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Lécivé pripravky obsahujici folkodin stazené z trhu EU

Dne 1. prosince 2022 uzaviel bezpeénostni vybor PRAC agentury EMA prezkum |é¢&ivych pFipravkd
obsahujicich folkodin, které se pouzivaji u dospélych a déti k |é¢bé neproduktivniho (suchého) kasle a
v kombinaci s jinymi Ié&ivymi latkami k |é¢bé& pFiznakl nachlazeni a chfipky, a doporuéil zruit
rozhodnuti o registraci t&chto lé&ivych pFipravkd v EU.

B&hem prezkumu vyhodnotil vybor PRAC viechny dostupné dikazy véetné koneénych vysledkld studie
ALPHO!, Gdaje o bezpecnosti z obdobi po uvedeni pfipravku na trh a informace predlozené tretimi
stranami, naptiklad zdravotnickymi pracovniky. Z dostupnych Gdajd vyplynulo, Ze pouziti folkodinu
b&hem 12 mésicl pred celkovou anestezii neuromuskularnimi blokatory je rizikovym faktorem pro
rozvoj anafylaktické reakce (nahlé, zavazné a Zivot ohrozujici alergické reakce) na neuromuskularni
blokatory.

Vzhledem k tomu, Ze nebylo mozné stanovit i¢inna opatieni k minimalizaci tohoto rizika ani urdcit
populaci pacientl, u nichZ ptinosy folkodinu prevy$uji jeho rizika, jsou 1é&ivé pripravky obsahujici
folkodin stahovany z trhu EU, a nebudou proto jiz dostupné na lékarsky predpis ani jako volné
prodejné Iécivé pripravky.

Zdravotnicti pracovnici by méli zvazit vhodné alternativni 1é¢by a doporuéit pacientlim, aby 1écivé
pfipravky obsahujici folkodin prestali uzivat. Zdravotnicti pracovnici by rovnéz méli zkontrolovat, zda
pacienti, ktefi maji podstoupit celkovou anestezii neuromuskuldrnimi blokatory, uzili folkodin

v pFedchozich 12 mésicich, a u té&chto pacientl by si méli byt nadale v&domi rizika anafylaktickych
reakci.

Doporuceni vyboru PRAC byla zaslana koordinacni skupiné pro vzajemné uznavani a decentralizované
postupy — humanni léCivé pripravky (CMDh),? ktera je schvalila a dne 14. prosince 2022 pfijala své
stanovisko. JelikoZ stanovisko skupiny CMDh bylo pfijato vétsinou hlasl, bylo zaslano Evropské komisi,
ktera dne 6. brezna 2023 vydala konecné pravné zdvazné rozhodnuti platné ve vsSech ¢lenskych
statech EU.

Informace pro pacienty

o Nedavna studie ukazala, Ze uzivani léivych pfipravkl obsahujicich folkodin, které se pouZivaji
k |é¢bé suchého kasle u dospélych a déti, je spojeno s rizikem anafylaktickych reakci (nahlych,

! Spolecnosti, které dodavaji IéCivé pripravky obsahujici folkodin na trh, byly pozadany, aby v navaznosti na predchozi
prezkum bezpecnosti provedeny v roce 2011 provedly studii ALPHO.

2 Skupina CMDh je regulaéni organ pro IéCivé pripravky, ktery zastupuje ¢lenské staty Evropské unie, Island,
Lichtenstejnsko a Norsko.
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zavaznych a zivot ohrozujicich alergickych reakci) na urcité 1écivé pripravky nazyvané
neuromuskularni blokatory, které se pouzivaji pfi celkové anestezii.

e Vzhledem k tomu, Ze nebyla nalezena zadna Gcinna opatieni k minimalizaci tohoto rizika, jsou
IéCivé pFipravky obsahujici folkodin stahovany z trhu EU.

e Pokud uzivate folkodin, poradte se se svym lékafem nebo Iékarnikem, navrhnou vam jinou |éc¢bu.

e Pokud potfebujete celkovou anestezii neuromuskularnimi blokatory a v poslednich 12 mésicich jste
uzil(a) folkodin, poradte se se zdravotnickym pracovnikem a vyreste s nim jakékoli pfipadné
otazky.

Informace pro zdravotnické pracovniky

o Vysledky neddvné studie ALPHO ukazuji, Ze uZiti folkodinu v prib&hu 12 mésicl pred anestezii je
spojeno s rizikem perianestetické anafylaktické reakce souvisejici s neuromuskularnimi blokatory
(OR upravené = 4,2; 95% CI[2,5; 6,9]).

e Vzhledem k tomu, Ze nebyla nalezena zadna Uc¢inna opatfreni k minimalizaci tohoto rizika,
rozhodnuti o registraci |é¢ivych pFipravkl obsahujicich folkodin se v EU rusi.

e Zdravotnicti pracovnici by jiz neméli pfedepisovat ani vydavat |écivé pripravky obsahujici folkodin a
méli by zvazit vhodné alternativni |éCby. Pacienti by méli byt pouceni, aby IéCbu témito IéCivymi
pripravky ukoncili.

e U pacient{, u nichZ je pldnovana celkové anestezie neuromuskuldrnimi blokatory, maji zdravotnicti
pracovnici zkontrolovat, zda pacienti v poslednich 12 mésicich uzili 1éCivé pripravky obsahujici
folkodin, a mit na paméti potencidlni perianestetické anafylaktické reakce souvisejici
s neuromuskularnimi blokatory.

Zdravotnickym pracovnikiim, ktefi tyto Ié¢ivé pFipravky predepisuji, vydavaji nebo podavaji, bude véas
zaslan informacni dopis obsahujici vySe uvedena doporuceni. Tento dopis bude rovnéz zvefejnén na
vyhrazené strance na internetovych strankach agentury EMA.

Dalsi informace o Ié¢ivém pFipravku

Folkodin je opioid, ktery se pouziva u dospélych a déti k 1é¢bé neproduktivniho (suchého) kasle a
v kombinaci s jinymi Ié¢ivymi latkami k 1é¢bé& pFiznakl nachlazeni a chfipky. Plsobi pfimo v mozku,
kde tlumi kaslaci reflex, nebot zeslabuje nervové signaly vysilané do svald podilejicich se na kaslani.

Folkodin se pouziva jako latka potlacujici kasel od 50. let 20. stoleti. V EU jsou |éCivé pripravky
obsahujici folkodin v soucasné dobé registrovany v Belgii, Francii, Chorvatsku, Irsku, Litve,
Lucembursku a Slovinsku a jejich vydej je bud vazan na |ékarsky predpis, nebo se jedna o volné
prodejné IécCivé pripravy. Uvedené lécCivé pripravky Casto obsahuji folkodin v kombinaci s jinymi
IéCivymi latkami a jsou dostupné ve formé sirupl, peroralnich roztokl a tobolek pod rznymi
obchodnimi ndzvy i jako generika. Folkodin je doddvan na trh pod rdznymi ndzvy, napfiklad Dimetane,
Biocalyptol a Broncalene.
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Dalsi informace o prezkumu

Pfezkum folkodinu byl zahajen dne 1. zafi 2022 na zadost Francie podle ¢lanku 107i smérnice

2001/83/ES.

Prezkum proved| Farmakovigilan¢ni vybor pro posuzovani rizik 1&Civ (PRAC), vybor zodpovédny za
hodnoceni otdzek bezpe&nosti u humannich Ié¢ivych pipravkd, ktery vydal soubor doporuéeni.
Doporuceni vyboru PRAC byla zaslana koordinacni skupiné pro vzajemné uznavani a decentralizované
postupy — humanni léCivé pripravky (CMDh), ktera prijala své stanovisko. Skupina CMDh je subjekt
zastupujici ¢lenské staty EU a rovnéz Island, Lichtenstejnsko a Norsko. Zodpovida za zajisténi
harmonizovanych bezpecnostnich norem pro |écivé pripravky schvalené vnitrostatnimi postupy

v celé EU.

JelikoZ stanovisko skupiny CMDh bylo ptijato vétsinou hlasl, bylo zasldno Evropské komisi, kterd dne
6. bfezna 2023 vydala konecné pravné zavazné rozhodnuti platné ve vSech Clenskych statech EU.
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