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Evropska agencija za zdravila priporoCa uskladitev
odmerkov zdravil, ki vsebujejo metamizol, in njihove
uporabe med nosecnostjo in dojenjem

Po pregledu zdravil, ki vsebujejo ucinkovino za lajsanje bolec¢in, metamizol, je agencija

13. decembra 2018 priporocila, da je treba za vsa zdravila na trgu EU uskladiti najvecji dnevni
odmerek in kontraindikacije za uporabo teh zdravil med nosecnostjo in dojenjem. Priporocilo se nanasa
na neskladnosti v informacijah o zdravilu za vsa zdravila, ki vsebujejo metamizol in se trzijo v Stevilnih
drzavah cClanicah EU za lajSanje hude bolecine in poviSane telesne temperature, ki ju ni mogoce
uspesno obvladati z drugimi zdravili.

Pregled je opravil Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) Evropske agencije za
zdravila na zahtevo Poljske, ki je izrazila zaskrbljenost zaradi znatnih razlik v priporodilih glede
uporabe metamizola v razli¢nih drzavah EU, saj je znano, da lahko zdravilo ob¢asno povzrodi resne
nezelene ucinke, na primer na kri.

Agencija je pregledala vse razpolozljive informacije o nacinu, kako se zdravilo porazdeli po telesu in
kako deluje, ter omejene podatke o njegovem vplivu na nerojenega otroka ali dojencka, dojenega z
materinim mlekom.

V priporocilih je agencija EMA dolodila, da je pri bolnikih, starejsih od 15 let, najvecji enkratni peroralni
odmerek 1 000 mg, ki se lahko vzame do Stirikrat na dan (najvecji dnevni odmerek torej znasa

4 000 mg). Zdravljenje se za¢ne z najnizjim priporo¢enim odmerkom, ki se sme povecati le, Ce je to
potrebno. Ce se zdravilo injicira, skupni dnevni odmerek ne sme presedi 5 000 mg. Pri mlajsih bolnikih
se odmerki dolocijo na podlagi njihove telesne mase, vendar nekatera zdravila zaradi svoje jakosti za
to niso primerna.

Ceprav je metamizol na trgu Ze skoraj celo stoletje, so podatki o njegovih u¢inkih med noseénostjo in
dojenjem skopi. V pregledu so ugotovili le malo pokazateljev na teZzave v zgodnji nosecnosti, zato bi
lahko bili enkratni odmerki v prvih Sestih mesecih nosecnosti sprejemljivi, kadar se drugi analgetiki ne
morejo uporabljati. Nasli pa so nekaj dokazov o ucinkih na ledvice in krvni obtok zarodka, kadar so se
zdravila uporabljala v zadnjem tromesecju nosecnosti, zato se ta zdravila v tem obdobju nosecnosti ne
smejo uporabljati. Kot previdnostni ukrep se metamizol ne sme uporabljati med dojenjem, saj bi lahko
dojencek prek materinega mleka prejel velike koliine zdravila glede na njegovo telesno maso.

Priporocila Evropske agencije za zdravila so bila predlozena Evropski komisiji, ki je 20. marca 2019
izdala koncni pravno zavezujoci sklep, ki velja po vsej EU.
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Informacije za bolnike in zdravstvene delavce

e Agencija EMA je zakljudila pregled ucinkovine za lajSanje bolecin, metamizola, ki se uporablja v
Stevilnih drzavah EU za lajSanje hude bolecine in povisane telesne temperature, ki ju ni mogoce
uspesno obvladati z drugimi zdravili.

e Agencija EMA je priporocila spremembo informacij o zdravilu za metamizol, da bi zagotovila
skladnost navodil o najvecjih dnevnih odmerkih in opozoril, da se zdravilo ne sme uporabljati v
zadnjem tromesecju nosecnosti ali med dojenjem, po vsej EU. Povzetek vseh priporocenih
sprememb bo objavljen na spletis¢u agencije.

e Posodobljeni povzetki glavnih znacilnosti zdravila (informacije za zdravstvene delavce) in navodila
za uporabo za bolnike, ki vsebujejo nova priporocila, bodo na nacionalni ravni na voljo po sprejetju
koncnega pravnega sklepa, ki ga bo izdala Evropska komisija.

e Bolniki, ki imajo kakrSna koli vpraSanja o svojem zdravljenju, naj se posvetujejo z zdravnikom ali
farmacevtom.

Vec o zdravilu

Metamizol (znan tudi kot dipiron) je analgetik (zdravilo za lajSanje bolecin), ki lahko ublazi tudi
povisano telesno temperaturo in misi¢ne krée. V EU se v obliki peroralnih zdravil, sveck ali injekcij
uporablja Ze vec desetletij za lajSanje hude bolecine in poviSane telesne temperature, ki ju ni mogoce
uspesno obvladati z drugimi zdravili.

Zdravila, ki vsebujejo metamizol, so na voljo v Avstriji, Belgiji, Bolgariji, na Hrvaskem, v Ceski
republiki, na Finskem, v Nemciji, na Madzarskem, v Italiji, Latviji, Litvi, Luksemburgu, na
Nizozemskem, Poljskem, Portugalskem, v Romuniji, na Slovaskem, v Sloveniji in Spaniji. TrZijo se pod
razli¢nimi imeni, in sicer: 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 in
Tempimet.

Vec o postopku

Pregled metamizola se je zaCel 31. maja 2018 na zahtevo Poljske v skladu s ¢lenom 31 Direktive
2001/83/ES.

Pregled je opravil Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP), odgovoren za vpraSanja v
zvezi z zdravili za uporabo v humani medicini, ki je sprejel mnenje agencije. Mnenje odbora CHMP je

bilo predloZzeno Evropski komisiji, ki je 20. marca 2019 izdala konc¢ni pravno zavezujoci sklep, ki velja
za vse drzave Clanice EU.
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