Prin adresa ANMDMR nr.38343E/05.12.2024, finregistrati la C.N.A.S. cu nr.
VH/8151/10.12.2024 ne sunt aduse la gunostinti masurile intreprinse de Agentia Nationald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia si companiile ANTIBIOTICE
S.A, ARENA GROUP S.A, BIOE]é)L MANUFACTURING S.R.L, FARMACOM S.A,
GEMAX PHARMA sa.0, AS KALCEKS, LAROPHARM S.R.L, OPELLA
HEALTHCARE ROMANIA S.RL, SINTOGARM S.A, SOPHARMA AD, STADA
Arzneimittel AG, TIS FARMACEUTIC S.R.L, ZENTIVA KS — REPUBLICA CEHA,
ZENTIVA S.A ROMANIA, pentru instiintarea profesionistilor din domeniul sinititii cu
privire la misuri importante de reducere la minimum a efectelor grave asociate cu riscul
cunoscut de agrﬁnulocitoz:‘i la administrarea medicamentelor care contin metamizol.

V3 rugdm si dispuneti toate masurile necesare pentru informarea profesionistilor din
domeniul sandtdtii prin afisarea pe pagina clectronica a casei de asigurdri de sinatate in
sectiunea "Informatii pentru furnizori" a documentului "Medicamente care contin
metamizol: mdsuri importante de reducere la minimum a efectelor grave associate cu riscul
cunoscut de agranulocitozd". '

Documentul poate fi consultat pe website — ul Agentiei Nationale a Medicamentelor si
a Dispozitivelor Medicale "www.anm.ro ", la rubrica — "Medicamente de Uz Uman —

Farmacovigilentid — Comunicari directe cétre profesionistii din domeniul sanatatii”.
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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL
SANATATI

Decembrie 2024

Medicamente care confin metamizol: masuri importante de reducere la minimum a
efectelor grave asociate cu riscul cunoscut de agranulocitozi

Stimate profesionist din domeniul sinatatii,

De comun acord cu Agentia Europeand pentru Medicamente si Agentia Nationald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania, detindtorii autorizatiilor de punere
pe piatd a medicamentelor care contin metamizol doresc si vd informeze cu privire la
urmatoarele:

Rezumat

o Pacientii tratati cu medicamente care contin metamizol trebuie sa fie informati cu
privire la:

- o simptomele precoce sugestive pentru agranulocitoza, incluzind febri, frisoane,
dureri in git si leziuni dureroase la nivelul mucoaselor, indeosebi la nivelul gurii,
nasului si gAtului sau Tn zonele genitale sau anale;

o necesitatea de a acorda o atentie sporiti acestor simptome, care pot apirea in orice
moment in timpul tratamentului, sawm la scurt timp dupd Intreruperea
tratamentului;

o necesitatea de a opri tratamentul si de a solicita imediat asistentd medicald daca
apar aceste simptome.

o Daci metamizolul este utilizat pentru sciderea febrei, unele simptome precoce ale
agranulocitozei pot trece neobservate. In plus, aceste simptome pot fi, de asemenea,
mascate la pacientii tratati cu antibiotice.

e Dacd se suspecteazi prezenta agranulocitozei, trebuie efectuatd imediat o
hemoleucogrami completi (incluzind formula leucocitari), iar tratamentul trebuie
oprit, in asteptarea rezultatelor. Daci se confirmi agranulocitoza, tratamentul nu
trebuie reluat.

e Nu se mai recomandi monitorizarea de rutind a hemoleucogramei la pacientii
tratati pe termen Iung cu medicamente care contin metamizol.
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e Metamizolul este contraindicat la pacientii cu un episod anterior de agranulocitozi
indusa de metamizol (sau de alte pirazolone/ pirazolidine), precum si la pacientii
care prezintd afectarea functiei maduvei osoase sau boli ale sistemului
hematopoietic.

Informatii suplimentare referitoare la problema de sicuranti

Metamizolul este un derivat de pirazolond, apartindnd grupului analgezicelor non-opioide, cu proprietati
analgezice, antipiretice §i spasmolitice puternice i are indicatii pentru tratarea durerii moderate pana la severe,
cum ar fi durere acuti i severd dupd operatii i traumatisme, durerea din colici, durere asociati cu tumori $i
alte dureri severe, acute sau cronice, cind nu sunt indicate alte tratamente. De asemenea, metamizolul este
indicat Impotriva febrei, cind aceasta este refractaré la alte tratamente. Metamizolul se regiseste in compozitia
medicamentelor atét singur, cat i in combinatie cu alte substante active.

Agranulocitoza este o reactie adversd cunoscutd la medicamentele care contin metamizol, care poate duce la
infectii grave sau letale. Aceasta implicd o scadere bruscd si accentuati a numarului de granulocite (numdr de
neutrofile sub 0,5x10%1). Informatiile despre produs ale diferitelor medicamente autorizate care contin
metamizol mentioneazi agranulocitoza ca fiind o reactie adversd rard (poate afecta pand la 1 din 1000
persoane), foarte rard (poate afecta pand la 1 din 10.000 persoane) sau cu frecventd necunoscuté (care nu poate
fi estimatd din datele disponibile).

In urma unei evaluiri ample la nivelul UE, contraindicatiile, atentiondrile si precautiile privind utilizarea
medicamentelor care contin metamizol, atdt pentru pacienti, cit si pentru profesionistii din domeniul s@natatii,
vor fi revizuite In vederea reducerii la minimum a efectelor grave asociate cu riscul cunoscut de

< agranulocitozd. Aceastd revizuire include informatii privind situatiile in care metamizolul nu trebuie utilizat
si recomandari utile pentru detectarea si diagnosticarea precoce a agranulocitozei induse de metamizol.

Evaluarea a inclus o analizd a tuturor datelor disponibile, incluzind date din literatura gtiintificd si din
raportirile de dupa punerea pe piatd, dintre care unele cu rezultat fatal.

Evaluarea nu a identificat nicio dovada care s& sustina utilitatea monitorizarii de rutind a hemoleucogramei
pacientilor in vederea detectiril precoce a agranulocitozei induse de metamizol. Agranulocitoza indusi de
metamizol nu are legdturd cu doza de metamizol utilizatd si poate sd apard oricind in timpul tratamentului,
inclusiv la pacientii care au ntilizat anterior aceste medicamente fard aparitia de reactii adverse. Ca urmare,
aceasta monitorizare nu mai este recomandata.

Informatiile despre produs pentru medicamentele care contin metamizol vor fi actualizate pentru a include
aceste masuri importante de reducere la minimum a efectelor asociate cu riscul de agranulocitozi.

Apel Ia raportarea de reactii adverse

Este important sa raportali orice reactie adverséd suspectatd, asociatd cu administrarea medicamentelor care
contin metamizol, cdtre Agentia Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale din Romania, in
conformitate cu sistemul national de raportare spontand, utilizind sistemul electronic de raportare/formularul
de raportare disponibil pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului 51 a Dispozitivelor Medicale
din Romania (www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteazi o reactie adversa.
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Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia
Str. Aviator Sanitescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478-RO

e-mail: adr@anm.ro

website: www.anm.ro

Raportare online la adresa: https://adr.anm.ro

Totodatd, reactiile adverse suspectate se pot raporta §i citre reprezentantele locale ale detinitorilor
autorizatiilor de punere pe piatd (DAPP), la datele de contact prezentate in Anexa 1.

Pentru intrebari si informatii suplimentare va rugdm sa contactati companiile farmaceutice, utilizand datele de
contact prezentate in Anexa 1.
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Anexa 1 - Date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate si pentru
intrebiri si informatii suplimentare

Denumire

Email/Tel farmacovigilenta

e NOVOCALMIN
300 mg supozitoare

Metamizolum

medicamente IvCl DAFE Ades Romfinia
o PIAFEN l\r'ietarnlzol]um,
ot Pitofenoni,
P Fenpipramidi
o NOVOCALMIN ANTIBIOTICE SA farmacovigilentat@antibiotice.To
500 mg Metamizolum ANTIBIOTICE SA Str.Valea Lupului nr.1
comprimate 707410 lagi Romania Tel: 0232 209 263/ 0728199834

e SINTOCALMIN
500 mg
comprimate

Metamizolum

ARENA GROUP SA

ARENA GROUP SA Str.
Stefan Mihaileanu nr 31,
cod 024022, sector 2,
Bucuresti, Romania

farmacovigilenta@arenagroup.ro

mg comprimate

Brasov, Romania

BIOEEL
» ALVOTOR 500 BIOEEL
mgful pie ko Metamizohmn | MANUFACTURING | MANUFACTURINGSRL | .o ioilance@bioeclro
orale, solutie SRL Str. Bega nr. 5D, 540}90
' Térgu Mureg, Romania
e METAMIZOL FARMACOM SA farm (@farma r
FARMACOM 500 | Metamizolum FARMACOM SA Str. Zizinului nr. 112,

Tel: 0751254095

* METAMIZOL
GEMAX Pharmna
500 mg
comprimale

Metamizolum

GEMAX PHARMA
5.r.o

MagnaPharm Marketing
& Sales Romania SRL
reprezentant al
Detinatorului Autorizatiei
de Punere pe Piata
GEMAX PHARMA s.r.o
Adresa; Strada Av.,
Popisteanu, nir, 54A,
Cladirea 2,Etaj 7, Sector I,
Bucuresti, Cod Postal
012095, Romania

RO-SafetyDrug@magnapharm.eu

Tel: +4 0738 762 038 / +4 0372
502221

= METAMIZOL

AS KALCEKS

comprimate

Bragadiru, Judet Ilfov,
cod postal 077025,
Rominia

K‘;{L? ELIS{SOO Metamizolum AS KALCEKS Krustpils iela 71E, Riga, kalpv.ro@biomapas.com
mg/m s'o _u‘le LV 1057 Letonia
injectabila
LAROPHARM S.R.L. ﬁ s
Sos. Alexandriei, nr.145A, R e
* ALINDORS00mg | nretamizolum | LAROPHARM S.R.L. | LO¢- Bragadim, Oras Tel: +40734222382/

+40726135337

5710
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. OPELLA
Combinatii
{Metamizolum OPELLA HEALTHCARE HCpv.ro ll.com
* QUARELIN Natrum+Cafein | HEALTHCARE SOMARLARL
comprimate Db e ROMANIA SRL Str. Gara Herastrau, ur. 4, Tel. +40 766293714
b Cladirea B, etajul 9 Sector
2, Bucuresti, Romaénia
o CENTRALGIN SINTOFARM SA farmacovigilenta@sintofarm.ro
50 ’ y Str. Zidun atre Vii nr. 22,
Dng Melmizlum | SINTOEARNM SA sector 2, Bucuresti Tel. 0766560206
comprimate Romini,a 3, .
= METAMIZOL ARD
SODIC ??;inskolgtgge pharmacovigilancef@pharmaeuroc
SOPHARMA. 500 Metamizolum SOPHARMA AD : onsult.com
2 Str.1220 Sofia e
mg/ml solutie Bulgaria
injectabil gari Tel. 0748195240
» LOCAMIN 500 STADA Arzneimittel AG farmacovigilenta@stada.ro

mg/ml picituri
orale, solutie

Metamizolum

STADA Arzneimittel
AG

Stadastrasse 2-18, 61118
Bad Vilbel, Germania

Tel.: +40 21 316 06 40;

TIS FARMACEUTIC farmacovigilenta@tisfarmaceutic.
* TISALGIN 300 mg, RM S.R.L. 0
supozitoare Metamizolum ’snlf,[lj IACEUTIC Str. Industriilor, nr. 16, cod
e 032895, sector 3, Bucuresti, Tel.: 021-256.30.88
Romdnia
¢ ALGOCALMIN
500 mg,
comprimate filmate
: ZENTIVA KS -
. ALGOCALM[‘{Q ' Metamizolum REPUBLICA CEHA
500 mg/ml, picaturi
orale
¢ ALGIFEN 500 Departamentul de
mg/5 mg/0,1 mg, . ZENTIVA SA ROMANIA Farmacovigilenja:
comprimate “fg?e“:‘fr“’d‘;ﬁe ZENTIVA SA - Blv. Theodor Pallady nr. E-mail: PV-
¢ ALGIFEN 500 E iverinium ROMANIA 50, sector 3, 032266- Romania@zentiva.com
mg/2 mg/0,02 P Bucuresti, Romania Tel: 021 304 72 00; 021
mg/ml, sol.inj. 304.75.97 (call-center)
o ALGOCALMIN
500 mg, ST
comprimate Metamizolum igil\\/lT.v{‘I'\‘?ASA -
e ALGOCALMIN |
g/2 ml, sol.inj.
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