UPUTSTVO ZA PACIJENTA
ANALGIN 

500 mg 

tableta

metamizol natrijum

Prije upotrebe lijeka pažljivo pročitajte ovo uputstvo, jer sadrži informacije koje su važne za Vas.
Uputstvo sačuvajte. Možda ćete željeti ponovo da ga pročitate.
Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.
Ovaj lijek je propisan lično Vama i ne smijete ga dati drugome. Drugome ovaj lijek može da škodi, čak i ako ima znake bolesti slične Vašima.

Ako bilo koje od neželjenih djelovanja postane ozbiljno, ili ako primijetite neželjena djelovanja koje ovdje nisu navedena, molimo Vas da obavijestite svog ljekara ili farmaceuta. 

Uputstvo sadrži:

Šta je lijek Analgin i za šta se koristi

Prije nego što počnete da uzimate lijek Analgin 
Kako uzimati lijek Analgin 
Moguća neželjena djelovanja

Kako čuvati lijek Analgin 
Dodatne informacije 
1. ŠTA JE LIJEK ANALGIN I ZA ŠTA SE KORISTI

Tablete Analgin sadrže aktivnu supstancu metamizol koji je derivat pirazolona. Analgin djeluje tako što umiruje bol i snižava povišenu tjelesnu temperaturu.
Lijek Analgin je indikovan u slučaju:

akutne jake boli nakon povrede ili operacije,

grčevitih bolova u stomaku (kolike),
bolova kod malignih bolesti,

drugih akutnih i hroničnih bolova, ukoliko nisu indikovane druge terapijske mjere, 

povišene tjelesne temperature (groznica), koja ne reaguje na druge mjere.

Metamizol u farmaceutskom obliku rastvora za injekciju se primjenjuje samo kada primjena ostalih farmaceutskih oblika (npr. tablete) nije moguća.

2. PRIJE NEGO ŠTO POČNETE DA UZIMATE LIJEK ANALGIN

Nemojte uzimati lijek Analgin ako:

ste alergični (preosjetljivi) na metamizol ili na druge pirazolone (npr. fenazon, propifenazon)  ili pirazolidine (npr. fenilbutazon, oksifenbutazon) ili na bilo koju od pomoćnih supstanci ovog lijeka (pogledati dio  6. „Dodatne informacije“) i ako ste poslije upotrebe ovih lijekova reagovali sa jakim smanjenjem broja bijelih krvnih zrnaca (agranulocitoza),  

imate dijagnostikovanu preosjetljivost na analgetike, propraćeno sa astmatičnim napadima, ili gubitkom daha (analgetički sindrom astme) ili preosjetljivost na analgetike propraćeno sa koprivnjačom i/ili otokom lica, jezika i grla (urtikarija, angioedem), odnosno ako ste reagovali sa grčevitim suženjem donjih disajnih puteva (bronhospazamom) ili drugim oblicima preosjetljivosti, kao što su koprivnjača, curenje nosa i otok lica, jezika i grla (urtikarija, rinitis, angioedem) na lijekove protiv bolova kao što su salicilati, paracetamol, diklofenak, ibuprofen, indometacin ili naproksen,

imate narušenu funkciju koštane srži, na primjer nakon tretmana sa citostaticima (lijekovi za rak),

bolujete od narušenog formiranja krvnih elemenata (bolesti krvotvornog sistema),

imate urođeni nedostatak enzima glukoza-6-fosfat dehidrogenaza (nasljedna bolest metabolizma sa rizikom od raspadanja crvenih krvnih zrnaca),

imate bolest jetre poznatu kao akutna intermitentna porfirija (nasljedni poremećaj formiranja krvnog pigmenta hemoglobin),

ste u posljednjem tromjesečju trudnoće.

Upozorenja i mjere opreza

Razgovarajte sa svojim ljekarom ili farmaceutom prije nego što uzmete lijek Analgin ako  se bilo šta od navedenog odnosi na Vas.

Ozbiljni poremećaji krvi (agranulocitoza, pancitopenija, trombocitopenija, aplastična anemija)

Primjena lijek Analgin tablete može izazvati agranulocitozu (teška bolest praćena sa jakim smanjenjem broja bijelih krvnih zrnaca), pancitopenije (smanjenje broja svih vrsta krvnih stanica), trombocitopenije (smanjenje broja krvnih pločica) i aplastične anemije (anemija uslijed zatajenja funkcije koštane srži) (pogledati dio 4.). Agranulocitoza je imunološki posredovana i nije ovisna o primijenjenoj dozi. Vjerovatnost za pojavu agranulocitoze je veća ako se lijek primjenjuje duže od 7 dana. Ako se pojave znakovi agranulocitoze, pancitopenije, trombocitopenije ili aplastične anemije primjena lijek Analgin mora se odmah prekinuti. Vaš će ljekar redovno kontrolisati Vašu krvnu sliku. Prekid primjene lijeka Analgin ne smije se odgoditi zbog čekanja laboratorijskih nalaza.

Teške reakcije preosjetljivosti (anafilaktičke ili anafilaktoidne reakcije)

Rizik od pojave teške reakcije preosjetljivosti je veći ako se primjenjuje Analgin rastvor za injekciju nego Analgin tablete. 

Ukoliko bolujete od neke od sljedećih bolesti/preosjetljivosti kod Vas postoji povećana opasnost od pojave teške reakcije preosjetljivosti na lijek Analgin:

preosjetljivost na lijekove protiv bolova/reume (preosjetljivost na analgetike) koja se manifestuje sa koprivnjačom ili otokom lica, jezika i grla, kao i sa pojavom astmatičnih napada i gubitkom daha (analgetički sindrom astme) (pogledati dio 2. „Nemojte uzimati lijek Analgin ako“); 

bronhijalna astma, naročito ako istovremeno patite od rinosinusitisa (upala nosnih i sinusnih šupljina) i nosnih polipa;

hronična koprivnjača;

preosjetljivost na boje (npr. tartrazin) ili konzervanse (npr. benzoate);

intolerancija na alkohol. Ovi pacijenti reagiraju i na najmanje količine alkohola sa simptomima kao što su kihanje, suzenje iz očiju i crvenilo lica. Takva intolerancija prema alkoholu može ukazivati na do tada nepoznatu alergiju na lijekove protiv bolova (pogledati dio 2. „Nemojte uzimati lijek Analgin ako“).

Kod pacijenata sa povećanim rizikom od pojave reakcije preosjetljivosti lijek Analgin se može dati samo nakon pažljive procjene mogućih rizika u odnosu na očekivanu korist. Ukoliko se lijek Analgin u takvim slučajevima ipak daje, pacijente treba pažljivo pratiti i biti spreman na reakciju u hitnim slučajevima.

Anafilaktički šok uglavnom se javlja kod osjetljivih pacijenata (pogledati dio 4. „Moguća neželjena djelovanja“). Zbog toga, posebna pažnja je potrebna kod pacijenata sa astmom ili predispozicijom za pojavu hipersenzitivne reakcije (atopija).

Ozbiljne kožne reakcije 

Tokom liječenja metamizolom prijavljena su ozbiljna kožna neželjena djelovanja uključujući Stivens–Džonsonov sindrom, toksičnu epidermalnu nekrolizu i reakciju na lijek s eozinofilijom i sistemskim simptomima (DRESS). Prekinite primjenu metamizola i odmah potražite ljekarsku pomoć ako primijetite bilo koji od simptoma povezanih sa navedenim ozbiljnim kožnim reakcijama opisanim u dijelu 4. 

Ako ste ikada imali ozbiljne kožne reakcije, ni u jednom trenutku ne smijete nastaviti liječenje lijekom Analgin (pogledati dio 4. „Moguća neželjena djelovanja“).

Problemi sa jetrom

Kod pacijenata koji uzimaju metamizol zabilježena je upala jetre sa simptomima koji se razvijaju u roku od nekoliko dana do nekoliko mjeseci nakon početka liječenja.

Prestanite da koristite Analgin i obratite se ljekaru ako imate simptome poremećaja jetre kao što su mučnina (mučnina ili povraćanje), povišena tjelesna temperatura, osjećaj umora, gubitak apetita, tamno obojeni urin, svijetlo obojena stolica, žuta koža ili beonače, svrab, osip ili bolovi u gornjem dijelu stomaka. Ljekar će provjeriti funkcionisanje jetre.

Ne biste smjeli koristiti Analgin ako ste prethodno koristili bilo koji lijek koji sadrži metamizol i imali problema sa jetrom.

Pad krvnog pritiska (izolovana hipotenzivna reakcija)

Lijek Analgin može izazvati pad krvnog pritiska (izolovana hipotenzivna reakcija) (pogledati dio 4. „Moguća neželjena djelovanja“). Mogućnost da do toga dođe je veća pri parenteralnoj primjeni metamizola (u mišić ili venu), nego pri primjeni metamizola npr. u obliku tableta.
Rizik od takve reakcije je povećan:

pri brzom injektiranju metamizola u venu,

ako imate nizak krvni pritisak (postojeća hipotenzija), ako ste dehidrirani, ako imate probleme sa cirkulacijom ili imate početno cirkulatorno zatajenje (infarkt miokarda ili ozbiljnu traumu),

ako imate visoku temperaturu.

Stoga će ljekar pažljivo razmotriti upotrebu lijeka i pažljivo pratiti Vaše stanje i po potrebi sprovoditi preventivne mjere (npr. stabilizacija krvotoka), da bi se smanjio rizik od pada krvnog pritiska. 

Ukoliko kod Vas treba po svaku cijenu izbjegavati pad krvnog pritiska, (npr. u slučaju teškog srčanog koronarnog oboljenja ili značajnog suženja krvnih sudova koji snabdevaju mozak), lijek Analgin se može koristiti samo uz pažljivo praćenje funkcije krvotoka.
Budite oprezni sa lijekom Analgin ako:

imate narušenu funkciju jetre, bubrega ili srca;

-
ste imali ili imate čir na želucu ili dvanaestopalačnom crijevu, krvarenje iz probavnog sistema ili puknuće zida probavnog trakta;

ste stariji pacijent ili imate narušeno opšte stanje. 
Uzimanje drugih lijekova sa lijekom Analgin

Molimo Vas da obavijestite svog ljekara ili farmaceuta o svim lijekovima koje uzimate ili koje ste nedavno uzimali, uključujući i one koje ste kupili bez recepta, kao i biljne preparate ili prirodne proizvode.
Važno je da obavijestite svog ljekara ako uzimate neki od sljedećih lijekova:
efavirenz (lijek koji se koristi za terapiju HIV-a/AIDS-a),

metadon (lijek koji se koristi za terapiju zavisnosti od ilegalnih droga (tzv. opioida)),

valproat (lijek koji se koristi za terapiju epilepsije ili bipolarnih poremećaja),

takrolimus (lijek koji se koristi da spriječi odbacivanje transplantiranog (presađenog) organa),

sertralin (lijek koji se koristi za liječenje depresije),

lijek Analgin može uzrokovati smanjenje koncentracije ciklosporina (lijek za supresiju imunog sistema) u krvi. Pri istovremenoj upotrebi mora se kontrolisati nivo ciklosporina u krvi.

istovremena primjena Analgina sa metotreksatom (lijek za liječenje nekih reumatoloških oboljenja i karcinoma) može povećati hematološku toksičnost (poremećeno formiranje krvi) metotreksata, posebno kod starijih pacijenata. Zbog toga se ova kombinacija treba izbjegavati.

metamizol može smanjiti djelovanje acetilsalicilne kiseline (ASA) na agregaciju trombocite. Ako koristite niske doze acetilsalicilne kiseline za zaštitu Vašeg srca, trebali biste oprezno koristiti ovaj lijek.

metamizol može smanjiti nivo bupropiona (koristi se za liječenje depresije i za odvikavanje od pušenja) u krvi. Zbog toga treba primjenjivati oprez kada se istovremeno primjenjuju bupropion i lijek Analgin. 

istovremena primjena lijeka Analgin sa hlorpromazinom (lijek za liječenje nekih mentalnih bolesti) je povezana s rizikom od pojave ozbiljne hipotermije. 

Za klasu lijekova pirazolona (kojoj pripada metamizol) poznato je da dovode do pojave interakcija sa sljedećim lijekovima:

lijekovi za razrjeđivanje krvi (oralni antikoagulansi), 
kaptopril (koristi se za tretman visokog krvnog pritiska i određenih srčanih oboljenja),
litijum (koristi se za terapiju nekih mentalnih bolesti),

lijekovi za izbacivanje viška tečnosti (diuretici, npr. triamteren),

lijekovi koji se koriste za tretman visokog krvnog pritiska (antihipertenzivi).

Do koje mjere metamizol dovodi do tih interakcija nije poznato.

Uticaj na metode ispitivanja 

Prije izvođenja bilo kakvih laboratorijskih testova, obavijestite svog ljekara da upotrebljavate lijek Analgin jer metamizol može uticati na ishod nekih metoda ispitivanja (npr. određivanje nivoa kreatinina u krvi, masti, HDL-holesterola ili mokraćne kiseline).

Uzimanje hrane i pića sa lijekom Analgin

Ne konzumirajte alkohol dok ste na terapiji lijekom Analgin.

Plodnost, trudnoća i dojenje
Pitajte svog ljekara ili farmaceuta za savjet prije nego što počnete da koristite bilo koji lijek!

Trudnoća

Dostupni podaci o primjeni metamizola tokom prva tri mjeseca trudnoće ograničeni su, ali ne ukazuju na štetne učinke na zametak. U određenim slučajevima, ako ne postoje druge mogućnosti liječenja, pojedinačne doze metamizola tokom prvog i drugog tromjesečja mogu biti prihvatljive nakon savjetovanja sa ljekarom ili farmaceutom te nakon što su pažljivo razmatrani rizici i koristi od primjene metamizola. Međutim, u načelu se ne preporučuje primjena metamizola tokom prvog i drugog tromjesečja. Tokom posljednjeg tromjesečja trudnoće ne smijete uzimati lijek Analgin zbog povećanog rizika od komplikacija za majku i dijete (krvarenje, prijevremenog zatvaranja jednog krvnog suda koji je važan za nerođeno dijete tzv. ductus Botalli koji se uobičajeno zatvara tek nakon poroda).

Dojenje

Produkti razgradnje metamizola prelaze u majčino mlijeko u značajnim količinama pa se rizik za dojenčene može isključiti. Stoga se posebno mora izbjegavati ponavljana primjena metamizola u razdoblju dojenja. U slučaju jednokratne primjene metamizola, majkama se savjetuje izdajanje i bacanje izdojenog mlijeka tokom 48 sati od primjene doze.

Upravljanje vozilima i mašinama

Ako uzimate preporučenu dozu, lijek Analgin nema uticaja na sposobnost koncentracije i reagovanja. U slučaju primjene visokih doza, zbog mogućeg nepovoljnog uticaja, potreban je oprez pri upravljanju vozilima ili mašinama. To posebno važi kada se istovremeno konzumira alkohol.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Analgin   
Jedna tableta sadrži 1,428 mmola (32,854 mg) natrijuma. O tome treba voditi računa kod pacijenata sa ograničenim unosom natrijuma.

3. KAKO UZIMATI LIJEK ANALGIN

Uvijek uzimajte lijek Analgin onako kako Vas je uputio ljekar. Ukoliko niste sigurni kako, posavjetujte se sa ljekarom ili farmaceutom. 

Doziranje

Doza zavisi od intenziteta bolova ili povišene tjelesne temperature, kao i od individualne reakcije pojedinaca na dejstvo lijeka Analgin. 

Uvijek treba izabrati najnižu dozu potrebnu za kontrolu boli i temperature. Vaš ljekar će Vas uputiti kako da uzimate lijek Analgin. Sljedeća tablica prikazuje preporučene pojedinačne i maksimalne dnevne doze zavisno od tjelesne mase ili dobi:

	Tjelesna masa
	Pojedinačna doza
	Maksimalna dnevna doza
	

	kg
	dob
	tablete
	mg
	tablete
	mg

	32 - 53
	10 - 14 godina
	½ - 1 
	250-500
	4 
	2000

	( 53 kg
	≥15 godina
	1–2 
	500-1000
	8 
	4000


Jasan učinak može se očekivati od 30 do 60 minuta nakon peroralne primjene.
Tableta se moze podijeliti na jednake doze.

Primjena lijeka Analgin ne preporučuje se kod djece mlađe od 10 godina zbog fiksne količine od 250 mg metamizola sadržane u pola tablete. Dostupni su drugi farmaceutski oblici/jačine koje je moguće odgovarajuće dozirati kod mlađe djece.

Stariji pacijenti i pacijenti sa narušenim opštim stanjem/smanjenim klirensom kreatinina

Kod starijih pacijenata, pacijenata sa narušenim opštim stanjem i smanjenim klirensom kreatinina dozu treba smanjiti jer izlučivanje metabolita koji nastaju razgradnjom metamizola može biti odgođeno.

Pacijenti sa oštećenom funkcijom bubrega ili jetre

Sa obzirom na to da je kod narušene bubrežne i jetrene funkcije smanjena brzina eliminacije produkata metabolizma lijeka, treba izbjegavati višekratnu primjenu visokih doza. Kod kratkotrajne upotrebe nije potrebna redukcija doze. Nema iskustava sa dugotrajnom primjenom lijeka. 

Način primjene

Tablete treba progutati sa dovoljno tečnosti (npr. sa punom čašom vode).

Trajanje liječenja

Trajanje liječenja zavisi od vrste i težine bolesti, što određuje ljekar. 

Ne preporučuje se uzimati lijek Analgin duže od tri do pet dana bez ponovne konsultacije sa ljekarom ili stomatologom.

Ako uzmete više lijeka Analgin nego što ste trebali
Ako postoji sumnja na predoziranje, odmah se obratite ljekaru, kako bi on mogao preduzeti odgovarajuće protivmjere ako je potrebno. 

Simptomi predoziranja zavise od stepena prekoračenja doze. Može doći do mučnine, povraćanja, bola u stomaku, oštećenja funkcije bubrega koje može napredovati do bubrežne insuficijencije (npr. sa slikom intersticijalnog nefritisa), vrtoglavice, pospanosti, nesvjestice, spazma, pada krvnog pritiska koji može napredovati do šoka i bržeg srčanog ritma (tahikardija).

Napomena: Nakon predoziranja moguća je pojava crvene obojenosti urina, što je bezopasno, a rezultat je izlučivanja rubazonske kiseline (metabolita metamizola) u urinu.

Ako ste zaboravili uzeti lijek Analgin
Nikada ne treba uzimati duplu dozu da bi se nadomjestila propuštena doza lijeka!

Analgin tablete se uzimaju po potrebi.

U slučaju bilo kakvih nejasnoća ili pitanja u vezi s primjenom lijeka Analgin, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.
4. MOGUĆA NEŽELJENA DJELOVANJA

Kao i svi drugi lijekovi, lijek Analgin može izazvati neželjena dejstva, koja se ne javljaju kod svih. 

Prekinite primjenu metamizola i odmah potražite ljekarsku pomoć ako primijetite bilo koje od sljedećih ozbiljnih neželjenih djelovanja: 

-
Crvenkaste ravne mrlje u obliku mete ili kružne mrlje na trupu, često s mjehurićima u sredini, ljuštenje kože, čireve u ustima, grlu, nosu, spolnim organima i očima. Tim ozbiljnim kožnim osipima može prethoditi povišena tjelesna temperatura i simptomi slični gripi (Stivens–Džonsonov sindrom, toksična epidermalna nekroliza);

-
Široko rasprostranjen osip, povišena tjelesna temperatura i povećani limfni čvorovi (sindrom DRESS ili sindrom preosjetljivosti na lijek).

Ako se pojave znaci agranulocitoze, pancitopenije ili trombocitopenije, metamizol mora biti ukinut odmah i treba kontrolisati krvnu sliku (uključujući i diferencijalnu krvnu sliku). Liječenje treba odmah prekinuti, ne čekajući rezultate laboratorijskih testova.

Lijek Analgin se ne smije dalje uzimati ako se jave sljedeći simptomi koji ukazuju na moguću agranulocitozu:

neočekivano pogoršanje opštog stanja (povećanje tjelesne temperature, drhtavica, gušobolja, teškoće pri gutanju),

visoka tjelesna temperatura koja se ne smanjuje ili se ponovo javlja,

bolne, upalne promjene u sluznici usta, nosa i grla, kao i upala analnog i genitalnog područja.

Prestanite da koristite lijek Analgin i odmah se obratite ljekaru ako imate bilo koji od sljedećih simptoma:

-
Mučnina (mučnina ili povraćanje), povišena tjelesna temperature (groznica), osjećaj umora, gubitak apetita, tamno obojen urin, svijetlo obojena stolica, žutilo kože ili beonjače, svrab, osip ili bolovi u gornjem dijelu stomaka. Ovi simptomi mogu biti znaci oštećenja funkcije jetre. Takođe pogledajte dio 2 „Upozorenja i mjere opreza“.
Ostala moguća neželjena dejstva su:
Povremena neželjena dejstva (javljaju se kod manje od jednog na 100 pacijenata):

ljubičast do tamnocrveni osip kože, djelimično sa pojavom mjehura (fiksni egzantem),

pad krvnog pritiska (izolovana hipotenzivna reakcija) direktno uslovljen od djelovanja samog lijeka i nije praćen drugim znakovima reakcije preosjetljivosti. Takve reakcije mogu dovesti do kritičnog pada krvnog pritiska. Rizik od pada krvnog pritiska može biti povišen u slučaju izuzetno visoke temperature (hiperpireksija).

Tipični znaci ozbiljnog pada krvnog pritiska su: tahikardija, bljedilo, tremor, vrtoglavica, mučnina i nesvjestica.

Rijetka neželjena dejstva (javljaju se kod manje od jednog na 1.000 pacijenata): 

reakcija preosjetljivosti (anafilaktička ili anafilaktoidna reakcija).

U tipične znakove lakše preosjetljivosti na lijek spadaju simptomi kao što su: pečenje očiju, kašalj, curenje iz nosa, kihanje, osjećaj stezanja u prsima, crvenilo kože (pogotovo u području lica i glave), koprivnjača i otok u području lica, a rjeđe mučnina i grčevi u stomaku. Posebno treba paziti na najčešće znakove upozorenja kao što su pečenje, svrbež i osjećaj vrućine na jeziku i ispod jezika, a pogotovo na dlanovima i stopalima. 

Takve laganije reakcije mogu preći u teže simptome sa jakom koprivnjačom, teškim angioedemom (oteklinama i u području grkljana i adamove jabučice), teškim bronhospazmom (grčevito suženje donjih disajnih puteva), lupanjem srca (katkada dolazi i do usporenja pulsa), poremećajem srčanog ritma, pada krvnog pritisaka (ponekad i sa prolaznim povišenjem krvnog pritiska), nesvjesticom i šokom. 

Ove reakcije mogu se javiti i kod pacijenata koji su koristili metamizol u prošlosti bez komplikacija i ponekad mogu imati smrtni ishod.

Kod pacijenata sa analgetičkim sindromom astme reakcije preosjetljivosti manifestuju se u obliku astmatičnih napada (pogledati dio 2. „Nemojte uzimati lijek Analgin ako“),

smanjenje broja bijelih krvnih zrnaca (leukopenija),
osip kože (makulopapularni osip).

Vrlo rijetka neželjena dejstva (javljaju se kod manje od jednog na 10.000 pacijenata): 

jako smanjenje broja bijelih krvnih zrnaca (agranulocitoza), uključujući i slučajeve sa smrtnim ishodom i smanjenje broja trombocita (trombocitpenija). Ove reakcije su vjerovatno imunološki posredovane i mogu se javiti i kod pacijenata koji su koristili metamizol ranije bez komplikacija. Postoje naznake da je rizik od pojave agranulocitoze povećan ako se metamizol uzima više od sedam dana. 

Znaci agranulocitoze su: visoka temperatura, drhtavica, gušobolja, teškoće pri gutanju, bolne, upalne promjene u sluznici usta, nosa i grla, kao i upala analnog i genitalnog područja. Kod pacijenata koji primaju antibiotsku terapiju, ovi znaci mogu biti slabije izraženi. Sedimentacija eritrocita je ubrzana, a oticanje limfnih čvorova ili slezine je blago ili ne postoji. 

Tipični znaci trombocitopenije su na primjer sklonost prema krvarenju i petehije (tačkasta krvarenja na koži i sluznicama),

astmatični napad (gubitak daha radi sužavanja najmanjih disajnih puteva),

veliki mjehuri po koži i ljuštenje kože (Stivens–Džonsonov sindrom ili toksična epidermalna nekroliza).

akutna poremećena funkcija bubrega sa smanjenim lučenjem urina (oligurija), potpuno obustavljenjim lučenjem urina (anurija) ili izlučivanjem bjelančevina u urinu (proteinurija), odnosno akutno zatajenje bubrega (akutna bubrežna insuficijencija) ili akutna upala bubrega (akutni intersticijski nefritis).

Učestalost nepoznata (ne može se procijeniti na osnovu dostupnih podataka):

anafilaktički šok,

srčani udar u sklopu alergijske reakcije (Kounisov sindrom),
anemija uz istovremeni poremećaj funkcije koštane srži (aplastična anemija), vidni pad u broju bijelih i crvenih krvnih zrnca i krvne pločice (pancitopenija), uključujući i slučajeve sa smrtnim ishodom.

Znaci aplastične anemije i pancitopenije su: opšta slabost, infekcija, uporna visoka tjelesna temperatura, modrice, krvarenje, bljedilo,

krvarenje iz probavnog sistema, zapaljenje jetre, žutilo kože i beonjače, povećanje nivoa enzima jetre u krvi.

Moguća je pojava crvene obojenosti urina što je bezopasno, a rezultat je izlučivanja rubazonske kiseline, metabolita metamizola.

Ako primjetite bilo koje neželjeno djelovanje potrebno je obavijestiti ljekara ili farmaceuta.

Prijavljivanje sumnje na neželjena dejstva lijeka

U slučaju bilo kakvih neželjenih reakcija nakon primjene lijeka, potrebno je obavijestiti Vašeg ljekara ili farmaceuta. Ovo podrazumijeva sve moguće neželjene reakcije koje nisu navedene u ovom uputstvu o lijeku, kao i one koje jesu.

5.   KAKO ČUVATI LIJEK ANALGIN
Analgin morate čuvati izvan dohvata i pogleda djece.

Analgin se ne smije koristiti poslije isteka roka upotrebe navedenog na pakovanju. Rok trajanja odnosi se na posljednji dan tog mjeseca. 

Lijek treba čuvati na temperaturi do 25(C. 
Neiskorišteni lijek ne treba odlagati u kućni otpad ili ga bacati u otpadne vode. Potrebno je pitati farmaceuta za najbolji način odlaganja neutrošenog lijeka, jer se na taj način čuva okolina.

6.   DODATNE INFORMACIJE

Šta lijek Analgin sadrži
Aktivna supstanca je metamizol-natrijum, monohidrat. 
Jedna tableta sadrži 500 mg metamizol-natrijum, monohidrata.

  Pomoćne supstance su: kalcijum-hidrogenfosfat, dihidrat; povidon; natrijum-laurilsulfat; magnezijum-stearat.
Kako lijek Analgin izgleda i sadržaj pakovanja

Analgin tablete su bijele do svjetložućkaste, okrugle, ravne tablete sa facetom, sa prelomnom crtom na jednoj strani i oznakom „ANALGIN” na drugoj strani. Tableta se može podijeliti na jednake doze.

Tablete su pakovane u blister pakovanje (Al folija/PVC folija). Svaki blister sadrži 10 tableta.

Kartonska kutija sadrži 10 tableta (1 blister), i Uputstvo za pacijenta.

Režim izdavanja lijeka
Lijek se izdaje uz ljekarski recept.

Proizvođač 
ALKALOID AD Skopje

Bul. Aleksandar Makedonski br. 12




1000 Skopje, Republika Severna Makedonija


Proizvođač gotovog lijeka 
ALKALOID AD Skopje

Bul. Aleksandar Makedonski br. 12




1000 Skopje, Republika Severna Makedonija


Nositelj dozvole za stavljanje gotovog lijeka u promet
Alkaloid d.o.o. Sarajevo

Isevića sokak 6, Sarajevo

Bosna i Hercegovina

Broj i datum rješenja o dozvoli za stavljanje gotovog lijeka u promet
ANALGIN, tableta, 10 x 500 mg: 04-07.3-2-5062/18 od 17.12.2018.

Datum revizije uputstva
Jun, 2022 g.
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