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ZAKEADY FARMACEUTYCZNE POLPHARMA
S.A.

Lek

Metamizolum natricum

od 15 roku zycia

Bdlu réznego pochodzenia o duzym nasileniu oraz goragczki, gdy zastosowanie innych srodkéw jest przeciwwskazane lub nieskuteczne.

Dziatanie

Przeciwbdlowe, przeciwgoraczkowe. Dziata réwniez rozkurczowo na miesnie gtadkie.

Dawkowanie

* Zawsze nalezy wybiera¢ najmniejszg dawke konieczng do opanowania bélu i (Iub) goragczki.
* Dorostym i mtodziezy w wieku 15 lat lub wiecej (o masie ciata przekraczajacej 53 kg) mozna podawa¢ maksymalnie 1000 mg
metamizolu w dawce pojedynczej (2 tabletki) nie czesciej niz 4 razy na dobe w odstepach wynoszacych 6—8 godzin.

Maksymalna dawka dobowa to 4000 mg (co odpowiada 8 tabletkom).

* WyraZnego dziatania mozna spodziewa¢ sie w ciggu 30 do 60 minut od podania doustnego.

 Lek nie powinien by¢ stosowany u dzieci w wieku ponizej 15 lat.

¢ Tabletki przyjmuje sie popijajgc dostatecznag iloscig ptynu (np. szklankg wody). Nalezy stosowaé podczas lub bezposrednio po

positkach.

* | eku nie stosowac dtuzej niz 3-5 dni bez konsultacji z lekarzem lub niezwtocznie udac sie do lekarza, gdy mimo przyjecia leku,

objawy nasilaja sie.

* U osoéb w podesztym wieku, pacjentow ostabionych i pacjentéw z pogorszeniem czynnosci nerek dawke nalezy zmniejszy¢ ze
wzgledu na mozliwosé wydtuzenia czasu wydalania produktéw rozktadu metamizolu.
® Pacjenci z zaburzeniem czynnosci nerek lub watroby: ze wzgledu na zmniejszenie szybkosci eliminacji u pacjentéw z

zaburzeniem czynnosci nerek lub

watroby nalezy unika¢ wielokrotnego podawania duzych dawek. W przypadku krétkotrwatego stosowania zmniejszenie dawki nie jest

wymagane. Brak jest doswiadczen zwigzanych z dtugotrwatym stosowaniem.
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Sktad
Substancja czynna: metamizol sodowy jednowodny. Kazda tabletka zawiera 500 mg metamizolu sodowego jednowodnego.
Pozostate sktadniki to: skrobia ziemniaczana, zelatyna, magnezu stearynian.

Przeciwwskazania

* Uczulenie na metamizol, inne pochodne pirazolonu i pirazolidyny (np. propyfenazon, fenazon lub fenylobutazon) lub ktérykolwiek
z pozostatych sktadnikéw tego leku;

* Zespot astmy analgetycznej lub znana nietolerancja na leki przeciwbdlowe objawiajgce sie pokrzywka, obrzekiem
naczynioworuchowym (obrzekiem w obrebie jezyka, twarzy, warg i (lub) gardta), tj. pacjenci, ktérzy reagujg skurczem oskrzeli lub
inng reakcja anafilaktoidalng na salicylany, paracetamol lub inne nieopioidowe leki przeciwbdélowe, w tym niesteroidowe leki
przeciwzapalne (NLPZ), takie jak: diklofenak, ibuprofen, indometacyna lub naproksen;

 Zaburzenia czynnos$ci szpiku kostnego (np. po zastosowaniu lekéw obnizajacych odpornosé organizmu) lub zmiany w obrazie
morfologicznym krwi, takie jak zmniejszenie catkowitej liczby krwinek biatych (leukopenia) lub pewnego rodzaju krwinek biatych -
granulocytéw (agranulocytoza), lub niedokrwistosg;

e Ostra niewydolno$¢ nerek lub watroby, ostra porfiria watrobowa;

* Wrodzony niedobér dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej (rzadka choroba dziedziczna);

* Jesli pacjent stosuje lek z grupy pochodnych pirazolonu i pirazolidyny (np. fenylobutazon, propyfenazon);

 Ostatnie trzy miesigce cigzy.

Dziatania niepozgdane
Ze wzgledu na zagrozenie zycia lek nalezy natychmiast odstawi¢ i wezwac¢ pomoc lekarska w razie pojawienia sie ciezkich reakcji
uczuleniowych (anafilaktycznych):

* rzadko wystepujgcy obrzek twarzy, warg, jezyka i (lub) gardta, ktére mogg powodowac utrudnienie potykania lub oddychania;
* bardzo rzadko wystepujgcy ciezki skurcz oskrzel;;

* zmiany skérne i $luzéwkowe, jak $wigd, pieczenie, zaczerwienienie, pokrzywka;

* wstrzas anafilaktyczny (zagrazajgce zyciu zmniejszenie ci$nienia tetniczego krwi, ostabienie, omdlenie) — czestosé nieznana.

Nalezy natychmiast odstawic lek i zgtosic¢ sie do lekarza, w razie pojawienia sie bardzo rzadko wystepujacych nastepujgcych ciezkich
dziatan niepozadanych:

* zespdt Stevensa-Johnsona (pecherze przechodzace w nadzerki, na btonach $luzowych jamy ustnej, spojéwek, narzadéw
ptciowych);

zespot Lyella (toksyczne martwicze oddzielanie sie naskdérka, zmiany rumieniowo-pecherzowe w obrebie skéry i bfon sluzowych
prowadzgce do spetzania duzych powierzchni naskoérka i obnazenia duzych powierzchni skory);

pancytopenia (znaczne zmniejszenie ilosci wszystkich komdrek krwi: czerwonych i biatych krwinek oraz ptytek krwi, objawiajgce
sie ogdlnym ztym samopoczuciem, gorgczka, objawami zakazenia, krwiakami, krwawieniami, bladosciag skory);

agranulocytoza (catkowity lub prawie catkowity zanik granulocytéw we krwi) objawiajgca sie: wysoka goraczka, dreszczami;
bélem gardta, trudnosciami w potykaniu oraz stanami zapalnymi btony $luzowej jamy ustnej, nosa, gardta, narzgdéw ptciowych i
odbytnicy; podwyzszonym OB; nie zawsze prawidtowymi wartosciami hemoglobiny, erytrocytéw i ptytek krwi, choé¢ najczescie)
sg one w normie; nieznacznie powiekszonymi weztami chtonnymi oraz $ledziong, cho¢ najczesciej sg bez

zmian.

Nalezy przerwac przyjmowanie leku i natychmiast zwrdécic¢ sie po pomoc lekarska, jesli wystapi ktdrykolwiek z ponizszych objawdw: zte
samopoczucie (nudnosci lub wymioty), gorgczka, uczucie zmeczenia, utrata apetytu, ciemne zabarwienie moczu, jasno zabarwione
stolce, zazoétcenie skory lub biatkdwek oczu, swedzenie,

wysypka lub bol w gérnej czesci brzucha. Moga to by¢ objawy uszkodzenia watroby.

Pojedyncze doniesienia wskazujg, ze ryzyko wystgpienia agranulocytozy moze sie zwiekszy¢ w przypadku przyjmowania metamizolu
przez okres dtuzszy niz jeden tydzien.

* Niezbyt czesto (rzadziej niz u 1 na 100 pacjentéw) wystepuja: wysypka polekowa (przemijajgca wysypka réznego typu:
grudkowa, plamista, krostkowa, rumieniowa); nadmierne zmniejszenie cisnienia tetniczego.

* Rzadko (rzadziej niz u 1 na 1 000 pacjentéw) wystepuja: zmiany skérne grudkowo-plamkowe; leukopenia (zmniejszenie liczby
krwinek biatych we krwi).
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* Bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentéw) wystepujg: astma analgetyczna, napady astmy; matoptytkowos¢ (krwiaki,
krwawienia); nagte pogorszenie czynnosci nerek z biatkomoczem, skapomoczem lub bezmoczem wigcznie; ostra niewydolnosé
nerek; srédmigzszowe zapalenie nerek.

* Czestos¢ nieznana (czestosé nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych): nudnosci, wymioty, bdle brzucha,
podraznienie zotgdka, biegunka, suchos¢ w ustach; uszkodzenie watroby; zapalenie watroby, zazétcenie skoéry i biatkdwek oczu,
zwiekszenie aktywnosci enzymow watrobowych we krwi; bdle i zawroty gtowy; niedokrwistosé hemolityczna, niedokrwistosé
aplastyczna, uszkodzenie szpiku, niekiedy konczace sie zgonem. U pacjentéw z niedoborem dehydrogenazy
glukozo-6-fosforanowej lek wywotuje hemolize krwinek; czerwone zabarwienie moczu (po zastosowaniu bardzo wysokich dawek
metamizolu).

Przechowywanie

* W miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
* Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.
* W oryginalnym opakowaniu.

Dodatkowe informacje

Przed uzyciem zapoznaj sie z ulotkg, ktéra zawiera wskazania, przeciwwskazania, dane dotyczace dziatar niepozadanych, dawkowanie
oraz informacje dotyczgce stosowania produktu leczniczego bgdz skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceutg, gdyz kazdy lek niewtasciwie
stosowany zagraza Twojemu zyciu lub zdrowiu.
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