Priloha I

Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zprdvu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpecnosti (PSUR) folkodinu byly pfijaty tyto védecké zavéry:

V souvislosti s uzivanim folkodinu bylo zjist&no celkem devét pFipadl nespravného uzivani, véetné sedmi
piipadi fatdlniho predavkovani. Okolnosti intoxikace folkodinem nebyly v hldSenich popséany, nelze
jednoznacné potvrdit potencialni zneuziti ¢i zavislost na folkodinu. Nicméné, v nékterych pripadech
fatalniho predavkovani, u nichZ bylo podle anamnestickych (daji moZné dohledat zneuZivani opioidd,
existuje predpoklad, ze byl zneuzivan i folkodin. Navic ve dvou publikovanych literdrnich ¢lancich je
popsana takova koncentrace folkodinu ve vlasech, kterd by mohla souviset s opakovanym a zvysujicim
se uzivanim folkodinu v obdobi nékolika mésici pfed smrti, a tato skutecnost potvrzuje zneuzivani
folkodinu v t&chto pFipadech. Vzhledem k dostupnym Gdajiim o zneuzivani lé¢ivych pFipravkd z literatury
a spontannich hlaseni je vybor PRAC toho nazoru, ze pri¢innou souvislost mezi folkodinem a zneuzivanim
léC¢ivych ptipravkl nelze vylouéit. Vybor PRAC dospél k zavéru, Ze v informacich o pfipravcich
obsahujicich folkodin by mély byt provedeny odpovidajici zmény.

Vzhledem k dostupnym literdrnim Gdajdm o riziku/rizicich IgE senzibilizace po podani folkodinu
a nasledné zkFizené citlivosti na podani neuromuskularnich blokatord (NMBA) se vybor PRAC domniva,
7e nelze vyloudit pri¢innou souvislost mezi folkodinem a zkfiZzenou reaktivitou po podani NMBA. Vybor
PRAC dospél k zavéru, ze v informacich o pfipravcich obsahujicich folkodin by mély byt provedeny
odpovidajici zmény.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

ZdGvodnéni zmény v registraci

Na z&kladé védeckych zavérd tykajicich se folkodinu skupina CMDh zastdvéa stanovisko, Ze pomér piinost
a rizik lé¢ivého pripravku obsahujiciho / 1é¢ivych pripravkl obsahuijicich folkodin zlstdvad nezménény,
a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je nezbytnd zména v registraci ptipravki zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucCasné dobé registrovany
dalsi IécCivé pripravky s obsahem folkodinu nebo jsou takové pripravky predmétem budoucich
registracnich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby zUlastnéné Clenské staty a zadatelé / drzitelé
rozhodnuti o registraci radné zvazili toto CMDh stanovisko.



Priloha II

Zmény v informacich o pFipravku pro IéCivy pFipravek registrovany / Iécivé pfipravky
registrované na vnitrostatni Grovni



Zmény, které maji byt vioZeny do pFislusnych bodd informaci o pFipravku (novy text
podtrZzeny a tucné, vymazany text pfesSkrtauty)

Souhrn adajli o pripravku
Bod 4.4
Je treba doplnit nasledujici upozornéni:

U pacient se zneuzivanim navykovych latek v anamnéze je zapotfebi opatrnosti. Folkodin je
opioid a u opioidid jako tFidy je pozorovana zavislost.

Je treba doplnit nasledujici upozornéni:

folkodinu a NMBA nebylo stanoveno. LékaFi si maji byt védomi tohoto potencialu v pripadé
planovanych anestetickych postup@ zahrnujicich NMBA.

Pribalova informace

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zac¢nete folkodin uzivat

problémy se zneuZivdnim navykovych latek. Folkodin je opioid a u opioidd jako tFidy je
pozorovana zavislost.

vrv

U pacientt, ktefi drive uzivali folkodin, byly hlaseny pfipady zkFizené reaktivity s IéCivymi

v s 7 Vo e - v

Fipravky zvanymi myorelaxancia (k uvolnéni svalového napéti ouzivanymi_béhem

podstoupit anestezii (napiiklad pFi chirurgickém zakroku), informujte svého anesteziologa,

Ze jste v minulosti uzival(a) folkodin.



Priloha III

Harmonogram pro implementaci zavérd



Harmonogram pro implementaci zavér

Schvaleni zavér( skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v lednu 2022

PFedani pfelozenych pfiloh téchto zavérd
prisludnym narodnim organtm:

13. bfezna 2022

Implementace zavérl &lenskymi staty
(pfedlozeni zmény drzitelem rozhodnuti
o registraci):

12. kvétna 2022
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