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Ordalydelsen for produktinformationen i detta dokument ar ett utdrag ur dokumentet om PRAC:s
rekommendationer om signaler, som innehaller hela texten till PRAC:s rekommendationer for
uppdatering av produktinformation samt viss allman vagledning om hantering av signaler. Dokumentet
finns hdr (endast pd engelska).

Ny text som ska ldggas till i produktinformationen ar understruken. Befintlig text som ska strykas ar

genemstraken.

1. Kodein, ibuprofen - renal tubular acidos och hypokalemi
(EPITT nr 19820)

Produktresumé

4.4 - Varningar och forsiktighet

Njurar: Nedsatt njurfunktion eftersom njurfunktionen kan férsamras (se avsnitt 4.3 och 4.8). Det finns
en risk for nedsatt njurfunktion hos dehydrerade barn och ungdomar.

Svar hypokalemi och renal tubuldr acidos har rapporterats pa grund av l8ngvarig anvéndning av
ibuprofen i hgre doser an de rekommenderade. Risken ar férhdjd vid anvandning av kodein/ibuprofen
eftersom patienterna kan bli beroende av kodeinkomponenten (se varningen om opioidbrukssyndrom i
avsnitt 4.8 och 4.9). Tecken och symtom innefattade sankt medvetandegrad och allmdn svaghet.
Ibuprofeninducerad renal tubuldr acidos ska dvervégas hos patienter med oférklarlig hypokalemi och

metabol acidos.

Opioidbrukssyndrom (missbruk och beroende)

- Tolerans,
fysiskt och DSVkISkt beroende och OD|0|dbrukssvndrom (OUD, OD|0|d Use D|sorder) kan utvecklas vid
upprepad administrering av opioider sdsom kodein. Missbruk eller avsiktlig felanvdndning av

<Produktnamn> kan leda till 6verdosering och/eller déd. l:angvaﬁg—Feg&b&Hdeﬁ—anvaﬁdﬁmg—%em

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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Allvarliga kliniska utfall, dven ddédsfall, har rapporterats i samband med missbruk och beroende av

kodein/ibuprofen-kombinationer, sarskilt nar de tas under langre tid och i hégre doser &n de
rekommenderade. Det har férekommit rapporter om gastrointestinal perforation, gastrointestinal
blédning, svar anemi, njursvikt, renal tubulér acidos och svar hypokalemi kopplat till
ibuprofenkomponenten.

Patienterna ska informeras om riskerna och tecknen pd opioidbrukssyndrom samt om allvarliga kliniska
utfall. Patienterna ska radas att kontakta l&kare om sadana tecken skulle upptrada.

Abstinensbesvar i form av rastléshet och irritabilitet kan forekomma efter utsattning av lédkemedlet.

4.8 - Biverkningar

Organsystem Frekvens Biverkningar

Metabolism och nutrition [...] [...]
Ingen kand Hypokalemi* (Referensnumren for
frekvens beskrivningen av den valda biverkningen

ska uppdateras i hela tabellen)

Njur- och urinvagssjukdomar [...] [...]
Ingen kand Renal tubuldr acidos*
frekvens

Beskrivning av valda biverkningar

*Renal tubulér acidos och hypokalemi har rapporterats efter godkannandet for férsalining, vanligtvis

efter langvarig anvandning av ibuprofenkomponenten i hégre doser &n de rekommenderade pa grund

av beroende av kodeinkomponenten.

4.9 - Overdosering
Symtom

[..]

Vid allvarlig férgiftning kan metabol acidos utvecklas och protrombintiden/INR férlangas, sannolikt pa
grund av interferens med verkan av cirkulerande koagulationsfaktorer. Akut njursvikt och leverskada
kan férekomma.

Langvarig anvéandning i hdgre doser &n de rekommenderade kan leda till svar hypokalemi och renal
tubuldr acidos. Symtomen kan innefatta sankt medvetandegrad och allman svaghet (se avsnitt 4.4

och 4.8).

Astmatiker kan drabbas av férsamring av astman.
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Bipacksedel
2. VAD DU BEHOVER VETA INNAN DU TAR <Produktnamn> TABLETTER/KAPSLAR

Varningar och forsiktighet

Nedanst8ende ordalydelse ska presenteras tydligt i en varningsruta.

<Produktnamn> innehaller kodein, som &r ett opioidldkemedel.

Upprepad anvéndning av <Produktnamn> kan vara vanebildande (d& man behdver hégre och hégre
doser). Upprepad anvéndning av <Produktnamn> kan ocksa leda till beroende och missbruk som i sin
tur kan resultera i livshotande éverdosering.

Om du tar <Produktnamn> under léngre tid eller i hégre doser &n rekommenderat riskerar du att fa
allvarliga skador. Det kan vara allvarliga skador pa mage/tarm och njurar, liksom mycket I3ga
kaliumnivaer i blodet. Dessa kan vara dddliga (se avsnitt 4).

Tala med ldkare eller apotekspersonal om du marker nagot av féljande medan du tar <Produktnamn>,
eftersom det kan tyda pa att du &r beroende.

- Du behdver ta detta ldkemedel under ldngre tid &n rekommenderat.

- Du behover ta mer an den rekommenderade dosen.

- Du anvander lakemedlet av andra skal dn medicinska, t.ex. for att kanna dig lugn eller fér att kunna
sova.

- Du har gjort flera misslyckade forsok att sluta med eller fa kontroll éver hur du anvénder detta
lakemedel.

- N&r du slutar att ta detta ldkemedel kénner du dig sjuk, men du mar béttre nér du bériar ta det igen
(abstinensbesvar).

4 - EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan detta |Idkemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behdéver inte fa
dem. Tala om for lakare eller apotekspersonal om du mérker nagot av féljande:

(]

e Huden blir ljuskanslig

<Produkthamn> kan, sarskilt om det tas i hégre doser an de rekommenderade eller under léngre tid,
skada njurarna s3 att de inte kan rena blodet fr@n syror (renal tubuldr acidos). Det kan ocks3 orsaka
mycket 18ga nivaer av kalium i blodet (se avsnitt 2). Detta &r ett mycket allvarligt tillstdnd som kréver
omedelbar behandling. Tecken och symtom &r muskelsvaghet och yrsel.
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