CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

OxyNorm, 1 mg/ml, roztwér doustny

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml roztworu doustnego zawiera 1 mg oksykodonu chlorowodorku (Oxycodoni hydrochloridum) co
odpowiada 0,9 mg oksykodonu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor doustny

Przezroczysty roztwor, bezbarwny lub o stomkowej barwie.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Bl o nasileniu od umiarkowanego do silnego.
Produkt leczniczy OxyNorm, roztwor doustny, jest wskazany do stosowania u dorostych oraz
milodziezy w wieku powyzej 12 lat.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Niektorzy pacjenci stosujgcy oksykodon o przedluzonym uwalnianiu zgodnie z ustalonym schematem
podawania, wymagajg doraznego zastosowania leku o natychmiastowym uwalnianiu w celu opanowania
boélu przebijajacego. OxyNorm, roztwor doustny stosuje si¢ w poczatkowej fazie ustalania indywidualne;j
dawki oraz w leczeniu bolu przebijajacego.

Dawkowanie nalezy dostosowa¢ do nasilenia bolu oraz indywidualnej wrazliwosci pacjenta. Na ogot,
nalezy wybiera¢ najmniejsza skuteczng dawke przeciwbolowa. U pacjentdw leczonych juz opioidami,
dawka poczatkowa moze by¢ wigksza, w zaleznosci od wezesniejszych doswiadczen. Jesli dziatanie
przeciwbolowe jest niewystarczajace lub nasilenie bolu wzrasta, moze by¢ konieczne stopniowe
zwigkszanie dawki.

Lekarz powinien rozwazy¢ jednoczesne podawanie lekow przeciwwymiotnych oraz
przeczyszczajacych, w celu zapobiegania nudno$ciom, wymiotom oraz zaparciom.

Ponizej przedstawiono ogodlne zalecenia dotyczace dawkowania.



Dorosli i mlodziez (w wieku powyzej 12 lat)

Rozpoczecie leczenia

U pacjentow nieleczonych wezesniej opioidami zwykle stosuje si¢ dawke poczatkowa 5 mg
chlorowodorku oksykodonu co 6 godzin. Dawke mozna ostroznie, stopniowo zwickszac, w razie potrzeby
codziennie, z zachowaniem ostroznosci, monitorujac az do osiggnigcia wlasciwego dziatania
przeciwbolowego. W okresie zwigkszania dawki, odstepy migdzy kolejnymi dawkami mozna skréci¢ do
4 godzin, jesli to konieczne. Produktu OxyNorm nie nalezy jednak stosowac czesciej niz 6 razy na dobe.

Leczenie bolu przebijajgcego
Dawke leku doraznego nalezy ustali¢ indywidualnie. Zazwyczaj dawka jednorazowa wynosi 1/6 dobowe;j
dawki oksykodonu o przedtuzonym uwalnianiu.

Jezeli pacjent wymaga zastosowania wigcej niz dwoch dawek leku doraznego w ciagu doby, wskazuje
to na konieczno$¢ zwigkszenia dawki oksykodonu o przedtuzonym uwalnianiu. Celem jest ustalenie
wlasciwego dla pacjenta dawkowania oksykodonu o przedtuzonym uwalnianiu podawanego dwa razy na
dobg, ktore zapewni odpowiednie dziatanie przeciwbolowe, akceptowalny poziom dziatan niepozadanych
oraz jak najmniejsze stosowanie leku doraznego.

Okres stosowania

Produktu OxyNorm nie nalezy podawac przez okres dtuzszy niz jest to bezwzglgdnie konieczne. Po
rozpoczeciu lub podczas wdrazania leczenia, nalezy mozliwie najwczesniej zastosowaé oksykodon o
przedtuzonym uwalnianiu dwa razy na dobg.

W przypadku koniecznosci dlugotrwatego leczenia nalezy systematycznie i uwaznie obserwowac
pacjenta, aby ustali¢, czy potrzebne jest dalsze leczenie i w jakim zakresie.

Jezeli pacjent nie wymaga leczenia opioidami, zaleca si¢ stopniowe zmniejszanie dawki, aby unikng¢
wystapieniu objawdw odstawienia.

Pacjenci w podesztym wieku
U pacjentdw w podeszlym wieku, u ktorych nie wystepuja kliniczne objawy zaburzenia czynnosci
watroby lub nerek, nie ma zwykle koniecznosci dostosowania dawkowania.

Pacjenci z grupy podwyzszonego ryzyka

Pacjenci z grupy podwyzszonego ryzyka, np. z niewydolnoscig nerek lub watroby, matg masg ciata, czy
tez pacjenci o wolnym metabolizmie, ktérzy dotychczas nie byli leczeni opioidami, powinni na poczatku
otrzymac¢ potoweg dawki podawanej osobom dorostym.

Dzieci (w wieku ponizej 12 lat)

Produktu OxyNorm nie zaleca si¢ stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat, ze wzgledu na brak
wystarczajacych danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci w tej grupie wiekowe;.
Aktualne dane przedstawiono w punktach 4.8, 5.1 oraz 5.2, jednak brak jest zalecen odnosnie
dawkowania.

Sposéb podawania
Jesli stosujac OxyNorm rozpoczyna si¢ leczenie opioidami, nalezy przestrzega¢ ustalonego schematu
dawkowania (np. co 6 godzin).

Jesli OxyNorm stosuje si¢ do leczenia bolu przebijajacego, dawki jednorazowe nalezy podawac doraznie.



OxyNorm mozna przyjmowac podczas positkow lub niezaleznie od nich. Nie nalezy stosowa¢
jednoczesnie z alkoholem.

Do opakowania dotaczono tyzke miarowa.
4.3 Przeciwwskazania

e  Nadwrazliwo$¢ na chlorowodorek oksykodonu lub na ktérgkolwiek substancj¢ pomocnicza
e  Ciezka depresja oddechowa z niedotlenieniem i (lub) hiperkapnia

e  (Ciczka przewlekta obturacyjna choroba phuc

e  Serce plucne

e  Cigzka astma oskrzelowa

e  Niedrozno$¢ porazenna jelit

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie zaleca si¢ stosowania produktu OxyNorm u dzieci w wieku ponizej 12 lat, ze wzgledu na brak
wystarczajacych danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ w przypadku leczenia pacjentdéw w podesztym wieku lub ostabionych,
pacjentoéw z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci ptuc, watroby, nerek, pacjentow z obrzgkiem
sluzowatym, niedoczynnoscig tarczycy, chorobg Addisona (niewydolnoscia kory nadnerczy),
rozrostem gruczotu krokowego, psychozg toksyczng (np. alkoholows), alkoholizmem, majaczeniem
alkoholowym, stwierdzonym uzaleznieniem od opioidow, zapaleniem trzustki, kamicg zotciows, ze
zwezeniem $wiatla 1 zapalnymi chorobami jelit, pacjentow ze zwigkszonym ci$nieniem
srodczaszkowym 1 z obnizong zdolnoscig do utrzymywania wlasciwego cisnienia tetniczego, z
padaczka Iub ze sktonnoscia do drgawek, oraz leczonych inhibitorami MAO.

W przypadku wystgpienia lub podejrzenia niedroznosci porazennej jelit, OxyNorm nalezy natychmiast
odstawic.

U pacjentéw w podesztym wicku lub ostabionych, gldéwnym zagrozeniem zwigzanym z
przedawkowaniem opioidow jest depresja oddechowa. Depresja oddechowa wywotana przez
oksykodon moze prowadzi¢ do zwigkszenia st¢zenia dwutlenku wegla we krwi, a wtdrnie w ptynie
moézgowo-rdzeniowym.

U wrazliwych pacjentéw opioidy moga powodowac¢ cig¢zkie niedocisnienie t¢tnicze.

Podczas dlugotrwatego stosowania, u pacjenta moze si¢ rozwingc¢ tolerancja na lek wymagajaca
stopniowego zwickszania dawek w celu utrzymania dziatania przeciwbdlowego. Dhugotrwale stosowanie
produktu OxyNorm moze prowadzi¢ do uzaleznienia fizycznego, a w przypadku naglego przerwania
leczenia moze wystapi¢ zespot odstawienny. Gdy pacjent nie bedzie juz wymagat leczenia
oksykodonem, zaleca si¢ stopniowe zmniejszanie dawki, aby zapobiec wystgpieniu objawow odstawienia.

Oksykodon moze by¢ przedmiotem naduzywania, podobnie jak inne silne opioidy. Istnieje ryzyko
rozwoju uzaleznienia psychicznego (natog) od lekow opioidowych, w tym oksykodonu.

Nalezy unika¢ stosowania oksykodonu z alkoholem, gdyz moze to prowadzi¢ do zwigkszenia czgstosci
wystepowania dziatan niepozadanych, takich jak sennosc¢ i depresja oddechowa. U pacjentow



naduzywajacych alkoholu i lekoéw obecnie lub w przesziosci, nalezy unika¢ podawania produktow
zawierajacych chlorowodorek oksykodonu.

Nalezy zachowac ostroznos¢ stosujac OxyNorm przed operacjami lub w ciagu 12 do 24 godzin po
operacji. Czas, w ktorym rozpoczyna si¢ stosowanie produktu OxyNorm w okresie pooperacyjnym zalezy
od rodzaju i1 zakresu operacji, procedury anestezjologicznej, stosowania innych lekow i ogdlnego stanu
pacjenta, oraz od wnikliwej oceny wspotczynnika korzysci do ryzyka indywidualnie dla kazdego
pacjenta.

OxyNorm nalezy przyjmowac doustnie. Naduzycie poprzez podanie droga pozajelitowa moze prowadzi¢
do ciezkich oraz prawdopodobnie zagrazajacych zyciu dzialan niepozadanych.

Ostrzezenie antydopingowe

Sportowcy powinni by¢ §wiadomi, iz stosowanie tego leku moze da¢ pozytywny wynik w testach
antydopingowych. Stosowanie chlorowodorku oksykodonu jako §rodka dopingowego zagraza zyciu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Produkty lecznicze o dziataniu osrodkowym (np. leki uspokajajgce, nasenne, pochodne fenotiazyny,
neuroleptyki, leki przeciwdepresyjne, przeciwhistaminowe, przeciwwymiotne) i inne opioidy lub
alkohol mogg nasila¢ ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych, zwlaszcza depresji oddechowe;.

Leki o dziataniu przeciwcholinergicznym (np. psychotropowe, przeciwhistaminowe,
przeciwwymiotne, leki stosowane w chorobie Parkinsona) moga nasila¢ przeciwcholinergiczne
dziatania oksykodonu (takie jak zaparcia, sucho$¢ w jamie ustnej lub zaburzenia oddawania moczu).

W trakcie jednoczesnego stosowania oksykodonu i lekow przeciwzakrzepowych pochodnych
kumaryny obserwowano przypadki istotnego klinicznie zmniejszenia lub zwigkszenia wartosci
wskaznika protrombinowego - INR.

Oksykodon jest metabolizowany z udziatem cytochromu P450 2D6 i 3A4. Jednoczesne stosowanie
inhibitorow lub induktorow tych izoenzymdw moze mie¢ wpltyw na st¢zenie oksykodonu w osoczu.
Moze by¢ konieczne dostosowanie dawki.

Dzieci i mtodziez
Badania dotyczace interakcji przeprowadzono wylgcznie u dorostych.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Nie ma wystarczajacych danych dotyczacych stosowania oksykodonu u kobiet w okresie cigzy. Badania
na zwierzetach wykazaty szkodliwy wptyw na reprodukcje jedynie w dawkach toksycznych dla matki
(patrz punkt 5.3). Nie nalezy stosowa¢ produktu OxyNorm w okresie cigzy. Kobiety w wieku rozrodczym
powinny stosowac skuteczng metode antykoncepcji.

Oksykodon nie powinien by¢ stosowany w okresie cigzy 1 porodu ze wzgledu na ostabienie czynnosci
skurczowej macicy oraz ryzyko wystapienia depresji oddechowej u noworodka. Oksykodon przenika
przez tozysko, dlatego noworodki urodzone przez kobiety stosujace w okresie cigzy opioidy nalezy



monitorowac¢ w kierunku objawow depresji oddechowej. Stosowanie produktu OxyNorm w trakcie cigzy
moze prowadzi¢ do wystapienia objawow odstawienia u noworodka.

Karmienie piersia

Oksykodon przenika do mleka kobiecego. Zmierzony stosunek stezen mleko : osocze krwi wyniost 3,4
do 1. Nie mozna wykluczy¢ zagrozenia dla karmionego piersig dziecka, szczeg6lnie podczas
dhugotrwalego stosowania produktu przez karmigcg matke. Podczas leczenia produktem OxyNorm nalezy
przerwa¢ karmienie piersia.

Plodnos¢
Badania na szczurach nie wykazaty wplywu na ptodnos¢ (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Oksykodon moze zmniejsza¢ zdolnos¢ do prowadzenia pojazdow i maszyn. Jest to szczegolnie
prawdopodobne na poczatku leczenia oksykodonem, po zwigkszeniu dawki lub zmianach w leczeniu,
oraz gdy oksykodon jest taczony z alkoholem lub lekami, ktore ograniczajg dziatanie osrodkowego

uktadu nerwowego.

U pacjentow otrzymujacych state dawki leku, wplyw taki moze nie wystepowac. Dlatego lekarz
prowadzacy powinien zdecydowac czy pacjent moze prowadzi¢ pojazdy i obstugiwa¢ maszyny.

4.8 Dzialania niepozadane

Ze wzgledu na swoje wlasciwosci farmakologiczne, oksykodon moze powodowac depresje oddechowa,
zwezenie zrenic, skurcz oskrzeli 1 skurcz migsni gladkich oraz moze znosi¢ odruch kaszlowy.

Najczgsciej zgltaszanymi dzialaniami niepozadanymi sg nudnosci (szczeg6lnie na poczatku leczenia) oraz
zaparcia.

Depresja oddechowa jest gtéwnym zagrozeniem podczas przedawkowania opioidow i wystepuje
najczesciej u pacjentow w podesztym wieku lub ostabionych (patrz punkt 4.9).

Opioidy mogg powodowac¢ cigzkie niedocis$nienie u wrazliwych pacjentow.

Czgsto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych zdefiniowano i podzielono na grupy jak nastepuje:

Bardzo czgsto: >1/10

Czgsto: >1/100 do < 1/10

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

Rzadko: >1/10 000 do < 1/1000

Bardzo rzadko: <1/10 000

Nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych

W obrgbie kazdej grupy o okreslonej czestosci wystgpowania objawy niepozadane wymieniono
zgodnie ze zmniejszajgcym si¢ nasileniem.

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze
Rzadko: opryszczka

Zaburzenia ukladu immunologicznego



Niezbyt czgsto:
Bardzo rzadko:

reakcje nadwrazliwosci
reakcje anafilaktyczne

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Czesto:
Rzadko:

Zaburzenia psychiczne
Czesto:

Niezbyt czgsto:
Nieznana:

zmniejszenie apetytu do utraty apetytu
odwodnienie, zwigkszenie apetytu

zmiany nastroju i osobowosci (np. Igk, depresja, euforia), zmniejszona
aktywno$¢, niepokdj ruchowy, nadmierna aktywnos$¢ psychoruchowa,
pobudzenie, nerwowos$¢, bezsennos¢, zaburzenia myslenia, splatanie
zaburzenia percepcji (np. omamy, depersonalizacja), obnizenie libido
uzaleznienie od leku

Zaburzenia ukladu nerwowego:

Bardzo czgsto:
Czesto:
Niezbyt czgsto:
Rzadko:
Bardzo rzadko:

Zaburzenia oka
Niezbyt czesto:

uspokojenie polekowe (sennos¢ az do zaburzen §wiadomosci), zawroty glowy,
bole glowy

omdlenia, parestezje

zaburzenia koncentracji, migrena, zaburzenia smaku, wzmozone napi¢cie
miesniowe, drzenie, mimowolne skurcze miesni, niedoczulica, zaburzenia
koordynacji

napady drgawkowe (zwlaszcza u pacjentow z padaczka lub ze sktonnoscig do
drgawek), amnezja

zaburzenia mowy

zaburzenia widzenia

Zaburzenia ucha i blednika

Niezbyt czesto:

Zaburzenia serca
Niezbyt czgsto:
Rzadko:

Zaburzenia naczyniowe

Czesto:
Niezbyt czgsto:

zaburzenia stuchu, zawroty glowy

tachykardia
kotatanie serca

niedocisnienie tgtnicze
rozszerzenie naczyn

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srédpiersia

Czesto:
Niezbyt czgsto:

dusznos¢
dysfonia, kaszel

Zaburzenia zoladka i jelit

Bardzo czesto:
Czesto:

zaparcia, wymioty, nudno$ci
boéle brzucha, biegunka, sucho$¢ w jamie ustnej, czkawka, niestrawnosc



Niezbyt czgsto: owrzodzenie jamy ustnej, zapalenie blony sluzowej jamy ustnej, wzdgcia z
oddawaniem wiatrow, odbijanie si¢

Rzadko: smoliste stolce, choroby zebdw, takie jak prochnica zebow, krwawienia z
dzigsel, dysfagia
Bardzo rzadko: niedroznos¢ jelit

Zaburzenia watroby i drég zélciowych
Niezbyt czesto: kolka zotciowa, cholestaza, zwigkszenie stgzenia enzymow watrobowych

Zaburzenia skéry i tkanki podskornej

Bardzo czgsto: $wiad

Czesto: reakcje skorne / wysypka
Rzadko: suchos¢ skory

Bardzo rzadko: pokrzywka

Zaburzenia nerek i drég moczowych
Czesto: zatrzymanie moczu, bolesne oddawanie moczu, nagle parcie na pecherz

Zaburzenia ukladu rozrodczego i piersi
Niezbyt czgsto: zaburzenia erekcji

Rzadko: brak miesigczki

Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania:

Czesto: nadmierne pocenie si¢, rOwniez z dreszczami, oslabienie

Niezbyt czesto: uzaleznienie fizyczne obejmujace objawy odstawienia, bol (np. bol w klatce
piersiowej), zte samopoczucie, obrzgk

Rzadko: zwigkszenie masy ciala, zmniejszenie masy ciata, uczucie pragnienia

Nieznana: tolerancja na lek

Urazy, zatrucia i powiklania po zabiegach:
Niezbyt czesto: przypadkowe urazy.

Dzieci i miodziez

Przypuszcza sig¢, ze czgstos$¢, rodzaj oraz nasilenie wystgpowania dziatan niepozadanych u dzieci w
wieku ponizej 12 lat nie r6zni si¢ od tych zaobserwowanych u dorostych i mlodziezy w wieku
powyzej 12 lat.

Odnosnie niemowlat urodzonych przez kobiety przyjmujace oksykodon - patrz punkt 4.6.

4.9 Przedawkowanie

Objawy zatrucia

Zwe¢zenie zrenic, depresja oddechowa, senno$¢ prowadzaca do ostupienia, zwiotczenie migsni
szkieletowych, bradykardia oraz niedoci$nienie tetnicze. W cigzszych przypadkach moga wystapic:
$piaczka, obrzek ptuc pochodzenia niesercowego i niewydolno$¢ krazenia, ktore mogg prowadzi¢ do
zgonu.

Leczenie zatrucia

Przedawkowanie mozna leczy¢ podajac antagonistow opioidoéw (np. nalokson dozylnie w dawce 0,4 -
2 mg). Podawanie nalezy powtarza¢ co 2-3 minuty lub zastosowa¢ infuzje 2 mg naloksonu w 500 ml
0,9% roztworu chlorku sodu lub 5% roztworu dekstrozy (co odpowiada 0,004 mg/ml naloksonu).




Infuzj¢ nalezy prowadzi¢ z szybkoscig odpowiadajgca wezesniej podawanym dawkom jednorazowym
i dostosowac¢ do reakcji pacjenta.

Nalezy rozwazy¢ oproznienie zotadka.

W przypadku wystgpienia wstrzasu krazeniowego wskutek przedawkowania produktu, nalezy
zastosowac Srodki podtrzymujace (w tym sztuczne oddychanie oraz podanie tlenu, lekow kurczacych
naczynia i plynéw infuzyjnych). Zatrzymanie akcji lub zaburzenia rytmu serca moga wymagac
masazu serca lub defibrylacji. W razie potrzeby nalezy zastosowa¢ sztuczne oddychanie. Nalezy
rowniez zapewni¢ odpowiednig podaz ptynow i elektrolitow.

5.  WLEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: srodki przeciwbolowe, opioidy, naturalne alkaloidy opium
Kod ATC: NO2A A05

Oksykodon wykazuje powinowactwo do receptoréw opioidowych mi, kappa i delta w mézgu, rdzeniu
kregowym i narzagdach obwodowych. Oksykodon jest agonistg receptoréw opioidowych nieposiadajagcym
dziatania antagonistycznego. W lecznictwie wykorzystuje si¢ przede wszystkim jego wlasciwosci
przeciwbolowe, przeciwlekowe, przeciwkaszlowe i uspokajajace.

Uktad wewnatrzwydzielniczy

Opioidy mogg wywiera¢ wptyw na o$ podwzgoérzowo-przysadkowo-nadnerczowa lub podwzgorzowo-
przysadkowo-gonadalng. Do stwierdzanych zmian nalezy zwigkszenie st¢zenia prolaktyny w surowicy
1 zmniejszenie stgzenia kortyzolu i testosteronu w osoczu. Te zmiany hormonalne moga powodowac
wystepowanie objawow klinicznych.

Inne skutki farmakologiczne

Badania in vitro oraz badania na zwierzgtach wskazujg wptyw naturalnych opioidoéw, takich jak morfina,
na sktadowe uktadu odpornosciowego. Kliniczne znaczenie tych danych nie jest znane. Nie ustalono, czy
oksykodon — potsyntetyczny opioid, ma porownywalny do morfiny wplyw na uktad odpornosciowy.

Dzieci i mlodziez

Ogolne dane dotyczace bezpieczenstwa podawanego doustnie oksykodonu pochodzg z 9 badan
klinicznych oraz badan whasciwosci farmakokinetycznych i farmakodynamicznych, obejmujacych tacznie
629 niemowlat i dzieci (w wieku od 2 miesi¢cy do 17 lat). Uzyskane wyniki wskazuja, ze oksykodon
podawany doustnie jest dobrze tolerowany przez dzieci i mtodziez, powodujac jedynie dziatania
niepozadane o niewielkim nasileniu, gtéwnie ze strony uktadu pokarmowego i uktadu nerwowego.
Pozytywne dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania oksykodonu doustnie potwierdza 9 badan, w
ktoérych oksykodon podawano podpoliczkowo, domigsniowo i dozylnie u 1860 niemowlat i dzieci.
Odnotowano réwniez jedynie fagodne dziatania niepozadane, porownywalne do obserwowanych po
doustnym podawaniu oksykodonu.

Dawka oksykodonu podawanego droga pozajelitowa niemowletom i dzieciom w badaniach klinicznych
miescita si¢ w zakresie od 0,025 mg/kg mc. do 0,1 mg/kg mc., przy czym najczgséciej stosowang dawka
byto 0,1 mg/kg mc. a nastepng 0,05 mg/kg mc. Dawka oksykodonu podawanego droga dozylng miescita
si¢ w zakresie od 0,025 mg/kg mc.do 0,1 mg/kg mc., przy czym najczgsciej podawang dawka byto



0,1 mg/kg mc. a nastgpng 0,05 mg/kg mc. Dawka oksykodonu podawanego domigsniowo miescita si¢ w
zakresie od 0,02 mg/kg me. do 0,1 mg/kg me. Dawka oksykodonu podawanego doustnie miescita si¢ w
zakresie od 0,1 mg/kg mc. (dawka poczatkowa) do 1,24 mg/kg mc./dobe. Dawka oksykodonu
podawanego podpoliczkowo wynosita 0,1 mg/kg mc.

Podsumowujac, dziatania niepozadane zaobserwowane w badaniach nad oksykodonem z

udzialem niemowlat i dzieci wydaja si¢ by¢ zgodne z profilem bezpieczenstwa oksykodonu okreslonym
w badaniach klinicznych z udzialem oséb dorostych. W badaniach tych nie stwierdzono zadnych nowych
lub niespodziewanych sygnaléw w zakresie bezpieczenstwa stosowania. Wszystkie zgloszone dziatania
niepozadane byly zgodne z profilem bezpieczenstwa stosowania oksykodonu, a takze innych
porownywalnych silnych opioidow. OxyNorm nie jest jednak zalecany do stosowania u dzieci w wieku
ponizej 12 lat z powodu niewystarczajgcych danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i
skutecznosci.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po doustnym podaniu roztworu, maksymalne st¢zenie w osoczu wystepuje po okoto 1-1,5 godziny.

W badaniu biodostgpnosci innego roztworu oksykodonu o natychmiastowym uwalnianiu, po spozyciu
wysokotluszczowego positku, stopien wchianiania (AUC) wzr6st o okoto 20%, natomiast szybkos¢
wchtaniania (Cmax) obnizyla si¢ o okoto 20% w poréwnaniu z podaniem leku na czczo. Nie oczekuje si¢
konsekwencji klinicznych, dlatego nie sg wymagane szczegolne zalecenia dotyczace czasu spozywania
positkéw w przypadku stosowania produktu OxyNorm.

Biodostepnosé bezwzgledna oksykodonu wynosi 42-87% biodostgpnosci podawania droga pozajelitowa.
Po wchlonigciu, oksykodon jest rozprowadzany do tkanek. Objetos¢ dystrybucji w stanie rownowagi
wynosi 2,6 1/ kg mc., wigzanie z biatkami w osoczu okoto 45% i okres pottrwania od 4 do 6 godzin.

Oksykodon jest metabolizowany w watrobie przy udziale uktadu cytochromu P450 do noroksykodonu,
oksymorfonu i noroksymorfonu. Metabolity te ulegaja nastepnie glukuronizacji. Enzymy uktadu CYP3A4
1 CYP2D6 sg glownie odpowiedzialne za metabolizm leku. Badania in vitro wskazuja, ze dawki lecznicze
cymetydyny nie powinny istotnie wptyna¢ na wytwarzanie noroksykodonu. Chinidyna zmniejsza
wytwarzanie oksymorfonu u ludzi, bez istotnego wplywu na farmakodynamike oksykodonu.
Opublikowane niezalezne badania z udzialem zdrowych 0sob wykazaly, ze jednoczesne podawanie
worikonazolu (inhibitor enzymatyczny) i oksykodonu zwigksza st¢zenie oksykodonu w osoczu, natomiast
jednoczesne podawanie ryfampicyny (aktywator enzymatyczny) i oksykodonu zmniejsza st¢zenie
oksykodonu w osoczu. Udzial metabolitoéw w calkowitym efekcie farmakodynamicznym jest nieistotny.
Oksykodon i jego metabolity sa wydalane zar6wno z moczem, jak i z kalem. Oksykodon przenika
réwniez przez tozysko oraz mozna go wykry¢ w mleku kobiecym.

W poréwnaniu z osobami zdrowymi, u pacjentéw z zaburzong czynnoscig watroby w stopniu tagodnym
do cigzkiego wystepuje wyzsze stezenie oksykodonu i noroksykodonu w osoczu oraz nizsze stezenie
oksymorfonu w osoczu. W poréwnaniu z osobami zdrowymi, u pacjentow z zaburzong czynnoscig nerek
w stopniu tagodnym do cigzkiego wystgpuje wyzsze stezenie oksykodonu i jego metabolitow w osoczu. U
chorych z zaburzeniami czynnosci watroby i (lub) lub nerek, okres péttrwania oksykodonu moze si¢
wydtuzy¢, co moze prowadzi¢ do zwickszenia efektow farmakodynamicznych leku.

Wiek wptywa na stezenie oksykodonu w osoczu jedynie w minimalnym stopniu. U 0séb w podesztym
wieku stezenie oksykodonu w osoczu jest o okoto 15% wyzsze niz u mtodszych osob.



Po podaniu dawki ustalonej na podstawie masy ciata, stezenie w osoczu u kobiet jest $rednio o 25%
WYZSZe niZ U mgzczyzn.

Dzieci i mlodziez

Wiasciwosci farmakokinetyczne oksykodonu podawanego droga doustng u niemowlat i dzieci okreslono
w 3 badaniach obejmujacych tacznie 63 niemowlat i dzieci w wieku od 0,5 do 7,6 roku. Dodatkowo,
wiasciwosci farmakokinetyczne oksykodonu podawanego przez btong sluzowa policzka i podjezykowo
zbadano u 30 dzieci w wieku od 0,5 do 7,5 roku. Badania te nie wykazaty istotnych r6znic w poréwnaniu
z osobami dorostymi. W tych badaniach farmakokinetyki, oksykodon podawany droga doustng byt
dobrze tolerowany, wywotujac dziatania niepozadane jedynie o niewielkim nasileniu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania, toksycznosci i genotoksyczno$ci po podaniu wielokrotnym nie wykazaty
wystepowania szczegolnego zagrozenia dla cztowieka.

Oksykodon nie wykazatl niekorzystnego wpltywu na ptodno$¢ 1 wezesny rozwoj zarodkowy samcow i
samic szczurow w dawkach do 8 mg/kg masy ciata i nie powodowat wad rozwojowych u szczurow w
dawkach do 8 mg/kg mc./dobe i u krolikow w dawkach do 125 mg/kg mc./dobg. Jednakze u krolikow,
indywidualne przypadki poddawane ocenie statystycznej wykazywaty zmiany rozwojowe (zwigkszona
czestos¢ zmian dotyczacych 27. kregu, dodatkowa para zeber). Ocena statystyczna miotu wykazata
jedynie zmiany dotyczace 27. kregu i tylko w grupie, w ktorej samice otrzymywaly dawke 125 mg/kg
masy ciala, przy ktdrej zauwazono cigzkie objawy toksycznosci farmakologicznej u cigzarnych samic.

W badaniach rozwoju szczuréw przed i po urodzeniu, w pokoleniu F1 uzyskano mniejsza masg ciata przy
dawce 6 mg/kg mc. w poréwnaniu z grupg kontrolna, do ktorej dobrano samice o zmniejszonej masie
ciata i ograniczonej diecie (NOAEL 2 mg/kg mc.). Nie odnotowano wptywu na rozwdj fizyczny,
parametry odruchowe, czuciowe ani na zachowanie i wskazniki ptodnosci. Nie odnotowano wplywu na
pokolenie F2.

Nie przeprowadzono dtugookresowych badan dziatania rakotworczego leku.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Kwas cytrynowy jednowodny
Sacharyna sodowa

Sodu cytrynian

Sodu benzoesan (E 211)
Woda oczyszczona

Kwas solny rozcienczony
Sodu wodorotlenek
Hypromeloza 15 mPa-s

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.
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6.3  Okres waznoSci

4 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Butelka ze szkla oranzowego typu III z =zakretka z HDPE/PP i zamknigciem

zabezpieczajacym przed dostgpem dzieci.

Lyzka miarowa z podwojnym zakonczeniem o poj. 2,5 ml i 5 ml.

Butelka i tyzka miarowa w tekturowym pudetku.

100 ml lub 250 ml roztworu

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Norpharma A/S, Slotsmarken 15, DK-2970 Hersholm, Dania

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

1"



