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Opatfeni k minimalizaci zdvaznych dusledkd zndmého
nezadouciho Ucinku metamizolu, coz je IéCivo proti bolesti
Informace o pripravku, které je tfeba aktualizovat s cilem zvysit povédomi

0 znamém riziku agranulocytdzy a usnadnit jeji véasnou detekci a
diagnostiku

Dne 18. zafi 2024 skupina CMDh! schvalila opatfeni doporucena bezpecnostnim vyborem agentury
EMA, vyborem PRAC, k minimalizaci zadvaznych disledk agranulocytézy, co? je zndmy nezadouci
Gc¢inek metamizolu plsobiciho jako 1é&ivo proti bolesti. Agranulocytéza zahrnuje nahly a prudky pokles
granulocytd, co? je typ bilych krvinek, ktery mize vést k zdvaznym nebo dokonce smrtelnym infekcim.

Lécivé pripravky obsahujici metamizol jsou registrovany v radé zemi EU k 1éCbé stfedné silné az silné
bolesti a horeCky. Schvalend pouZiti se v jednotlivych zemich lisi, od 1é¢by bolesti po chirurgickém
zakroku nebo zranéni az po |écbu bolesti a horecky spojené s nadorovym onemocnénim.

Agranulocytéza je zndmy nezadouci Gcinek Ié¢ivych pripravkl obsahujicich metamizol, ktery se mize
objevit kdykoli béhem IéCby nebo kratce po ukonceni I1éCby, i u osob, které jiz v minulosti uzivaly
metamizol bez komplikaci. Tento zavazny nezadouci ucinek nesouvisi s pouzivanou davkou
metamizolu. Stavajici opatfeni zavedena k minimalizaci tohoto rizika se v jednotlivych zemich lisi.

Pfezkoumani bylo zahajeno na zadost finské agentury pro |éCivé pripravky, protoZze u metamizolu byly
stale hlaseny pripady agranulocytézy navzdory nedadvnému posileni opatfeni k minimalizaci rizik ve
Finsku.

Po prezkoumani Gdajl o riziku agranulocytézy u metamizolu dospél vybor PRAC k zavéru, ze je tieba
aktualizovat stavajici upozornéni v informacich o pfipravku. Cilem zmén je zvysit povédomi o tomto
zdvazném nezadoucim G&inku u pacientd a zdravotnickych pracovnikd a usnadnit jeho véasné odhaleni
a diagnostiku.

Vybor doporucil, aby zdravotnicti pracovnici informovali pacienty, aby prestali tyto 1&Civé pfipravky
uzivat a vyhledali okamzitou Iékafskou pomoc, pokud se u nich objevi pfiznaky agranulocytézy. Mezi
tyto priznaky patfi horecka, zimnice, bolest v krku a bolestivé viedy na vihkych vnitinich povrsich

v téle (sliznicich), zejména v Ustech, nose a hrdle nebo v oblasti genitalii ¢i kone¢niku. Pacienti musi
ddvat pozor na vyskyt té&chto ptiznakd bé&hem I1é¢by i kratce po jejim ukondéeni.

1 Skupina CMDh je regulacni organ pro lécivé pripravky, ktery zastupuje Clenské staty Evropské unie, Island,
Lichtenstejnsko a Norsko. Zodpovida za zajisténi harmonizovanych bezpec¢nostnich norem pro IéCivé pripravky schvalené
vnitrostatnimi postupy v celé EU.
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Pokud se metamizol uziva k [é¢bé hore¢ky, nékteré ranné priznaky agranulocytézy mohou zlstat bez
povSimnuti. Tyto pFiznaky mohou zlstavat skryté i v pfipadech, kdy se metamizol uZivé soub&zné
s antibiotiky.

Pokud se u pacientl objevi pfiznaky agranulocytézy, musi byt okamzité provedeno vy$etieni hladiny
krvinek, véetn& hladin jednotlivych typt bilych krvinek. Lé&ba musi byt b&hem &ekani na vysledky
prerusena.

Vybor PRAC rovnéz doporucil, aby metamizol nebyl pouZivan u pacientd, ktefi jsou vystaveni
zvydenému riziku agranulocytdézy, nebo jsou vadi ni citlivéjéi. To zahrnuje i pacienti, u kterych se jiz
v minulosti vyskytla agranulocytéza zplsobena metamizolem nebo podobnymi Ié¢ivy zndmymi jako
pyrazolony nebo pyrazolidiny, ktefi maji problémy s kostni dfeni nebo trpi onemocnénim, které
ovliviiuje tvorbu nebo fungovani krevnich bunék.

Doporuéeni vychazeji z ptezkumu véech dostupnych dikaz{, véetné (daju z védecké literatury, udajl
0 bezpecnosti po uvedeni na trh a informaci predlozenych zucastnénymi stranami, jako jsou pacienti a
zdravotni¢ti pracovnici. BEhem prezkumu si vybor PRAC vyzadal doporuceni od skupiny odbornikd se
zkuenostmi s Ié&bou bolesti, hematologd, praktickych lékatl, Iékarnik( a zastupce pacientd.

Vybor PRAC dospél k zavéru, ze pFinosy lécivych pripravkd obsahujicich metamizol nadéle prevysuji
jejich rizika. Informace o pripravku pro vSechny Iécivé pripravky obsahujici metamizol vSak budou
aktualizovany tak, aby zahrnovaly tato doporuceni. Doporuceni vyboru PRAC byla zaslana skupiné
CMDh, ktera je schvalila a dne 18. zafi 2024 pfrijala své stanovisko. Evropska komise vydala konecné
pravné zavazné rozhodnuti platné v celé EU dne 22. listopadu 2024.

Informace pro pacienty

e Znadmym neZzadoucim U¢inkem lé&ivych piipravkd obsahujicich metamizol je agranulocytéza, co? je
nahly a prudky pokles granulocytl (typu bilych krvinek), ktery mize vést k zavaznym aZ
smrtelnym infekcim.

o Tento nezaddouci G&inek se mizZe objevit kdykoli b&hem Ié¢by nebo kratce po vysazeni lé¢ivého
pripravku i u osob, i u osob, které jiz v minulosti uzivaly metamizol bez komplikaci. Nesouvisi
s pouzitou davkou metamizolu.

o Je tfeba si davat pozor na vyskyt ptiznakd agranulocytézy, véetné horecky, zimnice, bolesti v krku
a bolestivych viidkd na vihkych vnitfnich povrsich v téle (sliznicich), zejména v Ustech, nose
a hrdle nebo v oblasti genitalii ¢i konecniku, a to jak béhem I&Cby IéCivymi pFipravky obsahujicimi
metamizol, tak i kratce po jejim ukonceni.

e Pokud se u Vas objevi tyto pfiznaky, prestante pripravek uzivat a neprodlené vyhledejte |ékarskou
pomoc.

e Pokud se metamizol uziva k 1é¢bé horecky, nékteré ranné priznaky agranulocytézy mohou zUstat
bez pov&imnuti. Tyto pfiznaky mohou zlstavat skryté i v pfipadech, kdy se metamizol uziva
soubézné s antibiotiky.

e Pokud se u Vas objevi pfiznaky agranulocytdzy, vas poskytovatel zdravotni péce okamzité provede
vySetieni krve s cilem zkontrolovat hladiny krvinek.

e Tyto IéCivé pripravky nesmite uzivat, pokud se u Vas v minulosti vyskytla agranulocytéza
zplsobena metamizolem nebo podobnymi lé&ivy znadmymi jako pyrazolony nebo pyrazolidiny,
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pokud mate problémy s kostni dieni nebo trpite onemocnénim, které ovliviiuje tvorbu nebo
fungovani krevnich bunék.

o Informace o pipravku jednotlivych 1é¢ivych piipravkd obsahujicich metamizol uvadéji
agranulocytdzu jako vzacny nebo velmi vzacny nezadouci Ucinek a v nékterych pfipadech jako
nezadouci Ucinek, jehoz frekvence vyskytu neni znama. Ackoli jiz byla zavedena upozornéni pro
minimalizaci tohoto rizika, informace o pfripravku budou aktualizovany tak, aby obsahovaly
podrobnéjsi informace o tom, jak rozpoznat pfriznaky agranulocytdzy a kdy vyhledat lékare.

o Mate-li jakékoli otdzky nebo obavy tykajici se lé¢ivych pFipravkl, které uzivate, obratte se na
svého |ékare nebo Iékarnika.

Informace pro zdravotnické pracovniky

e Metamizolem indukovana agranulocytéza neni zavisld na ddvce a midze se vyskytnout kdykoli
b&hem 1é¢by nebo kratce po jejim ukonceni, a to i u pacientl, ktefi tyto 1é&ivé pripravky jiz uzivali
bez komplikaci.

e Pacienti Ié¢eni metamizolem musi byt pouceni, aby 1é¢bu prerusili a neprodlené vyhledali Iékaiskou
pomoc, pokud se u nich objevi pfiznaky agranulocytézy, a aby byli i nadale ostraziti, pokud jde
o tyto priznaky, a to po celou dobu Ié¢by a kratce po jejim ukoné&eni, nebot agranulocytéza mize
mit zpozdény nastup.

e Pokud se metamizol uziva k |é¢bé& hore¢ky, nékteré ranné ptiznaky agranulocytézy mohou zUstat
bez pov&imnuti. Tyto piiznaky mohou zlstavat skryté i v pfipadech, kdy se metamizol uziva
soubézné s antibiotiky.

e Pokud se u pacientl rozvinou pFiznaky agranulocytézy, je tieba ihned provést krevni obraz (véetné
diferencialniho krevniho obrazu) a Ié¢bu je nutno prerusit, dokud nebudou k dispozici vysledky
vysSetfeni. Pokud se agranulocytéza potvrdi, nesmi dojit k opétovnému zahajeni 1éCby.

o Rutinni sledovani krevniho obrazu u pacientl se jiz nedoporucuje, protoze prezkoumani nezjistilo
74dné dlkazy podporuijici jeho G&innost pro véasnou detekci agranulocytézy vyvolané
metamizolem.

e Metamizol je kontraindikovan u pacientll s predchozi epizodou agranulocytézy vyvolané
metamizolem nebo agranulocytdzy vyvolané jinymi pyrazolony nebo pyrazolidiny, poruchou funkce
kostni difrené nebo onemocnénimi hematopoetického systému.

¢ K minimalizaci tohoto rizika jsou jiz zavedena pfislusna upozornéni. Informace o pripravku vsak
budou aktualizovany tak, aby posilily stavajici upozornéni s cilem zvy$it informovanost pacientd a
zdravotnickych pracovnikd a usnadnit véasnou detekci a diagnézu metamizolem vyvolané
agranulocytdzy.

Zdravotnickym pracovnikiim, ktefi tyto 1é¢ivé pFipravky pfedepisuji, vydavaji nebo podavaji, bude véas
zaslan informacni dopis obsahujici vySe uvedena doporuceni. Tento dopis je rovnéz zverejnén na
vyhrazené strance na internetovych strankach agentury EMA.
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Dalsi informace o IéCivém pFipravku

Metamizol (zndmy také jako dipyron) je analgetikum (lécivo proti bolesti). V EU se pouziva od 20. let
20. stoleti a uziva se Usty, Cipky nebo injekéné k [éCbé stfedné silné az silné bolesti a horecky.
Prezkum zahrnuje jak Iécivé pripravky obsahujici samotny metamizol, tak 1éCivé pripravky obsahujici
metamizol v kombinaci s jinymi 1é¢ivymi latkami.

Lécivé pripravky obsahujici metamizol jsou registrovany v fadé zemi EU: Belgii, Bulharsku, Ceské
republice, Chorvatsku, Italii, Litveé, Lotyssku, Lucembursku, Madarsku, Némecku, Nizozemsku, Polsku,
Portugalsku, Rakousku, Rumunsku, na Slovensku, ve Slovinsku a ve Spanélsku. Ve Finsku byl jediny
registrovany |éCivy pfipravek obsahujici metamizol stazen.

Jsou k dispozici pod Fadou nazvid: Afexil, Algifen, Algifen Neo, Algi-Mabo, Algocalmin, Algopyrin,
Algozone, Alindor, Alkagin, Alvotor, Analgin, Benlek, Berlosin, Buscapina Compositum, Dialginum,
Dolocalma, Flamborin, Gardan, Hexalgin, Locamin, Metagelan, Metalgial, Metamistad, Metamizol,
Metapyrin, Natrijev, Nodoryl, Nofebran, Nolotil, Novalgin, Novalgina, Novalgine, Novaminsulfon,
Novocalmin, Panalgorin, Piafen, Piralgin, Pyralgin, Pyralgina, Quarelin, Scopolan Compositum,
Spasmalgon a Tempalgin

Dalsi informace o pirezkumu

PFezkoumani légivych pFipravkd obsahujicich metamizol bylo zahajeno dne 13. &ervna 2024 na Zadost
finské agentury pro lécivé pripravky podle ¢lanku 107i smérnice 2001/83/ES.

Prezkoumani proved| Farmakovigilancni vybor pro posuzovani rizik 1&Civ (PRAC), coz je vybor
zodpovédny za hodnoceni otdzek bezpe&nosti u huméannich Ié¢ivych pripravkd, ktery vydal soubor
doporuceni.

Doporuceni vyboru PRAC byla zaslana koordinacni skupiné pro vzajemné uznavani a decentralizované
postupy — humanni lécivé pripravky (CMDh), ktera prijala své stanovisko. Skupina CMDh je subjekt
zastupujici ¢lenské staty EU a rovnéz Island, Lichtenstejnsko a Norsko. Jelikoz stanovisko skupiny
CMDh bylo pfijato vétsinou hlasd, bylo zaslano Evropské komisi, ktera vydala koneéné pravné zavazné
rozhodnuti platné ve vSech Clenskych statech EU.
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