Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Metamizole Kabi, 500 mg/mL, roztwoér do wstrzykiwan
Metamizolum natricum monohydricum

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

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

- 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 pielggniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Metamizole Kabi i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Metamizole Kabi
Jak stosowa¢ Metamizole Kabi

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Metamizole Kabi

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wd P

1. Co to jest Metamizole Kabi i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynng leku Metamizole Kabi jest metamizol. Metamizol jest pochodng pirazolonu
0 silnym dziataniu przeciwbolowym, przeciwgoraczkowym i rozkurczajacym, ale stabym dziataniu
przeciwzapalnym.

Wskazania do stosowania:
Bole r6znego pochodzenia o duzym nasileniu.
Goraczka, gdy inne metody leczenia sa nieskuteczne.

Metamizole Kabi nalezy stosowa¢ tylko w przypadku, kiedy podanie doustne nie jest wskazane.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Metamizole Kabi

Kiedy nie stosowaé leku Metamizole Kabi:

- jesli pacjent ma uczulenie na metamizol, inne pochodne pirazolonu lub ktérykolwiek
Z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli u pacjenta wystapila w przesztosci agranulocytoza (znaczne zmniejszenie liczby niektorych
biatych krwinek) po zastosowaniu innych pochodnych pirazolonu;

- jesli pacjent ma zespot astmy analgetycznej lub nietolerancje na leki przeciwbolowe
objawiajace si¢ pokrzywka, obrzekiem naczynioruchowym, tj. pacjenci, ktorzy reaguja
skurczem oskrzeli lub inng reakcjg 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 wystepuja ciezkie zaburzenia czynno$ci watroby i (lub) nerek;

- jesli u pacjenta wystepuje ostra porfiria watrobowa (dziedziczne zaburzenie tworzenia sie
czerwonych krwinek);



- jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci szpiku kostnego (np. po leczeniu
cytostatykami) lub zaburzenia procesu tworzenia sie¢ komorek krwi;

- jesli u pacjenta wystepuje wrodzony niedobor dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej
(zaburzenie powodujace rozpad czerwonych krwinek);

- jesli pacjentka jest w ostatnich trzech miesiacach ciagzy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Metamizole Kabi nalezy stosowac tylko wtedy, gdy korzysci z leczenia przewyzszaja potencjalne
ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych lub w przypadku, gdy inne metody leczenia sg niedostgpne
lub nieodpowiednie.

Stosowanie leku Metamizole Kabi wiaze si¢ ze zwiekszonym ryzykiem wystgpienia rzadkich,
ale zagrazajacych zyciu dziatan niepozadanych np. agranulocytozy lub cigzkiej reakcji alergiczne;j -
wstrzasu anafilaktycznego (patrz takze punkt 4).

Agranulocytoza

Agranulocytoza moze wystapic¢ niespodziewanie, niezaleznie od dawki leku, po podaniu pierwszej
dawki lub po kolejnym podaniu leku. Nalezy natychmiast przerwac stosowanie leku i poinformowac
lekarza, jesli wystapi ktorykolwiek z nastepujacych objawow: goraczka, dreszcze, bol gardta lub
owrzodzenia w jamie ustnej.

Dlugotrwate stosowanie leku Metamizole Kabi zwigksza ryzyko wystapienia agranulocytozy. Dlatego
tez lekarz zleci regularne wykonywanie badan krwi (szczegoélnie biatych krwinek).

Reakcje anafilaktyczne i anafilaktoidalne

Bardzo rzadko po dozylnym podaniu leku Metamizole Kabi moga wystapi¢ cigzkie reakcje
uczuleniowe (anafilaktyczne). Moga one prowadzi¢ do wystapienia wstrzasu z zagrazajacym zyciu
obnizeniem ci$nienia krwi, $pigczka, a nawet Smiercia.

Przed zastosowaniem leku nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli:

- pacjent ma zespot astmy analgetycznej lub nietolerancj¢ lekow przeciwbolowych objawiajaca
si¢ pokrzywka, obrzgkiem naczynioruchowym, w szczegolnosci jesli towarzyszy jej polipowate
zapalenie btony sluzowej nosa i zatok;

- u pacjenta wystepuje astma oskrzelowa, szczegdlnie podczas jednoczesnego wystgpowania
zapalenia zatok przynosowych i polipéw w nosie;

- u pacjenta wystepuje przewlekta pokrzywka;

- pacjent nie toleruje alkoholu (co objawia sie katarem, tzawieniem oczu i zaczerwienieniem
twarzy w reakcji nawet na niewielkie ilosci alkoholu; moze to wskazywac na nierozpoznang
weczesniej astme analgetyczng);

- pacjent ma alergi¢ (nadwrazliwo$¢) na barwniki (np. tartrazyna) lub konserwanty
(np. benzoesany);

- pacjent cierpi na choroby atopowe.

W razie wystapienia objawow reakcji anafilaktycznej lub anafilaktoidalnej, np. dusznosci, obrzeku
jezyka, obrzgku naczynioruchowego, wysypki czy pokrzywki nalezy natychmiast odstawi¢ lek
i wezwa¢ pomoc lekarska, gdyz istnieje zagrozenie zycia.

Pacjenci wykazujacy reakcje anafilaktyczng lub inng immunologiczng reakcje na metamizol sg takze
narazeni na podobng reakcj¢ na inne pirazolony i pirazolidyny oraz nieopioidowe leki przeciwbolowe.

Ciezkie reakcje skorne

W zwigzku z leczeniem metamizolem notowano Wystgpowanie ci¢zkich reakcji skornych, w tym
zespotu Stevensa-Johnsona, toksycznego martwiczego oddzielania si¢ naskorka i reakcji polekowej
z eozynofilig i objawami ogdlnymi (zespét DRESS). Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z tych
objawow zwigzanych z cigzkimi reakcjami skornymi wymienionymi w punkcie 4, nalezy przerwaé
stosowanie metamizolu i natychmiast zgtosi¢ si¢ po pomoc medyczna.
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Jesli u pacjenta kiedykolwiek wystagpity ciezkie reakcje skorne, nie nalezy nigdy w przysztosci
ponawia¢ leczenia lekiem Metamizole Kabi (patrz punkt 4).

Niskie cisnienie krwi

W niektorych przypadkach, podczas stosowania leku Metamizole Kabi moze wystapi¢ obnizenie

ci$nienia krwi (patrz takze punkt 4).

Reakcja ta zalezy od dawki i moze wystgpié:

- w przypadku zbyt szybkiego podawania leku do zyty;

- u pacjentdw z niedocisnieniem, zmniejszong objetoscig wodno-elektrolitows, odwodnieniem,
niewydolno$cig krazenia (np. pacjenci z zawatem migénia sercowego lub urazem
wielonarzagdowym);

- u pacjentow z wysoka goraczka.

Przed podaniem leku Metamizole Kabi nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wystepu;ja:
- choroby serca;

- zwezenie naczyn domozgowych;

- choroby nerek lub watroby.

Stosowanie leku Metamizole Kabi wiaze si¢ z wystapieniem ostrych atakow porfirii. Leku
Metamizole Kabi nie wolno stosowac u pacjentow z porfirig (patrz Kiedy nie stosowaé leku
Metamizole Kabi).

Podczas stosowania leku Metamizole Kabi obserwowano wystgpienie niedokrwistosci hemolitycznej
i aplastycznej (patrz punkt 4).

Nie miesza¢ leku Metamizole Kabi z innymi lekami w tej samej strzykawce, oprocz lekow
zawierajacych tramadol (50 mg/mL).

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

Nalezy przerwaé stosowanie leku Metamizole Kabi i skontaktowa¢ sie z lekarzem, je$li u pacjenta
wystapia dolegliwosci dotyczace watroby, takie jak: zte samopoczucie (nudnosci lub wymioty),
goraczka, uczucie zmeczenia, utrata apetytu, ciemne zabarwienie moczu, jasno zabarwione stolce,
zazo6lcenie skory lub biatkowek oczu, swedzenie, wysypka lub bol w gornej czesci brzucha. Lekarz
skontroluje u pacjenta prawidtowos¢ funkcjonowania watroby.

Pacjent nie powinien przyjmowac leku Metamizole Kabi, jesli stosowal wcze$niej jakiekolwiek leki
zawierajace metamizol i miat dolegliwosci ze strony watroby.

Metamizole Kabi zawiera sod
Ten lek zawiera 32,7 mg mg sodu (gtéwnego sktadnika soli kuchennej) w kazdym mL roztworu.
Odpowiada to 1,64% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0s6b dorostych.

Metamizole Kabi a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce 0 wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

W szczegblnosci nalezy powiedzie¢ lekarzowi o stosowaniu nastgpujacych lekow:

- lekoéw przeciwzakrzepowych (pochodnych kumaryny);

- doustnych lekow przeciwcukrzycowych;

- cyklosporyny (stosowana u pacjentéw po przeszczepach);

- lekoéw indukujacych enzymy (np. glutetymid, stosowany w zaburzeniach snu);
- chlorpromazyny (stosowana m.in. w leczeniu schizofrenii);

- oleandomycyny (antybiotyk, stosowany w leczeniu zakazen);
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- kaptoprylu (stosowany w leczeniu nadcisnienia tetniczego);

- metotreksatu (stosowany w leczeniu choréb nowotworowych);

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

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

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

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

- takrolimusu (stosowany w zapobieganiu odrzucenia narzadu u pacjentdw po przeszczepieniu);

- sertraliny (stosowana w leczeniu depresji).

Metamizol moze zmniejsza¢ dziatanie kwasu acetylosalicylowego na plytki krwi. Nalezy zachowac
ostrozno$¢ podczas jednoczesnego podawania tego leku i kwasu acetylosalicylowego, stosowanego
W zapobieganiu zawalowi serca.

Metamizole Kabi z alkoholem
Podczas stosowania leku nie nalezy pi¢ alkoholu.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnosé
Jesli pacjentka jest w ciagzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

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 korzys$ci i zagrozen zwigzanych z przyjmowaniem leku. Co do zasady podawanie
metamizolu w pierwszym i drugim trymestrze nie jest wskazane.

Nie wolno przyjmowac leku Metamizole Kabi w okresie ostatnich trzech miesiecy cigzy ze wzgledu
na zwigkszenie ryzyka powiktan u matki i dziecka (krwotoki, przedwczesne zamknigcie waznego
naczynia, tak zwanego przewodu tgtniczego Botalla, u nienarodzonego dziecka, ktore w sposob
naturalny zamyka si¢ dopiero po urodzeniu).

Karmienie piersia

Produkty rozktadu metamizolu przenikajg do mleka ludzkiego w znaczacych ilosciach i nie mozna
wykluczy¢ ryzyka dla niemowlecia karmionego piersig. Z tego wzgledu nalezy w szczegdlnosci
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.

Plodno$é
Brak danych dotyczacych wptywu metamizolu na plodno$¢.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Metamizole Kabi moze powodowa¢ sennos¢, zmeczenie i niskie cisnienie krwi (objawiajgce si¢
uczuciem pustki w glowie, zawrotami gtowy, kotataniem serca, niewyraznym widzeniem). Nie wolno
prowadzi¢ pojazdoéw, obstugiwaé maszyn ani wykonywa¢ czynnosci wymagajgcych uwagi, jesli
wystapi ktorykolwiek z wymienionych objawow.

3. Jak stosowaé Metamizole Kabi

Dawka zalezy od nasilenia bolu lub goraczki oraz reakcji danej osoby na Metamizole Kabi.
Metamizole Kabi podaje si¢ we wstrzyknieciach dozylnych lub domig$niowych.
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Jesli pojedyncza dawka dziata niewystarczajgco skutecznie lub gdy dziatanie przeciwbolowe ostabnie
z uptywem czasu, lekarz moze podac¢ kolejng dawke, nie przekraczajac maksymalnej dawki dobowe;j
wyszczegolnionej ponizej.

Dorosli i mlodziez w wieku 15 lat i wigcej

Dorostym i mtodziezy w wieku 15 lat [ub wigcej (o masie ciata przekraczajacej 53 kg) mozna podaé
dozylnie lub domig$niowo 1-2 mL w dawce pojedynczej; w razie potrzeby dawke pojedyncza mozna
zwigkszy¢ maksymalnie do 5 mL (co odpowiada 2500 mg metamizolu). Maksymalna dawka dobowa
wynosi 8 mL; w razie potrzeby dawk¢ dobowa mozna zwigkszy¢ maksymalnie do 10 mL (co
odpowiada 5000 mg metamizolu).

Niemowleta i dzieci
Nalezy kierowac si¢ podanym nizej schematem dawkowania w przypadku pojedynczych dawek
dozylnych lub domig$niowych:

Przedzial wiekowy u dzieci (masa ciala) Pojedyncza Maksymalna dawka
dawka dobowa
Niemowleta w wieku 3—11 miesigcy (ok. 5-8 0,1-0,2mL 0,4-0,8mL
kg)

1-3 lata (ok. 9-15 kg) 0,2-0,5mL 0,8—-2,0mL

4-6 lat (ok. 16-23 kg) 0,3-0,8mL 12-32mL

7-9 lat (ok. 24-30 kg) 0,4-10mL 1,6 -4,0mL

10-12 lat (ok. 31-45 kg) 05-14mL 2,0-56mL

13-14 lat (ok. 46-53 kg) 0,8-1,8mL 3,2-7,2mL

Osoby W podeszlym wieku i pacjenci w zbym ogoélnym stanie zdrowia lub z niewydolnoscig nerek

U os6b w podesztym wieku, pacjentéw ostabionych i pacjentdw z pogorszeniem czynno$ci nerek
dawke nalezy zmniejszy¢ ze wzgledu na mozliwo$¢ wydhluzenia czasu wydalania produktow rozktadu
metamizolu.

Pacjenci z zaburzeniem czynnosci nerek lub wagtroby

Ze wzgledu na zmniejszenie szybkos$ci 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 dos§wiadczen zwiazanych

z dlugotrwalym stosowaniem.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Metamizole Kabi

W przypadku podania wigkszej niz zalecana dawki leku moga wystapi¢ nudnos$ci, wymioty,
podraznienie zotgdka, bol brzucha, sucho$¢ w jamie ustnej, zmgczenie, wysypka, niskie ci$nienie krwi
(czasami prowadzace do wstrzgsu), oslabienie, bol gtowy, goraczka i pokrzywka.

W przypadku ostrego przedawkowania moga wystapi¢ rowniez zaburzenia czynnosci nerek, w tym
ostra niewydolno$¢ nerek (np. wskutek srodmiazszowego zapalenia nerek), objawy ze strony
osrodkowego uktadu nerwowego (zawroty glowy, senno$¢, $pigczka, drgawki) oraz przyspieszenie
rytmu serca.

W przypadku otrzymania wigkszej niz zalecana dawki leku lub wrazenia, ze otrzymano wigksza
dawke niz zalecano, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Pominigcie zastosowania leku Metamizole Kabi
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwréci¢ si¢
do lekarza lub pielegniarki.
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4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy przerwac stosowanie leku Metamizole Kabi i natychmiast zwrdcié si¢ po pomoc lekarska, jesli

wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawdw:

- zte samopoczucie (nudnosci lub wymioty), goraczka, uczucie zmeczenia, utrata apetytu, ciemne
zabarwienie moczu, jasno zabarwione stolce, zazolcenie skory lub biatkowek oczu, swedzenie,
wysypka lub bdél w gornej czesci brzucha. Moga to by¢ objawy uszkodzenia watroby. Patrz tez
punkt 2 Ostrzezenia i srodki ostroznosci.

Nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jesli wystapia ktorekolwiek z wymienionych ponizej
dziatan niepozadanych:

Rzadko (mogq dotyczyé do I na 1 000 pacjentow):
reakcje alergiczne (anafilaktyczne lub anafilaktoidalne), wstrzas anafilaktyczny (z mozliwym
skutkiem $miertelnym). Reakcje te moga wystapi¢ w trakcie wstrzyknigcia lub w ciagu kilku
godzin po podaniu. Zwykle wystepuja w ciaggu godziny po podaniu. Mniej nasilone reakcje
alergiczne wystepuja w postaci zmian na skorze lub btonach sluzowych (np. $wiad, pieczenie,
zaczerwienienie, pokrzywka i obrzek) lub rzadziej w postaci zaburzen zotadka i jelit.
W cigzkich przypadkach mogg wystapi¢ reakcje ogdlne, w tym ciezki obrzek naczynioruchowy
(obrzgk twarzy, ust, jezyka lub gardta, powodujacy trudnosci w przetykaniu i oddychaniu),
ciezki skurcz oskrzeli, duszno$¢, zaburzenia rytmu serca i niedoci$nienie tetnicze, ktore moga
prowadzi¢ do wstrzgsu anafilaktycznego, z mozliwym skutkiem $miertelnym.

Bardzo rzadko (mogg dotyczyé do 1 na 10 000 pacjentow):

- agranulocytoza objawiajaca si¢: goraczka, dreszczami, bolem gardta, trudnosciami w potykaniu,
owrzodzeniami jamy ustnej i uszkodzeniami bton sluzowych (np. nosa, narzgdow ptciowych
i odbytnicy), powiekszeniem weztow chtonnych (bardzo rzadko).
Agranulocytoza moze wystapi¢ niespodziewanie rowniez u pacjentow, u ktérych wezesniej
stosowano ten lek bez zadnych powiktan. Agranulocytoza jest dziataniem niepozadanym
zagrazajacym zyciu, z mozliwym skutkiem $§miertelnym (patrz takze Ostrzezenia i Srodki
0Stroznosci).

Czestosé nieznana (nie moze byé okreslona na podstawie dostepnych danych):

Cigzkie reakcje skore

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

U pacjenta wystapi ktorekolwiek z ponizszych cigzkich dziatan niepozadanych:

- czerwonawe, plaskie plamy na tulowiu w ksztalcie tarczy celowniczej lub okragle, czgsto
Z pecherzami w srodku, tuszczenie si¢ skory, owrzodzenia w jamie ustnej, gardle, nosie, na
narzadach plciowych i w obrebie oczu. Wystepowanie takich powaznych wysypek skornych
moze poprzedza¢ gorgczka i objawy grypopodobne (zespdt Stevensa-Johnsona, toksyczne
martwicze oddzielanie sie naskorka);

- rozlegla wysypka, wysoka temperatura ciata i powigkszone wezly chtonne (zesp6t DRESS lub
zespot nadwrazliwosci na lek).

Pozostale dzialania niepozadane:

Czesto (mogqg dotyczyé do 1 na 10 pacjentow):
- wysypka.

Rzadko (mogq dotyczy¢ do I na 1 000 pacjentéw):
- leukopenia (zmniejszenie liczby biatych krwinek).

Bardzo rzadko (mogq dotyczyé do I na 10 000 pacjentow):
- matoplytkowos¢ (zmniejszona liczba plytek krwi).
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Czestosé nieznana (czestosé nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- niedokrwisto$¢ hemolityczna (zmniejszenie liczby czerwonych krwinek, co powoduje blady lub
z6ttawy kolor skory, ostabienie lub dusznosé);

- niedokrwisto$¢ aplastyczna i pancytopenia (znaczne zmniejszenie liczby wszystkich rodzajow
krwinek, co powoduje krwawienia, sinienie skory, wybroczyny lub zakazenie);

- niskie ci$nienie krwi (patrz takze Ostrzezenia i Srodki ostroznosci); Szybkie podawanie do zyty
moze zwigkszac ryzyko wystgpienia tej reakcji;

- nudnosci lub wymioty;

- podraznienie zotgdka;

- sucho$¢ w jamie ustnej;

- ostra niewydolno$¢ nerek, sSrodmiagzszowe zapalenie nerek (choroba nerek, w ktorej dochodzi do
stanu zapalnego w przestrzeniach pomiedzy kanalikami nerkowymi);

- nadmierne pocenie si¢;

— sennosc;

- zmgczenie;

- bol gltowy;

- pecherzyca zwykta (zaburzenie skory z wiotkimi, tatwo pgkajacymi pecherzami na skorze lub
btonach sluzowych, ktore mogg powodowaé reakcje ogdlng);

- zapalenie watroby, zazotcenie skory i biatkowek oczu, zwigkszenie aktywnos$ci enzymow
watrobowych we krwi.

Podczas stosowania leku Metamizole Kabi moze wystgpic¢ skurcz oskrzeli lub porfiria.
Podczas stosowania leku Metamizole Kabi we wstrzyknigeciu mogg wystapic¢ bol i reakcje w miejscu
podania.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych
Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w 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, Wyrobow Medycznych i Produktow
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 niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzié¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé¢ Metamizole Kabi

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem. Nie przechowywac
W lodowce ani nie zamrazac.

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowaé tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku po: EXP. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Metamizole Kabi

—  Substancja czynng leku jest metamizol sodu.

Kazdy mL roztworu do wstrzykiwan zawiera 500 mg metamizolu sodowego jednowodnego.
Kazda amputka (2 mL) zawiera 1000 mg metamizolu sodowego jednowodnego.

Kazda amputka (5 mL) zawiera 2500 mg metamizolu sodowego jednowodnego.

—  Pozostate sktadniki to: kwas solny (do ustalenia pH), woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada Metamizole Kabi i co zawiera opakowanie

Metamizole Kabi to przezroczysty roztwor, prawie bezbarwny do barwy brazowawozottej, bez
widocznych czastek statych.

Metamizole Kabi dostepny jest w amputkach z oranzowego szkta, zawierajacych po 2 mL lub 5 mL
roztworu.

Wielko$ci opakowan:

5 amputek po 2 mL w tekturowym pudetku
10 amputek po 2 mL w tekturowym pudetku
5 amputek po 5 mL w tekturowym pudetku
10 amputek po 5 mL w tekturowym pudetku

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0.
Al. Jerozolimskie 134

02-305 Warszawa

Wytwérca

Labesfal - Laboratorios Almiro, S.A.
Zona Industrial do Lagedo
3465-157 Santiago de Besteiros
Portugalia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji na temat tego leku nalezy zwrocic sie do
podmiotu odpowiedzialnego:

Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.

Al. Jerozolimskie 134

02-305 Warszawa

tel.: +48 22 345 67 89

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

Ze wzgledu na ryzyko wystapienia cigzkich dziatan niepozadanych, metamizol nalezy podawac
dozylnie pod $cistym nadzorem lekarza i W razie koniecznosci zapewnié dostep do natychmiastowej
pomocy medycznej.

Sposéb podawania i $rodki ostroznosci
Podanie leku powinno odbywac si¢ pod $cistym nadzorem lekarza.

Konieczno$¢ podania dawki metamizolu wigkszej niz zalecana powyzej w pkt. 3 nalezy wnikliwie
rozwazy¢, poniewaz ryzyko niebezpiecznego spadku cis$nienia tgtniczego prawdopodobnie rosnie wraz
ze zwickszaniem dawki.

Podanie dozylne
Aby zmniejszy¢ ryzyko wstrzasu anafilaktycznego oraz reakcji hipotensyjnych w czasie podawania
leku drogg dozylng, nalezy zachowac nastgpujace srodki ostroznosci:
- przed podaniem roztwor nalezy ogrza¢ do temperatury ciala;
- wstrzyknigcie dozylne nalezy wykonywacé bardzo powoli (500 mg/min);
- lek podaje si¢ przygotowany w stosunku masowym 1:10, po rozcienczeniu w jednym
z ponizszych roztworow: 0,9% roztworze chlorku sodu, roztworze ptynu Ringera z mleczanami
lub 5% roztworze glukozy.
Zatem zawartos¢ ampuiki 2 mL nalezy rozcienczy¢ w 20 mL, a zawarto$¢ amputki 5 mL
w 50 mL jednego z ww. roztwordw.

Mieszanie z tramadolem

Wykazano, ze Metamizole Kabi mozna miesza¢ z roztworami do wstrzykiwan zawierajagcymi
tramadol 50 mg/mL oraz substancje pomocnicze: woda do wstrzykiwan i sodu octan.

Mieszaning tramadolu i metamizolu podaje si¢ przygotowana w stosunku masowym 1:10, po
rozcienczeniu W podanych wyzej roztworach, tj. przyktadowo 2 mL leku Metamizole Kabi (o0 mocy
500 mg/mL) miesza si¢ z 2 mL leku zawierajacego tramadol (0 mocy 50 mg/mL), a nastepnie
mieszaning rozciefcza si¢ w 20 mL 0,9% roztworu chlorku sodu lub roztworu ptynu Ringera

z mleczanami, lub 5% roztworu glukozy.

Gotowa mieszanina metamizolu i tramadolu po rozcienczeniu moze przybieraé kolor zéttawy.

Nie miesza¢ leku Metamizole Kabi z innymi lekami w tej samej strzykawce, oprocz wymienionych
wyzej.

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

Okres waznosci po pierwszym otwarciu
Metamizole Kabi nalezy uzy¢ natychmiast po otwarciu.

Okres waznosci po rozcienczeniu
Metamizole Kabi nalezy uzy¢ natychmiast po rozcienczeniu.

Ze wzgledow mikrobiologicznych lek nalezy zuzy¢ natychmiast. Jezeli lek nie zostanie zuzyty
natychmiast, odpowiedzialnos$¢ za czas 1 warunki przechowywania przed uzyciem ponosi uzytkownik.

Czas stosowania

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