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Opatrenia na minimalizaciu zavaznych dosledkov
znameho vedlajsieho Ucinku lieku proti bolesti
metamizolu

Informacie o lieku, ktoré sa maju aktualizovat na zvySenie informovanosti
0 znamom riziku agranulocytdzy a na jej v€asné zistenie a diagndzu

Dna 18. septembra 2024 koordinacna skupina CMDh! schvalila opatrenia odporucané bezpecnostnym
vyborom agentlry EMA (PRAC) na minimalizovanie zavaznych désledkov agranulocytézy, ¢o je znamy
vedlajsi ucinok sposobeny liekom proti bolesti metamizolom. Agranulocytéza zahffia nahle a prudké
znizenie granulocytov, typu bielych krviniek, ktoré méze viest k zavaznym alebo dokonca smrtelnym
infekciam.

Lieky s obsahom metamizolu st povolené v niekolkych krajinach EU na lie¢bu stredne zavaznej aZ
zavaznej bolesti a horacky. Povolené pouzitia sa v jednotlivych krajinach lisia, od lieCby bolesti po
chirurgickych zakrokoch alebo zraneniach az po lieCbu bolesti suvisiacej s rakovinou a horuacky.

Agranulocytdza je znamy vedlajsi Gc¢inok liekov s obsahom metamizolu, ktory sa méze vyskytnut
kedykolvek pocas lieCby alebo kratko po zastaveni lieku, a u 0s6b, ktoré bez problémov predtym
pouzivali metamizol. Tento zavazny vedlajsi i¢inok nesuvisi s davkou pouzitého metamizolu.
Existujlce opatrenia zavedené na minimalizovanie tohto rizika sa v jednotlivych krajinach lisia.

Preskimanie sa zacalo na Ziadost finskej agentury pre lieky, kedZe s metamizolom boli stale hldsené
pripady agranulocytdzy napriek neddvnemu zintenzivneniu opatreni na minimalizovanie rizik vo Finsku.

Po preskimani Udajov o riziku agranulocytdzy pri metamizole vybor PRAC dospel k zaveru, Ze
existujlce upozornenia v informaciach o lieku je potrebné aktualizovat. Cielom zmien je zvysit
informovanost pacientov a zdravotnickych pracovnikov o tomto zavaznom vedlajSom Gcinku a prispiet
k jeho v€asnému zisteniu a diagnostike.

Vybor odporudil, aby zdravotnicki pracovnici informovali pacientov, ze maju prestat uZivat tieto lieky
a okamzite vyhladat lekarsku pomoc, ak sa u nich vyskytnd priznaky agranulocytézy. Patri k nim
hortéka, zimnica, bolest hrdla a bolestivé vredy na vihkych vnuatornych vystelkach (slizniciach), najmé
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v Ustach, nose a hrdle alebo v genitalnych alebo analnych oblastiach. Pacienti musia zostat pozorni,
pokial' ide o tieto symptdmy, tak pocas lieCby, ako aj kratko po nej.

Ak sa metamizol uZije pri hortcke, niektoré skoré priznaky agranulocytézy mézu zostat nepovSimnuté.
Podobne, ak sa metamizol uziva v kombinacii s antibiotikami, tieto priznaky sa vzdy nemusia
spozorovat.

Ak sa u pacientov objavia priznaky agranulocytdzy, musi sa okamzite urobit krvny obraz a urdit hladina
jednotlivych druhov bielych krviniek. Lie¢ba sa musi zastavit, kym nie su k dispozicii vysledky krvného
obrazu.

Vybor PRAC tiez odporudil, Ze metamizol sa nesmie pouzivat u pacientov so zvySenym rizikom
agranulocytdzy ani u pacientov, u ktorych by sa agranulocytdéza mohla vyskytnut. Patria sem pacienti,
u ktorych sa predtym vyskytla agranulocytéza sp6sobena metamizolom alebo podobnymi liekmi
znamymi ako pyrazoldny alebo pyrazolidiny, ktori maja problémy s kostnou drefou alebo ktori maju
ochorenie, ktoré ovplyviiuje spésob vyroby alebo fungovania ich krviniek.

Odporucania su zalozené na preskimani vSetkych dostupnych dékazov vratane Gdajov z odbornej
literatlry, idajov o bezpecnosti po uvedeni na trh a informacii predlozenych zainteresovanymi
stranami, ako su pacienti a zdravotnicki pracovnici. Po¢as preskimania vybor PRAC poziadal o radu
skupinu odbornikov, ktori maju skusenosti s liecbou bolesti, hematoldgov, vSseobecnych lekarov,
lekarnikov a zastupcu pacienta.

Vybor PRAC dospel k zaveru, ze prinosy liekov obsahujldcich metamizol nadalej prevysuju rizika.
Informacie o lieku pre vsetky lieky obsahujlice metamizol sa véak budud aktualizovat o tieto
odporucania. Odporucania vyboru PRAC boli zaslané koordinacnej skupine CMDh, ktora ich schvalila a
18. septembra 2024 prijala stanovisko. Eurépska komisia 22. novembra 2024 vydala konecné pravne
z&vazné rozhodnutie platné v celej EU.

Informacie pre pacientov

e Znamym vedlajsSim ucinkom liekov obsahujlicich metamizol je agranulocytdza, Co je nahly a prudky
pokles granulocytov (typ bielych krviniek), ktory mdze viest k zdvaznym alebo dokonca smrtelnym
infekciam.

e Tento vedlaj$i u¢inok sa mdze vyskytnut kedykolvek podas lieéby alebo kratko po vysadeni lieku a
u os6b, ktoré predtym pouzivali metamizol bez problémov. NesUvisi s ddvkou pouzitého
metamizolu.

e Podas lie¢by a kratko po ukondéeni lie¢by liekmi obsahujliicimi metamizol musite venovat zvysenu
pozornost nastupu priznakov agranulocytdzy vratane hortcéky, triasky, bolesti hrdla a bolestivych
bolesti vo vihkych, vnitornych vystelkach (slizniciach), najma v Ustach, nose a hrdle alebo v
genitalnych alebo analnych oblastiach.

e Ak sa u vas objavia tieto priznaky, prestarite liek uzivat a vyhladajte okamzit( lekarsku pomoc.

e Ak sa metamizol uZije pri horacke, niektoré skoré priznaky agranulocytézy mbzu zostat
nepovsimnuté. Podobne sa priznaky nemusia spozorovat aj v pripade, ked sa metamizol uziva
spolu s antibiotikom.

e Ak sa u vas objavia priznaky agranulocytdzy, vas osetrujici lekar ma okamzite urobit krvny obraz
na kontrolu hladiny jednotlivych krviniek.
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e Tieto lieky nesmiete uzivat, ak ste v minulosti mali agranulocytdzu spdsobenl metamizolom alebo
podobnymi liekmi zndmymi ako pyrazolony alebo pyrazolidiny, ak mate problémy s kostnou drefiou
alebo ak mate ochorenie, ktoré ovplyvriuje sp6sob vyroby alebo fungovania vasich krviniek.

e Vinformaciach o lieku pre rozne lieky obsahujlice metamizol sa agranulocytéza uvadza ako
zriedkavy alebo velmi zriedkavy vedlajsi ucinok a v niektorych pripadoch ako vedlajsi ucinok,
ktorého frekvencia nie je zndma. Hoci sU uz zavedené upozornenia na minimalizaciu tohto rizika,
informacie o lieku budu aktualizované podrobnejsimi informaciami o tom, ako rozpoznat priznaky
agranulocytdzy a kedy sa poradit s lekarom.

e Ak mate akékolvek otdzky alebo obavy tykajlice sa svojej lie¢by, obratte sa na svojho lekara alebo
lekarnika.

Informacie pre zdravotnickych pracovnikov

e Agranulocytdza vyvolanad metamizolom nie je zavisld od davky a mbze sa vyskytnat kedykolvek
pocas lieCby alebo kratko po ukonceni lieCby, a to aj u pacientov, ktori predtym uzivali tieto lieky
bez komplikacii.

e Pacienti lie¢eni metamizolom musia byt pouceni, aby prerusili lie¢cbu a okamzite vyhladali lekarsku
pomoc, ak sa u nich rozvinu priznaky agranulocytézy a aby boli nadalej vSimavi na tieto priznaky
pocas lie¢by a kratko po ukonéeni lie¢by, pretoze agranulocytéza mdze mat oneskoreny nastup.

e Ak sa metamizol uZije pri hortc¢ke, niektoré skoré priznaky agranulocytézy mézu zostat
nepovdimnuté. Podobne sa symptdmy mdzu zostat nespozorované aj vtedy, ak sa metamizol uziva
subezne s antibiotikom.

e Ak sa u pacientov objavia priznaky agranulocytézy, ma sa okamzite urobit krvny obraz (vratane
diferencidlneho krvného obrazu) a lie¢ba sa musi prerudit dovtedy, kym nie su k dispozicii
vysledky. Ak sa potvrdi agranulocytéza, v lie¢be sa nesmie pokracovat.

e Pravidelné krvné odbery u pacientov sa uz neodporucaju, kedze pri preskimani sa nezistili ziadne
dokazy, ktoré by ich opodstatfiovali na podporu Ucinnosti lieku na véasné zistenie agranulocytézy
vyvolanej metamizolom.

e Metamizol je kontraindikovany u pacientov s predchadzajlicou epizédou agranulocytézy vyvolanej
metamizolom alebo agranulocytézou indukovanou inymi pyrazolénmi alebo pyrazolidinmi,
poruchou funkcie kostnej drene alebo ochoreniami hematopoetického systému.

¢ Na minimalizaciu tohto rizika su uz zavedené upozornenia. Informacie o lieku sa vsak budu
aktualizovat, aby sa posilnili existujice upozornenia s ciefom zvysit informovanost pacientov a
zdravotnickych pracovnikov a prispiet k véasnému zisteniu a diagndze agranulocytézy vyvolanej
metamizolom.

Zdravotnickym pracovnikom, ktori tieto lieky predpisuju, vydavaju alebo podavaju, bude v dohladnom
Case zaslana priame ozndmenie zdravotnickym pracovnikom (DHPC) vratane uvedenych odporucani.
Oznamenie DHPC je uverejnené na prislusnej stranke na webovom sidle agentlry EMA.

Opatrenia na minimalizaciu zavaznych désledkov znameho vedlajsieho Ucinku lieku
proti bolesti metamizolu
EMA/562256/2024 strana 3/4


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

Dalsie informacie o lieku

Metamizol (znamy tiez ako dipyron) je analgeticky liek (liek proti bolesti). V EU sa pouZiva od 20.
rokov 20. storocia a uziva sa Ustami, Capikom alebo injekciou na lie¢bu stredne zavaznej az zavaznej
bolesti a horicky. Preskimanie zahfia lieky obsahujuce iba metamizol, ako aj lieky obsahujtce
metamizol v kombinacii s inymi liecivami.

Lieky s obsahom metamizolu st povolené v niekolkych krajindch EU: v Rakusku, Belgicku, Bulharsku,
Chorvatsku, Ceskej republike, Nemecku, Madarsku, Taliansku, Loty$sku, Litve, Luxembursku,
Holandsku, Polsku, Portugalsku, Rumunsku, na Slovensku, v Slovinsku a épanielsku. Vo Finsku uz bol
z trhu stiahnuty jediny povoleny liek obsahujici metamizol.

Su dostupné pod réznymi nazvami, ako je 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, Pyralgina, Quarelin, Quarelin, Scopolan
Compositum, Spasmalgon a Tempalgin

Dalsie informacie o postupe

Preskimanie liekov obsahujlcich metamizol sa zadalo 13. jina 2024 na Ziadost finskej agentary pre
lieky podla ¢ldnku 107i smernice 2001/83/ES.

Preskimanie uskutocnil Vybor pre hodnotenie farmakovigilancnych rizik (PRAC) zodpovedajuci za
hodnotenie otazok bezpecnosti liekov na humanne pouzitie, ktory vydal sibor odporucani.

Odporucania vyboru PRAC boli zaslané Koordinacnej skupine pre postupy vzajomného uznavania a
decentralizované postupy — humanne lieky (CMDh), ktora prijala svoje stanovisko. Koordinacna
skupina CMDh je orgén zastupujlci ¢lenské étaty EU, Island, Lichtenstajnsko a Norsko. Kedze
stanovisko koordinac¢nej skupiny CMDh bolo prijaté vac¢sinou hlasov, toto stanovisko bolo zaslané
Eurdpskej komisii, ktora vydala zaverecné, pravne zavazné rozhodnutie platné vo vsetkych ¢lenskych
Statoch EU.
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