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Приложение I 

 

Научни заключения и основания за промяна на условията на разрешението(ята) за употреба 
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Научни заключения  

 

Предвид оценъчния доклад на PRAC относно ПАДБ за оксикодон, научните заключения са, 

както следва:  

 

В допълнение към съобщението във връзка с безопасността на FDA през 2016 г. относно 

серотонинов синдром при целия клас опиоидни аналгетици, са идентифицирани значителен 

брой случаи на серотонинов синдром, свързани с оксикодон и съпътстващи лекарства, като е 

взет предвид и увеличеният брой статии в литературата за серотонинов синдром при пациенти, 

използващи оксикодон. Кумулативният преглед, извършен от ПРУ на водещия продукт на 

пазара, Mundipharma, предоставя доказателства за този риск от взаимодействие между 

оксикодон и серотонинергични лекарства, водещо до серотонинов синдром. Поради това е 

необходимо актуализиране на продуктовата информация.  

 

CMDh се съгласява с научните заключения на PRAC. 

 

Основания за промяната на условията на разрешението(ята) за употреба  

 

Въз основа на научните заключения за оксикодон CMDh счита, че съотношението полза/риск за 

лекарствения(ите) продукт(и), съдържащ(и) оксикодон, е непроменено с оглед на предложените 

промени в продуктовата информация. 

 

CMDh достигна до становище, че разрешението(ята) за употреба на продуктите, попадащи в 

обхвата на настоящата единна оценка на ПАДБ, трябва да бъде(ат) изменено(и). В случаите, 

при които други лекарствени продукти, съдържащи оксикодон, са понастоящем разрешени за 

употреба в ЕС или са предмет на бъдещи процедури по разрешаване за употреба в ЕС, CMDh 

препоръчва засегнатите държави членки и заявителите/притежателите на разрешенията за 

употреба да вземат предвид това становище на CMDh. 
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Приложение II 

 

Изменения в продуктовата информация на лекарствен(и) продукт(и), разрешен(и) по 

национални процедури 
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Изменения, които трябва да бъдат включени в съответните точки на продуктовата 

информация (новият текст е подчертан и удебелен, изтритият текст е задраскан) 

 

 

Кратка характеристика на продукта 

 

• Точка 4.5 

 

Съпътстващото приложение на оксикодон със серотонинови средства, като селективен 

инхибитор на обратното захващане на серотонина (SSRI) или селективен инхибитор на 

обратното захващане на серотонин-норадреналин (SNRI) може да предизвика 

серотонинова токсичност. Симптомите на серотонинова токсичност може да включват 

промени в психичния статус (напр. възбуда, халюцинации, кома), автономна 

нестабилност (напр. тахикардия, лабилно кръвно налягане, хипертермия), нервно-

мускулни нарушения (напр. хиперрефлексия, липса на координация, ригидност) и/или 

стомашно-чревни симптоми (напр. гадене, повръщане, диария). Оксикодон трябва да се 

използва с повишено внимание и може да е необходимо намаляване на дозата при 

пациенти, които използват тези лекарства. 

 

 

Листовка 

 

• Точка 2 – Взаимодействия с други лекарства 

 

Рискът от нежелани реакции се повишава, ако използвате антидепресанти (като 

циталопрам, дулоксетин, есциталопрам, флуоксетин, флувоксамин, пароксетин, 

сертралин, венлафаксин). Възможно е тези лекарства да взаимодействат с оксикодон и 

може да получите симптоми, като неволеви, ритмични съкращения на мускулите, 

включително на мускулите, които контролират движението на окото, възбуда, 

прекомерно изпотяване, треперене, преувеличени рефлекси, повишено напрежение в 

мускулите, телесна температура над 38°C. Свържете се с Вашия лекар, при получаване на 

такива симптоми.   
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Приложение III 

 

График за изпълнение на настоящото становище 
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График за изпълнение на настоящото становище 

 

 

Приемане на становището на CMDh: 

 

декември 2018 г. на заседание на CMDh 

 

Предаване на преводите на приложенията 

към становището на националните 

компетентни органи: 

 

26 януари 2019 г. 

Изпълнение на становището от държавите 

членки (подаване на заявление за промяна от 

притежателя на разрешението за употреба): 

 

27 март 2019 г. 

 


