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Poanadol Artro 668 mg comprimate cu cliberare prelunglta

Retrageren de pe platii a medicamentului din cauza complexitiil ¢f
difteultiitil de gestionare o supradoznjulul

Stimate Profesionist din domeniul sAnALA(],

De comun acord cu Agenfin Europeans g Medi{camentuluf (European
Medlcines Apencys= EMA) si cu Agentia Nationald s Medicamentulu sla
Dispozitivelor Medicale, compenia GSK doregte s¥ v& informezs cu privire
la recomandurile de retragere dc pe plats g medicamentului Panadol Artro
665 mg comprimats cy eliberare prelungitd din cayzs complexittii si
dificultatii de gestionare g supradozajulul,

Rezuumat

*» Din cauza complexititii th gestionarea supradozajului  cu
medicamentele core confin paracetamol ou eliberare prelungi,
produsul Panadol Ariro 665 mg, comprimate cu elibarare prelungits,
s¢ aflll In procedurl de retragero de pe piafi, Autorizatia de punere pe
platll va fi suspendaty pentru medlcamentele care contln paracetamol
cu eliberare modificats st pentru medicamentels care confin
paracetamol cu eliberare modificats In combinatie cu tramedol,
conform Deciziel Comlsie} Europene nr. (2018)1151 din data de -
19.02,2018, :

¢ Cuazurile de supradozaj cu medicamentu Panadol Artro 665 mg
comptimate cu oliberare prelungitd, sunt imprevizibije, Concentratia
plasmatic maxima se poate atinge mai tdrziu, iar concentrapiile inaite,
in special dupa doze mari, Pot persista timp de céteva zile, Sa pot
inregistra momente de varf duble, .

* Recomanddrile consacrate de tratament In cazul supradozari oy
paracetamol administrat in forme cu cliberare imediatd (EI) s-ar putea
53 nu fic eficiente pentru tratamenty] cazurilor de supradozaj cy
medicamente care contin paracetamol cy elibsrare prelungita,
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» In conformitate cu informatiile despre produs, nu s-ay inregistrat
probleme in cazul utilizArii in condifil normale a medicamentului
Panado] Artro 665 mg comprimate cu eliberare prefungith, Pacientii
care utilizeazd tn prezent medicamentul Panadol Artro 665 mg
comprimate cu eliberare prelungit, pot continua In siguranji
tratamentul cu comprimatele rimase, atdt Hmp cat sunt utilizate
conform indicatillor terapeutice aprobate si posologiei recomandate.
In momentul tn care pacientii nu var mal avep acces la medicamentul
Panado!l Artro 665 mg comprimate cu eliberare prelungits, acestia vor
putea trece In sigurants la tratamentu! cu un medicament cy eliberare
imediatd sau alt analgezic echivalent.

Adaptarea tratamentulul

* Pint la finellzoren retragorli de po plais & medicomentelor care confin
paracetamol cu eliberare pralunglts, tn cazul supradozojulul cu Panado! Artro 665
mg comprimate cu eliberare prelungitd, trabule luate In conslderarc urmtonsele
gjustdr] ale protocolulul standard de tratament o supradozajulul cu paracetamal, in
oeest sens, in lipss unor recomandliri Jocale daja ndaptate seu a unel abordiri mal
conservatoare (de ex. pragul Inferior pentru o Incepe teatamentul cu NAC de 6 g),
s¢ pat folosi urmatoarele recamandarl generale:

= In coz de aupradaza) cunoscut sou suspectat ey 10 g de paracetomol (sau 2150
mg/kg greutate corpornlf In copil) sau In eazul In care nu se¢ cunoagte doza
ingoratd, sntidotul N-nectifelsicint (NAC) trebule administrot imediat, indiferent
de concentengin serlch iniflald de parncetamol, deenrece cancentsatia serlch de
paracelamal n coz de supradozal acut cu forme farmaceutice cu eliberarc
prelunglit ponte atinge o valonre maxima In termen de pdal la 24 de arc dupa
ingestie,

e In caul ingestiel unel cantitli de paracetomo! <10 g dar firl a se cuncaste
intervalul de timp de la momentul ingestiel, trobule recaltate probe multiple
pentri deplstaren concentratiel serice de parncelomol lo Inlervale adecvate (de
cxemply, 4, 6 gl 8 ore dup ingestle). In cazul In care concenwaflile serico de
paracetamol nu se reduc suficient, trebule avuth tn vadere 8l recollarea de probe
suplimentare. Dacd, In orlce moment, concentratille serice de paracelamol
deplyesc volorile din nomograma Rumack-Matthew, este Indlcatd adminisiraren
antidotului NAC,

o Incazul In core nu se tuncagte timpul trecut de la mementul ingestiel sau In cazul
In care valooren concentrayiel serice de paracetamol nu se poate obiine In decurs
de 8 are de la supradozoj, s recomanda Initlerea tratamentulul cu antidot (NAC)
fird = agtepla detectaren concentraflilor serice de paracetamol,

¢ In cazul inceperil tratsmentulul eu N-acetileisteind, scesta trebuie prelungit
dincolo de primul ciclu de 21 de ore dact nivelu] poracetamolulul serle se
pAstreazl peste limita de detactie (sou mal mare de 10 rg/l) seu dach valoarea
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concenirutiei serice de alanil-aminatransforpzd (ALT) creste peste 100 U/l s
trebule continuat pina cdnd concentratin de paracetomol ajunge sub limita de
detectie de 10 mg/i sau pindl cnd valoares ALT scade sub 100 U/l

* Antidotul trebule administrat In doza recamandath conform protocoslelor loeale.

Contextul preocupdrilor privind siguranga

Frincipala preocupare privind sigurants In cazul tralamentului cu parpcetemol o
reprezintl toxicitatea hepaticd in urma adminisielrll de doze ridicate, aupraterapeutice,
care poate [l letaltt in lipsn upui tratament adeevat, Paracetumolul oste medicamentul eel
mal frecvent folosit cu seopul de auto-agresiune cu intentie de suicld,

Intr-o analiz) retrospectivil farmacocinetict §i clinled o $3 de cazurl de sitpradoza) acuf,
Mtre 2009 gl 2015, eu paracctamol cu elibernre prelungitd (EP) efectuatd de Centru!
Suedez de Informare Toxlcologlcn, o fost observald absorbils prefunglta cu moment{e) de
vrf Intdrziat(e) gl/san multiple odata cy crepterea dozel, sugerdnd fapiui cb protocolul
standard de tratament nl suprodozajului, elaborat in prinelpal pentry forme farmoceutice
cu aliberare imediotd (E1), o fost inadecvat In majoritatea cazurllor. Poate fl necesard
mirirea dozel de N-aceticisteing, tn condiflile 1 care doza optima respectivl nu a fost
identifleatd Inel. Aceste rezultnte au fost confirmate ntr-o seric de cazur] similare din
Australin,

Rlseul de hopatotoxleitate provoeatdl de peracetamol depinde de dozd, dar §i de factorli de
tlse propril paclenfilar, Principalil factor de rise sunt virsta, malnutrliie, consumul de
nleaol, medicatin concomitentd sau utlilzarea de produse din plante care stimulenza
sisiemul CYP 450 sau eare prolungese timpul de golire gastrica, boala hepotica cronict §i
Insuflelenta renallt concamitentt (thsoite de nivelurt serlce crescute de fosfat),

Protocolul standard de tratament care utllizenzd exclusly nomograma Rumack«Matthew
(sau varintii alo acestela) bazat pe formularilo standard de peracetamol s-or puten sit nu fie
cflesce pentry supradozajul cu poracetamol In formuldr cu ellberare prelungit.
Concentrofla plasmaticd maximd poate (1 ntinsa mol tarziy, far concentratilie ridicate, In
special duph doze marl, pot persista timp decteva zile. Prin urmace, protoconiele
oblynulte do rocoltare de probe gi regimurlle de tratament utillzate In tratementyl
supradozajulul cu formuldri cu ellberare Imedintd nu sunt sdecvate In cazul formelor
lurmaceutice cu oliberare prelungits,

Paclentil care utlllzeazd Tn prezent medicamentul Panadol Artro 665 Mg comprimate eu
clibernre prelungltdl, pot continua In siguranid tratamentu! ey comprimatele rAmnse, atft
timp oft sunt utillzate conform indiesililor terepeutice aprobaie si posologlei
recomandate. Acestin pot sA treach apoi In sigurantd la tratamentul cu un medicament
care can{ine parncetamot cu eliberure imediatd suu alt analgezic echivalent,

Apel la raportarea reacyiitor udverse

Ests important s8 raportai orice rcaetle adversd suspectatd, msoclatd ey ndministroree
medicamentulul Penadol Artro 665 my comprimate cu eliberare prelungid, edtro Agentin
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Nufionald & Medicamentulul ¢ o Dispazitivelor Medicate, In conformitate cu sistemul
najlonal de raportare spontand, utlizing formulorele de taportare spontand disponibile pe
pagina web a Agenticl Najionale o Medicomentulul §i o Dispozitivelor Medicale
(wwwv.anm.re), fa seetiunea «~Banoreqzli o reaglic adverse”,

Agentin Nnflonald a Medicamentulul 8l 2 Dlspozitivelor Modicnle

Str. Avlator SAntiteseu nr.48, sector |

011478 - Bucuragt!

Tel+4 0757 117259

Fax: +4 0213 163 497

e-mall: adr@onm.ro

Totodatll, reactiile adverse suspectate so poi raportn §i cltre reprezentania locald o
defindtorulul autorizatiel de punere pe piafd. le urmitonrele date de contact:

e-mail: Farmacavigllenia.romanie@gak.com

Pox; +40 213 028 209

Coordonatele de contact ale reprezentantel locale a Defindtoruiul de
autorizafie de punere pe plagl

GlaxoSmithX)ine Consumor

Henltheare S.R.L.

Str. Costache Negri, Nr, 1-§

Opera Centar One, Eta) 6 (Zonn 2), Sector §, cod 050552, Bucurestl, Rominia
ro.medin@gsk.com

e-mall; Farmacavigilents.romanin@gak.com
Tel. +40 213 028 208

Fax +40 213 028 209

Cu duosebits considerayie,

De, Michael McKenna
GSK SERM Medical Director
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