Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Analgin 500 mg comprimate
Metamizol sodic

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest

medicament.

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

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

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrad. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semen de boald 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 si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Analgin
Cum sa utilizati Analgin

Reactii adverse posibile

Cum se pastreazd Analgin

Continutul ambalajului si alte informatii

ok wnE

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

Analgin se utilizeaza la adulti si adolescenti cu varsta de 15 ani si peste pentru:

- dureri posttraumatice si postoperatorii;

- colici (dureri spastice);

- 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 controlatd cu alte medicamente care scad temperatura
corpului.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Analgin

Nu luati Analgin:

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

- daca sunteti alergic la alte medicamente din acelasi grup cu metamizolul, numite derivati de
pirazolond (de exemplu, fenazond, propifenazona);

- daca aveti boli ale sangelui (scdderea numarului de granulocite (agranulocitoza), scaderea
numadrului de globule albe ale sdngelui (neutropenie), indusd de medicamente antitumorale sau de
infectii;

- daca aveti o scadere semnificativd a numarului de globule rosii ale sdngelui (anemie), sau
globule albe ale sangelui (leucopenie);

- daca aveti insuficienta renala sau hepatica severe;

- daca aveti o tulburare de metabolism rara, numita porfirie;

- daca aveti deficit congenital al enzimei glucozo-6-fosfat-dehidrogenaza;



- daca suferiti de astm bronsic;
- n caz de suspectare de abdomen acut;
- daca sunteti in ultimele trei luni de sarcina.

Atentionari si precautii

Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte de a lua Analgin:

- daca sunteti varstnic;

- daca aveti sau ati avut in trecut probleme cu rinichii;

- daca aveti boli inflamatoare ale intestinelor (inclusiv colitd ulcerativa si boala Crohn);
- daca urmati tratament pentru cancer.

Daca suferiti de dureri abdominale acute, nu luati Analgin pana la determinarea cauzei durerilor.
Nu luati Analgin timp indelungat. Daca luati Analgin mai mult de 7 zile, medicul dumneavoastra va
va indica teste pentru verificarea tabloului sanguin, precum si a functiei renale si hepatice.

Metamizolul poate provoca rareori o alterare severd a anumitor celule sanguine, numita
»agranulocitoza”. Aceasta reactie nu este dependenta de doza si poate aparea in orice moment in
timpul terapiei. Dacd apar frisoane, febra, dureri in gat, dificultati la inghitire, sdngerari ale gingiilor,
paliditatea tegumentelor, oboseald sau daca se dezvoltd inflamatia vaginului sau a rectului, trebuie sa
opriti imediat utilizarea medicamentului si sa contactati medicul dumneavoastra.

Metamizolul poate provoca o modificare severa a celulelor sanguine, numita ,,pancitopenie”.

Opriti imediat tratamentul si contactati imediat medicul dumneavoastra daca prezentati oricare dintre
urmatoarele simptome: stare generald de rau, infectii, febrd persistentd, pete rosii-violet pe piele
(hematoame, vanatai), sdngerare, paloare.

Reactii alergice (anafilactice/anafilactoide) si soc anafilactic

Opriti imediat administrarea Analgin si adresati-va medicului dumneavoastra, daca prezentati oricare
dintre urmatoarele simptome: umflarea gatului (laringelui), a fetei si a membrelor (angioedem);
probleme ale pielii cu roseata, uneori cu mancarime (urticarie, eruptii cutanate); dificultati de
respiratie (dispnee); paloare; un flux sanguin crescut in unele zone ale corpului (hiperemie
generalizatd); stare generala de rau; scaderea tensiunii arteriale (hipotensiune arteriald); soc.

Aceste reactii apar in principal la pacientii sensibili, prin urmare Analgin trebuie utilizat cu prudenta,
daca suferiti de:

- astm bronsic indus de medicamente impotriva durerii (analgezice) sau intolerantd la
analgezice cu urticarie si umflare a fetei, membrelor, gatului (angioedem),

- reactii alergice frecvente (pacient atopic),

- astm bronsic, in special daca aveti polipi nazali si raceli frecvente (rinosinuzitd cu polipi
nazali),

- urticarie frecventa (cronica),

- intoleranta la alcool, prin care reactionati la cantitati mici de bauturi alcoolice cu simptome
precum stranut, lacrimare sau inrosire a fetel,

- alergie (intolerantd) la coloranti (de exemplu, tartrazind) sau conservanti (de exemplu,
benzoati).

Daca suferiti de aceste boli, discutati cu medicul dumneavoastra inainte de a lua Analgin.

In special, daca ati avut deja o reactie alergica (de hipersensibilitate) la metamizol, nu mai trebuie si
luati metamizol sau alte medicamente pirazolone.

Probleme cu ficatul
La pacientii care iau metamizol, a fost raportata inflamatia ficatului, cu sSimptome care apar in cateva
zile pana la cateva luni de la inceperea tratamentului.



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

Nu trebuie sa luati Analgin daca 1n trecut ati luat orice medicament care contine metamizol si ati avut
probleme cu ficatul.

Reactii cutanate severe

Au fost sunt raportate reactii cutanate severe, printre care sindromul Stevens-Johnson, necroliza
epidermica toxica, reactie medicamentoasd cu eozinofilie si simptome sistemice (sindrom DRESS),
in asociere cu tratamentului cu metamizol. Opriti tratamentul cu metamizol si solicitati imediat
asistenta medicala daca observati oricare dintre simptomele asociate acestor reactii cutanate grave
descrise la pct. 4.

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

Reactii hipotensive izolate

Administrarea Analgin poate declansa reactii izolate de scadere a tensiunii arteriale.

In plus, riscul de reactii hipotensive severe este crescut daca:

- suferiti deja de tensiune arteriala scazutd, cu deshidratare, cu instabilitate sau alterare a
sistemului circulator (insuficienta circulatorie incipienta),

- aveti febra mare.

Daca suferiti de tulburdri ale vaselor de sange, care alimenteazd inima (insuficientd coronariana
severd) sau o ingustare a vaselor (stenozd), care alimenteaza creierul si luati Analgin, medicul
dumneavoastra va va efectua periodic cateva analize (monitorizare hemodinamica), pentru a evita
orice scadere a tensiunii arteriale, care ar fi diunatoare In aceste cazuri.

La administrarea medicamentului e posibila colorarea in rosu a urinei datorita eliminarii metabolitului
metamizolului sodic.

Copii si adolescenti
Analgin 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 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 prescriptic medicala.

In special, spuneti medicului dumneavoastra daci utilizati:

- alte medicamente pentru a ameliora durerea si inflamatia si febra, inclusiv fenilbutazona,
indometacina;

- clorpromazina, un medicament pentru tratamentul bolilor mintale;

- substante de contrast, utilizate la efectuarea investigatiilor radiologice;
- substituenti coloidali de sange;

- penicilind, un antibiotic utilizat in tratamentul infectiilor;

- medicamente antidiabetice orale;

- anticoagulante indirecte, utilizate pentru prevenirea coagularii sangelui;
- glucocorticosteroizi, utilizati in boli reumatice;

- glutetamida, utilizata in insomnii;

- antidepresive triciclice, utilizate pentru tratamentul depresiei;



- contraceptive hormonale, utilizate pentru prevenirea sarcinii;

- alopurinol, utilizat pentru tratamentul gutei;

- remedii utilizate pentru a calma nelinistea, de exemplu, sibazon, trioxazin, valocardin;

- barbiturice, utilizate 1n tulburari de somn sau epilepsie;

- tiamazol, utilizat pentru a trata producerea in exces de hormoni tiroidieni;

- sarcolizind, utilizata pentru tratamentul unor tipuri de cancer,

- codeina, utilizata pentru a calma tusea uscata;

- H»-histaminoblocante, utilizate pentru tratamentul alergiilor;

- propranolol, utilizat in tulburari de ritm cardiac;

- diuretice (de exemplu, furosemid), utilizate pentru intensificarea eliminarii urinei;,

- metotrexat, un medicament utilizat in tratamentul cancerului sau al unei boli reumatice;

- bupropiona, 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.

Analgin impreuna cu alimente, bauturi si alcool

Analgin se poate administra concomitent cu lichide.

Consumul de bauturi alcoolice in timpul administrarii de Analgin trebuie evitat, deoarece poate creste
efectul alcoolului etilic.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

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.
Sarcina

Datele disponibile cu privire la utilizarea metamizolului in timpul primelor trei luni de sarcina sunt
limitate, Tnsa nu indica efecte daunatoare asupra embrionului. In anumite cazuri, daca nu exista alte
optiuni de tratament, poate fi acceptabild 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 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 si celui de
al doilea trimestru.

In timpul ultimelor trei luni de sarcin, nu trebuie si luati Analgin din cauza unui risc crescut de
aparitie a complicatiilor, atdt la mama, cét si la copil (sdngerare, inchidere prematura la copilul
nendscut a unui vas important de sange, numit ductul Botalli, care, in mod normal, se inchide numai
dupa nastere.

Alaptarea

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

In cazul administrarii unei doze unice de metamizol, mamele sunt sfituite si colecteze si si arunce
laptele matern timp de 48 ore de la administrarea dozei.

Fertilitatea
Opriti administrarea Analgin daca aveti probleme de fertilitate sau ati fost supusa unor teste de
fertilitate.



Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Analgin nu influenteaza asupra capacitétii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

3. Cum sa utilizati Analgin

Doza este dependenta de intensitatea durerii sau a febrei si de sensibilitatea individuala in ceea ce
priveste raspunsul la Analgin. Trebuie aleasd intotdeauna cea mai mica dozd necesara pentru a
controla durerea si febra.

Medicul dumneavoastra va va spune cum sa luati Analgin.

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), aceasta doza putand
fi administrata pana la de 4 ori pe zi, la intervale de 6-8 ore. Doza zilnicd maxima este de 4000 mg
(corespunzdtor la 8§ comprimate).

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

Copii si adolescenti

Analgin 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-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

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

La varstnici, la pacientii cu o stare de sandtate precara si la cei cu functie diminuatad a rinichilor,
trebuie scazutd doza, deoarece eliminarea produsilor de metabolizare a metamizolului poate fi
intarziata.

Pacientii cu insuficienta renala sau hepatica

Deoarece viteza de eliminare este scazutd in cazul pacientilor cu insuficientd 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 experienta n ceea ce priveste
utilizarea pe termen lung.

Mod de administrare
Administrare orala.
Comprimatele se iau dupa masa cu o cantitate suficienta de apa.

Daca utilizati mai mult Analgin decat trebuie

Dacai ati utilizat mai mult Analgin decat doza recomandata, adresati-va imediat medicului sau mergeti
la departamentul de urgente al celui mai apropiat spital.

In caz de supradozaj pot apirea: greati, varsaturi, durere abdominali, dureri de stomac, lipsa urinei,
scaderea temperaturii corpului, sciderea marcata a tensiunii arteriale, ritm cardiac accelerat, batai de
inima rapide si puternice, respiratie ingreuiata, dificultati la inghitire, zgomote Tn urechi, somnolenta,
slabiciune generala, delir, tulburdri de constientd, scaderea marcata a granulocitelor din sange
(agranulocitoza acuta), insuficienta renala sau hepatica acutd, sindrom hemoragic, convulsii, paralizia
muschilor respiratori.

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

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



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

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Opriti administrarea Analgin si solicitati imediat asistentd medicala daca observati oricare
dintre urmatoarele reactii adverse grave:

- Reactii alergice severe (anafilactoide sau anafilactice), manifestate prin urticarie generalizata,
umflare a gatului (laringelui), a fetei si a membrelor (angioedem sever), constrictie severd a bronhiilor
cu dificultati de respiratie (bronhospasm), modificari ale ritmului inimii, scddere marcatd a tensiunii
arteriale (uneori precedatd de o crestere a tensiunii arteriale) si soc circulator sau anafilactic
(transpiratii reci, ameteli, stare confuzionald, piele palida, senzatie de apasare in piept). Asemenea
reactii la medicament pot aparea nemijlocit dupa administrarea metamizolului, precum si la cateva
ore dupa aceea; totusi, in majoritatea cazurilor acestea apar in prima ora dupa administrare.

- Simptome tipice ale agranulocitozei (caracterizate prin scaderea numarului unor celule
sanguine, numite granulocite): leziuni inflamatorii ale mucoaselor (de exemplu, in gura, gat, zona
genitala si anald), durere n gat, febra (inclusiv febra persistenta sau recurenta).

- Simptome tipice ale trombocitopeniei (caracterizate prin scaderea numarului de plachete
sanguine): o tendinta crescuta de sangerare, pete rosii pe piele sau pe mucoase (petesii).

- Greatd sau varsaturi (senzatie de rdu), febra, stare de oboseald, pierdere a poftei de
mancare,urind de culoare inchisa, scaun de culoare deschisa, ingalbenire a pielii sau a albului ochilor,
mancarime, eruptii trecdtoare pe piele sau dureri in partea superioara a stomacului. Aceste simptome
pot fi semne de afectiuni hepatice. Vezi si pct. 2, Atentionari si precautii.

- Pete rosiatice plate la nivelul trunchiului, in forma de tintd 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).

- Eruptie extinsd pe piele, temperaturd mare a corpului si noduli limfatici mariti (sindrom
DRESS sau sindrom de hipersensibilitate medicamentoasa).

Alte reactii adverse, care pot aparea la administrarea Analgin:

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane)

- reactii insotite de o scadere tranzitorie a tensiunii arteriale;

- eruptie medicamentoasa fixa,

- e posibila colorarea rosie a urinei, care se poate datora prezentei in urind a metabolitului —
acid rubazonic.

Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane)

- scaderea numarului de globule albe 1n sdnge (leucopenie);

- reactiile alergice la nivelul pielii i mucoaselor (mancarime, senzatie de arsura, inrosirea pielii,
urticarie, tumefiere), respiratie ingreuiata si tulburari gastrointestinale;

- scadere brusca a tensiunii arteriale;

- eruptii cutanate.

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 persoane)

- la pacientii cu astm bronsic cauzat de acid acetilsalicilic sau alte antiinflamatoare
nesteroidiene, asociat sau nu cu polipozd nazala recidivanta prezintd, de obicei, intolerantd
manifestatd sub forma unor crize de astm bronsic;



- disfunctie renald acutd (insuficientd renald acutd), in special la pacientii cu boald renala
preexistentd, uneori cantitatea de urina produsa fiind prea mica sau absenta, prezenta proteinei n
urind, in cazuri unice se poate dezvolta nefrita interstitiala.

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

- anemie aplastica (organismul nu mai produce suficiente celule sanguine noi), pancitopenie
(scadere a nivelului tuturor celulelor prezente in sange - globule rosii, globule albe si trombocite),
inclusiv cazuri cu evolutie letala. Aceste reactii pot aparea chiar si dupa ce metamizolul a fost utilizat
deseori anterior, fard complicatii;

- sindrom Kounis (angina pectoral alergica sau infarct miocardic alergic);

- sangerari gastrointestinale;

- inflamatie a ficatului, ingélbenire a pielii sau a albului ochilor, crestere a valorilor enzimelor
ficatului Tn sange.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vda 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 pastreaza Analgin

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

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

Nu utilizati Analgin 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:

— Substanta activa este metamizolul sodic.

Fiecare comprimat contine metamizol sodic 500 mg.

— Celelalte componente sunt: amidon de cartof, stearat de calciu, acid stearic.

Cum arata Analgin si continutul ambalajului
Analgin se prezinta sub forma de comprimate de forma cilindrica, rotunde, cu suprafete plate, margini
tesite, cu incizie diametrald, de culoare alba sau usor géalbuie, cu gust amarui.

Analgin este disponibil in:
- blistere din PVC/ALl a cate 10 comprimate fara plasare in cutie.
- cutii cu 10 blistere din PVC/AI a cate 10 comprimate.

Detinitorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare
SA Lubnypharm,



str. Barvinkov 16, or. Lubni,
37500, reg. Poltava, Ucraina.

Fabricantul

SA Lubnypharm,

str. Barvinkov 16, or. Lubni,
37500, reg. Poltava, Ucraina.

Acest prospect a fost aprobat in iulie 2024.

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



