Aneks I

Whioski naukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu



Whioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajagcy PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie (PSUR)
dotyczacych kodeiny z ibuprofenem, wnioski naukowe sa nastgpujace:

e W swietle dostgpnych opisow przypadkow po wprowadzeniu do obrotu i danych z
piSmiennictwa dotyczacych ryzyka uzaleznienia od lekéw lub naduzywania lekow oraz
biorac pod uwage obecne ostrzezenia zawarte w drukach informacyjnych innych produktéw
zawierajacych opioidy, takich jak tramadol, aktualizacja punktow 4.2, 4.4 1 4.8 ChPL ma na
celu wzmocnienie oznakowania dotyczacego ryzyka uzaleznienia od lekoéw lub naduzywania
lekéw poprzez dodanie negatywnych konsekwencji zaburzen zwigzanych z przyjmowaniem
opioidow i czynnikow ryzyka zidentyfikowanych zgodnie ze sformutowaniami juz
wdrozonymi dla innych opioidéw oraz poprzez zalecenie ustalenia strategii stosowania leku
przed rozpoczeciem stosowania kodeiny, w celu ograniczenia czasu trwania leczenia.

o W swietle dostepnych danych z pismiennictwa dotyczacych o§rodkowego bezdechu sennego
(CSA, ang. central sleep apnoea) i mozliwego efektu klasy opioidow, w punkcie 4.4 nalezy
zmieni¢ ostrzezenie tak, aby opisa¢ ryzyko wystapienia o§rodkowego bezdechu sennego
podczas stosowania kodeiny.

o W $wietle dostepnych danych z piSmiennictwa dotyczacych hiperalgezji za uzasadniona
uznano aktualizacje punktu 4.4 ChPL, w celu ostrzezenia przed ryzykiem hiperalgezji podczas
stosowania kodeiny.

o W s$wietle dostgpnych opisow przypadkoéw po wprowadzeniu do obrotu i danych z
piSmiennictwa dotyczacych ibuprofenu, zwiagzek przyczynowy migdzy stosowaniem kodeiny z
ibuprofenem a zespolem Kounisa uwaza si¢ za co najmniej uzasadniong mozliwo$¢ i nalezy
odpowiednio zaktualizowa¢ punkt 4.8 ChPL zgodnie z ostrzezeniem w punkcie 4.4.

e W swietle dostepnych po wprowadzeniu do obrotu zgloszen dotyczacych ryzyka zatrucia u
dzieci i mlodziezy nalezy odpowiednio zmieni¢ ulotke dotaczong do opakowania, aby
podkresli¢ konieczno$¢ przechowywania produktéw ztozonych zawierajacych ustalone dawki
w bezpiecznym migjscu.

e W swietle dostepnych danych z piSmiennictwa, dotyczacych interakcji miedzy opioidami i
gabapentynoidami (gabapentyna i pregabalina) oraz biorac pod uwage obecne ostrzezenia
zawarte w drukach informacyjnych innych produktow zawierajacych opioidy, uzasadniona
jest aktualizacja punktu 4.5 ChPL w celu uwzglednienia interakcji z gabapentynoidami.

o W sSwietle dostepnych danych dotyczacych zapalenia trzustki lub zaburzenia czynnosci
zwieracza Oddiego z piSmiennictwa i zgloszen spontanicznych, w tym w niektorych
przypadkach z bliskim zwigzkiem czasowym, oraz w §wietle prawdopodobnego mechanizmu
dziatania, zwigzek przyczynowy migdzy stosowaniem kodeiny a zapaleniem trzustki
lub zaburzeniem czynno$ci zwieracza Oddiego uwaza si¢ za co najmniej uzasadniong
mozliwo$¢ i nalezy odpowiednio zmieni¢ druki informacyjne.

Po zapoznaniu si¢ z zaleceniem PRAC grupa koordynacyjna CMDh zgadza si¢ z ogdélnymi wnioskami
komitetu i uzasadnieniem zalecenia.

Podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych kodeiny z ibuprofenem grupa koordynacyjna CMDh
uznata, ze stosunek korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktow leczniczych)
zawierajacego (zawierajacych) jako substancje czynne kodeing z ibuprofenem pozostaje
niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh zaleca zmian¢ warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu.



Aneks II

Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw leczniczych)
dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktore zostana wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych (nowy
tekst jest podkreslony i pogrubiony, usunicty tekst jest przekrestony)>

Zaburzenia zwigzane 7 uiywaniem opioidow

Charakterystyka Produktu Leczniczego
e Punkt4.2

Ponizsza wzmianka <w przypadku leku na recepte> ma zastosowanie, gdy produkt ztozony
zawierajqcy ustalone dawki moze by¢ dostepny bez recepty.

Sposob podawania

Cele leczenia i przerwanie leczenia

Przed rozpoczeciem leczenia produktem <nazwa wlasna> nalezy wspdlnie z pacjentem uzgodnié¢
strategie leczenia, w tym czas i cele leczenia, oraz plan zakonczenia leczenia, zgodnie z
wytveznymi dotyczacymi leczenia bolu. Podczas leczenia <w przypadku leku na recepte> lekarz
powinien czesto kontaktowac sie z pacjentem, aby ocenié¢ celowos¢ kontynuowania leczenia,
rozwazy¢ jego przerwanie i dostosowanie dawek w razie koniecznosci. Jezeli nie jest juz
konieczne leczenie pacjenta kodeina, moze byé wskazane stopniowe zmniejszanie dawki, aby
zapobiec objawom odstawienia. Jesli nie udaje sie odpowiednio utrzymywac¢ bélu pod kontrola,
nalezy rozwazy¢ mozliwo$¢ wystapienia hiperalgezji, tolerancji i progresji choroby podstawowej

(patrz punkt 4.4).

Czas trwania leczenia

Produktu leczniczego <nazwa wlsna>nie nalezy stosowac¢ dluzej, niz to konieczne.

e Punkt4.4

Obecne ostrzezenie nalezy zmieni¢ w nastepujqcy sposob (nalezy uwzglednic dotychczasowe brzmienie
danego ostrzezenia):

Tolerancja i zaburzenia zwiazane z uzywaniem opioidow (naduzywanie i uzaleznienie)

W wyniku wielokrotnego podawania opioidow, takich jak <nazwa wlasna>, moze rozwinac sie
tolerancja, uzaleznienie fizyczne i psychiczne oraz zaburzenia wywolane uzywaniem opioidow
(OUD, ang. opioid use disorder). Wielokrotne stosowanie produktu leczniczego <nazwa wlasna>
moze prowadzi¢ do OUD. Wieksza dawka i dluzszy czas leczenia opioidami moga zwiekszac
ryzyko OUD. Naduzywanie lub celowe niewlasciwe stosowanie produktu leczniczego <nazwa
wlasna> moze prowadzi¢ do przedawkowania i (lub) zgonu.

Zgtaszano powazne skutki kliniczne, w tym zgony, w zwigzku z naduzywaniem i uzaleznieniem od
produktu ztozonego zawierajacego kodeine z ibuprofenem, szczegdlnie podczas stosowania przez
dhuzszy czas w dawkach wigkszych niz zalecane. Obejmowaty one przypadki perforacji przewodu
pokarmowego, krwawien z przewodu pokarmowego, cigzkiej niedokrwistosci, niewydolnos$ci nerek,
kwasicy kanalikow nerkowych i cigzkiej hipokaliemii zwigzanej ze stosowaniem ibuprofenu.



Ryzyko OUD jest wieksze u pacjentow, u ktorych stwierdzono w wywiadzie - osobistym lub

rodzinnym (rodzice lub rodzenstwo) - zaburzenia spowodowane zazywaniem substancji (w tym z

choroba alkoholowa), u 0séb aktualnie palacych tvton lub u pacjentéw z innymi chorobami
psychicznymi w wywiadzie (np. gleboka depresja, lek i zaburzenia osobowosci).

Przed rozpoczeciem i w trakcie leczenia produktem leczniczym <nazwa wlasna> nalezy uzgodni¢
z pacjentem cele leczenia i plan zakonczenia stosowania leku (patrz punkt 4.2). Przed
rozpoczeciem i w trakcie leczenia nalezy rowniez informowa¢é pacjenta o zagrozeniach i
objawach OUD, a takze o powaznych konsekwencjach. W _razie wystapienia tych objawéw, nalezy
zalecié¢ pacjentowi skontaktowanie si¢ z lekarzem. Po odstawieniu leku moga wystgpi¢ objawy
odstawienia, takie jak niepokdj i drazliwosc.

Bedzie konieczne stale kontrolowanie pacjenta, w elu wykrycia objawow zaburzen
behawioralnych polegajacych na poszukiwaniu leku (np. zbyt wezesne prosby o uzupeklienie
lekow). Obejmuje to przeglad jednoczesnie stosowanych opioidow i lekow psychoaktywnych
(takich jak benzodiazepiny). Jesli u pacjenta wystapia przedmiotowe i podmiotowe objawy
OUD, nalezy rozwazy¢ konsultacje ze specjalista od uzaleznien.

e Punkt4.8
Pod tabelg lub opisem podsumowujgcym dziatania niepozgdane nalezy dodac nastepujgcy akapit:

Uzaleznienie od lekow

Wielokrotne stosowanie produktu leczniczego <nazwa wlasna>, nawet w dawkach
terapeutycznych, moze prowadzi¢ do uzaleznienia. Ryzyko uzaleznienia od leku moze sie roznié
w zaleznosci od indywidualnych czynnikow ryzyvka u danego pacjenta, dawki i czasu leczenia
opioidami (patrz punkt 4.4).

Ulotka dla pacjenta

Obecne sformutowania dotyczgce danego ostrzezenia nalezy przedstawi¢ w widocznym miejscu w
formie ostrzezenia w ramce, a tekst nalezy uwzgledni¢ w ponizszy sposob.

e Punkt2

Ostrzezenia 1 Srodki ostroznosci

Tolerancja i uzaleznienie

Ten lek zawiera kodeine, ktora jest lekiem opioidowym. Wielokrotne stosowanie opioidow moze
spowodowa¢ zmniejszenie skutecznos$ci leku (organizm pacjenta przyzwyczaja sie do leku, co
nazywane jest tolerancja). Wielokrotne stosowanie leku <nazwa wlasna> moze rowniez
prowadzié¢ do uzaleznienia, naduzywania i nalogu, co moze powodowa¢é zagrazajace Zyciu
przedawkowanie. Jesli lek <nazwa wlasna> stosuje si¢ dtuzej niz zalecono lub w dawkach wigkszych
niz zalecane, ryzyko wystapienia tych dzialan niepozadanych moze sie zwiekszy¢, a takze moze
wystapi¢ ryzyko powaznego uszkodzenia—Nalezg-do-nich-pewazneuszkodzenia zotadka lub jelit i
nerek oraz bardzo male st¢zenie potasu we krwi, co moze stanowi¢ $miertelne zagrozenie (patrz

punkt 4).

Uzaleznienie lub nalég moga sprawic, ze pacjent przestanie kontrolowac ilo$¢ przyjmowanych
lekow lub czesto$¢ ich przyjmowania.




Ryzyko uzaleznienia lub popadniecia w nalég jest rozne u réznych osob. Wieksze ryzyko
uzaleznienia od leku <nazwa wlasna> moze dotyczy¢ oséb w nastepujacych sytuacjach:

- pacjent lub KtoS§ z jego rodziny Kiedykolwiek naduzywal albo byl uzalezniony od alkoholu,
lekow wydawanych na recepte lub nielegalnych narkotykow (,,uzaleznienie”);

- pacjent jest palaczem tytoniu;

- pacjent mial Kiedykolwiek problemy z nastrojem (depresja, stany lekowe lub zaburzenia
osobowosci) lub bvl leczony przez psychiatre z powodu innych choréb psychicznych.

Jesli pacjent zauwazy ktorykolwiek z ponizszych objawow podczas przvimowania leku <nazwa
wlasna>, moze to Swiadczy¢ o uzaleznieniu lub nalogu:

- konieczno$¢ przyjmowania leku przez okres dluzszy niz zalecany przez lekarza;

- koniecznos$¢ przvimowania dawki wiekszej niz zalecana;

- pacjent odczuwa, ze musi dalej przvimowac lek, nawet jesli nie pomaga w uSmierzeniu bélu;

- pacjent stosuje lek z powodow innych niz te, dla ktéoryvch zostal przepisany, np. ..aby sie
uspokoié¢” lub .,aby lepiej spac¢”;

- pacjent podejmowal wielokrotne, nieudane proby zakonczenia lub kontrolowania stosowania
leku;

- po przerwaniu przyjmowania leku pacjent czuje sie zle, a po ponownvm przvjeciu leku czuje
sie lepiej (,.efekty odstawienia’).

Jesli pacjent zauwazy ktorykolwiek z tych objawow, powinien skonsultowa¢ sie z lekarzem, w
celu omowienia najlepszego dla siebie sposobu leczenia, w tym zdecydowac, kiedy nalezy
przerwa¢é przyjmowanie leku i jak to zrobic¢ bezpiecznie (patrz punkt 3, Przerwanie
przyjmowania leku <nazwa wlasna>).

e Punkt3
3. Jak przyjmowac lek <nazwa wtasna>

Ponizsza wzmianka <jesli lek <nazwa wilasna> zostat przepisany pacjentowi> ma zastosowanie, gdy
produkt ztozony zawierajgcy ustalone dawki moze by¢ dostepny bez recepty.

<Ten lek nalezy zawsze <przyjmowac> <stosowac> zgodnie z zaleceniami lekarza <lub farmaceuty>.
W razie wgtpliwosci nalezy zwrocic sie do <lekarza> <lub> <farmaceuty>.>

<Zalecana dawka to...>

<Jesli pacjentowi przepisano lek <nazwa wlasna>.> przed rozpoczeciem leczenia i regularnie w
jego trakcie leczenia lekarz omoéwi z pacjentem, czego moze sie spodziewac po stosowaniu leku
<nazwa wlasna>, kiedy i jak dlugo nalezy go przyjmowac, Kiedy nalezy skontaktowac sie z
lekarzem i kiedy nalezy lek odstawi¢ (patrz takze Przerwanie przyjmowania leku <nazwa

wilasna>).




Osrodkowy bezdech senny

Jezeli podobne sformutowanie nie zostato jeszcze wprowadzone, zaleca si¢ ponizsze zmiany w
drukach informacyjnych produktéw leczniczych zawierajacych kodeing z ibuprofenem (nowy tekst
jest podkreslony i pegrubiony, usuniety tekst jest przekreslony).

Charakterystyka Produktu Leczniczego
e Punkt4.4

Zaburzenia oddychania zwiazane ze snem

Opioidy moga powodowac¢ zaburzenia oddychania zwiazane ze snem, w tym osrodkowy bezdech

senny (ang. central sleep apnoea, CSA) i hipoksemie zwiazana ze snem. Stosowanie opioidow
zwieksza ryzyko wystapienia CSA w sposéb zalezny od dawki. U pacjentow, u ktorych
wystepuje CSA nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki calkowitej podawanych opioidow.

Ulotka dla pacjenta
e Punkt?2
Ostrzezenia 1 $rodki ostroznos$ci

Zaburzenia oddychania zwiazane ze snem

Lek <nazwa wlasna> moze powodowac¢ zaburzenia oddychania zwiazane ze snem, takie jak
bezdech senny (przerwy w oddvchaniu podczas snu) i zwiazana ze snem hipoksemie (male
stezenie tlenu we krwi). Moga wystepowac¢ nastepujace objawy: przerwy w oddychaniu podczas
snu, przebudzenia w nocy z powodu dusznosci, trudnosci z utrzymaniem ciaglosci snu lub
nadmierna senno$¢ w ciagu dnia. jesli pacjent lub inna osoba zaobserwuje te objawy, nalezy
zwrocic sie do lekarza. Lekarz moze rozwazy¢ zmniejszenie dawki.

Hiperalgezja

Jezeli podobne sformutowanie nie zostato jeszcze wprowadzone, zaleca si¢ ponizsze zmiany w
drukach informacyjnych produktéw leczniczych zawierajacych kodeing z ibuprofenem (nowy tekst
jest podkreslony i pogrubiony, usuni¢ty tekst jest przekreslony).

Charakterystyka Produktu Leczniczego

e Punkt4.4

Podobnie jak podczas stosowania innych opioidéw, jesli uSmierzenie bélu w odpowiedzi na
zwiekszona dawke kodeiny jest niewystarczajace, nalezy wzia¢ pod uwage mozliwos¢

wystapienia hiperalgezji wywolanej opioidami. Moze by¢ wskazane zmniejszenie dawki lub
weryfikacja sposobu leczenia.




Ulotka dla pacjenta
e Punkt2
Ostrzezenia 1 $rodki ostroznosci

Jesli podczas <przyjmowania> <stosowania> leku <nazwa wlasna> wystgpi ktorykolwiek z
nastepujgcych objawow, nalezy omowié to z lekarzem <lub> <farmaceutg> <lub pielegniarkg>:

e Pacjent odczuwa bol lub zwiekszona wrazliwo$¢ na bol (hiperalgezja), ktora nie ustepuje

po wiekszej dawce leku.

Zespol Kounisa

Jezeli podobne sformutowanie nie zostato jeszcze wprowadzone, zaleca si¢ ponizsze zmiany w
drukach informacyjnych produktéw leczniczych zawierajacych kodeing z ibuprofenem (nowy tekst
jest podkreslony i pogrubiony, usunigty tekst jest przekreslony).

Charakterystyka Produktu Leczniczego
e Punkt4.4

Wplyw na naczynia krwionos$ne serca i mozgu

(..)

U pacjentow leczonych produktami zawierajacvmi ibuprofen, takimi jak produkt leczniczy
<nazwa wlasna> notowano wystepowanie zespolu Kounisa. Zespol Kounisa zdefiniowano jako
objawy sercowo-naczyniowe wtorne do reakcji alergicznej lub nadwrazliwos$ci-zwiazanej ze
zwezeniem tetnic wiencowych i mogace prowadzi¢ do zawalu miesnia sercowego.

e Punkt 4.8

Nastepujace dziatanie niepozadane nalezy doda¢ w kategorii ,,Zaburzenia serca” klasyfikacji uktadow
1 narzadow z czesto$cia wystepowania ,,czesto$¢ nieznana”:

Zespol Kounisa

Ulotka dla pacjenta
e Punkt?2
Ostrzezenia i srodki ostrozno$ci
Informacje wazne przed przyj¢ciem leku <nazwa wlasna>
Podczas stosowania ibuprofenu wystepowaly objawy reakcji alergicznej na ten lek, w tym

trudnosci z oddvchaniem, obrzek twarzy i szvi (obrzek naczynioruchowy) oraz bol w klatce
piersiowej. Jesli pacjent zauwazy ktorvkolwiek z tych objawow, powinien natychmiast przerwacé

stosowanie leku <nazwa wlasna> i natychmiast zglosi¢ sie do lekarza lub na pogotowie
ratunkowe,.




e Punkt4
Mozliwe dzialania niepozadane
Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze byc okreslona na podstawie dostgpnych danych):

Bol w Klatce piersiowej, ktory moze by¢ oznaka potencjalnie ciezkiej reakcji alergicznej zwanej
zespolem Kounisa.

Przypadkowe naraZenie na lek i przechowywanie w bezpiecznym miejscu
Ulotka dla pacjenta
e Punkt5
Gdzie przechowywac lek <nazwa wtasna>
[...]
Nalezy dodac ponizsze informacje. Jesli zamieszczono juz tekst dotyczqcy zalecen dotyczqcych
przechowywania (np. dotyczqcy temperatury lub zamknigtej przestrzeni), nalezy odpowiednio doda¢

nowy tekst bezposrednio nad lub bezposrednio pod dotychczasowymi informacjami.

Lek nalezy przechowywac¢ w bezpiecznym miejscu, niedostepnym dla innych osob. Moze on
wyrzadzi¢ powazne szkody i by¢é Smiertelny dla ludzi, jesli nie jest dla nich przeznaczony.

Interakcje 7 gabapentynoidami

Charakterystyka Produktu Leczniczego
e Punkt4.5

Nalezy dodac ponizszq interakcje. Jezeli w punkcie 4.5 ChPL zawarto juz identyczne sformutowanie:
,,Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego <nazwa wlasna> z [...] moze spowodowac depresje
oddechowgq, niedocisnienie, glebokq sedacje, Spigczke lub smierc¢”, do tego zdania mozna dodaé nowy
proponowany tekst (1j. ,, gabapentynoidy (gabapentyna i pregabalina)”). Jezeli sformulowanie
identyczne jak w poprzednim zdaniu nie zostato jeszcze zawarte w punkcie 4.5 ChPL, nowe
proponowane zdanie mozna dodaé bezposrednio po obecnym sformutowaniu dotyczgcym interakcji z
innymi lekami dziatajgcymi osrodkowo, ktore mogg powodowac nasilenie dziatania na OUN (np.
bezposrednio po ,, W przypadku jednoczesnego stosowania produktu leczniczego <nazwa wlasna> i
innych srodkow dzialajqcych osrodkowo, w tym alkoholu, nalezy wzigé pod uwage nasilenie dziatania
na OUN (patrz punkt 4.8).”).

Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego <nazwa wlasna> i innymi-lekami-dzialajgeymi
depresyjnie-na-osrodkowyulklad-nerwowy | —Joraz gabapentynoidow (gabapentyna i pregabaling)

moze powodowacé depresje oddechowa, niedociSnienie, gleboka sedacje, Spiaczke lub zgon (patrz

punkt 4.4).
Ulotka dla pacjenta
e Punkt?2

Dodaé do obecnego wykazu w czesci ,, Lek <nazwa wiasna> a inne leki” (np. z podtytutem ,, Nalezy
powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
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ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.” (lub podobnym) lub ,, Ryzyko
wystgpienia dziatan niepozgdanych zwigksza si¢ podczas przyjmowania leku” (lub podobnym).

Lek <nazwa wlasna> a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi albo farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie albo ostatnio, a takze o lekach, ktdére pacjent planuje przyjmowac.

- Gabapentyna lub pregabalina stosowane w leczeniu padaczki lub bolu spowodowanego bolem
nerwow (bol neuropatyczny)

Zaburzenia wqtroby i drog Zotciowych, zapalenie trzustki i zaburzenie czynnosci zwieracza Oddiego

Charakterystyka Produktu Leczniczego

Obecne sformutowanie danego ostrzezenia nalezy zastgpic ponizszym tekstem, odpowiednio
wyroznionym pogrubiong czcionkq i podkreslonym.

e Punkt4.4

Zaburzenia watroby i drég zoélciowych

Kodeina moze powodowac zaburzenie czynnosci i skurcz zwieracza Oddiego, zwiekszajac tym
samym ryzvko objawow dotvczacych drog zolciowych i zapalenia trzustki. Dlatego tez nalezy
zachowacé ostrozno$é podczas podawania kodeiny z ibuprofenem pacjentom z zapaleniem
trzustki i chorobami drog zélciowych.

e Punkt4.8
Jezeli dziatania niepozgdane ,,zapalenie trzustki” i ,, zaburzenie czynnosci zwieracza Oddiego”
zostaty juz uwzglednione w punkcie 4.8 z inng czestoscig, nalezy zachowac dotychczasowg czestosé

wystepowania.

Nastepujace dziatanie niepozadane nalezy doda¢ w kategorii ,,Zaburzenia zotadka i jelit” klasyfikacji
uktadéw i1 narzadoéw z czestoscig wystgpowania ,,czesto$¢ nieznana’:

zapalenie trzustki

nastepujace dziatanie niepozadane nalezy doda¢ w kategorii ,,Zaburzenia watroby i drog zotciowych”
klasyfikacji uktadoéw i narzadow z czestoscia wystgpowania ,,czesto$¢ nieznana”:

zaburzenie czynnosci zwieracza Oddiego

Ulotka dla pacjenta
e Punkt?2

Obecne sformutowanie danego ostrzezenia nalezy zastgpic¢ ponizszym tekstem, odpowiednio
wyroznionym pogrubiong czcionkq i podkreslonym.

Ostrzezenia 1 srodki ostroznosci

[...]
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Nalezy zwrocic sie do lekarza, jesli u pacjenta wystapil silny bol w gérnej czesci brzucha,
mogacy promieniowac¢ do plecow, nudnosci, wymioty lub goraczka, poniewaz moga to by¢
objawy zwiazane z zapaleniem trzustki i dréog zolciowych.

e Punkt 4
Inne mozliwe dziatania niepozadane:
Czestos¢ nieznana (czegsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Objawy zwiazane ze stanem zapalnvm trzustki (zapalenie trzustki) i ukladu drog zélciowych
(problem dotyczacy zastawki jelitowej zwany zaburzeniem czynnos$ci zwieracza Oddiego), np.:

silny bél w gdérnej czesci brzucha, mogacy promieniowaé do plecow, nudnosci, wymioty lub
goraczka.
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Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska
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Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupg CMDh:

posiedzenie CMDh w lipcu 2024 r.

(przedtozenie zmiany przez podmiot
odpowiedzialny):

Przekazanie thumaczen anekséw do stanowiska 08 wrzesnia 2024 r.
wlasciwym organom krajowym:
Wdrazanie stanowiska przez panstwa cztonkowskie | 07 listopada 2024 r.
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