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Relrngnren de pe Diath g medlcnmcniului din cauzg complexitsglj sl
dmcullﬂﬂl de pestionare g Supradozajuy|

Stimate Profesionist din domeniy] Sandtayij,

De comun acord cuy Agenfia Europeany 4 Mcdicamentului (European
Medicines Agencym= EMA) si ¢y Agentla Nationalx g Medicamenty)y §i a
Dispozitiveloy Medicale, Compania GSK doreste s1 vy informeze oy privire
la recomandirile de retragere de pe piafd g medicamenty]y; Panado] Artrg

5 Mg comprimate cu eliberare prelungita din cauza complexitafii g
dificultatil do gestlonare g Supradozajulyi,

Reztimar

* Din  cauza complexitaii 1p Beslionarea Supradozajuluj g
medicamente)e care conin paracetamo] oy cliberare prelungita,
produsul Panado)| Artro 665 Mg, comprimate ¢y cliberare prelungita,
se afld In procedury de retragers do Pc piafh, Autorizatia de Punere pe
platd va fi Suspendat pentry medicamente]e care contin paracetamo|
cu  eliberare modificatd g Penlty - medicamente]e care contin
Raracetamol cy eliberare modificaty 1 combinatie oy tramado,

Paracetamol adminjstrat in forme ¢y cliberare imedjata (EI) s-ar puteq
S8 nu fie cficiente pentru tratamenty] cazurilor de Supradozaj ¢y
medicamente care contin paracetamo| cucliberare prelungits,
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putea trece In sigurant g tratamentul cy yp medicament ey of] borare
imediata say gt analgezic echivalent.

Adaptarea tratam entuluf
* Phnd Ia finalizarea retragerli de po plajl a medicamentolar care con|in

M8 comprimate cu eliberare prelungid, trebule luate In conslderare urmitoorele
ajustar] ale protocolulul standarg de fratament a supradozajulu| cy paracetamol, In
acest sens, In lipsa unor recomandiiri locale deja ndaptate sy o uinel abordr] maj
conservatonre (de ey, pragul inferlor pentey g Incepe tratamenty oy NAC de 6 p),
s¢ pot folosi urmdtoare|e recomanddrl gencrale:

* In caz de supradozn] cunnscut sauy suspectat cu 210 g de paracetamol (sau »)50
mg/kg greutne carporalll In copil) squ tn cazul In care nu so Cunoagte dozp
ingeratd, antldoty] Neacetilelstelng (NAC) trebule administrat Imediat, indiferen
de concentrafia serich Iniflald de paracetamol, deoargca concentratin seried de

paracetamol nu se redye suficlent, trebule avuea In vedere g| recoltarea de probe
suplimentare, Doch, In orice moment, concentratllfe serice de paracetamol|
dephgese valorile din namograma Rumnck~Mut!huw, este indicatd administrareq
antidotului NAC,

* In cazul 1n care nu se cunoaste timpul tracut de (2 momentuy! ingestiel sau 1n cazu|
in care valoaren concentrafle| serice de paracetamol nu se poate obfine In decurs
de 8 ore de In supradozaj, se recomandi Inlflerca tratamentulyj cu antidot (NAC)
(3rd & agtepta detectaren concentraflilor serice de paracetamol,

o In cazul inceperi| tratamentului ¢y N-nc:tllcistcinﬂ. ocesta (rebuje prelungit
dincolo de peimul ciclu de 2| de ore dact njvelyl paracetamolulul seric se
pdstrenzd peste limim de deteetie (sau mal mare de 10 mg/l) sau doctt valonreg
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coneentratici serice (o uiunH-umfnotrnnsf'crnzﬂ (ALT) cregte peste 100 U/ sl
trebule continuat pAnd cdnd coneentraia de paracetymo)| ajunge sub fimig de
detectie de 19 Mg/l sau pdnd chnd Valoarea ALT gcade sub 100 U/,

*  Antldotu! (rebyje administrat 1 doza recomandatd con form protocoalelor [oggle.
Contextut preocupdrilor privipg Slguranga

reprezintd toxielinten hepatlcd In upmg odministrarii de doze ridicate, Supraterapeutice,
care poate fl Jetalg 1 lpsa unuj lratament adecva, Poracetamolyl pste medicamenty] ce)
mal freevent folosit Cu scopul de auto-ngresiune cu Intenfie de sujcld.

Intr-o analizy retraspectiva farmacocinetieg $t clinien 0 53 de cazuri de stipradoza ncut,

Suedez de Informare Toxlcologiet, o fos observay absorbyla prelunglea ey moment(e) de
varf Intdrziat(e) §i/sau multiple odath oy cregterea doze, sugerdnd faptul op protocaly)
standard de tratament al supradozafulul, elaboray In principa pentru forme farmaceurjoe
cu oliberare imediaty (El), a fost Inadecvat In majoriloten cazurilor, Poate fi necesarf
mirires doze| de N-ucezi!cistoinn, M conditilla 1y care doza optimy respectivl nu a fos
Identlficata tnea, Aceste rezultate ay fost confirmato Intr-0 serie de cozurl similare din
Australia,

Insuficienta ronaly concomltenty (Insotite de nivelur] serlce croscute de fosfat),

Protocolul standare de tratament care utllizenza exelysiy nemograma Rumack-Matthew
(sou voringl] ale acesteln) bazat pe formularilo stundard de paracetamol g.qr putea sd ny fig

speclal dupd doze marl, pot persisig timp decBieva zjfe, Prin urmare, Protocoalele
oblynuite de recoltare de prabe g regimurile de tratament utllizate tn tratamentu)
supradozalulul cu formu|ari cu cliberare imedial ny sunt adeevate In cuzy) formelor
furmaceutice oy oliberare prelungiia,

Paclentil care utilizeazn 1n prezent medleamentu) Panadal Artro 665 Mg comprimate gy
ellberare prolungitfl, pot continun 1n siguranyg tratamentul ey comprimatole rimase, at4t
tmp et sun utilizate conform Indlenflllor lerapeutice  aprobage 8l posologlej
recomandate, Acestia pot shl treacd apol 1 sigurania Ig tratamentul cu yn medleament
care contine parncetamol oy eliberare Imedain suy alt annlgezic cchivalent,

Apel la raportareq reacyitlor adverse

Este Important sy faportafl orice reacfie adversa Suspectatd, asoclaw oy administraren
medicamentuluf Pangdo) Attro 665 myg comprimate cu clibergre prelungill, catre Ageniia
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Nutionala g Medicamentylu $i a Dispozllivelor Mcdicale, 11 conformitate cy sistemu|
national de raportare spontana, utllizdng formulare|a

pogina web a Agentic Natlonale o Medieamentuly] $i 0 Dispozitivelsr Medjeale

(Www.anm.ro), In sectiunen |,
Agentia Naglonalj o Medicamentuly)
Str. Aviator Sinfitescy nr.48, sector |
011478 - Bucuregt|
Teli+4 0757 117259
Fox:+4 0213 163 497
e-mall: adr@onm.ro

+40 213 028 209

Coordonatele (e contact qle reprezemtange! locale

awtorizafie de punere pe platd
GlaxoSmithKline Congumer
Healtheare S.R. 1,

Str. Costache Negri, Nr, 1.5
Opera Center One, Ciaj 6
ro.medin@gsk.com

c-mall; F‘nrmucnv!gflcnm.rcmaniu@usk.cam
8

Tel, +40 213 028 20
Fax +40 213 028 209

Cu deasehita consideraic,

2. Michael MceKenna
GSK SERM Medical Director

q/q

Medic Sef 0372309248 »» +40250737949

Fnrmncovlgl!enla.romnnlu@gsk.com
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