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. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

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

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:
Lecytyna SOjJOwWa «.....cvvevuiiiiiiiiiiiiiiaeaen. 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 .....oovvvuiiiiiiiiiiiiiieinieenae, 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 ....ooovvvuiiiiiiiiiniiiiiiiieenas . 0,105 mg na tabletke

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

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:
Lecytyna SOJOWa .....ovvvuiiiiiiiiiiiiiiiiiennennn, 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 SOjowa ....co.eeueieiniiniieiieieaeanenne. 0,525 mg na tabletke

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki o przedluzonym 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 przedluzonym uwalnianiu
Biate, okragte obustronnie wypukte tabletki powlekane.
Srednica: 7,1 mm

Grubos¢: 3,4 mm

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

Grubo$¢: 3,8 mm

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

Grubos¢: 4,7 mm

Oxydolor, 80 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
Blado-zielone, okragle obustronnie wypukle tabletki powlekane.
Srednica: 11,1 mm

Grubos¢: 4,7 mm

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Silny bdl, ktéry wymaga leczenia opioidowymi lekami przeciwbdlowymi.
4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Dawkowanie zalezy od intensywno$ci bélu i indywidualnej wrazliwo$ci pacjenta na leczenie.

W przypadku dawek, ktérych nie mozna zrealizowa¢ z zastosowaniem niniejszej mocy, dostepne sa
produkty lecznicze o innych mocach.

Zazwyczaj zaleca si¢ nastepujace dawkowanie:

Doro$li i mlodziez w wieku 12 lat i wiecej

Dostosowanie dawki

Zazwyczaj dawka poczatkowa dla pacjentéw nie zazywajacych wczesniej opioidow wynosi 10 mg
oksykodonu chlorowodorku podawana co 12 godzin. Niektorzy pacjenci moga reagowac na dawke
poczatkowa 5 mg, co zmniejsza czgstos¢ wystepowania dziatan niepozadanych.

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

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

Z uwagi na indywidualne r6znice we wrazliwosci na rézne opioidy, w przypadku zmiany terapii z innych
opioidéw, zaleca si¢ rozpoczyna¢ leczenie produktem leczniczym Oxydolor, podajac 50%—75% wyliczone]
dawki oksykodonu.

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



Dla wigkszosci pacjentéw skuteczne jest podawanie takiej samej dawki rano i wieczorem (co 12 godzin).
Dla niektérych pacjentéw korzystne moze by¢ nieréwne roztozenie dawek w ciggu doby. Nalezy podawaé
najmniejszg skuteczng dawke.

W leczeniu bdlu nie-nowotworowego zazwyczaj wystarczajaca jest dawka 40 mg na dobg, ale wigksza
dawka moze by¢ konieczna.

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

Niektorzy pacjenci przyjmujacy produkt leczniczy Oxydolor, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu zgodnie z
ustalonym schematem, wymagaja srodkéw 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 b6lu. Pojedyncza dawka leku szybko
przynoszacego ulge powinna wynosi¢ 1/6 dawki dobowej produktu leczniczego Oxydolor, tabletki o
przedtuzonym uwalnianiu. Stosowanie leku szybko przynoszacego ulge wiecej niz dwa razy na dobe
oznacza, ze nalezy zwigkszy¢ dawke produktu leczniczego Oxydolor, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu.
Dawka nie powinna by¢ zwigkszana cze¢sciej niz co 1 — 2 dni az do ustalenia statej dawki podawanej dwa
razy na dobg.

Czas trwania leczenia

Produkt leczniczy Oxydolor, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu nie powinien by¢ stosowany dtuzej niz to
konieczne. Jesli konieczna jest terapia dlugoterminowa z uwagi na typ i cigzko$¢ 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 uniknigcia objawéw zespotu odstawiennego.

Szczegodlne grupy pacjentow

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

Pacjenci z zaburzeniem czynnosci nerek lub watroby

Rozpoczynajac leczenie u pacjentdéw z zaburzeniem czynnosci nerek lub watroby nalezy zachowaé
szczegOlna ostroznosé. Zalecana dawka poczatkowa powinna wynosi¢ 50% dawki dla pacjentéw dorostych
(np. catkowitej dawki dobowej 10 mg u pacjentéw nie przyjmujacych dotychczas opioidéw).
Dostosowanie dawki nalezy przeprowadzi¢ w zgodzie z indywidualnym stanem klinicznym pacjenta.

Dzieci i mlodziez
Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ produktu Oxydolor u dzieci ponizej 12 lat nie zostaty ustalone.
Produkt Oxydolor nie jest zalecany u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Sposéb podawania

Podanie doustne.

Tabletki o przedluzonym uwalnianiu nalezy potyka¢ w cato$ci z wystarczajaca ilo$cia ptynu. Nie nalezy ich
rozgryzac, zué, dzielié, ani rozkruszac.

Tabletki o przedluzonym uwalnianiu mogg by¢ przyjmowane z positkami lub niezaleznie od positkéw.



4.3 Przeciwwskazania

e nadwrazliwo$¢ na oksykodon, soje, orzeszki ziemne lub ktérakolwiek z substancji pomocniczych
wymienionych w punkcie 6.1

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

stosowanie opioidow:

ciezka niewydolno$¢ oddechowa z niedotlenieniem narzagdéw i tkanek i (lub) hiperkapnia

zwigkszone stezenie dwutlenku wegla we krwi

ciezka przewlekta choroba obturacyjna ptuc

zespot serca plucnego

cigzka astma oskrzelowa

porazenna niedroznos¢ jelit

zespol ostrego brzucha, opéZznione opréznianie zotadka

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznos$ci dotyczgce stosowania

Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostrozno$¢ podczas stosowania produktu leczniczego Oxydolor w
nastepujacych przypadkach:

pacjenci w podesztym wieku i osoby ostabione

pacjenci z powaznym zaburzeniem czynnosci pluc, watroby lub nerek
obrzek $luzowaty, niedoczynno$¢ tarczycy

choroba Addison’a (niewydolno$¢ nadnerczy)

psychozy zwiazane z intoksykacja (np. alkoholowa)

przerost prostaty

alkoholizm, rozpoznane uzaleznienie od opioidéw

majaczenie alkoholowe (delirium tremens)

zapalenie trzustki

choroby drég zétciowych, kolka watrobowa lub moczowodowa,
zwiekszone ci$nienie wewnatrzczaszkowe

zaburzenia krazenia

padaczka lub sktonno$¢ do napadéw

pacjenci przyjmujacy inhibitory MAO

Opioidy mogg wpltywac na o$ podwzgorze-przysadka-nadnercza lub o§ gonadalna. Niektére obserwowane
zmiany obejmujg zwigkszenie stezenia prolaktyny w surowicy i zmniejszenie stezenia kortyzolu i
testosteronu w osoczu. Zmiany hormonalne mogg powodowac objawy kliniczne.

Depresja oddechowa

Najpowazniejszym zagrozeniem powodowanym przez duza dawke opioidow jest depresja oddechowa;
nalezy wiec monitorowa¢ czynno$¢ oddechows.

Pacjenci, w ktoérych przypadku nalezy zachowa¢ szczeg6lng ostroznos$¢ (patrz powyzej), moga by¢ bardziej
podatni na zapa$¢ oddechowa.

Zaburzenia oddychania w czasie snu

Opioidy moga powodowa¢ zaburzenia oddychania w czasie snu, w tym o$rodkowy bezdech senny (CSA,
ang. central sleep apnoea) i hipoksemi¢ zwigzang ze snem. Stosowanie opioidéw zwigksza ryzyko CSA w
stopniu zaleznym od dawki. U pacjentéw z CSA nalezy rozwazy¢ zmniejszenie catkowitej dawki opioidéw.

Ryzyko zwigzane z réwnoczesnym stosowaniem lekéw uspokajajacych, takich jak benzodiazepiny lub
pokrewne produkty lecznicze

Jednoczesne stosowanie produktu Oxydolor oraz lekéw uspokajajacych, takich jak benzodiazepiny lub
pokrewne produkty lecznicze moze powodowac sedacje, depresje oddechowa, $piaczke i zgon. Z tego
wzgledu jednoczesne przepisywanie tych uspokajajacych produktéw leczniczych powinno by¢
zarezerwowane dla pacjentdw, u ktérych alternatywne opcje leczenia nie sa mozliwe. Jesli podjeto decyzje o
jednoczesnym stosowaniu produktu Oxydolor i uspokajajacego produktu leczniczego, nalezy zastosowac
najnizsza dawke przez mozliwie najkrétszy okres.



Nalezy $cisle obserwowac¢ pacjentéw w celu wykrycia objawéw przedmiotowych i podmiotowych depresji
oddechowej i uspokojenia.

W zwiazku z tym zdecydowanie zaleca si¢ poinformowanie pacjentéw i ich opiekunéw o tych objawach
(patrz punkt 4.5).

Tolerancja i uzaleznienie

Dtugoterminowe stosowanie produktu leczniczego Oxydolor, tabletki o przedluzonym 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.

Przewlekte stosowanie produktu leczniczego Oxydolor, moze powodowac¢ uzaleznienie fizyczne. Moga
wystapi¢ objawy odstawienne po naglym przerwaniu leczenia. Jesli terapia z zastosowaniem oksykodonu nie
jest dtuzej konieczna, nalezy zmniejsza¢ dawke dobowa stopniowo w celu unikniecia objawéw
odstawiennych.

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

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

Zaburzenia zwigzane ze stosowaniem opioidow (naduZywanie i uzaleznienie)

Podczas wielokrotnego podawania opioidéw, takich jak oksykodon, moze rozwina¢ si¢ tolerancja na produkt
i uzaleznienie fizyczne i (lub) psychiczne. Znane sa przypadki wystapienia uzaleznienia jatrogennego w
wyniku terapeutycznego stosowania opioidow.

Wielokrotne stosowanie produktu leczniczego Oxydolor moze prowadzi¢ do wystapienia zaburzenia
zwigzanego ze stosowaniem opioidéw (OUD, ang. opioid use disorder). Naduzywanie lub celowe
niewlasciwe uzycie produktu Oxydolor moze spowodowa¢ przedawkowanie i (lub) zgon. Ryzyko OUD jest
zwigkszone u pacjentéw, u ktérych w wywiadzie lub w rodzinie (rodzice lub rodzenstwo) stwierdzono
zaburzenia zwigzane z uzywaniem substancji psychoaktywnych (w tym naduzywanie alkoholu), u pacjentéow
aktualnie uzywajacych tytoniu lub u pacjentéw z innymi zaburzeniami psychicznymi w wywiadzie (np.
ciezkie zaburzenie depresyjne, zaburzenia lgkowe i zaburzenia osobowosci).

Konieczna bedzie obserwacja, czy u pacjenta nie wystgpuja objawy zachowan zwigzanych z poszukiwaniem
produktu leczniczego (np. zbyt wczesne zglaszanie si¢ po nowy zapas leku). Obejmuje to przeglad
stosowanych réwnocze$nie opioidow i lekéw psychoaktywnych (takich jak pochodne benzodiazepiny). U
pacjentéw z objawami przedmiotowymi i podmiotowymi OUD nalezy rozwazy¢ konsultacj¢ ze specjalista
ds. uzaleznien.

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

Tabletki o przedluzonym uwalnianiu nalezy potyka¢ w cato$ci, Nie nalezy ich tama¢, kruszy ani rozgryzac.
Przyjmowanie podzielonych lub rozkruszonych tabletek lub Zucie tabletek, prowadzi do szybkiego
uwalniania 1 wchianiania dawki oksykodonu mogacej spowodowac zgon (patrz punkt 4.9).

Zabiegi chirurgiczne

Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostrozno$¢ podczas stosowania produktu Oxydolor u pacjentéw po zabiegach
chirurgicznych w obrebie jamy brzusznej, gdyz opioidy ostabiaja perystaltyke jelit. Opioidéw nie nalezy
stosowac do czasu upewnienia si¢ przez lekarza, ze czynno$¢ jelit pacjenta jest prawidtowa. Stosowanie
produktu Oxydolor nie jest zalecane przed i podczas pierwszych 12-24 godzin po zabiegu chirurgicznym.
Jesli nastepnie zalecane jest leczenie z zastosowaniem oksykodonu, nalezy dostosowa¢ dawke do nowych
wymagan pooperacyjnych.

Nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznose, 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 przed zabiegiem chirurgicznym
nie zostato wykazane i dlatego nie jest to zalecane.

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

Alkohol

Jednoczesne picie alkoholu i stosowanie produktu leczniczego Oxydolor moze nasila¢ dziatania niepozadane
produktu Oxydolor. Nalezy unika¢ rownoczesnego spozywania alkoholu i stosowania tego produktu
leczniczego. Jednoczesne spozywanie alkoholu nie przyspiesza tempa uwalniania oksykodonu.

Ostrzezenie dotyczace dopingu

Stosowanie produktu leczniczego Oxydolor moze powodowaé pozytywne wyniki w czasie kontroli
antydopingowe;j.

Stosowanie produktu leczniczego Oxydolor jako leku dopingujacego moze stanowié¢ niebezpieczenstwo
dla zdrowia.

Dzieci

Stosowanie produktu leczniczego Oxydolor, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu nie zostato zbadane u
dzieci i mlodziezy ponizej 12 lat. Bezpieczenstwo 1 skuteczno$¢ nie zostaty wykazane i dlatego stosowanie u
dzieci i mlodziezy ponizej 12 lat nie jest zalecane.

Séd
Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na jedna tabletke o przedtuzonym
uwalnianiu, co oznacza, ze jest ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Alkohol moze wzmacnia¢ dziatanie farmakodynamiczne leku Oxydolor; nalezy unika¢ réwnoczesnego
przyjmowania.

Leki hamujace czynno$é centralnego uktadu nerwowego (np. leki uspokajajace, nasenne, leki
przeciwpsychotyczne, leki znieczulajace, leki przeciwdepresyjne, leki zwiotczajace migénie, leki
antyhistaminowe, leki przeciwwymiotne) oraz inne opioidy moga nasila¢ hamujacy wptyw oksykodonu na
osrodkowy uktad nerwowy, w szczegdlnos$ci zaburzenia oddychania.

Rownoczesne stosowanie oksykodonu ze $Srodkami o dzialaniu serotoninowym, takimi jak selektywne
inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI) lub inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny i
noradrenaliny (SNRI), moze prowadzi¢ do toksyczno$ci serotoninowej. Objawy toksyczno$ci serotoninowe;j
moga obejmowac zmiany stanu psychicznego (np. pobudzenie, omamy, $piaczka), chwiejnos¢ uktadu
autonomicznego (np. tachykardia, labilne ciSnienie krwi, hipertermia), zaburzenia nerwowo-mig¢sniowe (np.
hiperrefleksja, zaburzenia koordynacji, sztywno$¢) i (lub) objawy zotadkowo-jelitowe (np. nudnosci,
wymioty, biegunka). Oksykodon nalezy stosowac¢ ostroznie, a u pacjentéw przyjmujacych wymienione
produkty lecznicze moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki.

Uspokajajace produkty lecznicze takie jak benzodiazepiny i pokrewne produkty lecznicze.

Jednoczesne stosowanie lekéw uspokajajacych, takich jak benzodiazepiny lub leki pokrewne zwigksza
ryzyko wystapienia sedacji, depresji oddechowej, §piaczki i zgonu z uwagi na dodatkowe dziatanie hamujace
na OUN. Nalezy ograniczy¢ dawke i czas jednoczesnego stosowania tych lekéw (patrz punkt 4.4).

Przeciwcholinergiczne produkty lecznicze (np. przeciwpsychotyczne, antyhistaminowe, przeciwwymiotne,
przeciw chorobie Parkinsona) mogg nasila¢ niepozadane dziatanie przeciwcholinergiczne oksykodonu (jak

np. zaparcia, sucho§¢ w ustach lub zaburzenia mikcji).

Cymetydyna moze zahamowa¢ metabolizm oksykodonu



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

U pacjentéw otrzymujacych produkt leczniczy Oxydolor, razem z lekami przeciwzakrzepowymi
pochodnymi kumaryny obserwowano klinicznie istotne zmiany(zaréwno zwigkszenie jak i zmniejszenie)
warto$ci INR (Miedzynarodowego Wspdtczynnika Znormalizowanego).

Oksykodon metabolizowany jest glownie przez CYP3A4 z pewnym udzialem CYP2D6. Aktywnos¢ obu
szlakéw metabolicznych moze by¢ hamowana lub indukowana przez rézne jednocze$nie podawane produkty
lecznicze lub sktadniki diety.

Inhibitory CYP3 A4, takie jak antybiotyki makrolidowe (np. klarytromycyna, erytromycyna

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

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

a w konsekwencji zwigkszenie jego stezenia w osoczu. Dlatego moze by¢ konieczne dostosowanie

dawki oksykodonu.

Ponizej przedstawiono niektére szczegdlne przypadki:

e [trakonazol (silny inhibitor CYP3A4) podawany doustnie w dawce 200 mg przez pi¢¢ dni zwigkszat
warto§¢ AUC podawanego doustnie oksykodonu. Srednio, wartos¢ AUC byta okoto
2,4 raza wigksza (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) zwickszal wartos¢ AUC podawanego doustnie oksykodonu.
Srednio, wartos¢ AUC byta okoto 3,6 raza wigksza (w zakresie 2,7 - 5,6).

e Telitromycyna (inhibitor CYP3A4) podawana doustnie w dawce 800 mg przez cztery dni
zwigkszala warto§¢ AUC podawanego doustnie oksykodonu. Srednio, wartos¢ AUC byta okoto
1,8 raza wigksza (w zakresie 1,3 - 2,3).

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

Leki pobudzajace aktywnos¢ CYP3 A4, takie jak ryfampicyna, karbamazepina, fenytoina i ziele
dziurawca, moga indukowa¢ metabolizm oksykodonu i zwigksza¢ jego klirens, co prowadzi do
zmniejszenia st¢zenia oksykodonu w osoczu. Moze by¢ konieczne dostosowanie dawki oksykodonu.

Ponizej przedstawiono niektére szczegdlne przypadki:

e Ziele dziurawca (induktor CYP3A4) podawany trzy razy na dobg w dawce 300 mg przez pig¢tnascie
dni zmniejszat wartos¢ AUC podawanego doustnie oksykodonu. Srednio, warto§¢ AUC byta
o0 okoto 50% mniejsza (w zakresie 37 — 57%).

e Ryfampicyna (induktor CYP3A4) podawana raz na dobe w dawce 600 mg przez siedem dni
zmniejszata warto$§¢ AUC podawanego doustnie oksykodonu. Srednio, warto§¢ AUC byta mniejsza
o okoto 86%.

Substancje czynne 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 plodnos¢, ciaze i laktacje



W miare¢ mozliwosci nalezy unika¢ stosowania tego produktu leczniczego u pacjentek ci¢zarnych lub
karmiacych piersia.

Ciaza

Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania oksykodonu u kobiet ciezarnych.

Niemowleta matek, ktére otrzymywaty opioidowe leki przeciwb6lowe w ostatnich 3 do 4 tygodni przed

porodem nalezy obserwowac¢ pod wzgledem wystepowania objawéw depresji oddechowej. U noworodkéw,
ktérych matki byly leczone w czasie ciazy oksykodonem, moga wystapi¢ objawy odstawienne.

Karmienie piersia

Oksykodon moze przenika¢ do mleka ludzkiego i moze powodowac depresje oddechowg u noworodkéw
karmionych piersia. Z tego powodu nie nalezy stosowac oksykodonu u matek karmigcych piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Oksykodon moze zaburza¢ zdolno$¢ do prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

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

4.8 Dzialania niepozadane

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

Dzialania niepozadane, ktérych zwigzek z leczeniem zostal uznany za co najmniej mozliwy wymienione sg
ponizej wedtug klasyfikacji uktadéw i narzadéw oraz bezwzglednej czestosci wystepowania. W obrebie

kazdej z grup czesto$ci dziatania niepozadane wymieniono zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem.

Czestos¢ wystepowania podzielono wedlug nastepujacych kategorii:

Bardzo cze¢sto >1/10

Czegsto >1/100 do < 1/10

Niezbyt czesto >1/1000 do < 1/100

Rzadko > 1/10000 do < 1/1000

Bardzo rzadko < 10000

Czgstos¢ nieznana nie moze by¢ ustalona na podstawie dostgpnych danych

Zaburzenia krwi i ukfadu chtonnego
Rzadko: uog6lnione powigkszenie weztéw chtonnych

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Niezbyt czesto: nadwrazliwosé

Czesto$¢ nieznana: reakcje anafilaktyczne

Zaburzenia endokrynologiczne
Niezbyt czesto: zespot nieprawidtowego wydzielania hormonu antydiuretycznego

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

Zaburzenia psychiczne

Czesto: ek, stan splatania, depresja, bezsenno$¢, nerwowos¢, nieprawidlowe myslenie

Niezbyt czesto: pobudzenie, niestabilnos¢ emocjonalna, euforia, omamy, zmniejszone libido, uzaleznienie od
lekow

Czesto$¢ nieznana: agresja




Zaburzenia uktadu nerwowego

Bardzo czesto: sennos¢, zawroty gtowy, bol glowy

Czesto: drzenie

Niezbyt czesto: niepamie¢, drgawki, wzmozone napiecie migsniowe, niedoczulica, mimowolne skurcze
miesni, zaburzenia mowy, omdlenia, parestezja, zaburzenia smaku

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

Czestos¢ nieznana: nadwrazliwos$¢ bélowa

Zaburzenia oka

Niezbyt czesto: zaburzenia 1zawienia, zwgzenie Zrenic
Zaburzenia ucha i btednika

Niezbyt czesto: zawroty glowy

Zaburzenia serca

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

Niezbyt czesto: kotatania (zwigzane z zespotem odstawiennym), czestoskurcz nadkomorowy

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

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srédpiersia

Czesto: dusznosé

Niezbyt czesto: depresja oddechowa, nasilony kaszel, zapalenie gardla, niezyt nosa, zmiany glosu
Czesto$¢ nieznana: oSrodkowy bezdech senny (CSA, ang. central sleep apnoea)

Zaburzenia zotadka 1 jelit

Bardzo czesto: zaparcia, nudnosci wymioty

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

Niezbyt czesto: zaburzenia potykania, owrzodzenie jamy ustnej, zapalenie dzigsel, zapalenie jamy ustnej,
wzdecia, odbijanie si¢, niedrozno$¢ jelit

Rzadko: krwawienie dzigset, zwickszenie apetytu, smoliste stolce

Czesto$¢ nieznana: préchnica zgbéw

Zaburzenia watroby i drég z6lciowych
Niezbyt czesto: zwigkszona aktywnos¢ enzymoéw watrobowych
Czesto$¢ nieznana: cholestaza, kolka z6tciowa

Zaburzenia skory i tkanki podskoérnej

Bardzo czesto: $wiad

Czesto: wysypka, nadmierne pocenie si¢

Niezbyt czesto: suchos$¢ skory

Rzadko: pokrzywka, opryszczka, zwigkszona wrazliwo$¢ na Swiatto

Bardzo rzadko: zluszczajace zapalenie skory

Zaburzenia nerek i drég moczowych

Niezbyt czesto: zaburzenia mikcji (zatrzymanie moczu, ale rowniez zwigkszona che¢ oddawania moczu)
Rzadko: krwiomocz

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

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania




Czesto: pocenie si¢, ostabienie

Niezbyt czesto: dreszcze, zte samopoczucie, przypadkowe obrazenia, bl (np. w klatce piersiowe;j), obrzek,
obrzek obwodowy, migrena, uzaleznienie fizyczne z objawami odstawiennymi, tolerancja na lek, pragnienie
Rzadko: zmiany masy ciata (zwigkszenie lub zmniejszenie), cellulitis

Czesto$¢ nieznana: zespot odstawienny noworodka

Zgtaszanie 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 zgtaszaé wszelkie
podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobé6w Medycznych
i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Objawy

Przedawkowanie oksykodonu objawia si¢ zwezeniem zrenic, zaburzeniami oddychania, sennoscia
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 opioidéw, jakim jest oksykodon, moze powodowac
zgon.

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

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

Podawanie pojedynczych dawek nalezy powtarza¢ w zalezno$ci od sytuacji klinicznej w odstepach 2 — 3
minut. Mozliwe jest dozylne podanie 2 mg naloksonu w 500 ml roztworu chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%) lub
glukozy 50 mg/ml (5%) (co odpowiada 0,004 mg naloksonu/ml). Szybko§¢ wlewu powinna by¢
dostosowana do poprzedniej dawki bolusowej i reakcji pacjenta.

Nalezy rozwazy¢ zastosowanie ptukania zotadka. Mozna réwniez 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 dowodéw potwierdzajacych to stwierdzenie.

W celu przyspieszenia pasazu mozna zastosowac¢ odpowiedni §rodek przeczyszczajacy (np. roztwoér glikolu
polietylenowego (PEG)).

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

5. WLEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne



Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbdlowe; opioidy; Naturalne alkaloidy opium
Kod ATC: NO2AAO05

Oksykodon wykazuje powinowactwo do receptor6w opioidowych kappa, mi i delta w mézgu i rdzeniu
kregowym. Dziata na te receptory jako agonista opioidu bez dzialania antagonistycznego. Dziatanie
terapeutyczne polega gléwnie na znieczuleniu i uspokojeniu. W poréwnaniu z oksykodonem w formie o
szybkim uwalnianiu, podawanym w monoterapii lub w potgczeniu z innymi substancjami, tabletki o
przedtuzonym uwalnianiu zapewniajg usuni¢cie bélu na wyraznie dtuzszy okres bez zwigkszonej czestosci
wystepowania dzialan niepozadanych.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchlanianie

Relatywna biodostepnos¢ oksykodonu, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu jest poréwnywalna do
biodostgpnosci oksykodonu w formie o szybkim uwalnianiu z maksymalnym st¢zeniem w osoczu osigganym
po okoto 3 godzinach dla tabletek o przedtuzonym uwalnianiu i 1 do 1,5 godziny dla formy o szybkim
uwalnianiu. Najwicksze stezenie w osoczu i wahania w stezeniach oksykodonu z formy o przedtuzonym
uwalnianiu i szybkim uwalnianiu sa poréwnywalne, jesli podawane sg w takich samych dawkach dobowych
w odstepach czasu odpowiednio co 12 i co 6 godzin.

Tabletki o przedluzonym uwalnianiu nie moga by¢ rozkruszane, dzielone ani rozgryzane poniewaz prowadzi
to do szybkiego uwalniania oksykodonu oraz wchionigcia potencjalnie szkodliwej dawki oksykodonu
spowodowanego zniszczeniem wilasciwos$ci przedtuzonego uwalniania.

Dystrybucja

Calkowita biodostepno$¢ doustnej postaci oksykodonu odpowiada w okoto dwdch trzecich pozajelitowemu
podaniu. W stanie rownowagi dynamicznej objetos¢ dystrybucji oksykodonu wynosi 2,6 I/kg; wigzanie z
biatkami osocza wynosi 38-45%; okres péttrwania wynosi od 4 do 6 godzin, a klirens w osoczu wynosi 0,8
I/min. Okres péttrwania oksykodonu wynosi 4-5 godzin ze stanem réwnowagi dynamicznej osigganym po
srednio 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 pozostajag w duzym
stopniu niezmienione. Wptyw metabolitéw na cato$§¢ dziatan farmakodynamicznych pozostaje bez zwigzku.

Wydalanie
Oksykodon i jego metabolity wydalane sa z moczem i kalem. Oksykodon przekracza barierg tozyskowa 1
przenika do mleka ludzkiego.

Liniowo$¢ lub nieliniowo$¢

W zakresie dawek 5-80 mg oksykodonu w tabletkach o przedluzonym uwalnianiu wykazano liniowo$¢
stezen w osoczu pod wzgledem szybkosci i zakresu wchtaniania.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie ma wystarczajacych danych dotyczacych wtasciwos$ci toksycznych dla rozrodu jak réwniez nie ma
dostepnych danych na temat ptodnosci i dziatan pourodzeniowych po stosowaniu oksykodonu w czasie
ciazy. Oksykodon nie powodowat wad rozwojowych u szczuréw i krolikow w czasie dawkowania 1,5 do 2,5

razy wigkszego niz dawka stosowana u ludzi, w wysokos$ci 160 mg na dobe bazujac na mg/kg.

Nie przeprowadzano dtugoterminowych badan dotyczacych rakotwdérczosci.

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 z6tty (E 172)

Zelaza tlenek czarny (E172)

Indygokarmin (E 132), lak

Oxydolor, 10 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)

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 z6tty (E 172)

Zelaza tlenek czarny (E172)

Zelaza tlenek czerwony (E172)

Oxydolor, 40 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 z6tty (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 z6tty (E 172)

Zelaza tlenek czarny (E172)

Indygokarmin (E 132), lak

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

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

Blistry z perforacja (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 musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé w spos6b zgodny

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

G.L. Pharma GmbH

Schlopplatz 1

A-8502 Lannach
Austria



8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

17819; 17818; 17817; 17816; 17815

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

14.02.2011/21.05.2015

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWE]J ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

15.06.2022



