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EMA rekomenduoja suderinti vaisty, kuriuose yra
metamizolo, dozes ir jy vartojimg néstumo ir zindymo
laikotarpiu

Perziliréjusi vaistus, kuriy sudétyje yra skausmui malSinti skirto metamizolo, 2018 m. gruodzio 13 d.
EMA rekomendavo suderinti visy rinkoje esanciy preparaty didZiausig vaisto paros doze ir vaisto
vartojimo nésciosioms ar kritimi maitinanc¢ioms moterims kontraindikacijas. Rekomendacija siekiama
panaikinti nuoseklumo trikuma daugelyje ES valstybiy nariy parduodamuy preparaty, kuriy sudétyje
yra dideliam skausmui ir kars¢iavimui, kuriy negalima kontroliuoti kitomis gydymo priemonémis,
mazinti skirto metamizolo, informaciniuose dokumentuose.

Perzilira Lenkijos prasymu atliko EMA Zmonéms skirty vaisty komitetas (CHMP). Lenkija buvo
susirdpinusi dél dideliy su metamizolo vartojimu jvairiose ES Salyse susijusiy rekomendacijy skirtumu,
turint omenyje, kad Sis vaistas kartais gali sukelti sunky Salutinj poveikj, pvz., kraujui.

Agentira perzitréjo turimg informacijq apie tai, kaip vaistas paskirstomas organizme, kaip jis veikia, ir
ribotus duomenis apie jo poveikj negimusiam vaikui ar kratimi maitinamam kudikiui.

EMA rekomenduoja nustatyti maksimalig 1 000 mg doze, vartojama iki 4 karty per parg (didziausia
paros dozé — 4 000 mg) pacientams nuo 15 mety. Gydyma reikéty pradéti nuo maziausios
rekomenduojamos dozeés ir jq didinti tik bitinu atveju. Jei vaistas skiriamas kaip injekcija, bendra
paros dozé negali virSyti 5 000 mg. Jaunesniems pacientams dozés skiriamos atsizvelgiant | jy kino
svorj, taciau kai kurie preparatai gali netikti dél jy stiprumo.

Nors metamizolu prekiaujama jau beveik sSimtmetj, apie jo poveikj néstumo ir zindymo laikotarpiu
Zinoma nedaug. Atlikus perZilirg nustatyta, kad ankstyvajame néstumo etape problemy beveik nekyla
ir pirmuosius 6 ménesius vienkartinés dozés gali biti priimtinos, jei negalima vartoti kity analgetiky.
Taciau buvo jrodymy apie poveikj vaisiaus inkstams ir kraujotakai, kai vaistas vartojamas paskutinius 3
néstumo meénesius, todél Siuo laikotarpiu jis neturéty bati vartojamas. Atsargumo délei metamizolo
neturéty vartoti kratimi maitinancios moterys, kadangi vaikas gali gauti jo svoriui per didelj kiekj vaisto
su pienu.

EMA rekomendacijos buvo perduotos Europos Komisijai, kuri 2019 m. kovo 20 d. paskelbé visoje ES
galiojantj galutinj teisiSkai privalomg sprendima.
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Informacija pacientams ir sveikatos prieziliros specialistams

e EMA uzbaigé vaisto nuo skausmo metamizolo, daugelyje ES Saliy vartojamo nuo didelio skausmo ir
karsciavimo, kuriy negalima kontroliuoti kitomis gydymo priemonémis, perzitira.

e EMA rekomendavo pakeisti metamizolo informacinius dokumentus, siekiant uztikrinti, kad visoje ES
blty taikomos nuoseklios rekomendacijos dél didziausiy paros doziy ir jspéjimai nevartoti vaisto
paskutinius 3 néstumo ménesius ar maitinimo krdtimi laikotarpiu. Rekomenduojamy pakeitimy,
santrauka bus paskelbta EMA interneto svetainéje.

e Atnaujintos vaisty charakteristiky santraukos (informacija sveikatos priezitiros specialistams) ir
pakuotés lapeliai pacientams su naujomis rekomendacijomis nacionaliniu lygmeniu bus prieinami
po to, kai Europos Komisija paskelbs galutinj teisinj sprendima.

o ISkilus klausimy deél gydymo, pacientai turéty pasitarti su savo gydytoju arba vaistininku.

Daugiau informacijos apie vaistg

Metamizolas (dar vadinamas dipironu) yra analgetikas (vaistas nuo skausmo), kuris taip pat gali
sumazinti karsc¢iavima ir raumeny spazmus. Jis daugelj desimtmeciy vartojamas ES kaip geriamasis
vaistas, zvakutés ar injekcijos dideliam skausmui ir karsciavimui, kuriy negalima kontroliuoti kitomis
gydymo priemonémis, malsinti.

Vaistais, kuriy sudétyje yra metamizolo, prekiaujama Austrijoje, Belgijoje, Bulgarijoje, Kroatijoje,
Cekijoje, Suomijoje, Vokietijoje, Vengrijoje, Italijoje, Latvijoje, Lietuvoje, Liuksemburge,
Nyderlanduose, Lenkijoje, Portugalijoje, Rumunijoje, Slovakijoje, Sloveénijoje ir Ispanijoje. Jie
parduodami jvairiais pavadinimais, jskaitant 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 ir Tempimet.

Daugiau informacijos apie procediirg

Metamizolo perzidra, atsizvelgiant | Lenkijos praSyma pradéta 2018 m. geguzés 31 d.,
pagal Direktyvos 2001/83/EB 31 straipsnj.

Perzilirg atliko Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP), kuris yra atsakingas uZ su
Zzmonéms skirtais vaistais susijusius klausimus; jis priémé agentiiros nuomone. CHMP nuomoné buvo
persiysta Europos Komisijai, kuri 2019 m. kovo 20 d. paskelbé visose ES valstybése narése taikyting
teisiskai privaloma galutinj sprendima.
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