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Panndol Artro 665 Mg comprimate cu eliberare prelungiti

Retragerea de pe Plafi a medicamentului din cauza complexitafii gi
. diffcule(ii de gostionare g supradozajuluf

De comun acord cu Agenjin Europeand a Medlcamentulu (European
Medicines Agency= EMA) si cu Agentla Nationald a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale, compania GSK doreste s8 vA {nformeze eu privire
la recomanddrile de retragere de pe plaji a medicamentulu: Panadol] Artro

665 mg comprimate cu eliberare prelungitd din cauza complexitafii si
dificultatii de gestionare a supradozajului.

Rezumat

* Din cauza complexitdjli 1n gestionarea supradozajului cu
medicamentele care confin paracetamol cu eliberars prelungita,
produsul Panado! Artro 665 mg, comprimate cu eliberare prelungiia,
se afld In procedurs de retragere do pe piafh, Autorizatia de punere pe
plefd va fi suspendaty pentru medicamentsle cars contin paracetamol
cu eliberare modificats yi pentru medicamentsle cara contin
paracetamol cu eliberare modificatd in combinatie cu tramadol,
- conform Deciziei Comisiei Europene nr, (2018)1151 din data de :
19.02.2018,

» Cazurile de supradozaj cu medicamentul Panadol Artro 665 mg
comprimate cu eliberare prelungitd, sunt Imprevizibile. Concentratia
plasmatic maxima se poate atinge mal tdrziu, {ar concentratiile nalte,
In special dupd doze mari, pot persista timp de cateva zile. Se pot 1
inregistra momente de varf duble. '

58 nu fie eficiente pentru tratamentul cazurilor de supradozaj cu
medicamente care contin paracetamol cu eliberare prelungita,
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e In conformitate ¢y informatille despre p)
probleme tn cazul wtllizari; In conditif

Panadol Artro 665 Mg comprimate cu el{berara prelungitd. Pacienti;
care utilizeazi In prezent medicamentul Panado] Artro 665 mg
comprimate cu eliberare prelungith, pot continua n siguranta
tratamentul cy comprimate]e rAmase, atdt timp cdt sunt utilizate
conform indicafiilor icrapeutice aprobate 5l posologiei recomandate,

| avea acces |a medicamentul

rare prelungitd, acestia vor
Cu un medicament cu eliborare

‘odus, nu s.gy inregistrat
normale a medicamentuly;

putea trece In sigurenti la tratamenty
imediatdl sau alt analgezic achivalent,

Adaptarea tratamen iy

| genornle:

In caz de supradoza} cunoseut sau suspectat cu 210 g de paracetamo (sau 2|50
mg/kg greutnte corporalll In copll) say tn

cozul In care nu se cuncagte doza
Ingoratd, antidoty] N-ncctileistelng (NAC) trebule administrat Imediat, indifarent
de concentratin serjen inijialtl dg paracetamol, deoarece concentratin sericl de
paracetamol In caz do supradoza) aeut cu forme farmaceutice cu eliberars
prelungltd ponte atinge o valoare maxima In iermen de pdna [n 24 de oro dupll
Ingestle,

10 g dar Mrl & se cunosste

intervalul de timp de ln momenty Ingestiel, trobule recol(ate probe multiple
pentru depistaren concentratic]

scrice de paracetamol |a Intervale adecvate (de
exemply, 4, 6 sl R ore dupll Ingest

$i recoltoren de probe
erice de paracelamol
Indieatd administrares

suplimentare, Dacs, In ori
deplgesc valorile din
antidotulul NAC,

* Incazul In care ny
In core valoaren co

de 8 ore de [n supr
(rd & agtepta detec

€¢ moment, concentratiile s
nomogroma Rumnck-Mnttlmw, este

3¢ cunoaste timpul trecut de la mamenty| Ingestlei sau In cazul

neentrajlel serice de paracetamol ny ¢ poate cbtine In decurs

adoza), se recomands Iniflerca tratamentuluf cy antidot (NAC)

tarca concentralilor sarice do paracetamol,

¢ In cazul Inceperli tratamentulul ey N-acetllcistelndl, ncesta trebule prolunglt
dincolo de primul cicly de 2| de

ore dack nivelul paracetamoluly? seric so
pistreazd peste |imita de detectie (sou mal mare ds 10 mg/l) sau daed valoares
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concenirafici scrice de alunil

trebule continuat pdnd cdnd coneentra
detectie de 10 mg/l sau pina ¢

¢ Antldotul treby)e administrat 1 doza recomandat

Contextul preocupdriior priving Siguran o

Principala preocupare privind siguranfe In cazul irpt
reprezintd toxleitatea hepaticy In

urma adminisiriell de
care poate fl letold In lipsa unu tr

atament adecvat, Porac
mal freevent folosit ey scopul de ay
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d conform protocoalelor loenle.

amentului cu paracetama) o
doze ridicate, Supralerapeutice,
elamolul este medicamentu) co!

to-agresiune cu inmﬁﬁ\
[ntr-0 onaliz) retrospectiva f

Suedoz de Informare Toxicologlcd, o fos|

obscrvatl absorbyia preflungitd cy moment(e) de
virf Intdr2at(e) si/say multiple odatd cy

standard de tratament q| Supradozajulul, elaborat In
cu eliberare imediata (El), a fost

milrirea doze| do N-acetf lelstoing,
identificatd Inea, AC

principal pentry
inndecvat In majorltatea cazurilor

In condlfiile In core dozg optima re
este rczultate au fost confs

Riscul de hepatotoxiciiato provocal

i de paracelamol depinde de doza, dar $! de factorli de
risc proprli paclentilor, Principalll factoer] de rlse sunt

alcool, medicafia concomitenid

¢ probe sl regimurlle de tratament utilizote tn tratameritul
- Supredozajulul cu formular] cy cliberare Imedinill nu sunt

adecvate In eazul formelor
farmaceutice cu ellberare prelungitd,

Paclentil care utllizeaza 1n prezent medicamentul

¢liberare prolungitd, pot continun In siguranjd tratamentu) cu comprimatele rimase, atd:
imp et sunt utilizare conform

Indicaflilor terapeutjce aprobate sl posologici
recomandate. Acestia pot s treacl g

pol In siguran(a la Iratamentul cu un medicament
care confine paracetamol cu efiberare imediald s plt analgezic echivalent,

Fanadol Artro 665 mp comprimate cu

Apel la raportareq req clillor adverse

adversd suspectatd, asoclatd

cu administraren
nprimate cu eliberare prelung

L8, catre Agentio
3/4

. Poate fl necesard

spectivd nu a fost
rmale Intro serie de cozurl similare din

varsta, malnutrifia, consumul de
duse din plante care stimuleaza
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mentulul sl a Dig
. | Ste, Avlntor Stindtesey nrd8, se
B

ctor |
011478 - Bucuresti
Tel:+4 0757 117259
Fax: +4 0213 163 497
e-mail: adr@anm.ro

pozitivelor Modicale

reprezentanja locals g
Pe platd, la urmdtonrele date de contact:

. nrmacovlgllcma.mmnnla@usk.com
Fax: +40213 028 209

Coordonatele (e contact ale reprezentan fel loecale q Deﬂ{: dtorului e
‘utorizafle de punere pe platd

GlaxoSmithK)ine Consumer
Fealtheare S.R.L,

Str, Costac)ye Negri, Nr, 1.8

Opers Center One, Eta) 6 (Zann 2), Sector §, cod 05 0552, Bucuresti,
ro.media@@gsk.com

e-malf|: FarmncnvlgIluntn.romnnin@gsk.mm
Tel. +40 213 028 208

Fax +40 213 028 209

Roménia

Cu deosebits considerayle,

Dr. Michae McKenna
GSK SERM Medical Director
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