Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Dialginum, 500 mg, proszek do sporzadzania roztworu doustnego, w saszetce
Metamizolum natricum

Dialginum moze powodowac nieprawidtowo matg liczbe biatych krwinek (agranulocytozg), co moze
prowadzi¢ do ci¢zkich i zagrazajacych zyciu zakazen (patrz punkt 4).

Nalezy przerwac stosowanie leku i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli wystapi
ktorykolwiek z nastepujacych objawow: goraczka, dreszcze, bol gardla, bolesne owrzodzenia nosa,
jamy ustnej i gardta lub w okolicy narzaddéw plciowych lub odbytu.

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

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

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

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

- 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 wystgpia 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 Dialginum i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem Dialginum
Jak przyjmowac¢ Dialginum

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywa¢ Dialginum

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A

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

Dialginum jest pochodng pirazolonu o dziataniu przeciwb6lowym i przeciwgoraczkowym oraz stabym
dziataniu rozkurczowym.

Nawet w wysokich dawkach nie ma wplywu na perystaltyke jelit i nie powoduje zapar¢.

Lek Dialginum, wskazany jest w krotkotrwatym leczeniu bolu réznego pochodzenia o duzym
nasileniu oraz w goraczce, gdy zastosowanie innych lekow jest niewskazane lub nieskuteczne w:
- boélach glowy,

- migrenie,

- boélach zebow,

- bolach migsni i stawdw,

- boélach pourazowych i pooperacyjnych,

- boélach wywotanych kolka nerkowa,

- kolkach drog zétciowych,

- bolach w chorobach nowotworowych,

- goraczce.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Dialginum




Kiedy nie przyjmowa¢ leku Dialginum

- 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 wystepuja zaburzenia czynnosci szpiku kostnego lub schorzenie, ktore wptywa
na sposob wytwarzania lub dziatania komoérek krwi,

- jezeli pacjent ma uczulenie na metamizol i inne pochodne pirazolonu i pirazolidyny np.
propyfenazon, fenazon lub fenylobutazon (leki o dziataniu przeciwgoraczkowym,
przeciwbdlowym i przeciwzapalnym), lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6,

- jezeli u pacjenta wystepuje zespot astmy analgetycznej lub rozpoznano nietolerancj¢ na leki
przeciwbolowe, objawiajace si¢ pokrzywka, obrzgkiem naczynioworuchowym, tj. gdy pacjent
reaguje skurczem oskrzeli lub inng reakcja anafilaktoidalng (podobng do reakcji uczuleniowej)
na salicylany, paracetamol lub inne nieopioidowe leki przeciwbolowe, w tym niesteroidowe leki
przeciwzapalne (NLZP), takie jak:
diklofenak, ibuprofen, indometacyna lub naproksen,
uczulenie na niesteroidowe leki przeciwzapalne,

- cigzkie choroby nerek i watroby,

- ostra porfiria watrobowa,

- po leczeniu cytostatykami (leki stosowane w chemioterapii nowotworow),

- jezeli u pacjenta wystepuje wrodzony niedobdr dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowe;,

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

- jesli pacjentka jest w ostatnich trzech miesigcach cigzy,

- dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 15 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nieprawidlowo mala liczba biatych krwinek (agranulocytoza)

Dialginum moze powodowac¢ agranulocytoze, czyli bardzo matg liczbe pewnego rodzaju biatych
krwinek zwanych granulocytami, ktore odgrywaja wazng role w zwalczaniu zakazen (patrz punkt 4).
Nalezy przerwaé przyjmowanie metamizolu i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli wystapig
nastepujace objawy, poniewaz mogg one wskazywaé na mozliwg agranulocytoze: dreszcze, goraczka,
bol gardta i bolesne owrzodzenia btony §luzowej, zwtaszcza 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 goraczke, niektdre objawy rozwijajacej si¢ agranulocytozy moga
pozosta¢ niezauwazone. Podobnie objawy mogg by¢ réwniez maskowane, jesli pacjent otrzymuje
antybiotyki.

Agranulocytoza moze rozwina¢ si¢ w dowolnym momencie podczas stosowania Dialginum, a nawet
przez niedtugi czas po zaprzestaniu przyjmowania metamizolu.

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

Pacjenci, u ktérych wystapita agranulocytoza w odpowiedzi na leczenie metamizolem sg szczeg6lnie
narazeni na wystapienie podobnej reakcji na stosowanie innych pirazolonow i pirazolidyny.

Nalezy natychmiast zaprzestac¢ stosowania leku i zglosi¢ sie do lekarza w razie wystapienia

nastepujacego zaburzenia:

- pancytopenia (znaczne zmniejszenie ilosci wszystkich komorek krwi: czerwonych i biatych
krwinek oraz ptytek krwi), np.: ogoélne zte samopoczucie, goraczka, czgste zapadanie na
choroby zakazne, krwiaki, krwawienia, blados¢.



https://pl.wikipedia.org/wiki/Chemioterapia_nowotwor%C3%B3w

W razie wystgpienia wyzej wymienionych objawoéw nie wolno juz nigdy ponownie stosowac
metamizolu !

U pacjentow onkologicznych stosujgcych metamizol nalezy regularnie bada¢ morfologi¢ krwi.

Stosowanie leku Dialginum nalezy oméwi¢ z lekarzem, jesli U pacjenta wystepuje:

- skurczowe ci$nienie t¢tnicze mniejsze niz 100 mm Hg lub choroby serca i zaburzenia krazenia
(np. zawat serca, choroba wiencowa lub urazy wielonarzagdowe), zwezenie naczyn
domoézgowych, zmniejszong objetos¢ krwi krazacej, jest odwodniony, ma wysoka goraczke,
poniewaz lek moze spowodowac obnizenie ci$nienia tetniczego krwi,

- niewydolno$¢ nerek i (lub) watroby,

- choroba wrzodowa zotadka i dwunastnicy,

- astma oskrzelowa lub astma analgetyczna lub nietolerancja lekow przeciwbolowych
objawiajaca si¢ pokrzywka, obrzekiem jezyka, twarzy, warg, i (lub) gardta, w szczegolnosci
jesli towarzyszy jej polipowate zapalenie blony $luzowej nosa i zatok,

- choroby alergiczne, w tym atopowe, przewlekta pokrzywka,

- nietolerancj¢ niektorych barwnikow (np. tartrazyna) lub konserwantow (np. benzoesany),

- nietolerancja alkoholu objawiajaca si¢ kichaniem, Izawieniem oczu i silnym zaczerwienieniem
twarzy w reakcji nawet na niewielkie ilosci alkoholu; moze to wskazywaé na nierozpoznang
wczesniej astme analgetyczna.

Dolegliwosci dotyczace watroby

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

Nalezy przerwac stosowanie leku Dialginum i skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli u pacjenta wystapia
dolegliwos$ci dotyczace watroby, takie jak: zte samopoczucie (nudnosci lub wymioty), goraczka,
uczucie zmeczenia, utrata apetytu, ciemne zabarwienie moczu, jasno zabarwione stolce, zazétcenie
skory lub biatkowek oczu, swedzenie, wysypka lub bol w goérnej czgsci brzucha. Lekarz skontroluje u
pacjenta prawidlowos¢ funkcjonowania watroby.

Pacjent nie powinien przyjmowac leku Dialginum, jesli stosowal wczesniej jakiekolwiek produkty
lecznicze zawierajace metamizol i miat dolegliwosci ze strony watroby.

Nalezy natychmiast zaprzesta¢ stosowania leku i wezwa¢ pomoc lekarskg w razie wystgpienia

objawow reakcji uczuleniowej (anafilaktycznej) np.:

- obrz¢k twarzy, warg, jezyka i (lub) gardta, ktére mogg powodowac utrudnienie
polykania lub oddychania,

- cigzki skurcz oskrzeli,

- zmiany skome i na btonach §luzowych, jak $wiad, pieczenie, zaczerwienienie,
pokrzywka,

- wstrzas (spowodowane reakcja uczuleniowa zagrazajace zyciu zaburzenia autoregulacyjnych
mechanizmow organizmu, ktore nie sg w stanie zapewni¢ prawidtowego przeptywu krwi przez
wazne dla zycia narzady i tkanki, Objawiajacy si¢ splataniem, ostabieniem i omdleniem).

Pacjentom z podwyzszonym ryzykiem wystgpienia reakcji podobnych do gwattownych reakc;ji

uczuleniowych (anfilaktoidanych) metamizol wolno podawac tylko w warunkach $cistej kontroli

lekarskiej, z zapewnieniem mozliwosci udzielenia pomocy w naglym przypadku.

Pacjenci wykazujacy reakcje uczuleniowa lub inng immunologiczng reakcje na metamizol sg takze

narazeni na podobng reakcj¢ na inne pirazolony i pirazolidyny oraz inne nieopioidowe leki

przeciwbolowe.

U pacjentoéw cierpigcych na uczulenie moze dojs¢ do wstrzasu anafilaktycznego. Dlatego podczas

stosowania leku zaleca si¢ zachowac szczeg6lng ostroznos¢ u pacjentow z astma lub atopia (np.

atopowe zapalenie skory lub bton sluzowych, gorgczka sienna, astma alergiczna).

Cigzkie reakcje skorne

W zwigzku z leczeniem metamizolem notowano wystepowanie ci¢zkich reakcji skornych, w tym
zespotu Stevensa-Johnsona, toksycznego martwiczego oddzielania si¢ naskorka, reakcji polekowej z
eozynofilig i objawami ogdlnymi (zespot DRESS). Jesli u pacjenta wystapi ktérykolwiek z tych
objawow zwigzanych z cigzkimi reakcjami skornymi wymienionymi w punkcie 4, nalezy przerwac




stosowanie metamizolu i natychmiast zglosi¢ si¢ po pomoc medyczna.
Jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapity cigzkie reakcje skorne, nie nalezy nigdy w przysztosci
ponawia¢ leczenia lekiem Dialginum (patrz punkt 4).

Dzieci i mlodziez

Stosowanie leku Dialginum jest przeciwskazane u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 15 lat,
poniewaz w takim przypadku konieczne sg postacie farmaceutyczne zawierajace mniejszg ilos¢
substancji czynnej (patrz tez ,,Kiedy nie przyjmowac stosowac leku Dialginum™ ).

Dialginum i inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent palnuje przyjmowac.

Przeciwwskazane jest stosowanie leku Dialginum z lekami z grupy pochodnych pirazolonu i

pirazolidyny (aminofenazon, fenylobutazon, oksyfenbutazon). Sg to leki o dziataniu przeciwbolowym,

przeciwgoraczkowym i przeciwzapalnym.

Przed zastosowaniem leku nalezy poinformowac¢ lekarza o stosowaniu:

- lekow przeciwzakrzepowych, pochodnych kumaryny,

- doustnych lekow przeciwcukrzycowych,

- fenytoiny (lek przeciwpadaczkowy),

- sulfonamidow (leki o dziataniu przeciwbakteryjnym),

- lekéw przeciwdepresyjnych,

- 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 srodkéw odurzajacych
(tzw. opioidow),

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

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

- sertralina, lek stosowany w leczeniu depresji,

- doustnych $rodkéw antykoncepcyjnych i allopurinolu, gdyz moga spowolnic¢

metabolizm metamizolu i zwiekszy¢ jego toksycznose,
- cyklosporyny (lek obnizajacy odpornos$¢ organizmu, stosowany m.in. w zapobieganiu
odrzucaniu przeszczepu).

Metamizol moze zmniejszaé stezenie cyklosporyny w surowicy krwi. Podczas jednoczesnego
stosowania obu lekow, nalezy rozwazy¢ dostosowanie dawki metamizolu.

- barbiturandéw (np. fenobarbital - lek stosowany m. in. w padaczce), barbiturany
zmniejszaja dzialanie metamizolu.

- inhibitoro6w monoaminoaksydazy - MAO (np. selegilina, moklobemid - leki stosowane
m. in. w depresji). Inhibitory MAO nasilaja dziatanie metamizolu.

- chloropromazyny (lek stosowany m. in. w leczeniu schizofrenii). Jednoczesne stosowanie
metamizolu i chloropromazyny moze wywota¢ ciezka hipotermig.

- metamizol moze nasila¢ hemotoksycznos¢ metotreksatu, szczegdlnie u pacjentow w
podesztym wieku.
Nalezy unikaé jednoczesnego stosowania obu tych lekow.

- w przypadku pochodnych pirazolonu, do ktorych nalezy metamizol, moze dochodzi¢
do interakcji z kaptoprylem, litem i triamterenem. Leki te mogg zmienia¢ skutecznos¢ lekow
obnizajacych cisnienie te¢tnicze i lekoOw moczopednych. Brak jest informacji, czy metamizol
rowniez powoduje takie interakcje.

- Mmetamizol moze zmniejsza¢ dziatanie kwasu acetylosalicylowego na ptytki krwi. Nalezy
zachowac ostrozno$¢ przy jednoczesnym podawaniu kwasu acetylosalicylowego stosowanego
w zapobieganiu chorobom serca.

Dialginum z jedzeniem i piciem lub z alkoholem
Lek nalezy stosowa¢ podczas lub bezposrednio po positkach.

Alkohol moze wplywac na skutecznos¢ leku.

Ciaza i karmienie piersia i wplyw na plodnos¢



Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
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 przyjmowa¢ leku Dialginum w okresie ostatnich trzech miesi¢cy cigzy ze wzgledu na
zwigkszenie ryzyka powiktan u matki i dziecka (krwotoki, przedwczesne zamknigcie waznego
naczynia krwiono$nego dziecka, tak zwanego przewodu tetniczego Botalla, ktore w sposdb 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
szczegoblnosci unika¢ wielokrotnego stosowania metamizolu w okresie karmienia piersig.

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

Prowadzenie pojazdow i obstlugiwanie maszyn

W zalecanym zakresie dawkowania nie zaobserwowano uposledzenia zdolno$ci koncentracji i
reagowania. Ze wzgledoéw ostroznosci nalezy jednak, przynajmniej w razie stosowania wigkszych
dawek, uwzgledni¢ mozliwos$¢ uposledzenia tych zdolnosci i zrezygnowac z obstugi maszyn,
prowadzenia pojazdow lub wykonywania czynnosci obcigzonych ryzykiem.

Ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Lek Dialginum zawiera sod

Jedna saszetka leku zawiera 49,8 mg sodu (gtdéwnego sktadnika soli kuchennej). Odpowiada to 2,2 %
maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0s6b dorostych.

Lek Dialginum zawiera 3,775 g¢ mannitolu (E421) w jednej saszetce
Lek moze mie¢ lekkie dziatanie przeczyszczajace.

Lek Dialginum zawiera glukoze (skladnik aromatu)
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak przyjmowa¢ lek Dialginum

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

Dawka zalezy od nasilenia bolu lub goraczki oraz reakcji danej osoby na lek Dialginum. Zawsze
nalezy wybiera¢ najmniejszg dawke konieczng do opanowania bolu i gorgczki. Lekarz prowadzacy
powie pacjentowi, jak przyjmowa¢ Dialginum.

Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 15 lat lub wiecej (o masie ciata przekraczajgcej 53 kg) moga
stosowa¢ 1-2 saszetke w dawce pojedynczej nie czgSciej niz cztery razy na dobg. Maksymalna dawka
dobowa u dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 15 lat to 8 saszetki proszku do sporzadzania
roztworu doustnego (co odpowiada 4000 mg metamizolu).



Lek Dialginum jest przeciwskazany u mtodziezy w wieku ponizej 15 lat oraz u dzieci, poniewaz w
takim przypadku konieczne sg postacie farmaceutyczne zawierajgce mniejszg ilos¢ substancji czynnej
(patrz tez ,,Kiedy nie przyjmowac stosowac leku Dialginum”).

Sposéb podawania:

Lek nalezy stosowaé podczas lub bezposrednio po positkach. Zawarto$¢ saszetki nalezy rozpusci¢ w
szklance wody i wypi¢ natychmiast po rozpuszczeniu, w czasie nie dtuzszym niz 5 minut.

Lek rozpuszczony, a niewypity w ciggu 5 minut, nalezy wylac.

Osoby w podesziym wieku i pacjenci w zlym ogolnym stanie zdrowia lub z niewydolnoscig nerek

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

Pacjenci z zaburzeniem czynnosci nerek lub wagtroby

Ze wzgledu na zmniejszenie szybkosci 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 dos§wiadczen zwigzanych z
dtugotrwatym stosowaniem.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Lek Dialginum nie stosowac¢ u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 15 lat (patrz tez ,,Kiedy nie
przyjmowac stosowac¢ leku Dialginum”).

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Dialginum

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ do lekarza Iub
farmaceuty.

Objawy przedawkowania:

Mogg wystapi¢ zawroty gtowy, szum w uszach, zaburzenia stuchu, pobudzenie psychoruchowe,
zaburzenia $wiadomosci, $pigczka, drgawki czy zmniejszenie ci$nienia tetniczego krwi, zaburzenia
rytmu serca (tachykardia). Przedawkowanie metamizolu moze spowodowac takze bole brzucha,
wymioty, nadzerki blony §luzowej zotadka i dwunastnicy, krwawienia, perforacj¢ (peknigcie Scianki
narzadu wewngtrznego), uszkodzenie komorek watrobowych, srodmigzszowe zapalenie nerek,
martwice cewek nerkowych o raz skurcz oskrzeli.

Odnotowano przypadki wystepowania wysypki, pokrzywki, obrzeku, ztuszczajacego zapalenia oraz
toksycznego martwiczego oddzielania si¢ naskorka. Po przyjeciu bardzo duzych dawek, wydalanie
kwasu rubazonowego moze powodowac czerwone zabarwienie moczu.

Istnieje takze mozliwo$¢ wystapienia zaburzen krwi i uktadu krwiotwdrczego np. leukopenii
(zmniejszenie liczby biatych ciatek krwi), trombocytopenii (zmniejszenie liczby ptytek krwi),
uszkodzenia szpiku, niedokrwisto$ci uwarunkowanej zaburzeniami czynnosci krwiotworczej szpiku.

Brak odtrutki na metamizol.
W razie przedawkowania nalezy natychmiast zwrécic si¢ do lekarza. Konieczne moze by¢ leczenie
objawowe 1 podtrzymujace.

Pominie¢cie przyjecia zastosowania leku Dialginum

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwoéjnej w celu uzupelnienia pomini¢tej dawki.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

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



Zte samopoczucie (nudnos$ci lub wymioty), gorgczka, uczucie zmeczenia, utrata apetytu, ciemne
zabarwienie moczu, jasno zabarwione stolce, zazotcenie skory lub biatkdwek oczu, swedzenie,
wysypka lub bol w gornej czegsci brzucha. Moga to by¢ objawy uszkodzenia watroby. Patrz tez punkt 2
,,Ostrzezenia 1 Srodki ostroznos$ci”.

Ze wzgledu na zagrozenie zycia lek nalezy natychmiast odstawié¢ i wezwac¢ pomoc lekarskg w
razie pojawienia si¢ ciezkich reakcji uczuleniowtch (anafilaktycznych):

Rzadko (moze wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1 000 pacjentow):

- obrzek twarzy, warg, jezyka i (lub) gardta, dusznosci, ktdére moga powodowa¢ utrudnienie
potykania i oddychania.

Bardzo rzadko (moze wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow):

- cigzki skurcz oskrzeli,

- zmiany skorne i $luzowe, jak §wiad, pieczenie, zaczerwienienie, pokrzywka.

Czesto$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- wstrzas anafilaktyczny (zagrazajace zyciu zmniejszenie ciSnienia tetniczego krwi, ostabienie,
omdlenie).

Nalezy natychmiast odstawi¢ lek i zglosi¢ si¢ do lekarza, w razie pojawienia si¢ bardzo rzadko
wystepujacych nastepujacych ciezkich dzialan niepozgdanych:
- zespotl Stevens-Johnsona (pgcherze pochodzace z nadzerki, na btonach §luzowych jamy ustne;j
spojowek, narzadow piciowych),
- toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka, zmiany rumieniowo-pgcherzowe w obrebie
skory i blon §luzowych prowadzace do spetzania duzych powierzchni naskorka,
obnazenia duzych powierzchni skory,
- agranulocytoza objawiajaca si¢: gorgczka, dreszczami, bolem gardla, trudno$ciami w potykaniu
oraz stanami zapalnymi btony $luzowej jamy ustnej, nosa, gardta, narzadow ptciowych i
odbytnicy, w tym przypadki zakonczone zgonem.

Inne dzialania niepozadane:

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem w przypadku wystapienia jakiegokolwiek z nastepujacych dziatan

niepozadanych:

Niezbyt czgsto (rzadziej niz u 1 na 100 pacjentéw) wystepuja:

- wysypka polekowa

- nadmierne zmniejszenie ci$nienia tetniczego.

Rzadko (rzadziej niz u 1 na 1 000 pacjentow) wystepuja:

- wysypka (np. plamkowo-grudkowa),

- padaczkopodobne drgawki po wysokich dawkach leku

- atak astmy, skurcz oskrzeli, dusznosci,

- leukopenia (zmniejszenie liczby krwinek biatych we krwi),

- plamica.

Bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentdw) wystepuja:

- astma analgetyczna (patrz ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Dialginum w punkcie 2),

- matoplytkowos¢ (krwiaki, krwawienia),

- nagte pogorszenie czynnos$ci nerek z bialkomoczem, skapomoczem lub bezmoczem wiacznie,

- ostra niewydolno$¢ nerek,

- $rodmigzszowe zapalenie nerek,

- pancytopenia,

- zwigkszenie stezenia bilirubiny we krwi,

Czesto$¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- nudnosci, wymioty, béle brzucha, podraznienie zotadka, biegunka, sucho$¢ w ustach,

- uszkodzenie watroby, cholestaza (mechaniczne zatrzymanie odptywu zdfkci), zoltaczka,

- zapalenie watroby, zazolcenie skory i biatkowek oczu, zwigkszenie aktywnosci enzymow
watrobowych we krwi

- bole i zawroty glowy,

- zmniejszenie apetytu,

- niedokrwisto$¢ hemolityczna (niedokrwistosci spowodowane szybszym rozpadem krwinek
czerwonych),



https://pl.wikipedia.org/wiki/Krwinki_czerwone
https://pl.wikipedia.org/wiki/Krwinki_czerwone

- niedokrwisto$¢ aplastyczna, uszkodzenie szpiku, niekiedy konczgce si¢ zgonem,

- U pacjentéw z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej lek wywotuje

- czerwone zabarwienie moczu (po zastosowaniu bardzo wysokich dawek metamizolu),

- tachykardia, sinica.

- cigzkie reakcje skorne: nalezy przerwaé stosowanie metamizolu i natychmiast zglosi¢ sie po
pomoc medyczna, jesli U pacjenta wystapi ktorekolwiek z ponizszych cigzkich dziatan
niepozadanych:

- czerwonawe, ptaskie plamy na tutowiu w ksztatcie tarczy celowniczej Iub okragte, czgsto z
pecherzami w $rodku, tuszczenie si¢ skory, owrzodzenia w jamie ustnej, gardle, nosie, na
narzadach plciowych i w obrebie oczu. Wystepowanie takich powaznych wysypek skornych
moze poprzedza¢ gorgczka i objawy grypopodobne (zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne
martwicze oddzielanie si¢ naskorka);

- rozlegta wysypka, wysoka temperatura ciala i powigkszone wezty chtonne (zespot DRESS lub
zespOl nadwrazliwosci na lek).

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
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 zglasza¢ roéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac lek Dialginum

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowac tego leku, po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na saszetce i pudetku po
,»EXP”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢ zmiany w wygladzie proszku.

Skrot ,,Lot” na opakowaniach oznacza numer serii.

Leku nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ lek, ktorego sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Dialginum

Substancja czynna: Metamizol sodowy w postaci metamizolu sodowego jednowodnego.

Jedna saszetka zawiera 500 mg metamizolu sodowego.
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Substancje pomocnicze: Mannitol, sodu cyklaminian, aromat truskawkowy Strawberry 877874,
krzemionka koloidalna bezwodna,

Sktad aromatu truskawkowego Strawberry 877874: syrop glukozowy, kukurydziany odwodniony,
etylo-2-metylomaslan, 4-hydroksy-2,5-dwumetylo-3-furanon, metylu cynamonian, cis-3-heksan-1-ol,
maltol, kwas heksanowy, krzemu dwutlenek, guma arabska.

Jak wyglada Dialginum i co zawiera opakowanie

Lek Dialginum, to proszek barwy biatej lub prawie bialej i aromacie truskawkowym, pakowany po
4,5 g w saszetki z folii Polietylen/Aluminium/Papier.
Opakowanie zawiera 6 saszetek i ulotke, w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

CHEMAX PHARMA Ltd.

8A Goritsa Str.

1618 Sofia

Butgaria

Tel:+359 2 955 6298

e-mail: office@chemaxpharma.com

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
Inne Zrodia informacji

Szczegotowa informacja o tym leku jest dostepna na stronie internetowej Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, www.urpl.gov.pl
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