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Stimate profesionist din domeniul s6ndt[fii,

Dc comun acord cu Agenlia European6 a Modicurrrentului (European Modi

Agency- EMA) gi cu Agenlia Na$onall a Medicsmentului gi a Dispoziti

Medicale, compania Krka doregte s[ vA informeze cu priviro la

de rotragers de po pia;[ a medicam

comprimate cu eliberare prolungitd, d

gestionarc a supradozajrflui. Aaoastl

farmaceutico cu eliberare modificatd

confin paracotamol, Nu sunt afoct

DORETA 37,5 mgl325 mg comprima

comprimate filmate, al clror raport bon

Rezumnt .ll
r Datorit6 complexitl1ii gi difrcultd;ii in gestionurca supradozajului:i u.

medicamcntolo caro conlin paracotamol cu eliberaro trrlelungitl, prodlrri'i

DORETA EP 75 mg/650 mg, se at'l[ in procodur6 do retragore ddi $r

piaf6, Autorizafio do punoro po piap va fi suspendatl po ri.'
modicamsntole caro confin paracotamol cu oliboraro modificatd gi pon;i.

medicarnontele caro confin paracetamol cu eliberare modificatfi: ir
combina;ie cu tramadol, confonn Docizici Comisiei Europone ,rrr

(201E)l l5l din data do 19,02.2018.

Cazurilo de supradozaj cu modica

comprimate cu oliberaro prelurigi

plasmatic[ maximl se poatc atingo

special dup[ dozo mari, pot porsista timp dc c0teva zilo. So pot lnregin e'

momonte do vArf dublc. !

Rocomandlrile consacrate do tratamont in cazul supraelozErii ,.q,:.

paracetamol administrat in formo cu elibcrale inrcdiatl (El) s-nr puto;t rii
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nu fie eficiente pentru fiatamentul cazurilor de supradozaj

medicamente care contin paracetamol cu oliberore prcluttgit[ (El))'

. ln conformitate cu informaliile despre produs, nu s'au inregi

prgbleme ln cgzul utiliz[rii In oondilii normale I medicamentu

DORETA EP 75 mg/650 h8, comprimots cu eliberare prslungi

Pacionfii utilizeazl in prezent medicamontul DORETA EP

mg/650 mg Pot continua ln siguranfE tratamentul cu com ri

r6maso, atat timp ctt sunt utilizate conform indicafiilor

aprobate gi posologiei recomandato. ln momentul in caro pacienfii nu

mai avea acces la medicamontul DORETA EP ?5 mg/650 rng, acogtia

putea trece in sigUranll la 6atamentul cu un medicarnent cu eli

imodiatd sau alt analgozic schivalent,

t

Adaplarea tralamenlulul ,i ,'
r pAn[ lu frnaliznreo rotrogorli de po plap e modlcamcnlclor cnrc confln pruucctnmolir:r''

oliberare prclur'rgitl, In ctrzul suprodozojului cu DOltE l'A l]P 75 nrg/650 irr

.-.--!---.- --. -rrL--^-- --^r..-nli rrrhrrlr lrrcrr ln ennqidcrnrc urmltoare]e uiUllt,
comprimaic .u .llbrr*r prslungitll, trcbulo luuto ln considqrarc urmltoareie qiul{t.
wllrlrr rrrasrv

alc protocolului stqrldord dc Uqtament al supradozqjului u PgrBcctomol' In eloert sqr' 
l

tn lipm unor recomand0rl localo dojo ldaptatc sau n unci aborddri ntoi conaerv0tonl(t'

(dc cx. prugul lnfsrior pcnuu u incopo trstamontul cu NAC de 6 g), se pot fot1:t]

urmltoarol s rccomrndarl gonorale I

. ln coz dc tupradoznJ cunoscut sau ruopcctat su 210 g purncctarnol (suu Z 150 
'"ti

paracctomol/kg greuiate corporoll la copii) sau tn crrzul in carc nu sc cunoaqtc d+:ilit

ingqot[, antidotul N-ncctllcistotnl (NAC) trcbuic uchninistrat imcdiat, indilb t,:]':

concontrofia sericl inlflstl do paracotarnol, doourepc conccntrufiu s€r ;' '

parncctomol ln csz do suprodozqi acut cu formo fumoceutice cu sllborore pralungr'1

foato atlngc o votosre maxlmB ln tormon do ptnl la 24 do oro dupd lngoatio' :

. in.ozul irBostiei unol cantlt[[ido paracotamol <10 g, dar lhrtr u sc cunolgte intervu '!

dc tlmp dc lq momcntul ingoatlcl, trobulo rccoltatc probc multiplo pontru deplctu: : r

concontralloi sorice de paracctomol, la intervale aclccvutc (de cxcmplu,4' 6 gi t'ti"l

Oupl fig.nic). ln cozul In cate conocntratiile scricc clc putrtcr:tomol nrt so fc.jlt;

suiciont, trobuio ovutd tn vcdCro gi rocgltoroa de probo srrplintcnture. Dttcf,, la orir:t

momont, concontraliilo rorlCc do p6rqcotamql dcpAgcsc vulorile din nomogrrrtt1

Rumack.Mutthow, esto ind lcatl administraror antldo tului NAC'

ln cazul tn core nu E0 cunoofto timput trecut do lo momontul ingostlcl sau $n eazul i I

carc valoarea conccntrallol sorlco do paraCotomol nu se pooto obfine ln docurs dc I i;::

do lo oupradozqJ, se rccomendl lnlfleroa tratomontului cu ontidot (NAC) lEril o aqto;:t.r

dctectarcu conccntrollllor eorice de puacotamol'

ln cazullncoporll tratamontululcu N-scotllcistoinfi,nccsttl trcbuic prolungit dincolttii:

prlmut clclu do 2l do oro dac[ nlvolul poracotomolrrlui scric se plstrcazfl pestc lirir i'

care
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de dctoc;ic (sau mai muro dc l0 mg/l) sou ducl volonrcu conccrrtrafiei scrics de
aminotrnnulbraz[ (ALT) cregtc pestc 100 un 9i trcbuic continuut i fqq
concontralll dc pruucotamol qjungo sub linriru de dotccliu dc l0 mg/l scu i r i,l
tllnotnqAlT.,,.r'l-..'Llnntf/l a i-ilvqloarea ALT scude sub 100 U/1. ;i iI Anlidotul trebuic administrat In doza reconrtrndnt! conlbrnr protocoalctor tocutc i i .;,

l:,'

Conlutul preocupilrllot prlvlnil slgurunla i; ' '

Principnlo proocupare privind slguranla ln cozul trotomentulul cu pnrocctomol o rcpr{?:
toxicitnteo hepaticll tn urnra administrlrll do doz.c lidicate, supratcrgpeuticc,,eare pqpi
letold ln lipso unui tratamcnt adecvot, Porncotnruolul oste nrc<licuntentul ocl rnal l'icevlql;t

utilizot in scopul de outo.ugrcsiuno cu intonllo do suicid, ,it 
: 

;

i

lntr'o unnlizl rctrospoctlvll lhtmucoclnotlcl ll cllnicl u 53 dc cszuri do supradozaj nirr, i
intrc 2009 li 2015, cu porocctamol cu otlboruro prolungit[ (Elr) efectusto do cdfro Crn:;.;,
Suedcz dc lnlnormarc Toxicologlcl, a foct obsorvotl abaorblio prclungltd cu nnornontie) <'

vdrf intdrzlot(o) $l/sstt multil* odltl cu croftcroo clozei, sugorAnd foptul cf, protpJ{i,j,,
slundard dc lratamcnt ul uupradozqiului, oloborat In principul psntru lorme t'urnreccutict,:'rt,;
eliberorc lrncdlatl (El), a lbst inadocvat tn majorllaloa cuzurilor, l,onte li ncccsura rn!:'],
dozei de N'acctilcistcin[, hr condlliito fn cuo dozo optirn[ rcspuctivtl nu u lbsr ldcritiilr:r:
inclt. Accstc rezultato uu fost conlirffutc lntr-o seric do cnzuri sitniluro clin A;rgr ri:

lliscul de hcputotoxicitotc provocatl de pnrocoturnot dcpinde de doza, drr gi de lhsrorii e ' :.
proprli pnclcnlilor' Prlnclpolii lirctorl de risc Nunt v0rsrrL malnutrigiu, consumul de n'!.,1;
mcdicuflu concomltent[ cau utillzoroo do produro dln planto csro stimulouz[ sistrmijl l.*,
450 stlu carc prolungoac tlmpulde golire gaehic[, boala hopaticl cronic[ gi inuuficlenlr rr:, ,.,

concomitcntl (lnsollte dc nivoluri scrlcc crossuto do forl,ot).

Protocolul standnrd de trqtamcnt coro utlllzoazt exchniy nomogfnll4 Rumuck-fvisti!:ev:, "rl, I

vutiulii ale ncoctoia), buzut po lbrmularlle stondord dc parocctunlol, s.ur putel sf,:r,
elicucc pontru auprudozajul cu puucotamol ln fbrnrullri cu cliberuro prolungltA, CpRcrrl i;
plnsmaticl maxlml postc li atlnst mal t0rzlu, lur concontrafiilo rldicato, in spociel dupn ::;i;
mrri, pot potslsta timp do c0teva zile. Prin urmarc, protoconlcle obignuite do rcrloits,i, ;

probe pi rcgimurllc de trotomont utillzote ln uatamentul suprurlozujutui ou lirrmlifrt ,

ellborore imodiotl nu sunt udocvote ln car.ul formclor lbrmucuurlcc cu e!ibilrure Dr*hr:,r

cAt sunt utlllzuto conform Indlcallllor trupoutlco aprobatc gl posologiei recomanciq'.e, .ri;::
pot s[ trcucll apoi ln slgurnn[[ la tratamontut cu un rnedicanrent ctuc confine pgr,l(dt,n? (:j j

elibcrurc lmcdlatl suu lq un olt unolgezlc echlvtlont,
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Apel lo roporloroa rencllllor odverse

Estc importsnt sll rnportofi oricc rcoclie advclsll sttspoctatl, nsociotil

mcdlcamentului DORII'|'A EP 75 mg/650 mg, cunrpt'imatc su olibcrnre prelungltfr, ,c,l:,',1

Agenfia Na[ionall s Mcdicmontulul gi o Dispozitivolor Modicale, tn conilrnniliikr ;i:r

slstcmul nafionol de rapoftaro spontanl, utilizAnd formularolc de rsportul0 spoi'rt'iir,;r

dirponibilo po poglno wob a Agonfloi Neflonalc s Modisamontutui qi a Dispozltilel'.:'

Medicqlo (www,anm,ro), la s€cliunea "@.
Agonfh Nrflonall r Modlcrmsntulul pl r Dlapozltlvolor Modlcolc

Str. Aviotor Sflnttescu nr.4t, soctor I
011478 - Bucurcqti
'l'el:*4 0757 117259

Fax: +4 0213 163 497

c.mollr adr@ontn.ro

Totodstl, roac[lllo adverse suspoctato so pot rrportu gi cltrc rcprezentonln loea.i'l.

dcfiirrltorulul autorizafioi do purtero po plall, la urmlttoarele dotc do contostl

Krkt Romrnln t.r.l,
Sploiul lrtdopondontoi 319, otqj 10, soctor 6, Bucurogti

'Iel. 021 310 66 05/061Fox:031 1000 703;

Coordonotele de conlacl sle reprewntflnlel locale s De{niltarull*'l i{
wlorlzalle de punere pe pbfi

lfuka Romanlo s,r,l,

Splatul IndopondcntelSl9, otqi 10, soctor 6, lJucurostl

Tcl. 02 | 310 65 05/06

Faxr 031 1000 ?03

www,krkn,ro


