FONTOS GYOGYSZERBIZTONSAGI INFORMACIO

A metamizolt tartalmazé termékeknél fennall a gyogyszer okozta

majkarosodas kockazata

Tisztelt Doktorné / Doktor Ur!
Tisztelt Gyogyszerészné / Gyogyszerész Ur!

A metamizolt tartalmazé készitmények forgalomba hozatali engedély jogosultjail az Eurdpai
Gydgyszeriigynokséggel (EMA) és az Orszagos Gyodgyszerészeti és Elelmezés-egészségigyi
Intézettel egyetértésben a kdvetkez8krdl szeretnék tajékoztatni Ont:

Osszefoglalé

. A metamizol alkalmazasaval osszefiiggésben gyogyszer okozta
majkarosodas (drug-induced liver injury: DILI) eseteit jelentették.
. A betegeket tajékoztatni kell a kovetkezokrol:
o hogyan ismerhetok fel a gydgyszer okozta majkarosodasra utalo
korai tiinetek;

o ilyen tiinetek jelentkezése esetén a metamizol alkalmazasat abba
kell hagyni, és orvosi segitséget kell kérni a majfunkcio értékelése
és monitorozasa érdekében.

. A metamizol nem alkalmazhaté ismételten azoknal a betegeknél,
akiknél a metamizol-kezelés soran majkarosodas jelentkezett,
amelynek a hatterében nem azonositottak mas lehetséges kivalté okot.

Az alkalmazasi eldiras 4.4 (,Kulénleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos
ovintézkedések”) és 4.8 (,Nemkivanatos hatdsok, mellékhatdsok”) részében szerepld
informacidk, valamint a betegtdjékoztaté ennek megfelelden frissiilnek.

A biztonsagi aggaly hattere

A metamizol nem opioid tipusu pirazolon-szarmazék, amely erds fajdalom- és lazcsillapitd,
illetve enyhe gyulladascsokkentd tulajdonsaggal rendelkezik. Erds fajdalom, valamint egyéb
kezelésekre nem reagald, magas laz csillapitasara javallott.

A metamizol fix kombinacidkban is elérhet6, mint pl. drotaverin HCI, koffein, kodein
kombinacidk a kovetkez6 indikaciokra:
1. metamizol-natrium / koffein / drotaverin HCI: Erés vagy egyéb kezelésre nem reagalo
fejfajas, enyhe és kdzepes er6sségl migrénes roham kezdeti szakasza (Quarelin
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tabletta)

2. metamizol-natrium / koffein: Fajdalomcsillapitasara alkalmas készitmény
(Suppositorium analgeticum FoNo VII., Tabletta analgetica FoNo VII.)

3. metamizol-natrium/ koffein / kodein: Nagyfoku fajdalom csillapitasara (Suppositorium
analgeticum forte FoNo VII.)

A majkarosodassal kapcsolatos, a kdzelmultban azonositott Uj informacidk sziikségessé tették
a metamizol majkarosodast (DILI-t) el6idéz6 lehetséges hatasara vonatkozé adatok teljes
kord vizsgalatat. Az attekintés soran az EMA Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsaga
(PRAC) minden elérhet6 forrasbdl szarmazé informaciét értékelt, beleértve a mellékhatas-
bejelentéseket és a szakirodalomban publikalt klinikai vizsgalati adatokat is.

Megallapitottédk, hogy a majkarosodas tulnyomé részt hepatocellularis tipusu volt, és a kezelés
kezdetét kovetéen néhany nap vagy néhany hdonap utan alakult ki. A tinetek magukban
foglaltdk az emelkedett szérum majenzimszinteket (sargasaggal vagy anélkil), gyakran egyéb
gyogyszer-tulérzékenységi reakciok (pl. bérkiltités, vérdiszkrazia, |az és eozinofilia) vagy az
autoimmun hepatitisre jellemz6 tlinetek kiséretében. Néhany betegnél a majkarosodas a
gyogyszer ismételt alkalmazasakor Ujra jelentkezett.

A metamizol altal okozott majkarosodas mechanizmusa nem teljesen tisztazott, de a
rendelkezésre allé adatok immunoallergids mechanizmusra utalnak.

Altaldnossagban véve a gydgyszer okozta majkarosodas potencidlisan stlyos allapotok — mint
pl. majatlltetést igényl6 akut majelégtelenség - kialakuldsahoz vezethet.

Az Osszesitett, csaknem 100 évnyi forgalmazas soran 6sszegylilt tapasztalat és a gyogyszer
kiterjedt betegexpozicidja alapjan a metamizol alkalmazasaval 6sszefiiggé majkarosodas
kialakuldsanak gyakorisagat nagyon ritkdnak tartjak, ugyanakkor az el6fordulds pontos
gyakorisaga nem allapithaté meg.

A metamizol alkalmazasaval 6sszefliggl lehetséges majkarosodas korai felismerése alapvet6
fontossagu. A betegeket oktatni kell a lehetséges majkarosodas tlineteinek felismerésére, és
fel kell hivni a figyelmiket arra, hogy ilyen tlinetek jelentkezésekor hagyjak abba a metamizol
szedését / alkalmazasat és forduljanak orvoshoz. Az egészségligyi szakembereket arra kérjik,
hogy értékeljék és monitorozzak a majfunkcidt azoknal a betegeknél, akik barmilyen
majkarosodasra utalé tiinetekkel jelentkeznek.

A metamizol ismételt alkalmazasa nem javasolt azoknal a betegeknél, akiknél korabbi
metamizol-kezelés soran majkarosodas jelentkezett, amelynek a hatterében nem
azonositottak mas lehetséges kivalto okot.

Felhivas mellékhatasok bejelentésére

A gyogyszer engedélyezését kovetben lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert
ez elGsegiti a gyogyszer elény/kockazat profiljanak folyamatos kévetését. Kérjuk, hogy
barmely, gydégyszerrel kapcsolatos feltételezett mellékhatast jelentsen az Orszagos
Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségligyi Intézetnek (OGYEI) a www.ogyei.gov.hu honlapon
megtalalhato online bejelent6-fellleten keresztil:
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http://www.ogyei.gov.hu/

https://ogyei.gov.hu/on line mellekhatas jelentes egeszsegugyi szakembereknek, vagy a
honlaprdl letéltheté mellékhatasbejelentd lapon

(https://ogyei.gov.hu/dynamic/mellhat bejelentolap2015 MG2.pdf), melyet visszaklildhetnek
e-mailben (adr.box@ogyei.gov.hu), levélben (OGYEI, 1372 Budapest, Pf. 450.), vagy faxon
(1/886-9472).

A feltételezett mellékhatdsokat a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak vagy annak helyi
képviseletéhez is bejelentheti az alabb részletezett elérhetéségeken. Kérjlik, hogy mellékhatas-
bejelentését csak az egyik helyre juttassa el (vagy az OGYEI-nek vagy a jogosultnak)!

Magyarorszagon metamizol-tartalma készitményeket forgalmazé vallalatok -
Lasd 1. melléklet.

Udvozlettel:

dr. Horvath Attila >
Orvosigazgato

Sanofi-Aventis Zrt.
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1. melléklet: Metamizol tartalmu készitmények forgalmazoéi

A készitmény
forgalomban

6 hénapon

Kft.

metamizole sodium monohydrate / caffeine

. van Mo-n (beliil nem lesz
L. Forgalomba hozatali e . I e a
Képviselet . Készitmény neve/ hatéanyag vagy 6 forgalomban E-mail cim Telefon Képvisel6
engedély jogosult . . JP
hénapon beliil| a készitmény
forgalomban Mo.-n
lesz
ALGOPYRIN 1 g/2 ml oldatos injekcid / metamizole
SANOFI-AVENTIS Zrt. K X
sodium monohydrate
i i Dr. Horvath Attila
SANOFI-AVENTIS Zrt. SANOFI-AVENTIS zrt,  ~LGOPYRIN 500 mg tabletta / metamizole sodium X Pharmacovigilance-HU@sanofi.com 36 1 505 0050 v: "
monohydrate /Orvosigazgaté
QUARELIN tabletta / metamizole sodium monohydrate
SANOFI-AVENTIS Zrt. . . X
/ drotaverine / caffeine
csiktusnadi.kiss.gergely@faguspharma.h Dr. Csiktusnadi Kiss
METAMIZOLE KALCEKS 500 mg/ml oldatos injekci6 / s Serpely (rlagusy : Gergely
AS KALCEKS . . X u 36 30 411 9657 .
Fagus- Pharma Bt metamizole sodium monohydrate . ) farmakovigilancia
vigilancia@faguspharma.hu . ,
felel6s személy
ALGOZONE 500 mg tablett: tamizole sodi
MagnaPharm Hungary Elantis Farma S.R.L. mg tabletta / metamizole sodium X vigilance@qualipharmacon.hu 36 30 643 6850 Dr. Kunos Laszl6
monohydrate
Kft
Goodwill Pharma Kft. Goodwill Pharma Kft. METAPYRIN 500 mg filmtabletta / metamizole sodium X pharmacovigilance@goodwillpharma.co 36 62 443571 dr. Eles Orsolya /
monohydrate m dQPPV
. 3 . METAMIZOL-MEDITOP 500 mg tabletta / metamizole
Meditop Gydgyszeripari Kft. . X
sodium monohydrate
NODORYL DOLO 250 tabletta / metamizol di Dr. Cs6ka Gabriella
MEDITOP Kft. Meditop Gyégyszeripari Kft. me tabletta / metamizole sodium X mellekhatas.bejelentes@meditop.hu 36 26 336 400 Farmakovigilancia
monohydrate o
vezeto
Mediton Gyéavszeripari Kft NODORYL FORTE 500 mg tabletta / metamizole X
P Byoey P " sodium monohydrate
NATURLAND Magvarorsza SUPPOSITORIUM ANALGETICUM FoNo VII.
Kt Y e NATURLAND / caffeine / metamizole sodium X
’ monohydrate
NATURLAND Magvarorsza SUPPOSITORIUM ANALGETICUM FORTE FoNo VII.
ey e NATURLAND / codeine / metamizole sodium X
Kft. .
monohydrate / caffeine
NATURLAND . SUPPOSITORIUM NORAMINOPHENAZONI 100 mg
NATURLAND M . . Bono 3
Magyarorszag Kft. o agyarorszag FoNo VII. NATURLAND / metamizole sodium . mellekhatas@naturland.hu 36 20 555 1160 Dr. Bonoczk Péter
' monohydrate
SUPPOSITORIUM NORAMINOPHENAZONI 200
NATURLAND Magyarorszag ) ) mé
Kft FoNo VII. NATURLAND / metamizole sodium X
' monohvdrate
NATURLAND Magyarorszdg TABLETTA ANALGETICA FoNo VII. NATURLAND / X
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1. melléklet: Metamizol tartalmu készitmények forgalmazoéi

PannonPharma Kft.

PannonPharma Kft.

PannonPharma Kft.

PANALGORIN 500 mg tabletta / metamizole sodium
monohydrate

PANALGORIN 500 mg/ml oldatos injekcié / metamizole
sodium monohydrate

mellekhatas@pannonpharma.hu

+36 20 960-4294

Dr. Zajzonné Dr. Boruzs
Hedvig Judit
Farmakovigilancia
felelés

Parma Produkt Kft.

Parma Produkt Kft.

Parma Produkt Kft.

Parma Produkt Kft.

Parma Produkt Kft.

Parma Produkt Kft.

SUPPOSITORIUM ANALGETICUM FoNo VII. PARMA /
caffeine / sodium benzoate / metamizole sodium
monohydrate

SUPPOSITORIUM ANALGETICUM FORTE FoNo VII.
PARMA / codeine / metamizole sodium monohydrate /
sodium benzoate / caffeine

SUPPOSITORIUM NORAMINOPHENAZONI 100 mg
FoNo VII. PARMA / metamizole sodium monohydrate

SUPPOSITORIUM NORAMINOPHENAZONI 200 mg
FoNo VII. PARMA / metamizole sodium monohydrate

TABLETTA ANALGETICA FoNo VII. PARMA / metamizole
sodium monohydrate / caffeine

+36 1 470-4424

Agardi Zsuzsanna

Richter Gedeon Nyrt.

Richter Gedeon Nyrt.

Richter Gedeon Nyrt.

FLAMBORIN 500 mg tabletta / metamizole sodium
monohydrate

FLAMBORIN 500 mg/ml belséleges oldatos cseppek /
metamizole sodium monohydrate

+36 1 505 7032

Dr. Németh Gyorgy
Orvostudomanyi
igazgato

TEVA Gyogyszergyar Zrt.

TEVA Gyodgyszergyar Zrt.

OPTALGIN 500 mg tabletta / metamizole sodium
monohydrate

+36 52 515012

Megyaszai Tamas,
Farmakovigilancia
vezetd

Sandoz Hungdria
Kereskedelmi Kft.

Sandoz Hungaria Kft.

METAMIZOL SANDOZ 500 mg tabletta / metamizole
sodium monohydrate

+36 1457 6500

Dr. Balazs Maté,
farmakovigilancia
vezetd

ADMA Consulting Kft.

Hungaro-Gal Kft.

SUPPOSITORIUM ANALGETICUM FORTE FoNo VII.
HUNGARO-GAL / codeine / metamizole sodium
monohydrate / caffeine

X
agardi zsuzsanna@parmaprodukt.hu
mellekhatas@parmaprodukt.hu
drugsafety@richter.hu
Safety.Hungary@teva.hu
safety.phhubu@novartis.com
X
X (torlés 2020- adma@adma.hu
ban)

3612448169

Dr. Marton Andrea



mailto:mellekhatas@pannonpharma.hu
mailto:rnyeste@parmaprodukt.hu
mailto:rnyeste@parmaprodukt.hu
mailto:rnyeste@parmaprodukt.hu
mailto:rnyeste@parmaprodukt.hu
mailto:Safety.Hungary@teva.hu
mailto:safety.phhubu@novartis.com
mailto:adma@adma.hu
mailto:mellekhatas@pannonpharma.hu
mailto:rnyeste@parmaprodukt.hu
mailto:rnyeste@parmaprodukt.hu

	1_melleklet_metamizol_forgalmazók_adatokkal.pdf
	Munka1


