Anexal

Concluzii stiintifice si motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de
punere pe piata



Concluzii stiintifice

Avand in vedere raportul de evaluare al PRAC privind Raportul periodic actualizat/Rapoartele periodice
actualizate privind siguranta (RPAS) pentru camfosulfonat de codeina / benzoat de sodiu,
camfosulfonat de codeind / guaiacol sulfonat / extract moale de grindelia, concluziile stiintifice sunt
urmatoarele:

Codeina, fiind un opioid, expune utilizatorii la riscuri de dependentd, abuz de medicamente sau
utilizare gresitd, clasificate ca riscuri identificate importante. in prezent, aceste riscuri nu sunt descrise
in mod corespunzator in informatiile referitoare la medicament. Prin urmare, trebuie actualizate
informatiile referitoare la medicament in vederea atentionarii medicilor prescriptori si a pacientilor cu
privire la potentialul de abuz de medicament, utilizare gresita si dependenta.

PRAC a concluzionat ca trebuie modificate in consecinta informatiile referitoare la medicamentele care
contin camfosulfonat de codeina / benzoat de sodiu, camfosulfonat de codeina / guaiacol sulfonat /
extract moale de grindelia.

CMDh este de acord cu concluziile stiintifice formulate de PRAC.

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice pentru camfosulfonat de codeina / benzoat de sodiu, camfosulfonat de
codeina / guaiacol sulfonat / extract moale de grindelia, CMDh considera ca raportul beneficiu-risc
pentru medicamentul/medicamentele care contine/contin camfosulfonat de codeind / benzoat de sodiu,
camfosulfonat de codeina / guaiacol sulfonat / extract moale de grindelia este neschimbat, sub rezerva
modificarilor propuse pentru informatiile referitoare la medicament.

CMDh considera ca trebuie modificata/modificate autorizatia/autorizatiile de punere pe piata pentru
medicamentele care fac obiectul acestei evaludri unice a RPAS. In mésura in care in prezent sunt
autorizate in UE sau fac obiectul unor proceduri ulterioare de autorizare la nivelul UE si alte
medicamente care contin camfosulfonat de codeina / benzoat de sodiu, camfosulfonat de codeina /
guaiacol sulfonat / extract moale de grindelia, CMDh recomanda ca statele membre implicate si
solicitantii/detinatorii autorizatiilor de punere pe piata sa ia in considerare aceastd pozitie a CMDh.



Anexa II

Modificari la informatiile referitoare la medicament pentru medicamentul/medicamentele
autorizat/autorizate la nivel national



Se recomanda urmatoarele modificari ale informatiilor referitoare la medicamentele care contin
substanta activa camfosulfonat de codeina / benzoat de sodiu, camfosulfonat de codeina / guaiacol
sulfonat / extract moale de grindelia (textul nou este subliniat si ingrosat, iar textul sters este-taiat):

Rezumatul caracteristicilor produsului
e Punctul 4.4
Trebuie adaugata o atentionare, dupa cum urmeaza:

Dependentd, abuz si utilizare gresita

Neo-codion contine codeina, care poate cauza dependenta psihica si fizica daca este utilizata

regulat sau mai mult timp. Acest medicament trebuie utilizat cu precautie la pacientii cu
antecedente de abuz sau dependenta de substante (inclusiv de droquri sau alcool) sau de

boli psihice (de exemplu, depresie majora) ori care se confrunta cu astfel de probleme in

Prospect

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Neo-codion

Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati Neo-codion, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului:

- daca sunteti sau ati fost vreodata dependent de opioide, alcool, medicamente eliberate pe
baza de prescriptie medicala sau substante ilegale.

Administrarea de codeina (o substanta activa a acestui medicament) in mod regulat pe o
perioada lunga poate duce la dependenta si utilizare gresita, care pot avea ca rezultat
supradozajul si/sau decesul. Nu luati medicamentul mai mult timp decat este necesar. Nu
dati medicamentul altor persoane.



Anexa III

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh din septembrie 2020

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta
pozitie catre autoritatile nationale competente:

1 noiembrie 2020

Punerea in aplicare a acestei pozitii de catre
statele membre (depunerea variatiei de catre
detinatorul autorizatiei de punere pe piatd):

31 decembrie 2020
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