Miirtie 2018

Panadol Artro 665 g comprimate cu cliberare prelungit

Retragerca de pe plath & medicamentului din cauza complexitafli §i
diffeultiifii de gestionare a supradozajulul

Stimate Profesionist din domeniul sinatayii,

De comun acord ecu Agenyia Europeand a Medicamentului (European
Medicines Agency= EMA) si cu Agentia Nationald a Medicamentuluj sl a
Dispozitivelor Medicale, companla GS§K doreste s4 v informeze cu privire
la recomanddrile de retragere do pe plaf# & medicamentului Panadol Artro
665 mg comprimate cu eliberare prelungitd din cauza complexitatii si
dificultatii de gestionare a supradozajului.

Rezumat

¢ Din cauza complexittfii 1In gestionarea  supradozajului  cu
medicamentele care confin paracetamol cu eliberare prelungitd,
produsul Panadol Ariro 665 mg, comprimate cu eliberare prelungits,
se afld In procedurtt de rotragere de pe piafd, Autorizatia de punere pe
platd va fi suspendatd pentru medicamentele care confin paracetamol
cu eliberare modificatsd i pentru  medicamentele care contin
paracetamol cu eliberare modificats 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
plasmatics maximd se poate atinge mai tdrziu, lar concentratiile inalte,
in special duph doze mari, pot persista timp de céteva zile, Se pot
inregistra momente de varf duble, |

* Recomanddrile consacrate de tratament in cazul supradozéirii cu
paracetamol administrat in forme cu eliberare imediata (EI) s-ar putea
sd nu fie eficiente pentru tratamentul cazurilor de supradozaj cu
medicamente care contin paracetamol cu eliberare prelungits.
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in conformitate cu informatille despre produs, nu s-au inregistrat
probleme n cazul utilizdrii In condijii normale a medicamentului
Panadol Artro 665 mg comprimate cu elibarare prelungitd, Paclentii
care utilizeazd In prezent medicamentul Panadol Artro 665 mg
comprimate cu eliberare prelungits, pot continua In siguran(i
tratamentul cu comprimatele rdmase, atdt timp cAt sunt utilizate
conform indicayiilor terapeutice aprobate si posologiel recomandate.
In momentul tn care pacientii nu vor mai avea acces la medicamentul
Panadol Artro 665 mg comprimate cu eliberare prelungitd, acestia vor
putea trece n sigurantd la tratamentul cu un medicament cu eliberare
imediat8 sau alt analgezic echivalent,

Adaptarea tratamentului

PAnd la finalizarca rotragorll de pe plag a medicomentelor care confin
paracetamol cu eliberare pralungltd, 1n cazul supradozajulul cu Panadol Artro 665
mg eomprimate cu eliberare prelunglth, trebule Iuate In conslderare urmitonrele
gjustiri ale protocolulul standard de tratament a supradozajulul cu paracetamol, !n
acest sens, In lipsa unor recomandtirl locale deja adaptate sau a unei abordarl mal
conservatoare (de ex. pragul Inferior pentru a tncepe tratamentul cu NAC de 6 B)
se pot folosi urmitoarele recomandiri gencrale:

In coz de aupracdozaj cunoscut sau suspectot cu 210 g de parncetamol (sau 2150
mg/kg greutnte corpornlf la copll) sau In cozul Tn eare nu se cunoagte doze
ingeratd, antidotul N-acctilcistelnd (NAC) trebule administrat imediat, Indiferent
de concenteafin serled inijiald de parncetamol, deoarece concentratin serich de
paracetamol In coz de supradozaj meut eu forme farmaceutice cu eliberare
prelungith poote atinge o valoare maxim In termen de pdnd la 24 de ore duptt
ingestie.

In cazul ingesticl unel cantitdil de paracctamol <10 g dar Mrd & se cunoaste
intervalul de timp de | momentul Ingestiel, trebuie recoltate probe multiple
pentry depistarca concentraticl serice de paracetamol la Intervale adecvate (de
exemplu, 4, 6 $i 8 ore duplt Ingestle). In cozul In care concentrafiile serice de
paracetamol nu se reduc suficlent, trebule avutd Tn vedere i recoltarea de probe
suplimentare. Dacd, In orice maement, concentrafilie serlce de paracetamol
depdgesc valorile din nomograma Rumack-Matthew, este indieatd administraren
antidotului NAC,

In cazul In care nu se cunoaste timpul trecut de o momentul ingestiei sau In cazul
In care valoaren concentraylel serice de paracetamol nu se poate obtine In decurs
de 8 ore de la supradozaj, se rccomanda inifierea tratamentulul eu antidot (NAC)
faré & astepta detectarea concentrayiilor serlce de paracetamol.

In cazul Inceperil tratamentului eu N-gcetilcistelndl, acesta trebuie prelungit
dincolo de primul ciclu de 21 de ore dacA nivelul paracetamolulut seric se
pstreazd peste limita de detectic (sau mal mare de 10 mg/l) sau doeld valoaten
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coneentratiei serice de alonil-sminotransforaza (ALT) cregte peste 100 U/l i
trebule continuat pndt cdnd concentraia de paracetamol ajunge sub limite do
detectle de 10 mg/l sau pdnd céind valoarea ALT scade sub 100 U/,

*  Antidotul trebuie ndministral Ih doza recamandatd conform protocoalelor locale,

Contextul preocupiirilor privind siguranta

Principala preocupare privind siguranfa In cazul tratamentului cu paracetamo! o
reprezintd toxicitatea hepatic n urma adminlstrdril de doze ridicate, supraterapeutice,
core poate fi letald n lipsa unui tratament adecvat, Paracetamoly! este medicamentul ¢el
mai frecvent folosit cu scopu! de auto-agresiune cu Intentic de suicld,

Intr-0 analiz relrospectivei farmacocineticd §i ¢linledl o 53 de cazurl de supradozaj acut,
fnire 2009 s1 2015, ey paracetamol cu cliberare prelungitd (EP) efectuatd de Centrul
Suedez de Informare Toxicologlch, o fost obgervald absorbtia prelungitd cu moment(e) de
varf Intdrziat(e) gi/sou multiple odatd cu cregtercn dozel, sugerdind faptul ¢8 protocolul
standard de tratament ul supradozajului, elaborat In principal pentru forme farmaccutice
cu eliberore Imediata (E), a fost Inadecvat In majoritatea cazurilor, Poate fi necesard
mirirea dozel de N-acetilelsteind, Tn condifiile In care dozn optimd respectiv nu a fost
identificatd e, Aceste rezultate au fost confirmote im0 scrle de cazuri similare din
Australia,

Riscul de hepototoxlcitate provacatd de paracetamol depinde de doza, dar gl de factorli de
tlse propril pacientilor. Principulli factorl de rise sunt virsta, malnutrifia, consumu!l de
nleool, medicafin concomlitentd sou utllizareu de produse din plante care stimuleazd
sistemul CYP 450 sau eare prelungesc timpul de golirc gastricd, boala hepatica cronica §i
Insuflcienta renald concomitents (Tnsofite de nivelurl serice erescute de fosfat).

Protocolul standard de tratament care utilizenzd exclusiv nomograma Rumack-Matthew
(sau varintll alc acesteln) bazat pe formulfrile standard de paracetamol s-ar puten stt nu fic
cficace pentru supradozajul cu paracctamol Tn formuldri cu ollberare prelungith,
Concentrala plasmaticd maximd poate [} atinsd mal tdrzly, lar concentralllle ridicate, tn
special dupd doze marl, pot persisia timp decfleva zlle, Prin urmare, protocoalele
oblsnulte de recoltare de probe gl regimurile de tratament utilizate tn tratamentul
supradozajulul cu formular cu eliberare imediotd ny sunt adeevate In cazul formelor
farmaceutice eu eliberare prelungita.

Paclentil care utilizeazd In prezent medicamentul Panadol Artro 665 mg comprimate cu
cliberare prelungitd, pot continua 1n siguranid tratamentul cu comprimatele rimase, atdt
timp et sunt utilizate conform indicufiilor terapeutice nprobate i posologlei
recomandate. Acestia pot si trencd apol In siguranid la teatamentu) eu un medicament
care confine paracetamol cu eliberare imediatd suu alt analgezic echivalent,

Apel la raportarea reacfillor adverse

Este Important s raportayi orice reacqic adversa suspectatd, asoclatd cu gdministrares
medicamentulul Panadol Artro 665 my comprimate cu eliberare prelungitl, cAtre Agenyla
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Notionalt a Medicamentulul si n Dispozitivelor Medicale, In confarmitate cu slatemul
national de raportare spontand, utilizind formularele de raportare spontand dlsponibile pe
pagina web a Agenfici Najlonale a Medicamentulyl $i o Dispozitivelor Medicale
(Www.anm.ro), Ia scctiunea |, i -

Agentin Natlonald n Mcdicamentulul sl a Dispozitivelor Medicale

Str, Aviator Sinlitescu nr 4R, sector |

011478 - Bucuresti

Tel:i+4 0757 117259

Fax:+4 0213 163 497

¢-mail: adr@anm.ro

Totodatt, reactiile adverse suspectate se pot raporta §i clitre reprezentanta locald a
deinftorulul autorizatiel de punere pe plajl. lo urmatonrele date de contact:

¢-mall: Farmacovigllenta.romania@gsk.com

Fox: +40213 028 209

Coordonatele de contact ale reprezentanfei locale a Detindtorulul de
autorizafie de punere pe plagd

GlaxoSmithKline Consumer

kenlthcare S.R.L.

Str. Costache Negri, Nr. 1-5

Opera Center One, Eta) 6 (Zona 2), Sector §, cod 050552, Bucuresti, RomAnia
ro.medin@gsk.com

e-mall: Farmacovigllenta.romania@gsk.com

Tel, +40 213 028 208

Fax+40213 028 209

Cu deoseblitd consideralic,

[Dr. Michae| M¢Kenna
GSK SERM Medica! Director
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