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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Novalgin 500 mg/ml injeké¢ni roztok
monohydrat sodné soli metamizolu (metamizolum natricum monohydricum)

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsdn vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢ink1, sdé€lte to svému Iékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Novalgin a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Novalgin pouzivat
Jak se pripravek Novalgin pouziva

Mozné nezadouci u€inky

Jak ptipravek Novalgin uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SNk L=

1. Co je pripravek Novalgin a k ¢emu se pouziva

Ptipravek Novalgin je nenavykovy léCivy pripravek s u¢inky analgetickymi (tlumeni bolesti),
antipyretickymi (sniZeni horecky) a spasmolytickymi (tlumeni kieci).

Protoze se mize podavat nitrozilng, 1ze dosdhnout velmi silného analgetického ucinku pfi riznych
stavech a je mozné ovliviiovat bolest, ktera by v jiném piipad¢ reagovala jen na ptipravky obsahujici
opiaty. Piipravek Novalgin i ve vysokych davkach (na rozdil od opiati) nezptisobuje navyk ani Gtlum
dychéani. Neovliviiuje pohyb stfev pfi traveni ani porodni stahy.

Pripravek se pouziva k 1é¢bé silné nahlé nebo pietrvavajici bolesti a horecky nereagujici na jinou 1éc¢bu.

Lécivou latkou pripravku Novalgin je metamizol.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Novalgin pouZivat

NepouZivejte piripravek Novalgin

- Jestlize jste alergicky(a) na metamizol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodé¢ 6) nebo na jiné ptibuzné latky (napt. fenazon, propyfenazon, fenylbutazon,
oxyfenbutazon).

- Jestlize jste nékdy mél(a) alergickou reakci po podani tohoto ptipravku, jako jsou zavazné kozni
reakce, viz bod 4.

- Jestlize trpite poruchou funkce kostni diené (napt. po 1é¢bé nadorového onemocnéni) nebo
poruchou krvetvorby. Jestlize jste nékdy mél(a) v souvislosti s uzivanim analgetik (salicylaty,
paracetamol nebo jind analgetika, napt. diklofenak, ibuprofen, indometacin, naproxen) astma
nebo alergické reakce, jako je koprivka nebo tzv. angioedém (otok obliceje a sliznic dychaciho
nebo traviciho Ustroji).



Pokud trpite zdvaznym onemocnénim jater, tzv. porfyrii (riziko vyvolani tzv. porfyrické ataky).
Pokud mate vrozenou nedostate¢nost enzymu gluk6za-6-fostat dehydrogenazy (riziko rozpadu
cervenych krvinek).

V poslednich tiech mésicich t€hotenstvi.

Pokud mate nizky tlak nebo problémy s krevnim ob&hem.

Upozornéni a opati‘eni
Zvlastni opatrnosti pti pouziti ptipravku Novalgin je zapotiebi:

Jestlize se objevi horecka, zimnice, bolest v krku nebo vied v tstni duting. Objevi-li se u Vas
nektery z téchto priznakd, ihned pteruste 1écbu a navstivte svého 1ékate. Tyto pfiznaky mohou
souviset s neutropenii (nedostatek druhu bilych krvinek, tzv. neutrofilit) nebo s agranulocyt6zou
(pokles poctu nebo tplné vymizeni jednoho druhu bilych krvinek, tzv. granulocyti, v krvi).
Agranulocyt6za vyvolana metamizolem je porucha imunoalergického ptivodu trvajici minimalné
jeden tyden. Ob¢ tyto reakce jsou velmi vzacné, mohou byt zavazné a mohly by ohrozit Vas zivot.
Nejsou zavislé na davce a mohou se objevit kdykoli béhem 1écby. V piipad€ neutropenie (pocet
neutrofilt < 1 500 bunék/mm?) by 1é¢ba méla byt okamzité pferusena. Lékai bude sledovat Va3
krevni obraz az do navratu k ptivodnim hodnotam.

Pokud zaznamenate znamky a priznaky nasvédcujici porucham krve (napt. celkova slabost,
infekce, pretrvavajici horecka, vznik modiin, krvaceni, bledost), okamzité vyhledejte 1ékate.

Muze se jednat o tzv. pancytopenii (snizeni poctu vSech typt krvinek).

Mate-li pruduskové astma nebo atopii (druh alergie). Pii téchto onemocnénich existuje po podani
metamizolu zvysené riziko anafylaktického Soku (Zivot ohrozujici alergicka reakce), a to zejména
pii injekénim podani piipravku.

Trpite-li nekterym z niZze uvedenych onemocnéni, protoze u nich existuje zvysené riziko vzniku
tézkych anafylaktoidnich reakci na metamizol:

. priduskové astma a soucasny zanét nosni sliznice,

. dlouhodobé/trvalé postizeni koptivkou,

. precitlivélost na alkohol, tj. pokud reagujete jiz na malé mnozstvi alkoholickych napoju,
kychanim, slzenim a vyraznym zarudnutim obliceje,

. ptecitlivélost na barviva (napf. tartrazin) nebo na konzervacni latky (napf. benzoaty).

Mate-li nizky krevni tlak, trpite ztratou tekutin, nestabilnim objemem télnich tekutin nebo
pocinajicim selhanim krevniho obéhu nebo mate vysokou horecku. V téchto ptipadech existuje
zvysené riziko tézkych hypotenznich reakei (reakce souvisejici s poklesem krevniho tlaku).
Podavani metamizolu musi byt zvlasté peclivé uvazeno, a je-li i za téchto okolnosti metamizol
podavan, je nutny prisny lékaisky dohled. Jsou nezbytna preventivni opatieni ke snizeni rizika
tézké hypotenzni reakce. Podani metamizolu mtize vyvolat hypotenzni reakce i bez souvislosti s
vyse uvedenymi chorobami. Tyto reakce ziejme zavisi na davce a jejich vyskyt je
pravdépodobnéjsi po injekénim podani.

Pokud trpite t¢zkym onemocnénim véncitych cév srdce nebo mate vyznamné zuzené cévy
zasobujici krvi mozek. V téchto pripadech je absolutn€ nezbytné vyhnout se snizeni tlaku krve,
proto se smi metamizol podavat pouze za piisného sledovani obéhovych funkci.

Trpite-li onemocnénim ledvin nebo jater. V tomto pfipadé by Vam nemély byt podavany vysoké
davky metamizolu, protoze je snizeno jeho vylu¢ovani.

Problémy s jatry
U pacientli uzivajicich metamizol byl hlaSen zanét jater, jehoz ptiznaky se objevily béhem nekolika dnti
az nékolika mésicti po zahgjeni 1éCby.

Prestarite pouzivat pfipravek Novalgin a kontaktujte 1¢kate, pokud mate ptiznaky jaternich potizi, jako
je pocit nevolnosti (pocit na zvraceni nebo zvraceni), horecka, inava, ztrata chuti k jidlu, tmavée
zbarvena moc¢, svétle zbarvena stolice, zezloutnuti ktize nebo o¢niho bélma, svédéni, vyrazka nebo
bolest v nadbrisku. Lékat Vam zkontroluje funkci jater.

Nepouzivejte pripravek Novalgin, jestlize jste jiz diive uzival(a) jakykoli 1é¢ivy piipravek obsahujici
metamizol a mé¢l(a) jste problémy s jatry.



Zavazné kozni reakce

V souvislosti s 1écbou metamizolem byly hlaseny zdvazné kozni reakce, vCetné Stevensova-Johnsonova
syndromu, toxické epidermalni nekrolyzy a polékové reakce s eozinofilii a systémovymi ptiznaky
(DRESS). Pokud si vS§imnete kteréhokoli z ptiznakt souvisejicich s témito zdvaznymi koznimi
nezadoucimi u€inky uvedenymi v bod¢ 4, prestante metamizol uzivat a okamzité vyhledejte 1ékatskou
pomoc.

Pokud s u Véas objevily zdvazné kozni reakce, nesmite 1écbu ptipravkem Novalgin nikdy znovu zahdjit
(viz bod 4).

DalSi 1écivé pripravky a pripravek Novalgin
Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vsech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Metamizol mtize zplsobit snizeni u€inku nekterych 1€ki:

- Bupropion, 1¢k pouzivany k 1écbé deprese nebo na pomoc pii odvykani koufeni.

- Efavirenz, 1ék pouzivany k 1écbé HIV/AIDS.

- Metadon, 1€k pouzivany k 1écbé zavislosti na nelegélnich drogach (tzv. opioidy).

- Valproat, 1ék pouzivany k 1é¢b¢ epilepsie nebo bipolarni poruchy.

- Takrolimus, 1ék pouzivany k prevenci odmitnuti organu u pacientl po transplantaci.

- Sertralin, 1ék pouzivany k 1é¢b¢ deprese.

- Cyklosporin, 1ék na potlac¢eni imunity.

Lékar Vas bude peclivé sledovat, pokud je Vam metamizol podavan soucasné s nékterym z vyse
uvedenych léka.

Pfidanim metamizolu k metotrexatu (1ék na potla¢eni imunity) se mize zesilit nezadouci ucinek
metotrexatu na krvetvorbu (hematotoxicita), a to pfedevsim u starSich pacientd. Je zapotiebi vyvarovat
se podavani této kombinace.

Je tieba opatrnosti pii sou¢asném podavani pripravku Novalgin a uzivani aspirinu pro prevenci
srdecnich ptihod.

Teéhotenstvi, kojeni a plodnost

Tehotenstvi

Dostupné udaje o pouziti metamizolu béhem prvnich tfech mésict t€hotenstvi jsou omezené, ale
nenaznac¢uji Skodlivé u¢inky na plod. Ve vybranych piipadech, kdy neexistuji zadné dalsi moznosti
1écby, by jednotlivé davky metamizolu podané béhem prvniho a druhého trimestru mohly byt
akceptovany po poradé s Vasim 1ékafem nebo lékarnikem a po peclivém zvazeni piinost a rizik uzivani
metamizolu. VSeobecné se v§ak uzivani metamizolu béhem prvniho a druhého trimestru nedoporucuje.

V poslednich tfech mésicich t€hotenstvi nesmite uzivat piipravek Novalgin z dvodu zvySeného rizika
komplikaci u matky a ditéte (krvaceni, pred¢asny uzaver dulezité cévy, tzv. Botallovy tepenné duceje
plodu, ktera se pfirozené uzavira az po narozeni ditéte).

Kojeni

Produkty latkové premény metamizolu prechazi do matetského mléka ve zna¢ném mnozstvi a nelze
vyloucit riziko pro kojené dité. Zvlasté je tfeba se vyhnout opakovanému pouziti metamizolu béhem
kojeni. V pfipad¢ jednorazového podani metamizolu se doporucuje, aby matky shromazdovaly a
likvidovaly matetské mléko 48 hodin po podani davky.

Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otc¢hotnét, porad’te
se se svym lékarem nebo Iékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek pouzivat.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Pti pouZzivani doporucenych ddvek nema piipravek vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.



Pti pouZzivani vyssich nez doporucenych davek piipravku Novalgin a pfi jeho soucasném uZziti s
alkoholem se zhorSuje schopnost reagovat a soustfedit se. V téchto ptipadech nefid’'te dopravni
prostiedky a neobsluhujte stroje.

Pripravek Novalgin injekce obsahuje sodik

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 32,7 mg sodiku (hlavni slozka kuchyiiské soli) v 1 ml injekéniho
roztoku. To odpovida 1,63 % doporuc¢eného maximalniho denniho piijmu sodiku potravou pro
dospélého.

3. Jak se pripravek Novalgin pouziva

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné podle pokynti svého Iékate nebo lékarnika. Pokud si nejste
jisty(&), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Dévkovani zavisi na intenzité bolesti nebo horecky a individuélni reakci na ptipravek Novalgin.

Pripravek Novalgin Vam bude podan injekci do Zily nebo do svalu. Nastup G¢inku Ize ocekavat 30
minut po podani, doba trvani ucinku je obvykle asi 4 hodiny.

Pokud je tcinek jednotlivé davky nedostacujici nebo pozdéjsi, kdyz analgeticky u¢inek odeznivd, miize
Vam lékat podat davku az do maximalni denni davky uvedené v tabulce nize.

Dospéli a dospivajici od 15 let

Dospélym a dospivajicim od 15 let (s télesnou hmotnosti nad 53 kg) mize byt jednorazové podana
davka 1-2 ml nitroZilné€ nebo nitrosvalove; v piipadé potieby muze byt jednotliva davka zvysSena az na
5 ml (odpovida 2 500 mg ptipravku Novalgin). Maximalni denni davka je 8 ml; v pfipad¢ potfeby mize
byt denni davka zvySena az na 10 ml (odpovida 5 000 mg piipravku Novalgin).

Kojenci a deti
Nasledujici davkovaci schéma pro podani jednotlivych davek nitrozilné nebo nitrosvaloveé ma byt
pouzito jako navod:

VEKk ditéte (télesna hmotnost) Jednotliva davka Maximalni denni davka
kojenci ve véku 3—11 mésicu (cca 5-8 kg) 0,1-0,2 ml 0,4-0,8 ml
1-3 roky (cca 9-15 kg) 0,2-0,5 ml 0,8-2,0 ml
4-6 let (cca 16-23 kg) 0,3-0,8 ml 1,2-3,2 ml
7-9 let (cca 24-30 kg) 0,4-1,0 ml 1,6-4,0 ml
10-12 let (cca 31-45 kg) 0,5-1,4 ml 2,0-5,6 ml
13—14 let (cca 4653 kg) 0,8-1,8 ml 3,2-7,2ml

Starsi pacienti a pacienti ve v§eobecné Spatném zdravotnim stavu/s poruchou funkce ledvin
Davka ma byt snizena u star$ich pacienti, oslabenych pacienti a u pacientti se snizenou funkci ledvin,
protoze mize byt zpomaleno vyluc¢ovani rozkladnych produktti metamizolu.

Pacienti s poruchou funkce ledvin nebo jater

U pacientl s poruchou funkce ledvin nebo jater se doporucuje vyhnout se opakovanym vysokym
davkam metamizolu, protoze u téchto pacienti je rychlost vylu¢ovani snizena. Pfi kratkodobém uzivani
neni nutné sniZzeni davky. Nejsou k dispozici zadné zkuSenosti s dlouhodobym uzivanim.

Pti injekénim podani je nezbytné, abyste ztistal(a) po podani piipravku leZet pod dohledem Iékaie, ktery
bude Vas stav peclive sledovat.



JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Novalgin, neZ jste mél(a)

Po akutnim ptedavkovani byly hlaseny reakce jako nevolnost, zvraceni, bolesti bficha, zhorSeni

funkce ledvin/akutni selhani ledvin, nervové poruchy (zavrat, spavost, koma, kiece), pokles tlaku krve a
poruchy srde¢niho rytmu. Po velmi vysokych davkach mize dojit k neSkodnému cervenému zabarveni
moci.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit pripravek Novalgin
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
lékarnika.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky, mlize mit i tento pfipravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nezadouci ucinky jsou sefazeny podle frekvence vyskytu nasledovné: velmi Casté (>1/10); Casté
(=1/100 az <1/10); mén¢ casté (>1/1000 az <1/100); vzacné (>1/10000 az <1/1000); velmi vzacné
(<1/10000); neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit).

Prestante pouzivat pripravek Novalgin a ihned se obrat'te na Iékate, pokud se u Vas objevi néktery z
nasledujicich ptiznaki:

Pocit nevolnosti (pocit na zvraceni nebo zvraceni), horecka, tinava, ztrata chuti k jidlu, tmave zbarvena
mo¢, svétlé zbarvena stolice, zeZloutnuti kiize nebo o¢niho bélma, svédéni, vyrazka nebo bolest v
nadbfisku. Tyto ptiznaky mohou byt znamkou poskozeni jater. Viz také bod 2 ,,Upozornéni a opatieni®.

Poruchy krve a lymfatického systému

Vzacné se mohou vyskytnout poruchy krvetvorby: snizeny pocet ¢ervenych krvinek z utlumu kostni
diené (aplasticka anemie), pokles poctu az vymizeni jednoho typu bilych krvinek z krve
(agranulocytoza) a snizeni poctu vSech krevnich derivatii (pancytopenie) véetné smrtelnych piipadd,
snizeni poctu bilych krvinek (leukopenie) a trombocytopenie (sniZzeni poctu krevnich desticek).

Velmi vzacné: typickymi ptiznaky trombocytopenie (snizeni poctu krevnich desticek) jsou zvySeny
sklon ke krvaceni a vyskyt drobnych hnédocervenych skvrnek (petechii) na kiizi a sliznicich, zatimco
znamkami agranulocytozy (pokles poctu az vymizeni urcitého typu bilych krvinek z krve) jsou napf-.
zanétlivé zmény sliznic hlavng v duting Ustni, nose a krku, stejné tak jako zanétlivé zmény v oblasti
konecniku a genitalii, bolest v krku a horecka (kterd neoc¢ekévané pretrvava anebo se znovu objevi). U
pacientl 1écenych antibiotiky vSak mohou byt tyto ptiznaky minimalni. Sedimentace Cervenych krvinek
je znaéné zvysSena, zatimco zvétSeni lymfatickych uzlin je mirné nebo zadné.

Poruchy imunitniho systému

Vzacné: metamizol muize vyvolat alergické reakce (anafylakticky Sok, anafylaktické/anafylaktoidni
reakce), které mohou byt zavazné az zivot ohrozujici, nékdy 1 smrtelné. Mohou se projevit i piesto, Ze
uzivani metamizolu probéhlo jiz mnohokrat dfive bez komplikaci. Obvykle se takové reakce vyvinou
béhem prvni hodiny po uziti ptipravku Novalgin, mohou se vSak objevit okamZité nebo naopak po
nékolika hodinach.

Mirnéjsi formy alergickych reakei jsou charakterizovany koznimi nebo slizni¢nimi projevy, (napf.
svédénim, palenim, zarudnutim, kopfivkou, otoky), dychacimi obtiZzemi a — mén¢ ¢asto — zazivacimi
potizemi. Tyto ptiznaky se v§ak mohou rozvinout do t€Zkych forem s kopiivkou po celém téle,

s t¢zkym stavem charakterizovanym otokem obliceje, jazyka, hrdla nebo hrtanu (angioedém), t€zkou
dusnosti, nepravidelnosti srdecniho rytmu (srdecni arytmie), poklesem tlaku krve (kterému nékdy
pfedchazi zvyseni tlaku krve) a Sokem. U pacientt s priduskovym astmatem se tyto reakce projevuji



formou praduskového zachvatu.
Neni zndmo: Kounistiv syndrom (srdecni onemocnéni na alergickém zaklade).

Cévni poruchy
Neni zndmo: pfechodny — pouze vyjimecné kriticky — izolovany pokles tlaku krve bez dalSich ptiznakt
reakce z precitlivélosti.

Poruchy jater a Zlucovych cest
Neni znamo: zanét jater, zezloutnuti kiize a o€niho bélma, zvySeni hladiny jaternich enzyma v krvi.

Poruchy kiiZe a podkoZni tkané

Vzécné: vyrazka.

Neni znadmo:

Zavazné kozni reakce

Pokud se u Vas objevi n¢ktery z nasledujicich zavaznych nezadoucich Gc¢inkd, piestaite metamizol

uzivat a okamzité vyhledejte 1ékaiskou pomoc:

- Nacervenalé, nevystupujici skvrny na trupu, které vypadaji jako ter¢e nebo jsou kruhové, Casto

s puchyikem ve stfedu, olupovani kiize a viidky v ustech, hrdle, nose, na pohlavnich organech
a ocich. Témto zdvaznym koznim vyrazkdm mutize ptredchéazet horecka nebo ptiznaky podobné
chiipce (Stevenstiv-Johnsontiv syndrom a toxicka epidermalni nekrolyza).

- Rozsahla kozni vyrazka, zvysena télésna teplota a zvétSené lymfatické uzliny (syndrom

polékové reakce s eozinofilii a systémovymi pfiznaky nebo syndrom precitlivélosti na 1é¢ivy

ptipravek)

Poruchy ledvin a mocovych cest

Velmi vzacné: prechodné zhorSeni funkce ledvin se snizenim tvorby moci (oligurii) nebo jeji zastavou
(anurii) nebo k akutnimu selhani ledvin, které doprovazi vylucovani bilkovin do mo¢i (protenurie).
Neni zndmo: zanét ledvin (intersticialni nefritida).

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
Neni znamo: bolest v mist¢ vpichu, zanét zil.

Ptipravek mtize mit vliv na vysledky nekterych laboratornich vysetfeni krve (napft. hladiny kreatininu,
triglycerid, HDL cholesterolu a kyseliny mo¢ové).

HlaSeni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému Iékafi. Stejné postupujte

v ptipadé jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci
ucinky muizete hlasit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u€inkt mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Novalgin uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti
Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabi¢ce za EXP. Doba


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zddné 1éCivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Novalgin obsahuje

- Lécivou latkou je monohydrat sodné soli metamizolu. Jeden ml injekéniho roztoku obsahuje 500
mg monohydratu sodné soli metamizolu.

- Pomocnou latkou je voda pro injekci.

Jak pripravek Novalgin vypada a co obsahuje toto baleni

Popis piipravku: ¢iry bezbarvy az slabé naZloutly roztok, prakticky prosty ¢astic. Sml ampulky z
hnédého skla s vyznacenym bodem zlomu, 2ml ampulky z hnédého skla s délicim krouzkem a Zlutym
koédovacim krouzkem, vlozka z plastické hmoty, krabicka.

Velikost baleni: 5 x 5ml, 10 x 2 ml.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci 5
Opella Healthcare Czech s.r.0., Generala Piky 430/26, 160 00 Praha 6, Ceska republika

Vyrobce
CHINOIN Pharmaceutical and Chemical Works Private Co. Ltd., Miskolc, Mad’arsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana:
6.11.2023

Nasledujici informace je uréena pouze pro zdravotnické pracovniky
Parenteralni podani je spojeno s vysokym rizikem anafylaktickych/anafylaktoidnich reakci.

Pokud je zvazovano injek¢ni podéani u déti ve véku mezi 3 a 11 mésici, je tieba zdlraznit, Ze metamizol
u téchto déti smi byt aplikovan vyhradné nitrosvalove.

Je nutné zajistit, aby pfi prvnich znamkach anafylaktické/anafylaktoidni reakce mohla byt injekce
prerusena a snizit riziko izolované hypotenzni reakce na minimum. Pfi parenteralnim podani je nezbytné
zajistit, aby pacient zlstat lezet a byl pod pfisnym Iékatskym dohledem. Navic musi byt v z&jmu
prevence hypotenznich reakci intravendzni injekce aplikovana velmi pomalu, tj. nejvyse 1 ml (500 mg
metamizolu) za minutu.

Injekéni roztok mize byt nafedén v 5% roztoku glukozy, 0,9% roztoku NaCl nebo Ringerové roztoku.
Avsak tyto roztoky musi byt podany okamzité, protoze jejich stabilita je omezena.

Z dtivodu mozné inkompatibility nesmi byt roztok metamizolu podan spole¢né s jinymi injekénimi
ptipravky.



