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zawierajgcych metamizol

Komunikat w sprawie produktéw leczniczych zawierajagcych metamizol
W zwiazku z wynikami procedury arbitrazowej z artykutu 107i
(EMEA/H/A-107i/1537) dla produktow leczniczych zawierajacych metamizol oraz
decyzji Komisji Europejskiej z dn. 22 listopada 2024, na prosbe Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych publikujemy komunikat skierowany do fachowych pracownikéw
ochrony zdrowia.

Najwazniejsze informacje:

 Pacjenci stosujacy produkty lecznicze zawierajgce metamizol powinni
by¢ poinformowani o:

- wczesnych objawach sugerujgcych agranulocytoze, w tym o
goraczce, dreszczach, bdélach gardta i bolesnych zmianach btony
Sluzowej, zwtaszcza w jamie ustnej, nosie i gardle lub w okolicy
narzgddéw piciowych lub odbytu;

- potrzebie zachowania czujnosci w zwigzku z tymi objawami,
poniewaz moga one wystgpi¢ w dowolnym momencie leczenia, nawet
wkrétce po jego zakohczeniu;

- potrzebie zaprzestania leczenia i natychmiastowego zasiegniecia
porady medycznej, jesli wystgpiag te objawy.

* Jesli metamizol jest stosowany w leczeniu gorgczki, niektére objawy
pojawiajgcej sie agranulocytozy moga nie zosta¢ zauwazone.
Dodatkowo, objawy mogg by¢ maskowane u pacjentéw otrzymujgcych
antybiotykoterapie.

» W przypadku podejrzenia agranulocytozy nalezy natychmiast wykona¢
petng morfologie krwi (w tym morfologie krwi z rozmazem), a leczenie
nalezy przerwa¢ w czasie oczekiwania na wyniki. W przypadku
potwierdzenia agranulocytozy nie wolno wznawia¢ leczenia.

» Rutynowe monitorowanie morfologii krwi u pacjentéw, u ktérych stosuje
sie produkty lecznicze z metamizolem nie jest juz zalecane.

» Metamizol jest przeciwwskazany u pacjentéw, u ktérych w przesztosci
wystepowata agranulocytoza wywotana metamizolem (lub innymi
pirazolonami/pirazolidynami), uposledzong czynnosciag szpiku kostnego
lub chorobami uktadu krwiotwérczego.
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