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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATA

CABINET PRESEDINTE
~NN Calen Calfiragilor nr, 248, Bloc §19, Scetor 3, Bucuresti
( N AS H-mail: gubingl_presedinte@@enson.ro. Tel, 0372/309.270, Fax 0372/300.23)
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Cétre,
Casa de Asiguréri de Sanatate .....................

In atentla,
Doamnei/Domnului Pregedinte - Director General

in conformitate cu adresa ANMDM nr. 22734E/14.03.2018, Tnregistrats la
CNA.S. — cu nr. RV2015/14,03.2018 v& aducem |a cunogtinid masurlle Intreprinse
de Agentia Nationald a Medicamentulul gl a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) s
compania GlaxoSmithKline Consumer Healthcare SRL, pentru informarea corpului
medical cu privire la suspendarea autorizatiel de punere pe piat4 si retragerea de pe
piatd a medicamentului Panadol Artro 665mg comprimate cu eliberare prelungits il |
(paracetamol), din cauza complexitati si dificultatil de gestionare a supradozajului..

Va rugam s& luafl mésuri de informare a furnizorllor de servicil medicale prin
afigarea pe pagina electronicd a casel de asigurdirl de sadnatate, in loc vizibil, a
documentulul ,Panadol Artro 665 mg comprimate cu elibere prelungitd. Retragerea Ji |
de pe piatd a medicamentulul din cauza complexitdfli gi dificultdtil de gestionare a |
supradozajulul”

Anexdm In fotocople documentul respectiv.

p. FRESEDINTE
Rézvan Teohgirl Vulcinescu
VICERREGEDINTE
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Medicamentulul, Agentia Nationald a Medicamentului sl a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM) si compania GlaxoSmithKline Consumer Healthcare

- SR.L. pentru informarea profesionistilor din domeniul sfn#tltii privind
medicamentul Panadol Artro 665 m comprimate cu eliberare pralungits
(paracetamol) referitor Ia suspendarea autorizatlei de puncre pe piai si
retragerea de pe platd a medicamentului, din cauza complexititii gi dificultatii
de gestionare a supradozajului.

Compania GlaxoSmithKline Consumer Healthcars S.R.L. va initia
informarea profesionistilor din domeniul sinditdili prin  intermediu)
documentului ,,Comunicare directd citre profesionigtii din domeniul
snatlfii” In legdturdl cu acest aspect, conform planului de comunicare agreat.

Aceast modalitete de informare, utilizatd sistematic in UE, are ca scop
avertizarea profesionistilor din domeniul sdn#tdjil asupra unor probleme de
sigurantil in administrarea unor medicamente,

ANMDM a avizat textul scrisordi de informare citre profesionigtii din

- domeniul sAnAtdlil, pe care o distribuje GlaxoSmithKline Consumer
Healthcare S.R.L. gi public pe website (www.anm.ro) aceeasi informatie la
rubrica — Medicamente de Uz Uman - Farmacovigilen{ — Comunicari directe
ciitre profesionigtii din domeniul sinatii,

Anex#im la aceastd adresd documentul mentionat anterior,

Precizim cd aceast informafie & fost transmis® si Ministerului
Sindtdtii — Directia Farmaceuticd gi Dispozitive Medicale, Colegiului
Medicilot din Roménia §i Colegiului Farmacigtilor din RomAnia,

\C’E ]? Vi aducem la cunogting masurile Intreprinse de Agentia Europeani a

Sef Sorviclu Farmacovigilents
$i Managemantul Riscului

Dr. Ro 'f;'uo
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Miirtic 2018

Panadol Artro 665 mg comprimate cu cliberare prelungiti

Retragerea de pe pintfi a medicamentului din cauza complex|tatil si
difteultfifll de gostionare a supradozajulul

Stimate Profesionist din domeniul sanatsii,

De comun acord cu Agenjia Europesnd a Medicamentulul (European
Medicines Agency= EMA) si cu Agentla Nationald a Medicamentului 3l a
Dispozitivelor Medicale, compania GSK doreste sd vil informeze cu privire
la recomandrile de retragere de pe plati a medicamentului Panadol Artro
665 mg comprimate cu eliberare prelungitd din cauza complexitifii si
dificultdfii de gestionare & supradozajului,

Rezumat

* Din cavza complexitfli In gestionarea supradozajului cu
medicamentele care contin paracetamol cu eliberare prelungita,
produsul Panado! Artro 665 mg, comprimate cu eliberare prelungits,
se afld in procedurl de retragere de pe piafs, Autorizatia de punere pe
pletd va fi suspendat pentru medicamentele care contin paracetamol
cu eliberare modificatd §i pentru medicamentele care contin
paracetamol cu eliberare modificaty in combinatie cu tramadal,

- conform Deciziei Comlsiei Eurapene nr, (2018)1151 din data de
19.02,2018. ‘

o Cuazurile de supradozaj cu medicamentul Panadol Artro 665 mg
comprimate cu eliberare prelungits, sunt Imprevizibile, Concentraia
plasmatic# maxima se poate atinge mal tdrziy, far concentratiile inalte,
in special duplt doze mari, pot persista timp de cAteva zile. Se pot
inregistra momente de varf duble, _

* Recomanddrile consacrate de tratament In cazul supradozdrii cu
paracetamol administrat in forme cu cliberare imediats (EI) s-ar putea
sd nu fie eficiente pentru tratamentul cazurilor de supradozaj cu
medicamente care contin paracetamol cu eliberare prelungita,
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o In conformitate cu informatille despre produs, nu s-au inregistrat
probleme 1n cazul utilizArif in condi{il normale a medicamentului
Panadol Artro 665 mg comprimate cu eliberare prelungita. Pacientii
care utilizeazd In prezent medicamentul Panadel Artro 665 mg
comprimate cu eliberare prelungitd, pot continua In siguranta
tratamentul cu comprimatele rémase, atdt timp cAt sunt utilizate
conform indicatiilor terapeutice aprobate si posologiei recomandate.
In momentul in care pacientii nu vor mal avea acces la medicamentu
Panadol Artro 665 mg comprimate cu eliberare prelungita, acestia vor
putea trece in sigurantd la tratamentul cu un medicament cu eliberare
imediat#l sau alt analgezic echivalent,

Adaptarea tratamentulut

¢ Pinldl la finalizarea rotragerii de pe plald a medicamentolor care conjin
paracetamol cu eliberare prefungith, I cazul supradozajului cu Panadal Artro 665
mg comptimate cu eliberare prelungltd, trebule lunte in considerare urmitonrale
ajustar) ale protocolulul standard de tratament a supradozajulul cu paracetamol. In
ncest sens, In lipsa unor recomandlirl locale deja ndaptate sau o unei abordiri mal
conservatonrs (de cx, pragul Inferior pentru n tncepe tratamentul cu NAC de 6 g),
se pot folosi urmitoarclo recomanddri generale:

o Inecozde supradozaj cunoscut sou suspeetat cu 210 g de paracetomol (sau =150
mg/kg greutnte corporald ln coph) sau In eazul In core nu se cunoaste doze
ingeratd, antidotul N-ncetileisielnd (NAC) trebule administrat imedlat, indiferent
de concentrafin serich inijiald de paracetamol, decarace concentrajin sericd de
paracctamol In coz de supradozn) acut cu forme farmaceutice cu eliberare
prelungith poate atinge o valoare maximd In termen de pdndl la 24 de ore dupl
ingestle,

s In cezul ingestiel unal cantitatl de paracetamol <10 g dar Mird a se cuncaste
intervalul de timp de la momentu! ingesticl, trabule recoltate probe multiple
pentrt depistaren concententie] serice de parncetamol o Intervale adecvate (de
exemplu, 4, 6 31 B ore dupd ingestie). In cazul In care concentratlile serice de
paracetamol nu se reduc suficient, trebuie avutd In vedere i recoltarca de probe

. suplimentare. Dach, In orice moment, concentratlile serice de paracetamol
depligesc valorile din nomograma Rumack-Matthew, este Indicatd administrarce
antidotului NAC,

» [n cazul In care nu se cunoagte timpul trecut de (o momentul ingestlei sau In cazul
fn core valoarea concentraylel serice de paracetamol nu se poate obfine In decurs
de 8 ore de la supradozaj, se rccomandA iniflerea tratamentului eu antidot (NAC)
(Brd a agtepta detectaren concentraflilor serice de paracetamol,

e In cazul inceperil tratamentului cu N-ncetllcisteinl, ncesta trebuie prelungit
dincolo de primul ciclu de 21 de ore docd nivelul parscetamotului serle se
pastrenzl peste limita de detectie (sau mal mare de 10 mg/) sau dacl vnlonren
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concentrajiei serice de alunil-aminotrnnsferoza (ALT) cregte pesie 100 UA g
trebuie continuat pind cand concentrafia de paracetumol ajunge sub limita de
detectle de 10 mg/l sau pdnd ednd valoarea ALT scade sub 100 U/,

* Antidotul trebule administrat in doza recomandats conform protocoalelar [ocale,

Contextul preocupdritor privind sig aranfu

Principala preocupare privind siguranja In cazul tratamentului cu paracetamo] o
reprezintd toxlcitatea hepatic in urma administrdrii de doze ridicate, supraterapeutice,
care poate f1 letald In lipsa unul tratament adecvat. Poracetamolu! este medicamentul ccl
mai frecvent folosit cu scopul de puto-agresiune cu intentiec de suicld.

Intr-o anoliza retrospectivl farmacocinctictl si clinich a $3 de cazurl de supradozaj neut,
fnire 2009 5 2015, cu paracetamal cu eliberare prelungitd (EP) efectunth de Centrul
Suedez de [nformare Toxicologicd, u fost obsorvala absorbiia prelungits cu moment(c) de
viirf Intdrzint(e) si/sau multiple odatd cu cregteren dozel, sugerind faptul ed protocolul
standard de tratament al suprodozajului, elaborat fn principal pentry forme farmaceutice
cu eliberare imediatd (EI), o fost inadecvat In majoritotea cazurllor. Poale fi necesard
miriren dozel de N-acetileisteind, tn conditlile In care doza aptimd respectival nu a fost
identificath Tncll. Aceste rezultate au fost confirmate Tntro serie de cazurl simflare din
Australln,

Riscul de hepatotoxleltate provocatt de paracctamol depinde de doza, dor 91 de factorfi de
tise propril pocientllor, Principulli factarl de risc sunt virsta, malnutritia, consumul de
nleool, medicntla concomitentd sau utliizarea de produse din plante care stimulenzd
sistemul CYP 450 sau care prelungese timpul de golire gastricd, bonla hepatica croniet i
Insuflelenta renalll concomitentd (Insofite de nivelurl serlce eroscute de fosfat),

Protacolul standard de tratament core utilizenzd exclusiv nemogruma Rumock-Matthew
(snu varintll ale acestetn) bazat pe formulrile standard de paracetamol s-ar puten 58 nu fic
efleace pentry supradozajul cu paracetamol In formuldri cu ollberare prelungitd.
Concentratia plasmaticd maximil poate 1 atinsd mal Wrzly, iar concentratlile ridicate, In
speclal dupld doze morl, pot persisto timp decBteva zlle. Prin urmare, protoconlele
oblgnuite de recoltare de probe g reghmurile de tratament utilizate In tratamentul

- supradozajulul eu formuldri cu eliberare imediatd nu sunt adecvate In cazul formelor
farmaceutice cu ellberare prelungith,

Paclenil care utilizeazl In prezent medicamentul Panadol Artro 665 mg comprimate cy
eliberare prelungit, pot continua 1n siguranil tratamentul cu comprimatele rimase, atdt
timp et sunt uillizate conform indicufiilor terapeutice gprobate $i posologiei
recomandate. Acestia pot si treach apol tn sigurantd la tratamentul cu un medicament
care coniine patacetamol cu cliberare Imediatd sau alt analgezic echivalent,

Apel la rapartarea reacfitior adverse

Este important 5% raportali orice reacfie adversd suspectatd, asociatd cu administraren
medicamentulul Panadol Artro 665 myg comprimate cu ellberare prelungild, cltre Agentia
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Nationeld 8 Medicamentulul gi a Dispazitivelor Medleale, in conformitate cu sistemul
najtonal de raportare spontand, utilizind formularele de raportare spontand disponibile pe
pagina web a Agenjici Nationale o Medicamentului $i o Dispozitivelor Medleale
(Www.anm.re), la sectiunea |, ",

Agentin Natlonnli a Medicamentulul st a Dispozlilvelor Medicale

Str. Avintor Sanfitescu nr.48, sectar |

011478 - Bucuresti

Tel:+4 0757 117259

Fax:+4 0213 163 407

e-mall: adr@onm.ro

Totodath, reactlile adverse suspectate se pot roportn §i ¢litre reprezentanin locald o
defindtorulul autorizatici de punere pe pintd. la urmdtonrele date de contact:

e-mall: Farmacovigllenta.romania@gsk.com

Fax; +40 213 028 209

Coordonatele de contact ale reprezentanfei locale a Detindroruiut e
aitorizafie de punere pe plagl

GlaxoSmithKNne Consumer

Healthcare S.R.L.,

Str. Costache Negri, Nr. 1%

Opera Center One, Etaj 6 (Zona 2), Seetor 5, cod 050552, Bucuresti, RomAnia
ro.media@)gsk.com

c-mail: Farmacovigilenta.romania@gsk.com

Tel. 40 213 025 208

Fax +40 213 028 209

Cu deosebitd considernyie,

Dr. Michael McKenna
GS5K SERM Mediea! Director
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