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Adgerdir til ad ldagmarka alvarlegar afleidingar pekktra
aukaverkana med verkjalyfinu metamizoli

Uppfaera verdur upplysingar til ad vekja athygli a8 pekktri haettu a
kyrningahrapi og audvelda uppgdétvun og greiningu hennar snemma

Pann 18. september 2024! sampykkti CMDh paer radstafanir sem 6ryggisnefnd lyfjastofnunar Evrépu,
nefnd um aheaettumat a svidi lyfjagatar (PRAC), meeldi med til ad lagmarka alvarlegar afleidingar
kyrningahraps, pekkt aukaverkun af véldum verkjalyfsins metamizdls. Kyrningahrap felur i sér
skyndilega og verulega faekkun kyrninga, tegund hvitra blédkorna, sem getur leitt til alvarlegra eda
jafnvel banvanna sykinga.

Lyf sem innihalda metamizdl eru leyfd i nokkrum ESB I6ndum til ad medhondla midlungsmikla til
alvarlega verki og hita. Leyfileg notkun er mismunandi eftir Iondum, allt fra medhéndlun & verkjum
eftir skurdadgerd eda meidsli, til medferdar & krabbameinstengdum verkjum og hita.

Kyrningahrap er pekkt aukaverkun lyfja sem innihalda metamizdl og geta komid fram hvenaer sem er
medan a medferd stendur eda stuttu eftir ad medferd lykur og hja félki sem hefur notad metamizol
adur an vandamala. bessi alvarlega aukaverkun tengist ekki skammtinum af metamizdls sem notadur
er. NUverandi radstafanir til ad lagmarka pessa ahaettu eru mismunandi eftir I6ndum.

Endurskodunin var hafin ad beidni finnsku lyfjastofnunarinnar, par sem enn var tilkynnt um
kyrningahrap vid notkun metamizdls pratt fyrir auknar adgerdir til ad lagmarka ahaettu i Finnlandi.

Eftir ad hafa farid yfir gogn um haettu & kyrningahréopum af véldum metamizéls komst nefnd um
aheettumat a svidi lyfjagatar (PRAC) ad peirri nidurstédu ad uppfeera pyrfti fyrirliggjandi vidvaranir i
voruupplysingunum. Breytingunum er ztlad ad auka medvitund um pessa alvarlegu aukaverkun medal
sjuklinga og heilbrigdisstarfsfolks og audvelda uppgoétvun og greiningu hennar snemma.

Nefndin meelti med pvi ad heilbrigdisstarfsfolk aetti ad upplysa sjuklinga um ad hatta toku pessara
lyfja og leita tafarlaust til laeknis ef upp koma einkenni kyrningahraps. bar & medal eru hiti,
kuldahrollur, szerindi i halsi og sarsaukafull sar & roku, innra yfirbordi likamans (slimhid), sérstaklega i
munni, nefi og halsi eda a kynfeerum eda endaparmi. Sjuklingar verda ad vera a vardbergi gagnvart
pessum einkennum bzaedi medan & medferd stendur og stuttu eftir ad medferd er heett.

1 CMDh er lyfjaeftirlitsstofnun sem er fulltrii adildarrikja Evrépusambandsins, Islands, Liechtenstein og Noregs. Stofnunin
ber abyrgd & ad tryggja samhaefda 6ryggisstadla fyrir lyf sem leyfd eru med innlendum malsmedferdum i ESB.
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Ef metamizol er notad vid hita, gaetu fyrstu einkenni kyrningahraps komid upp an pess ad tekid sé eftir
bvi. A sama hatt, pegar syklalyf eru notud dsamt metamizéli, geta pessi einkenni einnig verid dulbuin.

Ef sjuklingar fa einkenni kyrningahraps verdur ad gera prof til ad maela blédkornagildi peirra, par med
talid magn mismunandi tegunda hvitra blédkorna, tafarlaust. Med&ferd verdur ad stédva medan bedid er
eftir nidurstédum.

Nefnd um aheaettumat a svidi lyfjagatar (PRAC) meaeldi einnig med pvi ad metamizdl atti ekki ad nota
hja sjuklingum sem eru i aukinni haettu @ ad fa kyrningahrap eda eru naemir fyrir pvi. betta & einnig vid
um sjuklinga sem hafa adur fengid kyrningahrap af voldum metamizéls, eda sambeerilegra lyfja sem
kallast pyrazdlon eda pyrazélidin, sjuklinga sem eru med beinmergskvilla eda sjukdém sem hefur ahrif
a myndun og verkun blédfrumna peirra.

Tilmaelin koma i kjolfar yfirferdar @ 6llum tilteekum sénnunargégnum, par @ medal gégnum ur
visindaritum, 6ryggisgégnum eftir markadssetningu og upplysingum sem hagsmunaadilar eins og
sjuklingar og heilbrigdisstarfsfolk hefur lagt fram. A medan & endurskoduninni st6d leitadi nefnd um
aheettumat a svidi lyfjagatar (PRAC) rada hja sérfraedingahdpi sérfraedinga med reynslu af
verkjamedferd, blodsjukddmafraedingum, heimilislaeknum, lyfjafreedingum og fulltrda sjuklings.

Nefnd um aheaettumat a svidi lyfjagatar (PRAC) komst ad peirri nidurstédu ad avinningur af
metamizdéllyfjum vegi afram pyngra en ahaettan. Hins vegar verda voruupplysingarnar fyrir 61l lyf sem
innihalda metamizdl uppfaerdar samkvaemt pessum tilmaelum. Tilmaeli nefndar um dhaettumat a svidi
lyfjagatar (PRAC) voru send til CMDh, sem féllst & og sampykkti afstédu sina 18. september 2024.
Framkveemdastjérn Evrépusambandsins gaf Ut endanlega lagalega bindandi akvérdun sem gildir i ESB
22. névember 2024.

Upplysingar fyrir sjaklinga

e Kyrningahrap, skyndileg og mikil faekkun kyrninga (tegund hvitra blédkorna) sem getur leitt til
alvarlegra eda jafnvel banveenna sykinga, er pekkt aukaverkun lyfja sem innihalda metamizdl.

e bessi aukaverkun getur komid fram hvenaer sem er medan & medferd stendur eda stuttu eftir ad
medferd er haett og hja folki sem hefur notad metamizdl 4dur an vandamala. bad tengist ekki
skammtinum af metamizéli sem notadur er.

e bU verdur ad vera a vardbergi gagnvart einkennum kyrningahraps, pb.m.t. hita, kuldahrolls, sarindi
i halsi og sarsaukafullum sarum a roku, innra yfirbordi (slimhad), sérstaklega i munni, nefi og halsi
eda a kynfaerum eda endaparmi, baedi medan & medferd med metamizdli stendur og stuttu eftir ad
medferd med lyfjum sem innihalda metamizdl er heett.

e Ef pessi einkenni koma fram skaltu haetta ad taka lyfid og leita bradrar laeknishjalpar.

e Ef metamizdl er tekid vid hita geta sum fyrstu einkenni kyrningahraps komi& fram an pess ad tekid
sé eftir pvi. A sama hatt geta einkenni einnig verid dulbuin ef pl tekur metamizél dsamt
syklalyfjum.

e Ef pu faerd einkenni kyrningahraps mun heilbrigdisstarfsfélk pitt gera blédprufu tafarlaust til ad
athuga magn blédkorna.

e bU matt ekki taka pessi lyf ef pa hefur adur fengid kyrningahrap af voldum metamizéls eda
svipadra lyfja sem kallast pyrazonar eda pyrasolidin, ef pu ert med beinmergskvilla eda ef pu ert
med sjukdom sem hefur ahrif & myndun eda verkun blésdfrumna.
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o I véruupplysingum hinna ymsu lyfja sem innihalda metamizdl er kyrningahrap talin sjaldgaef eda
mjog sjaldgaef aukaverkun og i sumum tilfellum aukaverkun par sem tidni er ekki pekkt. pratt fyrir
ad vidvaranir séu pegar til stadar til ad lagmarka pessa heettu verda upplysingar um lyfid
uppfaerdar med nanari upplysingum um hvernig & ad pekkja einkenni kyrningahraps og hveneer a
ad radfeera sig vid laekninn.

e Ef pu hefur spurningar um eda ahyggjur af medferd pinni skaltu raeda vid laekni, lyfjafreeding eda
hjukrunarfraeding.

Upplysingar fyrir heilbrigdisstarfsfolk

e Kyrningahrap af voldum metamizéls er ekki skammtahad og getur komid fram hvenaer sem er
medan & medferd stendur eda stuttu eftir ad medferd er haett, jafnvel hja sjuklingum sem hafa
adur notad pessi lyf an fylgikvilla.

e Radleggja verdur sjuklingum sem fa medferd med metamizdli ad haetta medferd og leita tafarlaust
til laeknis ef peir fa einkenni kyrningahraps og halda afram ad vera a vardbergi gagnvart pessum
einkennum medan a medferd stendur og stuttu eftir ad medferd lykur, par sem kyrningahrap getur
komid fram seinna.

e Ef metamizdl er tekid vid hita geta sum fyrstu einkenni kyrningahraps komi& fram an pess ad tekid
sé eftir peim. A sama hatt geta einkenni einnig verid dulblin ef metamizdl er teki® samhlida
syklalyfjum.

e Ef sjuklingar fa einkenni um kyrningahrap skal tafarlaust framkvaema blédkornatalningu (p.m.t.
deilitalningu bléddkorna) og haetta medferd adur en nidurstdédur rannsokna liggja fyrir. Ef
kyrningahrap er stadfest ma ekki hefja medferd ad nyju.

e Ekki er lengur maelt med reglulegu eftirliti med blédgildum hja sjuklingum, par sem matid leiddi
ekki i 1jos nein rok sem stydja notkun pess vid snemmbuna greiningu & kyrningahrépum vegna
metamizdls.

e Ekki ma nota metamizél handa sjuklingum med kyrningahrap af voldum metamizéls eda
kyrningahrap af véldum annarra pyrasdlona eda pyrasolidina, skerta beinmergsstarfsemi eda
sjukdéma i blédmyndandi kerfinu.

e Vidvaranir eru nl pegar til stadar til ad lagmarka pessa heettu. Hins vegar verda
voruupplysingarnar uppfaerdar til ad styrkja naverandi vidvaranir til ad vekja athygli medal
sjuklinga og heilbrigdisstarfsfolks og audvelda snemmbulna uppgoétvun og greiningu a
kyrningahrapi af véldum metamizdls.

Bein samskipti heilbrigdisstarfsfolks (e. direct healthcare professional communication - DHPC) verda
send i taeka tid til heilbrigdisstarfsfolks sem avisar, afgreidir eda gefur lyfid. bpessi beinu samskipti
heilbrigdisstarfsmanna verda einnig birt & sérstakri sidu a vefsetri Lyfjastofnunar Evrépu.

Meira um lyfid

Metamizol (einnig pekkt sem dipyron) er verkjalyf (verkjalyf). bad hefur verid notad i
Evrépusambandinu sidan & pridja aratugnum og er gefid til inntoku, sem still eda med inndeelingu til ad

Adgerdir til ad lagmarka alvarlegar afleidingar pekktra aukaverkana med verkjalyfinu
metamizoli
EMA/562256/2024 Sida 3/4


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/direct-healthcare-professional-communications

medhdndla midlungsmikla og allt ad alvarlega verki og hita. Endurskodunin tekur baedi til lyfja sem
innihalda metamizdl eitt sér og pau sem innihalda metamizdl asamt 68rum virkum efnum.

Lyf sem innihalda metamizél eru leyfd i nokkrum I6ndum ESB: Austurriki, Belgia, Bulgaria, Kroatia,
Tékkland, pyskaland, Ungverjaland, ftalia, Lettland, Lithden, Lixemborg, Holland, Pélland, Porttgal,
RUmenia, Slévakia, Slévenia og Spann. I Finnlandi var eina leyfda lyfi® sem innihélt metamizél
afturkallad.

Pau eru faanleg undir ymsum néfnum, par @ medal 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, Metamizol, Metapyrin, Natrijev, Nodoryl, Nofebran, Nolotil, Novalgin, Novalgina, Novalgine,
Novamin, Novocalmin, Panalgorin, Piafen, Piralgin, Pyralgina, Quarelin, Scopolan Compositum,
Spasmalgon og Tempalgin

Meira um verklagid

Endurskodunin @ metforminlyfjum hoéfst 13. juni 2024 ad beidni finnsku lyfjastofnunarinnar samkveemt
grein 107i i tilskipun 2001/83/EC.

Endurskodunin var fyrst framkvaemd af nefnd um ahaettumat a svidi lyfjagatar (PRAC), nefndinni sem
ber abyrgd a 6ryggismalum lyfja fyrir menn og gaf hdn Ut nokkur tilmeeli.

Tilmaeli nefndar um aheaettumat a svidi lyfjagatar (PRAC) voru send Samramingarhépnum um
gagnkvaema vidurkenningu og dreifstyrdar verklagsreglur — mannleg (CMDh), sem tdk afstééu sina.
CMDh er fulltrdi adildarrikja ESB, fslands, Liechtenstein og Noregs. bar sem CMDh-afstadan var
sampykkt med meirihluta atkvaeda var han send framkvamdastjorn Evropusambandsins, sem gaf Gt
endanlega lagalega bindandi akvordun sem gildir i 6llum adildarrikjum ESB.
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