Aneks I

Whnioski naukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu



Whnioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportéw o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych folkodyny, wnioski naukowe sg nastepujace:

Zidentyfikowano tgcznie 9 przypadkéw niewtasciwego stosowania, w tym 7 przypadkow
przedawkowania ze skutkiem $Smiertelnym. Nie zanotowano okolicznosci zwigzanych z zatruciem
folkodyng i nie mozna jednoznacznie ustali¢ potencjalnego naduzywania lub uzaleznienia od folkodyny.
Jednak wywiad chorobowy dotyczacy naduzywania substancji psychoaktywnych z jednoczesnym
stosowaniem opioidow w kilku przypadkach przedawkowania ze skutkiem $miertelnym moze
wskazywac na potencjalne naduzywanie folkodyny u tych pacjentéw. Ponadto w dwéch przypadkach
opisanych w opublikowanym artykule wydaje sig, ze stezenia folkodyny we wtosach wskazujg na
powtarzane i nasilajgce sie stosowanie folkodyny w miesigcach poprzedzajacych $mier¢ w tych
przypadkach, co moze $wiadczy¢ o naduzywaniu folkodyny. W Swietle dostepnych danych
literaturowych i spontanicznych zgtoszen na temat naduzywania narkotykow komitet PRAC uznaje, ze
nie mozna wykluczy¢ zwigzku przyczynowego pomiedzy stosowaniem folkodyny a naduzywaniem
narkotykéw. Dlatego komitet PRAC stwierdzit, ze druki informacyjne produktéw zawierajacych
folkodyne nalezy odpowiednio zmodyfikowac.

W Swietle dostepnych danych literaturowych na temat ryzyka dziatania uczulajacego IgE i wynikajacej
z niego nadwrazliwosci krzyzowej na srodki blokujace przewodnictwo nerwowo-miesniowe (NMBA, ang.
neuromuscular blocking agents), komitet PRAC uznaje, ze nie mozna wykluczy¢ zwigzku
przyczynowego miedzy stosowaniem folkodyny a reaktywnoscig krzyzowg na NMBA. Dlatego komitet
PRAC stwierdzit, ze druki informacyjne produktéw zawierajgcych folkodyne nalezy odpowiednio
zmodyfikowac.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita sie z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych folkodyny grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze
bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktéw leczniczych) zawierajgcego
(zawierajacych) jako substancje czynng folkodyne pozostaje niezmieniony, pod warunkiem
wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktéw objetych oceng niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajgce folkodyne sg obecnie dopuszczone do obrotu w UE, czy sgq
przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolen na dopuszczenie do obrotu w UE, grupa
koordynacyjna CMDh zaleca, aby zainteresowany kraj cztonkowski i wnioskodawca (podmiot
odpowiedzialny) w nalezyty sposéb wdrozyli niniejsza opinie CMDh.



Aneks II

Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktow leczniczych)
dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktore zostang wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych
(nowy tekst jest podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekresteny)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
Punkt 4.4

Nalezy dodac¢ nastepujace ostrzezenie:

Nalezy zachowac ostroznos¢ u pacjentéw, u ktorych w przesztosci dochodzito do
naduzywania narkotykéw. Folkodyna jest opioidem, a powodowanie uzaleznienia obserwuje

sie w przypadku opioidéw jako gru

Nalezy doda¢ nastepujace ostrzezenie:

Wystepowaly przypadki reaktywnosci krzyzowej miedzy folkodyna a srodkami blokujacymi
przewodnictwo nerwowo-miesniowe (NMBA ang. heuromuscular blocking agents), co

okresu czasu wystepowania ryzyka miedzy narazeniem na folkodyne i NMBA. Klinicysci
powinni zdawacd sobie sprawe z tego ryzyka w przypadku stosowania w przysztosci procedur

anestezjologicznych z uzyciem NMBA.

Ulotka dla pacjenta

2. Informacje wazne przed zastosowaniem folkodyny

Jezeli pacjent w przeszilosci naduzywat narkotykéw, nalezy skonsultowac sie z lekarzem;

folkodyna jest opioidem, a wywolywanie uzaleznienia obserwuje sie podczas stosowania
lekéw z grupy opioidow.

Wystepowaly przypadki reaktywnosci krzyzowej z lekami zwiotczajacymi miesnie,

tosowanyml Qodczas znieczulenia, skutkujace Qowaznyml reakcjami alerglcznyml

kiedykolwiek zosta¢ poddany znieczuleniu (np. podczas zabiegu chirurgicznego), nalezy
poinformowac anestezjologa, Zze w przesztosci pacjent stosowat folkodyne.




Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w styczniu 2022 r.

Przekazanie ttumaczen anekséw do stanowiska
wiasciwym organom krajowym:

13. marca 2022 r.

Wdrazanie stanowiska przez panstwa
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):

12. maja 2022 r.




	Aneks I
	Wnioski naukowe i podstawy zmiany warunków pozwolenia (pozwoleń) na dopuszczenie do obrotu
	Grupa koordynacyjna CMDh zgodziła się z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.
	Podstawy zmiany warunków pozwolenia (pozwoleń) na dopuszczenie do obrotu
	Aneks II
	Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktów leczniczych) dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych
	Aneks III
	Terminarz wdrażania niniejszego stanowiska

