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DORETA EP 78 mg/650 mg comprimate cu eliberare prelungiti:

Retragerea de pe plath a medicamentului din cauza complexititfli sl

dificultitii de gestionare a supradozajului

Stimate profesionist din domeniul s&n#tatii,

4

De comun acord cu Agentia Europeant a Medicamentului (European

Meadigihy
Agency= EMA) gi cu Agentie National? a Medicamentului §i a Dispozitive
Medicale, compania Krka doregte si vl informeze cu privire la recomand; ki ;_:.

" de retragere de pe piajd a medicamentului DORETA EP 75 mg/650 |

comptimate cu eliberare prelungité, din cauza complexitdtii gi dificultiti)| §
gestionare a supradozajului. Aceastd docizic se aplicd exclusiv formgil
farmaceutice cu eliberare modificatd gl prelungitd ale medicamentelor hal
confin paracetamol, Nu sunt afectate formulirile cu eliberare imodjaff
DORETA 37,5 mg/325 mg comprimate filmate i DORETA 75 mg/650(n

comprimate filmate, al ciror raport beneficiu-risc riiméne nemodificat,

Retumat

» Datoritd complexitdtii sl dificultdiiin gestionarea supradozajuluil|4

medicarnentele care contin paracetamol cu eliberare prelunglid, prodyis I ]

DORETA EP 75 mg/650 mg, se afli In procedurli de retragere dg| pdM | ||
piatd, Autorizaia de punere pe piati va fI suspendatd pe ¢ |l
medicamentele care contin paracetamol cu eliberare modificatif si pepii
medicamentele care contin paracetamol cu eliberare modificat
combinatie cu tramadol, conform Deciziei Comisiei Europene
(2018)1151 din data de 19.02.2018.

Cazurile de supradozaj cu medicamentul DORETA EP 75 mg/650
comprimate cu eliberare prelungitd sunt imprevizibile. Concenty
plasmaticl maximi se poate atinge mai tarziu, iar concentraiile inalte
special dup# doze mari, pot persista timp de céteva zile, Se pot inregistji
momente de virf duble, f
Recomanddirile consacrate de tratament in cazul supradoziirii ||df
paracetamol administrat in forme cu eliberare imediat (EI) s-ar puted
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nu fle eficiente pentru tratamentul cazurilor de supradozaj ¢
medicamente care contin paracetamol cu eliberare prelungiti (EP).

fn conformitate cu informatiile despre produs, nu s-au fnregis
probleme in cazul utilizdrii In conditii normale a medicamentul
DORETA EP 75 mg/650 mg, comptimate cu eliberare prelungitf.||:
Pacientii care utilizeaz# in prezent medicamentul DORETA EP
mp/650 mg pot continua In siguranid tratamentul cu comprimat
rimase, atdt timp cit sunt utilizate conform indicatiilor terapeuti

ik |

putea trece in sigurentd la tratamentul cu un medicament cu eliber
. imediat¥ sau alt analgezic echivalent,

Adaptarea tratamentului
s Pfn# la finalizarea retrageril de pe piath & medicamentelor cure contin paracetamol ¢
cliberare prolungit, tn cazul supradozejului cu DORETA EP 75 mg/650 g ol
comprimate cu eliberare prelungit, trebuic luate in considerare urmatoarcle ajustir 1
ale protocoluiui standard de tratament al supradozajului cu paracetamol, In acest se e
fn lipsa unor recomandari locale deja adaptate sau a unei aborditri mai conservato . g |8 |
(de ex. pragul Inferlor peniru & incope tratamentul ou NAC do 6 g), se pot folps (il
urméitoarele racomandari generale:
in caz de supradozaj cunoscut sau suspectat cu 210 g paracotamol (sau = 150 mg|d
paracetamol/kg greutate corporald la copii) sau in cazul fn care nu se cunoagte dozs(E¥
ingeratd, antidotul N-acetilcisteind (NAC) trebufe administrat imediat, indiferent [dd 4R
concentratia sericd iniflald de peracetamol, dcoarece concentrajin seriol jdgil
paracetamol tn caz de supradoza) acut cu forme farmaceutice cu eliberare prelung '_ n
paate atinge o valoare maxima in termen do pAnil la 24 do ore dupd ingestie, i
tn cazul ingestiei unei cantitaji de paracetamol <10 g, dar fird a se cunoagte interv |
in|

de timp de la momentul ingestiei, trebuie recoltate probe multiple pentru depists
concentrajiei serice de paracetamol, 1a intorvale adcevate (de exemply, 4, 6 5i 8 O
dupli ingestie), tn cazul tn care concentratiile scrice de parncetamol nu se rediig| B8
suficlent, trebulo avuth in vedere §i recoltarea de probe suplimentare. Dacd, la of
.. moment, conceniratiile serico de paracetamol depiigesc valorile din nomogra
Rumack-Matthew, este indicat administrarea antidotului NAC.
in cazul in care nu se cunoagte timpul trecut de ln momentul ingestiei sau in cazu
care valoarea concentrafiei setice de paracetamol nu se poate obine In decurs do 8
de Ia supradoza), se recomanda initierea tratamentului cu antidot (NAC) fird 2 agtq
detectarea concentratiilor serice de paracetamol,
in cazul tnceperil tratamentului cu N-acetilcisteing, ncesta trebuie prelungit dincolg bt
primul ciclu de 21 de ore dacA nivelul paracetamolului seric sc plistroazil peste lin




2018-04-03 15:36

* intre 2009 gi 2015, cu paracetamol cu eliberare prelungith (EP) efectuatl de citre

“cu eliberare prelungits, pot continua In sigurantd tratamentul cu comprimate rimase, @
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de detocie (sau mai mare de 10 mg/l) sau ducd valourea concentratiei serice de 4
aminotransferazil (ALT) cregte peste 100 U/l si trebule continuat pénk
concentratia de paracetamol ajunge sub limita de detoclio de 10 mg/l sau pénd
valoarea ALT scade sub 100 U/l

» Antidotul trebuie administrat tn doza recomandatl conform protocoalelor locale.

Contextul preocupirilor privind siguranta |
Principala preocupare privind siguranfa In cazul tratamentului cu paracetamol o reprp2 l
toxicitaten hepaticu tnh urma administeili de doze ridicate, supraterapeutice. care pdi ;I

utilizat tn scopul de auto-agresiune cu intentio de auicid,
Intr-o analizé retrospoctivii farmacocinetict ¢l clinichi o 53 de cazuri de supradoza) apuf 8
Suedez de Informare Toxicologichi, a fost observatd absorbiin prelungitd cu moment(e |

siandard de tratament al supradozajului, elaborat in principal pentru forme farmaceuti¢did
eliberare imediats (El), a fost inadecvat In mejoritaton cazurilor. Poate fi necesarth mirp
dozei de N-acetiloisteind, in conditiile In care doza optimil respectivil nu a fost ident{fig:
incth. Aceste rezultute au fost confirmate intr-o serie de cazurl similare din Ausrdiiy

Riscul de hepatotoxicitate provocatd de paracetemol depinde de dozéi, dar gl de factorii j
proprii pecientilor. Principalil factorl de risc sunt vérsta, malnutritia, conaumul de
medicatia concomitent# sau utilizarea de produse din plante care stimuleazil sistemul
450 sau care prelungesc timpul de golire gastricll, boala hepatici cronich 3i insuficlenta
concomitentd (Tnsojite de niveluri serice crescute de fosfat),

Protocolul atandard de trutament care utilizeazdi exclusiv nomograma Rumack-Maithe
varinjii ale acestela), buzat pe formuléirile standard de paracctumol, s-ar putea s& puf
eficace pentru supradozajul cu peracetamol tn formuléiri cu eliborars prelungitd, Concenimig
plasmaticd maximi poato fi atinsh mai thrziv, iar concentratiile ridicate, In specinl dups '
mati, pot persista timp de citeva zile. Prin urmare, protoconlele obignuite de recolt:
probe §i regimurile de tratament utilizate in tratamentul suptadozajului cu forrnul
eliberare imediatd nu sunt adecvate in cazu! formelor farmaceutice cu eliberare prelu

Pacienjil care utilizeazhi In prezent medicamentul DORETA EP 75 mg/650 mg, comptin
ct sunt utilizate conform indicatiilor terapeutice aprobate gi posologiel recomandate, 2

pot i treaclt apoi tn sigurantli 1a tratamentul cu un medicament care contine paracetn
eliberare imediatl sau la un alt analgezic echivalent,
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Apel la raportarea reacfillor adverse
Este important si raportaji orice reacile adversd squoctnth asociatd cu administ
medicamentului DORETA EP 75 mg/650 mp, comprimate ou cliberare prelungits,
Agenfia Nationali 8 Medicamentuiut 4i a Dispozitivelor Medicale, in conformitaipy |HElE
slstemul national de raportare spontand, utilizdnd formularele de raportare spontay
disponibile pe pagina web a Apgenjiei Nagionale a Medicamentulvi gi a Dispozitipe
Medicale (www.anm.ro), la sectiunca ,Raportanzii o reactie adverse”.

Agontia Nationall a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Shnfitescu nr.48, sector 1 ’

011478 « Bucuresti

Tel:+4 0757 117259 '

ar Fax: +4 0213 163 497
e-mall: adr@anm.ro

Totodaw!, reactlile adverse suspectate so pot raporta 3i chirc reprezentanfa looil 1
definéitorului autorizagiei de punere pe pintd. la urmitoarsle date de contact: |
Krka Romania s.r.L
Splaiul Independentei 319, etaj 10, sactor 6, Bucuregti
Tel, 021 310 66 05/06; Fax: 031 1000 703;

Coordonatele de contact ale reprezentangel locale a Defindtorulud) ¢
autorizatie de punere pe plagd
Krka Romania s.1..
Splaiul Independentel 319, etaj 10, sector 6, Bucurest
Tel. 021 310 66 05/06
Fax: 031 1000 703
www.krka.ro




