CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Oxydolor, 40 mg, tabletki o przedionym uwalnianiu

(Oxycodoni hydrochloridum)

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

1 tabletka powlekana zawiera 40 mg chlorowodorksyk&donu, co odpowiada 35,86 mg oksykodonu.

Substancje pomocnicze:
Lecytyna SOjJOWa .......oevnieeiiiiiiie e e 0,210 mg na tablketk

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka o przeditonym uwalnianiu
Bezowe, okngte obustronnie wypukle tabletki powlekane.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Silny bdél, ktéry wymaga leczenia opioidowymi lekapnzeciwbdlowymi.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Dawkowanie zalgy od intensywnéci bolu i indywidualnej wraliwosci pacjenta na leczenie.

Dla dawek nie mdiwych do zrealizowania z niniejganog, dostpne g inne moce tego produktu
leczniczego.

Zazwyczaj zaleca sinastpujace dawkowanie:

Dorosli i mtodziez w wieku 12 lat i wiecej

Dostosowanie dawki

Zazwyczaj dawka pogtkowa dla pacjentow nie zgwajacych wczeéniej opioidéw wynosi 10 mg
oksykodonu chlorowodorku podawana co 12 godzinkfdizy pacjenci mogodpowiada na dawk
pocztkowa 5 mg, co zmniejsza egtas¢ wyskpowania dziata niepazadanych.

Pacjenci przyjmujcy juz opioidy mog rozpocaé leczenie wgkszymi dawkami, bigic pod uwag ich
uprzednie déwiadczenie z leczeniem opioidami.

Wedtug kontrolowanych bad&linicznych 10 — 13 mg oksykodonu chlorowodorkyp@staci o
przedhizonym uwalnianiu odpowiada okoto 20 mg morfiny siamu w postaci o przeddianym uwalnianiu.

Z uwagi na indywidualne #ice we wraliwosci na réne opioidy, zaleca srozpoczyné leczenie kolejno
od oksykodonu chlorowodorku, tabletki o przesoym uwalnianiu, po zmianie terapii z innych opimid
w wysokaci 50-75% wyliczonej dawki oksykodonu.



Niektorzy pacjenci przyjmagy produkt leczniczy Oxydolor, tabletki o przezthmym uwalnianiu zgodnie z
ustalonym schematem, wymagéjodkéw przeciwbolowych w postaci o szybkim uwalriaw celu
szybkiego zniesienia bolu. Produkt leczniczy Oxpdolabletki o przedikonym uwalnianiu nie jest
zalecany do leczenia ostrego bélu i (lub) szybkiegesienia bolu. Pojedyncza dawka leku szybko
przynoszcego ulg powinna wynosi 1/6 dawki dobowej produktu leczniczego Oxydolabletki o
przedhizonym uwalnianiu. Stosowanie leku szybko przynosgo ulg wiecej niz dwa razy na dap
oznaczaze naley zwickszy¢ dawke produktu leczniczego Oxydolor, tabletki o przemhuym uwalnianiu.
Dawka nie powinna hiyzwiekszana cgciej niz co 1 — 2 dni ado ustalenia statej dawki podawanej dwa
razy na dob.

Zwigkszenie dawki z 10 mg do 20 mg podawanych co 12igpgdowinno nagpowa: stopniowo o okoto

1/3 dawki dobowej. Celem jest ustalenie dawkowapigcyficznego dla pacjenta, ktére w dwukrotnej dawc
dobowej pozwala na odpowiednie zniesienie bolu mthowanymi dziataniami nieggadanymi oraz
stosowaniem tak niewielkiej i$ai leku szybko znogzego bol jak to mdiwe, w czasie trwania calego
leczenia.

Dla wigckszaici pacjentow skuteczne jest podawanie takiej salaeki rano i wieczorem (co 12 godzin).
Dla niektérych pacjentow korzystne pgoby¢ nieréwne rozteenie dawek w gigu doby. Naley podawa
najmniejsz skuteczy dawle.

W leczeniu bélu nie-nowotworowego zazwyczaj wystagea jest dawka 40 mg na dglale weksza

dawka mae by konieczna.

Pacjenci z bélem nowotworowym mpgymaga dawkowania od 80 mg do 120 mg, ktére w pojedyniczyc
przypadkach mee zosté zwigkszone a do 400 mg. i konieczne jest stosowanie gkszych dawek,

nalezy rozwazy¢ to indywidualnie, bicgc pod uwag stosunek skuteczia, tolerancji pacjenta i ryzyka
dziataa niepazgdanych.

Pacjenci w podesziym wieku
Pacjenci w podesziym wieku, o ile nie mapjawoéw zaburzenia czyném watroby i (lub) nerek, zazwyczaj
nie wymagaj dostosowania dawki.

Pacjenci z grup ryzyka

Pacjenci z grup ryzyka, np. z zaburzeniami czgonwatroby lub nerek, niskmag ciata lub spowolnionym
metabolizmem produktow leczniczych, nieyaajacy wezeniej opioidow, powinni otrzymapotowe

dawki pocatkowej dla dorostych. Dlatego najsiza zalecana dawka, tj. 10 mgzeaie by odpowiednia
jako dawka pocgkowa.

Dostosowanie dawki natg przeprowadzi w zgodzie z indywidualnym stanem klinicznym patgen

Sposéb podawania
Produkt leczniczy Oxydolor, tabletki o przegbmym uwalnianiu powinien ldyprzyjmowany dwa razy na
dohke zgodnie z ustalonym schematem dawkowania.

Tabletki o przedhaonym uwalnianiu mogby¢ przyjmowane z positkami lub niezatee od positkow z
wystarczajca iloscia ptynu. Produkt leczniczy Oxydolor, tabletki o piagzonym uwalnianiu naley
potykat w caldgici, nie rozgryza, niezué, nie dzielg, nie rozkruszéa

Czas trwania leczenia

Produkt leczniczy Oxydolor, tabletki o przegbmym uwalnianiu nie powinien bystosowany dizej niz to
konieczne. Jdi konieczna jest terapia dtugoterminowa z uwagtymai ciezkos¢ choroby, zalecany jest
uwazny i regularny monitoring w celu oldlenia czy i w jakim stopniu leczenie powinnocby
kontynuowane. 3 terapia z zastosowaniem opioidéw nie jestdiuzej wskazana, zalecacstopniowe
zmniejszanie dawki dobowej w celu zapdieigia objawom zespotu odstawiennego.



4.3 Przeciwwskazania

* nadwraliwos¢ na oksykodonu chlorowodorek, soprzeszki ziemne lub ktgkolwiek z substanciji
pomocniczych

» ciezka niewydolné¢ oddechowa z niedotlenieniem ngdédw i tkanek i (lub) hiperkapai

» ci¢zka przewlekta choroba obturacyjna ptuc

» zespot serca ptucnego

» cie¢zka astma oskrzelowa

* porazenna niedranosc jelit

» cigza (patrz punkt 4.6)

» laktacja (patrz punkt 4.6)

» zespodl ostrego brzucha, dp@one oprénianiezotadka

4.4  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowa szczegdln ostraznosé podczas stosowania produktu leczniczego Oxydelor
nasl;pUchych przypadkach:
» pacjenci w podesztym wieku i osoby ostabione

* pacjenci z powzanym zaburzeniem czynsa ptuc, watroby lub nerek

» obrzk sluzowaty, niedoczynrig tarczycy

» choroba Addison’a (niewydol$é nadnerczy)

* psychozy zwjzane z intoksykagj(np. alkoholow)

* przerost prostaty

+ alkoholizm, rozpoznane uzatdenie od opioidéw

* majaczenie alkoholowe (delirium tremens)

» zapalenie trzustki

 choroby drogzétciowych, kolka vatrobowa lub moczowodowa,

» zwigkszone dinienie wewntrzczaszkowe

» zaburzenia kyzenia

» padaczka lub sktonié do napadéw

* pacjenci przyjmujcy inhibitory MAO

Zaburzenia oddechowe

Zaburzenia oddychania sajpowaniejszym zagrgeniem powodowanym przez opioidy. Zaburzenia
oddychania powodowane przez Oxydolor mpgowadzé do zwikszenia sizenia dwutlenku wgla we
krwi i co za tym idzie w ptynie mbzgowo-rdzeniowym.

Tolerancja i uzaleznienie

Dilugoterminowe stosowanie produktu leczniczego @kyd tabletki o przedtkonym uwalnianiu maze
prowadzé do rozwoju tolerancji, co prowadzi do stosowanigszych dawek w celu uzyskania dziatania
znieczulagcego. Istnieje tolerancja kragwa w stosunku do innych opioidow..

Produkt leczniczy Oxydolor, tabletki o przegbmym uwalnianiu ma potencjat uzahdajgcy. Jednake przy
stosowaniu zgodnie ze zaleceniami u pacjentow ewdektym bélem, ryzyko rozwoju fizycznego lub
psychicznego uzateienia jest wyranie zredukowane. Brak danych dotycych czstasci wysipowania
uzaleznienia psychicznego u pacjentow z przewlektym bélem

Przewlekte stosowanie produktu leczniczego Oxydaddretki o przedtzonym uwalnianiu mae
powodowd uzalenienie fizyczne. Mog wystpi¢ objawy odstawienne po nagtym przerwaniu leczenia.
Jesli terapia z zastosowaniem oksykodonu nie jestajikonieczna, nafy zmniejsza dawke dobowg
stopniowo w celu unikgtia objawdw odstawiennych.

Naduzywanie
W razie niewtaciwego, pozajelitowego wstrzylgtia, substancje pomocnicze maempwodowd martwic
tkanek w miejscu wstrzykecia, ziarniaka ptuc lub inne powae potencjalni@miertelne zdarzenia.
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Tabletek nie mena rozgryzé, dzieli lub zu¢. Przyjmowanie podzielonych lub rozkruszonych tedidub
zucie tabletek, prowadzi do szybkiego uwalnianiahi&niania potencjalnigmiertelnej dawki oksykodonu
(patrz punkt 4.9).

Zabiegi chirurgiczne

Nalezy zachowa szczegdln ostranosé jesli oksykodon stosowany jest u pacjentéw przechogeh zabiegi
chirurgiczne jelita. Opioidy powinny kypodawane po zabiegach, w momencie gdy funkcje jetistan
podjete. Bezpieczgstwo stosowania produktu leczniczego Oxydolor,etkblo przedtazonym uwalnianiu
przed zabiegiem chirurgicznym nie zostato wykazatiatego nie jest to zalecane.

Dzieci i mlodziez

Stosowanie produktu leczniczego Oxydolor, tabletgrzedhtonym uwalnianiu nie zostato zbadane u
dzieci i mtodziey poniej 12 lat. Bezpieczestwo i skuteczn<t nie zostaty wykazane i dlatego stosowanie u
dzieci i mtodzigy poniej 12 lat nie jest zalecane.

Pacjenci z cézkim zaburzeniem czynndci watroby
Pacjenci z gizkim zaburzeniem czynioi watroby powinni by scisle monitorowani.

Alkohol

Jednoczesne picie alkoholu i stosowanie leku Oxyrdtdbletki o przedttonym uwalnianiu mge nasilé
dziatania niepmdane leku Oxydolor, tabletki o przedbnym uwalnianiu naley unikat rownoczesnego
przyjmowania.

Ostrzezenie antydopingowe

Stosowanie produktu leczniczego Oxydolor, tabletgrzeditonym uwalnianiu mge powodowa
pozytywne wyniki w czasie kontroli antydopingowej.

Stosowanie produktu leczniczego Oxydolor, tabletgrzedtizonym uwalnianiu jako leku dopingigego
moze stanowd niebezpieczgstwo dla zdrowia.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi iinne rodzaje interakciji

Alkohol maze wzmacnia dziatanie farmakodynamiczne leku Oxydolor, tablethrzediitonym
uwalnianiu; naley unika rownoczesnego przyjmowania.

» Leki hamujace czynndé centralnego uktadu nerwowegdnp. leki uspokajajce, nasenne,
fenotiazyny, neuroleptyki, leki znieczudag, leki przeciwdepresyjne, leki zwiotczeg mesnie, leki
antyhistaminowe, leki przeciwwymiotne), inne opipitog nasila& dziatania niepgzadane
oksykodonu, w szczegolea zaburzenia oddychania.

» Leki przeciwcholinergiczne (np. neuroleptyki, leki antyhistaminowe, leki pcaewymiotne, leki
przeciw chorobie Parkinsona) mpgasil& niepaadane dziatanie przeciwcholinergiczne
oksykodonu (jak np. zaparcia, suébev ustach lub zaburzenia mikcji).

» Cymetydynamoze zahamowametabolizm oksykodonu

Inhibitory monoaminooksydazy (MAO) znane g z interakcji z narkotycznymi lekami
przeciwbolowymi powodujc pobudzenie lub hamowanie centralnego uktadu neego z
przetomami nadénienia lub niedognienia (patrz punkt 4.4).

» Zahamowanie cytochromu P450 2D6 i 3A4 nie ma kinego zwizku, jednak silnénhibitory
CYP2D6 mog dziata na eliminag} oksykodonu. Dziatanie innych inhibitorow izoenzymba
metabolizm oksykodonu nie jest znane. Malednak bra pod uwag potencjalne interakcje.

Klinicznie istotne zmiany w INR (Midzynarodowy Wspotczynnik Znormalizowany) w obu
kierunkach obserwowano u pacjentowlij@antykoagulanty kumaryny byty podawane
jednoczénie z produktem leczniczym Oxydolor, tabletki ogazzonym uwalnianiu.
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4.6 Wplyw na ptodnaé, ciaze i laktacje

Ciaza

Produkt leczniczy Oxydolor, tabletki o przegbmym uwalnianiu nie me by stosowany w okresie gty
(patrz punkt 4.3).

Brak wystarczajcych danych dotyezych stosowania oksykodonu u kobietzairnych. Oksykodon
przenika bariertozyska. Przedizajace sé stosowanie oksykodonu w okresiezgi moze powodowéa
objawy odstawienne u noworodkow. Stosowanie oksgkadv czasie porodu e powodowé zaburzenia
oddychania u ptodu.

Laktacja

Produkt leczniczy Oxydolor, tabletki o przeghmym uwalnianiu nie ma by stosowany w okresie laktacji
(patrz punkt 4.3).

Oksykodon przenika do mleka ludzkiego. Wakilt sttzenia w mleku/osoczu wynosit 3,4 : 1.

4.7 Wplyw na zdolngs¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn

Oksykodon mee ostabié czujncé¢ i szybkaé reakcji do takiego stopniae zdolnd¢ do prowadzenia
pojazddéw i obstugi maszyn jest zaburzona lub zac#tkowicie.

Podczas ustalonej terapii, catkowity zakaz prowa@zpojazdow nie jest konieczny. Lekarz prowgyz
powinien ocerd indywidualne przypadki.

4.8 Dziatania niepazadane

Oksykodon mege powodowa zaburzenia oddychania, geeniezrenic, skurcz oskrzeli i skurcz gdni
gtadkich oraz zmniejsZyodruch kaszlowy.

Dziatania niepggdane, ktére zostaty uznane za co najmniejlinie zwigzane z leczeniem wymieniong s
ponizej, sklasyfikowaneaswg uktaddw i nargddw oraz cgstosci wystepowania.

Czestas¢ wystepowania podzielono wedtug nagtijacych kategorii:
bardzo cgsto £ 1/10)

czsto % 1/100 do < 1/10)
niezbyt cezsto ¢ 1/1000 do < 1/100)
rzadko > 1/10000 do < 1/1000)

bardzo rzadko (< 10000)
czestas¢ nieznana (nie ni@ by ustalona na podstawie dggtych danych)

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego
Rzadko: uogdlnione powkszenie wztéw chtonnych

Zaburzenia endokrynologiczne
Niezbyt czsto: zespot nieprawidtowego wydzielania hormonuydiniretycznego

Zaburzenia metabolizmu i ¢églwiania
Czsto: anoreksja
Rzadko: odwodnienie

Zaburzenia psychiczne

Czsto: rznorodne psychologiczne dziatania niegane wczapc zmiany nastroju (npek, depresja
euforia), zmiany w aktywniei (najczsciej sttumienie czasem poyzane z letargiem, rzadko ze
zwigkszeniem aktywnizi z pobudzeniem, nerwowaia i bezsenngcia) oraz zaburzenia funkcji
poznawczych (nieprawidtowe rfignie, spdtanie, amnezja)

5



Niezbyt czsto: zmiany w percepcji jak depersonalizacja, halacje, zmiany smaku, zaburzenia widzenia,
przeczulica stuchowa.
Bardzo rzadko: zaburzenia mowy

Zaburzenia uktadu nerwowego

Bardzo czsto: senng, zawroty gtowy pochodzenigmdkowego, bdl gtowy

Czsto: astenia, parestezje

Niezbyt czsto: zaréwno zwikszone jak i zmniejszone napie misniowe, deenia, mimowolne skurcze
migsni, hipestezja, zaburzenia koordynacji, zte samppoie, zawroty gltowy pochodzeniathikowego
Rzadko: drgawki, szczegdlnie u pacjentow z padakrku pacjentdow z tendenadjlo drgawek, skurcze
migsni

Zaburzenia oka
Niezbyt czsto: zaburzenia tzawienia, z#eniezrenic

Zaburzenia serca

Czesto: obnienie cénienia krwi, rzadko z towarzyseymi drugorzdowymi objawami jak kofatanie serca,
omdlenia, skurcz oskrzeli.

Niezbyt czsto: czstoskurcz nadkomorowy

Zaburzenia naczyniowe
Niezbyt czsto: rozszerzenie naazy

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiovéepdpiersia
Czsto: zaburzenia oddychania
Niezbyt czsto: nasilony kaszel, zapalenie gardiazytiosa, zmiany gtosu

Zaburzeniaotadka i jelit

Bardzo czsto: zaparcia, nuddoi wymioty

Czesto: such& w jamie ustnej, rzadko z towarzysym pragnieniem i trudrciami w przetykaniu;
zaburzeniaotadka i jelit takie jak bol brzucha, biegunka, odhigast ze zwracaniem téei zotadkowej,
niestrawn@¢, utrata apetytu

Niezbyt czsto: kolka wgtrobowa, owrzodzenie jamy ustnej, zapalenigsiti zapalenie jamy ustnej,
wzdecia

Rzadko: krwawienie z dgsel, zwekszony apetyt, smoliste stolce, odbarwierilady i uszkodzeniaghdw,
niedraznos¢ jelita cienkiego.

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Bardzo czsto: swiad

Czeste: wysypka

Rzadko: suchi skory, ujawnienie giopryszczki pospolitej, zwkszona wraliwos¢ naswiatto
Bardzo rzadko: pokrzywka, ztuszcze¢ zapalenie skéry

Zaburzenia nerek i dr6g moczowych
Czsto: zaburzenia mikcji (zatrzymanie moczu ale r@waivickszona ch¢ oddawania moczu)
Rzadko: krwiomocz

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi
Niezbyt czsto: zmniejszenie libido, impotencja
Rzadko: brak miegczki

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

Czsto: pocenie gi dreszcze

Niezbyt czsto: przypadkowe obzania, bél (np. bol w klatce piersiowej), obkz migrena, uzalaienie
fizyczne z objawami odstawiennymi, reakcje alergez

Rzadko: zmiany masy ciata (zkiszenie lub zmniejszenie), cellulitis

Bardzo rzadko: reakcje anafilaktyczne; bardzo reddkytyna sojowa m@ powodowa reakcje alergiczne




Czestaé¢ nie znana: mige rozwiryé Sie tolerancja i uzatenienie
4.9 Przedawkowanie

Objawy

Zwezeniezrenic, zaburzenia oddychania, sefitnamniejszone nagtie misni szkieletowych i spadek
cisnienia krwi. W cgzkich przypadkach me@ wystpi¢ zapdc krazeniowa, stupor (ostupieniedpiaczka,
bradykardia i nie-kardiogeniczny olkzptuc. Przedawkowanie silnych opioidéw jakim jeksykodon
moze by¢ smiertelne.

Leczenie
Najpierw naley udrazni¢ drogi oddechowe oraz rozpacavspomagamlub kontroloway wentylacg.

Moze by wskazane podanie ggine antagonisty opiatow (np. 0,4 — 2 mg nalokspodanego dgylnie).
Podawanie pojedynczych dawek riglpowtarzg& w zaleznosci od sytuaciji klinicznej w odgpach 2 — 3
minut. Mazliwe jest daylne podanie 2 mg naloksonu w 500 ml izotonicznexgatworu soli lub 5%
roztworze dekstrozy (co odpowiada 0,004 mg nalolsual). Szybkdé¢ wlewu powinna by dostosowana do
poprzedniej dawki bolusowej i reakcji pacjenta.

Nalezy rozway¢ zastosowanie ptukanigtadka. Mazna réwnie brat pod uwag podanie wgla
aktywowanego (50 g dla dorostych, 10-15 g dla dgieciagu 1 godziny od momentu przedawkowania
produktu leczniczego.

Uzasadnione jest stwierdzenie, p&ne podanie wgla aktywowanego nie by skuteczne w przypadku
tabletek o przeditonym uwalnianiu, jednak nie ma dowoddéw potwiergeggh to stwierdzenie.

W celu przyspieszenia pasamazna zastosowaodpowiednirodek przeczyszczggy (np. roztwor glikolu
polietylenowego (PEG)).

Jeli konieczne, naley podi¢ dziatania podtrzymagfe (sztuczne oddychanie, podawanie tlenu, podanie
srodkow zwezajacych naczynia i leczenie dyine) w leczeniu towarzygzego szoku kizeniowego. W razie
zatrzymania akcji serca lub arytmii serca,zmby zalecany magaserca lub defibrylacja. dekonieczne,
nalezy zastosowawentylacg wspomagasjak rowniez utrzymanie rownowagi wodnej i elektrolitowej.

5.  WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiaciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Naturalne alkaloidyimpi
Kod ATC: NO2AA05

Oksykodon wykazuje powinowactwo do receptorow ajoaiych kappa, mi i delta w mozgu i rdzeniu
kregowym. Dziala na te receptory jako agonista opididm dziatania antagonistycznego. Dziatanie
terapeutyczne polega gtownie na znieczuleniu i ksjgmiu. W poréwnaniu z oksykodonem w formie o
szybkim uwalnianiu, podawanym w monoterapii lub a¥gpzeniu z innymi substancjami, tabletki o
przedhizonym uwalnianiu zapewnigusungcie bolu na wyraznie diuzszy okres bez zwkszonej czstasci
wystepowania dziata niepazadanych.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Relatywna biodogpnas¢ produktu leczniczego Oxydolor, tabletki o przemdhym uwalnianiu jest
porownywalna do biodogbtnaici oksykodonu w formie o szybkim uwalnianiu z maksynym s¢zeniem w
osoczu osiganym po okoto 3 godzinach dla tabletek o przastiym uwalnianiu i 1 do 1,5 godziny dla
formy o szybkim uwalnianiu. Najwksze s¢zenie w osoczu i wahania weseniach oksykodonu z formy o



przedhizonym uwalnianiu i szybkim uwalnianiy porownywalne, jdi podawane gw takich samych
dawkach dobowych w odgtach czasu odpowiednio co 12 i co 6 godzin.

Tabletki nie mog by¢ rozkruszane, dzielone ani rozgryzane ponieprawadzi to do szybkiego uwalniania
oksykodonu oraz wchioggia potencjalnie szkodliwej dawki oksykodonu spoowenego zniszczeniem
wiasciwosci przediizonego uwalniania.

Dystrybucja

Calkowita biodostpnas¢ oksykodonu odpowiada w okoto dwdch trzecich pditajgemu podaniu. W
stanie rownowagi dynamicznej ehps¢ dystrybucji oksykodonu wynosi 2,6 I/kg; azanie z biatkami
osocza wynosi 38-45%; okres pottrwania wynosi @b 4 godzin, a klirens w osoczu wynosi 0,8 I/min.
Okres pottrwania oksykodonu w formie o przemiaym uwalnianiu wynosi 4-5 godzin ze stanem
rownowagi dynamicznej agganym pasrednio 1 dobie.

Metabolizm

Oksykodon jest metabolizowany w jelitach dtvobie poprzez cytochrom P450 do noroksykodonu i
oksymorfonu oraz do kilku pochodnych glukuronidad@nia in vitro sugeryyjze terapeutyczne dawki
cymetydyny by maoze nie mag wptywu na tworzenie noroksykodonu. U ludzi, chimd redukuje
produkcg oksymorfonu, podczas gdy farmakodynamiczneeiteosci oksykodonu pozostaw duzym
stopniu niezmienione. Wplyw metabolitow na cétdziatar farmakodynamicznych pozostaje bez gzki.

Wydalanie
Oksykodon i jego metabolity wydalang zmoczem i kalem. Oksykodon przekracza batetyskows i
przenika do mleka ludzkiego.

Liniowo $¢/nieliniowosé
Tabletki o przedhzonym uwalnianiu 5 mg, 10 mg i 20 mg\wchtaniane proporcjonalnie do dawki
substancji czynnej. Dotyczy to rownieriskanika wchtaniania.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Nie ma wystarczagych danych dotyeazych wiaciwosci toksycznych dla rozrodu jak roweiaie ma
dostpnych danych na temat ptoditoi dziatar pourodzeniowych po stosowaniu oksykodonu w czasie
cigzy. Oksykodon nie powodowat wad rozwojowych u szénur krélikbw w czasie dawkowania 1,5 do 2,5
razy wikszego ni dawka stosowana u ludzi, w wysdko160 mg na dopbazujc na mg/kg.

Nie przeprowadzano dtugoterminowych badatyczcych rakotworczeci.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdze tabletki:

Kollidon SR (poliwinylowy octan (80% w./w.), powidd19% w./w.), sodu laurylosiarczan(0,8% w./w.),
krzemionka (0,2%w./w.))

Celuloza mikrokrystaliczna

Krzemionka koloidalna bezwodna

Magnezu stearynian

Otoczka:

Alkohol poliwinylowy
Talk (E 553b)

Tytanu dwutlenek (E171)
Makrogol 3350

Lecytyna sojowa (E 322)



Zelaza tlenekotty (E 172)

Zelaza tlenek czarny (E172)

Zelaza tlenek czerwony (E172)

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci

2 lata

6.4 Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaw temperaturze powsgj 25°C.

6.5 Rodzaji zawartos¢ opakowania

Blistry PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku zéavajace 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 72, 98 i
100 tabletek o przedtonym dziataniu.

Blistry z perforacj (unit-dose) PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku zawiegag 30x1, 50x1,
56x1, 60x1, 72x1, 98x1 i 100x1 tabletek o przedhym uwalnianiu.

Nie wszystkie rodzaje opakowanusza znajdowa si¢c w obrocie.

6.6 Szczegolnérodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lulojegipady naley usury¢ w sposéb zgodny z lokalnymi
przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

G.L. Pharma GmbH
Schigplatz 1
A-8502 Lannach
Austria

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
17816

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO OBROTU /
DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA
14.02.2011

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO
12.08.2013



