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Prospect

Prospect:Informatii pentru utilizator

Metamizol sodic SOPHARMA 500 mg solutie injectabila
metamizol sodic monohidrat

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

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

- Daci aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

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

- Dacd 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:

1. Ce este Metamizol sodic SOPHARMA si pentru ce se utilizeaza
2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Metamizol sodic SOPHARMA
3. Cum sa luati Metamizol sodic SOPHARMA

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreazd Metamizol sodic SOPHARMA

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Metamizol sodic SOPHARMA si pentru ce se utilizeaza

Metamizol sodic SOPHARMA este un medicament care contine metamizol sodic monohidrat.
Acesta apartine unui grup de medicamente numite pirazolone si este utilizat pentru tratamentul durerii
si febrei.

Locamin se utilizeaza pentru:

- durerea severa acuta, cauzata de traumatisme sau operatii chirurgicale

- colici (dureri spasmodice de stomac)

- dureri de origine tumorald (durere determinatd de cancer)

- alte dureri severe, acute sau cronice, atunci cand nu pot fi utilizate alte tratamente
- febrd mare care nu raspunde la alte mijloace terapeutice

2. Ce trebuie sa stiti inainte s luati Metamizol sodic SOPHARMA

Nu luati Metamizol sodic SOPHARMA:

- daca sunteti alergic la metamizol sodic, propifenazona, fenazona, fenilbutazona sau la oricare dintre
celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6).

- daca ati fost diagnosticat cu sindrom de astm bronsic indus de medicamente analgezice sau cu
intoleranta la analgezice cu manifestiri cum sunt urticarie/edem, adica faceti parte din acei pacienti
care reactioneaza prin bronhospasm sau alte tipuri de reactii anafilactoide cum sunt mancarimi, rinita
si umflare la salicilati, paracetamol sau alte analgezice non-narcotice cum sunt diclofenac, ibuprofen,
indometacin sau naproxen

- daca aveti tulburari ale functiei maduvei osoase, de exemplu dupa tratament cu medicamente
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citostatice (medicamente pentru tratamentul cancerului)

- daca aveti boli care afecteaza formarea sangelui (boli ale sistemului hematopoietic)

- daca aveti un deficit genetic de glucozo-6-fosfat dehidrogenaza (un defect ereditar, care implica
riscul de distrugere a celulelor rosii din sange)

- daca aveti porfirie hepatica acuta (tulburare ereditara insotitd de perturbari ale sintezei de
hemoglobind)

- daca sunteti gravida in ultimele trei luni de sarcina

- dacd alaptati

Atentionari si precautii
Discutati cu medicul dumneavoastra Inainte de a lua Metamizol SOPHARMA.

Metamizol SOPHARMA contine metamizolul derivat din pirazolon, care prezinta un risc mic, dar

care poate pune viata in pericol prin soc sau agranulocitozd. Dezvoltarea agranulocitozei nu

depinde de doza si nu poate fi prevazuta

Metamizol SOPHARMA trebuie aplicat cu precautie pacientilor care au boli de origine alergica,

pacientilor cu hipersensibilitate la analgezice si antireumatice, la alte medicamente si alimente, din

cauza unui risc crescut de reactii alergice si atacuri de astm.

Riscul de reactii anafilactoide In administrarea metamizolului este semnificativ mai mare la

pacientii cu:

e sindromul de astm analgezic;

astm bronsic, in special in rimozinuitd concomitenta si polipi nazali;

urticarie cronica;

idiosincrasie la pigmenti (de exemplu, tartrazind), respectiv conservanti (de exemplu,
benzoati);

intoleranta la alcool. Astfel de pacienti reactioneaza la un aport minim de bauturi alcoolice
cu simptome precum stranutul, lacrimarea si tulburarile severe ale vederii. O astfel de
intoleranta alcoolica poate fi un simptom al sindromului de astm analgezic
nediagnosticat.

Trebuie sa va informati medicul daca aveti oricare dintre aceste boli inainte de a incepe sé
administrati solutia injectabila de Metamizol SOPHARMA . Injectia cu Metamizol SOPHARMA
poate fi administratd numai dupd evaluarea atenta a raportului beneficiu / risc la pacientii cu risc
crescut de reactii de hipersensibilitate.

Injectia Metamizol SOPHARMA poate induce reactii hipotensive. Riscul acestei reactii este
crescut si la:

- pacienti cu hipotensiune anterioara, volum redus de electrolit de apa sau deshidratare,
hemodinamica instabild sau insuficienta de circulatie (de exemplu, la pacientii cu infarct miocardic
sau poltrauma), pacienti cu temperatura ridicata. La acesti pacienti, aplicarea intramusculara de
Metamizol SOPHARMA trebuie efectuata la controlul constant al tensiunii arteriale, al frecventei
inimii si al respiratiei, la pozitia patului.

Metamizolul trebuie administrat numai sub monitorizarea atenta a parametrilor hemodinamici ai
pacientilor, unde trebuie evitata sciaderea tensiunii arteriale, de ex. in boli coronariene severe sau
stenoza semnificativa a vaselor creierului.

Metamizolul trebuie administrat cu precautie la pacientii cu insuficienta renald sau hepatica (vezi
pct. 3).

Metamizol sodic SOPHARMA impreuna cu alte medicamente

Vi rugam, spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent alte
medicamente, inclusiv medicamente fara prescriptie medicala.

- Administrarea concomitentd de metamizol si clorpromazina (un medicament pentru tratamentul
bolilor psihice) poate duce la scaderea brusca a temperaturii corpului.

- Se recomanda evitarea administrarii concomitente de metamizol si anticoagulante cumarinice,
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cum ar fi acenocoumarol gi warfarind (medicamente care reduc coagularea sangelui).

- Metamizolul inhiba efectul ciclosporinei (un medicament utilizat dupa transplantul de organe si
pentru tratamentul bolilor tumorale).

- Cloramfenicol si alti agenti mielotoxici (medicamente care afecteazd hemopoieza) cresc riscul
de reactii adverse in numele sistemului hemopoietic, atunci cand sunt administrate impreuna cu
metamizol.

- Nu luati Metamizol sodic SOPHARMA concomitent cu soporificuri, medicamente pentru
tratamentul depresiei, contraceptive, analgezice, alopurinol (pentru tratamentul gutei).

- Metamizolul poate interactiona cu captopril (pentru tratamentul bolilor de inima si tensiunii
arteriale), litiu (pentru tratamentul bolilor psihice), metotrexat (pentru tratamentul bolilor
reumatice si tumorale) si poate schimba efectul antihipertensivului (scaderea tensiunii arteriale) )
produse si diuretice (agenti de excretie a apei).

- Metamizolul (substanta care scade durerea si febra) poate reduce efectul acidului acetilsalicilic
asupra agregarii plachetare (celulele sanguine se lipesc si formeaza un cheag de sange), atunci
cand sunt luate concomitent. Prin urmare, aceasta combinatie trebuie utilizata cu precautie la
pacientii care administreaza doza mica de aspirina pentru cardioprotectie.

Metamizol sodic SOPHARMA impreuna cu alimente, bauturi si alcool

Nu este recomandat consumul de alcool in timpul tratamentului cu Metamizol SOPHARMA, deoarece
este posibild intensificarea efectelor secundare ale medicamentului.

Sarcina, aldptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa raiméaneti gravida,
adresati- va medicului sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a lua acest medicament.

Sarcina

Datele disponibile privind utilizarea metamizolului sodic la femeile gravide sunt insuficiente.
Metamizolul sodic traverseaza bariera placentara. in cadrul studiilor efectuate la animale, metamizolul
sodic nu a prezentat efecte teratogene (vezi pct. 5.3). Din cauza lipsei unei experiente adecvate la om,
administrarea metamizolul sodic in primul si al doilea trimestru de sarcina trebuie sa se faca numai
dupa o evaluare medicald atentd a raportului dintre riscuri si beneficii.

Desi metamizolul sodic este doar un inhibitor slab al sintezei de prostaglandine, nu poate fi exclusa
posibilitatea unei inchideri premature a ductului arterial (ductul Botalli) si a aparitiei de complicatii
perinatale determinate de reducerea agregarii plachetare atit la mama si cat si la copil. Ca urmare,
utilizarea metamizolului sodic este contraindicata in ultimul trimestru de sarcind (vezi pct. 4.3).

Alaptarea
Metabolitii metamizolului sodic se excreta in laptele matern; ca urmare, trebuie evitatd alaptarea in
timpul administrarii si timp de cel putin 48 ore dupad administrarea metamizolul sodic (vezi pct. 4.3).

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Metamizol SOPHARMA , administrat in doze mari, poate afecta atentia nefavorabil si poate afecta
reactiile in situatii neasteptate. Prin urmare, nu este recomandat sa conduceti autovehiculul sau sa
lucrati cu utilaje care necesitd atentie activa.

Metamizol sodic SOPHARMA contine sodiu

Acest medicament contine sodiu 32,7 mg in fiecare ml solutie de injectie. Aceasta este echivalenta cu
1,6% din cantitatea zilnicd maxima recomandatd de sodiu pentru un adult.

3. Cum sa luati Locamin



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

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

Doza depinde de intensitatea durerii sau febra si de sensibilitatea individului de raspuns la
Metamizol SOPHARMA . Metamizol SOPHARMA vi se va administra sub forma de injectie in
vend sau In muschi.

Daca efectul unei singure doze este insuficient sau mai tarziu, cand efectul analgezic scade,
medicul dumneavoastra va poate administra o altd doza pana la o doza maxima zilnica, asa cum
este detaliat mai jos.

Adulti si adolescenti de peste 15 ani

Adultilor si adolescentilor cu varsta de 15 ani (cu o greutate mai mare de 53 kg) li se pot
administra 1 - 2 ml intravenos sau intramuscular sub forma de doza unica; daca este necesar, doza
unicd poate fi crescutd pana la 5 ml (corespunzand la 2.500 mg Metamizol SOPHARMA ) panai la
doza maxima zilnica este de 8 ml; daca este necesar, doza zilnica poate fi crescuta pana la 10 ml
(corespunzand la 5.000 mg Metamizol SOPHARMA ).

Sugari si copii

Urmatoarele scheme de dozare pentru doze unice intravenoase sau intramusculare trebuie utilizate
ca ghid:

Intervalul de varsta pentru copii Doza unica Doza maxima zilnica
(greutatea corporala)

Sugari intre 3 - 11 luni (ca. 5 - 8 kg) 0.1-0.2mL 0.4-0.8 mL
1 -3 ani(ca.9-15kg) 0.2-0.5mL 0.8-2.0 mL
4 -6 ani(ca. 16 - 23 kg) 0.3-0.8 mL 1.2-3.2mL
7 -9 ani (ca. 24 - 30 kg) 0.4-1.0mL 1.6 —4.0 mL
10 - 12 ani (ca. 31 - 45 kg) 0.5-1.4mL 2.0-5.6mL
13 - 14 ani (ca. 46 - 53 kg) 0.8-1.8 mL 32-72mL




Varstnici si pacienti cu sandtate generalad slaba / cu insuficientd renald

Doza trebuie redusa la persoanele 1n varstd, la pacientii debilitati si la cei cu functie renald redusa,
deoarece excretia produselor de descompunere a metamizolului poate fi amanata.

Pacientii cu insuficienta renala sau hepatica

Deoarece rata de eliminare este redusa la pacientii cu functie renala sau hepatica afectata, trebuie
evitate dozele mari repetate. Nu este necesara reducerea dozei numai cu utilizarea pe termen
scurt. Nu existd experientd disponibila in legatura utilizarea pe termen lung.

Daca luati mai mult Metamizol SOPHARMA decit trebuie

Se pot observa greata, vertij, dureri de stomac, ameteli, sldbiciune pana la pierderea cunostintei,
scadere bruscad a tensiunii arteriale si tulburari ale ritmului cardiac.

In cazul in care apar semne precum transpiratii reci, vertij, senzatie de riu, schimbarea culorii pielii
si lipsa respiratiei, solicitati imediat ajutor medical.

Daca uitati sa luati Metamizol SOPHARMA

Nu luati o doza dubla pentru a compensa o doza uitata.

4. Reactii adverse posibile

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

Reactiile adverse sunt clasificate dupa frecventa dupa cum urmeaza: foarte frecvente (> 1/10),
frecvente (= 1/100 si <1/10), mai putin frecvente (= 1/1 000 si <1/100), rare (= 1 /10 000 si <1/1
000), foarte rare (<1/10 000), cu frecventa necunoscuta (nu pot fi estimate din datele disponibile).

Mai putin frecvente (apar la mai putin de 1 din 100 de utilizatori)

Eruptii ale pielii, scaderea tensiunii arteriale, tulburari ale ritmului cardiac (palpitatii, tahicardie).
Rare (apar la mai putin de 1 din 1000 de utilizatori)

Leucopenie (scaderea numarului de globule albe, ceea ce creste probabilitatea aparitiei unei infectii);
eruptii maculopapulare (formarea de pete si cosuri pe piele), reactii anafilactice sau anafilactoide, in
special dupa administrarea parenterald. Astfel de reactii se pot dezvolta in timpul injectarii sau
imediat dupa aceasta, dar pot aparea si cateva ore mai tarziu. De obicei apar in prima ora dupa
administrare. Reactiile mai usoare se manifesta cu reactii tipice ale pielii si mucoasei (de exemplu,
mancarime, arsura, inrosire, urticarie, edem - generalizat sau local), dispnee si mai rar afectiuni
gastro-intestinale. Astfel de reactii mai usoare pot lua forme mai severe cu urticarie generalizata,
angioedem sever (inclusiv laringea), bronhospasm sever, tulburari de ritm cardiac, scaderea tensiunii
arteriale (uneori cu cresterea anterioara a tensiunii arteriale), tulburari renale, cum ar fi aparitia de
proteine 1n urind, cantitate redusd sau crescutd de urind, inflamatie renala.



Foarte rare (apar la mai putin de 1 din 10 000 de utilizatori)

Agranulocitoza (scadere mare a numarului de globule albe, ceea ce creste probabilitatea de aparitie a
infectiilor). Semnele caracteristice ale agranulocitozei includ modificari inflamatorii la nivelul pielii
si mucoasei bucale, gatului, organelor genitale, durerii in gat si a temperaturii ridicate a corpului.
Agravarea brusca a starii generale, daca temperatura corporald este nu scade sau creste din nou, in
cazul 1n care apar modificari dureroase ale mucoasei si pielii, intrerupeti administrarea Metamizol
sodic SOPHARMA si apelati-1 pe medical dumneavoastra.

Foarte rar se poate observa trombocitopenie (scdderea numarului de trombocite, care creste riscul de
sangerare sau formarea de semne negre si albastre); anemie hemolitica (scaderea numarului de
globule rosii, care poate duce la paloare sau ingalbenire a pielii, slabiciune sau lipsa respiratiei);
anemie aplastica (scadere mare a numarului de celule sanguine, ceea ce duce la slabiciune, aparitia
unor semne negre si albastre sau o probabilitate mai mare de aparitie a infectiilor); atacuri astmatice
(la pacientii cu astm analgezic); Sindroamele lui Stevens-Johnson sau Lyell (o reactie severa insotita
de formarea de blistere pe piele, gurd, ochi si organele genitale); soc circulator (stare in care sistemul
circulator nu reuseste sa furnizeze suficient sange tesuturilor periferice pentru a satisface cerintele de
baza).

Cu frecventa necunoscutd: greata, varsaturi, dureri de stomac si disconfort, in doze mari - varsaturi
de sange (hematemeza), scaune asemanatoare cu gudron (melena). Durerea la locul de administrare
si reactiile locale pot aparea in administrarea parenterala.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile 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 din
Romania http://www.anm.ro/.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanéatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Metamizol sodic SOPHARMA

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare. Pastrati fiolele in cutie pentru a fi
protejate de lumina.

A nu se lasa la Indemana si vederea copiilor.

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

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 Metamizol sodic SOPHARMA
- Substanta activa este metamizol sodic. Fiecare ml solutie contine metamizol sodic 500 mg.
Fiecare fiola de 2 ml de solutie contine substanta activa metamizol sodic 1 000 mg.
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- Celalalt component este apa pentru preparate injectabile.

Cum arata Metamizol sodic SOPHARMA si continutul ambalajului
Lichid limpede, lipsit de particule, solutie incolora pana la maro galbuie sau verde galbuie.

Cutie cu un blister din PVC cu 10 fiole din sticla bruna, de clasa hidrolitica tip I, prevdzute cu punct de
rupere; fiecare fiola contine 2 ml solutie injectabila.

Cutie cu 10 blistere din PVC a cate 10 fiole din sticla bruna, de clasa hidrolitica tip I, prevazute cu
punct de rupere; fiecare fiola contine 2 ml solutie injectabila.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata
SOPHARMA AD
16, Iliensko Shosse Str., 1220 Sofia, Bulgaria

Fabricant
SOPHARMA AD

16, Iliensko Shosse Str.
1220 Sofia

Bulgaria

Acest prospect a fost revizuit in Decembrie, 2020.



