Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Xalgin, 500 mg, tabletki

Metamizolum natricum monohydricum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdcic¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

- Jesli po uptywie 3-5 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac

si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Xalgin i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Xalgin
Jak stosowac lek Xalgin

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Xalgin

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Xalgin i w jakim celu si¢ go stosuje

Xalgin jest lekiem, ktory zawiera metamizol sodowy jednowodny. Nalezy do grupy lekow
nazywanych pirazolonami i jest stosowany w przypadku bolu i goraczki.

Lek Xalgin jest stosowany u dorostych w krotkotrwatym leczeniu boélu roznego pochodzenia o duzym
nasileniu oraz gorgczki, gdy innego leku nie wolno zastosowac lub jest on nieskuteczny.

Jesli po uptywie 3-5 dni nie nastapila poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Xalgin

Kiedy nie stosowa¢ leku Xalgin:

e jesli pacjent ma uczulenie na metamizol sodu lub inne pirazolony (np. propyfenazon, fenazon), lub
pirazolidyny (np. fenylobutazon, oksyfenylobutazon) (dotyczy to takze pacjentéw, u ktdrych po
zastosowaniu tych lekow wystapity dziatania niepozadane, np. agranulocytoza), lub ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

e jesli u pacjenta wystepuje znana nietolerancja na leki przeciwbolowe (zespot astmy analgetyczne;j
lub nietolerancja lekéw przeciwbolowych objawiajaca si¢ pokrzywka i (lub) obrzekiem
naczynioruchowym), niezytem nosa, skurczem oskrzeli; dotyczy to pacjentow, u ktorych po
ekspozycji na dziatanie lekow przeciwbolowych, takich jak salicylany, paracetamol lub inne
nieopioidowe leki przeciwbolowe, takie jak: diklofenak, ibuprofen, indometacyna lub naproksen,
wystepuje skurcz oskrzeli (naglte zwezenie dolnych drég oddechowych) lub inne objawy reakcji
nadwrazliwosci,

o jesli u pacjenta wystepujg zaburzenia czynnos$ci szpiku kostnego np. po leczeniu cytostatykami
(leki stosowane w leczeniu nowotworu);

e jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia wytwarzania krwi (choroby uktadu krwiotworczego);



e jesliu pacjenta wystepuje uwarunkowany genetycznie niedobor dehydrogenazy
glukozo-6-fosforanowej (wada wrodzona wiazaca si¢ z ryzykiem rozpadu czerwonych krwinek);

e jesli u pacjenta wystepuje ostra przerywana porfiria watrobowa (choroba dziedziczna wigzaca si¢
z zaburzeniami syntezy hemoglobiny), poniewaz istnieje ryzyko wywotania napadu porfirii;

o jesli pacjentka jest w trzech ostatnich miesigcach cigzy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Lek Xalgin zawiera pochodng pirazolonu, metamizol, ktérego stosowanie wigze si¢ z zagrazajacym
zyciu, ryzykiem wstrzasu (nagte zatrzymanie krazenia) 1 agranulocytozy (ostre zaburzenie
spowodowane przez znaczne zmniejszenie liczby okreslonych krwinek biatych).

Dolegliwosci dotyczace watroby
U pacjentéw przyjmujacych metamizol wystepowaty przypadki zapalenia watroby, ktorego objawy
pojawiaty si¢ w okresie od kilku dni do kilku miesigcy po rozpoczeciu leczenia.

Nalezy przerwa¢ stosowanie leku i skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli u pacjenta wystapia
dolegliwosci dotyczace watroby, takie jak: zte samopoczucie (nudnosci lub wymioty), goraczka,
uczucie zmgczenia, utrata apetytu, ciemne zabarwienie moczu, jasno zabarwione stolce, zazolcenie
skory lub biatkowek oczu, swedzenie, wysypka lub bol w gornej czgsci brzucha. Lekarz skontroluje
u pacjenta prawidlowos$¢ funkcjonowania watroby.

Pacjent nie powinien przyjmowac leku , jesli stosowal wcze$niej jakiekolwiek produkty lecznicze
zawierajace metamizol i miat dolegliwos$ci ze strony watroby.

Nie nalezy stosowa¢ leku Xalgin bez porozumienia si¢ z lekarzem:

jesli istnieje zwigkszone ryzyko cigzkich reakcji nadwrazliwosci na lek Xalgin:

e u pacjentow z nadwrazliwoscia, przewlekla pokrzywka lub chorobg atopowa;

e u pacjentdow z napadami bezdechu z powodu skurczenia oskrzelikéw (astma oskrzelowa),
zwlaszcza jesli u pacjenta wystepuje rowniez zapalenie nosa i zatok oraz polipy nosa;

e u pacjentow z nietolerancja lekow przeciwbolowych (stosowanych w leczeniu bolu, schorzen
reumatycznych), z objawami takimi jak $wiad i obrzgk (pokrzywka, obrzgk naczynioruchowy);

e u pacjentéw z nadwrazliwos$cia na substancje barwnikowe (np. tartrazyna) lub $rodki konserwujace
(np. benzoesany);

e upacjentdw z nietolerancjg alkoholu, w wyniku ktorej pacjent reaguje kichaniem, tzawieniem oczu
i silnym zaczerwienieniem twarzy nawet na niewielkie iloéci alkoholu; taka nietolerancja alkoholu
moze by¢ oznaka dotychczas nierozpoznanej nietolerancji lekow przeciwbolowych.

Nie nalezy stosowa¢ leku Xalgin bez porozumienia si¢ z lekarzem:

jesli istnieje zwickszone ryzyko spadku cisnienia krwi lub jego spadek stwarza szczegolne zagrozenie

dla zycia:

e u pacjenta wystepuje niskie ciSnienie krwi (wczesniej istniejgce niedocisnienie tetnicze), powazne
odwodnienie lub stabe krazenie krwi lub we wczesnych stadiach niewydolnosci krazenia (np. w
przypadku zawatu serca lub cigzkich urazow)

e jesli pacjent ma wysoka gorgczke

e jesli pacjent ma cigzka chorobe niedokrwienng serca lub jakiekolwiek istotne zwezenie naczyn
krwiono$nych, jak ograniczenie doptywu krwi do mozgu.

Nie nalezy stosowa¢ leku Xalgin bez porozumienia si¢ z lekarzem:

e jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci nerek lub watroby, lek Xalgin nalezy stosowaé
wylacznie po starannym rozwazeniu korzysci i ryzyka, wraz z odpowiednimi srodkami ostroznosci

e jesli pacjent jest w podeszlym wieku, ostabiony lub z obnizonym klirensem kreatyniny szybkos¢
eliminacji metabolitow metamizolu sodu jednowodnego moze by¢ zmniejszona.

W razie wystgpienia ci¢zKich dzialan niepozadanych (patrz punkt 4) nalezy zaprzesta¢ stosowanie
leku i natychmiast zasiggna¢ porady lekarskiej.



Jesli u pacjenta wystepuja reakcje uczuleniowe lub inne (immunologiczne zalezne) reakcje
immunologiczne (np. agranulocytoza), pacjent jest rowniez szczegdlnie narazony na wystapienie
podobnych reakcji w stosunku do innych pirazolonow i pirazolidyn (substancji chemicznie
podobnych).

Pacjenci, u ktorych wystapily reakcje podobne do uczuleniowych na lek Xalgin, sa szczegdlnie
narazeni na wystgpienie podobnych reakcji rowniez po zastosowaniu innych nieopioidowych lekow
przeciwbolowych.

U pacjentéw z podwyzszonym ryzykiem wystgpienia reakcji nadwrazliwosci, lekarz moze zastosowac
Xalgin wylacznie po starannym rozwazeniu mozliwych zagrozen i spodziewanych korzysci. Jesli lek
Xalgin jest podawany w takich przypadkach, pacjent musi by¢ pod $cistym nadzorem medycznym, z
fatwym dostgpem do sprzgtu ratowniczego.

W przypadku pacjentow, u ktorych istnieje zwigkszone ryzyko spadku ci$nienia krwi, lekarz starannie
rozwazy potrzeb¢ podania leku, a w razie jego zastosowania prowadzi $cisty nadzor. Aby zmniejszy¢
ryzyko spadku ci$nienia krwi, konieczne moze okaza¢ si¢ podjgcie dziatan zapobiegawczych (np.
wyrownanie zaburzen krazenia).

U pacjentoéw, u ktorych bezwzglednie nalezy unikaé obnizenia ci$nienia krwi, np. w przypadku
cigzkiej choroby wiencowej lub istotnych zwezen naczyn domézgowych, lekarz moze zastosowac lek
Xalgin tylko $cisle kontrolujac czynno$¢ serca i uktadu krazenia.

Jesli lekarz zaleci dlugotrwate leczenie lekiem Xalgin, bedzie konieczne regularne sprawdzanie liczby
krwinek, w tym réznicowej liczby krwinek.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowac tego leku u dzieci i mlodziezy.

Lek Xalgin a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

o Jakie inne leki wplywaja na dzialanie leku Xalgin?
Substancje czynne nalezgce do grupy pirazolondéw (do ktdrej nalezy réwniez metamizol sodu)
wykazuja znany potencjal powodowania interakcji z nastgpujacymi lekami:

o chloropromazyna (stosowana w leczeniu niektorych objawoéw choroby psychiczne;j);
polaczenie metamizolu i chloropromazyny moze powodowac ci¢zkg hipotermi¢ (zbyt niska
temperatura ciala);

o doustne leki przeciwzakrzepowe - zapobiegajace krzepnigciu krwi;

o kwas acetylosalicylowy - jednoczesne stosowanie metamizolu moze zmniejsza¢ dziatanie
kwasu acetylosalicylowego na krzepnigcie krwi, a efekt rozrzedzenia krwi moze by¢ obnizony.
Dlatego metamizol powinien by¢ stosowany z zachowaniem ostroznos$ci u pacjentow
otrzymujgcych kwas acetylosalicylowy w matej dawce w celu zapobiegania zawatom lub
udarom;
kaptopryl - lek obnizajacy wysokie ci$nienie krwi i leki stosowane w niektorych chorobach
serca;
lit — lek stosowany w leczeniu chorob psychicznych;
metotreksat -lek stosowany w leczeniu nowotworu Iub niektoérych schorzen reumatycznych;
triamteren- lek zwigkszajacy ilo§¢ wydalanego moczu;
leki przeciwnadci$nieniowe (stosowane w leczeniu nadci$nienia tetniczego) i diuretyki (leki
moczopedne) mogg wptywaé na skutecznosé tych lekow.

o
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e Na jakie inne leki ma wplyw lek Xalgin?
o Metamizol moze zmniejszac st¢zenie cyklosporyny we krwi (lek stosowany w celu supresji
uktadu immunologicznego). W przypadku jednoczesnego podawania moze by¢ konieczne
zwigkszenie dawkowania cyklosporyny;



o Metamizol moze powodowac obnizenie st¢zenia bupropionu (stosowanego w leczeniu depresji
lub jako pomoc w rzuceniu palenia) w surowicy krwi i jego dziatanie. Z tego wzgledu zalecane
jest zachowanie ostroznosci przy jednoczesnym stosowaniu metamizolu i bupropionu;

o Metamizol moze zmniejszac stezenie efawirenzu (lek stosowany w leczeniu zakazenia HIV
(AIDS));

o Metamizol moze zmniejszac st¢zenie metadonu (lek stosowany w leczeniu uzaleznienia od
niedozwolonych srodkow odurzajacych (tzw. opioidow));

o Metamizol moze zmniejszac st¢zenie walproinianu (lek stosowany w leczeniu padaczki lub
zaburzenia afektywnego dwubiegunowego);

o Metamizol moze zmniejszac st¢zenie takrolimusu (lek stosowany w zapobieganiu odrzucenia
narzadu u pacjentOw po przeszczepieniu);

o Metamizol moze zmniejszac¢ stezenie sertraliny (lek stosowany w leczeniu depresji).

Cigza, karmienie piersia i wplyw na ptodnosé
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

Dostepne dane na temat stosowania metamizolu w czasie pierwszych 3 miesigcy cigzy sg ograniczone,
ale nie wskazuja na szkodliwe oddzialywanie 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. Co do zasady podawanie
metamizolu w pierwszym i drugim trymestrze nie jest wskazane.

Nie wolno przyjmowac leku Xalgin w okresie ostatnich trzech miesigcy ciazy ze wzgledu na
zwigkszenie ryzyka powiktan u matki i dziecka (krwotoki, przedwczesne zamknigcie waznego
naczynia, tak zwanego przewodu tetniczego Botalla, u nienarodzonego dziecka, ktore w sposob
naturalny zamyka si¢ dopiero po urodzeniu).

Karmienie piersig

Produkty rozktadu metamizolu przenikaja do mleka kobiet karmigcych piersia w znaczacych ilo$ciach
i nie mozna wykluczy¢ ryzyka dla niemowlgcia karmionego piersia. Z tego wzgledu nalezy w
szczegolnosci unika¢ 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 pojazdow i obstugiwanie maszyn

W zalecanym zakresie dawek nie stwierdzono zadnych dziatan niepozadanych wptywajacych na
zdolnos$ci reagowania lub koncentracji. Ze wzgleddw ostroznosci nalezy jednak rozwazy¢ mozliwosé
wystapienia takich dziatan niepozadanych - przynajmniej przy wickszych dawkach - i powstrzymacé
si¢ od obstugiwania maszyn, prowadzenia pojazdow i innych czynnosci obcigzonych ryzykiem.
Dotyczy to szczegolnie pacjentdw spozywajacych alkohol.

Lek Xalgin zawiera sod
Lek zawiera 32,7 mg sodu (glownego sktadnika soli kuchennej) w kazdej tabletce. Odpowiada to
1,64% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0séb dorostych (2 g).

3.  Jak stosowa¢ lek Xalgin

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocic€ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawka zalezy od nasilenia bolu Iub goraczki oraz reakcji danej osoby na lek Xalgin.
Zawsze nalezy wybiera¢ najmniejsza dawke konieczng do opanowania bolu i goraczki. Lekarz
prowadzacy powie pacjentowi, jak przyjmowac lek Xalgin.



Dorostym (o masie ciata przekraczajacej 53 kg) mozna podawa¢ maksymalnie 1000 mg metamizolu
w dawce pojedynczej (2 tabletki) nie cz¢$ciej niz 4 razy na dob¢ w odstgpach wynoszacych 6-8
godzin. Maksymalna dawka dobowa to 4000 mg (co odpowiada 8 tabletkom).

Wyraznego dziatania mozna spodziewac si¢ w ciagu 30 do 60 minut od podania doustnego.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Lek Xalgin nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i mtodziezy.

Osoby w podesztym wieku i pacjenci w ziym ogolnym stanie zdrowia lub z niewydolnoscig nerek

U o0s6b w podesztym wieku, pacjentow ostabionych i pacjentow z pogorszeniem czynnosci nerek
dawke nalezy zmniejszy¢ ze wzgledu na mozliwo$¢ wydluzenia czasu wydalania produktow rozktadu
metamizolu.

Pacjenci z zaburzeniem czynnosci nerek lub wagtroby

Ze wzgledu na zmniejszenie szybkos$ci eliminacji u pacjentéw z zaburzeniem czynnosci nerek lub
watroby nalezy unika¢ wielokrotnego podawania duzych dawek. W przypadku krotkotrwatego
stosowania zmniejszenie dawki nie jest wymagane. Brak jest do§wiadczen zwigzanych z
dlugotrwatym stosowaniem.

Do tej pory brak jest wystarczajacego do§wiadczenia zwigzanego z dlugotrwatym stosowaniem
metamizolu sodu u pacjentdw z cigzkimi zaburzeniami czynnosci watroby i nerek.

Sposodb podawania

Lek jest przeznaczony do podawania doustnego. Tabletki powinny by¢ przyjmowane w catosci,
popijajac dostateczng iloscig ptynu (np. szklanka wody), najlepiej po positku. Linia na tabletce tylko
utatwia jej rozkruszenie w celu tatwiejszego potknigcia i nie jest przeznaczona do podzialu na réwne
dawki.

Czas stosowania

Nie stosowac tego leku dhluzej niz 3-5 dni bez konsultacji z lekarzem lub niezwlocznie skontaktowac
si¢ z lekarzem, jesli objawy ulegaja nasileniu pomimo stosowania leku.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Xalgin

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z objawoéw przedawkowania nalezy wezwacé lekarza:
nudnosci

wymioty

bol brzucha

zaburzenie czynnosci nerek, w tym ostra niewydolnos¢ nerek (np. z objawami srodmiazszowego
zapalenia nerek)

zawroty glowy

sennos¢ (ospatosé)

utrata przytomnosci

drgawki

spadek ci$nienia krwi wystarczajaco niski, aby wywolaé wstrzas (nagle zatrzymanie krazenia)
zaburzenia rytmu serca (czestoskurcz) (nieregularne i czasami podwyzszone tetno).

W przypadku wystapienia przedawkowania nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, aby
mozna bylo rozpocza¢ odpowiednie leczenie.

Po przyjeciu bardzo duzych dawek, wydalanie nieszkodliwego metabolitu (kwasu rubazonowego)
moze powodowac czerwone zabarwienie moczu.



Pominie¢cie przyjecia leku Xalgin
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pomini¢tej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

Jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek z nastepujacych dzialan niepozadanych, nalezy przerwaé

stosowanie leku Xalgin i zglosi¢ si¢ do lekarza najszybciej jak to mozliwe.

- Wstrzas
Objawy wstrzasu to: zimny pot, zawroty gtowy, uczucie pustki w glowie, nudnosci,
przebarwienia skory i duszno$¢. Inne objawy obejmuja obrzgk twarzy, swedzenie, uczucie
ucisku w klatce piersiowej, szybkie tetno i uczucie zimna w rgkach i nogach (krytyczny
spadek ci$nienia krwi). Te objawy moga wystapi¢ nawet godzing po przyjeciu leku Xalgin.
Przy pierwszych oznakach wstrzasu nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza w celu
uzyskania pomocy.

Nalezy utrzymywacé gorng czes$¢ ciata w pozycji poziomej z podniesionymi nogami, az do
przybycia lekarza. Aby zapobiec ochtodzeniu, pacjent powinien by¢ okryty kocem.

- Agranulocytoza
Nie nalezy kontynuowac stosowania leku Xalgin w przypadku wystgpienia ktoregokolwiek
z nastgpujacych objawow:

e nieoczekiwane pogorszenie ogdlnego stanu zdrowia

e goraczka, ktora nie ustepuje lub powraca

e Dbolesne zmiany zapalne bton §luzowych, szczegdlnie w jamie ustnej, nosie i gardle.
Nalezy zgtosi¢ si¢ do lekarza.
Nalezy przerwac stosowanie leku Xalgin, zanim beda dostgpne wyniki badan laboratoryjnych
(szybkos$¢ opadania erytrocytow, liczba krwinek).

- Wysypka polekowa
Wysypka polekowa jest fioletowa do ciemnoczerwonej wysypka skorna, czasami z
pecherzykami Nie nalezy stosowaé leku Xalgin, jesli wystapia zmiany skorne.

Nalezy zgtosi¢ si¢ do lekarza.

- Krwawienia zotadkowo-jelitowe (smoliste stolce)

- Zte samopoczucie (nudnosci lub wymioty), goraczka, uczucie zmegczenia, utrata apetytu,
ciemne zabarwienie moczu, jasno zabarwione stolce, zazotcenie skory lub biatkowek oczu,
swedzenie, wysypka lub bol w gornej czesci brzucha. Moga to by¢ objawy uszkodzenia
watroby. Patrz tez punkt 2 ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”.

Najczgstsze dziatania niepozadane leku Xalgin to reakcje alergiczne (nadwrazliwo$¢). Najwazniejsze
dziatania niepozadane to wstrzas (nagle zatrzymanie krazenia) i agranulocytoza (znaczne zmniejszenie
liczby okreslonych krwinek biatych).

CzestoSci wystepowania dzialan niepozadanych.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapic¢ u 1 na 100 oséb):

o Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Fioletowa do ciemnoczerwonej wysypka skorna (wysypka polekowa), czasami z pecherzykami




e Reakcje ze spadkiem cisnienia krwi
Spadek cis$nienia krwi (izolowana reakcja hipotensyjna), ktéra prawdopodobnie jest spowodowana
bezposrednim dzialaniem produktu leczniczego i nie towarzysza mu inne objawy reakcji
nadwrazliwosci.
Taka reakcja powoduje silny spadek cisnienia krwi jedynie w rzadkich przypadkach. Ryzyko
wystapienia spadku ci$nienia krwi moze by¢ zwigkszone u pacjentéw z bardzo wysoka goraczka.
Typowe objawy znacznego spadku ci$nienia krwi to: zwigkszone t¢tno, blados¢, drzenie, zawroty
glowy, nudnosci i utrata przytomnosci.

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u 1 na 1 000 osob):

o Reakcje alergiczne (nadwrazliwosci)
Reakcje nadwrazliwos$ci sg rzadkie i bardzo rzadko (moga wystapic¢ u 1 na 10 000 oséb) maja
cigzki 1 zagrazajacy zyciu przebieg. Mogg si¢ rozwija¢ natychmiast po przyjeciu leku lub kilka
godzin pozniej. Wystepuja gtownie w pierwszej godzinie po podaniu leku.

Objawy tagodnych reakcji alergicznych (nadwrazliwosci) sg nastgpujace:

o zaburzenia skory i tkanki podskornej (takie jak $wiad, pieczenie, zaczerwienienie, pokrzywka,
obrzek)

o duszno$¢

o dolegliwosci zotadkowo-jelitowe (takie jak nudnosci, zaburzenia trawienia, wymioty)

Takie tagodne reakcje moga przechodzi¢ w cigzsze formy:

pokrzywka, ktora pokrywa cate ciato

ciezki obrzek skory i bton §luzowych (obrzek naczynioruchowy, w tym okolic krtani)
ciezkie skurcze migsni oskrzelowych

zaburzenia rytmu serca

spadek ci$nienia te¢tniczego (niekiedy rowniez poprzedzony jego wzrostem)

wstrzas krazeniowy

O 0 O O O O

Pacjenci z astma, ktora jest wywolywana przez leki przeciwbolowe (zespot astmy analgetycznej),
zwykle wykazuja nietolerancj¢ w postaci napadow dusznosci.

e Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Wysypka skoma (wysypka grudkowo -plamista)

e Zaburzenia ukladu immunologicznego
Reakcje anafilaktoidalne lub anafilaktyczne

o Reakcja narzgdow i tkanek wytwarzajgcych krew (uklad krwiotwdrczy)
Rzadko rozwija si¢ leukopenia (zmniejszenie liczby krwinek biatych we krwi).

Reakcje te moga takze wystapi¢ nawet wtedy, gdy metamizol sodu byl wczesniej stosowany bez
powiktan. Natychmiastowe odstawienie leku jest kluczowe dla wyzdrowienia.

Bardzo rzadkie dzialania niepozgdane (mogq wystapic¢ u 1 na 10 000 os6b):

o Reakcja narzqdow i tkanek wytwarzajacych krew (uklad krwiotworczy)
Bardzo rzadko (moze wystapi¢ u 1 na 10 000 os6b) rozwija si¢ agranulocytoza (zmniejszona liczba
krwinek biatych), trombocytopenia (zmniejszenie liczby ptytek krwi we krwi). Reakcje te moga
takze wystgpi¢ nawet wtedy, gdy metamizol sodu byt wezesniej stosowany bez powiktan.
Wystapienie agranulocytozy nie zalezy od wielko$ci dawki i moze wystapi¢ w kazdym czasie w




trakcie stosowania leku.
Ryzyko agranulocytozy zwigksza sig, jesli metamizol sodu jest podawany przez okres dluzszy niz
jeden tydzien.

Typowe oznaki agranulocytozy obejmuja

o zmiany zapalne bton §luzowych (np. w jamie ustnej, nosie i gardle oraz narzadach piciowych
lub okolicach odbytu)

bol gardta

trudnosci w polykaniu

wysoka goraczke

dreszcze

o obrzegk weztdéw chtonnych moze by¢ tagodny lub nie wystgpowaé

U pacjentow stosujacych antybiotyki (leki zwalczajace zakazenie) objawy te moga by¢ jednak
minimalne. Nieoczekiwane pogorszenie ogdlnego stanu zdrowia moze wskazywac na
agranulocytoze.

O O O O

Natychmiastowe odstawienie leku jest kluczowe dla wyzdrowienia. Jesli wystepujg objawy
agranulocytozy, stanowczo zaleca si¢, aby natychmiast przerwac stosowanie leku Xalgin, zamiast
czeka¢ najpierw na wyniki badan laboratoryjnych.

e Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Bardzo rzadko mogg rozwina¢ si¢ reakcje skorne takie jak zespot Stevensa-Johnsona (SJS)
lub toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka (TEN).
W razie pojawienia si¢ objawow przedmiotowych i podmiotowych SJS Iub TEN (postepujaca
wysypka, czesto w potgczeniu z pecherzami lub uszkodzeniami btony §luzowej) leczenie lekiem
Xalgin musi zosta¢ natychmiast przerwane i nie wolno go wznawiac.

e zespot astmy analgetycznej. U pacjentdow z zespotem astmy analgetycznej, reakcje nietolerancji
zazwyczaj przybierajg posta¢ napadow astmy.

e [nne reakcje
Bardzo rzadko, szczegdlnie w przypadku zmniejszenia objetosci krwi w uktadzie krazenia,

choroby nerek w wywiadzie Iub przedawkowania, moga wystgpi¢ nastgpujace reakcje:
o zaburzenia czynnosci nerek ze zbyt matym wydalaniem moczu lub z bezmoczem
o wydalanie biatek krwi w moczu
o zapalenie nerek

Czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
Zaburzenia ukladu immunologicznego
Wstrzas anafilaktyczny

Zaburzenia serca
Zespot Kounisa

Zaburzenia naczyniowe
reakcje niedoci$nienia wystgpujace podczas lub po podaniu

Zaburzenia zolgdkowo-jelitowe
Zglaszano przypadki wystgpowania krwawienia zotadkowo-jelitowego (wymiotowanie krwig, czarne
lub krwawe stolce).

o Reakcje alergiczne (nadwrazliwosci)
Wstrzas anafilaktyczny

Nalezy natychmiast wezwa¢ pomoc medyczng przy pierwszych oznakach wstrzasu, takich jak:
o zimny pot



zawroty glowy

uczucie pustki w gtowie
przebarwienie skory
ucisk w klatce piersiowej

O O O O

o Reakcja narzqdow i tkanek wytwarzajacych krew (uklad krwiotworczy)
Moze wystapi¢ niedokrwisto$¢ aplastyczna (niedokrwisto$¢ z rownoczesnymi zaburzeniami szpiku
kostnego) i pancytopenia (rownoczesna niedokrwistos¢, zmniejszenie liczby komorek krwi
i zmniejszenie liczby plytek krwi we krwi), w tym przypadki $miertelne.

Objawami niedokrwisto$ci aplastycznej i pancytopenii sa:
ogo6lne uczucie dyskomfortu

zakazenie

utrzymujgca si¢ gorgczka

krwiaki

krwawienie

blados¢

zapalenie jamy ustnej, nosa lub gardia

O O O O O O O

o Zaburzenia wqtroby i drog zolciowych
Zapalenie watroby, zazotcenie skory i biatkowek oczu, zwickszenie aktywnosci enzymow
watrobowych we krwi.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania

Zglaszano przypadki wystepowania czerwonego zabarwienia moczu, ktére moze by¢ spowodowane
obecnoscig w moczu nieszkodliwego metabolitu metamizolu w postaci kwasu rubazonowego o niskim
stezeniu.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow 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,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5.  Jak przechowywa¢ lek Xalgin
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu po Termin
waznosci (EXP). Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postegpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.



6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Xalgin

—  Substancja czynna leku jest metamizol sodowy jednowodny.
Kazda tabletka zawiera 500 mg metamizolu sodowego jednowodnego.

—  Pozostale sktadniki to: skrobia zelowana kukurydziana; makrogol 6000; krospowidon (typ A);
magnezu stearynian, krzemionka koloidalna bezwodna.

Jak wyglada lek Xalgin i co zawiera opakowanie

Tabletki Xalgin 500 mg sg barwy bialtej do biatawej, okragle, plaskie, z linig podziatu po jedne;j
stronie.

Srednica: okoto 12,5 mm. Grubo$¢: okoto 4 mm.

Linia na tabletce tylko utatwia jej rozkruszenie w celu fatwiejszego potknigcia. Linia nie jest
przeznaczona do podziatu na rowne dawki.

Lek Xalgin jest pakowany w zabezpieczone przed dzie¢mi blistry z PCV/Aluminium/Papier.
Jedno opakowanie zawiera 6, 10 lub 12 tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Niemcy

Wytworca

SOFARIMEX Industria Quimica e Farmacéutica, SA
Av. das Industrias, Alto do Colaride

Cacém, 2735-213

Portugalia

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 24.02.2021

Szczegotowa informacja o tym leku jest w Charakterystyce Produktu Leczniczego dostgpnej na
stronie internetowej URPL,WMiPB.
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