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PRAC dotyczacych zgtoszen
Przyjete na posiedzeniu PRAC w dniach 26-29 wrzesnia 2022 r.

Informacje o produkcie leczniczym, zawarte w niniejszym dokumencie, pochodzg z dokumentu
zatytutowanego ,Zalecenia PRAC dotyczace zgtoszen”, zawierajacego petng tresc¢ zalecen PRAC
dotyczacych aktualizacji drukéw informacyjnych produktu leczniczego, a takze pewne ogdlne
wskazowki odnoszace sie do zgtoszen. Dokument jest dostepny tutaj (wytacznie w angielskiej wersiji
jezykowej).

Nowy tekst, ktéory ma by¢ dodany w drukach informacyjnych produktu, jest podkreslony. Biezacy tekst,
ktory ma zostac usuniety, jest przekrestony.

1. Kodeina, ibuprofen — nerkowa kwasica cewkowa i
hipokaliemia (EPITT nr 19820)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.4 Specjalne ostrzezenia i sSrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nerki: zaburzenie czynnosci nerek - czynno$¢ nerek moze ulec pogorszeniu (patrz punkty 4.3 i 4.8). U
odwodnionych dzieci i mtodziezy wystepuje ryzyko zaburzenia czynnosci nerek.

Notowano przypadki ciezkiej hipokaliemii i nerkowej kwasicy cewkowej w wyniku dtugotrwatego
stosowania ibuprofenu w dawkach wiekszych niz zalecane. Ryzyko to zwieksza sie podczas stosowania
kodeiny z ibuprofenem, poniewaz u pacjentéw moze rozwingc sie uzaleznienie od kodeiny, bedacej
sktadnikiem produktu (patrz ostrzezenie dotyczace zaburzen zwigzanych z uzywaniem opioiddw,
punkt 4.8 i punkt 4.9). Wystepujace objawy przedmiotowe i podmiotowe obejmowaty ostabienie stanu
$Swiadomosci oraz uogédlnione ostabienie. U pacjentéw z hipokaliemig_i kwasicg metaboliczng o
niewyjasnionej etiologii nalezy rozwazy¢ rozpoznanie nerkowej kwasicy cewkowej spowodowanej
przyjmowaniem ibuprofenu.

1 Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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H-S-Ea+e-ﬁ-a— Po W|elokrotnvm podaniu op|0|dow tak|ch 1ak kodelna moze rozwingc sie toleranc1a
uzaleznienie fizyczne i psychiczne oraz mogg wystapi¢ zaburzenia zwigzane z uzywaniem opioidéw
(OUD, ang. opioid use disorder). Naduzywanie lub celowe nieprawidtowe stosowanie produktu <nazwa

w’fasna> moze Drowad2|c do Drzedawkowama i (Iub) zqonu Dmgetmee—FegtHame—sEesewame—z

W zwigzku z naduzywaniem i uzaleznieniem od produktéw zawierajacych skojarzenie kodeiny z

ibuprofenem wystepowaty powazne nastepstwa kliniczne, w tym przypadki zgonu, zwiaszcza gdy
produkty te przyjmowano przez dtuzszy czas w dawkach wiekszych niz zalecane. Przypadki te
obejmowaty perforacje przewodu pokarmowego, krwotoki z przewodu pokarmowego, ciezka
niedokrwisto$¢, niewydolno$¢ nerek, nerkowg kwasice cewkowa_i ciezka hipokaliemie, zwigzane ze
stosowaniem skfadnika produktu - ibuprofenu.

Pacjentéw nalezy informowac o ryzyku i objawach zaburzen zwigzanych z uzywaniem opioidéw, a takze
o powaznych nastepstwach klinicznych. Nalezy zaleca¢ pacjentom, aby w razie wystgpienia tych
objawdw, zgtosili sie do lekarza prowadzacego.

Po zaprzestaniu stosowania leku moga wystgpi¢ objawy odstawienia, takie jak niepokédj psychoruchowy
i drazliwosc.

4.8 Dziatania niepozadane

Klasyfikacja uktadéw i narzadow Czestos¢ Zdarzenia niepozadane

wystepowania

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania [...] [...]

czestosé nieznana hipokaliemia* (w catej tabeli nalezy

zaktualizowa¢ numery referencyjne dla
opisu wybranego dziatania
niepozgdanego)

Zaburzenia nerek i drog moczowych [...] [...]

czesto$¢ nieznana nerkowa kwasica cewkowa*

Opis wybranych dziatan niepozadanych

*W okresie po wprowadzeniu produktu do obrotu zgtaszano wystepowanie nerkowej kwasicy cewkowej

i hipokaliemii, zwykle po dtugotrwatym stosowaniu sktadnika produktu - ibuprofenu w dawkach

wiekszych niz zalecane, w nastepstwie uzaleznienia od sktadnika produktu - kodeiny.

4.9 Przedawkowanie
Objawy
[...]
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Podczas ciezkich zatru¢ moze wystgpi¢ kwasica metaboliczna, a czas protrombinowy (INR) moze by¢
wydtuzony, prawdopodobnie w wyniku zaktdcenia dziatania czynnikdw krzepniecia krazacych we krwi.
Moze wystapi¢ ostra niewydolnos¢ nerek i uszkodzenie watroby.

Dtugotrwate stosowanie w dawkach wiekszych niz zalecane moze prowadzi¢ do ciezkiej hipokaliemii i
nerkowej kwasicy cewkowej. Objawy mogag obejmowac ostabienie stanu Swiadomosci i uogdlnione
ostabienie (patrz punkt 4.4 i punkt 4.8).

U pacjentdéw z astma moze wystgpic¢ zaostrzenie objawdw astmy.

Ulotka dla pacjenta
2. INFORMACIJE WAZNE PRZED PRZYJECIEM LEKU <nazwa wtasna> W TABLETKACH LUB KAPSULKACH

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Ponizsze sformutowanie nalezy umiesci¢ w widocznym miejscu w postaci ostrzezenia w ramce.

Lek <nazwa wtasna> zawiera kodeine, ktéra jest lekiem opioidowym.

Wielokrotne stosowanie leku <nazwa wiasna> moze spowodowacd, ze pacjent sie do niego przyzwyczai
(i bedzie musiat przyjmowac coraz wieksze dawki). Wielokrotne stosowanie leku <nazwa wtasna>
moze rowniez prowadzi¢ do uzaleznienia, haduzywania i natogowego przyjmowania, co moze
skutkowac zagrazajacym zyciu przedawkowaniem.

Jesli pacjent przyimuje lek <nazwa wtasna> dtuzej niz przez zalecany czas lub w dawkach wiekszych
niz zalecane, wystepuje ryzyko powaznego uszczerbku na zdrowiu. Moze wystapi¢ powazne
uszkodzenie zotadka lub jelit i nerek, a takze bardzo mate stezenie potasu we krwi, co moze prowadzi¢
do zgonu (patrz punkt 4).

Jesli podczas przyjmowania leku <nazwa wtasna> pacjenta dotyczy ktdérakolwiek z wymienionych nizej
okolicznosci, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, poniewaz moze to wskazywac na
uzaleznienie.

- Pacjent musi przyjmowac ten lek przez czas dtuzszy niz zalecony

- Pacjent musi przyjmowac dawke wiekszg niz zalecana

- Pacjent stosuje ten lek z powoddw innych niz medyczne, na przykiad ,aby sie uspokoi¢” lub ,zeby
moéc zasnac”

- Pacjent podejmowat kilkakrotnie nieudane préoby zaprzestania lub kontrolowania stosowania tego leku
- Po zaprzestaniu przyjmowania tego leku pacjent czuje sie Zle, a odczuwa poprawe samopoczucia, gdy
ponownie przyjmie lek (,efekt odstawienia”)

4 MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, <nazwa wtasna> moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystgpia. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie, jesli pacjent zauwazy ktérykolwiek z
ponizszych objawow:

(-]

¢ Nadwrazliwos¢ skéry na swiatto

<Nazwa wiasna> moze powodowac uszkodzenie nerek i wptywac na prawidtowe usuwanie kwasow z
krwi do moczu (nerkowa kwasica cewkowa), zwlaszcza podczas przyjmowania leku w dawkach
wiekszych niz zalecana lub przez dtuzszy czas. Moze on réwniez powodowad bardzo mate stezenie
potasu we krwi (patrz punkt 2). Jest to bardzo ciezki stan i bedzie konieczne natychmiastowe leczenie.
Objawy obejmujg ostabienie miesni i zawroty gtowy.
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