Anexa |

Concluzii stiintifice si motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere
pe piata



Concluzii stiintifice

Avand in vedere raportul de evaluare al PRAC privind Rapoartele periodice actualizate privind
siguranta (RPAS) pentru naloxona/oxicodona, concluziile stiintifice sunt urméatoarele:

Avand 1n vedere datele disponibile privind afectiunile hepatobiliare din literatura de specialitate,
rapoartele spontane care includ Tn 8 cazuri pentru oxicodona si 1 caz pentru oxicodona/naloxona, 0
relatie temporala apropiata, un raspuns pozitiv la intreruperea administrarii in 5 dintre aceste cazuri si
avand in vedere un mecanism de actiune plauzibil, PRAC considera ca o relatie cauzald intre
naloxond/oxicodona, conform listei EURD si afectiunile hepatobilare, inclusiv disfunctia sfincterului
Oddi, reprezinta cel putin o posibilitate rezonabild. Concluzia PRAC este ca informatiile referitoare la
medicamentele care contin naloxond/oxicodona trebuie modificate corespunzator.

Avand in vedere datele disponibile privind interactiunile opioidelor cu anticolinergicele si tinand
seama de informatiile existente in Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP) si in Prospectul (PRO)
altor medicamente care contin opioide, inclusiv oxicodona (autorizatii pentru o singura substanta
activa), PRAC considera ca concluziile trase pentru oxicodona sunt valabile si in cazul combinatiei Tn
doze fixe de naloxond/oxicodona. Concluzia PRAC este ca informatiile referitoare la medicamentele
care contin naloxond/oxicodona trebuie modificate corespunzator.

Dupa analizarea recomandarilor PRAC, CMDh este de acord cu concluziile generale ale PRAC si cu
motivele recomandarii.

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata
Pe baza concluziilor stiintifice pentru naloxona/oxicodona, CMDh considera ca raportul beneficiu-risc
pentru medicamentul/medicamentele care contine/contin naloxonéd/oxicodond este neschimbat, sub

rezerva modificarilor propuse pentru informatiile referitoare la medicament.

CMDh recomanda modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata.
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Modificari la informatiile referitoare la medicament pentru medicamentul
autorizat/medicamentele autorizate la nivel national



Modificari care trebuie incluse la punctele relevante din Informatiile referitoare la medicament
(textul nou este subliniat si ingrosat, iar textul sters este-tiiat)

Rezumatul caracteristicilor produsului

Afectiuni hepatobiliare

Oxicodona poate determina disfunctia si spasmul sfincterului Oddi, crescand astfel riscul de
simptome ale tractului biliar si de pancreatiti. Prin urmare, combinatia oxicodoni /naloxona
trebuie administrata cu atentie pacientilor cu pancreatita si afectiuni ale tractului biliar.

° Pct. 4.5

Administrarea concomitenti de oxicodoni si anticolinergice sau medicamente cu actiune
anticolinergica (de exemplu, antidepresive triciclice, antihistaminice, antipsihotice, relaxante
musculare, medicamente anti-Parkinson) poate duce la cresterea efectelor adverse

anticolinergice.

Prospect

° Pct. 2

Adresati-va medicului dumneavoastri dacé prezentati durere severa in zona superioari a
abdomenului, care poate radia spre spate, greata, varsaturi sau febri, deoarece acestea pot fi
simptome asociate cu inflamarea pancreasului (pancreatiti) sau a sistemului tractului biliar.

In ceea ce priveste informatiile privind interactiunile cu anticolinergicele, in prospect trebuie adaugat
urmatorul text, daca aceste formulari sau alte formulari similare nu sunt deja incluse:

Spuneti medicului dumneavoastra daca luati:

— medicamente pentru tratarea depresiei;

— medicamente utilizate pentru tratarea alergiilor, a greturilor induse de calitorie sau a
greturilor (antihistaminice sau antiemetice);

— medicamente pentru tratarea tulburarilor psihice (antipsihotice sau neuroleptice);

— relaxante musculare;

— medicamente pentru tratarea bolii Parkinson;

o Pct. 4 (subsectiunea privind substanta activa oxicodona)

frecventa necunoscuta: probleme cu fluxul biliar, disfunetie-asfinetertlui-Oddi(o-afectiunecare
afeeteazd-funetionareanormald-acanalului-biliar) 0 problema care afecteazi o valva situata

in interiorul intestinului, care poate provoca dureri severe in zona superioari a
abdomenului (disfunctie a sfincterului Oddi)




Anexa Il

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh: Reuniunea CMDh aprilie 2024

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta 9 tunie 2024
pozitie catre autoritatile nationale competente:

Punerea in aplicare a aceste pozitii de catre Statele | 8 august 2024
Membre (depunerea modificarii de cétre
detindtorul autorizatiei de punere pe piatd):
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