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Priemonés, kuriomis siekiama kuo labiau sumazinti
sunkius skausma malsSinancio vaistinio preparato
metamizolo zinomo Salutinio poveikio padarinius
Vaistiniy preparaty informaciniai dokumentai turi bati atnaujinti siekiant
didinti informuotumg apie zinomg agranulocitozés rizikg ir palengvinti
ankstyva jos nustatyma ir diagnozavimag

2024 m. rugséjo 18 d. Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos
procediros koordinavimo grupé (CMD(h))! patvirtino Europos vaisty agentiiros (EMA) uz vaisty
sauguma atsakingo Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) rekomenduotas
priemones, kuriomis siekiama kuo labiau sumazinti sunkias agranulocitozés - zinomo Salutinio
poveikio, kurj sukelia skausmg malsinantis vaistinis preparatas metamizolas, — padarinius. PasireiSkus
agranulocitozei staiga ir stipriai sumazéja granulocity — tam tikry baltyjy kraujo lasteliy — o tai gali
sukelti sunkias ar net mirtinas infekcijas.

Vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra metamizolo, jregistruoti keliose ES Salyse vidutinio stiprumo
arba stipriam skausmui ir karsc¢iavimui malsinti. [vairiose Salyse patvirtintos skirtingos Sio vaisto
vartojimo indikacijos — nuo pooperacinio skausmo ar skausmo susizalojus malsinimo iki skausmo ir
karsciavimo malSinimo gydant vézj.

Agranulocitozé yra zinomas vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra metamizolo, Salutinis poveikis,
galintis pasireiksti bet kuriuo gydymo metu arba netrukus po to, kai buvo nutrauktas vaisto
vartojimas, taip pat Zmonems, kuriems anksciau dél metamizolo vartojimo nekilo problemy. Siam
sunkiam Salutiniam poveikiui metamizolo dozé neturi jtakos. Ivairiose Salyse taikomos skirtingos rizikos
mazinimo priemonés.

Perzilira pradéta Suomijos vaisty agentiiros prasymu, nes, nepaisant Suomijoje taikomy neseniai
sustiprinty rizikos mazinimo priemoniy, tebegaunama pranesSimu apie metamizolo sukeltus
agranulocitozés atvejus.

Perziliréjes duomenis apie metamizolo keliamag agranulocitozés rizika, PRAC priéjo prie iSvados, kad
reikia atnaujinti esamus vaistiniy preparaty informaciniy dokumenty jspé&jimus. Pakeitimy tikslas -

L CMD(h) yra vaisty reguliavimo institucija, atstovaujanti Europos Sajungos (ES) valstybiy nariy, Islandijos, Lichtensteino ir
Norvegijos interesams. Ji uztikrina, kad visoje ES vadovaujantis nacionalinémis procediiromis jregistruotiems vaistams bty
taikomi suderinti saugumo standartai.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2025. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

didinti pacienty ir sveikatos priezitros specialisty informuotuma apie $j sunky salutinj poveikj ir
palengvinti ankstyva jos nustatyma ir diagnozavima.

Komitetas rekomendavo, kad sveikatos priezitros specialistai informuoty pacientus apie tai, kad jie
privalo pasireiSkus agranulocitozés simptomams nutraukti Siy vaistiniy preparaty vartojima ir
nedelsdami kreiptis | gydytoja. Simptomai gali biiti kars¢iavimas, Saltkrétis, gerklés skausmas ir
skausmingi drégny kino pavirsiy (gleiviniy) pokyciai, visy pirma burnos, nosies ir gerklés arba lyties
organy ar iSangés srityje. Pacientai turi stebéti Siuos simptomus tiek gydymo laikotarpiu, tiek netrukus
po to, kai buvo nutrauktas vaisto vartojimas.

Jei metamizolas vartojamas karsciavimui malsinti, kai kuriy ankstyvy agranulocitozés simptomy galima
nepastebéti. Be to, Sie simptomai taip pat gali likti nepastebéti, jei kartu su metamizolu vartojami
antibiotikai.

Jei pacientams pasireiSkia agranulocitozés simptomai, bitina nedelsiant atlikti kraujo tyrima, kad baty
galima nustatyti kraujo lasteliy, jskaitant jvairiy rasiy baltyjy kraujo lasteliy, koncentracijg kraujyje.
Vaisto vartojima bdtina nutraukti, kol bus gauti rezultatai.

PRAC taip pat rekomendavo, kad metamizolg bty draudziama vartoti pacientams, kuriems kyla
didesné agranulocitozés iSsivystymo rizika arba kuriems gali kilti tokia rizika. Tai apima pacientus,
kuriems anksciau pasireiSké metamizolo arba panasiy vaisty, pirazolony arba pirozolidiny, sukelta
agranulocitozé, kuriy sutrikusi kauly Ciulpy funkcija arba kurie serga liga, susijusia su kraujo lgsteliy
gamyba ar funkcionavimu.

Rekomendacijos parengtos perziliréjus visus turimus jrodymus, jskaitant mokslinés literatliros
duomenis, poregistracinius saugumo duomenis ir suinteresuotujy subjektu, pvz., pacienty ir sveikatos
priezitros specialisty pateiktg informacijg. Perzitiros metu PRAC konsultavosi su eksperty grupe, kurig
sudaré skausmo malsinimo specialistai, hematologai, bendrosios praktikos gydytojai, vaistininkai ir
pacienty atstovas.

PRAC priéjo prie iSvados, kad vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra metamizolo, nauda tebéra didesné
uz jy keliama rizika. Taciau visy vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra metamizolo, informaciniai
dokumentai bus atnaujinti atsizvelgiant | Sias rekomendacijas. PRAC rekomendacijos buvo nusiystos
CMD(h), kuri jas patvirtino ir 2024 m. rugseéjo 18 d. prieémeé savo nuomone. Europos Komisija 2024 m.
lapkri¢io 22 d.paskelbé ES taikyting teisiskai privalomg galutinj sprendima.

Informacija pacientams

e Agranulocitozeé - staigus ir stiprus granulocity (tam tikry baltyjy kraujo lasteliy) sumazéjimas,
galintis sukelti sunkias ar net mirtinas infekcijas - yra zinomas vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje
yra metamizolo, Salutinis poveikis.

« Sis $alutinis poveikis gali pasireiksti bet kuriuo gydymo metu arba netrukus po to, kai buvo
nutrauktas vaisto vartojimas, taip pat zmonéms, kuriems anksciau dél metamizolo vartojimo nekilo
problemy. Metamizolo dozé tam neturi jtakos.

e JUs turite stebéti, ar Jums neprasidéjo agranulocitozés simptomai, jskaitant karsciavima, Saltkrétj,
gerklés skausma ir skausmingus drégny kiino pavirsiy (gleiviniy) pokycius, ypac burnos, nosies ir
gerklés arba lyties organy ar iSangés srityje), tiek gydymo vaistiniais preparatais, kuriy sudétyje
yra metamizolo, laikotarpiu, tiek netrukus po jo.

e Pasireiskus Siems simptomams, vaistinio preparato nebevartokite ir nedelsdami kreipkités i
gydytoja.
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e Jei metamizolas vartojamas karsciavimui malsinti, kai kuriy ankstyvy agranulocitozés simptomuy
galima nepastebéti. Be to, Sie simptomai gali likti nepastebéti, jei kartu su metamizolu vartojate
antibiotikus.

e Jeigu Jums pasireiksty agranulocitozés simptomai, JGsy sveikatos prieziliros specialistas
nedelsdamas atliks kraujo tyrima Jisy kraujo lgsteliy koncentracijai nustatyti.

o Siuos vaistinius preparatus draudziama vartoti, jei Jums anksciau pasirei$ké metamizolo arba
panasiy vaisty, pirazolony arba pirozolidiny, sukelta agranulocitozé, yra nustatyta kauly Ciulpy
funkcijos sutrikimy arba JUs sergate kraujo Igsteliy gamybg ar funkcionavimg veikiancia liga.

e Ivairiy vaistiniy preparaty, kuriy sudetyje yra metamizolo, informaciniuose dokumentuose
agranulocitozé nurodyta kaip retas arba labai retas Salutinis poveikis, o kai kuriais atvejais - kaip
Salutinis poveikis, kurio daznis nezinomas. Nors jau jtraukti jspé&jimai Siai rizikai sumazinti, vaistinio
preparato informaciniai dokumentai bus atnaujinti, | juos jtraukiant iSsamesne informacija apie tai,
kaip atpazinti agranulocitozés simptomus ir kada kreiptis | gydytoja.

e ISkilus klausimams arba abejonéms dél Jums paskirty vaistu, pasitarkite su savo gydytoju arba
vaistininku.

Informacija sveikatos prieziiiros specialistams

e Metamizolo sukeliamai agranulocitozei dozé neturi jtakos; ji gali pasireiksti bet kuriuo gydymo
metu arba netrukus po to, kai buvo nutrauktas vaisto vartojimas, net ir tiems pacientams, kuriems
anksciau vartojant Siuos vaistinius preparatus nekilo komplikacijuy.

e Metamizolu gydomiems pacientams reikia nurodyti nutraukti gydyma, jei pasireiksty
agranulocitozés simptomai, ir nedelsiant kreiptis | gydytojg, stebéti Siuos simptomus visa gydymo
laikotarpj ir netrukus po gydymo nutraukimo, nes agranulocitozé gali pasireiksti véliau.

e Jei metamizolas vartojamas karsciavimui malsinti, kai kuriy ankstyvy agranulocitozés simptomy,
galima nepastebéti. Be to, Sie simptomai gali likti nepastebéti, jei kartu su metamizolu vartojamas
antibiotikas.

e Jei pacientams pasireiskia agranulocitozés simptomai, bdtina nedelsiant atlikti kraujo tyrima
(jskaitant diferencinj kraujo lasteliy tyrimgq) ir gydyma nutraukti, kol bus gauti tyrimo rezultatai. Jei
agranulocitozé patvirtinama, gydyma vél skirti draudziama.

e Reguliariai stebéti pacienty kraujo lasteliy koncentracijg neberekomenduojama, nes atlikus
perzitirg negauta jokiy jrodymuy, pagrindzianciy tokiy tyrimy veiksminguma siekiant anksti nustatyti
metamizolo sukeltos agranulocitozés atvejus.

e Metamizolg draudziama vartoti pacientams, kuriems anksciau pasireiSké metamizolo arba
pirazolony ar pirozolidiny sukelta agranulocitoze, kuriy sutrikusi kauly Ciulpy funkcija arba jie serga
hematopoetinés sistemos ligomis.

e Siekiant sumazinti Sig rizika, jau jtraukti atitinkami jspé&jimai. Taciau vaistiniy preparaty
informaciniai dokumentai bus atnaujinti, siekiant sustiprinti esamus [spéjimus, kad buty galima
didinti pacienty ir sveikatos priezitros specialisty informuotuma ir palengvinti ankstyvg metamizolo
sukeltos agranulocitozés nustatyma ir diagnozavima.

Sveikatos priezilros specialistams, skiriantiems ar iSduodantiems Siuos vaistus, bus iSsiystas tiesioginis
sveikatos prieziliros specialistui skirtas pranesimas (DHPC) su pirmiau iSdéstytomis rekomendacijomis.
DHPC skelbiamas tam skirtame EMA svetainés puslapyje.
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ISsamesné informacija apie vaistinj preparata

Metamizolas (dar vadinamas dipironu) yra analgetikas (skausmg malSinantis vaistas). ES jis
vartojamas nuo praéjusio amziaus treciojo desimtmecio geriamujy vaistiniy preparaty, zvakudiy arba
injekciniy preparaty forma vidutinio stiprumo arba stipriam skausmui ir karsc¢iavimui malSinti. Atliekant
perzilirg buvo vertinami tiek vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra tik metamizolo, tiek vaistiniai
preparatai, kuriy sudétyje yra metamizolo ir kity veikliyjy medziagy.

Vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra metamizolo, jregistruoti keliose ES Salyse: Austrijoje, Belgijoje,
Bulgarijoje, Kroatijoje, Cekijoje, Vokietijoje, Vengrijoje, Italijoje, Latvijoje, Lietuvoje, Liuksemburge,
Nyderlanduose, Lenkijoje, Portugalijoje, Rumunijoje, Slovakijoje, Slovénijoje ir Ispanijoje. Vienintelio
Suomijoje jregistruoto vaistinio preparato, kurioje sudétyje yra metamizolo, registracija buvo atsiimta.

Jie parduodami jvairiais pavadinimais, jskaitant 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, Metapyrin, Natrijev, Nodoryl, Nofebran, Nolotil, Novalgin, Novalgina, Novalgine,
Novaminsulfon, Novocalmin, Panalgorin, Piafen, Piralgin, Pyralgin, Pyralgina, Quarelin, Scopolan
Compositum, Spasmalgon ir Tempalgin.

ISsamesné informacija apie procediira

Vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra metamizolo, perzitira buvo pradéta 2024 m. birzelio 13 d.
Suomijos vaisty agentiros praSymu pagal Direktyvos 2001/83/EB 107i straipsnj.

Perzilirg atliko Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas (PRAC) - komitetas, atsakingas uz
zZmonéms skirty vaisty saugumo klausimy vertinima, — kuris parengé kelias rekomendacijas.

PRAC rekomendacijos buvo nusiystos Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir
decentralizuoty procediiry koordinavimo grupei (CMD(h)), kuri priémé savo nuomone. CMD(h) - tai i$
ES valstybiy nariy, taip pat Islandijos, Lichtensteino ir Norvegijos atstovy susidedantis organas.
Kadangi CMD(h) nuomoné buvo priimta balsy dauguma, ji nusiysta Europos Komisijai, kuri prieme
visose ES valstybése narése taikyting teisiskai privaloma galutinj sprendima.
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