Domilgan moze powodowac¢ nieprawidtowo matg liczbe biatych krwinek
(agranulocytozg), 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: goraczka, dreszcze, bol gardta, bolesne owrzodzenia nosa,
jamy ustnej i gardta lub w okolicy narzadow piciowych lub odbytu.

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

Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Domilgan, 500 mg/mL, krople doustne, roztwor
Metamizolum natricum monohydricum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z tres$cig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
— Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.
— W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci€ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
— Lek ten przepisano $cisle 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
1. Co to jest lek Domilgan i w jakim celu si¢ go stosuje
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Domilgan
3. Jak stosowa¢ lek Domilgan
4. Mozliwe dziatania niepozadane
5. Jak przechowywac¢ lek Domilgan
6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

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

Lek Domilgan zawiera metamizol sodowy jednowodny i jest lekiem o dziataniu
przeciwbolowym i przeciwgoraczkowym, nalezacym do grupy lekéw zwanych pirazolonami.

Lek Domilgan jest stosowany w:
— ostrym, silnym boélu po urazach lub operacjach,
— skurczowym bélu brzucha (kolki),
— bolu w chorobach nowotworowych,
— innym ostrym i dlugotrwatym silnym bélu, gdy inne metody leczenia sa przeciwwskazane,
— wysokiej temperaturze (goraczce), ktora nie odpowiada na inne metody leczenia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Domilgan

Kiedy nie stosowa¢ leku Domilgan:
— Jesli u pacjenta w przeszlosci wystapito 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
wplywa na sposob wytwarzania lub dzialania komorek krwi,

— jesli pacjent ma uczulenie na metamizol lub inne pirazolony (np. fenazon, propyfenazon) lub
pirazolidyny (np. fenylobutazon, oksyfenylobutazon)

— jesli pacjent ma uczulenie na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow leku (wymienionych w
punkcie 6),

— jesli u pacjenta wystepuje znana nietolerancja na leki przeciwbolowe (zesp6t astmy
analgetycznej lub nietolerancja lekow przeciwbolowych objawiajaca si¢ pokrzywka i (lub)
obrzekiem naczynioruchowym). Dotyczy to pacjentow, u ktorych po ekspozycji na dziatanie
lekéw przeciwbolowych, takich jak salicylany, paracetamol, diklofenak, ibuprofen,
indometacyna lub naproksen wystepuje skurcz oskrzeli (nagte zwegzenie dolnych drog
oddechowych) Iub inne objawy reakcji nadwrazliwosci, takie jak swegdzenie, katar i obrzgk
(pokrzywka, niezyt nosa, obrzek naczynioruchowy),

— jezeli u pacjenta kiedykolwiek wystapita reakcja alergiczna, taka jak cigzka reakcja skorna na
ten lek (patrz rowniez punkt 4 ponizej),

— jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia funkcji szpiku kostnego po leczeniu
przeciwnowotworowym,

— jesli u pacjenta wystepuje wada wrodzona wigzaca si¢ z ryzykiem rozpadu krwinek
czerwonych (uwarunkowany genetycznie niedobdr dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej),

— jesli u pacjenta wystepuje porfiria (rzadka choroba dziedziczna zwigzana z zaburzeniami
tworzenia krwinek czerwonych),

— jesli u pacjenta wystepuje ostra niewydolnos$¢ nerek lub watroby, ostra porfiria watrobowa
(choroba dziedziczna wigzaca si¢ z zaburzeniami syntezy hemoglobiny),

— jesli pacjentka jest w ostatnich trzech miesigcach cigzy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Domilgan nalezy omowic to z lekarzem.
Domilgan zawiera metamizol, ktoérego stosowanie wigze si¢ z rzadkim, ale zagrazajagcym
zyciu ryzykiem wystapienia:
— naglego zatrzymania krazenia,
— agranulocytozy (ostre zaburzenie spowodowane przez znaczne zmniejszenie liczby
okreslonych krwinek biatych).

Nieprawidtowo mata liczba biatych krwinek (agranulocytoza)

Domilgan moze powodowac¢ agranulocytoze, czyli bardzo mata liczbe pewnego rodzaju

biatych krwinek zwanych granulocytami, ktore odgrywaja wazng rolg w zwalczaniu zakazen (patrz
punkt 4). Nalezy przerwa¢ przyjmowanie metamizolu i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli
wystapig nastgpujace objawy, poniewaz moga one wskazywa¢ na mozliwg agranulocytoze: dreszcze,
gorgczka, bol gardta i bolesne owrzodzenia btony §luzowej, zwlaszcza w jamie ustnej, nosie i gardle
lub w okolicy narzadow ptciowych 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 moga by¢ rowniez maskowane, jesli pacjent otrzymuje
antybiotyki.

Agranulocytoza moze rozwing¢ si¢ w dowolnym momencie podczas stosowania leku Domilgan, a
nawet przez niedtugi czas po zaprzestaniu przyjmowania metamizolu.
Agranulocytoza moze wystapi¢ nawet jesli metamizol byt podawany wcze$niej bez powiktan.



Jesli u pacjenta wystapily objawy zmniejszenia liczby wszystkich komorek krwi (pancytopenii),

np. ogolne zte samopoczucie, infekcja, uporczywa goraczka, krwiaki, krwawienia, blado$¢, lub ptytek
krwi (matoptytkowosci), np. zwigkszona sktonnos¢ do krwawien, mate krwawienia w obrebie skory

1 blon §luzowych, nalezy natychmiast przerwac stosowanie kropli Domilgan i jak

najszybciej skonsultowac si¢ z lekarzem (patrz punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane™).

Jesli u pacjenta wystepuje reakcja typu alergicznego na krople Domilgan, pacjent jest takze
szczegolnie narazony na podobng reakcje na inne leki przeciwbolowe.

Jesli u pacjenta wystepuje reakcja alergiczna lub inna reakcja uktadu immunologicznego (np.
agranulocytoza) na krople Domilgan, pacjent jest takze szczegdlnie narazony na podobng
reakcje na inne pirazolony i pirazolidyny (podobne substancje chemiczne), takie jak fenazon,
propyfenazon, fenylobutazon, oksyfenbutazon.

Jesli u pacjenta wystepuje reakcja alergiczna lub inna reakcja uktadu immunologicznego na inne
pirazolony i pirazolidyny lub inne leki przeciwbolowe, istnieje wysokie ryzyko podobnej reakcji na
krople Domilgan.

Ciezkie reakcje nadwrazliwos$ci
W nastgpujacych okolicznosciach ryzyko wystgpienia ci¢zkich reakcji nadwrazliwosci jest wigksze
podczas stosowania kropli Domilgan:

— uczulenie na leki przeciwbolowe i leki przeciwreumatyczne objawiajace si¢ np. swedzeniem i
obrzekiem (pokrzywka, obrzgk naczynioruchowy) (zespét astmy analgetycznej lub
nietolerancja lekow przeciwbolowych objawiajaca si¢ pokrzywka, obrzgkiem
naczynioruchowym, patrz punkt 2 ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Domilgan”),

— napady dusznos$ci wywotane zwezeniem oskrzelikow (astma oskrzelowa), szczego6lnie jesli
towarzyszy jej zapalenie btony §luzowej nosa i zatok (zapalenie zatok przynosowych) oraz
polipy nosa,

—  przewlekta pokrzywka,

— alergii lub nietolerancji na konserwanty (benzoesany) lub barwniki (tartrazyna),

— nietolerancji alkoholu (Izawienie, kichanie i intensywne zaczerwienienie twarzy po wypiciu
niewielkich ilo$ci alkoholu, moze to wskazywac na nierozpoznang wczes$niej nietolerancje
lekoéw przeciwbolowych (patrz punkt 2 ,,Kiedy nie stosowac kropli Domilgan™).

Pacjentom ze zwigkszonym ryzykiem wystapienia reakcji nadwrazliwosci krople Domilgan
mozna podawac tylko po doktadnej ocenie stosunku korzysci do ryzyka (patrz punkt 2 , Kiedy nie
stosowac kropli Domilgan™). W takich przypadkach pacjent musi znajdowac si¢ pod Scista
kontrolg lekarska, z mozliwos$cig udzielenia pomocy w naglym przypadku.

Szczegolnie u pacjentdow z uczuleniem moze dojs¢ do wstrzasu anafilaktycznego (patrz punkt 4).
Dlatego podczas stosowania leku zaleca si¢ zachowac¢ szczegdlng ostrozno$¢ u pacjentow z astma lub
predyspozycjami do reakcji nadwrazliwosci.

Cigzkie reakcje skorne

W zwiazku 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 og6lnymi (zespot 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 medycznag. Jesli u pacjenta kiedykolwiek
wystapity cigzkie reakcje skorne, nie nalezy nigdy w przyszlosci ponawiaé leczenia lekiem Domilgan
(patrz punkt 4).

Zaburzenia czynnos$ci watroby
U pacjentow przyjmujacych metamizol wystepowaly przypadki zapalenia watroby, ktorego objawy
pojawiaty si¢ w okresie od kilku dni do kilku miesigecy po rozpoczeciu leczenia.




Nalezy przerwa¢ stosowanie leku Domilgan i skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, jesli u pacjenta
wystapiag dolegliwosci dotyczace watroby, takie jak: zle samopoczucie (nudnosci lub wymioty),
goraczka, uczucie zmeczenia, utrata apetytu, ciemne zabarwienie moczu, jasno zabarwione stolce,
zazolcenie skory lub biatkdwek oczu, swedzenie, wysypka lub bol w gornej czesci brzucha. Lekarz
skontroluje u pacjenta prawidtowos$¢ funkcjonowania watroby.

Pacjent nie powinien przyjmowac leku Domilgan, jesli stosowat wczesniej jakiekolwiek

produkty lecznicze zawierajace metamizol i miat dolegliwosci ze strony watroby.

Niskie ci$nienie krwi (izolowane reakcje hipotensyjne)
Podczas stosowania leku Domilgan moze wystapi¢ zmniejszenie cisnienia krwi (patrz punkt
4).

Ryzyko takich reakcji zwieksza sie:

— jesli u pacjenta wystepuje niskie cisnienie krwi (wcze$niej istniejace niedoci$nienie t¢tnicze),
powazne odwodnienie lub stabe krazenie krwi, lub we wczesnych stadiach niewydolnosci
krazenia (np. w przypadku zawatu serca lub ci¢zkich urazow),

- jesli pacjent ma wysoka goraczke.

Doktadne rozwazenie zastosowania, $ciste monitorowanie oraz, w razie potrzeby, dziatania
zapobiegawcze (np. stabilizacja krazenia) sa konieczne, aby zmniejszy¢ ryzyko spadku ci$nienia krwi.
Krople Domilgan mozna stosowac¢ tylko wtedy, gdy parametry krazenia sag uwaznie

monitorowane, i nalezy koniecznie unika¢ spadkow cisnienia krwi je§li u pacjenta wystepuje np.:

- cigzka choroba wiencowa

- zwezenie naczyn mozgowych

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby

U pacjentdéw z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby Domilgan nalezy stosowac
wylacznie po doktadnym rozwazeniu korzysci i ryzyka, a takze z zachowaniem odpowiednich
srodkow ostroznosci (patrz punkt 3. podpunkt ,,Pacjenci z zaburzeniem czynnos$ci nerek lub
watroby”).

Wplyw na metody badan

Przed przeprowadzeniem testow laboratoryjnych nalezy poinformowa¢ lekarza o stosowaniu leku
Domilgan, poniewaz metamizol moze wptywac¢ na wyniki niektorych badan (np. oznaczanie
stezen kreatyniny, ttuszczow, cholesterolu HDL lub st¢zenia kwasu moczowego).

Dzieci i mlodziez
Leku nie nalezy podawaé dzieciom w wieku ponizej 3 miesigcy lub o masie ciata ponizej 5 kg ze
wzgledu na brak wystarczajacych badan klinicznych.

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

Nalezy poinformowac lekarza w szczegolnosci o nastepujacych lekach, poniewaz moze wystgpic
zmniejszenie ich stezenia we krwi 1 ewentualnie skutecznosci tychze lekow:
— bupropion, lek stosowany w leczeniu depresji lub wspomagajaco podczas rzucania palenia,
— efawirenz, lek stosowany w leczeniu zakazenia HIV/AIDS,
— metadon, lek stosowany w leczeniu uzaleznienia od niedozwolonych $rodkéw odurzajacych
(tzw. opioidow),
— walproinian, lek stosowany w leczeniu padaczki lub zaburzenia afektywnego
dwubiegunowego,
— cyklosporyna, lek stosowany w celu hamowania uktadu immunologicznego,
— takrolimus, lek stosowany w zapobieganiu odrzucenia narzadu u pacjentdOw po przeszczepie,



— sertralina, lek stosowany w leczeniu depresji.
Skutecznos¢ i (Iub) stezenie leku we krwi powinny by¢ monitorowane przez lekarza.

W szczegolnoscei nalezy poinformowac lekarza o nastepujacych lekach, ktore mogg mie¢ wptyw na

krople Domilgan oraz o lekach, na ktore moga mie¢ wptyw krople Domilgan:

- metotreksat, lek stosowany w leczeniu nowotworéw lub chordéb reumatycznych.
Jednoczesne stosowanie moze powodowaé zwigkszenie szkodliwego dziatania metotreksatu na
uktad krwiotworczy, zwlaszcza u pacjentow w podesztym wieku. Dlatego nalezy unikaé
potaczenia tych lekow.

- kwas acetylosalicylowy, przyjmowany w matych dawkach w celu ochrony serca.
Jednoczesne stosowanie moze zmniejsza¢ wptyw kwasu acetylosalicylowego na plytki krwi.

- chloropromazyna, lek stosowany w leczeniu zaburzen psychicznych.

Jednoczesne stosowanie moze powodowac znaczne obnizenie temperatury ciala (cigzka
hipotermia).

Substancje czynne z grupy pirazolonow, grupy lekdéw, do ktorych nalezg krople Domilgan,
moga powodowac interakcje z niektéorymi lekami:

- lekami hamujgcymi powstawanie zakrzepdéw krwi

kaptoprylem, lekiem stosowanym w leczeniu nadci$nienia i niektérych chorobach serca
- litem, lekiem stosowanym w leczeniu zaburzen psychicznych

- lekami moczopgdnymi, np. triamterenem

- lekami hipotensyjnymi

Nie wiadomo, w jakim stopniu krople Domilgan prowadza do takich interakcji.

Domilgan z jedzeniem, piciem i alkoholem
Podczas stosowania leku Domilgan nie nalezy spozywac 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 sa ograniczone,
ale nie wskazujg na szkodliwe oddziatywanie na zarodek. W wybranych przypadkach, jesli brak jest
innych opcji leczenia, po konsultacji z lekarzem lub farmaceutg pacjentka moze przyjmowac
pojedyncze dawki metamizolu w pierwszym i drugim trymestrze, pod warunkiem starannego
rozwazenia korzysci i zagrozen zwigzanych z przyjmowaniem leku. Podawanie

metamizolu w pierwszym i drugim trymestrze nie jest wskazane.

Nie wolno przyjmowac leku Domilgan w okresie ostatnich trzech miesiecy ciazy ze

wzgledu na zwigkszenie ryzyka powiktan u matki i dziecka (krwotoki, przedwczesne zamkniecie
waznego naczynia krwionosnego u dziecka, tak zwanego przewodu tetniczego Botalla, ktore w
sposob naturalny zamyka si¢ dopiero po urodzeniu).

Karmienie piersig

Produkty rozktadu metamizolu przenikaja do mleka kobiet karmigcych piersig w znaczacych
ilosciach i nie mozna wykluczy¢ ryzyka dla niemowlecia karmionego piersia. Z tego wzgledu
nalezy w szczegolnosci unika¢ wielokrotnego stosowania metamizolu w okresie karmienia piersia.
W przypadku jednorazowego podania metamizolu nalezy zbiera¢ i wylewa¢ pokarm przez 48 godzin
od podania leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
W zalecanym zakresie dawkowania nie zaobserwowano dziatan niepozadanych wplywajacych na
zdolno$¢ do reagowania i koncentracji.



Ze wzgledow ostroznosci nalezy jednak, przynajmniej w razie stosowania wigkszych dawek,
uwzgledni¢ mozliwos¢ uposledzenia tych zdolnosci i zrezygnowac z obshugiwania maszyn,
prowadzenia pojazdow lub wykonywania czynno$ci obcigzonych ryzykiem. Dotyczy to
szczegoblnie stosowania w potaczeniu z alkoholem.

Lek Domilgan zawiera s6d

Lek zawiera 34,52 mg sodu (gtowny sktadnik soli kuchennej) w kazdym ml roztworu (20 kropli).
Odpowiada to 1,7% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0sob dorostych. Jesli
pacjent musi przestrzegaé diety niskosolnej, powinien wzia¢ to pod uwage.

Lek Domilgan zawiera glukoze (skladnik aromatu)
Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektérych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowa¢é lek Domilgan

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza.

Dawka zalezy od nasilenia bolu lub goraczki oraz reakcji danej osoby na lek Domilgan.
Zawsze nalezy wybiera¢ najmniejsza dawke konieczng do opanowania bolu i (lub) goraczki. Lekarz
prowadzacy powie pacjentowi, jak przyjmowac lek Domilgan.

W tabeli ponizej podano zalecane dawki pojedyncze oraz maksymalne dawki dobowe zalezne od
masy ciata lub wieku:

Masa ciata Pojedyncza dawka Maksymalna dobowa dawka
kg wiek krople mg krople mg

<9 < 12 miesigcy 1-5 25-125 4-20 100-500

9-15 1-3 lata 3-10 75-250 12-40 300-1 000
16-23 4-6 lat 5-15 125-375 20-60 500-1 500
24-30 7-9 lat 8-20 200-500 32-80 800-2 000
31-45 10-12 lat 10-30 250-750 40-120 1 000-3 000
46-53 13-14 lat 15-35 375-875 60-140 1 500-3 500
>53 >15 lat 20-40 500-1 000 80-160 2 000-4 000

Dawki pojedyncze mozna podawac do czterech razy na dobe, zaleznie od maksymalnej
dawki dobowe;j.

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

Stosowanie u dzieci 1 mlodziezy

W leczeniu bolu u dzieci i mtodziezy w wieku do 14 lat mozna podawa¢ lek Domilgan w

dawce pojedynczej wynoszacej od 8 do 16 mg na kilogram masy ciata (patrz tabela powyzej). W
przypadku goraczki u dzieci na ogot wystarcza dawka Domilgan wynoszaca 10 mg na

kilogram masy ciata:

Masa ciata Pojedyncza dawka

kg wiek krople mg

<9 < 12 miesigcy 1-3 25-75
9-15 1-3 lata 4-6 100-150
16-23 4-6 lat 6-9 150-225
24-30 7-9 lat 10-12 250-300




31-45 10-12 lat 13-18 325-450
46-53 13-14 lat 18-21 450-525

Osoby w podeszlym wieku i pacjenci w ztym ogdélnym stanie zdrowia lub z niewydolno$cig nerek

U o0s6b w podesztym wieku, pacjentow ostabionych i pacjentdw z pogorszeniem czynno$ci nerek
dawke nalezy zmniejszy¢ ze wzgledu na mozliwo$¢ wydluzenia czasu wydalania produktow rozkladu
metamizolu.

Pacjenci z zaburzeniem czynnosci nerek lub watroby

Ze wzgledu na zmniejszenie szybko$ci eliminacji u pacjentéw z zaburzeniem czynnosci nerek lub
watroby nalezy unikaé wielokrotnego podawania duzych dawek. W przypadku krotkotrwatego
stosowania zmniejszenie dawki nie jest wymagane. Brak jest dos§wiadczen zwigzanych

z dlugotrwatym stosowaniem.

Sposo6b podawania

Podanie doustne.

Zaleca si¢ przyjmowanie kropli z niewielkg porcjg wody (okoto Y% szklanki).
Lek mozna przyjmowacé niezaleznie od przyjmowanych positkow.

Aby otworzy¢ butelke, nalezy odkreci¢ zakretke, przekrecajac ja przeciwnie do ruchu wskazoéwek
zegara. Nastepnie nalezy odwrocic butelke do gory dnem, tak aby otwor znajdowat si¢ skierowany w
dot. Jesli krople nie wyptywaja od razu, mozna delikatnie stukna¢ palcem w dno butelki. Krople beda
wyplywaé w réwnych odstepach, co pozwala na precyzyjne odliczenie dawki.

Po zakonczeniu uzycia nalezy mocno zakrecic¢ zakretke, przekrecajac ja zgodnie z ruchem wskazowek
zegara. Przechowywac¢ butelke w pudetku tekturowym.

Czas trwania leczenia

Czas trwania leczenia zalezy od rodzaju i stopnia nasilenia objawow i jest okre$lany przez lekarza.
Nie nalezy stosowaé lekow przeciwbolowych dtuzej niz 3 do 5 dni, o ile nie skonsultowano tego
ponownie z lekarzem.

Zastosowanie wieksze] niz zalecana dawki leku Domilgan
W razie przyjecia wickszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrécié si¢ do lekarza lub

farmaceuty.
- Podczas przedawkowania moga wystapi¢ nudnosci, wymioty, bol brzucha, zawroty glowy,
sennos$¢, utrata przytomnosci, obnizenie ciSnienia krwi, zapas¢, pogorszenie czynnosci nerek az do

ostrej niewydolno$ci nerek, drgawki, przyspieszone bicie serca.

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

Jesli pacjent zapomnial przyjac¢ krople Domilgan
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej, jesli nie przyjeto poprzedniej 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 wystapig.

Dzialania niepozadane mogace mie¢ powazne konsekwencje wymagajace natychmiastowego
przerwania stosowania kropli Domilgan i jak najszybszego skontaktowania si¢ z



lekarzem.

Jesli ktorekolwiek z ponizszych dziatan niepozadanych wystapi u pacjenta nagle lub bedzie szybko
postgpowato, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem. Niektore dziatania niepozadane
(np. cigzkie reakcje nadwrazliwosci, cigzkie reakcje skorne, takie jak zespot Stevensa-Johnsona lub
toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka, agranulocytoza, pancytopenia) moga stanowié
zagrozenie zycia. W zadnym wypadku nie nalezy stosowa¢ kropli Domilgan bez nadzoru

lekarza. Odstawienie leku w odpowiednim momencie moze mie¢ kluczowe znaczenie.

Jesli wystapiag objawy agranulocytozy, pancytopenii lub trombocytopenii (patrz ponizej), nalezy
natychmiast przerwac stosowanie leku Domilgan a lekarz zaleci badanie morfologii krwi (w

tym morfologie krwi z rozmazem). Leczenia nalezy natychmiast przerwac i nie czekac az do
uzyskania wynikéw badan laboratoryjnych.

Nalezy przerwaé przyjmowanie leku Domilgan i natychmiast skontaktowa¢ si¢ z
lekarzem, jesli wystapi ktérykolwiek 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 czgsci brzucha. Mogg to by¢ objawy uszkodzenia
watroby. Patrz tez punkt 2 ,,Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci”.

Inne mozliwe dzialania niepozadane:

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (wystepuja rzadziej niz u 1 na 100 osob)

fioletowa do ciemnoczerwonej wysypka skorna, czasami z pgcherzykami (wysypka
polekowa),

nadmierne 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 cisnienia krwi moze by¢ zwigkszone u pacjentéw z bardzo
wysoka goraczka (hiperpyreksja).

Typowe objawy powaznego zmniejszenia cisnienia krwi to: zwigkszona czgstosé akcji serca,
blados¢, drzenie, zawroty glowy, nudnosci i utrata przytomnosci.

Rzadko (wystepuja rzadziej niz u 1 na 1 000 oséb)

reakcje uczuleniowe (reakcje anafilaktoidalne lub anafilaktyczne). Typowe objawy tagodnych
reakcji moga by¢ nastgpujace: pieczenie oczu, kaszel, objawy ze strony nosa, przekrwienie
nosa, bol w klatce piersiowej, zaczerwienienie skory (zwlaszcza twarzy i glowy), pokrzywka i
obrzek twarzy oraz - rzadko - nudno$ci i skurcze zolgdka. Szczego6lnie istotnymi objawami sg
uczucie ciepta na i pod jezykiem i zwlaszcza, na dloniach i spodzie stop.

Takie 1zej przebiegajace reakcje moga przechodzi¢ w cigzsze formy, z uogoélniona pokrzywka,
cigzkim obrzgkiem naczynioruchowym (takze w obrebie krtani), cigzkim skurczem oskrzeli
(skurczowe zwezenie dolnych drog oddechowych), zwigkszeniem czgstosci akcji serca
(czasami zmniejszeniem), zaburzeniami rytmu serca, zmniejszeniem ci$nienia krwi (niekiedy
poprzedzonym jego zwigkszeniem), utratg przytomnosci i wstrzagsem krazeniowym. Te
reakcje moga wystapi¢ takze pomimo wczesniejszego stosowania leku bez powiktan i moga
zagrazaC zyciu, a niekiedy prowadzi¢ nawet do zgonu.

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

— zmniejszenie liczby bialych krwinek (leukopenia),
— wysypka skérna (np. wysypka plamkowo-grudkowa).

Bardzo rzadko (wystepuja rzadziej niz u 1 na 10 000 osé6b):
— znaczne zmniejszenie liczby okreslonych krwinek biatych (agranulocytoza), w tym przypadki

zgonu, lub zmniejszenie ilosci ptytek krwi (trombocytopenia). Reakcje te prawdopodobnie sa
immunologiczne. Moga réwniez wystapi¢, gdy metamizol byl podawany wczesniej bez
powiktan.

Objawy agranulocytozy: goraczka, dreszcze, bol gardta, trudno$ci w potykaniu oraz stany



zapalne jamy ustnej, nosa, gardla i okolicy narzagdow piciowych 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 wezty chlonne zazwyczaj sg tylko nieznacznie lub wcale niepowigkszone.

Objawy trombocytopenii to np. zwiekszona sktonnos$¢ do krwawien i wybroczyny (punktowe
krwawienie w skorze i btonach §luzowych).

— napady astmy (skrocenie oddechu wywotane zwezeniem oskrzelikow),

— powstawanie rozlegtych pecherzy i zmian na skorze (pgcherzowy rumien wielopostaciowy
(zespét Stevensa-Johnsona) i toksyczna nekroliza naskorka (zespot Lyella),

— pogorszenie czynnosci nerek, w niektorych przypadkach z brakiem lub zbyt malg objetoscia
wydalanego moczu (skapomocz lub bezmocz), wydalanie biatek z krwi w moczu
(biatkomocz) lub ostra niewydolnos¢ nerek; zapalenie nerek (ostre srodmigzszowe zapalenie
nerek).

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

— wstrzas anafilaktyczny,

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

— zmniejszenie objetosci krwi z towarzyszacym zaburzeniem czynnosci szpiku kostnego
(niedokrwistos¢ aplastyczna), zmniejszenie ilosci biatych i czerwonych krwinek oraz ptytek
krwi (pancytopenia), w tym przypadki ze skutkiem $miertelnym. Objawy pancytopenii i
niedokrwistosci aplastycznej to: ogdlne zte samopoczucie, zakazenie, uporczywa goraczka,
siniaki, krwawienie i blados¢ skory.

— zglaszano przypadki krwawienia z przewodu pokarmowego,

— zapalenie watroby, zazoétcenie skory i biatkowek oczu, zwigkszenie aktywno$ci enzymow
watrobowych we krwi,

— ciezkie reakcje skorne.

Nalezy przerwac stosowanie metamizolu i natychmiast zgltosi¢ si¢ po pomoc medyczna, jesli

u pacjenta wystapi ktorekolwiek z ponizszych cigzkich dziatan niepozadanych:

— czerwonawe, plaskie plamy na tulowiu w ksztalcie tarczy celowniczej lub okragle, czgsto
z pecherzami w $rodku, tuszczenie si¢ skory, owrzodzenia w jamie ustnej, gardle, nosie,
w obrebie narzadow plciowych i oczu. Wystepowanie takich powaznych wysypek
skornych moze poprzedza¢ goraczka i objawy grypopodobne (zespot Stevensa-Johnsona,
toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka).

— rozlegla wysypka, wysoka temperatura ciata i powiekszone wezty chlonne (zespét DRESS
lub zespot nadwrazliwosci na lek).

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

Zglaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 2249 21 301

Faks: + 48 2249 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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



5. Jak przechowywa¢ lek Domilgan

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po ,,EXP”.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

Po pierwszym otwarciu nie stosowa¢ dtuzej niz 6 miesigcy.

Nie stosowac tego leku, je§li zauwazy si¢ jakakolwiek zmiang w wygladzie roztworu.

Lekéw nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Domilgan

Substancja czynna leku jest metamizol sodowy jednowodny.
Kazdy mL (20 kropli) zawiera 500 mg metamizolu sodowego jednowodnego.
1 kropla zawiera 25 mg metamizolu sodowego jednowodnego.

Pozostate sktadniki to: sodu cytrynian, sodu cyklaminian, sacharyna sodowa, kwas cytrynowy.
Aromat truskawkowy:

Substancje aromatyzujace (cis-3-heksenol, furaneol, maltol, metylu cynamonian, etylo-2-
metylomaslan, etylu kapronian, kwas 2-metylomastowy, etylu maslan, trans-2-heksenol, gamma-
dekalakton)

Naturalne substancje aromatyzujace (Kwas kapronowy Nat)

Nosnik (syrop glukozowy odwodniony, kukurydziany, guma arabska, dwutlenek krzemu)

Woda oczyszczona

Jak wyglada lek Domilgan i co zawiera opakowanie

Krople doustne, roztwor

Przezroczysty, jasnozolty roztwor.

Butelka ze szkta oranzowego typu IlI z zakretkg HDPE, z kroplomierzem LDPE, w tekturowym
pudetku.

Lek Domilgan jest dostepny w opakowaniu 20 mL (400 kropli).

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Solinea Sp. z o.0.
Elizowka, ul.Szafranowa 6
21-003 Ciecierzyn

Tel. + 48 81 463-48-82

Wytwoérca

Chemax Pharma Ltd
8A, Goritsa Str, Sofia
1618, Bulgaria

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



