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Annexe I 

 

Conclusions scientifiques et motifs de la modification des termes de la/des autorisation(s) de mise 

sur le marché 



 

2 
 

Conclusions scientifiques 

 

Compte tenu du rapport d’évaluation du PRAC relatif aux PSUR concernant l’oxycodone, les 

conclusions scientifiques sont les suivantes: 

 

À la suite d’un signal de sécurité de la FDA en 2016 concernant le risque de syndrome 

sérotoninergique associé à toute la classe des analgésiques opioïdes, un nombre important de cas de 

syndrome sérotoninergique associés à l’oxycodone associée à certains médicaments a été identifié. De 

plus, une augmentation du nombre d’articles de la littérature concernant le syndrome sérotoninergique 

chez les utilisateurs de l’oxycodone a également été observée. Un examen cumulatif mené par le 

leader du marché, Mundipharma, a apporté la preuve du risque d’interaction entre l’oxycodone et les 

médicaments sérotoninergiques, conduisant à un syndrome sérotoninergique. Par conséquent, une 

mise à jour des informations sur le produit est justifiée. 

 

Le CMDh approuve les conclusions scientifiques formulées par le PRAC. 

 

 

Motifs de la modification des termes de la/des autorisation(s) de mise sur le marché 

 

Sur la base des conclusions scientifiques relatives à l’oxycodone, le CMDh estime que le rapport 

bénéfice-risque des médicaments contenant l’oxycodone reste inchangé, sous réserve des 

modifications proposées des informations sur le produit. 

 

Le CMDh est parvenu à la conclusion selon laquelle l’autorisation/les autorisation(s) de mise sur le 

marché des produits, dans le cadre de cette évaluation sur les PSUR, doit/doivent être modifiée(s). 

Dans la mesure où d’autres médicaments contenant l’oxycodone sont actuellement autorisés dans l’UE 

ou sont susceptibles de faire l’objet de procédures d’autorisation dans l’UE à l’avenir, il est 

recommandé que la position du CMDh soit prise en compte par les États membres concernés et le 

demandeur/titulaire de l’AMM. 
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Annexe II 

 

Modifications apportées aux informations sur le produit du ou des médicament(s) autorisé(s) au 

niveau national 
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Modifications à apporter aux rubriques concernées des informations sur le produit (le nouveau 

texte est souligné et en gras, le texte supprimé est barré) 

 

 

Résumé des caractéristiques du produit 

 

• Rubrique 4.5 

 

L’administration concomitante de l’oxycodone et d’agents sérotoninergiques, tels qu’un 

inhibiteur sélectif de la recapture de la sérotonine (ISRS) ou un inhibiteur de la recapture de la 

sérotonine et de la noradrénaline (IRSN) peut entraîner une toxicité sérotoninergique. Les 

symptômes de la toxicité sérotoninergique peuvent inclure des modifications de l’état mental 

(par ex., agitation, hallucinations, coma), une instabilité du système nerveux autonome (par ex., 

tachycardie, pression artérielle labile, hyperthermie), des anomalies neuromusculaires (par ex., 

hyperréflexie, manque de coordination, rigidité) et/ou des symptômes gastro-intestinaux (par 

ex., nausées, vomissements, diarrhée). L’oxycodone doit être utilisée avec prudence et il peut être 

nécessaire de diminuer la posologie chez les patients utilisant ces médicaments. 
 

 

Notice 

 

• Rubrique 2 - Interactions avec d’autres médicaments 

 

Le risque de survenue d’effets indésirables augmente avec la prise d’antidépresseurs (tels que le 

citalopram, la duloxétine, l’escitalopram, la fluoxétine, la fluvoxamine, la paroxétine, la 

sertraline, la venlafaxine). Ces médicaments peuvent interagir avec l’oxycodone et vous pourriez 

présenterdes symptômes, tels que des contractions rythmiques involontaires des muscles, y 

compris les muscles qui contrôlent les mouvements des yeux, une agitation, une transpiration 

excessive, des tremblements, une exagération des réflexes, une augmentation du tonus 

musculaire, une température corporelle supérieure à 38 °C. Contactez votre médecin si vous 

manifestez de tels symptômes.   

 



 

5 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Annexe III 

 

Calendrier de mise en œuvre de cet avis 
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Calendrier de mise en œuvre de cet avis 

 

 

Adoption de l'avis du CMDh: 

 

Réunion du CMDh de décembre 2018 

 

Transmission des traductions des annexes de 

l’avis aux autorités nationales compétentes: 

 

26/01/2019 

 

Mise en œuvre de l'avis 

par les États membres (soumission de la 

modification par le titulaire de l'autorisation de 

mise sur le marché): 

 

27/03/2019 

 

 


