Prilog 1.

Znanstveni zakljucci i razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet



Znanstveni zakljucci

Uzimajuc¢i u obzir PRAC-ovo izvjesce o ocjeni periodickog(ih) izvjesca o neskodljivosti lijeka
(PSUR) za nalokson/oksikodon, znanstveni zakljucci su sljedeci:

S obzirom na podatke o poremecajima jetre i zu¢i dostupne iz literature, spontanih prijava, ukljucujuci
8 slucajeva za oksikodon i 1 slucaj za oksikodon/nalokson s bliskom vremenskom povezanoscu,
pozitivan dechallenge u 5 od tih slu¢ajeva, te s obzirom na vjerojatan mehanizam djelovanja,

PRAC smatra da je uzro¢no-posljedi¢na povezanost izmedu naloksona/oksikodona prema

EURD popisu i poremecaja jetre i zuci, ukljucujuci disfunkciju Oddijeva sfinktera, barem razumna
mogucénost. PRAC je zakljuc€io da je u skladu s time potrebno izmijeniti informacije o lijeku za
lijekove koji sadrze nalokson/oksikodon.

S obzirom na dostupne podatke o interakciji opioida s antikolinergicima i uzimajuci u obzir postojece
informacije iz sazetka opisa svojstava lijeka i upute o lijeku drugih lijekova koji sadrze opioide,
ukljucujuéi oksikodon (odobrenja za jednu djelatnu tvar), PRAC smatra da su zakljucci za oksikodon
primjenjivi i na fiksnu kombinaciju naloksona/oksikodona. PRAC je zakljucio da je u skladu s time
potrebno izmijeniti informacije o lijeku za lijekove koji sadrze nalokson/oksikodon.

Nakon pregleda PRAC-ove preporuke, CMDh je suglasan sa sveukupnim zaklju¢cima koje je donio
PRAC i razlozima za takvu preporuku.

Razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Na temelju znanstvenih zakljuc¢aka za nalokson/oksikodon, CMDh smatra da je omjer koristi i rizika
lijeka(ova) koji sadrzi(e) nalokson/oksikodon nepromijenjen, uz predlozene izmjene informacija o

lijeku.

CMDh preporucuje izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet.



Prilog I1.

Izmjene informacija o lijeku nacionalno odobrenog(ih) lijeka(ova)



Izmjene koje treba unijeti u odgovarajuce dijelove informacija o lijeku (novi tekst je podcrtan i
podebljan, izbrisani tekst je preertan)

SaZetak opisa svojstava lijeka

Poremecdaiji jetre i Zuci

Oksikodon moze uzrokovati disfunkciju i spazam Oddijevog sfinktera, ¢ime se povecéava rizik od
pojave simptoma povezanih sa Zu¢nim sustavom i pankreatitisa. Stoga se oksikodon/nalokson
mora primjenjivati s oprezom u bolesnika s pankreatitisom i bolestima Zuénog sustava.

° Dio 4.5
Istodobna primjena oksikodona i antikolinergika ili lijekova s antikolinergi¢kim djelovanjem

npr. triciklicki antidepresivi, antihistaminici, antipsihotici, miorelaksansi, antiparkinsonici

moze za posljedicu imati pojacane antikolinergi¢ne nuspojave.

Uputa o lijeku

° Dio 2.

Obratite se svom lije¢niku ako osjetite jaku bol u gornjem dijelu trbuha koja se moze §iriti u
leda, mucninu, ako povracdate ili imate vrudicu jer to mogu biti simptomi povezani s upalom
gusterace (pankreatitisom) ili Zuénim sustavom.

S obzirom na informacije o interakciji s antikolinergicima, u uputu o lijeku potrebno je dodati sljedeci
tekst, ako takav ili sli¢an tekst ve¢ nije unesen:

Obavijestite svog lije¢nika ako uzimate:

- lijekove za lijeenje depresije

- lijekove koji se koriste za lije¢enje alergija, muénine pri putovanju (kinetoze) ili mué¢nine
(antihistaminici ili antiemetici)

- lijekove za lijeCenje psihijatrijskih poremeéaja (antipsihotici ili neuroleptici)

- lijekove za opusStanje miSi¢a

— lijekove za lijeCenje Parkinsonove bolesti.

o Dio 4. (odlomak o djelatnoj tvari oksikodon)

nepoznata ucestalost: problemi s protokom Zuci, distunkeija-Oddijeva-stinktera(stanje koje-utjecena
nermalneo-funketoniranjezucnog-voda) problem koji zahvada zalistak u crijevima, a koji moZe

uzrokovati jaku bol u gornjem dijelu trbuha (disfunkcija Oddijevog sfinktera)




Prilog III.

Raspored provedbe ovog stajaliSta



Raspored provedbe ovog stajalista

Usvajanje stajalista CMDh-a: Sastanak CMDh-a u travnju 2024,

Dostava prijevoda priloga stajalistu nadleznim 9. lipnja 2024.
nacionalnim tijelima:

Provedba stajali$ta u drzavama ¢lanicama 8. kolovoza 2024.
(nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
predaje izmjenu):
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