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EMA iesaka saskanot metamizola zalu devas un to
lietoSanu griatniecibas un bérna baroSanas ar krati laika

EMA 2018. gada 13. decembri péc zalu, kas satur pretsapju lidzekli metamizolu, parskatiSanas ieteica
harmonizét ES tirgl visu zalu maksimalo dienas devu un kontrindikacijas to lietoSanai sievietém
grutniecibas laika vai sievietém, kuras baro bérnu ar kriti. Ieteikums attiecas uz zalu apraksta
neatbilsttbam metamizolam, ko tirgo daudzas ES dalibvalstis, lai arstétu stipras sapes un drudzi, ko
nevar kontrolét ar citam terapijam.

Parskatisanu veica EMA Cilvekiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) péc Polijas liguma, kura izteica
bazas sakara ar bltiskam atSkiribam ieteikumos par metamizola lietoSanu dazadas ES valstis, jo ir
zinams, ka Sim zalém reizém var bit smagas blakusparadibas, pieméram, asins sastava izmainas.

Adentira parskatija pieejamo informaciju par zalu izplatiSanos organisma, iedarbibu, ka ari ierobezotos
datus par iedarbibu uz nedzimusu bérnu vai bérnu, kuru baro ar krati.

EMA ieteikumos ir maksimalas peroralas vienreizéjas 1000 mg devas noteiksana, lietojot lidz 4 reizém
diena (maksimalas dienas 4000 mg devas noteik$ana), pacientiem no 15 gadu vecuma. Arst&sana
jasak ar zemako ieteikto devu, kas japalielina tikai nepiecieSamibas gadijuma. Ievadot ar injekciju,
kopé&ja dienas deva nedrikst parsniegt 5000 mg. Jaunakiem pacientiem janosaka devas péc kermena
masas, bet dazas zales var nebit piemérotas dé| stipruma.

Lai gan metamizolu piedava tirgl jau gandriz gadsimtu, pieradijumi par ta iedarbibu uz gritniecibu un
barosanu ar kriti ir triicigi. ParskatiSana ieguva loti maz informacijas par problémam agrinas
gritniecibas laika, un vienreiz€jas devas pirmajos 6 ménesos varétu bit piepnemamas, ja nevar lietot
citus pretsapju lidzeklus. Tomeér ir pieradijumi par iedarbibu uz nierém un miesas augla cirkulaciju, ja
lieto Sis zales gritniecibas pédéjo 3 ménesu laika, tadé| tas nedrikst lietot Saja perioda. Bridinajums!
Metamizolu nedrikst lietot baroSanas ar kriti laika, jo zidainis var sanemt ar pienu lielus zalu
daudzumus attieciba pret zidaina masu.

EMA nositija ieteikumus Eiropas Komisijai, kura 2019. gada 20. marta izdeva juridiski saistosu galigo
lemumu, kas derigs visa ES.

Informacija pacientiem un veselibas aprupes specialistiem

e EMA pabeidza parskatisanu par pretsapju lidzekli metamizolu, ko lieto daudzas ES valstis, lai
arstétu stipras sapes un drudzi, ko nevar kontrolét ar citam terapijam.
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e EMA ieteica veikt izmainas zalu apraksta, lai nodrosinatu ieteikumu par maksimalajam dienas
devam un bridindjumu nelietot zales gritniecibas pédéjo 3 ménesu vai barosanas ar kriti laika
konsekventu ievérosanu. Ieteikto izmainu kopsavilkumu publicés EMA timekla vietné.

e Pé&c Eiropas Komisijas juridiski saistosa galiga IEmuma pienemsanas katra dalibvalsti bls pieejami
atjauninati zalu apraksti (informacija veselibas apriipes specialistiem) un lietoSanas instrukcijas
pacientiem.

e Ja pacientiem ir bazas par viniem noziméto arstésanu, jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Papildu informacija par zalem

Metamizols (zinams ari ka dipirons) ir analgétisks lidzeklis (pretsapju lidzeklis), kas var ari atvieglot
drudzi un muskulu spazmas. Eiropas Savieniba to turpina lietot daudzas desmitgades perorali, ka
svecites vai injekcijas, lai arstétu stipras sapes vai drudzi, ko nevar kontrolét ar citam terapijam.

Metamizolu saturo$as zales ir pieejamas Austrija, Belgija, Bulgarija, Cehijas Republika, Horvatija,
Italija, Latvija, Lietuva, Luksemburga, Niderlandg, Polija, Portugalé, Rumanija, Slovakija, Slovénija,
Somija, Spanija, Ungarija un Vacija. Tas tiek tirgotas ar dazadiem nosaukumiem, piemé&ram, Algifen,
Algifen Neo, Algi-Mabo, Algoblock, Algocalmin, Algopyrin, Algozone, Alindor, Alkagin, Alvotor,
Amizolmet, Analgin, Benalgin, Benlek, Berlosin, Buscapina Compositum, Dialgin, Dolocalma, Flamborin,
Freshalgin, Generalgin, Generalgin, Hexalgin, Litalgin, LocaminA, Metagelan, Metalgial, Metamilan,
Metamistad, Metapyrin, Metarapid, Nolotil, Nolotil, Nolotil, Novalgin, Novalgina, Novalgine,
Novaminsulfon, Novocalmin, Panalgorin, Parakofdal, Piafen, Piralgin, Proalgin, Pyralgin, Pyralgina,
Quarelin, Scopolan Compositum, Spasmalgon, Spasmoblok, Tempalgin un Tempimet.

Vairak par procediru

Metamizola parskatiSanu uzsaka 2018. gada 31. maija péc Polijas Ilguma saskana ar Direktivas
2001/83/EK 31. pantu.

ParskatiSanu veica Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP), kas ir atbildiga par jautajumiem saistiba
ar cilvéekiem paredzétam zalém un kas pienéma Adentiras atzinumu. CHMP atzinumu nosatija Eiropas
Komisijai, kas 2019. gada 20. marta izdeva visas ES dalibvalstis piemérojamu juridiski saistosu galigo
lémumu.
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