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in atentla,
Doamnei/Domnulul Pregedinte ¢ Director General

In conformitate cu adresa ANMDM nr. 22734E/14.03.2018, Inregistraty la
CNA.S. - cunr RV2015/14.03.2018 v& aducem la cunostintd masurlle intreprinse
de Agentia Nationald a Medicamentuiul ¢i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) i
companla GlaxoSmithKline Consumer Healthcars SRL, pentru Informarea corpulul
medical cu privire la suspendares autorizatlel de puners pe plaia si reiragerea de pe
platé a medicementulul Panadol Artro 888mg comprimate cu eliberare prelungita
(paracetamol), din cauza complexitall gl dificultasli de gestionare a supradozajului,

V& rugém sé& luatl masurl de informare a furnizorllor de servicl medicale prin
afigarea pe pagina electronicd a casel de asigursirl de s&natate, in loc vizibll, a
documentulul ,Panadol Artro 665 mg comprimate cu elibere prelungité. Retragerea
de pe platd a medicamentulul din cauza complexitdlii s/ dificultafii de gestionare &
supradozajulul”

Anexam In fotocople documentul respectiv.

p. FRESBDINTE
Rézvan Teohfiyl Vulcénescu
VICEPRKEGEDINTE
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Cu stima,
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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

Domnulul Pregedinte, Rizvan Teoharl Vulcinoscu

VE aducem la cunogtints misurile Intreprinse de Agentla Europeans a
Medicamentului, Agentia Nafionald & Medicamentului sl e Dispozitivelor
Medicale (ANMDM) si companis GlaxoSmithiline Consumer Healthcare
S.R.L. pentru informarea profesionigtilor din domenjul sinitatii privind
medicementul Panadol Artro 665 mg comprimate cu eliberare prelungit
(paracetamol) referitor la suspendarea sutorizaflei de puncre pe piatl si
retragerea de pe piatdi a medicamentulul, din cauza complexdtdii gi dificultdtii
de gestionare a supradozajului,

Compenia GlaxoSmithKline Consumer Healthcare S.R.L. va Initia
informarea profesionistilor din domeniul sindtliii  prin  intermediul
documentulul ,,Comunicare direct! chitre profesionigtll din domeniul
sénltatil" In leglturd cu acest aspect, conform planuluj de comunicare agreat,

Aceest modalitate de informare, utilizatd sistematic In UE, are ca acop
avertizarea profesionigtilor din domeniul sindtétll asupra unor probleme de
sigurantll {n edininistrarea unor medicamente,

ANMDM & avizat textul scrisorll de informare ciitre profesionigtii din
domenlul stnktdfll, pe care o distribuie GlaxoSmithKline Consumer
Healthcare S.R.L. gl publick pe website (www.anm.ro) aceeasi informatie la
rubrica - Medicamente de Uz Uman - Farmacovigilent — Comunicari directe
citre profesionigtii din domeniul sntéi,

Anexiim |a aceastd adrestt documentul mentlonat anterior,

Precizim cA aceast! informatie a fost transmisd §i Ministerului
Stndwfli — Direcfia Farmaceutick si Dispozittve Medicale, Colegiului
Medicllor din RomAnia §i Coleglulul Farmacistilor din RomAnia.

$of Sorviciu Farmacovigllents
3l Managemdntul Risculul

Dr. Ro ?roo

Mabatsralt o 10, VL o e TLTo
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Panadol Artro 665 mg comprimate ey eliberare prelunglti

Retrageren de pe plath a medlcamentulul din cauza complexitagll sl
difleultafli de gestionare a supradozajulul

Stimate Profesionist din domeniul sAnatali,

De comun acord cu Agenyin Europeant & Medicamentului (European
Medicines Agency= EMA) si cu Agenla Nationald a Medicamentului gi a
Dispozitivelor Medicale, companla GSK doreste sa vA informeze cu privire
la recomandirile de retragere dc pe piafd & medicamentului Panadol Astro
665 mg comprimate cu eliberare prelungith din cauze complexith;ii $i
dificultafii de gestionare a supradozajulul,

Rezumar

© Din cauza complexitdjli In gestionarea supradozajului  cu
medicamentele care contin paracetamol cu eliberare prelungita,
produsul Panadol Artro 665 mg, comprimate cu eliberare prelungild,
se afld In procedurd de retragere do pe piafl. Autorizatia de punere pe
plagd va fi suspendats pentru medicamentele care confin paracetamol
cu cliberare modificatd i pentru medicamentele care contin
paracetamol cu eliberare modificath In combinagle cu tramadol,
conform Deciziei Comisici Europene nr. (2018)]15! din dala de
19.02.2018, ~

* Cazurile de supradozaj cu medicamentul Panedol Artro 665 mg
comprimate cu eliberare prelungith, sunt Imprevizlbile, Concentratia
plosmatich maxima se poate atinge mal trziu, lar concentratiile fnalte,
in special dups doze mari, pot persista timp de cateva zile, Se pot
inregisira momente de varf duble,

¢ Recomandirile consacrate de tratamsnt In cazul supradozfirii cu
paracetamol administrat In forme cu cliberare Imediata (ET) s-ar puten
sd nu fie cficiente pentru tratamentul cazurilor de supradozaj cu
medicamente care contin paracetamol cu eliberare prelungita,
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o in conformitate cu informalille despre produs, nu s-au inregistret
probleme n cazul utilizArii tn condijli normale a medicamentului
Panadol Artro 665 mg comprimate cu eliberare prelungitd, Paclentil
carc utilizeazR In prezent medleamentul Panadol Artro 665 mg
comprimate cu eliberare prelungitd, pot continua in sigurand
tratamentul cu comprimatele rimase, atdt timp cAt sunt utilizate
conform indicafiilor terapeutice aprobate sl posologiei recomandate.
In momentul in care pacientli nu vor mai avea acces Ja medicamentul
Panndol Artro 665 mg comprimate cu ellberare prelungitd, acestia vor
putea trece In sigurantd la tratamentul cu un medicament cu eliberare
imediatd sau glt analgezic echivalent,

Adaptarea tratmmeniulul

e Pind lo finolizarea cetrageril de pe plafl 8 medicamentolor care coniln
paracetamol cu ellberara prelungith, n easul supradazajulul cu Panadal Artre 464
mg comprimate cu eliberare prelungitd, trebule luate n considerare urmftonrele
ojustdri ale protocolulul stondard de fratament a supeadozajulul cu paracetamol, In
ocest sens, In lipsa unor recomanddri locele deja ndaptate sau o unel aborddrl mal
conservatoare (do ex, pragul Inferlor pentru o Incepe tratamentul cu NAC de 6 g),
s¢ pot folosi urmitoarele recomandéri genorale:

o In coz de supradazn) cunoscut sou suspeetat cu 210 g de paracetnmel (sau 2150
mg/kg greutate corpornlA ln copil) sau In cazul In core nu se cunoaste doze
ingeratd, sntldotul N-acclilelstelnd (NAC) trebule sdministrat Imediat, indiferent
de concentratin scrlch infylnld de poracelamol, deoarece concentratin serieh de
paracetamol 1n coz de supradozn) ocut eu forme farmacecutice cu ellberarg
prelungitd poate atinge o valonre maximi In termen de pdnll o 24 de oro duph
Ingestie.

o In cazul ingestiel unci cantitdi de paracetomol <10 g dar firl o se cuncasle
intervelul de timp de lo momentul Ingesticl, trebule recoltate probe multipic
pentru depistarea concentenicl serice de parscelomol la intervale adecvate (de
exemplu, 4, 6 si 8 ore dupd Ingestie). In cazul In core concentrofille serico de
parocetamal nu se reduc suficlent, trebule avuedl In vedere 3l recoliarca de probe
suplimentare, Duch, In orice moment, concentrotlile serice de patacelamol
deplgesc valorile din nomogramn Rumack-Matilew, este Indicath administrarcn
antldotulut NAC.

o In cazul In care nu se cuncaste timpul trecut de (2 momentul ingestiel sau 1n cozul
In core voloaren concentirolel serlce de paracetomol nu 3¢ poate obiine In dezurs
de 8 ore de ln supradozaj, s¢ recomandd inljierea tratamentulul cu antidot (NAC)
(Brd & s§tepta detectarcn concentrallilor serlce de paracetamol.

o In cazul inceperll tratamentului cu N-ncelilelsteind, acesla trebuie pretungit
dincalo de primul ciclu de 21 de ore docd nivelul poracetamolulul seric sc
plhstreazl peste limite de deteciic (sou mol more de 10 myg/l) souw doclt valonres
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concentrafici serice de alunll-ominotransferozh (ALT) Erc;lc peste 100 U sl
trebule continuat pind cdnd concentrafio de paracetamol ajunge sub limita de
detectic de 10 my/t sau pdnd cdnd valoarea ALT seade sub (100 U/l

¢ Antldotul trebuie odminisirat In doza recomandath con form protocosleior locale,

Contextul preocupdirilor privind siguranfa

Principala preocupare privind siguranjs In cazul tralamentulul cu paracctemal o
reprezintd (oxicltntea hepatlch In urma odminisiraril de doze ridicate, supralerapeutice,
cure poate fl letoldt In lipsa unul teatament adecvet, Poracetaniolyl cste medicameniul ¢l
mal frecvent folosil cu scopul de suto-agresiune cu Intenfle de suicld.

[ntre0 anuliza relrospectiva farmacocinetich ¢l clinled o $3 de eazurl de stipradoza) acul,
Tnire 2009 gl 2015, cu poracelamal cu eliberare prelungitd (EP) efectuattd de Cenirul
Suedez de informare Toxlcologlcd, o fost observall absorbyla preluagita cu moment{c) de
virf Intrzlat(e) gl/san multiple odatn cu cregterca dozel, sugerlnd faptul ca protocol.l
standard de tratament al supradozaulyl, elaborat in prineipal pentru forme farmaceutice
cu eliberare Imediatt (E1), o fast lnadeovat I majariioico cazuriior. Poate fi necesard
mirireo dozel de Neacetilcisiointl, tn condifille In care doza optima respoctiv nu a fost
Identlficatd Incll. Aceste rezultate au fost confirmato Thir-o serle de cozurl similare din
Australia,

Riscul de hopatotoxicltate provocnitt de parocetamol depinde de doz8, dar i de factorli de
risc propril paciengllor. Principulil factorl de rlse sunt vlrata, malnutritia, consumu! de
alcael, medlenflo concomitentd sau wil!lzaren de produse din plante cors stimulenza
sistemul CYP 450 sou care prelungese timpul de gelire gastrict, boala hepatled cronlea gi
Insuficienia renalll concomitentd (tnsojlte de nlveluri serlce crascute de foslat).

Protacolul standord de tretament core uthlzenza exclusly nemograma Rumack-Matthew
(sou varinfll alo acestela) bazat pe formuldrllo stundard de paracetamol s-ar puten i nu fie
cfleace pentru supradozajul cu paracetomol In formuliel cu cllberare prelungitd,
Concentrola plasmaticd maximd poate 1 atinsd mol Wrzlu, iar concentralille eldicate, In
speclol dupd doze marl, pot peryista timp declieva zile. Prin urmare, protocoslele
otlynuite de recoltare de probe g reghnurile de tratoment utllizate In (ratamentul
supradozajulul cu formuldri cu cliberare Imedintl nu sunt adeevate In cazul formelor
farmaceutice cu ellberpre prelungita,

Paclentll cere utillzeazd In peezent medieamentu! Panadol Artro 665 mg comprimate cu
eliberare prolungith, pot continun In sigiran(d tratamentul cu cemprimatele rimase, atd:
Ump eft suny utilizate conlorm Indicufillor terapeutice aprobate sl posologic
recomandate. Acestin pot si treach apol Tn sigurantd la tratamentul cu un medlcanen:
care confine parncctomol cu ¢liberare Imediatd sau alt snalgezle echivalent. :

Apel la‘rapartarea reactiflor adverse

Este Importont s roportall arice reacfie adverst suspectatl, asaclatfl cu odminlstrarco
medlcamentulut Panadol Artro 665 mg comprimate cu eliberare prelunglid, cdtre Agentia
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Nufionalg o Medicamentulul gi a Dispozitivelor Medlcale, I conformitate cu sistemul
nefional de raportare spontand, utilizing formularele de roportare spontand dispanibile pe
pagina web o Agenjicl Natlonale 8 Medieamentulul $i o Dispozitivelor Medieale
(www.anm.ro), la seetivnea , L

Agentia Naglonald o Medleamontulul gl Dispozlilvelor Modlcale

Str. Aviator Sainfitescu nr.48, sectar |

011478 - Bucurest|

Teli+4 0757 117259

Fax:+4 0213 163 497

c-mall: adr@anm.ro N

Totodatd, reactiile adverse suspectate se pot raportn gl clitre reprezentanfn locald o
detinfitorulul sutorizajiel de puners pe platd. lo urmatoarels date de contact:

c-mall: Farmacovigllenta.romanla@gsk com

Fax: +40 213 028 209

Coordonatele de contact ale reprezentanfe! locale a Defindtorulul de
antorizafle de punere pe plag

GlaxoSmithKline Consumer

kealtheare S.R.L.

Str, Costache Negri, Nr. 1.5

Opera Center One, Cta) 6 (Zona 2), Sector §, cod 0503552, Bucuresti, Romania
ro.media@)gsk.com

e-mall; Farmacavigilenta.romania@ysk.com
Tol, +40 213 028 208

Fax +40 213 028 209

Cu deoscbitd considerayic,

Pr. Michoel McKenna
GSK SERM Medical Directar
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