Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Spasmalgon, (500 mg + 2 mg + 0,02 mg)/ml, roztwor do wstrzykiwan
(Metamizolum natricum + Pitofenoni hydrochloridum + Fenpiverini bromidum)

Spasmalgon moze powodowaé nieprawidlowo malg liczbe bialych krwinek (agranulocytoze), co
moze prowadzi¢ do ci¢zKich i zagrazajacych zyciu zakazen (patrz punkt 4).

Nalezy przerwa¢ stosowanie leku i natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem, jesli wystapi
ktérykolwiek z nastepujacych objawow: goraczka, dreszcze, bél gardla, bolesne

owrzodzenia nosa, jamy ustnej i gardla lub w okolicy narzadéw plciowych lub odbytu.

Jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapila agranulocytoza podczas stosowania metamizolu lub
podobnych lekéw, nie nalezy nigdy w przyszlosci przyjmowa¢ ponownie tego leku (patrz

punkt 2).

Nalezy zapoznaé si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje
wazne dla pacjenta.
- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocié si¢ do lekarza lub pielegniarki.
- Lek ten przepisano §cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.
- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Spasmalgon

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ogkrwhE

1. Co to jest lek Spasmalgon i w jakim celu si¢ go stosuje

Spasmalgon jest ztozonym lekiem dziatajacym rozkurczajaco na migsénie gtadkie przewodu pokarmowego,
drog zotciowych i moczowych oraz drog rodnych. Posiada silne dziatanie przeciwbolowe.

Spasmalgon stuzy do krotkotrwatego leczenia bolu wywotanego kolkami uktadu pokarmowego i moczowo-
ptciowego: silne kurcze zotadka, kolka jelitowa, bolesne skurcze drog moczowych i pecherza moczowego,
kolka nerkowa, kolka zoétciowa w przebiegu kamicy drog zétciowych, bolesne miesigczki.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Spasmalgon

Kiedy nie stosowa¢é leku Spasmalgon

Jesli pacjent ma:

- uczulenie na substancje czynne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych
w punkcie 6)

- nadwrazliwos$¢ na pochodne pirazolonu (w tym pacjenci z agranulocytoza — zmniejszeniem liczby
granulocytow (rodzaju krwinek biatych we krwi) w wywiadzie po poprzednim podaniu takich
substancji), na leki przeciwbolowe w szczeg6lnosci salicylany, paracetamol lub inne nienarkotyczne
leki przeciwbolowe oraz niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ)

- cigzkie zaburzenia czynnosci watroby i (lub) niewydolnos$¢ nerek

- niedrozno$¢ przewodu pokarmowego i rozdecie okreznicy (poszerzenie jelita grubego)




- ostra porfirie przerywana (choroba dziedziczna zwigzana z zaburzeniem tworzenia krwinek
czerwonych)
- niedobor dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej (choroba dziedziczna z niedoborem tego enzymu)
- zaburzenia czynnosci szpiku kostnego (np. po terapii z uzyciem cytostatykow) lub choroby uktadu
krwiotworczego takich jak: niedokrwistos¢ aplastyczna (zmniejszenie liczby komorek krwi, co
prowadzi do ostabienia, pojawienia si¢ czarnych i niebieskich plam lub zwigkszenie mozliwosci
zakazenia), agranulocytoze, leukopeni¢ (zmniejszenie catkowitej liczby krwinek biatych)
- gruczolaka gruczotu krokowego I1'i 11 stopnia
- zmniejszenie zdolno$ci skurczu pecherzyka zétciowego i pecherza moczowego
- niskie lub niestabilne ci$nienie krwi.
Nie stosowa¢ leku Spasmalgon:
- jesli pacjentka znajduje si¢ w trzech ostatnich miesiacach cigzy
- u dzieci i mtodziez w wieku ponizej 15 lat
—  jesli u pacjenta w przesztosci wystapito znaczne zmniejszenie liczby biatych krwinek
zwanych granulocytami, spowodowane przez metamizol lub inne podobne leki zwane
pirazolonami lub pirazolidynami,
—  je$li u pacjenta wystgpuja zaburzenia czynnos$ci szpiku kostnego lub schorzenie, ktore wptywa na
sposdb wytwarzania lub dziatania komorek krwi.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania Spasmalgon nalezy omowi¢ to z lekarzem lub pielegniarka.
Nieprawidlowo matla liczba bialych krwinek (agranulocytoza)

Spasmalgon moze powodowac agranulocytoze, czyli bardzo malg liczbe pewnego rodzaju bialych
krwinek zwanych granulocytami, ktore odgrywaja wazna role w zwalczaniu zakazen (patrz
punkt 4). Nalezy przerwaé przyjmowanie metamizolu i natychmiast skontaktowac¢ si¢ z
lekarzem, jesli wystapia nastepujace objawy, poniewaz moga one wskazywaé na mozliwa
agranulocytoze: dreszcze, goraczka, bol gardla i bolesne owrzodzenia blony Sluzowej,
zwlaszcza w jamie ustnej, nosie i gardle lub w okolicy narzadow plciowych lub odbytu.
Lekarz zleci badanie laboratoryjne w celu sprawdzenia liczby krwinek u pacjenta.

Jesli metamizol jest przyjmowany na gorgczke, niektére objawy rozwijajacej sie
agranulocytozy moga pozosta¢ niezauwazone. Podobnie objawy moga by¢ rowniez
maskowane, jesli pacjent otrzymuje antybiotyki.

Agranulocytoza moze rozwing¢ si¢ w dowolnym momencie podczas stosowania Spasmalgon, a
nawet przez niedlugi czas po zaprzestaniu przyjmowania metamizolu.

Agranulocytoza moze wystapi¢ nawet jesli metamizol byl podawany wczes$niej bez powiklan.

Podczas leczenia lekiem Spasmalgon wystepuje ryzyko reakcji anafilaktycznej. Przy pierwszych oznakach
wystgpienia reakcji nadwrazliwosci nalezy przerwac¢ podawanie leku i pilnie podja¢ dziatania zaradcze
(podanie adrenaliny, glikokortykosteroidow, lekéw antyhistaminowych).

Ryzyko wystapienia reakcji nadwrazliwo$ci na metamizol jest znaczaco wyzsze u pacjentow, u ktérych

wstepuje:

- astma lub pokrzywka typu obrzeku naczynioruchowego po podaniu lekow przeciwbolowych,

- astma oskrzelowa ze wspotistniejagcym zapaleniem zatok obocznych nosa i polipami w nosie,

- przewlekta pokrzywka,

- nadwrazliwo$¢ na barwniki (np. tartrazyng), konserwanty (np. benzoesany),

- nietolerancja alkoholu. U takich pacjentow wystepuje reakcja na minimalne dawki alkoholu,
objawiajaca si¢ kichaniem, Izawieniem oczu, powaznymi zaburzeniami widzenia. Takie reakcje mogg
by¢ objawem nie rozpoznanej astmy zaleznej od lekéw przeciwbolowych.

Podczas leczenia lekami zawierajagcymi metamizol istnieje ryzyko wstrzasu (zapasci krazeniowe;j) i

agranulocytozy (duze zmniejszenie liczby biatych krwinek, co zwigksza prawdopodobienstwo zakazen).

Reakcje te sa niezalezne od dawki leku i niemozliwe do przewidzenia. Moga wystapi¢ po podaniu pierwszej

dawki lub podaniu wielokrotnym. Typowymi objawami sg: goraczka i dreszcze, zapalenie gardta, bol przy

przelykaniu, zapalenie btony sluzowej jamy ustnej, nosa, gardta, odbytu i okolic narzadoéw piciowych.

W przypadku nagtego pogorszenia stanu ogdlnego, jezeli temperatura ciata nie spada lub nadal roénie, jesli
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pojawig sie bolesne zmiany w btonie §luzowej i na skorze, nalezy przerwa¢ podawanie leku Spasmalgon

i wezwac lekarza.

Podczas leczenia lekiem Spasmalgon konieczne jest regularne badanie krwi u pacjentéw u ktorych wystepuje
obecnie lub wystgpity w przesztosci choroby krwi.

Przed rozpoczeciem leczenia lekiem Spasmalgon, nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystepuja

choroby nerek lub watroby, choroby zwiazane ze zw¢zeniem przewodu pokarmowego i trudnosci

w przeptywie tresci zotadkowo-jelitowej (achalazja przetyku, zwezenie odzwiernika dwunastnicy), refluks

zotadkowo-przetykowy, atonia jelit, porazenna niedroznos¢ jelita, jaskra (podwyzszone ci$nienie

srédgatkowe), myasthenia gravis (ostabienie migéni), choroby serca (arytmia, choroba niedokrwienna serca,

zastoinowa niewydolno$¢ serca).

Spasmalgon moze wywotywac reakcje hipotensyjne (spadek ci$nienia tetniczego). Ryzyko wystapienia

takich reakcji zwigksza si¢ rowniez u pacjentow, u ktorych stwierdzono:

- niskie cisnienie krwi;

- Zmniejszenie objetosci wodno-elektrolitowej lub odwodnienie;

- niestabilng czynno$¢ skurczowsg serca lub niewydolnos¢ krazenia (np. pacjenci z zawatem serca Iub
urazem wielonarzadowym);

- wysoka goraczke.

Spasmalgon nalezy podawa¢ wytacznie przy doktadnym kontrolowaniu parametréw hemodynamicznych

u pacjentéw, u ktorych nalezy unika¢ spadku ci$nienia krwi, np. z cigzka choroba niedokrwienng serca lub

znacznym zwezeniem naczyn mozgowych.

Dolegliwosci dotyczace watroby

U pacjentow przyjmujacych metamizol wystepowaly przypadki zapalenia watroby, ktorego objawy
pojawialy si¢ w okresie od kilku dni do kilku miesiecy po rozpoczeciu leczenia.

Nalezy przerwac stosowanie leku Spasmalgon i skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli u pacjenta

wystapig dolegliwo$ci dotyczace watroby, takie jak: zte samopoczucie (nudnosci lub wymioty),
goraczka, uczucie zmegczenia, utrata apetytu, ciemne zabarwienie moczu, jasno zabarwione stolce,
zazblcenie skory lub biatkowek oczu, swedzenie, wysypka lub bol w gornej czgsci brzucha. Lekarz
skontroluje u pacjenta prawidtowos¢ funkcjonowania watroby.

Pacjent nie powinien przyjmowacé leku Spasmalgon, jesli stosowatl wezesniej jakiekolwiek

produkty lecznicze zawierajace metamizol i miat dolegliwosci ze strony watroby.

Cigzkie reakcje skorne

W zwigzku 7 leczeniem metamizolem notowano wystepowanie cigzkich reakcji skornych, w tym zespotu
Stevensa-Johnsona, toksycznego martwiczego oddzielania si¢ naskorka, reakcji polekowej z eozynofiliag i
objawami ogo6lnymi (zespot DRESS). Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z tych objawdw zwigzanych z
cigzkimi reakcjami skornymi wymienionymi w punkcie 4, nalezy przerwac stosowanie metamizolu i
natychmiast zglosi¢ si¢ po pomoc medyczna.

Jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapily cigzkie reakcje skorne, nie nalezy nigdy w przysztosci ponawiaé
leczenia lekiem Spasmalgon (patrz punkt 4).

Lek Spasmalgon a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Podczas jednoczesnego stosowania leku Spasmalgon oraz innych nizej wymienionych lekow moga si¢
pojawi¢ niepozadane reakcje:

- leki wptywajace na krzepliwos¢ krwi (np. acenokumarol, warfaryna),

- leki stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych (chloropromazyna i inne pochodne fenotiazyny),
- leki zmniejszajgce aktywnos¢ uktadu odpornosciowego (cyklosporyna),

- chloramfenikol i inne leki uszkadzajace szpik kostny,

- leki stosowane w leczeniu depresji,

- leki nasenne,

- doustne leki antykoncepcyjne,

- leki stosowane w leczeniu dny moczanowej (alopurynol),

- leki stosowane w leczeniu malarii (chlorochina),
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- inne leki przeciwbolowe i niesteroidowe leki przeciwzapalne, takie jak piroksykam, aspiryna,
paracetamol, ibuprofen, indometacyna.

Spasmalgon moze zmienia¢ dziatanie wymienionych nizej lekow:

- kaptopryl (stosowany w leczeniu chordb serca i wysokiego ci$nienia Krwi),

- zwiazki litu (stosowane w leczeniu chorob psychicznych),

- metotreksat (stosowany w leczeniu chordob reumatycznych i nowotworowych),

- triamteren (lek zwigkszajacy wydalanie wody),

- moze zmienia¢ dziatanie lekow obnizajacych cisnienie krwi i lekow moczopednych,

- bupropion, lek stosowany w leczeniu depresji albo wspomagajaco podczas rzucania palenia,

- efawirenz, lek stosowany w leczeniu zakazenia HIV (AIDS),

- metadon, lek stosowany w leczeniu uzaleznienia od niedozwolonych $rodkow odurzajacych (tzw.
opioidoéw),

- walproinian, lek stosowany w leczeniu padaczki lub zaburzenia afektywnego dwubiegunowego,

- takrolimus, lek stosowany w zapobieganiu odrzucenia narzadu u pacjentdw po przeszczepieniu,

- sertralina, lek stosowany w leczeniu depresji.

W przypadku stosowania ktéregokolwiek z powyzszych lekow nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem przed

rozpoczeciem stosowania leku Spasmalgon.

Metamizol (substancja o dziataniu przeciwbolowym i przeciwgorgczkowym) moze zmniejszaé
wplyw kwasu acetylosalicylowego na agregacje ptytek krwi (zlepianie si¢ komoérek krwi i
powstawanie skrzepu), jezeli te leki stosuje si¢ jednoczesnie. Dlatego nalezy zachowac ostrozno$¢
podczas stosowania metamizolu u pacjentéw otrzymujacych kwas acetylosalicylowy.

Stosowanie leku Spasmalgon z jedzeniem, piciem i alkoholem
Picie alkoholu w trakcie stosowania leku Spasmalgon nie jest wskazane ze wzgledu na zwiekszone ryzyko
wystapienia dziatan niepozadanych.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w ciagzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Ciaza
Poniewaz nie ma danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku Spasmalgon podczas ciazy, nie
nalezy podawac tego leku kobietom w cigzy.

Dostepne dane na temat stosowania metamizolu w czasie pierwszych 3 miesigcy cigzy sa ograniczone, ale
nie wskazuja na szkodliwe oddziatywanie 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 przyjmowa¢ metamizolu w okresie ostatnich trzech miesigcy cigzy ze wzgledu na zwigkszenie
ryzyka powiktan u matki i dziecka (krwotoki, przedwczesne zamknigcie waznego naczynia, tak zwanego
przewodu tetniczego Botalla, u nienarodzonego dziecka, ktore w sposob naturalny zamyka si¢ dopiero po
urodzeniu).

Karmienie piersig

Produkty rozktadu metamizolu przenikajg do mleka kobiet karmigcych piersig w znaczacych ilosciach i nie
mozna wykluczy¢ ryzyka dla niemowlecia karmionego piersia. Z tego wzgledu nalezy w szczegdlnosci
unika¢ wielokrotnego stosowania metamizolu w okresie karmienia piersiag. W przypadku jednorazowego
podania metamizolu nalezy zaleci¢ matkom zbieranie i wylewanie pokarmu przez 48 godzin od podania
leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Spasmalgon moze powodowa¢ zawroty gtowy, zaburzenia widzenia i moze mie¢ negatywny wplyw na
koncentracj¢ oraz ostabia¢ reakcje w nieoczekiwanych sytuacjach, dlatego w trakcie leczenia nalezy unikaé
prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.



Spasmalgon zawiera séd
Lek zawiera 32,7 mg sodu (glownego sktadnika soli kuchennej) w kazdym mililitrze. Odpowiada to 1,6%
maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0s6b dorostych.

3. Jak stosowac lek Spasmalgon

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrdci¢ si¢ do
lekarza.

Lek Spasmalgon podawany jest domigsniowo.

Moze by¢ stosowany tylko do krotkotrwatego leczenia.

Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 15 lat

Osobom dorostym i mtodziezy w wieku powyzej 15 lat (o masie ciata powyzej 53 kg) lek podaje si¢
domigéniowo w ilosci 2-5 ml roztworu do wstrzykiwan. Dawke w razie konieczno$ci mozna powtorzy¢ po
6-8 godzinach. Zdefiniowana dzienna dawka metamizolu sodu to 3 g. Maksymalna dawka dobowa nie
powinna przekracza¢ 10 ml roztworu do wstrzykiwan (ekwiwalent 5 g metamizolu sodu).

Osoby w podesztym wieku i pacjenci w zlym ogdlnym stanie zdrowia lub z niewydolno$cig nerek
U o0s6b w podesztym wieku, pacjentow ostabionych i pacjentéw z pogorszeniem czynnosci nerek dawke
nalezy zmniejszy¢ ze wzgledu na mozliwos¢ wydtuzenia czasu wydalania produktéw rozktadu metamizolu.

Pacjenci z zaburzeniem czynnosci nerek lub watroby

Ze wzgledu na zmniejszenie szybkosci eliminacji u pacjentow z zaburzeniem czynnos$ci nerek lub watroby
nalezy unika¢ wielokrotnego podawania duzych dawek. W przypadku krotkotrwatego stosowania
zmniejszenie dawki nie jest wymagane. Brak jest do§wiadczen zwigzanych z dtugotrwatym stosowaniem.
W przypadku watpliwosci nalezy ponownie skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Spasmalgon.

W przypadku przedawkowania najczgsciej obserwuje si¢ objawy toksycznego dziatania na uktad
krwiotworczy, zaburzenia zotadkowo-jelitowe, a w ciezkich przypadkach - zaburzenie czynnosci
osrodkowego uktadu nerwowego.

Leczenie jest objawowe i powinno by¢ prowadzone w Szpitalu.

Pominigcie zastosowania leku Spasmalgon

Jest mato prawdopodobne, ze bedzie pominigta dawka leku Spasmalgon poniewaz jest on podawany przez
personel medyczny. W przypadku wrazenia, ze dawka zostata pomini¢ta nalezy skonsultowac sie

z lekarzem lub pielegniarka.

Przerwanie stosowania leku Spasmalgon
Lekarz zdecyduje, jak dtugo lek Spasmalgon ma by¢ stosowany.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Nalezy przerwa¢ przyjmowanie leku Spasmalgon i natychmiast zwroci¢ si¢ po pomoc lekarska, jesli wystapi
ktorykolwiek z ponizszych objawow:

Zte samopoczucie (nudnosci lub wymioty), gorgczka, uczucie zmeczenia, utrata apetytu, ciemne zabarwienie
moczu, jasno zabarwione stolce, zazotcenie skory lub biatkowek oczu, swedzenie, wysypka lub bol w gornej
czesci brzucha. Moga to by¢ objawy uszkodzenia watroby. Patrz tez punkt 2 ,,Ostrzezenia i Srodki
ostroznosci”.

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Dla oceny czestos$ci wystepowania dziatan niepozadanych przyjeto nastgpujaca skalg:



Bardzo czesto: wystepuja czesciej niz u 1 na 10 pacjentow

Czesto:. wystepuja u 1 do 10 na 100 pacjentow

Niezbyt czesto: wystepuja u 1 do 10 na 1000 pacjentow

Rzadko: wystepuja u 1 do 10 na 10 000 pacjentow

Bardzo rzadko: rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow

Czestos¢ nieznana. czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych

Niezbyt czesto (wystepujq u 1 do 10 na 1000 pacjentow)

- ciggta wysypka polekowa (okragte, ptaskie, fioletowe do ciemnoczerwonych pecherze).

- w trakcie podawania leku lub po podaniu - spadek cisnienia krwi oraz kotatanie serca, przyspieszony
rytm serca, zaburzenia rytmu serca, sinica (niebieskawe zabarwienie skory i blon sluzowych).

Rzadko (wystgpujq u 1 do 10 na 10 000 pacjentow)
leukopenia (zmniejszenie catkowitej liczby krwinek biatych, co moze prowadzi¢ do zwigkszonej
podatnosci na zakazenia)

- wysypka grudkowa (tworzenie si¢ na skorze szorstkich grudek)

- reakcje anafilaktyczne lub anafilaktoidalne zwtaszcza po podaniu leku w postaci wstrzyknigcia.
Zazwyczaj wystepuja one gldwnie w ciggu pierwszych godzin po podaniu. Reakcje te pojawiaja si¢
w postaci typowych zmian skornych i zmian btony sluzowej (np. $wiad, pieczenie, zaczerwienienie,
wysypka, pokrzywka, obrzeki — miejscowe lub ogodlne), dusznosci i rzadko dolegliwosci zotadkowo-
jelitowe. Te tagodniejsze reakcje moga rozwing¢ si¢ do bardziej powaznych objawdéw z uogoélniong
pokrzywka, obrzekiem naczynioruchowym (obrzgk twarzy, warg, jamy ustnej, jezyka lub gardta,
ktory moze powodowac trudnosci w potykaniu lub oddychaniu), cigzkim skurczem oskrzeli,
zaburzeniami rytmu serca, spadkiem ci$nienia krwi (czasami z poprzedzajacym go wzrostem),
uszkodzeniem nerek z pojawieniem si¢ biatka w moczu, zmniejszeniem lub zwigkszeniem ilosci
moczu, zapaleniem nerek, czerwone zabarwienie moczu.

Bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow)

- agranulocytoza (zmniejszenie liczby granulocytow- rodzaj krwinek biatych, we krwi, co moze
powodowac zwigkszenie prawdopodobienstwa zakazenia).
Agranulocytoza moze rowniez pojawic si¢ u pacjentéw, u ktorych metamizol podawany byt w
przesztosci i nie powodowal wystepowania dziatan niepozadanych. Mozliwos$¢ pojawienia sig
agranulocytozy jest wicksza w przypadku dtuzszego leczenia metamizolem (powyzej 1 tygodnia)

- trombocytopenia (zmniejszenie liczby ptytek krwi, co zwicksza ryzyko krwawienia lub powstawania
siniakow)

- niedokrwisto$¢ hemolityczna (zmniejszenie liczby czerwonych krwinek, co moze spowodowac
blados$¢ lub zazotcenie skory, ostabienie, dusznos¢)

- niedokrwistos¢ aplastyczna (znaczny spadek liczby komorek krwi, prowadzacy do ostabienia,
pojawienia si¢ siniakow na skorze lub zwigkszenie prawdopodobienstwa zakazen). Napad astmy
(u pacjentéw z astmg wywolang lekami przeciwbdlowymi), zespot Stevensa-Johnsona i zesp6t Lyella
(ostra reakcja ktorej towarzyszy powstawanie pecherzy na skorze, w jamie ustnej, na oczach i
narzadach plciowych), wstrzas (niebezpieczny spadek cisnienia krwi, ktdre jesli nie jest leczone, moze
doprowadzi¢ do zapasci, $pigczki 1 $mierci).

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

- sucho$¢ w jamie ustnej, nudnos$ci, wymioty, bole brzucha i zte samopoczucie, biegunka, zaparcie,
nasilenie zapalenia zotadka i choroby wrzodowej zotadka, w rzadkich przypadkach owrzodzenia i
krwawienia

- zawroty glowy, bol glowy

- zaburzenia widzenia, zaburzenia ostro$ci widzenia

- zatrzymanie moczu

- zapalenie watroby, zazotcenie skory i1 biatkowek oczu, zwickszenie aktywnosci enzymow
watrobowych we krwi

- cigzkie reakcje skorne.



Nalezy przerwa¢ stosowanie metamizolu i natychmiast zglosi¢ si¢ po pomoc medyczna, jesli u pacjenta
wystapi ktorekolwiek z ponizszych cigezkich dziatan niepozadanych:

— czerwonawe, ptaskie plamy na tulowiu 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 obregbie oczu. Wystepowanie takich powaznych wysypek skornych
moze poprzedzaé goraczka i objawy grypopodobne (zespdt Stevensa-Johnsona, toksyczne
martwicze oddzielanie si¢ naskorka);

— rozlegta wysypka, wysoka temperatura ciala i powigkszone wezty chlonne (zesp6t DRESS lub
zespoOt nadwrazliwosci na lek).

Podczas podawania pozajelitowego moze pojawié si¢ bol w miejscu wstrzyknigcia i reakcje miejscowe.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktéw Biobdjczych, 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 zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Spasmalgon
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiatlem w temperaturze ponizej
25°C.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku po: EXP. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Spasmalgon

- Substancjami czynnymi leku sa metamizol sodu 500 mg, pitofenonu chlorowodorek 2 mg i fenpiweryny
bromek 0,02 mg zawarte w 1 ml roztworu do wstrzykiwan.

Pozostaty sktadnik leku to: woda do wstrzykiwan, azot o niskiej zawartosci tlenu.

Jak wyglada lek Spasmalgon i co zawiera opakowanie

Przejrzysty, jasnozotty roztwor.

Opakowanie zawiera 10 amputek z brgzowego szkta z 5 ml roztworu do wstrzykiwan kazda. Amputki
znajduja sie w blistrze z folii PVC w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny

Sopharma Warszawa Sp. z 0.0.

Al. Jerozolimskie 136, 02-305 Warszawa
tel.: 22 613 39 30


https://smz.ezdrowie.gov.pl/
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