Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Novalgin® Filmtabletten

Wirkstoff: Metamizol-Natrium 1 H,O

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.
Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an [hren Arzt oder Apotheker.

Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie
Sie.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

SR =

Was ist Novalgin und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Novalgin beachten?
Wie ist Novalgin einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie sind Novalgin Filmtabletten aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Novalgin und wofiir wird es angewendet?

Novalgin ist ein schmerzstillendes, fiebersenkendes und krampflosendes Arzneimittel.

Es wird angewendet zur kurzfristigen Behandlung von:

akuten starken Schmerzen nach Verletzungen oder Operationen,

krampfartigen Leibschmerzen (Koliken),

Tumorschmerzen,

sonstigen akuten oder chronischen starken Schmerzen, soweit andere therapeutische
MaBnahmen nicht angezeigt sind,

hohem Fieber, das auf andere MaBnahmen nicht anspricht.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Novalgin beachten?

Novalgin darf nicht eingenommen werden,

wenn Sie allergisch gegen Metamizol oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind,
wenn Sie allergisch gegen Arzneimittel sind, die Pyrazolone (z. B. Isopropylaminophenazon,
Propyphenazon oder Phenazon) oder Pyrazolidine (z. B. Phenylbutazon, Oxyphenbutazon)
enthalten,
falls Sie in der Vergangenheit bei Verwendung von Schmerzmitteln mit asthmaartigen
Zusténden oder Atemnot (sog. ,,Analgetika-Asthma“), Nesselausschlag oder Schwellungen im
Gesicht und/oder an den Schleimhéuten im Mund und Rachen reagiert haben,
wenn Thr Knochenmark geschidigt ist (z. B. nach einer Chemotherapie) oder die Blutbildung
aufgrund einer Erkrankung des blutbildenden Systems beeintréichtigt ist,
falls Sie an einer der folgenden Stoffwechselerkrankungen leiden:
e sog. ,,Glukose-6-Phosphat-Dehydrogenase-Mangel*: eine seltene Erbkrankheit, bei
der ein Zerfall der roten Blutkorperchen ausgeldst werden kann,
e sog. ,akute hepatische Porphyrie“: eine seltene Storung der Bildung des roten
Blutfarbstoffs, bei der sog. ,,Porphyrieattacken® mit Bauchschmerzen und/oder ZNS-
Beschwerden ausgeldst werden konnen,



— wenn Sie in den letzten 3 Monate einer Schwangerschaft sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen
Bitte sprechen Sie mit hrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Novalgin einnehmen.

Bei nur geringfiigigen Schmerz- und Fieberzustédnden ist Novalgin nicht angezeigt.

Bei folgenden Beschwerden, die unter einer Behandlung mit Novalgin auftreten, muss sofort die
Anwendung von Novalgin beendet und unverziiglich ein Arzt aufgesucht werden:

— Wenn es zu einer unerwarteten Verschlechterung Ihres Allgemeinbefindens kommt, das
Fieber nicht abklingt oder neu auftritt oder schmerzhafte Schleimhautverdnderungen in Mund,
Nase oder Rachen auftreten. Diese Erscheinungen konnen ein Hinweis auf eine schwere
Nebenwirkung sein (sog. ,,Agranulozytose* = Hemmung der Neubildung weier
Blutkorperchen. Siehe auch 4. ,,Welche Nebenwirkungen sind moglich??). Unter Umsténden
kann sich das Risiko einer Agranulozytose erhéhen, wenn Novalgin lénger als eine Woche
angewendet wird.

— Wenn wihrend der Novalgin-Behandlung punktformige Blutungen an Haut und/oder
Schleimh&uten auftreten oder wenn Sie eine verstirkte Neigung zu Blutungen bemerken. Die
Zahl der Blutplattchen konnte vermindert sein.

— Wenn Sie zu Schwiche und einer erhohten Anfilligkeit fiir Infektionen und Blutergiisse
neigen. In diesem Fall, wenn es zu einer stark verringerten Zahl aller Blutzellen gekommen
ist, wird Ihr Arzt die Behandlung sofort abbrechen.

In den oben beschriebenen Féllen wird der Arzt Thr Blutbild so lange kontrollieren, bis sich die Werte
wieder normalisiert haben.

Auch bei langerfristiger Behandlung mit Novalgin sind regelmafige Blutbildkontrollen erforderlich
(siehe auch 3. ,,Wie ist Novalgin einzunechmen?*).

Wenn Sie an einer der folgenden Erkrankungen/Beschwerden leiden, miissen Sie vor Beginn der
Behandlung Thren Arzt dariiber informieren, weil das Risiko schwerer Unvertraglichkeitsreaktionen
erhoht ist:

— wenn Sie bei Verwendung von Schmerzmitteln jemals asthmaartige Zustinde oder Atemnot,
Nesselausschlag oder Schwellungen im Gesicht und/oder an den Schleimhiuten im Mund und
Rachen hatten (siche ,,Novalgin darf nicht eingenommen werden*),

— Asthma, insbesondere wenn Sie gleichzeitig an chronischem Schnupfen mit
Nasennebenhdhlenentziindung (sog. ,,Rhinosinusitis*) und Nasenpolypen leiden,

— bei chronischem Nesselausschlag,

— Unvertriglichkeit gegen bestimmte Farbstoffe (z. B. Tartrazin) bzw. Konservierungsmittel
(z. B. Benzoate),

— Unvertriglichkeit gegen Alkohol (starke Gesichtsrotung, Trianenfluss und Niesen schon nach
Konsum geringer Alkoholmengen).

In diesen Féllen wird Thr Arzt die Behandlung mit Novalgin streng iiberwachen. Wenn Sie wéhrend
der Behandlung Veranderungen an der Haut oder andere Anzeichen einer Unvertraglichkeitsreaktion
bemerken sollten, miissen Sie sich sofort an einen Arzt wenden, der die Behandlung abbrechen wird.

Patienten, die auf Metamizol allergische Reaktionen zeigen, sind auch besonders gefihrdet, in gleicher
Weise auf andere Schmerzmittel, vor allem solche, die andere Pyrazolone/Pyrazolidine enthalten, zu
reagieren (siche auch ,,Novalgin darf nicht eingenommen werden®).

Novalgin kann den Blutdruck unter Umsténden stark senken. Diese Reaktion kann von der Dosis
abhéngen und tritt eher auf bei:

— zu niedrigem oder stark schwankendem Blutdruck,

— beginnendem Kreislaufversagen (z. B. nach einem Herzinfarkt oder bei Schwerverletzten),
— Fliissigkeitsmangel (z. B. durch zu geringe Fliissigkeitsaufnahme),

— hohem Fieber.



Ihr Arzt wird in solchen Fillen die Behandlung besonders tiberwachen und gegebenenfalls
kreislaufunterstiitzende Mafinahmen ergreifen.

Wenn Sie unter einer schweren Erkrankung der Herzkranzgeféf3e oder einer starken Verengung der
hirnversorgenden Blutgefie leiden, wird Thr Arzt ebenfalls die Kreislauffunktion streng tiberwachen,
um einem Blutdruckabfall vorzubeugen.

Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie an einer Storung der Nieren- oder Leberfunktion leiden, da er
dann die Behandlung sorgfiltig iiberwachen und gegebenenfalls die Dosierung entsprechend anpassen
wird.

Leberprobleme

Bei Patienten, die Metamizol einnehmen, wurde iiber eine Leberentziindung berichtet, wobei sich
Symptome innerhalb weniger Tage bis weniger Monate nach Behandlungsbeginn entwickelten.

Brechen Sie die Einahme von Novalgin ab und wenden Sie sich an einen Arzt, wenn bei Thnen
Symptome von Leberproblemen auftreten wie Unwohlsein (Ubelkeit oder Erbrechen), Fieber,
Miidigkeit, Appetitlosigkeit, dunkler Urin, heller Stuhlgang, Gelbfirbung der Haut oder des weilen
Teils der Augen, Juckreiz, Ausschlag oder Schmerzen im Oberbauch. Thr Arzt wird Thre
Leberfunktion iiberpriifen.

Sie sollten Novalgin nicht einnehmen, falls Sie bereits frither ein Metamizol-haltiges Arzneimittel
angewendet haben und Leberprobleme aufgetreten sind.

Nach der Verwendung hoherer Novalgin-Dosen kann der Harn rétlich gefarbt sein. Dies wird durch
ein Stoffwechselprodukt hervorgerufen und ist harmlos.

Novalgin soll — wie alle Schmerzmittel — nicht iiber langere Zeit oder in hohen Dosen ohne é&rztlichen
Rat angewendet werden. Bei starken Schmerzen im Bauchraum sollten schmerzstillende Mittel
moglichst nicht vor der Untersuchung durch den Arzt genommen werden, da sie die Diagnose
wichtiger Beschwerden verschleiern konnen. Gegebenenfalls ist dem Arzt davon Mitteilung zu
machen.

Schwere Hautreaktionen

Schwere Hautreaktionen, einschliesslich Stevens-Johnson-Syndrom, toxischer epidermaler Nekrolyse,
Arzneimittelreaktion mit Eosinophilie und systemischen Symptomen (DRESS), wurden im
Zusammenhang mit einer Metamizolbehandlung berichtet.

Brechen Sie die Anwendung von Metamizol ab und begeben Sie sich sofort in drztliche Behandlung,
wenn Sie eines oder mehrere der in Abschnitt 4 beschriebenen Symptome dieser schweren
Hautreaktionen bei sich bemerken.

Wenn bei Thnen jemals schwere Hautreaktionen aufgetreten sind, diirfen Sie die Behandlung mit
Novalgin zu keinem Zeitpunkt wieder aufnehmen (siche Abschnitt 4).

Anwendung von Novalgin zusammen mit anderen Arzneimitteln

— Bupropion, ein Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen und zur Raucherentwéhnung

— Efavirenz, ein Arzneimittel zur Behandlung von HIV/AIDS

— Methadon, ein Arzneimittel zur Behandlung der Abhéngigkeit von illegalen Substanzen
(sogenannte Opioide)

— Valproat, ein Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie oder bipolaren Stérungen

— Tacrolimus, ein Arzneimittel zur Vorbeugung von OrganabstofSungsreaktionen bei
transplantierten Patienten

— Sertralin, ein Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.



Novalgin kann die Wirkung von Arzneimitteln, die Ciclosporin enthalten, vermindern. Bei
gleichzeitiger Anwendung ist daher eine Kontrolle durch den Arzt (Bestimmung der Blutspiegel von
Ciclosporin) erforderlich.

Bei einer gleichzeitigen Behandlung mit Schmerzmitteln (Metamizol) und einem sog.
»Antirheumatikum® (Methotrexat) kann es v. a. bei élteren Patienten zu einem ansteigenden Risiko fiir
die Schidigung des Knochenmarks oder des Blutes kommen. Daher sollte diese
Arzneimittelkombination vermieden werden.

Die gleichzeitige Behandlung mit bestimmten Arzneimitteln zur Blutverdiinnung
(Acetylsalicylsdure/Aspirin) kann die Wirkung auf die Blutverdiinnung herabsetzen. Bitte sprechen
Sie daher vor der gleichzeitigen Einnahme mit [hrem Arzt.

Bei gleichzeitiger Behandlung mit Arzneimitteln, die Bupropion (gegen Depressionen) enthalten, kann
Metamizol die Konzentration von Bupropion im Blut verringern. Bitte sprechen Sie vor der
gleichzeitigen Einnahme mit [hrem Arzt.

Bei gleichzeitiger Anwendung mit Arzneimitteln, die Chlorpromazin enthalten, kann es zu einer
starken Senkung der Korpertemperatur kommen.

Bei Patienten, die Metamizol anwenden, wurde tiber eine Interferenz mit bestimmten Labortests
berichtet (z. B. Tests zur Messung der Serumspiegel von Kreatinin, Triglyceriden, HDL-Cholesterin
und Harnsaure).

Anwendung von Novalgin zusammen mit Alkohol

Wihrend einer Behandlung mit Novalgin soll kein Alkohol konsumiert werden, da die Wirkung von
Novalgin verdndert wird.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Thren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Schwangerschaft:

Vorliegende Daten zur Anwendung von Metamizol wihrend der ersten drei Monate der
Schwangerschaft sind begrenzt, weisen jedoch nicht auf schidliche Wirkungen auf den Embryo hin. In
Einzelfillen, wenn keine anderen Behandlungsoptionen bestehen, konnen Einzeldosen Metamizol
wihrend des ersten und zweiten Trimenons nach Riicksprache mit Threm Arzt oder Apotheker und
nachdem eine strenge Nutzen-Risiko-Abwégung einer Anwendung von Metamizol vorgenommen
wurde vertretbar sein. Jedoch wird generell die Anwendung von Metamizol wihrend des ersten und
zweiten Trimenons nicht empfohlen.

Wihrend der letzten drei Monate der Schwangerschaft diirfen Sie Novalgin Filmtabletten nicht
anwenden, da ein erhohtes Risiko fiir Komplikationen bei Mutter und Kind besteht (Blutungen,
frithzeitiger Verschluss eines wichtigen Blutgefal3es, des sogenannten Ductus Botalli, beim
ungeborenen Kind, das sich natiirlicherweise erst nach der Geburt verschlieft).

Stillzeit:

Die Abbauprodukte von Metamizol gehen in betrdchtlicher Menge in die Muttermilch iiber und ein
Risiko fiir das gestillte Kind kann nicht ausgeschlossen werden. Insbesondere eine wiederholte
Anwendung von Metamizol wéahrend der Stillzeit muss deshalb vermieden werden. Im Falle einer
Einzelanwendung von Metamizol wird Miittern geraten, die Muttermilch fiir 48 Stunden nach der
Anwendung zu sammeln und zu verwerfen.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

In der empfohlenen Dosierung ist keine Beeintriachtigung des Konzentrations- und
Reaktionsvermodgens bekannt.

Vorsichtshalber sollte man aber, zumindest bei hoheren Dosierungen, die Moglichkeit einer
Beeintrachtigung in Betracht ziehen und auf das Bedienen von Maschinen, das Fiihren von



Fahrzeugen und sonstige gefahrvolle Tatigkeiten verzichten. Dies gilt insbesondere, wenn Sie Alkohol
zu sich genommen haben.

Novalgin enthélt Natrium

Dieses Arzneimittel enthilt 32,71+0,01 mg Natrium (Hauptbestandteil von Kochsalz/Speisesalz) pro
Filmtablette. Dies entspricht 1,64 % der fiir einen Erwachsenen empfohlenen maximalen téglichen
Natriumaufnahme mit der Nahrung.

3. Wie ist Novalgin einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit IThrem Arzt ein. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die Dosierung richtet sich nach der Intensitét der Schmerzen oder des Fiebers und der individuellen
Empfindlichkeit, auf Novalgin zu reagieren.

Es sollte immer die niedrigste schmerz- und fieberkontrollierende Dosis gewéhlt werden. Thr Arzt
wird Thnen sagen, wie Sie Novalgin Filmtabletten anwenden sollen.

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

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

Novalgin Filmtabletten sollten bei Kindern unter 15 Jahren nicht angewendet werden. Andere
Darreichungsformen und Stérken dieses Arzneimittels sind fiir kleinere Kinder verfiigbar; wenden Sie
sich an Thren Arzt oder Apotheker.

Altere Patienten, Patienten mit reduziertem Allgemeinzustand und Patienten mit
eingeschrinkter Nierenfunktion:

Bei élteren Patienten, Patienten mit reduziertem Allgemeinzustand und Patienten mit eingeschrinkter
Nierenfunktion sollte die Dosis vermindert werden, da die Ausscheidung der Abbauprodukte von
Metamizol verzogert sein kann.

Patienten mit eingeschriinkter Nieren- oder Leberfunktion:

Da bei Patienten mit eingeschriankter 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.

Art und Dauer der Anwendung
Zum Einnehmen.

Novalgin Filmtabletten sind unzerkaut mit ausreichend Fliissigkeit (z. B. einem Glas Wasser)
einzunehmen.

Uber die Dauer der Anwendung, welche sich nach Art und Schwere der Erkrankung richtet,
entscheidet Thr Arzt.

Bei langerfristiger Behandlung mit Novalgin wird Thr Arzt regelméfBig Ihr Blutbild kontrollieren.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Novalgin eingenommen haben, als Sie sollten

Nach Uberdosierungen wurden Ubelkeit, Erbrechen, Bauchschmerzen, eine Einschrinkung der
Nierenfunktion/akutes Nierenversagen und — seltener — Schwindel, Schlifrigkeit, Koma, Krdmpfe
sowie Blutdruckabfall bis hin zum Schock und erhohter Puls beobachtet. Bei Auftreten dieser
Beschwerden miissen Sie unverziiglich einen Arzt versténdigen.

Hinweis fiir das medizinische Fachpersonal:

Weitere Informationen zur Uberdosierung finden Sie am Ende dieser Gebrauchsinformation.




Wenn Sie die Einnahme von Novalgin vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Finnahme vergessen haben. Setzen
Sie stattdessen die Behandlung wie gewohnt fort.

Wenn Sie die Einnahme von Novalgin abbrechen

Wenn die Behandlung vorzeitig abgebrochen wird, knnen die urspriinglichen Beschwerden
wiederum auftreten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Brechen Sie die Finnahme von Novalgin ab und wenden Sie sich sofort an einen Arzt, wenn eines der
folgenden Symptome bei [hnen auftritt:

Unwohlsein (Ubelkeit oder Erbrechen), Fieber, Miidigkeit, Appetitlosigkeit, dunkler Urin, heller
Stuhlgang, Gelbfiarbung der Haut oder des weillen Teils der Augen, Juckreiz, Ausschlag oder
Schmerzen im Oberbauch. Diese Symptome kdnnen Anzeichen eines Leberschadens sein. Siehe auch
Abschnitt 2. ,,Warnhinweise und Vorsichtsmal3nahmen*.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

— Blutdruckabfall (nicht allergisch bedingt, dosisabhéngig) nach der Einnahme, der manchmal
auch schwer sein kann.

— Auch bei Anwendung an Patienten mit hohem Fieber kann es zu starkem Blutdruckabfall
kommen.

— Arzneimittelausschlag.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

—  Allergische (Uberempfindlichkeits-)Reaktion, hiufig einhergehend mit Blutdruckabfall,
Schwindel, Ubelkeit und evtl. Atemnot.

— Haut- und Schleimhautreaktionen (wie z. B. Juckreiz, Brennen, R6tung, Nesselausschlag,
Schwellungen), Atemnot, Magen-Darm-Beschwerden; Ubergang zu groBflichigem
Nesselausschlag mit starken Schwellungen, z. B. im Gesicht, aber auch im Hals-Rachen-
Raum (Erstickungsgefahr!), asthmaartige Zustéinde, Herzrhythmusstérungen und
Blutdruckabfall oder -anstieg.

— Bei Patienten mit sog. ,,Analgetika-Asthma“ (siehe ,,Novalgin darf nicht eingenommen
werden*) duflern sich Unvertriglichkeitsreaktionen typischerweise in Form von
Asthmaanfallen.

— Entziindliche Hautverédnderungen (u. a. Rotungen, Bléschenbildung).

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)

— Kreislaufschock.

— Sogenanntes ,,Analgetika-Asthma* (asthmaartige Anfille, ausgelost durch Schmerzmittel)
(siehe ,,Novalgin darf nicht eingenommen werden®).

— Akute Nierenfunktionsstdrungen bis hin zum Nierenversagen: Ausscheidung von Proteinen im
Harn, Verminderung oder Ausbleiben der Harnproduktion; akute Nierenentziindung.

Nicht bekannt (auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschétzbar)

— Blutarmut aufgrund der Verminderung des blutbildenden Knochenmarks, einhergehend mit
starker Verminderung aller Blutzellen, kann zu Schwéche und erhohter Anfalligkeit fiir
Infektionen und Blutergiisse fiihren.

— Starke Verminderung bestimmter weiler Blutzellen, erhoht die Anfélligkeit fiir Infektionen,
Fieber. Die Agranulozytose duflert sich in hohem Fieber, Schiittelfrost, Halsschmerzen,
Schluckbeschwerden sowie Entziindung im Mund-, Nasen-, Rachen- und Genital- oder
Analbereich. Bei Patienten, die Antibiotika erhalten, kdnnen diese Zeichen allerdings minimal



sein. Lymphknoten- oder Milzschwellung ist gering oder fehlt ganz. Die Blutsenkung ist stark
beschleunigt, die Granulozyten (bestimmte weille Blutzellen) sind erheblich vermindert oder
fehlen vollstindig. Im Allgemeinen, aber nicht immer, finden sich aber normale Werte fiir
andere Blutbestandteile (z. B. roter Blutfarbstoff, rote Blutzellen und Blutplittchen).
— Verminderung der Zahl aller weilen Blutzellen.
— Starke Verminderung der Blutplattchen, wodurch erhohtes Risiko einer Blutung und Neigung
zu Blutergiissen besteht.
— Allergische Herzerkrankung (Kounis-Syndrom).
—  Allergische (Uberempfindlichkeits-)Reaktionen, hiufig einhergehend mit starkem
Blutdruckabfall, Schwellungen, Kreislaufversagen, Bewusstlosigkeit.
— Asthmaanfille.
— Schwere Hauterkrankung mit Stérung des Allgemeinbefindens, schmerzhafte Blasenbildung
der Haut besonders im Mund-, Augen- und Genitalbereich; blasenférmige Ablosung der Haut.
— Magen-Darm-Blutung.
— Leberentziindung, Gelbfarbung der Haut oder des weilien Teils der Augen, erh6hter
Blutspiegel von Leberenzymen.
—  Schwere Hautreaktionen:
Brechen Sie die Anwendung von Metamizol ab und begeben Sie sich sofort in drztliche
Behandlung, wenn Sie eine der folgenden schwerwiegenden Nebenwirkungen bei sich
bemerken:
- rdtliche, nicht erhabene, zielscheibenartige oder kreisférmige Flecken am Rumpf, hiufig
mit Blasenbildung in der Mitte, Abschélen der Haut, Geschwiire in Mund, Rachen und
Nase sowie an den Genitalien und Augen. Diesen schwerwiegenden Hautausschlidgen
konnen Fieber und grippedhnliche Symptome vorangehen (Stevens-Johnson-Syndrom,
toxische epidermale Nekrolyse).

- Grossflachiger Ausschlag, hohe Korpertemperatur und vergrégerte Lymphknoten (DRESS-
Syndrom oder Arzneimittel-Uberempfindlichkeitssyndrom).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5
1200 Wien
Osterreich
Fax: +43 (0) 50 555 36207
Website: www.basg.gv.at/

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie sind Novalgin Filmtabletten aufzubewahren?
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton/Blister nach ,,Verwendbar bis‘/,,Verw.
bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Thren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.



6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Novalgin Filmtabletten enthalten

— Der Wirkstoff ist: Metamizol-Natrium 1 H20.

— 1 Filmtablette enthélt 500 mg Metamizol-Natrium 1 H20.

— Die sonstigen Bestandteile sind:

— Tablettenkern: Macrogol 4000, Magnesiumstearat,

— Tabletteniiberzug: Methylhydroxypropylcellulose, Saccharin-Natrium 2 H20, Macrogol 8000,
Titandioxid (E 171), Talkum.

Wie Novalgin Filmtabletten aussehen und Inhalt der Packung

Novalgin Filmtabletten sind nahezu weile, beidseitig gewolbte, langliche Filmtabletten mit der
Pragung ,,OEP* auf einer Seite. Eine Packung enthélt 10, 30, 50, 100, 200 oder 1.000 Filmtabletten in
PVC/Aluminiumblisterpackungen.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréfen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer:

Opella Healthcare Austria GmbH, Turm A, 29. OG, WienerbergstraBe 11, 1100 Wien, Osterreich
Hersteller:

Opella Healthcare Hungary Limited Liability Company

(Opella Healthcare Hungary Ltd.)

Lévaiu. 5., Veresegyhaz, 2112, Ungarn

sanofi-aventis GmbH, Turm A, 29. OG, Wienerbergstra3e 11, 1100 Wien, Osterreich

Z.Nr.:3.192
Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Oktober 2022.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Therapie der Uberdosierung mit Metamizol

Fiir Metamizol ist kein spezifisches Antidot bekannt. Liegt die Einnahme von Metamizol nur kurz
zuriick, kann versucht werden, die Aufnahme in den Korper durch Maflnahmen einer priméren
Entgiftung (z. B. Magenspiilung) oder durch resorptionsmindernde Maflnahmen (z. B. Aktivkohle) zu
begrenzen. Der Hauptmetabolit (4-N-Methylaminoantipyrin) kann durch Himodialyse,
Hémofiltration, Himoperfusion oder Plasmafiltration eliminiert werden.

Die Behandlung der Intoxikation kann, ebenso wie die Pravention von schweren Komplikationen,
allgemeine und spezielle intensivmedizinische Uberwachung und Behandlung erforderlich machen.



