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Kliem godda tal-kliem tal-informazzjoni dwar il-prodott -
Siltiet mir-rakkomandazzjonijiet tal-PRAC dwar is-sinjali
Adottata fil-PRAC ta’ bejn is-26 u d-29 ta’ Settembru 2022

Il-kliem tal-informazzjoni dwar il-prodott f'dan id-dokument huma estratti mid-dokument intitolat
"Rakkomandazzjonijiet tal-PRAC dwar is-sinjali" li fih it-test shih tar-rakkomandazzjonijiet tal-PRAC
ghall-aggornament tal-informazzjoni dwar il-prodott, kif ukoll xi gwida generali dwar il-gestjoni tas-
sinjali. Jista’ jinstab hawnhekk (bl-Ingliz biss).

It-test il-gdid li ghandu jizdied mal-informazzjoni dwar il-prodott huwa sottolinjat. It-test attwali li
ghandu jithassar huwa magtugh.

1. Codeine, ibuprofen - Ac¢idozi tubulari tal-kliewi u
ipokalimja (EPITT nru 19820)

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott
4.4 - Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Kliewi: L-indeboliment tal-kliewi bhala funzjoni tal-kliewi jista’ jiddeterjora (ara sezzjonijiet 4.3 u 4.8).
Hemm riskju ta’ indeboliment tal-kliewi fi tfal u adolexxenti deidratati.

Gew irrapportati ipokalimja u a¢idozi tubulari tal-kliewi severi minhabba uzu fit-tul ta’ ibuprofen f'dozi
oghla minn dawk rakkomandati. Dan ir-riskju jizdied bl-uzu tal-codeine/ibuprofen peress li |-pazjenti
jistghu jsiru dipendenti fug il-komponent tal-codeine (ara t-twissija dwar Disturb fl-uzu tal-opjojdi,
sezzjoni 4.8 u sezzjoni 4.9). Il-prezentazzjoni ta’ sinjali u sintomi kienet tinkludi thaqgqis fil-livell tas-
sensi u dghufija generalizzata. L-acidozi tubulari tal-kliewi kkawzata minn ibuprofen ghandha tigi
kkunsidrata f’pazjenti b’ipokalimja u acidozi metabolika mhux spjegati.

med+emar J|stqhu 1|2V|Iuppaw toIIeranza dlpendenza fizika u DSIkOlOC]Ika u disturb fl-uzu taI oppjojdi
(Opioid use disorder - OUD) wara ghoti ripetut ta’ opjojdi bhall-codeine. Abbuz jew uzu hazin
intenzjonat ta’ <Isem il-prodott> jista’ jirrizulta f'doza eccessiva u/jew f'mewt. Yzaregeotari-fit-talhlief
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Gew irrappurtati rizultati klinici serji, inkluzi fatalitajiet, b’rabta ma’ abbuz u dipendenza

b’kombinazzjonijiet tal-codeine/ibuprofen, b’'mod partikolari meta jittiehdu ghal perjodi twal b’dozi
oghla minn dawk rakkomandati. Dawn kienu jinkludu rapporti ta’ perforazzjonijiet gastrointestinali,
emorragiji gastrointestinali, anemija severa, insuffi¢jenza tal-kliewi, ac¢idozi tubulari tal-kliewi u
ipokalimja severa assoc¢jata mal-komponent ta’ ibuprofen.

Il-pazjenti ghandhom jigu infurmati dwar ir-riskji u s-sinjali ta’ OUD kif ukoll ir-rizultati kliniéi serji.
Jekk isehhu dawn is-sinjali, il-pazjenti ghandhom jigu avzati biex jikkuntattjaw lit-tabib taghhom.

Meta titwaqggaf il-medicina jistghu jsehhu sintomi ta’ twaqgqif tal-medicina, bhal irrekwitezza u
irritabbilta.

4.8 - Effetti mhux mixtieqa

Sistema tal-Klassifika tal-Organi Frekwenza Avvenimenti Avversi
Disturbi fil-Metabolizmu u n-Nutrizzjoni [...] [...]
Mhux maghruf Ipokalimja*(In-numri ta’ referenza

ghad-deskrizzjoni tar-Reazzjoni avversa
maghzula ghandhom jigu aggornati fit-
tabella kollha)

Disturbi fil-kliewi u fis-sistema urinarja [...] [...]
Mhux maghruf Acidozi tubulari tal-kliewi*

Deskrizzjoni ta’ Reazzjonijiet Avversi Maghzula

*Gew irrappurtati ac¢idozi tubulari tal-kliewi u ipokalimija fl- fazi ta’ wara t-tgeghid fis-suq tipikament

wara uzu fit-tul tal-komponent ta’ ibuprofen f'dozi oghla minn dawk rakkomandati minhabba

dipendenza fuq il-komponent tal-codeine.

4.9 - Doza eccessiva
Sintomi

(]

F'kaz ta’ avvelenament serju tista’ ssehh acidozi metabolika u |-hin tal-protrombina/INR jista’
jittawwal, probabbilment minhabba interferenza mal-azzjonijiet ta’ fatturi ta’ koagulazzjoni li
jiccirkolaw. Jistghu jsehhu insufficjenza akuta tal-kliewi u hsara fil-fwied.

Uzu fit-tul b’dozi oghla minn dawk rakkomandati jista’ jirrizulta f'ipokalimja severa u acidozi tubulari
tal-kliewi. Is-sintomi jistghu jinkludu livell imnaggas tas-sensi u dghufija generalizzata (ara sezzjoni
4.4 u sezzjoni 4.8).

Huwa possibbli aggravar tal-azma f'dawk li jbatu mill-azma.
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Fuljett ta’ taghrif
2. X'GHANDEK TKUN TAF QABEL MA TIERU <Isem il-Prodott> PILLOLI/KAPSULI

Twissijiet u Prekawzjonijiet

Il-kliem ta’” hawn taht ghandhom jigu pprezentati b’mod prominenti bhala twissija fkaxxa.

<Isem il-prodott> fih il-codeine, li hija mediéina opjojde.

L-uzu ripetut ta’ <Isem il-prodott> jista’ jwassal biex tidrah (ikollok bzonn tiehu dozi oghla). L-uzu
ripetut ta’ <Isem il-prodott> jista’ jwassal ukoll ghal dipendenza, abbuz u prattiki ta’ vizzju, li jistghu
jirrizultaw f'doza eccessiva ta’ periklu ghall-hajja.

Jekk ged tiehu <Isem il-prodott> ghal aktar zmien minn dak rakkomandat jew f'dozi oghla minn dawk
rakkomandati tinsab f'riskju ta’ hsara serja. Din tinkludi hsara serja lill-istonku/lill-imsaren u lill-kliewi,
kif ukoll livelli baxxi hafna ta’ potassju fid-demm tieghek. Dawn jistghu jkunu fatali (ara sezzjoni 4).

Jekk tesperjenza kwalunkwe wiehed mis-sinjali li gejjin waqt |li tkun ged tiehu <Isem il-prodott>,
kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek peress li tista’ tkun indikazzjoni li inti dipendenti jew ghadek
vizzju.

- Jehtieg li tiehu din il-medic¢ina ghal aktar Zzmien minn dak rakkomandat.

- Jehtieq li tiehu aktar mid-doza rakkomandata.

- Qed tuza din il-mediéina ghal ragunijiet ohra minbarra ragunijiet medici, perezempju, “biex tibga’
kalm” jew “biex tghin fl-irgad”

- Pruvaijt bosta drabi, minghajr success, biex tiegaf tuza din il-medicina jew tikkontrolla |-uzu taghha
- Meta tiegaf tiehu din il-medi¢ina, ma thossokx tajjeb u thossok ahjar meta terga’ tibda din il-
medic¢ina (“effetti ta’ twaqqif tal-medicina”)

4 - EFFETTI SEKONDARJI POSSIBBLI

Bhal kull medicina ohra, <Isem il-Prodott> jista’ jikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f'lkulhadd. Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk tinnota xi wahda minn dawn li gejjin:

(]

e Il-gilda ssir sensittiva ghad-dawl

<Isem il-Prodott>, spe¢jalment meta jittiehed f'dozi oghla minn dawk rakkomandati jew ghal perjodu
twil ta’ zmien, jista’ jikkawza hsara lill-kliewi tieghek u jaffettwalhom it-tnehhija xierga tal-acidi mid-
demm tieghek ghall-awrina (acidozi tubulari tal-kliewi). Jista’ jikkawza wkoll livelli baxxi hafna ta’
potassju fid-demm tieghek (ara sezzjoni 2). Din hija kundizzjoni serja hafna li tehtieg trattament
immedjat. Is-sinjali u s-sintomi jinkludu dghufija fil-muskoli u sturdament.
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