Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Re-Algin, 500 mg, tabletki
Metamizolum natricum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedlug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jag ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroéci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Re-Algin i w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Re-Algin
3. Jak stosowac lek Re-Algin

4. Mozliwe dzialania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Re-Algin

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Re-Algin i w jakim celu sie go stosuje

Re-Algin zawiera substancj¢ czynng metamizol sodowy, ktory wykazuje dziatanie przeciwbolowe
i przeciwgoraczkowe.

Wskazania

Bol r6znego pochodzenia o duzym nasileniu lub goraczka, gdy inne leki sa przeciwwskazane

lub nieskuteczne.

Re-Algin jest wskazany do stosowania u 0s6b dorostych i mtodziezy w wieku 15 lat lub starszej (o
masie ciata powyzej 53 kg).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Re-Algin

Kiedy nie stosowa¢ leku Re-Algin

—  jesli pacjent ma uczulenie na metamizol sodowy lub inne pochodne pirazolonu,
lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),

— astma wywotlana lub zaostrzona przez niesteroidowe leki przeciwzapalne,

— reakcje nadwrazliwosci na jakikolwiek niesteroidowy lek przeciwzapalny lub lek
przeciwbolowy, w szczegdlnosci objawiajace si¢ obrzgkiem naczynioruchowym, pokrzywka,
niezytem nosa,

—  w ostrej porfirii watrobowej,

—  w przypadku wrodzonego niedoboru enzymu dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej,

—  w cigzkiej niewydolnos$ci watroby lub nerek,

—  w chorobach hematologicznych (krwi), w tym niedokrwistosci aplastycznej (zmniejszenia
liczby komorek krwi, co prowadzi do omdlenia, siniakow i zwigksza prawdopodobienstwo
zakazen), agranulocytozy (znacznego, zagrazajacego zyciu zmniejszenia liczby biatych krwinek
- granulocytow, co zwigksza ryzyko cigzkich zakazen) i leukopenii (zmniejszenie catkowitej
liczby krwinek biatych),

—  je$li pacjentka jest w ostatnich trzech miesigcach cigzy,

— udzieci w wieku ponizej 15 lat.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nalezy natychmiast zaprzestaé stosowania leku i skontaktowac sie z lekarzem w razie wystgpienia:

- objawow agranulocytozy, jak na przyktad gorgczka, bdl gardta lub krtani, bdl podczas przetykania,
zapalenie jamy ustnej, zapalenie btony Sluzowej nosa, zapalenie blony §luzowej jamy ustnej, zapalenie
okolic narzadéw piciowych i odbytu;

- objawow ciezkiej reakcji uczuleniowej, jak na przyktad dusznosci, obrzek jezyka lub gardta
powodujacy zaburzenia polykania, obrzek naczynioruchowy, wysypka czy pokrzywka, $wiad,
zaburzenia rytmu serca, zmniejszenie ci$nienia tetniczego krwi.

Nalezy zachowad szczegolng ostroznosc:

—  w przypadku uczulenia na leki przeciwbolowe lub leki przeciwreumatyczne, inne produkty
lub zywnos¢,

— upacjentdw z astma oskrzelowa (duszno$¢, ataki duszno$ci), zwlaszcza jesli towarzyszy jej
polipowate zapalenie btony Sluzowej nosa i zatok, oraz z chorobami alergicznymi,

—  u pacjentdw z chorobami objawiajacymi si¢ zmniejszeniem liczby krwinek biatych,

— U pacjentdw z niedocisnieniem tetniczym, odwodnionych lub z niewydolnoscia serca,

—  u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby,

—  w chorobie wrzodowej zotadka i dwunastnicy.

Dolegliwosci dotyczace watroby

U pacjentow przyjmujacych metamizol wystgpowaty przypadki zapalenia watroby, ktdrego objawy
pojawialy si¢ w okresie od kilku dni do kilku miesiecy po rozpoczeciu leczenia.

Nalezy przerwac stosowanie leku Re-Algin i skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli u pacjenta
wystapia dolegliwos$ci dotyczace watroby, takie jak: zte samopoczucie (nudnosci lub wymioty),
goraczka, uczucie zmgczenia, utrata apetytu, ciemne zabarwienie moczu, jasno zabarwione stolce,
zazobtcenie skory lub biatkowek oczu, swedzenie, wysypka lub bol w gornej czesci brzucha. Lekarz
skontroluje u pacjenta prawidlowos¢ funkcjonowania watroby.

Pacjent nie powinien przyjmowacé leku Re-Algin, jesli stosowat wczesniej jakiekolwiek

produkty lecznicze zawierajace metamizol i mial dolegliwos$ci ze strony watroby.

Ciezkie reakcje skorme

W zwiagzku z leczeniem metamizolem notowano wystepowanie cigzkich reakcji skornych, w tym
zespotu Stevensa-Johnsona, toksycznego martwiczego oddzielania si¢ naskorka, reakcji polekowej z
eozynofilig i objawami ogolnymi (zespot DRESS). Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z tych
objawow zwigzanych z ciezkimi reakcjami skornymi wymienionymi w punkcie 4, nalezy przerwaé
stosowanie metamizolu i natychmiast zgtosi¢ si¢ po pomoc medyczng.

Jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapity ciezkie reakcje skorne, nie nalezy nigdy w przysztosci
ponawia¢ leczenia lekiem Re-Algin (patrz punkt 4).

Re-Algin a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, rowniez tych, ktére wydawane sg bez
recepty.

Przed zastosowaniem leku Re-Algin nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, zwlaszcza w przypadku
stosowania nast¢pujacych lekow:
—  lekow przeciwzakrzepowych pochodnych kumaryny (np. warfaryna, acenokumarol),
—  doustnych lekow przeciwcukrzycowych,
—  fenytoiny (lek przeciwpadaczkowy),
—  lekow przeciwbakteryjnych (sulfonamidow) — metamizol nasila ich dziatanie,
—  cyklosporyny (leku podawanego po transplantacji i w leczeniu choréb nowotworowych) -
metamizol oslabia jej dziatanie,
—  chlorpromazyny (leku stosowanego w leczeniu chorob psychicznych) lub innych lekoéw
pochodnych fenotiazyny - moze wystapic¢ duzy spadek temperatury ciata,
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—  bupropion, lek stosowany w leczeniu depresji albo wspomagajaco podczas rzucania palenia,

—  efawirenz, lek stosowany w leczeniu zakazenia HIV (AIDS),

— metadon, lek stosowany w leczeniu uzaleznienia od niedozwolonych srodkéw odurzajacych
(tzw. opioidoéw),

—  walproinian, lek stosowany w leczeniu padaczki lub zaburzenia afektywnego dwubiegunowego,

— takrolimus, lek stosowany w zapobieganiu odrzucenia narzadu u pacjentOw po przeszczepieniu,

— sertralina, lek stosowany w leczeniu depresji.

Metamizol (substancja o dziataniu przeciwbdlowym i przeciwgoraczkowym) moze zmniejszaé wpltyw
kwasu acetylosalicylowego na agregacje plytek krwi (zlepianie si¢ komorek krwi i powstawanie
skrzepu), jezeli te leki stosuje si¢ jednoczesnie. Dlatego nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas
stosowania metamizolu u pacjentow otrzymujacych kwas acetylosalicylowy.

Nie nalezy stosowa¢ leku Re-Algin jednoczes$nie z:
—  lekami nasennymi,
—  przeciwdepresyjnymi,
—  doustnymi lekami antykoncepcyjnymi,
—  lekami przeciwbolowymi i przeciwgorgczkowymi (niesteroidowe leki przeciwzapalne),
— allopurynolem (lek stosowany w dnie moczanowej),
—  alkoholem.

Stosowanie leku Re-Algin jest przeciwwskazane z lekami z grupy pochodnych pirazolonu
(aminofenazon, fenylobutazon, oksyfenbutazon).

Re-Algin z alkoholem
W czasie przyjmowania leku Re-Algin nie wolno spozywac alkoholu. Alkohol moze zwigkszaé
dziatania niepozadane leku.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢

Cigza

Dostepne dane na temat stosowania metamizolu w czasie pierwszych 3 miesigcy cigzy sa ograniczone,
ale nie wskazuja na szkodliwe oddzialywanie na zarodek. W wybranych przypadkach, jesli brak jest
innych opcji leczenia, po konsultacji z lekarzem lub farmaceutg pacjentka moze przyjmowaé
pojedyncze dawki metamizolu w pierwszym i drugim trymestrze, pod warunkiem starannego
rozwazenia korzysci i zagrozen zwigzanych z przyjmowaniem leku. Co do zasady podawanie
metamizolu w pierwszym i drugim trymestrze nie jest wskazane.

Nie wolno przyjmowac leku Re-Algin w okresie ostatnich trzech miesigcy cigzy ze wzgledu na
zwigkszenie ryzyka powiktan u matki i dziecka (krwotoki, przedwczesne zamkniecie waznego
naczynia, tak zwanego przewodu tetniczego Botalla, u nienarodzonego dziecka, ktore w sposob
naturalny zamyka si¢ dopiero po urodzeniuy).

Karmienie piersig

Produkty rozktadu metamizolu przenikajg do mleka kobiet karmigcych piersig w znaczacych ilo$ciach
i nie mozna wykluczy¢ ryzyka dla niemowlgcia karmionego piersig. Z tego wzgledu nalezy

w szczegolnosci unikaé wielokrotnego stosowania metamizolu w okresie karmienia piersig.

W przypadku jednorazowego podania metamizolu nalezy zaleci¢ matkom zbieranie i wylewanie
pokarmu przez 48 godzin od podania leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Re-Algin w zalecanych dawkach nie wywiera istotnego wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obslugiwania maszyn.

Prowadzanie pojazdow, obstugiwanie maszyn i wykonywanie innych czynno$ci wymagajacych
aktywnej uwagi nie sa wskazane podczas leczenia duzymi dawkami metamizolu, poniewaz moze
on wptyna¢ niekorzystnie na czas reakcji w nieoczekiwanych sytuacjach.



Lek zawiera skrobie¢ pszeniczng.

Ten lek zawiera bardzo male ilosci glutenu (pochodzacego ze skrobi pszenicznej). W zwigzku z tym
jest bardzo mato prawdopodobne, aby spowodowato to jakiekolwiek problemy u pacjentdow z choroba
trzewng (celiakig). Jedna tabletka zawiera nie wigcej niz 3,4 mikrograma glutenu. Leku nie powinni
stosowac pacjenci z alergig na pszenice (inna niz choroba trzewna).

Lek Re-Algin zawiera sod
Lek zawiera 32,7 mg sodu (gldwnego sktadnika soli kuchennej) w kazdej tabletce. Odpowiada to
1,64% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0s6b dorostych.

3. Jak stosowa¢ lek Re-Algin

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Lek Re-Algin nalezy przyjmowaé doustnie z odpowiednig iloscig wody najlepiej po positku.
Tabletke mozna podzieli¢ na potowy.

Dawka zalezy od nasilenia bolu lub goraczki oraz reakcji danej osoby na lek Re-Algin.

Zawsze nalezy wybiera¢ najmniejszg dawke konieczng do opanowania bolu i goragczki.
Zalecana dawka leku to:

Stosowanie u 0s6b dorostych i mlodziezy w wieku 15 lat lub starszej:

Osobom dorostym i mtodziezy w wieku 15 lat lub starszej (o masie ciata powyzej 53 kg) mozna
podawac maksymalnie 1000 mg metamizolu w dawce pojedynczej (2 tabletki) nie czgéciej niz 4 razy
na dobe w odstepach wynoszacych 6-8 godzin. Maksymalna dawka dobowa to 4000 mg (co
odpowiada 8 tabletkom).

Wyraznego dziatania mozna spodziewac si¢ w ciggu 30 do 60 minut od podania doustnego.

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

Czas trwania leczenia
Nie nalezy stosowac¢ leku dtuzej niz przez 3 do 5 dni.

Osoby w podesztym wieku i pacjenci w ziym ogolnym stanie zdrowia lub z niewydolnoscig nerek

U o0s6b w podesztym wieku, pacjentow ostabionych i pacjentow z pogorszeniem czynnosci nerek
dawke nalezy zmniejszy¢ ze wzgledu na mozliwo$¢ wydtuzenia czasu wydalania produktéw rozktadu
metamizolu.

Pacjenci z zaburzeniem czynnosci nerek lub wqgtroby

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.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Re-Algin jest przeciwwskazany u dzieci w wieku ponizej 15 lat (patrz punkt 4.3).

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Re-Algin

W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawka leku Re-Algin nalezy natychmiast zwrocic¢
si¢ do lekarza.

Po przedawkowaniu leku moga wystgpi¢ zawroty gtowy, bole brzucha, nudnosci, wymioty, zaburzenia
swiadomosci, spadek temperatury ciata, gwaltowny spadek cisnienia tetniczego 1 zaburzenia rytmu
serca. Istnieje ryzyko cigzkiego wstrzasu, ostrej niewydolnosci nerek i watroby, drgawek i §pigczki.



Pominiecie zastosowania leku Re-Algin
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia dawki pominigte;.

Przerwanie stosowania leku Re-Algin
W razie watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy przerwa¢ przyjmowanie leku Re-Algin i natychmiast zwrdci¢ sie po pomoc lekarska, jesli
wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawow:

Zke samopoczucie (nudnosci lub wymioty), goraczka, uczucie zmeczenia, utrata apetytu, ciemne
zabarwienie moczu, jasno zabarwione stolce, zazélcenie skory lub biatkowek oczu, swedzenie,
wysypka lub bol w gornej czegsci brzucha. Moga to by¢ objawy uszkodzenia watroby. Patrz tez punkt 2
,,Ostrzezenia 1 Srodki ostrozno$ci”.

Podczas stosowania leku moga wystapic:

Niezbyt czgsto (u 1 do 10 pacjentéw na 1000) moze wystapic:
- polekowa wysypka skorna.

Rzadko (u 1 do 10 pacjentow na 10 000) mogg wystapic:
reakqe nadwrazliwosci, jak reakcja anafilaktyczna lub wstrzas anafilaktyczny (zagrazajaca
zyciu gwattowna reakcja alergiczna);
Objawami nadwrazliwo$ci moze by¢ §wiad, pokrzywka, obrzek ogdlny lub miejscowy,
zaczerwienienie skory (rumien), obrzek naczynioruchowy, zaburzenia rytmu serca, spadek
ci$nienia tetniczego (niekiedy poprzedzony jego wzrostem), trudnosci w oddychaniu.

- leukopenia (zmniejszenie catkowitej liczby krwinek biatych).

Bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 pacjenta na 10 000) moga wystapic:

- pecherzyki na skorze i wewnatrz jamy ustnej lub zluszczanie si¢ skory, mogace wskazywac
na cigzka reakcje skorng nazywang zespotem Stevensa-Johnsona;

- zagrazajacy zyciu zespot Lyella (objawiajacy si¢ ztuszczajacymi si¢ pecherzami i martwica,
prowadzacymi do ztuszczania duzych powierzchni naskorka);

- atak astmy (napad dusznosci);

- agranulocytoza (znaczne, zagrazajace zyciu zmniejszenie liczby biatych krwinek —
granulocytow), objawiajaca si¢: goraczka, dreszczami, bolem gardta, trudnosciami w polykaniu
oraz stanami zapalnymi btony $§luzowej jamy ustnej, nosa, gardta, narzagdéow ptciowych i odbytu;

- matoptytkowos¢ (zmniejszenie liczby ptytek krwi);

- niedokrwistos$¢ hemolityczna (zmniejszenie liczby czerwonych krwinek, co moze spowodowac
blados¢ lub zazotcenie skory, ostabienie lub dusznosé);

- niedokrwisto$¢ aplastyczna (znaczne zmniejszenie liczby wszystkich rodzajow krwinek,
€0 moze by¢ przyczyng krwawienia, siniakow, wybroczyn lub zakazen);

- zaburzenia czynnos$ci nerek, biatkomocz (biatko w moczu), skapomocz (zmniejszenie ilosci
wydalanego moczu), wielomocz (zwigkszone wydalanie moczu), $srodmiazszowe zapalenie
nerek.

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- nudnosci, wymioty, bole brzucha, po duzych dawkach leku krwawe wymioty, krew w stolcu
(smoliste stolce);

- zapalenie watroby, zazotcenie skory i biatkowek oczu, zwigkszenie aktywnosci enzymow
watrobowych we krwi;

- cigzkie reakcje skorne.


http://pl.wikipedia.org/wiki/P%C4%99cherz
http://pl.wikipedia.org/wiki/Nask%C3%B3rek

Nalezy przerwac stosowanie metamizolu i natychmiast zglosi¢ si¢ po pomoc medyczna, jesli u
pacjenta wystapi ktorekolwiek z ponizszych cig¢zkich dziatan niepozadanych:

— czerwonawe, plaskie plamy na tutowiu w ksztalcie tarczy celowniczej lub okragle,
czesto z pecherzami w Srodku, tuszczenie si¢ skory, owrzodzenia w jamie ustnej, gardle,
nosie, na narzadach ptciowych i w obrebie oczu. Wystepowanie takich powaznych
wysypek skornych moze poprzedzaé gorgczka i objawy grypopodobne (zespot
Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka);

— rozlegla wysypka, wysoka temperatura ciata i powigkszone wezty chlonne (zesp6t
DRESS lub zespo6t nadwrazliwosci na lek).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel. (22) 49-21-301, fax (22) 49-21-309,
Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Re-Algin

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci. Przechowywacé

w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

W razie pytan i watpliwosci, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Re-Algin

- Substancja czynng leku jest metamizol sodowy.

- 1 tabletka zawiera 500 mg metamizolu sodowego.

- Pozostate sktadniki leku to skrobia pszeniczna, celuloza mikrokrystaliczna (typ 101), powidon
K25, talk, magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Re-Algin i co zawiera opakowanie

Re-Algin jest bialg lub prawie biata, bezwonna, okragta, obustronnie ptaska tabletka o $rednicy
13 mm, z linig podziatu z jedne;j strony.

Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Opakowanie:
6 tabletek lub 10 tabletek w blistrze z folii Al/PVC wraz z ulotka w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Sopharma Warszawa Sp. z 0. 0.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Al. Jerozolimskie 136, 02-305 Warszawa
tel.: 22 613 39 30

Wytworca
SOPHARMA AD

16, Iliensko Shosse str.
1220 Sofia, Bulgaria

Data zatwierdzenia ulotki:



