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 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 pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-l dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi simptome cu ale dumneavoastra.

- Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversa
nementionata in acest prospect, va rugam sa-i spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Vezi pct. 4.

in acest prospect giisiti:

1. Ce este Analgin si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Analgin
3. Cum sa utilizati Analgin

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Analgin

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. CE ESTE ANALGIN SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA
Analgin contine metamizol sodic, care apartine grupei de medicamente cunoscutd sub denumirea de
antiinflamatoare nesteroidiene. Amelioreaza durerea si reduce temperatura corpului in caz de febra.

Analgin se utilizeaza in caz de dureri dupa traume si operatii, colici, dureri la bolnavii cu cancer,
pentru combaterea temperaturii ridicate a corpului, care nu poate fi controlata cu alte medicamente
care reduc febra. Se utilizeaza in calitate de medicament de alternativa (in caz de ineficienta a altor
medicamente mai inofensive).

2. CE TREBUIE SA STITI iINAINTE SA UTILIZATI ANALGIN

Nu utilizati Analgin

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la metamizol, alti derivati de pirazolone, sau la oricare dintre
celealte componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6).

- daca aveti:

— antecedente de astm bronsic, inflamatie a mucoasei nazale (rinitd), inflamatie a ochiului
(conjunctivite) cauzate de utilizarea acidului acetilsalicilic, a altor antiinflamatoare
nesteroidiene (AINS);

— boli ale sngelui (scaderea numarului de granulocite (agranulocitozd), scaderea numarului
de globule albe ale sangelui (neutropenie) indusa de medicamente antitumorale sau de
infectii;

— distrugerea globulelor rosii ale sangelui (anemie hemoliticd) cauzata de deficitul innascut
de o enzima numita glucozo-6-fosfat dehidrogenaza,

— insuficienta functiei ficatului si/sau a rinichilor;

— dureri abdominale de cauzd necunoscuta.

— scaderea numarului de globule rosii ale sangelui (anemie), scdderea numarului de globule
albe ale sangelui (leucopenie);

— boli ale rinichilor: pielonefrita, glomerulonefrita, inclusiv in antecedente;



— nu vi se v-a administra intravenos daca aveti tensiunea arteriala sistolica sub 100 mm Hg;
— politraumatisme;

— $0C

— daca sunteti gravida (in primele 3 luni sau ultimele 6 sdptamani de sarcind) sau alaptati;

— copii cu varsta sub 18 ani.

Aveti grija deosebita cand utilizati Analgin
Tnainte de a vi se administra Analgin, asigurati-va ci medicul dumneavoastra sau asistenta medicala
stie:

— casuferiti de astm bronsic, polinoze;

—  ati suferit un infarct miocardic,

— ca sunteti tratat cu citostatice,

— ca suferiti de alcoolism cronic,

— ati avut reactii alergice in antecedente,

— suferiti de maladii ale sangelui.

Daca suferiti de boli cardiovasculare, veti fi supus unei monitorizari a indicilor circulatiei sanguine.

Daca suferiti de dureri abdominale acute, acest medicament nu trebuie sa vi se administreze pana la
determinarea cauzei durerilor.

Acest medicament la utilizarea pe termen lung poate determina tulburarea functiei maduvei osoase.
In cazul tratamentului de lunga durata, medicul va va recomanda periodic teste ale sangelui
(formula leucocitara).

La utilizarea medicamentului se poate dezvolta agranulocitoza (scaderea numarului unor celule din
sange denumite granulocite). In cazul aparitiei unei cresteri nemotivate a temperaturii corporale,
insotita de frisoane, dureri in gat, dificultati la inghitire, inflamatia mucoasei nazale si inflamatii ale
organelor genitale externe si rectului este necesar sa opriti imediat tratamentul si sa va prezentati la
medic.

Acest medicament nu trebuie sa vi se administreze subcutanat.

Probleme cu ficatul

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 Analgin si adresati-va unui medic daci aveti simptome legate de probleme cu
ficatul, precum greata sau varsaturi (senzatie de rau), febra, stare de oboseald, pierdere a poftei de
mancare, urind de culoare Inchisa, scaun de culoare deschisa, ingdlbenire a pielii sau a albului
ochilor, mancarime, eruptie trecdtoare pe piele sau dureri in partea superioara a stomacului. Medicul
dumneavoastra va va verifica functia ficatului.

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

Tn timpul tratamentului este posibila colorarea in rosu a urinei (datorita excretiei metabolitilor), care
nu are semnificatie clinica.

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:



- alte medicamente cu actiune analgezica (neopioide);

- antidepresive triciclice (amizol, doxepind) - pentru tratamentul depresiei,

- contraceptive hormonale - pentru prevenirea sarcinii,

- alopurinol - pentru tratamentul gutei,

- sarcolizind, mercazolil - pentru tratamentul unor tipuri de cancer,

- H>-histaminoblocante - pentru tratamentul alergiilor,

- propranolol - pentru tratamentul bolilor de inima si a tensiunii arteriale crescute,

- fenilbutazona, corticosteroizi, indometacina - pentru boli reumatice,

- barbiturice , sedative si tranchilizante (sibazon, trioxazind, valocordin, codeina, etc.),
clopromazina — pentru tratamentul unor boli ale sistemului nervos central,

- antidiabetice orale — pentru tratamentul diabetului zaharat,

- anticoagulante indirecte — pentru prevenirea coagularii sangelui,

- ciclosporind — pentru deprimarea imunitatii

- diuretice (furosemid) — pentru marirea eliminarii urinei.

- substante de contrast radiologic — pentru efectuarea investigatiilor radiologice,

- substituienti coloidali ai sangelui,

- penicilind — un antibiotic,

- 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
numiteleopioide),

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

- tacrolimus, un medicamentutilizat pentru prevenirea rejectiei de organ la pacientii cu transplant,
- sertralind, un medicament utilizat pentru tratarea depresiei.

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.

Nu trebuie sa utilizati Analgin daca sunteti in primele 3 luni sau in ultimele 6 saptamani de sarcina.
In timpul tratamentului alaptarea trebuie suspendata, deoarece metamizolul sodic se elimina in
laptele matern.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Daci este utilizat in dozele recomandate Analgin, nu are efecte asupra capacitatii de a conduce
vehicule sau de a folosi utilaje.

Informatii importante privind unele componente din Analgin
1 ml preparat contine 1,42 mmol (32,7 mg) sodiu. De acest lucru se va tine cont in cazul pacientilor
care urmeaza o dieta cu continut redus de sodiu.

Contine metabisulfit de sodiu. Poate provoca rar reactii de hipersensibilitate grave si bronhospasm.
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.



Adultilor se indica cate 0,5-1 ml (250-500 mg) solutie de 2-3 ori pe zi. Doza unica maxima pentru
ambele cai de administrare - 1 ml (500 mg), doza zilnica - 2 ml (1 g).

Copiilor si adolescentilor cu varsta sub 18 ani medicamentul se administreaza doar sub
supravegherea medicului si doar conform indicatiilor stricte si vitale.

Solutia injectabila trebuie sa fie de temperatura corpului. Medicamentul vi se va administra in vena
lent (nu mai mult de 1 ml/min). In timpul utilizarii medicamentului vi se va monitoriza tensiunea
arteriald, frecventa batailor inimii si a respiratiel.

Daca utilizati mai mult decét trebuie din Analgin

Deoarece medicamentul va este administrat, in general, de cdtre medic sau asistenta medicala, este
putin probabil si vi se administreze o dozad mai mare decét cea recomandata din Analgin. Tn caz de
un eventual supradozaj pot apdrea: temperatura scazuta a corpului, scaderea pronuntatd a tensiunii
arteriale, constientizarea batailor inimii, senzatie de sufocare, zgomot in urechi, greata, varsaturi,
dureri de stomac, slabiciune, scaderea cantititii de urind eliminatd sau chiar lipsa acesteia,
somnolentd, tulburare a starii de constientd manifestatd prin halucinatii, aiurari, iluzii; alterarea
starii de constientd, batdi prea rapide ale inimi, convulsii; se pot dezvolta scaderea acuta a
numarului de globule albe Tn snge, sangerari, insuficienta acutd a functiei rinichilor si ficatului,
paralizia muschilor respiratorii.

Daca apar oricare din aceste simptome, adresati-va de urgenta medicului.

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

4. REACTII ADVERSE POSIBILE

Opriti administrarea Analgin si adresati-va imediat unui medic daca aveti oricare dintre urmatoarele
simptome: 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, eruptii trecatoare pe piele sau dureri In partea superioard a stomacului. Aceste
simptome pot fi semne de afectiuni hepatice. Vezi si pct. 2. Aveti grija deosebita cand utilizati
Analgin

Ca toate medicamentele, Analgin poate determina reactii adverse, cu toate cd 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 frecventd necunoscutd (care nu poate fi estimatd din datele disponibile)

Rare

- sindromul Stevens-Johnson (leziuni pe piele sau mucoase),

- sindrom Lyell (eruptii buloase pe piele),

- sindrom bronhospastic (dificultati de respiratie, senzatie de lipsa de aer),

- reactie de tip anafilactic (reactie alergica grava, cu manifestari pe piele, afectarea sistemului
digestiv, tulburari din partea inimii si respiratiei).



- soc anafilactic (reactie alergica grava, insotita de scaderea dramatica a tensiunii arteriale,
tulburari respiratorii si chiar pierderea cunostintei).

Cu frecventd necunoscutd

- eruptii pe piele,

- mancarime,

- urticarie,

- conjunctivita,

- angioedem (reactie alergica cu umflarea fetei, buzelor, gurii, limbii sau gatului),
- scaderea tensiunii arteriale,

- infiltrare la locul de injectare (la injectarea in muschi),

- scaderea numarului de granulocite n sange (agranulocitoza),
- scaderea numarului globulelor albe in sange (leucopenie),

- scaderea numarului de plachete Tn sdnge (trombocitopenie),
- scaderea numarului de globule rosii Tn sange (anemie),

- scaderea volumului de urina eliminata (oligurie),

- lipsa eliminarii de urina (anurie),

- prezenta proteinelor in urina (proteinurie),

- inflamatia tesutului renal (nefrita interstitiald),

- colorarea urinei in rosu,

- inflamatie a ficatului,

- ingalbinire a pielii sau a albului ochilor,

- crestere a valorilor enzimelor ficatului in sénge.

La utilizarea produsului este necesara monitorizarea riguroasa a reactiilor adverse.
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 utilizati Analgin dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj dupa EXP. Data de expirare se refera
la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 25 °C.

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

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

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII

Ce contine Analgin

Substanta activa este metamizolul sodic.

Fiecare ml solutie injectabila contine metamizol sodic 500 mg.

Celelalte componente sunt: metabisulfit de sodiu (E 223), edetat disodic, hidroxid de sodiu, apa
pentru preparate injectabile.


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

Cum arata Analgin si continutul ambalajului
Analgin se prezinta sub forma de lichid transparent, incolor sau de culoare galben-pal sau galben-
verzuie.

Este disponibil Tn fiole a cate 2 ml. Cutii cu 2 blistere a cate 5 fiole sau in cutii cu insertie gofrata,
ce contin 10 fiole.

Detinitorul certificatului de Tnregistrare si fabricantul

Detinitorul certificatului de Tnregistrare
SAP “Lekhim-Harkov”,

Ucraina 61115, reg. Harkov, or. Harkov,
str. Severina Pototskoho, 36

Fabricantul

SAP ”Lekhim-Harkov”,

Ucraina 61115, reg. Harkov, or. Harkov,
str. Severina Pototskoho, 36

Acest prospect a fost aprobat in Februarie 2022

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



