CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Pyralgina, 500 mg, tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 tabletka zawiera 500 mg soli sodowej metamizolu (Metamizolum natricum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki.

Tabletki barwy biatej lub prawie biatej, podtuzne, obustronnie wypukte.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

e Bl réznego pochodzenia o duzym nasileniu, gorgczka, gdy zastosowanie innych srodkow jest
przeciwwskazane lub nieskuteczne.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Zaleznie od nasilenia bolu. Zwykle stosuje si¢:

u dorostych

e w bdlach wystepujacych sporadycznie i gorgczce - jednorazowo od 1 do 2 tabletek.
Maksymalna jednorazowa dawka doustna wynosi 1 g, maksymalna dawka dobowa 3 g.
Nie stosowac preparatu dtuzej niz 7 dni.

4.3 Przeciwwskazania

° nadwrazliwo$¢ na metamizol i inne pochodne pirazolonu,

nadwrazliwo$¢ na inne niesteroidowe leki przeciwzapalne, w szczegdlnosci
objawiajaca si¢ obrzekiem naczynioruchowym, pokrzywka, niezytem nosa,

zmiany w obrazie morfologicznym krwi (agranulocytoza, leukopenia, niedokrwistosc),
ostra niewydolno$¢ nerek lub watroby, ostra porfiria watrobowa,

astma (wywotana lub zaostrzona przez niesteroidowe leki przeciwzapalne),

wrodzony niedobor dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej,

nie stosowa¢ z innymi lekami z grupy pochodnych pirazolonu (aminofenazon,
fenylobutazon, oksyfenbutazon),

. nie stosowac w cigzy i w okresie karmienia piersig.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy stosowac ostroznie:
e u pacjentéw ze skurczowym ci$nieniem tetniczym krwi mniejszym niz 100 mm Hg lub z
niewydolnos$cig serca;



e upacjentdow z niewydolnoscig nerek, watroby, w chorobie wrzodowej zotadka i
dwunastnicy;

e upacjentdw z astmg oskrzelowa, w szczegdlnosci jesli towarzyszy jej polipowate zapalenie
btony §luzowej nosa i zatok.

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

Nalezy poinformowac pacjenta o tym, aby w razie wystgpienia objawow agranulocytozy, np.
podwyzszonej temperatury ciata polaczonej z bolem gardia i owrzodzeniami w jamie ustnej
natychmiast odstawit preparat i skontaktowat si¢ z lekarzem.

Nalezy poinformowac pacjenta o tym, aby w przypadku wystapienia objawow reakcji anafilaktycznej,
np. dusznosci, obrzeku jezyka, obrzeku naczynioruchowego, wysypki czy pokrzywki natychmiast
odstawil preparat i wezwatl pomoc lekarska, gdyz istnieje zagrozenie zycia.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

. Metamizol nasila dziatanie preparatow przeciwzakrzepowych pochodnych kumaryny,
doustnych lekow przeciwcukrzycowych, fenytoiny i sulfonamidoéw przeciwbakteryjnych.
Metamizol moze obnizaé st¢zenie cyklosporyny w surowicy krwi.

Barbiturany zmniejszaja, a inhibitory MAO zwigkszaja dziatanie metamizolu.
Jednoczesne stosowanie metamizolu i chlorpromazyny moze wywota¢ ciezka hipotermie.
Jednoczesne stosowanie metamizolu z alkoholem moze wptyna¢ na farmakokinetyke obu
ksenobiotykow.

4.6 Cigzailaktacja

Wykazano teratogenne dzialanie metamizolu w badaniach na zwierzgtach i obserwowano
zmniejszenie si¢ wydalania metabolitow metamizolu z krwi w czasie cigzy i laktacji.

Stosowanie metamizolu w czasie cigzy zwigksza czestos¢ wystgpowania guza Wilmsa u potomstwa.
Nie dopuszcza si¢ stosowania metamizolu w cigzy.

Laktacja:
Nie nalezy stosowa¢ metamizolu w okresie karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Brak danych o przeciwwskazaniach do prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

Czgsto$¢ wystepowania dzialan niepozadanych klasyfikuje si¢ nastepujaco:

- bardzo czesto >1/10

- czesto >1/100 do <1/10

- niezbyt czgsto >1/1 000 do <1/100

- rzadko >1/10 000 do <1/1 000

- bardzo rzadko <1/10 000, nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych
danych).

Zaburzenia krwi i uktadu chlonnego
Rzadko: leukopenia.

Bardzo rzadko: agranulocytoza, matoptytkowos¢. Te reakcje sg przypuszczalnie uwarunkowane



immunologicznie. Moga wystapi¢ takze u 0sob, u ktorych metamizol byt wczesniej stosowany bez
powiktan.

Pojedyncze doniesienia wskazuja, ze ryzyko wystapienia agranulocytozy moze si¢ zwigkszy¢ w
przypadku podawania metamizolu przez okres dtuzszy niz jeden tydzien.

Do typowych objawdw agranulocytozy naleza wysoka goraczka, dreszcze, bdle gardta, trudnosci w
polykaniu oraz stany zapalne blony $luzowej jamy ustnej, nosa, gardta, narzadow ptciowych i
odbytnicy. U pacjentow otrzymujacych antybiotyki te objawy moga mie¢ niewielkie nasilenie. Wezty
chtonne oraz $ledziona mogg pozosta¢ bez zmian lub by¢ tylko nieznacznie powigkszone. Opadanie
krwinek czerwonych jest znacznie przyspieszone, ilos¢ granulocytow znacznie si¢ zmniejsza lub
zanikajg catkowicie. Zwykle, lecz nie zawsze, wystepuja prawidlowe wartosci hemoglobiny,
erytrocytow i ptytek krwi.

W przypadku wystapienia jakichkolwiek objawow agranulocytozy nalezy natychmiast przerwac
podawanie preparatu i skontrolowac obraz krwi. Wazne jest aby nie odktada¢ decyzji o przerwaniu
leczenia oczekujac na wyniki badan laboratoryjnych, jesli dojdzie do nieoczekiwanego pogorszenia
stanu zdrowia pacjenta i goragczka nie ustgpuje oraz gdy pojawia si¢ kolejne lub nasilone bole
zwigzane z zapaleniem btony $luzowej, szczegdlnie jamy ustnej, nosa i gardia.

Nieznana: Niedokrwistos¢ hemolityczna, niedokrwistos¢ aplastyczna, uszkodzenie szpiku, niekiedy
konczace si¢ zgonem.
U pacjentéw z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej wywotuje hemolize krwinek.

Zaburzenia ukladu nerwowego
Nieznana: bole i zawroty glowy.

Zaburzenia Zolgdka i jelit
Nieznana: nudnosci, wymioty, bole brzucha, podraznienie Zotagdka, biegunka, sucho$¢ w jamie ustne;j.

Zaburzenia nerek i drog moczowych

Bardzo rzadko: moze wystapi¢ nagle pogorszenie czynnosci nerek, przy czym w niektorych
przypadkach moze rozwijac si¢ biatkomocz, skapomocz lub bezmocz oraz ostra niewydolno$¢ nerek.
Moze wystapi¢ réwniez przewlekle srodmigzszowe zapalenie nerek z martwicg brodawek nerkowych,
retencja wody i jono6w sodowych z tworzeniem si¢ obrzekow.

Nieznana: po zastosowaniu bardzo duzych dawek metamizolu wydalanie nieszkodliwego metabolitu
moze powodowac czerwone zabarwienie moczu.

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Niezbyt czgsto: osutka polekowa.

Rzadko: zmiany skorne grudkowo-plamkowe.

Mniej nasilone reakcje wystepuja typowo w postaci zmian skornych i w obrebie bton sluzowych (jak
np. $wiad, pieczenie, zaczerwienienie, pokrzywka, obrzek), duszno$¢ i — rzadziej — zaburzenia zotadka
ijelit. Takie I1zej przebiegajace odczyny moga przechodzi¢ w cigzsze formy z uogolniona pokrzywka,
ciezkim obrzgkiem naczynioruchowym (takze w obrebie krtani), ciezkim skurczem oskrzeli,
zaburzeniami rytmu serca, spadkiem cis$nienia tgtniczego (niekiedy poprzedzonym jego wzrostem).

Nalezy poinformowac pacjenta o tym, aby w przypadku wystapienia takich objawow reakcji
anafilaktycznej natychmiast odstawit preparat i wezwat pomoc lekarska, gdyz istnieje zagrozenie

zycia.

U pacjentéw z zespotem astmy aspirynowej nietolerancja metamizolu objawia si¢ typowo napadami
astmy.

Bardzo rzadko: napad astmy, zespot Stevens-Johnsona lub Lyella, wstrzas.

Zaburzenia wagtroby i drog Zotciowych
Nieznana: uszkodzenie watroby.



49 Przedawkowanie

Pochodne pirazolonu w duzych dawkach dziataja pobudzajaco na osrodkowy uktad nerwowy.
Niezaleznie od dawki moga wywotaé¢ roznorodne klinicznie objawy nadwrazliwos$ci, poczawszy od
zmian skornych do wstrzasu anafilaktycznego.

Objawy przedawkowania
OUN - zawroty gltowy, szum w uszach, zaburzenia stuchu, pobudzenie psychoruchowe, zaburzenia
swiadomosci, $pigczka, drgawki toniczno-kloniczne.

Uktad pokarmowy - bole brzucha, wymioty, nadzerki btony §luzowej zotagdka i dwunastnicy,
krwawienia, perforacje.

Uktad krqzenia i krwiotworczy - zmniejszenie ci$nienia tetniczego krwi, zaburzenia rytmu serca
(tachykardia), leukopenia i agranulocytoza, trombocytopenia, uszkodzenie szpiku, niedokrwisto$¢
aplastyczna.

Ukiad oddechowy - alergiczny skurcz oskrzeli.
Watroba - uszkodzenie komorek watrobowych.
Nerki - martwica cewek nerkowych.

Skora - wysypka, pokrzywka, obrzek, ztuszczajace zapalenia, martwica toksyczno-rozptywna
naskorka.

Po przyjeciu duzych dawek metamizolu moga wystapi¢ drgawki i §pigczka. Objawy te moga wystapic
juz po uplywie 10 minut.

Leczenie przedawkowania

W razie przedawkowania nalezy stosowac leczenie objawowe i podtrzymujace.

Chociaz metamizol nie jest wydalany z moczem w znacznym stopniu, w razie zatrucia mozna
zastosowaé forsowng diureze lub dialize¢ otrzewnows.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki przeciwbolowe i przeciwgoraczkowe; pirazolony.

Kod ATC: N02BB02

Lek niesteroidowy o dzialaniu przeciwbolowym, przeciwgoraczkowym oraz stabo spazmolitycznym.
Dziata rowniez przeciwzapalnie.

Mechanizm jego dziatania polega na hamowaniu aktywnos$ci cyklooksygenazy w obrebie
osrodkowego i obwodowego uktadu nerwowego.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po podaniu doustnym metamizol ulega szybkiej hydrolizie do aktywnego metabolitu 4-metylo-amino-
antipyriny (4-MAA), ktorego biodostepno$¢ wynosi 85%. Maksymalne stezenie wystepuje po 1,2-2,0
godzin od chwili zastosowania.

Dystrybucja
Objetos¢ dystrybucji 4-MAA wynosi 1,15 I/kg beztluszczowej masy ciata. Metabolity metamizolu



wigza si¢ z biatkami w mniej niz 60%. Wszystkie metabolity metamizolu sg wydzielane do mleka
kobiecego.

Metabolizm

4-MAA ulega przemianie do 4-formylo-amino-antipyriny (4-FAA), (metabolit ostateczny) i do 4-
amino-antipyriny, ktora ulega dalszej przemianie do 4-acetylo-amino-antipyriny (4-AcAA) przez
polimorficzng N-acetylo-transferaze. Okres pottrwania 4-MAA wynosi od 2,6 do 3,5 godzin.

Po zastosowaniu pojedynczej dawki metamizolu (0,75 g, 1,5 g i 3 g) i po wielokrotnym podaniu
metamizolu (3 x 1 g na dobg), obserwowano nieliniowy przebieg krzywej stezenia metamizolu w
czasie z przesuni¢ciem wynikajagcym z metabolizowania 4-FAA do 4AcAA.

Eliminacja

Woydalanie 4-MAA zmniejszato si¢ o0 22% po wielokrotnym podaniu metamizolu, a u pacjentow w
podesztym wieku o 33%. U pacjentéw z marskosciag watroby wydalanie wszystkich metabolitow byto
mniejsze. U pacjentow z chorobami nerek, klirens 4-MAA pozostawat nie zmieniony, chociaz
wydalanie metabolitow 4-FAA i 4-AcAA bylo wyraznie zmniejszone.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Metamizol nie wykazuje dziatania mutagennego. Nie wykazuje rowniez dziatania rakotworczego.
Badania toksycznosci po podaniu pojedynczym i wielokrotnym wskazuja na niska toksycznos¢ dla
zwierzat. Gtownym dziataniem, wystgpujacym przy dawkach wigkszych, niz dawka terapeutyczna dla
cztowieka byl wptyw na parametry hematologiczne (jak wzrost liczby retikulocytow i ciatek Heinza)
oraz powigkszenie narzadéw miazszowych, jak watroba, §ledziona i nerki.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Skrobia ziemniaczana, zelatyna, magnezu stearynian.

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Brak danych.

6.3 Okres waznoSci

3 lata.

6.4 Specjalne SrodKki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Blistry z folii Al/PVC wraz z ulotkga w tekturowym pudetku.
2, 6 lub 12 tabletek.

6.6 Szczegoélne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
lokalnymi przepisami.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie MZ nr R/3290

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

22.03.1976 ./ 14.06.1999 ./ 06.01.2005 r. / 24.09.2008 r. / 23.12.2009 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



