Sp. zn. sukls320806/2024
Pribalova informace: informace pro uZivatele
Metamizole Noridem 500 mg/ml injekéni/infuzni roztok

monohydrat sodné soli metamizolu

Metamizole Noridem miiZe zpiisobit abnormalné nizky pocet bilych krvinek (agranulocytozu),
coZ muZe vést k zavaznym a Zivot ohroZujicim infekcim (viz bod 4).

Pokud zaznamenate néktery z nasledujicich priznakii: horecka, zimnice, bolest v krku, bolestivé
viredy v nose, tstech a krku nebo v oblasti pohlavnich organi nebo kone¢niku, musite uZivani
1é¢ivého pripravku ukondit a okamzité vyhledat svého lékare.

Pokud jste nékdy mél(a) agranulocytézu béhem lécby metamizolem nebo podobnymi lé¢ivymi
pripravky, nesmite tento 1é¢ivy pripravek jiZ nikdy znovu uZivat (viz bod 2).

Prectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci diive, neZ Vam bude tento pripravek podan,
protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.
- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo l€karnika.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich tcinkd, sdélte to svému I1ékaii nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Metamizole Noridem a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek Metamizole Noridem podan
Jak se ptipravek Metamizole Noridem podava

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Metamizole Noridem uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ANl e N

1. Co je pripravek Metamizole Noridem a k ¢emu se pouZiva

Metamizole Noridem obsahuje 1é¢ivou latku monohydrat sodné soli metamizolu a je 1ékem ze skupiny
pyrazolonil, ktery se pouziva k uleveé od bolesti a ke snizeni horecky.

Metamizole Noridem se pouziva k 1é¢bé:

- akutni silné bolesti po trazech nebo operacich

- kieCovité bolesti bficha (koliky)

- bolesti zplsobené rakovinou

- jiné akutni nebo chronické silné bolesti, pokud neni mozna jina 1écba
- vysokeé horecky nereagujici na jina opatieni

Injekéni/infuzni roztok ma byt pouzit pouze v pripade, ze 1é¢ba jinymi 1ékovymi formami (tabletami,
usty podanym roztokem nebo ¢ipky) neptichazi v avahu.




2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ Vam bude piipravek Metamizole Noridem podan

Piipravek Metamizole Noridem Vam nesmi byt podan:

- jestlize jste v minulosti mél(a) vyznamny pokles poctu typu bilych krvinek nazyvanych
granulocyty, ktery byl zpiisoben metamizolem nebo jinymi podobnymi 1é¢ivymi pfipravky
nazyvanymi pyrazolony nebo pyrazolidiny,

- jestlize mate problémy s kostni dieni nebo trpite onemocnénim, které ovlivituje tvorbu nebo
funkci krvinek,

- jestlize jste alergicky(4) na l1écivou latku nebo na jiné pyrazolony (napt. fenazon, propyfenazon)
nebo pyrazolidiny (napt. fenylbutazon, oxyfenbutazon) nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bode¢ 6),

- jestlize nesnésite léky proti bolesti (syndrom analgetického astmatu nebo nesnasenlivost ur¢itych
analgetik projevujici se jako kopfivka/angioedém). To se tyka pacientl, ktefi reaguji na léky proti
bolesti, jako napt. salicylaty, paracetamol, diklofenak, ibuprofen, indometacin nebo naproxen,
bronchospasmem (ndhlym stazenim dolnich cest dychacich) nebo jinymi alergickymi reakcemi,
jako je vyrazka se svédénim a puchyiky, vytok z nosu a ucpany nos, otok (koptivka, ryma,
angioedém),

- jestlize jste nékdy mél(a) alergickou reakci, napt. zavazné kozni reakce, na tento 1éCivy piipravek
(viz bod 4),

- jestlize trpite poruchou krvetvorby,

- jestlize trpite dédicnym onemocnénim s rizikem rozpadu ¢ervenych krvinek (vrozenou
nedostatecnosti enzymu glukéza-6-fosfat dehydrogenazy),

- jestlize trpite dédicnym onemocnénim s poruchou tvorby ¢erveného krevniho barviva (akutni
intermitentni jaterni porfyrif),

- jestlize mate nizky krevni tlak nebo problémy s krevnim ob&hem,

- jestlize jste v poslednich tfech mésicich téhotenstvi.

Upozornéni a opatieni

Porad’te se se svym lékafem, 1ékdrnikem nebo zdravotni sestrou, nez Vam bude ptipravek Metamizole
Noridem podan.

Metamizol ma nasledujici vzacna, ale Zivot ohrozujici rizika:

- nahlé obeéhové selhani

- agranulocytozu (zavazné onemocnéni zptisobené zavaznym snizenim poctu granulocytt [druh
bilych krvinek]).

Podavani ptipravku Metamizole Noridem musi byt okamzZité ukonceno a musite okamzité
kontaktovat 1ékafre, jestlize zaznamenate jakykoli z nasledujicich ptiznakt, které mohou naznacovat
ptipadnou agranulocytézu:
- neocekavané zhorSeni Vaseho celkového stavu (jako je horecka, zimnice, bolest v krku, potize
s polykanim),
- horecka, ktera neustupuje, nebo novy vyskyt horecky,
- bolestivé ranky, zejména v tstech, nose, krku nebo v oblasti genitalii ¢i kone¢niku.
Viz bod 4. ,,Mozné nezadouci G¢inky*.

Jestlize se u Vas objevi ptiznaky snizeného poctu vSech typi krvinek (pancytopenie)(jako je celkovy
pocit nemoci, infekce nebo pretrvavajici horecka, tvroba modrin, krvaceni a bledost) nebo krevnich
desticek (trombocytopenie)(jako je zvySeny sklon ke krvaceni, teCkovité krvaceni do klize a sliznic),
musi byt podavani piipravku Metamizole Noridem rovnéz okamzité ukonceno a musite se okamzité
poradit s 1ékatfem (viz bod 4. ,,Mo0Zné nezadouci u¢inky*).

Jestlize reagujete na pfipravek Metamizole Noridem reakcemi podobnymi alergii, jste obzvlaste
ohroZen(a) stejnou reakci na jiné léky proti bolesti.

Pokud se u Vas projevi alergické nebo jiné reakce imunitniho systému (napf. agranulocytdza) na
ptipravek Metamizole Noridem, jste obzvlasté ohrozen(a) stejnou reakci na jiné pyrazolony a



pyrazolidiny (chemicky pfibuzné latky), jako jsou léky proti bolesti fenazon, propyfenazon,
fenylbutazon, oxyfenbutazon.

Pokud se u Vas projevi alergické reakce nebo jiné reakce zprosttedkované imunitnim systémem na
jiné pyrazolony, pyrazolidiny nebo jiné léky proti bolesti, je u Vas také vysoké riziko reakce na
pripravek Metamizole Noridem.

Pti vybéru zplisobu podani je tieba vzit v uvahu, Ze podani do svalu nebo Zily je spojeno s vyssim
rizikem alergickych reakci.

Abnormalné nizky pocet bilych krvinek (agranulocytéza)

Metamizole Noridem mtize zpUsobit agranulocytozu, velmi nizkou hladinu typu bilych krvinek
nazyvanych granulocyty, které jsou dilezité pro boj s infekci (viz bod 4). Pokud zaznamenate
nasledujici priznaky, musite pfestat uzivat metamizol a okamzité vyhledat 1ékate, protoze to mtize
naznacovat moznou agranulocytézu: zimnice, horecka, bolest v krku a bolestivé viedy na sliznicich
(vlhké povrchy téla), zejména v tstech, nosu a krku nebo v oblasti pohlavnich organi a kone¢niku.
Lékat provede laboratorni vySetieni, aby zkontroloval hladinu Vasich krvinek.

Pokud je metamizol uzivan pfi horecce, nékteré ptiznaky vznikajici agranulocytdzy mohou zlstat
nepovs§imnuty. Podobné mohou byt pfiznaky maskovany, pokud se 1é¢ite antibiotiky.

Agranulocytoza se mtize objevit kdykoli béhem uzivani ptipravku Metamizole Noridem a dokonce i
kratce po ukonceni 1é¢by metamizolem.

Agranulocytoza se u Vas mlize objevit i v piipadé, kdy jste metamizol v minulosti uzival(a) bez
problémt.

Zavazné alergické reakce
Riziko zavaznych alergickych reakci je pii podavani ptipravku Metamizole Noridem vyssi, nez kdyz
je ptipravek obsahujici metamizol uzivan sty nebo jako ¢ipek.

V piipadé vyskytu jedné z nasledujicich okolnosti se vyznamné zvysuje riziko moznych zavaznych

alergickych reakci na ptipravek Metamizole Noridem:

- nesnasenlivost 1€kl proti bolesti a antirevmatik, ktera se projevuje vyrazkou se svédénim a
puchyiky nebo otoky. V takovém piipadé nesmi byt pripravek Metamizole Noridem pouZit. Pro
vice informaci viz bod 2. ,,Pfipravek Metamizole Noridem Vam nesmi byt podan®.

- zachvaty dusSnosti, napf. pfi astmatu, zejména pokud trpite také nosnimi polypy nebo zanétem
sliznice nosu a vedlej$ich nosnich dutin

- dlouhotrvajici koptivka

- alergie na barviva (napf. tartrazin) nebo na konzervacni latky (napf. benzoaty)

- nesnaSenlivost alkoholu

- kychani, slzeni o¢i a silné zarudnuti obli¢eje se objevuji 1 pii poziti malého mnozstvi alkoholu. To
muze byt zndmkou diive nerozpoznané nesnasenlivosti 1€ki proti bolesti (viz bod 2. ,,Ptipravek
Metamizole Noridem Vam nesmi byt podan®).

U pacientli se zvySenym rizikem alergickych reakci mtize byt ptipravek Metamizole Noridem pouZit
pouze po peclivém posouzeni poméru piinosu a rizika (viz také bod 2. ,,Pfipravek Metamizole
Noridem Vam nesmi byt podan®). Pokud je tento piipravek v takovych ptipadech pouzit, musi byt
pacient peclivé sledovan lékafem a musi byt zajistény prostiedky ke zvladnuti Zivot ohrozujicich
stav.

Muze dojit k anafylaktickému Soku, zejména u citlivych pacientt (viz bod 4). ZvySené opatrnosti je
tteba dbat u pacientli s astmatem nebo se sklonem k alergickym reakcim.

Zavazné kozni reakce

V souvislosti s 1écbou metamizolem byly hlaseny zavazné kozni reakce, véetné Stevensova—
Johnsonova syndromu, toxické epidermalni nekrolyzy a polékové reakce s eoziofilii a systémovymi
ptiznaky (DRESS). Pokud si vS§imnete kteréhokoli z ptiznakii souvisejicich s témito zavaznymi



koznimi nezadoucimi u¢inky uvedenymi v bodé¢ 4, prestante metamizol pouzivat a okamzité
vyhledejte 1ékafskou pomoc.

Pokud se u Vas n¢kdy objevily zavazné kozni reakce, nesmite 1éCbu piipravkem Metamizole Noridem
nikdy znovu zahgjit (viz bod 4).

Problémy s jatry
U pacientt uzivajicich metamizol byl hlaSen zanét jater, jehoZz ptiznaky se objevily béhem nekolika
dnti az n€kolika mésicti po zah4jeni 1écby.

Prestaite pripravek Metamizole Noridem pouzivat a kontaktujte 1€kate, pokud mate ptiznaky jaternich
potizi, jako je pocit nevolnosti (pocit na zvraceni nebo zvraceni), horecka, inava, ztrata chuti k jidlu,
tmave zbarvena moc¢, svétle zbarvena stolice, zeZloutnuti klize nebo o¢niho bélma, svédéni, vyrazka
nebo bolest v nadbiisku. Lékat Vam zkontroluje funkci jater.

Nepouzivejte ptipravek Metamizole Noridem, jestlize jste jiz diive uzival(a) jakykoli 1éCivy ptipravek
obsahujici metamizol a mél(a) jste problémy s jatry.

Pokles krevniho tlaku

Piipravek Metamizole Noridem miize zpUsobit pokles krevniho tlaku (viz také bod 4). To je

pravdépodobnéjsi u injekei nez napiiklad pii uzivani tablet. Toto riziko se dale zvySuje, pokud:

- Vam je tento 1éCivy ptipravek vstiiknut do Zily pfilis rychle (viz bod 3),

- mate nizky krevni tlak, vyraznou dehydrataci, Spatny krevni obéh nebo pocinajici obéhové selhani
(napf. pti srdecnim infarktu nebo té¢zkém urazu),

- mate vysokou horecku.

Ke snizeni rizika poklesu krevniho tlaku je nutna pecliva kontrola pouziti ptipravku (viz bod 2.
,Pripravek Metamizole Noridem Vam nesmi byt podan®), pfisné sledovani a v ptipadé potieby
preventivni opatieni (napf. stabilizace krevniho ob&hu).

Piipravek Metamizole Noridem smi byt pouzit pouze za peclivého sledovani obéhovych funkci, pokud
je tieba za kazdou cenu zabranit poklesu krevniho tlaku, pokud napt. mate:

- zavazné onemocnéni véncitych tepen

- z0Zeni cév zasobujicich mozek, které brani prutoku krve.

SniZena funkce ledvin nebo jater
Jestlize mate snizenou funkci ledvin nebo jater, miize Vam byt piipravek Metamizole Noridem podan
pouze po ptisném zhodnoceni piinosu a rizika a s ptisluSnymi bezpecnostnimi opatfenimi.

Vliv na laboratorni testy

Pied provedenim laboratornich testti informujte svého Iékaie, ze pouzivate pripravek Metamizole
Noridem. Metamizol mtize ovlivnit vysledky nékterych metod, napf. testli na stanoveni hladiny
kreatininu, lipidd, HDL cholesterolu nebo kyseliny mocové v krvi.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Metamizole Noridem

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které¢ mozna budete uzivat.

Informujte svého 1ékare zejména o nasledujicich 1écich, protoze mize dojit ke snizeni hladiny té€chto
1ékd v krvi a ptipadné i jejich ucinnosti:

- bupropion, I€k pouzivany k 1écbé deprese nebo na pomoc pii odvykani kouieni,

- efavirenz, 1€k pouzivany k 1écbé HIV/AIDS,

- metadon, 1ék pouzivany k 1é¢bé zavislosti na nelegalnich drogach (tzv. opioidy),

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

- cyklosporin, 1€k k potlaceni obranného systému organismu,

- takrolimus, 1€k pouzivany k prevenci odmitnuti organu u pacientt po transplantaci,



- sertralin, 1¢k pouzivany k 1é¢bé deprese.
Uc¢innost a/nebo hladiny téchto 1ékl v krvi ma sledovat Vas 1ékafr.

Informujte svého lékare zejména o nasledujicich lécich, které mohou ovlivnit pisobeni piipravku
Metamizole Noridem nebo jejichz ptisobeni miize byt piipravkem Metamizole Noridem ovlivnéno:
- methotrexat, 1¢k pouzivany k 1é¢bé rakoviny nebo revmatickych onemocnéni.
Soucasné uzivani tohoto Iéku miize zesilit nezadouci ucinek methotrexatu na krvetvorbu, zejména
u starSich osob. Proto je tfeba se této kombinaci vyhnout.
- kyselina acetylsalicylova, pokud je uzivana v nizkych dévkéch pro prevenci srde¢nich piihod.
Soucasné uzivani mtze snizit G€inek kyseliny acetylsalicylové na krevni desticky.
- chlopromazin, 1ék pouzivany k 1écbé dusevnich onemocnéni.
Soucasné uzivani mtize zplisobit zavazné snizeni télesné teploty.

Pti pouziti pyrazolonii (skupina 1ékd, do které patii Metamizole Noridem) miize dojit ke vzajemnému
ovlivnéni s nekterymi 1é¢ivymi piipravky, jako jsou:

- peroralni antikoagulancia (sty uzivané léky na fedéni krve),

- kaptopril, 1ék pouzivany k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku a nékterych srdecnich onemocnéni,

- lithium, 1ék pouzivany k 1é¢bé dusevnich onemocnéni,

- diuretika, jako je triamteren,

- léky na vysoky krevni tlak.

Neni zndmo, do jaké miry pfipravek Metamizole Noridem vede k t€émto interakcim.

Piipravek Metamizole Noridem s alkoholem
Béhem podavani piipravku Metamizole Noridem se mate pokud mozno vyhnout piti alkoholu.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtizete byt t€hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez Vam bude tento ptipravek podan.

Téhotenstvi

Dostupné udaje o pouziti metamizolu béhem prvnich tfech mésict t€hotenstvi jsou omezené, ale
nenaznacuji Skodlivé ucinky na plod. Ve vybranych ptipadech, kdy neexistuji zadné jiné moznosti
1é¢by, by podani jednorazové davky metamizolu béhem prvniho a druhého trimestru mohlo byt
pfijatelné po poradé s VaSim lékatfem nebo lékarnikem a po peclivém zvazeni piinost a rizik
pouzivani metamizolu. VSeobecné se vSak pouzivani metamizolu béhem prvniho a druhého trimestru
nedoporucuje.

V poslednich tfech mésicich téhotenstvi nesmite pouzivat Metamizole Noridem z diivodu zvysSeného
rizika komplikaci u matky a ditéte (krvaceni, predCasny uzavér dilezité cévy, tzv. Botallovy tepenné
duceje plodu, ktera se pfirozené uzavira az po narozeni ditéte).

Kojeni

Produkty latkové pfemeény metamizolu prechazi do matefského mléka ve znaéném mnozstvi a nelze
vyloucit riziko pro kojené dité. Zvlaste je tieba se vyhnout opakovanému pouziti metamizolu béhem
kojeni. V piipad¢ jednorazového podani metamizolu se doporucuje, aby matky shromazd’ovaly a
likvidovaly matefské mléko po dobu 48 hodin po podani davky.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

V doporué¢eném rozmezi davek neni znam zadny vliv na schopnost soustfedéni a reakce.

Ovsem pii vyssich davkach mate s takovym zhorSenim preventivné pocitat a zdrzet se pouzivani
stroju, fizeni vozidel a dalSich nebezpecnych ¢innosti. To plati zejména v ptipade, Ze jste pozili
alkohol.

Piipravek Metamizole Noridem obsahuje sodik
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 32,71 mg sodiku (hlavni slozka kuchyniské soli) v jednom ml. To
odpovida 1,6 % doporu¢eného maximalniho denniho ptijmu sodiku potravou pro dospélého.



3. Jak se pripravek Metamizole Noridem podava

Ptipravek Metamizole Noridem musi byt vzdy pouzit pfesné podle pokyni lékare.

ocekavat 30 minut po podani. Jednotlivé davky lze podavat az 4krat denné v intervalech 6—8 hodin
v z4vislosti na maximalni denni davce.

Pokud je tc¢inek jednotlivé davky nedostacujici nebo pozdéji, kdyz jeji analgeticky ucinek odezniva,
muze Vam lékat podat dalsi ddvku az do maximalni denni davky.

Ptipravek Metamizole Noridem je Vam podavan injekci do zily (intravenozni pouziti) nebo do svalu
(intramuskularni pouziti).

Délka pouZivani
Zavisi na typu a zavaznosti onemocnéni a urci ji lékar.

JestliZze Vam bylo podano vice piipravku Metamizole Noridem, nezZ mélo byt

Znamky ptredavkovani jsou:

- pocit na zvraceni, zvraceni, bolest bficha,

- snizena funkce ledvin, v¢etné nahlého selhani ledvin,

- zavrat, spavost, bezvédomi,

- kitece,

- pokles krevniho tlaku a obéhové selhani,

- buseni srdce.

Pfi podezieni na predavkovani okamzité informujte 1ékaie, aby mohl v piipadé potieby zasahnout.

Poznamka: Po velmi vysokych davkach muze vylu¢ovani neskodného rozkladného produktu
metamizolu zpisobit ¢ervené zabarveni moci.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouzivani tohoto ptfipravku, zeptejte se svého I€¢kaie nebo
lékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miiZze mit i tento ptripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nasledujici neZadouci u¢inky mohou mit zavazné nasledky; podavani pripravku Metamizole
Noridem musi byt okamzité ukonceno a musi byt ihned vyhledana lékafska pomoc.

Pokud se néktery z uvedenych nezadoucich ucinkl objevi nahle nebo se stane zavaznym, informujte
prosim okamzité Iékate. Urcité nezadouci G€inky (napt. zavazné alergické reakce, zavazné kozni
reakce jako jsou Stevenstiv—Johnsontiv syndrom nebo toxicka epidermalni nekrolyza, agranulocytoza,
pancytopenie) se mohou stat zivot ohrozujicimi. V takovych ptipadech se ptipravek Metamizole
Noridem nesmi dale za zadnych okolnosti pouzivat bez 1ékaiského dohledu. V¢asné preruseni 1écby
muze mit zdsadni vyznam.

Pokud se u Vas objevi néktery z nasledujicich zavaznych neZadoucich ucinku, piestante

metamizol uzZivat a okamzité vyhledejte 1ékai‘'skou pomoc:

- Nacervenalé, nevystupujici skvrny na trupu, které vypadaji jako terce nebo jsou kruhové, casto s
puchyikem ve stiedu, olupovani kiize a viidky v tstech, hrdle, nose, na pohlavnich organech a
ocich. Témto zavaznym koznim vyrazkam muze predchazet horecka nebo piiznaky podobné
chiipce (Stevenstiv—Johnsontiv syndrom a toxické epidermalni nekrolyza).



- Rozsahla kozni vyrazka, zvySena télesna teplota a zvétSené lymfatické uzliny (syndrom polékové
reakce s eozinofilii a systémovymi pfiznaky nebo syndrom piecitlivélosti na 1é¢ivy piipravek).

Pokud se objevi zndmky agranulocytdzy, pancytopenie nebo trombocytopenie (viz nize a bod 2.
"Upozornéni a opatfeni"), musi byt pouZzivani ptipravku Metamizole Noridem okamzZité ukonceno a
krevni obraz vcetné diferencialniho krevniho obrazu musi byt sledovan lékafem. Lécba musi byt
ukoncéena bez ¢ekani na vysledky laboratornich testu.

Prestaiite pouzivat piipravek Metamizole Noridem a ihned se obrat’te na lékaie, pokud se u Vas
objevi néktery z nasledujicich priznaku:

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

DalSi moZné neZadouci ucinky

Méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)

- nafialovéld az tmavé Cervend, nékdy puchytovita kozni vyrazka (fixni 1ékovy exantém)

- pokles krevniho tlaku, ktery mtze byt pfimo zptisoben ¢inkem léku a neni doprovazen jinymi
znamkami alergické reakce. Takova reakce jen ziidka vede k zavaznému poklesu krevniho tlaku.
Rychlé podani injekce do zily zvySuje riziko poklesu krevniho tlaku. Riziko poklesu krevniho
tlaku maze byt také zvyseno v pritomnosti abnormalné vysoké horecky. Typickymi zndmkami
zavazného poklesu krevniho tlaku jsou buSeni srdce, bledost, tfes, zavrat’, pocit na zvraceni a
mdloby.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob)
- alergické reakce (anafylaktoidni nebo anafylaktické reakce)

Mezi zndmky mirngjSich reakei patfi:

o péleni oci

kasel, ryma, kychani
tiseni na hrudi
z¢ervenani klize, zejména v oblasti obliceje a hlavy
kopftivka a otok v oblasti obliceje
mén¢ Casto: pocit na zvraceni a kiece v btise
Specifickymi varovnymi pfiznaky jsou paleni, svédéni a pocit horka na jazyku a pod jazykem
a zejména na dlanich a chodidlech.

O O O O O

N 4

zévaznou kopiivkou

zédvaznym angioedémem (otok, vCetné hrtanu)

zavaznym kieCovitym zuzenim dolnich cest dychacich

busenim srdce, nékdy se zpomalenou srdecni frekvenci, poruchami srde¢niho rytmu

poklesem krevniho tlaku, kterému nekdy predchazi zvyseni krevniho tlaku

bezvédomim, obéhovym selhanim.
Tyto reakce se mohou objevit zejména po podani injekce do Zily a mohou byt zavazné az zivot
ohrozujici, v nékterych piripadech dokonce smrtelné. Mohou se objevit i po opakovaném
podavani bez komplikaci v minulosti.
U pacientl se syndromem analgetického astmatu se alergické reakce typicky projevuji ve
formé astmatickych zachvatl (viz bod 2. ,,Piipravek Metamizole Noridem Vam nesmi byt
podan®).

- snizeni po¢tu bilych krvinek (leukopenie)

- kozni vyrazka (napt. makulopapulozni vyrazka).

O 0 O o0 O O

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob)
- zavazné snizeni poctu granulocyti (typ bilych krvinek)(agranulocytoza), véetné smrtelnych
ptipadi, nebo snizeni poctu krevnich desticek (trombocytopenie). Tyto reakce jsou pravdépodobné



zprostiedkovany imunitnim systémem. Mohou se vyskytnout, i kdyZ byl metamizol dfive
tolerovan bez komplikaci.
Agranulocytoza se projevuje vysokou horeckou, zimnici, bolesti v krku, potizemi s polykanim a
zanétem Ust, nosu, krku a genitalni nebo analni oblasti. U pacientd uzivajicich antibiotika (I¢ky
proti bakteridlnimu zanétu) v§ak mohou byt tyto zndmky slabé. Rychlost sedimentace erytrocytt je
znacné zvysena, zatimco lymfatické uzliny jsou obvykle jen mirné zvétSeny nebo nejsou zvétSeny
viibec.
Typickymi zndmkami snizené¢ho poctu krevnich desticek jsou zvySena tendence ke krvaceni a
teCkovité krvaceni do kiize a sliznic.

- zachvat astmatu

- akutni zhorSeni funkce ledvin, v n€kterych ptipadech s prili§ malym mnozstvim moci nebo bez
moci, vylu€ovani krevnich bilkovin mo¢i, akutni selhani ledvin; zanét ledvin (akutni intersticialni
nefritida).

Neni znamo (Cetnost z dostupnych udaji nelze urcit)

- nahlé selhani krevniho obéhu v dusledku t€zké alergické reakce (anafylakticky Sok)

- srde¢ni zachvat jako soucast alergické reakce (Kounistiv syndrom)

- anemie spolu s poruchou funkce kostni diené (aplasticka anemie).
Ptiznaky téchto krevnich zmén jsou celkova malatnost, infekce, pretrvavajici horecka, modiiny,
krvaceni a bledost.

- zanét jater, zezloutnuti kize a o¢niho bélma, zvyseni hladiny jaternich enzymi v krvi

- krvaceni z traviciho traktu

- zavazné kozni reakce

Neskodny produkt rozpadu metamizolu miize zplsobit ¢ervené zabarveni moci.

Mistni reakce
Injekce mohou zptisobit bolest v misté vpichu a lokalni reakce, velmi vzacné véetné zanétu zily
(flebitidy).

Hl4Seni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich G€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mtzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Metamizole Noridem uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku ampulky a na krabicce
za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento ptfipravek nevyzaduje Zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékérnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.


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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Metamizole Noridem obsahuje

- Lécivou latkou je monohydrat sodné soli metamizolu.
Jeden ml injekéniho/infuzniho roztoku obsahuje 500 mg monohydratu sodné soli metamizolu.
Jedna 2ml ampulka obsahuje 1 000 mg monohydratu sodné soli metamizolu.
Jedna 5ml ampulka obsahuje 2 500 mg monohydratu sodné soli metamizolu.

- Dalsimi slozkami jsou: voda pro injekci, 37% kyselina chlorovodikova (k uprave pH).
Jak pripravek Metamizole Noridem vypada a co obsahuje toto baleni
Metamizole Noridem je Ciry, téméf bezbarvy az zluty injek¢ni/infuzni roztok.

Metamizole Noridem je dostupny ve sklenénych ampulkach obsahujicich 2 ml nebo 5 ml
injek¢éniho/infuzniho roztoku.

Velikosti baleni: 5, 10 nebo 20 ampulek po 2 ml nebo 5 ml.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Noridem Enterprises Limited, Makariou & Evagorou 1, Mitsi Building 3, Office 115, 1065 Nicosia,

Kypr
Vyrobce

DEMO S.A. PHARMACEUTICAL INDUSTRY, 21st Km National Road Athens-Lamia, 145 68
Krioneri, Attiki, Recko

Tento léCivy pFripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Némecko Metamizol Noridem 500 mg/ml Injektions-/Infusionslosung

Rakousko Metamizol Noridem 500 mg/ml Injektions-/Infusionslosung

Ceska republika  Metamizole Noridem

Recko ELGOPAS

Mad’arsko Metamizol Noridem 500 mg/ml oldatos injekcid/infuzid
Polsko Metamizole Noridem

Rumunsko Metamizol Noridem 500 mg/ml solutie injectabild/perfuzabila
Slovenska

republika Metamizole Noridem 500 mg/ml injek¢ény/infuzny roztok

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 4. 12. 2024.

Nasledujici informace jsou ur€eny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Davkovani a zptuisob podani

Davkovani

Davkovani zavisi na intenzité bolesti nebo horecky a individudlni odpovédi pacienta na lécbu
pripravkem Metamizole Noridem. Je nezbytné zvolit nejnizsi davku, ktera je dostacujici ke kontrole
bolesti a horecky.



U déti a dospivajicich do 14 let muzZe byt podana jednotliva davka 8—16 mg metamizolu/kg télesné
hmotnosti. V ptipad¢ horecky u déti je obvykle dostacujici davka 10 mg metamizolu/kg télesné
hmotnosti. Dospéli a dospivajici od 15 let (> 53 kg) mohou jednorazove uzit az 1 000 mg.

V zavislosti na maximalni denni davce lze jednotlivou davku podat az 4x denné v intervalech 68
hodin.

V nésledujici tabulce jsou uvedeny doporucené jednotlivé ddvky a maximalni denni davky v zavislosti
na hmotnosti nebo véku:

Télesna hmotnost Jednotliva davka Maximalni denni davka

kg vek ml mg ml mg

5-8 3—11 mésict 0,1-0,2 50-100 0,4-0,8 200400
9-15 1-3 roky 0,2-0,5 100-250 0,8-2,0 400-1 000
16-23 4-6 let 0,3-0,8 150-400 1,2-3,2 600-1 600
24-30 7-9 let 0,4-1,0 200-500 1,6-4,0 800-2 000
31-45 10-12 let 0,5-1,4 250-700 2,0-5,6 1 000-2 800
46-53 13-14 let 0,8-1,8 400-900 3,2-7,2 1 600-3 600
>53 > 15 let 1,0-2,0* 500-1 000* 4,0-8,0* 2 0004 000*

*) Je-li to nutné, muze byt jednotliva davku zvysena na 5 ml (odpovida 2 500 mg metamizolu) a denni
davka na 10 ml (odpovida 5 000 mg metamizolu).

Nastup ucinku lze o¢ekavat 30 minut po parenteralnim podani.

Délka 1é¢by
Délka 1éCby zavisi na typu a zdvaznosti onemocnéni.

Zvlastni populace

Starsi pacienti, oslabeni pacienti a pacienti se snizenou clearance kreatininu
Déavka ma byt snizena u starSich pacientl, u oslabenych pacientti a u pacientl se snizenou clearance
kreatininu, protoze mize byt prodlouzena eliminace metaboliti metamizolu.

Porucha funkce ledvin nebo jater

Vzhledem k tomu, Ze pfi poruse funkce ledvin nebo jater je mira eliminace snizena, je tfeba se vyhnout
opakovanému podavani vysokych davek. Pti kratkodobé 1é¢b¢ neni tieba snizit davku. Dosavadni
zku$enosti s dlouhodobym podavanim metamizolu pacientiim s tézkou poruchou funkce jater a ledvin
nejsou dostatecné.

Pediatricka populace
Pouziti ptipravku Metamizole Noridem u kojencti mladSich 3 mésicti se nedoporucuje. Jsou k dispozici
jiné lékové formy, které umoziiuji vhodné davkovani u kojenct mladsich 3 mésica.

Zpusob podani
Intraven6zni a intramuskularni podani.

Pti intramuskularni injekci ma byt roztok vzdy zahfaty na télesnou teplotu.

Pti parenteralnim podéni pfipravku Metamizole Noridem musi pacient lezet a musi byt pod peclivym
1ékafskym dohledem.
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Aby se minimalizovalo riziko hypotenzni reakce a aby bylo mozno injekei prerusit pii prvnich
znamkach anafylaktické nebo anafylaktoidni reakce, musi byt intraven6zni injekce podavana velmi
pomalu, tj. ne rychleji nez 1 ml (odpovida 500 mg monohydratu sodné soli metamizolu) za minutu.

Predavkovani

Ptiznaky ptedavkovani

V souvislosti s akutnim pieddvkovanim byly pozorovany pocit na zvraceni, zvraceni, bolest bficha,
porucha funkce ledvin/akutni selhani ledvin (napf. ve formée intersticialni nefritidy) a vzacnéji centralné
nervové priznaky (zavrat, spavost, koma, kiece), pokles tlaku krve n¢kdy progredujici do Soku a
tachykardie.

Po velmi vysokych davkach miize vylucovani kyseliny rubazonové zpisobit ¢ervené zabarveni moci.

Terapeuticka opatfeni pfi pfedavkovani

Neni znamo zadné specifické antidotum pro metamizol. Bezprostiedné po pouziti je mozné se pokusit
omezit dalsi systémovou absorpci 1é¢ivé latky opatfenimi primarni detoxikace (napt. vyplach zaludku)
nebo opatfenimi navrzenymi k omezeni absorpce (napft. aktivni uhli). Hlavni metabolit (4 N-
methylaminoantipyrin) mtize byt odstranén hemodialyzou, hemofiltraci, hemoperfuzi nebo
plazmatickou filtraci.

Lécba intoxikace a prevence zavaznych komplikaci miize vyzadovat celkové a specifické monitorovani
a 1écbu na jednotce intenzivni péce.

Okamzitd opatieni v ptipadé zavaznych reakci z precitlivélosti (Soku)

Pti prvnich znamkach (napft. kozni reakce jako koptivka a navaly horka, neklid, bolest hlavy, poceni,
pocit na zvraceni) musi byt aplikace injekce ukonc¢ena. Kanyla ma byt ponechana v zile nebo ma byt
vytvoren zilni pfistup. Kromé obvyklych opatieni u naléhavych stavi, jako je udrzovani hlavy a horni
poloviny téla v nizké poloze, udrzovani volnych dychacich cest a podavani kysliku, mtze byt nutné
podat sympatomimetika, nahradu tekutin nebo glukokortikoidy.

Inkompatibility
Tento 1écivy pripravek se nesmi misit s jinymi 1é¢ivymi ptipravky s vyjimkou téch, které jsou uvedeny
v bodé€ Pokyny pro zachazeni.

Pokyny pro zachazeni

Pripravek Metamizole Noridem mize byt smisen nebo nafedén s roztokem glukédzy 50 mg/ml (5%),
roztokem chloridu sodné¢ho 9 mg/ml (0,9%) nebo roztokem Ringerova laktatu.

Pouze k jednorazovému pouziti.
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