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DoamnelDomnulul Pregedinte - Director General

In conformitate cu adresa ANMDM nr. 22734E/14.03.2018, Tnreglsiratd la
CMNAS. -cunr. RV2015/14.03.2018 vé aducem la cunostinid méasurlle intreprinse
de Agentla Maflonaid a Medicamentulul i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) sl
compania GlaxoSmithKiine Consumer Healthcare SRL, pentru Informarea corpulul
medical ou privire la suspendarea autorizatlel de punere pe plala gl retragerea de pe
plald a medlgamentulul Panadol Artro B85mg comprimate cu eliberare pralungitd
(paracatamol), din cauza complexitatll gl dificultdtll de gestionare a supradozajulul..

V@ rugém sd |uall mésurl de Informare a furnizorilor de servicli medicale prin
afigarea pa pagina electronicd a casel de aslgureii de s@ndtate, In loc vizlbll, a
documentulul ,Panadol Artro 886 mg comprimsle cu elibere prelungitd. Refragerss
de pe plajd a medicementulul din ceuza complexitdill g diffcultdlll de gestionare &
supradozajuiul™

Anexéim In fotocople documentul reapactly,
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Domnulul Pregedinte, Rizven Teoharl Vulcs nescu

Medicamentulul, Agentia Nationalt & Mosdlcamentulul i & Dispozitivelor
Medicale (ANMDM) gi compania GlaxoSmithKline Consumer Healthcars
S.R.L. pentru informarea profesionigtilor din domeniul stnatal privind
medicementul Panadol Artro 665 m comprimate cu eliberare prelungit
(paracetamol) referitor la suspendarea autorizajlel de punere pe piatl si
retragerea de pe plath a medicamentulul, din cauza complexitBiil i dificultatii
de gestionare a supradozajulul,

Compania GlaxoSmithKline Consumer Healthcare S.R.L. ve Initia
informarea profesionistilor din  domeniul sindtdfil prin  intermediul
documentulul ,,Comunicare dirset! clitre profesionigtii din  domeniul
sindtfii" In legBturl cu acest espect, conform planulul de comunicare agreat.

Acensth modalitate de informare, utilizatd sistematic In UE, are ca scop
avertizares profesionistilor din domeniul shnfthiil asupra unor probleme de
sigurantl In administrarea unor medicaments,

ANMDM & avizat textul scrisorll de informare ctrs profesionigtii din
domeniul skndthtll, pe care o distribule GlaxoSmithKline Consumer
Healthcare S.R.L. gi publick pe website (www.anm.ro) aceeasi informatie la
rubrica = Medicaments de Uz Umman - Farmacovigilentd — Comunichr! directe
chtre profesionigtli din domeniul sinftigii,

Anexiim la aceastd adresd documentul mentlonat anterior,

Precizhm cl aceast! informaile & fost trensmisd gi Ministerului
Sin@t8fll — Directla Farmaceutich gi Dispozitive Medicale, Colegiului
Medicllot din Roménia gl Coleglulul Farmacistilor din RomAnia,
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Panadol Artro 665 mg comprimnte cu ellberare prelungiti

Retrogercen de pe plath a medicomentulul din cauza complexitagll i
dificulidill de gestionnre a supradozajulul

Stimate Profesionist din domeniul san#iayi,

De comun acord cu Agenjin Europeand a8 Medicamentului (European
Medicines Agency= EMA) §i cu Agentla Najionall & Medicamentului §i &
Dispozitivelor Medlcale, companla GSK doregte sB vA Informeze cu privire
la recomandirile de retragere de pe plejd & medicamentulul Panadal Artro
665 mg comprimate cu eliberare prelungitl din cauza complexitdjii s
dificultdsil de gestlonare & supradozajulul,

Raztiimaf

* Din ceuza complexithjii In gestioneres supradozajulul cu
medicamentele core confin paracetamol cu cliberare prelungitd,
produsul Panade! Artro 665 mg, comprimate cu eliberare prelungits,
se afld In procedurll de retragere de pe pietl. Autorizatla de punere pe
pletd va fi suspendatl pentry medicamentele care conjin paracetamol
cu eliberare medificatd §i pentru medicamentsle care confin
perecetamol cu eliberare modificasd In combinagie cu tramadol,
conform Deciziel Comisiei Europene nr. (2018)1151 din data de
19.02.2018, :

* Cezurile de supredozaj cu medicementul Penadal Artro 665 mg
comprimate cu eliberare prelungith, sunt imprevizibile, Concentrafia
plasmatich maximi se poate atinge mel tArziu, lar concentrajiile Inalte,
In special dupd doze marl, pot persista timp de chteva zile. Se pol
inreglstra momente de varf duble. _

* Recomandfrile consacrate de !ratament in cazul supradozdrii cu
paracelamol administrat In forme cu cliberare imediatd (EI) s-ar putea
34 nu fie cficiente pentru tratamentul cazurilor de supradozej cu
medicamentz care conjin paracelamol cu cliberare prelungitd.
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+ ln conformitate cu Informajille despre predus, nu s-au inregistral
probleme Tn cazul utilizhril 'n condilil normale a medicamentului
Panadol Artro 665 mg comprimate cu eliberare prelungitd, Paclenil
care utilizeazd tn prezent medicamentul Panadol Artro 663 mg
comprimate cu eliberore prelungith, pot continua In siguran|d
tratamentul cu comprimatele rimaese, atht tmp cdt sunt utilizate
conform indlcatiilor terapeutice aprobate i posolegiei recomandale.
In momentul in care pacientii nu vor mol avea acces la medicamentul
Panadol Artro 665 mg comprimate cu ellberars prelungild, acegtia vor
putea trece In slgurantd le tratementul cu un medicament cu eliberare
imediatd sau alt anelgezic echivalent,

Adaptarea tratumentulul

s Mind lo fnollzares retragerl de pe plail = medicamentelar care conlin !
parncetamal cu ellberare prelunglis, In ¢azul suprodozajulul cu Panedel Artro 663
mg comprimate cu eliberare prelungltd, trebule luate Tn conslderare urmBtonrele
ajustir ale protocolulul standerd de tratament o supradozajulul cu paracetamol, In
ocest sens, In lipso unar recomandlri locale deja ndaptate sau @ unel nbordfrl mal
conservatoare (de ex. pragul inferior pentru o Incepe tratamentul cu NAC de 6 g),
se pol folosl urmBioorele recomandiel genorole:

¢ In caz de supradezn] cunoscul sau suapeciol cu 210 g de paracelnmol (smu 2150
mg/kg grevtnta corporelh In capll) saw In cozul In care pu se cuncoyle doze
Ingoratd, oatldatul Neocaiilelsieind (NAC) trebule edminlatrat Imedlat, Indiferont
de concenirnjia serleh Inijlold de porocetamol, deosrece concentrnjln serlch de
peraeelomol In cor de supradozs) oeut cu farme [armecoutlce cu ellberare
prelunglth poate atinge o valoare maxima fn termen de pdnd lo 24 de ore dupd
Ingestle.

+ In cazul Ingestlel unel centiigyl de poracetomal <10 g dar Mrd o se cunoajle
imervalul de timp de lo momentul Ingestiel, trebule recoliste probe multlple
pentry deplstarea concentrnilcl sorlee de parscetomol lo intervale adecvate (de
exemply, 4, 6 81 B ore dupd Ingestle), In cazul 1n core concentratlile serize de
poracelamol nu e redue suficlent, trebule avutd In vedere gl recoliarca de probe |
suplimentare, Doch, In orica moment, cancenieolllle serlee de peraceisimol [
dephyesc valorile din namograma Rumack-Matthew, este Indicall dminlsiraren
antidotului NAC

s In cazul In core nu se cunceste mpul trecut d¢ (3 momentul ingestlei sau tn cozul
in cars valoaren concenirojiel serlce de parscetemol nu se poate obiine In decurs
de B are de la supradoze), se recomonda [nljlerea tratementulul cu antldor (NAC)
Mird & sgiepte detectare concentrailllor serlee de porncetamal. 'I

o« |n eazul Tnceperil tratomentului cu Neacelilclsteind, ocesio wrebuie prelungit
dincolo de primul ciclu de 21 de ore docd nivelul paracctamolulul sorle se
phistrenzdl peste limi de deiecyie (sou mal mare de 10 mg/l) sou ducl volonres
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coneentraflei seriea de alunll-aminotransfornzd (ALT) cregie peste 100 LA gl
trebule continuat pdnd cdnd concentragia de paracctemol ajunge sub limie de
detecile de 10 mg/l z0u plind chnd valoorea ALT scade sub 100 U/,

v Antidetul lrebule sdminlsteat Ih doza recamandall conlarm protoscolelor logale.

Conrextul preocupdrifor privind siguranfa

Principala preocupare privind siguronie In cogul tralamentului cu porscetemal o
reprozintd toxleliaten hepatich In urma adminisirdrl] de doze ridicate, supralerapeutice,
cara poate 1 fetald In lipsa unul trotarment odecvet. Porocetomolul esta medlcameniul cel
mal frecvent folosit cu scopul de auto-agreslune cu Inten)le ds suleld.

lntr-a anulizd retrospectivl formaococinetich gl clinled o 53 de cazurl de supradoza) ncul,
intre 2009 gl 2015, cu poracetamol cu ellberore prolungltd (EP) efeciuntd de Certrul
Suedez de Informare Toxlcologled, a fost obdervald absorbilo prelungitd cu mamem(e) de
vlrf Intérziat(e) gl/sou muliiple odatd cu crepteren dozel, sugerdnd faptul <b protocalul
siandard de trsloment ol supradozo)ulul, elaborat In principal pentro forme farmoceutice
cu oliberare Imedlntld (E1), o fost Inadecvot In majorilotea cazurllor. Poate N neceserd
mérirea dozel de N-peetilclsicind, In condifile In core doza optimi respectivd nu a fost
|dentificutd Incd. Aceste rezuliute au fost confirmnio Inirso serle do coxurl simiiere din
Auatralin,

[lgeul de hopatotoxichiole provoenill de perocciainel depinde de dozl, dar gl de Toctorl] de
rise propril paclenillar, Principalll factor] de rise sunt virata, melnutrijlo, consumel de
aicool, medicalla concomiienid sau wtlllearce de produse din plonte core stimuleoed
slatemul CYP 450 sou care prolungese Umpul de gollre gastricd, boals hepatlcl cronled 5l
[nsuficlen|a ranald concomitentd (Insofite de nivelur| serlce crascute de fosfon).

Prolocelul stondard de tratament care utillzenzd exclusly nomogroma Rumeck-Matthew
{snu varlntli ole ocestela) bazat pe farmullrle standard de paracetamol s-ar putce & nu fic
elleoce pemiry supradozaful ¢u poracetomol Tn formullel cu allberore prelunglif,
Conzentrajla plasmaticd moximd poate /1 atinad mal wrzly, ler concentroilile ridicate, 1n
speclel dupl doze morl, pot persisio Ump decdieva zile. Prin urmare, prolocoolele
oblynulte de rocoliare de probe §i reglinurle do wolument willizale In ratomentul
suprodozajulul cu formulle cu eflborore imedind nu sumt edecvele In cazul formelor
[armaceutlce cu ailberare profungill,

Foclenfll core utlllzenz I prezent medicamentul Paradel Artre 665 mg comprimate cu
elberore prolungith, pot continua tn slgurarid tratamentul cu comprimotele rimase, st
timp eft sunl wlilizote conform lndlewlllor teropoutice eprobale 31 posclogle
recomaondale. Accglia pot sA treacd apol T algurenid la trotementul cu un medicament
case conjine porocetomal cu cliberers Imedletd suw alt enalgezle cchivalent.

Apel la raportarea reacjilior midverse

Este impartant s8 roporte)l orice rensile odversd suspectath, asoclatd cu adminlstraren
medlcamentulul Panodol Arira 665 mg comprimate cu ellberare prelunglid, chire Agentia
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Nafionald @ Medicomentulul g & Dispazliivelor Medicole, Tn conformitate cu sislemul
nellonel de reportare spontend, utlllzing formularele de raportate spontond disponiblie pe
poglna web o Agenjiel Wojloncle o Medlcamentulul 81 o Dlspozhivelor Medieale
(www.anm.ro), |a seciiunes , Roponcazl o reacile pdvarse”,

Agentla Najlonald o Medieamentulul gl o Dlspozlilvelor Medicale

Str. Aviotor SAnbtescu nedf, sector |

011478 = Bucurestl

Tel:+4 0747 117259

Fox: +4 0213 163 497

e-mall: adr@anm.ro

Tolodatl, reeciille sdverse suspectaie se pol raportn 8i clire reprezentania Incall o
detinftorulul outorlzajiel de puners pe pliojd. lo urmdtonrele date de contact:

e-rmall: Formocovigllenta.roman|a@gsk.com

Fax; +40213 028 209

Coordonatele de contact ale reprezentanfel locole a Defindiorulul de
itarizafle de punere pe plajd

GlaxaSmithKline Congumer

FHealtheare 5.R.L.

Str. Costnche Wegrl, Nr. 1-5

Opera Center One, Eta] 6 (Zonn 2), Sector 5, cod 050552, Bucureyll, Roménla
ro.mediafngsk.com

e-mall; Farmacovglienta,romanlaf@gsk.com

Tel. +40 213 028 208

Fax +40 213 028 209

Cu duoschitd considerniie,

13r. Michoel MeKenno
C5K SEAM Medical Director
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