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Letér informuese pér profesionistét shéndetésor

Produktet medicinale qé pérmbajné folkodiné nuk jané mé té disponueshme né
tregun e BE-sé

Té nderuar profesionisté shéndetésor,

Alkaloid A.D. SKOPJE, si mbajtési i autorizimit te marketingut te produktit me substancé aktive Folkodiné
monohidrat dhe Agjencia e Kosovés pér Produkte dhe Pajisje Medicinale (AKPPM) deshiron t’ju informoj si mé
poshte:

Pérmbledhje

e Peéerdorimi i folkodinés brenda 12 muajve para anestezisé me agjenté bllokues
neuromuskularé (ABNM) é&shté lidhur me rrezikun e njé reaksioni anafilaktik
perianestetik ndaj ABNM.

¢ Nuk jané identifikuar masa efektive pér té minimizuar kété rrezik né pacientét e
ekspozuar ndaj produkteve medicinale qé pérmbajné folkodin&.

* Si pasojé, produktet medicinale me pé&rmbajtje folkodiné& po térhigen nga tregu i
Bashkimit uvropian.

* Mjekét duhet té rivierésojné pacientét e tyre, t& marrin né konsideraté alternativa té
tjera trajtimi dhe t'i késhillojné pacientét té ndalojné pérdorimin e produkteve
medicinale qé pé&rmbajné folkodiné.

e N& rast anestezie qé kérkon administrimin e ABNM, profesionistét e kujdesit
shéndetésor duhet té kontrollojné nése pacientét kané pérdorur produkte medicinale
qé pérmbajné folkodiné né 12 muajt e fundit dhe nése po, té ruajné vetédijen pér
reaksionet e mundshme anafilaktike perianestetike ndaj ABNM.

Informata shtesé

Pholcodine éshté njé ilag opioid qé pérdoret pér trajtimin e kollés joproduktive (té thaté) tek fémijét dhe té
rriturit.

Produktet medicinale q& pérmbajné folkodiné kané gené subjekt i dy rishikimeve té sigurisé né& BE né 2011 dhe
tani né 2022 né lidhje me rrezikun e mundsh&m qé folkodina mund té ¢ojé né ndjeshméri ndaj IgE té agjentéve
bllokues neuromuskular (ABNM) dhe si rezultat né reaksione anafilaktike.

Né vitin 2011, rishikimi i sigurisé arriti né pérfundimin se balansi pérfitim-rrezik i produkteve medicinale qé
pérmbajné folkodiné né trajtimin e kollés joproduktive ishte pozitive né kushte normale pérdorimi. Megjithaté&, u
arrit né pérfundimin se mundésia e njé lidhjeje midis pérdorimit té folkodinés dhe njé reaksioni anafilaktik
perianestetik ndaj ABNM-ve duhet t& hetohet mé tej. Prandaj, u imponua njé studim i sigurisé pas autorizimit
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Né vitin 2022, rezultatet pérfundimtare té PASS, t& quajtur ALPHO, u béné té disponueshme duke treguar njé
lidhje midis pérdorimit t& folkodinés brenda 12 muajve para anestezisé me ABNM dhe rrezikut té reaksionit
anafilaktik perianestetik té lidhur me ABNM-t& (OR e rregulluar=4,2 CI 95% [2,5; 6.9]). Nuk kishte t& dhéna pér
rrezikun gé lidhet me pérdorimin e folkodinés pértej periudhés 12 mujore. Né dhjetor 2022, Komiteti i Vlerésimit
té Rrezikut té Farmakovigjilencés (PRAC) i EMA vlerésoi rezultatet pérfundimtare té studimit ALPHO sé& bashku
me té dhéna shtesé, duke pérfshiré té dhéna nga literatura mjekésore e disponueshme dhe pérvoja pas
marketingut. PRAC nuk mund té identifikojé masa efektive pér t& minimizuar rrezikun pér pacientét, as té
identifikojé njé popullaté pacientésh pér té cilét pérfitimet e produkteve medicinale g€ pérmbajné folkodiné mund
té tejkalojné rreziget e tij. Prandaj, tregtimi i kétyre produkteve medicinale do té ndérpritet dhe duhet t& zgjidhen
alternativat terapeutike. Pérvec késaj, pacientét duhet té késhillohen té ndérpresin trajtimin me produkte
medicinale qé pérmbajné folkodiné. Né rast té anestezisé qé kérkon administrimin e ABNM, profesionistét e
kujdesit shéndetésor késhillohen té kontrollojné nése pacientét kané peérdorur produkte medicinale gé pérmbajné
folkodiné né 12 muajt e fundit dhe nése po, té ruajné vetédijen pér reaksionet e mundshme anafilaktike
perianestetike ndaj ABNM.

Thirrje pér raportim

Raportimi i reagimeve & padéshiruara t& dyshuara &shtg i réndésishém. Kjo lejon monitorimin e vazhdueshém té
bilancit pérfitim / rrezik t& produktit medicinal. Profesionistéve t& shéndetesisé u kérkohet t& raportojné cdo reagim
t€ dyshuar t& padéshiruar pérmes sistemit kombétar t& raportimit.

Ju lutem raportoni ¢do dyshim té njé efekti t& padéshiruar né Departamentin e Farmakovigjilencés né AKPPM, duke
plotésuar formularin e raportimit pér reaksion anésor qé mund ta shkarkoni né webfagen e AKPPM-s&
(https://akppm.com/en) dhe ta dérgoni né njérén nga ményrat e méposhtme:

N& ményré elektronike: info@akkpm-rks.cov

Me posti: AKPPM
Rrethi i Spitalit p.n. (Q.K.UK)
10000 Prishting, Kosové

Me faks: +383 38 512 243

Kur raportoni efektet e padéshiruara t& barit, ju lutemi qé t& specifikoni sa mé& shumé informata, pérfshiré
informatat pér historing e sémundjes, barnat e pérdorura njékohésisht, datén e shfagjes s¢ reaksionit t& padéshiruar
dhe datén e administrimit t& produktit medicinal t& dyshimté. Gjithashtu, ju mund t’i raportoni dyshimet e

reaksioneve t& padéshiruara edhe tek Bartési i Autorizim Marketingut ng& Kosové.
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Referencat :

Art. 107i Procedure - Pholcodine - EMEA/H/A-107i/1521 - PHC (europa.eu)

Té dhénat kontaktuese té personit t&é autorizuar juridik t& Bartésit té Autorizimit pér
Marketing t& produktit medicinal:

Mr.Ph.Venera Komoni
Pérgjegjése pér farmakovigjilencé

Alk&Kos Pharmaceuticals
Kosovo

ALKALOID A.D. SKOPJE
Mobile: + 377 45 266 023
Office: + 38138606011

Fax: + 381 38 606 008
Email: vkomoni@Alkaloid.com.mk
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