Helsinki, 27.4.2023

Litalgin (metamitsoli ja pitofenoni): Muistutus agranulosytoosin riskisti

Hyvi ladkiri, hyva terveydenhuollon ammattihenkilo,

Takeda Oy on Litalgin-valmisteiden (tabletti ja injektioneste, liuos) myyntiluvanhaltija. Valmisteiden
hyvéksytyt kéyttdaiheet ovat ruoansulatuskanavan sekd sappi- ja virtsateiden koliikkikivut ja
rakkokouristukset. Myyntiluvanhaltijan velvollisuuksiin kuuluu lddkevalmisteiden haittavaikutusten
seuranta sekd niihin liittyvdt toimenpiteet, joiden tavoitteena on lddkehoidon turvallisuuden
parantaminen. Litalgin-valmisteiden toisen vaikuttavan aineen, metamitsolin, harvinaisena
haittavaikutuksena saattaa ilmetd hdirioitd luuytimen toiminnassa ja sen seurauksena agranulosytoosia.

Agranulosytoosilla tarkoitetaan vaikeaa neutropeniaa (veren neutrofiilimaédra < 0,5 x 10 /1), johon
liittyvit dkillisesti alkaneen vakavan infektion oireet, kuten kuume, huonovointisuus ja voimattomuus.
Limakalvoilla (suu, nielu, anaalialue) voi olla rikkoumia. Agranulosytoosi voi olla henked uhkaava
ilman asianmukaista hoitoa.

Agranulosytoosi voi ilmaantua missd tahansa metamitsolihoidon vaiheessa, eikd se riipu ladkkeen
annoksesta. Agranulosytoosin mekanismi on immunologinen, joten aiemmin metamitsolille herkistynyt
voi saada oireet hyvin nopeasti. Agranulosytoosiriski pitdd huomioida koko Litalgin-hoidon ajan ja
myds kéytettdessd Litalginia vain tarvittaessa tai satunnaisesti.

Edistddksemme Litalgin-valmisteiden turvallista kdytt6d, haluamme muistuttaa seuraavista asioista
hoitaessanne potilaita Litalgin-valmisteilla, tai kohdatessanne Litalgin-valmisteita kdyttavid potilaita:

1. Litalgin-valmisteiden vasta-aiheita ovat mm.:
e Aikaisempi agranulosytoosi.
e Aikaisempaan Litalgin-hoitoon tai muuhun lddkehoitoon liittynyt luuytimen toiminnan
heikkeneminen.

2. On tirkeiai, etti Litalgin-valmisteita kiytetiin vain lyhimmén tarvittavan ajan niin avo-
kuin sairaalakidytossid. Jos Litalgin-valmisteita kuitenkin kéytetdin yli viikon ajan,
lidkidrin pitad huolehtia siitid, ettd potilaan perusverenkuva ja valkosolujen
erittelylaskenta tarkistetaan viikoittain, ja ohjeistaa potilasta kuinka timaé tapahtuu.

3. Potilaalle pitdé antaa ohjeet lopettaa Litalgin-hoito ja hakeutua vélittomasti 1a4kériin, jos hénelle
ilmaantuu agranulosytoosiin liittyvid oireita, kuten kuumeilu, nivelkivut, lihaskivut, kurkkukipu
tai limakalvo-oireet.
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Avoapteekeille on ldhetetty erillinen kirje asiasta, ja avoapteckeissa Litalgin-valmisteen kayttijille
annetaan lddkkeen toimittamisen yhteydessé potilaskortti agranylosytoosi-riskiin liittyen.

Pyydimme kaikkia timéin tiedotteen saaneita terveydenhuollon ammattilaisia varmistamaan,
etti kaikki potilasrajapinnassa ja etenkin piivystyksissi ja hoidon tarpeen
arviointipalveluissa tyoskentelevit terveydenhuollon ammattilaiset ovat tietoisia Litalgin-
valmisteeseen liittyvisti agranylosytoosi-riskista.

Epadillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedd ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ldékevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi
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