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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

ANALGIN inj

500 mg/ml + 2 mg/ml + 0,02 mg/ml injekény roztok

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jeden ml injekéného roztoku obsahuje 500 mg metamizolu, sodnej soli, monohydratu, 2 mg
pitofenoniumchloridu, 0,02 mg fenpiveriniumbromidu.

Pomocna latka so zndAmym ucinkom: Jeden ml injekéného roztoku obsahuje 32,7 mg sodika
(1,423 mmol).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1

3. LIEKOVA FORMA
Injekény roztok.

Ciry, bezfarebny az slabozlty roztok, prakticky bez &astic.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

ANALGIN inj je indikovany u dospelych pacientov na lie¢bu kolikovitych bolesti zlIcovych a mocovych
ciest, tenezmov mocového mechtira, bolestivych spazmov zalidka a criev, spastickej dysmenorey a na
tlmenie spastickych bolesti pred inStrumentdlnym vySetrenim a po fiom.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Déavkovanie sa urcuje podl'a intenzity bolesti a individualnej citlivosti odpovede na ANALGIN inj. Je

cvw e

Dospeli
Dospelym sa podava jednorazova davka az 2 ml injekéného roztoku (zodpoveda 1 000 mg metamizolu).

V zavislosti od maximalnej dennej davky, jednorazovd davka moze byt podand az 4-krat denne
v intervaloch 6 — 8 hodin.

V nasledujicej tabulke st uvedené odporucané jednorazové davky a maximalne denné davky
v z&vislosti od telesnej hmotnosti alebo veku:

Telesna hmotnost’ Jednorazova davka Maximalna denna davka

kg vek ml mg ml mg

>353 > 18 rokov 1,0 -2,0* 500 — 1 000* 4,0 - 8,0* 2 000 —4 000*
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* 'V pripade potreby moéze byt jednorazova davka zvySena na 5 ml (¢o zodpoveda 2 500 mg
metamizolu) a denna davka na 10 ml (Co zodpoveda 5 000 mg metamizolu).

Osobitné skupiny pacientoy

Starsi pacienti, pacienti so zlym celkovym zdravotnym stavom a pacienti so znizenym klirensom
kreatininu
U starSich pacientov, pacientov so zlym celkovym zdravotnym stavom a pacientov so znizenym
klirensom kreatininu, ma byt davka znizena, pretoze eliminacia metabolitov metamizolu méze byt
predizena.

Porucha funkcie pecene a obliciek

Ked’ze rychlost’ eliminacie je pri poruche funkcie obli¢iek alebo pecene znizena, je potrebné sa vyhnut
viacnasobnym vysokym davkam. Pri kratkodobom pouzivani nie je potrebna redukcia davky. V
sucasnosti nie su dostato¢né skusenosti s dlhodobym pouzivanim metamizolu u pacientov so zavaznou
poruchou funkcie pecene a obli¢iek.

Pediatricka populdacia
UcCinnost’ a bezpecnost’ v pediatrickej populacii nebola stanovena.

Sposob podavania

Injekény roztok sa ma pred podanim zohriat’ na telesnu teplotu.

Injekcia sa ma podavat pomaly intravenézne (1 — 1,5 ml za minitu) leziacemu pacientovi alebo
intramuskularne. Pri intravendznom podani nastupuje G¢inok do 2 — 20 minut, pri intramuskularnom
podani po 20 — 30 minutach.

Rychle intraven6zne podanie sposobuje prudky pokles tlaku, az Sokovy stav.

4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na lieCiva, pyrazolonové derivaty alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok
uvedenych v Casti 6.1.

- Leukopénia

- Treti trimester tehotenstva

- Akutna intermitentna porfyria

- Hypertrofia prostaty

- Glaukém

- Tazka srdcova insuficiencia, Gerstvy infarkt myokardu, tachykardia

- Mechanické stendzy traviaceho traktu, megakolon

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Vznikom astmatického zachvatu alebo anafylaktického Soku su ohrozeni pacienti, ktori maju v
anamnéze astmu provokovani nesteroidnymi antiflogistikami, chronicka urtikdriu alebo rinitidu.
Uvedenym neziaducim reakciam je mozné predist’ dokladnou liekovou anamnézou.

Vzhl'adom na obsah derivatu pyrazolonu existuje riziko poruchy krvotvorby, najmi po opakovanom,
dlhsie trvajuicom podavani lieku. Predisponovani sl najma pacienti s primarnymi poruchami krvotvorby
a pacienti lieCeni cytostatikami. Postihnutd je najmi tvorba leukocytov a trombocytov. Pocas lieCby
ANALGINOM inj je preto potrebné monitorovat’ klinicky, aj laboratornymi vySetreniami moznost’
vzniku tejto neziaducej reakcie.

Zvysenu pozornost’ je potrebné venovat’ pacientom s nizkym krvnym tlakom, cirkula¢nou nestabilitou
a zlyhavajucou cirkulaciou pri infarkte myokardu, pri polytraume a rozvijajiicom sa Soku.

Zavazné kozné reakcie
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Pri liecbe metamizolom boli hlasené zavazné kozné neziaduce reakcie (SCAR, severe cutaneous drug
reactions) vratane Stevensovho-Johnsonovho syndrému (SJS), toxickej epidermalnej nekrolyzy (TEN)
a liekovej reakcie s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS), ktoré mozu byt zivot ohrozujuce
alebo smrtel'né.

Pacienti maju byt’ pouceni o prejavoch a priznakoch a starostlivo sledovani kvoli koznym reakciam.
Ak sa objavia prejavy a priznaky, ktoré naznacuju tieto reakcie, metamizol sa ma okamzite vysadit’ a
nesmie sa nikdy znovu zacat’ podavat’ (pozri Cast’ 4.3).

Liekmi indukované poskodenie pecene

U pacientov  lieCenych metamizolom boli hlasené pripady akitnej hepatitidy, prevazne
hepatocelularneho charakteru s nastupom za niekol’ko dni az niekolko mesiacov po zacati liecCby.
Symptomy zahtiali zvy$ené hodnoty peceniovych enzymov v sére spolu so Zltackou, alebo bez Zltacky,
casto v kontexte s d’al§imi hypersenzitivnymi reakciami (napr. kozna vyrazka, krvna dyskrazia, horucka
a eozinofilia) alebo doprevadzané prejavy autoimunitnej hepatitidy. Vacsina pacientov sa po preruseni
liecby metamizolom zotavila; v ojedinelych pripadoch vSak bola hlasend progresia vediica az
k akatnemu zlyhaniu pe¢ene vyzadujlca transplantaciu.

Mechanizmus poskodenia pe¢ene vyvolaného metamizolom nie je uplne objasneny, avSak dostupné
udaje naznacuju alergicko-imunitny mechanizmus.

Pacienti maju byt pouceni, aby v pripade, Ze sa u nich objavia symptémy naznacujuce poskodenie
pecene, kontaktovali svojho lekara. U tychto pacientov ma byt’ liecba metamizolom prerusena a maju
byt vySetrené funkcie pecene.

Metamizol sa nesmie znova podat’ pacientom s epizodou poskodenia pecene pocas liecby metamizolom,
u ktorych nebola uréend ina pric¢ina poskodenia pecene.

Obsah sodika
ANALGIN inj obsahuje 32,7 mg sodiku v jednom ml injekéného roztoku, ¢o zodpoveda 1,63 % WHO
odporta¢aného maximalneho denného prijmu 2 g sodika pre dospelt osobu.

4.5 Liekové a iné interakcie

Nevhodné je sibezné podavanie antikoagulancii, peroralnych antidiabetik, sulfonamidov a latok,
ktoré sposobuju krvné dyskrazie.

Farmakokineticka indukcia metabolizujicich enzymov:
Metamizol mo6ze indukovat’ metabolizujiuce enzymy vratane CYP2B6 a CYP3A4.

Stcasné podavanie metamizolu s bupropionom, efavirenzom, metadénom, valproatom, cyklosporinom,
takrolimom alebo sertralinom moze spdsobit’ znizenie plazmatickych koncentracii tychto liekov s
moznym znizenim klinickej G¢innosti. Pri si¢asnom podavani metamizolu sa preto odporuca opatrnost’;
v pripade potreby ma byt’ sledovana klinickd odpoved’ a/alebo hladiny lieku.

Pocas liecby ANALGINOM inj sa neodporuca konzumadcia alkoholickych napojov, pretoze sa
potencuju ich tlmivé ucinky.

ANALGIN inj sa nesmie podavat’ v jednej injekcii s indigokarminom.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Dostupné su len obmedzené udaje o pouziti metamizolu u gravidnych Zien.

Na zaklade publikovanych udajov o gravidnych zenach vystavenych metamizolu pocas prvého trimestra
(n=568) nebol zisteny ziaden ddkaz teratogénnych alebo embryotoxickych ucinkov. Vo vybranych
pripadoch mézu byt’ jednorazové davky metamizolu pocas prvého a druhého trimestra pripustné, ak

neexistuju ziadne d’alSie moznosti lieCby. Avsak, vo vSeobecnosti sa pouzitie metamizolu pocas prvého
a druhého trimestra neodporuca. Pouzitie pocas treticho trimestra je spojené s fetotoxicitou (porucha
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funkcie obliciek a predCasné uzavretie ductus arteriosus) a preto je pouzitie metamizolu pocas treticho
trimestra tehotenstva kontraindikované (pozri ¢ast’ 4.3). V pripade neimyselného pouzitia metamizolu
pocas treticho trimestra ma byt plodova tekutina a ductus asteriosus kontrolovany ultrazvukom a
echokardiografiou.

Metamizol prechadza placentarnou bariérou.
U zvierat metamizol indukoval reproduk¢nt toxicitu ale nie teratogenitu (pozri Cast’ 5.3).

Dojcenie
Produkty rozkladu metamizolu prechadzaji do materského mlieka vo vel’kom mnozstve a riziko pre
dojcené dieta nie je mozné vylucit. Zvlast' je potrebné zabranit' opakovanému pouzitiu metamizolu

pocas dojcenia. V pripade jednorazového podania metamizolu sa odporuc¢a matkam, aby zbierali
materské mlieko 48 hodin po podani davky a zlikvidovali ho.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

ANALGIN inj mdze nepriaznivo ovplyvnit’ pozornost’, koordinaciu pohybov a rychle rozhodovanie pri
vedeni vozidiel a obsluhe strojov.

4.8 Neziaduce ucinky
Nasledujuce neziaduce reakcie boli pozorované a hlasené pocas lie¢by metamizolom s nasledujiicimi
frekvenciami: vel'mi ¢asté (> 1/10); casté (> 1/100 az < 1/10); menej ¢asté (> 1/1000 az < 1/100);

zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1000); vel'mi zriedkavé (< 1/10 000); nezname (z dostupnych udajov).

Poruchy koze a podkozného tkaniva:
- liekova reakcia s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS) (Nezname)

K zavaznym neziaducim reakciam po podani ANALGINU inj patri Sok. K priznakom za¢inajuceho Soku
patri studeny pot, zavrat, nauzea, zmena farby koze a plytké dychanie. Pridruzuje sa zvieravy pocit
v prekordiu, rychly pulz, chladné koncatiny a prudky pokles krvného tlaku. Ihned’ po objaveni sa prvych
priznakov je potrebné podavanie lieku prerusit’ a zacat’ intenzivnu protiSokovu liecbu.

Inym zavaZznym neziaducim uc¢inkom su krvné dyskréazie (agranulocyt6za, leukopénia, trombocyto-
pénia a hemolyticka anémia). Agranulocyt6za je spojena s horti€kou, bolestivymi afekciami sliznic ust,
hrdla, nosa, ako aj v oblasti kone¢nika a genitdlii. Granulocyty st vyrazne redukované alebo uplne
chybaji. Trombocytopénia po metamizole je pri¢inou zvySenej krvacavosti. Ohrozeni su pacienti s
poruchami krvotvorby.

V suvislosti s liebou metamizolom boli hlasené zavazné kozné neziaduce reakcie vratane Stevensovho-
Johnsonovho syndrému (SJS), toxickej epidermalnej nekrolyzy (TEN) a liekovej reakcie s eozinofiliou

a systémovymi priznakmi (DRESS) (pozri Cast’ 4.4).

Po rychlom podani méze najmd u pacientov s vysokou horuckou dojst” k prudkému poklesu krvného
tlaku. Riziko je vyssie u hypotonikov a pacientov s nestabilnou cirkuldciou.

Alergia na metamizol sa moze manifestovat’ koznymi alebo slizniénymi erupciami, zriedkavo sa
vyskytne anafylakticka reakcia.

Metamizol moze u senzitivnych pacientov vyprovokovat astmaticky zachvat.

Anticholinergna zlozka v ANALGINU inj (fenpiverin) méze spdsobit’ sucho v tustach, poruchy
akomodacie, zapchu, stazené mocenie, zrychlenie srdcovej frekvencie.

Mobze sa objavit’ lieckmi indukované poskodenie pecCene vratane akutnej hepatitidy, zltacky, zvySenych
hodnét peceniovych enzymov (pozri bod 4.4.).
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Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Priznaky

V experimentalnych podmienkach patri k prejavom akutnej toxicity tachypnoe, Utlm dychania
a analgézia. U zvierat ovplyvnenych letalnou davkou vznikaju pred smrt'ou kice.

Vzhl'adom na terapeuticku Sirku je predavkovanie zriedkavé. Akutna otrava metamizolom ma miernej$i
priebeh ako u ostatnych pyrazoldnov.

Pri otrave sa objavuju: zavraty, pocity stiesnenosti, epileptiformné stavy, obrna dychania a obehovy
kolaps, zastreté vedomie, somnolencia az koma. V l'ahkych pripadoch dochadza k zacervenaniu tvare,
suchosti sliznic, tachykardii, mydridze, retencii mocu, motorickému nepokoju, zvySenej teplote az
k stavu vyCerpania a spavosti. Otravu sprevadzaja poruchy srdcového rytmu a kontraktility.

Liecba

Pri lie¢be predavkovania sa pouziva symptomaticky postup na udrzanie vitalnych funkcii. Je potrebné
zabezpecit' dostatoéni ventilaciu. Lieky s obsahom teofylinu a analeptikd su kontraindikované. Pri
cirkulaénom kolapse je potrebné doplnit’ objem krvi, ¢innost srdca je mozné podporit’ infiziou

dopaminu. Kfce sa potlacaju intravendzne podanym diazepamom. Metamizol je eliminovatelny
hemodialyzou a hemoperfuziou.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: lie¢iva na funkéné gastrointestindlne poruchy, syntetické
anticholinergikd v kombinacii s analgetikami

ATC kéd: AO3DAO2

Mechanizmus uéinku

a. Metamizol

Presny mechanizmus a miesto jeho pdsobenia nie su do detailov objasnené. Predpoklada sa, ze pdsobi
kombinovanym centralnym a periférnym uc¢inkom. Centrdlne pdsobenie sa vysvetluje inhibiciou
syntézy prostaglandinov, sekrécie histaminu a sérotoninu zo zZirnych buniek talamu. Periférny i¢inok sa
vysvetl'uje inhibiciou syntézy prostaglandinov, ktoré senzitizuji nociceptory na pdsobenie algogénnych
mediatorov. Metamizol ma naviac aj priamy blokujici vplyv na zapalovu hyperalgéziu.

b.  Pitofenén

Latka podobna papaverinu, ktora priamym uc¢inkom na bunky hladkého svalu pdsobi spazmolyticky.

C. Fenpiverin

Parasympatikolytikum, ktoré uvolfiuje spazmy hladkého svalstva anticholinergnym ucinkom na

parasympatické zakoncenie a slabym ganglioplegickym ti¢inkom, ktory pdsobi na nervové impulzy v
synapsach vegetativneho nervstva.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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V ANALGINE inj sa kombinuju analgetické a spazmolytické uc¢inky metamizolu so spazmolytickymi
ucinkami pitofenonu a fenpiverinu. Vysledkom je spazmoanalgeticky ti¢inok.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

a. Metamizol

Distribucia

Po intravendéznom podani sa da nezmeneny metamizol detegovat’ v plazme len kratky ¢as. Hydrolyzou
sa rychlo meni na 4-metylaminoantipyrin (4-MAA). Po peroralnom podani je biologicka dostupnost’
85 %, po rektalnom podani 54 %. Maximalna plazmaticka koncentracia sa dosiahne za 1,2 — 2 hodiny.
Na plazmatické bielkoviny sa viaZe asi 60 % metamizolu a jeho metabolitov. Distribu¢ny objem je asi
1,15 Vkg. Po pomalom intravenéznom podani G¢inok nastupuje po 8 minutach, nickedy aj pocas

podavania injekcie. U¢inok trva va¢sinou dlhsie ako 5 hodin.

Biotransformaécia

V peceni sa biotransformaciou 4-MAA meni na 4-formylaminoantipyrin a 4-aminoantipyrin (4-AA),
ktory sa d’alej metabolizuje na 4-acetylaminoantipyrin. Analgeticky G¢inny je 4-MAA a 4-AA.
Pol¢as 4-AA je u rychlych metabolizatorov 3,8 hodiny, u pomalych metabolizatorov 5,5 hodin.

Eliminacia

Maximum metamizolu sa vyla¢i mocom pocas prvych 24 hodin. Do 7 dni po intraven6znom podani sa
vylaci 96 % podaného lieciva. Na plazmatické bielkoviny sa viaze asi 58 % hlavného metabolitu
4-MAA.

Starsi ludia
U geriatrickych zdravych dobrovolnikov (73 — 90 ro¢nych) bol vyrazne predlZzeny pol¢as a znizeny
celkovy klirens 4-MAA.

Gravidita a dojcenie

V trefom trimestri gravidity sa znizuje exkrécia a predlzuje sa pol¢as metamizolu. Pri¢inou je
redukovana kapacita biotransformacie.

Koncentracia v materskom mlieku koreluje s plazmatickymi hladinami metabolitov. 48 hodin
po jednorazovom podani sa v mlieku nenachddzaji ziadne metabolity.

Porucha funkcie obliciek

U pacientov s chronickou rendlnou insuficienciou je predlzeny polcas 4-MAA, jeho celkovy a renalny
klirens.

Porucha funkcie pecene

Pacienti s cirhdzou, steatozou a chronickou hepatitidou maji redukovant exkréciu metabolitov

a predlzen eliminaciu metamizolu.

V dosledku vylu¢ovania neucinného metabolitu metamizolu, kyseliny rubazénovej, sa farbi moc
do Cervena.

b.  Pitofenon a fenpiverin

Experimentélne idaje o farmakokinetickych vlastnostiach pitofenonu a fenpiverinu nie st v dostupne;j
literatre uvedené.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Nie su udaje.
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

ANALGIN inj je inkompatibilny s indigokarminom, preto sa nesmie mieSat’ v jednej injekcnej
striekacke.

6.3 Cas pouZitelnosti
3 roky
6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Ampulka z hnedého skla s etiketou, plastova vani¢ka na ulozZenie ampuliek.
Obsah balenia: 5 sklenenych ampuliek po 5 ml.

6.6  Specialne opatrenia na likvidciu a iné zaobchadzanie s lieckom.
Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty zlicku sa ma zlikvidovat v sulade s narodnymi
poziadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

BB Pharma a.s.

Durychova 101/66

142 00 Praha 4 - Lhotka

Ceska republika

8. REGISTRACNE CiSLO

73/0760/92-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 14. december 1992
Déatum posledného predlzenia registracie: 11. juna 2004
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