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Pyralgina tabletki 0,5g x 12 szt
Nasza cena: 14,85 pln

Opis stownikowy

Dawka 059
Opakowanie 12 tabl.
= Posta¢ tabl.
3 Producent ZAKEADY FARMACEUTYCZNE POLPHARMA
:| TABLETKI S.A.
:S cum 500 g
) Rejestracja
Substancja Metamizolum natricum
czynna

Opis produktu

Nazwa: Pyralgina
Postaé: tabl.

Dawka: 0,59
Opakowanie: 12 tabl.
Sktad:

1 tabletka zawiera 500 mg metamizolu sodowego jednowodnego ( Metamizolum natricum ).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu : séd. 1 tabletka zawiera 34,5 mg (1,5 mmol ) sodu.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz CHPL : punkt 6.1.

Wskazania:

- Bol réznego pochodzenia o duzym nasileniu, gorgczka, gdy zastosowanie innych srodkdw jest przeciwwskazane lub nieskuteczne.
Przeciwwskazania:

- Nadwrazliwo$é na metamizol , inne pochodne pirazolonu i pirazolidyny , np. produkty lecznicze zawierajgce propyfenazon ,
fenazon lub fenylobutazon (szczegdlnie u pacjentéw, u ktérych po zastosowaniu ktéregos z tych lekdéw wystapita agranulocytoza) lub
na ktéragkolwiek substancje pomocnicza wymieniong w CHPL w punkcie 6.1.

- Pacjenci z rozpoznanym zespotem astmy analgetycznej lub znang nietolerancja na leki przeciwbdlowe objawiajgce sie pokrzywka,
obrzekiem naczynioworuchowym, tj. pacjenci, ktérzy reaguja skurczem oskrzeli lub inng reakcjg anafilaktoidalng na salicylany,

paracetamol lub inne nieopioidowe leki przeciwbdlowe, w tym niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLZP), takie jak: diklofenak ,
ibuprofen, indometacyna lub naproksen.
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- Zaburzenia czynnosci szpiku kostnego (np. po leczeniu cytostatykami) oraz zmiany w obrazie morfologicznym krwi (agranulocytoza,
leukopenia, niedokrwistose).

- Ostra niewydolnosé nerek lub watroby, ostra porfiria watrobowa.

- Wrodzony niedobdér dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowe;.

- Stosowanie lekéw z grupy pochodnych pirazolonu i pirazolidyny (np. fenylobutazon , propyfenazon ).

- Cigza i karmienie piersig.

Dziatania niepozadane:

Dziatania niepozadane zostaty sklasyfikowane wedtug uktadéw i narzgdéw zgodnie z nastepujgca konwencjg zgodnie z MedDra :
Niezbyt czesto (> 1/1000 do

Rzadko (> 1/10 000 do

Bardzo rzadko (

Czestosé nieznana (czestose nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego Rzadko : leukopenia.

Bardzo rzadko : agranulocytoza, w tym przypadki zakonczone $miercig, matoptytkowos¢. Te reakcje sg przypuszczalnie uwarunkowane
immunologicznie. Mogg wystgpi¢ takze u 0séb, u ktérych metamizol byt wczesniej stosowany bez powiktan.

Pojedyncze doniesienia wskazujg, ze ryzyko wystgpienia agranulocytozy moze sie zwiekszy¢ w przypadku podawania metamizolu
przez okres dtuzszy niz jeden tydzieri. Reakcja ta nie zalezy od dawki.

Do typowych objawdw agranulocytozy naleza: wysoka gorgczka, dreszcze, béle gardta, trudnosci w potykaniu oraz stany zapalne btony
sluzowej jamy ustnej, nosa, gardta, narzgdow ptciowych i odbytnicy. U pacjentdw otrzymujgcych antybiotyki te objawy mogg mie¢
niewielkie nasilenie.

Wezty chtonne oraz sledziona mogg pozosta¢ bez zmian lub by¢ tylko nieznacznie powiekszone. Opadanie krwinek czerwonych jest
znacznie przyspieszone, ilos¢ granulocytéw znacznie sie zmniejsza lub zanikajg catkowicie. Zwykle, lecz nie zawsze, wystepuja
prawidtowe wartosci hemoglobiny, erytrocytéw i ptytek krwi.

W przypadku wystagpienia jakichkolwiek objawdw agranulocytozy nalezy natychmiast przerwa¢ podawanie produktu i skontrolowac
obraz krwi. W razie pogorszenia sie stanu zdrowia pacjenta, pojawienia sie lub nawrotu gorgczki i wystgpienia zapalenie bton sluzowych,
szczegolnie jamy ustnej, nosa i gardta, nalezy natychmiast przerwac leczenie, zanim jeszcze otrzyma sie wyniki badan laboratoryjnych.

W przypadku wystgpienia pancytopenii nalezy natychmiast przerwac przyjmowanie produktu Pyralgina i wykona¢ badania krwi, az
sytuacja sie unormuje (patrz CHPL : punkt 4.4).

Czestos¢ nieznana : niedokrwisto$¢ hemolityczna, niedokrwisto$é aplastyczna , uszkodzenie szpiku, niekiedy koriczace sie zgonem.

U pacjentéw z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej produkt leczniczy wywotuje hemolize krwinek.
Zaburzenia uktadu immunologicznego

Rzadko :reakcje anafilaktoidalne lub anafilaktyczne*.

Bardzo rzadko : astma analgetyczna, napady astmy.

U pacjentéw z zespotem astmy analgetycznej reakcje uczuleniowe objawiajg sie typowymi napadami astmy.

Czestosé nieznana : wstrzas anafilaktyczny*.
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*Reakcje anafilaktoidalne lub anafilaktyczne moga byc¢ ciezkie i zagraza¢ zyciu. Wystepujg w szczegdlnosci po podaniu pozajelitowym.
Reakcje te mogg rozwing¢ sie w trakcie wstrzykniecia lub bezposrednio po podaniu, wystepujg jednak przewaznie w pierwszej godzinie
po podaniu. Moga rozwing¢ sie pomimo wczesniejszego stosowania metamizolu bez powiktan.

Mniej nasilone reakcje wystepujg typowo w postaci zmian skornych i w obrebie bton $luzowych (jak np. $wiad, pieczenie,
zaczerwienienie, pokrzywka, obrzek), dusznosé i - rzadziej - zaburzenia zotadka i jelit. Takie Izej przebiegajgce odczyny moga przechodzi¢
w ciezsze formy z uogoélniong pokrzywka, ciezkim obrzekiem naczynioruchowym (takze w obrebie krtani), ciezkim skurczem oskrzeli,
zaburzeniami rytmu serca, spadkiem cisnienia tetniczego (niekiedy poprzedzonym jego wzrostem) i wstrzgsem.

Nalezy poinformowac¢ pacjenta o tym, aby w przypadku wystgpienia objawéw reakcji anafilaktycznej natychmiast odstawit produkt i
wezwat pomoc lekarska, gdyz istnieje zagrozenie zycia.

Zaburzenia uktadu nerwowego

Czestos$¢ nieznana : boéle i zawroty gtowy.

Zaburzenia naczyniowe
Niezbyt czesto : podczas lub po podaniu produktu moga wystgpic¢ reakcje hipotensyjne, ktére prawdopodobnie sg uwarunkowane
farmakologicznie i nie towarzysza im objawy reakcji anafilaktycznych lub anafilaktoidalnych . Moga prowadzi¢ one do nadmiernego

zmniejszenia ci$nienia tetniczego. Szybkie podanie dozylne zwieksza niebezpieczenstwo wystgpienia niedocisnienia.

W przypadku bardzo wysokiej gorgczki moze wystapic, zalezne od dawki, krytyczne zmniejszenie cisnienia krwi bez objawdw
nadwrazliwosci.

Zaburzenia zotadka i jelit

Czestos¢ nieznana : nudnosci, wymioty, bdle brzucha, podraznienie zotadka, biegunka, suchos$¢ btony sluzowej jamy ustnej.

Zaburzenia watroby i drég zétciowych Czestod¢ nieznana : uszkodzenie watroby.

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej Niezbyt czesto : wysypka polekowa.

Rzadko : wysypka (np. plamkowo-grudkowa).

Bardzo rzadko : zespdt Stevensa-Johnsona (STS) lub toksyczne martwicze oddzielanie sie naskérka (TEN, choroba Lyella ). W takim
przypadku konieczne jest natychmiastowe przerwanie leczenia (patrz CHPL : punkt 4.4).

Zaburzenia nerek i drég moczowych

Bardzo rzadko : moze wystgpi¢ nagte pogorszenie czynnosci nerek, przy czym w niektérych przypadkach moze rozwijac sie
biatkomocz, skgpomocz lub bezmocz oraz ostra niewydolnos¢ nerek.

Moze wystapié réwniez srédmigzszowe zapalenie nerek.

Czestos¢ nieznana : po zastosowaniu bardzo duzych dawek metamizolu wydalanie nieszkodliwego metabolitu moze powodowac
czerwone zabarwienie moczu.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozagdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych. Umozliwia to
nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatari Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa
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Tel.. + 4822 49 21 301 Faks: + 48 22 49 21 309 e-mail: ndl @urpl.gov.pl
Interakcje:

- Metamizol nasila dziatanie produktéw leczniczych przeciwzakrzepowych pochodnych kumaryny, doustnych lekéw
przeciwcukrzycowych, fenytoiny i sulfonamidéw przeciwbakteryjnych.

- Metamizol moze zmniejszac stezenie cyklosporyny w surowicy krwi. Podczas jednoczesnego stosowania moze by¢ wymagane
dostosowanie dawki.

- Barbiturany ostabiajg, a inhibitory MAQO nasilajg dziatanie metamizolu .
- Jednoczesne stosowanie metamizolu i chlorpromazyny moze wywotac ciezkg hipotermie.

- Metamizol moze nasila¢ hemotoksycznosé metotreksatu , szczegdlnie u pacjentdw w podesztym wieku. Nalezy unikac
jednoczesnego stosowania obu tych lekdw.

- Jednoczesne stosowanie metamizolu z alkoholem moze wptynaé na farmakokinetyke obu ksenobiotykéw.

- W przypadku pochodnych pirazolonu, do ktérych nalezy metamizol , wiadomo, ze moze dochodzi¢ do interakcji z kaptoprylem , litem
i triamterenem oraz moga zmienia¢ skutecznos$é lekdw obnizajgcych cisnienie tetnicze i moczopednych. Brak jest informacji, czy
metamizol réwniez powoduje takie interakcje.

Dawkowanie:

Dawkowanie

Dawkowanie jest uzaleznione od natezenia bdlu lub goraczki i indywidualnej wrazliwosci pacjenta na metamizol .

Zawsze nalezy stosowac najmniejszg dawke skuteczna.

Zwykle stosuije sie:

DorosIi_

W bolach wystepujacych sporadycznie i gorgczce - jednorazowo od 500 mg do 1000 mg (od 1 do 2 tabletek).

Maksymalna jednorazowa dawka doustna wynosi 1 g, maksymalna dawka dobowa 3 g.

Tabletke nalezy potknaé w catosci popijajac dostateczng iloscig wody (np. szklankg wody).

Nalezy poinformowac pacjenta, ze powinien zasiegng¢ porady lekarskiej, gdy objawy nie ustapig po 3-5 dniach stosowania produktu
Pyralgina lub niezwtocznie udat sie do lekarza, gdy mimo przyjecia produktu, objawy nasilaja sie.

Pacjenci w podesztym wieku, pacjenci w ztym stanie ogdlnym i obnizonym klirensem kreatyniny U pacjentéw w podesztym wieku, u
pacjentéw w ztym stanie ogdlnym i obnizonym klirensem kreatyniny dawke nalezy zmniejszy¢ z uwagi na spowolniony metabolizm leku.

Pacjenci z zaburzeniami watroby i nerek

Pacjenci z zaburzeniami watroby powinni unika¢ duzych dawek podawanych wielokrotnie, gdyz wydalenie leku i jego metabolitow jest w
tych stanach spowolnione. Krétkotrwate stosowanie nie wymaga zmniejszenia dawki. Brak danych na temat dtugotrwatego stosowania
metamizolu u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami watroby i nerek.

Dzieci i mtodziez

Produkt Pyralgina nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i mtodziezy.

Sposoéb podawania:
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Tabletki przyjmuje sie popijajac dostateczng iloscig ptynu (np. szklanka wody).
Produkt nalezy stosowac podczas lub bezposrednio po positkach.
Srodki ostroznosci:

Stosowanie metamizolu wigze sie z rzadkim, lecz zagrazajgcym zyciu ryzykiem wystgpienia agranulocytozy lub wstrzgsu (patrz CHPL
:punkt 4.8).

Agranulocytoza i trombocytopenia

Stosowanie leku w duzych dawkach lub dtugotrwale zwieksza ryzyko agranulocytozy. Nalezy poinformowacé pacjenta o tym, aby w razie
wystgpienia objawdéw agranulocytozy, np. podwyzszonej temperatury ciata potgczonej z bolem gardta i owrzodzeniami w jamie ustnej
lub matoptytkowosci, natychmiast odstawit produkt i skontaktowat sie z lekarzem. Konieczne jest wykonanie badania krwi. Leczenie
nalezy przerwac niezwtocznie, zanim jeszcze uzyska sie wyniki badan laboratoryjnych. Pacjenci, u ktérych wystgpita agranulocytoza w
odpowiedzi na leczenie metamizolem , sg szczegdlnie narazeni na wystgpienie podobnej reakcji na stosowanie innych pirazolondw i
pirazolidyny . W razie koniecznosci dtugotrwatego podawania metamizolu pacjentowi, nalezy bezwzglednie przeprowadzac regularnie
kontrolne badania krwi, gdyz metamizol moze powodowac uszkodzenie

szpiku kostnego.

Pancytopenia

W przypadku wystgpienia pancytopenii nalezy natychmiast przerwac leczenie i wykonac¢ petne badanie krwi, az sytuacja sie unormuje
(patrz CHPL : punkt 4.8). Nalezy poinformowac pacjenta, aby natychmiast zgtosit sie do lekarza, jezeli podczas leczenia wystgpig oznaki
choroby i objawy, ktére wskazujg na dyskrazje krwi (np. ogdlnie zte samopoczucie, infekcja, utrzymujgca sie gorgczka, krwiaki,
krwawienia, blados¢).

Reakcje anafilaktyczne i anafilaktoidalne

Nalezy poinformowac¢ pacjenta o tym, aby w przypadku wystapienia objawdw reakcji anafilaktycznej lub anafilaktoidalnej , np.
dusznosci, obrzeku jezyka, obrzeku naczynioruchowego, wysypki czy pokrzywki natychmiast odstawit produkt i wezwat pomoc lekarska,
gdyz istnieje zagrozenie zycia.

Pacjenci wykazujgcy reakcje anafilaktyczng lub inng immunologiczng reakcje na metamizol sg takze narazeni na podobng reakcje na
inne pirazolony i pirazolidyny .

Pacjenci wykazujgcy reakcje anafilaktoidalng na metamizol sa takze szczegdlnie narazeni na podobng reakcje na nieopioidowe leki
przeciwbdlowe.

Ryzyko wystapienia ciezkich reakcji anafilaktoidalnych po przyjeciu produktu zawierajgcego metamizol jest znacznie podwyzszone u
pacjentow:

- z zespotem astmy analgetycznej lub nietolerancjg lekdw przeciwbdlowych objawiajgca sie pokrzywka, obrzekiem naczynioruchowym
(patrz CHPL : punkt 4.3), w szczegdlnosci jesli towarzyszy

jej polipowate zapalenie btony sluzowej nosa i zatok;

- z astma oskrzelowsg, szczegdlnie przy jednoczesnym wystepowaniu zapalenia zatok przynosowych i polipdw w nosie;
- z przewlektg pokrzywka;

- z nietolerancja niektérych barwnikéw (np. tartrazyna) lub konserwantéw (np. benzoesany);

- z nietolerancjg alkoholu objawiajaca sie kichaniem, tzawieniem oczu i silnym zaczerwienieniem twarzy w reakcji nawet na niewielkie
ilosci alkoholu; moze to wskazywac na nierozpoznang wczesniej astme analgetyczng (patrz CHPL : punkt 4.3).

U pacjentéw z uczuleniem moze dojs$¢ do wstrzasu anafilaktycznego. Dlatego podczas stosowania metamizolu zaleca sie zachowacd
szczegodlng ostroznosé u pacjentéw z astma lub atopia.
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Pacjentom z podwyzszonym ryzykiem wystgpienia reakcji anafilaktoidalnych metamizol wolno podawac tylko po starannym
rozwazeniu stosunku korzysci do ryzyka. Jesli zajdzie taka koniecznos¢ nalezy podawac go w warunkach $cistej kontroli lekarskiej, z
zapewnieniem mozliwosci udzielenia pomocy w nagtym przypadku.

Ciezkie reakcje skorne

Podczas stosowania metamizolu zgtaszano zagrazajgce zyciu reakcje skorne - zespét Stevensa-Johnsona ( SJS |, ciezka choroba
alergiczna objawiajgca sie pecherzami i nadzerkami na skdrze, w jamie ustnej, oczach i narzadach ptciowych, gorgczka i bélami
stawowymi.) i toksyczne martwicze oddzielanie sie naskoérka (TEN, choroba Lyella , ciezka gwattownie przebiegajgca choroba
alergiczna objawiajgca sie pekajgcymi olbrzymimi pecherzami podnaskdérkowymi |, rozlegtymi nadzerkami na skoérze, spetzaniem
duzych ptatéw naskérka oraz gorgczka). W razie pojawienia sie objawdw lub oznak SJS lub TEN leczenie metamizolem nalezy
natychmiast przerwacé i nie wolno go juz nigdy ponownie wprowadzag.

Pacjentéw nalezy uczuli¢ na oznaki i objawy oraz doktadne kontrolowanie reakcji skérnych, w szczegélnosci w pierwszych tygodniach
leczenia.

Reakcje przebiegajace ze znacznym spadkiem cis$nienia tetniczego
Metamizol moze powodowac reakgcje hipotensyjne (patrz CHPL : takze punkt 4.8).

Reakcje te mogg by¢ zalezne od dawki. Wystgpienie ich jest bardziej prawdopodobne w przypadku pozajelitowego podania produktu
leczniczego, szczegdlnie podczas zbyt szybkiego wstrzykiwania postaci dozylnej.

Ryzyko spadku cisnienia tetniczego zwieksza sie u pacjentow:

+ ze skurczowym cisnieniem tetniczym mniejszym niz 100 mm Hg lub z niewydolnoscia serca i zaburzeniami krgzenia (np. zawat serca
lub urazy wielonarzgdowe), takze u pacjentdéw ze zmniejszong objetoscig krwi krgzagcej oraz pacjentow odwodnionych;

+ z wysoka gorgczka.
Dlatego w przypadku tych pacjentéw nalezy rozwazy¢ potrzebe podania produktu, a w razie zastosowania prowadzi¢ Scisty nadzér. Aby
zmniejszy¢ ryzyko wystgpienia reakcji hipotensyjnych, konieczne moze okazac sie podjecie dziatan zapobiegawczych (np. wyréwnanie

zaburzen krazenia).

U pacjentéw, u ktérych koniecznie nalezy unika¢ obnizenia cisnienia krwi, np. w przypadku ciezkiej choroby wiericowej lub istotnych
zwezen naczyn domdézgowych, metamizol mozna stosowac tylko pod $cistg kontrolg parametréow hemodynamicznych.

Produkt leczniczy stosowac ostroznie u pacjentéow z niewydolnoscig nerek, watroby, w chorobie wrzodowej zotgdka i dwunastnicy po
rozwazeniu stosunku korzysci do ryzyka.

1 tabletka produktu Pyralgina, 500 mg zawiera 34,5 mg (1,5 mmol ) sodu. Nalezy to wzig¢ pod uwage u pacjentéw ze zmniejszong
czynnoscig nerek i u pacjentdw kontrolujgcych zawarto$¢ sodu w diecie.

Prowadzenie pojazdéw:

W zalecanym zakresie dawkowania nie zaobserwowano uposledzenia zdolnosci koncentracji i reagowania. Ze wzgledéw ostroznosci
nalezy jednak, przynajmniej w razie stosowania wiekszych dawek, uwzgledni¢ mozliwos$¢ uposledzenia tych zdolnosci i zrezygnowac z
obstugi maszyn, prowadzenia pojazdéw lub wykonywania czynnosci obcigzonych ryzykiem.

Przedawkowanie:

Nie ustalono wielkosci dawki toksycznej dla cztowieka. Maksymalna dawka dobowa wynosi 3 g/dobe.

Po przyjeciu bardzo duzych dawek, wydalanie kwasu rubazonowego moze powodowac czerwone zabarwienie moczu.

Objawy przedawkowania

Moga wystapi¢ zawroty gtowy, szum w uszach, zaburzenia stuchu, pobudzenie psychoruchowe, zaburzenia $wiadomosci, $pigczka,
drgawki toniczno-kloniczne czy zmniejszenie cisnienia tetniczego, zaburzenia rytmu serca (tachykardia). Przedawkowanie metamizolu
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moze spowodowac takze boéle brzucha, wymioty, nadzerki btony sluzowej zotgdka i dwunastnicy, krwawienia, perforacje, uszkodzenie
komorek watrobowych, sSrddmigzszowe zapalenie nerek oraz alergiczny skurcz oskrzeli.

Odnotowano przypadki wystgpienia wysypki, pokrzywki, obrzeku, ztuszczajgcego zapalenia oraz toksycznego martwiczego oddzielania
sie naskorka.

Istnieje takze mozliwos¢ wystapienia zaburzer hematologicznych, np. leukopenii, matoptytkowosci, uszkodzenia szpiku, niedokrwistosci
aplastyczne).

Leczenie przedawkowania Brak odtrutki na metamizol .
Krotko po przyjeciu leku mozna probowac ograniczy¢ wchtanianie leku (ptukanie zotgdka, podanie wegla aktywnego).

Nalezy stosowac leczenie objawowe i podtrzymujgce. Wydalanie gtéwnego metabolitu, 4- Nmetyloaminoantypiryny (MAA) mozna
przyspieszy¢ przez zastosowanie hemodializy, hemofiltracji , hemoperfuzji lub filtracji osocza.

Leczenie intoksykacji, podobnie jak zapobieganie ciezkim powiktaniom, moze powodowaé koniecznos¢ zastosowania ogoélnej i
specjalistycznej opieki medycznej na oddziale intensywnej terapii.

Cigza:
Cigza

Ze wzgledu na brak dostatecznych danych, metamizol jest przeciwwskazany u kobiet w cigzy. Metamizol przenika przez tozysko.
Badania na zwierzetach nie wykazaty dziatania teratogennego metamizolu (patrz CHPL : punkt 5.3).

Pomimo, ze metamizol jest stabym inhibitorem syntezy prostaglandyn, nie mozna wykluczy¢ przedwczesnego zamkniecia przewodu

tetniczego (przewdd Botalla ) oraz powiktan okotoporodowych zwigzanych ze zmniejszeniem zdolnosci ptytek krwi matki i dziecka do
agregacji.

Stosowanie metamizolu w czasie cigzy zwieksza czestos¢ wystepowania guza Wilmsa u potomstwa.
Karmienie piersig
Metamizol jest przeciwskazany w okresie karmienia piersia.

Metabolity metamizolu przenikaja do mleka matki. Podczas przyjmowania produktu Pyralgina oraz co najmniej w okresie 48 godzin po
ostatnim przyjeciu produktu leczniczego nie nalezy karmi¢ piersia.
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