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Pismo zdravstvenim radnicima o riziku od ostecenja jetre izazvanog Ijekovima koji sadrze
metamizol

Postovani,

Alkaloid d-o.o. Podgorica, nosilacdozvolazaljekove ANALGIN, tableta, 500 mg, 10 i 500 tableta
i ANALGIN, rastvor za injekciju, 1 g/2 ml i 2.5 g/5 ml, 50 ampula koji sadrze metamizol, u
saradnj i sa Institutom za Ijekove i medicinska sredstva Cme Gore (CInMED), zeli Vas informisati
o sljedecem:

SaSfftak

•  Prijavljeni su slucajevi osteceaja jetre (engl. drug-induced liver linjury - DILI) izazvani
Ijekovima koji sadrze metamizol.

•  Potrebno je savjetovati pacijente:

•  kako da prepoznaju rane simptome koji ukazuju na ostecenje jetre izazvanolijekom,

-  da prekinu sa upotrebom metamlzola ako se pojave takvi slmptoml i da potraze

medicinsku pomod kako bi se procijeailo i pratilo stanje funkcije jetre.

Metamizol se ne smije ponovo uvesti u lijecenje pacijenata koji su imali prethodnu

epizodu osteceaja jetre tokom iijecenja metamizolom, a za koje nije utvrden nijedan

drug! uzrok.

Ove informacije ce biti ukljucene u djelove 4.4 (Posebna upozorenja i mjere opreza pri upotrebi
lijeka) i 4.8 (Nezeljena dejstva) Sazetka karakteristike lijeka (SmPC) kao i u odgovarajuce djelove

Uputstva za lijek.

Dodatne informacije

Metamizol je neopioidni derivat pirazolona sa jako izrazenim analgetickim, antipiretidkim i slabim
antiinflamatomim dejstvom, koji je indikovan za terapiju bolnih stanja, narocito onih koja ne
reaguju na druge mjere.

Nedavno identifikovane nove informacije o o§tecenju jetre podstakle su potpunu reviziju podataka

u vezi sa potencijalom metamizola da izazove DILI. Tokom revizije, Komitet za procjenu rizika u

oblasti farmakovigilance (PRAC - Pharmacovigilance Risk Assessment Committee) Evropske

agencije za Ijekove (EMA - European Medicines Agency) uzeo je u razmatranje informacije iz
svih dostupnih izvora, ukljucujuci prijave nezeljenih dejstava i studije objavljene u naucnoj

literaturi-



Zabiljezeoo je da su o§tecenja jetre pretezno hepatocelulamog tipa sa pocetkom pojavljivanja od

nekoliko dana do nekoliko mjeseci nakon pofietka lijeSenja. Znaci i simptomi su ukijucivaJi

povisene vrijednosti jetrenih enzima u serumu sa ili bez zutice, 5esto u kontekstu drugih reakcija

preosjetljivosti na lijek (npr. kozni osip, krvne diskrazije, groznica i eozinofilija) ili pracene

karakteristikama autoimunog hepatitisa. Kod nekih pacijenata ostecenje jetre se ponovilo nakon

ponovne primjene lijeka.

Mehanizam ostecenja jetre izazvane metamizolom nijeu potpunosti ragalnjen, ali dostupni podaci

ukazuju na imunoalergijski mehanizam.

Generalno, ostecenje jetre izazvano Ijekovima moze uznapredovati do potencijalno ozbiljnih

ishoda, kao §toje akutnainsuficijencija jetre koja zahtijeva transplantaciju jetre.

Na osnovu kumulativnog marketingkog iskustva i obima izlozenosti pacijenata metamizolu od

skoro 100 godina, smatra se da je u6estalost oStecenja jetre usijed upotrdie metamizola veoma

rijetka, ali se tacna udestalost ne moze procijeniti.

Rano prepoznavanje potencijalnog ostecenjajetre usijed upotrebe metamizolaje kljudno. Pacijente

treba edukovati da paze na simptome potencijalnog ostecenja jetre i podstaci ih da prekinu sa

upotrebom metamizola i obrate se Ijekaru ako se pojave takvi simptomi. Zdravstvenim radnidma

se savjetuje da procijene i prate funkciju jetre kod pacijenata sa znacima i simptomima koji ukazuju

na bilo kakva ostecenjajetre.

Ponovna primjena metamizola se ne preporudije u slucaju prethodne epizode ostecenjajetre koja

se dogodila tokom lijecenja metamizolom, a za koju nije utvrden nijedan dru^ uzrok oStecenja

jetre.

Poziv na Driiavliivanie sumnii na nezeUena deistva

Molimo Vas da svaku sumnju na nezeljeno dejstvo lijeka prijavite Odjeljenju za farmakovigilancu
CInMED, popunjavanjem obrasca za prijavu nezeljenog dqstva lijeka, koji mozete preuzeti sa
portaJa CInMED (wvvw.cinmed.me) i poslati na jedan od sljedecih nadna;

PoStom na adresu:

Institutu za Ijekove i medicinska sredstva Cme Gore
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Cmojevica 64a
81000 Podgorica
Cma Gora

Tel: +382 (0)20 310 280
Fax: +382 (0) 20 310 581
Mail: nezeljenadejstva@dnmed.me

Sumnju na nezeljeno dqstvo lijeka mozete prijaviti i:



•  putem IS zdravstvene zastite (ukoliko Vam je dostupna aplikacija za prijavljivanje

nezeljenih dejstava)

•  pomocu aplikacije za online prijavu, kojoj se pristupa preko portala CInMED -

www.cinmed.me

Dodatno, sumnju na nezeljeno dejstvo mozete prijaviti i Alkaloid d.o.o. Podgorica, odgovomom
lieu za farmakovigilancu ili strucnom saradniku, kqji ce obraditi slu5aj i dostaviti ga CInMED.

Kontakt osoba:

Frosina Otasevic, mr. ph.
Alkaloid d.o.o. Podgorica
Ul. Svetlane Kane Radevic, br, 3/V, 81 000 Podgorica
tel. +382 20 246 208

+382 67 201 579

e-mail; fspasovska@alkaloiddsd.com

Ukoliko imate bilo kakvih pitanja, ili su Vam potrebne dodatne informacije za Ijekove kqji sadr^
metamizol, stqjimo Vam na raspolaganju.

Zahvaliu|,

Alkaloi|j ̂ !o cOjj
Frosina Otasevid^jTipi.pl).
Lice odgovomo za~ftnnak6VigiIancu


