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Medicamente care contin metamizol: masuri importante de reducere la minimum a
efectelor grave asociate cu riscul cunoscut de agranulocitoza

Stimate profesionist din domeniul sanatitii,

De comun acord cu Agentia Europeana pentru Medicamente, Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) din Republica Moldova, doresc sa va informeze cu privire la
urmatoarele:

Rezumat

e Pacientii tratati cu medicamente care contin metamizol trebuie sa fie informati cu privire la:

o simptomele precoce sugestive pentru agranulocitozi, incluzand febra, frisoane, dureri in gat
si leziuni dureroase la nivelul mucoaselor, indeosebi la nivelul gurii, nasului si gatului sau
In zonele genitale sau anale;

o necesitatea de a acorda o atentie sporiti acestor simptome, care pot apiarea in orice moment
in timpul tratamentului, sau la scurt timp dupai intreruperea tratamentului;

o hecesitatea de a opri tratamentul si de a solicita imediat asistentd medicalia daca apar aceste
simptome.

e Dacd metamizolul este utilizat pentru sciaderea febrei, unele simptome precoce ale
agranulocitozei pot trece neobservate. In plus, aceste simptome pot fi, de asemenea, mascate
la pacientii tratati cu antibiotice.

e Daca se suspecteaza prezenta agranulocitozei, trebuie efectuata imediat o hemoleucograma
completa (incluzind formula leucocitard), iar tratamentul trebuie oprit, in asteptarea
rezultatelor. Daca se confirma agranulocitoza, tratamentul nu trebuie reluat.

e Nu se mai recomandad monitorizarea de rutind a hemoleucogramei la pacientii tratati pe
termen lung cu medicamente care contin metamizol.

e Metamizolul este contraindicat la pacientii cu un episod anterior de agranulocitoza indusa de
metamizol (sau de alte pirazolone/pirazolidine), precum si la pacientii care prezinta afectarea
functiei maduvei osoase sau boli ale sistemului hematopoietic.



Informatii suplimentare referitoare la problema de siguranta

Metamizolul este un derivat de pirazolona, apartinand grupului analgezicelor non-opioide, cu proprietati
analgezice, antipiretice si spasmolitice puternice si are indicatii pentru tratarea durerii moderate pana la
severe, cum ar fi durere acuta si severd dupa operatii si traumatisme, durerea din colica, durere asociata
cu tumori si alte dureri severe, acute sau cronice, cand nu sunt indicate alte tratamente. De asemenea,
metamizolul este indicat impotriva febrei, cand aceasta este refractara la alte tratamente. Metamizolul se
regaseste in compozitia medicamentelor atat singur, cat si in combinatie cu alte substante active.

Agranulocitoza este o reactie adversa cunoscuta la medicamentele care contin metamizol, care poate duce
la infectii grave sau letale. Aceasta implicd o scadere brusca si accentuatd a numarului de granulocite
(numdr de neutrofile sub 0,5x10%1). Informatiile despre produs ale diferitelor medicamente autorizate care
contin metamizol mentioneaza agranulocitoza ca fiind o reactie adversa rara (poate afecta pana la 1 din
1000 persoane), foarte rara (poate afecta pana la 1 din 10.000 persoane) sau cu frecventa necunoscuta
(care nu poate fi estimata din datele disponibile).

In urma unei evaluari ample la nivelul UE, contraindicatiile, atentionirile si precautiile privind utilizarea
medicamentelor care contin metamizol, atat pentru pacienti, cat si pentru profesionistii din domeniul
sanatatii, vor fi revizuite n vederea reducerii la minimum a efectelor grave asociate cu riscul cunoscut de
agranulocitoza. Aceasta revizuire include informatii privind situatiile in care metamizolul nu trebuie
utilizat si recomandari utile pentru detectarea si diagnosticarea precoce a agranulocitozei induse de
metamizol.

Evaluarea a inclus o analiza a tuturor datelor disponibile, incluzand date din literatura stiintificd si din
raportarile de dupa punerea pe piatd, dintre care unele cu rezultat fatal.

Evaluarea nu a identificat nicio dovada care sa sustina utilitatea monitorizarii de rutina a hemoleucogramei
pacientilor Tn vederea detectarii precoce a agranulocitozei induse de metamizol. Agranulocitoza indusa de
metamizol nu are legatura cu doza de metamizol utilizata si poate sa apara oricand in timpul tratamentului,
inclusiv la pacientii care au utilizat anterior aceste medicamente fara aparitia de reactii adverse. Ca urmare,
aceastd monitorizare nu mai este recomandata.

Informatiile despre produs pentru medicamentele care contin metamizol vor fi actualizate pentru a include
aceste masuri importante de reducere la minimum a efectelor asociate cu riscul de agranulocitoza.

Apel la raportarea de reactii adverse

Este important sa raportati orice reactii adverse suspectate, asociate cu administrarea medicamentelor cu
continut de Metamizolum catre Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale din Republica
Moldova, in conformitate cu sistemul national de raportare spontana, utilizand formularele de raportare
disponibile pe pagina web a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale din Republica Moldova
(www.amdm.gov.md), la sectiunea Raporteaza o reactie adversa.

Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale din Republica Moldova,
Sectia Farmacovigilenta,

MD-2028, Republica Moldova, mun.Chisinau,

str. Korolenko 2/1 Tel: (+373) 22 88 43 38
E-mail:farmacovigilenta@amdm.gov.md



Anexa

Lista de medicamente care contin Metamizolum, autorizate in Republica Moldova:

Denumirea medicamentului

Detinatorul Certificatului de
Inregistrare

Nr./data inregistrare

Bral®, comprimate, 0.1 mg/500
mg/5 mg, N10, N10x2, N10x10

Micro Labs Limited, India

Nr. 25562 din 21.06.2019

Bral®, solutie injectabila, 2500
mg/5 ml + 10 mg/5 ml + 0,1 mg/5
ml, N5

Micro Labs Limited, India

Nr. 25563 din 21.06.2019

Spasgan™, comprimate, 500 mg/5
mg/0.1 mg, N10x2, N10x10

Wockhardt Limited, India

Nr. 25829 din 09.10.2019

Algospazmin, solutie injectabila,
500 mg/2 mg/0,02 mg/ml, 2 ml, 5
ml, N5, N5x2

SC Balkan Pharmaceuticals
SRL, Republica Moldova

Nr. 26436 din 11.08.2020

Algospazmin, comprimate, 500
mg/5 mg/0,1 mg, N10, N10x3

SC Balkan Pharmaceuticals
SRL, Republica Moldova

Nr. 26437 din 11.08.2020

Analgin, solutie injectabila, 500 Lekhim-Harkov SAP, Ucraina | Nr. 27536 dn 28.02.2022
mg/ml, 2 ml, N10, N5x2
Analgin, solutie injectabila, 500 UPM din Borisov SAD, Nr. 27728 din 06.05.2022

mg/ml, 2 ml, N10

Republica Belarus

Tempalgin®, comprimate filmate,
500 mg/20 mg, N10x2, N10x10

Sopharma AD, Bulgaria

Nr. 28659 din 01.11.2022

Spasmalgon®, solutie injectabila,
500 mg/2 mg/0,02 mg/ml, 2 ml,
N5, N10

Sopharma AD, Bulgaria

Nr. 29219 din 19.07.2023

Analgin-BP, solutie injectabila,
500 mg/ml, 2 ml, N5x2, N5x10

SC Balkan Pharmaceuticals
SRL, Republica Moldova

Nr. 29552 din 04.04.2024

Metamizol sodic ABC, picaturi
orale, solutie, 500 mg/ml, 20 ml,
N1

ABC Farmaceutici SpA, Italia

Nr. 29429 din 30.11.2023

Algocalmin®, comprimate filmate,
500 mg, N10x2

Zentiva SA, Romania

Nr. 29282 din 02.10.2023

Analgin, comprimate, 500 mg,
N10, N10x10

SA Lubnypharm, Ucraina

Nr.29632 din 01.07.2024

Analgin-Zdorovie, solutie
injectabila, 500 mg/ml, 2 ml,
N10,N10x1 (blister),

N5x2 (blister)

Compania farmaceutica
"Zdorovie" SRL, Ucraina

Nr. 30332 din 31.07.2024
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