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Panadol Artro 665 Mg comprimate cu elibernre prelungiti

Retragerea de pe plath o medicamentulyj din cauza complexitatli si
diffcultnitii de gostionare supradozajfulul

Stimate Profesionist din domeniul SanAtaii,

De comun acord ey Agenyia Europeant a Medicamentuluj (European
Medicines Agency= EMA) si cu Agentia Nationalt a Medicamentuluj sl a
Dispozitivelor Medicale, compania GSK doreste s§ va informeze cu privire
la recomandarile de retragere dc pe plag g medicamentului Panado] Artro
665 mg comprimate cu eliberare prelungitd din cauza complexitafii g
dificultatii de gestionare supradozajului.

Rezumar

* Din cauza complexitdfii 1n Bestlionarea supradozajului ey
medicamentele care confin paracetamo] cu cliberare prelungita,
produsul Panado! Ariro 665 mg, comprimate cu eliborare prelungita,
sc afld In procedurd de retragere de po piata, Autorizatia de punere pe
platd va fi suspendatd pentry medicamentele care confin paracetamol
cu eliberare modificata $i pentru medicamentels care contin
paracetamol cu eliberare modificatd 1In combinatie cu tramadol,

* Cuzurile de Supradozaj cu medicamentu] Panadol Artro 665 mg
comprimate cy eliberare prelungitd, sunt imprevizibile, Concentralia
plasmatica maxima se poate atinge mai tdrziu, [ar concentrafiile Inalte,
in special duph doze mari, Pot persista timp de cAteva zjle, Se pol
inregistra momente de varf duble,

* Recomandirile consacrate de tratament in cazy| supradozarii cu
Paracetamol administrat in forme cy cliberare imediata (EI) s-ar putea
S& nu fie cficiente pentyy tratamentul cazurilor de supradozaj cu
medicamente care confin paracetamol cu eliberare prelungita.
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In conformitate cu informatiile despre produs, ny s.gu inregistrat
probleme in cazu] utilizarii n condifil normale a medicamentulu

acest sens, In lipsa unor recomandiir locale deja adaptate sau a unel abordarl mal
conservatoare (de ex. pragul Inferlor pentru a Incepe tratamentul cy NAC de 6 g),
sc pot folosi urmatoarele recomandltiri gencrale:

In caz de supradoza) cunascut sy suspectat cu 210 g de parncetamo| (sau 2150
mg/kg greutnte corporalll ln copll) sau th cozy In eare nu se cunonsic dozn
ingeratd, antidotu] N-ncetileistelna (NAC) trebule administrat imediat, Indiferent
de econcentratia serich inifiala de paracelamol, deoarece concentratin serich de

ingestle,

In cazy ingestiel unel cantitayl de poracetamol <10 g dar Mrd o s cunooste
intervalul de timp de [ momentul ingestlcl, trebule recoltate probe multiple
pentru depistarca concentrafiel serice de paracetamol lo Intervele adecvate (de
exemplu, 4, 6 sl § ore dupll Ingestle), In cazul In core concentratille serice de
paracelamol nu se reduc suficlent, trebule avutd In vedere §l recoltaren de prabe
suplimentare, Dacl, In orice moment, concentrallle scrice de paracetamol
depBsesc valorile din nomograma Rumack-Matthew, este indicatd administraren
antidotului NAC,

In cazul In care ny Se cunoaste timpul teecut de la momentul ingestiei sau 1n cazul
In care valoarea concentraflel serlce de paracetamol nu se poate obtine In decurs
de 8 ore dc la supradoza + §¢ recomanda iniflicrea tratamentulyj cu antidot (NAC)
fird a astepta detectarcn concentrafiilor serlce de paracetamol,

In cazul Inceperil tratnmentuly) ey N-ncetilcistelnd, acesta trebule prelungit
dincolo de primul ciclu de 2| de ore docd nivelyl paracctamolulul seric se
plstreazd peste limita de detectic (sau mal mare de 10 mg/l) sau dael valoaren
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concentrejici serice do alunil-ominotransfaraza (ALT) creste pesie 100 Uy 5l
trebule continuat plnd cdnd concentratia de paracetumol ajunge sub limin do
detectle de 10 mg/l sau pana ednd valoarea ALT scade sub 100 U/l

* Antidotul trebule administrat In doza Fecamandatd conform protocoalelor locale,

Contextul preocupdirilor priving siguranga

Principala preocupare privind siguranfa In cazul tratamentulyi cy paracetamol o
reprezint® toxicitatea hepatic n urma adminisirdrll de doze ridicate, Supraterapeutice,
care poate fl letald In lipsa unyi tratament adecvat, Paracetamolu) este medicamentul cel
mal frecvent folosit ey scopul de auto-agresiune cu Inteniic de suicld,

Intro anollzy retrospectivll farmacocinetics $l clinlctl a $3 de cazurl de supradoza) acut,
Tntre 2009 gl 2015, cu paracetamol cu cliberare prelungitd (EP) efectuatd do Centryl
Suedez de Informare Toxicologict, a fost observara absorbyia prelungita cy moment(e) de
VAT Intdrziat(e) gi/sau multiple odata cu cregteren dozel, sugerdnd faptul ¢& protocolyl
standard de tratament g supradozajului, elaborat Tn principal pentru forme farmaceutice
cu eliberore Imediata (El), a fost Inadecvat In majoritatea cazurllor., Poate fl necesard
mirireo dozel de N-acetileistoinll, Tn conditille In care doza optima respectivd ny g fost
identiflcatd ncl, Aceste rezultate au fost confirmate Intr-0 serie de cozurl similare din
Australia,

Rizcul do hepatotoxleitato provacald de paracetamol depinde de dozal, dar 31 de factorli de
risc propri] paclentllor, Principull] factor! de risc sunt vrsta, malnutrijio, consumy de
nleool, medicatia concomitentd sau utllizarcu de produse din plante care stimuleaza
Sistemul CYP 450 sau eare prelungesc timpul de golire gostricd, boala hepatica cronica sl
Insuflcienta renala cancomitentd (Tnsofite de nivelurl serice erescute de fosfat).

Protocolul standard de tratament care utllizeaza exclusiv nomograma Rumack-Matthew
(sau variatll alo acestela) bozat pe formularile standard de paracetamol s-ar putea st nu fie
cflcace pentru Supradozajul cu paracctomol In formuldri cu ellberare prelungita,
Concentrafla plasmatich moximil poate 1 atinsd maj Wrzlu, lar concentralile ridicate, tn
special dupd doze marl, pat persisia timp dechleva zile, Pein urmare, prolocoalele
oblynulte do recoltare de probe sl regimurile de tratament utilizate tn tratamentu
supradozajulul cu formular cy ¢liberare imedintd ny sunt adecvate In cazul formelor
farmaceutice ¢u cliberare prelungitd,

Paclentil care utilizeaza 1n prezent medicamentul Panadol Artro 665 mg comprimate cy
tllberare prelungita, pot continua Tn siguran|a tratamentul cu comprimatele rimase, atdt
Ump clt sunt utilizata conform  indleaylilor lerapeutice  aprobate g posologlei
recomandate. Acestia pat s treacd opol 1n sigurantd la tratamentu) ey un medicament
care canine paracetamol cu cliberare imediatd say alt analgezic echivalent.

Apel la raportareq reacfillor adverse

Este Important s raportati orice reacfle adversa Suspcctatd, asoclard cu administrareq
medicamentulul Panadol Artro 665 mg comprimate cu eliberare prelungitd, catre Agenila
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Nationold q Medicamentuluj $i 0 Dispozitivelor Medicale, 1n conformitate cu siatemu|
national de raportare spontand, utilizind formularele de raportare spontand dlsponibi|e pe
pagina web o Agenlici Najlonale g Medicamentulyl $i o Dispozitivelor Medicale
(Wwwv.anm.ro), In scctiunen |, i P

Agentin Natlonala o Medieamentulul 31 a Dispozitiveoloy Medlcale

Str, Avlator Sinfitesey nr 48, scctor |

011478 - Bucuresti

Teli+4 0757 117259

Fax: +4 0213 163 497

¢-mail; adr@onm.ro

Coordonatele (e contaet ale reprezentanfei locale a Detindtorutul e
aitorizafle de punere re playd

GlaxoSmithKline Consumer

Henltheors S.R.L,

Str. Costache Negri, Nr, 1-§

Opera Centor One, Eta) 6 (Zonn 2), Sector 5, cod 050552, Bucuresti, Romdnia
ro.medla@gsk.com

e-mall: Farmncovigchln.romnnla@gsk.com
Tel, +40 213 028 204

Fax 40 213 028 209

Cu deoseblta consideralie,

Dr. Michael McKenna
GSK SERM Medical Director
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