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Assunto: Metamizol e risco de agranulocitose

Para: Divulgacdo geral

Contacto: Centro de Informacdo do Medicamento e dos Produtos de Saude (CIMI); Tel. 21 798

7373; Fax: 21 111 7552; E-mail: cimi@infarmed.pt; Linha do Medicamento: 800 222
444

Na sequéncia de diversas noticias relativas a utilizacdo de medicamentos contendo metamizol, o

Infarmed informa:

O metamizol é um medicamento utilizado para o tratamento da dor e febre ha cerca de 40
anos. Em Portugal, os medicamentos comercializados contendo metamizol sdo Nolotil,

Dolocalma e Metamizol Cinfa.

A utilizacdo de medicamentos contendo esta substancia pode causar uma reacdo adversa - a

agranulocitose - que, apesar de ser grave, é muito rara.

Em Portugal, foram notificados ao sistema de farmacovigilancia, entre 2008 e 2018, um total
de 11 casos de agranulocitose potencialmente associados a utilizacdo de metamizol, com uma
frequéncia de 1 a 2 casos por ano (o que se encontra dentro da frequéncia expectavel de uma

reacdo muito rara).

Para minimizar o risco de agranulocitose associado a utilizacdo de metamizol, o Infarmed

recomenda:

A utilizagdo de metamizol deve ser restrita a um periodo temporal curto (maximo de 7 dias);
No caso de utilizacdo mais prolongada, devem ser monitorizados os valores do hemograma;

Estes medicamentos ndo devem ser utilizados em doentes com reagées hematoldgicas prévias
ao metamizol, em tratamento com imunossupressores ou outros medicamentos que possam
causar agranulocitose. Deve ser tida particular atencdao a prescricdo destes medicamentos em

doentes idosos.
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= Os doentes a quem foi prescrito metamizol ndo devem interromper o tratamento.
Apenas sera necessario consultar imediatamente o seu médico, caso surjam sinais e sintomas
de discrasia sanguinea, tais como mal-estar geral, infecdo, febre persistente, hematomas,

hemorragias ou palidez.

= Aos médicos prescritores e restantes profissionais de salde solicita-se especial atencdo para a
prevencao e/ou detecdao precoce do aparecimento deste ou de outros efeitos

indesejaveis.

Salienta-se que estes medicamentos mantém uma relagcdo beneficio-risco positiva, desde
que, sejam cumpridas todas as condicdes, incluindo as indicacdes de uso do metamizol e

precaucdes acima referidas (constantes no RCM e FI deste medicamento).

O Infarmed continuard a acompanhar e a divulgar todas as informagodes pertinentes relativas a
esta matéria, em coordenacdo com os restantes parceiros e com a Agéncia Europeia do

Medicamento.

O Conselho Diretivo

Maria Sofia Assinado de forma digital

. . por Maria Sofia Rodrigues
Rod rigues Pintado Pintado de Oliveira Martins

de Oliveira Martins Dados: 2018.11.12 18:42:40 Z

Para mais informacgdo, consulte:

Nota Informativa de 30 de outubro de 2018 da Agéncia Espanhola do Medicamento e Produtos de Saude.
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