Metamizol sédico, solucion inyectable de 500

mg/ml ampolla de 2 ml

Nivel de prescripcion:

Il

Cadigo institucional:

2070.

Principio activo:

Metamizol sodico. (World Health Organization, 2023)
Forma farmacéutica:

Solucioén inyectable.

Concentracion:

500 mg/ ml. (AS Kalceks, 2022)

Caédigo ATC:

N02BB02. (World Health Organization, 2023)
Dosis Diaria Definida:

3 g. (World Health Organization, 2023)

Dosis:

Dosis establecida en funcion de la intensidad del dolor o la fiebre y la sensibilidad
de cada persona al tratamiento. Elegir dosis mas baja que controle el dolor y fiebre
en funcién de la dosis maxima diaria, se puede administrar una dosis Unica hasta 4
veces al dia en intervalos de 6 a 8 horas.

Los adultos y adolescentes a partir de 15 afios de edad (> 53 kg), pueden recibir
hasta 1.000 mg en una dosis Unica.

Niflos segun peso corporal:

5 a 8 kg: 50-100 mg dosis Unica.

9 a 15 kg: 100-250 mg dosis Unica.

16 a 23 kg: 150-400 mg dosis Unica.
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24 a 30 kg: 200-500 mg dosis Unica.

31 a 45 kg: 250-700 mg dosis Unica.

46 a 53 kg: 400-900 mg dosis Unica.

>53 kg: 500-1000 mg dosis unica. (En caso de fiebre, una dosis de metamizol por
kg de peso es suficiente en nifios) (dosis puede aumentar a 2500 mg cuando sea
necesario).

En niflos y adolescentes hasta de 14 afios de edad, se pueden administrar de 8 a
16 mg de metamizol por kg de peso corporal en una dosis Unica. En caso de fiebre,
una dosis de 10 mg de metamizol por kilogramo de peso corporal es suficiente.

En pacientes con insuficiencia hepatica y renal la velocidad de eliminacion
disminuye, se debe evitar la administracion de dosis elevadas repetidas.

En tratamientos de corta duracidon no es necesaria una reduccion de la dosis. (AS
Kalceks, 2022)

Via de administracion:

Intramuscular o intravenoso.

Indicaciones de uso:
Dolor agudo intenso o crénico. Fiebre que no responde a otro tratamiento. (AS
Kalceks, 2022)

Reacciones adversas:

Se han notificado reacciones adversas cutdneas graves, como el sindrome de
Stevens-Johnson, necrolisis epidérmica tdxica y reaccion medicamentosa con
eosinofilia y sintomas sistémicos, asociadas al tratamiento con metamizol.
Trastornos de la sangre y del sistema linfatico: Anemia aplasica, agranulocitosis y

pancitopenia, incluidos casos mortales, leucopenia y trombocitopenia.
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Trastornos del sistema inmunolégico: Anafilaxia, reacciones
anafilcticas/anafilactoides: sintomas cutaneos y de las mucosas (como picor,
guemazon, eritema, urticaria, hinchazon), disnea y sintomas gastrointestinales. En
casos graves: urticaria generalizada, angioedema grave (incluido el angioedema de
la laringe), broncoespasmo grave, arritmia cardiaca, descenso de la presion arterial
(que a veces va precedido de un aumento de la presion arterial) y shock circulatorio.
Ataques de asma (en pacientes con el sindrome del asma inducido por
analgésicos), Sindrome de Kounis.
Trastornos vasculares: reacciones hipotensivas aisladas. Trastornos hepatobiliares:
Lesion hepatica inducida por farmacos, incluida hepatitis aguda, ictericia, aumento
de las enzimas hepaticas.
Trastornos renales y urinarios: Empeoramiento de la insuficiencia renal. Nefritis

intersticial y reacciones en el lugar de inyeccion. (AS Kalceks, 2022)

Precauciones de uso:

Aconsejar a los pacientes que acudan inmediatamente al médico si presentan
signos y sintomas que sugieran alteraciones hematicas (p. €j., debilidad general,
infeccion, fiebre persistente, hematomas, hemorragias, palidez) durante el
tratamiento con metamizol debido al riesgo de pancitopenia. Se han notificado
reacciones adversas cutdneas graves, como sindrome de Stevens-Johnson,
necrolisis epidérmica toxica y reaccion medicamentosa con eosinofilia y sintomas
sistémicos, que pueden ser potencialmente mortales o graves, de aparecer
suspender el tratamiento. Prescribirse con precaucion en pacientes asmaticos o
atopicos.

La administracion parenteral esta asociada a un mayor riesgo de reacciones
anafilacticas o anafilactoides. Suspender si aparecen signos. Reacciones
anafilacticas graves | en los siguientes pacientes: pacientes con asma bronquial, en

particular con rinitis polipoidea concurrente.
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Pacientes con urticaria cronica. Pacientes con intolerancia al alcohol, es decir,
aquellos que reaccionan incluso a pequefas cantidades de alcohol con sintomas
como, estornudos, lagrimeo y eritema facial. Una intolerancia al alcohol puede ser
sintoma de un sindrome de asma por analgésicos no diagnosticado previamente.
Pacientes con intolerancia a colorantes (p. €j., tartrazina) o a conservantes (p. €j.,
benzoatos)

Puede provocar reacciones de hipotension aisladas y parecen depender de la dosis
y es mas probable que se produzcan tras la administracion parenteral.

Casos de hepatitis aguda de patron predominantemente hepatocelular en pacientes
tratados con metamizol, con aparicién de pocos dias a pocos meses después del
inicio del tratamiento. Los signos y sintomas incluyen el aumento de las enzimas
hepaticas en suero con o sin ictericia, con frecuencia en el contexto de otras
reacciones de hipersensibilidad al farmaco (p.ej., erupcion cutdnea, discrasias
sanguineas, fiebre y eosinofilia) o acompafiado de caracteristicas de hepatitis
autoinmunitaria. (AS Kalceks, 2022)

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad al principio activo, a otras pirazolonas (p. ej., fenazona,
propifenazona) o pirazolidinas (p. €j., fenilbutazona, oxifenbutazona), incluida la
experiencia previa de agranulocitosis tras la administracion de algunas de estas
sustancias, o a alguno de los excipientes. Hipotensidon o hemodinamica inestable.
Deterioro de la funcionalidad de la médula 6sea (p. €j., después de la quimioterapia)
o trastorno de la hematopoyesis.

Asma por analgésicos o intolerancia conocida a los analgésicos del tipo urticaria-
angioedema, es decir, pacientes que experimentan la aparicion de broncoespasmo
u otras reacciones anafilactoides (p. ej., urticaria, rinitis, angioedema).

Tras la administraciéon de salicilatos, paracetamol u otros analgésicos no narcéticos,
como el diclofenaco, el ibuprofeno, la indometacina o el naproxeno. Porfiria hepatica

aguda intermitente.
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Defectos congénitos de la glucosa-6-fosfato deshidrogenasa (riesgo de hemdlisis);
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durante el tercer trimestre de embarazo. (AS Kalceks, 2022)

Interacciones:
Bupropidén, efavirenz, metadona, valproato, ciclosporina, tacrélimus, sertralina,

metotrexato o acido acetil salicilico. (AS Kalceks, 2022)

Embarazo y lactancia:

Embarazo:

Los datos disponibles relativos al uso de metamizol en mujeres embarazadas son
limitados, datos publicados de mujeres embarazadas expuestas a metamizol
durante el primer trimestre, no se han encontrado pruebas de efectos teratégenos
ni embriotdxicos

Las dosis unicas de metamizol durante el primer y segundo trimestre podrian ser
aceptables cuando no existan otras opciones de tratamiento. Sin embargo, en
general, no se recomienda el uso de metamizol durante el primer y segundo
trimestre. El uso de metamizol durante el tercer trimestre estd asociado a
fetotoxicidad (insuficiencia renal y constriccién del ductus arteriosus) y, por lo tanto,
su uso esta contraindicado durante el tercer trimestre de embarazo. Metamizol
atraviesa la barrera placentaria.

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 una unica administracion de metamizol, se aconseja recoger y desechar

la leche materna durante 48 horas desde su administracion. (AS Kalceks, 2022)
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