Anexo |

Conclusoes cientificas e fundamentos da alterac@o dos termos da(s) autorizagdo(des) de
introdugdo no mercado



Conclusoes cientificas

Tendo em conta o relatdrio de avaliacdo do PRAC sobre os relatorios periddicos de seguranca (RPS)
para oxicodona, as conclusdes cientificas sdo as seguintes:

No seguimento de um anuncio de seguranca pela FDA (Autoridade da seguranca alimentar e
farmaceéutica dos Estados Unidos), em 2016, sobre a sindrome da serotonina com a classe inteira de
analgésicos opioides, foi identificado um nimero significativo de casos de sindrome da serotonina
associados a oxicodona e medicac¢Oes concomitantes, e foi também observado um maior nimero de
artigos na literatura sobre a sindrome da serotonina em utilizadores de oxicodona. Uma revisdo
cumulativa realizada pela marca lider Mundipharma forneceu evidéncias deste risco de interacao entre
oxicodona e medicamentos serotoninérgicos, levando a sindrome da serotonina. Logo, justifica-se uma
atualizacdo da informagéo do medicamento.

O CMDh concorda com as conclusdes cientificas do PRAC.

Fundamentos da alteragdo dos termos da(s) autorizagdo(des) de introducéo no mercado

Com base nas conclusGes cientificas relativas a oxicodona, o CMDh considera que o perfil beneficio-
risco do(s) medicamento(s) que contém (contém) oxicodona se mantém inalterado na condicédo de
serem introduzidas as altera¢fes propostas na informagdo do medicamento.

O CMDh conclui que os termos da(s) autorizacdo(Bes) de introdugdo no mercado no ambito desta
avaliagdo unica do RPS devem ser alterados. Na medida em que outros medicamentos que contém
oxicodona estéo atualmente autorizados na UE ou ser&o objeto de procedimentos de autorizagdo na
UE no futuro, o CMDh recomenda que os Estados Membros envolvidos e o requerente/titulares das
autorizacdes de introducdo no mercado tomem em devida consideracao esta posi¢ao do CMDh.
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Alteragdes a Informagédo do Medicamento do(s) medicamento(s) autorizado(s) por meio de
procedimentos nacionais



Alteraces a incluir nas secc@es relevantes do Folheto Informativo (novo texto sublinhado e a
negrito, texto a ser eliminado rasurade)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento
. Seccédo 4.5

A coadministracéo de oxicodona com agentes serotoninérgicos, como um inibidor seletivo da
recaptacao de serotonina (ISRS) ou um inibidor da recaptacdo de serotonina e norepinefrina
(IRSN) pode provocar toxicidade serotoninérgica. Os sintomas da toxicidade serotoninérgica
podem incluir alteracdes do estado mental (por exemplo, agitacdo, alucinacées, coma),
instabilidade autondmica (por exemplo, taquicardia, pressao arterial labil, hipertermia),
perturbacdes neuromusculares (por exemplo, hiper-reflexia, descoordenacao, rigidez) e/ou
sintomas gastrointestinais (por exemplo, nduseas, vomitos, diarreia). A oxicodona devera ser
usada com cuidado e a dose podera ter de ser reduzida em doentes gue usam estas medicacoes.

Folheto Informativo
. Secgdo 2 — Interagdes medicamentosas

O risco de efeitos secundarios aumenta se usar antidepressivos (como citalopram, duloxetina,
escitalopram, fluoxetina, fluvoxamina, paroxetina, sertralina, venlafaxina). Estes medicamentos
podem interagir com a oxicodona e pode apresentar sintomas como contracdes musculares
involuntarias e ritmicas, incluindo nos musculos gue controlam o movimento do olho, agitacao,
excesso de suor, tremores, exagero de reflexos, aumento da tensdo muscular, temperatura
corporal acima dos 38 C. Contacte o0 seu médico caso apresente estes sintomas.
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Calendario para a implementacgédo da presente posigédo



Calendério para a implementacéo da presente posi¢ao

Adocdo da posicdo do CMDh:

Reunido do CMDh de dezembro de 2018

Transmissao as Autoridades Nacionais
Competentes das tradugdes dos anexos da
posicao:

26 de janeiro de 2019

Implementacédo da posicdo

pelos Estados-Membros (apresentacéo da
alteracdo pelo titular da Autorizacao de
Introducdo no Mercado):

27 de margo de 2019




