PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Renalgan 500 mg + 5 mg + 0,1 mg comprimate
Metamizol sodic
Clorhidrat de pitofenona
Bromura de fenpiverina

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-I 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 Renalgan si pentru ce se utilizeaza

. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Renalgan
. Cum sa utilizati Renalgan

Reactii adverse posibile

. Cum se pastreaza Renalgan

. Continutul ambalajului si alte informatii
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1. CE ESTE RENALGAN SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Renalgan contine in calitate de substante active metamizol sodic, bromura de
fenpivering, clorhidrat de pitofenona.

Metamizolul sodic apartine grupei de substante numite derivati de pirazolona, cu
actiune analgezica si antipiretica (de combatere a durerii si temperaturii crescute a
corpului).

Bromura de fenpiverina si pitofenona manifesta actiune de inlaturare a spasmelor
musculaturii netede.

Medicamentul inlatura durerea si reduce temperatura corpului in caz de febra.

Renalgan se utilizeaza in caz de:

- dureri severe acute cauzate de traume sau operatii,

- colici (dureri spasmodice in abdomen),

- dureri de origine tumorala (durere canceroasa),

- febra mare care nu raspunde la alte masuri sau medicamente.

2. INAINTE SA UTILIZATI RENALGAN

Nu utilizati Renalgan

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la substantele active, derivati de pirazolona,
alte antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) si/sau la oricare dintre componentele
medicamentului, enumerate la pct. 6.



- daca suferiti de ocluzie gastro-intestinala (blocarea tranzitului gastro-intestinal)
sau megacolon (o boala caracterizata prin extensia intestinului gros, manifestata prin
constipatie persistenta, rebela si balonare);

— daca suferiti de atonia (slabiciunea) vezicii urinare sau biliare;

- daca suferiti de probleme severe din partea rinichilor si ficatului;

— daca aveti modificari din partea sangelui (scaderea sau chiar lipsa globulelor albe
in sdnge - leucopenie, agranulocitoza, manifestate printr-o predispunere la infectii);
- daca aveti o scadere a numarului de globule rosii in sdnge cauzata de producerea
insuficienta de catre maduva osoasa (anemie), scadere a numarului de globule albe
(neutropenie) cauzata de medicamente contra cancerului sau de infectii;

- daca suferiti de deficit de glucoza-6-fosfat dehidrogenaza (o enzima din
eritrocite);

— daca aveti porfirie hepatica acuta (o boala ereditara cauzata de dereglarea sintezei
hemului - o fractiune a hemoglobinei),

— daca suferiti de glaucom cu unghi inchis (presiune crescuta in interiorul globului
ocular);

- daca aveti o patologie chirurgicala acuta suspectata;

— daca suferiti de astm bronsic;

- daca suferiti de stari insotite de scaderea brusca a tensiunii arteriale;

— daca suferiti de batai prea rapide ale inimii;

- daca suferiti de cresterea in volum a prostatei cu tendinta de retentie urinara.

- copiilor si adolescentilor cu varsta sub 18 ani

Atentionari si precautii

fnainte de a Ilua acest medicament, vd rugdm s& comunicati medicului
dumneavoastra sau farmacistului daca aveti:

- tulburari ale functiei rinichilor si/sau ficatului de grad moderat;

- boli de stomac - tulburarea functiei musculaturii esofagiene (acalazie), reflux
gastroesofagian (regurgitarea continutului acid al stomacului in esofag),
stenoza pilorica (ingistarea orificiului intre stomac si duoden);

- predispunere la tensiune arterialda scazuta, inclusiv la ridicarea brusca in
picioare;

- bronsita cronica si bronhospasm (Renalgan mareste viscozitatea secretului
bronsic);

- functie crescuta a glandei tiroide;

- tulburari de rtim ale inimii (batai prea rapide ale inimii), insuficienta
aprovizionarii cu sange a muschiului inimii (in special, atac de cord), inima
prea slaba;

- alergie la analgezice neopioide sau alte semne de alergice (inflamatia
mucoasei nasului - rinita alergica).

In timpul tratamentului indelungat cu Renalgan medicul dumneavoastrd v& va indica
analize periodice ale sangelui si a functiei hepatice.

Medicamentul va poate afecta starea psihica si fizica la administrare concomitenta
cu alcool si alte medicamente cu actiiune deprimantda asupra sistemului nervos
central.

In caz de aparitie a temperaturii ridicate, durerilor in gat, durerii la inghitire,
inflamatiei mucoasei cavitatii bucale, nasului, faringelui, zonei genitale si anorectale,
agravarea brusca a starii generale (semne de agranulocitoza), tratamentul cu acest
medicament trebuie, de asemenea, oprit si se va consulta medicul. Medicul va poate
indica in acest caz efectuarea analizei generale a sangelui.


http://www.sfatulmedicului.ro/Schizofrenia-si-alte-tulburari-psihice/tulburarea-bipolara_29
http://www.sfatulmedicului.ro/Cancer-esofagian-si-gastric/cancerul-esofagian-a-generalitati-si-stadializare_769

Comunicati medicului dumneavoastra daca luati alte medicamente cu continut de
metamizol.
Renalgan va poate colora urina in rosu, insa acest fapt nu este periculos.

Utilizarea la copii si adolescenti.
Copiilor si adolescentilor cu varsta sub 18 ani utilizarea medicamentului se va
efectua sub monitorizare medicala si doar conform indicatiilor vitale.

Renalgan cu alimente si bauturi
In timpul tratamentului cu acest medicament se recomanda evitarea consumului de
alcool.

Renalgan impreuna cu alte medicamente

Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat
recent sau intentionati sa luati orice alte medicamente, inclusiv cele eliberate fara
prescriptie medicala.

In special, comunicati medicului dumneavoastra daca luati:

- chlorochina - pentru malarie

- anticoagulante cumarinice — pentru subtierea sangelui

- ciclosporina — pentru boli autoimune sau daca ati suferit o operatie de transplant
- cloramfenicol - pentru infectii

- neuroleptice, sedative, tranchilizante, barbiturice, fenilbutazona - pentru linistire,
tulburari de somn, convulsii

- tempidona - pentru febra

- antidepresive triciclice - pentru depresie

- contraceptive - pentru prevenirea sarcinii

- alopurinol - pentru guta

- analgezice neopioide si alte AINS - pentru dureri, inflamatie si dureri reumatice.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa
ramaneti gravida, adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte
de a lua acest medicament.

Medicamentul este contraindicat in timpul sarcinii si in perioada de alaptare.
Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

in timpul tratamentului cu Renalgan se recomanda precautie in cazul conduceii

vehiculelor si folosirii utilajelor.

3. CUM SA UTILIZATI RENALGAN

Utilizati intotdeauna Renalgan exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra.
Trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti
sigur.

Dozele zilnice recomandate- cate 1-2 comprimate pe zi, doza zilnica maxima - 2
comprimate. Durata tratamentului cu Renalgan - cel mult 3 zile.

Mod de utilizare
Preparatul se va administra pe cale orald, dupa masa, cu apa.

Daca luati mai mult Renalgan decat trebuie



Daca utilizati mai multe comprimate decat vi s-a spus sa luati sau daca altcineva ia
accidental medicamentul dumneavoastra, contactati un medic, un farmacist sau
mergeti la unitatea de urgenta a celui mai apropiat spital, deoarece poate fi nevoie
de supraveghere medicala.

Simptome: in caz de supradozaj predomina simptomele de intoxicatie cu metamizol,
in asociere cu efecte determinate de inhibarea sistemului colinergic, tulburari ale
functiei rinichilor si ficatului, paralizia respiratiei. Cel mai frecvent se observa
sindromul toxico-alergic, simptome de afectare a formarii sangelui, tulburari din
partea stomacului si intestinului, in cazuri severe - simptome de afectare a
sistemului nervos central.

Daca uitati sa luati Renalgan

Daca uitati sa luati medicamentul o data, luati-I imediat ce va amintiti. Nu luati o
doza dubla pentru a compensa doza uitata. Daca ati omis mai multe doze, informati
medicul dumneavoastra si  urmati recomandarile primite. Nu modificati
dumneavoastra doza prescrisa, decat daca medicul va recomanda acest lucru.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate
ca nu apar la toate persoanele.

Daca manifestati oricare dintre urmatoarele reactii adverse grave, opriti
utilizarea Renalgan si contactati imediat un medic:

- eruptii alergice, mancarimi, edem al fetei, greturi, varsaturi, crampe abdominale,
dificultati de respiratie, ragusire, senzatia de disconfort la inghitire, tulburari de ritm
cardiac si pana la infarct miocardic sau colaps (insuficienta circulatorie periferica,
manifestata prin pierderea oricarei forte, scaderea brusca a tensiunii arteriale, puls
rapid si foarte slab) - semne de soc anafilactic;

- eruptii trecatoare pe piele care pun viata in pericol (sindrom Stevens-Johnson,
necroliza epidermica toxica), care apar la inceput sub forma de pete bine delimitate
rosii sau pete circulare avand deseori vezicule in partea centrala. In plus, pot sa
apara semne care includ ulceratii la nivelul gurii, gatului, nasului, organelor genitale.
Aceste eruptii trecatoare pe piele sunt asociate deseori cu simptome asemanatoare
gripei. Eruptia se poate extinde la nivelul intregului corp sub forma de vezicule sau
descuamare a pielii.

- Umflare a mainilor, picioarelor, buzelor, gurii sau gatului ceea ce duce la dificultati
la Tnghitire sau respiratie (angioedem).

Reactii adverse cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata,
reiesind din datele disponibile)

- reactii alergice (sau reactii de hipersensibilitate), inclusiv urticarie, eruptii pe piele,
mancarime, bronhospasm, inrosirea ochilor (conjunctivita);

- tulburari de vedere;

- disconfort in abdomen, senzatie de uscaciune in gura, constipatie, agravarea
gastritei si ulcerului stomacal si duodenal;

- inflamatia ficatului (hepatitd);

- constientizarea batailor inimii, batai prea rapide ale inimii, tulburari ale ritmului
inimii;



- tensiune arteriala scazuta;

- scaderea numarului de elemente figurate ale sangelui (granulocite, eritrocite,
trombocite, leucocite), disparitia granulocitelor in sdnge (agranulocitoza, cu scaderea
rezistentei la infectii);

- tulburari ale eliminarii de urina - lipsa eliminarii de urinad (anurie), scaderea
cantitatii de urina eliminata (oligurie), aparitia proteinelor in urina (proteinurie),
colorarea urinei rosu, insuficienta acuta a functiei rinichilor si inflamatia rinichilor
(nefrita interstitiald);

- transpiratie redusa, ameteli.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile 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 Renalgan
A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.
A se pastra in ambalajul original, la temperaturi sub 25 °C.

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

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei 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 Renalgan

- Fiecare comprimat contine metamizol sodic 500 mg, clorhidrat de pitofenona 5
mg, bromura de fenpiverina 0,1 mg.

- Celelalte componente sunt: stearat de calciu, amidon de cartofi.

Comprimate de culoare alba sau alba cu nuanta galbuie, cu suprafata plata, incizie si
margini tesite.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
Lekhim-Harkov SA, Ucraina

61115, or. Harkov

Str. 17 Partzyezda, 36

Tel.: + 38 (057) 7 147 790

Fax: + 38 (057) 7 147 791

Fabricantul
Lekhim-Harkov SA, Ucraina
61115, or. Harkov


http://www.amed.md/

Str. 17 Partzyezda, 36
Acest prospect a fost revizuit in Septembrie 2016

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



