Priloha I

Védecké zavéry a zdivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravideln¢ aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpeénosti (PSUR) oxykodonu byly pfijaty tyto védecké zavéry:

V navaznosti na bezpe¢nostni informaci, kterou oznamila FDA v roce 2016, tykajici se
serotoninového syndromu u celé skupiny opioidnich &k proti bolesti, byl identifikovan zna¢ny pocet
ptipadu serotoninového syndromu spojeného s uzivanim oxykodonu a jinych sou¢asné uzivanych
1é¢iv. Rovnéz V literatute byl zaznamenan zvySeny pocet ¢lanku 0 serotoninovém syndromu spojenych
s uzivanim oxykodonu. Kumulativni pfehodnoceni provedené spole¢nosti Mundipharma, poskytlo
dtikazy o riziku interakce mezi oxykodonem a serotonergnimi léky, které vede k serotoninovému
syndromu. Proto je opodstatnéna aktualizace informaci o piipravku.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.
Zduvodnéni zmény v registraci

Na zakladé védeckych zavéru tykajicich se oxykodonu skupina CMDh zastava stanovisko, Ze pomér
ptinost a rizik 1é¢ivého piipravku obsahujiciho / 1é¢ivych piipravki obsahujicich oxykodon zustava
nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je nezbytnd zména V registraci ptipravki zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. VVzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dobé
registrovany dalsi 1é¢ivé piipravky s obsahem oxykodonu nebo jsou takové piipravky predmétem
budoucich registracnich tizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby zic¢astnéné ¢lenskeé staty a
zadatelé/drzitelé rozhodnuti o registraci fadné€ zvazili toto CMDh stanovisko.



Priloha I1

Zmény v informacich o pripravku pro l1é¢ivy piipravek registrovany / 1é¢ivé piipravky
registrované na vnitrostatni trovni



Zmény, které maji byt vloZzeny do prislu§nych bodi informaci o piipravku (novy text podtrzeny
a tu¢né, vymazany text preskrtnuty)

Souhrn udaji o pFipravku
. Bod 4.5

Soudasné podavani oxykodonu se serotonin ovliviiujicimi latkami, jako je selektivni inhibitor
zpétného vychytavani serotoninu (SSRI) nebo inhibitor zpétného vychytavani serotoninu

a noradrenalinu (SNRI), miuZze zpusobit serotoninovou toxicitu. PF¥iznaky serotoninové toxicity
mohou zahrnovat zmény v psychickém stavu (nap¥. agitovanost, halucinace, kdma), nestabilitu
autonomniho nervového systému (napr. tachykardie, nestaly tlak krve, hypertermie),
neuromuskularni abnormality (napr. hyperreflexie, ztrata koordinace, ztuhlost) a/nebo
gastrointestinalni pfiznaky (nap¥. nauzea, zvraceni, priujem). U pacientii uzivajicich tato léciva
je tFeba pouzivat oxykodon s opatrnosti a mizZe byt nutné sniZzeni davky.

Pribalova informace
. Bod 2 — Interakce s jinymi 1é¢ivymi piipravky

Riziko nezadoucich ucéinku se zvySuje, pokud uzivate antidepresiva (jako je citalopram,
duloxetin, escitalopram, fluoxetin, fluvoxamin, paroxetin, sertralin, venlafaxin). Tyto Iéky se
mohou vzajemné ovliviiovat s oxykodonem a miiZe se stat, Ze Se U vas vyskytnou priznaky jako
jsou bezdééné, rytmické stahy svali, véetné svali, které ovladaji pohvyb oka, neklid spojeny

S potfebou pohybu, nadmérné poceni, ties, nadmérné zesileni reflexi, zvv$ené svalové napéti,
télesna teplota nad 38 °C. Pokud se u vas takové piiznaky vyskytnou, obrat’te se na svého
1ékare.




Ptiloha III

Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéra

Schvaleni zavéra skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v prosinci 2018

Ptedani prelozenych pfiloh téchto zavera
prislusnym narodnim organim:

26. ledna 2019

Implementace zavéra
¢lenskymi staty (pfedlozeni zmény drzitelem
rozhodnuti o registraci):

27. bfezna 2019




