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Panadol Artro 665 mg conmprimate cu eliberare prelungity

Retragerea de pe piath o medieamentulul din cauza complexitiili gl
difteuled(ii de gestionare a supradozajulul

Stimate Profesionist din domeniul sanatayli,

De comun acord cu Agenjin Europeani a Medicamentului (European
Medicines Agency= EMA) si cu Agentla Nationald a Medicamentului §i a
Dispezitivelor Medicale, compania GSK doreste s& vé informeze cu privire
la recomandarile de retragere de pe piafd & medicamentului Panado] Artro
665 mg comprimate cu eliberare prelungitd din cauza complexitiifii si
dificultatii de gestionare a supradozajului.

Rezumar

* Din cauza complexitdjii In gestionarea  supradozajului  cu
medicamentele care conin paracetamol cu eliberare prelungita,
produsul Panadol Artro 665 mpg, comprimate cu eliberare prelungits,
se afld In procedurh de retragere de Pe piafl. Autorizatia de punere pe
platd va fi suspendatd pentru medicamentele care confin paracetamol
cu eliberare modificatd §i pentru medicamentele care contin
paracetamol cu eliberare modificaty In combinatie cu tramadol,
conform Deciziei Comisici Europene nr. (2018)1151 din data de
19.02.2018,. ‘

* Cezurile de supradozaj cu modicamentul Panadol Artro 665 mg
comprimate cu eliberare prelungitd, sunt imprevizibile, Concentratia
plasmatich maxima se poate atinge mai tdrziu, ar concentrafiile inalte,
in special dupd doze mari, pot persista timp de céteva zile. Se pot
inregistra momente de vArf duble. :

* Recomandiirile consacrate de tratament in cazul supradozérii cy
paracetamol administrat in forme cu cliberare {mediatd (EI) s-ar putea
s nu fie cficiente pentru tratamentul cazurilor de supradozaj cu
medicamente care contin paracetamol cu eliberare prelungits,
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e In conformitate cu informaiile despre produs, nu s-au inregistrat

probleme In cazul utilizArii In condilii normale a medicamentului
Panadol Artro 665 mg comprimate cu eliberare prelungits, Pacien;ii
care utilizeazd in prezent medicamentul Panado] Artro 665 mg
comprimate cu eliberare prelungit, pot continua in sigurantd
tratamentul cu comprimatele ramase, atdt timp cdt sunt utilizate
conform indicatiilor terapeutice aprobate §i posologici recomandate.
tn momentul in care pacientii nu vor mai avea acces la medicamentul
Panadol Artro 665 mg comprimate cu eliberare prelungita, acestia vor
putea trece In sigurantd la tratamentul cu un medicament cu eliberare
imediata sau alt analgezic echivalent,

Adaptarea tratamentulul

PAnd la finalizarea retragorii de pe plai8 a medicamentolor care conjin
paracetamol cu eliberare prelungith, In eazul supradozajulul cu Panadol Artro 665
mg comprimate cu eliberare prelungitd, trebule luate Th considerare urmitoorele
ajustari ale protocolulul standard de tratament o supradozajulul cu paracctamol, In
acest sens, In lipsa unor recomand@ri locale dejn ndaptate sau a unel abordfrl mal
conservatoare (de ex. pragul Inferlor pentru n Incepe tratamentul cu NAC de 6 B
se pot folosi urmitoarcle recomandari generale:

In coz de aupradazaj cunoscut sau suspectat cu 210 g de paracetamol (sau 2150
mg/kg greutate corporald In copll) sau In cazul tn care nu se cunoayte dozo
ingeratd, antldotu] Ne-acclileisteind (NAC) trebule edministrat imediat, indiferent
de concentrafin sericd inifiald dc paracetamol, deoarece concentratin serich de
paracetamol In caz de suprndoza) ncut cu forme farmaceutice cu ellberare
prelungith poote atinge o valoare maximi n termen de pdndl In 24 de ore duph
ingestie.

In cazul Ingestiel unel cantithyi de paracetomol <10 g dar firk o se cunoaste
intervalul de timp de lo momentul Ingestici, trebule recoltate probe muitiple
pentru depistarea concententlel serlce de paracetomol lo intervale adecvate (de
excimplu, 4, 6 sl B ore dupdl Ingestie). In cazul In care concentratiile serice de
paracetamol nu se reduc suficient, trebule avurd In vedere $l recoltarca de probe
suplimentare, Dach, In orice moment, concentraillle serice de paracetamol

depagesc valorile din nomogroma Rumack-Matthew, este indicatd administrares
antidotului NAC.

In cazul In care nu se cuncaste timpul trecut de (a momentu! ingestiei sau In cazul
in care valoarea concentrajlel serice de parocetomol nu se poate obtine In decurs
de 8 ore de ln supradoza), se recomandd initierca tratamentului cu antidot (NAC)
(8rd a agtepta detectarea concentrajlilor serice de paracetamol,

ln cazul inceperil tratamentului cu N-neetileisteind, acesta trebuie prelungit
dincolo de primul ciclu de 2| de ore doct nivelul paracetamolului seric se
pdstrenzh peste limita de detectle (sau mel mare de 10 myg/l) sau docl valoares
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concentrufici serice de alunil-aminotronsferazd (ALT) cregte peste 100 U/ sl
trebule continuat pind cdnd concentratia de paracetamol ajunge sub limite de
detectie de 10 mg/l sau pdnd cdnd valoarea ALT scade sub 100 U/,

¢ Antidotul trebuic administrat in doza recomandatd conform protocoaleior locale.

Contextul preocupiirilor privind siguranta

Principala preocupare privind sigurenia In cazul tratamentului cu paracetamal o
reprezintd toxieitaten hepatlch in urma administraril de doze ridicate, supraterapeutice,
cure poate fl letold In lipsa unul tratmnent adecvat, Poracetamolul cste medicamentul ccl
mal frecvent (olosit cu scopul de auto-ngresiune cu intentie de sulcld.

Intr-0 analizd retrospectiva farmacocineticl §i clinle o 53 de cazuri de supradozaj acut,
intre 2009 51 2015, cu paracetamol cu eliberore prelungitd (EP) efectuatd de Centrul
Suedez de Informare Toxicologled, o fost observath absorbyla prelungitd cu moment(e) de
virf Intdrzlai(e) gi/sau multiple odatd cu eregteren dozel, sugerdnd faptul i protocolul
standard de tratament al supradozajulul, elaborat tn principal pentru forme farmaceutice
cu oliberare Imediat (E1), a fost Inadecvat tn majoritatea cazurilor. Poate fi necesard
miirireo dozel de N-acetilcisicindl, T conditille In care dozn optimal respective nu a fost
identificatd Incll. Aceste rezultate au fost confirmato Intr-o serle de cozuri similare din
Australin,

Riseul de hepatotoxicltate provocalll de paracetamel depinde de doza, dar g1 de factorii de
rise proprii paclengilor. Principalil factorl de rise sunt varsta, malnutritin, consumul de
alcoal, medicafla concomitenid sau utillzaren de produse din plante caro stimulenzd
sistemul CYP 450 snu care prelungesc timpul de gollre gostricl, boala hepatled cronfed si
Insuficicnia renalll concomitentd (tnsopite de niveluri serlce croscute de fosfat).

Protecolul standard de tratament core utlizenza exclusly nemograma Rumack-Matthew
(sou varintil ale acestela) bazat pe formuldrilo standard de paracetamol s-ar puten s nu fic
cficace pentru supradozajul cu paracetamol In formuldri cu cliberare prelungitd.
Concentragla plasmaticd maximt poate fi atinsd mal tarzly, far concentrayiile ridicate, In
special dupl doze morl, pot persisto timp dechteva zile. Prin urmare, protocoalele
oblgnuite de recoltare de probe §i regimurile de teatament utilizate In tratamentul
supradozajulul cu formuldri cu cliberare Imedisll nu sunt adeevate In cazul formelor
furmaceutice cu ellberare prelungitd.

Pacientll care utilizeaza 1n prezent medicamentul Panadol Artro 665 mg comprimate ¢y
cliberare prolungitd, pot continun In siguranid watamentul cu comprimatele rimase, atdt
timp eft sunt utilizate conform indicuylllor terapeutice aprobate sl posologlei
recomandaie. Acegtia pot sit treach apol Tn sigurantd la tratamentul cu un medicament
care confine paracctamal cu eliberare imedlatd sau alt annlgezic echivalent.

Apel la raportarea reacyillor udverse

Este important s reportafi orice reaciie adversd suspectatd, asociatd cu odministraren
medicamentului Panndol Artro 665 mg comprimate cu eliberare prelunglid, edtre Agentia

34




2018-03-22 20:06 Medic Sef 0372309248 >> 0361408160 P 6/6

/W- e e 09:45:22  t4-03-2018 5/8

Nojionold a Medicamentulul gi o Dispozitivelor Medicale, In conformitate cu sistemul
national de raportare spontand, utilizind formularele de raportare spontand disponibile pe
pogina web n Ageniici Nafionale a Medicamentulul si a Dispozitivelor Medjeale
(www.anm.ra), |n sectiunea |, ah

Agentin Nagionald 0 Medicamentulul gl n Dispozlilvelor Modicale

Str. Aviator Sinfitescu nr.48, sector |

011478 - Bucurest|

Tel:+4 0757 117259

Fax: +4 0213 163 497

c-mall: adr@onm.ro

Totodatd, reactille adverse suspectate se pot raporta si chitre reprezentania locold o
detinfitorulul outorizatiel de punere pe platd. lo urmatonrele date de contact:

¢-mall: Farmacovigllenta.romania@gsk.com

Fax: +40 213 028 209

Coordonatele de contact ale reprazentanfel locale a Defindroriiut de
autorizafie de punere pe platd

GlaxoSmithKline Consumer

Fealtheare S.R.L.

Str. Costache Negri, Nr. 1-5

Opera Center One, Eta) 6 (Zona 2), Sector §, cod 050552, Bucurcsti, RomAnia
ro.media@gsk.com

e-mall: Farmacovigllenta.romania@gsk.com

Tel, +40 213 028 208

Fax +40 213 028 209

Cu deoscbita consideratie,

Dr, Michoel McKenna
GSK SERM Medical Director
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