| priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas keisti registracijos pazymeéjimo (-y) salygas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant j Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto oksikodono
periodiSkai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaitg, padarytos toliau
i8déstytos mokslinés iSvados.

Po 2016 m. FDA paskelbto saugumo pranesimo dél serotonino sindromo pasireiskimo vartojant visos
opioidy klasés skausma malSinancius vaistus, nustatyta daug serotonino sindromo, susijusio su
oksikodonu ir kartu vartojamais vaistais, atvejy ir pasirodé daugiau mokslinés literatiros straipsniy
apie serotonino sindromg oksikodono vartotojams. Rinkos lyderei bendrovei ,,Mundipharma‘ atlikus
apibendrintg apzvalga, nustatyta oksikodono ir serotonerginiy vaisty saveikos, sukeliancios serotonino
sindroma, rizikos jrodymuy, todél reikalinga atnaujinti vaistinio preparato informacinius dokumentus.

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediiry
koordinavimo grupé [CMD(h)] pritaria PRAC mokslinéms i§vadoms.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama Keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas

Remdamasi mokslinémis i§vadomis dél oksikodono, CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra oksikodono, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su salyga,
kad bus padaryti pasiiilyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami $ios bendros PASP vertinimo
procediiros metu, registracijos pazyméjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi $iuo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra oksikodono, arba ateityje ES bus prasoma
registruoti tokiy vaistiniy preparaty, todél CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos valstybés narés
bei parei$kéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty j §§ CMD(h) sutarima.



Il priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (-y) vaistinio (-iy) preparato (-y)
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
. 4.5 skyrius

Oksikodono vartojimas kartu su serotoninerginiais preparatais, pvz., selektyviuoju serotonino
reabsorbcijos inhibitoriumi (SSRI) arba serotonino ir norepinefrino reabsorbcijos inhibitoriumi
(SNRI), gali sukelti toksinj serotonino poveiki. Toksinio serotonino poveikio simptomai gali biiti
psichikos biiklés pokyciai (pvz., azitacija, haliucinacijos, koma), autonominiu funkciju
nestabilumas (pvz., tachikardija, labilus kraujospiidis, hipertermija), neuromuskulinés
patologijos (pvz., hiperefleksija, koordinacijos sutrikimai, rigidiSkumas) ir (arba) vir§kinimo
trakto sutrikimu simptomai (pvz., pykinimas, vémimas, viduriavimas). Tokius vaistinius
preparatus vartojantiems pacientams oksikodona reikia skirti atsargiai ir gali reikéti sumazinti

doze.

Pakuotés lapelis
. 2 skyrius ,,Sgveika su kitais vaistais*

Salutinio poveikio rizika padidéja vartojant antidepresantus (pavyzdZiui, citaloprama,
duloksetina, escitaloprama, fluoksetina, fluvoksamina, paroksetina, sertralina, venlafaksina). Sie
vaistai gali saveikauti su oksikodonu, todél galite jausti tokius simptomus: nevalingus ritmiskus
raumeny triikéiojimus (iskaitant raumenis, valdancius akiu judesius), nejprasta jauduli
(azitacija), prakaitavimo sustipréjima, drebulj (tremora), refleksu sustipréjima, raumenu tonuso
padidéjima, kiino temperatiiros pakilima vir$ 38 °C. Jeigu jaudiate tokius simptomus, kreipkités
i gvdytoja.




111 priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2018 m. gruodzio mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2019 m. sausio 26 d.

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése
(registruotojas pateikia paraisSka keisti
registracijos pazymeéjimo salygas)

2019 m. kovo 27 d.




