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Catre,

F'URNIZORII DE SERVICII MEDICALE

Prin adresa ANMDMR nr. 383438105.12.2024, inregistrata la CAS Maramures cu nr. 15327

din 17,I2.2024 ne sunt aduse la cunostinta masurile intreprinse de Agentia Nationala a

Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania si companiile ANTIBIOTICE S.A,

ARENA GROUP S.A, BIOEEL MANUFACTURING SRL, FARMACOM S.A, GEMAX PHARMA

S.T.O, AS KALCEKS, LAROP}IARM SRL, OPELLA HEALTHCARE ROMANIA SRL,

SINTOGARM SA, SOPHARMA AD, STADA ATzneimittel AG, TIS FARMACEUTIC SRL,

ZENTIVA KS-REPUBLICA CEHA, ZENTM SA ROMANIA, pentru instiintarea profesionistilor

din domeniul sanatatii cu privire la masuri importante de reducere la minimum a efectelor grave

asociate cu riscul cunoscut de agranulocitoza la administrarea medicamentelor care contin

metamizol.

Anexam in fotocopie documentul respectiv.

Cu stima,

Director General Medic Sef
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coMUNTcARE DTRECTA cArnn, pRoFESIoMgTII DrN DoMENIUL
sANArAtu

Decembrie2024

Medicarnenfe eare confin metamizol: mflsuri importante de reducere la minimum a
efectelor grave asociate cu riscul cunoscut de agranulocitozl

Stimate profesionist din domeniul slnitifii, 
,

De comun acord cu Agenlia Errropeand pentru Medicamente gi Agenlia Nalionalfl a

Medicarnentului qi a Dispozitivelor Medicale din Rom6nia, detinltorii auSorizapiilgr de punere
pe piaf6 a medicamentelor care conlin metamizol doresc sd. v[ informeze cu privire la
urm6toarele:

Rezumat

o Pecien{ii trata{i cu rnedicamente .".* .ori,tin *.["*irol trebuie se he:ir,for*u6 
".,privire Ia:

o simptomele precoce sugestive pentru agranulocitozi, incluzflnd febrii. frisoane"
dureri in e4t si leziuni dureroase la nivelul mucoaselgr.I$-f,pos.qbiIa pivelul Eu-rii.
nasului si sfltului sau in zonele qenitale sau anale;

o necesitatea de a acorda o atenfie sporiti acestor simptome, care pot aplrea ln orice
moment in timpul tratamentului, s?u Ia scurt timp dupl ,tntrerupereatratamentului; ,. i ii

o necesitatea de a opri tratamentul qi de a solicita imediaf asistenfi medicalX dactr
apar aceste sirnptome.

o Daci metamlzolul este utilizat pentru scdderea febrei, unele simptome precoce ale
agranulocitozei pot trece neobsirvate. in plus, acpste simptome po!fip pe'asemeqea,

mascate Ia pacienfii tratafi cu antibiotice. .t.I rrt ,l I ,r

rli,rr.'l:i.ii,li,l
, DacI se su$pecteaztr prezenfa agranulocitozei, trebuie efectuati imediat o

hemoleucograml completI (incluzf,nd formula leucocitarl), iartratamentul trebuie
oprit, in agteptarea rezultatelor. DacI se confirml agranulocitozao tratamentul nu
trebuiereluat' 

; '; ' r r 1 i' i"

e Nu se mai recomaudi monitorizarea de rutinl a hemole,ucogramei la pacienfii
tratafi pe termen lung cu medicamente cCre confin metamiiot. 
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e Metarnizolul este contraindicat la pacienfii cu un episod anterior de agranulocitozE
indusd de metamizol (sau de alte piruolone/ pirazolidine), precum si la pacienfii
care prezintE afectarea funcfiei mlduvei osoase sau boli ale sistemului
hematopoietic.

Infoymatii' s uslimentare referitparc la orobleryrt 4e_{igqrantd

Metarnizolul este un derivat de pirazolon[, apa4indnd gnrpului analgezicelor non*opioide, cu propriet{i
analgezice, antipiretice qi spasmolitice puternice gi are indicalii pentru mtaxea durerii moderatepdn6la severe,
cum ar fi durere acute $i severtr dupl operalii gi traurnatisme, durerea din co1ic6, durere asociatE cu hmori $i
aite dureri severe, acute sau cronice, cdnd nu sunt indicate altE tratamente. De asemenea, metamizolul este
indicat impotriva febrei, cdnd aceasta este refractar5 la alte tratamente. Metamizolul se regdseqte in compozilia
medicamentelor atit singur, cdt 5i in combina.tie cu alte substarrEe active.

Agranulocitoza este o reaclie adversf, cunoscut6 la medicamentele care confin metamizol, care poate duce Ia
infec$i gl'ave sau letale. Aceasta implicd o scidere bruscd qi accenhratd a numdrului de granulocite (nurndr de
neutrofile sub 0,5x10e/l). Informaliile despre produs ale diferitelor medicamente autorizate care conlin
metamizol men[ioneaza agranulocitoza ca fiind o reaclie advers[ rard (poate afecta pdnE Ia 1 din 1000
persoane), foarte rarl (poate afecta pdnl la 1 din 10.000 persoaue) sau cu frecven16 necunoscutl (care nu poate
fi estimatd din datele disponibile).

ln urma unei evaludri ample la nivelul UE, contraindicaliile, atenlionirile qi precaulii,Le privind utilizare4
medicamentElorcare conlin metamizol, atit pentru pacienli, cit qi pentru profesionigtii dirglSorpeniul sen6taliil
vor fi revizuite tn vederea reducerii la minimum a efectelor grave asociate cq riscul cungscut dE
agranulocitozd. Aceastd revizuire include informalii privind situaliile ia care metamizolul nu trebuie utilizai
;i recomandili utile pentru detectarea qi diagnosticarea precoce a agranulocitozei induse de metamizol.

Evaluarea a inclus o analizd a tuturor datelor disponibile, incluzind date din literatura gtiin{ificd Si din
raportdrile de dupd punerea pe pia|E, dintre care unele cu reztiltat fatz,L.

Evaluarea nu a id.entificat nicio dovad[ care sd sustinE utilitatea rnonitoriearii de rutinSla hemoleucogramei
paciengilor tn vederea d.etectdrii precoce a agranultcitozei induse de metamizbl, Agrariuiocitoza indirsd de
metamizol nu are leglturd cu doza de metamizol utitizatd gi poale sd apard oric6nd in timpul trata:nentului,
inclusiv la pacientrii care au utilizat anteriol aceste medicamente fErd aparilia de reaclii adverse. Ca 11ar;,
aceaste monitorizare nu mai este recomandatE. :

Informaliile despre produs pentru medicamentele care conlin metamizol vor fi actualizate pertm a include
aceste mdsuri importante de reducere la minimum a efectelor asociate cu riscul de aBranylocilgra. ' 
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Este inrportant si raportati orice reaclie adversd suspectatd, asociatd cu administrarea medicamentelor oare

confin metamizol, cdke Agenlia Nalional6 a Medicamentului gira Dispozititel6r Medlcale'din Romania. in
coniormitate cu sistemui nilional delraportare spontan5, utiliz6ndrsistemul electronicrde vipbftare/fonnrtlanil
de raportare disponibit pe pagiria web a Agenfiei Nalionale a Medicarnennrlui qi a Dlspdzittvclor Medicafe
din Romania (tUryw.aqnltq),ila secliunea Medicamente de uz umhnlRaporteazd o rea:lle 
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A.gurfia Nafional5 a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale din Rominia
Sti. Aviator Sdnitescu nr. 48, sector I
Btit;urreqti 0 I I478-RO
e-rnail: adr@anm.ro
wc, [.ri ite : *lvw.".Anm.ro
Ra;lo rtare onl ine ia adresa : htlps ://adr. ar.m.ro

Tciodatd, reacliile adverse suspectato se pot raporta $i c[tre rcprezentanlele locale ale defindtorilor
auartizaliilor 'Je punere pe piafd (DAPI), Ia datele de contact prezentate in Anexa l.

Perfi:a in'trebdri ;i informagii suplimentare vb rugf,m sd contactati companiile farmaceutice, utilizdnd datele de
co!1tact prezentate in Anexa tr.
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Anexa 1 - Date de contaet pertru raportar€a reacfiilor adverse suspcctate si pentru
lntreblri gi informafii suplimentare

lri"
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Denumire
medicamente

DCI DAPP Adresa Em ail/Tel farmacovigilenfd
Rominia

t, t"IAFEl.i
;rrnprin;ate

Metamizolum,
Pitofenoni,
Fenpipramidi

ANTIBIOTICE SA
ANTIBIOTICESA
Str.Valea Lupului ru.l
707410 lapi Rom6nia Tel: 0232 209 263t 0728199834

" )iOVOCALMIN
5C0 mg
cornprimate

Metamizolum

' I{OVOCALMIN
3C0 mg supozitoare

Metarnizolum

" i;INTOCALMiIN
500 mg
corrprimate

Metamizolum ARENA CROUPSA

ARENA GROUPSAStr.
Stefan Mihaileanu nr 3 [,
cod024AZ2, sector 2,
Bucuresti, Romania

famoaeovreilsnla@-areo agrouD.ro

" r'I-VOT'OR 5J0
:lglml picituri
o,ale, solugie

Melamizolum
BIOEEL
IVIANUFACTURING
Sru

BIOEEL
MANUFACTURING SRL
Str. BeEa nr. 5D, 540390
Tdrgu Murq, Romania

o M.iTAlt4lZOr*
::r\RlVACOM 500
;I:g comprimat.

Metamizolum FARMACOM SA
FARMACOM SA
Str. Zizinului nr- 112,

Bmsov, Romania

o )'{ilTAil4lZOL
!Elv{AX Phanna
ifO mg
.::rprimare

Metanrizolum GEIVIAX PHARIVIA
&r,o

illagnaPharm Marketing
& Sales Romania SRL
reprezentant al
Detinatonrlui Autorizatiei
de Punere pe Piata

GEMAX PHARMAs.r,o
Adresa: SradaAv,
F6pisteanu, nr, 54A,
Cladirea 2,Etaj7 , Sector l,
Bucuresti, Cod Postal
012095, Romania

;ll'

LO:SafervDlu g@masn aDharm. eu

Tel : +4 0738 7 62 038 i +4 0172
sdzzzt

" I,4ITAMZOL
i(ALCEI(S 5O()

:iig/ml solulie
ir,j e;tabila

Metaiaizolum AS I,"ALCEKS
AS I(ALCEKS
Krustpils iela 71E, Riga,
Lf 1057 Letonia 

l

ALINDOR 5C0 mg
corilprinlate

Metamizolunr
il

LAROPH.A,RM S.RL.

LAROPHj(RM S.RL:
gos. Alexandriei, nr. 145A,
Loc. Bragadiru, OraS
Eragadiru, Judel llfov,
cod po9ta1,077025,

Romdnia

fa$n acoJ.igilen ta@laror:hA nr.r,Iq

, Telr +40734222382 /
+40't?6t35337

il

farnraco vi e ilen ta@an tibio ti ce.ro

pharmacovi eilanc@biocel.ro



! QTJARELIN
corlrprimaie

Conrbinatii
(Motarnizolurn
Natrium+Cafein
unrtDrotaverin
urn)

OPELLA
HEALTI.ICARE
ROMANIA SRL

OPELLA
HEALTI{CARE i
ROIUANTASRL'
Str- Gara Hcristrir.r, nr.4,
Cl{direa B, etajul 9 Sector
2, Bucureqti, Rominia

e HQpy._rS@sagofi.com

Tel. +40 766293714

o CENTRALGN
5t)C mg
cc,mprimate

Metamizolunr SINTOFARMSA

SINTOFARIII SA
Str. Ziduri tntre Vii nr. 22,
setor 2, Bucureqti,
Ronrinia

faFracq v.i gi lqnta@silrto-farm.ro

Tel. 0766560206

" v.iETAMLz-QL
i.:rfrra
rlt).>HAF,rV{A 500
rng,.ml solulie
iirjectabild

Metamizolum SOPHA}T}IA AD

SOPHARMAAD
I 6, lliensko Shosse
Str.l220 Sofia
Bulgaria

onsult.colq

Te|.0748195240

LCCAMIN 5OO

iirg,,rnlpicSruri
oraie, solulie

Melarnizolum STADA Arzneimittel
AG

STADA Amneimittel AG
Stadasrasse 2- I 8, 6l I I 8
Bad Vilbel, Germania

l

farmacovi eilentafastada.ro

Tel.;+4021 3160640;

. TISALCIN 300 rng,
srrpozitoare Metamizolunr

TIS FAR'\.IACEUTIC
s.R"L.

t:
Trs FARMACEUTIC
S.R.L.
Str. Industriilsr, nr. 16, g-od

032895, sector 3, Bucurqti,
Romtnia

farmacovi eilenta@tisfarmaceutic.
!9,

Tel.: 02 t-256-30.88

, ll: 
I

. A-(]OCALMT"\
j,00 rng,
cornirrimate tilirate

r riiOOClrLMlN
-';;10 mg/ml, picituri
c:raIe

Melamizolunr
ZEN'TIVA KS _
REPUBLICA CEH;.

il
ZENTIVASA ROMANTA
Blv. Theodor Pallady nr.
50, secror 3, 032266-
Bucurqti, Rominia

oepartarligjirtul ae
Farmacovigileng6:

E-mail: PV-
Romania@zd:ntiva.com
Tel:021 304 72 00; 0?l
3O4.7 5,97 (call-center)

e ii.i-tllFEN 500
rrgl5 mg;'0,1 mg,
cor;prinrate
ALGIFEN 5OO

v,gi2mgil,O2
rn3/rnl, sol.inj.

o

Metarnizolum+
pitofenonunr-. fe
npiverinium

ZEI'{TIVASA-
ROMANfuIA

o /,.;COCALMTN
5C0 mg,
conrprinlace

I.LGOCA}.MN I

gI2 ml, sol.inj.
o

Metanrizoluin ZENTIVASA-
ROMANIA
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