Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Metamizol-SF, 500 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan

Metamizolum natricum monohydricum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

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

Spis tresci ulotki
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1.

Co to jest lek Metamizol-SF i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Metamizol-SF
Jak stosowac lek Metamizol-SF

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Metamizol-SF

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Metamizol-SF i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Metamizol-SF zawiera substancj¢ czynng metamizol sodowy jednowodny i jest lekiem o

dziataniu przeciwbolowym i przeciwgoraczkowym, nalezagcym do grupy lekéw zwanych
pirazolonami.

Lek Metamizol-SF stosuje si¢ w leczeniu:

ostrego, silnego bolu po urazach lub operacjach,

skurczowych boldw brzucha (kolki),

boélu w chorobach nowotworowych,

innego ostrego i dtugotrwatego silnego bélu, gdy inne metody leczenia nie sg wskazane,
wysokiej goraczki, ktora nie odpowiada na inne metody leczenia.

Roztwor do wstrzykiwan jest stosowany tylko wtedy, gdy leczenie innymi postaciami
farmaceutycznymi (tabletki, roztwor doustny, czopki) nie jest mozliwe.

2.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Metamizol-SF

Kiedy nie stosowa¢ leku Metamizol-SF:

jesli pacjent ma uczulenie na metamizol lub inne pirazolony (np. propyfenazon, fenazon) lub
pirazolidyny (np. fenylobutazon, oksyfenbutazon);



Dotyczy to takze pacjentéw, u ktorych doszto do znacznego zmniejszenia liczby pewnych biatych
krwinek (agranulocytozy) po zastosowaniu tych substancji;

— jesli pacjent ma uczulenie na ktérgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie 6;

— jesli u pacjenta wystepuje nietolerancja na leki przeciwbolowe (zespot astmy analgetycznej lub
nietolerancja na leki przeciwbdlowe, objawiajaca si¢ pokrzywka, obrzekiem
naczynioworuchowym);

Dotyczy to pacjentow, ktorzy reaguja nagtym zwezeniem drog oddechowych lub inng reakcja
nadwrazliwosci, takg jak pokrzywka ze swedzeniem i pecherzami, katar, obrzek (pokrzywka,
niezyt nosa, obrzek naczynioruchowy) na leki przeciwbdlowe, takie jak salicylany, paracetamol,
diklofenak, ibuprofen, indometacyna lub naproksen;

— jesli u pacjenta wystepujg zaburzenia czynnoS$ci szpiku kostnego, np. po zastosowaniu lekow
stosowanych w leczeniu nowotwordéw;

— jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia uktadu krwiotworczego (zaburzenia wytwarzania krwi);

— jesli u pacjenta wystepuje choroba dziedziczna (wada wrodzona) z ryzykiem rozpadu krwinek
czerwonych (wrodzony niedobér dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej);

— jesli u pacjenta wystgpuje choroba dziedziczna objawiajaca si¢ zaburzeniami syntezy
hemoglobiny (ostra przerywana porfiria watrobowa);

— jesli u pacjenta wystgpuje niskie ci$nienie krwi lub zaburzenia krazenia;

— jesli pacjentka jest w ostatnich trzech miesigcach cigzy (trzeci trymestr cigzy).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Metamizol-SF nalezy omowic to z lekarzem.

Lek Metamizol-SF zawiera metamizol, ktorego stosowanie wigze si¢ z rzadkim, ale zagrazajagcym

zyciu ryzykiem wystapienia:

— naglego wstrzasu krazeniowego (zapasci krazeniowe;j);

— agranulocytozy (ostre zaburzenie spowodowane znacznym zmniejszeniem liczby granulocytdw,
nalezacych do biatych krwinek).

Nalezy natychmiast przerwac¢ stosowanie leku Metamizol-SF i jak najszybciej skonsultowac¢ si¢ z

lekarzem, jesli wystapig nastepujace objawy wskazujace na mozliwos$¢ wystgpowania agranulocytozy:

— nieoczekiwane pogorszenie stanu ogdlnego (np. goraczka, dreszcze, bol gardta, trudnosci w
przetykaniu);

— goraczka nie ustgpuje lub pojawia si¢ ponownie;

— Dbolesne zmiany na btonach $§luzowych, szczegolnie w ustach, nosie i gardle lub w okolicy
narzadéw plciowych lub odbytu.

Patrz punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane”.

Jesli u pacjenta wystgpity objawy zmniejszenia liczby wszystkich komdrek krwi (pancytopenii), np.
ogoblne zte samopoczucie, infekcja, uporczywa goraczka, krwiaki, krwawienia, bladosc¢, lub ptytek
krwi (matoptytkowosci), np. zwigkszona sktonno$¢ do krwawien, mate krwawienia w obrebie skory i
bton §luzowych, nalezy natychmiast przerwac stosowanie leku Metamizol-SF i jak najszybciej
skonsultowac si¢ z lekarzem (patrz punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane”).

Lekarz moze regularnie kontrolowac¢ liczbe krwinek i przerwac leczenie, jesli u pacjenta wystapia
pewne zmiany w morfologii krwi.

Jesli u pacjenta wystepuje reakcja typu alergicznego na lek Metamizol-SF, pacjent jest takze
szczegolnie narazony na podobna reakcje na inne leki przeciwbdlowe.



Jesli u pacjenta wystepuje reakcja alergiczna lub inna reakcja uktadu immunologicznego (np.
agranulocytoza) na lek Metamizol-SF, pacjent jest takze szczego6lnie narazony na podobna reakcje na
inne pirazolony i pirazolidyny (podobne substancje chemiczne), takie jak fenazon, propyfenazon,
fenylobutazon, oksyfenbutazon.

Jesli u pacjenta wystegpuje reakcja alergiczna lub inna reakcja uktadu immunologicznego na inne
pirazolony i pirazolidyny lub inne leki przeciwbdlowe, istnieje wysokie ryzyko podobnej reakcji na
lek Metamizol-SF.

Podczas wyboru sposobu podawania nalezy wzia¢ pod uwage, ze podanie pozajelitowe (domigsniowe
lub dozylne) wigze si¢ z wickszym ryzykiem reakcji nadwrazliwosci.

Cigzkie reakcje nadwrazliwos$ci

Ryzyko wystapienia ci¢zkich reakcji nadwrazliwosci jest wigksze podczas stosowania leku
Metamizol-SF niz podczas stosowania lekow zawierajacych metamizol w postaci doustnej lub w
postaci czopkdw.

Jesli u pacjenta wystepuje jedna z nastepujacych sytuacji, ryzyko wystagpienia cigzkich reakcji

nadwrazliwosci na lek Metamizol-SF jest znacznie zwigkszone:

— nietolerancja lekéw stosowanych w leczeniu bolu i reumatyzmu, objawiajgca si¢ np. pokrzywka
ze swedzeniem i1 bgblami lub obrzgkiem:;
W takim przypadku nie nalezy stosowa¢ leku Metamizol-SF. Wigcej informacji znajduje si¢ w
punkcie 2 ,.Kiedy nie stosowa¢ leku Metamizol-SF”.

— napady dusznosci, Np. zwigzane z astma, szczegdlnie przy jednoczesnym wystegpowaniu polipow
w nosie lub zapalenia nosa i zatok przynosowych;

— przewlekta pokrzywka;

— nadwrazliwo$¢ na niektdre barwniki (np. tartrazyna) lub konserwanty (np. benzoesany);

— nietolerancja alkoholu;
Jesli pacjent reaguje nawet na niewielkie ilosci alkoholu poprzez kichanie, tzawienie oczu i silne
zaczerwienienie twarzy, moze to wskazywac na nierozpoznang wczesniej nietolerancje lekow
przeciwbdlowych (patrz punkt 2 ,,Kiedy nie stosowaé¢ leku Metamizol-SF”).

Pacjentom ze zwigkszonym ryzykiem wystgpienia reakcji nadwrazliwosci lek Metamizol-SF mozna
podawac tylko po doktadnej ocenie stosunku korzysci do ryzyka (patrz punkt 2 ,,Kiedy nie stosowac
leku Metamizol-SF”’). W takich przypadkach pacjent musi znajdowac si¢ pod $cista kontrolg lekarska,
z mozliwo$cig udzielenia pomocy (sprzet ratowniczy) w naglym przypadku.

Szczegolnie u pacjentdéw z uczuleniem moze doj$¢ do wstrzasu anafilaktycznego (patrz punkt 4
,»Mozliwe dziatania niepozadane”). Dlatego podczas stosowania leku zaleca si¢ zachowac¢ szczeg6lng
ostrozno$¢ u pacjentow z astma lub predyspozycjami do reakcji nadwrazliwosci.

Ciezkie reakcije skorne

W zwigzku 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 zglosi¢ si¢ po pomoc medyczna.

Jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapily cigzkie reakcje skorne, nie nalezy nigdy w przysztosci
ponawia¢ leczenia lekiem Metamizol-SF (patrz punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane™).



Dolegliwosci dotyczace watroby

U pacjentéw przyjmujacych metamizol wystepowaty przypadki zapalenia watroby, ktorego objawy
pojawialy si¢ w okresie od kilku dni do kilku miesiecy po rozpoczeciu leczenia.

Nalezy przerwac stosowanie leku Metamizol-SF i skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli u pacjenta

wystapia dolegliwosci dotyczace watroby, takie jak: zte samopoczucie (nudnosci lub wymioty),
goraczka, uczucie zmgczenia, utrata apetytu, ciemne zabarwienie moczu, jasno zabarwione stolce,
zazblcenie skory lub biatkowek oczu, swedzenie, wysypka lub bol w gornej czesci brzucha. Lekarz
skontroluje u pacjenta prawidlowos¢ funkcjonowania watroby.

Pacjent nie powinien przyjmowac leku Metamizol-SF, jesli stosowat wcze$niej jakiekolwiek produkty
lecznicze zawierajace metamizol i mial dolegliwos$ci ze strony watroby.

Spadek (zmniejszenie) ci$nienia krwi
Lek Metamizol-SF moze powodowa¢ zmniejszenie cisnienia krwi (patrz punkt 4 ,,Mozliwe dziatania
niepozadane”). Reakcja ta wystepuje czesciej po wstrzyknigciu leku niz po przyjeciu np. tabletek.

Ryzyko wystapienia takiej reakcji jest wigksze:

— jesli podanie dozylne jest zbyt szybkie;

— jesli u pacjenta wystepuje niskie cisnienie krwi, jest powaznie odwodniony, ma zaburzenia
krazenia lub poczatkowe stadium niewydolnosci krazenia (np. pacjenci z zawatem migs$nia
sercowego lub powaznym urazem);

— jesli pacjent ma wysoka goraczke.

W celu zmniejszenia ryzyka spadku ci$nienia krwi, stosowanie leku Metamizol-SF musi by¢
doktadnie rozwazone (patrz punkt 2 ,.Kiedy nie stosowac leku Metamizol-SF”) i uwaznie
monitorowane. Moga by¢ roéwniez konieczne odpowiednie srodki zapobiegajace (np. wyrownanie
zaburzen krazenia).

Lek Metamizol-SF mozna stosowa¢ tylko wtedy, gdy parametry krgzenia sg uwaznie monitorowane,

jesli pacjent powinien unika¢ spadkow ci$nienia krwi, np.:

— jesli pacjent ma cigzka chorobg wiencowa,

— jesli pacjent ma istotne zwegzenie naczyn mozgowych (ograniczony przeptyw krwi w naczyniach
mozgowych).

W celu zminimalizowania ryzyka powaznego spadku ci$nienia krwi i zapewnienia, ze podanie leku
moze by¢ zakonczone przy pierwszych objawach reakcji nadwrazliwosci, wstrzykniecie dozylne leku
Metamizol-SF powinno by¢ bardzo wolne, tzn. nie szybsze niz 1 ml (500 mg metamizolu) na minute.

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci watroby lub nerek
Jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci watroby lub nerek, lek Metamizol-SF mozna
podawac tylko po doktadnej ocenie stosunku korzysci do ryzyka i zastosowaniu odpowiednich

srodkéw zapobiegajacych (patrz punkt 3 ,,Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby™).

Leku Metamizol-SF nie nalezy stosowa¢ z innymi lekami, je$li mozliwo$¢ wystapienia niezgodnosci
nie zostata wcze$niej ustalona.

Lek Metamizol-SF a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie 0 wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o0 lekach, ktore pacjent planuje stosowac.



W szczegdlno$ci nalezy poinformowac lekarza o nastepujgcych lekach, ktore moga mie¢ wptyw na lek

Metamizol-SF oraz o lekach, na ktére moze mie¢ wptyw lek Metamizol-SF:

— cyklosporyna, lek stosowany w celu hamowania uktadu immunologicznego (odporno$ciowego).
W przypadku jednoczesnego stosowania lekarz bedzie monitorowat stezenie cyklosporyny we
krwi;

— metotreksat, lek stosowany w leczeniu nowotwordw lub choréb reumatycznych.

Jednoczesne stosowanie moze powodowac zwigkszenie szkodliwego dziatania metotreksatu na
uktad krwiotworczy, zwlaszcza u pacjentdow w podesztym wieku. Dlatego nalezy unikaé
potaczenia tych lekow;

— kwas acetylosalicylowy, przyjmowany w matych dawkach w celu ochrony serca.

Metamizol moze zmniejsza¢ wplyw kwasu acetylosalicylowego na agregacje ptytek krwi
(zlepianie si¢ komorek krwi i powstawanie skrzepu), jezeli te leki stosuje si¢ jednocze$nie.
Dlatego nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania metamizolu u pacjentéw otrzymujacych
kwas acetylosalicylowy;

—  bupropion, lek stosowany w leczeniu depresji albo wspomagajaco podczas rzucania palenia.
Przy jednoczesnym stosowaniu stezenie bupropionu we krwi moze by¢ zmniejszone;

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

— metadon, lek stosowany w leczeniu uzaleznienia od niedozwolonych §rodkéw odurzajacych (tzw.
opioidéw);

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

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

— sertralina, lek stosowany w leczeniu depresji;

— chlorpromazyna, lek stosowany w leczeniu zaburzen psychicznych.

Przy jednoczesnym stosowaniu moze dojs$¢ do powaznego obnizenia temperatury ciata.

Substancje czynne z grupy pirazolonéw (do ktérych nalezy metamizol) mogg powodowac¢ interakcje z

niektérymi lekami:

— lekami hamujgcymi powstawanie zakrzepow krwi (doustne leki przeciwzakrzepowe),

— kaptoprylem (lek stosowany w leczeniu nadci$nienia i niektorych chorobach serca),

— litem (lek stosowany w leczeniu zaburzen psychicznych),

— lekami moczopednymi, stosowanymi w celu zwigkszenia ilosci wydalanego moczu (np.
triamteren),

— lekami hipotensyjnymi (leki stosowane w leczeniu nadci$nienia).

Nie wiadomo, w jakim stopniu metamizol prowadzi do takich interakcji.

Wplyw na wyniki badan laboratoryjnych

Przed wykonaniem jakichkolwiek badan laboratoryjnych nalezy poinformowac¢ lekarza o stosowaniu
leku Metamizol-SF, poniewaz metamizol moze wptywac na wyniki niektorych badan, np. okreslenia
stezenia kreatyniny we krwi, triglicerydow, cholesterolu HDL lub stezenia kwasu moczowego.

Lek Metamizol-SF z alkoholem
Nie nalezy spozywac¢ alkoholu podczas stosowania leku Metamizol-SF.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na ptodnosé

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza



Dostepne dane na temat stosowania metamizolu w czasie pierwszych 3 miesiecy cigzy sg ograniczone,
ale nie wskazujg na szkodliwe oddziatywanie na zarodek. W wybranych przypadkach, jesli brak jest
innych opcji leczenia, po konsultacji z lekarzem lub farmaceutg pacjentka moze przyjmowac
pojedyncze dawki metamizolu w pierwszym i drugim trymestrze, pod warunkiem starannego
rozwazenia korzysci i zagrozen zwigzanych z przyjmowaniem leku. Podawanie metamizolu w
pierwszym i drugim trymestrze nie jest wskazane.

Nie wolno przyjmowac leku Metamizol-SF w okresie ostatnich trzech miesiecy ciazy ze wzgledu na
zwickszenie ryzyka powiklan u matki i dziecka (krwotoki, przedwczesne zamknigcie u
nienarodzonego dziecka waznego naczynia, tak zwanego przewodu tetniczego Botalla, ktore w sposob
naturalny zamyka si¢ dopiero po urodzeniu).

Karmienie piersig

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

W zalecanym zakresie dawkowania nie zaobserwowano upos$ledzenia zdolnosci koncentracji i
reagowania. Ze wzgleddéw ostroznosci nalezy jednak, przynajmniej w razie stosowania wigkszych
dawek, uwzgledni¢ mozliwo$¢ uposledzenia tych zdolnosci i zrezygnowac z obstugi maszyn,
prowadzenia pojazdow lub wykonywania czynno$ci obcigzonych ryzykiem. Dotyczy to szczeg6lnie
jednoczesnego zastosowania w potaczeniu z alkoholem.

Lek Metamizol-SF zawiera s6d
Lek zawiera 32,7 mg sodu (glowny sktadnik soli kuchennej) w kazdym ml. Odpowiada to 1,64%
maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0séb dorostych.

3. Jak stosowaé lek Metamizol-SF

Dawka zalezy od nasilenia bolu lub goraczki oraz reakcji danej osoby na lek Metamizol-SF. Lek
Metamizol-SF bedzie podawany we wstrzyknieciach dozylnych lub domig$niowych.

Jesli pojedyncza dawka dziala niewystarczajaco skutecznie lub gdy dzialanie przeciwbdlowe ostabnie
z uptywem czasu, lekarz moze podac¢ kolejng dawke, nie przekraczajac maksymalnej dawki dobowej
wyszczego6lnionej ponizej.

Zawsze nalezy stosowac¢ najmniejsza skuteczng dawke pozwalajaca kontrolowaé bdl i goraczke.
Wyraznego dziatania leku mozna spodziewac¢ si¢ w ciagu 30 minut od podania. W zaleznos$ci od
maksymalnej dawki dobowej, pojedyncza dawke mozna podawac do 4 razy na dobe, w odstepach
wynoszacych 6-8 godzin.

Dorosli i mlodziez w wieku 15 lat lub powyzej

Dorostym i mlodziezy w wieku 15 lat lub powyzej (o masie ciala przekraczajacej 53 kg) mozna podaé
dozylnie lub domie$niowo 1-2 ml w dawce pojedynczej; w razie potrzeby dawke pojedyncza mozna
zwigkszy¢ maksymalnie do 5 ml (co odpowiada 2500 mg leku Metamizol-SF). Maksymalna dawka
dobowa wynosi 8 ml; w razie potrzeby dawke¢ dobowa mozna zwigkszy¢ maksymalnie do 10 ml (co
odpowiada 5000 mg leku Metamizol-SF).



Niemowleta i dzieci

Nalezy kierowac si¢ podanym nizej schematem dawkowania w przypadku pojedynczych dawek

dozylnych lub domig$niowych:

Przedziat wickowy u dzieci (masa ciata) Pojedyncza dawka Maks;:jn;g:)r\lzadawka
Niemowleta w wieku 3-11 miesiecy 0.1-0.2ml 0.4-08ml
(5-8 kg)

1-3 lata (9-15 kg) 0,2-0,5ml 0,8-2,0ml

4-6 lat (16-23 kg) 0,3-0,8ml 1,2-32ml

7-9 lat (24-30 kg) 0,4—-1,0ml 1,6 -4,0ml

10-12 lat ( 31-45 kg) 05-1,4ml 20-56ml

13-14 lat (46-53 kg) 08-1,8ml 32-7,2ml

Szczeg6lne grupy pacjentow

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

U 0s6b w podesztym wieku, pacjentdw ostabionych i pacjentow z pogorszeniem czynnosci nerek
dawke nalezy zmniejszy¢ ze wzgledu na mozliwo$¢ wydtuzenia czasu wydalania produktow rozktadu
metamizolu.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek lub wgtroby

Ze wzgledu na zmniejszenie szybkosci eliminacji u pacjentéw z zaburzeniem czynnosci nerek lub
watroby, nalezy unika¢ wielokrotnego podawania duzych dawek. W przypadku krotkotrwatego
stosowania zmniejszenie dawki nie jest wymagane. Brak jest danych zwigzanych z dtugotrwatym
stosowaniem.

Czas trwania leczenia

Czas stosowania zalezy od rodzaju i stopnia zaawansowania choroby i zostanie okre$lony przez
lekarza.

Nie nalezy stosowa¢ lekéw przeciwbolowych dtuzej niz 3 do 5 dni, o ile nie skonsultowano tego z
lekarzem lub dentysta.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Metamizol-SF

Objawy przedawkowania to:

— nudnosci, wymioty, bol brzucha,

— pogorszenie czynnosci nerek az do ostrej niewydolnosci nerek;

— zawroty glowy, senno$¢, utrata przytomnosci;

— drgawki;

— spadek ciénienia tetniczego krwi az do naglego wstrzasu krazeniowego;
— przyspieszone bicie serca.

Jesli dojdzie do przedawkowania nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem w celu
zastosowania odpowiednich $rodkow przeciwdziatajacych.



Uwaga: W przypadku zastosowania wigkszych dawek wydalanie nieszkodliwego metabolitu
metamizolu moze powodowa¢ czerwone zabarwienie moczu.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza.

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

Dzialania niepozadane mogace mie¢ powazne konsekwencje, wymagajace natychmiastowego
przerwania stosowania leku Metamizol-SF i jak najszybszego skontaktowania si¢ z lekarzem.
Jesli ktorekolwiek z ponizszych dziatan niepozadanych wystapi u pacjenta nagle lub bedzie si¢ szybko
rozwijato, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem. Niektdre dziatania niepozadane (np.
cigzkie reakcje nadwrazliwosci, cigzkie reakcje skorne, takie jak zespot Stevensa-Johnsona lub
toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka, agranulocytoza, pancytopenia) mogg stanowic
zagrozenie zycia. W zadnym wypadku nie nalezy stosowac leku Metamizol-SF bez nadzoru lekarza.
Szybkie przerwanie stosowania leku moze mie¢ kluczowe znaczenie.

Jesli u pacjenta wystgpig objawy agranulocytozy, pancytopenii lub matoptytkowoSci (patrz ponizej i
punkt 2 ,,Ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci”), nalezy natychmiast przerwa¢ stosowanie leku Metamizol-
SF, a lekarz powinien zleci¢ badanie krwi, w tym badanie krwi z rozmazem. Stosowanie leku nalezy
przerwac jeszcze przed otrzymaniem wynikow badan laboratoryjnych.

Nalezy przerwa¢ przyjmowanie leku Metamizol-SF i natychmiast zwrdci¢ si¢ po pomoc lekarska, jesli
wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawow:

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

Inne dzialania niepozadane

Niezbyt czesto (moga wystapié u nie wiecej niz 1 osoby na 100)

— fioletowa do ciemnoczerwonej wysypka, czasami pecherzykowa (wysypka polekowa);

— spadek ci$nienia krwi, ktory prawdopodobnie jest spowodowany przez bezposrednie dziatanie
leku i nie towarzysza mu inne objawy reakcji nadwrazliwosci.
Tylko w rzadkich przypadkach reakcje te powodujg znaczacy spadek cisnienia krwi. Szybkie
wstrzykniecie dozylne zwigksza ryzyko spadku cisnienia. Ryzyko obnizenia ci§nienia moze by¢
wieksze u pacjentow z wysoka goraczka.
Typowymi objawami nadmiernego spadku ci$nienia sg przyspieszone bicie serca, blados¢,
drzenia, zawroty gtowy, nudnosci i utrata przytomnosci.

Rzadko (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 osoby na 1000)
— reakcje nadwrazliwosci (reakcje anafilaktyczne lub anafilaktoidalne);
Do objawow lzejszych reakcji naleza:
e pieczenie oczu,
» kaszel, katar, kichanie,
» uczucie ucisku w Klatce piersiowej,



»  zaczerwienienie skory, szczegdlnie w okolicy twarzy i glowy,

» pokrzywka i obrzek twarzy,

* rzadzie] — nudnosci i skurcze w obrgbie brzucha.

Objawy, na ktore nalezy szczegdlnie zwrdci¢ uwagg, to pieczenie, swedzenie i uczucie ciepta na
jezyku i pod nim oraz na dloniach i spodzie stop.

Te lzejsze reakcje moga przechodzi¢ w cigzsze formy, takie jak:

ciezka pokrzywka,

cigzki obrzek naczynioruchowy (obrzeki, w tym w obrebie krtani),

cigzki skurcz dolnych drég oddechowych,

przyspieszone bicie serca, czasami zbyt wolne bicie serca, arytmia serca,

spadek cisnienia krwi, czasem poprzedzony jego wzrostem,

utrata przytomnosci, wstrzas krazeniowy.

Reakcje te mogg wystapi¢ w szczegolnosci po podaniu dozylnym, moga by¢ ciezkie lub zagrazaé
zyciu, a w niektorych przypadkach mogg nawet by¢ $miertelne. Moga pojawi¢ si¢ pomimo
weczesniejszego stosowania tego leku bez powiktan.

U pacjentéw z zespotem astmy analgetycznej reakcje nadwrazliwosci objawiajg si¢ typowymi
napadami astmy (patrz punkt 2 ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Metamizol-SF”).

zmniejszona liczba biatych krwinek we krwi (leukopenia);

wysypka skérna (np. plamkowo-grudkowa).

Bardzo rzadko (mogg wystapi¢ u nie wiecej niz 1 osoby na 10 000)

znaczne zmniejszenie liczby granulocytow, nalezacych do biatych krwinek (agranulocytoza), w
tym przypadki $miertelne, zmniejszona liczba phytek krwi (matoptytkowos¢). Prawdopodobnie
reakcje te maja podtoze immunologiczne. Powyzsze reakcje moga wystapi¢ nawet, jesli wczesniej
stosowano metamizol bez zadnych powiktan. Istnieja doniesienia, ze ryzyko agranulocytozy
zwigksza sie, jesli lek Metamizol-SF stosowano dtuzej niz tydzien.

Do typowych objawow agranulocytozy naleza wysoka goraczka, dreszcze, bol gardta, trudnosci w
polykaniu, stan zapalny w obrebie jamy ustnej, nosa, gardla, narzadow pitciowych i odbytnicy. U
pacjentow przyjmujacych antybiotyki (leki stosowane w leczeniu zapalen wywotanych przez
bakterie) objawy te moga mie¢ niewielkie nasilenie. Opadanie krwinek czerwonych jest znacznie
przyspieszone, podczas gdy wezty chtonne moga pozosta¢ bez zmian lub by¢ tylko nieznacznie
powiekszone.

Do typowych objawow matoplytkowosci naleza np. zwickszone krwawienie i mate krawienia w
obrgbie skory i blon §luzowych.

napady astmy;

duze obszary skory objete pecherzami oraz tuszczeniem si¢ skory (zesp6ot Stevensa-Johnsona lub
toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka);

nagle pogorszenie si¢ czynnosci nerek, przy czym w niektorych przypadkach moze rozwijac si¢
skapomocz lub bezmocz, wydalanie biatek krwi z moczem, ostra niewydolno$¢ nerek, zapalenie
nerek (ostre srodmigzszowe zapalenie nerek).

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

nagly wstrzas krazeniowy na skutek cigzkiej reakcji alergicznej (wstrzas anafilaktyczny);

zawat serca w przebiegu reakcji alergicznej (zespot Kounisa);

niedokrwisto$¢ przebiegajaca jednoczesnie z zaburzeniami czynnosci Szpiku kostnego
(niedokrwistos$¢ aplastyczna), zmniejszona liczba biatych i czerwonych krwinek oraz ptytek krwi
(pancytopenia), w tym przypadki $miertelne;

Do objawdw niedokrwistosci aplastycznej i pancytopenii nalezg 0ogélne zte samopoczucie,
infekcja, uporczywa goraczka, krwiaki, krwawienia, bladosc¢.



— krwawienie z przewodu pokarmowego;

— zapalenie watroby, zazotcenie skory i biatkowek oczu, zwigkszenie aktywno$ci enzymow
watrobowych we krwi;

— ciezkie reakcje skorne.

Nalezy przerwa¢ stosowanie metamizolu i natychmiast zgtosi¢ si¢ po pomoc medyczna, jesli u

pacjenta wystapi ktorekolwiek z ponizszych ciezkich 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 piciowych i w obrebie oczu. Wystepowanie takich powaznych wysypek skérnych moze
poprzedzaé gorgczka i objawy grypopodobne (zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskorka);

— rozlegta wysypka, wysoka temperatura ciata i powigkszone wezty chlonne (zespot DRESS lub
zespot nadwrazliwosci na lek).

Moze wystapi¢ czerwone zabarwienie moczu, spowodowane wydalaniem nieszkodliwego metabolitu
metamizolu.

Reakcje miejscowe
W miejscu wstrzyknigcia moze wystgpi¢ bol i miejscowe odczyny, bardzo rzadko prowadzace do
zapalenia zyt.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i1 Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna réwniez zglasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna be¢dzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Metamizol-SF

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku. Nie przechowywac w
lodéwce ani nie zamrazac.

Przechowywa¢ amputke w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiatlem.

Lek nalezy zuzy¢ natychmiast po otwarciu lub rozcienczeniu.
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Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po ,,EXP”.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

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 chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Metamizol-SF

— Substancjg czynna leku jest metamizol sodowy jednowodny.

1 amputka (2 ml) leku Metamizol-SF zawiera 1000 mg metamizolu sodowego jednowodnego.
1 amputka (5 ml) leku Metamizol-SF zawiera 2500 mg metamizolu sodowego jednowodnego.

1 ml leku Metamizol-SF zawiera 500 mg metamizolu sodowego jednowodnego.
— Pozostaty sktadnik : woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Metamizol-SF i co zawiera opakowanie
Przezroczysty, bezbarwny do zéttawego roztwor do wstrzykiwan.

Lek Metamizol-SF jest dostgpny w amputkach z oranzowego szkta typu I z punktem przetamywania
(OPC), zawierajacych 2 lub 5 ml roztworu, w tekturowym pudetku.

Wielkosci opakowan:
5 amputek po 2 ml,
10 amputek po 2 ml,
5 amputek po 5 ml,
10 amputek po 5 ml.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
SUN-FARM Sp. z 0.0.

ul. Dolna 21

05-092 L.omianki

tel. + 48 22 350 66 69

Wytworca

mibe GmbH Arzneimittel
Minchener Stral3e 15
06796 Brehna

Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Dawkowanie i sposob podania
Dawka leku zalezy od nasilenia bolu lub goraczki oraz indywidualnej wrazliwosci pacjenta na lek.
Zasadnicze znaczenie ma wybor najmniejszej dawki umozliwiajacej opanowanie bolu i goraczki.

U dzieci i mtodziezy w wieku do 14 lat mozna podawa¢ metamizol w pojedynczej dawce wynoszacej
8 do 16 mg na kilogram masy ciata. W przypadku goraczki u dzieci na ogot wystarcza dawka
metamizolu wynoszaca 10 mg na kilogram masy ciata. Dorostym i mtodziezy w wieku od 15 lata
(masa ciata >53 kg) mozna poda¢ maksymalnie 1000 mg metamizolu w dawce pojedyncze;j.

W zaleznos$ci od maksymalnej dawki dobowej pojedyncza dawke mozna przyjmowac nie czgsciej niz
4 razy na dob¢ w odstepach wynoszacych 6-8 godzin.

W razie koniecznosci dawke pojedyncza mozna zwickszy¢ do 5 ml (co odpowiada 2500 mg
metamizolu), a dawke dobowa do 10 ml (co odpowiada 5000 mg metamizolu).

Poniewaz obnizenie ci$nienia krwi w odpowiedzi na wstrzykniecie leku moze zaleze¢ od dawki,
podanie dawki leku Metamizol-SF wigkszej niz 2 ml (1000 mg metamizolu) musi by¢ $cisle

uzasadnione.

Sposdéb podawania i $rodki ostroznosci

Lek Metamizol-SF jest wstrzykiwany dozylnie lub domi¢gsniowo. Wstrzyknigcie domigsniowe
powinno by¢ zawsze wykonywane przy uzyciu roztworu o temperaturze ciala.

Lek Metamizol-SF mozna rozcienczy¢ lub zmieszac z 0,9% roztworem soli fizjologicznej. Jednakze
taka mieszanina ma tylko ograniczong stabilno$¢, dlatego nalezy jg natychmiast podac.

Ze wzgledu na mozliwo$¢ wystgpienia niezgodnosci nie zaleca si¢ podawania leku Metamizol-SF w
postaci wstrzyknie¢ lub infuzji razem z innymi lekami.

Podanie pozajelitowe leku Metamizol-SF musi by¢ przeprowadzone, gdy pacjent znajduje si¢ w
pozycji lezacej i pod $cistym nadzorem lekarza.

W przypadku wystgpienia objawow agranulocytozy, pancytopenii, trombocytopenii lub ciezkich
reakcji skornych (patrz ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci” w punkcie 2. Informacje wazne przed
zastosowaniem leku Metamizol-SF) nalezy natychmiast przerwa¢ stosowanie leku Metamizol-SF.

W celu zminimalizowania ryzyka reakcji hipotensyjnych i zapewnienia, ze podanie leku moze by¢
zakonczone przy pierwszych objawach reakcji anafilaktoidalnej lub anafilaktycznej, wstrzyknigcie
dozylne leku Metamizol-SF powinno by¢ bardzo wolne, tzn. nie szybsze niz 1 ml (500 mg
metamizolu) na minute.
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