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Panndol Artro 665 mg comprimate cu elibernre prelungith

Rotragerea de pe plath n medicamentulul din cauza complexitifli st
: diffeultiili de gostionnre a supradozafulni

Stimate Profesionist din domeniul sanatatii,

De comun acord cu Agentia Europeant a Medicamentulul (European
Medicines Agency= EMA) si cu Agentla Nationald & Medicamentului sia
Dispozitivelor Medicale, compania GSK doreste s va informeze cu privire
la recomandtrile de retragere de pe plajd & medicamentului Panado! Artro
665 mg comprimate cu eliberare prelungitd din cauza complexitaii si
dificulttii do gestionare a supradozajului,

Regumat

* Din ceuza complexitAfli 1In gestionarea  supradozajului  cu
medicamentele care confin paracetamol cu eliberare prelungitd,
produsul Panado! Ariro 665 mg, comprimate cu oliberare prelungits,
se aflt In procedurd de retragere do pe pinth. Autorizatla de puncre pe
piatd va fi suspendatd pontru medicamentsle care contin paracetamol
cu eliberare modificat! si pentru medicamentsle care confin
peracetamol cu eliberare modificatt In combinafie cu tramadal,
conform Deciziei Comisiei Eurapone nr., (2018)1151 din data de
19.02.2018. :

* Cazurile de supradozaj cu medlcamentul Panedol Artro 665 mg
comprimate cu eliberare prelungitd, sunt imprevizibile. Concentrajia
plasmatich maximi se poate atinge mai tirzlu, lar concentratile inalte,
In special dupll doze marl, pot persista timp de cAteva zile, Se pot
inregistra momente de varf duble. ‘

* Recomandfrile consacrate de tratament In cazul supradozdrii cu
paracetamol administrat in forme cu eliberare imediaty (EI) s-ar putea
si nu fie eficlente pentru tratamentul cazurilor de supradozaj cu
medicamente care contin paracetamol cu eliberare prelungiti,

14

/%




in conformitate cy informafille despre produs, nu s-au inregistrat
probleme tn cazul utllizArit In condilil normale a medicamentulyi
Panadol Artro 665 mg comprimate cu ellberare prelungitd. Paclentii
care utilizeazd in prezent medicamentu! Panado! Artro 665 mg
comprimate cu elfberare prelungitd, pot continua In sigurantd
tratamentul cu comprimatele rimase, atdt timp cAt sunt utilizate
conform indicayiilor terapeutice aprobate gi posologiei recomandate,
In momentul tn care pacientii nu vor mai avea acces la medicamentul
Panadal Artro 665 mg comprimato cu ollberare prelunglts, acestia vor
putea trece In siguranid la tratamentul cu un medjcament eu e¢liborare
imediatdl sau alt analgezic achivalent.

Adaptarea tratamentulud

Pind ln finalizarea cotragorli de po pini# a medicomentolor care conjin
parscetamol cu cfiberare prelungitd, tn cazul supradozajutul cu Panadol Artro 663
mg comprimate cu eliberare prelungitd, trobuls fuate fn conslderarc urmftoarale
nfustlirl ale protocolulul standard de tratament a supradozajulul cu paracetamal, in
ocest sens, Tn Hipsa unor recomandled lacale defa ndaptate sau o unel abordfirl mal
canservatonre {de ex. pragul inferlor pentru a tncepe tratamentul cu NAC de 6 ),
se pot folost urmBtonrelo recomandlie] genorale:

" caz de supracdoza} cunoscut sau suspeetat cu 210 g de paracetamol (sau >[50
mg/kg greutnte corporalt ln copll) sau tn cozul In eare ny se cunoagte doza
ingeratd, antidotu] N-ncetilcistelnt (NAC) trebule administrat imediat, indiferont
de concentratin serted Inifinll de parncetamol, deoarece concentrafln sericd de
paracetamol 1n caz de supradoza) aeut cu farmo farmaceutice cu eliberate
prelunglth ponte atinge o valoars maximd n termen de pind [n 24 de ore dupd
ingestie,

In cazul ingestiol unol cantitdil de poracetamol <10 g dar fird & s cunosyie
intervalu! de timp de [n momentu! ingestiel, trobule recoltate probe multiple
pentrit deplstares concentenilel scrice de paracetomel la Intervale adecvnte (de
exemply, 4, 6 $i 8 ore dupl Ingestie). In cozul In core concentratlilo serica de
paracetamol nu se redue suficlent, trsbule avutd In vedere §i recoltarca de prabe
suplimentare. Duch, In orice moment, concentraflile serice de paracetamol
dephyesc veiarile din nomograma Rumack-Matthew, este indicatd adminlstieren
antidatului NAC,

In cazul In eare nu se cunoaste timpul trecut de fn mamentul ingestlei sau In cozul
in core valanren concentrafiel serice de paracetamol nu se poate abtlnc In decurs
de B ore de In supradoza), se recomandd Inljleten tratamentalui cu antjdot NAC)
fard a astapta detectaren concentraflllor serice de parncetamol,

In cozul Inceperli tratomentulul eu Neacetllcistelnd, acosta trebule prolungit
dincolo de primul ciclu de 21 de ore doci nivelul paracetamolulul serie se
phstreazd peste limita de dotectie (sou mal mare de 10 mg/f) sau dacd valoaren

U

/5




concentratiei serlee de alunil-sminotransferazd (ALT) creste peste 100 UA i
trebule continuat pdnd cdnd concentratia de paracetumol ajunge sub limlta de
dutectle de 10 mg/) sau pdnd coind valoarea ALT scade sub 100 U/,

* Antidotul trebule adminlstrat in doza recomandatd con form protocoalelor locale,

Contextul preocupdrilor privind siguran fu

Principala preocupare privind siguranfa in cazul tratamentulyi cu paracetamol o
reprezintll toxlcitatea hepatich In urma administeliell de doze ridicate, supraterapeutice,
cars poate fl ietold In lipsa unul tratament adecvat, Paracetamolul este medicamentul ¢el
mal freavent folosit cu scopul de outo-agresiune cu Intenfie de suleld.

Intr-o anoliza retrospectivll farmacacineticd st clinied o 53 de cazur! de supradoza] acyl,
fntre 2009 g 2015, eu paracetamol cu ellberara prelungitd (EP) efectunth do Centrul
Suedez de Informare Toxlcologict, o fost observad absorbila pealungitt cu moment(e) de
virl intrztat(e) gi/sou multiple odnth cu eregteren dozel, sugerind faptul ¢8 pratocolul
stundard de tratoment u! supradozajulul, elaborat In princlpal pentru forme farmaceutice
cu aliberare imedintd (E1), a fost Inadecvat In majorltatea cazurilor. Poate fi necesarl
mirirea dozel de N-acetilclstoind, M conditiile In core doza optimd respectivd nu a fost
identificutd Incl, Aceste rezultate au fost confirmate Tntr-o serle de cozurl similare din
Austraiin,

Riseul de hopatotoxiclialo provocatd de paracetamol depinde de dozd, dar yi de factorli de
rise propril paclentllor, Principalll factorl de rlse sunt virata, molnutriiia, consumul de
alcool, madicafin concomitontd snu utillzaccy de praduse din plunte caro stimulcazl
slstemul CYP 450 s0u care prelungese Umpul de gollre gustricd, boala hepatict cronled sl
insuflelents renaili concomitents (tnaoite de nivelurt serice erescute de fosfat),

Protocolul standard de tratament care utllizenzd exclusiv nomogruma Rumack-Muatthew
(snu varlnii ole acesteln) bazat pe formulirilo stendard de porecetarnol s-ar pulea si nu fie
efleace pentry supradozajul cu parscetamol in formullrl cu oliberare prelungith,
Concentenita plasmaticd maxImi ponte 1t atinsd mal tdrzlu, far concentraiille ridieate, In
speclal dupl doze marl, pot persisin timp decfiteve zlls. Prin urmare, protoconiele
oblynuite de recoltare de probo sl regimurile de teatament ullizoe tratamentu!
supradezajulul cu formulrl cu eflberare Imedin nu sunt adocvate In cazul formelor
farmaceutice qu llberare prelungitd.

Pacientil care utltizeaz8 I prezent medicamentul Panadol Artro 665 mg comprimate cu
etberare prolungit, pot continun In siguranjd tratamentul cu comprimatele rAmnse, atdt
Ump et sunt utilizate conform indicatlilor terapeutice sprobale ¢l posologici
recemandate. Acestia pat sA treach apol tn slgurantd la tratamentul cu un medlcament
care con{ine paracetarnal cu eliberare imediatl suu alt annlgezle echivalent.

Apel la raportarea reacfiilor udverse

Este Important s roportayl orice reneile ndversa suspectatd, asoclsill cu sdministraren
medicamentulul Panadol Artro 665 mg comprimate cu eliberars prelunglth, chtrs Agentia

Jr4

415




Nufionalt & Medicomentului gi o Dispazltivelor Medicole, t confarmitate cy sistemul
naflonal de raportare spontand, utllizind formulsrele de raporiars spontand disponibile pe
pagina web a Agentiel Nefionale a Medicamentulul gl a Dispozitivelor Medicale
{vww.anm,ro), [n scctlunen i .

Agentin Naglonn!d 0 Medicamentului #l & Diapozitivelor Medicale

Ste. Avlator SAndtescu nr.48, sector |

11478 - Bucuregti

Teli+4 0757 117259

Fax:+4 0213 163 407

g-meil: ndr@onm.ro

Totodat, reacilile adverse suspectato 8o pot raportn #i cliiee reprozentanjo locals o
detindtorulul autorlzafiel de punere pe pintd, ln urmdtoarele date de contact:

¢-mali; Farmacoviglients,romanla@gsk.com

Fax: +40 213 528 209

Coordonaiele de contact ale reprezentanfel locale a Defindtorulut de
tutorizafie de punera pe piag

GlaxoSmithXKiine Congumaor

Henitheare S.R.L.

Str, Coatnche Negri, Nr, 1-5

Qpera Canter One, Etal 6 (Zona 2), Scctor §, cod 0505532, Bucuregti, Romdnia
ro.medin@gsk.com

e-mall: Farmacovigllente.romanin@gsk.com

Tel, +40 213 028 2048

Fax-+40 213 028 209

Cu deoschitd conslderayie,

De. Miclael McKenna
GSK SERM Modical Directar
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