I lisa

Teaduslikud jareldused ja miiligilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet kodeiin-kampersulfonaadi /
naatriumbensoaadi, kodeiin-kampersulfonaadi / sulfogaiakooli / vaiguvaagi pehmeekstrakti
perioodiliste ohutusaruannete kohta, on teaduslikud jareldused jargmised.

Opioidina pdhjustab kodeiin kasutajatele sdltuvuse, kuritarvitamise ja vaarkasutamise riske, mis
klassifitseeritakse olulisteks tuvastatud riskideks. Neid riske ei kasitleta praegu ravimiteabes piisavalt.
Seetdttu on vaja ravimiteavet ajakohastada, et hoiatada ravimi maarajaid ja patsiente ravimite
voimalikust kuritarvitamisest, vaarkasutamisest ja soltuvusest.

Ravimiohutuse riskihindamise komitee jareldas, et kodeiin-kampersulfonaati / naatriumbensoaati,
kodeiin-kampersulfonaati / sulfogaiakooli / vaiguvaagi pehmeekstrakti sisaldavate ravimite
ravimiteavet tuleb vastavalt muuta.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm ndustub
ravimiohutuse riskihindamise komitee teaduslike jareldustega.

Miiligiloa (miiligilubade) tingimuste muutmise alused

Kodeiin-kampersulfonaadi / naatriumbensoaadi, kodeiin-kampersulfonaadi / sulfogaiakooli / vaiguvaagi
pehmeekstrakti kohta tehtud teaduslike jarelduste pdhjal on inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste kooskdlastusriihm arvamusel, et kodeiin-kampersulfonaati /
naatriumbensoaati, kodeiin-kampersulfonaati / sulfogaiakooli / vaiguvaagi pehmeekstrakti
sisaldava(te) ravimi(te) kasulikkuse ja riski suhe jaab samaks, kui ravimiteabes tehakse vastavad
muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm on
seisukohal, et kdnealuses perioodilise ohutusaruande hindamises kasitletavate ravimite mutgiluba
(mudgilube) tuleb muuta. Kui Euroopa Liidus on praegu valjastatud vdi kavas edaspidi valjastada
mutgilube kodeiin-kampersulfonaati / naatriumbensoaati, kodeiin-kampersulfonaati / sulfogaiakooli /
vaiguvaagi pehmeekstrakti sisaldavatele ravimitele, soovitab inimravimite vastastikuse tunnustamise
ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm asjaomastel liikmesriikidel ja
taotlejatel/mutigiloa hoidjatel seda inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud
menetluste koordineerimisriihma seisukohta arvesse votta.



II lisa

Muudatused liikmesriikides miiiigiluba omava(te) ravimi(te) ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha kodeiin-kampersulfonaati / naatriumbensoaati, kodeiin-kampersulfonaati /
sulfogaiakooli / vaiguvaagi pehmeekstrakti sisaldavate ravimite ravimiteabesse (uus tekst alla

joonitud ja paksus kirjas, kustutatud tekst {abikriipsutatud).

Ravimi omaduste kokkuvote
e LOik4.4
Lisada tuleb jargmine hoiatus.

Soltuvus, kuritarvitamine ja vadrkasutamine

Neo-codion sisaldab kodeiini, mille regulaarne voi pikaajaline kasutamine voib tekitada
psiihholoogilist ja fiiiisilist soltuvust. Ravimit tuleb ettevaatusega kasutada patsientidel,
kellel on anamneesis praegu voi on varem esinenud ainete (sh ravimite voi alkoholi)
kuritarvitamist voi sGltuvust voi vaimseid hdireid (nt raske depressioon). Kuritarvitamine

vOi vadrkasutamine voib pohjustada iileannustamist ja/vdi surma (vt 16ik 4.9). Pikaajatine

Pakendi infoleht

2. Mida on vaja teada enne Neo-codioni votmist

Hoiatused ja ettevaatusabindud

Enne Neo-codioni votmist pidage ndu oma arsti voi apteekriga:

— kui teil on voi on kunagi olnud soéltuvus opioidide, alkoholi, retseptiravimite voi
ebaseaduslike ainete suhtes

Kodeiini (ravimi toimeaine) regulaarne pikaajaline vétmine v6ib pohjustada séltuvust ja
vaidrkasutamist, mis voib péhjustada lileannustamist ja/voi surma. Arge votke seda ravimit
kauem kui vaja. Arge andke seda ravimit kellelegi teisele.



III lisa

Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisriihma seisukoha vastuvotmine: koordineerimisriihma koosolek septembris 2020
Seisukoha lisade tdlgete edastamine 01.11.2020

lilkmesriikide padevatele asutustele:

Seisukoha rakendamine liikmesriikides 31.12.2020
(mudgiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):
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