EMA rekomandon masa pér té minimizuar rrezikun e rezultateve serioze té njé efekti
anésor té njohur me barin metamizol si bar gé pérdoret kundér dhimbjeve

Informatat e produktit duhet té pérditésohen pér té rritur ndérgjegjésimin pér rrezikun e njohur té
shfaqjes sé agranulocitozés dhe lehtésimin e zbulimit dhe diagnostikimin e hershém té saj

Komiteti i sigurisé né EMA, PRAC, ka rekomanduar masa pér té minimizuar rrezikun e rezultateve té
shfagjes sé Agranulocitozés serioze, njé efekt anésor i njohur i shkaktuar nga metamizoli - bar gé pérdoret
kundér dhimbjeve. Agranulocitoza pérfshin njé ulje té papritur dhe té theksuar té granulociteve, njé lloj té
gelizave té bardha té gjakut, g& mund té ¢ojé né infeksione fatale.

Barnat gé pérmbajné metamizol jané té autorizuara né njé numér té vendeve té BE-sé gé pérdoren pér
trajtimin e etheve dhe dhimbjeve té formave t& moderuara deri tek ato té forta. Pérdorimet e autorizuara
ndryshojné nga vendi né vend, duke filluar nga trajtimi i dhimbjeve pas operacionit ose 1éndimeve deri né
trajtimin e dhimbjeve dhe etheve té lidhura me kancerin.

Agranulocitoza éshté njé efekt anésor i njohur i barnave gé pérmbajné metamizol gé mund té ndodhé né
cdo kohé gjaté trajtimit ose menjéheré pas ndérprerjes sé barit, si dhe te personat qé kané pérdoré metamizol
mé paré pa probleme. Ky efekt anésor serioz nuk lidhet me dozén e metamizolit té pérdorur.

Masat ekzistuese pér t& minimizuar kété rrezik ndryshojné né vende té ndryshme.

Rishikimi ka filluar me kérkesé té agjencisé finlandeze té barnave, si raste té agranulocitozés gé ishin ende
duke u raportuar me metamizol, pavarésisht forcimit t& masave té fundit né Finland pér minimizimin e
rrézikut

Pas shgyrtimit té té dhénave mbi rrezikun e agranulocitozés pér metamizolin, PRAC arriti né pérfundimin
se paralajmérimet ekzistuese né informacionin e produktit duhet té pérditésohen. Ndryshimet synojné né
rritjen e ndérgjegjésimit pér kété efekt anésor serioz tek pacientét dhe profesionistét e kujdesit shéndetésor
dhe lehtéson zbulimin dhe diagnostikimin e hershém té tij.

Komiteti rekomandoi gé profesionistét e kujdesit shéndetésor duhet té informojné pacientét gé té ndalojné
marrjen e tyre dhe té kérkojn kujdes té menjéhershém mjekésor nése shfagin simptoma té agranulocitozés.
Kéto pérfshijné ethe, dridhje, dhimbje té fytit dhe plagé té dhimbshme né sipérfaget e lagéshta, té
brendshme té trupit (mukoza), vecganérisht né gojé, hundé dhe fyt ose né rajonet gjenitale ose anale.
Pacientét duhet té géndrojné vigjilent pér kéto simptoma si gjaté dhe menjéheré pas ndérprerjes sé trajtimit.

Nése metamizoli merret pér ethe, disa simptoma té hershme té agranulocitozés mund té kalojné pa u véné
re. Né ményré té ngjashme, kur antibiotikét pérdoren sé bashku me metamizolin, kéto simptoma gjithashtu
mund té jané té maskuar.

Nése pacientét zhvillojné simptoma té agranulocitozés, testet pér té matur nivelet (numrin) e gelizave té

gjakut, duke pérfshiré nivelet e llojeve té ndryshme té gelizave té bardha té gjakut, duhet t& béhen
menjéheré. Trajtimi duhet té ndalohet deri né pritje té rezultateve.
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PRAC rekomandoi gjithashtu gé metamizoli nuk duhet té pérdoret né pacientét té cilét jané né rrezik té
shtuar ose té ndjeshém ndaj agranulocitozés. Kétu pérfshihen pacientét qé kané pérjetuar mé paré
agranulocitozé shkaktuar nga metamizoli, ose barna té ngjashme té njohura si pirazoloni ose pirazolidini,
té cilét mund té shkaktojn probleme né palcén e eshtrave ose gé mund té ndikojn né krijimin e gelizave té
gjakut.

Rekomandimet pasojné nga njé rishikim i té gjitha provave né dispozicion, duke pérfshiré té dhénat nga ato
té publikuara né literaturé shkencore, té dhénat e sigurisé pas-marketingut dhe informacionin e dorézuar
nga palét e interesuara si pacientét dhe profesionistét e kujdesit shéndetésor. Gjaté rishikimit, PRAC kérkoi
késhilla nga njé grup ekspertésh té specialistéve me pérvojé né menaxhimin e dhimbjes, hematologé, mjeké
té pérgjithshém, farmacisté dhe pérfagésues té pacientéve.

PRAC arriti né pérfundimin se pérfitimet e barnave gé pérmbajn metamizol vazhdojné té tejkalojné rreziget.
Megjithaté, informacioni i produktit pér té gjitha barnat qé pérmbajné metamizol duhet té pérditésohet me
kéto rekomandime. Rekomandimet e PRAC tani do t'i dérgohen Grupit Koordinues pér Njohje Reciproke
dhe Procedura té Decentralizuara — Humane (CMDh - CMDh Coordination Group for Mutual
Recognition and Decentralised Procedures - Human )! pér shqyrtim né takimin e radhés né

shtator.

Informacion pér pacientét

e Agranulocitoza, njé rénie e papritur dhe e theksuar e granulociteve (njé lloj i gelizave té bardha té
gjakut) gé& mund té té cojé né infeksione serioze apo edhe fatale, éshté njé efekt anésor i njohur me
barna gé pérmbajn metamizol.

o Ky efekt anésor mund té ndodhé né ¢cdo kohé gjaté trajtimit ose menjéheré pas ndérprerjes sé barit,
edhe tek personat gé kané pérdoré mé paré metamizol pa ndonjé problem. Ky efekt anésor serioz nuk
lidhet me dozén e metamizolit té pérdorur.

e Duhet t& géndroni vigjilent ndaj shfagjes sé simptomave té agranulocitozés, duke pérfshiré ethet,
dridhjet, dhimbjet e fytit dhe plagé té dhimbshme né sipérfaget e lagéshta, té brendshme té trupit
(mukoza), vecanérisht né gojé, hundé dhe fyt ose né rajonet gjenitale ose anale, si gjaté ashtu edhe
menjéheré pas ndérprerjes sé trajtimit me barna gé pérmbajné metamizol.

o Nése shfagen kéto simptoma, ndaloni marrjen e barit dhe kérkoni ndihmé urgjente mjekésore.

o Nése metamizoli merret pér ethe, disa simptoma té hershme té agranulocitozés mund té kalojné pa u
VEneé re.

o Né ményré té ngjashme, simptomat gjithashtu mund té maskohen nése jeni duke marré metamizol sé
bashku me njé antibiotik.

o Nése keni simptoma té agranulocitozés, ofruesi juaj i kujdesit shéndetésor do té béjé njé analizé té
gjakut menjéheré pér té kontrolluar nivelet e gelizave té gjakut.

e Ju nuk duhet t'i merrni kéto barna nése keni pérjetuar mé paré agranulocitozé té shkaktuar nga
metamizoli ose nga barnat e ngjashme té njohura si pirazoloni ose pirazolidini, nése keni probleme
me palcén e eshtrave ose nése keni njé gjendje gé ndikon né krijimin ose funksionimin e gelizave
tuaja té gjakut.

e Informacioni i produktit té€ barnave té ndryshme gé pérmbajné metamizol liston agranulocitozén si
njé efekt anésor i rrallé ose shumé i rrallé, dhe né disa raste njé efekt anésor, frekuenca e té cilit nuk
dihet.
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Megjithése paralajmérimet tashmé jané pér té minimizuar kété rrezik, informacioni i produktit do té
jeté pérditésuar me informacion mé té detajuar se si té njohim simptomat e agranulocitozés dhe kur
té konsultoheni me mjekun tuaj.

Nése keni ndonjé pyetje ose shgetésim né lidhje me barnat tuaja, bisedoni me mjekun tuaj ose
farmacistin.

Informacion pér profesionistét e kujdesit shéndetésor

Agranulocitoza e induktuar nga metamizoli nuk varet nga doza dhe mund té ndodhé né ¢cdo kohé
gjaté trajtimi ose menjéheré pas ndérprerjes, edhe né pacientét gé kané pérdorur kéto barna mé paré
pa ndonjé komplikim.

Pacientét gé trajtohen me metamizol duhet t& udhézohen té ndérpresin trajtimin dhe té kérkojné
menjéheré kujdes mjekésor nése shfagin simptoma té agranulocitozés dhe té géndrojné vigjilenté
pér kéto simptoma gjaté gjithé trajtimit dhe menjéheré pas ndérprerjes, si¢c mund té ndodhé
agranulocitoza me njé fillim té vonuar.

Nése metamizoli merret pér ethe, disa simptoma té hershme té agranulocitozés mund té kalojné pa
u véné re. Né ményré té ngjashme, simptomat gjithashtu mund té maskohen nése metamizoli merret
njékohésisht me njé antibiotik.

Nése pacientét zhvillojné simptoma té agranulocitozés, numrimi i gelizave té gjakut (pérfshiré
numérimin diferencial té gjakut) duhet té kryhet menjéheré dhe trajtimi duhet té ndérpritet pérpara
se té dalin rezultatet e testit né dispozicion. Nése agranulocitoza konfirmohet, trajtimi duhet té
ndérpritet.

Monitorimi rutinor i numérimit té gelizave té gjakut tek pacientét nuk rekomandohet té béhet gjaté
nése rishikimi nuk identifikon ndonjé evidencé apo prové té agranulocitozés té shkaktuar nga
metamizoli.

Metamizoli éshté kundérindikuar né pacientét me njé episod té méparshém té agranulocitozés té
induktuar nga metamizoli ose agranulocitoza e shkaktuar nga barna té tjera té ngjajshme si
pirazoloni ose pirazolidini, pacientét me funksion té démtuar té palcés sé eshtrave ose sémundjet e
sistemit hematopoetik.

Paralajmérimet tashmé jané vendosur pér té minimizuar kété rrezik. Megjithaté, informacioni i
produktit do té jeté pérditésuar pér té forcuar paralajmérimet ekzistuese pér té rritur ndérgjegjésimin
e pacientéve dhe njoftimin e profesionistéve té kujdesit shéndetésor né ményré gé té lehtésojné
zbulimin dhe diagnostikimin e hershém té agranulocitozés sé induktuar nga metamizoli.

Njé komunikim i drejtpérdrejté profesional me profesionistét e kujdesit shéndetésor (DHPC) duke pérfshiré
rekomandimet e mésipérme do t’u dérgohen né kohén e duhur profesionistéve té kujdesit shéndetésor gé i
pérshkruajné, shpérndajné ose administrojné kéto barna. DHPC do té publikohet gjithashtu edhe né ueb-
fage AKPPM-sé.

Mé shumé rreth barit

Metamizoli (i njohur gjithashtu si dipirone) éshté njé bar analgjezik (qé pérdoret kundér dhimbjeve). Né
shtetet e BE-sé éshté pérdorur gé nga vitet 1920 dhe merret né ményré orale, si injeksion ose si supozitor,
pér té trajtuar dhimbjet e formave té moderuara deri né té forta dhe ethet. Rishikimi ka pérfshiré sikurse
barnat gé pérmbajné vetém metamizol ashtu edhe ato gé pérmbajné metamizol né kombinim me substanca
té tjera aktive.

Mé shumé rreth procedurés
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Rishikimi i barnave gé pérmbajné metamizol ka nisur me 13 gershor 2024 me kérkesé té Agjencisé
Finlandeze té barnave, sipas nenit 107i té Direktivés Europiane 2001/83/EC.

Rishikimi éshté kryer nga Komiteti i Farmakovigjilencés pér Vlerésimin e Rrezikut t& (PRAC).

Komiteti pérgjegjés pér vlerésimin e ¢éshtjeve té sigurisé pér barnat humane, i cili ka béré njé séré

té rekomandimeve.

Rekomandimet e PRAC tani do t'i dérgohen Grupit Koordinues pér Njohje Reciproke dhe

Procedurat e Decentralizuara — Humane (CMDh), e cila do té miratojé njé pozicion. CMDh éshté njé trup
duke pérfagésuar shtetet anétare t& BE-sé si dhe Islandén, Lihtenshtajnin dhe Norvegjiné. Eshté pérgjegjése
pér sigurimin e standardeve té harmonizuara té sigurisé pér barnat e autorizuara népérmjet procedurave
kombétare né té gjithé BE-né.

Pér mé shumé informata shiqoni linkun:

https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/referrals/metamizole-containing-medicinal-products-0
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