PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Analgin-BP 500 mg comprimate
Metamizol sodic monohidrat

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 sa ncetati sa luati acest medicament si sd va adresati imediat medicului dumneavoastra daca
prezentati oricare dintre urmatoarele simptome: febra, frisoane, dureri in gat, rani dureroase in nas,
gurd si gat sau in regiunea genitala sau anala.

Daca ati avut vreodata agranulocitoza provocata de metamizol sau medicamente similare, nu trebuie
sa mai luati niciodatd acest medicament (vezi pct. 2).

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-l recitifi.

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

- 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 boala ca dumneavoastra.

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

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Analgin-BP si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stifi Tnainte sa utilizati Analgin-BP
Cum sa utilizati Analgin-BP

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Analgin-BP

Continutul ambalajului si alte informatii

ok whE

1. Ce este Analgin-BP si pentru ce se utilizeaza
Analgin-BP este un medicament care contine metamizol sodic. Acesta apartine unui grup de
medicamente numite pirazolone si este utilizat pentru tratamentul durerii si febrei.

Analgin-BP se utilizeaza pentru:

- dureri posttraumatice si postoperatorii;

- colici;

- dureri la bolnavii cu cancer;

- alte dureri severe acute sau cronice, atunci cand alte mijloace terapeutice nu sunt indicate.

- combaterea febrei, care nu poate fi controlata cu alte medicamente care scad temperatura corpului.

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

Nu luati Analgin-BP:

- daca sunteti alergic la metamizol sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la punctul 6);

- daca aveti antecedente alergice la derivatii de pirazolond (de exemplu fenazona, propifenazona),
sau la pirazolidine (de exemplu fenilbutazona, oxifenbutazond) (medicamente pentru tratamentul durerii




si al inflamatiei), inclusiv antecedente de agranulocitoza (scaderea semnificativd a numarului unor
globule albe din sange) provocata de una dintre aceste substante;

- daca ati avut 1n trecut o scadere semnificativa a unui tip de globule albe numite granulocite, care a
fost cauzata 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 ati avut in trecut bronhospasm sau alte reactii alergice (de exemplu urticarie, rinitd, umflarea
buzelor, a fetei, a gatului si a limbii, cu dificultati la respiratie si Inghitire) induse de medicamente
analgezice, cum sunt: salicilati (acid acetilsalicilic), paracetamol, diclofenac, ibuprofen, indometacin sau
naproxen;

- daca aveti o tulburare de metabolism rara, numita porfirie hepatica (risc de inducere a atacurilor de
porfirie);

- daca aveti deficit congenital al enzimei glucozo-6-fosfat-dehidrogenaza (risc de distrugere de
globule rosii);

- dacd aveti insuficienta renald, hepatica sau cardiaca severe;

- daca sunteti in ultimele trei luni de sarcina (vezi pct. 2, ,,Sarcina, alaptarea si fertilitatea”);
Analgin-BP 500 mg comprimate nu se administreaza copiilor cu varsta sub 15 ani (< 53 kg). Sunt
disponibile alte forme farmaceutice/concentratii adecvate pentru administrare la copiii mai mici.

Daca credeti ca oricare dintre acestea se aplica in cazul dumneavoastra, nu luati medicamentul. Discutati
cu medicul dumneavoastra si urmati sfatul lui.

Atentionari si precautii

Aveti grija deosebita cand luati Analgin-BP

Inainte si luati Analgin-BP, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului:

- daca aveti o intoleranta cunoscuta la medicamentele impotriva durerii (intoleranta la analgezice);
- daca aveti astm bronsic indus de alergii (scurte episoade de respiratie dificila determinate de alergii)
si rinite frecvente (inflamatia mucoasei nazale, caracterizatd prin obstructia nasului si stranut);

- daca aveti boli asociate cu o reducere a numarului de celule albe din sange;

- daci aveti functia rinichilor sau ficatului afectata; in acest caz, nu trebuie sa vi se administreze doze
mari de metamizol, deoarece eliminarea acestuia din organism este redusa.

- daca ati suferit un infarct sau aveti functia inimii afectata.

La pacientii care au astm bronsic si la cei cu teren alergic, Analgin-BP trebuie utilizat cu prudenta
deoarece poate determina reactii alergice grave (soc anafilactic, bronhospasm, scaderea tensiunii
arteriale, umflarea buzelor, a fetei, a gatului si a limbii, cu dificultati la respiratie si inghitire).

In mod special sunteti expus riscului de a dezvolta o reactie alergica grava determinati de Analgin-BP
daca:

- avetl astm bronsic sau boli cronice ale cailor respiratorii (mai ales daca sunt asociate cu simptome
care sugereaza ,,febra fanului” (rinita alergicd));

- aveti urticarie cronica;

- aveti intoleranta la alcool etilic, de exemplu daca reactionati chiar si la cantitdti mici de bauturi
alcoolice, cu simptome cum sunt stranut, lacrimare si inrosirea pronuntata a fetei. Intoleranta la alcool
etilic poate indica existenta unui sindrom de astm indus de analgezice, care nu a fost diagnosticat anterior;
- sunteti alergic (de exemplu, dacd va apar eruptii pe piele si mancdrime) la coloranti (de exemplu
tartrazind) sau conservanti (de exemplu, benzoati).

Daca apartineti oricaruia dintre aceste grupe de pacienti, trebuie sa luati Analgin-BP numai sub
supravegherea unui medic.



Riscul de aparitie a unei reactii de tipul socului este mai mic in cazul administrarii de metamizol sodic
sub forma de comprimate sau picaturi decat dacd acesta este administrat prin injectare cu ajutorul unei
seringi.

e Daca apare oricare dintre urmatoarele simptome:

— stare generald de rau aparutd dupa administrarea de Analgin-BP;

— paliditate;

— febra care nu poate fi scazuta sau apare dupa administrarea de Analgin-BP;

— infectie;

— vanatai;

— sangerare.

Aceste simptome pot fi un semn al unei anomalii de sdnge foarte grave, pancitopenie (scaderea numarului
absolut al tuturor celulelor sanguine). (Vezi si sectiunea 4). Opriti imediat tratamentul cu Analgin-BP
si adresati-va imediat medicul Dvs.. Aratati cutia de Analgin-BP medicului dumneavoastra. Nu luati
alt analgezic sau medicamente antipiretice. Medicul dumneavoastra va va efectua periodic analize de
sange, pana cand valorile celulelor din sange revin la normal.

Numaér 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 sd luati Analgin-BP si si consultati imediat un medic daca prezentati urmatoarele
simptome, deoarece aceasta poate indica o posibild agranulocitoza: frisoane, febra, dureri In gat si rani
dureroase la nivelul mucoasei (suprafete umede ale corpului), in special in gura, nas si gat sau in regiunea
genitald sau anala. 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 dacd primiti tratament cu
antibiotice.

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

Este posibil sd aveti agranulocitoza chiar daca ati utilizat metamizol fara probleme in trecut.

Reactii grave pe piele

Au fost raportate reactii grave pe piele, printre care sindromul Stevens-Johnson, necroliza epidermica
toxicd, reactie determinatd de medicament cu eozinofilie si simptome sistemice (sindrom DRESS), in
asociere cu tratamentul cu metamizol. Opriti tratamentul cu Analgin-BP si solicitati imediat asistenta
medicald daca observati oricare dintre simptomele asociate acestor reactii grave pe piele descrise la pct.
4.

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

Administrarea Analgin-BP poate determina, in unele cazuri, tensiune arteriala mica (vezi punctul 4).
Pentru a preveni scaderea severa a tensiunii arteriale, medicul dumneavoastra va lua anumite masuri de
prevenire:

- va va stabiliza hemodinamic daca aveti tensiune arteriald mica, pierdere de lichide sau deshidratare,
in caz de instabilitate circulatorie sau de insuficienta circulatorie la debut, Tnainte sa va administreze
Analgin-BP;

- daca aveti febra mare, medicul va lua masuri de precautie.



In situatiile de mai sus, dacd medicul dumneavoastra decide si va administreze Analgin-BP, acesta
trebuie utilizat sub supraveghere medicala stricta.

Daca aveti anumite afectiuni, cum este ingustarea vaselor de sange care duc sangele la inima sau la creier,
in care trebuie evitatd scaderea tensiunii arteriale, administrarea se va efectua numai sub monitorizare
hemodinamica atenta.

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

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

Probleme cu ficatul

La pacientii care iau 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 greatd sau varsaturi (senzatie de rau), febra, stare de oboseald, pierdere a poftei de
mancare, urind de culoare inchisa, scaun de culoare deschisa, ingalbenire a pielii sau a albului ochilor,
mancdrime, eruptie trecatoare pe piele sau dureri in partea superioara a stomacului. Medicul
dumneavoastra va va verifica functia ficatului. Nu trebuie sa luati Analgin-BP daca in trecut ati luat orice
medicament care contine metamizol si ati avut probleme cu ficatul.

Tn timpul tratamentului cu Analgin-BP este posibila colorarea in rosu a urinei, care nu are semnificatie
clinica.

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

Copii si adolescenti

Analgin-BP 500 mg comprimate nu se administreaza copiilor cu varsta sub 15 ani (< 53 kg). Sunt
disponibile alte forme farmaceutice/concentratii adecvate pentru administrare la copiii mai mici.

Analgin-BP impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice

alte medicamente, inclusiv dintre medicamentele eliberate fara prescriptiec medicala mai ales daca

utilizati:

— ciclosporina (medicament folosit pentru a inhiba raspunsul imun al organismului). Analgin-BP poate
sa scada concentratia ciclosporinei In sange, aceasta trebuind verificatd In cazul utilizarii
concomitente a celor doua medicamente, impreuna cu valorile creatininei din sange;

— metotrexat (medicament utilizat Tn tratamentul cancerului sau al unei boli reumatice), deoarece poate
creste toxicitatea metotrexatului, in special la varstnici;

— alte medicamente cu efecte toxice asupra maduvei osoase (mielotoxice); nu trebuie sa luati Analgin-
BP impreuna cu aceste medicamente;

— acid acetilsalicilic (chiar si doze mici, administrate pentru protectia inimii), deoarece acest
medicament poate scadea efectul acidului acetilsalicilic de impiedicare a agregarii trombocitelor. Prin
urmare, este necesara prudenta.

— captopril;



- litiu;

— bupropiond, un medicament utilizat pentru tratarea depresiei sau pentru a ajuta in renuntarea la fumat;

— efavirenz, un medicament utilizat pentru tratarea HIV/SIDA,;

— metadonda, 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;

— alte medicamente pentru tratarea bolilor mintale sau depresiei;

— triamteren;

— clorpromazina,

— antihipertensive si diuretice (cu exceptia furosemidului). Analgin-BP poate sa le modifice efectul;

— contraceptive orale.

Analgin-BP interfereaza cu testele de laborator care utilizeaza reactia Trinder sau reactii asemanatoare
(de exemplu teste pentru masurarea valorilor serice ale creatininei, trigliceridelor, colesterolului HDL si
acidului uric).

Analgin-BP impreuni cu alimente, biuturi si alcool
Analgin-BP se poate administra concomitent cu lichide. Consumul de bauturi alcoolice in timpul
administrarii de Analgin-BP trebuie evitat, deoarece poate creste efectul alcoolului etilic.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Sarcina

Datele disponibile cu privire la utilizarea metamizolului in timpul primelor trei luni de sarcina sunt
limitate, Tnsa nu indicd efecte daunatoare asupra embrionului. In anumite cazuri, dacd 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, 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 si luati Analgin-BP din cauza unui risc crescut de
aparitie a complicatiilor, atit la mama, cat si la copil (sangerare, inchidere prematura la copilul nendscut
a unui vas important de sdnge, numit ductus Botalli, care, in mod normal, se inchide numai dupa nastere).

Alaptarea

Produsii de metabolizare a metamizolului trec in laptele matern in cantitati considerabile si nu poate fi
exclus un risc pentru copilul aldptat. Prin urmare, trebuie evitatd, in special, administrarea repetata 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

Daci luati cantitati mai mari de Analgin-BP, acesta va poate afecta creierul. In aceasta situatie, nu veti
mai putea reactiona rapid si eficient la evenimente bruste si neasteptate. Nu conduceti automobilul sau
orice alt vehicul. Nu folositi scule electrice sau utilaje. Nu lucrati fara echipament de protectie. Va rugam
sa retineti ca alcoolul va scade si mai mult capacitatea de a conduce vehicule!



Totusi, in cazul in care utilizati doze din intervalul recomandat (vezi punctul 3), nu sunt necesare masuri
de precautie speciale.

Analgin-BP contine lactoza si sodiu

Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va rugam
sa discutati cu medicul dumneavoastra inainte de a lua acest medicament.

Acest medicament contine sodiu 32,7 mg (componenta principald din sarea de bucatirie/de masa) in
fiecare comprimat. Aceasta este echivalentd cu 1,6% din aportul zilnic maxim recomandat de sodiu
pentru un adult.

3. Cum sa utilizati Analgin-BP
Doza este dependentd de intensitatea durerii sau a febrei si de sensibilitatea individuald in ceea ce priveste
raspunsul la Analgin-BP.

Trebuie aleasa intotdeauna cea mai micd dozd necesard pentru a controla durerea si febra. Medicul
dumneavoastra va va spune cum sd luati Analgin-BP.

La adulti si adolescenti cu varsta de 15 ani si peste (cu greutatea peste 53 kg), se poate administra o doza
de pana la 1000 mg metamizol, sub forma unei doze unice (2 comprimate), aceastd doza putand fi
administratad pana la de 4 ori pe zi, la intervale de 6-8 ore. Doza zilnicd maxima este de 4000 mg
(corespunzator la 8 comprimate).

Un efect clar poate fi asteptat dupa 30 pana la 60 minute de la administrarea orala.

Utilizarea la copii si adolescenti
Analgin-BP nu trebuie utilizat la copii si adolescenti cu varsta sub 15 ani. Pentru copii mai mici, sunt
disponibile alte forme farmaceutice si concentratii ale acestei substante active; adresati-vd medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Varstnici si pacienti care au o stare de sandtate precarad/cu insuficientd renala
La varstnici, la pacientii cu o stare de sdnatate precara si la cei cu functie diminuata a rinichilor, trebuie
scazutd doza, deoarece eliminarea produsilor de metabolizare a metamizolului poate fi intarziata.

Pacienti cu insuficienta renala sau hepatica

Deoarece viteza de eliminare este scazuta in cazul pacientilor cu insuficienta renald sau hepatica, trebuie
evitatd administrarea unor doze mari, repetate. Nu este necesara scaderea dozei atunci cand este
administrat numai pentru o perioada scurtd de timp. Nu existd experientd in ceea ce priveste utilizarea pe
termen lung.

Daci utilizati mai mult Analgin-BP decét trebuie
Daca ati utilizat mai mult Analgin-BP decat doza recomandata, adresati-va imediat medicului sau mergeti
la departamentul de urgente al celui mai apropiat spital.

Simptome:

Intoxicatia acutd se manifestd cu tulburari gastro-intestinale (greatd, varsaturi, dureri abdominale),
afectarea functiei renale/insuficienta renald acutd si, rareori, simptome la nivelul sistemului nervos
central (vertij, ameteli, somnolenta, coma, convulsii), scdderea tensiunii arteriale pana la soc si tulburari
de ritm al batailor inimii (batai accelerate ale inimii).



Dupa administrarea de doze foarte mari, eliminarea unui metabolit netoxic al metamizolului (acidul
rubazonic) poate determina colorarea 1n rosu a urinei.

Masuri:

Nu este cunoscut un antidot specific pentru metamizolul sodic.

Pacientii gravi vor fi spitalizati. Cantitatea de Analgin-BP deja absorbita va fi eliminatd prin tratament
special. In timpul acestui tratament, este necesar si se monitorizeze inima, circulatia singelui si
respiratia.

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

Daca incetati sa utilizati Analgin-BP
Analgin-BP se utilizeaza numai la nevoie. Puteti opri tratamentul imediat ce va simtiti bine.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4, Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Daca prezentati oricare dintre urmatoarele reactii adverse, incetati si mai luati Analgin-BP.
Adresati-va medicului dvs. cat mai curiand posibil.

Cele mai frecvente reactii adverse la Analgin-BP sunt reactiile alergice (hipersensibilitate). Cele mai
importante sunt socul (colaps circulator aparut brusc) si agranulocitoza (reducere severa a numarului
unor anumite celule albe din sange). Aceste reactii sunt rare (pot afecta pana la 1 persoana din 1000) sau
foarte rare (pot afecta pana la 1 persoana din 10000), dar pot pune viata in pericol. Acestea pot aparea
chiar si in situatia in care a mai fost administrat anterior metamizol sodic, fara sa fie inregistrate
complicatii.

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

Greatd sau varsaturi (senzatie de rau), febra, stare de oboseala, pierdere a poftei de mancare, urind de
culoare Inchisa, 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
afectiuni hepatice. Vezi si pct. 2, Atentiondri si precautii.

Reactii grave ale pielii (frecventd necunoscuta)

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

Pete rosiatice plane la nivelul trunchiului, asemanatoare unei tinte sau circulare, adesea cu vezicule
centrale, descuamare a pielii, ulceratii la nivelul gurii, gatului, nasului, organelor genitale si ochilor.
Aceste eruptii grave pe piele pot fi precedate de febra si simptome asemanatoare gripei (sindrom Stevens-
Johnson sau necroliza epidermica toxica).

Eruptie extinsa pe piele, temperaturd ridicatd a corpului si ganglioni limfatici mariti (sindrom DRESS
sau sindrom de hipersensibilitate la medicamente).

Urmatorii termeni au fost utilizati in evaluarea reactiilor adverse:



Foarte frecvente afecteaza 1 sau mai mult de 1 din 10 utilizatori

Frecvente afecteaza 1 pana la 10 utilizatori din 100
Mai putin frecvente afecteaza 1 pana la 10 utilizatori din 1000
Rare afecteaza 1 pana la 10 utilizatori din 10000
Foarte rare afecteaza mai putin de 1 utilizator din 10000

Reactii adverse rare

e Reactii alergice (hipersensibilitate)

Reactiile de hipersensibilitate sunt rare si numai foarte rar au o evolutie severa si care pune viata in
pericol. Acestea pot aparea imediat dupd administrarea medicamentului sau la cateva ore dupa aceea.
Acestea apar, de obicei, in prima ora dupa administrarea medicamentului.

Solicitati imediat asistenta medicala la aparitia primului semn de soc, de exemplu:

- transpiratii reci,

- ameteli;

- stare confuzionali;

- modificarea culorii pielii;

- senzatie de apasare in piept.

Simptomele reactiilor alergice usoare (hipersensibilitate) sunt:

- reactii la nivelul pielii s1 mucoaselor (de exemplu mancarimi, senzatie de arsurd, inrosire, papule,
umflare);

- respiratie dificild;

- tulburari gastrointestinale (de exemplu greata, probleme digestive, varsaturi);

Astfel de reactii adverse usoare pot progresa catre forme mai severe:

- papule care acopera Intregul corp;

- umflare severa a pielii si mucoaselor (angioedem, inclusiv in jurul laringelui);

- constrictii severe ale musculaturii bronsice;

- aritmii cardiace;

- scadere a tensiunii arteriale (uneori precedata de o crestere a tensiunii arteriale);

- soc circulator;

Pacientii cu astm bronsic cauzat de medicamentele impotriva durerii (sindrom de astm bronsic indus de
medicamentele analgezice) prezinta, de obicei, intolerantd manifestatd sub forma unor episoade de
respiratie dificila.

e Reactii cu scaderea tensiunii arteriale
In cursul utilizarii si dupa aceea, apar rareori reactii care sunt insotite de o scadere a tensiunii arteriale.
O reactie de hipersensibilitate duce numai rareori la o scadere puternica a tensiunii arteriale.

e Reactii la nivelul organelor si tesuturilor care sunt implicate in formarea sdngelui (Sistem
hematopoietic)

Rareori, poate aparea leucopenia (reducerea numarului celulelor albe din sange). Aceasta reactie poate

apdrea chiar si 1n situatia in care a mai fost administrat anterior metamizol sodic, fard sa fie inregistrate

complicatii. Intreruperea imediati a administrarii medicamentului este de importanti maxima pentru

recuperare.

Reactii adverse foarte rare



e Reactii la nivelul organelor si tesuturilor care sunt implicate in formarea sdngelui (Sistem
hematopoietic)

Foarte rar, pot aparea agranulocitoza sau trombocitopenie (scaderea numarului de plachete sanguine in

sange). Aceste reactii pot aparea chiar si in situatia in care a mai fost administrat anterior metamizol

sodic, fara sa fie inregistrate complicatii.

Semnele tipice de agranulocitoza includ:

- modificari inflamatorii la nivelul mucoaselor (de exemplu la nivelul gurii, nasului si gatului, precum
si In zona genitald sau anald);

- dureri in gat;

- dificultate la inghitire;

- febra;

- frisoane.

Totusi, la pacientii care iau antibiotice (medicamente pentru combaterea infectiei), aceste semne pot fi

minime.

O agravare neasteptata a starii generale de sanatate poate fi un indicator al agranulocitozei.

Intreruperea imediata a administririi medicamentului este de importanti maxima pentru recuperare. Prin

urmare, daca apar semne de agranulocitoza, se recomanda Tn mod insistent sd se intrerupa imediat

tratamentul cu Analgin -BP, fara a se mai astepta rezultatele testelor de laborator.

Trombocitopenia: semnele includ cresterea tendintei de sdngerare si aparitia de hemoragii punctiforme

la nivelul pielii si mucoaselor (inclusiv vanatai).

[ ]

o Alte reactii

Foarte rar, in special in cazul existentei unui volum redus de sange in sistemul circulator, a unor

antecedente de boala renala sau in caz de supradozaj, pot aparea:

- insuficienta renald, cantitatea de urina produsa fiind prea mica sau absenta,

- excretie de proteine din sange in urina,

- inflamatie a rinichilor.

Reactii adverse cu frecventa necunoscuta

e Reactii la nivelul organelor si tesuturilor care sunt implicate in formarea sdngelui (Sistem
hematopoietic)

In cazuri cu frecventd necunoscuti poate apirea pancitopenie (anemie concomitentd, reducerea

numarului de celule din sange si a numarului de plachete in sange), inclusiv cazuri cu evolutie letala.

- anemie;

- sindrom Kounis (infarct de cauza alergica);

- Qreatd, varsaturi si iritatie gastrica, diaree, sangerari gastro-intestinale;

- crize de astm bronsic.

e Reactii la nivelul ficatului

Inflamatie a ficatului, ingalbenire a pielii sau a albului ochilor, crestere a valorilor enzimelor ficatului in

sange

Masuri de tratament in caz de complicatii

Socul

Cele de mai jos reprezintd semne de avertizare privind aparitia socului:

transpiratii reci, ameteli, stare confuzionald, greatd, modificarea culorii pielii si respiratie dificila. Alte
simptome includ umflarea fetei, mancarime, senzatie de apdsare in piept, batadi rapide ale inimii i
senzatie de rece la nivelul bratelor si picioarelor (scadere marcata a tensiunii arteriale). Aceste simptome
pot apdrea chiar si la o ord dupd administrarea Analgin-BP.




La aparitia primului semn de soc, solicitati imediat ajutorul unui medic.
Pana cand soseste medicul, stati culcat pe spate, cu picioarele ridicate. Pentru a preveni aparitia
frisoanelor, pacientul trebuie incalzit cu o patura.

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.

o. Cum se pastreaza Analgin-BP
A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

Nu utilizai Analgin-BP dupa data de expirare inscrisa 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
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 monohidrat. Fiecare comprimat contine metamizol sodic
monohidrat 500 mg.

- Celelalte componente sunt: stearat de magneziu, hidrocarbonat de sodiu, gelatina, talc, lactoza

monohidrat, amidon de porumb.

Cum arata Analgin-BP si continutul ambalajului
Comprimate rotunde, biconvexe, de culoare alba sau alba cu nuantd gélbuie cu incrustatia "BP” pe una
din fete.

Blister din PVC/ALl a cate 10 comprimate fara plasare in ambalaj secundar.
Cutie cu 1 sau 10 blistere din PVC/AI a cate 10 comprimate.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare

SC Balkan Pharmaceuticals SRL

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

Fabricantul
SC Balkan Pharmaceuticals SRL,


mailto:office@balkanpharmaceuticals.com

str. Industriala, 7/A, MD-2091, or. Singera, Republica Moldova
Acest prospect a fost aprobat in octombrie 2024

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



