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Zalu apraksta formuléjums Saja dokumenta ir nemts no dokumenta “PRAC ieteikumi par signaliem”,
kas satur zalu apraksta atjaunindjuma PRAC ieteikumu visu tekstu, ka ari dazas visparigas vadlinijas
par darbu ar signaliem. Tas ir atrodams Seit (tikai anglu valoda).

Zalu aprakstam pievienotais jaunais teksts ir pasvitrots. Pasreizgjais teksts, kas tiks dzésts, ir

1. Kodeins, ibuprofens — nieru tubulara acidoze un
hipokaliemija (EPITT Nr. 19820)

Zalu apraksts

4.4, Ipa$i bridinajumi un piesardziba lieto$ana

Nieres: nieru darbibas traucéjumi, jo var pasliktinaties nieru darbiba (skatit 4.3. un 4.8. apakSpunktu).
Pastav nieru darbibas traucéjumu risks dehidratétiem bérniem un pusaudziem.

Ir zinots par smagu hipokaliémiju un nieru tubularo acidozi, lietojot ilgstosi ibuprofénu lieldkas devas
neka ieteicamas. Lietojot kodeinu/ibuprofénu, risks palielinas, jo pacienti var klat atkarigi no kodeina
sastavdalas (skatit bridindjumu par opioidu lietoSanas traucéjumiem 4.8. un 4.9. apaksSpunkta).
Pazimes un simptomi ietvéra samazinatu apzinas limeni un visparéju vajumu. Pacientiem ar
neizskaidrojamu hipokaliémiju un metabolisko acidozi jaapsver ibuproféna izraisita nieru tubulara

acidoze.

odetns-irnarkoti analgétiskai dzeklis-—Nedrt ietotvairakparnoradito-So—zalu-devys Atkartoti
lietojot opioidus, pieméram, kodeinu, var rasties tolerance, fiziska un psihologiska atkariba un opioidu
lietoSanas traucé&jumi (OLT)3. <Z&lu nosaukums> launpratiga vai tiSa nepareiza lietoSana var izraisit

1 Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.

2 The Latvian translation of sections 4.4 and 4.8 was updated in line with the original English text on 11 August 2023.
3 Sentence updated in line with the original English text on 11 August 2023.
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Saistiba ar [aunpratigu lietoSanu* un atkaribu no kodeina/ibuproféna kombinacijam ir zinots par

batiskiem kliniskajiem iznakumiem, tostarp naves gadijumiem, ipasi tad, ja Sis zales lieto ilgstosi
lieldkas devas neka ieteicamas. Tie ietvéra zinojumus par kunda-zarnu trakta perforaciju, kunga-zarnu
trakta asinoSanu, smagu anémiju, nieru mazspéju, nieru tubularo acidozi un smagu hipokaliémiju, kas
saistita ar ibuproféna sastavdalu.

Pacienti jainformé par OLT riskiem un pazimém, ka ari bitiskajiem kliniskajiem iznakumiem. Ja Sis
pazimes paradas, pacientiem jaiesaka sazinaties ar arstu.

P&c za|u lietoSanas partrauksanas var paradities atcelSanas simptomi, pieméram, nemiers un
uzbudinamiba.

4.8. Nevélamas blakusparadibas

Organu sistemu klase Biezums Nevelamas blakusparadibas
Vielmainas un uztures traucéjumi [...] [...]
Nav zinams2 Hipokaliémija* (atsevisku nevélamo

blakusparadibu apraksta atsauces

numuri tabula ir jaatjaunina)

Nieru un urinizvades sistémas traucejumi [...] [...]

Nav zinams®& Nieru tubulara acidoze*

Atsevisku nevélamo blakusparadibu apraksts

*P&cregistracijas perioda ir zinots par nieru tubularo acidozi un hipokaliémiju, kas parasti rodas péc

ibuproféna sastavdalas ilgstoSas lietoSanas lielakas devas neka ieteicamas kodeina sastavdalas

atkaribas dél.

4.9, Pardozésana
Simptomi
[...]

Smagas saindésanas gadijuma var rasties metaboliska acidoze, un protrombina laiks/INR var bt
pagarinats, iespéjams, traucéjot cirkuléjoso asinsreces faktoru darbibu. Var rasties akdta nieru
mazsp€ja un aknu bojajumi.

IigstosSa lietoSana devas, kas parsniedz ieteicamas, var izraisit smagu hipokaliémiju un nieru tubularo
acidozi. Simptomi var ietvert samazinatu apzinas limeni un visparéju vajumu (skatit 4.4. un
4.8. apakSpunktu).

Astmas paasinajums ir iespéjams astmas pacientiem.

4 Typo corrected on 11 August 2023.
5 Updated on 11 August 2023.
6 Updated on 11 August 2023.
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Lietosanas instrukcija
2. KAS JUMS JAZINA PIRMS <Zalu nosaukums> TABLEéU/KAPSULU LIETOSANAS

Bridinajumi un piesardziba lietosana

Talak noréaditais formul€jums ir skaidri janorada ka ieraméts bridingjums.

<Zalu nosaukums> satur kodeinu, kas ir opioidu grupas zales.

<Zalu nosaukums> atkartotas lietoSanas gadijuma JUs varat pierast pie ta (nepiecieSams lietot lielakas
devas). <Z3lu nosaukums> atkartota lietoSana var izraisit ari pieradumu, launpratigu lietoSanu un
atkaribu, ka rezultata var rasties dzivibai bistama pardozésana.

Ja Jus lietojat <Zalu nosaukums> ilgaku laiku neka ieteicams vai lielakas devas neka ieteicamas, Jums
ir batiska kaitéjuma risks. Tas ietver batisku kaitéjumu kundgim/zarnam un nierém, ka ari loti zemu
kalija limeni asinis. Tie var bat letali (skatit 4. punktu).

Ja <Zalu nosaukums> lietoSanas laikd Jums rodas kada no turpmak minétajam pazimém,
konsultéjieties ar arstu vai farmaceitu, jo ta var bat pazime, ka Jums ir izveidojies pieradums vai
atkariba no zalém.

- Jums jalieto Sis zales ilgak neka ieteikts.

- Jums jalieto vairak par ieteicamo devu.

- JGs lietojat Sis zales citu nevis medicinisku iemeslu dél, pieméram, “lai saglabatu mieru” vai “lai
palidzétu Jums iemigt”.

- Jis esat méqinajis atkartoti neveiksmigi partraukt So zalu lietoSanu vai kontrolét to.

- Ja partraucat lietot Sis zales, JUs nejutaties labi, un jataties labak, ja atkal lietojat Sis zales (“zalu
atcelSanas izpausmes”).

4. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Tapat ka visas zales, <Zalu nosaukums> var izraisit blakusparadibas, kaut ari ne visiem tas izpauzas.
Pastastiet arstam vai farmaceitam, ja novérojat kadu no turpmak minétajam blakusparadibam.

[...]
e Ada klast jutiga pret gaismu

<Zalu nosaukums>, ipasi lietojot lielakas devas neka ieteicamas vai ilgaku laiku, var izraisit nieru
bojajumus un ietekmét skabju pareizu izvadiSanu no asinim urina (nieru tubulara acidoze). Tas var ari
izraisit |oti zemu kalija limeni asinis (skatit 2. punktu). Tas ir |oti nopietns stavoklis, kura gadijuma bus
nepiecieSama tdlitéja arstéSana. Pazimes un simptomi ir muskulu vajums un neskaidra sajita galva.
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