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Anexa 1
Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Metamizol Noridem 500 mg/ml solutie injectabila/perfuzabila

metamizol sodic monohidrat

Metamizol Noridem poate determina un numir anormal de scizut de globule albe
(agranulocitozi), care poate duce la infectii grave si care pun viata in pericol (vezi pct. 4).

Trebuie sa incetati sa luati medicamentul si sa va adresati imediat medicului dumneavoastra daca
prezentati oricare dintre urmatoarele simptome: febri, frisoane, dureri in git, leziuni dureroase

in nas, gura si git sau in regiunea genitala sau anala.

Daca ati avut vreodatd agranulocitoza in cursul tratamentului cu metamizol sau medicamente

similare, nu trebuie sd mai luati niciodata acest medicament (vezi pct. 2).

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a vi se administra acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect

1. Ce este Metamizol Noridem si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte s vi se administreze Metamizol Noridem
3. Cum se administreaza Metamizol Noridem

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Metamizol Noridem

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Metamizol Noridem si pentru ce se utilizeaza

Metamizol Noridem contine substanta activa metamizol sodic monohidrat si este un medicament din
clasa pirazolonelor utilizat pentru calmarea durerii si reducerea febrei.

Metamizol Noridem se utilizeaza pentru tratamentul:

- durerii severe acute dupa raniri sau interventii chirurgicale

- durere abdominala Tn crize repetate (colicd)

- durere cauzata de cancer

- alta durere severd acuta sau cronica, daca nu este posibil un alt tratament
- febra mare care nu raspunde la alte masuri terapeutice

Solutia injectabila/perfuzabila trebuie utilizata numai daca tratamentul cu alte forme farmaceutice
(comprimate, solutie orala sau supozitoare) nu reprezinta o optiune.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Metamizol Noridem

Metamizol Noridem nu trebuie administrat:
- daca ati avut anterior o scadere semnificativa a unui tip de globule albe numite granulocite, care a
fost cauzata de metamizol sau de orice medicamente similare numite pirazolone sau pirazolidine.
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- dacd aveti probleme cu maduva osoasa sau aveti o afectiune care afecteaza modul in care sunt
produse sau functioneaza celulele sanguine,

- daca sunteti alergic la metamizol sau la alte pirazolone (de exemplu, fenazona, propifenazona) sau
pirazolidine (de exemplu, fenilbutazona, oxifenbutazond) sau la orice alte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6),

- daca aveti o intoleranta la analgezice (sindrom de astm bronsic indus de analgezice sau intoleranta
la analgezice cu manifestari precum angioedem cu urticarie). Aceasta vizeaza pacientii care, atunci
cand sunt expusi la analgezice — cum ar fi salicilati, paracetamol, diclofenac, ibuprofen,
indometacin sau naproxen — reactioneaza prin bronhospasm (contractia brusca a cailor respiratorii
inferioare) sau alte reactii alergice, cum ar fi urticarie cu méncarime si pustule, secretie nazala
apoasa/nas infundat, umflaturi (urticarie, rinita, angioedem),

- daca ati avut vreodata o reactie alergica, cum ar fi reactii cutanate severe, la acest medicament (vezi
pct. 4),

- daca aveti tulburari de formare a sangelui,

- daca aveti o boala ereditara asociata cu un risc de distrugere a celulelor rosii (deficit congenital de
glucozo-6-fosfat dehidrogenaza),

- dacd aveti o boala ereditard asociata cu o tulburare in producerea pigmentului rosu din sdnge
(porfirie hepatica acuta intermitentd),

- daca aveti tensiune arteriald scazuta sau circulatie sanguind deficitara,

- dacd sunteti in ultimele trei luni de sarcina.

Atentionari si precautii

Inainte sa vi se administreze Metamizol Noridem, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului
sau asistentei medicale.

Metamizol prezinta urmatoarele riscuri rare, dar care pun in pericol viata:

- insuficienta circulatorie brusc instalata

- agranulocitoza [boald grava cauzata de o scadere severa a granulocitelor (un tip de celule albe din
sange)].

Trebuie sa opriti administrarea Metamizol Noridem si sa consultati imediat un medic daca
prezentati oricare dintre urmatoarele simptome care pot indica o posibild agranulocitoza:

— deteriorarea brusca a starii generale (cum ar fi febra, frisoane, durere in gat, dificultate la inghitire),
- febra care nu cedeaza sau febra nou aparuta,

- leziuni dureroase, in special la nivelul gurii, nasului si al gatului sau in zona genitala sau anala.
Vezi pct. 4. ,,Reactii adverse posibile”.

Daca prezentati semne de reducere a numarului tuturor celulelor sanguine (pancitopenie) (cum ar fi
stare generald de rau, infectie sau febra persistenta, vanatai, sangerare si paloare) sau a numarului de
trombocite (trombocitopenie) (cum ar fi cresterea tendintei la sangerare, sangerare punctiforma la
nivelul pielii sau al mucoaselor), administrarea Metamizol Noridem trebuie oprita imediat si trebuie
consultat imediat medicul (vezi pct. 4. ,,Reactii adverse posibile”).

Daca prezentati reactii de tip alergic la Metamizol Noridem, sunteti expus unui risc deosebit de a
reactiona n acelasi mod la alte analgezice.

Daca prezentati reactii alergice sau alte reactii mediate de sistemul imunitar (de exemplu,
agranulocitoza) la Metamizol Noridem, sunteti expus unui risc deosebit de a reactiona in acelasi mod
la alte pirazolone si pirazolidine (substante chimice inrudite), cum ar fi analgezicele fenazona,
propifenazona, fenilbutazona, oxifenbutazona.

Daca prezentati reactii alergice sau alte reactii mediate de sistemul imunitar la alte pirazolone,
pirazolidine sau alte analgezice, sunteti, de asemenea, expus unui risc crescut de a reactiona la
Metamizol Noridem.

La alegerea caii de administrare, trebuie tinut cont de faptul ca administrarea in muschi sau in vena
este asociata cu un risc crescut de reactii alergice.



Numar anormal de scazut de globule albe (agranulocitoza)

Metamizol Noridem poate provoca agranulocitoza, un numar foarte scazut al unui tip de globule albe
numite granulocite, care sunt importante pentru combaterea infectiei (vezi pct. 4). Trebuie sa incetati
sa luati metamizol si sa solicitati imediat consultul unui medic daca prezentati urmatoarele simptome,
deoarece aceasta poate indica o posibila agranulocitoza: frisoane, febra, dureri in gat si leziuni
dureroase la nivelul mucoasei (suprafete umede ale corpului), in special in gurd, nas si gat sau in
regiunea genitala sau analda. Medicul dumneavoastrd va va efectua un test de laborator pentru a verifica
numarul celulelor din sange.

Daca metamizolul este utilizat pentru scaderea febrei, unele simptome precoce ale agranulocitozei pot
trece neobservate. In plus, aceste simptome pot fi, de asemenea, mascate daca sunteti tratat cu
antibiotice.

Agranulocitoza poate sa apara oricand in timpul utilizarii Metamizol Noridem si chiar la scurt timp
dupa ce ati incetat sa luati metamizol.

Este posibil sa faceti agranulocitoza chiar daca ati utilizat metamizol fara probleme in trecut.

Reactii alergice severe

Riscul de reactii alergice severe este mai mare cand Metamizol Noridem este administrat
intramuscular sau intravenos decét atunci cand un medicament care contine metamizol este luat pe
cale orala sau sub forma de supozitor.

Tn prezenta unei din urmatoarele situatii, riscul posibilelor reactii adverse severe la Metamizol

Noridem creste semnificativ:

- intoleranta la analgezice si antireumatice, care se manifesta prin urticarie cu mancarime si pustule
sau umflaturi etc. In acest caz, Metamizol Noridem nu trebuie utilizat. Pentru mai multe informatii,
vezi pct. 2. ,,Metamizol Noridem nu trebuie administrat™.

- senzatie brusca de sufocare, de exemplu 1n astmul bronsic, in special daca suferiti de polipi nazali
sau inflamatie la nivelul nasului si sinusurilor

- urticarie cronica

- alergie la coloranti (de exemplu, tartrazina) sau conservanti (de exemplu, benzoati)

- intoleranta la alcool

- chiar si in cantitati mici, alcoolul poate provoca stranut, lacrimare si inrosirea puternica a fetei.
acest lucru poate indica o intoleranta nedepistata anterior la analgezice (vezi pct. 2. ,,Metamizol
Noridem nu trebuie administrat™).

La pacientii expusi unui risc crescut de reactii alergice, Metamizol Noridem poate fi utilizat numai
dupa o evaluare atenta a raportului risc/beneficiu (vezi si pct. 2. Metamizol Noridem nu trebuie
administrat”). Daca acest medicament se utilizeaza in astfel de cazuri, pacientul trebuie sa fie atent
monitorizat de un medic si trebuie asigurata masuri de interventie in caz de urgenta.

Se poate declansa socul anafilactic, in special la pacientii sensibili (vezi pct. 4). Trebuie luate precautii
speciale in cazul pacientilor cu astm sau predispusi la reactii alergice.

Reactii cutanate severe

Au fost raportate reactii cutanate severe, care includ sindrom Stevens-Johnson, necroliza epidermica
toxica, reactie medicamentoasa cu eozinofilie si simptome sistemice (sindrom DRESS), 1n asociere cu
utilizarea tratamentului cu metamizol. Opriti tratamentul cu metamizol si solicitati imediat asistenta
medicala de urgentd, daca observati oricare dintre simptomele asociate acestor reactii cutanate grave
descrise la pct. 4.

Daca ati manifestat vreodata orice reactii cutanate grave, nu trebuie sa reluati tratamentul cu
Metamizol Noridem niciodata (vezi pct. 4).

Probleme cu ficatul



La pacientii care iau metamizol, a fost raportatd inflamatia ficatului, cu simptome care apar in cateva
zile pana la cateva luni de la inceperea tratamentului.

Opriti utilizarea Metamizol Noridem si adresati-va unui medic daca aveti simptome legate de
probleme cu ficatul, precum senzatie de rau sau stare de rau (greata sau varsaturi), febra, stare de
oboseala, pierdere a poftei de mancare, urina de culoare inchisa, decolorarea scaunului, ingélbenire a
pielii sau a albului ochilor, mancarime, eruptie trecatoare pe piele sau dureri in partea superioara a
stomacului. Medicul dumneavoastra va va verifica functia ficatului.

Nu trebuie sa luati Metamizol Noridem daca in trecut ati luat orice medicament care contine
metamizol si ati avut probleme cu ficatul.

Scaderea tensiunii arteriale

Metamizol Noridem poate cauza scaderea brusca a tensiunii arteriale (vezi si pct. 4). Posibilitatea

aparitiei hipotensiunii arteriale este mai mare in cazul injectiilor decét daca luati comprimate, de

exemplu. Acest risc creste Th continuare daca:

- acest medicament vi se injecteaza in vena prea repede (vezi pct. 3.),

- aveti tensiunea arteriala foarte mica, deshidratare pronuntata, circulatie deficitara sau insuficienta
circulatorie incipientd (de exemplu, in cazul unui infarct miocardic sau al unor leziuni grave),

- aveti febrd mare.

Este necesara o examinare atenta a utilizarii sale (vezi si pct. 2. ,,Metamizol Noridem nu trebuie
administrat”), o monitorizare atenta si, daca este necesar, masuri preventive (de exemplu, stabilizarea
circulatiei sanguine) pentru a reduce riscul de scadere brusca a tensiunii arteriale.

Metamizol Noridem poate fi utilizat doar cu o monitorizare atenta a functiei circulatorii si sciderea
tensiunii arteriale trebuie evitata cu orice pret, de exemplu daca aveti:

- boala coronariand severa

- ongustare a vaselor de sange (care alimenteaza creierul), prin care sangele circula cu dificultate.

Functie renala sau hepatica redusa
Dacd aveti functia renala sau hepatica redusa, vi se poate administra Metamizol Noridem numai dupa
o evaluare strictd a riscurilor si a beneficiilor, si cu masuri de precautie adecvate.

Efectul asupra analizelor de laborator

Informati medicul daca utilizati Metamizol Noridem inainte de efectuarea oricaror analize de
laborator. Metamizol poate influenta rezultatele unor analize, precum nivelul in sdnge al creatininei,
lipidelor, colesterolului HDL sau acidului uric.

Metamizol Noridem impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.

In special, spuneti medicului dumneavoastra despre urmitoarele medicamente, intrucét concentratiile

sanguine ale acestor medicamente — si, posibil, eficacitatea lor — poate fi redusa:

- bupropiond, un medicament utilizat pentru tratarea depresiei sau pentru a ajuta in renuntarea la
fumat,

- efavirenz, un medicament utilizat pentru tratarea HIV/SIDA,

- metadond, un medicament utilizat pentru tratarea dependentei de droguri ilicite (asa numitele
opioide),

- valproat, un medicament utilizat pentru tratarea epilepsiei sau a tulburarii bipolare,

- ciclosporind, un medicament pentru supresia sistemului de aparare al organismului,

- tacrolimus, un medicament utilizat pentru prevenirea rejectiei de organ la pacientii cu transplant,

- sertralind, un medicament utilizat pentru tratarea depresiei.

Eficacitatea si/sau concentratiile sanguine ale acestora trebuie monitorizate de medicul dumneavoastra.



In special, spuneti medicului dumneavoastra despre urmatoarele medicamente care pot afecta

Metamizol Noridem sau care pot fi afectate de Metamizol Noridem:

- metotrexat, un medicament utilizat pentru tratamentul cancerului sau al bolilor reumatice.
Utilizarea acestui medicament 1n acelasi timp poate creste posibila deteriorare a formarii sangelui
de catre metotrexat, In special la varstnici. Prin urmare, aceasta combinatie trebuie evitata.

- acid acetilsalicilic, cand este luat in doze mici pentru protectia inimii.

Utilizarea concomitenta poate reduce efectul acidului salicilic asupra trombocitelor.

- clorpromazina, un medicament pentru tratamentul bolilor mintale.

Utilizarea concomitenta poate cauza scaderea severa a temperaturii corpului.

Atunci cand se utilizeaza pirazolone (clasa de medicamente din care face parte Metamizol Noridem),
acestea pot interactiona cu anumite medicamente:

- anticoagulante orale (medicamente utilizate pentru subtierea sangelui),

- captopril, un medicament utilizat pentru a trata tensiunea arteriala mare si anumite boli de inima,
- litiu, un medicament utilizat pentru a trata boli mintale,

- medicamente diuretice, cum ar fi triamteren,

- medicamente pentru tensiunea arteriald mare.

Nu se cunoaste, de asemenea, cand sunt declansate si care este amploarea acestor interactiuni ale
Metamizol Noridem.

Metamizol Noridem impreuna cu alcool
Este de preferat sa nu beti alcool cand vi se administreaza Metamizol Noridem.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa rdmaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a vi se administra acest
medicament.

Sarcina

Datele disponibile cu privire la utilizarea metamizol in timpul primelor trei luni de sarcina sunt
limitate, insd nu indica efecte daunitoare asupra embrionului. In anumite cazuri, dacd nu exista alte
optiuni de tratament, poate fi acceptabila administrarea unei singure doze de metamizol in timpul
primului si celui de-al doilea trimestru de sarcind, dupa ce ati discutat cu medicul dumneavoastra sau
cu farmacistul, si dupa ce au fost evaluate cu atentie beneficiile si riscurile utilizarii de metamizol. Cu
toate acestea, In general, nu este recomandata utilizarea metamizol in timpul primului sau celui de al
doilea trimestru.

In timpul ultimelor trei luni de sarcin, nu trebuie sa utilizati Metamizol Noridem din cauza unui risc
crescut de aparitie a complicatiilor, atat la mama, cat si la copil (hemoragie, inchidere prematura la
copilul nenascut a unui vas important de singe, numit canal arterial (ductus Botalli), care in mod
normal se inchide numai dupa nastere).

Alaptarea

Produsii de metabolizare a metamizolului trec in laptele matern in cantitati considerabile si nu poate fi
exclus un risc pentru copilul alaptat. Administrarea repetata a metamizolului trebuie evitata, in special,
in timpul alaptarii. Dcaa utilizati o singura doza de metamizol, trebuie sa colectati si sa aruncati laptele
matern timp de 48 de ore dupa luarea dozei.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

In intervalul dozelor recomandate, nu exista niciun efect cunoscut asupra capacititii de concentrare si
reactie. Trebuie sa luati in considerare o astfel de afectare ca masura de precautie, cel putin la doze
mai mari, si s evitati sa folositi utilaje, sa conduceti vehicule si sa efectuati activitati periculoase.
Aceasta recomandare se aplica 1n special daca ati consumat alcool.

Metamizol Noridem contine sodiu
Acest medicament contine 32,71 mg de sodiu (componenta principald din sarea de gatit/de masa) in
fiecare ml. Acesta reprezinta 1,6 % din cantitatea zilnica maxima de sodiu recomandata la adult.



3. Cum se administreaza Metamizol Noridem
Metamizol Noridem trebuie utilizat intotdeauna conform indicatiilor medicului.

Intotdeauna trebuie selectatd cea mai mica doza eficace pentru controlul durerii si al febrei. Un efect
notabil poate fi asteptat la 30 de minute dupd administrare. Dozele unice se pot administra se pot
administra de pana la 4 ori pe zi la intervale de 6-8 ore, in functie de doza zilnica maxima.

In cazul in care efectul unei doze unice este insuficient sau intarziat, cand efectul analgezic se mentine,
medicul dumneavoastra va poate administra o altd doza pana la o doza zilnicd maxima.

Metamizol Noridem vi se administreaza ca injectie in vena (administrare intravenoasa) sau in muschi
(administrare intramusculard).

Durata de utilizare
Aceasta depinde de tipul si de severitatea bolii si este determinatd de medicul dumneavoastra.

Daci vi se administreazi mai mult Metamizol Noridem decét trebuie

Semnele de supradozaj sunt:

- greata, varsaturi, durere abdominala,

- functie renala redusa, inclusiv insuficienta renald acuta,

- somnolenta, ameteald, pierderea cunostintei,

- crize convulsive,

- scaderea tensiunii arteriale si insuficienta circulatorie

- palpitatii.

Informati imediat medicul daca se suspecteaza un supradozaj astfel incat acesta sa poatd lua masuri
daca este necesar.

Nota: Dupa doze foarte mari, excretia unui produs inofensiv de descompunere a metamizol poate
cauza colorarea urinei in rosu.

Daca aveti orice Intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Urmatoarele reactii adverse pot avea consecinte grave; utilizarea Metamizol Noridem trebuie
opriti imediat si trebuie consultat un medic ciat mai curand posibil.

Daca oricare dintre reactiile adverse apare brusc sau se agraveaza, informati imediat medicul. Anumite
reactii adverse (de exemplu, reactii alergice severe, reactii cutanate severe, precum sindromul
Stevens-Johnson sau necroliza epidermica toxica, agranulocitoza, pancitopenie) va pot pune viata in
pericol. Tn aceste cazuri, Metamizol Noridem nu mai trebuie utilizat sub nicio forma fara supraveghere
medicala. Intreruperea prompti poate avea o importanta vitala.

Opriti utilizarea metamizol si solicitati imediat asistentd medicala daca observati oricare dintre

urmaitoarele reactii adverse grave:

- Peter rosiatice plate la nivelul trunchiului, in forma de tinta sau circulare, adesea cu vezicule in
centru; exfolierea pielii, ulceratii la nivelul gurii, al gatului, al nasului, al organelor genitale si al
ochilor. Aceste eruptii grave pe piele pot fi precedate de febra si de simptome asemandtoare gripei
(sindrom Stevens-Johnson, necroliza epidermica toxica).



- Eruptie extinsa pe piele, temperaturd mare a corpului si noduli limfatici mariti (sindrom DRESS
sau sindrom de hipersensibilitate medicamentoasa).

Daca apar semne de agranulocitoza, pancitopenie sau trombocitopenie (vezi mai jos si pct. 2.
»Atentionari si precautii”), utilizarea Metamizol Noridem trebuie opriti imediat si medicul
dumneavoastra trebuie sa va monitorizeze prin hemoleucograma cu formula leucocitara. Opriti
tratamentul inainte sa primiti rezultatele analizelor de laborator.

Opriti administrarea Metamizol Noridem si adresati-va imediat unui medic daci aveti oricare
dintre urmatoarele simptome:

Senzatie de rau (greatd) sau stare de rau (varsaturi), febra, stare de oboseald, pierdere a poftei de
mancare, urind de culoare inchisa, scaun de culoare deschisa, ingalbenire a pielii si albului ochilor,
mancarime, eruptii trecétoare pe piele sau dureri in partea de sus a stomacului. Aceste simptome pot fi
semne de afectiuni hepatice. Vezi si pct. 2, Atentiondri si precautii.

Alte reactii adverse posibile

Mai putin frecvente (pot afecta pani la 1 persoana din 100)

- eruptii cutanate de culoare violet pana la rosu inchis, uneori nsotite de vezicule (eruptie fixa
medicamentoasa)

- scaderea tensiunii arteriale care poate fi cauzata direct de efectul medicamentului si nu este insotita
de alte semne de reactie alergica. O astfel de reactie conduce rareori la o scadere severa a tensiunii
arteriale. Injectarea rapida in vena creste riscul de scadere brusca a tensiunii arteriale. Riscul de
scadere a tensiunii arteriale poate fi crescut in prezenta febrei anormal de mari. Semnele specifice
de scadere severa a tensiunii arteriale sunt palpitatii, paloare, tremuraturi, ameteald, greata si lesin.

Rare (pot afecta panai la 1 persoana din 1 000)

- reactii alergice (reactii anafilactoide sau anafilactice)
Semnele reactiilor usoare includ:

ochi iritati

tuse, curgerea nasului, stranut

Senzatie de apasare n piept

inrosirea pielii, in special la nivelul fetei si capului

urticarie si umflare in zona fetei

o mai putin frecvente: greata si crampe abdominale

Simptomele specifice de atentionare sunt senzatie de arsurd, mancarime si senzatie de caldurd pe

limba si sub aceasta si, n special, pe palme si pe talpi.

Aceste reactii usoare pot deveni mai severe n asociere cu:

urticarie severa

angioedem sever (umflare, inclusiv la nivelul laringelui)

bronhospam sever (contractie severa a cailor respiratorii inferioare

palpitatii, asociate uneori cu batai lente ale inimii, tulburdri ale ritmului inimii

scaderea tensiunii arteriale, precedata uneori de o crestere a tensiunii arteriale

pierderea cunostintei, insuficienta circulatorie.
Aceste reactii pot aparea in special dupa injectarea in vena si pot fi grave pana la a pune viata in
pericol; in unele cazuri, pot fi chiar letale. Acestea pot aparea chiar si dupa mai multe
administrari fard complicatii.
La pacientii cu sindrom de astm bronsic indus de analgezice, reactiile alergice se manifesta de
obicei sub forma crizelor de astm bronsic (vezi pct. 2. ,,Metamizol Noridem nu trebuie
administrat™).

- scaderea numarului de celule albe (leucopenie)

- eruptie cutanata (de exemplu, eruptie maculopapulard).

O O O O O

O O O O O O



Foarte rare (pot afecta pana la 1 persoana din 10000)

- scadere severa a granulocitelor (un tip de celule albe) (agranulocitoza), inclusiv cazuri cu evolutie
letald, sau scadere a numarului de trombocite (trombocitopenie). Aceste reactii se considera a fi
mediate de sistemul imunitar. Ele pot aparea chiar daca metamizol a fost tolerat anterior fara
complicatii.

Agranulocitoza se manifesta prin febra mare, frisoane, durere in gat, dificultate la inghitire si
inflamatie la nivelul gurii, nasului, zonei genitale si anale. La pacientii care primesc antibiotice
(medicamente pentru tratarea inflamatiei cauzate de bacterii), este posibil ca aceste semne sa fie
doar usoare. Rata de sedimentare a eritrocitelor creste foarte mult, Tn timp ce umflarea nodulilor
limfatici este, de obicei, doar usoara sau absenta.

Semnele specifice de scadere a numarului de trombocite includ cresterea tendintei de sangerare si
sangerare punctiforma la nivelul pielii si al mucoaselor.

- crizd de astm bronsic

- deteriorarea acutd a functiei renale, in unele cazuri cu urinare absentd sau insuficienta, excretia
proteinelor din sdnge 1n urind, insuficienta renald acuta; inflamatia rinichilor (nefritd interstitiala
acuta).

Cu frecventa necunoscuti (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile)

- insuficienta circulatorie brusca cauzata de reactia alergica severa (soc anafilactic)

- infarct miocardic In contextul unei reactii alergice (sindrom Kounis)

- anemie cu disfunctie concomitentd a maduvei osoase (anemie aplastica).
Semnele acestor modificari ale sangelui sunt stare generala de rau, infectie, febra persistenta,
vandtai, sangerare si paloare.

- inflamatia ficatului, ingédlbenirea pielii si albului ochilor, cresterea enzimelor hepatice in sange,

- hemoragie gastrointestinala

- reactii cutanate severe

Un produs inofensiv de descompunere a metamizol poate cauza colorarea urinei in rosu.

Reactii locale
Injectiile pot cauza durere la locul de injectare si reactii locale, incluzand foarte rar inflamarea venei
(flebita).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate Tn acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sandtescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Metamizol Noridem

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe fiola si pe cutie dupa ,,EXP”. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesitd conditii speciale de temperatura pentru pastrare.
A se pastra in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina.

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE LA
SPITALE PUBLICE SAU PRIVATE.


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Metamizol Noridem

Substanta activa este metamizol sodic monohidrat.

Fiecare ml de solutie injectabild/perfuzabila contine 500 mg metamizol sodic monohidrat.
Fiecare fiola de 2 ml contine 1000 mg de metamizol sodic monohidrat.

Fiecare fiola de 5 ml contine 2500 mg de metamizol sodic monohidrat.

Celelalte componente sunt apa pentru preparate injectabile, acid clorhidric 37 % (pentru reglarea
pH-ului).

Cum arata Metamizol Noridem si continutul ambalajului
Metamizol Noridem este o solutie injectabild/perfuzabila limpede, aproape incolora pana la galben.

Metamizol Noridem este disponibil in fiole de sticld care contin 2 ml sau 5 ml de solutie
injectabild/perfuzabila.

Ambalaj cu 5, 10 sau 20 de fiole de 2 ml sau de 5 ml.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Noridem Enterprises Limited

Evagorou & Makariou

Muitsi Building 3

Office 115, Nicosia

1065

Cipru

Fabricantul

Demo S.A. PHARMACEUTICAL INDUSTRY
21st km National Road Athens-Lamia

14568 Krioneri, Attiki

Grecia,

T: +30 210 8161802, F: +30 2108161587.

Acest medicament este autorizat in statele membre ale Spatiului Economic European sub
urmitoarele denumiri comerciale:

Germania Metamizol Noridem 500 mg/ml Injektions-/Infusionslésung
Austria Metamizol Noridem 500 mg/ml Injektions-/Infusionslésung
Republica Ceha  Metamizole Noridem

Grecia ELGOPAS

Ungaria Metamizol Noridem 500 mg/ml oldatos injekcid/inf(zi6
Polonia Metamizole Noridem

Romania Metamizol Noridem 500 mg/ml solutie injectabila/perfuzabila
Slovacia Metamizole Noridem 500 mg/ml injek¢ény/infuzny roztok



Acest prospect a fost revizuit Tn februarie 2025.

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:
Doze si mod de administrare

Doze

Doza este determinatd de intensitatea durerii sau a febrei si de sensibilitatea individuala in ceea ce
priveste raspunsul la Metamizol Noridem. Este esential sa se aleaga cea mai mica doza care
controleaza durerea si febra.

La copii si adolescenti cu varsta pana la 14 ani, se poate administra o doza de 8-16 mg metamizol per
kg corp, sub forma unei doze unice. In caz de febri, o doza de 10 mg metamizol per kilogram corp
este, in general, suficientd la copii. La adulti si adolescenti cu varsta peste 15 ani (> 53 kg) se poate
administra o doza de pana la 1000 mg metamizol, sub forma unei doze unice.

In conformitate cu doza zilnicd maxima, o doza unica poate fi administrati pana la de 4 ori pe zi, la
intervale de 6-8 ore.

Urmatorul tabel prezintd dozele unice recomandate si dozele maxime zilnice, in functie de greutate sau
varsta:

Greutate corporala Doza unica Doza zilnica maxima
kg Varsta ml mg ml mg
5-8 3-11 luni 0,1-0,2 50-100 0,4-0,8 200-400
9-15 1-3 ani 0,2-0,5 100-250 0,8-2,0 400-1000
16-23 4-6 ani 0,3-0,8 150-400 1,2-3,2 600-1600
24-30 7-9 ani 0,4-1,0 200-500 1,6-4,0 800-2000
31-45 10-12 ani 0,5-1,4 250-700 2,0-5,6 1000-2800
46-53 13-14 ani 0,8-1,8 400-900 3,2-7,2 1600-3600
>53 = 15 ani 1,0-2,0* 500-1000* 4,0-8,0* 2000-4000*

*) Daca este necesar, doza unica poate fi crescutd la 5 ml (ceea ce corespunde unei doze de 2500 mg
metamizol), iar doza zilnica poate fi crescuta la 10 ml (ceea ce corespunde unei doze de 5000 mg
metamizol).

Un efect important poate sa apara la 30 de minute dupa administrarea parenterala.

Durata de utilizare
Durata de utilizare depinde de natura si de severitatea bolii.

Grupe speciale de pacienti

Varstnici, pacienti debilitati si pacienti cu un clearance scazut al creatininei
Doza trebuie scazuta la varstnici, la pacientii debilitati si la cei cu un clearance scazut al creatininei,
deoarece eliminarea produsilor de metabolizare a metamizolului poate fi prelungita.

Insuficienta hepatica si renala
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Deoarece viteza de eliminare este scazuta in caz de insuficienta renald sau hepatica, trebuie evitata
administrarea unor doze mari, repetate. Nu este necesara scaderea dozei atunci cand este administrat o
perioada scurta de timp. Pana in prezent, nu exista suficienta experientad legata de utilizarea pe termen
lung a metamizolului la pacientii cu insuficienta hepatica si renald severe.

Copii si adolescenti
Nu se recomanda utilizarea Metamizol Noridem la sugarii cu varsta sub 3 luni. Sunt disponibile alte
forme farmaceutice care permit dozarea adecvata la sugarii cu varsta sub 3 luni.

Mod de administrare
Administrare intravenoasa si intramusculara.

Injectia intramusculara trebuie facuta intotdeauna cu o solutie incalzita la temperatura corpului.

Administrarea parenteralda a Metamizol Noridem trebuie facuta cu pacientul culcat si sub supraveghere
medicald atenta.

Pentru a minimiza riscul de reactie hipotensiva si pentru a se asigura ca injectia poate fi intrerupta la
primele semne de reactie anafilacticd sau anafilactoida, injectia intravenoasa trebuie administrata
foarte lent, adica nu mai rapid de 1 ml (echivalentul a 500 mg metamizol sodic monohidrat) pe minut.

Supradozaj

Simptome de supradozaj

In contextul supradozajului acut, au fost observate greata, varsaturi, durere abdominala, functie renala
afectatd/insuficienta renald acuta (de exemplu, sub forma de nefrita interstitiald) si, mai rar, simptome
ale sistemului nervos central (ameteala, somnolenta, coma, convulsii) si scadere a tensiunii arteriale,
care poate evolua spre soc circulator si tahicardie.

Dupa administrarea unor doze foarte mari, excretia de acid rubazonic poate colora in rosu urina.

Masuri terapeutice in caz de supradozaj

Nu se cunoaste un antidot specific pentru metamizol. in cazul in care metamizol a fost ingerat doar de
putin timp, se poate incerca limitarea absorbtiei in organism prin utilizarea de masuri primare de
detoxifiere (de exemplu, lavaj gastric) sau masuri de reducere a absorbtiei (de exemplu, administrarea
de carbune activat). Metabolitul principalul (4-N-metilaminoantipirind) poate fi eliminat prin
hemodializa, hemofiltrare, hemoperfuzie sau filtrare plasmatica.

Tratamentul intoxicatiei si prevenirea complicatiilor severe poate necesita monitorizare generala si
tratament intensiv si specific.

Masuri imediate in caz de reactii severe de hipersensibilitate (soc)

La primele semne (de exemplu, reactii cutanate precum urticarie si hiperemie, stare de neliniste,
cefalee, transpiratie, greatd), injectia trebuie oprita. Branula trebuie 1dsatd n vena sau trebuie creat un
acces venos. Pe langa masurile obisnuite de urgentd, cum ar fi mentinerea capului si a partii superioare
a corpului mai jos decat restul corpului, mentinerea cailor respiratorii libere si administrarea de
oxigen, poate fi necesar sd se administreze simpatomimetice, refacerea volumului circulant sau
glucocorticoizi.

Incompatibilitati

Acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente, cu exceptia celor mentionate la
pct. Instructiuni de manipulare.

Instructiuni de manipulare

Metamizol Noridem poate fi amestecat sau diluat cu solutie de glucoza 50 mg/ml (5 %), solutie de
clorurd de sodiu 9 mg/ml (0,9 %) sau solutie Ringer lactat.
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Numai pentru o singura utilizare.
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