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È stata disposta da EMA la modifica dell’RCP dei prodotti a base di Codeina e Ibuprofene (pochi brand in 

commercio in Italia). 

Sono stati descritti casi di acidosi tubulare renale e grave ipokaliemia in seguito all’uso prolungato  di dosi di 

ibuprofene superiori a quelle raccomandate. Questi effetti sono stati maggiormente riportati nei prodotti che 

contengono codeina, in seguito alla dipendenza che può insorgere dal suo uso. 

Le modifiche del RCP riguarderanno i paragrafi 4.4 (avvertenze e precauzioni di impiego), 4.8 (effetti indesiderati), 

4.9 (sovradosaggio). Viene, di conseguenza, modificato anche il Foglio Illustrativo (rivolto al paziente). 
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