Priloha I

Védecké zavéry a zdiivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

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

S ohledem na dostupné udaje z literatury a spontannich hlaseni, tykajicich se poruch jater a
zlucovych cest, véetné 8 pripadd s oxykodonem a 1 ptfipadu s oxykodonem/naloxonem (izka ¢asova
souvislost a pozitivni dechallenge u 5 z téchto ptipadtl) a vzhledem k pravdépodobnému mechanismu
ucinku vybor PRAC zastava stanovisko, ze pri¢inna souvislost mezi naloxonem/oxykodonem podle
seznamu EURD a poruchami jater a zlucovych cest véetné€ dysfunkce Oddiho svérace je prinejmensim
mozna. Vybor PRAC dospél k zavéru, ze informace o ptipravcich obsahujicich naloxon/oxykodon
maji byt odpovidajicim zptisobem upraveny.

Vzhledem k dostupnym udajim o interakcich opioidii s anticholinergiky a s ohledem na stavajici
informace v souhrnu udajt o ptipravku (SmPC) a v piibalovych informacich (PIL) jinych pfipravka
obsahujicich opioidy v¢etné oxykodonu vybor PRAC povazuje zavéry u¢inéné pro oxykodon za
aplikovatelné také na kombinaci fixnich davek naloxonu/oxykodonu. Vybor PRAC dospél k zaveru,
ze informace o pfipravcich obsahujicich naloxon/oxykodon maji byt odpovidajicim zpisobem
zmeénény.

Po prezkoumani doporuceni vyboru PRAC skupina CMDh souhlasi s jeho celkovymi zavéry
a zdivodnénim.

Zdivodnéni zmény v registraci

Na zakladé védeckych zavéri tykajicich se naloxonu/oxykodonu skupina CMDh zastava stanovisko,
Ze pom¢r piinosu a rizik 1é¢ivého piipravku obsahujiciho / 1éCivych ptipravkl obsahujicich
naloxon/oxykodon ziistavd nezménény, a to pod podminkou, ze v informacich o ptipravku budou

provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh doporucuje zménu v registraci.



Priloha II

J L4 ~

Zmény v informacich o pripravku pro léCivy pripravek registrovany / 1écivé piipravky
registrované na vnitrostatni drovni



Zmény, které maji byt vloZeny do piislu$nych bodu informaci o pripravku (novy text podtrzeny
a tuéné, vymazany text pieskrtauty)

Souhrn udaji o pfipravku

Poruchy jater a Zlu¢ovych cest

Oxykodon muze zpusobit dysfunkci a spasmus Oddiho svérace, a tim zvySit riziko symptomi
postihujicich zZluc¢ové cesty a pankreatitidy. Proto se musi oxykodon/naloxon podavat s
opatrnosti pacientim s pankreatitidou a onemocnénim Zlucovych cest.

) Bod 4.5

Soucasné podavani oxykodonu s anticholinergiky nebo s pripravky s anticholinergni aktivitou
(napf¥. tricyklicka antidepresiva, antihistaminika, antipsychotika, myorelaxancia,
antiparkinsonika) muze vést ke zvvSeni nezadoucich anticholinergnich ucinku.

Pribalova informace

) Bod 2
Kontaktujte svého lékare, jestlize se u Vas vyskytne silna bolest v horni éasti bricha, ktera
pripadné vystieluje do zad, pocit na zvraceni, zvraceni nebo horeéka, protoze to mohou bvt

Mew s

priznaky souvisejici se zanétem slinivky briSni (pankreatitida) nebo Zlucovych cest.

S ohledem na informace o interakcich s anticholinergiky ma byt do PIL pfidan nasledujici text

v ptipadé, ze tento nebo podobny text jiz nebyl ptidan:

Informujte svého lékai‘e, pokud uZivate:

- pripravky k 1é¢bé deprese;

- pripravky pouZivané k 1écbé alergii, cestovni nevolnosti nebo pocitu na zvraceni
(antihistaminika nebo antiemetika);

- pripravky k 1é¢bé dusevnich poruch (antipsychotika nebo neuroleptika);

- pripravky sniZujici svalové napéti;

- pripravky k 1é¢bé Parkinsonovy nemoci;

o Bod 4 (odstavec o 1éCivé latce oxykodonu)
frekvence neni znamo: potize s pritokem Zluci, dysfunkee-Oddihe-svéraée-(onemoeneni
eviiviujietnormalni-funket#lucovreheest) porucha postihujici chlopeii ve sti‘evech, ktera

muze zpusobit silnou bolest v horni éasti bricha (narusena funkce Oddiho svérace)




Piiloha III

Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéru

Schvaleni zavera skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v dubnu 2024

Ptedani pielozenych ptiloh téchto zaveért
prislusnym narodnim organtim:

9. Cervna 2024

Implementace zavéru Clenskymi staty
(piedloZeni zmény drzitelem rozhodnuti o
registraci):

8. srpna 2024
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