Anness 1

Konkluzjonijiet xjentifici u ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet)
ghat-Tqeghid fis-Suq



Konkluzjonijiet xjentifici

Meta jigi kkunsidrat ir-Rapport ta’ Valutazzjoni tal-PRAC dwar il-PSUR(s) ghal codeine
camphosulphonate / sodium benzoate, codeine camphosulphonate / sulfogaiacol / estratt artab ta’
grindelia, il-konkluzjonijiet xjentifici huma kif gej:

Codeine bhala opjojde tesponi lill-utenti ghal riskji ta’ dipendenza, abbuz u uzu hazin, li huma
kklassifikati bhala riskji identifikati importanti. Bhalissa dawn ir-riskji mhumiex indirizzati b’'mod
adegwat fl-informazzjoni dwar il-prodott. Ghaldagstant, I-aggornament tal-informazzjoni dwar il-
prodott huwa mehtieg biex iwissi lit-tobba li jiktbu r-ricetti u I-pazjenti dwar il-potenzjal ghall-abbuz, I-
uzu hazin u d-dipendenza.

II-PRAC ikkonkluda li I-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodotti li fihom codeine camphosulphonate /
sodium benzoate, codeine camphosulphonate / sulfogaiacol / estratt artab ta’ grindelia ghandha tigi
emendata kif xieraq.

Is-CMDh jagbel mal-konkluzjonijiet xjentifi¢ci maghmula mill-PRAC.

Ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq

Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentifici ghal codeine camphosulphonate / sodium benzoate, codeine
camphosulphonate / sulfogaiacol / estratt artab ta’ grindelia s-CMDh huwa tal-fehma li I-bilan¢ bejn il-
benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodott(i) medicinali li fih/fihom codeine camphosulphonate / sodium
benzoate, codeine camphosulphonate / sulfogaiacol / estratt artab ta’ grindelia mhuwiex mibdul
suggett ghall-bidliet proposti ghall-informazzjoni tal-prodott.

’

Is-CMDh wasal ghall-pozizzjoni li I-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tgeghid fis-suq tal-prodotti taht |-iskop ta
din il-valutazzjoni wahdanija tal-PSUR ghandha tigi varjata/ghandhom jigu varjati. Sa fejn il-prodotti
medicinali addizzjonali li filhom codeine camphosulphonate / sodium benzoate, codeine
camphosulphonate / sulfogaiacol / estratt artab ta’ grindelia huma awtorizzati attwalment fl-UE jew
huma suggetti ghal proceduri ta’ awtorizzazzjoni futuri fl-UE, is-CMDh jirrakkomanda li I-Istati Membri
kkoncernati u l-applikant/d-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq igisu kif jixraq din il-
pozizzjoni tas-CMDh.



Anness II

Emendi ghall-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodott(i) medicinali awtorizzat(i) fuq livell
nazzjonali



Huwa rrakkomandat it-tibdil li gej fl-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodotti medicinali li fihom is-
sustanza attiva codeine camphosulphonate / sodium benzoate, codeine camphosulphonate /
sulfogaiacol / estratt artab ta’ grindelia (test gdid sottolinjat u b'tipa grassa, it-test imhassar huwa

ingassat):

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott
e Sezzjoni 4.4

Ghandha tizdied twissija kif gej:

Dipendenza, abbuz u uzu hazin

psikologika u fizika. Dan il-prodott ghandu jintuza b’kawtela f’'pazjenti bi storja attwali jew
fil-passat ta’ abbuz jew dlpendenza ta’ sustanzi (inkluz medlcma jew alkohol) jew mard

u/jew f'mewt (ara Sezzjoni 4.9). Ku%a—ﬁt—tuHsﬂezreﬁehm—Hsta—tmassaFehaJ—stat—ta—dﬂaeﬁdeﬁ%a—

Fuljett ta’ Taghrif

2. X’ghandek tkun taf gabel ma tiehu Neo-codion

Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek gabel tiehu Neo-codion:

- jekk ghandek jew qatt kellek vizzju ta’ opjojdi, alkohol, medicini bir-ricetta, jew sustanzi
illegali

It-tehid ta’ codeine (sustanza attiva ta’ din il-medicina) regolarment ghal zmien twil jista’
jwassal ghal dipendenza u uzu hazin, li jista’ jwassal ghal doza ec¢c¢essiva u/jew mewt. Tihux
din il-medic¢ina ghal perjodu itwal minn dak mehtieg. M'ghandekx taghti din il-medicina lil
haddiehor.



Anness III

Skeda ta’ zmien ghall-implimentazzjoni ta’ din il-pozizzjoni



Skeda ta’ zmien ghall-implimentazzjoni ta’ din il-pozizzjoni

Adozzjoni tal-pozizzjoni tas-CMDh:

Laggha tas-CMDh Settembru 2020

Trazmissjoni lill-Awtoritajiet Nazzjonali
Kompetenti tat-traduzzjonijiet tal-annessi ghall-
pozizzjoni:

1 ta’ Novembru 2020

Implimentazzjoni tal-pozizzjoni mill-Istati
Membri (sottomissjoni tal-varjazzjoni mid-
Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-
Suq):

31 ta’ Dicembru 2020
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