111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Analginas SANITAS 1 g/2 ml injekcinis tirpalas
Metamizolo natrio druska

‘ 2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

2 mililitruose tirpalo yra 1 g metamizolo natrio druskos.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Injekcinis vanduo

‘ 4. VAISTO FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
10 ampuliy po 2 ml

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Vartoti i vena,i raumenis

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, JOG VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

‘ 7. KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

Prie$ vartojima perskaitykite informacinj lapel;.

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki mm MMMM [ménuo, metai]

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukStesnéje kaip 25 °C temperatiroje.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo Sviesos.



10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES, BUTINOS NAIKINANT VAISTINIO
PREPARATO LIKUCIUS ARBA ATLIEKAS (JEI REIKIA)

11. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

AB “Sanitas”, Vytauto pr. 3, LT — 44354, Kaunas, Lietuva

12. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO NUMERIS

LT R 94/911/9.

‘ 13. GAMINTOJO SUTEIKTAS SERIJOS NUMERIS

Serija (XX mm MM) [ numeris, ménuo, metai]

‘ 14. ISIGIJIMO TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA




MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

AMPULES LIPDUKAS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

Analginas SANITAS 1 g/2 ml injekcinis tirpalas

2. VARTOJIMO METODAS

i.v., i.m.

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

‘ 4. SERIJOS NUMERIS

‘ 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

2ml.



B. INFORMACINIS LAPELIS



B. INFORMACINIS LAPELIS



INFORMACINIS LAPELIS

PrieS pradéedami vartoti §j vaista, atidZiai perskaitykite visa informacinj lapelj.

- NeiSmeskite lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty klausimy, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Preparatas gali jiems pakenkti
net tokiu atveju, jeigu ju ligos simptomai yra tokie patys kaip Jusu.

Lapelio turinys

Kas yra Analginas SANITAS ir nuo Ko jis vartojamas
Kas Zinotina pries vartojant Analginas SANITAS
Kaip vartoti Analginas SANITAS

Galimas Salutinis poveikis

Analginas SANITAS laikymo salygos

Kita informacija

cuarLNpE

Analginas SANITAS 1 g/2 ml injekcinis tirpalas
Metamizolo natrio druska

- Veiklioji medziaga yra — metamizolo natrio druska. 2 mililitruose tirpalo yra 1 g metamizolo natrio
druskos
- Pagalbiné medZiaga — injekcinis vanduo.

Registravimo liudijimo turétojas ir gamintojas

AB ,SANITAS*

Vytauto pr. 3, LT - 44354 Kaunas

Lietuva

Tel. (8~37) 22 67 25 faks. (8~37) 22 36 96 el. p. info@sanitas.It.

1. KAS YRA ANALGINAS SANITAS IR NUO KO JIS VARTOJAMAS

Analginas vartojamas stipriam skausmui malSinti, jei kity vaisty neturima arba jie neveiksmingi.

2. KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT ANALGINO SANITAS

Sio vaisto vartoti negalima:

. pacientams, kurie netoleruoja pirazolo dariniy, aspirino ar kity panaSiai veikianciy vaisty (pvz., jei
kuris nors ju buvo sukéles bronchinés astmos priepuoli, angioneurozing edema, dilgéling ar sloga);
jei yra ar buvo kraujo gamybos sutrikimuy;

jei nustatytas gliukozés 6-fosfato dehidrogenazés nepakankamumas;

sergantiems kepeny porfirija;

sergantiems aktyvia opalige;

Zindyvems.

Zemiau nurodytais atvejais gydytojas $io vaisto gali skirti tik tada, kai yra isitikines, kad laukiamas
gydomasis poveikis yra didesnis uz galima pavoju:

. nésciosioms;

. jaunesniems negu 18 mety pacientams;
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. sergantiems opalige, bronchine astma, Sirdies nepakankamumu, hipertenzija, cukriniu diabetu,
sunkiomis infekcinémis ligomis, sunkiomis kepeny ar inksty ligomis, sistemine raudonaja vilklige,
stomatitu, uzdegiminémis virskinimo trakto ligomis;

. jei yra patinimy, sumazéjes skysciy turis organizme, arba sutrikes kraujo kredéjimas;

. piktnaudZiaujantiems alkoholiniais gérimais ir rakoriams.

Specialiy atsargumo priemoniy reikia:

Jei atsiranda silpnumas, nerimas, ipila Saltas prakaitas, sutrinka orientacija, staiga sumazéja kraujospudis,
pulsas tampa daznas ir sunkiai ap¢iuopiamas, batina nedelsiant nutraukti analgino vartojima ir kviesti
gydytoja (Sie simptomai ir poZzymiai gali rodyti, kad pasireiSké Sokas).

Jei pasireiSkia simptomy, kurie primena gripa (karS¢iavimas, gerklés perstéjimas ir kt.), arba be aiskios
prieZasties pradeda kraujuoti ar atsiranda kraujosruvy, batina nedelsiant nutraukti analgino vartojima ir
informuoti gydytoja (Sie simptomai gali rodyti, kad pavojingai sutriko kraujo gamyba).

PrieS pradedant vartoti vaista

Jei padidéjes jautrumas analginui ar kuriam nors panaSiai veikianciam vaistui, pavyzdZiui, aspirinui ar
ibuprofenui, pacientas turi apie tai informuoti gydytoja.

Jei sutrikes kreS¢jimas, arba jei pacientas serga kokia nors liga, ypaé¢ virSkinimo trakto (pvz., opalige),
kraujo, Sirdies, plauc¢iy, kepeny ar inksty, jis turi tai pasakyti gydytojui. Atsizvelgdamas i tai, gydytojas
nuspres, ar galima skirti analgino.

Jei moteris yra néséia, planuoja pastoti arba Zindo kadiki, apie tai ji turi informuoti gydytoja.

Senyvo amZiaus Zmonéms analgino nepageidaujamy poveikiy (ypac virSkinimo traktui) pavojus yra
didesnis, todeél §i vaista jie turéty vartoti atsargiai.

Vartojant vaista
Analging batina laikyti ir vartoti taip, kaip nurodyta. Negalima vartoti didesnémis dozémis ar ilgiau.

Nurodytu laiku batina tikrintis pas gydytoja. Jei numatoma operacija (net nedidel¢), apie Sio vaisto
vartojima batina informuoti chirurga. Jei atliekami diagnostikos méginiai ar tyrimai, apie Sio vaisto
vartojima reikia informuoti gydytoja.

Be to, 3lapimas gali nusidazyti raudonai. Si spalva priklauso nuo vieno metabolito, todél nerimauti
nereikia. Kitoks Salutinis poveikis pasireiskia labai retai.

NeéStumas
Jei moteris yra néscia arba planuoja pastoti, apie tai ji turi informuoti gydytoja.

Zindymo laikotarpis
Jei moteris Zindo kadiki, apie tai ji turi informuoti gydytoja.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Kitokiy vaisty vartojimas

Pacientai, kurie kartu su analginu vartoja kitus vaistus, apie tai turi informuoti gydytoja. Vartojant kelis
vaistus vienu metu, gali susilpnéti vieno i$ ju (arba abiejy) gydomasis arba sustipréti nepageidaujamas
poveikis. Saveika ypac svarbi kartu su analginu vartojant angiotenzing konvertuojancio fermento
inhibitorius (vaistai nuo hipertenzijos ir Sirdies nepakankamumo, pavyzdZiui, kaptoprilis ir enalaprilis),
vaistus nuo skausmo ir uzdegimo (pvz., aspirinas, ibuprofenas, indometacinas), cukrinio diabeto,
epilepsijos, virusiniy infekcijy ar nuo vézio.

3. KAIP VARTOTI ANALGINO SANITAS



Jei aminis skausmas labai stiprus, gali bati tikslinga analgino Svirksti i vena. I raumenis analgino
SvirkSciama tada, kai ji gerti netikslinga (pvz., jei sutrikes rijimas ar rezorbcija Zarnyne). Analgino galima
Svirksti tik gydymo istaigoje.

[prastiné vienkartiné dozeé — 500 mg (vartojama pagal poreiki). Jei labai stiprus skausmas vis kartojasi,
pakartoting doze¢ galima skirti nelaukiant, kol skausmas atsinaujins.
Rekomenduojama paros dozé suaugusiems pacientams — 0,5-4 g.

Senyvo amZiaus pacientams vyresniems negu 60 mety Sio vaisto rekomenduojama skirti mazesnémis
dozémis ir trumpai.

Jaunesniems negu 18 mety pacientams ir vaikams vaisto vartoti galima ne ilgiau kaip 3 dienas.

Pamirsus pavartoti Analgino SANITAS
UzmirSus suleisti dozg, ja reikia injekuoti tuojau pat, véliau vaisto vartoti taip, kaip nurodyta.
Praleidus dozg, vélesnés medikamento dozés savarankiSkai dvigubinti arba kitaip didinti negalima.

Pavartojus per didele Analgino SANITAS doze
Jeigu jtariamas medikamento perdozavimas, batina nedelsiant nutraukti analgino tirpalo vartojima ir

kreiptis i gydytoja.

4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS
Analgino tirpalas, kaip ir kiti vaistai, gali sukelti Salutini poveiki.

Poveikis kraujui. Analginas daZniau negu kiti panaSiai veikiantys vaistai sukelia kraujo gamybos
sutrikimu. (Zr. sk. “ Specialiy atsargumo priemoniy reikia ).

Padidéjusio jautrumo reakcijos. Dilgéline, berimas, angioneurozinis patinimas, bronchy spazmas. Dazniau
negu kiti panaSiai veikiantys vaistai analginas sukelia Soka, kuris gali bati pavojingas gyvybei. Soko
pavojus didesnis, jei Sio vaisto SvirkSciama (Zr. “Atsargumo priemonés”). Be to, gali padidéti jautrumas
Sviesai.

Skrandis ir zarnynas. Diskomfortas pilve, pykinimas, viduriavimas, rec¢iau — opa, kraujavimas, Zarny
uzdegimas (ar jo patmejimas).

Inkstai. Kraujas Slapime, inksty paZeidimas, inksty funkcijos sutrikimas.

Poveikis centrinei nervy sistemai. Galvos skausmas, galvos svaigimas, apsvaigimas, mieguistumas,
klausos sutrikimai (pvz., spengimas ir GZimas ausyse), regos sutrikimas.

Jei pasireiSkia auk3¢iau nurodytas ar kitoks Salutinis poveikis, reikia nutraukti analgino vartojima ir
kreiptis i gydytoja.

Be to, 3lapimas gali nusidaZyti raudonai. Si spalva priklauso nuo vieno metabolito, todél nerimauti
nereikia. Kitoks Salutinis poveikis pasireiskia labai retai.

5. ANALGINAS SANITAS LAIKYMO SALYGOS
Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Laikyti ne aukStesnéje kaip 25 °C temperataroje.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas buty apsaugotas nuo Sviesos.



Ant pakuotés nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, preparato vartoti negalima.

6. KITAINFORMACIJA

Daugiau informacijos apie i vaistinj preparata gali suteikti registravimo liudijimo turétojas
AB ,SANITAS*

Wytauto pr. 3, LT - 44354 Kaunas

Lietuva
Tel. (8~37) 22 67 25 Faks. (8~37) 22 36 96 el. pastas info@sanitas.t.
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