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Pnnndol Artro 665 nrg contprlmntc crr ollbernro prclungltll

Rotrlgoron do po plnflt n modlcomonlulul dln couzn complerltllfllgl
dlflculttllll dc goitlonnrc o ruprndoznJulul

Sttmato Profcglonist din domeniul $nittlli,

Dc comun acord cu Agcnfit European! g Mcdlcomcntulul (Europoan

Medlcinog Agency- EMA) gi nr Agcnlla Naflonall a Mcdlcamcntului gi a
Dispozltlvctor Medlcsle, componle OSK dorcgo a[ vl lnformozo cu prlvlrc
lo recomandlrile do rctrrgcrc dc pc plafl a medicamentului Panndol Artro
665 mg comprimate cu ellberoro prelungltl dln sauza comploxitllii 9i
di trcuttl$i do gectlonarc a suplrdozaJulul,

Rcwnnt

r Din cBuza complcxitelli ln gostionarea supradozaJului cu

mcdicomentelo coro confln parocolamol cu ellborore prelungitlt,
produsul Panadol Artro 665 mg, comprimato cu oliborare prclungit!,
se afll ln procedurl de retrngsro do po pirfl. Autorlzallo de puncrc pe

phll va fr ruspcndatl pontru medlcqmsntolc crrc confln paracctnrnol

cu elibcrare modificatl li pentru medlssmontolo care conlin
pordootomol cu cllbcrarc modlficatl ln oomblnalic cu tramadol,
conform Decizici Comlsioi Europonc nr. (2018)ll5l din data de

19,02.2018.
r Cqzurilo de cupradozoj cu medlcgmentul Panadol Artro 565 mg

iomprimcto cu oliberare prelungltl, sunt lmprevlzlbilc. Concontralia
plalmaticl maxirn[ se poatc atlngc mal tlnlu, lar concentra[illc inaltc,
In speci'al dupl dozc morl, pot pcrslrta tlmp de cttovr zllc, Se pot

inreglstre momcnte de vArf dublo.

r Rccomandlrile coruacrDtc dc trltamont ln cazul supradozlrii cu

parocetanol admlnlstrut ln forme cu elibcnre lmediEtil (EI) r'ar putea

s[ nu fic cficlents pcntru $stsmentul cazurilor de supradozaj cu

medicamente care conlin paracetsmol cu eliborore prolungltl,
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.tratamcntul cu comprimatele rlmaso, atet tlmp c0t sunt utilizate
conform indlcolillor terspeutlce aprobate gl posologiei recomrndare.
ln momcnrut ln caro pacicnfii nu uo, rnoi avoa rsccs-ta mcdissmcnrul
Panadol Anro 665 mg comprirnato cn cllberaro prclung[[, rce5tia vor
puter trcco tn slguranft la tratamentul cu un medlcatncnt cu cliborarc
imedlrtl sau alt analgczlc ochivalent.
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tn conformitotc cu Infonnalille dcspc plodus, nu s-ou inrcgistrat
problcmc ln cozul utlllzlril ln condillt nornralc a mcdlcanrchtului
Panadol Artro 565 rng comprimate cu ellberare prclungit!, poclentii
carc utllizcEzl In prezent medlcamcntul Panadol Artro 665 mg
corirprlmotc cu cllberqre prelungitl, pot continua In slguranli

Pln[ la f]nlllzurco rotrogorll dc pc phl! l mcdlcomcnrolor crrc contln
prmcctrmol cu cllbcrarc prolungh0, ln corul lrrprodozuJulul cu Panodol Adro 66j
mg comprlmate cu elibcrnrc prclunglt!, trobulo luato lrr qonsldororc urmlltoorolc
qJustlrl olc protocolulul nondnrd d0 trotlmcnt r ruprodozqfulul cu puocotamot, ln
0cctt rcn!, ln llpro unor rccomand0rl localc dcJr ldaptatc rorl o unel lbord[rl mal
contcrvDtolto (do cn. progul Infellot pcntnt o Inccpe tmlomcntul crr NAC de 6 g),

se pot folorl urmltoorclo rccomond[rl 3cnoralo:

ln caz de lupradoznJ cunorcut ffiu rutpcBlot cu:10 g do pnrocctornol (rau ll50
ntg/kg gculrta corpornlll ln copll) rou In clzul In corc nu sc cunoogto doro
Ingorot!, nrrtldotul N.ncclilclstclnl (NAC) trcbulc odmlnlstrot lmcdlot, lndlfcrcrrr
dc conccntrolil scrlcll Iniliol0 dc poracctamol, dcoorccc concentrulln rorlc! dc
purocctamol In cor. dc ruprodozaj ocut crr lolmo furmoccutlce cu cliberore
prclun3lttt portc ltingc o volonrc moxlm! ln termen dc pdn! la 24 dc orc dupl
Ingcrtlc.

tr0rocctomol nu sc rcdtrc suficlcnt, trcbulc ovut0 ln vcderc 1l rccoltorso dc probc
rupllmentorc, Dnc[, ln orico momont, concentro3lllc rcrlcc dc plrucctnmol
dcplgcsc volorilc din nomogrnmq Rumack-Motthorv, otc lndlcot[ admlnlstrarco
rntidotululNAC.

ln cozul In corc nu tc cunolftc tlmpul trecut do lu nomcntul Ingcstlol sau In corul
ln corc volocreo conccntru;lcl scrlcc dc prrocctomol nu !o pootc obllnc ln decurg
de t orc dc h luprodoz{, lc rccomondl lnlglcrco troromcntu]ul cu nntldot (NAC)
OrC r rgtcpto dacchrco concentrollllor r*lcc dc plrocetomol,

In crzul lnccpcrll trotnmcntulul cu N-occrllcirteln!, 0cctto trcbulc prolunglt
dlncolo de primul siclu dc 2l dc oro drcl nlvelul poroccrlmolulul rcrlc rc
plsucorl pcstc limltl dc dctec$c (nu nrol nwe dc l0 mg/l) rou dac[ vsloarcr
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conccntrullci ssrlcc dc olunll.unrlnorranrl'croz0 (ALT) crcrtc ,)cstc 100 U/l 1l
trcbule contlnttnt p0n[ cind conccntruflo dc'poncetunrol dungs sub limlto dc.
dctcc;lc da l0 nrg/l snu p0rrl sflrrd'aloorea ALT rcod! suh l0-0 u7l,

I Anlldolul trcbulc odnrlnhtrrtt In dozo rccomnndot! sotrltortn protocoolclor locnlc,

Co ntexlul pr eo a ry llrl I n r- p rl vt n rl slg uru u ln

Prlnciplo Prcoctlporc prlvlnd slguronfu In cozul tntnmentului crr porocetsnol o
repr0zlntl toxlcltotco hcpatlc! In urmr odnrlnlstr[rll dc dore rldlcotc, ruprgtor1peutlcc,
coro Po0t! ll lctoll ln llpsl unul trotsrncnt odccvrt, Ptrocctomolul erro nredlcarnchtul ccl
mll ftccvcnt folork cu scopul de outo-ogrcrlunc cu lntcnllc dc rulcld,

lrrtr'o lnolla rctrorpcctlvl formmoclnetlcl 9l cllnlcl n 53 dc ctzurl dc ruprodozoJ ncul,
croro prolunglU (gp) cfcctuol! do Centrul

scrvuil oblorblf r prolunglt[ cu morncnl(c) dc

H',1 

"l'illi 

#i';llll ?J,I : ?l,trl::;lil
fn mqJorltotco crzurllor. Poalc fl ncccru0

mlrlrso dozql da N.occtllclstoinll, ln condlllllo In corc dozl optlm! rElpscrlv[ nu o l0il
ldcntlflcutl lnc[. Accrtc rczultutc nu fort cr nlinnole lntr.o lerlc dc col.url slmllorc din
Aurtrullo.

Itllcul do lropototorlehoh provocotl dc porocctornol dcplndc rlc doze, dor gl de facrorll clc
rlsc proprll,poclonlllor, Prlnclpnlll foctorl dc rlrc sunt vdrutu, nrolnutrlllu, conrumul dc
ttlcool, mcdlca;la concomltontl rou utllhrrcu do produro dln pluntc coro srlmulcoz!
shtemul CYP 4t0 sou corc ptclunlctc tlmpul dc golirc gl$rlc[, boola hcpotlc! cronlc! gl
lnruflclcnfo ronol[ concomlrcnt[ (lnrolltc dc nlvclurl rerlcc croscuto do foifoq,

Protocolul ttondqrd dc trutolncnt clrq utlllzcor0 cxcluslv nomolruml Rumock,lvtntthcu,
(lou vlrlnlll llo occrtclo) bozot pc fornul[rllo ltlndord dc porocetimol's-or putea r! nu fic
ellcocc pcntru ruprcdozoJul cu porocclomol f n formullrl cu ollberora prclunglt!,

rlnr[ mol tlrzlu, lor concontrof lllc lldlcotc, In
dcc0tcvl zllo. Prln urmnrc, protocollclc

rrllc dc lrotomcnr urlllzute ln rruttmcntul

furmmcurrcc cu cilbcrarc prulurrgrt., 
edht! nu lunl udocvste In cuzul lbrmclor

Poclcnlll corc rrtlllzcozl In prczcnt mcdlcomcntul Pnnndol Artro 66i nrg conrprlmutc cu
c'llberorc prolungitr, pot contlnuu In llgrrronll troromcntul cu compllmoiclc rdmorc, otlr
tlmp cOt tunt utiliznte conlbrm lrrdicullilor tcropcurlec oprobare ll porologlci
tccomcndotc. AccStlr pot tll trcocll opol tn.llgrrrenl! io trqtlmcntul cu un mcdlcanrlnr
corc conllnc prrocctonol cu qllbcrurc Inrcdlot0 inu olt onolgczlc cchlvolenr,

Apel lo tnpoilatco reocllllor ailversa

Esto lmporunt l[ rupotto1l orice rcocllc orlvcrr0 !u!pocts[, rsoclot[ cu odmlnlstrorco
mcdlcontcnttrlul Ponodol Artro 665 nrg conrprlnrotc cu cllbsrorc prolunglt!, c0tro Agcnlll
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No;ionull o Mcdicomcnlulul ql n Dkpozlllvclor Mc.dlcalc, In conlotmltorc cu rlrtcmul
n0flon0l dc^nportnro lponton!, utlllzind fornulorclc dc rnporloro rponton! dlsponlbllc pe
poglno wcb o Agcnllol Nollonolc a Mcdicomcrrtulul gl o Dlipozirlveloi fvledlcole
($,1vw.616,1o), h recl|ttnel,,Blmdttrzltr nnclic ldv,qFc"

flenllo NnSlonrl[ o Mcrllcnmcntululql n Dhporfttvolor Modlcrle
Str. Avlotor Sln0tcscu nr,,l8, seclor I

011478. BucurcAri
Tclr+4 075? ll7z59-
Fnr: +4 02 l3 | 63 4 

')7
c-mqlll udr@onm,ro

Totodot8, rclclllle tdvcrrc tulpcetlta !0 pot rlpotll 1l cltrc rcfrrozcnttnlo locsl! o

dc;lndtonrlul outorlzallel dc punero pa plaq[. lo unn[tonrclo dnto dc contoct:c-moll: Formocovlgllenra.romtnlo@grk,com
Fnx: +40 213 028 209

tt

Coottlonotela tle cotttnct ale rcpweentflnlel locnle a Dellndtorulut rte
ilutorlzdle tle puncro pe plolll

GhroSmlthKllnc Contum cr
Fleolthcorc S,R,L,
Str, Cortnchc Negrl, Nr. 1.5

Opero Contcr Onc, EtoJ 6 (Zonn 2), Scctor 5, cod 050jj2, Bucurctri, Romlnlo
ro,mcdlo@gsk.corn
c-mnll : Fcrmncovlg I lonto,romnnl o@glk,corn
Tol. +40 213 028 208
Fu +40 213 028 209

Cu dcoscbltI conrldcrollc;

il)r, Mlchoel McKenno
0SK SERM Mcdlcol Dlrcctor
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