7 grudnia 2020

Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia

Metamizol: ryzyko polekowego uszkodzenia watroby

Szanowni Panistwo,

W porozumieniu z Europejskg Agencjg Lekéw (EMA) oraz Urzedem Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktdw Biobdjczych przedstawiciele ponizej
wymienionych podmiotéw odpowiedzialnych, pragng przekazac nastepujgce informacje:

Podsumowanie

e Odnotowano przypadki polekowego uszkodzenia watroby (ang. DILI, drug-induced liver
injury) podczas stosowania produktéw leczniczych zawierajgcych metamizol.

¢ Prosimy o przekazanie pacjentom informacji na temat:

— rozpoznawania wczesnych objawow, mogacych wskazywac na polekowe uszkodzenie
watroby,

— koniecznosci zaprzestania stosowania metamizolu w przypadku wystgpienia objawoéw,
mogacych wskazywac na uszkodzenie watroby i zwrdcenia sie po pomoc lekarska w celu
oceny i monitorowania czynnosci watroby.

* Nie nalezy ponownie stosowaé¢ metamizolu u pacjentéw, u ktorych w przesztosci wystgpit
epizod uszkodzenia watroby podczas leczenia metamizolem, gdy nie stwierdzono wéwczas
innej przyczyny mogacej prowadzi¢ do uszkodzenia watroby.

Informacje dotyczgce polekowego uszkodzenia watroby zostang wprowadzone do punktow 4.4
(,Specjalne ostrzezenia i sSrodki ostroznosci dotyczace stosowania”) oraz 4.8 (,Dziatania
niepozadane”) Charakterystyki Produktu Leczniczego. Ulotka dla pacjenta zostanie odpowiednio
zaktualizowana.

Dodatkowe informacje dotyczqgce bezpieczenstwa

Metamizol jest nieopioidowg pochodng pirazolonu o silnym dziataniu przeciwbdlowym,
przeciwgorgczkowym i stabym dziataniu przeciwzapalnym, ktéra jest wskazana w leczeniu silnego
bdlu i gorgczki, gdy zastosowanie innych srodkéw jest przeciwwskazane lub nieskuteczne.

Metamizol na polskim rynku dostepny jest réwniez w nastepujacych potaczeniach substancji
czynnych i wskazaniach do stosowania:



Potaczenia metamizolu

Wskazania do stosowania

metamizol sodowy,
hioscyny butylobromek

W krétkotrwatym leczeniu dolegliwosci bélowych o duzym nasileniu w
stanach skurczowych przewodu pokarmowego (np. skurcze zotgdka, kolka
jelitowa, zespdt jelita drazliwego), drog zétciowych (np. kolka zétciowa),
uktadu moczowo-ptciowego (np. kolka nerkowa, stany skurczowe
zwigzane z kamicg moczowodowa, bolesne miesigczkowanie); w sytuacji,
gdy stosowanie innych lekdow jest przeciwwskazane lub nieskuteczne.

metamizol sodowy,
pitofenonu chlorowodorek,
fenpiweryny bromek

Bole wywotfane stanami skurczowymi miesni gtadkich uktadu
pokarmowego i moczowo-ptciowego: silne kurcze zotgdka, kolka jelitowa,
bolesne skurcze drég moczowych i pecherza, kolka nerkowa, kolka
26tciowa w przebiegu kamicy drég zétciowych, bolesne miesigczki.

Produkt leczniczy jest przeznaczony do stosowania u oséb dorostych do

objawowego leczenia:

* bolu réznego pochodzenia o duzym nasileniu

* boléw zwigzanych ze stanami skurczowymi miesni gtadkich:
- uktadu moczowo - piciowego (kolka nerkowa, bolesne
miesigczkowanie),

- przewodu pokarmowego (kolka jelitowa, zespét jelita drazliwego),
- drég idfciowych (zapalenie pecherzyka zdfciowego, zapalenie
przewodow zdétciowych),

gdy zastosowanie innych lekow jest przeciwwskazane lub nieskuteczne.

metamizol sodowy,
kofeina,
drotaweryny chlorowodorek

Najnowsze dane dotyczace uszkodzen watroby sktonity Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach
Nadzoru nad Bezpieczeristwem Farmakoterapii (PRAC) Europejskiej Agencji Lekdw do wykonania
petnego przegladu danych, ze wzgledu na podejrzenie zwigzku pomiedzy stosowaniem
metamizolu a wystepowaniem polekowego uszkodzenia watroby. Podczas przegladu, Komitet
uwzglednit informacje ze wszystkich dostepnych Zrdodet, w tym raporty o dziataniach
niepozadanych lekéw i badania opublikowane w literaturze naukowej.

Zaobserwowano, ze uszkodzenie watroby dotyczyto gtdwnie komdrek watroby i rozwijato sie w
okresie od kilku dni do nawet kilku miesiecy od rozpoczecia terapii. Objawy przedmiotowe i
podmiotowe obejmowaty podwyziszenie aktywnosci enzyméw watrobowych z zéttaczka lub bez
niej, czesto w kontekscie innych reakcji nadwrazliwosci na lek (np. wysypka skérna, zaburzenia
sktadu i/lub obrazu krwi, gorgczka i eozynofilia) lub z towarzyszagcymi objawami
autoimmunologicznego zapalenia watroby. U niektérych pacjentdw po ponownym podaniu
metamizolu doszto do ponownego uszkodzenia watroby.

Mechanizm uszkodzenia watroby wywotany metamizolem nie jest wyjasniony, ale dostepne
dane wskazujg na mechanizm immuno-alergiczny.

Podsumowujac, polekowe uszkodzenie watroby moze prowadzi¢ do potencjalnie powaznych
nastepstw, takich jak ostra niewydolnos¢ watroby, wymagajgca przeszczepu watroby.

Na podstawie prawie 100-letniego doswiadczenia wynikajgcego ze stosowania metamizolu oraz
wielkosci ekspozycji pacjentéw na lek, uwaza sie, ze uszkodzenie watroby spowodowane
metamizolem wystepuje bardzo rzadko, jednakze nie mozna dokfadnie wskazac jego czestosci.



Istotne jest wczesne rozpoznanie potencjalnego uszkodzenia watroby zwigzanego ze
stosowaniem metamizolu. Nalezy poinformowac pacjentdw, aby zwracali uwage na objawy,
moggce wskazywaé na uszkodzenie watroby oraz o koniecznosci zaprzestania stosowania
metamizolu w przypadku wystgpienia w/w objawdw i zwrdcenia sie po pomoc lekarska.
Pracownikom ochrony zdrowia zaleca sie ocene i monitorowanie czynnosci watroby u pacjentéw,
u ktérych wystepujg objawy, mogace wskazywacé na uszkodzenie watroby.

Nie zaleca sie ponownego zastosowania metamizolu u pacjentéw, u ktorych w przesztosci
wystgpit epizod uszkodzenia watroby podczas leczenia metamizolem, gdy nie stwierdzono
wowczas innej przyczyny moggacej prowadzi¢ do uszkodzenia watroby.

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane
dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem produktow leczniczych zgodnie z zasadami
zgtaszania dziatan niepozadanych za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Podejrzewane dziatania niepozgdane mozna réwniez zgtaszaé przedstawicielowi podmiotu
odpowiedzialnego, korzystajac z ponizszych danych.

Dane kontaktowe podmiotéow odpowiedzialnych

W przypadku dalszych pytan lub potrzeby uzyskania dodatkowych informacji prosimy o kontakt.

Nazwa Produktu Podmiot odpowiedzialny Dane kontaktowe
leczniczego
POLPHARMA Biuro Handlowe
ul. Bobrowiecka 6
Pyralgin 00-728 Warszawa
Pyralgin Zaktady Farmaceutyczne Zgtaszanie dziatan niepozgdanych:
Pyralgina Polpharma S.A. www.polpharma.pl
Pyralgina Goraczka e-mail: phv@polpharma.com
Tel.: + 48 22 364 61 00
Faks.: +48 22 364 6166



https://eur02.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fsmz.ezdrowie.gov.pl%2F&data=02%7C01%7Cewelina.najda-mocarska%40polpharma.com%7C12d8144727ab4f1fe2a708d7f02989ec%7Cedf3cfc4ee604b92a2cbda2c123fc895%7C0%7C0%7C637241933522284833&sdata=HpQRFyVqW%2FDFnWLBcnxSzNkPSnWkGnv%2BLvFS%2BkvLR7s%3D&reserved=0

GARDAN
Vemonis Femi

Adamed Pharma S.A.

Adamed Pharma S.A.
ul. M. Adamkiewicza 6A, Piennkow 05-152
Czosndéw k/Warszawy
Zgtaszanie dziatan niepozgdanych:
e-mail: pv@adamed.com
Tel.: +48 2273277 07
Faks:+ 48 22 732 77 61

MaxAlgina

Teva B.V.

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
ul. Osmanska 12, 02-823 Warszawa
Zgtaszanie dziatan niepozgdanych:

e-mail: safety.poland@teva.pl
Tel.: + 48 22 34594 21
Faks: + 48 22 345 93 01

Metamizole Kabi

Fresenius Kabi Polska Sp. z
0.0.

Fresenius Kabi Polska Sp. z o0.0.
Al. Jerozolimskie 134
02-305 Warszawa
Zgtaszanie dziatan niepozgdanych:
e-mail: 24h.polska@fresenius-kabi.com
Tel.: + 48 22 345 67 33
Faks: + 48 22 345 67 87

Metamizole Kalceks

AS Kalceks

APC Instytut Sp. z 0.0.

Al. Jerozolimskie 146 C
02-305 Warszawa
Zgtaszanie dziatan niepozgdanych:
e-mail: gppv@apcinstytut.pl
Tel.: 501 192 156
Faks: 22 668 99 81

Metamizol-SF

SUN-FARM Sp. z o.0.

SUN-FARM Sp. z 0.0.
ul. Dolna 21
05-092 tomianki
Zgtaszanie dziatan niepozgdanych:
e-mail: sunalert@sunfarm.pl
Tel.: + 48 22 350 66 69
Faks: + 48 22 350 77 03

Scopolan compositum

Wroctawskie Zaktady
Zielarskie "Herbapol" S.A.

III

Wroctawskie Zaktady Zielarskie ,Herbapo
S.A.
ul. Sw. Mikotaja 65/68
50-951 Wroctaw
Zgtaszanie dziatan niepozgdanych
e-mail: phv@wroclaw.herbapol.pl
Tel: +48 71 344 66 35 — 39
Tel.: +48 71 33572 25
Faks: +48 71 372 47 40

Spasmalgon
Re-algin

Sopharma Warszawa Sp. z
0.0.

Sopharma Warszawa Sp. z o.0.

Al. Jerozolimskie 136, 02-305 Warszawa
Zgtaszanie dziatan niepozgdanych
e-mail: pv@sopharma.org.pl
Tel.: +48 22 613 39 30



mailto:sunalert@sunfarm.pl
mailto:phv@wroclaw.herbapol.pl

STADA Poland Sp. z 0.0.
Al. 3 Maja 6
05-501 Piaseczno
Xalgin STADA Arzneimittel AG Zgtaszanie dziatan niepozgdanych:
e-mail: drugsafety.pl@stada.com
Tel.: +48 2273779 34
Faks: + 48 22 750 38 82

Komunikat zostal opracowany we wspotpracy URPLWMiPB z przedstawicielami ww. podmiotow
odpowiedzialnych.

z upowaznienia Prezesa
Andrzej Czestawski
Dyrektor

/dokument podpisany elektronicznie/
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