sp.zn. sukls38158/2022

Pribalova informace: informace pro pacienta

Analgin 500 mg/ml + 2 mg/ml + 0,02 mg/ml injekéni roztok
Metamizolum natricum, Pitofenoni hydrochloridum,
Fenpiverinii bromidum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€karnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobe. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Analgin a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Analgin pouZivat
Jak se Analgin pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Analgin uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A

1. Co je Analgin a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Analgin obsahuje 1é¢ivé latky metamizol, pitofenon a fenpiverin.
Pripravek Analgin patfi do skupiny tzv. syntetickych anticholinergik v kombinaci s analgetiky.

Ptipravek Analgin se pouziva k 1é¢be kolikovité bolesti v bfisni krajiné - zaludku, stfev, Zlu¢ovych a
mocovych cest, pfi bolestivé menstruaci a k tlumeni bolesti pfi instrumentalnim vySetieni a po ném.
Ptipravek je urcen pro dospélé.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zatnete Analgin pouZivat

NepouZzivejte piipravek Analgin
- jestlize jste alergicky(a) na 1é¢ivé latky metamizol, pitofenon nebo fenpiverin
- jestlize trpite poruchou krvetvorby nebo ttlumem kostni dfené
(napft. po cytostatické 1écb¢)
- pokud trpite akutni intermitentni porfyrii (porucha tvorby krevniho barviva
jaterniho ptivodu)
- jestlize jste t¢hotna nebo kojite
- jestliZe trpite zvétSenim prostaty (riziko zadrZzovani moci)
- jestlize trpite zvySenym nitro¢nim tlakem (glaukom s uzavienym uhlem)
- jestlize trpite tézkou srde¢ni nedostatecnosti
- jestliZe jste po Cerstvém srdecnim infarktu
- trpite tachykardii (rychlym srde¢nim tepem)
- mate mechanické zizeni zazivaci soustavy nebo chorobné rozsitené tlusté stievo (megakolon)
- pokud mate vrozenou nedostatecnost enzymu glukoza-6-fosfatdehydrogenazy (riziko rozpadu
¢ervenych krvinek)



Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim piipravku Analgin se porad’te se svym l¢kafem nebo zdravotni sestrou, jestlize:

- mate priduskové astma, které vyvolava urcity typ 1€kt (nesteroidni protizanétlivé 1éky) nebo
chronickou kopfivku nebo chronickou rymu (u téchto onemocnéni existuje zvysené riziko
anafylaktického Soku, to je zivot ohrozujici alergicka reakce, a astmatického zachvatu)

- trpite onemocnénim nervosvalového pienosu (myasthenia gravis)

- trpite poruchou krvetvorby

- mate nizky krevni tlak, trpite obéhovym selhdvanim nebo mate mnohocetna poranéni

Problémy s jatry

U pacientli uzivajicich metamizol byl hlaSen zanét jater, jehoz piiznaky se objevily béhem néekolika
dnti az n€kolika mésicti po zahéjeni 1écby.

Prestaiite pouzivat ptipravek Analgin a kontaktujte 1ékate, pokud méte ptiznaky jaternich potizi, jako
je pocit nevolnosti (pocit na zvraceni nebo zvraceni), horecka, Ginava, ztrata chuti k jidlu, tmaveé
zbarvend moc, svétle zbarvena stolice, zezloutnuti ktize nebo o¢niho bélma, svédéni, vyrazka nebo
bolest v nadbtisku. Lékat Vam zkontroluje funkci jater.

Nepouzivejte piipravek Analgin, jestlize jste jiz diive uzival(a) jakykoli 1écivy ptipravek obsahujici
metamizol a mé¢l(a) jste problémy s jatry.

Zavazné kozni reakce

V souvislosti s 1écbou metamizolem byly hlaseny zdvazné kozni reakce, véetné Stevensova-
Johnsonova syndromu, toxické epidermalni nekrolyzy a polékové reakce s eozinofilii a systémovymi
ptiznaky (DRESS). Pokud si v§imnete ktréhokoli z ptiznakl souvisejicich s témito zavaznymi koznimi
nezadoucimi ucinky uvedenymi v dod¢ 4, prestaite Analgin uzivat a okamzit¢ vyhledejte 1ékaiskou
pomoc.

Pokud se u Vas neékdy objevily zavazné kozni reakce, nesmite 1é¢bu piipravkem Analgin nikdy znovu
zahajit (viz bod 4).

Pfi pouzivani tohoto piipravku se mo¢ barvi do Cervena.

Déti a dospivajici
Ptipravek neni urCen pro déti a dospivajici do 18 let veku.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Analgin

Informujte svého 1ékatre nebo zdravotni sestru o vSech 1écich, které pouzivate, které jste v nedavné
dobé¢ pouzival(a) nebo které mozna budete pouzivat. Toto je velmi dilezité, protoze nékteré 1éciveé
ptipravky mohou ovliviiovat ptisobeni ptipravku Analgin a naopak piipravek Analgin mize ovliviiovat
pusobeni jinych ptipravki.

Sdélte svému lékati nebo zdravotni sestfe zejména, jestlize uzivate:

- cyklosporin (1ék pouzivany na potla¢eni imunitni odpovedi organizmu)

- antikoagulancia (Iéky tlumici krevni srazlivost)

- peroralni antidiabetika (I€ky na cukrovku)

- fenytoin (Iék pouzivany pti 1éCbé epilepsie)

- sulfonamidy (antibiotika, 1éky uzivané k 1écbé bakterialnich infekci)

- bupropion (I€k uzivany k 1écbé deprese nebo na pomoc pti odvykani kouieni)

- chlorpromazin (1€k k 1é€bé nékterych psychickych poruch)

- methotrexat (1ék proti rakoviné nebo revmatismu )

- efavirenz, 1€k pouzivany k lécbé HIV/AIDS

- methadon, 1€k pouzivany k 1é¢b¢ zavislosti na nelegalnich drogéch (tzv. opioidy)
- valproat, 1ék pouzivany k 1é¢b¢ epilepsie nebo bipolarni poruchy

- takrolimus, 1ék pouzivany k prevenci odmitnuti organu u pacientt po transplantaci
- sertralin, 1€k pouzivany k 1écbé deprese.



Pripravek Analgin s jidlem, pitim a alkoholem
Béhem 1é¢by se nesméji pit alkoholické napoje.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtizete byt t€hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek pouzivat.

Pripravek Analgin nesmite uzivat, pokud jste t€hotna nebo kojite.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Nékteré nezadouci G€inky (rozmazané vidéni) vyskytujici se pti 1é¢bé timto ptipravkem mohou
snizovat schopnost fidit dopravni prostfedky a obsluhovat stroje.

Analgin obsahuje sodik
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 32,7 mg sodiku (hlavni slozka kuchyiiské soli) v 1 ml. To odpovida 1,6
% doporuceného maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou pro dospélého.

3. Jak se Analgin pouziva

Tento pripravek Vam bude podan 1ékafem nebo zdravotni sestrou. V piipadé nejasnosti se porad’te se
svym lékafem nebo zdravotni sestrou.

Zpusob podani

Ptipravek se podéava nitrozilni injekcei, nitroZilni infuzi nebo nitrosvalovou injekci.
Lékat stanovi vhodnou davku vzhledem k VaSemu klinickému stavu.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Analgin, neZ jste mél(a)
Vzhledem k tomu, Ze piipravek Analgin podéava lékar, ktery rovnéz ur¢i davkovani, je podani vyssich
davek nepravdépodobné.

Mate-1i jakékoli dalsi otdzky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékate nebo
zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny l1éky miiZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Béhem 1é¢by se mohou vyskytnout nasledujici nezddouci ucinky (frekvenci z dostupnych tdaji nelze

urcit):

- Sok (mize se projevit jako zavrat’, nevolnost, chladné koncetiny, zména barvy klize, mélké
dychani, pocit svirani hrudniku, nahly pokles krevniho tlaku)

- astmaticky zachvat

- zvySena srde¢ni frekvence

- poruchy krvetvorby, zejména se snizenim poctu bilych krvinek a krevnich desticek
(agranulocytéza, leukopenie, trombocytopenie), které se mohou projevit hore¢kou, bolestivymi
afekcemi sliznice ust, krku, nosu, i v oblasti kone¢niku a pohlavnich organti

- vyrazka a jiné nespecifické kozni erupce

- sucho v Gstech, zacpa

- rozmazané vidéni (porucha akomodace)

- obtizné moceni

- zanét jater, zezloutnuti kize a o€niho bélma, zvyseni hladiny jaternich enzymda v krvi.

Prestarite pouZzivat pfipravek Analgin a ihned se obrat’te na lékare, pokud se u Vas objevi nektery
z nasledujicich ptiznaki:



pocit nevolnosti (pocit na zvraceni nebo zvraceni), horecka, unava, ztrata chuti k jidlu, tmavé zbarvena
mo¢, svétle zbarvena stolice, zeZloutnuti klize nebo o¢niho bélma, svédéni, vyrazka nebo bolest

v nadbfisku. Tyto ptiznaky mohou byt znamkou poskozeni jater. Viz také bod 2 ,,Upozornéni a
opatieni®.

Zavazné kozni reakce
Pokud se u Vas objevi nektery z nasledujicich zavaznych nezadoucich ucinkt, prestaite Analgin
uzivat a okamzité vyhledejte 1ékatskou pomoc:

- nacervenalé, nevystupujicic skvrny na trupu, které vypadaji jako ter¢e nebo jsou kruhové, ¢asto
s puchytkem ve stfedu, olupovani kiize a viidky v ustech, hrdle, nose, na pohlavnich organech a
oc¢ich. Témto zavaznym koznim vyrazkam muze predchazet horecka nebo piiznaky podobné
chiipce (Stevenstiv-Johnsonlv syndrom a toxicka epidermalni nekrolyza).

- rozsahla kozni vyrazka, zvySena télesna teplota a zvétSené lymfatické uzliny (syndrom polékové
reakce s eozinofilii a systémovymi pfiznaky nebo syndrom piecitlivélosti na 1écivy piipravek).

Hlaseni nezadoucich uéinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo l1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ucinky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich uc¢inki mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Analgin uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Spottebujte ihned po otevieni.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Analgin obsahuje

- Lécivou latkou je metamizolum natricum, pitofenoni hydrochloridum a fenpiverinii bromidum.
Jeden ml injekéniho roztoku obsahuje metamizolum natricum 500 mg, pitofenoni hydrochloridum
2 mg, fenpiverinii bromidum 0,02 mg.

- Pomocnymi latkami jsou: voda pro injekci.

Jak pripravek Analgin vypada a co obsahuje toto baleni

Analgin je Ciry, bezbarvy az slabé nazloutly roztok, prakticky bez ¢astic.
Baleni obsahuje 5 ampulek po 5 ml roztoku.

Drzitel rozhodnuti o registraci


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

BB Pharma a.s., Durychova 101/66, 142 00 Praha 4 - Lhotka, Ceska republika

Vyrobce
HBM Pharma s.r.o., Sklabinska 30, 036 80 Martin, Slovenska republika

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 17. 3. 2022

Nasledujici informace jsou urc¢eny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Davkovani a zpisob podani:

Davkovani zavisi na intenzité bolesti a individualni odpovédi na ptipravek Analgin. Je nezbytné zvolit
nejnizsi davku, ktera je dostacujici ke kontrole bolesti.

Dospélym mohou byt jednorazoveé podany az 2 ml injekéniho roztoku (odpovida 1 000 mg
metamizolu).

V zavislosti na maximalni denni davce Ize jednotlivou davku podat az 4x denné v intervalech 6—8 hodin.
Nastup ucinku Ize ocekavat 30 minut po parenteralnim podani.
Aby se snizilo riziko hypotenzni reakce, musi byt intraven6zni injekce aplikovana velmi pomalu.

V nasledujici tabulce jsou uvedeny doporucené jednotlivé davky a maximalni denni davky v zavislosti
na hmotnosti nebo véku:

Télesna hmotnost Jednotliva davka Maximalni denni davka

>53 kg > 18 let 1,0-2,0*ml | 500-1 000*mg | 4,0-8,0*ml 2 000-4 000*mg

* Je-li to nutné, muze byt jednotliva davka zvySena na 5 ml (odpovida 2 500 mg metamizolu) a denni
davka na 10 ml (odpovida 5 000 mg metamizolu).

Zvlastni populace

Star$i pacienti, oslabeni pacienti a pacienti se snizenou clearance kreatininu:

Dévka ma byt snizena u starSich pacientdl, u oslabenych pacientl a u pacientii se snizenou clearance
kreatininu, protoze mize byt prodlouzena eliminace metabolitli metamizolu.

Porucha funkce jater a ledvin

Vzhledem k tomu, Ze pfi poruse funkce ledvin nebo jater je mira eliminace snizena, je tfeba se vyhnout
opakovanym vysokym davkam. Pti kratkodobém uZzivani neni tieba snizit davku. Dosavadni zkusenosti
s dlouhodobym uzivanim metamizolu u pacientll s tézkou poruchou funkce jater a ledvin nejsou
dostatecné.

Zpusob podani
Intravenézni injekei, intraven6zni inflzi, intramuskularni injekeci.

Inkompatibility
Ptipravek je inkompatibilni s indigokarminem, proto se nesmi misit v jedné injek¢ni strikacce.

Piedavkovani
Pti otrave se objevuji zavrate, pocity stisnénosti, epileptiformni stavy, obrna dychani a obéhovy kolaps,
zastiené védomi, somnolence az koma. V lehkych pripadech dochazi ke zEervenani tvare, k suchosti
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sliznic, tachykardii, mydridze, retenci moce, motorickému neklidu, zvySené teploté az k stavu vyCerpani
a spavosti. Otravu provazeji poruchy srde¢niho rytmu a kontraktility.

Lécba predavkovani
Lécba je symptomaticka a podplirna, zamétena na udrZeni vitalnich funkei.



