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CN A S li-mail: gabinel_pregedinteaeensnnie. Tel, 0372/309.270, Fax 0372/309.23 |
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Cétre, - o AN
Casa de Aslguréiri de Sénatate ...................., e |
in atentla,
Doamnel/Domnulul Pregedinte - Director General

In conformitate cu adresa ANMDM nr. 22734E/14.03.2018, inregistraté la |
C.N.AS. ~ cu nr. RV2015/14.03.2018 v& aducem la cunostintd mésurile Intrepringe
de Agentla Natlonaléd a Medicamentulul i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) g
compania GlaxoSmithKline Consumer Healthcare SRL, pentru informarea corpulul
medical cu privire la suspendarea autorizatiel de punere pe piatd sl retragerea de pe |
platd & medicamentului Panadol Artro 866mg comprimate cu eliberare prelungitd
(paracetamol}, din cauza complexitéiil gl dificultatli de gestionare a supradozajulul..

V& rugam sé luati masuri de Informare a furnizorllor de servicil medicale prin|
afigarea pe pagina electronics a casel de asiguréri de sénétate, In loc vizibll, a ﬁ
documentulul ,Panadol Artro 665 mg comprimate cu slibers prelungits. Retragerea |
de pe plafd 8 medicamentulul din cauza complexitéfll si dificultdlli de gestionare a
supradozajulu™

Anexém in fotocople documentul respectiv,

Cu stimd,

o R EDINTE
Rézvan Teo IVuIcinnscu
VICE’B HEDINTE
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Domnului Pregedinte, Rizvan Teohart Vulcsinescu

f’c’. . LJ Vi aducem la cunogtint¥ mésurile Intreprinse de Agentia Europeans a
¢ | Medicamentului, Agentia Nationald & Medicamentului si o Dispozitivelor

‘ Medicale (ANMDM) si compania GlaxoSmithKline Consumer Healthcare

- SR.L. pentru informarea profesionigtilor din domentul sindtdtil privind

81 A DISPOZITIVELOR MEDICALE |

medicamentul Panadol Artro 665 mg comprimate cu eliberare prelungitd
(paracetamol) réferifor |a suspendarea autorizatiel de punere pe piath si |

retragerea de pe piatd a medicamentulul, din cauza complexitaii si dificultdtii |

de gestionare a supradozajului,

Compania GlexoSmithKline Consumer Healthcare S.R.L. va inifia
informares  profesionigtilor din domeniul sin&tdfli prin intermediul
documentului ,,Comunicare directd clitre profesionigtil din domeniul
séndtafii" in legturdl cu acest aspect, conform planulul de comunicare agreat,

Aceastd modalitate de informare, utilizatt sistemnatic tn UE, are ca scop
avertizaree profesionlgtilor din domeniul sdnita(il asupra unor probleme de
sigurantd in administrarea unor medicamente.

ANMDM a avizat textul scrisoril de informare clitre profesionigtii din
domeniul sdnltdfil, pe care o distrlbule GlaxoSmithKline Consumer
Healthcare S.R.L. gi publick pe website (www.anm.ro) aceeesi informatie la
Jubrica — Medicamente de Uz Uman - Farmacovigilent# ~ Comunicari directe
ciitre profesionlgtli din domeniul sintagii,

Anexim la aceast! adrest documentul mentionat anterior,

Precizim c¥ aceest! informatie a fost transmisd si Ministerului
Stndtdfil ~ Directia Farmaceuticd gi Dispozitive Medicale, Colegiului
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| Medicilot din Roménia gi Coleglului Farmacistilor din Roménia,

Sof Serviclu Farmacovigilentd
si Managemeéntul Riscului
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Panadol Artro 665 mg comprimate cu eliberare prelungith

Retragerca de pe piatd n medicamentulul din cauza complexitifii sl
diftcultiifil de gostlonnre a supradozajulul

Stimate Profesionist din domeniul sanatayli,

De comun acord cu Agenjia Europeand a Medicamentulul (European
Medicines Agency= EMA) si cu Agenjla Nationald a Medicamentulu] sia
Dispozitivelor Medicale, compania GSK doreste s vA informeze cu privire
la recomanddrile de retragere de pe platd a medicamentului Panado] Artro
665 mg comprimate cu eliberare prelungitd din cauza complexitiii i
dificultafii de gestionare a supradozajului,

Razumat

¢ Din cauza complexitifli 1n gestionarea supradozajului cu
medicamentele care confin paracetamol cu eliberare prelungitd,
produsul Panado! Artro 665 mg, comptimate cu eliberare prelungild,
se aflil In procedurl de retragere de pe piafh. Autorizagin de punere pe
piagh va fi suspendatd pentru medicamentsle care confin paracetamol
cu ecliberare modificatd §i pentru medicamentels care conin
paracetamol cu eliberarc modificatd 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. Concentrafia
plasmatich maxima se poate atinge mal tdrziu, far concentratiile inalte,
tn special dupd doze mari, pot persista timp de cAteva zile. Se pot
inregistra momente de vérf duble. ,

* Recomanddrile consacrate de tratament in cazul supradozéirii cu
paracetamol administrat in forme cu cliberare Imediatt (EI) s-ar putea
sd nu fie eficiente pentru tratamentul cazurilor de supracdozaj cu
medicamente care contin paracetamol cu eliberare prelungita.
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in conformitate cu informatiile despre produs, nu s-au inregistrat
probleme 1n cazul utilizarii in condilil normale a medicamentului
Panadol Artro 665 mg comprimate cu eliberare prelungitd. Pacientii
care utilizeazi in prezent medicamentul Panadol Artro 665 mg
comprimate cu eliberare prelungith, pot continua In sigurana
tratamentul cu comprimatele rémase, atdt timp ct sunt utilizate
conform indicafiilor terapeutice aprobate §i posologiei recomandate.
In momentul in care pacientii nu vor mai avea acces la medicamentul
Panadol Artro 665 mg comprimate cu eliberare prelungitd, acestia vor
putea trece In sigurantd la tratamentul cu un medicament cu eliberare
imediatd sau alt analgezic echivalent,

Adaptarea tratamentului

Pind o finalizarea roteagerll de pe piall a medicomentelor care confin
paracetamol cu eliberare prelungitd, In cazul supradozajulul cu Panadol Arteo 665
mg comprimate cu eliberare prelungitd, trobule luate Tn considerarc urmitoarele
ajustéri ale protocolulul standard de teatoment a supredozajulul cu paracetamol. In
acest sens, In lipsa unor recomandri locale deja adaptate sau o unel abordrl mai
conservatonre (de ex. pragul Inferlor pentru a tncepe tratamentul cu NAC de 6 g),
se pot folosi urmitonrele recomaonddel genorale:

In caz de supracoza} cunoscut sau suspectat cu 210 g de paracetamol (sau 2150
mg/kg greutnte corporalfl In copll) sau tn cozul In eare nu se cunoaste doza
ingeratd, antidotul Nencetilcistelnt (NAC) (rebule administrat Imediat, Indiferent
de concentratin sericd inijinld do paracetamiol, deosrcce concentratin serich de
paracetamol In cox de supradoza) acut cu forme farmaceutice cu eliberare
prelungltit ponte atinge o valoare maximd In termen de pénll [a 24 de ore duph
ingestle.

In cazul ingestiel unel contitdyi de poracstomoel <10 g dar Rrd o se cunoasle
intervalul de timp de ln momentul ingestiel, trebule recoltate probe multiple
pentru depistaren concentrotic] serice de parscetamol la Intervale adscvate (de
excmplu, 4, 6 91 8 ore dupll ingestie). In cazul In care concentraglile serica de
paracetamol nu s redue suficient, trebule avuth In vedere §i recoltarca de probe
suplimentare, Dacl, In orice moment, concentrafiile serice de paracetamol
deplgesc valorile din nomogroma Rumack-Maltliew, este Indicatd administrarca
antidatului NAC.

In cazul 1n care nu se cunoaste timpul trecut de la mamentul Ingestlei sau In cazul
In care valoarea concentrajlel serice de pardcetamol nu se poate obilne In decurs
de B are de la supradoza), se recomandd Inijlerea tratamentului cu antidot (NAC)
fird a agtepta detectarea concentralilor serice de paracetamol.

In cazul nceperii tratamentulul eu Neacetileistelnd, acesta trebule profungit
dincolo de primul ciclu de 21 de are dack nivelul parscetamolulul serle se
pistreazd peste limita de detectic (sau mat mare de 10 mg/l) sau dacd valoarea
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concentrufiei serice de alunil-aminotransfernzd (ALT) creste peste 100 UA si
trebule continuat pdnd cdnd concentrajia de paracetumol ajunge sub limita de
deteetic de 10 mg/l sau pdnd ¢dnd valoarea ALT scade sub 100 U/,

¢ Antldotul trebule administrat Tn doza recomandatd conlorm protocoalelor locale,

Contextul preocupdrtlor privind siguranfa

Principala preocupare privind siguranfe In cazul tratamentului cy paracetamol o
reprezinth toxleitatea hepaticd In urma administeliell de doze ridicate, supraterapeutice,
care poate f1 letald In lipsn unul tratament adecvat, Paracetamolul este medicamentul cel
mal frecvent (olosit cu scopul de puto-agresiune cu Intenyie de sulcid,

[nte-o anolizd retrospectivi farmacocinetich st cliniet a 53 de cazurl de supradoza) acut,
intre 2009 §1 2015, cu paracctamol cu eliberare prelungitd (EP) efectuath de Cenieul
Suedez de Informare Toxicologlch, o fost obscrvatd absorbiia prelungitd cu moment(e) de
virf intdrzlat(e) gi/sou multiple odatd cu cregteren dozel, sugerdnd faptul ¢d protocolul
standard de tratment al supradozajului, elaborat In princlpal pentry forme farmaceutice
cu eliberare imediotd (E1), a fost Inadecvat In majorltoten cazurilor. Poate fi necesard
mirirea dozel de N-acetilclstoind, fn condifiile In core doza optima respectivi nu a fost
identificath Incll. Aceste rezultate au fost confirmate Tnir-o serie de cazuel similore din
Australla,

Riseul de hopatotoxicliate provocaud de peraceinmol depinde de doza, dar gi de factorli de
tise proprlt paclentilar, Principalil factorl de rise sunt vdrsta, malnutrijia, consumul de
aleool, medicafia concomitentd sau utillzarcu de produse din plante care stimulcazd
sistemul CYP 450 sau care prelungese timpul de golire gostrics, boala hepatict cronled $l
insuflcientu renald concomitentd (tnsotite de nivelurt serice erescute de fosfal),

Protocolul standard de tratament cara wtllizeazd exclusly nomograme Rumack-Matthew
(s0u variali sle acestein) bazat pe formultrile standard de parecetarmol s-or puted s nu fie
eflcace penteu supradozajul cu poracctamol In formullrl cu aliberare prelungita,
Concentrafle plasmaticd maximd poote N1 atinsd mal (drzly, lar concentratille ridicate, in
speclal dupd doze marl, pot persisie timp declteve zile. Prin uemare, prolocoulele
oblynuite de recoltare de probe sl regimurile de tratament utllizate In teatamentul
supradozajulul cu formulari cu cliberare Imediatll nu sunt adecvate In cazul formelor
farmaceutice cu cliberare prelungitd.

Paclentil care utilizeazd In prezent medicamentul Panadol Artro 665 mg comprimate cu
eliberare prelungitd, pot continua In siguranjd tratomentul cu comptimatele rimase, atdl
tmp et sunt utilizate conform indicaflilor terapeutice aprobate 3l posologici
recomandate. Acestia pot s treach apol In sigurantd la (ratamentul cu un medicament
care conjine paracctamol cu eliberare imediald sau olt analgezic echivalent,

Apel la raportarea reacfillor adverse

Este important sf raportafi orice rcacqie adversd suspectatd, asoclatd cu administrarea
medicamentulul Panadol Artro 665 mg comprimate ¢u eliberare prelungliid, catre Agentio
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Nufionald @ Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale, In conformitote cu sistemul
naftonal de raportare spontand, utilizind formulorele de raportare spontand disponibile pe
pagina web a Agenjicl Noflonale o Medicamentului st o Dispozitivelor Medicale
(www.anm,ro), la sectiunea , i iy

Agentln Naglonald o Medicamentulul g n Dispozitivelor Medicale

Ste, Avintor S8ndtescu nr.48, sector |

011478 - Bucuresti

Teli+4 0757 117259

Fax: +4 0213 163 497

c-mail: adr@onm.ro

Totodatd, reacyille adverse suspectate se pot raporta sl clire reprezentanja locall o
defindtorulul autorizatiel de punere pe pinid, ls urmitonrels date de contact:

¢-mall: Farmacovigllenta,romanio@gsk.com

Fax: +40213 028 209

Coordonatele de contact ale reprezentanjel locale a Deyindtorului de
autorizafle de punere pe plagd

GlaxoSmithKllne Consumer

Healtheare S.R.L.

Str. Costache Negri, Nr, 14§

Qpera Center One, Etaf 6 (Zana 2), Sector §, cod 050552, Bucuresti, Romania
ro.medin@gsk.com

e-mnil: Farmacovigilenta,romanin@gsk.com

Tel. +40 213 028 208

Fax +40 213 028 209

Cu deosebith considerayle,

Dr. Michael McKenna
GSK SERM Moedical Director
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