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Az ebben a dokumentumban talalhatd, kisérbiratokhoz kidolgozott szévegek ,A PRAC ajanlasai a
szignalokkal kapcsolatban” cim{ dokumentumbdl szarmaznak, amely a PRAC kisérGiratok frissitésével
kapcsolatos ajanlasainak teljes szovegét, valamint a szignalok kezelésével kapcsolatos altalanos
irdnymutatast tartalmaz. A teljes szoveg itt taldlhatd (csak angolul).

Az Gjonnan a kisérGiratokhoz adandd szévegrészek aldhuzassal vannak megjeldlve. A torlésre jelolt,
jelenleg létez6 szovegrészek &thézassal vannak megjeldlve.

1. Kodein/ibuprofén - Renalis tubularis acidosis és
hypokalaemia (EPITT-szam: 19820)

Alkalmazasi eloiras

4.4 - Kllonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések

Vese: Vesekarosodas a vesefunkcié esetleges romlasa miatt (Iasd: 4.3 és 4.8 pont). Dehidratalt
gyermekek és serdlil6k esetében fennall a vesekarosodas kockazata.

Sulyos hypokalaemiarél és renalis tubularis acidosisrél szamoltak be az ibuprofénnek az ajanlottnal
magasabb ddzisban torténd, tartds alkalmazasaval 6sszefliggésben. Ez a kockazat a kodein/ibuprofén
alkalmazasa esetén fokozott, mivel a betegeknél fliggéség alakulhat ki a kodein komponenssel
szemben (lasd az opioidalkalmazasi zavarra [opioid use disorder, OUD] vonatkozé figyelmeztetést és a
4.8 és 4.9 pontot). A jelek és tlinetek kozé tartozik a beszlikiilt tudatallapot és a generalizalt
gyengeségérzés. Fontoléra kell venni az ibuprofén altal kivaltott renalis tubularis acidosis lehetdségét
olyan betegeknél, akiknél tisztézatlan eredetli hypokalaemia és metabolikus acidosis all fenn.

figgG6séget, valamint opioidalkalmazasi zavart (opioid use disorder, OUD) okozhat. A(z) <gydgyszer
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neve> -val/vel vald visszaélés vagy annak vagy szandékos helytelen alkalmazasa tuladagolast és/vagy
halalt okozhat. 57 is—kivéve; fetd SrEoRi

A kodein/ibuprofén kombinacioval visszaélésrél és fliggoségrél szamoltak be sulyos - kéztliik néha

haldlos - klinikai kimenetellel, kiilénésen akkor, ha hosszabb ideig, az ajanlottnal magasabb dézisban
alkalmaztédk a kombinacidt. Ide tartoztak az ibuprofén-komponenssel ¢sszefiiggdé gastrointestinalis
perforacidkrél, gastrointestinalis vérzésekrdl, sulyos anaemidrdl, veseelégtelenségrdl, renalis tubularis
acidosisrol és sulyos hypokalaemiardl sz6l6 jelentések.

A beteget tajékoztatni kell az OUD kockazatairdl és jeleirdl, valamint a sulyos klinikai kimenetel
lehetdségérdl, tovabba arrdl, hogy a felsorolt jelek kialakuldsa esetén forduljon kezel6orvosahoz.

A gyogyszer alkalmazasanak abbahagyasa utan elvonasi tiinetek is felléphetnek, példaul nyugtalansag
és ingerlékenység.

4.8 - Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Szervrendszeri kategéria Gyakorisag Nemkivanatos események
Anyagcsere- és taplalkozasi betegségek és [...] [...]
tlinetek Nem ismert Hypokalaemia* (A kivélasztott

mellékhatas leirdsara hivatkozo

szamokat a tablazat egészében frissiteni

kell)
Vese- és hugyuti betegségek és tinetek [...] [...]
Nem ismert Renalis tubularis acidosis*

Kivalasztott mellékhatasok leirdsa

*A forgalomba hozatal utani id6szakban renalis tubularis acidosisrol és hypokalaemiarél szamoltak be,

jellemz6en a kodein komponenstdl vald fiiggéség miatt az ibuprofén komponensnek az ajanlottnal

magasabb doézisban térténd, tartds alkalmazasat kdvetben.

4.9 - Tuladagolas
Tlnetek

(]

Sulyos mérgezés esetén metabolikus acidosis léphet fel, és meghosszabbodhat a protrombin id6/INR,
feltehet6en a kering6 véralvadasi faktorok mikodésének megzavarasa miatt. Akut veseelégtelenség és
majkarosodas fordulhat el6.

Az ajanlottnal magasabb dézis tartés alkalmazasa sulyos hypokalaemiat és renalis tubularis acidosist
okozhat. A tlinetek k6zé tartozhat a beszlkilt tudatallapot és a generalizalt gyengeségérzés (lasd 4.4

és 4.8 pont).

Asztmas betegeknél el6fordulhat az asztma exacerbatidja.
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Betegtajékoztaté
2. TUDNIVALOK A(Z) <gydgyszer neve> TABLETTA/KAPSZULA SZEDESE ELOTT

Figyelmeztetések és dvintézkedések

Az alabbi széveget jol lathatoan, bekeretezett figyelmeztetésként kell feltiintetni.

A(z) <gydbgyszer neve> kodeint tartalmaz, ami egy opioid gyodgyszer.

A(z) <gydgyszer neve> ismétl6dd alkalmazdsa miatt On hozzaszokhat a(z) <gydgyszer neve>-hez
(magasabb adagok bevételére van sziikség). A(z) <gydgyszer neve> ismétl6dd alkalmazasa
fligg6séghez, visszaéléshez és addikcidhoz is vezethet, ami életveszélyes tuladagolast okozhat.

Ha On a javasolt id6tartamnadl hosszabb ideig vagy a javasoltnal nagyobb adagban szedi a(z)
<gydgyszer neve>-t, sulyos karosodasok kockazata all fenn. Ezek k6zé tartoznak a gyomor-bél
rendszer vagy a vese sulyos karosodasa, valamint a vér nagyon alacsony kaliumszintje. Ezek halalos
kimenetelliek is lehetnek (lasd 4. pont).

Ha a(z) <gydgyszer neve> szedése alatt az alabbi jelek barmelyikét észleli, beszéljen kezelGorvosaval
vagy gydgyszerészével, mivel ez annak a jele lehet, hogy Onnél fligg8ség alakult ki.

- A gydgyszert a javasolt id6tartamnal hosszabb ideig igényli

- A javasolt adagnal tébbet igényel

- A gydégyszert nem orvosi okokbdl szedi, hanem példaul ,hogy megdrizze nyugalmat” vagy ,segitsen
elaludni”.

- On tébb ismétl6dd, sikertelen kisérletet tett a gydgyszer szedésének abbahagyéséra vagy szedésének
kontroll alatt tartasara.

- Amikor abbahagyja a gydgyszer szedését, rosszul érzi magat (,elvonasi tlinetek”), majd amikor Ujra
elkezdi szedni a gydgyszert, jobban érzi magat.

4 - LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gydgyszer, igy a(z) <gyogyszer neve> is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. Tajékoztassa kezelborvosat vagy gydgyszerészét, ha a kovetkezo tinetek
barmelyikét észleli:

(]

e A bOr érzékennyé valik a fényre

A(z) <gyodgyszer neve>, kilénbsen, ha a javasoltnal nagyobb adagban vagy hosszabb ideig
alkalmazzak, karosithatja a vesét, és befolyasolhatja azt a képességét, hogy a savakat a vérbdl
megfeleléen eltavolitsa a vizeletbe (renalis tubularis acidézis). Emellett nagyon alacsony kaliumszintet
okozhat a vérben (lasd 2. pont). Ez nagyon sulyos allapot, amely azonnali kezelést igényel. A jelek és
tlinetek kozé tartozik az izomgyengeség és a szédiilés.
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