Bilag I

Videnskabelige konklusioner og begrundelser for zndring af betingelserne for
markedsferingstilladelsen/-tilladelserne



Videnskabelige konklusioner

Under hensyntagen til PRAC's vurderingsrapport om PSUR'en/PSUR'erne for naloxon/oxycodon er de
videnskabelige konklusioner folgende:

I lyset af tilgeengelige data for hepatobilizere sygdomme fra, litteraturen, spontane indberetninger,
herunder i 8 oxycodon- og 1 oxycodon-/naloxontilfaelde med en taet tidsmessigt ssmmenhang, en
positiv dechallenge 1 5 af disse tilfeelde og i lyset af en sandsynlig virkningsmekanisme, mener PRAC,
at der er et kausalt forhold mellem naloxon og oxycodon i henhold til EURD-listen og hepatobilizere
sygdomme, herunder sphincter Oddi-dysfunktion, som i det mindste en rimelig mulighed. PRAC
konkluderede, at produktinformationen for produkter, der indeholder naloxon/oxycodon, skal &ndres
tilsvarende.

I lyset af tilgeengelige data for opioiders interaktion med antikolinergika og under hensynstagen til
eksisterende oplysninger i produktresuméet og indleegssedlen til andre opioidindeholdende produkter,
herunder oxycodon (godkendelse af et enkelt aktivt stof), mener PRAC, at de konklusioner, der drages
for oxycodon, ogsé gelder for den faste dosiskombination af naloxxon/oxycodon. PRAC
konkluderede, at produktinformationen for produkter, der indeholder naloxon/oxycodon, skal &ndres
tilsvarende.

CMDh har gennemgéaet PRAC’s anbefaling og er enig i PRAC’s overordnede konklusioner og
begrundelser for anbefalingen.

Begrundelser for eendring af betingelserne for markedsferingstilladelsen/-tilladelserne
Pa baggrund af de videnskabelige konklusioner for naloxon/oxycodon er CMDh af den opfattelse, at
benefit/risk-forholdet for leegemidlet/legemidlerne indeholdende naloxon/oxycodon forbliver uandret

under forudsetning af, at de foresldede @ndringer indferes i produktinformationen.

CMDh anbefaler, at betingelserne for markedsferingstilladelsen/-tilladelserne andres.



Bilag IT

Zndringer i produktinformationen for det/de nationalt godkendte lzegemiddel/lzegemidler



Zndringer, der skal indferes i de relevante punkter i produktinformationen (ny tekst med
understregning og fed skrift, slettet tekst med gennemstregning)

Produktresumé

° Punkt 4.4

Lever og galdeveje

Oxycodon kan forirsage dysfunktion af og spasme i sphincter Oddi og derved ege risikoen for
galdevejssymptomer og pankreatit. Derfor skal oxycodon/naloxon administreres forsigtigt hos
patienter med pankreatit og galdevejssygdomme.

° Punkt 4.5

Samtidig administration af oxycodon og antikolinergika eller lzegemidler med antikolinerg
aktivitet (f.eks. tricykliske antidepressiva, antihistaminer, antipsvkotika, muskelafslappende
midler, parkinsonmedicin) kan forarsage en stigning i antikolinerge bivirkninger.

Indlegsseddel

) Punkt 2

Kontakt laegen, hvis du i den gverste del af maven har svaere smerter, der muligvis spredes til
ryggen, eller har kvalme, opkast eller feber, da det kan vare symptomer, der er forbundet med
betaendelse i bugspvtkirtlen (pankreatit) og galdevejene.

Med hensyn til oplysninger om interaktioner med antikolinergika skal folgende tekst fojes til
indlaegssedlen, hvis denne eller lignende ordlyd ikke allerede er implementeret:

Forteel det til laegen, hvis du tager:

- leegemidler mod depression

- lzegemidler mod allergi, transportsyge eller kvalme (antihistaminer eller antiemetika)
- lzegemidler mod psykose (antipsvkotika eller neuroleptika)

- muskelafslappende midler
- parkinsonmedicin

o Punkt 4 (underafsnit om det aktive stof, oxycodon)

hyppighed ikke kendt: problemer med galdestrommen, sphineter-Oddi-dysfunktion{entilstand;
derpavirkergaldevejens-normalefunktion) et problem, der pavirker en klap i tarmene,

hvilket kan forarsage svaere smerter i den gverste del af maven (sphincter Oddi-

dysfunktion)




Bilag I1I

Tidsplan for implementering af denne indstilling



Tidsplan for implementering af denne indstilling

Vedtagelse af CMDh's indstilling:

CMDh-medet i april 2024

Oversattelserne af bilagene til indstillingen
sendes til de nationale kompetente myndigheder:

9. juni 2024

Indstillingen gennemferes i medlemsstaterne
(indehaveren af markedsferingstilladelsen
indgiver ansggningen om @ndringen):

8. august 2024
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