COMUNICAT DE PRESA
Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale prezintd in cele
ce urmeaza traducerea in limba romana a comunicatului de presda al Agentiei
Europene a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA) referitor la
declansarea reevaluarii formelor farmaceutice cu eliberare modificata a
medicamentelor care contin paracetamol

Comunicatul de presa al Agentiei Europene a Medicamentului, in limba engleza,
poate fi accesat pe website-ul EMA

EMA, 8 iulie 2016

Comunicat de presa EMA
referitor la declansarea reevaluarii formelor farmaceutice cu eliberare
modificata a medicamentelor care contin paracetamol
Analizarea oportunitdtii unor masuri de reducere la minimum a riscului si
diminuare a toxicitatii in caz de supradozaj

Agentia Europeana a Medicamentului (EMA) urmeaza ca reevalueze beneficiile si
riscurile formelor farmaceutice comprimate cu eliberare modificata si eliberare
prelungita a medicamentelor care contin paracetamol, disponibile Th mai multe state
membre ale UE, medicamente concepute in vederea eliberarii de paracetamol pe
perioada prelungita. Aceste forme farmaceutice de paracetamol difera de forma
farmaceutica cu eliberare imediatd, obisnuitd (care elibereaza substanta activa mai
repede si nu va face obiectul prezentei reevaluari).

Procedurile standard de evaluare si gestionare a supradozajului si intoxicatiei cu
paracetamol sunt concepute pentru formele farmaceutice cu eliberare imediati. In
ultimii ani, au fost raportate cazuri de supradozaj cu anumite comprimate de
paracetamol cu eliberare modificata, ceea ce indica posibilitatea ca procedurile
standard sa nu fie pe deplin adecvate pentru tratarea supradozajului cu astfel de
forme farmaceutice de paracetamol.

Reevaluarea va fi efectuata de catre Comitetul EMA pentru evaluarea riscurilor in
materie de farmacovigilenta (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee =
PRAC), la solicitarea autoritatii competente din Suedia. PRAC va evalua dovezile
disponibile pentru stabilirea riscului de supradozaj cu comprimate paracetamol cu
eliberare modificata si eliberare prelungitd, precum si oportunitatea introducerii de
masuri suplimentare.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/Paracetamol_31/Procedure_started/WC500209980.pdf

Intre timp, pacientilor care au intrebari referitoare la medicamentele pe care le
utilizeaza li se recomanda sa discute cu profesionistii din domeniul sanatatii.

Informatii suplimentare despre medicament

Medicamentele care contin paracetamolul sunt utilizate de multi ani pentru
ameliorarea durerii si febrei la adulti si copii. Formele farmaceutice cu eliberare
imediata care contin paracetamol sunt autorizate prin procedura nationala in toate
statele membre ale UE.

Medicamentele concepute pentru actiune mai Tindelungata si care contin
paracetamol cu eliberare modificata sunt disponibile in mai multe state membre ale
UE, sub denumirea comerciala de Alvedon 665 mg si celelalte denumiri asociate;
totodata, in unele state membre, existd si alte forme farmaceutice de paracetamol
cu eliberare modificata si prelungita. Unele medicamente cu eliberare modificata
contin paracetamol in combinatie cu alte analgezice; iar evaluarea va cuprinde si
aceste combinatii.

Informatii suplimentare despre procedura

Reevaluarea formelor farmaceutice cu eliberare modificata a medicamentelor care
contin paracetamol a fost declansata la solicitarea Suediei, conform prevederilor
articolului 31 al Directivei CE 2001/83/CE.

Reevaluarea datelor va fi realizata de catre Comitetul pentru evaluarea riscurilor in
materie de farmacovigilenta (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee =
PRAC), responsabil cu evaluarea problemelor de siguranta a medicamentelor de uz
uman, care va formula o serie de recomandari. Recomandarile PRAC vor fi
transmise Grupului de coordonare penrtu procedurile de recunoastere mutruala si
descentralizata — Uman (Co-ordination Group for Mutual Recognition and
Decentralised Procedures — Human = CMDh), care va adopta o pozitie. CMDh
este un organism reprezentativ al statelor membre UE precum si al Islandei,
Liechtenstein si Norvegiei. Acesta asigura aplicarea unor standarde de siguranta
armonizate pentru medicamentele autorizate prin procedurd nationald pe intreg
teritoriul UE.
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