Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Pixalzina, 500 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan
Metamizolum natricum monohydricum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

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

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

Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

Jesli u pacjenta wystapig jakieckolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pixalzina
3. Jak stosowac lek Pixalzina

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Pixalzina

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1.

Co to jest lek Pixalzina i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Pixalzina zawiera substancj¢ czynng — metamizol sodowy jednowodny, ktéry nalezy do grupy
pirazolonow.

Pixalzina to lek o dziataniu przeciwbolowym, przeciwgoraczkowym i rozkurczowym.
Jest stosowany w leczeniu silnego ostrego Iub uporczywego bolu i wysokiej goraczki, ktora nie
ustepuje po zastosowaniu innych metod leczenia.

2.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pixalzina

Kiedy nie stosowa¢ leku Pixalzina

jesli pacjent ma uczulenie na metamizol lub na inne pirazolony (np. fenazon, propyfenazon) lub
pirazolidyny (np. fenylobutazon, oksyfenbutazon), dotyczy to rdéwniez pacjentow, u ktdrych
wystapita kiedykolwiek np. agranulocytoza lub cigzka reakcja skérna (patrz punkt 4) po
zastosowaniu ktorej$ z tych substancji, lub ktoregokolwiek z pozostatych sktadnikow
(wymienionych w punkcie 6).



- jesli u pacjenta wystepujg zaburzenia czynnosci szpiku kostnego, np. po leczeniu
cytostatykami (lekami przeciwnowotworowymi).
- jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia wytwarzania krwi (choroby uktadu krwiotworczego).

- jesli u pacjenta wystepuje nietolerancja na leki przeciwbdlowe (zespot astmy analgetycznej lub
nietolerancja lekow przeciwbolowych objawiajgca si¢ pokrzywka i (lub) obrzgkiem
naczynioruchowym). Dotyczy to pacjentow, ktorzy reaguja skurczem oskrzeli (nagle zwezenie
dolnych drog oddechowych) lub innymi reakcjami alergicznymi (nadwrazliwo$¢), takimi jak
swedzenie, katar 1 obrzek (pokrzywka, niezyt nosa, obrzek naczynioruchowy) po zastosowaniu
srodkow przeciwbolowych, takich jak salicylany, paracetamol, diklofenak, ibuprofen,
indometacyna lub naproksen.

- jesli u pacjenta wystepuje wrodzony niedobor dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej (ryzyko
rozpadu krwinek czerwonych).

- jesli u pacjenta wystepuje cigzka choroba watroby — porfiria (dziedziczna choroba objawiajaca
si¢ zaburzeniami syntezy hemoglobiny).

- jesli pacjentka jest w trzecim trymestrze cigzy (ostatnie 3 miesigce ciazy).
- jesli u pacjenta wystepuje niskie ci$nienie krwi lub zaburzenia krazenia krwi.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

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

- jesli u pacjenta wystgpuje goraczka, dreszcze, bdl gardia lub owrzodzenia w obrebie jamy
ustnej. W przypadku wystgpienia ktoregokolwiek z tych objawoéw nalezy natychmiast
przerwac leczenie i zglosi¢ sie do lekarza. Objawy te mogg by¢ zwigzane z neutropenia
(obnizenie liczby biatych krwinek - neutrofili) lub agranulocytoza (zmniejszenie lub catkowity
zanik jednego z rodzajoéw biatych krwinek - granulocytow we krwi). Agranulocytoza
wywolana metamizolem jest zaburzeniem immunologiczno-alergicznym trwajacym co
najmniej tydzien. Obie reakcje wystgpuja bardzo rzadko, jednak moga by¢ bardzo powazne i
zagrazac zyciu. Nie sg zalezne od dawki i moga wystapi¢ w dowolnym momencie leczenia. W
przypadku wystapienia neutropenii (liczba neutrofili < 1500 komorek/ mm?) nalezy
natychmiast przerwac leczenie. Lekarz powinien monitorowa¢ parametry morfologii krwi
pacjenta az do czasu ich powrotu do wartosci wyj$ciowych.

- jesli wystapia jakiekolwiek objawy wskazujace na wystgpienie zaburzen krwi (np. ogolne
ostabienie, infekcja, utrzymujaca si¢ goraczka, siniaki, krwawienie, blado$¢) nalezy
niezwlocznie zgtosi¢ si¢ do lekarza. Objawy te moga by¢ spowodowane przez pancytopeni¢
(zmniejszenie liczby wszystkich rodzajow komorek krwi).

- jesli pacjent cierpi na ktérakolwiek z ponizszych chorob, ze wzgledu na zwigkszone ryzyko
wystapienia ci¢zkich reakcji anafilaktoidalnych na metamizol:

- astma oskrzelowa z jednoczesnym niezytem btony sluzowej nosa.

- dlugotrwata i (lub) przewlekta pokrzywka.

- nietolerancja lub nadwrazliwos$¢ na barwniki (np. tartrazyne) lub konserwanty (np.
benzoesany).

- nietolerancja alkoholu, tzn. u pacjentow, ktorzy reaguja na nawet najmniejsze ilosci
alkoholu kichaniem, tzawieniem i wyraznym zaczerwienieniem twarzy.

- jesli u pacjenta wystepuje niedocisnienie tetnicze, utrata ptyndow, niestabilna objgtosé ptynow,
objawy poczatkowego etapu zaburzen krazenia lub wysoka gorgczka. W takich przypadkach
istnieje zwigkszone ryzyko wystapienia cigzkich reakcji hipotensyjnych (reakcji zwigzanych
ze spadkiem ci$nienia krwi). Dlatego podanie metamizolu nalezy rozwazy¢ ze szczegdlng
ostroznoS$cia, a w razie zastosowania go w takich okolicznosciach, wymagana jest $cista
kontrola lekarska. Niezbedne jest podjecie odpowiednich srodkéw w celu zminimalizowania
ryzyka wystapienia cigzkiego niedoci$nienia t¢tniczego. Podawanie metamizolu moze
powodowac te reakcje nawet bez wspotwystepowania powyzej wymienionych schorzen.
Reakcje te wydaja si¢ by¢ zalezne od dawki leku.



- jesli u pacjenta wystegpuje cigzka choroba wiencowa lub znaczne zwezenie naczyn
krwionosnych, ktore dostarczajg krew do mozgu. W tych przypadkach jest absolutnie
konieczne, aby unika¢ wystapienia niedocisnienia tetniczego krwi i dlatego w takiej sytuacji
metamizol moze by¢ podawany wylgcznie przy Scistym kontrolowaniu parametréw krazenia.

- jesli u pacjenta wystgpuja choroby nerek lub watroby. W tych przypadkach nie nalezy
stosowa¢ wysokich dawek metamizolu z powodu zmniejszonego jego wydalania.

- jesli lekarz bedzie przeprowadzat jakiekolwiek badania laboratoryjne, poniewaz metamizol
moze wplywa¢ na wynik niektorych badan (np. stezenie kreatyniny we krwi, thuszcze,
cholesterol HDL lub kwas moczowy).

Dolegliwosci dotyczace watroby
U pacjentdw przyjmujacych metamizol wystepowaly przypadki zapalenia watroby, ktérego objawy
pojawialy si¢ w okresie od kilku dni do kilku miesi¢cy po rozpoczeciu leczenia.

Nalezy przerwac stosowanie leku Pixalzina i skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli u pacjenta wystapia
dolegliwosci dotyczace watroby, takie jak: zte samopoczucie (nudnosci lub wymioty), goraczka,
uczucie zmeczenia, utrata apetytu, ciemne zabarwienie moczu, jasno zabarwione stolce, zazolcenie
skory lub biatkowek oczu, swedzenie, wysypka lub bol w gornej czgséci brzucha. Lekarz skontroluje u
pacjenta prawidlowo$¢ funkcjonowania watroby.

Pacjent nie powinien przyjmowac leku Pixalzina, jesli stosowal wczesniej jakiekolwiek leki
zawierajace metamizol i miat dolegliwosci ze strony watroby.

Cigzkie reakcje skorne

W zwigzku z leczeniem metamizolem notowano wystepowanie cigzkich reakcji skornych, w tym
zespolu Stevensa-Johnsona, toksycznego martwiczego oddzielania si¢ naskorka (TEN), reakcji
polekowej z eozynofilig i objawami ogdlnymi (zespot DRESS). Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z
tych objawow zwigzanych z cigzkimi reakcjami skornymi wymienionymi w punkcie 4, nalezy przerwad
stosowanie metamizolu i natychmiast zglosi¢ si¢ po pomoc medyczng.

Jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapity cigzkie reakcje skorne, nie nalezy nigdy w przysztosci
ponawia¢ leczenia lekiem Pixalzina (patrz punkt 4).

Lek Pixalzina 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, w szczegolnosci o
nastepujacych lekach:

- metotreksat (lek stosowany w leczeniu nowotwordw lub niektorych chordb reumatycznych).
Jednoczesne stosowanie moze zwigksza¢ potencjalne ryzyko uszkodzenia krwinek przez
metotreksat, szczegolnie u pacjentow w podesztym wieku. Nalezy unika¢ jednoczesnego
stosowania tych lekow.

- kwas acetylosalicylowy (aspiryna). Metamizol moze zmniejsza¢ jego wptyw na ptytki krwi. Lek
Pixalzina powinien by¢ stosowany ostroznie w przypadku podawania z matymi dawkami kwasu
acetylosalicylowego w celu ochrony serca.

Metamizol moze ostabia¢ dziatanie lekdw takich jak:

- cyklosporyna (Iek o dziataniu hamujacym uktad odpornosciowy).
- efawirenz (lek stosowany w leczeniu zakazenia HIV /AIDS).

- metadon (lek stosowany w leczeniu uzaleznienia od niedozwolonych §rodkéw odurzajacych
(tzw. opioidow)).

- walproinian, (Iek stosowany w leczeniu padaczki lub zaburzenia afektywnego dwubiegunowego).

- takrolimus (lek stosowany w zapobieganiu odrzucenia narzadu u pacjentéw po przeszczepieniu).

- sertralina (lek stosowany w leczeniu depresji).

- bupropion (lek stosowany w leczeniu depresji albo wspomagajaco podczas rzucania palenia).
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Lekarz bedzie uwaznie monitorowal stan pacjenta, jesli metamizol b¢dzie podawany jednocze$nie z
ktorymkolwiek z powyzszych lekow.

Stosowanie leku Pixalzina z alkoholem
Podczas stosowania leku Pixalzina nie nalezy spozywa¢ alkoholu.

Ciaza i karmienie piersia
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.

Ciaza
Nie zaleca si¢ stosowania metamizolu w ciggu pierwszych 6 miesigcy cigzy. Dostepne dane na

temat stosowania metamizolu w czasie pierwszych 3 miesigcy cigzy sg 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 cigzy, pod warunkiem
starannego rozwazenia korzysci i zagrozen zwigzanych z przyjmowaniem leku.

Nie wolno przyjmowac leku Pixalzina w okresie ostatnich trzech miesigcy ciazy ze wzgledu na
zwigkszenie ryzyka powiktan u matki i dziecka (krwotoki, przedwczesne zamknigcie waznego
naczynia krwiono$nego u dziecka, tak zwanego przewodu tetniczego Botalla, ktore w sposob
naturalny zamyka si¢ dopiero po urodzeniu).

Karmienie piersia

Nie wolno karmi¢ piersig podczas wielokrotnego stosowania tego leku. Produkty rozktadu
metamizolu przenikaja do mleka kobiet karmigcych piersia w znaczacych ilo$ciach i nie mozna
wykluczy¢ ryzyka dla niemowlgcia karmionego piersig. W przypadku jednorazowego podania
metamizolu nalezy zaleci¢ matkom zbieranie 1 wylewanie pokarmu przez 48 godzin od podania
leku.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

W zalecanym zakresie dawkowania nie zaobserwowano dziatan niepozadanych wptywajacych na
zdolno$¢ do reagowania i koncentracji.

Ze wzgledow ostrozno$ci nalezy jednak, przynajmniej w razie stosowania wigkszych dawek,
uwzgledni¢ mozliwos¢ uposledzenia tych zdolnosci i zrezygnowacé z obstugiwania maszyn,
prowadzenia pojazdéw lub wykonywania czynnosci obcigzonych ryzykiem. Dotyczy to szczegdlnie
stosowania w polgczeniu z alkoholem.

Lek Pixalzina zawiera sod
Ten lek zawiera 32,7 mg sodu (glowny sktadnik soli kuchennej) w 1 ml roztworu do wstrzykiwan / do
infuzji, co odpowiada 1,6% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0sob dorostych.

3. Jak stosowac lek Pixalzina

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

Dawka zalezy od nasilenia bolu lub goraczki oraz wrazliwosci danej osoby na lek Pixalzina. Lek
Pixalzina zostanie wstrzykniety do zyty lub mig¢$nia (podanie dozylne lub domig$niowe).
Poczatku dziatania leku mozna oczekiwa¢ po 30 minutach od podania, czas dziatania wynosi
zazwyczaj okoto 4 godzin.

Jesli dziatanie przeciwbolowe po podaniu pojedynczej dawki leku jest niewystarczajace lub, gdy
dzialanie to ustapi po pewnym czasie, lekarz moze podac kolejng dawke, nie przekraczajac
maksymalnej dawki dobowej, jak opisano ponizej.
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Podczas podania (wstrzyknigcia) nalezy pozostawac w pozycji lezacej i pod nadzorem lekarza w celu
odpowiedniego kontrolowania stanu zdrowia pacjenta.

Dawki zalecane

Stosowanie u dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 15 lat

Osoby doroste i mtodziez w wieku powyzej 15 lat (o masie ciala przekraczajacej 53 kg) moga
otrzyma¢ dawke pojedyncza 1 - 2 ml podana dozylnie (do zyty) lub domigsniowo (do migsnia); w
razie potrzeby dawka pojedyncza moze by¢ zwigkszona maksymalnie do 5 ml (co odpowiada
2500 mg metamizolu). Maksymalna dawka dobowa wynosi 8 ml; w razie potrzeby dawka
dobowa moze by¢ zwigkszona maksymalnie do 10 ml (co odpowiada 5000 mg metamizolu).

Stosowanie u dzieci
Nalezy kierowac si¢ podanym nizej schematem dawkowania w przypadku pojedynczych dawek
dozylnych lub domig$niowych:

Masa ciala Wiek Pojedyncza dawka | Maksymalna dawka dobowa
(kg) (miesigce/lata) (ml) (ml)

5-8 3 — 11 miesigcy 0,1 -0,2 0,4-0,8

9-15 1 -3 lata 0,2-0,5 0,8-2,0

16 —23 4-61lat 0,3-0,8 1,2-32

24 -30 7-9lat 0,4—1,0 1,6 —4,0

31-45 10— 12 lat 0,5-1,4 2,0-5,6

46 — 53 13 — 14 lat 0,8 —1,8 32-72

Osoby w podesztym wieku i pacjenci w ztym ogdlnym stanie zdrowia lub z zaburzeniami czynnosci
nerek

U 0s6b w podesztym wieku, pacjentow ostabionych i pacjentdow z zaburzeniami czynno$ci nerek
dawke nalezy zmniejszy¢ ze wzgledu na mozliwo$¢ wydhuzenia czasu wydalania produktow rozkladu
metamizolu.

Pacjenci z zaburzeniem czynnosci nerek lub watroby

Ze wzgledu na zmniejszenie szybkosci eliminacji u pacjentéw z zaburzeniem czynnosci nerek lub
watroby nalezy unikaé¢ wielokrotnego podawania duzych dawek. W przypadku krétkotrwatego
stosowania zmniejszenie dawki nie jest wymagane. Brak jest do§wiadczen zwigzanych z
dtugotrwatym stosowaniem.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Pixalzina

W przypadku przedawkowania nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem w celu podjecia
odpowiednich dziatan.

Objawy przedawkowania to nudnosci (mdtosci), wymioty (mdtosci), bol brzucha, problemy z nerkami i
rzadziej zaburzenia ze strony ukladu nerwowego (zawroty gtowy, senno$¢, utrata przytomnosci,
drgawki). Cigzkie przedawkowanie moze rowniez prowadzi¢ do spadku ci$nienia krwi (czasami do
wstrzasu) i wysokiego tetna.

Przy bardzo wysokich dawkach moze by¢ wydalany nieszkodliwy metabolit, powodujacy czerwone
zabarwienie moczu, ktore zanika po przerwaniu leczenia.



Pominiecie zastosowania leku Pixalzina
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej 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.

Ponizsze dzialania niepozadane moga mie¢ powazne konsekwencje, nalezy natychmiast
zaprzestaé stosowania leku Pixalzina i natychmiast powiadomi¢ lekarza:
Jesli ktorekolwiek z tych dziatan niepozadanych wystapi nagle lub nasili si¢, nalezy natychmiast
poinformowac o tym lekarza, poniewaz niektore reakcje na lek (np. cigzkie reakcje
nadwrazliwosci, cigzkie reakcje skorne, takie jak zespot Stevensa-Johnsona lub toksyczne
martwicze oddzielanie si¢ naskorka, agranulocytoza, pancytopenia) mogg w pewnych sytuacjach
zagraza¢ zyciu. W takich przypadkach nie wolno juz nigdy przyjmowac leku Pixalzina bez
kontroli lekarskiej. Natychmiastowe przerwanie leczenia ma kluczowe znaczenie dla powrotu do
zdrowia.
— Reakcje nadwrazliwosci (reakcje anafiktoidalne lub anafilaktyczne) - rzadko wystepujace
dziatanie niepozadane, Typowe objawy tagodnych reakcji obejmuja: pieczenie oczu, kaszel,
objawy ze strony nosa, przekrwienie btony §luzowej nosa, kichanie, bol w klatce piersiowe;,

zaczerwienienie skory (zwlaszcza w okolicy twarzy i glowy), pokrzywka i obrzegk twarzy oraz

rzadziej: nudnosci i skurcze zotadka. Szczegdlnymi objawami ostrzegawczymi sg pieczenie,

swedzenie oraz uczucie ciepla na i pod jezykiem, a zwlaszcza, na dloniach i podeszwach stop.

Takie tagodne reakcje moga przechodzi¢ w ci¢zsze formy z ostra pokrzywka, cigzkim
obrzgkiem naczynioruchowym (takze w obrgbie krtani), cigzkim skurczem oskrzeli
(skurczowym zwezeniem dolnych drog oddechowych), zwigkszeniem czgstosci akcji serca

(czasami zmniejszeniem czgstosci akcji serca), zaburzeniami rytmu serca, spadkiem ci$nienia

krwi (niekiedy poprzedzonym jego zwickszeniem), utrata przytomnosci i niewydolnos$cia

krazenia. Reakcje te moga wystapi¢ pomimo wczesniejszego stosowania leku bez powiktan i

moga zagrazac zyciu, a w niektorych przypadkach prowadzi¢ do $mierci. U pacjentow z

zespotem astmy analgetycznej reakcje nadwrazliwosci zwykle objawiajg si¢ napadami astmy

(patrz punkt 2 , Kiedy nie stosowac leku Pixalzina”)

— Czerwonawe, ptaskie plamy na tutowiu w ksztalcie tarczy celowniczej lub okragle,
czesto z pecherzami posrodku, tuszczenie si¢ skory, owrzodzenia w jamie ustnej, gardle,
nosie, na narzadach ptciowych i w obrebie oczu. Wystepowanie takich powaznych
wysypek skornych moze poprzedza¢ goraczka i objawy grypopodobne (zespot Stevensa-
Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka) - czgsto$¢ nieznana.

— Rozlegla wysypka, wysoka temperatura ciala i powigkszone wezty chtonne (zespot
DRESS lub zespot nadwrazliwosci na lek).

— Ze samopoczucie (nudnosci lub wymioty), goragczka, uczucie zmeczenia, utrata apetytu,
ciemne zabarwienie moczu, jasno zabarwione stolce, zazotcenie skory lub biatkowek
oczu, swedzenie, wysypka lub bol w gdornej czeéci brzucha. Moga to by¢ objawy
uszkodzenia watroby. Patrz tez punkt 2 ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”.

Znaczne zmniejszenie liczby granulocytow - swoistych krwinek biatych (agranulocytoza),
w tym przypadki ze skutkiem $miertelnym, lub zmniejszenie liczby ptytek krwi
(matoptytkowos¢)- rzadkie dziatania niepozadane. Reakcje te prawdopodobnie zalezg od
uktadu odporno$ciowego. Moga rowniez wystapi¢, gdy metamizol byt podawany
wczesniej bez powiktan. Pojedyncze doniesienia wskazuja, ze ryzyko wystapienia
agranulocytozy moze si¢ zwickszy¢ w przypadku przyjmowania leku Pixalzina w postaci
roztworu do wstrzykiwan / do infuzji przez okres dluzszy niz jeden tydzien.

Jesli wystgpia objawy agranulocytozy, pancytopenii lub matoplytkowosci (patrz ponizej
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oraz punkt 2 ,,Ostrzezenia i Srodki ostroznosci”), nalezy natychmiast przerwaé stosowanie
leku Pixalzina, nie czekajac na wyniki badan laboratoryjno-diagnostycznych. Morfologia
krwi (w tym réznicowa morfologia krwi) musi by¢ kontrolowana przez lekarza.
Nie nalezy stosowac¢ leku Pixalzina jesli wystapia nastepujace objawy, ktore moga
wskazywa¢ na mozliwos$¢ wystapienia agranulocytozy:
—  Nieoczekiwane pogorszenie stanu ogolnego (np. goraczka, dreszcze, bol gardla,
trudnos$ci w przetykaniu).
—  Jesli goraczka nie zmniejsza si¢ lub pojawia si¢ ponownie.
—  Jesli wystapig bolesne zmiany na btonach §luzowych, zwlaszcza w jamie ustnej,
nosie i gardle lub w okolicy narzadéw plciowych lub odbytu.
Typowe objawy zmniejszonej liczby ptytek krwi to np. zwigkszona sktonnos¢ do krwawien
1 wybroczyny (punktowe krwawienie) na skorze i btonach $luzowych.
Zmniejszona objetos¢ krwi z towarzyszacymi zaburzeniami czynnosci szpiku kostnego
(niedokrwisto$¢ aplastyczna), zmniejszenie liczby biatych i czerwonych krwinek oraz
ptytek krwi (pancytopenia), w tym przypadki zakonczone zgonem. Objawy pancytopenii i
niedokrwistosci aplastycznej to ogodlne zle samopoczucie (ostabienie), infekcje,
utrzymujaca si¢ gorgczka, siniaki, krwawienie i blados¢.

Inne mozliwe dzialania niepozadane

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wiecej niz u 1 na 100 os6b)

- Spadek cisnienia krwi (izolowana reakcja hypotensyjna), prawdopodobnie
spowodowany bezposrednim dzialaniem leku i nie towarzysza mu inne objawy
nadwrazliwosci. Taka reakcja powoduje powazny spadek cisnienia krwi tylko w
rzadkich przypadkach. Ryzyko to moze by¢ takze zwigkszone u pacjentow z bardzo
wysoka goragczka. Typowe objawy powaznego zmniegjszenia cisnienia krwi to:
zwigkszona czgstos¢ akeji serca, blados¢, drzenie, zawroty gtowy, nudno$ci i utrata
przytomnosci.

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ nie czes$ciej niz u 1 na 1 000 os6b)
— Zmniejszenie liczby biatych krwinek (leukopenia) lub czerwonych krwinek (niedokrwisto$¢
aplastyczna).
—  Wysypka skorna.

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (mogg wystapi¢ nie czeSciej niz u 1 na 10 000 oséb)

- Uposledzona czynno$¢ nerek, w niektorych przypadkach z brakiem lub zbyt mata
objetoscig wydalanego moczu (oligo- lub anuria), wydalanie biatek krwi z moczem
(biatkomocz) Iub ostra niewydolnos¢ nerek.

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

- Zawal serca w przebiegu reakcji alergicznej (zesp6t Kounisa),

- Krwawienie z przewodu pokarmowego.

- Zapalenie watroby, zazotcenie skory i biatkowek oczu, zwiekszenie aktywno$ci enzymow
watrobowych we krwi.

- Fioletowa do ciemnoczerwonej wysypka skorna, czasami z pgcherzykami (utrwalone
wykwity polekowe)

- Niewydolno$¢ nerek (ostre sSrodmigzszowe zapalenie nerek).

- B4l i reakcje miejscowe w miejscu wstrzyknigcia, zapalenie zyt (zapalenie zyt)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych
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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 zgltaszaniu dzialan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Pixalzina

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

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25 °C. Przechowywac¢ w oryginalnym
opakowaniu w celu ochrony przed Swiattem.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po
skrocie EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Pixalzina

- Substancjg czynng leku jest metamizol sodowy jednowodny.
1 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 500 mg metamizolu sodowego jednowodnego.
Jedna amputka po 2 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 1000 mg metamizolu sodowego
jednowodnego.
Jedna ampuika po 5 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 2500 mg metamizolu sodowego
jednowodnego.

- Pozostate sktadniki to: kwas siarkowy 10%, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Pixalzina i co zawiera opakowanie

Pixalzina jest klarownym, bezbarwnym do lekkozoltego roztworem. Nie zawiera widocznych czastek.

Brazowa amputka o pojemnosci 2 ml wykonana ze szkla borokrzemowego, o obojetnym odczynie
hydrolitycznym typu I, oznaczona szarym punktem przerwania i 2 zielonymi pier§cieniami
identyfikacyjnymi, zawiera 2 ml leku Pixalzina.

Brazowa amputka o pojemnosci 5 ml wykonana ze szkla borokrzemowego, o obojetnym odczynie
hydrolitycznym typu I, oznaczona szarym punktem przerwania i 2 zielonymi pier§cieniami
identyfikacyjnymi, zawiera 5 ml leku Pixalzina.

Ampuiki Pixalzina o pojemnosci 2 ml sg dostepne w opakowaniach po 5, 10, 100 amputek.
Ampulki Pixalzina o pojemnosci 5 ml sg dostgpne w opakowaniach po 5, 10 amputek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.



Podmiot odpowiedzialny
Zentiva, k.s.

U kabelovny 130

Dolni Mécholupy

102 37 Praga 10
Republika Czeska

Wytworca

Zentiva S.A.

B-dul Theodor Pallady nr. 50, sector 3
032266 Bukareszt

Rumunia

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécic si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Zentiva Polska Sp. z o.0.

ul. Bonifraterska 17

00-203 Warszawa

tel.: +48 22 37592 00

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w panstwach cztonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Republika Czeska: Afexil

Austria: Metamizol Zentiva

Polska: Pixalzina

Stowacja: Nofebran

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Pozajelitowe podawanie leku zwigzane jest z wysokim ryzykiem reakcji anafilaktycznej lub
anafilaktoidalne;.

Nalezy upewni¢ sig¢, ze wstrzyknigcie leku zostanie przerwane po pojawieniu si¢ pierwszych oznak
reakcji anafilaktycznej lub anafilaktoidalnej oraz ze ryzyko wystgpienia izolowanej reakcji hipotensyjne;
jest zminimalizowane. Podczas podawania pozajelitowego pacjent powinien znajdowac si¢ w pozycji
lezacej oraz pod $cistym nadzorem lekarza. Ponadto w celu profilaktyki wystgpienia reakcji
hipotensyjnej podanie dozylne nalezy wykonywa¢ bardzo powoli, to jest nie wigcej niz 1 ml (500 mg
metamizolu) na minute.

Roztwor do wstrzykiwan mozna rozcienczy¢, stosujac 5% roztwor glukozy (50 mg/ml), 0,9% roztwor
chlorku sodu (9 mg/ml) lub roztwor Ringera. Mieszaning nalezy podawac¢ niezwtocznie po
przygotowaniu ze wzgledu na jej ograniczong stabilno$¢. Ze wzglgdu na mozliwe wystgpowanie
niezgodnosci farmaceutycznych roztworu metamizolu nie nalezy podawa¢ razem z innymi lekami do
wstrzyknieé
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