I lisa

Teaduslikud jareldused ja mutgilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet oksiikodooni perioodiliste
ohutusaruannete kohta, on teaduslikud j&reldused jargmised.

Parast USA Toidu- ja Ravimiameti (FDA) ohutusalast teadet 2016. aastal serotoniinisindroomi seose
kohta kogu opioid-valuvaigistite ravimirihmaga, on tuvastatud olulisel arvul oksukodooni ja
samaaegselt kasutatud ravimitega seotud serotoniinisiindroomi juhtusid ning suurenes ka okstikodooni
kasutajatel esinenud serotoniinistindroomi juhtusid késitlevate avaldatud teadusartiklite arv. Juhtiva
ravimitootja Mundipharma l&biviidud kumulatiivse l&bivaatuse tulemusena saadi tdendeid selle
oksukodooni ja serotoninergiliste ravimite vaheliste serotoniinistindroomi pdhjustavate koostoimete
ohu kohta. Seetdttu on vaja seda ravimiteavet uuendada.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm ndustub
ravimiohutuse riskihindamise komitee teaduslike jareldustega.

Mudgiloa (mutgilubade) tingimuste muutmise alused

Oksiikodooni kohta tehtud teaduslike jarelduste pdhjal on inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm arvamusel, et oksiikodooni sisaldava(te) ravimi(te)
kasulikkuse ja riski suhe jaab samaks, kui ravimiteabes tehakse vastavad muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm on
seisukohal, et kdnealuses perioodilise ohutusaruande hindamises késitletavate ravimite miugiluba
(milgilube) tuleb muuta. Kui Euroopa Liidus on praegu valjastatud vdi kavas edaspidi véljastada
mutigilube ka teistele oksukodooni sisaldavatele ravimitele, soovitab inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm asjaomastel liikmesriikidel ja
taotlejatel/miiugiloa hoidjatel seda inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud
menetluste koordineerimisriihma seisukohta arvesse vétta.
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Muudatused liikmesriikides midgiluba omava(te) ravimi(te) ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse 18ikudesse (uus tekst alla joonitud ja
paksus Kirjas, kustutatud tekst tabi-kritpsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvote
. Loik 4.5

Oksiikodooni samaaegne manustamine serotoniini ainevahetust méjutavate ainetega, nditeks
selektiivse serotoniini tagasihaarde inhibiitori (SSRI) vdi serotoniini ja noradrenaliini
tagasihaarde inhibiitoriga (SNRI), vdib p6hjustada serotoniini toksilisust. Serotoniini toksilisuse
simptomiteks vdivad olla vaimse seisundi muutused (nt agiteeritus, hallutsinatsioonid, kooma),
autonoomne ebastabiilsus (nt tahhilkardia, labiilne vererdhk, hiipertermia), neuromuskulaarsed
haired (nt hiperrefleksia, koordinatsioonihaired, jaikus) ja/vdi seedetrakti simptomid (nt
iiveldus, oksendamine, kdhulahtisus). Neid ravimeid kasutavatel patsientidel tuleb olla
oksuikodooni kasutamisel ettevaatlik ja vdib olla vajalik annust véhendada.

Pakendi infoleht
o LOik 2 — Koostoimed teiste ravimitega

Antidepressantide (nt tsitalopraam, duloksetiin, estsitalopraam, fluoksetiin, fluvoksamiin,
paroksetiin, sertraliin, venlafaksiin) kasutamisel samaaegselt okiikodooniga kdrvaltoimete oht
suureneb. Nimetatud ravimitel vdib tekkida okslikodooniga koostoimeid ja teil v8ib esineda
simptomeid, nagu tahtmatud ritmilised lihaste, sealhulgas silmade liigutusi juhtivate lihaste
kokkutdmbed, rahutus, liigne higistamine, treemor, reflekside tlemadrane valjendumine,
lihaspinge suurenemine, kehatemperatuuri téus tle 38 °C. Nende sumptomite tekkimisel
p6drduge oma arsti poole.
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste

koordineerimisriihma seisukoha vastuvotmine:

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisrihma koosolek detsembris

(mudgiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):

Seisukoha lisade t6lgete edastamine 26.01.2019
liilkmesriikide padevatele asutustele:
Seisukoha rakendamine liikmesriikides 27.03.2019




