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Bijlage I 

 

Wetenschappelijke conclusies en redenen voor de wijziging van de voorwaarden van de 

vergunning(en) voor het in de handel brengen 
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Wetenschappelijke conclusies  

 

Rekening houdend met het beoordelingsrapport van het Risicobeoordelingscomité voor 

geneesmiddelenbewaking (PRAC) over de periodieke veiligheidsupdate(s) (PSUR(’s)) voor 

oxycodon, heeft de CMD(h) de volgende wetenschappelijke conclusies getrokken:  

 

Naar aanleiding van een aankondiging in het kader van de veiligheid door de FDA in 2016 over het 

serotoninesyndroom met de volledige klasse van opioïde pijnstillers, werd een significant aantal 

gevallen van serotoninesyndroom geassocieerd met oxycodon en concomitante medicatie 

geïdentificeerd en werd een groter aantal artikelen over het serotoninesyndroom bij 

oxycodongebruikers opgemerkt in de literatuur. Een cumulatieve review die werd uitgevoerd door de 

marktleider Mundipharma leverde bewijs voor dit risico op wisselwerking tussen oxycodon en 

serotonerge geneesmiddelen die tot het serotoninesyndroom leidt. Daarom is een update van de 

productinformatie gerechtvaardigd.  

 

De CMD(h) stemt in met de door het PRAC getrokken wetenschappelijke conclusies. 

 

 

Redenen voor de wijziging van de voorwaarden verbonden aan de vergunning(en) voor het in de 

handel brengen  

 

Op basis van de wetenschappelijke conclusies voor oxycodon is de CMD(h) van mening dat de baten-

risicoverhouding van het (de) geneesmiddel(en) dat (die) oxycodon bevat(ten) ongewijzigd blijft op 

voorwaarde dat de voorgestelde wijzigingen in de productinformatie worden aangebracht. 

 

De CMD(h) is van mening dat de vergunning(en) voor het in de handel brengen van producten die 

binnen het toepassingsgebied van deze enkelvoudige PSUR-beoordeling vallen, dient (dienen) te 

worden gewijzigd. Voor zover bijkomende geneesmiddelen die oxycodon bevatten op dit moment in 

de EU zijn goedgekeurd of aan toekomstige goedkeuringsprocedures in de EU onderhevig zijn, 

adviseert de CMD(h) dat de betrokken lidstaten en de aanvragers/handelsvergunninghouders rekening 

houden met dit standpunt van de CMD(h). 
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Bijlage II 

 

Wijzigingen in de productinformatie van het (de) nationaal geregistreerde geneesmiddel(en) 

 



4 

Wijzigingen die opgenomen dienen te worden in de relevante rubrieken van de 

productinformatie (nieuwe tekst onderstreept en vetgedrukt, verwijderde tekst doorgehaald) 

 

 

Samenvatting van de productkenmerken 

 

• Rubriek 4.5 

 

Gelijktijdige toediening van oxycodon en serotonerge middelen zoals een selectieve serotonine-

heropnameremmer (SSRI) of een serotonine-norepinefrineheropnameremmer (SNRI) kan 

serotoninetoxiciteit veroorzaken. De symptomen van serotoninetoxiciteit kunnen onder andere 

een verandering van mentale toestand (bijv. agitatie, hallucinaties, coma), autonome instabiliteit 

(bijv. tachycardie, labiele bloeddruk, hyperthermie), neuromusculaire afwijkingen (bijv. 

hyperreflexie, incoördinatie, stijfheid) en/of gastro-intestinale symptomen (bijv. misselijkheid, 

braken, diarree) zijn. Oxycodon moet met voorzichtigheid worden gebruikt en het is mogelijk 

dat de dosering moet worden verlaagd bij patiënten die deze geneesmiddelen gebruiken. 

 

 

Bijsluiter 

 

• Rubriek 2 - Wisselwerking met andere geneesmiddelen 

 

Het risico op bijwerkingen wordt groter als u antidepressiva gebruikt (zoals citalopram, 

duloxetine, escitalopram, fluoxetine, fluvoxamine, paroxetine, sertraline, venlafaxine). Deze 

geneesmiddelen kunnen een wisselwerking vertonen met oxycodon en u kunt verschijnselen 

ervaren zoals onvrijwillige, ritmische samentrekkingen van spieren, waaronder de spieren die de 

beweging van het oog controleren, onrust, overmatig zweten, onvrijwillig beven, overdreven 

reflexen, verhoogde spierspanning, lichaamstemperatuur hoger dan 38°C. Neem contact op met 

uw arts wanneer u dergelijke verschijnselen ervaart. 



5 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Bijlage III 

 

Tijdschema voor de tenuitvoerlegging van deze aanbeveling 
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Tijdschema voor de tenuitvoerlegging van deze aanbeveling 

 

 

Vaststelling van de CMD(h)-aanbeveling: 

 

december 2018, bijeenkomst van de CMD(h) 

 

Overdracht van de vertalingen van de bijlagen 

bij de aanbeveling aan de nationale bevoegde 

instanties: 

 

26 januari 2019 

Tenuitvoerlegging van de aanbeveling door de 

lidstaten (indiening van de wijziging door de 

houder van de vergunning voor het in de handel 

brengen): 

 

27 maart 2019 

 


