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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

ALGOCALMIN 1 g/2 ml solutie injectabila
Metamizol sodic anhidru

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recitifi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate 1n acest prospect.
Vezi pct. 4

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este ALGOCALMIN solutie injectabild si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati ALGOCALMIN solutie injectabila
Cum sa utilizati ALGOCALMIN solutie injectabila

Reactii adverse posibile

Cum se pastreazd ALGOCALMIN solutie injectabila

Continutul ambalajului si alte informatii

ANl e

1. Ce este ALGOCALMIN 1 g/2 ml solutie injectabila si pentru ce se utilizeaza

ALGOCALMIN solutie injectabild contine substanta activa metamizol, care apartine unui grup de
medicamente numite analgezice (impotriva durerilor) si antipiretice (medicamente care scad febra).

ALGOCALMIN solutie injectabila este indicat pentru ameliorarea durerii acute si severe dupa operatii si
traumatisme, durerii cauzata de colica, durerii asociata cu tumori si alte dureri severe, acute sau cronice,
cand nu sunt indicate alte tratamente.

De asemenea, metamizolul este indicat impotriva febrei, cand aceasta nu scade prin alte tratamente.
Daca nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati ALGOCALMIN 1 g/2 ml solutie injectabila

Nu utilizati ALGOCALMIN 1 g/2 ml solutie injectabila:

- daca sunteti alergic la metamizol sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la punctul 6);




- daca aveti antecedente alergice la derivatii de pirazolona (de exemplu fenazona, propifenazona),
sau la pirazolidine (de exemplu fenilbutazona, oxifenbutazond) (medicamente pentru tratamentul
durerii si al inflamatiei), inclusiv antecedente de agranulocitoza (scaderea semnificativa a
numarului unor globule albe din sange) provocata de una dintre aceste substante.

- daci aveti o scidere semnificativd a numirului de globule albe (leucocite) din singe (< 1500/mm?)
sau daca ati avut 1n trecut o scadere semnificativd a numarului de globule albe, indiferent de cauza;

- dacéd aveti o insuficientd a maduvei hematoformatoare (de exemplu dupa tratament citostatic) sau o
tulburare a sistemului hematopoietic;

- daca ati avut in trecut bronhospasm sau alte reactii alergice (de exemplu urticarie, rinitd, umflarea
buzelor, a fetei, a gatului si a limbii, cu dificultati la respiratie si inghitire) induse de medicamente
analgezice, cum sunt: salicilati (acid acetilsalicilic), paracetamol, diclofenac, ibuprofen,
indometacin sau naproxen;

- daca aveti o tulburare de metabolism rara, numita porfirie hepatica (risc de inducere a atacurilor de
porfirie);

- daca aveti deficit congenital al enzimei glucozo-6-fosfat-dehidrogenaza (risc de distrugere de
globule rosii);

- daca aveti insuficientd renald, hepatica sau cardiaca severe;

- daca sunteti in ultimile trei luni de sarcind (vezi pct. 2, ,,Sarcina, alaptarea si fertilitatea”);
- la copii cu varsta sub 3 luni sau greutate mai mica de 5 kg.

ALGOCALMIN solutie injectabila nu se administreaza parenteral la pacientii cu tensiune arteriald mica
sau instabili hemodinamic.

Atentiondri si precautii
Inainte sa utilizati ALGOCALMIN solutie injectabild, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

Rar, in cursul administrarii, pot sa apara reactii adverse cu potential letal, induse de metamizol:
agranulocitoza si socul anafilactic (reactie alergica grava), care pot evolua pana la deces.

Agranulocitoza este consecinta unui proces imunoalergic cu durata de cel putin o saptimana. Ea nu
depinde de doza si poate s apara oricand in cursul administrarii medicamentului. Daca apar oricare dintre
semnele sau simptomele care sugereaza scaderea numarului anumitor globule albe din sdnge, cum sunt:
febra, frisoane, dureri in gat, ulceratii la nivelul gurii, trebuie sa opriti administrarea medicamentului §i s
va adresati imediat medicului dumneavoastra. Medicul dumneavostra va va efectua analize de sange
pentru a determina numarul de celule din sange.

In cazul in care apare pancitopenia (sciderea numarului absolut al tuturor celulelor sanguine) trebuie si
opriti administrarea de ALGOCALMIN solutie injectabila si sd va adresati imediat medicului
dumneavoastra. Medicul dumneavoastra va va efectua periodic analize de sdnge, pana cand valorile
celulelor din sange revin la normal.

Opriti administrarea medicamentului si adresati-va imediat medicului dumneavoastra daca apar orice fel
de semne sau simptome care sugereaza tulburéri ale sangelui in timpul administrarii de ALGOCALMIN
solutie injectabild, cum sunt stare generalad de rau, infectie, febra persistenta, aparitie de vanatai,
sangerare, aspect palid.

La pacientii care au astm bronsic si la cei cu teren alergic, ALGOCALMIN solutie injectabila trebuie
utilizat cu prudentd deoarece poate determina reactii alergice grave (soc anafilactic, bronhospasm,
scaderea tensiunii arteriale, umflarea buzelor, a fetei, a gatului si a limbii, cu dificultati la respiratie si
inghitire).



In mod special sunteti expus riscului de a dezvolta o reactie alergica grava determinati de

ALGOCALMIN solutie injectabild daca:

- aveti astm brongic sau boli cronice ale cailor respiratorii (mai ales daca sunt asociate cu simptome
care sugereaza ,,febra fanului” (rinita alergica)).

- aveti urticarie cronica.

- aveti intoleranta la alcool etilic, de exemplu daca reactionati chiar si la cantitati mici de bauturi
alcoolice, cu simptome cum sunt stranut, lacrimare si inrosirea pronuntata a fetei. Intoleranta la
alcool etilic poate indica existenta unui sindrom de astm indus de analgezice, care nu a fost
diagnosticat anterior.

- sunteti alergic (de exemplu, daca va apar eruptii pe piele si mancarime) la coloranti (de exemplu
tartrazind) sau conservanti (de exemplu, benzoati).

La utilizarea de ALGOCALMIN solutie injectabild, au fost raportate reactii adverse la nivelul pielii care
pun viata 1n pericol (sindromul Stevens-Johnson si necroliza epidermica toxica). Daca apar simptome sau
semne de sindrom Stevens-Johnson sau de necroliza epidermica toxica (cum sunt eruptie progresiva la
nivelul pielii, de multe ori cu vezicule sau leziuni ale mucoasei), trebuie Intrerupt imediat tratamentul cu
ALGOCALMIN solutie injectabild si acesta nu mai trebuie reinceput vreodata.

Administrarea ALGOCALMIN solutie injectabild poate determina, in unele cazuri, tensiune arteriala

mica (vezi punctul 4).

Pentru a preveni scaderea severa a tensiunii arteriale, medicul dumneavoastra va lua anumite masuri de

prevenire:

- injectarea de ALGOCALMIN intravenos vi se va efectua lent (a nu se depasi viteza de 1 ml/min).

- va va stabiliza hemodinamic daca aveti tensiune arteriald mica, pierdere de lichide sau deshidratare,
in caz de instabilitate circulatorie sau de insuficientd circulatorie la debut, Inainte sa va
administreze ALGOCALMIN.

- daca aveti febra mare; trebuie luate masuri de precautie.

In situatiile de mai sus, dacd medicul dumneavoastrd decide si va administreze ALGOCALMIN,

injectarea se va efectua numai sub supraveghere medicala stricta.

Daca aveti anumite afectiuni, cum este ingustarea vaselor de sange care duc sangele la inimé sau la creier,
in care trebuie evitata scaderea tensiunii arteriale, injectarea se va efectua numai sub monitorizare
hemodinamica atenta.

In timpul administrarii, trebuie evitat consumul de bauturi alcoolice.

Probleme cu ficatul

La pacientii care iau metamizol, a fost raportatd inflamatia ficatului, cu simptome care apar in cateva zile
pana la cateva luni de la inceperea tratamentului.

Incetati administrarea ALGOCALMIN solutie injectabila si adresati-va unui medic dacd aveti simptome
legate de probleme cu ficatul, precum greata sau varsaturi (senzatie de rau), febra, stare de oboseala,
pierdere a poftei de mancare, urina de culoare inchisa, scaun de culoare deschisa, ingélbenire a pielii sau a
albului ochilor, mancarime, eruptie trecétoare pe piele sau dureri in partea superioara a stomacului.
Medicul dumneavoastra va va verifica functia ficatului.

Nu trebuie sa luati ALGOCALMIN solutie injectabila daca in trecut ati luat orice medicament care
contine metamizol si ati avut probleme cu ficatul.

Daca aveti afectate functia rinichilor sau a ficatului, trebuie evitatda administrarea de doze mari de
ALGOCALMIN solutie injectabila, deoarece este redusa viteza de eliminare a acestuia.



ALGOCALMIN 1 g/2 ml solutie injectabild impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati:

* bupropiona, un medicament utilizat pentru tratarea depresiei sau pentru a ajuta in renuntarea la fumat
* efavirenz, un medicament utilizat pentru tratarea HIV/SIDA

» metadond, un medicament utilizat pentru tratarea dependentei de droguri ilicite (asa numitele opioide)
« valproat, un medicament utilizat pentru tratarea epilepsiei sau a tulburarii bipolare

* tacrolimus, un medicament utilizat pentru prevenirea rejectiei de organ la pacientii cu transplant

« sertralind, un medicament utilizat pentru tratarea depresiei.

ALGOCALMIN solutie injectabila poate sa scada concentratia ciclosporinei in sange (medicament folosit
pentru a inhiba raspunsul imun al organismului), de aceea medicul dumneavoastra va controla
concentratia acesteia si a creatininei din sange.

Trebuie evitatd administrarea concomitentd cu metotrexat (medicament utilizat in tratamentul cancerului
sau al unei boli reumatice), deoarece poate creste toxicitatea metotrexatului asupra sangelui, in special la
varstnici.

Acest medicament poate scadea efectul acidului acetilsalicilic de Tmpiedicare a agregarii trombocitelor.
Prin urmare, este necesara precautie la pacientii care iau doze mici de acid acetilsalicilic, administrate
pentru protectia inimii.

Nu se recomanda administrarea concomitenta de metamizol si alte medicamente mielotoxice.
Derivatii de pirazol pot interactiona cu captoprilul, litiul, bupropiona si triamterenul. Metamizolul poate
modifica eficacitatea medicamentelor antihipertensive si diuretice (cu exceptia furosemidului).

Algocalmin interfereaza cu testele de laborator care utilizeaza reactia Trinder sau reactii aseméanatoare (de
exemplu teste pentru masurarea nivelelor serice ale creatininei, trigliceridelor, colesterolului HDL si
acidului uric).

ALGOCALMIN 1 g/2 ml solutie injectabila impreuna cu alimente, bauturi si alcool

ALGOCALMIN solutie injectabila se poate administra concomitent cu lichide. Consumul de bauturi
alcoolice in timpul administrarii de Algocalmin trebuie evitat, deoarece poate creste efectul alcoolului
etilic.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Sarcina

Datele disponibile cu privire la utilizarea metamizolului in timpul primelor trei luni de sarcina sunt limitate,
insi nu indici efecte diunitoare asupra embrionului. In anumite cazuri, dacd nu exista alte optiuni de
tratament, poate fi acceptabild administrarea unei singure doze de metamizol/ Algocalmin in timpul
primului si celui de-al doilea trimestru de sarcina, dupa ce ati discutat cu medicul dumneavoastrd sau cu
farmacistul si dupd ce au fost evaluate cu atentie beneficiile si riscurile utilizarii de metamizol. Cu toate



acestea, In general, nu este recomandata utilizarea metamizolului in timpul primului sau celui de al doilea
trimestru.

In timpul ultimelor trei luni de sarcind, nu trebuie sa luati Algocalmin din cauza unui risc crescut de aparitie
a complicatiilor, atat la mama, cét si la copil (sangerare, inchidere prematura la copilul nendscut a unui vas
important de sdnge, numit ductus Botalli, care, in mod normal, se inchide numai dupa nastere).

Alaptarea
Produsii de metabolizare a metamizolului trec in laptele matern in cantitati considerabile si nu poate fi

exclus un risc pentru copilul aldptat. Prin urmare, trebuie evitata, in special, administrarea repetatd a
metamizolului in timpul alaptarii. In cazul administrarii unei doze unice de metamizol, mamele sunt
sfatuite sa colecteze si sa arunce laptele matern timp de 48 ore de la administrarea dozei.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

La dozele recomandate, ALGOCALMIN solutie injectabild nu are efecte asupra capacitatii de a conduce
vehicule sau de folosi utilaje. Totusi, administrat in doze mari, ALGOCALMIN solutie injectabild poate
afecta capacitatea de concentrare si de reactie, ceea ce constituie un risc de accidente, mai ales daca se
asociaza cu consumul de alcool etilic.

Dacé observati ca apar tulburari de echilibru sau senzatie de invartire a obiectelor din jur dupa
administrarea acestui medicament, evitati activitatile potential periculoase, cum sunt conducerea
vehiculelor si folosirea utilajelor.

3. Cum sa utilizati ALGOCALMIN 1 g/2 ml solutie injectabila

Acest medicament vi se va administra de catre medicul dumneavoastra sau asistenta medicala.
Doctorul dumneavoastra va va explica cat ALGOCALMIN solutie injectabild va va fi administrat si
pentru cat timp. Aceasta depinde de motivul pentru care va este administrat.

Informati medicul daca aveti probleme de rinichi sau de ficat, pentru ca acest lucru poate necesita
ajustarea dozelor.

Doze

Doza este dependenta de intensitatea durerii sau a febrei si de sensibilitatea individuald in ceea ce priveste
raspunsul la Algocalmin. Algocalmin va va fi administrat sub forma unei injectii intr-o vena sau intr-un
muschi.

in cazul in care efectul unei doze unice este insuficient sau dacd, mai tarziu, efectul analgezic scade, medicul
dumneavoastrd va poate administra o altd doza, pana la o doza zilnicd maxima, dupa cum este detaliat mai
jos.

Adulti si adolescenti cu varsta de 15 ani sau peste

La adulti si adolescenti cu varsta de 15 ani sau peste (cu greutatea peste 53 kg), se poate administra
intravenos sau intramuscular o doza de 1-2 ml (%2 - 1 fiold), ca doza unicd; daca este necesar, doza unica
poate fi crescutd pana la 5 ml (corespunzator la 2500 mg Algocalmin). Doza zilnicd maxima este de 8 ml;
daca este necesar, doza zilnica poate fi crescutd pana la 10 ml (corespunzaitor la 5000 mg metamizol,
respectiv 5 fiole de Algocalmin).

Sugari si copii

Trebuie folosita ca ghid urmatoarea schema terapeuticd pentru dozele unice administrate intravenos sau
intramuscular:



Grupa de varsta pentru copii (greutate corporald) Doza unica Doza zilnicd maxima
Sugari 3 - 11 luni (aproximativ 5 - 8 kg) 0,1 —0,2ml 0,4-0,8 ml
1 - 3 ani (aproximativ 9 - 15 kg) 0,2-0,5ml 0,8-2,0ml
4 - 6 ani (aproximativ 16 - 23 kg) 0,3-0,8 ml 1,2-32ml
7 - 9 ani (aproximativ 24 - 30 kg) 0,4—-1,0ml 1,6 —4,0ml
10 - 12 ani (aproximativ 31 - 45 kg) 0,5-1,4ml 2,0-5,6 ml
13 - 14 ani (aproximativ 46 - 53 kg) 0,8 —-1,8ml 32-72ml

Pacienti cu insuficienta renala sau hepatica

Deoarece viteza de eliminare este scdzuta in cazul pacientilor cu insuficienta renald sau hepatica, trebuie
evitatd administrarea unor doze mari, repetate. Nu este necesara scaderea dozei atunci cand este administrat
numai pentru o perioada scurta de timp. Nu existd experienta in ceea ce priveste utilizarea pe termen lung:
la acesti pacienti nu este recomandata administrarea prelungita.

Varstnici si pacienti care au o stare de sandtate precard/cu insuficientd renald

La varstnici, la pacientii cu o stare de sanatate precara si la cei cu functie diminuata a rinichilor, trebuie
scazuta doza, deoarece eliminarea produsilor de metabolizare a metamizolului poate fi intarziata. (vezi
punctul 2, ,,Atentionari si precautii”).

Mod de administrare

Administrarea injectabilda de ALGOCALMIN 1 g/2 ml trebuie efectuata cu pacientul culcat si sub
monitorizare medicala.

Injectia intravenoasa trebuie efectuata foarte lent: 500 mg de metamizol sodic (%% fiold) pe minut, pentru
scaderea riscului de tensiune arteriald mica si pentru a permite intreruperea administrarii in cazul aparitiei
unei reactii anafilactice sau anafilactoide.

Daci vi se administreaza mai mult ALGOCALMIN 1 g/2 ml solutie injectabild decat trebuie

Daca vi s-a administrat sau ati luat mai mult ALGOCALMIN solutie injectabila decat trebuie, contactati
imediat medicul dumneavoastra sau adresati-va celui mai apropiat spital.

In cazul supradozajului acut, au fost raportate urmitoarele semne: greata, durere abdominala, afectarea
functiei renale si, rareori, simptome de sistem nervos central (vertij, coma si convulsii), hipotensiune
arteriala cu soc, tulburari de ritm cardiac (tahicardie).

Cand se administreaza doze foarte mari, eliminarea unui metabolit netoxic al metamizolului (acid
rubazonic) poate colora urina in rosu.

Tratamentul intoxicatiei i prevenirea complicatiilor trebuie facute intr-o unitate de terapie intensiva.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Opriti administrarea Algocalmin solutie injectabila si adresati-va imediat unui medic daca aveti oricare
dintre urmétoarele simptome:

Greata sau varsaturi (senzatie de rau), febra, stare de oboseald, pierdere a poftei de mancare,

urind de culoare inchisa, scaun de culoare deschisd, ingalbenire a pielii sau a albului ochilor,
mancarime, eruptii trecatoare pe piele sau dureri in partea superioara a stomacului. Aceste

simptome pot fi semne de afectiuni hepatice. Vezi si pct. 2, Atentionari si precautii.



Cele mai importante reactii adverse, care au la baza hipersensibilitatea individuala posibila la
ALGOCALMIN solutie injectabild, sunt: scaderea semnificativa a numarului de globule albe, reactiile
alergice grave, care pot pune viata in pericol, leziunile la nivelul pielii si mucoaselor. Aceste reactii pot
aparea chiar dupa cateva administrari lipsite de complicatii.

Poate sa apara scaderea severa a numarului de globule albe, care se poate manifesta prin febra (chiar
persistentd sau recurentd), frisoane, dureri in gat, dificultati la inghitire, inflamatii la nivelul mucoasei
bucale si gatului, precum si la nivelul zonei genitale si perianale. La pacientii care urmeaza concomitent
un tratament cu antibiotice, semnele si simptomele caracteristice pentru scaderea semnificativa a
numarului de globule albe pot fi minime. Viteza de sedimentare a hematiilor (o analizd de sange) este
mult crescutd, in timp ce marirea ganglionilor limfatici, de obicei, este usoara sau absentd. Din punct de
vedere al recuperarii, intreruperea imediata a tratamentului are o importanta decisiva. De aceea, in cazul
aparitiei semnelor si simptomelor enumerate, tratamentul trebuie imediat intrerupt.

Foarte rar, poate surveni scaderea severd a numarului de plachete din sange (trombocite), care se
manifesta prin cresterea tendintei de sangerare si aparitie de hemoragii punctiforme la nivelul pielii si
mucoaselor.

De asemenea, mai pot aparea:

- anemia aplastica (scaderea numarului tuturor liniilor celulare in sangele periferic);

- pancitopenie (scaderea numarului absolut al tuturor celulelor sanguine);

- leucopenie (scaderea numarului de globule albe din sange);

Aceste reactii pot avea consecinte letale si sunt considerate a fi de naturd imunologica. Ele pot aparea
chiar si dupa ce ALGOCALMIN a fost utilizat anterior in mai multe randuri, fara complicatii.

ALGOCALMIN solutie injectabild poate determina reactii alergice severe, care pot fi grave si pot pune
viata in pericol, uneori ducand la deces. Aceste reactii pot sa apara si dupa administrari repetate, care nu
au avut complicatii. Reactiile alergice la ALGOCALMIN solutie injectabild pot sa apara in timpul
injectarii sau cateva ore mai tarziu; totusi, de reguld, apar in prima ord dupa administrare.

Reactiile alergice usoare apar tipic sub forma semnelor si simptomelor la nivelul pielii $i mucoaselor
(cum sunt mancarime, senzatie de arsura, inrosire, urticarie, edeme), senzatie de lipsa de aer si, mai putin
frecvent, ca tulburari gastro-intestinale.

Reactiile usoare pot evolua pana la forme grave, cu urticarie generalizata, umflarea severa a buzelor, a
fetei, a gatului si a limbii, cu dificultati la respiratie si inghitire (care cuprinde si laringele), bronhospasm
sever, aritmii cardiace, scaderea tensiunii arteriale (uneori precedata de cresterea tensiunii arteriale) si soc
circulator.

La pacientii astmatici cu hipersensibilitate la medicamente analgezice, aceste reactii se manifesta in
general prin crize de astm bronsic.

Semnele si simptomele de atentionare ale unei stari determinata de o reactie alergica grava, care poate
pune viata 1n pericol, sunt: transpiratii reci, scaderea tensiunii arteriale, tulburari de echilibru sau senzatie
de invartire a obiectelor din jur, senzatie de sldbiciune, greatd, modificari de culoare a pielii si dificultati
de respiratie. Acestea se pot asocia cu: edem al fetei, mancarime, durere de inima, batai frecvente ale
inimii §i senzatie de racire a extremitatilor.

A fost raportata aparitia sindromului Kounis - sindroame coronariene acute asociate cu reactii alergice
grave.



Dupa administrarea injectabild sau In timpul administrarii metamizolului poate sa apara, ocazional,
hipotensiune arteriald tranzitorie (nu se asociaza si alte simptome ale reactiei anafilactice/anafilactoide);
in cazuri rare, aceastd reactie poate sd evolueze catre o hipotensiune arteriala critica. Injectarea rapida
intravenoasa poate creste riscul aparitiei hipotensiunii arteriale.

Au fost raportate crize de astm brongic, in special la pacientii cu hipersensibilitate la acidul acetilsalicilic.
La administrarea de doze mari, respiratia poate deveni mai ampla si mai frecventa.

Pot sa apara greatd, varsaturi, iritatie gastrica, posibil diaree, sangerari gastro-intestinale..
Cu frecventd necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile):

Inflamatie a ficatului, ingalbenire a pielii sau a albului ochilor, crestere a valorilor enzimelor
ficatului in sange.

Ocazional, poate sa apari la fiecare administrare a medicamentului eruptie la nivelul pielii, In acelasi loc
(eruptie medicamentoasa fixd). Rar, poate aparea eruptie trecatoare pe piele. In cazuri izolate, pot sd apara
reactii cutanate severe, denumite sindrom Stevens-Johnson sau sindrom Lyell.

In cazuri foarte rare, poate sa apara deteriorare acuti a functiei rinichilor (insuficienta renald acuti), in
unele cazuri asociatd cu scaderea volumului de urina, absenta urinei, aparitia de proteine in urina, in
special cand exista in antecedente afectiuni ale rinichilor. In cazuri izolate, poate sa apara nefrita
interstitiala acuta (inflamatie la nivelul rinichilor).

Pot sa apara la locul injectarii: durere si reactii locale (uneori cu inflamarea peretelui venos).

Poate sa apara o coloratie rosie a urinei, datorita prezentei in concentratie mica in urind a unuia dintre
metabolitii metamizolului: acidul rubazonic.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse
direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania http://www.anm.ro/.
Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza ALGOCALMIN 1 g/2 ml solutie injectabila

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe cutie dupa Exp.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.



Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine ALGOCALMIN 1 g/2 ml solutie injectabila

- Substanta activa este metamizolul. Fiecare 2 mililitri solutie injectabila (o fiold) contin metamizol
sodic anhidru 1 g, sub forma de metamizol sodic monohidrat 1,05 g.

- Celalalt component este apa pentru preparate injectabile.

Cum arata ALGOCALMIN 1 g/2 ml solutie injectabila si continutul ambalajului

Cutie cu 5 fiole din sticla bruna, cu inel de rupere sau cu punct de rupere sau cu inel de rupere alb si un
inel (galben) pe gatul fiolei, pentru identificare, a cate 2 ml solutie injectabila.

Cutie cu 10 fiole din sticla bruna, cu inel de rupere sau cu punct de rupere sau cu inel de rupere alb si un
inel (galben) pe gatul fiolei, pentru identificare, a cate 2 ml solutie injectabila.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
ZENTIVA S.A.

B-dul Theodor Pallady, nr. 50

Sector 3, 032266, Bucuresti, Roméania

Tel: +4 021.304.7597

e-mail: zentivaro@zentiva.com

zentivaro@zentiva.ro

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugam sa contactati detinatorul autorizatiei de
punere pe piata:

Romania

. ZENTIVA S.A.

B-dul Theodor Pallady nr. 50

Sector 3, 032266 Bucuresti,

Romania

Tel: +4 021.304.7597

e-mail: zentivaro@zentiva.com
zentivaro(@zentiva.ro

Acest prospect a fost revizuit in Aprilie 2021.

Alte surse de informatii
Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania http://www.anm.ro/




Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

Medicamentul se poate amesteca cu solutii saline sau glucozate izotone si cu solutie Ringer lactat.
Solutiile obtinute au stabilitate limitata, de aceea trebuie administrate imediat dupa preparare.

Administrarea parenterala de ALGOCALMIN 1 g/2 ml trebuie efectuata cu pacientul culcat si sub
monitorizare medicala.

Injectia intravenoasa trebuie efectuata foarte lent: 500 mg de metamizol sodic (% fiold) pe minut, pentru
scaderea riscului de hipotensiune arterialad si pentru a permite Intreruperea administrarii in cazul aparitiei
unei reactii anafilactice sau anafilactoide.



