I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska veértésanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novert&juma zinojumu par oksikodona periodiski atjaunojamo(-ajiem) droSuma
zinojumu(-iem) (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Odi sfinktera disfunkcija var ietvert zultsvada sfinktera un/vai aizkunga dziedzera izvada sfinktera
disfunkciju, kas var attiecigi izraisit kopg&ja zultsvada paplasinasanos un/vai aizkunga dziedzera izvada
paplasinasanos (McLoughlin et al. 2007, Afghani et al. 2017). Tapéc pasreiz&jais bridinajums
oksikodona zalu apraksta par aknu un Zults izvades sist€mas trauc€jumiem ir jamaina, svitrojot vardus
“paaugstinot intrabiliaro spiedienu”. LietoSanas instrukciju nav nepiecieSams mainit, jo taja nav
atsauces uz paaugstinatu intrabiliaro spiedienu.

Oksikodona izraisita atkariba un vielu launpratiga lietosana ir nozimigs oksikodona risks un joprojam
rada bazas ES/EEZ. Ar opioidu lietoSanas izraisitajiem traucgjumiem (opioid use disorder — OUD)
saistito zinoto notikumu skaits laika perioda no 2016. lidz 2023. gadam ir palielingjies aptuveni divas
reizes, salidzinot ar laika periodu no 2012. [idz 2015. gadam, un nav samazinajies pasreizgja PSUSA
perioda. Vairaki literattiras avotos public@tie petijumi apstiprina plasaku opioidus saturosu zalu
lietoSanu ES/EEZ, lai gan §is tendences dazadas dalibvalstis atskiras (piem., Kalkman et al. 2019,
Hé&user et al. 2020, Pierce et al. 2021). Ir signali par problematisku hronisku un/vai lielu opioidu devu
lietosanu ES (piem., Ellerbroek et al. 2024, Schrader et al. 2024, Vincent et al. 2024). Nesena
starpnozaru aptauja Niderlandé (piem., Jansen-Groot Koerkamp et al. 2024), kura piedalijas gimenes
arsti un farmaceiti, vairums respondentu piekrita, ka hronisku, ar laundabigu slimibu nesaistitu sapju
del tiek lietots parak daudz opioidu un ka pastav bazas par opioidu sp&ju izraist atkaribu. Ir arl
pieradijumi par to, ka dazas ES/EEZ valstis ir palielinajies ar opioidiem saistitais kaitéjums (piem., di
Gaudio et al. 2021, H&user et al. 2020, Pierce et al. 2021).

PRAC secinaja, ka oksikodonu saturoSu zalu informacija ir attiecigi jagroza.

Cilvekiem paredz&to zalu savstarpgjas atzisanas un decentralizéto procediiru koordinacijas grupa
(CMDNh) ir izskatijusi PRAC ieteikumu un piekrit PRAC vispargjiem secindjumiem un ieteikuma
pamatojumam.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par oksikodonu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
attieciba zaleém, kuras satur oksikodonu, ir nemainiga, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu
informacija.

CMDh iesaka mainit registracijas nosacijumus.
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Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



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

Zalu apraksts

. 4.4. apaksSpunkts

Bridinajumu groza $adi:

Aknu un Zults izvades sistémas traucéjumi

Oksikodons var izraisit Odi sfinktera disfunkciju un spazmas, tadejadi-paangstinotintrabiliéro
spiedienu-dh paaugstinot Zultscelu simptomu un pankreatita rasands risku. Tapéc pacientiem ar
pankreatitu un zultscelu slimibam oksikodons jalieto piesardzigi.

LietoSanas instrukcija

. 2. punkts

Tiesi zem apakSvirsraksta “Tolerance, pieradums un atkariba” norada $adu bridinajumu melna lodzina:

Tolerance, pieradums un atkariba

Sis zales satur oksikodonu, kas ir opiotds. Tas var izraisit pieradumu un/vai atkaribu.

Sis zdles satur oksikodonu, kas ir opioids. Atkartoti lietojot utt.
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Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoSanas ievieSanas grafiks

CMDh nostajas pienemsana 2024. gada novembra CMDh sanaksme

Nostajas pielikumu tulkojumu nostitiSana valstu 2025. gada 6. janvaris
kompetentajam iestadém

Nostajas ieviesana, ko veic dalibvalstis 2025. gada 27. februaris
(registracijas apliecibas ipasnieks iesniedz izmainu
pieteikumu):
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