Pyralgina Goraczka (Metamizolum magnesicum). Sktad i postaé: 1 saszetka zawiera 500 mg metamizolu magnezowego w postaci
metamizolu magnezowego szes$ciowodnego. Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: sod, zétcien pomaranczowa (E110). Jedna
saszetka zawiera 4,58 mg (0,2 mmol) sodu. Granulat do sporzadzania roztworu doustnego. Jednorodny granulat, koloru pomaranczowego,
niezbrylony o pomaranczowym smaku. Wskazania: Gorgczka, gdy zastosowanie innych $rodkéw jest niewskazane lub nieskuteczne.
Dawkowanie i sposob podawania: Dawkowanie: O dawce decyduje nasilenie bélu lub goraczki oraz indywidualna reakcja na produkt
Pyralgina Gorgczka. Zasadnicze znaczenie ma wybér najmniejszej dawki umozliwiajacej opanowanie bélu i (lub) gorgczki. Dorostym i
mitodziezy w wieku 15 lat lub wiecej (>53 kg) mozna podawa¢ maksymalnie 1000 mg metamizolu w dawce pojedynczej nie czesciej niz 4
razy na dobe w odstepach wynoszacych 6 — 8 godzin, co odpowiada maksymalnej dawce dobowej 4000 mg. Wyraznego dziatania mozna
spodziewac¢ sie w ciagu 30 do 60 minut od podania doustnego. Ponizej podano zalecane dawki pojedyncze oraz maksymalne dawki
dobowe zalezne od masy ciata lub wieku: masa ciata (kg): > 53 kg; wiek (lata) 215 lat; pojedyncza dawka: 1-2 tabletki/ saszetki to jest 500-
1000 mg; maksymalna dawka dobowa: 8 tabletek/ saszetek to jest 4000 mg. Dzieci i mtodziez: Produkt Pyralgina Gorgczka nie jest
zalecany u dzieci w wieku ponizej 15 lat ze wzgledu na statg zawarto$¢ metamizolu w jednej saszetce wynoszacg 500 mg. Dostepne sg
inne postacie farmaceutyczne lub moce produktu, ktére mozna odpowiednio dawkowa¢ u mniejszych dzieci. Nalezy poinformowac
pacjenta, ze powinien zasiegng¢ porady lekarskiej, gdy objawy nie ustapig po 3-5 dniach stosowania produktu Pyralgina Goraczka lub
niezwtocznie udat sie do lekarza, gdy mimo przyjecia produktu, objawy nasilajg sie. Szczegdlne grupy pacjentéw: Osoby w podesztym
wieku, pacjenci ostabieni oraz pacjenci ze zmniejszong wartoscig klirensu kreatyniny: U oséb w podesztym wieku, pacjentéw ostabionych i
pacjentéw ze zmniejszong wartoscig klirensu kreatyniny dawke nalezy zmniejszy¢ ze wzgledu na mozliwo$¢ wydtuzenia czasu eliminacji z
organizmu produktéw metabolizmu metamizolu. Zaburzenia czynnosci watroby i nerek: W przypadku zaburzenia czynnosci watroby lub
nerek szybkos¢ eliminacji jest zmniejszona, dlatego nalezy unika¢ wielokrotnego podawania duzych dawek. Nie ma koniecznosci
zmniejszenia dawki, gdy produkt stosowany jest przez krétki czas. Dotychczasowe doswiadczenia zwigzane z dtugotrwatym stosowaniem
metamizolu u pacjentéw z ciezkim zaburzeniem watroby i nerek sa niewystarczajgce. Sposéb podawania: Zawartos$¢ saszetki nalezy
rozpusci¢ w szklance wody. Produkt nalezy stosowaé podczas lub bezposrednio po positkach. Przeciwwskazania: Nadwrazliwosé na
metamizol, inne pochodne pirazolonu i pirazolidyny, np. produkty lecznicze zawierajgce propyfenazon, fenazon lub fenylobutazon
(szczegolnie u pacjentéw, u ktérych po zastosowaniu ktérego$ z tych lekéw wystgpita agranulocytoza) lub na ktérakolwiek substancije
pomocniczg leku. Pacjenci z rozpoznanym zespotem astmy analgetycznej lub znang nietolerancjg na leki przeciwbdlowe objawiajgce sie
pokrzywka, obrzekiem naczynioworuchowym, tj. pacjenci, ktérzy reaguja skurczem oskrzeli lub inng reakcjg anafilaktoidalng na salicylany,
paracetamol lub inne nieopioidowe leki przeciwboélowe, w tym niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLZP), takie jak: diklofenak, ibuprofen,
indometacyna lub naproksen. Zaburzenia czynnos$ci szpiku kostnego (np. po leczeniu cytostatykami) oraz zmiany w obrazie
morfologicznym krwi (agranulocytoza, leukopenia, niedokrwisto$¢). Ostra niewydolno$¢ nerek lub watroby, ostra porfiria watrobowa.
Wrodzony niedobér dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej. Stosowanie lekéw z grupy pochodnych pirazolonu i pirazolidyny (np.
fenylobutazon propyfenazon). Trzeci trymestr cigzy. Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: Stosowanie metamizolu wigze sie z
rzadkim, lecz zagrazajacym zyciu ryzykiem wystapienia agranulocytozy lub wstrzgsu. Agranulocytoza i trombocytopenia: Stosowanie leku
w duzych dawkach lub dtugotrwale zwieksza ryzyko agranulocytozy. Nalezy poinformowaé pacjenta o tym, aby w razie wystapienia
objawéw agranulocytozy, np. podwyzszonej temperatury ciata potgczonej z bélem gardta i owrzodzeniami w jamie ustnej lub
matoptytkowosci, natychmiast odstawit produkt i skontaktowat sie z lekarzem. Konieczne jest wykonanie badania krwi. Leczenie nalezy
przerwac niezwtocznie, zanim jeszcze uzyska sie wyniki badan laboratoryjnych. Pacjenci, u ktérych wystapita agranulocytoza w odpowiedzi
na leczenie metamizolem, sg szczegolnie narazeni na wystgpienie podobnej reakcji na stosowanie innych pirazolonéw i pirazolidyny. W
razie konieczno$ci dtugotrwatego podawania metamizolu pacjentowi, nalezy bezwzglednie przeprowadzaé regularnie kontrolne badania
krwi, gdyz metamizol moze powodowa¢ uszkodzenie szpiku kostnego. Pancytopenia: W przypadku wystapienia pancytopenii nalezy
natychmiast przerwac leczenie i wykona¢ petne badanie krwi, az sytuacja sie unormuje. Nalezy poinformowac pacjenta, aby natychmiast
zgtosit sie do lekarza, jezeli podczas leczenia wystapig oznaki choroby i objawy, ktére wskazujg na dyskrazje krwi (np. ogdlnie zte
samopoczucie, infekcja, utrzymujaca sie goraczka, krwiaki, krwawienia, blado$¢). Reakcje anafilaktyczne i anafilaktoidalne: Nalezy
poinformowac¢ pacjenta o tym, aby w przypadku wystapienia objawdw reakcji anafilaktycznej lub anafilaktoidalnej, np. dusznosci, obrzeku
jezyka, obrzeku naczynioruchowego, wysypki czy pokrzywki natychmiast odstawit produkt i wezwat pomoc lekarskg, gdyz istnieje
zagrozenie zycia. Pacjenci wykazujacy reakcje anafilaktyczng lub inng immunologiczng reakcje na metamizol sg takze narazeni na
podobng reakcje na inne pirazolony i pirazolidyny. Pacjenci wykazujacy reakcje anafilaktoidalng na metamizol sg takze szczegdlnie
narazeni na podobng reakcje na nieopioidowe leki przeciwboélowe, w tym niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ). Ryzyko wystapienia
ciezkich reakcji anafilaktoidalnych po przyjeciu produktu zawierajgcego metamizol jest znacznie podwyzszone u pacjentéw: z zespotem
astmy analgetycznej lub nietolerancjg lekéw przeciwbolowych objawiajaca sie pokrzywka, obrzekiem naczynioruchowym, w szczegoélnosci
jesli towarzyszy jej polipowate zapalenie btony Sluzowej nosa i zatok; z astma oskrzelowg, szczegdlnie przy jednoczesnym wystepowaniu
zapalenia zatok przynosowych i polipdw w nosie; z przewlektg pokrzywka; z nietolerancjg niektérych barwnikéw (np. tartrazyna) lub
konserwantow (np. benzoesany); z nietolerancjg alkoholu objawiajaca sie kichaniem, tzawieniem oczu i silnym zaczerwienieniem twarzy w
reakcji nawet na niewielkie ilosci alkoholu; moze to wskazywaé na nierozpoznang wczes$niej astme analgetyczng. U pacjentow z
uczuleniem moze dojs¢ do wstrzasu anafilaktycznego. Dlatego podczas stosowania metamizolu zaleca sie zachowa¢ szczegodlng
ostroznosé u pacjentéw z astma lub atopia. Pacjentom z podwyzszonym ryzykiem wystgpienia reakcji anafilaktoidalnych metamizol wolno
podawac tylko po starannym rozwazeniu stosunku korzysci do ryzyka. Jesli zajdzie taka konieczno$¢ nalezy podawaé go w warunkach
Scistej kontroli lekarskiej, z zapewnieniem mozliwosci udzielenia pomocy w nagtym przypadku. Ciezkie reakcje skérne: Podczas stosowania
metamizolu zgtaszano zagrazajace zyciu reakcje skorne - zespot Stevensa Johnsona (SJS, ciezka choroba alergiczna objawiajgca sie
pecherzami i nadzerkami na skérze, w jamie ustnej, oczach i narzadach ptciowych, goraczka i bolami stawowymi) i toksyczne martwicze
oddzielanie sie naskoérka (TEN, choroba Lyella, ciezka gwaltownie przebiegajgca choroba alergiczna objawiajaca sie pekajacymi
olbrzymimi pecherzami podnaskoérkowymi, rozlegtymi nadzerkami na skérze, spetzaniem duzych ptatéw naskérka oraz goraczka). W razie
pojawienia sie objawow lub oznak SJS lub TEN leczenie metamizolem nalezy natychmiast przerwac i nie wolno go juz nigdy ponownie
wprowadzac. 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 powodowaé reakcje
hipotensyjne. Reakcje te moga by¢ zalezne od dawki. Wystagpienie ich jest bardziej prawdopodobne w przypadku pozajelitowego podania
produktu leczniczego, szczegdlnie podczas zbyt szybkiego wstrzykiwania postaci dozylnej. Ryzyko spadku cisnienia 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 pacjentéw ze zmniejszong objetoscig krwi krazgcej oraz pacjentéw odwodnionych; z
wysoka goraczka. Dlatego w przypadku tych pacjentéow nalezy rozwazy¢ potrzebe podania produktu, a w razie zastosowania prowadzié¢
Scisty nadzér. Aby zmniejszy¢ ryzyko wystapienia reakcji hipotensyjnych, konieczne moze okaza¢ sie podjecie dziatan zapobiegawczych
(np. wyréwnanie zaburzen krazenia). U pacjentéw, u ktérych koniecznie nalezy unikaé obnizenia cisnienia krwi, np. w przypadku ciezkiej



choroby wiefncowej lub istotnych zwezen naczyn domézgowych, metamizol mozna stosowac tylko pod $cistg kontrolg parametrow
hemodynamicznych. Produkt leczniczy stosowac ostroznie u pacjentdéw z niewydolnoscig nerek, watroby, w chorobie wrzodowej zotadka i
dwunastnicy po rozwazeniu stosunku korzysci do ryzyka. Produkt zawiera barwnik zétcien pomaranczowa (E110), ktéry u niektorych
pacjentow moze powodowac reakcje alergiczne. Produkt zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na jedng saszetke, to znaczy lek uznaje
sie za ,wolny od sodu”. Jedna saszetka zawiera 0,04 wymiennika weglowodanowego. Dziatania niepozadane: Zaburzenia krwi i uktadu
chtonnego: Rzadko: leukopenia. Bardzo rzadko: agranulocytoza, w tym przypadki zakonczone $miercig, matoptytkowosé. Te reakcje sg
przypuszczalnie uwarunkowane immunologicznie. Mogg wystgpi¢ takze u oséb, u ktérych metamizol byt wczesniej stosowany bez
powiktan. Pojedyncze doniesienia wskazuja, ze ryzyko wystgpienia agranulocytozy moze sie zwigkszy¢ w przypadku podawania
metamizolu przez okres dtuzszy niz jeden tydzien. Reakcja ta nie zalezy od dawki. Do typowych objawéw agranulocytozy nalezg wysoka
goraczka, dreszcze, bole gardta, trudnosci w potykaniu oraz stany zapalne btony $luzowej jamy ustnej, nosa, gardta, narzadéw ptciowych i
odbytnicy. U pacjentow otrzymujgcych antybiotyki te objawy moga mie¢ niewielkie nasilenie. Wezly chtonne oraz $ledziona moga pozostac
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, wystepuja prawidiowe wartosci hemoglobiny, erytrocytow i ptytek krwi. W
przypadku wystgpienia jakichkolwiek objawdw agranulocytozy nalezy natychmiast przerwa¢ podawanie produktu i skontrolowa¢ obraz krwi.
W razie pogorszenia sie stanu zdrowia pacjenta, pojawienia sie lub nawrotu gorgczki i wystgpienia zapalenie bfon $luzowych, szczegdlnie
jamy ustnej, nosa i gardfa, nalezy natychmiast przerwac leczenie, zanim jeszcze otrzyma sie wyniki badan laboratoryjnych. W przypadku
wystgpienia pancytopenii nalezy natychmiast przerwa¢ przyjmowanie produktu Pyralgina Goraczka i wykona¢ badania krwi, az sytuacja sie
unormuje. Czestos¢ nieznana: niedokrwisto$¢ hemolityczna, niedokrwisto$¢ aplastyczna, uszkodzenie szpiku, niekiedy konczace sie
zgonem. U pacjentéw z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej produkt leczniczy wywotuje hemolize krwinek. Zaburzenia
uktadu immunologicznego: Rzadko: reakcje anafilaktoidalne lub anafilaktyczne*. Bardzo rzadko: astma analgetyczna, napady astmy. U
pacjentéw z zespotem astmy analgetycznej reakcje uczuleniowe objawiajg sie typowymi napadami astmy. Czesto$¢ nieznana: wstrzas
anafilaktyczny*. *Reakcje anafilaktoidalne lub anafilaktyczne moga by¢ ciezkie i zagraza¢ zyciu. Wystepujg w szczegolnosci po podaniu
pozajelitowym. Reakcje te mogg rozwing¢ sie w trakcie wstrzykniecia lub bezposrednio po podaniu, wystepujg jednak przewaznie w
pierwszej godzinie po podaniu. Mogg rozwing¢ sie pomimo wczesniejszego stosowania metamizolu bez powiktan. Mniej nasilone reakcje
wystepujg 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 Izej przebiegajace odczyny mogag przechodzi¢ w ciezsze formy z uogélniong
pokrzywka, ciezkim obrzekiem naczynioruchowym (takze w obrebie krtani), ciezkim skurczem oskrzeli, zaburzeniami rytmu serca,
spadkiem cisnienia tetniczego (niekiedy poprzedzonym jego wzrostem) i wstrzagsem. Nalezy poinformowac pacjenta o tym, aby w
przypadku wystapienia objawéw reakcji anafilaktycznej natychmiast odstawit produkt i wezwat pomoc lekarska, gdyz istnieje zagrozenie
zycia. Zaburzenia uktadu nerwowego: Czesto$¢ nieznana: bole i zawroty glowy. Zaburzenia naczyniowe: Niezbyt czesto: podczas lub po
podaniu produktu moga wystgpi¢ reakcje hipotensyjne, ktére prawdopodobnie sg uwarunkowane farmakologicznie i nie towarzyszg im
objawy reakcji anafilaktycznych lub anafilaktoidalnych. Mogq prowadzi¢ one do nadmiernego zmniejszenia cisnienia tetniczego. Szybkie
podanie dozylne zwieksza niebezpieczenstwo wystgpienia niedocisnienia. W przypadku bardzo wysokiej goraczki moze wystapic, zalezne
od dawki, krytyczne zmniejszenie cisnienia krwi bez objawdw nadwrazliwos$ci. Zaburzenia zotadka i jelit: Czesto$¢ nieznana: nudnosci,
wymioty, bdle brzucha, podraznienie zotagdka, biegunka, sucho$¢ btony Sluzowej jamy ustnej. Zaburzenia watroby i drég zétciowych:
Czestos¢é nieznana: uszkodzenie watroby. Zaburzenia skory i tkanki podskornej: Niezbyt czesto: wysypka polekowa. Rzadko: wysypka (np.
plamkowo-grudkowa). Bardzo rzadko: zespo6t Stevensa-Johnsona (STS) lub toksyczne martwicze oddzielanie sie naskérka (TEN, choroba
Lyella). W takim przypadku konieczne jest natychmiastowe przerwanie leczenia. Zaburzenia nerek i drég moczowych: Bardzo rzadko: moze
wystapi¢ nagte pogorszenie czynnosci nerek, przy czym w niektérych przypadkach moze rozwija¢ sie biatkomocz, skgpomocz lub bezmocz
oraz ostra niewydolnos$é nerek. Moze wystgpi¢ rowniez srédmigzszowe zapalenie nerek. Czestos¢ nieznana: po zastosowaniu bardzo
duzych dawek metamizolu wydalanie nieszkodliwego metabolitu moze powodowa¢ czerwone zabarwienie moczu. Zgtaszanie
podejrzewanych dziatah 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 nalezgce
do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw 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 zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Zaktady Farmaceutyczne
Polpharma S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr 17182 wydane przez MZ. Dodatkowych informacji o leku udziela: Polpharma
Biuro Handlowe Sp. z 0.0., ul. Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa; tel.: +48 22 364 61 00; faks: +48 22 364 61 02; www.polpharma.pl. Lek
wydawany bez recepty. ChPL: 2019.07.30.



