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Adoptat la reuniunea PRAC din 26-29 septembrie 2022

Textul informatiilor referitoare la medicament din acest document este extras din documentul intitulat
~Recomandarile PRAC privind semnalele”, care contine textul integral al recomandarilor PRAC pentru

actualizarea informatiilor referitoare la medicament, precum si cateva indicatii generale privind
abordarea semnalelor. Se gaseste aici (numai in limba engleza).

Textul nou de adaugat la informatiile referitoare la medicament este subliniat. Textul actual care
trebuie eliminat este taiat.

1. Codeina, ibuprofen - Acidoza tubulara renala si
hipokaliemie (EPITT nr. 19820)

Rezumatul caracteristicilor produsului

4.4 - Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Renale: Insuficienta renala deoarece functia renald se poate deteriora (vezi pct. 4.3 si 4.8). La copiii si
adolescentii deshidratati exista un risc de insuficienta renala.

Din cauza utilizarii prelungite de ibuprofen in doze mai mari decat cele recomandate, au fost raportate
hipokaliemie severa si acidoza tubulara renald. Acest risc este crescut in cazul utilizarii de
codeina/ibuprofen, deoarece pacientii pot deveni dependenti de componenta codeina (vezi
atentionarea privind tulburarea asociatd consumului de opioide, pct. 4.8 si pct. 4.9). Printre semnele si
simptomele prezentate s-au numarat reducerea constientei si slabiciune generalizata. Acidoza tubulara
renald indusa de ibuprofen trebuie luata in considerare la pacientii cu hipokaliemie si acidoza
metabolica inexplicabile.

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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Tulburare asociata consumului de opioide (abuz si dependenta)

pentruacest-medicament: Dupd administrari repetate de opioide, cum ar fi codeina, pot apdrea
toleranta si dependenta fizica si psihica si tulburare asociata consumului de opioide (TCO). Abuzul sau
utilizarea necorespunzatoare deliberatd a <denumirea medicamentului> poate duce la supradozaj

Au fost raportate rezultate clinice grave, inclusiv decese, in asociere cu abuzul si dependenta de

combinatiile codeind/ibuprofen, in special atunci cdnd sunt administrate perioade indelungate la doze
mai mari decéat cele recomandate. Printre acestea se numara raportari de perforatii gastrointestinale,
hemoragii gastrointestinale, anemie severa, insuficienta renald, acidoza tubulara renala si hipokaliemie
severa asociate cu componenta ibuprofen.

Pacientii trebuie informati cu privire la riscurile si semnele TCO, precum si cu privire la rezultatele
clinice grave. Daca apar aceste semne, pacientii trebuie sfatuiti sa se adreseze medicului.

Dupa oprirea administrarii medicamentului pot aparea simptome de sevraj, cum ar fi agitatie si
iritabilitate.

4.8 - Reactii adverse

Clasificare pe aparate, sisteme si organe Frecventa Reactii adverse
Tulburari metabolice si de nutritie [...] [...]
Cu frecventa Hipokaliemie* (Numerele de referints
necunoscuta pentru descrierea reactiei adverse
selectate trebuie actualizate in tot
tabelul)
Tulburari renale si ale cailor urinare [...] [...]
Cu frecventa Acidoza tubulard renala*

necunoscuta

Descrierea reactiilor adverse selectate

*Acidoza tubulara renala si hipokaliemia au fost raportate ulterior punerii pe piatd, de obicei in urma

utilizarii prelungite a componentei ibuprofen la doze mai mari decat cele recomandate din cauza

dependentei de componenta codeina.

4.9 - Supradozaj
Simptome
[..]

In cazurile de intoxicatie gravé poate apdrea acidoza metabolica, iar timpul de protrombin&/INR poate
fi prelungit, probabil din cauza interferentei cu actiunile factorilor de coagulare circulanti. Pot aparea
insuficienta renald acuta si afectare hepatica.
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Utilizarea prelungita la doze mai mari decat cele recomandate poate duce la hipokaliemie severa si
acidoza tubulara renald. Simptomele pot include reducerea constientei si slabiciune generalizata (vezi
pct. 4.4 si pct. 4.8).

La astmatici, este posibila exacerbarea astmului.

Prospectul
2. CE TREBUIE SA STITI INAINTE SA LUATI <denumirea medicamentului> COMPRIMATE/CAPSULE

Atentionari si precautii

Textul de mai jos trebuie prezentat in mod vizibil, sub forma de avertizare incadrata in chenar.

<Denumirea medicamentului> contine codeina, care este un medicament opioid.

Utilizarea repetatd de <denumirea medicamentului> poate duce la obisnuinta (avand nevoie sa luati
doze mai mari). Utilizarea repetatd de <denumirea medicamentului> poate duce, de asemenea, la
dependentd, abuz si adictie, ceea ce poate duce la o supradozare care va poate pune viata in pericol.
Daca luati <denumirea medicamentului> pentru o perioadda mai lunga decat este recomandat sau in
doze mai mari decat cele recomandate, prezentati un risc de efecte nocive grave. Printre acestea se
numara efectele nocive grave asupra stomacului/intestinului si rinichilor, precum si niveluri foarte mici
de potasiu in sange. Acestea pot fi letale (vezi pct. 4).

Daca prezentati oricare dintre urmatoarele semne in timpul tratamentului cu <denumirea
medicamentului>, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului, deoarece ar putea fi un
indiciu ca sunteti dependent sau adictiv:

- simtiti nevoia sa luati acest medicament pentru o perioada mai lunga decat vi s-a recomandat;

- simtiti nevoia sa luati mai mult decdt doza recomandata;

- utilizati acest medicament din alte motive decét cele medicale, de exemplu, ,pentru a ramane calm”
sau ,pentru a va ajuta sa dormiti”;

- ati Tncercat in mod repetat si fard succes sa renuntati la acest medicament sau sa controlati utilizarea
acestuia;

- cand nu mai luati acest medicament, va simtiti rau si va simtiti mai bine daca il luati din nou

(.sevraj”).

4 - REACTII ADVERSE POSIBILE

Ca toate medicamentele, <denumirea medicamentului> poate provoca reactii adverse, desi nu apar la
toate persoanele. Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului daca observati oricare dintre
urmatoarele:

(]

e Pielea devine sensibild la lumina

<Denumirea medicamentului>, in special cand este administrat in doze mai mari decét cele
recomandate sau pe o perioada lunga de timp, poate produce leziuni la nivelul rinichilor si poate afecta
eliminarea corespunzatoare a acizilor din sange in urind (acidoza tubulara renald). De asemenea, poate
cauza niveluri foarte mici de potasiu in sange (vezi pct. 2). Aceasta este o afectiune foarte grava si
necesita tratament imediat. Printre semne si simptome se numara slabiciune musculara si stare de
confuzie.
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