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Pixalzina 500mg, Lek o silnym dziataniu przeciwbolowym, 50
tabl.

Cena: 19,90 PLN

Opis stownikowy

Dawka 500 mg
Opakowanie 50 tabl
Producent ZENTIVA

Rodzaj rejestracji  Lek

Opis produktu

Opis
Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Pixalzina, 500 mg, tabletki powlekaneMetamizolum natricum monohydricum

Nalezy uwaznie zapoznaé sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.Lek ten
nalezy zawsze stosowac¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.-
Nalezy zachowad te ulotke, aby w razie potrzeby mdc jg ponownie przeczytac.- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja,
nalezy zwrdci¢ sie do farmaceuty.- Jedli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozgdane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.- Jesli po uptywie 3-5 dni nie
nastapita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

1. Co to jest lek Pixalzina i w jakim celu sie go stosuje

Pixalzina jest lekiem przeciwbolowym i zawiera metamizol sodowy jednowodny, nalezacy do grupy lekéw zwanych pirazolonami. Oprécz
dziatania przeciwbdélowego lek Pixalzina ma dziatanie przeciwskurczowe (przeciwdrgawkowe) i przeciwgorgczkowe (zmniejsza gorgczke
). Stosuje sie go w leczeniu ostrego, silnego lub przewlektego bélu (takiego jak bdl gtowy, migrena, bdl zeba, bél miesni i stawodw, bol
pourazowy i pooperacyjny, bél wywotany kolkg nerkowa lub zétciowa, bél w chorobach nowotworowych) oraz wysokiej goragczki, gdy
inne metody leczenia sg nieskuteczne.Ten lek jest przeznaczony dla oséb dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 15 lat.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pixalzina

Kiedy nie stosowac leku Pixalzina- jesli pacjent ma uczulenie na metamizol lub inne pirazolony (np. fenazon, propyfenazon), lub
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pirazolidyny (np. fenylobutazon, oksyfenylobutazon) - dotyczy to réwniez pacjentéw, u ktérych wystapita reakcja, np. agranulocytoza, po
zastosowaniu tych substancji czynnych lub ktéregokolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6).- jesliu
pacjenta wystepujg zaburzenia czynnosci szpiku kostnego, np. po leczeniu cytostatykami (leki stosowane w leczeniu nowotworéw).-
jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia wytwarzania krwi (choroby uktadu krwiotwdérczego).- jesli u pacjenta wystepuje stwierdzona
nietolerancja na leki przeciwbolowe (zespoét astmy analgetycznej lub nietolerancja lekéw przeciwbolowych objawiajgca sie pokrzywka i
(lub) obrzekiem naczynioruchowym). Dotyczy to pacjentéw, u ktérych wystepuje skurcz oskrzeli (nagte zwezenie dolnych drog
oddechowych) lub inne reakcje alergiczne, takie jak swedzenie, katar i obrzek (pokrzywka, niezyt nosa, obrzek naczynioruchowy) po
ekspozycji na dziatanie lekéw przeciwbolowych, takich jak salicylany, paracetamol, diklofenak, ibuprofen, indometacyna lub naproksen. -
jesli u pacjenta wystepuje wrodzony niedobdr dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej (wada wrodzona wigzaca sie z ryzykiem rozpadu
krwinek czerwonych).- jesli u pacjenta wystepuje ostra przerywana porfiria watrobowa (choroba dziedziczna wigzaca sie z zaburzeniami
syntezy hemoglobiny).- jesli pacjentka jest w ostatnim trymestrze cigzy.

Ostrzezenia i srodki ostroznosciPrzed rozpoczeciem przyjmowania leku Pixalzina nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuts, jesli:-
pacjent ma goragczke, dreszcze, bdl gardta lub owrzodzenie jamy ustnej. Jesli wystapi ktdrykolwiek z tych objawdw, natychmiast nalezy
przerwac leczenie i skontaktowac sie z lekarzem. Objawy te moga by¢ zwigzane z neutropenig (brakiem pewnego rodzaju krwinek
biatych zwanych neutrofilami) lub agranulocytoza (zmniejszeniem liczby lub catkowitym zanikiem jednego rodzaju krwinek biatych we
krwi zwanych granulocytami). Agranulocytoza indukowana metamizolem jest zaburzeniem pochodzenia immunoalergicznego
trwajgcym co najmniej 1 tydzien. Obie te reakcje sg bardzo rzadkie, mogg by¢ powazne i moga zagrazac¢ zyciu pacjenta. Nie sg zalezne
od dawki i mogg wystapi¢ w dowolnym momencie leczenia. W przypadku neutropenii (liczba neutrofili ponizej 1500 komérek/mm3)
leczenie nalezy natychmiast przerwac. Lekarz bedzie monitorowat morfologie krwi, az powrdci do pierwotnego poziomu,- u pacjenta
wystepujg oznaki i objawy wskazujgce na zaburzenia krwi (np. ogdine ostabienie, infekcja, utrzymujgca sie goraczka, siniaki, krwawienie,
blados$¢), nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem. Stan taki mozna nazwac pancytopenig (zmniejszeniem liczby wszystkich
rodzajow komdrek krwi),- u pacjenta wystepuje ktérakolwiek z ponizszych chordb, poniewaz istnieje zwiekszone ryzyko ciezkich reakgji
nadwrazliwosci na metamizol:» astma oskrzelowa i jednoczesnie zapalenie btony $luzowej nosa,* dtugotrwata i (lub) przewlekta
pokrzywka,* nadwrazliwosé na barwniki (np. tartrazyna) lub na konserwanty (np. benzoesany),» nadwrazliwos¢ na alkohol, tj. jesli juz na
niewielkg ilo$¢ napojow alkoholowych pacjent reaguje kichaniem, fzawieniem i wyraznym zaczerwienieniem twarzy,- u pacjenta
wystepuje niskie cisnienie krwi, odwodnienie, niestabilna objetos¢ ptyndw ustrojowych lub rozpoczynajgca sie niewydolnosé¢ krgzenia lub
wysoka gorgczka. W takich przypadkach istnieje zwiekszone ryzyko ciezkich reakgji hipotensyjnych (reakcji zwigzanych ze spadkiem
cisnienia krwi). Nalezy zachowac szczegding ostroznosé podczas podawania metamizolu, a jesli metamizol jest podawany w takich
okolicznosciach, wymagany jest Scisty nadzoér lekarski. W celu zmniejszenia ryzyka wystgpienia ciezkiej reakcji hipotensyjnej konieczne
jest zastosowanie srodkéw zapobiegawczych. Podawanie metamizolu moze wywotac reakcje hipotensyjne niezwigzane z powyzszymi
chorobami. Reakcje te, wydajg sie by¢ zalezne od dawki,- u pacjenta wystepuje ciezka choroba wiericowa serca lub pacjent ma znacznie
zwezone naczynia krwiono$ne dostarczajgce krew do moézgu. W takich przypadkach bezwzglednie konieczne jest unikanie obnizenia
cisnienia krwi, dlatego metamizol nalezy podawac¢ wytacznie przy $cistym monitorowaniu funkcji krazenia,- pacjent ma chorobe nerek
lub watroby. W takim przypadku nie nalezy podawac¢ duzych dawek metamizolu, poniewaz jego eliminacja z organizmu jest
zmniejszona,- lekarz przeprowadzi wszelkie badania laboratoryjne, poniewaz metamizol moze wptywaé na wyniki niektérych badan (np.
poziom kreatyniny we krwi, ttuszczy, cholesterolu HDL czy kwasu moczowego).

Dolegliwosci dotyczace watrobyU pacjentdw przyjmujgcych metamizol zgtaszano zapalenie watroby z objawami pojawiajgcymi sie w
ciggu kilku dni do kilku miesiecy po rozpoczeciu leczenia.Nalezy przerwac¢ stosowanie leku Pixalzina i skontaktowac sie z lekarzem, jesli
U pacjenta wystapia 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, Swigd, wysypka lub bél w
goérnej czesci brzucha. Lekarz skontroluje u pacjenta prawidtowos¢ funkcjonowania watroby.Pacjent nie powinien przyjmowac leku
Pixalzina, jesli stosowat wczesniej jakikolwiek produkt leczniczy zawierajgcy metamizol i miat dolegliwosci ze strony watroby.

Ciezkie reakcje skorneW zwigzku z leczeniem metamizolem zgtaszano wystepowanie ciezkich reakgcji skérnych, w tym zespét Stevensa-
Johnsona, toksycznego martwiczego oddzielania sie naskérka, reakgji polekowej z eozynofilig i objawami ogdinymi (zespét DRESS).
Nalezy przerwac¢ stosowanie metamizolu i natychmiast zwrdcic sie o pomoc medycznag, jesli wystapia jakiekolwiek objawy zwigzane z
tymi ciezkimi reakcjami skérnymi, opisanymi w punkcie 4. Jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapity ciezkie reakcje skérne, nie nalezy nigdy
w przysztosci ponawiac leczenia lekiem Pixalzina (patrz punkt 4).

Dzieci i mtodziezleku Pixalzina nie nalezy podawac dzieciom i mtodziezy w wieku ponizej 15 lat.

Lek Pixalzina a inne lekiNalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac, w szczegdlnosci- Metotreksat (lek stosowany w leczeniu choréb
nowotworowych lub niektérych schorzen reumatycznych). Potgczenie z metamizolem moze nasila¢ potencjalne ryzyko uszkodzenia
uktadu krwiotwdérczego przez metotreksat, zwtaszcza u 0séb w podesztym wieku. Dlatego nalezy unikac tego potaczenia.- Cyklosporyna
(lek obnizajacy odpornosé¢ organizmu). Lek Pixazina moze obniza¢ poziom cyklosporyny we krwi. W przypadku przyjmowania
cyklosporyny w tym samym czasie, moze by¢ konieczne zwiekszenie dawki cyklosporyny.- Efawirenz (lek stosowany w leczeniu

Plik wygenerowano: 19-10-2024 Oprogramowanie sklepu: AptusShop


https://aptekazawiszy.pl
https://www.aptekaolmed.pl/blog/artykul/pokrzywka-przyczyny-objawy-i-leczenie-pokrzywki,293.html
https://www.aptekaolmed.pl/blog/artykul/paracetamol-ibuprofen-czy-aspiryna-kiedy-stosowac-dany-lek-przeciwbolowy,80.html
http://www.aptusshop.pl/

OLMED sp. zo.0. sp. k.

APTEIKA ul. Jagienki 32, t6dz

ZAWISZY CZARNEGO 47 640 50 34

HIV/AIDS).- Metadonu (lek stosowany w leczeniu uzaleznienia od lekéw narkotycznych (tzw. opioidéw).- Walproinian (lek stosowany w
leczeniu padaczki lub zaburzenia afektywnego dwubiegunowego).- Takrolimus (lek stosowany w zapobieganiu odrzucenia narzadu u
pacjentéw po przeszczepieniu).- Sertralina (lek stosowany w leczeniu depresji).- Kwas acetylosalicylowy. Metamizol moze zmniejszaé
wptyw kwasu acetylosalicylowego na ptytki krwi. W przypadku stosowania kwasu acetylosalicylowego w matych dawkach w celu
ochrony serca nalezy zachowac ostroznos¢ podczas stosowania leku Pixalzina.- Bupropion (lek stosowany w leczeniu depresji albo
wspomagajgco podczas rzucania palenia).

Lek Pixalzina z alkoholemPodczas przyjmowania leku Pixalzina nie wolno spozywac alkoholu.

Lek Pixalzina a cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnoséJesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w
cigzy lub planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.CigzaNie zaleca sie
stosowania metamizolu w pierwszych 6 miesigcach cigzy. Dostepne dane dotyczgce stosowania metamizolu w pierwszych 3
miesigcach cigzy sg ograniczone, ale nie wskazujg na szkodliwy wptyw na ptéd. W wybranych przypadkach, gdy nie ma innych
mozliwosci leczenia, pojedyncze dawki metamizolu w ciggu pierwszych 6 miesiecy cigzy moga by¢ dopuszczalne, po konsultacji z
lekarzem lub farmaceutg oraz po doktadnym rozwazeniu korzysci i zagrozen zwigzanych ze stosowaniem metamizolu.Nie wolno
przyjmowac leku Pixazina w okresie ostatnich 3 miesiecy cigzy ze wzgledu na zwiekszone ryzyko powiktan dla matki i dziecka (krwotok,
przedwczesne zamkniecie waznego naczynia krwionosnego tzw. przewodu tetniczego Botalla u nienarodzonego dziecka, ktére w
sposdb naturalny zamyka sie dopiero po urodzeniu).Karmienie piersigNie nalezy karmi¢ piersia, jesli pacjentka wielokrotnie przyjmuje ten
lek. Produkty rozpadu metamizolu moga w znacznych ilosciach przenika¢ do mleka matki i stanowi¢ zagrozenie dla dziecka karmionego
piersig. W przypadku jednorazowego podania metamizolu nalezy zaleci¢ matkom odcigganie i wylewanie pokarmu przez 48 godzin od
podania leku.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszynW zalecanym zakresie dawkowania nie sg znane zadne dziatania niepozgdane zwigzane
z reagowaniem i zdolnoscig koncentracji. Jednak przy wyzszych dawkach nalezy unika¢ obstugi maszyn, prowadzenia pojazdéw i
wykonywania innych niebezpiecznych czynnosci, poniewaz istnieje mozliwos¢ wystapienia dziatan niepozadanych. Dotyczy to
szczegolnie osob spozywajgcych alkohol.

Lek Pixalzina zawiera laktoze i s6dJezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektérych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac sie z lekarzem przed przyjeciem leku.Lek zawiera 32,7 mg sodu (gtéwnego sktadnika soli kuchennej) w kazdej tabletce.
Odpowiada to 1,6% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u oséb dorostych.

3. Jak stosowac Pixalzina

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

Zalecana dawkaDawkowanie zalezy od natezenia bélu lub gorgczki oraz indywidualnej odpowiedzi na lek Pixalzina.Zawsze nalezy
stosowac najmniejszg dawke skuteczng w tagodzeniu bolu i (lub) gorgczki. Lekarz poinformuje pacjenta, jakg dawke i jak dtugo nalezy
przyjmowac lek Pixalzina.Zalecana dawka dla dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 15 lat (o masie ciata powyzej 53 kg) to od 1 do 2
tabletek (co odpowiada od 500 do 1000 mg metamizolu), ktére mozna przyjmowac do 4 razy na dobe w odstepach co 6 do 8 godzin.
Maksymalna dawka dobowa to 8 tabletek (co odpowiada 4000 mg metamizolu).Dziatania leku Pixalzina nalezy spodziewa¢ sie w ciggu
30 — 60 minut i utrzymuje sie przez okoto 4 godziny.Tabletki zaleca sie potyka¢ w catosci, bez rozgryzania, popijajac dostateczng iloscig
wody (okoto pot szklanki).Lek Pixalzina mozna przyjmowac z jedzeniem lub bez.Nie nalezy przyjmowac leku Pixalzina dtuzej niz 3 — 5
dni.

Stosowanie u dzieci i mtodziezylek Pixalzina nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mfodziezy w wieku ponizej 15 lat. Dla mtodszych
dzieci i mtodziezy dostepne s3 inne postacie farmaceutyczne i (Ilub) moce tego leku. W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci nalezy
skonsultowag sie z lekarzem lub farmaceuta.

Osoby w podesztym wieku, pacjenci w stabym stanie ogélnym lub z zaburzeniami nerekDawke nalezy zmniejszy¢ u oséb w podesztym
wieku, pacjentdw ostabionych oraz z zaburzeniami czynnosci nerek, poniewaz wydalanie produktow rozktadu metamizolu moze byc¢
opoZnione.

Pacjenci z zaburzeniami nerek lub watrobyPoniewaz tempo wydalania z organizmu jest wolniejsze u pacjentéw z zaburzeniami
czynnosci nerek lub watroby, nalezy unika¢ wielokrotnego podawania duzych dawek. Nie jest konieczne obnizanie dawki tylko przy
krotkotrwatym stosowaniu.Brak jest doswiadczen zwigzanych z dtugotrwatym stosowaniem.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku PixalzinaW przypadku przedawkowania nalezy natychmiast skontaktowac sie z
lekarzem, aby mozna byto podjaé¢ odpowiednie $rodki zaradcze.Objawami przedawkowania sg nudnosci (zte samopoczucie), wymioty
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(mdtosci), bol brzucha, zaburzenia czynnosci nerek i rzadziej objawy nerwowe (zawroty gtowy, sennos¢, utrata przytomnosci, drgawki).
Znaczne przedawkowanie moze réwniez prowadzi¢ do spadku cisnienia krwi (czasami do wstrzasu) i przyspieszonego tetna.Po
przyjeciu bardzo duzych dawek moze zostaé wydalony nieszkodliwy metabolit, powodujgcy czerwone zabarwienie moczu, ktére znika po
przerwaniu leczenia.

Pominiecie zastosowania leku PixalzinaNie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.W razie
jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrdécic sie do lekarza lub farmaceuty.

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

Nastepujace dziatania niepozadane moga by¢ powazne; nalezy przerwac stosowanie leku Pixalzina i niezwtocznie powiadomic¢
lekarza:Jesli ktdrykolwiek z ponizszych dziatan niepozadanych pojawig sie nagle lub rozwing sie szybko, gdyz niektére reakcje (np.
ciezkie reakcje nadwrazliwosci, ciezkie reakcje skdrne, takie jak zespot Stevensa — Johnsona lub toksyczne martwicze oddzielanie sie
naskorka, agranulocytoza, pancytopenia) moga zagrazac zyciu. W takich przypadkach, nie wolno stosowac leku Pixalzina bez nadzoru
lekarza. Natychmiastowe odstawienie leku moze by¢ kluczowe dla wyzdrowienia.- Reakcje nadwrazliwosci (reakcje anafilaktyczne lub
anafilaktoidalne) — rzadkie dziatania niepozadane. Typowe oznaki tagodnych reakcji obejmuja objawy takie jak: pieczenie oczu, kaszel,
katar, przekrwienie btony $luzowej nosa, bél w klatce piersiowej, zaczerwienienie skoéry (zwtaszcza twarzy i glowy), pokrzywka i obrzek
twarzy oraz — rzadko — nudnosci i skurcze zotgdka. Objawy ostrzegawcze to uczucie pieczenia, swedzenie i zaczerwienienie na
powierzchni lub pod jezykiem, oraz na dfoniach i podeszwach stép.Takie tagodne reakcje mogg przechodzié w ciezsze z ciezkg
pokrzywka, ciezkim obrzekiem naczynioruchowym (obrzek, w tym krtani), ciezkim skurczem oskrzeli (skurczowe zwezenie dolnych drég
oddechowych), przyspieszong czestoscig akcji serca (czasami zbyt niskie tetno), arytmia serca, spadkiem cignienia krwi (czasem z
wczesniejszym zwiekszeniem cisnienia krwi), utrate przytomnosci i wstrzgsem krazeniowym. Reakcje te moga réwniez wystagpi¢ nawet
wtedy, gdy metamizol byt wczesniej stosowany bez powiktar i mogg miec cigzkie lub zagrazajgce zyciu nasilenie, a w pewnych
przypadkach nawet smiertelne skutki. U pacjentdw z zespotem astmy analgetycznej, reakcje nadwrazliwosci zwykle objawiajg sie
atakami astmy (patrz punkt 2 ,Kiedy nie stosowac leku Pixalzina”).- Czerwonawe, ptaskie, podobne do tarczy lub okragte plamy na
tutowiu, czesto z pecherzami w $rodku, tuszczeniem sie skdry, owrzodzeniami jamy ustnej, gardta, nosa, narzadéw ptciowych i oczu.
Wystepowanie takich powaznych wysypek skornych moze byé poprzedzac gorgczka i objawy grypopodobne (zespét Stevensa-
Johnsona lub toksyczne martwicze oddzielanie sie naskérka) — czesto$é nieznana.- Rozlegta wysypka, wysoka temperatura ciata i
powiekszone wezty chtonne (zespét DRESS lub zespdt nadwrazliwosci na leki).- Zte samopoczucie (nudnosci lub wymioty), gorgczka,
uczucie zmeczenia, utrata apetytu, ciemne zabarwienie moczu, wypréznienia o jasnym zabarwieniu, zazdtcenie skory lub biatkéwek
oczu, $wigd, wysypka lub bol w gérnej czesci brzucha. Te objawy moga by¢ oznakami uszkodzenia watroby. Patrz réwniez punkt 2
,0strzezenia i $rodki ostroznosci”.— Znaczne obnizenie liczby niektérych biatych krwinek (agranulocytoza), w tym przypadki zakoriczone
zgonem lub zmniejszenie liczby ptytek krwi (matoptytkowos$¢) — rzadkie dziatania niepozadane .Reakcje te prawdopodobnie zalezg od
uktadu odpornosciowego. Moga réwniez wystapié, gdy metamizol byt podawany wczesniej bez powiktan. Istniejg pojedyncze dowody
wskazujace na to, ze ryzyko agranulocytozy zwieksza sig, jesli lek Pixalzina jest przyjmowany przez okres dtuzszy niz 1 tydzien.W razie
wystgpienia objawdw agranulocytozy, pancytopenii (patrz ponizej) lub matoptytkowosci, nalezy natychmiast przerwac stosowanie leku
Pixalzina, nie czekajac na wyniki badan laboratoryjnych. Wyniki morfologii (z rozmazem) muszg by¢ kontrolowane przez lekarza.Nie
stosowac leku Pixazina, jesli wystapia nastepujace objawy, ktére mogg wskazywac¢ na mozliwg agranulocytoze:* Nieoczekiwane
pogorszenie stanu ogdlnego (np. goraczka, dreszcze, bél gardta, trudnosci w potykaniu).- Jesli gorgczka nie spadnie lub pojawi sie
ponownie.* Jesli wystgpig bolesne zmiany w btonie sluzowej, zwtaszcza w jamie ustnej, nosie i gardle lub w okolicy narzadéw ptciowych
lub odbytu.Objawami matoptytkowosci sg m.in. zwiekszone krwawienie i wybroczyny (punktowe krwawienie w skérze i btonach
$luzowych).Zmniejszona objetos¢ krwi z towarzyszgcymi zaburzeniami czynnosci szpiku kostnego (niedokrwisto$é aplastyczna),
zmniejszenie liczby biatych i czerwonych krwinek oraz ptytek krwi (pancytopeania), w tym przypadki ze skutkiem $miertelnym. Objawy
pancytopenii i niedokrwistosci aplastycznej to ogdlne zte samopoczucie (ostabienie), infekcja, uporczywa gorgczka, siniaki, krwawienie i
bladosc.

Inne dziatania niepozadaneNiezbyt czeste (moga dotyczy¢ do 1 na 100 osob): Spadek cignienia krwi (izolowana reakcja hipotensyjna),
ktéra prawdopodobnie jest spowodowana bezposrednim dziataniem leku i nie towarzysza mu inne objawy reakcji nadwrazliwosci. Tylko
w rzadkich przypadkach taka reakcja powoduje silny spadek cisnienia krwi. Ryzyko wystgpienia spadku cisnienia krwi moze by¢
zwiekszone u pacjentéw z bardzo wysokg goragczka (hiperpyreksja). Typowe objawy znacznego spadku cinienia krwi to: przyspieszenie
akgji serca, blados¢, drzenie, zawroty gtowy, nudnosci i utrata przytomnosci.Rzadko (moga dotyczy¢ do 1 na 1000 oséb):* Zmniejszenie
liczby krwinek biatych we krwi (leukopenia) lub czerwonych krwinek (niedokrwisto$¢ aplastyczna).» Wysypka skérna.Bardzo rzadko
(moga dotyczy¢ do 1 na 10 000 osdb):* Zaburzenie czynnosci nerek, w niektérych przypadkach objawiajace sie brakiem lub matg
objetoscig moczu (oligo- lub bezmocz), wydalaniem biatek krwi z moczem (biatkomocz) lub rozwojem ostrej niewydolnosci
nerek.Czestosé nieznana (czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):» Zawat serca, jako cze$¢ reakgji
alergicznej (zespot Kounisa).» Zgtaszano przypadki wystepowania krwawienia zotgdkowo-jelitowego.+ Zapalenie watroby, zazétcenie
skory i biatkdwek oczu, zwiekszenie aktywnosci enzymdw watrobowych we krwi. Fioletowa do ciemnoczerwonej wysypka skorna,
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czasami z pecherzykami (wysypka polekowa).» Niewydolnosé nerek (ostre srédmigzszowe zapalenie nerek).

Zgtaszanie dziatan niepozadanychJesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzieé o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zgtaszaé bezposrednio do Departamentu
Monitorowania Niepozgdanych Dziatar Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow 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.plDziatania niepozgdane mozna zgtaszac¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.Dzieki zgtaszaniu dziatan
niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat bezpieczeristwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Pixalzina

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci
zamieszczonego na pudetku i blistrze po EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dziert podanego miesigca.Brak specjalnych zalecen
dotyczacych przechowywania leku.Lekéw nie nalezy wyrzucac¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Pixalzina- Substancjg czynng leku jest metamizol sodowy jednowodny.Kazda tabletka zawiera 500 mg metamizolu
sodowego jednowodnego.- Pozostate sktadniki to: Rdzen tabletki: skrobia kukurydziana; laktoza jednowodna; makrogol 6000; powidon
(K 25); magnezu stearynian; skrobia ziemniaczana. Otoczka: talk; kopolimer metakrylanu butylu zasadowy; tytanu dwutlenek (E171);
magnezu stearynian, olej rycynowy oczyszczony.

Jak wyglada lek Pixalzina i co zawiera opakowanieTabletka powlekana.Lek Pixalzina to podtuzna tabletka powlekana o barwie biatej do
lekko zo6ttawej, o wymiarach okoto 16,2x8,2 mm z jedna linig podziatu. Linia podziatu ma jedynie utatwi¢ przetamanie tabletki w celu
tatwiejszego potkniecia, nie jest przeznaczona do podziatu na réwne dawki.Lek Pixalzina jest pakowany w nieprzezroczysty blister z folii
PVC/Aluminium i pudetko tekturowe.Lek Pixalzina jest dostepny w opakowaniach po 12, 20, 30, 50 tabletek powlekanych.Nie wszystkie
wielkosci opakowan muszg znajdowac sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdércaPodmiot odpowiedzialnyZentiva, k.s.,U kabelovny 130,Dolni Mécholupy,102 37 Praga 10,Republika
Czeska

WytwoarcaS.C. Zentiva S.A.B-dul Theodor Pallady, Nr. 50032266, Sector 3, BukaresztRumunia

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego pod nastepujgcymi
nazwami:Republika Czeska AfexilAustria, Wegry, Stowacja NofebranPolska PixalzinaRumania Algocalmin

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji na temat leku nalezy zwrdci¢ sie do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego w
Polsce:Zentiva Polska Sp. z 0.0.ul. Bonifraterska 1700-203 Warszawatel.: +48 22 375 92 00
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