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COMUNICARE DIRECTA nwm,ww. PROFESIONISTIX DIN DOMENIUL
SANATATII

Decembriz 2020

Metamizol: Rise de leziuni w‘c_umnnm induse medicamentos

Stimate profesionist din domeniul sinatatii,

Detinditorii autorizatiilor de punere pe piati (DAPP) pentru medicamentele care
contin metamizol, de comur acord cu Agentia Europeand a Medicamentului (EMA)
§i cu Agentia Nationali a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia
(ANMDMRY), dorese si vii informeze cu privire la urmatearele:

Regumuat

* Au fost raportate cazuri de feziuni hepatice induse medicamentos (drug-
induced liver injury — DILI), asociate cuit administrarea de metainizol.

¢ Vi rugiim s3 instreifi pacientii cu privive la urmitoarele aspecte:

o com S3 recuneascd simptomele precoce sugestive pemtru leziumi
hepatice induse medicamenteos,

o si opreascd utilizarea de metamizol in cazul aparitiei acestor
simptome §i s3 solicite asistenti medicald pentru evaluarea si
monitorizarea functief hepatice.

¢ Administrarea de metamizel nu trebuje refnaii Ila pacienfii care au
prezeptat un episod de leziune hepaticd in tiapul tratamentul#i ca
metamizol, in situatia in care la acesti pacienti nu s-a identificat nicio aiti
cauzd pentra aparitia leziunii hepatice.

Informatiile de siguranti continute la punctele 4.4. (" Atenfionari §i precautii speciale
pentru utilizare”) si 4.8, ("Reactii adverse”) din Reznmatnl Caracteristicilor
Produsului (RCP), precum si cele din Prospect vor fi actualizate i consecinfa.
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Informafii suplimentare referitoare la problema de sigurantd

Metarizel este un derivat de pirazolond non-opioid ou proprietaf] analgezice i antipiretice
puternice si proprictdfi antiinflamatorii slabe, “care este indicat de fa varsta de 3 Juni iz pacientii
cu greutatea de cel putin 5 kg pentru tratementu! durerii §i febref severe sau rezistenis™ A se
vedea Anexa | pentru indicafiile terapeutice aprobate la nivel national pentru fiecars DAPP care
comerciaiizeazi metamnizol in Roméania].

Metamizol este disponibil, de asemencea, §i sub form de combinafii in doza fixa [A se vedea Anexa
1 pentru combinaiile Tn dozd fixa cu metamizol, precum gi pentru indicafiife terapeutice aprobate
la nivel national ale acestora).

Informatiite noi identificate recent priviad leziumile hepatice av determinat o revizuire completd a
datelor asociate cu potentialul metamizolului de a determina DILL in timpul revizuirii, Comitetu}
EMA pentru evaluarea riscurilor in matede de farmacovigilenjd (Pharmacovigilanee Risk
Assessment Cornmittee = PRAC] a Juat Tn considerare informatiite din toate sursele disponibile,
inclusiv rapoartele de reactil adverse {a medicamente gi studiiie pubticate in literatura gtiingifica.

S-a ohservat cd leziunile hepatice sunt predominant de tip hepatocelular, cu debut de la citeva zile
péni la cateva luni de a inifierea tratamentului. Semnele si simptomele an inclus aivefur] crescute
ale enzimelor hepatice, asociate sau nu cu icter, frecvent in contextul altor reactii de
hipersensibilitate la medicamente (de exemply, erup(ii cutanate trapziforti, discrazii sangvine,
febra gi eozinofilie) sau tnsofite de caracteristici ale hepatitet autolmune. La unii pacieni, WuEE_n

‘hepatice au reapdrut 1a relutrea administrarii.

Mecanismul leziunilor hepatice induse de metamizol nu este pe deplin cuncscut, dar datefe
disponibile indic3 un mecanism imunoalergic.

fn generat, feziunile hepatice induse medicamentos pot evolua catre forme potential grave, cum
este insuficienta hepatica acut} care necesitd ransplant hepatic,

Pe baza experientei cumulative cu metamizol, de dupi punerea pe piatd a acestuia, experiensd de
aproape [00 ant, precum st pe baza gradului de expunere a pacientilor [a scest medicament, aparifia
leziunilor hepatice cauzate de metarnizol este considerati a  foarte rard, dar frecvenfa exacti nu
poate fi calculats.

Este esentialii recunnasterea precoce a leziuniler _—n.ummnm potestiale determinatc de utilizarea
metamizolului. Pacientilor trebuie s li se recomande si fie vigilenti In ceea ce privegte aparitia
simptomelor de lezivni hepatice potentiale ¢i si fie incurajafi si apreased utilizarea metamizolnlug
s 54 se adreseze unui medic in cazal in care apar astfel de simptome. Profesionistii din domeniuf
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sandtiii sunt sfituiti si evalueze si s monitorizeze functia hepatich la pacientif care se prezintd
cu semne i simptome care sugereazi orice leziune hepaticd.

Reexpuncrea la metamizol nu este recomandatd in cazul unui episod anterior de leziune hepaticd
apfrut i timpul tratamentului cu metamizol, leziune hepatica pentru care nu a fost deferminata
nicio aitd cauzs,

Apel la raportarea de reactit adverse
Este important sZ raportati orice reactie adverss suspectatd, asociata cu administrarea de
metamizol, citre Agentia Najionald a Medicamentului si 2 Dispozitivelor Medicale din Romania,
In conformitale cu sistemul national de raportare spontand, ntilizané formularele de raportare
- disponibile pe pagina web a Agentiei Nafionale a Medicamentului 5i 2 Dispozitivelor Medicale
din Roménia (www.anm.rc), Ja sectiunca Medicamente de vz uman/Raporteazd o reacte adversi,
Agenfia Nafionali a Medicamentului i n Dispozitivelor Medicale din Roménia
Str, Aviator Sdndtescu nr. 48, sector 1
Bucuresti 011478-RQ, Roménia
Fax: +4 0213 163 497

E-mail: gdr@anm_ro

WWW.SHM.T0
Raportare online la Jink-ul urmator: https=//adr.anm.ro/

Totodatd, reactiile adverse suspectate se pot rapoeta gi citre reprezentantele locale ale defin3tarilor
autorizatiilor de punere pe piafi (DAPP), utilizand datele de contact prezentate in Anexa 1.
Coordonatele de contact ale reprezentantelor locale ale defindtorilor awtorizatiilor de punere pe
piafd

Pentru intrebis] i informatii suplimentare vi rugim s3 contactafi companiile farmaceutice,
utilizénd datele de contact prezentate In Anexa 1.

Anexe

Anexa 1 - Cogrdonatele de contact ale _dnummni..muﬁ_e. locale ale Definitorilor de Autorizajie de
Punere pe Piafi care comercializeazi metamizol in Roméania
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