CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Oxycodon Acino, 80, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka o przedluzonym uwalnianiu zawiera 80 mg chlorowodorku oksykodonu, co odpowiada
71,7 mg oksykodonu.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu:

Kazda tabletka o przedluzonym uwalnianiu zawiera maksymalnie 23 mg sacharozy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka o przedluzonym uwalnianiu

Biate, obustronnie wypukle, podtuzne tabletki o przedtuzonym uwalnianiu z linig podziatu po obu
stronach.
Tabletk¢ mozna podzieli¢ na rowne dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Silny bol, ktory ustgpuje wytacznie po zastosowaniu opioidowych lekow przeciwbolowych.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Dawkowanie zalezy od nasilenia bolu oraz do indywidualnej reakcji pacjenta na leczenie. Ponizej
podano ogdlne zalecenia dotyczgce dawkowania:

Dorosli

Dobér dawki i dostosowanie dawkowania

Ogodlnie, zwykle stosowana dawka poczatkowa u pacjentow niestosujacych dotychczas opioidow to 10
mg chlorowodorku oksykodonu przyjmowane w odstepach 12 godzinnych. U niektoérych pacjentow
korzystniej jest rozpocza¢ leczenie od dawki 5 mg, by zminimalizowa¢ nasilenie reakcji
niepozadanych.

U pacjentéw otrzymujacych juz wezesniej leki opioidowe i majacych doswiadczenie z tego typu
terapia mozna rozpocza¢ leczenie od wigkszych dawek.

Dostepne sg inne moce tego produktu leczniczego, jesli przyjecie wymaganej dawki jest
trudne/niemozliwe z zastosowaniem tabletek o podanej wyzej mocy.

Zgodnie z wynikami kontrolowanych badan klinicznych, 10—-13 mg oksykodonu chlorowodorku
odpowiada w przyblizeniu 20 mg morfiny siarczanu, obydwa w postaci o przedtuzonym uwalnianiu.
Ze wzgledu na indywidualnie zmienng wrazliwo$¢ na rozne opioidy, zaleca si¢, by przy zmianie z
innych opioidow na produkt Oxycodon Acino w postaci tabletek o przedtuzonym uwalnianiu leczenie
rozpoczynac¢ ostroznie, po wezesniejszej konwersji z innymi opioidami, podajac na poczatek 50-75%
dawki chlorowodorku oksykodonu.
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U niektérych pacjentow przyjmujacych produkt Oxycodon Acino w postaci tabletek o przedtuzonym
uwalnianiu zgodnie ze stalym schematem dawkowania wystepuje konieczno$¢ stosowania lekow
przeciwbolowych o szybkim poczatku dziatania, jako lekoéw ratujacych w celu kontroli bolu
przebijajacego. Produkt Oxycodon Acino w postaci tabletek o przedtuzonym uwalnianiu z zalozenia
nie jest przeznaczony do leczenia bélu ostrego i (Iub) bolow przebijajacych. Pojedyncza dawka leku
ratujacego powinna wynosi¢ do 1/6 dziennej rownowaznej dawki przeciwbolowej produktu Oxycodon
tabletki o przedtuzonym uwalnianiu. Stosowanie leku ratujacego czesciej niz dwa razy na dobe
wskazuje, ze konieczne jest zwickszenie dawki produktu Oxycodon tabletki o przedtuzonym
uwalnianiu. Dawki nie nalezy zmienia¢ czg¢sciej, niz co 1-2 dni az do czasu osiagni¢cia stabilnego
dawkowania dwa razy na dobg.

Po zwigkszeniu dawki z 10 do 20 mg przyjmowanych co 12 godzin dalsze zmiany dawkowania
powinny by¢ podejmowane stopniowo, w przyblizeniu nie wigcej niz o jedng trzecig dawki dobowe;j
leku na raz. Celem jest osiagnigcie dawki Scisle okreslonej dla danego pacjenta, ktora, przyjeta dwa
razy na dobe, pozwoli osiggnaé pozadane dziatanie przeciwbolowe przy utrzymaniu dziatan
niepozadanych na tolerowanym poziomie i przy mozliwie jak najmniejszych dawkach lekow
ratujgcych przez caly okres leczenia.

Réwnomierny rozktad dobowej dawki leku (taka sama dawka rano i wieczorem) podawanej zgodnie
ze statym schematem dawkowania (co 12 godzin) dla wigkszosci pacjentow jest wlasciwy. Jednakze u
niektorych pacjentow korzystniejszy moze by¢ nieréwnomierny rozktad dobowej dawki. Zgodnie z
0golng zasadg nalezy wybra¢ najmniejsza skuteczng dawke leku przeciwbolowego. W leczeniu bdlu
nienowotworowego, dawka dobowa 40 mg zazwyczaj jest wystarczajaca; aczkolwiek moze wystapié
koniecznos¢ jej zwigkszenia. Pacjenci z bélem nowotworowym moga wymagac stosowania 80 do 120
mg oksykodonu chlorowodorku, przy czym w indywidualnych przypadkach dawke mozna zwickszy¢
do 400 mg. Jesli konieczne jest zastosowanie jeszcze wigkszych dawek, o wielkosci dawki nalezy
zdecydowa¢ indywidualnie, biorgc pod uwage skutecznosg, tolerancj¢ leku i ryzyko wystapienia
dziatan niepozadanych.

Pacjenci w podeszlym wieku
U pacjentéw w podesztym wieku dostosowywanie dawki zazwyczaj nie jest konieczne.

Zaburzenia czynnosci nerek lub wagtroby

U pacjentdéw nalezacych do tej grupy leczenie nalezy rozpoczynac¢ z wykorzystaniem protokotu
standardowego. Zalecana dawka poczatkowa u dorostych powinna zosta¢ obnizona o 50%
(przyktadowo, u pacjentéw nieprzyjmujacych uprzednio opioidow catkowita doustna dawka dobowa
wynoszaca 10 mg). U kazdego z pacjentéw nalezy dostosowac¢ dawke w celu odpowiedniej do ich
sytuacji klinicznej kontroli bolu.

Dzieci i mlodzie? w wieku poniZej 18 lat
Produkt Oxycodon Acino w postaci tabletek o przedluzonym uwalnianiu nie jest zalecany do
stosowania u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 Iat.

Sposéb podawania

Podanie doustne.

Produkt Oxycodon Acino w postaci tabletek o przedtuzonym uwalnianiu nalezy przyjmowac¢ dwa razy
na dobe zgodnie ze statym schematem leczenia i w zaleconej dawce.

Tabletki o przedtuzonym uwalnianiu mozna przyjmowac z positkami lub niezaleznie od positkow,
popijajac odpowiednig iloscig ptynu. Produkt Oxycodon Acino w postaci tabletek o przedtuzonym
uwalnianiu nalezy potyka¢ w catosci, nie rozkrusza¢, nie zu¢ ani nie rozgryzaé. Przyjecie
rozkruszonych, przezutych lub rozgryzionych tabletek produktu Oxycodon Acino w postaci tabletek o
przedtuzonym uwalnianiu prowadzi do szybkiego uwolnienia oraz wchionigcia dawki oksykodonu,
ktéra potencjalnie moze by¢ §miertelna (patrz punkt 4.9).

Produkt Oxycodon Acino w postaci tabletek o przedluzonym uwalnianiu nie powinien by¢
przyjmowany z napojami zawierajacymi alkohol.
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Czas trwania leczenia

Produktu Oxycodon Acino w postaci tabletek o przedluzonym uwalnianiu nie nalezy stosowaé dtuzej
niz jest to konieczne. Jesli ze wzgledu na rodzaj i nasilenie choroby wymagane jest dlugotrwate
leczenie, nalezy starannie i regularnie kontrolowa¢ stan pacjenta w celu okre$lenia, czy i w jakim
stopniu leczenie powinno by¢ kontynuowane. Jesli terapia z uzyciem lekow opioidowych nie jest juz
wskazana, zaleca si¢ stopniowe zmniejszanie dawki leku, by zapobiec wystapieniu objawow
odstawiennych.

Przerwanie leczenia
Jesli u pacjenta nie jest juz konieczne leczenie oksykodonem, zaleca si¢ stopniowe zmniejszanie
dawki leku, by zapobiec wystgpieniu objawdw z odstawienia.

4.3 Przeciwwskazania
« Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancje ~ pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.
o  Cigzka depresja oddechowa z hipoksja.
o  Zwigkszone stezenie dwutlenku wegla we krwi.
o  Cigzka przewlekta obturacyjna choroba ptuc.
«  Serce ptucne.
o  Cigzka astma oskrzelowa.
o  Niedrozno$¢ porazenna jelit.
o Ostry brzuch, op6znione oproznianie zotadka.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie prowadzono badan nad stosowaniem produktu Oxycodon Acino w postaci tabletek o
przedtuzonym uwalnianiu u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat. Poniewaz nie ustalono
skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania nie zaleca si¢ podawania tego produktu u dzieci i mtodziezy
w wieku ponizej 18 lat, nie zaleca si¢ stosowania go w tej grupie wickowe;j.

Nalezy zachowac szczeg6lng ostrozno$¢, stosujac produkt u wyniszczonych pacjentow w podesztym
wieku, u pacjentow z ciezkimi zaburzeniami czynnosci ptuc, watroby, nerek, z obrzekiem
sluzowatym, niedoczynnoscig tarczycy, chorobg Addisona (niedoczynnos$¢ nadnerczy), psychoza w
przebiegu zatrucia (np. alkoholowego), rozrostem gruczotu krokowego, niedoczynnoscia kory
nadnerczy, uzaleznionych od alkoholu, ze stwierdzonym uzaleznieniem od opioidéw, z majaczeniem
alkoholowym (delirium tremens), zapaleniem trzustki, choroba drég zélciowych, kolkg zétciowa lub
moczowodowa, zapalng chorobg jelit, hipotonig, hipowolemig, ze stanami przebiegajacymi ze
zwigkszonym ci$nieniem wewnatrzczaszkowym (np. uraz glowy),, z zaburzeniami regulacji krazenia,
padaczka lub sktonnoscig do napadéw drgawkowych oraz u pacjentéw przyjmujacych leki z grupy
inhibitor6w monoaminooksydazy (MAQO) w ciagu ostatnich dwoch tygodni.

Podawanie oksykodonu pacjentom poddawanym zabiegom w obregbie jamy brzusznej wymaga
szczegoblnej ostroznosci, poniewaz wiadomo, ze opioidy moga zmniejsza¢ motoryke jelit. Leki
opioidowe mogg by¢ stosowane w okresie pooperacyjnym wylacznie wtedy, gdy powrdci prawidlowa
czynnos¢ jelit.

Pacjenci z cigzkimi zaburzeniami czynnosci watroby wymagaja $cistej kontroli.

Najbardziej niebezpiecznym powiklaniem stosowania lekow opioidowych jest depresja oddechowa,
ktora szczegodlnie czgsto wystepuje u wyniszczonych pacjentow w podesztym wieku. Depresyjne
dziatanie oksykodonu na osrodek oddechowy moze prowadzi¢ do zwigkszenia stgzenia dwutlenku
wegla we krwi, a nastgpnie w ptynie mézgowo-rdzeniowym. U pacjentow predysponowanych
opioidowe leki przeciwbolowe moga spowodowac duze obnizenie ci$nienia tetniczego krwi.

Podczas dlugotrwatego przyjmowania produktu Oxycodon Acino w postaci tabletek o przedluzonym
uwalnianiu moze rozwina¢ si¢ tolerancja na dziatanie leku, co prowadzi do stosowania coraz
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wickszych dawek w celu uzyskania pozadanego dziatania przeciwbdlowego. Wystepuje tolerancja
krzyzowa na inne leki z grupy opioidow. Przewlekle stosowanie produktu Oxycodon Acino w postaci
tabletek o przedtuzonym uwalnianiu moze prowadzi¢ do uzaleznienia fizycznego. W nastgpstwie
naglego odstawienia leku moga wystgpi¢ objawy z odstawienia, do ktorych naleze¢ moga: ziewanie,
rozszerzenie zrenic, Izawienie, katar, drzenie, nadmierne pocenie, niepokoj, pobudzenie, drgawki oraz
bezsenno$¢. Jezeli pacjent nie wymaga dalszego leczenia oksykodonem, zaleca si¢ stopniowe
zmniejszanie dawki leku, by zapobiec wystapieniu objawoéw odstawienia.

W bardzo rzadkich przypadkach, szczegolnie przy stosowaniu duzych dawek produktu, moze wystapic¢
nadmierna wrazliwo$¢ na bol, ktdra nie ulega zmniejszeniu pod wptywem dalszego zwickszania dawki
oksykodonu. Konieczne moze by¢ zmniejszenie dawki oksykodonu lub zmiana leczenia na inng
terapie z wykorzystaniem opioidowych lekéw przeciwbolowych.

Produkt Oxycodon Acino w postaci tabletek o przedtuzonym uwalnianiu ma pierwotny potencjat
uzalezniajacy i moze by¢ naduzywany. Produkt Oxycodon Acino moze by¢ poszukiwany oraz
naduzywany przez osoby z ukrytymi lub widocznymi zaburzeniami zwigzanymi z uzaleznieniem.
Istnieje mozliwo$¢ rozwoju fizycznej zaleznosci (uzaleznienia) od opioidowych lekow
przeciwbdlowych, w tym od oksykodonu. Nalezy zachowa¢ szczegolng ostroznos¢ przy stosowaniu
produktu Oxycodon u pacjentow, ktorzy w przesztosci naduzywali alkoholu lub narkotykow.
Jednakze u pacjentow z przewleklym bolem przyjmujacych lek zgodnie z zaleceniami ryzyko
rozwini¢cia si¢ uzaleznienia fizycznego lub psychicznego jest znacznie zmniejszone lub wymaga
zroéznicowanej, indywidualnej oceny. Brak danych dotyczacych rzeczywistej czgstosci wystepowania
zaleznosci psychicznej u pacjentéw z przewleklym bolem.

Produkt Oxycodon Acino w postaci tabletek o przedtuzonym uwalnianiu nie jest zalecany do
stosowania przed zabiegami chirurgicznymi oraz w ciggu 12-24 godzin po zabiegu.

Ten produkt leczniczy zawiera sacharoze. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami
zwigzanymi z nietolerancja fruktozy, zespotem ztego wchianiania glukozy-galaktozy lub niedoborem
sacharazy-izomaltazy nie powinni przyjmowac tego leku.

W przypadku podania tego produktu pozajelitowo w postaci wstrzyknigcia dozylnego zawarte w
tabletkach substancje pomocnicze (w szczegolnosci talk) moga doprowadzi¢ do miejscowej martwicy
tkanek, wytworzenia ziarniniakéw pluc lub wystapienia innych cigezkich, potencjalnie Smiertelnych
zdarzen. Aby zapobiec zniszczeniu bariery gwarantujgcej kontrolowane uwalnianie substancji czynnej,
tabletek o przedtuzonym uwalnianiu nie wolno rozgryza¢ ani rozkruszac¢. Potknigcie rozgryzionej lub
rozkruszonej tabletki prowadzi do natychmiastowego uwolnienia i wchtonigcia dawki oksykodonu,
ktora moze prowadzi¢ do zgonu (patrz punkt 4.9).

Jednoczesne picie alkoholu i stosowanie produktu Oxycodon Acino w postaci tabletek moze nasila¢
dziatania niepozadane produktu Oxycodon Acino w postaci tabletek; nalezy unikaé¢ réwnoczesnego
przyjmowania.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Leki hamujace aktywnos¢ osrodkowego uktadu nerwowego (np. inne opioidy, leki uspokajajace, leki
nasenne, pochodne fenotiazyny, neuroleptyki, leki znieczulajace, leki przeciwdepresyjne, leki
zwiotczajace migsnie, leki przeciwhistaminowe, leki przeciwwymiotne) i alkohol mogg nasila¢
dziatania niepozadane oksykodonu, w szczegdlnos$ci depresj¢ oddechowa.

Leki o dziataniu cholinolitycznym (np. neuroleptyki, leki przeciwhistaminowe, leki przeciwwymiotne,
leki stosowane w chorobie Parkinsona) moga nasila¢ dziatania niepozgdane oksykodonu zwigzane z
dziataniem cholinolitycznym (takie jak zaparcia, sucho$¢ w jamie ustnej lub zaburzenia oddawania
moczu).
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Cymetydyna moze spowalnia¢ metabolizm oksykodonu.

Udowodniono, ze leki z grupy inhibitorow MAO wchodza w interakcj¢ z opioidowymi lekami
przeciwbdlowymi, co prowadzi do pobudzenia lub hamowania czynnos$ci osrodkowego uktadu
nerwowego z nastgpczym przetomem nadcisnieniowym Iub niedoci$nieniowym. Nalezy zachowaé
ostrozno$¢ przy podawaniu produktu Oxycodon pacjentom, ktorzy przyjmuja obecnie lub przyjmowali
w ciggu ostatnich dwoch tygodni leki z grupy inhibitorow MAO (patrz punkt 4.4).

Oksykodon jest metabolizowany gléwnie przez cytochrom CYP3A4, z udziatem cytochromu
CYP2D6. Aktywnosc¢ tych $ciezek metabolicznych moze by¢ zahamowana lub pobudzona przez
liczne leki podawane rownolegle oraz przez sktadniki diety.

Przyjmowanie inhibitorow cytochromu CYP3 A4, takich jak antybiotyki makrolidowe (np.
klarytromycyna, erytromycyna oraz telitromycyna), produkty z grupy azoli o dziataniu
przeciwgrzybiczym (np. ketokonazol, worykonazol, itrakonazol oraz pozakonazol), inhibitory proteaz
(np. boceprewir, ritonawir, indinawir, nelfinawir oraz sakwinawir), cymetydyna oraz sok
grapefruitowy moze powodowac zmniejszenie klirensu oksykodonu, co moze prowadzi¢ do
zwigkszenia stezenia oksykodonu w osoczu. W zwigzku z tym konieczne jest odpowiednie
dostosowanie dawki.

Wybrane przyktady podane zostaty ponize;j:

e Itrakonazol, silny inhibitor cytochromu CYP3A4. Podawanie w dawce doustnej 200 mg przez
pie¢ dni prowadzito do zwickszenia wartosci pola pod krzywa (AUC) dla oksykodonu.
Srednio, warto$¢ AUC wzrosta 2,4 krotnie (zakres od 1,5 — 3,4 krotnie).

e  Worykonazol, inhibitor cytochromu CYP3A4. Podawanie w dawce 200 mg dwa razy na dobg
przez cztery dni (pierwsze dwie dawki 400 mg) prowadzito do zwigkszenia wartosci AUC dla
oksykodonu. Srednio, warto$¢ AUC wzrosta 3,6 krotnie (zakres od 2,7 — 5,6 krotnie).

e  Telitromycyna, inhibitor cytochromu CYP3A4. Podawanie w dawce doustnej 800 mg przez
cztery dni prowadzito do zwickszenia wartosci AUC dla oksykodonu. Srednio, warto§¢ AUC
wzrosta 1,8 krotnie (zakres od 1,3 — 2,3 krotnie).

e  Sok grapefruitowy, inhibitor cytochromu CYP3A4. Podawanie w dawce 200 ml trzy razy na
dobe przez pig¢ dni prowadzito do zwigkszenie wartosci AUC dla oksykodonu. Srednio,
warto$¢ AUC wzrosta 1,7 krotnie (zakres od 1,1 — 2,1 krotnie).

Podawanie produktow powodujacych indukcje cytochromu CYP3A4, takich jak ryfampicyna,
karbamazepina, fenytoina oraz ziele dziurawca zwyczajnego, moze nasila¢ metabolizm oksykodonu i
zwickszac klirens oksykodonu. Moze to prowadzi¢ do zmniejszenia st¢zenia oksykodonu w osoczu.
Konieczne moze by¢ odpowiednie dopasowanie dawki.

Wybrane przyktady podane zostaty ponize;j:

e  Ziele dziurawca zwyczajnego, induktor cytochromu CYP3A4. Podawanie w dawce 300 mg
trzy razy na dob¢ przez pigtnascie dni prowadzito do zmniejszenie wartosci AUC dla
oksykodonu przyjmowanego doustnie. Srednio, warto$¢ AUC zmniejszyta si¢ o 50% (zakres
od 37-57%).

e  Ryfampicyna, induktor cytochromu CYP3A4. Podawanie w dawce 600 mg raz na dobe¢ przez
siedem dni prowadzito do zmniejszenie wartosci AUC dla oksykodonu przyjmowanego
doustnie. Srednio, warto$¢ AUC zmniejszyta sie o 86%.

Podawanie produktow, ktore hamujg aktywnos¢ cytochromu CYP2D6, takich jak paroksetyna i
chinidyna, moze zmniejsza¢ klirens oksykodonu, co w efekcie moze prowadzi¢ do zwigkszenia
stezenia oksykodonu w osoczu. Nie jest znany wptyw silnych inhibitoréw innych izoenzymoéw na
metabolizm oksykodonu. Nalezy bra¢ pod uwage mozliwo$¢ wystgpienia interakcji.

U o0s06b przyjmujacych doustne leki przeciwzakrzepowe z grupy pochodnych kumaryny jednocze$nie z
produktem Oxycodon Acino w postaci tabletek o przedtuzonym uwalnianiu obserwowano klinicznie
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istotne zmiany warto$ci INR (mi¢dzynarodowy wspotczynnik znormalizowany), zarowno zwigkszenie
jak i zmniejszenie.

Nie badano wptywu oksykodonu na katalizowane przez cytochrom CYP przemiany metaboliczne
innych lekow.

Alkohol moze nasila¢ dziatanie farmakodynamiczne produktu Oxycodon Acino w postaci tabletek;
nalezy unika¢ rownoczesnego spozywania.

4.6 Wplyw na plodno$¢, ciaze i laktacje

Jezeli jest to mozliwe, nalezy unika¢ stosowania tego produktu leczniczego u pacjentek w cigzy lub
karmigcych piersia.

Cigia

Dostepne sg wylacznie ograniczone dane dotyczace stosowania oksykodonu u kobiet w cigzy. Dzieci
matek, ktore otrzymywaly leki opioidowe w czasie 3 do 4 tygodni przed porodem powinny by¢
monitorowane w kierunku wystapienia depresji uktadu oddechowego. U noworodkow matek
leczonych oksykodonem mozna zaobserwowac objawy z odstawienia.

Karmienie piersiq
Oksykodon moze przenika¢ do mleka matki i moze powodowa¢ depresje¢ uktadu oddechowego u
noworodkoéw. W zwigzku z tym, nie nalezy stosowa¢ oksykodonu u kobiet karmiacych piersig.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazddow i obslugiwania maszyn

Oksykodon moze zmniejsza¢ czujnos¢ i zdolnos$¢ reagowania w stopniu, ktory zaburza lub catkowicie
uniemozliwia prowadzenie pojazdow i obstuge urzadzen mechanicznych w ruchu.

Podczas statego leczenia bezwzgledny zakaz prowadzenia pojazdow moze nie by¢ konieczny. Decyzja
powinna zosta¢ podj¢ta przez lekarza prowadzacego po starannym rozwazeniu indywidualnej sytuacji
pacjenta.

4.8 Dzialania niepozadane

Oksykodon moze spowodowa¢ depresj¢ oddechowa, zwezenie zrenic, skurcze oskrzeli, skurcze migsni
gtadkich oraz zniesienie odruchu kaszlowego.

Ponizej wymieniono reakcje niepozadane, ktorych zwigzek z leczeniem okreslono jako co najmniej
mozliwy, usystematyzowane wedlug uktadow i narzadéw oraz wedtug bezwzglednej czgstosci
wystepowania. Czestosci wystgpowania dziatan niepozadanych sklasyfikowano w nastepujacy sposob:

Bardzo czg¢sto (>1/10)

Czesto (>1/100 do <1/10)
Niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100)
Rzadko (>1/10000 do <1/1000)
Bardzo rzadko (<1/10000)

Nieznana (cze¢stos¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych)

Zaburzenia krwi i uktadu chlonnego
Rzadko: Uogolnione powickszenie weztow chlonnych

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Niezbyt czesto: Nadwrazliwos¢.

Nieznana: Reakcje anafilaktyczne.

Zaburzenia endokrynologiczne:
Niezbyt czgsto: Zespot nieprawidlowego wydzielania hormonu antydiuretycznego
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Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Czesto: Zmniejszony apetyt

Niezbyt czgsto: Odwodnienie

Zaburzenia psychiczne

Czesto: Lek, depresja, zmiany aktywnosci (najczgéciej zmniejszenie z towarzyszacym
letargiem), nerwowos¢, bezsennos¢, zaburzenia myslenia, dezorientacja.

Niezbyt czesto: Pobudzenie, chwiejno$¢, euforyczny nastrdj, omamy, zmniejszenie popgdu
seksualnego, uzaleznienie od leku (patrz punkt 4.4).

Nieznana: Zachowania agresywne

Zaburzenia uktadu nerwowego

Bardzo czgsto: Bezsennosé, zawroty glowy, bol gtowy
Czesto: Drzenie.
Niezbyt czgsto: Zaburzenia pamigci, drgawki, zwickszone napigcie migsniowe, mimowolne

skurcze migs$ni, ostabienie czucia dotyku, zaburzenia mowy, omdlenia,
parestezje, zaburzenia smaku.

Rzadko: Napady drgawek, w szczeg6lnosci u pacjentow z padaczka oraz u pacjentdw z
sktonnoscia do drgawek.
Nieznana: Zwickszona wrazliwo$¢ na bol.

Zaburzenia oka
Niezbyt czesto: Zaburzenia wydzielania tez, zaburzenia widzenia, zwezenie Zrenic

Zaburzenia ucha i blednika
Niezbyt czesto: Zawroty gtowy, nadwrazliwo$¢ na dzwieki.

Zaburzenia serca
Niezbyt czesto: Kotatanie serca (jako element zespotu odstawienia).

Zaburzenia naczyniowe
Niezbyt czgsto: Rozszerzenie naczyn krwionosnych
Rzadko: Niedocis$nienie tetnicze, niedoci$nienie ortostatyczne.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i sSrodpiersia

Czesto: Skurcz oskrzeli, dusznos¢.

Niezbyt czgsto: Nasilony kaszel, zapalenie gardta, zapalenie btony sluzowej nosa, zmiany
tembru glosu, depresja uktadu oddechowego.

Zaburzenia zotqdka i jelit

Bardzo czgsto: Zaparcia, nudnosci, wymioty
Czesto: Sucho$¢ w jamie ustnej bol brzucha, biegunka, niestrawnosc¢.
Niezbyt czesto: Kolka z6élciowa, owrzodzenia jamy ustnej, zapalenie dziasel, zapalenie jamy

ustnej, trudnosci w polykaniu, wzdecia z oddawaniem wiatrow, odbijanie ze
zwracaniem tresci zotagdkowej lub gazu, niedrozno$¢ jelit.
Nieznana: Krwawienie z dziaset, prochnica zebow, zwigkszenie apetytu, smoliste stolce.

Zaburzenia wqtroby i drog zotciowych
Niezbyt czesto: Zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych.
Nieznana: Cholestaza, kolka zbélciowa.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Bardzo czesto: Swiad
Czesto: Wysypka, nadmierne pocenie.
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Niezbyt czgsto: Suchos¢ skory, opryszezka zwykta.

Rzadko: Pokrzywka.
Zaburzenia nerek i drog moczowych
Niezbyt czgsto: Zatrzymanie moczu.
Rzadko: Krwiomocz

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi
Niezbyt czgsto: Zaburzenia wzwodu
Nieznana: Brak miesigczki

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

Czesto: Astenia.

Niezbyt czgsto: Przypadkowe urazy spowodowane wypadkami, bol (np. bol w klatce
piersiowej), migrena, dreszcze, zespot z odstawienia, zte samopoczucie,
obrzeki obwodowe, tolerancja leku, pragnienie.

Rzadko: Zmiany dotyczace masy ciala (zwickszenie lub zmniejszenie), zapalenie
tkanki taczne;j

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departament Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, PL-02 222 Warszawa,
Tel.: +48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309 e-mail: ndl@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Objawy zatrucia:

Ostre przedawkowanie oksykodonu moze objawiac si¢ zwezeniem Zzrenic, depresja oddechowa,
sennoscig, zmniejszonym napieciem miesni szkieletowych i obnizeniem cisnienia tetniczego krwi. W
ciezkich przypadkach moze wystapi¢ zapas¢ krazeniowa, stupor, $piaczka, bradykardia i
niekardiogenny obrzek phuc; naduzycie duzych dawek silnych opioidoéw takich jak oksykodon moze
prowadzi¢ do zgonu.

Leczenie zatrucia:
Przede wszystkim nalezy dazy¢ do utrzymania drozno$ci drog oddechowych i rozpoczgcia
wspomaganej lub kontrolowanej wentylacji.

W przypadku przedawkowania wskazane moze by¢ dozylne podanie antagonisty receptorow
opioidowych (np. 0,4-2 mg naloksonu dozylnie). Podanie jednorazowej dawki nalezy powtarza¢ w
zaleznos$ci od sytuacji klinicznej w odstepach 2-3 minutowych. Mozliwe jest zastosowanie wlewu
dozylnego 2 mg naloksonu w 500 ml roztworu soli fizjologicznej lub 5% roztworze glukozy (co
odpowiada stezeniu 0,004 mg naloksonu/ml). Szybko$¢ wlewu powinna zosta¢ dostosowana do
wcezesniejszych wstrzyknie¢ w bolusie 1 reakceji pacjenta na leczenie.

Mozna rozwazy¢ plukanie zotadka. Gdy zazyto znaczng ilo$¢ leku w ciggu poprzedzajacej godziny
oraz jesli drogi oddechowe sa odpowiednio zabezpieczone, mozna rozwazy¢ podanie wegla
aktywowanego (w dawce 50 g u osob dorostych, 10—15 g u dzieci). Mozna przypuszczaé, ze nawet
op6znione podanie wegla aktywowanego moze by¢ korzystne w przypadku produktow o
przedtuzonym uwalnianiu; jednak brak dowodow naukowych potwierdzajacych to zatozenie.
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W celu przyspieszenia pasazu jelitowego pomocne moze by¢ zastosowanie odpowiedniego Srodka
przeczyszczajacego (np. roztwor glikolu polietylenowego (PEQG)).

W leczeniu podtrzymujacym towarzyszacej zapasci krazeniowej nalezy, w razie koniecznosci,
zastosowac terapi¢ wspomagajaca (wentylacja mechaniczna, podaz tlenu, podanie lekow
obkurczajacych naczynia oraz ptynéw). W przypadku zatrzymania czynnos$ci serca lub pojawienia si¢
niemiarowej pracy serca wskazany moze by¢ masaz serca lub defibrylacja. W razie konieczno$ci
zastosowac nalezy wentylacje wspomagang oraz utrzymac rownowage wodno- elektrolitowa.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wias$ciwosci farmakodynamiczne

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

Oksykodon wykazuje powinowactwo do receptorow opioidowych kappa, mi i delta w mézgu i rdzeniu
kregowym. Dziala na te receptory jako agonista opioidowy bez dziatania antagonistycznego. Dziatanie
terapeutyczne oksykodonu obejmuje przede wszystkim dziatanie przeciwbolowe i uspokajajace. W
porownaniu do oksykodonu w postaci o natychmiastowym uwalnianiu podawanego w monoterapii lub
w skojarzeniu z innymi lekami, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu zmniejszajg bol na znaczaco
dtuzszy czas, przy czym nie obserwuje si¢ zwickszonego wystgpowania dziatan niepozadanych.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie:

Wzgledna biodostgpnos¢ produktu Oxycodon Acino w postaci tabletek o przedtuzonym uwalnianiu
jest poréwnywalna do wzglednej biodostepnosci oksykodonu w postaci o natychmiastowym
uwalnianiu a maksymalne stezenie w osoczu obserwuje si¢ po uptywie 3 do 4,5 godzin od przyjecia
tabletek o przedtuzonym uwalnianiu w poréwnaniu z 1 do 1,5 godziny dla postaci o natychmiastowym
uwalnianiu. Maksymalne stezenie w osoczu oraz oscylacje stezen oksykodonu uwolnionego z
produktu o przedtuzonym i natychmiastowym uwalnianiu sg porownywalne w przypadku podawania
tych produktow w tej samej dawce dobowej w odstepach odpowiednio 12- i 6-godzinnych.

Spozycie bogatego w ttuszcze positku przed przyjeciem tabletki nie wptywa na warto$¢ stezenia
maksymalnego ani na stopien wchtaniania oksykodonu.

Tabletek nie wolno rozkrusza¢ ani rozgryzac¢, gdyz prowadzi to do natychmiastowego uwolnienia
oksykodonu wskutek zniszczenia bariery zapewniajacej przedluzone uwalnianie.

Dystrybucja:

Bezwzgledna biodostepnos¢ oksykodonu wynosi 60-87%. W stanie stacjonarnym objetos¢ dystrybucji
oksykodonu wynosi 2,6 1/kg mc., a wigzanie z biatkami osocza 38—45%; okres pottrwania w fazie
eliminacji 4 do 6 godzin a klirens osoczowy 0,8 I/min.

Metabolizm:

Oksykodon jest metabolizowany w jelitach i w watrobie przez uktad enzymatyczny cytochromu P450
do noroksykodonu (CYP3A4) i oksymorfonu (CYP2D6), a takze do kilku zwiazkéw sprzezonych z
glukuronidem. Metabolity pozostajg bez wptywu na calkowite dziatanie farmakodynamiczne.

Eliminacja:

Oksykodon i jego metabolity wydalane sa z moczem i kalem. Oksykodon przenika przez tozysko i do
mleka ludzkiego.

Okres pottrwania w fazie eliminacji oksykodonu przyjetego w postaci tabletek o przedluzonym
uwalnianiu wynosi 45 godzin, stan stacjonarny osiagany jest $rednio po 1 dniu.
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Liniowos¢ i (lub) nieliniowosc:

Tabletki o przedtuzonym uwalnianiu o mocy: 10, 20, 40 i 80 mg sa biorownowazne proporcjonalnie
do dawki, z uwzglednieniem ilo$ci wchtonigtej substancji czynnej, oraz pordéwnywalne, przy
uwzglednieniu tempa wchianiania.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach przeprowadzonych na szczurach oksykodon nie wykazywat wptywu na ptodnos¢ oraz
rozw0j zarodkowy. Jednakze, u krolikow po podawaniu w dawce powodujacej toksycznos$¢ u matki,
obserwowano zalezne od dawki pojawianie si¢ wad rozwojowych (zwigkszona liczba kregoéw
przedkrzyzowych, dodatkowe pary zeber). W badaniu dotyczacym rozwoju prenatalnego i urodzeniu u
szczurOw nie obserwowano wptywu na rozwdj odruchow oraz czucia, ani na wskazniki zachowani czy
reprodukc;ji.

Nie przeprowadzono dtugoterminowych badan dotyczacych rakotwoérczosci.

Dane z badan dotyczacychgenotoksycznosci nie wykazujg szczegolnego zagrozenia dla ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Rdzen tabletki:

Sacharoza, ziarenka (sacharoza, skrobia kukurydziana)
Hypromeloza

Makrogol 6000

Talk

Etyloceluloza

Hydroksypropyloceluloza

Glikol propylenowy

Magnezu stearynian

Celuloza mikrokrystaliczna

Krzemionka koloidalna bezwodna.

Otoczka tabletki:

Hypromeloza

Talk

Makrogol 6000

Tytanu dwutlenek (E171)

Zelaza tlenek zotty (E172)

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  OKres waznoSci

4 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Brak szczegdlnych §rodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blister Aluminium/PVC/PVDC z zabezpieczeniem przed dostepem dzie¢mi, w tekturowym pudetku.
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Butelka z HDPE (poj. 100 ml) z zakretka z PP z zabezpieczeniem przed dostepem dzieci, w
tekturowym pudetku.

Wielko$¢ opakowan:
10, 14, 20, 25, 28, 30, 40, 50, 56, 60, 98 1 100 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Acino AG

Am Windfeld 35

83714 Miesbach

Niemcy

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

17484

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

16 listopada 2010/ 14 sierpnia 2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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