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Conclusiones de la Agencia Europea del Medicamento en la evaluacion sobre el uso
de metamizoly el riesgo de agranulocitosis

Se adjunta la nota informativa de la Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS),
Como continuacion de la nota de seguridad MHU (FV), 02/2024 del 14 de junio de2024, en la que se informa de
las conclusiones de la evaluacion realizada por la Agencia Europea de Medicamentos(EMA) del riesgo de
agranulocitosis asociado al uso del metamizol (solo 0 en combinacion con otros principios activos).

En base a la evaluacion de toda la evidencia cientifica disponible, el Comité para la Evaluacion de Riesgos
en Farmacovigilancia europeo (PRAC) de la EMA, ha concluido que el beneficio de los medicamentos que contienen
metamizol supera los riesgos en las indicaciones autorizadas. Asimismo, refuerza las medidas para facilitar la
identificacion temprana de los sintomas y el diagndstico de la agranulocitosis. La informacion disponible hasta el
momento, no permite descartar ni confirmar un mayor riesgo en poblaciones con caracteristicas étnicas o genéticas
especificas.

Estas conclusiones deberan ser ratificadas por el Grupo de Coordinacion de la EMA, del que forman parte
todas las agencias de medicamentos europeas. La informacion actualizada se incorporara a la ficha técnica y al

prospecto de los medicamentos que contienen metamizol.

INFORMACION PARA PROFESIONALES SANITARIOS

- El tratamiento con metamizol puede causar agranulocitosis, una reaccion adversa muy poco
frecuente, pero potencialmente mortal, debido a las infecciones que pueden aparecer.

- La agranulocitosis no depende de la dosis administrada de metamizol y sus sintomas pueden
aparecer en cualguier momento durante el tratamiento, incluso poco después de su finalizacion. También
puede ocurrir en pacientes que han sido tratados previamente sin complicaciones.

- Los pacientes deben ser informados de que suspendan el tratamiento y busquen atencion
meédica inmediata si presentan algunos sintomas sugestivos de agranulocitosis, como fiebre, escalofrios,
dolor de garganta y cambios dolorosos en las mucosas, especialmente en la boca, narizy garganta, o en la
region genital o anal. EL uso del metamizol, al disminuir la fiebre, puede hacer que este sintoma pase
desapercibido. De manera similar, en los pacientes que reciben terapia antibidtica, los sintomas pueden ser
menos evidentes o estar enmascarados.
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- Silos sintomas sugieren agranulocitosis, debe realizarse un hemograma completo de inmediato
y suspender el tratamiento sin esperar a los resultados.

- El metamizol no debe administrarse a pacientes que hayan experimentado previamente
agranulocitosis por metamizol u otras pirazolonas opirazolidinas (por ejemplo, medicamentos que
contienen propifenazona), ni en aquellos pacientes con alteraciones de la funcion de la médula dsea o
enfermedades del sistema hematopoyeético.

- Debido a que la agranulocitosis puede desarrollarse de manera impredecible en cualquier
momento del tratamiento, y al no demostrarse la efectividad de los controles de recuento sanguineo, se ha

eliminado la recomendacion de llevar a cabo dicho control.

INFORMACION PARA PACIENTES

- El metamizol es un medicamento indicado para el tratamiento del dolor agudo moderado o
intenso y la fiebre alta, que puede provocar agranulocitosis (descenso brusco de un tipo de células blancas,
denominadas granulocitos, que son importantes para combatir las infecciones).

- Laagranulocitosis, aunque es muy poco frecuente, es una reaccion adversa grave que puede ser
mortal porque favorece las infecciones.

- Laagranulocitosis puede ocurrir en cualquier momento durante el tratamiento o poco después
de finalizarlo, incluso si se ha utilizado previamente sin problemas.

- Debe suspender el uso de metamizol y consultar a un médico de inmediato si experimenta los
siguientes sintomas, ya que podrian indicar una posible agranulocitosis: escalofrios, fiebre, dolor de
garganta y ulceras dolorosas en las mucosas, especialmente en la boca, nariz y garganta, o en la region
genital o0 anal. Su médico realizara un analisis para medir el nivel de células de la sangre.

- Si toma metamizol para la fiebre, algunos sintomas de la agranulocitosis pueden pasar
desapercibidos.

- Si esta recibiendo antibidticos, los sintomas tipicos de la agranulocitosis pueden ser menos
evidentes o estar enmascarados, debido a que los antibidticos pueden reducir la manifestacion de las
infecciones y los sintomas caracteristicos.

- Sialguna vez ha tenido agranulocitosis u otras alteraciones graves en el recuento sanguineo
después de haber sido tratado con metamizol u otros medicamentos de la misma clase, por ejemplo,
propifenazona, no debe tomar nunca este medicamento
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Finalmente, se recuerda la importancia de notificar las sospechas de reacciones adversas al Centro de

Farmacovigilancia de La Rioja, incluso las derivadas de errores de medicacion, a la siguiente direccion

Servicio de Ordenacion Farmacéutica y Medicamentos
Centro Autonomico de Farmacovigilancia
Edificio C.A.R.P.A., Mddulo A, 13 planta
C/ Obispo Lepe, n®2 - 26071~ Logrono Tfno: 941299929
www.notificaram.es
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