Pyralgin (Metamizolum natricum). Sktad i posta¢: 1 amputka 2 ml zawiera 1 g soli metamizolu sodowego w postaci metamizolu sodowego
jednowodnego. 1 amputka 5 ml zawiera 2,5 g soli metamizolu sodowego w postaci metamizolu sodowego jednowodnego. 1 ml produktu
Pyralgin, 0,5 g/ml, roztwor do wstrzykiwan zawiera 34,5 mg (1,5 mmol) sodu. Roztwér do wstrzykiwan 1 g/2 ml; roztwér do wstrzykiwan 2,5
g/5 ml. Wskazania: Bole réznego pochodzenia o duzym nasileniu. Gorgczka, gdy inne metody leczenia sg nieskuteczne. Metamizol w
postaci roztworu do wstrzykiwan nalezy stosowac tylko w przypadku, kiedy podanie doustne nie jest wskazane. Dawkowanie i sposéb
podawania: O dawce decyduje nasilenie bolu lub gorgczki oraz indywidualna reakcja na produkt leczniczy Pyralgin. Zasadnicze znaczenie
ma wybor najmniejszej dawki umozliwiajgcej opanowanie bélu i (lub) goraczki. U dzieci i mtodziezy w wieku do 14 lat mozna podawaé
metamizol w pojedynczej dawce wynoszacej 8—16 mg na kg masy ciata. W przypadku goraczki u dzieci na ogoét wystarcza dawka
metamizolu wynoszgca 10 mg na kilogram masy ciata. Dorostym i miodziezy w wieku od 15 lat (>53 kg) mozna poda¢ maksymalnie 1000
mg w dawce pojedynczej. W zaleznosci od maksymalnej dawki dobowej pojedynczg dawke mozna przyjmowac nie czesciej niz 4 razy na
dobe w odstepach wynoszacych 6-8 godzin. Wyraznego dziatania mozna spodziewaé sie w ciggu 30 minut od podania pozajelitowego.
Aby zminimalizowa¢ ryzyko reakcji hipotensyjnej, wstrzykniecia dozylne musza by¢ podawane bardzo wolno. Ponizej podano zalecane
dawki pojedyncze oraz maksymalne dawki dobowe zalezne od masy ciata i wieku. Masa ciata: 5-8 kg, wiek: 3-11 miesiecy, pojedyncza
dawka: 0,1-0,2 ml (50-100 mg), maksymalna dawka dobowa: 0,4-0,8 ml (200-400 mg). Masa ciata: 9-15 kg, wiek: 1-3 lata, pojedyncza
dawka: 0,2-0,5 ml (100-250 mg), maksymalna dawka dobowa: 0,8-2,0 ml (400-1000 mg). Masa ciata: 16-23 kg, wiek: 4-6 lat, pojedyncza
dawka: 0,3-0,8 ml (150-400 mg), maksymalna dawka dobowa: 1,2-3,2 ml (600-1600 mg). Masa ciata: 24-30 kg, wiek: 7-9 lat, pojedyncza
dawka: 0,4-1,0 ml (200-500 mg), maksymalna dawka dobowa: 1,6-4,0 ml (800-2000 mg). Masa ciata: 24-30 kg, wiek: 7-9 lat, pojedyncza
dawka: 0,4-1,0 ml (200-500 mg), maksymalna dawka dobowa: 1,6-4,0 ml (800-2000 mg). Masa ciata: 31-45 kg, wiek: 10-12 lat, pojedyncza
dawka: 0,5-1,4 ml (250-700 mg), maksymalna dawka dobowa: 2,0-5,6 ml (1000-2800 mg). Masa ciata: 31-45 kg, wiek: 10-12 lat,
pojedyncza dawka: 0,5-1,4 ml (250-700 mg), maksymalna dawka dobowa: 2,0-5,6 ml (1000-2800 mg). Masa ciata: 46-53 kg, wiek: 13-14
lat, pojedyncza dawka: 0,8-1,8 ml (400-900 mg), maksymalna dawka dobowa: 3,2-7,2 ml (1600-3600 mg). Masa ciata: >53 kg, wiek: 215
lat, pojedyncza dawka: 1,0-2,0* ml (500-1000* mg), maksymalna dawka dobowa: 4,0-8,0* ml (2000-4000* mg). *W razie potrzeby dawke
pojedynczg mozna zwiekszy¢ do 5 ml (co odpowiada 2500 mg metamizolu), a dawke dobowg do 10 ml (co odpowiada 5000 mg
metamizolu). Szczegdlne grupy pacjentéw. Osoby w podesztym wieku, pacjenci ostabieni oraz pacjenci ze zmniejszong wartoscig klirensu
kreatyniny. U os6b w podesztym wieku, pacjentéw ostabionych i pacjentéw ze zmniejszong warto$cig klirensu kreatyniny dawke nalezy
zmniejszy¢ ze wzgledu na mozliwo$¢ wydtuzenia czasu eliminacji z organizmu produktéw metabolizmu metamizolu. Zaburzenia czynnosci
watroby i nerek. W przypadku zaburzenia czynnos$ci nerek lub watroby szybkos$¢ eliminacji jest zmniejszona, dlatego nalezy unikaé
wielokrotnego podawania duzych dawek. Nie ma konieczno$ci zmniejszenia dawki, gdy produkt stosowany jest przez krotki czas.
Dotychczasowe doswiadczenia zwigzane z dtugotrwatym stosowaniem metamizolu u pacjentéw z ciezkim zaburzeniem watroby i nerek sg
niewystarczajgce. Sposéb podawania i srodki ostroznosci. Aby zmniejszy¢ ryzyko wstrzgsu anafilaktycznego oraz reakciji hipotensyjnych w
czasie podawania leku drogg dozylng nalezy zachowac nastepujgce srodki ostroznosci: przed podaniem roztwér nalezy ogrzac¢ do
temperatury ciata; wstrzykniecie dozylne nalezy wykonywac¢ bardzo powoli (500 mg/1 min.). Koniecznosé podania dawki metamizolu
wiekszej niz zalecana powyzej w dawkowaniu nalezy wnikliwie rozwazy¢, poniewaz ryzyko niebezpiecznego spadku cisnienia tetniczego
prawdopodobnie ro$nie wraz ze zwiekszaniem dawki. Lezaca pozycja pacjenta i state kontrolowanie cisnienia krwi, czestosci bicia serca
oraz czestosci oddechu, utatwia wczesne rozpoznanie reakcji anafilaktycznych i anafilaktoidalnych oraz reakcji hipotensyjnych. Przed
podaniem dozylnym produkt mozna wczesniej rozcienczyé. Metamizolu nie nalezy taczy¢ z innymi produktami leczniczymi, z wyjatkiem
wymienionych w ChPL. Czas stosowania. Czas stosowania jest uzalezniony od rodzaju i stopnia zaawansowania choroby. W przypadku
dtugotrwatego leczenia z uzyciem leku Pyralgin niezbedne sa regularne kontrolne badania krwi, w tym morfologii krwi z rozmazem.
Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$é na metamizol, inne pochodne pirazolonu i pirazolidyny, np. produkty lecznicze zawierajgce
propyfenazon, fenazon lub fenylobutazon (szczegdlnie u pacjentdéw, u ktérych po zastosowaniu ktéregos z tych lekéw wystapita
agranulocytoza) lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg. Pacjenci z rozpoznanym zespotem astmy analgetycznej lub znang
nietolerancjg na leki przeciwbolowe objawiajgce sie pokrzywka, obrzekiem naczynioworuchowym, tj. pacjenci, ktérzy reagujq skurczem
oskrzeli lub inng reakcjg anafilaktoidalng na salicylany, paracetamol lub inne nieopioidowe leki przeciwbdélowe, w tym niesteroidowe leki
przeciwzapalne (NLPZ), takie jak: diklofenak, ibuprofen, indometacyna lub naproksen. Zaburzenia czynnosci szpiku kostnego (np. po
leczeniu cytostatykami) oraz zmiany w obrazie morfologicznym krwi (agranulocytoza, leukopenia, niedokrwistos¢). Ostra niewydolnosé
nerek lub watroby, ostra porfiria watrobowa. Wrodzony niedobér dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej. Stosowanie lekéw z grupy
pochodnych pirazolonu i pirazolidyny (np. fenylobutazon, propyfenazon). Niedoci$nienie i zaburzenia krgzenia. Trzeci trymestr cigzy.
Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: Stosowanie metamizolu wigze sig z rzadkim, lecz zagrazajgcym zyciu ryzykiem wystgpienia
agranulocytozy lub wstrzasu. Agranulocytoza i trombocytopenia. Stosowanie produktu leczniczego w duzych dawkach lub dlugotrwale
zwieksza ryzyko agranulocytozy. Nalezy poinformowac¢ pacjenta o tym, aby w razie wystapienia objawdéw agranulocytozy, np.
podwyzszonej temperatury ciata potgczonej z bélem gardta i owrzodzeniami w jamie ustnej lub matoptytkowosci, natychmiast odstawit
produkt i skontaktowat sie z lekarzem. Konieczne jest wykonanie badania krwi. Leczenie nalezy przerwaé niezwtocznie, zanim jeszcze
uzyska sie wyniki badan laboratoryjnych. Pacjenci, u ktérych wystgpita agranulocytoza w odpowiedzi na leczenie metamizolem, sg
szczegolnie narazeni na wystapienie podobnej reakcji na stosowanie innych pirazolonéw i pirazolidyny. W razie koniecznosci dtugotrwatego
podawania metamizolu pacjentowi, nalezy bezwzglednie przeprowadzac regularnie kontrolne badania krwi, gdyz metamizol moze
powodowac uszkodzenie szpiku kostnego. Pancytopenia. W przypadku wystgpienia pancytopenii nalezy natychmiast przerwac leczenie i
wykonaé petne badanie krwi, az sytuacja sie unormuje. Nalezy poinformowaé pacjenta, aby natychmiast zgtosit sie do lekarza, jezeli
podczas leczenia wystgpig oznaki choroby i objawy, ktére wskazujg na dyskrazje krwi (np. ogdlnie zte samopoczucie, infekcja, utrzymujgca
sie goraczka, krwiaki, krwawienia, blado$¢). Reakcje anafilaktyczne i anafilaktoidalne. Nalezy poinformowa¢ pacjenta o tym, aby w
przypadku wystgpienia objawow reakcji anafilaktycznej lub anafilaktoidalnej, np. dusznosci, obrzeku jezyka, obrzeku naczynioruchowego,
wysypki czy pokrzywki natychmiast odstawit produkt i wezwat pomoc lekarska, gdyz istnieje zagrozenie zycia. Pacjenci wykazujacy reakcje
anafilaktyczng lub inng immunologiczng reakcje na metamizol sg takze narazeni na podobng reakcje na inne pirazolony i pirazolidyny.
Pacjenci wykazujacy reakcje anafilaktoidalng na metamizol sg takze szczegdlnie narazeni na podobng reakcje na nieopioidowe leki
przeciwbolowe, w tym niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ). Ryzyko wystgpienia ciezkich reakcji anafilaktoidalnych po przyjeciu
produktu zawierajgcego metamizol jest znacznie podwyzszone u pacjentéw: z zespotem astmy analgetycznej lub nietolerancjg lekow
przeciwbolowych objawiajaca sie pokrzywka, obrzekiem naczynioruchowym, w szczegdlnosci jesli towarzyszy jej polipowate zapalenie
btony Sluzowej nosa i zatok; z astmg oskrzelowg, szczegodlnie przy jednoczesnym wystepowaniu zapalenia zatok przynosowych i polipow w
nosie; z przewlekia pokrzywka; z nietolerancjg niektérych barwnikéw (np. tartrazyna) lub konserwantéw (np. benzoesany); z nietolerancjag
alkoholu objawiajaca sie kichaniem, tzawieniem oczu i silnym zaczerwienieniem twarzy w reakcji nawet na niewielkie ilosci alkoholu; moze
to wskazywaé na nierozpoznang wczes$niej astme analgetyczng. U pacjentéow z uczuleniem moze doj$¢ do wstrzgsu anafilaktycznego.
Dlatego podczas stosowania metamizolu zaleca sie zachowa¢ szczegdlng ostroznosé u pacjentéw z astmg lub atopig. Pacjentom z



podwyzszonym ryzykiem wystapienia reakcji anafilaktoidalnych metamizol wolno podawac tylko po starannym rozwazeniu stosunku
korzysci do ryzyka. Jesli zajdzie taka koniecznosé nalezy podawaé go w warunkach sScistej kontroli lekarskiej, z zapewnieniem mozliwosci
udzielenia pomocy w nagtym przypadku. Ciezkie reakcje skorne. Podczas stosowania metamizolu zgtaszano zagrazajgce zyciu reakcje
skorne — pecherzowy rumien wielopostaciowy (zesp6t Stevensa-Johnsona, SJS, ciezka choroba alergiczna objawiajaca sie pecherzami i
nadzerkami na skorze, w jamie ustnej, oczach i narzgdach ptciowych, goraczka i bolami stawowymi) i toksyczna nekroliza naskérka (zespot
Lyella, TEN, ciezka gwaltownie przebiegajgca choroba alergiczna objawiajgca sie pekajgcymi olbrzymimi pecherzami podnaskérkowymi,
rozleglymi nadzerkami na skérze, spetzaniem duzych ptatéw naskérka oraz goraczka). W razie pojawienia sie objawéw lub oznak SJS lub
TEN metamizolem nalezy natychmiast przerwaé i nie wolno go juz nigdy ponownie wprowadzaé. Pacjentéw nalezy uczuli¢ na oznaki i
objawy oraz doktadne kontrolowanie reakcji skérnych, w szczegolnosci w pierwszych tygodniach leczenia. Reakcje przebiegajace ze
znacznym spadkiem cisnienia tetniczego. Metamizol moze powodowac reakcje hipotensyjne. Reakcje te mogg by¢ zalezne od dawki.
Wystagpienie ich jest bardziej prawdopodobne w przypadku pozajelitowego podania produktu leczniczego, szczegdlnie podczas zbyt
szybkiego wstrzykiwania postaci dozylnej. Ryzyko spadku ci$nienia tetniczego zwieksza sie u pacjentéw: ze skurczowym cisnieniem
tetniczym mniejszym niz 100 mm Hg lub z niewydolnoscig serca i zaburzeniami krgzenia (np. zawat serca lub urazy wielonarzadowe), takze
u pacjentow ze zmniejszong objetoscig krwi krazacej oraz pacjentéw odwodnionych; z wysokg gorgczka. Dlatego w przypadku tych
pacjentéw nalezy rozwazy¢ potrzebe podania produktu, a w razie zastosowania prowadzi¢ $cisty nadzér. Aby zmniejszy¢ ryzyko
wystapienia reakcji hipotensyjnych, konieczne moze okazac sig podjecie dziatan zapobiegawczych (np. wyréwnanie zaburzen krazenia). U
pacjentow, u ktérych koniecznie nalezy unikac¢ obnizenia cisnienia krwi, np. w przypadku cigzkiej choroby wiefcowej lub istotnych zwezen
naczyn domézgowych, metamizol mozna stosowac tylko pod $cistg kontrolg parametrow hemodynamicznych. Produkt leczniczy stosowac
ostroznie u pacjentow z niewydolnos$cig nerek, watroby, w chorobie wrzodowej zotadka i dwunastnicy po rozwazeniu stosunku korzysci do
ryzyka. Produkt leczniczy zawiera 34,5 mg sodu w 1 ml co odpowiada 1,7% zalecanej przez WHO maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u
0s06b dorostych. Produkt mozna miesza¢ z innymi roztworami wymienionymi w ChPL. Zawarto$¢ sodu pochodzacego z rozcienczalnika
powinna by¢ brana pod uwage w obliczeniu catkowitej zawartosci sodu w przygotowanym rozcienczeniu produktu. W celu uzyskania
doktadnej informacji dotyczacej zawartosci sodu w roztworze wykorzystanym do rozcienczenia produktu, nalezy zapozna¢ sie z
charakterystyka produktu leczniczego stosowanego rozcienczalnika. Dziatania niepozadane: Dziatania niepozgdane zostaty
sklasyfikowane wedtug uktadéw i narzadéw zgodnie z nastepujaca konwencjg zgodnie z MedDra: niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100),
rzadko (=1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych). Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: rzadko — leukopenia; bardzo rzadko - agranulocytoza, w tym przypadki zakorniczone $miercia,
matoptytkowos¢ (Te reakcje sg przypuszczalnie uwarunkowane immunologicznie. Mogg wystapic¢ takze u oséb, u ktérych metamizol byt
wczesniej stosowany bez powiktan. Pojedyncze doniesienia wskazujg, ze ryzyko wystgpienia agranulocytozy moze sie zwiekszy¢ w
przypadku podawania metamizolu przez okres dtuzszy niz jeden tydzien. Reakcja ta nie zalezy od dawki. Do typowych objawow
agranulocytozy nalezg wysoka gorgczka, dreszcze, béle gardta, trudnosci w potykaniu oraz stany zapalne btony $luzowej jamy ustnej,
nosa, gardta, narzadéw ptciowych i odbytnicy. U pacjentéow otrzymujacych antybiotyki te objawy mogg mie¢ niewielkie nasilenie. Wezty
chtonne oraz $ledziona moga pozosta¢ bez zmian lub by¢ tylko nieznacznie powiekszone. Opadanie krwinek czerwonych jest znacznie
przyspieszone, ilos¢ granulocytéw znacznie sie zmniejsza lub zanikajg catkowicie. Zwykle, lecz nie zawsze, wystepujg prawidtowe wartosci
hemoglobiny, erytrocytow i ptytek krwi. W przypadku wystapienia jakichkolwiek objawéw agranulocytozy nalezy natychmiast przerwaé
podawanie produktu i skontrolowaé obraz krwi. W razie pogorszenia sie stanu zdrowia pacjenta, pojawienia sie lub nawrotu goraczki i
wystapienia zapalenie bton sluzowych, szczegdlnie jamy ustnej, nosa i gardta, nalezy natychmiast przerwaé leczenie, zanim jeszcze
otrzyma sie wyniki badan laboratoryjnych. W przypadku wystgpienia pancytopenii nalezy natychmiast przerwaé przyjmowanie produktu
Pyralgin i wykona¢ badania krwi, az sytuacja sie¢ unormuje); czesto$¢ nieznana - niedokrwisto$¢ hemolityczna, niedokrwisto$é aplastyczna,
uszkodzenie szpiku, niekiedy konczace sie zgonem. U pacjentéw z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej produkt leczniczy
wywotuje hemolize krwinek. Zaburzenia uktadu immunologicznego: rzadko - reakcje anafilaktoidalne lub anafilaktyczne*; bardzo rzadko -
astma analgetyczna, napady astmy (U pacjentéw z zespotem astmy analgetycznej reakcje uczuleniowe objawiaja sie typowymi napadami
astmy); czestos$¢ nieznana - wstrzgs anafilaktyczny*.*Reakcje anafilaktoidalne lub anafilaktyczne moga by¢ ciezkie i zagraza¢ zyciu.
Wystepujg w szczegolnosci po podaniu pozajelitowym. Reakcje te moga rozwing¢ sie w trakcie wstrzykniecia lub bezposrednio po podaniu,
wystepuja jednak przewaznie w pierwszej godzinie po podaniu. Moga rozwing¢ sie pomimo wczesniejszego stosowania metamizolu bez
powiktan. Mniej nasilone reakcje wystepuja typowo w postaci zmian skérnych i w obrebie bton $luzowych (jak np. $wiad, pieczenie,
zaczerwienienie, pokrzywka, obrzek), dusznos$¢ i - rzadziej - zaburzenia zotadka i jelit. Takie |zej przebiegajace odczyny moga przechodzi¢
w ciezsze formy z uogolniong pokrzywka, ciezkim obrzekiem naczynioruchowym (takze w obrebie krtani), ciezkim skurczem oskrzeli,
zaburzeniami rytmu serca, spadkiem cisnienia tetniczego (niekiedy poprzedzonym jego wzrostem) i wstrzasem. Nalezy poinformowac
pacjenta o tym, aby w przypadku wystgpienia objawow reakcji anafilaktycznej natychmiast odstawit produkt i wezwat pomoc lekarska, gdyz
istnieje zagrozenie zycia. Zaburzenia uktadu nerwowego: czesto$¢ nieznana - bole i zawroty gtowy. Zaburzenia naczyniowe: niezbyt czesto
- podczas lub po podaniu produktu mogg wystapi¢ reakcje hipotensyjne, ktére prawdopodobnie sg uwarunkowane farmakologicznie i nie
towarzyszg im objawy reakcji anafilaktycznych lub anafilaktoidalnych. Mogg prowadzi¢ one do nadmiernego zmniejszenia ci$nienia
tetniczego. Szybkie podanie dozylne zwigeksza niebezpieczenstwo wystapienia niedocisnienia. W przypadku bardzo wysokiej gorgaczki
moze wystgpi¢, zalezne od dawki, krytyczne zmniejszenie ci$nienia krwi bez objawdw nadwrazliwosci. Zaburzenia zotgdka i jelit: czestosé
nieznana - nudnosci, wymioty, béle brzucha, podraznienie zotgdka, biegunka, sucho$¢ btony sluzowej jamy ustnej. Zaburzenia watroby i
drog zétciowych: czestos¢ nieznana - uszkodzenie watroby. Zaburzenia skory i tkanki podskérnej: niezbyt czesto - wysypka polekowa;
rzadko - wysypka (np. plamkowo-grudkowa); bardzo rzadko - pecherzowy rumien wielopostaciowy (zespot Stevensa-Johnsona, STS) lub
toksyczna nekroliza naskérka (zespét Lyella, TEN ). W takim przypadku konieczne jest natychmiastowe przerwanie leczenia. Zaburzenia
nerek i drég moczowych: bardzo rzadko - moze wystgpi¢ nagte pogorszenie czynno$ci nerek, przy czym w niektérych przypadkach moze
rozwijac sie biatkomocz, skagpomocz lub bezmocz oraz ostra niewydolno$¢ nerek (Moze wystgpi¢ réwniez sSrodmigzszowe zapalenie nerek);
czestos€ nieznana - po zastosowaniu bardzo duzych dawek metamizolu wydalanie nieszkodliwego metabolitu moze powodowac¢ czerwone
zabarwienie moczu. Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: po podaniu metamizolu w iniekcji moze wystepowac bol w miejscu
wstrzykniecia i odczyny miejscowe, a w bardzo rzadkich przypadkach zapalenie zyt. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych.
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to
nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatah Produktdéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl. Dziatania
niepozadane mozna zgtaszaé réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Zaktady Farmaceutyczne Polpharma
S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr R/2056 wydane przez MZ. Dodatkowych informacji o leku udziela: Polpharma Biuro
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