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Piibalova informace- informace pro uzivatele

ANALGIN

injekéni roztok

Drzitel rozhodnuti o registraci ;
BB Pharma a.s., Durychova 101/66, 142 00 Praha 4 - Lhotka, Ceska republika

Vyrobce

HBM Pharma s.r.o., Martin, Slovenska republika

Slozeni

Jedna 5 ml ampule obsahuje Metamizolum natricum 2, 500 mg, Pitofenoni hydrochloridum 10 mg,
Fenpiverinii bromidum 0,1 mg.

Pomocna latka: voda na injekci.

Obsah sodiku: 32,7 mg/ml, to odpovida 1,423 mmol/ml.

Indikaéni skupina

Analgetikum se spazmolytickou slozkou.

Charakteristika

Analgin je slozené spazmoanalgetikum obsahujici latky s ucinkem proti bolesti, anticholinergickym
(blokujicim U€inek acetylcholinu) a spazmolytickym (odstranujicim kfeCe hladkého a kosterniho
svalstva).

Terapeutické indikace

Spastické (kfeCové) bolesti hladkého svalstva (kfe€e zazivaci soustavy, ZluCové a ledvinové koliky,
nuceni k ¢astému vyprazdnéni mocového méchyre), spasticka dysmenorea (menstruace spojena se
znacnou bolestivosti a celkovymi obtizemi) a spazmoanalgézie (pUsobeni proti kfeCovym bolestem)
pfi instrumentalnim vySetfenim a po ném.

Kontraindikace

Precitlivélost na nékterou sloZku pfipravku, t€hotenstvi, kojeni, podavani détem do 4. mésice véku,
leukopenie (shiZzeny pocet bilych krvinek v krvi), akutni intermitentni porfyrie (porucha tvorby krevniho
barviva), téZka srdecni nedostate€nost, Cerstvy infarkt myokardu, zrychleni srdecni €innosti, zvétSeni
prostaty, mechanické stenézy (abnormaini zGZeni) zaZivaci soustavy, megakolon (vyrazné chorobné
rozSifeni tlustého stfeva), zeleny zakal.

Nezadouci u€inky

Poruchy krvetvorby (Utlum kostni dfené, hemolyticka anémie /chudokrevnost/, leukopénie az
agranulocytéza /pokles poCtu az vymizeni bilych krvinek/, trombocytopénie /nedostatek krevnich
destiCek/), alergické reakce (nejCastéji kozni), zfidka anafylakticka reakce, sucho v Ustech, poruchy
zraku, zrychleni srde€ni cCinnosti, zacpa, stizené moceni az zadrzeni moci, ospalost, zavraté,
nevolnost

Interakce

Je nevhodné souCasné podavat antikoagulancia, peroraini antidiabetika, sulfonamidy a latky
vyvolavajici krevni dyskrazie. Pfi 16Cbé Analginem je zakazano pozivat alkoholické napoje, protoze
pfipravek zvySuje uCinek alkoholu. Analgin se nesmi podavat v jedné injekci s indigokarminem.
Pripravek sniZzuje hladinu cyklosporinu v Kkrvi.

Davkovani a zplsob podani

Injekce se podava pomalu intraven6zné (1 az 1,5 ml za minutu) nebo intramuskularné. Pfi
intravenéznim podani nastupuje uc€inek za 2 aZz 20 minut, po intramuskularni aplikaci za 20 az 30
minut. Jednotlivé davky se mohou opakovat po 6 az 8 hodinach.

Davkovaci schéma:

dospéli: jednotlivé davky az do 5 ml

déti Skolniho véku (7-12 rokd): 0,6-1 ml

malé déti (1-6 rokad): 0,3-0, 5 ml

kojenci (4-12 mésict): 0,2-0,3 ml.
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Upozornéni

Pfi 16€bé Analginem je tfeba pro moznost vzniku agranulocytézy i vleklé neutropénie u ojedinélych
precitlivélych osob sledovat krevni obraz a hladinu alkalickych fosfataz a to zvlasté pfi klinickych
projevech této komplikace. Pfipravek mlze ovlivnit ¢innost vyzadujici zvySenou pozornost, motorickou
koordinaci, rychlé a zodpovédné rozhodovani (fizeni motorovych vozidel, ovladani strojli, prace ve
vySkach a pod.).

Téhotenstvi a kojeni

Podavani Analginu v prvnim trimestru téhotenstvi se nedoporu€uje (potencialni teratogenita). V
poslednim trimestru mUizZe zpUsobit pfed¢asny uzavér ductus arteriosus Bottali. Metamizol prochazi
placentarni bariérou. Jeho metabolity se vylu€uji do matefského mléka. B&€hem prvnich 48 hodin po
podani metamizolu proto matka nema kojit.

Predavkovani

Priznaky: Predavkovani se projevuje Unavou, malatnosti a spavosti a tyto pfiznaky pfechazeji do
bezvédomi. Mohou se vyskytnout svalové zaskuby, konvulze nebo epileptiformni kfeCe. Porucha
cirkulace se projevuje hypotenzi, dysrytmii a kolapsem. Pfitomny byva také atlum dychani s moznosti
terminaini zastavy dechu.

Lécba: Lécba spociva v zabezpeceni dostateéné ventilace, analeptika véetné teofylinovych pfipravku
jsou kontraindikovany. P¥i cirkulaCnim kolapsu je nutno doplnit objem krve a €innost srdce je mozné
podpofit infuzi dopaminu. Kfece se potlaéi intravenézné podanym diazepamem. Eliminaci lé&ivych
latek je mozné zvysit dialyzou nebo peritonealni dialyzou.

Uchovavani

Uchovavat pfi teploté do 25°C v pavodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Varovani

Nepouzivejte po uplynuti doby pouZzitelnosti vyznacené na obalu.

Velikost baleni

5 ampuli po 5 ml

Datum revize textu

13.10.2016
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