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Doreta SR 75 mg/650 mg tablety s predizenym uvoliiovanim —

Dolezité informacie o riziku predavkovania a tazkého poSkodenia

pecene po predavkovani

Vazena pani doktorka, vazeny pan doktor,

Krka, d. d., Novo mesto si Vas po dohode so Statnym ustavom pre kontrolu lie¢iv (SUKL) dovoluje
informovat’ o nasledujucich odporuacaniach pre minimalizaciu rizika.

Sahrn

. Opatrenia na minimalizaciu rizika predavkovania:

O

Zuzenie indikacii: pouzitie Dorety SR 75 mg/650 mg tablety s prediZenym uvoltiovanim ma byt
obmedzené len na dospelych a dospievajucich vo veku od 12 rokov so stredne silnou az
silnou bolestou, pre ktorych je pouZitie lieckovej formy s prediZenym uvoliiovanim
prospesné na zaklade klinického postdenia lekara.

Pacienti majii mat’ predpisant vhodnu vePkost’ balenia Dorety SR 75 mg/650 mg tablety s
predizenym uvolfiovanim, pri¢om sa berd do tvahy individualne potreby pacienta, povaha
lie¢eného ochorenia a moznost’ zneuzitia.

Pouzitie Dorety SR 75 mg/650 mg tablety s predizenym uvolfiovanim sa musi starostlivo zvazit
u pacientov so zavislost’ou v anamnéze.

Aby sa zabranilo netimyselnému predavkovaniu, pacientom Sa ma oznamit, ze bez lekarskeho
dohl'adu nemaju prekrocit’ odporacanu davku a nemaju sibeZne pouzivat’ Ziadny iny liek s
obsahom paracetamolu alebo tramaddélium-chloridu. Pacienti maju byt tiez upozorneni
neuzivat’ akékolvek lieky s obsahom paracetamolu, ktoré nie su viazané na lekarsky
predpis.

Vzhl'ad vonkajSieho balenia je odlisny pre tablety s okamzitym uvolfiovanim a tablety s
predizenym uvolfiovanim. Okrem toho vonkajsie balenie obsahuje upozornenie, aby pacient
neuzival sibeZne akékol'vek iné lieky s obsahom paracetamolu, ktoré nie su viazané na
lekarsky predpis.

. Opatrenia na minimalizaciu rizika poskodenia funkcie pecene po predavkovani:

Vonkajsie balenie obsahuje inStrukciu na okamzité vyhPadanie lekarskej pomoci v pripade
predavkovania.

Pri predpisovani Dorety SR 75 mg/650 mg tablety s prediZzenym uvoltiovanim uréitym skupinim
pacienov, ktoré maju vyssie riziko toxicity paracetamolu, je potrebna opatrnost, napriklad
pacientom s poruchou funkcie pecene, chronickym uZivanim alkoholu, podvyZivenym
pacientom alebo pacientom dlhodobo lie¢enym liekmi indukujiucimi CYP450;
hepatotoxicka davka je niZsia, priblizne 100 mg/kg.

. Ak sa potvrdi alebo existuje podozrenie na predavkovanie, pacient ma byt okamzite odporuc¢eny na
urgentni a odbornu lie¢bu. Kvoli riziku poskodenia peCene je liecba nutna aj u pacientov bez
priznakov alebo prejavov predavkovania. OhPadom poradentsva pri liecbe sa ma byt’ kontaktovat’
Narodné toxikologické informacéné centrum, tel.: +421 2 5477 4166, email: ntic@ntic.sk,
http://www.ntic.sk/.

. Ak sa Doreta SR 75 mg/650 mg tablety s predizenym uvolfiovanim uZiva v sulade so Stthrnom
charakteristickych vlastnosti lieku, riziko poSkodenia peCene je podobné liekovej forme
tramadolu/paracetamolu s okamzitym uvolfiovanim.

Informa
Doreta SR

cie suvisiace s bezpe¢nost’ou
je liek s fixnou kombinaciou lieciv obsahujici 75 mg tramadolium-chloridu a 650 mg

paracetamolu vo forme tabliet s predizenym uvoliiovanim. Je indikovana na symptomatickii lie¢bu stredne

silnej az sil

nej bolesti u dospelych a dospievajacich vo veku od 12 rokov, pre ktorych moze byt prospesné

pouzitie lieckovej formy s predlzenym uvolnovanim.
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Hlavnym bezpe¢nostnym problémom paracetamolu je hepatotoxicita po predavkovani, ktora moze byt
smrtel'na, pokial’ nie je primerane lieCena. Riziko hepatotoxicity v dosledku paracetamolu zavisi od davky,
ale aj od rizikovych faktorov u pacientov. Hlavnymi rizikovymi faktormi st vek, podvyziva, prijem
alkoholu, subezné uzivanie inych lickov alebo rastlinnych pripravkov, ktoré stimuluju systém CYP 450
alebo ktoré oneskoruji vyprdzdiiovanie Zzaludka, chronické ochorenie pecene a sprievodnd renédlna
insuficiencia (sprevadzand zvySenou hladinou fosfatov).

V retrospektivnej farmakokinetickej a klinickej analyze 53 pripadov akatneho predavkovania
paracetamolom s modifikovanym uvolfiovanim, vykonanej za obdobie rokov 2009-2015 Svédskym
toxikologickym informa¢nym centrom, sa so zvysujucou sa davkou pozorovala predizend absorpcia s
oneskorenym vrcholom (vrcholmi) a / alebo viacnasobnymi vrcholmi, ¢o naznacuje, ze Standardny protokol
liecby predavkovania, zaloZeny predovsetkym na forme s okamzitym uvolflovanim, bol vo vicsine pripadov
nedostatoény. Moze byt potrebné zvysit davku NAC (N-acetylcystein). Optimalne davkovanie nebolo
stanovené. Tieto vysledky boli potvrdené v podobne;j sérii pripadov z Australie.

1. decembra 2017 Vybor pre hodnotenie rizik lieckov (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee —
PRAC) odporucil pozastavenie registracie, pretoZe existujiice pokyny v EU na lie¢bu predavkovania liekmi
S okamzitym uvolfiovanim neboli schvalené na lie¢bu pripadov s liekmi s modifikovanym uvolflovanim.
Pocas procesu na obnovenie pozastavenej registracie drzitelia rozhodnutia o registracii navrhli niekol’ko
opatreni na minimalizaciu rizika, vratane adaptacie existujiceho lie¢ebného protokolu pre lickova formu s
okamzitym uvolfiovanim, s cielom znizit' riziko predavkovania a riziko tazkého poskodenia pecene po
predavkovani. Tieto opatrenia boli schvalené kompetentnymi autoritami, ktoré sa zhodli, Ze pomer benefitu
a rizika Dorety SR 75 mg/650 mg tablety s predizenym uvoliovanim je pozitivny.

Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie
pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek
podozrenia na neziaduce reakcie na Statny Gstav pre kontrolu liediv, Sekcia klinického skiigania liekov
a farmakovigilancie, Kvetna 11, 825 08 Bratislava, Tel: + 421 2507 01206, e-mail:
neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tlac¢ivo na hlasenie neziaduceho u¢inku je na webovej strane Www.sukl.sk
Vv Casti Bezpec¢nost lickov/Hlasenie podozreni na neziaduce u¢inky lickov.

Formular na elektronické podavanie hlaseni: http://portal.sukl.sk/eskadra/.

Kontaktné idaje spolocnosti

Podozrenie na neziaduce ucinky mozete nahlasit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii licku Doreta SR 75
mg/650 mg tablety s predlzenym uvolfiovanim. Ak budete mat’ d’alSie otazky, alebo potrebovat
dopliujace informacie obrat'te sa, prosim, na:

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Krka d.d., Novo mesto, Slovinsko

RNDr. Martina Derianova, PhD.
(Regulatory Affairs Manager, LPPV)
KRKA Slovensko, s.r.o.

Turcianska 2

821 09 Bratislava

Tel.: +421257104501
info.sk@krka.biz, www.krka.biz/sk

S pozdravom,
%"/‘5

RNDr. Martina Derianova, PhD.
Regulatory Affairs Manager
Krka Slovensko, s.r.o.
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