Prilog I.

Znanstveni zakljucci i razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet



Znanstveni zakljucci

Uzimajudi u obzir PRAC-ovo izvjesce o ocjeni periodickog(ih) izvjes¢a o neskodljivosti lijeka (PSUR) za
kodeinkamfosulfonat/natrijev benzoat, kodeinkamfosulfonat/sulfogvajakol/gusti ekstrakt grindelije,
znanstveni zakljucci su sljededi:

Kodein kao opioid izlaze korisnike rizicima od ovisnosti, zlouporabe i pogresne primjene, koji se
klasificiraju kao vazni identificirani rizici. Ti rizici trenutacno nisu na odgovarajuci nac¢in navedeni u
informacijama o lijeku. Stoga je potrebno aZurirati informacije o lijeku radi upozoravanja osoba koje
propisuju lijek i bolesnika o mogucoj zlouporabi i pogresnoj primjeni lijeka te ovisnosti o lijeku.

PRAC je zakljucio da je u skladu s time potrebno izmijeniti informacije o lijekovima koji sadrze
kodeinkamfosulfonat/natrijev benzoat, kodeinkamfosulfonat/sulfogvajakol/gusti ekstrakt grindelije.

CMDh je suglasan sa znanstvenim zaklju¢cima koje je donio PRAC.

Razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Na temelju znanstvenih zakljuCaka za kodeinkamfosulfonat/natrijev benzoat,
kodeinkamfosulfonat/sulfogvajakol/gusti ekstrakt grindelije, CMDh smatra da je omjer koristi i rizika
lijeka(ova) koji sadrzi(e) kodeinkamfosulfonat/natrijev benzoat,
kodeinkamfosulfonat/sulfogvajakol/gusti ekstrakt grindelije nepromijenjen, uz predlozene izmjene
informacija o lijeku.

StajaliSte je CMDh-a da je potrebna izmjena odobrenja za stavljanje lijeka u promet za lijekove u
sklopu ove jedinstvene ocjene PSUR-a. CMDh je preporucio da drzave ¢lanice i podnositelji
zahtjeva / nositelji odobrenja za stavljanje lijeka u promet na koje se to odnosi, uzmu u obzir ovo
stajaliSte CMDh-a za dodatne lijekove koji sadrze kodeinkamfosulfonat/natrijev benzoat,
kodeinkamfosulfonat/sulfogvajakol/gusti ekstrakt grindelije trenutno odobrene u EU-u ili koji ¢e biti
predmetom buduceg postupka odobravanja u EU-u.



Prilog II.

Izmjene informacija o lijeku nacionalno odobrenog(ih) lijeka(ova)



Preporucuju se sljedece izmjene informacija o lijekovima koji sadrze djelatnu tvar
kodeinkamfosulfonat/natrijev benzoat, kodeinkamfosulfonat/sulfogvajakol/gusti ekstrakt grindelije

(novi tekst je podcrtan i podebljan, obrisani tekst preertan):
Sazetak opisa svojstava lijeka

e Dio 4.4.
Potrebno je dodati sljedeée upozorenije:

Ovisnost, zlouporaba i pogresna primjena

Lijek Neo-codion sadrzi kodein Cija redovita ili dugotrajna primjena moze uzrokovati
psihicku i f|Z|cku ovisnost. Ovaj Inek mora se Drlmlemlvatl s oprezom u bolesnika koji u

primjena mogu dovesti do predoznrama i/ili smrti (vidjeti dio 4. 9) Pugetrajne-lije€enie
primienom-velikih-dozo-moze dovesti-do-staniaovisrosth

Uputa o lijeku

2. Sto morate znati prije nego poc¢nete uzimati Neo-codion

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svojem lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Neo-codion:

— ako ste ovisni ili ste ikada bili ovisni o opioidima, alkoholu, lijekovima na recept ili
zabranjenim tvarima

Dugotrajno redovito uzimanje kodeina (djelatne tvari ovog lijeka) moze dovesti do ovisnosti
i pogresne primjene, sto moze uzrokovati predoziranje i/ili smrt. Ne uzimajte ovaj lijek duze
nego sto je potrebno. Nemojte davati ovaj lijek drugim osobama.



Prilog III.

Raspored provedbe ovog stajalista



Raspored provedbe ovog stajalista

Usvajanje stajaliSta CMDh-a:

Sastanak CMDh-a u rujnu 2020.

Dostava prijevoda priloga stajaliStu nadleznim
nacionalnim tijelima:

1. studenog 2020.

Provedba stajalista u drzavama clanicama
(nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
predaje izmjenu):

31. prosinca 2020.
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