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EMA odporuca harmonizovat davky liekov obsahujtcich
metamizol a ich pouzivanie pocas tehotenstva a dojcenia

Po preskimani liekov obsahujucich liek proti bolesti metamizol diia 13. decembra 2018 EMA odporucila
harmonizovat maximalnu denni davku tohto lieku a kontraindikaciu jeho pouZivania u tehotnych a
dojéiacich zien pre vetky lieky na trhu v EU. Odporucéanie vychadzalo z nejednotnosti informacii o
lieku s obsahom metamizolu na trhu v mnohych ¢lenskych Statoch EU na lie¢bu zavaznej bolesti a
hortéky, ktord nie je mozné kontrolovat inymi liekmi.

Prieskum uskuto¢nil vybor EMA pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) na Ziadost Polska, ktoré
vyjadrilo obavy tykajldce sa podstatnych rozdielov v odporucaniach na pouzivanie metamizolu v
jednotlivych ¢lenskych statoch, kedZe je zndme, ze liek mdze prilezitostne mat zavazné vedlajsie
ucinky, napriklad na krvny obraz.

Agentura preskimala existujlce informacie o sposobe, akym sa liek distribuuje v tele a ako Ucinkuje a
venovala sa aj obmedzenym tdajom o ucinku lieku na nenarodené deti alebo dojcata.

Vo svojom odporucani EMA navrhuje stanovit maximalnu jednotlivi davku uzivanu cez Usta na

1 000 mg, najviac 4-krat denne (najvyssia denna davka 4 000 mg) u pacientov vo veku od 15 rokov.
Lie¢ba sa méa zacat najmensou moznou odporicanou davkou a ma sa zvysovat iba v pripade potreby.
Pri injekénom podani celkova denna davka nema prekrocit 5 000 mg. V pripade mlad3ich pacientov sa
davky maju uréovat podla hmotnosti pacienta, pricom vSak nie st vzdy vhodné vsetky lieky kvéli ich
sile.

Hoci metamizol sa predava uz takmer sto rokov, dokazov o jeho ucinku pocas tehotenstva a dojcenia
je malo. Preskiimanie neprinieslo vela nového, pokial ide moznost vyskytu problémov v ranom
tehotenstve, a jednotlivé davky pocas prvych Siestich mesiacov sa povazuju sa prijatelné, ako nie je
mozné pouzit iné analgetika. Do urcitej miery sa vSak preukazal U¢inok na obli¢ky a krvny obeh plodu,
ak sa liek pouzival v poslednych 3 mesiacoch tehotenstva, a preto sa liek nema pouzivat v tomto
obdobi. Z preventivnych dévodov sa metamizol nema uzivat pocas dojcenia, pretoze dieta by mohlo
prijat vysoké mnozstvo lieku v mlieku vzhladom na svoju telesn( hmotnost.

Odporucania agentury EMA boli postupené Eurdpskej komisii, ktora 30. marca 2019 prijala konecné
pravne zavéazné rozhodnutie platné v celej EU.
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Informacie pre pacientov a zdravotnickych pracovnikov

e EMA dokondila preskiimanie lieku proti bolesti metamizolu pouzivanom v mnohych krajinédch EU na
lie¢bu zavaznej bolesti a hortcky, ktorl nie je mozné kontrolovat inymi liekmi.

e Agentura odporucila zmenit informacie o lieku metamizol tak, aby boli pokyny o maximalnej dennej
davke a upozornenia, ze liek sa nema pouzivat v poslednych troch mesiacoch tehotenstva ani
pocas dojcenia, jednotné v ramci celej EU. Suhrn navrhovanych zmien bude uverejneny na
webovej stranke EMA.

e Aktualizovany suhrn charakteristickych vlastnosti lieku (informacie pre zdravotnickych
pracovnikov) a pisomna informacia pre pacientov spolu s novymi odpordcaniami bude k dispozicii
na vnutroStatnych drovniach potom, ako bude prijaté pravne zavazné rozhodnutie Eurdpskej
komisie.

e Pacienti, ktori maji akékolvek otdzky tykajlce sa medikacie, sa maji porozpravat so svojim
lekarom alebo lekarnikom.

Dalsie informacie o lieku

Metamizol (znamy aj ako dipyrdn) je analgetikum (liek proti bolesti), ktory mdze zmiernit aj horicku a
svalové kiée. V EU sa uz niekolko desatrodi pouziva cez Usta, ako ¢apik alebo injekéne na lie¢bu
zavaznej bolesti a hortcéky, ktord nie je mozné kontrolovat inymi liekmi.

Lieky s obsahom metamizolu st na trhu v Rakusku, Belgicku, Bulharsku, Chorvéatsku, Ceskej republike,
Finsku, Nemecku, Madarsku, Taliansku, LotySsku, Litve, Luxembursku, Holandsku, Polsku,
Portugalsku, Rumunsku, Slovensku, Slovinsku a Spanielsku. Predavaju sa pod réznymi nazvami, ako 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

Dalsie informacie o postupe

Preskiimanie metamizolu sa zacalo 31. maja 2018 na ziadost Polska podla ¢lanku 31 smernice
2001/83/ES.

Preskimanie uskutocCnil Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP), ktory zodpoveda za otazky
tykajuce sa liekov na humanne pouzitie a ktory prijal stanovisko agentury. Stanovisko vyboru CHMP
bolo postiipené Eurépskej komisii, ktora 20. marca 2019 vydala konec¢né pravne zdvézné rozhodnutie
platné vo véetkych ¢lenskych $tatoch EU.
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