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Stimate Profesionist din domeniy| sandtayii,

De comun acord cu Agenyin Europeany 4 Mcdicamentului (European
Medicines Agencym= EMA) si ¢y Agentla Nationalx 8 Medicamenty|y; §i a
Dispozitive]or Medicale, Companla GSK doreste sa va informeze oy privire
la recomandarile de retragere de pe piatd a medicamentu]y; Panadol Artro

5 Mg comprimate cu eliberare Prelungitd din cauza complexitafij s;
dificultail do gestionare g Supradozaju|yi,

Rezumar

cu  eliberare modificaty gj pentry medicamente]e care contin
Paracetamol cy eliberare modificaty 1n combinatie oy tramado,

comprimate Cu eliberare prelungitd, sunt Imprevizibile, Conccntra;ia
Plasmatich maxima S¢ poate atinge maj tArziu, jar concentrafijle inalte,
In special dupd doze mari, pot persista timp de cateyy zile, Se pot
inregistra momenta de varf duble, ,

* Recomandari|e Consacrate de tratamen In cazy| Supradozarii oy




Mg comprimate cu elibergre prelungitd, trabule luate 1 considerare urmitonrale
aJustdri ale protocolyly| stondard de tratament g supradozajulu| cy paracetamol, In
acest sens, In lipsa unor recomandir] locale dejn adaptate sau o unel abordar) ma
conservatonre (de cx. Pragul inferlor pentry g Incepe tratamenty oy NAC de 6 p),
s¢ pot folosi urmitoarcc recomanddrl gencrale:

In coz de supradoza) cunoscut say suspectat cu 210 g de paracetamol (sau »)50
mg/kg greutnte carporalfl ln copil) squ In cazul In care nu so Cunoagte dozp
ingerata, antldotuy| N-acelilelsieing (NAC) (rebule admlnistrat Imedlat, indiferen
de concentrafia serich Iniflala de paracetamol, deoargce concentratin seried de
paracetamol 1n caz de Supradoza) acut cu forme farmaceutice ¢y eliberare
prelungitd poate atinge o valoare maxima In termen de pana o 24 de ore dupy
Ingestle,

In cazul Ingestiel ungi cant{t8}i de paracetamol <10 g dar frh o se Cunoaste
intervalul de timp de la momenty] Ingesticl, trebule recoltate probe muitiple
pentru depistarea concentratle] serlee de paracelamol lo intervale adecvate (de
exemplu, 4, 6 i 8 ore dupg Ingestie). In cazul In core concenteatlile seriee de
paracetamol nu se redie suficlent, trebule avura 1n vedere gl recollaren de probe
suplimentare, Dach, In orice moment, concentratllfe serice de paracetamo
dephgesc valorile din namograma Rumnck~MntIhuw, este Indicatd administraren
antidotului NAC,

In cazul 1n care nu se cunoaste timpul trecut de [a momentuyl ingestiel sau 1n cazu|
In care valoaren concentraflel serice de Paracetamol nu se poate obtine In decurs
de 8 ore de In supradozaj, se recomandi inlflerca tratamentulyj Cu antidot (NAC)
(Brd & ngtepta detectaren concentraflilor serice de parncetamol,

In cazul inceperil tratamentuluj cu N-ncctllclstcinﬂ, acesta (rebuie prelungic
dincolo de primu ciclu de 21 de ore dact nlvelul paracetamolului seric ge
plstrenzd peste limi de detectie (sau mal mare de 10 mg/l) sau dactt valonreq

N




coneentratici serieg de uiunH-um!nmrnnsf‘crﬂzﬂ (ALT) creste pesie |00 Uit sl
trebule continuat paAnd cdnd coneentrafia de paracetamo| ajunge sub limita de
detecie de 19 Mg/l sau pdnd cdnd valoarea ALT scade sub 100 U/,

* Antldotu! (rebuje administrat In dozg recomundatd con form protocoaleior [ocgle.

Contextut preocupdrilor priving Slguranga

Principala Preocupare  priving stgurana In eazy tralamentului oy paracetamol o
reprozintd toxleltnten hepatled in upmg administrarif de doze ridicate, Supraterapeutics,
care poate fl letalg 1n Hpsa unuj tratament adecvat, Poracetamolyl csta medicamentyl ¢
mal frecvent folosit gy Scopul de auto-agreslune oy Intenfie de sujefq,

lntr-0 analizy retrospectiva farmacocinetjeg $t clinlefl o §3 de cazuri de Stipradoza] acu(,

Suedez de Informare Toxicologiea, o fost obseryayp absorbila prelunglea cy moment(e) de
varf Intdrzlat(e) §l/sau multiple odath cy cregteren doze, sugerdnd faptu) op protocaly)
Standard de tratament | supradozafulul, elaboray In principal pentru farme farmaceutjge
cu eliberare imediaty (ED), o fost Inadecvat In majoritoten cazurilor, Poate f; necesard
miriren doze| de N-uccti!cistoinﬂ, M conditille 1n care doza optima redpectivl nu a fos
Identificatd Inea, Aceste rezultate ay fost confirmato Intr-o serle de cozurl similare djn
Australia,

Riscul de hepatotoxiciiate provocatd de paraceiaingl depinde de dozdl, dar i de factorli de
rise proprii pacientllor, Prineipalil facior| do FIs¢ sunt vdrsta, malnutrifin, consumul de
nleoal, medieaf/a Concomitenia say Utillzaren (e produse din plante caro stimulenzy
slstemul CYP 450 AU eare prelungesc timpul de golira gastricl, boala hepatled cron|cp sl
Insuficienta renaln concomitenta (Insofite de niveluri serlce croscute de fosfat),

eflcace pentry supradozajul ey paracetamol n formulie| Cu oliberare prelungica,
Concentrafla plasmatica maximil poate f atinsdh mal trzlu, for concentralifle ridicate, n
speclal dupd doze marl, pot persistg timp decBteva zjfe, Prin urmare, protocoalcle
oblynuite de recoltare de prabe g regimurile de tratament utilizale tn (ratamentu)
supradozalulul cu formu(ay cu eliberare imediay ny sunt adeevate In cazy) formelor
furmaceutice oy oliberpre prelungiia,

Paclentil care utilizenyn In peezent medicamentu] Panadql Artro 665 mg comprimate ¢y
elberare prolungitd, pot continun In slguranyg tratamentul ¢y comprimatele rimase, at4t
timp et sum utilizate conform indieuflllor lerapeutice  aprobate sl posologlej
recomandate. Acestia pot si treacd apol 1y sigurania |g tratamentul cu yp medlcament
care contine parncetamo| oy eliberare imedou syy alt analgezic cchivalent,

Apel la raportareq reacyitlor advepse

Este Important sy raportafi orice reacfie adversy Suspectatd, asoclat oy administraren
medicamentuluf Panodo) Artro 665 mg comprimate cu el{bergre prelungiil, catre Agentia
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Nagionola a Medicamenty/u sl a Dispozilivelor Mcdicale, 15 conformitate cy sistemul
national de raportare Spontand, utilizand formularele de raportare spontang disponibile pe
pogina web a Agenyic Natlonale g Medieamentuly] i 0 Dispozitivelor Medjeale
(WWav.anm.ro), I s¢ctiunen |, i

Agentia Naglona)j o Medicamentulu) i a Dispozlilvelor Moedicale

Str. Aviator Sinfitescy nr48, sector |

011478 - Bucuregt|

Tel:+4 0757 117259

Fox:+4 0213 163 497

c-mall: adr@anm.ro

e-mall; Fnrmncovlgl!enta.romnnln@ysk.com
Fax: +40 213 028 209

Coordonatele e contact qle reprezentangel focale q Defindtorutut de
antorizafie de punere pe platd

GlaxoSmithKline Congumer

Healtheare S.R.L,

Str. Costache Negri, Nr, 1.5

Opera Center One, Etaj 6 (Zonn 2), Sector 5, cod 050552, Bucuresti, Romaniq
ro.medin@gsk.com

e-malf; Farmucnvigflcnm.rcmnnlu@usk.ccm

Tel, +40 213 028 208

Fax +40 213 028 209

Cu deoschita consideratic,

2r. Michael McKenna
GSK SERM Medical Direetor
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