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CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	САЖЕТАК КАРАКТЕРИСТИКА ЛИЈЕКА

	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


	1. ИМЕ ЛИЈЕКА, ИНТЕРНАЦИОНАЛНО НЕЗАШТИЋЕНО ИМЕ ЛИЈЕКА (ИНН)

	AНАЛГИН( 

	ИНН:
	метамизол-натријум

	

	2. КВАЛИТАТИВНИ И КВАНТИТАТИВНИ САСТАВ

	Једна таблета садржи 500 mg метамизол-натријума.

	

	3. ФАРМАЦЕУТСКИ ОБЛИК

	* Таблете

Таблете су бијеле до блиједожућкасте, округле, равне таблете са фацетом, са подионом линијом на једној страни и именом (ANALGIN( утиснутим на другој страни таблете.
Подиона линија не дијели таблету на једнаке дјелове, већ је ту само да олакша дијељење ради лакшег гутања таблете.



	

	4. КЛИНИЧКИ ПОДАЦИ

	4.1. Терапијске индикације

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

	4.2. Дозирање и начин примјене

	Аналгин таблете се употребљавају орално, прије или послије јела. 
Одрасли

Појединачна препоручена доза је 500-1000 mg (1-2 таблете) и може да се узме 1- 4 пута дневно. Максимална дневна доза је 4 g, 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.



	4.3. Контраиндикације

	Преосјетљивост на метамизол, на неки од ексципијената лијека или на друге деривате пиразолона (пропифеназон, феназон, фенилбутазон).
Преосјетљивост на ацетилсалицилну киселину, на друге нестероидне антиинфламаторне лијекове или на аналгетике (парацетамол) која се манифестује астматичним нападима, уртикаријом или отоком лица, усана, језика или грла.

Гранулоцитопенија, други поремећаји крви или супресија коштане сржи.

Акутна интермитентна порфирија.

Фавизам.

Дефицит ензима глукоза-6-фосфат дехидрогеназа.

Трудноћа и дојење.

Дјеца испод  30 kg тјелесне тежине.

	4.4. Посебна упозорења и мјере опреза при употреби лијека

	Не препоручује се примјена овог лијека код дјеце млађе од 18 година. При примјени овог лијека може се јавити агранулоцитоза. 

	Код пацијената који узимају високе дозе метамизола дужи временски период, потребно је контролисање крвне слике.
Иако много рјеђе него парентерална апликација, и орално узимање лијека може да узрокује хипотензивну реакцију. Ризик од озбиљне хипотензивне реакције је већи у случајевима већ постојеће хипотензије испод 100 mmHg, дехидратације или циркулаторних поремећаја.

Опрез је неопходан код пацијената са бубрежним, јетриним или срчанима обољењима, код пацијената са хроничном опструктивном болести плућа или бронхијалном астмом, као и код пацијената са хроничним или акутним улкусом, крварењем или перфорацијом у гастроинтестиналном тракту.

Потребан је опрез код пацијената који узимају цитостатике.

Потребан је опрез при употреби метамизола код дјеце и код старијих пацијената који су на терапији метамизолом.

	4.5. Интеракције са другим лијековима и друге врсте интеракција

	Метамизол може да повећа плазматске концентрације циклоспорина и метотрексата, што може да доведе до појаве токсичних дејстава ових лијекова.

Истовремена примјена метамизола са оралним антикоагулансима или са клопидогрелом може да повећа опасност од крварења, нарочито из гастроинтестиналног тракта, док примјена заједно са препаратима нискомолекуларног хепарина може да повећа ризик од појаве спиналних и епидуралних хематома.

При истовременој употреби са кеторолаком повећава се ризик од појаве гастроинтестиналног крварења, пептичког улкуса или перфорације цријева.

Метамизол може да доведе до хипогликемије при истовременој употреби са дериватима сулфонилуреје.
Истовремена апликација са хлорпромазином повећава ризик од појаве хипертермије.

Алкохол може појачати метамизолске ефекте.


	4.6. Примјена у периоду трудноће и дојења

	Метамизол не треба да се употребљава за вријеме трудноће и дојења, осим када је потенцијална корист за мајку већа од потенцијалног ризика за фетус.


	4.7. Утицај на психофизичке способности приликом управљања моторним возилом и руковања машинама

	Метамизол нема утицај на способност управљања возилом и машинама.



	4.8. Нежељена дејства

	Нежељена дејства, која су пријављена при клиничким испитивањима, су класификована према органским системима и фреквенцији. Забиљежена је следећа фреквенција: веома честа (>1/10); честа (>1/100 и <1/10); повремена (>1/1000, <1/100); ријетка (>1/10000 и <1/1000); веома ријетка (<1/10000). 
Поремећаји крвног и лимфног система 

Ријетко: леукопенија

Веома ријетко: апластична анемија, агранулоцитоза, посебно код старијих пацијената, хемолитичка анемија код пацијената са недoстатком ензима глукоза-6-фосфат дехидрогеназа, тромбоцитопенија.

Ови поремећаји коштане сржи могу бити озбиљни и потенцијално фатални и могу се јавити и код пацијената који су претходно узимали метамизол без проблема. Знаци агранулоцитозе могу да се јаве неколико часова по употреби Аналгина, а то су висока температура, болови у грлу, отежано гутање и болни улкуси у устима и аногениталној регији. У веома ријетким случајевима ово стање може да доведе до сепсе и смрти.

Као посљедица тромбоцитопеније се повећава ризик за крварење и / или појава петехија на кожи и слузницама.  

Поремећаји имунолошког система

Ријетко: анафилактична/анафилактоидна реакција.

Веома ријетко: циркулаторен шок као анафилактична / анафилактоидна реакција на метамизол (обично у првом сату од узимања лијека, али може да се јави и касније). Знаци шока су гађење, главобоља, отежано дисање, несвјестица. 

Поремећаји васкуларног система

Повремено:  хипотензија, која није последица хиперсензитивне реакције на метамизол.
Поремећаји гастроинтестиналног система

Ријетко: Гастроинтестиналне сметње.
Поремећаји коже и поткожног ткива 

Повремено:  fixed drug eruptions.
Ријетко: макулопапулозни егзантем, анафилактичка-анафилактоидна реакција (уртикарија, пруритус, температура и црвенило коже).
Веома ријетко: озбиљна алергијска реакција како што су токсична епидермална некролиза, Stevens-Johnson-ов и Lyell-ов  синдром.
Поремећаји уринарног систем 

Веома ријетко: транзиторно нарушување бубрежне функције (протеинурија, олигурија и анурија), посебно код пацијената са претходним обољењем бубрега или са анамнезом предозирања.  



	4.9. Предозирање

	Предозирање метамизолом је ријетко. 
У случају интоксикације метамизолом, у зависности од узете количине, могућа је појава благих до веома озбиљних симптома као што су гађење, ошамућеност, конвулзије, мидријаза, бубрежни и јетрини поремећаји, хипотензија, колапс и кома. 

Терапија је симптоматска и састоји се од гастричне лаваже, примјене активног угља и др. Специфични антидот не постоји.


	5. ФАРМАКОЛОШКИ ПОДАЦИ

	5.1. Фармакодинамски подаци

	Фармакотерапијска група:
	Аналгетик и антипиретик, пиразолонски дериват


	АТЦ код:
	ATC: N02BB02

	Аналгин (метамизол) је пиразолонски дериват који спада у групу неопиоидних аналгетика. Има јако изражено аналгетично, антипиретично, антиинфламаторно и спазмолитично дејство. 
Ефекти метамизола се остварују преко централних и периферних механизама. Централно дејство је резултат депресије осјећаја за бол у централном нервном систему и инхибирања циклооксигеназе у мозгу. На периферији инхибира синтезу простагландина који стимулирају ноцицепторе и узрокују бол. Доказано је да простагландини смањују праг иритације а повећавају осјетљивост на ноцицепторе, као и  повећавају осјетљивост на друге медијаторе као што су брадикинин и хистамин.
Антипиретично дејство метамизола произилази из његовог дјеловања на терморегулациони центар, као и од великог ослобађања тјелесне топлоте.

Антиинфламаторни ефекат првенствено почива на инхибицији синтезе простагландина.



	5.2. Фармакокинетички подаци

	Ресорпција

 Ресорпција метамизола послије оралне употребе је брза и скоро комплетна. Метамизол не може да се детектује у плазми јер се хидролизује у 4-methyl-amino-antipyrine (у желуцу) и у 3 друга метаболита (4-Acetyl Amino Antypyrine, 4-Formyl Amino Antipyrine, 4-Amino Antipyrine). 
Метаболизам

Метаболизам метамизола има униформну дистрибуцију у организму. Везује се за протеине плазме у различитом степену: 14,2% (4-AcAA), 15,4% (4-FAA), 40% (4-AA) и 36,4% (4-MAA).

Елиминација

Елиминација се врши у облику метаболита (преко 90% урином) и зависи од узете дозе. Полувријеме елиминације по администрацији за дозу од 1 g износи 3,3 ( 1 сат за 4-MAA, 10,1 ( 1,8 сат за 4-FAA, 6,7 ( 2,1 сат за 4-AA и 3,2 ( 1,1  до 3,8 ( 1,2 сат за 4-AcAA.

	5.3. Предклинички подаци о безбједности лијека

	Токсичност метамизола је веома ниска. Високе дозе могу да узрокују олигурију код зечева. Досадашња испитивања показала су да пролонгирана апликација метамизола код мишева повећава ризик од појаве хематома.

	6. ФАРМАЦЕУТСКИ ПОДАЦИ

	6.1. Листа екципијенаса

	Калцијум хидроген фосфат, дихидрат
Желатина

Натријум лаурилсулфат
Магнезијум стеарат



	6.2. Инкомпатибилност

	Није примјенљиво.

	6.3. Рок употребе

	Пет (5) године.


	6.4. Посебне мјере упозорења при чувању

	Медицински производ не захтијева посебне услове чувања.


	6.5. Природа и садржај контактне амбалаже

	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.


	6.6. Посебне мјере опреза при одлагању материјала који треба одбацити након примјене лијека 

	Неупотријебљени лијек се уништава у складу са важећим прописима.


	7. НОСИЛАЦ ДОЗВОЛЕ 

	АЛКАЛОИД д.o.o. Подгорица

Васа Раичковића бб.

81 000 Подгорица, Црна Гора

Произвођач

АЛКАЛОИД АД - Скопје

Бул. Александар Македонски 12

1000 Скопје, Република Македонија



	8. БРОЈ ПРВЕ ДОЗВОЛЕ И ОБНОВЕ ДОЗВОЛЕ

	Analgin® 500 mg таблете, 10 таблета у блистер паковању, у кутији: 2020/09/95 - 02-18
Analgin® 500 mg таблете, 500 таблета у блистер паковању, у кутији: 2020/09/96 - 02-19


	9. ДАТУМ ПРВЕ ДОЗВОЛЕ И ДАТУМ ОБНОВЕ ДОЗВОЛЕ

	30.12.2009. године

	10. ДАТУМ РЕВИЗИЈЕ ТЕКСТА

	Децембар, 2009
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