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EMA zaleca zharmonizowanie dawek lekdw zawierajgcych
metamizol i ich stosowania w czasie cigzy i karmienia

piersiq

W dniu 13 grudnia 2018 r., w nastepstwie ponownej oceny lekow zawierajacych srodek przeciwbdlowy
metamizol, EMA zalecita zharmonizowanie maksymalnej dobowej dawki leku i przeciwwskazan do
stosowania go u kobiet w cigzy lub karmigcych piersig w odniesieniu do wszystkich produktéw na rynku
UE. W zaleceniu uwzgledniono niespdjnosci w drukach informacyjnych lekéw zawierajacych metamizol,
ktore sg wprowadzane do obrotu w wielu panstwach cztonkowskich UE w celu leczenia silnego bdlu i
goraczki, ktorych nie mozna kontrolowac za pomoca innych metod leczenia.

Ponowng ocene przeprowadzit Komitet EMA ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP)
na wniosek Polski, ktora byta zaniepokojona znacznymi réznicami w zaleceniach dotyczacych
stosowania metamizolu w réznych krajach UE, poniewaz wiadomo, ze lek moze w niektérych
przypadkach wywotywaé powazne dziatania niepozadane, miedzy innymi wptywac na krew.

Agencja dokonata przegladu dostepnych informacji na temat sposobu dystrybucji leku w organizmie,
jego dziatania oraz ograniczonych danych dotyczacych jego wptywu na nienarodzone dziecko i dziecko
karmione piersiq.

Zalecenia EMA obejmuja wyznaczenie maksymalnej jednorazowej dawki przyjmowanej doustnie na
1000 mg, przyjmowane do 4 razy na dobe (maksymalna dawka dobowa wynosi 4000 mg), u
pacjentéw od 15 roku zycia. Leczenie nalezy rozpoczynac¢ od najnizszej zalecanej dawki i zwiekszac jq
tylko w razie potrzeby. W przypadku podania we wstrzyknieciu catkowita dawka dobowa nie powinna
przekracza¢ 5000 mg. Dawki u mtodszych pacjentéw powinny by¢ oparte na masie ciata, przy czym
niektore produkty mogg by¢ nieodpowiednie ze wzgledu na ich moc.

Mimo ze metamizol jest w obrocie od prawie stu lat, dowody na jego wptyw u kobiet w cigzy i
karmigcych piersig sq ograniczone. W wyniku ponownej oceny znaleziono niewiele przestanek
sugerujacych problemy ze stosowaniem we wczesnej cigzy, a pojedyncze dawki w pierwszych 6
miesigcach mogg by¢ mozliwe do przyjecia, jesli nie sg stosowane inne srodki przeciwbolowe. Istniejg
jednak pewne dowody $wiadczace o wptywie na nerki i krgzenie ptodu, jezeli lek byt stosowany w ciggu
ostatnich 3 miesiecy cigzy, dlatego nie nalezy go stosowac¢ w tym okresie. W ramach ostroznosci
metamizolu nie nalezy stosowac podczas karmienia piersig, poniewaz niemowle moze przyja¢ wraz z
mlekiem duze ilosci leku w stosunku do swojej masy.

Zalecenia EMA zostatly przekazane do Komisji Europejskiej, ktéra w dniu 20 marca 2019 r. wydata
ostateczng, prawnie wigzgaca decyzje wazng w catej UE.
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Informacje dla pacjentow i personelu medycznego

e EMA dokonata ponownej oceny $rodka przeciwbdlowego metamizol, stosowanego w wielu krajach
UE w celu leczenia silnego bdlu i gorgczki, ktérych nie mozna kontrolowaé za pomocg innych metod
leczenia.

e EMA zalecita wprowadzenie zmian w drukach informacyjnych dotyczacych metamizolu w celu
zapewnienia spojnosci informacji dotyczacych maksymalnych dawek dobowych oraz ostrzezen
dotyczacych nieuzywania leku w ciggu ostatnich 3 miesiecy cigzy i w czasie karmienia piersiq.
Streszczenie zalecanych zmian zostanie opublikowane na stronie internetowej EMA.

e Zaktualizowane charakterystyki produktu leczniczego (informacje przeznaczone dla personelu
medycznego) i ulotki dla pacjenta zawierajace nowe zalecenia beda dostepne na szczeblu
krajowym po wydaniu przez Komisje Europejska ostatecznej decyzji.

e W przypadku obaw dotyczacych lekéw pacjenci powinni porozmawiac ze swoim lekarzem lub
farmaceuta.

Wiecej informacji o leku

Metamizol (znany réowniez jako dipyron) jest lekiem przeciwbolowym ($rodek przeciwbdlowy), ktéry
moze réwniez tagodzi¢ goraczke i skurcze miesni. Lek jest stosowany w UE od dziesiecioleci w postaci
doustnej, w postaci czopkéw i w postaci wstrzyknie¢ w leczeniu silnego boélu i gorgczki, ktérych nie
mozna kontrolowaé za pomocg innych metod leczenia.

Leki zawierajgce metamizol sq dostepne w Austrii, Belgii, Butgarii, Chorwacji, Czechach, Finlandii,
Hiszpanii, Holandii, Luksemburgu, na Litwie, totwie, w Niemczech, Polsce, Portugalii, Rumunii,
Stowacji, Stowenii, na Wegrzech i we Wtoszech. Sq one dostepne w obrocie pod kilkoma nazwami
firmowymi, takimi jak: 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 i Tempimet.

Wiecej informacji o procedurze

Ponowng ocene metamizolu wszczeto w dniu 31 maja 2018 r. na wniosek Polski, na podstawie art. 31
dyrektywy 2001/83/WE..

Ponowng ocene przeprowadzit Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP),
odpowiedzialny za kwestie zwigzane z lekami stosowanymi u ludzi, ktéry przyjat stanowisko Agencji w
tej sprawie. Opinia CHMP zostata przekazana do Komisji Europejskiej, ktéra w dniu 20 marca 2019 r.
wydata ostateczna, prawnie wigzaca decyzje obowigzujacg we wszystkich panstwach cztonkowskich UE.
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