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Az EU piacarol kivonjak a folkodint tartalmazo
gyogyszereket

2022. december 1-jén az EMA biztonsagi bizottsaga, a PRAC lezarta a felnGtteknél és gyermekeknél a
nem produktiv (szaraz) kéhogés kezelésére, valamint mas hatéanyagokkal kombinaciéban adva a
megfazas és az influenza tlineteinek kezelésére szolgald, folkodint tartalmazé gyogyszerek
felllvizsgalatat, és javasolta ezen gydgyszerek eurdpai unids forgalombahozatali engedélyeinek
visszavonasat.

A felllvizsgalat soran a PRAC értékelte az 6sszes rendelkezésre all6 bizonyitékot, beleértve az ALPHO
vizsgalat! végleges eredményeit, a forgalomba hozatal utani biztonsagossagi adatokat, valamint a
harmadik felek, példaul egészségligyi szakemberek altal benyujtott informacidkat. A rendelkezésre allo
adatok azt mutattak, hogy a folkodin alkalmazasa a neuromuszkularis blokkoldkkal (NMBA) végzett
altalanos anesztéziat megel6z6 12 hénapban kockazati tényezét jelent az NMBA-kkal szembeni
anafilaxias reakcid (hirtelen jelentkezé, sulyos és életveszélyes allergias reakcio) kialakulasaban.

Mivel nem lehetett hatékony intézkedéseket azonositani a kockazat minimalizaldsa érdekében, sem
kockazatokat, a folkodint tartalmazoé gydgyszereket visszavonjak az EU piacardl, és ezért azok a
tovabbiakban sem receptre, sem recept nélkil nem lesznek kaphaték.

Az egészségligyi szakembereknek megdfelel6 kezelési alternativakat kell fontoléra venniiik, és
javasolniuk kell a betegeknek, hogy hagyjak abba a folkodint tartalmazo6 gydégyszerek szedését. Az
egészségligyi szakembereknek azt is ellendriznitik kell, hogy az NMBA-kkal végzett altalanos
anesztéziara elGjegyzett betegek alkalmaztak-e folkodint az azt megel6z6 12 hénapban, és tovabbra is
szem el6tt kell tartaniuk az anafilaxids reakcidék kockdazatat ezeknek a betegeknek az esetében.

A PRAC ajanlasait tovabbitottak az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek kolcsonos elismerési és
decentralizalt eljarasaival foglalkozé koordinacios csoportnak (CMDh)?, amely jovahagyta azokat, és
2022. december 14-én elfogadta allaspontjat. Mivel a CMDh az allaspontjat tobbségi hatarozattal
fogadta el, azt tovabbitottak az Eurdpai Bizottsagnak, amely 2023. marcius 6-an az EU minden
tagdllamaban érvényes, végleges, jogilag kotelez6 hatarozatot adott ki.

L A folkodint tartalmazé gydgyszereket forgalmazé vallalatokat felkérték, hogy egy 2011-ben végzett kordbbi
biztonségossédi fellilvizsgalatot kovetéen végezzék el az ALPHO vizsgalatot.
2 A CMDh az Eurdpai Unié (EU) tagallamait, Izlandot, Liechtensteint és Norvégiat képvisel6 gydgyszerszabalyozd testiilet.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2023. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/referrals/pholcodine
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/referrals/pholcodine

Tajékoztaté a betegek szamara

e Egy nemrégiben végzett vizsgalat kimutatta, hogy a felnGtteknél és gyermekeknél a széraz
kohogés kezelésére szolgalo, folkodint tartalmazé gyogyszerek alkalmazasahoz az altalanos
anesztézia soran hasznalt neuromuszkularis blokkoloknak (NMBA) nevezett bizonyos
gydgyszerekkel szembeni anafilaxias reakciok (hirtelen fellépd, sulyos és életveszélyes allergias
reakcid) kockazata tarsul.

e Mivel nem azonositottak hatékony intézkedéseket a kockazat minimalizalasara, a folkodin tartalmu
gyogyszereket visszavonjak az EU piacardl.

e Ha On folkodint szed, beszéljen kezel8orvosaval vagy gydgyszerészével, aki mas kezelést fog
javasolni.

o Ha Onnek neuromuszkularis blokkolékkal végzett altaldnos anesztéziara van sziiksége, és az elmult
12 hénapban folkodint szedett, 1épjen kapcsolatba az Ont kezel§ egészségiigyi szakemberrel, és
tegye fel neki esetleges kérdéseit.

Tajékoztato az egészségiigyi szakemberek szamara

e A kozelmultban végzett ALPHO vizsgalat eredményei azt mutatjak, hogy a folkodin alkalmazasa az
anesztéziat megel6z6 12 hénapban a neuromuszkularis blokkolokkal (NMBA) 6sszefliggl
perianesztetikus anafilaxias reakcié kockazataval tarsul (korrigalt OR = 4,2 95%-o0s Cl [2,5; 6,9]).

¢ Mivel nem azonositottak hatékony intézkedéseket a kockazat minimalizalasara, a folkodint
tartalmazo gyogyszerek forgalombahozatali engedélyeit visszavonjak az EU-ban.

e Az egészségligyi szakemberek a tovabbiakban nem irhatnak fel, illetve adhatnak ki folkodint
tartalmazo gyogyszereket, és megfeleld kezelési alternativakat kell fontoléra vennilik. Fel kell hivni
a betegek figyelmét, hogy hagyjak abba az ezekkel a gydgyszerekkel végzett kezelést.

e NMBA-kkal végzett altalanos anesztéziara el6jegyzett betegeknél az egészségiigyi szakembereknek
ellendriznilik kell, hogy a betegek szedtek-e folkodint tartalmazé gydgyszereket az elmult 12
honapban, és szem el6tt kell tartaniuk az NMBA-kkal 6sszefliggd perianesztetikus anafilaxias
reakcié kockazatat.

Megfelel6 id6ben a fenti ajanlasokat tartalmazd, egészségligyi szakembereknek szélé kézvetlen
kozleményt (DHPC) fogunk kildeni a gydgyszert felird, kiado vagy alkalmazo6 egészségugyi
szakembereknek. A kézleményt kozzéteszik az EMA honlapjanak erre a célra fenntartott oldalan is.

Tovabbi informacidk a gyogyszerrol

A folkodin egy opioid gydgyszer, amelyet feln6tteknél és gyermekeknél a nem produktiv (szaraz)
kéhogés kezelésére, valamint egyéb hatéanyagokkal kombinacidoban adva a megfazas és az influenza
tlineteinek kezelésére alkalmaznak. Kézvetlenlil az agyban fejti ki a hatasat azaltal, hogy a
kéhogésben részt vevl izmokba juttatott idegi jelek csokkentésével elnyomja a kéhogési reflexet.

A folkodint az 1950-es évek 6ta alkalmazzak kohogéscsillapitoként. Az EU-ban a folkodint tartalmazé
gyégyszerek jelenleg - receptre vagy recept nélkll kaphat6 gydgyszerként - Belgiumban,
Franciaorszagban, Horvatorszagban, frorszagban, Litvénidban, Luxemburgban és Szlovéniaban
engedélyezettek. Gyakran a folkodint mas anyagokkal kombinalva tartalmazzak, és szirup, bels6leges
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oldat, kapszula formajaban, kiilonb6z6 kereskedelmi elnevezések alatt, valamint generikus
gyogyszerként is kaphatdk. A folkodint kiil6nb6zd nevek alatt forgalmazzak; ilyen példaul a Dimetane,
a Biocalyptol és a Broncalene.

Tovabbi informacié az eljarasral

A folkodin felllvizsgdlata Franciaorszag kérelme alapjan 2022. szeptember 1-jén kezdddott, a
2001/83/EK iranyelv 107i. cikke alapjan.

A felllvizsgalatot a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsag (PRAC), az emberi felhasznalasra
szant gydgyszerekkel kapcsolatos biztonsagossagi kérdések értékeléséért felelGs bizottsag végezte,
amely egy sor ajanlast adott ki. A PRAC ajanlasait tovabbitottdak az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek kolcsonos elismerési és decentralizalt eljarasaival foglalkozdé koordinacids csoportnak
(CMDh), amely elfogadta allaspontjat. A CMDh egy, az Eurépai Unié (EU) tagallamait, valamint
Izlandot, Liechtensteint és Norvégiat képvisell testllet. Az EU-ban nemzeti eljarasokon keresztil
engedélyezett gydgyszerek harmonizalt biztonsagi szinvonalanak szavatolasaért felelGs.

Mivel a CMDh az allaspontjat tobbségi hatarozattal fogadta el, azt tovabbitottak az Eurdpai
Bizottsagnak, amely 2023. marcius 6-an az EU minden tagallamaban érvényes, végleges, jogilag
kotelez6 hatarozatot adott ki.
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