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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 substancji oksykodon, wnioski naukowe sg nastepujace:

Po wydaniu przez FDA w 2016 r. komunikatu zawiademienia-dotyezgeego0 bezpieczenstwa
bezpieczenstwie pa-tematdotyczacego zespotu serotoninowego, odnoszacego si¢ do catej grupy

opioidowych lekow przeciwbolowych, zidentyfikowano znaczna liczbg przypadkow zespotu
serotoninowego zwigzanego ze stosowaniem oksykodonu i lekow towarzyszacych, a takze
odnotowano zwigkszonag liczbe publikacji na temat wystgpowania zespotu serotoninowego U
pacjentow przyjmujacych oksykodon. W raporcie zbiorczym przygotowanym przez spotke
Mundipharma, wiodaca firme na rynku, przedstawiono dowody na istnienie ryzyka wystapienia
interakcji pemigdzy oksykodonem a lekami o dziataniu serotoninergicznym, prowadzacych do
wystapienia zespotu serotoninowego. W zwiazku z powyzszym, zasadna jest aktualizacja tresci

informacji-oprodukeiedrukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita si¢ z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych oksykodonu grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze
bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktow leczniczych) zawierajgcego
(zawierajacych) jako substancje czynng oksykodon pozostaje niezmieniony, pod warunkiem
wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktéw objetych oceng niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajace oksykodon sa obecnie dopuszczone do obrotu w UE, czy
sg przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolen na dopuszczenie do obrotu w UE, grupa
koordynacyjna CMDh zaleca, aby zainteresewany-zainteresowane kraje cztonkowskig i

whieskedawea-wnioskodawcy (podmioty edpewiedzialryodpowiedzialne) w nalezyty sposob
wdrozyli niniejsza opini¢ CMDh.
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Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw leczniczych)
dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



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

Charakterystyka Produktu Leczniczego
. Punkt 4.5

Rownoczesne stosowanie oksykodonu ze $rodkami o dzialaniu serotoninowym, takimi jak
selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI) lub inhibitory wychwytu
zwrotnego serotoniny i noradrenaliny (SNRI), moze prowadzi¢ do toksycznosci serotoninowej.
Objawy toksycznoS$ci serotoninowej moga obejmowa¢ zmiany stanu psychicznego (np.
pobudzenie, omamy, §piaczka), chwiejno$¢ ukladu autonomicznego (np. tachykardia, labilne
ciS$nienie krwi, hipertermia), zaburzenia nerwowo-mie$niowe (np. hiperrefleksja, zaburzenia
koordynacji, sztywnos$¢) i (lub) objawy zoladkowo-jelitowe (np. nudnos$ci, wymioty, biegunka).
Oksvkodon nalezy stosowa¢é ostroznie, a w-przypadkuu pacjentdw przyjmujacych wymienione
leki moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki.

Ulotka dla pacjenta
. Punkt 2 - Interakcje z innymi lekami

Ryzyko wystapienia dzialan niepozadanych wzrastazwieksza sie, jesli pacjent przyimuje
antydepresanty-leki przeciwdepresyjne (takie jak citalopram, duloksetyna, escitalopram,
fluoksetyna, fluwoksamina, paroksetyna, sertralina, wenlafaksyna). Leki te moga wchodzi¢ w
interakcje z oksykodonem, co moze wywolywa¢ U pacjenta nastepujace objawy: mimowolne,
rytmiczne skurcze miesni, w tym miesni, ktore kontroluja ruchy oka, pobudzenie, nadmierna
potliwo$¢é, drzenie, wzmozenie odruchow, zwiekszenie napiecia miesni, podwyzszenie
temperatury ciala do ponad 38°C. W przypadku wystapienia powyzszych objawow nalezy
skontaktowac sie z lekarzem.




Aneks 111

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh: posiedzenie CMDh w grudniu 2018 r.

Przekazanie ttumaczen aneksow do stanowiska | 26. stycznia 2019 r.
wlasciwym organom krajowym:

Wdrazanie stanowiska przez panstwa 27. marca 2019,
cztonkowskie (przedlozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):




