Litalgin saattaa aiheuttaa vakavia verenkuvan muutoksia (agranulosytoosia) ja hdirioitd Iuuytimen
toiminnassa, joihin on raportoitu littyneen lisdéntynyttd kuolleisuutta. On tirkeaid, ettid Litalgin-
valmis teita kiytetian vain lyhimmiin tarvittavan ajan. Jos Litalgin-valmis teita kuitenkin kaytet:iin
yli viikon ajan, pitid potilaan verenkuvaa seurata viikoittain (mukaan lukien valkosolujen
erittelylaskenta). Raportoiduissa agranulosytoositapauksissa potilaat olivat altistuneet Litalgin-
valmisteelle vaihtelevan ajan (1 vrk — lihes 2 vuotta), joten agranulosytoosiriski pitdd huomioida koko
Litalgin-hoidon ajan. Potilaalle pitdd antaa ohjeet lopettaa hoito ja hakeutua vilittomésti liédkariin, jos
agranulosytoosiin liittyvid oireita ilmaantuu (kuten selittimétontd kuumeilua, suun limakalvojen
tulehduksia, kurkkukipua ja nivelvaivoja). Jos potilaalla on esiintynyt metamitsolin kayttoon littyva
luuytimen toiminnan heikkeneminen tai agranulosytoosi, hinti ei saa koskaan altistaa lidkkeelle uudelleen
(ks. kohta 2 ja 4).

Litalgin-valmistetta tulisi kdyttdd anoastaan hyviksyttyihin kdyttoaiheisiin: Ruoansulatuskanavan seki
sappi- ja virtsateiden dkillisten kiputilojen tilapdiseen hoitoon (ks. kohta 1).

Litalgin-valmisteiden vasta-aiheita ovat mm.: Aikaisempi agranulosytoosi ja aikaisempaan Litalgin-
hoitoon tai muuhun lidkehoitoon liittynyt luuytimen toiminnan heikkeneminen (ks. kohta 2).

Pakkausseloste: Tietoa kiyttiijille
Litalgin® 500 mg/ml + 2 mg/ml inje ktioneste, liuos
metamitsolinatrium ja pitofenonihydrokloridi

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat timén lidkkeen kiyttimisen, sillé se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Téamai lddke on médritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tadmi koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu
tasséd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tésséd pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Litalgin on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytdt Litalgin-injektionestettd
Miten Litalgin-injektionestettd kaytetadan

Mahdolliset haittavaikutukset

Litalgin-injektionesteen siilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

A e e

1. Miti Litalgin on ja mihin sitii kiyte tiaén

Litalgin-valmisteissa oleva metamitsoli on kipuldédke, ja pitofenonilla on lihaksia rentouttava vaikutus.
Téllainen lddkeaineyhdistelméd soveltuu erityisesti ruoansulatuskanavan seké sappi- ja virtsateiden
tilapdisten kiputilojen hoitoon.

Litalgin-valmisteita kdytetddn tavallisesti ruoansulatuskanavan seki sappi- ja virtsateiden ékillisten
kiputilojen tilapdiseen hoitoon.

Metamitsolinatriumia ja pitofenonihydrokloridia, joita Litalgin sisdltdd, voidaan joskus kéyttdd myos
muiden kuin tdssd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékarilta,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd
saamiasi ohjeita.




2. Miti sinun on tiede ttiivia, ennen kuin kaytit Litalgin-inje ktionestettii

Ali kiiyti Litalgin-valmis te tta, jos

- olet allerginen metamitsolille, pitofenonille tai tdmén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- olet aikaisemmin saanut astmakohtauksen sédrkylddkkeiden kdyton yhteydessi

- olet aikaisemmin saanut vaikean allergisen reaktion sarkylddkkeiden kdyton yhteydessé

- sinulla on akuutti hepaattinen porfyria

- sinulla on synnynndinen glukoosi-6-fosfataasidehydrogenaasientsyymin puute

- aikaisempaan Litalgin-ld&kehoitoosi on littynyt vakava verenkuvan muutos (agranulosytoosi)

- aiempaan Litalgin-lddkehoitoon on liittynyt vakava allerginen reaktio (anafylaktinen reaktio) tai
vakava ihoreaktio

- sinulla on aiemmin todettu mistd tahansa syysté johtunut luuytimen toiminnan heikkeneminen

- jos olet vimeiselld raskauskolmanneksella.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkirin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéytét Litalgin-
injektionestetti.

Verenkuvan muutokset (agranulosytoosi)

Valmisteiden sisdltimdn metamitsolin kdyton yhteydessd saattaa harvinaisena haittavaikutuksena esiintya
veren valkosolujen midrdn vihenemistd (agranulosytoosi). Tdmén oireina voi ilmetd mm. selittimatonta
kuumeilua, suun limakalvojen tulehduksia, kurkkukipua seki nivelvaivoja. Tillaisissa tapauksissa on
ladkitys keskeytettdva viivytteleméttd ja otettava vilittomésti yhteys lddkarin (ks. myds kohta 4).

Litalgin-valmis te tta tulee kiyttii vain lyhimmén tarvittavan ajan. Jos kuitenkin joudut
kiyttiméin Litalgin-valmis tetta pide mpéin (yli viikon ajan), veriarvojasi (mukaan lukien
valkosolujen erittelylaskenta) pitii s e urata s idnnollisesti, (viikoittain). Verenkuvaa pitia seurata
myos kiytettiessi Litalgin-valmistetta antibioottihoidon aikana, koska antibioottihoito s aattaa
peittii agranulosytoosin aihe uttamat oireet.

Yliherkkyysreaktiot

Valmiste saattaa aiheuttaa yliherkkyysreaktioita (anafylaktisia reaktioita). Akillisen anafylaktisen
reaktion oireita voivat olla mm. hengitysvaikeudet, turvotukset, thon punoitus, yleinen kutina, nielun tai
kurkunpédn turpoaminen, huimaus ja pahoinvointi. Jos em. oireita imenee, pitdé potilaan hakeutua tai
hénet pitdéd toimittaa vilittoméasti IAdkarin hoitoon, koska kyseessé on kiireellistd hoitoa vaativa
hitétilanne (ks. myos kohta 4). Hengityksen ja ilmatien varmistaminen on télloin ensiarvoisen tarkeds.

Vakavat ihoreaktiot

Metamitsolihoidon yhteydessd on ilmoitettu vakavista ihoreaktioista, kuten Stevens-Johnsonin
oireyhtyméstd, toksisesta epidermaalisesta nekrolyysistd ja yleisoireisesta eosinofiilisestd oireyhtymésti
(DRESS). Lopeta metamitsolin kdytto ja hakeudu ladkérin vilittomésti, jos huomaat mité tahansa oireita,
jotka liittyvét kohdassa 4 kuvattuihin vakaviin ihoreaktioihin.

Jos sinulle on joskus tullut vakavia ihoreaktioita, 414 aloita Litalgin-hoitoa milloinkaan uudelleen (ks.
kohta 4).

Maksaongelmat
Metamitsolia kdyttdviltd potilailta on ilmoitettu maksatulehdusta, jonka oireet ovat kehittyneet muutaman

péivéan tai muutaman kuukauden aikavélilli hoidon aloittamisesta.

Lopeta Litalgin-valmisteen kéyttd ja ota yhteyttd lddkériin, jos sinulla on maksaongelmien oireita. Niitd
ovat esimerkiksi pahoinvointi (tai oksentelu), kuume, visymys, ruokahaluttomuus, tummavirtsaisuus,
vaaleat ulosteet, thon tai silmdnvalkuaisten kellertyminen, kutina, thottuma tai yldvatsakipu (ks. myos
kohta 4). Laékari tutkii, miten maksasi toimii.

Et saa kdyttda Litalgin-valmistetta, jos olet aiemmin kéyttinyt metamitsolia sisdltdvid lidkevalmisteita ja
jos sinulla on ollut maksaongelmia niiden kéyton yhteydessa.




Potilaat, joilla on munuaisten tai maksan vajaatoiminta

Ole erityisen varovainen jos sairastat munuaisten tai maksan vajaatoimintaa. Metamitsolin
poistumisnopeus hidastuu munuaisten ja maksan vajaatoiminnan yhteydessd, minkd vuoksi toistuvia
suuria annoksia ja pitkdaikaiskdyttod on viltettava.

Verenpaineen lasku

Erityisesti injektiovalmistetta kiytettdessd metamitsoli voi laskea joidenkin potilaiden verenpainetta.
Siksi valmistetta kdytettdessd on noudatettava varovaisuutta, jos potilaalla on vaikea syddmen
vajaatoiminta, sepelvaltimotauti, tuore sydéninfarkti tai muuten heikentynyt verenkiertojirjestelman
toiminta. Verenpaineen lasku ilmenee yleensi noin tunnin kuluessa lidkkeen antamisesta. Verenpaineen
lasku saattaa myds olla merkki anafylaktisen yliherkkyysreaktion kehittymisesta.

Muuta huomioitavaa
Litalgin-valmisteita on kdytettdva varoen, jos virtsateiden tai ruoansulatuskanavan siledn lihaksen
relaksaatiosta voi olla haittaa, esim. jos sinulla on eturauhasen likakasvun aiheuttamia oireita.

Muut léike valmis teet ja Litalgin
Kerro laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettdin kiyttdnyt tai saatat
kéyttdd muita lddkkeitd.

Metamitsolin ja klooripromatsiinin samanaikainen kéyttd voi aiheuttaa vakavan hypotermian riskin.

Asetyylisalisyylihappo (“aspiriini”) estdd verihiutaleiden yhteen kasautumista ja sen vuoksi sitd voidaan
kéayttdd pienind annoksina estimiin verisuonitukoksia, etenkin syddmen ja aivojen verisuonissa.
Metamitsoli saattaa heikentdd pieniannoksisen asetyylisalisyylihapon vaikutusta, jos nditd ladkkeitd
kéytetddn samanaikaisesti.

Metamitsoli voi kithdyttdd CYP2B6-ja CYP3A4-entsyymien toimintaa, mikd voi muuttaa erdiden
ladkeaineiden vaikutuksen voimakkuutta tai kestoa. Téllaisia lidkeaineita ovat mm.:

- bupropioni, masennuksen hoidossa tai apuna tupakoinnin lopettamisessa kéytettiva lidke

- efavirentsi, HI'V-infektion/aidsin hoidossa kdytettiava lidke

- metadoni, laittomiin huumeisiin (opioideihin) syntyneen rijppuvuuden hoidossa kdytettava lidke
- valproaatti, epilepsian tai kaksisuuntaisen mielialahdirion hoidossa kéytettéva lddke

- takrolimuusi, elinsiirtopotilailla hylkimisreaktion estoon kdytettiva lidke

- sertraliini, masennuksen hoidossa kiytettiva lidke

- kalsiumkanavan salpaajat

- jotkin immunosupressio- ja kemoterapialidkkeet esim. siklosporiini

- bentsodiatsepiinit

- atsoliryhmén sienildékkeet

- trisykliset masennuslddkkeet

- makrolidiantibiootit

- serotoniinin takaisinottoa estidvit masennusliikkeet

- statiinit.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttod.

Raskaus

Litalgin-valmistetta ei saa kiyttda raskauden aikana.

Tietoja metamitsolin kdytosti raskauden ensimmaéisten kolmen kuukauden aikana on véhén, mutta ne
eivit osoita haitallisia vaikutuksia sikidlle. Tietyissd tapauksissa, kun muita hoitovaihtoehtoja ei ole,
kerta-annokset metamitsolia raskauden ensimméiselld ja toisella kolmanneksella saattavat olla
hyviksyttivissé, jos olet keskustellut lidkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ja ladkéri tai
apteekkihenkilokunta on punninnut tarkkaan metamitsolin kayton hyodyt ja riskit. Metamitsolin kayttod
ei kuitenkaan yleensé suositella raskauden ensimméiselld ja toisella kolmanneksella.

Raskauden kolmen viimeisen kuukauden aikana Litalgin-valmistetta eisaa ottaa didille ja lapselle
atheutuvien komplikaatioiden kasvaneenriskin takia (verenvuoto, syntyméttomén lapsen tirkeén



verisuonen, ns. ductus Botalli, ennenaikainen sulkeutuminen; luwonnostaan se sulkeutuu vasta syntymén
jalkeen).

Imetys

Metamitsolin hajoamistuotteita kulkeutuu rintamaitoon huomattavassa méérin, eikd riskid imevéiselle
voida poissulkea. Etenkin metamitsolin toistuvaa kéyttdd imetyksen aikana on siksi véltettdva.
Metamitsolin kerta-annon yhteydessa ditid kehotetaan kerddméédn ja hdvittimian rintamaito 48 tunnin
ajan annoksen jilkeen.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Litalgin-valmisteella ei tiedetd olevan ajokykyéd eikd koneiden kdyttokykyd haittaavia ominaisuuksia.

Tiérkeéi tietoa Litalgin-valmis teiden siséiltimis ti aineista
Suuria annoksia kiytettdessa virtsa saattaa vérjaytyd punaiseksi. Virjdytymisen aiheuttaa virtsaan
erittyvd vaaraton aineenvaihduntatuote, rubatsonihappo.

Tamai ladkevalmiste sisdltdd 69,0 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per 2 mkn ampulli. TAma
vastaa 3,4 %:a suositellusta natriumin enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

Téama ladkevalmiste sisdltdd 172,4 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per 5 mln ampulli. Tadma
vastaa 8,6 %:a suositellusta natriumin enimmaéisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

3.  Miten Litalgin-inje ktionestetti kéiyte tiin

Litalgin-injektioneste on tarkoitettu ladkérin tai sairaanhoitajan annettavaksi laskimonsisdisend hitaana
infuusiona tai lihakseen ruiskutettavaksi. Tarvittavan annoksen méérittad aina hoitava ldékari.

Litalgin-valmistetta ei suositella jatkuvaan kayttoon. Jos joudut kdyttaméaan Litalgin-valmistetta
paivittdin, keskustele hoidon jatkamisesta lidkérisi kanssa.

ldkikdcdit ja heikkokuntoiset / potilaat, joilla on munuaisten vajaatoiminta
Annosta on pienennettiva idkkdille potilaille, heikkokuntoisille potilaille ja potilaille, joilla on
munuaisten vajaatoiminta, silli metamitsolin hajoamistuotteiden erittyminen saattaa hidastua.

Potilaat, joilla on munuaisten tai maksan vajaatoiminta

Koska metamitsolin poistumisnopeus hidastuu munuaisten tai maksan vajaatoimintaa sairastavilla
potilailla, toistuvia suuria annoksia on véltettivd. Annosta ei tarvitse pienentdé lyhytaikaisessa kaytossa.
Pitkdaikaisesta kiytostd ei ole kokemusta.

Kaytto lapsille
Litalgin-injektionestetté eisaa antaa lapsille, koska tiedot valmisteen turvallisuudesta lapsille ovat
puutteelliset.

Jos kiytit enemmiéin Litalgin-valmis tetta kuin sinun pitéis i

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Yliannostus voi heikentdd munuaisten toimintaa ja laskea verenpainetta. Keskushermostoperdisid oireita,
kuten uneliaisuutta ja kouristuksia, saattaa my0s esiintyé.

Jos unohdat kiyttai Litalgin-valmis te tta
Ala kaytd kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytosté, kddnny lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.



4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki Iddkkeet, timédkin lidke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Lopeta Litalgin-valmisteen kéyttd ja ota vilittomésti yhteyttd ladkérin, jos sinulle imaantuu jokin
seuraavista oireista (ks. my0s kohta 2 Varoitukset ja varotoimet):

e selittimitdn kuume, suun limakalvojen tulehdus, kurkkukipu tainivelvaiva. Nima oireet voivat
olla merkkeja valkosolujen méadrdn vihenemistd (agranulosytoosi).

e hengitysvaikeudet, turvotukset, ihon punoitus, yleinen kutina, niclun tai kurkunpdén
turpoaminen, huimaus ja pahoinvointi. N&mé oireet voivat olla merkkejd yliherkkyysreaktiosta
(anafylaktisesta reaktiosta).

e punoittavat ldiskdt keholla (maalitaulun nékoiset tai rengasmaiset ldiskét, joiden keskelld saattaa
olla rakkuloita); thon kesiminen, haavaumat suussa, niclussa, nendssé, sukupuolielimissd ja
silmissd. Néitd vakavia ithottumia voivat edeltdd kuume ja flunssankaltaiset oireet. Nama oireet
voivat olla merkkejd Stevens-Johnsonin oireyhtymésté tai toksisesta epidermaalisesta
nekrolyysisti.

e laajalle levinnyt ihottuma, korkea kuume ja laajentuneet imusolmukkeet. Nama oireet voivat olla
merkkejd yleisoireisesta eosinofiilisestd oireyhtyméstd (DRESS) (lddkeyliherkkyysoireyhtyma).

e pahoinvointi (tai oksentelu), kuume, visymys, ruokahaluttomuus, tummavirtsaisuus, vaaleat
ulosteet, ihon tai silménvalkuaisten kellertyminen, kutina, ihottuma tai ylivatsakipu. Namé oireet
voivat olla merkkejd maksavauriosta.

Haittavaikutusten esiintymistiheydet on méaritelty seuraavasti:

Hyvin yleiset (> 1/10), yleiset (= 1/100, < 1/10), melko harvinaiset (> 1/1 000, < 1/100), harvinaiset (=
1/10 000, < 1/1 000), hyvin harvinaiset (< 1/10 000), tuntematon (saatavissa oleva tieto ei riitd
esiintyvyyden arviointiin).

Yleiset:
Erityisesti laskimoinjektion jilkeen saattaa joidenkin potilaiden verenpaine laskea.

Harvinaiset:
Metamitsolin kdytdn yhteydessé saattaa harvinaisina haittavaikutuksina esiintyd veren valkosolujen ja
verihiutaleiden méiran vihenemistd sekd yliherkkyysreaktioita, kuten ihottumaa ja anafylaktista sokkia.

Tuntematon:

Akuutti maksan vajaatoiminta, maksatulehdus, thon ja silmidnvalkuaisten kellertyminen,
maksaentsyymien pitoisuuden suureneminen veressd. Vakavat ihoreaktiot, kuten Stevens-Johnsonin
oireyhtymé, toksinen epidermaalinen nekrolyysi ja yleisoireinen eosinofillinen oireyhtyméd (DRESS).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tamai koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa.
Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista
voit auttaa saamaan enemmén tietoa tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Lédkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Léddkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Litalgin-inje ktionesteen s iilyttiiminen

Séilytd alle 25 °C. Herkké valolle.
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

AlA kiyti titd Eikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaivimiirin jilkeen. Viimeinen
kéayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.



Ali kiiytd titi iketti, jos huomaat nikyvid muutoksia lifikevalmisteen ulkonidssi.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméttomien
ladkkeiden héavittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Litalgin-inje ktioneste sisalt:ia

- Vaikuttavat aineet ovat metamitsolinatrium (500 mg/ml) ja pitofenonihydrokloridi (2 mg/ml).

- Apuaineita ovat laimea kloorivetyhappo ad pH 6,3 ja injektionesteisiin kadytettdva vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Kirkas, variton taikellertdva liuos

2 ml ja 5 ml: viriton lasiampulli
5x5ml 20 x 5Sml, 25 x 5 ml ja 25 x 2 ml. Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdimétta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Takeda Oy, PL 1406, 00101 Helsinki, puh. 020 746 5000

Valmis taja
Takeda Austria GmbH, St. Peter Strasse 25,4020, Linz, Itdvalta

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 13.5.2022

OHJEITA TERVEYDENHUOLTOHENKILOSTOLLE:

Litalgin-injektionesteen ampullit ovat ns. One-Point-Cut-ampulleja (OPC), jotka on tarkoitettu
avattaviksi késin katkaisemalla, ilman viilaa tai muita apuvélineitd. Ampullin kirkeen on merkitty
pisteelld kohta, josta on tarkoitus painaa ampullia avattaessa.

Kun ampulli avataan seuraavan ohjeen mukaisesti, linokseen ei joudu lasinsiruja. Ohje on tarkoitettu
oikeakétiselle henkildlle.

VAIHE I:

Pidd ampullia vasemmassa kddessé niin, ettd runko-osa on peukalon ja etusormen vilissé ja sormet ovat
aivan kaulaosan alapuolella. Ald purista ampullia voimakkaasti. Pidd ampullia niin, etti kérki osoittaa
itseesi pain.

VAIHE 2:
Ota oikean kdden peukalolla ja etusormella kinni ampullin yldosasta niin, ettd peukalo peittdd koko
yldosan.

VAIHE 3:

Paina yliosaa itsestdsi poispdin oikealla peukalolla ja pidd vasemmalla etusormella vastaan runko-osasta.
Ald revi dlaka vadnnd ampullia (414 likuta késid poispdin toisistaan tai lihemmds toisiaan). Ald kiyta
likaa voimaa ja paina tasaisella voimakkuudella katkaistaksesi ampullin kaulaosan.



Litalgin kan orsaka svara forandringar i blodbilden (agranulocytos) och storningar i benméargens funktion,
vilka rapporterats vara forknippade med en okad dodlighet. Det ér viktigt att Litalgin anvéinds endast
under kortast mojliga tid som krévs for be handlingen. Om Litalgin éind4 anvinds i perioder pa mer
an en vecka, ska patientens blodbild (inklusive differentialrikning av de vita blodkroppar)
kontrolleras varje vecka. I de rapporterade fallen av agranulocytos hade patienterna exponerats for
Litalgin under olika Ildnga perioder (1 dygn till ndrapé 2 ar), vilket innebér att risken for agranulocytos bor
iakttas under hela den tid som Litalgin anvénds. Patienterna ska uppmanas avbryta behandlingen och
omedelbart uppsoka likare vid fall av symtom forknippade med agranulocytos (sasom oforklarlig feber,
inflammationer i munnens slemhinnor, halsont och ledbesvir). Om patienten nidgon ging upplevt
forsdmrad benmérgsfunktion eller agranulocytos i samband med en behandling med metamizol, far hen
aldrig mer exponeras for detta likemedel (se avsnitt 2 och 4).

Litalgin ska anvindas endast for behandling av godkdnda indikationer: d.v.s. for tillfillig behandling av
akuta smérttillstdnd 1 matsméltningskanalen ochi gall- och urinvégarna (se avsnitt 1).

Kontraindikationer for bruk av Litalgin 4r bla.: Tidigare upplevd agranulocytos eller forsdmrad
benmérgsfunktion i samband med tidigare Litalgin-behandling eller 6vrig likemedelsbehandling (se
avsnitt 2).

Bipacksedel: Information till anvéndaren
Litalgin® 500 mg/ml + 2 mg/ml inje ktions viitska, 16sning
metamizolatrium och pitofenonhydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta like medel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor viand dig till likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Litalgin 4r och vad det anviands for

Vad du behdver veta innan du anvidnder Litalgin
Hur du anvénder Litalgin

Eventuella biverkningar

Hur Litalgin ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

ISAINAIE S o e

1. Vad Litalgin ir och vad det anvinds for

Litalgin innehaller metamizol som &r ett smértstillande medel och pitofenon som har en
muskelrelaxerande verkan. Denna kombination &r effektiv speciellt vid behandling av tillfalliga
smarttillstdnd 1 matsméltningskanalen och i gall- och urinvégarna.

Litalgin anvénds vanligen vid tillfillig behandling av akuta smérttillstind i matsméltningskanalen och i
gall- och urinvdgarna.

Metamizolnatrium och pitofenonhydroklorid, som finns i Litalgin kan ocksa vara godkénd for att
behandla andra sjukdomar som inte nimns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan
hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.




2. Vad du behéver veta innan du anvénder Litalgin

Anvind inte Litalgin om

- du ér allergisk mot metamizol, pitofenon eller nagot annat innehdllsimne i detta likemedel (anges
i avsnitt 6)

- du tidigare har haft ett astmaanfall i samband med anvéndningen av smértstillande medel

- du tidigare har haft en svér allergisk reaktion i samband med anvidndningen av smértstillande
medel

- du har akut hepatisk porfyri

- du har medfodd brist pa glukos-6-fosfatasdehydrogenasenzym

- det har férekommit en svar fordndring i blodbilden (agranulocytos) i samband med tidigare
Litalgin-behandling

- det har férekommit en svar allergisk reaktion (anafylaktisk reaktion) eller allvarlig hudreaktion i
samband med tidigare Litalgin-behandling

- du tidigare konstaterats ha forsvagad benmérgsfunktion, oberoende orsak

- om du befinner dig i graviditetens sista tre manader.

Varningar och forsiktighet
Tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du anvénder Litalgin.

Foréndringar i blodbilden (agranulocytos)

Som en séllsynt biverkning i samband med anvéndningen av likemedel som innehaller metamizol kan de
vita blodkropparnas antal sjunka (agranulocytos). Symtom pa detta kan vara t.ex. oforklarlig feber,
inflammationer i munnens slemhinnor, halsont samt ledbesvér. [ sddana fall skall medicineringen genast
avbrytas och likare omedelbart kontaktas (se dven avsnitt 4).

Litalgin ska anviindas endast kortast nédvindiga tid. Om du trots allt maste anvénda Litalgin en
ldngre tid (Iéingre 4n en vecka), skall dina blodvirden (inklusive differentialrikning av vita
blodkroppar) foljas upp regelbundet (varje vecka). Blodbilden skall foljas upp ocksa om Litalgin
anvinds under antibiotikabe handling e ftersom antibiotikabehandlingen kan dolja symptom
fororsakade av agranulocytos.

Overkiinslighetsreaktioner

Detta likemedel kan orsaka verkénslighetsreaktioner (anafylaktiska reaktioner). Symptom pé en akut
anafylaktisk reaktion kan vara bl.a. andningssvérigheter, svullnad, hudrodnad, generell kldda, svullnad i
svalget eller struphuvudet, svindel och illamdende. Omdylika symptom forekommer ska patienten sjilv
omedelbart uppsoka likare eller patienten ska omedelbart sdndas for likarvard, eftersom det da &r fraga
om en nodsituation som kréver bradskanden behandling (se &ven avsnitt 4). Det dr dd av storsta vikt att
sdkerstélla att andningen fungerar och luftvigarna ér fria.

Allvarliga hudreaktioner

Allvarliga hudreaktioner, inklusive Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys,
lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS), har rapporterats i samband med
behandling med metamizol. Sluta anvdanda metamizol och sok vard omedelbart om du far nagot av de
symtom pa dessa allvarliga hudreaktioner som beskrivs i avsnitt 4.

Om du ndgon gang har fatt en allvarlig hudreaktion far du aldrig ateruppta behandlingen med Litalgin
igen (se avsnitt 4).

Leverproblem
Inflammation ilevern har rapporterats hos patienter som tar metamizol med symtom som har uppstatt

inom ndgra dagar till ndgra méanader efter det att behandlingen pabdrjats.

Sluta anvénda Litalgin och kontakta likare om du har symtom pa leverproblem sadsom illamdende eller
krakningar, feber, trétthet, aptitloshet, morkfargad urin, ljusfargad avforing, gulfargning av huden eller
Ogonvitorna, klada, utslag eller 6vre magsmaértor (se dven avsnitt 4). Lakaren kommer att kontrollera
leverns funktion.

Du ska inte ta Litalgin om du tidigare har tagit ndgot likemedel som innehéller metamizol och da fick
leverproblem.




Patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion
Var sdrskilt forsiktig om du har lever- eller njursvikt. Elimination av metamizol blir lingsammare i
samband med lever- eller njursvikt. Darfor bor upprepade hoga doser och langtidsanvidndning undvikas.

Blodtryckssinkning

Speciellt vid anvindning av injektionspreparatet kan metamizol sidnka blodtrycket hos vissa patienter.
Dérfor bor forsiktighet iakttas om patienten har svar hjartsvikt, kranskérlssjukdom, nyligen haft
hjartinfarkt eller annars forsdmrad funktion av blodcirkulationssystem. Sénkning 1 blodtrycket
uppkommer vanligen cirka en timme efter att likemedlet har anvénts. Sinkning 1 blodtrycket kan dven
vara ett tecken pa en anafylaktisk overkénslighetsreaktion.

Ovrigt att observera
Litalgin skall anvindas forsiktigt om relaxering av den glatta muskulaturen i urinvégarna eller
matsméltningskanalen kan vara skadlig, t.ex. om du har symtom férorsakade av forstorad prostata.

Andra likemedel och Litalgin
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel.

Samtidig anvdndning av metamizol och klorpromazin kan fororsaka en risk for svar hypotermi.

Acetylsalicylsyra (aspirin”) hindrar blodplittarna fran att klimpa ihop sig, och dirfoér kan sma doser av
detta lakemedel anvédndas for att forebygga blodproppar, sérskilt i hjarta och hjarna. Metamizol kan
forsvaga effekten av acetylsalicylsyra i lagdos om dessa tva likemedel anvinds samtidigt.

Metamizol kan inducera enzymerna CYP2B6 och CYP3A4, vilket kan dndra effekten eller forlinga

verkan av vissa mediciner. Sddana likemedel 4r bl.a.:

- bupropion, ett likemedel som anvéinds for att behandla depression eller som ett hjilpmedel for
rokavvanjning

- efavirenz, ett likemedel som anvéinds for att behandla hiv/aids

- metadon, ett likemedel som anvédnds for att behandla beroende av olagliga droger (sa kallade
opioider)

- valproat, ett likemedel som anvinds for att behandla epilepsi eller bipoldr sjukdom

- takrolimus, ett likemedel som anvinds for att forhindra organavsttning hos transplanterade
patienter

- sertralin, ett likemedel som anvénds for att behandla depression

- kalsiumkanalhdmmare

- vissa immunosupressiva och kemoterapeutiska likemedel, t.ex. ciklosporin

- benzodiazepiner

- svampmediciner av azoltyp

- tricykliska depressionsmediciner

- makrolidantibiotika

- depressionsmediciner som hindrar &terupptagningen av serotonin

- statiner.

Graviditet och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anviander detta likemedel.

Graviditet

Litalgin skall inte anvéndas under graviditet.

Tillgéngliga uppgifter om anvéndningen av metamizol under graviditetens forsta tre manader ar
begransade, men uppgifterna indikerar inga skadliga effekter pa embryot. I vissa utvalda fall nir, det inte
finns nagra andra behandlingsalternativ, kan enkeldoser med metamizol godtas under forsta och andra
trimestern efter att likaren eller apotekspersonalen konsulterats och efter att nyttan av att anvinda
metamizol noga végts mot riskerna. I allmidnhet rekommenderas dock inte anvéndning av metamizol
under forsta och andra trimestern.

Under de tre sista manaderna av graviditeten far du inte ta Litalgin pa grund av den forhojda risken for
komplikationer for bdde moder och barn (blodning, for tidig tillslutning av ductus Botalli, som ar ett
viktigt kérl hos det ofddda barnet som sluter sig naturligt forst efter fodelsen).



Amning

Nedbrytningsprodukterna i metamizol passerar dver i brostmjolken 1 betydande méngder och en hélsorisk
for det ammade spiadbarnet kan inte uteslutas. Det dr darfor séarskilt viktigt att undvika upprepad
anvéindning av metamizol under amningen. Om metamizol endast ges som engéngsdos uppmanas
ammande modrar att samla in och kasta brostmjolken under de 48 timmar som foljer efter
administreringen av dosen.

Korformaga och anvindning av maskiner

Det finns inga uppgifter om att Litalgin skulle ha egenskaper som forsdmrar formagan att kora bil eller
anvianda maskiner.

Viktig information om nigra inne hélls imnen i Litalgin
Dé stora doser anvédnds kan urinen fargas rod. Fargen fororsakas av en ofarlig &mnesomsdttningsprodukt,
rubatsonsyra, som avsondras i urinen.

Detta likemedel innehaller 69,0 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per 2 ml ampull.
Detta motsvarar 3,4 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

Detta lakemedel innehaller 172,4 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per 5 ml ampull.
Detta motsvarar 8,6 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3.  Hur du anviinder Litalgin

Litalgin-injektion bor endast ges av en ldkare eller sjukskéterska som en lingsam intravends infusion
eller en injektion i muskeln. Lékaren bestimmer alltid den nddvéndiga dosen.

Litalgin rekommenderas inte for kontinuerlig anvindning. Radgor med din likare om du behover
Litalgin varje dag.

Aldre patienter och patienter med nedsatt allméntillstdnd eller med njurinsufficiens
Eftersom utsondringen av metamizols nedbrytningsprodukter kan vara fordrojd ska dosen sinkas for
dldre personer, forsvagade patienter och for patienter med nedsatt njurfunktion.

Patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion

Eftersom elimineringen sker lingsammare hos patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion ska
upprepade hoga doser undvikas. Ingen dosminskning krévs vid endast korttidsanvéndning. Erfarenhet av
langtidsanvindning saknas.

Anvindning for barn
Litalgin-injektionen skall inte ges at barn eftersom det inte finns tillrickligt med uppgifter om
lakemedlets sidkerhet hos barn.

Om du anviint for stor méiingd av Litalgin

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken samt
radgivning.

Overdosering kan forsamra njurfunktionen och sinka blodtrycket.

Symtom i centrala nervsystemet, sdsom sdmnighet och kramper, kan ocksé forekomma.

Om du har glomt att anviinda Litalgin
Anvinda inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.
Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta Iikare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa dem.



Shuta anvédnda Litalgin och kontakta omedelbart likare om du far ndgot av follande symtom (se dven
avsnitt 2 Varningar och forsiktighet):

e oforklarlig feber, inflammationer i munnens slemhinnor, halsont eller ledbesvir Dessa symptom
kan vara tecken pa en nedgang i antalet vita blodkroppar (agranulocytos).

e andningssvarigheter, svullnader, hudrodnad, generell klada, svulinad i svalg eller struphuvud,
svindel och illamaende. Dessa symptom kan vara tecken pa en dverkédnslighetsreaktion
(anafylaktisk reaktion).

e rodaktiga, ¢j upphdjda, flickar pa balen som liknar méltavlor eller 4r runda, ofta med blasor i
mitten, fjillande hud, séri munhalan, svalget, nisan, pd kdnsorganen och i dgonen. Dessa
allvarliga hudutslag kan foéregés av feber och influensaliknande symtom. Dessa symtom kan vara
tecken pé ett Stevens-Johnsons syndrom eller toxisk epidermal nekrolys.

e utbredda hudutslag, hog kroppstemperatur och forstorade lymfkortlar. Dessa symtom kan vara
tecken pa ett DRESS-syndrom (likemedelséverkanslighetssyndrom).

e illaméende eller krikningar, feber, trotthet, aptitloshet, morkfargad urin, Ljusfargad avforing,
gulfirgning av huden eller 6gonvitorna, klada, utslag eller 6vre magsmérta. Dessa symtom kan
vara tecken pa leverskada.

Utvardering av biverkningarna baseras pa foljande frekvenser:

Mycket vanliga (= 1/10), vanliga (= 1/100, < 1/10), mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100), séllsynta (>
1/10 000, < 1/1 000), mycket séllsynta (< 1/10 000), ingen kénd frekvens (kan inte beréknas fran
tillgdngliga data).

Vanliga:
Speciellt efter intravends injektion kan Litalgin sdnka blodtrycket hos vissa patienter.

Sdllsynta:
Séllsynta biverkningar av metamizol ar sénkning av antalet vita blodkroppar och trombocyter samt
allergiska reaktioner, sdsom hudutslag och anafylaktisk chock.

Ingen kdnd frekvens:

Akut leversvikt, inflammation i levern, gulfargning av huden eller 6gonvitorna, forhdjd halt av
leverenzymer iblodet. Allvarliga hudbiverkningar, diribland Stevens-Johnsons syndrom, toxisk
epidermal nekrolys och likemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels
sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Litalgin ska forvaras

Forvaras vid hogst 25 °C. Ljuskénsligt.
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé forpackningen. Utgingsdatumet dr den sista dagen i angiven
manad.
Anvind inte detta likemedel om det synbart har foréndrats.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder dr till for att skydda miljon.



6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Innehélls de klaration
- De aktiva substanserna dr metamizolatrium (500 mg/ml) och pitofenonhydroklorid (2 mg/ml).
- Hjélpdmnen ér utspadd klorvétesyra ad pH 6,3 och vatten for injektion.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Klar, farglos eller gulaktig 16sning

2 ml och 5 ml: farglos glasampull
5x5ml 20 x 5ml, 25 x 5 ml och25 x 2 ml Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att

marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsljning
Takeda Oy, PB 1406, 00101 Helsingfors, tel. 020 746 5000

Tillverkare
Takeda Austria GmbH, St. Peter Strasse 25,4020, Linz, Osterrike

Denna bipacksedel dindrades senast 13.5.2022

ANVISNINGAR FOR HALSOVARDSPERSONALEN:

Ampullerna med Litalgin-injektionsvitska &r s.k. One-Point-Cut-ampuller (OPC) som ska 6ppnas genom
att de bryts av for hand utan fil eller andra hjalpmedel. P& ampullens spets finns en punkt som man ska
trycka pa da man 6ppnar ampullen.

Dé ampullen 6ppnas enligt follande anvisning, hamnar det inga glasskdrvor i l6sningen. Anvisningen &r
avsedd for hogerhdnta personer.
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FAS I:
Hall ampullen i vénstra handen med nedre delen mellan tummen och pekfingret och fingrarna strax under
ampullens hals. Klam inte &t for hart. Hall ampullen med spetsen mot dig sjdlv.

FAS 2:
Ta tag i ampullens 6vre del med hogra tummen och pekfingret sa att tummen técker hela Gvre delen.

FAS 3:

Tryck den 6vre delen fran dig sjilv med hogra tummen och hall emot med vénstra pekfingret pd den
nedre delen. Dra eller skruva inte pa ampullen (ror inte hinderna i motsatt riktning eller ndrmare
varandra). Anvind inte for mycket kraft utan tryck jamnt for att bryta av ampullens hals.



