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Domnului Pregedinte, Rilavan Teohar! Vulefincseu

1\;,5-'[,'.-L" ; Vi aducen la mncqﬂn;ﬁ 5*‘155;11’11& Intrepr inse de Agentla Ewropeent a

N ) Medicamentului, Agan;m Nafiorali a Medicamentului i’ & Dispozitivslor

;| Medicale (ANMDM) gi compania (axoSmithline Consumer Healthoars

S.R.L. pentru informarea. profesionistilor din domeniul sindtétii privind
medicamentul Panadol Artro 663 05 compﬂimaw cu eliberare prelongitd
(paracetamol) réferitor la auspam.a*efz ‘autorizatiel de punere pe piatd si
retragerea de pe plafli a medicamentuiul, din cauza complexitiii gi<ificultitii
de gestionare a supradozejulul, »

Compania (HaxoSmithKiine Corawm Hepithcare SR, va Initia
informarea  profesionistilor din demsniul ~4"\até i prin intersasdiul
documentului. . ,,Comunicare directi titre ,;rmc.:lurﬁgth din  domeniul
sEndtdii” n leghturll cu acest uapect, conform plenulul de comunicare agreat,

Aceast¥ modalitate ds infesmaro, usilizati sistematio tn UE, are ca scop
avartizarea profesionigtilor din domeniul s&n&téjii asupra unor provlems de
sigurantl in adiministrarea unor medlcaments,

~ ANMDM a avizat textul scrisorii de informars cétre prumaim‘gm din
domeniul sAnktAtil, pe care o distribuie GlaxaSmithKiine Consumer
Healthcare S.R.L, §i publicll pe websits {www.anmure) scseast informeiis le
4 rubrica = Medicamente de Uz Uman - Farmacevighientd - Comunic¥ri directs
A cltre profesioniath din domeniul sinititii. :
" AnexEm la aczastd edresd dncumcm ul menjlonat anterior,
PracizAm cf aceastd mfonna‘;m e fost transmigh sl Minlsternlul

Stndtdtii — Directla Farmaceuticd i Dispozitive Medicale, Clolegiuliud

Medicilot din Romdnia gi Coleglului Fermacigtilor din Roménia,

3t Managenidntul Riseului

Dr, Raﬁ:éféﬁﬂ
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Panadol Artro 665 mg comprimate cu eliberare prelungity

Retrageren de pe plaglt a medicamentulul din couza complexitiii si
diffeultiifil de geationnre a supradozajulul

Stimste Profesionist din domeniul s#nata;i;,

D¢ comun acord cu Agenjis Furopuani a Medicamentulul (European
Medicines Agency®= EMA) si cu Agentia Nagionald a Macicamentului gl a
Dispozitivelor Medicale, companla GSK doraste s34 v& informeze cu privire
la recomandirile de rctragere de pe plefd a medicanientulyl Penadol Artro
665 mg comprimate cu ‘eliberare prelungitd din csiza complexitafi} 3i
dificult&tii de gestionare a supradoze,ulal.

Rezumai

o Din" cauza complexitifii- 1a" pzsdonarea: supradozajului  cu
medicamentele. care contin parecctamecl cu sliberare prelungita,
produsul Panadol Ariro 665 mg, comprimats cu eliberare prelungits,
se afld In procedurll de retragere de ps piaj, Autorizatia de punere pe
platd va fi:suspendaill pentru medicamenteles cers coajin paracetamol
cu  cliberere ‘modificaty “§i " pertru medicamentsle care contin
paracetamol cu- eliberare modificaty in combinatie cu trameadol, -

- conform Deciziel Comislei Europone nr, (2018)1151 din data de
19.02:2018..° : o

o Cuozurile de supradozaj =u miedicameatu] Panadol Artro 669 mg
comprimate cu: eliberare prelungitd, sunt ‘impravizibile. Concentratia
plusmatied maxima se:poate atinge mal tdzlu, lar concentragiile Inalte,
Tn special 'dupd doze mari, pot persista timp de chteva zile. Se pot
inregistra momente de varf duble,

+ Recomandldrile consacrate de tratament In cazu! supradozarli cu
paracetamol adminisirat In forme cu cliberare imediatd (EI) s-ar puten
38 nu fle eficlente: pentru. tratamentul cazurilor de supradozej <u
medicamente care contiti paracetemol cu eliberare prelungitd,
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¢ In conformitate cu informajiile despre piodus, nu s-au inregistrat
probleme In cazul utilizArii In condijil normale a medicamentului
Panadol Artro 665 mg comprimate cu eliterare prelungitd, Pacientit
_care utilizeazi In prezent medicamentul Panadol Artro 665 mg
comprimate’ cu eliberare przlungit¥, pot continua In siguranil
tratamentul cu comprimatels rdmase, etdt (mp cdt sunt utilizaie

- conform mdica;xllor terapeutice aprobate gl pesologiel recomandate.
{n momentul Tn care pacientii nu vor mal aves acces la medicamentul

: Panadol Artro 665 mg comprimats cu ellberars prelungitd, acestia vor
« . putea trece In sigurand la tratementul cu un mecleament cu eliborare
' ' {fnediatd sau alt analgezic echivalent, :

——_

A r!rpmren rrcrmmeurmm

- "ﬂna In f"nnliznrea ratrnger:l de pe piat.. ¢ inedicamentelor cace conjin

F _ ~ paracetamol tu sliberare prelungits, In eaz) supradozajuivi eu Panedal Artro §65

% - mg comprlmmc cu’ elibernre prelungltd, rebuie iwaie In consicerare urmtoargje -

- ~ pjustdr] afe protocoluiul stendard de fratament & supradozajulul cu paracetamal. in
ncest sens, In lipsa unor recomandie] locale deje adaptate 2ci & unel abordir! ma!
conservatoars (de ex. pragul Inforior paning a tneess tratamantul cu NAC de 4 o
se pot folosl urmiitoarsic recomanddr! gonsiule!

a In enz de supradozn) cunescul say sispactal cu 210 ¢ de parncetamsl {seu 133
1, mg/kg greutnte sorperaldl In cepll) zav fa cowul In 2eez nu se cunoagle Jc:-:..:
ot : . |ngeratd, antldotul Nencétileisielnlt (NAC) *blue administrat Imedial, Indilere -
: - ~ o+ de concontratin - serled initiain de parnceirmol, deonrecs conapniratin gorizd &2
. paracetamo! in ooz do ﬁuprndawl peut *:u Torme ’“ﬁl‘r‘ peeitilze su ellberars
- prelunghtd poate. ntmgc valoars maximf In termen do pind ln 24 do ore dund
: ingcslle. _ - s G

| o

o In cazul }ngcstiul unel :cntlta;l de noracelomol <10 5 dor Ml o g cunsagie
~intervalul de timp de It mementul Ingestlel, trabule recsitate probe mulilzh

- pentru dcpls’nl’cﬂ concents n.ici acrice qa rnmcu'm*n' fn latervale adacvate (do

" excmply, 4,6 i & ore dupii ingsstis), fn cuzui in care nncrrtr.,,ih“ aarisg g«
pnmcctamol i §G reduc -zuhc‘”n.. trebitie avitd Tt veders o recoltarea ds praby

: suptinentare, Dicl, la crics moment, conesnirgille sorice de prrecetw st W
depdsese valoriie din nemograme Rumack-Matthew, wate iadieatd admlizistrarse ?‘

pn’.idct;uiui.NAC. s

o In cazul In care nu se cuncegtes timpul trecut de b mament! ingestiel sau fn cozel § Sy
in care valoarea ¢encentratlai serlee de puracetainel nu se poate obyine in decurs RS
de 8 ore de la supeadozal, s2 recomandd inljicrea tratamantului su ertldot (N, AC)

- {4rf & agtepta detectaren concentrafiiter seclee de parscetamel,

i
>
|
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£t

s 0a cazulInceperti tratsmentiiul 2y Nezeetlicistelnd, geeme trebule profungit - - §
dincolo de primul aiely dr 21 de ore dacd nlvalu! paracetamolulud serle s¢ -
pligtraazd peste limita de detectis (seu mal mare de 10 mz/l) saw dosd valoeren
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conecentrufiei serica de alenilsuminotransforazA (ALT) cragle pesie 100 UM si
trebule continuat nt‘.nﬁ cdind concentragla de paracets nmi ajunge sub limia de
detectle do 10 mg/l sau pind cdnd valoorea ALT scade sub 100 Ur,

s Antldotul trebuie ndiy 11rmtmt I doza rccamundﬁtﬁ conforin protocoalelor locale,

Cantextul preac;ep drilar privindg siguranga '

Principala prcommurc ;.rwind‘ sl uran;n I cazul tratamentulyl cu pu-acctamrr

:p rezintd toxicitatea hcpat!ca In frma edminlsiegrl de doze rldicate, auprmcrapcul!"c,
ore poate 1 letald tn lipsa unbitratament adeovat. Paracermmolul edte medicamentul #el

nigl fracvent folosit cu scopul de aute-agresiune cu intenfiz do suicld, RS ek

\-.—. .q

ivir-0 anollzi r‘clrospceli\-ﬂ farmacocinetlcd gi clinled a 53 do cazuri da suarndosa) deu,
‘nire 2009 sl 2015, cu paroceiomo! cu eliberprs ':rsfu.'cgit{' (EF) eleciuald do Cén
Suedez de Informare Toxlcologlcd, a fost obaervotld ahzerbsie prefy n;;lt“ ¢y motneni(2) dc:
varf tntdrzint(e) gl/sau multiple odotd eu creperea dozel, sugerdnd wp*vl 8 pro*ccnlul
stondord de-tratament af su prac.czcgumv. eisberat:tn princioel peniru forme fofinaceutizg
sy eliberare Imedlatd: (S1), o fost Inadecvat i rnujori!::.ea c_..zx:ni:}-.r. Poaie fi~nocosard
mifirlven ‘dozel de Meaceril fsmm'& By 2enditils In core down optimd respectivl nled fost
[deti flentd Incll. Accstc rﬁa.d!{r ic il t“cat a..hrmﬁlc: Tl"ll‘ «0 serie de cazurl .:m"ﬂd din -
t\LlSin.]I s 580 v i w PR 5,8

.

'?Iacui dc hupamta:,lc!tme"rcvucntu dp u:&cc".a’**ilt""“in'{c ez douk, dor 9i de Fw::u e

2 propril pacientilor, Principalil fee torl d sise suni viret 8, m-:mu-“ 0, Cfﬁ'fL' aul de
‘-aa., inedicatin concomitantd: sou wiillzorey de prodase din wiants care §luicss
sisteraul CYP 450 sau enre mrelunyese dimpul as yoilre qoatried, boala b spai el eroiet 5
mauflciopta ranaill pencomtentd (r-.ﬂscs:itc de nl»:,-.h..ﬂ's..;!.‘s,umc,“? ¢3 fosfan), 5 <t

o rictocoiul «mndnrd de tratm'ncn' ot it f!ie.ﬂ::.t sxelys! ; AUEIOGRINIG mfmn..;\-Mruhr:'.\

W (sail vitiafii gle ccgstein) bozat pe formuiBeilc ¢ siindard do garacetamol 3-ar putea’ed Al h~ '
; oficose  peniry supradozajul ¢l pnrnc:..rmol In faemulsrl eu ﬁ'[acr,lm dreldngitt,

Coneentrals pmsmatlca maximi pogie {} atingd ¢l térziy, !ar conaznten]iie ridiceie, Tn
spavil dupl doza-marly nat gc*s‘m Hmp dechicvi zle, Pdn uemnre, n:ctbc.:a'cc
,.,H.m}ta «da recoltare de prabe gloresimurle de fretament uilllzole ‘.r. trstdrmetial -

supredozejulul cu: formullri-cu elibeare: Imeciatdme ‘st sdecvste in cu..i'? ﬁ:"“::!c:

:.an;:uﬂ ce sl clibemrc ?J"QIJl'.gill p e B nd M 5% i

i :rlﬂn i are .irlllzca?ﬁ in orertﬁt “:1'.,d:::c.v~ch...lf..‘-u..w,.a' Artre u’, mg com ity cu’ _
@M e cemprimatele o l"‘i‘ls:.., atdt -

‘*'tmwrc pm]ung thl, not cm'i...m In gigurdntf i

mp el sunt un*z.mte cenforin fndledililor “erspentive  sarebai sl 'msr!o" ai
: czomandaie. Aceslia p.:L sf} T"BI‘H: eool I sigurentll 12 teatementul cu un urcdi.n

Yy sara: um'n:- ;;arccshnmc ou ol therare ‘*1 r.““i*'.f: c"uf* arals r"I.. eoitivalant, G, o e

(
o A .

Apel i.. .r:pcrm:*aa rmc{ Ho:‘ (i -*i'[:f‘&‘ GUE

il
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Netionald a Medicamentulul si a Dispozitivelor Medlcale, In confermitate cu sisiemul
national de raportare spontand, utlllzind formularels de raportare spontand dlsponibile pe
pagina web a- Agenjici Natlonale a- Medicamentulul sl a Dispozitivelor- Medicale
(vavwy.anm,ro), [a scctiunea ,Roporteazd o renciis adverse",
Agentin Natlanald o Medienmentulul gl a Dispozitivelor Madicole
Str, Avlator SAnliteseu nr 4R, sectar !
011478 - Bucuresti
Teli+4 0757 117259
. Fax:+4 0213 163 497
“esmall: adr@onm.ro

Tetodatd, cacﬂilc adverse suspccmu e pot caporin §f clitre reprezentanin !ucnlﬂ B
detindtorulul autorizatie! de punero pe plagh, lo armbtonrele date do contect: ,
s=mell 0 Farmacovigllenta.romenin@gsk.com
Fc.x: € 4.-.40_ 2]3 {_}28 209 i )
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i:'m.srdmn;e!a f!e camact n!e n,"rez.e,um::e! locale a Baﬂudiommd e
immrfzqﬂe de p:mem pe pi;r[d . :

i:'iuxoSmIthlﬁlne Consumnr
Healtheare S.R.L,
_~Str, Costache Negri, Nr. 1.5
+ Opeti:Ceénter One, E!aj G (fuhn 2) '~Gc*u* b fod 250552, Bucuresti, Rorndnln
R ro.medla@gsk T R
oo e-fadl Fnrmacuv}gllcmﬂ rumnia(‘:piw.com
“Teli+40 213 028 208" i . ;
- Fax +AG 213 022209 .
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