I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novértéjuma zinojumu par kodeina kamfosulfonata/natrija benzoata, kodeina
kamfosulfonata/sulfogvajakola/grindélijas bieza ekstrakta periodiski atjaunojamiem droSuma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir Sadi.

Kodeins ka opioids paklauj lietotajus atkaribas, launpratigas un nepareizas zalu lietoSanas riskam, kas
ir klasificéti ka svarigi identificétie riski. Sie riski paslaik nav pietiekami aplikoti zau informacija. Tapéc
zalu informacija ir jaatjaunina, lai zalu parakstitajus un pacientus bridinatu par launpratigas,
nepareizas zalu lietoSanas un atkaribas iesp&jamibu.

PRAC secinaja, ka kodeina kamfosulfonatu/natrija benzoatu, kodeina
kamfosulfonatu/sulfogvajakolu/grindélijas biezo ekstraktu saturoso zalu informacija ir javeic attiecigas
izmainas.

Humano zalu savstarpégjas atziSanas un decentralizéto procediru koordinacijas grupa (Coordination
Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures-Human — CMDh) piekrit PRAC
zinatniskajiem secinajumiem.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par kodeina kamfosulfonatu/natrija benzoatu, kodeina
kamfosulfonatu/sulfogvajakolu/grindélijas biezo ekstraktu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
lidzsvars zalem, kas satur kodeina kamfosulfonatu/natrija benzoatu, kodeina
kamfosulfonatu/sulfogvajakolu/grindélijas biezo ekstraktu, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas
izmainas zalu informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novértéjumu ir jamaina zalu redistracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir redistrétas ari citas zales, kas satur kodeina kamfosulfonatu/natrija
benzoatu, kodeina kamfosulfonatu/sulfogvajakolu/grindélijas biezo ekstraktu, vai tadas tiks registrétas
nakotng&, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedzéjam/registracijas apliecibas
ipasniekiem nemt véra So CMDh nostaju.



II pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Ieteicams veikt Sadas izmainas zalu informacija zalém, kas ka aktivo vielu satur kodeina
kamfosulfonatu/natrija benzoatu, kodeina kamfosulfonatu/sulfogvajakolu/grindélijas biezo ekstraktu
(jaunais teksts ir pasvitrots un treknraksta, dzéstais teksts parsvitrets).

Zalu apraksts
e 4.4, apaksSpunkts
Jaieklauj sads bridinajums:
Atkariba, launpratiga un nepareiza zalu lietoSana

Neo-codion satur kodeinu, kura regulara vai ilgstosa lietoSana var izraisit psihologisku un
fizisku atkaribu. Sis zales jalieto piesardzigi pacientiem, kuriem paslaik ir vai agrak ir bijusi
vielu launpratigas lietoSanas pieredze, atkariba (ieskaitot narkotikas vai alkoholu) vai
psihiska slimiba (pieméram, depresija). Launpratigas vai nepareizas zalu lietosanas dél var
notikt pardozésana un/vai iestaties nave (skatit 4.9. apakspunktu). HgsteSa-arstéSana-ar

Lietosanas instrukcija

2. Kas Jums jazina pirms Neo-codion lietoSanas

Bridinajumi un piesardziba lietosana

Pirms Neo-codion lietoSanas konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu:

—ja Jums ir vai jebkad ir bijusi atkariba no opioidiem, alkohola, recepsu zalém vai aizliegtam
vielam.

Kodeina (So zalu aktivas sastavdalas) regulara, ilgstosa lietosana var izraisit atkaribu un
nepareizu lietosanu, ka rezultata var rasties pardozésana un/vai nave. Nelietojiet Sis zales
ilgak, neka nepiecieSams. Nedodiet Sis zales nevienam citam.



III pielikums

Sis vienosanas ievie$anas grafiks



Sis vienosanas ievieSanas grafiks

CMDh vienoSanas pienemsana

2020. gada septembra CMDh sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nositisana
valstu kompetentajam iestadém

2020. gada 1. novembris

Vienosanas ievieSana, ko veic dalibvalstis
(registracijas apliecibas Tpasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu)

2020. gada 31. decembris
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