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DORETA EP 75 mg/650 mg comprimate cu eliberare prelungita:
Retragerea de pe platdi a medicamentulul din cauza complexitagli gl
dificultatii de gestionare a supradozajulul

Stimate profesionist din domeniul sAn#tAgii,

?

De comun acord cu Agentia Europeand a Medicamentului (European Mediefp

Agency= EMA) si cu Agentia Nationald a Medizamentuiui gi a Dispozitiv

Medicale, compania Krka doregta s# vA informeze cu privire la recomandaris
" de retragere de pe piatd a medicamentului DORETA EP 75 mg/650

comprimate cu eliberare prelungzta din cauza complexitiii gi dificultéti}
gestionare & supvadozajulul. Aceastd dccizic se aplicd exclusiv formg

farmaceutice cu eliberare modificatd gi prelungitd ale medicamentelor pe !

contin paracetamol, Nu sunt afectate formuldrile cu eliberare imed
DORETA 37,5 mg/325 mg comprimatc filmate gi DORETA 75 mg/650
comprimate filmate, al ciror raport beneficiu-risc rimane nerodificat,

Rezu'mat |

» Datorit complemtﬁpl gi di f:cu‘tﬁ;u in gestionarea suprado._a_,ulm'
medicamentele care contin paracetamol cu eliberarc prelungiid, prod
DORETA EP 75 mg/650 mg, se aflf in procedurd de retragere de
piajd. Autorizatia de - punere pe piatd va fi suspendatd pep
medicamentele care contin paracetamol cu ¢liberars modificatd si pey
medicamentele care contin paracetamol cu eliberare modificaty

—

combmane cu. tramadm, conform Deciziei Comisiei Euwropens |

(2018)1151 din data dc 19, 02.2018.

o Cazurile de supradozaj cu .medlcamentul DORETA EP 75 mg/650 x‘p
iyl

somprimate cu eliberare prelungitd sunt imprevizibile, Concent
plasmaticd maximi se poate atinge mai tarziu, iar concentratiile inaltg

5p“01a| dupd doze mari, pot persista nmp de cateva zile, S pot inregistiH

0w

momente de vérf duble,
s Recomanddrile consacrate de tratament in cazul supradozirii
paracetamol administrat in forme cu eliberare imediad (BI) s-ar pute
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Adaplarea tratamentulul -

&
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nu fie eficiente pentru tratamentul cazurilor de supradozaj ¢l Kk

medicamente care contin paracetamol cu eliberare prelungitd (EP).

in conformitate cu informatiile despre produs, nu s-&u inregistrgt

probleme 1n cazul utilizarii in conditii normale a medicamentul

L
DORETA EP 75 mg/650 mg, comprimate cu eliberare prelungits.
Pacientii care utilizeazd in prezent medicamentul DORETA EP 79
mg/650 mg pot continua 1n sigurentd tratamentul cu comprimatele
/&mase, atht timp cét sunt utilizate conform indicafiilor terapeuti

eprobate §i posologiel recomandate. {n momentu! in care pacientii nu v

i avea acces la medicamentul DORETA. EP 75 ma/650 mg, scegtia Vo i
putea trece in siguranid la ‘ratamentu! o un medicament ou ;:i_ibe,rai;@. i

tmediatll sau ait analgezic echivaient,

FAnk la finalizaras retragerii de po plaid medicamentelor care conjin paraceiamol
eliberare prelungitd, in cazul supradezajului cu’ DORETA EP 75 mg/650
comprimate cu cliberare prelungits, trebuie luata in considerare urmitoarcls ajust
ale protocoluiui standard de tratament al supradozajuiui cu paracetamol, in acen: se
in lipsa unor recomandari locale deja adapicie san o unel aborditsd mel conservaie
(de ex. pragul infarior pentru a Mneepe tataricnici e NACT do 6 g} 5o pol fol
urmitoarele recomanddr! generale:

in caz de supradozaj cunoscut sau suspaciol U 210 g paracotomol (sau 2 150 0

6

concentratia sericd Iniiall de parscetamiol, deoarses  concentrejin  serich

peracetamol In caz de supradozej acut cu forme farmaceutice cu cliberare prolungity

poate atinge o valoare maxima tn termett do ping le 24 ds ore dupd ingestie,

de timp de la momentul ingestiel, trebuis racoitate probe muitipia pentru depisierey
concentratiel serice de pacacetamol, la intervale adeevate (de exemplu, 4, 6 ¢ 8 ore
duph ingestie). fn cazul tn care concentrailile serice de paracetamel nu se re hs

ta cazul ingestiei unei cantitafi de paracetemol <10 g, dar fard a g8 cuncagte 'mtcrvTEu |

suficient, trebulo avutd fn'vedere §i recoltarea de nrobe suplmentare, Dacdl, la o
moment, concentrafiile sorico de paracetamo} depdgese valorile din nomogra
rumack-Matthew, este indicath administrarea antidowlui NAC, ' .
in cazul tn care nu se cuncaste timpul trecut ds la momertn! ingestiei say in cazu
care valoarea concentrafiei serice de paracetamol nu sc poate obtine in decurs de 8
da la supradoza], se recomanda inltleren tratamentuiui cu antidot (WAC) fird a agt

Jdetectarea concentrafiilor serice de paracetamol,

14 cazul inceperii tratameniului cu N-sestileisteind, ncesta trebule prelungit dincolq deil I

primul clelu de 21 de ore dnet nivelul paracetamolului soric so piistreazd peste li
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paracctmnol/kg greutate corporald la copii) su fn cazul in care nu se cuncasis u!%
Ingeratdl, antidotul N-acetilcisteind (NAC) trebule sdministrat imediat, indiferent jds
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de detectie (sau mai mare de 10 mg/l) sau dued valouren concentratiel serice de ala
aminotransferazé (ALT) cregte peste 100 U/l gi trebuic continual plnd
concentratia de paracetamol gjunge sub limilu do detectie de 10 mg/l sau pénf(c
valoaree ALT scade sub 100 U/l '

«  Antidotul trebuie administrat in doza recomendatd conform protocoalelor locale,

Contextul preocupdrilor privind siguranta
Principala preocupare p_rivi_nd siguranta fn cazu! tratamentulul cu paracetamol o reprszd
oxicitaten hepaticd tn urma administrirdl de doze ridicate, supraterapeutice, care pautp|l
| letalt in lipsa unui tratament adecvat. Paracetamolul este madicamentul cel mai frgeyen
| utilizat tn gcopul de pulo-agresiune ou intentic de sulcid. -

T O Lot ™ }
‘Tntreo analizd retrospectivi farmacosinetict §i oliiniell o 33 de cozuri de supradozaj apgw ;5
. “intre 2009 §i 2015, cu paracelamol cu eliberare prolungitd (EP) sfectuatt de cltrs Candth

p ‘Suedez de Informars Tox!cologics, a fost observatii absoroila pralungith cu mmwm“?)
b VA intArziat(e) si/sau multiple odath cu cregterca dozel, sugerdnd faptul ol prouzr;n” ;
standard de iratament nl supradezajului, elaberat In prineipal pentru forme furmaceut {!

‘aliberare imediatd (EL), & fost inadecvet in mejoritatea cazuriler. Poate [1 necesard m |
‘dozel de N-acetilcisteind, In conditiile n care doza optimi regpectivit nu-a fost identi!

inch., Aceste rezultate au fost confirmate ntr-o serie de cezuri similare din Am\l

Riscul de hepatotoxicitate provocatd do paracetamol depinde de doz, dar gi de foclorli e b
praprii paci;milot.._--Prlnuipnlli“fﬁct'ori de risc sunt: vArsta, malnutrifia, consumul de dloby
medicalia concomitentd sau utilizares de produse din plants care stimuleazd sistemul (Y
450 sau care prelungesc timpul de-golire gastrich, bosla hepaticd cronic 4 insuficlenia r it 1|
concomitentd ((nsotite de niveluri gerlcs crescuto de fosfat), T "

Protocolul standard de tiatument care utilizeazl exclusiv nomograma Rumack-Matthew
variafii ale acestein), bazat pe formuliriie -standard de paracctumol, sear putea 8 ::1
cficace pentru supradozajul.cu paracetamol tn formuliiri cu sliberare prelungits, Concci[
plasmaticd maximé poate fi atins# mal (drzly, iar concentrajiile ridicate, in apecial dup
mari, pdt.p;rsista. timp de citeva zile, Prin urmers, protocesiele obignuite de recoltaic
probe §i regimurile. de tratament wtilizeis n tratnmentnl supredozajuinl cu ';"ormv._:!-ﬁ‘
eliberpre imediatd: nu sunt adecvaie in cazul formelor farmaceuticn cu eliberare pra1+1.‘ A

-

Pacienfli care utilizeazd in prezent medicamentul DORETA EP 75 mp/€55 mg, compl'
“ou eliberare prelungitd, pot continue in sigurantd {ruiamentul cu comprimate réimase, al;_ﬂi
¢t sunt utilizate conform Indicafitlor terapoutice eprobate i posologie recamandate. !EI &
pot 84 treach apoi.fn siguranth in tratamentyl cu un medicament care confing paracetam
eliberate imediatd sau la un alt analgezic echivalent, :
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Apel la rapartarea reacfillor adverse

Este important s raportati orice reacfie adversd qu-,pcctam' asociatd cu administ
medicamentului DORETA EP 75 mp/650 mg, comprimate cu cliberare prelungits,
Agentia Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale, in conformitat
sistemul nagional de raportare’ spontans, utilizind formularele de raportare spo
disponibile pe pagina web a Agentlel Nafionale a Medicamentului 51 a Dispoziti
Medicale (www.anm.ro), la sectiunea , Raporteazii o reactie adverse”. .
- Agentia Natlonalt a Medicamentuluf 4i a Dlsporitlvclor Medicale
Sir. Aviator Sanétescu nr.48, sector 1 : i
011478 - Bucuresti | ‘;ﬁ

Tel:+4 0757 117259 A

e Fax: +4 0213 163 497 | u |
g-mail: adr@anm.ro o 3 - I '

"-—-:"'Uﬂ*'r

Totodatd, reactille adverse suspectate se pot ra porta gi chitre reprezentenfa localf
defintitorului autorizatiei de puncru pe. pia;a. la urmiilourela date de contact: S ‘
Krikn Romanfa sl -0 il
Splaiul Independentei 319, otaj 10, sector 6, BL1t.ur-st1
Tel, 021 31066 05/06; Fax: 031 1000 703, - [ IR

Coordonatele de contact ale reéprezentanjel Iacate a Defindtorului

autorizafie de punere pe pl’a{d
' Krka Romania s.r.l.
Splaiul Indepcndonta{ 319, etaj 10, secter 6, Bucuresti

Tel. 021 310 66 05/06
Fax: 031 1000 703 |
www.krka.ro - ' '




