CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Oxycodone Teva, 5 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

Oxycodone Teva, 10 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Oxycodone Teva, 20mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Oxycodone Teva, 40 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Oxycodone Teva, 80 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Oxycodone Teva, 5 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu:
Kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 5 mg oksykodonu chlorowodorku, co odpowiada
4.5 mg oksykodonu.

Oxycodone Teva, 10 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu:
Kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 10 mg oksykodonu chlorowodorku, co odpowiada
9 mg oksykodonu.

Oxycodone Teva, 20 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu:
Kazda tabletka o przedluzonym uwalnianiu zawiera 20 mg oksykodonu chlorowodorku, co odpowiada
18 mg oksykodonu.

Oxycodone Teva, 40 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu:
Kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 40 mg oksykodonu chlorowodorku, co odpowiada
36 mg oksykodonu.

Oxycodone Teva, 80 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu:
Kazda tabletka o przedluzonym uwalnianiu zawiera 80 mg oksykodonu chlorowodorku, co odpowiada
72 mg oksykodonu.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu:
Tabletki o przedluzonym uwalnianiu zawierajg laktozg jednowodna.

Oxycodone Teva, 5 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu:
Kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 31,6 mg laktozy jednowodnej.

Oxycodone Teva, 10 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu:
Kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 63,2 mg laktozy jednowodne;j.

Oxycodone Teva, 20 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu:
Kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 31,6 mg laktozy jednowodne;.

Oxycodone Teva, 40 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu:
Kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 31,6 mg laktozy jednowodne;j.

Oxycodone Teva, 80 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu:
Kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 63,2 mg laktozy jednowodnej.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.



3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka o przedtuzonym uwalnianiu.

Oxycodone Teva, 5 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu:
niebieskie, okragte, dwuwypukte, o $rednicy 7 mm, z wytloczeniem ,,0X 5” po jednej stronie.

Oxycodone Teva, 10 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu:
biate, okragle, dwuwypukle, o Srednicy 9 mm, z wyttoczeniem ,,O0X 10” po jednej stronie.

Oxycodone Teva, 20 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu:
rézowe, okragte, dwuwypukte, o §rednicy 7 mm, z wytloczeniem ,,0X 20” po jednej stronie.

Oxycodone Teva, 40 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu:
zotte, okragle, dwuwypukle, o Srednicy 7 mm, z wyttoczeniem ,,0X 40” po jednej stronie.

Oxycodone Teva, 80 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu:

zielone, okragle, dwuwypukte, o §rednicy 9 mm, z wytloczeniem ,,O0X 80 po jednej stronie.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Silny bol, ktéry moze by¢ wiasciwie leczony jedynie przy zastosowaniu opioidowych lekow
przeciwbdlowych.

Oxycodone Teva jest wskazany do stosowania u dorostych i mtodziezy w wieku 12 lat i starszych.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dawkowanie nalezy dostosowa¢ do nasilenia bolu oraz indywidualnej wrazliwosci pacjenta
na leczenie.

Obowigzujg ponizsze ogolne zalecenia dotyczace dawkowania:

Dorosli i mlodziez w wieku 12 lat i starsi

Ustalanie i dostosowanie dawki

Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa u pacjentow, ktérzy nie przyjmowali wczesniej opioidowych
lekdw przeciwbolowych wynosi 10 mg oksykodonu chlorowodorku co 12 godzin. U niektorych
pacjentow korzystne moze by¢ zastosowanie dawki poczatkowej 5 mg, w celu zminimalizowania
ryzyka wystgpowania dziatan niepozadanych.

Pacjenci przyjmujacy juz wczes$niej opioidowe leki przeciwbo6lowe moga rozpoczaé leczenie
wiekszymi dawkami, biorac pod uwagg ich wczesniejsze doswiadczenie w stosowaniu lekow
opioidowych.

Do podania dawek, ktérych nie mozna uzyska¢ stosujac ten produkt leczniczy, dostepne sg produkty
lecznicze o innej mocy.

Wedtug dobrze kontrolowanych badan klinicznych 10 do 13 mg oksykodonu chlorowodorku w postaci
o przedluzonym 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
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innych opioidow, zaleca si¢ rozpoczynac leczenie produktem leczniczym Oxycodone Teva tabletki
o przedtuzonym uwalnianiu w spos6b zachowawczy, podajac 50-75% wyliczonej dawki oksykodonu.

Niektdrzy pacjenci przyjmujacy produkt leczniczy Oxycodone Teva tabletki o przedtuzonym
uwalnianiu zgodnie z ustalonym schematem, wymagaja lekow przeciwbdélowych w postaci

0 natychmiastowym uwalnianiu w celu szybkiego zniesienia bolu przebijajgcego. Produkt leczniczy
Oxycodone Teva tabletki o przedtuzonym uwalnianiu nie jest wskazany do leczenia ostrego bélu i
(lub) bolu przebijajacego. Pojedyncza dawka leku stosowanego doraznie powinna wynosi¢ 1/6 dawki
dobowej produktu leczniczego Oxycodone Teva tabletki o przedtuzonym uwalnianiu. Stosowanie leku
szybko tagodzacego bol czesciej niz dwa razy na dobe oznacza, ze nalezy zwigkszy¢ dawke produktu
leczniczego Oxycodone Teva tabletki o przedtuzonym uwalnianiu. Dawka nie powinna by¢
zwiekszana czesciej niz co 1 — 2 dni az do ustalenia statej dawki podawanej dwa razy na dobe.

Zwigkszenie dawki z 10 mg do 20 mg podawanej co 12 godzin nalezy przeprowadzi¢ stopniowo

o okoto 1/3 dawki dobowej. Celem jest ustalenie indywidualnego dawkowania dla danego pacjenta,
ktére stosowane dwa razy na dobe pozwala na odpowiednie dziatanie przeciwbo6lowe z tolerowanymi
przez pacjenta dziataniami niepozadanymi oraz stosowaniem mozliwie niewielkiej ilosci leku
podawanego doraznie, w czasie trwania catego leczenia przeciwbolowego.

Dla wigkszosci pacjentow skuteczne jest podawanie takiej samej dawki rano i wieczorem wedhug
ustalonego schematu (co 12 godzin). Dla niektérych pacjentow korzystne moze by¢ nieréwne
roztozenie dawek w ciaggu doby. Zasada jest podawanie najmniejszej skutecznej dawki. W leczeniu
bé6lu nienowotworowego zazwyczaj wystarczajaca jest dawka 40 mg na dobe, ale wieksza dawka moze
by¢ konieczna. Pacjenci z b6lem nowotworowym moga wymagac¢ dawkowania od 80 mg do 120 mg,
ktére w pojedynczych przypadkach moze zosta¢ zwigkszone az do 400 mg. Jesli konieczne jest
stosowanie wigkszych dawek, nalezy rozwazy¢ to indywidualnie, biorac pod uwage stosunek
skutecznosci do tolerancji przez pacjenta i ryzyka wystapienia dziatan niepozadanych.

Czas trwania leczenia

Produkt leczniczy Oxycodone Teva tabletki o przedtuzonym uwalnianiu nie powinien by¢ stosowany
dtuzej niz to konieczne. Jesli konieczna jest terapia dlugoterminowa z uwagi na rodzaj i nasilenie
choroby, zalecany jest uwazny i regularny monitoring stanu pacjenta w celu okreslenia czy i w jakim
zakresie leczenie powinno by¢ kontynuowane.

Przerwanie leczenia
Jesli terapia oksykodonem nie jest juz dtuzej konieczna, zaleca si¢ stopniowe zmniejszanie dawki
dobowej w celu zapobiegania objawom odstawienia.

Dzieci i mlodziez
Nie prowadzono badan u pacjentéw w wieku ponizej 12 lat, dlatego tez oksykodonu chlorowodorku
nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Pacjenci w podesztym wieku
Pacjenci w podesztym wieku zazwyczaj nie wymagaja dostosowania dawki.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek lub wqtroby

W tej grupie pacjentéw dawke poczatkowa nalezy ustala¢ w sposdb zachowawczy. Zalecang dawke
poczatkowa u pacjentow dorostych nalezy zmniejszy¢ o 50% (przyktadowo: catkowita dawka dobowa
10 mg podawana doustnie dla pacjentéw, ktorzy wczesdniej nie stosowali opioidowych lekow
przeciwbolowych), a nastepnie dawke nalezy dostosowac zgodnie ze stanem klinicznym pacjenta, aby
osiggnaé odpowiednie dziatanie przeciwbdlowe.

Szczegdlne grupy pacjentow
Pacjenci z grup ryzyka, np. z mata masa ciata lub spowolnionym metabolizmem produktow
leczniczych, ktorzy nie stosowali wczesniej opioidow, powinni poczatkowo otrzymacé potowe dawki
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zalecanej dla dorostych. Zwigkszenie dawki nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z indywidualnym stanem
klinicznym pacjenta.

Sposéb podawania

Podanie doustne.

Produkt leczniczy Oxycodone Teva tabletki o przedtuzonym uwalnianiu nalezy przyjmowaé dwa razy
na dobe, zgodnie z ustalonym schematem dawkowania.

Tabletki o przedtuzonym uwalnianiu moga by¢ przyjmowane z positkami lub niezaleznie od positkow,
z odpowiednig iloscig ptynu. Produkt leczniczy Oxycodone Teva tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
nalezy potyka¢ w catosci, nie rozgryzac.

Instrukcje dotyczace otwierania blistrow zabezpieczonych przed otwarciem przez dzieci i pojemnikdw
HDPE, patrz punkt 6.6.

4.3 Przeciwwskazania

- nadwrazliwos¢ na substancje czynna lub na ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniona
w punkcie 6.1,

- cigzka niewydolno$¢ oddechowa z hipoksja i (lub) hiperkapnia,

- ciezka przewlekta obturacyjna choroba ptuc,

- zespot serca ptucnego,

- ciezka astma oskrzelowa,

- podwyzszony poziom dwutlenku wegla we krwi,

- porazenna niedroznosc¢ jelit,

- zespot ostrego brzucha, opdznione opréznianie zotadka.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Dzieci i miodziez

Nie przeprowadzono badan dotyczacych stosowania produktu leczniczego Oxycodone Teva tabletki
o przedtuzonym uwalnianiu u dzieci w wieku ponizej 12 lat. Nie okreslono skutecznosci

i bezpieczenstwa stosowania tabletek w tej grupie pacjentow i dlatego nie zaleca si¢ stosowania tego
produktu leczniczego u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 12 lat.

Pacjenci w podesztym wieku lub pacjenci wyniszczeni

Najwiekszym ryzykiem wynikajacym z nadmiaru opioidu jest depresja oddechowa. Nalezy zachowa¢
ostroznos¢ w przypadku podawania oksykodonu u pacjentow w podeszitym wieku lub pacjentow
wyniszczonych, u pacjentdw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci ptuc, watroby lub nerek, obrzekiem
sluzowatym, niedoczynnoscig tarczycy, chorobg Addisona (niewydolnos¢ nadnerczy), psychoza w
wyniku zatrucia (np. alkoholem), rozrostem gruczotu krokowego, niewydolnoscia kory nadnerczy,
chorobg alkoholows , rozpoznanym uzaleznieniem od opioidéw, majaczeniem alkoholowym (delirium
tremens), zapaleniem trzustki, chorobami drég zoétciowych, chorobami zapalnymi jelit, kolka zotciowg
lub moczowodowa, niedoci$nieniem tetniczym, hipowolemia, u pacjentow ze stanami, ktore
zwigkszaja ci$nienie wewnatrzczaszkowe, takie jak uraz glowy, zaburzeniami krazenia, padaczka lub
sktonnos$cig do napaddéw drgawkowych oraz u pacjentéw stosujagcych inhibitory MAO.

Pacjenci po zabiegach chirurgicznym w obrebie jamy brzusznej

Podobnie jak w przypadku wszystkich opioidowych lekdw przeciwbo6lowych, oksykodon nalezy
stosowac ostroznie u pacjentdw po zabiegach chirurgicznych w obrebie jamy brzusznej. Opioidy
zaburzajg motoryke jelit, zatem nie nalezy ich stosowaé do czasu upewnienia si¢ przez lekarza, ze
czynno$c¢ jelit jest prawidtowa .




Pacjenci z cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci watroby powinni by¢ uwaznie obserwowani.

Depresja oddechowa

Depresja oddechowa jest gtownym zagrozeniem zwigzanym ze stosowaniem opioidow i najczesciej
wystepuje u pacjentow w podesztym wieku lub wyniszczonych. Depresja oddechowa wywotana przez
oksykodon moze prowadzi¢ do kumulowania dwutlenku wegla we krwi, a wtornie w ptynie mézgowo-
rdzeniowym. Opioidy moga powodowac ciezkie niedocisnienie tetnicze u predysponowanych
pacjentow.

Dlugotrwate stosowanie, tolerancja i uzaleznienie

Podczas przewlektego stosowania, u pacjenta moze rozwing¢ si¢ tolerancja na lek i wymaga to
przyjmowania wigkszych dawek w celu uzyskania pozadanego dziatania przeciwbolowego.
Dhugotrwate stosowanie tego produktu moze prowadzi¢ do uzaleznienia fizycznego, a w przypadku
nagtego przerwania leczenia — do rozwoju objawdw odstawienia. Gdy pacjent nie bedzie juz wymagat
leczenia oksykodonem, zaleca si¢ stopniowa redukcje¢ dawki, aby zapobiec wystapieniu objawow
odstawienia. Objawy odstawienne obejmuja: ziewanie, rozszerzenie zrenic, tzawienie, wyciek
wodnisty z nosa, drzenie, nadmierne pocenie sig, gk, pobudzenie, drgawki, bezsennosc¢.

Hiperalgezja (przeczulica bélowa)

Przeczulica bolowa, ktora nie reaguje na dalsze zwigkszanie dawki, wystepuje bardzo rzadko,
szczegodlnie podczas stosowania wickszych dawek. Moze by¢ wymagane zmniejszenie dawki
oksykodonu albo zmiana na inny opioidowy lek przeciwbdlowy.

Dziatanie uzalezniajace

Oxycodone Teva tabletki o przedtuzonym uwalnianiu wykazuje pierwotne dziatanie uzalezniajace.
Oksykodon posiada profil uzalezniajacy podobny do innych silnych agonistow receptorow
opioidowych. Oksykodon moze by¢ pozadany i naduzywany przez osoby z utajonymi lub jawnymi
zaburzeniami zwigzanymi z uzaleznieniem. Istnieje ryzyko rozwoju uzaleznienia psychicznego od
opioidowych lekow przeciwbdlowych, w tym oksykodonu. Jednak jesli lek przyjmowany jest zgodnie
z zaleceniami przez pacjentow z przewlektym bdlem, ryzyko fizycznego i psychicznego uzaleznienia
jest wyraznie zmniejszone, lub musi by¢ ocenione w sposob zréznicowany. Brak dostepnych danych
dotyczacych czgstosci wystepowania uzaleznienia psychicznego u pacjentéw z przewlekltym bolem.
Nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢ przepisujac lek pacjentom uzaleznionym od alkoholu lub
lekéw w wywiadzie.

Stosowanie przedoperacyjne
Oxycodone Teva tabletki o przedtuzonym uwalnianiu nie jest zalecany do stosowania
przedoperacyjnego lub w ciagu pierwszych 12 do 24 godzin po zabiegu operacyjnym.

Niewtasciwe pozajelitowe wstrzykniecie dozylne

W razie niewlasciwego, pozajelitowego, dozylnego wstrzyknigcia, substancje pomocnicze tabletki
moga powodowaé miejscowg martwice tkanek, zakazenie, zwigkszone ryzyko zapalenia wsierdzia

i zastawek serca, ktore moga prowadzi¢ do zgonu, ziarniniaka ptuc lub inne potencjalnie zagrazajace
zyciu zdarzenia.

Tabletek nie wolno rozgryza¢ ani kruszy¢

Aby nie doszto do uszkodzenia systemu kontrolowanego uwalniania substancji czynnej z tabletek

o przedtuzonym uwalnianiu, nalezy potykac je w catosci, nie wolno ich tamac, rozgryza¢ ani kruszy¢.
Przyjmowanie potamanych, rozgryzionych lub rozkruszonych tabletek oksykodonu o przedtuzonym
uwalnianiu prowadzi do szybkiego uwolnienia i wchlonigcia potencjalnie sSmiertelnej dawki
oksykodonu (patrz punkt 4.9).

Alkohol
Jednoczesne spozywanie alkoholu i oksykodonu chlorowodorku w postaci tabletek o przedtuzonym
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uwalnianiu moze nasila¢ dziatania niepozadane zwigzane z oksykodonu chlorowodorku, dlatego
nalezy unika¢ jednoczesnego ich stosowania.

Oxycodone Teva zawiera laktoze

Produkt leczniczy zawiera laktoze. Pacjenci z rzadko wystepujaca dziedziczna nietolerancjg galaktozy,
niedoborem laktazy typu Lapp czy zespotem ztego wchianiania glukozy-galaktozy nie powinni
przyjmowac tego produktu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Podczas jednoczesnego stosowania innych lekow zaburzajacych OUN, takich jak inne opioidy, leki
uspokajajace, nasenne, przeciwdepresyjne, pochodne fenotiazyny, neuroleptyki, leki
przeciwpsychotyczne, znieczulajace, zwiotczajace migsnie, przeciwhistaminowe i przeciwwymiotne,
moze nastgpi¢ nasilenie dzialania hamujacego na osrodkowy uktad nerwowy. Inhibitory
monoaminooksydazy (MAO) znane sg z interakcji z opioidowymi przeciwbolowymi produktami
leczniczymi. Inhibitory MAO powoduja pobudzenie lub hamowanie osrodkowego uktadu nerwowego
z przelomami nadci$nienia lub niedoci$nienia (patrz punkt 4.4). Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podajac
oksykodon pacjentom stosujgcym inhibitory MAO aktualnie lub w okresie ostatnich dwdch tygodni
(patrz punkt 4.4).

Alkohol moze nasili¢ dziatanie farmakodynamiczne oksykodonu;nalezy unika¢ jednoczesnego
przyjmowania.

Leki przeciwcholinergiczne (np. leki przeciwpsychotyczne, leki przeciwhistaminowe, leki
przeciwwymiotne, leki przeciw parkinsonizmowi) moga nasila¢ niepozadane dziatanie
przeciwcholinergiczne oksykodonu (jak np. zaparcia, suchos¢ w jamie ustnej lub zaburzenia
oddawania moczu).

Cymetydyna moze zahamowa¢ metabolizm oksykodonu.

Oksykodon jest metabolizowany gléwnie przy udziale izoenzymu CYP3A4 ze wspotudziatem
CYP2D6. Aktywnos¢ obu szlakéw metabolicznych moze by¢ hamowana lub indukowana przez
rozne jednoczesnie podawane produkty lecznicze lub sktadniki diety.

Inhibitory CYP3AA4, takie jak antybiotyki makrolidowe (np. klarytromycyna, erytromycyna,
telitromycyna), azolowe leki przeciwgrzybiczne (np. ketokonazol, worykonazol, itrakonazol,
pozakonazol), inhibitory proteazy (np. boceprewir, rytonawir, indinawir, nelfinawir, sakwinawir),
cymetydyna, a takze sok grejpfrutowy moga powodowac¢ zmniejszenie klirensu oksykodonu, co moze
prowadzi¢ do zwiekszenia stezenia oksykodonu w osoczu. W takiej sytuacji konieczne moze by¢
dostosowanie dawki oksykodonu.

Kilka przyktadow przedstawiono ponizej:

o itrakonazol - silny inhibitor CYP3A4, podawany doustnie w dawce 200 mg przez pie¢ dni,
powoduje zwickszenie AUC doustnie przyjetego oksykodonu. Srednio, wartos¢ AUC byta
okoto 2,4 razy wigksza (przedziat 1,5 - 3,4).

o worykonazol - inhibitor CYP3A4, podawany w dawce 200 mg dwa razy na dobe przez cztery
dni (2 pierwsze dawki wynosity 400 mg), powoduje zwigkszenie AUC doustnie przyjetego
oksykodonu. Srednio, wartosé AUC byta okoto 3,6 razy wicksza (przedziat 2,7 - 5,6).

o telitromycyna - inhibitor CYP3A4, podawany doustnie w dawce 800 mg przez cztery dni,
powoduje zwickszenie wartosci AUC doustnie przyjetego oksykodonu. Srednio, wartos¢ AUC
byta okoto 1,8 razy wigksza (przedziat 1,3 - 2,3).

o sok grejpfrutowy, inhibitor CYP3A4, spozywany w ilosci 200 ml trzy razy na dobe przez pie¢
dni, powoduje zwigkszenie wartosci AUC doustnie podanego oksykodonu. Srednio, wartosé
AUC byta okoto 1,7 razy wigksza (przedziat 1,1 - 2,1).



Induktory CYP3A4, takie jak ryfampicyna, karbamazepina, fenytoina i ziele dziurawca, moga
indukowa¢ metabolizm oksykodonu, powodujgc zwiekszenie jego Klirensu , a tym samym
zmniejszajac jego stezenia w osoczu. W takiej sytuacji dawka oksykodonu moze wymagac
odpowiedniego dostosowania.

Kilka przyktadéw przedstawiono ponizej:

o ziele dziurawca- induktor CYP3A4, podawany w dawce 300 mg trzy razy na dobg przez
pietnascie dni, powoduje zmniejszenie wartosci AUC doustnie podanego oksykodonu. Srednio,
wartos¢ AUC bylta o okoto 50% mniejsza (przedziat 37-57%).).

o ryfampicyna - induktor CYP3A4, podawany w dawce 600 mg raz na dobe przez siedem dni,
powoduje zmniejszenie wartosci AUC doustnie podanego oksykodonu. Srednio, wartosé AUC
byta okoto 86% mniejsza.

Leki hamujace aktywnos¢é CYP2D6, takie jak paroksetyna, fluoksetyna i chinidyna, moga powodowaé
zmniejszenie klirensu oksykodonu, co moze prowadzi¢ do zwigkszenia Stezenia oksykodonu
W 0S0CZU.

Nie jest znany wplyw innych istotnych inhibitorow izoenzymu na metabolizm oksykodonu. Nalezy
wzig¢ pod uwage potencjalne interakcje.

Klinicznie istotne zmiany w INR (Mig¢dzynarodowy Wspotczynnik Znormalizowany) w obu
kierunkach obserwowano u pacjentow w sytuacji, gdy antykoagulanty kumaryny byly podawane
jednoczesnie z oksykodonu chlorowodorkiem.

Nie przeprowadzono badan oceniajgcych wptyw oksykodonu na metabolizm innych substancji
czynnych metabolizowanych z udziatem CYP.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

W miare mozliwosci nalezy unika¢ stosowania produktu u kobiet w ciazy lub u kobiet karmiacych
piersig.

Cigza
Istniejg ograniczone dane dotyczace stosowania oksykodonu przez kobiety w cigzy. Noworodki,

ktorych matki otrzymywaty opioidowe leki przeciwbdlowe przez ostatnie 3-4 tygodnie przed
porodem, powinny by¢ obserwowane czy nie wystepuja u nich objawy depresji oddechowej. Objawy
odstawienia moga wystgpi¢ u noworodkéw, ktorych matki byty leczone oksykodonem.

Karmienie piersia
Oksykodon moze przenika¢ do mleka matki i moze powodowa¢ depresj¢ osrodka oddechowego
u noworodkow. Z tego powodu nie nalezy stosowa¢ oksykodonu u matek karmigcych piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Oksykodon moze wptywa¢ na zdolnos¢ do prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.
Podczas ustalonej terapii, catkowity zakaz prowadzenia pojazdow nie jest konieczny. Lekarz
prowadzacy powinien oceni¢ sytuacje kazdego pacjenta indywidualnie.

4.8 Dzialania niepozadane

Oksykodon moze powodowac¢ depresj¢ oddechowa, zwezenie zrenic, skurcz oskrzeli i skurcz migsni
gladkich oraz moze zahamowa¢ odruch kaszlowy.



Dziatania niepozadane, ktorych zwigzek z leczeniem uznano za co najmniej mozliwy zostaty
wymienione ponizej wedtug klasyfikacji uktadow i narzadow oraz bezwzglednej czestosci

wystepowania.

migsni; niedoczulica;
zaburzenia koordynacji;
zte samopoczucie;
zaburzenia mowy,
omdlenie, parestezje,
zaburzenia smaku

Uklady i narzady Bardzo Czesto Niezbyt czesto Rzadko Czestosé
czesto (>1/100 do (>1/1 000 do <1/100) (=1/10 000 do nieznana (nie
(>1/10) <1/10) <1/1 000) moze by¢
okreslona na
podstawie
dostepnych
Zaburzenia krwi i powigkszenie
uktadu chtonnego wezlow
chtonnych
Zaburzenia uktadu nadwrazliwo$¢ reakcje
immunologicznego anafilaktyczne
Zaburzenia zespOl nieprawidlowego
endokrynologiczne wydzielania hormonu
antydiuretycznego
Zaburzenia zmniejszony odwodnienie
metabolizmu i apetyt
odzywiania
Zaburzenia niepokdj, stan pobudzenie, chwiejnosé¢ zachowania
psychiczne splatania, emocjonalna, euforia, agresywne
depresja, omamy, zmniejszenie
bezsennoseé, libido, uzaleznienie od
nerwowosc. leku (patrz punkt 4.4),
nieprawidtowe | depersonalizacja,
mys$lenie, zaburzenia smaku,
niepamigc, zaburzenia widzenia,
pojedyncze nadwrazliwo$¢ na
przypadki dzwieki
zaburzen mowy
Zaburzenia ukfadu | senno$¢, | astenia, drzenie | niepamig¢, napady hiperalgezja
nerwowego zawroty drgawkowe, hipertonia,
glowy, zwigkszone i zmniejszone
bol napigcie mi¢§niowe,
glowy mimowolne skurcze

Zaburzenia oka

zaburzenia widzenia,
zaburzenia wydzielania
lez, zwegzenie Zrenic

Zaburzenia ucha i

zawroty glowy

btednika pochodzenia
blednikowego

Zaburzenia serca czestoskurcz
nadkomorowy;

kotatanie serca (zwigzane
z zespolem odstawienia)




Uklady i narzady Bardzo Czesto Niezbyt czesto Rzadko Czestosé
czesto (>1/100 do (>1/1 000 do <1/100) (>1/10 000 do nieznana (nie
(>1/10) <1/10) <1/1 000) moze byé
okreslona na
podstawie
dostepnych
Zaburzenia rozszerzenie naczyn Niedocisnienie
naczyniowe krwiono$nych tetnicze,
niedocis$nienie
Zaburzenia uktadu dusznos¢; nasilony kaszel;
oddechowego, skurcz oskrzeli | zapalenie gardta;
klatki piersiowej i zapalenie blony
srodpiersia sluzowej nosa; zmiany
glosu, depresja
oddechowa
Zaburzenia zotadkd zaparcia; | suchos¢ w jamie | owrzodzenie jamy krwawienie z prdchnica
i jelit nudnosci; | ustnej, rzadko z | ustnej; zapalenie dzigset; | dzigset;
wymioty | towarzyszacym | zapalenie jamy ustnej; | zwigkszony
pragnieniem; wzdecia; zaburzenia apetyt; smoliste
zaburzenia polykania; odbijanie; stolce;
zotadka i jelit niedroznos¢ jelit przebarwienia
takie jak bol Zeb6w
brzucha,
biegunka;
niestrawnos¢;
utrata apetytu
Zaburzenia zwiekszenie aktywnosci cholestaza;
watroby i drog enzymow watrobowych kolka
z6lciowych z6lciowa
Zaburzenia skory i | $wiad wykwity sucho$¢ skory opryszczka
tkanki podskérnej skdrne, w tym pospolita;
wysypka; w pokrzywka
rzadkich
przypadkach
zwigkszona
wrazliwo$¢ na
Swiatlo; w
pojedynczych
przypadkach
pokrzywka lub
zhuszczajace
zapalenie skory;
nadmierna
potliwosé
Zaburzenia nerek zaburzenia zatrzymanie moczu krwiomocz
i drog mikcji
moczowych (zwiekszone
Zaburzenia zmniejszenie libido; brak
uktadu zaburzenia erekcji miesigczki
rozrodczego i




Uklady i narzady Bardzo Czesto Niezbyt czesto Rzadko Czestosé
czesto (>1/100 do (>1/1 000 do <1/100) (>1/10 000 do nieznana (nie
(>1/10) <1/10) <1/1 000) moze byé
okreslona na
podstawie
dostepnych
Zaburzenia pocenie sie, stany przypadkowe urazy; bdl |zmiana  masy
ogélne i stany w ostabienia (np. w klatce ciata
miejscu podania piersiowej); obrzek; (zwigkszenie
migrena; uzaleznienie lub
fizyczne obejmujace zmniejszenie);
objawy odstawienia; zapalenie
tolerancja na lek; tkanki lgcznej
dreszcze; zte podskornej
samopoczucie; obrzeki (cellulitis)
obwodowe; pragnienie

Moze rozwinac¢ si¢ tolerancja i uzaleznienie.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgltaszanie 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 Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Objawy i zatrucie:

Zwezenie zrenic, depresja oddechowa, sennos¢, zmniejszone napiecie miesni szkieletowych

i zmniejszenie cisnienia tetniczego krwi. W ciezkich przypadkach moze wystapi¢ zapas¢ krazeniowa,
ostupienie, $pigczka, hipotonia, bradykardia, niekardiogenny obrzek ptuc, niedocisnienie i zgon;
naduzywanie duzych dawek silnych opioidow, takich jak oksykodon, moze spowodowac zgon.

Leczenie zatrucia:
Najpierw nalezy udrozni¢ drogi oddechowe oraz rozpocza¢ wspomagana lub kontrolowana
wentylacje.

W razie przedawkowania wskazane moze by¢ podanie dozylne antagonisty opioidow (np. 0,4-2 mg
naloksonu dozylnie). Podawanie pojedynczych dawek nalezy powtarza¢ w zaleznosci od stanu
klinicznego w odstepach 2 — 3 minut. Mozliwe jest dozylne podanie 2 mg naloksonu w 500 ml
izotonicznego roztworu soli lub 5% roztworze dekstrozy (co odpowiada stezeniu naloksonu 0,004
mg/ml). Szybkos¢ wlewu powinna by¢ dostosowana do poprzedniej dawki podanej we wstrzyknigciu
(bolus) i reakcji pacjenta.

Nalezy rozwazy¢ ptukanie zotadka. Mozna réwniez wzig¢ pod uwage podanie wegla aktywowanego
(50 g dla dorostych, 10-15 g dla dzieci) w ciggu 1 godziny od momentu przedawkowania produktu
leczniczego, zapewniajac droznos$¢ drog oddechowych. Rozsadne moze by¢ stwierdzenie, ze w
przypadku produktu leczniczego w postaci tabletek o przedtuzonym uwalnianiu p6zne podanie wegla
aktywowanego moze by¢ korzystne, jednak nie ma na to dowodow.
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W celu przyspieszenia pasazu mozna zastosowaé odpowiedni lek przeczyszczajacy (np. roztwor
glikolu polietylenowego, PEG).

Jesli konieczne, nalezy podja¢ dziatania podtrzymujace (wentylacj¢ mechaniczna, podawanie tlenu,
podanie lekéw zwezajacych naczynia i dozylne podanie ptyndw) w leczeniu towarzyszacego wstrzasu
krazeniowego. W razie zatrzymania akcji serca lub arytmii serca, moze by¢ wskazany masaz serca lub
defibrylacja. Je$li konieczne, nalezy zastosowaé wentylacje wspomagang jak rowniez utrzymanie
rownowagi wodnej i elektrolitowej.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: naturalne alkaloidy opium,
Kod ATC: NO2A A05

Oksykodon wykazuje powinowactwo do receptoréw opioidowych kappa, mi i delta w mézgu i rdzeniu
kregowym. Dziata na te receptory jako agonista opioidowy bez dziatania antagonistycznego. Dzialanie
terapeutyczne polega gtdownie na znieczuleniu i uspokojeniu. W poréwnaniu z oksykodonem w postaci
tabletek o szybkim uwalnianiu, podawanym w monoterapii lub w potaczeniu z innymi substancjami,
tabletki o przedtuzonym uwalnianiu wykazuja dziatanie przeciwbdlowe przez znacznie dhuzszy czas
bez zwigkszonej czestosci wystepowania dziatan niepozadanych.

Uktad wewnatrzwydzielniczy

Opioidy moga mie¢ wptyw na o$ podwzgorzowo-przysadkowo-nadnerczowg oraz o$ podwzgorzowo-
przysadkowo-gonadowsg. Niektore ze zmian, jakie mozna zaobserwowac to m.in. zwigkszenie st¢zenia
prolaktyny, a takze zmniejszenie st¢zenia kortyzolu i testosteronu W 0soczu. Takie zmiany hormonalne
moga przejawiac si¢ wystgpieniem objawow klinicznych.

Inne dziatania farmakologiczne

Badania in vitro oraz badania na zwierzetach wskazuja na roézne dziatania naturalnych opioidow,
takich jak morfina, na elementy uktadu odpornosciowego ale znaczenie kliniczne tych wynikow nie
jest znane. Nie wiadomo, czy oksykodon, ktory jest opioidem pétsyntetycznym, ma podobny wpltyw
na uktad odpornosciowy, jak morfina.

Badania kliniczne

Wykazano skuteczno$¢ stosowania oksykodonu w postaci tabletek o przedtuzonym uwalnianiu w
leczeniu bolu nowotworowego, bolow pooperacyjnych oraz cigzkich boléow pochodzenia
nienowotworowego takich jak bdl towarzyszacy neuropatii cukrzycowej, nerwobol poopryszczkowy,
bole ledzwiowe 1 bole wystepujace przy chorobie zwyrodnieniowej stawow. W ostatnim z
wymienionych schorzen leczenie kontynuowano przez okres do 18 miesiecy i okazato si¢ ono
skuteczne u wielu chorych, w przypadku ktérych stosowanie tylko niesteroidowych lekéw
przeciwzapalnych (NLPZ) nie przynosito oczekiwanej ulgi. Skutecznos¢ stosowania oksykodonu w
postaci tabletek o przedtuzonym uwalnianiu w leczeniu bolu neuropatycznego zostata potwierdzona w
trzech kontrolowanych placebo badaniach klinicznych.

U pacjentdw z przewlektym bolem pochodzenia nienowotworowego wykazano utrzymanie analgezji z
zachowaniem stalej dawki przez okres do 3 lat.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Wochtanianie

Biodostgpnos¢ wzgledna produktu leczniczego Oxycodone Teva tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
jest porownywalna do biodostgpnosci oksykodonu w postaci o szybkim uwalnianiu z maksymalnym
stezeniem w osoczu osigganym po okoto 3 godzinach dla tabletek o przedluzonym uwalnianiui 1 do
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1,5 godziny dla postaci o szybkim uwalnianiu. Najwigksze st¢zenie w osoczu i wahania w stezeniach
oksykodonu z postaci o przedluzonym uwalnianiu i szybkim uwalnianiu sg porownywalne, jesli
podawane sa w takich samych dawkach dobowych co 12 i co 6 godzin, odpowiednio.

Spozywanie positku bogatego w thuszcze przed przyjeciem tabletki nie ma wptywu na maksymalne
stezenie oksykodonu lub stopien jego wchianiania.

Tabletki nie wolno kruszy¢, dzieli¢ ani rozgryzac, poniewaz prowadzi to do szybkiego uwalniania
oksykodonu i wchtonigcia potencjalnie Smiertelnej dawki oksykodonu z powodu zniszczenia
wlasciwosci przedluzonego uwalniania.

Dystrybucja
Catkowita biodostepnos¢ oksykodonu wynosi okoto dwoch trzecich w stosunku do pozajelitowego

podania. W stanie rownowagi dynamicznej objeto$¢ dystrybucji oksykodonu wynosi 2,6 1/kg mc.;
wigzanie z biatkami osocza wynosi 38-45%; okres poitrwania w fazie eliminacji wynosi od 4 do 6
godzin, a klirens w osoczu wynosi do 0,8 I/min.

Metabolizm

Oksykodon jest metabolizowany w jelitach i watrobie do noroksykodonu i oksymorfonu oraz do kilku
sprzezonych zwigzkéw glukuronidowych. W tworzeniu, odpowiednio, noroksykodonu i oksymorfonu
biorg prawdopodobnie udziat izoenzymy CYP3A i CYP2D6. Oksymorfon wykazuje dziatanie
przeciwbolowe, ale obecny jest w osoczu w matych stgzeniach i nie jest uznawany za substancje
majacg wptyw na dziatanie farmakologiczne oksykodonu.

Eliminacja
Oksykodon i jego metabolity wydalane sa z moczem i katem. Oksykodon przenika przez barierg
tozyskowg i stwierdzany jest w mleku kobiecym.

Liniowos¢ lub nieliniowos¢
Tabletki o przedtuzonym uwalnianiu sg bior6wnowazne w dawce proporcjonalnej w odniesieniu do
substancji czynnej jak réwniez wskaznika wchtaniania.

Pacjenci w podesztym wieku
Stezenie oksykodonu w osoczu u pacjentoéw w podesztym wieku jest o 15% wicksze niz u mtodych
pacjentow.

Ple¢
Srednie stezenie oksykodonu w osoczu jest 0 25% wigksze u kobiet niz u mezczyzn uwzgledniajac
wskaznik skorygowanej masy ciata. Przyczyna tej roznicy nie jest znana.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

Pacjenci z tagodnymi, umiarkowanymi i ci¢zkimi zaburzeniami czynno$ci nerek wykazali
odpowiednio 0 1,1-, 1,4- i 1,7- razy zwiekszone stezenia w osoczu w poréwnaniu do pacjentow z
prawidtowa czynnoscig nerek. Wartosci AUC zwigkszyly si¢ srednio odpowiednio o 1,5-, 1,7-1i 2,3-
razy w porownaniu do pacjentéw z prawidtowa czynnoscig nerek. Okres pottrwania w fazie eliminacji
dla oksykodonu wydtuzyt si¢ odpowiednio o 1,5-, 1,2- i 1,4- razy w poréwnaniu z pacjentami z
prawidlowg czynnoscig nerek.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby

Pacjenci z tagodnymi, umiarkowanymi i cigzkimi zaburzeniami czynno$ci watroby wykazali
odpowiednio 0 1,2-, 2,0- i 1,9- razy zwickszone stezenia w osoczu w poréwnaniu do pacjentow z
prawidtowa czynnoscia watroby. Wartosci AUC zwigkszyly si¢ srednio odpowiednio o 1,4-, 3,2- i 3,2-
razy w porownaniu do pacjentéw z prawidtowa czynnoscig watroby. Okres poltrwania w fazie
eliminacji dla oksykodonu wydtuzyt si¢ odpowiednio o 1,1-, 1,8-i 1,8- razy w poréwnaniu z
pacjentami z prawidtowa czynnoscia watroby.
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5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Teratogennos¢
Oksykodon nie wptywat na ptodno$¢ i wczesny rozwdj zarodka u szczurdw plei meskiej 1 zenskiej

w dawkach do 8 mg/kg mc. i nie wywotywat wad rozwojowych u szczurow w dawkach do

8 mg/kg mc. i u krolikéw w dawkach 125 mg/kg mc.. Jednak u krélikéw, gdy ocenie poddano
pojedyncze ptody stwierdzono statystycznie istotne, zalezne od dawki zwiekszenie czestosci wad
rozwojowych (zwigkszenie czgstosci wystepowania 27 kregow przedkrzyzowych oraz dodatkowych
par zeber). Gdy w ocenie statystycznej tych parametrow brano pod uwage mioty stwierdzono tylko
zwiekszenie liczby kregdow przedkrzyzowych do 27 i tylko w grupie zwierzat otrzymujgcych
oksykodon w dawce 125 mg/kg mc., byta to rowniez dawka wywotujgca ciezkg farmakotoksyczno$é
u ciezarnych zwierzat. W badaniu przed- i pourodzeniowym rozwoju szczuréw w pokoleniu F1 masa
ciala byta mniejsza po podaniu dawki 6 mg/kg mc. na dobe w poréwnaniu do masy ciata w grupie
kontrolnej po podaniu dawek, ktére powodowatly zmniejszenie masy ciata matek oraz ilo$¢
spozywaneg0 pokarmu (NOAEL 2 mg/kg masy ciata). Nie zaobserwowano wptywu na parametry
rozwoju fizycznego, ruchowego oraz rozwoju zmystow, jak rowniez na wskazniki behawioralne i
reprodukcyjne.

W badaniu okoto- i pourodzeniowym rozwoju szczuréw zaobserwowano zmniejszenie masy ciala oraz
ilos¢ spozywanego pokarmu przez matki po podaniu dawki > 2 mg/kg mc. na dobg, w poréwnaniu do
grupy kontrolnej. Masa ciata w pokoleniu F1 byta mniejsza u szczurow pochodzacych od matek z
grupy otrzymujacej 6 mg/kg mc. na dobe. Nie stwierdzono zadnego wptywu na parametry rozwoju
fizycznego, ruchowego oraz rozwoju zmystow, jak rowniez na wskazniki behawioralne i
reprodukcyjne potomstwa F1 (NOEL dla potomstwa F1 2 mg/kg mc. na dobe na podstawie masy ciata,
efekt widoczny przy dawce 6 mg/kg mc. na dobe). Nie wykazano wptywu na pokolenie F2 w zadnym
z przeprowadzonych badan po zastosowaniu r6znych dawek.

Rakotwoérczosé
Nie przeprowadzano dtugoterminowych badan dotyczacych rakotworczosci.

Mutagennosé

Wiyniki badan in-vitro i in-vivo wykazuja, iz ryzyko genotoksycznego dziatania oksykodonu na ludzi
jest minimalne Iub nie wystgpuje ze wzgledu na ogdlnoustrojowe stezenie oksykodonu osiggane po
podaniu dawki terapeutycznej.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Rdzer tabletki:

Laktoza jednowodna
Hypromeloza 4000 cp
Hypromeloza 100000 cp

Powidon (K30)

Kwas stearynowy

Magnezu stearynian

Krzemionka koloidalna bezwodna

Otoczka tabletki:

5 mg:

Alkohol poliwinylowy
Tytanu dwutlenek (E171)
Makrogol 3350

Talk

13



Indygotyna (E132), lak aluminiowy
Zelaza tlenek zotty (E172)

10 mg:

Tytanu dwutlenek (E171)
Hypromeloza 3cP
Hypromeloza 6¢P
Makrogol 400

Polisorbat 80

20 mg:

Alkohol poliwinylowy

Tytanu dwutlenek (E171)
Makrogol 3350

Talk

Zelaza tlenek czerwony (E172)

40 mg:

Alkohol poliwinylowy
Tytanu dwutlenek (E171)
Makrogol 3350

Talk

Zelaza tlenek zotty (E172)

80 mg:

Alkohol poliwinylowy

Makrogol 3350

Talk

Tytanu dwutlenek (E171)
Indygotyna (E132), lak aluminiowy
Zelaza tlenek zotty (E172)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3 Okres waznoSci

2 lata

6.4  Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Blistry:

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

HDPE pojemnik:

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawartosé opakowania

Blistry (PVC/Aluminium/PET/Papier) z zabezpieczeniem przed dostgpem dzieci oraz blistry
(PVC/Aluminium) nie posiadajace takiego zabezpieczenia w tekturowym pudetku.
Wielkos$ci opakowan:

5mg: 14, 25, 28, 30, 56, 60, 98, 100 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu.

10 mg: 20 mg, 40 mg, 80 mg: 10, 14, 25, 28, 30, 50, 56, 60, 98, 100 tabletek o przedtuzonym
uwalnianiu.
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Bialy, okragly, z zabezpieczeniem przed dostepem dzieci, pojemnik z HDPE z wieczkiem z LDPE.
Wielkos$ci opakowan:

5 mg, 10 mg: 98 i 100 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu.

20 mg, 40 mg, 80 mg: 50 i 100 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac¢ si¢ w obrocie.
6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania
Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

Instrukcja otwarcia blistra z zabezpieczeniem przed dostgpem dzieci:
1. Nie wyciska¢ tabletki bezposrednio z kieszonki blistra

2. Oddzieli¢ jedng komorke z blistra wzdtuz perforacji

3. Ostroznie odklei¢ folig celem otwarcia kieszonki z tabletka

Instrukcja uzycia pojemnika z zabezpieczeniem przed dostgpem dzieci:
1. Nacisng¢ mocno nakretke

2. Przekreci¢ nakretke w kierunku przeciwnym do wskazdéwek zegara
3. Po uzyciu nalezy pojemnik zakrecic.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.

ul. Emilii Plater 53
00-113 Warszawa

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU |
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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