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Letér pér profesionistét shéndetésoré mbi masat e réndésishme pér minimizimin e pasojave
serioze nga rreziku i njohur i agranulocitozgs gjaté pérdorimit té barnave qé pérmbajné
metamizol.

Té nderuar profesionist shéndetésor,

Né bashképunim me Agjencing e Kosovés pér Produkte dhe Paisje Medicinale (AKPPM), mbajtésit ¢
autorizimif t& marketingut pér barnat g& pérmbajné Metamizol e q& jand t& regjistruara né Republikén e
Kosovés, déshirojné t'ju informojné si vijon:

Pérmbledhje

s Pacientét g& pérdorin barna q& pérmbajné metamizol duhet t& informohen:

o pér simptomat e hershme q& mund t& tregojné agranulocitozg, duke pérfshiré ethe,
t& dridhura, dhimbje fyti dhe ndryshime t& dhimbshme n¢ mukozg, veganérisht né
gojé, hundg, fyt, apo né zonén gjenitale ose anale,

o pér faktin se duhet t& jené t& kujdesshém ndaj kétyre simptomave, pasi ato mund
t€ shfagen né ¢do moment gjaté trajtimit, madje edhe pak kohé pas ndérprerjes sé
tij;

o se duhet t& ndérpresin menj&heré trajtimin dhe t& kérkojné ndihmé mjekésore nése
shfagin simptomat e pérmendura.

o Nése metamizoli pérdoret pér uljen e temperaturés, disa nga simptomat e hershme t&
agranulocitozés mund t&€ mos identifikohen. Pér mé tepér, simptomat mund t€ jené t&
maskuara edhe te pacientét q¢ jang duke marré terapi antibiotike.

o Né& rast t& dyshimit pé&r agranulocitozg, duhet t& kryhet menjéheré analiza e ploté e gjakut
(périshiré diferencimin e gjakut), dhe trajtimi duhet t€ ndérpritet deri né daljen
rezultateve t€ analizave. Nése agranulocitoza konfirmohet, metamizoli nuk duhet t&
pérdoret mé.

» Monitorimi ruting 1 analizave & gjakut tek pacientét g¢ trajtohen me metamizol nuk
rekomandohet mé.

o Metamizoli &shté i kundérindikuar te pacientét q& mé paré kané pasur agranulocitozé t€
shkaktuar nga metamizoli (ose nga pirazolonet apo pirazolidinét e tjer€), si dhe te
pacientét me démtim t& funksionit t& palc€s kockore ose me sémundje t& sistemit
hematopoetik.

Informacione shtesé

Metamizoli €shté njé derivat i pirazolonit g€ i pérket grupit t€ analgjezik&ve jo-opioidg, me veti
té fuqishme analgjezike, antipiretike dhe spazmolitike, dhe q¢ indikohet pér trajtimin e disa
llojeve té& dhimbjes dhe etheve, sig €shté pérshkruar né€ informacionet pérkatése mbi ilaget qé
p&rmbajné metamizol.




Agranulocitoza, ¢ cila mund té shkaktojé infeksione serioze ose infeksione me rezultat fatal,
éshté njé efekt anésor i njohur i barnave q& pérmbajné metamizol. Ajo pérfshin njé ulje té
papritur dhe t& theksuar t& numrit t& granulociteve (niveli i neutrofileve nén 0.5 x 10%/1).

Agranulocitoza shté pérfshiré né informacionet pér barnat qé pérmbajné metamizol, t&
aprovuara né Republikén e Kosoves, si njé efekt anésor me frekuencé shumé té rrallé (mund té
shfaget te mé pak se 1 n& 10,000 persona).

Pas njé rishikimi né& nivel t&¢ BE-sg, kundérindikimet, paralajmérimet dhe masat paraprake né
lidhje me pérdorimin e medikamenteve q& pérmbajné metamizol, pér pacientét dhe profesionistét
shéndetésoré, do té& rishikohen pér té minimizuar rezultatet serioze t& rrezikut t& njohur t&
agranulocitozés. Kjo pérfshin informacionin mbi rastet kur metamizoli nuk duhet t& pérdoret dhe
ményrén se si t& mundésohet njohja dhe diagnostikimi i shpejté i agranulocitozés sé shkaktuar
nga metamizoli.

Rishikimi pérfshiu njé vlerésim t& t& gjitha t& dhénave té disponueshme, duke pérfshiré
literaturén shkencore dhe raportet pas marketingut, disa prej té cilave pérfunduan me rezultat
fatal.

Nga vlerésimi i t&€ dhénave nuk jané identifikuar prova qé mbéshtesin efikasitetin e
rekomandimeve pér monitorimin ruting t& analizave t& gjakut te pacientét me géllim zbulimin e
hershém t& agranulocitozés sé shkaktuar nga metamizoli. Agranulocitoza e shkaktuar nga
metamizoli €shté e pavarur nga doza e pérdorur dhe mund t& ndodhé né ¢do kohé gjaté trajtimit,
madje edhe te pacientét q& mé paré kané pérdorur metamizol pa ndonjé problem. Prandaj, kjo
praktiké nuk rekomandohet mé.

Informacionet pér barnat q& pérmbajné metamizol do t& pérditésohen pér té reflektuar kéto masa
t& réndésishme pér minimizimin e rezultateve serioze té rrezikut té agranulocitozés.

Raportimi i efekteve anésore:

Té gjitha efektet anésore t& dyshuara duhet té raportohen né Agjenciné e Kosovés pér Produkte dhe Paisje
dhe Medicinale (AKPPM). AKPPM inkurajon punonjésit e kujdesit shéndetésor t& raportojné efektet
anésore t€ dyshuara duke plot&suar formularin e raportimit pér efekte anésore q& mund ta shkarkoni né
webfagen e AKPPM-sé (https://akppm.rks-gov.net/ ) dhe ta dérgoni né njérén nga ményrat e méposhtme:
Né ményré elektronike: info.akppm@rks-gov.net

Me posté: Agjencia e Kosovés pér Produkte dhe Paisje Medicinale- Lagjia e Spitalit (Q.K.U.K), 10000
Prishting, Kosové.

Raportimi i efekteve anésore mund t& b&het edhe direkt te personat lokal pérgjegjés pér farmakovigjilencé
pér produktet e regjistruara né Republikén e Kosovés.

Detajet e produkteve medicinale qé pérmbajé pseudoefedring dhe t& dhénat kontaktuese té personave
lokal pérgjegjés pér farmakovigjilencé mund ti gjeni né tabelén e méposhtme:



Mbajtési i autorizim
marketingut

Emrii produktit medicinal

Personi pérgjegjegjés pér
farmakovigjilencé

Email dhe Telefoni

Alkaloid AD- Skopje

&

ALKALOID
SKOPJE

ANALGIN ®
Tablet,500 mg,10 tablets (1 blister)

ANALGIN ®
Tretésiré pér injeksion 1g/2ml

Mr.Ph,Venera Komoni

Email: vkomoni(@alkaloid.com.ir
Tel: + 383 45 266 023

REPLEK Farm Ltd -
Skopje

. replel

ANALGINUM tableta 500x500mg

Mr.Ph.Nita Sopa

Email: nita.sopa@asgeto.com
Tel: + 383 49 625 726

PROFARMA SH.A,
ALBANIA

@

PROFARMA

1) ANALGINE
(Metamizole sodium)
Tablet, 500 mg, box x 30 tab.

2) ANALGINE 50%- 2ml
(Metamizole sodium)
Tretésiré pér injeksion, 1g/2ml,

box x 10amp

Mr.Ph.Driton Gashi

Email:
dritongashipromed(@yahoo.com

Tel: +383 45411 176

Adipharm EAD —
Bulgaria
Freshalgin 500 mg tablet; Box containing Email:
J,.-.‘ 20 tablets Mr. Ph. Astrit astrit_haxhijaha@live.com
- [Haxhijaha Tel: +383 44 230 676
adipharm
Me respekt,
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Mr.Ph.Nita Sopa //
Person lokal pérgjegjés pér farmakovigjilencé pér REPLEK FARM Ltd. Skopje
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Mr.Ph.Venera Komoni
Person lokal pérgjegjés pér farmakovigjilencé pér Alkaloid AD- Skopje
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Mr.Ph. Driton Gashi ( el

Person lokal pérgjegj;/ pér farmakovigjilencé pér PROFARMA SH.A.,ALBANIA
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Mr.Ph. Astrit Haxhijah

Person lokal pérgjegjés ‘miakovigjilencé pér Adipharm EAD — Bulgaria



