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Neposredno obvestilo za zdravstvene delavce 

 

Metamizol: pomembni ukrepi za zmanjšanje resnih posledic 

agranulocitoze, znanega tveganja zdravil, ki vsebujejo metamizol 

 

Spoštovani, 

v dogovoru z Evropsko agencijo za zdravila (EMA) in Javno agencijo Republike Slovenije za 

zdravila in medicinske pripomočke (JAZMP) vas spodaj navedeni imetniki dovoljenj za promet z 

zdravili, ki vsebujejo metamizol, obveščamo o naslednjem: 

 

Povzetek 

• Bolnike, ki se zdravijo z zdravili, ki vsebujejo metamizol, je treba 

seznaniti: 

o z zgodnjimi simptomi, ki nakazujejo na agranulocitozo, 

vključno z zvišano telesno temperaturo, mrzlico, vnetjem 

žrela in bolečimi spremembami sluznice, zlasti v ustih, nosu 

in žrelu ter predelu spolovil ali zadnjika; 

o da morajo biti pozorni na te simptome ves čas zdravljenja 

in še krajši čas po prekinitvi zdravljenja; 

o da prekinejo zdravljenje in takoj poiščejo zdravniško 

pomoč, če se pri njih pojavijo simptomi agranulocitoze. 

 

• Če se metamizol uporablja za zniževanje zvišane telesne 

temperature, lahko nekateri zgodnji simptomi agranulocitoze 

ostanejo neopaženi. Poleg tega so lahko ti simptomi prikriti tudi 

pri bolnikih, ki se sočasno zdravijo z antibiotiki. 

 

• Če se pojavijo znaki in simptomi, ki nakazujejo na 

agranulocitozo, je treba takoj opraviti pregled celotne krvne slike 

(vključno z diferencialno krvno sliko) in med čakanjem na 

rezultate preiskav prekiniti zdravljenje. Če se agranulocitoza 

potrdi, se zdravljenja ne sme ponovno uvesti. 
 

• Rutinsko spremljanje krvne slike pri bolnikih, zdravljenih z 

zdravili, ki vsebujejo metamizol, ni več priporočeno.  
 

• Metamizol je kontraindiciran pri bolnikih, ki so v preteklosti že 

imeli epizodo agranulocitoze, povzročene z metamizolom (ali 

drugimi pirazoloni/pirazolidini), ter pri bolnikih z motenim 

delovanjem kostnega mozga ali boleznimi krvotvornega sistema. 

 

 

 



Dodatne informacije glede varnosti 

Metamizol je derivat pirazolona, ki spada v skupino neopioidnih analgetikov z močnimi 

analgetičnimi, antipiretičnimi in spazmolitičnimi lastnostmi in je indiciran za zdravljenje nekaterih 

vrst bolečin in močno zvišane telesne temperature, kot je navedeno v informacijah o zdravilu za 

posamezno zdravilo, ki vsebuje metamizol. Metamizol je v Sloveniji na voljo kot enokomponentno 

zdravilo.  

Agranulocitoza, ki lahko povzroči resne ali celo smrtne okužbe, je znan neželeni učinek zdravil, ki 

vsebujejo metamizol. Gre za nenadno in izrazito znižanje števila granulocitov (raven nevtrofilcev 

pod 0,5 × 109/l).  

V informacijah o zdravilu za različna zdravila, ki vsebujejo metamizol in so odobrena v  Sloveniji, je 

agranulocitoza navedena kot redek neželeni učinek (pojavlja se pri največ 1 od 1000 oseb), zelo 

redek neželeni učinek (pojavlja se pri največ 1 od 10.000 oseb) ali pa kot neželeni učinek, katerega 

pogostnost ni znana (ni mogoče oceniti iz razpoložljivih podatkov). 

Po pregledu podatkov na ravni EU bodo posodobljene kontraindikacije, opozorila in previdnostni 

ukrepi v informacijah o zdravilih, ki vsebujejo metamizol, za bolnike in zdravstvene delavce, z 

namenom zmanjšanja resnih posledic agranulocitoze, sicer že znanega tveganja teh zdravil. 

Spremembe vključujejo informacije o tem, v katerih primerih se metamizola ne sme uporabljati in 

kako v čim večji meri zagotoviti zgodnje prepoznavanje znakov in simptomov ter diagnozo 

agranulocitoze, povzročene z metamizolom.  

Pregled je vključeval oceno vseh razpoložljivih podatkov, vključno s podatki iz znanstvene literature 

in poročil o varnosti po prihodu zdravil na trg, od katerih so nekatera vključevala primere s smrtnim 

izidom.  

Pregled ni zagotovil dokazov, ki bi potrdil učinkovitost rednega spremljanja krvne slike bolnikov za 

zgodnje prepoznavanje agranulocitoze, povzročene z metamizolom. Pojav agranulocitoze ni odvisen 

od uporabljenega odmerka metamizola in se lahko pojavi kadar koli med zdravljenjem, tudi pri 

bolnikih, ki so že prej uporabljali ta zdravila brez zapletov. Zato tovrstna praksa ni več priporočena. 

Informacije o zdravilih, ki vsebujejo metamizol, bodo posodobljene tako, da bodo odražale opisane 

pomembne ukrepe za zmanjšanje posledic agranulocitoze. 

 

Poročanje o domnevnih neželenih učinkih 

 

Prosimo, da o domnevnih neželenih učinkih, ki jih opazite pri zdravljenju z zadevnimi zdravili, 

poročate Nacionalnemu centru za farmakovigilanco prek spletnega obrazca ali na drug način 

naveden na spletni strani JAZMP (www.jazmp.si/humana-zdravila/farmakovigilanca/porocanje-o-

nezelenih-ucinkih-zdravil/). 

 

 

 

 

 

 

 

http://www.jazmp.si/humana-zdravila/farmakovigilanca/porocanje-o-nezelenih-ucinkih-zdravil/
http://www.jazmp.si/humana-zdravila/farmakovigilanca/porocanje-o-nezelenih-ucinkih-zdravil/


Kontaktni podatki imetnikov dovoljenj za promet z zdravili  

 

Imetnik DzP  Ime zdravila 

 

e-pošta Telefon 

Alkaloid-Int d.o.o.  Analgin 500 mg tablete 

Analgin 500 mg/ml raztopina za injiciranje 

pharmacovigilance@alkaloid.si 

 

01 30 04 290 

STADA Arzneimittel AG 

(pooblaščenec Stada 

d.o.o.) 

Metamizol Stada 500 mg tablete 

Metamizol STADA 500 mg/ml peroralne kapljice 

drugsafety.si@stada.com 01 589 67 10 

AS KALCEKS 

(pooblaščenec Grindeks 

Kalceks d.o.o.) 

Natrijev metamizolat Kalceks 500 mg/ml raztopina 

za injiciranje 

vigilance@grindeks.si 

maja.vauda@grindeks.si 

040 614 029 

Krka, d. d., Novo mesto Algominal 500 mg filmsko obložene tablete pharmacovigilance@krka.biz 

 

01 47 51 100 

 

 

S spoštovanjem, 

 

 

Alkaloid-Int d.o.o. 

Dejan Korimšek, l.r. 

EU odgovorna oseba za farmakovigilanco 

 

 

Stada d.o.o. 

Tamara Kuplenik, l.r. 

Vodja področja regulative in varnosti zdravil 

 

 

Grindeks Kalceks d.o.o. 

Maja Vauda, l.r. 

Direktor 

 

 

Krka, d. d., Novo mesto  

Lili Voušek, l.r. 

Nosilka področja farmakovigilance, Regija Slovenija 
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