CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

OxyContin; 5 mg, tabletki o przedionym uwalnianiu

OxyContin; 10 mg, tabletki o przecionym uwalnianiu
OxyContin; 20 mg, tabletki o przecilonym uwalnianiu
OxyContin; 40 mg, tabletki o przedionym uwalnianiu
OxyContin; 80 mg, tabletki o przecionym uwalnianiu

2. SKLAD JAKO SCIOWY I ILO SCIOWY

OxyContin 5 mg:
Kazda tabletka o przedionym uwalnianiu OxyContin 5 mg zawiera 5 mg oksykaa chlorowodorku
(oxycodoni hydrochloridum), co odpowiada 4,5 mg oksykodonu.

OxyContin 10 mg:
Kazda tabletka o przedionym uwalnianiu OxyContin 10 mg zawiera 10 mg oksldnu
chlorowodorku ¢xycodoni hydrochloridum), co odpowiada 9,0 mg oksykodonu.

OxyContin 20 mg:
Kazda tabletka o przedionym uwalnianiu OxyContin 20 mg zawiera 20 mg oksldnu
chlorowodorku ¢xycodoni hydrochloridum), co odpowiada 17,9 mg oksykodonu.

OxyContin 40 mg:
Kazda tabletka o przedionym uwalnianiu OxyContin 40 mg zawiera 40 mg oksldnu
chlorowodorku ¢xycodoni hydrochloridum), co odpowiada 35,9 mg oksykodonu.

OxyContin 80 mg:
Kazda tabletka o przedtonym uwalnianiu OxyContin 80 mg zawiera 80 mg oksidnu
chlorowodorku ¢xycodoni hydrochloridum), co odpowiada 71,7 mg oksykodonu.

OxyContin 5 mg:
Substancje pomocnicze: Jedna tabletka o przexdyum uwalnianiu OxyContin 5 mg zawiera 73,4 mg
laktozy. Pelny wykaz substancji pomocniczych, pptmkt 6.1.

OxyContin 10 mg:
Substancje pomocnicze: Jedna tabletka o przedyum uwalnianiu OxyContin 10 mg zawiera 65,8 mg
laktozy. Pelny wykaz substancji pomocniczych, pptmkt 6.1.

OxyContin 20 mg:
Substancje pomocnicze: Jedna tabletka o przedyum uwalnianiu OxyContin 20mg zawiera 56,3 mg
laktozy. Pelny wykaz substanciji pomocniczych, pptmkt 6.1.

OxyContin 40 mg:
Substancje pomocnicze: Jedna tabletka o przeadyum uwalnianiu OxyContin 40mg zawiera 33,5 mg
laktozy. Pelny wykaz substancji pomocniczych, pptmkt 6.1.



OxyContin 80 mg:
Substancje pomocnicze: Jedna tabletka o przedyum uwalnianiu OxyContin 80mg zawiera 74,6 mg
laktozy. Pelny wykaz substancji pomocniczych, pptmkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka o przeditonym uwalnianiu
OxyContin 5 mg — olagta, pozbawiona kreski dziglej, wypukta tabletka koloru jasnoniebieskiego, z
napisem OC i 5.
OxyContin 10 mg - olagta, pozbawiona kreski dziglej, wypukta tabletka koloru biatego, z napisemiOC
10.
OxyContin 20 mg - olagta, pozbawiona kreski dziglej, wypukta tabletka koloru #6wego, z napisem OC
i 20.
OxyContin 40 mg - olagta, pozbawiona kreski dziglej, wypukta tabletka koloribitego, z napisem OC i
40.
OxyContin 80 mg - olggta, pozbawiona kreski dziglej, wypukta tabletka koloru zielonego, z napise@ O
i 80.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Bél od umiarkowanego do silnego nasilenia.
4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Podanie doustne
Dawkowanie nakgy dostosowado nasilenia bélu oraz indywidualnej vlievosci pacjenta.
W celu odpowiedniego doboru dawki produkt @pstly jest w réanych dawkach.

O ile nie zostanie zalecone inaczej, OxyContinayai®dawa w nasgpujacy sposob:

¢ Dorosli i mtodziez (w wieku powyzej 12 lat)

Dawka poczgtkowa

Dawka pocztkowa stosowana zazwyczaj u pacjenta, ktéry nigyotywat dotychczas opioidéw, wynosi
10 mg oksykodonu chlorowodorku doustnie co 12 godzi

U pacjentéw leczonych opioidami, dawka pgkewa preparatu OxyContin m® by wicksza, w
zalezncsci od wezéniejszych reakcji pacjenta na opioidy.

Na podstawie dobrze kontrolowanych ba#énicznych ustalonoze dawki od 10 do 13 mg oksykodonu
chlorowodorku odpowiadajokoto 20 mg siarczanu morfiny, przy czym oba td leyly stosowane w
postaci o przedionym uwalnianiu.

Ustalenie dawkowania

OxyContin jest preparatem o przeghnym uwalnianiu, dlatego nie jest przeznaczony atzdnia bolu
przebijapcego. Niektorzy pacjenci leczeni przewlekle opiai@ kontrolowanym uwalnianiu wymagaj
podawania leku przeciwbdlowego o natychmiastowymaloianiu, doranie, w celu leczenia bdlu
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przebijapcego. Pojedyncza dawka leku przyjmowanegoataegpowinna odpowiadgednej szostej dawki
dobowej leku przeciwbdlowego w rownommej dawce. Konieczré zastosowania wtej niz dwdéch
dawek leku doranie w chgu doby zazwyczaj wskazuje na potrgetwigkszenia dawki podstawowe]
preparatu OxyContin o kontrolowanym uwalnianiu. Rawe powinno st zwigksza nie czsciej niz co 1

lub 2 dni, & do czasu osgnigcia stabilnej dawki przyjmowanej co 12 godzin. Ppzé&kszeniem dawki o
10 do 20 mg co 12 godzin, nayga zwicksza& w przyblizeniu o jedn trzech, az do uzyskania padanego
efektu leczniczego. Celem takiego dawkowania jestalenie widciwej dla pacjenta dawki leku
podawanego co 12 godzin, ktéra wywoluje odpowiediz@tanie przeciwbdlowe, przy movych do
zaakceptowania przez pacjenta dziataniach aigamych oraz minimalnym stosowaniu dodatkowego leku
doraznie w czasie kiedy konieczne jest leczenie bolu.

Wieksza¢ pacjentdw wymaga podawania réwnych dawek leku 2ogddzin (ta sama dawka rano i
wieczorem), u niektorych przypadkach korzystniejszeze by¢ dostosowanego dawki leku do zmian
nakezenia bolu w czasie i podawanie innej dawki rano iecaorem. Zasadniczo nale wybiera
najmniejsa skutecza dawk; przeciwbolova. W przypadku bélu nienowotworowego wystarcza nét og
dawka dobowa 40 mg, chogimmaze wystapt koniecznieczn& zastosowania wkszych dawek. Pacjenci
z bélem nowotworowym mag wymaga zastosowania dawek gkiszych od 80 do 120 mg, a
w pojedynczych przypadkach nawet do 400 mg.

¢ Dzieci (w wieku poniej 12 lat)
Preparat OxyContin nie jest zalecany do stosowandzieci w wieku poriej 12 lat ze wzgldu na
niewystarczajce dane o jego bezpieéatwie i skuteczréci stosowania w tej grupie wiekowej.

¢ Pacjenci w podesztym wieku
U pacjentéw w podesztym wieku, u ktorych nie wgpsta jawne klinicznie zaburzenia czyniod watroby
lub nerek, nie ma na og6t konieczoiozmniejszania dawkowania.

¢ Pacjenci z grupy podwyszonego ryzyka

Pacjenci z grupy podwgzonego ryzyka, np. z niewydokoin nerek lub wtroby, niskh mag ciata
lub wolno metabolizuicy leki, ktdrzy dotychczas nie byli leczeni opigidiapowinni otrzyma pocatkows
dawle o potowe mniejsz od zazwyczaj zalecanej u dorostych. W takich peelgach najmniejsza zalecana
w niniejszej ChPL dawka, tj. 10 mg, seoby¢ nieodpowiednia jako dawka patkzowa i wéwczas mma
zastosowapreparat OxyContin 5 mg, tabletki o przeattnym uwalnianiu.

Sposo6b podawania
Tabletki o przedtzonym uwalnianiu OxyContin natg przyjmowa& zgodnie z ustalonym dawkowaniem
dwa razy na daf) zawsze w tych samych godzinach.

Tabletki o przedionym uwalnianiu mazna przyjmowé podczas positkbw lub niezatge od nich,
popijajac je wystarczaica iloscig ptynu. Tabletek OxyContin nie naletama: anizuc.

Okres stosowania

Preparatu OxyContin nie nalepodawaé przez okres diszy niz bezwzgtdnie konieczny. W przypadku
konieczndci diugotrwatego leczenia bdlu ze wedli na charakter i ¢tkos¢ choroby, nalgy starannie
obserwowa pacjenta, aby ustdliczy dalsze leczenie jest potrzebne zaljgak, to w jakim zakresie. Zgi
pacjent nie kdzie juz wymagat leczenia opioidami, zaleca stopniowe zmniejszanie dawki, aby uri&n
wystapieniu objawow odstawienia.



4.3 Przeciwwskazania
Nadwraliwo$¢ na oksykodonu chlorowodorek lub na lgt@lwiek substangj pomocnica.

Ciezka depresja oddechowa z niedotlenieniem i (lubgihigpni; ciezka przewlekta obturacyjna choroba
ptuc, serce ptucne, gka astma oskrzelowa lub niednms¢ porazenna jelit, ciza i laktacja (patrz punkt
4.6).

4.4. Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie zaleca s stosowania preparatu OxyContin u dzieci w wiekwijg 12 lat ze wzgdu na
niewystarczajce dane dotyere bezpieczestwa i skuteczniwi stosowania w tej grupie wiekowej.

Nalezy zachowa ostraznos¢ w przypadku leczenia pacjentdw w podesztym wielh dstabionych,
pacjentéw z eizkimi zaburzeniami czynréai ptuc, watroby, nerek, pacjentéw z olekiem sluzowatym,
niedoczynnécia tarczycy, chorofp Addisona (niewydolnécia kory nadnerczy), tagodnym rozrostem
gruczotlu krokowego, psychgz organicza osti po zatruciu (np. alkoholem), alkoholizmem,
majaczeniem alkoholowym, stwierdzonym uzaieniem od opioidow, zapaleniem trzustki, kasmic
zOkciowa, obturacyjnymi i zapalnymi chorobami jelit, pad@v z podwygszonym cinieniem
srodczaszkowym i z obabng zdolndgcia do utrzymania wiiwego cénienia ttniczego, z padacak
lub ze sktonnécia do drgawek oraz leczonych inhibitorem MAO. W praggu wysipienia lub
podejrzenia niedemaosci poraennej jelit preparat OxyContin nalenatychmiast odstawi

Glownym zagraeniem zwizanym z przedawkowaniem opioidéw jest depresja cluolea, ktora
najcz;sciej dotyczy pacjentébw w podesztym wieku lub wyeimanych. Depresja oddechowa wywotana
przez oksykodon mi@ prowadzal do zatrzymania dwutlenku egla we krwi, a wtdrnie w plynie
mo6zgowo-rdzeniowym. U podatnych oséb opioidy mpgwodowa cigzkie niedocénienie ttnicze.

Preparat OxyContin 80 mg, tabletki o przedioym uwalnianiu, nie jest zalecany do stosowania
u pacjentow, ktérzy dotychczas nie przyjmowali dgdev, poniewa dawka ta mge spowodowa
wystapienie u nich zageajacej zyciu depresji oddechowe;.

Podczas przewlektego stosowania u pacjentaensg rozwimé¢ tolerancja na lek i bedzie wymagane
stopniowe zwgkszanie dawki dla utrzymania statej kontroli bdNa ogo6t wysgpuje réwnie tolerancja
krzyzowa na inne opioidy. Przewlekie stosowanie prepatatyContin mae prowada do uzaleénienia
fizycznego, a w przypadku nagtego przerwania leiezero rozwoju zespotu odstawienia. Gdy pacjeat ni
bedzie juz wymag& leczenia oksykodonem, zalecag sstopniowa redukcg dawki, aby zapobiec
wystapieniu objawow odstawienia.

Oksykodon wykazuje pierwotne dziatanie uzalajace, jednak w przypadku stosowania go zgodnie z
zaleceniami u pacjentow z bolem przewleklym ryzykaleznienia fizycznego i psychicznego jest winee
nizsze. Jednak brak jest dgmtych danych, ktére pozwolityby na oklenie rzeczywistej estaici
wystgpowania uzalenienia psychicznego u pacjentow z przewleklym bélem

Lekow zawierajcych oksykodonu chlorowodorek nafeunikac u pacjentéw z nadywaniem alkoholu
i lekbéw obecnie lub w wywiadzie.



Aby nie doszto do uszkodzenia systemu kontrolowanewalniania substancji czynnej, tabletki o
przedizonym uwalnianiu naley potykat w cataci, nie tama, nie zu¢ i nie kruszy¢. Stosowanie
przetamanych, przetych lub rozkruszonych tabletek prowadzi do szgb&i uwolnienia i wchtogcia
potencjalniemiertelnej dawki oksykodonu (patrz punkt 4.9 — dgfawkowanie”).

Jednoczesne picie alkoholu i stosowanie leku OxtiGomoze nasilé dziatania niepmdane leku
OxyContin; naley unikaé rownoczesnego przyjmowania.

OxyContin zawiera podwdin otoczle polimerows, i przeznaczony jest wadznie do stosowania
doustnego. Nadywanie leku poprzez podawanie zgtitme skladnikow tabletki, zwlaszcza talku, 1o
powodowa miejscova martwic tkanek i rozwoj ziarniniakow ptucnych. e tez doprowadzi do
wystapienia innych gjzkich, potencjalnigmiertelnych zdarze

OxyContin nie jest polecany do stosowania przedampemi lub w cigu 12 do 24 godzin po operaciji.
Czas, w ktorym rozpoczynaesstosowanie OxyContinu w okresie pooperacyjnym zgaled rodzaju i
zakresu operacji, procedury anestezjologicznegostania innych lekdw i ogélnego stanu pacjenta otaz
whnikliwej oceny wspotczynnika korzgi do ryzyka indywidualnie dla kdego pacjenta.

Pozostatéc tabletki mana znalé¢ w kale.

Produkt leczniczy zawiera laktgzPacjenci z rzadko wygiujaca dziedziczi nietoleranci galaktozy,
niedoborem laktazy typu Lapp czy zespotem ztegotavzhnia glukozy-galaktozy nie powinni przyjmoéva
tego preparatu.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakciji

Produkty lecznicze o dziataniwrodkowym, takie jak leki uspokaggje, leki nasenne, fenotiazyny,
neuroleptyki, leki przeciwdepresyjne, leki przecisthminowe, leki przeciwwymiotne i inne opioidy
mog hasil& dziatania niepzadane leku, zwlaszcza depresddechow.

Alkohol maze wzmacnié dziatanie farmakodynamiczne leku OxyContin; aglenikat rownoczesnego
przyjmowania.

Leki o dziataniu cholinolitycznym (np. psychotropewprzeciwhistaminowe, przeciwwymiotne, leki
przeciw chorobie Parkinsona) mpgasila cholinolityczne dziatania niepgdane oksykodonu, takie jak
zaparcia, suchio w jamie ustnej lub zaburzenia wydalania moczu.

W trakcie rownoczesnego stosowania oksykodonudvierzeciwzakrzepowych pochodnych kumaryny
obserwowano przypadki klinicznie istotnego zmniejga lub zw¢kszenia wartéci wskaznika
protrombinowego - INR.

Cymetydyna mge hamowa metabolizm oksykodonu.
Zahamowanie cytochromu P450 2D6 i 3A4 nie ma znaazdinicznego. Nie jest znany wptyw innych

istotnych inhibitoréw izoenzymoéw uktadu cytochroma metabolizm oksykodonu. Najeuwzgkdnia
mozliwos$¢ wystpienia interakcji.



4.6 Cigzailaktacja
Nie nalery stosowad preparatu OxyContin w trakcieagy i laktacji (patrz punkt 4.3).

Nie ma wystarczagych danych dotyearych stosowania oksykodonu u kobiet vazgi Oksykodon
przenika przez tysko. Dlugotrwale stosowanie preparatu OxyContitrakcie chzy maze doprowadzi
do wystpienia objawow odstawienia u noworodka. W przypaoiidawania leku w trakcie porodu u ptodu
moze sk rozwin¢ depresja oddechowa.

Oksykodon przenika do mleka matki. Wedlug wykondingenacza, stosunek sgtenia leku w osoczu
do stzenia w mleku wynosit 3,4 : 1.

4.7 Wplyw na zdolngé¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwaniarzadzen
mechanicznych w ruchu

Oksykodon mee obniaé zdolngé do prowadzenia pojazdoéw mechanicznych i obstugavamzadzen
mechanicznych w ruchu. Jest to szczegdlnie prawdidpte na poezku leczenia lekiem OxyContin, po
zwiekszeniu dawki lub rotacji produktu oraz gdy OxyQorjest hczony z alkoholem lub lekami, ktére
ograniczaj dziatanie centralnego uktadu nerwowego.

U pacjentéw ustabilizowanych otrzymaych state dawki leku wptyw taki nae nie wysgpowat. Dlatego
lekarz prowadzcy powinien zdecydoweczy pacjent mge prowadzat pojazdy mechaniczne lub
obslugiwa urzadzenia mechaniczne w ruchu.

4.8 Dziatania niepaadane

Ze wzgkdu na swoje wkxiwosci farmakologiczne, oksykodon r powodowa depresi oddechow,
zwezeniezrenic, skurcz oskrzeli i skurcz gdni gtadkich oraz mze znost odruch kaszlowy.

Najczstsze dziatania niepadane to nudni (szczegolnie na pogtku leczenia) oraz zaparcia.

Depresja oddechowa jest gldbwnym zagrdem przy przedawkowaniu opioidéw i pojawia 3ajczsciej u
0s6b w podesztym wieku lub pacjentow ostabionycpiofdy mog powodowa ciezkie niedocinienie u
0s06b podatnych.

W ocenie dziala niepaadanych uwzgidnia sg¢ nastpujaca czgstas¢ ich wystpowania:
Bardzo czsto: > 1/10

Czgsto:> 1/100 do < 1/10

Niezbyt czsto: > 1/1000 do < 1/100

Rzadko: > 1/10000 do < 1/1000

Bardzo rzadko: < 1/10000, nie znanaftas¢ nie mae by okreslona na podstawie dagnych
danych)

W obrbie kazdej grupy o okréonej czstaici wyskpowania objawy niepadane § wymienione
zgodnie ze zmniejszgym sk hasileniem.

Zakazenia i zarazenia pasaytnicze
Rzadko: Opryszczka



Zaburzenia uktadu immunologicznego

Niezbyt czsto:
Bardzo rzadko:

Nadwraliwosc¢
Reakcje anafilaktyczne

Zaburzenia metabolizmu i odywiania

Czesto:
Rzadko (mniej ri 0,1%):

Zaburzenia psychiczne
Czesto:

Niezbyt czsto:

Zmniejszenie apetytu do utraty apetytu
Odwaodnienie, zwkszenie apetytu

Zmiany nastroju i osobowa (np. kk, depresja, euforia),
zmniejszona aktywrio, niepokdj, nadmierna aktywso
psychoruchowa, pobudzenie, nerwdwdezsenng,
nieprawidtowe mylenie, sphtanie

Zaburzenia percepcji (np. omamy, brakiadomdaci), spadek
popedu piciowego

Moze rozwiry¢ sie uzalenienie od lekéw.

Zaburzenia uktadu nerwowego:
Bardzo czsto:

Czesto:

Niezbyt czsto:
Rzadko:
Bardzo rzadko:

Zaburzenia oka
Niezbyt czsto:

Zaburzenia ucha i bdnika
Niezbyt czsto:

Zaburzenia serca
Niezbyt czsto:
Rzadko:

Zaburzenia naczyniowe
Czesto:
Niezbyt czsto:

Uspokojenie polekowe (serti@z do zaburzé swiadomdaci),
zawroty gtowy, bol glowy

Omdlenia, parestezje

Zaburzenia koncentracji, migrena, zaburzemiks, zwgkszone
napkcie misniowe, déenia mesniowe, niekontrolowane ruchy
migsni, niedoczulica, zaburzenia koordynaciji

Napady drgawkowe (zwlaszcza u 0séb z pkaladz ze
sktonnacia do drgawek), nieparat

Zaburzenia mowy

Zaburzenia widzenia

Zaburzenia stuchu

Tachykardia
Kofatanie serca

Niedodinienie ttnicze,
Rozszerzenie nagzy

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej srodpiersia

Czesto:
Niezbyt czsto:

Zaburzenia zotadka i jelit

Duszné&t
Zmiany gtosu, kaszel



Bardzo czsto: Zaparcia, nuddoi, wymioty

Czsto: Bal brzucha, biegunka, sughav jamie ustnej, czkawka,
niestrawné¢

Niezbyt czsto: Owrzodzenie jamy ustnej, zapalenie bidayowej jamy ustnej,
wzdecia z oddawaniem wiatréw

Rzadko: Smoliste stolce, chorolbdw, krwawienia z dzset, dysfagia
Bardzo rzadko: Niedeaos¢ jelit

Zaburzenia watroby i drég zotciowych
Niezbyt czsto: Kolkazélciowa
Bardzo rzadko: Zwgkszenie aktywn&ci enzymow vitrobowych

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Bardzo czsto: Swiad

Czsto: Reakcje skorna / wysypka
Rzadko: Suchi@ skory

Bardzo rzadko: Pokrzywka

Zaburzenia nerek i drég moczowych
Czsto: Zatrzymanie moczu, bolesne oddawanie mocgle parcie na
pecherz

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi
Niezbyt czsto: Impotencja

Rzadko: Zanik miegczki

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania:

Czesto: Pocenie sj réwniez z dreszczami, ostabienie

Niezbyt czsto: Uzalenienie fizyczne obejmage objawy odstawienia, bdl (np. bol
w klatce piersiowej), zte samopoczucie, @lrz

Rzadko: Zwgkszenie lub zmniejszenie masy ciata, pragnienie

Moze rozwiry¢ sie tolerancja na lek.

Urazy, zatrucia i powiklania po zabiegach:
Niezbyt czsto: Przypadkowe urazy.

4.9 Przedawkowanie

Objawy zatrucia

Zwezenie zrenic, depresja oddechowa, sefinoprowadaca do ostupienia, wiotkd miesni
szkieletowych, bradykardia oraz niedwgenie ttnicze. W cgzkich przypadkach mag wystpic:
$piaczka, niesercowopochodny obkzptuc i niewydolné¢ krazenia, ktére mogprowadzé do zgonu.

Postepowanie w przypadku zatrucia

Przedawkowanie nmima leczy¢ podaniem antagonistow opioidéw (np. naloksongybioe w dawce 0,4
do 2 mg). Podawanie nale powtarzé co 2-3 minuty w miar potrzeby lub lek nalsy podawé

we wlewie daylnym w ilosci 2 mg na 500 ml 0,9% chlorku sodu lub 5% dekstr(@ 004 mg/ml



naloksonu). Wlew powinien Bypodawany z szybkecia odpowiadajca wczenie] podawanym dawkom
uderzeniowym i powinien liydostosowany do reakcji pacjenta.

Nalezy rozwazy¢ ptukaniezotadka.

W przypadku wysipienia wstrasu kimzeniowego wskutek przedawkowania leku ngleastosowa
srodki podtrzymugce (w tym sztuczne oddychanie oraz podanie tlexkéw obkurczajcych naczynia i
plynéw infuzyjnych). Zatrzymanie akcji serca lutbmezenia rytmu magwymaga masau serca lub
defibrylacji. W razie potrzeby nalg zastosowasztuczne oddychanie. Najerowniez zapewnt
odpowiedn ilos¢ ptynow i elektrolitow.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: naturalne alkaloidyropi
Kod ATC: NO2A A05

Oksykodon wykazuje powinowactwo do receptoréw ajmaiych kappa, mi i delta w mdzgu, rdzeniu
kregowym i naradach obwodowych. Oksykodon jest aganisiceptorow opioidowych nie posiagiaym
dziatania przeciwstawnego. W lecznictwie wykorzjestuise przede wszystkim jego wdawosci
przeciwbdlowe iuspokajgte. W poréwnaniu do konwencjonalnego oksykodonu apadiego w
monoterapii lub leczeniu skojarzonym, tabletki aqutuwzonym uwalnianiu OxyContin zapewniajluzo
diuzszy okres tagodzenia bolu bez nasilania daialepazadanych.

Uktad wewntrzwydzielniczy

Opioidy mog wywierac wplyw na osie podwzgdérzowo-przysadkowo-nadnerezawd podwzgorzowo-
przysadkowo-gonadadn Do stwierdzanych zmian nale zwickszenie sfzenia prolaktyny w surowicy
i zmniejszenie stenia kortyzolu i testosteronu w osoczu. Te zmiaoymonalne mog powodowé
objawy kliniczne.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie oksykodonu z tabletek o przediym uwalnianiu OxyContin ma charakter dwufazowy, z
poczitkowo krotkim okresem péittrwania wynasym 0,6 godziny w odniesieniu do ok. 40% substancji
czynnej i diiszym okresem poéitrwania wynasym 6,9 godziny w odniesieniu do ok. 60% substancji
czynnej.

Aby nie doszio do zaburzenia \t&avosci kontrolowanego uwalniania substancji czynnelletek nie
mozna fama, kruszy anizuc, poniewa prowadzi to do szybkiego uwalniania oksykodonu.

Wzgledna dosfpnai¢ biologiczna oksykodonu o przedanym uwalnianiu jest porownywalna do
konwencjonalnego oksykodonu doustnego, jednak wppdku tego pierwszego maksymalne wanito
stezenia w osoczugsuzyskiwane odpowiednio wagju okoto 3 godzin i od 1 do 1,5 godziny. Maksymalne
minimalne stzenia oksykodonu o przedionym uwalnianiu i o natychmiastowym uwalnianiup@dobne,
gdy lek jest dawkowany odpowiednio co 12 i co 6 zyodz podaniem takiej samej catkowitej dawki
dobowej. Bezwzgidna dostpnas¢ biologiczna oksykodonu wynosi od 42 do 87% emstsci biologicznej
leku podanego pozajelitowo. @bps¢ dystrybucji oksykodonu w stanie rownowagi wynasi kg; stopié
wiazania leku z biatkami osocza waha @koto 45 %; okres pottrwania w fazie eliminacjimogi od 4 do 6
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godzin. Pozorny okres péttrwania w fazie eliminagsykodonu z tabletek o przedéuinym uwalnianiu
OxyContin wynosi 4,5 godziny, przy czym stan réwagwzostaje osgniety przecktnie w cagu okoto
jednej doby. Tabletki o przedianym uwalnianiu 5, 10, 20, 40 i 80 mg wykazupwnowanos¢
biologiczry pod wzgédem zaréwno szybkoi, jak i stopnia wchtaniania i ceclaugic proporcjonalnécia
dawek w relacji do stopnia wchtaniania. Spoe standardowego, wysokottuszczowego positku nie
zmienia maksymalnegoegenia oksykodonu ani zakresu jego wchianiania.

Oksykodon jest metabolizowany w jelicie i vatwobie do noroksykodonu i oksymorfonu oraz deng@h
zwiazkéw sprzzonych z kwasem glukuronowym. Noroksykodon, oksyomiif noroxymorfon powstajz
udziatem uktadu cytochromu P450. Badaniaitro sugeru, ze dawki lecznicze cymetydyny nie powinny
istotnie wptyra¢ na wytwarzanie noroksykodonu. Chinidyna zmniejsagwarzanie oksymorfonu u
mezczyzn bez istotnego wplywu na farmakodynamidksykodonu. Metabolity przyczynigjsie do
ogdblnego dziatania farmakodynamicznego leku jedynigeistotnym stopniu. Oksykodon i jego metabolity
sa wydalane zaréwno z moczem, jak i z katlem. Oksykopl@echodzi rownieprzez taysko i mae by
wykrywany w mleku matki.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiecastwie

Nie przeprowadzono wystarczeych bada nad toksycznym wptywem oksykodonu na reprodukisiie
przeprowadzono baflanad poporodowymi skutkami ekspozycji na lek w mmacDksykodon nie wywierat
niekorzystnego wpltywu na ptodétoi wczesny rozwoj zarodkowy samcow i samic szczunddawkach do
8 mg/kg masy ciata i nie indukowat wad rozwojowyghszczuréw w dawkach do 8 mg/kg/dob u
krolikow w dawkach do 5 mg/kg/deb

Oksykodon wykazuje dziatanie klastogenne w badaniacvitro. Jednak nie obserwowano podobnych
skutkoéw podania leku w warunkaihvivo, nawet po zastosowaniu dawek toksycznych.

Nie przeprowadzono diugotrwatych badsad potencjalnym dziataniem rakotwdérczym leku.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Rdze tabletki Laktoza jednowodna,
Magnezu stearynian,
Kopolimer (typ B) amoniowego metakrylanu,
Alkohol stearylowy,
Powidon K30,
Talk,
Triacetyna,
Kwas sorbowy (E200).

Otoczka tabletki:

OxyContin 5 mg (niebieski):  Hypromeloza (E464),
Tytanu dwutlenek (E171),
Makrogol 400,
Btekit brylantowy

OxyContin 10 mg (biaty): Hypromeloza (E464),
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Hyproloza,
Makrogol 400,
Tytanu dwutlenek (E171)

OxyContin 20 mg (rowy): Hypromeloza (E464),
Makrogol 400,
Polisorbat 80,
Zelaza tlenek czerwony (E172),
Tytanu dwutlenek (E171)

OxyContin 40 mg46tty): Hypromeloza (E464),
Makrogol 400,
Polisorbat 80,
Zelaza tlenekotty (E172)
Tytanu dwutlenek (E171)

OxyContin 80 mg (zielony): Hypromeloza (E464),
Hyproloza,
Makrogol 400,
Tytanu dwutlenek (E171),
Zelaza tlenekotty (E172),
Indygokarmina (E132)

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci
3 lata

6.4 Specjalngrodki ostroznosci przy przechowywaniu
OxyContin 5 mg: Nie przechowywav temperaturze powsgj 30°C.
OxyContin 10-80 mg: Brak specjalnych zaledetyczacych przechowywania

6.5 Rodzaj i zawarté¢ opakowania
Blistry PVC/Aluminium w tekturowym pudetku.

Wielkosci opakowa:
20 tabletek o przedhonym uwalnianiu
30 tabletek o przedhonym uwalnianiu
50 tabletek o przedhonym uwalnianiu
60 tabletek o przedhonym uwalnianiu
100 tabletek o przedtonym uwalnianiu
Opakowanie szpitalne: 10 x 10 tabletek o przamtym uwalnianiu

Nie wszystkie rodzaje opakowausz znajdowd si¢ w obrocie.

6.6 Szczegolnérodki ostroznosci dotyczce usuwania
Brak szczegolnych wymagia
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Norpharma A/S

Slotsmarken 15

DK-2970 Hgrsholm

Dania

8. NUMERY POZWOLE N NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
OxyContin 5 mg: 14524
OxyContin 10 mg: 14525
OxyContin 20 mg: 14526
OxyContin 40 mg: 14527
OxyContin 80 mg: 14528

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO OBROTU /
DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA
OxyContin 5 mg: 26.03.2008
OxyContin 10 mg: 26.03.2008
OxyContin 20 mg; 26.03.2008
OxyContin 40 mg: 26.03.2008
OxyContin 80 mg: 26.03.2008

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

Sierpied 2011
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