I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalombahozatali engedély(ek)
feltételeit érinto modositasok indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) az oxikodon-
hidrokloridra/paracetamolra vonatkozé id6szakos gydgyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel
(PSUR) kapcsolatos értékeld jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

Az Oddi-sphincter diszfunkcidja érintheti a biliaris és/vagy a pancreassphinctert, ami a k6zos
epevezeték és/vagy a hasnyalmirigy-vezeték tagulatahoz vezethet (McLoughlin és mtsai, 2007;
Afghani és mtsai, 2017). Ezért az oxikodon/paracetamol alkalmazasi eldirdsdban a maj- és
epebetegségekre vonatkozo jelenlegi figyelmeztetés mddositasa sziikséges, az ,...az intrabiliaris
nyomas fokozddasahoz és...” szévegrész elhagyasaval. A betegtajékoztatot nem sziikséges
madositani, mivel a betegtajékoztatd nem tartalmaz utalast a megemelkedett intrabiliaris
nyomasra.

Az opioid-indukalt hyperalgesiat (OIH) ellentmonddasos reakcidként irtak le, mely soran az opioid
alkalmazasa fokozza a fajdalomérzékenységet ahelyett, hogy analgetikus hatast fejtene ki. Noha
az OIH pontos mechanizmusa ezidaig nem ismert, tobb bizonyiték is nyomatékosan alatamasztja
azt a feltételezést, miszerint olyan aminosav-receptorok aktvalédnak e jelenség soran, mint pl. az
N-metil-D-aszpartat receptora (NMDAR). Nemrégiben kozolt nemklinikai megfigyelések (Han és
mtsai, 2024) alapjan az OIH hatterében a periférias nociceptorokon taladlhato, hyperpolarizatio-
aktivalt, ciklikus nukleotid altal kapuzott (HCN2) ioncsatorndk m(ikodése allhat. Az oxikodon és a
hyperalgesia k6zo6tti ok-okozati 0sszefiiggést mar megallapitottak. Ennek a problémanak vélhetéen
az oxikodon/paracetamol rogzitett déziskombinacidéjanak (fixed dose combination, FDC)
alkalmazasakor is van jelentG6sége.

Az oxikodon fontos kockazata a dependencia és az addikcié; ezek az EU/EGT-ben tovabbra is
aggodalomra adnak okot. Tébb, a szakirodalomban kozzétett vizsgalat is megerdsiti, hogy az
opioidtartalmu gyogyszerek alkalmazasa novekedett az EU/EGT-ben, bar a tendencidk
tagallamonként eltéréek lehetnek (pl. Kalkman és mtsai, 2019; Hauser és mtsai, 2020; Pierce és
mtsai, 2021). Az EU-ban mar megfigyelhet6k a problémas, kronikus és/vagy nagy dozisu
opioidalkalmazasra utald szignalok (pl. Ellerbroek és mtsai, 2024; Schrader és mtsai, 2024;
Vincent és mtsai, 2024). Nemrégiben Hollandidban végeztek egy keresztmetszeti, kérddGives
felmérést (Jansen-Groot Koerkamp és mtsai, 2024) haziorvosok és kézforgalomban dolgozé
gyogyszerészek korében. A valaszaddk tobbsége egyetértett azzal, hogy a betegek tul sokféle
opioidot hasznalnak a krénikus, nem rosszindulaty daganat okozta fajdalom kezelésére, és hogy az
opioidok addiktiv potencialja aggodalomra ad okot. Arra utald bizonyitékok is vannak, hogy egyes
EU/EGT-orszagokban névekszik az opioidalkalmazéassal 6sszefliggé egészségkarosodasok szama
(pl. di Gaudio és mtsai, 2021; Hauser és mtsai, 2020; Pierce és mtsai, 2021). Az oxikodonra
vonatkozo jelen megfontolasnak, mely a nemrégiben befejezett PSUSA-eljaras (PSUSA-00002254-
202404) soran az oxikodon-monokomponens betegtajékoztatéjanak modositasat eredményezte,
az oxikodon-hidroklorid/paracetamol FDC vonatkozasaban is van jelentdsége.

A PRAC arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az oxikodon/paracetamol tartalmu gydgyszerek
kisérdiratait ennek megfeleléen mddositani kell.

A PRAC ajanlasanak attekintése utan a CMDh egyetért a PRAC altalanos kovetkeztetéseivel és

ajanlasanak indoklasaval.

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté6 moédositasok indoklasa

Az oxikodon-hidroklorid/paracetamol kombinaciéra vonatkoz6 tudomanyos kévetkeztetések
alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy az oxikodon-hidroklorid/paracetamol hatdéanyagot
tartalmazoé gydgyszer(ek) eldony-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a kisérdiratokat a
javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CMDh a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeinek a mddositasat javasolja.
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II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kiséroiratainak
modositasai



A kiséroiratok vonatkozo pontjaiba bevezetend6 moédositasok (az Uj szoveg alahluzva és
vastag o
betivel kiemelve, a torolt szoveg athdzva)

Alkalmazasi eldiras

. 4.4 pont

Egy figyelmeztetést a kovetkezéképpen kell mddositani:

Maj- és epebetegségek

Az oxikodon az Oddi-sphincter diszfunkcidjat és spasmusat okozhatja, ami az-intrabitiaris-nyemas
fokozédasahozés-az epeduti tiinetek, valamint a pancreatitis kockazatanak névekedéséhez

vezethet. Az oxikodon alkalmazéasakor ezért kértiiltekintéen kell eljarni a pancreatitisben, illetve az
epeuti betegségekben szenvedb betegeknél.

. 4.8 pont

A kovetkez6 mellékhatas(oka)t kell hozzaadni az ,Idegrendszeri betegségek és tlinetek”
szervrendszer-kategéridhoz ,Nem ismert” gyakorisaggal:

Hyperalgesia

Betegtajékoztato

. 2. pont
Kozvetlenul a ,Hozzaszokas, fliggéség és addikcid” alcim ala, fekete szegéllyel kell beilleszteni a
koévetkez6 figyelmeztetést:

Hozzdszokds, fiiggbség és addikcid

Ez a gydgyszer oxikodont tartalmaz, amely egy opioid gydgyszer. Az opioid fajdalomcsillapitok
ismétl6dé alkalmazasa stb.

. 4. pont

A kovetkez6 mellékhatas(oka)t kell hozzaadni ,Nem ismert” gyakorisaggal:

rendellenesen fokozott fajdalomérzékenység




III. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh &llaspont elfogadésa:

2025. januari CMDh lilés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a
tovabbitasa a nemzeti illetékes
hatésagokhoz:

2025. marcius 16.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa
(a mobdositas benyujtasa a
forgalombahozatali engedély jogosultja
altal):

2025. majus 15.
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