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Charakteristika:
« Derivat pyrazolonu s analgetickym a antipyretickym U¢inkem; po podani vysokych dévek plsobi téZ
spasmolyticky. PFi terapeutickych dévkach v§ak neplsobi protizanétlive.
« Dle zebficku Oxfordske ligy analgetik ma metamizol v davce 1000 mg hodnotu NNT 1,6 a 2,4 v davce 500 mg.

Zjednodus$ené vysvétleni zptsobu uginku:

« Mechanizmus Ug¢inku neni zcela objasnén. Néktera data naznacuji, Ze metamizol a jeho hlavni metabolit
(4-N-methylaminoantipyrin) mohou mit kombinovany centréini a periferni zplsob Uginku.

«  Metamizol tlumi bolest a hore€ku pfedevsim tim, Ze jeho metabolit 4-methylaminoantipyrin snizuje oxidaéni
stav enzym( COX-1, COX-2, COX-3 a neutralizuje peroxidy, coz vede k mensi tvorbé prostaglandinu E,.
Metamizol mize pfimo ovliviiovat periferni nervova vlakna, snizovat jejich citlivost a tlumit bolest
prostrednictvim PI3Ky/AKT (fosfatidylinositol-3-kindzy/serin-threoninové proteinkindzy B) signaini dréhy a CB1
kanabinoidnich receptor(, které vedou k desenzitizaci TRPV1 (transient receptor potential cation channel
subfamily) receptord.

« Spasmolytické plsobeni je pravdépodobné vysledkem zvyS$ené prostupnosti kalcia do bunék hladkych sval(.

Indikace véetné davkovani:
« Davkovani zavisi na intenzité bolesti nebo horecky a individualni odpovédi. Je nezbytné zvolit nejnizsi davku,
ktera je dostacujici ke kontrole bolesti a horecky.
« Tablety:
o Bolest stfedni az silné intenzity rlizné etiologie, horecka nereaguijici na jinou Ié¢bu: dospéli a dospivajici
od 15 let (> 53 kg) mohou uzit 500-1000 mg az 4x denné v intervalech 6-8 hodin. Maximalni denni
davka je 4000 mg.

«  Kapky:

Télesnd hmotnost Jednotliva davka Maximalni denni davka
kg vek pocet kapek | mg poCet kapek | mg
<9 <12 mésicl | 1-5 25-125 4-20 100-500
9-15 1-3 let 3-10 75-250 12-40 300-1000
16-23 4-6 let 5-15 125-375 20-60 500-1500
24-30 7-9 let 8-20 200-500 32-80 800-2000
31-45 10-12 let 10-30 250-750 40-120 1000-3000
46-53 13-14 let 15-35 375-875 60-140 1500-3500
> 53 > 15 let 20-40 500-1000 80-160 2000-4000

Zpusob podani/technika aplikace:
« Tablety metamizolu se doporucuje polykat vcelku s dostate¢nym mnozZstvim vody (asi 1/2 sklenice).
« Kapky metamizolu se uzivaji nakapané do trochy vody.

Relevantni dietni a rezimova opatreni:
»  Zajistit dostatec¢nou hydrataci pacienta (2,5-3 litry tekutin denné u pacientl bez nutnosti restrikce tekutin),
omezit alkohol.
« Pokud ma pacient citlivy zaludek, Ize Iék uzit po jidle, aby se sniZilo pfipadné podrazdéni zaludku.

Edukace pacienta/rodiny/oSetrovatele:
« Pacient by mél védét, Ze objevi-li se u néj zavraté a poruchy vnimani, nemél by fidit motorova vozidla.
« V pfipadé&, Ze se objevi kterékoli pfiznaky naznacujici agranulocytézu (napf. horecka, zimnice, bolest v krku
a bolestivé zmény sliznic, zejména v Ustech, nose a krku nebo v oblasti genitalii nebo konecniku) — pferusit
|é¢bu metamizolem a vyhledat Iékafskou pomoc.
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« Pokud se u pacienta objevi znamky a pfiznaky, které by mohly byt signalem poruch krvetvorby (napf. celkova
slabost, infekce, pfetrvavajici horecka, vznik modfin, krvaceni, bledost) — prerusit 1éCbu a vyhledat Iékare.

« Pokud se objevi nacervenalé, nevystupujici skvrny na trupu, které vypadaji jako terée nebo jsou kruhové, ¢asto
s puchyrkem ve stfedu, olupovani klize a vfidky v Ustech, hrdle, nose, na pohlavnich organech a ocich — témto
zavaznym koznim symptomdm mize pfedchazet horecka nebo piiznaky podobné chfipce (riziko
Stevens-Johnsonova syndromu, toxické epidermalni nekrolyzy ¢i tzv. DRESS syndrom) — prerusit [é¢bu
a vyhledat Iékare.

« Pokud se objevi znamky poskozeni jater (pocit na zvraceni nebo zvraceni, horecka, Unava, ztrata chuti k jidlu,
tmavé zbarvena moc, svétle zbarvena stolice, zezloutnuti klize nebo o¢niho bélma, svédéni, vyrazka nebo
bolest v nadbfisku) — metamizol vysadit a vyhledat Iékafe.

Monitoring cilli 1é€by:

- Cilem IéCby je dosazeni dostatecné analgezie. U akutni bolesti je uplathovan postup ,shora dold” (step down) —
podava se analgetikum v co nejucinngjsi davce. U chronické bolesti je uplatfiovan postup ,zdola nahoru”
(step up) — pouziva se nejnizsi analgeticky efektivni davka v pravidelnych ¢asovych intervalech. Dostate¢na
analgezie vyznamné zvysuje kvalitu Zivota pacienta.

- Pripadné snizeni télesné teploty a zlep$eni subjektivnich pfiznakd.

« Po perordlnim podani analgeticky Uc¢inek nastupuje za 30-40 minut a trva 3—4 hodiny, antipyreticky U¢inek
nastupuje béhem 30-60 minut a trva 4-6 hodin.

Stavy, ve kterych nelze/neni vyznamné doporuceno Iécivo/léCivy pripravek podavat:

« Precitlivélost (moZnost zkfizené precitlivélosti na pyrazolony (metamizol, propyfenazon, fenazon) nebo
pyrazolidiny (fenylbutazon, oxyfenbutazon), na kyselinu acetylsalicylovou, nesteroidnf antiflogistika nebo
paracetamol.

«  Utlum krvetvorby (i v anamnéze).

«  Deficit glukdza-6-fosfatdehydrogenazy (riziko hemolyzy).

« Porfyrie.

» PouZziti u pacientl se syndromem analgetického astmatu nebo s analgetickou intoleranci typu
urtikarie-angioedém, tj. pacienti se znamym vznikem bronchospasmu nebo jinych anafylaktoidnich reakci
(napf. urtikarie, rinitida, angioedém) po podani salicylat(, paracetamolu nebo jinych nesteroidnich antiflogistik,
napr. diklofenaku, ibuprofenu, indometacinu nebo naproxenu.

« Opatrnostije tfeba u poruchy funkce jater nebo ledvin — sniZzena mira eliminace metamizolu, je tfeba se
vyhnout opakovanému podani vysokych davek. Pfi kratkodobém uzivani neni tfeba snizit davku.

Vybrané nezadouci Géinky:

« Cervené az hnédé zbarveni moce (zplisobeno neskodnym metabolitem kyselina rubazonova, vymizi po
ukonceni [éCby).

« Nauzea, zvraceni.

« Alergickeé kozni reakce.

«  Utlum krvetvorby (leukopenie aZ agranulocytéza, trombocytopenie), miZe se objevit i poté, kdy predchozi
pouzivani metamizolu bylo bez komplikaci. Neni zavisla na ddvce a mlze se objevit kdykoli béhem Ié¢by,
dokonce i kratce po jejim ukonceni.

» Bronchospasmus.

« Po dlouhodobém podavani riziko vzniku intersticialni nefritidy nebo selhani funkce ledvin.

« Toxicka epidermalni nekrolyza.

« Anafylakticka reakce.

« Poskozeni jater.

« Hypotenze (pfedevsim po injekeni aplikaci).
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«  Pfidoporucenych davkach metamizolu neni ovlivnéna pacientova schopnost reagovat a soustfedit se, pouze
pti vy$sich davkach, nez jsou davky doporucené, mize dojit ke zhorgeni koncentrace nebo reakce, zejména
v kombinaci s alkoholem.

Klinicky vyznamné lékové interakce (lék - 1ék):

« Metamizol mdze indukovat metabolizujici enzymy P450 isoformy CYP2B6 a CYP3A4.

« Kvyznamné Iékové interakci dochdzi az s ur¢itym ¢asovym odstupem od zahajeni pravidelného podavani
metamizolu (3x denné 1000 mg). Nastup enzymové indukce je pozvolny a obvykle se pIné rozvine v priibéhu
nékolika dn(, pfiblizné do jednoho tydne.

« Bupropion, efavirenz, metadon, valproat, cyklosporin, takrolimus, sertralin, trazodon, kvetiapin, aripiprazol,
haloperidol, lurasidon, sertindol, ziprasidon, alprazolam, buspiron, karbamazepin, zolpidem, zopiklon:
metamizol miZze zpUsobit snizeni plazmatickych koncentraci téchto 1€kd s moznym snizenim klinické U¢innosti.

«  Methotrexat: pridanim metamizolu k methotrexatu se mlzZe zvysit hematotoxicita methotrexatu, a to prfedevéim
u starsich pacientd. Je zapotiebi vyvarovat se podavani této kombinace.

« Kyselina acetylsalicylova: pfi sou¢asném podavani metamizolu mdze byt snizena Uc¢innost kyseliny
acetylsalicylové na agregaci krevnich desti¢ek. Proto je tfeba opatrnosti pfi této kombinaci u pacientd
uzivajicich nizké davky aspirinu.

Klinicky vyznamné lIékové interakce (ostatni):
« Soucasné uZziti alkoholu mlze vést ke zvySeni sedace.

Specifika pouziti v téhotenstvi a pfi kojeni:

« Na zékladé publikovanych Udajl u téhotnych Zen vystavenych metamizolu béhem prvniho trimestru neby!
zjistén zadny dlkaz teratogennich nebo embryotoxickych Gc¢ink(. Ve vybranych pfipadech by jednotlivé davky
metamizolu podané béhem prvniho a druhého trimestru mohly byt akceptovany, pokud neexistuji jiné moznosti
lé¢by. Nicméné obecné se uzivani metamizolu béhem prvniho a druhého trimestru nedoporucuje. PouZiti
béhem tfetiho trimestru je spojeno s fetotoxicitou (porucha funkce ledvin a uzavér ductus arteriosus), a proto
je pouzivani metamizolu béhem tfetiho trimestru téhotenstvi kontraindikovano.

« Je nezbytné vyhnout se zejména opakovanému pouziti metamizolu b&hem kojeni. V pfipadé jednorazového
podani metamizolu se doporucuje, aby matky shromazdovaly a likvidovaly matefské mléko 48 hodin po podani
davky (ale peroralni kapky schvéleny k uziti i u novorozencd).

Specifika pouziti u déti a seniort:
« U déti a dospivajicich do 14 let mlze byt podana jednotliva davka 8-16 mg/kg télesné hmotnosti. V pfipadé
horecky u déti je obvykle dostacujici davka 10 mg/kg télesné hmotnosti.
« Dévka ma byt sniZzena u star$ich pacientd, protoze mize byt prodlouzena eliminace metabolitd metamizolu.

Genericka substituce:
e« Lzerealizovat.
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