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DORETA EP 75 mg/650 mg comprimate cu eliberare prelungltd: || ||
Retrageren de pe piai a medicamentului din cauza complexitiii gl | | ||
dificultitii de gestionare a supradozajulul : iy

-

Stimate profesionist din domeniul sén#titii,

1R il
De comun acord cu Agentia Europeand & Medicamentului (European Medm‘ w |
< zr Agency= EMA) si cu Agentia Nationald a Medicamentului §i a Dlspoznwigiq 1m
" Medicale, compania Krka doregte sé vd informeze cu privire la recomandil: i!fe
" de retragere de pe piajl a medicamentului DORETA EP 75 mg/650 ||w
comprimate cu eliberare prelungitd, din cauza complexitayii gi dificult&tii il
gestionare a supradozajului. Aceastd decizie se aplic exclusiv formelo! ||
farmaceutice cu eliberare modificatd i prelungitd ale medicamentelor dire ||
contin paracetamol. Nu sunt afectate formuldrile cu eliberare imed)ai
DORETA 37,5 mg/325 mg comprimate filmate 3i DORETA 75 mg/650 my || |i
comprimate filmate, al cBror raport beneficiu-risc riméine nemodificat, '

Rezumat

o Datorits complexitttii gi dificultdtii in gestionarca supradozajuluihi Gt
medicamentele care contin paracetamol cu eliberare prelungitd, pl‘Odu ;ﬁi,a [
DORETA EP 75 mg/650 mg, se afld in procedurd de retragere dé o || I

, piath, Autorizatia de punere pe piajd va fi suspendatd pertts
medicamentele care contin paracetamol cu eliberars modificatd §i periit. |
medicamentele care confin paracetamol cu eliberare modificats ! ir
combinaie cu tramadol, conform Deciziei Comisiei Europene r
(2018)1151 din data de 19.02.2018.

o Cazurile de supradozaj cu medicamentul DORETA EP 75 mg/650 m: |
comprimate cu eliberare prelungitd sunt imprevizibile. Concentraf :
plasmatic maxim# se poate atinge mai trziu, iar concentratiile inalte |-
special dupl doze mari, pot persista timp de cteva zile. Se pot inregisi ¢ I
momente de varf duble. : o

¢ Recomanddrile consacrate de tratament in cazul supradozirii ;
paracetamol administrat in forme cu eliberare imediatd (EI) s-ar putes !
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nu fie eficiente pentru tratamentul cazurilor de supradoza) ;}.
medicamente care contin paracetamol cu eliberare prelungitd (EP).

%q conformitate cu informatiile despre produs, nu s-au inregistint/ :

probleme fin cazul utilizarii in conditii normale a medicamentuly!
DORETA EP 75 mg/650 mg, comprimate cu eliberare prelungit! |
Pacientii care utilizeazi in prezent medicamentul DORETA EP
mg/650 mg pot continua in sigurantd tratamentul cu comprimate :
tAmase, atdt timp ct sunt utilizate conform indicatiilor terapeutic:
aprobate §i posologiei recomandate. in momentul in care pacientii nu vyt
mai avea acces la medicamentul DORETA EP 75 mg/650 mg, acestia Vet
putea trece in sigurantd la tratamentul cu un medicament cu eliberg:
imediatd seu alt analgezic echivalent, i

~%

”

Pin la finalizarea retragerli de pe plejd a medicamentelor care confin parscetamolict,
oliberare prelungitd, tn cazul supradozajului cu DORETA EP 75 my/650 jm ’
comprimate cu cliberare prelungith, trebule luate tn considerarc urmatoarele ajusit
ale protocolului standard de tratament al supradozajului cu paracetamol. fn acest scii;
tn lipsa unor recomandari locale dejo adaptate sau a unci abordari mai conservaton: ci
(de ex. pragul Inferior pentru a incepe tratamentul cu NAC de 6 g), se pot fol}tézii
urmiitoarele recomandari generale: B
In caz de supradozaj cunoscut sau suspectat cu 210 g paracclamol (sau 2 150 ry
paracstamol/kg greutate corporald la copii) sau fn cozul Tn care nu se cunoagle dat
ingeratdl, antidotul N-ncetilcisteind (NAC) trebuie administrat imediat, indél‘crcnté
concentrafia serich initiald de paracetamol, deoarece concentrafin serich .
paracetamol in caz do supradozaj acut cu forme farmaceutice cu eliberare prelun{;é;s
poate atinge o valoare maxima in termen de pani la 24 do ore dupll ingestie.

tr cazul ingestici unei cantitdti de paracetamol <10 g, dar I0rli 8 se cunoagte interva .
de timp de la momentul ingostici, trebule recoltatc probe multiple pentru depliste:: i
concentrajiei serice de peracetamol, la intervale adccvate (de exemplu, 4, 6 ¢i 8 7
dupd Ingestie). In cozul in care concentrafiile serice de puracetamol nu e redis
suficient, trebuie avutd tn vedere gi recoltarea de probe suplimentare. Daca, la ores
moment, concentraiile serice de paracetamol deplyese valorile din AOMORLE! A
Rumack-Matthew, este indicats administrarea antidotului NAC. :
tn cazul tn care nu se cunoagte timpul trecut de la momentul ingestiei sau in cazul | :
care valoarea concentratiel serice de paracetamol nu se poate objine fn decurs de 8 o1
de la supredoza), s¢ recomandl inifierea tratamentului cu antidot (NAC) fars a aglo; t:
detectarea concentragiilor serice de paracetamol.

fn cazul inceperil tratamentului cu N-acetilcistein, ncesta trebuie prefungit dincolo; i:
primul ciclu de 21 de ore dac nivelul paracetamolului scric se plstreaz peste lint t-
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aminotransferazi (ALT) cregte peste 100 U/ ¢i trebuic continuat pdna |
concentragia de parucetamol ajunge sub limita de deteclio de 10 mg/l suu pént|
valoarea ALT scade sub 100 U/

* Antidotul trebuie administrat in doza recomandatd conform protocoalelor locale|

Contextul preocupiirilor privind siguranta I
Principala preocupare privind siguranfa tn cazul tratamentulul cu paracetamol o FEPreL
toxicitatea hepatich tn urma administrlirll de doze ridicate, supratcrapeutice, care pae.;
letald tn lipsa unui tratament adecvat. Paracotamolul este medicamentul cel mal !auzw
utilizat Tn scopul de auto-agresiune cu intentio de suicid. IRl
Intr-o unalizd retrospectiv farmacocinetica gl clinich u 53 de cazuri de supradozaj a3 !
intre 2009 yi 2015, cu paracctamol cu ellberare prelungitd (EP) efectuatd de chire CI“;%;’L
Suedez de Informare Toxicologlc, a fost observatd absorbiia prelungit cu moment:e) ¢

virf intdrzlai(e) gi/sav multipke odatd cu cregterea dozei, sugerind faptul ci proto:diii
standard de tratament ol supradozajului, elaborat n principul pentru forme furmeceutics o
cliberare imediatd (EI), a fost inadecvat In majoritatea cazurilor, Poate i necesard mt b
dozei de N-acetilcisteing, tn condifiile tn care doza optima respectivil nu a foxt idertition:
inch. Aceste rezultate au fost confirmate intr-o serie de cozuri similare din Ausi

Riscul de heputotoxicitate provocatl de paracetumol depinde de doza, dor si de factorii ci
proprii paclenilor. Principalil fuctori de risc sunt vrsta, malnutritio, consumul de '
medicatia concomitentdl sau utilizarea do produse din plante care stimuleaz sistamu] 7V
450 suau care prelungesc timpul de golire gastrics, boala hepatic cronic §i insuficleniz vor
concomitentd (tnsofite de niveluri serice crescute de fosfat).

Protocolul standard de tratament care utilizenzd exclusiv nomogramu Rumuck- Mauhc‘[ i
variajii ale acestein), buzat pe formularile standard de parocctumol, s-ar putea st
eficace pentru supradozajul cu paracetamol in formulliri cu eliberare prelungitd. Concar
plasmeticA maxim@ poate {i atinsd mal tArziu, lar concentrafiile ridicate, in speciel dupé ¢
mari, pot persista timp de cAteva zile. Prin urmare, protocoalele obignuite de recoltars
probe §i regimurile de tratament utilizate tn tratamentul supradozajului cu lormulls’ -
cliberare imediatd nu sunt adecvate In cazul formelor farmaceutice cu eliberare wrelusy

Pac:cnlu care utilizeazd In prezent medicamentul DORETA EP 75 mg/650 mg, corr

cu eliberare prelungita, pot continua in sigurania tratamentul cu comprimate ri\de., el

cét sunt utllizate conform indicagillor (erupeutice aprobate i posologiei recomancae, 41
pot sl treachl apoi n siguranill la tratamentul cu un medicament care contine paracetar ! :
cliberure imediath sau la un alt analgezic echivalent.

de detectie (sau mai maro de 10 mg/l) sau daca valoaren concentrafiei serice de i1

—

e
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Apel la raportarea reactitlor adverse | |
Este important si raportafi orice reacjie adversd suspectatd, asociatd cu edminis

medicamentului DORETA EP 75 mg/650 mg, comprimate cu cliberare prelungitﬁi cf_zf
Agenfia Nationals a Medicamentulul §i a Dispozitivelor Medicale, in conformitatc s
slstemul nafional de raportare spontandh, utilizind formularele de raportare spontu;

disponibile pe pagina web a Agentiei Nafionale a Medicamentului gi a Dispoziti
Medicale (www.anm.ro), la sectiunea ,Raporteazh o reaclic adverse".

Agentla Naglonali a Medicamentului gi u Dispozitivelor Medlcaic

Str. Aviator SAn8tescu nr.48, sactor 1

011478 - Bucuresti

T'el:+4 0757 117259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro

Totodatll, reactiile adverse suspectate se pot raportn §i cltre reprezentanja loceil

definfitorulul autorizafiei de punere pe piath. la urmatoarcle date de contact:
Krka Romania s.r.1,
Splaiul Independentei 319, otaj 10, sector 6, Bucuregti
Tel. 021 310 66 05/06; Fax: 031 1000 703,

Coordonatele de contact ale reprezentanfel locale a Dejindtorulii

autorizafle de punere pe piati
Krka Romania s.r.].

Splalul Independentei 319, etaj 10, sactor 6, Bucuresti
Tel. 021 310 66 05/06

Fax: 031 1000 703

www.krka.ro
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