Anness I

Konkluzjonijiet xjentifi¢i 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
hydrochloride/paracetamol, il-konkluzjonijiet xjentifi¢ci huma kif gej:

Disfunzjoni tal-isfinteru ta’ Oddi tista’ tinvolvi I-isfinteru biljari u/jew I-isfinteru tal-frixa li jistghu
jwasslu rispettivament ghal kanal komuni tal-bila dilatat u/jew kanal tal-frixa dilatat (McLoughlin et
al. 2007, Afghani et al. 2017). Ghalhekk, it-twissija attwali dwar disturbi fil-fwied u fil-marrara fl-
SmPC ta’ oxycodone/paracetamol tehtieg modifika, billi titnehha “...izid il-pressjoni fil-marrara...”.
M’hemmx bzonn bidla fil-fuljett ta’ taghrif (PL), peress li ma hemmx referenza ghal zieda tal-
pressjoni fil-marrara inkluza fil-PL.

Iperalgezija Indotta minn Opjojdi (OIH, Opioid-Induced Hyperalgesia) giet deskritta bhala rispons
paradossali fejn |-ghoti ta’ opjojdi jinduci zieda fis-sensittivita ghall-ugigh aktar milli effett
analgeziku. Ghalkemm il-mekkanizmi ezatti tal-OIH ghadhom mhumiex cari, bosta evidenza
tappoggja b’'mod gawwi |-implikazzjoni tal-attivazzjoni tar-ricetturi tal-acidi amminici bhar-ricettur
ta’ N-methyl-D-aspartate (NMDAR) f'dan il-fenomenu. Osservazzjonijiet mhux klinici ricenti (Han et
al, 2024) juru li OIH tista’ tkun immexxija minn kanali jonici attivati mill-iperpolarizzazzjoni,
regolati minn nukleotidi c¢ikli¢ci (HCN2) f'nocicetturi periferali. Diga giet stabbilita relazzjoni kawzali
bejn oxycodone u iperalgezija. Din il-kwistjoni hija kkunsidrata li ghandha rilevanza wkoll ghall-
kombinazzjoni ta’ doza fissa (FDC, fixed dose combination) ta’ oxycodone/paracetamol (FDC).

Id-dipendenza u |-vizzju huma riskji importanti ta’ oxycodone u jibqghu ta’ thassib fl-UE/ZEE. Mil-
letteratura, diversi studji ppubblikati jikkonfermaw iz-zieda fl-uzu ta’ medicini li fihom |-oppjojdi fl-
UE/ZEE, ghalkemm

it-tendenzi jistghu jvarjaw bejn I-istati membri individwali (ez., Kalkman et al. 2019, Hauser et al.
2020, Pierce et al. 2021). Hemm sinjali ta’ uzu problematiku kroniku u/jew ta’ uzu ta’ dozi gholja
ta’ oppjojdi fl-UE (ez., Ellerbroek et al. 2024, Schrader et al. 2024, Vincent et al. 2024). Fi studju
trasversali ricenti permezz ta’ stharrig fin-Netherlands (ez., Jansen-Groot Koerkamp et al. 2024),
fost it-tobba generali u I-ispizjara tal-komunita, il-maggoranza ta’ dawk li wiegbu gablu li ged
jintuzaw wisq oppjojdi

fit-trattament ta’ wgigh kroniku mhux malinn u li hemm thassib dwar il-potenzjal ta’ vizzju fl-uzu
tal-oppjojdi. Hemm ukoll evidenza li tissuggerixxi li f'xi pajjizi tal-UE/ZEE hemm zieda fil-hsara
relatata mal-uzu tal-oppjojdi (ez., di Gaudio et al. 2021, Hauser et al. 2020, Pierce et al. 2021).
Din il-konsiderazzjoni ghal oxycodone, li twassal ghal aggornament tal-Fuljett ta’ Taghrif fil-
procedura tal-PSUSA finalizzata recentement ghall-mono komponent ta’ oxycodone (PSUSA-
00002254-202404) ghandha wkoll rilevanza ghall-FDC ta’ oxycodone hydrochloride/paracetamol.

II-PRAC ikkonkluda li I-informazzjoni tal-prodott ta’ prodotti medicinali li fihom
oxycodone/paracetamol ghandha tigi emendata skont dan.

Wara li rega’ ezamina r-rakkomandazzjoni tal-PRAC, is-CMDh jagbel mal-konkluzjonijiet globali u
mar-ragunijiet ghar-rakkomandazzjoni tal-PRAC.

Ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tqeghid fis-suq

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

Is-CMDh jirrakkomanda li t-termini tal-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tqeghid fis-sug ghandhom jigu
varjati.



Anness II

Emendi ghall-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodott(i) medicinali
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 irgassat)

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott

. Sezzjoni 4.4
Twissija ghandha tigi emendata kif gej:
Disturbi fil-fwied u fil-marrara

Oxycodone jista’ jikkawza disfunzjoni u spazmu tal-isfinteru ta’ Oddi, u b’hekk izid--pressjoni
fil-marrara-a-jzid ir-riskju ta’ sintomi tal-kanal tal-marrara u pankreatite. Ghalhekk, oxycodone
ghandu jinghata b’kawtela f’pazjenti b’pankreatite u mard tal-kanal tal-marrara

. Sezzjoni 4.8

Ir-reazzjoni(jiet) avversa/i li gejjin ghandhom jigu mizjuda taht is-SOC Disturbi fis-sistema
nervuza bi frekwenza Mhux maghruf:

Iperalgeiija

Fuljett ta’ Taghrif

. Sezzjoni 2
Ghandha tizdied twissija f'lkaxxa sewda direttament taht is-sottotitlu ‘Tolleranza, dipendenza
u vizzju’, kif gej:

Tolleranza, dipendenza u vizzju

Din il-medicina fiha oxycodone li hija medicina li fiha oppjojdi. Uzu ripetut ecc..
. Sezzjoni 4

Ir-reazzjoni(jiet) avversa/i li gejjin ghandhom jigu mizjuda taht is-SOC Disturbi fis-sistema
nervuza bi frekwenza Mhux maghruf:

zieda mhux normali fis-sensittivita ghall-ugigh




Anness II1

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



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

Adozzjoni tal-pozizzjoni tas-CMDh:

Laqgha tas-CMDh ta’ Jannar 2025

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

16 ta’ Marzu 2025

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

15 ta’ Mejju 2025
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