I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté
modositasok indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a farmakovigilancia-kockazatértékel6 bizottsdagnak (PRAC) a folkodinra vonatkozo
id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld jelentését, a
tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

Osszesen 9 helytelen hasznalattal kapcsolatos esetet tartak fel, kdztiik 7 haldlos kimenetel( tdladagolast.
A folkodin-mérgezés kortlményeit nem jelentették, az esetleges folkodin-ablzus vagy -fliggéség nem
allapithaté meg egyértelmden. A kérel6zményben szerepld, egyidejlileg alkalmazott opioidokkal térténd
szerabUzus tobb, haldlos kimenetell tluladagolassal jaré esete azonban potencidlis folkodin-ablzusra
utalhat ezeknél a betegeknél. Tovabba egy kdzleményben publikalt két esetbdl Ugy tlinik, hogy a folkodin
koncentracidja a hajban a folkodinnak a haladl bekdvetkeztét megel6z6 hénapokban torténd ismételt és
gyakoribb alkalmazasat jelzi ezekben az esetekben, ami a folkodinnal vald visszaélésre utalhat.
Figyelembe véve a szakirodalombodl és az egészségligyi szakemberek bejelentéseib6él szarmazé, a
gyogyszerablzusra vonatkozdan rendelkezésre allo6 adatokat, a PRAC ugy véli, hogy a folkodin és a
gyogyszerablzus kozotti ok-okozati 0sszefliggés nem zarhatd ki. Ezért a PRAC arra a kovetkeztetésre
jutott, hogy a folkodint tartalmazoé készitmények kisérdiratait ennek megfeleléen modositani kell.

Figyelembe véve a szakirodalombdl szarmazd, az IgE-szenzitizacié kockazata(i)ra, majd az ezt koveto,
neuromuszkularis blokkolé szerekkel (NMBA) szembeni keresztszenzitivitdsra vonatkozdan
rendelkezésre allé adatokat, a PRAC ugy véli, hogy a folkodin és a neuromuszkularis blokkolo szerekkel
szembeni keresztreakcio kozoOtti ok-okozati Osszefliggés nem zarhatd ki. Ezért a PRAC arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy a folkodint tartalmazd készitmények kisérdiratait ennek megfeleléen
modositani kell.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté6 médositasok indoklasa

A folkodinra vonatkozo6 tudomanyos kévetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
folkodint tartalmazé gydgyszer(ek) el6ny-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a kisérGiratokat a
javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CMDh é&llasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozd gyodgyszerek
forgalombahozatali engedélyét/engedélyeit modositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi,
folkodint tartalmazé gyogyszerek, amelyek jelenleg engedélyezettek, illetve a jovoben engedélyezési
eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett tagallamok és a
kérelmezé/forgalombahozatali engedély jogosultjai kell6képpen vegyék figyelembe a CMDh ezen
allaspontjat.



II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kisérdiratainak modositasai



A kiséroiratok vonatkozé pontjaiba bevezetendé modositasok (az Uj sz6veg alahdzva és
vastag betilivel kiemelve, a torolt szoveg dthtzva)

Alkalmazasi eldbiras
4.4 pont
Tovabbi figyelmeztetés sziikséges az alabbiak szerint:

Koriiltekintoen kell eljarni azoknal a betegeknél, akiknek koértorténetében gyégyszer- vagy
kabitéoszerabuzus szerepel. A folkodin opioid hatéanyag, az opioidokkal pedig

csoporthatasként addikciot figyeltek meg.

Tovabbi figyelmeztetés szlikséges az alabbiak szerint:

a neuromuszkularis blokkol6 szerek koz6tt. Nem hataroztak meg pontosan a folkodin és a

neuromuszkularis blokkol6k alkalmazasa kozott eltelé azon idotartamot, amely alatt fennall
a keresztreaktivitas kockazata. Neuromuszkularis blokkolokkal végzett anesztezioldqgiai
eljarasok esetén a kezeléorvosnak tisztaban kell lennie ezzel a lehetéséggel.

Betegtajékoztatd
2. Tudnivaldk a folkodin szedése elGtt

Alkalmazas el6tt beszéljen kezel6orvosaval, ha koértorténetében gydgyszerrel vagy

kabitészerrel vald visszaélés szerepel; a folkodin egy opioid hatéanyaqg, az opioidokkal pedig
csoporthatasként fliggéséget figyeltek megq.

Az anesztézia soran alkalmazott izomlazité gydgyszerek esetében tébb izben olyan
kolcsonhatasrdél szamoltak be, amely sulyos allergias reakcidkat (anafilaxiat) okozott olyan

betegeknél, akik korabban folkodint szedtek. Ha altatas vagy érzéstelenités elétt all (pl. mitét

miatt), kérjiik, tajékoztassa altatéorvosat, hogy korabban folkodint szedett.




III. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspontjanak elfogadasa:

2022. januari CMDh-(ilés

Az allaspont leforditott mellékleteinek
tovabbitdsa az illetékes nemzeti hatésagokhoz:

2022. marcius 13.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
modositas benyujtasa a forgalombahozatali
engedély jogosultja altal):

2022. majus 12.
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