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Paracetamolu saturosas modificétas darbibas zales, kas
jaatsauc no ES tirgus
Ieteikums, pamatojoties uz pardozésanas arstésanas problémam

CMDh? 2017. gada 13. decembri ar balsu vairakumu apstiprinaja Eiropas Zalu adentiras ieteikumu
apturét paracetamolu saturosu modificétas vai ilgstosas darbibas zalu (no kuram paracetamols izdalas
Ilenam ilgaka perioda neka no parastajiem tilitéjas darbibas preparatiem) tirdzniecibu. Ieteikuma
autori bija Farmakovigilances riska vértéSanas komiteja (Pharmacovigilance Riska Assessment
Committee; PRAC) stradajosie agentiras eksperti zalu droSuma joma.

CMDh piekrita agentiras ieteikumam, ka ilgstosakas darbibas preparatu priekSrocibas neattaisno
komplikacijas, kas saistitas ar zalu pardozésanas arstésanu, jo talitéjas darbibas preparatiem
paredzétas arstéSanas procediiras nav piemérojamas modificétas darbibas paracetamolam. Daudzos
gadijumos nav iespéjams zinat, vai paracetamola pardozésana ir saistita ar tdlitéjas vai modificétas
darbibas preparatiem, apgritinot IEmuma pienemsanu par pardozésanas arstésanu.

CMDh néma véra PRAC secinajumu, ka nav noteikti praktiski pasakumi pietiekamai riska mazinasanai
pacientiem. Turklat nebija iesp&jams vienoties par értu un standartizétu pieeju pardozésanas
arstésanai visa ES, kas bitu piemérojama gan tdlitéjas, gan modificétas darbibas paracetamola
preparatiem. Tad€] CMDh atbalstija PRAC ieteikumu apturét modificétas darbibas paracetamolu
saturoSu monopreparatu vai kombinaciju ar opioidu tramadolu registracijas apliecibu darbibu.

Zalu izplatiSana tiek apturéta lidz bridim, kad registracijas apliecibu Tpasnieki spé&j sniegt pieradijumus
attiecigiem un praktiskiem visa ES istenojamiem pasakumiem, palidzot novérst So zalu pardozésanu un
atbilstoSi mazinot risku.

Paracetamola talitéjas darbibas preparati, kas Saja parskata nav ietverti, aizvien ir pieejami ka lidz
Sim.

Ta ka CMDh IEmumu pienéma ar balsu vairakumu, to iesniedza Eiropas Komisijai, kura 2018. gada
19. februari pienéma visa ES spéka esosu juridisku saistosu galigo IEmumu.

Informacija pacientiem

e No tirgus tiek atsaukti paracetamola preparati, no kuriem aktiva sastavdala izdalas ilga laika
(modificétas darbibas zales).

1 CMDh ir zalu jomu reguléjo3a iestade, kas parstav Eiropas Savienibas (ES) dalibvalstis, Islandi, Lihtensteinu un Norvégiju.
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o Sos modificétas darbibas preparatus atsauc no tirgus ar pardozé$anas arstésanu saistito problému
dél.

o Dazi modificétas darbibas preparati ir pieejami kombinacija ar citu pretsapju lidzekli — tramadolu.
No tirgus tiek atsaukti ari Sie kombinétie preparati.

e Ja jus lietojat modificétas darbibas preparatus, jls varat turpinat tos lietot. Tacu, ja jums
arstésana jaturpina ari péc krajumu izbeigsanas, jums ar arstu vai farmaceitu ir jakonsultéjas par
labako aizstajhdzekli.

o Siparskati$ana neattiecas uz parastajiem tilit&jas darbibas paracetamola preparatiem, kas aizvien
bis pieejami ka lidz Sim.

e Lietojot pareizi un ieteiktajas devas, paracetamols ir efektivs un dross sapju un drudza arstésanas
lidzeklis.

e Pacientiem paracetamola preparati jaturpina lietot saskana ar lietosanas instrukcijas sniegtajiem
noradijumiem, jo Tpasi ar noradijumiem par lietojamo devu.

e Ja esat lietojis vai jums Skiet, ka jls varétu bat lietojis lielaku kada paracetamolu saturosa
preparata devu, neka ieteikts, jums nekavéjoties javérsas péc mediciniskas palidzibas.

Informacija veselibas apripes specialistiem

e Modificétas darbibas paracetamolu (monopreparata veida vai kombinacija ar tramadolu) atsauc no
ES tirgus, jo modificétas darbibas paracetamola preparatu pardozésana var bit neparedzama no
farmakokinétikas skatupunkta un sarezgiti arstéjama.

e Izstradatas paracetamola pardozéSanas arstéSanas vadlinijas ir attiecinamas uz tilitéjas darbibas
preparatiem un var nebit efektivas, arstéjot modificétas darbibas paracetamola pardozésanu.

e Lietojot modificétas darbibas paracetamola preparatus atbilstosi zaJu aprakstam, problému nav.
Lietojot atbilstosi registrétajai indikacijai un atbilstosas devas, pacienti ar krajumos esoSajam
zalém var drosi turpinat arstésanos. Ja nepiecieSams, bridi, kad pacientu krajumi ir beigusies, zalu
parakstitajiem japarruna terapijas maina, izveloties attiecigu alternativu lidzekli.

¢ Kamér modificeétas darbibas preparati nav iznemti no tirgus, ir jaapsver paracetamola
pardozésSanas arstéSanas standarta protokola pielagosana. Lai gan Iemums ir japienem vietéji,
konsultéjoties ar vietéjiem toksikologijas centriem, var noderét $adi visparéji ieteikumi, iznemot
gadijumus, kad jau ir pienemtas vietéjas vadlinijas vai jau ir ieteikta konservativaka pieeja:

— jair diagnosticéta vai iespéjama pardozésana, lietojot =10 g paracetamola (vai =150 mg/kg
kermena masas bérniem), vai ja deva nav zinama, nekavéjoties jasak arstéSana ar antidotu
(N-acetilcisteinu, NAC) neatkarigi no ta, kads ir sakotn€jais paracetamola limenis seruma, jo
paracetamola limenis seruma péc modificétas darbibas preparatu akitas pardozésanas
maksimumu var sasniegt I1dz pat 24 stundu laika péc zalu lietosanas;

— jalietots <10 g paracetamola un laiks kop$ zalu lietoSanas nav zinams, ar atbilstoSiem
starplaikiem janem vairaki seruma paraugi paracetamola limena noteikSanai (pieméram, 4, 6
un 8 stundas péc zalu lietoSanas). Ja paracetamola koncentracija seruma nepazeminas,
sasniedzot zemu limeni, jaapsver papildu paraugu nemsana. Ja paracetamola limenis seruma
kada bridi parsniedz arstéSanas nomogrammu, indicéta arstéSana ar antidotu (NAC);

— janav zinams, cik ilgs laiks pagajis kops zalu lietosanas, vai paracetamola koncentraciju
seruma 8 stundu laika péc pardozésanas nav iespéjams noteikt, ieteicams sakt arstésanu ar
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antidotu (NAC), negaidot, kad bus pieejama informacija par paracetamola koncentraciju
seruma;

— ja arstésana ar NAC ir sakta un paracetamola limenis aizvien ir augstaks par noteikSanas
robezu (vai parsniedz 10 mg/l) vai ja paaugstinas ALAT limenis (parsniedzot 100 V/I),
arstésana ar NAC jaturpina ilgak par pirmo 21 stundas kursu, Iidz paracetamola limenis ir
zemaks par noteikSanas robezu (vai 10 mg/l) vai ALAT limenis nokritas zem 100 V/I;

— antidota deva janosaka atbilstosi vietéja toksikologijas centra ieteikumiem.

Adentiras ieteikumi ir balstiti uz pieejamo datu parskatu. Parskata ir dati no Zviedrijas toksikologijas
centra (Swedish Poison Information Centre ) par retrospektivu farmakokin&tisku un klinisku analizi par
53 modificétas darbibas paracetamola pardozésanas gadijumiem, kura konstatg, ka standarta
arstésanas protokols, kura izmantota tikai Rumack-Matthew nomogramma (vai tas variacijas),
pamatojoties uz tradicionalam paracetamola zalu formam, paracetamola modificétas darbibas zalu
formu padozésanas gadijuma var nebit efektivs. Maksimala koncentracija plazma var tikt sasniegta
vélak, un augsta koncentracija, jo 1pasi péc lielu devu lietoSanas, var saglabaties vairakas dienas.
Tadé|] parastie paraugu nemsanas protokoli un arstéSanas rezimi, ko izmanto tilitéjas darbibas zalu
formu pardozésSanas arstésanai, nav atbilstosi. NAC deva var bit japalielina, un optimala deva nav
noteikta. Sie rezultati apstiprina lidzigu Australija konstatétu gadijumu analizes rezultatus?3.

Veselibas apriipes specialistiem, kuri iesaistitajas dalibvalstis nodrosina paracetamola pardozésanas
arstésanu, izplatis véstuli ar papildinformaciju un ieteikumus par ricibu diagnosticétas vai iespéjamas
paracetamola modificétas darbibas preparatu pardozésanas gadijuma.
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Papildinformacija par zalém

Paracetamols daudzus gadus ir plasi lietots sapju atvieglosanai un drudZza mazinasanai pieaugusajiem
un bérniem. Paracetamolu saturosi talitéjas darbibas preparati ir redistréti visas ES dalibvalstis, bet
nav ietverti EMA parskata.

Saja parskata ietverti iekékigi lietojami modificétas darbibas paracetamola preparati, kuru iedarbiba ir
ilgaka. Tie ir pieejami Belgija, Danija, Somija, Griekija, Islandg, Luksemburga, Niderlandg&, Portugalg,
Rumanija un Zviedrija ar dazadiem nosaukumiem, tostarp Alvedon 665 mg, Panadol Artro, Panadol
Extend, Panadol Retard 8 hours, Panodil 665 mg, Paratabs Retard un Pinex Retard.
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Modificétas darbibas preparati, kas satur paracetamolu un opioidu grupas pretsapju lidzekli tramadolu,
ar nosaukumiem Diliban Retard vai Doreta SR ir pieejami Bulgarija, Cehijas Republika, Igaunija,
Islandég, Latvija, Lietuva, Polija, Portugalé, Rumanija, Slovakija, Slovénija, Spanija un Ungarija, un ari
Sis zales ir ietvertas Saja parskata.

Papildinformacija par procediru

saskana ar Direktivas 2001/83/EK 31. pantu.

ParskatiSsanu veica Farmakovigilances riska vértéSanas komiteja (PRAC), kas ir par cilvékiem paredzéto
zalu droSuma jautajumu izvértésanu atbildiga komiteja un kas 2017. gada septembri sagatavoja
ieteikumus. P&c parskatisana iesaistito uznémumu liguma PRAC veica atkartotu izvértésanu un

2017. gada decembr apstiprinaja savu sakotné&jo ieteikumu. PRAC ieteikumus nosutija Cilvékiem
paredzéto zalu savstarpé&jas atzisanas un decentralizéto procediru koordinacijas grupai (CMDh), kas
pienéma atzinumu. CMDh ir iestade, kas parstav ES dalibvalstis, ka ari Islandi, Lihtensteinu un
Norvégiju. Ta ir atbildiga par droSuma standartu saskanosanu zalém, kas nacionalo procediru veida ir
registrétas visa ES.

Ta ka CMDh nostaju pienéma ar balsu vairakumu, to iesniedza Eiropas Komisijai, kas pienéma ES
méroga juridiski saistosu lemumu.
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