14.12.2020

Viktig sdkerhetsinformation till hdlso- och sjukvardspersonal

Litalgin (metamizol och pitofenon): Risk for lakemedelsorsakad
leverskada

Till hdlso- och sjukvardspersonal

Innehavarna av férséljningstillstdnd for produkter med metamizol énskar i samrdd med Europeiska
lakemedelsmyndigheten (EMA) och S&kerhets- och utvecklingscentret for Idkemedelsomradet Fimea
informera om foljande:

Sammanfattning

e Fall av lakemedelsinducerade leverskador (DILI) har rapporterats med
metamizol

e Vi ber Er instruera Era patienter:

o ihur de kan kdnna igen tidiga symtom pa en lakemedelsinducerad
leverskada.

o att sluta ta sitt Idkemedel med metamizol och uppsodka lakare for
kontroll och monitorering av sin leverfunktion, ifall de observerar
ovan namnda symtom.

o En behandling med metamizol ska inte dterupptas hos patienter som
upplevt en episod av leverskada under pdgdende behandling med
metamizol, sdvida inte ndgon annan orsak till leverskadan
konstaterats.

Informationen i avsnitt 4.4 (Varningar och férsiktighet) och 4.8 (Biverkningar) i metamizoildkemedlens
produktresuméer samt i bipacksedlarna hdller pd att uppdateras i enlighet med denna nya information.

Bakgrundsinformation géllande sékerhetsrisken

I Finland finns metamizol att f8 som kombinationspreparat med metamizol och pitofenon
(handelsnamn: Litalgin). Dessa ldkemedel &r avsedda fér behandling av kolikartade smértor i
magtarmkanal och gall-/urinvdgar samt bldskramper.

Den nyligen identifierade nya informationen géllande leverskador gav upphov till en fullstdndig
utvardering géllande metamizols eventuella potential att orsaka ldkemedelsinducerade leverskador. Vid
denna utvéardering tog EMA:s sdkerhetskommitté PRAC (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee) hansyn till information frén alla de kallor som finns att tillgd, inklusive
biverkningsrapporter och studier publicerade i vetenskaplig litteratur.

Leverskadorna konstaterades huvudsakligen vara av hepatocelluldr typ och uppkomma redan inom
ndgra dagar, eller upp till flera m8nader efter behandlingsstart. Tecken och symtom innefattade
forhdjda leverenzymvérden i serum, méjligen i kombination med ikterus. Dessa symtom férekom ofta i
samband med &vriga reaktioner p8 lakemedelsoverkanslighet (t.ex. hudutslag, bloddyskrasier, feber



eller eosinofili), eller atfoljdes av tecken pa autoimmun hepatit. Hos en del patienter dterkom
leverskadan vid aterinséttning av lakemedlet.

Mekanismen bakom metamizolinducerade leverskador &r inte helt klarlagd, men tillgéngliga data
tyder pd en immunoallergisk mekanism.

Generellt sett kan lakemedelsinducerade leverskador méjligen leda till allvarliga slutresultat, sdsom
akut leverinsufficiens som kraver levertransplantation.

P& basen av den kumulativa erfarenhet som finns tillgénglig efter ndrmare 100 &r pa marknaden och
omfattningen av patientmaterialet, antas férekomsten av metamizolinducerade leverskador vara
mycket séallsynt, men ingen exakt frekvens kan berédknas.

Ett tidigt konstaterande av eventuella metamizolinducerade leverskador &r essentiellt. Patienterna bér
informeras om att vara uppméarksamma pa& symtom som méjligen kan tyda pd leverskada, och de ska
uppmanas att avbryta sin behandling med metamizol samt att uppséka lakare ifall sddana symtom
uppkommer. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas utvdrdera och monitorera leverfunktionen hos
patienter som uppvisar tecken eller symtom som méjligen kan tyda pa nagon form av leverskada.

Ett Sterinsittande av metamizol hos patienter som upplevt ndgon leverskada under pdgdende
metamizolbehandling rekommenderas inte, ifall inte ndgon annan orsak till leverskadan faststéllts.

Rapportering av biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att ldkemedlet godkénts. Det gér det méjligt
att kontinuerligt dvervaka lakemedlets nytta-riskférhdllande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till:

Webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet Fimea,

Biverkningsregistret

PB 55

00034 Fimea.

Foretagets kontaktuppgifter

Om ni har fragor eller vill ha mer information om anvéndningen av Litalgin, vénligen kontakta oss via
infoposti@takeda.com.
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