CAVE!

Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky
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Metamizol: Riziko Iéky indukovaného poskozeni jater

Vazena pani doktorko, vaZzeny pane doktore, vazena pani magistro, vazeny pane magistfe,
drzZitelé rozhodnuti o registraci pfipravkd s obsahem ucinné latky metamizol by Vas ve spolupraci s Evropskou
Iékovou agenturou a Statnim Ustavem pro kontrolu lé€iv radi informovali o ndsledujicich skutecnostech:

Souhrn
¢ pro metamizol byly hlaseny pfipady léky indukovaného poskozeni jater (Drug Induced Liver Injury, DILI)

Pacienti maji byt pouceni:
¢ jak rozpoznat ¢asné symptomy naznacuijici léky indukované poskozeni jater

¢ 0 nutnosti ukon¢it Iécbu metamizolem, pokud se u nich takovéto symptomy objevi a vyhledat Iékare za
ucelem posouzeni a sledovani funkce jater.

e metamizol nesmi byt znovu nasazen u pacientt s epizodou poskozeni jater béhem Iééby metamizolem,
u kterych nebyla nalezena jina pti¢ina poskozeni jater.

Informace obsazené v bodé 4.4 (Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti) a 4.8 (Nezadouci ucinky) Souhrnu
udajd o lécivém pripravku (SmPC) a v pfibalové informaci (PIL) budou odpovidajicim zplsobem aktualizovany.

Dalsi informace o bezpecnostni otazce a nasledna doporuceni
Metamizol je neopiodni derivat pyrazolonu s analgetickymi, antipyretickymi a spasmolytickymi ucinky.

Metamizol je také k dispozici ve formé fixnich kombinaci: metamizol + fenpiverin + pitofenon, a metamizol
+ pitofenon.

Metamizol je urcen k peroralnimu a parenteralnimu podani a je k dispozici ve formé tablet, perordlnich kapek
a injekéniho roztoku.

Nedavno identifikované nové informace o poskozeni jater vedly ke kompletnimu prezkoumani dat
souvisejicich s moznym rizikem DILI po podani metamizolu. BEhem tohoto hodnoceni Vybor pro posuzovani
rizik I&éCivych pripravkd (PRAC) vzal v potaz informace ze vSech dostupnych zdrojl véetné hlasenych podezreni
na nezadouci ucinky a studii publikovanych v odborné literature. PosSkozeni jater bylo pozorovano jako
prevazné hepatocelularniho charakteru s nastupem za nékolik dnl az nékolik mésici po zahdjeni |écby.
Znamky a priznaky zahrnovaly zvyseni jaternich enzymU s nebo bez Zloutenky, ¢asto v kontextu s dalSimi
hypersenzitivnimi reakcemi (napf. kozni vyrazka, krevni dyskrazie, horecka a eozinofilie), nebo byly
doprovazeny znamkami autoimunitni hepatitidy. U nékterych pacientl se poskozeni jater opakovalo po
opétovném zahajeni |éCby.

Mechanismus metamizolem indukovaného poskozeni jater neni zcela znam, nicméné dostupnd data
naznacuji alergicko-imunitni mechanismus.



Obecné plati, Ze léky indukované poskozeni jater mliZze progredovat do potencialné zavaznych stav(, véetné
akutniho selhani jater vyZadujiciho transplantaci jater.

Na zakladé kumulativnich marketingovych zkusenosti trvajicich témér 100 let a rozsahu expozice pacientl je
vyskyt metamizolem indukovaného poskozeni jater povazovdn za velmi vzacny, nicméné presnou frekvenci
vyskytu nelze urdit.

Vcasné rozpoznani potenciadlniho poskozeni jater indukovaného metamizolem je zdsadni. Pacienti maji byt
pouceni o nutnosti vénovat pozornost pfiznaklim potencialniho poskozeni jater a vyzvani, aby prestali uzivat
metamizol a navstivili Iékafe v pfipadé objeveni se pfiznak(.

Zdravotnickym pracovnikiim se doporucuje, aby vyhodnotili a sledovali jaterni funkce u pacientl s jakymikoli
znamkami a priznaky poskozeni jater.

Hlaseni nezadoucich uéinku

Jakékoli podezieni na zdavazny nebo neolekdvany nezddouci ucinek a jiné skutecnosti zdvazné pro zdravi
lé¢enych osob je treba hldsit Statnimu ustavu pro kontrolu 1é¢iv.

Hldseni je mozné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formuldre dostupného na webovych strdnkdch
SUKL, vse potfebné pro hldseni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasildni je Stdtni tstav pro kontrolu Ié¢iv, Odbor farmakovigilance, Srobdrova 48, Praha 10, 100
41, email: farmakovigilance @sukl.cz.

Kontakty na drZitele rozhodnuti o registraci

Kontaktni Udaje na drzitele rozhodnuti o registraci:

Nazev ptipravku Spolecnosti Kontakt Web
ALGIFEN Zentiva, k.s. zentiva.cz@zentiva.com | http://www.zentiva.cz
ALGIFEN NEO Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o. | vois@teva.cz http://www.teva.cz/

bbpharma@bbpharma.

ANALGIN BB Pharma, a.s. cz https://www.bbpharma.cz
METAMIZOL STADA STADA PHARMA CZ s.r.o. info@stada-pharma.cz | http://www.stada-pharma.cz
METAMIZOL TEVA Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o. | vois@teva.cz http://www.teva.cz/
METAMIZOLE KALCEKS | ARDEZ Pharma, spol. s r.o. info@ardez.cz http://www.ardez.cz/
NOVALGIN sanofi-aventis, s.r.o. cz-info@sanofi.com http://www.sanofi.cz

S pozdravem,

drzitelé rozhodnuti o registraci IéCivych pripravk( s metamizolem.
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