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EMA suosittelee raskauden ja imetyksen aikana
kaytettavien metamitsolia sisaltavien ladkkeiden
annosten yhdenmukaistamista

Metamitsolia sisaltévien kipuldédkkeiden tarkastelun seurauksena EMA suositteli 13. joulukuuta 2018,
ettd ladkkeen paivittdinen enimmaisannos ja kayton vasta-aiheet naisilla raskauden tai imetyksen
aikana olisi yhdenmukaistettava kaikkien EU:n markkinoilla olevien tuotteiden osalta. Suositus koski
epdjohdonmukaisuuksia metamitsolia sisdltévien ladkkeiden valmistetiedoissa. Naité ladkkeita
markkinoidaan monissa EU:n jdsenvaltioissa voimakkaan kivun ja kuumeen hoitoon, joita ei voida
hallita muilla hoidoilla.

EMAnN ladkevalmistekomitea (CHMP) teki arvioinnin Puolan pyynndsta, joka oli huolissaan metamitsolin
kayttoa koskevien suositusten merkittavista eroista eri EU-maissa, silla ladkkeella saattaa toisinaan
olla vakavia sivuvaikutuksia kuten vaikutuksia vereen.

Virasto tarkasteli saatavilla olevia tietoja siitd, miten ladke jakaantuu elimistdssé ja miten se vaikuttaa,
seké rajallisia tietoja sen vaikutuksista syntymattémaén lapseen tai rintaruokinnassa oleviin imevaisiin.

EMAnN suosituksen mukaan suun kautta otettavan annoksen enimmaismaara on 1 000 mg, joka
otetaan enintaan 4 kertaa paivassa (enimmaisannos 4 000 mg) 15 vuoden iasta alkaen. Hoito
aloitetaan pienimmalla suositellulla annoksella, ja sitd suurennetaan vain tarvittaessa. Jos ladke
annetaan injektiona, paivittdinen kokonaisannos ei saa olla suurempi kuin 5 000 mg. Nuorilla potilailla
annos maéaaritetaan potilaan painon mukaan, mutta jotkut valmisteet saattavat olla sopimattomia niiden
vahvuuden vuoksi.

Vaikka metamitsolia on ollut markkinoilla lahes sadan vuoden ajan, sen vaikutuksista raskauteen ja
imettamiseen on vain vahan nayttéa. Tarkastelussa ei havaittu juurikaan viitteita ongelmista
raskauden alkuvaiheessa, ja kerta-annokset raskauden ensimmaisten kuuden kuukauden aikana
voitaisiin ehkd hyvaksya, jos muita kipuladkkeitd ei voida kayttaa. Ladkkeen vaikutuksesta munuaisiin
ja sikion verenkiertoon oli kuitenkin jonkin verran nayttéa, kun ladketta kaytettiin raskauden
viimeisten kolmen kuukauden aikana, minka vuoksi ladketté ei pitaisi kayttaa kyseisené aikana.
Varotoimenpiteend metamitsolia ei pitaisi kdyttad imetyksen aikana, koska imevainen voi saada suuria
maarid ladkettd maidossa suhteessa painoonsa.

EMAnN suositukset toimitettiin Euroopan komissiolle, joka teki asiasta laillisesti sitovan ja kaikkiin EU:n
jasenvaltioihin sovellettavan lopullisen paatéksen 20. maaliskuuta 2019.
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Tietoa potilaille ja terveydenhuollon ammattilaisille

¢ EMA on saattanut paatdkseen metamitsoli-kipuladkkeen tarkastelun. Metamitsolia kaytetaan
monissa EU-maissa hoidettaessa voimakasta kipua ja kuumetta, joita ei saada hallintaan muilla
hoidoilla.

e EMA on suositellut muutoksia metamitsolin valmistetietoihin sen varmistamiseksi, etta
enimmaisannoksia koskevat neuvot ja varoitukset siité, etta ladketta ei pida kayttaa raskauden
kolmen viimeisen kuukauden aikana eik& imettaesséd, ovat johdonmukaisia koko EU:ssa.
Tiivistelma suositelluista muutoksista julkaistaan EMAN verkkosivustolla.

e Paivitetyt valmisteyhteenvedot (terveydenhuollon ammattilaisille tarkoitetut tiedot) ja potilaille
tarkoitetut pakkausselosteet, jotka sisaltavat uudet suositukset, ovat saatavilla jAsenmaissa
Euroopan komission tekeman lopullisen oikeudellisen p&datoksen jalkeen.

e Jos potilaalla on kysyttavaa ladkityksestdan, hanen tulee ottaa yhteytta laékariin tai apteekin
henkilokuntaan.

Lisatietoa laadkevalmisteesta

Metamitsoli (tunnetaan myo6s nimella dipyroni) on analgeetti (kipuladke), joka voi lievittaa myods
kuumetta ja lihaskouristuksia. Sita on kaytetty EU:ssa vuosikymmenten ajan suun kautta otettuna,
perépuikkona tai injektiona hoidettaessa vakavaa kipua ja kuumetta, joita ei voida hallita muilla
hoidoilla.

Metamitsolia sisaltévia laakkeita on saatavilla seuraavissa maissa: Alankomaat, Belgia, Bulgaria,
Espanja, Italia, Itavalta, Kroatia, Latvia, Liettua, Luxemburg, Portugali, Puola, Romania, Saksa,
Slovakia, Slovenia, Suomi, TSekki ja Unkari. Niita markkinoidaan eri kauppanimilld, kuten 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.

Lisatietoa menettelysta

Metamitsolin arviointi aloitettiin 31. toukokuuta 2018 Puolan pyynndsta direktiivin 2001/83/EY 31
artiklan nojalla.

Arvioinnin teki ladkevalmistekomitea, joka vastaa ihmisten kayttéon tarkoitettuja ladkkeita koskevista
kysymyksista. Se myds antoi myds viraston lausunnon. Ladkevalmistekomitean lausunto toimitettiin
Euroopan komissiolle, joka teki asiasta laillisesti sitovan ja kaikkiin EU:n jasenvaltioihin sovellettavan
lopullisen paatdksen 20. maaliskuuta 2019.
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