Priloha I

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 zaveéry:

Cetnost hlaSeni ptipada souvisejici se zneuzivanim v EHP ziistava relativné vysoka. Ke zlepseni
povédomi o rizicich poruch z uzivani opioidi (OUD) a jejich rozpoznavani se povazuji za potiebné
dalsi opatfeni k minimalizaci rizik (RMM).

Co se ty¢e doporuceni pro predepisujici 1ékaie (SmPC, body 4.2, 4.4), existuje v 1¢kaiské praxi
konsensus o potieb¢ stanovendi cilil 1é€by a planu ukonceni 1€cby, a rovnéZz o potiebé pouceni pacientti
o rizicich a znamkach OUD pied 1écbou a béhem ni (Hauser a kol. 2021, Dowell a kol. 2016). Béhem
1é¢by opioidy je nutné pravidelné prehodnocovani s ohledem na mozné zmény pomeéru piinosu a rizika
v pribéhu ¢asu na Grovni pacienta. Aby se u pacienta a pecovatelti dale vytvaielo toto povédomi, byla
aktualizovana piibalova informace s pfidanim projevit OUD na zéklad¢ kritérii DSM-5 pro poruchy u
zneuzivani navykové latky.

Dveé velké observacni studie z USA (Edlund a kol. 2014) a z UK (Bedson a kol. 2019) dale ukazaly, ze
vyss§i davkovani a delsi trvani 1écby opioidy byly spojeny se zvySenym rizikem vzniku OUD. Zavéry
studii se povazuji za robustni; po adjustaci jsou hlasené poméry pravdépodobnosti (odds ratio, OR) a
poméry rizik (hazard ratio, HR) pro riziko vyvoje pfipadi OUD dostate¢n¢ vysoke, s 95% intervalem
spolehlivosti (CI) mnohem vys$$im nez 1.

Co se tyCe vyskytu toxické leukoencefalopatie, vzhledem k dostupnym udajiim z literatury véetné

7 ptipadii u dospélych s tésnou casovou souvislosti s pfedavkovanim oxykodonem a/nebo s pozitivni
dechallenge (Jones a kol. 2020; Middelbrooks a kol. 2016; Holyoak 2014; Koya a kol. 2014; Morales
a kol. 2010; Ung a kol. 2021), zastava vybor PRAC nézor, ze kauzalni vztah mezi oxykodonem a
toxickou leukoencefalopatii jako projevem akutniho predavkovani je pfinejmensim mozny. Vybor
PRAC uzavftel, ze informace o ptipravcich pro pfipravky obsahujici oxykodon maji byt ptislusnym
zpusobem upraveny.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdiivodnéni zmény v registraci

Na zaklad¢ védeckych zavéra tykajicich se oxykodonu skupina CMDh zastava stanovisko, Ze pom¢er
pfinosu a rizik 1é¢ivého pripravku obsahujiciho / 1é¢ivych ptipravki obsahujicich oxykodon ziistava
nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dosp¢la ke stanovisku, Ze je nezbytna zména v registraci ptipravkt zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Zze v EU jsou v sou¢asné dobé
registrovany dalsi 1é¢ivé piipravky s obsahem oxykodonu nebo jsou takové piipravky predmetem
budoucich registracnich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby zic¢astnéné ¢lenské staty a
zadatelé/drzitelé rozhodnuti o registraci fadné zvazili toto CMDh stanovisko.



Priloha II

Zmény v informacich o pripravku pro lé¢ivy pripravek registrovany / 1é¢ivé pripravky
registrované na vnitrostatni arovni



Zmény, které maji byt vloZeny do prislu$nych bodu informaci o pripravku (novy text podtrzeny
a tucné€, vymazany text preskrtnuty)>

Souhrn udaji o pfipravku

. Bod 4.2

Zpusob podani

Cile lé¢by a ukonceni lécby

Pred zahajenim lécby pripravkem {ndzev piipravku}l ma byt s pacientem v souladu s metodickymi
pokyny pro lé¢bu bolesti dohodnuta strategie léCby vietné délky lé¢by a cilu 1é¢by a plan ukonceni
1écby. Behem lé¢by mad byt lékai' v Castém kontaktu s pacientem, aby mohl vvhodnotit potiebu dalsi
1éCby, zvaZit jeji ukonceni a v pripadé potieby upravit davkovani. KdyZ pacient jiz lé¢bu oxykodonem
nepoti‘ebuje, mize byt prospésné snifovat davku postupné, aby se piedeslo piiznakiim z vysazeni,
Neni-li dosaZeno dostatecné kontroly bolesti, ma se zvaZit moznost hyperalgezie, tolerance a
progrese primdrniho onemocnéni (viz bod 4.4).

Délka léchy:
Oxykodon se nemd podavat déle, nez je nezbytne. Pokndjevzhiledemttypr-azavaznosti-onemoencni

ha
a6 Ot Ui a—pa 5
v

Porucha z uzivani opioidu (zneuzivani a zdvislost)
Pri opakovaném poddvani opioidii, jako je oxykodon, se miize vyvinout tolerance a fyzicka a/nebo
psychicka zavislost. O eleén iti-opioidit e 26

Opakované pouzivani pripravku [nazev pripravku] mize vést k poruSe z uzivani opioidu (opioid use
disorder, OUD). Vys§i davkovdni a delSi lécha opioidy mohou zvysit riziko vyvoje QUD. Zneuzivani
nebo umysiné nespravne pouziti pripravku [nazev pripravku] miize vést k predavkovani a/nebo uimrti.
U pacientii s osobni nebo rodinnou anamnézou (rodice nebo sourozenci) zahrnujici poruchy ze
zneuzivani navykove latky (véetné onemocnéni z uzivani alkoholu), u soucasnych uzZivatelii tabdaku
nebo u pacienti s jinymi poruchami dusevniho zdravi v osobni anamnéze (napr. deprese, uzkost a

poruchy osobnosti) je zvySené riziko vyvoje OUD.

Pred zahdajenim léCby pripravkem {ndzeyv piipravku} i béhem ni je tieba s pacientem dohodnout cile

lécby a plan jejiho ukonceni (viz bod 4.2). Pred léCbou i béhem ni md byt pacient také informovdan o

rizicich a znamkdach OUD. Pokud se tyto znamky objevi, musi byt pacienti pouceni, aby kontaktovali
svého lékaie.

Pacienti budou vyzadovat sledovaini zameérené na znamky chovani vedouci k vyhledavani léku (napr.
prilis casté zadosti o doplnéni). To se tyka i kontroly soubézné podavanych opioidii a psychoaktivnich
lékai (jako jsou benzodiazepiny). U pacientii se znamkami a priznaky OUD se ma zvazit konzultace se
specialistou na lécbu zavislosti.



. Bod 4.8
Je nutné pridat do pododdilu c nasledujici informaci. Popis vybranych nezadoucich ucink

Zavislost
Opakované pouZivani piipravku [nazev pripravkul, a to i v terapeutickych davkach, mitie vést k

zavislosti. Riziko zavislosti se u jednotlivych pacientii mitie lisit podle rizikovych faktorii, davkovani
a delky lécby opioidy (viz bod 4.4).

. Bod 4.9
Maji byt pridany znamky a pfiznaky predavkovani:

Pri predavkovani oxykodonem byla pozorovdna toxicka leukoencefalopatie.

Ptibalova informace
. Bod 2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pripravek [nazev piipravku] uzivat
Upozorneni a opatieni

Tolerance a zavislost

Tento lécivy piipravek obsahuje oxykodon, coZ je opioid. Opakované uZivini opioidu k 1écbé bolesti
miiZe vést k tomu, Ze pripravek bude méné ucinny (zvyknete si na néj, co? je znamé jako tolerance).
Opakované pouzivani pripravku [ndzev pripravku] miize také vést k zneuzivani a zdavislosti, coz miize
mit za ndsledek Zivot ohrozujici predavkovani. Rigiko téchto neZadoucich ucinkii se miiZe zvySovat
pii vy$Sim davkovani a delSi dobé uZivini. Pokud-se-obavateZe-semuzetestatzavisiynfow) na
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Zavislost miiZe zpusobit, Ze budete citit, Ze ui nemdte kontrolu nad tim, kolik pFipravku potiebujete
nebo jak Casto je] mdte uZivat. MoZnda budete mit pocit, Ze potiebujete dale pripravek uZivat, i kdyZ
jiZ nepomahd ke zmirnéni bolesti.

Riziko vzniku zdvislosti je u jednotlivich osob rizné. MiiZete mit vysSi riziko vzniku zavislosti na
pripravku {ndzev pFipravku}, pokud:

- jste Vy nebo kdokoli z Vasi rodiny nékdy zneuzival nebo byl zavisly na alkoholu, pripravcich
vydavanych na lékarsky predpis nebo na nelegalnich drogach (,,zavislost ),

- jste kurak (kuracka),

- jste mél(a) nekdy problémy s ndladou (deprese, uzkost nebo porucha osobnosti), nebo jste se lecil(a)
u psychiatra kviili jinému dusevnimu onemocnéni.

Pokud si béhem uZivdni piipravku {nazey pripravkul vSimnete né¢kterého z nasledujicich piiznakii,
mohla by to byt znamka toho, Ze jste se stal(a) zavislym(ou).

— Potiebujete uzivat léCivy piipravek déle, neZ Vam doporudil lékar.

— Potiebujete uZivat vyssi neZ doporucenou davku.

— UZivdte piipravek z jinych divodii, neZ pro které Vam byl piedepsan, napiiklad abyste se
uklidnil(a), nebo abyste usnul(a).

— U¢inil(a) jste opakované neuspésné pokusy piipravek vysadit nebo kontrolovat jeho uZivani.

— Kdy? pFestanete pripravek uZivat, necitite se dobre, a jakmile jej zacnete znovu uZivat, citite se lépe
G,piiznaky z vysazeni).

Pokud si vSimnete néktereé 7 téchto znamek, porad’te se se svym lékavem, jak nejlépe v léché
pokracovat, véetné toho, kdy je vhodné lécbu ukondit a jak ji ukondit bezpeéné (viz odstavec v bodé
3 JestliZe jste piestal(a) uZivat pripravek {nazev pripravku)}).

. Bod 3. Jak se piipravek [nazev pripravku] uziva



<Vzdy <uzivejte> <pouzivejte> tento pripravek presné podle pokynii svého lékaie <nebo lékarnika>.
Pokud si nejste jisty(a), poradte se se svym <lekaiem> <nebo> <lékarnikem>.

Nez zahdjite 1é¢bu a pravidelné v pritbéhu 1é¢by s Vami Iékai probere, co miiZete od uZivani
piipravku {ndzev piipravkul oéekdvat, kdy a jak dlouho jej potiebujete uZivat, kdy mdte kontaktovat
svého lékare a kdy budete muset lécbu ukondit (viz také JestliZe jste pi‘estal(a) uZivat piipravek
{nazev piipravkul).

. Bod 3. Jak se pripravek [nazev pripravku] uziva

Jestlize jste uZil(a) vice pripravku [nazev pripravku], nez jste mél(a), nebo jestlize nekdo nahodné
spolkl Vase tobolky.

Predavkovani miize mit za nasledek:

— poruchu mozku (znamou jako toxicka leukoencefalopatie)

e Pribalova informace bod 5. Jak pripravek [nazev pripravku] uchovavat

Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti. Uchovdvejte tento piipravek v uzamcéeném
bezpecném uloZném prostoru, kde k nému nemaji piistup jiné osoby. Pokud jim nebyl pi‘edepsdan,
miiZe zpusobit zavainé poSkozeni a vest i k umrti,




Ptiloha III

Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéra

Schvaleni zavéra skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v listopadu 2022

Pfedani prelozenych ptiloh téchto zavera
pfislusnym narodnim organiim:

4. ledna 2023

Implementace zavéra
Clenskymi staty (ptedlozeni zmény drzitelem
rozhodnuti o registraci):

23. tnora 2023
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