Anexa |

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



Concluzii stiintifice

Avand n vedere raportul de evaluare al PRAC privind Raportul periodic actualizat/Rapoartele
periodice actualizate privind siguranta (RPAS) pentru oxicodona, concluziile stiintifice sunt
urmatoarele:

In urma unei comuniciri privind siguranta a FDA din 2016 referitor la sindromul serotoninergic pentru
intreaga clasa de medicamente opioide contra durerii, au fost identificate un numar semnificativ de
cazuri de sindrom serotoninergic asociat cu oxicodona si alte medicamente utilizate concomitent. De
asemenea, au fost observate un numar ridicat de articole de specialitate avand ca subiect sindromul
serotoninergic la utilizatorii de oxicodond. O analizd cumulativa realizatd de Mundipharma, marca de
top, a oferit dovezi referitor la acest risc de interactiune Intre oxicodona si medicamentele
serotoninergice, care provoaca sindromul serotoninergic. Tn concluzie, actualizarea informatiilor
referitoare la medicament este justificata.

CMDh este de acord cu concluziile stiintifice formulate de PRAC.

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice pentru oxicodona, CMDh considera ca raportul beneficiu-risc pentru
medicamentul/medicamentele care contine/contin oxicodona este neschimbat, sub rezerva
modificarilor propuse pentru informatiile referitoare la medicament.

CMDh considera ca trebuie modificatd/modificate autorizatia/autorizatiile de punere pe piatd pentru
medicamentele care fac obiectul acestei evaluari unice a RPAS. In masura in care in prezent sunt
autorizate in UE si alte medicamente care contin oxicodonad sau care fac obiectul procedurilor
ulterioare de autorizare la nivelul UE, CMDh recomanda ca Statele Membre implicate si
Aplicantii/Detinatorii Autorizatiilor de punere pe piata s ia In considerare aceastd concluzie a CMDh.
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Modificiri la informatiile referitoare la medicament pentru medicamentul/medicamentele
autorizat/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-taiat)

Rezumatul caracteristicilor produsului

. Sectiunea 4.5

Administrarea concomitenta de oxicodona cu agenti serotoninergici, precum un inhibitor
selectiv al recaptarii serotoninei (ISRS) sau un inhibitor al recaptarii serotoninei si

norepinefrinei (IRSN), poate provoca toxicitate de serotonina. Simptomele toxicitatii de
serotonina pot include alterari ale starii mentale (de exemplu, agitatie, halucinatii, coma),
instabilitate autonoma (de exemplu, tahicardie, tensiune arteriala oscilanta, hipertermie),
anomalii neuromusculare (de exemplu, hiperreflexie, lipsa coordonarii, rigiditate), si/sau
simptome gastrointestinale (de exemplu, greati, virsituri, diaree). Oxicodona trebuie utilizati
cu precautie, iar dozajul putind fi necesar sa fie redus la pacientii care utilizeaza aceste
medicamente.

Prospect
. Sectiunea 2 - Interactiuni cu alte medicamente

Riscul aparitiei de efecte secundare creste daca utilizati andidepresive (precum citalopram,
duloxetini, escitalopram, fluoxetini, fluvoxamini, paroxetini, sertralini, venlafaxini). Aceste
medicamente pot s interactioneze cu oxicodona, dumneavoastra putind experimenta simptome
precum contractii musculare ritmice involuntare, inclusiv ale muschilor care controleazi
miscarea ochilor, agitatie, transpiratie excesivi, tremor, exagerarea reflexelor, tensiune
musculara crescuti, temperatura a corpului de peste 38 °C. Contactati-vi medicul atunci cind
experimentati astfel de simptome.
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Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh, decembrie 2018

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta
pozitie cétre autoritatile nationale competente:

26 ianuarie 2019

Punerea in aplicare a acestei pozitii
de catre statele membre (depunerea variatiei de

catre detindtorul autorizatiei de punere pe piatd):

27 martie 2019




