Gebrauchsinformation: Information fir den Anwender

Novaminsulfon-ratiopharm® 2,5 g/5 ml
Injektionslosung

Wirkstoff: Metamizol-Natrium-Monohydrat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels

beginnen.

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

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

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

— Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was ist Novaminsulfon-ratiopharm® 2,5 g/5 ml und wofir wird es angewendet?

Was miissen Sie vor der Anwendung von Novaminsulfon-ratiopharm® 2,5 g/5 ml beachten?
Wie ist Novaminsulfon-ratiopharm® 2,5 g/5 ml anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Novaminsulfon-ratiopharm® 2,5 g/5 ml aufzubewahren?

Weitere Informationen
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. WAS IST Novaminsulfon-ratiopharm® 2,5 g/5 ml UND WOFURWIRD ES ANGEWENDET?
Novaminsulfon-ratiopharm® 2,5 g/5 ml ist ein Arzneimittel gegen Schmerzen und Fieber.

Novaminsulfon-ratiopharm® 2,5 g/5 ml wird angewendet bei

— akuten starken Schmerzen nach Verletzungen oder Operationen

- schmerzhafte Koliken (krampfartiger Leibschmerz )

— Tumorschmerzen (Schmerzen bei Krebsleiden )

— sonstigen akuten oder chronischen starken Schmerzen, soweit andere Behandlungen nicht in Frage kommen

— hohem Fieber, das auf andere MaBnahmen nicht anspricht

Die Injektionslosung ist nur anzuwenden, wenn eine Behandlung mit anderen Darreichungsformen (z. B. Tabletten, Losung
zum Einnehmen) nicht in Frage kommt.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON Novaminsulfon-ratiopharm® 2,5 g/5 ml BEACHTEN?

Novaminsulfon-ratiopharm® 2,5 g/5 ml darf nicht angewendet werden

- wenn Sie Gberempfindlich (allergisch) gegenliber Metamizol, Propyphenazon, Phenazon Phenylbutazon oder einem
der sonstigen Bestandteile von Novaminsulfon-ratiopharm® 2,5 g/5 ml sind

— wenn bei lhnen eine Stérung der Knochenmarksfunktion vorliegt z. B. nach Behandlung mit Zytostatika (Arzneimittel
gegen Krebsleiden)

— wenn bei lhnen Erkrankungen der Blutbildung vorliegen (Erkrankungen des hamatopoetischen Systems)

— wenn Sie an einem angeborenen Glukose-6-Phosphat-Dehydrogenase-Mangel leiden (Erbkrankheit mit Gefahr der
Auflésung der roten Blutkdrperchen)

— wenn Sie an akuter hepatischer Porphyrie leiden (Erbkrankheit mit Bildungsstérung des roten Blutfarbstoffs)

- wenn Sie an niedrigem Blutdruck oder Kreislaufschwéche leiden

— in den letzten drei Monaten einer Schwangerschaft

— bei Sauglingen jlinger als drei Monate oder einem Kdérpergewicht unter 5 kg

- als intravendse Injektion bei Sauglingen (jinger als 1 Jahr)

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Novaminsulfon-ratiopharm® 2,5 g/56 ml ist erforderlich,

Novaminsulfon-ratiopharm® 2,5 g/5 ml enthélt das Pyrazolon-Derivat Metamizol-Natrium und birgt das seltene, aber

lebensbedrohende Risiko des Schocks (plotzliches Kreislaufversagen) und der Agranulozytose (schwere Erkrankung

aufgrund einer Blutbild-Verédnderungen; siehe 4. ,Welche Nebenwirkungen sind moglich?*).

Wenn Sie auf Novaminsulfon-ratiopharm® 2,5 g/5 ml mit Uberempfindlichkeit (anaphylaktoide Reaktionen) reagieren,

sind Sie auch geféhrdet, in gleicher Weise auf andere Schmerzmittel zu reagieren.

Zeigen Sie auf Novaminsulfon-ratiopharm® 2,5 g/5 ml allergische oder andere (immunologisch vermittelte) Abwehr-

reaktionen (z.B. Agranulozytose, s.0.), sind Sie auch besonders gefahrdet, in gleicher Weise auf andere Pyrazolone und

Pyrazolidine (chemisch verwandte Stoffe) zu reagieren.

Wenn bei Ihnen Zeichen einer Agranulozytose oder Thrombozytopenie (ebenfalls Blutbild-Verdnderung) auftreten, muss

die Anwendung von Novaminsulfon-ratiopharm® 2,5 g/5 ml sofort abgebrochen werden.

Besonders anfallig fiir schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen auf Novaminsulfon-ratiopharm® 2,5 g/5 ml sind Patienten

mit

- Uberempfindlichkeit gegentiber Schmerz- und Rheumamitteln (Analgetika-Intoleranz) oder anderen Arzneimitteln, die
sich z. B. als Juckreiz und Schwellungen (Urtikaria, Angiédem) duBert.

— Bronchialasthma (Atemnotanfalle durch Verengung der kleinsten Luftwege) und dauerhaften Entziindungen der
Atemwege

— dauerhaft Nesselsucht

- Allergie gegen Konservierungsmittel (z. B. Benzoate) oder Farbstoffe (z. B. Tartrazin)

— Alkohol-Unvertraglichkeit. Dabei reagieren Sie schon auf geringe Mengen Alkohol mit Niesen, Augentranen und starker
Gesichtsrotung. Eine Alkohol-Unvertraglichkeit kann ein Hinweis auf eine bisher nicht erkannte Schmerzmittel-
Unvertréaglichkeit sein..

Wenn Sie einer dieser Patientengruppen angehéren, darf Novaminsulfon-ratiopharm® 2,5 g/5 ml nur unter &rztlicher

Aufsicht angewendet werden.

Die Gefahr einer Schockreaktion ist bei Einnahme von Metamizol-Natrium in Form von Tabletten oder Tropfen geringer

als wenn ein Arzneimittel, das Metamizol-Natrium enthalt, mit einer Spritze gegeben wird. Deshalb sollte die Anwendung

von Novaminsulfon-ratiopharm® 2,5 g/56 ml sorgfaltig erwogen und eng (iberwacht werden. Vorbeugende MaRnahmen

(z. B. Kreislaufstabilisierung) kdnnen nétig sein, um das Risiko von Blutdruckabféllen zu verringern. Die Gefahr einer

Schockreaktion ist zusatzlich erhéht:

- bei zu schnellem Spritzen in eine Vene (siehe 3. ,Wie ist Novaminsulfon-ratiopharm® 2,5 g/5 ml anzuwenden?”)

— wenn Sie bereits an niedrigem Blutdruck leiden, deutlicher Flissigkeitsmangel, Kreislaufschwéche oder beginnendes
Kreislaufversagen vorliegt (wie z. B. bei Herzinfarkt oder schweren Verletzungen)

- wenn Sie hohes Fieber haben.

Muss bei lhnen eine Senkung des Blutdrucks auf jeden Fall vermieden werden (z. B. bei schwerer koronarer Herzkrankheit
oder Durchblutungsstérungen in hirnversorgenden GefaRen), darf Novaminsulfon-ratiopharm® 2,5 g/5 ml nur unter
sorgfaltiger Uberwachung der Kreislauffunktion angewendet werden.

Wenn bei lhnen Nieren- oder Leberfunktionsstérungen vorliegen, sollte Novaminsulfon-ratiopharm® 2,5 g/5 ml nur nach
strenger Nutzen-Risiko-Abwagung und mit entsprechenden VorsichtsmalRnahmen angewendet werden (siehe Abschnitt
3.2).

Bei Anwendung von Novaminsulfon-ratiopharm® 2,5 g/5 ml mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem
eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wirkung von Novaminsulfon-ratiopharm® 2,5 g/5 mi?
Bei gleichzeitiger Anwendung von Novaminsulfon-ratiopharm® 2,5 g/5 ml und Chlorpromazin (Arzneimittel zur Behand-
lung seelischer Erkrankungen) kann bei lhnen eine starke Erniedrigung der Kérpertemperatur (Hypothermie) auftreten.

Welche anderen Arzneimittel werden in ihrer Wirkung durch Novaminsulfon-ratiopharm® 2,5 g/56 ml beeinflusst?
Novaminsulfon-ratiopharm® 2,5 g/5 ml kann eine Abnahme des Ciclosporin-Blutspiegels bewirken (Arzneimittel zur
Unterdriickung des Immunsystems). Bei gleichzeitiger Anwendung kann bei lhnen eine héhere Ciclosporindosis erfor-
derlich werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Da keine Erfahrungen vorliegen, sollte Novaminsulfon-ratiopharm® 2,5 g/5 ml im ersten und zweiten Schwangerschafts-
drittel nur nach sorgfaltiger Nutzen-Risiko-Abwégung durch lhren Arzt angewendet werden.

In den letzten drei Monaten der Schwangerschaft darf Novaminsulfon-ratiopharm® 2,5 g/5 ml nicht angewendet werden,
da ein erhohtes Risiko von Komplikationen fir Mutter und Kind besteht (Blutungen, vorzeitiger GefaRverschluss beim
Ungeborenen).

Die Abbaustoffe von Novaminsulfon-ratiopharm® 2,5 g/5 ml gehen in die Muttermilch tiber. Wahrend der Anwendung
von Novaminsulfon-ratiopharm® 2,5 g/5 ml und noch mindestens 48 Stunden danach diirfen Sie nicht stillen.
Verkehrstlichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Im empfohlenen Dosisbereich (siehe Dosierungstabelle unter 3.) sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erforder-
lich.

Bei Anwendung héherer Dosen von Novaminsulfon-ratiopharm® 2,5 g/5 ml kann es bei Ihnen zu Auswirkungen auf das
Gehirn kommen. Sie konnen dann auf unerwartete und plotzliche Ereignisse nicht mehr schnell und gezielt genug
reagieren. Fahren Sie nicht Auto oder andere Fahrzeuge! Bedienen Sie keine elektrischen Werkzeuge oder Maschinen!
Arbeiten Sie nicht ohne sicheren Halt! Beachten Sie besonders, dass Alkohol |hre Verkehrstiichtigkeit noch weiter
verschlechtert!

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von Novaminsulfon-ratiopharm® 2,5 g/5 ml

Eine Ampulle enthalt 71 mmol (163 mg) Natrium. Wenn Sie eine kochsalzarme Diat einhalten mussen, sollten sie dies
berlicksichtigen.

3. WIE IST Novaminsulfon-ratiopharm® 2,5 g/5 ml ANZUWENDEN?

Wenden Sie Novaminsulfon-ratiopharm® 2,5 g/5 ml immer genau nach der Anweisung des Arztes an. Bitte fragen Sie bei
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die libliche Dosis

Alter Einzeldosis entsprechende
(Korpergewicht) [in ml] Wirkstoffmenge
[in mg]
3-11 Monate 0,1-0,2 50-100
(5-8 kg) nur i.m. nuri.m.
1-3 Jahre 0,2-0,5 100-250
(9-15 kg)
4-6 Jahre 0,3-0,8 150-400
(16-23 kg)
7-9 Jahre 0,4-1 200-500
(24-30 kg)
10-12 Jahre 0,5-1 250-500
(31-45 kg)
13-14 Jahre 0,8-1,8 400-900
(46-53 kg)
Erwachsene 1-2" 500-1000"
und Jugendliche
ab 15 Jahre
(>53kg)

*) Bei Bedarf kann die Einzeldosis auf 5 ml (entsprechend 2500 mg Metamizol-Natrium 1 H,0) erhéht werden; eine
Tagesdosis von 10 ml (entsprechend 5000 mg Metamizol-Natrium 1 H,0) soll allerdings nicht liberschritten werden.

Unter Beachtung der maximalen Tagesdosis konnne Einzeldosen bis zu 4-mal taglich angewendet werden, in Abstanden
von 6 bis 8 Stunden.



Die Dosis sollte vermindert werden bei Patienten im héheren Lebensalter, in schlechtem Allgemeinzustand oder mit
eingeschrénkter Kreatinin-Clearance. Die Ausscheidung der Stoffwechselprodukte von Metamizol-Natrium kann bei diesen
Patienten verzogert sein.

Art der Anwendung

Intravendse und intramuskulére Anwendung (zum Spritzen in eine Vene oder einen Muskel); bei Sauglingen (3-11 Monate)
ausschlieBlich intramuskulér (in einen Muskel).

Um die Gefahr einer Schock-Reaktion so gering wie mdglich zu halten, darf die intravendse Injektion nur sehr langsam
erfolgen. Das Spritzen in einen Muskel sollte stets mit korperwarmer Lésung vorgenommen werden.
Novaminsulfon-ratiopharm® 2,5 g/5 ml kann mit 5%iger Glucose-, 0,9%iger Kochsalz- oder Ringer-Laktat-Lésung gemischt
bzw. verdinnt werden. Da solche Mischungen allerdings nur begrenzt stabil sind, missen sie sofort angewendet
werden.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Anwendung richtet sich nach Art und Schwere der Erkrankung und wird von lhrem Arzt festgelegt.

Bei Patienten mit schweren Leber- und Nierenfunktionseinschrankungen liegen zur Daueranwendung von Novaminsulfon-
ratiopharm® 2,5 g/5 ml derzeit noch keine ausreichenden Erfahrungen vor.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Novaminsulfon-
ratiopharm® 2,5 g/5 ml zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Novaminsulfon-ratiopharm® 2,5 g/6 ml angewendet haben, als Sie sollten

Zeichen einer Uberdosierung sind:

- Ubelkeit,

- Schwindel,

- Schmerzen im Bauch- oder Unterleibsbereich

- zentralnervose Storungen wie Krampfe oder Benommenheit bis hin zum Koma (tiefe Bewusstlosigkeit)

— Blutdruckabfall bis hin zum Schock (pl6tzliches Kreislaufversagen)

- Herzrhythmusstérungen (unregelmaRiger, z. T. auch vermehrter Herzschlag).

Rufen Sie bei Auftreten dieser Krankheitszeichen einen Arzt zu Hilfe!

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Novaminsulfon-ratiopharm® 2,5 g/5 ml Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar

Wenn Sie von einer der nachfolgend genannten Nebenwirkungen betroffen sind, darf Novaminsulfon-ratiopharm®
2,5 g/5 ml nicht weiter angewendet werden. Suchen Sie in diesem Fall Ihren Arzt moglichst umgehend auf.

Die wesentlichen Nebenwirkungen von Novaminsulfon-ratiopharm® 2,5 g/56 ml beruhen auf Uberempfindlichkeitsreak-
tionen. Die wichtigsten sind Schock (pl6tzliches Kreislaufversagen) und Agranulozytose (starke Verminderung bestimmter
weiler Blutkdrperchen). Diese Reaktionen treten selten bzw. sehr selten auf, sind aber lebensbedrohlich. Sie kdnnen auch
auftreten, wenn Metamizol-Natrium bei friiheren Anlassen ohne Komplikationen angewendet wurde (siehe ,, GegenmalR-
nahmen”).

Uberempﬁndlichkeilj,sreaktionen

Selten kommt es zu Uberempfindlichkeitsreaktionen, die sehr selten schwer und lebensbedrohlich verlaufen. Sie kénnen
sich unmittelbar nach der Anwendung, aber auch Stunden spéater entwickeln. Sie treten allerdings tiberwiegend wahrend
der ersten Stunde nach Anwendung auf.

Anzeichen leichterer Uberempfindlichkeitsreaktionen sind Haut- und Schleimhautreaktionen (wie z. B. Juckreiz, Brennen,
Rotung, Nesselsucht, Schwellungen), Atemnot, seltener Magen-Darm-Beschwerden (wie z. B. Ubelkeit, Verdauungs-
beschwerden, Erbrechen).

Solche leichteren Reaktionen kénnen in schwerere Formen libergehen wie z. B. Nesselsucht, die sich auf den ganzen
Korper ausbreitet, schwere Haut- und Schleimhautschwellungen (Angioddeme; auch im Bereich des Kehlkopfs), schwerer
Krampf der Bronchialmuskulatur, Herzrhythmusstérungen, Blutdruckabfall (manchmal auch mit vorausgehendem
Blutdruckanstieg), Kreislaufschock.

Bei Patienten mit Schmerzmittel-bedingtem Asthma (Analgetika-Asthma-Syndrom) zeigen sich Unvertréglichkeitsreak-
tionen meistens in Form von Atemnotanféllen.

Bei den ersten Anzeichen eines Schockzustandes wie z. B. kalter Schweil3, Schwindel, Benommenheit, Hautverfarbung,
Beklemmungsgefiihl in der Herzgegend sind die erforderlichen SofortmalRnahmen zu ergreifen (siehe unter ,,Gegen-
mafRnahmen”).

Reaktionen mit Blutdruckabfall

Selten kommt es wéhrend oder nach der Anwendung zu Reaktionen, die von einem Blutdruckabfall begleitet sind. Eine
Uberempfindlichkeitsreaktion fiihrt nur selten zu einem schweren Blutdruckabfall. Das Risiko einer Blutdrucksenkung
kann erhdht sein bei abnorm hohem Fieber (Hyperpyrexie) oder zu rascher Injektion in eine Vene.

Reaktionen des blutbildenden Systems

Selten kommt es zu Leukopenie (verminderte Anzahl der weiBen Blutkdrperchen im Blut) und sehr selten zu Agranulo-
zytose oder Thrombozytopenie (verminderte Zahl der Blutpléattchen im Blut). Diese Reaktionen kénnen auch auftreten,
wenn Metamizol friiher schon ohne Komplikationen angewendet wurde.

Das Risiko einer Agranulozytose steigt, wenn Novaminsulfon-ratiopharm® 2,5 g/5 ml langer als eine Woche angewendet
wird. Zu den typischen Anzeichen einer Agranulozytose gehdren entziindliche Schleimhautveranderungen (z. B. im Mund-,
Nasen-, Rachen- und Genital- oder Analbereich), Halsschmerzen, Schluckbeschwerden, Fieber, Schiittelfrost.

Bei Patienten, die Antibiotika (Arzneimittel gegen Infektionen) erhalten, kdnnen diese Zeichen allerdings minimal sein.
Eine unerwartete Verschlechterung Ihres Allgemeinbefindens kann ein Hinweis auf das Vorliegen einer Agranulozytose
sein.

Fir die Heilung ist das sofortige Absetzen entscheidend. Daher wird dringend empfohlen, bei Anzeichen einer Agranu-
lozytose die Anwendung von Novaminsulfon-ratiopharm® 2,5 g/5 ml sofort zu beenden und nicht erst die Ergebnisse der
Laboruntersuchungen abzuwarten.

Haut- und Schleimhautreaktionen

Es kann in seltenen Féllen zu einem fixen Arzneimittelausschlag oder anderen Hautausschlagen (flichtiger Hautausschlag)
kommen. In Einzelféllen kann es zu einem Stevens-Johnson-Syndrom (allergisch bedingte Hauterkrankung) oder Lyell-
Syndrom (lebensbedrohliche Erkrankung mit groR3flachiger Blasenbildung der Haut) kommen.

Daher missen Sie die Anwendung von Novaminsulfon-ratiopharm® 2,5 g/5 ml bei Auftreten von Hautreaktionen sofort
beenden. —
Sonstige Reaktionen .

Sehr selten — insbesondere bei verminderter Blutmenge im Kreislauf, Vorerkrankungen der Nieren und Uberdosierung
—konnen auftreten: Nierenfunktionsstérungen mit fehlender oder zu geringer Harnmenge, Ausscheidung von Bluteiweil3
im Harn, Nierenentzlindung.

Lokale Reaktionen

Nicht bekannt: Bei Injektionen kdnnen Schmerzen an der Einstichstelle und lokale Reaktionen, sehr selten bis hin zu
Venenentziindungen (Phlebitiden), auftreten.

GegenmaRBnahmen

— Schock

Ein Schock kiindigt sich durch folgende Warnzeichen an:

— kalter Schweil3,

— Schwindel,

- Benommenbheit,

— Ubelkeit,

— Hautverfarbung,

— Atemnot.

Es kénnen Schwellungen im Gesicht, Juckreiz, Beklemmungsgefiihl in der Herzgegend, Pulsjagen und Kaltegefihl in
Armen und Beinen hinzukommen (kritischer Blutdruckabfall). Diese Erscheinungen kénnen auch noch 1 Stunde nach
Anwendung von Novaminsulfon-ratiopharm® 2,5 g/5 ml auftreten.

Rufen Sie bei den ersten Anzeichen eines Schockzustandes sofort einen Arzt zu Hilfe!

Bis zum Eintreffen des Arztes sind der Oberkorper des Kranken flach und die Beine hoch zu lagern. Zur Vermeidung von
Auskiihlung ist der Kranke mit einer Decke warm zu halten.

— Agranulozytose

Die Agranulozytose (starke Verminderung bestimmter weiRer Blutkdrperchen) du3ert sich in hohem Fieber, Schiittelfrost,
Halsschmerzen, Schluckbeschwerden, Entziindung im Mund-, Nasen- und Rachenbereich, Entziindung im Genital- oder
Analbereich. Lymphknotenschwellung ist gering oder fehlt ganz.

Sie diirfen Novaminsulfon-ratiopharm® 2,5 g/5 ml nicht mehr anwenden, wenn es zu den folgenden Krankheitszeichen
kommt:

- einer unerwarteten Verschlechterung des Allgemeinbefindens

- wenn das Fieber nicht abklingt oder neu auftritt

— wenn es zu schmerzhaften Schleimhautveranderungen kommt, besonders in Mund, Nase und Rachen

Rufen Sie einen Arzt zu Hilfe!

Novaminsulfon-ratiopharm® 500 2,5 g/5 ml muss abgesetzt werden, bevor die Ergebnisse einer Laboruntersuchung
(Blutsenkungsgeschwindigkeit, Blutbild) vorliegen!

— Fixes Arzneimittelexanthem und Lyell-Syndrom

Das fixe Arzneimittelexanthem ist ein violetter bis tiefroter, zum Teil blasiger Ausschlag. Das Lyell-Syndrom ist eine
lebensbedrohliche Erkrankung mit groRflachiger Blasenbildung der Haut. Beim Auftreten von Hautveranderungen darf
Novaminsulfon-ratiopharm® 2,5 g/56 ml nicht mehr angewendet werden.

Rufen Sie einen Arzt zu Hilfe!

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréch-
tigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST Novaminsulfon-ratiopharm® 2,5 g/5 ml AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Ampulle angegebenen Verfallsdatum nicht mehr
verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Die Ampullen im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN
Was Novaminsulfon-ratiopharm® 2,5 g/5 ml enthélt

Der Wirkstoff ist Metamizol-Natrium-Monohydrat.
Jede Ampulle mit 5 ml Injektionslésung enthalt 2,5 g Metamizol-Natrium-Monohydrat.

Der sonstige Bestandteil ist: Wasser fiir Injektionszwecke.

Wie Novaminsulfon-ratiopharm® 2,5 g/6 ml aussieht und Inhalt der Packung
Klare, fast farblose Losung.

Novaminsulfon-ratiopharm® 2,5 g/5 ml ist in Packungen mit 5 Ampullen erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer Hersteller

ratiopharm GmbH Merckle GmbH
Graf-Arco-Str. 3 Ludwig-Merckle-Str. 3
89079 Ulm 89143 Blaubeuren

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Giberarbeitet im
Mai 2009
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