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Wycofanie z obrotu na rynku UE lekow zawierajacych
folkodyne

W dniu 1 grudnia 2022 r. PRAC, komitet EMA ds. bezpieczenstwa, zakonczyt przeglad lekéw
zawierajacych folkodyne, stosowanych u oséb dorostych i dzieci w leczeniu nieproduktywnego
(suchego) kaszlu oraz, w skojarzeniu z innymi substancjami czynnymi, w leczeniu objawow
przeziebienia i grypy, i zalecit cofniecie pozwolen na dopuszczenie tych lekéw do obrotu w UE.

W trakcie oceny PRAC ocenit wszystkie dostepne dowody, w tym ostateczne wyniki badania ALPHO!,
dane dotyczace bezpieczenstwa po wprowadzeniu do obrotu oraz informacje przedtozone przez strony
trzecie, takie jak personel medyczny. Z dostepnych danych wynika, ze stosowanie folkodyny w okresie
12 miesiecy przed znieczuleniem ogdlnym z uzyciem srodkow blokujacych przewodnictwo nerwowo-
mieéniowe (ang. neuromuscular blocking agents, NMBA) jest czynnikiem ryzyka wystgpienia reakcji
anafilaktycznej (nagtej, ciezkiej i zagrazajacej zyciu reakcji alergicznej) na NMBA.

Poniewaz nie bylo mozliwe zidentyfikowanie skutecznych srodkéw majacych na celu zminimalizowanie
tego ryzyka ani zidentyfikowanie populacji pacjentdw, dla ktorych korzysci ze stosowania folkodyny
przewyzszaja ryzyko, leki zawierajace folkodyne sa wycofywane z rynku UE i w zwigzku z tym nie beda
juz dostepne na recepte lub bez recepty.

Personel medyczny powinien rozwazy¢ odpowiednie alternatywne metody leczenia i zaleci¢ pacjentom
zaprzestanie przyjmowania lekdw zawierajacych folkodyne. Pracownicy opieki zdrowotnej powinni
takze sprawdzié, czy pacjenci, u ktérych zaplanowano znieczulenie ogdlne z NMBA, stosowali folkodyne
w ciggu ostatnich 12 miesiecy i nadal sq $wiadomi ryzyka wystapienia reakcji anafilaktycznych u tych
pacjentéw.

Zalecenia PRAC przestano do Grupy Koordynacyjnej ds. Procedur Wzajemnego Uznania i
Zdecentralizowanej dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (CMDh)?, ktéra je zatwierdzita i
przyjeta stanowisko w tej sprawie w dniu 14 grudnia 2022 r. Poniewaz stanowisko CMDh przyjeto
wiekszoscig gtoséw, zostato ono przestane do Komisji Europejskiej, ktéra w dniu 6 marca 2023 r.
wydata ostateczng, prawnie wigzaca decyzje, majaca zastosowanie we wszystkich panstwach
cztonkowskich UE.

! Firmy wprowadzajace do obrotu leki zawierajgce folkodyne zostaty poproszone o przeprowadzenie badania ALPHO po
dokonaniu wczedniejszej oceny bezpieczestwa w 2011 r.

2 CMDh jest organem nadzorujacym leki, reprezentujacym panstwa cztonkowskie Unii Europejskiej (UE), Islandie,
Liechtenstein i Norwegie.
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Informacje dla pacjentow

e W przeprowadzonym niedawno badaniu wykazano, ze przyjmowanie lekow zawierajacych
folkodyne, stosowanych w leczeniu suchego kaszlu u oséb dorostych i dzieci, wigze sie z ryzykiem
wystgpienia reakcji anafilaktycznych (nagtej, ciezkiej i zagrazajacej zyciu reakcji alergicznej) na
niektore leki zwane srodkami blokujacymi przewodnictwo nerwowo-miesniowe (NMBA),
stosowanymi w znieczuleniu ogdlnym.

e Poniewaz nie zidentyfikowano skutecznych srodkéw majacych na celu zminimalizowanie tego
ryzyka, leki zawierajgce folkodyne sg wycofywane z rynku UE.

e W przypadku przyjmowania folkodyny nalezy porozmawiac z lekarzem lub farmaceuta, ktére to
osoby mogg zaproponowac inne leczenie.

o Jesli pacjent wymaga znieczulenia ogdélnego z zastosowaniem NMBA i w ciggu ostatnich
12 miesiecy przyjmowat folkodyne, nalezy porozmawiac z personelem medycznym i zada¢ wszelkie
pytania.

Informacje dla personelu medycznego

e Wyniki niedawno przeprowadzonego badania ALPHO wskazujg, ze stosowanie folkodyny w okresie
12 miesiecy poprzedzajacych znieczulenie jest zwigzane z ryzykiem wystgpienia
okotoznieczuleniowej reakcji anafilaktycznej zwigzanej ze srodkami blokujacymi przewodnictwo
nerwowo-miesniowe (NMBA) (LUB skorygowane=4,2 CI 95% [2,5; 6,9]).

e Poniewaz nie okreslono skutecznych srodkéw majacych na celu zminimalizowanie tego ryzyka,
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lekow zawierajacych folkodyne zostajg cofniete w UE.

e Personel medyczny nie powinien juz przepisywac¢ ani wydawac lekdéw zawierajacych folkodyne i
powinien rozwazy¢ odpowiednie alternatywne metody leczenia. Pacjentow nalezy poinstruowac,
aby zaprzestali stosowania tych lekow.

e W przypadku pacjentéw, ktédrzy majq otrzymac znieczulenie ogdine z zastosowaniem NMBA,
personel medyczny powinien sprawdzi¢ czy pacjenci stosowali leki zawierajace folkodyne w ciggu
ostatnich 12 miesiecy i regularnie informowac o potencjalnej okotoznieczuleniowej reakcji
anafilaktycznej zwigzanej z NMBA.

Bezposredni komunikat skierowany do personelu medycznego, zawierajacy powyzsze zalecenia,
zostanie w odpowiednim czasie przestany do personelu medycznego przepisujacego, wydajacego lub
podajacego te leki. Bedzie on tez opublikowany na specjalnej stronie internetowej w witrynie EMA.

Wiecej informaciji o leku

Folkodyna jest lekiem opioidowym stosowanym u osdb dorostych i dzieci w leczeniu nieproduktywnego
(suchego) kaszlu oraz, w skojarzeniu z innymi substancjami czynnymi, w leczeniu objawdw
przeziebienia i grypy. Dziata bezposrednio w médzgu, ostabiajac odruch kaszlu poprzez zmniejszenie
sygnatdw nerwowych, ktore sg wysytane do miesni bioracych udziat w kaszlu.

Folkodyna jest stosowana jako $rodek hamujacy kaszel od lat 50. XX wieku. W UE leki zawierajace
folkodyne sg obecnie dopuszczone do obrotu w Belgii, Chorwacji, Francji, Irlandii, na Litwie, w
Luksemburgu i Stowenii i s wydawane albo na recepte, albo bez recepty. Czesto zawieraja folkodyne
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w skojarzeniu z innymi substancjami i sg dostepne jako syropy, roztwory doustne i kapsutki pod
réoznymi nazwami handlowymi oraz jako produkty generyczne. Folkodyna jest wprowadzana do obrotu
pod réznymi nazwami, w tym Dimetane, Biocalyptol i Broncalene.

Wiecej informacji o procedurze

Procedure oceny folkodyny wszczeto w dniu 1 wrzesnia 2022 r. na wniosek Francji, zgodnie z art. 107i
dyrektywy 2001/83/WE.

Przeprowadzit jg Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii
(PRAC), odpowiedzialny za ocene kwestii bezpieczenstwa lekéw stosowanych u ludzi, ktéry wydat zbior
zalecen. Zalecenia PRAC zostaty przestane do Grupy Koordynacyjnej ds. Procedur Wzajemnego Uznania
i Zdecentralizowanej dla produktow leczniczych stosowanych u ludzi (CMDh), ktéra przyjeta stanowisko
w tej sprawie. CMDh to organ reprezentujacy panstwa cztonkowskie UE oraz Islandie, Liechtenstein i
Norwegie. Jest on odpowiedzialny za ujednolicenie standardow bezpieczenstwa w odniesieniu do lekow
dopuszczonych do obrotu w drodze procedur krajowych w catej UE.

Poniewaz stanowisko CMDh przyjeto wiekszoscig gtosow, zostato ono przestane do Komisji
Europejskiej, ktora w dniu 6 marca 2023 r. wydata ostateczng, prawnie wigzacg decyzje, majacq
zastosowanie we wszystkich panstwach cztonkowskich UE.
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