Prilogal

Znanstveni zakljucki in podlaga za spremembo pogojev dovoljenja (dovoljenj) za promet z
zdravilom



Znanstveni zakljucki

UpostevajoC porocilo Odbora za oceno tveganja na podrocju farmakovigilance (PRAC) o oceni redno
posodobljenih porocil o varnosti zdravila (PSUR) za folkodin so bili sprejeti naslednji znanstveni zakljucki.

Ugotovili so skupno devet primerov zlorabe, vklju¢no s sedmimi primeri prevelikih odmerkov s smrtnim
izidom. O okolis¢inah zastrupitve s folkodinom niso porocali, zato morebitne zlorabe folkodina ali
odvisnosti od njega ni mogoce zanesljivo ugotoviti. Vendar pa lahko zloraba snovi v zdravstveni
anamnezi ob socasni uporabi opioidov v vec primerih prevelikega odmerjanja s smrtnim izidom kaze na
morebitno zlorabo folkodina pri teh bolnikih. Poleg tega se zdi, da v dveh primerih, o katerih so porocali
v objavljenem clanku, koncentracije folkodina v laseh kazejo na veckratno in narascajoco uporabo
folkodina v mesecih pred smrtjo, kar lahko odraZza zlorabo folkodina. Odbor PRAC na podlagi
razpolozljivih podatkov o zlorabi zdravila iz literature in spontanih porodil meni, da vzro¢ne povezave
med folkodinom in zlorabo zdravila ni mogoce izkljuditi. Zakljudil je, da je treba v skladu s tem spremeniti
informacije o zdravilu za zdravila, ki vsebujejo folkodin.

Na podlagi razpoloZljivih podatkov o tveganjih za senzibilizacijo IgE in posledi¢no navzkrizno obcutljivost
na zivénomisi¢ne blokatorje iz literature odbor PRAC meni, da vzro¢ne povezave med folkodinom in
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skladu s tem spremeniti informacije o zdravilu za zdravila, ki vsebujejo folkodin.

Skupina CMDh se strinja z znanstvenimi zaklju¢ki odbora PRAC.

Podlaga za spremembo pogojev dovoljenja (dovoljenj) za promet z zdravilom

Na podlagi znanstvenih zakljuckov za folkodin skupina CMDh meni, da je razmerje med koristjo in
tveganjem zdravil(-a), ki vsebuje(-jo) folkodin, nespremenjeno ob upostevanju predlaganih sprememb
v informacijah o zdravilu.

Skupina CMDh je sprejela staliSce, da je potrebna sprememba dovoljenja (dovoljenj) za promet z
zdravili, ki so zajeta v to enotno oceno PSUR. Ce so dovoljenje za promet v EU pridobila tudi druga
zdravila, ki vsebujejo folkodin, ali ¢e bodo taka zdravila v prihodnje predmet postopkov za pridobitev
dovoljenja za promet v EU, skupina CMDh priporoca, da zadevne drzave Clanice in
predlagatelji/imetniki dovoljenja za promet s temi zdravili ustrezno upostevajo to stalisce.



Prilogall

Spremembe informacij o zdravilu za zdravila, ki so pridobila dovoljenje(-a) za promet po
nacionalnem postopku



Spremembe, ki jih je treba vkljuciti v ustrezna poglavja informacij o zdravilu (novo besedilo je
podcrtano in oznaceno krepko, izbrisano besedilo je preértane)

Povzetek glavnih znacilnosti zdravila
Poglavje 4.4
Dodati je treba naslednje opozorilo:

Pri bolnikih Z anamnezo zlorabe zdravil je potrebna previdnost. Folkodin je opioid, pri opioidih
kot skupini pa je opaziti zasvojenost.

Dodati je treba naslednje opozorilo:
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morajo zavedati te moZnosti v primeru prihodnijih anestezijskih postopkov, ki vkljudujejo
zivénomisi¢ne blokatorije.

Navodilo za uporabo

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili folkodin

Ce ste v preteklosti zlorabljali zdravila, se pred uporabo posvetujte z zdravnikom; folkodin je
opioid, pri opioidih kot skupini pa je opaziti zasvojenost.

Pri bolnikih, ki so Ze jemali folkodin, so porocali o primerih navzkrizne reaktivnosti z zdravili,
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alergijske reakcije (anafilaksijo). Ce boste kadar koli dobili anestezijo (npr. med kirurskim
posegom), obvestite anestezista, da ste v preteklosti jemali folkodin.




Priloga III

Casovnica za uveljavitev tega stali$¢a



Casovnica za uveljavitev tega stalis¢a

Sprejetje stalis¢a skupine CMDh:

Zasedanje skupine CMDh januarja 2022

Posredovanje prevodov prilog k stalis¢u
pristojnim nacionalnim organom:

13. marec 2022

Uveljavitev staliS¢a v drzavah ¢lanicah
(predlozitev spremembe s strani imetnika
dovoljenja za promet z zdravilom):

12. maj 2022
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