Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skal till andring av villkoren for godkannande for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med héansyn till utredningsrapporten fran kommittén for sakerhetsdévervakning och riskbedémning av
ldkemedel (PRAC) gallande den periodiska sakerhetsuppdateringen (de periodiska
sakerhetsuppdateringarna) (PSUR) fér kodeinkamfosulfonat/natriumbensoat,
kodeinkamfosulfonat/sulfogajakol/grindelia mjukt extrakt dras foljande vetenskapliga slutsatser:

Kodein som en opioid utsatter anvandarna for risker som beroende, missbruk och felaktig anvandning,
vilka klassificeras som viktiga identifierade risker. Dessa risker ar for narvarande inte tillrackligt
beskrivna i produktinformationen. Det kravs darfor en uppdatering av produktinformationen fér att
varna forskrivare och patienter om risken for missbruk, felaktig anvandning och beroende.

PRAC drog slutsatsen att produktinformationen fér ldkemedel som innehdller
kodeinkamfosulfonat/natriumbensoat, kodeinkamfosulfonat/sulfogajakol/grindelia mjukt extrakt ska
andras i enlighet med detta.

CMD(h) instdmmer i PRAC:s vetenskapliga slutsatser.

Skal att andra villkoren for godkannande for forsaljning

Baserat pd de vetenskapliga slutsatserna for kodeinkamfosulfonat/natriumbensoat,
kodeinkamfosulfonat/sulfogajakol/grindelia mjukt extrakt anser CMD(h) att nytta-riskférhallandet for
lakemedlet (lakemedlen) som innehaller kodeinkamfosulfonat/natriumbensoat,
kodeinkamfosulfonat/sulfogajakol/grindelia mjukt extrakt ar oférandrat under forutsattning att de
foreslagna andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godkannandena for férsaljning av lakemedel som omfattas av denna PSUR-
bedémning ska &ndras. I den man ytterligare lakemedel som innehdller
kodeinkamfosulfonat/natriumbensoat, kodeinkamfosulfonat/sulfogajakol/grindelia mjukt extrakt for
narvarande dr godkanda i EU eller genomgar framtida godkannandeférfaranden i EU, rekommenderar
CMD(h) att berérd medlemsstat och s6kanden/innehavare av godkannande fér forsaljning tar hansyn
till denna standpunkt.



Bilaga I1

Andringar i produktinformationen till det nationellt godkiinda liikemedlet (de nationellt
godkdnda likemedlen)



Féljande andringar rekommenderas i produktinformationen fér ldkemedel som innehaller den aktiva
substansen kodeinkamfosulfonat/natriumbensoat, kodeinkamfosulfonat/sulfogajakol/grindelia mjukt
extrakt (ny text understruken och i fetstil, borttagen text geremstruken):

Produktresumé
e Avsnitt 4.4

Féljande varning ska laggas till:

Beroende, missbruk och felaktig anvandning

Neo-codion innehdller kodein som vid regelbunden eller Idngvarig anviandning kan ge
psykiskt och fysiskt beroende. Detta lakemedel ska anvdndas med forsiktighet av patienter
som har eller har haft drogmissbruk eller beroende (inklusive ldkemedel eller alkohol) eller
psykisk sjukdom (t.ex. svar depression). Missbruk eller felaktig anviandning kan leda till
overdoser och/eller dodsfall (se avsnitt 4.9). L3ngvarig-behandling-vid-héga-doserkanledatill
bereende:

Bipacksedel

2. Vad du behdver veta innan du tar Neo-codion

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Neo-codion:

- om du ar eller ndgonsin har varit beroende av opioider, alkohol, receptbelagda likemedel
eller illegala substanser

Nar man tar kodein (en aktiv substans i detta lakemedel) regelbundet under ldng tid kan det
leda till beroende och missbruk, vilket kan leda till 6verdosering och/eller dodsfall. Ta inte
detta lakemedel langre dn nédviandigt. Ge inte detta likemedel till ndgon annan.



Bilaga III

Tidtabell for implementering av detta stillningstagande



Tidtabell for implementering av detta stdllningstagande

Antagande av CMD(h):s stédllningstagande: September 2020 CMD(h)-moéte

Overféring av éversédttningarna av 01/11/2020
stéllningstagandets bilagor till nationella
behériga myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 31/12/2020
stallningstagandet (inldmning av andringen frén
innehavaren av godkannande for férsaljning):
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