I priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto kodeino
kamfosulfonato / natrio benzoato, kodeino kamfosulfonato / sulfogajakolio / grindelijos tirStojo
ekstrakto periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaitg, padarytos
toliau iSdéstytos mokslinés iSvados.

Kaip opioidas, kodeinas vartotojams kelia priklausomybés nuo vaisto, piktnaudziavimo juo ir jo
netinkamo vartojimo rizikg; visi Sie reiskiniai priskiriami prie nustatyty svarbiy pavojy. Siuo metu
vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose pateikta nepakankamai informacijos apie Siuos
pavojus. Todél vaistinio preparato informacinius dokumentus reikia atnaujinti, siekiant jspéti vaistus
skiriancius gydytojus ir pacientus apie galimg piktnaudziavima vaistais, jy netinkamg vartojima ir
priklausomybe nuo jy.

PRAC priéjo prie iSvados, kad atitinkamai reikia i$ dalies pakeisti vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra
kodeino kamfosulfonato / natrio benzoato, kodeino kamfosulfonato / sulfogajakolio / grindelijos tirstojo
ekstrakto, informacinius dokumentus.

CMD(h) pritaria PRAC mokslinéms iSvadoms.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-u) salygas

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél kodeino kamfosulfonato / natrio benzoato, kodeino
kamfosulfonato / sulfogajakolio / grindelijos tirstojo ekstrakto, CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistiniy
preparatuy, kuriy sudetyje yra kodeino kamfosulfonato / natrio benzoato, kodeino

kamfosulfonato / sulfogajakolio / grindelijos tirstojo ekstrakto, naudos ir rizikos santykis yra nepakites
su salyga, kad bus padaryti pasillyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami Sios bendros PASP vertinimo
procedliros metu, registracijos pazymeéjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi Siuo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra kodeino kamfosulfonato / natrio benzoato,
kodeino kamfosulfonato / sulfogajakolio / grindelijos tirstojo ekstrakto, arba ateityje ES bus prasoma
registruoti tokiy vaistiniy preparaty, todél CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos valstybés narés
bei pareiskéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty j S{ CMD(h) susitarima.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis proceduromis registruoto (-y) vaistinio (-iy) preparato (-u)
informaciniy dokumenty pakeitimai



Rekomenduojama padaryti toliau nurodytus vaistiniy preparaty, kuriy sudeétyje yra veikliosios
medziagos kodeino kamfosulfonato / natrio benzoato arba kodeino
kamfosulfonato / sulfogajakolio / grindelijos tirstojo ekstrakto, informaciniy dokumenty pakeitimus

(naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, iStrintas tekstas - perbratktas).

Preparato charakteristiky santrauka
e 4.4 skyrius
Teksta reikia papildyti toliau nurodytu jspéjimu.

Priklausomybé nuo vaistinio preparato, pikthaudZiavimas juo ir nhetinkamas jo vartojimas

Neo-codion sudétyje yra kodeino, kurio reguliarus arba ilgalaikis vartojimas gali sukelti
psichologine ir fizine priklausomybe nuo vaistinio preparato. Si vaistini preparata reikia

tsarglal vartoti paaentams. kurle Siuo metu plktnaud2|au1a ar Qraelty]e plktnaudmavo

alkoholj) arba serga ar sirgo psichikos liga (pvz., didziaja depresija). Pikthaudziaujant
vaistiniu preparatu arba jj netinkamai vart01ant qallma perdozuotl vaistinio preparato
ir (arba) mirti (Zr. 4.9 skyriuy).
vaiste:

Pakuotés lapelis

2. Kas zinotina prie$ vartojant Neo-codion

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, priesS pradédami vartoti Neo-codion:

- jeigu esate arba kada nors buvote priklausomas (-a) nuo opioidy, alkoholio, receptiniy
vaisty arba neteiséty cheminiy medziagy.

Reguliariai ir ilga laika vartojant kodeing (Sio vaisto veikliaja medziaga), gali iSsivystyti
priklausomybé nuo Sio vaisto ir Jis galite pradéti netinkamai vartoti §j vaista, todél galite jo
perdozuoti ir (arba) mirti nuo jo poveikio. Nevartokite Sio vaisto ilgiau nei reikia. Neduokite
Sio vaisto niekam kitam.



III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2020 m. rugséjo mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2020 m. lapkricio 1 d.

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése
(registruotojas pateikia paraiska keisti
registracijos pazyméjimo salygas)

2020 m. gruodzio 31 d.
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