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CASA NATIONALAX DE ASlGURAﬁl DE sANATA IE

Calen (‘Mnmsllor nr, 243 |3|Dc‘a|9.[ Y
F-mail: cabinel_pregedinte@ensinso. 'lul

CNAS

ISR

Citre, ‘
Casa de Asigurari de S#inétate ... .\ \ Y. /47

In atentla, iz
Doamnel/Domnulul Pregedinte - Djrector General

In conformitate cu adresa ANMDM nr, 22734E/14.03.2018, inregistraté la
C.N.A.8. =~ cu nr. RV2015/14.03,2018 v& aducem la cunogtin{d masurile Intreprinse
de Agentla Natlonald a Medicamentulul §i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si
compania GlaxoSmithKline Consumer Healthcare SRL, pentru informarea _cor ulul
medical cu privire la suspendarea autorizatiel de punere pe piaté $i retragerea de pe
plat¥ a medicamentulul Panadol Artro 865mg comprimate cu eliberare prelungita
(paracetamol), din cauza complexitatil §i dificultafli de gestlonare a supradozajului..

V& rugém 88 luatl mésuri de Informare w medicale prin
afigarea pe pagina electronic# a casei de asigursirl de sanétate, Tn loc vizibil, a
documentulul ,Panadol Artro 665 mg comprimate cu elibere prelungité. Retragereg
de pe plafd a medicamentulul din cauza complexitéfli g/ dificultatii de gestionare &
supradozajului”

Anexém Tn fotocople documentul respectlv,

Cu stimé, -

Réazvan Teoh#yl Vulcinescu
SEDINTE ‘ )
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T RS Nk MM U6
ASIGURARS DE SANATATE
CABINEY PREJEDINTE

N r‘l\vt L] msl' .

riup. A4, duna 83

MINISTERUL SANATATI

NTIA NATIONALA A MEDICAMENTULY!
81 A DISPOZITIVELOR MEDICALE
Atescu nr. 48, sector 1, 011478 Bucurept!
Tol: +4021-317,11.18

Pax; +4021-316.34.07
WWW.BIM.ro

bt A.NATIGNALADEASIGWRIDESANMATE
BERVIC! ¥ICAL

Domnuluf Pregedinte, Rizvan Teoharl Vulcinescu

Vi aducem la cunogtint¥ masurile Intreprinse de Agentia Europeant a
Medfcamentulul, Agen{ia Nationall a Medicamentului i a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM) i compania GlaxoSmithKline Consumer Heelthcare

. S.RL. pentru informarea profesionigtilor din domeniul skn#t&tii privind

22-MAR-2018 1504

medicamentul Panadol Artro 665 mg comprimate cu eliberare prelungitd
(parecetemol) referitor la suspendarea autorizatiel de punere pe piath si
retragerea de pe piajt a medicamentului, din cauza complexititii si dificultstii
de gestionare a supradozajului.

Compania GlaxoSmithKline Consumer Healthcare S.R.L. va initie
informarea profesionigtilor din domeniul sAndtdtli prin intermediul
documentului ,,Comunicare directf ciitre profesionistii din domeniul
sin#tAtii” in leghiturl cu acest aspect, conform planulul de comunicare agreat.

Aceastl modalitate de informare, utilizat! sistematic In UE, are ca scop
avertizarea profesionigtilor din domeniul s#nitili esupra unor probleme de
siguran{ll in administrarea unor medicamente.

ANMDM a avizat textul scrisorli de informare cltre profesionistii din

~ domeniul s¥nkt3fii, pe care o distribuie GlaxoSmithKline Consumer

Healthcare S.R.L. gi public# pe website (www.anm.ro) aceeasi informatie la

[Tubrice — Medicamente de Uz Uman - Farmacovigilenti - Comunicllri directe

clitre profesionigtii din domeniul sin¥tatii.

Anex#im la aceastd adres documentul mentionat anterior.

Precizim cA aceastd informatle a fost transmisi §i Ministerului
Sinithfii ~ Directla Farmaceutich si Dispozitive Madicale, Colegiului
Medicilot din Roménia gl Colegiului Farmacistilor din RoméAnia,

Sef Serviclu Farmacovigilenti
i Managemadntul Riscului

e
Dr. Ro troo
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Panadol Artro 665 mg comprimate cu eliberare prelungiti

Retragerca de pe plath a medicamentulu! din cauza complexiti¢li §i
: dificultiiil de gostlonnre a supradozajulul ‘

Stimate Profesionist din domeniul sin2taii,

De comun acord cu Agenjin Europeand 8 Medicamentulul (European
Medicines Agency= EMA) si cu Agenia National# a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale, compania GSK doreste s# va informeze cu privire
la recomand@rile de retragere de pe piaji a medicementului Panade] Artro
665 mg comprimate cu eliberare prelungitd din cauza complexitatii si
dificultatii de gestionare a supradozajului,

Rezumat

e Din cavza complexitifli In gestionarea supradozajului cu
medicamentele care contin paracetamol cu eliberare prejungit,
produsul Panadol Artro 665 mg, comprimats cu eliberare prelungil,
sc afldl In procedurl de retragere de pe piath. Autorizatia de puncre pe
pief#t va fi suspendatd pentru medicamentele care contin paracetamol
cu eliberare modificat! $i pentru medicamentele care contin
paracetamol cu eliberare medificatd in combinafie cu tramadol,

. conform Deciziei Comisiei Europene nr, (2018)1151 din data de
19.02.2018, :

» Cazurile de supradozaj cu medicamentul Panadol Artro 665 mg
comprimate cu eliberare prelungitd, sunt imprevizibile. Concentratia
plasmaticl maxima sc poate atinge mai tdrziu, lar concentratiile inalte,
in special dupdt doze mari, pot persista timp de cAteva zile. Se pot
inregistra momente de varf duble. ,

s Recomandfrile consacrate de tratament In cazul supradozirii cu
paracetamol administrat in forme cu eliberare imediat8 (EI) s-ar putea
si pu fie eficiente pentru tratamentul cazurilor de supradozej cu
medicamente care contin paracetamol cu eliberare prelungit.
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o n conformitate cu informafille despre produs, nu s-au inregistrat
probleme tn cazul utilizarii In condijil normale a medicamentului
Panadol Artro 665 mg comprimate cu eliberare prelungitd. Pacientii
care utilizeazi in prezent medicamentul Panadol Artro 665 mg
comprimate cu eliberare prelungitf, pot continua In sigurania
tratamentul cu comprimatele rAmase, atdt timp cdt sunt utilizate
conform indicofillor terapeutice aprobate si posologiei recomandate,
In momentul in care pacientii nu vor mai avea acces la medicamentul
Panadol Artro 665 mg comprimate cu eliberare prelungith, acestia vor
putea trece In sigurantd la tratementul cu un medicament cu eliberare
imediatd sau alt analgezic achivalent.

Adaptarea tratamentulul

s PAnt Ja finalizares retragerli de pe piaid & medicamentelor care contin
paracetamol cu eliberare prelungitd, In cazul supradozojulul cu Panadol Artro 665
mg comprimate cu eliberare prelungith, trebule fuate n considerarc urmitteorole
ajustérf ale protocolulul standard de tratament o supradozajulul cu paracetamol. tn
acest sens, In lipsa unor recomandiri locale deja adaptate sau a unet aborddrl ma
canservatoare (do ex. pragul Inferlor pentru o tncepe tralamentul cu NAC de 6 g),
se pot folosi urmBtonrele recomandliri genorale:

o In coz de supradoza) cunoseut sou suspeetat cu 210 g de paracetamol (sau 2150
mg/kg greutnte corporalfl In copil) sau tn cozul In care nu se cunongte doza
ingeratd, antidotul N-ncctilcistelnd (NAC) trebule sdministrat imediat, Indifarent
de concenteatin serich inifinld do parncetamol, deoarcce concentratin serich de
paracetamol In caz do supradoza] acut cu forme farmaceutice cu eliberare
prelungitd poate atinge o valosre maximd In termen de pdnd la 24 de ore dupll
ingestie.

o In canul ingestiel unel cantitdyi de poracetamal <10 g dar firl & se cunooste
intervalul de timp de la momentul ingestiel, trobule recoltate probe multiple
pentru depistaren concentraticl serice de paracetamol la intervale adecvate (de
exemply, 4, 6 g1 8 ore dupl ingestie). In cozul In core concentratlile serico de
poaracetamo! nu se redue suficient, trebule avutd In vedere sl recoltarca de probe

. suplimentare. Dagh, In orice moment, concentratiile serice de paracetamol
dephgesc valorile din nomogroma Rumack-Matthew, este indicatd administrarea
antidotului NAC,

o [n cazul In care nu se cunoaste timpul trecut de [a mamentul ingestlei sau in cazul
In care valoaren concentraflel serice de paracetamol nu se poate obfine tn decurs
de B ore de I supradoza), se recomandd Inijleren tratamentului cu antldot (NAC)
fird a ssicpta detectarea cancentrafiilor serice de paracetamol.

o In cazul tneeperil tratnmentulul cu N-scetilcistelnli, acesta trebule prelungit
dincolo de primul ciclu de 21 de are dacil nivelul parscetamolului seric se
plstrenzd peste limita de detecyie (sau mal more de 10 mg/t) sau dach voloarea

"t
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concenirutici serice de alunil-aminotransfernz (ALT) creste peste 100 U/t 5i
trebule continuat pAnd cdnd concentratia de paracetumol ajunge sub limita de
detectic de 10 mg/l sau pAna cdnd valoarea ALT scade sub 100 U/,

¢ Antidotul trebule administrat tn doza recomandatd confoem protocoulelor locale,

Contextul preocupiirilor privind siguranfa

Principela preocupare privind sigurants In cozul tratamentului cu paracetamal o
teprozinth toxleitaten hepatled In urma adminisiclrll de doze ridicate, supraterapeutice,
care poate f letaldl In lipsn unul tratament adecvat. Paracetamolu] este medicamentul ccl
mal frecvent folosit cu scopul de auto-agresiune cu Intentie de suicid,

Intr-0 onoliza retrospectivil farmacocineticd i clinied o 53 de cazur! de supradoza] aci,
intre 2009 §i 2015, cu poracetamal cu elibersre prolungitd (EP) efectuatd de Centrul
Suedoez de Informare Toxicologicd, o fost observatl absorbiia prelungits cu moment(e) de
virl intdrzlot(e) gisou multiple odat cu cregteren dozel, sugerdnd faptul ¢ protocolul
standard de tratament al supradozajului, elaborat In princlpal pentru forme farmaceutice
cu altherare imediatd (E1), a fost inndecvat n majorltoten cazurilor. Poate fi necesard
mirirea dozel de N-ncetilelstoin, Tn conditiile tn core doza optimA respectiva nu a fost
identificuth neR, Aceste rezultate av fost confirmate Tntr-o serie de cozuel slmllare din
Australin,

Riscul de hopatotoxicitate provocatd de paracetamol depinde de doza, dar §i de factorli de
tisc propeli paclentllor, Principnlll factor] de rise sunt virsta, malnutriiia, consumul de
alcool, medicafin concomitentd sau utillzarcy de produse din plante care stimuleazd
sistemul CYP 450 sou care prelungese timpul de golire gastricd, boala hepatled cronled ¢l
insuflclents ronalli concomitentd (Insotite de nlveluri serice crescute de fosfat).

Protocolul standard de tratament care wtilizeazd exclusiv nomograma Rumack-Matthew
(sau variatli sle acestein) bazat pe formulfirile standard de paracetamol s-or pulen 88 nu fie
eflcace pentru supradozajul cu paracetamol in formuldri cu aliberare prelungith.
Concenttatia plasmaticd maximd ponte {1 atinsd mal tdrzly, iar concentratille ridicate, In
speclal dupdl doze marl, pot persiste timp decteva zile. Prin urmare, protocoalele
oblynuite de recoltare de probe gl regimurile de tratament utilizate fn tratementul

. supradozajulul cu formuldrl cu eliberare imedintd nu sunt adecvate In cazul formelor

farmaceutice cu ellberare prelungitd.

Paclentil care utllizen28 tn prezent medicamentul Panadol Artro 665 mg comprimate cu
eliberare prolungitd, pot continun In siguranid tratamentul cu comprimatele rimase, atdt
timp cft sunt utilizate conform Indicaflilor terapeutice sprobale gl posologlei
recomandate. Acestia pot si treaclt apoi In sigurantd fa tratamentul cu un medicament
care conjine puracetamol cu eliberare imediath sau nlt analgezic echivalent.

Apel la raportarea reacfitlor wdverse

Este important sB roportaji orice reacfie adversd suspectatd, asoclatd cu administrarca
medicomentulul Panadol Arteo 665 mg comprimate cu eliberare prelungltd, catre Agenia
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Nafionald o Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale, th confarmitate cu sistemul
nafional de raportate spontan8, utilizind formularele de raportare spontand disponibile pe
pagine web a Agenfici Nojlonale o Medicamentulul st o Dispozitivelor Medicale
{www.anm,ro), la sectiunea Raportcozi o regetic adverse",

Agentla Nationald 0 Medicamentulul gi o Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Stinfitescu nr.48, sector |

011478 - Bucuregti

Tel:+4 0757 117259

Fax: +4 0213 163 497

e-mall: edr@anm.ro

Totodatd, reaciiile adverse suspectato se pot raporta gi clitre reprozentanja locall o
definGtorului nutorizatiei de punere pe piatd, la urmatonrcle date de contact:

¢-mall: Farmacoviglienta,romania@gsk.com

Fax: +40213028 209

Coordonatele de contact ale reprezentanfel locale a Defindtorului de
autorizafie de punere pe plafd ,

GlaxoSmithKline Consumer

Henltheare S.R.L.

Str. Costache Negri, Nr, 1-5

QOpeta Center One, Eta) 6 (Zona 2), Scctor 5, cod 050552, Bucuresti, Roménia
ro.medin@@gsk.com

e-mnil: Farmacovigllenta.romanin@gsk.com

Tel, +40 213 028 208 ,

Fox +40 213 028 209

Cu duosehitd consideratle,

Dr. Michael McKenna
GSK SERM Medical Director
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