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Atgérder for att minimera allvarliga féljder av kanda
biverkningar av det smartstillande medlet metamizol
Uppdatering av produktinformationen for att 6ka medvetenheten om den
kanda risken for agranulocytos och underlatta tidig upptackt och diagnos av
tillstandet

Den 18 september 2024 godkidnde CMD(h)! de dtgérder som rekommenderades av EMA:s
sakerhetskommitté, PRAC, fér att minimera de allvarliga foljderna av agranulocytos, en kand
biverkning av det smartstillande medlet metamizol. Agranulocytos &r ett tillstdnd som orsakar en
plotslig och kraftig minskning av granulocyter (en typ av vita blodkroppar) som kan leda till allvarliga
och livshotande infektioner.

Metamizolinnehallande ldkemedel &r godkénda i ett antal EU-lénder fér behandling av mattlig till svar
smarta och feber. De godkanda anvandningarna varierar mellan landerna, fr&n behandling av smarta
efter operation eller vid skador till behandling av cancerrelaterad smarta och feber.

Agranulocytos ar en kand biverkning av metamizolinnehallande ldkemedel. Den kan upptréda nar som
helst under behandlingen eller kort tid darefter, och aven hos personer som har anvant metamizol
tidigare utan problem. Denna allvarliga biverkning ar oberoende av den dos metamizol som patienten
tagit. De befintliga riskminimeringsatgarderna varierar mellan lénderna.

Granskningen inleddes pa begéran av den finska lakemedelsmyndigheten, eftersom fall av
agranulocytos fortfarande rapporterades med metamizol trots att atgérderna for riskminimering
nyligen har forstarkts i Finland.

Efter att ha granskat uppgifterna om risken fér agranulocytos i samband med metamizolbehandling
drog PRAC slutsatsen att de befintliga varningarna i produktinformationen behdver uppdateras. Syftet
med andringarna ar att 6ka medvetenheten om denna allvarliga biverkning hos patienter och halso-
och sjukvardspersonal samt underlatta tidig upptackt och diagnos av tillstandet.

Kommittén rekommenderade att sjukvardspersonalen maste informera patienterna om att de vid
symtom pa agranulocytos ska avbryta behandlingen med dessa lakemedel och omedelbart uppsoka
ldkare. Dessa symtom omfattar feber, frossa, halsont och smartsamma sar pa slemhinnorna (fuktiga,
invartes kroppsytor), sérskilt i munnen, nédsan, halsen eller i kons- eller analomradet. Patienterna

L CMD(h) &r ett kontrollorgan for Idkemedel som féretréader EU:s medlemsstater, Island, Liechtenstein och Norge. Det
ansvarar for sakerstallandet av harmoniserade sakerhetsnormer for ldkemedel som har godkants via nationella férfaranden
inom hela EU.

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

maste vara uppmarksamma pa dessa symtom bade under behandling och kort tid efter att den
avslutats.

Om metamizol tas mot feber kan vissa tidiga symtom pa agranulocytos vara svara att upptacka.
Detsamma galler nar antibiotika anvands tillsammans med metamizol.

Om patienterna utvecklar symtom pa agranulocytos ska ett test omedelbart utféras for att mata deras
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nivaer av blodkroppar, inklusive nivaerna av olika typer av vita blodkroppar. Behandlingen maste

avbrytas i véntan pa resultaten.

PRAC rekommenderade aven att metamizol inte ges till patienter som I6per 6kad risk for
agranulocytos. I denna riskgrupp ingdr patienter som tidigare haft agranulocytos orsakad av metamizol
eller andra ldakemedel av typen pyrazoloner eller pyrazolidiner, samt patienter som har problem med
benmaérgen eller som har en sjukdom som paverkar hur deras blodkroppar bildas eller fungerar.

Rekommendationerna féljer pa en granskning av alla tillgéngliga belagg, inklusive data fran den
vetenskapliga litteraturen, sakerhetsuppgifter efter godkannandet for férsaljning och information som
l&mnats in av intressenter sdsom patienter och hélso- och sjukvardspersonal. Under granskningen
inhdmtade PRAC rad frdn en expertgrupp bestdende av specialister med erfarenhet av
smartbehandling, hematologer, allmanlakare, farmaceuter och en patientféretradare.

PRAC drog slutsatsen att férdelarna med metamizolinnehallande lakemedel fortsétter att vara stérre &n
riskerna. Produktinformationen fér alla ldkemedel som innehaller metamizol kommer dock att
uppdateras med dessa rekommendationer. PRAC:s rekommendationer skickades till CMD(h), som
godkdnde dem och antog sin stdndpunkt den 18 september 2024. Den 22 november 2024 utfardade
Europeiska kommissionen ett slutligt rattsligt bindande beslut som gdller i hela EU.

Information till patienter

e Agranulocytos, dvs. en plétslig och kraftig minskning av granulocyter (en typ av vita blodkroppar)
som kan leda till allvarliga eller livshotande infektioner, ar en kand biverkning av ldkemedel som
innehaller metamizol.

¢ Denna biverkning kan upptrada ndar som helst under behandlingen eller en kort tid efter det att
behandlingen avslutats, men den férekommer dven hos personer som tidigare har anvant
metamizol utan problem. Biverkningen ar oberoende av hur stora doser metamizol som tagits.

e Symtomen pa agranulocytos &r feber, frossa, halsont och smartsamma sar i slemhinnorna, sarskilt
i mun, nésa, hals eller i kdns- och analomradet. Medan du tar ldkemedel som innehdller metamizol
och kort tid darefter bor du darfér vara uppmarksam pa om du har ndgra av dessa symtom.

o Sluta ta lakemedlet och stk omedelbart akutsjukvard om dessa symtom upptrader.

e Om metamizol tas mot feber kan vissa tidiga symtom pa agranulocytos vara svara att upptacka.
Detsamma galler nar antibiotika anvénds samtidigt med metamizol.

e Om du far symtom pa agranulocytos ska din vardgivare omedelbart ta ett blodprov for att
kontrollera dina blodkroppsnivaer.

e Undvik att ta dessa lakemedel om du tidigare har haft agranulocytos orsakad av metamizol eller av
andra ldkemedel av typen pyrazoloner eller pyrazolidiner. Du ska inte heller ta dessa lakemedel om
du har problem med benmargen eller om du har ett tillstdnd som paverkar hur dina blodkroppar
bildas eller fungerar.
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o I produktinformationen for de olika metamizolinnehallande ldkemedlen anges agranulocytos som
en sallsynt eller mycket sallsynt biverkning, och i vissa fall som en biverkning vars frekvens inte ar
kand. Aven om varningar redan finns pa plats fér att minimera denna risk kommer
produktinformationen att uppdateras med mer utférlig information om hur symtomen pa
agranulocytos kanns igen och nar du bor kontakta lakare.

e Om du har fragor eller funderingar kring dina lakemedel bér du tala med lakare eller
apotekspersonal.

Information till hdlso- och sjukvardspersonal

e Metamizolininducerad agranulocytos ar inte dosberoende och kan intraffa nar som helst under
behandlingen eller kort tid darefter, men aven hos patienter som tidigare har anvant dessa
ldkemedel utan komplikationer.

o Patienter som behandlas med metamizol maste anvisas att avbryta behandlingen och omedelbart
uppsoka lakare om de utvecklar symtom pd agranulocytos och att fortsitta vara uppmarksamma
pd dessa symtom under hela behandlingen och den ndrmaste tiden efter avslutad behandling,
eftersom agranulocytos kan ha en férdrojd debut.

e Om metamizol tas mot feber kan vissa tidiga symtom pa agranulocytos vara svara att upptécka.
Detsamma gdller nar antibiotika anvands samtidigt med metamizol.

e Om patienten utvecklar symtom pa agranulocytos ska en kontroll av blodvéarden (inklusive
differentialrakning) utféras omedelbart, och behandlingen ska avbrytas i vantan pa
testresultaten. Om agranulocytos bekréftas far behandlingen inte dterupptas vid ett senare tillfélle.

e Rekommendationen om rutindvervakning av blodvarden har dragits tillbaka eftersom det vid
granskningen inte identifierats nagra belégg till stéd for att sddan rutindvervakning skulle bidra till
tidig upptackt av metamizolinducerad agranulocytos.

e Metamizol dr kontraindicerat hos patienter som redan har haft agranulocytos orsakad av metamizol
eller av andra pyrazoloner eller pyrazolidiner, samt hos patienter med férsamrad benmargsfunktion
eller sjukdomar i det hematopoetiska systemet.

e Varningar for att minimera denna risk finns redan pa plats. Produktinformationen kommer dock att
uppdateras for att forstarka de befintliga varningarna, 6ka medvetenheten bland patienter och
hélso- och sjukvardspersonal samt underlétta tidig upptéckt och diagnos av metamizolinducerad
agranulocytos.

Ett direktadresserat informationsbrev (DHPC-brev) med ovanstdende rekommendationer kommer i
sinom tid att skickas till halso- och sjukvardspersonal som forskriver, lamnar ut eller administrerar
dessa lakemedel. Brevet kommer ocksd att publiceras pa en sarskild sida p& EMA:s webbplats.

Mer om lakemedlet

Metamizol (aven kallat dipyron) ar ett smartstillande medel. Det har anvants i EU sedan 1920-talet och
tas genom munnen, som suppositorier eller genom injektion fér att behandla mattlig till svar smérta
och feber. Granskningen omfattar bade Idkemedel som enbart innehdller metamizol och lakemedel
som innehaller metamizol i kombination med andra aktiva substanser.
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Lakemedel som innehaller metamizol &r godkdnda i ett flertal EU-lander: Belgien, Bulgarien, Italien,
Kroatien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Nederldnderna, Polen, Portugal, Rumanien, Slovakien,
Slovenien, Spanien, Tjeckien, Tyskland, Ungern och Osterrike. I Finland har det enda godkanda
metamizolinnehdllande lakemedlet dragits tillbaka.

De salufoérs under en rad olika namn, bland annat 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 och Tempalgin.

Mer om forfarandet

Granskningen av lakemedel som innehdller metamizol inleddes den 13 juni 2024 p3 begéran av den
finska ldkemedelsmyndigheten i enlighet med artikel 107i i direktiv 2001/83/EG.

Granskningen genomférdes av kommittén for sakerhetsdévervakning och riskbedémning av lékemedel
(PRAC), den kommitté som ansvarar fér bedémning av sdkerhetsfragor fér humanlakemedel, som
ldmnade en rad rekommendationer.

PRAC:s rekommendationer [dmnades till samordningsgruppen for forfarandet for 6msesidigt
erkdnnande och decentraliserat férfarande — humanlakemedel (CMD(h)), som antog sin standpunkt.
CMD(h) ar ett organ som foretrader EU:s medlemsstater samt Island, Liechtenstein och Norge.
CMD(h):s standpunkt antogs med majoritet och dversandes till Europeiska kommissionen, som
utfardade ett slutligt rattsligt bindande beslut som galler i alla EU:s medlemsstater.
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