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Pisomna informéacia pre pouZivatela

Novalgin 500 mg/ml
injekény roztok

monohydrat sodnej soli metamizolu (metamizolum natricum monohydricum)

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas dolezité 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.
- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.
- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedlajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Novalgin 500 mg/ml a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Novalgin 500 mg/ml
Ako pouzivat’ Novalgin 500 mg/ml

Mozné vedlajsie t¢inky

Ako uchovavat’ Novalgin 500 mg/ml

Obsah balenia a d’alsie informacie

A S

1. Co je Novalgin 500 mg/ml a na ¢o sa pouZiva

Novalgin 500 mg/ml je analgetikum (liek zmierfiujici bolest)) a antipyretikum (liek na znizenie
horucky).

Novalgin je nenavykovy liek zmieriiujuci bolest’ (analgetikum) zo skupiny pyrazolonov. Naviac popri
analgetickom ¢inku je vhodny na uvolnenie kf¢ov a zniZenie horucky.

Ked’ze sa moze podavat’ vnutrozilovo, dosahuje vel'mi uc¢inné zmiernenie bolesti pri réznych stavoch
a moze tak zvladnut bolest’, ktora by v inom pripade reagovala len na lieky obsahujuce opiaty. Na
rozdiel od opiatov Novalgin ani vo vysokych davkach nesposobuje navyk ani utlmenie dychania.
Neovplyviiuje pohyb criev, porodné st'ahy alebo vypudenie kamienkov (mocovych, ZI¢ovych,
oblickovych).

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

Novalgin 500 mg/ml sa pouziva na silnu alebo pretrvavajticu bolest’ alebo horucku.

Injek¢né podanie prichadza do uvahy len v tom pripade, ak nie je mozny spésob podania cez usta.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Novalgin 500 mg/ml

NepouZivajte Novalgin 500 mg/ml

Novalgin sa nesmie podavat’ pacientom:

- ak st alergicki na metamizol alebo iné pyrazolony (napr. fenazon, propyfenazon) alebo na
pyrazolidiny (napr. fenylbutazon, oxyfenbutazon), vratane napr. zdvazného poklesu bielych
krviniek v minulosti (agranulocyt6za) v stvislosti s niektorym z tychto liekov alebo na
ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6),
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- ak nieckedy mali alergicku reakciu na tento liek, ako napr. zavazné kozné reakcie (pozri ¢ast’ 4.
Mozné vedlajsie ucinky),

- so zhorSenou funkciou kostnej drene (napr. po liecbe cytostatikami) alebo s ochorenim
krvotvorného (hematopoetického) systému,

- so znamym kf¢om svalstva priedusiek (bronchospazmom) alebo inymi rychlo nastupujucimi
reakciami podobnymi alergii (napr. Zihl'avka, zapal nosovej sliznice, angioedém) na analgetika
ako st salicylaty, paracetamol, diklofenak, ibuprofén, indometacin, naproxén,

- surcitymi metabolickymi ochoreniami (akutna intermitentnd hepatalna porfyria, vrodeny deficit
glukézo-6-fosfatdehydrogenazy),

- v poslednych troch mesiacoch tehotenstva (pozri ¢ast’ Tehotenstvo a dojcenie).

Novalgin injekény roztok sa nesmie podat’ pacientom s nizkym tlakom alebo s nestabilnym obehom.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat’ Novalgin 500 mg/ml, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika.

Agranulocytoza vyvolana metamizolom je prihoda imunoalergického povodu trvajica najmenej jeden
tyzden. Tieto reakcie st veI'mi zriedkavé, mozu byt’ zdvazné a zivot ohrozujuce. Nie su zavislé od
davky a moézu sa vyskytnut’ kedykolI'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 oznamit’ svojmu lekarovi, ktory zvazi
ukoncenie liecby a bude vés 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 vdm neupravi na
normalne hodnoty.

Ak sa u vas pocCas uzivania metamizolu objavia znaky alebo priznaky naznacujlice nerovnovahu
krvnych zloziek, napr. malatnost’, infekcie, pretrvavajiica horacka, 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’ ,,Nepouzivajte Novalgin 500 mg/ml*).

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

Zavazné kozné reakcie vratane Stevensovho-Johnsonovho syndromu, toxickej epidermalne;j
nekrolyzy, liekovej reakcie s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS) boli hlasené v stivislosti
s liecbou metamizolom. Ak spozorujete ktorykol'vek z priznakov suvisiacich so zdvaznymi koznymi
reakciami uvedenych v Casti 4, prestaiite metamizol uzivat’ a okamzite vyhladajte lekarsku pomoc.

Ak sa u vas niekedy vyskytli akékol'vek zavazné kozné reakcie, v liecbe Novalginom nesmiete nikdy

pokracovat (pozri Cast’ 4. Mozné vedl'ajsie ti¢inky).

Anafylakticke a anafylaktoidné (nahle, prudke alergické) reakcie: Zv1ast velke riziko vyskytu

moznych tazkych anafylaktoidnych reakcii na metamizol maji najma pacienti s nasledujicimi stavmi:

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

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

- neznaSanlivost’ alkoholu, ak napriklad reaguju 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, ak4 liekova forma Novalginu sa pouZzije, treba vziat’ do tivahy, Ze pri
injekénom podani je vyssie riziko anafylaktickych a anafylaktoidnych reakcii.
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Pokles krvného tlaku: Nakolko najmé po injek¢nom podani moze Novalgin spdsobit’ pokles krvného
tlaku (pozri Cast’ 4. Mozné vedl'ajsie u€inky), vnutrozilovl injekciu treba podavat’ vel'mi pomaly

a podavanie davok nad 1 g dokladne zvazit', aby sa minimalizovalo riziko poklesu krvného tlaku
(pozri Cast’ 3. Ako pouzivat’ Novalgin 500 mg/ml). Riziko vyrazného poklesu tlaku je vSak vyssie, ak
sa injekcia podava prili$ rychlo alebo u pacientov s predchadzajicou hypotenziou (nizky tlak),
objemovou stratou alebo dehydrataciou (odvodnenie), nestabilnym obehom, pociato¢nym zlyhanim
obehu a aj u pacientov s vysokou horackou. V tychto pripadoch treba podanie stanovit’ obzvIast
opatrne a vyzaduje sa starostlivy lekarsky dohl'ad. Navyse treba stabilizovat’ obeh ako preventivne
opatrenie.

Ak patrite medzi pacientov, u ktorych je nevyhnutné udrzat’ uspokojivé hodnoty krvného tlaku,
napriklad mate zavazné ochorenie vencovitych tepien alebo zavazné ziizenie tepien zasobujticich
mozog, poda sa vam Novalgin len vtedy, ak je zabezpecené sledovanie funkcie krvného obehu.

Problémy s pecernou
U pacientov pouzivajucich metamizol bol hlaseny 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 horacka, pocit inavy, strata chuti do jedla, tmavo sfarbeny moc¢, svetlo
sfarbena stolica, zoZltnutie koze alebo ocnych bielok, svrbenie, vyrazka alebo bolest’ v hornej ¢asti
zaltdka, prestarite pouzivat’ Novalgin 500 mg/ml a obrat’te sa na svojho lekara.

Lekar vam vysetri funkciu pecene.

Ak ste niekedy pouzivali liek obsahujuci metamizol a mali ste problémy s peceniou, nemate pouzivat’
Novalgin 500 mg/ml.

Deti a dospievajuci
Novalgin sa nesmie podat’ detom do troch mesiacov alebo do 5 kg telesnej hmotnosti. Detom vo veku
od 3 mesiacov do 11 mesiacov sa Novalgin nesmie podat’ vnutrozilovo.

Iné lieky a Novalgin S00 mg/ml
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to

svojmu lekarovi.

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

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

. metadon, liek pouziva na lie¢bu zavislosti od omamnych liekov (nazyvanych opioidy)

. valproat, lieck pouzivany na liecbu epilepsie alebo bipolarnej poruchy

. takrolimus, liek pouzivany na prevenciu odvrhnutia transplantovaného organu

. sertralin, liek pouzivany na liecbu depresie.

Pri stbeznej liecbe cyklosporinom (liek na utlm ¢innosti imunitného systému) moze poklesnut’ hladina
cyklosporinu. Vas lekar bude hladinu cyklosporinu kontrolovat’.

Pri subeznej lieCbe metotrexatom (liek na lieCbu rakoviny) méze dojst’ k zvysenému Gtlmu kostnej
drene, najma u starSich I'udi, preto je potrebné vyhnut sa tejto kombinacii.

Pri subeznej lieCbe kyselinou acetylsalicylovou méze byt zniZzeny jej ucinok na agregaciu
(hromadenie) krvnych dostic¢iek. Preto ak na ochranu srdca subezne uzivate nizke davky kyseliny
acetylsalicylovej, je potrebna opatrnost’.

Je potrebné vziat’ do Givahy, ze pouzivanie metamizolu mdze ovplyvnit niektoré laboratorne testy
(napr. testy na meranie hladin kreatininu, triglyceridov, HDL cholesterolu a kyseliny mocovej v sére).
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Tehotenstvo a doj¢enie
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 sit obmedzené, ale nenaznacuju
Skodlivé ti¢inky na embryo. Vo vybranych pripadoch m6zu byt jednorazové davky metamizolu pocas
prvého a druhého trimestra pripustné, ak neexistuju ziadne d’alSie moznosti liecby, po porade s vasim
lek4arom alebo lekarnikom a potom Co starostlivo zvazia vSetky prinosy a rizik4 pouzitia metamizolu.
Avsak, vo vSeobecnosti sa pouzitiec metamizolu pocas prvého a druhého trimestra neodporuca.

Pocas poslednych troch mesiacov tehotenstva nesmiete pouzit’ Novalgin 500 mg/ml z dovodu
zvySeného rizika komplikacii pre matku a diet’a (krvacanie; predCasné 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 velkom 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 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 zndme ziadne ovplyvnenie stustredenosti a reakéne;j
schopnosti. Avsak pri vy$Som davkovani alebo po poziti alkoholu sa tieto schopnosti mézu zhorsit’, ¢o
predstavuje riziko v situaciach, kedy su zvlast’ dolezité (napriklad vedenie vozidiel alebo obsluhovanie
strojov).

Novalgin 500 mg/ml obsahuje sodik
Tento liek obsahuje 32,7 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v jednom ml injekéného roztoku.
To sa rovnd 1,63 % odporu¢an¢ho maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

3. Ako pouzivat’ Novalgin 500 mg/ml

Injekény roztok sa ma pouzit’ vtedy, ak sa vyzaduje rychly nastup G¢inku a podanie cez usta nie je
dostatocne u¢inné.

Davkovanie zavisi od intenzity bolesti alebo horac¢ky a individualnej citlivosti odpovede na Novalgin
500 mg/ml. Novalgin 500 mg/ml vam bude podany ako injekcia do Zily alebo do svalu.

Ak ucinok jednorazovej davky nie je dostatocny alebo neskor, ked’ odznie analgeticky uc¢inok (tlmiaci
bolest’), vas lekar vam moze podat’ d’alSiu davku az do maximalnej dennej davky, ako je uvedené
nizsie.

Dospeli a dospievajuci vo veku 15 rokov alebo starsi:
Dospelym a dospievajiucim vo veku 15 rokov alebo star§im (s telesnou hmotnostou viac ako 53 kg)
moéze byt podanych 1 -2 ml vnutrozilovo alebo vnutrosvalovo ako jednorazova davka. Ak je to
potrebné, jednorazova davka moze byt zvySena az na 5 ml (¢o zodpoveda 2 500 mg Novalgin 500
mg/ml). Maximalna denna davka je 8 ml. Ak je to potrebné, denna davka moze byt zvySena az na
10 ml (¢o zodpoveda 5 000 mg Novalgin 500 mg/ml).

Dojcata a deti
Pre jednorazové davky podavané vnuatrozilovo alebo vnutrosvalovo, ma byt’ pouzita nasledujuca
davkovacia schéma:

Vekové rozmedzie deti (telesna
hmotnost))

Jednorazova davka Maximalna denna davka
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Dojc¢ata 3 — 11 mesiacov (cca 5 — 8 kg) 0,1 -0,2ml 0,4—-0,8 ml
1 — 3 rokov (cca 9 — 15 kg) 0,2-0,5ml 0,8-2,0ml

4 — 6 rokov (cca 16 — 23 kg) 0,3-0,8 ml 1,2-3,2ml

7 — 9 rokov (cca 24 — 30 kg) 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 —1,8ml 3,2-7,2ml

V pripade potreby jednorazova davka mdze byt podana az 4-krat denne v intervaloch 6 — 8 hodin.

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 ddvka zniZend, pretoze vyluCovanie produktov latkovej premeny
metamizolu méze byt oneskorené.

Pacienti s poruchou funkcie obliciek alebo pecene

Kedze rychlost’ vyluCovania je znizena u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek alebo pecene, je
potrebné sa vyhnut’ opakovanym vysokym davkam. Pri krdtkodobom pouZzivani nie je potrebné
znizenie davky. Nie st k dispozicii skasenosti s dlhodobym pouZzivanim.

Pri vel'mi vysokych davkach méze vylu¢ovanie neSkodného metabolitu (kyseliny rubazénove;j)
zapriCinit’ cervené sfarbenie mocu, ktoré sa strati po ukonceni liecby.

Nakorl’ko pokles krvného tlaku méze zavisiet’ od velkosti davky, podavanie jednotlivych davok nad
1000 mg metamizolu treba starostlivo zvazit.

Roztok sa ma pred injekciou zohriat’ na telesnu teplotu. Novalgin sa nesmie miesat’ s inymi lickmi
v tej istej injekcnej striekacke.

Lekar starostlivo dohliadne, aby ste pri injekénom podavani lezali a aby bolo mozné prestat’ podavat’
injekciu pri prvych priznakoch anafylaktoidnej alebo anafylaktickej reakcie (pozri Cast’ 4. Mozné
vedlajsie u¢inky) a minimalizovat riziko ojedinele sa vyskytujiceho poklesu krvného tlaku.
Vnutrozilova injekcia sa vdm bude podavat’ vel'mi pomaly, rychlost’ nepresiahne 1 ml (500 mg
metamizolu) za minutu, aby sa zabranilo poklesu krvného tlaku.

Ak vam podaju viac Novalginu S00 mg/ml, ako je potrebné

Po akttnom predavkovani sa pozorovali reakcie ako nevol'nost, vracanie, bolesti brucha, zhor$enie
oblickovej funkcie alebo akltne zlyhanie obliciek (napr. nasledkom intersticialnej nefritidy)

a zriedkavejsie centralne nervové priznaky (zavrat, spavost’, kdma, kice) a pokles krvného tlaku
(niekedy prechadzajtci do Soku), ako aj srdcova arytmia (tachykardia).

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

4. Mozné vedPajsie ufinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck mdze spdsobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Prestarite pouzivat’ Novalgin 500 mg/ml a okamzZite sa obrat'te na lekara, ak spozorujete ktorykol'vek z
nasledujucich priznakov:
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Pocit ochorenia (nevol'nost’ alebo vracanie), hor¢ka, pocit tnavy, strata chuti do jedla, tmavo
sfarbeny mo¢, svetlo sfarbena stolica, zozltnutie koze alebo ocnych bielok, svrbenie, vyradzka alebo
bolest’ v hornej Casti zaludka. Tieto priznaky mozu byt prejavmi poskodenia pecene. Pozri aj Cast’ 2.
Upozornenia a opatrenia.

Hlasené boli nizsie uvedené vedl'ajsie ucinky s castostou vyskytu neznamou (neda sa odhadnut’
z dostupnych udajov):

znizenie krvotvorby (aplasticka anémia), pokles poctu az vymiznutie granulocytov z krvi
(agranulocytdza), 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 objavuji hnedocervené bodky podobné vpichom po $pendlikoch
(petechie). Agranulocytdza sa prejavuje napr. zapalovymi poskodeniami v tstach, nose a hrdle, ako
aj v oblasti vonkajSich pohlavnych organov a vylu¢ovacich organov, bolestou hrdla a horuckou (aj
neocakavane pretrvavajucou alebo vracajlicou sa).

zriedkavo sa mézu vyskytnut’ anafylaktoidné alebo anafylaktické (ndhle, prudkeé alergické) reakcie,
ktoré mozu mat’ tazky priebeh a mézu byt zivot ohrozujuce, nickedy smrtelné. Obvykle sa takéto
reakcie prejavia v priebehu prvej hodiny po podani Novalginu, mdzu 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, s¢ervenanie, zihl'avka, opuchy), stazenym dychanim (dyspnoe) a zriedkavejsie
zalido¢no-Crevnymi tazkostami. AvSak tieto reakcie mézu prerdst’ do tazsich foriem s rozsiahlou
zihlavkou, zdvaznym stavom prejavujucim sa opuchom tvare, jazyka, hrdla alebo hrtanu
(angioedém), tazkym bronchospazmom (stiahnutie priedusiek), nepravidelnost’ou srdcového rytmu
(srdcova arytmia), poklesom krvného tlaku (niekedy spoc€iatku 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.

Varovné priznaky hroziaceho Soku (¢asto uz pocas injekcie) su: studeny pot, zavrat, strnulost,
nevolnost’, zmena farby koze a skrateny dych. NavySe moze nastat’ opuchnutie tvare, svrbenie,
pocit zvierania v oblasti srdca, rychly pulz a pocit chladu v rukach a nohach (kriticky pokles
krvného tlaku). Tieto priznaky sa mdzu objavit hned’ alebo az do jednej hodiny po podani.

Pri prvych priznakoch Soku je potrebné ihned’ zacat’ so zdchrannymi opatreniami na liecbu Soku.

Kounisov syndrom (alergicky akatny srdcovy syndrom).

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

zapal pecene, zozltnutie koze a ocnych bielok, zvysena hladina peceniovych enzymov v krvi.

prilezitostne sa mdzu vyskytnut’ kozné reakcie: fialové az tmavocervené pluzgiere okrhleho tvaru
velkosti mince az dlane (fixny liekovy exantém); zriedkavo vyrazka (pozri Upozornenia
a opatrenia).

moézu sa vyskytnut’ zavazné kozné reakcie: ak spozorujete ktorykolI'vek z nasledujucich zavaznych
vedl'ajsich ucinkov, prestatite metamizol uzivat’ a okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc:

- ¢ervenkasté nevystupujuce terovité alebo okrthle fTaky na trupe, ¢asto s pl'uzgiermi v strede,
odlupujtica sa koza, vredy v ustach, hrdle, nose, na pohlavnych orgénoch a ociach. Tymto
zavaznym koznym vyradzkam moze predchadzat’ horticka a priznaky podobné chripke
(Stevensov-Johnsonov syndrom, toxicka epidermalna nekrolyza),

- rozsiahla vyrazka, vysoka telesna teplota a zvac¢Sené lymfatické uzliny (syndrom DRESS alebo
syndrom precitlivenosti na liek).
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vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa vyskytuju prechodné poruchy obliciek so zniZzenim (oliguria)
alebo zastavenim tvorby mocu (andria) alebo aktitne zlyhanie obliciek sprevadzané vylu€ovanim
bielkovin mocom (proteinuria). V ojedinelych pripadoch méze nastat’ zapal obliciek (intersticialna
nefritida).

- v mieste vpichu injekcie sa mdze objavit’ bolest’ a miestna reakcia. Pri vnutrozilovych injekcidch sa
moze niekedy pridruzit’ zapal ciev (flebitida).

- niekedy sa pozoruje ¢ervené sfarbenie mocu s kyslym pH. Méze to byt spdsobené pritomnost’ou
nizkej koncentracie kyseliny rubazénovej (metabolit).

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

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie ucinky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich
ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Novalgin 500 mg/ml

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

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

Tieto opatrenia pomoZzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Novalgin 500 mg/ml obsahuje

- Liecivo je monohydrat sodnej soli metamizolu. 1 ml injekéného roztoku obsahuje 500 mg
lie¢iva monohydratu sodnej soli metamizolu.

- DalSou zlozkou je voda na injekcie.

Ako vyzera Novalgin 500 mg/ml a obsah balenia
Novalgin 500 mg/ml je Ciry, bezfarebny az bledozlty injekény roztok, prakticky bez Castic.

Balenie obsahuje ampulky z hnedého skla s odlamovacim hrdlom a ZItym kruhom s 2 ml injekéného
roztoku vlozené do vylisku z plastu, pisomnu informaciu pre pouZzivatela v papierovej Skatul’ke.

Balenie obsahuje ampulky z hnedého skla oznac¢ené bielym bodom s 5 ml injekéného roztoku vlozené
do vylisku z plastu, pisomnt informaciu pre pouzivatel'a v papierovej Skatul’ke.

Velkost balenia: 10 ampuliek po 2 ml, 5 ampuliek po 5 ml
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Opella Healthcare Slovakia s.r.0., Einsteinova 24, 851 01 Bratislava, Slovenska republika
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Vyrobca:
CHINOIN Pharmaceutical and Chemical Works Private Co. Ltd., 3510 Miskolc, Csanyikvolgy,

Madarsko
Hoechst-Biotika spol. s r.0., Sklabinska 30, 036 80 Martin, Slovenska republika

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2023.



