PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Analgin 500 mg/ml solutie injectabila
Metamizol sodic

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati
acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-| recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra,
farmacistului sau asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-I dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi simptome cu ale dumneavoastra.
- Daca vreuna dintre reactiile adverse se agraveaza sau daca observati orice reactie
adversa nementionata in acest prospect, va rugam sa-i spuneti medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale. Acestea includ orice posibile
reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Analgin si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Analgin
Cum sa utilizati Analgin

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Analgin

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. CE ESTE ANALGIN SI PENTU CE SE UTILIZEAZA
Analgin contine in calitate de substanta activa metamizol sodic (analgina).
Medicamentul inlatura durerea si reduce temperatura corpului in caz de febra.

Analgin se utilizeaza in caz de:

- dureri severe acute cauzate de traumatisme sau operatii chirurgicale,
- colici (dureri spasmodice in abdomen),

- dureri de origine tumorala (durere canceroasa),

- febra mare care nu raspunde la alte masuri terapeutice.

2. CE TREBUIE SA STITI INAINTE SA UTILIZATI ANALGIN

Nu utilizati Analgin

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la metamizol, sau la alti derivati de pirazolona
sau pirazolidona (inclusiv daca ati dezvoltat o reactie grava - agranulocitoza dupa
utilizarea acestor medicamente), sau orice alte componente ale medicamentului,
enumerate la pct. 6.

daca aveti:

- alergie la analgezice (care se manifesta sub forma de sufocare (astm analgezic)
sau eruptii (urticarie) sau umflarea buzelor, a fetei, a gatului si a limbii, cu dificultati
la respiratie si inghitire (angioedem). Aceasta se aplica pacientilor care reactioneaza
cu bronhospasm (constrictia brusca a cailor aeriene inferioare) sau alte reactii de
hipersensibilitate la expunerea la analgezice, cum ar fi salicilati si paracetamol sau
alte analgezice neopioide, cum ar fi diclofenac, ibuprofen, indometacina sau
naproxen

- disfunctie a maduvei osoase, de exemplu, dupa tratament cu medicamente
citostatice



(medicamente pentru tratamentul cancerului)

- boli care afecteaza formarea sangelui (boli ale sistemului hematopoietic)

- deficit genetic de glucozo-6-fosfat dehidrogenaza (un defect ereditar, care implica
riscul de distrugere a celulelor rosii sanguine)

- porfirie hepatica acuta intermitenta (tulburare ereditara insotita de perturbari ale
sintezei de hemoglobina), intrucat exista un risc de declansare a atacului de porfirie;
- tensiune arterial scazuta sau circulatie a sangelui instabila;

- daca sunteti gravida in ultimele trei luni de sarcina;

- daca alaptati

- la sugari si copii cu varsta mai mica de 3 luni sau cu o greutate mai mica de 5 kg
(nu exista informatii despre administrare);

- copii cu varsta cuprinsa intre 3 si 11 luni pentru calea de administrare
intravenoasa.

Atentionari si precautii

Inainte sa luati Analgin, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Analgin vi se va administra de catre medic sau asistenta medicalda. Administrarea se
va efectua

tinand cont de starea dumneavoastra si bolile concomitente.

Va rugam sa comunicati medicului dumneavoastra daca ati facut abuz de alcool timp
indelungat.

Analgin contine metamizol, un derivat al pirazolonei, care prezinta riscul rar, dar letal
de soc

(colaps circulator brusc) si de agranulocitoza (tulburare acuta cauzata de o reducere
severa a numarului unor anumite celule albe sanguine).

Daca prezentati semne de agranulocitoza (reducerea numarului de celule albe
sanguine) sau trombocitopenie (reducerea numarului de trombocite), caracterizate
prin febra crescuta, durere in gat, inflamatie la nivelul gurii, nasului sau gatului,
sangerari nazale sau gingivale, trebuie sa opriti imediat utilizarea Analgin.

Daca prezentati semne de pancitopenie (reducerea concomitenta a numarului de
celule albe sanguine, celule rosii sanguine si trombocite), tratamentul trebuie
intrerupt imediat, cu efectuarea ulterioara a analizei de sange pana la normalizarea
acesteia. Se va consulta un medic daca in timpul tratamentului apar semne si
simptome, indicand la tulburari de sange (de exemplu, stare de rau general, infectie,
febra persistenta, vanatai, sangerare, paloare).

Daca prezentati oricare dintre urmatoarele afectiuni/intolerante, riscul de reactii de
hipersensibilitate severe la Analgin poate fi crescut in mod semnificativ:

- Atacuri de respiratie dificila datorate constrictiei bronhiolelor (astm bronsic), in
special daca

suferiti si de inflamatii la nivelul nasului si sinusurilor (rinosinuzita) si polipi nazali.
- Eruptie cronica pe piele (urticarie).

- Hipersensibilitate la agentii de colorare (de exemplu, tartrazina) sau agentii de
conservare (de

exemplu, benzoati).

- Intoleranta la alcool, unde reactionati chiar si la cantitati mici de alcool etilic cu
stranut, ochi

umezi si inrosire faciala severa. O astfel de intoleranta la alcool poate fi semnul unei
intolerante

nediagnosticate pana in acest moment la analgezice.



La pacientii cu risc crescut de reactii de hipersensibilitate, Analgin se poate utiliza
numai dupa
luarea in considerare cu atentie a posibilelor riscuri si beneficii preconizate.

Reactii cutanate letale, sindromul Stevens-Johnson (SSJ) si necroliza epidermica
toxica (NET) au fost raportate in timpul utilizarii metamizolului sodic. Daca dezvoltati
semne sau simptome (eruptie cutanata progresiva, adeseori combinata cu pustule
sau leziune ale mucoasei) ale SSJ sau NET, tratamentul cu Analgin trebuie intrerupt
imediat si nu trebuie reluat.

Analgin poate declansa scaderea tensiunii arteriale (reactii hipotensive). Acest risc
este crescut:

- daca vi se administreaza Analgin intravenos prea rapid,

- daca suferiti de tensiune arteriala scazuta (hipotensiune pre-existenta), daca
sunteti sever

deshidratat sau aveti o circulatie defectuoasa sau in stadiile incipiente ale
insuficientei circulatorii (de exemplu, in cazurile de atac de cord sau traumatisme
severe),

- daca aveti febra mare.

Din acest motiv, utilizarea Analgin trebuie determinata cu atentie si monitorizata
atent. Pot fi

necesare masuri preventive (stabilizarea circulatiei sanguine) pentru a reduce riscul
oricarei scaderi a tensiunii arteriale.

Este crucial sa evitati orice scadere a tensiunii arteriale (de exemplu, daca aveti o
boala cardiaca coronariana severa sau orice ingustare [stenoza] relevanta a vaselor
sanguine, adica restrictionarea circulatiei sangelui spre creier), Analgin poate fi
utilizat sub monitorizare atenta a circulatiei dumneavoastra sanguine.

Daca aveti o disfunctie renala sau hepatica, Analgin trebuie utilizat numai dupa
evaluarea cu atentie a beneficiilor si riscurilor, impreuna cu masurile de precautie
adecvate.

Daca utilizati Analgin mai mult de 5 zile, vi se vor efectua periodic analize ale
sangelui.

Nu se recomanda utilizarea metamizolului pentru ameliorarea durerii abdominale
acute pana la elucidarea cauzei acesteia.

Veti fi supusi unei monitorizari medicale sistematice daca aveti tensiune arteriala
joasa (tensiune arteriala sistolica sub 100 mm Hg), daca ati avut probleme cu rinichii
dumneavoastra, precum si daca sunteti dependent de consumul de alcool.

In timpul tratamentului cu metamizol poate ap&rea colorarea in rosu a urinei, care
este inofensiva.

Analgin impreuna cu alte medicamente

Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati
luat recent orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie
medicald, mai ales daca luati:

- ciclosporina (utilizata pentru inhibarea sistemului imunitar, mai ales dupa
transplant de organe)



- clorpromazina (aminazinad), utilizata pentru a trata anumite simptome ale bolilor
mentale. Asocierea dintre metamizol si clorpromazina poate cauza hipotermie severa
(scaderea excesiva a temperaturi corporale),

- medicamente pentru tratarea cancerului sau a anumitor tulburari reumatice
(metotrexat),

- medicamente destinate prevenirii formarii cheagurilor de sange (anticoagulante
orale),

- medicamente pentru tratarea hipertensiunii arteriale si a unor boli de inima
(captopril),

- medicamente pentru tratarea bolilor mentale (litiu),

- medicamente pentru cresterea eliminarii de urina (triamteren),

- medicamente antihipertensive (utilizate pentru tratarea hipertensiunii arteriale) si
diuretice

(medicamente pentru eliminarea apei) deoarece poate afecta eficacitatea acestor
medicamente.

Analgin impreuna cu alimente si bauturi
In timpul tratamentului cu Analgin nu se recomanda consumul de alcool.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida, credeti ca ati putea fi gravida sau planificati o sarcina,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte
de a lua orice medicament.

Sarcina

In primul si al doilea trimestru de sarcina trebuie sa luati Analgin numai dupa ce va
consultati

cu medicul dumneavoastra si numai dupd ce acesta a evaluat cu atentie beneficiile gi
riscurile pe care le implica utilizarea metamizolului. In ultimele trei luni de sarcina nu
trebuie sa luati Analgin.

Alaptarea

Metabolitii de degradare rezultati din descompunerea metamizolului trec in laptele
matern. Nu trebuie sa alaptati pe durata céat luati Analgin si timp de 48 de ore dupa
aceea.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

In intervalul de dozare recomandat, nu exista reactii adverse cunoscute privind
viteza de reactie si capacitatea de concentrare. Totusi, ca masura de precautie,
trebuie sa luati in considerare posibilitatea unor astfel de reactii adverse - cel putin,
la doze mari - si sa va abtineti sa utilizati utilaje, sa conduceti vehicule si sa va
angajati in alte activitati periculoase. Aceasta se aplica in special daca ati consumat
alcool.

3. CUM SA UTILIZATI ANALGIN
Medicul dumneavoastra va decide cand si cum sa va administreze Analgin.
Medicamentul vi se va administra in vena sau prin injectare in muschi.

Doza este determinata de intensitatea durerii sau febrei si de sensibilitatea
individuala a raspunsului la Analgin. Este esential sa se aleaga cea mai mica doza
care controleaza durerea si febra.



Utilizarea la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani se va limita la cazurile de
urgenta, conform indicatiilor stricte, selectate de catre profesionistii din domeniul
sanatatii.

Pentru copii si adolescenti cu varsta sub 14 ani doza de metamizol pentru o
administrare constituie 8-16 mg kg greutate corporala.

Adultilor si adolescentilor cu varsta peste 15 de ani (> 53 kg) poate fi administrata o
doza de pana la 1000 mg. In caz de efect insuficient al unei singure doze, in functie
de doza zilnica maxima, doza unica maxima poate fi administrata pana la 4 ori pe zi.
Tabelul de mai jos prezinta doza recomandata si doza maxima.

Doza pentru administrare parenterala constituie, de obicei, 6-16 mg metamizol per
kg greutate corporala.

Pacientilor cu varsta cuprinsa intre 3 luni si 1 an metamizolul se administreaza doar
intramuscular. Utilizarea dozelor mai mari de 1000 mg metamizol parenteral
trebuie atent evaluatd, datorita dezvoltarii posibile a reactiilor hipotensive.

Varsta
(greutatea Doza pentru o administrare
corporala)
3-11 luni (5-8 kg) 0,1-0,2 ml Analgin (50-100 mg metamizol sodic) exclusiv
intramuscular
1-3 ani (9-15 kqg) 0,2-0,5 ml Analgin (100-250 mg metamizol sodic)

4-6 ani (16-23 kg) 0,3-0,8 ml Analgin (150-400 mg metamizol sodic)

7-9 ani (24-30 kg) 0,4-1 ml Analgin (200-500 mg metamizol sodic)

10-12 ani (31-45 kg) | 0,5-1 ml Analgin (250-500 mg metamizol sodic)

13-14 ani (46-53 kg) | 0,8-1,8 ml Analgin (400-900 mg metamizol sodic)

Adulti si adolescenti | 1-2 mI* Analgin (500-1000 mg metamizol sodic)
cu varsta peste 15
ani (> 53 kg)

* - daca este necesar, doza pentru o administrare poate fi marita pana la 5 ml (ce
corespunde la 2500 mg metamizol), iar doza zilnica - pana la 10 ml (ce corespunde
la 5000 mg metamizol). .
Modul de administrare depinde de efectul terapeutic contat si starea pacientului. In
majoritatea cazurilor, administrarea orala este suficienta pentru a realiza un efect
satisfacator.

Daca este necesar un efect rapid, este posibila administrarea prin injectie
intravenoasa sau intramusculara. La selectarea modului de utilizarea, trebuie sa se
ia In considerare riscul mai mare de reactii anafilactice sau anafilactoide la utilizarea
parenterala.

Analgin se administreaza intravenos sau intramuscular (la sugari cu varsta 3-11 luni
- doar intramuscular). Temperatura solutiei injectata injectabile trebuie sa fie
aproape de temperatura corpului.

Analgin solutie injectabila poate fi amestecat sau diluat cu solutie de glucoza 5%,
solutie clorura de sodiu 0,9% sau Ringer lactat. Din cauza stabilitatii limitate a
acestor solutii, acestea trebuie sa fie administrate imediat.

Din cauza incompatibilitatii potentiale, nu se recomanda administrarea Analgin cu
alte medicamente in aceeasi seringa sau intr-un sistem de perfuzie intravenoasa.

Durata tratamentului depinde de tipul si severitatea bolii. Terapia pe termen lung cu
Analgin necesita monitorizarea regulata a parametrilor hematologici, inclusiv a
numarului de leucocite.



Grupe speciale de pacienti

Copii

La copii, pentru a reduce febra, de reguld, doza suficienta de metamizol este de 10
mg per kg greutate corporala. Nu se recomanda utilizarea Analgin la copii in primele
3 luni de viata, din cauza unui risc crescut de tulburari ale functiei rinichilor.
Varstnici

La pacientii varstnici doza trebuie redusa, deoarece excretia metabolitilor poate fi
incetinita dupa administrarea Analgin.

Reducerea functiei renale si tulburarea clearance-ului creatininei

La aceasta categorie de pacienti doza trebuie redusa, deoarece eliminarea produselor
metabolice poate fi incetinita dupa administrarea metamizolului.

Tulburari ale functiei renale sau hepatice

Dozele mari trebuie evitate in caz de functie renala sau hepatica redusa. Este
posibila utilizarea pe termen scurt, fara reducerea dozei. Utilizarea pe termen lung
nu este posibila.

Daca utilizati mai mult Analgin decat trebuie

Deoarece medicamentul va este administrat, in general, de catre medic sau asistenta
medicala, este putin probabil sa vi se administreze o doza mai mare decat cea
recomandata de Analgin.

Semnele unui posibil supradozaj includ: scaderea temperaturii corpului, scadere
marcata a tensiunii arteriale, constientizarea batailor inimii, senzatie de sufocare,
zgomot in urechi, greata, varsaturi, dureri stomacale, slabiciune, scadere cantitatii
de urina sau chiar lipsa acesteia, somnolenta, tulburare a constientei, manifestata
prin halucinatii, iluzii (delir); alterarea starii de constienta, batai prea rapide ale
inimii, convulsii, se poate dezvolta scaderea brusca a numarului de globule albe in
sange, sangerari, insuficienta acuta a functiei rinichilor si ficatului, paralizia
muschilor respiratorii.

Daca incetati sa luati Analgin
Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va
medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE
Ca toate medicamentele, Analgin poate determina reactii adverse, cu toate ca nu
apar la toate persoanele.

Reactiile adverse sunt clasificate in functie de frecventa, folosind urmatoarea
conventie:

- foarte frecvente (apar la mai mult de 1 din 10 persoane);

- frecvente (apar la mai putin de 1 din 10 persoane);

mai putin frecvente (apar la mai putin de 1 din 100 persoane);

rare (apar la mai putin de 1 din 1000 persoane);

foarte rare (apar la mai putin de 1 din 10000 persoane);

cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)

Trebuie sa incetati sa mai luati Analgin daca apare oricare din urmatoarele
simptome:

Rare:



Reactii anafilactice sau anafilactoide ( transpiratii reci, ameteala, stare confuzional3,
greata, modificarea culorii pielii si respiratie dificila. Alte simptome includ umflarea
fetei, mancarime, senzatie de apasare in piept, puls accelerat si senzatie de rece la
nivelul bratelor si picioarelor (scadere critica a tensiunii arteriale)).

Foarte rare:

- agranulocitoza (disparitia granulocitelor din sange, manifestata prin febra, frisoane,
dureri in gat, dificultati la inghitire, inflamatia gurii, nasului, gatului, zonei genitale
sau anale)

- astm aspirinic (senzatie de sufocare)

- sindrom Stevens-Johnson sau necroliza epidermica toxica (eruptie cutanata
progresiva, adeseori combinata cu pustule sau leziune ale mucoasei)

tulburarea brusca a functiei rinichilor, insotita de scaderea cantitatii de urina sau
chiar lipsa acesteia, aparitia de proteine in urina.

Cu frecventa necunoscuta:

- anafilaxie - reactiile mai usoare se manifesta sub forma de reactii ale pielii si
mucoaselor (de exemplu, mancarime, senzatie de arsura, roseata, eruptii cutanate,
edem), sufocare si rareori cu simptome gastrointestinale. Formele severe se pot
manifesta sub forma de eruptii pe tot corpul, angioedem (inclusiv laringian),
bronhospasm sever, batai neregulate ale inimii, scaderea tensiunii arteriale (uneori
precedata de o crestere a tensiunii arteriale), soc vascular

- pancitopenie (scaderea numarului tuturor elementelor figurate ale sangelui,
manifestata prin disconfort general, infectie, febra persistenta, hematoame,
hemoragie, paloare).

Alte reactii adverse includ:

Mai putin frecvente:

- cresterea tensiunii arteriale

- eritem fix (eruptie pe piele de culoare violet spre rosu inchis, uneori insotita de
vezicule).

Rare:
- scaderea numarului de globule albe in sange
- eruptii pe piele

Cu frecventa necunoscuta

- scaderea numarului de globule rosii in sange din cauza producerii insuficiente a
acestora

- colorarea urinei in rosu.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect.
De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului
national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amed.md sau e-mail:
farmacovigilenta@amed.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare
privind siguranta acestui medicament.

5. CUM SE PASTREAZA ANALGIN


http://www.amed.md/

Nu utilizati Analgin dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj. Data de expirare se
refera la ultima zi a lunii respective.

A se péstra la loc protejat de luming, la temperaturi sub 25 °C.
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei menajere sau a reziduurilor
menajere. Intrebati farmacistul cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt
necesare. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII

Ce contine Analgin

Substanta activa este metamizolul sodic (analgina).
- Fiecare ml solutie injectabila contine metamizol sodic 500 mg.
- Celelalte componente sunt: apa pentru preparate injectabile.

Cum arata Analgin si continutul ambalajului
Analgin se prezinta sub forma de lichid transparent cu nuanta galbuie.

Este disponibil cate 2 ml in fiole din sticla.

Cate 10 fiole impreuna cu prospectul in cutie cu insertie gofrata.

Cate 10 fiole in blister din PVC. Cate 1 blister impreuna cu prospectul in cutie de
carton.

Cate 10 fiole impreuna cu prospectul in cutie de carton cu fixator.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
UPM din Borisov SAD,

Republica Belarus, or. Borisov,

str. Ceapaev, 64

tel./fax: + 375 (177) 73 56 12

Fabricantul

UPM din Borisov SAD,
Republica Belarus, or. Borisov,
str. Ceapaev 64

Acest prospect a fost aprobat in Octombrie 2016

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amed.md/



