Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Pyralgin, 0,5 g/ml, roztwoér do wstrzykiwan
Metamizolum natricum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielgegniarki.

- 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 wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Pyralgin

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Pyralgin i w jakim celu sie¢ go stosuje

Pyralgin zawiera metamizol, ktory jest pochodng pirazolonu o dziataniu przeciwbolowym,
przeciwgoraczkowym oraz spazmolitycznym.

Wskazania do stosowania:
Bole réznego pochodzenia o duzym nasileniu.
Gorgczka, gdy inne metody leczenia sg nieskuteczne.

Lek Pyralgin w postaci roztworu do wstrzykiwan nalezy stosowac tylko w przypadku, kiedy podanie
doustne nie jest wskazane.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pyralgin

Kiedy nie stosowa¢ leku Pyralgin:
- jesli pacjent ma uczulenie na metamizol, inne pochodne pirazolonu i pirazolidyny
(np. propyfenazon, fenazon lub fenylobutazon) lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6);
- jesli u pacjenta wystgpuje zesp6t astmy analgetycznej lub znana nietolerancja na leki

przeciwbolowe objawiajace si¢ pokrzywka, obrzekiem naczynioworuchowym (obrzekiem
w obrebie jezyka, twarzy, warg i (lub) gardta), tj. pacjenci, ktorzy reaguja skurczem oskrzeli lub
inng reakcja anafilaktoidalng na salicylany, paracetamol lub inne nieopioidowe leki
przeciwbolowe, w tym niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), takie jak: diklofenak,
ibuprofen, indometacyna lub naproksen;

- jesli u pacjenta wystgpuja zaburzenia czynnosci szpiku kostnego (np. po zastosowaniu lekow
obnizajacych odpornos¢ organizmu) lub pacjent ma zmiany w obrazie morfologicznym krwi,
takie jak zmniejszenie catkowitej liczby krwinek biatych (leukopenia) lub pewnego rodzaju
krwinek biatych - granulocytéw (agranulocytoza), lub niedokrwisto$¢;

- jesli pacjent ma ostrg niewydolno$¢ nerek Iub watroby, ostrg porfiri¢ watrobowa;

- jesli pacjent ma wrodzony niedobor dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej (rzadka choroba
dziedziczna);,



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

- jesli pacjent ma zmniejszone ci$nienie krwi i zaburzenia krazenia;

- jesli pacjentka jest w ostatnich trzech miesigcach cigzy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Pyralgin nalezy omoéwic to z lekarzem lub farmaceuta:

- jesli pacjent ma skurczowe cisnienie t¢tnicze mniejsze niz 100 mm Hg lub choroby serca
i zaburzenia krazenia (np. zawat serca, choroba wiencowa lub urazy wielonarzagdowe), zwezenie
naczyn domozgowych, zmniejszong objgtos¢ krwi krazacej, a takze u pacjentow odwodnionych,
poniewaz lek moze spowodowac obniZenie ci$nienia tetniczego krwi;

- jesli pacjent ma wysokg goraczke;

- jesli pacjent ma niewydolno$¢ nerek i (lub) watrobys;

- jesli pacjent ma chorobe wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy;

- jesli pacjent ma astmg oskrzelowa, w szczegolnosci, jesli towarzyszy jej polipowate zapalenie
btony §luzowej nosa i zatok;

- gdy pacjent ma choroby uczuleniowe, w tym atopowe, przewlekta pokrzywke;

- jesli pacjent ma nietolerancj¢ niektorych barwnikéw (np. tartrazyna) lub konserwantow
(np. benzoesany);

- u pacjentow z nietolerancja alkoholu objawiajaca si¢ kichaniem, tzawieniem oczu i silnym
zaczerwienieniem twarzy w reakcji nawet na niewielkie ilosci alkoholu; moze to wskazywac na
nierozpoznang wczesniej astme analgetyczna.

Ze wzgledu na zagrozenie zycia lek nalezy natychmiast odstawic¢ 1 wezwa¢ pomoc lekarska w razie

wystapienia objawow reakcji uczuleniowej (anafilaktycznej), np.:

- obrzek twarzy, warg, jezyka i (lub) gardta, ktdére moga powodowac utrudnienie potykania lub
oddychania;

- cigzki skurcz oskrzeli,

- zmiany skorne i §luzowkowe, jak Swiad, pieczenie, zaczerwienienie, pokrzywka;

- wstrzas (zmniejszenie cisnienia tgtniczego krwi, ostabienie, omdlenie).

Pacjenci wykazujacy reakcj¢ uczuleniowa lub inng immunologiczng reakcje na metamizol sg takze

narazeni na podobng reakcje na inne pirazolony i pirazolidyny oraz inne nieopioidowe leki

przeciwbolowe.

U pacjentéw z uczuleniem moze doj$¢ do wstrzasu anafilaktycznego. Dlatego podczas stosowania

leku zaleca si¢ zachowaé szczegdlng ostroznos¢ u pacjentow z astma lub atopia (np. atopowe

zapalenie skory lub bton §luzowych, goraczka sienna, astma alergiczna).

Pacjentom z podwyzszonym ryzykiem wystapienia reakcji podobnych do gwaltownych reakcji

uczuleniowych metamizol wolno podawac tylko po starannym rozwazeniu stosunku korzysci do

ryzyka. Jesli zajdzie taka konieczno$¢ nalezy podawac go w warunkach $cistej kontroli lekarskie;j,

z zapewnieniem mozliwosci udzielenia pomocy w nagtym przypadku.

Zbyt szybkie podanie metamizolu, szczegdlnie droga dozylng, moze spowodowaé wstrzas
anafilaktyczny.

Lek nalezy natychmiast odstawi¢ i zglosi¢ si¢ do lekarza w razie wystapienia objawow:

- agranulocytozy, np. podwyzszonej temperatury ciala potaczonej z dreszczami, bolem gardla,
trudnos$ciami w potykaniu i owrzodzeniami w jamie ustnej, nosa, gardia, narzagdow plciowych
i odbytnicy.
Stosowanie leku w duzych dawkach lub dlugotrwale zwigksza ryzyko agranulocytozy, dlatego
lek nie powinien by¢ stosowany dtuzej niz 7 dni.
W razie koniecznosci dlugotrwalego stosowania leku lekarz bezwzglednie zaleci wykonanie
badan oceniajgcych morfologie krwi, gdyz metamizol moze powodowac uszkodzenie szpiku
kostnego.
Pacjenci, u ktorych wystapita agranulocytoza w odpowiedzi na leczenie metamizolem, sg
szczegoblnie narazeni na wystapienie podobnej reakcji na stosowanie innych pirazolonow
i pirazolidyny.

- maloplytkowosci, np.: wybroczyny na skorze i btonach §luzowych, krwiaki, nawracajace




krwawienia z dzigsel, nosa, przewodu pokarmowego;

- ancytopenii (znaczne zmniejszenie ilosci wszystkich komorek krwi: czerwonych i biatych
krwinek oraz ptytek krwi), np.: ogélne zte samopoczucie, goraczka, objawy zakazenia, krwiaki,
krwawienia, blado$¢.

Cigzkie reakcje skorne

W zwigzku z leczeniem metamizolem notowano wystepowanie ci¢zkich reakcji skornych, w tym
zespotu Stevensa-Johnsona: pecherze i nadzerki na skorze, w jamie ustnej, oczach i narzadach
ptciowych, goraczka 1 bole stawowe, toksycznego martwiczego oddzielania si¢ naskorka (zespot
Lyella): pekajace olbrzymie pecherze, rozlegte nadzerki na skorze, spetzanie duzych ptatow naskorka
oraz gorgczka, reakcji polekowej z eozynofilig i objawami ogdlnymi (zespot DRESS). Jesli u pacjenta
wystapi ktorykolwiek z tych objawow zwigzanych z cigzkimi reakcjami skornymi wymienionymi

w punkcie 4, nalezy przerwa¢ stosowanie metamizolu i natychmiast zglosi¢ si¢ po pomoc medyczna.
Jesli kiedykolwiek podczas leczenia metamizolem wystapity u pacjenta cigzkie reakcje skorne, nie
nalezy nigdy w przysztosci przyjmowacé ponownie leku Pyralgina lub innych lekow zawierajgcych
metamizol (patrz punkt 4).

Dolegliwosci dotyczace watroby

U pacjentéw przyjmujacych metamizol wystepowaly przypadki zapalenia watroby, ktorego objawy
pojawiaty si¢ w okresie od kilku dni do kilku miesiecy po rozpoczgciu leczenia.

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

Pacjent nie powinien przyjmowac leku Pyralgin, jesli stosowal wczesniej jakiekolwiek leki
zawierajgce metamizol i miat dolegliwosci ze strony watroby.

Lek Pyralgin a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Stosowanie leku Pyralgin jest przeciwwskazane:
- z lekami z grupy pochodnych pirazolonu i pirazolidyny (fenylobutazon, propyfenazon).

Nalezy poinformowac lekarza o stosowaniu:

- lekéw przeciwzakrzepowych pochodnych kumaryny;

- doustnych lekéw przeciwcukrzycowych;

- fenytoiny (lek przeciwpadaczkowy);

- sulfonamidow (leki o dziataniu przeciwbakteryjnym);

- cyklosporyny, takrolimusu (leki obnizajace odporno$¢ organizmu stosowane m.in.
w zapobieganiu odrzucania przeszczepow);

- barbiturandéw (np. fenobarbital - lek stosowany m.in. w padaczce);

- inhibitorow monoaminooksydazy (np. selegilina, moklobemid - leki stosowane m.in.
w depresji);

- chloropromazyny (lek stosowany m.in. w leczeniu schizofrenii);

- litu, sertraliny (leki przeciwdepresyjne);

- bupropionu (lek stosowany w leczeniu depresji albo wspomagajaco podczas rzucania palenia);

- lekéw obnizajacych cisnienie tetnicze (np. kaptopryl);

- lekéw moczopednych (np. triamteren);

- metotreksatu (lek stosowany w leczeniu chordéb nowotworowych);

- efawirenzu (lek stosowany w leczeniu zakazenia HIV (AIDS));

- metadonu (lek stosowany w leczeniu uzaleznienia od niedozwolonych $rodkow odurzajacych
(tzw. opioidow));

- walproinianu (lek stosowany w leczeniu padaczki lub zaburzenia afektywnego
dwubiegunowego).



Metamizol moze zmniejsza¢ dzialanie kwasu acetylosalicylowego na ptytki krwi.
Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ przy jednoczesnym podawaniu kwasu acetylosalicylowego stosowanego
w zapobieganiu chorobom serca.

Pyralgin z alkoholem
Podczas stosowania leku nie nalezy pi¢ alkoholu.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na ptodnosé
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ciaza
Dostepne dane na temat stosowania metamizolu w czasie pierwszych 3 miesi¢cy cigzy sg 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 przyjmowac
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 Pyralgin w okresie ostatnich trzech miesiecy cigzy ze wzgledu na
zwigkszenie ryzyka powiktan u matki i dziecka (krwotoki, przedwczesne zamknigcie waznego
naczynia krwiono$nego dziecka, 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 niemowlecia karmionego piersig. Z tego wzgledu nalezy

w szczegolnosci unika¢ wielokrotnego stosowania metamizolu w okresie karmienia piersia.

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

Plodnos¢
Brak danych dotyczacych wpltywu metamizolu na ptodnos$é.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

W zalecanym zakresie lek ten nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
W przypadku stosowania dawek wyzszych niz zalecane, szczegolnie w potaczeniu z alkoholem, nie
nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn, gdyz zdolno$ci do reagowania i koncentracji
moga by¢ obnizone.

Lek Pyralgin zawiera sod
Lek zawiera 34,5 mg sodu w 1 ml. Odpowiada to 1,7% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu
w diecie u 0so6b dorostych.

Lek mozna miesza¢ z nastepujacymi roztworami: roztworem glukozy 5%, roztworem chlorku sodu
0,9%, roztworem Ringera. Zawartos¢ sodu pochodzacego z rozcienczalnika powinna by¢ brana pod
uwage w obliczeniu catkowitej zawarto$ci sodu w przygotowanym rozcienczeniu leku. W celu
uzyskania doktadnej informacji dotyczacej zawarto$ci sodu w roztworze wykorzystanym do
rozcienczenia leku, nalezy zapoznac¢ si¢ z ulotka stosowanego rozcienczalnika.

3. Jak stosowa¢ lek Pyralgin

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwroci¢
sie do lekarza.



Szczegblowe dawkowanie oraz sposéb stosowania i przygotowywania leku do podawania
zamieszczono na koncu ulotki, w punkcie ,,Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego
personelu medycznego”.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Pyralgin
Jesli pacjent przypuszcza, ze otrzymat zbyt duzg dawke leku Pyralgin, nalezy jak najszybciej
powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Podczas przedawkowania mogg wystapi¢ zawroty glowy, szum w uszach, zaburzenia stuchu,
pobudzenie psychoruchowe, zaburzenia §wiadomosci, $pigczka, drgawki toniczno-kloniczne

czy zmniejszenie ci$nienia t¢tniczego, zaburzenia rytmu serca (tachykardia). Przedawkowanie
metamizolu moze spowodowac takze bole brzucha, wymioty, nadzerki btony Sluzowej zotadka

i dwunastnicy, krwawienia, perforacje, uszkodzenie komoérek watrobowych, srodmigzszowe zapalenie
nerek oraz alergiczny skurcz oskrzeli. Odnotowano przypadki wystapienia wysypki, pokrzywki,
obrzeku, ztuszczajacego zapalenia oraz toksycznej nekrolizy naskorka (zespot Lyella).

Po przyjeciu bardzo duzych dawek, wydalanie kwasu rubazonowego moze powodowac czerwone
zabarwienie moczu.

Brak odtrutki na metamizol.
W razie przedawkowania nalezy natychmiast zwrécic si¢ do lekarza. Konieczne moze by¢ leczenie
objawowe i1 podtrzymujace.

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

Ze wzgledu na zagrozenie zycia lek nalezy natychmiast odstawié¢ i wezwa¢ pomoc lekarska jesli u

pacjenta wystapi ktorekolwiek z ponizszych ciezkich dzialan niepozadanych:

e ciezkie reakcje uczuleniowe (anafilaktyczne):

- rzadko wystgpujacy obrzek twarzy, warg, jezyka i (lub) gardia, ktéore moga powodowac
utrudnienie polykania lub oddychania;

- bardzo rzadko wystepujacy cigzki skurcz oskrzeli;

- zmiany skorne i §luzowkowe, jak Swiad, pieczenie, zaczerwienienie, pokrzywka;

- wstrzas anafilaktyczny (zagrazajace zyciu zmniejszenie ci$nienia tgtniczego krwi, ostabienie,
omdlenie) - czestos¢ nieznana;

o ciezkie reakcje skorne:

- czerwonawe, ptaskie plamy na tutowiu w ksztalcie tarczy celowniczej lub okragte, czgsto z
pecherzami w $rodku, tuszczenie si¢ skory, owrzodzenia w jamie ustnej, gardle, nosie, na
narzadach plciowych i w obrebie oczu. Wystepowanie takich powaznych wysypek skornych
moze poprzedza¢ goraczka i objawy grypopodobne (zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne
martwicze oddzielanie si¢ naskorka);

- rozlegla wysypka, wysoka temperatura ciala i powickszone wezty chtonne (zesp6t DRESS lub
zespot nadwrazliwosci na lek).

Nalezy natychmiast odstawi¢ lek i zglosi¢ si¢ do lekarza, w razie pojawienia si¢ nastepujacych

ciezkich dzialan niepozadanych:

- pancytopenia (znaczne zmniejszenie ilosci wszystkich komorek krwi: czerwonych i biatych
krwinek oraz plytek krwi, objawiajgce si¢ ogélnym ztym samopoczuciem, goraczka, objawami
zakazenia, krwiakami, krwawieniami, bladoscig skory);

- agranulocytoza (catkowity lub prawie catkowity zanik granulocytow we krwi) objawiajaca sig:
- wysokg gorgczka, dreszczami,

- boélem gardta, trudno$ciami w potykaniu oraz stanami zapalnymi btony §luzowej jamy
ustnej, nosa, gardta, narzadéw ptciowych i odbytnicy;

- podwyzszonym OB;

- nie zawsze prawidlowymi warto$ciami hemoglobiny, erytrocytow i ptytek krwi, choé
najczesciej sa one w normie;



- nieznacznie powigkszonymi weztami chtonnymi oraz §ledziong, cho¢ najczgsciej sa
bez zmian.

Pojedyncze doniesienia wskazuja, ze ryzyko wystgpienia agranulocytozy moze si¢ zwigkszy¢

w przypadku przyjmowania metamizolu przez okres dtuzszy niz jeden tydzien.

- zte samopoczucie (nudnosci lub wymioty), gorgczka, uczucie zmgczenia, utrata apetytu, ciemne
zabarwienie moczu, jasno zabarwione stolce, zazotcenie skory lub biatkdwek oczu, swedzenie,
wysypka lub bol w gornej czegsci brzucha. Moga to by¢ objawy uszkodzenia watroby. Patrz tez
punkt 2 ,,Ostrzezenia i srodki ostroznos$ci”.

Inne dzialania niepozadane:
Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem w przypadku wystapienia jakiegokolwiek z nastepujacych dziatan
niepozgdanych:

Niezbyt czgsto (rzadziej niz u 1 na 100 pacjentéw) wystepuja:

- wysypka polekowa (przemijajaca wysypka réznego typu: grudkowa, plamista, krostkowa,
rumieniowa);

- nadmierne zmniejszenie ci$nienia tetniczego (szybkie podanie dozylne zwigksza
niebezpieczenstwo wystapienia niedocisnienia).

Rzadko (rzadziej niz u 1 na 1 000 pacjentdow) wystepuja:
- zmiany skore grudkowo-plamkowe;
- leukopenia (zmniejszenie liczby krwinek biatych we krwi).

Bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow) wystepuja:

- astma analgetyczna (patrz ,,Kiedy nie stosowac leku Pyralgin” w punkcie 2), napady astmy;

- maloplytkowosc¢ (krwiaki, krwawienia);

- nagte pogorszenie czynno$ci nerek z bialtkomoczem, skapomoczem lub bezmoczem wiacznie;
- ostra niewydolno$¢ nerek;

- $rédmigzszowe zapalenie nerek.

Czgstos$¢ nieznana (czg¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

- nudnosci, wymioty, béle brzucha, podraznienie zotadka, biegunka, sucho$¢ w ustach;

- uszkodzenie watroby;

- zapalenie watroby, zazo6lcenie skory i biatkowek oczu, zwigkszenie aktywnosci enzymow
watrobowych we krwi

- boéle i zawroty glowy;

- niedokrwisto$¢ hemolityczna, niedokrwisto$¢ aplastyczna, uszkodzenie szpiku, niekiedy
konczace si¢ zgonem. U pacjentéw z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej lek
wywotuje hemolizg krwinek;

- czerwone zabarwienie moczu (po zastosowaniu bardzo wysokich dawek metamizolu);

- po podaniu metamizolu w iniekcji moze wystgpowac bol w miejscu wstrzykniecia i odczyny
miejscowe, a w bardzo rzadkich przypadkach zapalenie zyt.

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 zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych

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 niepozgdane mozna zglasza¢ roéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.



5. Jak przechowywa¢ lek Pyralgin

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.

Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Zapis na opakowaniu po skrocie ,,EXP” oznacza termin waznosci, a po skrocie ,,Lot” oznacza numer
serii.

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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Pyralgin

- Substancja czynna leku jest metamizol sodowy.
Kazdy ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 0,5 g metamizolu (w postaci metamizolu sodowego
jednowodnego).
Kazda amputka po 2 ml zawiera 1 g metamizolu sodowego (w postaci metamizolu sodowego
jednowodnego).
Kazda amputka po 5 ml zawiera 2,5 g metamizolu sodowego (w postaci metamizolu sodowego
jednowodnego).

- Pozostaty sktadnik to woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Pyralgin i co zawiera opakowanie

Opakowaniem bezposrednim roztworu do wstrzykiwan Pyralgin sa ampuitki ze szkla bezbarwnego
o pojemnosci 2 ml i 5 ml. Tak opakowany lek umieszcza si¢ po 5 ampulek wraz z ulotka w pudetku
tekturowym.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
tel. + 48 22 364 61 01

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

O dawce decyduje nasilenie bolu lub goraczki oraz indywidualna reakcja na lek Pyralgin. Zasadnicze
znaczenie ma wybor najmniejszej dawki umozliwiajgcej opanowanie bolu i (lub) gorgczki.

U dzieci i mtodziezy w wieku do 14 lat mozna podawaé¢ metamizol w pojedynczej dawce wynoszacej
8-16 mg na kg masy ciata. W przypadku goraczki u dzieci na og6ét wystarcza dawka metamizolu
wynoszaca 10 mg na kilogram masy ciata. Dorostym i mtodziezy w wieku od 15 lat (>53 kg) mozna
poda¢ maksymalnie 1 000 mg w dawce pojedyncze;.

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



Wyraznego dziatania mozna spodziewac¢ si¢ w ciggu 30 minut od podania pozajelitowego.

Aby zminimalizowa¢ ryzyko reakcji hipotensyjnej, wstrzykni¢cia dozylne muszg by¢ podawane
bardzo wolno.

W tabeli ponizej podano zalecane dawki pojedyncze oraz maksymalne dawki dobowe zalezne od
masy ciala lub wieku:

IC\;I;T Wiek Pojedyncza dawka Maksymalna dawka dobowa
kg miesigce/lata ml mg ml mg

5-8 3—11 miesiecy 0,1-0,2 50-100 0,4-0,8 200400
9-15 1-3 lata 0,2-0,5 100-250 0,8-2,0 400-1000
16-23 4-6 lat 0,3-0,8 150-400 1,2-3,2 600-1600
24-30 7-9 lat 0,4-1,0 200-500 1,6-4,0 800-2000
31-45 10-12 lat 0,5-1,4 250-700 2,0-5,6 1000-2800
46-53 13-14 lat 0,8-1,8 400-900 3,2-7,2 1600-3600
>53 >15 lat 1,0-2,0* 500-1000%* 4,0-8,0* 2000-4000*

*W razie potrzeby dawke pojedynczg mozna zwigkszy¢ do 5 ml (co odpowiada 2500 mg metamizolu),
a dawke dobowg do 10 ml (co odpowiada 5000 mg metamizolu).

Osoby w podesztym wieku, pacjenci ostabieni oraz pacjenci ze zmniejszong wartosciq klirensu
kreatyniny

U 0s6b w podeszlym wieku, pacjentdw ostabionych i pacjentow ze zmniejszong wartoscig klirensu
kreatyniny dawke nalezy zmniejszy¢ ze wzgledu na mozliwo$¢ wydluzenia czasu eliminacji

z organizmu produktow metabolizmu metamizolu.

Zaburzenia czynnosci wgtroby i nerek

W przypadku zaburzenia czynnosci nerek lub watroby szybkos$¢ eliminacji jest zmniejszona, dlatego
nalezy unika¢ wielokrotnego podawania duzych dawek. Nie ma konieczno$ci zmniejszenia dawki, gdy
lek stosowany jest przez krotki czas. Dotychczasowe doswiadczenia zwigzane z dlugotrwatym
stosowaniem metamizolu u pacjentéw z ciezkim zaburzeniem watroby i nerek sg niewystarczajace.

Sposob podawania i Srodki ostroznosci

Aby zmniejszy¢ ryzyko wstrzasu anafilaktycznego oraz reakcji hipotensyjnych w czasie podawania
leku droga dozylng nalezy zachowac¢ nastepujace srodki ostroznosci:

- przed podaniem roztwor nalezy ogrza¢ do temperatury ciata;

- wstrzyknigcie dozylne nalezy wykonywac bardzo powoli (500 mg/1 min.).

Koniecznos¢ podania dawki metamizolu wigkszej niz zalecana powyzej w dawkowaniu nalezy
wnikliwie rozwazy¢, poniewaz ryzyko niebezpiecznego spadku cisnienia tgtniczego prawdopodobnie
ro$nie wraz ze zwigkszaniem dawki.

Lezaca pozycja pacjenta i state kontrolowanie ci$nienia krwi, czestosci bicia serca oraz czgstosci
oddechu, ulatwia wczesne rozpoznanie reakcji anafilaktycznych i anafilaktoidalnych oaz reakcji
hipotensyjnych.

Przed podaniem dozylnym lek mozna wcze$niej rozcienczy¢ w stosunku 1:10 (2 ml leku w 20 ml,
5 ml leku w 50 ml).

Lek mozna rozcienczaé:

- roztworem glukozy 5%,

- roztworem chlorku sodu 0,9%

- roztworem Ringera.

Poniewaz stabilnos$¢ tego rodzaju mieszanin jest ograniczona, nalezy je podawac niezwtocznie po
przygotowaniu.

Po rozcienczeniu moze nastgpi¢ zmiana i (lub) poglebienie zabarwienia w kierunku barwy zottej, bez
zmiany wlasciwosci leku.

Metamizolu nie nalezy taczy¢ z innymi lekami, z wyjatkiem roztworéw do wstrzykiwan
zawierajacych tramadol 50 mg/ml.



Mieszanie z tramadolem

Wykazano, ze lek Pyralgin, 0,5 g/ml, roztwor do wstrzykiwan mozna miesza¢ z roztworami do
wstrzykiwan zawierajacymi tramadol 50 mg/ml (o sktadzie: tramadolu chlorowodorek, sodu octan
trojwodny, woda do wstrzykiwan).

Mieszaning tramadolu i metamizolu podaje si¢ przygotowang w stosunku masowym 1:10, po
rozcienczeniu w podanych wyzej roztworach, tj. przyktadowo 2 ml leku zawierajacego tramadol

50 mg/ml (100 mg tramadolu chlorowodorku) i 2 ml leku Pyralgin (1 000 mg metamizolu sodowego)
rozcienczy¢ w 20 ml 0,9% roztworu chlorku sodu lub roztworu Ringera, lub 5% roztworu glukozy.
Gotowa mieszanina metamizolu i tramadolu po rozcienczeniu moze przybiera¢ kolor zottawy.

Ze wzgledow mikrobiologicznych powstala mieszaning nalezy uzy¢ natychmiast. Jezeli mieszanina
nie zostanie uzyta natychmiast, odpowiedzialno$¢ za czas i warunki przechowywania przed uzyciem
ponosi uzytkownik.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu
Lek Pyralgin nalezy uzy¢ natychmiast po otwarciu.

Okres waznosci po rozcienczeniu
Lek Pyralgin nalezy uzy¢ natychmiast po rozcienczeniu.

Czas stosowania

Czas stosowania jest uzalezniony od rodzaju i stopnia zaawansowania choroby. W przypadku
dlugotrwatego leczenia z uzyciem leku Pyralgin niezbedne sg regularne kontrolne badania krwi, w tym
morfologii krwi z rozmazem.
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