PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT
Algospazmin 500 mg/2 mg/0,02 mg/ml solutie injectabila
Metamizol sodic, Pitofenona, Fenpiverina

Algospazmin contine metamizol, care poate determina un numar anormal de scazut de globule
albe (agranulocitozd), care poate duce la infectii grave si care pun viata in pericol (vezi pct. 4).

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

Daca ati avut vreodatd agranulocitoza provocatd de metamizol sau medicamente similare, nu
trebuie sd 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 recititi.

- 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 cu ale dumneavoastra.

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

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Algospazmin si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Algospazmin
3. Cum sa utilizati Algospazmin

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Algospazmin

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Algospazmin si pentru ce se utilizeaza

Algospazmin este un medicament combinat, care inlaturd spasmele musculaturii netede a tractului gastro-
intestinal, biliar si tractului urinar, organelor de reproducere si are un efect analgezic puternic.
Algospazmin se utilizeaza pentru tratamentul simptomatic de scurtd duratd al durerilor acute moderate
pana la severe, in spasme ale musculaturii netede a organelor interne:

. colici gastrice sau intestinale;

= colici renale in nefrolitiaza;

. dischinezia spastica a cailor biliare;

. menstruatii dureroase;

= combaterea febrei care nu poate fi controlata cu alte medicamente antipiretice.

Se admite copiilor sub 18 ani doar in conditii de strictd conformitate cu indicatiile profesionistilor din
domeniul sanatatii (cazuri de urgenta).

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Algospazmin
Nu utilizati Algospazmin:
. daca sunteti alergic la substantele active sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui

medicament (enumerate la pct. 6)



. dacd ati avut in trecut o scadere semnificativd a unui tip de globule albe numite granulocite, care
a fost cauzatda de metamizol sau de orice medicamente similare numite pirazolone sau pirazolidine

. dacd aveti probleme cu maduva osoasa sau aveti o problema care afecteazd modul in care sunt
formate sau functioneaza celulele sangelui

. dacd aveti o boala hepatica si / sau renala severa

. in caz de obstructie intestinala si megacolon (o dilatare a colonului)

. daca aveti un deficit genetic de glucozo-6-fosfat dehidrogenaza (un defect ereditar, care implica
riscul de distrugere a celulelor rosii din sange)

. daca aveti porfirie hepatica acutd (tulburare ereditara insotita de perturbari ale sintezei de
hemoglobind)

. dacd aveti adenom de prostata

. daca aveti atonia vezicii biliare si urinare

. dacd aveti hipotensiune arteriala (tensiune arteriala scazutd) si instabilitate hemodinamica

. daca aveti astm bronsic

. dacd aveti glaucom cu unghi inchis

. daca sunteti gravida sau alaptati.

Acest medicament nu se va administra la copii cu varsta sub 18 ani.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Algospazmin, adresati-va medicului dumneavoastra daca aveti:
. boli renale sau hepatice;

. boli asociate cu obstructia intestinald, sau trecerea dificild a continutului prin tractul
gastrointestinal (acalazie, stenoza piloro-duodenald);

. boala de reflux gastroesofagian,

= atonie intestinala, ileus paralitic;

. glaucom (presiune intraoculara crescuta);

. miastenia gravis (sldbiciune musculard),

. boli de inima (aritmii, boala cardiacd ischemica, insuficienta cardiaca congestiva).

In timpul tratamentului cu Algospazmin exista riscul dezvoltirii reactiilor de hipersensibilitate severe,
inclusiv si a reactiilor anafilactice. La aparifia primelor semne de hipersensibilitate, administrarea
preparatului se intrerupe imediat si se vor efectua masuri urgente pentru jugularea starii (administrarea
de adrenalind, glucocorticoizi, remedii antihistaminice).

Riscul aparitiei reactiilor de hipersensibilitate severe la administrarea metamizolului creste semnificativ
in urmatoarele cazuri:

- pacienti cu sindrom de astm analgezic;

- pacienti cu astm bronsic, indeosebi asociat cu rinosinuzita (inflamatia nasului si cavitdtilor nazale) si
polipi nazali;

- pacienti cu urticarie cronica;

- pacienti cu intoleranta la alcool, de exemplu dacd reactionati chiar si la cantitdti mici de bauturi
alcoolice, cu simptome cum sunt stranut, lacrimare si inrosirea pronuntata a fetei. Intoleranta la alcool
poate indica existenta unui sindrom de astm indus de analgezice, care nu a fost diagnosticat anterior.

- dacd sunteti alergic (de exemplu, daca va apar eruptii pe piele si mancédrime) la coloranti (de exemplu
tartrazind) sau conservanti (de exemplu, benzoati).



In timpul tratamentului cu medicamente care contin metamizol exista riscul aparitiei socului anafilactic
(colaps circulator de origine alergicd) si agranulocitozei (scdderea numarului de celule albe din sange,
crescand riscul aparitiei infectiilor). Acestea nu depind de doza si nu pot fi anticipate.

Numar anormal de scazut de globule albe (agranulocitoza)

Algospazmin 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
sd Incetati sa luati Algospazmin si sd 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 gurd, nas si gat sau 1n regiunea genitala
sau anald. Medicul dumneavoastrd 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 daci primiti tratament cu
antibiotice.

Agranulocitoza se poate dezvolta oricand in timpul utilizarii Algospazmin 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 cutanate severe

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

Dacd ati manifestat vreodatd orice reactii cutanate grave, nu trebuie si reluati tratamentul cu
Algospazmin niciodata (vezi pct. 4).

Scdderea tensiunii arteriale

Algospazmin solutie injectabila poate determina o scadere a tensiunii arteriale. Riscul unei astfel de
reactii este crescut, in special, daca dumneavoastra aveti tensiune arteriala scazutd sau pierdere de lichide,
afectarea circulatiei sau colaps circulator initial (de ex. infarct miocardic sau rdni grave), daca aveti
temperatura ridicata. In aceste cazuri, Algospazmin se va administra doar dacid dumneavoastra va veti
afla in pozitie orizontald (culcat) si sub controlul continuu al tensiunii arteriale, frecventei contractiilor
cardiace si respiratiel.

Probleme cu ficatul

La pacientii care utilizeazd metamizol (substantd din componenta Algospazmin), a fost raportatd
inflamatia ficatului, cu simptome care apar in cateva zile pana la cateva luni de la inceperea tratamentului.
Incetati administrarea de Algospazmin si adresati-va unui medic daca aveti simptome legate de probleme
cu ficatul, precum greata sau varsdturi (senzatie de rdu), febra, stare de oboseala, pierdere a poftei de
mancare, urind de culoare Inchisa, scaun de culoare deschisd, ingédlbenire 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 Algospazmin daca in trecut ati luat orice medicament care contine metamizol si ati
avut probleme cu ficatul.




Algospazmin impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Pot sd apara interactiuni nefavorabile, in timp ce utilizati Algospazmin, cu urmatoarele medicamente:

. medicamente care afecteaza coagularea sangelui (acenocumarol si warfarind)

. medicamente pentru tratamentul psihozelor (clorpromazina si alti derivati de fenotiazind)

. medicamente care deprima sistemul imunitar (ciclosporina),

. cloramfenicol si alte medicamente care suprima maduva osoasa

. medicamente pentru tratamentul depresiei

. hipnoticele (medicamente pentru imbunatatirea somnului)

. alcool

. preparate contraceptive orale

. medicamente pentru tratamentul gutei (alopurinol)

= alte analgezice si medicamente antiinflamatoare, cum ar fi piroxicam, aspirind, ibuprofen,
indometacina

. Algospazmin poate interactiona cu captopril (pentru tratamentul bolilor de inima si tensiune

arteriald crescutd), litiu (pentru boli psihice), metotrexat (pentru tratamentul bolilor reumatice si
neoplazice) si triamteren (diuretic)

. Algospazmin poate modifica efectele antihipertensivelor (pentru scaderea tensiunii arteriale), si
diureticelor (pentru eliminarea apei din organism)

Deoarece metamizolul poate reduce actiunea anumitor medicamente, Algospazmin trebuie administrat
cu precautie cu urmatoarele medicamente:

. bupropiona, un medicament utilizat pentru tratarea depresiei sau pentru a ajuta in renuntarea la
fumat

. efavirenz, un medicament utilizat pentru tratarea HIV/SIDA

. metadond, 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
. sertralina, un medicament utilizat pentru tratarea depresiei

Metamizolul poate reduce efectul acidului acetilsalicilic asupra agregérii trombocitelor (coagularea
sangelui si formarea cheagurilor de sange) atunci cand este administrat concomitent. Prin urmare,
Algospazmin trebuie utilizat cu precautie la pacientii carora li se administreaza acid acetilsalicilic in doze
mici pentru cardioprotectie (profilaxie).

Algospazmin impreuna cu alimente si bauturi
Nu trebuie sa consumati bauturi alcoolice in timpul utilizdrii Algospazmin din cauza posibilitatii de
intensificare a reactiilor adverse ale medicamentului.

Sarcina, aldptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sd 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 sarcind sunt
limitate, insd nu indica efecte ddunatoare asupra embrionului. In anumite cazuri, daci 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 dupa 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 utilizati Algospazmin din cauza unui risc crescut de
aparitie a complicatiilor, atat la mama, cat si la copil (sangerare, inchidere prematura la copilul nendscut
aunui vas important de singe, numit ductus Botalli, care, in mod normal, se inchide numai dupa nastere).
Nu existd date privind utilizarea medicamentului combinat Algospazmin si a componentelor acestuia -
clorhidrat de pitofenona si bromura de fenpiverina, in timpul sarcinii.

Algospazmin nu trebuie administrat in timpul sarcinii.

Alaptarea

Produsii de degradare ai metamizolului sunt excretati in cantitati semnificative in laptele matern si nu
poate fi exclus un risc pentru un copil alaptat. Prin urmare, utilizarea repetata a metamizolului in timpul
alaptarii trebuie evitata in mod special. In cazul utilizarii unice a metamizolului, mamele sunt sfatuite sa
colecteze si sa arunce laptele matern colectat in decurs de 48 de ore dupa administrarea medicamentului.
Nu existd date privind utilizarea medicamentului combinat Algospazmin si a componentelor acestuia -
clorhidrat de pitofenona si bromura de fenpiverina, in timpul alaptarii.

Algospazmin nu trebuie utilizat in timpul alaptarii.

Efecte asupra capacitatii de a conduce si de a folosi utilaje

Algospazmin poate provoca ameteli si tulburdri de vedere, de asemenea poate influenta negativ asupra
atentiei si reactiilor psihomotorii in situatii neasteptate. De aceea, in timpul tratamentului cu Agospazmin
se recomanda evitarea conducerii vehiculelor si folosirii utilajelor.

1 ml Algospazmin contine 32,5 mg de sodiu, echivalentul a 1,65% din doza zilnicd maxima de 2 g de
sodiu recomandata de OMS pentru adulti.

O fiold (2 ml) contine 65 mg de sodiu, echivalentul a 3,3% din doza zilnica maxima de 2 g de sodiu
recomandata de OMS pentru adulti.

3. Cum sa utilizati Algospazmin

Utilizati intotdeauna acest medicament exact aga cum v-a spus medicul dumneavoastrd sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastrad sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza este dependenta de intensitatea durerii si de sensibilitatea individuala in ceea ce priveste raspunsul
la Algospazmin. In cazul in care efectul unei doze unice este insuficient sau daca, 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.

Algospazmin solutie injectabild se administreaza doar in muschi.

A se utiliza doar pentru tratament de scurtd durata.

Solutia injectabila se administreazd sub supravegherea strictd a medicului si posibilitatea acordarii
ajutorului medical de urgenta, in legatura cu riscul aparitiei socului anafilactic la pacientii hipersensibili.

Adulti

Doza uzuald pentru adulti este de 2-5 ml solutie injectabild administrata intramuscular, o data. Daca este
necesar, doza se administreaza repetat dupa 6-8 ore.

Doza zilnicd maxima nu trebuie sd depaseasca 6 ml solutie injectabild (echivalent cu 3 g metamizol
sodic).

Durata tratamentului: 2-3 zile.

Dupa obtinerea efectului terapeutic puteti trece la tratamentul cu analgezice si spasmolitice orale.



Copii si adolescenti

Acest medicament nu se va administra la copii cu varsta sub 18 ani.

Se admite copiilor sub 18 ani doar cu selectarea strictd a indicatiilor pentru utilizare, de catre
profesionistii din domeniul sanatatii (cazuri de urgenta).

Varstnici si pacienti care au o stare de sanatate precard/cu insuficienta 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 degradare a metamizolului poate fi incetinita.

Pacienti cu insuficienta renald 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.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui preparat, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Daca luati mai mult Algospazmin decat trebuie

Simptomele supradozajului sunt: greatd, varsaturi, ameteli, zgomote in urechi, soc, insuficienta renala si
hepatica acutd, convulsii. Tratamentul este simptomatic, in conditii de spital.

Daca apar simptome, cum ar fi transpiratii reci, ameteli, greata, modificari de culoare a pielii si sufocare,
trebuie sa solicitati imediat asistentd medicala. Nu existd antidot specific.

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

Daca incetati sa luati Algospazmin
Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui preparat, adresati-va 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.

Reactiile adverse sunt indicate pe aparate, sisteme $i organe.

Urmatorii termeni au fost utilizati in evaluarea reactiilor adverse:

Foarte frecvente afecteazd 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 afecteazd mai putin de 1 utilizator din 10000

Reactiile adverse enumerate mai jos sunt determinate in principal de metamizol, una dintre substantele
active ale medicamentului.

Reactii cutanate grave (Cu frecventa necunoscuta)



Opriti utilizarea Algospazmin si solicitati imediat asistenta medicala daca observati oricare dintre
urmaitoarele 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 gatului, al nasului, al organelor genitale si al ochilor. Aceste
eruptii grave pe piele pot fi precedate de febrd si de simptome aseméanatoare gripei (sindrom Stevens-
Johnson, necroliza epidermica toxica).

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

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

Greata 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, mancéarime, eruptii
trecatoare pe piele sau dureri in partea superioara a abdomenului. Aceste simptome pot fi semne de
afectiuni hepatice. Vezi si pct. 2, Atentiondri si precautii.

Alte reactii adverse, clasificate dupa frecventa:
Mai putin frecvente:

e [Exantem (eruptii cutanate ovale, sub forma de placi, vezicule de culoare purpurie pana la rosie
inchisd).

e In timpul sau dupi administrare - sciderea tensiunii arteriale care nu este insotita de alte semne
de reactii de hipersensibilitate, cresterea frecventei cardiace.

Rare:

e Leucopenie (reducerea numadrului de celule albe din singe, ceea ce creste probabilitatea de
aparitie a infectiilor).

e  Eruptii cutanate maculopapulare (formarea de placi si noduri de piele).

e Reactii anafilactice sau anafilactoide (in special dupa administrare parenterald). Astfel de reactii
pot sa apara in timpul sau imediat dupa finisarea administrarii, dar pot aparea si dupa cateva ore dupa
administrare. Frecvent acestea apar in prima ora dupa administrare.

e Reactii mai usoare apar sub forma unor reactii tipice la nivelul pielii si mucoaselor (de exemplu,
prurit, senzatie de arsurd, roseatd, eruptii cutanate, urticarie, edem), dispnee si, in cazuri rare, reactii
gastrointestinale.

e Aceste reactii usoare pot sa evolueze spre forme mai severe cu urticarie generalizatd, angioedem
sever (inclusiv laringian): umflarea fetei, gatului, limbii, cu deregldri de respiratie si inghitire, cu
bronhospasm sever, tulburdri de ritm cardiac, cu o scddere a tensiunii arteriale (uneori precedat de o
crestere a tensiunii arteriale), tulburdri renale, de exemplu, prezenta proteinelor in urind, scaderea sau
cresterea cantitatii de urina, inflamatia rinichilor.

o Intimpul tratamentului cu Algospazmin poate aparea colorarea in rosu a urinei. Dupa intreruperea
tratamentului culoare urinei revine la normal.

Foarte rare:
e Agranulocitozd (o scadere bruscd a numarului de celule albe din sange, ceea ce creste
probabilitatea de aparitie a infectiilor).



e Agranulocitoza poate aparea si la pacientii, care au administrat metamizol anterior fara aparitia
reactiilor adverse similare. Riscul dezvoltarii agranulocitozei creste la administrarea indelungatd de
metamizol (mai mult de o sdptamana).

e Semnele tipice de agranulocitoza includ modificari inflamatorii ale pielii si a mucoasei de la
nivelul gurii, gatului, organelor genitale, durere in gat si febra.

e In caz de agravarea brusci a stirii generale, fird o scidere a temperaturii sau cresterea repetatd a
acesteia, cu aparitia modificarilor dureroase la nivelul mucoasei si a pielii, este necesard intreruperea
tratamentului cu Algospazmin si adresarea la medic.

e In cazuri foarte rare poate apirea de asemenea trombocitopenie (sciderea numarului de
trombocite, ceea ce creste riscul de sangerare sau invinetire), anemie hemolitica (scaderea numarului de
celule rosii din sange, care poate duce la ingdlbenirea sau paloarea pielii, slabiciune sau dispnee), anemie
aplastica (scddere bruscd a numarului de celule sanguine ceea ce determind slabiciune, invinetire sau
probabilitate de aparitie a infectiilor).

e Acces astmatic (la pacientii cu astm analgezic), soc circulator

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

e  Uscaciunea gurii, greata, varsaturi, durere si disconfort abdominal, constipatie, agravarea gastritei
si ulcerului gastric, In cazuri rare, ulceratii si sangerare.

e  Ameteli, dureri de cap.

e  Tulburari de vedere, tulburari de acomodare.
Dificultate la urinare.

e Inflamatie a ficatului, ingdlbenire a pielii sau a albului ochilor, crestere a valorilor enzimelor
ficatului in sange.

e Pot aparea dureri la locul de administrare si reactii locale.

In caz de reactii de hipersensibilitate, simptome de afectare a rinichilor si a functiei hematopoietice,
administrarea Algospazmin trebuie Intrerupta.

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.

S. Cum se pastreaza Algospazmin

Nu ldsati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati Algospazmin dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj, dupd EXP. 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.
Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sd eliminati medicamentele care nu vd mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.



6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Algospazmin solutie injectabila
Substantele active sunt: metamizol sodic monohidrat, clorhidrat de pitofenona, bromura de fenpiverina.

1 ml solutie injectabild contine substante active: metamizol sodic 500 mg, clorhidrat de pitofenona 2 mg,
bromura de fenpiverina 0,02 mg.

1 fiola a cate 2 ml solutie injectabild contine substante active: metamizol sodic monohidrat 1000 mg;
clorhidrat de pitofenona 4 mg; bromura de fenpiverina 0,04 mg;

1 fiola a cate 5 ml solutie injectabild contine substante active: metamizol sodic monohidrat 2500 mg;
clorhidrat de pitofenona 10 mg; bromura de fenpiverina 0,1 mg;

Celelalte componente sunt (excipienti): apa pentru injectii.

Cum arata Algospazmin solutie injectabila si continutul ambalajului:
Solutie injectabila.
Solutie transparenta, incolora sau usor colorata.

Continutul ambalajului
Cutie cu 2 holdere din PVC a cate 5 fiole de 2 ml, din sticld brund, cu punct sau inel de rupere.
Cutie cu 2 holdere din PVC a cate 5 fiole de 5 ml, din sticla bruna, cu punct sau inel de rupere.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

SC Balkan Pharmaceuticals SRL

str. Industriala, 7/A, MD-2091, or. Singera, Republica Moldova

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

Acest prospect a fost aprobat in martie 2026.

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



