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Laakkeet Julkaistu 3.5.2023

Muista! Litalgin-valmisteen verikoeseuranta erittain
tarkeaa

Valmisteen kayttoon liittyy agranulosytoosiriski, joka ei riipu altistuksen
kestosta eika kaytetysta annoksesta.
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Litalginin sisaltama metamitsoli aiheuttaa agranulosytoosia. Siksi Litalginia tulisi maarata ainoastaan
hyvaksyttyihin kayttdaiheisiin ja lyhimman tarvittavan ajan.

- Jos Litalginia kuitenkin kaytetaan yli viilkon ajan, on potilaalle jarjestettava verikoeseuranta. Lisaksi
potilaalle on annettava ohjeet lopettaa hoito ja hakeutua valittdmasti ladkariin, jos agranulosytoosiin
viittaavia oireita ilmenee, muistuttaa Fimean ylilaakari Tiina Jaakkola.

Agranulosytoosi voi ilmaantua my®ds silloin, kun Litalginia kdytetaan vain satunnaisesti.

- Kaikkien terveydenhuollon ammattilaisten tulisi olla tietoisia Litalginiin liittyvasta agranulosytoosin
riskista ja huomioida agranulosytoosin mahdollisuus kuumeilevalla tai infektio-oireisella Litalginin
kayttajalla.

Agranulosytoosi voi ilmeta milloin tahansa Litalgin-hoidon aikana

Litalginin vaikuttavina aineina ovat metamitsoli ja pitofenoni. Metamitsoli on tulehduskipulaake, jolla
on myos spasmolyyttista vaikutusta. Pitofenoni on sileaa lihasta relaksoiva antikolinergi. Litalginia on
saatavilla tablettina ja injektionesteena ja sen valmisteyhteenvedon mukaiset kayttdaiheet ovat
ruoansulatuskanavan seka sappi- ja virtsateiden koliikkikivut ja rakkokouristukset.

Metamitsolin tunnettuna harvinaisena haittavaikutuksena ovat verenkuvamuutokset kuten
leukopenia, trombosytopenia, pansytopenia ja pahimmillaan agranulosytoosi. Agranulosytoosilla
tarkoitetaan vaikeaa neutropeniaa (veren neutrofiilimaara < 0,5 x 109/1), johon liittyvat akilliset
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infektion oireet. Potilas voi olla valittdmassa hengenvaarassa ilman asianmukaista hoitoa.

- Agranulosytoosi voi ilmaantua milloin tahansa metamitsoli-hoidon aikana, olipa altistuksen kesto
yhden vuorokauden tai vuosia. Riski ei mydskaan riipu ladkkeen annoksesta.

Agranulosytoosin mekanismi on immunologinen, joten aiemmin metamitsolille herkistynyt voi saada
oireet hyvin nopeasti. Siksi agranulosytoosin riski pitdéa huomioida koko Litalgin-hoidon ajan ja myd6s
kaytettdessa valmistetta vain tarvittaessa tai satunnaisesti.

Erityisen tarkedd on huomata, ettd aiemman metamitsoli-hoidon aikana
verenkuvahaittoja saanutta potilasta ei saa koskaan altistaa ladkkeelle
uudelleen.

- Erityisen tarkeda on huomata, ettd aiemman metamitsoli-hoidon aikana verenkuvahaittoja saanutta
potilasta ei saa koskaan altistaa ladkkeelle uudelleen.

Riskienminimointitoimilla pyritaan vahentamaan vakavia verenkuvahaittoja

Metamitsoli on monessa maassa poistettu markkinoilta agranulosytoosiriskin takia. Suomessa sita on
edelleen saatavana Litalgin-valmisteena riskienminimointitoimien turvin. Paatékseen on osaltaan
vaikuttanut samalla mekanismilla vaikuttavien lddkkeiden puuttuminen Suomen markkinoilta.

Suomessa Litalginin kayttda on rajoitettu agranulosytoosin riskin takia vuodesta 2017 lahtien.
Litalginin kayton tulisi kestaa vain lyhimman tarvittavan ajan. Jos Litalginia kuitenkin kaytetaan yli
viikon ajan, pitaa potilaan perusverenkuva ja valkosolujen erittelylaskenta tarkistaa viikoittain.

Apteekissa Litalginia ostavalle potilaalle annetaan potilaskortti, jossa varoitetaan agranulosytoosin
vaarasta, kerrotaan tarvittavista verikokeista, seka neuvotaan lopettamaan laakitys valittdémasti ja
ottamaan yhteytta laakariin, mikali infektion oireita ilmenee. Yli 30 tabletin pakkaukset on poistettu
markkinoilta. Lisaksi Litalgin-valmisteiden ulkopakkauksiin on lisatty varoitus haittavaikutuksista seka
ohje verikoeseurannasta ja laakkeen kaytosta vain lyhyimman mahdollisen ajan.

Riskienminimointitoimien vaikutusta seurataan haittavaikutusilmoitusten avulla.

- Vuodesta 2018 Idhtien Litalginin vakavista verenkuvahaitoista on ilmoitettu 1-5 tapauksessa
vuosittain. Potilaat ovat tyypillisesti nuoria ja ty6ikaisia aikuisia (vaihteluvali 18-80 vuotta). Yhtaan
kuolemaan johtanutta haittaa ei ole enaa raportoitu Suomessa riskienminimointitoimien
kayttdonoton jalkeen.

IImoitusten perusteella Litalginin kaytt6 kuitenkin aiheuttaa yha vaikeita, pitkittynytta sairaalahoitoa
vaativia neutropeenisia infektioita ja henked uhkaavia sepsiksia osalle [adkkeen kayttgjista.
IImoitusten perusteella verenkuvaseuranta ei aina vaikuta toteutuvan tai poikkeaviin verenkuva-
arvoihin ei ole reagoitu asianmukaisesti. Joissakin ilmoituksissa potilaalle on kehittynyt vaikea
neutropenia hyvin nopeasti muutamissa paivissa Litalginin aloituksen jalkeen.

Koska hyvin vakavia haittoja raportoidaan edelleen, Iddkareille ja apteekeille on yhteistydssa
myyntiluvan haltijan kanssa lahetetty muistutuskirje agranulosytoosin riskista.

- Kirjeen saaneita pyydetaan valittamaan tietoa omassa terveydenhuollon yksikéssdan myds muille
terveydenhuollon ammattilaisille, jotta kaikki potilaita hoitavat, etenkin paivystyksissa ja
hoidontarpeen arviointipalveluissa tyoskentelevat terveydenhuollon ammattilaiset, ovat tietoisia
Litalginiin liittyvasta agranulosytoosin riskista.
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Jarjesta verikoeseuranta ja huomioi agranulosytoosin mahdollisuus infektio-
oireisella Litalginin kayttajalla

Agranulosytoosi ja muut verenkuvaan kohdistuvat haittavaikutukset ovat harvinaisia metamitsolin
kayttajilla. Kuitenkin kyseessa on vakava, sairaalahoitoon ja jopa pysyvaan haittaan tai kuolemaan
johtava haittavaikutus. Siksi on tarkeaa, etta Litalginia kdytetdan ainoastaan hyvaksyttyihin
kayttdaiheisiin ja lyhimman tarvittavan ajan niin avo- kuin sairaalakaytossa.

Jos Litalginia kuitenkin kdytetaan yli viikon ajan, on potilaan perusverenkuva ja valkosolujen
erittelylaskenta tarkistettava viikoittain. Potilaalle on annettava ohjeet lopettaa hoito ja hakeutua
valittdmasti 1aakariin, jos agranulosytoosiin liittyvia oireita ilmenee. Litalgin-valmistetta ei tule kayttaa
kotona omatoimisesti muihin vaivoihin. 1akkaille potilaille Litalginia ei tulisi kayttaa ollenkaan (Fimean
Ladke 75+-tietokanta).

- Laadkareiden lisaksi kaikkien, etenkin paivystyksissa ja hoidon tarpeen arviointipalveluissa
tyoskentelevien terveydenhuollon ammattilaisten tulisi olla tietoisia Litalginiin liittyvasta
agranulosytoosin riskista ja huomioida agranulosytoosin mahdollisuus kuumeilevalla tai infektio-
oireisella Litalginin kayttajalla, Jaakkola muistuttaa.
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