Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Pyralgina Goraczka, 500 mg/saszetke, granulat do sporzadzania roztworu doustnego
Metamizolum magnesicum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jag ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli po uplywie 3-5 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Pyralgina Goraczka i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pyralgina Goraczka
Jak stosowac lek Pyralgina Goraczka

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Pyralgina Goraczka

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

U wdE

1. Co to jest lek Pyralgina Goraczka i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Pyralgina Goragczka nalezy do nieopioidowych lekow przeciwbolowych z grupy pochodnych
pirazolonu o dziataniu przeciwbolowym i przeciwgoraczkowym.
Dziata rowniez rozkurczowo na migénie gladkie.

Lek wskazany jest w leczeniu goraczki, gdy zastosowanie innych srodkow jest przeciwwskazane lub
nieskuteczne.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pyralgina Goraczka

Kiedy nie stosowa¢ leku Pyralgina Goraczka:

- jesli pacjent ma uczulenie na metamizol, inne pochodne pirazolonu i pirazolidyny
(np. propyfenazon, fenazon lub fenylobutazon) lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli u pacjenta wystepuje zespot astmy analgetycznej lub znana nietolerancja na leki
przeciwbdlowe objawiajace si¢ pokrzywka, obrzekiem naczynioworuchowym (obrzekiem w
obrebie jezyka, twarzy, warg i (lub) gardta), tj. pacjenci, ktorzy reagujg skurczem oskrzeli lub
inng reakcja anafilaktoidalng na salicylany, paracetamol lub inne nieopioidowe leki
przeciwbolowe, w tym niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), takie jak: diklofenak,
ibuprofen, indometacyna lub naproksen;

- jesli u pacjenta wystgpujg zaburzenia czynnosci szpiku kostnego (np. po zastosowaniu lekow
obnizajacych odpornos¢ organizmu) lub zmiany w obrazie morfologicznym krwi, takie jak
zmniejszenie catkowitej liczby krwinek biatych (leukopenia) lub pewnego rodzaju krwinek
biatych - granulocytéw (agranulocytoza), lub niedokrwisto$¢;

- jesli u pacjenta wystegpuje ostra niewydolnos$¢ nerek lub watroby, ostra porfiria watrobowa;

- jesli u pacjenta wystepuje wrodzony niedobor dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej (rzadka
choroba dziedziczna);



- jesli pacjent stosuje lek z grupy pochodnych pirazolonu i pirazolidyny (np. fenylobutazon,
propyfenazon);
- jesli pacjentka jest w ostatnich trzech miesigcach ciazy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Pyralgina Goraczka nalezy omowic to z lekarzem lub

farmaceuta:

- jesli u pacjenta wystepuje skurczowe ci$nienie t¢tnicze mniejsze niz 100 mm Hg lub choroby
serca i zaburzenia krazenia (np. zawal serca, choroba wiencowa lub urazy wielonarzadowe),
zwezenie naczyn domozgowych, zmniejszona objetos¢ krwi krazacej, a takze u pacjentdw
odwodnionych, poniewaz lek moze spowodowa¢ obnizenie ci$nienia tgtniczego krwi;

- jesli pacjent ma wysoka goraczke;

- jesli u pacjenta wystgpuje niewydolno$¢ nerek i (lub) watroby;

- jesli u pacjenta wystgpuje choroba wrzodowa zotadka i dwunastnicy;

- gdy pacjent ma astme oskrzelowa, w szczegdlnosci jesli towarzyszy jej polipowate zapalenie
btony $luzowej nosa i zatok;

- gdy pacjent ma choroby uczuleniowe, w tym atopowe, przewlekta pokrzywke;

- jesli pacjent ma nietolerancj¢ niektorych barwnikdéw (np. tartrazyna) lub konserwantéw
(np. benzoesany);

- u pacjentow z nietolerancjg alkoholu objawiajacg si¢ kichaniem, tzawieniem oczu i silnym
zaczerwienieniem twarzy w reakcji nawet na niewielkie ilosci alkoholu; moze to wskazywac na
nierozpoznang wczesniej astme analgetyczna.

Ze wzgledu na zagrozenie zycia lek nalezy natychmiast odstawi¢ i wezwa¢ pomoc lekarska w razie

wystapienia objawdw reakcji uczuleniowej (anafilaktycznej), np.:

- obrzek twarzy, warg, jezyka i (lub) gardta, ktére moga powodowac utrudnienie polykania lub
oddychania;

- cigzki skurcz oskrzeli,

- zmiany skorne i sluzéwkowe, jak $wiad, pieczenie, zaczerwienienie, pokrzywka;

- wstrzas (zmniejszenie cisnienia t¢tniczego krwi, ostabienie, omdlenie).

Pacjenci wykazujacy reakcje uczuleniowg lub inng immunologiczng reakcje na metamizol sg takze

narazeni na podobng reakcj¢ na inne pirazolony i pirazolidyny oraz inne nieopioidowe leki

przeciwbdlowe.

U pacjentéw z uczuleniem moze dojs¢ do wstrzgsu anafilaktycznego. Dlatego podczas stosowania

leku zaleca si¢ zachowac szczegdlng ostroznos¢ u pacjentéw z astma lub atopia (np. atopowe

zapalenie skory lub bton §luzowych, goraczka sienna, astma alergiczna).

Pacjentom z podwyzszonym ryzykiem wystapienia reakcji podobnych do gwattownych reakcji

uczuleniowych metamizol wolno podawac¢ tylko po starannym rozwazeniu stosunku korzysci do

ryzyka. Jesli zajdzie taka konieczno$¢ nalezy podawac go w warunkach $cistej kontroli lekarskie;j,

z zapewnieniem mozliwosci udzielenia pomocy w naglym przypadku.

Lek nalezy natychmiast odstawié i zglosié¢ sie do lekarza w razie wystapienia objawoOw:

- agranulocytozy, np. podwyzszonej temperatury ciata potgczonej z dreszczami, bolem gardta,
trudnos$ciami w potykaniu i owrzodzeniami w jamie ustnej, nosa, gardta, narzadéw ptciowych i
odbytnicy.

Stosowanie leku w duzych dawkach lub dtugotrwale zwigksza ryzyko agranulocytozy, dlatego
lek nie powinien by¢ stosowany dtuzej niz 7 dni.

W razie konieczno$ci dlugotrwatego stosowania leku lekarz bezwzglednie zaleci wykonanie
badan oceniajacych morfologie krwi, gdyz metamizol moze powodowac uszkodzenie szpiku
kostnego.

Pacjenci, u ktorych wystapita agranulocytoza w odpowiedzi na leczenie metamizolem, sg
szczegoblnie narazeni na wystgpienie podobnej reakcji na stosowanie innych pirazolonow i
pirazolidyny.

- matoptytkowosci, np.: wybroczyny na skoérze i blonach sluzowych, krwiaki, nawracajace
krwawienia z dzigset, nosa, przewodu pokarmowego;




- pancytopenii (znaczne zmniejszenie iloSci wszystkich komorek krwi: czerwonych i biatych
krwinek oraz plytek krwi), np.: ogélne zte samopoczucie, goraczka, objawy zakazenia, krwiaki,
krwawienia, blado$¢;

- cigzkiej choroby alergicznej - zespotu Stevensa-Johnsona: pecherze i nadzerki na skorze, w
jamie ustnej, oczach i narzadach piciowych, goraczka i bole stawowe_lub cigzkiej, gwaltownie
przebiegajacej choroby alergicznej - toksycznego martwiczego oddzielania si¢ naskorka:
pekajace olbrzymie pecherze, rozlegte nadzerki na skorze, spetzanie duzych ptatow naskorka
oraz goraczka. W razie wystapienia takich objawow nie wolno metamizolu juz nigdy ponownie
stosowac. Nalezy doktadnie kontrolowa¢ skore pod katem wystgpienia ww. objawow, w
szczegolnosci w pierwszych tygodniach leczenia.

Dolegliwoéci dotyczace watroby

U pacjentow przyjmujacych metamizol wystepowaty przypadki zapalenia watroby, ktorego objawy
pojawialy si¢ w okresie od kilku dni do kilku miesiecy po rozpoczeciu leczenia.

Nalezy przerwac stosowanie leku Pyralgina Goraczka i skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli u pacjenta
wystapia dolegliwo$ci dotyczace watroby, takie jak: zte samopoczucie (nudnosci lub wymioty),
gorgczka, uczucie zmeczenia, utrata apetytu, ciemne zabarwienie moczu, jasno zabarwione stolce,
zazblcenie skory lub biatkowek oczu, swedzenie, wysypka lub bol w gornej czesci brzucha. Lekarz
skontroluje u pacjenta prawidlowo$¢ funkcjonowania watroby.

Pacjent nie powinien przyjmowac leku Pyralgina Gorgczka, jesli stosowat wezeéniej jakiekolwiek leki
zawierajace metamizol i miat dolegliwosci ze strony watroby.

Lek Pyralgina Goraczka a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Stosowanie leku Pyralgina Goraczka jest przeciwwskazane:
- z lekami z grupy pochodnych pirazolonu i pirazolidyny (fenylobutazon, propyfenazon).

Nalezy poinformowac lekarza o stosowaniu:

- lekow przeciwzakrzepowych pochodnych kumaryny;

- doustnych lekoéw przeciwcukrzycowych;

- fenytoiny (lek przeciwpadaczkowy);

- sulfonamidow (leki o dziataniu przeciwbakteryjnym);

- cyklosporyny, takrolimusu (leki obnizajace odporno$¢ organizmu stosowane m.in.
W zapobieganiu odrzucania przeszczepow);

- barbiturandéw (np. fenobarbital - lek stosowany m.in. w padaczce);

- inhibitorow monoaminooksydazy (np. selegilina, moklobemid - leki stosowane m.in.
w depresji);

- chloropromazyny (lek stosowany m.in. w leczeniu schizofrenii);

- litu, sertraliny (leki przeciwdepresyjne);

- bupropionu (lek stosowany w leczeniu depresji albo wspomagajaco podczas rzucania palenia);

- lekéw obnizajacych ci$nienie tetnicze (np. kaptopryl);

- lekéw moczopednych (np. triamteren);

- metotreksatu (lek stosowany w leczeniu choréb nowotworowych);

- efawirenzu (lek stosowany w leczeniu zakazenia HIV (AIDS));

- metadonu (lek stosowany w leczeniu uzaleznienia od niedozwolonych §rodkéw odurzajacych
(tzw. opioidow));

- walproinianu (lek stosowany w leczeniu padaczki lub zaburzenia afektywnego
dwubiegunowego).

Metamizol moze zmniejsza¢ dzialanie kwasu acetylosalicylowego na plytki krwi.
Nalezy zachowac ostrozno$¢ przy jednoczesnym podawaniu kwasu acetylosalicylowego stosowanego
w zapobieganiu chorobom serca.

Pyralgina Goraczka z jedzeniem, piciem i alkoholem
Alkohol moze wplywacé na skutecznos¢ leku.



Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnosé
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

Dostepne dane na temat stosowania metamizolu w czasie pierwszych 3 miesigcy cigzy sg ograniczone,
ale nie wskazuja na szkodliwe oddzialywanie na zarodek. W wybranych przypadkach, jesli brak jest
innych opcji leczenia, po konsultacji z lekarzem lub farmaceutg pacjentka moze przyjmowac
pojedyncze dawki metamizolu w pierwszym i drugim trymestrze, pod warunkiem starannego
rozwazenia Korzysci i zagrozen zwigzanych z przyjmowaniem leku. Co do zasady podawanie
metamizolu w pierwszym i drugim trymestrze nie jest wskazane.

Nie wolno przyjmowac leku Pyralgina Gorgczka w okresie ostatnich trzech miesigcy cigzy ze wzgledu
na zwigkszenie ryzyka powiktan u matki i dziecka (krwotoki, przedwczesne zamknigcie waznego
naczynia krwiono$nego dziecka, tak zwanego przewodu tetniczego Botalla, ktore w sposob naturalny
zamyka si¢ dopiero po urodzeniu).

Karmienie piersig

Produkty rozktadu metamizolu przenikaja do mleka kobiet karmigcych piersia w znaczacych iloSciach
i nie mozna wykluczy¢ ryzyka dla niemowlecia karmionego piersig. Z tego wzgledu nalezy

W szczegolnosci unikaé wielokrotnego stosowania metamizolu w okresie karmienia piersia.

W przypadku jednorazowego podania metamizolu nalezy zaleci¢ matkom zbieranie i wylewanie
pokarmu przez 48 godzin od podania leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

W zalecanym zakresie dawkowania nie zaobserwowano uposledzenia zdolno$ci koncentracji

i reagowania. Jednak w przypadku stosowania wyzszych dawek nalezy zachowacé ostrozno$é¢

i zrezygnowac z obstugi maszyn, prowadzenia pojazdéw lub wykonywania czynnos$ci obciazonych
ryzykiem.

Lek Pyralgina Goraczka zawiera sod i zolcien pomaranczowg (E110)

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na jedng saszetke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

Lek moze powodowac reakcje uczuleniowe.

Kazda saszetka zawiera 0,04 wymiennika weglowodanowego.

3. Jak stosowac lek Pyralgina Goraczka

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawka zalezy od nasilenia bolu lub goraczki oraz reakcji danej osoby na lek Pyralgina Goraczka.
Zawsze nalezy wybiera¢ najmniejszg dawke konieczng do opanowania bolu i (lub) goraczki.

Dorostym i mlodziezy w wieku 15 lat lub wigcej (o masie ciala przekraczajacej 53 kg) mozna
podawac¢ maksymalnie 1000 mg metamizolu w dawce pojedynczej (2 saszetki) nie czesciej niz 4 razy
na dobg¢ w odstgpach wynoszacych 6-8 godzin. Maksymalna dawka dobowa to 4000 mg (co
odpowiada 8 saszetkom).

Wyraznego dziatania mozna spodziewac si¢ w ciggu 30 do 60 minut od podania doustnego.

Lek Pyralgina Goraczka nie powinien by¢ stosowany u dzieci w wieku ponizej 15 lat. Dla mtodszych
dzieci dostepne sg inne postacie i moce tego leku; nalezy zapytaé o to lekarza prowadzacego lub

farmaceute.

Sposdb podawania:




Zawarto$¢ saszetki nalezy rozpusci¢ w szklance wody. Lek nalezy stosowac podczas lub bezposrednio
po positkach.

Leku nie stosowa¢ dhuzej niz 3-5 dni bez konsultacji z lekarzem lub niezwtocznie uda¢ si¢ do lekarza,
gdy mimo przyjecia leku, objawy nasilaja sie.

Osoby w podesziym wieku i pacjenci w zlym ogolnym stanie zdrowia lub z niewydolnoscig nerek

U os6b w podesztym wieku, pacjentéw ostabionych i pacjentdw z pogorszeniem czynno$ci nerek
dawke nalezy zmniejszy¢ ze wzgledu na mozliwo$¢ wydhluzenia czasu wydalania produktow rozktadu
metamizolu.

Pacjenci z zaburzeniem czynnosci nerek lub wagtroby

Ze wzgledu na zmniejszenie szybkosci eliminacji u pacjentéw z zaburzeniem czynnosci nerek lub
watroby nalezy unika¢ wielokrotnego podawania duzych dawek. W przypadku krotkotrwatego
stosowania zmniejszenie dawki nie jest wymagane. Brak jest doswiadczen zwigzanych

z dlugotrwalym stosowaniem.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Pyralgina Goraczka
W razie przyjecia wickszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Podczas przedawkowania moga wystapi¢ zawroty gtowy, szum w uszach, zaburzenia stuchu,
pobudzenie psychoruchowe, zaburzenia $wiadomosci, $pigczka, drgawki toniczno-kloniczne czy
zmniejszenie ci$nienia tgtniczego, zaburzenia rytmu serca (tachykardia). Przedawkowanie metamizolu
moze spowodowac takze bole brzucha, wymioty, nadzerki btony $luzowej zotadka i dwunastnicy,
krwawienia, perforacje, uszkodzenie komorek watrobowych, srédmiazszowe zapalenie nerek oraz
alergiczny skurcz oskrzeli. Odnotowano przypadki wystapienia wysypki, pokrzywki, obrzeku,
zhuszczajacego zapalenia oraz toksycznego martwiczego oddzielania si¢ naskorka.

Po przyjeciu bardzo duzych dawek, wydalanie kwasu rubazonowego moze powodowac czerwone
zabarwienie moczu.

Opisywano takze wystgpienie zaburzen morfologii krwi, jak np. uszkodzenie szpiku ze zmniejszeniem
liczby krwinek biatych (leukopenia lub agranulocytoza), ptytek krwi (matoptytkowosc¢) lub
niedokrwistoscia aplastyczna.

Brak odtrutki na metamizol.
W razie przedawkowania nalezy natychmiast zwrécic si¢ do lekarza. Konieczne moze by¢ leczenie
objawowe 1 podtrzymujace.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Ze wzgledu na zagrozenie zycia lek nalezy natychmiast odstawi¢ i wezwa¢ pomoc lekarska

W razie pojawienia si¢ ciezkich reakcji uczuleniowych (anafilaktycznych):

- rzadko wystepujacy obrzek twarzy, warg, jezyka i (lub) gardta, ktore moga powodowaé
utrudnienie polykania lub oddychania;

- bardzo rzadko wystepujacy ciezki skurcz oskrzeli;

- zmiany skorne i sluzowkowe, jak $wiad, pieczenie, zaczerwienienie, pokrzywka;

- wstrzas anafilaktyczny (zagrazajace zyciu zmniejszenie ci$nienia tetniczego krwi, ostabienie,
omdlenie) — czgstos¢ nieznana.

Nalezy natychmiast odstawi¢ lek i zglosi¢ sie do lekarza, w razie pojawienia si¢ bardzo rzadko

wystepujacych ciezkich dzialan niepozadanych, takich jak:

- Zespot Stevens-Johnsona (pecherze przechodzace w nadzerki, na btonach sluzowych jamy
ustnej, spojowek, narzadow piciowych);



- zespot Lyella (toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka, zmiany rumieniowo-pecherzowe
w obrebie skory i bton sluzowych prowadzace do spetzania duzych powierzchni naskorka
i obnazenia duzych powierzchni skory);

- pancytopenia (znaczne zmniejszenie ilosci wszystkich komorek krwi: czerwonych i biatych
krwinek oraz ptytek krwi, objawiajace si¢ ogélnym ztym samopoczuciem, gorgczka, objawami
zakazenia, krwiakami, krwawieniami, blado$cia skory);

- agranulocytoza (catkowity lub prawie catkowity zanik granulocytow we krwi) objawiajaca sig:
- wysoka goraczka, dreszczami;

- bolem gardta, trudno$ciami w potykaniu oraz stanami zapalnymi btony $luzowej jamy
ustnej, nosa, gardla, narzagdow pitciowych i odbytnicy;

- podwyzszonym OB;

- nie zawsze prawidlowymi warto$ciami hemoglobiny, erytrocytow i plytek krwi, cho¢
najczesciej sa one w normie;

- nieznacznie powigkszonymi weztami chtonnymi oraz $ledziona, cho¢ najczesciej sa bez
Zmian.

Pojedyncze doniesienia wskazuja, ze ryzyko wystgpienia agranulocytozy moze si¢ zwickszy¢
w przypadku przyjmowania metamizolu przez okres dtuzszy niz jeden tydzien.

Nalezy przerwa¢ przyjmowanie leku Pyralgina Goraczka i natychmiast zwroci¢ si¢ po pomoc

lekarska, jesli wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawow:

- zte samopoczucie (nudnosci lub wymioty), goraczka, uczucie zmgczenia, utrata apetytu, ciemne
zabarwienie moczu, jasno zabarwione stolce, zazolcenie skory lub biatkdwek oczu, swedzenie,
wysypka lub bol w gornej czesci brzucha. Moga to by¢ objawy uszkodzenia watroby. Patrz tez
punkt 2 ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”.

Inne dzialania niepozadane:
Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem w przypadku wystapienia jakiegokolwiek z nastgpujacych dziatan

niepozadanych:

Niezbyt czgsto (rzadziej niz u 1 na 100 pacjentéw) wystepuja:

- wysypka polekowa (przemijajaca wysypka roznego typu: grudkowa, plamista, krostkowa,
rumieniowa);

- nadmierne zmniejszenie cisnienia tetniczego.

Rzadko (rzadziej niz u 1 na 1 000 pacjentéw) wystepuja:
- zmiany skorne grudkowo-plamkowe;
- leukopenia (zmniejszenie liczby krwinek biatych we krwi).

Bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentdow) wystepuja:

- astma analgetyczna (patrz ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Pyralgina Goraczka” w punkcie 2), napady
astmy;

- matoptytkowos¢ (krwiaki, krwawienia);

- nagle pogorszenie czynnosci nerek z biatkomoczem, skapomoczem lub bezmoczem wiacznie;

- ostra niewydolno$¢ nerek;

- srodmigzszowe zapalenie nerek.

Czestos¢ nieznana (czegstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- nudnosci, wymioty, béle brzucha, podraznienie zotadka, biegunka, sucho$¢ w ustach;

- uszkodzenie watroby;

- zapalenie watroby, zazolcenie skory i biatkowek oczu, zwigkszenie aktywnosci enzymow
watrobowych we krwi;

- bole i zawroty glowy;

- niedokrwisto$¢ hemolityczna, niedokrwistos¢ aplastyczna, uszkodzenie szpiku, niekiedy
konczace sie zgonem. U pacjentéw z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej lek
wywotuje hemolizg krwinek;

- czerwone zabarwienie moczu (po zastosowaniu bardzo wysokich dawek metamizolu).



Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Pyralgina Goraczka

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Pyralgina Goraczka

- Substancja czynng leku jest metamizol magnezowy. Kazda saszetka zawiera 500 mg
metamizolu magnezowego w postaci metamizolu magnezowego szesciowodnego.

- Pozostale sktadniki to: mannitol, powidon K29/32, sacharyna sodowa, aromat pomaranczowy,
z6kcien pomaranczowa (E110).

Jak wyglada lek Pyralgina Goraczka i co zawiera opakowanie

Lek Pyralgina Goraczka jest w postaci jednorodnego, koloru pomaranczowego, niezbrylonego
granulatu 0 pomaranczowym smaku pakowanego w saszetki z folii typu papier-aluminium z
nattoczong na ciepto warstwa folii typu SURLYN umieszczone w pudetku tekturowym.
Opakowanie zawiera 6 saszetek po 1,168 g granulatu.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

Wytwérca

Laboratorios Alcala Farma, S.L.
Avenida de Madrid, n° 82

28802 Alcala de Henares (Madrid)
Hiszpania

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
Oddziat Produkcyjny w Nowej Debie
ul. Metalowca 2; 39-460 Nowa D¢ba



W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

POLPHARMA Biuro Handlowe Sp. z 0.0.
ul. Bobrowiecka 6

00-728 Warszawa

tel. 22 364 61 01

Data ostatniej aktualizacji ulotki: kwiecien 2021 r.

Tekst ulotki zgodny z zawiadomieniem URPL DZL-ZLN.4020.690.2021.2.WL z dn. 19.04.2021 r.



