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Panadol Artro 665 mg comprimate cu eliberare prelungitit

p Retrageren de pe piath & medieamontulul din cauza complexitifli §i
: difteuled(il de gestionare a supradozajului

‘ Stimatc Profesionist din domeniul sinatati,

De comun acord cu Agenfin Europeani a Medicamentului (European
Medicines Agency= EMA) si cu Agenla National¥ a Medicamentulul ¢i a
.- Dispozitivelor Medicale, compania GSK doreste sd v& informeze cu privie
la recomandiirile de retragere dc pe plafd a medicamentului Panadol Artro
665 mg comprimate cu eliberare prelungitd din cauza complexitifii si
dificultatil de gestionare e supradozajului,

Rezumat

* Din cauza complexitdlii In gestionarea supradozajului cu
medicamentele care confin paracetamol cu eliberare prelungita,
produsul Panadol Artro 665 mg, compritate cu eliberare prelungits,
se afld In procedurll de retragere do pe piafi. Autorizatia de punere pe
plagh va fi suspendatd pentru medicamentele care contin paracetamol
cu eliberare modificatd §i pentru medicamentele care contin
paracetamol cu eliberare modificatd In combinatie cu tramadol,

- conform Deciziel Comisiei Europene nr. (2018)1151 din data do
19.02.2018. .

¢ Cazurile de supradozaj cu medicamentul Panedol Artro 665 mg
comprimate cu eliberare prelungitd, sunt imprevizibile, Concentrafia
plasmatich maximi se poate atinge mal tArziu, iar concentratiile inalte,

 1n special dupd doze mari, pot persista timp de céteva zile. Se pot

" inregistra momente de vérf duble, , o v

* Recomanddrile consacrate de tratament In cazul supradozarii cu
paracetamol administrat In forme cu eliberare imediatd (EI) s-ar putea
si nu fie cficiente pentru tratamentul cazurilor de supradozaj cu
medicamente care contin paracetamol cu eliberare prelungita,
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in conformitate cu informajiile despre produs, mu s-au inregistrat
probleme in cazul utilizArii In condijii normale a medicamentului
Panado] Artro 665 mg comprimate cu eliberare prelungitd, Pacientil
care utilizeazA in prezent medicamentul Panadol Artro 665 mg
comprimate cu eliberare prelungiti, pot continua in sigurantd
tratamentul cu comprimatele rimase, atdt timp cAt sunt utilizate
conform indicatiilor terapeutice aprobate st posologiel recomandate.
fn momentul in care pacientii nu vor mai avea acces la medicamentul
Panadol Artro 665 mg comprimate cu ellberare prelungitd, acestia vor
putea trece In sigurantd la tratamentul cu un medicament cu eliberare
imediata sau alt analgezic echivalent,

Adaptarea tratamentulul

PAnd la finalizorea retragorii de pe piafl a medicamentelar care ¢oniin

paraeetamol cu eliberare prelunpitd, th eazul supradozajulul cu Panadol Artro 665 %

mg eomprimate cu eliberare prelungitd, trebule luate T considerare urmitonsele
ajustari ale protocolulul standard de tratament a supradozajulul cu paracetamol. In
ncest sens, In lipsa unor recomandliri locale deja ndaptate sou a unel aborddr] mal
conservatoare (de ex, pragul inferior pentru o Incepe tratamentul cu NAC de 6 g),
se pot folosi urmitoarele recomandlrl gencrale:

In caz de supradoza) cunoscut snu suspeetat cu 210 g de paracetomol (sau 2150

mg/kg greutnte corporald la copll) sau In cozul In core nu Se cunoayte doza.
ingeratd, antldotul Nencetileisteln (NAC) trebule administrat imediat, indiferent
de concentrajin serled iniflall de paracetamol, deoarsce concentrajin sericd de.
paracetamol In coaz de supradoza) mcut ew forme farmaeceutlce cu eliberare’

prelungitd poote otinge o valoare maximi Tn termen de pdndl ln 24 de ore dupd
ingentie, ‘

In cazul ingestlel unci cantititl de paracetsmol <10 g dar firh & se cunoaste
intervalul de timp de lo momentul fngesticl, trebule recoltate probe muitipie
pentri depistaren concententlel seriee de paracetamol lo intervale adecvate (de!
exemply, 4, 6 st 8 ore dupd Ingestie). [n eazul In care. concenteatlile serico de
paracetamal nu se redue suficlent, trebule avutd in vedere gl recolturen de probe
suplimentare, Daefl, In orice moment, concentrajlile serice de paracetamol
depgese valorile din nomogramo Rumack-Matthew, este indicatd administraren
antidotului NAC. ’

In cazul In care nu se cunoaste timpul trecut de (e momentul ingestiel sau 1n cazul
In care valoaren concentrajiel serice de parncetnmol nu se poate obtine In decurs
de 8 ore de ln supradozaj, se recomanda iniflerca tratamentului cu antidot (NAC)
fard a astepta detectarea concentraiilor serlce de paracetamol,

In cazul inceperll tratumentului cu N-ncetilelsteing, acesta trebuie prolungit
dincolo de primul ciclu de 21 de ore ducd nivelul parncetamolului seric se
plstreazl peste limita de deteciie (sau mal mare de 10 mg/l) sau dactt valoares
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concentrafiei serlee de alanil-aminotransferazd (ALT) cregte peste 100 U/ sl
trebule continuat pind cdnd concentratio de paracetamol ajunge sub limita de
dutectie de 10 my/l sau pdnd cdnd valoarea ALT scade sub 100 U/,

»  Antldotu] trebuie admintstrat In dozs recomandatd conform protocoolelor [ocale.

Contextul preocupdirilar privind siguranga

Principala preocupare privind sigurenis ™ c¢ozul tratamentului cu paracetamol o
reprozintd toxicitnten hepatleh tn urma odministrarit de doze ridicate, supraterapeutice,
cure poate f1 letold In lipsn unul tratament adecvat, Paracetamolul cste medicamentul cel
mal frecvent folasit cu scopul de auto-ngresiune cu Intenjie de suicld,

Intr-o anulizl retrospectiva farmacocineticd si clinied o 53.de cazurl de supradozaj acut,

tntre 2009 51 2015, cu parocetamoal cu eliberare prelungid (EP) efectuatd de Centrul

Suedez de Informare Toxicologics, o fost observall absorbtla prelungitd cu moment(e) de

virf tntdrziat(e) gi/san multiple odath cu eregterea dozel, sugerdind faptul ci protocolul

~.. . standord de tratament ai supradozafulul, elaborat tn principal pentru forme farmaceutice

o cu eliberare Imediattl (E1), a fost inadecvat In majoritoten cazurilor, Poate fi necesart *

. miriren dozel de N-geetilcisteind, tn conditille In care dozn optimd respectivi nu a fost

identlficatd Tncll, Aceste rezultate au fost confirmate ntr-0 seric de cozurl similare din
Australin,

Rigeul de hopatatoxicitate proveentd de paraceininol depinde de doz8, dar gi de factorli de
rise propeli pacientllor. Principatil factorl de rise sunt viirsta, mainutritia, consumul de
aleool, medieafln concomitenid sau utllizorcn de produse din plante caro stimulenzd -
ststemul CYP 450 sau care prelungese timpul de golire gostrictl, boala hepaticd crenied §i.
[nsuficienfn renalll concomitentd (tnsotite de nivelurl serice crascute de fosfat).

Protacolul standord de tratament care utitlzenza excluslv nomograma Rumack-Matthew
{sau vorintil ale acesteln) bazat pe formuldrllo stundard de paracetamol s-or puten 84 nu fic
cflcnce pentru supradozajul cu paracetamol Tn formuldri cu oliberars prelungita,
Concentrofla plasmatic8 maximil poate {1 atinsd mal tdrziu, lor concenteatille ridicate, In
speclal dupd doze morl, pot persisto timp declieva zile. Prin urmare, protocoolele
oblynuite de rocoltare de probe & regimutile de tratament utllizate In tratamentul
- supradozajulul cu formullri cu eliberare imedintl nu sunt adecvate In cazul formelor
furmaceutice cu ellberare prefungitl. l

Paclentil care utilizeazh In prozent mcdl:amentul Panadal Artro 665 mg comprimate cu
eliberare prelungith, pot continun In siguranid teatamentu! cu comprimatele rimase, atdt
timp eft sunt utilizate conform indicufllior terapeutice oprobate si posologlei
recomandale. Acestia pot si treacd apol tn sigurantd la tratamentul eu un medlcament
care contine patacetamol cu eliberare Imediotd sau alt anatgezle cchivalent,

. Apel la raportarea reacfillor adverse

Este Important s4 reportatl orice reactie adverst suspectath, asoclatt cu administraren
medjcamentulut Panadol Attro 665 mg comprintate cu eliberare prelungled, citrs Agentia
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Nagionald o Medicamentuiui §i a Dispozitivelor Medicale, n conformitate cu sistemul
national de rapertare spontend, utllizind formularele de raportare spontand disponibile pe
pogina web a Agentici Naglonale n Medicamentulul ¢i a Dispozitivelor Medicale
(www.anm.ro), ln sectiunea Raporteszd g renctic adverse™,

Agentin Naflonald n Medieamentulul sl a Dlspozltlvelor Medienle

Str. Aviator Sinfitescu nr,48, sectar |

011478 - Bucuregti

Tel:+4 0757 117259

Fox:+4 0213 163 497

e-mall: adr@onm.ro

Tolodatd, reactille adverse suspectate se pot roporta ¢l clitre reprezentanjs locald a
detinfitortilul eutorizatiei de punere pe plajd, ln urmitoarele date de contact:

e-mall; Farmacovigllenta.romania@gsk.com

Fax: +40 213 028 209

» . Coordonatele de contact ale reprezentanfel locale a Dcﬂndrarulut (Ia
- autorizafle de punere pe plagl

GlaxoSmithXline Consumer

Healthcare 5.R.L.,

Str, Costache Negri, Nr. 1.4

Opera Center One, Eta) 6 (Zonn 2), Sector 5, cod 050552, Bucurestl, Romdnia
ro.media@gsk.com

e-mail; Farmacaovigllenta.romanio@gsk.com

Tel, +40 213 028 208

Fax +40 213 028 209

Cu deoscblta consideratie,

e, Michoel MeKenna
GSK SERM Medical Director
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