Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skail till andring av villkoren for godkdannande for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hansyn till utredningsrapporten fran kommittén fér sakerhetsdvervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) gallande den periodiska sakerhetsuppdateringen (de periodiska
sdakerhetsuppdateringarna) (PSUR) for folkodin dras féljande vetenskapliga slutsatser:

Sammanlagt faststalldes 9 fall av felaktig anvandning, ddribland 7 dédliga 6dverdoser. Omstdndigheterna
vid forgiftning av folkodin har inte rapporterats och ett potentiellt missbruk eller beroende med folkodin
kan inte faststdllas med sakerhet. En anamnes av drogmissbruk vid samtidig anvédndning av opioider i
flera fall av doédlig 6verdos kan dock tyda pa potentiellt missbruk av folkodin hos dessa patienter. I tva
fall som rapporterats fran en publicerad artikel tycks i dessa fall folkodinkoncentrationer i hdret dessutom
tyda pa upprepad och upptrappad anvindning av folkodin under manaderna fére déden, vilket kan vara
ett tecken p& missbruk av folkodin. Mot bakgrund av de tillgéngliga uppgifterna om lakemedelsmissbruk
frdn litteraturen och spontana rapporter anser PRAC att ett orsakssamband mellan folkodin och
ldkemedelsmissbruk inte kan uteslutas. PRAC anser att produktinformationen till produkter som
innehaller folkodin bér &ndras i enlighet med detta.

Mot bakgrund av tillgdngliga litteraturdata om risken/riskerna fér IgE-sensibilisering och paféljande
korskanslighet for neuromuskulara blockerande medel anser PRAC att ett orsakssamband mellan folkodin
och korsreaktivitet med neuromuskulart blockerande medel inte kan uteslutas. PRAC anser att
produktinformationen till produkter som innehaller folkodin bér &ndras i enlighet med detta.

CMD(h) instammer i PRAC:s vetenskapliga slutsatser.

Skal att dndra villkoren for godkdannande for forsaljning

Baserat pd de vetenskapliga slutsatserna for folkodin anser CMD(h) att nytta-riskforhallandet for
ldkemedlet (Idkemedlen) som innehadller folkodin &r oférandrat under férutsattning att de foreslagna
andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godkdannandena for forsaljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
bedémning ska &ndras. I den man ytterligare ldkemedel som innehaller folkodin fér narvarande &r
godkénda i EU eller genomgar framtida godkannandeférfaranden i EU, rekommenderar CMD(h) att
berérd medlemsstat och sdkanden/innehavaren av godkannande for forsaljning tar hansyn till denna
stdndpunkt.



Bilaga I1

Andringar i produktinformationen till det nationellt godkinda liikemedlet (de nationellt
godkinda lakemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berérda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken

och i fetstil, borttagen text geremstruken)

Produktresumé
Avsnitt 4.4

Féljande varning ska laggas till:

Forsiktighet krdvs for patienter med drogmissbruk i anamnesen. Folkodin dr en opioid och
missbruk ses vid anvandning av opioider som klass.

Féljande varning ska laggas till:

mellan folkodin och neuromuskuldra blockerande medel. En exakt riskperiod mellan
exponeringen av folkodin och neuromuskulidra blockerande medel har inte faststillts.

Liakare bor vara medvetna om denna potential vid framtida anestesiféorfaranden som
innefattar neuromuskuldra blockerande medel.

Bipacksedel

2. Vad du behover veta innan du tar folkodin

Radfréga likare fére anvindningen om du ndgon gidng missbrukat droger; folkodin &r en
opioid och missbruk ses vid anvdndning av opioider som klass.

Fall av korsreaktivitet med ldkemedel som kallas muskelavslappnande medel som anvdnds

under anestesi och som leder till allvarliga allergiska reaktioner (anafylaxi) har rapporterats
hos patienter som tidigare taqit folkodin. Om du ska f8 anestesi vid ndgot tillfille (t.ex. vid

operation) ska du informera din narkosldkare om att du har tidigare tagit folkodin.




Bilaga III

Tidtabell for implementering av detta stillningstagande



Tidtabell for implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stallningstagande: Januari 2022 CMD(h)-moéte

Overféring av éverséattningarna av 13 mars 2022
stallningstagandets bilagor till nationella
behoériga myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 12 maj 2022
stallningstagandet (inldmning av andringen frén
innehavaren av godkannande for forséaljning):
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