Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2022/04442-ZME

Pisomna informacia pre pouZivatela

Novalgin 500 mg
filmom obalené tablety

monohydrét sodnej soli metamizolu

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Ttto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedédvajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Novalgin 500 mg a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete Novalgin 500 mg
Ako uzivat’ Novalgin 500 mg

Mozné vedlajsie u€inky

Ako uchovavat’ Novalgin 500 mg

Obsah balenia a d’alSie informacie

AN e

1. Co je Novalgin 500 mg a na &o sa pouZiva

Novalgin 500 mg je analgetikum (liek zmierniujuci bolest’) a antipyretikum (liek na zniZenie horucky).
Novalgin je nendvykovy liek zmieriiujtci bolest’ (analgetikum) zo skupiny pyrazolénov. Naviac popri
analgetickom uc¢inku je vhodny na uvolnenie kf¢ov a znizenie horucky.

Na rozdiel od opiatov Novalgin ani vo vysokych davkach nesposobuje navyk ani utlmenie dychania.
Neovplyviuje pohyb criev, porodné st’ahy alebo vypudenie kamienkov (ZI€ovych, oblickovych,
mocovych).

Utinok Novalginu nastupuje v priebehu 30 miniit a trva priblizne 4 hodiny.

Novalgin 500 mg sa pouziva na silnt alebo pretrvavajicu bolest’ alebo horacku.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Novalgin 500 mg

Neuzivajte Novalgin 500 mg

- ak ste alergicky na metamizol alebo iné pyrazolony (napr. fenazén, propyfenazon) alebo na
pyrazolidiny (napr. fenylbutazon, oxyfenbutazon), vratane napr. zavazného poklesu bielych
krviniek v minulosti (agranulocyt6za) v suvislosti s niektorym z tychto liekov alebo na
ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6),

- ak ste niekedy mali alergick reakciu na tento liek, ako napr. zdvazné kozné reakcie (pozri Cast’ 4.
Mozné¢ vedlajsie ucinky),

- ak mate zhorSent funkciu kostnej drene (napr. po liecbe cytostatikami) alebo ochorenie
krvotvorného (hematopoetického) systému,

- ak sa u vas vyskytuje k¢ svalstva priedusiek (bronchospazmus) alebo iné rychlo nastupujtce
reakcie podobné alergii (napr. zihl'avka, zapal nosovej sliznice, opuch rdznych casti tela) na
analgetika ako su salicylaty, paracetamol, diklofenak, ibuprofén, indometacin, naproxén,
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- ak mate urcité metabolické ochorenia (akttna intermitentna hepatalna porfyria, vrodeny deficit
gluk6zo-6-fostatdehydrogenazy),
- ak ste v poslednych troch mesiacoch tehotenstva (pozri ¢ast’ Tehotenstvo a dojcéenie).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Novalgin 500 mg, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Agranulocytoza vyvolana metamizolom je prihoda imunoalergického pdvodu trvajica najmenej jeden
tyzden. Tieto reakcie su vel'mi zriedkavé, mozu byt’ zdvazné a zivot ohrozujice. Nie su zavislé od
davky a mézu sa vyskytnit’ kedykol'vek pocas liecby. Ak sa prejavi u vas niektory z tychto priznakov,
ktoré mozu suvisiet’ s neutropéniou (pokles neutrofilov — podtyp bielych krviniek): horucka, zimnica,
bolest’ hrdla, vredy v ustnej dutine, okamzite to musite ozndmit’ svojmu lekarovi, ktory zvazi
ukoncenie liecby a bude vas starostlivo sledovat.

Pancytopénia: V pripade vyskytu sucasného poklesu poctu vsetkych krvnych buniek (pancytopénia)
lekar ihned’ prerusi vasu liecbu a bude sledovat’ kompletny krvny obraz, pokial’ sa vadm neupravi na
normalne hodnoty.

Ak sa u vas pocas uzivania metamizolu objavia znaky alebo priznaky naznacujice nerovnovahu
krvnych zloziek, napr. malatnost’, infekcie, pretrvavajuca horucka, tvorba modrin, krvacanie, bledost’,
okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Anafylakticky sok: Tieto reakcie sa vyskytuji najma u citlivych pacientov. Preto sa metamizol ma
u pacientov s alergiou predpisovat’ s opatrnost'ou (pozri ¢ast’ ,,Neuzivajte Novalgin 500 mg®).

Zavazné kozné reakcie: Ak sa u vas objavia nezvyc¢ajné kozné reakcie, napr. postupujica kozna
vyrazka Casto s pluzgiermi alebo postihnutim sliznic, ihned’ kontaktujte svojho lekara.

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

Ak sa u vas niekedy vyskytli akékol'vek zavazné kozné reakcie, v lie¢be Novalginom nesmiete nikdy
pokracovat’ (pozri Cast’ 4. Mozné vedlajsie ucinky).

Anafylaktické a anafylaktoidné (nahle, prudké alergické) reakcie: Zv1ast velké riziko vyskytu

moznych tazkych anafylaktoidnych reakcii na metamizol maji najmi pacienti s nasledujiicimi stavmi:

- prieduskova astma, najma so sprievodnym zapalom nosovej oblasti a prinosovych dutin
(polypozna rinosinusitida),

- chronicka (pretrvavajica) kozna vyrazka spojena so svrbiacimi pupencami (chronicka zihl'avka),

- neznaSanlivost alkoholu, ak napriklad reaguji aj na malé mnozstva alkoholickych napojov
kychanim, slzenim a vyraznym sCervenanim tvare (tento stav moze poukazovat’ na syndrom
predtym nezistenej alergickej astmy),

- neznaSanlivost’ farbiv (napr. tartrazin) alebo konzerva¢nych prostriedkov (napr. benzoatov).

Pri rozhodovani o tom, aka lickova forma Novalginu sa pouzije, treba vziat’ do uvahy, Ze pri
injekénom podani je vyssie riziko anafylaktickych a anafylaktoidnych reakecii.

Pokles krvného tlaku: Metamizol mdze sposobit’ v zavislosti od davky pokles krvného tlaku (pozri
Cast’ 4. Mozné vedl'ajsie u¢inky), najma ak sa podava mimo traviaceho traktu. Riziko vyrazného
poklesu tlaku je vSak vysSie, ak mate predchadzajuci znizeny krvny tlak, objemovu stratu alebo
odvodnovanie, nestabilny obeh, po¢iatocné zlyhanie obehu alebo vysoka horacku. Lekar bude
obzvlast’ dosledne sledovat’ vasu lieCbu metamizolom, pretoze sa v takomto pripade vyzaduje zvySena
opatrnost’. Na zmen§enie vasho rizika hypotenznej (nizky tlak) reakcie lekar vykona preventivne
opatrenia.

Ak patrite medzi pacientov, u ktorych je nevyhnutné udrzat’ uspokojivé hodnoty krvného tlaku,
napriklad mate zavazné ochorenie vencovitych tepien alebo zavazné zuZenie tepien zasobujicich
mozog, mdzete metamizol uzit’ len vtedy, ak je zabezpecené sledovanie funkcie krvného obehu.
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Problémy s pecenou
U pacientov uzivajicich metamizol bol hldseny zapal peCene s priznakmi, ktoré sa objavili v priebehu
niekol’kych dni az niekol’kych mesiacov po zaciatku liecby.

Ak mate priznaky problémov s pecetiou, napriklad sa citite chory (nevol'nost’ alebo vracanie) alebo
spozorujete priznaky ako je horucka, pocit inavy, strata chuti do jedla, tmavo sfarbeny mo¢, svetlo
sfarbena stolica, zozZltnutie koze alebo o¢nych bielok, svrbenie, vyrdzka alebo bolest’ v hornej Casti
zaltdka, prestaiite uzivat’ Novalgin 500 mg a obrat’te sa na svojho lekara.

Lekar vam vysetri funkciu pecene.

Ak ste niekedy pouzivali liek obsahujici metamizol a mali ste problémy s peceiiou, nemate pouzivat’
Novalgin 500 mg.

Deti a dospievajuci
Tablety Novalginu su ur¢ené dospievajucim vo veku od 15 rokov. Detom vo veku do 15 rokov sa
podava Novalgin v injek¢nej forme.

Iné lieky a Novalgin 500 mg
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to

svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Informujte svojho lekara, najma ak uzivate niektory z nasledujucich liekov:

. bupropion, liek pouzivany na liecbu depresie alebo ako pomoc pri odvykani od fajcenia
. efavirenz, liek pouzivany na liecbu HIV/AIDS

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

. valproat, liek pouzivany na lieCbu epilepsie alebo bipolarnej poruchy

. takrolimus, liek pouzivany na prevenciu odvrhnutia transplantované¢ho organu

. sertralin, liek pouzivany na lieCbu depresie.

Pri subeznej liecbe cyklosporinom (liek na tlm ¢innosti imunitného systému) méze poklesnut
hladina cyklosporinu. Vas lekar bude hladinu cyklosporinu kontrolovat’.

Pri subeznej liecbe metotrexatom (liek na liecbu rakoviny) méze dojst’ k zvySenému utlmu kostnej
drene, najma u starSich l'udi, preto je potrebné vyhnut sa tejto kombinacii.

Pri subeznej liecbe kyselinou acetylsalicylovou méze byt’ znizeny jej uc¢inok na agregaciu
(hromadenie) krvnych dosti¢iek. Preto ak na ochranu srdca subezne uzivate nizke davky kyseliny
acetylsalicylovej, je potrebna opatrnost’.

Je potrebné vziat’ do uvahy, Ze uZivanie metamizolu moze ovplyvnit’ niektoré laboratorne testy (napr.
testy na meranie hladin kreatininu, triglyceridov, HDL cholesterolu a kyseliny mocovej v sére).

Novalgin 500 mg a napoje
Filmom obalené tablety sa nesmt hryzt’, ale maju sa prehltnat’ celé a zapit’ malym mnozstvom
tekutiny (asi pol pohara).

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna 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 sii obmedzené, ale nenaznacuju
Skodlivé ucinky na embryo. Vo vybranych pripadoch mézu byt jednorazové davky metamizolu pocas
prvého a druhého trimestra pripustné, ak neexistujii ziadne d’alSie moznosti liecby, po porade s va$im
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lekarom alebo lekarnikom a potom, Co starostlivo zvazia vSetky prinosy a rizika pouZzitia metamizolu.
Avsak, vo vSeobecnosti sa pouZzitie metamizolu poc¢as prvého a druhého trimestra neodporica.

Pocas poslednych troch mesiacov tehotenstva nesmiete pouzit’ Novalgin 500 mg z dovodu zvySeného
rizika komplikacii pre matku a diet’a (krvacanie; predasné uzavretie dolezitej cievy, takzvany ductus
arteriosus, u nenarodenych deti, ktora sa prirodzene uzatvara az po narodent).

Dojcenie

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

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

V odport¢anom davkovacom rozmedzi nie je zndme ziadne ovplyvnenie sustredenosti a reakéne;j
schopnosti. AvSak pri vy$§§om dévkovani alebo po poziti alkoholu sa tieto schopnosti mézu zhorsit’, co
predstavuje riziko v situaciach, kedy st zvlast’ délezité (napriklad vedenie vozidiel alebo
obsluhovanie strojov).

Novalgin 500 mg obsahuje sodik
Tento liek obsahuje 32,7 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v jednej filmom obalene;j tablete.
To sarovna 1,63 % odporacaného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

3. Ako uzivat’ Novalgin 500 mg

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Dévkovanie zavisi od intenzity bolesti alebo horucky a individudlne;j citlivosti odpovede na Novalgin
500 mg.

Ma sa vzdy zvolit’ najnizsia davka, ktora je potrebnd na potlacenie bolesti a horucky. Vas lekar vam
povie ako uzivat’ Novalgin 500 mg.

Dospeli a dospievajuci vo veku 15 rokov alebo starsi (s telesnou hmotnost'ou viac ako 53 kg) mézu
uzivat’ az 1 000 mg metamizolu ako jednorazovu davku (2 tablety), ktora sa moze uzit’ az 4-krat denne
v intervaloch 6 — 8 hodin. Maximalna denna déavka je 4 000 mg (¢o zodpoveda 8 tabletdm).

ZreteI'ny ucinok mozno ocakavat’ 30 az 60 minut po peroralnom podani (podani Gstami).

Novalgin 500 mg nema byt podavany detom mlad$im ako 15 rokov. Pre mladsie deti si dostupné iné
liekové formy a sily tohto lieku; opytajte sa na to svojho lekara alebo lekarnika.

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

U stars$ich pacientov, pacientov so zlym celkovym zdravotnym stavom a pacientov so zniZzenou
funkciou obli¢iek, ma byt davka znizena, pretoze vylu¢ovanie produktov latkovej premeny
metamizolu moze byt oneskorené.

Pacienti s poruchou funkcie obliciek alebo pecene

Ked’ze rychlost’ vyluovania je zniZzena u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek alebo pecene, je
potrebné sa vyhnat’ opakovanym vysokym davkam. Pri kratkodobom uzivani nie je potrebné zniZenie
davky. Nie su k dispozicii skuisenosti s dlhodobym uzivanim.

Pri veI'mi vysokych davkach méze vyluCovanie neskodného metabolitu (kyseliny rubazénove;j)
zapri¢init’ ¢ervené sfarbenie mocu, ktoré sa strati po ukonceni liecby.
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Filmom obalené tablety sa nesm hryzt’, ale maju sa prehltnat’ celé a zapit’ malym mnozstvom
tekutiny (asi pol pohara).

Ak uZijete viac Novalginu 500 mg, ako mate

Po akatnom predavkovani sa pozorovali reakcie ako nevolnost’, vracanie, bolesti brucha, zhorSenie
oblickovej funkcie alebo akutne zlyhanie obli¢iek (napr. nasledkom intersticialnej nefritidy)

a zriedkavejSie centralne nervové priznaky (zavrat, spavost’, koma, kfce) a pokles krvného tlaku
(niekedy prechadzajuci do Soku), ako aj srdcové arytmia (tachykardia).

Ak zabudnete uZzit’ Novalgin 500 mg
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Prestaiite uzivat’ Novalgin 500 mg a okamzite sa obrat’te na lekara, ak spozorujete ktorykol'vek z
nasledujucich priznakov:

Pocit ochorenia (nevol'nost” alebo vracanie), hortcka, pocit tinavy, strata chuti do jedla, tmavo
sfarbeny moc, svetlo sfarbena stolica, zozltnutie koze alebo ocnych bielok, svrbenie, vyrazka alebo
bolest’ v hornej ¢asti zaludka. Tieto priznaky mozu byt prejavmi poskodenia pecene. Pozri aj Cast’ 2.
Upozornenia a opatrenia.

HIlasené boli nizsie uvedené vedlajsie ucinky s castostou vyskytu neznamou (neda sa odhadnut’

z dostupnych udajov):

- zniZenie krvotvorby (aplastickd anémia), pokles poctu az vymiznutie granulocytov z krvi
(agranulocyt6za), pokles poctu vsetkych krvnych buniek (pancytopénia), vratane smrtel'nych
nasledkov, zniZenie poctu bielych krviniek (leukopénia) alebo nedostatok krvnych dosticiek
(trombocytopénia). K typickym priznakom nedostatku krvnych dosticiek patri zvySena nachylnost’
na krvacanie, na kozi a sliznici sa objavuju hnedocervené bodky podobné vpichom po $pendlikoch
(petechie). Agranulocyt6za sa prejavuje napr. zapalovymi poskodeniami v tistach, nose a hrdle,
ako aj v oblasti vonkajsich pohlavnych organov a vylucovacich organov, bolest'ou hrdla
a horuckou (aj neocakavane pretrvavajucou alebo vracajucou sa).

- zriedkavo sa mézu vyskytnut’ anafylaktoidné alebo anafylaktické (nahle, prudké alergické) reakcie,
ktoré moézu mat’ tazky priebeh a moézu byt Zivot ohrozujtce, niekedy smrtelné. Obvykle sa takéto
reakcie prejavia v priebehu prvej hodiny po podani Novalginu, m6zu vSak nastat’ okamzite po
podani alebo az po niekol'kych hodinéch.

Typické l'ahsie formy alergickych reakcii sa prejavuju priznakmi na kozi alebo sliznici (ako napr.
svrbenie, palenie, sCervenanie, zihl'avka, opuchy), stazenym dychanim (dyspnoe) a zriedkavejsie
zaliido¢no-Crevnymi tazkost'ami. Avsak tieto reakcie mézu prerast’ do tazsich foriem s rozsiahlou
zihl'avkou, zdvaznym stavom prejavujiicim sa opuchom tvare, jazyka, hrdla alebo hrtanu
(angioedém), tazkym bronchospazmom (stiahnutie priedusiek), nepravidelnost'ou srdcového rytmu
(srdcova arytmia), poklesom krvného tlaku (niekedy spociatku aj zvysenim krvného tlaku)

a obehovym Sokom.

U pacientov s analgeticko-astmatickym syndromom (alergicka reakcia na lieky proti bolesti
prejavujuca sa astmatickym zachvatom) sa neznasanlivost’ prejavuje typicky vo forme
astmatickych zachvatov.

- Kounisov syndrom (alergicky akttny srdcovy syndrom).

- prilezitostne mdZze nastat’ prechodny pokles krvného tlaku, ktory byva iba zriedkavo kriticky a
nesprevadzaju ho iné priznaky anafylaktickych alebo anafylaktoidnych reakcii.

- zapal pecene, zozltnutie koze a o¢nych bielok, zvysena hladina pecenovych enzymov v krvi.
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- prilezZitostne sa mozu vyskytnut’ kozné reakcie: fialové az tmavocervené pluzgiere okrithleho tvaru
vel’kosti mince az dlane (fixny liekovy exantém); zriedkavo vyrazka (pozri Upozornenia
a opatrenia).

- mdzu sa vyskytnit’ zavazné kozné reakcie: ak spozorujete ktorykol'vek z nasledujicich zavaznych
vedlajSich ucinkov, prestaiite metamizol uzivat’ a okamzite vyhladajte lekarsku pomoc:

- Cervenkasté nevystupujuce teréovité alebo okruhle flaky na trupe, ¢asto s pl'uzgiermi v strede,
odlupujtica sa koza, vredy v tstach, hrdle, nose, na pohlavnych organoch a o¢iach. Tymto
zavaznym koznym vyrazkam moze predchadzat’ horucka a priznaky podobné chripke
(Stevensov-Johnsonov syndrom, toxicka epidermalna nekrolyza),

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

- vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa vyskytuji prechodné poruchy obli¢iek so znizenim (oligtria)
alebo zastavenim tvorby mocu (antria) alebo akutne zlyhanie obliciek sprevadzané vylu€ovanim
bielkovin moc¢om (proteinuria). V ojedinelych pripadoch mdze nastat’ zapal obliciek (intersticialna
nefritida).

- niekedy sa pozoruje Cervené sfarbenie mocu s kyslym pH. Mdze to byt spdsobené pritomnost’ou
nizkej koncentracie kyseliny rubazoénovej (metabolit).

- boli hlasené pripady krvacania do gastrointestinalneho traktu (traviacej sustavy).

Hlasenie vedPajSich u¢inkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na nadrodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajSich ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informadcii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Novalgin 500 mg

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.

Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Novalgin 500 mg obsahuje

- Liec¢ivo je monohydrat sodnej soli metamizolu. Jedna filmom obalena tableta obsahuje
500 mg lieciva monohydratu sodnej soli metamizolu.

- Dalsie zlozky st makrogol 4000, stearat hore&naty, hypromeldza, dihydrat sodnej soli
sacharinu, makrogol 8000, oxid titanicity (E171), mastenec.

Ako vyzera Novalgin 500 mg a obsah balenia

Novalgin 500 mg su takmer biele, dvojvypuklé, podlhovasté filmom obalené tablety s oznacenim

,»OEP“ na jednej strane.

Velkost balenia: 10, 20 a 50 filmom obalenych tabliet.

Na trh nemusia byt uveden¢ vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2022/04442-ZME

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Opella Healthcare Slovakia s.r.o., Einsteinova 24, 851 01 Bratislava, Slovenska republika

Vyrobca
Opella Healthcare Hungary Ltd., Lévai ut. 5, 2112 Veresegyhdz, Mad’arsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2023.



