I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novértéjuma zinojumu par folkodina periodiski atjaunojamiem drosuma zinojumiem
(PADZ), zinatniskie secinajumi ir Sadi.

Kopuma tika konstatéti devini nepareizas lietoSanas gadijumi, tostarp septini letali pardozésanas
gadijumi. Netika zinots par folkodina intoksikacijas apstakliem, un nav iespéjams parliecinosi konstatét
iesp&jamu Jaunpratigu izmantosanu vai atkaribu no folkodina. Tomér, ja anamnézé ir vielu launpratiga
lietoSana kopa ar opioidu vienlaicigu lietoSanu vairakos letalas pardozésanas gadijumos, var rasties
aizdomas par iesp&jamu folkodina launpratigu lietoSanu Siem pacientiem. Turklat divos gadijumos, par
kuriem zinots publikacija, folkodina koncentracija apmatojuma, domajams, liecina par atkartotu un
pieaugosu folkodina lietoSanu vairaku ménesu laika pirms naves, kas varétu liecinat par folkodina
launpratigu lietosanu. Nemot véra literatlra un spontanajos zinojumos pieejamos datus par zalu
launpratigu lietoSanu, PRAC uzskata, ka célonsakaribu starp folkodinu un zalu launpratigu lietoSanu
nevar izslégt. Tapéc PRAC secinaja, ka folkodinu saturoSo zalu informacija javeic attiecigi grozijumi.

Nemot véra literatira pieejamos datus par IgE sensibilizacijas risku(-iem) un turpmako krustenisko
jutibu pret neiromuskulariem blokatoriem (WMBA), PRAC uzskata, ka nevar izslégt célonsakaribu starp
folkodinu un krustenisko reaktivitati pret NMBA. Tapéc PRAC secinaja, ka folkodinu saturoso zalu
informacija javeic attiecigi grozijumi.

CMDh piekrit PRAC zinatniskajiem secinajumiem.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par folkodinu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
lidzsvars zalem, kas satur folkodinu, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novértéjumu ir jamaina zalu redistracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas ari citas zales, kas satur folkodinu, vai tadas tiks registrétas
nakotné, CMDh iesaka saistitajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedz&jam / registracijas apliecibas
Tpasniekiem nemt véra So CMDh nostaju.
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Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakspunktos (jaunais teksts ir
pasvitrots un treknraksta, dzéstais teksts parsvitrets)

Zalu apraksts
4.4. apaksSpunkts

Jaieklauj sads bridinajums.

Folkodins ir opioids, un atkariba tiek novérota no opioidiem ka zalu grupas.

Jaieklauj sads bridinajums.

periods starp folkodina un NMBA iedarbibu nav noteikts. Arstiem jaapzinas Sis potenciils, ja
nakotné tiks veiktas anestézijas procediuras, kuras iesaistiti NMBA.

LietoSanas instrukcija

2. Kas Jums jazina pirms folkodina lietoSanas

Konsultéjieties ar arstu pirms lietoSanas, ja Jums ir bijusi atkariba no narkotiskam vielam.
Folkodins ir opioids, un opioidu grupas zalém ir novérota atkariba.

zalem, ko sauc par muskulu relaksantiem un ko lieto anestézijas laika, ka rezultata radusas

nopietnas alergiskas reakcijas (anafilakse). Ja jebkura laika iemeéram, operacijas

folkodinu.
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Sis vienosanas ieviesanas grafiks



Sis vienosanas ievie$anas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana

CMDh 2022. gada janvara sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nosttiSana
valstu kompetentajam iestadém

2022. gada 13. marts

Vienosanas ievieSana, ko veic dalibvalstis
(redistracijas apliecibas 1pasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu):

2022. gada 12. maijs
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