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Oggetto: Rischio di agranulocitosi correlato all’impiego di metamizolo.

I’Agenzia FEuropea dei Medicinali (EMA) ha avviato una revisione dei medicinali contenenti
I'antidolorifico metamizolo, finalizzata a minimizzare il rischio, gia noto, di agranulocitosi. La revisione
¢ stata avviata su richiesta dell'Agenzia finlandese per via della numerosita delle segnalazioni
recentemente ricevute.

Il metamizolo ¢ un medicinale analgesico impiegato per trattare il dolore e la febbre da moderati a
gravi. All'interno dell'UE ¢ attualmente disponibile in formulazione orale, iniettabile e rettale. In Italia ¢
commercializzato con il nome di A/gon, Farmolisina, Novalgina, Piralgin, Rivalgin e 1 etalgin.

L’agranulocitosi ¢ un effetto indesiderato noto dei medicinali contenenti metamizolo, menzionato
negli stampati come raro (meno di una persona su 1.000 esposte) o molto raro (meno di una persona su
10.000 esposte).

Il comitato per la sicurezza del’EMA (PRAC) valutera 'impatto dell’agranulocitosi sul rapporto
beneficio/rischio dei medicinali a base di metamizolo e pubblichera una raccomandazione
sullopportunita di mantenere, modificare, sospendere o revocare le loro autorizzazioni all'immissione
in commercio in tutta 'UE.

Di seguito il testo integrale dell'informativa pubblicata sul sito dell’Agenzia Italiana del Farmaco:

https:/ /www.aifa.cov.it/documents/20142/2209305/2024.06.14 com-EMA metamizolo.pdf

Si ricorda infine che le segnalazioni di sospetta reazione avversa possono essere compilate online al

seguente indirizzo  https://servizionline.aifa.gov.it/schedasegnalazioni/#/, senza necessita di

registrazione.

Rimanendo a disposizione per eventuali chiarimenti si porgono distinti saluti.
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