PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

ANALGIN-ZDOROVIE 500 mg/ml solutie injectabila
Metamizol sodic

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament,
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastrd sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi simptome cu ale dumneavoastra.

- Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau dacd observati orice reactie adversa
nementionatd n acest prospect, va rugam sa-i spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Analgin-Zdorovie si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie si stiti inainte sa Inainte s utilizati Analgin-Zdorovie
Cum sa utilizati Analgin-Zdorovie

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Analgin-Zdorovie

Continutul ambalajului si alte informatii

YR e

1. Ce este Analgin-Zdorovie si pentru ce se utilizeaza

Analgin-Zdorovie contine o substanta activa numitd metamizol sodic, care apartine grupei de
medicamente cunoscuta sub denumirea de antiinflamatoare nesteroidiene.

Analgin-Zdorovie se utilizeaza n caz de dureri puternice dupa traume si operatii, colici, dureri la
bolnavii cu cancer, alte tipuri de dureri acute sau cronice, pentru combaterea temperaturii ridicate a
corpului, care nu poate fi controlata cu alte medicamente care reduc febra.

Se utilizeaza in calitate de medicament de alternativa (in caz de ineficienta a altor medicamente mai
inofensive).

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Analgin-Zdorovie

Nu utilizati Analgin-Zdorovie:

- dacad aveti alergie (hipersensibilitate) la metamizol sodic, la alti derivati de pirazolona sau la
orice alte componente ale medicamentului, enumerate la pct. 6;

- daca aveti accese de astm bronsic (senzatie de insuficienta de aer), cauzate de acid
acetilsalicilic;

- daca suferiti de boli, care afecteaza formarea sangelui (scdderea numarului de granulocite
(agranulocitozd), scaderea numdrului de globule albe ale sangelui (neutropenie) indusa de
medicamente antitumorale sau de infectii);

- daca suferifi de o boald ereditard cu distrugerea globulelor rosii ale sangelui (anemie
hemoliticd), cauzata de deficitul Tnnascut de o enzima, numitd glucozo-6-fosfat dehidrogenaza;

- daca aveti dureri abdominale de cauza necunoscuta;

- scaderea numarului de globule rosii (anemie) si albe (leucopenie) in sange;

- afectiuni ale rinichilor (pielonefritd, glomerulonefritd), inclusiv in anamneza;

- nu administrati medicamentul intravenos, daca tensiunea arteriala sistolica este sub 100 mm
Hg;

- daca aveti traume multiple;



- daca aveti soc;

- daca suferiti de o tulburare ereditara, insotitd de perturbari in metabolismul pigmentului
sanguin, manifestatd prin eruptii de vezicule pe pielea expusa lumini (porfirie);

- daca sunteti in trimestrul 3 de sarcina.

Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra:
- daca suferiti de astm bronsic, rinita alergica de origine polenica;
- daca suferiti de afectiuni inflamatoare intestinale;

- daca ati suferit un infarct miocardic;

- daca ati avut afectiunilor hepatice si renale in antecedente;

- daca sunteti tratat cu citostatice (utilizate in cancer);

- daca suferiti de alcoolism cronic;

- daca ati avut reactii alergice 1n antecedente;

- daca suferiti de maladii ale sangelui.

- daca sunteti varstnic.

Metamizolul sodic se utilizeazd ca medicament de alternativa (in cazul ineficacitatii
medicamentelor mai inofensive).

Probleme cu ficatul

La pacientii care iau metamizol, a fost raportatd inflamatia ficatului, cu simptome care apar in cateva
zile pana la cateva luni de la inceperea tratamentului.

Incetati administrarea Analgin-Zdorovie si adresati-va unui medic daci aveti simptome legate de
probleme cu ficatul, precum greata sau varsaturi (senzatie de rau), febra, stare de oboseala, pierdere
a poftei de mancare, urind de culoare inchisa, scaun de culoare deschisa , ingalbenirea pielii sau a
albului ochilor, mancéarime, eruptie trecatoare pe piele sau dureri in partea superioara a stomacului.
Medicul dumneavoastra va va verifica functia ficatului.

Nu trebuie sa luati Analgin-Zdorovie daca in trecut ati luat orice medicament care contine metamizol
si ati avut probleme cu ficatul.

La pacientii care iau metamizol, au fost raportate reactii advere grave, cu simptome sistemice care
pot pune viata in pericol sau pot fi chiar letale.

Incetati administrarea Analgin-Zdorovie si adresati-va unui medic daca aveti simptomele unor reactii
cutanate severe, inclusiv sindrom Stevens-Johnson (eroziuni severe nazale, cutanate si ale mucoasei
bucale), sindrom Lyell (afectiune dermatologica grava caracterizatd printr-0 dezlipire a
intregului epiderm) si eozinofilie (cresterea numarului de celule albe din singe) cu simptome
sistemice (numit sindrom DRESS) indusa de medicamente. Daca apar semne si simptome care
sugereaza aceste reactii, tratamentul cu metamizol trebuie intrerupt si in niciun caz nu trebuie reluat.

Daci suferiti de boli cardiovasculare veti fi supus unei monitorizari a indicilor circulatiei sanguine.
Daca suferiti de dureri abdominale acute, acest medicament nu trebuie sd vi se administreze pana la
determinarea cauzei durerilor.

Acest medicament la utilizarea pe termen lung poate determina tulburarea functiei maduvei osoase.
In cazul tratamentului de lung durati, medicul va va recomanda periodic teste ale sangelui (formula
leucocitara).

La utilizarea medicamentului se poate dezvolta agranulocitoza (scaderea numarului unor celule din
sange denumite granulocite). In cazul aparitiei unei cresteri nemotivate a temperaturii corporale,
insotita de frisoane, dureri 1n gat, dificultati la inghitire, inflamatia mucoasei nazale si inflamatii ale
organelor genitale externe si anusului este necesar sd opriti imediat tratamentul si sa va prezentati la
medic.


https://ro.wikipedia.org/wiki/Eroziune
https://www.sfatulmedicului.ro/dictionar-medical/epiderm_3316

Acest medicament nu trebuie s vi se administreze subcutanat din cauza posibilei iritéri a tesuturilor.
In timpul tratamentului este posibila colorarea in rosu a urinei (datoritd excretiei metabolitilor), care
nu are semnificatie clinica.

Analgin-Zdorovie impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati luat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente, inclusiv eliberate fara prescriptia medicului, mai ales daca utilizati:
- clorpromazind, prometazind (pentru tratamentul unor boli mintale), deoarece administrarea
concomitentd cu Analgin-Zdorovie poate duce la scaderea severa a temperaturii corpului;

- substantele de contrast (pentru efectuarea investigatiilor radiologice), substituentii coloidali de sdnge
(albumind, dextrani) sau penicilina (antibiotic utilizat in tratamentul infectiilor) nu trebuie utilizate
pe parcursul tratamentului cu Analgin-Zdorovie;

- ciclosporina (utilizatd pentru inhibarea sistemului imunitar, mai ales dupa transplant de organe),
bupropiond (un medicament utilizat pentru tratarea depresiei sau pentru a ajuta in renuntarea la
fumat), efavirenz (un medicament utilizat pentru tratarea HIV/SIDA), metadona (un medicament
utilizat pentru tratarea dependentei de droguri ilicite (asa numitele opioide)), valproat (un medicament
utilizat pentru tratarea epilepsiei sau a tulburarii bipolare), tacrolimus (un medicament utilizat pentru
prevenirea rejectiei de organ la pacientii cu transplant), sertralind (un medicament utilizat pentru
tratarea depresiei), deoarece Analgin-Zdorovie poae scadea concentratia in sange si diminua
eficacitatea acestor medicamente;

- antidiabetice orale (medicamente utilizate pentru tratamentul diabetului zaharat), anticoagulante
indirecte (medicamente utilizate pentru prevenirea coagularii sangelui), glucocorticosteroizi,
fenitoind (medicament utilizat Tn epilepsie), ibuprofen si indometacind (medicamente
antiinflamatoare nesteroidiene), deoarece Analgin-Zdorovie mareste activitatea acestor
medicamente;

- fenilbutazona, barbiturice (medicamente utilizate in unele boli nervoase), deoarece aceste
medicamente reduc eficacitatea Analgin-Zdorovie;

- analgezice neopioide (utilizate in caz de durere si febra), antidepresive triciclice (utilizate in caz de
tristete patologica), contraceptive orale (utilizate pentru a preveni o sarcind nedorita), alopurinol
(utilizat 1n gutd), deoarece administrarea concomitentd cu Analgin-Zdorovie poate duce la cresterea
toxicitdtii acestuia;

- alte medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (pentru boli reumatice), deoarece administrarea
concomitenta cu Analgin-Zdorovie potenteaza efectul acestora si creste probabilitatea aparitiei unor
reactii adverse aditionale;

- sedative si tranchilizante (sibazon, trioxazina, valocordin si alte medicamente utilizate Tn boli
nervoase), deoarece acestea intensifica actiunea Analgin-Zdorovie;

- sarcolizina, mercazolil (pentru tratamentul unor tipuri de cancer), medicamente care inhiba
activitatea maduvei osoase, inclusiv preparatele aurului, deoarece administrarea concomitentd cu
Analgin-Zdorovie creste riscul unor reactii negative asupra sangelui, inclusiv scaderea numarului de
celule albe (leucopenie), care sunt responsabile de lupta cu infectiile;

- codeina (utilizata in caz de tuse uscata), blocantele receptorilor histaminici Hz (famotidina, ranitidina
— utilizate n boli de stomac), propranolol (pentru tratamentul bolilor de inima si a tensiunii arteriale
crescute), deoarece aceste medicamente intensifica efectul Analgin-Zdorovie;

- diureticele (furosemid — pentru marirea eliminarii urinei);

- metotrexat (pentru tratarea cancerului), deoarece administrarea concomitent cu Analgin-Zdorovie
poate duce la intensificarea efectelor toxice ale acestui medicament asupra tractului gastrointestinal
si sistemului de formare a celulelor noi ale sangelui.

Analgin-Zdorovie impreuni cu alimente, bauturi si alcool
In timpul tratamentului cu Analgin-Zdorovie nu se recomanda consumul de alcool, deoarece se
intensifica efectul etanolului.



Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.
Datele disponibile cu privire la utilizarea metamizolului in timpul primelor trei luni de sarcina sunt
limitate, insa nu indica efecte daunitoare asupra embrionului. In anumite cazuri, daca nu exista alte
optiuni de tratament, poate fi acceptabila administrarea unei singure doze de metamizol in timpul
primului si celui de-al doilea trimestru de sarcind, dupa ce ati discutat cu medicul dumneavoastra sau
cu farmacistul si dupa ce au fost evaluate cu atentie beneficiile si riscurile utilizarii de metamizol. Cu
toate acestea, In general, nu este recomandata utilizarea metamizolului n timpul primului sau celui
de al doilea trimestru.

In timpul ultimelor trei luni de sarcina, nu trebuie sa luati analgin din cauza unui risc crescut de
aparitie a complicatiilor, atat la mama, cét si la copil (sangerare, inchidere prematura la copilul
nenascut a unui vas important de sange, numit ductus Botalli, care, Th mod normal, se inchide numai
dupd nastere). Produsii de metabolizare a metamizolului trec in laptele matern in cantitati
considerabile si nu poate fi exclus un risc pentru copilul alaptat. Prin urmare, trebuie evitata, in
special, administrarea repetati a metamizolului in timpul alaptarii. In cazul administrarii unei doze
unice de metamizol, mamele sunt sfatuite sd colecteze si sa arunce laptele matern timp de 48 ore de
la administrarea dozei.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Metamizolul nu actioneaza asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Informatii importante privind unele componente ale medicamentului

Acest medicament contine metabisulfit de sodiu (E223), care poate provoca rar reactii de
hipersensibilitate grave si bronhospasm. Utilizarea medicamentului trebuie intrerupta la aparitia
eruptiilor pe piele si mucoase. Acest medicament contine 1,533 mmol (35,25 mg)/doza sodiu. Acest
lucru trebuie avut in vedere la pacientii ce urmeaza o dieta cu restrictie de sodiu.

3. Cum si utilizati Analgin-Zdorovie
Acest medicament se administreaza doar de catre profesionistii din domeniul sanatatii. Este necesara
prezenta conditiilor pentru efectuarea terapiei antisoc.

Medicul dumneavoastra va decide cand si cum sa va administreze Analgin-Zdorovie. Medicamentul
vi se va administra Tn vena lent (cu o viteza de cel mult 1 ml/min) sau prin injectare in muschi.

Doza este dependentd de intensitatea durerii sau a febrei si de sensibilitatea individuala in ceea ce
priveste raspunsul la Analgin-Zdorovie.

La copii si adolescenti (pana la 14 ani, inclusiv), metamizolul poate fi administrat sub forma unei
doze unice de 8-16 mg/kg masa corporala. In caz de febri, la copii este de obicei suficienti doza de
metamizol de 10 mg/kg masa corporala.

La adulti si adolescenti cu varsta de 15 ani si peste (> 53 kg), se poate administra o doza pana la 1000
mg metamizol, sub forma unei doze unice, aceastd doza putand fi administratd, in functie de doza
maxima nictimerald, pana la de 4 ori pe zi, la intervale de 6-8 ore. Un efect clar poate fi asteptat dupa
30 minute de la administrarea parenterala.

Urmatorul tabel prezinta dozele unice recomandate si dozele maxime zilnice, in functie de greutate
sau varsta:

| | Varsta | Doza unicd | Doza nictimerald maxima |




Greutatea ml mg ml mg
corporald, kg

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

* La necesitate, doza unica poate fi crescutd pana la 5 ml (ceea ce corespunde la 2500 mg metamizol), iar doza nictimerala
—pana la 10 ml (ceea ce corespunde la 5000 mg metamizol).

Viarstnici si pacienti care au o stare de sandtate precarad/cu insuficientd renala

La varstnici, la pacientii cu o stare de sdnatate precard si la cei cu functia diminuata a rinichilor,
trebuie scazutd doza, deoarece eliminarea produsilor de metabolizare a metamizolului poate fi
intarziata.

Daca ati utilizat mai mult Analgin-Zdorovie decat trebuie

Deoarece medicamentul va este administrat, in general, de catre medic sau asistenta medicala, este
putin probabil sa vi se administreze o doza mai mare decat cea recomandata din Analgin-Zdorovie.
In caz de un eventual supradozaj pot aparea: temperatura scizuti a corpului, sciderea pronuntati a
tensiunii arteriale, batai puternice de inima, senzatie de sufocare, zgomot in urechi, greata, varsaturi,
dureri de stomac, slabiciune, scaderea cantitatii de urind eliminatd sau chiar lipsa acesteia,
somnolenta, delir, tulburare a starii de constientd, batdi prea rapide ale inimi, convulsii; se pot
dezvolta scaderea acutd a numarului de globule albe in sdnge, sangerari, insuficientd acuta a functiei
rinichilor si ficatului, paralizia muschilor respiratorii. Daca apar oricare din aceste simptome,
adresati-va de urgenta medicului.

Daca uitati sa utilizati Analgin-Zdorovie
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Analgin-Zdorovie
Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, Analgin-Zdorovie poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Opriti tratamentul imediat si adresati-va unui medic daca apar oricare dintre urmatoarele
reactii adverse, acestea pot fi simptome de agranulocitoza:

- febra (care persistd in mod neasteptat sau reapare), frisoane, gat iritat, dificultéti la inghitire, ulceratii
la nivelul gurii sau leziuni ale mucoaselor, de exemplu la nivel nazal, genital sau anorectal.
Agranulocitoza va poate pune viata in pericol si poate fi letald. Cu toate acestea, In cazul unui pacient
care urmeaza un tratament antibiotic, simptomele caracteristice agranulocitozei pot fi minime.

Opriti utilizarea metamizolului si solicitati imediat asistentd medicala daca observati oricare
dintre urmatoarele reactii adverse grave:

- pete rosiatice plate la nivelul trunchiului, in forma de tinta sau circulare, adesea cu vezicule in centru;
exfolierea pielii, ulceratii la nivelul gurii, al gitului, al nasului, al organelor genitale si al ochilor.



Aceste eruptii grave pe piele pot fi precedate de febra si de simptome asemandtoare gripei (sindrom
Stevens-Johnson, necroliza epidermica toxica);

- eruptie extinsa pe piele, temperaturd mare a corpului si noduli limfatici mariti (sindrom DRESS sau
sindrom de hipersensibilitate medicamentoasa);

- greatd sau varsaturi (senzatie de rau); febra, stare de oboseala, pierdere a poftei de mancare, urina
de culoare inchisa, scaun de culoare deschisa, ingalbenire a pielii sau a albului ochilor, mancarime,
eruptii trecatoare pe piele sau dureri in partea superioard a stomacului. Aceste simptome pot fi semne
de afectiuni hepatice. Vezi si pct.2, Atentionari si precautii;

- reactii alergice grave, cum ar fi inflamatia rapida a pielii, tesutului subcutanat, tesuturilor mucoase
si submucoase (angioedem), contractia muschilor netezi de la nivelul bronhiilor cu ingustarea
acestora si Ingreunarea respiratiei (bronhospasm), puls rapid, slab, cu scaderea presiunii arteriale,
greatd si varsaturi (soc anafilactic).

Adresati-va medicului dumneavoastra daca apar oricare dintre urmdtoarele reactii adverse, sau daca
aveti orice probleme cu medicamentul:

Reactii adverse cu frecventa necunoscuta (care nu pot fi estimate din datele disponibile):

- reactii alergice, inclusiv eruptii cutanate si pe mucoase, inflamatia ochilor (conjunctivitd), inrosirea
pielii, mancarime, urticarie);

- scaderea in sange a numarului de globule rosii (anemie) si albe (leucopenie), a plachetelor
(trombocitopenie);

- ritm accelerat al inimii (tahicardie);

- scaderea tensiunii arteriale;

- inflamatia ficatului (hepatitd);

- inflamatie a ficatului, Ingalbenire a pielii sau a albului ochilor, crestere a valorilor enzimelor ficatului
n sénge

- scaderea volumului de urina eliminata (oligurie);

- lipsa eliminarii de urina (anurie);

- prezenta proteinelor in urina (proteinurie);

- inflamatia tesutului renal (nefrita interstitiald);

- colorarea in rosu a urinei;

- infiltrate la locul injectarii (la administrarea intramusculara).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt
publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amdm.gov.md
sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreazia Analgin-Zdorovie

A se pastra la temperaturi sub 25 °C, in ambalajul original.

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor!

Nu utilizati Analgin-Zdorovie dupd data de expirare inscrisd pe ambalaj dupa EXP. Data de expirare
se refera la ultima zi a lunii respective.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere.

Intrebati farmacistul cum si eliminati medicamentele care nu vd mai sunt necesare. Aceste masuri
vor ajuta la protejarea mediului.



6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Analgin-Zdorovie

Substanta activa este metamizolul sodic.

1 ml solutie contine metamizol sodic 500 mg.

Celelalte componente sunt: metabisulfit de sodiu (E223), edetat disodic, sulfoxilat formaldehida de
sodiu, hidroxid de sodiu, apa pentru injectii.

Cum arata Analgin-Zdorovie si continutul ambalajului:
Analgin-Zdorovie se prezinta sub forma de lichid transparent, incolor sau cu nuanta slab-galbuie.

Ambalaj
Cate 2 ml in fiole.
Cutii cu 10 fiole sau cu 2 blistere a cate 5 fiole sau cu 1 blister a cate 10 fiole.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

Compania farmaceutica «Zdorovie» S.R.L.,

61013, or. Harkov, str. Sevcenko, 22. Ucraina.

Fabricantul

Compania farmaceutica «Zdorovie» S.R.L.,
61013, or. Harkov, str. Sevcenko, 22. Ucraina.

Acest prospect a fost aprobat in iulie 2024.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md



