Zmény, které maji byt vioZzeny do pfislusnych bodu informaci o pripravku (novy text
podtrZeny a tucné, vymazany text pfeskrtauty)

Souhrn udajl o pfipravku
° Bod 4.4

Je tfeba doplnit nasledujici upozornéni:

s

U pacientu se zneuZivanim navykovych latek v anamnéze je zapotiebi opatrnosti. Folkodin
je opioid a u opioidu jako tfidy je pozorovana zavislost.

Je tfeba doplnit nasledujici upozornéni:

Mezi folkodinem a NMBA (neuromuskularnimi blokatory) byla hlasena zkrizena reaktivita

” ’

vedouci k zdvaznym alergickym reakcim (anafylaxi). Pfresné rizikové obdobi mezi expozici

folkodinu a NMBA nebylo stanoveno. Lékati si maji byt védomi tohoto potencialu v pfipadé

planovanych anestetickych postupt zahrnujicich NMBA.

Pribalova informace

. Bod 2 — Cemu musite v&novat pozornost, ne? zaénete folkodin uZivat

Poradte se s lékafrem drive, neZ zacnete folkodin uZivat, pokud jste v minulosti mél(a)
problémy se zneuZivanim navvkovych latek. Folkodin je opioid a u opioidd jako tridy je
pozorovana zavislost.

U pacientd, kteri dfive uZivali folkodin, byly hlaseny pripady zkfizené reaktivity s IéCivymi
pripravky zvanymi myorelaxancia (k uvolnéni svalového napéti) pouZivanymi béhem

anestezie, coz vedlo k zdvaznym alergickym reakcim (anafylaxi). Pokud byste mél(a) kdykoli
odstoupit anestezii (napriklad pfri chirurgickém zakroku), informujte svého anesteziologa

Ze jste v minulosti uZival(a) folkodin.




