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Modositott hatéanyagleadasu paracetamol-tartalmu
készitmények felfliggesztése az unids piacon

A javaslatot jovahagytak a tuladagolas kezelésénél felmeriild nehézségek
miatt

2017. december 13-an a CMDh? t6bbségi tAmogatéssal jévahagyta az Eurépai Gyogyszeriigynokség
javaslatat a modositott vagy nyujtott hatbanyagleadasu, paracetamolt tartalmazoé készitmények
(amelyeket Ugy terveztek, hogy bel6lik a paracetamol lassan, hosszabb id6 alatt szabaduljon fel a
szokasos azonnali hatéanyagleadasu termékekhez képest) forgalomba hozatalanak felfliggesztésérol. A
javaslatot az Ugyndkség gydgyszerbiztonsagi szakérti, a farmakovigilanciai kockazatfelmérési
bizottsag (PRAC) tették.

A CMDh egyetértett az Ugynokség javaslataval abban a tekintetben, hogy a hosszu hatastartamd
készitmények el6nyei nem haladtdk meg a gydgyszer tuladagolasanak kezelésébdl szarmazoé
szovodményeket, mivel az azonnali hatéanyagleadasu készitményekre vonatkozo kezelési eljarasok
nem megfelel6ek a mddositott hatéanyagleadasu paracetamol vonatkozasaban. Szamos esetben nem
ismert, hogy a paracetamol-tuladagolas hatterében azonnali hatéanyagleadasu, vagy modositott
hatéanyagleadasu készitmény all, ami megneheziti annak eldéntését, hogy hogyan kellene a
tuladagolast kezelni.

A CMDh tudomasul vette a PRAC kovetkeztetését, amely szerint nem azonositottak olyan gyakorlati
modszereket, amelyekkel a betegek kockazatat hatékonyan csokkenteni lehetne. Tovabba nem
bizonyult lehetségesnek egy megvalésithatd és standardizalt méd elfogadasa, amelyhez igazitani
lehetne a tuladagolas kezelését az egész unidban olyan médon, hogy az azonnali és a mdédositott
hat6éanyagleadasu készitményekre is vonatkoztathat6 legyen. A CMDh ezért jovahagyta a PRAC
javaslatat arra vonatkozéan, hogy a forgalomba hozatali engedélyeket a médositott hatbanyagleadasu
paracetamolt tartalmazoé gyogyszerek tekintetében, 6nmagukban vagy az épiatszarmazék tramadollal
kombinaltan alkalmazva, fel kell fliggeszteni.

A gyoégyszer felfiggesztve marad, amig a forgalomba hozatali engedélyre jogosult vallalatok
bizonyitékkal tudnak szolgalni egy megfelel6 és gyakorlati, EU-szerte alkalmazhaté modszerre
vonatkozodan, amely segit megel6zni ezen készitmények tuladagolasat és megfeleléen csokkenti ennek
kockazatat.

1 A CMDh az Eurépai Unié (EU) tagéllamait, Izlandot, Liechtensteint és Norvégiat képvisel8 gydgyszerszabdlyozd hatdésag.
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Az azonnali hatéanyagleadasu paracetamol-készitmények, amelyeket ez a fellilvizsgalat nem érint,
tovabbra is forgalomban maradnak.

Mivel a CMDh allaspontjat tébbségi szavazassal fogadtak el, az tovabbitasra kerilt az Eurdpai
Bizottsaghoz, amely elfogadta azt, és 2018.02.19-én az Eurdpai Unid egész terlletére érvényes,
végleges, jogilag kotelez6 hatarozatot hozott.

Tajékoztatd a betegek szamara

e Azokat a paracetamol gyogyszereket, amelyeket Ggy terveztek meg, hogy a hatéanyaguk hosszu
idén keresztil szabaduljon fel (mddositott hatéanyagleadasu gydgyszerek) visszavonjak a piacrol.

e Ezeket a mddositott hatdbanyagleadasu gyodgyszereket azért vonjak ki a piacrél, mert a tiladagolas
kezelése nehézségekbe Utkdzik.

¢ Néhany modositott hatéanyagleadasu gyogyszer egy masik fajdalomcsillapitoval, a tramadollal
kombinaciéban kaphat6. Ezeket a kombinacidés készitményeket szintén visszavonjak.

¢ Amennyiben On mddositott hatéanyagleadasu gyodgyszert szed, a tovabbiakban is szedheti.
Azonban beszélnie kell kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével a legjobb helyettesité kezelésrol,
amennyiben a készletének elfogyasat kovetéen tovabbi kezelésre van sziiksége.

e Az azonnali hatéanyagleadasu paracetamol-készitmények, amelyeket ez a fellilvizsgalat nem érint,
tovabbra is forgalomban maradnak.

¢ Ha helyesen és a javasolt adagban alkalmazzak, a paracetamol hatékony és biztonsagos a
fajdalom és a laz kezelésében.

e A betegeknek folytatniuk kell a paracetamol gyégyszerek alkalmazasat a betegtajékoztatokban
foglalt utasitésok szerint, klilonds tekintettel azokra, amelyek a beveendé mennyiségre
vonatkoznak.

e Slirg6ésen forduljon orvoshoz tanacsért, amennyiben az ajanlott mennyiségnél tobbet vett be, vagy
ugy gondolja, hogy tobbet vehetett be barmelyik, paracetamolt tartalmazo készitménybdl.

Tajékoztatd az egészségiugyi szakemberek szamara

¢ A moddositott hatéanyagleadasu paracetamolt (magaban vagy tramadollal kombinaltan)
visszavonjak az unids piacrol, mivel a tuladagolas a médositott hatéanyagleadasu paracetamol
készitményekkel a farmakokinetikijukat tekintve kiszamithatatlan lehet, és a kezelése bonyolult.

e A paracetamol-tuladagolasra felallitott kezelési iranyelvek az azonnali hatéanyagleadasu
készitményekre vonatkoznak, és nem biztos, hogy hatékonyak a modositott hatéanyagleadasu
paracetamol tuladagolasanak kezelésében.

e Nincs probléma a médositott hatéanyagleadasu paracetamol készitményekkel, amikor a
terméktajékoztatoban foglaltaknak megfeleléen alkalmazzak. A betegek biztonséggal folytathatjak
a kezelést a jovahagyott javallatban és dozisban a megmaradt készletik erejéig. A készitményt
feliré orvosoknak meg kell beszélniik, hogy sziikség esetén milyen megfeleld alternativara
véltsanak, amikor a betegek készletei elfogynak.

¢ Amig a moédositott hatéanyagleadasu készitményeket kivonjak a piacrol, a paracetamol-tiladagolas
szabvanyos protokolljanak moédositasat fontoldra kell venni. Bar ezt helyi szinten, a helyi Mérgezési
Informacids Kozponttal tortént egyeztetést kovetden kell meghatarozni, a kdvetkez6 altalanos
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iranyelv hasznos lehet, kivéve, ha mar elfogadtak egy helyi iranyelvet, vagy ha az mar javasolt egy

konzervativabb megkdzelitést:

— amikor =10 g paracetamol-tuladagolas (vagy =150 mg/testtdmegkilogramm gyermekek
esetében) ismert vagy gyanitott, vagy amikor a ddézis ismeretlen, az antidotum (N-
acetilcisztein, NAC) adasat azonnal meg kell kezdeni fliggetlenll a kezdeti szérum
paracetamolszintt6él, mivel a modositott hatéanyagleadasu készitményekkel tortént mérgezést
kovetden a szérum paracetamolszint a lenyelést kdvet6 24 éran belll tetézhet;

— amikor <10 g paracetamol kerllt a szervezetbe és a lenyelés 6ta eltelt id6 ismert, tobbszori
mintavétel szlikséges a szérum paracetamolszint meghatarozasara, megfelel6 idokézonként
(pl. a lenyelés utan 4, 6 és 8 orat kovetéen). Tovabbi mintavételt fontoléra kell venni,
amennyiben a szérum paracetamol-koncentracié nem cstkken alacsony értékekre.
Amennyiben a szérum paracetamolszint barmely idépontban meghaladja a kezelésre vonatkozd
nomogramot, az antidotum (NAC) adasa javallt;

— amennyiben a lenyelés 6ta eltelt id6 ismeretlen, vagy a paracetamol szérumbeli
megkezdeni az antidotum (NAC) adasat, hogy megvarnak, mig ismertté valik a paracetamol
szérumbeli koncentracidja;

- amennyiben a NAC adasat megkezdték, az els6 21-6ras NAC-kurat kovetden is folytatni kell ha
a paracetamolszint a kimutatasi hatar (vagy 10 mg/L) f6l6tt marad, vagy ha az ALAT
emelkedik (100 U/L folé), és folytatni kell, amig a paracetamol a kimutatasi hatar (vagy 10
mg/L) ala megy, vagy amig az ALAT 100 U/L ala esik;

— az antidétumot a helyi Mérgezési Informaciés Kézpont javaslata szerint kell adagolni.

Az Ugynokség javaslatai a rendelkezésre all6 adatok feliilvizsgalatan alapulnak, tobbek kozétt egy, a
svéd mérgezési informacios kézponttdl szarmazd, 53 modositott hatdbanyagleadasu paracetamol akut
tuladagolas eset retrospektiv farmakokinetikai és klinikai elemzésén, amely kimutatta, hogy az
altalanos kezelési protokoll, amely kizarélag a hagyomanyos paracetamol-készitményekre vonatkozo
Rumack-Matthew nomogramot (vagy ennek valtozatait) hasznalja, nem biztos, hogy hatékony a
modositott hatéanyagleadasu paracetamol-készitményekkel tortént tiladagolas esetén. A maximalis
plazmakoncentracio lehet, hogy késdbb alakul ki, és a magas koncentraciok, kiilonésen a nagyon nagy
adagok bevételét kovetben, tobb napig is tarthatnak. Az azonnali hatéanyagleadasu készitményekkel
tortént tuladagolas kezelésében alkalmazott mintavételre és a kezelési rendre vonatkozo altalanos
protokollok ezért nem megdfeleléek. A NAC dozisat lehet, hogy emelni kell, és az optimalis adagolast
eddig nem hataroztak meg. Ezek az eredmények megerdsitik egy hasonld ausztral esetsorozat
eredményeit.2*

Egy tovabbi informaciét és tanacsokat tartalmazo levelet fognak kiklldeni a médositott
hatéanyagleadasu paracetamolt tartalmazé készitmények ismert vagy gyanitott tiladagolasara
vonatkoz6an azoknak az egészségugyi dolgozéknak a részére, akik a paracetamol-tiladagolast kezelik
az érintett tagallamokban.
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Tovabbi informaciok a gyégyszerrol

A paracetamolt évek Ota széles koérben alkalmazzak a fajdalom és a 1az csillapitasara felnGttek és
gyermekek esetében. A paracetamolt tartalmazé azonnali hatbanyagleadasu készitmények minden EU-
tagallamban engedélyezettek, de nem tartoznak az EMA fellUlvizsgalatanak hatalya ala.

Az ezen felllvizsgalat ala tartozé készitmények olyan paracetamolt tartalmaznak, amelyet moédositott
hatéanyagleadasu, szajon at torténé alkalmazasra szantak, valamint hosszabb hatastartammal
rendelkezik. Kaphaték Belgiumban, Daniaban, Finnorszagban, Goérogorszagban, Izlandon,
Luxemburgban, Hollandidban, Portugalidban, Romaniaban, valamint Svédorszagban klilonb6z6 nevek
alatt, példaul Alvedon 665 mg, Panadol Artro, Panadol Extend, Panadol Retard 8 hours, Panodil 665
mg, Paratabs Retard és Pinex Retard.

A paracetamolt tartalmazé mddositott hatéanyagleadasu gydgyszerek a tramadol nev( opioid
fajdalomcsillapitéval kombinaltan a Diliban Retard vagy Doreta SR nevek alatt kaphaté Bulgariaban,
Csehorszagban, Esztorszagban, Magyarorszagon, lzlandon, Lettorszagban, Litvaniaban,
Lengyelorszagban, Portugaliaban, Romaniaban, Szlovakiaban, Szlovénidban és Spanyolorszagban, és
ezek a gyogyszerek szintén a felllvizsgalat hatalya ala tartoznak.

Tovabbi informacidk az eljarasrol

A moédositott hatbanyagleadasu paracetamol fellllvizsgalata Svédorszag kérelme alapjan 2016. junius
30-an kezdddoétt a 2001/83/EK iranyelv 31. cikke alapjan.

A fellUllvizsgalatot a farmakovigilanciai kockazatfelmérési bizottsag (PRAC), az emberi felhasznalasra
szant gydégyszerek biztonsadgossagi kérdéseinek értékeléséért felel0s bizottsaga végezte, amely 2017
szeptemberében egy sor ajanlast adott ki. A felllvizsgalatban érintett vallalatok kérésére a PRAC 2017
decemberében Ujbdl megvizsgalta, majd megerositette korabbi javaslatat. A PRAC ajanlasait
tovabbitottak az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek kolcsénés elismerési és decentralizalt
eljarasaival foglalkozé koordinaciés csoportnak (CMDh), amely egy allaspontot fogadott el. A CMDh az
Eurdpai Unid (EU) tagallamait, valamint Izlandot, Liechtensteint és Norvégiat képvisel6 testilet. Az
Uniéban nemzeti eljarasokon keresztil engedélyezett gydgyszerek harmonizalt biztonsagi
szinvonalanak biztositasaért felelGs.

Mivel a CMDh az allaspontot tobbségi hatarozattal fogadta el, a CMDh allaspontot az Eurdpai
Bizottsagnak tovabbitottak, amely a véleményt elfogadta és jogilag kételezd hatarozatot hozott az
egész Eurdépai Unidéra vonatkozdan.
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