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Prodotti li fihom paracetamol li jigi rilaxxat b'mod
modifikat, li ghandhom jigu sospizi mis-suq tal-UE
Rakkomandazzjoni approvata minhabba d-diffikulta fl-immaniggjar ta' doza
eccessiva

Fit-13 ta' Diéembru 2017, is-CMDh? approva b'maggoranza rakkomandazzjoni tal-Agenzija Ewropea
ghall-Medicini biex jigi sospiz il-bejgh ta' prodotti li fihom paracetamol li jigi rilaxxat b'mod modifikat
jew bil-mod (imfassla biex jerhu paracetamol bil-mod fuq perjodu itwal mill-prodotti normali li jerhu I-
medic¢ina immedjatament). Ir-rakkomandazzjoni saret mill-esperti tal-Agenzija fis-sikurezza tal-
medicini, il-Kkumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji tal-Farmakovigilanza (PRAC).

Is-CMDh gabel mal-parir tal-Agenzija li I-vantaggi ta' prodott li jdum aktar jagixxi ma ghelbux il-
kumplikazzjonijiet fl-immaniggjar ta' doza ecc¢essiva tal-medicina, minhabba li I-proc¢eduri ta' kura ghal
prodotti li jerhu I-medic¢ina immedjatament mhumiex xierqa ghal paracetamol li jigi rilaxxat b'mod
modifikat. F'hafna kazijiet, jista' ma jkunx maghruf jekk doza eccessiva ta' paracetamol tinvolvix
prodotti li jerhu I-medi¢ina immedjatament jew prodotti li jerhu I-medic¢ina b'mod modifikat, u b'hekk
ikun difficli biex jigi deciz kif ghandha tigi mmaniggjata d-doza eccessiva.

Is-CMDh innota I-konkluzjoni tal-PRAC |i ma gewx identifikati mizuri prattici biex ir-riskju ghall-pazjenti
jitnaggas b'mod sinifikanti. Barra minn hekk, ma kienx possibbli li jintlahaq gbil dwar mod fattibbli u
standardizzat sabiex il-gestjoni ta' doza eccessiva tigi adattata madwar |-UE sabiex jigu koperti kemm
il-prodotti li fihom paracetamol li jigi rilaxxat immedjatament kif ukoll dawk li fihom paracetamol li jigi
rilaxxat b'mod modifikat. Ghalhekk, is-CMDh approva r-rakkomandazzjoni tal-PRAC li I-
awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq ghall-medicini li fihom paracetamol li jigi rilaxxat b'mod
modifikat, wahdu jew flimkien mal-medicina opjojde tramadol, jenhtieg li jigu sospizi.

II-medicini se jibqghu sospizi sakemm il-kumpaniji li ghandhom I|-awtorizzazzjonijiet ghat-tgeghid fis-
sug ma jipprovdux evidenza ta' mizuri xierga u prattici madwar I-UE biex tigi evitata doza eccessiva
b'dawn il-prodotti u r-riskji taghha jitnagqsu b'mod adegwat.

Il-prodotti li fihom paracetamol li jigi rilaxxat immedjatament, |li mhumiex affettwati b'din ir-revizjoni,
se jibgghu jkunu disponibbli bhal gabel.

Minhabba li d-decizjoni tas-CMDh giet miftiehma b’vot ta’ maggoranza, intbaghtet lill-Kkummissjoni
Ewropea li harget decizjoni finali legalment vinkolanti fl-UE kollha fid-19/02/2018.

1 1s-CMDh huwa korp regolatorju tal-medicini |i jirrapprezenta lill-Istati Membri tal-Unjoni Ewropea (UE), lill-Izlanda, lil-
Liechtenstein u lin-Norvegja.
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Informazzjoni ghall-pazjenti

Il-medicini tal-paracetamol imfassla biex jerhu I-ingredjent attiv fuq perjodu twil (medicini li jigu
rilaxxati b'mod modifikat) ged jitnehhew mis-sug.

Dawn il-medicini li jigu rilaxxati b'mod modifikat ged jitnehhew mis-suq minhabba d-diffikulta fl-
immaniggjar ta' dozi eccessivi.
Xi medicini li jigu rilaxxati b'mod modifikat huma disponibbli f'kombinazzjoni ma' medic¢ina ohra li

ttaffi I-ugigh, it-tramadol. Dawn il-prodotti kkombinati ged jitnehhew ukoll.

Jekk inti ged tiehu medicini li jigu rilaxxati b'mod modifikat, inti tista' tibqa' taghmel dan.
Madankollu, jekk ikollok bzonn ta' kura ulterjuri ladarba I-provvista tal-medic¢ina tieghek tispicca,
jehtieg li tkellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek dwar l-ahjar sostituzzjoni.

Il-medicini ordinariji li fihom paracetamol "li jigi rilaxxat immedjatament” mhumiex affettwati b'din
ir-revizjoni u se jibqghu jkunu disponibbli bhal gabel.

Meta jintuza kif suppost u meta jittiehdu d-dozi rrakkomandati, paracetamol huwa kura effettiva u
sikura ghall-ugigh u ghad-deni.

Jenhtieg li I-pazjenti jibgghu juzaw il-medicini tal-paracetamol f'konformita mal-istruzzjonijiet fil-
fuljett ta' taghrif, partikolarment istruzzjonijiet dwar kemm wiehed ghandu jiehu.

Jekk inti hadt, jew tahseb li hadt, aktar mill-ammont irrakkomandat ta' kwalunkwe prodott li fih
paracatemol, jenhtieg li tfittex parir mediku malajr.

Informazzjoni ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha

Paracetamol li jigi rilaxxat b'mod modifikat (wahdu jew flimkien ma' tramadol) ged jitnehha mis-
suq tal-UE minhabba li d-dozi e¢¢essivi bi prodotti ta' paracetamol li jigi rilaxxat b'mod modifikat
jistghu jkunu imprevidibbli fil-farmakokinetika taghhom, u kumplessi biex jigu mmaniggjati.

Il-linji gwida ta' kura stabbiliti ghal doza eccessiva ta' paracetamol huma bbazati fuq il-prodotti li
jerhu I-medic¢ina immedjatament u jistghu ma jkunux effettivi ghall-kura ta' dozi eccessivi
b'paracetamol li jigi rilaxxat b'mod modifikat.

Ma hemm I-ebda kwistjoni fir-rigward tat-thejjijiet ta' paracetamol li jigi rilaxxat b'mod modifikat
meta jintuza f'konformita mal-informazzjoni tal-prodott taghhom. Il-pazjenti jistghu jkomplu bil-
kura b'mod sikur fl-indikazzjoni u d-dozi approvati flimkien ma' kwalunkwe provvista tal-medicina li
jkun fadal. Ladarba I-provvista tal-medicina tal-pazjenti tispicca, jenhtieg li I-preskritturi jiddiskutu
dwar bidla ghal alternattiva xierga jekk dan ikun mehtieg.

Sakemm il-prodotti li jerhu I-medic¢ina b'mod modifikat jitnehhew mis-suq, jenhtieg li jitgiesu
adattamenti tal-protokoll standard ghal doza ec¢cessiva ta' paracetamol. Ghalkemm jenhtieg li dan
jigi ddeterminat fil-livell lokali f'’konsultazzjoni ma' Centri ta' Informazzjoni tal-Avvelenament lokali,
il-gwida generali li gejja tista' tkun ta' ghajnuna sakemm il-linji gwida lokali ma jkunux diga gew
adattati jew diga jirrakkomandaw approcc aktar konservattiv:

— meta tkun maghrufa jew issuspettata doza eccessiva b'>10 g ta' paracetamol (jew
>150 mg/kg piz tal-gisem fit-tfal), jew meta d-doza ma tkunx maghrufa, jenhtieg li tinbeda
kura bl-antidotu (N-acetylcysteine, NAC) immedjatament, irrispettivament mil-livell ta' serum
ta' paracetamol inizjali, minhabba li I-livell ta' serum ta' paracetamol wara doza eccessiva
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akuta bi prodotti li jerhu I-medicina b'mod modifikat jista' jizdied sa 24 siegha wara I-
ingestjoni;

- meta <10 g ta' paracetamol ikunu gew ingestiti u I-hin mill-ingestjoni jkun maghruf, jenhtieg li
bosta kampjuni ta' serum ta' paracetamol jittiehdu f'intervalli xierqga (ez. 4, 6 u 8 sighat wara I-
ingestjoni). Jekk il-konc¢entrazzjonijiet ta' serum ta' paracetamol mhux ged jongsu ghal livelli
baxxi, jenhtieg li jitgiesu kampjuni addizzjonali. Jekk il-livelli ta' serum ta' paracetamol jagbzu
n-nomogramma tal-kura fi kwalunkwe hin, hija ssuggerita kura bl-antidotu (NAC);

— jekk il-hin mill-ingestjoni mhux maghruf jew il-koncentrazzjoni ta' serum ta' paracetamol ma
tistax tinkiseb fi 8 sighat mid-doza ec¢c¢essiva, huwa rrakkomandat li I-kura bl-antidotu (NAC)
tinbeda minghajr ma wiehed jogghod jistenna li I-kon¢entrazzjonijiet ta' serum ta' paracetamol
ikunu disponibbli;

— jekk il-kura NAC tkun bdiet, jenhtieg li din tigi mtawla lil hinn mill-kors tal-NAC ta' 21 siegha
jekk il-livell ta' paracetamol jibga' oghla mil-limitu ta' detezzjoni (jew aktar minn 10 mg/L) jew
jekk I-ALT tizdied (aktar minn 100 U/L), u jenhtieg li tkompli sakemm il-paracetamol ikun taht
il-limitu ta' detezzjoni (jew 10 mg/L) jew jekk I-ALT jaga' taht il-100 U/L;

— jenhtieg li I-antidotu jinghata f'doza kif irrakkomandat mi¢-Centru ta' Informazzjoni tal-
Avvelenament lokali.

Ir-rakkomandazzjonijiet tal-Agenzija huma bbazati fuq revizjoni ta' data disponibbli inkluza analizi
farmakokinetika u klinika retrospettiva ta' 53 kaz ta' doza eccessiva akuta b'paracetamol li jigi rilaxxat
b'mod modifikat mi¢-Centru ta' Informazzjoni tal-Avvelenament Zvediz,* li sab li I-protokoll ta' kura
standard li juza biss in-nomogramma Rumack-Matthew (jew varjazzjonijiet taghha) abbazi ta'
formulazzjonijiet ta' paracetamol konvenzjonali jista' ma jkunx effettiv ghal dozi e¢cessivi
b'formulazzjonijiet ta' paracetamol li tigi rilaxxata b'mod modifikat. Il-kon¢entrazzjoni massima tal-
plazma tista' ssehh aktar tard, u kon¢entrazzjonijiet gholjin, b'mod partikolari wara dozi kbar, jistghu
jippersistu ghal diversi jiem. Ghalhekk, il-protokolli tas-soltu ta' regimens tal-kampjunar u tal-kura
uzati fl-immaniggjar ta' doza eccessiva b'formulazzjonijiet li jigu rilaxxati immedjatament mhumiex
adegwati. Id-doza ta' NAC jista' jkollha tizdied u d-dozagg ottimali ma jkunx gie ddeterminat. Dawn ir-
rizultati jikkonfermaw serje ta' kazijiet Awstraljani simili.>3

Ittra li tipprovdi aktar informazzjoni u pariri fil-kaz ta' dozi e¢cessivi maghrufa u ssuspettati bi prodotti
li fihom paracetamol li jigi rilaxxat b'mod modifikat se tigi ccirkolata lill-professjonisti tal-kura tas-
sahha li jittrattaw dozi eccessivi ta' paracetamol fl-Istati Membri affettwati.
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Aktar dwar il-medic¢ina

Paracetamol intuza hafna ghal bosta snin sabiex itaffi I-ugigh u d-deni fl-adulti u fit-tfal. Il-prodotti li
fihom paracetamol li jigi rilaxxat b'mod immedjat gew awtorizzati fl-I1stati Membri kollha tal-UE izda
mhumiex inkluzi fir-revizjoni tal-EMA.

ll-prodotti koperti minn din ir-revizjoni fihom paracetamol li jigi rilaxxat b'mod modifikat u huma
mahsuba biex jittiehdu mill-halg u ghandhom azzjoni itwal. Dawn huma disponibbli fil-Belgju, id-
Danimarka, il-Finlandja, il-Grec¢ja, |-Izlanda, il-Lussemburgu, in-Netherlands, il-Portugall, ir-Rumanija,
u I-Izvezja taht diversi ismijiet fosthom Alvedon 665 mg, Panadol Artro, Panadol Extend, Panadol
Retard 8 hours, Panodil 665 mg, Paratabs Retard u Pinex Retard.

II-medicini li fihom paracetamol li jigi rilaxxat b'mod modifikat flimkien mal-medicina li ttaffi I-ugigh
opjojde tramadol huma disponibbli taht I-ismijiet Diliban Retard jew Doreta SR fil-Bulgarija, ir-
Repubblika Ceka, I-Estonja, I-Ungerija, I-Izlanda, il-Latvja, il-Litwanja, il-Polonja, il-Portugall, ir-
Rumanija, is-Slovakkja, is-Slovenja u Spanja, u dawn il-medic¢ini huma wkoll koperti minn din ir-
revizjoni.

Aktar dwar il-procedura

Ir-revizjoni ta’ paracetamol li jigi rilaxxat b'mod modifikat inbdiet fit-30 ta’ Gunju 2016 fuq talba tal-
Izvezja, skont I-Artikolu 31 tad-Direttiva 2001/83/KE.

Ir-revizjoni saret mill-Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji tal-Farmakovigilanza (PRAC), il-Kumitat
responsabbli ghall-evalwazzjoni tas-sigurta ghall-medicini li jintuzaw mill-bniedem, li ghamel
rakkomandazzjonijiet f'Settembru 2017. Wara talba mill-kumpaniji involuti fir-revizjoni, il-PRAC
ezamina mill-gdid u kkonferma r-rakkomandazzjoni precedenti tieghu f'Dicembru 2017. Ir-
rakkomandazzjonijiet tal-PRAC intbaghtu lill-Grupp ta’ Koordinazzjoni ghall-Gharfien Reciproku u
Proceduri Decentralizzati — Bniedem (CMDh), li adotta pozizzjoni. Is-CMDh huwa korp li jirrapprezenta
I-I1stati Membri tal-UE kif ukoll I-Izlanda, il-Liechtenstein u n-Norvegja. Huwa responsabbli biex jizgura
standards armonizzati dwar is-sigurta ghall-medicini awtorizzati permezz tal-pro¢eduri nazzjonali
madwar |-UE kollha.

Billi I-pozizzjoni tas-CMDh kienet adottata b’vot tal-maggoranza, din intbaghtet lill-Kummissjoni
Ewropea, li harget decizjoni legalment vinkolanti fl-UE kollha.
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