I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot veéra Farmakovigilances riska verté€Sanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novertgjuma zinojumu par naloksona/oksikodona periodiski atjaunojamo(-
ajiem) droSuma zinojumu(-iem) (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Nemot vera literatiira pieejamos datus par aknu un zultscelu traucgjumiem, spontanos zinojumus,
tostarp ar cieSu saistibu laika 8 oksikodona un 1 oksikodona/naloksona gadijuma, pozitivu reakciju uz
zalu lietoSanas partrauk§anu 5 no Siem gadijumiem, ka arT ticamo darbibas mehanismu, PRAC uzskata,
ka c€lonsakariba starp naloksonu/oksikodonu, kas noradits EURD saraksta, un aknu un Zultscelu
trauc€jumiem, ieskaitot Odi sfinktera disfunkciju, ir vismaz pamatoti iesp&jama. PRAC secinaja, ka
naloksonu/oksikodonu saturo$o zalu apraksts ir attiecigi jamaina.

Nemot véra mijiedarbibu starp opioidiem un antiholinergiskajiem lidzekliem, ka ari eso$o informaciju
citu opioidus saturosu zalu apraksta un lietoSanas instrukcija, ieskaitot oksikodonu (vienas aktivas
vielas registracijas), PRAC uzskata, ka secinajumi par oksikodonu ir piem&rojami ari fiksétas devas
naloksona/oksikodona kombinacijai. PRAC secinadja, ka attiecigi jamaina naloksonu/oksikodonu
saturosu zalu informacija.

Péc PRAC ieteikuma izskatiSanas Humano zalu savstarpgjas atziSanas un decentraliz&to procediiru
koordinacijas grupa (Coordination Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures-
Human — CMDh) piekrit PRAC vispargjiem secinajumiem un ieteikuma pamatojumam.
Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par naloksonu/oksikodonu, CMD#/ uzskata, ka ieguvuma
un riska attieciba zalem, kuras satur aktivas vielas naloksonu/oksikodonu, ir nemainiga, ja tiek veiktas

ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMDh iesaka mainit registracijas nosacijumus.



II pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakSpunktos (jaunais teksts ir pasvitrots
un treknraksta, dzestais teksts parsvitrots)

Zalu apraksts

o 4.4. apakSpunkts

Zultscelu traucéjumi

Oksikodons var izraisit Odi sfinktera disfunkciju un spazmas, tadejadi palielinot Zultscelu
simptomu un pankreatita risku. Tapéc pacientiem ar pankreatitu un Zultscelu slimibam
oksikodons/naloksons jalieto piesardzigi.

J 4.5. apakSpunkts

Vienlaiciga oksikodona un antiholinergisko lidzeklu vai zalu ar antiholinergisku iedarbibu
(pieméram, tricikliskie antidepresanti, antihistamina lidzekli, antipsihotiskie Iidzekli, muskulu
relaksanti, zales Parkinsona slimibas arsté$anai) lieto§ana var palielinat nevélamo
antiholinergisko blakusparadibu raSanos.

LietoSanas instrukcija

o 2. punkts

Konsultéjieties ar arstu, ja Jums ir stipras sapes védera augSdala, kas var izstarot uz muguru,
slikta disa, vemS$ana vai drudzis, jo tie var bt simptomi, kas saistiti ar aizkunga dziedzera
iekaisumu (pankreatitu) vai Zultscelu sistému.

Attieciba uz informaciju par mijiedarbibu ar antiholinergiskajiem lidzekliem zalu instrukcija ir
jaieklauj $ads vai lidzigs formul&jums, ja tas vel nav izdarits:

Pastastiet arstam, ja lietojat:

- zales depresijas arstéSanai;

- zales alergijas, sliktas dii§as braukSanas laika vai sliktas diiSas arstéSanai (antihistamina
lidzekli vai antiemétiskie lidzekli);

— zales psihiatrisku traucéjumu arstéSanai (antipsihotiskie Iidzekli vai neiroleptiskie
Iidzekli);

— muskulu relaksantus;

- zales Parkinsona slimibas arstéSanai.

o 4. punkts (sadala par aktivo vielu oksikodonu)

biezums nav zinams: problémas ar zults plismu, Odi-sfinktera-disfunkeijafstaveldis;kas
ietekmé-normaha-zultseelu-darbiby) traucéjums, kas ietekmé varstu zarnas un var izraisit

stipras sapes vedera augSdala (Odi sfinktera disfunkcija)




III pielikums

Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoS$anas ievieSanas grafiks

CMDh vienoS$anas pienemsana

2024. gada aprila CMDh sanaksme

Vienos$anas pielikumu tulkojumu nosiitisana
valstu kompetentajam iestadem

2024. gada 9. jiinijs

Vieno$anas ievieSana, ko veic dalibvalstis
(registracijas apliecibas ipasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu):

2024. gada 8. augusts
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