Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Pyralgina MAX, 1000 mg, tabletki powlekane
Metamizolum natricum monohydricum

Lek Pyralgina MAX moze powodowac nieprawidtowo matg liczbe biatych krwinek
(agranulocytoze), co moze prowadzi¢ do cigzkich i zagrazajacych zyciu zakazen (patrz punkt 4).
Nalezy przerwac stosowanie leku i natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, jesli wystapi
ktorykolwiek z nastepujacych objawow: gorgczka, dreszcze, bol gardta, bolesne owrzodzenia nosa,
jamy ustnej i gardta lub w okolicy narzadow plciowych lub odbytu.

Jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapita agranulocytoza podczas stosowania metamizolu lub
podobnych lekdw, nie nalezy nigdy w przysztosci przyjmowaé ponownie tego leku (patrz punkt 2).

Nalezy uwaznie zapoznad sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- 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.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Pyralgina MAX

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN

1. Co to jest lek Pyralgina MAX i w jakim celu sie go stosuje

Lek Pyralgina MAX zawiera jako substancje czynng metamizol sodowy jednowodny, ktory nalezy do
grupy lekow zwanych pochodnymi pirazolonu, o dziataniu przeciwbolowym i przeciwgorgczkowym.

Lek Pyralgina MAX jest wskazany do stosowania u mtodziezy w wieku 15 lat i starszej i dorostych w

leczeniu:

- ostrego, silnego bolu po urazach lub operacjach;

- skurczowego bolu brzucha (kolka);

- bolu nowotworowego;
innego ostrego lub przewleklego silnego bolu, gdy zastosowanie innych srodkow leczniczych
jest przeciwwskazane;

- wysokiej goraczki, ktora nie reaguje na inne srodki.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pyralgina MAX

Kiedy nie stosowa¢ leku Pyralgina MAX

- jesli pacjent ma uczulenie na metamizol lub inne pochodne pirazolonu (np. fenazon,
propyfenazon) lub pochodne pirazolidyny (np. fenylbutazon, oksfenbutazon);

- jesli pacjent ma uczulenie na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych
w punkcie 6);



- jesli u pacjenta w przesztosci wystgpito znaczne zmniejszenie liczby biatych krwinek zwanych
granulocytami, spowodowane przez metamizol lub inne podobne leki zwane pirazolonami lub
pirazolidynami;

- jesli u pacjenta wystepuje nietolerancja na leki przeciwbolowe (zespot astmy analgetycznej lub
nietolerancja typu pokrzywka i (lub) obrzek naczynioruchowy). Dotyczy to pacjentow,
u ktorych wystepuje skurcz oskrzeli (nagte zwezenie dolnych droég oddechowych) lub inne
reakcje nadwrazliwosci, takie jak swedzenie, katar i obrzek (pokrzywka, niezyt nosa, obrzek
naczynioruchowy) po lekach przeciwbolowych, takich jak salicylany i paracetamol lub
diklofenak, ibuprofen, indometacyna, naproksen;

- jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapila reakcja alergiczna na metamizol, taka jak cigzkie
reakcje skorne (patrz punkt 4. ,,Mozliwe dziatania niepozadane”);

- jesli u pacjenta wystgpuja zaburzenia czynnosci szpiku kostnego lub schorzenie, ktore wptywa
na sposob wytwarzania lub dziatania komoérek krwi;

- jesli u pacjenta wystepuje wrodzony niedobor dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej (choroba
dziedziczna zwigzana z ryzykiem rozpadu czerwonych krwinek);

- jesli u pacjenta wystgpuje ostra przerywana porfiria watrobowa (choroba dziedziczna zwigzana
z zaburzeniami tworzenia hemoglobiny);

- w czasie ostatnich trzech miesiecy cigzy.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Pyralgina MAX nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuta.

Lek Pyralgina MAX zawiera metamizol, ktérego stosowanie wigze si¢ z rzadko wystepujacym, ale
zagrazajacym zyciu ryzykiem wystapienia:

- nagtlej zapasci (zatrzymania) krazenia;

- agranulocytozy.

Nieprawidtowo mata liczba bialych krwinek (agranulocytoza)

Lek Pyralgina MAX moze powodowa¢ agranulocytoze, czyli bardzo matg liczbe pewnego rodzaju
bialych krwinek zwanych granulocytami, ktore odgrywaja wazna rolg¢ w zwalczaniu zakazen (patrz
punkt 4). Nalezy przerwac przyjmowanie metamizolu i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli
wystgpig nast¢pujace objawy, poniewaz mogg one wskazywac¢ na mozliwg agranulocytoze: dreszcze,
gorgczka, bol gardla i bolesne owrzodzenia btony §luzowej, zwlaszcza w jamie ustnej, nosie i gardle
lub w okolicy narzadéw piciowych lub odbytu.

Lekarz zleci badanie laboratoryjne w celu sprawdzenia liczby krwinek u pacjenta.

Jesli metamizol jest przyjmowany na goraczke, niektore objawy rozwijajacej si¢ agranulocytozy moga
pozosta¢ niezauwazone. Podobnie objawy mogg by¢ roéwniez maskowane, jesli pacjent otrzymuje
antybiotyki.

Agranulocytoza moze rozwina¢ si¢ w dowolnym momencie podczas stosowania leku Pyralgina MAX,
a nawet przez niedlugi czas po zaprzestaniu przyjmowania metamizolu.

Agranulocytoza moze wystgpi¢ nawet jesli metamizol byt podawany wczesniej bez powiktan.

Lek Pyralgina MAX nalezy odstawi¢ i natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza, jesli wystgpig objawy
pancytopenii (takie jak ogdlne zte samopoczucie, objawy zakazenia, utrzymujaca si¢ goraczka,
krwiaki, krwawienia i blado$¢) lub matoptytkowosci (takie jak zwickszona sktonno$¢ do krwawien
1 male czerwone plamki na skorze i blonach §luzowych spowodowane krwawieniem) (patrz punkt
4. ,Mozliwe dziatania niepozadane”).

Ciezkie reakcje nadwrazliwosci

- Pacjenci wykazujacy reakcje nadwrazliwosci (reakcje anafilaktyczne) na lek Pyralgina MAX sa
takze szczegdlnie narazeni na wystapienie podobnych reakcji na inne leki przeciwbolowe.

- Pacjenci wykazujacy reakcje uczuleniowa lub inng immunologiczng reakcje na lek Pyralgina
MAX (np. agranulocytoza) sa rowniez szczegolnie narazeni na wystgpienie podobnych reakcji
na inne pirazolony i pirazolidyny (substancje chemicznie podobne) (leki przeciwbdlowe, takie
jak fenazon, propyfenazon, fenylobutazon, oksyfenbutazon).

- Jesli u pacjenta wystepuje reakcja alergiczna lub inna reakcja uktadu odporno$ciowego na inne
pirazolony, pirazolidyny lub inne leki przeciwbolowe, istnieje rowniez duze ryzyko wystapienia
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takiej samej reakcji na lek Pyralgina MAX.

Ryzyko wystapienia ci¢zkich reakcji nadwrazliwos$ci na lek Pyralgina MAX moze by¢ znacznie

zwigkszone, jesli u pacjenta wystepuje ktorekolwiek z ponizszych zaburzen i (lub) nietolerancji:

- uczulenie na niesteroidowe leki przeciwzapalne (stosowane w leczeniu bolu i reumatyzmu),
z objawami takimi jak swiad i obrzek (pokrzywka, obrzek naczynioruchowy). W takim
przypadku nie wolno stosowac leku Pyralgina MAX (patrz punkt 2 ,,Kiedy nie stosowa¢ leku
Pyralgina MAX”);

- ataki duszno$ci wywolane zwezeniem oskrzelikow (astma oskrzelowa), szczegolnie jesli
wystepuje zapalenie blony §luzowej nosa i zatok (zapalenie zatok przynosowych) oraz polipy
nosa;

- przewlekta wysypka pokrzywkowa (pokrzywka);

- nadwrazliwo$¢ na barwniki (np. tartrazyna) lub konserwanty (np. benzoesany);

- nietolerancja alkoholu, objawiajaca si¢ kichaniem, fzawieniem oczu i silnym zaczerwienieniem
twarzy nawet na niewielkie ilo$ci alkoholu; moze to wskazywaé na nierozpoznang wczesniej
nietolerancje¢ lekow przeciwbolowych (patrz punkt 2. ,,Kiedy nie stosowac¢ leku Pyralgina
MAX?”).

U pacjentéw z podwyzszonym ryzykiem wystapienia reakcji nadwrazliwosci, lek Pyralgina MAX
moze by¢ stosowany tylko po starannym rozwazeniu stosunku korzysci do ryzyka.

Jesli lek Pyralgina MAX jest podawany w takich przypadkach, pacjent musi by¢ pod $cistym
nadzorem medycznym, z fatwym dostepem do sprzgtu ratowniczego.

U szczegodlnie nadwrazliwych pacjentdéw moze doj$¢ do reakcji anafilaktycznej. Dlatego pacjenci
z astmg lub wykazujacy sktonno$¢ do nadwrazliwosci (atopia) powinni zachowac szczegdlng
ostroznose.

Ciezkie reakcje skérne

W zwiazku z leczeniem metamizolem notowano wystepowanie cigzkich reakcji skornych, w tym
zespotu Stevensa-Johnsona (SJS), toksycznego martwiczego oddzielania si¢ naskorka (TEN), reakcji
polekowej z eozynofilia i objawami ogélnymi (zesp6t DRESS). Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek
z tych objawow zwigzanych z cigzkimi reakcjami skornymi wymienionymi w punkcie 4, nalezy
przerwac¢ stosowanie metamizolu i natychmiast zglosi¢ si¢ po pomoc medyczna.

Jesli kiedykolwiek podczas leczenia metamizolem wystapity u pacjenta ciezkie reakcje skorne, nie
nalezy nigdy w przysztosci przyjmowac ponownie leku Pyralgina MAX (patrz punkt 4).

Obnizenie ci$nienia tetniczego krwi (reakcja hipotensyjna)

Podczas stosowania leku Pyralgina MAX moze wystgpi¢ zmniejszenie (spadek) cisnienia krwi

(reakcje hipotensyjne, patrz punkt 4. , Mozliwe dziatania niepozadane™). Takie ryzyko zwigksza sie:

- jesli u pacjenta wystepuje niskie ci$nienie krwi (wczesniej istniejace niedocisnienie tetnicze),
powazne odwodnienie lub stabe krazenie krwi, lub we wczesnych stadiach niewydolnosci
krazenia (np. w przypadku zawatu serca lub cigzkich urazéw),

- jesli pacjent ma wysoka goraczke.

Lekarz doktadnie rozwazy zastosowanie leku i bedzie $cisle monitorowat stan pacjenta. W razie

potrzeby mozna zastosowac¢ dzialania zapobiegawcze (wyréwnanie zaburzen kragzenia), aby

zmniejszy¢ ryzyko ewentualnego spadku ci$nienia krwi.

U pacjentow, u ktérych bezwzglednie nalezy unikaé obnizenia ci$nienia krwi (np. w przypadku
cigzkiej choroby niedokrwiennej serca lub istotnego zwegzenia (stenozy) naczyn krwiono$nych
doprowadzajacych krew do mdzgu) lek Pyralgina MAX moze by¢ stosowany jedynie pod Scista
kontrolg parametrow krazenia krwi.

Dolegliwosci dotyczace watroby
U pacjentéw przyjmujacych metamizol wystepowaly przypadki zapalenia watroby, ktorego objawy

pojawialy si¢ w okresie od kilku dni do kilku miesi¢cy po rozpoczgciu leczenia.

Nalezy przerwa¢ stosowanie leku Pyralgina MAX i skontaktowac si¢ z lekarzem, je$li u pacjenta



wystgpig dolegliwos$ci dotyczace watroby, takie jak: zte samopoczucie (nudnosci lub wymioty),
gorgczka, uczucie zmeczenia, utrata apetytu, ciemne zabarwienie moczu, jasno zabarwione stolce,
zazobkcenie skory lub biatkowek oczu, swedzenie, wysypka lub bol w gomej czgsci brzucha. Lekarz
skontroluje u pacjenta prawidtowo$¢ funkcjonowania watroby.

Pacjent nie powinien przyjmowac leku Pyralgina MAX, jesli stosowat wczesniej jakiekolwiek leki
zawierajgce metamizol i miat dolegliwosci ze strony watroby.

Pacjenci z zaburzeniami czynnoSci nerek lub watroby

W przypadku zaburzen czynno$ci nerek lub watroby lek Pyralgina MAX nalezy stosowaé wytacznie
po doktadnym rozwazeniu korzysci i ryzyka, a takze z zachowaniem odpowiednich §rodkow
ostroznosci (patrz punkt 3. podpunkt ,,Pacjenci z zaburzeniem czynnosci nerek lub watroby™).

Dzieci i mlodziez
Nie stosowac tego leku u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 15 lat.

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

Nalezy poinformowac lekarza o stosowaniu w szczegdlnosci:

- metotreksatu (lek stosowany w leczeniu nowotwordw lub niektorych chordb reumatycznych).
Jednoczesne stosowanie metamizolu i metotreksatu moze zwigksza¢ potencjalne ryzyko
uszkodzen krwinek przez metotreksat, szczegolnie u pacjentow w podeszitym wieku. Nalezy
unikac¢ jednoczesnego stosowania obu tych lekow.

- chloropromazyny (lek stosowany m.in. w leczeniu objawdw chordb psychicznych).
Przyjmowanie leku Pyralgina MAX jednocze$nie z chloropromazyna moze spowodowac
nadmierne obnizenie temperatury ciata.

- cyklosporyny (lek stosowany w celu ostabienia dziatania uktadu odporno$ciowego);

- kwasu acetylosalicylowego. Metamizol moze zmniejsza¢ dziatanie kwasu acetylosalicylowego
na ptytki krwi. Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ przy jednoczesnym stosowaniu leku Pyralgina
MAX i kwasu acetylosalicylowego podawanego w matych dawkach i stosowanego w
zapobieganiu chorobom serca.

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

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

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

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

- takrolimusu (lek stosowany w zapobieganiu odrzuceniu narzadu u pacjentow po
przeszczepieniu);

- sertraliny (lek przeciwdepresyjny).

Substancje czynne z grupy pirazolonow (do ktorej nalezy rowniez metamizol) moga wywolywaé

interakcje z:

- lekami zapobiegajacymi krzepnigciu krwi (doustne leki przeciwzakrzepowe);

- lekami stosowanymi do zmniejszenia wysokiego ci$nienia krwi i w niektorych chorobach serca
(kaptopryl);

- lekami stosowanymi w leczeniu chor6b psychicznych (lit);

- lekami odwadniajacymi (leki moczopedne, np. triamteren),

- lekami stosowanymi do zmniejszenia wysokiego ci$nienia krwi (leki stosowane w leczeniu
nadci$nienia t¢tniczego).

Wplyw na wyniki badan laboratoryjnych
Przed wykonaniem jakichkolwiek badan laboratoryjnych nalezy powiedzie¢ lekarzowi
o przyjmowaniu leku Pyralgina MAX, poniewaz metamizol moze wplywa¢ na wyniki niektorych



badan (takich jak oznaczenie st¢zenia kreatyniny, trojglicerydow, cholesterolu HDL Iub kwasu
moczowego we krwi).

Pyralgina MAX z alkoholem
Podczas stosowania leku nie nalezy pi¢ alkoholu.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
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 farmaceuta 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 MAX w okresie ostatnich trzech miesigcy cigzy ze wzgledu na
zwigkszenie ryzyka powiktan u matki i dziecka (krwotoki, przedwczesne zamknigcie waznego
naczynia krwiono$nego u nienarodzonego dziecka (tzw. przewod tetniczy Botalla), ktdre w sposob
naturalny zamyka si¢ dopiero po urodzeniu).

Karmienie piersia

Produkty rozktadu metamizolu przenikajg do mleka kobiet karmigcych piersig w znaczacych ilo$ciach
i nie mozna wykluczy¢ ryzyka dla niemowlecia karmionego piersig. Z tego wzgledu nalezy

w szczegolnosci unika¢ wielokrotnego stosowania metamizolu w okresie karmienia piersig.

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

Prowadzenie pojazdow i obstlugiwanie maszyn

W zalecanym zakresie dawkowania nie sg znane zadne dziatania niepozgdane wptywajace na zdolnos¢
koncentracji i reagowania. Jednakze, jako srodek ostroznosci, nalezy wzig¢ pod uwage mozliwosé
wystapienia takich dziatan niepozadanych - szczegélnie w przypadku stosowania wyzszych dawek -

1 zrezygnowac z obstugi maszyn, prowadzenia pojazdéw lub wykonywania czynnosci obcigzonych
ryzykiem.

Dotyczy to w szczegbdlnosci 0so6b spozywajacych alkohol.

Lek Pyralgina MAX zawiera séd
Lek zawiera 71,3 mg sodu (gtownego sktadnika soli kuchennej) w kazdej tabletce.
Odpowiada to 3,56% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u oso6b dorostych.

3. Jak stosowa¢ lek Pyralgina MAX

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawka zalezy od nasilenia bolu lub goraczki oraz indywidualnej reakcji danej osoby na lek.
Zawsze nalezy wybiera¢ najmniejszg dawke konieczna do opanowania bolu i (lub) goraczki.
Lekarz poinformuje pacjenta, w jaki sposob stosowac¢ lek Pyralgina MAX.

Dorostym i mtodziezy w wieku 15 lat lub wigcej (o masie ciata przekraczajacej 53 kg) mozna
podawac¢ maksymalnie 1000 mg metamizolu w dawce pojedynczej (1 tabletka 1000 mg) nie czesciej
niz 4 razy na dobe w odstgpach wynoszacych 6-8 godzin. Maksymalna dawka dobowa to 4000 mg (co
odpowiada 4 tabletkom po 1000 mg).

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



Osoby w podesztym wieku i pacjenci w ziym ogdlnym stanie zdrowia lub z niewydolnoscig nerek

U 0s6b w podesztym wieku, pacjentow ostabionych i pacjentdow z pogorszeniem czynnosci nerek
dawke nalezy zmniejszy¢ ze wzgledu na mozliwo$¢ wydiuzenia czasu wydalania produktow rozkladu
metamizolu.

Pacjenci z zaburzeniem czynnosci nerek lub wqtroby

Ze wzgledu na zmniejszenie szybkos$ci 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 do§wiadczen zwigzanych

z dlugotrwalym stosowaniem.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

- Mtodziez w wieku 15 lat i starsza (masa ciata powyzej 53 kg): patrz dawkowanie jak dla
dorostych.

- Lek Pyralgina MAX nie powinien by¢ stosowany u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 15 lat.
Dla mtodszych dzieci dostgpne sg inne postacie i moce tego leku; nalezy zapyta¢ o to lekarza
prowadzacego lub farmaceute.

Sposéb podawania

Podanie doustne.

Nie nalezy zu¢ tabletek. Tabletki przyjmuje si¢ popijajac dostateczng iloscig ptynu (np. szklanka
wody). Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Pyralgina MAX

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z ponizszych objawdw przedawkowania nalezy

niezwlocznie zwrécic si¢ do lekarza lub uda¢ sie do najblizszego oddziatu ratunkowego szpitala:

- nudno$ci, wymioty, bol brzucha,

- zaburzenia czynnosci nerek, a nawet ostra niewydolno$¢ nerek (np. z objawami
srodmiazszowego zapalenia nerek),

- zawroty gtowy, senno$¢, zaburzenia §wiadomosci,

- drgawki,

- zmniejszenie cis$nienia krwi, az do zapasci krazeniowej (wstrzasu),

- zaburzenia rytmu serca (tachykardia).

W przypadku przedawkowania nalezy natychmiast zwroci¢ si¢ do lekarza. Konieczne moze by¢
wdrozenie odpowiednich $rodkdéw zaradczych.

Po przyjeciu bardzo duzych dawek, wydalanie nieszkodliwego metabolitu (kwasu rubazonowego)
moze powodowac czerwone zabarwienie moczu.

Pominie¢cie przyjecia zastosowania leku Pyralgina MAX
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Nalezy odstawi¢ lek i zglosi¢ si¢ do lekarza w razie pojawienia si¢ ponizszych dzialan
niepozadanych; moga one mie¢ powazne konsekwencje.

Jesli ktorekolwiek z tych dziatan niepozadanych wystapi nagle lub bedzie si¢ szybko nasilato, nalezy
natychmiast poinformowac o tym lekarza, poniewaz niektore reakcje na lek (np. cigzkie reakcje
nadwrazliwosci, cigzkie reakcje skorne, takie jak zesp6t Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze



oddzielanie si¢ naskorka, agranulocytoza, pancytopenia) mogg zagrazaé zyciu.
W takich przypadkach nie nalezy przyjmowac leku Pyralgina MAX bez kontroli lekarskie;.
Natychmiastowe odstawienie leku ma kluczowe znaczenie dla powrotu do zdrowia.

Nalezy przerwac przyjmowanie leku Pyralgina MAX i natychmiast zwrdcic si¢ po pomoc lekarska,
jesli wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawow:

- zte samopoczucie (nudnosci lub wymioty), goraczka, uczucie zmeczenia, utrata apetytu, ciemne
zabarwienie moczu, jasno zabarwione stolce, zazotcenie skory lub biatkdwek oczu, swedzenie,
wysypka lub bol w gornej czesci brzucha. Mogg to by¢ objawy uszkodzenia watroby. Patrz tez punkt
2 ,,0strzezenia i srodki ostroznosci”.

- ciezkie reakcje uczuleniowe (reakcje anafilaktoidalne lub anafilaktyczne) - dzialania niepozadane
wystepujace rzadko (wystepuja nie czgsciej niz u 1 na 1000 osob).

Typowe objawy tagodnych reakcji moga by¢ nast¢pujace: pieczenie oczu, kaszel, katar, kichanie,
ucisk w klatce piersiowej, zaczerwienienie skory (zwlaszcza twarzy i gtowy), pokrzywka i obrzegk
twarzy oraz - rzadziej - nudnosci 1 skurcze brzucha. Szczegolnie istotnymi objawami sg pieczenie,
swedzenie 1 zaczerwienienie na i pod jezykiem i, zwlaszcza, na dtoniach i podeszwach stop.

Lagodne reakcje mogg przechodzi¢ w ci¢zsze formy, z uogdlniong pokrzywka, ciezkim obrzgkiem
naczynioruchowym (takze w obrgbie krtani), ciezkim skurczem oskrzeli (skurczowe zwezenie dolnych
drog oddechowych), zwigkszeniem czestosci akcji serca, zaburzeniami rytmu serca, zmniejszeniem
ci$nienia krwi (niekiedy poprzedzonym jego zwigkszeniem), utratg przytomnosci i wstrzasem
krazeniowym. Te reakcje moga wystapi¢ takze pomimo wczesniejszego stosowania metamizolu bez
powiktan i moga by¢ ciezkie lub zagraza¢ zyciu, a niekiedy prowadzi¢ nawet do zgonu.

U pacjentéw z zespotem astmy analgetycznej reakcje uczuleniowe objawiaja si¢ napadami astmy
(patrz punkt 2. ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Pyralgina MAX”).

- czerwonawe, plaskie plamy na tutowiu w ksztalcie tarczy celowniczej lub okragte, czesto

z pecherzami w $rodku, tuszczenie si¢ skory, owrzodzenia w jamie ustnej, gardle, nosie, na narzadach
plciowych i w obrebie oczu. Wystgpowanie takich powaznych wysypek skornych moze poprzedzac
goragczka i objawy grypopodobne (zespét Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢
naskorka) - dzialania niepozadane wystepujace bardzo rzadko (wystepuja nie czeéciej nizu 1 na
1000 osob).

- rozlegta wysypka, wysoka temperatura ciala i powigkszone wezty chlonne (zesp6t DRESS lub
zespOl nadwrazliwosci na lek) - dzialania niepozadane wystepujace z nieznana czesto$cig (czgstosc
nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

- znaczne zmniejszenie liczby okreslonych krwinek biatych (agranulocytoza), w tym przypadki zgonu
(patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznos$ci”), lub zmniejszenie ilosci ptytek krwi
(trombocytopenia) - dzialania niepozadane wystepujace bardzo rzadko (wystepuja nie czgsciej niz
u 1 na 10 000 os6b). Reakcje te prawdopodobnie sg immunologiczne. Moga rowniez wystapic, gdy
metamizol byl podawany wcze$niej bez powiktan.

Objawy agranulocytozy: wysoka goraczka, dreszcze, bol gardta, trudnosci w polykaniu oraz stany
zapalne jamy ustnej, nosa, gardta i okolicy narzagdoéw plciowych lub odbytu. Jednakze u pacjentow
otrzymujacych antybiotyki (leki stosowane w zakazeniach bakteryjnych) objawy te moga by¢ mniej
nasilone. Szybko$¢ opadania erytrocytow jest znacznie zwigkszona, podczas gdy wezly chtonne
zazwyczaj sg tylko nieznacznie lub wcale niepowigkszone.

Objawy trombocytopenii to np. zwickszona sktonno$¢ do krwawien i wybroczyny (punktowe
krwawienie w skorze i btonach sluzowych).

Jesli wystapia objawy agranulocytozy, pancytopenii (patrz ponizej) lub trombocytopenii, nalezy
natychmiast przerwac stosowanie leku Pyralgina MAX a lekarz zaleci badanie morfologii krwi (w tym
morfologie krwi z rozmazem). Nie nalezy czeka¢ z przerwaniem leczenia do uzyskania wynikoéw
badan laboratoryjnych.

- zmniejszenie obj¢tosci krwi z towarzyszacym zaburzeniem czynnos$ci szpiku kostnego
(niedokrwistos¢ aplastyczna), zmniejszenie ilosci biatych i czerwonych krwinek oraz ptytek krwi



(pancytopenia), w tym przypadki ze skutkiem $miertelnym - dzialania niepozadane wystepujace
Z nieznang czestoscig (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Objawy
pancytopenii i niedokrwisto$ci aplastycznej to: ogdlne zte samopoczucie, zakazenie, uporczywa
goraczka, siniaki, krwawienie 1 blado$¢ skory.

Inne mozliwe dzialania niepozadane

Niezbyt czesto (wystepuja nie czegsciej niz u 1 na 100 osdb):

- fioletowa do ciemnoczerwonej wysypka skorna, czasami z pecherzykami (wysypka polekowa),

- zmniejszenie ci$nienia krwi (izolowana reakcja hipotensyjna), prawdopodobnie spowodowane
bezposrednim dzialaniem leku i nie towarzysza mu inne objawy nadwrazliwosci. Taka reakcja
powoduje powazny spadek ci$nienia krwi tylko w rzadkich przypadkach. Ryzyko zmniejszenia
ci$nienia krwi moze by¢ zwigkszone u pacjentow z bardzo wysoka goraczka (hiperpyreksja).
Typowe objawy powaznego zmniejszenia ci$nienia krwi to: zwigkszona czgstos¢ akcji serca,
blados¢, drzenie, zawroty gtowy, nudnosci i utrata przytomnosci.

Rzadko (wystepuja nie czesciej niz u 1 na 1000 osob):
- zmniejszenie liczby bialych krwinek (leukopenia),
- wysypka skorna (np. wysypka plamkowo-grudkowa).

Bardzo rzadko (wystepuja nie czgsciej niz u 1 na 10 000 osob):

- napady astmy (skrocenie oddechu wywotane zwezeniem oskrzelikow),

- ostre pogorszenie czynnosci nerek, w niektorych przypadkach z brakiem lub zbyt mata
objetoscia wydalanego moczu (skapomocz lub bezmocz), zwigkszone wydalanie biatek
z moczem (biatkomocz) lub ostra niewydolno$¢ nerek; zapalenie nerek (ostre $rdédmigzszowe
zapalenie nerek).

Czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

- wstrzas anafilaktyczny,

- zawal serca w przebiegu reakcji alergicznej (zespot Kounisa),

- zapalenie watroby, zazolcenie skory i1 biatkowek oczu, zwiekszenie aktywnos$ci enzymow
watrobowych we krwi,

- krwawienie z przewodu pokarmowego.

Wydalanie nieszkodliwego metabolitu (kwasu rubazonowego) moze powodowac czerwone
zabarwienie moczu.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

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 przechowywac lek Pyralgina MAX

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.



Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznosci, a po skrocie Lot oznacza numer serii.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Pyralgina MAX

- Substancja czynng leku jest metamizol sodowy jednowodny. Kazda tabletka zawiera 1000 mg
metamizolu sodowego jednowodnego.

- Pozostate sktadniki to: kroskarmeloza sodowa, magnezu stearynian, hypromeloza 2910
(6+2 mPa-s), tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 8000 i talk.

Jak wyglada lek Pyralgina MAX i co zawiera opakowanie
Biate lub prawie biate, obustronnie wypukte, podtuzne tabletki powlekane, z linig podziatu po jedne;j
stronie. Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Lek Pyralgina MAX pakowany jest w nieprzezroczyste perforowane lub nieperforowane blistry z folii
PVC/Aluminium lub PVC/PE/PVDC/Aluminium i w tekturowe pudetko.
Opakowanie zawiera 6, 10, 20, 28, 30, 56, 60 lub 90 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
tel. + 48 22 364 61 01

Wytworca

Rontis Hellas Medical and Pharmaceutical Products S.A.
P.O. Box 3012 Larissa Industrial Area

41500 Larissa

Grecja

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujgacymi nazwami:

Polska: Pyralgina MAX

Wegry: Pyralgina

Data ostatniej aktualizacji ulotki: styczen 2026 r.
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