| priedas

Mokslinés iSvados ir registracijos pazyméjimo (-y) salygu keitimo pagrindas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant ] Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto oksikodono
periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaita, padarytos toliau
iSdéstytos mokslinés iSvados.

Odi (Oddi) rauko disfunkcija gali apimti tulzies lataky sfinkterj ir (arba) kasos lataky sfinkterj, dél to
gali atitinkamai i$siplésti bendrasis tulzies latakas ir (arba) kasos latakas (McLoughlin et al. 2007,
Afghani et al. 2017). Todél dabartinj oksikodono preparato charakteristiky santraukoje (PCS) pateikta
ispé&jima dél kepeny, tulzies piislés ir lataky sutrikimy reikia pakeisti pasalinant teksta ,,padidinti
spaudimga tulzies latakuose®. Pakuotés lapelio keisti nereikia, nes jame néra nuorodos j padidéjusj
spaudimg tulzies latakuose.

Priklausomybe¢ ir polinkis piktnaudziauti vartojamu vaistiniu preparatu yra didelé oksikodono vartojimo
rizika, ir toliau kelianti susirtipinimg ES / EEE. Per laikotarpj nuo 2016 m. iki 2023 m. buvo pranesta
apie mazdaug dvigubai daugiau opioidy vartojimo sutrikimy atvejy nei per laikotarpj nuo 2012 m. iki
2015 m. ir atvejy skaicius §iuo PSUSA laikotarpiu nemazéja. Remiantis literattiros duomenimis, keliose
publikuotose studijose praneSama apie didéjantj opioidiniy vaistiniy preparaty vartojima ES / EEE, nors
atskirose valstybése narése tendencijos gali skirtis (pvz., Kalkman et al. 2019, Hauser et al. 2020, Pierce
et al. 2021). Yra signaly apie problemiska ilgalaikj ir (arba) dideliy doziy opioidy vartojima ES (pvz.,
Ellerbroek et al. 2024, Schrader et al. 2024, Vincent et al. 2024). Naujausiame Nyderlanduose atliktame
vienmomentiniame skerspjuvio tyrime (pvz., Jansen-Groot Koerkamp et al. 2024), kuriame dalyvavo
bendrosios praktikos gydytojai ir vaistininkai, dauguma respondenty sutiko, kad gydant 1étinj
nepiktybiniy ligy sukelta skausma vartojama per daug opioidy ir kyla susirtipinimas dél galimos
priklausomybés nuo opioidy. Taip pat yra jrodymy, kad kai kuriose ES / EEE Salyse daugéja opioidy
sukeliamos zalos (pvz., di Gaudio et al. 2021, Hauser et al. 2020, Pierce et al. 2021).

PRAC padar¢ i§vada, kad vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra oksikodono, informaciniai dokumentai
turi biiti atitinkamai pakeisti.

Perzitréjusi 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 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) rekomenduoja keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas.



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

. 4.4 skyrius

Ispéjima reikia pataisyti taip, kaip nurodyta toliau:
Kepeny, tulZies piisiés ir lataky sutrikimai

Oksikodonas gali sukelti Odi (Oddi) rauko disfunkcijq bei spazmq ir taip-padidinti-spandimgtirizies
tatakuwoseir padidinti tulZies lataky simptomy bei pankreatito rizikg. Todél oksikodono reikia atsargiai

skirti pacientams, sergantiems pankreatitu ir tulzies lataky ligomis.
Pakuotés lapelis
. 2 skyrius

Po paantraste ,,Tolerancija, priklausomybé ir polinkis piktnaudziauti vartojamu vaistu* turi biiti pridétas
toliau nurodytas jspé&jimas juodame rémelyje:

Tolerancija, priklausomybé ir polinkis piktnaudZiauti vartojamu vaistu

Sio vaisto sudétyje yra oksikodono, kuris yra opioidas. Jis gali sukelti priklausomybe ir

(arba) polinkj piktnaudZiauti vartojamu vaistu.

Sio vaisto sudétyje yra oksikodono, kuris yra opioidinis vaistas. Pakartotinai vartojant (ir t. t...).



111 priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2024 m. lapkri¢io mén. CMD(h) posédis

(registruotojas pateikia paraiska keisti registracijos
pazyméjimo salygas)

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2025-01-06
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms
Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése 2025-02-27
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