CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Amizolmet, 500 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy mililitr roztworu zawiera 500 mg metamizolu sodowego.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.
Przezroczysty, bezbarwny do lekko brazowo-zoltego roztwor, praktycznie wolny od czastek statych.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Ostry bol o duzym nasileniu.
Goraczka, gdy inne metody leczenia sa nieskuteczne.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Metamizol w postaci roztworu do wstrzykiwan powinien by¢ stosowany tylko wowczas, gdy podanie
doustne nie jest wskazane.

Dawkowanie zalezy od pozadanego dziatania przeciwbdlowego oraz stanu zdrowia pacjenta.

U dorostych jednorazowa dawka pozajelitowa wynosi 0,5- 1g (1-2 ml). Jezeli zachodzi taka potrzeba,
dawka ta moze by¢ powtarzana co 6-8 godzin. W razie koniecznosci mozna poda¢ w jednorazowej
dawce 2,5 g (5 ml) leku.

Poczatek dziatania przeciwbdlowego oraz przeciwgoraczkowego wystepuje zwykle po 30 do 60
minutach po podaniu. Dziatanie trwa zazwyczaj przez 4 godziny.

Jesli dawka pojedyncza nie jest skuteczna lub, gdy dzialanie przeciwbdlowe ustepuje, dawke mozna
powtarza¢ co 6-8 godzin, az do dawki maksymalnej 5g (10 ml).

Poniewaz reakcja hipotensyjna w nastepstwie wstrzyknigcia moze zaleze¢ od wielkosci podanej
dawki, podanie pozajelitowe dawki pojedynczej wigkszej niz 1 g metamizolu powinno by¢ doktadnie
przeanalizowane. Patrz rowniez Sposob podania.

Dzieci:
Metamizolu nie nalezy stosowa¢ u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 16 roku zycia.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek i watroby:

U pacjentéw z zaburzeniami czynnoS$ci nerek i watroby nie zaleca si¢ stosowania wysokich dawek
metamizolu, poniewaz w tej grupie pacjentow szybkos¢ eliminacji leku moze by¢ zmniejszona. W
przypadku krotkoterminowej terapii Zzmniejszenie dawki nie jest konieczne. Brak doswiadczen w
stosowaniu dtugoterminowym u pacjentow z niewydolno$cig nerek i watroby.



Nalezy bra¢ pod uwage mozliwo$¢ wystgpienia zaburzen czynnosci nerek i watroby u pacjentow w
podesztym wieku oraz pacjentdéw w ztym stanie zdrowia.

Sposob podania

Zaleca sig, aby przy pierwszych objawach reakcji anafilaktycznej/anafilaktoidalnej (patrz punkt
Dziatania niepozadane) przerwac wstrzyknigcie, CO zmniejszy ryzyko reakcji hipotensyjnej. W czasie
podania pozajelitowego pacjent powinien znajdowac si¢ W pozycji lezacej i by¢ pod obserwacja
lekarza. Aby zapobiec niedoci$nieniu, wstrzyknigcie dozylne powinno by¢ wykonane bardzo wolno,
maksymalnie 1 ml (500 mg metamizolu) na minute.

4.3  Przeciwwskazania
Metamizol w postaci roztworu do wstrzykiwan jest przeciwwskazany w nastepujacych przypadkach:

o nadwrazliwo$¢ na metamizol lub inne pochodne pirazolonu (np. fenazon lub propyfenazon) lub
pirazolidyny (np. fenylobutazon, oksyfenbutazon) lub agranulocytoza wywotana przez te
substancje czynne, w wywiadzie,

o zaburzenia czynnosci szpiku kostnego (np. w nastepstwie leczenia cytostatykami) lub
zaburzenia hematopoezy,

o nadwrazliwos$¢ na leki przeciwbolowe w szczeg6lnosci salicylany, paracetamol lub inne
nienarkotyczne leki przeciwbdlowe, objawiajgca si¢ astma, pokrzywka, niezytem nosa,
obrzekiem naczynioruchowym lub innymi reakcjami anafilaktoidalnymi,

o ostra niewydolnos¢ nerek lub watroby, ostra watrobowa porfiria przerywana (ryzyko ataku
porfirii),

o dziedziczny brak dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej (ryzyko hemolizy)

o dzieci w wieku ponizej 16 lat.

Produktu leczniczego nie nalezy stosowaé pozajelitowo u pacjentdw z niskim cisnieniem tetniczym
krwi oraz z objawami niestabilnosci krazenia.

Produktu nie nalezy stosowaé w cigzy oraz w czasie karmienia piersig.
4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ostrzezenie

Dtugotrwate stosowanie metamizolu lub stosowanie jego wysokich dawek zwigksza ryzyko
wystapienia agranulocytozy. Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany dtuzej niz 7 dni.
Agranulocytoza wywotana przez metamizol jest procesem immunoalergicznym trwajgcym co
najmniej tydzien. Taka reakcja jest bardzo rzadka, ale zagrazajaca zyciu i moze nawet prowadzi¢ do
zgonu. Pacjentow nalezy uprzedzié, ze w razie wystapienia ktoregokolwiek z objawow neutropenii
(goraczka, dreszcze, bol gardta oraz owrzodzenia jamy ustnej) powinni natychmiast przerwac
stosowanie produktu leczniczego i skontaktowac si¢ z lekarzem.

Jezeli wystapi neutropenia (<1500 neutrofili/mm?®), nalezy natychmiast zaprzesta¢ stosowania
produktu leczniczego. Do czasu znormalizowania si¢ obrazu morfotycznego Krwi wymagane sa
regularne badania hematologiczne.

Reakcje anafilaktoidalne
Takie reakcje wystepuja gtdwnie u pacjentdw z nadwrazliwos$cia. Z tego powodu metamizol powinien
by¢ stosowany u pacjentow z astma i atopig z nalezyta 0Stroznoscia (patrz punkt 4.3).

SrodKi ostroznosci
Reakcje anafilaktyczne i (lub) anafilaktoidalne

Wybierajac droge podania nalezy wzia¢ pod uwagg, iz najwigksze ryzyko wystapienia reakcji
anafilaktycznej i (lub) anafilaktoidalnej zwigzane jest z podanie pozajelitowym.



Szczegoblnie zagrozeni wystgpieniem ciezkiej reakcji anafilaktycznej wywotanej metamizolem sg

pacjenci (patrz punk 4.3):

o z astma oskrzelowa, zwlaszcza z towarzyszacym jej polipowatym zapaleniem nosa i zatok
przynosowych,

o pacjenci z przewlekta pokrzywka,

o pacjenci z nietolerancjg alkoholu (objawiajaca si¢ kichaniem, wyciekiem z nosa oraz znacznym
zaczerwienieniem twarzy po spozyciu hawet niewielkiej ilosci napoju alkoholowego).
Nietolerancja alkoholu moze by¢ objawem nierozpoznanej wcze$niej astmy indukowanej przez
niesterydowe leki o dziataniu przeciwzapalnym,

o pacjenci z nietolerancja barwnikow (np. tartrazyny) lub srodkow konserwujacych (np.
benzoesanu).

Przed podaniem metamizolu, nalezy pozna¢ wywiad chorobowy pacjenta. U pacjentow, u ktorych
wystepuje ryzyko reakcji anafilaktycznej, metamizol moze by¢ stosowany tylko po doktadnym
rozwazeniu stosunku ryzyka do spodziewanych korzysci. Nawet jezeli metamizol jest podawany po
przeprowadzeniu tej analizy, niezbedny jest $cisty lekarski nadzor i gotowos¢ do postgpowania w
przypadku wstrzasu.

Reakcje hipotensyjne

Podawanie metamizolu moze niekiedy wywota¢ niedoci$nienie (patrz réwniez Dziatania

niepozadane). Reakcje te sg zalezne od dawki i cze$ciej wystepuja po podaniu pozajelitowym. Ryzyko

wystapienia ciezkiego niedocis$nienia jest zwigkszone:

o jesli iniekcja dozylna jest szybka,

. u pacjentow z niedoci$nieniem, ze zmniejszong obj¢toscia wewnatrznaczyniowa,
odwodnionych, niestabilnych hemodynamicznie lub poczatkowym okresem niewydolnosci
krazenia,

o jesli pacjent ma wysoka temperature ciata.

U tych pacjentdéw metamizol powinien by¢ stosowany z zachowaniem ostroznosci i pod $cistym
nadzorem lekarza. Konieczne mogg by¢ okre$lone srodki ostroznosci (ustabilizowanie krgzenia), aby
zmniejszy¢ ryzyko wystapienia niedocisnienia.

U pacjentow, u ktorych szczeg6lnie nalezy unika¢ spadku ci$nienia t¢tniczego krwi, np. pacjenci z
ciezka choroba tetnic wiencowych lub mézgowych, metamizol moze by¢ podany tylko przy
jednoczesnej kontroli parametrow hemodynamicznych.

U pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek i watroby, ze wzgledu na ograniczong szybko$¢
wydalania, nalezy unika¢ wysokich dawek metamizolu.

Wstrzyknigcie dozylne nalezy wykona¢ bardzo powoli (ponizej 1 ml/min), aby mozna byto je
przerwaé¢ w momencie wystgpienia pierwszych objawow reakcji anafilaktoidalnej i zminimalizowac
ryzyko wystapienia niedoci$nienia.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Metamizol moze nasila¢ dziatanie lekow przeciwzakrzepowych z grupy pochodnych kumaryny,
doustnych lekow przeciwcukrzycowych, fenytoiny oraz sulfonamidow. Jednoczesne stosowanie
metamizolu z cyklosporyna moze zmniejszy¢ stezenie cyklosporyny we krwi. Z tego powodu zaleca
si¢, aby sprawdza¢ stezenie cyklosporyny we krwi. Barbiturany zmniejszaja, a inhibitory MAO
zwigkszaja dziatanie metamizolu. Jednoczesne stosowanie metamizolu i chlorpromazyny moze
wywotaé cigzkg hipotermie. Jednoczesne stosowanie metamizolu i alkoholu moze wptynaé na
farmakokinetyke obu substancji.

4.6  Wplyw na plodnos$¢, ciaze i laktacje

Brak danych klinicznych dotyczacych stosowania u kobiet w okresie cigzy.

Metamizolu nie nalezy stosowaé w czasie ciazy.

Karmienie piersia

Metamizol jest wydzielany do mleka kobiecego. Nie nalezy go stosowaé w okresie karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
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Po podaniu metamizolu w zalecanych dawkach nie stwierdzono dziatan niepozadanych dotyczacych
zdolno$ci prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Jednak po podaniu wiekszych dawek, nalezy
wzia¢ pod uwagg, iz moze to wptyna¢ na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i wykonywania czynnosci,
podczas wykonywania ktorych istnieje ryzyko wypadku (szczegolnie gdy lek podano dozylnie)
zwlaszcza jezeli wezesniej pacjent spozyt alkohol.

4.8 Dzialania niepozadane

Czestos¢ dziatan niepozadanych podana ponizej zostata sklasyfikowana w nastepujacy sposob:
Bardzo czgsto (=1/10), czgsto (=1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100), rzadko
(>1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (cz¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostgpnych danych).

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego

Rzadko: Leukopenia

Bardzo rzadko: Agranulocytoza lub trombocytopenia

Agranulocytoza: objawy agranulocytozy obejmujg goraczke, dreszcze, bol gardta, trudnosci w
przetykaniu, zakazenia jamy ustnej, nosa i gardta oraz narzadow piciowych i okolicy odbytnicy.
Objawy agranulocytozy moga by¢ nieznaczne u pacjentéw stosujacych antybiotyki. Natychmiastowe
wstrzymanie stosowania leku jest kluczowe dla leczenia; z tego powodu w przypadku wystgpienia
jakiegokolwiek z powyzszych objawow leczenie nalezy natychmiast przerwac.

Trombocytopenia: objawia si¢ zwigkszong sktonnoscia do krwawien i (lub) matymi czerwonymi lub
fioletowymi wybroczynami na skorze lub btonach sluzowych.

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srédpiersia
Nieznana: Odnotowano stany astmatyczne, zwtaszcza u pacjentow uczulonych na aspiryne.

Zaburzenia zoladka i jelit
Nieznana: Nudnosci, wymioty, podraznienie zotadka, biegunka.

Zaburzenia nerek i dréog moczowych

Bardzo rzadko: moze wystgpi¢ ostre pogorszenie si¢ czynnosci nerek (ostra niewydolnos¢ nerek),
zwlaszcza U chorych z istniejacg choroba nerek, w niektorych przypadkach z biatkomoczem,
skapomoczem lub bezmoczem.

Nieznana: w pojedynczych przypadkach moze wystapi¢ srodmigzszowe zapalenie nerek.

Ze wzgledu na obecno$¢ metabolitu w moczu, moze on mie¢ czerwone zabarwienie oraz kwasny
odczyn.

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej
Rzadko: Wysypka.
Nieznana: nadzerki na skorze i btonach §luzowych, zespot Stevens-Johnsona lub zespot Lyell’a.

Zaburzenia naczyniowe

Nieznana: Niedocisnienie: moze wystgpi¢ spadek cisnienia tetniczego szczegolnie w czasie podania
dozylnego.

Przemijajace niedoci$nienie moze czasami wystgpi¢ w czasie lub po podaniu metamizolu w postaci
wstrzyknigcia (bez innych objawow reakcji anafilaktycznej). W rzadkich przypadkach ci$nienie
tetnicze krwi moze by¢ Krytycznie niskie. Ryzyko wystapienia niedocis$nienia zwigksza szybkie
podanie dozylne leku.

Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania

Rzadko: Reakcje anafilaktyczne lub anafilaktoidalne.

Metamizol moze niekiedy wywota¢ reakcje anafilaktyczna, ktéra moze by¢ ciezka i zagrazajgca zyciu.
Taka reakcja moze rowniez wystapic¢ po kolejnym podaniu leku, nawet jesli poprzednim nie
towarzyszyly dzialania niepozadane. Reakcje na produkt leczniczy zwigzane z metamizolem mogg
wystapi¢ juz w czasie wykonywania wstrzykniecia lub kilka godzin pdzniej. Zazwyczaj wystepuja one
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po jednej godzinie po podaniu. Reakcje anafilaktyczne o mniejszej cigzko$ci majg zazwyczaj postaé
zmian na skorze lub btonach Sluzowych ($wigd, uczucie pieczenia, rumien, pokrzywka oraz obrzek),
dusznos¢, oraz rzadko, zaburzen zotadka i jelit. Reakcje o $rednim nasileniu moga przybraé cigzka
postaé, z uogdlniong pokrzywka, cigzkim obrzgkiem naczynioruchowym (w tym krtani), ostrym
skurczem oskrzeli, zaburzeniami rytmu serca, niedoci$nieniem (ktore poprzedzone jest wzrostem
ci$nienia tetniczego krwi) oraz wstrzasem krazeniowym.

U pacjentow z astma, uczulonych na analgetyki, reakcje te zazwyczaj objawiaja si¢ napadami astmy.
W miejscu wstrzyknigcia moze wystapic¢ bol i miejscowe odczyny, rzadko w postaci zapalenia zyt.
Wstrzgs anafilaktyczny: objawy ostrzegawcze to: zimne poty, spadek ci$nienia tetniczego krwi,
zawroty glowy, oslabienie, nudnosci, blado$¢ skory oraz duszno$é. Moze im towarzyszy¢ obrzgk
twarzy, swiad, ucisk w okolicy serca, kotatanie serca oraz uczucie zimna w konczynach.

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Rzadko: najwazniejsze dziatania niepozadane dotycza reakcji nadwrazliwo$ci (agranulocytoza,
leukopenia, trombocytopenia, anemia, wstrzas anafilaktyczny, zmiany na skorze oraz btonach
$luzowych). Te objawy moga rowniez wystapic¢ po kolejnym podaniu leku, nawet jesli poprzednim nie
towarzyszyty dziatania niepozadane.

49 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania

Po ostrym przedawkowaniu zanotowano nastgpujace objawy: nudnosci, wymioty, bdl brzucha,
zaburzenia czynnosci nerek, w tym niewydolnos¢ nerek (Spowodowane srodmiazszowym zapaleniem
nerek), rzadziej objawy ze strony centralnego uktadu nerwowego (zawroty glowy, sennos¢, $pigczka,
drgawki), spadek cis$nienia tetniczego krwi (ktory czasami moze doprowadzi¢ do wstrzasu) oraz
zaburzenia rytmu serca (tachykardia).

W przypadku zastosowania wigkszych dawek, wydalanie metabolitu (kwasu rubazonowego) moze
powodowac czerwone zabarwienie moczu.

Leczenie przedawkowania

Brak specyficznych odtrutek dla metamizolu. Mozliwa jest proba ograniczenia dalszego wchtaniania
substancji czynnej w organizmie poprzez detoksykacje (np. ptukanie zotadka) lub zmniejszenia
wchtaniania (np. wegiel aktywowany).

Gloéwny metabolit (4-N-metylo-amino-antypiryna) moze by¢ wydalony na drodze hemodializy,
hemofiltracji, hemoperfuzji oraz filtracji osocza.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki przeciwbolowe i przeciwgoraczkowe; pirazolony, kod ATC:
N02B B02

Metamizol jest niepowodujacg uzaleznienia, pochodng pirazolonu o dziataniu przeciwbdolowym,
przeciwgoragczkowym oraz spazmolitycznym. Mechanizm jego dziatania nie jest do konca poznany.
Niektore dane wskazuja, ze metamizol i jego gtowny metabolit (4-metylo-amino-antypiryna) dziataja
prawdopodobnie zardwno poprzez osrodkowy jak i obwodowy uktad nerwowy.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Farmakokinetyka metamizolu i jego pochodnych nie zostata catkowicie zbadana. Mozna przedstawié¢
tylko nastepujace informacje:

Metamizol po podaniu doustnym hydrolizowany jest calkowicie do czynnej farmakologicznie 4-N-
metyloantypiryny (MAA). Biodostepno$s¢ MAA wynosi okoto 90% i jest nieco wigksza po podaniu

doustnym niz pozajelitowym. Podanie metamizolu rownoczesnie z jedzeniem nie wptywa znaczaco na
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jego farmakokinetyke.

Dziatanie kliniczne wykazuje gtownie MAA, ale w pewnym stopniu rowniez jej metabolit, 4-
aminoantypiryna (AA). Wartosci pola pod krzywa (AUC) dla AA wynosza okoto 25% wartosci pola
pod krzywa dla MAA. Metabolity 4-N-acetyloaminoantypiryna (AAA) i 4-N-formyloaminoantypiryna
(FAA) sa prawdopodobnie farmakologicznie nieaktywne. Z uwagi na to, iz farmakokinetyka
wszystkich metabolitéw ma charakter nieliniowy, konieczne sg dodatkowe badania. Podczas
krotkotrwatego leczenia gromadzenie si¢ metabolitéw ma niewielkie znaczenie kliniczne. Srednie
warto$ci procentowe wigzania si¢ z biatkami osocza wynosza 58% dla MAA, 48% dla AA, 18% dla
FAA oraz 14% dla AAA

Po podaniu dozylnym okres péitrwania w fazie eliminacji z surowicy wynosi dla metamizolu okoto 14
minut. Okoto 96% znakowanej izotopem promieniotworczym dawki wykrywane jest w moczu a okoto
6% w kale. Osiemdziesiat pig¢ procent metabolitow z pojedynczej dawki doustnej wydalonych jest z
moczem. Trzy procent (3% = 1%) z tej grupy to MAA, 6% + 3% to AA, 26% + 8% to AAA oraz 23%
+ 4% to FAA. Po podaniu pojedynczej dawki doustnej wynoszacej 1 g metamizolu, klirens nerkowy
wynosit 5 ml + 2 ml/min. dla MAA, 38 ml + 13 ml/min. dla AA, 61 ml + 8§ ml/min. dla AAA oraz 49
ml + 5 ml/min. dla FAA. Osoczowy okres pottrwania to odpowiednio 2,7 + 0,5 h dla MAA, 3,7+ 1,3
hdla AA,9,5+1,5hdla AAA oraz 11,2 +£1,5 h dla FAA.

U pacjentéw w podesztym wieku pole pod krzywa (AUC) wzrasta 2-3 krotnie. U pacjentow z
marskos$cig watroby okres poltrwania w fazie eliminacji MAA i FAA po podaniu pojedynczej dawki
doustnej zwigksza si¢ okoto trzykrotnie (wynosi okoto 10 godzin). Nie ma danych wskazujacych na
zwigkszenie okresu pottrwania AA oraz AAA.

Informacje dotyczace farmakokinetyki u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek sg ograniczone.
Dostepne dane wskazuja na zmniejszong szybkos¢ eliminacji niektdérych metabolitow (AAA i FAA).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Ostra toksycznosé

Minimalna dawka letalna (LD) po podaniu doustnym metamizolu u myszy i szczuréw wynosi okoto
4000 mg/kg masy ciata; po podaniu dozylnym okoto 2300 mg metamizolu na kg/masy ciata lub 400
mg MAA na kg/masy ciata. Objawy toksyczno$ci to przyspieszenie oddechu, uspokojenie oraz
drgawki, ktore poprzedzaja Smierc.

Przewlekla toksycznos¢

Wstrzyknigcia dozylne byly tolerowane przez 4 tygodnie przez szczury (150 mg/kg masy ciata na
dobe) oraz psy (50 mg/kg masy ciata na dobg).

Badania przewlektej toksycznosci przeprowadzone na szczurach i psach trwaty 6 miesigcy. Stosowane
dawki dobowe 300 mg/kg masy ciata u szczurow oraz 100 mg/kg masy ciata u pséw nie wywotaty
objawow zatrucia. Wigksze dawki powodowaty chemiczne zmiany w 0S0Czu oraz hemosyderoze
watroby oraz $ledziony. Zanotowano takze objawy anemii oraz toksycznego oddziatywania na szpik
kostny.

Mutagenno$¢
Opisywano zarowno pozytywne jak i negatywne wyniki badan mutagennosci. Jednak, w badaniach in
vitro i in vivo z zastosowaniem barwnikow fluorescencyjnych firmy Hoechst, nie wykazano dziatania
mutagennego.

Rakotworczosé

W badaniach trwajgcych przez cate zycie szczuréw oraz badaniach NMRI szczuréw nie udowodniono
dziatania rakotworczego metamizolu.

Toksyczno$¢ dla rozmnazania


http://pl.wikipedia.org/wiki/Substancje_barwi%C4%85ce
http://pl.wikipedia.org/wiki/Fluorescencja

Brak badan toksyczno$ci dla rozmnazania na szczurach. Nie mozna wykluczy¢ teratogennego
potencjatu metamizolu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Woda do wstrzykiwan.

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Roztwor do wstrzykiwan mozna rozcienczaé za pomoca 5% roztworu glukozy, 0,9% roztworu NaCl
lub roztworu Ringera. Jednak po rozcienczeniu, ze wzglgdu na ograniczong stabilnos¢, roztwory te
powinny zosta¢ natychmiast podane.

Z uwagi na mozliwo$¢ wystapienia niezgodnosci, nie zaleca si¢ jednoczesnego podawania roztworu
metamizolu z innymi produktami leczniczymi w postaci iniekcji.

6.3 Okres waznoSci

3 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Ampuiki z oranzowego szkta (typu 1) umieszczone w formie z PVC, w tekturowym pudetku.
Wielkos$¢ opakowania: 10 amputek po 2 ml.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowywania produktu leczniczego
do stosowania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

SANITAS, AB
Veiveriy str. 134 B
LT-46352 Kaunas
Litwa

8. NUMER(NUMERY) POZWOLENIA (POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Pozwolenie nr:

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA



10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



