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Novalgina®

Metamizol sodico monohidratado (Dipirona)

Comprimidos - Jarabe - Solucion inyectable - Solucion oral gotas - Supositorio Infantil
VENTA BAJO RECETA MEDICA
SANOFI v

FORMULA

Cada comprinido de 500mg contiee ia ral:
Metamizol Sodico Monohidratado (Dipirone)
Excipientes cs.

Cada comprimido de g contiene (ia Oral}:
MetanizolSico Monohidratado (Diprone) 1
Excipientes cs.

. S00ng

Cada 100 mL de arabe contiene (via Ora}:

Metamizol Sodico (Dipirona)

Excipientes cs.

o (20 gotselosaucinorl I
Netamizol Sdico Monohidratado (Dlp\mna)
Excipientes cs.

Cadoam — . o
Metamizol Sodico Monohidratado (Dipirone)
Agua para inyeccion .

A P )

. 500mg

25(500mg/1ml)

Metamlzol Sodico Monohidratado (Dipiron)
Agua parainyeccion cs.

Cada supostorioinfantil de 300mg contiene uso rectal):
Metamizol Sodico Monohidratado (Dipirone)
Excipientes .

. Tgls00mg/ml)

. 0ng

T—— el

CATEGORIA FRMACOLOGIC:
Analgésico,antpirético (Codigo ATC: NO28B02)
INDICACIONES

Dolor y Febre severos o esistentes.
PROPEDADES FARMACODINAMICAS
Metamizol sodico monohidratado (Dipirona) es un derivado de as pirazol accion analggsica, antipiréticay
Inhibe {a sintesis de prostaglandinas perifricas por medio de (3 inhibicion de la icloorigenasa.

PROPIEDADES FARMACOCINETICAS

Después de la adminstracion oral e metamizol sodico monofidratado (Dpirona),se hidroliza répidamente en el tracto gastroitestinal
generando el metabolito activo 4-metil-amino-antipiring, que después de la absorcion sufre metabolismo a 4-formil-amino-antipirina y
otros metabolits. Poco tiempo después de La adminisracion intravenosa de metamizl sdico monohidratado (Dipirona) no hay niveles
detectables del fmaco en e plasma. Ninguno de los metabolitos de metamizol sodico monofidratado (Dpirona) se une ampliamente a
proteinas plasmticas. La mayor parte de [a dosis se excreta en la orina como metabolitos.

INTERACCIGN CON ALINENTOS Y OTROS MEDICAMENTOS

(Con aimentos no se han reportado interacciones.

E tratamiento simltineo con cicosporina puede causar reduccion de los niveles de ciclosporina sérica. Po Lo tanto, debe usarse con
precacion y as concentraciones de cilosporina deben ser monitoreadas cuando se administre concomitantemente con metamizol sodico
monchidratado (Diprona).

La administraion concomitante de metanizolsédico monohidratado (ipirona) y metotrevate puede incrementar  hematotoicidad de
metotrexate, patcularmente en pacientes ancianos. Por consiguiente esta combinacion debe sr evitada.

l etamizlsodico monohidratado (ipirona) puede educi el efecto del cid acetialiclic asprina) sobre a agregaion plaguetariz,
cuando setoma de foma concamitante. Por o tanto, esta combinaciondebe utizrse con precaucon en pacientes que oman dosis bajes
de aspirna para carioproteccion. | uso conconitante con el cido acetisalicilico (ASA)incrementa el riesgo de ulcera gastointestinaly

sus complicaciones. . . .
El Metanizol siico mon Juede calsr una reduccionen las iones sanguineas de bupropion. Por o tanto,
se recomienda prec mElileGanywwu e

e ha reportado interferencia con pruebas de laboratorio que utilzan Trinder/ reacciones smilaes a Trinder (or elemplo pruebas para

Eﬂgdir \os)m'veles sricos de creatinina, trglicéridos, colsterol HOL y &cido dico) e pacientes que usan metamizol sodico monohidratado

Dipirona).

CONTRAINDICACIONES

| Metamizolsicico monohidratado (Dipirona) no debe ser administrado en pacientes con:

- ergia a metamizol stdico monohidratado (Dipirona) o  otes piazolonas (e fenazone, propifenazon) o pirazolidines (e:
fonilbutazona, xifenbutazona), mduyendo por ejemplo una agranuloctosis previa por alguna de estas sustancas.

- Deteror dea funcon de a medulaosea(f: posteror  tratamiento tostético o enfermeda el sistema hematopoyétic.

- Pacientes que desarrollen broncoespasmo u ota reaccion anafilactoide (¢, urticaria rinits, palipos nasales y edema angioneurdtico) a
analggsicos como: saliciatos, paracetamol, iclofenaco, ibuprofenc, indometacina, naproxeno.

- lergaacualqierade los excpientes de Novalgina®, a acido acetlsaliclico 0. os AINES.

- Porfiia hepétcaaguda nteitente isgo e nduccin deataquesde porfe.

- Deficencia congénita de glucosa-§-fosfato deshidrogenasa resgo de hemdliis).
- Infantes menores de 3 meses de edad 65 kg de peso corporal.
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- Emnfamesentre}yWmesesdenw metamizol sodi idratado (Dipiona) no debe ser por lavia ntravenosa.
A ) n0 debe ser administ radoparemeralmemeenpaﬂen estonh\potensmnopresmnanena\

- Metamizol
nestable.
- Embarazo no se ecomienda su administracion durante el primer y ercer trimestre de embarzo, ver seccion Embarazo)
- Lactanci (ver seccion Lactanda)
- Disfuncion heptia grave.
ENBARAZO
Metamizol sodico monohidratado (Dipirona) atraviesa a placenta. No hay evidencia que el medicamento sea dafiino para el feto, sin
embargy, se ecomienda que Nwalgma® st admlmstrada durame ¢l pnmer trimestre del embarazo y su administracion duae os
tres siguientes meses, solo deb los beneficios y riesgos potenciales.
Ilwalgma® sin embargo,no debe Serainstrada durante oslinos es meses el bz, Esto se debe,aque aunque el metamizol
sodico monohidratado (ngp\mna] es:50lo un infibidor debil de {a sntesis de prostaglandinas, no puede descartarse (a posibilidad de cierre
prematuro del ductus arerioso y de complicaciones perinatales debidas al deterioro de (2 agregacion plaquetaria tanto de a madre como
delneonato.
LACTANCIA
Los metabolitos de metamizol sodico monohidratado (Dipirona) son excretados en l leche matema. L lactancia debe ser descontinuada
durante y por 48 horas después de a adminitracion de ~ Novalgina®
PRECAUCIONES
Reacciones anafldctcas anafilactoides:
Cuando se escoge [a ruta de administracion, debe tomarse en consideracion que a administracion parenteral st asociada con un alto
riesgo de reacciones anaflicticas/anaflactoides.
En particular, los siguientes pacientes estan en riesgo de presentar reacciones anafilactoides posiblemente severas de metamizol sodico
monohidratado (Dipironal:
- Pacientes con asma brongil, p
- Pacientes con uticaria cronica.
- Pacientes con mm\eranua El a\toho\ a \os colorantes (EJ tartrazina) 0 a preservantes (¢ benzoatos).
Antes de que dministrado, el paciente debe ser interrogado especificamente. En pacientes
(Que se encuentran con un riesgo especial para feaciones anafilactoides, metamizol sodico monohidratado (Dipirona) debe ser usado solo
después de evaluar cuidadosamente los posibls riesgos contra los beneﬂ(ms esperados. Si metamizol sodico monohidratado (Diprone)
es administrado en tales circunstancias, se requiere una supenvision medica estricta y disponibilidad de facilidades para un tratamiento
de emergenia inmediato.
Reacciones hipotensivas asladas:
Laadmiistracion de metamizol socico monohidratado (ipirona) puede causar reacciones hipotensivas aisladas (ver Reacciones Adversas).
Estas reacciones posiblemente son dosis-dependiente y ocurren probablemente después de [a administracion parenteral. Para evitar
reacciones hipotensivas severas de esta clase:
- Lainyeccion intravenosa debe administarse lentamente.
- Debe ealizarse estabilizacion hemodinamica en pacientes con hipotension pre-xistente, con deplecion de volumen o deshidratacion, o
con inestabilidad circulatoia o deficiencia circulatoria incipiente.
- Debe tenerse precaucion en pacientes con fiebre alta.
£n estos pacientes, a indicacion de Nwal?na@ debe sr establecida con partcular cuidado  requiere esrcta viglancia médica. Meidas
preventivas (estabilizacion de a irclacion) pueden ser necesarias para reducir e i resgoa de eacciones higoensias.
Metamizol sodico monohidratado (D\plronarsoln debe ser usado bajo estrecho monitoreo hemodinamico en aquellos pacientes que
deben evitar (3 disminucion de [a presion arterial, por ejemplo los pacientes con enfermedad coronaria severa o estenosis de los vasos
sanguineos cerebrale.
n pacientes con nsuficienca renal o heptica, S recomienda vita altas dosis de metamizol sdico monohidratado (Dipirona),debido a
quea tesade lminacidn/excreion esreducida e etos acintes,
La inyeccion intravenosa debe ser administrada muy lentamente (no exceder 1 mL por minuto) para asegurar que la inyeccion pueda
detenerse al primer signo de una reaccion anafilactica/anafilactoide y minimizar as el iesgo de reaccion hipotensiva aislada.
DOSISVVIAIJEADMIIIISTRA[ION
n prindpi ylavade jon dependen del efecto analggsico d
Vi essucere para obtener el efecto analgésico deseado.
Se debe tener e cuenta que a administracion parenteral esta asociada con un alto riesgo de reacciones anafilacticas/anaflactoides.
La siguiente tabla muestra la dosis dnica recomendada y a dosis méxima diaria para cada peso y grupo de edad, forma farmacéutica y
via de administracion:

1 rinosinusitis poip jtant

doy de a condicion del paciente. En muchos casos, la

ADULTOSY

IFANTES Niigs ADOLESCENTES

WEBION | Saglg | 9ablg | Gankg | Madlg | aklg | taSlg
(hpro3amt | (proctad | (Aproxkab | (procTad | (prot0a | (AproxT3a b p?m s

meses) aios) anos) aios) 1Zanas) Thaiios)
il | il | b | el | | i | o

mgmg“l lasgoias | 3al0gotas | SafSgotas | 8algotas | 0addgotes | tSa¥gotas | Wakdgtes

Dosisdiaria | Dosisdiara | Dosisdiaria | Dosisdiaia | Dosisdiaria | Dosisdiaria | Dosisfaria
(gotas* mana: | mdim: | mma | mdine | mddma | madna maina:

TnL=500mg) Sgotes T0gotes Tgotas 0gtas Ngotas Bgotes

4gotas
hastadveces | hastakveces | hastahveces | hastakveces | hastakveces | hastadveces "
aldia aldia ald\a aldia aldia dda | Mabesdda
it | ol | i | il | | g | o
125a25mL | 25asmL | 3%5a75ml Satml 15atml | 9amisml nannl

(kath (hat (Hath (1a2 (a3 (#a3h
Jarabe medidasp) | medidash) | medidasp) | medidash) | medidash) | medidasp) (a4 meddsh)

g | Do | D | Do | D | Mo | Do | Do

maina: maina: maina: maina: maina: maina: maina:
25mL sml 5mL omL Bl m5ml Wl
hastadveces | hastakveces | hastahveces | hastakveces | hasta4veces | hastakveces st bvecesal
il dia aldia il dia aldia il dia aldia
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Fstas reacciones pueden desarrolarse durante l inyeccion de metamizol sodico monohidratado (Dipirona) u hores después; sin embargs,
(a respuesta ocurre en la primera hora después de la administracion.

picamente, as reacciones anaflict cas{anafilactides mas eves se manifestan con sintomas cutineas y mucosos (como por elemplo
prurt, ador envojecimient,urticaia, edemas), isneay con menorfecuencia moletias gastointestinals.
Las reaccones leves pueden legar a ser severas con rticaria generalizade, angoedem severo (implicando incuso La lringe),
broncoespasmo severo, aritmias cardiacas, disminucion de [a presion arterial (algunas veces precedido por una elevacion de [a presion

n pacientes con smdmme asmtico por analgésicos,Feacciones de intolerancia aparecen tipicamente en forma de ataques asmaticos.

Ademés de as manifstacones cutineas y mucosas delas eacciones anaflacticas anaiactoides mencionadas arba, pueden presentarse
mente erupciones medicamentosas fijs, raramente exantema, y en casos aislados sindrome de Stevens-johnson o sindrome de

Anemia aplastic, agranulociosi y pancitopenia, incuyendo resutados ftals, leucopenia y trombocitopenia. stas reacciones pueden
ocurir aunsi el metamizol ha sido usado previamente y en muchas ocasiones, i complicacin.
£n pacientes que reciben terapia antibiotica los signos de agranulocitosis pueden ser minims.

Qcasionalmente, durante o después de [ administracon pueden ocurrir reacciones h|;mtenswas transitorias aisadas (posilemente

mediadas farmacoldgicamente  noacompafadas por otrs signos d reacidn anefilcticaanefilactodes)en casos ars, etas racciones

Ocasionalmente, durante o después de la adminisracon pueden ocurrr reactlones hlpotenswas transwtanas aisladas 1posmlememe

Dosis Dosis Dosis . Aplicasoloa Soluciones para inyeccion:
iy | bl | i il | il | il | | Do
Inyectable 01a02mL | 02a05mL | 03a08ml | O4atiml 03a15mL | 08a18ml
s Sl | Wb | el | ol | el | Lo #"ﬂl‘ﬂ’m"”h‘f"’m“'ﬂ
imsien, [l | Do | Ousdaia | sl | Do | D | bl
(mi=s00ng | “whine | maina: | maine | maina | maina | maina maing
Ampolade5ml 02mL 05ml 08ml ml 15mL 18mL 2850
ﬂrﬁvsnum) hast:lhdéems hasl:lg‘vaeces maaludém hasta & veces hasi:éetes hasta hveces haﬂ:a;’:}mt anenaUychoquec\r:u\amm
sl | ulolt | oly Lol ok
i Dosis i Dosis "
ndidol | il | il il L2
Lyell (ver Advertencias).
S00mga‘gano P
Toletas 818 Trastormos el istemasmguineoy it
Ioplpg: | Doisdara | Dossfa | Dossdara | Dossdora | Dosdata | Dossdara | - Dossdara
S00mg maXine: maxin: maXine: maxina: maing | madna maxin:
Ttableta=1g 4gramosal dia
(Total de 2 tabletas Trastomos vosculares
hasta veces Reacciones hipotensivasaisadas.
aldia). Aplicasolo comprimidos:
. Dasis.
Supositores | il e T T T bl =
infntle” B pueden causar una caida critca de 2 presion sanguinea.
15upostoro: Thastacuatro | Thastacuatro | 1hastacuetro | 1 hastacuatro Aplica soloa soluciones para nyeccion:
Suﬁu .- vecesal vecesal vecesal vecesal -
da* [ da* [ mediadas famacoldgicamente y no

"o re(omendadoenmfamesunmosdela!amstondskgdepeso
b Una medida = Una cucharita de 5 ml
*Para mayor fleibilidad en a dosi individual, pueden usarse otras formas farmacéuticas (gota, jarabe,solucion nyectable)
# S se requiere una dosis mayor, se requiere usar el jarabe o as gotas.

n pacientes condeterior de  fncion heptica o renl, se recomienda itr atas dosis de  Novalgina® . No s ba adquiido experiencia
entratamiento  argo lazoen pacentes con instfdenciarenelo heptica.
En pacientes ancianosy pacientes con poca salud, e deben tener en cuenta as funciones renal y heptica.
ADVERTENCIAS
Puede producir agranulocitosis a veces fatal. La agranulocitoss inducida por metamizol sidico monohidratado (Dipirona) es un
accidente de origen inmuno-alérgico que dura por lo menos una semana. Esta reaccion es muy rara, puede ser Severa y amenazar a vida, y
puede s fata. No son dosis-dependiente y pueden ocurrir en cualguier momento durante el tratamiento.
Todos lospacietes deben ser advertidos para descontinuar[a medicacin y consutar asu meédico inmedfatamente, i ocurealguno e os
siguentes ﬂgnosysmwmas relauunadosa neutmpema ﬁebre esta\ofnq do\or degargant, u\cerauones enlacavidad oral.Enos eventos
de neutropenia < 1500 debe ser monitorizado
 controlado urgentemente hasta que los valores fegesena la nurmal\dad
Pancitopena: En aso de pancitopeia, el ratamiento debe sr descontinuado inmedi yel pleto debe ser

jtoreado hasta su normalizacion. Todos '*ﬂ*w"seradvemdosabuscarayudamed\cammedlataswllosdesarm\lanmgnos
y sintomas que sugieren discrasias sanguineas (pur ejemplo malestar, ineccion, fiebre persistente, moretones, sangrado, palidez) mientras
usa metamizol sodico monohidratado (Dipirona).
Shock anafilictico: ~ Estas reacciones ocurren principalmente en pacientes sensibls. Por lo tanto, metamizol sédico monohidratado
(Dipirana) debe ser prescrito con precaucian en pacientes atgpicos o asmaticos (ver Contraindicaciones).
Reacciones cutineas severas
Reacciones cutdneas del Sndrome Stevens-Jonson y Necrliss epidérmica txica que amenazen (a vida ha sid reportades con el uso
de metamizol sodico monahidratado (ipiona. S aprecen signos o sntoms de estas enfermedades (les como erupcones, tineas
progresvas a menudo con ampollas o lesones mucosas) e tratamiento con metamizol sico monofidratado (bipirona)tene que ser
desmmmuadu inmediatamente, y ste no puede ser remmado ata vz, Los pacientes deben e informados de los sgnos y sintomas,y

or Utanea durante nnmu emanas de tratamiento.
Eluso de Novalgina® curanteelsegundotrimestede embarar 3a6)tlodee consierarse edicas revia evaluacio
del resgo y benefico (ver seccion Embarazo).
Usar con precaucign en:
Insuficienciarenal severa (depuracion de creatinina <30mL/min.
Insuficencia hepdtica moderada.
Medicamento de uso delicado.Usee bej pescripeion médica etricta. No usar po mis de das.
Serecomienda nicar tratamiento con s dosis més bajas.
luso concomitentecon el Addo Acelalclico (A
Relacionadas con excipientes
Supositorios: Contiene lecitna de soya, excipente de riesgo que puede provocar ipersensibilidad
Jorabe: Contiene sutfto,puede causar reacciones de hipersensibilidad especialmente en asmticos.
INCOMPATIBILIDADES
Debido a posibilidad deincompatiilidades, - Novalgina® solucioninyectable no debe ser mezclada conotros med (ajeringa
Neo-Melubrina - inyectable puede ser isuelta en glucosa al 5%, solucion saina al 09% 0 so\utmn de lactato de Ringer, estas tas soluciones
deben ser administrads inmediatamente porque a estabildad es imitada.
REACCIONES ADVERSAS
Trastomos cardiacos
Sindrome de Kounis
Tmswmasdelsmemummune
Elmetamizolsad (nipirona) puede causar chogue anafiactco reacciones anaflct (as cuales pueden
SH SENTES 0 amenazr s vida, algunas veces fatale, Puden ocurr después que metamizol sico monohidratado (vpiona) ha sido
\muchas acasons s comi

Aplmasnlnammpnmlm
fstas reaccionesfarmacoldgica pueden desarrollarse inmediatamente después d a administracion de metamizolsidico monahidratado
(Dipirona)u horas s tarde,sn embargs,a respuesta esperada ocure enl primera hora después dela adinistracin.

ta el resgo de lcera gastrointestinal y sus compl

orotros ignos de reaccon 0 CS05 Faros, estasreaccones

;hlueden causar una caida critica de la presion sangumea La inyeccion intravenosa rapida puede incrementar el riesgo de reaccion
ipotensia.

Trastornos renales y urinarios

En as0s muy raros, especiamente en pacentes con una hisoriade enfermedades renale, puede presentarse un empeoramiento agudo

de a funcion enal (falla renal aguda),en algunos casos puede ocurrr con oliguria, anuria o proteinuria. En casos aisados puede ocurrir

nefitsinterstical aguda.

Trastornos generales y delsitio de administracion

Pueden presentarse dolor y reacciones locals, en el sitio de a inyeccidn. Ocasionalmente esto puede inclui leits, Algunas veces se ha

observado una coloracidn roja en 3 orin, 2 cual puede ser debida a un metabolito presente en baa concentracion: &cido rubazonico.

Trastornos gostrointestinales

Se han reportado casos de sangrado gastointestnal

TRATAMIENTO EN CASO DE SOBREDOSIS

Signos  sintomas:

Después de una sobredosis aguda,se han reportado reaccones como nauseas,vomitas, dolor abdominal, eterioro de a funcion renal/
insuficenca renal aguda (eem.. nefts intersticl) y, muy raramente sintomas nerviosos centrles (vertios, somnalenci com,

convulsiones) y disminucion o (a presion arterial (algunas veces progresa hasta el chogue) asf como aritmias cardiacas (laqu\card\a.
Después de una dosis muy alt, a excrecion de un metabolito inofensivo (3cido rubazGnico) pued decoloracion roja e 3 orina.

Manejo:

No s conace antidoto especico para metamizol sico monohidratado [D\plmna) Sia ingetiones muy recent, debeintentarse imiter

s absorci istéica el ngrdiente activo con medides para a desitoxicacin pimari (e avado gstrico o aquells designades para
reducir a absorcion (¢, carbon activado).

Fl principal metabolto (4 N-metiaminoantipirina) puede ser eliminado por hemodialiss, hemofitracion, hemoperfusion o filracion de
plasma.

ALMACENAMIENTO

Conservese a temperatura inferior de 30°C.

Todo medicamento debe consenvrsefuera del alcance de os nios.
Supositorios:En cimas calurosos, el sup pued

hasta que endurezca.

PRESENTACIONES: - FRASCO X 10ML

FABRICANTE:

Sanofi-Aventis de México, SA. de C, México:

- Neo-Melubrina 300 mg Supos'\torios

- Neo-Melubrina Eﬂﬂmg/ mL Solucion Inyectable.

Sanofi Medley Farmaceutica tda, Brazit:

- Neo-Melubrina 500mg/mL L Socién ol gotas.

Para:

Opella Healthcare Panama SA.

- Neo-Melubrina 500 mg Comprimidos.

- Neo-Melubrina 250mg/5mL Jarabe.

- Neo-Melubrina 500mgmL Solucidn Inyectabl.

- Neo-Melubrina 500mgmL Solucion oral gotes.

Sanofi-Aventis de México, SA.de C, México:

- Neo-Melubrina 300 mg Supositorios.

{tima Reviion Loca Marzo 207
(5516, - LRC 16Dec2016

, €0 CUy0 cas0 Se recomienda ponerlo en agua fia o en el refrigerador
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