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Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient

Mialgin 100 mg/2 ml solutie injectabila
clorhidrat de petidina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebdri suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Mialgin si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie s stiti inainte sa vi se administreze Mialgin
Cum vi se va administra Mialgin

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Mialgin

Continutul ambalajului si alte informatii

SukrwdE

1. Ce este Mialgin si pentru ce se utilizeaza

Mialgin este un medicament analgezic central de tip morfinic cu efect analgezic si sedativ.

Acest medicament este utilizat Tn tratamentul durerilor acute de intensitate moderata pana la severa

si/sau rebele la alte antialgice, precum:

- colici (in asociere cu antispastice);

- infarct miocardic acut;

- dureri postoperatorii;

- dureri obstetricale post-partum (in special in prezenta contractiilor uterine cu exceptia celor din
travaliu)De asemenea, este utilizat ca medicatie preoperatorie si adjuvant in anestezia generala.

Daca nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Mialgin

Nu trebuie sa vi se administreze Mialgin:

- daca sunteti alergic la clorhidratul de petidina sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la punctul 6),

- daca pacientul este un copil sau adolescent cu varsta sub 16 ani,

- daca aveti respiratie dificila (deprimare respiratorie), o afectiune numita ,,boala obstructiva
respiratorie” sau criza de astm,

- daci aveti insuficienta hepatica sau renala severe,

- daca aveti o intoxicatie cu alcool etilic sau o stare numita delirium tremens,

- daca aveti convulsii (contractii puternice si generalizate ale muschilor) sau un tip sever de criza
de epilepsie (status epilepticus),

- daca luati medicamente din clasa inhibitorilor de monoaminooxidaza, sau daca au trecut mai
putin de 14 zile de la un asemenea tratament (vezi mai jos ,,Mialgin impreuna cu alte
medicamente),

- daci aveti batai rapide ale inimii (afectiunea numita tahicardie supraventriculara),




- daci aveti o boala numita feocromocitom,
- daca aveti o afectiune numita acidoza metabolica diabetica,
- daca aveti traumatisme craniene si hipertensiune intracraniana.

Nu trebuie sd vi se administreze Mialgin daca sunteti gravida sau alaptati.
Nu trebuie sa conduceti vehicule sau sa folositi utilaje pe durata tratamentului cu Mialgin.

Atentionari si precautii
Inainte sa vi se administreze Mialgin, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- daca aveti leziuni craniene sau presiune intracraniana crescuta (poate avea loc o crestere a
presiunii intracraniene) ;

- daca aveti insuficienta respiratorie;

- daca aveti tahicardie supraventriculara (ritm accelerat al batailor inimii);

- daca aveti un grad scazut al constientei (vigilenta);

- daca aveti antecedente de convulsii;

- daca aveti hipotiroidism sau hipertiroidism;

- daca aveti insuficienta hepatica sau renala (din cauza riscului de acumulare al clorhidratului de
petidina si/sau a metabolitului acesteia);

- daca aveti insuficienta corticosuprarenaliana;

- daca aveti soc hipovolemic sau hemoragic;

- daca aveti adenom de prostata, stricturi uretrale sau vi s-a spus ca prezentati risc de retentie
urinara;

- daca aveti hipotensiune arteriala;

- daca suferiti de abdomen acut (grup larg de afectiuni abdominale care se manifesta clinic prin
durere) deoarece administrarea clorhidratului de petidind sau a altor substante inrudite, poate
masca diagnosticarea sau evolutia clinicad a abdomenului acut;

- daca aveti afectiuni intestinale inflamatorii si obstructive;

- daca aveti miastenia gravis.

In aceste situatii se recomanda administrarea cu prudenta a clorhidratului de petidina, injumatatirea

dozelor si monitorizarea pacientilor.

Clorhidratul de petidina nu trebuie utilizat in tratamentul durerii cronice. Clorhidratul de petidina
trebuie administrat numai in tratamentul episoadelor acute de durere moderata pana la severa, pentru a
preveni reactiile adverse determinate de acumularea metabolitului sau activ, norpetidina.

Clorhidratul de petidina este un stupefiant care poate determina toxicomanie: dependenta fizica si
psihica, precum si tolerantd in cazul administrarii de doze repetate, care pot duce la abuz
medicamentos. Clorhidratul de petidina trebuie utilizat cu precautie la pacientii cu antecedente de
alcoolism cronic si alte dependente medicamentoase.

Simptomele sindromului de sevraj includ: cascat, dilatarea pupilelor, lacrimare, rinoree, transpiratii,
deshidratare, pierdere in greutate, febra, frisoane, tahicardie, polipnee (cresterea frecventei respiratiei),
cresterea tensiunii arteriale, astenie, anxietate, neliniste, iritabilitate, insomnie, dureri de cap, anorexie,
greata, varsaturi, diaree, crampe abdominale, contractii musculare, mialgie (durere musculara), dureri
articulare. Pentru a preveni sindromul de sevraj, tratamentul trebuie intrerupt treptat, prin scaderea
progresiva, in timp, a dozelor administrate.

Tratamentul cu clorhidrat de petidina se va face sub strictd supraveghere medicald, avandu-se in
vedere, in situatii de urgenta, utilizarea anticonvulsivantelor si a unui antagonist (naloxona).

Cand clorhidratul de petidina este utilizat in asociere cu alte deprimante ale SNC, cum sunt
analgezicele de tip morfinic, si medicamentele barbiturice, exista un risc crescut de sedare, deprimare
respiratorie, coma si deces.

Utilizarea concomitenta de opioide, inclusiv clorhidratul de petidind, cu benzodiazepine poate duce la
sedare, deprimare respiratorie, coma si deces. Datoritad acestor riscuri, prescrierea concomitenta a
opioidelor si benzodiazepinelor este rezervata pentru utilizarea la pacientii pentru care optiunile de
tratament alternative sunt inadecvate. Tn cazul in care se ia decizia de a prescrie clorhidratul de



petidind concomitent cu benzodiazepine, se vor prescrie cele mai mici doze eficiente si o durata
minima de utilizare concomitentd, si pacientii vor fi monitorizati indeaproape in ceea ce priveste
semnele si simptomele de sedare si deprimare respiratorie.

Clorhidratul de petidinad nu trebuie administrat timp indelungat din cauza toxicitatii metabolitului sau
activ, norpetidina. Copiii mamelor opioid-dependente pot prezenta la nastere simptome de sevraj.

In cazul administrarii subcutanate exista riscul de necroza tisulara.

A fost observata aparitia miopatiei fibroase (noduli) dupa injectarea repetata a clorhidratului de
petidind intramuscular.

La administrarea intravenoasa trebuie tinut cont de:

- deprimare respiratorie care poate aparea mai frecvent si se poate manifesta mai sever la
administrarea intravenoasa;

- efectele excitarii SNC: tremor, miscari musculare involuntare (de exemplu spasme musculare,
mioclonii), convulsii sunt mai frecvente dupa administrarea intravenoasa si de doze mari;

- la pacientii varstnici carora li s-a administrat clorhidrat de petidina intravenos, hipotensiunea
arteriald poate fi severd, chiar si la dozele recomandate.

Clorhidratul de petidina trebuie utilizat cu precautie la pacientii varstnici; este recomandabild o
reducere a dozelor.

Sportivi
Nu se recomanda administrarea la sportivi, deoarece Mialgin contine o substanta activa care poate
determina pozitivarea testelor antidoping.

Mialgin impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

in mod special spuneti medicului dumneavoastra dac luati:

¢ medicamente din clasa inhibitorilor de monoaminooxidaza (IMAO) (de exemplu moclobemid,
seligilina, rasagilind),

¢ medicamente din clasa inhibitorilor selectivi ai recaptarii serotoninei (ISRS) sau a inhibitorilor
neselectivi ai recaptarii serotoninei (INRS),

e preparate pe baza de plante care contin sunatoare,

e derivati morfinici (analgezice si antitusive), antidepresive sedative, antihistaminice H1 sedative,
barbiturice, benzodiazepine, anxiolitice hipnotice, neuroleptice, metadona, clonidina: cresc efectul
de deprimare centrala si totodata cresc riscul de sedare, deprimare respiratorie, coma si deces.

e agonisti-antagonisti morfinici,

rasagilina — nu trebuie administrata concomitent si nici la un interval de timp mai mic de

2 saptamani, deoarece asocierea are risc de toxicitate cumulata asupra sistemului nervos central.

ritonavir,

fenitoina,

cimetidina,

fenotiazina.

Mialgin impreuna cu alimente, bauturi si alcool
Utilizarea concomitenta de clorhidrat de petidina cu alcool poate duce la sedare, deprimare
respiratorie, coma si deces. Nu se recomanda utilizarea concomitenta cu alcool.

Sarcina si alidptarea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.



Mialgin nu trebuie administrat in timpul sarcinii, nasterii si al alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu trebuie sa conduceti vehicule sau sa folositi utilaje pe durata tratamentului cu Mialgin.

Mialgin contine sodiu
2 ml Mialgin contin 0.27 mmol sodiu. Acest medicament contine sodiu <1 mmol (23 mg) pe fiola,
adica practic ,,nu contine sodiu”.

3. Cum vi se va administra Mialgin

Utilizati intotdeauna acest medicament exact aga cum v-a spus medicul. Discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Solutia injectabild Mialgin trebuie sd vi se administreze de catre medicul dumneavoastra sau de catre
personalul medical specializat. Medicul dumneavoastra va va injecta Mialgin subcutanat, intravenos
sau intramuscular, lent, in functie de indicatii.

Doze

Analgezie:

Doza recomandata este de 25-100 mg clorhidrat de petidina (0,5-2 ml solutie injectabila Mialgin 100
mg/2 ml), administratd intramuscular sau subcutanat sau de 25-50 mg clorhidrat de petidina (0,5-1 ml
solutie injectabila Mialgin 100 mg/2 ml), administrata intravenos lent, repetat la minim 4 ore.
Administrarea intravenoasa se face sub forma de perfuzie: Mialgin 100 mg/2 ml se dilueaza cu 125 ml
solutie perfuzabila de clorura de sodiu 9 mg/ml (0,9%) si se administreaza pe pracursul a 15 minute.

Analgezie obstetricala:

Doza recomandata este de 50-100 mg clorhidrat de petidina (1-2 ml solutie injectabild Mialgin

100 mg/2 ml), administratd intramuscular sau subcutanat, imediat ce contractiile se succed la intervale
regulate; la nevoie, doza se poate repeta dupa 1-3 ore pana la doza maxima recomandata de 400 mg
clorhidrat de petidina (8 ml solutie injectabild Mialgin 100 mg/2 ml) pe zi.

Medicatie preoperatorie:

Doza recomandata este de 25-100 mg clorhidrat de petidind (0,5-2 ml solutie injectabila Mialgin 100
mg/2 ml), administratd intramuscular sau subcutanat, cu aproximativ o ora inaintea interventiei
chirurgicale;

Adjuvant in anestezia generala:
Doza recomandata este de 10-25 mg clorhidrat de petidina (0,2-0,5 ml solutie injectabilda Mialgin
100 mg/2 ml), administratd intravenos lent.

Doze maxime recomandate

Doza maxima recomandata este de 100 mg clorhidrat de petidind (2 ml solutie injectabila Mialgin
100 mg/2 ml) pentru o doza si de 600 mg clorhidrat de petidina (12 ml solutie injectabild Mialgin
100 mg/2 ml) pe zi.

Pacienti cu insuficienta renala sau hepatica si pacienti varstnici
In cazul acestor categorii de pacienti, doza zilnicd de clorhidrat de petidind trebuie redusa.

Utilizarea la copii si adolescenti
Siguranta si eficacitatea administrarii clorhidratului de petidina la copii si adolescenti cu varsta sub 16

ani nu au fost stabilite.

Mod de administrare




Administrarea intravenoasa trebuie efectuata lent, preferabil dupa diluare, pentru a reduce riscul
aparitiei reactiilor adverse grave respiratorii sau cardiovasculare. Injectarea intramusculara trebuie
efectuata la nivelul unui muschi mare.

Daca utilizati mai mult Mialgin decét trebuie

Deoarece Mialgin este administrat de catre personal specializat in utilizarea acestei clase de
medicamente este putin probabil sa se Intdmple un asemenea eveniment. Totusi, in situatia putin
probabild, o dozd mare de Mialgin poate produce: respiratie dificila, somnolentd, coma, micsorarea
pupilei, miscari necoordonate, tegumente umede si reci, hipotermie. in cazul aparitiei unei asemenea
situatii va rugam sa luati de urgenta legatura cu medicul dumneavoastra sau sa va adresati celei mai
apropiate unitati de urgentd. Este posibil sa aveti nevoie de tratament de urgenta.

Daca uitati sa utilizati Mialgin
Deoarece este un tratament folosit numai la nevoie este improbabil ca o asemenea situatie sa apara.

Daca incetati sa utilizati Mialgin
Intreruperea brusca a tratamentului cu Mialgin poate sa determine aparitia sindromului de intrerupere.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ¢a nu apar la toate
persoanele.

Urmatoarele reactii adverse au fost raportate la administrarea de petidina:

e reactii alergice de severitate variabila — de la usoare pana la forme severe care sunt insotite de
tulburari de respiratie, stare generala alterata, scaderea tensiunii arteriale, accelerarea batailor
inimii, Tnrosirea fetei, transpiratii, mancarime;

dezorientare,

confuzie,

delir,

halucinatii (perceperea, vederea si auzirea unor persoane, evenimente sau zgomote care nu exista
n realitate),

schimbari bruste ale dispozitiel,

agitatie,

insomnie,

cosmaruri, n special la varstnici

ameteli,

stare de somnolenta,

tremuraturi,

miscari involuntare ale muschilor,

durere de cap,

senzatie de slabiciune,

cresterea presiunii in interiorul capului,

tulburari de vedere,

infarctul miocardic (intreruperea fluxului sangvin la nivelul unei portiuni a inimii) in contextul
sindromului Kounis (asociere intre o reactie alergica si un sindrom coronarian)

convulsii (contractii puternice si generalizate ale muschilor),

batai rapide ale inimii,

batai mai rare ale inimii,

lesin,

scaderea tensiunii arteriale,

respiratie dificila,

greata,



varsaturi,
constipatie,
uscaciunea mucoasei gurii,
colici biliare,
retentie de urind,
efect de limitare a urinarii,
roseata la locul de administrare,
eruptii cutanate tranzitorii de-a lungul venei Tn care a fost administrat,in caz de injectii repetate,
flebita dupa injectii intravenoase,
iritatie locala si induratie dupa administrarea subcutanata,
necroza musculara,
leziuni ale nervilor dupa administrare intramusculara.
Miopatie fibroasa dupa injectarea intramusculara repetata, in contextul abuzului medicamentos.

Pot sa apara dependenta fizica si psihica dupa administrarea de doze terapeutice in 1-2 saptamani;
cazuri de dependenta se pot observa si dupa 2-3 zile de tratament (vezi pct. 2, Atentionari si precautii).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate
pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/.
Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Mialgin
Nu lasati acest medicament la vederea si Tndemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si eticheta dupa EXP. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 25°C, Tn ambalajul original.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa

aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Mialgin

- Substanta activa este clorhidratul de petidina. Fiecare 2 ml solutie (o fiola) contin 100 mg
clorhidrat de petidina.

- Celelalte componente sunt: clorura de sodiu, apa pentru preparate injectabile.

Cum arata Mialgin si continutul ambalajului
Mialgin se prezinta sub forma de solutie limpede, incolora, fara particule vizibile.

Mialgin este disponibil in cutii cu 5 fiole din sticla incolora, contindnd 2 ml solutie injectabild sau 10
fiole din sticla incolora, continand 2 ml solutie injectabila.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

ZENTIVA S.A.
B-dul Theodor Pallady nr. 50


http://www.anm.ro/

Sector 3, 032266 Bucuresti, Romania
Tel.: 40 21 30 47 200

Fax.: +40 21 34 54 004

e-mail: zentivaro@zentiva.ro

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugam sa contactati reprezentanta locald a
detinatorului autorizatiei de punere pe piata:

Romania

ZENTIVAS.A.

B-dul Theodor Pallady nr. 50

Sector 3, 032266 Bucuresti, Romania
Tel.: + 40 21 304 75 97

Fax: +40 21 34 54 004
zentivaro@zentiva.com

Acest prospect a fost revizuit Tn aprilie 2019.

Alte surse de informatii

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/



http://www.anm.ro/

