Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Metamizol Promedo, 500 mg, tabletki
Metamizolum natricum monohydricum

Lek Metamizol Promedo moze powodowaé nieprawidlowo malg liczbe bialych krwinek
(agranulocytoze), co moze prowadzi¢ do ciezkich i zagrazajacych zyciu zakazen (patrz punkt 4).
Nalezy przerwa¢é stosowanie leku i natychmiast skontaktowaé si¢ z lekarzem, jesSli wystapi
ktorykolwiek z nastepujacych objawow: goraczka, dreszcze, bol gardla, bolesne owrzodzenia
nosa, jamy ustnej i gardta lub w okolicy narzadéw plciowych lub odbytu.

Jesli u pacjenta kiedykolwiek wystgpila agranulocytoza podczas stosowania metamizolu lub
podobnych lekow, nie nalezy nigdy w przyszlosci przyjmowa¢ ponownie tego leku (patrz punkt
2).

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
Lek ten nalezy zawsze przyjmowac¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
— Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
— Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic¢ si¢ do farmaceuty.
— Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.
— Jesli po uplywie 3-5 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Metamizol Promedo i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Metamizol Promedo
3. Jak stosowa¢ lek Metamizol Promedo

4. Mozliwe dzialania niepozadane

5. Jak przechowywa¢ lek Metamizol Promedo

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Coto jest lek Metamizol Promedo i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Metamizol Promedo nalezy do nieopioidowych lekéw przeciwbolowych z grupy pochodnych
pirazolonu o dziataniu przeciwbolowym i przeciwgorgczkowym.
Dziata rowniez rozkurczowo na migsnie gtadkie.

Lek Metamizol Promedo wskazany jest w leczeniu:
— bolu roznego pochodzenia o duzym nasileniu oraz goraczki, gdy zastosowanie innych
srodkow jest przeciwwskazane lub nieskuteczne.
Metamizol Promedo jest wskazany do stosowania u dorostych i mtodziezy w wieku 15 lat lub wigcej
(>33 kg).




2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Metamizol Promedo

Kiedy nie stosowaé leku Metamizol Promedo:

— jesli u pacjenta w przeszto$ci wystapilo znaczne zmniejszenie liczby biatych krwinek zwanych
granulocytami, spowodowane przez metamizol lub inne podobne leki zwane pirazolonami lub
pirazolidynami;

— jesli u pacjenta wystgpuja zaburzenia czynnosci szpiku kostnego lub schorzenie, ktore wptywa
na sposob wytwarzania lub dziatania komorek krwi;

— jesli pacjent ma uczulenie na metamizol, inne pochodne pirazolonu i pirazolidyny lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow 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 obrgbie jezyka, twarzy, warg i (lub) gardta), tj. pacjenci, ktorzy reaguja skurczem oskrzeli
lub inng reakcja anafilaktoidalng na salicylany, paracetamol lub inne nicopioidowe 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 lekéw
obnizajacych odpornos$¢ organizmu) lub zmiany w obrazie morfologicznym krwi, takie jak
zmnigjszenie catkowitej liczby krwinek biatych (leukopenia) lub pewnego rodzaju krwinek
biatych - granulocytow (agranulocytoza), lub niedokrwistos¢;

— jesli u pacjenta wystgpuje ostra niewydolno$¢ nerek lub watroby, ostra porfiria watrobowa;

— jesli u pacjenta wystepuje wrodzony niedobér dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej (rzadka
choroba dziedziczna);

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

— jesli pacjentka jest w ostatnich trzech miesiacach cigzy;

— udzieci i mtodziezy w wieku ponizej 15 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nieprawidlowo mata liczba bialych krwinek (agranulocytoza)

Lek Metamizol Promedo moze powodowaé agranulocytoze, czyli bardzo mala liczbe pewnego
rodzaju bialych krwinek zwanych granulocytami, ktére odgrywaja wazng role¢ w zwalczaniu
zakazen (patrz punkt 4). Nalezy przerwa¢ przyjmowanie metamizolu i natychmiast skontaktowaé
sie z lekarzem, jesli wystapia nastepujace objawy, poniewaz mogq one wskazywaé¢ na mozliwa
agranulocytoze: dreszcze, goraczka, bél gardla i bolesne owrzodzenia blony §luzowej, zwlaszcza
W jamie ustnej, nosie i gardle lub w okolicy narzadéw plciowych lub odbytu. Lekarz zleci badanie
laboratoryjne w celu sprawdzenia liczby krwinek u pacjenta.

Jesli metamizol jest przyjmowany na goraczke, niektére objawy rozwijajacej sie agranulocytozy
moga pozosta¢ niezauwazone. Podobnie objawy moga by¢ rowniez maskowane, jesli pacjent
otrzymuje antybiotyki.

Agranulocytoza moze rozwinaé sie w dowolnym momencie podczas stosowania, a nawet przez
niedlugi czas po zaprzestaniu przyjmowania metamizolu.

Agranulocytoza moze wystapi¢ nawet jesli metamizol byl podawany wczes$niej bez powiklan

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

— jesli u pacjenta wystepuje skurczowe ci$nienie tetnicze mniejsze niz 100 mm Hg lub choroby
serca i zaburzenia krazenia (np. zawat serca, choroba wiencowa lub urazy wielonarzadowe),
zwezenie naczyn domoézgowych, zmniejszona objetos¢ krwi krazacej, a takze u pacjentow
odwodnionych, poniewaz lek moze spowodowac obnizenie ci$nienia tgtniczego krwi;

— jesli pacjent ma wysoka goraczke;

— jesli u pacjenta wystgpuje niewydolno$¢ nerek i (lub) watroby;



— jesli u pacjenta wystgpuje choroba wrzodowa zotadka i dwunastnicy;

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

— gdy pacjent ma choroby uczuleniowe, w tym atopowe, przewlektg pokrzywke;

— jesli u pacjenta wystepuje nietolerancja niektérych barwnikow (np. tartrazyna) lub
konserwantow (np. benzoesany);

— upacjentdow z nietolerancja alkoholu objawiajacg si¢ kichaniem, zawieniem 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 odstawi¢ i wezwaé pomoc lekarska w razie
wystgpienia objawow reakcji uczuleniowej (anafilaktycznej), np.:

— obrzgk twarzy, warg, jezyka i (lub) gardta, ktére moga powodowac utrudnienie potykania lub

oddychania;

— ciezki skurcz oskrzeli;

— zmiany skorne i §luzowkowe, jak $wiad, pieczenie, zaczerwienienie, pokrzywka;

— wstrzas (zmniejszenie ci$nienia tetniczego krwi, ostabienie, omdlenie).
Pacjenci wykazujacy reakcje uczuleniowa lub inng immunologiczng reakcje na metamizol sa takze
narazeni na podobng reakcje na inne pirazolony i pirazolidyny oraz inne nieopioidowe leki
przeciwbolowe.
U pacjentéw z uczuleniem moze dojs¢ do wstrzasu anafilaktycznego. Dlatego podczas stosowania
leku zaleca si¢ zachowa¢ szczegolng ostroznos¢ u pacjentéw z astma lub atopia (np. atopowe
zapalenie skory lub bton §luzowych, goraczka sienna, astma alergiczna).
Pacjentom z podwyzszonym ryzykiem wystapienia reakcji podobnych do gwattownych reakcji
uczuleniowych metamizol wolno podawac¢ tylko po starannym rozwazeniu stosunku korzysci do
ryzyka. Jesli zajdzie taka konieczno$¢ nalezy podawa¢ go w warunkach $cistej kontroli lekarskiej,
Z zapewnieniem mozliwo$ci udzielenia pomocy w nagtym przypadku.

Lek nalezy natychmiast odstawic i zgtosi¢ sie do lekarza w razie wystgpienia objawow:

— agranulocytozy takimi jak np. podwyzszonej temperatury ciata potaczonej z dreszczami,
boélem gardta, trudno$ciami w potykaniu i owrzodzeniami w jamie ustnej, nosa, gardta,
narzadow plciowych i odbytnicy.

Stosowanie leku w duzych dawkach lub dlugotrwale zwigksza ryzyko agranulocytozy, dlatego
lek nie powinien by¢ stosowany dtuzej niz 3-5 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, sa
szczegolnie narazeni na wystgpienie podobnej reakcji na stosowanie innych pirazolonow

i pirazolidyny.

— maloptytkowosci, np.: wybroczyny na skorze i btonach sluzowych, krwiaki, nawracajace
krwawienia z dzigsel, nosa, przewodu pokarmowego;

— pancytopenii (znaczne zmniejszenie ilo§ci wszystkich komorek krwi: czerwonych i biatych
krwinek oraz ptytek krwi), np.: ogdélne zle samopoczucie, goraczka, objawy zakazenia,
krwiaki, krwawienia, blados¢;

— ciezkiej choroby alergicznej - zespotu Stevensa-Johnsona: pgcherze i nadzerki na skorze,

W jamie ustnej, oczach i narzadach plciowych, gorgczka i bole stawowe lub cigzkiej,
gwaltownie przebiegajacej choroby alergicznej - toksycznego martwiczego oddzielania si¢
naskorka: pekajace olbrzymie pecherze, rozlegte nadzerki na skorze, spelzanie duzych platow
naskorka oraz goragczka. W razie wystapienia takich objawdw nie wolno metamizolu juz nigdy
ponownie stosowac. Nalezy doktadnie kontrolowa¢ skore pod katem wystapienia ww.
objawow, w szczegolnosci w pierwszych tygodniach leczenia.

Ciezkie reakcje skorne



W zwigzku z leczeniem metamizolem notowano wystepowanie cig¢zkich reakcji skornych, w tym
zespolu Stevensa-Johnsona, toksycznego martwiczego oddzielania si¢ naskdrka, reakcji polekowej
z eozynofilig i objawami ogolnymi (zespot DRESS). Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z tych
objawow zwigzanych z cigzkimi reakcjami skornymi wymienionymi w punkcie 4, nalezy przerwaé
stosowanie metamizolu i natychmiast zglosi¢ si¢ po pomoc medyczna.

Jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapity cigzkie reakcje skorne, nie nalezy nigdy w przysztosci
ponawia¢ leczenia lekiem Metamizol Promedo (patrz punkt 4).

Dolegliwosci dotyczace watroby
U pacjentow przyjmujacych metamizol wystepowaty przypadki zapalenia watroby, ktérego objawy
pojawialy si¢ w okresie od kilku dni do kilku miesiecy po rozpoczeciu leczenia.

Nalezy przerwaé stosowanie leku Metamizol Promedo i skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli u pacjenta
wystapig dolegliwo$ci dotyczace watroby, takie jak: zte samopoczucie (nudnosci lub wymioty),
goraczka, uczucie zmeczenia, utrata apetytu, ciemne zabarwienie moczu, jasno zabarwione stolce,
zaz6lcenie skory lub biatkowek oczu, swedzenie, wysypka lub bol w gornej czesci brzucha. Lekarz
skontroluje u pacjenta prawidlowo$¢ funkcjonowania watroby.

Pacjent nie powinien przyjmowac leku Metamizol Promedo, jesli stosowat wezeséniej jakiekolwiek
produkty lecznicze zawierajace metamizol 1 miat dolegliwosci ze strony watroby.

Lek Metamizol Promedo a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Stosowanie leku Metamizol Promedo jest przeciwwskazane:
— z lekami z grupy pochodnych pirazolonu i pirazolidyny (fenylobutazon, propyfenazon).

Metamizol (substancja o dzialaniu przeciwbolowym i przeciwgoraczkowym) moze zmniejsza¢ wptyw
kwasu acetylosalicylowego na agregacij¢ ptytek krwi (zlepianie si¢ komorek krwi i powstawanie
skrzepu), jezeli te leki stosuje si¢ jednoczesnie. Dlatego nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas
stosowania metamizolu u pacjentéw otrzymujacych kwas acetylosalicylowy.

Nalezy poinformowac lekarza o stosowaniu:

— lekéw przeciwzakrzepowych pochodnych kumaryny;

— doustnych lekow przeciwcukrzycowych;

— fenytoiny (lek przeciwpadaczkowy);

— sulfonamidow (leki o dziataniu przeciwbakteryjnym);

— cyklosporyny (lek obnizajgcy odporno$é organizmu stosowany m.in. w zapobieganiu
odrzucania przeszczepow);

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

—  inhibitor6w monoaminooksydazy (np. selegilina, moklobemid - leki stosowane m.in.
w depresji);

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

— litu (lek przeciwdepresyjny);

— lekow obnizajacych ci$nienie tetnicze (np. kaptopryl);

— lekow moczopednych (np. triamteren);

— metotreksatu (lek stosowany w leczeniu choréb nowotworowych);

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

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

— metadonu (lek stosowany w leczeniu uzaleznienia od niedozwolonych srodkéw odurzajacych
(tzw. opioidow));



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

— takrolimusu (lek stosowany w zapobieganiu odrzucenia narzadu u pacjentéw po
przeszczepieniu);

— sertraliny (lek stosowany w leczeniu depresji).

Metamizol Promedo z jedzeniem, piciem i alkoholem

Tabletke nalezy potkna¢ w catosci popijajac dostateczng iloscig wody (np. szklanka wody).

Lek Metamizol Promedo nalezy stosowa¢ podczas lub bezposrednio po positkach.

W czasie przyjmowania leku Metamizol Promedo nie wolno spozywac¢ alkoholu. Alkohol moze
wptywac na skutecznos$¢ leku.

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

Cigza
Dostepne dane na temat stosowania metamizolu w czasie pierwszych 3 miesiecy ciazy 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 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 Metamizol Promedo w okresie ostatnich trzech miesigcy ciazy ze
wzgledu na zwiekszenie ryzyka powiktan u matki i dziecka (krwotoki, przedwczesne zamknigcie
waznego naczynia krwionosnego dziecka, tak zwanego przewodu tetniczego Botalla, ktore w sposob
naturalny zamyka sie 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 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.

Brak danych dotyczacych wptywu metamizolu na ptodnos$¢.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

W zalecanym zakresie dawkowania nie zaobserwowano upos$ledzenia zdolnosci koncentracji

i reagowania. Jednak w przypadku stosowania wyzszych dawek nalezy zachowa¢ ostroznos¢

i zrezygnowaé z obstugi maszyn, prowadzenia pojazdow lub wykonywania czynnos$ci obcigzonych

ryzykiem.

Lek Metamizol Promedo zawiera séd

Lek zawiera 34,5 mg sodu (gléwnego sktadnika soli kuchennej) w kazdej tabletce.
Odpowiada to 1,7 % maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u os6b dorostych.

3. Jak stosowaé lek Metamizol Promedo

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawka zalezy od nasilenia bolu lub goraczki oraz reakcji danej osoby na lek Metamizol Promedo.
Zawsze nalezy wybiera¢ najmniejszg dawke konieczng do opanowania bolu i (lub) goraczki.



Dorostym i mlodziezy w wieku 15 lat lub wigcej (o masie ciata przekraczajacej 53 kg) mozna
podawa¢ maksymalnie 1000 mg metamizolu w dawce pojedynczej (2 tabletki) nie czgéciej niz 4 razy
na dobe w odstepach wynoszacych 6-8 godzin. Maksymalna dawka dobowa to 4000 mg (co
odpowiada 8 tabletkom).

Wyraznego dziatania mozna spodziewac¢ si¢ w ciggu 30 do 60 minut od podania doustnego.
Lek Metamizol Promedo nie powinien by¢ stosowany u dzieci w wieku ponizej 15 lat. Dla mtodszych
dzieci dostepne sa inne postacie i moce tego leku; nalezy zapytac o to lekarza prowadzacego lub

farmaceutg.

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

Masa ciata Pojedyncza dawka Maksymalna dawka dobowa
kg wiek tabletki mg tabletki mg
>53 >15 lat 1-2 500-1000 8 4000

Spos6éb podawania

Podanie doustne.

Tabletke nalezy potkna¢ w catosci popijajac dostateczng iloscig wody (np. szklankg wody).
Produkt nalezy stosowa¢ podczas lub bezposrednio po positkach.

Leku nie stosowac dtuzej niz 3-5 dni bez konsultacji z lekarzem lub niezwtocznie uda¢ si¢ do lekarza,
gdy mimo przyjecia leku, objawy nasilajg sig.

Osoby w podesztym wieku i pacjenci w zbym ogdlnym stanie zdrowia lub z niewydolnosciq nerek

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

Pacjenci z zaburzeniem czynnosci nerek lub wqgtroby

Ze wzgledu na zmniejszenie szybkosci eliminacji u pacjentéw z zaburzeniem czynnos$ci nerek lub
watroby nalezy unika¢ wielokrotnego podawania duzych dawek. W przypadku krotkotrwatego
stosowania zmniejszenie dawki nie jest wymagane. Brak jest dos§wiadczen zwigzanych

z dlugotrwatym stosowaniem.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Metamizol Promedo
W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrdcic sie do lekarza lub
farmaceuty.

Podczas przedawkowania moga wystgpi¢ zawroty gtowy, szum w uszach, zaburzenia stuchu,
pobudzenie psychoruchowe, zaburzenia $wiadomosci, $piaczka, drgawki toniczno-kloniczne czy
zmniejszenie ci$nienia tetniczego, zaburzenia rytmu serca (tachykardia). Przedawkowanie metamizolu
moze spowodowac¢ takze bole brzucha, wymioty, nadzerki btony sluzowej zotadka i dwunastnicy,
krwawienia, perforacje, uszkodzenie komoérek watrobowych, §rodmigzszowe zapalenie nerek oraz
alergiczny skurcz oskrzeli. Odnotowano przypadki wystgpienia wysypki, pokrzywki, obrzegku,
zhuszczajacego zapalenia oraz toksycznego martwiczego oddzielania si¢ naskorka.

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



Opisywano takze wystgpienie zaburzen morfologii krwi, jak np. uszkodzenie szpiku ze zmniejszeniem
liczby krwinek biatych (leukopenia lub agranulocytoza), ptytek krwi (matoptytkowos¢) lub
niedokrwistoscia aplastyczna.

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

Pominigcie zastosowania leku Metamizol Promedo
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia dawki pominigte;.

Przerwanie stosowania leku
W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

Ze wzgledu na zagrozenie zycia lek nalezy natychmiast odstawi¢ i wezwa¢ pomoc lekarska
W razie pojawienia si¢ ciezkich reakcji uczuleniowych (anafilaktycznych):
— rzadko wystepujacy obrzek twarzy, warg, jezyka i (lub) gardta, ktore moga powodowac
utrudnienie potykania Iub oddychania;
— bardzo rzadko wystepujacy ciezki skurcz oskrzeli;
— zmiany skorne i §luzowkowe, jak $wiad, pieczenie, zaczerwienienie, pokrzywka;
— wstrzas anafilaktyczny (zagrazajace zyciu zmniejszenie ci$nienia te¢tniczego krwi, ostabienie,
omdlenie) — czgstos¢ nieznana.

Nalezy natychmiast odstawi¢ lek i zglosi¢ sie do lekarza, w razie pojawienia si¢ bardzo rzadko
wystepujacych nastepujacych ciezkich dzialan niepozadanych:

—  zespot Stevensa-Johnsona (pecherze przechodzgce w nadzerki, na btonach §luzowych jamy
ustnej, spojowek, narzadow ptciowych);

— zespol Lyella (toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka, zmiany rumieniowo-
pecherzowe w obrebie skory i bton §luzowych prowadzace do spetzania duzych powierzchni
naskorka i obnazenia duzych powierzchni skory);

— pancytopenia (znaczne zmniejszenie ilosci wszystkich komorek krwi: czerwonych i biatych
krwinek oraz ptytek krwi, objawiajace si¢ ogdélnym ztym samopoczuciem, goraczka,
objawami zakazenia, krwiakami, krwawieniami, bladoscig skory);

— agranulocytoza (catkowity lub prawie catkowity zanik granulocytow we krwi) objawiajaca
sie:

e wysoka goraczka, dreszczami;

e bodlem gardta, trudnosciami w potykaniu oraz stanami zapalnymi blony sluzowej jamy
ustnej, nosa, gardia, narzadéow piciowych i odbytnicy;

e podwyzszonym OB;
nie zawsze prawidlowymi warto$ciami hemoglobiny, erytrocytéw i ptytek krwi, cho¢
najczesciej s3 one w normie;

e nieznacznie powigkszonymi weztami chlonnymi oraz $ledziona, cho¢ najczesciej sa bez
zmian.

Agranulocytoza moze prowadzi¢ do zgonu. Patrz tez punkt 2 ,,Ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci”.

Nalezy przerwa¢ przyjmowanie leku Metamizol Promedo i natychmiast zwrdéci¢ si¢ po pomoc
lekarska, jesli wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawéw:

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



Ciezkie reakcje skérne
Nalezy przerwac stosowanie metamizolu i natychmiast zglosi¢ si¢ po pomoc medyczna, jesli
U pacjenta wystapi ktorekolwiek z ponizszych ci¢zkich dzialan niepozadanych:
— czerwonawe, plaskie plamy na tulowiu w ksztalcie tarczy celowniczej lub okragte, czgsto
Z pecherzami w $rodku, tuszczenie si¢ skory, owrzodzenia w jamie ustnej, gardle, nosie, na
narzadach ptciowych i w obrebie oczu. Wystgpowanie takich powaznych wysypek skornych
moze poprzedza¢ goraczka i objawy grypopodobne (zespdt Stevensa-Johnsona, toksyczne
martwicze oddzielanie si¢ naskorka);
— rozlegta wysypka, wysoka temperatura ciala i powigkszone wezty chtonne (zespot DRESS lub
zespot nadwrazliwosci na lek).

Inne dzialania niepozadane:
Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem w przypadku wystapienia jakiegokolwiek z nastgpujacych dziatan
niepozadanych:

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.

Rzadko (rzadziej niz u 1 na 1 000 pacjentéw) wystepuja:
— zmiany skoérne 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...”), napady astmy;
— matoptytkowos¢ (krwiaki, krwawienia);
— nagle pogorszenie czynnosci nerek z biatkomoczem, skagpomoczem lub bezmoczem wiacznie;
— ostra niewydolno$¢ nerek;
$rodmigzszowe zapalenie nerek.

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

— nudnosci, wymioty, bdle brzucha, podraznienie zotadka, biegunka, sucho$¢ w ustach;

— Zzapalenie watroby, zazotcenie skory i1 biatkowek oczu, zwiekszenie aktywnosci enzymow
watrobowych we krwi;

— uszkodzenie watroby;

— Dbole i zawroty glowy;

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

— czerwone zabarwienie moczu (po zastosowaniu bardzo wysokich dawek metamizolu).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ 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



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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Metamizol Promedo

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem i1 wilgocia.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Zapis na blistrze po skrocie EXP oznacza termin waznosci, a po skrocie LOT oznacza numer serii.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Metamizol Promedo

Substancja czynna leku jest metamizol sodowy jednowodny.

Jedna tabletka zawiera 500 mg metamizolu sodowego jednowodnego.
Pozostate sktadniki to: Makrogol 4000, magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Metamizol Promedo i co zawiera opakowanie

Tabletki barwy biatej lub prawie biatej, owalne, obustronnie wypukte, zapakowane w blistry z folii
Aluminium/PVC/PVDC wraz z ulotka w tekturowe pudetko.

Opakowanie zawiera 6 tabletek lub 10 tabletek lub 20 tabletek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowania musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny

Promedo Pharma Products GmbH

Anklamer Stral3e 28

10115 Berlin, Niemcy

biuro@promedopharma.de

Wytworca

Adamed Pharma S.A.

ul. Marszatka J. Pitsudskiego 5
95-200 Pabianice, Polska

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



