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Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vértésanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novértgjuma zinojumu par oksikodona periodiski atjaunojamiem droSuma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

P&c Partikas un zalu parvaldes (Food and Drug Administration — FDA) 2016. gada drosuma
zinojuma par serotonina sindromu, kas attiecas uz visu opioidu pretsapju lidzeklu grupu, tika novérots
bitisks serotonina sindroma gadijumu pieaugums saistiba ar oksikodonu un vienlaikus lietotam zalém,
un tika konstatets arT literatuiras rakstu skaita picaugums par serotonina sindromu oksikodona
lietotajiem. Vado§a zimola Mundipharma veiktais kumulativais parskats liecina par $o mijiedarbibas
risku starp oksikodonu un serotoninergiskam zalém, ka rezultata var rasties Serotonina sindroms. Lidz
ar to zalu informacijas atjauninasana ir pamatota.

Humano zalu savstarpgjas atziSanas un decentraliz&to procediiru koordinacijas grupa (Coordination
Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures-Human — CMDh) piekrit PRAC
zinatniskajiem secinajumiem.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par oksikodonu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
lidzsvars zalem, kas satur oksikodonu, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novert§jumu ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas ari citas zales, kas satur oksikodonu, vai tadas tiks
registrétas nakotné, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedz&jam/registracijas
apliecibas Tpasniekiem nemt véra §o CMDh nostaju.
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Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



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

Zalu apraksts
. 4.5. apakspunkts

Oksikodona lieto§ana vienlaicigi ar serotonina lidzekliem, pieméram, selektivo serotonina
atpakalsaistiSanas inhibitoru (SSAI) vai serotonina norepinefrina atpakalsaistiSanas inhibitoru
(SNAI), var izraisit serotonina toksicitati. Serotonina toksicitate var izpausties ka psihiska
stavokla izmainas (pieméram, uzbudinajums, halucinacijas, koma), autonomas nervu sistémas
nestabilitate (pieméram, tahikardija, asinsspiediena svarstibas, hipertermija), neiromuskulari
traucéjumi (pieméram, hiperrefleksija, koordinacijas traucéjumi, rigiditate) un/vai kunga-zarnu
trakta simptomi (pieméeram, slikta diiSa, vems$ana, caureja). Oksikodons ir jalieto piesardzigi
var biit nepiecieSama devas samazinasana pacientiem, Kuri lieto $Is zales.

LietoSanas instrukcija
. 2. punkts — Mijiedarbiba ar citam zalém

Blakusparadibu risks palielinas, ja Jis lietojat antidepresantus (pieméram, citalopramu,
duloksetinu, escitalopramu, fluoksetinu, fluvoksaminu, paroksetinu, sertralinu, venlafaksinu).
Sie Iidzekli var mijiedarboties ar oksikodonu, un Jums var rasties tadi simptomi ka
nekontroléetas, ritmiskas muskulu kontrakcijas, ieskaitot muskulus, kas kontrole acu kustibas,
uzbudinajums, parmeériga svisana, trice, refleksu pastiprinasanas, palielinats muskulu stivums,
kermena temperatiiras paaugstinasanas virs 38 °C. Ja Jums rodas $§adi simptomi, sazinieties ar
arstu.
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Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoS$anas ievieSanas grafiks

CMDh vieno$anas pienemsana

2018. gada decembra CMDh sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nostitiSana 26.01.2019.
valstu kompetentajam iestadém
Vieno$anas ievie$ana, ko veic dalibvalstis 27.03.2019.

(registracijas apliecibas Tpasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu)




