Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Axonalgin, 1000 mg, tabletki powlekane
Metamizolum natricum monohydricum

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

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedlug
zalecen lekarza lub farmaceuty.

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

Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwréci€ si¢ do farmaceuty.

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

Jesli po uplywie 3-5 dni pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki
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Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

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

Axonalgin zawiera substancje czynng - metamizol sodowy jednowodny, ktory nalezy do grupy lekow
nazywanych pochodnymi pirazolonu, o dziataniu przeciwbolowym i obnizajacym temperature.

Lek Axonalgin jest wskazany do stosowania u mtodziezy w wieku od 15 lat lub starszej i dorostych
w leczeniu:

2.

ostrego i silnego bolu po urazach lub po operacjach

skurczowego bolu brzucha (kolka)

bolu nowotworowego

innego ostrego lub przewlektego i cigzkiego bolu, gdy zastosowanie innych srodkow jest
przeciwwskazane

wysokiej goraczki, gdy inne metody leczenia sg nieskuteczne.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Axonalgin

Kiedy nie stosowac lekuAxonalgin:

jesli pacjent ma uczulenie na metamizol lub inne pirazolony (np. propyfenazon, fenazon), lub
pirazolidyny (np. fenylobutazon, oksyfenylobutazon) - dotyczy to takze pacjentow, u ktorych po
zastosowaniu tych lekow wystapit na przyktad znaczny spadek niektorych biatych krwinek
(agranulocytoza)

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

jesli u pacjenta wystgpuje stwierdzona nietolerancja na leki przeciwbdlowe (zespot astmy
analgetycznej lub nietolerancja lekow przeciwbolowych objawiajgca si¢ pokrzywka i (lub)
obrzekiem naczynioruchowym). Dotyczy to pacjentow, u ktorych po ekspozycji na dziatanie
lekdéw przeciwbolowych, takich jak: salicylany, paracetamol lub inne nieopioidowe leki
przeciwbolowe, takie jak: salicylany i paracetamol lub diklofenak, ibuprofen, indometacyna czy
naproksen, wystepuje skurcz oskrzeli (naglte zwezenie dolnych drog oddechowych) lub inne



objawy reakcji nadwrazliwosci, takie jak: swedzenie, katar 1 obrzek (pokrzywka, niezyt nosa,
obrz¢k naczynioruchowy).

- jesli kiedykolwiek u pacjenta wystgpita reakcja alergiczna na metamizol, taka jak cigzkie
reakcje skorne (patrz punkt 4)

- jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci szpiku kostnego (np. po leczeniu cytostatykami
- leki stosowane w leczeniu nowotworu)

- jesli u pacjenta wystepujg zaburzenia wytwarzania krwi (choroby uktadu krwiotworczego)

- jesli u pacjenta wystgpuje wada wrodzona wigzgca si¢ z ryzykiem rozpadu krwinek czerwonych
(uwarunkowany genetycznie niedobdr dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowe;j)

- jesli u pacjenta wystepuje choroba dziedziczna wigzaca si¢ z zaburzeniami syntezy
hemoglobiny (ostra przerywana porfiria watrobowa)

- jesli pacjentka jest w trzech ostatnich miesigcach cigzy

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Axonalgin nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta.

Lek Axonalgin zawiera metamizol, ktérego stosowanie wiaze si¢ z rzadkim, ale zagrazajacym zyciu,

ryzykiem:

- naglego zatrzymania krazenia

- agranulocytozy (ostre zaburzenie spowodowane przez znaczne zmniejszenie liczby okreslonych
krwinek biatych).

Nalezy przerwa¢é stosowanie leku Axonalgin i natychmiast skontaktowa¢ sie z lekarzem, jesli

wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawow, poniewaz moze on wskazywac¢ na agranulocytoze:

- niespodziewane pogorszenie ogolnego stanu (np. goraczka, dreszcze, bol gardta, trudnosci
w potykaniu),

- nieustgpujaca lub nawracajgca goraczka,

- bolesne zmiany btony $luzowej, gtéwnie jamy ustnej, nosa, gardta lub okolicy narzadow
ptciowych i odbytu (patrz punkt 4 ,,Mozliwe dzialania niepozadane”).

Nalezy przerwac stosowanie leku Axonalgin i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli

u pacjenta wystgpig objawy pancytopenii (takie jak ogdlna niedyspozycja, zakazenie, utrzymujgca si¢
gorgczka, siniaki, krwawienia i blados$¢) lub trombocytopenii (takie jak zwigkszona sktonno$¢ do
krwawien, mate czerwone plamki na skorze i blonach §luzowych spowodowane krwawieniem) (patrz
punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane™).

Lekarz moze regularnie kontrolowac liczbg krwinek i przerwac leczenie, jesli u pacjenta wystapia
pewne zmiany w morfologii krwi.

Ciezkie reakcje nadwrazliwosci

- Pacjenci, u ktorych wystepuje nadwrazliwos¢ (reakcje anafilaktyczne) na lek Axonalgin sa
szczegolnie narazeni na wystapienie podobnych reakcji rowniez po zastosowaniu innych
srodkoéw przeciwbolowych.

- Pacjenci, u ktorych wystepuja reakcje alergiczne Iub inne (immunologicznie zalezne) reakcje
obronne (np. agranulocytoza) na lek Axonalgin sg réwniez szczegdlnie narazeni na wystapienie
podobnych reakcji na inne pirazolony i pirazolidyny (substancje chemicznie podobne) (leki
przeciwbolowe takie jak: fenazon, propyfenazon, fenylobutazon, oksyfenbutazon).

- Jesli u pacjenta wystepuja reakcje alergiczne lub inne reakcje uktadu immunologicznego na
inne pirazolony, pirazolidyny lub inne leki przeciwbolowe, istnieje rowniez duze ryzyko reakcji
na lek Axonalgin w ten sam sposob.

Ryzyko wystapienia ciezkich reakcji nadwrazliwosci na lek Axonalgin moze znacznie wzrosnaé, jesli

u pacjenta wystepuje ktorekolwiek z ponizszych zaburzen i (lub) nietolerancji:

- nietolerancja niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (stosowanych w leczeniu bolu, schorzen
reumatycznych), z objawami takimi jak: §wiad i obrzek (pokrzywka, obrzgk naczynioruchowy).
W takim przypadku nie wolno przyjmowac leku Axonalgin (patrz punkt 2 ,,Kiedy nie stosowac
leku Axonalgin”).



- napady bezdechu z powodu zwe¢zenia oskrzelikow (astma oskrzelowa), zwlaszcza jesli u
pacjenta wystepuje roOwniez zapalenie btony §luzowej nosa i zatok oraz polipy nosa.

- przewlekta pokrzywka

- nadwrazliwo$¢ na substancje barwnikowe (np. tartrazyna) lub srodki konserwujace (np.
benzoesany).

- nietolerancja alkoholu, w wyniku ktorej pacjent reaguje kichaniem, tzawieniem oczu i silnym
zaczerwienieniem twarzy nawet na niewielkie ilo$ci alkoholu. Taka nietolerancja alkoholu
moze by¢ oznaka dotychczas nierozpoznanej nietolerancji lekow przeciwbolowych (patrz punkt
2 ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Axonalgin”).

U pacjentow z podwyzszonym ryzykiem wystgpienia reakcji nadwrazliwosci, lek Axonalgin moze by¢
zastosowany wylacznie po starannym rozwazeniu mozliwych zagrozen i spodziewanych korzysci.
Jesli lek Axonalgin jest podawany w takich przypadkach, pacjent musi by¢ pod $cistym nadzorem
medycznym, z tatwym dostgpem do sprzetu ratowniczego.

U pacjentéw ze szczegoélnie silng nadwrazliwoscig moze wystapi¢ reakcja anafilaktyczna. Z tego
wzgledu u pacjentow chorych na astme lub ze sklonno$cia do reakcji nadwrazliwosci (atopia) nalezy
zachowac szczegdlng ostroznose.

Ciezkie reakcje skérne

Podczas stosowania metamizolu zgtaszano zagrazajace zyciu cigzkie reakcje skorne — zespot
Stevensa-Johnsona (ang. Stevens-Johnson syndrome, SJS) i toksyczne martwicze oddzielanie sig
naskorka, reakcja na lek z eozynofilig i objawami ogoélnoustrojowymi (DRESS). W razie pojawienia
si¢ objawoéw zwigzanych z tymi cigzkimi reakcjami skornymi, opisanych w punkcie 4, nalezy
niezwlocznie przerwaé leczenie lekiem Axonalgin i poszuka¢ pomocy medycznej.

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

Spadek ciSnienia krwi (reakcja hipotensyjna)

Lek Axonalgin, moze wywotywac spadek ci$nienia krwi (reakcje hipotensyjne, patrz punkt 4

»Mozliwe dziatania niepozadane”). Ryzyko wystgpienia takich reakcji jest wigksze:

- jesli pacjent ma niskie cisnienie krwi, jest silnie odwodniony lub ma stabe krazenie krwi, lub u
pacjenta wystepuje wczesne stadium niewydolnosci krazenia (np. w przypadku zawatu serca lub
ciezkich urazéw).

- jesli pacjent ma wysoka gorgczke.

Lekarz starannie rozwazy potrzebe podania leku Axonalgin takim pacjentom i bedzie prowadzit §cisty
nadzor nad pacjentem. Aby zmniejszy¢ ryzyko wystapienia spadku ci$nienia krwi, konieczne moze
okaza¢ si¢ podjecie dziatan zapobiegawczych (wyrownanie zaburzen krazenia).

Nalezy koniecznie unika¢ obnizenia ci$nienia krwi, (np. w przypadku ciezkiej choroby wiencowej lub
istotnych zwezen naczyn krwiono$nych (stenoza), tj. ograniczajacych przeptyw krwi do mézgu). Lek
Axonalgin mozna stosowac¢ tylko pod $cistg kontrolg parametréw uktadu krazenia.

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

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

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



Pacjenci z zaburzeniami czynnoSci nerek lub watroby

Jesli czynno$¢ nerek lub watroby jest zaburzona, lek Axonalgin nalezy stosowa¢ wylacznie po
starannym rozwazeniu mozliwych zagrozen i spodziewanych korzysci, z uwzglednieniem
odpowiednich $rodkdéw ostroznosci (patrz punkt 3 ,,Pacjenci z zaburzeniami czynnos$ci nerek lub
watroby”).

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowac leku Axonalgin u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 15 lat.

Lek Axonalgin 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.

Jest szczegolnie wazne, aby poinformowac lekarza, jesli pacjent przyjmuje ktoérykolwiek z ponizszych

lekow:

- metotreksat, lek stosowany w leczeniu nowotworu lub niektorych schorzen reumatycznych.
Jednoczesne stosowanie metamizolu i metotreksatu moze nasila¢ szkodliwe dziatanie
metotreksatu na proces krwiotworczy, zwlaszcza u pacjentdéw w podesztym wieku. Dlatego tez
nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania obu tych lekow.

- chloropromazyna, lek stosowany w leczeniu choréb psychicznych. Stosowanie leku Axonalgin
rownoczes$nie z chloropromazyng moze powodowac powazne obnizenie temperatury ciata.

- cyklosporyna, lek stosowany w celu ostabienia uktadu immunologicznego.

- kwas acetylosalicylowy. Metamizol moze zmniejsza¢ dziatanie kwasu acetylosalicylowego na
plytki krwi. Jesli pacjent przyjmuje kwas acetylosalicylowy w matej dawce, w celu
zapobiegania chorobom serca, lek Axonalgin powinien by¢ stosowany z zachowaniem
szczegolnej ostroznosci.

- bupropion, lek stosowany w leczeniu depresji albo wspomagajaco podczas rzucania palenia.

- efawirenz, lek stosowany w leczeniu zakazenia HIV (AIDS).

- metadon, lek stosowany w leczeniu uzaleznienia od niedozwolonych srodkéw odurzajacych
(tzw. opioidow).

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

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

- sertralina, lek stosowany w leczeniu depresji.

Substancje czynne nalezace do grupy pirazolonéw (do ktoérej nalezy réwniez metamizol) wykazuja

znany potencjal powodowania interakcji z nastepujacymi lekami:

- leki zapobiegajace krzepnigciu krwi (doustne leki przeciwzakrzepowe),

- leki obnizajace wysokie ci$nienie krwi i leki stosowane w niektorych chorobach serca
(kaptopryl),

- lek stosowany w leczeniu chorob psychicznych (lit),

- lek zwigkszajacy ilo§¢ wydalanego moczu (triamteren),

- leki przeciwnadcisnieniowe (stosowane w leczeniu nadci$nienia tetniczego).

Wplyw na wyniki badan laboratoryjnych

Przed wykonaniem badan laboratoryjnych nalezy powiedzie¢ lekarzowi, ze pacjent przyjmuje lek
Axonalgin, poniewaz metamizol moze wplywac¢ na wyniki niektorych badan (np. oznaczenie poziomu
kreatyniny, trojglicerydow, cholesterolu frakcji HDL lub kwasu moczowego w surowicy krwi).

Lek Axonalgin z alkoholem
Podczas leczenia lekiem Axonalgin nie nalezy spozywac 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.

- Cigza



Dostepne dane dotyczace stosowania metamizolu w pierwszych trzech miesigcach cigzy sa
ograniczone, ale nie wskazujg na szkodliwy wplyw na zarodek. W wybranych przypadkach, gdy
nie ma innych mozliwosci leczenia, przyjmowanie pojedynczych dawek metamizolu

w pierwszym i drugim trymestrze ciagzy moze by¢ dopuszczalne po konsultacji z lekarzem lub
farmaceutg oraz po doktadnym rozwazeniu korzysci i ryzyka stosowania metamizolu. Jednak
ogolnie nie zaleca si¢ stosowania metamizolu w pierwszym i drugim trymestrze cigzy.

Nie wolno przyjmowac leku Axonalgin w ostatnich trzech miesiacach cigzy ze wzgledu na
zwickszenie ryzyka powiktan u matki i dziecka (krwotoki, przedwczesne zamknigcie waznego
naczynia tzw. przewdd tetniczy Botalla, u nienarodzonego dziecka, ktore w sposob naturalny
zamyka si¢ dopiero po urodzeniu).

- Karmienie piersig
Metabolity metamizolu przenikajg do mleka matki w znacznych ilo$ciach i nie mozna
wykluczy¢ zagrozenia dla karmionego piersig niemowlecia. W zwigzku z tym, nalezy
szczegolnie unika¢ wielokrotnego stosowania metamizolu w okresie karmienia piersig. W razie
jednorazowego przyje¢cia metamizolu, zaleca si¢ matkom odciggac i wyrzucaé pokarm przez 48
godzin od przyjecia leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

W zalecanym zakresie dawkowania nie stwierdzono zadnych dziatan niepozadanych wplywajacych na
zdolnosci reagowania lub koncentracji. Ze wzgledow ostroznos$ci nalezy jednak rozwazy¢ mozliwosé
wystapienia takich dziatan niepozadanych - przynajmniej przy wiekszych dawkach - i powstrzymac
si¢ od obstugiwania maszyn, prowadzenia pojazdow i innych czynnosci obcigzonych ryzykiem.
Dotyczy to szczegdlnie pacjentéw spozywajacych alkohol.

Lek Axonalgin zawiera sod
Lek zawiera 71,3 mg sodu (gtownego skladnika soli kuchennej) w kazdej tabletce. Odpowiada to
3,56% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0sob dorostych.

3. Jak stosowa¢ lek Axonalgin

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub zgodnie
z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdécic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Dawkowanie zalezy od natezenia bolu lub goraczki oraz indywidualnej odpowiedzi pacjenta na lek
Axonalgin.
Zawsze nalezy stosowa¢ najmniejsza dawke konieczng do tagodzenia bolu i goraczki.

Dorosli i mtodziez w wieku od 15 lat lub starsza (o masie ciata powyzej 53 kg) moga zazywac do
1000 mg metamizolu w pojedynczej dawce (1 tabletka 1000 mg), do 4 razy na dobe, w odstgpach 6 - 8
godzin. Maksymalna dawka dobowa wynosi 4000 mg (co odpowiada 4 tabletkom po 1000 mg).
Wyraznego dziatania leku nalezy si¢ spodziewac 30 - 60 minut po doustnym podaniu leku.

Pacjenci w podesztym wieku, pacjenci ostabieni i (lub) pacjenci z obnizonym klirensem kreatyniny
U pacjentéw w podesztym wieku, pacjentow ostabionych i pacjentéw z ostabiong czynno$cig nerek
nalezy zmniejszy¢ dawke, poniewaz eliminacja produktéw metabolizmu metamizolu moze by¢
wydhluzona.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek lub wgtroby

Nalezy unika¢ duzych dawek podawanych wielokrotnie, gdy czynnos$¢ nerek lub watroby jest
zaburzona, z uwagi na zmniejszong szybkosc¢ eliminacji. Krotkotrwale stosowanie nie wymaga
zmniejszenia dawki. Brak jest dos§wiadczenia w zakresie dlugotrwatego stosowania.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy



- Mtodziez w wieku 15 lat i powyzej (o masie ciata powyzej 53 kg): patrz dawkowanie
u pacjentow dorostych.

- Lek Axonalgin nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej
15 lat. Dla mlodszych dzieci dostgpne sg inne postacie i moce tego leku; nalezy zapytac o to
lekarza prowadzacego lub farmaceute.

Sposéb podawania

Podanie doustne.

Tabletek nie nalezy rozgryzac. Tabletki przyjmowac popijajac dostateczng iloscia ptynu (np. szklanka
wody).

Tabletke mozna podzieli¢ na réwne dawki.

Czas stosowania

Czas trwania leczenia zalezy od charakteru i cigzko$ci choroby, i zostanie ustalony przez lekarza
prowadzacego.

Nie zaleca si¢ stosowania lekow przeciwbolowych dtuzej niz 3-5 dni bez konsultacji z lekarzem lub
stomatologiem.

Przyjecie wigckszej niz zalecana dawki leku Axonalgin

W przypadku wystgpienia nastgpujacych objawow przedawkowania nalezy wezwac lekarza lub udaé

si¢ do najblizszego szpitalnego oddzialu ratunkowego:

- nudnosci, wymioty, bol brzucha,

- zaburzenie czynnosci nerek, w tym ostra niewydolno$¢ nerek (np. z objawami
srédmigzszowego zapalenia nerek),

- zawroty glowy, senno$¢ (ospatosc), utrata przytomnosci,

- drgawki,

- spadek ci$nienia krwi, ktory moze prowadzi¢ do niewydolno$ci krazenia (wstrzas), zaburzenia
rytmu serca (tachykardia - cz¢stoskurcz).

W przypadku przedawkowania nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, aby mozna bylo
rozpocza¢ odpowiednie leczenie.

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

Pominiecie przyjecia leku Axonalgin
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

Ponizej wymienione dzialania niepozadane moga mieé powazne konsekwencje; nalezy przerwaé
stosowanie leku Axonalgin i niezwlocznie zglosi¢ si¢ do lekarza:

Jesli ponizsze dzialania niepozadane pojawia si¢ nagle lub rozwing si¢ szybko, nalezy natychmiast
zglosi¢ sie do lekarza, gdyz niektore reakcje na lek (np. cigzkie reakcje nadwrazliwosci, ciezkie
reakcje skorne, takie jak zespot Stevensa — Johnsona lub toksyczne martwicze oddzielanie si¢
naskorka, agranulocytoza, pancytopenia) mogg zagraza¢ zyciu. W takich przypadkach nie wolno
stosowac leku Axonalgin bez nadzoru lekarza. Natychmiastowe odstawienie leku moze by¢ kluczowe
dla wyzdrowienia.



Nalezy zaprzesta¢ stosowania leku Axonalgin i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli

wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawow:

- nudnosci (nudnosci lub wymioty), goragczka, uczucie zmgczenia, utrata apetytu, ciemne
zabarwienie moczu, jasne zabarwienie stolca, zazotcenie skory lub biatkéwek oczu, swedzenie,
wysypka lub bdl w gornej czesci brzucha. Objawy te mogg swiadczy¢ o uszkodzeniu watroby.
Patrz takze punkt 2 ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”.

- Reakcje nadwrazliwosci (reakcje anafilaktyczne lub anafilaktoidalne) — rzadko wystepujace
dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ do 1 na 1000 pacjentow).

Typowe oznaki tagodnych reakcji obejmujg objawy, takie jak: pieczenie oczu, kaszel, katar, kichanie,

uczucie ucisku w klatce piersiowej, zaczerwienienie skory (zwlaszcza w okolicach twarzy i glowy),

pokrzywka i obrzgk twarzy oraz rzadziej nudnosci i skurcze brzucha.

Szczegodlne objawy ostrzegawcze to uczucie pieczenia, swe¢dzenie i1 zaczerwienienie na jezyku i pod

jezykiem, a zwlaszcza na dloniach i podeszwach stop.

Takie tagodne reakcje moga przechodzi¢ w cigzka uogolniong pokrzywke, ciezki obrzek

naczynioruchowy (obrzek, w tym krtani), cigzki skurcz oskrzeli (skurczowe zwezenie dolnych drog

oddechowych), czestoskurcz (zwigkszone tetno), arytmig serca, spadek ci$nienia krwi (czasem z

wczesniejszym wzrostem ci$nienia krwi), utrate przytomnosci i wstrzas krazeniowy.

Reakcje te moga takze wystapi¢ nawet wtedy, gdy metamizol byt wczesniej stosowany bez powiklan

1 moga mie¢ ciezkie lub zagrazajace zyciu nasilenie, a w pewnych przypadkach nawet Smiertelne

skutki.

U pacjentow z zespotem astmy analgetycznej, reakcje nadwrazliwo$ci zwykle przybierajg postac¢

napadéw astmy (patrz punkt 2 ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Axonalgin”).

- Czerwonawe, plaskie, tarczowate lub okraglte plamy na tutowiu, czgsto z pecherzami posrodku,
luszczeniem sig skory, owrzodzeniami jamy ustnej, gardta, nosa, narzagdow piciowych i oczu.
Te powazne wysypki skorne moga by¢ poprzedzone goraczka i objawami grypopodobnymi
(zespo6l Stevensa-Johnsona lub toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskérka) — bardzo
rzadko wystepujace dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ do 1 na 10 000 pacjentow).

- Rozlegta wysypka, wysoka temperatura ciata i powigkszone wezty chlonne (zespét DRESS lub
zespot nadwrazliwo$ci na lek) — czesto$é nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych).

- Znaczne obnizenie liczby niektorych biatych krwinek (agranulocytoza), w tym przypadki
$miertelne lub zmniejszenie liczby ptytek krwi (matoptytkowos¢) — bardzo rzadko
wystepujace dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ do 1 na 10 000 pacjentow). Reakcje te
prawdopodobnie zalezg od uktadu odpornosciowego. Reakcje te moga takze wystapi¢ nawet
wtedy, gdy metamizol byt wczesniej stosowany bez powiktan. Istniejg odosobnione dowody
wskazujace na to, ze ryzyko agranulocytozy zwigksza sig, jesli lek Axonalgin jest podawany
przez okres dtuzszy niz jeden tydzien. Objawami agranulocytozy sa: wysoka goraczka,
dreszcze, bol gardla, trudnosci w potykaniu i zmiany zapalne bton §luzowych w jamie ustne;j,
nosie, gardle, oraz narzadach ptciowych lub okolicach odbytu. Jednakze u pacjentow
stosujacych antybiotyki (leki zwalczajace zakazenie) objawy te moga by¢ minimalne. Szybkos¢
opadania erytrocytow (OB) wzrasta znaczgco, natomiast obrzek weztow chtonnych moze by¢
tagodny lub wcale nie wystepowac.

Typowe oznaki matopltytkowosci to migdzy innymi: zwigkszona sktonnos$¢ do krwawien
i wybroczyn (wybroczyny krwawe skory i bton §luzowych).

W razie wystgpienia objawow agranulocytozy, pancytopenii (patrz ponizej) lub
maloplytkowosci, nalezy natychmiast przerwac stosowanie leku Axonalgin i wykonac
morfologie krwi (z rozmazem) pod kontrola lekarza. Nalezy przerwac stosowanie leku
Axonalgin, zanim bg¢dg dostepne wyniki badan laboratoryjnych.

- Zmniejszona objetos¢ krwi z rownoczesnymi zaburzeniami funkcji szpiku kostnego (anemia
aplastyczna), zmniejszenie liczby krwinek biatych i czerwonych, 1 zmniejszenie liczby ptytek
krwi we krwi (pancytopenia), w tym przypadki $miertelne — czesto$é nieznana (czgstos¢ nie
moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).



Objawy pancytopenii i niedokrwistosci aplastycznej obejmuja: ogdlne zte samopoczucie,
zakazenie, utrzymujacg si¢ gorgczke, krwiaki, krwawienie i blados¢.

Inne mozliwe dzialania niepozadane

Niezbyt czesto (moga dotyczy¢ do 1 na 100 pacjentow)

- fioletowa do ciemnoczerwonej wysypka skorna czasami z pgcherzykami (wysypka polekowa).

- spadek ci$nienia krwi (izolowana reakcja hipotensyjna), ktory prawdopodobnie jest
spowodowany bezposrednim dziataniem leku i nie towarzysza mu inne objawy reakcji
nadwrazliwosci. Taka reakcja powoduje silny spadek cis$nienia krwi jedynie w rzadkich
przypadkach. Ryzyko wystgpienia spadku ci$nienia krwi moze by¢ zwigkszone u pacjentow z
bardzo wysoka goraczka. Typowe objawy znacznego spadku ci$nienia krwi to: zwigkszone
tetno, blado$¢, drzenie, zawroty glowy, nudnos$ci i utrata przytomnosci.

Rzadko (mogg dotyczy¢ do 1 na 1000 pacjentow)
- zmniejszenie liczby krwinek biatych we krwi (leukopenia)
- wysypka skorna (np. wysypka grudkowo-plamista)

Bardzo rzadko (mogg dotyczy¢ do 1 na 10 000 pacjentow)

- napad astmy (bezdech w wyniku zwe¢zenia drog oddechowych, oskrzelikow).

- ostre pogorszenie czynnosci nerek, czasem objawiajace si¢ zbyt matym wydalaniem moczu
lub bezmoczem, wydalaniem biatek krwi w moczu (biatkomocz) lub ostra niewydolnoscia
nerek; zapalenie nerek (ostre sSrodmiazszowe zapalenie nerek).

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

- wstrzas anafilaktyczny.

- zawal serca, jako cze$¢ reakcji alergicznej (zespot Kounisa).

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

- krwawienie z przewodu pokarmowego.

Czerwone zabarwienie moczu moze by¢ spowodowane obecnoscig nieszkodliwego produktu rozktadu
metamizolu (kwas rubazonowy).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglaszac¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktéw Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309,

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywaé lek Axonalgin
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na blistrze i pudetku po EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.


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

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Axonalgin

- Substancjg czynng leku jest metamizol sodowy jednowodny.
Kazda tabletka zawiera 1000 mg metamizolu sodowego jednowodnego.

- Pozostate sktadniki to: kroskarmeloza sodowa, magnezu stearynian, hypromeloza 2910 (6+2
mPa-s), tytanu dwutlenek (E171), makrogol 8000 i talk.

Jak wyglada lek Axonalgin i co zawiera opakowanie

Tabletki powlekane w kolorze biatym do prawie biatego, obustronnie wypukte, podtuzne, z linig
podziatu po jednej stronie.

Tabletke mozna podzieli¢ na réwne dawki.

Blistry z nieprzezroczystej folii PCV/Aluminium lub PVC/PE/PVDC/Aluminium w tekturowym
pudetku.
Opakowania zawieraja 6 tabletek powlekanych.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Aristo Pharma Sp. z o.0.
ul. Baletowa 30

02-867 Warszawa

tel: +48 22 855 40 93

Wytwoérca
Rontis Hellas Medical and Pharmaceutical Products S.A.

P.O Box 3012, Larissa Industrial Area
41500 Larissa
Grecja

Aristo Pharma GmbH
Wallenroder Strasse 8-10
13435 Berlin

Niemcy

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

Hiszpania Turbet 1000 mg comprimidos recubiertos con pelicula

Niemcy Metamizol Aristo 1000 mg Filmtabletten

Polska Axonalgin

Portugalia Metamizol Aristo 1000 mg comprimidos revestidos por pelicula
Wegry Metamizole Aristo 1000mg filmtabletta

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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