I priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto folkodino periodiskai
atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaitg, padarytos toliau iSdéstytos
mokslinés iSvados.

IS viso nustatyti 9 netinkamo vartojimo atvejai, jskaitant 7 mirtino perdozavimo atvejus. Pranesime
apsinuodijimo folkodinu aplinkybés nenurodytos, ir galimo piktnaudziavimo Siuo vaistiniu preparatu arba
priklausomybés nuo jo negalima tvirtai jrodyti. Taciau, atsizvelgiant j tai, kad keliais mirtino perdozavimo
atvejais medicininiuose dokumentuose buvo uzfiksuotas piktnaudziavimas opioidais ir tai, kad pacientas
tuo pat metu vartojo opioidus, galima teigti, kad Sie pacientai gali piktnaudziauti folkodinu. Be to,
atsizvelgiant j folkodino koncentracijg plaukuose, spéjama, kad dviem atvejais, aprasytais paskelbtame
straipsnyje, per kelis ménesius iki mirties pacientai pakartotinai ir vis dazniau vartojo folkoding, o tai
gali reiksti piktnaudziavimg folkodinu. Atsizvelgdamas | literatliroje paskelbtus ir spontaniniuose
pranesimuose pateiktus duomenis apie piktnaudziavima vaistiniais preparatais, PRAC laikosi nuomonés,
kad negalima atmesti priezastinio rysSio tarp folkodino vartojimo ir piktnaudziavimo vaistiniais preparatais
galimybés. PRAC priéjo prie iSvados, kad reikia atitinkamai iS dalies pakeisti vaistiniy preparaty, kuriy
sudetyje yra folkodino, informacinius dokumentus.

Atsizvelgdamas | turimus mokslinéje literatlroje paskelbtus duomenis apie IgE gamybg skatinancio
jautrinimo (angl. IgE sensitisation) ir dél to iSsivystancio kryZminio jautrumo raumeny ir nervy
blokatoriams (RNV) rizika, PRAC laikosi nuomonés, kad negalima atmesti folkodino vartojimo priezastinio
rysio su kryZzminiu reaktyvumu RNV atzvilgiu galimybés. PRAC priéjo prie iSvados, kad reikia atitinkamai
iS dalies pakeisti vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra folkodino, informacinius dokumentus.

Zmonems skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripaZinimo ir decentralizuotos procediiros koordinavimo
grupé (CMD(h)) pritaria PRAC mokslinéms iSvadoms.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-u) salygas

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél folkodino, CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra folkodino, naudos ir rizikos santykis yra nepakites, taciau turi
bati padaryti pasidlyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami Sios bendros PASP vertinimo
procediros metu, registracijos pazymeéjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi Siuo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra folkodino, arba ateityje ES bus praSoma
registruoti tokiy vaistiniy preparaty, CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos valstybés nares bei
pareiskéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty | 8§ CMD(h) sutarima.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis proceduiromis registruoto (-y) vaistinio (-iy) preparato (-y)
informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti | atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, istrintas tekstas - perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka
4.4 skyrius
Tekstg reikéty papildyti toliau nurodytu jspé&jimu:

Batina imtis atsargumo priemoniu gydant pacientus, kurie praeityje yra piktnaudZiave
vaistiniais preparatals Folkodinas yra oplmdas, o taikant gydyma oplmdu kIases vaistiniais

dél kurio pacientams pasireiské sunkiy alerginiy reakcijuy (anafilaksija). Tiksliai nenustatyta,
kiek laiko nuo folkodino ir RNB pavartojimo kyla tokia rizika. Gydytojai turétuy Zinoti apie

tokia galima reakcija, jeigu ateityje jiems tekty atlikti anestezijos proceduras naudojant
RNB.

Pakuotés lapelis

2. Kas zinotina prie$ vartojant folkoding

PaS|konsuItuoklte su gydytoju, jeigu Draeltv1e esate mktnaud2|a gs (-usi) valstals, folkodinas

folkodino.



III priedas

Sio sutarimo igyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2022 m. sausio mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2022 m. kovo 13 d.

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése
(rinkodaros leidimo turétojas pateikia paraiskq
keisti registracijos pazyméjimo salygas)

2022 m. geguzés 12 d.
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