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Medidas para minimizar os resultados graves dos efeitos
secundarios conhecidos com o analgésico metamizol
Informacdao do medicamento a atualizar para sensibilizar para o risco
conhecido de agranulocitose e facilitar a sua detecao e diagndstico precoces

Em 18 de setembro de 2024, o CMDh! aprovou as medidas recomendadas pelo comité de segurancga
da EMA, o PRAC, para minimizar os resultados graves da agranulocitose, um efeito secundario
conhecido causado pelo analgésico metamizol. A agranulocitose envolve uma diminuigdo subita e
acentuada dos granuldcitos, um tipo de gldobulo branco, que pode levar a infegdes graves ou mesmo
fatais.

Os medicamentos que contém metamizol estdo autorizados em varios paises da UE para o tratamento
da dor moderada a intensa e da febre. As utilizagdes autorizadas variam de pais para pais, desde o
tratamento da dor apods cirurgia ou lesOes até ao tratamento da dor e febre relacionadas com o cancro.

A agranulocitose é um efeito secundario conhecido com medicamentos que contém metamizol que
pode ocorrer a qualquer momento durante o tratamento ou pouco tempo apds a interrupgao do
medicamento, e em pessoas que utilizaram metamizol anteriormente sem problemas. Este efeito
secundario grave ndo esta relacionado com a dose de metamizol utilizada. As medidas existentes em
vigor para minimizar este risco variam de pais para pais.

A revisdo foi iniciada a pedido da agéncia finlandesa de medicamentos, uma vez que ainda estavam a
ser notificados casos de agranulocitose com o metamizol, apesar do recente reforgo das medidas de
minimizacgdo dos riscos na Finlandia.

Apos rever os dados sobre o risco de agranulocitose do metamizol, o PRAC concluiu que as
adverténcias existentes na informacao do medicamento necessitavam de ser atualizadas. As alteracbes
destinam-se a aumentar a sensibilizacdo dos doentes e dos profissionais de salde para este efeito
secundario grave e a facilitar a sua detegdo e diagndstico precoces.

O Comité recomendou que os profissionais de saude devem informar os doentes para deixarem de
tomar estes medicamentos e procurar assisténcia médica imediata se desenvolverem sintomas de
agranulocitose. Estes incluem febre, arrepios, dor de garganta e feridas dolorosas nas superficies
corporais humidas e internas (mucosa), especialmente na boca, no nariz e na garganta ou nas regides
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Islandia, o Listenstaine e a Noruega. E responsavel por garantir a harmonizacdo das normas de seguranca para os
medicamentos autorizados através de procedimentos nacionais em toda a UE.
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genitais ou anais. Os doentes devem estar atentos a estes sintomas, tanto durante o tratamento como
imediatamente apos a interrupgdo do tratamento.

Se o metamizol for tomado para a febre, alguns sintomas precoces de agranulocitose podem passar
despercebidos. Da mesma forma, quando os antibidticos sdo utilizados em conjunto com o metamizol,
estes sintomas também podem ser ocultados.

Se os doentes desenvolverem sintomas de agranulocitose, deve ser realizado imediatamente um teste
para medir os niveis das células sanguineas, incluindo os niveis dos diferentes tipos de glébulos
brancos. O tratamento deve ser interrompido enquanto se aguardam os resultados.

O PRAC recomendou também que o metamizol ndo deve ser utilizado em doentes com risco acrescido
de agranulocitose ou suscetivel a agranulocitose. Isto inclui doentes que sofreram anteriormente
agranulocitose causada pelo metamizol, ou medicamentos semelhantes conhecidos como pirazolonas
ou pirazolidinas, que tém problemas na medula 6ssea ou que tém uma doenca que afeta a forma como
as suas células sanguineas sdo produzidas ou funcionam.

As recomendagdes surgem na sequéncia de uma revisdo de todas as evidéncias disponiveis, incluindo
dados da literatura cientifica, dados de seguranga pds-comercializagcdo e informagdes apresentadas
pelas partes interessadas, como os doentes e os profissionais de saude. Durante a revisdo, o PRAC
procurou aconselhamento junto de um grupo de especialistas com experiéncia no tratamento da dor,
hematologistas, médicos de clinica geral, farmacéuticos e um representante dos doentes.

O PRAC concluiu que os beneficios dos medicamentos que contém metamizol continuam a ser
superiores aos seus riscos. No entanto, a informacdo do medicamento relativa a todos os
medicamentos que contém metamizol sera atualizada com estas recomendacbes. As recomendagdes
do PRAC foram enviadas ao CMDh, que as aprovou e adotou a sua posicdo em 18 de setembro de
2024. A Comissdo Europeia emitiu uma decisdo final juridicamente vinculativa, aplicavel em toda a UE,
em 22 de novembro de 2024.

Informagdes para os doentes

e A agranulocitose, uma diminuicdo subita e acentuada dos granulécitos (um tipo de glédbulo branco)
que pode levar a infecbes graves ou mesmo fatais, € um efeito secundario conhecido com
medicamentos que contém metamizol.

e Este efeito secundario pode ocorrer em qualquer momento durante o tratamento ou pouco tempo
apos a interrupgdo do medicamento, e em pessoas que tenham utilizado o metamizol
anteriormente sem problemas. N3o esta relacionado com a dose de metamizol utilizada.

e Deve permanecer alerta para o inicio dos sintomas de agranulocitose, incluindo febre, arrepios, dor
de garganta e feridas dolorosas nas superficies hiumidas e internas do corpo (mucosa),
especialmente na boca, nariz e garganta ou nas regides genitais ou anais, tanto durante o
tratamento com medicamentos que contém metamizol como pouco tempo apos a sua interrupgao.

e Se desenvolver estes sintomas, deixe de tomar o medicamento e procure assisténcia médica
urgente.

e Se o0 metamizol for tomado para a febre, alguns sintomas precoces de agranulocitose podem
passar despercebidos. Do mesmo modo, os sintomas também podem ser ocultados se estiver a
tomar metamizol juntamente com um antibiodtico.
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Se desenvolver sintomas de agranulocitose, o seu prestador de cuidados de salde fara
imediatamente um teste sanguineo para verificar os seus niveis de células sanguineas.

Nao deve tomar estes medicamentos se tiver anteriormente sofrido agranulocitose causada por

metamizol ou medicamentos semelhantes conhecidos como pirazolonas ou pirazolidinas, se tiver
problemas com a medula éssea ou se tiver uma doenca que afete a forma como as suas células

sanguineas sao fabricadas ou funcionam.

A informagdo do medicamento dos varios medicamentos que contém metamizol enumera a
agranulocitose como um efeito secundario raro ou muito raro e, em alguns casos, um efeito
secundario cuja frequéncia ndo é conhecida. Embora ja existam adverténcias para minimizar este
risco, a informacdo do medicamento sera atualizada com informagGes mais pormenorizadas sobre
como reconhecer os sintomas de agranulocitose e quando consultar o seu médico.

Caso tenha alguma questdo ou duvida sobre os medicamentos, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

Informacgoes para os profissionais de saide

A agranulocitose induzida pelo metamizol ndo depende da dose e pode ocorrer em qualquer
momento durante o tratamento ou pouco tempo apds a descontinuagdo, mesmo em doentes que
tenham utilizado estes medicamentos anteriormente sem complicacdes.

Os doentes tratados com metamizol devem ser instruidos a interromper o tratamento e a procurar
assisténcia médica imediata se desenvolverem sintomas de agranulocitose e a permanecerem
vigilantes relativamente a estes sintomas durante todo o tratamento e pouco depois da
descontinuagdo, uma vez que a agranulocitose pode ter um inicio retardado.

Se o metamizol for tomado para a febre, alguns sintomas precoces de agranulocitose podem
passar despercebidos. Do mesmo modo, os sintomas também podem ser ocultados se o metamizol
for tomado concomitantemente com um antibidtico.

Se os doentes desenvolverem sintomas de agranulocitose, deve ser efetuada imediatamente uma
contagem sanguinea (incluindo contagem sanguinea diferencial) e o tratamento deve ser
interrompido antes de os resultados dos testes estarem disponiveis. Se a agranulocitose for
confirmada, o tratamento ndo pode ser reintroduzido.

A monitorizacdo de rotina das contagens sanguineas dos doentes deixou de ser recomendada, uma
vez que a revisdo ndo identificou qualquer evidéncia que apoie a sua eficacia na detecdo precoce
da agranulocitose induzida pelo metamizol.

O metamizol é contraindicado em doentes com um episddio anterior de agranulocitose induzida
pelo metamizol ou agranulocitose induzida por outras pirazolonas ou pirazolidinas, insuficiéncia da
funcdo da medula éssea ou doencas do sistema hematopoiético.

Ja estdao em vigor adverténcias para minimizar este risco. No entanto, a informacao sobre o
medicamento sera atualizada para reforcar as adverténcias existentes, a fim de sensibilizar os
doentes e os profissionais de salde e facilitar a detecdo precoce e o diagndstico da agranulocitose
induzida pelo metamizol.

Sera enviada oportunamente uma comunicagao dirigida aos profissionais de saude (CDPS) que inclua
as recomendacodes acima referidas aos profissionais de salude que prescrevam, dispensem ou
administrem estes medicamentos. A CDPS é publicada numa pagina dedicada no sitio Web da EMA.
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Informacgdes adicionais sobre o medicamento

O metamizol (também conhecido como dipirona) é um medicamento analgésico (contra as dores). E
utilizado na UE desde a década de 1920 e é tomado por via oral, supositério ou injetavel, para o
tratamento da dor moderada a intensa e da febre. A revisdo inclui tanto os medicamentos que contém
metamizol isoladamente como os que contém metamizol em associagdo com outras substancias ativas.

Os medicamentos que contém metamizol estdo autorizados em varios paises da UE: Austria, Bélgica,
Bulgaria, Croacia, Republica Checa, Alemanha, Hungria, Itdlia, Letdnia, Lituania, Luxemburgo, Paises
Baixos, Poldnia, Portugal, Roménia, Eslovaquia, Eslovénia e Espanha. Na Finlandia, o Unico
medicamento autorizado que contém metamizol foi retirado.

Estdo disponiveis sob uma série de nomes, incluindo 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 e Tempalgin.

InformacgoOes adicionais sobre o procedimento

A revisdo dos medicamentos que contém metamizol foi iniciada em 13 de junho de 2024 a pedido da
agéncia finlandesa de medicamentos, nos termos do artigo 107.°-I da Diretiva 2001/83/CE.

A revisdo foi realizada pelo Comité de Avaliagdo do Risco em Farmacovigilancia (PRAC), o comité
responsavel pela avaliacdo das questdes de seguranca dos medicamentos para uso humano, que
formulou um conjunto de recomendacdes.

As recomendagdes do PRAC foram enviadas para o Grupo de Coordenagdo para os Procedimentos de
Reconhecimento Mutuo e Descentralizado — medicamentos para uso humano (CMDh), o qual adotou a
sua posicdo. O CMDh é um drgdo representativo dos Estados-Membros da UE, bem como da Islandia,
do Listenstaine e da Noruega. Uma vez que a posicao do CMDh foi adotada por voto de maioria, foi
enviada para a Comissao Europeia, a qual emitiu uma decisao final juridicamente vinculativa, aplicavel
em todos os Estados-Membros da UE.
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