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Panadol Artro 665 mg caniprimnic cu cliboraro prchingitA 

Retragerun dc pe piaA a rncdcgmcntuiuj din cauza compIoxIthil q j 
dI11cult1i1 de gctionarc a supradozajulul 

Stimate ?rofcsionjst din domeniul snAtâU, 

Dc comun acord Cu Agcnia European a Medlcamerttului (European 
Medicines Agency- EMA) i cu Agenia Na~ilonalA a Medicamentului qi a 
Dispozitivelor Medicate, coinpanlu OSK dorete sA vA informee cu privire 
la recornandriIe de rctragcro dc pe pIa a medicamentulul Panadol Artro 
665 mg coinprimate cu eUbciare preltingita din cauza comp1exitàii qi 
dificultAtti do gestionare a supradozajulul. 

Din cauza comptxitAii In gcstionarea supradozajulut Cu 
meciicnmcntele care conin paracetamol cu cliberare pre1ungit 1 
piodusul Panadol Artro 665 mg, comprimate cu elibcrare prelungiL, 
so aflA In procedurA do retragcrc do pe platA, Autorizaia de puriere pe 
piaA va ft suspendatft pentru medicamontele care conin paracctai'n& 
Cu oliberare modificat i pentru medicamentete care contin 
paracetamol CU cliberaro modUicatA In oombinaio cu trarnadol, 
conform Decizici Comisici Europene nm, (2018)1151 din data do 
lgO2,201, 
Cazurile do supradozaj cu medicamentul Panadol Artro 665 mg 
cornprimatc CU eliberara pro1ungltA aunt Imprevizibfle. Concentraia 
plasmatic maxima so poate atirige mal tth'zlu, lar concentraçiile fnaltc, 
in speci1 dupA doze man, pat persista timp do cAteva zilo. Sc pot 
inregistra memento de vãrfdublo. 
RecornandArtle consacrate do tratament In cazul supradozAril cu 
paracetamol administrat In forme cu olibemare imedlat (El) s-ar putea 
sa nu fie eftciente pentru tratamentul cazurilor de supradozaj cu 
niedicamente caro conçin paracetamol cu cliberaro prelungitA. 
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In conformitate cu irtforrna;ille dcprc pi'odus, flu su irncgstrat 
problcme in cazul utili2Ar1i In côndiU normalc a mc1lcarncntului 
Panadol Artro 665 rng comprimate Cu eliberare prclungitL Pacleii 
care utflizeazA In prezont medicamentul Pariado! Artro 665 mg 
comprimate cu e1i1,rare prelungitg, pot continua In siurant 
tratamentul Cu comprimatele rmas; atAt tinip cAt sunt utUizatc 
conform indicatlilor taraputice aprobate If posologlel recomandate, 
fn momcntul in care pacientil flu var mal avea acces la medicamcntul 
Pariadol Artro 665 mg cornpriniate cu eliberare prclunitA, acetia var 
putca trece In sigurantA la tratamentul cu Ufl medicament cu cflberaro 
imediata sau alt analgezic echivalent. 

A daplarea (ratwnei(u/ii1 

Pnft Ia finnIizrca rotragorli de pa plalft a mcdicmcntc1ar care cori 
pziracctamol Cu cliborare pralun&t, In cazut suprodozJuful cu Ptnndal Artro 665 
mg comprlmato cu elibcrnre preIunglt, trebulo luato In consfderiro urniionrele 
)ustrI ate protocolulul standard do tratoment a suprdozaju!uI cu parncctarnol. In 

acest sense  In llpa unor rccomnndrl locale deja adaptate snu n unel nbordr1 mal 
conservatooro (do ex, prauI Inferior pntru a Incepe tratamontul cu NAC do 6 
c pot (01051 urmtoarctc rccomendrI generate: 

In cnz de Aupradazzj cunoscut AUU ispectat cu 10 g do paracetarnot (au 150 
mg/kg greutnte corporttfl In copli) snu In cozul In core nu so cunoetc doze 
lngeratt, antldotul NncctUcistcln (NAC) trebule odmIn1atrt Imodiat, indiferotit 
do conccntraia scrlcri Iniiatn do paracetmoIb dooarecc corigcntrnIa scrIcA de 
paraccthmot In cnz do suprndozaj aout cu forme flrmaccutIcc cu eliberare 
prekingita poate atingo o vnloarc maxImA In termen do pAna la 24 do ore dup 
ingestlo. 

In caul Ingesticl until cantltfltl de paracetamol <10 g der Nra a 30 CUflOO$ 

intervutul do tlrnp do la monicntut Ingestiol, trcbWo recoltate probe multiple 

pantru dapistorco concontrnlcl acrice do pracetnmo1 In lntcrvcic adecvntc (do 
cernpIu, 4, 6 I B ore dupfl Ingoatle). in cazul In care conccntraUic serico de 
paracotamol nu so reduc suflcicnt, trebula nvutfl In vdere 11 recottrca do probe 
suplimentare. Dnc, in once riomont, corteentra;Illc scnico do parucetamot 
depAesc valorile din ncmogrnniu RLImackMotthow, asic IndicatA admInIstraran 
antidotului NAC. 

In ozuI In care nu so cunate tirTipul trocul do Ia momentul 1nestIei sou In cozul 
In care valoarea concentrafti concentrate 50r1ce de parocetamol no so poate ob;iric In decurs 
do 8 ore de la 5upradozaj1  so rccamnndft lnile;ea trutamentulul cu antidat (NAC) 
Arg a atepto detoctarca conoentral 11cr senice do parucctaniol. 

In cazul imperil tratnmcntulul cu N-acetilcistoink acesta trebule prclurtgit 

dincolo do prirnul ciclu do 21 de ore dad nivelul paracetamolulul sonIc Be 

SttO7 osto 	do dotoctc (sau rval rare do 10 MO s da vra 
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COflCCfltrL1jcj scricc de nIunlI-LmIflctrLrnsrzfl (ALT) crc1e pesic 100 U/I 41 
trebule continuat pAnA cAIId cowentraçiu do parccturncl njung sub limlta dc 
dtcck de JO mg/I Stiii pang c6ndvalaarca ALT scade sub tOO U/I 

Arnldoiul trobtilo ndmIrIstrtt In doze recomandaLd conlorni protoco1c1or locale, 

C'ont cxiii! preocup ar/mr pi'Iv/izd slglIr((lI(a 

Principaa procupntc privind slgurna In caul trntnmontutui cu pracctam& 0 
reprzIntA toxicltatca h patk,A In urrna adrnInktrrIl do doze rtdcato, suprateropeuUcc, 
cgre poate ft Jotalft In lipsa unul trtarncnt odccvat. Puracotamatul cte rnedlcarncntul cci 
rnal frcvent folaslt Cu scoput do auto.ugreskrnc cu tntcnçic do sulcid, 

Intr-o tinalizA retrospcctkA farmucoclnctIct I clinlad n 53 do cnzuri do supradozaJ nciit, 
Intro 2009 1 2015 cu poracotamoi cu cilbcrcro prolungitO (EP) OfCCUMM do Centrul 
Sucdcz do tnformnrc Toxicolo&8, a fast absorvatu absorb;ia prolinitA cu moment(u) do 
vrf tntArzlnt(o) i/sau muRiplo odata cu crctorca dozol, 5ucrnd faptul :A protocolut 
standard do tratamont al supradozajutul, otaborat In principal pcntru forme farniaccutice 
cu cilboraro Imod!at (El), a fnt Inudeevat In mnjorIttoa cazurtIor, Pont*Ii ncccsar 
mr1reo dozol do N-acetilc(stcjnfl, In condijille In care duza optima respoctivA flu i lost 
Idantificutd Inc. Aceste rezultato au fost conuirmote tntr.o sane do cazurl sirrillare din 
AusirLIlla. 

Rtcul do hoptotoxiItato provocato do paracotamol dpLndc do dad, dar 11 do factanli do 
rIsc propri! poclon11or, PrindpalU fuctori do risc sunt vdrsta, maInutrtJa, ;onsumui dc 
nIcoo1 mcdIcala concomItenta sau uti1Izrct do produo din piunte care stlmulczA 
sistornul CVI' 450 saw Care prclungosc timpul do goliro gastrlcA boala hcpoticfl cron1cf l 
lnsutictcnn ronalA coiicomttent (InoJto do nivelurl cerlce crescute do fosfat). 

Protocolul standard do trcttauicnt care wilizoaM oxcluslv nomograma Rumuck.MnttRCw 
(snu varintfl ale acstla) bazat pc fornniiArlia standard de paracetamol s-ar putca sd nu tic 
afiace pontru supredozajul cu porooctamol In formulArl cu oliboruro prelungitA 
Concentrolia plasmatic maximA poate Ii Onsa mal tArztu Jar concentraWte ridIcato In 
special dupd doze mart, pot prIs1 limp decAtCvft Zile, Prim urmare, protocolctc 
cbiriutte do rccoltere do praba I rcgirnurilc do Iratameni utltizute In trntamcntui 
supradunjului cu formulArl cu eliboraro Imodinta flu sum udccvate In caul t'ormcior 
farmaceutice cu cllbcrarc pr1unglt5 

PucicnU care utliizcazA in prcznt madlcaincntui Pnnndol Artro 665 mg cornpr!matC CU 

eitbernro prolungito, pot continua in aijuranja tratarnciflul cu comprimatcie rrimnc, ntttt 
limp cat stint utilizate con1'irrn Indica1Uor tcropouticc aprobatc l posologici 
rccomandte Acctia pot sn troncA opal in siguranla. In tratamcntul Cu un inodIcamcnt 

care uantine paracotamol cu ciibcraro iniodiatil cuu alt unulgezic ecllvaicnt 

Ape! Ia raporterrea reacf 111cr (l(II'c'rse 

Este important sa raportoi OIlCL' roaclic odvcrcã sucpcctatL asocintA cu odmlnistrarea 
mcdivanwntului l'artadot Aitro 665 nig comprinlate cu etIbrure prelungitA, ccitre AoniIO 
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1Valionala a Medicamcntuiui ,i a i5ispozltivelor Mcd1caie, In conformltate cu sistcmul 
na Tonal de raportnre spontantV, uiIlizAnd formularole de raportore spontana dlsponibile pc 
paa(na web a Agcniicl Natlonulc a Mcdichmeitu(ul i a Dispozitivclor Medicate 
(tvvtiv,anm.ro), is scctiunea„ 	oorteaz o r en -liqAc1uarss&" 

Agenda NnttonaIA a Medicnmentulul 1I si DispozItivolor Mcdicaic 
Str, Aviator SAndtcscu nr,48, sector I 
01 1478 - Bucure$ti 
Tc1;+4 0757 117259 
Fax: +4 0213 163 49)7 
email; adr r~ anm,ro 

Tatodattt, reactiilc adverse suspectate so pot ruporta 51 ctttrc rcprezcntania local a 
da 1nftorttiul autorizatiel de punere pe pia;A. In urmAtoareie data do contact: 

c-mail; 	F rmncovigllcnta.romanla a gsk.com  
Fax: 	4.40 213 028 209 

Caori(nt:atsT& rle con act ale reptezctttaisfel locale a flefindloritlru( de 
utulaN(zafle (IC pun arc pe plaid 

GtaxoSmthKiine Consumer 
11cn1thcnre S.R.L, 
Str, Costache Negri, Nr. 1.5 
Opera Centcr One, Etaj 6 (Zona 2), Sector 5, cod 050552, 13ucurcgti, RomAnia 
ro.medla c~ gsk.com  
c-mnll; Formacovigl lento .roinnnia rJ gsk,com 
Tel. +402)3 028 208 
Fax +40 213 028 209 

Cu deoscbith considcraSlc, 

DDr, Michael McKenna 
0SK StitM Mcdlcal Director 
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