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Védecké zavéry a zdivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

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

Dysfunkce Oddiho svérace se miize tykat zlucového a/nebo pankreatického svérace, coz mize vést
k dilataci spolecného zlu¢ovodu a/nebo dilataci pankreatického vyvodu (McLoughlin et al. 2007,
Afghani et al. 2017). Sou¢asné upozornéni tykajici se poruchy jater a zluGovych cest v SmPC
oxykodonu proto vyzaduje Gipravu, a to odstranénim ,,..zvySit intrabiliarni tlak.... Pfibalovou
informaci neni tfeba ménit, protoZe ptibalova informace neobsahuje odkaz na zvyseny intrabiliarni
tlak.

Zavislost a navyk jsou vyznamnymi riziky oxykodonu a v EU/EHP nadale vyvolavaji obavy. Mira
hlaseni pfihod souvisejicich s poruchou z uzivani opioidii (OUD) se v obdobi 2016-2023 zvysila
piiblizné 2krat ve srovnani s obdobim 2012-2015 a v souc¢asném obdobi PSUSA se nesnizila.

Z literatury lze uvést n¢kolik publikovanych studii, které potvrzuji nartist uzivani lécivych ptipravki
obsahujicich opioidy v EU/EHP, ackoli trendy se mohou v jednotlivych ¢lenskych statech liSit (napf.
Kalkman et al. 2019, Hauser et al. 2020, Pierce et al. 2021). V EU existuji signaly o problematickém
chronickém uzivani a/nebo uzivani vysokych davek opioidt (napi. Ellerbroek et al. 2024, Schrader et
al. 2024, Vincent et al. 2024). V nedéavné prufezové dotaznikové studii v Nizozemsku (napf. Jansen-
Groot Koerkamp et al. 2024) se mezi praktickymi l€kati a 1ékarniky z vefejnych 1ékaren vétSina
respondentt shodla na tom, Ze se pii 1é¢bé chronické nenadorové bolesti pouziva pfili§ mnoho opioida
a ze existuji obavy z navykového potencialu opioidi. Existuji rovnéz diikazy naznacujici, ze

v nékterych zemich EU/EHP dochazi k nartstu poskozeni souvisejicich s opioidy (napt. di Gaudio et
al. 2021, Hauser et al. 2020, Pierce et al. 2021).

Vybor PRAC dospél k zavéru, Ze informace o ptipravku u 1é¢ivych ptipravka obsahujicich oxykodon
maji byt odpovidajicim zplisobem zménény.

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

Zdivodnéni zmény v registraci
Na zakladé védeckych zavérn tykajicich se oxykodonu skupina CMDh zastava stanovisko, ze pomér
piinost a rizik 1é¢ivého ptipravku obsahujiciho / 1é¢ivych pripravki obsahujicich oxykodon zlstava

nezmeénény, a to pod podminkou, ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmeény.

Skupina CMDh doporucuje zménu v registraci.



Priloha Il

Zmény v informacich o piipravku pro 1é¢ivy piipravek registrovany / 1é¢ivé pripravky
registrované na vnitrostatni irovni



Zmény, které maji byt vloZeny do prislusnych bodu informaci o pripravku (novy text podtrZzeny
a tucné, vymazany text pFeskrtauty)

Souhrn udaja o pripravku

. Bod 4.4

Upozornéni ma byt zménéno takto:

Poruchy jater a zlucovych cest

Oxykodon miize zpiisobit dysfunkci a spazmus Oddiho svérace, a tim syysitintrabiticrni-tak-a zvysit
riziko priznakii postihujicich zZlucové cesty a pankreatitidy. Proto se musi oxykodon podavat

s opatrnosti pacientiim s pankreatitidou a onemocnénim zlucovych cest.

Ptibalova informace

. Bod 2

Piimo pod nadpis ,,Tolerance, zavislost a navyk* ma byt doplnéno nasledujici varovani v ¢erném
ramecku:

Tolerance, zavislost a navyk

Tento pripravek obsahuje oxykodon, coZ je opioid. MiiZe zpiisobit zdavislost a/nebo navyk.

Tento pripravek obsahuje oxykodon, coz je opioid. Opakované uzivani atd.
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Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéra

Schvaleni zavért skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v listopadu 2024

Predani prelozenych pfiloh téchto zavéra
pfislusnym narodnim organiim:

6. ledna 2025

Implementace zavért ¢lenskymi staty
(ptedlozeni zmény drzitelem rozhodnuti o
registraci):

27. tnora 2025
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