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EMA soovitab Uhtlustada metamisooli sisaldavate ravimite
annused ja kasutamine raseduse ja imetamise ajal

Parast valuvaigistit metamisooli sisaldavate ravimite labivaatamismenetlust soovitas Euroopa
Ravimiamet (EMA) 13. detsembril 2018 Uhtlustada kdikide ELi turul olevate metamisooli sisaldavate
ravimite maksimaalsed 66paevased annused ja nende kasutamise vastunaidustused raseduse voi
imetamise ajal. Soovituses késitleti ravimiteabe vastuolusid metamisooli sisaldavate ravimite korral,
mida turustatakse paljudes ELi liikmesriikides, et ravida tugevat valu ja palavikku, mis ei allu muule
ravile.

Labivaatamismenetluse teostas EMA inimravimikomitee Poola taotlusel, kes pidas probleemseks olulisi
erinevusi metamisooli kasutamise soovitustes ELi eri riikides, arvestades, et on teada, et see ravim
voib mdnikord pdhjustada raskeid kdrvalnédhte, naiteks toime verele.

Amet vaatas l&bi olemasoleva teabe selle kohta, kuidas ravim organismis jaotub ja toimib, ning
piiratud andmed selle mdju kohta lootele vai rinnaga toidetavatele imikutele.

EMA soovitab muu hulgas kehtestada maksimaalne thekordne suukaudne annus 1000 mg kuni 4 korda
60paevas (maksimaalne 66paevane annus 4000 mg) viahemalt 15-aastastel patsientidel. Ravi tuleks
alustada vaikseimast soovitatavast annusest, mida tuleks suurendada Uksnes vajaduse korral. Stistena
manustamisel ei tohi 66paevane koguannus tletada 5000 mg. Nooremate patsientide annused peaksid
p6hinema nende kehamassil, ent mdned ravimid vdivad olla tugeva toime tdttu ebasobivad.

Ehkki metamisool on olnud turul peaaegu sajandi, on vahe tdendeid selle m6ju kohta raseduse ja
imetamise ajal. Labivaatamisel ei leitud kindlaid tdendeid probleemidest raseduse varases etapis ning
Uhekordsed annused vdivad esimese 6 kuu jooksul olla lubatud, kui ei ole vBimalik kasutada muid
valuvaigisteid. Leiti siiski m&ned tdendid, et ravim mdjutas loote neerusid ja vereringet, kui ravimit
kasutati raseduse viimases trimestris, ning seetdttu ei tohi ravimit sel perioodil kasutada.
Ettevaatusabinduna ei tohi metamisooli kasutada imetamise ajal, sest imik vdib oma kehamassi suhtes
saada piimaga suure koguse ravimit.

EMA soovitused saadeti Euroopa Komisjonile, kes vottis 20. martsil 2019 vastu kogu ELi territooriumil
kehtiva diguslikult siduva 16pliku otsuse.

Teave patsientidele ja tervishoiutdotajatele

e EMA viis labi valuvaigisti metamisooli labivaatamismenetluse. Seda kasutatakse paljudes ELi
riikides, et ravida tugevat valu ja palavikku, mis ei allu muule ravile.
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e EMA soovitas muuta metamisooli ravimiteavet, et tagada kogu ELis Uhtsed nduanded
maksimaalsete 66paevaste annuste kohta ja hoiatused mitte kasutada ravimit raseduse viimase
trimestri v6i imetamise ajal. Soovitatud muudatuste kokkuvdte avaldatakse EMA veebilehel.

¢ Ravimi omaduste ajakohastatud kokkuvotted (teave tervishoiutddtajatele) ja uusi soovitusi
sisaldavad pakendi infolehed patsientidele tehakse riikides kattesaadavaks parast Euroopa
Komisjoni 16plikku diguslikult siduvat otsust.

¢ Ravimiga seotud kiisimuste korral peaksid patsiendid pidama ndu oma arsti v0i apteekriga.

Ravimi lisateave

Metamisool (teise nimetusega dipiroon) on analgeetikum (valuvaigisti), mis vdib leevendada ka
palavikku ja lihasespasme. Seda on ELis aastakimneid kasutatud kas suukaudselt, suposiidi voi
sUstina, et ravida tugevat valu ja palavikku, mis ei allu muule ravile.

Metamisooli sisaldavaid ravimeid turustatakse Austrias, Belgias, Bulgaarias, Hispaanias, Horvaatias,
Itaalias, Leedus, Luksemburgis, Latis, Madalmaades, Poolas, Portugalis, Rumeenias, Saksamaal,
Slovakkias, Sloveenias, Soomes, TSehhi Vabariigis, Ungaris. Neid ravimeid turustatakse eri nimetuste
all, sealhulgas 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 ja
Tempimet.

Menetluse lisateave

Metamisooli labivaatamismenetlus algatati 31. mail 2018 Poola taotlusel vastavalt direktiivi
2001/83/EU artiklile 31.

Labivaatamise teostas inimravimite komitee, kes vastutab inimravimitega seotud kiisimuste eest ja kes
vOttis vastu Euroopa Ravimiameti arvamuse. Inimravimite komitee arvamus edastati Euroopa
Komisjonile, kes tegi 20. martsil 2019 16pliku diguslikult siduva otsuse, mida kohaldatakse kdigis
Euroopa Liidu liikmesriikides.
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