Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Metamizole Kalceks, 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¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty 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 wystgpig 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 Metamizole Kalceks i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Metamizole Kalceks
Jak stosowac lek Metamizole Kalceks

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Metamizole Kalceks

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

ISR E NS .

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

Metamizole Kalceks zawiera substancj¢ aktywng metamizol, ktory jest lekiem o dziataniu
przeciwbolowym, przeciwgoraczkowym i rozkurczowym.

Metamizole Kalceks stosuje si¢ w leczeniu:
- naglego, cigzkiego lub dtugotrwatego bolu;
- gorgczki, gdy inne metody leczenia sg nieskuteczne.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Metamizole Kalceks

Kiedy nie stosowa¢é leku Metamizole Kalceks

- jesli pacjent ma uczulenie na metamizol lub inne substancje pochodne (np. fenazon,
propyfenazon, fenylobutazon, oksyfenbutazon), lub jesli u pacjenta wystapita kiedykolwiek
agranulocytoza (stan, w ktorym szpik kostny nie wytwarza wystarczajacej ilosci okreslonych
dojrzatych biatych krwinek) po zastosowaniu ktorej$ z tych substancji, lub na ktorakolwiek
substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie 6;

- jesli pacjent ma niedocisnienie tetnicze lub zaburzenia krazenia;

- jesli u pacjenta wystepujag zaburzenia czynnos$ci szpiku kostnego (np. po leczeniu nowotworow)
lub zaburzenia uktadu krwiotworczego (proces wytwarzania, mnozenia i specjalizacji komorek
krwi w szpiku kostnym);

- jesli u pacjenta wystepuje astma lub kiedykolwiek wystapita reakcja alergiczna na leki
przeciwbolowe (salicylany, paracetamol lub inne leki przeciwbdlowe, takie jak: diklofenak,
ibuprofen, indometacyna lub naproksen) objawiajgca sie pokrzywka lub obrzekiem twarzy
i blon §luzowych uktadu oddechowego lub przewodu pokarmowego;

- jesli u pacjenta wystepuje cigzka choroba watroby — porfiria (ryzyko wystapienia ataku porfirii);

- jesli u pacjenta wystepuje wrodzony niedobdr dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej (ryzyko

rozpadu krwinek czerwonych);
u pacjentek w trzecim trymestrze ciazy.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Metamizole Kalceks nalezy omowié to z lekarzem, farmaceuta
lub pielggniarka.

Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznos¢ stosujac lek Metamizole Kalceks:

- W razie wystgpienia goraczki, dreszczy, bolu gardta lub owrzodzenia w obrebie jamy ustnej,
nalezy niezwlocznie zglosic si¢ do lekarza. Objawy te moga wigza¢ si¢ z neutropenia (obnizenie
liczby biatych krwinek - neutrofili) lub agranulocytozg (zmniejszenie lub catkowity zanik
jednego z rodzajow biatych krwinek - granulocytow we krwi). Agranulocytoza wywotana
metamizolem jest zaburzeniem immunologiczno-alergicznym trwajacym co najmniej tydzien.
Obie reakcje wystepuja bardzo rzadko, jednak moga by¢ bardzo powazne i zagraza¢ zyciu. Nie
sg zalezne od dawki i moga wystapi¢ w dowolnym momencie leczenia. W przypadku
wystapienia neutropenii (liczba neutrofili < 1500 komorek/mm?®) nalezy natychmiast przerwacé
leczenie. Lekarz powinien monitorowa¢ parametry morfologii krwi pacjenta az do czasu ich
powrotu do wartosci wyjsciowych.

- W razie wystgpienia jakichkolwiek objawow wskazujacych na wystapienie zaburzen krwi (np.
ogoblne ostabienie, infekcja, utrzymujaca si¢ goraczka, siniaki, krwawienie, blados¢) nalezy
niezwlocznie zglosic¢ si¢ do lekarza. Objawy te moga by¢ spowodowane przez pancytopenie¢
(zmniejszenie liczby wszystkich rodzajow komorek krwi).

- W razie wystgpowania astmy lub atopii (rodzaj alergii). W tych przypadkach istnieje
zwickszone ryzyko wystapienia wstrzasu anafilaktycznego (zagrazajacej zyciu reakcji
alergicznej) (patrz punkt Kiedy nie stosowac leku Metamizole Kalceks)

- W razie wystgpowania ktéregokolwiek z ponizszych schorzen ze wzgledu na zwigkszone
ryzyko ciezkiej reakcji anafilaktoidalnej po metamizolu:

- astma oskrzelowa z jednoczesnym niezytem btony $luzowej nosa;

- dlugotrwata lub stata pokrzywka;

- nadwrazliwos$¢ na alkohol, tzn. u pacjentow, ktorzy reaguja na nawet najmniejsze
ilosci alkoholu kichaniem, tzawieniem i zaczerwienieniem twarzy;

- nadwrazliwo$¢ na barwniki (np. tartrazyne) lub konserwanty (np. benzoesany).

- W razie wystgpowania niedocisnienia tetniczego, utraty ptynéw, niestabilnej objetosci ptynow,
poczatkowego etapu zaburzen krazenia lub w przypadku wysokiej goraczki. Istnieje zwigkszone
ryzyko cig¢zkiego niedoci$nienia tetniczego (zwigzanego ze spadkiem ci$nienia krwi). Lekarz
doktadnie rozwazy wprowadzenie leczenia lekiem Metamizole Kalceks, a w razie zastosowania
tego leku poda go pod Scista kontrolg. Niezbedne jest podjecie odpowiednich srodkow w celu
zminimalizowania ryzyka wystapienia cigzkiego niedoci$nienia tetniczego. Podawanie
metamizolu moze powodowac te reakcje nawet bez wspotwystepowania powyzej
wymienionych schorzen. Reakcje te wydajg si¢ by¢ zalezne od dawki leku. Lekarz doktadnie
rozwazy wskazania do zastosowania pojedynczej dawki metamizolu wigkszej niz 1 g.

- W razie wystgpowania cigzkiej choroby wiencowej lub znacznego zwezenia naczyn
zaopatrujacych mozg. W tych przypadkach jest absolutnie konieczne, aby unika¢ wystgpienia
niedoci$nienia tetniczego krwi i dlatego w takiej sytuacji metamizol moze by¢ podawany
wylacznie przy $Scistym kontrolowaniu parametrow krazenia.

- W razie wystgpowania chorob nerek lub watroby. W tych przypadkach nie nalezy stosowac
wysokich dawek metamizolu z powodu zmniejszonego jego wydalania.

Cigzkie reakcje skome

W zwigzku z leczeniem metamizolem notowano wystepowanie ciezkich 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 medycznag.

Jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapity cigzkie reakcje skorne, nie nalezy nigdy w przysztosci
ponawiac leczenia lekiem Metamizole Kalceks (patrz punkt 4).

Dolegliwos$ci dotyczace watroby




U pacjentéw przyjmujacych metamizol wystepowaty przypadki zapalenia watroby, ktérego objawy
pojawiaty si¢ w okresie od kilku dni do kilku miesigcy po rozpoczeciu leczenia.

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

Pacjent nie powinien przyjmowac leku Metamizole Kalceks, jesli stosowal wczesniej jakiekolwiek
produkty lecznicze zawierajace metamizol i miat dolegliwosci ze strony watroby.

Lek Metamizole Kalceks a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi 0 wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze 0 lekach, ktore pacjent planuje stosowac. Jest to szczegblnie wazne, jesli pacjent stosuje:
= Dbupropion, 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 $§rodkow odurzajacych
(tzw. opioidow);
= walproinian, lek stosowany w leczeniu padaczki lub zaburzenia afektywnego
dwubiegunowego;
= takrolimus, lek stosowany w zapobieganiu odrzucenia narzadu u pacjentow po przeszczepie;
= sertralina, lek stosowany w leczeniu depresji;
= cyklosporyna, lek o dziataniu hamujgcym uktad odpornosciowy.

W przypadku jednoczesnego podawania leku Metamizole Kalceks i ktoregokolwiek z wymienionych
powyzej lekéw nalezy monitorowac stan zdrowia pacjenta.

Jednoczesne podawanie leku Metamizole Kalceks oraz metotreksatu (leku o dziataniu
immunosupresyjnym) moze nasila¢ skutki uboczne metotreksatu na tworzenie sie krwinek
(hematopoeze, hematotoksycznosé), w szczegolnosci u os6b w podesztym wieku. Nalezy unikaé
jednoczesnego stosowania tych lekow.

Nalezy zachowac ostroznos$¢ przy jednoczesnym podawaniu tego leku i kwasu acetylosalicylowego
stosowanego w zapobieganiu zawatowi serca.

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

Cigza
Dostgpne dane na temat stosowania metamizolu w czasie pierwszych 3 miesiecy 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 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 Metamizole Kalceks w okresie ostatnich trzech miesi¢cy cigzy ze
wzgledu na zwigkszenie ryzyka powiktan u matki i dziecka (krwotoki, przedwczesne zamknigcie
waznego naczynia, tak zwanego przewodu tetniczego Botalla, u nienarodzonego dziecka, ktore

W sposob naturalny zamyka si¢ dopiero po urodzeniu).

Karmienie piersia

Produkty rozktadu metamizolu przenikaja do mleka kobiet karmiacych piersig w znaczacych ilosciach
i nie mozna wykluczy¢ ryzyka dla niemowlecia karmionego piersig. Z tego wzgledu nalezy

W szczegolnoscei unikaé wielokrotnego stosowania metamizolu w okresie karmienia piersig.

W przypadku jednorazowego podania metamizolu nalezy zaleci¢ matkom zbieranie 1 wylewanie
pokarmu przez 48 godzin od podania leku.




Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

W zalecanym zakresie dawkowania lek ten nie wplywa na zdolnos¢ do prowadzenia pojazdoéw

i obstugi maszyn. W przypadku stosowania dawek wyzszych niz zalecane, szczego6lnie w potaczeniu
z alkoholem nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwac¢ maszyn, gdyz zdolnoséci do reagowania
i koncentracji moga by¢ obnizone.

Metamizole Kalceks zawiera séd

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke dobowg do 0,7 ml, to znaczy lek uznaje si¢
za ,,wolny od sodu”. W przypadku podania dawki dobowej 0,8 ml lub wigkszej (co odpowiada wigcej
niz 1 mmol sodu) nalezy wzig¢ pod uwage: Ten lek zawiera 32,71 mg sodu (glownego sktadnika soli
kuchennej) w kazdym ml roztworu. Odpowiada to 1,64 % maksymalnej zalecanej dobowej dawki
sodu w diecie u 0so6b dorostych.

3. Jak stosowaé lek Metamizole Kalceks

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawkowanie i sposob podawania zaleza od pozadanego dziatania przeciwbdolowego oraz od stanu
zdrowia pacjenta.

Dawka zalezy od nasilenia bolu lub goraczki oraz reakcji danej osoby na lek Metamizole Kalceks.
Wyraznego dziatania leku mozna oczekiwac po 30 minutach od podania. Czas trwania dziatania
wynosi zazwyczaj okoto 4 godzin.

Metamizole Kalceks stosuje si¢ w postaci zastrzyku dozylnego lub domigsniowego. W przypadku
wstrzykniecia, po podaniu leku nalezy pozostawaé w pozycji lezacej i pod nadzorem lekarza w celu
odpowiedniego kontrolowania stanu zdrowia.

Jesli dziatanie pojedynczej dawki jest niewystarczajace lub gdy dziatanie przeciwbolowe ustgpi, lekarz
moze podac kolejng dawke, przy czym taczna ilos¢ leku przyjetego przez pacjenta w ciggu doby nie
moze by¢ wigksza niz maksymalna dawka dobowa.

Dorosli i mlodziez w wieku 15 1at lub wiecej

Osobom dorostym i mtodziezy w wieku 15 lat lub starszej (o masie ciata przekraczajacej 53 kg)
mozna poda¢ 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 leku Metamizole
Kalceks). Maksymalna dawka dobowa wynosi 8 ml; w razie potrzeby dawke dobowg mozna
zwigkszy¢ maksymalnie do 10 ml (co odpowiada 5000 mg leku Metamizole Kalceks).

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

Przedziat wiekowy u dzieci Pojedyncza dawka Maksymalna dawka dobowa
(masa ciata)
Niemowleta w wieku 3— 0,1-0,2ml 0,4-0,8ml
11 miesigcy (ok. 5-8 kg)
1-3 lata (ok. 9-15 kg) 0,2-05ml 0,8-2,0ml
4-6 lat (ok. 16-23 kQ) 0,3-0,8ml 1,2-32ml
7-9 lat (ok. 24-30 kg) 04-10ml 1,6 -4,0ml
10-12 lat (ok. 31-45 Kkg) 05-1,4ml 2,0-5,6ml
13-14 lat (ok. 46-53 k) 0,8-1,8ml 3,2-72ml




Osoby w podesziym wieku i pacjenci w ziym ogolnym stanie zdrowia lub z zaburzeniami czynnosci
nerek

U 0s6b w podesztym wieku, pacjentow ostabionych i pacjentdow z zaburzeniami czynno$ci nerek
dawke nalezy zmniejszy¢ ze wzgledu na mozliwo$¢ wydtuzenia czasu wydalania produktéw rozktadu
metamizolu.

Pacjenci z zaburzeniem czynnosci nerek lub wagtroby

Ze wzgledu na zmniejszenie szybkosci eliminacji u pacjentow 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
dlugotrwatym stosowaniem.

Stosowanie u dzieci
Dawkowanie - patrz tabela powyze;j.
Zazwyczaj stosowana dawka w leczeniu goraczki u dzieci wynosi 10 mg na kg masy ciata.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Metamizole Kalceks

Po ostrym przedawkowaniu moga wystapi¢ takie objawy, jak: nudno$ci, wymioty, bdl brzucha,
pogorszenie czynno$ci nerek lub ostra niewydolnos¢ nerek, zaburzenia ze strony uktadu nerwowego
(zawroty glowy, sennos¢, $pigczka, drgawki), hipotensja oraz zaburzenia rytmu serca. Bardzo wysokie
dawki moga powodowac nieszkodliwe czerwone zabarwienie moczu.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

Nalezy natychmiast przerwac leczenie i uda¢ si¢ do lekarza lub szpitala w przypadku wystapienia
ktoregokolwiek z wymienionych ponizej dzialan niepozadanych. Objawy te moga wskazywac na
agranulocytoze (zmniejszenie lub catkowity zanik jednego z rodzajow biatych krwinek):

- gorgczka (utrzymujaca si¢ lub nawracajaca)

- dreszcze

- bdl gardta

- trudnos$ci w potykaniu

- owrzodzenia w jamie ustnej lub zmiany w obrebie bton §luzowych nosa, narzagdéw ptciowych

lub odbytnicy

Wystapienie agranulocytozy jest nieprzewidywalne i moze pojawic si¢ nawet w przypadku, gdy
podczas wczesniejszego stosowania metamizolu nie wystapity zadne dziatania niepozadane.
Agranulocytoza moze by¢ stanem zagrazajacym zyciu i moze prowadzi¢ do §mierci (patrz Ostrzezenia
i srodki ostroznosci). U pacjentéw otrzymujacych antybiotyki objawy agranulocytozy moga miec¢
niewielkie nasilenie. Sedymentacja czerwonych krwinek znacznie si¢ zwigksza, podczas gdy
powiekszenie weztow chtonnych jest umiarkowane lub nie wystepuje wcale.

Ciezkie reakcje skorne
Nalezy przerwac stosowanie metamizolu i natychmiast zgtosi¢ si¢ po pomoc medyczna, jesli
U pacjenta wystapi ktorekolwiek z ponizszych ciezkich dziatan niepozadanych (czesto$¢ nieznana —
nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):
- czerwonawe, ptaskie plamy na tutowiu w ksztatcie tarczy celowniczej lub okragle, 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 poprzedzaé gorgczka i objawy grypopodobne (zespét Stevensa-Johnsona, toksyczne
martwicze oddzielanie si¢ naskorka);



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

Nalezy przerwac przyjmowanie leku Metamizole Kalceks i natychmiast zwrdcié¢ si¢ po pomoc
lekarska, jesli wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawow:

- zle samopoczucie (nudnosci lub wymioty), goraczka, uczucie zmeczenia, utrata apetytu,
ciemne zabarwienie moczu, jasno zabarwione stolce, zazotcenie skory lub biatkowek oczu,
swedzenie, wysypka lub bol w gérnej czgéci brzucha. Moga to by¢ objawy uszkodzenia
watroby. Patrz tez punkt 2 ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci”.

Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem w przypadku wystapienia jakiegokolwiek z nastgpujacych dziatan
niepozadanych lub w przypadku jakichkolwiek probleméw zwigzanych z lekiem.

Rzadko (rzadziej niz u 1 na 1 000 pacjentow):

- niedokrwisto$¢ aplastyczna (zmniejszenie liczby czerwonych krwinek)

- leukopenia (zmniejszenie liczby biatych krwinek)

- pancytopenia (zmniejszenie liczby wszystkich elementéw morfotycznych krwi)

- trombocytopenia (zmniejszenie liczby ptytek krwi) (zwigkszona sktonnos¢ do krwawien oraz
obecno$¢ matych czerwonawo-brazowych plamek (wybroczyny) na skorze i btonach
sluzowych)

- reakcje alergiczne (anafilaktyczne lub anafilaktoidalne)

- wstrzas anafilaktyczny (potencjalnie $miertelny)

Te objawy mogg wystgpi¢ podczas wstrzyknigcia lub kilka godzin (najczesciej w ciggu godziny) po
podaniu leku. Mogg pojawi¢ si¢ nawet gdy wielokrotne stosowanie metamizolu w przesztosci nie
wiazalo si¢ z wystapieniem jakichkolwiek dziatan niepozadanych.

Umiarkowanie nasilone reakcje alergiczne maja posta¢ najczesciej zmian skornych i zmian w obrebie
bton sluzowych (swedzenie, pieczenie, zaczerwienienie, pokrzywka, obrzgk), trudnosci w oddychaniu
lub rzadziej objawodw ze strony przewodu pokarmowego. W ci¢zszych przypadkach objawy moga ulec
uogodlnieniu i obejmowac: cigzki obrzek naczynioruchowy (obrzek twarzy, ust, jezyka oraz gardla, co
moze prowadzi¢ do trudnosci w potykaniu i oddychaniu), ciezki atak skurczu oskrzeli, dusznosc,
zaburzenia rytmu serca, niskie ci$nienie krwi oraz wstrzas anafilaktyczny. U pacjentow z astma
oskrzelowg objawy te wystepuja pod postacia skurczu oskrzeli.

- wysypka

Bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow):
- odwracalna niewydolnos¢ nerek ze zmniejszonym (oliguria) lub prawie catkowitym
zatrzymaniem (anuria) oddawania moczu lub ostra niewydolnos¢ nerek z wydalaniem biatka z
moczem (biatkomocz).

Czestos¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

e zespot Kunisa (alergiczny zawat serca)

e przejsciowy, rzadko krytyczny, izolowany spadek cisnienia tetniczego krwi bez dalszych
objawow reakcji nadwrazliwos$ci. Szybkie wstrzyknigcie dozylne leku moze zwigkszaé ryzyko
wystapienia takiej reakcji
srodmigzszowe zapalenie nerek
bol w miejscu uktucia
zapalenie zyt
zapalenie watroby, zazotcenie skory 1 biatkowek oczu, zwickszenie aktywnosci enzymow
watrobowych we krwi.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dzialania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych
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Dziatania niepozadane mozna réwniez zglasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Metamizole Kalceks
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem. Nie zamrazac.
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu po: Termin
waznosci (EXP) i amputce po: EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usunaé leki, ktorych sie juz
nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ Srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Metamizole Kalceks
- Substancja czynng leku jest metamizol sodowy jednowodny

1 ml roztworu zawiera 500 mg metamizolu sodowego jednowodnego.
1 amputka (2 ml) zawiera 1000 mg metamizolu sodowego jednowodnego.
1 amputka (5 ml) zawiera 2500 mg metamizolu sodowego jednowodnego.

- Pozostate sktadniki to: kwas solny 1 M (do ustalenia pH), woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada Metamizole Kalceks i co zawiera opakowanie
Roztwor do wstrzykiwan.
Przezroczysty, prawie bezbarwny do brazowozottego roztwor, praktycznie wolny od czastek.

2 lub 5 ml roztworu w ampulce z oranzowego szkta
Wielkos$ci opakowania: 5, 10 lub 100 amputek po 2 ml i 5, 10 lub 100 amputek po 5 ml.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowacé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
AS KALCEKS

Krustpils iela 71E

Riga, LV-1057

t.otwa

Tel.: +371 67083320
E-mail: kalceks@kalceks.lv

Wytwoércal/lmporter
Akciju sabiedriba “Kalceks”
Krustpils iela 71E

Riga, LV-1057

Fotwa
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Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach cztlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Czechy Metamizole Kalceks

Austria Metamizol Kalceks 500 mg/ml Injektionslosung

Litwa Metamizole sodium Kalceks 500 mg/ml injekcinis tirpalas
Polska Metamizole Kalceks

Stowacja Metamizole Kalceks 500 mg/ml injekény roztok

Stowenia Natrijev metamizolat Kalceks 500 mg/ml raztopina za injiciranje
Bulgaria Metamizole Kalceks 500 mg/ml urkeKIIHOHEH pa3TBOP

Wegry Metamizole Kalceks 500 mg/ml oldatos injekcio

Rumunia Metamizol Kalceks 500 mg/ml solutie injectabila

W celu uzyskania informacji na temat leku nalezy skontaktowac si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Pozajelitowe podawanie leku zwigzane jest z wysokim ryzykiem reakcji anafilaktycznej lub
anafilaktoidalnej.

Nalezy upewni¢ sig, ze wstrzyknigcie leku zostanie przerwane po pojawieniu si¢ pierwszych oznak
reakcji anafilaktycznej lub anafilaktoidalnej oraz ze ryzyko wystapienia izolowanej reakcji
hipotensyjnej jest zminimalizowane. Podczas podawania pozajelitowego pacjent powinien znajdowaé
si¢ w pozycji lezacej oraz pod $cistym nadzorem lekarza. Ponadto w celu profilaktyki wystapienia
reakcji hipotensyjnej podanie dozylne nalezy wykonywac bardzo powoli, to jest nie wigcej niz 1 ml
(500 mg metamizolu) na minute.

Roztwor do wstrzykiwan mozna rozcienczy¢, stosujac 5% roztwor glukozy, 0,9% roztwor chlorku
sodu lub roztwor Ringera. Mieszaning nalezy podawac niezwlocznie po przygotowaniu ze wzgledu na
jej ograniczong stabilno$¢. Ze wzgledu na mozliwe wystepowanie niezgodnosci farmaceutycznych
roztworu metamizolu nie nalezy podawac razem z innymi lekami do wstrzyknig¢.



