Priloha I

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii



Vedecké zavery

Vzhladom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilan¢nych rizik (PRAC) o periodicky
aktualizovanych spravach o bezpecnosti lieku (PSUR) pre kodein géforsulfonat/benzoat sodny, kodein
gaforsulfonat/sulfoguajakol/polotuhy extrakt z grindelie si vedecké zavery nasledovné:

Kodein ako opioid vystavuje pouzivatelov rizikdm zavislosti, zneuzivania a nespravneho pouzivania,
ktoré su klasifikované ako doblezité identifikované rizika. V sucasnosti nie su tieto rizikd primerane
zohladnené v informaciach o liekoch. Z tohto dévodu je potrebna aktualizacia informacii o liekoch, aby
boli predpisujlce osoby a pacienti upozorneni na potencidlne zneuzivanie, nespravne pouzivanie

a zavislost od lieku.

PRAC dospel k zaveru, Ze informacie o liekoch obsahujucich kodein gaforsulfonat/benzoat sodny,
kodein gaforsulfonat/sulfoguajakol/polotuhy extrakt z grindelie je potrebné zodpovedajucim spdsobom
upravit.

Koordinacna skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) slhlasi s vedeckymi
zavermi PRAC.

D6vody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre kodein gaforsulfonat/benzoat sodny, kodein
gaforsulfonat/sulfoguajakol/polotuhy extrakt z grindelie je CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu

a rizika lieku (liekov) obsahujlcich kodein gaforsulfonat/benzoat sodny, kodein
gaforsulfonat/sulfoguajakol/polotuhy extrakt z grindelie je nezmeneny za predpokladu, ze budu prijaté
navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Zze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii liekov, ktorych sa tyka jednotné
hodnotenie PSUR, ma (maju) byt zmenené. CMDh odporida, aby dotknuté ¢lenské staty

a ziadatel/drzitelia povolenia na uvedenie na trh nalezite zohladnili toto stanovisko CMDh aj pre dalsie
lieky obsahujuce kodein gaforsulfonat/benzoat sodny, kodein gaforsulfonat/sulfoguajakol/polotuhy
extrakt z grindelie, ktoré su v sucasnosti povolené v EU alebo st predmetom buducich schvalovacich
postupov v ramci EU.



Priloha II

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prislusnych Casti informécii o liekoch obsahujlcich kodein gaforsulfonat/benzoat sodny, kodein
géforsulfonat/sulfoguajakol/polotuhy extrakt z grindelie maju byt zahrnuté uvedené zmeny (novy text

podciarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preciarknauty):

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
o Cast4.4
M4 sa pridat nasledovné upozornenie:

Zavislost, zneuZivanie a nespravne pouzivanie

<Nazov lieku> obsahuje kodein, ktorého pravidelné alebo dlhodobé pouzZivanie méze
vyvolat psychicki alebo fyzickd zavislost. Tento liek je potrebné pouZivat s opatrnostou

u pacientov, u ktorych v minulosti dochadzalo alebo v sucasnej dobe dochadza k zneuzZivaniu
tejto latky, su zavisli (vratane drog alebo alkoholu) alebo maji dusevné ochorenie (napr.

zavaznu depresiu). Zneuzivanie alebo nespravne pouzivanie moze viest k predavkovaniu

a/alebo smrti (pozri ¢ast 4.9).

Pisomna informacia pre pouzivatel'a

2. Co potrebujete vediet predtym, ako <uZijete> <pouZijete> <nazov lieku>
Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zalnete uzivat <ndzov lieku>, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika:

— ak ste zavisli alebo ste niekedy boli zavisli od opioidov, alkoholu, liekov, ktorych vydaij je
viazany na lekarsky predpis alebo nelegalnych latok

a nespravnemu pouzivaniu, ¢o mdze mat za nasledok predavkovanie a/alebo smrt.

Neuzivajte tento liek dlhsSie, ako je potrebné. Nepodavajte tento liek inym osobam.




Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh september 2020

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prisluSnym vnuatrostatnym orgadnom:

1. november 2020

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi statmi
(predlozenie Ziadosti o zmenu drzitelom
rozhodnutia o registracii):

31. december 2020
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