Prilog I.

Znanstveni zakljucci i razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet



Znanstveni zakljucci

Uzimajuci u obzir PRAC-ovo izvjes¢e o ocjeni periodickog(ih) izvjes¢a o neskodljivosti lijeka (PSUR) za
folkodin, znanstveni zakljucci su sljededi:

Kumulativno je utvrdeno 9 slucajeva pogresne primjene lijeka, ukljucujuci 7 sluajeva predoziranja sa
smrtnim ishodom. Okolnosti intoksikacije folkodinom nisu prijavljene, a moguca zlouporaba folkodina ili
ovisnost o njemu ne mogu se Cvrsto utvrditi. Medutim, anamneza zlouporabe uz istodobnu primjenu
opioida u nekoliko slu¢ajeva predoziranja sa smrtnim ishodom moze upucivati na mogucu zlouporabu
folkodina u tih bolesnika. Osim toga, u dva slucaja prijavljena na temelju objavljenog clanka ¢ini se da
koncentracije folkodina u kosi ukazuju na ponovljenu primjenu folkodina u sve visim dozama tijekom
mjeseci koji su prethodili smrti u tim slu¢ajevima, sto moze upudivati na zlouporabu folkodina. S obzirom
na dostupne podatke o zlouporabi lijeka iz literature i spontanih prijava, PRAC smatra da se uzrocno-
posljedi¢na veza izmedu primjene folkodina i zlouporabe lijeka ne moze iskljuciti. PRAC je zakljucio da
je potrebno na odgovarajuci nacin izmijeniti informacije o lijeku za lijekove koji sadrze folkodin.

S obzirom na dostupne podatke o riziku/rizicima od senzibilizacije IgE-a i naknadnoj unakrsnoj
osjetljivosti na neuromuskularne blokatore (engl. neuromuscular blocking agents, NMBA) iz literature,
PRAC smatra da se uzrocno-posljedi¢na veza izmedu primjene folkodina i unakrsne reaktivnosti na
NMBA-e ne moze iskljuciti. PRAC je zakljucio da je potrebno na odgovarajuéi nacin izmijeniti informacije
o lijeku za lijekove koji sadrze folkodin.

CMDh je suglasan sa znanstvenim zakljuécima koje je donio PRAC.

Razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Na temelju znanstvenih zaklju¢aka za folkodin, CMDh smatra da je omjer koristi i rizika lijeka(ova) koji
sadrzi(e) folkodin nepromijenjen, uz predlozene izmjene informacija o lijeku.

Stajaliste je CMDh-a da je potrebna izmjena odobrenja za stavljanje lijeka u promet za lijekove u
sklopu ove jedinstvene ocjene PSUR-a. CMDh je preporucio da drzave clanice i podnositelji
zahtjeva/nositelji odobrenja za stavljanje lijeka u promet na koje se to odnosi, uzmu u obzir ovo
stajaliSte CMDh-a za dodatne lijekove koji sadrze folkodin trenutno odobrene u EU-u ili koji ¢e biti
predmetom buduceg postupka odobravanja u EU-u.



Prilog II.

Izmjene informacija o lijeku nacionalno odobrenog(ih) lijeka(ova)



Izmjene koje treba unijeti u odgovarajuce dijelove informacija o lijeku (novi tekst je podcrtan
i podebljan, obrisani tekst je preertan)

Sazetak opisa svojstava lijeka
Dio 4.4

Potrebno je dodati sljedece upozorenje:

Potreban je oprez u bolesnika s anamnezom zlouporabe lijekova. Folkodin je opioid, a ovisnost
je opaZzena u toj skupini lijekova.

Potrebno je dodati sljedece upozorenje:

agents, NMBA). Nije utvrdeno to¢no razdoblje rizika izmedu izloZzenosti folkodinu i NMBA-

ovima. Klinicari trebaju biti sviesni te moguénosti u slucaju buducih anestezijskih postupaka
koji ukljuc¢uju NMBA-ove.

Uputa o lijeku
2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati folkodin

Posavjetujte se s lijeCcnikom prije uporabe ako imate povijest zlouporabe lijekova; folkodin je
opioid, a ovisnhost je opaZena u toj skupini lijekova.

U bolesnlka kou su prethodno uzimali folkodm prnavllenl su slucalew unakrsne reaktlvnostl

potrebe kirurskog zahvata) morate primiti_anesteziju, obavijestite anesteziologa da ste u

proslosti uzimali folkodin.



Prilog III.

Raspored provedbe ovog stajalista



Raspored provedbe ovog stajalista

Usvajanje stajaliSta CMDh-a:

Sastanak CMDh-a u sije¢nju 2022.

Dostava prijevoda priloga stajalistu nadleznim
nacionalnim tijelima:

13. ozujka 2022.

Provedba stajalista u drzavama cClanicama
(nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
predaje izmjenu):

12. svibnja 2022.




	Prilog I.
	Znanstveni zaključci i razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet
	CMDh je suglasan sa znanstvenim zaključcima koje je donio PRAC.
	Razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet
	Prilog II.
	Izmjene informacija o lijeku nacionalno odobrenog(ih) lijeka(ova)
	Prilog III.
	Raspored provedbe ovog stajališta

