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Vaistai su folkodinu atSaukiami iS ES rinkos

2022 m. gruodzio 1 d. EMA Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas (PRAC) uzbaigé
vaisty, kuriy sudétyje yra folkodino ir kurie skiriami suaugusiesiems ir vaikams neproduktyviam
(sausam) kosuliui gydyti ir, kartu su kitomis veikliosiomis medziagomis, persalimo ir gripo
simptomams gydyti, perzilirg ir rekomendavo panaikinti Siy vaisty registracijos pazyméjimo galiojimg
ES.

Perziliros procediros metu PRAC jvertino visus turimus jrodymus, jskaitant galutinius tyrimo ALPHO
rezultatus!?, po vaisto pateikimo rinkai surinktus saugumo duomenis ir treciyjy Saliy (pvz., sveikatos
prieziliros specialisty) pateiktg informacija. Gauti duomenys parodé, kad folkodino vartojimas

12 ménesiy pries bendrajg nejautrg su neuromuskuliniais blokatoriais (NMB) yra anafilaksinés reakcijos
(staigios, sunkios ir gyvybei pavojingos alerginés reakcijos) | NMB atsiradimo rizikos veiksnys.

Kadangi nebuvo jmanoma nustatyti veiksmingy priemoniy Siai rizikai sumazinti ar apibrézti pacienty
populiacijg, kuriai folkodino nauda yra didesné uz jo keliama rizikg, vaistai, kuriy sudétyje yra
folkodino, pasalinami i$ ES rinkos, todél jy nebebus galima jsigyti nei su receptu, nei be recepto.

Sveikatos priezilros specialistai turéty apsvarstyti tinkamas gydymo alternatyvas ir patarti pacientams
nutraukti vaisty, kuriy sudétyje yra folkodino, vartojimga. Sveikatos prieziliros specialistai taip pat
turety patikrinti, ar pacientai, kuriems planuojama atlikti bendraja nejautrg naudojant NMB, vartojo
folkoding per pastaruosius 12 ménesiy, ir zinoti apie galimg anafilaksiniy reakcijy rizikg Siems
pacientams.

PRAC rekomendacijos buvo nusiystos Zmonems skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir
decentralizuoty procediiry koordinavimo grupei (CMD(h))2, kuri jas patvirtino ir 2022 m. gruodzio 14 d.
prieme savo nuomone. Kadangi CMD(h) nuomoneé buvo priimta balsy dauguma, ji nusiysta Europos
Komisijai, kuri 2023 m. kovo 6 d. priémeé visose ES valstybése narése taikoma teisiSkai privalomag
galutinj sprendima.

Informacija pacientams

¢ Neseniai atliktas tyrimas parode, kad vaisty, kuriy sudétyje yra folkodino, skirty suaugusiyjy ir
vaiky sausam kosuliui gydyti, vartojimas yra susijes su anafilaksiniy reakcijy (staigios, sunkios ir

! Po ankstesnés saugumo perzidros, kuri buvo atlikta 2011 m., vaistus, kuriy sudétyje yra folkodino, rinkai teikianciy
bendroviy buvo paprasyta atlikti tyrima ALPHO.

2 CMD(h) - tai vaisty reguliavimo organas, kuriame yra Europos Sajungos (ES) valstybiy nariy, Islandijos, Lichtensteino ir
Norvegijos atstovai.
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gyvybei pavojingos alerginés reakcijos) rizika vartojant tam tikrus vaistus, vadinamus
neuromuskuliniais blokatoriais (NMB) (vartojamus taikant bendrajg nejautrg).

e Kadangi nebuvo nustatyta veiksmingy priemoniy Siai rizikai sumazinti, vaistai, kuriy sudétyje yra
folkodino, pasalinami i$ ES rinkos.

e Jeigu vartojate folkoding, pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku - jie pasitlys kitokj
gydyma.

e Jei jums turi biti atliekama bendroji nejautra naudojant NMB ir per pastaruosius 12 ménesiy
vartojote folkoding, visais klausimais tarkités su savo sveikatos prieziliros specialistu.

Informacija sveikatos prieziuros specialistams

¢ Neseniai atlikto ALPHO tyrimo rezultatai rodo, kad folkodino vartojimas 12 ménesiy pries
anestezijq yra susijes su anafilaksinés reakcijos, susijusios su neuromuskuliniais blokatoriais
(NMB), rizika (SS pakoreguotas = 4,2 PI 95 % [2,5; 6,9]).

e Kadangi nenustatyta jokiy veiksmingy priemoniy, Siai rizikai sumazinti, vaisty, kuriy sudétyje yra
folkodino, registracija ES panaikinama.

e Sveikatos prieziliros specialistai nebeturéty iSrasyti ar iSduoti vaisty, kuriy sudétyje yra folkodino,
ir turi apsvarstyti tinkamas gydymo alternatyvas. Pacientams reikia patarti nutraukti gydyma Siais
vaistais.

e Jei pacientui planuojama atlikti bendrajg nejautrg naudojant NMB, sveikatos prieZiliros specialistai
turéty patikrinti, ar jis per pastaruosius 12 ménesiy vartojo vaistus, kuriy sudétyje yra folkodino, ir
zinoti apie galimg su NMB vartojimu susijusios anafilaksinés reakcijos pries anestezijg rizika.

Tiesioginis sveikatos prieziliros specialistui skirtas pranesimas (DHPC) su pirmiau iSdéstytomis
rekomendacijomis bus iSsiystas sveikatos prieziGros specialistams, skiriantiems ir iSduodantiems Siuos
vaistus. DHPC taip pat bus paskelbtas tam skirtame EMA svetainés tinklalapyje.

Daugiau informacijos apie vaista

Folkodinas - tai opioidas, skiriamas suaugusiesiems ir vaikams neproduktyviam (sausam) kosuliui
gydyti ir, kartu su kitomis veikliosiomis medziagomis, persalimo ir gripo simptomams gydyti. Jis veikia
tiesiogiai galvos smegenis - slopina kosulio refleksg slopindamas nervinius signalus, siunc¢iamus
koséjant naudojamus raumenis.

Kosuliui mal$inti folkodinas vartojamas nuo praéjusio $imtmecio 6-ojo desimtmecio. Siuo metu
Europos Sajungoje vaistai, kuriy sudétyje yra folkodino, jregistruoti Belgijoje, Kroatijoje, Prancizijoje,
Airijoje, Lietuvoje, Liuksemburge ir Slovénijoje (kaip receptiniai arba nereceptiniai vaistai). Jy sudétyje
daznai yra folkodino ir kity medziagy derinys ir vaistai tiekiami kaip sirupai, geriamieji tirpalai ir
kapsulés jvairiais prekiniais pavadinimais ir kaip generiniai vaistiniai preparatai. Yra jvairiy folkodino
prekiniy pavadinimy, jskaitant Dimetane, Biocalyptol ir Broncalene.

Daugiau informacijos apie procediirg

Folkodino perzitira buvo pradéta 2022 m. rugséjo 1 d. Pranciizijos praSymu, vadovaujantis Direktyvos
2001/83/EC 107i straipsniu.
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Perzilirg atliko Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas (PRAC), atsakingas uz Zzmonéms
skirty vaisty saugumo klausimy vertinimag, kuris parengé rekomendacijas. PRAC rekomendacijos buvo
nusiystos Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuoty procediry
koordinavimo grupei (CMD(h)), kuri priémé savo nuomone. CMD(h) - tai iS ES valstybiy nariy, taip pat
Islandijos, Lichtensteino ir Norvegijos atstovy susidedantis organas, kuris uztikrina, kad visoje ES
vadovaujantis nacionalinémis proceduromis jregistruotiems vaistams baty taikomi suderinti saugumo
standartai.

Kadangi CMD(h) nuomoné buvo priimta balsy dauguma, ji nusiysta Europos Komisijai, kuri 2023 m.
kovo 6 d. priéemé visose ES valstybése narése taikoma teisisSkai privaloma galutinj sprendima.
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