LITALGIN®-VALMISTEEN POTILASKORTTI
VAKAVIEN HAITTOIJEN RISKIN MINIMOIMISEKSI

Tutustu huolellisesti tdhan potilaskorttiin ja lue ladkepakkauksessa oleva pakkausseloste
ennen Litalgin-valmisteen kayttoa.

HYVAKSYTYT KAYTTOAIHEET

Litalgin-valmistetta tulee kdyttda vain sen hyvaksyttyihin kdyttdaiheisiin, jotka ovat
* Ruoansulatuskanavan sekd sappi- ja virtsateiden koliikkikivut
e Rakkokouristukset.
Litalgin-valmistetta tulee kdyttaa vain lddkarin ohjeen mukaisesti. Al kayts Litalgin-
valmistetta omatoimisesti muihin oireisiin.

LITALGIN®-VALMISTEEN KAYTTOON LIITTYVIA VAROTOIMIA

e Litalgin-valmisteen kaytto6n voi liittya harvinaisena vakavana haittavaikutuksena
luuytimen toiminnan hairid ja merkittava veren valkosolujen maaran vahenemi-
nen (agranulosytoosi). Valkosolut taistelevat infektioita vastaan ja valkosolujen
maaran vahenemisen oireita voivat olla kurkkukipu, selittamatoén kuumeilu, suun
limakalvojen tulehdukset, nivelvaivat, sekd muut infektion oireet.

o Veren valkosolujen maaran vahenemista voi seurata vakava tulehdus,
joka voi johtaa kuolemaan.

e Valkosolujen vdahenemisen riskin vuoksi on tarkead, etta Litalgin-valmistetta
kdytetdaan vain lyhyimman tarvittavan ajan. Jos kadytdt Litalgin-valmistetta yli
viikon ajan, tulee sinun kdyda viikoittain verikokeissa ladkarin ohjeen mukaan
veren valkosoluarvojen tarkistamiseksi.

e Raportoiduissa valkosolujen vahenemistapauksissa potilaat olivat altistuneet
Litalgin-valmisteelle vaihtelevan ajan (1 vrk — I3hes 2 vuotta), joten riski pitaa
huomioida koko Litalgin-hoidon ajan.

e Mikali tulehduksen oireita ilmenee, tulee Litalgin-valmisteen kaytto lopettaa
valittdmasti ja sinun tai hoitoosi osallistuvan henkilén tulee ottaa yhteytta 1aaka-
riin.

e Ala koskaan kayta Litalgin-valmistetta, jos aikaisempaan Litalgin-hoitoosi on liit-
tynyt luuytimen toiminnan heikkeneminen.

Saat tietoa Litalgin-valmisteesta myo6s taalta:
Takeda Oy, puh: 020 746 5000, s-posti: infoposti@takeda.com

Taman materiaalin on laatinut:
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PATIENTKORT FOR ATT MINSKA RISKEN FOR
ALLVARLIGA BIVERKNINGAR AV LITALGIN®

Bekanta dig noggrant med detta patientkort och |as bipacksedeln som finns i
lakemedelsforpackningen innan du anvander Litalgin.

GODKANDA INDIKATIONER

Litalgin skall anvandas bara for dess godkdanda indikationer, som ar
¢ koliksmarta i matsmaltningskanalen och i gall- och urinvdgarna
e blaskramper.

Litalgin far endast anvandas i enlighet med ldkarens ordination. Anvand inte Litalgin

pa egen hand mot andra symptom.

FORSIKTIGHETSATGARDER | SAMBAND MED ANVANDNING AV LITALGIN®

¢ |samband med anvandning av Litalgin kan funktionsstérningar i benmargen och

en betydande minskning av antalet vita blodkroppar (agranulocytos) uppkomma

som en sallsynt, allvarlig biverkning. De vita blodkropparna bekampar infektio-

ner och en minskad mangd av dessa kan ge symptom som halsont, oforklarlig

feber, inflammerade munslemhinnor, ledbesvar samt andra infektionssymptom.
o Nedgangen i antalet vita blodkroppar kan atféljas av nagon allvarlig

infektion, som kan leda till déden.

Pa grund av risken for en nedgang i antalet vita blodkroppar ar det viktigt att

Litalgin anvands endast under kortast maojliga tid som kravs for behandlingen.

Om du anvander Litalgin i mer an en vecka ska dina vita blodkroppar kontrolle-

ras med blodprov varje vecka i enlighet med ldkarens instruktioner.

| de fall dar en minskning av de vita blodkropparna har rapporterats, hade

patienterna anvant Litalgin i olika langa perioder (1 dygn till narapa 2 ar), vilket

innebar att risken for agranulocytos boér observeras under hela behandlingens

gang.

Vid fall av infektionssymptom ska behandlingen med Litalgin omedelbart avbry-

tas, och du eller nagon som deltar i din vard bor kontakta lakare.

Ta aldrig Litalgin om din benmargsfunktion forsamrats i samband med nagon

tidigare Litalgin-behandling.

Ytterligare information om Litalgin lamnas av:
Takeda Oy, tfn: 020 746 5000, e-post: infoposti@takeda.com

Detta material ar utarbetat av:
Takeda Oy
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