PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Analgin-BP 500 mg/ml solutie injectabila
Metamizol sodic

Analgin-BP poate determina un numar anormal de scazut de globule albe (agranulocitoza),
care poate duce la infectii grave si care pun viata in pericol (vezi pct. 4).

Trebuie sda Iincetati sd luati acest medicament si sd va adresati imediat medicului
dumneavoastra daca prezentati oricare dintre urmatoarele simptome: febra, frisoane, dureri in
gat, rani dureroase 1n nas, gura si gt sau in regiunea genitald sau anala.

Daca ati avut vreodatd agranulocitoza provocatd de metamizol sau medicamente similare, nu
trebuie sa mai luati niciodata acest medicament (vezi pct. 2).

Cititi cu atentie si in Tntregime 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-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului
sau asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect
(Vezi pct. 4).

Ce gasiti In acest prospect:

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

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Analgin-BP
3. Cum sa utilizati Analgin-BP

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Analgin-BP

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. CE ESTE ANALGIN-BP SIPENTU CE SE UTILIZEAZA

Analgin-BP contine n calitate de substanta activa metamizol sodic,care apartine unui grup de
medicamente numite analgezice (impotriva durerilor) si antipiretice (medicamente care scad febra).
Medicamentul inlatura durerea si reduce temperatura corpului in caz de febra.

Analgin-BP se utilizeaza n caz de:

- dureri severe acute cauzate de traumatisme sau operatii chirurgicale,
- colici (dureri spasmodice ih abdomen),

- dureri de origine tumorala (durere canceroasa),

- febra mare care nu raspunde la alte masuri terapeutice.

2. CE TREBUIE SA STITI iNAINTE SA UTILIZATI ANALGIN-BP

Nu utilizati Analgin-BP
- daca sunteti alergic (hipersensibil) la metamizol, sau la oricare dintre celealte componente ale
acestui medicament, enumerate la pct. 6.



- daca ati avut alergii la medicamente pentru tratamentul durerii si inflamatiei, cum ar fi derivatii
de pirazolona (de exemplu fenazona, propifenazona), sau pirazolidine (de exemplu fenilbutazona,
oxifenbutazonad).

- daca ati avut in trecut alergie la analgezice (manifestate sub forma de sufocare (astm analgezic)
sau eruptii (urticarie) sau umflarea buzelor, a fetei, a gatului si a limbii, cu dificultati la respiratie si
inghitire (angioedem). Aceasta se aplica pacientilor care reactioneaza cu bronhospasm (constrictia
brusca a cailor aeriene inferioare) sau alte reactii de hipersensibilitate la expunerea la analgezice,
cum ar fi salicilati si paracetamol sau alte analgezice neopioide, cum ar fi diclofenac, ibuprofen,
indometacina sau naproxen.

- daca ati avut in trecut o scadere semnificativa a unui tip de globule albe numite granulocite, care a
fost cauzatd de metamizol sau de orice medicamente similare numite pirazolone sau pirazolidine.

- daca aveti probleme cu maduva osoasa sau aveti o problema care afecteaza modul in care sunt
formate sau functioneaza celulele sangelui.

- daca aveti deficit genetic de glucozo-6-fosfat - dehidrogenaza (risc de distrugere a celulelor rosii
sanguine);

- daca aveti porfirie hepatica acuta intermitenta (tulburare ereditara insotita de perturbari ale sintezei
de hemoglobina), intrucat exista un risc de declansare a atacului de porfirie;

- daca aveti tensiune arteriala scazuta sau circulatia sangelui instabila;

- daca sunteti in ultimele trei luni de sarcina (vezi pct. 2, ,,Sarcina, alaptarea si fertilitatea”);

Atentionari si precautii

Tnainte sa utilizati Analgin-BP, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Analgin-BP
vi se va administra de catre medic sau asistenta medicala. Administrarea se va efectua tinand cont
de starea dumneavoastra si bolile concomitente.

Va rugam sa comunicati medicului dumneavoastra daca ati facut abuz de alcool timp indelungat.
Analgin-BP contine metamizol, un derivat al pirazolonei, care prezinta un risc scazut, dar cu
potential letal de soc anafilactic (reactic alergica grava) si de agranulocitoza (tulburare acuta
cauzata de o reducere severa a numarului unor anumite celule albe sanguine), care pot evolua pana
la deces.

Numar anormal de scazut de globule albe (agranulocitoza)

Analgin-BP contine metamizol, care poate provoca agranulocitoza - un nivel foarte scazut al unui
tip de globule albe numite granulocite, care sunt importante pentru combaterea infectiei (vezi pct.
4). Trebuie sa incetati si luati Analgin-BP si sia consultati imediat un medic dacad prezentati
urmatoarele simptome, deoarece aceasta poate indica o posibild agranulocitoza: frisoane, febra,
dureri 1n gat si rani dureroase la nivelul mucoasei (suprafete umede ale corpului), in special in gura,
nas $i gat sau 1n regiunea genitala sau anald. Medicul dumneavoastra va efectua un test de laborator
pentru a verifica nivelul celulelor din sange.

Daca metamizolul este luat pentru febra, unele simptome ale agranulocitozei emergente pot trece
neobservate. In mod similar, simptomele pot fi, de asemenea, mascate daca primiti tratament cu
antibiotice.

Agranulocitoza se poate dezvolta oricand in timpul utilizdrii Analgin-BP si chiar la scurt timp dupa
ce ati incetat sa luati medicamentul.

Este posibil sa aveti agranulocitoza chiar daca ati utilizat metamizol fard probleme in trecut.

Daca prezentati semne de pancitopenie (reducerea concomitenta a numarului tuturor celulelor
sanguine), trebuie sa intrerupeti tratamentul imediat, si s va adresati medicului dumneavoastra.
Medicul dumneavoastrd va va efectua periodic analize de sange, pana cand valorile celulelor din
sange revin la normal.



Consultati un medic daca in timpul tratamentului apar semne si simptome, care sugereaza tulburari
ale sangelui (de exemplu, stare generala de rau, infectie, febra persistenta, vanatai, sangerare, aspect
palid).

Sunteti expus unui risc mai mare de a dezvolta reactii de hipersensibilitate severe la Analgin-BP
daca prezentati oricare dintre urmatoarele afectiuni/intolerante:

- Atacuri de respiratie dificila datorate constrictiei bronhiolelor (astm bronsic), in special daca
suferiti de inflamatii la nivelul nasului si sinusurilor (rinosinuzita) si polipi nazali

- Eruptie cronica pe piele (urticarie)

- Hipersensibilitate la agentii de colorare (de exemplu, tartrazina) sau agentii de conservare (de
exemplu, benzoati)

- Intoleranta la alcool etilic, cand reactionati chiar si la cantitati mici de bauturi alcoolice cu stranut,
lacrimare si Tnrosirea pronuntatd a fetei. O astfel de intolerantda la alcool poate fi semnul unui
sindrom de astm provocat de analgezice care nu a fost diagnosticat anterior.

Daca aveti risc crescut de reactii de hipersensibilitate, puteti utiliza Analgin-BP doar dacd medicul
considera ca este absolut necesar (dupa luarea in considerare a posibilelor riscuri si beneficii
preconizate a tratamentului).

Analgin-BP poate declansa, Tn unele cazuri scaderea tensiunii arteriale (reactii hipotensive). Pentru a
preveni scaderea severd a tensiunii arteriale, medicul dumneavoastrd va lua anumite masuri de
prevenire:

- Injectarea de Analgin-BP intravenos se va efectua lent (a nu se depasi viteza de 1 ml/min).

- Medicul va va stabiliza hemodinamic, daca suferiti de tensiune arteriala scazuta (hipotensiune pre-
existenta), daca sunteti deshidratat sau aveti o circulatie defectuoasa sau daca sunteti in stadiile
incipiente ale insuficientei circulatorii (de exemplu, in cazurile de atac de cord sau traumatisme
severe);

- Daca aveti febra mare vor fi luate masuri de precautie.

In situatiile enumerate mai sus, administrarea de Analgin-BP se va efectua numai sub supraveghere
medicala stricta, pentru a reduce riscul scaderii tensiunii arteriale.

Analgin BP trebuie utilizat sub monitorizare atentd a cicrulatiei dvs. sanguine de catre medic,
pentru a evita scaderea tensiunii arteriale, in caz daca aveti:

- 0 boala severa a vaselor inimii (boala cardiaca ischemica severa)

- Tngustarea vaselor de sange care alimenteaza creierul (stenoza arterelor cerebrale).

Reactii cutanate severe

La utilizarea de metamizol au fost raportate reactii adverse severe la nivelul pielii, care pun viata in
pericol, cum sunt sindromul Stevens-Johnson, necroliza epidermica toxicd, reactia medicamentoasa
cu eozinofilie si simptome sistemice (sindrom DRESS).

Opriti tratamentul cu metamizol si solicitati imediat asistentd medicald, daca observati oricare dintre
simptomele acestor reactii cutanate grave Cum sunt: eruptii progresive pe piele, deseori cu vezicule
sau leziuni ale mucoaselor (vezi si pct. 4).

Dacd ati manifestat vreodata orice reactii cutanate grave, nu trebuie sa reluati tratamentul cu
Analgin-BP niciodata (vezi pct. 4).

In timpul administrarii de Analgin-BP, trebuie evitat consumul de bauturi alcoolice.

Daca aveti o disfunctie renala sau hepatica, Analgin-BP trebuie utilizat numai dupa evaluarea de
catre medic a beneficiilor si riscurilor tratamentului, impreuna cu masurile de precautie adecvate.

Probleme cu ficatul




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

Incetati administrarea Analgin-BP si adresati-va unui medic daci aveti simptome legate de
probleme cu ficatul, precum: greata sau varsaturi (senzatie de rau), febra, stare de obosecala,
pierdere a poftei de mancare, urind de culoare inchisd, scaun de culoare deschisd, ingalbenire a
pielii sau a albului ochilor, mancarime, eruptie trecatoare pe piele sau dureri in partea superioara a
stomacului.

Medicul dumneavoastra va va verifica functia ficatului.

Nu trebuie sa utilizati Analgin-BP, daca in trecut ati administrat orice medicament care contine
metamizol si ati avut probleme cu ficatul.

Daca aveti afectate functia rinichilor sau a ficatului, trebuie evitatda administrarea de doze mari de
Analgin-BP, deoarece este redusa viteza de eliminare a acestuia.

Nu se recomanda utilizarea metamizolului pentru ameliorarea durerii abdominale acute péana la
elucidarea cauzei acesteia.

Veti fi supusi unei monitorizari medicale sistematice daca aveti tensiune arteriala joasa (tensiune
arteriala sistolica sub 100 mm Hg), daca ati avut probleme cu rinichii precum si daca sunteti
dependent de consumul de alcool.

Tn timpul tratamentului cu metamizol poate aparea colorarea in rosu a urinei, care este inofensiva.

Analgin-BP impreuna cu alte medicamente
Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice
alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati:

— 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

— ciclosporina (utilizata pentru inhibarea sistemului imunitar, mai ales dupa transplant de organe)

— clorpromazina (aminazina), litiu, utilizate pentru tratamentul bolilor mentale. Asocierea dintre
metamizol si clorpromazina poate cauza hipotermie severa (scaderea excesiva a temperaturi
corporale)

— medicamente pentru tratarea cancerului sau a anumitor tulburari reumatice (metotrexat)

— medicamente destinate prevenirii formarii cheagurilor de sange (anticoagulante orale)

— metamizol poate afecta eficacitatea unor medicamente antihipertensive (utilizate pentru tratarea
hipertensiunii arteriale) si diuretice cu exceptia furosemidului (medicamente pentru eliminarea
apei)

— metamizol poate scadea efectul acidului acetilsalicilic de impiedicare a agregarii trombocitelor.
Prin urmare, este necesard precautie la pacientii care iau doze mici de acid acetilsalicilic,
administrate pentru protectia inimii.

— metamizol poate modifica testele de laborator care utilizeaza reactia Trinder sau reactii
asemanatoare (de exemplu teste pentru masurarea nivelelor serice ale creatininei, trigliceridelor,
colesterolului HDL si acidului uric).



Analgin-BP Tmpreuna cu alimente si bauturi

Tn timpul tratamentului cu Analgin-BP nu se recomanda consumul de alcool. Consumul de bauturi
alcoolice in timpul administrarii de Analgin-BP trebuie evitat, deoarece poate creste efectul
alcoolului etilic.

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida, adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari, inainte de a lua acest medicament.

Sarcina

Datele disponibile cu privire la utilizarea metamizolului in timpul primelor trei luni de sarcina sunt
limitate, insd nu indica efecte ddunatoare asupra embrionului. In anumite cazuri, daci nu existi alte
optiuni de tratament, poate fi acceptabild administrarea unei singure doze de metamizol in timpul
primului si celui de-al doilea trimestru de sarcina, dupd ce ati discutat cu medicul dumneavoastra
sau cu farmacistul si dupd ce au fost evaluate cu atentie beneficiile si riscurile utilizarii de
metamizol. Cu toate acestea, in general, nu este recomandata utilizarea metamizolului in timpul
primului sau celui de al doilea trimestru.

In timpul ultimelor trei luni de sarcind, nu trebuie sa utilizati Analgin-BP 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 siange, numit ductus Botalli, care, in mod normal, se inchide
numai dupa nastere).

Alaptarea
Produsii de metabolizare ai 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
repetatd a metamizolului in timpul alaptarii. In cazul administrarii unei doze unice de metamizol,
mamele sunt sfatuite sa colecteze si sa arunce laptele matern timp de 48 ore de la administrarea
dozei.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Administrat Tn dozele recomandate, Analgin-BP nu influenteaza capacitatea de a conduce
vehicule sau de a folosi utilaje.

La administrarea de Analgin-BP in doze mari, trebuie luat in considerare faptul ca poate afecta
capacitatea de concentrare si de reactie, ceea ce constituie un risc de accidente, mai ales daca se
asociaza cu consumul de alcool etilic.

Analgin-BP contine metabisulfit de sodiu (E223), care poate provoca rar reactii de
hipersensibilitate grave si bronhospasm.

Acest medicament contine sodiu, 33 mg per ml, echivalent cu 1,7% din doza zilnicd maxima
recomandata de OMS de 2 g sodiu pentru un adult.

3. CUM SA UTILIZATI ANALGIN-BP

Analgin-BP vi se va administra de catre medicul dumneavoastra sau asistenta medicala.

Medicul dumneavoastra va decide doza si durata tratamentului cu Analgin-BP. Aceasta depinde de
intensitatea durerii sau a febrei si de sensibilitatea dumneavoastra individuald in ceea ce priveste
raspunsul la Analgin-BP.

Efectul clar poate fi asteptat la 30 de minute dupa administrare. Durata efectului este, de obicei, de
aproximativ 4 ore.



Informati medicul dacad aveti probleme de rinichi sau de ficat, pentru ca acest lucru poate necesita
ajustarea dozelor.

Analgin-BP va va fi administrat sub forma unei injectii intr-o vena sau intr-un muschi.

in cazul in care efectul unei doze unice este insuficient sau dacd, mai tarziu, efectul analgezic scade,
medicul dumneavoastra va poate administra o altd doza, pana la o doza zilnicd maxima, dupa cum
este detaliat mai jos.

Adulti si adolescenti cu varsta de 15 ani sau peste

La adulti si adolescenti cu varsta de 15 ani sau peste (cu greutatea peste 53 kg), se poate administra
intravenos sau intramuscular o doza de 1-2 ml, (1/2 sau 1 fiold), ca doza unica; daca este necesar,
doza unicad poate fi crescutd pand la 5 ml (corespunzator la 2500 mg Analgin-BP). Doza zilnica
maxima este de 8 ml; daca este necesar, doza zilnica poate fi crescutd pana la 10 ml (corespunzator
la 5000 mg Analgin-BP, respectiv 5 fiole de Analgin- BP).

Sugari si copii

Trebuie folosita ca ghid urmatoarea schema terapeutica pentru dozele unice administrate intravenos
sau intramuscular:

Grupa de varsta pentru copii (greutate Doza unica Doza zilnica maxima
corporald)

Sugari 3 - 11 luni (aproximativ 5 - 8 kg) 0,1-0,2ml 0,4-0,8mil
1 - 3 ani (aproximativ 9 - 15 kg) 0,2-0,5ml 0,8-2,0ml

4 - 6 ani (aproximativ 16 - 23 kg) 0,3-0,8 ml 1,2-32ml

7 - 9 ani (aproximativ 24 - 30 kg) 0,4-1,0ml 1,6 —4,0ml

10 - 12 ani (aproximativ 31 - 45 kQ) 0,5-1,4ml 2,0-5,6ml
13 - 14 ani (aproximativ 46 - 53 kQ) 0,8-1,8ml 3,2-72ml

Utilizarea dozelor mai mari de 1000 mg metamizol parenteral trebuie atent evaluata, datorita
dezvoltarii posibile a reactiilor hipotensive (scaderea tensiunii arteriale).

Din cauza potentialelor incompatibilitati, nu se recomanda administrarea de Analgin-BP cu alte
medicamente n aceeasi seringa sau intr-un sistem de perfuzie intravenoasa.

Durata tratamentului depinde de tipul si severitatea bolii.

Grupe speciale de pacienyi

Varstnici si pacienti care au o stare de sanatate precara/cu insuficienta renala

La varstnici, la pacientii cu o stare de sdnatate precara si la cei cu functie diminuatd a rinichilor,
trebuie scazuta doza, deoarece eliminarea produsilor de metabolizare (descompunerte) a
metamizolului poate fi intarziata. (vezi punctul 2, ,, Atentionari i precautii”).

Pacienti cu insuficienta renala sau hepatica

Deoarece viteza de eliminare este scazutd la pacientii cu insuficientd renald sau hepatica, trebuie
evitate dozele mari repetate. Nu este necesara scaderea dozei atunci cand este administrat numai
pentru o perioada scurtd. Nu existd experienta in ceea ce priveste utilizarea pe termen lung.

Mod de administrare
Analgin-BP se administreaza intravenos sau intramuscular. Temperatura solutiei injectabile trebuie

sa fie aproape de temperatura corpului. Administrarea injectabild de Analgin-BP trebuie efectuata
cu pacientul culcat si sub monitorizare medicala.




Injectia intravenoasa trebuie efectuata foarte lent: 500 mg de metamizol sodic (Y2 fiold) pe minut,
pentru a diminua riscul de tensiune arteriala mica si pentru a permite intreruperea administrarii in
cazul aparitiei unei reactii anafilactice sau anafilactoide.

Solutia injectabila poate fi diluata cu solutie de clorura de sodiu 0,9%. Solutia obtinuta trebuie
administrata imediat.

Daca utilizati mai mult Analgin-BP decat trebuie
Deoarece Analgin-BP va este administrat de catre medic sau asistenta medicala, este putin probabil
sa Vi se administreze o doza mai mare decat cea recomandata.

Daca vi s-a administrat mai mult Analgin-BP decat trebuie, contactati imediat medicul
dumneavoastra sau adresati-va celui mai apropiat spital.

In cazul supradozajului acut cu metamizol, au fost raportate urmitoarele semne: sciderea
temperaturii corpului, scadere marcata a tensiunii arteriale, senzatie de sufocare, zgomot n urechi,
greata, varsaturi, dureri stomacale, slabiciune, scaderea cantitatii de urina sau chiar lipsa acesteia,
somnolenta, tulburare a constientei, manifestata prin halucinatii, delir; batai prea rapide ale inimii,
convulsii. Se poate dezvolta scaderea brusca a numarului de globule albe in séange, séngerari,
insuficienta acuta a functiei rinichilor si ficatului, paralizia muschilor respiratorii.

Nu existd un antidot specific pentru metamizol.

In cazul in care apar semne de supradozaj, solicitati imediat ajutor medical. Tratamentul intoxicatiei
si prevenirea complicatiilor trebuie facute Intr-o unitate de terapie intensiva.

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

4. REACTII ADVERSE POSIBILE
Ca toate medicamentele, Analgin-BP poate determina reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Opriti administrarea Analgin-BP si adresati-va imediat unui medic daci aveti oricare dintre
urmatoarele simptome:

Rare (apar la mai putin de 1 din 1000 persoane):

Reactii anafilactice sau anafilactoide: transpiratii reci, ameteala, stare confuzionala, greata,
modificarea culorii pielii si respiratie dificila. Alte simptome includ umflarea fetei, mancarime,
senzatie de apasare in piept, puls accelerat si senzatie de rece la nivelul bratelor si picioarelor
(scadere critica a tensiunii arteriale).

Foarte rare (apar la mai putin de 1 din 10000 persoane):

- agranulocitoza (disparitia granulocitelor din sange), manifestata prin febra, frisoane, dureri n gat,
dificultati la inghitire, inflamatia gurii, nasului, gatului, zonei genitale sau anale

- astm aspirinic (senzatie de sufocare)

- tulburarea brusca a functiei rinichilor, Tnsotita de scaderea cantitatii de urina sau chiar lipsa
acesteia, aparitia de proteine in urina.

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile):
- anafilaxie - reactiile mai usoare se manifesta sub forma de reactii ale pielii si mucoaselor (de
exemplu, mancarime, senzatie de arsura, roseata, eruptii cutanate, edem), sufocare si rareori cu



simptome gastrointestinale. Formele severe se pot manifesta sub forma de eruptii pe tot corpul,
angioedem (inclusiv laringian), bronhospasm sever, batai neregulate ale inimii, scaderea tensiunii
arteriale (uneori precedata de o crestere a tensiunii arteriale), soc vascular

- pancitopenie (scaderea numarului tuturor elementelor figurate ale sangelui), manifestata prin
disconfort general, infectie, febra persistenta, hematoame, hemoragie, paliditate.

Reactii cutanate grave (frecventd necunoscuta):

Opriti utilizarea metamizolului si solicitati imediat asistentd medicald daca observati oricare

dintre urmatoarele reactii adverse grave:

o Pete rosiatice plate la nivelul trunchiului, in forma de tinta sau circulare, adesea cu vezicule in
centru; exfolierea pielii, ulceratii la nivelul gurii, al gatului, 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).

o Eruptie extinsa pe piele, temperaturd mare a corpului si noduli limfatici mariti (sindrom DRESS
sau sindrom de hipersensibilitate medicamentoasd).

Opriti administrarea Analgin-BP si adresati-va imediat unui medic daca aveti oricare dintre
urmitoarele simptome:

Greatd sau varsaturi (senzatie generala de rau), febrd, stare de oboseald, pierdere a poftei de
mancare, urind de culoare inchisd, scaun de culoare deschisa, ingalbenire a pielii sau a albului
ochilor, mancarime, eruptii trecatoare pe piele sau dureri in partea superioara a stomacului. Aceste
simptome pot fi semne de afectare a ficatului. (Vezi si pct. 2, Atentionari si precautii)

Alte reactii adverse includ:

Mai putin frecvente (apar la mai putin de 1 din 100 persoane):

-cresterea tensiunii arteriale

-eritem fix (eruptie pe piele de culoare violet spre rosu inchis, uneori nsotita de vezicule).

Rare (apar la mai putin de 1 din 1000 persoane):
-scaderea numarului de globule albe in sange
-eruptii pe piele

Cu frecventa necunoscuti (care nu poate fi estimata din datele disponibile)

-scaderea numarului de globule rosii Tn sange din cauza producerii insuficiente ale acestora

- inflamatie a ficatului, Ingalbenire a pielii sau a albului ochilor, crestere a valorilor enzimelor
ficatului in sange

- sindromul Kounis (tulburare cardiaca)

-colorarea urinei in rosu.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice 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 PASTREAZA ANALGIN-BP

Nu utilizati Analgin-BP dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj.

Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina.


mailto:%20farmacovigilenta@amdm.gov.md.

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei menajere sau a reziduurilor menajere. Intrebati
farmacistul cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta
la protejarea mediului.

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII

Ce contine Analgin-BP

Substanta activa este metamizol sodic.

- Fiecare ml solutie injectabila contine metamizol sodic 500 mg.

- Fiecare fiola (2 ml) solutie injectabila contine metamizol sodic 1000 mg.

Celelalte componente sunt: metabisulfit de sodiu, edetat disodic (E223), hidroxid de sodiu pentru
ajustarea pH-ului, apa pentru injectii.

Cum arata Analgin-BP si continutul ambalajului

Analgin-BP se prezinta sub forma de solutie transparenta, incolord sau de culoare usor galbuie sau
verzuie-galbuie.

Este disponibil a cate 2 ml in fiole din sticla incolora cu linie sau punct de rupere.

2 sau 10 holdere din PVC a cate 5 fiole impreuna cu prospectul, in cutie de carton.

Detinatorul certificatului de Tnregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de Tnregistrare

SC Balkan Pharmaceuticals SRL,

str. Industriala, 7/A, MD-2091, or. Singera, Republica Moldova
email: office@balkanpharmaceuticals.com

Fabricantul
SC Balkan Pharmaceuticals SRL
str. Industriala 7/A, MD-2091, or. Singera, Republica Moldova

Acest prospect a fost revizuit in: februarie 2025

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