PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/ PACIENT

BRAL 500 mg/5 mg/0,1 mg comprimate
Metamizol Sodic, Clorhidrat de Pitofenona, Bromura de Fenpiverind

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 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 boald ca dumneavoastra.

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

Ce gasiti in acest prospect:

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

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza BRAL

Continutul ambalajului si alte informagii
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1. Ce este BRAL si pentru ce se utilizeaza

BRAL este o combinatie dintre un analgezic neopiod — metamizol sodic, un medicament antispastic —
pitofenona si un anticolinergic — fenpiverina. Asocierea acestor 3 componente ale produsului conduce
la ameliorarea durerii, relaxarea musculaturii netede si scaderea temperaturii corpului.

BRAL se utilizeaza in:

- colici biliari, urinare, gastrice sau instestinale;

- stari spastice ale aparatului genital feminin.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati BRAL
Nu luati BRAL:
- daca sunteti alergic (hipersensibil) la metamizol/pitofenond/fenpiveriniu sau la oricare dintre
celelalte componente ale medicamentului;
- daca aveti:
. afectiuni metabolice (porfiria hepatica, deficit ereditar de glucozo-6-fosfat
dihidrogenazd);
. tahiaritmie;
. glaucom cu unghi inchis;

. hiperplazie de prostata cu tendintd de acumulare a urinei reziduale;
. ocluzie mecanica a tractului gastrointestinal;

. megacolon;

. colaps;

. porfirie acuta;

. angina pectorald stabila sau instabila.

Atentionari si precautii



Inainte sa luati BRAL, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Daca simptomele dumneavoastra se agraveaza sau daca apar alte simptome a caror cauza nu o
cunoasteti este important sa spuneti medicului dumneavoastra.

La pacientii care sufera de astm bronsic sau infectii respiratorii cronice si pacientii cu antecedente de
reactii de hipersensibilitate, inclusiv la substante, altele decat cele care apartin grupului de risc, la
utilizarea analgezicelor sau antireumaticelor poate aparea socul (intoleranta analgezica). Asemenea
predispozitii pot exista si la pacientii care reactioneaza la cantitati mici de bauturi alcoolice prin
stranut, ldcrimare si hiperemia pronuntati a fetei. In cazul, in care se suspecteazi agranulocitoza sau
trombocitopenie, se va sista administrarea preparatului.

Riscul aparitiei socului este mai mare in caz de administrare parenterald, decat cea orala. Inainte de
initierea tratamentului cu BRAL trebuie colectata o anamneza atenta referitor la antecedentele de
reactii de hipersensibilitate.

Tratamentul cu BRAL trebuie stabilit in mod particular si se executa sub supravegherea medicului in
cazul pacientilor cu tensiune arteriala sistolicd mai mica de 100 mmHg sau cu hemodinamica instabila
(de exemplu, insuficienta circulatorie incipienta in infarct miocardic, leziuni multiple, soc incipient) si
pacientilor cu hematopoieza comproimisa (de exemplu, pe parcursul tratamentului cu citostatice).

De asemenea, la administrarea preparatului, pacientii cu hipersensibilitate la remediile analgezice sau
antireumatice (intoleranta la analgezice sau astm analgezic) sunt supusi riscului crizelor de astm
bronsic sau soc.

BRAL impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Antagonistii receptorilor H1 -histaminergici, butirofenona, fenotiazina, amantadina si chinidina
administrate concomitent pot intensifica efectele anticolinergice ale preparatului.

La administrarea concomitenta cu ciclosporina poate avea loc o scadere a concentratiilor plasmatice a
acesteia, respectiv, este necesara monitorizarea concentratiilor plasmatice ale ciclosporinei.
Administrarea preparatului concomitent cu alcool etilic poate duce la modificarea reciproca a efectelor.
Eliminarea metabolitilor rezultd in colorarea in rosu a urinei, care dispare odatd cu suspendarea
administrarii preparatului.

BRAL poate afecta determinarea enzimatica a glucozei in sange prin metoda glucozooxidazica,
cauzand rezultate nejustificat de mici.

Barbituricile, fenilbutazona si alti inductori ai enzimelor hepatice scad eficacitatea metamizolului
sodic.

Antidepresivele triciclice, contraceptivele orale, allopurinolul afecteazd metabolismul metamizolului
sodic, sporindu-i toxicitatea.

BRAL impreuni cu alimente si bauturi
Nu trebuie sd consumati bauturi alcoolice in timpul utilizarii BRAL.

Sarcina si alaptarea

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.
Administrarea preparatului este contraindicata in I trimestru si pe parcursul ultimelor 6 saptdmani ale
sarcinii. Aldptarea trebuie intrerupta in cazul, In care administrarea preparatului este absolut necesara.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor



Cu precautii se administreaza in cazul conducerii vehiculelor si folosirii utilajelor, deoarece la
administrarea prelungita a Barl este posibila aparitia vertijului si dereglarilor de acomodare a vederii.

BRAL contine metilhidroxibenzoat (Methyl Paraben) (E218)
Acest medicament contine metilhidroxibenzoat (E218) si poate provoca reactii alergice (chiar
intarziate).

BRAL contine lactoza
Dacé medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va rugdm
sa-1 intrebati inainte de a lua acest medicament.

3. Cum sa luati
Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Adulti si adolescenti cu varsta peste 15 ani:
Doza recomandata este de 1-2 comprimate de 2-3 ori pe zi. Doza zilnica maxima — 6 comprimate.
Durata tratamentului nu trebuie sa depaseasca 5 zile.

Administrarea preparatului la copii se efectueaza sub supravegherea medicului. Regimul de dozare la
copii depinde de varsta pacientului:

- 13-15 ani — 1 comprimat de 2-3 ori/zi;

- 9-12 ani — ¥ comprimat de 2-3 ori/zi;

- 6-8 ani — %2 comprimat de 2-3 ori/zi.

Daci luati mai mult BRAL decat trebuie

Daca ati utilizat mai mult Spasmalgon decat doza recomandata, adresati-va imediat medicului sau
mergeti la departamentul de urgente al celui mai apropiat spital.

Tn caz de supradozare, simptome sunt voma, hipotensiune arteriald, somnolenta, confuzie, greata,
xerostomie, dureri In regiunea epigastrica, modificari de transpiratie, functie hepatica anormala,
insuficienta renala, pot aparea convulsii.

In caz de supradozare, administrarea preparatului trebuie imediat sistata si se intreprind masuri de
eliminare rapida a preparatului din organism (voma, spalaturi gastrice, diureza fortata, administrarea de
carbune activat). Se efectueaza terapie simptomatica si de sustinere.

Daca uitati sa luati BRAL
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daci 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.

Reactii adverse cu frecventa necunoscuti (nu poate fi estimata reiesind din datele disponibile):
granulocitopenie cu progres pana la agranulocitoza, 3reac!;ii de hipersensibilitate din partea tegumentelor



si mucoasei oculare, nazale si a faringelui, soc anafilactic, tulburari de acomodare a vederii, tahicardie,
xerostomie, constipatie, dificultdti de mictiune.

Daca observati oricare dintre aceste reactii adverse, in special reactii alergice (de hipersensibilitate),
intrerupeti administrarea BRAL si adresati-va medicului dumneavoastra, care va evalua severitatea
manifestarilor pe care le prezentati si va decide masurile necesare.

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:farmacovigelenta@amed.md Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de
informatii suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza BRAL
A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25°C.

A se pastra in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina si umiditate.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe cutie dupa “Data exp.:”. 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 BRAL

- Substantele active sunt: metamizol sodic 500 mg, clorhidrat de pitofenona 5 mg, bromura de
fenpiverind 0,1 mg

- Celalalte componente sunt: lactoza (monohidrat), amidon de porumb, povidona,
metilhidroxibenzoat (Methyl Paraben) (E218), talc, stearat de magneziu, apa purificata.

Cum arata BRAL si continutul ambalajului
Comprimate rotunde, plate, cu culoare galben pal, cu linie mediana pe o parte si cu inscriptia
“MICRO” pe partea opusa a comprimatului.

Cate 10 comprimate in blister din Al/PVC, a catel sau 2, 10 blistere impreuna cu prospectul in cutie de
carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare
MICRO LABS LIMITED

No.27, Race Course Road,

Bangalore-560 001, INDIA


http://www.amed.md/
mailto:farmacovigelenta@amed.md
mailto:farmacovigelenta@amed.md

Fabricantul

MICRO LABS LIMITED

92, Sipcot Industrial Complex
Hosur, Tamil Nadu — 635126, India

Acest prospect a fost revizuit in iunie 2019

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


http://nomenclator.amed.md/

