PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT
TEMPALGIN 500 mg/20 mg comprimate filmate
Metamizol sodic monohidrat / Triacetonamina-4-toluensulfonat

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 dumneavoastrd. 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 n acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

1. Ce este Tempalgin si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Tempalgin
3. Cum sa luati Tempalgin

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreazd Tempalgin

6. Continutul ambalajului si alte informatii

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

Trebuie sa incetati sa luati medicamentul si sa va adresati imediat medicului dumneavoastra daca
prezentati oricare dintre urmatoarele simptome: febra, frisoane, dureri in gat, leziuni dureroase in
nas, gura si gat sau in regiunea genitala sau anala.

Daca ati avut vreodata agranulocitoza in cursul tratamentului cu metamizol sau medicamente
similare, nu trebuie sa mai luati niciodata acest medicament (vezi pct. 2).

1. CE ESTE TEMPALGIN SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Tempalgin este un medicament combinat, care contine substantele active — metamizol sodic
monohidrat si triacetonamin-4-toluensulfonat. Posedd actiune pronuntatd si de lunga duratd de
calmare a durerii, determinatd de analgezicul non-opioid metamizol sodic monohidrat, care
inhiba sinteza prostaglandinelor.

Triacetonamin-4-toluensulfonatul diminueaza agitatia motorie si poseda actiune calmanta.
Tempalgin este utilizat pentru tratamentul simptomatic pe termen scurt al durerilor de intensitate
usoard pand la moderatd, in urmatoarele situatii: dureri posttraumatice si postoperatorii, colici,
sindrom algic la bolnavii oncologici, febra 1naltd, care nu poate fi inlaturatd cu alte antipiretice,
dureri de cap, dureri de dinti si in interventiile stomatologice, mialgii, nevralgii, artralgii.

2. CE TREBUIE SA STITI INAINTE SA UTILIZATI TEMPALGIN
Nu utilizati Tempalgin:




- dacd sunteti alergic (hipersensibil) la substantele active metamizol sodic monohidrat,
triacetonamin-4-toluensulfonat sau la oricare dintre excipientii din compozitia medicamentului
(enumerate la punctul 6 din prospect);

- daca ati avut anterior o scddere semnificativdi a unui tip de globule albe numite
granulocite, care a fost cauzatda de metamizol sau de orice medicamente similare numite
pirazolone sau pirazolidine;

- daca suferiti de porfirie hepatica acuta (boald ereditara cu afectarea formarii eritrocitelor);
- dacd aveti insuficienta congenitala de glucozo-6-fosfatdehidrogenaza (boald ereditara cu
afectarea formarii eritrocitelor);

- in caz de boli renale sau hepatice severe;

- daca aveti probleme cu maduva osoasa sau aveti o afectiune care afecteaza modul in care
sunt produse sau functioneaza celulele sanguine;

- in caz de tensiune arteriald scazuta cu indici sub 100 mmHg;

- daca sunteti insarcinata sau alaptati;

- la pacienti cu varsta sub 18 ani.
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Aveti grija deosebita atunci cand utilizati Tempalgin:
Inainte de a utiliza Tempalgin, consultati medicul sau farmacistul.

Numar anormal de scazut de globule albe (agranulocitoza)

Tempalgin poate provoca agranulocitoza, un numar foarte scazut al unui tip de globule albe
numite granulocite, care sunt importante pentru combaterea infectiei (vezi pct. 4). Trebuie sa
incetati sd luati metamizol si sa solicitati imediat consultul unui medic dacd prezentati
urmatoarele simptome, deoarece aceasta poate indica o posibild agranulocitoza: frisoane, febra,
dureri in gét si leziuni dureroase la nivelul mucoasei (suprafete umede ale corpului), in special in
gura, nas si gat sau in regiunea genitald sau anald. Medicul dumneavoastra va va efectua un test
de laborator pentru a verifica numarul celulelor din sange.

Daca metamizolul este utilizat pentru scaderea febrei, unele simptome precoce ale
agranulocitozei pot trece neobservate. In plus, aceste simptome pot fi, de asemenea, mascate
daca sunteti tratat cu antibiotice. Agranulocitoza poate sd apara oricand in timpul utilizarii
Tempalgin si chiar la scurt timp dupa ce ati incetat sd luati metamizol.

Este posibil sa faceti agranulocitoza chiar daca ati utilizat metamizol fara probleme in trecut.

- Daca aveti alergie la medicamentele analgezice sau antireumatice (intolerantd la analgezice)
si, de asemenea, la alte medicamente sau alimente;

- astm bronsic determinat de alergie (accese de sufocare);

- daca aveti tensiune arteriald scazuta;

- daca aveti afectiuni renale sau hepatice.

Afectiuni hepatice
La pacientii care administreazd metamizol a fost raportata inflamatia ficatului, cu simptome care
au aparut de la cateva zile pana la cateva luni dupa initierea tratamentului.




Trebuie sa opriti administrarea Tempalgin si trebuie sd va adresati unui medic dacd apar
simptome caracteristice problemelor cu ficatul, cum ar fi greata sau varsaturi, febra, stare de
oboseala, pierderea poftei de mancare, urind de culoare inchisa, scaune de culoare deschisa,
ingdlbenirea pielii sau a partii albe a ochilor, mancarime, eruptii cutanate sau dureri in partea
superioara a abdomenului. Medicul dumeavoastra trebuie sa va verifice functia ficatului.

Nu trebuie sa utilizati Tempalgin daca ati luat anterior un medicament care contine metamizol si
ati avut probleme cu ficatul.

Reactii cutanate severe

Au fost raportate reactii cutanate severe, printre care sindromul Stevens-Johnson, necroliza
epidermicd toxicd, reactie medicamentoasd cu eozinofilie si simptome sistemice (sindrom
DRESS), in asociere cu tratamentul cu metamizol. Opriti tratamentul cu metamizol si solicitati
imediat asistentd medicald dacd observati oricare dintre simptomele asociate acestor reactii
cutanate grave descrise la pct. 4.

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

Tempalgin impreuna cu alte medicamente

Va rugam sa spuneti medicul dumneavoastra sau farmacistul daca luati sau ati luat recent orice
alte medicamente, inclusiv medicamente eliberate fara prescriptie medicala.

Tratamentul poate fi influentat de utilizarea concomitentd de medicamente care suprima sistemul
nervos central, analgezice, antiinflamatoare, preparate contraceptive, anticoagulante cumarinice
(medicamente care reduc coagularea sangelui), clorpromazind (medicament utilizat pentru
tratamentul bolilor mintale), cloramfenicol (antibiotic), ciclosporina (utilizat pentru tratamentul
bolilor tumorale), medicamente somnifere.

La administrarea concomitenta cu o dozd mica de acid acetilsalicilic, metamizolul poate reduce
actiunea acidului acetilsalicilic asupra agregdrii plachetare. Prin urmare, aceastd combinatie
trebuie utilizatd cu precautie la pacientii care administreaza o doza mica de acid acetilsalicilic (de
exemplu, pentru cardioprotectie).

Deoarece metamizolul poate reduce actiunea anumitor medicamente, Tempalgin trebuie

administrat cu precautie cu urmatoarele medicamente:

* bupropiond, un medicament care este utilizat pentru tratamentul depresiei sau ca un
medicament adjuvant pentru renuntarea la fumat;

» efavirenz, un medicament care este utilizat pentru tratamentul HIV/SIDA;

* metadond, un medicament care este utilizat pentru tratamentul dependentei de substante
interzise (asa numite opioide);

+ valproat, un medicament care este utilizat pentru tratamentul epilepsiei sau a tulburarii
bipolare;

+ tacrolimus, un medicament care este utilizat pentru prevenirea respingerii de organe la
pacientii cu transplant;

 sertralina, un medicament care este utilizat pentru tratamentul depresiei.

Tempalgin impreuna cu alimente, bauturi si alcool
Comprimatele se administreaza cu apa, preferabil dupa mese.



In timpul tratamentului cu Tempalgin nu este recomandat consumul de alcool, deoarece este
posibild intensificarea simptomelor reactiilor adverse ale medicamentului.

Sarcina si alaptarea

Sarcina

Tempalgin este contraindicat pentru administrare in timpul sarcinii.

Deoarece nu exista suficientd experienta, dumneavoastrd nu trebuie sa administrati Tempalgin in
timpul primelor trei luni de sarcina. In al doilea trimestru de sarcini puteti administra Tempalgin
numai dupa consultarea medicului dumneavoastrda sau farmacistului si doar dupa ce acesta va
evalua cu atentie beneficiile si riscurile administrarii de metamizol. In ultimele trei luni de
sarcind, nu trebuie sd administrati Tempalgin din cauza riscului ridicat de complicatii pentru
mama si copil (hemoragie, inchiderea prematura a unui vas important, asa-numitul duct Botallo,
la copilul nendscut, care, in mod natural, se inchide numai dupa nastere).

Alaptarea
Administrarea medicamentului in perioada de alaptare nu este recomandata. Daca tratamentul cu

Tempalgin este necesar, alaptarea trebuie intrerupta.

Produsii de metabolizare ai metamizolului ajung in cantitati semnificative in laptele matern si
riscurile pentru copilul aldptat nu pot fi excluse. De aceea, administrarea repetatd a
metamizolului in timpul aldptirii trebuie evitati. in cazul administrarii unei doze unice de
metamizol, mamele sunt sfatuite sd colecteze si sa arunce laptele matern in decurs de 48 de ore
de la administrarea dozei.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje In timpul administrarii acestui medicament, deoarece
Tempalgin reduce capacitatea de concentrare a atentiei si incetineste reflexele conditionate.

Tempalgin contine amidon de grau

Amidonul de grau din acest medicament contine doar cantitati foarte mici de gluten si se
considera cd nu contine gluten si putin probabil cd va provoca probleme in cazul in care boala
celiacd este prezentd (intolerantd la gluten). Un comprimat filmat contine nu mai mult de 9,5
micrograme de gluten. Daca sunteti alergic la griu (situatie care se deosebeste de boala celiaca)
nu trebuie sa administrati acest medicament.

Tempalgin contine sodiu

Acest medicament contine 32,7 mg sodiu (componentul principal a sdrii de gatit/de masd) in
fiecare comprimat. Aceastd cantitate este echivalentd cu 1,6 % din aportul zilnic maxim
recomandat de sodiu pentru adulti.

3. CUM SA LUATI TEMPALGIN

Utilizati intotdeauna Tempalgin exact asa cum este descries in acest prospect. Discutati cu
medicul dumneavoastrad sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Comprimatele se administreaza pe cale orala, cu apa, de preferintd dupa mese.

Nu utilizati Tempalgin mai mult de 3-5 zile fara sa va consultati cu medicul dumneavoastra.

Adulti



Doza uzuald — se administreazd cate 1 comprimat de 1-3 ori pe zi, In functie de severitatea
simptomelor. Doza unicd maximd nu trebuie sa depaseascd 1 comprimat, iar doza maxima
nictimerald constituie 4 comprimate.

In interventiile stomatologice: se administreaza cate 1 comprimat cu % ora inainte de interventie.

Copii
Acest medicament nu se administreaza la copii cu varsta sub 18 ani.

Persoanele vdrstnice si pacientii cu stare generala de sanatate precard/pacienti cu insuficienta
renald

Doza trebuie redusa la persoanele varstnice, la pacientii slabiti si la pacientii cu functie renald
redusa, deoarece eliminarea produselor obtinute in rezultatul metabolizarii metamizolului poate
fi prelungita.

Pacientii cu tulburari ale functiei renale sau hepatice

Deoarece viteza de eliminare scade la pacientii cu insuficientd renald sau hepaticd, dozele
repetate mari trebuie evitate. Reducerea dozei nu este necesara doar in cazul utilizarii pe termen
scurt. Nu existd experientd privind utilizarea de lunga durata.

Daca ati utilizat Tempalgin mai mult decat trebuie

In cazul daci ati utilizat o dozi mare de medicament, se pot observa urmitoarele simptome:
greatd, ameteli, dureri abdominale, slabiciune pana la pierderea constientei, scadere severd a
tensiunii arteriale pana la soc (pierderea constientei cu o scadere a tensiunii arteriale) si tulburari
de ritm cardiac.

La aparitia oricdror dintre aceste simptome, Intrerupeti administrarea medicamentul si adresati-
va imediat medicului dumneavoastra!

Daca uitati sa utilizati Tempalgin

Daca ati omis o doza, luati-o cat mai curand posibil. Daca este aproape timpul pentru urmatoarea
doza, luati-o doar pe aceasta ca de obicei. Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza omisa.
Continuati sa luati medicamentul, urménd indicatiile din acest prospect.

Daca aveti orice alte intrebari suplimentare privind utilizarea acestui medicament, va rugam sa
va adresati medicului dumneavoastra sau farmacistului.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE

Reactiile adverse posibile la administrarea Tempalgin cel mai frecvent sunt determinate de
metamizolul sodic monohidrat. In continuare, reactiile adverse sunt clasificate pe clase de
sisteme si organe si in functie de frecventa aparitiei. Reactiile adverse sunt clasificate in functie
de frecventa dupa cum urmeaza: foarte frecvente (>1/10), frecvente (=1/100 si <1/10), mai putin
frecvente (= 1/1 000 si <1/100), rare (=1/10 000 si <1/1 000), foarte rare (<1/10 000), cu
frecventa necunoscuta (nu poate fi estimata din datele disponibile).

Opriti administrarea Tempalgin si adresati-va imediat medicului dumneavoastrd, daca dezvoltati
oricare dintre urmdtoarele simptome: greata sau varsaturi, febrd, senzatie de oboseald, pierderea
poftei de mancare, urind de culoare inchisa, scaune de culoare deschisa, ingalbenirea pielii sau a
partii albe a ochilor, mancarime, eruptii cutanate sau durere in partea superiora a abdomenului.



Aceste simptome pot fi semne de leziuni ale ficatului. Vezi, de asemenea, pct. 2 ,,Atentiondri si
precautii”.

Reactii cutanate severe

Opriti utilizarea metamizolului si solicitati imediat asistentd medicald daca observati oricare
dintre urméatoarele 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 febrd 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 medicamentoasd).

Tulburari hematologice si limfatice

Cu frecventd necunoscuta: agranulocitoza, leucopenie, trombocitopenie, anemie hemolitica,
anemie aplastica.

Tulburari ale sistemului imunitar

Cu frecventa necunoscuta: exantem medicamentos fix, eruptie cutanatd maculopapulara, reactii
anafilactice sau anafilactoide. Reactiile mai usoare se manifesta prin reactii tipice la nivel cutanat
si a membranelor mucoase — prurit, arsurd, inrosire, urticarie, edeme (generalizate sau locale),
dispnee si rar tulburdri gastrointestinale. Reactiile usoare pot trece in forme mai severe cu
urticarie generalizatd, edem angioneurotic sever (inclusiv laringian), bronhospasm sever,
tulburdri de ritm cardiac, scadere a tensiunii arteriale (uneori precedatd de cresterea tensiunii
arteriale), atac de astm brongic (la pacientii cu astm bronsic aspirinic); sindrom Stevens-Johnson
st Lyell; soc circulator.

Tulburari metabolice si de nutritie

Cu frecventa necunoscuta: scadere a poftei de mancare.

Tulburari ale sistemului nervos

Cu frecventa necunoscuta: dureri de cap, ameteli.

Tulburari cardiace

Cu frecventa necunoscuta: palpitatii, tahicardie, cianoza.

Tulburari vasculare

Cu frecventa necunoscuta: hipotensiune arteriala.

Tulburari gastrointestinale

Cu frecventa necunoscuta: greatd, voma, durere si disconfort abdominal, In cazuri rare - ulceratii
si hemoragii.

Tulburari hepatobiliare
Cu frecventa necunoscuta: inflamatia ficatului, ingdlbenirea pielii sau a partii albe a ochilor,
cresterea nivelului enzimelor hepatice, colestaza, hiperbilirubinemie.




Tulburari renale si ale cailor urinare
Cu frecventd necunoscutd: proteinurie, oligurie, anurie, poliurie, nefritd interstitiala. La
administrarea dozelor mari - afectarea functiei renale.

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 §i  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 TEMPALGIN

A se pastra la temperaturi sub 25 °C.

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de umiditate.

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati Tempalgin dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj. Data de expirare se refera la
ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII

Ce contine Tempalgin

1 comprimat filmat contine:

- Substante active: metamizol sodic monohidrat 500 mg si triacetonamind-4-toluensulfonat
20 mg.

Excipienti: amidon de grau, celuloza microcristalina, povidona K25, stearat de magneziu, talc.
Filmul: Opadray II verde 85F21526 (alcool polivinilic partial hidrolizat, macrogol 3350, dioxid
de titan (E 171), talc, galben de chinolind lac de aluminiu, albastru stralucitor FCF lac de
aluminiu).

Cum arata Tempalgin si continutul ambalajului

Comprimate filmate rotunde, biconvexe, de culoare verde, cu diametrul de 13 mm.

Cate 10 comprimate filmate in blistere din PVC/folie de aluminiu.

Cate 2 sau 10 blistere impreuna cu prospectul pentru consumator/pacient in cutie de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

SOPHARMA AD

16 Iliensko Shosse Str., Sofia, 1220, Bulgaria.

Fabricantul
SOPHARMA AD
16 Iliensko Shosse Str., Sofia, 1220, Bulgaria.



Acest prospect a fost revizuit in mai 2025

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



