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Agentura EMA doporuduje sladit u 1é¢ivych pFipravkd
obsahujicich metamizol jejich davky a pouziti béhem
téhotenstvi a kojeni

Na zakladé pFezkumu lé&ivych pFipravkl obsahujicich metamizol (Ié¢ivo proti bolesti) agentura EMA
dne 13. prosince 2018 doporucila harmonizovat maximalni denni davku tohoto IéCiva a kontraindikace
jeho pouzivani u téhotnych nebo kojicich zen pro vSechny pfipravky na trhu EU. Doporudeni se tykalo
nesrovnalosti v informacich o pfipravku pro |éCivé pfipravky obsahujici metamizol, které jsou dodavany
na trh v fadé &lenskych statd EU k 1é&bé silné bolesti a horecky, jeZ nelze kontrolovat jinymi zplsoby
|éCby.

Pfezkum proved| Vybor pro humanni 1éCivé pfipravky (CHMP) agentury EMA na zadost Polska, které
bylo znepokojeno znaénymi rozdily v doporuéenich ohledné pouzivani metamizolu v rlznych zemich
EU, a to vzhledem k tomu, Ze je zndmo, Ze toto lé¢ivo mize mit oblas zavazné nezadouci Gcinky,
napftiklad postihujici krev.

Agentura prezkoumala dostupné informace o tom, jak je toto lé¢ivo distribuovano v téle a jak pUsobi,
a omezené Udaje o jeho ucincich na nenarozené déti nebo kojence.

Doporuceni agentury EMA zahrnuji stanoveni maximalni jednotlivé davky uzivané Usty na 1 000 mg,

a to az ctyrikrat denné (maximalni denni davka 4 000 mg), u pacient( od 15 let véku. LéEba by méla
byt zahajena nejnizsi doporu¢enou davkou a zvy3ena pouze v pripadé potfeby. Pfi podani formou
injekce by celkova denni davka neméla prekroc¢it 5 000 mg. U mladsich pacientd by davky mély byt
stanoveny na zakladé na jejich télesné hmotnosti, nékteré pfripravky vsSak vzhledem ke své sile nemusi
byt pro mladsi pacienty vhodné.

Pfestoze metamizol je na trhu jiz témé&F 100 let, poznatky o jeho Géincich v pribéhu téhotenstvi

a kojeni jsou omezené. Z pFezkumu vyplynulo, Ze témé&F nic nenasvédeuje problémdm v prvnich
mésicich téhotenstvi a Ze jednotlivé davky v prvnich Sesti mésicich Ize povazovat za pfijatelné, jestlize
nelze pouzit jind analgetika. Pokud jde vSak o pouzivani tohoto léciva v poslednich tifrech mésicich
t&hotenstvi, byly zaznamenany ur¢ité dlkazy o jeho Ucincich na ledviny a krevni obé&h plodu.
Metamizol by se tudiZ v tomto obdobi nemé&l pouZivat. Z preventivnich dGvod( by metamizol nemél byt
pouzivan ani béhem kojeni, protoze do téla kojence by mohl proniknout v mnozstvi, které je vzhledem
k jeho télesné hmotnosti vysoké.

Doporuceni agentury EMA byla postoupena Evropské komisi, kterd dne 20. bfezna 2019 vydala
konecné pravné zédvazné rozhodnuti platné v celé EU.
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Informace pro pacienty a zdravotnické pracovniky

e Agentura EMA dokoncila pfezkum metamizolu, coz je 1éCivo proti bolesti pouzivané v fadé
¢lenskych statl EU k 1é¢bé silné bolesti a horeéky, jeZ nelze kontrolovat jinymi zplsoby |é¢by.

e Agentura EMA doporucila provést zmény v informacich o pfipravku pro metamizol, aby se zajistilo,
ze doporuceni ohledné maximalnich dennich davek a upozornéni, ze toto IéCivo nema byt
pouzivano v poslednich tfech mésicich téhotenstvi nebo béhem kojeni, byla v celé EU jednotna.
Shrnuti doporucenych zmén bude zvefejnéno na internetovych strankach agentury EMA.

e V navaznosti na konec¢né pravné zavazné rozhodnuti vydané Evropskou komisi budou
aktualizované souhrny Gdajl o pfipravku (informace pro zdravotnické pracovniky) a pfibalové
informace pro pacienty obsahujici nova doporuceni k dispozici na vnitrostatni Grovni.

o Pacienti, ktefi maji jakékoli obavy ohledné své medikace (zplsobu lé&by), by se méli obréatit na
svého |ékare nebo Iékarnika.

Dal3i informace o 1ééivu

Metamizol (znamy rovnéz jako dipyron) je analgetikum (léCivo proti bolesti), které Ize pouZivat také
k ulevé od horecky a svalovych kreci. V EU se pouziva radu desetileti k éCbé silné bolesti a horecky,
jez nelze kontrolovat jinymi zpUsoby 1é¢by. Podava se Ustné, ve formé &pku nebo injekené.

Lécivé pripravky obsahujici metamizol jsou dostupné v Belgii, Bulharsku, Ceské republice, Finsku,
Chorvatsku, Italii, Litvé, LotySsku, Lucembursku, Madarsku, Némecku, Nizozemsku, Polsku,
Portugalsku, Rakousku, Rumunsku, na Slovensku, ve Slovinsku a épanélsku. Jsou dodavany na trh pod
rGiznymi nazvy, jako je Algifen, Algifen Neo, Algi-Mabo, Algoblock, Algocalmin, Algopyrin, Algozone,
Alindor, Alkagin, Alvotor, Amizolmet, Analgin, Benalgin, Benlek, Berlosin, Buscapina Compositum,
Dialgin, Dolocalma, Flamborin, Freshalgin, Gardan, Generalgin, Hexalgin, Litalgin, Locamin, Metagelan,
Metalgial, Metamilan, Metamistad, Metapyrin, Metarapid, Nevralgin, Nodoryl, Nolotil, Novalgin,
Novalgina, Novalgine, Novaminsulfon, Novocalmin, Panalgorin, Parakofdal, Piafen, Piralgin, Proalgin,
Pyralgin, Pyralgina, Quarelin, Scopolan Compositum, Spasmalgon, Spasmoblok, Tempalgin

a Tempimet.

Dal&i informace o prezkumu

Pfezkum metamizolu byl zahdjen dne 31. kvétna 2018 na zadost Polska podle ¢lanku 31 smérnice
2001/83/ES.

Pfezkum proved! Vybor pro humanni [éCivé pripravky (CHMP), ktery ma na starosti otazky tykajici se
humannich lé¢ivych pFipravkl a ktery v této véci pFijal stanovisko agentury. Stanovisko vyboru CHMP
bylo postoupeno Evropské komisi, ktera dne 20. bfezna 2019 vydala konecné pravné zavazné
rozhodnuti platné ve vSech ¢lenskych statech EU.
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