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Assunto: Medicamentos contendo metamizol! - Atualizacdo do RCM/FI para aumentar a
sensibilizacdo para o risco de agranulocitose e facilitar a sua detecao e diagnéstico

precoces
Para: Divulgacgdo geral

Contacto: Centro de Informagao do Medicamento e dos Produtos de Saude (CIMI); Tel. 21 798 7373;
E-mail: cimi@infarmed.pt; Linha do Medicamento: 800 222 444

O Comité de Avaliacdo do Risco em Farmacovigilancia (PRAC) da Agéncia Europeia do Medicamento
(EMA) recomendou medidas para minimizar os resultados graves da agranulocitose, um efeito
indesejavel conhecido causado pelo analgésico metamizol. A agranulocitose envolve uma diminuicao
subita e acentuada dos granuldcitos, um tipo de glébulo branco, que pode levar a infecbes graves ou

mesmo fatais.

Os medicamentos contendo metamizol estdo autorizados em varios paises da UE para o tratamento
da dor moderada a grave e da febre. As indicacGes terapéuticas autorizadas variam de pais para
pais, incluindo o tratamento da dor apds cirurgia ou o tratamento de dor e febre relacionadas com

cancro.

A agranulocitose é um efeito indesejavel conhecido dos medicamentos contendo metamizol que
pode ocorrer em qualquer altura durante o tratamento, ou pouco depois de parar o medicamento,
mesmo em pessoas que tenham utilizado metamizol anteriormente sem problemas. Este efeito
indesejavel grave ndo estd relacionado com a dose de metamizol utilizada. As medidas existentes

para minimizar este risco variam consoante os paises.

A revisdo de seguranca foi iniciada? a pedido da agéncia finlandesa de medicamentos, uma vez que
continuavam a ser notificados casos de agranulocitose com o metamizol, apesar do recente reforgo

das medidas de minimizacdo dos riscos na Finlandia.

Depois de analisar os dados sobre o risco de agranulocitose para o metamizol, o PRAC concluiu que
as adverténcias existentes na informagao sobre o medicamento precisam de ser atualizadas com a
finalidade de aumentar a sensibilizacdo dos doentes e dos profissionais de salde para este efeito

indesejavel grave e facilitar a sua detegdo e diagndstico precoces.

L Em Portugal, encontram-se comercializados os seguintes medicamentos contendo metamizol: Dolocalma, Metamizol
Magnésico Tolife, Metamizol Vitéria e Nolotil.
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Estas recomendacgdes surgem na sequéncia de uma analise de toda a evidéncia disponivel, incluindo
dados da literatura cientifica, dados de seguranga pods-comercializacdo e informagdo apresentada
pelas partes interessadas, tais como doentes e profissionais de salde. Durante a revisdo, o PRAC
solicitou o parecer de um grupo de peritos com experiéncia no controlo da dor, hematologistas,

médicos de clinica geral, farmacéuticos e um representante dos doentes.

O PRAC concluiu que os beneficios dos medicamentos contendo metamizol continuam a ser
superiores aos seus riscos, contudo, os Resumos das Carateristicas do Medicamento e os Folhetos
Informativos dos medicamentos contendo metamizol serdao atualizados para incluir estas
recomendacdes. Serd também enviada oportunamente uma comunicacao dirigida aos profissionais
de saude (DHPC) que prescrevem, dispensam ou administram estes medicamentos para sublinhar

as recomendacoes referidas.
Informacoes para os profissionais de salude

e A agranulocitose induzida pelo metamizol ndo é dependente da dose e pode ocorrer em
qualquer altura durante o tratamento ou pouco depois da sua interrupcdo, mesmo em

doentes que tenham utilizado estes medicamentos anteriormente sem complicacdes.

e Os doentes tratados com metamizol devem ser instruidos no sentido de interromperem o
tratamento e procurarem assisténcia médica imediata se desenvolverem sintomas de
agranulocitose e de permanecerem atentos a estes sintomas durante o tratamento e apods a

sua interrupgdo, uma vez que a agranulocitose pode ter um inicio retardado.

e Se o metamizol for tomado para a febre, alguns dos primeiros sintomas de agranulocitose
podem passar despercebidos. Do mesmo modo, os sintomas podem também ser mascarados

se 0 metamizol for tomado concomitantemente com um antibidtico.

e Se os doentes desenvolverem sintomas de agranulocitose, deve ser efetuada imediatamente
uma hemograma com férmula leucocitariae o tratamento deve ser interrompido antes dos
resultados laboratoriais estarem disponiveis. Se a agranulocitose for confirmada, o

tratamento ndo deve ser reintroduzido.

e A realizacdo de rotina de hemograma com formula leucocitaria ja ndo é recomendada, uma
vez que a revisdo ndo identificou qualquer evidéncia que apoie a sua eficacia na detecdo

precoce da agranulocitose induzida pelo metamizol.

e O metamizol estd contraindicado em doentes com risco acrescido ou suscetiveis de
desenvolver agranulocitose. Isto inclui doentes que tenham sofrido anteriormente
agranulocitose causada pelo metamizol ou agranulocitose induzida por outras pirazolonas ou
pirazolidinas, que tenham comprometimento da funcdo da medula éssea ou doencas do

sistema hematopoiético.
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Informagdes para os doentes

A agranulocitose, uma diminuicdo subita e acentuada dos granuldcitos, um tipo de globulos
brancos que pode levar a infegdes graves ou mesmo fatais, € um efeito indesejavel conhecido

dos medicamentos que contém metamizol.

Este efeito indesejavel pode ocorrer em qualquer altura durante o tratamento, ou pouco
depois da interrupcdo do medicamento, e mesmo em pessoas que tenham utilizado

metamizol anteriormente sem problemas. Ndo esta relacionado com a dose utilizada.

Deve manter-se alerta para o aparecimento de sintomas de agranulocitose, incluindo febre,
arrepios, dores de garganta e feridas dolorosas nas superficies humidas e internas do corpo
(mucosa), especialmente na boca, nariz e garganta ou nas regides genitais ou anais, tanto
durante como pouco depois de interromper o tratamento com medicamentos contendo

metamizol.

Se desenvolver estes sintomas, pare de tomar o medicamento e procure assisténcia médica

urgente.

Se o metamizol for tomado para a febre, alguns dos primeiros sintomas de agranulocitose
podem passar despercebidos. Da mesma forma, os sintomas também podem ser mascarados

se estiver a tomar metamizol juntamente com um antibiético.

Se desenvolver sintomas de agranulocitose, o seu profissional de salde fard imediatamente

uma analise ao sangue para verificar os niveis de células sanguineas.

N3o deve tomar estes medicamentos se ja teve agranulocitose causada por metamizol ou
medicamentos semelhantes conhecidos como pirazolonas ou pirazolidinas, se tem problemas
na medula dssea ou se tem uma doenca que afeta a forma como as células sanguineas sdo

produzidas ou funcionam.

Se tiver ddvidas ou preocupacdes sobre os seus medicamentos, fale com o seu médico ou

farmacéutico.

Estas recomendacbes vdo ser discutidas pelo Grupo de Coordenagdo para Reconhecimento Mutuo e

Procedimentos Descentralizados (CMDh) que emitird uma posigdo.

Relembra-se a importancia de notificar ao Sistema Nacional de Farmacovigildncia quaisquer

suspeitas de reagOes adversas, em particular reacdes graves ou nao identificadas previamente na

informagdo do medicamento, diretamente através do Portal RAM.

O Vice-Presidente do Conselho Diretivo
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