Prospecto: Informacién para el usuario

Metamizol Kalceks 500 mg/ml solucién inyectable EFG
metamizol sédico monohidrato

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porgue contiene
informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe déarselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si se trata
de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccién 4.
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1. Qué es Metamizol Kalceks y para qué se utiliza

Metamizol Kalceks contiene el principio activo metamizol, que es un medicamento con efectos analgésicos
(alivio del dolor), antipiréticos (reduccion de la fiebre) y espasmoliticos (control de las convulsiones).

Metamizol se utiliza para tratar
- el dolor intenso repentino o persistente;
- la fiebre cuando no han surtido efecto otros tratamientos.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Metamizol Kalceks

No use Metamizol Kalceks:

- si es alérgico al metamizol o a otras sustancias relacionadas (por ejemplo, fenazona, propifenazona,
fenilbutazona, oxifenbutazona) o si ha tenido alguna vez agranulocitosis (enfermedad en la que la
médula 6sea no produce suficiente cantidad de cierto tipo de glébulos blancos maduros) tras la
administracion de algunas de estas sustancias o a alguno de los demas componentes de este
medicamento (incluidos en la seccion 6);

- si padece hipotension o problemas de circulacién de la sangre;

- si padece una alteracion de la funcién de la médula dsea (por ejemplo, después de un tratamiento
contra el cancer) o una alteracion de la hematopoyesis (el proceso de produccion, multiplicacion y
especializacion de las células sanguineas en la médula dsea);

- si ha tenido alguna vez asma o reacciones alérgicas asociadas a la toma de analgésicos (salicilatos,
paracetamol u otros analgésicos, por ejemplo, el diclofenaco, el ibuprofeno, la indometacina o el
naproxeno), como urticaria o hinchazon de la cara y de las mucosas del aparato respiratorio o
digestivo;

- si actualmente padece de una enfermedad grave del higado, como la porfiria (riesgo de desencadenar
los llamados ataques de porfiria);
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si padece deficiencia genética de glucosa-6-fosfato-deshidrogenasa (riesgo de descomposicién de los
glébulos rojos);
si se encuentra en los Gltimos tres meses de embarazo.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico, farmacéutico o enfermero antes de empezar a usar Metamizol Kalceks.

Tenga especial cuidado con metamizol:

Si experimenta fiebre, escalofrios, dolor de garganta o Ulceras en la boca, consulte a su médico
inmediatamente. Estos sintomas pueden ser debidos a una neutropenia (falta de glébulos blancos en
la sangre, como los neutréfilos) o a una agranulocitosis (disminucion o desaparicién total de un tipo
de glébulos blancos de la sangre, los llamados granulocitos). La agranulocitosis causada por el
metamizol es un trastorno de origen inmunoalérgico que dura por o menos una semana. Ambas
reacciones son muy raras pero pueden ser graves e incluso poner en peligro su vida. Estas reacciones
no dependen de la dosis y pueden producirse en cualquier momento del tratamiento. En caso de
neutropenia (recuento de neutréfilos < 1500 células/mm?®), el tratamiento debe suspenderse
inmediatamente. Su médico controlara los parametros sanguineos hasta que vuelvan a los valores
originales.

Consulte inmediatamente con su médico si presenta signos y sintomas que sugieran alteraciones de
la sangre (por ejemplo, debilidad general, infeccion, fiebre persistente, moretones, hemorragias,
palidez). Puede tratarse de la llamada pancitopenia (reduccién del nimero de todos los tipos de
células sanguineas).

Si padece asma o atopia (tipo de alergia). En el caso de estas enfermedades existe un mayor riesgo de
sufrir un chogue anafiléctico (reaccion alérgica que puede ser mortal) (ver No use Metamizol
Kalceks).

Si padece alguno de los trastornos enumerados a continuacion, ya que existe un mayor riesgo de
reacciones anafilacticas graves al metamizol:

- asma bronquial y rinitis simultanea de la mucosa nasal;

- urticaria prolongada/permanente;

- hipersensibilidad al alcohol, es decir, si reacciona incluso a pequefias cantidades de alcohol

con sintomas como estornudos, lagrimeo y enrojecimiento de la cara;

- intolerancia a colorantes (por ejemplo, la tartracina) o a conservantes (como los benzoatos).
Si padece hipotension, pérdida de liquidos, volumen inestable de liquidos corporales o insuficiencia
circulatoria incipiente o tiene fiebre alta. En estos casos existe un mayor riesgo de reaccién
hipotensiva grave (relacionada con el descenso de la presion arterial). Su médico considerara
debidamente la administracion de Metamizol Kalceks y si este medicamento se administra incluso en
estas circunstancias, se realizara una estricta supervisién médica. Es necesario adoptar medidas
preventivas para reducir el riesgo de una reaccion hipotensiva grave. La administracion de
metamizol puede provocar reacciones hipotensivas incluso sin asociacion con las enfermedades
mencionadas anteriormente. Estas reacciones parecen depender de la dosis; su médico considerara
cuidadosamente las indicaciones de una dosis Unica superior a 1 g de metamizol.

Si padece una enfermedad coronaria grave o tiene los vasos sanguineos que irrigan el cerebro muy
estrechos. En estos casos, es absolutamente esencial evitar una hipotension y, por lo tanto, este
medicamento sélo puede administrarse bajo una estricta vigilancia de las funciones circulatorias.

Si sufre una enfermedad grave de rifién o de higado. En este caso no debe recibir dosis altas de este
medicamento ya que su secrecion esta reducida.

Reacciones cutaneas graves

Se han notificado reacciones cutaneas graves, como sindrome de Stevens-Johnson, necrolisis epidérmica
toxica y reaccion medicamentosa con eosinofilia y sintomas sistémicos (DRESS), en asociacion con el
tratamiento con metamizol. Deje de usar metamizol y solicite atencion médica inmediatamente si observa
alguno de los sintomas relacionados con estas reacciones cutaneas graves descritas en la seccién 4.

Si ha sufrido alguna vez reacciones cutaneas graves, no debe reanudar el tratamiento con Metamizol
Kalceks en ningln momento (ver seccion 4).
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Problemas hepéticos
Se han notificado casos de inflamacién del higado en pacientes que toman metamizol, con sintomas que se
desarrollan en unos pocos dias hasta unos meses después del inicio del tratamiento.

Deje de usar metamizol y pongase en contacto con un médico si presenta sintomas de problemas hepaticos,
como malestar (nduseas o vomitos), fiebre, sensacion de cansancio, pérdida de apetito, orina oscura, heces
de color claro, coloracion amarillenta de la piel o de la parte blanca de los ojos, picor, erupcién o gastralgia
superior. Su médico comprobaré el funcionamiento de su higado.

No debe tomar metamizol si ha tomado previamente algin medicamento que contenga metamizol y tuvo
problemas hepaéticos.

Otros medicamentos y Metamizol Kalceks
Informe a su médico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o pudiera tener que utilizar cualquier otro
medicamento. Es especialmente importante, si usa:
= bupropion, un medicamento usado para tratar la depresion y/o para ayudar a dejar de fumar;
= efavirenz, medicamento utilizado para el tratamiento del VIH/SIDA;
= metadona, medicamento utilizado para tratar la dependencia a drogas ilicitas (denominadas
opioides);
= valproato, medicamento utilizado para tratar la epilepsia o el trastorno bipolar;
= tacrélimus, medicamento utilizado para prevenir el rechazo de 6rgano en pacientes trasplantados;
= sertralina, medicamento utilizado para tratar la depresion;
= ciclosporina, un medicamento para la supresion del sistema inmunitario.

Si se le administra Metamizol Kalceks junto con alguno de los medicamentos mencionados, su médico
deberd prestar la debida atencién a su control.

La administracion concomitante de Metamizol Kalceks y metotrexato (un medicamento para la supresion
del sistema inmunitario) puede aumentar los efectos secundarios del metotrexato sobre la hematopoyesis
(hematotoxicidad), en particular en pacientes de edad avanzada. Es preferible evitar el uso de esta
combinacion.

Debe tenerse precaucién al administrar este medicamento junto con el &cido acetilsalicilico para la
prevencion de los infartos.

Embarazo y lactancia
Si esta embrazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte a su médico antes de utilizar este medicamento.

Embarazo

Los datos disponibles sobre el uso del metamizol durante los primeros tres meses de embarazo son
limitados, pero no indican efectos dafiinos para el embridn. En casos seleccionados cuando no existen otras
opciones de tratamiento, las dosis Gnicas de metamizol durante el primer y el segundo trimestre pueden ser
aceptables después de consultar con su médico o farmacéutico y luego de evaluar cuidadosamente los
beneficios y riesgos del uso de metamizol. Sin embargo, en general, no se recomienda el uso de metamizol
durante el primer y segundo trimestre.

Durante los tres ultimos meses de embarazo, no debe tomar Metamizol Kalceks debido al mayor riesgo de
complicaciones para la madre y el bebé (hemorragias, cierre prematuro de un vaso importante para el feto,
Ilamado conducto arterioso de Botal, que se cierra de forma natural después del nacimiento).

Lactancia

Los productos de degradacion de metamizol se excretan en la leche materna en cantidades considerables y
no se puede excluir que exista riesgo para el lactante. Por lo tanto, se debe evitar el uso repetido de
metamizol durante la lactancia. En caso de que se administre una Unica dosis de metamizol, se recomienda
a las madres que se extraigan y desechen la leche materna durante las 48 horas posteriores a su
administracion.

Conduccion y uso de maquinas
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El uso de este medicamento a las dosis recomendadas no afectara a su capacidad para conducir o utilizar
maquinas.

No conduzca ni utilice maquinas si esta tomando dosis superiores a las recomendadas de este medicamento
y, especialmente, en combinacién con alcohol, ya que su capacidad de reaccion y concentracion se veran
afectadas.

Metamizol Kalceks contiene sodio

Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por dosis diarias de hasta 0,7 ml; esto es,
esencialmente “exento de sodio”. Si se administran dosis diarias de 0,8 ml 0 mas (equivalente a mas de

1 mmol de sodio) debe tenerse en cuenta lo siguiente: Este medicamento contiene 32,71 mg de sodio
(componente principal de la sal de mesa/para cocinar) en cada ml de solucion. Esto equivale al 1,64 % de la
ingesta diaria maxima de sodio recomendada para un adulto.

3. Como usar Metamizol Kalceks

Siga exactamente las instrucciones de administracién de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

La dosis y la forma de administracién depende esencialmente de los efectos analgésicos deseados y de su
estado de salud.

La dosis se establece en funcion de la intensidad del dolor o la fiebre y la sensibilidad de cada persona al
tratamiento con metamizol.

El efecto del medicamento suele aparecer 30 minutos después de la administracion parenteral. La duracion
de la accion suele ser de unas 4 horas.

Este medicamento se le administrara en forma de inyeccién en la vena o en el misculo. Cuando se
administra por inyeccion, es necesario permanecer tumbado después de la administracion del medicamento
y bajo la vigilancia de un médico, que hara un seguimiento de su salud con la debida atencion.

Si el efecto de una dosis Unica es insuficiente 0 méas tarde, cuando el efecto analgésico haya disminuido, su
meédico puede administrarle otra dosis hasta alcanzar la dosis méxima diaria que se indica a continuacion.

Adultos y adolescentes de 15 afios 0 mayores

A los adultos y adolescentes de 15 afios de edad o mayores (que pesen mas de 53 kg) se les puede
administrar de 1 a 2 ml por via intravenosa o intramuscular en una dosis Unica; cuando sea necesario, la
dosis Unica puede aumentarse hasta 5 ml (correspondiente a 2 500 mg de Metamizol Kalceks). La dosis
maxima diaria es de 8 ml; cuando sea necesario, la dosis diaria puede aumentarse hasta 10 ml
(correspondiente a 5 000 mg de Metamizol Kalceks).

Lactantes y nifios
Se debe utilizar como guia la pauta de administracion para dosis Unicas por via intravenosa o por via
intramuscular de la siguiente tabla:

Intervalo de edad en nifios (peso corporal) Dosis Unica Dosis maxima diaria
Lactantes de 3 a 11 meses (aprox. 5-8 kg) 0,1-0,2 ml 0,4-0,8 ml
1-3 afos (aprox. 9-15 kg) 0,2-0,5 ml 0,8-2,0 ml
4-6 afios (aprox. 16-23 kg) 0,3-0,8 ml 1,2-32ml
7-9 afios (aprox. 24-30 kg) 0,4-1,0 ml 1,6-4,0 ml
10-12 afos (aprox. 31-45 kg) 0,5-1,4 ml 2,0-5,6 ml
13-14 afos (aprox. 46-53 kg) 0,8-1,8 ml 3,2-7,2 ml

Personas de edad avanzada y pacientes con un mal estado de salud general/con insuficiencia renal
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La dosis se disminuir en personas de edad avanzada, en pacientes debilitados y en agquellos con
disminucién de la funcidn renal, ya que la eliminacion de los productos de degradacion de metamizol se
puede retrasar.

Pacientes con insuficiencia renal o hepética

Dado que en los casos de insuficiencia renal o hepética la velocidad de eliminacién disminuye, se debe
evitar la administracion de dosis elevadas repetidas. Solo en tratamientos de corta duracidn no es necesaria
una reduccién de la dosis. No se dispone de experiencia con tratamientos prolongados.

Uso en nifios
Para consultar la dosis, véase la tabla anterior.
La dosis habitual para el tratamiento de la fiebre en los nifios es de 10 mg/kg de peso corporal.

Si usa mas Metamizol Kalceks del que debe

Los sintomas de sobredosis aguda incluyen nauseas, vomitos, dolor abdominal, deterioro de la funcion
renal/insuficiencia renal aguda, trastornos nerviosos (mareos, somnolencia, coma, convulsiones),
hipotension y ritmos cardiacos anémalos. La administracién de dosis muy altas de metamizol puede
ocasionar una coloracion roja de la orina sin efectos nocivos.

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame
al Servicio de Informacion Toxicoldgica, teléfono: 91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad
ingerida.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico, farmacéutico o
enfermero.

4. Posibles efectos adversos

Al igual gue todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aungque no todas
las personas los sufran.

Interrumpa el tratamiento inmediatamente y pdngase en contacto con su médico u hospital si experimenta
alguno de los siguientes efectos secundarios; pueden ser sintomas de agranulocitosis (disminucion o
incluso desaparicién de un tipo de glébulos blancos de la sangre):

= Fiebre (que inesperadamente persiste o reaparece)

= Escalofrios

= Dolor de garganta

= Dificultad para tragar

= Ulceras bucales o lesiones de otras membranas mucosas, p. €j., nasal, genital y anorrectal.
La aparicion de la agranulocitosis es imprevisible y puede ocurrir incluso cuando el metamizol se ha
utilizado previamente sin ninguna complicacion. La agranulocitosis puede poner en peligro la vida y llegar
a ser mortal (ver también, Advertencias y precauciones). Los sintomas mencionados pueden ser minimos
en los pacientes tratados con antibidticos. La sedimentacion de los glébulos rojos aumenta en gran medida,
mientras que el agrandamiento de los ganglios linfaticos es moderado o nulo.

Reacciones cutaneas graves
Deje de usar metamizol y solicite atencién médica inmediatamente si observa alguno de los siguientes
efectos adversos graves (frecuencia no conocida: no puede estimarse a partir de los datos disponibles):
= Parches rojizos no elevados, o parches circulares o en forma de diana en el térax, con frecuencia
con ampollas centrales, descamacion de la piel, Ulceras en la boca, garganta, nariz, genitales y 0jos.
Estos eritemas cutaneos graves pueden ir precedidos de fiebre y sintomas gripales (sindrome de
Stevens-Johnson, necrdlisis epidérmica toxica).
= Eritema generalizado, temperatura corporal elevada y aumento de tamafio de los ganglios linfaticos
(sindrome DRESS o sindrome de hipersensibilidad medicamentosa).
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Deje de usar metamizol y pdngase en contacto inmediatamente con un médico si experimenta alguno de
los sintomas siguientes:
= Sensacion de enfermedad (nduseas o vémitos), fiebre, sensacién de cansancio, pérdida de apetito,
orina oscura, deposiciones de color claro, coloracion amarillenta de la piel o de la parte blanca de
los ojos, picor, erupcion o dolor en la zona superior del estomago. Estos sintomas pueden ser
signos de dafo hepéatico. Ver también la seccion 2 Advertencias y precauciones.

Informe a su médico si experimenta alguno de las siguientes reacciones adversas, o si tiene algun problema
con la medicacion.

Raras (pueden afectar hasta 1 de cada 1 000 personas).

= Anemia aplésica (disminucion del namero de glébulos rojos).

= Leucopenia (disminucion del nimero de globulos blancos).

= Pancitopenia (disminucion del nimero de todos los derivados de la sangre).

= Trombocitopenia (disminucién del nimero de plaquetas) (aumento de la tendencia a las

hemorragias y presencia de pequefias manchas de color marron rojizo (petequias) en la piel y las
mucosas).

= Reacciones alérgicas (anafilacticas/anafilactoides).

= Shock anafilactico (potencialmente mortal).
Estas reacciones pueden aparecer durante la inyeccidn o en pocas horas (normalmente en una hora) después
de la administracién del medicamento. Pueden producirse a pesar de que el uso repetido de metamizol en el
pasado no haya dado lugar a ninguna complicacion.
Las reacciones alérgicas moderadas se manifiestan con sintomas cuténeos y de las mucosas (como picor,
ardor, enrojecimiento, urticaria e hinchazén), dificultades respiratorias o, raramente, sintomas
gastrointestinales. En los casos mas graves, los sintomas pueden generalizarse, incluyendo un angioedema
grave (hinchazon de la cara, los labios, la lengua o la garganta que puede causar dificultad para tragar o
respirar), broncoespasmo grave, dificultad para respirar, alteraciones del ritmo cardiaco y presién arterial
baja, y provocar un chogue anafilactico. En pacientes con asma bronquial, estas reacciones se manifiestan
en forma de ataque bronquial.

= Erupcidn cutanea

Muy raras (pueden afectar hasta 1 de cada 10 000 personas):
= Disfuncidn renal reversible con disminucidn de la diuresis (oliguria) o detencion (anuria), 0
insuficiencia renal aguda, acompafiada de excrecion de proteinas en la orina (proteinuria).

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles):

= Sindrome de Kounis (afeccion cardiaca debida a una reaccion alérgica).

= Descenso aislado y transitorio de la presion sanguinea, raramente critico, sin mas sintomas de
reaccion de hipersensibilidad. Una inyeccion intravenosa rapida puede aumentar el riesgo de
dicha reaccion hipotensiva.

= Inflamacion renal (nefritis intersticial).

= Dolor en el lugar de inyeccion.

*  Flebitis.

= Inflamacidn del higado, coloracién amarillenta de la piel y de la parte blanca de los ojos, aumento
del nivel sanguineo de enzimas hepaéticas.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si
se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos
directamente a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
www.notificaRAM.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.
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5. Conservacion de Metamizol Kalceks
Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz. No congelar.
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el embalaje después de CAD.
La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesite en el Punto SIGRE @& de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Metamizol Kalceks
- El principio activo es el metamizol sédico monohidrato.

1 ml de solucién contiene 500 mg de metamizol sédico monohidrato.
Cada ampolla (de 2 ml) contiene 1 000 mg de metamizol sddico monohidrato.
Cada ampolla (de 5 ml) contiene 2 500 mg de metamizol sédico monohidrato.

- Los deméas componentes son: solucion 1 M de &cido clorhidrico (para ajuste del pH), agua para
preparaciones inyectables.

Aspecto del producto y contenido del envase
Solucioén inyectable (inyectable).
Solucién clara, de color casi incoloro a amarillo-pardo, practicamente sin particulas visibles.

Solucién de 2 0 5 ml en una ampolla de vidrio de color topacio.
Tamarios de envases: 5, 10 0 100 ampollas.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Titular de la autorizacién de comercializacion
AS KALCEKS
Krustpils iela 71E, Riga, LV-1057, Letonia

Responsable de la fabricacion
Akciju sabiedriba “Kalceks”
Krustpils iela 71E, Riga, LV-1057, Letonia

Este medicamento est& autorizado en los estados miembros del Espacio Econémico Europeo con los
siguientes nombres:

Republica Checa Metamizole Kalceks

Austria Metamizol Kalceks 500 mg/ml Injektionslésung

Lituania Metamizole sodium Kalceks 500 mg/ml injekcinis tirpalas
Polonia Metamizole Kalceks

Eslovaquia Metamizole Kalceks 500 mg/ml injekény roztok

Eslovenia Natrijev metamizolat Kalceks 500 mg/ml raztopina za injiciranje
Bulgaria Metamizole Kalceks 500 mg/ml umxekunonen pa3rBop
Hungria Metamizole Kalceks 500 mg/ml oldatos injekcio

Romania Metamizol Kalceks 500 mg/ml solutie injectabila
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Alemania Metamizol Kalceks 500 mg/ml Injektionsldsung
Espafa Metamizol Kalceks 500 mg/ml solucidn inyectable EFG

Pueden solicitar mas informacidon sobre este medicamento dirigiéndose al titular de la autorizacion de
comercializacion.

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Julio 2022.

La informacion detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/.

Esta informacidn esta destinada Unicamente a profesionales del sector sanitario:

Se debe tener en cuenta que la administracidn parenteral estd asociada a un alto riesgo de reacciones
anafilacticas/anafilactoides.

Es necesario asegurarse de que la inyeccion del medicamento se interrumpe al primer signo de reaccion
anafilactica/anafilactoide y se reduce al minimo el riesgo de una reaccion hipotensiva aislada. Durante la
administracion parenteral, es necesario asegurar que el paciente esté en posicion horizontal y bajo estricta
supervision médica. Ademas, en aras de la prevencion de la reaccion hipotensiva, la inyeccion intravenosa
debe administrarse muy lentamente, es decir, no méas de 1 ml (500 mg de metamizol) por minuto.

La solucién inyectable puede diluirse con solucion de glucosa al 5 %, solucién de cloruro sddico al 0,9 % o
solucion de Ringer. Sin embargo, estas soluciones deben administrarse inmediatamente ya que su
estabilidad es limitada. Debido a posibles incompatibilidades, la solucién de metamizol no debe
administrarse junto con otros medicamentos inyectables.
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