ZKkracena informace o pripravku

Nazev pripravku: Novalgin 500 mg/ml injek¢ni roztok, Novalgin 500 mg potahované tablety. Léc¢iva
latka: metamizolum natricum monohydricum 500 mg v 1 ml inj. roztoku nebo v 1 potah. tbl. Indikace:
Silna akutni nebo chronicka bolest. Horecka nereflektujici na jinou [éCbu. Davkovani a zptisob podani:
Je nezbytné zvolit nejnizsi davku, ktera dostacuje ke kontrole bolesti a horecky. P.0. podani obvykle
dostacuje k dosazeni uspokojivé analgezie. Je nutné vzit v uvahu, Ze parenteralni podani je spojeno s
vysokym rizikem anafylaktickych/anafylaktoidnich reakci. Dospéli a mladistvi od 15 let (> 53 kg)
mohou jednorazové uzit az 1 000 mg metamizolu az 4x denné v intervalech 6-8 hodin; i.v. podani -
jednotliva davka 1-5 ml, max. denni davka 10 ml. Mladistvi 46-53 kg (13-14 let): i.v. a i.m podani -
jednotliva davka 0,8-1,8 ml, max. denni davka 3,2-7,2 ml. Déti 31-45 kg (10-12 let): i.v. a i.m podani -
jednotliva davka 0,5-1,4 ml, max. denni davka 2,0-5,6 ml. Déti 24-30 kg (7-9 let): i.v. a i.m podani -
jednotliva davka 0,4-1 ml, max. denni davka 1,6-4,0 ml. Déti 16-23 kg (4-6 let): i.v. a i.m podani -
jednotliva davka 0,3 -0,8 ml, max. denni davka 1,2-3,2 ml. Déti 9-15 kg (1-3 roky): i.v. a i.m podani -
jednotliva davka 0,2-0,5 ml, max. denni davka 0,8-2,0 ml. Kojenci 5-8 kg (3-11 mésici): i.v. ai.m.
podani - jednotliva davka 0,1-0,2 ml, max. denni davka: 0,4-0,8 ml. Porucha funkce jater a ledvin:
Vzhledem Kk tomu, Ze pii poruse funkce ledvin nebo jater je mira eliminace sniZena, je tieba se vyhnout
opakovanym vys. davkam. Pti kratkodobém uzivani neni tieba snizit davku. U starSich pac. a pac. v
celkové $patném zdrav. stavu nutno pocitat s moznym zhorSenim funkci ledvin a jater. Tablety se
polykaji celé s dostate¢nym mnozstvim vody. Pediatricka populace: Novalgin tablety se nedoporucuje
podavat détem < 15 let vzhledem k danému mnozstvi 500 mg metamizolu obsazeného v 1 thl. Parent.
podani je spojeno s vy$s$im rizikem anafylakticko/anafylaktoidnich reakei, je nezbytné zajistit, aby pac.
zustal lezet a byl pod pfisnym I¢k. dohledem. Metamizol nesmi byt podan parenteralné pac. s hypotenzi
nebo hemodynamicky nestabilnim. Kontraindikace: Alergie na metamizol nebo jiné pyrazolony nebo
pyrazolidiny (i s anamnézou agranulocytozy po podani nékteré z téchto latek), porucha funkce kostni
dfené nebo porucha hematopoézy, analgetické astma nebo analgeticka intolerance typu urtikarie-
angioedém, tj. pac. se znamym vznikem bronchospasmu nebo jinych anafylaktoidnich reakci po podani
salicylatu, paracetamolu nebo jinych nenarkotickych analgetik, alergie na kteroukoliv pomoc. latku
piipravku, akut. intermitentni hepaticka porfyrie, vrozeny defekt gluk6zo-6-fosfat dehydrogenazy, treti
trimestr t€hotenstvi. Zvlastni upozornéni: V piipadé neutropenie a pancytopenie musi byt 1écba
metamizolem ihned ukon¢ena a musi byt monitorovan kompletni krevni obraz, dokud se neupravi.
Okamzité vyhledat 1ékate, pokud se béhem 1é¢by objevi pfiznaky svédc¢ici 0 poruchach krve (napf.
slabost, infekce, horecka, vznik modfin, krvaceni, bledost). Opatrnost u astmat. nebo atop. pac., pac.

s urtikarii, precitlivélosti na alkohol, na barviva a konzervacni latky (mozny vyskyt anafylakt. Soku).
Byly hlaseny zavaz. kozni nezad. G¢inky(SCARS), v¢. Stevensova-Johnsonova sy. (SJS), tox.
epidermalni nekrolyzy (TEN) a polékové reakce s eozinofilii a systém. piiznaky (DRESS), které mohou
byt zivot ohrozujici ¢i fatalni. Objevi-li se ptiznaky SJS, TEN ¢i DRESS, 1é¢bu okamzité ukoncit a jiz
nikdy znovu nezahajovat. Podani metamizolu miize vyvolat izolované hypotenzni reakce (ziejmé
zavisici na davce a pravdépodobnéji po parenterdlnim podani). Pokud je absolutné nezbytné vyhnout se
snizeni tlaku krve, smi se metamizol podavat pouze za ptisného sledovani obeh. funkci. U pac. s
poskozenim ledvin nebo jater je doporuc¢eno vyhnout se vys. davkam metamizolu, protoze je u téchto
pac. snizeno jeho vylucovani. Byly hlaseny ptipady akut. hepatitidy pfevazné hepatocelularniho
charakteru s nastupem za nékolik dni az n¢kolik mésici po zahajeni 1€cby. Metamizol nesmi byt znovu
nasazen pac. s epizodou poskozeni jater béhem 1€cby metamizolem, u nichZ nebyla nalezena jina pfic¢ina
poskozeni jater. Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce: Metamizol muize
indukovat metabolizujici enzymy véetné CYP2B6 a CYP3A4. Soucasné podavani s bupropionem,
efavirenzem, metadonem, valproatem, cyklosporinem, takrolimem nebo sertralinem mutize zptasobit
snizeni plazm. koncentraci téchto 1€kt s moznym snizenim klin. u¢innosti. Pfiddnim k metotrexatu se
muze zvySit hematotoxicita metotrexatu (pfedevsim u starSich pacient), ne podavat tuto kombinaci.
Soucasné podani metamizolu a Kys. acetylsalicylové mizZe snizit u¢innost na agregaci krev. desticek.
Mozna interference s vysledky nékterych lab. testi. Téhotenstvi a kojeni: Metamizol prochazi
placentarni bariérou. Uzivani metamizolu se béhem 1. a 2. trimestru nedoporucuje. Pouziti béhem 3.
trimestru je kontraindikovano. Je nezbytné vyhnout se zejm. opakovanému pouZiti metamizolu béhem
kojeni. V pfipad¢ jednorazového podani se doporucuje, aby matky shromazd’ovaly a likvidovaly
matefské mléko 48 h po podani davky. Uginky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje: V



doporuc¢enych davkach nema metamizol vliv na schopnost reagovat a soustfedit se. NeZadouci u¢inky
(zpravidla vzacné nebo jejich frekvenci z dostupnych udaji nelze urcit): Aplast. anemie, agranulocytéza,
pancytopenie, anafylakticky Sok, anafylaktické/anafylaktoidni reakce, Kounistv Sy., izolované
hypotenzni reakce, vyrazka, fix. Iékovy exantém, SJS nebo Lyellav sy., DRESS, zhor$eni ledvinové
nedostate¢nosti (velmi vzacné akut. selhani ledvin, intersticialni nefritida), bolest a lokalni reakce (n¢kdy
zahrnujici i flebitidu). PFedavkovani: Projevuje se témito pfiznaky: nausea, zvraceni, abdominalni
bolesti, zhorSeni funkce ledvin/akut. selhani ledvin a vzacngji centralné nervové ptiznaky (zavrat,
somnolence, koma, kiece) a pokles tlaku krve (n€kdy progredujici do Soku), také srde¢ni arytmie.
Specif. antidotum neexistuje, pro omezeni systém. absorpce lze pouzit vyplach zaludku nebo aktivni
uhli. Hlavni metabolit metamizolu mize byt odstranén hemodialyzou, hemofiltraci, hemoperfuzi nebo
plazmat. filtraci. Podminky uchovavani: Novalgin inj. roztok - piipravek nevyzaduje zadné zvlast.
podminky uchovavani, Novalgin tablety - uchovavat pii teploté do 25 °C. Druh obalu a obsah baleni:
Novalgin inj. roztok - ampulky z hnédého skla, vlozka z plastické hmoty, krabicka; velikost baleni 5x5
ml, 10x2 ml; Novalgin tablety - Al/PVC blistr, krabicka; velikost baleni 20, 50 potahovanych tablet.
Drzitel rozhodnuti o registraci: Opella Healthcare Czech s.r.0., Evropska 846/176a, 160 00 Praha 6,
Ceska republika. Registraé¢ni &isla: injekce 07/448/00-C, tablety: 07/447/00-C. Datum posledni revize
textu: 21. 3. 2022. Vydej: Novalgin 500 mg/ml inj. roztok a Novalgin 500 mg potah. tbl. je vazan na
1ékat. predpis. Novalgin inj. roztok baleni 5x5 ml je pIné hrazen, baleni 10x2 ml je ¢aste¢né hrazeno

z prostiedku vefejného zdravotniho pojisténi, Novalgin tbl. neni hrazen z prostiedki vetfejného
zdravotniho pojisténi. Ped pfedepsanim se seznamte s uplnou informaci o pripravku.



