CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

OxyNorm, 10 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan / koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 10 mg oksykodonu chlorowodorku (Oxycodoni
hydrochloridum) co odpowiada 8,97 mg oksykodonu.

Kazda amputka z 1 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 10 mg oksykodonu chlorowodorku
(Oxycodoni hydrochloridum).

Kazda ampulka z 2 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 20 mg oksykodonu chlorowodorku
(Oxycodoni hydrochloridum).

Substancja pomocnicza: kazdy ml roztworu zawiera 0,121 mmol sodu (2,78 mg sodu).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do wstrzykiwan / koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji.

Klarowny, przezroczysty roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Bl o nasileniu umiarkowanym do cigzkiego.
4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Dawkowanie nalezy dostosowa¢ do nasilenia bdlu oraz indywidualnej wrazliwosci pacjenta. Zasadniczo
nalezy wybiera¢ najmniejszg skuteczng dawke przeciwbolowa.

Dawka poczatkowa u pacjentéw leczonych wczesniej opioidami moze by¢ wigksza w zaleznosci od
wezesniejszych doswiadczen.

W przypadku wystgpowania ostrego bolu po zabiegach chirurgicznych nalezy zastosowac
odpowiednio wigksze dawki, w zaleznosci od wczesniejszych doswiadczen, aby zapewni¢ pacjentowi
jak najszybsze ztagodzenie bolu.

Stopniowe zwigkszanie dawki wraz z uptywem czasu moze by¢ konieczne, jesli ztagodzenie bolu nie jest
wystarczajace lub nat¢zenie bolu wzrasta.

W przypadku wystapienia objawow przedawkowania, np. sedacji, dawke nalezy zmniejszy¢ (patrz punkt
4.9).



Ponizej przedstawiono ogodlne zalecenia dotyczace dawkowania.
¢ Dorosli i mlodziez (w wieku powyzej 12 lat)

Dozylnie (iv):

W celu podania dozylnego produktu leczniczego OxyNorm nalezy rozcienczy¢ do 1 mg/ml oksykodonu
chlorowodorku w nastepujacych roztworach do wstrzykiwan: 0,9% (m/obj.) roztwor chlorku sodu, 5%
(m/obj.) roztwoér glukozy lub woda do wstrzykiwan.

Dawkowanie zalezy od metody podawania:

Bolus dozylny
Zaleca si¢ powolne podawanie w postaci bolusa dawki 1-10 mg oksykodonu chlorowodorku przez 1-2

minuty.

W przypadku wystepowania ostrego bolu dawke nalezy zwigkszaé stopniowo do momentu uzyskania
optymalnego efektu analgetycznego. Jesli dziatanie przeciwbolowe ustgpuje, dawke mozna powtarzac,
zwykle w odstgpach 4 godzin.

Infuzja
Zalecana dawka poczatkowa to 2 mg oksykodonu chlorowodorku na godzing.

Analgezja sterowana przez pacjenta (ang. patient controlled analgesia - PCA)
Zalecana jest dawka 0,03 mg oksykodonu chlorowodorku na kg masy ciala, podawana w postaci bolusa, z
czasem refrakcji minimum 5 minut.

Podskornie (s.c.)

Jesli to konieczne, produkt leczniczy OxyNorm moze by¢ rozcienczony 0,9% (m/obj.) roztworem chlorku
sodu, 5% (m/obj.) roztworem glukozy lub woda do wstrzykiwan.

Dawkowanie zalezy od metody podawania:

Bolus podskérny

Dawka poczatkowa: 5 mg oksykodonu chlorowodorku.

W przypadku wystgpowania ostrego bolu dawke nalezy zwigkszaé stopniowo do momentu uzyskania
optymalnego dziatania analgetycznego. Jesli dziatanie przeciwbdlowe ustepuje, dawke mozna powtarzac,
zwykle w odstgpach 4 godzin.

Infuzja podskoérna:
Dawka poczatkowa: 7,5 mg oksykodonu chlorowodorku na dobg. Dawke nalezy stopniowo zwigksza¢ w
zaleznosci od objawow.

Zmiana z postaci doustnej na posta¢ parenteralng oksykodonu:

Do ustalenia dawki mozna zastosowac nastgpujacy przelicznik: 2 mg oksykodonu w postaci doustne;j
odpowiada ok. 1 mg oksykodonu w postaci parenteralnej. Ze wzgledu na duzg zmiennos¢ indywidualng
wsrdd pacjentdow dawke nalezy ostroznie stopniowo zwigksza¢ w kazdym przypadku.

Pacjenci z bolem w przebiegu choroby nowotworowej, u ktorych podanie doustne jest zamieniane na
podanie parenteralne, moga wymagac zastosowania znaczaco wigkszych dawek.

Zmiana z postaci parenteralnej morfiny na oksykodon:

Podstawg do stopniowego zwigkszania dawki u kazdego pacjenta jest wspotczynnik dawek
ekwiwalentnych dozylnej formy morfiny wzgledem oksykodonu na poziomie 1: 0,7. Wspdlczynnik ten
nalezy zastosowa¢, dokonujac stopniowego zwigkszania dawki u kazdego pacjenta. Nastepnie dawka
produktu leczniczego OxyNorm moze by¢ stopniowo zwigkszana w zaleznosci od nasilenia bolu oraz
indywidualnej wrazliwosci pacjenta. Szczegolne znaczenie dla dostosowywania dawkowania ma



rozwazenie wezesniejszych reakcji pacjenta na leczenie zarowno opioidowymi, jak 1 innymi produktami
leczniczymi, a takze obecne potrzeby pacjenta co do dziatania analgetycznego.

Nastepujace okolicznos$ci mogg wplywac na potrzeby pacjenta co do dziatania analgetycznego:

- dynamiczne zmiany natg¢zenia bolu, np. w bolu pooperacyjnym,

- zaburzenia czynnosci narzagdow i uktadéw, np. spowolniony metabolizm,

- interakcje z innymi stosowanymi jednoczesnie produktami leczniczymi, np. wptywajacymi na
osrodkowy uktad nerwowy,

- mozliwa czegsciowa tolerancja krzyzowa na inne opioidy, podawane wczes$niej w duzych dawkach.

4 Dzieci (w wieku ponizej 12 lat)
Produkt leczniczy OxyNorm nie jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat ze wzgledu
na niewystarczajace dane o jego bezpieczenstwie i skutecznosci stosowania w tej grupie wiekowe;.

¢ Pacjenci w podeszlym wieku
U pacjentow w podeszlym wieku, u ktorych nie wystepuja jawne klinicznie zaburzenia czynnosci
watroby lub nerek, nie ma na og6t koniecznosci dostosowania dawkowania.

¢ Pacjenci z grupy podwyzszonego ryzyka

Pacjenci z grupy podwyzszonego ryzyka, np. z niewydolnoscig nerek lub watroby, matg masg ciata
lub wolno metabolizujacy leki, ktorzy dotychczas nie byli leczeni opioidami, powinni otrzymac
poczatkowa dawke o polowe mniejsza od zazwyczaj zalecanej u dorostych. W takich przypadkach
najmniejsza dawka zalecana w niniejszej ChPL moze by¢ nieodpowiednia, jako dawka poczatkowa.

Sposob podawania
Roztwor do wstrzykiwan OxyNorm przeznaczony jest do podawania podskornego Iub dozylnego, jako
wstrzykniecie lub infuzja.

OKkres stosowania

Produktu leczniczego OxyNorm nie nalezy podawac przez okres dtuzszy niz bezwzglednie konieczny. W
przypadku konieczno$ci dtugotrwatego leczenia bolu ze wzgledu na charakter i cigzko$¢ choroby, nalezy
starannie obserwowac pacjenta, aby ustali¢, czy dalsze leczenie jest potrzebne, a jezeli tak, to w jakim
zakresie.

Jezeli pacjent nie bedzie juz wymagat leczenia oksykodonem, zaleca si¢ stopniowe zmniejszanie dawki,
aby unikng¢ wystgpienia objawow odstawiennych.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na oksykodonu chlorowodorek Iub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

Cigzka depresja oddechowa z niedotlenieniem i (lub) hiperkapnia.

Cigzka przewlekta obturacyjna choroba ptuc.

Serce phucne.

Cigzka astma oskrzelowa.

Niedroznos$¢ porazenna jelit.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego OxyNorm u dzieci w wieku ponizej 12 lat ze wzgledu na
niewystarczajace dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania w tej grupie wickowe;.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ w przypadku leczenia pacjentow w podesztym wieku lub ostabionych,
pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnosci pluc, watroby, nerek, pacjentow z obrzekiem
sluzowatym, niedoczynnoscig tarczycy, chorobg Addisona (niewydolnoscig kory nadnerczy),
fagodnym rozrostem gruczotu krokowego, psychoza organiczng ostra po zatruciu (np. alkoholem),
alkoholizmem, majaczeniem alkoholowym, stwierdzonym uzaleznieniem od opioidéw, zapaleniem
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trzustki, kamicg zotciowa, obturacyjnymi i zapalnymi chorobami jelit, pacjentdw z podwyzszonym
ci$nieniem $rodczaszkowym i z obnizong zdolno$cig do utrzymania wtasciwego cisnienia t¢tniczego, z
padaczka Iub ze sktonno$cig do drgawek oraz leczonych inhibitorem oksydazy monoaminowej (ang.
monoamine oxidase — MAO). W przypadku wystgpienia lub podejrzenia niedroznosci porazenne;j jelit
produkt leczniczy OxyNorm nalezy natychmiast odstawic.

Glownym zagrozeniem zwigzanym z przedawkowaniem opioidow jest depresja oddechowa, ktéra
najczesciej dotyczy pacjentdw w podesztym wieku lub wyniszczonych. Depresja oddechowa
wywotana przez oksykodon moze prowadzi¢ do zatrzymania dwutlenku wegla we krwi, a wtornie w
ptynie mézgowo-rdzeniowym.

U podatnych o0sob opioidy mogg powodowac ciezkie niedocisnienie tetnicze.

Podczas dlugotrwatego stosowania u pacjenta moze si¢ rozwing¢ tolerancja na lek i bedzie konieczne
stopniowe zwigkszanie dawki dla utrzymania statego tagodzenia bolu. Na ogdt wystepuje rowniez
tolerancja krzyzowa na inne opioidy. Przewlekle stosowanie produktu leczniczego OxyNorm moze
prowadzi¢ do uzaleznienia fizycznego, a w przypadku naglego przerwania leczenia — do rozwoju zespolu
odstawienia. Gdy pacjent nie bedzie juz wymagat leczenia oksykodonem, zaleca si¢ stopniowe
zmniejszenie dawki, aby zapobiec wystgpieniu objawdw odstawiennych.

Rodzaje i czestos¢ wystgpowania naduzywania oksykodonu sg podobne do obserwowanych po
zastosowaniu innych silnie dziatajacych opioidéw. Istnieje mozliwo$¢ rozwinigcia si¢ uzaleznienia
psychicznego na opioidowe przeciwbolowe produkty lecznicze, w tym na produkt leczniczy
OxyNorm. OxyNorm nalezy stosowac ze szczeg6lng ostroznoscia u pacjentéw z naduzywaniem alkoholu
i lekéw w wywiadzie.

Nalezy zachowac¢ ostroznos¢, stosujac produkt leczniczy OxyNorm przed operacja, w trakcie oraz

w ciggu 12—24 godzin po operacji. Czas, w ktorym rozpoczyna si¢ stosowanie produktu leczniczego
OxyNorm w okresie pooperacyjnym zalezy od rodzaju i zakresu operacji, procedury anestezjologiczne;j,
stosowania innych produktow leczniczych i ogolnego stanu pacjenta oraz od wnikliwej oceny
wspotczynnika korzysci do ryzyka indywidualnie dla kazdego pacjenta.

Stosowanie produktu leczniczego OxyNorm moze wykaza¢ pozytywny wynik w testach
antydopingowych. Stosowanie OxyNorm jako $rodka dopingowego moze zagraza¢ zyciu.

Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na 1 ml i uznawany jest za ,,wolny od sodu”.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Produkty lecznicze o dziataniu osrodkowym, takie jak uspokajajace, nasenne, pochodne fenotiazyny,
neuroleptyki, przeciwdepresyjne, przeciwhistaminowe, przeciwwymiotne i inne opioidy lub alkohol,
moga nasila¢ dzialania niepozadane produktu leczniczego, zwtaszcza depresj¢ oddechowa.

Produkty lecznicze o dziataniu cholinolitycznym (np. psychotropowe, przeciwhistaminowe,
przeciwwymiotne, przeciw chorobie Parkinsona) mogg nasila¢ cholinolityczne dziatania niepozadane
oksykodonu, takie jak zaparcia, sucho$¢ w jamie ustnej lub zaburzenia wydalania moczu.

W trakcie rownoczesnego stosowania oksykodonu i przeciwzakrzepowych produktow leczniczych,
pochodnych kumaryny, obserwowano przypadki klinicznie istotnego zmniejszenia lub zwigkszenia
Miegdzynarodowego Wskaznika Znormalizowanego (ang. International Normalized Ratio — INR).

Cymetydyna moze hamowa¢ metabolizm oksykodonu.
Zahamowanie cytochromu P450 2D6 i 3A4 nie ma znaczenia klinicznego. Nie jest znany wptyw

innych istotnych inhibitorow izoenzymow uktadu cytochromu na metabolizm oksykodonu. Nalezy
uwzglednia¢ mozliwo$¢ wystgpienia interakcji.



4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Nie ma wystarczajacych danych dotyczacych stosowania oksykodonu u kobiet w cigzy. Badania na
zwierzetach wykazaty toksyczny wplyw jedynie w dawkach szkodliwych dla matki (patrz punkt 5.3).
Zagrozenie dla cztowieka nie jest znane. Nie nalezy stosowac produktu leczniczego OxyNorm w trakcie
cigzy, o ile nie jest to bezwzglednie konieczne.

Dhugotrwate stosowanie produktu leczniczego OxyNorm w trakcie cigzy moze doprowadzi¢ do
wystapienia objawow odstawiennych u noworodka. W przypadku podawania produktu leczniczego w
trakcie porodu u ptodu moze si¢ rozwina¢ depresja oddechowa.

Oksykodon przenika do mleka ludzkiego. Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego OxyNorm w czasie
karmienia piersig. Wedlug wykonanych oznaczen, stosunek st¢zenia w osoczu do stgzenia w mleku
wynosit 3,4:1. Nie mozna wykluczy¢ ryzyka dla dziecka karmionego piersia, jezeli karmigca piersig
matka przyjmuje dlugotrwale produkt leczniczy OxyNorm.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Oksykodon moze obniza¢ zdolnos¢ do prowadzenia pojazdéw 1 obstugiwania maszyn. Jest to
szczegolnie prawdopodobne na poczatku leczenia produktem leczniczym OxyNorm, po zwigkszeniu
dawki lub zamianie produktu leczniczego oraz gdy produkt leczniczy OxyNorm jest taczony z
alkoholem Iub produktami leczniczymi, ktore ograniczaja dziatanie osrodkowego uktadu nerwowego.
U pacjentow ustabilizowanych, otrzymujacych state dawki produktu leczniczego, wptyw taki moze
nie wystepowac. Dlatego lekarz prowadzacy powinien zdecydowaé, czy pacjent moze prowadzi¢

pojazdy lub obstugiwac¢ 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.

Najczestsze dziatania niepozadane to nudnosci (szczegolnie na poczatku leczenia) oraz zaparcia.

Depresja oddechowa jest glownym zagrozeniem przy przedawkowaniu opioidow i pojawia si¢ najczesciej
u 0s6b w podesztym wieku Iub pacjentow ostabionych.

Opioidy moga powodowac cigzkie niedoci$nienie u 0sob podatnych.

W ocenie dziatan niepozadanych uwzglednia si¢ nastepujaca czestos¢ ich wystepowania:

Bardzo czgsto: >1/10

Czesto: >1/100 do <1/10

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

Rzadko: >1/10000 do <1/1000

Bardzo rzadko: <1/10000

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

W obrebie kazdej grupy o okreslonej czgstosci wystepowania dziatan niepozadanych sa wymienione
zgodnie ze zmniejszajgcym si¢ znaczeniem.

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze

Rzadko: Opryszczka
Zaburzenia ukladu immunologicznego

Niezbyt czgsto: Nadwrazliwos¢
Bardzo rzadko: Reakcje anafilaktyczne



Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Czesto: Zmniejszenie apetytu az do utraty apetytu
Rzadko: Odwodnienie, zwigkszenie apetytu

Zaburzenia psychiczne

Czesto: Zmiany nastroju i osobowosci (np. lek, depresja, euforia), zmniejszona
aktywnos¢, niepokoj, nadmierna aktywno$¢ psychoruchowa, pobudzenie,
nerwowos¢, bezsenno$¢, nieprawidtowe myslenie, splatanie

Niezbyt czesto: Zaburzenia percepcji (np. omamy, brak §wiadomosci), spadek popgdu
ptciowego
Nieznana: Uzaleznienie psychiczne

Zaburzenia ukladu nerwowego:

Bardzo czgsto: Uspokojenie polekowe (sennos¢ az do zaburzen §wiadomosci), zawroty
glowy, bole glowy

Czesto: Omdlenia, parestezje

Niezbyt czgsto: Zaburzenia koncentracji, migrena, zaburzenia smaku, zwigkszone napigcie
mig$niowe, drzenia migsniowe, niekontrolowane ruchy migsni, niedoczulica,
zaburzenia koordynacji

Rzadko: Napady drgawkowe (zwtaszcza u 0s6b z padaczka lub ze sktonnoscia do
drgawek), niepamig¢

Bardzo rzadko: Zaburzenia mowy

Zaburzenia oka
Niezbyt czesto: Zaburzenia widzenia

Zaburzenia ucha i blednika
Niezbyt czesto: Zaburzenia stuchu, zawroty glowy pochodzenia bt¢dnikowego

Zaburzenia serca
Niezbyt czgsto: Tachykardia
Rzadko: Koftatanie serca

Zaburzenia naczyniowe
Czesto: Niedocisnienie tetnicze
Niezbyt czgsto: Rozszerzenie naczyn

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srédpiersia
Czesto: Duszno$¢

Niezbyt czgsto: Zmiany glosu, kaszel

Zaburzenia zoladka i jelit

Bardzo czgsto: Zaparcia, nudnosci, wymioty

Czgsto: Bol brzucha, biegunka, sucho$¢ w jamie ustnej, czkawka, niestrawnos¢

Niezbyt czgsto: Owrzodzenie jamy ustnej, zapalenie blony §luzowej jamy ustnej, wzdecia z
oddawaniem wiatrow, odbijanie si¢

Rzadko: Smoliste stolce, choroby zebow, krwawienia z dzigset, dysfagia

Bardzo rzadko: Niedroznos¢ jelit

Zaburzenia watroby i drég zélciowych
Niezbyt czgsto: Kolka zo6lciowa
Bardzo rzadko: Zwigkszenie aktywno$ci enzymow watrobowych



Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Bardzo czesto: Swiad

Czgsto: 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 wzwodu

Rzadko: Zanik miesigczki

Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania

Czesto: Pocenie si¢, rowniez z dreszczami, ostabienie

Niezbyt czgsto: Uzaleznienie fizyczne obejmujace objawy odstawienne, bol (np. bol w klatce
piersiowej), zte samopoczucie, obrzgk

Rzadko: Zwigkszenie lub zmniejszenie masy ciala, pragnienie

Nieznana: Tachyfilaksja

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

4.9 Przedawkowanie

Objawy zatrucia

Zwe¢zenie zrenic, depresja oddechowa, senno$¢ prowadzaca do ostupienia, wiotko$¢ migsni
szkieletowych, bradykardia oraz niedoci$nienie tetnicze. W cigzkich przypadkach moga wystapi¢:
$pigczka, niesercowopochodny obrzgk pluc i niewydolnos¢ krazenia, ktére moga prowadzi¢ do zgonu.

Postepowanie w przypadku zatrucia

U nieprzytomnych pacjentow z zatrzymaniem akcji oddechowej wskazana jest intubacja oraz
zapewnienie sztucznego oddychania i podanie antagonistow opioidéw (np. naloksonu dozylnie w
dawce 0,4-2 mg).W przypadku przedtuzajacej si¢ niewydolnosci oddechowej dawka jednorazowa
musi by¢ powtarzana co 2-3 minuty do momentu ustabilizowania czynnos$ci oddechowej i uzyskania
odpowiedzi na stymulacj¢ bolows. Mozna takze zastosowac nalokson we wlewie dozylnym, w dawce
2 mg w 500 ml 0,9% (m/obj.) roztworu chlorku sodu Iub 5% (m/obj.) roztworu glukozy (0,004 mg/ml
naloksonu). Wlew powinien by¢ podawany z szybkoscia odpowiadajaca wczesniej podawanym
dawkom w bolusie i powinien by¢ dostosowany do reakcji pacjenta

W przypadku wystgpienia wstrzasu krazeniowego wskutek przedawkowania produktu leczniczego
nalezy zastosowac $rodki podtrzymujace (w tym sztuczne oddychanie oraz podanie tlenu, produktow
leczniczych obkurczajgcych naczynia i ptyndw infuzyjnych). Zatrzymanie akcji serca lub zaburzenia
rytmu mogg wymaga¢ masazu serca lub defibrylacji. W razie potrzeby nalezy zastosowaé sztuczne
oddychanie. Nalezy réwniez zapewni¢ odpowiednig ilo$¢ ptynow i elektrolitow.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: 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 receptorow opioidowych nieposiadajagcym



dziatania przeciwstawnego. W lecznictwie wykorzystuje si¢ przede wszystkim jego wlasciwosci
przeciwbdlowe i uspokajajace.

Uktad wewnatrzwydzielniczy

Opioidy mogg wywiera¢ wptyw na osie podwzgdrzowo-przysadkowo-nadnerczowa lub podwzgoérzowo-
przysadkowo-gonadalng. Do stwierdzanych zmian nalezg zwigkszenie stezenia prolaktyny w surowicy

1 zmniejszenie stgzenia kortyzolu i testosteronu w osoczu. Te zmiany hormonalne moga powodowac
objawy kliniczne.

5.2 WlasciwoS$ci farmakokinetyczne

Badania farmakokinetyczne u zdrowych ochotnikow wykazaty rownowazng biorownowazno$¢ produktu
leczniczego OxyNorm po podaniu podskornym oraz dozylnym w jednorazowym bolusie jak i ciagle;j,
o$miogodzinnej infuzji.

Po wchtonigciu oksykodon szybko podlega dystrybucji w catym organizmie, a stopien wigzania z
biatkami osocza wynosi ok. 45%.

Oksykodon jest metabolizowany w jelicie 1 w watrobie do noroksykodonu i oksymorfonu oraz do réznych
zwigzkow sprzgzonych z kwasem glukuronowym. Noroksykodon, oksymorfon i noroksymorfon powstaja
z udziatem uktadu cytochromu P450. Badania in vitro wskazuja, ze dawki lecznicze cymetydyny nie
powinny istotnie wplyng¢ na wytwarzanie noroksykodonu. Chinidyna zmniejsza wytwarzanie
oksymorfonu u ludzi bez istotnego wptywu na wtasciwosci farmakodynamiczne oksykodonu. Metabolity
przyczyniaja si¢ do ogolnego dziatania farmakodynamicznego jedynie w nieistotnym stopniu. Oksykodon
1 jego metabolity sg wydalane zaréwno z moczem, jak i z katem. Oksykodon przechodzi réwniez przez
lozysko 1 moze by¢ wykrywany w mleku ludzkim.

Stezenie oksykodonu we krwi minimalnie zalezy od wieku pacjenta. U pacjentow w podesztym wieku
stezenie oksykodonu we krwi jest o ok. 15% wieksze ni¢ u mtodych pacjentow.

Biorgc pod uwagg pacjentow o okreslonej masie ciala — kobiety maja srednio o 25% wigksze stezenie
oksykodonu we krwi niz m¢zczyzni.

U pacjentow z lekkimi do cigzkich zaburzeniami funkcji watroby stezenia oksykodonu i
noroksykodonu osiggajg wigksze wartosci, a stezenie oksymorfonu mniejszg wartos¢ w porownaniu do
zdrowych pacjentow. Okres pottrwania fazy eliminacji oksykodonu moze by¢ zwigkszony, co moze
prowadzi¢ do silniejszego dziatania.

U pacjentoéw z lekkimi do cigzkich zaburzeniami funkcji nerek stezenia oksykodonu i jego
metabolitow osiggaja wicksze wartosci w porownaniu do 0sob zdrowych.

Okres poltrwania oksykodonu w fazie eliminacji moze ulec wydtuzeniu, co w rezultacie prowadzi do
silniejszego efektu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

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

Oksykodon nie wywieral niekorzystnego wplywu na reprodukcje 1 wezesny rozwdj zarodkowy samcow i
samic szczurow w dawkach do 8 mg/kg masy ciata i nie indukowat wad rozwojowych u szczurow w
dawkach do 8 mg/kg na dobg i u krélikow w dawkach do 125 mg/kg na dobe. Jednakze, u krolikow
indywidualne ptody poddawane ocenie statystycznej wykazywaty zmiany rozwojowe (zwigkszona
czestos¢ wystepowania 27. kregu przedkrzyzowego, dodatkowa para zeber). Ocena statystyczna na
wylegnigtym miocie wykazata jedynie zwigkszenie czgstosci wystepowania 27. kregu przedkrzyzowego i
tylko w grupie, w ktdrej samice otrzymywaty dawke 125 mg/kg masy ciata, przy ktorej zauwazono
ciezkie objawy toksycznosci farmakologicznej u ci¢zarnych samic.



W badaniach przed i pourodzeniowego rozwoju szczurow w pokoleniu F1 uzyskano mniejszg mase ciata
przy dawce 6 mg/kg masy ciata w porownaniu do grupy kontrolnej, do ktérej dobrano samice o malej
masie ciala i ograniczonej diecie (poziom, przy ktorym nie obserwowano dzialan niepozadanych, ang. no
observed adverse effect level - NOAEL 2 mg/kg masy ciata). Nie odnotowano wptywu na rozwoj
fizyczny, parametry odruchowe, czuciowe ani na zachowanie i wskazniki reprodukcyjne.

Nie odnotowano wptywu na pokolenie F2.

Nie przeprowadzono dtugotrwatych badan nad potencjalnym dziataniem rakotworczym.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Kwas cytrynowy jednowodny

Sodu cytrynian

Sodu chlorek

Sodu wodorotlenek (do wlasciwego pH)
Kwas solny rozcienczony (do wlasciwego pH)
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego OxyNorm z innymi produktami leczniczymi, oprocz wymienionych
w punkcie 6.6.

OxyNorm powoduje wytrgcanie w mieszaninach z cyklizyng w st¢zeniu wigkszym niz 3 mg/ml lub
gdy jako rozpuszczalnika stosuje si¢ 0,9% (m/obj.) roztwoér chlorku sodu.

Prochlorperazyna jest chemicznie niezgodna z produktem leczniczym OxyNorm.

6.3  Okres waznoSci

3 lata

Po pierwszym otwarciu: zuzy¢ natychmiast.

OxyNorm rozcienczony 0,9% (m/obj.) roztworem chlorku sodu, 5% (m/obj.) roztworem glukozy lub
wodg do wstrzykiwan wykazuje stabilnos¢ fizyczng i chemiczng przez 24 godziny w temperaturze
25°C.

Z punktu widzenia czysto$ci mikrobiologicznej produkt leczniczy nalezy podac natychmiast po
rozcienczeniu. W innym przypadku za okres i warunki przechowywania przed podaniem produktu
leczniczego odpowiada uzytkownik, przy czym zasadniczo okres ten nie powinien by¢ dtuzszy niz 24
godziny, jezeli roztwor jest przechowywany w temperaturze od 2 do 8°C chyba, ze rozcienczenie
nastgpito w kontrolowanych i walidowanych warunkach aseptycznych.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Brak szczegdlnych $rodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
Warunki przechowywania produktu leczniczego po otwarciu, rozcienczeniu, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Ampulki z przezroczystego szkta Typu I pakowane w blistry i opakowanie kartonowe.



5 amputek po 1 ml
5 amputek po 2 ml
10 amputek po 1 ml
10 amputek po 2 ml

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

OxyNorm przeznaczony jest do jednorazowego uzytku.

Jesli jest to konieczne, produkt leczniczy OxyNorm moze zostac rozcienczony do roztworu 1 mg/ml
oksykodonu chlorowodorku w 0,9% (m/obj.) roztworze chlorku sodu, 5% (m/obj.) roztworze glukozy lub
wodzie do wstrzykiwan.

Nieprawidlowe przygotowanie nierozcienczonego produktu leczniczego po otwarciu amputki, jak i
rozcienczonego roztworu moze narazic sterylno$¢ produktu.

Nalezy dokona¢ wizualnej oceny roztworu przed podaniem, takze po rozcienczeniu. Zastosowa¢ mozna
tylko klarowny roztwor, pozbawiony czgstek i zanieczyszczen.

Jak wykazano w wielu badaniach, nierozcienczony produkt leczniczy OxyNorm lub roztwor
rozcienczony do 1 mg/ml, podawany przez markowe, polipropylenowe lub poliweglanowe strzykawki,
przewody polietylenowe lub wykonane z PVC oraz z toreb do infuzji wykonanych z PVC i EVA nie musi
by¢ ostaniany przed dostgpem $wiatla.

Cyklizyna w stezeniu 3 mg/ml lub mniejszym, zmieszana z produktem leczniczym OxyNorm,
niezaleznie, czy rozcienczona woda do wstrzykiwan czy nie, nie wykazuje sladow precypitacji przez 24
godziny przechowywania w temperaturze pokojowej. Zaleca si¢ stosowac¢ wodg do wstrzykiwan jako
rozcienczalnik w sytuacji, gdy cyklizyna i OxyNorm sg podawane jednoczesnie jako infuzja podskorna
lub dozylna.

Nie zaobserwowano niezgodnosci farmaceutycznych pomiedzy produktem leczniczym OxyNorm a
opartymi o ponizsze substancje czynne czotowymi markami produktow leczniczych w postaciach do
wstrzykiwan, przechowywanych w matych lub duzych stezeniach, w polipropylenowych strzykawkach,
przez 24 godziny w temperaturze otoczenia:

Skopolaminy butylobromek

Skopolaminy hydrobromek

Deksametazonu sodu fosforan

Haloperydol

Midazolamu chlorowodorek

Metoklopramidu chlorowodorek

Lewomepromazyny chlorowodorek

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ w sposéb
zgodny z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Norpharma A/S
Slotsmarken 15

DK- 2970 Hersholm
Dania

10



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

15220

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

18.03.2009

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

11



