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Opis
Pyretolek 500 mg, 20 tabletek powlekanych

Co to jest lek Pyretolek i w jakim celu sie go stosuje

Lek Pyretolek zawiera substancje czynng metamizol sodowy jednowodny i jest lekiem o dziataniu
przeciwbolowym i przeciwgorgczkowym, nalezgcym do grupy lekéw zwanych pirazolonami.

Lek Pyretolek stosuje sie w leczeniu:

® ostrego, silnego bélu po urazach lub operacjach,

¢ skurczowych boléw brzucha (kolki),

® bolu w chorobach nowotworowych,

* innego ostrego i dtugotrwatego silnego bolu, gdy zastosowanie innych srodkéw leczniczych jest przeciwwskazane,
* wysokiej gorgczki, ktéra nie odpowiada na inne metody leczenia.

Kiedy nie stosowac¢ leku Pyretolek:

e jedli pacjent ma uczulenie na metamizol lub inne pirazolony (np. propyfenazon, fenazon) lub
pirazolidyny (np. fenylobutazon, oksyfenbutazon);
Dotyczy to takze pacjentéw, u ktérych doszto do znacznego zmniejszenia liczby biatych krwinek (agranulocytoza) po
zastosowaniu tych substancii.
e jesli pacjent ma uczulenie na ktérgkolwiek substancje pomocniczg
e jesli u pacjenta wystepuje nietolerancja na leki przeciwbdlowe (zespét astmy analgetycznej lub
nietolerancja na leki przeciwbolowe, objawiajgca sie pokrzywka, obrzekiem
naczynioworuchowym);
Dotyczy to pacjentow, ktdrzy reagujg nagtym zwezeniem drég oddechowych lub inng reakcja
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nadwrazliwosci, takg jak pokrzywka ze swedzeniem i pecherzami, katar, obrzek (pokrzywka,
niezyt nosa, obrzek naczynioruchowy) na leki przeciwbdlowe, takie jak salicylany, paracetamol,
diklofenak, ibuprofen, indometacyna lub naproksen.

* jedli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci szpiku kostnego, np. po zastosowaniu lekéw
stosowanych w leczeniu nowotwordw;

* jesli u pacjenta wystepujg zaburzenia uktadu krwiotwdérczego (zaburzenia wytwarzania krwi);

* jesli u pacjenta wystepuje choroba dziedziczna (wada wrodzona) z ryzykiem rozpadu krwinek
czerwonych (wrodzony niedobdr dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej);

* jesli u pacjenta wystepuje choroba dziedziczna objawiajgca sie zaburzeniami syntezy
hemoglobiny (ostra przerywana porfiria watrobowa);

* jesli pacjentka jest w ostatnich trzech miesigcach cigzy (trzeci trymestr cigzy).

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Pyretolek nalezy omoéwié to z lekarzem lub farmaceuta.
Lek Pyretolek zawiera metamizol, ktérego stosowanie wigze sie z rzadkim, ale zagrazajgcym zyciu
ryzykiem wystgpienia:

nagtego wstrzgsu krgzeniowego (zapasci krazeniowej);

agranulocytozy (ostre zaburzenie spowodowane znacznym zmniejszeniem liczby granulocytéw,
nalezgcych do biatych krwinek).

Nalezy natychmiast przerwa¢ stosowanie leku Pyretolek i jak najszybciej skonsultowac¢ sie z
lekarzem, jesli wystgpig nastepujgce objawy wskazujgce na mozliwos¢ wystepowania agranulocytozy:
nieoczekiwane pogorszenie stanu ogdlnego (np. gorgczka, dreszcze, bdl gardta, trudnosci w
przetykaniu);
gorgczka nie ustepuje lub pojawia sie ponownie;
bolesne zmiany na btonach sluzowych, szczegdlnie w ustach, nosie i gardle lub w okolicy
narzadow ptciowych lub odbytu.
Patrz punkt 4 ,Mozliwe dziatania niepozgdane”.

Jesli u pacjenta wystapity objawy zmniejszenia liczby wszystkich komadrek krwi (pancytopenii), np.
ogolne zte samopoczucie, infekcja, uporczywa gorgczka, krwiaki, krwawienia, blados¢, lub jesli u
pacjenta wystgpity objawy zmniejszenia liczby ptytek krwi (matoptytkowosci), np. zwiekszona
sktonnos¢ do krwawien, mate krwawienia w obrebie skory i bton $luzowych, nalezy natychmiast
przerwac stosowanie leku Pyretolek i jak najszybciej skonsultowac sie z lekarzem (patrz punkt 4
,Mozliwe dziatania niepozadane”).

Lekarz moze zleci¢ regularne kontrolowanie liczby krwinek i przerwac¢ leczenie, jesli u pacjenta
wystagpig pewne zmiany w morfologii krwi.

Jesli u pacjenta wystepuje reakcja typu alergicznego na lek Pyretolek, pacjent jest takze szczegdlnie
narazony na podobng reakcje na inne leki przeciwbdélowe.

Jesli u pacjenta wystepuje reakcja alergiczna lub inna reakcja uktadu immunologicznego (np.

agranulocytoza) na lek Pyretolek, pacjent jest takze szczegdlnie narazony na podobna reakcje na inne pirazolony i pirazolidyny (podobne
substancje chemiczne), takie jak fenazon, propyfenazon,

fenylobutazon, oksyfenbutazon.

Jesli u pacjenta wystepuje reakcja alergiczna lub inna reakcja uktadu immunologicznego na inne
pirazolony i pirazolidyny lub inne leki przeciwbdlowe, istnieje wysokie ryzyko podobnej reakcji na

lek Pyretolek.

Ciezkie reakcje nadwrazliwosci

Jesli u pacjenta wystepuje jedna z nastepujacych sytuacji, ryzyko wystgpienia ciezkich reakcji
nadwrazliwosci na lek Pyretolek jest znacznie zwigkszone:

* nietolerancja lekéw stosowanych w leczeniu bdlu i reumatyzmu, objawiajaca sie np. pokrzywka
ze swedzeniem i bgblami lub obrzekiem;
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W takim przypadku nie nalezy stosowac leku Pyretolek. Wiecej informacji znajduje sie w punkcie ,Kiedy nie stosowac leku
Pyretolek”.

* napady dusznosci, np. zwigzane z astma, szczegdlnie przy jednoczesnym wystepowaniu polipdw w nosie lub zapalenia nosa i
zatok przynosowych;

przewlekta pokrzywka;

nadwrazliwo$¢ na niektére barwniki (np. tartrazyna) lub konserwanty (np. benzoesany);
nietolerancja alkoholu.

Jesli pacjent reaguje nawet na niewielkie ilosci alkoholu poprzez kichanie, fzawienie oczu i silne
zaczerwienienie twarzy, moze to wskazywac na nierozpoznang wczesniej nietolerancje lekow
przeciwbdélowych (patrz punkt 2 ,Kiedy nie stosowac leku Pyretolek”).

Pacjentom ze zwiekszonym ryzykiem wystgpienia reakcji nadwrazliwosci lek Pyretolek mozna
podawac tylko po doktadnej ocenie stosunku korzysci do ryzyka (patrz punkt ,Kiedy nie stosowac
leku Pyretolek”). W takich przypadkach pacjent musi znajdowac sie pod $cista kontrolg lekarska, z
mozliwoscig udzielenia pomocy w nagtym przypadku.

Szczegdlnie u pacjentdw z uczuleniem moze dojs¢ do wstrzasu anafilaktycznego (patrz punkt ,MozZliwe dziatania niepozadane”). Dlatego
podczas stosowania leku zaleca sie zachowaé szczegdlng
ostroznos¢ u pacjentéw z astma lub predyspozycjami do reakcji nadwrazliwosci.

Ciezkie reakcje skérne

W zwigzku z leczeniem metamizolem notowano wystepowanie ciezkich reakcji skérnych, w tym
zespotu Stevensa-Johnsona, toksycznego martwiczego oddzielania sie naskorka, reakcji polekowej z
eozynofilig i objawami ogdlnymi (zespdt DRESS). Jesli u pacjenta wystapi ktérykolwiek z tych
objawdw zwigzanych z ciezkimi reakcjami skérnymi wymienionymi w punkcie 4, nalezy przerwaé
stosowanie metamizolu i natychmiast zgtosi¢ sie po pomoc medyczna.

Jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapity ciezkie reakcje skorne, nie nalezy nigdy w przysztosci
ponawiac leczenia lekiem Pyretolek (patrz punkt 4 ,Mozliwe dziatania niepozadane”).

Dolegliwo$ci dotyczace watroby

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

Nalezy przerwac¢ stosowanie leku Pyretolek i skontaktowacé sie z lekarzem, jesli u pacjenta wystgpig
dolegliwosci dotyczace watroby, takie jak: zte samopoczucie (nudnosci lub wymioty), gorgczka,
uczucie zmeczenia, utrata apetytu, ciemne zabarwienie moczu, jasno zabarwione stolce, zazdtcenie
skory lub biatkéwek oczu, swedzenie, wysypka lub bél w gérnej czesci brzucha. Lekarz skontroluje u
pacjenta prawidtowo$¢ funkcjonowania watroby.

Pacjent nie powinien przyjmowac leku Pyretolek, jesli stosowat wczesniej jakiekolwiek produkty
lecznicze zawierajgce metamizol i miat dolegliwosci ze strony watroby.

Spadek (zmniejszenie) cidnienia krwi

Lek Pyretolek moze powodowa¢ zmniejszenie cidnienia krwi (patrz punkt ,Mozliwe dziatania
niepozadane”).

Ryzyko wystapienia takiej reakcji jest wieksze:

* jedli u pacjenta wystepuje niskie cisnienie krwi, jest powaznie odwodniony, ma zaburzenia
krgzenia lub poczgtkowe stadium niewydolnosci krgzenia (np. pacjenci z zawatem miesnia
sercowego lub powaznym urazem);

* jesli pacjent ma wysokg goragczke.

W celu zmniejszenia ryzyka spadku cignienia krwi stosowanie leku Pyretolek musi by¢ doktadnie

rozwazone i uwaznie monitorowane. Moga byé réwniez konieczne odpowiednie $rodki zapobiegajgce (np. wyréwnanie zaburzen
krazenia).
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Lek Pyretolek mozna stosowac tylko wtedy, gdy parametry krgzenia sg uwaznie monitorowane, jesli
pacjent powinien unika¢ spadkéw cisnienia krwi, np.:

jesli pacjent ma ciezkg chorobe wiericows;

jesli pacjent ma istotne zwezenie naczyn mozgowych (ograniczony przeptyw krwi w naczyniach
mdzgowych).

Pacjenci z zaburzeniami czynnos$ci watroby lub nerek

Jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci watroby lub nerek, lek Pyretolek mozna podawac
tylko po doktadnej ocenie stosunku korzysci do ryzyka i zastosowaniu odpowiednich srodkéw
zapobiegajacych (patrz punkt 3 ,Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby”).

Lek Pyretolek a inne leki

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

W szczegdlnosci nalezy poinformowac lekarza o nastepujacych lekach, poniewaz moze wystgpic
zmniejszenie stezenia tych lekéw we krwi oraz zmniejszenie dziatania tych lekéw:

* bupropion, lek stosowany w leczeniu depresji albo wspomagajaco podczas rzucania palenia;
e efawirenz, lek stosowany w leczeniu zakazenia HIV (AIDS);
* metadon, lek stosowany w leczeniu uzaleznienia od niedozwolonych $rodkéw odurzajgcych (tzw. opioidéw);
 walproinian, lek stosowany w leczeniu padaczki lub zaburzenia afektywnego dwubiegunowego;
* cyklosporyna, lek stosowany w celu hamowania uktadu immunologicznego (odpornosciowego);
* takrolimus, lek stosowany w zapobieganiu odrzucenia narzadu u pacjentéw po przeszczepieniu;
e sertralina, lek stosowany w leczeniu depres;ji.
Lekarz powinien monitorowac¢ dziatanie i (lub) stezenie leku we krwi.

W szczegdlnosci nalezy poinformowac lekarza o nastepujacych lekach, ktére wptywajg na dziatanie
leku Pyretolek lub na ktérych dziatanie moze wptywac Pyretolek:

* metotreksat, lek stosowany w leczeniu nowotwordéw lub choréb reumatycznych;

Jednoczesne stosowanie moze powodowac zwiekszenie szkodliwego dziatania metotreksatu na

uktad krwiotwdrczy, zwtaszcza u pacjentéw w podesztym wieku. Dlatego nalezy unika¢

potgczenia tych lekéw.
* kwas acetylosalicylowy, przyjmowany w matych dawkach w celu ochrony serca;

Metamizol moze zmniejsza¢ wptyw kwasu acetylosalicylowego na agregacje ptytek krwi

(zlepianie sie komdrek krwi i powstawanie skrzepu), jezeli te leki stosuje sie jednoczesnie.

Dlatego nalezy zachowac ostroznos¢ podczas stosowania metamizolu u pacjentéw otrzymujgcych kwas acetylosalicylowy.
* chlorpromazyna, lek stosowany w leczeniu zaburzen psychicznych.

Przy jednoczesnym stosowaniu moze dojs¢ do powaznego obnizenia temperatury ciata.

Substancje czynne z grupy pirazolondw (do ktérych nalezy metamizol) mogg powodowac interakcje z niektérymi lekami:

* lekami hamujacymi powstawanie zakrzepéw krwi (doustne leki przeciwzakrzepowe),

* kaptoprylem (lek stosowany w leczeniu nadcisnienia i niektérych chorobach serca),

e litem (lek stosowany w leczeniu zaburzen psychicznych),

* lekami moczopednymi, stosowanymi w celu zwiekszenia ilosci wydalanego moczu (np.
triamteren),

e lekami hipotensyjnymi (leki stosowane w leczeniu nadcignienia).

Nie wiadomo, w jakim stopniu metamizol prowadzi do takich interakgji.

Wptyw na wyniki badan laboratoryjnych

Przed wykonaniem jakichkolwiek badan laboratoryjnych nalezy poinformowac lekarza o stosowaniu
leku Pyretolek, poniewaz metamizol moze wptywac na wyniki niektérych badan, np. okreslenia
stezenia kreatyniny we krwi, triglicerydéw, cholesterolu HDL lub stezenia kwasu moczowego.
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Lek Pyretolek z alkoholem

Nie nalezy spozywac alkoholu podczas stosowania leku Pyretolek.
Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnosé

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

Cigza

Dostepne dane na temat stosowania metamizolu w czasie pierwszych 3 miesiecy cigzy sg ograniczone, ale nie wskazujg na szkodliwe
oddziatywanie na zarodek. W wybranych przypadkach, jesli brak jest innych opcji leczenia, po konsultacji z lekarzem lub farmaceuta
pacjentka moze przyjmowac pojedyncze dawki metamizolu w pierwszym i drugim trymestrze, pod warunkiem starannego rozwazenia
korzysci i zagrozen zwigzanych z przyjmowaniem leku. Podawanie metamizolu w pierwszym i drugim trymestrze nie jest wskazane.

Nie wolno przyjmowac leku Pyretolek w okresie ostatnich trzech miesiecy cigzy ze wzgledu na

zwiekszenie ryzyka powiktan u matki i dziecka (krwotoki, przedwczesne zamkniecie u

nienarodzonego dziecka waznego naczynia, tak zwanego przewodu tetniczego Botalla, ktére w sposéb naturalny zamyka sie dopiero po
urodzeniu).

Karmienie piersig

Produkty rozktadu metamizolu przenikajg do mleka kobiet karmigcych piersig w znaczacych ilosciach

i nie mozna wykluczy¢ ryzyka dla niemowlecia karmionego piersia. Z tego wzgledu nalezy w

szczegolnosci unikaé wielokrotnego stosowania metamizolu w okresie karmienia piersig. W

przypadku jednorazowego podania metamizolu nalezy zaleci¢ matkom zbieranie i wylewanie pokarmu przez 48 godzin od podania leku.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

W zalecanym zakresie dawkowania nie zaobserwowano uposledzenia zdolnosci koncentracji i
reagowania. Ze wzgledéw ostroznosci nalezy jednak, przynajmniej w razie stosowania wiekszych
dawek, uwzgledni¢ mozliwos$¢ uposledzenia tych zdolnosci i zrezygnowac z obstugi maszyn,
prowadzenia pojazddw lub wykonywania czynnosci obcigzonych ryzykiem. Dotyczy to szczegdlnie
jednoczesnego zastosowania w potgczeniu z alkoholem.

Lek Pyretolek zawiera s6d

Lek zawiera 32,7 mg sodu (gtéwny sktadnik soli kuchennej) w kazdej tabletce powlekanej.
Odpowiada to ok. 1,64% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u oséb dorostych.
Nalezy wzigc¢ to pod uwage, jesli pacjent musi stosowac diete o niskiej zawartosci soli.

Jak stosowac lek Pyretolek

Ten lek nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta, lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdéci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Dawka zalezy od nasilenia bolu lub gorgczki oraz reakcji danej osoby na lek Pyretolek.

Zawsze nalezy wybiera¢ najmniejszg dawke konieczng do opanowania bélu i gorgczki.

Dorostym i mtodziezy w wieku 15 lat lub wiecej (o masie ciata przekraczajacej 53 kg) mozna
podawa¢ maksymalnie 1000 mg metamizolu w dawce pojedynczej (2 tabletki) nie czesciej niz 4 razy
na dobe w odstepach wynoszacych 6—8 godzin. Maksymalna dawka dobowa to 4000 mg (co
odpowiada 8 tabletkom).

WyraZnego dziatania mozna spodziewac sie w ciggu 30 do 60 minut od podania doustnego.
Lek Pyretolek nie powinien by¢ stosowany u dzieci w wieku ponizej 15 lat. Dla mtodszych dzieci
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dostepne sg inne postacie i moce tego leku; nalezy zapytac o to lekarza prowadzgcego lub farmaceute.

Osoby w podesztym wieku i pacjenci w ztym ogélnym stanie zdrowia lub z niewydolnoscig nerek

U oséb w podesztym wieku, pacjentéw ostabionych i pacjentéw z pogorszeniem czynnosci nerek
dawke nalezy zmniejszy¢ ze wzgledu na mozliwos$¢ wydtuzenia czasu wydalania produktéw rozktadu
metamizolu.

Pacjenci z zaburzeniami czynnos$ci nerek lub watroby

Ze wzgledu na zmniejszenie szybkosci eliminacji u pacjentéw z zaburzeniem czynnosci nerek lub
watroby nalezy unikac¢ wielokrotnego podawania duzych dawek. W przypadku krétkotrwatego
stosowania zmniejszenie dawki nie jest wymagane. Brak jest doswiadczen zwigzanych z
dtugotrwatym stosowaniem.

Czas trwania leczenia
Czas stosowania zalezy od rodzaju i stopnia zaawansowania choroby.

Nie nalezy stosowac lekdw przeciwboélowych dtuzej niz 3 do 5 dni, o ile nie skonsultowano tego z
lekarzem lub dentysta.

Nalezy zasiegng¢ porady lekarskiej, gdy objawy nie ustepujg lub nasilajg sie po 3-5 dniach stosowania leku.

Sposoéb podawania

Lek Pyretolek jest przeznaczony do podania doustnego.

Tabletki powlekane nalezy potyka¢ w catosci, popijajac dostateczng iloscig ptynu (np. szklankg
wody).

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Pyretolek
Objawy przedawkowania to:

¢ nudnosci, wymioty, bdl brzucha;

* pogorszenie czynnosci nerek az do ostrej niewydolnosci nerek;

* zawroty gtowy, sennos¢, utrata przytomnosci;

e drgawki;

* spadek ci$nienia tetniczego krwi az do nagtego wstrzasu krazeniowego;

* przyspieszone bicie serca.

Jesli dojdzie do przedawkowania nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem w celu
zastosowania odpowiednich srodkdw przeciwdziatajgcych.

Uwaga: W przypadku zastosowania wiekszych dawek wydalanie nieszkodliwego metabolitu
metamizolu moze powodowaé czerwone zabarwienie moczu.

Pominiecie zastosowania leku Pyretolek
Nie nalezy stosowac¢ podwojnej dawki w celu uzupetnienia pominietej dawki.

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

Mozliwe dziatania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Dziatania niepozgdane moggce mie¢ powazne konsekwencje, wymagajgce natychmiastowego
przerwania stosowania leku Pyretolek i jak najszybszego skontaktowania sie z lekarzem.

Jesli ktérekolwiek z ponizszych dziatan niepozgdanych wystapi u pacjenta nagle lub bedzie sie szybko rozwijato, nalezy natychmiast
skontaktowac sie z lekarzem. Niektére dziatania niepozadane (np. ciezkie reakcje nadwrazliwosci, ciezkie reakcje skorne, takie jak zespot
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Stevensa-Johnsona lub

toksyczne martwicze oddzielanie sie naskdrka, agranulocytoza, pancytopenia) moga stanowié
zagrozenie zycia. W zadnym wypadku nie nalezy stosowac leku Pyretolek bez nadzoru lekarza.
Szybkie przerwanie stosowania leku moze mie¢ kluczowe znaczenie.

Jesli u pacjenta wystapig objawy agranulocytozy, pancytopenii lub matoptytkowosci (patrz ponizej i
punkt ,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”), nalezy natychmiast przerwac stosowanie leku Pyretolek, a
lekarz powinien zleci¢ badanie krwi, w tym badanie krwi z rozmazem. Stosowanie leku nalezy
przerwac jeszcze przed otrzymaniem wynikow badan laboratoryjnych.

Nalezy przerwac przyjmowanie leku Pyretolek i natychmiast zwrdci¢ sie po pomoc lekarska, jesli
wystapi ktérykolwiek z ponizszych objawéw:

Zte samopoczucie (nudnosci lub wymioty), gorgczka, uczucie zmeczenia, utrata apetytu, ciemne
zabarwienie moczu, jasno zabarwione stolce, zazoétcenie skory lub biatkdwek oczu, swedzenie,
wysypka lub bél w gérnej czesci brzucha. Moga to byc¢ objawy uszkodzenia watroby. Patrz tez punkt
,0strzezenia i $rodki ostroznosci”.

Inne dziatania niepozgdane
Niezbyt czesto (mogg wystapic u nie wiecej niz 1 osoby na 100)

* fioletowa do ciemnoczerwonej wysypka, czasami pecherzykowa (wysypka polekowa);

* spadek cignienia krwi, ktéry prawdopodobnie jest spowodowany przez bezposrednie dziatanie
leku i nie towarzysza mu inne objawy reakcji nadwrazliwosci.
Tylko w rzadkich przypadkach reakcje te powodujg znaczgcy spadek cisnienia krwi. Ryzyko
obnizenia ci$nienia moze by¢ wieksze u pacjentéw z wysokg gorgczka.
Typowymi objawami nadmiernego spadku ci$nienia sg przyspieszone bicie serca, bladosg,
drzenia, zawroty gtowy, nudnosci i utrata przytomnosci.

Rzadko (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 osoby na 1000)

* reakcje nadwrazliwosci (reakcje anafilaktyczne lub anafilaktoidalne);
Do objawdw Izejszych reakeji naleza:
* pieczenie oczu,
« kaszel, katar, kichanie,
+ uczucie ucisku w klatce piersiowe),
« zaczerwienienie skory, szczegodlnie w okolicy twarzy i gtowy,
* pokrzywka i obrzek twarzy,
* rzadziej — nudnosci i skurcze w obrebie brzucha.
Objawy, na ktére nalezy szczegdlnie zwrdéci¢ uwage, to pieczenie, swedzenie i uczucie ciepfa na
jezyku i pod nim oraz na dtoniach i spodzie stop.
Te |zejsze reakcje moga przechodzi¢ w ciezsze formy, takie jak:
- ciezka pokrzywka,
- ciezki obrzek naczynioruchowy (obrzeki, w tym w obrebie krtani),
« ciezki skurcz dolnych drég oddechowych,
* przyspieszone bicie serca, czasami zbyt wolne bicie serca, arytmia serca,
« spadek cignienia krwi, czasem poprzedzony jego wzrostem,
« utrata przytomnosci, wstrzgs krgzeniowy.
Reakcje te moga wystgpi¢ pomimo wczesniejszego stosowania tego leku bez powiktan i moga byc¢ ciezkie lub zagrazac zyciu, a
w niektérych przypadkach mogg nawet by¢ smiertelne.
U pacjentéw z zespotem astmy analgetycznej reakcje nadwrazliwosci objawiajg sie typowymi
napadami astmy (patrz punkt 2,Kiedy nie stosowac leku Pyretolek”).
e zmniejszona liczba biatych krwinek we krwi (leukopenia);
* wysypka skérna (np. plamkowo-grudkowa).

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 osoby na 10 000)

* znaczne zmniejszenie liczby granulocytéw, nalezacych do biatych krwinek (agranulocytoza), w
tym przypadki $miertelne, zmniejszona liczba ptytek krwi (matoptytkowosé);
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Prawdopodobnie reakcje te majg podtoze immunologiczne. Powyzsze reakcje mogg wystgpic

nawet, jesli wczesniej stosowano metamizol bez zadnych powiktan. Istniejg doniesienia, ze ryzyko agranulocytozy zwieksza sie,
jesli lek Pyretolek stosowany jest dtuzej niz tydzien.

Do typowych objawéw agranulocytozy nalezg wysoka gorgczka, dreszcze, bdl gardta, trudnosci w potykaniu, stan zapalny w
obrebie jamy ustnej, nosa, gardta, narzadéw ptciowych i odbytnicy. U pacjentéw przyjmujacych antybiotyki (leki stosowane w
leczeniu zapalert wywotanych przez bakterie) objawy te moga miec¢ niewielkie nasilenie. Opadanie krwinek czerwonych jest
znacznie przyspieszone, podczas gdy wezty chtonne moga pozosta¢ bez zmian lub by¢ tylko nieznacznie powiekszone.

Do typowych objawdw matoptytkowosci nalezg np. zwiekszone krwawienie i mate krawienia w

obrebie skory i bton sluzowych.

napady astmy;

duze obszary skory objete pecherzami oraz tuszczeniem sie skory (zespot Stevensa-Johnsona lub toksyczne martwicze
oddzielanie sie naskorka);

nagte pogorszenie sie czynnosci nerek, przy czym w niektérych przypadkach moze rozwijac sie

skapomocz lub bezmocz, wydalanie biatek krwi z moczem, ostra niewydolnos¢ nerek, zapalenie

nerek (ostre srédmigzszowe zapalenie nerek).

Czestos¢ nieznana (czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

nagty wstrzas krazeniowy na skutek ciezkiej reakcji alergicznej (wstrzas anafilaktyczny);

zawat serca w przebiegu reakcji alergicznej (zespét Kounisa);

niedokrwisto$¢ przebiegajaca jednoczesnie z zaburzeniami czynnosci szpiku kostnego
(niedokrwisto$¢ aplastyczna), zmniejszona liczba biatych i czerwonych krwinek oraz ptytek krwi
(pancytopenia), w tym przypadki $miertelne;

Do objawdw niedokrwistosci aplastycznej i pancytopenii nalezg ogélne zte samopoczucie,
infekcja, uporczywa goraczka, krwiaki, krwawienia, blado$¢.

krwawienie z przewodu pokarmowego;

zapalenie watroby, zazétcenie skéry i biatkdwek oczu, zwiekszenie aktywnosci enzymow
watrobowych we krwi;

ciezkie reakcje skorne.

Nalezy przerwa¢ stosowanie metamizolu i natychmiast zgtosi¢ sie po pomoc medycznag, jesli u
pacjenta wystapi ktdrekolwiek z ponizszych ciezkich dziatan niepozadanych:

czerwonawe, ptaskie plamy na tutowiu w ksztatcie tarczy celowniczej lub okragte, czesto z
pecherzami w srodku, tuszczenie sie skory, owrzodzenia w jamie ustnej, gardle, nosie, na
narzgdach ptciowych i w obrebie oczu. Wystepowanie takich powaznych wysypek skérnych
moze poprzedzac¢ gorgczka i objawy grypopodobne (zespét Stevensa-Johnsona, toksyczne
martwicze oddzielanie sie naskoérka);

rozlegta wysypka, wysoka temperatura ciata i powiekszone wezty chtonne (zespét DRESS lub
zespot nadwrazliwosci na lek).

Moze wystgpi¢ czerwone zabarwienie moczu, spowodowane wydalaniem nieszkodliwego metabolitu metamizolu.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystagpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatart Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Dziatania niepozadane mozna réwniez zgtaszac¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

Jak przechowywac lek Pyretolek

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.
Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po ,EXP".
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Termin waznos$ci oznacza ostatni dzieri podanego miesigca.

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

Co zawiera lek Pyretolek

Substancjg czynng leku jest metamizol sodowy jednowodny.

Jedna tabletka powlekana zawiera 500 mg metamizolu sodowego jednowodnego.

Pozostate sktadniki to:

Hypromeloza, talk, magnezu stearynian, makrogol 4000, makrogol 8000, sacharyna sodowa, tytanu
dwutlenek (E 171).

Jak wyglada lek Pyretolek i co zawiera opakowanie

Lek Pyretolek to biate, owalne, dwuwypukte tabletki powlekane.

Lek Pyretolek jest dostepny w blistrach PVC/PVDC/Aluminium, w opakowaniach po 20 lub 50
tabletek powlekanych w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

SUN-FARM Sp. z 0.0.
ul. Dolna 21

05-092 tomianki

tel. +48 22 350 66 69

Wytwoérca

Trommsdorff GmbH & Co. KG
Trommsdorffstrasse 2-6
52477Alsdorf
Nordrhein-Westfalen

Niemcy

To jest lek. Dla bezpieczenstwa stosuj go zgodnie z ulotkg dotgczong do opakowania. Nie przekraczaj maksymalnej dawki leku. W
przypadku watpliwosci skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceuta.
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