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Doreta: svarbi informacija apie perdozavimo ir sunkaus kepeny
pazeidimo perdozavus rizika

Gerbiamas sveikatos prieZiiiros specialiste!

Krka, d. d., Novo mesto, suderinusi su Valstybine vaisty kontrolés tarnyba, nori atkreipti Jisy démesj i Sias
rizikos mazinimo rekomendacijas.

Apibendrinimas

e Priemonés perdozavimo rizikai sumazinti:

o Indikacijos susiaurinimas: Doreta 75 mg/650 mg pailginto atpalaidavimo tabletés turi buti
skiriamos tik vidutinio stiprumo arba stipraus skausmo malSinimui suaugusiesiems ir
vyresniems kaip 12 mety paaugliams, kuriems, remiantis klinikiniu gydancio gydytojo
sprendimu, biity naudinga vartoti pailginto atpalaidavimo farmacine forma.

o Pacientams biitina iSrasyti tinkamg Doreta 75 mg/650 mg pailginto atpalaidavimo tableciy
pakuotés dydj, atsizvelgiant j individualius pacienty poreikius, gydomy ligy pobidj ir
netinkamo vartojimo galimybg.

o Doreta 75 mg/650 mg pailginto atpalaidavimo tableciy vartojimg gali prireikti atidziai
persvarstyti pacientams, kurie anksciau piktnaudZiavo preparatais.

o Siekiant iSvengti netyCinio perdozavimo, pacientams reikia patarti nevirSyti
rekomenduojamos dozés ir be gydytojo prieziiiros kartu nevartoti kity vaistiniy
preparaty, kuriy sudétyje yra paracetamolio ar tramadolio hidrochlorido. Jiems taip
pat reikia patarti nevartoti jokiu nereceptiniy vaisty, kuriy sudétyje yra paracetamolio.

o Buvo pakeistas iSorinés pakuotés dizainas, kad buty galima atskirti nedelsiamo
atpalaidavimo (NA) ir pailginto atpalaidavimo (PA) farmacines formas. Be to, ant iSorinés
pakuotés yra jspéjimas kartu nevartoti jokiu kity nereceptiniuy vaistiniy preparaty,
kuriy sudétyje yra paracetamolio.

e Priemonés kepeny pazeidimo rizikai sumazinti po perdozavimo:

o Ant iSorinés pakuotés yra nurodymas perdozavus nedelsiant kreiptis j medikus.

o Biitina imtis atsargumo priemoniy skiriant Doreta 75 mg/650 mg pailginto atpalaidavimo
tableciy tam tikroms pacienty grupéms, kurioms yra didesné toksinio paracetamolio
poveikio rizika, pavyzdziui, pacientams, kuriems yra kepeny funkcijos sutrikimy, kurie
nuolat vartoja alkoholj, blogai maitinasi arba yra ilgai gydomi CYP450 suZadinan¢iais
vaistiniais preparatais; toksinj poveikj kepenims sukelianti doz¢ yra mazesné, mazdaug
100 mg/kg.

e Jei patvirtinamas arba jtariamas perdozavimas, pacientas turi buti nedelsiant nusiystas j skubios
pagalbos centrg ir gydomas specialisty. Tai turéty buti daroma net ir pacientams, kuriems néra
perdozavimo simptomy ar pozymiy, dél uzdelsto kepeny pazeidimo rizikos. Patarimy dél gydymo
reikia kreiptis j atitinkama vietinj centra (Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie LR
sveikatos apsaugos ministerijos Farmakologinio budrumo ir apsinuodijimy informacijos
skyrius, tel. Nr. (8-5) 236 2052, el.p.aib@vvkt.lt).

o Kai Doreta 75 mg/650 mg pailginto atpalaidavimo tabletés vartojamos remiantis vaistinio preparato
informaciniais dokumentais, kepeny pazeidimo rizika yra minimali ir panas$i j biinanc¢ig vartojant
NR tramadolio/paracetamolio.

Baziné informacija apie saugumo problemas

Doreta yra fiksuotos dozés derinys, kurio sudétyje yra 75 mg tramadolio hidrochlorido ir 650 mg
paracetamolio, pailginto atpalaidavimo tableciy forma. Jis skirtas vidutinio stiprumo ir stipraus skausmo
simptominiam malSinimui suaugusiesiems ir 12 mety bei vyresniems paaugliams, kuriems biity naudinga
vartoti pailginto atpalaidavimo farmacing forma.
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Pagrindiné su paracetamoliu susijusi saugumo problema dél perdozavimo pasireiskiantis toksinis poveikis
kepenims, kuris, jei néra tinkamai gydomas, gali biiti mirtinas. Paracetamolio sukeliamo toksinio poveikio
kepenims rizika priklauso ne tik nuo dozés, bet ir nuo pacienty rizikos veiksniy. Pagrindiniai rizikos
veiksniai yra amzius, nepakankama mityba, alkoholio vartojimas, kartu vartojami vaistiniai preparatai ar
augaliniai preparatai, kurie stimuliuoja CYP 450 sistema arba létina skrandzio iSsitustinimo laika, 1étinés
kepeny ligos ir kartu pasireiSkiantis inksty nepakankamumas (kartu padidéjant fosfaty kiekiui).

Svedijos apsinuodijimy informacijos centrui atlikus retrospektyvine farmakokineting ir klinikine 53 imaus
perdozavimo atvejy, kai 2009-2015 m. buvo pavartotas modifikuoto atpalaidavimo (MA) vienos veikliosios
medziagos paracetamolis, analize, nustatyta, kad didéjant dozei pailgéja absorbcija, véliau atsiranda
koncentracijos maksimumas (-ai) ir (arba) btina keli koncentracijos maksimumai, o tai rodo, kad standartinis
perdozavimo gydymo protokolas, taikant gydymo nomogramas, kurios daugiausia grindziamos nedelsiamo
atpalaidavimo (NR) farmacinémis formomis, daugeliu atvejy buvo netinkamas. Gali tekti didinti NAC dozg,
o optimalus dozavimas nenustatytas. Sie rezultatai buvo patvirtinti panasioje Australijos atvejy serijoje.
2017 m. gruodzio 1 d. PRAC rekomendavo sustabdyti vaisto vartojimg, nes visoje ES galiojancios
nedelsiamo atpalaidavimo vaistiniy preparaty perdozavimo gydymo gairés nebuvo pritaikytos gydyti tais
atvejais, kai vartojami modifikuoto atpalaidavimo vaistiniai preparatai.

Vykstant sustabdymo panaikinimo procediirai, registruotojas pasitilé keleta rizikos mazinimo priemoniy,
jskaitant esamo nedelsiamo atpalaidavimo farmacinés formos gydymo protokolo pritaikyma, kuriomis
siekiama sumazinti perdozavimo rizika ir sunkaus kepeny paZzeidimo po perdozavimo rizika. Sioms
priemonéms pritar¢ kompetentinga institucija, kuri sutiko, kad Doreta 75 mg/650 mg pailginto
atpalaidavimo table¢iy naudos ir rizikos santykis yra teigiamas.

Kvietimas praneSti

Sveikatos priezitiros specialistai kvie¢iami pranesti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas ir
perdozavima, nes tai leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj.

PraneSimas gali biiti teikiamas $iais buidais:

- apie jtariamg nepageidaujama reakcija | vaistinj preparata galite pranesti tiesiogiai uzpildant forma
internetu Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijos ~ Vaistiniy ~ preparaty  informacinéje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-
web/public/nrv/SPECIALIST PUBLIC

- uzpildant Sveikatos prieziliros ar farmacijos specialisto praneSimo apie jtariama nepageidaujama
reakcijg forma, kuri skelbiama https:/vvkt.Irv.t/lIt, ir atsiunCiant ja elektroniniu
pastu: NepageidaujamaR@vvkt.It

Kompanijos kontaktiniai duomenys

Jeigu apie §] vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:
UAB KRKA Lietuva

Senasis Ukmerges kelias 4

Vilniaus raj., Uzubaliy k.

LT - 14013

Tel. +370 5236 27 40

El. pastas: info.lt@krka.biz

Vaisty registracijos skyriaus vadove Eglé Stabrauske
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