AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 11708/2019/01-02 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Mialgin 100 mg/2 ml solutie injectabila

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
2 ml solutie injectabila (o fiold) contin clorhidrat de petidind 100 mg.
Excipient cu efect cunoscut: sodiu 0,27 mmol/2 ml.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Tratamentul durerilor acute, de intensitate moderata pana la severa si/sau rebele la alte antialgice, cum
sunt: 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)
(vezi pct. 4.4 si 4.6).

De asemenea, este utilizat ca medicatie preoperatorie si adjuvant in anestezia generala.

4.2 Doze si mod de administrare
Doze

Adulti:

Analgezie: Doza recomandata este de 25-100 mg clorhidrat de petidina (0,5-2 ml solutie injectabila
Mialgin 100 mg/2 ml), administrata 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
dilueazi cu 125 ml solutie perfuzabila de clorura de sodiu 0,9% si se administreaza pe parcursul a 15
minute.

Analgezie obstetricald: Doza recomandata este de 50-100 mg clorhidrat de petidina (1-2 ml solutie
injectabild Mialgin 100 mg/2 ml), administrata 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
recomandatd 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 petidina (0,5-2 ml solutie
injectabild Mialgin 100 mg/2 ml), administrata intramuscular sau subcutanat, cu aproximativ o ora
inaintea interventiei chirurgicale;




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

Doze maxime recomandate

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

Copii §i adolescenti cu varsta sub 16 ani:
Siguranta si eficacitatea petidinei la copii si adolescenti cu varsta sub 16 ani nu au fost stabilite.

Pacienti cu insuficientd renald sau hepaticd si pacienti varstnici:
In cazul acestor categorii de pacienti, doza zilnica trebuie redusa (vezi pct. 4.4).

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 efectuatd la nivelul unui muschi mare.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
Copii si adolescenti cu varsta sub 16 ani.

Deprimare respiratorie, boala obstructiva respiratorie, astm acut.

Pacienti cu insuficienta renala severa sau insuficienta hepatica severa.

Intoxicatie alcoolica acuta si delirium tremens.

Stari convulsive si status epilepticus.

Tratament concomitent cu inhibitori de monoaminooxidaza (IMAO) si nici mai devreme de 14 zile de
la terminarea unui asemenea tratament (vezi pct. 4.5).

Pacienti cu tahicardie supraventriculara.

Pacienti cu feocromocitom, deoarece poate conduce la aparitia crizelor hipertensive.
Pacienti cu acidoza diabetica, cu risc mare de coma.

Traumatisme craniene si hipertensiune intracraniana.

Sarcina si alaptarea.

Conducerea vehiculelor sau folosirea utilajelor.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

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.

Sindromul serotoninergic
Deoarece exista riscul aparitiei sindromului serotoninergic, petidina nu trebuie utilizata concomitent
cu medicamente serotoninergice (vezi pct. 4.5).

Dependenta medicamentoasa §i sevrajul

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.

Tratamentul cu clorhidrat de petidina se va face sub strictd supraveghere medicald, avandu-se Tn
vedere in situatii de urgenta, utilizarea anticonvulsivantelor si a unui antagonist (naloxona).
Clorhidratul de petidina nu trebuie administrat timp indelungat, din cauza toxicitatii metabolitului sau
activ, norpetidina.



Intreruperea brusca a tratamentului cu clorhidrat de petidina dupa o administrare indelungata, poate
determina sindrom de Tntrerupere.

Simptomele sindromului de sevraj includ: cdscat, midriaza, lacrimare, rinoree, transpiratii,
deshidratare, pierdere in greutate, hipertermie, frisoane, tahicardie, polipnee, cresterea tensiunii
arteriale, astenie, anxietate, neliniste, iritabilitate, insomnie, dureri de cap, anorexie, greata, varsaturi,
diaree, crampe abdominale, contractii musculare, mialgie, dureri articulare. Pentru a preveni sindromul
de ntrerupere, tratamentul trebuie intrerupt treptat, prin scaderea progresiva, in timp, a dozelor
administrate.

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

injumatatirea dozelor si monitorizarea pacientilor cu:

- leziuni craniene sau presiune intracraniana crescuta (in cazul in care deprimarea respiratorie
apare dupa administrarea de petidina, poate avea loc o crestere a presiunii intracraniene),

- insuficienta respiratorie,

- tahicardie supraventriculara, din cauza unei posibile actiuni vagolitice,

- scaderea gradului de constienta (vigilenta),

- antecedente de tulburiri convulsive,

- hipotiroidism (analgezicele opioide pot scadea productia de tireotropina din hipotalamus),
hipertiroidism,

- insuficienta hepatica sau renala (din cauza acumularii petidinei si/sau a metabolitului acesteia)
(vezi pct. 4.2),

- insuficientd corticosuprarenaliana (analgezicele opioide pot scadea productia de cortizol),

- soc hipovolemic sau hemoragic,

- adenom de prostata sau stricturi uretrale (din cauza riscului de retentie urinard),

- pacienti varstnici (risc de retentie urinara),

- hipotensiune arteriala,

- abdomen acut (administrarea clorhidratului de petidina sau a altor substante inrudite poate
masca diagnosticarea sau evolutia clinica la pacientii cu abdomen acut),

- afectiuni intestinale inflamatorii si obstructive,

- miastenia gravis.

Asocierea cu deprimante ale SNC:
e Riscurile generate de utilizarea concomitenta de opioide si benzodiazepine:
Utilizarea concomitenta de opioide, inclusiv clorhidratul de petidina, cu benzodiazepine poate
duce la sedare, deprimare respiratorie, coma si deces. Datorita acestor riscuri, prescrierea
concomitentd a opioidelor si benzodiazepinelor este rezervata pentru utilizarea la pacientii pentru
care optiunile de tratament alternative sunt inadecvate. In cazul in care se ia decizia de a prescrie
clorhidratul de petidina concomitent cu benzodiazepine, se vor prescrie cele mai mici doze
eficiente si o duratd minima de utilizare concomitenta, si pacientii vor fi monitorizati Indeaproape
in ceea ce priveste semnele si simptomele de sedare si deprimare respiratorie (vezi pct. 4.5).

e Riscurile generate de utilizarea concomitentd de opioide si alcool:

Utilizarea concomitenta de opioide, inclusiv clorhidratul de petidind, cu alcool poate duce la
sedare, deprimare respiratorie, coma si deces. Nu se recomanda utilizarea concomitenta cu alcool.
(vezi pct. 4.5).

e (Cand clorhidratul de petidina este utilizat in asociere cu alte deprimante ale SNC, cum sunt
analgezicele de tip morfinic, barbituricele, exista un risc crescut de deprimare respiratorie,
care poate fi letala (vezi pct. 4.5).

In cazul administrarii subcutanate exista riscul de necroza tisulara.

A fost observata aparitia miopatiei fibroase dupa injectarea repetata a clorhidratului de petidina
intramuscular.

La administrarea parenterala trebuie tinut cont de:



- deprimare respiratorie poate aparea mai frecvent si se poate manifesta mai sever la
administrarea intravenoasa (vezi pct. 4.8);

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

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

Clorhidratul de petidina trebuie utilizat cu precautie la pacientii varstnici; este recomandabila o
reducere a dozelor (vezi pct. 4.2).

Copiii mamelor opioid-dependente pot prezenta la nastere simptome de sevraj.

Sportivi
Nu se recomanda administrarea la sportivi, deoarece Mialgin poate determina pozitivarea testelor
antidoping.

Excipienti
Acest medicament contine sodiu <1 mmol (23 mg) pe fiold, adica practic ,,nu contine sodiu”.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Asocieri contraindicate

IMAO (de exemplu moclobemid, selegilina, rasagilind): la pacientii tratati cu IMAO 1in paralel cu
petidina, sau la care administrarea IMAO a fost intrerupta cu maxim 14 zile inainte de administrarea
petidinei, poate sa apara sindrom serotoninergic, manifestat prin agitatie, hipertermie, diaree,
tahicardie, transpiratii, tremor si afectarea starii de constientd. A fost, de asemenea, raportat si un alt
sindrom, similar supradozajului cu opioide (coma, deprimare respiratorie severa si hipotensiune
arteriala). Aceste reactii pot fi letale.

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.

Asocierea petidinei cu medicamente serotoninergice precum (medicamente din clasa inhibitorilor
selectivi ai recaptarii serotoninei (ISRS) sau a inhibitorilor neselectivi ai recaptérii serotoninei (INRS)
si cu sunatoare (Hypericum perforatum) poate provoca aparitia sindromului serotoninergic.

Asocieri nerecomandate

Alcool etilic: Utilizarea concomitenta de alcool si opioide creste riscul de sedare, deprimare
respiratorie, coma si deces datoritd efectului deprimant SNC aditiv. (vezi pct. 4.4).

Se recomanda evitarea consumului de bauturi alcoolice sau medicamente care contin alcool etilic.
Alterarea vigilentei poate afecta capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Asocieri care trebuie avute Tn vedere

- Alti derivati morfinici (analgezice si antitusive), antidepresive sedative, antihistaminice H1
sedative, barbiturice, benzodiazepine, anxiolitice hipnotice, neuroleptice, metadona, clonidina:
cresc efectul de deprimare centrald. Pot sa apara deprimare respiratorie, hipotensiune arteriala,
sedare profunda sau coma. Utilizarea concomitentd de benzodiazepine si opioide creste riscul de
sedare, deprimare respiratorie, coma si deces datorita efectului deprimant SNC aditiv. Limitati
dozele si durata administrarii concomitente a benzodiazepinelor si opioidelor. (vezi pct. 4.4).
Administrarea cu deprimante ale SNC si barbiturice poate avea ca rezultat scaderea nivelului de
constientd sau deprimare respiratorie datorita efectelor aditive, prin urmare, este necesara
precautie atunci cand sunt utilizate concomitent. (vezi pct. 4.4). Alterarea vigilentei poate afecta
capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

- Agonisti-antagonisti morfinici: utilizarea petidinei in asociere cu agonisti-antagonisti morfinici
(buprenorfina, nalbufina, pentazocina) poate duce la scaderea efectului analgezic si sindrom de
sevraj, din cauza blocarii competitive a receptorilor.



- Ritonavir: concentratia plasmaticd a metabolitului norpetidind poate fi crescuta de catre ritonavir.
Astfel se recomanda precautie atunci cand sunt utilizate concomitent.

- Fenitoina: metabolismul hepatic al petidinei poate fi accentuat de catre fenitoind. Administrarea
clorhidratului de petidina si are loc o crestere a concentratiei de norpetidina. Astfel se recomanda
precautie atunci cand sunt utilizate concomitent.

- Cimetidina: reduce clearance-ul si volumul de distributie a clorhidratului de petidina si de
asemenea, formarea metabolitului norpetidina. Astfel se recomanda precautie la administrarea
concomitenta.

- Fenotiazina: administrarea concomitenta a clorhidratului de petidina si a fenotiazinei poate creste
riscul de hipotensiune arteriala

4.6 Fertilitatea, sarcina si aldptarea

Sarcina

Datele privind utilizarea petidinei la femeile gravide sunt foarte limitate.

Nu exista suficiente date pentru a evalua eventuale malformatii fetale determinate de administrarea de
clorhidrat de petidina 1n timpul sarcinii.

Deoarece clorhidratul de petidina stribate bariera feto-placentara, administrarea sa in timpul
travaliului determina la fat scaderea semnificativa a frecventei cardiace, iar la nou-nascut poate
determina deprimare respiratorie, scaderea frecventei cardiace si deprimarea functiei
neurocomportamentale, inclusiv dificultate la supt. In plus, metabolitul activ al clorhidratului de
petidina (norpetidina), se acumuleaza la fat din cauza timpului crescut de injumatatire plasmatica.
Acumularea depinde de doza totald administrata in timpul travaliului si de intervalul dintre
administrari.

De aceea, Mialgin nu trebuie administrat in timpul sarcinii si al travaliului.

Alaptarea
Mialgin 100 mg/2 ml este contraindicat femeilor care alapteaza, deoarece se elimina in laptele matern.

S-au raportat cazuri de hipotonie musculara si pauze respiratorii la sugarii alaptati la san, ale caror
mame au utilizat derivati morfinici in doze mai mari decat dozele terapeutice recomandate.
intrerupe alaptarea, fie de a intrerupe/opriri tratamentul cu clorhidrat de petidind, avand in vedere
beneficiul aldptarii pentru copil si beneficiul tratamentului pentru femeie.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Tn timpul tratamentului cu Mialgin 100 mg/2 ml, este contraindicati conducerea vehiculelor sau
folosirea utilajelor, din cauza afectarii starii de vigilenta si aparitiei ametelilor.

4.8 Reactii adverse

Tulburari ale sistemului imunitar:

Reactii de hipersensibilitate: anafilaxie, inclusiv soc anafilactic.

Hipotensiune arteriala gi/sau tahicardie, inrogirea fetei, transpiratii si prurit ca urmare a eliberarii de
histamina.

Tulburari psihice:

Dezorientare, confuzie, delir, halucinatii, schimbari ale dispozitiei (euforie, disforie), agitatie,
insomnie.

Cosmaruri, Tn special la varstnici.

Tulburari ale sistemului nervos:

Sedare, ameteli, tremor, misciri musculare involuntare (spasme musculare, mioclonii), convulsii (vezi
pct. 4.3), senzatie de sldbiciune, cefalee, cresterea tensiunii intracraniene cu posibilitatea agravarii
tulburarilor cerebrale preexistente, tulburari vizuale.



Tulburari cardiace:
Infarct miocardic (in contextul sindromului Kounis), tahicardie, bradicardie, sincopa.

Tulburari vasculare:
Hipotensiune arteriala (vezi pct. 4.4).

Tulburari respiratorii, toracice si mediastinale:
Deprimare respiratorie (vezi pct. 4.3).

Tulburdri gastro-intestinale:
Greata, varsaturi, constipatie, xerostomie.

Tulburari hepatobiliare:
Colici biliare.

Tulburari renale si ale cailor urinare:
Retentie urinara (mai ales in adenom de prostata sau stricturi uretrale), efect antidiuretic.

Tulburdri generale si la nivelul locului de administrare. durere la locul administrarii, urticarie, eruptie
cutanata sau roseatd care se poate extinde de-a lungul traiectului venos dupa administrare
intravenoasa, Tn 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. 4.4).

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sandtatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata 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

4.9 Supradozaj

Simptomatologie

Simptomele supradozajului sunt: deprimare respiratorie (scaderea frecventei respiratorii, respiratie
Cheyne - Stokes, cianoza), somnolenta extrema cu evolutie spre stupor sau coma, mioza, musculatura
flasca, lipsd de coordonare a miscarilor, tegumente umede si reci, hipotermie, uneori bradicardie si
hipotensiune arteriala. In cazuri severe sau in cazul administririi intravenoase, pot si apara: apnee,
colaps circulator, stop cardiac si chiar deces.

Somnolenta este un semn precoce al aparitiei deprimarii respiratorii.

Abordare terapeutica

Tratamentul supradozajului: trebuie instituite, dupa cum este necesar, ventilatie asistata si controlata,
precum si alte masuri suportive, resuscitare cardio-respiratorie. Antidotul specific deprimarii
respiratorii (determinate de supradozaj sau sensibilitate neobisnuita la narcotice, inclusiv petidind) este
naloxona. Naloxona nu trebuie administrata in absenta semnelor clinice semnificative de deprimare
cardio-respiratorie.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

51 Proprietiti farmacodinamice


http://www.anm.ro/

Grupa farmacoterapeutica: sistemul nervos, analgezice, alcaloizi naturali din opiu, derivati de
fenilpiperidina, codul ATC: NO2ABO02.

Clorhidratul de petidind este un analgezic central de tip morfinic, ce actioneaza ca agonist pe receptorii
1L opioizi.

Principalele efecte terapeutice sunt analgezia si sedarea. Efectul sedativ este mai puternic decat al
morfinei. La doze echianalgezice de morfind, clorhidratul de petidind este mai putin spastic, efectul
constipant este redus, nu are efect antitusiv si nu modifica contractiile uterine in timpul travaliului.
Administrarea parenterala a unei doze de 60-80 mg clorhidrat de petidina determina un efect analgezic
echivalent cu cel obtinut dupa administrarea unei doze de 10 mg morfina.

Norpetidina, principalul metabolit activ al petidinei, este de doud ori mai puternic din punct de vedere
al analgeziei.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Absorbtie
Absortia dupd administrare intramusculara este variabila.

Distributie
Clorhidratul de petidina se leaga de proteinele plasmatice in proportie de 60%. Se distribuie rapid in
tesuturile bine vascularizate. Volumul de distributie este cuprins intre 2,8 - 4,7 I/Kg.

Metabolizare

Clorhidratul de petidina este metabolizat hepatic prin hidrolizare la acid petidinic sau demetilare la
norpetidina si hidrolizare la acid norpetidinic, urmate de glucuronoconjugare partiala.

Norpetidina este un metabolit activ, iar acumularea sa plasmatica poate determina toxicitate.
Timpul de injumatatire plasmatica al petidinei este de 3,6 ore la subiectii sanatosi.

Norpetidina se elimind mult mai greu - timpul de injumatatire plasmatica este de aproximativ 8 ore.
Petidina si norpetidina se distribuie in lichidul cerebrospinal. Petidina traverseaza placenta si se
elimina in laptele matern.

Eliminare

Eliminarea petidinei si a metabolitilor se face pe cale renald. Excretia urinara a petidinei si
norpetidinei este crescuta de acidifierea urinei. La valori uzuale ale pH-ului urinar sau la valori
alcaline ale pH-ului urinar, petidina se excreta slab, sub forma nemodificata.

Eliminarea este lenta la pacientii cirotici i cu insuficienta renald. Excretia norpetidinei este intarziata
in caz de insuficienta renala.

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu sunt disponibile.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Clorura de sodiu
Apa pentru preparate injectabile.

6.2 Incompatibilitati

Clorhidratul de petidind nu se amesteca cu solutii alcaline, iod, saruri de iod, tiopental sodic,
barbiturice, heparind sodica, unele sulfamide, meticilind, aminofilind, nitrofurantoin sodic, fenitoina
sodicd, cefoperazona sodica, mezlocilina sodica, nafcilina sodica, aciclovir sodic, imipenem,
furosemid, idarubicina.



6.3 Perioada de valabilitate

3ani.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

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

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 5 fiole din sticla incolora a cate 2 ml solutie injectabila.

Cutie cu 10 fiole din sticla incolora a cate 2 ml solutie injectabila.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.
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