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CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	УПУТСТВО ЗА ПАЦИЈЕНТА

	ANALGIN® 500 mg таблете
10 таблета у блистер паковању, у кутији

500 таблета у блистер паковању, у кутији


	

	Произвођач:
	АЛКАЛОИД АД – Скопје

	Адреса:
	Бул. Александар Македонски 12
1000 Скопје, Република Македонија

	Подносилац захтјева:
	АЛКАЛОИД д.o.o. Подгорица

	Адреса:
	Васа Раичковића бб.

81 000 Подгорица, Црна Гора


	
	Пажљиво прочитајте ово упутство јер оно садржи информације које су важне за Вас. 

Овај лијек можете купити без љекарског рецепт. Поред тога, потребно је да пажљиво користите овај лијек како би од њега добили најбоље резултате. 

Упутство сачувајте. Можда ћете пожељети да га поново прочитате.

Ако Вам је потребна још нека додатна информација или савјет, обратите се љекару или фармацеуту.

Уколико се Ваши симптоми погоршају или Вам не буде боље, обавезно посјетите Вашег љекара!



	Заштићен назив лијека, јачина лијека, фармацеутски облик:
	АНАЛГИН®  500 mg таблете 

	Незаштићено, генеричко име:
	метамизол-натријум

	Садржај активних супстанци:
	Једна таблета садржи 500 mg метамизол-натријума.

	Садржај помоћних супстанци:
	Калцијум-хидроген фосфат, дихидрат; желатина; натријум-лаурилсулфат; магнезијум-стеарат.

	Назив и адреса носиоца дозволе за стављање лијека у промет:
	АЛКАЛОИД д.o.o. Подгорица

Васа Раичковића бб.

81 000 Подгорица, Црна Гора

	Назив и адреса произвођача:
	АЛКАЛОИД АД - Скопје

Бул. Александар Македонски 12

1000 Скопје, Република Македонија


	1. ШТА ЈЕ ЛИЈЕК АНАЛГИН И ЧЕМУ ЈЕ НАМИЈЕЊЕН?

	САСТАВ
	

	Фармацеутски облик и садржај
	Једна таблета садржи 500 mg метамизол-натријума.

	Објашњење
	Таблете су бијеле до блиједожућкасте, округле, равне таблете са фацетом, са подионом линијом на једној страни и именом (ANALGIN( утиснутим на другој страни таблете.

	ПАКОВАЊЕ

	Име лијека
	Фармацеутски облик
	Јачина
	Паковање
	Број рјешења и датум

	ANALGIN®
	таблета 
	500 mg
	10 таблета у блистер паковању, у кутији
	2020/09/95 - 02-18


	ANALGIN®
	таблета 
	500 mg
	500 таблета у блистер паковању, у кутији
	2020/09/96 - 02-19


	Аналгин 500 mg таблете су упаковане у Al/PVC блистере. Сваки блистер садржи 10 таблета. Картонска кутија садржи 1 или 50 блистера и упутство за пацијента.



	КАКО ЛИЈЕК АНАЛГИН ДЈЕЛУЈЕ?

	Таблете Аналгин садрже активну супстанцу метамизол натријум који је дериват пиразолона и припада групи неопиоидних аналгетика и антипиретика. 
Аналгин дјелује снажно против болова, повишене тјелесне температуре и запаљења. 

	КАДА СЕ ЛИЈЕК  АНАЛГИН УПОТРЕБЉАВА?

	Лијек је индикован само за краткотрајну примјену код јаких болова (посттрауматских и постоперативних), када се терапија другим неопиоидним аналгетицима покаже неуспјешном.



	2. ШТА МОРАТЕ ДА ПОЧИТАТЕ ПРИЈЕ УПОТРЕБЕ ЛИЈЕКА

	 FORMCHECKBOX 

	Упозорите љекара ако узимате друге љекове, имате неку хроничну болест, неки поремећај метаболизма,  преосјетљиви сте на лијекове или сте имали алергијске реакције на неке од њих.

	

	КАДА НЕ СМИЈЕТЕ УЗИМАТИ ЛИЈЕК

	-  Ако сте алергични на метамизол, на неки други састојак лијека или на друге пиразолоне (пропифеназон, феназон, фенилбутазон); 

- Ако сте имали алергијску реакцију на аспирин, парацетамол или на друге нестероидне антиинфламаторне лијекове (појава гушења, осип по кожи, оток лица, усана, језика и грла након њиховог узимања);
-  Ако имате смањен број бијелих крвних зрнаца, друге поремећаје крви или супресију коштане сржи;
-
Ако имате порфирију, фавизам или недостатак ензима глукоза-6-фосфат дехидрогеназа, које су ријетка метаболичка обољења;
-
Ако сте трудни или дојите.
Дјеца са тјелесном тежином испод 30 kg не смију користити Аналгин.

	УПОЗОРЕЊА И МЈЕРЕ ОПРЕЗА

	Не препоручује се примјена овог лијека код дјеце млађе од 18 година. При примјени овог лијека може доћи до нестанка бијелих крвних зрнаца. 


	Будите нарочито опрезни са лијеком Аналгин ако:

-
имате обољење јетре, бубрега или срца;

-
имате низак или нестабилан крвни притисак или ако сте дехидрирани;

-
имате хроничну опструктивну болест плућа (обољење плућа у којем су дисајни путеви сужени) или бронхијалну астму;

-   имате или сте имали чир, крварење или перфорацију у гастроинтестиналном  систему;
-   узимате цитостатике;

-   сте старији од 65 година. 

Контрола крвне слике треба да се прави код пацијената који узимају високе дозе Аналгина дужи временски период. 

	УЗИМАЊЕ ЛИЈЕКА АНАЛГИН СА ХРАНОМ ИЛИ ПИЋИМА

	Аналгин таблете треба узимати орално прије и послије јела. 

Не конзумирајте алкохол док узимате Аналгин.

	

	ПРИМЈЕНА У ТРУДНОЋИ И ДОЈЕЊУ

	 FORMCHECKBOX 

	Прије него што почнете да узимате неки лијек, посавјетујте се са својим љекаром или фармацеутом.

	Аналгин не треба да се примјењује код трудница и дојиља.


	УТИЦАЈ НА ПСИХОФИЗИЧКЕ СПОСОБНОСТИ ПРИЛИКОМ УПРАВЉАЊА МОТОРНИМ ВОЗИЛОМ И МАШИНАМА

	Аналгин не утиче на способност управљања аутомобилом и машинама.

	ШТА  МОРАТЕ  ДА  ЗНАТЕ  О  ПОМОЋНИМ  МАТЕРИЈАМА КОЈЕ САДРЖИ ЛИЈЕК  АНАЛГИН

	НА ШТА МОРАТЕ ПАЗИТИ АКО УЗИМАТЕ ДРУГЕ ЛИЈЕКОВЕ

	 FORMCHECKBOX 

	Имајте у виду да се ове информације могу односити и на лијекове које више не пијете, као и на лијекове које планирате да узимате у будућности. Обавијестите свог љекара или фармацеута ако узимате, или сте до недавно узимали неки други лијек, укључујући и лијек који се набавља без љекарског рецепта.

	 Нарочито је важно ако узимате неки од сљедећих лијекова:

- циклоспорин (у терапији појединих инфламаторних болести или послије трансплантације);

- метотрексат (у терапији тумора и аутоимуних болести);

- орални антикоагуланси или клопидогрел (лијекови који спречавају коагулацију крви);

- нестероидни антиинфламаторни лијекови (пр. кеторолак);

- орална антидијабетична терапија лијековима из групе деривата сулфонилуреје (глибенкламид);

- хлорпромазин (у терапији схизофреније).


	3. КАКО СЕ ЛИЈЕК АНАЛГИН УПОТРЕБЉАВА

	 FORMCHECKBOX 

	Уколико мислите да лијек Аналгин сувише слабо или јако дјелује на Ваш организам, обратите се љекару или фармацеуту.

	 FORMCHECKBOX 

	Ваш љекар ће Вас посавјетовати колико дуго да узимате лијек Аналгин. .

	Одрасли 
Појединачна препоручена доза за одрасле је 1-2 таблете и може да се узме 1-4 пута дневно. Максимална дневна доза је 8 таблета, подијељена у 3-4 појединачне дозе. 

Дјеца са тјелесном тежином преко 30 kg


Дозирање код дјеце се одређује на основу тјелесне тежине. Појединачна препоручена доза износи 10 mg/kg (8-17 mg/kg) и даје се 1-4 пута дневно.

	УКОЛИКО СТЕ УЗЕЛИ ВИШЕ ЛИЈЕКА НЕГО ШТО БИ ТРЕБАЛО

	 FORMCHECKBOX 

	Уколико сте узели превише Аналгина одмах се консултујте са љекаром или фармацеутом. Овај лијек може бити штетан уколико се прогута.



	Симптоми предозирања су слабост, гађење, вртоглавица, проширене зјенице, низак крвни притисак и колапс који може да доведе до коме. У случају појаве ових симптома, потражите медицинску помоћ.


	УКОЛИКО СТЕ ЗАБОРАВИЛИ ДА УЗМЕТЕ ЛИЈЕК АНАЛГИН


	 FORMCHECKBOX 

	Пропуштање дозе не би требало да прави проблем. Не смију се узети двије дозе одједном (2 таблете). 

	ШТА СЕ ДЕШАВА АКО НАГЛО ПРЕСТАНЕТЕ ДА УЗИМАТЕ ЛИЈЕК АНАЛГИН

	     

	4. НЕЖЕЉЕНА ДЕЈСТВА ЛИЈЕКА

	Као и сви други лијекови, и Аналгин може да доведе до нежељених дејстава, који се не појављују код свих пацијената.

Повремена нежељена дејства (jављају се код мање од 1 у 100 пацијената, али више од 1 у 1000 пацијената): 
- низак крвни притисак;

- кожни осип као реакција на лијек.

Ријетка нежељена дејства (Јављају се код мање од 1 у 1000 пацијената, али више од 1 у 10 000 пацијената):
· гастроинтестиналне сметње;
-       смањење броја бијелих крвних зрнаца, што може довести до развоја инфекција;

 -     алергијска реакција која може да се манифестује са грозницом, кожним осипом са или без свраба, печење и/или црвенило коже, оток очних капака, лица или усана.

Веома ријетка нежељена дејства (Јављају се код мање од 1 у 10 000 пацијената, али више од 1 у 100 000 пацијената):
-       смањење броја бијелих крвних зрнаца које се манифестује грозницом, боловима у грлу, болним чиревима у устима или анусу;

-   смањење броја крвних плочица, што повећава ризик од крварења и појаву тачкастих крварења по кожи и слузницама;

-   разарање црвених крвних зрнаца код пацијената са недостатком ензима глукоза-6-фосфат дехидрогеназа;

-   озбиљне алергијске реакције у облику астматичног напада, реакције на кожи и анафилактични или анафилактоидни шок (знаци шока су гађење, главобоља, отежано дисање, несвјестица). 

-   смањено мокрење или потпуни престанак мокрења и повећано излучивање протеина мокраћом. Ово се најчешће јавља код пацијената који су предходно имали бубрежних проблема или код предозирања лијеком. 

Ако било који од нежељених дејстава постане озбиљан или ако примијетите нежељено дејство које није наведено у овом упутству, молимо Вас да о томе обавијестите Вашег љекара или фармацеута



	5. ЧУВАЊЕ И РОК УПОТРЕБЕ

	

	ЧУВАЊЕ

	 FORMCHECKBOX 

	Држати лијек Аналгин ван домашаја дјеце!

                           

	Лијек не захтијева посебне услове чувања.

	РОК УПОТРЕБЕ

	Пет (5) године.

Лијек се не смије користити послије истека рока употребе означеног на паковању!

	НАЧИН ИЗДАВАЊА ЛИЈЕКА

	Лијек се може издавати без љекарског рецепта.


	ПОСЕБНЕ МЈЕРЕ УНИШТАВАЊА НЕУПОТРИЈЕБЉЕНОГ ЛИЈЕКА ИЛИ ОСТАТКА ЛИЈЕКА

	Неупотријебљени лијек се уништава у складу са важећим прописима.

	ДАТУМ ПОСЛЕДЊЕ РЕВИЗИЈЕ ТЕКСТА УПУТСТВА
Децембар, 2009
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