
III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS



A. ŽENKLINIMAS



INFORMACIJA ANT IŠORIN S PAKUOT S

KARTONO D ŽUT

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

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

2. VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS

2 mililitruose tirpalo yra 1 g metamizolo natrio druskos.

3. PAGALBINI  MEDŽIAG  S RAŠAS

Injekcinis vanduo

4. VAISTO FORMA IR KIEKIS PAKUOT JE

Injekcinis tirpalas
10 ampuli  po 2 ml

5. VARTOJIMO METODAS IR B DAS

Vartoti  ven  raumenis

6. SPECIALUS SP JIMAS, JOG VAISTIN  PREPARAT  B TINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

7. KITAS SPECIALUS SP JIMAS (JEI REIKIA)

Prieš vartojim  perskaitykite informacin  lapel .

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki mm MMMM [m nuo, metai]

9. SPECIALIOS LAIKYMO S LYGOS

Laikyti ne aukštesn je kaip 25 C temperat roje.
Laikyti gamintojo pakuot je, kad preparatas b  apsaugotas nuo šviesos.



10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMON S, B TINOS NAIKINANT VAISTINIO
PREPARATO LIKU IUS ARBA ATLIEKAS (JEI REIKIA)

11. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TUR TOJO 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, m nuo, metai]

14. SIGIJIMO TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA



MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽ  VIDINI PAKUO

AMPUL S LIPDUKAS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO B DAS

Analginas SANITAS 1 g/2 ml injekcinis tirpalas

2. VARTOJIMO METODAS

i.v., i.m.

3. TINKAMUMO LAIKAS

4. SERIJOS NUMERIS

5. KIEKIS (MAS , T RIS ARBA VIENETAI)

2 ml.



B. INFORMACINIS LAPELIS



B. INFORMACINIS LAPELIS



INFORMACINIS LAPELIS

Prieš prad dami vartoti š  vaist , atidžiai perskaitykite vis  informacin  lapel .
- Neišmeskite lapelio, nes v l gali prireikti j  perskaityti.
- Jeigu kilt  klausim , kreipkit s  gydytoj  arba vaistinink .
- Šis vaistas skirtas Jums, tod l kitiems žmon ms jo duoti negalima. Preparatas gali jiems pakenkti

net tokiu atveju, jeigu j  ligos simptomai yra tokie patys kaip J .

Lapelio turinys
1. Kas yra Analginas SANITAS ir nuo ko jis vartojamas
2. Kas žinotina prieš vartojant Analginas SANITAS
3. Kaip vartoti Analginas SANITAS
4. Galimas šalutinis poveikis
5. Analginas SANITAS laikymo s lygos
6. Kita informacija

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

- Veiklioji medžiaga yra – metamizolo natrio druska. 2 mililitruose tirpalo yra 1 g metamizolo natrio
druskos
- Pagalbin  medžiaga – injekcinis vanduo.

Registravimo liudijimo tur tojas 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.lt.

1. KAS YRA ANALGINAS SANITAS IR NUO KO JIS VARTOJAMAS

Analginas vartojamas stipriam skausmui malšinti, jei kit  vaist  neturima arba jie neveiksmingi.

2. KAS ŽINOTINA PRIEŠ VARTOJANT ANALGINO SANITAS

Šio vaisto vartoti negalima:
pacientams, kurie netoleruoja pirazolo darini , aspirino ar kit  panašiai veikian  vaist  (pvz., jei
kuris nors j  buvo suk s bronchin s astmos priepuol , angioneurozin  edem , dilg lin  ar slog );
jei yra ar buvo kraujo gamybos sutrikim ;
jei nustatytas gliukoz s 6-fosfato dehidrogenaz s nepakankamumas;
sergantiems kepen  porfirija;
sergantiems aktyvia opalige;
žindyv ms.

Žemiau nurodytais atvejais gydytojas šio vaisto gali skirti tik tada, kai yra sitikin s, kad laukiamas
gydomasis poveikis yra didesnis už galim  pavoj :

iosioms;
jaunesniems negu 18 met  pacientams;
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sergantiems opalige, bronchine astma, širdies nepakankamumu, hipertenzija, cukriniu diabetu,
sunkiomis infekcin mis ligomis, sunkiomis kepen  ar inkst  ligomis, sistemine raudon ja vilklige,
stomatitu, uždegimin mis virškinimo trakto ligomis;
jei yra patinim , sumaž s skys  t ris organizme, arba sutrik s kraujo kreš jimas;
piktnaudžiaujantiems alkoholiniais g rimais ir r koriams.

Speciali  atsargumo priemoni  reikia:
Jei atsiranda silpnumas, nerimas, išpila šaltas prakaitas, sutrinka orientacija, staiga sumaž ja kraujosp dis,
pulsas tampa dažnas ir sunkiai ap iuopiamas, b tina nedelsiant nutraukti analgino vartojim  ir kviesti
gydytoj  (šie simptomai ir požymiai gali rodyti, kad pasireišk  šokas).
Jei pasireiškia simptom , kurie primena grip  (karš iavimas, gerkl s peršt jimas ir kt.), arba be aiškios
priežasties pradeda kraujuoti ar atsiranda kraujosruv , b tina nedelsiant nutraukti analgino vartojim  ir
informuoti gydytoj  (šie simptomai gali rodyti, kad pavojingai sutriko kraujo gamyba).

Prieš pradedant vartoti vaist
Jei padid s jautrumas analginui ar kuriam nors panašiai veikian iam vaistui, pavyzdžiui, aspirinui ar
ibuprofenui, pacientas turi apie tai informuoti gydytoj .
Jei sutrik s kreš jimas, arba jei pacientas serga kokia nors liga, ypa  virškinimo trakto (pvz., opalige),
kraujo, širdies, plau , kepen  ar inkst , jis turi tai pasakyti gydytojui. Atsižvelgdamas  tai, gydytojas
nuspr s, ar galima skirti analgino.
Jei moteris yra n ia, planuoja pastoti arba žindo k dik , apie tai ji turi informuoti gydytoj .
Senyvo amžiaus žmon ms analgino nepageidaujam  poveiki  (ypa  virškinimo traktui) pavojus yra
didesnis, tod l š  vaist  jie tur  vartoti atsargiai.

Vartojant vaist
Analgin  b tina laikyti ir vartoti taip, kaip nurodyta. Negalima vartoti didesn mis doz mis ar ilgiau.
Nurodytu laiku b tina tikrintis pas gydytoj . Jei numatoma operacija (net nedidel ), apie šio vaisto
vartojim  b tina informuoti chirurg . Jei atliekami diagnostikos m giniai ar tyrimai, apie šio vaisto
vartojim  reikia informuoti gydytoj .
Be to, šlapimas gali nusidažyti raudonai. Ši spalva priklauso nuo vieno metabolito, tod l nerimauti
nereikia. Kitoks šalutinis poveikis pasireiškia labai retai.

štumas
Jei moteris yra n ia arba planuoja pastoti, apie tai ji turi informuoti gydytoj .

Žindymo laikotarpis
Jei moteris žindo k dik , apie tai ji turi informuoti gydytoj .

Vairavimas ir mechanizm  valdymas

Kitoki  vaist  vartojimas
Pacientai, kurie kartu su analginu vartoja kitus vaistus, apie tai turi informuoti gydytoj . Vartojant kelis
vaistus vienu metu, gali susilpn ti vieno iš j  (arba abiej ) gydomasis arba sustipr ti nepageidaujamas
poveikis. S veika ypa  svarbi kartu su analginu vartojant angiotenzin  konvertuojan io fermento
inhibitorius (vaistai nuo hipertenzijos ir širdies nepakankamumo, pavyzdžiui, kaptoprilis ir enalaprilis),
vaistus nuo skausmo ir uždegimo (pvz., aspirinas, ibuprofenas, indometacinas), cukrinio diabeto,
epilepsijos, virusini  infekcij  ar nuo v žio.

3. KAIP VARTOTI ANALGINO SANITAS



Jei minis skausmas labai stiprus, gali b ti tikslinga analgino švirkšti  ven .  raumenis analgino
švirkš iama tada, kai j  gerti netikslinga (pvz., jei sutrik s rijimas ar rezorbcija žarnyne). Analgino galima
švirkšti tik gydymo staigoje.

prastin  vienkartin  doz  – 500 mg (vartojama pagal poreik ). Jei labai stiprus skausmas vis kartojasi,
pakartotin  doz  galima skirti nelaukiant, kol skausmas atsinaujins.
Rekomenduojama paros doz  suaugusiems pacientams – 0,5-4 g.

Senyvo amžiaus pacientams vyresniems negu 60 met  šio vaisto rekomenduojama skirti mažesn mis
doz mis ir trumpai.

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

Pamiršus pavartoti Analgino SANITAS
Užmiršus suleisti doz , j  reikia injekuoti tuojau pat, v liau vaisto vartoti taip, kaip nurodyta.
Praleidus doz , v lesn s medikamento doz s savarankiškai dvigubinti arba kitaip didinti negalima.

Pavartojus per didel  Analgino SANITAS  doz
Jeigu tariamas medikamento perdozavimas, b tina nedelsiant nutraukti analgino tirpalo vartojim  ir
kreiptis  gydytoj .

4. GALIMAS ŠALUTINIS POVEIKIS

Analgino tirpalas, kaip ir kiti vaistai, gali sukelti šalutin  poveik .

Poveikis kraujui. Analginas dažniau negu kiti panašiai veikiantys vaistai sukelia kraujo gamybos
sutrikim . (žr. sk. “ Speciali  atsargumo priemoni  reikia ”).

Padid jusio jautrumo reakcijos. Dilg lin , b rimas, angioneurozinis patinimas, bronch  spazmas. Dažniau
negu kiti panašiai veikiantys vaistai analginas sukelia šok , kuris gali b ti pavojingas gyvybei. Šoko
pavojus didesnis, jei šio vaisto švirkš iama (žr. “Atsargumo priemon s”). Be to, gali padid ti jautrumas
šviesai.

Skrandis ir žarnynas. Diskomfortas pilve, pykinimas, viduriavimas, re iau – opa, kraujavimas, žarn
uždegimas (ar jo pa jimas).

Inkstai. Kraujas šlapime, inkst  pažeidimas, inkst  funkcijos sutrikimas.

Poveikis centrinei nerv  sistemai. Galvos skausmas, galvos svaigimas, apsvaigimas, mieguistumas,
klausos sutrikimai (pvz., spengimas ir žimas ausyse), regos sutrikimas.
Jei pasireiškia aukš iau nurodytas ar kitoks šalutinis poveikis, reikia nutraukti analgino vartojim  ir
kreiptis  gydytoj .
Be to, šlapimas gali nusidažyti raudonai. Ši spalva priklauso nuo vieno metabolito, tod l nerimauti
nereikia. Kitoks šalutinis poveikis pasireiškia labai retai.
.

5. ANALGINAS SANITAS LAIKYMO S LYGOS

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Laikyti ne aukštesn je kaip 25 C temperat roje.
Laikyti gamintojo pakuot je, kad preparatas b  apsaugotas nuo šviesos.



Ant pakuot s nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, preparato vartoti negalima.

6. KITA INFORMACIJA

Daugiau informacijos apie š  vaistin  preparat  gali suteikti registravimo liudijimo tur tojas

AB „SANITAS“
Vytauto pr. 3, LT - 44354 Kaunas
Lietuva
Tel. (8~37) 22 67 25 Faks. (8~37) 22 36 96 el. paštas info@sanitas.lt.

Informacinis lapelis paskutin  kart  patvirtintas 2006-08-25
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