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Konkluzjonijiet xjentifici u ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet)
ghat-Tqeghid fis-Suq



Konkluzjonijiet xjentifici

Meta jigi kkunsidrat ir-Rapport ta’ Valutazzjoni tal-PRAC dwar il-PSUR(s) ghal oxycodone, il-
konkluzjonijiet xjentifi¢i huma kif gej:

Wara avviz dwar is-sigurta mill-FDA flI-2016 dwar is-sindrome ta’ serotonin bil-klassi shiha ta’
medicini tal-ugigh li fihom l-opioid, gie identifikat numru sinifikanti ta’ kazijiet ta’ sindrome ta’
serotonin assocjati ma’ oxycodone u medikazzjonijiet moghtija flimkien mieghu, u giet innotata wkoll
zieda fin-numru ta’ artikli mil-letteratura dwar is-sindrome ta’ serotonin f"utenti ta’ oxycodone.
Analizi kumulattiva mwettga mid-ditta ewlenija Mundipharma pprovdiet evidenza ta’ dan ir-riskju ta’
interazzjoni bejn oxycodone u medi¢ini serotonergici, li jwassal ghas-sindrome ta’ serotonin.
Ghalhekk huwa ggustifikat aggornament tal-informazzjoni dwar il-prodott.

Is-CMDh jagbel mal-konkluzjonijiet xjentifici maghmula mill-PRAC.

Ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq

Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentifici ghal oxycodone s-CMDh huwa tal-fehma li I-bilan¢ bejn il-
benefic¢cju u r-riskju tal-prodott(i) medicinali li fih/fihom oxycodone mhuwiex mibdul suggett ghall-
bidliet proposti ghall-informazzjoni tal-prodott.

Is-CMDh wasal ghall-pozizzjoni li I-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tqeghid fis-suq tal-prodotti taht 1-iskop
ta’ din il-valutazzjoni wahdanija tal-PSUR ghandha tigi varjata/ghandhom jigu varjati. Sa fejn il-
prodotti medic¢inali addizzjonali li fihom oxycodone huma awtorizzati attwalment fl-UE jew huma
suggetti ghal proceduri ta’ awtorizzazzjoni futuri fl-UE, is-CMDh jirrakkomanda li I-Istati Membri
kkoncernati u I-applikant/d-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq iqisu kif jixraq din il-
pozizzjoni tas-CMDh.
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Emendi ghall-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodott(i) medi¢inali awtorizzat(i) fuq livell
nazzjonali



Emendi li ghandhom ikunu inkluzi fis-sezzjonijiet rilevanti tal-Informazzjoni dwar il-Prodott
(test gdid sottolinjat u b’tipa grassa, it-test imhassar huwa ingassat)

Sommarju tal-Karatteristi¢i tal-Prodott
. Sezzjoni 4.5

Ghoti ta’ oxycodone flimkien ma’ sustanzi li fihom serotonin, bhal Inibitur Selettiv tal-
Assorbiment mill-Gdid ta’ Serotonin (SSRI) jew Inibitur tal-Assorbiment mill-Gdid ta’
Serotonin u Norepinephrine (SNRI) jista’ jikkawza tossi¢ita b’serotonin. Is-sintomi ta’ tossic¢ita
b’serotonin jistghu jinkludu bidliet fl-istat mentali (ez., agitazzjoni, allu¢inazzjonijiet, koma),
instabbilta awtonomika (ez., takikardija, pressjoni tad-demm li tvarja, ipertermija),
anormalitajiet newromuskolari (ez., iperriflessija, telf ta’ koordinazzjoni, ebusija tal-muskoli),
u/jew sintomi gastrointestinali (ez., dardir, rimettar, dijarea). Oxycodone ghandu jintuza
b’kawtela u d-dozagg jista’ jkollu bzonn jitnaqqas ’pazjenti li juzaw dawn il-medikazzjonijiet.

Fuljett ta’ Taghrif
. Sezzjoni 2 — Interazzjonijiet ma’ medi¢ini ohra

Ir-riskju ta’ effetti sekondarji jizdied, jekk tuza antidepressanti (bhal citalopram, duloxetine,
escitalopram, fluoxetine, fluvoxamine, paroxetine, sertraline, venlafaxine). Dawn il-medi¢ini
jistghu jinteragixxu ma’ oxycodone u tista’ tesperjenza sintomi bhal kontrazzjonijiet
involontarji u ritmi¢i tal-muskoli. inkluzi 1-muskoli li jikkontrollaw il-moviment tal-ghajnejn,
agitazzjoni, sharaq eé¢éessiv, roghda, esagerazzjoni tar-riflessi, zieda fit-tensjoni tal-muskoli,
temperatura tal-gisem ta’ aktar minn 38°C. Ikkuntattja lit-tabib tieshek meta tesperjenza tali
sintomi.
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Skeda ta’ zmien ghall-implimentazzjoni ta’ din il-pozizzjoni



Skeda ta’ Zzmien ghall-implimentazzjoni ta’ din il-pozizzjoni

Adozzjoni tal-pozizzjoni tas-CMDh:

Laqgha tas-CMDh ta’ Dicembru 2018

Trazmissjoni lill-Awtoritajiet Nazzjonali
Kompetenti tat-traduzzjonijiet tal-annessi ghall-
pozizzjoni:

26 ta’ Jannar 2019

Implimentazzjoni tal-pozizzjoni mill-Istati
Membri (sottomissjoni tal-varjazzjoni mid-
Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-
Suq):

27 ta’ Marzu 2019




