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Bilaga I 

 

Vetenskapliga slutsatser och skäl till ändring av villkoren för godkännande för försäljning 
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Vetenskapliga slutsatser 

 

Med hänsyn till utredningsrapporten från kommittén för säkerhetsövervakning och riskbedömning av 

läkemedel (PRAC) gällande den periodiska säkerhetsuppdateringen (de periodiska 

säkerhetsuppdateringarna) (PSUR) för oxikodon dras följande vetenskapliga slutsatser: 

 

I samband med ett säkerhetsmeddelande från FDA under 2016 om serotonergt syndrom omfattande 

hela klassen opioidbaserade analgetika identifierades ett betydande antal fall av serotonergt syndrom 

associerat med oxikodon och samtidigt använda läkemedel. Ett ökat antal vetenskapliga artiklar om 

serotonergt syndrom hos oxikodonanvändare noterades också. En kumulativ granskning utförd av det 

ledande varumärket Mundipharma påvisade denna risk för interaktion mellan oxikodon och 

serotonerga läkemedel, med serotonergt syndrom som följd. Därför bör produktinformationen 

uppdateras. 

 

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

 

 

Skäl att ändra villkoren för godkännande för försäljning 

 

Baserat på de vetenskapliga slutsatserna för oxikodon anser CMD(h) att nytta-riskförhållandet för 

läkemedlet (läkemedlen) som innehåller oxikodon är oförändrat under förutsättning att de föreslagna 

ändringarna görs i produktinformationen. 

 

CMD(h) anser att godkännandena för försäljning av produkter som omfattas av denna PSUR-

bedömning ska ändras. I den mån ytterligare läkemedel som innehåller oxikodon för närvarande är 

godkända i EU eller genomgår framtida godkännandeförfaranden i EU, rekommenderar CMD(h) att 

berörd medlemsstat och sökanden/Innehavare av godkännande för försäljning tar hänsyn till denna 

ståndpunkt. 
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Bilaga II 

 

Ändringar i produktinformationen till det nationellt godkända läkemedlet (de nationellt 

godkända läkemedlen) 
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Ändringar som ska inkluderas i berörda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken 

och i fetstil, borttagen text genomstruken) 

 

 

Produktresumé 
 

• Avsnitt 4.5 

 

Samtidig administrering av oxikodon och serotonerga medel, såsom selektiva 

serotoninåterupptagshämmare (SSRI) eller serotonin- och noradrenalinåterupptagshämmare 

(SNRI), kan orsaka serotonintoxicitet. Symtom på serotonintoxicitet kan innefatta förändrat 

mentalt tillstånd (t.ex. agitation, hallucinationer, koma), autonom instabilitet (t.ex. takykardi, 

labilt blodtryck, hypertermi), neuromuskulära rubbningar (t.ex. hyperreflexi, inkoordination, 

stelhet) och/eller gastrointestinala symtom (t.ex. illamående, kräkningar, diarré). Oxikodon ska 

användas med försiktighet och dossänkning kan behövas hos patienter som använder dessa 

läkemedel. 

 

 

Bipacksedel 

 

• Avsnitt 2 – Interaktioner med andra läkemedel 

 

Risken för biverkningar ökar om du tar antidepressiva läkemedel (till exempel citalopram, 

duloxetin, escitalopram, fluoxetin, fluvoxamin, paroxetin, sertralin, venlafaxin). Dessa läkemedel 

kan påverka eller påverkas av oxikodon, och du kan få symtom som ofrivilliga, rytmiska 

muskelsammandragningar, inklusive i musklerna som styr ögonrörelser, plötsliga rörelser, 

kraftiga svettningar, skakningar, överdrivna reflexmässiga rörelser, ökad muskelspänning, 

kroppstemperatur över 38°C. Kontakta din läkare om du upplever dessa symtom.   
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Bilaga III 

 

Tidtabell för implementering av detta ställningstagande 
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Tidtabell för implementering av detta ställningstagande 

 

 

Antagande av CMD(h):s ställningstagande: 

 

December 2018 CMD(h)-möte 

 

Överföring av översättningarna av 

ställningstagandets bilagor till nationella 

behöriga myndigheter: 

 

26 januari 2019 

Medlemsstaternas implementering av 

ställningstagandet (inlämning av ändringen från 

innehavaren av godkännande för försäljning): 

 

27 mars 2019 

 


