Priloha I

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii



Vedecké zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie rizik lickov (PRAC) o periodicky
aktualizovanej sprave (aktualizovanych spravach) o bezpecnosti (PSUR) pre naloxon/oxykodon su
vedecké zavery nasledovné:

Vzhl'adom na dostupné tidaje o poruchach pecene a ZI€ovych ciest z literatury, spontanne hlasenia
zahrajuce 8 pripadov oxykodénu a 1 pripad oxykoddnu/naloxénu s izkym ¢asovym vzt'ahom,
vymiznutim priznaku po ukonéeni liecby ,,positive de-challenge* v 5 z tychto pripadov a vzhl'adom na
vierohodny mechanizmus u¢inku vybor PRAC usudzuje, Ze pri¢inny vzt'ah medzi
naloxénom/oxykodonom podl'a zoznamu EURD a poruchami pecene a zI€ovych ciest vratane
dysfunkcie Oddiho zvieraca je prinajmensom oddvodnena moznost. Vybor PRAC dospel k zaveru, Ze
je potrebné zodpovedajiicim spdsobom zmenit’ informacie o liekoch obsahujucich naloxén/oxykodon.

Vzhl'adom na dostupné idaje o interakciach opioidov s anticholinergikami a vzhl'adom na existujice
informacie v stihrne charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacii pre pouzivatel'a pre iné
lieky obsahujlice opioidy vratane oxykodonu (schvélenia s jednou uc¢innou latkou) povazuje vybor
PRAC zavery vyvodené pre oxykodon za aplikovatel'né aj pre kombinaciu pevnej davky
naloxoénu/oxykodonu. Vybor PRAC dospel k zaveru, ze je potrebné zodpovedajucim spdsobom
zmenit informacie o liekoch obsahujtcich naloxén/oxykodon.

Koordina¢na skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) preskiimala
odportcanie vyboru PRAC a suhlasi s celkovymi zavermi vyboru PRAC a odévodnenim odportacania.

Dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii
Na zaklade vedeckych zaverov pre naloxon/oxykodon je CMDh toho nazoru, ze pomer prinosu
a rizika lieku (liekov) obsahujuceho (obsahujiicich) naloxén/oxykodén je nezmeneny za predpokladu,

ze budu prijaté navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh odportuca, aby boli zmenené podmienky rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii.



Priloha II

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prislusnych ¢asti informacii o liecku maju byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text
podc¢iarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preéiarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

Poruchy pecene a Zl¢ovych ciest

Oxykodon méze sposobit’ dysfunkciu a spazmus Oddiho zvieraca, ¢im sa zvySuje riziko
priznakov tykajucich sa zZl¢ovych ciest a pankreatitidy. Oxykodon/naloxon sa ma preto podavat’
opatrne u pacientov s pankreatitidou a ochoreniami zl¢ovych ciest.

) Cast' 4.5

SuibeZné podavanie oxykodonu s anticholinergikami alebo liekmi s anticholinergickou aktivitou
(ako su napr. tricyklické antidepresiva, antihistaminika, antipsychotika, svalové relaxancia,
antiparkinsonika) moze viest’ k zvvSenvm anticholinergickvm neZiaducim uéinkom.

Pisomna informéacia pre pouZivatela

° Cast’ 2

AK mate zavaznu bolest’ v hornej ¢asti brucha, ktora moze vyzarovat’ do chrbta, nevol’nost’,
vracanie alebo mate horucku, obrat’te sa na svojho lekara, pretoze by to mohli byt’ priznaky
suvisiace so zapalom pankreasu (pankreatitida) alebo zl¢ovych ciest.

Vzhl'adom na informacie o interakciach s anticholinergikami je potrebné pridat’ do pisomne;j
informacie pre pouzivatel’a nasledujuci text, ak uz neobsahuje toto alebo podobné znenie:

Povedzte svojmu lekarovi, ak uZivate:

- lieky na lieCbu depresie;

- lieky pouZivané na lieCbu alergii, cestovatel’skej nevol’nosti alebo nevol’nosti
(antihistaminika alebo antiemetika);

- lieky na lie¢bu psychickych porich (antipsychotika alebo neuroleptika);

- lieky na uvol’nenie svalov (svalové relaxancia);

- lieky na liecbu Parkinovej choroby.

o Cast’ 4 (odsek o lietive oxykodon)
neznama frekvencia: problémy s tokom ZICe, dysfunkeia-Oddiho-zvieraca(ochorentie; ktoré
ovphyrvituje-norméalnu-funketuzl€evedy) problém postihujuci chlopiiu v ¢revach, ktory moze

sposobit’ zavaznu bolest’ v hornej ¢asti brucha (dysfunkcia Oddiho zvieraca)




Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh april 2024

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnutrostatnym organom:

09. jun 2024

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi Statmi
(predloZenie zZiadosti o zmenu drzitelom
rozhodnutia o registracii):

08. august 2024
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