CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Oxydolor, 5 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Oxydolor, 10 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Oxydolor, 20 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Oxydolor, 40 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Oxydolor, 80 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
(Oxycodoni hydrochloridum)

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Oxydolor, 5 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
1 tabletka powlekana zawiera 5 mg oksykodonu chlorowodorku, co odpowiada 4,48 mg oksykodonu.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:
Lecytyna SOJOWa .....vvvvinviiieiiiiieeiieienaannans 0,105 mg na tabletke

Oxydolor, 10 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
1 tabletka powlekana zawiera 10 mg chlorowodorku oksykodonu, co odpowiada 8,97 mg oksykodonu.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:
Lecytyna SOJOWa .....ovivririiiiireereeneanaanennennns 0,210 mg na tabletke

Oxydolor, 20 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
1 tabletka powlekana zawiera 20 mg chlorowodorku oksykodonu, co odpowiada 17,93 mg oksykodonu.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:
Lecytyna SOJOWa ....ovvireiiieieeieeieaneannens o 0,105 mg na tabletke

Oxydolor, 40 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
1 tabletka powlekana zawiera 40 mg chlorowodorku oksykodonu, co odpowiada 35,86 mg oksykodonu.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:
Lecytyna SOjJoWa .......oovieineiiiinienianiannaaannes 0,210 mg na tabletke

Oxydolor, 80 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
1 tabletka powlekana zawiera 80 mg chlorowodorku oksykodonu, co odpowiada 71,72 mg oksykodonu.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:
Lecytyna SOjJoOWa .....o.evirieiniiniennennennannannns 0,525 mg na tabletke

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

Oxydolor, 5 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
Jasno szare, okragte obustronnie wypukte tabletki powlekane.



Srednica: 5,1 mm
Grubos¢: 2,9 mm

Oxydolor, 10 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Biate, okragte obustronnie wypukte tabletki powlekane.
Srednica: 7,1 mm

Grubosé: 3,4 mm

Oxydolor, 20 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Blado-r6zowe, okragte obustronnie wypukle tabletki powlekane.
Srednica: 5,1 mm

Grubo$¢: 3,8 mm

Oxydolor, 40 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
Bezowe, okragle obustronnie wypukte tabletki powlekane.
Srednica: 7,1 mm

Grubosé: 4,4 mm

Oxydolor, 80 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Blado-zielone, okraglte obustronnie wypukte tabletki powlekane.
Srednica: 11,1 mm

Grubos¢: 4,4 mm

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Silny bol, ktory wymaga leczenia opioidowymi lekami przeciwbolowymi.
4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Dawkowanie zalezy od intensywnos$ci bolu i indywidualnej wrazliwos$ci pacjenta na leczenie.

Dla dawek niemozliwych do zrealizowania z niniejszg mocg, dostgpne sg inne moce tego produktu
leczniczego.

Zazwyczaj zaleca si¢ nastepujace dawkowanie:

Dzieci
Produkt leczniczy Oxydolor nie jest zalecany u dzieci ponizej 12 lat.

Dorosli i mlodziez w wieku 12 lat i wiecej

Dostosowanie dawki

Zazwyczaj dawka poczatkowa dla pacjentow nie zazywajacych wczesniej opioidow wynosi 10 mg
oksykodonu chlorowodorku podawana co 12 godzin. Niektorzy pacjenci mogg reagowac na dawke
poczatkowa 5 mg, co zmniejsza czg¢sto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych.

Pacjenci przyjmujacy juz opioidy mogg rozpoczaé leczenie wickszymi dawkami, biorac pod uwage ich
uprzednie do§wiadczenie z leczeniem opioidami.

Wedhug kontrolowanych badan klinicznych 10 — 13 mg oksykodonu chlorowodorku w postaci o
przedluzonym uwalnianiu odpowiada okoto 20 mg morfiny siarczanu w postaci o przedtuzonym uwalnianiu.

Z uwagi na indywidualne réznice we wrazliwos$ci na rdzne opioidy, zaleca si¢ rozpoczyna¢ leczenie kolejno
od oksykodonu chlorowodorku, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu, po zmianie terapii z innych opioidow,
w wysokosci 50-75% wyliczonej dawki oksykodonu.



Niektorzy pacjenci przyjmujacy produkt leczniczy Oxydolor, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu zgodnie z
ustalonym schematem, wymagaja srodkow przeciwbolowych w postaci o szybkim uwalnianiu w celu
szybkiego zniesienia bolu. Produkt leczniczy Oxydolor, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu nie jest
zalecany do leczenia ostrego bolu i (lub) szybkiego zniesienia bolu. Pojedyncza dawka leku szybko
przynoszacego ulge powinna wynosi¢ 1/6 dawki dobowej produktu leczniczego Oxydolor, tabletki o
przedluzonym uwalnianiu. Stosowanie leku szybko przynoszacego ulge wigcej niz dwa razy na dobe
oznacza, ze nalezy zwigkszy¢ dawke produktu leczniczego Oxydolor, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu.
Dawka nie powinna by¢ zwigkszana czesciej niz co 1 — 2 dni az do ustalenia statej dawki podawanej dwa
razy na dobg.

Zwigkszenie dawki z 10 mg do 20 mg podawanych co 12 godzin, powinno nastepowac stopniowo o okoto
1/3 dawki dobowej. Celem jest ustalenie dawkowania specyficznego dla pacjenta, ktore w dwukrotnej dawce
dobowej pozwala na odpowiednie zniesienie bolu z umiarkowanymi dziataniami niepozadanymi oraz
stosowaniem tak niewielkiej ilosci leku szybko znoszacego bol jak to mozliwe, w czasie trwania catego
leczenia.

Dla wiekszos$ci pacjentdow skuteczne jest podawanie takiej samej dawki rano i wieczorem (co 12 godzin).
Dla niektorych pacjentow korzystne moze by¢ nierowne roztozenie dawek w ciggu doby. Nalezy podawac
najmniejszg skuteczng dawke.

W leczeniu bolu nie-nowotworowego zazwyczaj wystarczajaca jest dawka 40 mg na dobe, ale wicksza
dawka moze by¢ konieczna.

Pacjenci z bolem nowotworowym moga wymaga¢ dawkowania od 80 mg do 120 mg, ktére w pojedynczych
przypadkach moze zosta¢ zwigkszone az do 400 mg. Jesli konieczne jest stosowanie wickszych dawek,
nalezy rozwazy¢ to indywidualnie, biorgc pod uwage stosunek skutecznosci, tolerancji pacjenta i ryzyka
dziatan niepozadanych.

Pacjenci w podeszlym wieku
Pacjenci w podesztym wieku, o ile nie maja objawow zaburzenia czynno$ci watroby i (lub) nerek, zazwyczaj
nie wymagaja dostosowania dawki.

Pacjenci z zaburzeniem czynnosci nerek lub watroby

Rozpoczynajac leczenie u pacjentdow z zaburzeniem czynno$ci nerek lub watroby nalezy zachowac
szczegolng ostroznos¢. Zalecana dawka poczatkowa powinna wynosi¢ 50% dawki dla pacjentow dorostych
(np. catkowitej dawki dobowej 10 mg u pacjentdow nie przyjmujacych dotychczas opioidow).
Dostosowanie dawki nalezy przeprowadzi¢ w zgodzie z indywidualnym stanem klinicznym pacjenta.

Sposdéb podawania
Produkt leczniczy Oxydolor, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu powinien by¢ przyjmowany dwa razy na
dobe zgodnie z ustalonym schematem dawkowania.

Tabletki o przedtuzonym uwalnianiu mogg by¢ przyjmowane z positkami lub niezaleznie od positkow z
wystarczajaca iloscig ptynu. Produkt leczniczy Oxydolor, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu nalezy
potyka¢ w catos$ci, nie rozgryzaé, nie zu¢, nie dzieli¢, nie rozkruszac.

Czas trwania leczenia

Produkt leczniczy Oxydolor, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu nie powinien by¢ stosowany dluzej niz to
konieczne. Jesli konieczna jest terapia dlugoterminowa z uwagi na typ i ciezkos$¢ choroby, zalecany jest
uwazny i regularny monitoring w celu okreslenia czy i w jakim stopniu leczenie powinno by¢
kontynuowane. Jesli terapia z zastosowaniem opioidow nie jest juz dluzej wskazana, zaleca si¢ stopniowe
zmniejszanie dawki dobowej w celu zapobiezenia objawom zespotu odstawiennego.

Przerwanie leczenia
Jesli pacjent nie wymaga dtuzej leczenia z zastosowaniem produktu leczniczego Oxydolor, zaleca si¢

stopniowe zmniejszanie dawki w celu unikni¢cia objawow zespotu odstawiennego.

4.3 Przeciwwskazania



. nadwrazliwo$¢ na oksykodonu chlorowodorek, soje, orzeszki ziemne lub ktérgkolwiek z substancji
pomocniczych wymienionych w punkcie 6.1

Nie nalezy stosowac¢ produktu leczniczego Oxydolor w kazdym przypadku, gdy przeciwwskazane jest

stosowanie opioidow:

. ciezka niewydolnos¢ oddechowa z niedotlenieniem narzadow i tkanek i (lub) hiperkapnia
. zwickszone stezenie dwutlenku wegla we krwi

. cigzka przewlekta choroba obturacyjna pluc

. zespot serca ptucnego

. cigzka astma oskrzelowa

. porazenna niedroznos¢ jelit

. zespol ostrego brzucha, opdznione opréznianie zotadka

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowa¢ szczegolng ostroznosé podczas stosowania produktu leczniczego Oxydolor w
nastepujacych przypadkach:

e pacjenci w podesztym wieku i osoby ostabione

* pacjenci z powaznym zaburzeniem czynnosci pluc, watroby lub nerek
*  obrzek $sluzowaty, niedoczynnos$¢ tarczycy

* choroba Addison’a (niewydolno$¢ nadnerczy)

e psychozy zwigzane z intoksykacja (np. alkoholowa)

*  przerost prostaty

» alkoholizm, rozpoznane uzaleznienie od opioidow

* majaczenie alkoholowe (delirium tremens)

e zapalenie trzustki

e choroby drog zétciowych, kolka watrobowa lub moczowodowa,

e zwigkszone ci$nienie wewnatrzczaszkowe

* zaburzenia krgzenia

¢ padaczka lub sktonno$¢ do napadow

e  pacjenci przyjmujacy inhibitory MAO

Zaburzenia oddechowe

Zaburzenia oddychania sa najpowazniejszym zagrozeniem powodowanym przez opioidy. Nalezy zachowac
ostroznos¢ stosujac produkt leczniczy Oxydolor u ostabionych pacjentow w podesztym wieku, pacjentéw z
cigzkim zaburzeniem czynnosci ptuc, u pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci watroby lub nerek, u pacjentow
z obrzekiem $luzowatym, niedoczynnoscia tarczycy, choroba Addisona, psychoza zwigzana z intoksykacja,
przerostem prostaty, niewydolnoscia nadnerczy, chorobg alkoholowa, majaczeniem alkoholowym, choroba
drog zotciowych, zapaleniem trzustki, chorobg zapalng jelit, hipotonia, hipowolemia, u pacjentow z urazami
glowy (z uwagi na ryzyko zwigkszenia ci$nienia wewnatrzczaszkowego) oraz u pacjentéw przyjmujgcych
inhibitory MAO.

Tolerancja i uzaleznienie

Dhlugoterminowe stosowanie produktu leczniczego Oxydolor, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu moze
prowadzi¢ do rozwoju tolerancji, co prowadzi do stosowania wyzszych dawek w celu uzyskania dziatania
znieczulajacego. Produkt leczniczy Oxydolor, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu ma potencjat
uzalezniajacy. Jednakze przy stosowaniu zgodnie ze zaleceniami u pacjentow z przewleklym bolem, ryzyko
rozwoju fizycznego lub psychicznego uzaleznienia jest wyraznie zredukowane. Brak danych dotyczacych
czestosci wystepowania uzaleznienia psychicznego u pacjentéw z przewlekltym bolem.

Przewlekte stosowanie produktu leczniczego Oxydolor, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu moze
powodowa¢ uzaleznienie fizyczne. Moga wystapi¢ objawy odstawienne po naglym przerwaniu leczenia.
Jesli terapia z zastosowaniem oksykodonu nie jest dluzej konieczna, nalezy zmniejsza¢ dawke dobowa
stopniowo w celu uniknig¢cia objawow odstawiennych.

Objawy odstawienne mogg obejmowac ziewanie, rozszerzenie zrenic, tzawienie, wyciek wodnisty z nosa,
drzenie, nadmierne pocenie, niepokoj, pobudzenie, drgawki i bezsennos¢.



Bardzo rzadko, zwtaszcza w przypadku duzych dawek, moze wystapi¢ przeczulica bolowa, ktora nie
odpowiada na kolejne zwigkszenie dawki oksykodonu. Moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki lub zmiana
na inny opioid.

Naduzywanie

Profil naduzywania oksykodonu i innych silnych agonistow receptoréw opioidowych jest podobny.
Oksykodon moze by¢ poszukiwany i naduzywany przez osoby z utajonymi lub jawnymi zaburzeniami
zwigzanymi z uzaleznieniem. Istnieje mozliwo$¢ rozwoju uzaleznienia psychicznego od opiodowych

lekow przeciwbolowych, w tym od oksykodonu. Produkt leczniczy Oxydolor nalezy stosowac z
zachowaniem szczegdlnej ostroznosci u pacjentow ze stwierdzonym w wywiadzie naduzywaniem alkoholu i
lekow.

Niewlasciwe pozajelitowe podanie doustnej postaci produktu leczniczego moze spowodowac ciezkie
dziatania niepozadane, mogace prowadzi¢ do zgonu.

Tabletki o przedtuzonym uwalnianiu nalezy poltyka¢ w calosci, Nie nalezy ich tama¢, kruszy ani rozgryzac.
Przyjmowanie podzielonych lub rozkruszonych tabletek lub zucie tabletek, prowadzi do szybkiego
uwalniania i wchlaniania dawki oksykodonu mogacej spowodowac zgon (patrz punkt 4.9).

Zabiegi chirurgiczne

Tak jak w przypadku wszystkich opioidow, nalezy zachowaé szczegdlna ostrozno$¢ podczas stosowania
oksykodonu u pacjentéw po zabiegach chirurgicznych w obregbie jamy brzusznej, gdyz opioidy ostabiaja
perystaltyke jelit. Opioidow nie nalezy stosowa¢ do czasu upewnienia si¢ przez lekarza, ze czynno$¢ jelit
pacjenta jest prawidlowa. Stosowanie tabletek oksykodonu o przedtuzonym uwalnianiu nie jest zalecane
przed i podczas pierwszych 12-24 godzin po zabiegu chirurgicznym. Jesli nastgpnie zalecane jest leczenie z
zastosowaniem oksykodonu, nalezy dostosowa¢ dawke do nowych wymagan pooperacyjnych.

Nalezy zachowac szczeg6lna ostrozno$¢, jesli oksykodon stosowany jest u pacjentéw przechodzacych
zabiegi chirurgiczne jelita. Opioidy powinny by¢ podawane po zabiegach, w momencie, gdy funkcje jelita
zostang podjete. Bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego Oxydolor, tabletki o przedtuzonym
uwalnianiu przed zabiegiem chirurgicznym nie zostalo wykazane i dlatego nie jest to zalecane.

Dzieci

Stosowanie produktu leczniczego Oxydolor, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu nie zostato zbadane u
dzieci i mlodziezy ponizej 12 lat. Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ nie zostaty wykazane i dlatego stosowanie u
dzieci i mlodziezy ponizej 12 lat nie jest zalecane.

Pacjenci z ciezkim zaburzeniem czynnoS$ci watroby
Pacjenci z cigzkim zaburzeniem czynno$ci watroby powinni by¢ $cisle monitorowani.

Alkohol

Jednoczesne picie alkoholu i stosowanie produktu leczniczego Oxydolor, tabletki o przedtuzonym
uwalnianiu moze nasila¢ dziatania niepozadane. Nalezy unika¢ réwnoczesnego spozywania alkoholu i
stosowania tego produktu leczniczego.

Ostrzezenie antydopingowe

Stosowanie produktu leczniczego Oxydolor, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu moze powodowac
pozytywne wyniki w czasie kontroli antydopingowe;.

Stosowanie produktu leczniczego Oxydolor, tabletki o przedluzonym uwalnianiu jako leku
dopingujacego moze stanowi¢ niebezpieczenstwo dla zdrowia.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Alkohol moze wzmacnia¢ dziatanie farmakodynamiczne leku Oxydolor, tabletki o przedtuzonym
uwalnianiu; nalezy unika¢ réwnoczesnego przyjmowania.

Leki hamujace czynnos$¢ centralnego ukladu nerwowego (np. leki uspokajajace, nasenne, leki
przeciwpsychotyczne, leki znieczulajace, leki przeciwdepresyjne, leki zwiotczajace migénie, leki



antyhistaminowe, leki przeciwwymiotne) oraz inne opioidy moga nasila¢ hamujacy wplyw oksykodonu na
osrodkowy uktad nerwowy, w szczegdlnosci zaburzenia oddychania.

Leki przeciwcholinergiczne (np. leki przeciwpsychotyczne, leki antyhistaminowe, leki przeciwwymiotne,
leki przeciw chorobie Parkinsona) moga nasila¢ niepozadane dziatanie przeciwcholinergiczne oksykodonu
(jak np. zaparcia, sucho$¢ w ustach lub zaburzenia mikcji).

Cymetydyna moze zahamowac¢ metabolizm oksykodonu

Inhibitory monoaminooksydazy (MAOQ) znane sg z interakcji z opioidowymi lekami przeciwbdlowymi
powodujac pobudzenie lub hamowanie centralnego uktadu nerwowego z przelomami nadci$nienia lub
niedocisnienia (patrz punkt 4.4). Oksykodon nalezy stosowa¢ z zachowaniem ostrozno$ci u pacjentow
przyjmujacych inhibitory MAO lub ktérzy przyjmowali inhibitory MAO w ciagu ostatnich dwdch tygodni
(patrz punkt 4.4).

U pacjentéw otrzymujacych produkt leczniczy Oxydolor, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu razem z
lekami przeciwzakrzepowymi pochodnymi kumaryny obserwowano klinicznie istotne zmiany(zaréwno
zwickszenie jak i zmniejszenie) wartosci INR (Miedzynarodowego Wspotczynnika Znormalizowanego).

Oksykodon metabolizowany jest glownie przez CYP3A4 z pewnym udziatem CYP2D6. Aktywno$¢ obu
szlakow metabolicznych moze by¢ hamowana lub indukowana przez rézne jednoczesnie podawane produkty
lecznicze lub sktadniki diety.

Inhibitory CYP3AA4, takie jak antybiotyki makrolidowe (np. klarytromycyna, erytromycyna

i telitromycyna), azolowe leki przeciwgrzybicze (np. ketokonazol, worykonazol, itrakonazol

1 pozakonazol), inhibitory proteazy (np. boceprewir, rytonawir, indynawir, nelfinawir i sakwinawir),
cymetydyna oraz sok grejpfrutowy moga spowodowaé zmniejszenie klirensu oksykodonu,

a w konsekwencji zwickszenie jego st¢zenia w osoczu. Dlatego moze by¢ konieczne dostosowanie
dawki oksykodonu.

Ponizej przedstawiono niektore szczegodlne przypadki:

e Itrakonazol (silny inhibitor CYP3A4) podawany doustnie w dawce 200 mg przez pi¢¢ dni
zwigkszal warto§¢ AUC podawanego doustnie oksykodonu. Srednio, wartos¢ AUC byta okoto
2,4 raza wicksza (w zakresie 1,5 - 3,4).

¢ Worykonazol (inhibitor CYP3A4) podawany dwa razy na dob¢ w dawce 200 mg przez cztery dni
(400 mg jako dwie pierwsze dawki) zwickszat wartos¢ AUC podawanego doustnie oksykodonu.
Srednio, warto$¢ AUC byta okoto 3,6 raza wigksza (w zakresie 2,7 - 5,6).

e Telitromycyna (inhibitor CYP3A4) podawana doustnie w daw,ce 800 mg przez cztery dni
zwigkszata wartos¢ AUC podawanego doustnie oksykodonu. Srednio, wartos¢ AUC byla okoto
1,8 raza wicksza (w zakresie 1,3 - 2,3).

*  Sok grejpfrutowy (inhibitor CYP3A4) spozywany w ilosci 200 ml trzy razy na dobg przez pig¢ dni
zwigkszat wartos¢ AUC podawanego doustnie oksykodonu. Srednio, wartos¢ AUC byta okoto
1,7 raza wicksza (w zakresie 1,1 - 2,1).

Leki pobudzajace aktywnos¢é CYP3 A4, takie jak ryfampicyna, karbamazepina, fenytoina i ziele

dziurawca, mogg indukowa¢ metabolizm oksykodonu i zwigksza¢ jego klirens, co prowadzi do
zmniejszenia stezenia oksykodonu w osoczu. Moze by¢ konieczne dostosowanie dawki oksykodonu.

Ponizej przedstawiono niektore szczegolne przypadki:

*  Ziele dziurawca (induktor CYP3A4) podawany trzy razy na dob¢ w dawce 300 mg przez pigtnascie
dni zmniejszal wartos¢ AUC podawanego doustnie oksykodonu. Srednio, wartos¢ AUC byla
o0 okoto 50% mniejsza (w zakresie 37 — 57%).
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* Ryfampicyna (induktor CYP3A4) podawana raz na dobg w dawce 600 mg przez siedem dni
zmniejszala warto§¢ AUC podawanego doustnie oksykodonu. Srednio, warto§¢ AUC byta mniejsza
o okoto 86%.

Leki hamujace aktywnos¢ CYP2D6, takie jak paroksetyna i chinidyna, moga zmniejszac klirens
oksykodonu, prowadzac w konsekwencji do zwigkszenia stezenia oksykodonu w osoczu.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

W miare mozliwosci nalezy unika¢ stosowania tego produktu leczniczego u pacjentek cigzarnych lub
karmiacych piersig.

Ciaza

Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania oksykodonu u kobiet ci¢zarnych.

Niemowleta matek, ktore otrzymywaty opioidowe leki przeciwbdolowe w ostatnich 3 do 4 tygodni przed

porodem nalezy obserwowac¢ pod wzgledem wystepowania objawow depresji oddechowej. U noworodkow,
ktorych matki byty leczone w czasie cigzy oksykodonem, mogg wystapi¢ objawy odstawienne.

Karmienie piersia

Oksykodon moze przenika¢ do mleka ludzkiego i moze powodowaé depresje oddechowa u noworodkow
karmionych piersig. Z tego powodu nie nalezy stosowac oksykodonu u matek karmigcych piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢é prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Oksykodon moze zaburza¢ zdolnos¢ do prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Podczas zrownowazonej terapii, catkowity zakaz prowadzenia pojazdow nie jest konieczny. Lekarz
prowadzacy powinien oceni¢ indywidualne przypadki.

4.8 Dzialania niepozadane

Oksykodon moze powodowa¢ zaburzenia oddychania, zwezenie Zrenic, skurcz oskrzeli i skurcz mie$ni
gtadkich oraz zmniejszy¢ odruch kaszlowy.

Dziatania niepozadane, ktorych zwiazek z leczeniem zostat uznany za co najmniej mozliwy wymienione sg
ponizej wedhug klasyfikacji uktadow i1 narzaddéw oraz bezwzglednej czestosci wystepowania. W obrebie

kazdej z grup czestosci dziatania niepozadane wymieniono zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem.

Czestos¢ wystepowania podzielono wedlug nastepujacych kategorii:

Bardzo czgsto >1/10

Czesto >1/100 do < 1/10

Niezbyt czesto >1/1000 do <1/100

Rzadko >1/10000 do < 1/1000

Bardzo rzadko < 10000

Czgsto$¢ nieznana nie moze by¢ ustalona na podstawie dostepnych danych

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Niezbyt czgsto: nadwrazliwosc¢

Czgsto$¢ nieznana: reakcje anafilaktyczne

Zaburzenia krwi i uktadu chlonnego
Rzadko: uogolnione powigkszenie weztow chtonnych

Zaburzenia endokrynologiczne
Niezbyt czgsto: zespot nieprawidtowego wydzielania hormonu antydiuretycznego



Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Czesto: anoreksja, zmniejszenie apetytu
Rzadko: odwodnienie

Zaburzenia psychiczne

Czesto: Iek, stan splatania, depresja, bezsenno$¢, nerwowosé, nieprawidtowe myslenie

Niezbyt czgsto: pobudzenie, niestabilno$¢ emocjonalna, euforia, omamy, zmniejszone libido, uzaleznienie od
lekow

Czgsto$¢ nieznana: agresja

Zaburzenia uktadu nerwowego

Bardzo czesto: sennosc¢, zawroty gtowy, bol glowy

Czesto: drzenie

Niezbyt czgsto: niepamigé, drgawki, wzmozone napigcie migsniowe, niedoczulica, mimowolne skurcze
migéni, zaburzenia mowy, omdlenia, parestezja, zaburzenia smaku

Rzadko: napady drgawek, szczegdlnie u pacjentdw z padaczka lub u pacjentéw ze sktonnosciag do drgawek,
skurcze mig¢sni

Czgsto$¢ nieznana: nadwrazliwo$¢ bolowa

Zaburzenia oka
Niezbyt czgsto: zaburzenia tzawienia, zwezenie zrenic

Zaburzenia ucha i btednika
Niezbyt czgsto: zawroty gtowy

Zaburzenia serca

Czesto: obnizenie ci$nienia krwi, rzadko z towarzyszacymi drugorzedowymi objawami jak kotatanie serca,
omdlenia, skurcz oskrzeli.

Niezbyt czgsto: kotatania (zwigzane z zespolem odstawiennym), czestoskurcz nadkomorowy

Zaburzenia naczyniowe
Niezbyt czgsto: rozszerzenie naczyn
Rzadko: niedocisnienie, niedoci$nienie ortostatyczne

Zaburzenia uktadu oddechowego., klatki piersiowej i Srodpiersia
Czesto: dusznosé
Niezbyt czgsto: depresja oddechowa, nasilony kaszel, zapalenie gardta, niezyt nosa, zmiany glosu

Zaburzenia zotadka i jelit

Bardzo czesto: zaparcia, nudnos$ci wymioty

Czesto: sucho$¢ w jamie ustnej, rzadko z towarzyszacym pragnieniem i trudnosciami w przetykaniu; bol
brzucha, biegunka, niestrawnos$¢

Niezbyt czgsto: zaburzenia potykania, owrzodzenie jamy ustnej, zapalenie dzigset, zapalenie jamy ustnej,
wzdgcia, odbijanie si¢, niedroznos¢ jelit

Rzadko: krwawienie dzigsel, zwickszenie apetytu, smoliste stolce

Czesto$¢ nieznana: prochnica zgbow

Zaburzenia watroby i drog zétciowych
Niezbyt czgsto: zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych
Czestos¢ nieznana: cholestaza, kolka zétciowa

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Bardzo czesto: $wiad

Czesto: wysypka, nadmierne pocenie si¢

Niezbyt czgsto: sucho$¢ skory

Rzadko: pokrzywka, opryszczka, zwigkszona wrazliwo$¢ na §wiatto
Bardzo rzadko: ztuszczajace zapalenie skory



Zaburzenia nerek i drég moczowych
Niezbyt czgsto: zaburzenia mikcji (zatrzymanie moczu, ale rowniez zwigkszona chg¢ oddawania moczu)
Rzadko: krwiomocz

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi
Niezbyt czgsto: zmniejszenie libido, impotencja zaburzenia erekcji
Czesto$¢ nieznana: brak miesigczki

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Czesto: pocenie si¢, ostabienie

Niezbyt czgsto: dreszcze, zte samopoczucie, przypadkowe obrazenia, bol (np. w klatce piersiowej), obrzek,
obrzek obwodowy, migrena, uzaleznienie fizyczne z objawami odstawiennymi, tolerancja na lek, pragnienie
Rzadko: zmiany masy ciala (zwickszenie lub zmniejszenie), cellulitis

Zglaszanie podejrzewanych dziatan 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 zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

1 Produktéw Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

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

Przedawkowanie oksykodonu objawia si¢ zwg¢zeniem zrenic, zaburzeniami oddychania, senno$cia
przechodzaca w stupor lub $pigczke, niedoci$nieniem, spadkiem ci$nienia krwi i $miercig. . W ciezkich
przypadkach moze wystapi¢ zapas¢ krazeniowa, stupor (ostupienie), $pigczka, bradykardia i nie-
kardiogeniczny obrzek ptuc. Przedawkowanie silnych opioidow, jakim jest oksykodon, moze powodowac
zgon.

Leczenie
Najpierw nalezy udrozni¢ drogi oddechowe oraz rozpocza¢ wspomagang lub kontrolowana wentylacje.

Antagonista opioidow jak nalokson (0,4 — 2 mg podane dozylnie) stuzy jako specyficzne antidotum w
leczeniu przedawkowania opioidow.

Podawanie pojedynczych dawek nalezy powtarza¢ w zaleznosci od sytuacji klinicznej w odstepach 2 — 3
minut. Mozliwe jest dozylne podanie 2 mg naloksonu w 500 ml izotonicznego roztworu soli lub 5%
roztworze dekstrozy (co odpowiada 0,004 mg naloksonu/ml). Szybkos¢ wlewu powinna by¢ dostosowana do
poprzedniej dawki bolusowej i reakcji pacjenta.

Nalezy rozwazy¢ zastosowanie plukania Zotagdka. Mozna rowniez bra¢ pod uwage podanie wegla
aktywowanego (50 g dla dorostych, 10-15 g dla dzieci) w ciagu 1 godziny od momentu przedawkowania
produktu leczniczego pod warunkiem, ze mozna zabezpieczy¢ drogi oddechowe.

Uzasadnione jest stwierdzenie, ze p6zne podanie wegla aktywowanego moze by¢ skuteczne w przypadku
tabletek o przedtuzonym uwalnianiu, jednak nie ma dowodow potwierdzajacych to stwierdzenie.

W celu przyspieszenia pasazu mozna zastosowaé odpowiedni srodek przeczyszczajacy (np. roztwor glikolu
polietylenowego (PEG)).

Jesli konieczne, nalezy podja¢ dziatania podtrzymujace (sztuczne oddychanie, podawanie tlenu, podanie
srodkow zwezajacych naczynia i leczenie dozylne) w leczeniu towarzyszacego szoku krazeniowego. W razie
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zatrzymania akcji serca lub arytmii serca, moze by¢ zalecany masaz serca lub defibrylacja. Jesli konieczne,
nalezy zastosowac wentylacje wspomagang jak rowniez utrzymanie rownowagi wodnej i elektrolitowej.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Naturalne alkaloidy opium
Kod ATC: N02AAO05

Oksykodon wykazuje powinowactwo do receptorow opioidowych kappa, mi i delta w mdzgu i rdzeniu
kregowym. Dziata na te receptory jako agonista opioidu bez dziatania antagonistycznego. Dzialanie
terapeutyczne polega gtdwnie na znieczuleniu i uspokojeniu. W poréwnaniu z oksykodonem w formie o
szybkim uwalnianiu, podawanym w monoterapii lub w potaczeniu z innymi substancjami, tabletki o
przedtuzonym uwalnianiu zapewniajg usuniecie bolu na wyraznie dtuzszy okres bez zwiekszonej czestosci
wystepowania dziatan niepozadanych.

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Wchlanianie

Relatywna biodostgpnos¢ produktu leczniczego Oxydolor, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu jest
porownywalna do biodostepnosci oksykodonu w formie o szybkim uwalnianiu z maksymalnym stezeniem w
osoczu osigganym po okoto 3 godzinach dla tabletek o przedtuzonym uwalnianiu i 1 do 1,5 godziny dla
formy o szybkim uwalnianiu. Najwi¢ksze st¢zenie w osoczu i wahania w stezeniach oksykodonu z formy o
przedtuzonym uwalnianiu i szybkim uwalnianiu sg poréwnywalne, jesli podawane sg w takich samych
dawkach dobowych w odstepach czasu odpowiednio co 12 i co 6 godzin.

Tabletki nie mogg by¢ rozkruszane, dzielone ani rozgryzane poniewaz prowadzi to do szybkiego uwalniania
oksykodonu oraz wchlonigcia potencjalnie szkodliwej dawki oksykodonu spowodowanego zniszczeniem
wlasciwosci przedtuzonego uwalniania.

Dystrybucja

Calkowita biodostepnos¢ doustnej postaci oksykodonu odpowiada w okoto dwoch trzecich pozajelitowemu
podaniu. W stanie rownowagi dynamicznej objgtos¢ dystrybucji oksykodonu wynosi 2,6 I/kg; wigzanie z
biatkami osocza wynosi 38-45%; okres poltrwania wynosi od 4 do 6 godzin, a klirens w osoczu wynosi 0,8 1/
min. Okres pottrwania oksykodonu w formie o przedtuzonym uwalnianiu wynosi 4-5 godzin ze stanem
rownowagi dynamicznej osigganym po $rednio 1 dobie.

Biotransformacja

Oksykodon jest metabolizowany w jelitach i watrobie poprzez cytochrom P450 do noroksykodonu i
oksymorfonu oraz do kilku pochodnych glukuronidu. Badania in vitro sugeruja, ze terapeutyczne dawki
cymetydyny by¢ moze nie maja wplywu na tworzenie noroksykodonu. U ludzi, chinidyna redukuje
produkcje oksymorfonu, podczas gdy farmakodynamiczne wtasciwosci oksykodonu pozostaja w duzym
stopniu niezmienione. Wplyw metabolitow na calo$¢ dziatan farmakodynamicznych pozostaje bez zwiazku.

Wydalanie

Oksykodon i jego metabolity wydalane sg z moczem i katem. Oksykodon przekracza barierg tozyskowa i
przenika do mleka ludzkiego.

Liniowo$¢ lub nieliniowo$¢

Tabletki o przedtuzonym uwalnianiu 5 mg, 10 mg i 20 mg sa wchtaniane proporcjonalnie do dawki

substancji czynnej. Dotyczy to rowniez wskaznika wchtaniania.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
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Nie ma wystarczajacych danych dotyczacych wlasciwosci toksycznych dla rozrodu jak rowniez nie ma
dostepnych danych na temat ptodnosci i dzialan pourodzeniowych po stosowaniu oksykodonu w czasie
cigzy. Oksykodon nie powodowat wad rozwojowych u szczuréow i krélikoéw w czasie dawkowania 1,5 do 2,5
razy wigkszego niz dawka stosowana u ludzi, w wysokosci 160 mg na dobe¢ bazujgc na mg/kg.

Nie przeprowadzano dtugoterminowych badan dotyczacych rakotwoérczosci.
6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Oxydolor, 5 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
Rdzen tabletki:

Kollidon SR (poliwinylowy octan, powidon (K=27,0 — 32,4), sodu laurylosiarczan, krzemionka)
Celuloza mikrokrystaliczna

Krzemionka koloidalna bezwodna

Magnezu stearynian

Otoczka tabletki:

Alkohol poliwinylowy

Talk (E 553b)

Tytanu dwutlenek (E171)

Makrogol 3350

Lecytyna sojowa (E 322)

Zelaza tlenek z6lty (E 172)

Zelaza tlenek czarny (E172)

Indygokarmin (E 132), lak

Oxydolor, 10 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Rdzen tabletki:

Kollidon SR (poliwinylowy octan, powidon (K=27,0 — 32,4), sodu laurylosiarczan, krzemionka)
Celuloza mikrokrystaliczna

Krzemionka koloidalna bezwodna

Magnezu stearynian

Otoczka tabletki:

Alkohol poliwinylowy

Talk (E 553b)

Tytanu dwutlenek (E171)

Makrogol 3350

Lecytyna sojowa (E 322)

Oxydolor, 20 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiuRdzen tabletki:
Kollidon SR (poliwinylowy octan, powidon (K=27,0 — 32,4), sodu laurylosiarczan, krzemionka )
Celuloza mikrokrystaliczna

Krzemionka koloidalna bezwodna

Magnezu stearynian

Otoczka tabletki:

Alkohol poliwinylowy

Talk (E 553b)

Tytanu dwutlenek (E171)

Makrogol 3350

Lecytyna sojowa (E 322)

Zelaza tlenek z6lty (E 172)

Zelaza tlenek czarny (E172)

Zelaza tlenek czerwony (E172)

Oxydolor, 40 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Rdzen tabletki:
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Kollidon SR (poliwinylowy octan powidon (K=27,0 — 32,4), sodu laurylosiarczan, krzemionka )
Celuloza mikrokrystaliczna
Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

Otoczka tabletki:

Alkohol poliwinylowy

Talk (E 553b)

Tytanu dwutlenek (E171)
Makrogol 3350

Lecytyna sojowa (E 322)

Zelaza tlenek z6lty (E 172)
Zelaza tlenek czarny (E172)
Zelaza tlenek czerwony (E172)

Oxydolor, 80 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
Rdzen tabletki:

Kollidon SR (poliwinylowy octan, powidon (K=27,0 — 32,4), sodu laurylosiarczan, krzemionka )
Celuloza mikrokrystaliczna

Krzemionka koloidalna bezwodna

Magnezu stearynian

Otoczka tabletki:

Alkohol poliwinylowy

Talk (E 553b)

Tytanu dwutlenek (E171)

Makrogol 3350

Lecytyna sojowa (E 322)

Zelaza tlenek zolty (E 172)

Zelaza tlenek czarny (E172)

Indygokarmin (E 132), lak

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  OKkres waznoSci

5 lat

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

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

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

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania
Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé w sposob zgodny

z lokalnymi przepisami.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

G.L. Pharma GmbH

Schlofplatz 1

A-8502 Lannach

Austria

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

17819; 17818; 17817; 17816; 17815

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

14.02.2011

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO
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