Helsingfors, 30.06.2021

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

Basta lakare

Takeda Oy é&r innehavare av godkénnandet for forsaljning av Litalgin-produkterna (tablett och
injektionsvatska, 16sning). Till foretagets skyldigheter hor ddrmed &ven uppfoljning av biverkningar
samt atgarder med malet att forbattra lakemedelssakerheten. Den ena aktiva substansen i Litalgin,
metamizol, kan som séllsynt biverkning orsaka storningar i benmérgsfunktionen och till foljd av detta
agranulocytos.

For att framja en trygg anvandning av Litalgin-produkterna vill vi darfér paminna er om féljande detaljer
da Ni behandlar era patienter med Litalgin:

1. De godkénda indikationerna for Litalgin-produkterna ar:
o Kolikartade smartor i magtarmkanal, gall- och urinvégar.
e Blaskramper.

2. Det ar viktigt att Litalgin endast anvands under kortast mdjliga tid. Om en behandling pa
mer &n en vecka anda behovs ska patientens blodbild, inklusive differentialréakning av
leukocyterna, kontrolleras varje vecka.

I de rapporterade fallen av agranulocytos hade patienterna exponerats for Litalgin under olika
langa perioder (1 dygn till narapa 2 ar), vilket innebér att risken for agranulocytos bor iakttas
under hela den tid som Litalgin anvénds.

Patienterna ska uppmanas att avbryta behandlingen och omedelbart uppsoka lakare vid fall av
symtom forknippade med agranulocytos (sasom feber, ledsmértor, halsont m.m.).

3. Kontraindikationer for bruk av Litalgin &r bl.a.:
o Agranulocytos i anamnesen
o Forsamrad benmargsfunktion i samband med tidigare Litalgin-behandling eller
ovrig lakemedelsbehandling.

4. Takeda Oy har i samrad med Fimea gjort upp patientkort pa finska och svenska for att hjalpa
patienterna att observera méjliga forandringar i blodbilden (agranulocytos) och de forandringar
som &r forknippade med en forsamrad benmérgsfunktion. I instruktionerna ombeds patienterna
omedelbart avbryta sin behandling med Litalgin och uppsoka lakare vid méjliga tecken pa
agranulocytos. | patientkortet instrueras aven till kontroll av de vita blodkropparna varje vecka
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ifall behandlingen pagar langre 4n sa. Ett patientkort kommer att ges till varje patient i samband
med expedieringen av Litalgin pa apoteken.

5. Vid behandling pa sjukhus, dar patientkort inte delas ut till patienterna, ska sarskild
uppmarksamhet pa motsvarande vis fastas vid en anvandning under kortast méjliga tid som
behovs samt vid uppfdljning av blodbilden vid bruk i mer &n en veckas tid. Uppméarksamhet ska
ocksa fastas vid att informera patienterna om de risker som ar forknippade med behandlingen
och lara dem k&nna igen de symtom som agranulocytos orsakar.

Rapportering av misstéankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskférhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till:
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