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I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA

1.
VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Proalgin 500 mg tabletės

2.
kokybinė ir kiekybinė sudėtis

Kiekvienoje tabletėje yra 500 mg metamizolo natrio druskos.

Pagalbinė medžiaga, kurios poveikis žinomas: kviečių krakmolas 

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.

3.
FARMACINĖ forma

Tabletė.

Baltos arba beveik baltos spalvos apvalios plokščios tabletės su vagele.
Vagelė skirta tik tabletei perlaužti, kad būtų lengviau nuryti, bet ne jai padalyti į lygias dozes.

4.
klinikinĖ informacija

4.1
Terapinės indikacijos

Įvairios kilmės skausmo (ūminio skausmo po traumos ar operacijos, dieglių, naviko sukelto skausmo, kitos kilmės ūminio ar lėtinio stipraus skausmo) malšinimas, kai kiti skausmą malšinantys vaistiniai preparatai neveiksmingi.
Karščiavimo mažinimas, kai kiti vaistiniai preparatai neveiksmingi.
4.2
Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Suaugusiems
Suaugusiems žmonėms rekomenduojama gerti 3 – 4 kartus per parą po vieną tabletę. Didžiausia vienkartinė dozė yra 2 tabletės, didžiausia paros dozė – 6 tabletės. Dažniausiai gydoma 3, kartais 5 – 7 dienas. 

Vaikų populiacija

Proalgin 500 mg tabletės negalima vartoti jaunesniems negu 18 metų vaikams. 
Senyviems pacientams
Senyviems pacientams vaistinio preparato dozę reikia sumažinti, nes galima lėtesnė metamizolo metabolitų ekskrecija. 

Pacientams, kurių inkstų ar kepenų funkcija sutrikusi
Pacientams, kurių inkstų ar kepenų funkcija sutrikusi ar sumažėjęs kreatinino klirensas, reikia vengti skirti dideles kartotines vaistinio preparato dozes, nes galima lėtesnė metamizolo metabolitų ekskrecija. Skiriant vienkartinę dozę ar vartojant vaistinio preparato trumpą laiką, dozės keisti nereikia. Duomenų apie ilgalaikį vaistinio preparato vartojimą šiai pacientų grupei nepakanka.

Vartojimo metodas

Vartoti per burną

Vaistinio preparato rekomenduojama gerti po valgio, esant reikalui galima ir prieš valgį. Patariama išgerti visą tabletę, užgeriant pakankamu skysčio kiekiu.

Dozę ir gydymo trukmę reikia nustatyti individualiai, priklausomai nuo skausmo pobūdžio ir intensyvumo bei individualaus atsako į gydymą. Vartojant vaistinio preparato ilgą laiką, reikia nuolat tikrinti kraujo ląstelių skaičių.

4.3
Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas metamizolui arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.

Padidėjęs jautrumas kitiems pirazolonams, arba pirazolidonams.
Pacientams, kuriems nustatytas analgetikų sukeltas astmos sindromas arba pasireiškė dilgėlinės, arba angioedemos tipo analgetikų netoleravimas, tai yra tiems pacientams, kurie vartodami salicilatus, paracetamolį arba kitus nenarkotinius analgetikus, pvz.: diklofenaką, ibuprofeną, indometaciną arba naprokseną reaguoja bronchų spazmu arba kita anafilaktoidine reakcija.
Esant sutrikimams, susijusiems su paveldima gliukozės-6-fosfatdehidrogenazės stoka. 

Sergant kraujodaros sistemos ligomis.
Kai sutrikusi kaulų čiulpų funkcija (pvz., po gydymo citostatikais).
Sergant intermituojančia hepatine porfirija. 

Sergant sunkiomis inkstų ligomis.

Esant trečiam nėštumo trimestrui (žr. 4.6 skyrių).

Jaunesniems kaip 18 metų vaikams.

4.4
Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Proalgino reikia atsargiai vartoti bronchine astma sergantiems pacientams.

Proalgin sudėtyje yra pirazolono darinio metamizolo ir jis pasižymi retai pasitaikančia, bet gyvybei grėsminga šoko ir agranulocitozės rizika (žr. 4.8 skyrių).

Pacientams, kuriems vartojant Proalgin pasireiškė anafilaktoidinės reakcijos, taip pat galima rizika, kad tokia reakcija pasireikš vartojant kitus nenarkotinius analgetikus.

Pacientams, kuriems vartojant Proalgin pasireiškė anafilaktoidinė arba kita imuninės sistemos lemiama reakcija (pvz., agranulocitozė) taip pat galima tam tikra rizika, kad tokia reakcija pasireikš vartojant kitus pirazolonus ar pirazolidinus.

Atsiradus agranulocitozės arba trombocitopenijos reiškinių, reikia nedelsiant nutraukti Proalgin vartojimą ir atlikti kraujo ląstelių sudėties tyrimą. Vaistinio preparato vartojimo nutraukimo negalima atidėti kol bus gauti laboratorinių tyrimų duomenys.

Sunkių anafilaksinių reakcijų vartojant Proalgin žymiai dažniau pasitaiko pacientams:

· sergantiems analgetikų sukelta astma arba esant analgetikų netoleravimui, kuris pasireiškia dilgėline arba angioedema (žr. 4.3 skyrių);

· sergantiems bronchine astma, ypač kartu esant rinosinusitui arba nosies polipams;

· sergantiems lėtine dilgėline;

· netoleruojantiems dažiklių (pvz., tartrazino) arba konservantų (pvz., benzoatų);
· netoleruojantiems alkoholio. Šie pacientai į mažą alkoholio kiekį reaguoja tokiais simptomais kaip sloga, ašarojimas ir smarkus veido paraudimas. Šis alkoholio netoleravimas gali rodyti anksčiau nediagnozuotą analgetikų astmos sindromą (žr. 4.3 skyrių).
Proalgin gali sukelti hipotenzinę reakciją (žr. 4.8 skyrių). Šios reakcijos gali būti priklausomos nuo dozės. Tai labiau būdinga vartojant parenteraliai negu per burną. Tokių reakcijų rizika padidėja tokiais atvejais:

· jei pacientui anksčiau buvo hipotenzija, cirkuliuojančio kraujo tūrio stoka arba dehidracija, esant nestabiliai kraujotakai arba prasidėjus kraujotakos nepakankamumui (pvz., sergantiesiems miokardo infarktu arba įvykus dauginei traumai);

· esant aukštai kūno temperatūrai.

Todėl šiems pacientams indikaciją reikia nustatyti atsargiai, jų būsena turi būti atidžiai stebima. Hipotenzinės reakcijos rizikai sumažinti gali prireikti profilaktinių priemonių (pvz., kraujotakos stabilizavimo). 

Tiems pacientams, kuriems visada reikia vengti kraujospūdžio sumažėjimo, pvz., esant sunkiai koronarinei širdies ligai arba smegenis maitinančių kraujagyslių išreikštai stenozei, Proalgin galima vartoti tik tais atvejais, kuomet atidžiai kontroliuojami hemodinaminiai rodmenys.

Pacientams, kurių inkstų ir kepenų funkcija sutrikusi, Proalgin turi būti vartojamas tik atidžiai įvertinus riziką ir vartojimo naudą ir laikantis atitinkamų atsargumo priemonių (žr. 4.2 skyrių).

Prieš Proalgin vartojimą reikia atidžiai surinkti anamnezę. Esant padidėjusiai anafilaksinės reakcijos rizikai Proalgin turi būti skiriamas vartoti tik atidžiai įvertinus galimo pavojaus ir naudos santykį. Vartojant Proalgin tokiais atvejais pacientą reikia atidžiai prižiūrėti bei turi būti paruoštos visos skubios pagalbos priemonės.

Ilgą laiką vartojant metamizolą, būtina nuolat tirti kraujo ląstelių skaičių.

Ligoniams, sergantiems ligomis, kurių priežastis gali būti alergija (bronchų astma, polinozė, Kvinkės edema, lėtinės kvėpavimo takų infekcinės ligos), taip pat ligoniams, jautriems analgetiniams ir antireumatiniams preparatams, kitiems medikamentams bei kai kuriems maisto produktams, alerginių reakcijų ir astmos priepuolio tikimybė yra didesnė.

Po ilgalaikio (virš 3 mėn) ir dažno analgetikų vartojimo gali pasireikšti arba sustiprėti galvos skausmas. Piktnaudžiavimo analgetikais sukeltą galvos skausmą gydyti didinant dozę negalima. Tokiu atveju pacientas, pasitaręs su gydytoju, analgetikų vartojimą turi nutraukti.

Vaistinio preparato sudėtyje yra kviečių krakmolo. Kviečių krakmolo sudėtyje gali būti glitimo, tačiau tik pėdsakai, todėl jis laikomas saugiu sergantiems celiakija (glitimo kiekis kviečių krakmole nustatomas bendro baltymo kiekio nustatymo tyrimu, aprašytu Ph Eur monografijoje).

4.5
Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Mertamizolas mažina ciklosporino koncentraciją kraujo plazmoje, kas gali turėti įtakos persodintų organų atmetimui.

Dėl kepenų fermentų indukcijos metamizolas silpnina kumarinų grupės antikoaguliantų poveikį. 

Triciklinių antidepresantų, geriamųjų kontraceptikų bei alopurinolio, veikimas stiprėja, kai vartojama kartu su metamizolu. 

Alkoholis sustiprina metamizolo skausmo malšinamąjį poveikį. 

Chloramfenikolis ir kiti toksiškai kaulų čiulpus veikiantys preparatai didina nepageidaujamų poveikių kraujo gamybai tikimybę. 

Vartojant Proalgin kartu su chlorpromazinu, gali būti sunki hipotermija.

Pirazolonų grupės medžiagos gali sąveikauti su geriamaisiais antikoaguliantais, kaptopriliu, ličiu, metotreksatu, triamterenu ir pakeisti antihipertenzinių preparatų ir diuretikų veiksmingumą. Kokios apimties tokia sąveika būdinga metamizolui nėra žinoma.

4.6
Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas

Apie metamizolo vartojimą nėščiosioms duomenų nepakanka. Proalgin nerekomenduojama skirti pirmojo ir antrojo nėštumo trimestro metu, nebent tai neabejotinai būtina. Trečiojo nėštumo trimestro metu Proalgin vartoti draudžiama.

Žindymas

Metamizolo metabolitų išsiskiria į žindyvės pieną, todėl vartojant Proalgin ir mažiausiai 48 valandas po jo vartojimo žindyti negalima. 

4.7
Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Proalgin gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.
4.8
Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1000), labai retas (< 1/10 000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

	Kraujo ir limfinės sistemos sutrikimai

	Reti
	Leukopenija, purpura

	Labai reti 
	Trombocitopenija, agranuliocitozė

	Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio sutrikimai 

	Reti 
	Dispnėja

	Inkstų ir šlapimo takų sutrikimai 

	Dažnis nežinomas
	Sutrikusi inkstų funkcija

	Virškinimo trakto sutrikimai

	Labai reti
	Sutrikęs rijimas

	Dažnis nežinomas
	Virškinimo trakto sutrikimo požymiai

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai

	Reti
	Odos alerginės reakcijos, bėrimai

	Labai reti
	Stivens-Johnson sindromas, toksinė epidermio nekrolizė

	Širdies sutrikimai

	Reti
	Aritmija

	Kraujagyslių sutrikimai

	Nedažni
	Hipotenzija

	Labai reti 
	Šoka (staigus kraujotakos sutrikimas)

	Imuninės sistemos sutrikimai

	Reti
	Anafilaksinės ar anafilaktoidinės reakcijos

	Labai reti 
	Anafilaksinis šokas

	Tyrimai

	Reti
	Raudona šlapimo spalva


4.9
Perdozavimas

Simptomai

Ūminio perdozavimo atvejais gali būti pykinimas, vėmimas, inkstų veiklos sutrikimas, panašūs į epilepsinius traukuliai, labai retais atvejais svaigulys, tachikardija, cirkuliacinis šokas.

Gydymas

Specifinio priešnuodžio nėra. Pirmoji pagalba apsinuodijus- sukelti vėmimą,plauti skrandį ir skirti aktyvuotos anglies, vėliau taikyti simptominį gydymą. 

5.
FARMAKOLOGINĖS savybės

5.1
Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė - analgetikai. ATC kodas - N02 BB 02.

Metamizolo natrio druska malšina skausmą, mažina temperatūrą bei šiek tiek slopina uždegimą. Tyrimų duomenimis, medikamentas yra veiksmingesnis už acetilsalicilo rūgštį, aminofeną, indometaciną bei paracetamolį. 

Proalgin 500 mg tabletės šalina gimdos, tulžies pūslės ir šlapimo latakų lygiųjų raumenų spazmą. 

Preparatas malšina skausmą pirmiausiai dėl periferinio poveikio (slopina endogeninių skausmo mediatorių sintezę), tačiau šiek tiek veikia ir pagumburio dirglumo lygį (t.y. slenkstį) bei išorinio ir vidinio dirginimo (eksterorecepcinių ir interorecepcinių) impulsų laidumą CNS.

Metamizolo natrio druska, kaip ir acetilsalicilo rūgštis, slopina ciklooksigenazę, todėl sutrikdo prostaglandinų sintezę. Manoma, kad centrinis analgezinis metamizolo natrio poveikis pasireiškia todėl, kad medikamentas blokuoja adenilatciklazės aktyvavimą arba kalcio jonų patekimą į skausmo receptorius. Kai kurių tyrimų duomenimis, preparatas skatina beta endorfinų išsiskyrimą, veikia mitochondrijose vykstantį oksidacinį fosforilinimą, slopina histamino, serotonino, bradikinino ir kitokių biologiškai aktyvių medžiagų sintezę.

Metamizolo natrio druskos poveikis skiriasi nuo įprastinių nesteroidinių vaistų nuo uždegimo poveikio, kadangi medikamentas sukelia ne tik minėtą poveikį, bet ir tiesiogiai blokuoja uždegimo sukeltą padidėjusį jautrumą skausmui.

5.2
Farmakokinetinės savybės

Absorbcija

Pavartotas per burną metamizolas greitai ir pilnai absorbuojamas.

Pasiskirstymas
Dalis metamizolo jungiasi su kraujo plazmos baltymais (50-60%). Pasiskirstymo apimtis yra apie 0,7 l/kg.

Biotransformacija

Metamizolas nedelsiant hidrolizuojamas iki farmakologiškai aktyvaus metabolito 4-N-metilamino antipirino (MAA). MAA biologinis prieinamumas yra apytikriai 90%. Vartojimas su maistu ar be jo reikšmingos įtakos metamizolo farmakokinetikai neturi.

Vėliau MAA kepenyse metabolizuojamas iki kliniškai veiksmingų 4-formilaminoantipirino (FAA) ir 4-aminoantipirino (AA). AA vėliau acetilinamas iki 4-acetilamino antipirino (AAA). Visi 4 metabolitai aptinkami nugaros smegenų skystyje ir išsiskiria su žindyvės pienu. Su baltymais susijungia 57,6% MAA, 47,9% AA, 17,8% FAA ir 14,2% AAA. 

Eliminacija

Metabolitai pagrinde išsiskiria su šlapimu, FAA ir AAA sudaro apie 60%.

5.3
Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Įprastų farmakologinio saugumo, kartotinių dozių toksiškumo, genotoksiškumo, galimo kancegoriškumo, toksinio poveikio reprodukcijai ir vystymuisi ikiklinikinių tyrimų duomenys specifinio pavojaus žmogui nerodo.

Suleisto į pilvaplėvės ertmę metamizolio natrio vidutinė letalinė dozė yra 3,437 mg/kg kūno svorio, sugirdyto – daugiau negu 5000 mg/kg kūno svorio. Toksinis medikamento poveikis yra daug mažesnis negu amidofeno ir acetilsalicilo rūgšties.

Poūmio toksinio poveikio tyrimų metu buvo vartojama kelis kartus didesnė negu gydymoji metamizolio natrio dozė žmogui, tačiau nei elgesio, nei laboratorinių ir morfologinių tyrimų rodmenų pokyčių nepastebėta.

Metamizolio natris, priešingai negu amidofenas, auglių atsiradimo neskatina. Tyrimų su gyvūnais duomenimis, beveik tokia pati, kaip sukelianti gydomąjį poveikį žmogui, metamizolio natrio dozė sukelia embriotoksinį ir teratogeninį poveikį.

6.
farmacinė informacija

6.1
Pagalbinių medžiagų sąrašas

Kviečių krakmolas

Talkas

Magnio stearatas

Želatina

6.2
Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3
Tinkamumo laikas

5 metai.

6.4
Specialios laikymo sąlygos
Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 (C temperatūroje.

Laikyti gamintojo pakuotėje, kad preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos ir drėgmės.

6.5 Talpyklės pobūdis ir jos turinys

PVC/aliuminio lizdinė plokštelė, kurioje yra 10 tablečių. 

Kartoninėje dėžutėje yra 2 lizdinės plokštelės.

6.6
Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialių reikalavimų nėra.

7.
Rinkodaros Teisės TURĖTOJAS

Actavis Nordic A/S

Hammervej 7, 2970 Horsholm
Danija
8.
Rinkodaros pažymėjimo numeris

LT/1/01/3246/001
9.
rinkodaros teisės suteikimo / atnaujinimo data

2001-08-29/ 2013-03-12
10.
teksto peržiūros data
2013-03-12

Naujausia vaistinio preparato charakteristikų santraukos redakcija pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetainėje http://www.vvkt.lt/
II PRIEDAS

RINKODAROS SĄLYGOS

A.
GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ
B.
TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI
A.
GAMINTOJAI, ATSAKINGI UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojų, atsakingų už serijų išleidimą, pavadinimai ir adresai
SIA Briz

Rasas 5, LV–1057 Riga

Latvija

arba

Balkanpharma-Dupnitsa AD

3, Samokovsko shosse Str., Dupnitsa

Bulgarija
Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo už konkrečios serijos išleidimą, pavadinimas ir adresas
B.
TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.
III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

A. ŽENKLINIMAS

INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS 

KARTONO DĖŽUTĖ
1.
VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Proalgin 500 mg tabletės

Metamizolo natrio druska

2.
VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS 

Kiekvienoje tabletėje yra 500 mg metamizolo natrio druskos.

3.
PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra kviečių krakmolo.

4.
FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Tabletės. 

20 tablečių 

5.
VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS

Vartoti per burną.

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.

6.
SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7.
KITAS SPECIALUS ĮSPĖJIMAS (JEI REIKIA)

8.
TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {mm.MMMM} [mėnuo, metai]

9.
SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 (C temperatūroje.

Laikyti gamintojo pakuotėje, kad preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos ir drėgmės.

10.
SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)

11.
RINKODAROS TEISĖS TURĖTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Actavis Nordic A/S, Hammervej 7, 2970 Horsholm, Danija 

12.
RINKODAROS TEISĖS NUMERIS

LT/1/01/3246/001
13.
SERIJOS NUMERIS

Serija

14.
PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

15.
VARTOJIMO INSTRUKCIJA

16.
INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

proalgin

MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

LIZDINĖ PLOKŠTELĖ

1.
VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Proalgin 500 mg tabletės

Metamizolo natrio druska

2.
RINKODAROS TEISĖS TURĖTOJO PAVADINIMAS 
Actavis Nordic A/S logo
3.
TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm.MMMM} [mėnuo, metai]
4.
SERIJOS NUMERIS 

Serija

5.
KITA
B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Proalgin 500 mg tabletės

Metamizolo natrio druska

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti. 
· Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją, vaistininką arba slaugytoją.
-
Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų). 
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją, vaistininką arba slaugytoją.
Apie ką rašoma šiame lapelyje?
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1.
Kas yra Proalgin ir kam jis vartojamas
Įvairios kilmės skausmo (ūminio skausmo po traumos ar operacijos, dieglių, naviko sukelto skausmo, kitos kilmės ūminio ar lėtinio stipraus skausmo) malšinimas, kai kiti skausmą malšinantys vaistai neveiksmingi.

Karščiavimo mažinimas, kai kiti vaistai neveiksmingi.
2.
Kas žinotina prieš vartojant Proalgin 
Proalgin vartoti negalima
· jeigu yra alergija metamizolui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· jeigu yra alergija kitiems pirazolonams, arba pirazolidonams;

· jeigu Jums nustatytas skausmą malšinančių vaistų netoleravimas (analgetikų sukeltas astmos sindromas arba kitas analgetikų netoleravimo požymis - dilgėlinė arba angioedema). Tai taikoma ir tiems pacientams, kuriems bronchų spazmas (staigus apatinių kvėpavimo takų susiaurėjimas) ar kitos padidėjusio jautrumo reakcijos pasitaikė vartojant tokius skausmą malšinančius vaistinius preparatus kaip salicilatai, paracetamolis, diklofenakas, ibuprofenas, indometacinas, naproksenas ir kiti;
· jeigu Jums yra nustatyta ūminė kepenų porfirija (paveldimas susirgimas, kuriuo sergant sutrinka eritrocitų susidarymas);
· jeigu yra sunkus inkstų funkcijos sutrikimas;
· jeigu sutrikusi kaulų čiulpų funkcija (pvz., po gydymo citostatikais, vartojamais vėžiui gydyti) arba sergate kraujodaros (kraujo formavimosi sistemos) ligomis;

· gliukozės-6-fosfatdehidrogenazės trūkumas (paveldimas susirgimas, kuriam esant yra raudonosios kraujo ląstelės);

· paskutiniaisiais 3 nėštumo mėnesiais;

· vaikams iki 18 metų amžiaus.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės

Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, prieš pradėdami vartoti Proalgin.
Proalgino reikia atsargiai vartoti bronchine astma sergantiems pacientams.

Jeigu Jums buvo padidėjusio jautrumo reakcija (anafilaksinė reakcija) vartojant Proalgin; Jums gresia ypatingas tokio atsako pavojus vartojant kitus skausmą malšinančius vaistus;

Jeigu Jums pasitaikė alerginių ar kitokių (priklausančių nuo imuninės sistemos) reakcijų (pvz., agranulocitozė) vartojant metamizolo, Jums gresia ypatingas tokio atsako pavojus vartojant kitus pirazolonus arba pirazolidonus (cheminiu požiūriu panašias medžiagas);

Jeigu jaučiate agranulocitozės (sumažėjęs leukocitų skaičius) arba trombocitopenijos (sumažėjęs trombocitų skaičius) požymius, pasireiškiančius aukšta temperatūra, gerklės skausmu, burnos, nosies arba gerklės gleivinės uždegimu, kraujavimu iš nosies ar dantenų, nedelsiant nutraukite Proalgin vartojimą.

Proalgin sudėtyje yra metamizolo, pirazolono darinio, kuris retai sukelia gyvybei pavojingo šoko (staigaus kraujotakos sutrikimo) riziką.

Jei Jums nustatytos žemiau išvardytos ligos (sutrikęs toleravimas), tuomet sunkaus padidėjusio jautrumo Proalgin rizika gali reikšmingai padidėti:

· nesteroidinių vaistų nuo uždegimo (NVNU) (vartojamų skausmui malšinti ir reumatui gydyti) netoleravimas, pasireiškiantis niežuliu, patinimu (dilgėlinė, angioedema);

· pasunkėjusio kvėpavimo dėl bronchiolių susiaurėjimo (bronchų astmos) priepuoliai, ypač jeigu Jūs sergate nosies arba priedinių veido ančių (sinusų) uždegimu (rinosinusitu) ir nustatyti nosies polipai;

· lėtinis bėrimas pūslėmis (dilgėlinė);

· padidėjęs jautrumas dažikliams (pvz., tartrazinui) arba konservantams (pvz., benzoatams);

· alkoholio netoleravimas, kuomet reaguojate netgi į nedidelį alkoholio kiekį sloga, ašarojimu, stipriu veido paraudimu. Toks alkoholio netoleravimas gali būti kol kas nenustatyto skausmą malšinančių vaistų netoleravimo požymis.

Prieš pradėdami vartoti Proalgin, įsitikinkite, ar kas nors iš išvardytų duomenų tinka Jums. Jeigu yra padidėjusio jautrumo reakcijų rizika, Proalgin galima vartoti tik atidžiai įvertinus galimą vartojimo riziką ir naudą. Tokiais atvejais vartojant Proalgin pacientas turi būti atidžiai prižiūrimas bei turi būti paruoštos skubios pagalbos suteikimo priemonės.

Proalgin tabletės gali sukelti kraujospūdžio sumažėjimą (hipotenzines reakcijas). Jų rizika padidėja, jeigu: 

· Jūs sergate sumažėjusio kraujospūdžio liga (nustatyta hipotenzija), netekote daug skysčių arba yra bloga kraujotaka, arba yra pradinės kraujotakos sutrikimo stadija (pvz.: miokardo infarktas arba sunki trauma);

· labai aukšta temperatūra.

Dėl šios priežasties Proalgin vartojimą reikia atidžiai įvertinti ir įdėmiai stebėti paciento būklę. Norint sumažinti kraujospūdžio sumažėjimo riziką gali prireikti profilaktinių priemonių (kraujotakos stabilizavimo). 

Jeigu labai svarbu išvengti bet kokio kraujospūdžio sumažėjimo (pvz., jeigu Jūs sergate sunkia širdies vainikinių kraujagyslių liga arba kraujagyslių susiaurėjimu (stenoze), kuris apriboja galvos smegenų kraujotaką), Proalgin galima vartoti tik atidžiai kontroliuojant Jūsų kraujotaką.

Jeigu sutrikusi Jūsų inkstų arba kepenų funkcija, Proalgin reikia vartoti tik atidžiai įvertinus vartojimo naudą ir galimą riziką bei laikantis tinkamo atsargumo. 

Po ilgalaikio (virš 3 mėn) ir dažno analgetikų vartojimo gali pasireikšti arba sustiprėti galvos skausmas. Piktnaudžiavimo analgetikais sukeltą galvos skausmą gydyti didinant dozę negalima. Tokiu atveju pacientas, pasitaręs su gydytoju, analgetikų vartojimą turi nutraukti.

Vaikams ir paaugliams

Vaisto negalima vartoti jaunesniems kaip 18 metų vaikams.

Kiti vaistai ir Proalgin

Prieš pradėdami vartoti šį vaistą, pasakykite gydytojui, jeigu vartojate:

· Proalgin tabletes kartu su chlorpromazinu (preparatu psichinėms ligoms gydyti) gali išsivystyti sunki hipotermija (kūno temperatūros sumažėjimas).

· Proalgin tabletės silpnina kumarinų grupės antikoaguliantų (vaistų, kurie mažina kraujo krešėjimą) poveikį ir mažina ciklosporino (preparato, onkologinėms ligoms gydyti) poveikį.

· vaistus nuo padidėjusio kraujospūdžio ir kai kurių širdies ligų (kaptoprilį);

· vaistus psichikos ligoms gydyti (triciklinius antidepresantus, litį);

· geriamuosius kontraceptikus;

· alopurinolį (šlapimo rūgšties susidarymą slopinantis vaistas); 

· vaistus vėžiui ir tam tikroms reumatinėms ligoms gydyti (metotreksatą);

· vaistus šlapimo išsiskyrimui padidinti (triamtereną);

· antihipertenzinius vaistus (vartojamus padidėjusiam kraujospūdžiui gydyti) ir diuretikus  (šlapimo išsiskyrimą skatinančius vaistus), nes jie gali pakeisti šio vaisto poveikį;

· chloramfenikolis ir kiti toksiškai veikiantys į kaulų čiulpus preparatai didina Proalgin sukelto šalutinio poveikio kraujo gamybai tikimybę.

· Proalgin tabletes galima vartoti kartu su atropinu, buskolizinu.

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Proalgin vartojimas su maistu ir alkoholiu
Maistas Proalgin veiksmingumui įtakos neturi.

Kadangi negalima atmesti neigiamo poveikio, vartojant Proalgin negalima vartoti alkoholinių gėrimų.
Nėštumas ir žindymo laikotarpis

Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.
Proalgin nerekomenduojama vartoti šešis pirmuosius nėštumo mėnesius. Paskutiniaisiais trimis nėštumo mėnesiais Proalgin vartoti draudžiama.

Kadangi metamizolo skilimo produktai išsiskiria su žindyvės pienu, vartojant Proalgin kūdikio žindyti negalima mažiausiai  48 valandas po paskutinės dozės išgėrimo.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Vartojant rekomenduojamas Proalgin dozes žinomo neigiamo poveikio reakcijai ir gebėjimui susikoncentruoti nėra. Tačiau, laikantis atsargumo, Jūs turite įvertinti tokio neigiamo poveikio galimybę ir, jau bent vartojant didelę dozę, vengti vairuoti, valdyti mechanizmus ir atsisakyti kitokios pavojingos veiklos. Tai ypač aktualu, jeigu vartojote alkoholinių gėrimų.
Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Proalgin madžiagas
Proalgin sudėtyje yra kviečių krakmolo. Tinka sergantiems celiakija.

Šio vaisto negalima vartoti kviečiams alergiškiems pacientams (ši liga skiriasi nuo celiakijos).
3.
Kaip vartoti Proalgin 
Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
Rekomenduojama dozė suaugusiems yra viena Proalgin tabletė 3 – 4 kartus per parą. Didžiausia vienkartinė dozė yra 2 tabletės, didžiausia paros dozė – 6 tabletės. Dažniausiai gydoma 3, kartais 5 – 7 dienas. 

Vartojimas vaikams ir paauglims

Vaisto negalima vartoti vaikams iki 18 metų amžiaus.

Senyviems pacientams
Senyviems pacientams vaistinio preparato dozę reikia sumažinti, nes galima lėtesnė metamizolo metabolitų ekskrecija. 

Pacientams, kurių inkstų ar kepenų funkcija sutrikusi
Pacientams, kurių inkstų ar kepenų funkcija sutrikusi ar sumažėjęs kreatinino klirensas, reikia vengti skirti dideles kartotines vaistinio preparato dozes, nes galima lėtesnė metamizolo metabolitų ekskrecija. Skiriant vienkartinę dozę ar vartojant vaistinio preparato trumpą laiką, dozės keisti nereikia. Duomenų apie ilgalaikį vaistinio preparato vartojimą šiai pacientų grupei nepakanka.

Vartojimo būdas
Vartoti per burną.

Rekomenduojama tabletes nuryti nesukramtytas ir užsigerti pakankamu skysčio kiekiu (pvz., stikline vandens).

Ką daryti pavartojus per didelę Proalgin dozę
Ūminio perdozavimo atvejais gali būti pykinimas, vėmimas, inkstų veiklos sutrikimas, panašūs į epilepsinius traukuliai, labai retais atvejais svaigulys, tachikardija, cirkuliacinis šokas.

Specifinio priešnuodžio nėra. Pirmoji pagalba apsinuodijus- sukelti vėmimą,plauti skrandį ir skirti aktyvuotos anglies, vėliau taikyti simptominį gydymą. 

Pamiršus pavartoti Proalgin 

Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.
Nustojus vartoti Proalgin
Per anksti nutraukus arba pertraukus vaisto vartojimą, gali vėl atsirasti skausmas.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją, vaistininką arba slaugytoją
4.
Galimas šalutinis poveikis 
Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Retas šalutinis poveikis (gali pasireikšti 1-10 iš 10 000 pacientų): anafilaksinės ir anafilaktoidinės reakcijos, leukopenija (sumažėjęs baltųjų kraujo kūnelių skaičius), purpura (smulkių kraujagyslių uždegimas), dusulys, alerginės odos reakcijos, bėrimai, aritmija, raudona šlapimo spalva.

Labai retas šalutinis poveikis (gali pasireikšti mažiau kaip 1 iš 10 000 pacientų): agranuliocitozė (sumažėjęs leukocitų skaičius kraujyje) ar trombocitopenija (sumažėjęs trombocitų kiekis kraujyje), sutrikęs rijimas, Stivens-Johnson sindromas (alerginė odos liga), toksinė epidermio nekrolizė (pavojingas odos pažeidimas su odos atsisluoksniavimu), staigus kraujotakos sutrikimas, anafilaksinis šokas.

Dažnis nežinomas (negali būti nustatytas pagal turimuos duomenis): sutrikusi inkstų funkcija, virškinimo trakto sutrikimai.
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui.
5.
Kaip laikyti Proalgin 
Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 oC temperatūroje.

Laikyti gamintojo pakuotėje, kad preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos ir drėgmės.

Ant dėžutės po „Tinka iki“ ir ant lizdinės plokštelės nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.

6.
Pakuotės turinys ir kita informacija
Proalgin sudėtis

· Veiklioji medžiaga yra metamizolo natrio druska. Kiekvienoje tabletėje yra 500 mg metamizolo natrio druskos.

· Pagalbinės medžiagos yra kviečių krakmolas, talkas, magnio stearatas, želatina.

Proalgin išvaizda ir kiekis pakuotėje
Baltos arba beveik baltos spalvos apvalios plokščios tabletės su vagele.
Vagelė skirta tik tabletei perlaužti, kad būtų lengviau nuryti, bet ne jai padalyti į lygias dozes.
Tiekiama PVC/aliuminio lizdinėse plokštelėse, kuriose yra 10 tablečių. 
Kartoninėje dėžutėje yra 2 lizdinės plokštelės.
Rinkodaros teisės turėtojas ir gamintojas

Actavis Nordic A/S

Hammervej 7, 2970 Horsholm
Danija
Gamintojas

SIA Briz

Rasas 5, LV–1057 Riga

Latvija

arba

Balkanpharma-Dupnitsa AD

3, Samokovsko shosse Str., Dupnitsa

Bulgarija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį rinkodaros teisės turėtojo atstovą.

UAB „Actavis Baltics“

Vytauto g. 8/Liubarto g. 7

LT-08118 Vilnius

Tel: +370 5 260 9615
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