Anexa I

Concluzii stiintifice si motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de
punere pe piata



Concluzii stiintifice

Avand in vedere raportul de evaluare al PRAC privind Raportul periodic actualizat/Rapoartele periodice
actualizate privind siguranta (RPAS) pentru folcodind, concluziile stiintifice sunt urmatoarele:

in total, au fost identificate 9 cazuri de utilizare necorespunzatoare, inclusiv 7 supradoze letale.
Circumstantele de intoxicare cu folcodind nu au fost raportate si nu se poate stabili in mod clar un
potential abuz sau o potentiala dependenta de folcodina. Cu toate acestea, antecedentele patologice de
abuz de substante cu utilizarea concomitenta de opioide in mai multe cazuri de supradozaj letal pot
sugera un potential abuz de folcodind la acesti pacienti. in plus, in doud cazuri raportate dintr-un articol
publicat, concentratiile de folcodina din par par sa indice utilizarea repetata si crescanda de folcodina in
lunile care au precedat decesul in aceste cazuri, ceea ce ar putea reflecta abuzul de folcodina. Avand in
vedere datele disponibile privind abuzul de medicamente din literatura de specialitate si raportarile
spontane, PRAC considera ca nu poate fi exclusad o relatie de cauzalitate intre folcodina si abuzul de
medicamente. PRAC a concluzionat cad informatiile referitoare la medicamentele care contin folcodina
trebuie sa fie modificate in consecinta.

Avand in vedere datele disponibile din literatura de specialitate privind riscul (riscurile) de sensibilizare
de IgE si sensibilitatea incrucisata ulterioara la blocantele neuromusculare (NMBA), PRAC considera ca
nu poate fi exclusa o relatie de cauzalitate intre folcodina si reactivitatea incrucisata fata de NMBA. PRAC
a concluzionat ca informatiile referitoare la medicamentele care contin folcodina trebuie modificate in
consecinta.

CMDh este de acord cu concluziile stiintifice formulate de PRAC.

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice pentru folcodina, CMDh considera ca raportul beneficiu-risc pentru
medicamentul/medicamentele care contine/contin folcodina este neschimbat, sub rezerva modificarilor
propuse pentru informatiile referitoare la medicament.

CMDh considera ca trebuie modificata/modificate autorizatia/autorizatiile de punere pe piata pentru
medicamentele care fac obiectul acestei evaludri unice a RPAS. In m&sura in care in prezent sunt
autorizate in UE si alte medicamente care contin folcodina sau care fac obiectul procedurilor ulterioare
de autorizare la nivelul UE, CMDh recomanda ca statele membre implicate si solicitantii/detinatorii
autorizatiilor de punere pe piata sa ia in considerare aceasta concluzie a CMDh.



Anexa II

Modificari la informatiile referitoare la medicament pentru medicamentul/ medicamentele
autorizat/autorizate la nivel national



Modificari care trebuie incluse la punctele relevante din informatiile referitoare la
medicament (textul nou este subliniat si ingrosat, iar textul sters estetdiat)

Rezumatul caracteristicilor produsului
Punctul 4.4
Trebuie adaugata o atentionare, dupa cum urmeaza:

Trebuie luate masuri_de precautie la pacientii cu antecedente de abuz de medicamente.
Folcodina este un opioid, iar dependenta de opioide se observa la nivel de clasa.

Trebuie adaugata o atentionare, dupa cum urmeaza:

S-a raportat o reactivitate incrucisata care a dus la reactii aler
folcodina si NMBA-uri (blocanti nheuromusculari). Nu a fost stabilita o perioada exacta de risc
intre expunerile la folcodina si NMBA-uri. Clinicienii trebuie sa fie constienti de acest
potential in cazul unor proceduri viitoare de anestezie care implica NMBA-uri.

Prospect
2. Ce trebuie sa stiti inainte de administrarea de folcodina

Daca aveti antecedente de abuz de medicamente, adresati-va unui medic inainte de utilizare;
folcodina este un opioid si dependenta de opioide se observa la nivel de clasa.

S-au_raportat cazuri_de reactivitate incrucisatd cu medicamente numite miorelaxante,
utilizate in_timpul anesteziei, care au dus la reactii_alergice grave (anafilaxie) la pacientii

carora li s-a administrat anterior folcodinda. Daca urmeaza sa vi se faca o anestezie in orice
moment (de exemplu, pentru o operatie), vd rugam sa informati medicul anestezist ca in
trecut vi s-a administrat folcodina.




Anexa III

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh din ianuarie 2022

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta

pozitie catre autoritatile nationale competente:

13 martie 2022

Punerea in aplicare a acestei pozitii de catre
statele membre (depunerea variatiei de catre
detindtorul autorizatiei de punere pe piata):

12 mai 2022
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