Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

GARDAN, 500 mg, tabletki
Metamizolum natricum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jag ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest Gardan i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Gardan
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4, Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Gardan

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Gardan i w jakim celu si¢ go stosuje

Gardan zawiera substancj¢ czynng metamizol sodowy, ktory wykazuje dziatanie przeciwbolowe
1 przeciwgoraczkowe.

Wskazania

Bol r6znego pochodzenia o duzym nasileniu lub goraczka, gdy inne leki sa przeciwwskazane

lub nieskuteczne.

Gardan jest wskazany do stosowania u dorostych i mtodziezy w wieku 15 lat lub wigcej (>53 kg).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Gardan

Kiedy nie stosowa¢ leku Gardan

— jesli pacjent ma uczulenie na metamizol sodowy lub inne pochodne pirazolonu,
lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),

— astma wywotana lub zaostrzona przez niesteroidowe leki przeciwzapalne,

— reakcje nadwrazliwosci na jakikolwiek niesteroidowy lek przeciwzapalny lub lek
przeciwbolowy, w szczegdlnosci objawiajgce si¢ obrzekiem naczynioruchowym, pokrzywka,
niezytem nosa,

—  w ostrej porfirii watrobowe;j,

—  w przypadku wrodzonego niedoboru enzymu dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej,

—  w cigzkiej niewydolno$ci watroby lub nerek,

—  w chorobach hematologicznych (krwi), w tym niedokrwistosci aplastycznej (zmniejszenia
liczby komorek krwi, co prowadzi do omdlenia, siniakow i zwigksza prawdopodobienstwo
zakazen), agranulocytozy (znacznego, zagrazajacego zyciu zmniejszenia liczby biatych krwinek
- granulocytow, co zwigksza ryzyko cigzkich zakazen) i leukopenii (zmniejszenie catkowitej
liczby krwinek biatych),

— jesli pacjentka jest w ostatnich trzech miesigcach cigzy,

— udzieci w wieku ponizej 15 lat.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nalezy natychmiast zaprzestac stosowania leku i skontaktowac sie z lekarzem w razie wystgpienia:

- objawow agranulocytozy, jak na przyktad goraczka, bol gardia lub krtani, bol podczas przetykania,
zapalenie jamy ustnej, zapalenie btony Sluzowej nosa, zapalenie blony sluzowej jamy ustnej, zapalenie
okolic narzadéw piciowych i odbytu;

- objawow ciezkiej reakcji uczuleniowej, jak na przyktad dusznosci, obrzek jezyka lub gardta
powodujacy zaburzenia polykania, obrzek naczynioruchowy, wysypka czy pokrzywka, swiad,
zaburzenia rytmu serca, zmniejszenie ci$nienia tetniczego krwi.

Nalezy zachowa¢ szczegolng ostroznosc:

—  w przypadku uczulenia na leki przeciwbolowe lub leki przeciwreumatyczne, inne produkty
lub zywnos¢,

—  u pacjentdw z astmg oskrzelowa (duszno$¢, ataki dusznos$ci), zwlaszcza jesli towarzyszy jej
polipowate zapalenie btony $luzowej nosa i zatok, oraz z chorobami alergicznymi,

— u pacjentdw z chorobami objawiajacymi si¢ zmniejszeniem liczby krwinek biatych,

— u pacjentdw z niedoci$nieniem, odwodnionych lub z niewydolnoscia serca,

—  upacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby,

—  w chorobie wrzodowej zoladka i dwunastnicy.

Inne leki i Gardan
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez tych, ktore
wydawane sg bez recepty.

Przed zastosowaniem leku Gardan nalezy zwréci¢ sie do lekarza, zwtaszcza w przypadku stosowania
nastepujacych lekow:
—  lekéw przeciwzakrzepowych pochodnych kumaryny (np. warfaryna, acenokumarol),
—  doustnych lekéw przeciwcukrzycowych,
—  fenytoiny (lek przeciwpadaczkowy),
—  lekéw przeciwbakteryjnych (sulfonamidow) — metamizol nasila ich dziatanie,
—  cyklosporyny (leku podawanego po transplantacji i w leczeniu choréb nowotworowych) -
metamizol oslabia jej dziatanie,
—  chlorpromazyny (leku stosowanego w leczeniu choréb psychicznych) lub innych lekoéw
pochodnych fenotiazyny - moze wystgpi¢ duzy spadek temperatury ciata.

Nie nalezy stosowa¢ leku Gardan jednocze$nie z:
— lekami nasennymi,
—  przeciwdepresyjnymi,
—  doustnymi srodkami antykoncepcyjnymi,
—  lekami przeciwbolowymi i przeciwgoragczkowymi (niesteroidowe leki przeciwzapalne),
—  allopurynolem (lek stosowany w dnie moczanowej),
— alkoholem.

Stosowanie leku Gardan jest przeciwwskazane z lekami z grupy pochodnych pirazolonu
(aminofenazon, fenylobutazon, oksyfenbutazon).

Gardan z alkoholem
W czasie przyjmowania leku Gardan nie wolno spozywac alkoholu. Alkohol moze zwicksza¢
dziatania niepozadane leku.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Cigza

Dostepne dane na temat stosowania metamizolu w czasie pierwszych 3 miesigcy cigzy sg ograniczone,
ale nie wskazuja na szkodliwe oddzialywanie na zarodek. W wybranych przypadkach, jesli brak jest
innych opcji leczenia, po konsultacji z lekarzem lub farmaceuta pacjentka moze przyjmowac
pojedyncze dawki metamizolu w pierwszym i drugim trymestrze, pod warunkiem starannego



rozwazenia korzySci i zagrozen zwigzanych z przyjmowaniem leku. Co do zasady podawanie
metamizolu w pierwszym i drugim trymestrze nie jest wskazane.

Nie wolno przyjmowac leku Gardan w okresie ostatnich trzech miesigcy cigzy ze wzgledu na
zwickszenie ryzyka powiklan u matki i dziecka (krwotoki, przedwczesne zamknigcie waznego
naczynia, tak zwanego przewodu t¢tniczego Botalla, u nienarodzonego dziecka, ktore w sposob
naturalny zamyka si¢ dopiero po urodzeniu).

Karmienie piersig

Produkty rozktadu metamizolu przenikaja do mleka kobiet karmigcych piersiag w znaczacych ilo$ciach
1 nie mozna wykluczy¢ ryzyka dla niemowlgcia karmionego piersia. Z tego wzgledu nalezy

w szczegolnosci unikaé wielokrotnego stosowania metamizolu w okresie karmienia piersig.

W przypadku jednorazowego podania metamizolu nalezy zaleci¢ matkom zbieranie i wylewanie
pokarmu przez 48 godzin od podania leku.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn
Gardan w zalecanych dawkach nie wywiera istotnego wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania maszyn.

Prowadzanie pojazdow, obstugiwanie maszyn i wykonywanie innych czynno$ci wymagajacych
aktywnej uwagi nie sa wskazane podczas leczenia duzymi dawkami metamizolu, poniewaz moze
on wptyna¢ niekorzystnie na czas reakcji w nieoczekiwanych sytuacjach.

Lek zawiera skrobi¢ pszeniczna.

Ten lek zawiera bardzo mate ilo$ci glutenu (pochodzacego ze skrobi pszenicznej). W zwigzku z tym
jest bardzo mato prawdopodobne, aby spowodowato to jakiekolwiek problemy u pacjentow z choroba
trzewna (celiakia). Jedna tabletka zawiera nie wiecej niz 3,4 mikrograma glutenu. Leku nie powinni
stosowac¢ pacjenci z alergia na pszenice¢ (inng niz choroba trzewna).

Lek Gardan zawiera sod
Lek zawiera 32,7 mg sodu (gtéwnego sktadnika soli kuchennej) w kazdej tabletce. Odpowiada to
1,64% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u oséb dorostych.

3. Jak stosowaé lek GARDAN

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak opisano w ulotce dla pacjenta lub wedlug zalecen
lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek Gardan nalezy przyjmowac doustnie z odpowiednig iloscig wody najlepiej po positku.
Tabletke mozna podzieli¢ na potowy.
Dawka zalezy od nasilenia bolu lub goraczki oraz reakcji danej osoby na lek Gardan.

Zawsze nalezy wybiera¢ najmniejszg dawke konieczng do opanowania bolu i gorgezki.
Zalecana dawka leku to:

Stosowanie u dorostych i mlodziezy w wielu 15 lat lub wigcej:

Dorostym i mtodziezy w wieku 15 lat lub wigcej (0 masie ciata przekraczajacej 53 kg) mozna
podawac maksymalnie 1000 mg metamizolu w dawce pojedynczej (2 tabletki) nie czgéciej niz 4 razy
na dobg¢ w odstgpach wynoszacych 6-8 godzin. Maksymalna dawka dobowa to 4000 mg (co
odpowiada 8 tabletkom).

Wyraznego dzialania mozna spodziewac si¢ w ciggu 30 do 60 minut od podania doustnego.

Lek Gardan nie powinien by¢ stosowany u dzieci w wieku ponizej 15 lat.



Czas trwania leczenia
Nie nalezy stosowac leku dtuzej niz przez 3 do 5 dni.

Osoby w podeszliym wieku i pacjenci w ziym ogolnym stanie zdrowia lub z niewydolnoscig nerek

U 0s6b w podeszlym wieku, pacjentéw ostabionych i pacjentéw z pogorszeniem czynnosci nerek dawke
nalezy zmniejszy¢ ze wzgledu na mozliwos¢ wydtuzenia czasu wydalania produktow rozkladu
metamizolu.

Pacjenci z zaburzeniem czynnosci nerek lub wqgtroby

Ze wzgledu na zmniejszenie szybkosci eliminacji u pacjentéw z zaburzeniem czynnos$ci nerek

lub watroby nalezy unika¢ wielokrotnego podawania duzych dawek. W przypadku krétkotrwatego
stosowania zmniejszenie dawki nie jest wymagane. Brak jest do§wiadczen zwigzanych

z dlugotrwalym stosowaniem.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Gardan jest przeciwwskazany u dzieci w wieku ponizej 15 lat (patrz punkt 4.3).

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Gardan

W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawka leku Gardan nalezy natychmiast zwroci¢ si¢
do lekarza.

Po przedawkowaniu leku moga wystapi¢ zawroty gtowy, bole brzucha, nudnosci, wymioty, zaburzenia
swiadomosci, spadek temperatury ciata, gwaltowny spadek cisnienia i zaburzenia rytmu serca. Istnieje
ryzyko ciezkiego wstrzasu, ostrej niewydolnosci nerek i watroby, drgawek i §pigczki.

Pominie¢cie zastosowania leku Gardan
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia dawki pominigte;.

Przerwanie stosowania leku Gardan
W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Niezbyt czgsto (u 1 do 10 pacjentéw na 1000) moze wystapic:
- polekowa wysypka skoérna.

Rzadko (u 1 do 10 pacjentow na 10 000) moze wystapi¢:

- reakcje nadwrazliwosci, jak reakcja anafilaktyczna lub wstrzas anafilaktyczny (zagrazajaca
zyciu gwattowna reakcja alergiczna);
Objawami nadwrazliwo$ci moze by¢ $wiad, pokrzywka, obrzek ogélny lub miejscowy,
zaczerwienienie skory (rumien), obrzek naczynioruchowy, zaburzenia rytmu serca, spadek
ci$nienia tetniczego (niekiedy poprzedzony jego wzrostem), trudnosci w oddychaniu.

- leukopenia (zmniejszenie catkowitej liczby krwinek biatych).

Bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10 000) moze wystapic:

- pecherzyki na skorze i wewnatrz jamy ustnej lub zluszczanie si¢ skory, mogace wskazywaé
na cigzka reakcje skorng nazywang zespotem Stevensa-Johnsona;

- zagrazajacy zyciu zespol Lyella (objawiajacy si¢ zluszczajacymi si¢ pecherzami i martwica,
prowadzacymi do ztuszczania duzych powierzchni naskorka);

- atak astmy (napad dusznosci);

- agranulocytoza (znaczne, zagrazajace zyciu zmniejszenie liczby biatych krwinek —
granulocytow), objawiajaca si¢: gorgczka, dreszczami, bolem gardta, trudnosciami w potykaniu
oraz stanami zapalnymi blony §luzowej jamy ustnej, nosa, gardta, narzadéw piciowych i odbytu;

- maltoplytkowos¢ (zmniejszenie liczby ptytek krwi);


http://pl.wikipedia.org/wiki/P%C4%99cherz
http://pl.wikipedia.org/wiki/Nask%C3%B3rek

- niedokrwistos¢ hemolityczna (zmniejszenie liczby czerwonych krwinek, co moze spowodowac
blados$¢ lub zazotcenie skory, ostabienie lub dusznosé);

- niedokrwisto$¢ aplastyczna (znaczne zmniejszenie liczby wszystkich rodzajow krwinek,
€0 moze by¢ przyczyng krwawienia, siniakow, wybroczyn lub zakazen);

- zaburzenia czynnos$ci nerek, biatkomocz (biatko w moczu), skgpomocz (zmniejszenie ilosci
wydalanego moczu), wielomocz (zwigkszone wydalanie moczu), srédmigzszowe zapalenie
nerek.

Nieznana cz¢stosc:
- nudnosci, wymioty, bole brzucha, po duzych dawkach leku krwawe wymioty, krew w stolcu
(smoliste stolce).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel. (22) 49-21-301, fax (22) 49-21-309,
e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgltaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Gardan

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci. Przechowywaé

w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

W razie pytan i watpliwosci, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Gardan

- Substancjg czynng leku jest metamizol sodowy.

- 1 tabletka zawiera 500 mg metamizolu sodowego.

- Pozostate sktadniki leku to skrobia pszeniczna, celuloza mikrokrystaliczna (typ 101), powidon
K25, talk, magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Gardan i co zawiera opakowanie

Gardan jest bialg lub prawie biatg, bezwonna, okragla, obustronnie ptaska tabletkg o §rednicy 13 mm,
z linig podziatu z jednej strony.
Tabletka moze by¢ dzielona na potowy.

Opakowanie:
6 tabletek lub 10 tabletek w blistrze z folii AI/PVC wraz z ulotkg w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

Podmiot odpowiedzialny
Adamed Pharma S.A.
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Pienkow, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnow
Polska

Wytwoérca
SOPHARMA AD

16, lliensko Shosse str.
1220 Sofia, Bulgaria

Adamed Pharma S.A.

Pienkow, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnow

Polska

Data zatwierdzenia ulotki:



