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Doreta SR 75 mg/650 mg retard tabletta — tuladagolas és a tuladagolast kéveté
suilyos majkarosodas kockazata

Tisztelt Doktorné/Doktor Ur!

A KRKA, d.d., Novo mesto az Orszagos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségligyi Intézettel (OGYEI) egyetértésben sze-
retné felhivni a figyelmét a kockazatcsokkentésre vonatkozd alabbi ajanlasokra.

Osszefoglalas

e A tuladagolas kockazatdnak csokkentését szolgald intézkedések:

o Javallatok korének sz(ikitése: a Doreta SR 75 mg/650 mg retard tabletta felirdsat olyan, mérsékelt-sulyos faj-
dalomban szenvedé felnéGttekre és 12 év feletti serdiilGkre kell korlatozni, akik szamara a kezelGorvos klinikai
megitélése szerint el6nyos lenne a retard (nyujtott hatdanyag-leadasu) gyogyszerforma alkalmazasa.
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o A betegeknek a megfelel6 kiszerelésii Doreta SR 75 mg/650 mg retard tablettat kell felirni, figyelembe véve a
betegek egyéni szlikségleteit, a kezelt betegség jellegét és a helytelen hasznalat el6forduldsanak esélyét.

o A Doreta SR 75 mg/650 mg retard tabletta hasznalatat alaposan at kell gondolni olyan betegeknél, akiknek
kértorténetében abuzus szerepel.

o Avéletlen tuladagolas elkeriilése érdekében a betegek figyelmét fel kell hivni arra, hogy ne Iépjék tul a javasolt
dozist, és orvosi felligyelet nélkiil ne hasznaljanak egyidejiileg mdas paracetamol- vagy tramadol-hidroklorid
tartalmu készitményeket. Tovabba fel kell hivni a figyelmiket arra, hogy ne haszndljanak vény nélkiil kaphaté
paracetamol-tartalmu gyogyszereket.

o Az azonnali hatdanyag-leadasu (IR — immediate-release) és a nyujtott hatéanyag-leadasu (SR — sustained-re-
lease) gydgyszerformak megkilonboztetése érdekében megvaltozott a kiilsé csomagolds grafikai megjelenése.
Tovabba a kiilsé csomagolas figyelmeztetést tartalmaz, miszerint a gyégyszert nem szabad mas, vény nélkiil
kaphaté paracetamol-tartalmu gyogyszerrel egyidejlileg alkalmazni.

e Atuladagolast kbvetd majkarosodas kockazatanak minimalizalasat szolgald intézkedések:
o Akilsé csomagolas utasitast tartalmaz, miszerint tiladagolas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni.

o Korultekint6en kell eljarni, amikor a Doreta SR 75 mg/650 mg retard tablettat olyan betegcsoportoknak irjak
fel, akik a paracetamol toxicitas fokozott kockazatanak vannak kitéve, példaul majkarosodasban vagy veseelég-
telenségben szenvedé betegek, kronikus alkoholfogyasztas, alultaplalt betegek vagy hosszu tavon CYP450
indukalo gyogyszerekkel kezelt betegek esetében; mert ezekben a betegcsoportokban a hepatotoxikus dozis
alacsonyabb, hozzévetéleg 100 mg/ttkg.

e MegerGsitett vagy feltételezett tiladagolds esetén haladéktalanul siirgGsségi kezelést és szakorvosi ellatast kell kez-
deményezni. A késleltetett majkarosodas kockazata miatt ez olyan esetekre is érvényes, amikor a betegnél nem
észlelhetSk a tuladagolas tiinetei vagy jelei. A helyileg kijel6lt toxikolégiai centrum (Egészségiigyi Toxikoldgiai
Tajékoztatasi Szolgalat [ingyenesen hivhaté z6ld szam: +36 80 20 11 99, e-mail: ettsz@nnk.gov.hu] vagy a Pé-
terfy Korhaz-RendelGintézet és Manninger Jend Orszagos Traumatoldgiai Intézet Siirg6sségi Betegellato Osztaly
és Klinikai Toxikoldgia [telefonszam: +36 1 321 5215], illetve 18 év a latti beteg esetén a Heim Pal Orszagos Gyer-
mekgydgyaszati Intézet Toxicolégia Osztaly [telefonszam: +36 1 459 9100/1113]) tandacsat kell kérni a kezeléshez.

e Amennyiben a Doreta SR 75 mg/650 mg retard tablettat a kisériratokban leirtak szerint alkalmazzak, a majkaroso-
das kockdzata minimalis és hasonld az IR tramadol/paracetamol készitményéhez.
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A gyogyszerbiztonsagi aggalyok hattere

A Doreta SR egy fix ddzisi kombinacids készitmény, amely 75 mg tramadol-hidrokloridot és 650 mg paracetamolt tartal-
maz nyujtott hatdéanyag-leaddasu tabletta formajaban. Olyan, mérsékelt-sulyos fajdalomban szenvedd felnGttek és lega-
Iabb 12 éves serdiil6k kezelésére javallott, akik szdmara elényds lenne a retard gyogyszerforma hasznalata.

A paracetamollal kapcsolatos f6 biztonsagi aggdly a tuladagolast koveté majtoxicitds, amely megfelel6 kezelés hianya-
ban akar haldlos kimenetell lehet. A paracetamol okozta majtoxicitas kockazata a ddzistdl fligg, de emellett a betegek
kockazati tényezdi is befolyasoljak. A f6 kockazati tényez6k az életkor, az alultapldltsag, az alkoholfogyasztds, a CYP450
rendszert stimuldlé vagy a gyomorurilést késlelteté mas gyogyszerekkel vagy gydgynovény készitményekkel torténé
egyidejU alkalmazas, a kronikus majbetegség, valamint az egyidejlileg fenndlld veseelégtelenség (amely megnovekedett
foszfatszinttel jar).

A Svéd Toxikoldgiai Tajékoztatasi Kozpont a 2009 és 2015 kozotti idészakban mddositott hatdanyag-leadasa (MR), mo-
nokomponens( paracetamol készitmény szedése soran bekovetkezett 53 akut tuladagolasos eset retrospektiv farmako-
kinetikai és klinikai elemzése soran Ugy talalta, hogy a ddzis ndvekedése késleltetett csics(oka)at és/vagy tébb csicsot
mutatd elhizédo felszivdédast eredményezett. Ebbdl arra kdvetkeztettek, hogy az elsGdlegesen az azonnali hatéanyag-le-
adasu (IR) készitmények tuladagolasara kidolgozott standard terapias protokoll az esetek tobbségében az MR tuladago-
I1as kezelésére elégtelen volt. llyenkor a NAC ddzisdnak ndvelésére lehet szlikség, azonban az optimalis adagoldst nem
hataroztdk meg. Egy hasonlo ausztral esetsorozat eredményei megerGsitették ezeket az eredményeket.

2017. december 1-jén az Eurdpai Gyogyszerligynokség Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsaga (PRAC) az enge-
dély felfliggesztést javasolta, mivel az azonnali hatéanyag-leadasu készitmények okozta tuladagolds kezelésére vonatko-
z6 meglévd irdnyelvek EU-szerte nem voltak megfelel6ek a mddositott hatdanyag-leaddsu készitmények okozta esetek
kezelésére.

A felfliggesztés megsziintetésére inditott eljaras soran a forgalomba hozatali engedély jogosultja tobb kockazatcsokken-
t6 intézkedést javasolt, tobbek kozott az azonnali hatdanyag-leadasu készitményhez tartozo kezelési protokoll atdolgo-
zasat, melynek célja a tuladagolas és a tuladagolast kovetd sulyos majkarosodas kockazatanak csokkentése volt. Ezeket
az intézkedéseket az OGYEI is timogatta, és egyetértett azzal, hogy a Doreta SR 75 mg/650 mg retard tabletta elGny/
kockazat profilja pozitiv.

Felhivas a mellékhatasok bejelentésére

Kérjik, hogy a gydgyszer alkalmazasaval 6sszefliggésbe hozhatd barmely feltételezett mellékhatast jelentse az Orszagos
Gyodgyszerészeti és Elelmezés-egészségligyi Intézetnek (OGYEI) a www.ogyei.gov.hu honlapon megtalalhaté online beje-
lenté-fellleten keresztil, vagy a honlaprdl letéltheté mellékhatasbejelentd lapon, melyet visszakiildhet e-mailben (adr.
box@ogyei.gov.hu), levélben (OGYEI, 1372 Budapest, Pf. 450), vagy faxon (+36-1-886-9472).

Forgalmazéi elérhetGségek

Amennyiben tovabbi kérdései vannak, vagy még tobb informaciéra lenne sziiksége a készitménnyel kapcsolatban, kér-
juk, vegye fel a kapcsolatot a KRKA magyarorszagi képviseletével az alabbi elérhet&ségen:

KRKA Magyarorszag Kereskedelmi Kft.

1138 Budapest, Dunavirag utca 2-6., 3. torony, 6. emelet
Telefon: +36 1 355 84 90

Telefax: +36 1 214 9520

mellékhatas-bejelentés: pharmacovigilance.hu@krka.biz
tovabbi informdcid kérése esetén: info.hu@krka.biz

Tisztelettel:
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