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Az Europai Gyogyszerugynokség azt javasolja, hogy a
metamizol gyogyszerek adagjait és azok terhesség és
szoptatas alatt torténd alkalmazasat hangoljak ossze.

2018. december 13-an, a fajdalomcsillapitdé hatasu metamizolt tartalmazé gyoégyszerek felllvizsgalatat
kévetben az EMA azt javasolta, hogy a gydgyszer napi maximalis adagjat és a terhesség vagy
szoptatas soran torténd alkalmazasara vonatkozé ellenjavallatokat az unids piacon forgalmazott
valamennyi termék esetében harmonizaljak. A javaslat a metamizol tartalm( gyégyszerekre vonatkozo
kisérGiratok kovetkezetlenségeire terjedt ki. Ezeket a termékeket szamos unids tagallamban a mas
kezelésekkel nem kontrollalhatd, sulyos fajdalom és laz kezelésére forgalmazzak.

A fellUllvizsgalatot az EMA emberi felhasznalasra szant gyodgyszerekkel foglalkozé bizottsaga (CHMP)
végezte Lengyelorszag kérésére, amely aggodalmat fejezte ki a metamizolnak a kilénb6z6 unios
tagdllamokban torténé alkalmazasara vonatkozd javallatok kozotti Iényeges eltérések miatt, mivel
ismert, hogy a gyogyszer alkalmanként sulyos mellékhatasokat — példaul vérrendszerre gyakorolt
hatasokat — is kivalthat.

Az Ugynokség feliilvizsgalta a gyogyszer szervezeten belili eloszlasara és hatasmechanizmusara
vonatkozoéan rendelkezésre allo informacidkat, valamint a magzatra, illetve az anyatejjel taplalt
csecsemadre gyakorolt hatasaira vonatkozé korlatozott adatokat.

Az EMA javaslatai k6zott szerepel egy egyszeri, szajon at alkalmazandé, maximalis adag
meghatarozasa. Ez az adag naponta legfeljebb négyszer 1000 mg (4000 mg-os maximalis napi adag)
15 éves kortdl. A kezelést a legalacsonyabb javasolt adaggal kell elkezdeni, és az adagot csak szikség
esetén kell novelni. Injekcidéban alkalmazva a teljes napi adag nem haladhatja meg az 5 000 mg-ot. A
fiatalabb betegeknél az adag meghatarozasanal a testtémeget kell figyelembe venni, azonban
el6fordulhat, hogy egyes termékek esetlikben nem alkalmazhatdak a hataserGsségik miatt.

Bar a metamizol kdzel egy évszazada van jelen a piacon, kevés tudomanyos adat all rendelkezésre a
terhességre és a szoptatasra gyakorolt hatasairdl. A felllvizsgalat nem tart fel jelent6s problémakat a
terhesség korai szakaszaban, és az els6 6 hdnapban az egyszeri adagok alkalmazasa elfogadhato
lehet, ha mas analgetikumok nem alkalmazhatéak. Arra vonatkozéan azonban, hogy a gyogyszer a
terhesség utols6é 3 hdnapja soran hatast gyakorolt a magzat veséjére és keringésére, rendelkezésre
alltak tudomanyos bizonyitékok, ezért a gydgyszer ebben az idészakban nem alkalmazhato.
Ovintézkedésként a metamizolt szoptatds alatt nem szabad alkalmazni, mivel a csecsemd szervezetébe
a testtémegéhez viszonyitva nagy mennyiségli gyégyszer keriilhet az anyatejen keresztil.
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Az EMA ajanléasait tovabbitottak az Eurdpai Bizottsagnak, amely 2019. marcius 20-anaz Eurdpai Unid
egész teriletére érvényes, végleges, jogilag kotelez6 hatarozatot adott ki.

Tajékoztatas betegek és egészségligyi szakemberek részére

e Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség befejezte a fajdalomcsillapité hatasi metamizol felllvizsgalatat,
amelyet szamos uniés tagallamban mas kezelésekkel nem kontrollalhatd, sulyos fajdalom és laz
kezelésére alkalmaznak.

e Az EMA a metamizol kisérdiratainak mddositasat javasolta annak biztositasara, hogy a maximalis
napi dozisra vonatkoz6 ajanlas és a terhesség utolsé 3 honapjaban, illetve a szoptatas alatt a
gyégyszer alkalmazasanak mell6zésére vonatkozé figyelmeztetés EU-szerte egységes legyen. A
javasolt modositasok 6sszefoglaldjat kozzéteszik az EMA honlapjan.

e Az (j javaslatokat tartalmazo6 aktualizalt alkalmazasi elGirdsok (tdjékoztato az egészségligyi
szakemberek szdmara) és a betegtajékoztatok nemzeti szinten elérhetéek lesznek az Eurdpai
Bizottsag végleges jogi hatarozatanak kiadasat kovetben.

¢ Amennyiben a betegeknek kétségeik merilnének fel a kezeléssel kapcsolatosan, forduljanak
kezel6orvosukhoz vagy gydgyszerészikhoz.

Tovabbi informacidk a gyégyszerrol

A metamizol (vagy mas néven dipiron) fajdalomcsillapité gyégyszer, amely a laz és az izomgoércsok
enyhitésére is képes. Az EU-ban mar évtizedek 6ta alkalmazzak szajon at, kip formajaban vagy
injekcidoban, a mas kezelésekkel nem kontrollalhaté sulyos fajdalom és laz kezelésére.

Metamizol-tartalmu gyégyszerek a kévetkezd orszagokban vannak forgalomban: Ausztria, Belgium,
Bulgaria, Cseh Kodztarsasag, Finnorszag, Hollandia, Horvatorszag, Lengyelorszag, Lettorszag, Litvania,
Luxemburg, Magyarorszag, Németorszag, Olaszorszag, Portugalia, Romania, Spanyolorszag, Szlovakia
és Szlovénia. Ezeket a termékeket kulonféle néven, tobbek kozott 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 és Tempimet néven forgalmazzak.

Tovabbi informacidk az eljarasrol

A metamizol felUlvizsgalatat 2018. majus 31-én, Lengyelorszag kérésére kezdték meg, a 2001/83/EK
iranyelv 31. cikke alapjan.

A felllvizsgalatot az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP), az emberi
felhasznalasra szant gydgyszereket érintd kérdésekben felelGs bizottsag végezte, amely elfogadta az
Ugynokség véleményét. A CHMP véleménye tovabbitasra keriilt az Eurépai Bizottsaghoz, amely 2019.
marcius 20-an az EU minden tagallamaban érvényes, végleges, jogilag kotelez6 hatarozatot adott ki.

Az Eurépai Gyogyszerligynokség azt javasolja, hogy a metamizol gyégyszerek adagjait
és azok terhesség és szoptatas alatt torténd alkalmazasat hangoljak ossze.
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