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Pasakumi, lai samazinatu pretsapju lidzekla metamizola
zinamo blakusparadibu smagas sekas

Zalu informacija ir jaatjaunina, lai palielinatu informeé&tibu par zinamo
agranulocitozes risku un atvieglotu tas agrinu atklasanu un diagnosticéSanu

2024. gada 18. septembri CMDh?! apstiprinaja EMA droSuma komitejas (PRAC) ieteiktos pasakumus,
kuru mérkis ir samazinat pretsapju lidzekla metamizola zinamo blakusparadibu smagas sekas.
Agranulocitoze ir saistita ar peékSnu un strauju granulocitu — balto asins Stinu veida — samazinasanos,
kas var izraisit nopietnas vai pat letalas infekcijas.

Metamizolu saturosas zales ir registrétas vairakas ES valstis vidéji smagu lldz smagu sapju un drudza
arstésanai. Atlautie lietojumi dazadas valstis atskiras, sakot no sapju arstéSanas péc operacijas vai
ievainojumiem lidz véza izraisitu sapju un drudza arstésanai.

Agranulocitoze ir zinama metamizolu saturosu zalu blakusparadiba, kas var rasties jebkura bridi
arstésanas laika vai neilgi péc zalu lietoSanas partrauksanas, ka ari cilvékiem, kuri iepriekS metamizolu
lietojusi bez komplikacijam. Si nopietna blakusparadiba nav saistita ar lietoto metamizola devu.
Pasreiz&jie pasakumi, kas ieviesti, lai mazinatu So risku, dazadas valstis atskiras.

ParskatiSana tika sakta péc Somijas Zalu agentiiras pieprasijuma, jo joprojam tika zinots par
agranulocitozes gadijumiem, lietojot metamizolu, lai gan Somija nesen tika pastiprinati riska
mazinasanas pasakumi.

Parskatot datus par metamizola agranulocitozes risku, PRAC secinaja, ka zalu informacija esosie
bridinajumi ir jaatjaunina. Izmainas ir paredzétas, lai palielinatu pacientu un veselibas apripes
specialistu informétibu par So nopietno blakusparadibu un atvieglotu tas agrinu atklasanu un
diagnosticésanu.

Komiteja ieteica veselibas apriipes specialistiem informét pacientus par So zalu lietoSanas partrauksanu
un nekavéjoties vérsties péc mediciniskas palidzibas, ja vini pamana agranulocitozes simptomus. Tie
ietver drudzi, drebulus, rikles iekaisumu un sapigas Cilas uz mitram, iekSéjam kermena virsmam
(glotadas), jo Tpasi muté, deguna un riklg, vai dzimumorganu vai analas zonas apvidi. Pacientiem ir
jasaglaba modriba, lai pamanitu Sos simptomus gan arstésanas laika, gan neilgi péc tas.

L CMDh ir zalu reguléjosa iestade, kas parstav Eiropas Savienibas (ES) dalibvalstis, Islandi, Lihtensteinu un Norvédiju. Ta ir
atbildiga par droSibas standartu saskanosanu zalém, kuras ES registrétas ar nacionalajam proceddram.
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Ja metamizolu lieto drudza gadijuma, dazi agranulocitozes agrinie simptomi var palikt nepamaniti.
Lidzigi, ja antibiotikas lieto kopa ar metamizolu, ari Sie simptomi var bt maskéti.

Ja pacientiem rodas agranulocitozes simptomi, nekavéjoties javeic asins Stinu, tostarp dazada veida
balto asins $lnu, limena noteik3anas tests. Arsté$ana ir japartrauc, kamér nav sanemti rezultati.

PRAC arl ieteica, ka metamizolu nedrikst lietot pacientiem, kuriem ir paaugstinats agranulociozes risks
vai kuri ir uznémigi pret to. Tas attiecas uz pacientiem, kuriem ieprieks bijusi agranulocitoze, ko
izraisijis metamizols vai lidzigas zales, ko sauc par pirazoloniem vai pirazolidiniem, un kuriem ir kaulu
smadzenu darbibas trauc&jumi vai slimiba, kas ietekmé vinu asins Stinu veidoSanos vai darbibu.

Ieteikumi tiek sniegti péc visu pieejamo pieradijumu, tostarp zinatniskas literaturas datu,
pécredistracijas droSuma datu un ieintereséto personu, pieméram, pacientu un veselibas apripes
specialistu, iesniegtas informacijas, parskatiSanas. Parskatisanas laika PRAC lidza padomu specialistu
grupai ar pieredzi sapju parvaldiba, hematologiem, gimenes arstiem, farmaceitiem un pacientu
parstavim.

PRAC secinaja, ka metamizolu saturoSo zalu sniegtie ieguvumi joprojam parsniedz to radito risku.
Tomér visu metamizolu saturoSo zalu informacija tiks atjauninata ar Siem ieteikumiem. PRAC ieteikumi
tika nosutiti CMDAh, kas tos apstiprinaja un pienéma savu nostaju 2024. gada 18. septembri. Eiropas
Komisija 2024. gada 22. novembri pienéma galigo juridiski saistoSo IEmumu, kas piemérojams visa ES.

Informacija pacientiem

e Agranulocitoze, péksna un strauja granulocitu (balto asins Slinu veida) samazinasanas, kas var
izraisit nopietnas vai pat letalas infekcijas, ir zinama metamizolu saturosu zalu blakusparadiba.

o Siblakusparadiba var rasties jebkura bridi arstésanas laika vai neilgi péc zaju lietodanas
partrauksanas, ka ari cilvékiem, kuri ieprieks ir lietojusi metamizolu bez komplikacijam. Tas nav
saistits ar lietoto metamizola devu.

e Jums ir jasaglaba modriba attieciba uz agranulocitozes simptomu rasanos, tostarp drudzi,
drebuliem, rikles iekaisumu un sapigam calam mitras, iekSéjas kermena virsmas (glotada), jo Tpasi
muté&, deguna un riklg, vai dzimumorganu vai analas zonas apvidid gan metamizolu saturosu zalu
terapijas laika, gan neilgi péc tas partrauksanas.

e Ja jums rodas Sie simptomi, partrauciet zalu lietoSanu un nekavéjoties vérsieties péc mediciniskas
palidzibas.

e Ja metamizolu lieto drudza gadijuma, daZi agranulocitozes agrinie simptomi var palikt nepamantti.
Lidzigi simptomi var bt maskéti ari tad, ja jus lietojat metamizolu kopa ar antibiotikam.

e Ja jums rodas agranulociozes simptomi, jlsu arstéjosais arsts nekavéjoties veiks asins analizes, lai
parbauditu asins sinu limeni.

« Sis zales nedrikst lietot, ja jums ieprieks ir bijusi agranulocitoze, ko izraisijis metamizols vai
lidzigas zales, kas zinamas ka pirazoloni vai pirazolidini, ja jums ir problémas ar kaulu smadzeném
vai ja jums ir slimiba, kas ietekmé jlsu asins Stinu veidoSanos vai darbibu.

e Dazadu metamizolu saturoSu zalu informacija agranulocitoze ir noradita ka reta vai loti reta
blakusparadiba un dazos gadijumos ka blakusparadiba, kuras biezums nav zinams. Lai gan
bridinajumi jau ir ieviesti, lai samazinatu So risku, zalu informacija tiks atjauninata ar sikaku
informaciju par to, ka atpazit agranulociozes simptomus un kad konsultéties ar arstu.
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e Ja jums rodas jebkadi jautajumi vai bazas par zalem, sazinieties ar arstu vai farmaceitu.
Informacija veselibas aprupes specialistiem

e Metamizola izraisita agranulocitoze nav atkariga no devas, un ta var rasties jebkura bridi
arstéSanas laika vai neilgi péc tas partrauksanas, pat pacientiem, kuri ieprieks ir lietojusi Sis zales
bez komplikacijam.

e Pacientiem, kurus arsté ar metamizolu, jadod noradijumi partraukt arstéSanu un meklét talitéju
medicinisko palidzibu, ja viniem rodas agranulociozes simptomi, un saglabat modribu attieciba uz
Siem simptomiem visa arstésanas laika un neilgi péc tas partraukSanas, jo agranulocitoze var
paradities novéloti.

e Ja metamizolu lieto drudza gadijuma, dazi agranulocitozes agrinie simptomi var palikt nepamaniti.
Lidziga veida simptomus var maskét ari tad, ja metamizolu lieto vienlaikus ar antibiotikam.

e Ja pacientiem paradas agranulociozes simptomi, nekavéjoties javeic asins analizes (tostarp
leikocitu formula) un arstésana japartrauc, lidz ir pieejami analizu rezultati. Ja agranulocitoze tiek
apstiprinata, arstéSanu atsakt nedrikst.

e Pacientiem vairs nav ieteicama regulara asins ainas uzraudziba, jo parskatiSana netika konstatéti
pieradijumi, kas apstiprinatu tas efektivitati metamizola izraisitas agranulocitozes agrinai
noteikSanai.

e Metamizols ir kontrindicéts pacientiem, kuriem ieprieks ir bijusi metamizola ierosinata
agranulocitoze vai agranulocitoze, ko izraisijusi citi pirazoloni vai pirazolidini, traucéta kaulu
smadzenu darbiba vai asinsrades sistémas slimibas.

e Lai samazinatu So risku, jau ir veikti piesardzibas pasakumi. Tomér zalu apraksts tiks atjauninats,
lai pastiprinatu esosSos piesardzibas pasakumus un palielinatu pacientu un veselibas apripes
specialistu informétibu, ka ari veicinatu metamizola ierosinatas agranulocitozes agrinu noteikSanu
un diagnosticésanu.

Veselibas apripes specialistiem, kuri izraksta, izsniedz vai ievada Sis zales, pienaciga laika tiks nosatits
TieSais pazinojums veselibas apriipes specialistiem (DHPC) ar iepriekSminé&tajiem ieteikumiem. DHPC ir
publicéts Ipasa lapa EMA timekla vietné.

Papildinformacija par zalém

Metamizols (zinams ari ka dipirons) ir pretsapju zales (pretsapju lidzeklis). Eiropas Savieniba tas lieto
kops 20. gadsimta 20. gadiem iekskigi, svecites vai injekcijas veida, lai arstétu mérenas lidz spécigas
sapes un drudzi. ParskatiSana ietver gan zales, kas satur tikai metamizolu, gan zales, kas satur
metamizolu kombinacija ar citam aktivajam vielam.

Metamizolu saturo$as zales ir redistrétas vairakas ES valstis: Austrija, Belgija, Bulgarija, Cehijas
Republika, Horvatija, Italija, Latvija, Lietuva, Luksemburga, Niderlande, Polija, Portugale, Rumanija,
Slovakija, Slovénija, Spanija, Ungarija un Vacija. Somija vienigas redistrétas metamizolu saturosas
zales tika atsauktas.
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Tas ir pieejamas ar vairakiem nosaukumiem, tostarp 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, Metapirins, Natrijev, Nodoryl, Nofebran, Nolotil, Novalgin, Novalgina,
Novalgine, Novaminsulfon, Novocalmin, Panalgorin, Piafen, Piralgin, Pyralgin, Quarelin, Scopolan
Compositum, Spasmal un Tempalgin

Vairak par procediru

pieprasijuma saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.i pantu.

Parskatisanu veica Farmakovigilances riska vértésanas komiteja (PRAC), kas ir par cilvékiem paredzéto
zalu droSuma jautajumu izvértésanu atbildiga komiteja, kura sagatavoja ieteikumu kopu.

PRAC ieteikumus nositija Cilvékiem paredzéto zalu savstarpgjas atziSanas un decentralizéto procediru
koordinacijas grupai (CMDh), kas pienéma savu nostaju. CMDh ir iestade, kas parstav ES dalibvalstis,
ka ari Islandi, Lihtensteinu un Norvégiju. Ta ka CMDh nostaja tika pienemta ar balsu vairakumu, ta tika
nositita Eiropas Komisijai, kura pienéma galigo juridiski saistoSo IEmumu, kas piemérojams visas ES
dalibvalstis.
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