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Vetenskapliga slutsatser och skal till andring av villkoren fér godkannande for férsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hansyn till utredningsrapporten fran kommittén for sakerhetsévervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sékerhetsuppdateringen (de periodiska
sékerhetsuppdateringarna) (PSUR) for oxikodon dras foljande vetenskapliga slutsatser:

| samband med ett sakerhetsmeddelande fran FDA under 2016 om serotonergt syndrom omfattande
hela klassen opioidbaserade analgetika identifierades ett betydande antal fall av serotonergt syndrom
associerat med oxikodon och samtidigt anvanda lakemedel. Ett dkat antal vetenskapliga artiklar om
serotonergt syndrom hos oxikodonanvandare noterades ocksa. En kumulativ granskning utford av det
ledande varumarket Mundipharma pavisade denna risk for interaktion mellan oxikodon och
serotonerga lakemedel, med serotonergt syndrom som foljd. Darfor bor produktinformationen
uppdateras.

CMD(h) instammer i PRAC:s vetenskapliga slutsatser.

Skal att andra villkoren for godkéannande for forsaljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for oxikodon anser CMD(h) att nytta-riskforhallandet for
lakemedlet (Iakemedlen) som innehaller oxikodon &r oforandrat under forutsattning att de foreslagna
andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godk&nnandena for forséljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
bedémning ska andras. | den man ytterligare lakemedel som innehaller oxikodon for narvarande ar
godkanda i EU eller genomgar framtida godkannandeférfaranden i EU, rekommenderar CMD(h) att
berérd medlemsstat och sdkanden/Innehavare av godkénnande for forsaljning tar hansyn till denna
standpunkt.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkénda lakemedlet (de nationellt
godkéanda lakemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berérda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken

och i fetstil, borttagen text geromstruken)

Produktresumé
. Avsnitt 4.5

Samtidig administrering av oxikodon och serotonerga medel, sdsom selektiva
serotoninaterupptagshammare (SSRI) eller serotonin- och noradrenalinterupptagshdmmare
(SNRI), kan orsaka serotonintoxicitet. Symtom pa serotonintoxicitet kan innefatta forandrat
mentalt tillstdnd (t.ex. agitation, hallucinationer, koma), autonom instabilitet (t.ex. takykardi,
labilt blodtryck, hypertermi), neuromuskulara rubbningar (t.ex. hyperreflexi, inkoordination,
stelhet) och/eller gastrointestinala symtom (t.ex. illamaende, krékningar, diarré). Oxikodon ska
anvandas med forsiktighet och dossankning kan behévas hos patienter som anvander dessa
lakemedel.

Bipacksedel
. Avsnitt 2 — Interaktioner med andra lakemedel

Risken for biverkningar 6kar om du tar antidepressiva lakemedel (till exempel citalopram,
duloxetin, escitalopram, fluoxetin, fluvoxamin, paroxetin, sertralin, venlafaxin). Dessa lakemedel
kan paverka eller paverkas av oxikodon, och du kan f& symtom som ofrivilliga, rytmiska
muskelsammandragningar, inklusive i musklerna som styr égonrorelser, plétsliga rérelser,
kraftiga svettningar, skakningar, 6verdrivna reflexmassiga rérelser, 6kad muskelspanning,
kroppstemperatur éver 38°C. Kontakta din lakare om du upplever dessa symtom.
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Tidtabell fér implementering av detta stallningstagande



Tidtabell for implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stéllningstagande:

December 2018 CMD(h)-méte

Overforing av 6versittningarna av
stallningstagandets bilagor till nationella
behdriga myndigheter:

26 januari 2019

Medlemsstaternas implementering av
stallningstagandet (inlamning av andringen fran
innehavaren av godkénnande for forsaljning):

27 mars 2019




