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Lieky s obsahom metamizolu: dolezité opatrenia na minimalizaciu
zavaznych dosledkov znameho rizika agranulocytézy

Vazeny zdravotnicky pracovnik,

drzitelia rozhodnuti o registracii liekov s obsahom metamizolu si Vas po dohode s Eurépskou
liekovou agenturou (EMA) a Statnym Ustavom pre kontrolu lieciv (SUKL) dovoluju informovat o
nasledujucich skutoc¢nostiach:

Zhrnutie

o Pacienti lie¢eni lieckmi s obsahom metamizolu musia byt pouéeni:

o o skorych priznakoch agranulocytozy, ktoré zahrinaju horiacku,
zimnicu, bolest hrdla a bolestivé zmeny sliznice, najmé v Gstach,
nose a hrdle alebo v genitalnej ¢i andlnej oblasti,

o o nutnosti pozorne sledovat vyskyt tychto priznakov, pretoze sa
mozu vyskytniat kedykol'vek poéas lieéby, dokonca aj kratko po
ukonceni liecby,

o o nutnosti ukonéit lie€ébu a okamzite vyhl'adat lekarsku pomoc, ak
sa u nich vyskytnu tieto priznaky.

e Ak sa metamizol uziva pri horicke, niektoré priznaky vznikajucej
agranulocytézy mdzu zostat nepovs§imnuté. Podobne mézu byt priznaky
maskované aj u pacientov liecenych antibiotikami.

e Pri podozreni na agranulocytézu je potrebné okamzite vykonat kompletné
vysSetrenie krvného obrazu (vratane diferencialneho krvného obrazu).
Podas ¢akania na vysledky musi byt lieéba ukonéena. Ak sa
agranulocytéza potvrdi, lieéba nesmie byt znovu obnovena.

e Rutinné monitorovanie krvného obrazu u pacientov liecenych liekmi
s obsahom metamizolu sa uz neodporica.

e Metamizol je kontraindikovany u pacientov agranulocytézou vyvolanou
metamizolom (alebo inymi pyrazoléonmi/pyrazolidinmi) v anamnéze,
poruchou funkcie kostnej drene alebo ochoreniami hematopoetického
systému.

Zakladné informacie o bezpecnostnom probléme

Metamizol je derivat pyrazoldnu patriaci do skupiny neopioidnych analgetik, so silnymi
analgetickymi, antipyretickymi a spazmolytickymi Gc¢inkami indikovany na lieCbu urcitych typov
bolesti a hortcky, ako je uvedené v Suhrne charakteristickych vlastnosti jednotlivych liekov

s obsahom metamizolu. Dostupné su lieky, ktoré obsahuju samotny metamizol a metamizol

v kombinacii s inymi liec¢ivami.

Agranulocytdza, ktora méze viest k zavaznym az smrtelnym infekcidam, je znamy neZiaduci ucinok
liekov s obsahom metamizolu. Ide o nahly a prudky pokles poctu granulocytov (hladiny neutrofilov
<0,5 * 10%/1).



Agranulocytdza je uvedena v informaciach o liekoch s obsahom metamizolu registrovanych na
Slovensku ako zriedkavy neziaduci ucinok (vyskytuje sa u menej ako 1 z 1 000 osdb), velmi
zriedkavy neziaduci Ucinok (vyskytuje sa u menej ako 1 z 10 000 os6b) alebo ako neziaduci ucinok,
ktorého frekvencia nie je zndma (nemozno odhadnut z dostupnych Gdajov).

Po celoeurépskom prehodnoteni budu s ciefom minimalizovat zadvazné ddsledky znameho rizika
agranulocytoézy v informaciach o liekoch pre pacientov aj zdravotnickych pracovnikov aktualizované
kontraindikacie, upozornenia a opatrenia tykajlce sa pouzivania liekov obsahujicich metamizol. To
zahffia informécie, kedy sa metamizol nesmie pouzit a ako ulahdéit skoré rozpoznanie a diagnostiku
metamizolom indukovanej agranulocytozy.

Prehodnotenie sa tykalo vSetkych dostupnych Udajov, vratane vedeckej literatlry a hlaseni po
uvedeni liekov na trh, z ktorych niektoré opisovali fatalne pripady.

Pocas hodnotenia sa nezistili dokazy podporujlce efektivitu rutinného monitorovania krvného
obrazu pacientov v skorej detekcii metamizolom indukovanej agranulocytézy. Metamizolom
indukovand agranulocytdza je nezavisla od davky a mdze sa vyskytnut kedykolvek podas lie¢by,
dokonca aj u pacientov, ktori v minulosti uzivali tieto lieky bez komplikacii. Preto sa tento postup uz
neodporuca.

Informacie o liekoch s obsahom metamizolu budu aktualizované o tieto dolezité opatrenia s cielom
minimalizovat dbsledky rizika agranulocytdzy.

Povinnost' nahlasovania podozreni na neZiaduce ucinky

Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hiasili akékolvek podozrenia na neziaduce ucinky
suvisiace s pouZivanim lieku s obsahom metamizolu na SUKL:

Statny Ustav pre kontrolu lieCiv Sekcia klinického skisSania liekov a farmakovigilancie Kvetna 11
825 08 Bratislava tel: + 421 2 507 01 206 e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hldsenie podozrenia na neZiaduci Ucinok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v Casti
Bezpednost liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce G&inky liekov.

Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

Kontaktné udaje spolocnosti

Podozrenie na neziaduce Uc¢inky mdzete nahlasit aj drzitefovi rozhodnutia o registracii lieku
s obsahom metamizolu. Ak budete mat dalSie otazky, alebo potrebovat doplfiujice informacie
obratte sa, prosim, na:

Nazov lieku Driitel rozhodnutia o Kontakt
registracii
Algifen Neo Teva B.V TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
ROSUM, Bajkalska 19/B 821 01 Bratislava
Metamizol Teva 500 mg e-mail: Safety.sk@teva.sk
tablety tel.: +421 2 57267911
Analgin inj BB Pharma, a.s. BB Pharma a.s.

Durychova 101/66

142 00 Praha 4
bbpharma@bbpharma.cz
tel.: +420 601 088 753



mailto:neziaduce.ucinky@sukl.sk
https://portal.sukl.sk/eskadra/
mailto:Safety.sk@teva.sk
mailto:bbpharma@bbpharma.cz

Nazov lieku Driitel rozhodnutia o Kontakt
registracii
Emitazem Bausch Health Ireland Bausch Health Slovakia s.r.o.

Limited

Galvaniho 7/B

821 04 Bratislava

e-mail:
pharmacovigilance.slovakia@bauschhealth.com
tel.: +421 2 3233 4900

METAMISTAD tablety

Metamizol Stada 500
mg/ml peroralne
roztokové kvapky

Stada Arzneimittel AG

STADA PHARMA Slovakia, s.r.o.
Digital Park IlI.

Einsteinova 19

851 01 Bratislava

e-mail: neziaduceucinky@stada.sk
tel.: +421 2 5262 1933

Metamizol Medreg

Medreg s.r.o.

Medreg s.r.o.

Na Florenci 2116/15,

Nové Mesto, 110 00 Praha 1
Ceska republika

Email: pvg@medreg.net
tel.: +421 220 792 441

Metamizole Kalceks 500
mg/ml injekény roztok

AS Kalceks

Grindeks Kalceks Cesko s.r.o.
e-mail: vigilance.sk@grindeks.sk
tel.: +420 733 525 779

Metamizole Noridem 500
mg/ml injekény/inflizny
roztok

Noridem Enterprises
Ltd.

Olikla s.r.o.
email: phv@olikla.cz; safety@olikla.cz
tel.: +420 603 814 503

Nofebran 500 mg filmom
obalené tablety

Nofebran 500 mg/ml
injekény roztok

Zentiva, k.s.

Zentiva, a.s.
Einsteinova 24

851 01 Bratislava
e-mail: PV-Slovakia@zentiva.com
tel.: +421 239 183 010

Novalgin 500 mg
Novalgin 500 mg/ml

Quarelin

Opella Healthcare
Slovakia s.r.o.

Einsteinova 24

851 01 Bratislava

Slovenska republika

e-mail: chcpvslovakia@sanofi.com
tel.: +421 233 100 100
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