Helsingfors, 27.4.2023

Litalgin (metamizol och pitofenon): Paminnelse om risken for agranulocytos

Biista lidkare, bista hélso- och sjukvardspersonal

Takeda Oy ar innehavare av godkdnnandet for forsdljning av Litalgin-produkterna (tablett och
injektionsvitska, 16sning). De godkénda indikationerna for detta likemedel &r kolikartade smértor i
magtarmkanal, gall- och urinvdgar samt blaskramper. Till foretagets skyldigheter hor uppfoljning av
biverkningar samt atgirder med malet att forbéttra medicineringssakerheten. Den ena aktiva substansen
i Litalgin, metamizol, kan som séllsynt biverkning orsaka stérningar i benmérgsfunktionen, och till {6ljd
av detta agranulocytos.

Med agranulocytos avses svar neutropeni (neutrofilmangd i blodet < 0,5 x 10%/1) med akuta symtom pé en
allvarlig infektion, sdsom feber, sjukdomskénsla och kraftloshet. Aven skador pa slemhinnorna (mun,
svalg, analomradet) kan forekomma. Utan adekvat behandling kan agranulocytos vara ett livshotande
tillstand.

Agranulocytos kan uppkomma i vilket skede som helst av patientens behandling med metamizol, och
biverkningen &r inte beroende av dosstorlek. Mekanismen bakom uppkomsten av agranulocytos &r
immunologisk, och en patient som tidigare utvecklat kénslighet mot metamizol kan utveckla symtom
mycket fort. Risken for agranulocytos bor observeras under hela behandlingen med Litalgin, och dven i
fall dér Litalgin anvinds endast vid behov eller sporadiskt.

For att frimja en trygg anvandning av Litalgin-produkterna, vill vi darfor paminna er om foljande detaljer
dé ni behandlar, eller i ert arbete moter, patienter som tar Litalgin:

1. Kontraindikationer for bruk av Litalgin-produkterna &r bl.a.:
e Agranulocytos i anamnesen
e Forsdmrad benmérgsfunktion i samband med tidigare Litalgin-behandling eller 6vrig
lakemedelsbehandling.

2. Det ar viktigt att Litalgin endast anvinds under kortast mojliga tid, savil pa sjukhus som
inom oppenvirden. Om Litalgin #ind& anviinds i mer 4n en vecka, ska liikaren se till att
patientens blodbild, inklusive differentialrikning av leukocyterna, kontrolleras varje
vecka, och dven instruera patienten i hur detta utfors.

3. Patienterna ska uppmanas att avbryta behandlingen med Litalgin och att omedelbart uppsoka
lakare vid fall av symtom forknippade med agranulocytos (sdsom feber, led- eller
muskelsmartor, halsont eller slemhinnesymtom).

Ett brev om detta drende har ocksa skickats till alla apotek inom dppenvarden. De patienter som anvéander
Litalgin forses med ett patientkort géllande risken for agranulocytos d& de hdmtar ut likemedlet pa
apoteken.
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Vi ber alla mottagare av denna information att forsikra sig om att alla de personer inom hiilso-
och sjukvarden som har patientkontakt, och sérskilt de som arbetar pa jourmottagningar eller
med utvirdering av eventuellt vardbehov, ir medvetna om den risk for agranulocytos som ar
forknippad med Litalgin.

Rapportering av misstinkta biverkningar
Det ar viktigt att rapportera misstidnkta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 0vervaka likemedlets nytta-riskforhéllande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas

att rapportera varje misstankt biverkning till:

Webbplats: www.fimea.fi
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