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Panadol Artro 665 mg comprimate cu ellberare prelunglti

Retragerca de pe piaflt n medicamentulul din cauza complexitili st
diffcultiigi de gestionare a supradozajulul

Stimats Profestonist din domeniul sinfitayli,

De comun acord cu Agenfin Europeand a Medicamentului (European
Medicines Agency= EMA) si cu Agentla Nationalf a Medicamentului sl a
Dispozitivelor Medicale, compenia GSK doregte s vA informeze cu privire
la recomandarile de retragere de pe plad & medicamentului Panadel Ariro
665 mg comprimate cu eliberare prelungitd din cauza complexitatii si
dificultatii de gestionare a supradozajului,

Ragumat

* Din ceauza complexitafli 1n gestionarea  supradozajului  cu
medicamentels care contin paracetamol cu eliberare prejungita,
produsul Panado! Artro 665 mpg, comprimate cu eliberare prelungit,
se afli In procedurl de retragere de pe piaf#i. Autorizatin de punere pe
piath va fi suspendata pentru medicamentale care contin paracetamol
cu eliberare modificatd si pentru medicamentele care confin
paracetamol cu eliberare modificatt in combinatie cu tramadol,
conform Deciziel Comisiei Europene nr, (2018)1151 din data de
19.02.2018. \

» Cazurile de supradoza) cu medicamentul Panadol Artro 665 mg
comprimate cu eliberare prelungitd, sunt imprevizibile. Concentrafia
plasmatick maximi se poate atinge mal tdrzlu, lar concentratiile Inalte,
in special dupl doze mari, pot persista timp de cAteva zile, Se pot
inregistra momente de varf duble. ,

¢ Recomandirile consacrate de tratament In cazul supradozérii cu
paracetamol administrat in forme cu eliberare imediath (EI) s-ar putea
s# nu fie eficlente pentry tratamentul cazurilor de supradozaj cu
medicamente care confin paracetamo) cu eliberare prelungita,
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In conformitate cy informafille despre produs, nu s-au inregistrat
probleme 1n cazul utllizArit tn condilil normale a medicamentului
Panadol Artra 665 mg comprimate cu el{berare prelungitd. Pacieniii
care utilizeazi fn prezent medicementul Panadol Artro 665 mg
comprimate cu eliberare prelungits, pot continua In siguranti
tratamentul cu comprimatele rAmase, atdt timp ct sunt utilizate
conform indicalilor terapeutice aprobate s posologiei recomandate,
In momentul in care pacientii nu vor mai avea acces la medicamentul
Panadol Artro 665 mg comprimate cu eliberars prelungitd, acestia vor
putea trece In sigurantd la tratamentol cu un medjcament cu eliberare
imediatd sau alt analgezic achivalent,

Adaptarea tratamentulul

Pénd o finalizarea roteagerll de po plal & medicamentslor care contin
paracetamol cu cliberare prelungitt, In cazu! supradozajulul cu Panadol Artro 663
mg comprimate cu eliberare prelungitd, trebule fuate Tn conslderare urmAtearsle
ajustirl ale protocolulul standard de tratament o supradozajulul cu paracetamal, In
acest sens, In lipsa unar recomanddri locale deja adaptate 2au o unel aborddr mal
canservaienre (do ex. pragul Inferlor pentru o tncepe tralamentul eu NAC de 6 ),
se pot folosl urmitonrele recomondiiel genornle:

In coz de supradoza] cunoseut sau suspeetat cu 210 g de paracetomol (sau 2150
mg/kg greutate corporalli Ia copil) sau tn cozul n eare nu se cunongte doza
Ingeratd, ontidotul Neacetilelstelnd (NAC) trebule sdministrat Imediat, Indiferont
de concenteatin serled inijialt de poracetamol, devorece concentratin sericll de
parcetamol In cox de supradozn] acut cu forme furmaceutice cu eliberare
prelungltl ponte atinge o valoare maximA In termen de plnd [ 24 de ore duph
ingestle.

In cazul ingestiel unel cantitdti de paracetamel <10 g dar fird o se cunoasie
intervalul de timp de lo momentul ingestlel, trebule recoltate probe multiple
pentru deplstarea concentratie! scrice de paracetamol la Intervale adecvate (de
excimply, 4, 6 §i & ore duplt Ingestls). In cozul tn core concentratille serico de
paracetamol nu se redue suficient, trebule avutd In vedere 8l recoltarea de prabe
suplimentare. Dacl, In orice moment, concentrafille serice de paracetamol
dephgesc valorile din nomograma Rumack-Matthew, este Indieatd administraren
antidatului NAC.

In cazul 1n care nu se cunoagte timpul trecut de la momentul ingestlel sau In cazul
In ¢are valoaren concentrajlel serice do paracetamol nu se poate obilne In decurs
de & ore de la supradoza), se recomanda inljleren tratamentulul cu antldat (NAC)
fird 8 agtepta detectarea concentraflilor serlee de parecctamol.

In cazul tnceperil trotamentulul eu Neacetilzistelnd, acesta trebule prelungit
dincolo de primul cicl de 21 de ore docl nivelul parseetamolului serle e
phsireazd peste limita de detectie (sau mal mare de 10 mg/l) sau dacl valoarea
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concentrafiei serice de alanil-aminotransferaza (ALT) creste peste 100 U/ i
trebule continuat pind cdnd concentratia de paracetumol ajunge sub limita de
detectle de 10 mg/t sau pAna cond valoarea ALT seade sub 100 U/,

¢ Antldotul trebule adminlsteat Tn doza recomandats con form protocoalelar locale,

Contextul preocupdritor privind siguranfa

Principala preccupare privind slguranfa In cozul tratamentului cu paracetamal o
reprezinth toxleltatea hepaticd Tn urme adminisicdell de doze ridicate, supraterapeutice,
care poate f letold In lipsn unul tratament adecvat, Paracetamolul este medicamentul cel
mal frecvent folosit cu scopul de euto-agresiune cu intenile de sulcld,

Intr-o anallza retrospectivl farmacocinetich si clinled a 53 de cazur! de supradoza) ncut,
intre 2009 sl 2015, ey paracctamol cu eliberare prelungitd (EP) efectuntl de Centrul
Suedez de Informare Toxicologled, o fost obgervatly absorbyla prelungitd cu moment(e) de
varf intdrzlat(e) gi/sou multiple odatd cu cregteren dozel, sugerdnd faptul c& protocolul
Standard de tratament al supradozajului, elaborat In principal pentru forme farmaceutice
cu ollberare imedintd (E), a fost Inadecvat In majoritatea cazurilor. Ponle fi necesard
mbriren dozel de N-acet!lelstoind, n condlfiile tn core doza optima respectiva nu a fost
identificuth Ined. Aceste rezultate au fost conffrmate Tnir-o serie de cozuel similore din
Australin,

Riseul de hepatatoxicllate provocous de paracciamol depinde de doz4, dar 3/ de factorli de
tise proprli paclsntilor, Principalll factorl de rlse sunt viirsta, malnutrijla, consumul de
aleool, medicajia concomiteniti sau utillzarcy de praduse din plante care stimuleaza
slstemul CYP 450 sou care prelungese timpul de golire gostrick, boala hepaticd cronlca $l
insuflelents renalt concomitenty (Insojite de nivelurf scrice crescute de fosfat),

Protocolul standard de tratament care utilizeazd exclusiv namograma Rumack-Matthew
(sau varintii slo acosteln) bazat pe formulfirile standard de poracetarmol s-or putea 88 nu fie
eficace pentru supradozajul cu paracetamol in formullirl cu aliberare prelungitd,
Concentrafia plasmatic8 maxima paate f atinsd mal (Arzly, iar concentratille ridicate, In
speclal dupfl doze marl, pot persista timp declteva zile. Prin urmare, protoconlele
oblynulte de recoltare de probe gl regimurile de teatoment utllizate tn tratamentul
supredezajulul cu formuldrl cu ellberare Imedinth nu sunt adecvate in cuzul formejor
farmaceutice cu ellberare prelungiua.

Paclenll care utllizeazd In prezent medicamentul Panadol Artro 665 mg comprimate cu
ellberare prelungitd, pot continun In siguranjdl tratamentul cu comprimatele rimase, atdl
timp et sunt utilizate conform Indicayiilor terapeutice aprobaie §l posologici
recomandate. Acestia pot sa treach apol In sigurantd la tratamentul cu un medicament

care con{ine paracetamol cu elberare imediotd sau alt analgezic echivalent.

Apeél la raportarea reacfillor udverse

Este Important s8 roportali orice reacyie ndversd suspectatd, msoclatd cu administrarca
medicamentulul Panadol Artro 665 g comprimate cu eliberare prelunglid, ctre Agentio
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Naojionald o Medicamentulu gi a Dispozitivelor Medicale, tn confarmitate ey sisiemuyl
nafional de raportare spontand, utllizind formularele de raportare spontand disponlblle pe
pagina web a Agenticl Naojlonale o Medicamentulul ¢l o Dispozitivelor Medicale
(www.anm ro), la sectiunea |, i o

Agentla Naglonalit o Medieamentului gi a Dispozitivelor Medicale

Str, Avlator SEnltescu nr.d8, sector |

011478 - Bucuresti

Teli+4 0757 117259

Fox: +4 0213 163 447

e-mail: adr@snm.ro

Totodatd, reactille adverse suspectale sa pot raporte gi cllire reprezentanja locals n
defindtorulul autorizatiel de punere pe piatd, la urmitonrels dote de contact:

¢-mail: Farmacovigltenta,romania@gsk.com

Fax. +40213 028 209

Coordonatele de contact ale reprezentanfel locale a Detindtorului de
autorizafie de puncre pe piafd

GlaxoSmithXline Consumer

Healtheare S.R.L.

Str, Costache Negeil, Nr, 1-§

Opera Center One, Etaj 6 (Zana 2), Sector 5, cod 050552, Bucurcesti, Romania
ro.medin@gsk.com

e-mall: Farmncovigilenta,romanin@gsk.com

Tel. +40 213 028 208

Fox +40 213 028 209

Cu deosebith consideratie,

De. Michael McKenna
GSK SERM Medleal Directar
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