4.8 800 — 1 920
31 -45 10 — 12 rokov 0,6 -1,8 240 — 720 2,4-7,2 960 — 2 880
46 — 53 13 — 14 rokov 0,9-21 360 — 840 3,6 -8,4 1440 — 3 360
> 53 > 15 rokov 1,0 -2,5* | 400 -1 000* | 4,0 —-10,0* | 1 600 — 4 000*

* \V pripade potreby moéze byt jednorazova davka zvy3ena na 6,2 ml (¢o zodpoveda 2 480 mg
metamizolu) a denna davka na 12,5 ml (¢o zodpoveda 5 000 mg metamizolu).

500 mg/ml injekény/infizny roztok

Davkovanie sa urcuje podla intenzity bolesti alebo horucky a individudlnej citlivosti odpovede na
<nazov lieku>. Je nevyhnutné zvolit najnizsiu davku, ktord potlaca bolest a horacku.

Detom a dospievajucim vo veku do 14 rokov mbze byt podanych 8 — 16 mg metamizolu na kilogram
telesnej hmotnosti ako jednorazova davka. V pripade horucky je davka 10 mg metamizolu na kilogram
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telesnej hmotnosti obvykle postacujuca pre deti. Dospelym a dospievajucim vo veku od 15 rokov
(> 53 kg) mdze byt podanych az 1 000 mg ako jednorazova davka.

V zavislosti od maximalnej dennej davky, jednorazova davka modze byt podanad az 4-krat denne
v intervaloch 6 — 8 hodin.

Zretelny G¢inok mozno ocakavat 30 mindt po parenterdlnom podani.

Intravendzna injekcia sa musi podavat velmi pomaly, aby sa minimalizovalo riziko hypotenznych
reakcii.

V nasledujacej tabulke st uvedené odporucané jednorazové davky a maximalne denné davky
v zavislosti od telesnej hmotnosti alebo veku:

Telesna hmotnost Jednorazova davka Maximalna denna davka
kg vek ml mg ml mg
0,1-0,2 50 — 100 0,4-0,8 200 — 400
5-8 3 — 11 mesiacov
9-15 1 — 3 rokov 0,2-0,5 100 — 250 0,8-2,0 400 — 1 000
16 — 23 4 — 6 rokov 0,3-0,8 150 — 400 1,2-3,2 600 — 1 600
24 — 30 7 — 9 rokov 0,4-1,0 200 — 500 1,6 — 4,0 800 — 2 000
31 -45 10 — 12 rokov 0,5-1,4 250 — 700 2,0-5,6 1 000 — 2 800
46 — 53 13 — 14 rokov 0,8-1,8 400 — 900 3,2-7,2 1 600 — 3 600
> 53 = 15 rokov 1,0 —2,0* 500 — 1 000* 4,0 — 8,0* 2 000 — 4 000*

e V pripade potreby mbze byt jednorazova davka zvySena na 5 ml (¢o zodpovedd 2 500 mg
metamizolu) a denna davka na 10 ml (¢o zodpoveda 5 000 mg metamizolu).

Davkovanie sa urcuje podla intenzity bolesti alebo horucky a individudlnej citlivosti odpovede na
<nazov lieku>. Je nevyhnutné zvolit najnizsiu davku, ktora potlaca bolest a hortcéku.

Dospievajlcim vo veku 15 rokov alebo star$im (= 53 kg) a dospelym mézZe byt podanych 1 000 mg
metamizolu ako jednorazova davka. V zavislosti od maximalnej dennej davky, jednorazova davka
mobze byt podand az 4-krat denne v intervaloch 6 — 8 hodin, ¢o zodpovedd maximalnej dennej davke
4 000 mg.

Zretelny U¢inok mozno ocakavat 30 az 60 minut po rektalnom podani.
V nasledujicej tabulke st uvedené odporicané jednorazové davky a maximalne denné davky

v zavislosti od telesnej hmotnosti alebo veku:
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Telesnd hmotnost Jednorazova davka Maximalna denna davka

kg vek Capik/Sumivy prasok mg Capik/Sumivy prasok mg

> 53 = 15 rokov 1 1 000 4 4 000

Pediatricka populéacia

<Néazov lieku> sa neodporuda podavat detom mladsim ako 15 rokov kvdli fixnému mnozstvu
1 000 mg metamizolu v jednom capiku/vrecku. SU dostupné iné liekové formy/sily, ktoré umoznuju
podat mensim detom primerané davky (pozri ¢ast 4.3).

300 mg capik

Davkovanie sa urcuje podla intenzity bolesti alebo horucky a individualnej citlivosti odpovede na
<nazov lieku>. Je nevyhnutné zvolit najnizsiu davku, ktora potlaca bolest a horacéku.

Detom a dospievajucim vo veku do 14 rokov méze byt podanych 8 — 16 mg metamizolu na kilogram
telesnej hmotnosti ako jednorazova davka. V pripade horucky je davka 10 mg metamizolu na kilogram
telesnej hmotnosti obvykle postacujica pre deti. V zavislosti od maximalnej dennej davky,
jednorazova davka moze byt podana az 6-krat denne, v intervaloch 4 — 8 hodin.

Zretelny G¢inok mozno odakavat 30 az 60 minat po rektdlnom podani.

V nasledujtcej tabulke sG uvedené odporucané jednorazové davky a maximalne denné davky
v zavislosti od telesnej hmotnosti alebo veku:

Vek (telesnd hmotnost) Jednorazova davka Maximalna denna davka
4 — 6 rokov (19 — 23 kg) 1 capik pre deti (Co zodpoveda | Az 3 Capiky pre deti (Co zodpoveda
300 mg metamizolu) 900 mg metamizolu)
7 — 9 rokov (24 — 30 kg) 1 capik pre deti (Co zodpoveda | Az 4 Capiky pre deti (Co zodpoveda
300 mg metamizolu) 1 200 mg metamizolu)

10 — 12 rokov (31 — 45 kg) | 1 Capik pre deti (¢o zodpoveda | Az 5 Capikov pre deti (Co
300 mg metamizolu) zodpoveda 1 500 mg metamizolu)

13 — 14 rokov (46 — 53 kg) | 1 Capik pre deti (¢o zodpoveda | AZ 6 Capikov pre deti (Co
300 mg metamizolu) zodpoveda 1 800 mg metamizolu)

<Néazov lieku> sa neodporica podavat defom mladsim ako 4 roky kvéli fixnému mnozstvu 300 mg
metamizolu v jednom ¢&apiku. SU dostupné iné liekové formy/sily, ktoré umozruju podat mensim
detom primerané davky (pozri ¢ast 4.3).

Pre dospelych a dospievajucich vo veku 15 rokov a viac (> 53 kg) su dostupné iné sily alebo liekové
formy.

Pre vSetky liekové formy

Osobitné skupiny pacientov

StarSi pacienti, pacienti so zlym celkovym zdravotnym stavom a pacienti so znizenym klirensom
kreatininu
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U starSich pacientov, pacientov so zlym celkovym zdravotnym stavom a pacientov so znizenym
klirensom kreatininu, ma byt davka znizena, pretoze elimindcia metabolitov metamizolu mdze byt
predizena.

Porucha funkcie pecene a obliciek

KedZe rychlost eliminéacie je pri poruche funkcie obli¢iek alebo pelene zniZzena, je potrebné sa vyhnut
viachasobnym vysokym davkam. Pri kratkodobom pouzivani nie je potrebna redukcia davky.
V sUcasnosti nie sU dostatocné skulsenosti s dlhodobym pouzivanim metamizolu u pacientov so
zavaznou poruchou funkcie pecene a obliciek.

e Cast 4.3 Kontraindikacie

Nasledujace znenie ma byt pridané do tejto Casti. Preliarknuty text ma byt odstraneny zo sdahrnu
charakteristickych vlastnosti lieku, ak je pritomny.

Pre vSetky liekové formy

e treti trimester tehotenstva

. doiteni

500 mg/ml peroralne roztokové kvapky (1 ml = 20 kvapiek)

500 ma/ml injekény/infizny roztok

o Cast 4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Nasledujluce znenie ma byt pridané do tejto ¢asti. Sti¢asné znenie ma byt zmenené podla potreby.

Pre vSetky liekové formy vratane fixnych kombinéacii liekov:

Gravidita

Dostupné su len obmedzené Gdaje o pouziti metamizolu u gravidnych Zien.
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Na zaklade publikovanych Gdajov o gravidnych Zenach vystavenych metamizolu pocas prvého
trimestra (n=568) nebol zisteny ziaden doOkaz teratogénnych alebo embryotoxickych Gcinkov. Vo
vybranych pripadoch mézu byt jednorazové davky metamizolu pocas prvého a druhého trimestra
pripustné, ak neexistuju ziadne dalSie moznosti liecby. AvSak, vo vSeobecnosti sa pouzitie metamizolu
pocCas prvého a druhého trimestra neodporuca. Pouzitie pocas tretieho trimestra je spojené
s fetotoxicitou (porucha funkcie obliiek a predCasné uzavretie ductus arteriosus) a preto je pouzitie
metamizolu podas tretieho trimestra tehotenstva kontraindikované (pozri &ast 4.3). V pripade
neumyselného pouZitia metamizolu pocas tretieho trimestra ma byt plodovéd tekutina a ductus
asteriosus kontrolovany ultrazvukom a echokardiografiou.

Metamizol prechadza placentarnou bariérou.

U zvierat metamizol indukoval reprodukénu toxicitu ale nie teratogenitu (pozri ¢ast 5.3).

Dojcenie

Produkty rozkladu metamizolu prechadzaju do materského mlieka vo velkom mnozstve a riziko pre
dojéené dieta nie je mozné vyludit. Zvlast je potrebné zabranit opakovanému pouzitiu metamizolu

pocas dojCenia. V pripade jednorazového podania metamizolu sa odporuca matkam, aby zbierali
materské mlieko 48 hodin po podani davky a zlikvidovali ho.

32



B. Pisomna informacia pre pouzivatel’a

o Cast 2: Co potrebujete vediet predtym, ako <uZijete> <pouZijete> <nazov lieku>

Nasledujuce znenie ma byt pridané do tejto &asti. PreCiarknuty text ma byt odstréneny z pisomnej
informdacie pre pouZivatela, ak je pritomny.

VSetky liekové formy vratane fixnych kombinacii liekov

o <Neuzivajte> <Nepouzivajte> <nazov lieku>:

- ak ste v poslednych troch mesiacoch tehotenstva

K doidi
500 mg/ml peroralne roztokoveé kvapky (1 ml = 20 kvapiek)

VSetky liekové formy vratane fixnvch kombinacii liekov

o Tehotenstvo, dojéenie a plodnost
Tehotenstvo

Dostupné udaje o pouziti metamizolu pocas prvych troch mesiacov si obmedzené, ale nenaznacuju
$kodlivé Ucinky na embryo. Vo vybranych pripadoch mézu byt jednorazové davky metamizolu podas
prvého a druhého trimestra pripustné, ak neexistuju Ziadne dalSie moznosti lieCby, po porade s vasim
lekarom alebo lekarnikom a potom co starostlivo zvazia vSetky prinosy a rizikd pouzitia metamizolu.
Avsak, vo vSeobecnosti sa pouzitie metamizolu pocas prvého a druhého trimestra neodporuca.

Polas poslednych troch mesiacov tehotenstva nesmiete pouzit <ndzov lieku=> z dévodu zvyseného
rizika komplikacii pre matku a dieta (krvacanie; predéasné uzavretie dblezitej cievy, takzvany Ductus
Botalli, u nenarodenych deti, ktora sa prirodzene uzatvara az po narodeni).

Dojcenie
Produkty rozkladu metamizolu prechadzaju do materského mlieka vo velkom mnozstve a riziko pre
dojéené dieta nie je mozné vylicit. Zvlast je potrebné zabranit opakovanému pouZzitiu metamizolu

pocas dojCenia. V pripade jednorazového podania metamizolu sa odporuca matkam, aby zbierali
materské mlieko 48 hodin po podani davky a zlikvidovali ho.
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o Cast 3: Ako <uzivat’> <pouzivat> <nazov lieku>

Nasledujace znenie ma byt pridané do tejto Casti. Prefiarknuty text méa byt odstrdneny z pisomnej
informacie pre pouZivatela, ak je pritomny.

250 mqg tablety

Davkovanie zavisi od intenzity bolesti alebo horlcky a individudlnej citlivosti odpovede na <nazov
lieku>.

v V.

povie ako uZivat <nazov lieku=.

V nasledujtcej tabulke su uvedené odporucané jednorazové davky a maximalne denné davky
v zavislosti od telesnej hmotnosti alebo veku:

Telesna hmotnost Jednorazova davka Maximalna dennéa davka
kg vek tablety mg tablety mg
32-53 10 — 14 rokov | 1 -2 250 — 500 8 2 000
> 53 = 15 rokov 2-4 500 — 1 000 16 4 000

Zretelny G¢inok mozno ocakavat 30 az 60 minut po peroralnom podani (podani Gstami).

<Nézov lieku> sa neodporuiéa podavat detom mladsim ako 10 rokov kvéli fixnému mnozstvu 250 mg
metamizolu v jednej tablete. Su dostupné iné liekové formy/sily, ktoré umoziuju podat mensim
detom primerané davky.

500 mg tablety/kapsuly (vztahuje sa tie? na 500 mag prasok na peroralny roztok/prasok na

peroralny roztok vo vrecku/sSumivy prasok/granulat na peroralny roztok)

Davkovanie zavisi od intenzity bolesti alebo horucky a individudlnej citlivosti odpovede na <nazov
lieku=>.

v V.

povie ako uzivat <nazov lieku=.

Dospeli a dospievajuci vo veku 15 rokov alebo starsi (s telesnou hmotnostou viac ako 53 kg) mézu
uzivat az 1 000 mg metamizolu ako jednorazovu davku (2 tablety/vrecka), ktord sa mbze uzit az 4-
krat denne v intervaloch 6 — 8 hodin. Maximalna denna davka je 4 000 mg (Co zodpoveda
8 tabletam/vreckam).

Zretelny U¢inok mozno ocakavat 30 az 60 minut po peroralnom podani (podani Gstami).

<Néazov lieku=> nema byt podavany detom mladsim ako 15 rokov. Pre mlad3ie deti s dostupné iné
liekové formy a sily tohto lieku; opytajte sa na to svojho lekara alebo lekarnika.

575 mqg kapsuly

Davkovanie zavisi od intenzity bolesti alebo horicky a individudlnej citlivosti odpovede na <nazov
lieku>.

v V.

povie ako uZivat <nazov lieku=.
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Dospeli a dospievajuci vo veku 15 rokov alebo starsi (> 53 kg) mbzu uzivat 1 kapsulu (575 mg
metamizolu) ako jednorazovu davku, ktord sa méze uzit az 6-krat denne v intervaloch 4 — 6 hodin.
Maximalna denna davka je 3 450 mg (Co zodpovedéa 6 kapsulam).

Zretelny G¢inok mozno ocdakavat 30 az 60 minut po perordlnom podani (podani Gstami).

<Nazov lieku= nema byt podavany detom mladsim ako 15 rokov. Pre mladsie deti si dostupné iné
liekové formy a sily tohto lieku; opytajte sa na to svojho lekara alebo lekarnika.

500 mg/ml peroralne roztokoveé kvapky (1 ml = 20 kvapiek)

Davkovanie zavisi od intenzity bolesti alebo horicky a individudlnej citlivosti odpovede na <nazov
lieku>.

v V.

povie ako uzivat <nazov lieku=.

V nasledujacej tabulke st uvedené odporicané jednorazové davky a maximalne denné davky
v zavislosti od telesnej hmotnosti alebo veku:

Telesna hmotnost Jednorazova davka Maximalna denna davka
kg vek kvapky mg kvapky mg
<9 < 12 mesiacov 1-5 25-125 4 —-20 100 — 500
9-15 1 — 3 rokov 3-10 75 — 250 12 — 40 300 — 1 000
16 — 23 4 — 6 rokov 5-15 125 - 375 20 - 60 500 — 1 500
24 — 30 7 — 9 rokov 8-20 200 — 500 32-80 800 — 2 000
31 -45 10 — 12 rokov 10 — 30 250 — 750 40 — 120 1 000 — 3 000
46 — 53 13 — 14 rokov 15 - 35 375 - 875 60 — 140 1 500 — 3 500
> 53 = 15 rokov 20 - 40 500 — 1 000 80 — 160 2 000 — 4 000

Jednorazové davky mdzu byt podané az styrikrat denne, v zavislosti od maximalnej dennej davky.
Zretelny G¢inok mozno ocakavat 30 az 60 minut po peroralnom podani (podani Gstami).

Pouzitie u deti a dospievajucich

Na lie¢bu bolesti u deti a dospievajucich vo veku do 14 rokov méze byt podanych 8 aZ 16 mg <nazov

lieku> na kilogram telesnej hmotnosti ako jednorazova davka (pozri tabulku vyssie). V pripade
horucky je dédvka 10 mg <nazov lieku> na kilogram telesnej hmotnosti obvykle postacujlca pre deti:

Telesna hmotnost Jednorazova davka

kg vek kvapky mg

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

50 mg/ml sirup

Davkovanie zavisi od intenzity bolesti alebo horucky a individudlnej citlivosti odpovede na <nazov
lieku>.

v V.

povie ako uzivat <nazov lieku=.

V nasledujucej tabulke sG uvedené odporucané jednorazové davky a maximalne denné davky
v zavislosti od telesnej hmotnosti alebo veku:

Telesna hmotnost Jednorazova davka Maximalna denna davka
kg vek ml mg ml mg
5-8 3__11 1-2 50 — 100 4-8 200 - 400
mesiacov

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

> 53 > 15 rokov 10 — 20 500 — 1 000 40 — 80 2 000 — 4 000

Jednorazové davky mézu byt podané az Styrikrat denne, v zavislosti od maximalnej dennej davky.
Zretelny G¢inok mozno ocdakavat 30 az 60 minut po perordlnom podani (podani Gstami).

Pouzitie u deti a dospievajucich

Na lie¢bu bolesti u deti a dospievajucich vo veku do 14 rokov méze byt podanych 8 aZ 16 mg <nazov
lieku=> na kilogram telesnej hmotnosti ako jednorazova davka (pozri tabulku vyssie). V pripade
horucky je davka 10 mg <nazov lieku> na kilogram telesnej hmotnosti obvykle postacujlca pre deti:

Telesna hmotnost Jednorazova davka
kg vek ml mg
5-8 3-11 mesiacov | 1-2 50-100
9-15 1 — 3 rokov 2-3 100 — 150
16 — 23 4 — 6 rokov 3-5 150 — 250
24 — 30 7 — 9 rokov 5-6 250 — 300
31 -45 10 — 12 rokov 6-9 300 — 450
46 — 53 13 — 14 rokov 9-11 450 — 550

<Néazov lieku> nema byt podavany dojéatdm mladsim ako 3 mesiace. Pre dojatd si dostupné iné
liekové formy a sily tohto lieku; opytajte sa na to svojho lekara alebo lekarnika.
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2 000 mg/5 ml (t .j. 400 ma/ml) injekény/infazny roztok

Davkovanie zavisi od intenzity bolesti alebo horucky a individudlnej citlivosti odpovede na <nazov
lieku>. <Nazov lieku> vam bude podany ako injekcia do Zily alebo do svalu.

Ak Ucinok jednorazovej davky nie je dostatoCny alebo neskor, ked odznie analgeticky Gcinok (tlmiaci
bolest), vas lekdr vam modze podat dalsiu davku az do maximalnej dennej davky, ako je uvedené
nizsie.

Dospeli a dospievajuci vo veku 15 rokov alebo starsi

Dospelym a dospievajucim vo veku 15 rokov alebo star$im (s telesnou hmotnostou viac ako 53 kg)
moze byt podanych 1 — 2,5 ml vnatroZilovo alebo vnutrosvalovo ako jednorazova davka. Ak je to
potrebné, jednorazovad davka modze byt zvySend az na 6,2 ml (¢o zodpovedd 2 480 mg <nazov
lieku=). Maximalna denna davka je 10,0 ml. Ak je to potrebné, dennd ddvka mbze byt zvySend aZ na
12,5 ml (¢o zodpoveda 5 000 mg <nazov lieku=).

Dojcata a deti

Pre jednorazové davky podavané vnutroZilovo {ekrem—dejciat—mladsSich—ake—1t—rok) alebo

vnltrosvalovo, ma byt pouzitd nasledujica davkovacia schéma:

Vekove rozmedzie deti (telesna Jednorazova davka Maximalna denna davka
hmotnost)
Dojc¢ata 3 — 11 mesiacov (cca 5 — 8 kg) 0,1 -0,3 ml 0,4—1,2ml
1 — 3 roky (cca 9 — 15 kg) 0,2-0,6 ml 0,8—-2,4ml
4 — 6 rokov (cca 16 — 23 kg) 0,3-0,9ml 1,2 —-3,6 ml
7 — 9 rokov (cca 24 — 30 k@) 0,5-1,2ml 2,0—- 4,8 ml
10 — 12 rokov (cca 31 — 45 kg) 0,6 —1,8 ml 2,4—-7,2ml
13 — 14 rokov (cca 46 — 53 kg) 0,9-2,1ml 3,6 —8,4 ml

500 ma/ml injekény/infizny roztok

Davkovanie zavisi od intenzity bolesti alebo horucky a individudlnej citlivosti odpovede na <nazov
lieku>. <Nazov lieku> vam bude podany ako injekcia do Zily alebo do svalu.

Ak ucinok jednorazovej davky nie je dostatocny alebo neskor, ked odznie analgeticky ucinok (tlmiaci
bolest), vas lekdr vam mdze podat dalsiu davku az do maximalnej dennej davky, ako je uvedené
nizsie.

Dospeli a dospievajuci vo veku 15 rokov alebo starsi

Dospelym a dospievajicim vo veku 15 rokov alebo star$im (s telesnou hmotnostou viac ako 53 kg)
mobze byt podanych 1 — 2 ml vnatrozilovo alebo vnutrosvalovo ako jednorazova davka. Ak je to
potrebné, jednorazova davka mdze byt zvy$end az na 5 ml (¢o zodpovedd 2 500 mg <néazov lieku=).
Maximalna denna davka je 8 ml. Ak je to potrebné, denna davka méze byt zvySend az na 10 ml (¢o
zodpoveda 5 000 mg <nazov lieku=>).
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Dojcata a deti

Pre jednorazové davky podavané vnutroZilovo {ekrem—dejciat—mladsSich—ake—1t—rok) alebo

vnutrosvalovo, ma byt pouzitd nasledujiaca davkovacia schéma:

Vekove rozmedzie deti (telesna Jednorazova davka Maximalna denna davka
hmotnost)
Dojc¢atd 3 — 11 mesiacov (cca 5 — 8 kg) 0,1-0,2ml 0,4—-0,8ml
1 — 3 rokov (cca 9 — 15 k@) 0,2-0,5ml 0,8—-2,0ml
4 — 6 rokov (cca 16 — 23 kg) 0,3-0,8ml 1,2 -3,2ml
7 — 9 rokov (cca 24 — 30 k@) 0,4—-1,0ml 1,6 —4,0 ml
10 — 12 rokov (cca 31 — 45 kg) 0,5—-1,4ml 2,0-5,6 ml
13 — 14 rokov (cca 46 — 53 kg) 0,8—-1,8 ml 3,2-7,2ml

Davkovanie zavisi od intenzity bolesti alebo horicky a individudlnej citlivosti odpovede na <nazov
lieku=.

v V.

povie ako pouZivat <nazov lieku=.

Dospeli a dospievajlci vo veku 15 rokov alebo starsi (s telesnou hmotnostou viac ako 53 kg) mézu
pouzit 1 Capik/vrecko ako jednorazovi davku aZ Styrikrat denne. Maximalna denna davka pre
dospelych a dospievajucich stardich ako 15 rokov je 4 Capiky/vreckd Sumivého prasku (¢o zodpoveda
4 000 mg).

Zretelny Géinok mozno odakavat 30 az 60 minat po pouZiti lieku.

<Nazov lieku> sa neodporuca podavat dospievajucim mladsim ako 15 rokov a detom, pretoze
u tychto pacientov su potrebné lieky obsahujice menej Ucinnej latky.

300 mg capik

Davkovanie zavisi od intenzity bolesti alebo horicky a individualnej citlivosti odpovede na <nazov
lieku>.

v V.

povie ako pouZivat <nazov lieku=.

Detom a dospievajucim vo veku do 14 rokov mdze byt podanych 8 — 16 mg metamizolu na kilogram
telesnej hmotnosti ako jednorazova davka.

Zretelny G&inok mozno ocakdavat 30 aZz 60 minut po pouziti lieku.

V nasledujtcej tabulke sG uvedené odporucané jednorazové davky a maximalne denné davky
v zavislosti od telesnej hmotnosti alebo veku:
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Vek (telesnd hmotnost)

Jednorazova davka

Maximalna denna davka

4 — 6 rokov (19 — 23 kg)

1 cdapik pre deti (¢o zodpoveda
300 mg metamizolu)

Az 3 Capiky pre deti (o
zodpoveda 900 mg metamizolu)

7 — 9 rokov (24 — 30 kQg)

1 cdapik pre deti (¢o zodpoveda
300 mg metamizolu)

Az 4 Capiky pre deti (Co
zodpoveda 1 200 mg
metamizolu)

10 — 12 rokov (31 — 45 kg)

1 cdapik pre deti (¢o zodpoveda
300 mg metamizolu)

Az 5 Capikov pre deti (Co
zodpoveda 1 500 mg
metamizolu)

13 — 14 rokov (46 — 53 kg)

1 capik pre deti (¢o zodpoveda
300 mg metamizolu)

Az 6 Capikov pre deti (¢o
zodpoveda 1 800 mg
metamizolu)

<Nazov lieku> sa neodporuca podavat detom mlads$im ako 4 roky kvdli fixnému mnozstvu 300 mg
metamizolu v jednom capiku. SU dostupné iné liekové formy/sily, ktoré umozfiuju podat mensim
detom primerané davky.

Pre dospelych a dospievajucich vo veku 15 rokov a viac (> 53 kg) su dostupné iné sily alebo liekové
formy.

Pre vSetky liekové formy vratane fixnvch kombinacii liekov

Starsi pacienti a pacienti so zlym celkovym zdravotnym stavom/s poruchou funkcie obliciek

U starSich pacientov, pacientov so zlym celkovym zdravotnym stavom a pacientov so znizenou
funkciou obli¢iek, ma byt davka znizend, pretoze vylu¢ovanie produktov latkovej premeny metamizolu
moze byt oneskorené.

Pacienti s poruchou funkcie obli¢iek alebo pecene

KedZe rychlost vyluCovania je znizend u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek alebo pecene, je
potrebné sa vyhnut opakovanym vysokym davkam. Pri kratkodobom pouZivani nie je potrebné
znizenie davky. Nie su k dispozicii skisenosti s dlhodobym pouzivanim.
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