i . i f 0372309248 >>
2018-03-22 18:33 Medic Se 09:49:50  14-03-2018

Murtic 2018

Panndol Artro 665 mg comprimnte cu eliberare prelungiti

Retragerea de pe pingll o medicamentulul din cauza complexitili §i
dificultfiyil de gestionnre a supradozajulul

Stimate Profesionist din domeniul sinatagli,

De comun acord cu Agenjin Europeand a8 Medicamentulul (European
Medicines Agency= EMA) si cu Agenila Nationalf a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medlicale, compania QSK doreste s8 va informeze cu privire
la recomandtrile de retragere de pe plaji a medicamentului Panadol Atrtro
665 mg comprimate cu eliberare prelungitd din cauza complexitdyii si
dificultatii de gestionare a supradozajululi.

Regumat

o Din cauza complexitdfli 1n gestionarea supradozejului cu
medicamentele care contin paracetamol cu eliberare prelungitd,
produsul Panadol Artro 665 mg, comprimate cu eliberare prelungitd,
sc afld in procedurl de retragere de pe piath. Autorizatin de punere pe
platht va fi suspendatd pentru medicamentele care contin paracetamol
cu eliberare modificatd si pentru medicementole care contin
pargcetamol cu eliberarc modificatd In combinatie cu tramadol,

. conform Deciziei Comisiei Europone nr. (2018)1151 din data de
19.02.2018.

» Cazurilo de supradozaj cu medicamentul Panadol Artro 665 mg
comprimete cu eliberarc prelunghtd, sunt Imprevizibile. Concentrayia
plasmaticl maximd se poate atinge mal tarziu, lar concentratiile inelte,
n special duplt doze mari, pot persista timp de cAteva zlle. Se pot
inreglistra momente de vécf duble.

¢ Recomanddrile consacrate de tratament In cazul supradozdrii cu
paracetamol administrat In forme cu eliberare imediatdl (EI) s-ar putea
sd nu fie eficiente pentru tratamentul cazurilor de supradozaj cu
medicamente care contin paracetamol cu eliberare prelungita.
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¢ In conformitate cu informaille despre produs, nu s-au inregistrat
probleme 1n cazul utiliz8rii In condijil normale a medicamentului
Panado! Artro 665 mg comprimate cu eliberare prelungitd. Pacieniii
care utllizeszd In prezent medicamentul Panado! Artro 665 mg
comprimate cu eliberare prelungits, pot continua In siguran(a
‘tratamentul cu comprimatele rdmase, atdt timp cdt sunt utilizate
conform indicajillor terapeutice aprobate sl posologiei recomandate.
n momentul in care pacientii nu vor mai avea acces la medicamentul
Panadol Artro 665 mg comprimate cu eliberare prelungitd, acestia vor
putea trece In siguranid la tratamentu! cu un medicament cu eliberare
imediatdl sau alt analgezic echivalent.

Adaptarea lmmmenrglul

o PAnd o finalizoren rotrngerli de po pinid 8 medicomentelor care coniin
paracetamol cu cliberare prefungitd, In cazu! suprodoznjutul cu Panadol Arteo 665
mg comprimate cu eliberare prelungltd, trobule luate Tn considerarc urmAtoarsle
ajustdri ale protocolulul standard de tratament o supradozajulul cu paracetamal. In
ocest sens, In lipsa unor recomanddri locale deja ndaptate sau o unet abocdarl mal
conservatoare (de ex. pragul Inferlor pentru o tncepe teatamentu! et NAC de 6 ),
se pot folosl urmBloarele recomanddrl genoralo:

o In coz de supradozn) cunascut sau suspeetat cu 210 g de paracetamol (sau 2150
mg/kg greutnte corporalft ln copll) sau In cozul In care nu se cunoagie doze
ingeratd, antidotul N-acclilcistclnd (NAC) trebule adminlstrat imediat, Indifercnt
de concentratin serlch Inifiald de porncetamol, deoarcce concentrntin serich de
paracetamol In caz dc supradozsj acut cu forme farmaccutice cu cliberare
prelungith ponte atinge o valoare maxImd In termen de pdnB (o 24 de ore dupd
ingestle.

o In cazul Ingestiel unel cantit@}l de paracetamol <10 g dar frd o se cunoogte
Intervalul de timp de la momentul Ingestiel, trebule recoltate probe multiple
pentru depistaren concentraicl scrice de paracetamol la Intervale adecvate (de
excinply, 4, 6 91 R ore dupll Ingestle). In cazul In care concentratlile serlce de
paracetamol nu sc redue suficlent, trebule avutd In vedere gl recoltares de probe
suplimentare, Dach, In orice moment, concentrafille serice de poracelamol
depdyesc valorile din nomogroma Rumack-Matthew, este indicatd admilnstrarea
ontidotlul NAC, ,

» In cazu! In care nu se cunoaste timpu! trecut de ln momentul ingestlel sau In cazul
In care valoarea concentrajlel serice do paracetamol nu se poate obglne In decurs
de 8 ore de la supradaza), sc recomandd inljlerca tratamentulut cu nntldot (NAC)
fir8 & sstepta detectarea concentraflilor serice de paracetomol,

¢ In cazul Inceperil tratomentulul eu N-acetilcistelnl, acesta trebule prolunglt
dincolo de primul ciclu de 21 de ore dac nivelul perscetamolulul serlc se
plstreazd peste limita de detectie (sau mal mare de 10 mg/l) sauw dacd veloarea
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concentrapici scrice de alunil-aminotransferazd (ALT) cregte peste 100 U/ 5
trebule continuat pdnd cdnd concentrajia de*paracetumol ajunge sub limita de
detectie de 10 mg/t sau pnd ednd valoarea ALT seade sub 100 U/),

* Antldotul trebule ndminlstrat In doza recomandatd conforin protocoalelor locule.

Contextul preocupdrilor privind siguranfn

Principala preocuparc privind slguranja 1n cozul tratamentului cu paracctamol o
reprozintd toxlcitatea hepatichl tn urme adminisirdril de doze ridicate, supralerapeutice,
care poate fl letald In lipsa unul tratament adecvat, Paracetamolul este medicamentul cel
mal frecvent (olosit cu scopul de outo-ogresiune cu Intenyie de sulcid,

Intr-0 anolizd retrospectivi farmacocinetlet $l clinlc n 53 de cazurl de supradoza] neul,
inire 2009 g1 2015, cu paracetamol cu ellberars prolungitd (EP) efectuatd de Centrul
Suedez de Informare Toxlcologlch, o fosi observatd absorbtla prelungitd cu moment(e) de
virf Inirzlat(e) gi/san mufiiple odatl cu cregtoren dozel, sugerdnd faptul ¢B protocolul
standard de trotament ul supradozajulul, elaborat In princlpal pentru forme farmaceutice
cu oliberare Imediath (El), a fost Inadecvat In majoritaten cazurllor. Poale i necesard
mirirea dozel de N-scetllelstoinh, Tn conditille In core doza optima respectivi nu o fost
identificuth Incll. Aceste rezultute au fost confirmate Tnir-o serle de coxurl similare din
Australin,

Riscul do hepatotoxicltate provacais de paracciamol depinde de dozd, dar yl de factorli de
risc propril paclentllor. Principalll factorl de risc sunt varsta, malnutrijla, consumol de
alcool, medicajia concomitenid sau utillzarcs de produso din plunte core stimulcazt
slsiemul CYP 450 snu care prelungesc timpul de golire gastrict, boala hepatica cronled sl
Insuficienia renalli concomitentd (tnsofite de nivelurl serice croscute de fosfal),

Protocolul standard de tratament care utllizenzd excluslv nomograma Rumack-Matthew
(sou varlntll ale pcestein) bazat pe formularilo stundard de paracetamol s-or putea sl nu fle
eflcace pentry supradozajul cu poracctomol Tn formulliri cu aliberare prelungitd.
Concentrajla plasmatlcd maximd poate 1 ailnsd mal drzlu, lor concontrafllle ridicate, in
speclal dupd doze marl, pat persisie timp decteva zile. Prin urmare, protocoalele
olynulte de recoltare de probe gl reglmurlle de tratmment utllizule tn testamentul
supradozajulul cu formuldrl cu cliberare imediatl nu sunt adecvate 1n cnzul formelor
farmaceutice cu ellberare prelungita.

Paclentil care utlllzeazd In prezent medicamentul Panadol Artro 665 g comptimale cu
eliberare prolungith, pot continua In siguranid tratamentul cu comprimatele rBmase, atdl
tUmp cdt sum utilizate conform Indicoplilor terapeutice bprobate §l posologici
recomandate. Acestia pot si treach apol In siguranid la tratamentul cu un medlcament
care coniine paracctamol cu eliberare Imedia(d sau olt analgezic cchivalent,

Apel la raportarea reacfitlor udverse

Este Important s8 roportajl orice reactle adverst suspectatd, asoclotd cu pdministrarca
medicomentulul Panadol Artro 665 mg comprimate cu eliberare prolunglid, caire Agentin
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Nofionuld @ Medicamentulul gi n Dispozitivelor Medicale, In conformitate cu sistemul
national de raportare spontand, utlilzand formularele de raportare spontana dispaniblle pe
pagina web a Agenjicl Naojlonale a Medicamentului 3l o Dispozitivelor Medicole
(www.anm,ro), la scetlunea ,, ",

Agentla Naglonnld o Medicamentulul gi a Dispozitivolor Medicale

Str. Aviator Stnlitescu nr.48, sector |

011478 - Bucuragti

Tel:+4 0757 117259°

Fax: +4 0213 163 497

c-mail: adr@onm.ro

Totodatd, reacyille adverse suspectato se pot rapona g1 clitre reprozentanja locald a
detindtorulul autorizatiel de punere po plata, lo urmétoarcle dote de contact:

¢-mall: Farmacovigiienta.romanla@gsk.com
Fox: +40213 028 209
’

Coordonatele de contact ale reprazentanfel locale a Defindtorului de
nutorizafle de punere pe playd

GlaxoSmithXline Consumer

Healthcare S.R.L.

Str. Costnche Negrl, Nr. |5

Opera Conter One, Eta) 6 (Zonn 2), Sector §, ¢cod 050552, Bucuresti, RomAnia
ro.medIn@gsk.com

e-mall: Farmacovigllonto.romanin@gsk.com

Tel. +40 213 028 208

Fax +40 213 028 209

Cu deosebitd consideraiie;

De. Michael McKenna
GSK SERM Medical Dircctor
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