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Panndol Artro 665 mg comprimate cu cliberare prelungiti

Retragerea de pe piath a medicamentulul din cauza complexititli gl
diftcultdifil de gestionare a supradozajulul

Stimate Profesionist din domeniul s#ndtajii,

De comun acord cu Agenjia Europeani a Medicamentului (European
Medicines Agency= EMA) si cu Agentia Nagionald a Medicamentului gl a
Dispozitivelor Medicale, companla GSK doreste s# vd informeze cu privire
la recomandrile de retragere de pe plajd 8 medicamentului Panadol Artro
665 mg comprimate cu eliberare prelungitd din cauza complexitafii si
dificultdtii de gestionare a supradozajului.

Roezumat

¢« Din cauza complexitfii In gestionarea supradozajului cu
medicamentele care contin paracetamol cu cliberare prelungitd,
produsul Panado! Artro 665 mg, comprimate cu eliberare prelungild,
se afla in procedurd de retragere de pe piatd. Autorizajia de punere pe
platd va fi suspendatd pentru medicamentele care confin paracetamol
cu cliberare modificatd §i pentru medicamentele care contin
paracetamol cu eliberare modificatd In combinatie cu tramadol,
conform Decizici Comislei Europene nr, (2018)1151 din data de
19.02,2018.

s Cazurile de supradozaj cu medicamentul Panedol Artro 665 mg
comprimate cu eliberare prelungitd, sunt imprevizibile. Concentratia
plasmaticd maxima sc poate atinge mai tdrziu, lar concentratiile Inalte,
in special duph doze mari, pot persista timp de céteva zile, Se pot
inregistra momente de vérf duble,

¢« Recomanddrile consacrate de tratament in cazul supradozdrii cu
paracetamol administrat in forme cu cliberare imediatt (EI) s-ar putea
si nu fie eficiente pentru tratamentul cazurilor de supradozaj cu
medicamente care contin paracetamol cu eliberare prelungitd.
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o In conformitate cu informatille despre produs, nu s-au inregistrat
probleme In cazul utilizAril Tn condifil normale 2 medicamentului
Panadol Artro 665 mg comprimate cu eliberare prelungitd, Paclentil
care utilizeaz# in prezent medicamentul Panadol Artro 665 mg
comprimate cu eliberare prelungitd, pot continua In sigurand
tratamentul cu comprimatele rdmase, atdt timp cdt sunt utilizate
conform indicajiilor terapeutice aprabate §i posologiel recomandate.
in momentul in care pacientii nu vor mai avea acces la medicamentul
Panadol Artro 665 mg comprimate cu eliberare prelungitd, gcestia vor
putea trece In sigurantd la tratamentul cu un medicament cu cliberare
imediaté sau alt analgezic echivalent.

Adaptarea tratamentulul

« Pind la finolizarca retragerll de pe plad o medicomentolor care coniin
paracetamol cu eliberare prolunglta, In cazul supradozajulul cu Panadol Artro 663
mg comprimate cu eliberare prelungltd, trebule luate In conslderare urmiltonrele
ajustdrl ale protocolulu standard de tratament o su prodozajulul cu paracetamol. In
acest sens, in lipsa unor recomandiirl locale deja adaptate sau 2 unel abordarl mal
conservatoare (de cx. pragul Inferlor pentru a Incepe teatamentul cu NAC de 6 g),
sc pot folosi urmBtoarele recomandiri gencrale:

« In coz de aupradoza) cunoscut &au suspectot cU >10 g de parncetamol (sau 2150
mg/kg greutate corporalfl o copil) sou tn cozul In earc nu se cunoagle doza
Ingeratd, antidotul N-ncetilcistelni (NAC) trebule administrat imediat, Indiferent
de concentrafin serich inifiald de paracetamol, deoarcce concentratia serich de
paracetamol In caz de supradozn) neut cu forme farmaceutice cu eliberare
prelunglth poote atinge o valoare maximf tn termen de pdnd la 24 de ore dupl
ingestle.

o In cazul Ingesticl unel cantitayl de poracelomol <10 g dar fark @ se cunonyie
intervalul de timp de [n momentul ingestiel, trebule recoltate probe multiple
pentru depistarca concentrajicl scrice de paracetamal lo Intervele adecvale (de
exemplu, 4, 6 81 8 ore dupll Ingestle). In cozul In care concentratille serice de
parncetamol nu s¢ reduc suficlent, trebule avud In vedere gl recoltarca de probe
suplimentare. Dacd, In otlce moment, concentratlile serice de paracctamol
depdsesc valorile din nomograma Rumack-Matthew, cste indieatd administraren
antidotului NAC,

« |n cazul In care nu se cunoaste timpul trecut de (8 momentul ingestiei sau In cozul
In care valoarea concentrallel serlce de paracetamol nu s¢ poate obtine In decurs
de 8 ore de la supradoza), se recomanda initlerca tratamentulul cu antidot (NAC)
fird & astepta detectarea concentrafiilor gerlce de paracetamol,

o In cazul Inceperil tratamentului cu N-ncetilcistelnd, ncesta trebule prelungit
dincolo de primul ciclu de 21 de ore dncd nivelul paracetamolulul seric sc
pdstreazd peste limite de detectic (sau mal mare de 10 mg/l) sau dact vuloarea

D

29,03 2018 THU 4:32 PM [TX/RX NO 8545]

P &4/6

[@10004

3/5




Medic Sef 0372309248 >> 0242318464 P5/6

09:44.55 14-03-2018 4/5

concentruliei serice de alanil-ominotransferazd (ALT) creste pesie [00 U/ sl
trebule continuat pindt cdnd concentragia de paracetumol ajunge sub limita de
detecyle de 10 mg/l sou pand ednd valoarea ALT scade sub 100 U/l

s« Antidotul trebute ndministrat In doza recamandatd conform protocoalelor locale.

Contextul preocupdrilor privind siguranfa

Principala preocupare privind siguranta In cazul tratamontului cu paracetamol o
reprezintd toxlcitatea hepaticth In urma adminisirdrii de doze ridicate, supraterapeutice,
core poate fl letald In lipsa wnul tratament adeevat, Paracetomolul este medicamentul cel
mal frecvent folosit eu scopu! de auto-agresiune cu Intenfic de suicld,

Intr-0 anullzli retrospectivi farmacocineticd gi clinleli n §3 de cazurl de suiprodoza) acut,
Tntre 2009 s1 2015, cu poracetamol cu cliberars prelungitd (EP) efectuatd do Centrul
Suedsz de Informare Toxicologlcd, a fost observatd absorbyia prelungitd cu moment(e) de
vael tntdrziat(e) sl/sou multiple odatd cu cregteren dozel, sugerdnd faptul ca protocolul
standard de tratament al supradozajulul, claborat tn principal pentru forme farmaccutice
cu sliberare Imedlata (E), a fost inadecvet In majoritatea cazurilor. Poate fi necesard
mirirea dozel de Neacetilclsteinhl, Th condljlile n care doza optimd respectivd nu a fost
identiflcatd Tnell, Aceste rezultate au fost confirmote tntr-0 scrie de cozurl similore din
Ausirulin,

Riscul de hepatotoxlcitate provacatd de puracetamol depinde de dozh, dar g1 de factorii de
risc propril paclentllor, Principulii factorl de risc sunt vdrsta, malnutriio, cansumul de
aleool, medicala concomitentd sou utllizarcu de produse din plante care stimulcazd
slstemul CYP 450 sau care prelungesc timpul de golire gastricd, boala hepatled cronlcd §i
Insuficlenta ronalll concamitentt (Tnsofite de nivelur! serice erescute de fosfat).

Protocolul standard de tratament care utilizenzd exclusiv nomograma Rumack-Matthew
(sau variatll ale acestela) bazat pe formuldrile standard de paracctamol s-or puten s nu fic
oficace pentru supradozajul cu paracctamol Tn formuldri cu ollberare prelungitd.
Concentrofla plasmatich maximd poate [1 atingd mal wrziu, lar coneentralille ridicate, In
speclal dupd doze marl, pat persista timp decflleva zlle, Prin urmate, protocoalele
oblsnulte do recoltare de probe gl regimurile de tratament utilizate In tratamentul
supradozajulul cu formuldrl cu eliberare Imediatd nu sunt adccvate In cazul formelar
farmoceutice cu cllberare prelungild,

Puclent!l care utilizeazd In prezent medicamentul Panadol Artro 665 mg comprimate cu
¢liberare prelungitd, pot continua Tn siguran|d tratamentul cu comprimatele rdmase, atft
Ump cfit sunt utilizate conforn  Indieujlilor lerapeutice aprobate ¢l posoloplei
recomandate. Acestia pot s treacd opol In sigurantd la tratementul cu un medicament
care coniine patacctamol cu eliberare imediatll suu alt analgezlc echivalent,

Apel la raportarea reacfillor adverse

Este Important s& roportati orice reaciie odversd suspectatd, asoclotd cu administrarea
medicamentulul Panadol Artro 665 my comprimate cu eliberare prelunglitd, cAtre Agenila
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Najionald o Medicomentulul gi a Dispozitivelor Medlicale, In conformitate cu sistemul
national de raportare spontand, utilizind formularele do raportare spontand dlsponibile pe
paglna web a Agenticl Najlonale a Medicamentulul §i @ Dispozitivelor Medicale
(waviv.anm.ro), Ia sectiunen , Roporeozl o roactic adveese™.

Agentin Nntlonald a Medicamentulul gl o Dispozitivelor Medlicale

Str, Aviator Sanlitescu nr.48, sector |

011478 - Bucuresti

Teli+4 0757 117259

Fax: +4 0213 163 497

¢-mail: adr@anm.ro

Totodatll, reactille adverse suspectate se pot roporte sl clitre reprezentanjo locald n
deinfitorulul autorizatici de punere pe pla(d. la urmAtoarele date do contacl:

¢-mall: Farmacovigllenta.romania@gsk.com

Fox: +40213 028 209

Coordonatele de contact ale reprezentanfel locale a Defindtorulul de
antorizafle de punere pe plajd

GlaxoSmithKline Consumer

klenltheore S.R.L,

Str. Costache Negrl, Nr. 1-5

Opera Center One, Eta) 6 (Zona 2), Sector 5, cod 050552, Bucuresti, Romfnia
ro.medin@gsk.com

c-mall; Farmocoviglientn.romania@gsk.com

Tel, +40 213 028 208

Fax 40 213 028 209

Cu deosebltd consideralic,

. Michael McKenna
GSK SERM Medical Director
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