Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Novalgin® Tropfen

500 mg/ml

Tropfen zum Einnehmen, Losung

Metamizol-Natrium-Monohydrat

Lesen Sie die gesamte Packungsheilage sorgfiltig durch,

bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen,

denn sie enthilt wichtige Informationen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie
diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren
Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben.
Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Men-
schen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden
haben wie Sie.

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

Was in dieser Packungsheilage steht

1. Was sind Novalgin Tropfen und wofiir werden sie angewendet?

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

. Wie sind Novalgin Tropfen einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

. Wie sind Novalgin Tropfen aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen

. Was sind Novalgin Tropfen und wofiir werden sie
angewendet?

Novalgin Tropfen enthalten den Wirkstoff Metamizol-Natri-

um-Monohydrat und sind ein schmerzstillendes und fiebersen-

kendes Arzneimittel aus der Gruppe der Pyrazolone.

Novalgin Tropfen werden angewendet gegen:

— akute starke Schmerzen nach Verletzungen oder Operationen

— krampfartige Leibschmerzen (Koliken)

— Schmerzen bei Krebsleiden

— sonstige akute oder chronische starke Schmerzen, soweit

eine andere Behandlung nicht infrage kommt
— hohes Fieber, das auf andere Malsnahmen nicht anspricht

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

Novalgin Tropfen diirfen nicht eingenommen werden,

wenn Sie:

— allergisch gegen Metamizol oder andere Pyrazolone (z. B.
Phenazon, Propyphenazon) bzw. Pyrazolidine (z. B. Phenyl-
butazon, Oxyphenbutazon) sind.

Dies schlielSt auch Patienten ein, die z. B. mit einer starken
Verminderung bestimmter weilSer Blutkorperchen (Agranulo-
zytose) nach Anwendung dieser Wirkstoffe reagiert haben.

— allergisch gegen einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

— eine Unvertraglichkeit gegeniiber Schmerzmitteln haben
(Analgetika-Asthma-Syndrom oder Analgetika-Intoleranz
vom Urtikaria-Angioodemtyp).

Dies gilt fur Patienten, die mit krampfartiger Verengung der
unteren Atemwege oder anderen Uberempfindlichkeits-
reaktionen, wie Nesselsucht mit Juckreiz und Quaddeln,
Schnupfen, Schwellungen (Urtikaria, Rhinitis, Angioodem),
auf Schmerzmittel wie Salicylate, Paracetamol, Diclofenac,
Ibuprofen, Indometacin oder Naproxen reagieren.

— Storungen der Knochenmarkfunktion haben, z. B. nach
Behandlung mit bestimmten Arzneimitteln gegen Krebser-
krankungen
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— Erkrankungen der Blutbildung haben

— eine Erbkrankheit mit Gefahr der Auflosung der roten
Blutkdérperchen (angeborener Glukose-6-Phosphat-Dehydro-
genase-Mangel) haben

— eine Erbkrankheit mit Bildungsstorung des roten Blut-
farbstoffs (akute intermittierende hepatische Porphyrie) haben

— in den letzten drei Monaten einer Schwangerschaft sind

Warnhinweise und VorsichtsmaBBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie

Novalgin Tropfen einnehmen.

Novalgin Tropfen enthalten Metamizol und besitzen folgende

seltene, aber lebensbedrohliche Risiken:

— plotzliches Kreislaufversagen

— Agranulozytose (schwere Erkrankung aufgrund starker
Verminderung der Granulozyten, die zu den weiSen
Blutkérperchen gehoren).

Novalgin Tropfen diirfen nicht weiter eingenommen werden

und Sie mussen umgehend einen Arzt aufsuchen, wenn es zu

den folgenden Krankheitszeichen kommt, die Hinweis auf eine

mogliche Agranulozytose sein konnen:

— unerwartete Verschlechterung des Allgemeinbefindens (wie
Fieber, Schiittelfrost, Halsschmerzen, Schluckbeschwerden)

— nicht abklingendes oder neu auftretendes Fieber

— schmerzhafte Schleimhautveranderungen, besonders in
Mund, Nase und Rachen oder im Genital- oder Analbereich

Siehe Abschnitt 4. ,Welche Nebenwirkungen sind moglich?“.

Wenn bei Ihnen Zeichen einer verringerten Anzahl aller Blutzel-

len (Panzytopenie) (wie allgemeines Unwohlsein, Infektion

oder anhaltendes Fieber, Blutergiisse, Blutungen und Blasse)

oder der Blutplattchen (Thrombozytopenie) (wie verstarkte

Blutungsneigung, punktférmige Blutungen in die Haut und

Schleimhaute) auftreten, missen Sie Novalgin Tropfen eben-

falls sofort absetzen und umgehend einen Arzt aufsuchen

(siehe Abschnitt 4. ,Welche Nebenwirkungen sind moglich?).

Ihr Arzt wird moglicherweise Ihr Blutbild regelmaBig kontrollieren
und bei bestimmten Veranderungen die Behandlung abbrechen.
Wenn Sie auf Novalgin Tropfen mit allergieahnlichen Reaktio-
nen reagieren, sind Sie besonders gefahrdet, in gleicher Weise
auf andere Schmerzmittel zu reagieren.

Zeigen Sie auf Novalgin Tropfen allergische oder andere tiber

Ihr Abwehrsystem vermittelte Reaktionen (z. B. Agranulozyto-

se), sind Sie besonders gefahrdet, in gleicher Weise auf andere

Pyrazolone und Pyrazolidine (chemisch verwandte Stoffe) wie

die Schmerzmittel Phenazon, Propyphenazon, Phenylbutazon,

Oxyphenbutazon zu reagieren.

Zeigen Sie allergische oder andere tiber IThr Abwehrsystem

vermittelte Reaktionen auf andere Pyrazolone, Pyrazolidine

oder andere Schmerzmittel, besteht bei Thnen auch ein hohes

Risiko, entsprechend auf Novalgin Tropfen zu reagieren.

Schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen

Bei Vorliegen einer der folgenden Umstande ist die Gefahr des

Auftretens moglicherweise schwerer Uberempfindlichkeitsreak-

tionen auf Novalgin Tropfen deutlich erhoht:

— Unvertraglichkeit von Schmerz- und Rheumamitteln, die
sich z. B. durch Nesselsucht mit Juckreiz und Quaddeln oder
Schwellungen dulert.

In diesem Fall diirfen Sie Novalgin Tropfen nicht einneh-
men. Fir mehr Informationen siehe Abschnitt 2., ,Novalgin
Tropfen durfen nicht eingenommen werden®.

— Atemnotanfalle, z. B. bei Asthma, insbesondere wenn Sie
gleichzeitig unter Nasenpolypen oder Entziindungen der
Nase und Nebenhohlen leiden

— langer anhaltende Nesselsucht

— Uberempfindlichkeit gegen Farbstoffe (z. B. Tartrazin) bzw.
Konservierungsmittel (z. B. Benzoate)




— Alkoholunvertraglichkeit.
Schon bei geringen Mengen Alkohol treten Niesen, Augen-
tranen und starke Gesichtsrotung auf. Dies kann ein Hinweis
auf eine bisher nicht erkannte Unvertraglichkeit gegentiber
Schmerzmitteln sein (siehe Abschnitt 2., ,Novalgin Tropfen
dirfen nicht eingenommen werden®).

Bei Patienten mit erhohtem Risiko fiir Uberempfindlichkeits-
reaktionen diirfen Novalgin Tropfen nur nach sorgfaltiger
Nutzen-Risiko-Abwagung eingesetzt werden (siehe auch
Abschnitt 2., ,Novalgin Tropfen diirfen nicht eingenommen
werden®). Werden Novalgin Tropfen in solchen Fallen gegeben,
ist der Patient engmaschig arztlich zu tiberwachen und
Notfallbereitschaft sicherzustellen.

Ein anaphylaktischer Schock kann insbesondere bei emp-
findlichen Patienten auftreten (siehe Abschnitt 4). Besondere
Vorsicht ist geboten bei Patienten mit Asthma oder Veranla-
gung zu Uberempfindlichkeitsreaktionen.

Schwere Hautreaktionen

Schwere Hautreaktionen, einschlieBSlich Stevens-Johnson-Syn-

drom, toxische epidermale 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 Ihnen jemals schwere Hautreaktionen aufgetreten

sind, diirfen Sie die Behandlung mit Novalgin Tropfen zu keinem

Zeitpunkt wieder aufnehmen (siehe Abschnitt 4).

Leberprobleme

Bei Patienten, die Metamizol einnehmen, wurde tiber eine Leber-

entzlindung berichtet, wobei sich Symptome innerhalb weniger

Tage bis weniger Monate nach Behandlungsbeginn entwickelten.

Brechen Sie die Einnahme von Novalgin Tropfen ab und

wenden Sie sich an einen Arzt, wenn bei lhnen Symptome

von Leberproblemen auftreten wie Unwohlsein (Ubelkeit oder

Erbrechen), Fieber, Miidigkeit, Appetitlosigkeit, dunkler Urin,

heller Stuhlgang, Gelbfarbung der Haut oder des weilsen Teils

der Augen, Juckreiz, Ausschlag oder Schmerzen im Oberbauch.

Ihr Arzt wird lhre Leberfunktion tGberprifen.

Sie sollten Novalgin Tropfen nicht einnehmen, falls Sie bereits

friiher ein Metamizol-haltiges Arzneimittel angewendet haben

und Leberprobleme aufgetreten sind.

Blutdruckabfall

Novalgin Tropfen konnen einen Blutdruckabfall auslosen (siehe

Abschnitt 4). Diese Gefahr ist erhoht, wenn Sie:

— niedrigen Blutdruck, deutlichen Flissigkeitsmangel,
Kreislaufschwdche oder beginnendes Kreislaufversagen (z. B.
bei Herzinfarkt oder schweren Verletzungen) haben

— hohes Fieber haben

Eine sorgfaltige Abwagung der Anwendung, enge Uberwa-

chung sowie gegebenenfalls vorbeugende MaSnahmen (z. B.

Kreislaufstabilisierung) sind erforderlich, um das Risiko eines

Blutdruckabfalls zu verringern.

Novalgin Tropfen dirfen nur unter sorgfaltig tilberwachter

Kreislauffunktion angewendet werden, wenn eine Blutdruck-

senkung auf jeden Fall vermieden werden muss, wie bei:

— schwerer Erkrankung der Herzkranzgefalse

— den Blutstrom behindernden Verengungen der hirnversor-
genden GefalSe

Verringerte Nieren- oder Leberfunktion

Bei verringerter Nieren- oder Leberfunktion sollten Novalgin

Tropfen nur nach strenger Nutzen-Risiko-Abwagung und mit

entsprechenden VorsichtsmaBBnahmen angewendet werden

(siehe Abschnitt 3., ,Patienten mit eingeschrankter Nieren-

oder Leberfunktion®).

Einnahme von Novalgin Tropfen zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel angewen-
det haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel anzuwenden.

Informieren Sie lhren Arzt insbesondere bei folgenden Arzneimit-

teln, da eine Verminderung der Blutspiegel sowie moglicherwei-

se der Wirksamkeit dieser Arzneimittel auftreten kann:

— Bupropion, ein Arzneimittel zur Behandlung von Depressio-
nen und zur Raucherentwohnung

— Efavirenz, ein Arzneimittel zur Behandlung von HIV/Aids

— Methadon, ein Arzneimittel zur Behandlung der Abhangig-
keit von illegalen Substanzen (sogenannte Opioide)

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

— Ciclosporin, ein Arzneimittel zur Unterdriickung des
korpereigenen Abwehrsystems

— Tacrolimus, ein Arzneimittel zur Vorbeugung von Organab-
stoBungsreaktionen bei transplantierten Patienten

— Sertralin, ein Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen

Die Wirksamkeit und/oder Blutspiegel sollten durch Ihren Arzt

Uberwacht werden.

Informieren Sie Ihren Arzt insbesondere bei folgenden

Arzneimitteln, die Novalgin Tropfen beeinflussen oder durch

Novalgin Tropfen beeinflusst werden kénnen:

— Methotrexat, ein Arzneimittel zur Behandlung von Krebser-
krankungen oder rheumatischen Erkrankungen.
Die gleichzeitige Anwendung kann eine mogliche Scha-
digung der Blutbildung durch Methotrexat verstarken,
insbesondere bei dlteren Menschen. Deshalb sollte diese
Kombination vermieden werden.

— Acetylsalicylsaure, bei Einnahme in niedriger Dosierung zum
Herzschutz
Die gleichzeitige Anwendung kann die Wirkung von Acetylsa-
licylsaure auf die Blutplattchen verringern.

— Chlorpromazin, ein Arzneimittel zur Behandlung von
geistig-seelischen Erkrankungen.
Bei gleichzeitiger Anwendung kann eine starke Erniedrigung
der Korpertemperatur auftreten.

Bei einer Anwendung von Pyrazolonen, der Arzneimittelgruppe,

zu der Novalgin Tropfen gehoren, kann es zur Wechselwirkung

mit bestimmten Arzneimitteln kommen:

— blutgerinnungshemmende Arzneimittel, die eingenommen
werden

— Captopril, ein Arzneimittel zur Behandlung von Bluthoch-
druck und bestimmten Herzerkrankungen

— Lithium, ein Arzneimittel zur Behandlung geistig-seelischer
Erkrankungen

— harntreibende Arzneimittel wie Triamteren

— blutdrucksenkende Arzneimittel

Inwieweit auch Novalgin Tropfen zu diesen Wechselwirkungen

fuhren, ist nicht bekannt.

Einfluss auf Untersuchungsmethoden

Informieren Sie vor der Durchfiihrung von Laboruntersuchun-

gen lhren Arzt tiber die Anwendung von Novalgin Tropfen. Der

Wirkstoff Metamizol kann die Ergebnisse einiger Methoden

beeinflussen, wie Bestimmung der Blutwerte von Kreatinin,

Fetten, HDL-Cholesterol oder Harnsaure.

Einnahme von Novalgin Tropfen zusammen mit Alkohol
Wahrend der Anwendung von Novalgin Tropfen sollten Sie
moglichst keinen Alkohol trinken.

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 lhren Arzt
oder Apotheker um Rat.




Schwangerschaft
Vorliegende Daten zur Anwendung von Metamizol wahrend der

ersten drei Monate der Schwangerschaft sind begrenzt, weisen
jedoch nicht auf schadliche Wirkungen auf den Embryo hin.

In Einzelfallen, wenn keine anderen Behandlungsoptionen
bestehen, konnen Einzeldosen Metamizol wahrend des ersten
und zweiten Trimenons nach Riicksprache mit Ihrem Arzt oder
Apotheker und nachdem eine strenge Nutzen-Risiko-Abwagung
einer Anwendung von Metamizol vorgenommen wurde vertret-
bar sein. Jedoch wird generell die Anwendung von Metamizol
wahrend des ersten und zweiten Trimenons nicht empfohlen.

Wahrend der letzten drei Monate der Schwangerschaft diir-
fen Sie Novalgin Tropfen nicht anwenden, da ein erh6htes
Risiko fiir Komplikationen bei Mutter und Kind besteht (Blu-
tungen, friihzeitiger Verschluss eines wichtigen BlutgefalSes,
des sogenannten Ductus Botalli, beim ungeborenen Kind,
das sich natirlicherweise erst nach der Geburt verschliefst).
— Stillzeit
Die Abbauprodukte von Metamizol gehen in betrachtlicher
Menge in die Muttermilch tiber und ein Risiko fiir das
gestillte Kind kann nicht ausgeschlossen werden. Insheson-
dere eine wiederholte Anwendung von Metamizol wahrend
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 Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen
Im empfohlenen Dosisbereich ist keine Beeintrachtigung des
Konzentrations- und Reaktionsvermdogens bekannt.
Zumindest bei htheren Dosierungen sollten Sie vorsichts-
halber eine Beeintrachtigung in Betracht ziehen und auf das
Bedienen von Maschinen, Fihren von Fahrzeugen und sonstige
gefahrvolle Tatigkeiten verzichten. Dies gilt inshesondere, wenn
Sie Alkohol zu sich genommen haben.

Novalgin Tropfen enthalten Natriumverbindungen.

Dieses Arzneimittel enthalt 34,52 mg Natrium (Hauptbestand-
teil von Kochsalz/Speisesalz) pro 1 ml Losung (20 Tropfen). Dies
entspricht etwa 1,7 % der fuir einen Erwachsenen empfohlenen
maximalen taglichen Natriumaufnahme mit der Nahrung.
Wenn Sie eine kochsalzarme Diat einhalten missen, sollten Sie
dies beriicksichtigen.

3. Wie sind Novalgin Tropfen einzunehmen?

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

Die Dosierung richtet sich nach der Intensitat der Schmerzen oder
des Fiebers und der individuellen Empfindlichkeit, auf Novalgin
Tropfen zu reagieren. Es sollte immer die niedrigste schmerz- und
fieberkontrollierende Dosis gewahlt werden. Ihr Arzt wird lhnen
sagen, wie Sie Novalgin Tropfen anwenden sollen.

Die folgende Tabelle enthalt die empfohlenen Einzeldosen und
maximalen Tagesdosen in Abhdngigkeit von Gewicht oder Alter:

Korpergewicht Einzeldosis | Tagesmaximaldosis
kg Alter Tropfen mg | Tropfen mg
<9 <12 Mo- 1-5 25-125( 4-20 100-500
nate
9-15 1-3 Jahre 3-10 [75-250| 12—40 | 300-1000
16-23 | 4-6 Jahre 5-15 1 32755— 20-60 | 500-1500
24-30 | 7-9 Jahre 8-20 250000— 32-80 | 800—-2000
31-45 | 10-12 Jahre | 10-30 275500— 40-120 | 1000-3000
46-53 | 13-14 Jahre | 15-35 387755— 60-140 | 1500-3500
>53 | =215 Jahre | 2040 !15886 80-160 | 2000—4000

Einzeldosen konnen in Abhangigkeit von der Tagesmaxi-
maldosis 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 konnen Kinder und Jugendliche
bis 14 Jahre als Einzeldosis 8-16 mg Novalgin Tropfen pro
Kilogramm Korpergewicht einnehmen (siehe vorherige Tabelle).
Bei Fieber ist bei Kindern eine Dosis von 10 mg Novalgin Tropfen
pro Kilogramm Korpergewicht im Allgemeinen ausreichend:

Korpergewicht 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 150225
24-30 7-9 Jahre 10-12 250-300
31-45 10-12 Jahre 13-18 325450
46-53 13-14 Jahre 18-21 450-525

Altere Patienten, Patienten mit reduziertem Allgemeinzustand/
mit eingeschrankter Nierenfunktion

Bei dlteren Patienten, Patienten mit reduziertem Allgemein-
zustand und Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion
sollte die Dosis vermindert werden, da die Ausscheidung der
Abbauprodukte von Metamizol verzogert sein kann.
Patienten mit eingeschrankter Nieren- oder Leberfunktion
Da bei Patienten mit eingeschrankter Nieren- oder Leber-
funktion 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 der Anwendung

Novalgin Tropfen sind zum Einnehmen bestimmt.

Es wird empfohlen, die Tropfen mit etwas

Wasser (etwa % Glas) einzunehmen.

Bitte beachten: Die Flasche hat einen
kindergesicherten Verschluss.

Zum Offnen den Verschluss fest nach
unten driicken und gleichzeitig in der ]

angegebenen Pfeilrichtung drehen.
< | DRUCKEN
UND

Mit der Offnung senkrecht nach unten
halten und mit dem Finger leicht auf den

Flaschenboden klopfen. Danach treten die DREHEN
Tropfen in gleichmaBigen Abstanden aus

und konnen leicht gezahlt werden.

Nach Gebrauch den Verschluss, ohne ihn

nach unten zu drticken, fest zudrehen. Der Flasche
Verschluss ist jetzt wieder kindergesichert. Jur

Bitte achten Sie vor dem VerschlieSen | Entnahme
darauf, dass das Gewinde trocken ist — ) senkrecht
eventuell trocken wischen. halten.

Durch auskristallisierten Wirkstoff kann es
sonst zu Undichtigkeit kommen und die

Flasche konnte auslaufen.

Dauer der Anwendung

Sie richtet sich nach Art und Schwere der Erkrankung und wird
von lhrem Arzt festgelegt.

Es wird empfohlen, Schmerzmittel nicht langer als 3 bis 5 Tage
einzunehmen, ohne nochmals ausdriicklich einen Arzt oder
Zahnarzt um Rat zu fragen.

Wenn Sie eine groBere Menge Novalgin Tropfen eingenom-
men haben, als Sie sollten

Zeichen einer Uberdosierung sind:

— Ubelkeit, Erbrechen, Bauchschmerzen

— verringerte Nierenfunktion bis zu akutem Nierenversagen

— Schwindel, Schlafrigkeit, Bewusstlosigkeit




— Krampfe
— Blutdruckabfall bis hin zu Kreislaufversagen
— Herzrasen

Informieren Sie sofort einen Arzt bei Verdacht auf eine Uberdosie-
rung, damit dieser gegebenenfalls MaSnahmen ergreifen kann.

Hinweis: Nach sehr hohen Dosen kann die Ausscheidung eines
harmlosen Abbauproduktes von Metamizol eine Rotfarbung
des Urins verursachen.

Wenn Sie die Einnahme von Novalgin Tropfen vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwir-
kungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.
Folgende Nebenwirkungen konnen schwerwiegende Folgen
haben; nehmen Sie Novalgin Tropfen nicht weiter ein und
suchen Sie moglichst umgehend einen Arzt auf

Falls eine der genannten Nebenwirkungen plotzlich auftritt oder
sich stark entwickelt, informieren Sie bitte sofort einen Arzt. Be-
stimmte Nebenwirkungen (z. B. schwere Uberempfindlichkeitsre-
aktionen, schwere Hautreaktionen wie Stevens-Johnson-Syndrom
oder toxische epidermale Nekrolyse, Agranulozytose, Panzy-
topenie) konnen unter Umstanden lebensbedrohlich werden.
Novalgin Tropfen diirfen dann auf keinen Fall ohne arztliche
Aufsicht weiter eingenommen werden. Das rechtzeitige Absetzen
kann von entscheidender Bedeutung sein.

Wenn Zeichen einer Agranulozytose, Panzytopenie oder Throm-
bozytopenie (siehe unten und Abschnitt 2., ,Warnhinweise

und VorsichtsmaBnahmen*) auftreten, muss die Einnahme von
Novalgin Tropfen sofort beendet und das Blutbild, einschlief3-
lich Differenzialblutbild, durch Ihren Arzt kontrolliert werden.
Mit dem Abbruch der Behandlung darf nicht bis zum Vorliegen
der Laborergebnisse gewartet werden.

Brechen Sie die Einnahme von Novalgin Tropfen ab und
wenden Sie sich sofort an einen Arzt, wenn eines der folgenden
Symptome bei lhnen auftritt:

Unwobhlsein (Ubelkeit oder Erbrechen), Fieber, Miidigkeit,
Appetitlosigkeit, dunkler Urin, heller Stuhlgang, Gelbfarbung
der Haut oder des weisen Teils der Augen, Juckreiz, Ausschlag
oder Schmerzen im Oberbauch. Diese Symptome konnen
Anzeichen eines Leberschadens sein. Siehe auch Abschnitt 2.
,Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen®.

Weitere mogliche Nebenwirkungen

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

— violetter bis tiefroter, zum Teil blasiger Hautausschlag (fixes
Arzneimittelexanthem)

— Blutdruckabfall, der moglicherweise durch die Arzneimittel-
wirkung direkt bedingt ist und nicht von anderen Zeichen
einer Uberempfindlichkeitsreaktion begleitet wird.

Eine solche Reaktion fiihrt nur selten zu einem schweren
Blutdruckabfall. Das Risiko einer Blutdrucksenkung kann
erhoht sein bei abnorm hohem Fieber.

Typische Zeichen eines starken Blutdruckabfalls sind Herzra-
sen, Bldsse, Zittern, Schwindel, Ubelkeit und Ohnmacht.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)
— Uberempfindlichkeitsreaktionen (anaphylaktoide oder
anaphylaktische Reaktionen)
Zu den Zeichen leichterer Reaktionen gehoren:
o Augenbrennen
o Husten, Nasenlaufen, Niesen
o Engegefuhl in der Brust
o Hautrétung, besonders im Bereich des Gesichts und Kopfes
o Nesselsucht und Schwellungen im Gesichtsbereich
o seltener: Ubelkeit und Bauchkrampfe

Spezielle Warnsymptome sind Brennen, Jucken und
Hitzegefiihl auf und unter der Zunge und besonders auf
Handflachen und FuBsohlen.

Solche leichteren Reaktionen kénnen in schwerere Formen

Uibergehen mit:

o starker Nesselsucht

o schwerem Angioodem (Schwellungen, auch im Kehlkopf-
bereich)

o schwerer krampfartiger Verengung der unteren Atemwege-
Herzrasen, manchmal auch zu langsamem Pulsschlag,
Herzrhythmusstorungen

o Blutdruckabfall, manchmal auch mit vorausgehendem
Blutdruckanstieg

o Bewusstlosigkeit, Kreislaufversagen

Diese Reaktionen kénnen auch noch nach mehrfacher kom-

plikationsloser Anwendung auftreten und schwerwiegend

bis lebensbedrohlich, in manchen Fallen sogar todlich sein.

Bei Patienten mit Analgetika-Asthma-Syndrom dufern sich

Uberempfindlichkeitsreaktionen typischerweise in Form

von Asthmaanfallen (siehe Abschnitt 2., ,Novalgin Tropfen

dirfen nicht eingenommen werden®).

— verminderte Anzahl der weiRen Blutkdrperchen (Leukopenie)

— Hautausschlag (z. B. makulopapuloses Exanthem)

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

— starke Verminderung der Granulozyten, die zu den weil3en
Blutkorperchen gehoren (Agranulozytose), einschlieBSlich
Falle mit todlichem Ausgang, oder verminderte Blutplatt-
chenanzahl (Thrombozytopenie).

Diese Reaktionen werden vermutlich tiber das Abwehrsys-

tem vermittelt. Sie konnen auch auftreten, wenn Metamizol

friiher ohne Komplikationen vertragen wurde. Es gibt
vereinzelt Hinweise, wonach das Risiko einer Agranulozytose
moglicherweise erhoht sein kann, wenn Novalgin Tropfen
langer als eine Woche eingenommen werden.

Agranulozytose duBert sich in hohem Fieber, Schiittelfrost,

Halsschmerzen, Schluckbeschwerden sowie Entziindung

im Mund-, Nasen-, Rachen-, Genital- oder Analbereich. Bei

Patienten, die Antibiotika (Arzneimittel gegen bakteriell

bedingte Entziindungen) erhalten, konnen diese Zeichen nur

schwach ausgepragt sein. Die Blutsenkungsgeschwindigkeit
ist stark erhoht, wahrend die Lymphknoten typischerweise
nur leicht oder Giberhaupt nicht vergroRert sind.

Typische Zeichen einer verminderten Blutplattchenanzahl

sind z. B. eine verstarkte Blutungsneigung und punktformige

Blutungen in die Haut und Schleimhaute.

— Asthmaanfall

— groBflachige Blasenbildung der Haut und Hautablosung
(Stevens-Johnson-Syndrom oder toxische epidermale
Nekrolyse)

— akute Verschlechterung der Nierenfunktion, in einigen
Fallen mit fehlender oder zu geringer Harnmenge, Ausschei-
dung von Bluteiweillen im Harn, akutes Nierenversagen;
Nierenentziindung (akute interstitielle Nephritis)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen

Daten nicht abschitzbar)

— plotzliches Kreislaufversagen aufgrund schwerer allergischer
Reaktion (anaphylaktischer Schock)

— Herzinfarkt im Rahmen einer allergischen Reaktion
(Kounis-Syndrom)

— Blutarmut mit gleichzeitiger Storung der Knochenmarkfunk-
tion (aplastische Anamie), verminderte Anzahl weilSer und
roter Blutkorperchen und Blutplattchen (Panzytopenie),
einschlieBlich Falle mit todlichem Ausgang.

Zeichen dieser Blutveranderungen sind allgemeines Unwohl-

sein, Infektion, anhaltendes Fieber, Blutergtisse, Blutungen

und Bldsse.

— Leberentziindung, Gelbfarbung der Haut oder des weifsen
Teils der Augen, erhohter Blutspiegel von Leberenzymen



— Magen-Darm-Blutungen

— 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:

— rotliche, nicht erhabene, zielscheibenartige oder kreisfor-
mige Flecken am Rumpf, haufig mit Blasenbildung in der
Mitte, Abschalen der Haut, Geschwiire in Mund, Rachen und
Nase sowie an den Genitalien und Augen. Diesen schwerwie-
genden Hautausschlagen konnen Fieber und grippedhnliche
Symptome vorangehen (Stevens-Johnson-Syndrom, toxische
epidermale Nekrolyse).

— GrofBflachiger Ausschlag, hohe Korpertemperatur und
vergrollerte Lymphknoten (DRESS - Syndrom oder Arzneimit-
tel-Uberempfindlichkeitssyndrom).

Durch ein harmloses Abbauprodukt von Metamizol kann eine

Rotfarbung des Urins verursacht werden.

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 dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

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

5. Wie sind Novalgin Tropfen aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.
Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und
dem Umkarton nach ,Verwendbar bis“ angegebenen Verfallda-
tum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nach Anbruch der Flasche sind Novalgin Tropfen 12 Monate
haltbar.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedin-
gungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tiber das Abwasser (z. B. nicht
Uber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in lhrer
Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.
Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Novalgin Tropfen enthalten

Der Wirkstoff ist Metamizol-Natrium-Monohydrat.

1 ml Tropfen zum Einnehmen, Losung (20 Tropfen) enthalt
500 mg Metamizol-Natrium-Monohydrat.

1 Tropfen enthalt 25 mg Metamizol-Natrium-Monohydrat.
Die sonstigen Bestandteile sind: Natriumdihydrogen-
phosphat-Dihydrat, Natriummonohydrogenphosphat-Do-
decahydrat (Ph. Eur.), Saccharin-Natrium 2 H,0,
Halb-und-Halb-Bitteressenz, gereinigtes Wasser.

Wie Novalgin Tropfen aussehen und Inhalt der Packung
Klare und gelbe Losung.

Novalgin Tropfen sind in Flaschen zu 20, 50 und 100 ml sowie
in Packungen zu 5 x 40 ml erhaltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroSen in den
Verkehr gebracht.
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BriiningstralSe 50

65929 Frankfurt am Main
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Diese Packungsheilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
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