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Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia

Pyreox (Metamizolum natricum monohydricum) 500 mg, tabletki
powlekane, Pyreoxing (Metamizolum natricum monohydricum) 500 mg/ml,

roztwor do wstrzykiwan: ryzyko polekowego uszkodzenia watroby

Szanowni Panstwo,

Bausch Health Poland Sp. z 0.0. w porozumieniu z Europejskg Agencja Lekow oraz
Urzedem Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow

Biobdjczych pragnie przekazaé nastepujgce informacje:
Podsumowanie

e Odnotowano przypadki polekowego uszkodzenia watroby (ang. DILI, drug-induced
liver injury) podczas stosowania produktow leczniczych zawierajgcych metamizol.
e Prosimy o przekazanie pacjentom informacji na temat:

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

— koniecznosci zaprzestania stosowania metamizolu w przypadku wystgpienia
objawéw, moggcych wskazywac na uszkodzenie watroby i zwrécenia sie po
pomoc lekarskg w celu oceny i monitorowania czynnosci watroby.

* Nie nalezy ponownie stosowa¢ metamizolu u pacjentow, u ktérych w przesztosci
wystgpit epizod uszkodzenia watroby podczas leczenia metamizolem, gdy nie

stwierdzono woéwczas innej przyczyny moggcej prowadzi¢ do uszkodzenia watroby.

Informacje dotyczace polekowego uszkodzenia watroby zostaty wprowadzone do punktow
4 .4 (,Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania”) oraz 4.8 (,Dziatania
niepozgdane”) Charakterystyki Produktu Leczniczego. Ulotka dla pacjenta zostata

odpowiednio przygotowana.



Dodatkowe informacje dotyczace bezpieczenstwa

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

nieskuteczne.

Metamizol na polskim rynku dostepny jest rowniez w nastepujgcych potgczeniach substanciji

czynnych i wskazaniach do stosowania:

Potaczenia metamizolu Wskazania do stosowania

W krotkotrwatym leczeniu dolegliwosci bolowych o
duzym nasileniu w stanach skurczowych przewodu
pokarmowego (np. skurcze zotgdka, kolka jelitowa,
zespot jelita drazliwego), drog zétciowych (np. kolka
z0fciowa), uktadu moczowo-piciowego (np. kolka
nerkowa, stany skurczowe zwigzane z kamicg
moczowodowa, bolesne miesigczkowanie); w sytuaciji,
gdy stosowanie innych lekow jest przeciwwskazane lub
nieskuteczne.

metamizol sodowy,
hioscyny butylobromek

Bole wywotane stanami skurczowymi miesni gtadkich
uktadu pokarmowego i moczowo-piciowego: silne
kurcze zotgdka, kolka jelitowa, bolesne skurcze drog
moczowych i pecherza, kolka nerkowa, kolka zofciowa
W przebiegu kamicy drog zétciowych, bolesne
miesigczki.

metamizol sodowy,
pitofenonu chlorowodorek,
fenpiweryny bromek

Produkt leczniczy jest przeznaczony do stosowania u
0sb6b dorostych do objawowego leczenia:

e Dbolu réznego pochodzenia o duzym nasileniu

e bolow zwigzanych ze stanami skurczowymi
miesni gfadkich:
— uktadu moczowo-ptciowego (kolka

metamizol sodowy, . .
y nerkowa, bolesne miesigczkowanie),

kofeina,

zespot jelita drazliwego),

— drog zotciowych (zapalenie pecherzyka
z6fciowego, zapalenie przewodow
z06fciowych),

gdy zastosowanie innych lekéw jest przeciwwskazane
lub nieskuteczne.




Najnowsze dane dotyczgce uszkodzen watroby skfonity Komitet ds. Oceny Ryzyka w
ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii (PRAC) Europejskiej Agenciji
Lekéw 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 zrodet, w tym

raporty o dziataniach niepozgdanych lekéw i badania opublikowane w literaturze naukowej.

Zaobserwowano, ze uszkodzenie watroby dotyczyto gtownie komorek watroby i rozwijato sie
w okresie od kilku dni do nawet kilku miesiecy od rozpoczecia terapii. Objawy przedmiotowe
i podmiotowe obejmowaty podwyzszenie aktywnosci enzymow watrobowych z zéttaczkg lub
bez niej, czesto w kontekscie innych reakcji nadwrazliwosci na lek (np. wysypka skorna,
zaburzenia sktadu i/lub obrazu krwi, gorgczka i eozynofilia) lub z towarzyszgcymi objawami
autoimmunologicznego zapalenia watroby. U niektorych pacjentéw 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.

Podsumowujgc, polekowe uszkodzenie watroby moze prowadzi¢ do potencjalnie
powaznych nastepstw, takich jak ostra niewydolno$¢ 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

doktadnie wskazac jego czestosci.

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

watroby.

Nie zaleca sie ponownego zastosowania metamizolu u pacjentéw, u ktérych w
przesztosci wystgpit epizod uszkodzenia watroby podczas leczenia metamizolem, gdy nie

stwierdzono woéwczas innej przyczyny moggcej prowadzi¢ do uszkodzenia watroby.



Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem produktdéw leczniczych
zgodnie z zasadami zgtaszania dziatan niepozgdanych za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow 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://smz2.ezdrowie.gov.pl/

Formularz zgtoszenia dziatania niepozgdanego leku dostepny jest na stronie internetowe;:

https://www.urpl.gov.pl/pl

lub bezposrednio do podmiotu odpowiedzialnego:
Bausch Health Poland Sp. z o.0.
Tel.: +48 17 856 51 00; +48 22 627 28 88

Email: dzialania.niepozadane@bauschhealth.com

Strona internetowa: https://bauschhealthpoland.pl/

Formularz zgtoszenia dziatania niepozgdanego leku dostepny jest na stronie internetowe;:

https://bauschhealthpoland.pl/pl/nasze-produkty/zglos-dzialanie-niepozadane

Z powazaniem,
Signed by /
Podpisano przez:

Edyta Katarzyna
Smyta

Date / Data: 2024-
06-17 11:08

Edyta Smyta
Osoba odpowiedzialna za nadzér nad
bezpieczenstwem farmakoterapii w Polsce

Bausch Health Poland sp. z o.0.
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