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Metamizol: riziko liekom indukovaného poskodenia pecene

Vazend pani doktorka, vaZzeny pan doktor, vdZzena pani magistra, vazeny pan magister,

drzitelia rozhodnuti o registracii liekov s obsahom metamizolu si Vas v spolupraci s Eurépskou liekovou agenturou
(EMA) a Statnym ustavom pre kontrolu lie¢iv (SUKL) dovoluju informovat o nasledujucich skutoénostiach:

SUHRN

+ Pre metamizol boli hlasené pripady liekom indukovaného poskodenia pecene (z anglického drug-induced
liver injury, DILI)
- Pacienti maju byt pouceni:
» ako rozpoznat skoré priznaky naznacujuce liekom indukované poskodenie pecene,

» o nutnosti ukoncit liecbu metamizolom v pripade vyskytu takychto priznakov a vyhladat lekara
s cielom vysetrenia a monitorovania funkcie pecene.

+ U pacientov s epizédou poskodenia pecene pocas liecby metamizolom, u ktorych nebola stanovena ina
pri¢ina poskodenia pecene, sa liecbha metamizolom nema znova zacinat.

Informacie uvedené v Suhrne charakteristickych vlastnosti lieku (SPC), bod 4.4 (Osobitné upozornenia a opatrenia pri
pouzivani) a 4.8 (Neziaduce Ucinky) ako aj Pisomnd informdcia pre pouzivatela (PIL) budu upravené v tomto zmysle.

ZAKLADNE INFORMACIE O BEZPECNOSTNOM PROBLEME
Metamizol je neopioidny derivat pyrazolénu so silnymi analgetickymi, antipyretickymi a spazmolytickymi G¢inkami.

Metamizol je k dispozicii tieZ vo forme fixnych kombinacii: metamizol + fenpiverin + pitofenén, metamizol + pito-
fendn, metamizol + kofein + drotaveriniumchlorid, informacie o ktorych su dostupné v SPC a PIL jednotlivych liekov.

Nedavno identifikované nové informacie o poskodeni pecene si vyziadali celkovu reviziu idajov tykajucich sa poten-
cidlu metamizolu spésobit DILI. EMA Vybor pre hodnotenie rizik liekov (PRAC - Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee) vyhodnotil informacie zo vietkych dostupnych zdrojov, vratane hlaseni podozreni na neziaduce reakcie
a studii publikovanych vo vedeckej literature.

Pozorované poskodenie pecene bolo prevazne hepatoceluldrneho typu s nastupom niekolko dni az mesiacov od
zaciatku liecby. Prejavy a priznaky zahifiaju zvySenu hladinu peceriovych enzymov v sére so zZltackou alebo bez nej,
Casto v suvislosti s inymi hypersenzitivnymi liekovymi reakciami (napr. kozna vyrézka, dyskrazie krvi, horucka a eozi-
nofilia) alebo boli spojené s priznakmi autoimunitnej hepatitidy. U niektorych pacientov sa poskodenie pecene po
obnoveni lie¢by zopakovalo.

Mechanizmus poskodenia pecene vyvolaného metamizolom nie je Uplne objasneny, ale dostupné udaje naznacuju
imunoalergicky mechanizmus.

Vo vseobecnosti moze liekom indukované poskodenie pecene viest k potencialne zavaznym nasledkom, ako je ak-
utne zlyhanie pecene vyZzadujuce si transplantaciu pecene.

Na zéklade takmer 100-ro¢nych kumulativnych marketingovych skusenosti s metamizolom a rozsahu expozicie pa-
cientov tomuto lieku je vyskyt metamizolom indukovaného poskodenia pecene povazovany za velmi zriedkavy, ale
presna frekvencia vyskytu sa neda stanovit.

V/¢asné rozpoznanie potencidlneho poskodenia pecene pri uzivani metamizolu je nevyhnutné. Pacienti maju byt po-
uceni, aby si vdimali priznaky potencidlneho poskodenia pecene a aby vedeli, Ze maju prestat uzivat metamizol a vy-
hladat lekara, ak sa takéto priznaky objavia. Zdravotnickym pracovnikom sa odporuca, aby u pacientov s prejavmi
a priznakmi naznacujucimi akékolvek poskodenie pecene vyhodnotili a monitorovali pecenové funkcie.

U pacientov s predchadzajucou epizédou poskodenia pecene pocas liecby metamizolom, u ktorych nebola stanove-
nd ind pricina poskodenia pecene, sa opdtovné zacatie lie¢by metamizolom neodporuca.



Povinnost nahlasovania podozreni na neziaduce ucinky:

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doleZité. Umozniuje priebeZzné monitorovanie pomeru
prinosu a rizika lieku.

Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie na Statny
ustav pre kontrolu lieciv, Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie, Kvetna ul. 11, 825 08 Bratislava 26,
tel.: 02 507 01 206, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tla¢ivo na hlasenie neZiaduceho ucinku je na webovej stranke
www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost liekov/Hlasenie o neziaducich Gc¢inkoch. Formular na elektronické podévanie hlaseni:
https://portal.sukl.sk/eskadra/

SPC a PIL pre jednotlivé lieky ndjdete na www.sukl.sk

Podozrenie na neZiaduce ucinky je mozné zaslat aj drzitelovi rozhodnutia o registracii, kontaktné udaje su uvedené
v tabulke nizsie.

S pozdravom,

MUDr. Tamara Milly MBA
Country Medical Lead Slovakia

St

Sanofi-aventis Slovakia s.r.o.

Aupark Tower, Einsteinova 24

851 01 Bratislava, SR

v mene drzitelov rozhodnuti o registracii liekov s obsahom metamizolu

Kontaktné udaje na drzitelov rozhodnuti o registracii liekov s obsahom metamizolu:

Nazov lieku Spolocnost/ adresa Kontakt
ALGIFEN Zentiva, k.s. PV-Slovakia@zentiva.com
Einsteinova 24 tel: +421 239183010
851 01 Bratislava
ALGIFEN NEO TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o. | safety.sk@teva.sk
Metamizol Teva 500 mg tablety ROSUM, Bajkalska 19/B tel: +421 257 267 911
821 01 Bratislava
ANALGIN inj BB Pharma a.s. bbpharma@bbpharma.sk
Durychova 101/66 sarkar.dagmar@martinpharma.eu
142 00 Praha 4 - Lhotka, CR tel.: +421 948 182 661
Metamilan 500 mg tablety G.L. Pharma Slovakia, s.r.o. hlasenie@gl-pharma.sk
Stromova 13 tel: +421 2 381 047 48
831 01 Bratislava
Metamizol Stada 500 mg/ml STADA PHARMA Slovakia, s.r.o. dana.tazka@regpharm.sk
peroralne roztokové kvapky Digital Park IlI. neziaduceucinky@stada.sk
METAMISTAD tablety Einsteinova 19
851 01 Bratislava
Metamizole Kalceks 500 mg/ml MD-Pharm, s.r.o. md-pharm@md-pharm.cz
injekény roztok L. Horké 15/66 tel.: +420 602 531 695
747 21 Kravare, CR
NOVALGIN sol inj sanofi-aventis Slovakia, s.r.o. bezpecnostlieckov@sanofi.com
NOVALGIN tbl flm Einsteinova 24 tel.: +421 233 100 454
QUARELIN 851 01 Bratislava
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