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Patvirtinta PRAC 2022 m. rugsejo 26-29 d. posédyje

Siame dokumente pateikiama vaistinio preparato informaciniy dokumenty formuluoté yra istrauka i$
dokumento ,,PRAC rekomendacijos dél saugumo signaly®, kuriame pateikiamas visas Farmakologinio
budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) rekomendacijy dél vaistinio preparato informaciniy
dokumenty atnaujinimo tekstas, taip pat bendrosios gairés, kaip reikéty reaguoti | saugumo signalus.
Jas galima rasti €ia (tik angly k.).

Naujas tekstas, kurj reikia jtraukti j vaistinio preparato informacinius dokumentus, pabrauktas. Esamas
tekstas, kurj reikia iSbraukti, perbratktas.

1. Kodeinas, ibuprofenas - inksty kanaléliy acidozé ir
hipokalemija (EPITT Nr. 19820)

Preparato charakteristiky santrauka

4.4 - Specialls jspéjimai ir atsargumo priemonés

Inksty veikla. Kyla inksty veiklos sutrikimy pavojus, nes gali pablogéti inksty veikla (zr. 4.3 ir 4.8
skyrius). Dehidratavusiems vaikams ir paaugliams gali sutrikti inksty veikla.

Gauta pranesimy_apie ilgg laikg didesnémis nei rekomenduojama dozémis vartoto ibuprofeno sukeltos
sunkios hipokalemijos ir inksty kanaléliy acidozés atvejus. Vartojant vaistinj preparatg su kodeino ir
ibuprofeno deriniu, Si rizika yra didesné, nes pacientai gali tapti priklausomi nuo jo sudétyje esancio
kodeino (zr. jspéjimag dél elgesio sutrikimo vartojant opioidus 4.8 ir 4.9 skyriuose). Tai pasireiSké
tokiais pozymiais ir simptomais, kaip sutrikusi sgmoné ir generalizuotas silpnumas. Nepaaiskinamos
hipokalemijos ir metabolinés acidozeés atvejais reikéty jvertinti ibuprofeno sukeltos inksty kanaléliy
acidozes galimybe.

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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s+e—varrsﬁme—pfepa+=ate—dezes— Pakartotmal varto1ant ODIOIdUS kam antai kodema qall |sswvstvt|
pripratimas, fiziné ir psichologiné priklausomybé ir elgesio sutrikimas vartojant opioidus.
Piktnaudziaujant <vaistinio preparato pavadinimas> arba sgmoningai jj vartojant netinkamai, galima

jo Derdozuotl |r (arba) m|rt| nuo Sio valstlnlo DreDarato Hgalahs—ﬂtrmwmﬂaﬁefmasasskyms—tues

Gauta praneSimy_ apie sunkias klinikines pasekmes, jskaitant mirties atvejus, susijusius su

piktnaudziavimu vaistiniais preparatais su kodeino ir ibuprofeno deriniu ir priklausomybe nuo jy, ypac
su jy vartojimu ilgg laikg didesnémis nei rekomenduojama dozémis. Be kita ko, Siuose praneSimuose
aprasyti su vaistinio preparato sudétyje esanciu ibuprofenu susijusios virSkinamojo trakto perforacijos,
kraujavimo i$ virSkinamojo trakto, sunkios anemijos, inksty nepakankamumo, inksty kanaléliy
acidozeés ir sunkios hipokalemijos atvejai.

Pacientai turéty bdati informuojami apie elgesio sutrikimo vartojant opioidus rizikg ir pozymius, taip pat
apie sunkias klinikines pasekmes. Pacientus reikéty informuoti, kad, pasireiSkus Siems poZzymiams, jie
turéty kreiptis j gydytoia.

Nutraukus vaistinio preparato vartojima, pacientui gali pasireiksti abstinencijos simptomai, kaip antai
nerimastingumas ir dirglumas.

4.8 - Nepageidaujamas poveikis

Organy sistemy klasé Daznis Nepageidaujami reiskiniai

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai [...] [...]

Daznis nezinomas Hipokalemija* visoje lenteléje

reikéty atnaujinti atrinkty
nepageidaujamy reakcijy nuorody

numerius)

Inksty ir Slapimo taky sutrikimai [...] [...]

Daznis nezinomas Inksty kanaléliy acidozé*

Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibadinimas

*Po vaistinio preparato pateikimo rinkai gauta pranesimy apie inksty_kanaléliy_acidozés ir

hipokalemijos atvejus, kurie daugiausia buvo nustatomi po ilgalaikio vaistinio preparato sudétyje

esancio ibuprofeno vartojimo didesnémis nei rekomenduojama dozémis, kurj Iémé paciento

priklausomybé nuo vaistinio preparato sudétyje esancio kodeino.

4.9 - Perdozavimas
Simptomai

[..]
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Sunkaus apsinuodijimo atveju pacientui gali iSsivystyti metaboliné acidozé ir gali pailgéti protrombino
laikas ar Tarptautinis normalizuotas santykis, veikiausiai dél to, kad sutrikdomas kraujotakoje esanciy
kreséjimo faktoriy veikimas. Gali pasireiksti Gminis inksty nepakankamumas ir kepeny pazeidimas.

Ilga laikg vartojant didesnes nei rekomenduojama dozes, gali iSsivystyti sunki hipokalemija ir inksty
kanaléliy acidozé. Tai gali pasireiksti tokiais simptomais, kaip sutrikusi sgmoné ir generalizuotas
silpnumas (zr. 4.4 ir 4.8 skyrius).

Astma sergantiems pacientams gali pauméti astma.

Pakuotés lapelis

2. KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT <vaistinio preparato pavadinimas> TABLETES IR (ARBA)
KAPSULES

Ispé&jimai ir atsargumo priemonés

Toliau isdéstyta formuluoté turéty bati aiSkiai pateikta kaip jspéjimas rémelyje.

<Vaistinio preparato pavadinimas> sudétyje yra kodeino, kuris yra opioidas.

Pakartotinai vartojant <vaistinio preparato pavadinimas>, prie jo galima priprasti (gali reikéti vartoti
didesnes jo dozes). Taip pat pakartotinai vartodamas <vaistinio preparato pavadinimas>, pacientas
gali tapti priklausomas nuo Sio vaisto ir pradéti juo piktnaudziauti, dél to gali perdozuoti Sio vaisto, o
tai kelia grésme gyvybei.

Jeigu <vaistinio preparato pavadinimas> vartojate ilgiau arba didesnémis dozémis, nei
rekomenduojama, Jums kyla sunkiy sveikatos sutrikimy pavojus. Be kita ko, tai gali smarkiai pakenkti
skrandziui ir (arba) zarnynui bei inkstams, taip pat gali pasireiksti labai sumaZéjusiu kalio kiekiu
kraujyje. Sie reiskiniai gali biti mirtini (Zr. 4 skyriy).

Jeigu vartojant <vaistinio preparato pavadinimas>, Jums pasireikSty kuris nors i$ toliau nurodyty
pozymiy, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, nes tai gali bati Zenklas, kad Jums iSsivysciusi
priklausomybé nuo Sio vaisto:

- Sio vaisto Jums reikia ilgiau, nei rekomenduojama;

- Jums reikia didesnés dozés, nei rekomenduojama;

- §j vaistg vartojate ne dél medicininiy priezasciy, pvz., tam, kad ,iSliktuméte ramus(-i)" arba kad
Lgeriau miegotumeéte";

- JUs ne kartg nesékmingai méginote atsisakyti Sio vaisto arba kontroliuoti jo vartojima;

- nebevartodami Sio vaisto, jauliatés prastai, o vél jo pavartoje, pasijuntate geriau (pasireiskia
vadinamieji abstinencijos reiskiniai).

4 - GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS

<Vaistinio preparato pavadinimas>, kaip ir visi kiti vaistai, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis
pasireiskia ne visiems zmonéms. Pasakykite gydytojui arba vaistininkui, jeigu pastebétuméte bent
vieng i$ Siy reiskiniy:

(]

e oda tapo jautri Sviesai.

<Vaistinio preparato pavadinimas>, ypac kai jis vartojamas didesnémis nei rekomenduojama dozémis
arba ilgg laika, gali pazeisti inkstus ir sutrikdyti tai, kaip inkstai pasalina rigstis i$S kraujo j Slapimg (gali
iSsivystyti inksty kanaléliy acidozé). Taip pat dél to gali labai sumazéti kalio kiekis Jisy kraujyje

(Zr. 2 skyriy). Tai yra labai sunkus sveikatos sutrikimas, kuriam iSsivyscius bitina nedelsiant taikyti
gydyma. Itin sumazéjes kalio kiekis kraujyje pasireiskia tokiais pozymiais ir simptomais, kaip raumeny
silpnumas ir svaiqulys.
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