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Nurofen Plus (kodeina/ibuprofen): powazne zaburzenia kliniczne,

w tym nerkowa kwasica kanalikowa i ciezka hipokaliemia,

wynikajace z dlugotrwatego stosowania potaczenia kodeiny

I ibuprofenu w dawkach wiekszych niz zalecane z powodu
uzaleznienia od kodeiny

Szanowni Panstwo,

Reckitt Benckiser (Poland) S.A. w porozumieniu z Europejska Agencja Lekéw (EMA ang. - European
Medicines Agency) i Urzadem Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych pragnie przekazaé nastepujace informacije:

Zglaszane byly przypadki ciezkiej hipokaliemii i nerkowej kwasicy kanalikowej,
zwykle po diugotrwatym stosowaniu kodeiny/ibuprofenu w dawkach wiekszych
niz zalecane u pacjentéow, ktorzy uzaleznili sie od kodeiny.

Nerkowa kwasice kanalikowq nalezy rozwazy¢ u pacjentéw przyjmujacych Nurofen
Plus z niewyjasniona hipokaliemia i kwasica metaboliczna, ktérej objawy obejmuja
zmniejszenie poziomu $wiadomosci i uogélnione ostabienie.

Inne powazne zaburzenia kliniczne, w tym perforacje przewodu pokarmowego,
krwotoki z przewodu pokarmowego, ciezka niedokrwistogé i niewydolnos¢ nerek
byly zgtaszane w zwigzku z przypadkami naduzywania i uzaleznienia od potaczen
kodeiny z ibuprofenem, niektére z nich zakonczyly sie zgonem.

Pacjenci powinni by¢ poinformowani o ryzyku i objawach uzaleznienia od Nurofen
Plus oraz o potencjalnych powaznych zaburzeniach klinicznych bedacych jego
nastepstwem.

Pacjentom nalezy doradzié, aby porozmawiali ze swoim lekarzem lub farmaceuta,
jesli wystapia u nich objawy uzaleznienia od Nurofen Plus (patrz ponizej).

Objawy uzaleznienia u pacjentéw przyimuijacych potaczenia kodeiny i ibuprofenu

Potrzeba przyjmowania Nurofen Plus przez okres dtuzszy niz zalecany (ponad 3 dni)
Potrzeba przyjmowania wigkszej niz zalecana dawki (wiecej niz 6 tabletek dziennie)
Przyjmowanie produktu z powodéw ,niemedycznych" (np. w celu utatwienia zasypiania lub
zmniejszenia uczucia niepokoju)

Podejmowanie wielokrotnych, nieudanych préb zaprzestania lub kontroli stosowania
Nurofen Plus.

Zte samopoczucie po zaprzestaniu przyjmowania Nurofen Plus i lepsze samopoczucie
po ponownym jego przyjeciu (efekty odstawienia).

Dodatkowe informacje dotyczace bezpieczeristwa

Nurofen Plus jest wskazany u dorostych w krétkotrwatym leczeniu ostrego bolu o umiarkowanym
nasileniu (béle reumatyczne i miesniowe, bdle plecéw, nerwobdle, migrena, béle gtowy, bole zebdw,
bolesne miesigczkowanie), ktéry nie ustepuje po leczeniu samym paracetamolem, ibuprofenem lub
kwasem acetylosalicylowym. Jest takze wskazany w przypadku goraczki w przebiegu przeziebienia
lub grypy. Kodeina jest wskazana u pacjentéw w wieku 12 - 18 lat w leczeniu ostrego bdlu




o umiarkowanym nasileniu, ktéry nie ustgpuje po leczeniu innymi lekami przeciwbdlowymi, takimi
jak paracetamol lub ibuprofen (stosowanymi w monoterapii).

W okresie po wprowadzeniu do obrotu potaczenia kodeiny i ibuprofenu zgtaszane byly przypadki
cigzkiej hipokaliemii i nerkowej kwasicy kanalikowej (RTA ang. - renal tubular acidosis) po
dtugotrwatym stosowaniu dawek wiekszych niz zalecane w przypadku uzaleznienia. RTA wystepuje
jako konsekwencja zaburzonego zakwaszania moczu i charakteryzuje sie luka anionowa w kwasicy
metabolicznej!?3, Potwierdzenie rozpoznania RTA jest czesto opdznione, co prowadzi
do nieoptymalnego leczenial. Objawy u pacjentéw z rozpoznaniem RTA/hipokaliemii obejmuja
obnizony poziom $wiadomosci i uogdlnione ostabienie. RTA wywotane przez ibuprofen nalezy
rozwazy¢ u pacjentdw przyjmujacych Nurofen Plus z niewyjasniong hipokaliemia i kwasicg
metaboliczng.

Przeglad dostgpnych danych zostat przeprowadzony przez Komitet Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru
nad Bezpieczefnstwem Farmakoterapii (PRAC ang. - Pharmacovigilance Risk Assessment Committee)
Europejskiej Agencji Lekéw (EMA) i obejmowat przypadki w opublikowanej literaturze oraz zgtoszenia
po wprowadzeniu produktu do obrotu. Czestotliwo$¢ wystepowania RTA/hipokaliemii jest nieznana
na podstawie dostepnych danych dotyczacych bezpieczeristwa.

Inne rodzaje powaznych zaburzen klinicznych, w tym zgony, zgtaszano po wprowadzeniu produktu
do obrotu w zwigzku z naduzywaniem i uzaleznieniem od potacze’t kodeiny z ibuprofenem.
Obejmowaty one zgtoszenia perforacji przewodu pokarmowego, krwotokéw z przewodu
pokarmowego, ciezkiej anemii i niewydolnosci nerek. Toksyczno$é zotadkowo-jelitowa i nerkowa
sq dobrze udokumentowanymi dziataniami grupy lekédw NLPZ (Niesteroidowych lekéw
przeciwzapalnych) i znanymi dziataniami niepozadanymi produktéw ztozonych kodeiny i ibuprofenu,
zwykle zwigzanymi z pacjentami, u ktérych wystepuja kliniczne czynniki ryzyka dla tych dziatan
niepozadanych. Jednakze ostatnie opisy przypadkéw podkreslaja, ze te dziatania niepozadane moga
réwniez wystapi¢ u pacjentéw przyjmujacych kodeine/ibuprofen w wyniku narazenia na ibuprofen
w dawkach wigkszych niz zalecane oraz po diuzszym stosowaniu w zwigzku z uzaleznieniem
od kodeiny.

Pacjenci powinni byé poinformowani o ryzyku i objawach uzaleznienia od Nurofen Plus oraz
o powaznych konsekwencjach klinicznych. Pacjentom nalezy doradzi¢, aby skontaktowali sie
z lekarzem lub farmaceutq w przypadku koniecznosci stosowania Nurofen Plus w dawce wiekszej niz
zalecana lub przez okres diuzszy niz zalecany, lub w przypadku wystapienia jakichkolwiek objawéw
uzaleznienia. Nurofen Plus nalezy stosowad w najmniejszej skutecznej dawce przez najkrétszy czas.
Maksymalna dawka dobowa nie powinna przekraczaé 6 tabletek w ciagu 24 godzin. Czas trwania
leczenia powinien by¢ ograniczony do 3 dni, a w przypadku braku skutecznego dziatania
przeciwbdlowego nalezy zaleci¢ pacjentom konsultacje z lekarzem.

Informacja o produkcie (ChPL - Charakterystyka produktu leczniczego i Ulotka dotaczona
do opakowania) dla Nurofen Plus zostanie zaktualizowana w celu odzwierciedlenia nowych zagrozen
zwigzanych z nerkowg kwasicg kanalikowa i hipokaliemia, w tym zaktualizowanych ostrzezen
i dziatan niepozadanych. Ponadto ostrzezenia w informacji o produkcie zostang wzmocnione
w odnijesieniu do ryzyka tolerancji, naduzywania oraz uzaleznienia fizycznego i psychicznego po
wielokrotnym podaniu opioidéw takich jak kodeina. Wprowadzone zostang towarzyszace ostrzezenia
dotyczace innych powaznych zaburzen klinicznych, w tym $miertelnych po dtugotrwatym stosowaniu
kodeiny/ibuprofenu w dawkach wiekszych niz zalecane, w zwigzku z uzaleznieniem od kodeiny oraz
w celu doradzenia pacjentom w zakresie ryzyka i objawéw uzaleznienia od Nurofen Plus.

Zglaszanie dziatan niepozadanych

Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé wszelkie podejrzewane
dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem Nurofen Plus (kodeina/ibuprofen) zgodnie
z zasadami zgtaszania dziatan niepozadanych za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
Tel.: + 48 22 49 21 301
Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.qov.pl




Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu:
Reckitt Poland SA

ul. Wotoska 22

02-675 Warszawa

e-mail: PolandDSO@reckitt.com

Tel: 801 88 88 07

Z powazaniem,

Nikolaos.Tsgkalakis

General Manager
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