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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)
0 periodicky aktualizovanych spravach o bezpeénosti liecku (PSUR) pre oxykoddn su vedecké zavery
nasledovné:

Miera hlaseni pripadov spojenych so zneuZivanim v rdmci EHP je nad’alej pomerne vysoka. RMM
povazuju d’alej za potrebné zlepsit’ informovanost’ o riziku poruchy pouzivania opiatov (Opioid Use
Disorder, OUD) a rozpoznani tohto rizika.

Pokial’ ide o odporucania pre predpisujucich lekarov (Casti 4.2, 4.4 v suhrne charakteristickych
vlastnosti lieku), v lekérskej praxi existuje konsenzus o potrebe urcenia ciel'ov liecby a planu jej
vysadenia, ako aj poucenia pacienta o riziku a prejavoch OUD pred lie€bou a pocas nej (Hauser a kol.,
2021, Dowell a kol., 2016). Je potrebné pravidelné opdtovné posudzovanie pocas liecby opiatmi
vzhl'adom na potencialne zmeny v pomere prinosu a rizika v priebehu ¢asu na urovni pacienta. Na
d’alsie zvySenie informovanosti u pacientov a opatrovatel'ov bola pisomna informacia pre pacientov
aktualizovana o prejavy OUD na zéklade kritérii DSM-5 pre poruchy pouZivania latok.

Okrem toho sa v dvoch rozsiahlych pozorovacich stidiach z USA (Edlund a kol., 2014) a Spojeného
kralovstva (Bedson a kol., 2019) preukazalo, ze vysSia davka a dlhSie trvanie liecby opiatmi boli
spojené so zvySenym rizikom vzniku OUD. Zistenia $tadie sa povazuji za presvedcivé; po Gprave su
hlasené pomery pravdepodobnosti (OR) a pomery rizika (HR) pre riziko vzniku udalosti OUD
dostatocne vysoké s 95 % intervalom spol'ahlivosti (IS) ovel’a vyssim ako 1.

Pokial’ ide o signal toxickej leukoencefalopatie, vzhl'adom na dostupné daje z literatdry vratane
pripadov z literatiry zahifiajiice 7 dospelych s tizkou ¢asovou suvislost'ou po predavkovani
oxykoddénom a/alebo pozitivnym dechallenge (Jones a kol., 2020; Middelbrooks a kol., 2016; Holyoak
2014; Koya a kol., 2014; Morales a kol., 2010; Ung a kol., 2021) PRAC usudzuje, Ze pri¢inna
stvislost’ medzi oxykodonom a toxickou leukoencefalopatiou ako akutnym syndromom
predavkovania je prinajmensom od6évodnene mozna. PRAC dospel k zaveru, Ze je potrebné
zodpovedajicim sposobom zmenit’ a doplnit’ informacie o lieku pre lieky obsahujice oxykodon.

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

Ddvody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre oxykodon je CMDh toho nazoru, Zze 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 registrécii 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 toho stanovisko CMDh aj pre d’alSie
lieky obsahujuce oxykodon, ktoré su v sucasnej dobe registrované v Eurdpskej unii, alebo st
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 pre€iarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

Spbsob podavania

Ciele liecby a ukoncenie lieCby

Pred zacatim liecby [ndzov lieku] sa ma spolu s pacientom dohodnut’ stratégia lielby vrdtane
trvania lieéby a ciel’ov lie¢by a plan ukoncenia lieCby, v sulade s usmerneniami pre lie¢bu bolesti.
Pocas lie¢by ma byt Easty kontakt medzi lekdrom a pacientom na zhodnotenie potreby pokracujicej
liedby, zvdZenie ukoncenia liecby a v pripade potreby Upravy davkovania. Ked’ pacient uz liecbu
oxvkoddnom nepotrebuje, méze byt vhodné zniZovat’ davku postupne, aby sa predislo symptdmom z
vysadenia. Ak chyba dostatocnd kontrola bolesti, ma sa zvdZit’ moZnost’ hyperalgézie, tolerancie

a progresie primarneho ochorenia (pozri fast’ 4.4).

Trvanie liecby:
Oxykodon sa nema pouzzvat dlhsze ako ]e nevyhnutne A@&a%@d@bﬁ—h&&bﬂ%ﬁﬂ%ﬁﬁ&a&hﬁﬁd@ﬁ%

Porucha pouzivania Opiatov (zneuzivanie a zdvislost)
Pri opakovanom podavanl oplatov ako je oxykodon sa moze vyvmut tolemncza a fyZICka a/alebo
psychicka zavislost. : , oy .

Opakované pouzivanie [ndzov lieku] moéze viest' k poruche pouzZivania opiatov (Opioid Use Disorder,
OUD). VysSia ddvka a dlhSie trvanie lie¢by opiatmi méZu zvysit’ rizike vzniku OUD. ZneuZitie alebo
umyselné nespravne pouzitie [nazov lieku] moze viest k predavkovaniu a/alebo umrtiu. Riziko vzniku
OUD je zvysené u pacientov s osobnou alebo rodinnou anamnézou (rodicia alebo surodenci) porich
savisiacich s pouzivanim navykovych latok (vratane porach savisiacich s pouzivanim alkoholu),

u sucasnych uzivatelov tabaku alebo u pacientov s osobnou anamnézou inych poriich dusevného
zdravia (napr. zavaznej depresie, tizkosti a porich osobnosti).

Pred zalatim liecby [ndzov lieku] a polas lieCby sa maju dohodnut’ s pacientom ciele lieCby a plan
ukoncenia lieCby (pozri Cast’ 4.2). Pred lieCbou a pocas nej md byt’ pacient informovany tieZ

0 rizikdch a prejavoch QUD. Ak sa tieto prejavy vyskytnit, pacientov je potrebné poudit’, aby
kontaktovali svojho lekara.

U pacientov je potrebné sledovat priznaky sprdavania, pri ktorom vyhladavaju lieky (napr. prilis skoré
Ziadosti o predpisanie novych). To zahina kontrolu subezného pouzivania opiatov a psychoaktivnych
liekov (ako st benzodiazepiny). U pacientov s prejavmi a priznakmi OUD je potrebné zvazit
konzultaciu s odbornikom na zavislosti.



. Cast’ 4.8
V ¢asti ¢) Opis vybranych neziaducich reakecii je potrebné pridat’ tito informaciu:

Liekova zavislost’

Opakované uZivanie [ndazov lieku] moZe viest’ k liekove] zavislosti, dokonca aj pri terapeutickych
davkach. Riziko liekovej zavislosti sa médZe lisit’ v zavislosti od individualnych rizikovych faktorov
pacienta, davkovania a trvania liecby opiatmi (pozri Cast’ 4.4).

. Cast’ 4.9
Je potrebné pridat’ tieto prejavy a priznaky predavkovania:

Pri predavkovani oxykodénom sa pozorovala toxicka leukoencefalopatia.

Pisomna informacia pre pouzivatela
. Cast’ 2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete/pouZijete [ndzov lieku]
Upozornenia a opatrenia

Tolerancia, navyk a zdvislost’

Tento liek obsahuje oxykodon, ktory je opiatovym liekom. Opakované pouZivanie opiatovych liekov
proti bolesti méZe viest’ k niZSiemu ucinku lieku (zvyknete si naii, o je zndme ako tolerancia).
Opakované uzivanie [nazov lieku] moze viest aj k ndavyku, zneuzZivaniu a Zavislosti, co méze mat za
nasledok zivot ohrozujiice predavkovanie. Riziko tychto vedlajSich uinkov sa moZe zvysit’ pri vy$Sej

>

davke a dlhSom trvani ufivania. Afé e by ok BRI 6% a

A Ve, 7 .7 ,
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Navyk alebo zavislost’ mozu vyvolat’ pocit, Ze uz nemadte kontrolu nad tym, kol’ko lieku potrebujete
uzivat’ alebo ako Casto ho musite uZivat’. MoZete mat’ pocit, Ze musite pokracovat’ v uZivani lieku, aj
ked’ vam nepomaha zmiernit’ bolest’.

Riziko vzniku navyku alebo zavislosti_sa_u jednotlivich oséb_liSi. Riziko vzniku ndvyku alebo
zavislosti od [nazov lieku] moze byt’ vyssie, ak:

- ste vy alebo niekto z vasej rodiny niekedy zneuzival alebo bol zavisly od alkoholu, liekov na predpis
alebo nelegalnych drog (,,zavislost’™),

- ste fajciarlka,

- ste mali niekedy problémy s ndladou (depresia, vizkost' alebo porucha osobnosti) alebo vds liecil
psychiater na iné duSevné ochorenia.

Ak zbaddte pri uZivani [ndzov lieku] niektory z nasledujucich prejavov, méze to byt’ signdl, Ze ste sa
stali zavislym:

— musite uZivat’ liek dlhSie ako vam odporucil lekar,

— musite uZivat’ viac ako odporucanu davku,

— liek uZivate z inych dovodov, ako je predpisané, napriklad ,,na upokojenie“ alebo ,,na spanie*,

— opakovane ste sa pokusali neiispesSne prestat’ uZivat’ liek alebo kontrolovat’ jeho pouZivanie,

— ked’ prestanete liek uZivat’, necitite sa dobre a citite sa lepSie, ked’ liek znova zacnete uzivat

(s, abstinencné priznaky*).

Ak zbadate niektory z tychto prejavov, obrdt’te sa na svojho lekara a porozpravajte sa o tom, aky
sposob lieCby je pre vas najlepsi vrdtane toho, kedy je vhodné lieCbu zastavit’ a ako ju zastavit’
bezpecne (pozri Cast’ 3, Ak prestanete uZivat’ [nazov lieku]).

. Cast’ 3. Ako uzivat’ [ndzov lieku]
Vzdy <uzivajte> <pouzivajte> tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar <alebo> <lekarnik>.
Ak si nie ste niecim isty, overte si to u Svojho <lekara> <alebo> <lekarnika>.
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Pred zacatim liecby a pravidelne pocas liecby sa s vami bude lekdr rozpravat’ o tom, éo moZete
oCakavat’ od uZivania [nazov lieku], kedy a ako dlho ho musite uZivat’, kedy kontaktovat’ lekdra
a kedy musite lieCbu zastavit’ (pozri tiez, Ak prestanete uZivat’ [ndzov lieku].

. Cast 3. Ako uzivat [ndzov lieku]
Ak uzijete viac [nazov lieku], ako mdte, alebo ak niekto nahodne prehltne vase kapsuly
Predavkovanie moze viest k:

— poruche mozgu (znamej ako toxicka leukoencefalopatia)

e Pisomna informacia pre pouZivatel’a, ¢ast’ 5. Ako uchovavat’ [nazov lieku]

Tento liek uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti. Tento liek uchovavajte v uzamknutom
bezpecnom a chranenom priestore na uchovavanie, kam nemaju pristup iné osoby. MéZe spdsobit’
vazne poskodenie a byt pre Pudi smrtel’ny, ak im nebol predpisany.
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Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh v novembri 2022

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislu$nym vnutro$tatnym organom:

4. januara 2023

Vykonanie stanoviska
¢lenskymi Statmi (predlozenie ziadosti o zmenu
drzitel'om rozhodnutia o registracii):

23. februara 2023
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