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Térhiqgen nga tregu i BE-sé barnat qé pérmbajné folkodiné

Mé 1 dhjetor 2022, komiteti i sigurisé i EMA-s, PRAC, pérfundoi rishikimin e tij té barnave qé pérmbajné
folkoding, té cilat pérdoren tek té rriturit dhe fémijét pér té trajtuar kollén joproduktive (té thaté) dhe, né
kombinim me substanca té tjera aktive, pér trajtimin e simptomave té ftohjes. dhe grip, dhe rekomandoi
revokimin e autorizimeve té marketingut té BE-sé pér kéto barna.

Gjaté rishikimit, PRAC vlerésoi té gjitha provat e disponueshme duke pérfshiré rezultatet pérfundimtare
té studimit ALPHO,* té& dhéna pér siguriné pas marketingut dhe informacionin e dorézuar nga palé té treta
si profesionistét e kujdesit shéndetésor. Té dhénat e disponueshme treguan se pérdorimi i folkodinés 12
muaj pérpara anestezisé sé pérgjithshme me agjenté bllokues neuromuskular (ABNM) éshté njé faktor
rreziku pér zhvillimin e njé reaksioni anafilaktik (njé reaksion alergjik i papritur, i réndé dhe kércénues pér
jetén) ndaj ABNM.

Meqgenése nuk ishte e mundur té identifikoheshin masa efektive pér té minimizuar kété rrezik, as té
identifikohej njé popullaté pacientésh pér té cilét pérfitimet e folkodinés tejkalojné rreziget e saj, barnat
gé pérmbajné folkodiné po térhigen nga tregu i BE-sé dhe pér kété arsye nuk do té jené mé té
disponueshme me receté ose pa receté.

Profesionistét e kujdesit shéndetésor duhet té marrin né konsideraté alternativat e duhura té trajtimit
dhe t'i késhillojné pacientét té ndalojné marrjen e barnave qé pérmbajné folkodiné. Profesionistét e
kujdesit shéndetésor duhet gjithashtu té kontrollojné nése pacientét e planifikuar t'i nénshtrohen
anestezisé sé pérgjithshme me ABNM kané pérdorur folkodiné né 12 muajt e méparshém dhe té jené té
vetédijshém pér rrezikun e reaksioneve anafilaktike né kéta pacienté.

Rekomandimet e PRAC-sé i jané dérguar Grupit Koordinues pér Njohjen e Ndérsjellé dhe Procedurat e
Decentralizuara — Humane (CMDh),? i cili i miratoi ato dhe miratoi pozicionin e tij mé 14 dhjetor 2022.
Megenése pozicioni i CMDh u miratua me shumicé votash, ai iu dérgua Komisionit Evropian, i cili nxori njé
vendim pérfundimtar ligjérisht detyrues té zbatueshém né té gjitha Shtetet Anétare té BE-sé mé 6 Mars
2023.

1 Kompanive gé tregtojné barna gé pérmbajné folkodiné iu kérkua té kryenin studimin ALPHO pas njé rishikimi té méparshém té
sigurisé té kryer né 2011.

2 CMDh éshté njé organ rregullator i barnave qé pérfagéson Shtetet Anétare té Bashkimit Evropian (BE), Islandén, Lihtenshtajnin
dhe Norvegjiné.

Mé shumé informata gjenden né vegzén:

https://www.ema.europa.eu/en/documents/referral/pholcodine-medicines-withdrawn-eu-
market en.pdf
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