Priloha €. 2 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/05727-Z1B

Pisomna informécia pre pouZivatela

ANALGIN inj
500 mg/ml + 2 mg/ml + 0,02 mg/ml injek¢ny roztok

metamizol, sodnd sol’, monohydrat + pitofendniumchlorid + fenpiveriniumbromid

ANALGIN inj moze sposobit’ abnormalne nizky pocet bielych krviniek (agranulocytézu), co moze
viest’ k zavaznym a Zivot ohrozujucim infekciam (pozri Cast’ 4).

Ak sa u vas vyskytne niektory z nasledujucich priznakov: horucka, zimnica, bolest” hrdla, bolestivé
vredy v nose, ustach a hrdle alebo v oblasti genitalii ¢i konec¢nika, musite liek prestat’ uzivat
a okamzite kontaktovat’ svojho lekara.

Ak ste niekedy mali agranulocytozu pocas liecby metamizolom alebo podobnymi liekmi, nesmiete
tento liek uz nikdy znovu uzivat’ (pozri Cast’ 2).

Pozorne si precitajte celti pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alsie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara, alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je ANALGIN inj a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete ANALGIN inj
Ako pouzivat’ ANALGIN inj

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ ANALGIN inj

Obsah balenia a d’alsie informéacie

AR e

1. Co je ANALGIN inj a na &o sa pouZiva

ANALGIN inj je kombinovany liek. Obsahuje 3 lieciva:

- metamizol (vo forme sodnej soli, monohydratu),

- pitofenén (vo forme chloridu, t. j. pitofenéoniumchlorid),

- fenpiverin (vo forme bromidu, t. j. fenpiveriniumbromid).

Patri do skupiny liekov, ktoré tlmia bolest” a ki¢e — metamizol tlmi bolest’, pitofenon a fenpiverin tlmia
kt¢e hladkého svalstva.

ANALGIN inj sa pouziva na lieCbu kr¢ovitej bolesti ZIcovych a moc¢ovych ciest, mo¢ového mechura,
zaludka a Criev; kicovitej bolestivej menstruacie a na timenie kicovitej bolesti pred vySetrenim
pomocou nastrojov a po fiom (tzv. inStrumentélne vysetrenie).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete ANALGIN inj

NepouzZivajte ANALGIN inj

- ak ste alergicky na metamizol, pitofenon, fenpiverin alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek
tohto lieku (uvedenych v Casti 6),

ak mate zniZeny pocet bielych krviniek,
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- ak ste v poslednych troch mesiacoch tehotenstva,

- ak mate akttnu intermitentna porfyriu (porucha tvorby hému — zlozky ¢erveného krvného
farbiva, v dosledku ¢oho sa v tele hromadia latky nazyvané porfyriny),

- ak mate zvac¢Senu prostatu,

- ak mate zeleny ocny zakal (glaukom),

- ak mate tazku srdcovll nedostato¢nost’, Cerstvy srdcovy infarkt, zrychlent srdcovi innost,

- ak mate zuZzenie v traviacom trakte alebo ak mate vyrazne rozsirené hrubé ¢revo (megakoldn)

- ak ste v minulosti mali vyrazny pokles typu bielych krviniek nazyvanych granulocyty, ktory bol
sposobeny metamizolom alebo inymi podobnymi liekmi nazyvanymi pyrazolony alebo
pyrazolidiny

- ak mate problémy s kostnou drefiou alebo mate ochorenie, ktoré ovplyviiuje tvorbu alebo
funkciu krviniek.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouzivat ANALGIN inj, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu
sestru.

Abnormalne nizky pocet bielych krviniek (agranulozyt6za)

ANALGIN inj moze sposobit’ agranulozytozu, vel'mi nizku hladinu typu bielych krviniek nazyvanych
granulocyty, ktor¢ su délezité v boji proti infekcii (pozri Cast’ 4). Musite prestat’ uzivat’ metamizol

a okamzite vyhladat lekara, ak sa u vas vyskytnu nasledujuce priznaky, pretoze to moze naznacovat’
moznu agranulocytézu: zimnica, horucka, bolest” hrdla a bolestivé vredy na sliznici (vlhké povrchy
tela), najmé v ustach, nose a hrdle alebo v oblasti pohlavnych organov alebo kone¢nika. Vas lekar
vykona laboratérne vySetrenie na kontrolu hladiny krvnych buniek.

Ak sa metamizol uziva pri horticke, niektoré priznaky vznikajicej agranulocytézy moézu zostat’
nepovs§imnuté. Podobne mozu byt priznaky maskované aj v pripade, ze dostdvate antibioticku liecbu.

Agranulocytéza sa mdze objavit’ kedykol'vek pocas uzivania liecku ANALGIN inj a dokonca aj kratko
po ukonceni lieCby metamizolom.

Agranulocytoza sa u Vas moze objavit’ aj v pripade, ak ste v minulosti pouzivali metamizol bez
problémov.

Astmaticky zachvat alebo zavazna alergicka reakcia (anafylakticky Sok) sa m6zu objavit’ u pacientov,
ktori maju astmu vyvolant uréitym typom protizapalovych liekov (tzv. nesteroidnymi
antiflogistikami), chronicku zihl'avku (dlhodobu alergickt reakciu koze) alebo nadchu.

Osobitna opatrnost’ je potrebnd u pacientov s nizkym krvnym tlakom, nestabilnym krvnym obehom
a zlyhavajicim krvnym obehom pri srdcovom infarkte, pri zavaznom poraneni, ktoré¢ postihuje viac
organovych sustav (polytrauma) a rozvijajicom sa Soku.

Zavazné kozné reakcie

Zavazné kozné reakcie vratane Stevensovho-Johnsonovho syndromu, toxickej epidermalne;j
nekrolyzy, liekovej reakcie s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS) boli hldsené v suvislosti
s liecbou metamizolom. Ak spozorujete ktorykol'vek z priznakov stvisiacich so zavaznymi koznymi
reakciami uvedenych v Casti 4, prestanite ANALGIN inj uzivat’ a okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc.
Ak sa u vas niekedy vyskytli akékol'vek zavazné kozné reakcie, v liecbe ANALGINOM inj nesmiete
nikdy pokracovat (pozri ¢ast’ 4).

Problémy s pecenou

U pacientov uzivajucich metamizol bol hlaseny zapal pecene, jeho priznaky sa objavili v priebehu
niekol’kych dni az niekol’kych mesiacov po zacati liecby.

Prestanite uzivat’ lick ANALGIN inj a kontaktujte lekara, pokial’ mate priznaky poruchy pecene, ako su
pocit nevol'nosti (pocit na vracanie alebo vraciate), hori¢ka, inava, strata chuti do jedla, tmavo
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sfarbeny mo¢, svetlo sfarbena stolica, zoZltnutie koze alebo ocného bielka, svrbenie, vyrazka alebo
bolest’ v nadbrusku. Lekar vam skontroluje funkciu pecene.

Nepouzivajte lick ANALGIN inj, pokial’ ste uz predtym uzivali akykol'vek liek obsahujici metamizol
a mali ste problémy s pecenou.

Deti a dospievajuci
ANALGIN inj sa nesmie podavat’ detom a dospievajiucim do 18 rokov.

Iné lieky a ANALGIN inj

Ak teraz (po)uzivate alebo ste v poslednom ¢€ase (po)uzivali, €i prave budete (po)uzivat’ d’alsie lieky,

povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

- Cyklosporin — metamizol moze znizit’ jeho hladinu v krvi.

- Lieky proti zrazaniu krvi, lieky na cukrovku, ktoré sa uzivaju istami (tzv. peroralne
antidiabetikd), sulfonamidy (druh antibiotik) a latky, ktoré sposobuju poruchy zlozenia krvi —
subezné uzivanie tychto lickov s ANALGINOM inj je nevhodné.

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

- Bupropion, liek uzivany k liecbe depresie alebo na pomoc pri odvykani od fajcenia.

- Efavirenz, liek pouzivany k liecbe HIV/AIDS.

- Methadon, liek pouzivany k lie¢be zavislosti na nelegalnych drogach (tzv. opioidy).

- Valproat, liek pouzivany k liecbe epilepsie alebo bipolarnej poruchy.

- Takrolimus, liek pouzivany k prevencii odmietnutia organu u pacientov po transplantacii.

- Sertralin, liek pouzivany k lieCbe depresie.

ANALGIN inj a alkohol
Pocas liecby ANALGINOM inj sa nesmu pit’ alkoholické napoje, pretoze sa zosiliiuju ich timivé
ucinky.

Tehotenstvo a dojcenie

Tehotenstvo

Dostupné udaje o pouziti metamizolu pocas prvych troch mesiacov stt obmedzené, ale nenaznacuju
Skodlivé ti¢inky na embryo. Vo vybranych pripadoch mézu byt jednorazové davky metamizolu pocas
prvého a druhého trimestra pripustné, ak neexistuji ziadne d’alSie moznosti lieCby, po porade s vasim
lekarom alebo lekarnikom a potom, €o starostlivo zvazia vsetky prinosy a rizika pouzitia metamizolu.
Avsak, vo vSeobecnosti sa pouzitie metamizolu pocas prvého a druhého trimestra neodporuca.

Pocas poslednych troch mesiacov tehotenstva nesmiete pouzit ANALGIN inj z dévodu zvyseného
rizika komplikacii pre matku a diet’a (krvacanie; pred¢asné uzavretie dolezitej cievy, takzvany Ductus
Botalli, u nenarodenych deti, ktora sa prirodzene uzatvara az po narodent).

Dojcenie

Produkty rozkladu metamizolu prechadzajii do materského mlieka vo vel’kom mnozstve a riziko pre
dojcené diet’a nie je mozné vylucit. Zvlast’ je potrebné zabranit’ opakovanému pouZzitiu metamizolu
pocas doj¢enia. V pripade jednorazového podania metamizolu sa odpora¢a matkam, aby zbierali
materské mlieko 48 hodin po podani davky a zlikvidovali ho.

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

ANALGIN inj obsahuje 32,7 mg (1,423 mmol) sodika v 1 ml injek¢éného roztoku.

Ma sa vziat’ do tivahy pri lieCbe pacientov so zniZenou funkciou obli¢iek alebo u pacientov na diéte
s kontrolovanym obsahom sodika.

3. Ako pouzivat’ ANALGIN inj

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.
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Dospeli
Dospelym sa podava jednorazova davka az 2 ml injekéného roztoku (zodpoveda 1 000 mg
metamizolu).

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

Injekény roztok sa ma pred podanim zohriat’ na telesnu teplotu. Injekcia sa podava bud’ pomaly do zily
(1 —1,5 ml za minttu) leziacemu pacientovi alebo do svalu. Rychle podanie do zily spdsobuje prudky
pokles tlaku, az Sokovy stav. Po podani do zily G¢inok nastupuje po 2 — 20 minutach, pri podani

do svalu po 20 — 30 minutach.

Dévkovanie zdvisi od intenzity bolesti alebo horticky a individuélne;j citlivosti odpovede na
ANALGIN inj.

Ak ucinok jednorazovej davky nie je dostatocny alebo neskor, ked’ odznie analgeticky G¢inok (tlmiaci
bolest’), vas lekar vdm moze podat’ d’alSiu davku az do maximalnej dennej davky, ako je uvedené
nizsie.

Ak je to potrebné, jednorazova davka moze byt zvySena az na 5 ml (¢o zodpoveda 2 500 mg
metamizolu). Maximéalna denna davka je 8 ml. Ak je to potrebné, denna davka moze byt zvysena az
na 10 ml (¢o zodpoveda 5 000 mg metamizolu).

Starsi pacienti a pacienti so zlym celkovym zdravotnym stavom/s poruchou funkcie obliciek

U starSich pacientov, pacientov so zlym celkovym zdravotnym stavom a pacientov so zniZenou
funkciou obli¢iek, ma byt davka znizena, pretoze vylu¢ovanie produktov latkovej premeny
metamizolu méze byt oneskorené.

Pacienti s poruchou funkcie obliciek alebo pecene

Ked’Ze rychlost’ vyluCovania je znizena u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek alebo pecene, je
potrebné sa vyhnut opakovanym vysokym davkam. Pri kratkodobom pouZzivani nie je potrebné
zniZzenie davky. Nie st k dispozicii skasenosti s dlhodobym pouZzivanim.

Ak pouzijete viac ANALGINU inj, ako maite

Tento liek vam bude podavat’ lekar alebo zdravotna sestra, a preto nie je pravdepodobné, ze dostanete
zIu davku. Ak by v8ak k tomu doslo, pri predavkovani sa moze objavit’ inava, malatnost’, spavost’ az
bezvedomie, svalové zasklby alebo kfée, znizeny krvny tlak, porucha srdcového rytmu, kolaps, utlm
dychania az zastavenie dychu. Pri predavkovani za¢ne lekar okamzite lieCbu — zabezpecenim
dostato¢ného prisunu vzduchu do plic, podanim liekov proti uvedenym stavom a pripadnou dialyzou.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdZe spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

K zavaznym vedl'ajsim reakciam po podani ANALGINU inj patri Sok. Hned’, ako sa objavia prvé
priznaky (studeny pot, zavrat, nevolnost’, zmena farby koze, plytké dychanie, zvieravy pocit v oblasti
srdca, rychly pulz, chladné koncatiny, prudky pokles krvého tlaku), podavanie lieku sa musi prerusit’
a zacat’ intenzivna protiSokova lie¢ba.

Inym zavaznym neziaducim ucinkom je porucha zloZenia krvi, ktora sa prejavuje ako:
- agranulocyt6za (nedostatok urcitého druhu bielych krviniek, tzv. granulocytov),
- leukopénia (zniZenie poctu bielych krviniek),

- trombocytopénia (zniZenie poctu krvnych dosticiek),
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- hemolyticka anémia (malokrvnost’ spdsobena rozkladom ¢ervenych krviniek).

Ohrozeni su pacienti, ktori majua poruchu krvotvorby. Agranulocyt6za je spojena s horackou,
bolestivymi zapalmi sliznice tst, hrdla, nosa, ako aj v oblasti konec¢nika a pohlavnych orgénov;
granulocytov je vyznamne menej alebo Uplne chybaju. Trombocytopénia sposobuje zvySenu
krvacavost’.

Po rychlom podani méZe najmé u pacientov s vysokou horuckou dojst’ k prudkému poklesu krvného
tlaku. Riziko je vyS$sie u pacientov s nizkym krvnym tlakom a pacientov s nestabilnym krvnym
obehom.

Alergia na metamizol sa moze prejavit’ na kozi alebo slizniciach, zriedkavo sa vyskytne zdvazna
celkova alergicka (anafylaktickd) reakcia. Metamizol méze u citlivych pacientov vyvolat’ astmaticky
zachvat.

Fenpiverin mo6ze sposobit’ sucho v tstach, poruchy akomodacie (schopnosti oka zaostrit’ na urcity
predmet), zapchu, stazené mocenie a zrychlenie srdcovej ¢innosti.

V priebehu lieCby sa moze vyskytnut’ zapal pecene, zozltnutie koze a ocného bielka, zvysenie hladiny
pecenovych enzymov k krvi.

Prestaiite pouzivat’ lieck ANALGIN inj a ihned’ kontaktujte lekéra, pokial’ sa u vas objavi niektory

z nasledujucich priznakov:

- pocit nevol'nosti (pocit na vracanie alebo vracanie), horucka, inava, strata chuti do jedla, tmavo
zafarbeny moc, svetlo zafarbena stolica, zozltnutie koze alebo o¢ného bielka, svrbenie, vyrazka alebo
bolest’ v nadbrusku. Tieto priznaky mo6zu byt znakom poskodenia pecene. Pozri tiez bod 2
,Upozornenia a opatrenia“.

Poruchy koze a podkozného tkaniva:

Zavazné kozné reakcie

Ak spozorujete ktorykol'vek z nasledujucich zavaznych vedlajsich u¢inkov, prestaiite ANALGIN inj

uzivat’ a okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc:

- Cervenkasté nevystupujuce terovité alebo okruhle fTaky na trupe, ¢asto s pluzgiermi v strede,
odlupujuca sa koza, vredy v tstach, hrdle, nose, na pohlavnych organoch a oc¢iach. Tymto
zavaznym koznym vyrazkam moze predchadzat’ horticka a priznaky podobné chripke (Stevensov-
Johnsonov syndrom, toxicka epidermalna nekrolyza) (¢astost’ vyskytu je neznama),

- rozsiahla vyrazka, vysoka telesna teplota a zvacSené lymfatické uzliny (syndrom DRESS alebo
syndrom precitlivenosti na liek) (¢astost’ vyskytu je neznama).

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v

Prilohe V. Hlasenim vedl’ajSich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.

5.  Ako uchovavat’ ANALGIN inj

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul'ke po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny deil v danom mesiaci.

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

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete viditené posSkodenia lieku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co ANALGIN inj obsahuje

Lieciva st metamizol, sodna sol’, monohydrat; pitofendniumchlorid a fenpiveriniumbromid.
1 ml injek¢ného roztoku obsahuje 500 mg metamizolu, sodnej soli, monohydratu, 2 mg
pitofendniumchloridu a 0,02 mg fenpiveriniumbromidu.

Pomocn4 latka je voda na injekcie.

Ako vyzera ANALGIN inj a obsah balenia

- Ciry, bezfarebny az slaboZlty roztok, prakticky bez &astic, v ampulke z hnedého skla s etiketou,
plastova vanicka.

- Obsah balenia: 5 sklenenych amptl po 5 ml.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
BB Pharma a.s., Durychova 101/66, 142 00 Praha 4 — Lhotka, Ceska republika

Vyrobca:
HBM Pharma s.r.o0., Sklabinskd 30, 036 80 Martin, Slovenska republika

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2026.



