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Kom ihag! Det ar mycket viktigt att
blodprovskontroller utfors vid anvandning av Litalgin

Anvandningen av ldkemedlet ar forknippad med en risk for
agranulocytos, som inte ar beroende av exponeringens varaktighet eller
den dos som getts.
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Litalgin innehaller metamizol som orsakar agranulocytos. Darfér bor Litalgin endast foreskrivas for
godkanda indikationer och for kortast nédvandiga tid.

- Om Litalgin emellertid anvands i 6ver en vecka, ska det for patienten ordnas blodprovsuppfoljning.
Dartill ska patienten ges anvisningar om att avsluta behandlingen och omedelbart uppsdka lakare om
symtom som tyder pa agranulocytos upptrader, paminner éverldkare Tiina Jaakkola vid Fimea.

Agranulocytos kan ocksa upptrada da Litalgin anvands endast sporadiskt.

- Alla yrkesutbildade inom hélso- och sjukvarden ska vara medvetna om risken for agranulocytos i
anknytning till Litalgin och beakta att feber eller infektionssymtom hos en patient som anvander
Litalgin kan vara agranulocytos.

Agranulocytos kan upptrada nar som helst under Litalgin-behandlingen

De aktiva substanserna i Litalgin ar metamizol och pitofenon. Metamizol ar ett antiinflammatoriskt
smartstillande medel som ocksa har spasmolytisk effekt. Pitofenon ar en antikolinerg som relaxerar
glatt muskulatur. Litalgin finns som tablett och injektionsvatska och indikationerna enligt
produkt-resumén ar kolik och blaskramper i matspjalkningskanalen samt i gall- och urinvagarna.
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En kand sallsynt biverkning av metamizol ar férandringar i blodbilden, t.ex. leukopeni,
trombo-cytopeni, pancytopeni och i varsta fall agranulocytos. Med agranulocytos avses svar
neutropeni (neutrofilantal i blodet < 0,5 x 109/1) som ar férknippad med akuta infektionssymtom.
Patienten kan utan adekvat vard vara i omedelbar livsfara.

- Agranulocytos kan upptrada nar som helst under behandlingen med metamizol, oavsett om
exponeringen har pagatt under en dag eller i flera ar. Risken beror inte heller pa lakemedelsdosen.

Mekanismen for agranulocytos ar immunologisk, vilket innebar att en person som tidigare blivit
overkanslig for metamizol kan fa symtom mycket snabbt. Saledes ska risken for agranulocytos
beaktas under hela Litalgin-behandlingen och dven da lakemedlet anvands endast vid behov eller
sporadiskt.

Det ar mycket viktigt att komma ihag att en patient som uppvisat férandringar
i blodbilden under behandlingen med metamizol aldrig far exponeras for
lakemedlet igen.

- Det ar mycket viktigt att komma ihdg att en patient som uppvisat férandringar i blodbilden under
behandlingen med metamizol aldrig far exponeras for lakemedlet igen.

Syftet med riskminimeringsatgarderna ar att minska allvarliga forandringar i
blodbilden

Metamizol har atertagits fran marknaden i flera lander pa grund av risken fér agranulocytos. I Finland
ar det fortfarande tillgangligt i Iakemedlet Litalgin, i samband med vilket det vidtas
riskminimeringsatgarder. Avsaknaden av lakemedel som verkar med samma mekanism pa den
finlandska marknaden har bidragit till beslutet.

I Finland har anvandningen av Litalgin begransats pa grund av risken fér agranulocytos sedan 2017.
Litalgin bér endast anvandas kortast nédvandiga tid. Om Litalgin emellertid anvands i dver en vecka,
ska patientens lilla blodbild och differentialrakning av de vita blodkropparna kontrolleras varje vecka.

Pa apoteket ges en patient som koper Litalgin ett patientkort som varnar for risken for agranulocytos,
redogor for noédvandiga blodprov, och ger rad om att avsluta medicineringen omedelbart och
kontakta en ldkare om det uppkommer infektionssymtom. Férpackningar med 6ver 30 tabletter finns
inte langre pa marknaden. Dessutom har ytterforpackningarna for Litalgin-preparatet forsetts med
en varning om biverkningarna och en anvisning om blodprovsuppféljningen och anvandning av
lakemedlet endast under kortast mdjliga tid.

Effekten av riskminimeringsatgarderna foljs upp med hjalp av anmalningar om biverkningar.

- Fran och med 2018 har det rapporterats 1-5 fall av allvarliga férandringar i blodbilden per ar.
Patienterna ar vanligtvis unga och vuxna i arbetsfor alder (variationsintervall 18-80 ar). Inga dodliga
biverkningar har rapporterats langre i Finland efter att riskminimeringsatgarderna togs i bruk.

Enligt anmalningarna orsakar anvandningen av Litalgin dock fortfarande svara, langvariga
neutropena infektioner som kraver sjukhusvard och livshotande sepsis hos en del av
ldkemedelsanvandarna. Utifran anmalningarna verkar blodbildsuppféljning inte alltid férekomma
eller sa har man inte reagerat pa adekvat satt pa blodbildsvardena. Enligt vissa anmalningar har
patienten utvecklat svar neutropeni mycket snabbt inom ett par dagar efter att Litalgin paborjats.

Eftersom mycket allvarliga biverkningar fortfarande rapporteras har Fimea i samarbete med
innehavaren av forsaljningstillstand skickat lakare och apotek ett paminnelsebrev om risken for
agranulocytos.
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- De som fatt brevet ombes formedla informationen vidare aven till annan hélso- och
sjukvardspersonal inom sin halso- och sjukvardsenhet sa att alla som vardar patienter, sarskilt de
yrkesutbildade inom akutvarden och i bedémningen av vardbehovet, ar medvetna om risken for
agranulocytos i anknytning till Litalgin.

Ordna med blodprovsuppfoljning och beakta att infektionssymtom hos en Litalgin-
anvandare kan vara agranulocytos

Agranulocytos och andra férandringar i blodbilden ar sallsynta hos personer som anvander
metamizol. Det ar emellertid frdga om en allvarlig biverkning som kan krava sjukhusvard och till och
med kan leda till ett bestaende men eller déden. Darfér ar det viktigt att Litalgin endast anvands i
enlighet med godkanda indikationer och kortast nédvandiga tid bade inom den 6éppna varden och pa
sjukhus.

Om Litalgin emellertid anvands i éver en vecka, ska patientens lilla blodbild och differentialrakning av
de vita blodkropparna kontrolleras varje vecka. Patienten ska ges anvisningar om att avsluta
behandlingen och omedelbart uppstka ldkare om symtom pa agranulocytos upptrader. Litalgin ska
inte anvandas hemma pa eget initiativ for andra besvar. Litalgin ska inte anvandas alls for aldre
patienter (Fimeas databas Medicin75+).

- Forutom lakarna, ska alla yrkesutbildade inom halso- och sjukvarden och framfér allt de som
arbetar inom akutvarden och bedomningen av vardbehovet vara medvetna om risken for
agranulocytos i anknytning till Litalgin och beakta att feber och infektionssymtom hos en Litalgin-
anvandare kan vara agranulocytos, Jaakkola paminner.

Las mer

Meddelande om ldkemedelssdkerhet fér innehavare av forsaljningstillstdnd: Meddelande om
lakemedelssakerhet, Litalgin (metamizol och pitofenon)_27.4.2023 (pdf) (pa finska)

Petra Nylund

FM
Kommunikation specialist, Fimea
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