I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté6 moédositasok
indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a farmakovigilancia-kockéazatértékelési bizottsagnak (PRAC) a naloxon/oxikodonra
vonatkoz6 iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld
jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

Figyelembe véve a hepatobiliaris betegségekkel kapcsolatban a szakirodalomban k6zolt adatokat, a
spontan bejelentéseket, beleértve a szoros id6beli dsszefiiggést mutatd 8 oxikodon- és

1 oxikodon/naloxon-esetet, 5 esetben a pozitiv de-challenge-et, valamint figyelembe véve a
valoszintisitheté hatdsmechanizmust, a PRAC-nak az a véleménye, hogy az EURD-lista szerinti
naloxon/oxikodon alkalmazésa €s a hepatobilidris betegségek, koztiik az Oddi-sphincter
diszfunkcidjanak kialakulasa kozotti ok-okozati 6sszefiiggés fennallasa legalabbis egy észszertii
lehet6ség. A PRAC arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a naloxon/oxikodont tartalmazé gyogyszerek
kisérdiratait ennek megfeleléen modositani kell.

Tekintettel az opioidok és antikolinerg szerek kozotti interakciokkal kapcsolatban rendelkezésre allo
adatokra, valamint figyelembe véve az az egyéb opioidokat — koztiik az oxikodont (egyetlen
hatbéanyagot tartalmazo készitményekre vonatkozo engedélyek) — tartalmazo gyogyszerek alkalmazasi
eldirasaban (SmPC) és a betegtajékoztatdjaban (PL) szerepld informacidkat, a PRAC gy véli, hogy
az oxikodonnal kapcsolatban levont kovetkeztetések a naloxon/oxikodon fix kombinacidjara is
érvényesek. A PRAC arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a naloxon/oxikodont tartalmazoé gyogyszerek
kisérdiratait ennek megfeleléen modositani kell.

A PRAC ajanlasanak attekintése utin a CMDh egyetért a PRAC altalanos kovetkeztetéseivel és
ajanlasanak indoklasaval.

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté médositasok indoklasa
A naloxon/oxikodonra vonatkozé tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye,
hogy a naloxon/oxikodon hatéanyagokat tartalmazé gydgyszer(ek) elony-kockazat profilja valtozatlan,

feltéve, hogy a kisérdiratokat a javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CMDh a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeinek modositasat javasolja.
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A nemzeti szinten engedélyezett gydgyszer(ek) kisérdiratainak modositasai



A kiséroiratok vonatkozé pontjaiba bevezetendé maédositasok (az Uj szoveg alahuzva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athtizva)

Alkalmazasi eloiras

Hepatobilidris betegségek
Az oxikodon az Oddi-sphincter diszfunkciojat és spasmusat okozhatja, ami az epeiti tiinetek,

valamint a pancreatitis kockazatanak novekedéséhez vezethet. Az oxikodon/naloxon
alkalmazasakor ezért koriiltekintoen kell eljarni pancreatitisben, illetve epeuti betegségekben
szenvedo betegeknél.

o 4.5 pont

Oxikodon és antikolinerg szerek vagy antikolinerg aktivitasu gyoégyszerek (példaul triciklusos
antidepresszansok, antihisztaminok, antipszichotikumok, izomlazitok, Parkinson-kor kezelésére
alkalmazott gyogyszerek) egvidejii alkalmazasa fokozhatja az antikolinerg nemkivanatos
hatasokat.

Betegtajékoztato

o 2. pont

Beszéljen kezeloorvosaval, ha silyos gvomortaji fajdalom — amely kisugarozhat a hatba —,
hanyinger, hanvyas vagy laz jelentkezik Onnél, mivel ezek hasnyalmirigy-gvulladas
(pankreatitisz) vagy epeuti gyulladas tiinetei lehetnek.

Az antikolinerg szerekkel valo interakciok tekintetében a kdvetkezo szoveggel kell kiegésziteni a
betegtajékoztatot, amennyiben ez vagy ehhez hasonlé megfogalmazas még nem talalhaté benne:

Tajékoztassa kezeloorvosat, ha a kovetkezo gvogyszerek barmelyikét szedi:

— depresszio kezelésére szolgdlé gyogyszerek;

- allergia, utazasi betegség vagy hanvinger kezelésére szolgalo gyogyszerek (antihisztaminok
vagy antiemetikumok);

- szichiatriai betegségek kezelésére szolgalo gyogyszerek (antipszichotikumok va

neuroleptikumok);

— izomlazitok;
- a Parkinson-kor kezelésére szolgalé gyogyszerek:

o 4. pont (az oxikodonra mint hatéanyagra vonatkozo alpont)

nem ismert gyakorisag: epearamlasi problémak, az-Oddi—féle-zardizommitkodési-zavara(az
epevezetélmegfelelé-mitkodésetbefolyaselo-allapet) egy, a belekben taldlhatd zaréizmot

érinto probléma, amely sulvos gyomortaji fajdalmat okozhat (az Oddi-féle zaroizom

miikodési zavara)
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Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2024. aprilis CMDh iilés

Az éllaspont leforditott mellékleteinek
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatosagokhoz:

2024. junius 9.

Az éllaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
modositas benyujtasa a forgalombahozatali
engedé€ly jogosultja altal):

2024. augusztus 8.
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