PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT
Algospazmin 500 mg + 5 mg + 0,1 mg comprimate
Metamizol sodic
Pitofenona

Fenpiverina

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

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l 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 cu ale dumneavoastra.

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

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Algospazmin si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Algospazmin
3. Cum sa utilizati Algospazmin

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreazd Algospazmin

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Algospazmin si pentru ce se utilizeaza

Algospazmin este un medicament alcatuit dintr-o combinatie de substante active, cu proprietati

antispastice si analgezice intense. Algospazmin amelioreaza durerea si este indicat in:

— litiaza renala si boli inflamatorii ale tractului urinar care decurg cu durere si tulburari de
urinare;

— colici gastrice si intestinale, litiaza biliard, dischinezii biliare;

— menstruatii dureroase.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Algospazmin
Nu luati Algospazmin

— daca sunteti alergic (hipersensibil) la metamizol/pitofenond/ fenpiverina sau la oricare dintre
celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6),

— dacd sunteti alergic (hipersensibil) la derivati de pirazolond (de exemplu fenazona,
propifenazonad) sau la pirazolidine (de exemplu fenilbutazona, oxifenbutazona);

— daca aveti tulburari ale sdngelui (agranulocitoza si leucopenie);

— daca aveti obstructie gastro-intestinala sau megacolon (dilatatic anormala a colonului);

— dacd aveti atonia vezicii biliare si urinare;

— dacd aveti boli ale rinichilor sau ficatului;

— daca aveti deficit al enzimei glucozo-6-fosfat dehidrogenazei;

— daca aveti porfirie - o tulburare de metabolism rara, numita porfirie hepatica acuta (risc de
inducere a atacurilor de porfirie);

— daca aveti glaucom cu unghi inchis;



— dacd sunteti gravida sau aldptati,
Algospazmin nu se administreaza copiilor cu varsta sub 12 ani.

Atentionari si precautii

Inainte si luati Algospazmin, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Aveti grija deosebita cand utilizati Algospazmin

Spuneti medicului Dvs. daca:

— ati avut vreodatd dificultdti de respiratie (astm bronsic), eruptii pe piele (urticarie) sau
inflamatia mucoasei nasului, polipi nazali sau o reactie alergica severd, care a determinat
dificultati in respiratie sau ameteli dupa administrarea acidului acetilsalicilic (aspirinei) si a
altor medicamente antiinflamatorii nesteroidiene (paracetamol, diclofenac, ibuprofen etc.);

La pacientii care au astm si la cei alergici, Algospazmin trebuie utilizat cu prudenta deoarece poate

determina reactii adverse grave (scaderea brusca a 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 grava determinata de Algospazmin daca:

- aveti astm sau boli cronice ale cailor respiratorii (mai ales daca sunt asociate cu simptome care

sugereaza febra fanului).

- aveti urticarie cronica.

- sunteti hipersensibil la alcool, de exemplu daca reactionati chiar si la cantitati mici de bauturi

alcoolice, cu simptome cum sunt stranut, lacrimare si inrosirea pronuntata a fetei. Intoleranta la

alcool poate indica existenta unui sindrom de astm indus de analgezice, care nu a fost diagnosticat
anterior.

- sunteti alergic (de exemplu, daca va apar eruptii pe piele si mancarime) la coloranti (de exemplu

tartrazind) sau conservanti (de exemplu, benzoati).

Rar, poate aparea scaderca semnificativa a numarului de globule albe (granulocitopenia),

determinata de Algospazmin. Foarte rar, aceasta reactie poate evolua pana la agranulocitoza, care

poate fi letald. Agranulocitoza este consecinta unui proces imunoalergic cu durata de cel putin o

saptamana. Ea nu depinde de doza si poate sa apara oricand in cursul administrarii medicamentului.

e Daca apare oricare dintre urmatoarele simptome: febra care nu poate fi scazuta sau aparuta
dupa administrarea de Algospazmin, frisoane, dureri in gat, leziuni dureroase ale pielii sau
mucoaselor, cum ar fi ulceratii la nivelul gurii, gatului sau organelor genitale, opriti imediat
tratamentul cu Algospazmin si adresati-va imediat medicul Dvs. Aratati cutia de
Algospazmin medicului dumneavoastra. Nu luati alt analgezic sau medicament pentru scaderea
febrei. Medicul dumneavostra va va efectua analize de sange pentru a determina numarul de
celule din sange.

e Daca apare oricare dintre urmatoarele simptome: stare generald de rau aparutd dupa
administrarea de Algospazmin, paliditate, febra care nu poate fi scazutd sau apare dupa
administrarea de Algospazmin, infectie, vanatai, sangerare, opriti imediat tratamentul cu
Algospazmin si adresati-va imediat medicul Dvs. Aceste simptome pot fi un semn al unei
anomalii de sange foarte grave, pancitopenie (scdderea numarului absolut al tuturor celulelor
sanguine). Aratati cutia de Algospazmin medicului dumneavoastra. Nu luati alt analgezic sau



medicament pentru scadrea febrei. Medicul dumneavoastra va va efectua periodic analize de
sange, pana cand valorile celulelor din sange revin la normal.

e Daca apare oricare dintre urmatoarele simptome: Eruptie cutanatd progresiva, deseori cu
blistere sau leziuni ale mucoaselor; aceste simptome apar cel mai des in prima saptamana de
tratament si pot indica o reactie care pune viata in pericol (sindromul Stevens-Johnson (SSJ)
si necroliza epidermica toxicd (NET)), Opriti imediat tratamentul, adresati-va imediat
medicului dumneavoastri si nu utilizati niciodata Algospazmin.

Probleme cu ficatul

La pacientii care iau metamizol (substantd din componenta Algospazmin), a fost raportata
inflamatia ficatului, cu simptome care apar in cateva zile pand la citeva luni de la inceperea
tratamentului.

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

Nu trebuie sa luati Algospazmin daca in trecut ati luat orice medicament care contine metamizol
s ati avut probleme cu ficatul.

Daca ati urmat recent un tratament citostatic sau dacd aveti numar anormal de celule sanguine,
trebuie evitata administrarca de Algospazmin, sau acesta poate fi administrat doar sub
supraveghere medicald si cu monitorizarea regulatd a numarului de celule sanguine.

Daca aveti probleme ale inimii, accident vascular cerebral in antecedente sau considerati ca ati
putea fi in situatie de risc din cauza acestor afectiuni (de exemplu, daca aveti tensiune arteriala
ridicatd sau scazuta, diabet zaharat, valori crescute ale colesterolului sau sunteti fumator), daca
aveti hipertrofie (adenom) de prostatd, insuficientd coronariand, tulburdri de ritm al inimii,
hipertiroidie (cresterea functiei glandei tiroide), bronsita cronica, trebuie sa discutati despre
tratament cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul.

Administrarea de Algospazmin poate determina, in unele cazuri, scaderea tensiunii arteriale.
Pentru a preveni scaderea severa a tensiunii arteriale, medicul dumneavoastra va lua anumite

masuri de prevenire.

Discutati cu medicul Dvs. daca suferiti de unele afectiuni ale stomacului (ahalazie, reflux
gastroesofagian, stenoza pilorului).

In cazul tratamentului de lunga durata (peste 1 saptimani) medicul v va recomanda periodic teste
ale sangelui.

In timpul administrarii de Algospazmin, trebuie evitat consumul de bauturi alcoolice.

Algospazmin impreuna cu alte medicamente



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

sa utilizati orice alte medicamente, mai ales urmatoarele:

= bupropiona, 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, un medicament utilizat pentru prevenirea rejectiei de organ la pacientii cu
transplant

= sertralind, un medicament utilizat pentru tratarea depresiei

= clorpromazina

= alcool — poate potenta efectul alcoolului;

= aspirind (chiar si doze mici administrate pentru protectia inimii);

= alte medicamente cu actiune analgezica sau antiinflamatoare (ex. paracetamol, indometacin,
ibuprofen, diclofenac, etc.). Administrarea concomitentd a Algospazmin si altor remedii
analgezice si antiinflamatoare nesteroidiene sporeste riscul aparifiei manifestarilor de
hipersensibilitate si altor reactii adverse.

= metotrexat — medicament utilizat inclusiv in tratamentul poliartritei reumatoide;

= medicamente utilizate Tn tratamentul bolii Parkinson;

= medicamente pentru tratamentul depresiei;

= medicamente pentru tratamentul bolilor psihice;

= antihistaminice H1 - medicamente utilizate Tn tratamentul alergiilor;

= disopiramida — medicament utilizat in tratamentul aritmiilor cardiace;

* medicamente pentru tratamentul tensiunii arteriale marite (de ex.captopril, propranolol) si
diuretice (pentru eliminarea lichidului)

= litiu si triamteren

= clorpromazina

= contraceptive orale

= agenti hipoglicemianti orali (comprimate care scad nivelul zahdrului in sange), anticoagulante
(medicamente pentru subtierea sangelui), hormoni corticosteroizi (dexametazon, prednisolon,
hidrocortizon).

Daca urmeaza sa faceti teste ale sangelui, spuneti medicului sau laboratorului despre faptul ca luati

Algospazmin. Acesta ar putea modifica rezultatele anumitor teste.

Algospazmin impreunai cu alimente si bauturi
Nu trebuie sa consumati bauturi alcoolice in timpul utilizarii Algospazmin.

Sarcina, aldptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.
Algospazmin nu trebuie administrat in sarcina si perioada de lactatie.

Efecte asupra capacitatii de a conduce si de a folosi utilaje



Algospazmin poate provoca ameteli si tulburari de vedere, poate influenta negativ asupra atentiei
si reactiilor. Se recomanda de intrerupt conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor la aparitia
acestor simptome.

3. Cum sa luati Algospazmin

Doza este dependenta de intensitatea durerii si de sensibilitatea individuala 1n ceea ce priveste
raspunsul la Algospazmin. Trebuie aleasd intotdeauna cea mai micd doza necesara pentru a
controla durerea. Medicul dumneavoastra va va spune cum sa luati Algospazmin.

Durata tratamentului nu trebuie sa depaseasca 3 zile.

Comprimatele se administreaza pe cale orala, dupa mese, cu apa.

Adulti si copii cu vdrsta peste 15 ani

Doza recomandata este de 1-2 comprimate de 2-3 ori pe zi.

Doza unica maxima - 2 comprimate.

Doza zilnica maxima — 6 comprimate.

Copii si adolescenti cu vdrsta de 12- 15 ani

Doza zilnica recomandata: cate 1 comprimat de 2-3 ori pe zi.

Doza unica maxima — 1 comprimat.

Doza zilnica maxima - 3 comprimate.

Algospazmin nu se administreaza la copii si adolescenti cu varsta mai micd de 12 ani.

Grupe speciale de pacienti

Varstnici, pacienti in stare precara si pacienti cu un clearance scdzut al creatininei

Daca sunteti varstnic, sunteti In stare precard sau aveti clearance scazut al creatininei, medicul Dvs.
va scddea doza medicamentului.

Insuficienta hepatica si renala

Daci aveti insuficienta renald sau hepatica, medicul dvs. va evita administrarea unor doze mari,
repetate, deoarece viteza de eliminare este scazutd in cazul pacientilor cu insuficientd renala sau
hepatica. Nu este necesara scaderea dozei atunci cand este administrat numai pentru o perioada
scurta de timp.

Daca luati mai mult Algospazmin decat trebuie

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

Tn caz de supradozare, cele mai frecvente sunt reactiile alergice, simptomele dereglarii functiei de
formare a sangelui, dereglarile gastrointestinale, in cazuri severe si simptome de leziune cerebrala.
In caz de supradozare, administrarea preparatului trebuie imediat oprita si se intreprind masuri de
eliminare rapidd a preparatului din organism (voma, spalaturi gastrice, diureza fortatd). Se
efectueaza terapie simptomatica. Atat tratamentul intoxicatiei cat si prevenirea complicatiilor
necesita internarea intr-o unitate de terapie intensiva. Nu exista antidot specific.

Daca uitati sa luati Algospazmin

Nu luati o dozad dubld pentru a compensa doza uitata.

Dacd aveti orice intrebdri suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd 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.
Urmatorii termeni au fost utilizati in evaluarea reactiilor adverse:

Foarte frecvente afecteaza 1 sau mai mult de 1 din 10 utilizatori
Frecvente afecteaza 1 pana la 10 utilizatori din 100

Mai putin frecvente afecteaza 1 pana la 10 utilizatori din 1000
Rare afecteaza 1 pana la 10 utilizatori din 10000
Foarte rare afecteaza mai putin de 1 utilizator din 10000

Nu luati acest medicament si solicitati asistentd medicala de urgenta daca apare:

e Febra, frisoane, dureri in gat sau ulceratii la nivelul gurii. Aceste simptome pot fi asociate cu
agranulocitoza (scaderea numarului sau disparitia completa a unui tip de celule albe din sange,
numite granulocite, in sange). Aceste reactii adverse au fost raportate cu o frecventa: foarte
rare.

e Slabiciune generala, infectie, febra persistentd, vanatai, sangerare, paloare. Aceastea pot fi
semne de pancitopenie (o scadere a tuturor tipurilor de celule sanguine). Frecventa acesteia nu
este cunoscuta.

e Eruptii pe piele (urticarie), mancarime a intregului corp, umflare brusca a ochilor, senzatie de
strangere in piept asociatd cu dificultati de respiratie sau inghitire, transpiratii reci, ameteli,
stare confuzionald, modificarea culorii pielii. Acesta poate fi un soc anafilactic, o reactie
anafilactica / anafilactoida (reactie alergica care pune in pericol viata). Aceste reactii adverse
au fost raportate cu o frecventa: rare

e Reactii severe ale pielii, de exemplu agravarea eruptiei cutanate cu vezicule si leziuni ale
mucoasei. Acesta poate fi un semn al reactiilor cutanate care pot pune viata in pericol (eruptie
fixa, sindrom Stevens-Johnson sau sindrom Lyell). Frecventa acestor reactii adverse nu este
cunoscuta.

Opriti administrarea Algospazmin si adresati-va imediat unui medic daca aveti oricare

dintre urmatoarele simptome:

Greatd sau varsaturi (senzatie de rau), febrd, stare de oboseald, pierdere a poftei de mancare, urina

de culoare inchisa, scaun de culoare deschisa, ingalbenire a pielii sau a albului ochilor, mancarime,

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

Cand luati Algospazmin, pot aparea urmatoarele reactii adverse, clasificate dupa frecventa:
Frecvente: uscaciunea gurii, constipatie, eruptii cutanate

Mai putin frecvente: urticarie, batai neregulate ale inimii

Rare: acces de astm, producere de urina in exces (poliurie), scaderea productiei de urina (oligurie)
sau oprirea acesteia (anurie)

Foarte rare : conjunctivitd, tulburari de vedere, insuficientd renald, rinitd alergica, sinuzita, polipi
nazali, tulburdri de formare a singelui si reducerea numarului de elemente din sange (anemie
hemoliticd, leucopenie si trombopenie), depresie a maduvei osoase.

Cu frecventa necunoscuta (nu poate fi estimata din datele disponibile): scadere tranzitorie a
tensiunii arteriale, anemie aplastica, inflamatie a rinichilor (nefritd interstitiala), sindrom alergic
coronarian acut (sindrom Kounis), acutizarea gastritei si bolii ulceroase, hemoragii
gastrointestinale, ameteli, dureri de cap, colorarea urinei in rosu.



Inflamatie a ficatului, ingalbenire a pielii 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 Algospazmin

A nu se lasa la vederea si indemina copiilor.

Nu utilizati Algospazmin dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj, dupa EXP. Data de expirare
se referd la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la loc protejat de lumina si temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

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 Algospazmin comprimate

Substantele active sunt metamizol sodic, clorhidrat de pitofenona si bromura de fenpiveriniu.
Fiecare comprimat confine substante active: metamizol sodic 500 mg, clorhidrat de pitofenona 5
mg, bromura de fenpiveriniu 0,1 mg.

Celelalte componente sunt: stearat de magneziu, Povidon K25, celuloza microcristalina.

Cum arata Algospazmin si continutul ambalajului
Comprimate rotunde, biconvexe de culoare alba sau alba cu nuanta galbuie cu incrustatia "BP”
pe una din fete.

Continutul ambalajului
Cate 10 comprimate in blister din PVC si folie de aluminiu.
Cite 1 sau 3 blistere n cutie.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

SC Balkan Pharmaceuticals SRL

str. N. Gradescu, 4, MD-2002, or. Chisindu, Republica Moldova

Fabricantul
SC Balkan Pharmaceuticals SRL,
str. Industriala, 7/A, MD-2091, or. Sangera, Republica Moldova

Acest prospect a fost revizuit n:



Octombrie 2021

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



