Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2024/06224-Z1A

Pisomna informacia pre pouZivatela
Metamizole Noridem 500 mg/ml injekény/infizny roztok

monohydrat sodnej soli metamizolu

Metamizole Noridem mozZe sposobit’ abnormalne nizky pocet bielych krviniek (agranulocytézu),
¢o mozZe viest’ k zdvaznym a Zivot ohrozujiucim infekciam (pozri ast’ 4).

AKk sa u vas vyskytne niektory z nasledujucich priznakov: horicka, zimnica, bolest’ hrdla,
bolestivé vredy v nose, ustach a hrdle alebo v oblasti genitalii ¢i kone¢nika, musite liek prestat’
uzivat’ a okamZite kontaktovat’ svojho lekara.

Ak ste niekedy mali agranulocytézu pocas liecby metamizolom alebo podobnymi liekmi,
nesmiete tento liek uz nikdy znovu uzivat’ (pozri cast’ 2).

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako vam podaju tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich uc¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Metamizole Noridem a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude podany Metamizole Noridem
Ako sa podava Metamizole Noridem

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Metamizole Noridem

Obsah balenia a d’alsie informacie

Uk wdE

Lo

Co je Metamizole Noridem a na &o sa pouZiva

Metamizole Noridem obsahuje uc¢innu latku monohydrat sodnej soli metamizolu a je to liek zo
skupiny pyrazolénov, ktory sa pouziva na zmiernenie bolesti a znizenie hortcky.

Metamizole Noridem sa pouziva na liecbu:
e akutnej silnej bolesti po trazoch alebo operaciach
konvulzivnej bolesti brucha (kolika)
bolesti sposobenej nadorovym ochorenim
inej akutnej alebo chronickej silnej bolesti, ak nie je mozna ina liecba
vysokej horic¢ky nereagujiicej na iné opatrenia

Injekény/infuzny roztok sa ma pouzit len vtedy, ak lie¢ba inymi liekovymi formami (tablety,
peroralny roztok alebo ¢apiky) neprichadza do Givahy.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude podany Metamizole Noridem

Metamizole Noridem vam nesmie byt’ podany:

- ak ste v minulosti mali vyrazny pokles typu bielych krviniek nazyvanych granulocyty, ktory bol
sposobeny metamizolom alebo inymi podobnymi liekmi nazyvanymi pyrazolony alebo
pyrazolidiny.

- ak mate problémy s kostnou drenou alebo mate ochorenie, ktoré ovplyviuje tvorbu alebo
funkciu krviniek.
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- ak ste alergicky na metamizol alebo iné pyrazolony (napr. fenazon, propyfenazon) alebo
pyrazolidiny (napr. fenylbutazon, oxyfenbutazon) alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto
lieku (uvedenych v Casti 6).

- ak neznasate lieky proti bolesti (analgeticky astmaticky syndrom alebo analgeticka intolerancia
typu urtikarialneho angioedému). Tyka sa to pacientov, ktori reaguju na lieky proti bolesti — ako
su salicylaty, paracetamol, diklofenak, ibuprofén, indometacin alebo naproxén —
bronchospazmom (nahle ztzenie dolnych dychacich ciest) alebo inymi alergickymi reakciami,
ako je zihl'avka so svrbenim a podliatiny, nadcha/upchaty nos, opuch (zihl'avka, rinitida,
angioedém),

- ak ste niekedy mali alergicku reakciu, ako sl zavazné kozné reakcie, na tento liek (pozri Cast’ 4),

- ak mate poruchy krvotvorby,

- ak mate dedi¢né ochorenie s rizikom rozpadu ¢ervenych krviniek (vrodeny nedostatok gluko6zo-
6-fosfatdehydrogenazy),

- ak mate dedi¢né ochorenie s poruchou tvorby ¢erveného krvného farbiva (akttna intermitentna
hepatélna porfyria),

- ak mate nizky krvny tlak alebo zly krvny obeh,

- ak ste v poslednych troch mesiacoch tehotenstva.

Upozornenia a opatrenia
Porozpravajte sa so svojim lekarom, lekarnikom alebo zdravotnou sestrou predtym, ako vam bude
podany Metamizole Noridem.

Metamizol ma nasledujuce zriedkavé, ale zivot ohrozujuce rizika:

- nahle zlyhanie obehu

- agranulocytoza (zavazné ochorenie spdsobené zavaznym znizenim poctu granulocytov [typ
bielych krviniek]).

Musite prestat’ uzivat® Metamizole Noridem a ihned’ navstivit’ lekara, ak spozorujete ktorykol'vek z

nasledujucich priznakov, ktoré¢ m6zu nazna¢ovat’ moznt agranulocytozu:

- neocCakavané zhorsenie vasho celkového stavu (ako je horacka, zimnica, bolest’ hrdla, tazkosti s
prehitanim),

- horucka, ktora neustupuje alebo novy nastup horucky,

- bolestivé vredy, najmé v ustach, nose a hrdle alebo v oblasti genitalii alebo konec¢nika.

Pozri Cast’ 4. ,,Mozné vedlajsie u¢inky*.

Ak sa u vas objavia prejavy znizeného po¢tu vSetkych krviniek (pancytopénia) (ako je celkovy pocit
choroby, infekcia alebo pretrvavajiica horacka, modriny, krvacanie a bledost’) alebo krvnych dostic¢iek
(trombocytopénia) (ako je zvySeny sklon ku krvacaniu, presné krvacanie do koZe a sliznic), podanie
lieku Metamizole Noridem sa musi tiezZ okamzZite ukon¢it’ a okamzZite sa musite poradit’ s lekarom
(pozri Cast 4. ,,Mozné vedlajsie ¢inky*).

Ak zareagujete na Metamizole Noridem reakciami podobnymi alergii, obzv1ast’ vam hrozi, ze budete
reagovat’ rovnakym spdsobom aj na iné lieky proti bolesti.

Ak sa u vas prejavia alergické reakcie alebo iné reakcie sprostredkované imunitnym systémom (napr.
agranulocytoza) na Metamizole Noridem, ste obzvlast’ vystaveni riziku, Ze budete reagovat’ rovnakym
sposobom aj na iné pyrazolony a pyrazolidiny (chemicky pribuzné latky), ako su lieky proti bolesti
fenazon, propyfenazon, fenylbutazon, oxyfenbutazon.

Ak sa u vas prejavia alergické reakcie alebo iné reakcie sprostredkované imunitnym systémom na iné
pyrazolony, pyrazolidiny alebo iné lieky proti bolesti, mate tiez vysoké riziko reakcie na Metamizole
Noridem.

Pri vybere sposobu podania musite brat’ do uvahy, Ze podanie do svalu alebo zily je spojené s vySsim
rizikom alergickych reakcii.

Abnormalne nizky pocet bielych krviniek (agranulocytéza)
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Metamizole Noridem moéze sposobit’ agranulocytozu, vel'mi nizku hladinu typu bielych krviniek
nazyvanych granulocyty, ktoré su dolezité v boji proti infekcii (pozri Cast’ 4). Musite prestat’ uzivat
metamizol a okamzite vyhl'adat’ lekara, ak sa u vas vyskytni nasledujuce priznaky, pretoze to moze
naznacovat’ moznu agranulocytozu: zimnica, horucka, bolest hrdla a bolestivé vredy na sliznici (vlhké
povrchy tela), najmé v ustach, nose a hrdle alebo v oblasti pohlavnych orgénov alebo kone¢nika. Vas
lekar vykona laboratdrne vySetrenie na kontrolu hladiny krvnych buniek.

Ak sa metamizol uziva pri hortcke, niektoré priznaky vznikajicej agranulocytdzy mézu zostat’
nepovs§imnuté. Podobne mézu byt priznaky maskované aj v pripade, Ze dostavate antibioticku liecbu.

Agranulocytoza sa moze objavit’ kedykol'vek pocas uzivania Metamizole Noridem a dokonca aj kratko
po ukondeni liechy metamizolom.

Agranulocytdza sa u vas moze objavit’ aj v pripade, ak ste v minulosti pouzivali metamizol bez
problémov.

Zavazné alergické reakcie
Riziko zavaznych alergickych reakcii je vacsie, ked’ sa Metamizole Noridem podava, ako ked’ sa liek
obsahujuci metamizol uziva ustami alebo sa pouziva ako ¢apik.

V pripade jednej z nasledujucich okolnosti je riziko moznych zavaznych alergickych reakcii na

Metamizole Noridem vyrazne zvySené:

- neznasanlivost’ liekov proti bolesti a antireumatik, ktora sa prejavuje ako zihl'avka so svrbenim
a podliatinami alebo opuchom atd’. V tomto pripade sa Metamizole Noridem nesmie pouZit’.
Dalsie informacie najdete v &asti 2. ,,Metamizole Noridem vam nesmie byt’ podany*.

- zachvaty dychavicnosti, napr. pri astme, najmi ak vas trapia aj nosové polypy alebo zapaly nosa
a prinosovych dutin

- predizena Zihl'avka

- alergia na farbiva (napr. tartrazin) alebo konzervacné latky (napr. benzoaty)

- intolerancia alkoholu

- kychanie, slzenie o¢i a silné zaCervenanie tvare sa vyskytuju aj pri malych mnozstvach
alkoholu. Méze to byt priznakom predtym nerozpoznanej intolerancie liekov proti bolesti (pozri
Cast’ 2. ,,Metamizole Noridem vdm nesmie byt podany*).

U pacientov so zvySenym rizikom alergickych reakcii sa Metamizole Noridem moze pouzivat’ len po
starostlivom zhodnoteni rizika a prinosu (pozri tiez ¢ast’ 2. ,,Metamizole Noridem vam nesmie byt’
podany*‘). Ak sa tento liek pouziva v takychto pripadoch, pacient musi byt starostlivo sledovany
lekarom a musi byt zabezpecena pripravenost’ na nidzové situacie.

Moze sa vyskytnat anafylakticky Sok, najma u citlivych pacientov (pozri Cast’ 4). Osobitnl pozornost’
treba venovat’ pacientom s astmou alebo nachylnym na alergické reakcie.

Zavazné kozné reakcie

Zavazné zivot ohrozujice kozné reakcie vratane Stevensovho-Johnsonovho syndrému, toxickej
epidermalnej nekrolyzy, lickovej reakcie s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS) boli
hlasené v suvislosti s liecbou metamizolom. Ak spozorujete ktorykol'vek z priznakov suvisiacich so
zavaznymi koznymi reakciami uvedenych v Casti 4, prestante metamizol uzivat’ a okamzite vyhladajte
lekarsku pomoc.

Ak sa u vas niekedy vyskytli akékol'vek zavazné kozné reakcie, v lie¢be liekom Metamizole Noridem
nesmiete nikdy pokracovat’ (pozri Cast’ 4).

Problémy s peceiiou
U pacientov uzivajucich metamizol bol hlaseny zapal peCene s priznakmi, ktoré sa objavili v priebehu
niekol’kych dni az niekol’kych mesiacov po zaciatku lieCby.
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Ak mate priznaky problémov s pecefiou, napriklad sa citite chory (nevolnost’ alebo vracanie) alebo
spozorujete priznaky ako je horticka, pocit unavy, strata chuti do jedla, tmavo sfarbeny mog, svetlo
sfarbena stolica, zoZltnutie koze alebo o¢nych bielok, svrbenie, vyrazka alebo bolest’ v hornej Casti
zaludka, prestante uzivat’ Metamizole Noridem a obrat'te sa na svojho lekara. Lekar vam vysetri
funkciu pecene.

Ak ste niekedy uzivali lieck obsahujuci metamizol a mali ste problémy s peceniou, nemate uzivat’
Metamizole Noridem.

Pokles krvného tlaku

Metamizole Noridem moéze sposobit’ pokles krvného tlaku (pozri tiez Cast’ 4). Je to pravdepodobnejsie

pri injekciach, ako ked’ uzivate napriklad tablety. Toto riziko sa eSte zvysi, ak:

- sa tento liek poda do zily prili$ rychlo (pozri Cast’ 3.),

- mate nizky krvny tlak, vyrazna dehydratéaciu, zly krvny obeh alebo na zaciatku obehového
zlyhania (napriklad v pripade srdcového infarktu alebo tazkého zranenia),

- mate vysoku horucku.

Na znizenie rizika poklesu krvného tlaku je potrebné starostlivé zhodnotenie jeho pouzitia (pozri tiez
Cast’ 2. ,,Metamizole Noridem vdm nesmie byt podany*), starostlivé sledovanie a v pripade potreby
preventivne opatrenia (napr. stabilizacia krvného obehu).

Metamizole Noridem sa moze pouzivat’ len pri starostlivom monitorovani funkcie krvného obehu, ak
sa treba za kazdl cenu vyhnut poklesu krvného tlaku, napr. ak mate:

- zavazné ochorenie koronarnych artérii

- zuzenie krvnych ciev zdsobujucich mozog, ktoré brani prietoku krvi.

ZniZena funkcia obliciek alebo pecene
Ak mate znizent funkciu obli¢iek alebo pecene, Metamizole Noridem vam méze byt podany len po
prisnom zhodnoteni pomeru rizika a prinosu a pri dodrzani vhodnych opatreni.

Vplyv na laboratérne testy

Pred vykonanim akychkol'vek laboratornych testov informujte svojho lekara o pouziti lieku
Metamizole Noridem. Metamizol méoze ovplyvnit vysledky niektorych metod, ako st vySetrenia na
stanovenie krvnych hladin kreatininu, lipidov, HDL cholesterolu alebo kyseliny mocove;.

Iné lieky a Metamizole Noridem
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Informujte svojho lekara, najméa ak uZivate niektory z nasledujucich liekov, pretoze hladiny tychto
liekov v krvi — a mozno aj ich G¢innost’ — mozu byt’ znizené:

- bupropidn, liek pouzivany na lie¢bu depresie alebo ako pomoc pri odvykani od fajéenia,

- efavirenz, liek pouzivany na lie¢bu HIV/AIDS,

- metadon, liek pouziva na liecbu zavislosti od omamnych liekov (nazyvanych opioidy),

- valprodt, liek pouzivany na lie¢bu epilepsie alebo bipolarnej poruchy,

- cyklosporin, liek na itlm ¢innosti imunitného systému,

- takrolimus, liek pouZivany na prevenciu odvrhnutia transplantovaného organu,

- sertralin, liek pouZivany na lie¢bu depresie.

Ich u¢innost’ a/alebo hladiny v krvi ma sledovat’ vas lekar.

Povedzte svojmu lekarovi najma o nasledujucich liekoch, ktoré mézu ovplyvnit’ Metamizole Noridem
alebo moézu byt ovplyvnené liekom Metamizole Noridem:
- metotrexat, liek na lieCbu nadorového ochorenia alebo reumatickych ochoreni.
Pri subeznej lieCbe tymto lickom mdze dojst’ k zvySenému Gtlmu kostnej drene, najma u starSich
Pudi. Preto je potrebné sa tejto kombinacii vyhnut'.
- kyselina acetylsalicylova, podavana v nizkych dévkach na ochranu srdca.
Pri sibeznej lietbe moze byt znizeny uginok kyseliny acetylsalicylovej na krvné dosticky.
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- chlérpromazin, liek na lie¢bu dusevnych chor6b.
Stibezné uzivanie mdze sposobit’ prudky pokles telesnej teploty.

Ked’ sa pouzivaju pyrazolony (skupina liekov, do ktorej patri Metamizole Noridem), mézu interagovat’
s ur¢itymi liekmi:

- peroralne antikoagulancié (lieky pouzivané na riedenie krvi),

- kaptopril, liek pouzivany na liecbu vysokého krvného tlaku a uréitych srdcovych ochoreni,

- litium, liek pouzivany na liecbu duSevnych chordb,

- diuretikd, ako je triamterén,

- lieky na vysoky krvny tlak.

Nie je zname, do akej miery vedie Metamizole Noridem k tymto interakciam.

Metamizole Noridem a alkohol
Pocas podavania lieku Metamizole Noridem nemaéte prednostne pit’ alkohol.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo

Dostupné udaje o pouziti metamizolu pocas prvych troch mesiacov st obmedzené, ale nenaznacuji
Skodlivé G¢inky na embryo. Vo vybranych pripadoch mézu byt jednorazové davky metamizolu pocas
prvého a druhého trimestra pripustné, ak neexistuju ziadne d’alSie moznosti liecby, po porade s vasim
lekarom alebo lekarnikom a potom Co starostlivo zvazia vSetky prinosy a rizikéd pouzitia metamizolu.
Avsak, vo vSeobecnosti sa pouzitie metamizolu pocas prvého a druhého trimestra neodporuca.

Pocas poslednych troch mesiacov tehotenstva nesmiete pouzit’ Metamizole Noridem z dévodu
zvySeného rizika komplikacii pre matku a diet’a (krvacanie; pred¢asné uzavretie dolezitej cievy,
takzvany ductus arteriosus, u nenarodenych deti, ktora sa prirodzene uzatvara az po narodeni).

Dojcenie

Produkty rozkladu metamizolu prechadzajii do materského mlieka vo vel’kom mnozstve a riziko pre
doj¢ené diet’a nie je mozné vylucit. Zvlast' je potrebné zabranit’ opakovanému pouzitiu metamizolu
pocas dojcenia. V pripade jednorazového podania metamizolu sa odporaca matkam, aby zbierali
materské mlieko 48 hodin po podani davky a zlikvidovali ho.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

V odport¢anom davkovacom rozmedzi nie je zname ziadne ovplyvnenie ststredenosti a reakcne;j
schopnosti. Pri vy$§om davkovani alebo po poziti alkoholu sa vSak tieto schopnosti mézu zhorsit', ¢o
predstavuje riziko v situaciach, kedy su zvlast’ dolezité (napriklad vedenie vozidiel alebo obsluhovanie
strojov).

Metamizole Noridem obsahuje sodik

Tento liek obsahuje 32,71 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v jednom ml injekéného
roztoku. Co zodpoveda 1,6 % odporu¢aného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre
dospelych.

3. AKko sa podava Metamizole Noridem
Metamizole Noridem sa musi vzdy pouzivat’ podl'a pokynov lekara.
Vzdy sa ma zvolit’ najniz$ia u¢inna davka na kontrolu bolesti a horacky. Zjavny u€¢inok mozno

ocakavat’ 30 minat po podani. Jednotlivé davky sa m6zu podavat’ az 4-krat denne v intervaloch
6 — 8 hodin, v zavislosti od maximalnej dennej davky.
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Ak uéinok jednorazovej davky nie je dostatony alebo neskér, ked’ odznie analgeticky u¢inok (tlmiaci
bolest’), vas lekar vam moze podat’ d’alsiu davku az do maximalnej dennej davky, ako je uvedené
nizsie.

Metamizole Noridem vam bude podany ako injekcia do Zily (intravendzne pouzitie) alebo do svalu
(intramuskularne pouzitie).

Dlzka liecby
Zavisi to od typu a zavaznosti ochorenia a urcuje to vas lekar.

Ak vam bude podaného viac lieku Metamizole Noridem, ako ma

Priznaky predavkovania st:

- nevol'nost’, vracanie, bolest’ brucha,

- znizena funkcia obliciek, vratane akutneho zlyhania obliciek,

- zéavrat, ospalost’, bezvedomie,

- zachvaty,

- pokles krvného tlaku a zlyhanie krvného obehu,

- busenie srdca.

Pri podozreni na predavkovanie okamzite informujte lekara, aby mohol v pripade potreby zakrocit’.

Poznamka: Po vel'mi vysokych davkach moéze vyluCovanie neskodného produktu rozkladu metamizolu
spdsobit’ cervené sfarbenie mocu.

Ak mate d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedPajSie uc¢inky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie uéinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Nasledujuce vedPajSie icinky moZu mat’ vazne nasledky; pouZivanie liecku Metamizole Noridem
sa musi okamzZite ukoncit’ a ¢o najskor sa musite poradit’ s lekarom.

Ak sa ktorykol'vek z uvedenych vedlajsich ucinkov vyskytne nahle alebo sa stane zdvaznym, ihned’
informujte lekara. Niektoré vedl'ajsie c¢inky (napriklad zavazné alergické reakcie, zavazné kozné
reakcie, ako je Stevensov-Johnsonov syndrom alebo toxicka epidermalna nekrolyza, agranulocytoza,
pancytopénia) mozu byt’ Zivot ohrozujtce. V takychto pripadoch sa Metamizole Noridem uz za
ziadnych okolnosti nesmie pouZzivat’ bez lekarskeho dohl'adu. VEasné prerusenie moze byt vel'mi
dolezité.

Ak spozorujete ktorykol’'vek z nasledujucich zavaznych vedlajSich u¢inkov, prestaiite metamizol

uzivat’ a okamzite vyhladajte lekarsku pomoc:

- Cervenkasté nevystupujlce tercovité alebo okruhle flaky na trupe, Casto s pluzgiermi v strede,
odlupujtca sa koza, vredy v tstach, hrdle, nose, na pohlavnych organoch a ociach. Tymto
zavaznym koznym vyrazkam moze predchadzat’ horacka a priznaky podobné chripke
(Stevensov-Johnsonov syndrom, toxicka epidermalna nekrolyza),

- rozsiahla vyrazka, vysoka telesna teplota a zvacsené lymfatické uzliny (syndrom DRESS alebo
syndrom precitlivenosti na liek).

Ak sa objavia prejavy agranulocytdzy, pancytopénie alebo trombocytopénie (pozri nizsie a Cast’ 2.
,Upozornenia a opatrenia“), pouzivanie lieku Metamizole Noridem sa musi okamzite ukond¢it’ a vas
lekar musi sledovat’ krvny obraz vratane diferencialneho krvného obrazu. Liecba sa musi ukoncit’ bez
cakania na vysledky laboratornych testov.

Prestaiite pouzivat® Metamizole Noridem a okamZite sa obrat’te na lekara, ak spozorujete
ktorykol'vek z nasledujucich priznakov:

Pocit ochorenia (nevolnost alebo vracanie), horGiéka, pocit inavy, strata chuti do jedla, tmavo sfarbeny
mo¢, svetlo sfarbena stolica, zozltnutie koze alebo o¢nych bielok, svrbenie, vyrazka alebo bolest’ v
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hornej Casti zalidka. Tieto priznaky mdzu byt prejavmi posSkodenia pecene. Pozri aj Cast’ 2
Upozornenia a opatrenia.

Dal§ie moZné vedPajsie u¢inky
Menej ¢asté (moZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)

fialova az tmavocervena, niekedy pluzgierovitd kozna vyrazka (nehybna liekova erupcia)
pokles krvného tlaku, ktory mdze byt’ priamo spdsobeny uc¢inkom lieku a nie je sprevadzany
inymi prejavmi alergickej reakcie. Takato reakcia len zriedkavo vedie k prudkému poklesu
krvného tlaku. Rychla injekcia do Zily zvySuje riziko poklesu krvného tlaku. Riziko poklesu
krvného tlaku sa mé6ze zvysit' aj v pripade nezvycajne vysokej horucky. Typickymi prejavmi
prudkého poklesu krvného tlaku su palpitacie, bledost’, triaska, zavrat, nevol'nost’ a mdloby.

Zriedkavé (moZu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob)

alergické reakcie (anafylaktoidné alebo anafylaktické reakcie)
Medzi prejavy miernejsich reakcii patria:
o palenie oci

kasel’, nadcha, kychanie

tlak na hrudniku

s¢ervenenie koze, najma okolo tvare a hlavy

zihlavka a opuch v oblasti tvare

menej Casto: nevolnost’ a ki¢e v bruchu

Specifickymi varovnymi priznakmi st palenie, svrbenie a pocit tepla na a pod jazykom a

najmi na dlaniach a chodidlach.

Takéto miernejSie reakcie moézu prejst’ do zavaznejsich foriem s/so:

silnou zihl'avkou

zavaznym angioedémom (opuch vratane hrtana)

zavaznym kféovitym ziuzenim dolnych dychacich ciest

busenim srdca, niekedy s pomalou srdcovou frekvenciou, poruchami srdcového rytmu

poklesom krvného tlaku, ktorému niekedy predchadza zvysenie krvného tlaku

bezvedomim, zlyhanim obehu.
Tieto reakcie sa mozu vyskytnat’ najma po injekcii do zily a mézu byt zavazné az zivot
ohrozujuce; v niektorych pripadoch dokonca smrtel'né. M6zu sa vyskytnuat’ aj po
viacndsobnom podani bez komplikacii.
U pacientov s analgetickym astmatickym syndromom sa alergické reakcie typicky prejavuja
vo forme astmatickych zachvatov (pozri Cast’ 2. ,,Metamizole Noridem vdm nesmie byt
podany*).

znizeny pocet bielych krviniek (leukopénia)

kozna vyrazka (napr. makulopapularna vyrazka).

O O O O O

O O O O 0 O

VePmi zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb)

zavazné zniZenie poctu granulocytov [typ bielych krviniek] (agranulocytoza) vratane pripadov s
fatalnym koncom alebo znizeny pocet krvnych dosticiek (trombocytopénia). Predpoklada sa, ze
tieto reakcie su sprostredkované imunitnym systémom. M6zu sa vyskytnat aj vtedy, ak bol
metamizol predtym tolerovany bez komplikacii.

Agranulocytdza sa prejavuje vysokou horackou, zimnicou, bolest’ou hrdla, tazkostami s
prehitanim a zapalom ust, nosa, hrdla, genitalnej alebo andlnej oblasti. U pacientov uzivajucich
antibiotika (lieky na zapal spdsobeny baktériami) mozu byt tieto prejavy len mierne. Rychlost’
sedimentacie erytrocytov je znacne zvySena, zatial’ co lymfatické uzliny su typicky len mierne -
ak vobec - zvicSené.

Typické prejavy znizeného poctu krvnych dosticiek zahfnaju zvyseny sklon ku krvacaniu a
presné krvacanie do koze a sliznic.

astmaticky zachvat

akutne zhorSenie funkcie obli¢iek, v niektorych pripadoch s chybajicim alebo nedostatocnym
mocom, vylucovanie krvnych bielkovin moc¢om, akutne zlyhanie obliciek; zapal obli¢iek
(akttna intersticialna nefritida).

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych adajov)



Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2024/06224-Z1A

- nahle zlyhanie obehu v dosledku zavaznej alergickej reakcie (anafylakticky Sok)

- srdcovy infarkt v kontexte alergickej reakcie (Kounisov syndrom)

- anémia spolu s dysfunkciou kostnej drene (aplasticka anémia).
Prejavy tychto krvnych zmien st vo vSeobecnosti pocit nepohody, infekcia, pretrvavajiica
hortucka, modriny, krvacanie a bledost’.

- zapal pecene, zozltnutie koze a oénych bielok, zvysena hladina peenovych enzymov v krvi,

- gastrointestinalne krvacanie

- zavazné kozné reakcie

Neskodny produkt rozkladu metamizolu mo6ze sposobit’ Cervené sfarbenie mocu.

Miestne reakcie
Injekcie modzu sposobit’ bolest’ v mieste vpichu a lokéalne reakcie, vel'mi zriedkavo vratane zapalu zily
(flebitidu).

Hlasenie vedlajSich icinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. AKko uchovavat’ Metamizole Noridem
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na $titku a na Skatuli po EXP. Datum

exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovévanie.
Uchovavajte v p6vodnom obale na ochranu pred svetlom.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Metamizole Noridem obsahuje

- Liecivo je monohydrat sodnej soli metamizolu.
Jeden ml injek¢éného/infizneho roztoku obsahuje 500 mg monohydratu sodnej soli metamizolu.
Jedna ampulka s 2 ml injekéného/infizneho roztoku obsahuje 1 000 mg monohydratu sodnej soli
metamizolu.
Jedna ampulka s 5 ml injek¢ného/infizneho roztoku obsahuje 2 500 mg monohydratu sodnej soli
metamizolu.

- Dalsie zlozky su: voda na injekcie, 37 % kyselina chlorovodikova (na tpravu pH).

AKo vyzera Metamizole Noridem a obsah balenia

Metamizole Noridem je &iry, takmer bezfarebny az 71ty injekény/infiizny roztok.

Metamizole Noridem je dostupny v sklenenych ampulkach s obsahom 2 ml alebo 5 ml

injekéného/infuzneho roztoku.

Velkosti balenia: 5, 10 alebo 20 ampuliek s obsahom 2 ml alebo 5 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia 0 registracii
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Noridem Enterprises Ltd., Makariou & Evagorou 1, Mitsi Building 3, Office 115, Nicosia 1065,
Cyprus

Vyrobca
DEMO S.A. PHARMACEUTICAL INDUSTRY, 21st Km National Road Athens—Lamia, 14568
Krioneri, Attiki, Grécko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Nemecko Metamizol Noridem 500 mg/ml Injektions-/Infusionslosung
Rakusko Metamizol Noridem 500 mg/ml Injektions-/Infusionslosung
Ceska republika Metamizole Noridem

Grécko ELGOPAS

Mad’arsko Metamizol Noridem 500 mg/ml oldatos injekcid/infzio
Pol'sko Metamizole Noridem

Rumunsko Metamizol Noridem 500 mg/ml solutie injectabild/perfuzabila
Slovenska republika Metamizole Noridem 500 mg injekény/infazny roztok

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v decembri 2024.

Nasledujtca informacia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov:
Priprava a zaobchadzanie s liekom

Davkovanie
Davkovanie sa urCuje podl'a intenzity bolesti alebo horucky a individualnej citlivosti odpovede na

cvw e

Det'om a dospievajiacim vo veku do 14 rokov moze byt podanych 8 — 16 mg metamizolu na kilogram
telesnej hmotnosti ako jednorazova davka. V pripade hortacky je davka 10 mg metamizolu na kilogram
telesnej hmotnosti obvykle postacujtica pre deti. Dospelym a dospievajicim vo veku od 15 rokov

(> 53 kg) moze byt podanych az 1 000 mg ako jednorazova davka.

V zavislosti od maximalnej dennej davky, jednorazova ddvka moze byt podana az 4-krat denne v
intervaloch 6 — 8 hodin.

V nasledujucej tabul’ke su uvedené odportcané jednorazové davky a maximalne denné davky v
zavislosti od telesnej hmotnosti alebo veku:

Telesna hmotnost’ Jednorazové davka Maximalna denna davka
kg vek ml mg ml mg
5-8 3—-11 mesiacov | 0,1-0,2 50 -100 04-08 200 — 400
9-15 1 -3 rokov 02-0,5 100 — 250 08-2,0 400 -1 000
16 —23 4 — 6 rokov 0,3-0,8 150 — 400 12-3.2 600 —1 600
24 -30 7 — 9 rokov 04-10 200 -500 1,6 -4,0 800 -2 000
31-45 10 — 12 rokov 05-14 250 -700 2,0-5,6 1 000 -2 800
46 — 53 13 — 14 rokov 08-18 400 - 900 32-7,2 1600 — 3 600
> 53 > 15 rokov 1,0-2,0 | 500-1000* | 4,0-8,0* 2 000 — 4 000*
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*) V pripade potreby moze byt jednorazova davka zvysena na 5 ml (¢o zodpoveda 2 500 mg
metamizolu) a denna davka na 10 ml (¢o zodpoveda 5 000 mg metamizolu).

Nastup G¢inku mozno ocakavat’ 30 mintit po parenteralnom podani.

Dizka liecby
Dlzka liecby zavisi od typu a zavaznosti ochorenia.

Osobitné skupiny pacientov

Starsi pacienti, pacienti so zlym celkovym zdravotnym stavom a pacienti so znizenym klirensom
kreatininu

U starsich pacientov, pacientov so zlym celkovym zdravotnym stavom a pacientov so znizenym
klirensom kreatininu, ma byt’ davka zniZen4, pretoze eliminacia metabolitov metamizolu méze byt
predizena.

Porucha funkcie obliciek a pecene

Ked'Ze rychlost’ eliminacie je pri poruche funkcie obliciek alebo pecene znizena, je potrebné sa
vyhnut viacndsobnym vysokym dévkam. Pri kratkodobom pouzivani nie je potrebna redukcia davky.
V sucasnosti nie su dostato¢né skusenosti s dlhodobym pouzivanim metamizolu u pacientov so
zavaznou poruchou funkcie pecene a obliciek.

Pediatricka populacia
Pouzitie licku Metamizole Noridem u doj¢iat mladsich ako 3 mesiace sa neodporuca. Su dostupné iné
lieckové formy, ktoré umoznuju podavanie dojéatam mlad$im ako 3 mesiace.

Spdsob podavania
Na intravenozne alebo intramuskularne pouzitie.

Pri podani intramuskulérnej injekcie musi byt’ roztok vzdy zohriaty na telesnu teplotu.

Pocas parenteralneho podania lieku Metamizole Noridem musi pacient lezat’ a zostat’ pod prisnym
lekarskym dohl'adom.

Intravendzna injekcia sa musi podavat’ ve'mi pomaly, rychlost’ nesmie presiahnut’ 1 ml (¢o zodpoveda
500 mg monohydratu sodnej soli metamizolu) za minutu, aby sa minimalizovalo riziko hypotenznych
reakcii a aby bolo mozné prestat’ aplikovat’ injekciu pri prvych prejavoch anafylaktickej alebo
anafylaktoidnej reakcie.

Predavkovanie

Priznaky z predavkovania

Po akutnom predavkovani sa pozorovala nevol'nost, vracanie, bolest’ brucha, zhorSenie oblickove;j
funkcie alebo aktitne zlyhanie oblic¢iek (napr. nasledkom intersticialnej nefritidy) a zriedkavejsSie
centralne nervové priznaky (zavrat, spavost’, koma, kice) a pokles krvného tlaku, prechadzajuci az do
Soku a tachykardia.

Po vel'mi vysokych davkach moze vylu¢ovanie kyseliny rubazonovej zapri¢init’ ervené sfarbenie
mocu.

Liecba predavkovania

Specifické antidotum metamizolu nie je zname. Ak doslo k predavkovaniu len pred kratkym ¢asom,
mozno sa pokusit’ o obmedzenie d’alSieho systémového vstrebavania prostriedkami primarnej
detoxikacie (napr. vyplach zaludka) alebo prostriedkami znizujucimi resorpciu (napr. aktivne uhlie).
Hlavny metabolit (4-N-metylaminoantipyrin) sa da odstranit’ hemodialyzou, hemofiltraciou,
hemoperfuziou alebo plazmafiltraciou.
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Liecba intoxikacie a prevencia zavaznych komplikacii méze vyZzadovat’ v§eobecné a Specifické
monitorovanie s intenzivnou starostlivostou a liecbu.

Okamzité opatrenia v pripade zdvaznych reakcii z precitlivenosti (Sok)

Pri prvych prejavoch (napriklad kozné reakcie, ako je zihl'avka a s€ervenenie, nepokoj, bolest’ hlavy,
potenie, nevol'nost’) sa musi poddvanie injekcie zastavit. Kanyla ma byt ponechand v zile alebo ma
byt’ vytvoreny vendzny pristup. Okrem zvycajnych nudzovych opatreni, ako je drzanie hlavy a hornej
Casti tela v nizkej polohe, udrziavanie priechodnosti dychacich ciest a podavanie kyslika, moze byt
potrebné podat’ sympatomimetikd, objemovu nahradu alebo glukokortikoidy.

Inkompatibility

Tento liek sa nesmie miesat’ s inymi liekmi okrem tych, ktoré su uvedené v asti Pokyny na
zaobchadzanie.

Pokyny na zaobchadzanie
Metamizole Noridem sa méze zmiesat’ alebo rozpustit' v 5 % roztoku glukézy (50 mg/ml), 0,9 %

roztoku chloridu sodného (9 mg/ml) alebo v Ringerovom roztoku s mlie¢nanom.
Len na jednorazové pouzitie.
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