Anhang |

Liste der national zugelassenen Arzneimittel



Mitgliedstaat im
EWR

Inhaber der
Zulassung

Phantasiebezeichnung

INN und Starke

Darreichungsform

Art der Anwendung

Osterreich G.L. Pharma Gmbh Metagelan Metamizol-Natrium- Tropfen zum Zum Einnehmen
Monohydrat 500 mg/ml Einnehmen, Ldésung
Osterreich G.L. Pharma Gmbh Metagelan Metamizol-Natrium- Tablette Zum Einnehmen
Monohydrat 500 mg
Tablette
Osterreich Kalceks Metamizol Kalceks Metamizol-Natrium- Injektionslésung Intramuskulére
Monohydrat 500 mg/ml Anwendung |
Intravenodse
Anwendung
Osterreich Sanofi-Aventis Gmbh Novalgin Metamizol-Natrium Injektionslésung Intramuskuléare
Osterreich 500 mg/ml Anwendung |
Intravenose
Anwendung
Osterreich Sanofi-Aventis Gmbh Novalgin Metamizol-Natrium 500 mg | Filmtablette Zum Einnehmen
Osterreich Tablette
Osterreich Sanofi-Aventis Gmbh Novalgin Metamizol-Natrium Tropfen zum Zum Einnehmen
Osterreich 500 mg/ml Einnehmen, Losung
Belgien Sanofi Belgium Novalgine Metamizol-Natrium 500 mg | Filmtablette Zum Einnehmen
Tablette
Belgien Sanofi Belgium Novalgine Metamizol-Natrium Tropfen zum Zum Einnehmen
500 mg/ml Einnehmen, Ldésung
Belgien Sanofi Belgium Novalgine 1.M./1.V. Metamizol-Natrium Injektionslésung Intramuskulére
500 mg/ml Anwendung |
Intravenodse
Anwendung
Bulgarien Hexal AG Hexalgin Metamizol-Natrium- Tropfen zum Zum Einnehmen
Monohydrat 500 mg/ml Einnehmen, Ldésung
Bulgarien Actavis Ead Proalgin Metamizol-Natrium 500 mg | Tablette Zum Einnehmen

Tablette




Mitgliedstaat im
EWR

Inhaber der
Zulassung

Phantasiebezeichnung

INN und Starke

Darreichungsform

Art der Anwendung

Bulgarien Sopharma Ad Spasmalgon Pitofenonhydrochlorid Injektionslésung Intramuskuléare
2 mg/ml, Anwendung
Fenpiveriniumbromid
0,02 mg/ml, Metamizol-
Natrium 500 mg/ml

Bulgarien Medica Ad TemnumeT Metamizol-Natrium 500 mg | Filmtablette Zum Einnehmen
Tablette,
Triacetonamintosilat 20 mg
Tablette

Bulgarien Elantis Farma S.R.L. ANrosoH Metamizol-Natrium 500 mg | Tablette Zum Einnehmen
Tablette

Bulgarien Pharmaswiss Ceska AMunsonmert Metamizol-Natrium Injektionslésung Intravendse

Republika S.R.O. 500 mg/ml Anwendung

Bulgarien Sopharma Ad AHanrmH Metamizol-Natrium Injektionslésung Intramuskuléare
1000 mg/2 ml Anwendung

Bulgarien Sopharma Ad AHanrmH Metamizol-Natrium Tropfen zum Zum Einnehmen
500 mg/ml Einnehmen, Losung

Bulgarien Sopharma Ad AHanrmH Metamizol-Natrium 500 mg | Tablette Zum Einnehmen
Tablette

Bulgarien Sopharma Ad AHanruH 3a [eua Metamizol-Natrium Tropfen zum Zum Einnehmen
500 mg/ml Einnehmen, Ldésung

Bulgarien Sopharma Ad AHanrnH XvH Metamizol-Natrium 250 mg | Filmtablette Zum Einnehmen
Tablette

Bulgarien Inbiotech Ltd AHreton Metamizol-Natrium 500 mg | Tablette Zum Einnehmen

Tablette




Mitgliedstaat im
EWR

Inhaber der
Zulassung

Phantasiebezeichnung

INN und Starke

Darreichungsform

Art der Anwendung

Bulgarien Actavis Ead BeHanrnH Thiaminhydrochlorid Tablette Zum Einnehmen
38,75 mg Tablette,
Metamizol-Natrium 500 mg
Tablette, Coffein 50 mg
Tablette
Bulgarien Adipharm Ead BeHnek Thiaminhydrochlorid Tablette Zum Einnehmen
38,75 mg Tablette,
Metamizol-Natrium 500 mg
Tablette, Coffein 50 mg
Tablette
Bulgarien Generica Ood FeHepanruH Metamizol-Natrium 500 mg | Tablette Zum Einnehmen
Tablette
Bulgarien Chemax Pharma Ltd Onanrun Metamizol-Natrium- Tropfen zum Zum Einnehmen
Monohydrat 500 mg/ml Einnehmen, Ldésung
Bulgarien Chemax Pharma Ltd OvanruH Metamizol-Natrium Pulver zur Herstellung Zum Einnehmen
1000 mg Beutel einer L6ésung zum
Einnehmen
Bulgarien Chemax Pharma Ltd OvanruH Metamizol-Natrium 500 mg | Pulver zur Herstellung Zum Einnehmen
Beutel einer L6ésung zum
Einnehmen
Bulgarien Chemax Pharma Ltd Onanrun IxyHuop Metamizol-Natrium- Pulver zur Herstellung Zum Einnehmen
Monohydrat 250 mg Beutel | einer Lésung zum
Einnehmen
Bulgarien Chemax Pharma Ltd Onanrun Ekcnpec Metamizol-Natrium 500 mg | Pulver im Beutel zur Zum Einnehmen

Beutel, Coffein 50 mg
Beutel

Herstellung einer
Losung zum
Einnehmen




Mitgliedstaat im
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Zulassung

Phantasiebezeichnung
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Darreichungsform
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Bulgarien

Actavis Ead

HespanruH

Cyanocobalamin 0,5 mg
Tablette, Metamizol-
Natrium 500 mg Tablette,
Thiaminnitrat 75 mg
Tablette,
Pyridoxinhydrochlorid

50 mg Tablette

Filmtablette

Zum Einnehmen

Bulgarien

Unipharm

Mapakodaan

Metamizol-Natrium 300 mg
Tablette, Paracetamol

200 mg Tablette, Coffein
30 mg Tablette,
Codeinphosphat 20 mg
Tablette

Tablette

Zum Einnehmen

Bulgarien

Actavis Ead

CepanruH-Heo

Metamizol-Natrium 150 mg
Tablette, Paracetamol

300 mg Tablette,
Phenobarbital 15 mg
Tablette, Coffein 50 mg
Tablette, Codeinphosphat-
Hemihydrat 10 mg Tablette

Tablette

Zum Einnehmen

Bulgarien

Actavis Ead

Cna3manroH

Pitofenonhydrochlorid 5 mg
Tablette,
Fenpiveriniumbromid

0,1 mg Tablette,
Metamizol-Natrium 500 mg
Tablette

Tablette

Zum Einnehmen
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Bulgarien Adipharm Ead Cnasmobnok Pitofenonhydrochlorid 5 mg | Tablette Zum Einnehmen
Tablette,
Fenpiveriniumbromid
0,1 mg Tablette,
Metamizol-Natrium 500 mg
Tablette

Bulgarien Sopharma Ad TeMnanruH Metamizol-Natrium 500 mg | Filmtablette Zum Einnehmen
Tablette,
Triacetonamintosilat 20 mg
Tablette

Bulgarien Adipharm Ead OpewanrvH Metamizol-Natrium- Brausepulver Zum Einnehmen
Monohydrat 1000 mg
Beutel

Bulgarien Adipharm Ead OpewanrvH Metamizol-Natrium- Brausepulver Zum Einnehmen
Monohydrat 500 mg Beutel

Bulgarien Adipharm Ead OpewanrvH Metamizol-Natrium 500 mg | Tablette Zum Einnehmen
Tablette

Bulgarien Sandoz XekcanruH 3a [Jeua Metamizol-Natrium- Tropfen zum Zum Einnehmen

Pharmaceuticals D.D. Monohydrat 500 mg/ml Einnehmen, Ldésung

Kroatien Alkaloid D.O.O. Alkagin Metamizol-Natrium- Injektions- Intramuskulére

Monohydrat 2,5 g/5 ml /Infusionslésung Anwendung |
Intravendse
Anwendung

Kroatien Pliva Hrvatska D.O.O. Alkagin Metamizol-Natrium- Tablette Zum Einnehmen
Monohydrat 500 mg
Tablette

Kroatien Pliva Hrvatska D.O.O. Analgin Metamizol-Natrium- Tablette Zum Einnehmen

Monohydrat 500 mg
Tablette




Mitgliedstaat im
EWR

Inhaber der
Zulassung

Phantasiebezeichnung

INN und Starke

Darreichungsform

Art der Anwendung

Tschechische Republik

Zentiva, K.S.

Algifen

Metamizol-Natrium-
Monohydrat 527 mg
Tablette,
Pitofenonhydrochlorid
5,25 mg Tablette,
Fenpiveriniumbromid
0,1 mg Tablette

Tablette

Zum Einnehmen

Tschechische Republik

Teva Czech Industries
S.r.o

Algifen Neo

Metamizol-Natrium-
Monohydrat 500 mg/ml,
Pitofenonhydrochlorid

5 mg/ml

Tropfen zum
Einnehmen, Ldésung

Zum Einnehmen

Tschechische Republik

Bb Pharma A.S.

Analgin

Pitofenonhydrochlorid
10 mg/5 ml,
Fenpiveriniumbromid
0,1 mg/5 ml, Metamizol-
Natrium 2500 mg/5 ml

Injektionslésung

Intravendése
Anwendung

Tschechische Republik

Stada Arzneimittel Ag

Metamizol Stada

Metamizol-Natrium
500 mg/ml

Tropfen zum
Einnehmen, Lésung

Zum Einnehmen

Tschechische Republik

Stada Arzneimittel Ag

Metamizol Stada

Metamizol-Natrium-
Monohydrat 500 mg
Tablette

Tablette

Zum Einnehmen

Tschechische Republik

Kalceks

Metamizole Kalceks

Metamizol-Natrium-
Monohydrat 500 mg/ml

Injektionslésung

Intramuskuléare
Anwendung |
Intravenose
Anwendung

Tschechische Republik

Sanofi-Aventis Sro

Novalgin

Metamizol-Natrium-
Monohydrat 500 mg/ml

Injektionslésung

Intramuskulére
Anwendung |
Intravendse
Anwendung




Mitgliedstaat im
EWR

Inhaber der
Zulassung

Phantasiebezeichnung

INN und Starke

Darreichungsform

Art der Anwendung

Tschechische Republik | Sanofi-Aventis Sro Novalgin Metamizol-Natrium- Filmtablette Zum Einnehmen
Monohydrat 500 mg
Tablette
Finnland Takeda Oy Litalgin Pitofenonhydrochlorid Injektionslésung Intramuskulére
2 mg/ml, Metamizol- Anwendung |
Natrium 500 mg/ml Intravendse
Anwendung
Finnland Takeda Oy Litalgin Pitofenonhydrochlorid Tablette Zum Einnehmen
5 mg, Metamizol-Natrium
500 mg
Finnland Takeda Oy Litalgin Pitofenonhydrochlorid Zapfchen Rektale Anwendung
10 mg, Metamizol-Natrium
1lg
Deutschland Medphano Arzneimittel | Analgin Metamizol-Natrium- Injektionslésung Intramuskulére
Gmbh Monohydrat 500 mg/ml Anwendung |
Intravendse
Anwendung |
Parenterale
Anwendung
Deutschland Medphano Arzneimittel | Analgin Metamizol-Natrium- Tablette Zum Einnehmen
Gmbh Monohydrat 500 mg
Tablette
Deutschland Berlin-Chemie Ag Berlosin Metamizol-Natrium- Tablette Zum Einnehmen
Monohydrat 500 mg
Tablette
Deutschland Berlin-Chemie Ag Berlosin Metamizol-Natrium- Zapfchen Rektale Anwendung

Monohydrat 1000 mg
Zapfchen




Mitgliedstaat im
EWR

Inhaber der
Zulassung

Phantasiebezeichnung

INN und Starke

Darreichungsform

Art der Anwendung

Deutschland

Berlin-Chemie Ag

Berlosin Injekt

Metamizol-Natrium-
Monohydrat 500 mg/ml

Injektionsldsung

Intramuskulére
Anwendung |
Intravenodse
Anwendung

Deutschland

Aliud Pharma Gmbh

Metamizol Al

Metamizol-Natrium
500 mg/ml

Tropfen zum
Einnehmen, Ldésung

Zum Einnehmen

Deutschland

Aristo Pharma Gmbh
(Art 57)

Metamizol Aristo

Metamizol-Natrium-
Monohydrat 500 mg/ml

Tropfen zum
Einnehmen, Lésung

Zum Einnehmen

Deutschland

Aristo Pharma Gmbh
(Art 57)

Metamizol Aristo

Metamizol-Natrium-
Monohydrat 500 mg
Tablette

Tablette

Zum Einnehmen

Deutschland Abz-Pharma Gmbh Metamizol Ct Metamizol-Natrium- Tablette Zum Einnehmen
Monohydrat 500 mg
Tablette

Deutschland Hexal Ag Metamizol Fur Metamizol-Natrium- Zapfchen Rektale Anwendung

Erwachsene Hexal

Monohydrat 1000 mg
Zapfchen

Deutschland

Hameln Pharma Plus
Gmbh

Metamizol Hameln

Metamizol-Natrium-
Monohydrat 500 mg/ml

Injektionslésung

Intramuskuléare
Anwendung |
Intravenose
Anwendung

Deutschland

Heumann Pharma
Gmbh & Co. Generica
Kg

Metamizol Heumann

Metamizol-Natrium-
Monohydrat 500 mg/ml

Tropfen zum
Einnehmen, Lésung

Zum Einnehmen

Deutschland

Heumann Pharma
Gmbh & Co. Generica
Kg

Metamizol Heumann

Metamizol-Natrium-
Monohydrat 500 mg
Tablette

Tablette

Zum Einnehmen




Mitgliedstaat im
EWR

Inhaber der
Zulassung

Phantasiebezeichnung

INN und Starke

Darreichungsform

Art der Anwendung

Deutschland Hexal Ag Metamizol Hexal Metamizol-Natrium- Injektionsldsung Intramuskulére
Monohydrat 500 mg/ml Anwendung |
Intravendse
Anwendung
Deutschland Hexal Ag Metamizol Hexal Metamizol-Natrium- Filmtablette Zum Einnehmen
Monohydrat 500 mg
Tablette
Deutschland Hexal Ag Metamizol Hexal Metamizol-Natrium- Tropfen zum Zum Einnehmen

Monohydrat 500 mg/ml

Einnehmen, Lésung

Deutschland

Stada Arzneimittel Ag

Metamizol Stada

Metamizol-Natrium-
Monohydrat 500 mg
Tablette

Tablette

Zum Einnehmen

Deutschland

Stadapharm Gmbh

Metamizol Stada

Metamizol-Natrium
500 mg/ml

Tropfen zum
Einnehmen, Lésung

Zum Einnehmen

Deutschland

Abz-Pharma Gmbh

Metamizole Abz

Metamizol-Natrium-
Monohydrat 500 mg
Tablette

Tablette

Zum Einnehmen

Deutschland

1 A Pharma Gmbh

Metamizol-Natrium 1
H20 la-Pharma

Metamizol-Natrium-
Monohydrat 500 mg/ml

Losung zum
Einnehmen

Zum Einnehmen

Deutschland Sanofi-Aventis Novalgin Metamizol-Natrium Injektionslésung Intramuskuléare
Deutschland Gmbh 500 mg/ml Anwendung |
Intravenose
Anwendung
Deutschland Sanofi-Aventis Novalgin Metamizol-Natrium 500 mg | Filmtablette Zum Einnehmen
Deutschland Gmbh Tablette
Deutschland Sanofi-Aventis Novalgin Metamizol Natrium Tropfen zum Zum Einnehmen
Deutschland Gmbh 500 mg/ml Einnehmen, Ldésung
Deutschland Sanofi-Aventis Novalgin Metamizol-Natrium Sirup Zum Einnehmen
Deutschland Gmbh 50 mg/mi
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Mitgliedstaat im
EWR

Inhaber der
Zulassung

Phantasiebezeichnung

INN und Starke

Darreichungsform

Art der Anwendung

Deutschland Sanofi-Aventis Novalgin Fur Metamizol-Natrium 1 g Zapfchen Rektale Anwendung
Deutschland Gmbh Erwachsene Zapfchen
Deutschland Sanofi-Aventis Novalgin Fur Metamizol-Natrium 300 mg | Z&pfchen Rektale Anwendung

Deutschland Gmbh

Erwachsene

Zapfchen

Deutschland

1 A Pharma Gmbh

Novaminsulfon

Metamizol 500 mg/ml

Losung zum
Einnehmen

Zum Einnehmen

Deutschland

Abz-Pharma Gmbh

Novaminsulfon

Metamizol-Natrium
500 g/ml

Tropfen zum
Einnehmen, Ldésung

Zum Einnehmen

Deutschland

Ratiopharm Gmbh

Novaminsulfon

Metamizol-Natrium-
Monohydrat 500 mg/ml

Injektionslésung

Intramuskulare
Anwendung |
Intravenédse
Anwendung

Deutschland

Ratiopharm Gmbh

Novaminsulfon

Metamizol-Natrium-
Monohydrat 500 mg/ml

Tropfen zum
Einnehmen, Losung

Zum Einnehmen

Deutschland

Ratiopharm Gmbh

Novaminsulfon

Metamizol-Natrium-
Monohydrat 500 mg
Tablette

Tablette

Zum Einnehmen

Deutschland

1 A Pharma Gmbh

Novaminsulfon 1 A
Pharma

Metamizol-Natrium-
Monohydrat 500 mg
Tablette

Filmtablette

Zum Einnehmen

Deutschland

Hexal Ag

Novaminsulfon 20

Metamizol-Natrium-
Monohydrat 500 mg/ml

Losung zum
Einnehmen

Zum Einnehmen

Deutschland

Winthrop Arzneimittel
Gmbh

Novaminsulfon Injekt
Lichtenstein

Metamizol-Natrium
500 mg/ml

Injektionslésung

Intramuskuléare
Anwendung |
Intravenose
Anwendung

Deutschland

Winthrop Arzneimittel
Gmbh

Novaminsulfon
Lichtenstein

Metamizol-Natrium 500 mg

Tablette

Filmtablette

Zum Einnehmen
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Mitgliedstaat im
EWR

Inhaber der
Zulassung

Phantasiebezeichnung

INN und Starke

Darreichungsform

Art der Anwendung

Deutschland

Winthrop Arzneimittel
Gmbh

Novaminsulfon
Lichtenstein

Metamizol-Natrium
500 mg/ml

Tropfen zum
Einnehmen, Ldésung

Zum Einnehmen

Deutschland

Winthrop Arzneimittel
Gmbh

Novaminsulfon
Lichtenstein

Metamizol-Natrium 1 g
Zapfchen

Zapfchen

Rektale Anwendung

Deutschland

Ratiopharm Gmbh

Novaminsulfon-

Metamizol-Natrium-

Injektionslésung

Intramuskulare

Ratiopharm Monohydrat 500 mg/ml Anwendung |
Intravenodse
Anwendung
Ungarn Sanofi-Aventis Zrt Algopyrin Metamizol-Natrium Injektionslésung Intramuskuléare
500 mg/ml Anwendung |
Intravendse
Anwendung
Ungarn Sanofi-Aventis Zrt Algopyrin Metamizol-Natrium 500 mg | Tablette Zum Einnehmen
Tablette
Ungarn Elantis Farma S.R.L. Algozone Metamizol-Natrium 500 mg | Tablette Zum Einnehmen
Tablette
Ungarn Naturland Analgetica Fono Vii. Metamizol-Natrium 450 mg | Tablette Zum Einnehmen
Magyarorszag Kft. Tablette, Coffein 50 mg
Tablette
Ungarn Naturland Analgeticum Fono Vii. Metamizol-Natrium 0,5 g Zapfchen Rektale Anwendung

Magyarorszag Kft.

Zapfchen, Coffein und
Natriumbenzoat 0,1 g
Zapfchen
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Mitgliedstaat im
EWR

Inhaber der
Zulassung

Phantasiebezeichnung

INN und Starke

Darreichungsform

Art der Anwendung

Ungarn Naturland Analgeticum Forte Fono Codeinphosphat- Zapfchen Rektale Anwendung
Magyarorszag Kft. Vii. Sesquihydrat 0,03 g
Zapfchen, Metamizol-
Natrium 0,09 g Zapfchen,
Coffein und
Natriumbenzoat 0,1 g
Zapfchen, Codeinphosphat-
Hemihydrat 0,02873 g
Zapfchen
Ungarn Gedeon Richter Plc. Flamborin Metamizol-Natrium- Tropfen zum Zum Einnehmen
Monohydrat 500 mg/ml Einnehmen, Ldésung
Ungarn Gedeon Richter Plc. Flamborin Metamizol-Natrium 500 mg | Tablette Zum Einnehmen
Ungarn Goodwill Pharma Ltd Metapyrin Metamizol-Natrium 500 mg | Filmtablette Zum Einnehmen
Tablette
Ungarn Aramis Pharma Kft Metarapid Metamizol-Natrium 500 mg | Brausetablette Zum Einnehmen
Tablette
Ungarn Meditop Nodoryl Metamizol-Natrium- Tablette Zum Einnehmen
Pharmaceutical Co. Monohydrat 250 mg
Ltd. Tablette
Ungarn Meditop Nodoryl Metamizol-Natrium- Tablette Zum Einnehmen
Pharmaceutical Co. Monohydrat 500 mg
Ltd. Tablette
Ungarn Naturland Noraminophenazoni Metamizol-Natrium 100 mg | Z&pfchen Rektale Anwendung
Magyarorszag Kft. Fono Vii. Naturland Zapfchen
Ungarn Naturland Noraminophenazoni Metamizol-Natrium 200 mg | Z&pfchen Rektale Anwendung
Magyarorszag Kft. Fono Vii. Naturland Zapfchen
Ungarn Parma Produkt Kft Noraminophenazoni Metamizol-Natrium 100 mg | Z&pfchen Rektale Anwendung

Fonovii. Parma

Zapfchen
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Zulassung

Phantasiebezeichnung

INN und Starke

Darreichungsform
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Ungarn Parma Produkt Kft Noraminophenazoni Metamizol-Natrium 200 mg | Z&pfchen Rektale Anwendung
Fonovii. Parma Zapfchen
Ungarn Teva Gyogyszergyar Optalgin Metamizol-Natrium 500 mg | Tablette Zum Einnehmen
Zrt Tablette
Ungarn Pannonpharma Kft. Panalgorin Metamizol-Natrium Injektionslésung Intramuskuléare
1g/2 ml Anwendung |
Intravenose
Anwendung
Ungarn Pannonpharma Kft. Panalgorin Metamizol-Natrium 500 mg | Tablette Zum Einnehmen
Tablette
Ungarn Sanofi-Aventis Zrt Quarelin Drotaverinhydrochlorid Tablette Zum Einnehmen
40 mg Tablette,
Metamizol-Natrium 400 mg
Tablette, Coffein 60 mg
Tablette
Ungarn Parma Produkt Kft Suppositorium Metamizol-Natrium 0,5 g Zapfchen Rektale Anwendung
Analgeticum Fono Vii Zapfchen, Coffein und
Natriumbenzoat 0,1 g
Zapfchen
Ungarn Hungaro-Gal Suppositorium Metamizol-Natrium 0,9 g Zapfchen Rektale Anwendung

Gyogyszergyarto Kft

Analgeticum Forte Fono
Vii

Zapfchen, Coffein 0,05 g
Zapfchen, Codeinphosphat-
Hemihydrat 0,03 g
Zapfchen
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Zulassung
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INN und Starke

Darreichungsform

Art der Anwendung

Ungarn Parma Produkt Kft Suppositorium Codeinphosphat- Zapfchen Rektale Anwendung
Analgeticum Forte Fono Sesquihydrat 0,03 g in
Vii Form von Codeinphosphat-
Hemihydrat 0,02873 g,
Metamizol-Natrium 0,9 g,
Coffein und
Natriumbenzoat 0,1 g /
Zapfchen
Ungarn Parma Produkt Kft Tabletta Analgetica Fono | Metamizol-Natrium 450 mg | Tablette Zum Einnehmen
Vii Tablette, Coffein 50 mg
Tablette
Italien Abc Farmaceutici Metamizolo Sodico Abc Metamizol-Natrium Tropfen zum Zum Einnehmen
S.P.A. 500 mg/ml Einnehmen, Lésung
Italien Sanofi S.P.A Novalgina Metamizol-Natrium Injektionslésung Intramuskuléare
500 mg/ml Anwendung |
Intravendse
Anwendung
Italien Sanofi S.P.A Novalgina Metamizol-Natrium Tropfen zum Zum Einnehmen
500mg/ml Einnehmen, Lésung
Italien S.F. Group Srl Novazol Metamizol-Natrium Tropfen zum Zum Einnehmen
500 mg/ml Einnehmen, Lésung
Italien So.Se.Pharm S.R.L. Piralgin Metamizol-Natrium Tropfen zum Zum Einnehmen
500 mg/ml Einnehmen, Lésung
Lettland Briz Ltd Analgin Metamizol-Natrium Injektionslésung Intramuskuléare
500 mg/ml Anwendung |
Intravenose
Anwendung
Lettland Briz Ltd Analgin Metamizol-Natrium 500 mg | Tablette Zum Einnehmen

Tablette
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Zulassung
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INN und Starke

Darreichungsform

Art der Anwendung

Lettland Kalceks Metamizole Sodium Metamizol-Natrium Injektionslésung Intramuskulére
Kalceks 500 mg/ml Anwendung |
Intravenodse
Anwendung
Lettland Actavis Nordic A/S Spasmalgon Pitofenonhydrochlorid 5 mg | Tablette Zum Einnehmen
Tablette,
Fenpiveriniumbromid
0,1 mg Tablette,
Metamizol-Natrium 500 mg
Tablette
Lettland Briz Ltd Spasmalgon Pitofenonhydrochlorid Injektionslésung Intramuskuléare
2 mg/ml, Anwendung
Fenpiveriniumbromid
0,02 mg/ml, Metamizol-
Natrium 500 mg/ml
Lettland Briz Ltd Tempalgin Metamizol-Natrium 500 mg | Filmtablette Zum Einnehmen
Tablette,
Triacetonamintosilat 20 mg
Tablette
Litauen Sopharma Ad Analgin Metamizol-Natrium- Injektionslésung Intramuskulére
Monohydrat 500 mg/ml Anwendung |
Intravendse
Anwendung
Litauen Sopharma Ad Analgin Metamizol-Natrium 500 mg | Tablette Zum Einnehmen
Tablette
Litauen Sopharma Ad Analgin Sopharma Metamizol-Natrium- Injektionslésung Intramuskulére

Monohydrat 500 mg/ml

Anwendung |
Intravendse
Anwendung
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Mitgliedstaat im
EWR

Inhaber der
Zulassung

Phantasiebezeichnung

INN und Starke

Darreichungsform

Art der Anwendung

Litauen Sopharma Ad Analgin Sopharma Metamizol-Natrium 500 mg | Tablette Zum Einnehmen
Tablette
Litauen Pharmaswiss Ceska Analginas Metamizol-Natrium Injektionslésung Intramuskuléare
Republika S.R.O. 1g/2 ml Anwendung |
Intravenodse
Anwendung
Litauen Pharmaswiss Ceska Analginas Metamizol-Natrium 500 mg | Tablette Zum Einnehmen
Republika S.R.O. Tablette
Litauen Kalceks Metamizole Sodium Metamizol-Natrium- Injektionslésung Intramuskuléare
Kalceks Monohydrat 500 mg/ml Anwendung |
Intravendse
Anwendung
Luxemburg Sanofi Belgium Novalgin Metamizol-Natrium 500 mg | Filmtablette Zum Einnehmen
Tablette
Luxemburg Sanofi Belgium Novalgin Metamizol-Natrium Tropfen zum Zum Einnehmen
500 mg/ml Einnehmen, Ldésung
Luxemburg Sanofi Belgium Novalgine Metamizol-Natrium Injektionslésung Intramuskulére
500 mg/ml Anwendung |
Intravenodse
Anwendung

Niederlande

Will Pharma B.V.

Metamizol Will-Pharma

Metamizol-Natrium-
Monohydrat 500 mg/ml

Injektionslésung

Intramuskuléare
Anwendung |
Intravenédse
Anwendung

Polen

Adamed Consumer
Healthcare S.A.

Gardan

Metamizol-Natrium 500 mg
Tablette

Tablette

Zum Einnehmen
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Mitgliedstaat im
EWR

Inhaber der
Zulassung

Phantasiebezeichnung

INN und Starke

Darreichungsform

Art der Anwendung

Polen Fresenius Kabi Polska Metamizole Kabi Metamizol-Natrium Injektionslésung Intramuskulére
Sp. Z 0.0. 500 mg/ml Anwendung |
Intravenodse
Anwendung
Polen Kalceks Metamizole Kalceks Metamizol-Natrium- Injektionslésung Intramuskuléare
Monohydrat 500 mg/ml Anwendung |
Intravenose
Anwendung
Polen Zaklady Pyralgin Metamizol-Natrium Injektionslésung Intramuskulére
Farmaceutyczne 1g/2 ml Anwendung |
"polpharma" Spolka Intravendse
Akcyjna Anwendung
Polen Zaklady Pyralgina Metamizol-Natrium- Tablette Zum Einnehmen
Farmaceutyczne Monohydrat 500 mg
"polpharma" Spolka Tablette
Akcyjna
Polen Zaklady Pyralgina Goraczka Metamizol-Magnesium Granulat zur Zum Einnehmen
Farmaceutyczne 500 mg Beutel Herstellung einer
"polpharma" Spolka Lésung zum
Akcyjna Einnehmen
Polen Wroctawskie Zaktady Scopolan Compositum Metamizol-Natrium 250 mg | Uberzogene Tablette Zum Einnehmen
Zielarskie "herbapol” Tablette,
S.A. Butylscopolaminiumbromid
10 mg Tablette
Polen Sopharma Warszawa Spasmalgon Pitofenonhydrochlorid Injektionslésung Intramuskuléare

Sp. Z 0.0.

2 mg/ml,
Fenpiveriniumbromid
0,02 mg/ml, Metamizol-
Natrium 500 mg/ml

Anwendung
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Mitgliedstaat im
EWR

Inhaber der
Zulassung

Phantasiebezeichnung

INN und Starke

Darreichungsform

Art der Anwendung

Portugal Sidefarma - Sociedade | Dolocalma Metamizol-Magnesium Kapsel Zum Einnehmen
Industrial De Expansao 575 mg Kapsel
Farmacéutica, S.A.
Portugal Sidefarma - Sociedade | Dolocalma Metamizol-Magnesium- Hartkapsel Zum Einnehmen
Industrial De Expansao Hexahydrat 575 mg Kapsel
Farmacéutica, S.A.
Portugal Cinfa Portugal, Lda. Metamizol Cinfa Metamizol-Magnesium Hartkapsel Zum Einnehmen
575 mg Kapsel
Portugal Boehringer Ingelheim, Nolotil Metamizol-Magnesium Injektionslésung Intramuskuléare
Unipessoal, Lda. 2000 mg/5 ml Anwendung |
Intravendse
Anwendung
Portugal Boehringer Ingelheim, Nolotil Metamizol-Magnesium Kapsel Zum Einnehmen
Unipessoal, Lda. 575 mg Kapsel
Rumanien S.C. Zentiva S.A. Algifen Metamizol-Natrium- Injektionslésung Intramuskuléare
Monohydrat 0,5 g/ml, Anwendung |
Pitofenonhydrochlorid Intravendse
2 mg/ml, Anwendung
Fenpiveriniumbromid
0,02 mg/ml
Rumanien S.C. Zentiva S.A. Algifen Metamizol-Natrium- Tablette Zum Einnehmen
Monohydrat 500 mg
Tablette,
Pitofenonhydrochlorid 5 mg
Tablette,
Fenpiveriniumbromid
0,1 mg Tablette
Rumanien S C Biofarm S A Algoblock Metamizol-Natrium 500 mg | Tablette Zum Einnehmen

Tablette
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Mitgliedstaat im
EWR

Inhaber der
Zulassung

Phantasiebezeichnung

INN und Starke

Darreichungsform

Art der Anwendung

Rumanien S.C. Zentiva S.A. Algocalmin Metamizol-Natrium- Injektionslésung Intramuskulére

Monohydrat 0,525 g/ml Anwendung |
Intravendse
Anwendung

Rumanien S.C. Zentiva S.A. Algocalmin Metamizol-Natrium- Tablette Zum Einnehmen
Monohydrat 500 mg
Tablette

Rumanien Labormed Pharma S.A. | Algozone Metamizol-Natrium 500 mg | Tablette Zum Einnehmen
Tablette

Rumanien Laropharm Srl Alindor Metamizol-Natrium 500 mg | Tablette Zum Einnehmen
Tablette

Rumanien Torrent Pharma Srl Alvotor Metamizol-Natrium- Tropfen zum Zum Einnehmen
Monohydrat 25 mg Tropfen | Einnehmen, Lésung

Rumanien Torrent Pharma Srl Alvotor Metamizol-Natrium- Tablette Zum Einnehmen
Monohydrat 500 mg
Tablette

Rumanien Sc Centrofarm Sa Centralgin Metamizol-Natrium 500 mg | Tablette Zum Einnehmen
Tablette

Rumanien Stada Arzneimittel Ag Locamin Metamizol-Natrium Tropfen zum Zum Einnehmen
474,4 mg/ml Einnehmen, Lésung

Rumanien Farmacom Sa Metamizol Metamizol-Natrium 500 mg | Tablette Zum Einnehmen
Tablette

Rumanien S.C.Sintofarm.S.A. Metamizol Sintocalmin Metamizol 500 mg Tablette | Schmelztablette Zum Einnehmen

Rumanien Antibiotice Sa Novocalmin Metamizol-Natrium 500 mg | Tablette Zum Einnehmen
Tablette

Rumanien Antibiotice Sa Novocalmin Metamizol-Natrium 300 mg | Z&pfchen Rektale Anwendung

Zapfchen
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Mitgliedstaat im
EWR

Inhaber der
Zulassung

Phantasiebezeichnung

INN und Starke

Darreichungsform

Art der Anwendung

Rumanien

Antibiotice Sa

Piafen

Pitofenonhydrochlorid 5 mg
Tablette, Metamizol-
Natrium 500 mg Tablette,
Fenpipramidbromomethylat
0,1 mg Tablette

Tablette

Zum Einnehmen

Rumanien

Sanofi Romania Srl

Quarelin

Drotaverinhydrochlorid

40 mg Tablette,
Metamizol-Natrium 400 mg
Tablette, Coffein 60 mg
Tablette

Tablette

Zum Einnehmen

Slowakei

Zentiva, K.S.

Algifen

Metamizol-Natrium-
Monohydrat 527 mg
Tablette,
Pitofenonhydrochlorid
5,25 mg Tablette,
Fenpiveriniumbromid
0,1 mg Tablette

Tablette

Zum Einnehmen

Slowakei

Teva Czech Industries

S.R.O

Algifen Neo

Pitofenonhydrochlorid
5 mg/ml, Metamizol-
Natrium 500 mg/ml

Tropfen zum
Einnehmen, Ldésung

Zum Einnehmen

Slowakei

Bb Pharma A.S.

Analgin

Metamizol-Natrium-
Monohydrat 2500 mg/5 ml,
Pitofenonhydrochlorid

10 mg/5 ml,
Fenpiveriniumbromid

0,1 mg/5 ml

Injektionslésung

Intramuskulare
Anwendung |
Intravenédse
Anwendung

Slowakei

G.L. Pharma Gmbh

Metamilan

Metamizol-Natrium-
Monohydrat 500 mg
Tablette

Tablette

Zum Einnehmen
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Mitgliedstaat im
EWR

Inhaber der
Zulassung

Phantasiebezeichnung

INN und Starke

Darreichungsform

Art der Anwendung

Slowakei Stada Arzneimittel Ag Metamistad Metamizol-Natrium- Tablette Zum Einnehmen
Monohydrat 500 mg
Tablette
Slowakei Stada Arzneimittel Ag Metamizol Stada Metamizol-Natrium- Tropfen zum Zum Einnehmen
Monohydrat 500 mg/ml Einnehmen, Ldésung
Slowakei Kalceks Metamizole Kalceks Metamizol-Natrium- Injektionslésung Intramuskulére
Monohydrat 500 mg/ml Anwendung |
Intravendse
Anwendung
Slowakei Sanofi-Aventis Novalgin Metamizol-Natrium Injektionslésung Intramuskuléare
Slovakia Sro 500 mg/ml Anwendung |
Intravenose
Anwendung
Slowakei Sanofi-Aventis Novalgin Metamizol-Natrium 500 mg | Filmtablette Zum Einnehmen
Slovakia Sro Tablette
Slowakei Sanofi-Aventis Quarelin Drotaverinhydrochlorid Tablette Zum Einnehmen
Slovakia Sro 40 mg Tablette,
Metamizol-Natrium 400 mg
Tablette, Coffein 60 mg
Tablette
Slowenien Alkaloid-Int D.O.O. Analgin Metamizol-Natrium- Injektionslésung Intramuskuléare
Monohydrat 500 mg/ml Anwendung |
Intravenose
Anwendung
Slowenien Alkaloid-Int D.O.O. Analgin Metamizol-Natrium- Tablette Zum Einnehmen
Monohydrat 500 mg
Tablette
Slowenien Stada Arzneimittel Ag Metamizol Stada Metamizol-Natrium Tropfen zum Zum Einnehmen
474,4 mg/ml Einnehmen, Ldésung
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Mitgliedstaat im
EWR

Inhaber der
Zulassung

Phantasiebezeichnung

INN und Starke

Darreichungsform

Art der Anwendung

Slowenien Stada Arzneimittel Ag Metamizol Stada Metamizol-Natrium- Tropfen zum Zum Einnehmen
Monohydrat 500 mg/ml Einnehmen, Ldésung
Slowenien Stada Arzneimittel Ag Metamizol Stada Metamizol-Natrium- Tablette Zum Einnehmen
Monohydrat 500 mg
Tablette
Slowenien Kalceks Natrijev Metamizolat Metamizol-Natrium- Injektionslésung Intramuskulére
Kalceks Monohydrat 500 mg/ml Anwendung |
Intravendse
Anwendung
Spanien Mabo-Farma, S.A. Algi-Mabo Metamizol-Magnesium Injektionslésung Intramuskuléare
2000 mg /5 ml Anwendung |
Intravenose
Anwendung
Spanien Mabo-Farma, S.A. Algi-Mabo Metamizol-Magnesium Hartkapsel Zum Einnehmen
500 mg Kapsel
Spanien Mabo-Farma, S.A. Algi-Mabo Adultos Metamizol-Magnesium Zapfchen Rektale Anwendung
1000 mg zZapfchen
Spanien Sanofi-Aventis, S.A. Buscapina Compositum Metamizol-Natrium Injektionslésung Intramuskuléare
2,5 g/5 ml, Anwendung |
Butylscopolaminiumbromid Intravendse
0,02 g/5 ml Anwendung
Spanien Sanofi-Aventis, S.A. Buscapina Compositum Metamizol-Natrium 250 mg | Uberzogene Tablette Zum Einnehmen
Tablette,
Butylscopolaminiumbromid
10 mg Tablette
Spanien Laboratorios Ern, S.A. Metalgial Metamizol-Natrium Tropfen zum Zum Einnehmen
500 mg/ml Einnehmen, Ldésung
Spanien Laboratorios Alter, S.A. | Metamizol Alter Metamizol-Magnesium Hartkapsel Zum Einnehmen

575 mg

23




Mitgliedstaat im
EWR

Inhaber der
Zulassung

Phantasiebezeichnung

INN und Starke

Darreichungsform

Art der Anwendung

Spanien Aristo Pharma lberia, Metamizol Aristo Metamizol-Magnesium Hartkapsel Zum Einnehmen
S.L. 575 mg Kapsel
Spanien Laboratorios Cinfa, Metamizol Cinfa Metamizol 575 mg Kapsel Hartkapsel Zum Einnehmen
S.A.
Spanien Kern Pharma, S.L. Metamizol Kern Pharma Metamizol-Magnesium Hartkapsel Zum Einnehmen
575 mg Kapsel
Spanien Laboratorios Normon, Metamizol Normon Metamizol-Magnesium Injektionslésung Intramuskuléare
S.A. 29/5 ml Anwendung |
Intravenose
Anwendung
Spanien Laboratorios Normon, Metamizol Normon Metamizol-Magnesium Kapsel Zum Einnehmen
S.A. 575 mg Kapsel
Spanien Pensa Pharma, S.A.U. Metamizol Pensa Metamizol 575 mg Kapsel Hartkapsel Zum Einnehmen
Spanien Ratiopharm Espafia Metamizol Ratiopharm Metamizol-Magnesium Kapsel Zum Einnehmen
S.A. 575 mg Kapsel
Spanien Laboratorio Stada, S.L. | Metamizol Stada Metamizol-Magnesium Hartkapsel Zum Einnehmen
575 mg Kapsel
Spanien Tarbis Farma, S.L. Metamizol Tarbis Metamizol-Magnesium Hartkapsel Zum Einnehmen
575 mg Tablette
Spanien Teva Pharma S.L.U. Metamizol Teva Metamizol-Magnesium Hartkapsel Zum Einnehmen
575 mg Kapsel
Spanien Boehringer Ingelheim Nolotil Metamizol-Magnesium Injektionslésung Intramuskulére
Espana S.A. 29/5 ml Anwendung |
Intravenose
Anwendung
Spanien Boehringer Ingelheim Nolotil Metamizol-Magnesium Hartkapsel Zum Einnehmen

Espana S.A.

575 mg Kapsel
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Wissenschaftliche Schlussfolgerungen

25



Wissenschaftliche Schlussfolgerungen

Im Rahmen eines nicht dringlichen Ersuchens um Informationen wurden die tagliche Maximaldosis und
die Gegenanzeigen in der Schwangerschaft und der Stillzeit bei allen in der Européaischen Union (EU)
zugelassenen Metamizol-haltigen Arzneimitteln untersucht. Infolge dieser Untersuchung wurde
beobachtet, dass die in der Produktinformation angegebene tagliche Maximaldosis von Metamizol in
den verschiedenen Arzneimitteln zwischen 1,5 g und 6 g variiert. In Bezug auf die Gegenanzeigen in
der Schwangerschaft und der Stillzeit wurden ebenfalls Unterschiede festgestellt. Der Wirkstoff ist in
einigen Mitgliedstaaten in der Schwangerschaft und der Stillzeit kontraindiziert, wahrend er in anderen
Mitgliedstaaten lediglich im dritten Trimenon der Schwangerschaft und in der Stillzeit kontraindiziert
ist; zudem ist er in einigen Mitgliedstaaten im ersten und dritten Trimenon der Schwangerschaft und in
der Stillzeit kontraindiziert.

Angesichts der bekannten Risiken, die mit der Anwendung von Metamizol verbunden sind, rufen die
Unterschiede in der Produktinformation Metamizol-haltiger Arzneimittel in den Mitgliedstaaten der EU
Bedenken hervor. Polen war der Ansicht, dass es im Interesse der EU sei, die Informationen beziglich
der taglichen Maximaldosis und der Gegenanzeigen in der Schwangerschaft und der Stillzeit in der
Produktinformation aller Metamizol-haltiger Arzneimittel in der EU zu harmonisieren.

Am 26. April 2018 l6ste Polen ein Verfahren nach Artikel 31 der Richtlinie 2001/83/EG aus und
beantragte, dass der CHMP alle verfugbaren Daten im Hinblick auf die tagliche Maximaldosis und die
Gegenanzeigen in der Schwangerschaft und der Stillzeit untersuchen und eine Stellungnahme abgeben
moge, ob die entsprechenden Genehmigungen fur das Inverkehrbringen zu andern sind.

Gesamtzusammenfassung der wissenschaftlichen Beurteilung

Der Wirkstoff Metamizol (auch als Dipyron bezeichnet) ist ein nicht siichtig machendes Schmerzmittel
vom Typ Pyrazol mit einer krampfldsenden, fiebersenkenden und schwach entzindungshemmenden
Wirkung. Metamizol ist in Form von Tabletten (Filmtabletten oder Tabletten zur Herstellung einer
Suspension zum Einnehmen), Tropfen zum Einnehmen, einer Lésung zur Injektion und Zapfchen
erhaltlich. Es ist sowohl als Einzelkomponente als auch in verschiedenen Kombinationspraparaten
erhéaltlich.

Der Wirkmechanismus ist nicht abschlieRend geklart. Bestimmte Daten legen nahe, dass Metamizol
und sein Hauptmetabolit 4-Methyl-Amino-Antipyrin (MAA) Uber einen kombinierten zentralen und
peripheren Wirkmechanismus verfigen kénnten. Bekannt ist eine Hemmung der Prostaglandinsynthese
(PG-Synthese), die auf der Wechselwirkung mit verschiedenen Cyclooxygenasen (COX) basiert und zu
Veranderungen im Stoffwechsel der Arachidonsaure fuhren kann. Neben der peripheren Hemmung der
PG-Synthese wurden zentrale Aktivitaten angenommen und dokumentiert. Ungeachtet dessen ist das
Bild des Wirkmechanismus bis heute unvollstandig.

Die aktuellen Indikationen fiir Metamizol (als Einzelinhaltsstoff) umfassen akute starke Schmerzen
nach einem Trauma oder einem chirurgischen Eingriff, schmerzhafte Koliken, Tumorschmerzen,
sonstige akute oder chronische Schmerzen, falls andere therapeutische MaRnahmen kontraindiziert
sind, und hohes Fieber, das auf andere Mallhahmen nicht anspricht.

Metamizol wurde mit Agranulozytose und dem anaphylaktischen Schock in Verbindung gebracht.
Wéhrend Metamizol-haltige Arzneimittel aufgrund des Agranulozytose-Risikos in mehreren
europaischen Landern und auch in den Vereinigten Staaten von Amerika vom Markt genommen
wurden, wird Metamizol in anderen Landern wie Spanien, Polen und Deutschland haufig angewendet.

Der Ausschuss empfahl auf der Grundlage der untersuchten Daten fur Erwachsene und Jugendliche ab
15 Jahren eine parenterale Einzeldosis von 500—1 000 mg. Eine Einzeldosis kann bis zu 4-mal taglich in
Abstdnden von 6—8 Stunden verabreicht werden, was zu einer taglichen Maximaldosis von 4 000 mg
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fuhrt. Falls erforderlich, ist es jedoch angemessen, eine parenterale Einzeldosis von 2 500 mg
Metamizol und eine tagliche Maximaldosis von 5 000 mg Metamizol zuzulassen.

Die empfohlene einzunehmende Einzeldosis fir Erwachsene und Jugendliche ab 15 Jahren belauft sich
also auf 500 bis 1 000 mg. Eine Einzeldosis kann bis zu 4-mal taglich in Abstdnden von 6—8 Stunden
eingenommen werden, was zu einer taglichen Maximaldosis von 4 000 mg fuhrt.

Bei Kindern und Jugendlichen bis zu einem Alter von 14 Jahren wird eine Dosis von 8-16 mg Metamizol
pro Kilogramm Korpergewicht als Einzeldosis empfohlen. Diese Einzeldosis kann bis zu 4-mal taglich in
Abstanden von 6—8 Stunden eingenommen werden. Es sind altersangepasste Formulierungen (Tropfen
zum Einnehmen, Lésung zur Injektion) erhéltlich.

Der CHMP hob ferner hervor, dass zwei neuere Studien zeigen, dass intravenése Einzeldosen von
Metamizol, die fiur die Vorbeugung oder Behandlung postoperativer Schmerzen angewendet wurden,
bei tiber 400 Kleinkindern unter einem Jahr sicher waren (Fieler M et al. 2015, Stiimpelmann R et al.
20172). Folglich kénnten die starker belastenden intramuskuléren Injektionen vermieden werden, da
eine intravendése Verabreichung als geeignete Alternative betrachtet wird. Zudem wird aufgrund des
Umstands, dass sich aus den Studien mit Patienten dieser Altersgruppe keine besonderen Bedenken
ergaben, eine allgemeine Ablehnung der Anwendung von Metamizol bei Kleinkindern unter 3 Monaten
als nicht gerechtfertigt angesehen.

Es waren keine Daten verfugbar, die eine Veranderung der Dosierungsempfehlungen fur die
Zapfchenformulierungen mit einer Dosis von 100 mg und 200 mg sowie fir die Kombinationspraparate
unterstutzt hatten. Diese Préaparate sind in der Européischen Union nicht breitflachig zugelassen,
weshalb die Verfuigbarkeit von Daten begrenzt ist.

Im Hinblick auf die Schwangerschaft und die Stillzeit gibt es trotz der begrenzten Daten keinen Hinweis
auf eine teratogene oder embryotoxische Wirkung von Metamizol bei Anwendung im ersten Trimenon.
Allerdings liegen Hinweise auf eine fetale Toxizitat in Form einer Nierenschadigung und einer
Verengung des Ductus arteriosus bei einer Anwendung im dritten Trimenon vor, so dass der Ausschuss
zu der Auffassung gelangte, dass Metamizol im dritten Trimenon kontraindiziert sein sollte.

Der Ausschuss stellte ebenfalls fest, dass die Metaboliten von Metamizol in betréachtlicher Menge in die
Muttermilch Ubergehen und empfahl daher, dass eine wiederholte Anwendung von Metamizol in der
Stillzeit vermieden werden sollte. Im Fall einer einzelnen Verabreichung von Metamizol sollte die
Muttermilch fir einen Zeitraum von 48 Stunden entsorgt werden, bevor das Stillen wieder
aufgenommen werden kann.

Begrundung fiur das Gutachten des CHMP

e Der Ausschuss fir Humanarzneimittel (CHMP) prifte das Verfahren nach Artikel 31 der
Richtlinie 2001/83/EG fur Metamizol-haltige Arzneimittel.

e Der Ausschuss prifte die identifizierten Unterschiede in der Produktinformation Metamizol-
haltiger Arzneimittel, die sich auf eine tagliche Maximaldosis und die Anwendung von
Metamizol in der Schwangerschaft und der Stillzeit beziehen.

e Der Ausschuss prifte die Gesamtheit der Daten, die im Hinblick auf die tagliche Maximaldosis
und die Anwendung von Metamizol in der Schwangerschaft und der Stillzeit Gbermittelt
wurden.

1 Fieler M et al. Metamizole for postoperative pain therapy in 1177 children: A prospective, multicentre, observational,
postauthorisation safety study. Eur J Anaesthesiol. 2015 Dec;32(12):839-43.

2 Sumpelmann R et al. Metamizole for Postoperative Pain Therapy in Infants Younger than 1 Year. European Journal of
Pediatric Surgery. 2017, Vol. 27, 3, pp. 269-273.
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e Der Ausschuss gelangte zu der Auffassung, dass die Dosierungsempfehlungen fur Metamizol-
haltige Arzneimittel harmonisiert werden sollten. Der Ausschuss hob ferner hervor, dass
Metamizol-haltige Arzneimittel aufgrund des Risikos fetaler Nierenschaden und einer
Verengung des Ductus arteriosus im dritten Trimenon der Schwangerschaft kontraindiziert sein

sollte.

In Anbetracht des Vorstehenden gelangte der Ausschuss zu der Auffassung, dass das Nutzen-Risiko-
Verhiltnis von Metamizol-haltigen Arzneimitteln vorbehaltlich der vereinbarten Anderungen an der

Produktinformation unverandert bleibt.

Aus diesem Grund sprach der Ausschuss eine Empfehlung fiir eine Anderung der Bedingungen fur die
Genehmigungen fur das Inverkehrbringen Metamizol-haltiger Arzneimitteln aus.
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Anhang 111

Anderungen der relevanten Abschnitte der Produktinformation

Hinweis:

Diese Anderungen der relevanten Abschnitte der Produktinformation sind das Ergebnis des Referral-
Verfahrens.

Die Produktinformation kann nachfolgend von den zustdndigen Behérden der Mitgliedsstaaten, ggf. in
Zusammenarbeit mit dem Reference Member State, gemalf den in Kapitel 4, Titel 111 der Richtlinie
2001/83/EC festgelegten Verfahrensweisen aktualisiert werden.
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Anderungen der relevanten Abschnitte der Produktinformation

Die bestehende Produktinformation ist so zu &ndern (je nachdem Einfligen, Ersetzen oder Streichen
von Text), dass der nachfolgend aufgefiuihrte, vereinbarte Wortlaut darin enthalten ist.

A. Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels

e Abschnitt 4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Der nachfolgend aufgefiihrte Wortlaut sollte in diesem Abschnitt enthalten sein. Der durchgestrichene
Wortlaut sollte, soweit vorhanden, aus der Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels geldscht
werden.

250 mg Tabletten

Die Dosierung richtet sich nach der Intensitat der Schmerzen oder des Fiebers und der individuellen
Empfindlichkeit, auf <Name (Phantasiebezeichnung)> zu reagieren. Es ist von wesentlicher Bedeutung,
dass die niedrigste schmerz- und fieberkontrollierende Dosis gewéhlt wird.

Kindern und Jugendlichen bis 14 Jahre kann als Einzeldosis 8-16 mg Metamizol pro Kilogramm
Koérpergewicht gegeben werden. Bei Fieber ist fir Kinder eine Dosis von 10 mg Metamizol pro
Kilogramm Korpergewicht im Allgemeinen ausreichend. Erwachsene und Jugendliche ab 15 Jahren
(> 53 kg) kénnen bis zu 1000 mg Metamizol pro Einzeldosis einnehmen, und dies bis zu 4-mal am Tag
in Abstéanden von 6—8 Stunden, entsprechend einer Tagesmaximaldosis von 4000 mg.

30 bis 60 Minuten nach oraler Anwendung kann eine deutliche Wirkung erwartet werden.

Die folgende Tabelle enthélt die empfohlenen Einzeldosen und maximalen Tagesdosen in Abhangigkeit
von Gewicht oder Alter:

Koérpergewicht Einzeldosis Tagesmaximaldosis

kg Alter Tabletten mg Tabletten mg
32-53 10-14 Jahre | 1-2 250-500 8 2000
> 53 > 15 Jahre 2-4 500-1000 | 16 4000

Kinder und Jugendliche

Die Anwendung von <Name (Phantasiebezeichnung)> bei Kindern unter 10 Jahren wird aufgrund des
festen Gehalts von 250 mg Metamizol pro Tablette nicht empfohlen. Andere
Darreichungsformen/Starken sind verfligbar, die eine angemessene Dosierung bei kleineren Kindern
ermoéglichen.

500 mg Tabletten/Kapseln (qilt auch fir 500 mg Pulver zur Herstellung einer Losung zum
Einnehmen/Brausepulver/Granulat zur Herstellung einer L6sung zum Einnehmen)

Die Dosierung richtet sich nach der Intensitat der Schmerzen oder des Fiebers und der individuellen
Empfindlichkeit, auf <Name (Phantasiebezeichnung)> zu reagieren. Es ist von wesentlicher Bedeutung,
dass die niedrigste schmerz- und fieberkontrollierende Dosis gewéhlt wird.

Erwachsene und Jugendliche ab 15 Jahren (> 53 kg) kénnen bis zu 1000 mg Metamizol pro Einzeldosis
einnehmen, und dies bis zu 4-mal am Tag in Abstdnden von 6—8 Stunden, entsprechend einer
Tagesmaximaldosis von 4000 mg.
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30 bis 60 Minuten nach oraler Anwendung kann eine deutliche Wirkung erwartet werden.

Die folgende Tabelle enthélt die empfohlenen Einzeldosen und maximalen Tagesdosen in Abhangigkeit
von Gewicht oder Alter:

Koérpergewicht Einzeldosis Tagesmaximaldosis
kg Alter Tabletten/Beutel mg Tabletten/Beutel | mg
> 53 > 15 Jahre 1-2 500-1000 8 4000

Kinder und Jugendliche

Die Anwendung von <Name (Phantasiebezeichnung)> bei Kindern unter 15 Jahren wird aufgrund des
festen Gehalts von 500 mg Metamizol pro Tablette/Kapsel/Beutel nicht empfohlen. Andere
Darreichungsformen/Starken sind verfligbar, die eine angemessene Dosierung bei kleineren Kindern
erméglichen.

575 mg Kapseln

Die Dosierung richtet sich nach der Intensitat der Schmerzen oder des Fiebers und der individuellen
Empfindlichkeit, auf <Name (Phantasiebezeichnung)> zu reagieren. Es ist von wesentlicher Bedeutung,
dass die niedrigste schmerz- und fieberkontrollierende Dosis gewéhlt wird.

Erwachsene und Jugendliche ab 15 Jahren (> 53 kg) kénnen 575 mg Metamizol pro Einzeldosis
einnehmen, und dies bis zu 6-mal am Tag in Abstdnden von 4—6 Stunden, entsprechend einer
Tagesmaximaldosis von 3450 mg.

30 bis 60 Minuten nach oraler Anwendung kann eine deutliche Wirkung erwartet werden.

Die folgende Tabelle enthélt die empfohlenen Einzeldosen und maximalen Tagesdosen in Abhangigkeit
von Gewicht oder Alter:

Koérpergewicht Einzeldosis Tagesmaximaldosis
kg Alter Kapseln mg Kapseln mg
> 53 > 15 Jahre 1 575 6 3450

Kinder und Jugendliche

Die Anwendung von <Name (Phantasiebezeichnung)> bei Kindern unter 15 Jahren wird aufgrund des
festen Gehalts von 575 mg Metamizol pro Kapsel nicht empfohlen. Andere
Darreichungsformen/Starken sind verfligbar, die eine angemessene Dosierung bei kleineren Kindern
ermoéglichen.

500 mg/ml Tropfen zum Einnehmen, Lésung (1 ml = 20 Tropfen)

Die Dosierung richtet sich nach der Intensitat der Schmerzen oder des Fiebers und der individuellen
Empfindlichkeit, auf <Name (Phantasiebezeichnung)> zu reagieren. Es ist von wesentlicher Bedeutung,
dass die niedrigste schmerz- und fieberkontrollierende Dosis gewéhlt wird.
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Kindern und Jugendlichen bis 14 Jahre kann als Einzeldosis 8-16 mg Metamizol pro Kilogramm
Koérpergewicht gegeben werden. Bei Fieber ist fur Kinder eine Dosis von 10 mg Metamizol pro
Kilogramm Korpergewicht im Allgemeinen ausreichend. Erwachsene und Jugendliche ab 15 Jahren
(> 53 kg) kobnnen bis zu 1000 mg pro Einzeldosis einnehmen. In Abhangigkeit von der
Tagesmaximaldosis kann eine Einzeldosis bis zu 4-mal am Tag in Abstdnden von 6-8 Stunden

eingenommen werden.
30 bis 60 Minuten nach oraler Anwendung kann eine deutliche Wirkung erwartet werden.

Die folgende Tabelle enthélt die empfohlenen Einzeldosen und maximalen Tagesdosen in Abhangigkeit
von Gewicht oder Alter:

Koérpergewicht Einzeldosis Tagesmaximaldosis
kg Alter Tropfen mg Tropfen mg
<9 < 12 Monate 1-5 25-125 4-20 100-500
9-15 1-3 Jahre 3-10 75-250 12-40 300-1000
16-23 4—6 Jahre 5-15 125-375 20-60 500-1500
24-30 7-9 Jahre 8-20 200-500 32-80 800-2000
31-45 10-12 Jahre 10-30 250-750 40-120 1000-3000
46-53 13-14 Jahre 15-35 375-875 60-140 1500-3500
> 53 > 15 Jahre 20-40 500-1000 80-160 20004000

50 mag/ml Sirup

Die Dosierung richtet sich nach der Intensitat der Schmerzen oder des Fiebers und der individuellen
Empfindlichkeit, auf <Name (Phantasiebezeichnung)> zu reagieren. Es ist von wesentlicher Bedeutung,
dass die niedrigste schmerz- und fieberkontrollierende Dosis gewéhlt wird.

Kindern und Jugendlichen bis 14 Jahre kann als Einzeldosis 8-16 mg Metamizol pro Kilogramm
Koérpergewicht gegeben werden. Bei Fieber ist fir Kinder eine Dosis von 10 mg Metamizol pro
Kilogramm Korpergewicht im Allgemeinen ausreichend. Erwachsene und Jugendliche ab 15 Jahren
(> 53 kg) kobnnen bis zu 1000 mg pro Einzeldosis einnehmen.
Tagesmaximaldosis kann eine Einzeldosis bis zu 4-mal am Tag in Abstdnden von 6-8 Stunden
eingenommen werden.

In Abhéangigkeit von der

30 bis 60 Minuten nach oraler Anwendung kann eine deutliche Wirkung erwartet werden.

Die folgende Tabelle enthélt die empfohlenen Einzeldosen und maximalen Tagesdosen in Abhangigkeit
von Gewicht oder Alter:

Kérpergewicht Einzeldosis Tagesmaximaldosis
kg Alter ml mg ml mg
5-8 3-11 Monate 1-2 50-100 4-8 200-400
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Kérpergewicht Einzeldosis Tagesmaximaldosis

kg Alter ml mg ml mg
9-15 1-3 Jahre 2-5 100-250 8-20 400-1000
16-23 4—6 Jahre 3-8 150-400 12-32 600-1600
24-30 7-9 Jahre 4-10 200-500 16-40 800-2000
31-45 10-12 Jahre 5-14 250-700 20-56 1000-2800
46-53 13-14 Jahre 8-18 400-900 32-72 1600-3600
> 53 > 15 Jahre 10-20 500-1000 40-80 2000-4000

Kinder und Jugendliche

Die Anwendung von <Name (Phantasiebezeichnung)> bei S&uglingen unter 3 Monaten wird nicht
empfohlen. Andere Darreichungsformen/Starken sind verfigbar, die eine angemessene Dosierung bei
Sauglingen unter 3 Monaten ermdglichen.

2000 ma/5 ml (d. h. 400 mg/Zml) Injektions-/ZInfusionslésung

Die Dosierung richtet sich nach der Intensitat der Schmerzen oder des Fiebers und der individuellen
Empfindlichkeit, auf <Name (Phantasiebezeichnung)> zu reagieren. Es ist von wesentlicher Bedeutung,
dass die niedrigste schmerz- und fieberkontrollierende Dosis gewéhlt wird.

Kindern und Jugendlichen bis 14 Jahre kann als Einzeldosis 8-16 mg Metamizol pro Kilogramm
Koérpergewicht gegeben werden. Bei Fieber ist fur Kinder eine Dosis von 10 mg Metamizol pro
Kilogramm Korpergewicht im Allgemeinen ausreichend. Erwachsene und Jugendliche ab 15 Jahren

(> 53 kg) kénnen bis zu 1000 mg pro Einzeldosis erhalten.

In Abhéngigkeit von der Tagesmaximaldosis kann eine Einzeldosis bis zu 4-mal am Tag in Abstanden
von 6—8 Stunden gegeben werden.

30 Minuten nach parenteraler Asnwendung kann eine deutliche Wirkung erwartet werden.

Um die Gefahr einer hypotensiven Reaktion zu minimieren, muss die intravendse Injektion sehr
langsam erfolgen.

Die folgende Tabelle enthélt die empfohlenen Einzeldosen und maximalen Tagesdosen in Abhangigkeit
von Gewicht oder Alter:

Koérpergewicht Einzeldosis Tagesmaximaldosis
kg Alter ml mg ml mg
0,1-0,3 40-120 0,4-1,2 160-480
5-8 3—11 Monate
- K
9-15 1-3 Jahre 0,2-0,6 80-240 0,8-2,4 320960
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Kérpergewicht Einzeldosis Tagesmaximaldosis
kg Alter ml mg ml mg
16-23 4—6 Jahre 0,3-0,9 120-360 1,2-3,6 480-1440
24-30 7-9 Jahre 0,5-1,2 200-480 2,0-4.,8 800-1920
31-45 10-12 Jahre 0,6-1,8 240-720 2,4-7,2 960-2880
46-53 13-14 Jahre 0,9-2,1 360-840 3,6-8,4 1440-3360
> 53 > 15 Jahre 1,0-2,5* 400—-1000* 4,0-10,0* 1600—4000*

*Bei Bedarf kann die Einzeldosis auf 6,2 ml (entsprechend 2480 mg Metamizol) und die Tagesdosis auf
12,5 ml (entsprechend 5000 mg Metamizol) erhéht werden.

500 mg/ml Injektions-/ZInfusionslésung

Die Dosierung richtet sich nach der Intensitat der Schmerzen oder des Fiebers und der individuellen
Empfindlichkeit, auf <Name (Phantasiebezeichnung)> zu reagieren. Es ist von wesentlicher Bedeutung,
dass die niedrigste schmerz- und fieberkontrollierende Dosis gewéhlt wird.

Kindern und Jugendlichen bis 14 Jahre kann als Einzeldosis 8-16 mg Metamizol pro Kilogramm
Koérpergewicht gegeben werden. Bei Fieber ist fur Kinder eine Dosis von 10 mg Metamizol pro
Kilogramm Korpergewicht im Allgemeinen ausreichend. Erwachsene und Jugendliche ab 15 Jahren

(> 53 kg) kénnen bis zu 1000 mg pro Einzeldosis erhalten.

In Abhéngigkeit von der Tagesmaximaldosis kann eine Einzeldosis bis zu 4-mal am Tag in Abstanden
von 6—8 Stunden gegeben werden.

30 Minuten nach parenteraler Asnwendung kann eine deutliche Wirkung erwartet werden.

Um die Gefahr einer hypotensiven Reaktion zu minimieren, muss die intravendse Injektion sehr
langsam erfolgen.

Die folgende Tabelle enthélt die empfohlenen Einzeldosen und maximalen Tagesdosen in Abhangigkeit
von Gewicht oder Alter:

Koérpergewicht Einzeldosis Tagesmaximaldosis
kg Alter ml mg ml mg
0,1-0,2 50-100 0,4-0,8 200-400
5-8 3—-11 Monate
9-15 1-3 Jahre 0,2-0,5 100-250 0,8-2,0 400-1000
16-23 4—6 Jahre 0,3-0,8 150-400 1,2-3,2 600-1600
24-30 7—-9 Jahre 0,4-1,0 200-500 1,6-4,0 800-2000
31-45 10-12 Jahre 0,5-1,4 250-700 2,0-5,6 1000—-2800
46-53 13-14 Jahre 0,8-1,8 400-900 3,2-7,2 1600-3600
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Kérpergewicht

Einzeldosis

Tagesmaximaldosis

kg

Alter

mi

mg

mi

mg

> 53

> 15 Jahre

1,0-2,0*

500-1000%*

4,0-8,0*

2000—4000%*

*Bei Bedarf kann die Einzeldosis auf 5 ml (entsprechend 2500 mg Metamizol) und die Tagesdosis auf
10 ml (entsprechend 5000 mg Metamizol) erhdht werden.

1000 mg Zapfchen (qgilt auch fur 1000 mg Brausepulver)

Die Dosierung richtet sich nach der Intensitat der Schmerzen oder des Fiebers und der individuellen
Empfindlichkeit, auf <Name (Phantasiebezeichnung)> zu reagieren. Es ist von wesentlicher Bedeutung,
dass die niedrigste schmerz- und fieberkontrollierende Dosis gewéhlt wird.

Erwachsene und Jugendliche ab 15 Jahren (> 53 kg) koénnen 1000 mg Metamizol pro Einzeldosis
anwenden. In Abhangigkeit von der Tagesmaximaldosis kann eine Einzeldosis bis zu 4-mal am Tag in
Abstanden von 6-8 Stunden angewendet werden, entsprechend einer Tagesmaximaldosis von

4000 mg.
30 bis 60 Minuten nach rektaler Anwendung kann eine deutliche Wirkung erwartet werden.

Die folgende Tabelle enthélt die empfohlenen Einzeldosen und maximalen Tagesdosen in Abhangigkeit
von Gewicht oder Alter:

Kérpergewicht Einzeldosis Tagesmaximaldosis
kg Alter Zapfchen/Brausepulver mg Zapfchen/Brausepulver mg
> 53 = 15 Jahre 1 1000 4 4000

Kinder und Jugendliche

Die Anwendung von <Name (Phantasiebezeichnung)> bei Kindern unter 15 Jahren wird aufgrund des
1000 mg nicht
Darreichungsformen/Starken sind verfugbar, die eine angemessene Dosierung bei kleineren Kindern

festen Gehalts von Metamizol pro Z&pfchen/Beutel empfohlen. Andere

ermoéglichen (siehe Abschnitt 4.3).

300 mg Zapfchen

Die Dosierung richtet sich nach der Intensitat der Schmerzen oder des Fiebers und der individuellen
Empfindlichkeit, auf <Name (Phantasiebezeichnung)> zu reagieren. Es ist von wesentlicher Bedeutung,
dass die niedrigste schmerz- und fieberkontrollierende Dosis gewéhlt wird.

Kindern und Jugendlichen bis 14 Jahre kann als Einzeldosis 8-16 mg Metamizol pro Kilogramm
Koérpergewicht gegeben werden. Bei Fieber ist fir Kinder eine Dosis von 10 mg Metamizol pro
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Kilogramm Korpergewicht im Allgemeinen ausreichend. In Abhangigkeit von der Tagesmaximaldosis
kann eine Einzeldosis bis zu 6-mal am Tag in Abstadnden von 4-8 Stunden angewendet werden.

30 bis 60 Minuten nach rektaler Anwendung kann eine deutliche Wirkung erwartet werden.

Die folgende Tabelle enthélt die empfohlenen Einzeldosen und maximalen Tagesdosen in Abhangigkeit

von Gewicht oder Alter:

Alter (Kérpergewicht)

Einzeldosis

Tagesmaximaldosis

4—6 Jahre (19-23 kg)

1 Zapfchen fur Kinder
(entsprechend 300 mg
Metamizol)

Bis zu 3 Z&pfchen fir Kinder
(entsprechend bis zu 900 mg
Metamizol)

7-9 Jahre (24—-30 kg)

1 z&pfchen fur Kinder
(entsprechend 300 mg
Metamizol)

Bis zu 4 Z&pfchen fur Kinder
(entsprechend bis zu 1200 mg
Metamizol)

10-12 Jahre (31-45 kg)

1 z&pfchen fur Kinder
(entsprechend 300 mg
Metamizol)

Bis zu 5 Z&pfchen fur Kinder
(entsprechend bis zu 1500 mg
Metamizol)

13—-14 Jahre (46-53 kg)

1 Zapfchen fur Kinder
(entsprechend 300 mg
Metamizol)

Bis zu 6 Zapfchen fiur Kinder
(entsprechend bis zu 1800 mg
Metamizol)

Die Anwendung von <Name (Phantasiebezeichnung)> bei Kindern unter 4 Jahren wird aufgrund des
festen Gehalts von 300 mg Metamizol pro Zapfchen nicht empfohlen. Andere
Darreichungsformen/Stérken sind verflugbar, die eine angemessene Dosierung bei kleineren Kindern
ermoéglichen (siehe Abschnitt 4.3).

Fur Erwachsene und Jugendliche ab 15 Jahren (> 53 kg) sind andere Starken oder Darreichungsformen
verfugbar.

Alle Darreichungsformen

Besondere Patientengruppen

Altere Patienten, Patienten mit reduziertem Allgemeinzustand und Patienten mit eingeschrankter
Kreatinin-Clearance

Bei alteren Patienten, Patienten mit reduziertem Allgemeinzustand und Patienten mit eingeschrankter
Kreatinin-Clearance sollte die Dosis vermindert werden, da die Ausscheidung der Stoffwechselprodukte
von Metamizol verzdgert sein kann.

Eingeschrankte Nieren- und Leberfunktion

Da bei eingeschrankter Nieren- oder Leberfunktion die Eliminationsgeschwindigkeit vermindert ist,
sollten mehrfache hohe Dosen vermieden werden. Bei nur kurzzeitiger Anwendung ist keine
Dosisreduktion notwendig. Zur Langzeitanwendung von Metamizol bei Patienten mit schwerer
Einschrankung der Nieren- und Leberfunktion liegen bisher keine ausreichenden Erfahrungen vor.
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e Abschnitt 4.3 Gegenanzeigen

Der nachfolgend aufgefiihrte Wortlaut sollte in diesem Abschnitt enthalten sein. Der durchgestrichene
Text sollte, soweit vorhanden, aus der Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels geldscht
werden.

Alle Darreichungsformen

e drittes Trimenon der Schwangerschaft

500 mg/ml Tropfen zum Einnehmen, Lésung (1 ml = 20 Tropfen)

2000 mg/5 ml (d. h. 400 mag/ml) Injektions-/Zlnfusionslésun

500 mg/ml Injektions-/ZInfusionslésung

e Abschnitt 4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit

Der nachfolgend aufgefiihrte Wortlaut sollte in diesem Abschnitt enthalten sein. Der bereits bestehende
Wortlaut sollte soweit erforderlich angepasst werden.

Alle Darreichungsformen einschlieBlich Kombinationspréparate:

Schwangerschaft

Es liegen nur begrenzt Daten zur Anwendung von Metamizol bei Schwangeren vor.

Basierend auf publizierten Daten zu Schwangeren, die wahrend des ersten Trimenons Metamizol
ausgesetzt waren (n =568), wurden keine Hinweise auf teratogene oder embryotoxische Effekte
gefunden. In Einzelfallen kénnten Einzeldosen Metamizol wahrend des ersten und zweiten Trimenons
vertretbar sein, wenn keine anderen Behandlungsoptionen bestehen. Generell wird die Anwendung von
Metamizol wahrend des ersten und zweiten Trimenons jedoch nicht empfohlen. Eine Anwendung
wahrend des dritten Trimenons geht mit fetotoxischen Effekten einher (Einschrankung der
Nierenfunktion und Konstriktion des Ductus arteriosus), weshalb die Anwendung von Metamizol im
dritten Trimenon der Schwangerschaft kontraindiziert ist (siehe Abschnitt 4.3). Im Falle einer
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versehentlichen Anwendung von Metamizol im dritten Trimenon sollten Fruchtwasser und Ductus
arteriosus mittels Ultraschall und Echokardiographie untersucht werden.

Metamizol passiert die Plazentaschranke.

In tierexperimentellen Studien zeigte Metamizol Reproduktionstoxizitdt, jedoch keine teratogenen
Effekte (siehe Abschnitt 5.3).

Stillzeit

Die Abbauprodukte von Metamizol gehen in betrachtlicher Menge in die Muttermilch Gber und ein
Risiko fur das gestillte Kind kann nicht ausgeschlossen werden. Insbesondere eine wiederholte
Anwendung von Metamizol wéahrend der Stillzeit muss vermieden werden. Im Falle einer
Einzelanwendung von Metamizol ist Muttern zu raten, die Muttermilch fir 48 Stunden nach der
Anwendung zu sammeln und zu verwerfen.
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B. Packungsbeilage

Abschnitt 2: Was sollten Sie vor der <Einnahme> <Anwendung> von X beachten?

Der nachfolgend aufgefiihrte Wortlaut sollte in diesem Abschnitt enthalten sein. Der durchgestrichene
Text sollte, soweit vorhanden, aus der Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels geldscht
werden.

Alle Darreichungsformen einschlie3lich Kombinationspraparate

o X darf nicht <eingenommen> <angewendet> werden:
- wenn Sie in den letzten drei Monaten einer Schwangerschaft sind
. "

500 mg/ml Tropfen zum Einnehmen, Lésung (1 ml = 20 Tropfen)

2000 mg/5 ml (d. h. 400 ma/ml) Injektions-/Zlnfusionslésun

Alle Darreichungsformen einschliel3lich Kombinationspraparate

0 Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

Schwangerschaft

Vorliegende Daten zur Anwendung von Metamizol wahrend der ersten drei Monate der
Schwangerschaft sind begrenzt, weisen jedoch nicht auf schédliche Wirkungen auf den Embryo hin. In
Einzelfallen, wenn keine anderen Behandlungsoptionen bestehen, kdnnen Einzeldosen Metamizol
wéhrend des ersten und zweiten Trimenons nach Rucksprache mit lhrem Arzt oder Apotheker und
nachdem eine strenge Nutzen-Risiko-Abwéagung einer Anwendung von Metamizol vorgenommen wurde
vertretbar sein. Jedoch wird generell die Anwendung von Metamizol wahrend des ersten und zweiten
Trimenons nicht empfohlen.

Wahrend der letzten drei Monate der Schwangerschaft durfen Sie <Name (Phantasiebezeichnung)>
nicht anwenden, da ein erhdhtes Risiko fir Komplikationen bei Mutter und Kind besteht (Blutungen,
frihzeitiger Verschluss eines wichtigen Blutgeféales, des sogenannten Ductus Botalli, beim
ungeborenen Kind, das sich naturlicherweise erst nach der Geburt verschliel3t).
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Stillzeit

Die Abbauprodukte von Metamizol gehen in betrachtlicher Menge in die Muttermilch tGber und ein
Risiko fiUr das gestillte Kind kann nicht ausgeschlossen werden. Insbesondere eine wiederholte
Anwendung von Metamizol wéhrend der Stillzeit muss deshalb vermieden werden. Im Falle einer
Einzelanwendung von Metamizol wird Muttern geraten, die Muttermilch fir 48 Stunden nach der
Anwendung zu sammeln und zu verwerfen.

Abschnitt 3: Wie ist X <einzunehmen> <anzuwenden=>?

Der nachfolgend aufgefiihrte Wortlaut sollte in diesem Abschnitt enthalten sein. Der durchgestrichene
Text sollte, soweit vorhanden, aus der Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels geldscht
werden.

250 mg Tabletten

Die Dosierung richtet sich nach der Intensitat der Schmerzen oder des Fiebers und der individuellen
Empfindlichkeit, auf <Name (Phantasiebezeichnung)> zu reagieren. Es sollte immer die niedrigste
schmerz- und fieberkontrollierende Dosis gewéhlt werden. lhr Arzt wird IThnen sagen, wie Sie <Name
(Phantasiebezeichnung)> anwenden sollen.

Die folgende Tabelle enthélt die empfohlenen Einzeldosen und maximalen Tagesdosen in Abhangigkeit
von Gewicht oder Alter:

Koérpergewicht Einzeldosis Tagesmaximaldosis

kg Alter Tabletten mg Tabletten mg
32-53 10-14 Jahre | 1-2 250-500 8 2000
> 53 = 15 Jahre 2-4 500-1000 | 16 4000

30 bis 60 Minuten nach der Einnahme kann eine deutliche Wirkung erwartet werden.

Die Anwendung von <Name (Phantasiebezeichnung)> bei Kindern unter 10 Jahren wird aufgrund des
festen Gehalts von 250 mg Metamizol pro Tablette nicht empfohlen. Andere
Darreichungsformen/Starken sind verflugbar, die eine angemessene Dosierung bei kleineren Kindern
erméglichen.

500 mg Tabletten/Kapseln (qilt auch fiir 500 mg Pulver zur Herstellung einer Lésung zum
Einnehmen/Pulver Zur Herstellung einer Loésung zum Einnehmen im

Beutel/Brausepulver/Granulat zur Herstellung einer L6sung zum Einnehmen)

Die Dosierung richtet sich nach der Intensitat der Schmerzen oder des Fiebers und der individuellen
Empfindlichkeit, auf <Name (Phantasiebezeichnung)> zu reagieren.

Es sollte immer die niedrigste schmerz- und fieberkontrollierende Dosis gewéahlt werden. lhr Arzt wird
Ilhnen sagen, wie Sie <Name (Phantasiebezeichnung)> anwenden sollen.

Erwachsene und Jugendliche ab 15 Jahren (die Gber 53 kg wiegen) kdnnen bis zu 1000 mg Metamizol
pro Einzeldosis einnehmen (2 Tabletten/Beutel), und dies bis zu 4-mal am Tag in Abstdnden von 6—
8 Stunden. Die Tagesmaximaldosis betragt 4000 mg (entsprechend 8 Tabletten/Beutel).

30 bis 60 Minuten nach der Einnahme kann eine deutliche Wirkung erwartet werden.
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<Name (Phantasiebezeichnung)> sollte bei Kindern unter 15 Jahren nicht angewendet werden. Andere
Darreichungsformen und Starken dieses Arzneimittels sind fur kleinere Kinder verfugbar; wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker.

575 mg Kapseln

Die Dosierung richtet sich nach der Intensitat der Schmerzen oder des Fiebers und der individuellen
Empfindlichkeit, auf <Name (Phantasiebezeichnung)> zu reagieren.

Es sollte immer die niedrigste schmerz- und fieberkontrollierende Dosis gewéahlt werden. lhr Arzt wird
Ihnen sagen, wie Sie <Name (Phantasiebezeichnung)> anwenden sollen.

Erwachsene und Jugendliche ab 15 Jahren (=53 kg) konnen eine Kapsel (575 mg Metamizol) pro
Einzeldosis einnehmen, und dies bis zu 6-mal am Tag in Abstdnden von 4-6 Stunden. Die
Tagesmaximaldosis betragt 3450 mg (entsprechend 6 Kapseln).

30 bis 60 Minuten nach der Einnahme kann eine deutliche Wirkung erwartet werden.

<Name (Phantasiebezeichnung)> sollte bei Kindern unter 15 Jahren nicht angewendet werden. Andere
Darreichungsformen und Starken dieses Arzneimittels sind fur kleinere Kinder verfugbar; wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker.

500 mg/ml Tropfen zum Einnehmen, Lésung (1 ml = 20 Tropfen)

Die Dosierung richtet sich nach der Intensitat der Schmerzen oder des Fiebers und der individuellen
Empfindlichkeit, auf <Name (Phantasiebezeichnung)> zu reagieren. Es sollte immer die niedrigste
schmerz- und fieberkontrollierende Dosis gewéhlt werden. lhr Arzt wird IThnen sagen, wie Sie <Name
(Phantasiebezeichnung)> anwenden sollen.

Die folgende Tabelle enthélt die empfohlenen Einzeldosen und maximalen Tagesdosen in Abhangigkeit
von Gewicht oder Alter:

Kérpergewicht Einzeldosis Tagesmaximaldosis
kg Alter Tropfen mg Tropfen mg
<9 < 12 Monate 1-5 25-125 4-20 100-500
9-15 1-3 Jahre 3-10 75-250 12-40 300-1000
16-23 4—6 Jahre 5-15 125-375 20-60 500-1500
24-30 7—-9 Jahre 8-20 200-500 32-80 800-2000
31-45 10-12 Jahre 10-30 250-750 40-120 1000-3000
46-53 13-14 Jahre 15-35 375-875 60-140 1500-3500
> 53 > 15 Jahre 20-40 500-1000 80-160 2000-4000

Einzeldosen kdnnen in Abhéngigkeit von der Tagesmaximaldosis bis zu 4-mal taglich gegeben werden.
30 bis 60 Minuten nach der Einnahme kann eine deutliche Wirkung erwartet werden.
Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Zur Behandlung von Schmerzen kénnen Kinder und Jugendliche bis 14 Jahre als Einzeldosis 8—16 mg
<Name (Phantasiebezeichnung)> pro Kilogramm Kd&rpergewicht einnehmen (siehe vorherige Tabelle).
Bei Fieber ist bei Kindern eine Dosis von 10 mg <Name (Phantasiebezeichnung)> pro Kilogramm
Koérpergewicht im Allgemeinen ausreichend:
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Koérpergewicht Einzeldosis

kg Alter Tropfen mg
<9 < 12 Monate 1-3 25-75
9-15 1-3 Jahre 4-6 100-150
16-23 4—6 Jahre 69 150-225
24-30 7-9 Jahre 10-12 250-300
31-45 10-12 Jahre 13-18 325-450
46-53 13-14 Jahre 18-21 450-525

50 mag/ml Sirup

Die Dosierung richtet sich nach der Intensitat der Schmerzen oder des Fiebers und der individuellen
Empfindlichkeit, auf <Name (Phantasiebezeichnung)> zu reagieren. Es sollte immer die niedrigste
schmerz- und fieberkontrollierende Dosis gewéhlt werden. lhr Arzt wird Ihnen sagen, wie Sie <Name
(Phantasiebezeichnung)> anwenden sollen.

Die folgende Tabelle enthélt die empfohlenen Einzeldosen und maximalen Tagesdosen in Abhangigkeit
von Gewicht oder Alter:

Koérpergewicht Einzeldosis Tagesmaximaldosis
kg Alter ml mg ml mg
5-8 3—11 Monate 1-2 50-100 4-8 200-400
9-15 1-3 Jahre 2-5 100-250 8-20 400-1000
16-23 4—6 Jahre 3-8 150-400 12-32 600-1600
24-30 7-9 Jahre 4-10 200-500 16-40 800-2000
31-45 10-12 Jahre 5-14 250-700 20-56 1000-2800
46-53 13-14 Jahre 8-18 400-900 32-72 1600-3600
> 53 > 15 Jahre 10-20 500-1000 40-80 2000-4000

Einzeldosen kdnnen in Abhéngigkeit von der Tagesmaximaldosis bis zu 4-mal taglich gegeben werden.
30 bis 60 Minuten nach der Einnahme kann eine deutliche Wirkung erwartet werden.
Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Zur Behandlung von Schmerzen kénnen Kinder und Jugendliche bis 14 Jahre als Einzeldosis 8—16 mg
<Name (Phantasiebezeichnung)> pro Kilogramm Korpergewicht einnehmen (siehe vorherige Tabelle).
Bei Fieber ist bei Kindern eine Dosis von 10 mg <Name (Phantasiebezeichnung)> pro Kilogramm
Koérpergewicht im Allgemeinen ausreichend:
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Koérpergewicht Einzeldosis

kg Alter ml mg
5-8 3-11 Monate 1-2 50-100
9-15 1-3 Jahre 2-3 100-150
16-23 4—6 Jahre 3-5 150-250
24-30 7-9 Jahre 5-6 250-300
31-45 10-12 Jahre 6—9 300-450
46-53 13-14 Jahre 9-11 450-550

<Name (Phantasiebezeichnung)> sollte bei Sauglingen unter 3 Monaten nicht angewendet werden.
Andere Darreichungsformen und Starken dieses Arzneimittels sind fur kleinere Sauglinge verfugbar;
wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

2000 ma/5 ml (d. h. 400 mg/Zml) Injektions-/Infusionslésung

Die Dosierung richtet sich nach der Intensitat der Schmerzen oder des Fiebers und der individuellen
Empfindlichkeit, auf <Name (Phantasiebezeichnung)> zu reagieren. <Name (Phantasiebezeichnung)>
wird Ihnen als Injektion in eine Vene oder in einen Muskel gegeben.

Wenn die Wirkung einer Einzeldosis unzureichend ist oder spater, wenn die schmerzlindernde
Wirkung abklingt, kann lhnen lhr Arzt eine weitere Dosis bis zur Tagesmaximaldosis geben, wie
nachfolgend aufgefihrt.

Erwachsene und Jugendliche ab 15 Jahren

Erwachsenen und Jugendlichen ab 15 Jahren (die Uber 53 kg wiegen) kdnnen 1-2,5 ml als Einzeldosis
in eine Vene oder einen Muskel gegeben werden; erforderlichenfalls kann die Einzeldosis bis auf 6,2 ml
erhdht werden (entsprechend 2480 mg <Name (Phantasiebezeichnung)>). Die Tagesmaximaldosis
betragt 10,0 ml; erforderlichenfalls kann die Tagesdosis bis auf 12,5 ml erhéht werden (entsprechend
5000 mg <Name (Phantasiebezeichnung)>).

Sauglinge und Kinder

Das nachfolgende Dosierschema fir Einzeldosen in eine Vene (auferftrSauglingeuntereinem3Jaht)

oder einen Muskel sollte als Leitfaden verwendet werden:

Altersgruppe des Kindes (Kérpergewicht) Einzeldosis Tagesmaximaldosis
Sauglinge 3—11 Monate (ca. 5-8 kg) 0,1-0,3 ml 0,4-1,2 ml
1-3 Jahre (ca. 9-15 kg) 0,2-0,6 ml 0,8-2,4 ml
4—6 Jahre (ca. 16—23 kg) 0,3-0,9 ml 1,2-3,6 mi
7-9 Jahre (ca. 24-30 kg) 0,5-1,2 ml 2,0—-4,8 ml
10-12 Jahre (ca. 31-45 kg) 0,6-1,8 ml 2,4-7,2 ml
13-14 Jahre (ca. 46-53 kg) 0,9-2,1 ml 3,6—8,4 ml
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500 mg/ml Injektions-/ZInfusionslésung

Die Dosierung richtet sich nach der Intensitat der Schmerzen oder des Fiebers und der individuellen
Empfindlichkeit, auf <Name (Phantasiebezeichnung)> zu reagieren. <Name (Phantasiebezeichnung)>
wird Ihnen als Injektion in eine Vene oder in einen Muskel gegeben.

Wenn die Wirkung einer Einzeldosis unzureichend ist oder spater, wenn die schmerzlindernde
Wirkung abklingt, kann lhnen lhr Arzt eine weitere Dosis bis zur Tagesmaximaldosis geben, wie
nachfolgend aufgefihrt.

Erwachsene und Jugendliche ab 15 Jahren

Erwachsenen und Jugendlichen ab 15 Jahren (die Uber 53 kg wiegen) kénnen 1-2 ml als Einzeldosis in
eine Vene oder einen Muskel gegeben werden; erforderlichenfalls kann die Einzeldosis bis auf 5 ml
erhdoht werden (entsprechend 2500 mg <Name (Phantasiebezeichnung)>). Die Tagesmaximaldosis
betragt 8 ml; erforderlichenfalls kann die Tagesdosis bis auf 10 ml erhéht werden (entsprechend
5000 mg <Name (Phantasiebezeichnung)>).

Sauglinge und Kinder

Das nachfolgende Dosierschema fir Einzeldosen in eine Vene (auferftrSauglingeuntereinem3Jaht)

oder einen Muskel sollte als Leitfaden verwendet werden:

Altersgruppe des Kindes (Kérpergewicht) Einzeldosis Tagesmaximaldosis
Séauglinge 3—11 Monate (ca. 5—-8 kg) 0,1-0,2 ml 0,4-0,8 ml
1-3 Jahre (ca. 9-15 kg) 0,2-0,5 ml 0,8—-2,0 ml
4—6 Jahre (ca. 16—23 kg) 0,3-0,8 ml 1,2-3,2 mi
7-9 Jahre (ca. 24-30 kg) 0,4-1,0 ml 1,6—4,0 mi
10-12 Jahre (ca. 31-45 kg) 0,5-1,4 ml 2,0-5,6 ml
13-14 Jahre (ca. 46-53 kg) 0,8-1,8 ml 3,2-7,2 ml

1000 mg Zapfchen (qgilt auch fur 1000 mg Brausepulver)

Die Dosierung richtet sich nach der Intensitat der Schmerzen oder des Fiebers und der individuellen
Empfindlichkeit, auf <Name (Phantasiebezeichnung)> zu reagieren.

Es sollte immer die niedrigste schmerz- und fieberkontrollierende Dosis gewéhlt werden. lhr Arzt wird
Ihnen sagen, wie Sie <Name (Phantasiebezeichnung)> anwenden sollen.

Erwachsene und Jugendliche ab 15 Jahren (die uUber 53 kg wiegen) kdnnen 1 Z&pfchen/Beutel als
Einzeldosis anwenden, und dies bis zu 4-mal am Tag. Die Tagesmaximaldosis fir Erwachsene und
Jugendliche uUber 15 Jahre betragt 4 Zapfchen/Beutel mit Brausepulver (entsprechend 4000 mg).

30 bis 60 Minuten nach der Anwendung dieses Arzneimittels kann eine deutliche Wirkung erwartet
werden.
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Eine Anwendung von <Name (Phantasiebezeichnung)> bei Kindern und Jugendlichen unter 15 Jahren
wird nicht empfohlen, da eine Darreichungsform mit weniger Wirkstoff erforderlich ist.

300 mg zZapfchen

Die Dosierung richtet sich nach der Intensitat der Schmerzen oder des Fiebers und der individuellen
Empfindlichkeit, auf <Name (Phantasiebezeichnung)> zu reagieren.

Es sollte immer die niedrigste schmerz- und fieberkontrollierende Dosis gewéhlt werden. lhr Arzt wird
Ihnen sagen, wie Sie <Name (Phantasiebezeichnung)> anwenden sollen.

Bei Kindern und Jugendlichen bis 14 Jahre wird als Einzeldosis 8-16 mg Metamizol pro Kilogramm
Koérpergewicht gegeben.

30 bis 60 Minuten nach der Anwendung dieses Arzneimittels kann eine deutliche Wirkung erwartet
werden.

Die folgende Tabelle enthélt die empfohlenen Einzeldosen und maximalen Tagesdosen in Abhangigkeit
von Gewicht oder Alter:

Alter (Koérpergewicht)

Einzeldosis

Tagesmaximaldosis

4—6 Jahre (19-23 kg)

1 z&pfchen fur Kinder
(entsprechend 300 mg
Metamizol)

Bis zu 3 Z&pfchen fur Kinder
(entsprechend bis zu 900 mg
Metamizol)

7-9 Jahre (24-30 kg)

1 Zapfchen fur Kinder
(entsprechend 300 mg
Metamizol)

Bis zu 4 Zapfchen fir Kinder
(entsprechend bis zu 1200 mg
Metamizol)

10-12 Jahre (31-45 kg)

1 Zapfchen fur Kinder
(entsprechend 300 mg
Metamizol)

Bis zu 5 Z&pfchen fir Kinder
(entsprechend bis zu 1500 mg
Metamizol)

13—-14 Jahre (46-53 kg)

1 z&pfchen fur Kinder
(entsprechend 300 mg
Metamizol)

Bis zu 6 Z&pfchen fur Kinder
(entsprechend bis zu 1800 mg
Metamizol)

Die Anwendung von <Name (Phantasiebezeichnung)> bei Kindern unter 4 Jahren wird aufgrund des
festen Gehalts von 300 mg Metamizol pro Zapfchen nicht empfohlen. Andere
Darreichungsformen/Starken sind verfligbar, die eine angemessene Dosierung bei kleineren Kindern
ermoéglichen.

Fur Erwachsene und Jugendliche ab 15Jahren (> 53 kg) stehen andere Starken und
Darreichungsformen zur Verfugung.

Alle Darreichungsformen einschlie3lich Kombinationspraparate

Altere Patienten, Patienten mit reduziertem Allgemeinzustand/mit eingeschrankter Nierenfunktion

Bei alteren Patienten, Patienten mit reduziertem Allgemeinzustand und Patienten mit eingeschrankter
Nierenfunktion sollte die Dosis vermindert werden, da die Ausscheidung der Abbauprodukte von
Metamizol verzégert sein kann.
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Patienten mit eingeschrankter Nieren- oder Leberfunktion

Da bei Patienten mit eingeschrankter Nieren- oder Leberfunktion die Ausscheidungsgeschwindigkeit
vermindert ist, sollten mehrfache hohe Dosen vermieden werden. Bei nur kurzzeitiger Anwendung ist
keine Dosisreduktion notwendig. Zur Langzeitanwendung liegt keine Erfahrung vor.
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