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Paratabs Retard 500 mg fordatoflur teknar af markadi vegna pess
aod flokid og erfitt getur verio ad medohodndla ofskdmmtun

Ageeti heilbrigdisstarfsmadur.

Actavis Group PTC ehf., i samradi vid Lyfjastofnun Evropu (EMA) og Lyfjastofnun, upplysir hér med
ad meelt hefur verid med ad taka Paratabs Retard 500 mg fordatoflur af markadi vegna pess ad
flokid og erfitt getur verid ad medhdéndla ofskdmmtun.

Samantekt

e Vegna pess ao flokid getur verid ad medhondla ofskdommtun med Paratabs Retard 500 mg
fordatoflum verdur lyfid tekid af markadi.

e Ofskdmmtun med Paratabs Retard 500 mg fordatoflum getur verid outreiknanleg.
Hamarkspéttni i plasma getur komid fram sidar og ha péttni, einkum eftir stéra skammta,
getur verid vidvarandi i marga daga. Tveir toppar geta komid fram.

e Hefdbundnar radleggingar um medferd vid ofskdmmtun parasetamodls med hrada losun
(immediate release, IR) eiga hugsanlega ekki vid um medferd vid ofskommtun
parasetamadls med breyttan losunarhrada (modified release, MR).

e Engin vandamal tengjast notkun Paratabs Retard 500 mg fordataflna sem notadar eru i
samraemi vid lyfjaupplysingar. Sjuklingum sem nota Paratabs Retard 500 mg fordatoflur er
6haett ad halda afram medferd samkveemt sampykktri dbendingu i radlégdum
skammtasteeroum med peim lyfjum sem peir eiga nu pegar. begar sjuklingar hafa ekki
lengur adgang ad Paratabs Retard er 6haett ad skipta yfir i lyfjaform med hrada losun eda
adra videigandi verkjamedferd.

Adlogun medferdar

e par til parasetamol-lyf med breyttan losunarhrada hafa verid tekin af markadi eetti ad ihuga
eftirfarandi breytingar a verklagsreglum i tengslum vid ofskémmtun a Paratabs Retard 500
mg fordatdflum. [Ef adhaldssamari nalgun er radlogd samkvaemt verklagsreglum a hverjum
stad, t.d. leegri proskuldur a pvi ad hefja medferd med maéteitri (NAC), og t.d. mida vid 6 g,
aetti slik nadlgun ad vega pyngra en nedangreindar radleggingar].

e begar vitad er um eda grunur leikur & ofskémmtun med =10 g af parasetamdli (eda
=150 mg/kg likamspyngdar hja bérnum), eda pegar skammturinn er ekki pekktur, skal
strax hefja medferd med moteitri (N-acetylcysteine (NAC)) 6had upphaflegri péttni
parasetamols i sermi, vegna pess ad sermispéttni parasetamals eftir brada ofskdmmtun
lyfja med fordaverkun getur ndd hamarki allt ad 24 klst. eftir inntoku.

e begar <10 g af parasetamoli hafa verid tekin inn og timinn fra inntoku er pekktur skal taka
nokkur syni af parasetamali i sermi med matulegu millibili (t.d. 4, 6 og 8 kist. eftir
inntdku). Thuga skal ad taka vidbotarsyni ef sermispéttni parasetamols er ekki ad minnka
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nidur i lag gildi. Fari sermispéttni parasetamals upp fyrir venslarit (nomogram)
medferdarinnar a einhverjum timapunkti er pad abending fyrir medferd med moéteitri
(NAC).

e Ef timinn fra inntoku er 6pekktur eda ekki er haegt ad maela péttni parasetamols i sermi
innan 8 kist. fra ofskdmmtun er radlagt ad hefja medferd med moteitri (NAC) an pess ad
bida eftir pvi ad sermispéttni parasetamols liggi fyrir.

e Sé NAC-medferd hafin skal henni haldid afram fram yfir fyrsta 21 kist. NAC-kuarinn ef péttni
parasetamdls er enn yfir greiningarmérkum (eda yfir 10 mg/l) eda ef ALAT-gildi eru ad
aukast (yfir 100 U/l). Meoferd med NAC skal haldio afram par til péttni parasetamals er
undir greiningarmoérkum (eda 10 mg/l) eda ALAT-gildi leekka nidur fyrir 100 U/I.

e Modteitursskammtar skulu vera samkvaemt radleggingum vidkomandi eitrunarmidstédvar,
Eitrunarmidstéd Landspitalans: simi 543 2222.

Helstu ahyggjuefni vardandi 6ryggi

Helstu ahyggjuefni i tengslum vid parasetamal er eiturverkun a lifur eftir inntéku stérra skammta
yfir medferdarskdmmtum, en pessar eiturverkanir geta verid lifsheettulegar ef ekki er brugdist vio
med videigandi heetti. Parasetamol er algengasta lyfid sem notad er pegar um er ad raeda
sjalfsskada af asettu radi.

I afturskyggnri lyfjahvarfa- og kliniskri greiningu seensku eitrunarmidstédvarinnar a 53 tilfellum
bradrar ofskdmmtunar & parasetamoéli med breyttan losunarhrada & arabilinu 2009 til 2015 matti
sja langvinnt frasog med siokomnum toppi eda toppum og/eda mdrgum toppum eftir pvi sem
skammturinn var steerri, sem gaf visbendingar um ad hefébundin medferdaraaetiun vid
ofskdmmtun sem fyrst og fremst byggir a hradri losun sé i meirihluta tilfella 6fullnaegjandi.
Hugsanlegt er ad auka verdi skammt NAC en kjorskammtur hefur ekki verid akvardadur. bessar
nidurstddur voru stadfestar med rod svipadra tilfella sem attu sér stad i Astraliu.

Heetta a eiturverkunum a lifur af voldum parasetamals fer eftir skammtinum sem tekinn var en
aheettupeettir hja hverjum sjuklingi fyrir sig hafa einnig ahrif. Helstu ahaettupeettir eru aldur,
vanneering, afengisnotkun, samhlida lyfjagjof med lyfjum eda jurtalyfjum sem 6rva CYP 450 kerfid
eda seinka magateemingu, langvinnur lifrarsjakdémur og samhlida skert nyrnastarfsemi (med
haekkudum fosfatgildum).

Venjubundin medferd par sem adeins er notast vid Rumack-Matthew venslaritid (eda afbrigdoi af
pvi) a grundvelli hefdbundinna parasetamol-lyfja kann ad vera 6fullnaegjandi pegar um er ad raeda
ofskdmmtun parasetamol-lyfja med breyttan losunarhrada. Hamarkspéttni i plasma getur komid
fram sidar og ha péttni, einkum eftir stéra skammta, getur verid vidvarandi i marga daga. bvi duga
ekki venjulegar verklagsreglur um synatoku og medferdarasetlanir sem gilda um medhéndlun
vegna ofskdmmtunar lyfja an fordaverkunar.

Sjuklingum sem nota Paratabs Retard 500 mg fordatoflur er 6heett ad halda afram medferd
samkvaemt sampykktri abendingu i radlogdum skammtastaerdum mead peim lyfjum sem peir eiga
nu pegar. Ad pvi loknu er 6heett ad skipta yfir i lyfjaform med hrada losun eda adra videigandi
verkjamedferad.
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Tilkynningar

Tilkynna skal allar aukaverkanir eda grun par um til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

Einnig er haegt ad tilkynna atladar aukaverkanir til markadsleyfishafa, Actavis Group PTC ehf., simi
550 3300, netfang Lyfjagat@Actavis.is

Vidtakendur pessa bréfs eru hvattir til ad lata adra heilbrigdissstarfsmenn vita um bréfid eftir pvi
sem vid a.

Virdingarfyllst,

K,__ & Fia b mad __f. .-"-|_ & -H;-c",f-r,.._
I

Ragnheidur Thoroddsen
Pharmacovigilance & Medical Operations Manager
Actavis Pharmaceuticals Iceland ehf.

Vidauki:

Sja einnig upplysingar a vef Lyfjastofnunar, frétt birt 13. mars 2018: Til leekna: Paratabs retard af
markadi 1. juni.
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