23.12.2024.

Pismo zdravstvenim radnicima o vaznim mjerama u svrhu minimizacije ozbiljnih ishoda
poznatog rizika od agranulocitoze uz primjenu lijekova koji sadrze metamizol

Postovani,

U saradnji s Agencijom za lijekove i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine (ALMBIH),
nosioci odobrenja za stavljanje u promet lijekova koji sadrze metamizol Zele Vas informisati o
sljede¢em:

SaZetak

e Pacijente koji su na terapiji metamizolom treba obavjestiti o:

— ranim simptomima Kkoji ukazuju na agranulocitozu, ukljucujudi
groznicu, drhtavicu, bol u grlu i bolne promjene na sluzokoZi, posebno
u ustima, nosu i grlu ili u genitalnoj ili analnoj regiji;

— potrebi da budu na oprezu zbog ovih simptoma, s obzirom na to da se
mogu pojaviti u bilo kom trenutku tokom lije¢enja, ¢ak i ubrzo nakon
prekida terapije;

— potrebi da prekinu terapiju i odmah potraze medicinsku pomo¢ ako se
jave ovi simptomi.

e Ako se metamizol primenjuje zbog povisene tjelesne temperature, neki od
simptoma agranulocitoze, mogu proci neprimjeceno. Pored toga, simptomi
agranulocitoze mogu biti maskirani i kod pacijenata koji primaju
antibiotsku terapiju.

e Ako se posumnja na agranulocitozu, treba odmah uraditi kompletnu krvnu
sliku (ukljucujuéi leukocitarnu formulu), a terapiju prekinuti dok se ¢ekaju
rezultati. Ako se agranulocitoza potvrdi, terapija metamizolom se ne smije
ponovo uvoditi.

e Rutinsko praéenje krvne slike kod pacijenata na terapiji lijekovima koji
sadrze metamizol se viSe ne preporucuje.

e Primjena metamizola je kontraindikovana kod pacijenata koji u anamnezi
veé imaju agranulocitozu izazvanu metamizolom (ili uslijed primjene drugih
pirazolona/pirazolidina), kod pacijenata sa oSteCenom funkcijom koStane
srzi ili sa bolestima hematopoeznog sistema.

Dodatne informacije
Metamizol je derivat pirazolona koji pripada grupi neopioidnih analgetika, sa snaznim
analgetiCkim, antipiretickim i1 spazmolitickim svojstvima. Indikovan je u terapiji odredenih



vrsta bolova i poviSene tjelesne temperature, kao $to se navodi u informacijama odobrenim za
svaki lijek koji sadrzi metamizol. Metamizol je u Bosni i Hercegovini dostupan kao
monokomponentni lijek.

Agranulocitoza, koja moze dovesti do ozbiljnih ili fatalnih infekcija, je poznato nezeljeno
dejstvo metamizola. Ukljucuje iznenadan i izrazen pad u broju granulocita (broj neutrofila ispod
0.5x10°).

Agranulocitoza je u informacije o lijekovima koji sadrze metamizol, odobrenim u Bosni i
Hercegovini uvrstena kao nezeljeno djelovanje koja se ispoljava veoma rijetko (kod najvise 1
na 10000 pacijenata).

Nakon analize sprovedene u Evropskoj uniji, informacije o kontraindikacijama, upozorenjima
i mjerama opreza za lijekove koji sadrze metamizol bic¢e revidirane u svrhu minimizacije
ozbiljnih ishoda poznatog rizika od agranulocitoze. Ovo ukljuCuje informacije kada se
metamizol ne smije primjenjivati i kako olaks$ati brzo prepoznavanje i dijagnozu agranulocitoze
uzrokovane metamizolom.

Analiza je ukljuéila procijenu svih dostupnih podataka, ukljuc¢ujuci naucnu literaturu i prijave
nezeljenih reakcija iz postmarketinskog perioda, od kojih su neke imale fatalni ishod.

Analiza nije identifikovala dokaz koji bi podrzao efektivnost rutinskog pracenja krvne slike sa
cillem ranog prepoznavanja agranulocitoze uzrokovane metamizolom. Agranulocitoza
uzrokovana metamizolom nije dozno-zavisna i moze se javiti u bilo kom trenutku u toku
terapije, Cak i kod pacijenata koji su prethodno korisitli ove lijekove bez komplikacija. Stoga
se ova praksa viSe ne preporucuje.

Informacije o lijekovima koji sadrze metamizol bice azurirane kako bi se naglasile ove vazne
mjere za minimizaciju ishoda rizika od agranulocitoze.

Poziv na prijavljivanje neZeljenih reakcija
Prijavljivanje sumnje na nezeljena dejstva lijekova, a nakon stavljanja lijeka u promet je vazno.
Ono omogucava kontinuirano pracenje odnosa korist/rizik lijeka.

Od zdravstvenih stu¢njaka se trazi da prijave svaku sumnju na neZeljeno dejstvo lijeka direktno
ALMBIH. Prijava se moZe dostaviti:
— Putem softverske aplikacije za prijavu neZeljenih dejstava lijekova za humanu upotrebu
(IS Farmakovigilansa) o kojoj viSe informacija mozete dobiti u Glavnoj kancelariji za
farmakovigilansu Agencije za lijekove i medicinska sredstva BiH, ili
— Putem odgovarajuceg obrasca za prijavljivanje sumnji na nezeljena dejstva lijeka, koji
se mogu naci na internet adresi Agencije za lijekove: www.almbih.gov.ba. Popunjen
obrazac se moze dostaviti ALMBIH putem poSte, na adresu Agencija za lijekove i
medicinska sredstva Bosne i Hercegovine, Veljka Mladenovica bb, Banja Luka, ili
elektronske poste (na e-mail adresu: ndl@almbih.gov.ba



http://www.almbih.gov.ba/
mailto:ndl@almbih.gov.ba

Kontakt podaci nosioca dozvole

Nosilac dozvole za
stavljanje lijeka u Naziv lijeka E-mail Telefon/faks
promet u BiH
ANALGIN alkaloid@bih.net,ba | tel: + 387 33 713-570
ALKALOID d.o.0. | 2,59/5mL, rastvor za +387 33 713-571
SARAJEVO injekciju aleksandar.pejic@al
1g/2ml, rastvor za kaloid.com.ba faks: + 387 33
@ injekciju 713572
ANALGIN
500mg, tableta
Galenika d.o.o. N/?VﬁLG[tETOL 2,5 jovana.vrhovac@qga | tel: +387 51 213190
(~ Galenika ?njechijhras vor za lenika.rs.ba faks: +387 51 223191
UNIEARM d.0.0. jasna.tubic@unifar
Lukavac REFALGIN pharma\TT\Eﬁ;ilnce@ tel: +387 35 369 888
® o "eniamea | 500mg, tableta - faks:+387 35 369 875
Unlfarm unifarm.ba

S postovanjem,
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Mr sc Aleksandar Peji¢, dr med, specijalista psihijatrije, Odgovorno lice za farmakovigilansu
za Alkaloid d.o.o Sarajevo
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