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MaxAlgina 500 mg tabletki 10 tabl.

Cena: 100,00 zt
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Opis produktu

Ulotka dotgczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
MaxAlgina, 500 mg, tabletki

Metamizolum natricum monohydricum

Lek przeznaczony wytgcznie do stosowania u 0séb dorostych.

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

Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby maéc jg ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdéci¢ sie do farmaceuty.

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

- Jesli po uptywie 3-5 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy skontaktowac
sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki
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6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek MaxAlgina i w jakim celu sie go stosuje

MaxAlgina jest lekiem, ktéry zawiera metamizol sodowy jednowodny. Nalezy do grupy lekéw
nazywanych pirazolonami.

Lek MaxAlgina jest stosowany u dorostych w leczeniu:

- ostrego | ciezkiego boélu pourazowego | pooperacyjnego

- kolki (skurczowy bol brzucha)

- bolu nowotworowego

- innego ostrego lub dtugotrwatego bdlu, gdy zastosowanie innych srodkow jest przeciwwskazane
- wysokiej gorgczki, gdy inne metody leczenia sg nieskuteczne.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku MaxAlgina

Kiedy nie stosowac leku MaxAlgina:

- jesli pacjent ma uczulenie na metamizol sodowy jednowodny lub inne pirazolony (np.
propyfenazon, fenazon), lub pirazolidyny (np. fenylobutazon, oksyfenylobutazon) (dotyczy to
takze pacjentow, u ktérych po zastosowaniu tych lekow wystgpity dziatania niepozgdane, np.
agranulocytoza),

- jesli pacjent ma uczulenia na ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymieniony w
punkcie 6),

- jesli u pacjenta wystepuje stwierdzona nietolerancja na leki przeciwbdlowe (zespot astmy
analgetycznej lub nietolerancja lekéw przeciwboélowych objawiajgca sie pokrzywka i (lub)
obrzekiem naczynioruchowym); dotyczy to pacjentéw, u ktérych po ekspozycji na dziatanie lekéw
przeciwbdlowych, takich jak salicylany, paracetamol lub inne nieopioidowe leki przeciwbdlowe,

takie jak: diklofenak, ibuprofen, indometacyna lub naproksen, wystepuje skurcz oskrzeli (nagte
zwezenie dolnych drég oddechowych) lub inne objawy reakcji nadwrazliwosci

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

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

- jesli u pacjenta wystepuje wada wrodzona wigzgca sie z ryzykiem rozpadu krwinek czerwonych
(uwarunkowany genetycznie niedobér dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowe))

- jesli u pacjenta wystepuje choroba dziedziczna wigzaca sie z zaburzeniami syntezy hemoglobiny
(ostra przerywana porfiria watrobowa), poniewaz istnieje ryzyko wywotania napadu porfirii

- jesli pacjentka znajduje sie w trzech ostatnich miesigcach cigzy

- u dzieci w wieku ponizej 18 lat.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku MaxAlgina nalezy omoéwic to z lekarzem lub farmaceuta.
Lek MaxAlgina zawiera metamizol, ktérego stosowanie wigze sie z rzadkim, ale zagrazajgcym zyciu,
ryzykiem:
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- nagtego zatrzymania krgzenia

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

Nalezy przerwac stosowanie leku MaxAlgina i niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem jesli
wystgpi ktorykolwiek z ponizszych objawodw, poniewaz moze on wskazywac na agranulocytoze:

- niespodziewane pogorszenie ogdlnego stanu (np. gorgczka, dreszcze, bdl gardta, trudnosci w
potykaniu),

- nieustepujaca lub nawracajgca gorgczka,

- bolesne zmiany bton sluzowych, gtéwnie jamy ustnej, nosa, gardta lub okolicy narzgdow ptciowych
i odbytu (patrz punkt 4 ,Mozliwe dziatania niepozgdane”).

Nalezy przerwac stosowanie leku MaxAlgina i niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem jesli

U pacjenta wystapig objawy pancytopenii (takie jak ogdlna niedyspozycja, zakazenie, utrzymujgca sie
gorgczka, siniaki, krwawienia i blados¢) lub trombocytopenii (takie jak zwiekszona sktonnos¢ do
krwawien, mate czerwone plamki na skorze i btonach sluzowych spowodowane krwawieniem) (patrz
punkt 4 ,Mozliwe dziatania niepozgdane”).

Ciezkie reakcje nadwrazliwosci

- pacjenci, u ktérych wystepuje nadwrazliwosc¢ (reakcje anafilaktyczne) na lek MaxAlgina sg
szczegdlnie narazeni na wystgpienie podobnych reakcji rowniez po zastosowaniu innych srodkéw
przeciwbolowych

- pacjenci, u ktérych wystepujg reakcje alergiczne lub inne (immunologicznie zalezne) reakcje
obronne (np. agranulocytoza) na lek MaxAlgina sg réwniez szczegdlnie narazeni na wystgpienie
podobnych reakcji na inne pirazolony i pirazolidyny (substancje powigzane chemicznie) (leki
przeciwbolowe takie jak fenazon, propyfenazon, fenylobutazon, oksyfenbutazon).

Zwiekszone ryzyko ciezkich reakcji nadwrazliwosci na lek MaxAlgina wystepuje u pacjentow:

- z nietolerancjg niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (stosowanych w leczeniu bdlu, schorzen
reumatycznych), z objawami takimi jak $wiad i obrzek (pokrzywka, obrzek naczynioruchowy). W
takim przypadku nie wolno przyjmowac leku MaxAlgina (Patrz punkt 2 ,Kiedy nie stosowac leku
MaxAlgina").

- z napadami bezdechu z powodu skurczenia oskrzelikéw (astma oskrzelowa), zwtaszcza jesli u
pacjenta wystepuje réwniez zapalenie nosa i zatok oraz polipy nosa.

- z przewlektg pokrzywka.

- z nadwrazliwoscig na substancje barwnikowe (np. tartrazyna) lub srodki konserwujgce (np.
benzoesany).

- z nietolerancjg alkoholu, w wyniku ktorej pacjent reaguje kichaniem, fzawieniem oczu i silnym
zaczerwienieniem twarzy nawet na niewielkie ilosci alkoholu; taka nietolerancja alkoholu moze

by¢ oznakg dotychczas nierozpoznanej nietolerancji lekéw przeciwbdlowych.

U pacjentow z podwyzszonym ryzykiem wystgpienia reakcji nadwrazliwosci, lekarz moze zastosowac
lek MaxAlgina wytgcznie po starannym rozwazeniu mozliwych zagrozen i spodziewanych korzysci.
Jesli lek MaxAlgina jest podawany w takich przypadkach, pacjent musi by¢ pod scistym nadzorem
medycznym, z tatwym dostepem do sprzetu ratowniczego.

U pacjentéw ze szczegolnie silng nadwrazliwoscig moze wystagpic reakcja anafilaktyczna. Z tego
wzgledu u pacjentéw chorych na astme lub ze sktonnoscig do reakcji nadwrazliwosci (atopia) nalezy
zachowac szczegdlng ostroznosc.

Ciezkie reakcje skorne

Plik wygenerowano: 28-04-2025 Oprogramowanie sklepu: AptusShop


http://www.aptusshop.pl/

Apteka Wysytkowa
Wyzynna, Lublin
516 633 159

Podczas stosowania metamizolu zgtaszano zagrazajgce zyciu reakcje skorne - zespot
Stevensa-Johnsona (ang. Stevens-Johnson syndrome, SJS) i toksyczne martwicze oddzielanie sie
naskodrka (ang. toxic epidermal necrolysis, TEN). W razie pojawienia sie objawéw przedmiotowych i
podmiotowych SJS lub TEN (postepujgca wysypka, czesto w potgczeniu z pecherzami lub
uszkodzeniami btony $luzowej), nalezy natychmiast przerwac leczenie lekiem MaxAlgina i nigdy go
nie wznawiac.

Spadek cignienia krwi (reakcja hipotensyjna)

Lek MaxAlgina tabletki, moze wywotywac¢ spadek cisnienia krwi (reakcje hipotensyjne). Ryzyko
wystgpienia takich reakcji jest wieksze u:

- pacjentéw z niskim cisnieniem krwi (wczesniej istniejgce niedocisnienie tetnicze), powaznym
odwodnieniem lub stabym krgzeniem krwi lub we wczesnych stadiach niewydolnosci krgzenia (np.
w przypadku zawatu serca lub ciezkich urazéw)

- U pacjentéw z wysokg gorgczka.

Z tego wzgledu nalezy starannie rozwazy¢ potrzebe podania leku MaxAlgina takim pacjentom, a w
razie jego zastosowania prowadzi¢ scisty nadzér. Aby zmniejszy¢ ryzyko wystgpienia spadku cisnienia
krwi, konieczne moze okazac sie podjecie dziatari zapobiegawczych (wyréwnanie zaburzen krazenia).
Nalezy koniecznie unikac¢ obnizenia cisnienia krwi, (np. w przypadku ciezkiej choroby wierncowej lub
istotnych zwezen naczyn krwionosnych, tj. ograniczajgcych przeptyw krwi do mézgu), lek MaxAlgina
mozna stosowac tylko pod Scistg kontrolg parametrow uktadu krgzenia.

Dolegliwosci dotyczgce watroby

U pacjentow przyjmujgcych metamizol wystepowaty przypadki zapalenia watroby, ktérego objawy
pojawiaty sie w okresie od kilku dni do kilku miesiecy po rozpoczeciu leczenia.

Nalezy przerwac stosowanie leku MaxAlgina | skontaktowac sie z lekarzem, jesli u pacjenta wystapig
dolegliwosci dotyczace watroby, takie jak: zte samopoczucie (nudnosci lub wymioty), gorgczka,
uczucie zmeczenia, utrata apetytu, ciemne zabarwienie moczu, jasno zabarwione stolce, zazotcenie
skory lub biatkdwek oczu, swedzenie, wysypka lub bél w gérnej czesci brzucha. Lekarz skontroluje u
pacjenta prawidtowos¢ funkcjonowania watroby.

Pacjent nie powinien przyjmowac leku MaxAlgina jesli stosowat wczesniegj jakiekolwiek produkty
lecznicze zawierajgce metamizol i miat dolegliwosci ze strony watroby.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby

Nalezy unika¢ duzych dawek podawanych wielokrotnie, gdy czynnosc¢ nerek lub watroby jest
zaburzona, z uwagi na zmnigjszong szybkosé eliminacji. Krétkotrwate stosowanie nie wymaga
zmniejszenia dawki. Dotychczas, brak jest doswiadczenia w zakresie dtugotrwatego stosowania.
Osoby w podesztym wieku, ostabione lub z obnizonym klirensem kreatyniny

U pacjentow w podesztym wieku, pacjentéw ostabionych i pacjentéw z ostabiong czynnoscig nerek
nalezy zmniejszy¢ dawke, poniewaz eliminacja produktéw metabolizmnu metamizolu moze by¢
wydtuzona.

Dzieci

Lek MaxAlgina jest przeznaczony do stosowania tylko u osob dorostych. Dzieci i mtodziez nie powinny
stosowac tego leku. Mogg by¢ dostepne inne produkty lecznicze zawierajgce metamizol, ktérych
dawke

mozna odpowiednio dostosowac dla dzieci; nalezy zapytac lekarza lub farmaceute.

Lek MaxAlgina a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
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obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje przyjmowac.

Jest szczegdlne wazne aby poinformowac lekarza w ponizszych przypadkach:

- cyklosporyna, lek stosowany w celu supresji uktadu immunologicznego. Metamizol sodu
moze zmniejszac stezenie cyklosporyny we krwi. W przypadku jednoczesnego podawania
nalezy kontrolowac stezenie cyklosporyny we krwi.

- metotreksat, lek stosowany w leczeniu nowotworu lub niektérych schorzen reumatycznych.
Jednoczesne stosowanie metamizolu | metotreksatu moze nasila¢ szkodliwe dziatanie
metotreksatu na proces krwiotwadrczy, zwtaszcza u pacjentéw w podesztym wieku. Z tego
wzgledu nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania obu tych lekéw.

- kwas acetylosalicylowy. Metamizolu moze zmniejsza¢ dziatanie kwasu acetylosalicylowego
na ptytki krwi. Dlatego lek MaxAlgina powinien by¢ stosowany z zachowaniem ostroznosci u
pacjentow otrzymujgcych kwas acetylosalicylowy w matej dawce w celu ochrony serca.

- bupropion, lek stosowany w leczeniu depresji albo wspomagajgco podczas rzucania palenia.
Metamizol moze powodowac obnizenie stezenia bupropionu. Z tego wzgledu zalecane jest
zachowanie ostroznosci przy jednoczesnym stosowaniu bupropionu i leku MaxAlgina.

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

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

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

- takrolimus, lek stosowany w zapobieganiu odrzucenia narzgdu u pacjentow po
przeszczepieniu.

- sertraling, lek stosowany w leczeniu depresji.

- chloropromazyna, lek stosowany w leczeniu choréb psychicznych. Stosowanie leku
MaxAlgina réwnoczesnie z chloropromazyng moze powodowac powazne obnizenie
temperatury ciata.

Substancje czynne nalezace do grupy pirazolonéw (do ktérej nalezy réwniez metamizol) wykazuja
znany potencjat powodowania interakcji z nastepujgcymi lekami:

- leki zapobiegajgce krzepnieciu krwi (doustne leki przeciwzakrzepowe),

- leki obnizajgce wysokie cisnienie krwi i leki stosowane w niektérych chorobach serca (kaptopryl),
- lek stosowany w leczeniu choréb psychicznych (lit),

- lek zwiekszajgcy ilo$¢ wydalanego moczu (triamteren),

- leki przeciwnadcisnieniowe (stosowane w leczeniu nadci$nienia tetniczego) i diuretyki (leki
moczopedne) mogg wptywac na skutecznose tych lekéw.

Nie wiadomo czy lek MaxAlgina moze réowniez wywotywac takie interakcje.

Wptyw na badania laboratoryjne

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, ze pacjent przyjmuje lek MaxAlgina przed wykonaniem badan
laboratoryjnych. Metamizol moze wptywac na wyniki niektérych badan (np. oznaczenie poziomu
kreatyniny, trojglicerydéw, cholesterolu frakcji HDL lub kwasu moczowego w surowicy krwi).

Lek MaxAlgina z alkoholem

Nalezy unika¢ spozywania alkoholu podczas leczenia lekiem MaxAlgina.

Cigza | karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzic¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.
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Cigza

Dostepne dane dotyczgce stosowania metamizolu w pierwszych trzech miesigcach cigzy sg
ograniczone, ale nie wskazujg na szkodliwy wptyw na ptod. W wybranych przypadkach, gdy nie ma
innych mozliwosci leczenia, przyjmowanie pojedynczych dawek metamizolu w pierwszym i drugim
trymestrze cigzy moze by¢ dopuszczalne po konsultacji z lekarzem lub farmaceutg oraz po
doktadnym

rozwazeniu korzysci i ryzyka stosowania metamizolu. Jednak ogdlnie nie zaleca sie stosowania
metamizolu w pierwszym i drugim trymestrze cigzy.

Stosowanie leku MaxAlgina w ostatnich trzech miesigcach cigzy jest zabronione z uwagi na
zwiekszone

ryzyko powiktan dla matki i dziecka (krwawienie, przedwczesne zamkniecie przewodu tetniczego u
nienarodzonego dziecka, ktére naturalnie sie zamyka po narodzinach).

Karmienie piersig

Metabolity metamizolu przenikajg do mleka matki w znacznych ilosciach i nie mozna wykluczy¢
zagrozenia dla karmionego piersig niemowlecia. W zwigzku z tym, nalezy unikac zwtaszcza
wielokrotnego stosowania metamizolu w okresie laktacji. W razie jednorazowego przyjecia
metamizolu,

zaleca sie matkom odciggac¢ i wyrzucac pokarm przez 48 godzin od przyjecia leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

W zalecanym zakresie dawek nie stwierdzono zadnych dziatan niepozgdanych wptywajgcych na
zdolnosci reagowania lub koncentracji. Ze wzgledow ostroznosci nalezy jednak rozwazy¢ mozliwosc
wystgpienia takich dziatan niepozgdanych - przynajmniej przy wiekszych dawkach - | powstrzymac
sie od obstugiwania maszyn, prowadzenia pojazddw i innych czynnosci obcigzonych ryzykiem.
Dotyczy to szczegdlnie pacjentdéw spozywajgcych alkohol.

Lek MaxAlgina zawiera sod

Lek zawiera 32,7 mg sodu (gtéwnego sktadnika soli kuchennej) w kazdej tabletce. Odpowiada to
1,64% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0oséb dorostych.

3. Jak stosowac lek MaxAlgina

Ten lek nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdécic sie do lekarza lub farmaceuty.
Dawkowanie zalezy od natezenia bolu lub gorgcezki oraz indywidualnej odpowiedzi na lek MaxAlgina.
Zawsze nalezy stosowac najmniejszg dawke skuteczng w tagodzeniu bolu i gorgezki.

Osoby doroste mogg zazywacé jednorazowo do 1000 mg metamizolu (2 tabletki), do 4 razy na dobe w
odstepach 6—8 godzin. Maksymalna dawka dobowa wynosi 4000 mg (co odpowiada 8 tabletkom).
Wyraznego dziatania leku nalezy sie spodziewac 30 - 60 minut po doustnym podaniu leku.

Ponizsza tabela zawiera informacje dotyczgce pojedynczych dawek i maksymalnych dawek
dobowych

zalecanych u osob dorostych:

Dawka pojedyncza Maksymalna dawka dobowa

tabletki mg tabletki mg

1-2 500-1000 8 4000

Pacjenci w podesztym wieku, pacjenci ostabieni | pacjenci z obnizonym klirensem kreatyniny

U pacjentéw w podesztym wieku, pacjentow ostabionych i pacjentdw z ostabiong czynnoscig nerek
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nalezy zmniejszy¢ dawke, poniewaz eliminacja produktéw metabolizmnu metamizolu moze by¢
wydtuzona.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby i nerek

Nalezy unika¢ duzych dawek podawanych wielokrotnie, gdy czynnos¢ nerek lub watroby jest
zaburzona, z uwagi na zmniejszong szybkos¢ eliminacji. Krétkotrwate stosowanie nie wymaga
zmniejszenia dawki. Dotychczas, brak jest doswiadczenia w zakresie dtugotrwatego stosowania.
Stosowanie u dzieci | mtodziezy

Lek MaxAlgina nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i mtodziezy. Mogg by¢ dostepne inne
produkty lecznicze zawierajgce metamizol, ktorych dawke mozna odpowiednio dostosowac dla dzieci;
nalezy zapytac lekarza lub farmaceute.

Sposob podawania

Ten lek jest przeznaczony do podawania doustnego.

Tabletki nalezy przyjmowac w catosci popijajgc dostateczng iloscig ptynu (np. szklankg wody).
Linia na tabletce tylko utatwia jej rozkruszenie w celu tatwiejszego potkniecia leku.

Czas stosowania

Czas trwania leczenia zalezy od charakteru i ciezkosci choroby, i zostanie ustalony przez lekarza
prowadzgcego.

Nie zaleca sie stosowania lekéw przeciwbdlowych dtuzej niz 3 - 5 dni bez konsultacji z lekarzem lub
stomatologiem.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku MaxAlgina

W przypadku wystgpienia ktéregokolwiek z objawdw przedawkowania nalezy wezwac lekarza:

- nudnosci, wymioty, bél brzucha,

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

- zawroty gtowy, sennos¢ (ospatosé), utrata przytomnosci,

- drgawki,

- spadek cisnienia krwi wystarczajgco niski, aby wywota¢ wstrzas (nagte zatrzymanie krazenia),

- zaburzenia rytmu serca (czestoskurcz) (nieregularne i czasami podwyzszone tetno).

W przypadku przedawkowania nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem, aby

mozna byto rozpocza¢ odpowiednie leczenie.

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

Pominiecie przyjecia leku MaxAlgina

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrdocic
sie do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Nizej wymienione dziatania niepozgdane mogg mie¢ powazne konsekwencje; nalezy przerwac
stosowanie leku MaxAlgina i niezwtocznie zgtosic sie do lekarza:

Jesli ponizsze dziatania niepozgdane pojawig sie nagle lub rozwing sie szybko, nalezy natychmiast
zgtosi¢ sie do lekarza, gdyz niektore reakcje na lek (np. ciezkie reakcje nadwrazliwosci, ciezkie
reakcje skorne, takie jak zespot Stevensa — Johnsona lub toksyczne martwicze oddzielanie sie
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naskorka, agranulocytoza, pancytopenia) moga zagrazac zyciu. W takich przypadkach, nie wolno
stosowac leku MaxAlgina bez nadzoru lekarza. Natychmiastowe odstawienie leku moze by¢ kluczowe
dla wyzdrowienia.

- Reakcje nadwrazliwosci (reakcje anafilaktyczne lub anafilaktoidalne) — rzadkie dziatania
niepozgdane (mogg dotyczy¢ do 1 na 1000 osdb).

Typowe oznaki tagodnych reakcji obejmujg objawy, takie jak: pieczenie oczu, kaszel, katar,
kichanie, uczucie ucisku w klatce piersiowej, zaczerwienienie skory (zwtaszcza w okolicach
twarzy i gtowy), pokrzywka i obrzek twarzy, i rzadziej- nudnosci i skurcze brzucha.

Objawy ostrzegawcze to uczucie pieczenia, swedzenie | zaczerwienienie na powierzchni lub
pod jezykiem, oraz na dtoniach i podeszwach stop.

Takie tagodne reakcje moga przechodzi¢ w ciezkg pokrzywke, ciezki obrzek
naczynioruchowy (obrzek, w tym krtani), ciezki skurcz oskrzeli (skurczowe zwezenie dolnych
drog oddechowych), czestoskurcz (zwiekszone tetno), arytmie serca, spadek cisnienia krwi
(czasem z wczesniejszym zwiekszeniem cisnienia krwi), utrate przytomnosci i wstrzags
krgzeniowy.

Reakcje te mogg takze wystgpi¢ nawet wtedy, gdy metamizol byt wczesniej stosowany bez
powiktan I mogg miec¢ ciezkie lub zagrazajgce zyciu nasilenie, a w pewnych przypadkach
nawet smiertelne skutki.

U pacjentow z zespotem astmy analgetycznej, reakcje nadwrazliwosci zwykle przybierajg
posta¢ napaddéw astmy (patrz punkt 2 ,Kiedy nie stosowacé leku MaxAlgina”).

- Powstawanie rozlegtych pecherzy na skérze i oddzielanie sie naskorka (zespot Stevensa-
Johnsona lub toksyczne martwicze oddzielanie sie naskérka) — bardzo rzadkie dziatania
niepozadane (mogg dotyczyé do 1 na 10 000 osdb).

- Znaczne obnizenie liczby biatych krwinek (agranulocytoza), w tym przypadki Smiertelne lub
zmniejszenie liczby ptytek krwi (matoptytkowos$¢) — bardzo rzadkie dziatania niepozgdane
(moga dotyczy¢ do 1 na 10 000 oséb).

Reakcje te sg prawdopodobnie zalezg od uktadu odpornosciowego. Reakcje te mogg takze
wystgpi¢ nawet wtedy, gdy metamizol byt wczesniej stosowany bez powiktan. Istniejg
odosobnione dowody wskazujgce na to, ze ryzyko agranulocytozy zwieksza sieg, jesli lek
MaxAlgina jest podawany przez okres dtuzszy niz jeden tydzien.

Objawami agranulocytozy sg: wysoka gorgczka, dreszcze, bol gardta, trudnosci w potykaniu i
zmiany zapalne bton sluzowych w jamie ustnej, nosie, gardle, oraz narzgdach ptciowych

lub okolicach odbytu. U pacjentéw stosujgcych antybiotyki (leki zwalczajgce zakazenie)
objawy te mogg by¢ jednak minimalne. Szybkos$¢ opadania erytrocytéw (OB) wzrasta
znaczgco, natomiast obrzek weztéw chtonnych moze by¢ tagodny lub nie wystepowac.
Typowe oznaki matoptytkowosci to miedzy innymi: zwiekszona sktonnos¢ do krwawien i
wybroczyn (wybroczyny krwawe skory i bton sluzowych). W razie wystgpienia objawéw
agranulocytozy, pancytopenii (patrz ponizej) lub matoptytkowosci, nalezy natychmiast
przerwac stosowanie leku MaxAlgina i zbada¢ morfologie krwi (z rozmazem). Nalezy
przerwac stosowanie leku MaxAlgina zanim bedg dostepne wyniki badan laboratoryjnych.

- Zmniejszona objetos¢ krwi z rownoczesnymi zaburzeniami funkeji szpiku kostnego (anemia
aplastyczna), zmniejszenie liczby krwinek biatych i czerwonych i zmniejszenie liczby ptytek
krwi we krwi (pancytopenia), w tym przypadki $miertelne — czesto$é nieznana (czestos¢ nie
moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).
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Objawy pancytopenii i niedokrwistosci aplastycznej obejmujg ogdlne zte samopoczucie,
zakazenie, utrzymujacg sie gorgczke, krwiaki, krwawienie i bladosg.

- Zte samopoczucie (nudnosci lub wymioty), gorgczka, uczucie zmeczenia, utrata apetytu,
ciemne zabarwienie moczu, jasno zabarwione stolce, zazoétcenie skory lub biatkdwek oczu,
swedzenie, wysypka lub bol w gornej czesci brzucha. Mogg to by¢ objawy uszkodzenia
watroby - czestos$é nieznana (czestos$¢ nie moze byc¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych. Patrz tez punkt 2 ,Ostrzezenia i srodki ostroznosci”.

Inne dziatania niepozgdane

Niezbyt czeste dziatania niepozadane (mogg dotyczyé do 1 na 100 oséb)

* Fioletowa do ciemnoczerwonej wysypka skorna (wysypka polekowa), czasami z
pecherzykami.

» Spadek cisnienia krwi (izolowana reakcja hipotensyjna), ktéra prawdopodobnie jest
spowodowana bezposrednim dziataniem leku I nie towarzyszg mu inne objawy reakcji
nadwrazliwosci. Taka reakcja powoduje silny spadek cisnienia krwi jedynie w rzadkich
przypadkach. Ryzyko wystgpienia spadku cisnienia krwi moze by¢ zwiekszone u pacjentow z
bardzo wysokg gorgczka.

Typowe objawy znacznego spadku cisnienia krwi to: zwiekszone tetno, blados¢, drzenie,
zawroty gtowy, nudnosci i utrata przytomnosci.

Rzadkie dziatania niepozgdane (mogg dotyczy¢ do 1 na 1000 oséb)

» Zmnigjszenie liczby krwinek biatych we krwi (leukopenia).

» Wysypka skérna (np. wysypka grudkowo-plamista).

Bardzo rzadkie dziatania niepozgdane (moga dotyczy¢ do 1 na 10 000 oséb)

» Napad astmy (bezdech w wyniku zwezenia najmniejszych drég oddechowych).

» Ostre pogorszenie czynnosci nerek, czasem objawiajgce sie zbyt matym wydalaniem moczu
lub bezmoczem, wydalaniem biatek krwi w moczu (proteinuria) lub ostrg niewydolnoscig nerek;
zapalenie nerek (ostre srodmigzszowe zapalenie nerek).

Czestosc¢ nieznana (czestos¢ nie moze byc¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

» Wstrzgs anafilaktyczny.

« Zawat serca, jako czesc reakcji alergicznej (zespot Kounisa).

« Zapalenie watroby, zazoétcenie skory i biatkdwek oczu, zwiekszenie aktywnosci enzymdw
watrobowych we krwi.

» Zgtaszano przypadki wystepowania krwawienia zotgdkowo-jelitowego.

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

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych,
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
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Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek MaxAlgina

Lek nalezy przechowywacé w migjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze i pudetku po Termin
waznosci (EXP). Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczgcych temperatury przechowywania leku. Przechowywac w
oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem.

Lekoéw nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usungg leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek MaxAlgina

- Substancja czynng leku jest metamizol sodowy jednowodny. Kazda tabletka zawiera 500 mg
metamizolu sodowego jednowodnego.

- Pozostate sktadniki to: skrobia zelowana, kukurydziana, makrogol 6000, krospowidon (typ A),
magnezu stearynian, krzemionka koloidalna bezwodna.

Jak wyglada lek MaxAlgina i co zawiera opakowanie

Lek MaxAlgina, 500 mg, tabletki sg barwy biatej do biatawej, okragte, ptaskie, z linig podziatu po
jednej stronie.

Srednica: okoto 12,5 mm. Grubo$é: okoto 4 mm.

Linia podziatu na tabletce tylko utatwia jej rozkruszenie w celu tatwiejszego potkniecia. Linia nie jest
przeznaczona do podziatu na réwne dawki.

Lek MaxAlgina jest pakowany w blistry w tekturowych pudetkach zawierajgcych po 6, 10, 12, 20 lub
50 tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowart muszg znajdowac sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Teva B.V.

Swensweqg 5

2031GA Haarlem
Holandia

Przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego:
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0,

ul. Emilii Plater 53,

00-113 Warszawa,
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