Casa de Asiguriri de Sinitate Botosani

B-dul Mihai Eminescu nr.52
Telefon-Fax 0231-512692 E-mail : casbt@casbt.ro

CAS Operator de date cu caracter personal 7953
BOTOSANI

Nr.7036/23.03.2018

in atentia

FURNIZORILOR DE SERVICII MEDICALE

Avand in vedere adresa CNAS nr. RV2015/22.03.2018 inregistratd la CAS Botosani
la nr. 6973/22.03.2018, in conformitate cu Adresa ANMDM nr. 22734E/14.03.2013,
inregistrati la CNAS la nr. RV2015/14.03.2018 va aducem la cunostintd masurile
intreprinse de Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
(ANMDM) si compania GlaxoSmithKline Consumer Healthcare SRL, pentru informarea
corpului medical cu privire la suspendarea autorizatiei de punere pe piatd si retragerea de
pe piatdi a medicamentului Panadol Artro 665mg. comprimate cu eliberare prelungitd
(paracetamol), din cauza complexititii si dificultitii de gestionare a supradozajului.

In acest sens anexim la prezenta o fotocopie a documentului ,, Panadol Artro

665mg. comprimate cu eliberare prelungitd . Retragerea de pe piatd a medicamentului din
cauza complexitdtii si dificultdtii de gestionare a supradozajului”.

Cu stima,

Ec. CARMEN RODI
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Domnuluf Pregedinto, Rizvan Teohari Vulclinescu

Vi aducem la cunogtint misurile Intreprinse de Agentia Europesni a
Medicamentulul, Agentia Naflonald a Medicamentului sl a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM) si compania GlaxoSmithKline Consumer Healthcars

. SR.L., pentm: informeren profesionigtilor din domeniul shn#tdtii privind

medicamentul Panadol Artro 665 mg comprimate cu eliberare prelungity
(parecetarnol) réferltor I8 suspendares autorizatlel de punere pe piath si
retragerea de pe piatd a medicamentului, din cauza complexitdtii gi dificultstii
de gestionare a supradozajului,

Companta GlexoSmithKline Consumer Healthcare S.R.L. va initia
informares profesionistilor din domeniul sin#tdtli prin  intermadiu!
documentului ,,Comunicare directd ciitre profesionistii din domeniul
snAthiii” In leglturd cu acest aspect, conform planulul de comunicare agreat.

Aceast! modalitate de informare, utilizatdl sistematic in UE, are ca scop
avertizarea profesionltilor din domeniul stnatag] asupre unor probleme de
sigurent8 in administrarea unor medicaments.

ANMDM a avizat textul scrisoril de informars ciitre profeslonigtii din

- domeniul sindtatil, pe care o distrlbuie GlaxoSmithKline Consumer

Healthoare S.R.L. si publick pe website (www.anm.ro) acoeasl informafie la

Jubrica — Modicaments de Uz Uman - Farmacovigilent! ~ Comunicri directe

clitre profesionistii din domeniul sn¥tatil.
Anexim la aceastd adresd documentul mentlonat anterior.
' Precizim cl aceastf informafle a fost tremsmisd §i Ministerulu
Stnkthitli ~ Diractle Farmaceutic si Dispozitive Medicale, Colegiului

Medieilot din Roménia gl Coleglului Farmecistilor din Roménia,

Sef Serviclu Farmacovigilenti
i Managententul Riscului

Dr. Ro 'f;-oe
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Panadol Artro 665 mg comprimate cu eliberare prelungiciy

Retragerea de pe plafli a medicamentulu! din cauza complexitifli si
: diffculed(li de gestlonare o supradozajulul

Stimate Profeslonist din domeniul sunatagli,

De comun acord cu Agenfia Europeand a Maedicamentului (European
Medicines Agency= EMA) si cu Agenjia Nationald & Medicamentulu] sl a
Dispozitivelor Medicale, companla GSK doreste st va {nformeze cu privire
la recomanddtile de retragere de pe plajt a medicamentului Panado! Artro

665 mg comprimate cu eliberare prelungitd din cauza complexitifii si
dificultatli de gestionare a supiradozajului,

Rezumat

* Din cauza comploxitifli 1in geslionarea  supradozajului cu
medicamentele care confin paracetamol cu cliberare prejungita,
produsul Panado! Artro 665 mg, comprimate cu eliborare prelungild,
se afll In procedurdl de retragere do pe piafd, Autorizatia de puncrs pe
plaf#t va fi suspendatil pentru medlcamentele care conjin paracetamol
cu eliberare modificats si pentru  medicamentole care contin
paracetamol cu eliberare modificatd n comblnatie cu tramadol,

- conform Deciziei Comisie! Europene nr, (2018)1151 din data de
19.02.2018,

v Ceazurile de supradozaj cu medicamentu! Panadol Arro 665 mg
comprimate cu eliberare prelungitd, sunt imprevizibile. Concentratia
plasmatich maxima se poate atinge mai tArziu, [ar concentratiile inalte,
tn special dupd doze mari, pot persista timp de chteva zile. Se pot
inregistre momente de varf duble, ,

* Recomanddrile consacrate de tratament in cazul supradozdrii cu
paracetamol administrat in forme cu eliberare Imediatt (EI) s-ar putea
s8 pu fie eficiente pontru tratamentul cazurilor de supradozej cu
medicamente care contin paracetamol cu eliberare prelungita.
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 fn conformitate cu informatille despre produs, nu s-ay inregistrat
prableme 1n cazul utllizarii In condifil normele a medicamentului
Panadol Artro 665 mg comprimate cu aliberare prelungits. Paclenti]
care utilizeazs in prezont medicementul Panadel Artro 665 mg
comprimate cu eliberare prelunglts, pet continua In sigurana
tratamentul cu comprimatele rAmase, atdt timp cdt sunt utilizate
conform indicagillor terapeutice aprobate §i posologiel recomandate.
n momentul In cars pacientii nu vor mai avea acces la medicamentu|
Panadol Artro 665 mg comprimate cu ellberare prelungits, acestia vor
putea trece In sigurantd la tratamentul cu un medicament cu eliborare
imediatd sau alt analgezlic achivalent,

Adaptarea tratmmentulud

* Pind la finalizorea rorrsgorll de po platt a8 medicamentolor care confin
paraceiamol cu ollberare prelunglts, 1n cozu| supradozajulul cu Panadol Artro 665
mg comprimate cu eliberare prolungitd, trobule luats In considerars urmitonrsle
ajustiri ale protocolulul stundard de tratoment a supradozajutul cu paracetamoal. tn
gcest sens, In |ipsa unor recomanddr] locale deja adaptate sau & unel abordAr mal
canservaloare (de ex. pragul inferlor pentru o tncepe tealamentul cu NAC de 6 ),
se pot folosi urmBitoarele recomandliri genornlo;

» In caz de supradoza) cunoseut sau suapectat cu 210 g de paracetamol (sau 2150
myg/kg greutnte corporalfl In capil) sav o cozul n eare nu se cunooste doza
ingeratdl, ontidotul Neacetilcistclnd (NAC) trebule administeat imediat, Indiferont
de concentrafin serled inifinln de paracetameol, decareca concentratin sericl de
puracetamol In cax do supradezn) meut cu forme furmaceutice cu sliberare
prefungltt ponte atinge o valoare moximd Tn termen de pind In 24 de oro duph
ingestie,

o In cazul Ingestiel unel cantityl de paracetamel <10 g dar firdl o se cunoasle
intervalil de timp de lo momentul Ingestiel, trobule recoltate probe multiple
pentr deplstaren concentraticl sorfee de paracetamol la Intervale adecvate (de
excmplu, 4, 6 §l & ore dupll Ingestle). In cozul Tn care concentralile serice de
paracctamol nu se redite suficlent, teebuie avith In vedere §! recoltaren de probe
suplimentare, Dach, In orice moment, concentralile sericc dao paracclamol
dephgesc valorile din nomograma Rumack-Matthow, este Indicatd adminlstrarce
antidatului NAC,

» |n cazu! In care nu se cunoagte timpul trecut de is mamentul ingestiel sau In cazul
in core valoaren concentrajle! serice de paracetomel nu s poate cbiine In decurs
de 8 are de ln supradoza), se recomandd inljlerea teatamentulul cu antidot (NAC)
fard & agtepta detectaren concentrafiilor serice de paracetamol.

o In cnzul tnceperll tratamentulul ey N-acetllcistelnll, acesta trebule prolunglt
dincolo de primul ciclu de 21 de are dack nivelul paracctamolulul serle se
platreazd peste limita de detectie (sau mal mare de 10 mg/t) sow daedl valoarce
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coneentrutiei serice de alunil-aminotransfornza {ALT) creste peste 100 UA §i
trebule continuat pang cdnd concentrafia de paracetumol ajunge sub limlz de
datectic de 10 mg/l sau pina cdnd valoares ALT scade sub 100 U/,

* Antidotul trebule administrat T doza recomandaty conform protoconlelor locale.

Contextul preocupdiritor privind siguranfu

Principala preocupare priving siguranfs In cazul tratamentului cy poracetamol o
reprezintd toxlcltatea hepatlch Tn urma adminisisdell de doze ridicate, supraterapeutice,
care poate fl letald In lipss unul tratoment adecvat, Poracetamolul este medicamentul ¢l
mal frecvent folosit cu scopul de auto-agresiune cu Intentie ds suicld,

Intr-0 onoliza retrospectivll farmacocineticd sl clinlell a 53 de cazur! de supradeza] acut,
intre 2009 §i 2015, cu poracetamol cu eliberare prelungitd (EP) efectusth do Cenlrul
Suedsz de Informare Toxlcologled, o fost obsarvatd absorbila prelungltt cu momeni(e) de
varf Intdr2iot(e) gi/sau multiple odatdl cu cregteren dozel, sugerdnd faptul ¢d protocolul
standard de tratament al supradozajului, elaberat tn principal pentry forme farmaceutice
cu oliberare imedia@ (EI), n fost Inndecvat In majoritotea cazurilor. Poate fi necesard
mirirea dozel de N-neetilcistoind, In conditlile tn core doza optimé respestiva nu a fost
identificutl Incll. Aceste rezultate au fost confirmate Tnir-o serie de cnzuri similare din
Austrirlin,

lUscul de hopatatoxicliate provocats de peracetamol depinde de doza, dor 3i de factori de
rise propril poctonfllar, Peincipalll foctor! de rise sunt viesta, malnutrifia, consumul de
tlcool, medlcajia concomitentt sau utlllzarcu de produse din plante care stimuleazd
slstemul CYP 450 sow care prelungese timpul do gollre gastricd, bonla hepaticd cronled §i
insuficlentn ronall concomitenttt (nsofite de nivelurt serice erascute de fosfal),

Protocolul standard de tratament care utilizenzd exclusiv nomograma Rumack-Matthew
(sau varlatli sle neestela) bazat pe formuldrilo stundard de paracetamiol s-or puten s& nu fe
eflcace penttu supradozajul cu paracctomol Tn formullrl cu aliberaro prefungli,
Concentrafie plosmatlcd maxima poote /1 atinsd mai tdrzlu, far concentrafille ridicate, in
speclal duph doze marl, pot persisio timp decltove zile. Prin urmare, protocoalele
oblynulte de recoltare de prabe g reglmurlle de tratoment ulllizate fn tratamentu]
. supredozajulul cu formullrl cu eliberare Imedinlll nu sunt adecvate In cazul formelot
farmaceutice cu cliberure prejunyitd,

Paclentil care utlllzeazd In prezent medicamentul Ponadol Artro 665 g comprimate cu
cliberare prolungitd, pot continun In sigurantt watamentul ey comptimatele rimase, otdi
tmp cft sum utilizate canfurm indieflilor terapeutice oprobaie gl posologlei
recomandate. Acestia pot 88 treach apol In sigurantd la tratamentul eu un medicement
care coniing parncetamel cu eflberare Imediatd saw alt analgezlc cchivalent.

Apel la raportarea reacilior wdverse

Este important sk ropottaji orice reaele odversd suspectatd, asoclotd cu edministrarca
medleamentulut Panadol Artro 665 mg comprimate cu eliberore praiungitd, citre Agentia
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Nufionald o Medicamentulul gi o Dispozitivelar Medicale, T conformitate oy sistemul
nafional de raportare spontans, utllizind formularels de raportare spontana dispon|bile pe
pagina web a Agentlot Naoflonale o Medicamentuiuf st a Dispozitivelor Medicale
(Www.anm.ro), 1a sectiunen |, i h

Agengln Natlonald o Medicamentului 81 a Dlapozitivelor Medicnle
Str, Avlator Stinftescu nr.d8, sector |

011478 ~ Bucuresti
Tel:+4 0757 117259
Fax: +4 0213 163 497
e-mall: adr@onm.ro

Totodatd, reactille ndverse Suspectato 80 pat rapora g1 cliire reprezentanja localt &
depindtorulul autorizatiel de pupers pe platd, la urmatoarele date de contact:

¢-mail; Farmacovigllenta,romania@gsk.com
Fax: +40 213 028 209

Coordonatele de contact ale reprezentanfel locale a Detindtorului de
witorizafie de punere pe plaf

GlaxoSmithKline Cansumer
Kealtheare S.R.L.
Str. Costache Negri, Nr, 1.5

Qpern Center One, Eta) 6 (Zona 2), Sector §, cod 050552, Bucuresti, Romania
ro.medIn@pgsk.com

e-mail: Farmacovigilenta,romanin@gsk.com
Tel, +40 213 028 208

Fax 440213 028 209

Cu duasebith considerayle,

Pr. Michoel McKenna
GSK SERM Medical Director
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