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Domnulul Pregedinte, Rizvan Teohari Vulelinoscu

Vi aducem la cunogtintd mésurile intreprinse de Agentia Europeand &
Medicamentului, Agentia Najionalt s Medicamentului gl & Dispozitivelor
Medicale (ANMDM) sl compania GlaxoSmithKline Consumer Healthcare

. SR.L. pentru informarea profeslonigtilor din domeniul sinkthtii privind

medicamentul Panadol Artro 665 mg comprimate ocu eliberare prelungitd
(peracetamol) réferitor la suspunﬁg sutorizatlel de punere pe plath si

retrageree de pe platll 8 medicamentulul, din cauza complexitiil si diffeultasii
de geationare a supradozajulul.

Compania GlaxoSmithKline Consumer Healthcare S.R.L. va Initin
informarea profesionistilor din domenlul sinkt8ll prin Intermediul
documentului ,Comunicare directi clitre profesionigtii din domeniul
siniitdfll" In leghiturll cu acest aspect, conform planulul de comunicare agreat,

Aceastl modalitate de informare, utilizatd sistematic tn UE, are ca scop
avertizarea profesionigtilor din domenlul sinititll asupra unor probleme de
sigurantll in administrarea unor medicamentse,

ANMDM a avizat textul scrisorii de informare ciitre profesionigtii din

© domeniul siinHtdtil, pe care o distribuie GlaxoSmithKline Consumer

Healthcere S.R.L, sl public pe website (www.anm,ro) aceeasi informatis la

srubrica = Medicamerite de Uz Uman « Farmacovigllentl — Comunic#ri directe

clitre profesionistii din domeniul stinktitil,

Anexiim l|a aceastt adres dosumentul mentlonat anterior,

Precizim ck aceastd informafle a fost transmisi §i Ministerulul
Stn#titil — Directla Farmaceutich §i Dispozitive Medicale, Colegiului

Medicllot din Roménia gl Coleglului Farmacitilor din Romdnia.

Sof Serviclu Farmacovigilentd
sl Manageniéntul Riscului

Dr. Roxg tr;ao
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Mitrtle 2018

Panadol Artro 665 mg comprimate cu clibernre prolungith

Retragerea de pe platii a medicamontului din couza complexitiiii gl
difteultfi{li de gostionare a supradozajulul

Stimate Profesionist din domeniul sinat&li,

De comun acord cu Agenjin Europeand a Medicamentulul (European
Medlelnes Agency= EMA) si cu Agentls Najionald & Medicamentulul gl a
Dispozitlvelor Medicale, compania GSK doreste s v informeze cu privire
la recomand@tile de retragore de pe platd a medicamentulul Panadol Artro
665 mg comprimate cu eliberare prelungitd din cauza complexitatii si
dificultdfil do gestionare a supradozajulul,

Rezumat

o Din cauza complexitijli n gestionarea supradozajulul cu
medicamentele care contin parecetamol ou eliberare prelungith,
produsul Panado! Artro 665 mg, comprimate cu elibarare prelungits,
s afld In procedurk de retragere do pe piajd, Autorizatla de punere pe
platl va fi suspendatlt pentru medlcamentsle care confin paracotamol
cu eliberare modificats gl pentru medicamentele care conin
paracetamol cu eliberare modificatd In combinafie cu tramadel,

- conform Declziel Comislel Europene nr, (2018)1151 din date de
19.02,2018, :

o Cuzurlle de supradozaj cu medicamentul Penadol Artro 665 mg
comprimate cu eliberare prelungits, sunt Impreviziblle, Concentratla
plasmatict maximd so poate atinge mai tdrzly, lar concentraiile tnalte,
Tn special duplt doze marl, pot perslsta timp de cateva zile, Se pot
Inregistra memente de vArf duble, '

o Recomandirile consacrate de tratament In cazul supradozérii cu
paracetamol administrat In forme cu cliberare imediaté (EI) s-ar putes
88 nu fie eflelente pentru tratamentul cazurllor de supradozaj cu
medicamente care contin paracetamol cu eliberare prelungita,
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o In conformitate cu informatille despre produs, nu s-au inregistrat
probleme tn cazul utilizArll In condifll normale a medicamentului
Panado] Artro 665 mg comprimate cu eliberare prelungitd. Paclentil
care utilizeazd In prezent medicamentul Panadol Artro 665 mg
comprimate cu elfberare prelungitd, pot continua In siguranid
tratamentul cu comprimatele rAmase, atét timp cdt sunt utflizate
conform indicatillor terapeutice aprobate §l posologiel recomandate.
fn momentul In care paclentit nu vor mal avea acces la medicamentul
Panadol Artro 665 mg comptimate cu eliberare prelungitd, acestia vor
putea trece fn sigurantd le tratamentul cu un medicament cu ollberars
imediatd sau alt analgezic echivalent,

Adaptarea tratamentulu

o Pind o finalizarea cotragerll de pe plaid medicamentelor care conin
parncetamol cu ellberare prolungltd, In cazul supradozajulul cu Panadal Artro 665
mg comptimate cu eliberare prelunglid, trebule luate tn consliderare urmfloarale
ojustérl ale protocolulul standard da tralament 8 supradozajulul cu paracstamel, In
geest sens, 1n lpsa unor recomanddrl locale deja ndaptate sou a unel aborddrl mal
canservatoare (de ex. pragul Inferlor penteu o Incepe tratamentul cu NAC de 6 g),
se pot folost urmétoarcio recomandfrl generale:

o 10 0oz de supradozaj cunoscut sou suspeelat cu 210 g de parncetomol (sau 2130
mg/kg greutnta corporalfl ln copll) sau in eazul In care pu 8¢ cuncogle doza
Ingorath, antidotul N-neetliclsteing (NAC) trebule adminiateal imediat, Indiferant
de concentenjin serlch Inljiald de paracelamol, deoarece concentratin gerlell de
parecetamol 1n coz do supradoza) asut cu forme farmaceutice cu ellberare
prolunglth ponte otinge o valoare maximh In termen de pAnd la 24 de oro dupll
ingestle.

o In cazul Ingestlel uncl cantitatl de poracetarol <10 g dar firl @ se cunoagte
intervalul de timp do lo momentul Ingestlel, trobule recoltate probe multiple
pentry deplstaren coneenteaiiel sorlce de paracetamol la Intervale adecvate (de
exomplu, 4, 6 31 8 ore dupl Ingestle). In enzul In care cancentralile serlce de
parscetamol nu se reduc suficient, trebule avutd In vedere gl recoltarca de probe

' suplimentare. Dacll, In orlae moment, concentratlile serles do paracetamol
deplgesc valorlle din nomograma Rumack-Matthew, este indicatd administrarcn
ontidotului NAC.

o Incazul In care nu se cunaagte timpul trecut de la momentul ingestiel sou In cezul
1n eore valoaren concentrajlel serice de paracetamol nll se poate obtlne In decurs
de 8 are de la supradoza), e recomanda Inilorea tratamentulul eu antidot (NAC)
ficd & agtepta detectaren concentraflilor serice de paracatamol.

o In cazul Inceperll tratamentulul cu Nencetilcisteind, acesta trebule prelunglt
dincolo de primul elclu de 21 de ore docd nivelul paracetamolulul seric so
plsireazd peste limita de dotectle (sou mal mare de 10 mg/l) saw dacl voloares
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i concentrajlel serice de alunil-aminotransferazf (ALT) crogte peste 100 U/ sl
trebule continuat pind cfind concentrafla de paracetumol ajunge sub limita de
detectle do 10 mg/l sou pind ¢dnd valoarea ALT geade sub 100 U/,

s  Antldotul trebule ndministeat T doza recamnndatl confarm protocoslelar locale,

Contextul preocupdrilar privind siguranga

Principala preocupare privind sigurenia In cazul tratamentulul cu porscetamol o
reprezintd toxicitatea hepatiell in urma adminlsirdril de doze ridieate, supraterapeutics,
care poate I letald In lpsa unul tratament adecvat, Poracetamolul este medicamentul el
mal fracvent faloalt cu scopul de auto-agresiuna cu Intenile de suleld,

Intr-0 anolizh retrospectivd farmacocinaticl gl cliniol a 53 de caauri de supradozaj acut,
tnire 2009 gt 2015, cu poracetamol eu ellberora prolungith (EP) efoctunth de Centrul
Suedez de Infarmare Toxlcologled, o fost observatd absorbile prelungitt cu moment(e) de
virf Intdraint(e) gi/sau multiple odatd cu crogteren dozel, sugerdnd faptul e protocolul
standard de tratament al supradozajulul, claborat tn princlpal pentru forme farmaceutice
cu ellberare Imedintd (E1), o fost Inadecvat In majoritaten cazurilor. Poate fi necesarl
mirlren dozel de Necettlclstelndl, In conditiile tn core doza optimil respectivll nu a fost
idantlﬂﬁutn inoll, Aceste rezultate oy fost confirmate tntr-o serle do cozurl simllare din
Australin,

Riseul de hopototoxieltate provoeatt de paracetamal deplnde de dozd, dar 91 de factorll de
rise propell paclentlior, Princlpulll fuctorl de risc sunt virsta, malnutelila, consumul de
nleool, medieafla concomitentd sou utilizareu de produss din plante care stimuleazd
slstemul CYP 450 sau care prelungese tmpul do gollre gastricd, boala hepatich eronied sl
Insufielonta renall concomitentd (Insofite de nivelurl serlce crascute de fosfat),

Pratacolul standard de tratament core utilizsnzl excluslv nomograma RumaekeMatthew
(sau varlatll olo acesteln) bazat po formuldrile standard de paracetamel s-ar putea ol au fle
eflence pontry supradozajul cu paracetamol In formullirl cu eliberare prelungitd.
Coneentrafla plasmoatic moximil poote 1 atingd mal tdrzly, lor concenteatllle ridicats, In
gpeclal duph doze maorl, pot persisio timp dechteva zlle, Prin urmars, protoeoulele
oblgnulte do rocoltare de probe §l reglmurile de trotament utllizote fn tratamentul

 supradozaulul eu formuldrl cu eliberare imodiatd nu sunt adecvate In cazul formelor
farmaceutice cu ellberare prelungitd,

Paclentil care utllizeoza In prezent modicamentul Panadol Artro 665 mg comprimate cu
ellberare prolunglth, pot contlnua In siguranid tratamentul cu comprimatele rimase, atdt
tUmp eoft sunt utllizote conform indienflilor teropeutice sprobate gl posologlel
recomandate. Acestia pot st treach apol th siguranid la tratammentul eu un medleament
eara conyine parncatamol eu ellberare Imedlotd sau alt analgezle achivalent.

Apel la rapartarea reacfillor adversa

Este Important 88 ruportafl orlee rencile adversd suspoctatd, asociotd cu administraren
medieamentulul Panadol Artro 665 m comprimate cu ellberare prelungitd, cttre Agentl
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Nationald & Modicamentulul gi a Dispozitivelor Medlcale, In conformitate eu slstemul
national de raportare spantand, utllizind formularele de raportare spontanil dispeniblle pe
pogina web a Agenjisi Notlenale o Medlcamentulul sl a Dlspozitivelor Medieale
(www.anm.re), la sectiunea

Agentia Natlonolli o Medlecamentulul gi o Dlsporlllvnlcr Medicale

Str. Aviotor SBnfitezcu ne.48, sectar |

011478 = Bucuregt

Tel:+4 0757 117259

Fax: +4 0213 163 497

e=mall; adr@onm.ro

Totodnth, reacilile adverse suspectate se pot raporta §i clitre reprezentanjn locald o
detintitorulul autorizatiel de punere pe plajl, lo urmatonrele date de contact:

e=mall: Farmacoviglienta.romania@gsk.com

Fox; +40 213 028 209

Coordonatele de contact ale reprezentanfel locale a Defindtorulul de
awtorizafle de punera pe plafd

GlaxoSmithKline Consumer

Healtheare S.R.L,

Str. Coatnche Negrl, Ne. 1.5

Opera Center One, Etaf 6 (Zona 2), Sector 5, cod 050552, Bucurestl, Roménia
ro.medla@guk.com

c=mail: Farmaeavigilenta.romanla@gsk.com

Tel. +40 213 025 208

Fax +40 213 028 209

Cu duosebltd considerntie,

D, Miehoel MeKenna
GSK SERM Medleal Director

dld




