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Domnulul Pro t$tffiBffi#,fl|' rbo trr rl vu lctt noscu

kuse.,,H,r,iih,-.,ir,',,h,1!'
V[ aduoem la ounoqtinl[ m[surilc tntroprlnse do Agonfia

MedisBmontulul, Agenlia Nalionall a Msdlcamontulul li a Dl
Msdicale (ANMDM) gl aompanla Krka Rom8nla s.R,L. pentru

dlficultdtii dogostionq@l. '*"
. Compania Krka Rom0nla S,R.L. va inlfla informarea profesionigti

profoeionigtllor din domenlul s[n[tgii privind medioamentul Dorota Ep
WS9**s' comprlmato cu oriberale . p.relungit[ (c%'ffiiiffii-
memad o l/paracotgm o l) refor itor I r su rpstrm;u,ffi igdigilu'punenr pB
g.i _rctraBorca de pe piaf[ a mcUisimentului, dln duza c-omplexit!

din domenlul s[n6t[fil prin lntormEdlul dooumontului ,,Comiinlcare
cflil0 profosionlgtli din domoniul s[n[tttil" tn leg[turu eu aoost
conform planului do eomunlcarc ggroat.

s[n[t[tli Directia Farmaoeutic[ 
.li 

Dlspozitive Msdlcalc, co
Msdicilor din Rom0nia gi colegiului Firmaclititor din Romania,'

Aceast[ rnodalitete de lnformaro, utilizot[ sistematic in UE, aro cB B(

avortizarel Profeslonigtllor din domoniul slnlt{ii asupra unor problomo
siguranf[ tn sdmlnistrarca unor medlcamente.

ANMDM s avizat textul scrisorii de lnformaro c[tre profosionigtll
domoniul s[n[t[tii, po cars o dlsuibuie lftka Romtnia S,Ri, li pubilce
webslte (www.anm,ro) acooagi lnformafle la rubrlca - Modica*.ntr at
Uman ' Farmaoovlgllenf[ - CornunlcEri directe c[tre profesionigtli
domoniul s[nltEtli,

Anoxlm la aceastE adres[ dosumontul monlionat anterior,
Prociz[m c[ aoesstl informafio a fost transmls[ ll M

PRE9EDINTD, $of Servlclu Fn rmncovlgllen
pl Munagemftrtul Rlsculul
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Martlo

DORETA EP 75 mgl650 ml comprlmnte cu ollberaro prolunglttrr
Rotrngerer do po plntfi n modlstmsntulul dln cnuzn complsxltlfll pl

dlflcult[fll do gortlonnro n uuprndoznJulul

Sthnats profeslonlst din domenlul s[nltgii, ,

Do comun ecord cu Agenfia Europeen6 e Mcdisumontului (Europoan Medl
Agonoy- EMA) fli ou Agenfia Nalional[ a Modicementulul gi a Dispoziti
Modicale, oompania Krks dorogte sE v[ lnformozo cu prlviro le
de rotragoro do po ptalE a modicamsntulul DORSTA EP 75 mg/650
comprirnate cu elibersre prolunglt[, din sauza comploxit[tii ni
gestlonaro B supradozajului. Aoeast[ dscizie ss apllc[ oxolusiv
farmaceutlco ou cliboraro modlficat[ pi prolungitfi, ale medioamsntelor
confin paracotamol. Nu sunt afootato formul[rile ou oliboraro
DORETA 37,5 mgl325 mg comprimato fllmats 9i DORETA 75 mg/650
comprimato fllmato, al c[ror raport bencficiu-riss rlm$ne nomodifioet.

Rezumal

r Detorlt[ complexlt{ll gi difiault[fii ln gostionarso I supradozajulul
modicamontels oaro contin paraaotamol cu elibcrnro frolungitil, prod
DORSTA EP 75 mg/650 mg, so afl[ in procodurE de rotragoro
pial[. Autorlzalla do punsrs po pia{[ vs fl euepcndat[
msdiaamontolo care aonfln paracetamol su sllboraro modifiastl gl

rnediaamontcle caro conlln paraootamol cu eliberarc
combinafie su ffamadol, oonform Dsaiziel Comislci Europone
(201 8) I I 5 I din data de 19.02,201 8,

. cauurilo do supradozaj ou mcdlaamentul DORETA Ep 7s mg/6s0
comprimate au ollberaro prelungit[ sunt improvlzlblle,
plasmatlcE maxim[ sc poate atingo mol t6rziu, iar concentraflilo
special dup[ doze mari, pot porsista timp do cttova zilo. So pot
rnomonts do v8rf dublo,

. Resomand[rlle oonsacratc do tratamont ln aazul supradoz[ril
parscotamol edmlnlstrat in formo cu aliborare imodiat[ (EI) s.ar
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nu fre eficlente pentru matamentul oazurilor de aupradozqf

medicamonte care coniln paraaotamol ou olibelsrs prelungit[ (Ep).

ln conformltats cu informafiilo deopro produs, nu 0-&u lnregi
problome ln cazul utllizlrii ln condlttl normale a medioarnentu

DORETA EP 75 mg/650 ffig, comprlmate cu eliberare
Paclen$i oars utilizeaz6 ln prez€nt medisamentul DORETA EP

mg/650 mg pot contlnua tn siguranfI tretamentul cu compri

r[mgse, atet tlmp cAt sunt utilizste conform lndicafiilor
aprobate ql porologiei reoomandato, ln momsntul in sare paclontll nu
mai avea Bcces la medlcamentul DORETA EP 75 mg/650 mg, acegtia

putea troce ?n alguranfl la tratarnsntul cu un modlcament su el

imediat[ sau alt analgozlc echlvalent.

Adaptare a trulame nlulul
r P0n[ ln flnsllznrca rohugorii do po plafl s modlcamcntclor ouro oontln parnuotamol

ollbomro prolungltl, ln cazul auprndoz4iulul ou DORBTA EP 75 m9650
comprlmuto cu oliboturo prolungltl, trsbulo luato tn consldoraro urmltoarolo qi

alo protocolului stondard ds tratsmont al rupradozqfulul cu parncotamol, ln aoont

ln llpra unor rcoomand[ri locnlo doJa adaptato sou n unol abord[rl mal
(do ex. pragul lnforlor pontru a tnccpo tratamontul cu NAC do 6 g), io pot
urmltoarolo racomandlrl gcnoralo :

. ln psz do rupradozaj ounoscut 6au cugpogtgt cU Il0 g puraootamol (sou e 150
p$rasotsmol/kg groutato corporol[ la oopll) rau ln snzul tn csrc nu uo ounoogto

lngcratI, sntldotul N.ucotilcistolnl (NAC) trobulo qdrninlstrut lmedlot, lndlfsront
concen$atln sorlcB lnlllall do parnootnmol, doourooo concentrallq sorlc[
pBr[ootamol ln cEz do supradozqi acut cu formo formnccuticc cn cliboruro
poato Btlng! o valoaro mnxlml tn tormon do p6nl la 24 do oro dupl lngootlo,

. ln cazul lngootlol unolcantlt$i do paraaotamol <10 E, dnr {trrl a so cunos0tg

do tlmp de la momcntul lngutlol, trobulo rocoltsto probo multlplo pontru

concontrafiol soricc de paracotamol, la lntorvsls ndccvntc (do oxomplu, 4, 6 pl I
dupl lngortle). ln cozul ln cBre concontrafiito sulc$ du purucctamol nu sc

suflolont, trcbuio avutl ln voders ql roooltuou do protro uupllnrcnturo, Dnc[, la
momont, oonoontra[llls rsrlco do paraootamol dopllqcsc vnlorilo din
Rumnck"Matthow, osto lndloat[ adminlstrsroa antldotului NAC.

. ln cnzul ln cnro nu so ounoslto tlmpul trocut do la momontul lngootlci sau tn
csro valonroo conccntrafloi sorloo do paracatnmol nu so poato obflno tn doours do I
do la rupradozqf , so rocomandl lnlllorol tratnmontului cu antidot (NAC) ftrrl a
dotootaroa conoontratlllor serlcc dc pumootomol,

. ln ouzul lnooporli trotamontulul cu N-acotllclstoinfl, nocstu trsbuio prntungit
prlmul olclu do 2l do oro dssl nlvolul paracotamolulnl sprig so plrtroazfl posto
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do dotoofio (rau mel msrc de l0 mg/l) neu duufi valonrca cono.rntmtioi sorlco do
qmlnotransforsz[ (ALT) oniflto psste t00 U/l d trebuio contlnuat p0ntr
conoontrafla do paracctamol r{unBs sub linritu do dctocflo de t0 mg/l sau
vuloarca ALT soqdc eub 100 U/1.

r Antldotul ucbuls ndmlnlstrat In doza rcoomundatl sonform protocoalolor

Contact ul preoc upllrllor pilvlnd slgwanla
Princlpnla proosupare prlvind rlguranfo tn cozul trattmontulul ou paracotnmot o
toxicitoteu hopotiel tn urmt odmlnlstrffii do dozo rldloato, uupnrtorapcutlso,, soro
lclsll ?n llpsa unul trotomcnt adosvat, Parnoottrrrrolul este mcdlonmontul sol mal
utlllzst tn soopul do suto.ugrosluno cu lntonflo do sulcid,

lntr'o unnllz0 rotrospootlv[ farmusoolnotlcl gl ollnlo[ a 53 de cazurt dc suprudozqf
lntre 2009 9i 201 5, ou paracstamol su ollboraro prclungltl (EIr) o&otuat[ tlo oltro
Suedor do Informaro Toxloologlol, n fost obsorvat[ absorblla prolunglt[ ou
varl'fntarzlnt(o) ql/aau multlplo odatfi ou uoqtorou dozel, sugorand foptul sl
stondurd do tratamont nl uupradozqfulul, olaborrt ln prlnolpul psntru formo
ellhrarc lmodlstfi (Bl)' a fost lnadesvat tn mqforlhtoe sazurijor. Ponto tl noacsur[
dozcl de N'nootllclrtolnl, In condlllllo tn omo dozn optlml rospcotlv6 nu a lbut itlo
inc[, Accuto rozultate uu fost conllmruto lntr.o sorls do onzuri similaro din A

Itlsculde hoputotoxlcltatc provocati de paracotumol doplndo de doe6, dnr gl de thctorli
proprii pnolonfllot, Prlnolpalil {ltotorl de rlec cunt v8rutn, mnlnutrllla, consumul dc
modicnfia ooncomltont[ aau utillzaroa do produso dln plante osro stlmulsaul sistomul
450 suu caro prolungoeo tlmpul do gollro gustrlol, boaln hoputicfl sronic[ gl inoufloionla r

concomltcnt[ (tnuoflto do nlvolurl rorlcs orrnouto do foofut).

l'rotocolul standnrd do trutsrflsnt cnrc utlllzonzt sxoluslv nomogrutnu Rumuok-Mntthr
varlu$i alo acosteia), blzat po thrmullrllo standard de purar,:ctamot, s.ur putca ul
ctlcoee pontru ruprudozajul cu paraeotamol tn tbrmutflri cu olibororo prolungit[. C
plaomutiotr maxlrnt porto fi atln$ mai ttrzlu, iar ooncontra[illo ridicato, tn opoalnl
marl, pot pcrslsta timp do cAtevn zilo, Prin urmare, protoooatelo oblgnulto do
probo gl roglmurilc do trntament utlllzEto ln fiatomentul suprndor.uJulul ou ft
sllberarc imodlilfi nu sunt adocvats ln cuzul formstor lhrmaosutics cu sliborurs

Pacionfli 00ro utlllzsaztt ln prozont msdrsamontur DORETA Ell zs mg/6j0 nrg,'cu 
sllbor$c prclungit[, pot contlnua ln slguranf[ lrutumontul cu ,romprl*uto rfiisso,

o0t sunt utlllzuto conform Indlceflllor torapoutlco uprobnto gl posologloi rccomonduto,
pot $[ troac[ npol ln rlguranffl h trstqmontul cu un modisament curo con[ine
ellbsrnro lmsdlnt[ euu la un dt unalgczlc cshivntont,
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Apel la raportnrea reacllllor adverse
Eutc lmportqnt s[ rnpbrta[l orico roac[ie advursfi euspootttl, nuoclnt[ cu
medisnmontului DOREI'A EP 75 mg/650 mgr $ourpr,imato ou oliborqro prolunglt[,
Agen[ia Nagionnll a Madlcamonhlui gi a Dispozitlvoror Modicaro, tn
glrtcmul naflonal do raportaro opontan[, utlliz8nd formularolc de raportgrc
dloponibllo po paglna wob e Agontloi Nrllonalo s Modisamontulul [l o Dis
Modl cals (www, anm. O, I a aacl iunoa rRonofrttzf,olFsctlo advsrs!..

Agonfln Nrflonnltr r Msdlcrmontulul ql n Dlrpoaltlvolor Modlcnrs
Str. Avlator Slnltosou nr,48, ssctor I
0l1478 - Buourcptl
Tol:+4 0757 ll721g
Faxr +4 0213 163 497
o.moilt adr@anm,ro

Totodat[, roacflll€ advorso suspoototo so raporta ll oltro roprozontanfa
dofin[torululautorlmllol do punoro po pla1l, la dato de contnot:

Krkr Romrnln r.nl.
Sptalul Indopondontoi 319, otql 10, 6, Bucuro$l
Tol,02l 3t0 66 05/06; Faxr03l 1000 )

Cooilonatelo do contacl ale
autorfualle de puneru pe plald

Krka Romanlo l.r,l.
Splalul Indopondontol 3lg, otqf 10, tgctor
Tel.02l 310 66 05/06
Fnx:031 1000 703
www.krko.ro

llusurostl
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