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AkdA Drug Safety Mail | 2024-50 | 09.12.2024

Liebe Kolleginnen, liebe Kollegen,

Die Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft (AkdA) informiert in einer drug
safety mail Gber einen Rote-Hand-Brief zu Metamizol.

Zur besseren Lesbarkeit kopiere ich den Text in diese Nachricht (Hervorhebungen durch
mich).

Rote-Hand-Brief zu Metamizol-haltigen Arzneimitteln: Wichtige MaBnahmen zur
Minimierung der schwerwiegenden Folgen des bekannten Risikos fiir Agranulozytose
Nach einer EU-weiten Uberpriifung werden die Kontraindikationen, Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung von Metamizol Uberarbeitet, um das bekannte
Risiko flir Agranulozytose zu minimieren.

§ Patienten, die mit Metamizol behandelt werden, miissen informiert werden
Uber die Friihsymptome der Agranulozytose wie Fieber, Schiittelfrost,
Halsschmerzen und schmerzhafte Schleimhautverdanderungen, insbesondere im
Mund, in der Nase und im Rachen oder im Genital- oder Analbereich.

§ Diese Symptome kénnen zu jedem Zeitpunkt wahrend der Behandlung und auch
kurz nach Behandlungsende auftreten.

§ Bei Symptomen muss die Behandlung abgebrochen und &rztliche Hilfe sofort
aufgesucht werden.

§ Bei der Anwendung von Metamizol gegen Fieber sowie unter der gleichzeitigen
Behandlung mit Antibiotika kénnen einige Symptome einer beginnenden
Agranulozytose verschleiert werden.

§ Beim Verdacht einer Agranulozytose sollte sofort ein Blutbild (einschlieBlich
Differenzialblutbild) erstellt werden, und die Behandlung muss unterbrochen
werden, bis die Ergebnisse vorliegen. Wenn die Agranulozytose bestatigt wird, darf
die Behandlung nicht wieder aufgenommen werden.

§ Eine routineméBige Uberwachung des Blutbildes bei Patienten, die mit
Metamizol behandelt werden, wird nicht mehr empfohlen.

§ Metamizol ist kontraindiziert bei Patienten mit Agranulozytose in der Anamnese, die
durch Metamizol (oder andere Pyrazolone oder Pyrazolidine) ausgeldést wurde,
sowie bei Patienten mit beeintrachtigter Knochenmarkfunktion oder Erkrankungen
des blutbildenden Systems.
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Metamizol ist indiziert zur Behandlung von bestimmten Schmerzarten und hohem Fieber,
das auf andere MaBnahmen nicht anspricht. Die Agranulozytose ist eine bekannte, sehr
seltene Nebenwirkung von Metamizol (ein Fall pro 10.000 Behandelten). Eine durch
Metamizol ausgelbéste Agranulozytose ist nicht dosisabhédngig und kann zu jedem
Zeitpunkt wahrend der Behandlung auftreten, auch bei Patienten, die bei einer
vorherigen Behandlung keine Komplikationen gezeigt haben.

Weitere Informationen: Rote-Hand-Brief zu Metamizol vom 09.12.2024
https://tl1p.de/0v5vx ,,

Bitte teilen Sie der AkdA beobachtete Nebenwirkungen und Medikationsfehler (auch
Verdachtsfalle) mit. }
Die Formulare https://tlp.de/mwv8g finden Sie auf der Webseite der AkdA.
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Herzliche GriiBe

Michael M. Kochen
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Die Benefits sind (auf individueller Ebene) frei verfiigbar.

Eede/r kann sich selbst in den Verteiler ein- oder austragen

Anmelden im Benefit-Verteiler: mmk-benefits-subscribe@gwdg.de
Abmelden im Benefit-Verteiler: mmk-benefits-unsubscribe@gwdg.de

Bei Adressanderungen:

Neue Adresse: mmk-benefits-subscribe@gwdg.de

Alte Adresse: mmk-benefits-unsubscribe@gwdg.de

Frihere Benefits (ab 3-2020): https://www.tgam.at/

Die Wiedergabe der durch Copyright geschiitzten Benefits in Zeitschriften, Portalen und dhnlichen Foren
(elektronisch oder Print) erfordert in jedem Falle eine vorherige schriftliche Genehmigung durch den Autor.

Hinweis gem&B Datenschutz-Grundverordnung (DSGVO):

In der Verteiler-Datenbank der MMK-Benefits sind ausschlieBlich e-mail-Adressen (und keine weiteren personlichen Daten)
gespeichert. Sie haben das Recht, jederzeit ohne Angabe von Griinden, dieser Speicherung zu widersprechen und die Léschung
Ihrer e-mail-Adresse zu beantragen (mmk-benefits-unsubscribe@gwdg.de ). _
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