Aneks I

Whioski naukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu



Whioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych naloksonu z oksykodonem, wnioski naukowe sa nastgpujace:

W s$wietle dostgpnych danych dotyczacych zaburzen watroby i1 drog zoétciowych, pochodzacych z
pisSmiennictwa, zgtoszen spontanicznych, w tym obejmujacych 8 przypadkow zwigzanych ze
stosowaniem oksykodonu oraz 1 przypadek zwigzany ze stosowaniem oksykodonu z naloksonem z
bliskim zwigzkiem czasowym, pozytywnym skutkiem odstawienia leku w 5 z tych przypadkow, oraz z
uwagi na mozliwy mechanizm dziatania, komitet PRAC uznal, ze zwigzek przyczynowo-skutkowy
miedzy stosowaniem naloksonu z oksykodonem, znajdujacych si¢ na liscie EURD, a zaburzeniami
watroby oraz drog zoétciowych, w tym dysfunkcja zwieracza Oddiego, jest co najmniej uzasadniong
mozliwos$cig. Komitet PRAC zdecydowat, Zze nalezy odpowiednio zmieni¢ druki informacyjne
produktow leczniczych zawierajacych nalokson z oksykodonem.

W $wietle dostgpnych danych dotyczacych interakcji opioidéw z lekami przeciwcholinergicznymi
oraz biorgc pod uwage informacje zamieszczone w Charakterystykach Produktu Leczniczego (ChPL)
oraz w Ulotkach dla pacjenta (PIL) innych produktow leczniczych zawierajacych opioidy, w tym
oksykodon (dopuszczony do obrotu jako pojedyncza substancja czynna), komitet PRAC uznaje, ze
whnioski dotyczace oksykodonu majg zastosowanie do produktéw ztozonych zawierajacych nalokson z
oksykodonem w statej dawce. Komitet PRAC zdecydowal, ze nalezy odpowiednio zmieni¢ druki
informacyjne produktéw leczniczych zawierajacych nalokson z oksykodonem.

Po zapoznaniu si¢ z zaleceniem komitetu PRAC grupa koordynacyjna CMDh zgadza si¢ z ogdlnymi
wnioskami komitetu i uzasadnieniem zalecenia.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych naloksonu z oksykodonem grupa koordynacyjna
CMDh uznata, ze stosunek korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego zawierajacego
(produktow leczniczych zawierajacych) jako substancje czynne nalokson z oksykodonem pozostaje
niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia proponowanych zmian do drukow informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh zaleca zmiang warunkdéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu.



Aneks II

Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw leczniczych)
dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktore zostang wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych (nowy
tekst jest podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekreslony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

° Punkt 4.4

Zaburzenia watroby i drég zolciowych

Oksykodon moze powodowa¢é zaburzenia czynnos$ci oraz skurcz zwieracza Oddiego, zwiekszajac
w ten sposéb ryzyko objawow ze strony drog zolciowych oraz zapalenia trzustki. W zwiazku z
tym oksykodon z naloksonem nalezy stosowa¢é z zachowaniem ostroznosci u pacjentow z
zapaleniem trzustki oraz chorobami drog zolciowych.

. Punkt 4.5

Jednoczesne podawanie oksykodonu z lekami przeciwcholinergicznymi lub lekami o dzialaniu
przeciwcholinergicznym (np. tréjpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi, lekami
przeciwhistaminowymi, lekami przeciwpsychotycznymi, lekami zwiotczajacymi miesnie, lekami
stosowanymi w leczeniu choroby Parkinsona) moze powodowac¢ nasilone dzialania niepozadane
o podlozu przeciwcholinergicznym.

Ulotka dla pacjenta

) Punkt 2

Nalezy skontaktowac sie z lekarzem, jesli u pacjenta wystapi silny bol w gornej czesci brzucha,
mogacy promieniowaé na plecy, nudno$ci, wymioty lub goraczka, poniewaz moga to by¢ objawy
zwiazane z zapaleniem trzustki oraz drég zélciowych.

W kontekscie informacji dotyczacych interakcji z lekami przeciwcholinergicznymi, ponizszy tekst
nalezy doda¢ do Ulotki dla pacjenta, jesli te lub podobne stwierdzenia nie zostaty jeszcze
uwzglednione.

Nalezy powiedziec lekarzowi, jesli pacjent przyimuje:

- leki stosowane w leczeniu depresjis:

- leki stosowane w leczeniu alergii, choroby lokomocyjnej lub nudnosci (leki
przeciwhistaminowe lub leki przeciwwymiotne);

— leki stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych (leki przeciwpsychotyczne lub
neuroleptyczne);

- leki zwiotczajace miesnie;

— leki stosowane w leczeniu choroby Parkinsona

° Punkt 4 (podpunkt dotyczacy substancji czynnej oksykodon)

Ponizsze dzialanie niepozadane nalezy dodac z cz¢stosc1q wyst(—;powama ,,czqstosc nleznana
zaburzenia przeptywu zolci, dy :
ezymeééd-fég—ze}eteweh}zaburzema wplvwalace na zastawke w |elltach mogace powodowac
silny bél w gornej czedci brzucha (zaburzenia czynnosci zwieracza Oddiego)




Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh: posiedzenie CMDh w kwietniu 2024 r.

Przekazanie tlumaczen anekséw do stanowiska | 09. czerwca 2024 r.
wlasciwym organom krajowym:

Wdrazanie stanowiska przez panstwa 08. sierpnia 2024 r.
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):
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