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Navodilo za uporabo

Algominal 500 mg filmsko obloZene tablete
natrijev metamizolat monohidrat

Pred zacetkom jemanja zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vpraganja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli nezeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte
se tudi, ¢e opazite katere koli neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte
poglavije 4.

Kaj vsebuje navodilo

1. Kaj je zdravilo Algominal in za kaj ga uporabljamo

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Algominal
3. Kako jemati zdravilo Algominal

4, Mozni nezeleni u¢inki

5. Shranjevanje zdravila Algominal

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

1. Kaj je zdravilo Algominal in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Algominal vsebuje u¢inkovino natrijev metamizolat monohidrat, ki spada v skupino zdravil,
ki jih imenujemo pirazoloni in jih uporabljamo za lajSanje bolecCin in za zniZzevanje povisane telesne
temperature.

Zdravilo Algominal se uporablja pri odraslih in mladostnikih, starih 15 let ali ve¢, za zdravljenje:
- akutnih hudih bolecin po poskodbi ali operaciji,

- krcevitih bolec¢in v trebuhu (kolik),

- bolecin zaradi raka,

- drugih akutnih ali kroni¢nih hudih bolecin, ¢e drugo zdravljenje ni mogoce,

- mocno zvisane telesne temperature, pri kateri drugi ukrepi niso bili u¢inkoviti.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Algominal

Ne jemljite zdravila Algominal:

- Ce ste alergi¢ni na metamizol ali na druge pirazolone (npr. fenazon, propifenazon) ali
pirazolidine (npr. fenilbutazon, oksifenbutazon); to velja tudi za bolnike, ki so Ze doziveli
reakcijo, npr. hudo zmanjsanje Stevila dolocenih belih krvnih celic (agranulocitozo) po uporabi
teh uc¢inkovin,

- Ce ste alergi¢ni na katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6),

- ¢e imate intoleranco za protiboleCinska zdravila (sindrom analgeti¢ne astme ali intoleranco za
protibole¢inska zdravila, ki se kaze s koprivnico/angioedemom); to zadeva bolnike, pri katerih
se ob izpostavljenosti protibolecinskim zdravilom, kot so salicilati, paracetamol, diklofenak,
ibuprofen, indometacin ali naproksen pojavi spasti¢no zozenje spodnjih dihalnih poti ali druga
preobcutljivostna reakcija, npr. koprivnica s srtbenjem in izbo¢enimi izpusc€aji, izcedek iz nosu,
otekanje (urtikarija, rinitis, angioedem),

- ¢e imate motnjo delovanja kostnega mozga, npr. po zdravljenju z dolocenimi zdravili za
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zdravljenje raka,

- ¢e imate kaks$no bolezen krvotvornega sistema,

- ¢e imate prirojeno motnjo, ki jo spremlja tveganje za razgrajevanje rde¢ih krvnih celic (genetsko
pomanjkanje glukoza-6-fosfat dehidrogenaze),

- ¢e imate prirojeno motnjo z nepravilnostmi v nastajanju rdecega barvila v krvi (akutno
intermitetno jetrno porfirijo),

- e ste v zadnjem trimesecju nosecnosti.

Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred zacetkom jemanja zdravila Algominal se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Zdravilo Algominal vsebuje metamizol, s katerim so povezana naslednja redka, toda smrtno nevarna

tveganja:

- nenadna odpoved obtocil,

- agranulocitoza (akutna motnja, ki jo povzro¢i hudo zmanjsanje Stevila posebnih belih krvnih
celic granulocitov).

Ce se pojavijo naslednji simptomi, ki so lahko znak morebitne agranulocitoze, prenehajte jemati

zdravilo Algominal in se takoj posvetujte z zdravnikom:

- nepric¢akovano poslabsanje vasega sploSnega zdravstvenega stanja (npr. zviSana telesna
temperatura, mrzlica, vnetje Zrela, tezave pri poziranju),

- dolgotrajna ali ponavljajoca se zviSana telesna temperatura,

- bolece spremembe na sluznici, zlasti v ustih, nosu in zrelu ali v predelu spolovil ali zadnjika.

Glejte poglavje 4 "Mozni nezeleni ucinki".

Ce imate znake zmanjsanega Stevila vseh krvnih celic (pancitopenijo) (npr. splosno slabo pocutje,
okuzba ali dolgotrajno zviSana telesna temperatura, modrice, krvavitve in bledica) ali krvnih ploséic
(trombocitopenijo) (npr. ve¢ja nagnjenost h krvavitvam, pik¢aste krvavitve v kozi in sluznicah),
morate takoj prenehati z jemanjem zdravila Algominal in se nemudoma posvetovati z zdravnikom
(glejte poglavje 4 "Mozni nezeleni ucinki").

Zdravnik bo morda redno preverjal vaso krvno sliko in v primeru dolocenih sprememb prekinil
zdravljenje.

Ce se na zdravilo Algominal odzovete z reakcijami, podobnimi alergiji, obstaja pri vas vegje tveganje
za enak odziv na druga protibolecinska zdravila.

Ce se na zdravilo Algominal odzovete z alergi¢no ali kakno drugo imunolosko posredovano reakcijo
(npr. agranulocitozo), obstaja pri vas ve¢je tveganje za enak odziv na druge pirazolone in pirazolidine
(kemijsko sorodne snovi), kot so protibolecinska zdravila fenazon, propifenazon, fenilbutazon,
oksifenbutazon.

Ce se na druge pirazolone, pirazolidine ali druga protibole¢inska zdravila odzovete z alergi¢no ali
kaksno drugo imunolosko posredovano reakcijo, obstaja pri vas vecje tveganje za enak odziv na
zdravilo Algominal.

Hude preobcutljivostne reakcije

Ce imate katero od naslednjih motenj/preob&utljivosti, se lahko tveganje za hude preobéutljivostne

reakcije na zdravilo Algominal pomembno poveca:

- intoleranco za zdravila, ki se uporabljajo za lajSanje bole¢in in revmatizma, s simptomi, kot so
srbenje in izboceni izpuscaji ali otekanje
V tem primeru zdravila Algominal ne smete jemati; za ve¢ informacij glejte poglavje 2, "Ne
jemljite zdravila Algominal";

- napade zasoplosti, npr. pri astmi, zlasti ¢e imate tudi nosne polipe ali vnetje nosne sluznice in
sinusov
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- kroni¢no koprivnico

- preobcutljivost na barvila (npr. tartrazin) ali konzervanse (npr. benzoate)

- intoleranco za alkohol;
Ce ze ob majhnih koli¢inah alkohola reagirate v obliki kihanja, solzenja o¢i in moéne rdegice; to
je lahko znak za do sedaj neugotovljeno intoleranco za protibole¢inska zdravila (glejte poglavje
2, "Ne jemljite zdravila Algominal™).

Pri bolnikih s pove¢anim tveganjem za preobcutljivostne reakcije se lahko zdravilo Algominal uporabi
le po skrbni oceni razmerja med koristmi in tveganji (glejte poglavje 2, "Ne jemljite zdravila
Algominal"). Ce se zdravilo Algominal v takih primerih uporabi, je potrebno natanéno zdravnisko
spremljanje bolnika, na voljo pa morajo biti prostori urgence.

Zlasti pri obcutljivih bolnikih lahko pride do anafilakticnega Soka (glejte poglavje 4), zato se pri
bolnikih, ki imajo astmo ali so nagnjeni k preobcutljivostnim reakcijam, priporoca posebna previdnost.

Resne kozne reakcije

V povezavi z zdravljenjem z metamizolom so porocali o resnih koznih reakcijah, vklju¢no s Stevens-
Johnsonovim sindromom, toksi¢no epidermalno nekrolizo, reakcijo na zdravilo z eozinofilijo in
sistemskimi simptomi (DRESS). Ce opazite katerega koli izmed simptomov, povezanih s temi resnimi
koznimi reakcijami, opisanih v poglavju 4, nemudoma prenehajte uporabljati metamizol in poiscite
zdravni$ko pomoc.

Ce so se pri vas kadar koli pojavile hude kozne reakcije, zdravljenja z zdravilom Algominal ne smete
nikoli ve¢ nadaljevati (glejte poglavije 4).

Padec krvnega tlaka

Zdravilo Algominal lahko povzro¢i padec krvnega tlaka (glejte poglavje 4). To tveganje je povecano:

- Ce Ze imate nizek krvni tlak, ste zelo dehidrirani, ali imate slabo prekrvavitev ali zacetno
odpoved obtocil (npr. v primerih srénega napada ali hudih poskodb),

- ¢e imate moc¢no zvisano telesno temperaturo.

Za zmanjSanje tveganja za padec krvnega tlaka so potrebni: skrben premislek o uporabi zdravila,
natan¢no spremljanje in po potrebi preventivni ukrepi (npr. stabilizacija krvnega obtoka).

Ce je kljuénega pomena, da se izognete kakr$nemu koli padcu krvnega tlaka, se sme zdravilo
Algominal uporabiti le ob natanénem spremljanju vasega krvnega obtoka, in sicer v primerih, kot so:
- huda koronarna bolezen srca,

- znatna zozitev krvnih Zil, ki omogocajo dotok krvi v mozgane.

Okvarjeno delovanje ledvic ali jeter

Ce imate okvarjeno delovanje ledvic ali jeter, se lahko zdravilo Algominal uporabi le po skrbni oceni
razmerja med koristmi in tveganji, skupaj z ustreznimi previdnostnimi ukrepi (glejte poglavje 3,
"Bolniki z okvaro ledvic ali jeter™).

Tezave z jetri
Pri bolnikih, ki so jemali metamizol, so porocali o vnetju jeter, pri ¢emer so se simptomi pojavili v
nekaj dneh do nekaj mesecih po zacetku zdravljenja.

Prenehajte uporabljati zdravilo Algominal in se obrnite na zdravnika, ¢e imate simptome teZav z jetri,
kot so siljenje na bruhanje (slabost ali bruhanje), poviSana telesna temperatura, utrujenost, izguba
apetita, temen urin, svetlo blato, porumenelost koze ali belocnic, srbenje, izpuscaj ali bolecina v
zgornjem delu trebuha. Zdravnik bo preveril delovanje vasih jeter.

Zdravila Algominal ne smete jemati, ¢e ste predhodno ze jemali zdravila, ki vsebujejo metamizol, in
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ste imeli tezave z jetri.

Druga zdravila in zdravilo Algominal
Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katero koli drugo zdravilo.

Se posebej obvestite zdravnika, ¢e uporabljate katero od spodaj navedenih zdravil, ki lahko vplivajo na
delovanje zdravila Algominal ali pa lahko zdravilo Algominal vpliva na njihovo delovanje:
- ciklosporin (uporablja se za zaviranje imunskega sistema)
Med socéasno uporabo bo zdravnik spremljal koncentracijo ciklosporina v krvi.
- metotreksat (uporablja se za zdravljenje raka ali revmatskih bolezni)
Soc¢asna uporaba lahko pove¢a moznost za skodljiv vpliv metrotreksata na tvorjenje krvi, zlasti
pri starejsih bolnikih, zato se je tej kombinaciji treba izogibati.
- acetilsalicilna kislina, kadar se jemlje v nizkih odmerkih za zas¢ito srca
Soc¢asna uporaba lahko zmanj$a u¢inek acetilsalicilne kisline na trombocite.
- bupropion (uporablja se za zdravljenje depresije ali kot pomo¢ pri prenehanju kajenja)
Med socasno uporabo se lahko zmanj$a koncentracija bupropiona v krvi.
- efavirenz, zdravilo za zdravljenje HIV/aidsa,
- metadon, zdravilo za zdravljenje odvisnosti od nedovoljenih drog (t.i. opioidov),
- valproat, zdravilo za zdravljenje epilepsije ali bipolarne motnje,
- takrolimus, zdravilo za preprecevanje zavrnitve organov pri bolnikih s presadki,
- sertralin, zdravilo za zdravljenje depresije
- klorpromazin (uporablja se za zdravljenje dusevnih bolezni)
Med socasno uporabo lahko pride do hudega znizanja telesne temperature.

Pirazoloni, skupina zdravil, v katero spada zdravilo Algominal, lahko medsebojno delujejo z

dolocenimi zdravili:

- peroralnimi zdravili, ki se uporabljajo za prepreCevanje strjevanja krvi,

- kaptoprilom (zdravilo, ki se uporablja za zdravljenje visokega krvnega tlaka in dolo¢enih
bolezni srca),

- litijem (zdravilo za zdravljenje dusevnih bolezni),

- zdravili za povec€anje izloCanja urina (npr. triamteren),

- zdravili za znizevanje visokega krvnega tlaka.

Ni znano, v kolik$ni meri zdravilo Algominal povzroéa te interakcije.

Vpliv na rezultate laboratorijskih preiskav

Pred izvedbo katerih koli laboratorijskih preiskav povejte zdravniku, da jemljete zdravilo Algominal,
saj lahko u¢inkovina metamizol vpliva na izvide nekaterih testnih metod (npr. za dolo¢anje
koncentracije kreatinina, mascob, holesterola HDL ali se¢ne kisline v krvi).

Zdravilo Algominal skupaj z alkoholom
Med jemanjem zdravila Algominal ne uzivajte alkohola.

Nosecnost in dojenje
Ce ste nose¢i ali dojite, menite, da bi lahko bili nose¢i, ali naértujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Nosecnost

Na voljo je malo podatkov o uporabi metamizola v prvem trimesecju nose¢nosti, vendar ne nakazujejo
Skodljivih u¢inkov za zarodek. V dolocenih primerih, kadar ni na voljo drugih moznosti zdravljenja, in
po posvetu z zdravnikom ali farmacevtom ter po temeljitem pretehtanju razmerja med koristmi in
tveganji, se lahko morda v prvem in drugem trimesec¢ju nosecnosti uporabi posamezne odmerke
metamizola. Vendar pa se na splosno uporaba metamizola v prvem in drugem trimese¢ju nosecnosti
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odsvetuje.

V zadnjih treh mesecih nosec¢nosti zdravila Algominal ne smete jemati zaradi povec¢anega tveganja za
zaplete pri materi in otroku (krvavitve, prezgodnje zaprtje pomembne zile, t. i. Botallovega voda, pri
nerojenem otroku, ki se praviloma zapre Sele po rojstvu).

Dojenje

Razgradni produkti metamizola prehajajo v materino mleko v pomembnih koli¢inah, zato tveganja za
dojenega dojencka ni mogoce izkljuciti. Zaradi tega se je zlasti ponavljajoci se uporabi metamizola
med dojenjem treba izogibati. V primeru posameznega odmerka metamizola materam svetujemo, da
48 ur po odmerku mleko zbirajo in ga zavrzejo.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

V obmoc¢ju priporoc¢enih odmerkov ni znanih nezelenih u¢inkov, ki bi vplivali na odzivnost in
sposobnost koncentracije.

Vendar, kot previdnostni ukrep, upoStevajte moznost takih nezelenih u¢inkov — vsaj ob velikih
odmerkih — in opustite upravljanje strojev, voznjo in opravljanje drugih nevarnih dejavnosti. To Se
posebej velja, Ce ste zauzili alkohol.

Zdravilo Algominal vsebuje natrij
To zdravilo vsebuje 32,7 mg natrija (glavna sestavina kuhinjske soli) na tableto. To je enako 1,635 %
priporocenega najve¢jega dnevnega vnosa natrija s hrano za odrasle osebe.

3. Kako jemati zdravilo Algominal

Pri jemanju tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika. Ce ste negotovi, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.

Odmerek se dolo¢i glede na intenzivnost bolecine ali zviSane telesne temperature in posameznikovo
odzivnost na zdravilo Algominal.

Vedno je treba izbrati najmanjsi odmerek, ki je potreben za obvladovanje bolecine in zviSane telesne
temperature. Zdravnik vam bo povedal, kako jemati zdravilo Algominal.

Odrasli in mladostniki, stari 15 let ali ve¢ (ki tehtajo ve¢ kot 53 kg), lahko v posameznem odmerku
vzamejo do 1.000 mg metamizola (2 tableti), in sicer do Stirikrat dnevno v presledkih od 6 do 8 ur.
Najvecji dnevni odmerek je 4.000 mg (kar ustreza 8 tabletam).

Opazen ucinek je mogoce pricakovati v 30 do 60 minutah po peroralnem vnosu.

Zdravila Algominal ne smete uporabljati pri otrocih, mlajsih od 15 let. Za mlajSe otroke so na voljo
druge oblike in jakosti; posvetujte se z zdravnikom ali farmacevtom.

StarejSi in bolniki s Sibkim splosnim zdravjem/okvaro ledvic
Odmerek je treba zmanjSati pri starejSih ljudeh, oslabelih bolnikih in bolnikih z zmanjSanim
delovanjem ledvic, saj je lahko izlo¢anje razgradnih produktov metamizola pri njih dolgotrajnejSe.

Bolniki z okvaro ledvic ali jeter

Ker je hitrost izlo¢anja pri bolnikih z okvaro ledvic ali jeter zmanj$ana, se je treba izogibati
veckratnim velikim odmerkom. Pri uporabi, ki je samo kratkotrajna, odmerkov ni treba zmanj$evati. Z
dolgotrajno uporabo ni izkusen;j.

Trajanje zdravljenja
Trajanje zdravljenja je odvisno od vrste in izraZenosti vase bolezni in ga bo dolocil zdravnik. Zdravil
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za lajSanje boleCin ne jemljite dalj casa kot 3 do 5 dni, razen Ce ste se glede tega Se posebej
posvetovali z zdravnikom ali zobozdravnikom.

Nadin jemanja
Zdravilo Algominal je namenjeno za peroralno uporabo.
Filmsko obloZene tablete pogoltnite cele, z dovolj tekocine (npr. s kozarcem vode).

Ce ste vzeli veji odmerek zdravila Algominal, kot bi smeli
Znaki prevelikega odmerka so:

- slabost, bruhanje, bolecine v trebuhu,

- okvarjeno delovanje ledvic vse do akutne odpovedi ledvic,
- omotica, zaspanost, nezavest,

- napadi kréev (konvulzije),

- padec krvnega tlaka, vse do odpovedi obtocil,

- povecan sréni utrip.

Ce sumite, da ste vzeli prevelik odmerek, se takoj posvetujte z zdravnikom, da lahko zaéne z
ustreznimi ukrepi, ¢e so potrebni.

Opomba: Po zelo velikih odmerkih lahko izlo¢anje neSkodljivega presnovka metamizola povzroci
rdece obarvanje urina.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Algominal
Ne vzemite dvojnega odmerka, Ce ste pozabili vzeti prejSnjo tableto.

Ce imate dodatna vpraSanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4. Mozni neZeleni ucinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene u¢inke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Naslednji neZeleni ucinki imajo lahko resne posledice; prenehajte jemati zdravilo Algominal in

se takoj posvetujte z zdravnikom.

- Siljenje na bruhanje (slabost ali bruhanje), poviSana telesna temperatura, utrujenost, izguba
apetita, temen urin, svetlo blato, porumenelost koZze ali belo¢nic, srbenje, izpuscaj ali bolecina v
zgornjem delu trebuha. To so lahko znaki bolezni jeter. Glejte tudi poglavje 2 Opozorila in
previdnostni ukrepi.

- Resne kozne reakcije
Rdeckaste, nedvignjene zaplate na trupu, v obliki tarCe ali okrogle, pogosto z mehurji na sredini,
luscenje koze, razjede v ustih, grlu, nosu, na spolovilih in oceh. Pred temi resnimi koznimi
izpu$caji se lahko pojavijo zvi$ana telesna temperatura in gripi podobni simptomi (Stevens-
Johnsonov sindrom, toksi¢na epidermalna nekroliza).

Razsirjen izpusc€aj, visoka telesna temperatura in povecane bezgavke (sindrom DRESS ali
sindrom preobcutljivosti na zdravilo).

Ce se kateri koli od teh neZelenih ué¢inkov pojavi nenadoma ali postane resen, to takoj povejte
zdravniku. V dolocenih okolis¢inah so lahko nekateri nezeleni u¢inki (npr. hude preobcutljivostne
reakcije, hude koZne reakcije, kot je Stevens-Johnsonov sindrom ali toksi¢na epidermalna nekroliza,
agranulocitoza, pancitopenija) smrtno nevarni. Pri nadaljevanju jemanja zdravila Algominal je zato
vedno obvezno zdravniSko spremljanje. Pravocasno prenehanje zdravljenja je lahko klju¢nega
pomena.
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Ce se pojavijo znaki agranulocitoze, pancitopenije ali trombocitopenije (glejte spodaj in poglavje 2,
"Opozorila in previdnostni ukrepi®), je treba uporabo zdravila Algominal takoj prekiniti, zdravnik pa
mora preveriti vaso krvno sliko, vklju¢no z diferencialno krvno sliko. Zdravljenje je treba prekiniti, Se
preden so na voljo izvidi laboratorijskih preiskav.

Drugi mozZni neZeleni ucinki
Obcasni (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov)

Vijolic¢ast do temno rde¢ kozni izpusc¢aj, véasih z mehurcki (fiksni medikamentozni eksantem)
Padec krvnega tlaka, ki je lahko neposredni u¢inek tega zdravila in ga ne spremljajo drugi
znaki preobcutljivostnih reakcij

Taka reakcija lahko le redko vodi do hudega padca krvnega tlaka. Tveganje za padec krvnega
tlaka je lahko povecano pri bolnikih z izrazito zviSano telesno temperaturo.

Tipi¢ni znaki hudega padca krvnega tlaka so zviSan srcni utrip, bledica, drgetanje, omotica,
slabost in nezavest.

Redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov)

Preob¢utljivostne reakcije (anafilaktoidne ali anafilakti¢ne reakcije)

Znaki blagih reakcij so:

- pekoce oci

- kaselj, izcedek iz nosu, kihanje

- tis¢anje v prsih

- rdecina koze, zlasti na obrazu in glavi

- koprivnica in otekanje obraza

- redkeje: slabost in krci v trebuhu

Posebni opozorilni simptomi so peko¢ ob¢utek, srbenje in vro¢ obcutek na jeziku in pod
jezikom ter zlasti na dlaneh in podplatih.

Te blage reakcije se lahko stopnjujejo do hujsih oblik:

- s hudo koprivnico

- s hudim angioedemom (otekanje, tudi v predelu Zrela)

- s hudim spasti¢nim zoZenjem spodnjih dihalnih poti

- z zviSanim srénim utripom, v¢asih tudi s prepo¢asnim utripom, motnjami srénega ritma
- s padcem krvnega tlaka, v€asih s predhodnim povecanjem krvnega tlaka

- z nezavestjo, odpovedjo obtocil

Te reakcije se lahko pojavijo tudi po ponavljajocem se odmerjanju brez zapletov in so lahko
hude do smrtno nevarne, v nekaterih primerih celo smrtne.

Pri bolnikih s sindromom analgeticne astme se preobcutljivostne reakcije praviloma pojavijo kot
astmati¢ni napadi (glejte poglavje 2, "Ne jemljite zdravila Algominal™).

Zmanjsano Stevilo belih krvnih celic (levkopenija)

Izpusé¢aj (npr. makulopapulozni eksantem)

Zelo redki (po;avqo se lahko pri najvec 1 od 10.000 bolnikov)

Hudo zmanj$anje $tevila posebnih belih krvnih celic granulocitov (agranulocitoza), vkljuéno s
smrtnimi primeri, ali zmanjs$ano stevilo krvnih plos¢ic (trombocitopenija). Predvideva se, da
so te reakcije imunolosko posredovane. Pojavijo se lahko tudi, ¢e je predhodna uporaba
metamizola potekala brez zapletov. Obstaja nekaj dokazov, da se tveganje za agranulocitozo
lahko poveca, ¢e jemanje zdravila Algominal traja ve¢ kot en teden.

Za agranulocitozo je znacilen pojav zviSane telesne temperature, mrzlice, vnetja zrela, tezav pri
poziranju in vnetij v ustih, nosu, zrelu ter v predelu spolovil ali zadnjika. A pri bolnikih, ki
prejemajo antibiotike (zdravila za bakterijske okuZbe), so ti znaki lahko minimalni. Hitrost
sedimentacije eritrocitov je izrazito povecana, povecanje bezgavk je obi¢ajno majhno ali ga ni.
Tipicni znaki zmanjSanega Stevila krvnih ploscic so npr. ve¢ja nagnjenost h krvavitvam in
pikc¢aste krvavitve v koZi in sluznicah.

Astmati¢ni napadi
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- Mocéno mehurjenje koZe in odstopanje koze (Stevens-Johnsonov sindrom ali toksi¢na
epidermalna nekroliza)

- AKutno poslabs$anje delovanja ledvic, v nekaterih primerih s premalo urina ali brez urina,
izlo¢anje krvnih beljakovin v urin, akutna odpoved ledvic; vnetje ledvic (akutni intersticijski
nefritis)

Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpoloZljivih podatkov ni mogoce oceniti)

- Nenadna odpoved obtocil zaradi hude alergijske reakcije (anafilakti¢ni Sok)

- Sréni napad kot simptom alergijske reakcije (Kounisov sindrom)

- Slabokrvnost s so¢asnimi motnjami delovanja kostnega mozga (aplasti¢na anemija),
zmanj$anje $tevila belih in rdeé¢ih krvnih celic in krvnih plo§¢i¢ (pancitopenija), vkljuéno s
smrtnimi primeri. Znaki teh sprememb so splosno slabo pocutje, okuzbe, dolgotrajno zvisana
telesna temperatura, modrice, krvavitve in bledica.

- Krvavitve v prebavilih

- Vnetje jeter, porumenelost koze in belo¢nic, zviSanje ravni jetrnih encimov v krvi

- Resne kozne reakcije

Neskodljiv presnovek metamizola lahko povzroci rdece obarvanje urina.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed nezelenih uéinkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih ucinkih
lahko porocate tudi neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke
Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI1-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Algominal

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na ovojnini poleg
oznake EXP. Rok uporabnosti zdravila se iztece na zadnji dan navedenega meseca.

Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zascite pred svetlobo.
Za shranjevanje zdravila ni posebnih temperaturnih omejitev.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije
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Kaj vsebuje zdravilo Algominal

- Ucinkovina je natrijev metamizolat monohidrat. Ena filmsko oblozena tableta vsebuje 500 mg
natrijevega metamizolata monohidrata.

- Druge sestavine zdravila so mikrokristalna celuloza, hipromeloza vrste 2910 in magnezijev
stearat v jedru tablete ter hipromeloza vrste 2910, makrogol 8000, titanov dioksid (E171) in
smukec v filmski oblogi. Glejte poglavje 2 "Zdravilo Algominal vsebuje natrij".

Izgled zdravila Algominal in vsebina pakiranja

Bele ali skoraj bele, ovalne, obojestransko izbocene, filmsko oblozene tablete (tablete), z razdelilno
zarezo na eni strani. Velikost tablete: priblizno 15 X 9 mm. Razdelilna zareza je namenjena le delitvi
tablete za lazje poziranje in ne delitvi na enaka odmerka.

Zdravilo Algominal je na voljo v skatlah po 10, 20, 30, 50, 60 ali 100 filmsko obloZenih tablet v
pretisnih omotih.
Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

Nadin in reZim izdaje in predpisovanja zdravila Algominal
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec
KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 23.11.2022.
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