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



Vedecke zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik (PRAC)
o periodicky aktualizovanych spravach o bezpec¢nosti liecku (PSUR) pre oxykoddn su vedecké zavery
nasledovné:

V nadvéznosti na bezpe¢nostné 0zndmenie, ktoré vydal Grad FDA v roku 2016 vo veci sérotoninového
syndromu, ku ktorému dochadza pri celej triede opioidnych liekov proti bolesti, bol identifikovany
vyznamny pocet pripadov sérotoninového syndromu savisiacich s uzivanim oxykodénu a stibezne
podavanych liekov. Bol tieZ zaznamenany zvyseny pocet ¢lankov v literatlre o sérotoninovom
syndréme u pacientov uzivajiacich oxykodon. Spolo¢nost Mundipharma, ktora je hlavnym uvadzacom
liekov s obsahom oxykodonu na trh, vykonala kumulativne posidenie a poskytla dékaz existencie
rizika interakcie oxykodonu so sérotonergnymi liekmi, ktora vedie k sérotoninovému syndromu.
Aktualizovanie informécii o liekoch je preto odévodnené.

Koordina¢na skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) suhlasi
s vedeckymi zavermi PRAC.

Ddvody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na z&klade vedeckych zaverov pre oxykodon je CMDh toho nazoru, ze pomer prinosu a rizika lieku
(liekov) obsahujtceho (obsahujucich) oxykoddn je nezmeneny za predpokladu, Ze budu prijaté
navrhované zmeny v informéciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii liekov, ktorych sa tyka
jednotné hodnotenie PSUR, ma (maju) byt zmenené. CMDh odportca, aby dotknuté ¢lenské Staty
a ziadatel’/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohl'adnili toto Stanovisko CMDh aj pre dalsie
lieky obsahujuce oxykodon, ktoré su v stucasnej dobe registrované v Eurdpskej Unii, alebo su
predmetom buducich schvalovacich postupov v ramci EU.
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Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prislu$nych ¢asti informacii o lieku maja byt zahrnuté uvedené zmeny (novy text
poddiarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preéiarknuts).

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
. Cast 4.5

Shibezné podavanie oxvkoddonu a sérotoninovych liediv, ako si selektivne inhibitory spdtného
vychytavania sérotoninu (selective serotonin re-uptake inhibitor, SSRI) alebo inhibitory
spatného vychytavania sérotoninu a noradrenalinu (serotonin norepinephrine re-uptake
inhibitor, SNRI) méze vyvolat’ sérotoninovu toxicitu. Priznaky sérotoninovej toxicity mozu
zahrhat’ zmeny psychického stavu (napr. agitovanost’, halucinacie, kdma), autonémnu
nestabilitu (napr, tachykardia, nestabilny krvny tlak, hypertermia), neuromuskularne
abnormality (napr. hyperreflexia, nekoordinovanost’, rigidita) a/alebo gastrointestinalne
priznaky (napr. nauzea, vracanie, hnaéka). Pri uZivani oxykodénu je potrebna opatrnost’.

U pacientov, ktori uzivaju tieto lieky, bude mozno potrebné zniZzenie davky.

Pisomna informacia pre pouZivatel’a
. Cast’ 2 — Iné lieky a <néazov lieku>

Riziko vedPajsich udinkov sa zvySuje, ak uzivate lieky proti depresii (napr. citalopram,
duloxetin, escitalopram, fluoxetin, fluvoxamin, paroxetin, sertralin, venlafaxin). Tieto lieky
mozu s oxykodonom vzajomne posobit’ a moézu sa u vas vyskytnut’ priznaky ako napr.
mimovoPné, rytmické kontrakcie svalov, vratane svalov, ktoré reguluju pohyb oka, pohybovy
nepokoj, nadmerné potenie, tras, zvySenu pohotovost’ reflexov, zvvSené svalové napitie, zvySenie
telesnej teploty nad 38 °C. Ak sa u vas vyskytnu tieto priznaky, porad’te sa so svojim lekarom.
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Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh (december 2018)

Odoslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnutrostatnym organom:

26. januar 2019

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi $tatmi
(predlozZenie ziadosti o zmenu drzitel'om
rozhodnutia o registracii):

27. marec 2019




