PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT
Analgin 500 mg/ml solutie injectabila
Metamizol sodic

Cititi cu atentie si in Tntregime acest prospect inainte de a incepe sa luati, acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Utilizati Intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

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

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

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. VVezi pct.
4,

Ce gasiti in acest prospect:

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

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Analgin

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. CE ESTE ANALGIN SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA
Analgin contine o substantd activd numitd metamizol, care este un medicament care nu da
dependenta cu efect analgezic (impotriva durerilor) si antipiretic (reduce febra).
Analgin solutie injectabild se indicd la adulti si copii cu varsta peste 18 ani 1n caz de:
- dureri dupa operatii si traumatisme;
- colici;
- dureri la bolnavii oncologici;
- febra, care nu raspunde la alte tratamente;
- ca tratament de alternativa in cazul ineficacitatii preparatelor mai inofensive.
Se admite administrarea copiilor cu vérsta sub 18 ani doar cu selectarea stricta a indicatiilor pentru
utilizare, de cétre profesionistii din domeniul sanatatii (in cazuri de urgenta).

2. CE TREBUIE SA STITI INAINTE SA UTILIZATI ANALGIN

Nu trebuie sa vi se administreze Analgin:

- daca sunteti alergic la metamizol sau sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6);

- dacd aveti antecedente alergice la derivatii de pirazolond, sau la pirazolidine (medicamente
pentru tratamentul durerii si al inflamatiei), inclusiv antecedente de agranulocitozd (scaderea



semnificativa a numarului unor globule albe din sdnge) provocata de una dintre aceste substante;

- daca ati fost diagnosticat cu sindrom de astm bronsic indus de medicamente analgezice sau
cu intolerantd la analgezice cu manifestari cum sunt urticarie/edem, adicd faceti parte din acei
pacienti care reactioneaza prin bronhospasm sau alte tipuri de reactii anafilactoide cum sunt
mancarimi, rinita si umflare la salicilati, paracetamol sau alte analgezice non-narcotice cum sunt
diclofenac, ibuprofen, indometacin sau naproxen;

- daca aveti tulburéri ale functiei maduvei osoase sau de formare a sangelui, de exemplu dupa
tratament cu medicamente citostatice (medicamente pentru tratamentul cancerului);

- dacad aveti un deficit genetic de glucozo-6-fosfat dehidrogenaza (un defect ereditar, care
implica riscul de distrugere a celulelor rosii din sange);

- dacd aveti porfirie hepaticd acutd (tulburare ereditarda insotita de perturbari ale sintezei de
hemoglobina);

- dacad aveti tensiune arteriala mica sau probleme cu circulatia singelui;

- daca sunteti gravida in ultimul trimestru de sarcina

Atentionari si precautii

Inainte si utilizati Analgin solutie injectabild, adresati-vi medicului dumneavoastrd sau
farmacistului.

Rar, in cursul administrarii, pot sa apara reactii adverse cu potential letal, induse de metamizol:
agranulocitoza si socul anafilactic (reactie alergica grava), care pot evolua pana la deces.
Agranulocitoza este consecinfa unui proces imunoalergic cu durata de cel putin o saptamana. Ea nu
depinde de doza si poate s apara oricand in cursul administrarii medicamentului. Daca apar oricare
dintre semnele sau simptomele care sugereaza scaderea numarului anumitor globule albe din sange,
cum sunt: febra, frisoane, dureri in gat, ulceratii la nivelul gurii, trebuie sd oprifi administrarea
medicamentului si sa va adresati imediat medicului dumneavoastra.

In cazul in care apare pancitopenia (sciderea numarului absolut al tuturor celulelor sanguine)
trebuie sa opriti administrarea de Analgin solutie injectabild si sa va adresati imediat medicului
dumneavoastra. Medicul dumneavoastra va va efectua periodic analize de sange, pana cand valorile
celulelor din sange revin la normal.

Opriti administrarea medicamentului si adresati-va imediat medicului dumneavoastra daca apar
orice fel de semne sau simptome care sugereaza tulburari ale sdngelui n timpul administrarii de
Analgin solutie injectabild, cum sunt stare generald de rau, infectie, febra persistenta, aparitie de
vanatai, sangerare, aspect palid.

Analgin solutie injectabila trebuie utilizat cu prudenta daca suferiti de astm bronsic sau aveti un fon
alergic sporit deoarece poate determina reactii alergice grave (soc anafilactic, bronhospasm,
scaderea tensiunii arteriale, umflarea buzelor, a fetei, a gatului si a limbii, cu dificultati la respiratie
si inghitire).

Tn mod special sunteti expus riscului de a dezvolta o reactie alergica gravi determinati de Analgin
solutie injectabila daca:

- aveti astm bronsic sau boli cronice ale cailor respiratorii (mai ales daca sunt asociate cu simptome
care sugereaza ,,febra fanului” (rinita alergica);

- aveti urticarie cronica;



- aveti intoleranta la alcool etilic, de exemplu daca reactionati chiar si la cantitifi mici de bauturi
alcoolice, cu simptome cum sunt stranut, lacrimare si inrosirea pronuntata a fetei.

- sunteti alergic (de exemplu, daca va apar eruptii pe piele si mancarime) la coloranti (de exemplu
tartrazind) sau conservanti (de exemplu, benzoati).

Au fost raportate reactii cutanate severe, printre care sindromul Stevens-Johnson, necroliza
epidermica toxica, reactie medicamentoasa cu eozinofilie si simptome sistemice (sindrom DRESS),
in asociere tratamentului cu metamizol. Opriti tratamentul cu metamizol si solicitati imediat
asistentd medicala daca observati oricare dintre simptomele asociate acestor reactii cutanate grave
descrise la pct. 4.

Daca ati dezvoltat vreodata reactii cutanate grave, nu trebuie sa reluati tratamentul cu Analgin
solutie niciodata (vezi pct. 4).

Administrarea Analgin solutie injectabild poate determina, in unele cazuri, tensiune arteriald mica.
Riscul de aparitie a acestui tip de reactii hipotensive severe este crescut daca:

- injectia intravenoasa este administrata rapid;

- in cazurile de hipotensiune arteriald, depletie volemica sau deshidratare, circulatie instabila
sau insuficienta circulatorie incipienta (pacienti cu traumatisme multiple, acces cardiac);

- in caz de febrd mare.

In situatiile de mai sus, daci se ia decizia de citre medicul dumneavoastra de va administra
Analgin, injectarea se va efectua numai sub supraveghere medicala stricta.

La pacientii care iau metamizol, a fost raportatd inflamatia ficatului, cu simptome care apar in
cateva zile pana la cateva luni de la inceperea tratamentului.

Incetati administrarea Analginei si adresati-va unui medic daca aveti simptome legate de probleme
cu ficatul, precum greata sau varsaturi (senzatie de rau), febrd, stare de oboseald, pierdere a poftei
de mancare, urina de culoare inchisa, scaun de culoare deschisa, ingilbenire a pielii sau a albului
ochilor, mancarime, eruptie trecatoare pe piele sau dureri in partea superioara a stomacului. Medicul
dumneavoastra va va verifica functia ficatului.

Nu trebuie sa luati Analgin 500 mg/ml solutie injectabila daca in trecut ati luat orice medicament
care contine metamizol si ati avut probleme cu ficatul.

Daca este necesar sa utilizati in mod regulat analgin solutie injectabild timp de mai mult de 5 zile,
hemograma trebuie monitorizata saptamanal.

Nu se recomanda utilizarea analginului pentru ameliorarea durerii abdominale acute pana cand nu
se clarifica cauza acestei.

Analgin solutie injectabild trebuie utilizat cu prudentd dacad aveti antecedente de patologie renala
sau manifestati o stare de hipotensiune arteriala (presiune sistolica sub 100 mmHg). Injectarea de
Analgin se va efectua numai sub supraveghere medicala stricta.

Analgin impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati medicamentele:

- bupropiond, un medicament utilizat pentru tratarea depresiei sau pentru a ajuta in renuntarea
la fumat;

- efavirenz, un medicament utilizat pentru tratarea HIV/SIDA;



- metadond, un medicament utilizat pentru tratarea dependentei de droguri ilicite (asa numitele
opioide);

- valproat, un medicament utilizat pentru tratarea epilepsiei sau a tulburdrii bipolare;

- tacrolimus,ciclosporind, medicamente utilizate pentru prevenirea reactiei de organ la
pacientii cu transplant;

- sertalind, un medicament utilizat pentru tratarea depresiei.

Metamizolul poate cauza scaderea concentratiei plasmatice acestor medicamente Medicul
dumneavoastra va monitoriza raspunsul clinic si/sau concentratiile plasmatice ale medicamentelor
enumerate mai sus.

Trebuie evitatd administrarea concomitentd cu metotrexat (medicament utilizat in tratamentul
cancerului sau al unei boli reumatice), deoarece poate creste toxicitatea metotrexatului asupra
sangelui, n special la varstnici.

Derivatii pirazolonei pot interactiona cu captopril, litiu, metotrexat si triamteren, precum si
modifica eficacitatea agentilor antihipertensivi si a diureticelor.

Starea de hipotermie severa se poate instala la utilizare concomitentd analgezicelor cu aminazina.
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medicamente in aceeasi seringa sau sistem de perfuzie intravenoasa.

Analgin impreuna cu alimente, bauturi si alcool
Consumul de bauturi alcoolice in timpul administrarii de Analgin solutie injectabild trebuie evitat,
deoarece este posibila intensificarea efectelor secundare ale medicamentului.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sd ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.
Datele disponibile cu privire la utilizarea metamizolului n timpul primelor trei luni de sarcina sunt
limitate, Tnsa nu indica efecte daunatoare asupra embrionului. In anumite cazuri, dacd nu exista alte
optiuni de tratament, poate fi acceptabila administrarea unei singure doze de metamizol in timpul
primului si celui de-al doilea trimestru de sarcind, dupa ce ati discutat cu medicul dumneavoastra
sau cu farmacistul si dupd ce au fost evaluate cu atentie beneficiile si riscurile utilizarii de
metamizol. Cu toate acestea, In general, nu este recomandatd utilizarea metamizolului in timpul
primului sau celui de al doilea trimestru.

In timpul ultimelor trei luni de sarcin, nu trebuie s luati analgin din cauza unui risc crescut de
aparitie a complicatiilor, atdt la mama, cét si la copil (sdngerare, inchidere prematura la copilul
nendscut a unui vas important de sange, numit ductus Botalli, care, in mod normal, se inchide numai
dupd nastere). Produsii de metabolizare a metamizolului trec in laptele matern In cantitati
considerabile si nu poate fi exclus un risc pentru copilul alaptat. Prin urmare, trebuie evitatd, in
special, administrarea repetata a metamizolului in timpul alaptarii. In cazul administrarii unei doze
unice de metamizol, mamele sunt sfatuite sa colecteze si sd arunce laptele matern timp de 48 ore de
la administrarea dozei.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor



Utilizat in dozele recomandate, acest medicament nu afecteaza capacitatea de a conduce vehicule
sau de a folosi utilaje. Dozele mai mari decat cele recomandate pot cauza deteriorarea capacitatii de
concentrare si reactie, in special in combinatie cu alcool.

3. CUM SA UTILIZATI ANALGIN

Medicul dumneavoastrad va decide cand si cum sa va administreze Analgin solutie injectabila.

Doza este dependenta de intensitatea durerii sau a febrei si de sensibilitatea individuala in ceea ce
priveste raspunsul la Analgin. Analgin va va fi administrat sub forma unei injectii intr-o vena sau
intr-un muschi.

Tn cazul in care efectul unei doze unice este insuficient sau daci, mai tarziu, efectul analgezic scade,
medicul dumneavoastra va poate administra o altd doza, pana la o doza zilnicd maxima, dupa cum
este detaliat mai jos.

Adultii si adolescentii cu varsta de 15 ani sau peste.

La adulti si adolescenti cu varsta de 15 ani sau peste (cu greutatea peste 53 kg), se poate administra
intravenos sau intramuscular o doza de 1-2 ml, ca doza unica; daca este necesar, doza unica poate fi
crescutd pana la 5 ml (corespunzator la 2500 mg Analgin). Doza zilnica maxima este de 8 ml; daca
este necesar, doza zilnica poate fi crescutd pana la 10 ml (corespunzator la 5000 mg Analgin).
Sugari §i copii

Trebuie folosita ca ghid urmatoarea schema terapeutica pentru dozele unice administrate intravenos
sau intramuscular:

Grupa de varsta pentru copii (greutate corporald) Doza unica Doza zilnica
maxima
Sugari 3 - 11 luni (aproximativ 5 - 8 kg) 0,1-0,2 ml 0,4-0,8 ml
1 - 3 ani (aproximativ 9 - 15 kQ) 0,2-0,5 ml 0,8-2,0 ml
4 - 6 ani (aproximativ 16 - 23 kg) 0,3-0,8 ml 1,2-3,2 ml
7 - 9 ani (aproximativ 24 - 30 kg) 0,4-1,0 ml 1,6-4,0 ml
10 - 12 ani (aproximativ 31 - 45 kg) 0,5-1,4 ml 2,0-5,6 ml
13 - 14 ani (aproximativ 46 - 53 kg) 0,8-1,8 ml 3,2-7,2 ml

Varstnici si pacienti care au o stare de sandtate precarad/cu insuficienta renala

La varstnici, la pacientii cu o stare de sdnatate precard si la cei cu functie diminuata a rinichilor,
trebuie scazutd doza, deoarece eliminarea produsilor de metabolizare a metamizolului poate fi
intarziata.

Insuficienta hepatica si renala

Deoarece viteza de eliminare este scazuta in cazul pacientilor cu insuficientd renald sau hepatica,
trebuie evitata administrarea unor doze mari, repetate. Nu este necesara scaderea dozei atunci cand
este administrat numai pentru o perioada scurtd de timp. Nu existd experientd 1n ceea ce priveste



utilizarea pe termen lung.

Daca ati utilizat mai mult Analgin decét trebuie

Daca vi s-a administrat sau ati luat mai mult Analgin solutie injectabild decat trebuie, contactati
imediat medicul dumneavoastra sau adresati-va celui mai apropiat spital.

Tn cazul cand s-au utilizat doze excesive de metamizol, au fost raportate urmitoarele semne:
temperatura scazutd a corpului, scaderea pronuntata a tensiunii arteriale, batai puternice de inima,
senzatie de sufocare, zgomot in urechi, greatd, varsaturi, dureri de stomac, slabiciune, scaderea
cantitafii de urind eliminatd sau chiar lipsa acesteia, somnolentd, delir, tulburare a stirii de
constientd, batai prea rapide ale inimi, convulsii; Se pot dezvolta: scadere acutd a numarului de
globule albe in sange, sangerari, insuficientd acutd a functiei rinichilor si ficatului, paralizia
muschilor respiratorii.

Daca uitati sa utilizati Analgin
Nu vi se va administra o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

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

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

persoanele.

Opriti tratamentul imediat si adresati-vd unui medic dacd apar oricare dintre urmatoarele reactii
adverse, acestea pot fi simptome de agranulocitoza:

- febra (care persista In mod neasteptat sau reapare), frisoane, gat iritat, dificultati la Inghitire,
ulceratii la nivelul gurii sau leziuni ale mucoaselor, de exemplu la nivel nazal, genital sau anorectal.
Agranulocitoza va poate pune viata in pericol si poate fi letala. Cu toate acestea, Tn cazul unui
pacient care urmeaza un tratament antibiotic, simptomele caracteristice agranulocitozei pot fi
minime.

Opriti utilizarea metamizolului si solicitati imediat asistentd medicald dacd observati oricare dintre
urmatoarele reactii adverse grave:

- pete rosiatice plate la nivelul trunchiului, In forma de tinta sau circulare, adesea cu vezicule
n centru; exfolierea pielii, ulceratii la nivelul gurii, al gatului, al nasului, al organelor genitale si al
ochilor. Aceste eruptii grave pe piele pot fi precedate de febra si de simptome asemanatoare gripei
(sindrom Stevens-Johnson, necroliza epidermica toxica) —

- eruptie extinsd pe piele, temperatura mare a corpului si noduli limfatici mariti (sindrom
DRESS sau sindrom de hipersensibilitate medicamentoasa)

- greatd sau varsaturi (senzatie de rau); febra, stare de oboseald, pierdere a poftei de mancare,
urind de culoare inchisd, scaun de culoare deschisd, ingalbenire a pielii sau a albului ochilor,



mancdrime, eruptii trecitoare pe piele sau dureri in partea superioara a stomacului. Aceste
simptome pot fi semne de afectiuni hepatice. Vezi si pct.2, Atentionari si precautii.

Adresati-va medicului dumneavoastra daca apar oricare dintre urmatoarele reactii adverse, sau daca
aveti orice probleme cu medicamentul:

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 pacienti)

- Reactii izolate de hipotensiune arteriald. Injectarea rapida intravenoasd poate creste riscul
aparitiei hipotensiunii arteriale;

- Eruptii pe piele.

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 de pacienti)

- Leucopenie (numar redus de globule albe in sange);

- Eruptie pe piele tranzitorie;

- Reactii alergice (anafilactice/anafilactoide). Apar mai des la administrare parenterald, sunt
grave si pun viata In pericol si, in unele cazuri, pot fi fatale. Pot aparea si in cazurile in care utilizarea
anterioard a analginului a trecut fara complicatii.

Foarte rare (pot afecta pand la 1 din 10000 de pacienti)

- Agranulocitoza (disparitia granulocitelor din sange);

- Trombocitopenie (numar redus de trombocite);

- Crize de astm bronsic (la pacientii cu sindrom de astm bronsic indus de analgezice);

- Sindrom Stevens-Johnson sau sindrom Lyell (reactii pe piele, caracterizate prin aparitia de
vezicule rotunde violete sau rosu inchis, de la marimea unei monede pana la marimea unei palme;
rareori eruptie pe piele, si In cazuri rare, reactii severe pe piele insotite de aparitia de vezicule, care
afecteaza de obicei mucoasele — necroliza epidermica toxica);

- Afectarea acuta a functiei renale —insuficienta renald acuta cu scadere a producerii de urina
(oligurie) sau oprire a producerii de urind (anurie), sau insuficientd renald acutd, acompaniatd de
excretia de proteine in urind (proteinurie), majorare a producerii de urind (poliurie), inflamatia
tesutului renal (nefrita interstitiald)

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile)

- Anemie aplastica (numar redus de globule rosii in sange);

- Pancitopenie (numar redus al tuturor tipurilor de celule din sange);

- Soc anafilactic;

- Ulceratii si hemoragii,

- Sindromul DRESS (reactie la produs medicamentos cu eruptii cutanate, eozinofilie si
simptome sistemice);

- Inflamatie a ficatului, ingalbenire a pielei sau a albului ochilor, crestere a valorilor enzimelor
ficatului Tn sange.

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.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.

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

5. CUM SE PASTREAZA ANALGIN
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la loc protejat de lumina la temperaturi sub 25°C.

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

Nu aruncati niciun medicament 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 Analgin

Substanta activa este metamizolul sodic.

O fiola (2 ml) contine metamizolul sodic 1000 mg.

Celelalte componente sunt: apa pentru injectii.

Cum arata Analgin si continutul ambalajului

Analgin se prezintd sub forma de solutie transparenta de culoare usor galbui.

Este disponibil cate 2 ml in fiole din sticla.

Cate 10 fiole impreuna cu prospectul in cutie de carton.

Cate 10 fiole impreuna cu prospectul si un cutit pentru deschiderea fiolelor in cutie de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de Tnregistrare

«Uzina de preparate medicinale din Borisov» Societate pe actiuni deschisa,
Republica Belarus, or. Borisov, str. Ceapaev, 64.

Tel/fax: + 375 (177) 7356 12, 73 11 56.

Fabricantul
«Uzina de preparate medicinale din Borisov» Societate pe actiuni deschisa,
Republica Belarus, or. Borisov, str. Ceapaev, 64.


http://www.amdm.gov.md/

Acest prospect a fost revizuit in Mai 2022.

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