Prilog I.

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



Znanstveni zakljucci

Uzimajuéi u obzir PRAC-ovo izvjesce o ocjeni periodickog(ih) izvjescéa o neSkodljivosti lijeka
(PSUR) za oksikodon, znanstveni zakljuéci su sljededi:

Osim sigurnosne objave FDA-e u 2016. godini o serotoninskom sindromu vezanom uz cijelu skupinu
opioidnih lijekova protiv bolova, identificiran je znacajan broj slucajeva serotoninskog sindroma
povezanog s oksikodonom i istodobno primijenjenim lijekovima te povecan broj ¢lanaka o
serotoninskom sindromu kod korisnika oksikodona. Kumulativnim je pregledom, koji je provela
vodeca trgovacka marka Mundipharma, dokazano postojanje ovog rizika od interakcije izmedu
oksikodona i serotonergickih lijekova koja uzrokuje pojavu serotoninskog sindroma. Stoga je potrebno
azuriranje informacija o lijeku.

CMDh je suglasan sa znanstvenim zaklju¢cima koje je donio PRAC.

Razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Na temelju znanstvenih zakljucaka za oksikodon, CMDh smatra da je omjer Koristi i rizika lijeka(ova)
koji sadrZi(e) oksikodon nepromijenjen, uz predloZene izmjene informacija o lijeku.

Stajaliste je CMDh-a da je potrebna izmjena odobrenja za stavljanje lijeka u promet za lijekove

u sklopu ove jedinstvene ocjene PSUR-a. CMDh je preporucio da drzave ¢lanice i podnositelji
zahtjeva/nositelji odobrenja za stavljanje lijeka u promet na koje se to odnosi, uzmu u obzir ovo
stajaliSte CMDh-a za dodatne lijekove koji sadrze oksikodon trenutno odobrene u EU-u ili koji ¢e biti
predmetom buduceg postupka odobravanja u EU-u.
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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, obrisani tekst je preertan)

Sazetak opisa svojstava lijeka
. Dio 4.5

Istodobna primjena oksikodona sa serotoninskim lijekovima, kao $to su selektivni inhibitori
ponovne pohrane serotonina (SSRI) ili selektivni inhibitori ponovne pohrane serotoninai
noradrenalina (SNRI), moze prouzroditi serotoninsku toksi¢nost. Simptomi serotoninske
toksiénosti mogu ukljudivati promjene u mentalnom statusu (npr. agitacija, halucinacije, koma),
autonomnu nestabilnost (npr. tahikardija, labilni krvni tlak, hipertermija), neuromuskularne
abnormalnosti (npr. pojacani refleksi, nedostatak koordinacije, rigidnost) i/ili gastrointestinalne
simptome (npr. muénina, povraéanje, dijareja). Oksikodon se treba pazljivo upotrebljavati, a
doza se moZda treba smanjiti kod bolesnika koji uzimaju ove lijekove.

Uputa o lijeku
. Dio 2 — Drugi lijekovi i X

Rizik od nuspojava se pove¢ava ako upotrebljavate antidepresive (kao §to su citalopram,
duloksetin, escitalopram, fluoksetin, fluvoksamin, paroksetin, sertralin, venlafaksin). Navedeni
lijekovi mogu stupiti u interakciju s oksikodonom i prouzrociti pojavu simptoma kao §to su
nevoljne ritmic¢ke kontrakcije miSié¢a, ukljuujuéi misice kojima se kontrolira kretanje oka,
uznemirenost, pretjerano znojenje, drhtanje, pretjerani refleksi, poveéana napetost misic¢a,
tjelesna temperatura iznad 38 °C. U sluéaju pojave takvih simptoma obratite se svom lije¢niku.
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Raspored provedbe ovog stajaliSta



Raspored provedbe ovog stajalista

Usvajanje stajaliSta CMDh-a: Sastanak CMDh-a u prosincu 2018.

Dostava prijevoda priloga stajalistu nadleznim 26. sije¢nja 2019.
nacionalnim tijelima:

Provedba stajaliSta u drzavama ¢lanicama 27. ozujka 2019.
(nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
predaje izmjenu):




