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Znéni informaci o pripravku v tomto dokumentu je vytahem z dokumentu nazvaného , Doporuceni
vyboru PRAC k signalim®, jenz obsahuje celé znéni doporuéeni vyboru PRAC k aktualizaci informaci

o pripravku a nékteré obecné pokyny k tomu, jak se signdly zachdzet. Dokument lze nalézt zde (pouze
v anglictiné).

Novy text, kterym se maji informace o pfipravku doplnit, je podtrzeny. Stavajici text, ktery ma byt

Vypustén, je preSkrtauty.

1. Kodein, ibuprofen - renalni tubularni acidéza
a hypokalemie (EPITT ¢. 19820)

Souhrn adajli o pFripravku
4.4 - Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti

Renalni G¢inky: Poskozeni ledvin, rendlni funkce se mize zhorsit (viz body 4.3 a 4.8).
U dehydratovanych déti a dospivajicich existuje riziko poruchy funkce ledvin.

V disledku dlouhodobého uZivéni ibuprofenu ve vy33ich, neZ doporuéenych davkach byla hlddena té7ka
hypokalemie a renalni tubularni acidéza. Toto riziko se zvySuje pfi uzivani kodeinu/ibuprofenu, protoze
pacienti se mohou stat zavislymi na kodeinové sloZce (viz upozornéni tykajici se poruchy

vyvolané uzivanim opioidd, bod 4.8 a bod 4.9). Symptomy zahrnovaly snizenou Uroveri védomi

a celkovou slabost. U pacientt s neobjasn&nou hypokalemii a metabolickou acidézou je tfeba zvazit
rendlni tubuldrni acidézu vyvolanou ibuprofenem.

Porucha vyvolanda uzivanim opioidl (zneuzZivani a zavislost)

PFi opakovaném podavani opioidd, jako je kodein, se mlZe rozvinout tolerance, fyzicka a psychicka
r . ’ v 7 ’ . . o TN r r 7 P4 v e Ve v
zavislost a porucha vyvolana uzivanim opioidu. Zneuziti nebo UmysIiné nespravné pouzivani pripravku

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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V souvislosti se zneuzivanim a zavislosti na kombinacich kodeinu/ibuprofenu byly hlaSeny zavazné

klinické nasledky véetné Umrti, zejména v pripadé dlouhodobého uzivani vyssich nez doporudenych
davek. Zahrnovaly hlaseni perforaci gastrointestinalniho traktu, gastrointestinalniho krvaceni, tézké
anemie, renalniho selhani, renalni tubularni acidézy a tézké hypokalemie souvisejici s ibuprofenovou

slozkou.

Pacienti musi byt informovani o rizicich a ptiznacich poruchy vyvolané uZivanim opioidd, jakoZ
i 0 zadvaznych klinickych nasledcich. Pacienti maji byt pouceni, aby se obrétili na svého Iékafe, pokud
se tyto symptomy objevi.

Po ukonceni Ié¢by pripravkem se mohou objevit abstinencni pfiznaky, jako je neklid a podrazdénost.

’ v

4.8 - Nezadouci ucinky

TFida organovych systému Frekvence Nezadouci pfihody
Poruchy metabolismu a vyzivy [...] [...]
Neni znéamo Hypokalemie* (referencni ¢isla pro

popis vybraného neZadouciho ucinku je

tfeba v celé tabulce aktualizovat)

Poruchy ledvin a mocovych cest [...] [...]

Neni zndmo Renalni tubularni acidéza*

Popis vybranych neZadoucich G&inkd

*Renalni tubularni acidéza a hypokalemie byly hlaseny po uvedeni pripravku na trh obvykle po

dlouhodobém uZivéni ibuprofenové slozky ve vysdich neZ doporuéenych dévkach z divodu zavislosti na

slozce kodeinové.

4.9 - Pfedavkovani
Symptomy
[...]

U zavazné otravy se mize objevit metabolickd acidéza a protrombinovy ¢as / INR mize byt
prodlouzen, pravdépodobné v dlsledku interference s Gcinky cirkulujicich koagula¢nich faktorG. MGze
dojit k akutnimu selhani ledvin a poSkozeni jater.

Dlouhodobé uZivani vyssich ne? doporucenych davek mize vést k t&Zké hypokalemii a renélni tubuldrni
acidéze. Symptomy mohou zahrnovat sniZzenou Uroven védomi a celkovou slabost (viz bod 4.4

a bod 4.8).

U astmatikd mdze dojit k exacerbaci astmatu.
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Pribalova informace

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE UZIVAT <nézev ptipravku>
TABLETY/TOBOLKY

Upozornéni a opatreni

Nasledujici text ma byt vyrazné uveden jako varovani v ramecku.

Pripravek <nazev pripravku> obsahuje kodein, coZ je opioidni Iék.

Opakované uzivani pfipravku <ndzev pfipravku> muZe vést k tomu, e si na né&j zvyknete (budete
v v v s s v s ’ v I v O v s I3
muset uzivat vyssi davky). Opakované uzivani pripravku <nazev pripravku> muze veést take

I3

k zavislosti a zneuZivani, v dusledku ¢ehoZ? miZe dojit k Zivot ohroZuijicimu predavkovani.

Pokud uzivate pfipravek <nazev pripravku> déle, nez je doporucena doba, nebo pokud uzivate vyssi
nez doporucené davky, riskujete zavazné poskozeni zdravi. To zahrnuje zavazné poskozeni
Zaludku/sttev a ledvin, jakoZ i velmi nizké hladiny drasliku v krvi, coz mdZe vést k umrti (viz bod 4).

Pokud se u Vé&s b&hem uZivani pfipravku <ndzev pFipravku> objevi néktery z nasleduijicich ptiznakd,
sdélte to svému Iékafi nebo lékarnikovi, protoZe to mdZe byt zndmkou Vasdi zavislosti.

- Tento lédivy pripravek musite uzivat déle, nez je doporuceno.

- Musite uzivat vyssi nez doporucenou davku.

- Tento |é¢ivy pFipravek uZivéte z jinych ne? zdravotnich dlvodd, naptiklad Vdm pomaha ,zlstat

v klidu" nebo ,spat".

- Pokousel(a) jste se opakované a neuspésné prestat tento 1écivy pripravek uzivat nebo uzivani
kontrolovat.

- Pokud prestanete tento |é¢ivy pfipravek uzivat, necitite se dobfe, pfi¢emz po jeho opétovném uziti se
citite 1épe (,abstinen¢ni priznaky™).

4 - MOZNE NEZADOUCT UCINKY
Podobné jako vdechny Iéky mizZe mit i tento pfipravek <ndazev ptipravku> nezadouci G&inky, které se

ale nemusi vyskytnout u kazdého. Jestlize zaznamenate kterykoli z nésledujicich pfiznakl, informujte
svého |ékare nebo Iékarnika:

(]

o KdZe je citlivd na svétlo.

Pfipravek <nazev pripravku>, zejména pokud se uziva ve vyssich nez doporucenych davkach nebo po
deldi dobu, mdZe zplsobit poskozeni ledvin a ovlivnit tak spradvné vyluéovani kyselin z krve do modi
(renalni tubularni acidéza). Mize také zpUsobit velmi nizkou hladinu drasliku v krvi (viz bod 2). Jednd
se o velmi zévazné onemocnéni, které bude vyZzadovat okamzitou |é¢bu. Pfiznaky zahrnuji svalovou
slabost a toceni hlavy.
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