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Folheto informativo: Informagéo para o utili zador

Nolotil 2000 mg/5 ml solugéo injetave
Metamizol magnési co

Leia com atencdo todo este folheto antes de comegar a utilizar este medicamento pois contém
informagdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso anda tenha dividas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas parasi. N&o deve dé&lo a outros. O medicamento pode ser-
Ihes prejudicid mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenca.

- Setiver quaisquer efeitos indesgaveis, incluindo possiveis efeitos indesgjaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver seccio 4.

O que contém este folheto:

1. O queé Nolotil e paraque é utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Nolatil
3. Como utilizar Nolctil

4. Efeitosindesgjdveis possiveis

5. Como conservar Nolatil

6. Contefido da embal agem e outras informagtes

1. O queé Nolctil e paraque é utilizado

O Nolatil € um medicamento que possui agdo anal gésica, antipirética e espasmoalitica.
O seu mecanismo de agdo ndo estd completamente esdarecido, mas alguns dados indicam que
poderater um efeito combinado a nive central e periférico.

Nolatil esta indicado na dor aguda intensa, incluindo dor espasmddica e dor tumoral, e febre dta,
gue ndo responde a outras terapéuti cas antipiréticas.

A administragdo parentérica s € indicada na dor aguda intensa e apenas quando a administragéo
entérica ndo é cons derada gpropriada.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Nolatil

N&o utilize Nalatil:

- se tem dergia (hipersensibilidade) a0 metamizol ou as outras pirazolonas ou pirazolidinas (por
exemplo, isopropilaminofenazona, propifenazona, fenazona ou fenilbutazona) ou a quaquer outro
componente deste medi camento (indi cados na seccéo 6),

- se tiver sindrome de asma induzida pelos andgésicos (por exemplo, salicilatos, paracetamal,
diclofenac, ibuprofeno, indometacina ou naproxeno) ou intolerancia conhecida aos ana gésicos do
tipo urti caria/angi oedema,

- se a sua medula néo funcionar normal mente ou se tiver alguma doenga do sistema hematopoi éti co,
- setiver porfiria hepatica aguda intermitente,

- se estiver nos Ultimos trés meses de gravidez,

- se tiver adguma doenca hereditaria rara que seja incompatived com um componente do
medi camento.

As ampolas de Nolotil também néo deverdo ser utilizadas em:
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- doentes com pressdo arterid baixa e com circulagdo instavel.
Esta ainda contraindicada a administragéo por injecdo intra-arterial.

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médi co, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Nolotil.

Tome especial cuidado com Nolotil

- sefor idoso,

- Se 0 seu rim ndo fund onar normal mente,

- se 0 seu figado ndo funcionar normal mente.

Podera estar em risco de desenvolver reagdes a érgicas graves setiver:

- sindrome de asma induzida por analgésicos ou intolerdncia a andgésicos de tipo
urti caria/angioedema

- asma brénquica, em particular na presencga de rinosinusite e polipos nasais

- urticaria cronica

- intolerdncia a corantes e/ou conservantes

- intolerancia ao &l cool.

Nolatil pode provocar descida da pressdo arteriad, principalmente setiver:

- sido dada uma injecdo intravenosa demasiado rapida

- pressio arterid baixa, diminuicdo do volume ou desidratagdo, circulagdo instavel ou ligera
insuficiéndia circulatoria (por exemplo, apés atague cardiaco ou |lesdes mlltiplas)

- febre dta

Outros medicamentos e Nol otil

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver atomar, ou tiver tomado recentemente, ou se vier
atomar outros medicamentos, em particular se estiver atomar:
- ciclosporina,

- cloropromazina,

- captopril,

- litio,

- bupropiom,

- metotrexato,

- triamtereno,

- medi camentos para di minuir a coagulacdo do sangue,

- medicamentos para baixar atensdo arterial.

Nolotil com & cool
Os efeitos do dcool edo Nolotil podem interferir entre si quando administrados em si mul taneo.

Gravidez, amamentagéo e fertilidade
Se esta grévida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu
meédi co ou farmacéuti co antes de tomar este medicamento.

Gravidez

Os dados disponive's sobre a utilizagdo do metamizol durante os primeiros trés meses de gravidez
sdo limitados mas ndo indicam efeitos nocivos para o embrido. Em determinados casos em gque ndo
existam outras opgdes de tratamento, podem ser aceitavels doses Unicas de metamizol durante o
primeiro e segundo trimestres, apés consulta do médico ou farmacéutico e depois de os beneficios e
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riscos da utilizagdo de metamizol terem sido cuidadosamente ponderados. No entanto, em gerd, a
utilizagdo do metamizol durante o primeiro e segundo trimestres ndo é recomendada.

Durante os Ultimos trés meses de gravidez, ndo deve tomar Nolotil devido ao risco aumentado de
complicagbes para a mée e para a crianga (hemorragia, encerramento prematuro de um vaso
importante, o chamado Ductus Botalli, do feto, que naturamente se fecha apenas apds o
nasci mento).

Amamentagdo

Os produtos de degradagéo do metamizol passam para o leite materno em quantidades consideraveis
e 0 risco para o lactente ndo pode ser excluido. Assim, deve evitar-se a utilizagdo repetida de
metamizol, especidmente durante a amamentagcdo. No caso de uma administragcdo Unica de
metamizol, as méaes sdo aconse hadas a recolher e argetar o leite materno durante 48 horas apés a
dose

Né&o foram realizados estudos clinicos sobre o efeito do metamizol nafertilidade humana

Conducao de veicul os e utilizagdo de maquinas

Nao foram estudados os efeitos do Nol atil sobre a capaci dade de conducado de veicul os ou utilizagdo
de méguinas. Se for utilizado na dose recomendada, ndo é previsivel que este medicamento afete a
concentragdo ou as reagdes.

No entanto, se utilizar doses mais devadas, deve ter em atencdo que podem ocorrer reagOes
imprevistas. Por este motivo, deve evitar utilizar maquinas, conduzir ou empreender atividades
perigosas. O mesmo se aplica a combinagéo do Nolotil com & cool.

3. Como utilizar Noltil

Nolatil ser-lhe-a administrado pelo seu médico ou por um profissional de sallde. N&o se destina a
ser autoadmi nistrado.

A posol ogia depende da intensidade da dor ou da febre e da sensibilidade individual de resposta a
Nolotil. Nolotil ser-lhe-a administrado naveiaou no musculo.

Se o efeito de uma dose Unica for insuficiente ou retardado, quando o efeito anal gésico desaparecer,
0 seu médico podera administrar outra dose até uma dose maxima didria, conforme descrito abaixo.

A dose recomendada &
Adultos e adolescentes com 15 ou mais anos de idade

Adultos e adolescentes com 15 ou mais ancs de idade (com mais de 53 kg) podem receber 1 —2,5
ml por viaintravenosa ou por viaintramuscular em dose Unica; se necessario, a dose Unica pode ser
aumentada até 6,2 ml (correspondente a 2480 mg de Nolatil). A dose didria maxima é 10,0 ml; se
necessario, a dose didria pode ser aumentada até 12,5 ml (correspondente a 5000 mg de Nolatil).

Lactentes e criangas

Deve ser utilizado como guia o seguinte esquema posolégico para administracdo de doses Unicas
por viaintravenosa ou por viaintramuscul ar;
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Faixa etéria das criangas (peso corporal) | Dose Unica Dose diaria maxima
Lactentes 3 - 11 meses (cercade5-8kg) | 0,1-0,3ml 04-212ml
1- 3anos(cercade9 - 15 kg) 0,2-0,6 ml 0,8-2,4ml
4 - 6 anos (cercade 16 - 23 kg) 0,3-0,9ml 12-36m
7 - 9 anos (cercade 24 - 30 kg) 05-12ml 2,0-48ml
10 - 12 anos (cercade 31 - 45 kq) 06-18ml 24-72ml
13 - 14 anos (cerca de 46 - 53 kg) 09-21ml 3,6-84ml

Modo de administrac&o
No caso de utilizar Nolatil por um longo periodo de tempo, o seu médico monitorizarda o seu
hemograma (exame para andlise e contagem de célul as sanguineas).

O Nolctil s6 devera ser administrado por via intravenosa ou muscular profunda. A administragéo
intravenosa deve ser dada lentamente (ndo mais do que 1 ml por minuto) com o doente deitado.

A solucdio deverd ser aguedi da atemperatura corporal antes da administragao.

Nolotil sb devera ser administrado por via parentérica em caso de dor intensa, como por exemplo
colica

As ampolas de Nolotil podem ser misturadas ou diluidas com glucose a 5%, solugéo salina a 0,9%
ou soluto de Ringer. No entanto, estetipo de solugdes sd se mantém estavel por um curto periodo de
tempo, peo que devem ser administradas imedi atamente.

Devido a possibilidade de incompatibilidades, Nolotil ndo deve ser misturado com outros
medi camentos na mesma seringa.

Se ndo se sentir mehor ou se piorar, tem de consultar um médico para investigar a causa dos
sintomas.

L actentes e criangas
Em lactentes e criangas, as doses unitarias podem ser administradas até 4 vezes por dia.

I dosos e doentes com estado de salide debilitado/compromisso rena

A dose deve ser reduzida em idosos, em doentes debilitados e em doentes com fungdo renal
reduzida, umavez que a excregdo dos produtos de degradacdo do metamizol pode ser retardada

Doentes com compromisso renal ou hepatico

Uma vez que ataxa de diminagdo é reduzida em doentes com compromisso renal ou hepético, deve
evitar-se a utilizagéo de doses e evadas repetidas. N&o é necessaria qualquer reducdo da dose apenas
com a utilizagéo a curto prazo. Nao existe experiéncia disponivel com utilizagdo alongo prazo.

Se utilizar mais Nolotil do que deveria

Em caso de sobredosagem, devera contactar i mediatamente o seu médico ou o seu farmacéutico.
Doses excessivas de Nolotil poderdo provocar nauseas, vémitos, dor abdominal, insuficiéncia rena
crénicalaguda (manifestada, por exemplo, por nefrite intersticial) e, mais raramente, sintomas do
sistema nervoso central (tonturas, sonoléncia, coma, convulsdes) e uma descida da presséo arterial
ou mesmo choque e taquicardia. A urina podera apresentar uma col oragéo avermel hada.
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Caso ainda tenha dividas sobre a utilizagdo deste medicamento, fae com o seu médico,
farmacéuti co ou enfermeiro.

4. Efeitos indesgjdveis possiveis

Como todos os medi camentas, este medicamento pode causar efetos indesg aveis, embora estes ndo
se manifestem em todas as pessoas.

Os efeitos indesgave s frequentes (afetam 1 a 10 utilizadores em cada 100) incluem hipotensao.

Os efeitos indesgaveis pouco frequentes (afetam 1 a 10 utilizadores em cada 1000) induem
erupcao medi camentosa, reagdes cutaneas, dor no locd dainjegdo.

Os efeitos indesgaveis raros (afetam 1 a 10 utilizadores em cada 10.000) incluem leucopenia,
reacdo andfilética, reacdo andfilatoide, asma em doentes com sindrome asmética causada por
analgésicos, erupgdo cutanea macul o-papular.

Os €feitos indesgaves muito raros (afetam menos de 1 utilizador em 10.000) induem
agranulocitose (incluindo casos fatais), trombocitopenia, necrélise epidérmica toxica, sindrome de
Stevens-Johnson, choque, flebite, insuficiéncia renal aguda, andria, nefrite intersticial, oligdria,
proteindria, insuficiénciarenal.

Os efeitos indesg aveis de frequéndi a desconhecida (a frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos
dados disponiveis) incluem anemia apléstica, pancitopenia (incluindo casos fatais), sepsis
(incluindo casos fatais), choque anafildtico (induindo casos fatais), hipersensibilidade, reacdo no
local dainjegdo, Sindrome de Kounis, hemorragia gastrointestinal e cromatUria

Comuni cagao de efeitos indesg aveis

Setiver quaisquer efeitos indesgave's, incluindo possivels efeitos indesgaves ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico ou enfermeiro. Também poderd comunicar efeitos
indesg aveis diretamente ao INFARMED, |.P. através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos
indesg aveis, estara a gjudar a fornecer mais informages sobre a seguranca deste medi camento.

Portugal

Sitio dainternet: http://www.infarmed. pt/web/i nfarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Salide de Lishboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21798 7373

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Nolatil
Manter este medicamento fora da vista e do al cance das criangas.

N&o utilize este medicamento apds o prazo de vaidade impresso na embalagem. O prazo de
validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.
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Conservar atemperaturainferior a 25°C.
Conservar ao abrigo daluz, emloca seco.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na candizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a
proteger o ambiente.

6. Conteido da embal agem e outras informagdes

Qual a compasicéo de Nolatil
- A substancia ativa é o metamizol magnésico.
- O outro componente é dgua para preparagdes injetéveis.

Qual o aspeto de Nolatil e conteido da embalagem
Embalagem com 5 ou 100 ampolas de 5 ml de sol ugdo injetave.

Titular da Autorizagdo de Introdugéo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado

Boehringer Ingeheim Portugal, Lda.

Avenida de P&dua, 11

1800-294 Lisbhoa

Portugal

Fabricante

Boehringer Ingelheim Espafia, S.A.

Prat delaRiba50

08174 Sant Cugat dd Vallés, Barcdona
Espanha

Este folheto foi revisto pela Ultimavez em



