2024. november 22.

Metamizol tartalmua gyogyszerek:
fontos gyogyszerbiztonsagi intézkedések a metamizol-indukalt
agranulocytosis stlyos kovetkezményeinek minimalizalasara

Tisztelt Doktorné/Doktor Ur!
Tisztelt Gyogyszerésznd/Gyogyszerész Ur!

A forgalomba hozatali engedélyek jogosultjai az Europai Gyogyszeriigynokséggel és a Nemzeti
Népegészségligyi és Gydgyszerészeti Kozponttal (NNGYK-val) egyetértésben az alabbiakrdl szeretnék
tajékoztatni Ont.

Osszefoglal6

+ Kérjik, tajékoztassa a metamizolt tartalmazé gydgyszerrel kezelt betegeket a kovetkez6krél:

o az agranulocytosisra utal6 korai tiinetek felismerésének fontossagarél: ugymint a laz,

a hidegrazas, a torokfajas és a fajdalmas nyalkahartyaelvaltozasok, féleg a szajban,
orrban, torokban, illetve a genitalidkon vagy az analis régidban;

o ezen tiinetek a kezelés soran barmikor, de akar roviddel a kezelés abbahagydasa utan is
kialakulhatnak, ezért a megjelenésiikre a fenti id6szak alatt végig figyelni kell;

o ha ezeket a tiineteket észlelik, akkor a gyogyszer alkalmazasat abba kell hagyni és
azonnal orvoshoz kell fordulni;

+ Ha a metamizolt lazcsillapitasra alkalmazzak, fokozott figyelem sziikséges, mert az ag-
ranulocytosis tiinetei (laz, hidegrazas) osszetévesztheték az alapbetegséggel. Tovabba az
antibiotikumot kapé betegeknél az antibiotikum kezelés az agranulocytosis tiineteit elfedheti.

+ Agranulocytosis gyanuja esetén azonnal teljes vérképvizsgalatot (beleértve a kvalitativ vér-
képvizsgalatot is) kell csinaltatni, és a metamizol-kezelést abba kell hagyni, amig az ered-
mények meg nem érkeznek. Ha igazolédik az agranulocytosis gyanuja, a metamizol nem
alkalmazhaté ujra.

+ Metamizolt tartalmazo gydgyszerrel kezelt betegeknél a rendszeres vérvizsgalat a tovabbiakban
mar nem javasolt.

+ A metamizol alkalmazasa ellenjavallt azoknal a betegeknél, akiknél az anamnézisben metamizol
(vagy mas pirazolon- vagy pirazolidinszarmazék) altal indukalt agranulocytosis, karosodott
csontvelémiikodés, vagy a vérképzérendszer betegségei szerepelnek.

+ Atajékoztaté amonokomponensi és a kombinacids termékekre, valamint minden gyogyszer-
formara egyarant vonatkozik.
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A gyogyszerbiztonsagi aggaly hattere

A metamizol a nem opioid tipusu fajdalomcsillapitok csoportjaba tartozo, erés fajdalom- és laz-
csillapito, valamint gorcsoldd hatasu pirazolonszarmazék, mely kildnféle tipusu fajdalmak és laz
csillapitasara javallott, az egyes metamizolt tartalmazé gyégyszerek kiséréiratainak eléirasa szerint.
A metamizol 6nmagaban vagy mas hatéanyagokkal kombinaciéban érhetd el.

Az agranulocytosis, ami sulyos vagy halalos kimenetel( fert6zésekhez is vezethet, ismert mellék-
hatasa a metamizolt tartalmazo6 gydgyszereknek. Ez a granulocytaszam hirtelen és meredek csok-
kenésével jar (neutrofil granulocitdk szdma 0,5 x 10% liter alatti). Az agranulocytosis eléforduldsanak
abszolut kockazata nagyon alacsony.

Az EU egészére kiterjedd attekintést kovetéen az agranulocytosis ismert kockazatabdl ered6 sulyos
kovetkezmeények csokkentése érdekében a metamizolt tartalmazé gydgyszerek (mind az orvosoknak,
mind pedig a betegeknek sz6l6) kiséréirataiban taldlhat6 ellenjavallatokat, figyelmeztetéseket és
az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedéseket fellilvizsgaltak, beleértve azokat az informacidkat
is, hogy mikor nem szabad metamizolt alkalmazni és hogy hogyan lehet el6segiteni a metamizol
altal kivaltott agranulocytosis mielébbi felismerését és diagnosztizalasat.

Az attekintés kiterjedt az 0sszes rendelkezésre all6 adat értékelésére, beleértve a tudomanyos
irodalmat és a forgalomba hozatalt kovetd jelentéseket, amelyek koziil néhany halalos kimeneteld volt.

A metamizol altal kivaltott agranulocytosis nem dézisfliggd, és a kezelés soran barmikor kialakul-
hat, még olyan betegeknél is, akiknél korabban nem okozott komplikaciét. Az attekintés soran nem
taldltak bizonyitékot arra, hogy a betegeknél a rendszeres vérvizsgalat el6segitené a metamizol
altal indukalt agranulocytosis korai felismerését. Ezért a rendszeres vérvizsgalat a tovabbiakban
nem javasolt.

A metamizolt tartalmazé gydgyszerek kisérdiratait frissiteni fogjak, hogy tiikr6zzék ezeket az agra-
nulocytosis kockdzatanak minimalizalasa érdekében sziikséges, fontos intézkedéseket.

Felhivas mellékhatasok bejelentésére

A gydgyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyégyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehes-
sen kisérni.

Kérjik, hogy a metamizolt tartalmazo6 gyogyszerek alkalmazasaval kapcsolatos barmely mellék-
hatdst jelentsen a Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kozpontnak (NNGYK-nak) a
https://mellekhatas.ogyei.gov.hu oldalon taldlhaté online bejelent6-feliileten, vagy a honlaprol
(https://ogyei.gov.hu/mellekhatas) letoltheté mellékhatds-bejelent6 lapon, amelyet visszakiildhet
e-mailben (adr.box@nngyk.gov.hu), vagy levélben (Nemzeti Népegészségligyi és Gydgyszerészeti
Kozpont, 1372 Budapest, Pf. 450).

A feltételezett mellékhatasokat a forgalomba hozatali engedély jogosultjainak helyi képviseleteihez
is bejelentheti az alabb részletezett elérhetéségeken. Kérjik, hogy mellékhatas-bejelentését csak
az egyik helyre juttassa el (vagy az NNGYK-nak vagy a jogosultnak)!
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Vallalati kapcsolattartok

Magyarorszagon metamizolt tartalmazé gydgyszereket forgalmazé vallalatok:

Forgalomba hozatali

Forgalmazas

Kapcsolat
(Kapcsolattarto neve/elérhet6sége)

Limited

infazidé

monohydrate

(not launched)

Tel: +30 21 0816 1802

Képvisel s Terméknév Hatéan 1 .
epviselet engedély jogosult ermexne atoanyag statusza
Mellékhatas-bejelentés Tovabbi informacio
METAMIZOLE KALCEKS metamizole sodium E-mail: E-mail:
AS KALCEKS AS KALCEKS 500 mg/ml oldatos injekcié | monohydrate forgalomban van kalpv.hu@biomapas.com kalpv.hu@biomapas.com
Noridem Enterprises Metamizol Noridem metamizole sodium | nincs forgalomban E-mal E-mgil:
DEMO S.A. P 500 mg/ml oldatos injekci6/ 9 pv@demo.gr medinfo@demo.gr

Tel: +30 21 0816 1802

Gedeon Richter Nyrt.

Gedeon Richter Nyrt.

FLAMBORIN 500 mg tabletta

metamizole sodium
monohydrate

forgalomban van

FLAMBORIN 500 mg/ml
belséleges oldatos cseppek

metamizole sodium
monohydrate

forgalomban van

E-mail:
drugsafety@richter.huc

Tel: +36 1 505 7032

E-mail:
medinfo@richter.hu

Tel: +36 1 505 7032

Goodwill Pharma Nyrt.

Goodwill Pharma Nyrt.

METAPYRIN 500 mg
filmtabletta

metamizole sodium
monohydrate

forgalomban van

E-mail:
pharmacovigilance@goodwillpharma.com

Tel: +36 70 331 8924

E-mail:
info@goodwillpharma.com

Tel: +36 62 443 571

E-mail:

E-mail:
vigilance@qualipharmacon.hu

METAMIZOL-MEDITOP
500 mg tabletta

metamizole sodium
monohydrate

nincs forgalomban

MagnaPharm MagnaPharm Algozone 500 mg metamizole sodium vigilance@qualipharmacon.hu o i
Hungary Kft. Hungary Kft. tabletta 20x N02BB02 forgalomban van benjamin.toth@qualipharmacon.hu
Tel: +36 20 439 9006 Tel: +36 20 439 9006
NODORYL DOLO
250 mg tabletta metamizole sodium
hvd forgalomban van
NODORYL FORTE menenydrate Dr. Csoka Gabriella
500 mg tabletta ’
. . q E-mail:
MEDITOP MEDITOP NODORYL COMPLEX 200 mg/ | metamizole sodium E-mail: . .
. . info@meditop.hu
Gyégyszeripari Kft Gyégyszeripari Kft 30 mg/20 mg tabletta monohydrate gabriella.csoka@meditop.hu
+ caffeine forgalomban van mellekhatas.bejelentes@meditop.hu Tel: +36 26 336 400
NODORYL COMPLEX 400 mg/ | + drotaverine
Tel: +36 26 336 400
60 mg/40 mg tabletta hydrochloride €
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Kapcsolat

Magyarorszag Kft.

Magyarorszag Kft.

Suppositorum analgeticum
FoNo VII. Naturland

metamizole sodium
monohydrate
+ caffeine

nincs forgalomban

Suppositorum analgeticum Forte
FoNo VII. Naturland

metamizole sodium
monohydrate

+ caffeine

+ codeine phosphate
hemihydrate

nincs forgalomban

mellekhatas@naturland.hu

Tel: +36 30 222 2763

AR Forgalmazas 5 3 5sé
Képviselet hozatali engedély Terméknév Hatéanyag 1 s?étusza (Kapcsolattarto neve/elérhetésége)
jogosult e A bt . P "
Mellékhatas-bejelentés Tovabbi informacio
Zaklady metamizole sodium E-mail E-ma.il:
MRT Pharma Kft. | Farmaceutyczne Pyralgina 1000 mg filmtabletta nincs forgalomban | Margo.morvay@mrtpharma.com beatrix.kertay@mrtpharma.com
monohydrate
POLPHARMA S.A. Tel: + 36 30 500 2930 Tel: + 36 70 574 5280
Suppositorum noraminophenazoni | metamizole sodium nincs foraalomban
100 mg FoNo VII. Naturland monohydrate 9
Suppositorum noraminophenazoni | metamizole sodium nincs foraalomban
200 mg FoNo VII. Naturland monohydrate 9
. metamizole sodium
Tabletta analgetica
monohydrate forgalomban van
FoNo VIII. Naturland : E-mail: E-mail:
+ caffeine : :
NATURLAND NATURLAND

titkarsag@naturland.hu
Tel: +36 1 431 2000

Opella Healthcare
Commercial Kft.

Opella Healthcare
Commercial Kft.

Algopyrin Neo 500 mg filmtabletta

Algopyrin 1 g/2 m oldatos injekcio

metamizole sodium
monohydrate

forgalomban van

forgalomban van

Algopyrin 500 mg tabletta

metamizole sodium
monohydrate

nincs forgalomban

Quarelin tabletta

metamizole sodium
monohydrate

+ caffeine

+ drotaverine hydrochloride

forgalomban van

E-mail:
pharmacovigilance-HU-Opella@
sanofi.com

E-mail:
kapcsolat@sanofi.com

Gyégyszerinformacios szolgalat:

+36 1 505 0055
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Képviselet

Forgalomba
hozatali engedély
jogosult

Terméknév

Hatéanyag 1

Forgalmazas
statusza

Kapcsolat
(Kapcsolattarté neve/elérhetésége)

Mellékhatas-bejelentés

Tovabbi informacio

PannonPharma Kft.

PannonPharma Kft.

Panalgorin 500 mg tabletta

Panalgorin 500 mg/ml oldatos
injekcié

metamizole sodium
monohydrate

forgalomban van

nincs forgalomban

Dr. Zajzonné Dr. Boruzs Hedvig

E-mail:
mellekhatas@pannonpharma.hu

Tel: +36 20 923 5882

Dr. Zajzonné Dr. Boruzs Hedvig

E-mail:
mellekhatas@pannonpharma.hu

Tel: +36 20 923 5882

SUPPOSITORIUM ANALGETICUM
FoNo VIII. Parma

metamizole sodium
monohydrate
+ caffeine

forgalomban van

SUPPOSITORIUM ANALGETICUM
FORTE FoNo VIII. Parma

metamizole
sodium monohydrate
+ caffeine

forgalomban van

Tel: +36 1 299 1058

+ codeine E-mail: E-mail:
Parma Parma mellekhatas@parmaprodukt.hu pharmacovigilance@radaydrug.com
Produkt Kft. Produkt Kft. SUPPOSITORIUM METAMIZOLI metamizole sodium
100 mg FoNo VIl Parma oralieEs forgalomban van | 1el: +36 1 470 4400 Tel: +36 30 863 4944
SUPPOSITORIUM METAMIZOLI metamizole sodium foraalomban van
200 mg FoNo VIIl. Parma monohydrate 9
TABLETTA ANALGETICA Qizaoralzciﬁesod'um forgalomban van
FoNo VIII. PARMA 4 e
+ caffeine
Metamizol STADA 500 mg tabletta mztnaon':lzdc;:ietésodlum forgalomban van E-mail: E-mail:
STADA STADA y pharmacovigilance@stada.hu pharmacovigilance@stada.hu
Hungary Kft Arznemittel AG ; ;
Dolosped 500 mg tabletta metamizole sodium forgalomban van Tel: +36 30 643 6850 Tel: +36 30 643 6850
monohydrate
OPTALGIN NEO 500 mg tabletta PO nincs forgalomban | E-mail: E-mail:
Teva Teva monohydrate ;
safety.hungary@teva.hu humedinfo@tevapharm.com
Gyoégyszergyar Zrt. | Gyogyszergyar Zrt. ; ;
OPTALGIN 500 mg tabletta MCEREMEAE I | oo | 0 66 52 515006 Tel: +36 1 288 6400
monohydrate
. ) ) E-mail: E-mail:
Zentiva Zentiva, k.s. NOFEBRAN 500 mg filmtabletta metamizole sodium nincs forgalomban | PV-Hungary@zentiva.com PV-Hungary@zentiva.com
Pharma Kft. monohydrate

Tel: +36 1 299 1058
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Szivélyes udvozlettel:

(Al

Téth Vera MD

Manager of Medical Affairs Hungary
Medical Affairs Hungary Unit
Richter Gedeon Nyrt.

2l

Dr. Olah Attila

Head of Global Patient Safety,
Farmakovigilanciaért felel6s személy
Global Patient Safety

Richter Gedeon Nyrt.

A metamizol tartalmu készitmények forgalomba hozatali engedély jogosultjai nevében.
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