Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Pyreoxing, 500 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan

Metamizolum natricum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z tre§cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic 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 wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Pyreoxing moze powodowaé nieprawidlowo mala liczbe bialych krwinek (agranulocytoze), co moze
prowadzi¢ do ciezkich i zagrazajacych zyciu zakazen (patrz punkt 4).

Nalezy przerwac stosowanie leku i natychmiast skontaktowac sie z lekarzem, jesli wystgpi
ktorykolwiek z nastepujacych objawow: goraczka, dreszcze, bol gardla, bolesne owrzodzenia nosa,
jamy ustnej i gardla lub w okolicy narzadow piciowych lub odbytu.

Jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapila agranulocytoza podczas stosowania metamizolu lub
podobnych lekéw, nie nalezy nigdy w przyszlo$ci przyjmowa¢ ponownie tego leku (patrz punkt 2).
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1. Co to jest lek Pyreoxing i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Pyreoxing jest niepowodujacym uzaleznienia lekiem o dzialaniu przeciwbdlowym (fagodzacym bol),
przeciwgoraczkowym (obnizajacym goraczke), oraz rozkurczowym (zmniejszajacym skurcze miegsni
gtadkich).

Stosuje si¢ go w celu ztagodzenia silnego ostrego bolu i goraczki, gdy inne metody leczenia sg nie
skuteczne. Lek w postaci roztworu do wstrzykiwan, powinien by¢ stosowany tylko w przypadku, gdy
podanie doustne nie jest wskazane.

Droga podawania w postaci wstrzyknigcia dozylnego pozwala na uzyskanie niezwykle silnego dziatania
przeciwbolowego w réznych warunkach, dzigki czemu pozwala opanowac bol, ktory w innych przypadkach
reagowalby tylko na produkty zawierajace opioidy. W przeciwienstwie do opioidow lek Pyreoxing nawet
w wysokich dawkach nie powoduje uzaleznienia ani depresji uktadu oddechowego. Lek nie zakldca
perystaltyki jelit ani skurczéw porodowych.

Stosuje si¢ go w leczeniu cigzkiego, naglego lub uporczywego bolu i goraczki, ktére nie reagujg na inne
metody leczenia.

Substancja czynng leku Pyreoxing jest metamizol.




2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pyreoxing

Kiedy nie stosowa¢ leku Pyreoxing

Jesli pacjent ma uczulenie na metamizol lub ktoérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6) lub na inne podobne substancje czynne (np. fenazon, propyfenazon,
fenylobutazon, oksyfenbutazon).

Jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnos$ci szpiku kostnego lub schorzenie, ktore wptywa na
sposéb wytwarzania lub dziatania komorek krwi.

Jesli u pacjenta w przesztosci wystapilo znaczne zmniejszenie liczby biatych krwinek zwanych
granulocytami, spowodowane przez metamizol lub inne podobne leki zwane pirazolonami lub
pirazolidynami

Jesli u pacjenta wystepuje lub kiedykolwiek wystepowata astma lub reakcje alergiczne na leki
przeciwbolowe (salicylany, paracetamol lub inne leki przeciwbolowe, np. diklofenak, ibuprofen,
indometacyng, naproksen), takie jak pokrzywka lub tzw. obrzek naczynioruchowy (obrzek twarzy
i blon sluzowych drog oddechowych, uktadu trawiennego lub przewodu pokarmowego).

Jesli u pacjenta wystepuje cigzka choroba watroby, tzw. porfiria (ryzyko napadu porfirii).

Jesli u pacjenta wystepuje wrodzony niedobor dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej (ryzyko
hemolizy).

W czasie ostatnich trzech miesigcy cigzy.

Jesli u pacjenta wystepuje niskie cisnienie krwi lub problemy z krazeniem krwi.

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Pyreoxing nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta:

W przypadku wystapienia goraczki, dreszczy, bolu gardta lub owrzodzenia w jamie ustnej nalezy
natychmiast przerwac leczenie i skontaktowaé si¢ z lekarzem. Objawy te moga by¢ zwigzane
z neutropenia (niezwykle mata liczbg komorek nazywanych granulocytami obojetnochtonnymi).
Reakcja ta wystepuje bardzo rzadko, moze mie¢ ci¢zkie nasilenie i zagrazac¢ zyciu. Nie jest ona
zalezna od dawki i moze wystapi¢c w dowolnym momencie leczenia. W przypadku wystagpienia
neutropenii (1500 granulocytéw obojetnochtonnych na mikrolitr krwi lub mniej) nalezy
natychmiast przerwac leczenie.
W przypadku wystapienia jakichkolwiek objawoéw wskazujacych na zaburzenia parametréw krwi
(np. ogdlne ostabienie, infekcja, utrzymujaca si¢ goraczka, siniaki, krwawienie, blado$¢) nalezy
niezwlocznie zglosi¢ sie do lekarza. Objawy te moga by¢ spowodowane przez pancytopeni¢
(zmniejszenie liczby wszystkich rodzajow komorek krwi)
Jesli u pacjenta wystepuje astma oskrzelowa lub atopia (rodzaj alergii) to po podaniu metamizolu
istnieje zwigkszone ryzyko wstrzasu anafilaktycznego (zagrazajacej zyciu reakcji alergicznej),
zwlaszcza po podaniu leku w postaci wstrzykniecia.
Jesli u pacjenta wystepuje ktorykolwiek z ponizszych schorzen, ze wzglgedu na zwickszone ryzyko
wystapienia cigzkich reakcji anafilaktoidalnych po podaniu metamizolu:
e astma oskrzelowa i wspolistniejgce zapalenie btony sluzowej;
o dlugotrwajaca i (lub) przewlekta pokrzywka;
e nadwrazliwo$§¢ na alkohol, objawiajgca si¢ kichaniem, lzawieniem oraz znacznym
zaczerwienieniem twarzy po spozyciu nawet niewielkich ilo$ci napojoéw alkoholowych;
e nadwrazliwos$¢ na barwniki (np. tartrazyng) lub na $rodki konserwujgce (np. benzoesany).
Jesli pacjent ma niskie ci$nienie t¢tnicze lub jest odwodniony, ma niestabilng objeto$¢ ptynow
ustrojowych, niewydolno$¢ krazenia w poczatkowym stadium lub wysoka goraczke. W takich
przypadkach istnieje zwickszone ryzyko wystapienia ciezkich reakcji hipotensyjnych (reakcji
zwigzanych ze spadkiem ci$nienia krwi). Dlatego w takich przypadkach nalezy szczegodlnie
uwaznie rozwazy¢ podanie metamizolu, a jezeli zostanie podj¢ta decyzja o jego zastosowaniu,
konieczny jest Scisty nadzor medyczny. Niezbedne jest wdrozenie $rodkéw zapobiegawczych



w celu zmniejszenia ryzyka reakcji hipotensyjnej. Podanie metamizolu moze powodowac reakcje
hipotensyjne niezwigzane z powyzszymi chorobami. Reakcje te wydaja si¢ by¢ zalezne od dawki,
a ich wystapienie jest bardziej prawdopodobne po podaniu w postaci wstrzyknigcia.

- Jesli upacjenta wystepuje cigzka choroba naczyn wiencowych lub znaczne zwegzenie naczyn
krwionosnych doprowadzajgcych krew do moézgu. W takich przypadkach bezwzglednie konieczne
jest unikanie obnizenia ci$nienia krwi, dlatego metamizol powinien by¢ podawany wylgcznie po
wdrozeniu uwaznego monitorowania czynnos$ci uktadu krazenia.

- Jesli u pacjenta wystgpuje choroba nerek lub watroby. W takim przypadku nie nalezy podawaé
duzych dawek metamizolu, poniewaz jego wydalanie jest zmniejszone.

- Jesli pacjent przyjmowal wczesniej jakikolwiek lek zawierajacy metamizol imiat problemy
Z watroba.

Problemy z wgtrobg

U pacjentow przyjmujacych metamizol obserwowano przypadki wystapienia zapalenia watroby ktorego
objawy pojawiaty si¢ w okresie od kilku dni do kilku miesigecy po rozpoczgciu leczenia. Nalezy przerwac
stosowanie leku Pyreoxing i skontaktowac si¢ z lekarzem, je$li u pacjenta

wystapig objawy zaburzenia czynno$ci watroby, takie jak nudnosci lub wymioty, goraczka, uczucie
zmgeczenia, utrata apetytu, ciemne zabarwienie moczu, jasne zabarwienie stolca, zazotcenie skory lub
biatkowek oczu, $wigd, wysypka lub bol w gomej czesci brzucha. Lekarz skontroluje u pacjenta
prawidtowos¢ funkcjonowania watroby.

Nie nalezy stosowaé leku Pyreoxing , jesli pacjent wczesniej przyjmowatl jakikolwiek lek zawierajacy
metamizol i miat dolegliwosci ze strony watroby.

Ciezkie reakcje skorne

W zwigzku z leczeniem metamizolem opisywano wystgpienie cigzkich reakcji skornych, w tym zespotu
Stevensa-Johnsona (SJS), toksycznego martwiczego oddzielania si¢ naskorka (TEN) oraz reakcji
polekowych z eozynofilig i objawami ogdlnymi (DRESS). W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z tych
objawow zwigzanych z ciezkimi reakcjami skornymi, opisanymi w punkcie 4. nalezy przerwac stosowanie
metamizolu i natychmiast zgltosi¢ si¢ po pomoc medyczna.

Jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapity cigzkie reakcje skorne, nie wolno w zadnym przypadku wznawia¢
leczenia lekiem Pyreoxing (patrz punkt 4).

Nieprawidtowo mata liczba biatych krwinek (agranulocytoza)

Pyreoxing moze powodowa¢ agranulocytoze, czyli bardzo matg liczbg pewnego rodzaju biatych krwinek
zwanych granulocytami, ktore odgrywaja wazng role w zwalczaniu zakazen (patrz punkt 4). Nalezy
przerwac 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 $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¢ roéwniez maskowane, je$li pacjent otrzymuje
antybiotyki.

Agranulocytoza moze rozwing¢ si¢ w dowolnym momencie podczas stosowania leku Pyreoxing a nawet
przez niedtugi czas po zaprzestaniu przyjmowania metamizolu.

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



Lek Pyreoxing 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.

Metamizol moze ostabia¢ dziatanie niektorych lekow:

- bupropion, lek stosowany w leczeniu depresji lub wspomagajaco podczas rzucania palenia tytoniu;

- efawirenz, lek stosowany w leczeniu zakazenia wirusem HIV/AIDS;

- metadon, lek stosowany w leczeniu uzaleznienia od nielegalnych $rodkoéw odurzajacych (tzw.
opioidow);

- walproinian, lek stosowany w leczeniu padaczki lub choroby afektywnej dwubiegunowej;

- takrolimus, lek stosowany w zapobieganiu odrzuceniu przeszczepu u pacjentow po przeszczepieniu
narzadow;

- sertralina, lek stosowany w leczeniu depres;ji;

- cyklosporyna, lek hamujacy aktywnos$¢ uktadu odpornosciowego.

Lekarz powinien uwaznie monitorowac, czy pacjent przyjmuje metamizol w tym samym czasie co
ktorykolwiek z wymienionych powyzej lekow.

Dodanie metamizolu do metotreksatu (leku hamujacego odpornos$¢) moze nasila¢ niekorzystny wpltyw
metotreksatu w postaci dziatania toksycznego na uktad krwiotworczy, zwlaszcza u pacjentow

w podesztym wieku. Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania tych lekow.

Nalezy zachowaé ostrozno$¢ podczas jednoczesnego stosowania leku Pyreoxing i aspiryny podawanej
w celu zapobiegania zdarzeniom sercowym.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy, lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

Dostepne dane dotyczace stosowania metamizolu podczas pierwszych trzech miesigcy cigzy sg ograniczone,
ale nie wskazuja na szkodliwy wplyw na ptéd. W wybranych przypadkach, gdy nie ma innych mozliwos$ci
leczenia, po konsultacji z lekarzem Iub farmaceuta pacjentka moze przyjmowac pojedyncze dawki
metamizolu w pierwszym i drugim trymestrze cigzy, pod warunkiem doktadnego rozwazenia korzysci
1 zagrozen zwigzanych z przyjmowaniem metamizolu. Zasadniczo jednak nie zaleca si¢ stosowania
metamizolu podczas pierwszego i drugiego trymestru ciazy.

Nie wolno przyjmowac¢ leku Pyreoxing w ciggu ostatnich trzech miesigcy cigzy ze wzgledu na zwigkszone
ryzyko powiktan u matki i dziecka (krwotoki, przedwczesne zamknigcie przewodu tetniczego u dziecka,
tzw. przewod Botalla, ktory zamyka si¢ naturalnie po urodzeniu).

Karmienie piersia

Produkty rozktadu metamizolu w znacznych ilo$ciach przenikaja do mleka kobiecego inie mozna
wykluczy¢ ryzyka dla niemowlecia karmionego piersig. Z tego wzgledu nalezy w szczegdlnosci unikac
wielokrotnego stosowania metamizolu w okresie karmienia piersig. W przypadku podania pojedynczej
dawki metamizolu zaleca si¢, aby matki odciggaty mleko z piersi i je usuwaly przez 48 godzin od przyjecia
leku.




Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
W zalecanym zakresie dawkowania lek nie wplywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

Stosowanie leku Pyreoxing w dawkach wigkszych niz zalecane irdéwnoczesne spozywanie alkoholu
zaburzaja zdolno$¢ reakcji i koncentracji. W takich przypadkach nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani
obstugiwa¢ maszyn.

Lek Pyreoxing zawiera sod.

Ten lek zawiera 32,7 mg sodu (gléwnego sktadnika soli kuchennej) w kazdym mililitrze roztworu do
wstrzykiwan co odpowiada 1,63% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0séb
dorostych.

3. Jak stosowac lek Pyreoxing

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

Dawka jest uzalezniona od nasilenia bolu Iub goraczki oraz od indywidualnej wrazliwosci danego pacjenta
na lek Pyreoxing. Lek Pyreoxing bedzie podawany w postaci wstrzykniecia do zyty lub mig$nia. Poczatek
dzialania obserwuje si¢ po 30 minutach od podania, a czas dzialania wynosi zwykle okoto 4 godzin.

Jesli dziatanie przeciwbolowe po podaniu pojedynczej dawki leku jest niewystarczajace lub, gdy
dziatanie to ustgpi po pewnym czasie, lekarz moze poda¢ kolejna dawke, nie przekraczajac maksymalnej
dawki dobowej wymienionej w ponizszej tabeli.

Dorosli i mtodziez w wieku 15 lat i powyzej

Osobom dorostym i mtodziezy w wieku 15 lat i powyzej (o masie ciata przekraczajacej 53 kg) lek mozna
podawac¢ dozylnie lub domig$niowo w postaci pojedynczej dawki 1-2 ml; w razie potrzeby pojedyncza
dawke mozna zwigkszy¢ do 5 ml (co odpowiada 2500 mg leku Pyreoxing). Maksymalna dawka dobowa
wynosi 8§ ml; w razie potrzeby dawke dobowa mozna zwigkszy¢ do 10 ml (co odpowiada 5000 mg leku
Pyreoxing).

Niemowleta i dzieci
Nalezy kierowa¢ si¢ nastgpujacym schematem podawania pojedynczych dawek dozylnych lub
domigéniowych:

Przedzial wiekowy dzieci (masa | Dawka pojedyncza Maksymalna dawka dobowa
ciala)

Niemowleta w wieku od 3 do | 0,1-0,2 ml 0,4-0,8 ml

11 miesigey (ok. 5-8 kg)

od 1 roku do 3 lat (ok. 9-15 kg) 0,2-0,5 ml 0,8-2,0 ml

4-6 lat (ok. 16-23 kg) 0,3-0,8 ml 1,2-3,2 ml

7-9 lat (ok. 24-30 kg) 0,4-1,0 ml 1,6-4,0 ml

10-12 lat (ok. 3145 kg) 0,5-1,4 ml 2,0-5,6 ml

13—14 lat (ok. 4653 kg) 0,8-1,8 ml 3,2-7,2 ml




Osoby w podesztym wieku oraz pacjenci w zlym stanie ogolnym i (lub) z uposledzeniem czynnosci nerek
W przypadku pacjentow w podesztym wieku, ostabionych oraz z zaburzeniami czynno$ci nerek dawke
nalezy obnizy¢ ze wzgledu na mozliwo$¢ wydtuzenia eliminacji produktéw metabolizmu metamizolu.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek lub wgtroby

Poniewaz szybkos$¢ eliminacji jest zmniejszona u pacjentow z zaburzeniami czynno$ci nerek lub watroby,
nalezy unika¢ wielokrotnego podawania duzych dawek, gdyz u tych pacjentow tempo eliminacji leku jest
spowolnione. Nie jest wymagane zmniejszenie dawki w przypadku krotkoterminowego stosowania. Nie ma
dostepnych danych dotyczacych dtugoterminowego stosowania leku.

Istotne jest, aby podczas wykonywania wstrzyknigcia pacjent pozostawal pod nadzorem lekarza, ktory
bedzie Scisle monitorowat stan pacjenta po podaniu leku.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Pyreoxing

Lek podawany jest przez lekarza, dlatego przedawkowanie jest mato prawdopodobne.

Do objawow ostrego przedawkowania naleza nudnos$ci, wymioty, bol brzucha, zaburzenia czynno$ci nerek
i (lub) niewydolno$¢ nerek, zaburzenia czynnos$ci uktadu nerwowego (zawroty glowy, senno$¢, $pigczka,
napady drgawkowe), niedoci$nienie i zaburzenia rytmu serca. Bardzo wysokie dawki mogg powodowac
nieszkodliwe zabarwienie moczu na kolor czerwony.

Pominie¢cie zastosowania leku Pyreoxing
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominietej dawki.

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

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

Dziatania niepozadane zostaly uszeregowane wedtug czgstosci wystepowania zgodnie z nastepujaca
konwencja: bardzo czgsto (> 1/10), czesto (= 1/100 do < 1/10); niezbyt czgsto (> 1/1000 do < 1/100);
rzadko (> 1/10 000 do < 1/1000); bardzo rzadko (< 1/10 000); czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych).

Nalezy przerwa¢ stosowanie leku Pyreoxing i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem w przypadku
wystapienia ktoéregokolwiek z nastgpujacych objawow:

nudnosci lub wymioty, gorgczka, uczucie zmeczenia, utrata apetytu, ciemne zabarwienie moczu, jasne
zabarwienie stolca, zazotcenie skory lub biatkdwek oczu, §wiad, wysypka lub bol w gornej czesci
brzucha. Objawy te moga by¢ oznakami uszkodzenia watroby. Patrz rowniez punkt 2 ,,Ostrzezenia

i $rodki ostroznosci”.

Nalezy przerwaé stosowanie metamizolu inatychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza w przypadku
wystapienia ktoregokolwiek z nastepujacych dzialan niepozadanych (czgstos¢ wystepowania
nieznana):

- czerwonawe, plaskie, tarczowate lub okragle plamy na tutowiu, czgsto z pgcherzami w §rodkowej czescei,
tuszczenie si¢ skory, owrzodzenia w jamie ustnej, gardle, nosie, na narzadach plciowych i w obrebie oczu.
Wystgpienie tych groznych wysypek skornych moga poprzedzaé goraczka i objawy grypopodobne (zespot
Stevensa-Johnsona; toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka);

- rozlegla wysypka, wysoka temperatura ciata i powickszone wezty chtonne (zespét DRESS lub zespot
nadwrazliwosci na lek).



Zaburzenia krwi i uktadu chltonnego

Rzadko: moga wystapi¢ zaburzenia dotyczace uktadu krwiotworczego: zmniejszenie liczby krwinek
czerwonych w wyniku hamowania czynnosci szpiku kostnego (niedokrwisto$¢ aplastyczna), zmniejszenie
lub zanik jednego rodzaju biatych krwinek (agranulocytoza) i zmniejszenie liczby czerwonych krwinek,
biatych krwinek i ptytek krwi (pancytopenia), w tym przypadki prowadzace do zgonu, zmniejszenie liczby
biatych krwinek (leukopenia) i matoptytkowo$¢ (zmniejszenie liczby ptytek krwi).

Bardzo rzadko: typowe objawy maloptytkowosci (zmniejszenia liczby ptytek krwi) to zwigkszona
sktonnos¢ do krwawien i pojawienie si¢ matych, czerwonawych do brgzowych plam (wybroczyn) na skorze
i blonach §luzowych, natomiast objawy agranulocytozy (zmniejszenia liczby lub catkowitego zaniku
jednego rodzaju biatych krwinek we krwi) obejmujg zmiany zapalne blon $luzowych, gtownie w jamie
ustnej, nosie i1 gardle, a takze zmiany zapalne odbytnicy i narzaddéw piciowych, bol gardta i goraczke (ktora
nieoczekiwanie nie ustgpuje lub pojawia si¢ ponownie). Jednak u pacjentéw leczonych antybiotykami
objawy te moga mie¢ minimalne nasilenie. Dochodzi do znacznego wzrostu odczynu Biernackiego
(powigkszenie weztow chtonnych jest umiarkowane lub nieobecne).

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Rzadko: metamizol moze powodowacé reakcje alergiczne (wstrzas anafilaktyczny, reakcje anafilaktyczne i
(lub) anafilaktoidalne), ktore moga mie¢ cigzkie nasilenie, a nawet zagraza¢ zyciu i czasem prowadzi¢ do
zgonu. Moga one wystgpi¢, nawet jesli metamizol byl wczesniej przyjmowany wielokrotnie bez powiktan.
Reakcje takie rozwijaja si¢ zwykle w ciggu pierwszej godziny po przyje¢ciu leku Pyreoxing, ale moga
wystapi¢ natychmiast lub kilka godzin p6zniej.

Umiarkowane reakcje anafilaktyczne i (lub) anafilaktoidalne dajg objawy ze strony skory i bton §luzowych
(takie jak swedzenie, pieczenie, zaczerwienienie, pokrzywka iobrzgk), w postaci problemow
z oddychaniem lub rzadko w postaci dolegliwosci zotadkowo-jelitowych. Jednak objawy te mogg ulec
przeksztatceniu w ciezka posta¢ pokrzywki na catym ciele, aci¢ezkie przypadki charakteryzuja sic
obrzekiem twarzy, jezyka, gardta lub krtani (obrzek naczynioruchowy), znaczng dusznos$cia, zaburzeniami
rytmu serca (arytmie serca), niskim ci$nieniem krwi (ktore jest czasem poprzedzone wzrostem ci$nienia
krwi) 1 wstrzgsem. U pacjentow z astmg oskrzelowg reakcje te przyjmuja posta¢ napadéw oskrzelowych.
Czgsto$¢ nieznana: zespot Kounisa (choroba serca spowodowana reakcjg alergiczng).

Zaburzenia naczyniowe
Czgsto$¢ nieznana: przemijajacy, rzadko krytyczny, izolowany spadek ci$nienia krwi bez dalszych objawow
reakcji nadwrazliwosci.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Rzadko: wysypka.
Czgsto$¢ nieznana: cigzkie reakcje skorne.

Zaburzenia nerek i drog moczowych

Bardzo rzadko: przemijajace zaburzenia czynnosci nerek ze zmniejszeniem ilosci wydalanego moczu
(oliguria) lub zatrzymaniem moczu (bezmocz) badz ostra niewydolnos$¢ nerek, ktorej towarzyszy wydalanie
biatka z moczem (biatkomocz).

Czgsto$¢ nieznana: zapalenie nerek (srddmiagzszowe zapalenie nerek).

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania

Czgsto$¢ nieznana: bol w miejscu wstrzyknigcia, zapalenie zyt.

Lek moze wptywac na wyniki niektorych badan krwi (np. stezenie kreatyniny, trojglicerydow, cholesterolu
HDL i kwasu moczowego).




Zaburzenia watroby i drog Zotciowych

Czesto$¢ nieznana:

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

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w tej
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zglaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow 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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Pyreoxing

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiatlem.

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

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznosci (EXP) zamieszczonego na pudetku i etykiecie. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usunac leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Pyreoxing

- Substancja czynng leku jest metamizol sodowy. Kazdy mililitr roztworu zawiera 500 mg metamizolu
sodowego.

- Pozostaly sktadnik to woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Pyreoxing i co zawiera opakowanie

Przezroczysty, bezbarwny do lekko brazowo-zottego roztwor, praktycznie wolny od czastek statych.
Ampulki z oranzowego szkta zawierajace roztwdr, umieszczone w formie z PVC w tekturowym pudetku.
Wielkosci opakowan: 10 amputek po 2 ml, 10 amputek po 5 ml, 5 amputek po 2 ml, 5 amputek po 5 ml.
Nie wszystkie wielkoSci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:
Bausch Health Ireland Limited
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3



Irlandia
tel: +48 17 865 51 00

Wytworca:

Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne Jelfa S.A.
ul. Wincentego Pola 21

58-500 Jelenia Gora

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

Bulgaria Amuzonmer 500 mg/ml MHKEKIIMOHEH Pa3TBOP
Poland Pyreoxing
Lithuania Metamizole sodium Bausch Health 500 mg/ml injekcinis tirpalas

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 11/2024

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:
Podawanie pozajelitowe wigze si¢ z wysokim ryzykiem reakcji anafilaktycznych i (lub) anafilaktoidalnych.

Jesli rozwaza si¢ wykonanie wstrzykniecia u dzieci w wieku od 3 do 11 miesiecy, nalezy pamictac, ze
metamizol u tych dzieci nalezy podawa¢ wytacznie domig$niowo.

Kluczowe znaczenie ma zagwarantowanie, ze wstrzykiwanie produktu leczniczego zostanie przerwane
w przypadku wystgpienia pierwszych objawdw reakcji anafilaktycznej i (lub) anafilaktoidalnej, oraz
ograniczenie do minimum ryzyka wystapienia izolowanego niedocisnienia.

Podczas podawania pozajelitowego konieczne jest dopilnowanie, aby pacjent znajdowat si¢ w pozycji
lezacej oraz byt pod S$cistym nadzorem medycznym. Ponadto, aby zapobiec wystapieniu reakcji
hipotensyjnej, wstrzyknigcie dozylne nalezy wykonywac bardzo powoli, tzn. nie wigcej niz 1 ml (500 mg
metamizolu) na minute.

Roztwor do wstrzykiwan mozna rozcienczy¢ 5% roztworem glukozy, 0,9% roztworem chlorku sodu lub
roztworem Ringera, jednak roztwory te nalezy podawaé natychmiast, poniewaz ich trwato$¢ jest
ograniczona.

Ze wzgledu na mozliwe niezgodno$ci roztwdr metamizolu nie powinien by¢ podawany razem z innymi
lekami stosowanymi we wstrzyknigciach.
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