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Leatodo el prospecto detenidamente antes de empezar atomar e medicamento.

Conserve este prospecto. Puede tener que volver aleerlo. Si tiene alguna duda, consulte a su
meédico o farmacéutico. Este medicamento se le harecetado a VVd. personalmente y no debe darlo a otras
personas. Puede perjudicarles, aun cuando sus sintomas sean |os mismos que |0s suyos.

En este prospecto:
QUE ESMETAMIZOL NORMON 2 g/5ml SOLUCION INYECTABLE Y PARA QUE SE
UTILIZA
ANTESDE USAR METAMIZOL NORMON 2 g/5 ml SOL UCION INYECTABLE
COMO USAR METAMIZOL NORMON 2 g/5ml SOLUCION INYECTABLE
POSIBLESEFECTOS ADVERSOS
CONSERVACION DE METAMIZOL NORMON 2 g/5ml SOL UCION INYECTABLE
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METAMIZOL NORMON 2 g/5ml SOLUCION INYECTABLE EFG

El principio activo es metamizol magnésico. Cada ampolla contiene 2 g de metamizol magnésico
(D.C.L).
El otro componente es agua para inyeccion.

TITULAR Y FABRICANTE
LABORATORIOS NORMON, SA.
Ronda de Valdecarrizo, 6 — 28760 Tres Cantos (MADRID)

1. QUE ESMETAMIZOL NORMON 2 g/5ml SOLUCION INYECTABLE Y PARA QUE SE

UTILIZA
Forma farmacéutica: Solucién inyectable. Envase conteniendo 5 ampollas.
Metamizol es un derivado pirazol6nico utilizado como analgésico, antitérmico, antiinflamatorio y
antiespasmaodico. Estaindicado en los siguientes casos:
- dolor agudo postoperatorio o postraumético,
- dolor detipo cdlico,
- dolor de origen tumoral,
- fiebre alta que no responda a otros antitérmicos.

2. ANTESDE USAR METAMIZOL NORMON 2 g/5ml SOLUCION INYECTABLE

= Nouse METAMIZOL NORMON 2 g/5ml SOLUCION INYECTABLE en los siguientes casos:

- hipersensibilidad (alergia) alas pirazolonas,

- anemia aplasica (disminucion de glébulos rojos y globulos blancos granulosos) o agranulocitosis
(disminucion o ausencia de glébulos blancos) producidas por medicamentos,

- pacientes con historial de asmainducido por acido acetilsalicilico,

- deficiencia de glucosa-6-fosfato deshidrogenasa,

- porfiria (alteracion del metabolismo de la hemoglobina).

= Tenga especial cuidado con METAMIZOL NORMON 2 g/5ml SOLUCION INYECTABLE:

- si Vd. padece hipertension, insuficiencia cardiaca, coronaria, renal o hepética, Ulcera gastrointestinal,
asmacronico o historial de aergias multiples a medicamentos, especialmente a salicilatos,

- cuando aparezca fiebre, ulceracion bucal o cualquier otro sintoma indicativo de agranulocitosis, se
deberd suspender el tratamiento de inmediato y realizar un hemograma (recuento de células
sanguineas),

- si se administra a nifios menores de 1 afio y a mujeres embarazadas,

- en tratamientos muy prolongados o a dosis muy elevadas, ya que deberé realizarse un control de
células sanguineas,
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- cuando se administre por viaintravenosa, para evitar alteraciones cardiovascul ares severas
(disminucion de la presion arterial) que pueden aparecer con una répida administracion intravenosa del
medicamento. Estas reacciones son muy improbables cuando se utiliza la viaintramuscular.

= Embarazo: Consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar un medicamento. Debe evitarse el uso
de metamizol durante los 3 primeros mesesy las 6 Ultimas semanas del embarazo, aceptandose solo bajo
estricta vigilancia clinica. Solamente se administrara durante otros periodos del embarazo cuando no existan
aternativas terapéuticas mas seguras.

= Lactancia: Consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar un medicamento. Metamizol se excreta
en leche materna. No se conocen las posibles consecuencias en el lactante. Se recomienda suspender la
lactancia o evitar el uso de este medicamento.

= Conduccién y uso de magquinas: No produce efectos sobre la capacidad de conducir vehiculos o
utilizar maguinaria; pero esta capacidad puede verse alterada si aparecen reacciones adversas como
somnolencia, mareo y veértigo.

. Uso de otros medicamentos. Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando o hatomado

recientemente cualquier otro medicamento, incluso los adquiridos sin receta médica.
Metamizol interacciona con los siguientes farmacos:

- barbitdricos y fenilbutazona: se aprecia una disminucién de | as actividades de metamizol y de estos
medi camentos,

- derivados pirazolonicos y PAS (&cido paraamiinosalicilico): metamizol es potenciado por ellos,

- depresores del sistema nervioso central: metamizol a dosis altas potencia su efecto,

- anticoagul antes cumarinicos: se potenciala accion de éstosy existe riesgo de hemorragia,

- metotrexato: se potencia su toxicidad.

3.COMO USAR METAMIZOL NORMON 2 g/5ml SOLUCION INYECTABLE

Siga estas instrucciones a menos que su médico le haya dado otras indicaciones distintas.

Recuerde usar su medicamento. Si estima que la accion de metamizol es demasiado fuerte o débil,
comuniquesel o a su médico o farmacéutico.

Las ampollas pueden administrarse por viaintramuscular, intravenosay oral. Puedeiniciarse el
tratamiento por viaintravenosay tras obtener analgesia satisfactoria, continuar con inyecciones
intramuscul ares.

Ladosisesde 1 ampolla (2 g/5 ml) por viaintramuscular profunda o intravenosa lenta (3 minutos)
cada 8 horas, salvo criterio médico.

En laindicacion de dolor oncoldgico se utilizard de mediaa 1 ampolla (1 g/2,5 ml-2 g/5 ml) cada6 u 8
horas por viaoral, disuelta en agua o cualquier bebida refrescante. En este caso, €l tratamiento no debe
superar los 7 dias.

" Si Vd.usamasMETAMIZOL NORMON 2 g/5ml SOLUCION INYECTABLE del que debiera
consulte a su médico o farmacéutico. Laintoxicacion es poco frecuente y solo se presenta a dosis muy
elevadas, originando vértigo, vomitos, dolor abdominal, taquicardiay somnolencia, pudiendo llegar a
convulsiones, shock y coma, que se produce en muy raras ocasiones. También puede aparecer hipotermia
(disminucion de latemperatura corporal) e hipotension (disminucion de la presion arterial).

En caso de sobredosis 0 ingestion accidental, consultar al Servicio de Informacién Toxicologica (Tel.
91 562 04 20), indicando €l producto y la cantidad ingerida.

Informacién para el médico: El tratamiento se realizara con medidas de soporte, lavado gastrico,
diuresis forzada o didlisisy analépticos.
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= Si olvidé &l uso de METAMIZOL NORMON 2 g/5ml SOLUCION INYECTABLE no recibauna
dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

4. POSIBLESEFECTOSADVERSOS

Como todos los medicamentos, metamizol puede tener efectos adversos.

Aparato digestivo: Lamayoria de las reacciones adversas fueron nduseas, sequedad de bocay
vomitos. Tomado con frecuencia por via oral, metamizol puede provocar ateraciones gastricas (se
observaron erosiones géstricas con 3 g diarios de metamizol). Sistema nervioso central: Somnolencia
(3%), mareosy vértigo (menos del 1%). Se ha descrito también agitacion, alucinaciones, euforiay delirio.
Alteraciones hematol6gicas. Agranulocitosisy distintos tipos de anemia. Reduccion de la hemoglobina
y leucocitosis (aumento transitorio del nimero de glébul os blancos en la sangre) que, en €l tratamiento
del dolor postoperatorio, pueden ser explicadas por la propia enfermedad. Reacciones alérgicas: Por via
inyectable puede producir, infrecuentemente y en personas predispuestas, shock tdxico-alérgico.
Raramente produce reacciones asmaticas. Reacciones al érgicas cutaneas. prurito (picor), rash (erupcion
temporal cuténea), urticaria-angioedema (manchas en lapiel con hinchazdn extenso en la cara), eritema
(enrojecimiento de la piel) y shock anafiléctico. Otras: Dolor en €l lugar de lainyeccidn, seguido de
sensacion de calor y sudoracion. Si la administracion intravenosa se realiza muy rdpidamente puede
presentarse sensacion de calor, rubor, palpitaciones e incluso nduseas. Se puede detectar un descenso
significativo de latension arteria (1,8%).

Si se observa cuaquier otrareaccion no descrita en este prospecto, consulte con su médico o
farmacéutico.

5. CONSERVACION DE METAMIZOL NORMON 2 g/5ml SOLUCION INYECTABLE
Mantenga METAMIZOL NORMON fueradel alcancey delavistade los nifios.
No se precisan condiciones especiales de conservacion.

Caducidad: No utilizar METAMIZOL NORMON 2 g/5 ml SOLUCION INY ECTABLE después
de lafecha de caducidad indicada en el envase.

6. OTRAS PRESENTACIONES
METAMIZOL NORMON 575 mg CAPSULAS: envases con 10y 20 cépsulas.

Este prospecto ha sido aprobado en Septiembre 2000.
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