I priedas

Mokslinés iSvados ir registracijos paZyméjimo (-u) salygy keitimo pagrindas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto naloksono /
oksikodono periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaita,
padarytos toliau iSdéstytos mokslinés i§vados.

Atsizvelgdamas j turimus literatiiros duomenis ir spontaninius pranesimus, jskaitant 8 oksikodono ir
1 oksikodono / naloksono atvejus, apie kepeny, tulzies puslés ir lataky sutrikimus, glaudy trumpalaikj
rysj, teigiamg poveikj nutraukus vaistinio preparato vartojimg 5 i$ $iy atvejy, ir atsizvelgdamas |
tikéting veikimo mechanizmg, PRAC mano, kad priezastinis rySys tarp naloksono / oksikodono pagal
EURD sarasg ir kepeny, tulzies puslés ir lataky sutrikimy, jskaitant Odi (Oddi) rauko disfunkcijg, yra
bent jau pagristai galimas. PRAC padaré i§vada, kad vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra
naloksono / oksikodono, informaciniai dokumentai turi buti atitinkamai pakeisti.

Atsizvelgdamas ] turimus duomenis apie opioidy sgveika su anticholinerginiais vaistiniais preparatais
ir atsizvelgdamas ] kity opioidy turinéiy vaistiniy preparaty, jskaitant oksikodong (vienos veikliosios
medziagos registracija), informacijg preparato charakteristiky santraukoje (PCS) ir pakuotés lapelyje
(PL), PRAC mano, kad i§vados dél oksikodono taip pat taikytinos fiksuotos dozés naloksono /
oksikodono deriniui. PRAC padaré i§vada, kad vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra naloksono /
oksikodono, informaciniai dokumentai turi buti atitinkamai pakeisti.

Perziiiréjusi PRAC rekomendacija, Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotos procediiry koordinavimo grupé (CMD(h)) pritaria PRAC bendrosioms i§vadoms ir
argumentams, kuriais pagrijsta $i rekomendacija.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas
Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél naloksono / oksikodono, CMD(h) laikosi nuomonés, kad
vaistinio (-iy) preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra naloksono / oksikodono, naudos ir rizikos
santykis yra nepakites su salyga, kad bus padaryti pasitilyti vaistinio preparato informaciniy

dokumenty pakeitimai.

CMD(h) rekomenduoja keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (-y) vaistinio (-iu) preparato (-u)
informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, iStrintas tekstas — perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka

o 4.4 skyrius

Kepenu, tulzies piislés ir lataku sutrikimai

Oksikodonas gali sukelti Odi (Oddi) rauko disfunkcija bei spazma ir taip padidinti tulZies lataky
simptomu ir pankreatito rizika. Todél oksikodono / naloksono reikia atsargiai skirti pacientams,
sergantiems pankreatitu ir tulzies lataku ligomis.

o 4.5 skyrius

Oksikodona vartojant kartu su anticholinerginiais vaistiniais preparatais arba anticholinerginio
poveikio vaistiniais preparatais (pvz., tricikliais antidepresantais, antihistamininiais vaistiniais
preparatais, antipsichotikais, raumenis atpalaiduojanciais vaistiniais preparatais, vaistiniais
preparatais nuo Parkinsono ligos), gali padidéti anticholinerginis nepageidaujamas poveikis.

Pakuotés lapelis

. 2 skyrius

KreipKités i gydytoja, jeigu pasireiSkia stiprus virSutinés pilvo srities skausmas, kuris gali buti
plintantis i nugara, pykinimas, vémimas arba kar§c¢iavimas, nes tai gali biiti simptomai, susije su
kasos uzdegimu (pankreatitu) ir tulzies lataku sistemos uzdegimu.

Informacijoje apie sgveika su anticholinerginiais vaistiniais preparatais j PL reikéty jtraukti §j teksta,
jei 8i ar pana$i formuluoté dar nejtraukta:

Pasakykite gydytojui, jeigu vartojate:

— vaistu depresijai gydyti;

— vaistu, vartojamu alergijoms, uzsupimui per kelione ar pykinimui gydyti (antihistamininiy
vaisty ar vaisty nuo vémimo);

- vaisty psichikos sutrikimams gydyvti (vaisty nuo psichozés arba neuroleptikuy);

- raumenis atpalaiduojanciu vaistu;

- vaisty Parkinsono ligai gydyti;

4 skyrius (veikliosios medziagos oksikodono poskyris)
dazms nezinomas: tulzies nutekéjimo sutrikimai, Oddirauke-distunkeija(biklekuri-veikianormaly
tulziestatako-veikima) Zarny rauko sutrikimas, galintis sukelti stipru virSutinés pilvo srities
skausmg (Odi (Oddi) rauko disfunkcija)




III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h) 2024 m. balandzio mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2024-06-09
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése 2024-08-08
(registruotojas pateikia paraiska keisti
registracijos pazymeéjimo salygas)
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