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Lécivé pripravky obsahujici metamizol: dlilezita opatFeni k minimalizaci
rizika agranulocytozy

Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore,
Vazena pani magistro, vazeny pane magistre,

drzitelé rozhodnuti o registraci Ié¢ivych pripravki obsahujicich metamizol si V&s po dohodé s
Evropskou agenturou pro IéCivé pfipravky a Statnim Ustavem pro kontrolu Iéciv dovoluji informovat
o nasledujicich skute¢nostech:

Souhrn

e Pacienti léceni léCivymi pripravky obsahujicimi metamizol by maéli
byt informovani o:

o Ccasnych priznacich naznacujicich agranulocytézu, vcetné
horecky, zimnice, bolesti v krku a bolestivych zmén na
sliznicich, zejména v Gstech, nose, krku nebo v oblasti genitalii
Ci konecniku,

o nutnosti zachovat ostrazitost vici témto pFiznaklim, protoze
se mohou objevit kdykoli béhem lécby, a to i kratce po jejim
ukonceni,

o potrebé prerusit lécbu a okamzité vyhledat IékaFskou pomoc,
pokud se tyto priznaky objevi.

e Pokud je metamizol uzivan k lécbé horecky, nékteré casné priznaky
agranulocyt6zy nemuseji byt zretelné. Podobné mohou byt priznaky
maskovany, pokud je metamizol uzivan soucasné s antibiotiky.

e Pokud se u pacientll objevi pFiznaky agranulocytézy, je nutné
okamzité vysetrit krevni obraz (vcetné diferencialniho poctu bilych
krvinek) a lIécba musi byt pFrerusena pred obdrzenim vysledki testd.
Pokud je agranulocytoza potvrzena, lécba nesmi byt znovu zahajena.

e Rutinni monitoring krevniho obrazu u pacientti jiz neni doporucen,
protoze prehodnoceni neprokazalo jeho Gcinnost pro vcasné
odhaleni agranulocytézy zplisobené metamizolem.

e Metamizol je kontraindikovan u pacientli s pfredchozim vyskytem
agranulocytozy zplisobené metamizolem nebo jinymi pyrazolony ¢i
pyrazolidiny, a u pacientli se zhorsenou funkci kostni dfrené nebo s
onemocnénimi hematopoetického systému.



Dalsi informace o bezpecnostni otazce a nasledna doporuceni

Metamizol je pyrazolonovy derivat, ktery patfi do skupiny neopioidnich analgetik, se silnymi
analgetickymi, antipyretickymi a spasmolytickymi vlastnostmi, ktery je indikovan k IéCbé urcitych
typl bolesti a horecky, jak je uvedeno v informacich o pfipravku kazdého Ié¢ivého pripravku
obsahujiciho metamizol. Metamizol je dostupny ve formé jednoslozkovych a kombinovanych IéCivych
ptipravkd.

Agranulocytéza, kterd mize vést k zadvaznym nebo smrtelnym infekcim, je u lé&ivych pFipravkd s
obsahem metamizolu znamym nezadoucim Gcinkem. Jednd se o nahly kriticky pokles poctu
granulocytl (hladina neutrofilG pod 0,5 x 109/1).

Informace o pFipravku rlznych lé&ivych pripravkll s obsahem metamizolu registrovanych v Ceské
republice uvadeéji agranulocytozu jako vzacny (vyskytuje se u 1 z 1 000 osob) nebo velmi vzacny
(vyskytuje se u 1 z 10 000 osob) nezadouci Ucinek, a v nékterych pripadech jako nezadouci ucinek
s neznamou frekvenci (z dostupnych Gdajl nelze uréit).

V navaznosti na prezkum v celé EU budou revidovany a zpfisnény kontraindikace, varovani a
bezpeé&nostni opatieni tykajici se pouzivani lé&ivych pFipravkl obsahujicich metamizol, a to jak pro
pacienty, tak pro zdravotnické pracovniky, aby se riziko agranulocytdzy minimalizovalo. To zahrnuje
informace o tom, kdy se metamizol nesmi pouzivat a jak usnadnit rychlé rozpoznani a diagnostiku
agranulocytdzy vyvolané metamizolem.

Pfezkum zahrnoval vyhodnoceni vech dostupnych Gdajli, véetné védecké literatury a hldseni po
uvedeni pfipravku na trh, z nichz néktera byla fatalni.

Pfezkum neidentifikoval dlkazy sv&dé&ici o G&innosti rutinniho sledovani krevniho obrazu
asymptomatickych pacientd pro v&asné rozpoznani agranulocytézy vyvolané metamizolem.
Agranulocytéza vyvolana metamizolem neni zavisla na davce a mizZe se objevit kdykoli b&hem lé¢by,
a to i u pacientl, ktefi pFisludné Iéky diive uZivali bez komplikaci. Proto se tento postup jiz
nedoporucuje.

Informace o pfipravku u lé¢ivych piipravkl obsahujicich metamizol budou aktualizovany tak, aby
odrazely dlleZita opatfeni k minimalizaci rizika agranulocytézy.

Hlaseni neZadoucich ucinki

Hl4deni podezieni na nezadouci G¢inky po registraci 1é&ivého pFipravku je velmi dllezité. UmoZfuje
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prubézné sledovani poméru prinosu a rizik IécCiveho pripravku. Jakékoli podezreni na zavazny nebo

neocekavany nezadouci Ucinek a jiné skutecnosti zavazné pro zdravi [éCenych osob musi byt hlaseno

Statnimu Ustavu pro kontrolu [éciv.

HlaSeni je mozné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formuldre dostupného na webovych

strankach SUKL. Podrobnosti o hlaseni najdete na http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48, 100
41, Praha, email: farmakovigilance@sukl.cz.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Kontaktni udaje na drZitele rozhodnuti o registraci
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S pripadnymi dalSimi dotazy se, prosim, obracejte na zastupce drzitele o rozhodnuti o registraci.

potahované tablety

Nazev léCivého Drzitel rozhodnuti o Kontakt
pfipravku registraci
Afexil 500 mg Zentiva, k.s., Praha, Ceskd | + 420 267 241 111

republika

PV-Czech-Republic@zentiva.com

Metamizole Noridem
500 mg/ml
injekéni/infuzni roztok

Noridem Enterprises
Limited, Nicosia, Kypr

+420 603 814 503 safety@olikla.cz

Metamizol Teva 500 mg
tablety

Algifen Neo 500 mg/ml
+ 5 mg/ml peroralni
kapky, roztok

Teva B.V., Haarlem,
Nizozemsko

Teva Czech Industries
s.r.0., Opava, Ceska
republika

+ 420 251 007 111 Safety.Czech@teva.cz

Algominal 500 mg
potahované tablety

KRKA, d.d., Novo mesto,
Slovinsko

+420 221 115 150 info.cz@krka.biz

Analgin 500 mg/ml + 2
mg/ml + 0,02 mg/ml
injekéni roztok

BB Pharma, a.s., Praha,
Ceska republika

+420 601 088 753 bbpharma@bbpharma.cz

Emitazem 500 mg
potahované tablety

Bausch Health Ireland
Dublin, Irsko,

Jankovcova 1569/2c
Lighthouse

170 00 Praha 7, Ceska
republika

+420 (2) 3471-9600

pharmacovigilance.czech@bauschhealth.com

Metamizole Kalceks 500
mg/ml injek¢ni roztok

AS KALCEKS, Riga,
Loty$sko (v CR zastoupen
Grindeks Kalceks Cesko
s.r.o.)

+ 420 733 525 779

vigilance.cz@grindeks.cz

Metamizol Stada 500
mg tablety

Metamizol Stada 500
mg/ml peroralni kapky,
roztok

Stada Arzneimittel AG, Bad
Vilbel, Némecko

+ 420 257 888 111

farmakovigilance@stada-pharma.cz

Novalgin 500 mg
potahované tablety

Novalgin 500 mg/ml
injek¢ni roztok

Opella Healthcare Czech
s.r.o., Praha, Ceska
republika

+420 233 086 111 CHCPVCzech@sanofi.com
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Metamizol Medreg 500
mg tablety

Medreg s.r.o., Praha,
Ceska republika

+420 222 811 991

pvg@medreg.net




