Anexo 1

Conclusoes cientificas e fundamentos da alteracao dos termos da(s) autorizacdo(oes) de
introducao no mercado



Conclusoes cientificas

Tendo em conta o relatorio de avaliagdo do PRAC sobre os relatérios periddicos de seguranca (RPS)
para canfossulfonato de codeina/benzoato de sédio, canfossulfonato de codeina/sulfoguaiacol/extrato
mole de grindélia, as conclusGes cientificas sdo as seguintes:

A codeina como opioide expde os utilizadores aos riscos de dependéncia, abuso e utilizagdo incorreta,
que sao classificados como riscos importantes identificados. Estes riscos ndo sdao atualmente
abordados de forma adequada na informacdo do medicamento. Por conseguinte, é necessario atualizar
a informacgdo do medicamento para advertir os médicos prescritores e os doentes sobre o potencial de
abuso, utilizagdo incorreta e dependéncia do farmaco.

O PRAC concluiu que a informagdo do medicamento dos medicamentos que contém canfossulfonato de
codeina/benzoato de sodio, canfossulfonato de codeina/sulfoguaiacol/extrato mole de grindélia deve
ser alterada em conformidade.

O CMDh concorda com as conclus8es cientificas do PRAC.

Fundamentos da alteracao dos termos da(s) autorizacao(des) de introducao no mercado

Com base nas conclus6es cientificas relativas a canfossulfonato de codeina/benzoato de sédio,
canfossulfonato de codeina/sulfoguaiacol/extrato mole de grindélia, o CMDh considera que o perfil
beneficio-risco do(s) medicamento(s) que contém (contém) canfossulfonato de codeina/benzoato de
sddio, canfossulfonato de codeina/sulfoguaiacol/extrato mole de grindélia se mantém inalterado na
condicao de serem introduzidas as alteracdes propostas na informagao do medicamento.

O CMDh conclui que os termos da(s) autorizagdo(des) de introdugao no mercado no ambito desta
avaliacdo Unica do RPS devem ser alterados. Na medida em que outros medicamentos que contém
canfossulfonato de codeina/benzoato de sddio, canfossulfonato de codeina/sulfoguaiacol/extrato mole
de grindélia estao atualmente autorizados na UE ou serdo objeto de procedimentos de autorizacdo na
UE no futuro, o CMDh recomenda que os Estados Membros envolvidos e o requerente/titulares das
autorizagdes de introdugdo no mercado tomem em devida consideracao esta posicao do CMDh.



Anexo II

Alteracdes a Informacao do Medicamento do(s) medicamento(s) autorizado(s) por meio de
procedimentos nacionais



Recomendam-se as seguintes alteracdes a informacdo do medicamento dos medicamentos que contém
a substéncia ativa canfossulfonato de codeina/benzoato de sddio, canfossulfonato de
codeina/sulfoguaiacol/extrato mole de grindélia (novo texto sublinhado e a negrito, texto a ser
eliminado rasurade):

Resumo das Caracteristicas do Medicamento
e Seccao 4.4
Deve ser acrescentada uma adverténcia nos seguintes termos:

Dependéncia, abuso e utilizacdo incorreta

Neo-codion contém codeina, cuja utilizacdo regular ou prolongada pode provocar
dependéncia psicolégica e fisica. Este medicamento deve ser utilizado com precaucdo em

doentes com histéria atual ou antecedentes de abuso ou dependéncia de substancias
(incluindo drogas ou alcool) ou doenca mental (por ex., depressio major). O abuso ou a
utilizacdo incorreta podem resultar em sobredosagem e/ou morte (ver Seccao 4.9). &

A

Folheto Informativo

2. O que precisa de saber antes de tomar Neo-codion

Adverténcias e precaucdes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Neo-codion:

- se é ou alguma vez foi viciado em opioides, alcool, medicamentos sujeitos a receita médica
ou substancias ilegais

A toma regular de codeina (uma substancia ativa deste medicamento) por um longo periodo
de tempo pode levar a dependéncia e utilizagdao incorreta, o que pode resultar em
sobredosagem e/ou morte. Nao tome este medicamento durante mais tempo do que o
necessario. Ndao dé este medicamento a mais ninguém.



Anexo III

Calendario para a implementacao da presente posicao



Calendario para a implementacao da presente posicao

Adocdo da posicdo do CMDh:

Reunido do CMDh de setembro de 2020

Transmissdo as Autoridades Nacionais
Competentes das traducdes dos anexos da
posigao:

1 de novembro de 2020

Implementagdo da posicao pelos Estados-
Membros (apresentacao da alteragao pelo titular
da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado):

31 de dezembro de 2020
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