Priloha I

Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpecnosti (PSUR) kodein-kafrsulfonatu / benzoatu sodného, kodein-
kafrsulfonatu / sulfoguajakolu / hustého extraktu z Grindelie (zaplevanky) byly pfijaty tyto védecké
zavéry:

Uzivani kodeinu jakozto opioidu je spojeno s rizikem zavislosti, zneuziti a nespravného pouziti. VSechna
uvedena rizika jsou klasifikovana jako dlleZita identifikovana rizika. Tato rizika v sou¢asné dobé
nejsou v informacich o pripravku adekvatné popsana. Pozaduje se proto aktualizace informaci o
pfipravku tak, aby predepisujici osoby a pacienty varovaly pifed potencialnim zneuzitim ¢i nespravnym
pouzitim léCivého pfipravku nebo pfed zavislosti na ném.

Vybor PRAC dospél k zavéru, ze informace o pripravcich obsahujicich kodein-kafrsulfonat / benzoat
sodny, kodein-kafrsulfonat / sulfoguajakol / husty extrakt z Grindelie (zaplevanky) je tfeba
odpovidajicim zplsobem upravit.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdivodnéni zmény v registraci

Na zadklad& v&deckych zavéri tykajicich se kodein-kafrsulfonatu / benzoatu sodného, kodein-
kafrsulfonatu / sulfoguajakolu / hustého extraktu z Grindelie (zaplevanky) skupina CMDh zastava
stanovisko, ze pomé&r ptinosi a rizik Ié¢ivého pFipravku obsahujiciho / 1é¢ivych piipravkd obsahujicich
kodein-kafrsulfonat / benzoat sodny, kodein-kafrsulfonat / sulfoguajakol / husty extrakt z Grindelie
(zaplevanky) z{stava nezmé&nény, a to pod podminkou, ¥e v informacich o pfipravku budou provedeny
navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je nezbytna zména v registraci pfipravk( zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dobé registrovany
dalsi 1éCivé pripravky s obsahem kodein-kafrsulfonatu / benzoatu sodného, kodein-kafrsulfonatu /
sulfoguajakolu / hustého extraktu z Grindelie (zaplevanky) nebo jsou takové IéCivé pFipravky
pfedmétem budoucich registracnich Fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby zuUc¢astnéné clenské
staty a zadatelé/drzitelé rozhodnuti o registraci radné zvazili toto CMDh stanovisko.



Priloha II

Zmény v informacich o pripravku pro léCivy pFipravek registrovany / Iécivé pfipravky
registrované na vnitrostatni arovni



V informacich o pfipravku u Ié&ivych pfipravkd obsahujicich Ié&ivou latku kodein-kafrsulfonat / benzoat
sodny, kodein-kafrsulfonat / sulfoguajakol / husty extrakt z Grindelie (zaplevanky) jsou doporuceny
nasledujici zmény (novy text podtrzeny a tuéné, vymazany text pfeskrtauty):

Souhrn Gdajti o pFipravku

e Bod4.4
Je treba doplnit nasledujici upozornéni:
Zavislost, zneuziti a nespravné pouziti

Piipravek Neo-codion obsahuje kodein, jehoZ pravidelné ¢i déletrvajici pouzivani mize
zplsobit psychickou a fyzickou zavislost. Tento pripravek je tfeba pouZivat s opatrnosti
u pacientd, u nichZ se v souéasné dobé vyskytuje zneuziti ndvykovych latek (véetné Iééivych
Drmravku nebo alkoholu), zavislost na nich ¢i dusevni nemoc (napf. zavazna deprese), nebo

amrti (viz bod 4.9).

Pribalova informace

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pfipravek Neo-codion uZivat
Upozornéni a opatreni

Pred uzitim pripravku Neo-Codion se poradte se svym |ékafem nebo lékarnikem:

- jestlize jste zavisly(a) na opioidech, alkoholu, 1éCivych pFipravcich, jejichz vydej je vazan
na lékarsky pFedpis, nebo na nelegalnich navykovych latkach, nebo jste nékdy zavisly(a)
byl(a),

Pravidelné uzivani kodeinu (lIécivé latky obsazené v tomto Iécivém piipravku) po delsi dobu
muze vést k zavislosti a nespravnému pouziti, coz mize vyustit v prfedavkovani a/nebo
umrti. Tento IéCivy pFipravek neuzivejte déle, nez je potfeba. Tento léCivy pFipravek
nedavejte nikomu dalsimu.



Priloha III

Harmonogram pro implementaci zavérl



(<]

Harmonogram pro implementaci zavérd

Schvaleni zavér( skupinou CMDh: na zasedani skupiny CMDh v zafi 2020

PFedani pFeloZzenych pfiloh téchto zavérd 1. listopadu 2020
prisludnym narodnim orgdntim:

Implementace zavérl ¢lenskymi staty 31. prosince 2020
(predlozeni zmény drzitelem rozhodnuti o
registraci):
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