Liite I

Tieteelliset padtelmat ja perusteet myyntiluvan (-lupien) ehtojen muuttamiselle



Tieteelliset padtelmat

Ottaen huomioon arviointiraportin, jonka lddketurvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC) on tehnyt
kodeiinikamfosulfonaattia/natriumbentsoaattia ja kodeiinikamfosulfonaattia/sulfogaiakolia/rilpiota
(sakeana uutteena) sisaltavia laakevalmisteita koskevista madraaikaisista turvallisuusraporteista
(PSUR), tieteelliset padtelmat ovat seuraavat:

Kodeiini on opioidi, ja se altistaa kayttajat riippuvuuden, vaarinkaytdn ja virheellisen kayton riskeille,
jotka on luokiteltu tarkeiksi tunnistetuiksi riskeiksi. Talla hetkelld naita riskeja ei oteta asianmukaisesti
huomioon valmistetiedoissa. Siksi valmistetietoja on paivitettdva, jotta ladkkeiden maaradjia ja
potilaita voidaan varoittaa laékkeiden vaarinkayton ja virheellisen kayton seka ladkeriippuvuuden
mahdollisuudesta.

PRAC katsoi, ettd kodeiinikamfosulfonaattia/natriumbentsoaattia ja
kodeiinikamfosulfonaattia/sulfogaiakolia/rilpidta (sakeana uutteena) sisdltavien lddkevalmisteiden
valmistetietoja on muutettava vastaavasti.

Tunnustamis- ja hajautetun menettelyn koordinointiryhma (CMDh) on yhta mieltd PRAC:n tekemien
padtelmien kanssa.

Myyntilupien ehtojen muuttamista puoltavat perusteet

Kodeiinikamfosulfonaattia/natriumbentsoaattia ja kodeiinikamfosulfonaattia/sulfogaiakolia/rilpitta
(sakeana uutteena) sisaltavia ladkevalmisteita koskevien tieteellisten paatelmien perusteella CMDh
katsoo, etta kodeiinikamfosulfonaattia/natriumbentsoaattia ja
kodeiinikamfosulfonaattia/sulfogaiakolia/rilpiota (sakeana uutteena) sisaltavien ladkevalmisteiden
hyoéty-haittatasapaino on muuttumaton, mikali valmistetietoja muutetaan ehdotetulla tavalla.

CMDh:n kanta on, etta taman yksittdisen maaraaikaisen turvallisuuskatsauksen piiriin kuuluvien
laékevalmisteiden myyntilupia on muutettava. Silta osin kuin EU:ssa on téalla hetkelld hyvaksytty
muitakin kodeiinikamfosulfonaattia/natriumbentsoaattia ja
kodeiinikamfosulfonaattia/sulfogaiakolia/ilpidta (sakeana uutteena) sisaltavia ldakevalmisteita tai jos
niita kasitelldan tulevissa hyvaksymismenettelyissa EU:ssa, CMDh suosittelee jasenmaita / hakijaa /
myyntiluvan haltijoita ottamaan taman CMDh:n linjauksen asianmukaisesti huomioon.



Liite II

Kansallisesti hyvaksyttyjen ladkkeiden valmistetietoja koskevat muutokset



Kodeiinikamfosulfonaattia/natriumbentsoaattia ja kodeiinikamfosulfonaattia/sulfogaiakolia/rilpitta
(sakeana uutteena) vaikuttavana aineena sisaltavien ladakevalmisteiden valmistetietoihin suositellaan
seuraavia muutoksia (uusi teksti on alleviivattu ja lihavoitu, poistettu teksti on
yhviivattd):Valmisteyhteenveto

e Kohta 4.4

Lisataan seuraava varoitus:

Riippuvuus, vaarinkadytto ja virheellinen kadytto

psyykkista ja fyysista riippuvuutta. Potilaiden, jotka ovat tai ovat olleet riippuvaisia jostakin
aineesta (myos ladkkeistd tai alkoholista) tai joilla on mielenterveyshadirio (esimerkiksi

vakava masennus), on kdytettdva tatd valmistetta varoen. Vaarinkaytto tai virheellinen

kadytto voi johtaa yliannostukseen ja/tai kuolemaan (ks. kohta 4.9). Suurtenannosten

Pakkausseloste

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin otat Neo-codion-valmistetta

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele laakarin tai apteekkihenkildkunnan kanssa, ennen kuin otat Neo-codion-valmistetta,

- jos olet tai olet ollut riippuvainen opioideista, alkoholista, reseptiladkkeista tai laittomista
aineista.

Kodeiinin (taman ladkkeen vaikuttava aine) sadanndéllinen pitkdaikainen kdytto voi johtaa
riippuvuuteen ja virheelliseen kayttoon, jotka voivat aiheuttaa yliannostuksen ja/tai
kuoleman. Alé kiyta titd lddkettd kauempaa kuin on tarpeen. Al anna tité ladketta
kenellekdadan muulle.



Liite ITI

Taman lausunnon taytantéonpanoaikataulu



Taman lausunnon taytantéonpanoaikataulu

CMDh:n lausunnon hyvaksyminen:

CMDh:n kokous syyskuussa 2020

Lausunnon liitteiden kaanndsten toimittaminen
kansallisille toimivaltaisille viranomaisille:

1. marraskuuta 2020

Lausunnon taytantéonpano jasenvaltioissa
(myyntiluvan haltijan on toimitettava
muutoshakemus):

31. joulukuuta 2020
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