I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté
modositasok indoklasa



Tudomanyos kdvetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékeld Bizottsagnak (PRAC) az oxikodonra
vonatkozo6 iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld
jelentését, a tudomanyos kdvetkeztetések az alabbiak:

Az FDA egyik, 2016-0s gyogyszerbiztonségi bejelentése az opioid tipusu fajdalomcsillapitok teljes
csoportjara vonatkozoan figyelmeztetett a szerotonin szindroma lehetdségére. Ezt kovetden jelentds
szamban azonositottak a szerotonin szindréma eseteit oxikodonnal egyidejiileg alkalmazott
gydgyszerekkel. Ezen feliil, az oxikodon alkalmazasa mellett kialakult szerotonin szindrémarol
beszdmol6 szakirodalmi kdzlemények szdma is névekedett. A piacvezeté Mundipharma altal elvégzett
kumulativ attekintés bizonyitotta az oxikodon és szerotonerg gyogyszerek kozott fellépd, szerotonin
szindromahoz vezet6 kolcsonhatas kockazatat. Emiatt indokolt a kisérdiratok frissitése.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kévetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

Az oxikodonra vonatkozé tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy az
oxikodon hatéanyagot tartalmazo gydgyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kiséroiratokat a javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CMDh allasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartoz6 gydgyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit modositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, oxikodont
tartalmazo gyogyszerek, amelyeket a kozelmultban engedélyeztek, illetve a jovoben engedélyezési
eljaréas targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett tagallamok és a
kérelmez6/forgalomba hozatali engedély jogosultjai kelldképpen vegyék figyelembe a CMDh
allaspontjat.
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A nemzeti szinten engedélyezett gyégyszer(ek) kisérdiratainak modositasai



A Kisérdiratok vonatkozé pontjaiba bevezetendé médositasok (az Uj sz6veg alahuzva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athtzva)

Alkalmazasi eloiras
. 4.5 pont

Az oxikodon egvyidejii alkalmazasa szerotonerg szerekkel — pl. szelektiv szerotoninvisszavétel-
gatldkkal (SSRI) vagy a szerotonin-noradrenalin visszavételgatlokkal (SNRI) — toxikus
szerotonin-hatast okozhat. A toxikus szerotonin-hatas lehetséges tiinetei az elmedllapot valtozasa
(pl. izgatottsaq, hallucinacidk, coma), vegetativ ideqrendszeri instabilitas (pl. tachycardia,
vérnyomas-ingadozas, hyperthermia), neuromuscularis rendellenességek (pl. hyperreflexia,
mozgéaskoordinacids zavar, izommerevséq) és/vaqy gastrointestinalis tiinetek (pl. hanyinger,
hanvas, hasmenés). Az ezeket a gvogyszereket szedo betegeknél az oxikodont koriiltekintoen kell
alkalmazni, és adagolasanak csokkentése is szilkségessé valhat.

Betegtajékoztatd
. 2. pont — Kolcsonhatasok mas gyogyszerekkel

Nagyobb a mellékhatésok kockézata, ha On antidepresszansokat (pl. citalopramot, duloxetint,
eszcitalopramot, fluoxetint, fluvoxamint, paroxetint, szertralint, venlafaxint) is szed. Ezek a
gyogyszerek kolcsénhatasba léphetnek az oxikodonnal, ami tiineteket okozhat, tébbek kozott az
izmok akarattdl fiiggetlen, ritmikus dsszehtzodasat, példaul a szem mozgasait iranyitd izmokeét;
valamint izgatottsagot, tllzott izzadast, remegést, a reflexek fokozodasat, fokozott izomtdnust,
38°C feletti testhomérsékletet. Forduljon kezeldorvosahoz, ha ilyen tiineteket tapasztal.
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Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2018. decemberi CMDh Ulés

Az éllaspont leforditott mellékleteinek a
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatésagokhoz:

2019. januar 26.

Az éllaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
maodositas benyujtasa a forgalomba hozatali
engedély jogosultja altal):

2019. marcius 27.




