Anexo |

Conclusiones cientificas y motivos para la modificacion de las condiciones de la(s)
autorizacion(es) de comercializacién



Conclusiones cientificas

Teniendo en cuenta lo dispuesto en el Informe de Evaluacion del Comité para la Evaluacion de
Riesgos en Farmacovigilancia (PRAC) sobre los informes periddicos de seguridad (IPS) para la
oxicodona, las conclusiones cientificas son las siguientes:

Tras una publicacion de seguridad de la FDA de 2016 sobre el sindrome serotoninérgico con todas las
clases de analgésicos opioides, se identificaron varios casos de sindrome serotoninérgico asociado a la
oxicodona y medicamentos concomitantes, y se observé también un aumento de los articulos
publicados sobre el sindrome serotoninérgico en consumidores de oxicodona. En una revision
acumulada llevada a cabo por el lider de marca Mundipharma se estableci¢ este riesgo de interaccion
entre la oxicodona y los farmacos serotoninérgicos, que conduce al sindrome serotoninérgico. Por
tanto, queda justificada la actualizacién de la informacion del producto.

El CMDh esta de acuerdo con las conclusiones cientificas del PRAC.

Motivos para la modificacién de las condiciones de la(s) autorizacién(es) de comercializacion

De acuerdo con las conclusiones cientificas para la oxicodone, el CMDh considera que el balance
beneficio-riesgo del medicamento o medicamentos que contiene(n) oxicodona no se modifica sujeto a
los cambios propuestos en la informacion del producto.

El CMDh concluye que se debe(n) modificar la autorizacion/las autorizaciones de comercializacion de
los medicamentos en el &mbito de la evaluacion Unica de este IPS. Por lo que se refiere a otros
medicamentos que contienen oxicodona y que estan actualmente autorizados en la UE o vayan a ser
objeto de futuros procedimientos de autorizacion en la UE, el CMDh recomienda que los Estados
Miembros concernidos asi como el solicitante/titular de la autorizacion de comercializacién tengan en
cuenta las consideraciones del CMDh.
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Modificaciones de la informacion del producto para el los medicamento(s) autorizado(s) por
procedimiento nacional



Modificaciones que se deben incluir en las secciones relevantes de la Informacién del producto

(texto nuevo subrayado y en negrita, texto eliminado tachade-atravesado-con-barra)

Resumen de las Caracteristicas del Producto

Apartado 4.5

La administracidon concomitante de oxicodona con farmacos serotoninérgicos, tales como un
inhibidor selectivo de la recaptacion de serotonina (ISRS) o un inhibidor de la recaptacién de
serotonina y norepinefrina (IRSN), puede provocar toxicidad por serotonina. Los sintomas de
toxicidad por serotonina pueden ser alteraciones del estado mental (p. ej., agitacién,
alucinaciones, coma), inestabilidad neurovegetativa (p. ej., taquicardia, tensidn arterial labil,
hipertermia), anomalias neuromusculares (p. ej., hiperreflexia, descoordinacion, rigidez) y/o
sintomas gastrointestinales (p. ej., nauseas, vomitos, diarrea). La oxicodona debe utilizarse con
precaucion y es posible que haya que reducir la dosis en pacientes que utilizan estos
medicamentos.

Prospecto
. Apartado 2 — Interacciones con otros medicamentos

El riesqo de presentar efectos secundarios aumenta si se utilizan antidepresivos (como
citalopram, duloxetina, escitalopram, fluoxetina, fluvoxamina, paroxetina, sertralina,
venlafaxina). Estos medicamentos pueden interaccionar con la oxicodona vy es posible gue se
presenten sintomas como contracciones ritmicas e involuntarias de los musculos, incluidos los
musculos que controlan los movimientos oculares, agitacion, sudor excesivo, temblor,
exageracion de los reflejos, aumento de la tensién muscular y temperatura corporal superior a
38 °C. Contacte con su médico si presenta dichos sintomas.
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Calendario para la implementacién de este dictamen



Calendario para la implementacidn de este dictamen

Adopcién del dictamen del CMDh:

Reunion del CMDh de diciembre de 2018

por los Estados Miembros (presentacion de la
variacion por parte del Titular de la Autorizacion
de Comercializacion):

Envio a las Autoridades Nacionales 26/01/2019
Competentes de las traducciones de los anexos

del dictamen:

Implementacién del dictamen 27/03/2019




