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Urmare adresei CNAS nr. P10790/ 12.01.2021, va aducem la cunostinta masurile
intreprinse de ANMDMR  si companiile detinitoare de APP pentru medicamentele care

contin METAMIZOL (substantd activa unica sau combinata cu alte substante active),
|

referitor la

,» riscul de leziuni hepatice induse medicamentos, asociate cu administrarea de
metamizol”.

Anexam in fotocopie documentul respectiv.

Director general,

Medic Sef,

Dr. Paragchiv Doina
Fu)

Serviciul Medical
Dr.Andronescu Mariana

g
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~ COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTIX DIN DOMENTUL
| SANATATI

|

Decembrie 2020

| Metamizol: Risc de leziuni h'epatice induse medicamentos

Stimate profesionist din domeniul sinatatii,
- Detinitorii autorizafiilor de punere pe piafd (DAPP) pentru medicamentele care
- contin metamizol, de comun acord cu Agenfia Europeani a Medicamentului (EMA)
 §i cu Agentia Nationald a Medicamentului sia Dispozitivelor Medicale din Roménia
- (ANMDMR), doresc si vi informeze cu privire la urmatoarele:

I Rezumat

| ~

' * Au fost raportate cazuri de |e
|

ziuni hepatice induse medicamentos (drug-
| induced liver injury - DILI),

asociate cu administrarea de metamizol,

| =3 - - e L] (3 1] ] bl
' Vi rugim si Instruifi pacientii cu privire la urmitoarele aspecte:
|

O cum si recunoascii simptomele precoce sugestive pentru leziuni
hepatice induse medicamentos,

O si opreascd utilizarea de metamizol in cazul aparitiei acestor

simptome s§i si solicite asisten{i medicali pentru evaluarea si
monitorizarea functiei hepatice.

Administrarea de metamizol nu trebuje re
prezentat un episod de leziune hepaticd in timpul tratamentuluj cu

metamizol, in situatia in care la acesti pacienti nu s-a identificat nicio alts
cauzi pentru aparitia leziunii hepatice.

luatd 1a pacientii care au

Informatiile de siguranti continute la punctele 4.4, ("Atentioniri gi precautii speciale
pentru utilizare") si 4.8, ("Reactii adverse") din Rezumatul Caracteristicilor
- Produsului (RCP), precum si cele din Prospect vor fi actualizate 1n consecinti,

277
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Informatii suplimentare referitoare la problema de sigurangi

|

- Metamizol este un derivat de pirazoloni non-opioid cu proprietaj analgezice si antipiretice
' puternice i proprietati antiinflamatorii slabe, “care este indicat de fa varsta de 3 lunj Ia pacienti
ou greutatea de cel putin 5 kg pentru tratamentul durerij si febrei severe say rezistente”, [A se

vedea Anexa | pentru ind icatiile terapeutice aprobate la nivel national pentru fiecare DAPP care
comercializeazi metamizo in Roménia).

! Metamizol este disponibil, de asemenea, $i sub formi de combinatii in doza fixa [A se vedea Anexa

1 pentru combinatiile in doz fixj cu metamizol, precum si pentru indicatiile terapeutice aprobate
l la nivel national ale acestora].

|

Informatiile noi identificate recent privind leziunile hepatice au determinat o revizuire completd a

'datelor asociate cu Potentialul metamizolului de a determina DILIL in timpu! revizuirii, Com itetu]

EMA pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilentd (Pharmacovigilance Risk

iAssessment Committee = PRAC) a luat In considerare informatiile din toate sursele disponibile,

inclusiv rapoartele de reactii adverse [a medicamente si studijle publicate in literatura stiinifica,

|

.!S-a observat ci leziunile hepatice sunt predominant de tip hepatocelular, cu debut de |a céteva zile
and la citeva luni de-la initierea tratamentului, Semnele $i simptomele au inclus nivelur; crescute

efale enzimelor hepatice, asociate sau ny cu lcter, frecvent in contextul altor reactii de

hipecsensibilitate la medicamente (de exemplu, eruptii cutanate tranzitorii, discrazii sangvine,

fiebré $i eozinofilie) sau insotite de caracteristici ale hepatitei autoimune. La unij pacienti, leziunile
-hepatice au reapdrut la reluarea administrarii. ‘

Mecanismul leziunilor hepatice induse de metamizo] nu este pe deplin cunoscut, dar datele
disponibile indica un mecanism imunoalergic.
i : .

Ir{ general, leziunile hepatice induse medicamentos pot evolua citre forme potential grave, cum
este insuficienta hepatics acuty care necesitd transplant hepatic.
1

Pe baza experientei cumulative cu metamizol, de dupi punerea pe piaté a acestuia, experienti de
aproape 100 ani, precum $i pe baza gradului de expunere a pacientilor la acest medicament, aparitia
|

leziunilor hepatice cauzate de metamizol este considerati a fi foarte rard, dar frecventa exacts nu
poate fi calculati,
l

Es&e esenfiald recunoasterea precoce a leziunilor hepatice potentiale determinatc de utilizarca

| . . ' f P [ .y v . .
metamizolului, Pacaennlor_ trebuie si [i se recomande si fie vigilenti in ceea ce priveste aparitia

~ simptomelor de leziuni hepatice potentiale si si fie incurajai s& opreasca utilizarea metamizolului

$i 54 se adreseze unui medic n cazul in care apar astfe] de simptome, Profesionistii din domeniul
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sanatatii sunt sfatuiti si evalueze $i s3 monitorizeze functia hepatici la pacientii care se prezinti
cu semne §i simptome care sugereazi orice leziune hepatica,

Reexpunerea la metamizol nu este recomandatii in

apdrut in timpul tratamentului cu metamizol, le
nicio alti cauzs,

cazul unui episod anterior de leziune hepaticd
ziune hepaticd pentru care nu a fost determinati

Apel la raportarea de reacyii adverse
Este important s raportati orice reactie adversi su
metamizol, citre Agentia Nationald a Medicam
in conformitate cu sistemul national de rapo
- disponibile pe pagina web a Agentiei Nation
 din Romdnia (Www.anm.ro), la sectiunea Me
i Agentia Nationali a Medicamentului sia
- Str. Aviator Sanatescu nr, 48, sector |
i Bucuresti 011478-R0O, Romania
iFax: +4 0213 163 497

: E-mail; adr@an m.ro

| WWwW.anm.ro

!Raportare online la fink-ul urmator: https://adr.anm.ro/
|

Spectatd, asociatd cu administrarea de

entului §i a Dispozitivelor Medicale din Romadnia,
rtare spontand, utilizind formularele de raportare
ale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
dicamente de uz uman/Raporteazi o reactie adversa,
Dispozitivelor Medicale din Romiénia

|Tol0dat5, reactiile adverse suspectate se
autorizatiilor de punere pe piafa (DAPP

pot raporta si citre reprezentangele locale ale detinatorilor
), utilizénd datele de contact prezentate in Anexa I,

lC‘aordona{ele de contact ale reprezentanfelor locale ale defindtorilor autorizafiilor de punere pe

iafd
entru intrebari §i informatii suplimentare vd rugdm sa contactafi companiile farmaceutice,
tilizand datele de contact prezentate In Anexa 1.

|

Anexe

| ‘

?nexa I - Coordonatele de contact ale reprezentanielor locale ale Def
unere pe Piafd care comercializeazi metamizol in Romaénia
|

indtorilor de Autorizatie de
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Anexa 1~ Coordonatale de consac afe representangelors locale ate Dejlnitorllor de Autorizatle de Punere pe Plat}
care camerclalireacs metamlsalin Romsniz
Oenumire Nume
DaginStond produs, Caleds reprezentant
autarizajtel de concentrajie §i oa indlcatll aprobate E-mall Telefon Fax Reprezentanya Locaty Detinitar
administrare
punere pe plagh form3 autoritafie de
farmaceutics £
COMBINATIE; Tratamentul simplomatic 2! sindroametor algice insojite de Zentiva SA Romania
ALGIFEN metamizol sodic, spasme ale musculaturi] 5tr. Theodor Pallady, nr.50
500 mg/fs clorhldral de netede: colich renal3, diskinesit hepatobitiare, pancreatits [s20} Bucurestl, Sector3 Heana Nicola
Orala e i) unm~§.mwmv
mg/0,1 mg, pilafencnd, cronich, dstalg, colite, dismenores. 021.345.4004 Tel: +40021.304.7557 Liliana Gherghe
comprimate bramurd de De 2semenea, este recomandat in fratamentu! durerllor Fa: +40 021,345 4004
fenpiveting peratorl gi 2, in celalee, migrene, odontalgil, &3k ZentivaRO@ rentiva.com
__n-.t.:_nu_u@nn::.a.u!:
— [ebarmed Pharma 54 ——
Bureri acute severe posterlonate sau postaperatork; colict; Str. Theodor Pallady, nr.4an
ALGOZONE durer de caurd tumorals; alte durer severa anule sau cronkce, Bucurest!, Sector 3 tleana Nicola
vﬂﬂ”ﬂ;“ 500 mg, gm“””ﬂ_w_“_..‘cz Orald atundi cind alte mijloace terapeutice nu sunt Indicate, 340021.318.0377 7 .mnr e Tel: +40021.318.0377 Nicoleta
comptimate Cambraterea febrel, auncl cind aceasta exte refractarfa st Bal.318.0376 Fax; +40 021,318, 0375 Riducany
tratament. a-mall: info.romanla@zentiva.com
nnu:ubsn_aﬂnn&ﬁhnﬂ
SCSTADAMEDSR.L
P Durzre severs acuts, Post-traumatled sau post-operatorie; collg Adresa: Str. Sf. Elefterie, nr. 18, Partea A,
STADA S500mg/imi, METAMIZOLUM dureroase; dureri de origine tumarals; alte durer| severe, acute 34021 316 65 4D EL1, Sector 5, Buzurest], Romidnia SR
ARZNEIMITTEL Oral§ saleeranice, atunel eind alte mijloace terapeutice sum 240724560578 | +4021 32608 28 | Tel: +40 744 560 328; +40 751 219 156 -
4G pledtudorale, | NaTRIUM eontraindicate; febra mare. eace nu réspunde La alte mijioace 80751 315 156 E-maik: Manaly
solutle teraperriice i ) o
Erigore.lonesen@radz ns
Sanofi Remanla sAL
QUARELN COMBINATH: St Gara Herlistriu, nr. 4, Qadirea B,
SANOFI metamizal sodic, Cefaleea savers say ratistentd, faza inlti=l3 3 aracuriar etajele B8-9, Sector 2, Bu i, Romanla
ROMANIASA.L [SOOMEIEOME/RD| Lo o o] 0¥l migrenoate ugoare 51 maderate erofsanofl.com HONNINI® 20713073135 Tel: +40(0) 21 317 93 36 Pr-Lame pariy
il i o) BRI Fax: +40{D) 21 31731 3¢
=-mall: pv.co@sanoll.com
mona.cicara@sanofl.com
Oureri acute severe postl i ; eolicl;
Tis TISALGIN METAMIZOLUM duren de cauzs tumosals; alte dured severe acute . TISFARMACEUTICS. A,
FARMACEUTIC 300mg, NATRIUM Rectald 3t cronite, atunci cind alte mifloace terapettice nu sunt +40722790390 *40212 56 3088 Str. Industrlilor nr. 26, sectar 3, Farm. Ana Ofrim
S.A. supodlinare {indicata. d Bucuregti, Rom&nia
Combaterea febrei, atunci cind #ccasta este refractard Ja alt E-mail: office @tisfarmaceutic.ro
tratament. Telfax: «4021 256 30 88
Metamizn| ASKALCEKS
AS KALCEKS Kalepks Spo METAMRZOLUM F:uﬁ_._ou;.. 371 67083320 NA Krustpits fela 53, Afga, LV-1057, Letonia Mir
me/mi solugle NATRIUM Intramuseudars SRS Tel: +371 67083320 Sodek
Durere acut3 sever sau durere oronics.
injectabilz Febr3 eare nu rispunde Ia ait tratament, Emalt: aleeks @ialcekedv
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