Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego OxyContin

To jest streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego OxyContin. Dokument opisuje w
szczegbtowy sposob istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu Oxycodon, w jaki sposob ryzyko
mozna ograniczy¢, i jak pozyska¢ wiecej informacji 0 zagrozeniach i danych na temat brakujgcych
informacji zwigzanych z przyjmowaniem produktu leczniczego OxyContin.

Charakterystyka produktu leczniczego Oxycodon i ulotka dla pacjenta zawiera najwazniejsze informacje
dla 0s6b wykonujacych zawody medyczne i dla pacjentow, jak produkty lecznicze OxyContin powinny by¢
stosowany.

To streszczenie RMP dla produktéw leczniczych zawierajagcych Oxycodoni hydrochloridum nalezy czytaé
w kontekscie wszystkich tych informacji, w tym raportu oceniajacego oraz jego streszczenia, ktore stanowia
cz¢$¢ Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR). Wazne nowe zagadnienia lub
zmiany odnoszace sie do juz opisanych kwestii powinny zosta¢ zawarte w aktualizacji RMP dla produktu
leczniczego OxyContin.

l. Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania

Produkty lecznicze OxyContin jest dopuszczony do stosowania w leczeniu silnego bolu i jest podawany
droga doustna.

1. Ryzyko zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego i aktywnosci jakie nalezy podjaé¢ w celu
zmniejszenia ryzyka lub dalszego jego scharakteryzowania

Istotne ryzyka produktu leczniczego OxyContin, tacznie z dziataniami podejmowanymi w celu
zmniejszenia tych ryzyk i propozycje badah umozliwiajacych lepsze poznanie zagrozen zwigzanych ze
stosowaniem produktu leczniczego OxyContin wymieniono ponize;j.

Dziatania podejmowane w celu zmniejszenia ryzyka to:

e Specjalne informacje, takie jak ostrzezenia i specjalne §rodki ostroznosci, zalecenia odnoszace si¢ do
prawidtowego sposobu stosowania, zamieszczone w ulotce dla pacjenta, w Charakterystyce produktu
leczniczego przeznaczonej dla oséb wykonujacych zawody medyczne;

e Wazne zalecenia zamieszczone na opakowaniu leku;
e Zatwierdzenie odpowiedniej wielkoséci opakowania leku, zapewniajace jego wlasciwe stosowanie;

e Nadanie wlasciwej kategorii dostgpnosci leku — sposéb w jaki pacjent nabywa lek (np. z lub bez recepty)
moze zminimalizowa¢ ryzyko zwiazane z jego stosowaniem.

Wszystkie te dziatania to rutynowe §rodki minimalizacji ryzyka.
Jezeli brakuje jeszcze istotnych informacji, ktére moglyby wplywaé na bezpieczenstwo stosowania

produktow leczniczych OxyContin sg one wymienione ponizej jako ,,brakujace informacje”.

I1.A Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego OxyContin to ryzyka, ktore wymagaja
specjalnych dzialan z zakresu zarzadzania ryzykiem, w celu dalszego zbadania Iub podjecia krokow
minimalizujgcych ryzyko, w taki sposéb zeby produkt leczniczy moégh by¢ bezpiecznie podawany. Istotne
ryzyka moga odnosi¢ si¢ do ryzyka zidentyfikowanego lub potencjalnego. Zidentyfikowane ryzyka odnosza
si¢ do sytuacji, w ktdorych w wystarczajacy sposoéb mozemy udowodni¢ zalezno$¢ ryzyka od stosowania
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produktéw OxyContin. Potencjalne ryzyka odnosza si¢ do sytuacji, w ktorych zwigzek zagrozenia ze
stosowaniem leku jest oceniany jako mozliwy, po wzigciu pod uwage dostepnych danych, ale ten zwiazek
nie jest dotychczas w petni ustalony i wymaga dalszej oceny. Brakujgce informacje odnoszag si¢ do
informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku, ktorych obecnie brakuje i wymagaja

zgromadzenia niezbgdnych danych (np. dotyczace bezpieczenstwa podczas dlugotrwalego stosowania
leku).

Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne zidentyfikowane ryzyka | Naduzywanie lekow

Uzaleznienie psychologiczne

Przypadkowe przedawkowanie

Uzaleznienie fizyczne i zespot odstawienia (DWS)

Istotne potencjalne ryzyka Brak
Brakujace informacje Stosowanie w okresie cigzy i karmienia piersig

11.B Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach

Istotne zidentyfikowane ryzyko: Naduzywanie lekow

Dowody wskazujace na | Przeszukiwanie  miedzynarodowych  baz  danych  dotyczacych
istnienie zwiazku | bezpieczenstwa lekéw (dane z catego §wiata zgloszone od czasu DIBD).
przyczynowo-skutkowego
migdzy stosowaniem leku a
istnieniem danego
zagrozenia

Czynniki ryzyka i grupy | Czynniki ryzyka obejmujg czynniki spoteczno-demograficzne, czynniki
ryzyka zwigzane z bolem 1 narkotykami, genetyke, s$rodowisko, historie
psychospoteczng 1 rodzinng oraz zaburzenia zwigzane z uzywaniem
alkoholu i substancji psychoaktywnych.




Srodki
ryzyka

minimalizacji

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:
SmPC sekcja 4.2 (Dawkowanie)

SmPC sekcja 4.4 (Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace
stosowania)

SmPC sekcja 4.8 (Dziatania niepozadane)

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka: Brak.

Istotne zidentyfikowane ryzyko: Uzaleznienie psychiczne

Dowody wskazujagce na
istnienie zwiazku
przyczynowo-skutkowego
miedzy stosowaniem leku a
istnieniem danego
zagrozenia

Przeszukiwanie = mig¢dzynarodowych  baz  danych  dotyczacych

bezpieczenstwa lekéw (dane z calego Swiata zgloszone od czasu DIBD).

Czynniki ryzyka i grupy
ryzyka

Czynniki ryzyka obejmuja czynniki spoteczno-demograficzne, czynniki
genetyke, S$rodowisko, historig
psychospoteczng i rodzinng oraz zaburzenia zwigzane z uzywaniem
alkoholu i substancji psychoaktywnych.

zwigzane z bolem 1 narkotykami,

Srodki
ryzyka

minimalizacji

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:
SmPC sekcja 4.2 (Dawkowanie)

SmPC sekcja 4.4 (Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace
stosowania)

SmPC sekcja 4.8 (Dziatania niepozadane)




Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka: Brak.

Istotne zidentyfikowane ryzyko: Uzaleznienie fizyczne i zespol odstawienia (DWS)

Dowody wskazujace na
istnienie zwigzku
przyczynowo-skutkowego

miedzy stosowaniem leku a

Przeszukiwanie = mie¢dzynarodowych  baz  danych  dotyczacych
bezpieczenstwa lekow (dane z calego Swiata zgloszone od czasu DIBD).

istnieniem danego

zagrozenia

Czynniki ryzyka i grupy | Czynniki ryzyka obejmuja czynniki spoteczno-demograficzne, czynniki
ryzyka zwigzane z bolem 1 narkotykami, genetyke, s$rodowisko, historie

psychospoteczng i rodzinng oraz zaburzenia zwigzane z uzywaniem
alkoholu i substancji psychoaktywnych.

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:
SmPC sekcja 4.2 (Dawkowanie)

SmPC sekcja 4.4 (Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace
stosowania)

SmPC sekcja 4.8 (Dziatania niepozadane)

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka: Brak.

Istotne zidentyfikowane ryzyko: Przypadkowe przedawkowanie

Dowody wskazujace na
istnienie zwigzku
przyczynowo-skutkowego
migdzy stosowaniem leku
a istnieniem  danego
zagrozenia

Przeszukiwanie = migdzynarodowych  baz  danych  dotyczacych

bezpieczenstwa lekow (dane z calego §wiata zgtoszone od czasu DIBD).




Czynniki ryzyka i grupy
ryzyka

Czynniki ryzyka

- Jednoczesne stosowanie lekow, ktore zmniejszaja klirens chlorowodorku
oksykodonu, prowadzac do zwigkszenia stezenia w osoczu.

- Jednoczesne podawanie z lekami dziatajacymi depresyjnie na osrodkowy
uktad nerwowy.

Grupy ryzyka

- Pacjenci z zaburzeniami czynnos$ci watroby i nerek oraz jednoczesne
podawanie chlorowodorku oksykodonu z lekami, ktoére zmniejszajg klirens
leku, co prowadzi do zwigkszenia st¢zenia w osoczu.

Pacjenci naduzywajacy opioidow sg narazeni na ryzyko przypadkowego
przedawkowania.

Srodki minimalizacji
ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:
SmPC sekcja 4.2 (Dawkowanie)

SmPC punkt 4.4 (Specjalne ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci dotyczace
stosowania)

SmPC punkt 4.9 (Przedawkowanie)

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka: Brak

Istotne potencjalne zagrozenia

Brak

Brakujgce informacje:Stosowanie w okresie ciazy i karmienia piersia

Srodki minimalizacji
ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:
SmPC sekcja 4.6 (Ptodnose, ciaza i laktacja)

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka: Brak
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