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No ES tirgus atsauktas folkodina zales

EMA Drosibas komiteja (PRAC) 2022. gada 1. decembri pabeidza parskatisanas procediru par
folkodinu saturosam zalém, ko lieto pieaugusajiem un bérniem neproduktiva (sausa) klepus arstésanai
un kombinacija ar citam aktivajam vielam saaukstéSanas un gripas simptomu arstésanai, un ieteica
atsaukt So zalu registracijas apliecibas ES.

ParskatiSanas laika PRAC izvértéja visus pieejamos pieradijumus, tostarp ALPHO pétijumal galigos
rezultatus, pécregistracijas droSuma datus un informaciju, ko iesniegusas tresas personas, pieméram,
veselibas apriipes specialisti. Pieejamie dati liecina, ka folkodina lietoSana 12 ménesus pirms visparéjas
anestézijas ar neiromuskulariem blokatoriem (NMBA) ir riska faktors anafilaktiskas reakcijas (péksnas,
smagas un dzivibai bistamas alerdiskas reakcijas) attistibai pret NMBA.

Ta ka nebija iesp&jams noteikt efektivus pasakumus $i riska mazinasanai vai noteikt pacientu grupu,
kura folkodina ieguvumi parsniedz ta riskus, folkodinu saturosas zales tiek iznemtas no ES tirgus un
tadél vairs nebis pieejamas ar recepti vai bezrecepsu zalém.

Veselibas apripes specialistiem jaapsver piemérotas arstéSanas alternativas un jaiesaka pacientiem
partraukt folkodinu saturosu zalu lietoSanu. Veselibas apriipes specialistiem ir ari japarbauda, vai
pacienti, kuriem paredzéta visparéja anestézija ar NMBA, péd&jo 12 méenesu laika ir lietojusi folkodinu
un joprojam ir informéti par anafilaktisko reakciju risku Siem pacientiem.

PRAC ieteikumi tika nosititi Cilvékiem paredzéto zalu savstarpéjas atziSanas un decentralizéto
procediru koordinacijas grupai (CMDh)?, kas tos apstiprinaja un pienéma savu nostaju 2022. gada
14. decembri. Ta ka CMDh nostaju pienéma ar balsu vairakumu, to nosutija Eiropas Komisijai, kura
2023. gada 6. marta izdeva visas ES dalibvalstis juridiski saistoSu galigo |Emumu.

Informacija pacientiem

e Nesen veikts pétijums paradija, ka folkodinu saturosu zalu lietoSana, ko lieto sausa klepus
arstésanai pieaugusajiem un bérniem, ir saistita ar anafilaktisku reakciju (péksnu, smagu un
dzivibai bistamu alergisku reakciju) risku pret noteiktam zalém, ko sauc par neiromuskulariem
blokatoriem (NMBA) un izmanto visparéja anestézija.

e Ta ka nav noteikti efektivi pasakumi ST riska mazinasanai, folkodinu saturosas zales tiek iznemtas
no ES tirgus.

L Uznémumiem, kuri piedava tirgl folkodinu saturosas zales, tika lagts veikt ALPHO pétijumu péc ieprieksSéjas droSuma
parskatisanas, kas tika veikta 2011. gada.
2 CMDh ir zalu regul&josa iestade, kas parstav Eiropas Savienibas (ES) dalibvalstis, Islandi, Lihtensteinu un Norvégiju.
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e Ja lietojat folkodinu, konsult&jieties ar savu arstu vai farmaceitu - vini ieteiks citu arstésanu.

e Jajums nepiecieSama visparéja anestézija ar NMBA un p&dé&jo 12 ménesu laika esat lietojis
folkodinu, konsult€jieties ar savu veselibas apripes specialistu un uzdodiet vinam visus iesp&jamos
jautajumus.

Informacija veselibas apripes specialistiem

e Nesen veikta ALPHO pétijuma rezultati liecina, ka folkodina lietoSana 12 ménesus pirms anestézijas
ir saistita ar perianestezéjosas anafilaktiskas reakcijas risku saistiba ar neiromuskulariem
blokatoriem (NMBA) (VAI pielagots=4,2 TI 95 % [2,5; 6,9]).

e Ta ka nav rasti efektivi pasakumi ST riska mazinasanai, folkodinu saturosu zalu registracijas
apliecibas ES tiek atsauktas.

e Veselibas apripes specialisti nedrikst vairs izrakstit vai izsniegt folkodinu saturosas zales un viniem
jaapsver alternativus atbilstoSas arstésanas veidus. Pacientiem jaiesaka partraukt arstésanu ar Sim
zalém.

e Pacientiem, kuriem péc grafika veic visparéjo anestéziju ar NMBA, veselibas apripes specialistiem
japarbauda, vai pacienti pédéjo 12 ménesu laika ir lietojusi folkodinu saturosas zales, un jabut
informétiem par iespéjamo perianestézijas anafilaktisko reakciju saistiba ar NMBA.

Veselibas apriipes specialistiem, kuri izraksta, izsniedz vai ievada Sis zales, pienaciga laika tiks nositits
tieSais pazinojums veselibas apriipes specialistiem (DHPC) ar iepriekSminé&tajiem ieteikumiem. DHPC
tiks publicéts ari ipasa lapa EMA timekla vietné.

Papildinformacija par zalem

Folkodins ir opioidu zales, ko lieto pieaugusajiem un bérniem neproduktiva (sausa) klepus arstésana;
savukart kombinacija ar citam aktivajam vielam saaukstéSanas un gripas simptomu arstésanai. Tas
darbojas tieSi smadzenés, atspiezot klepus refleksu, samazinot nervu signalus, kas tiek nosititi uz
klepus laika iesaistitajiem muskuliem.

Folkodinu lieto ka klepu mazinosu lidzekli kops 20. gadsimta 50. gadiem. Paslaik Eiropas Savieniba
folkodinu saturo$as zales ir registrétas Belgija, Francija, Horvatija, Irija, Lietuva, Luksemburga un
Slovénija ar arsta recepti vai kd bezrecepsu zales. Tas biezi satur folkodinu kombinacija ar citam
vielam un ir pieejamas ka sirupi, iekskigi lietojami Skidumi un kapsulas ar dazadiem tirdzniecibas
nosaukumiem un ka genériskas zales. Folkodins tiek tirgots ar dazadiem nosaukumiem, tostarp
Dimetane, Biocalyptol un Broncalene.

Vairak par proceduru

Folkodina parskatiSanu saka 2022. gada 1. septembri péc Francijas pieprasijuma saskana ar Direktivas
2001/83/EK 107.i pantu.

ParskatiSanu veica Farmakovigilances riska novértésanas komiteja PRAC, kas ir par cilvékiem
paredzéto zalu droSuma jautajumu izvértéSanu atbildiga komiteja. Ta sagatavoja ieteikumu kopu.
PRAC ieteikumus nositija Cilvékiem paredzéto zalu savstarpéjas atziSanas un decentralizéto proceddru
koordinacijas grupai (CMDh), kas pienéma savu nostaju. CMDh ir iestade, kas parstav ES dalibvalstis,
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ka ari Islandi, Lihtensteinu un Norvégiju. Ta ir atbildiga par droSibas standartu saskanosanu zalém,
kuras apstiprinatas ar nacionalajam proceduram visa ES.

Ta ka CMDh nostaju pienéma ar balsu vairakumu, to nosutija Eiropas Komisijai, kura 2023. gada
6. marta izdeva visas ES dalibvalstis juridiski saistosu galigo [Emumu.
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