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Znenie informacii o lieku v tomto dokumente je vynaté z dokumentu s nazvom Odporacania vyboru
PRAC tykajuce sa signalov, ktory obsahuje cely text odporucani vyboru PRAC na aktualizaciu informacii
o lieku, ako aj urcité véeobecné usmernenie k spracovaniu signalov. Mbzete ich najst tu (len

v anglictine).

Novy text, ktory bude pridany do informacii o lieku, je podciarknuty. Stcasny text, ktory bude
vypusteny, je preéiarknuty.

1. Kodein, ibuprofén - renalna tubularna acidéza a
hypokaliémia (EPITT ¢. 19820)

Suhrn charakteristickych vilastnosti lieku

4.4 - Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Obli¢ky: Porucha funkcie obli¢iek v dosledku mozného zhorsenia funkcie obli¢iek (pozri Casti 4.3 a 4.8).
U dehydrovanych deti a dospievajlcich existuje riziko poruchy funkcie obliciek.

v v

Ako dbsledok prediZeného pouZivania ibuprofénu vo vy$sich ako odport¢anych dévkach boli hldsené
zavazna hypokaliémia a renalna tubularna acidéza. Toto riziko sa zvysSuje pri pouzivani
kodeinu/ibuprofénu, pretoZe u pacientov sa mbze vytvorit zavislost od kodeinovej zlozky (pozri
upozornenie o poruche uZivania opioidov, ¢ast 4.8 a dast 4.9). Prejavy a priznaky zahffiali zniZzenu
uroveri vedomia a generalizovanu slabost. U pacientov s nevysvetlenou hypokaliémiou a metabolickou
acidbézou sa ma zvazit rendlna tubularna acidéza vyvolana ibuprofénom.

od oma analg um-—Ma-sau ajvia a - Po opakovanom
podavani opioidov, ako je kodein, sa mdZe rozvinut tolerancia, fyzickd a psychickd zavislost a porucha
uzivania opioidov (opioid use disorder, OUD). Zneuzivanie alebo Umyselné nespravne uzivanie <nazov

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 suvislosti so zneuZivanim a zavislostou od kombindcie kodeinu/ibuprofénu boli hldsené zdvazné

klinické nasledky vratane smrti, najma ak sa uziva dlhodobo vo vySSich ako odporudcanych davkach.
Tieto hldsenia zahrrali hldsenia gastrointestindlnych perforacii, gastrointestindlnych hemoragii,
zavaznej anémie, zlyhania obliiek, rendlnej tubuldrnej aciddzy a zdvaznej hypokaliémie suvisiacej
s ibuprofénovou zlozkou.

Pacientov je potrebné informovat o rizikdch a prejavoch OUD, ako aj o zdvaznych klinickych
nasledkoch. Ak sa tieto prejavy objavia, pacientov treba informovat, aby kontaktovali svojho lekara.

Po vysadeni lieku sa mdZu vyskytnut abstinenéné priznaky, ako st nepokoj a podraZdenost.

4.8 - Neziaduce Ucinky

Trieda organovych systémov Frekvencia NeZiaduce ucinky
Poruchy metabolizmu a vyzivy [...] [...]
Nezname Hypokaliémia* (Referencné ¢&isla pre

opis vybranej neZiaducej reakcie sa maju

aktualizovat v celej tabulke)

Poruchy obli¢iek a mocovych ciest [...] [...]

Nezname Renalna tubularna acidéza*

Opis vybranych neziaducich reakcii

*V podmienkach po uvedeni na trh boli hldsené renéalna tubuldrna acidéza a hypokaliémia, zvydajne po

dlhodobom uzivani ibuprofénovej zlozky vo vyssich nez odporucanych davkach v dbsledku zavislosti od

kodeinovej zlozky.

4.9 - Predavkovanie
Priznaky
[...]

Pri zdvaznej otrave sa mdze vyskytnut metabolickd acidéza a moze sa predizit protrombinovy ¢as/INR,
pravdepodobne v dbsledku interferencie s G¢inkami cirkulujlcich faktorov zrdzania. Méze dojst k
akutnemu zlyhaniu obli¢iek a poskodeniu pecene.

Dlhodobé uZivanie vo vy$Sich ako odporiéanych dédvkach mdze viest k zavaznej hypokaliémii a
renalnej tubuldrnej acidéze. Priznaky mdzu zahffiat znizenu Uroveri vedomia a generalizovanu slabost
(pozri ¢ast 4.4 a dast 4.8).

U astmatikov méze dbjst k exacerbdcii astmy.
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Pisomna informacia pre pouzivatel’a
2. CO POTREBUJETE VEDIET PREDTYM, AKO UZIJETE <nazov lieku> TABLETY/KAPSULY

Upozornenia a opatrenia

Dole uvedeny text ma byt vyrazne zobrazeny ako upozornenie v ramdceku.

<Nazov lieku> obsahuje kodein, ¢o je opioid.

Opakované uZivanie <ndzov lieku> mdZe viest k tomu, Ze si narn zvyknete (budete musiet uZivat
vys$Sie davky). Opakované uzZivanie <ndzov lieku> mdze tiez viest k zneuzZivaniu a zavislosti, o mdze
mat za ndsledok Zivot ohrozujluce preddvkovanie.

Ak pouzivate <nazov lieku> dlhSie, ako je odporucané, alebo vo vyssSich davkach, ako su odporucané,
hrozi vdm zavazné poskodenie zdravia. To zahffia napriklad zavazné poskodenie zaludka/Criev a
obli¢iek, ako aj velmi nizku hladinu draslika v krvi. M6Zu byt smrtelné (pozri &ast 4).

Ak sa u vas pocas pouzivania <ndzov lieku> vyskytne ktorykolvek z nasledujicich prejavov, obrétte sa
na svojho lekara alebo lekdrnika, pretoZe by to mohlo naznacovat, ?e ste zdvisly.

- Liek musite uzivat dlhsie, ako sa odporuéa.

- Musite uzit viac, ako je odportdand déavka.

- Liek uzivate z inych ako zdravotnych dévodov, napriklad na to, aby ste zostali pokojny alebo aby ste
mohli spat.

- Opakovane ste sa nelspesne pokusili prestat tento liek uZivat alebo kontrolovat jeho uZivanie.

- Ked' prestanete liek uZivat, citite sa zle, a ked ho znovu uZivate, citite sa lepSie (tzv. abstinenéné

priznaky).

4 - MOZNE VEDLI'AJSIE UCINKY

Tak ako vsetky lieky, aj <nazov lieku> mdze spésobovat vedlajsie (¢inky, hoci sa neprejavia u
kazdého. Ak spozorujete niektory z tychto vedlajsich ucinkov, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi:

[..]

e Koza sa stava citlivou na svetlo

<Nazov lieku>, najméa ak sa uziva vo vySSich ako odporucanych davkach alebo dlhsi ¢as, méze
poskodit vase obli¢ky a ovplyvnit spravne odblravanie kyselin obli¢kami z krvi do moéu (renalna
tubuldrna acidéza). Méze tiez spdsobit velmi nizku hladinu draslika v krvi (pozri ¢ast 2). Ide o velmi
zavazny stav, ktory bude vyZadovat okamzitd lie¢bu. Medzi prejavy a priznaky patria svalova slabost a

tocenie hlavy.
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