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Aktualizacia suhrnu charakteristickych viastnosti a pisomnej informdcie pre pouZivatelov s cielom
zvysit' povedomie o znamom riziku agranulocytdzy a podporit jej skoré rozpoznanie

Vybor pre hodnotenie rizik liekov (PRAC) Eurépskej liekovej agentury (EMA) odporucil opatrenia na
minimalizaciu zavaznych dbsledkov agranulocytézy, znameho neziaduceho ucinku metamizolu.
Agranulocytéza je nahle a prudké znizenie poctu typu bielych krviniek nazyvanych granulocyty,
ktoré moze viest k zavaznym az smrtelnym infekciam.

Lieky s obsahom metamizolu s registrované vo viacerych krajinach EU na lie¢bu stredne silnej
a silnej bolesti a horucky.

Agranulocytéza je znamy neziaduci Ucinok liekov s obsahom metamizolu. M6Ze sa vyskytnut
kedykolvek pocas lieCby, ale aj v kratkom case po ukonceni lieCby, a to aj u ludi, ktori v minulosti
pouzivali metamizol bez problémov. Nezavisi od velkosti davky. Existujlice opatrenia na jeho
minimalizaciu sa v jednotlivych krajinach réznia.

Prehodnotenie zacalo na podnet finskej liekovej agentury po hlaseni pripadov agranulocytozy,
napriek zosilnenym opatreniam, ktoré su vo Finsku zavedené.

Na zaklade dostupnych udajov o riziku agranulocytézy v suvislosti s metamizolom, PRAC
zhodnotil, Ze opatrenia, ktoré uz st uvedené v informaciach o liekoch (suhrnoch
charakteristickych vlastnosti a pisomnych informaciach pre pouzivatelov), je potrebné
aktualizovat. Ciefom zmien je zvysit povedomie o tomto zavaznom neziaducom ucinku

u pacientov aj zdravotnickych pracovnikov a ulahdit' jeho skoré rozpoznanie a diagnostiku.
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Vybor odporucil, aby zdravotnicki pracovnici informovali pacientov, Ze lieCbu tymito liekmi musia
okamzite ukoncit, ak sa u nich objavia priznaky agranulocytdzy, ktoré zahfnaju horucku, triasku,
bolest hrdla a bolestivé vyrazky na slizniciach, najma v Ustach, nose, hrdle alebo v oblasti genitalii
a konecnika. Vyskyt tychto priznakov je potrebné sledovat pocas liecby, ale aj kratko po jej
ukonceni.

Ak sa metamizol pouziva na znizenie horucky, niektoré skoré priznaky mézu ostat' nepovsSimnuté.
Podobne ak sa metamizol pouZiva sucasne s antibiotikami, m6Zu byt tieto priznaky maskované.

Ak sa u pacienta vyskytnu priznaky agranulocytdzy, je potrebné ihned vySetrit kompletny krvny
obraz, vratane diferencidlneho poctu bielych krviniek (leukocytov). Liecba metamizolom sa musi
prerusit'az do ziskania vysledkov.

PRAC zaroven odporucil, Ze metamizol sa nesmie pouZivat'u pacientov so zvySenym rizikom
agranulocytoézy, Cize u pacientov, ktori v minulosti mali agranulocyt6zu po liecbe metamizolom
alebo inym liekom zo skupiny pyrazolénov alebo pyrazolidinov a pacientov s poruchou krvotvorby
alebo znizenou funkciou bielych krviniek.

Odporucanie je vysledkom prehodnotenia vSetkych dostupnych informacii, vratane udajov

z odbornej literatury, Udajov o bezpecnosti liekov ziskanych pocas pouZzivania lieku v beZznej praxi
a informacii ziskanych od zdravotnickych pracovnikov, ale aj pacientov. Do procesu hodnotenia
bola zapojena aj expertna skupina zloZzena z odbornikov v oblasti algeziolégie (liecby bolesti),
hematologie, vSeobecnych lekarov, farmaceutov a zastupcu pacientov.

PRAC vyhodnotil, Ze prinosy liekov s obsahom metamizolu prevazuju nad ich rizikami, ale nové
odporucania je potrebné zahrnut do informdcii o liekoch. Odporucanie vyboru PRAC je potrebné
eSte schvalit'v sulade s existujucimi pravnymi predpismi.

Informacie pre pacientov

Agranulocytéza, nahly a prudky pokles poctu granulocytov (typ bielych krviniek), ktory méze
viest ku vaznym, pripadne az smrtelnym infekciam, je zndmy neziaduci G¢inok metamizolu.
Tento neZiaduci U€inok sa méze vyskytnut kedykolvek pocas lieCby alebo kratko po jej
ukonceni, aj u ludi ktori v minulosti metamizol pouzivali bez problémov. Nezavisi od velkosti
davky.

Pocas celej liecby liekom s obsahom metamizolu a aj kratko po jej ukonceni musite pozorne
sledovat vyskyt priznakov agranulocytézy, ktoré zahfnaju horucku, triasku, bolest hrdla

a bolestivé vyrazky na slizniciach, najma v Ustach, nose, hrdle alebo v oblasti genitalii

a konec¢nika.

Ak sa u vas tieto priznaky vyskytnu, okamzite prestanite liek pouzivat a vyhladajte lekarsku
pomoc.

Ak sa metamizol pouziva na znizenie horucky, niektoré skoré priznaky agranulocytoézy si
nemusite vSimnut. Podobne mdzu byt tieto priznaky maskované, ak sa sucasne liecite aj
antibiotikami.

Ak sa u vas vyskytnu priznaky agranulocytdzy, vas lekar vam vysetri krvny obraz na
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stanovenie poctu krviniek.

Metamizol nesmiete pouzivat, ak ste v minulosti mali agranulocytézu vyvolanu
metamizolom alebo podobnymi liekmi, alebo ak mate ochorenie kostnej drene alebo iné
ochorenie, ktoré ovplyvnuje tvorbu a funkciu bielych krviniek.

Agranulocytéza je uvedena v informaciach o liekoch s obsahom metamizolu, bud ako
zriedkavy alebo velmi zriedkavy neziaduci ucinok, v niektorych pripadoch ako neziaduci
ucinok, ktorého frekvencia nie je znama. Existujuce upozornenia budu aktualizované, aby sa
doplnili informacie o tom, ako rozpoznat priznaky agranulocytézy a kedy kontaktovat
lekara.

V pripade otazok o vasich liekoch sa poradte s vasim lekarom alebo lekarnikom.

Informacie pre zdravotnickych pracovnikov

Metamizolom indukovana agranulocytéza je nezavisla od davky a moze sa vyskytnut
kedykolvek pocas liecby alebo kratko po jej ukonceni, aj ked pacienti v minulosti pouzivali
tieto lieky bez problémov.

Pacienti lieCeni metamizolom musia byt upozorneni, aby okamzite prerusili lieCbu

a vyhladali lekara, ak sa u nich vyskytnu priznaky agranulocytézy a aby sledovali vyskyt
tychto priznakov pocas liecby aj kratko po jej ukonceni, kedZe agranulocyt6za moéze mat’
oneskoreny nastup.

Ak sa metamizol pouZziva na znizenie horucky, niektoré skoré priznaky agranulocytézy mozu
byt nepovSimnuté. Podobne mo&zu byt maskované sucasnou liecbou antibiotikami.

Ak sa u pacientov objavia priznaky agranulocytdzy, je potrebné ihned vySetrit krvny obraz,
vratane diferencidlneho poctu leukocytov a liecba sa musi preruSit' az do ziskania vysledkov
vySetrenia. Ak sa agranulocyt6za potvrdi, liecba sa nesmie obnovit.

Rutinné monitorovanie krvného obrazu sa neodporuca. Pocas hodnotenia neboli ziskané
ziadne dbkazy podporujuce jeho efektivitu v skorej detekcii metamizolom indukovanej
agranulocytozy.

Metamizol je kontraindikovany u pacientov s metamizolom alebo inymi pyrazolonmi alebo
pyrazolidinmi indukovanou agranulocytézou v anamnéze a u pacientov so zhorSenou
funkciou kostnej drene a poruchou hematopoézy.

K existujucim opatreniam v informaciach o liekoch budu pridané nové upozornenia s cielom
zvySit povedomie pacientov aj zdravotnickych pracovnikov a ulahcit skoré rozpoznanie

a diagnostiku metamizolom indukovanej agranulocytézy.

Zdravotnicki pracovnici budd o novych upozorneniach a opatreniach informovani aj priamou
komunikaciou zdravotnickym pracovnikom.

Viac o liekoch s obsahom metamizolu

Metamizol sa pouZiva na lie¢bu bolesti. V EU sa pouZiva od 20. rokov 20. storo¢ia a je dostupny vo
forme tabliet, kvapiek alebo injekcii na lieCbu stredne silnej az silnej bolesti a horucky.
Prehodnotenie zahfnalo lieky, ktoré obsahuju samotny metamizol, ale aj metamizol v kombinacii
s inymi liecivami.

Na Slovensku su zaregistrované tieto lieky obsahom metamizolu:
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Samotny metamizol: Emitazem, Metamistad, Metamizol Medreg, Metamizol Stada, Metamizol
Teva, Metamizole Kalceks, Nofebran, Novalgin.

Metamizol v kombinacii s inymi lieCivami: Algifen, Algifen Neo, Analgin, Quarelin.

Celé znenie tlacovej spravy EMA ndjdete tu: https://www.ema.europa.eu/en/documents/
referral/metamizole-containing-medicinal-products-article-107i-referral-ema-recommends-
measures-minimise-serious-outcomes-known-side-effect-painkiller-metamizole_en.pdf
(https://www.ema.europa.eu/en/documents/referral/metamizole-containing-medicinal-
products-article-107i-referral-ema-recommends-measures-minimise-serious-outcomes-
known-side-effect-painkiller-metamizole_en.pdf)
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