Priloha I

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii



Vedecké zavery

Vzhladom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie rizik liekov (PRAC) o periodicky aktualizovanych
spravach o bezpecnosti lieku (PSUR) pre folkodin st vedecké zavery nasledovné:

Celkovo bolo identifikovanych 9 pripadov nespravneho pouzitia vratane 7 smrtelnych predavkovani.
Okolnosti intoxikacie folkodinom neboli hlasené a mozné zneuzitie alebo zavislost od folkodinu sa nedaju
s uréitostou stanovit. Av8ak zneuzivanie ldtok v anamnéze pri siéasnom uzivani opioidov v niekolkych
pripadoch smrtelného preddvkovania méze naznadovat potencidlne zneuzZivanie folkodinu u tychto
pacientov. V dvoch pripadoch hlasenych z publikovaného ¢lanku navyse koncentracie folkodinu vo
vlasoch zrejme poukazuju na opakované a stupnujlce sa uzivanie folkodinu podas mesiacov
predchadzajucich imrtiu v tychto pripadoch, ¢o by mohlo byt prejavom zneuzivania folkodinu. Vzhladom
na dostupné Udaje o zneuzivani lieku z literatlry a spontannych hladseni vybor PRAC usudzuje, Ze pric¢inny
vztah medzi folkodinom a zneuZivanim lieku nemozno vyluéit. Vybor PRAC preto dospel k zaveru, Ze
informécie o lieku pre lieky obsahujlce folkodin sa maja naleZite upravit.

Vzhladom na dostupné Udaje z literatlry o riziku (rizikach) senzibilizacie na IgE a naslednej skrizenegj
citlivosti na neuromuskuldrne blokatory (NMBA) vybor PRAC usudzuje, Ze pri¢inny vztah medzi
folkodinom a skrizenou reaktivitou s NMBA nemozno vyludit. Vybor PRAC preto dospel k zaveru, ze
informécie o lieku pre lieky obsahujlce folkodin sa maja néleZite upravit.

Koordina¢na skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) suhlasi s vedeckymi
zavermi vyboru PRAC.

Dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre folkodin je CMDh toho ndzoru, Ze pomer prinosu a rizika lieku
(liekov) obsahujuceho (obsahujucich) folkodin je nezmeneny za predpokladu, Ze budu prijaté
navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii liekov, ktorych sa tyka jednotné
hodnotenie PSUR, ma (maju) byt zmenené. CMDh odporuda, aby dotknuté &lenské staty

a Ziadatel/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohladnili toto stanovisko CMDh aj pre dalsie lieky
obsahujuce folkodin, ktoré su v sucasnej dobe registrované v Eurdpskej Unii alebo su predmetom
buducich schvalovacich postupov v rdmci EU.



Priloha II

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prislusnych &asti informacii o lieku maja byt zahrnuté uvedené zmeny (novy text
podciarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preéiarkntuty)

Suhrn charakteristickych viastnosti lieku
Cast 4.4
Ma sa pridat toto upozornenie:

Opatrnost je potrebnd u pacientov so zneuzivanim liekov v anamnéze. Folkodin je opioida v
pripade opioidov ako triedy je pozorovana zavislost.

M4 sa pridat toto upozornenie:

Medzi folkodinom a NMBA (neuromuskularne blokatory) bola hlasena skrizena reaktivita
vedica k zavaznym alergickym reakciam (anafylaxia). Presné rizikové casové obdobie medzi
expoziciami folkodinu a NMBA nebolo stanovené. Lekari si maji byt vedomi tohto potencialu
pre pripad budicich anestetickych postupov zahfnajicich NMBA.

Pisomna informacia pre pouzivatel'a
2. Co potrebujete vediet pred tym, ako uZijete folkodin

Ak sa u vas v minulosti vyskytlo zneuzivanie liekov, porad’te sa pred uzivanim lieku s lekarom.
Folkodin je opioid a v pripade opioidov ako triedy je pozorovana zavislost.

U pacientov, ktori v _minulosti uzivali folkodin, boli hlasené pripady skrizenej reaktivity s
lieckmi _nazyvanymi svalové relaxancid pouzivanymi podas anestézie, ¢o viedlo k zdvaZnym

alergickym reakcidm (anafylaxii). Ak mate kedykol'vek podstipit anestéziu (napriklad kvdli
operacii), informujte svojho anestezioldga, Ze ste v minulosti uzivali folkodin.




Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh v januari 2022

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnutrostatnym organom:

13. marca 2022

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi statmi
(predlozenie ziadosti 0 zmenu drzitelom
rozhodnutia o registracii):

12. maja 2022
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