CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Oxycodone Ethypharm, 5 mg, tabletki o przediaym uwalnianiu

Oxycodone Ethypharm, 10 mg, tabletki o przedhym uwalnianiu

Oxycodone Ethypharm, 20 mg, tabletki o przedaym uwalnianiu

Oxycodone Ethypharm, 40 mg, tabletki o przedaym uwalnianiu

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

Oxycodone Ethypharm, 5 mg, tabletki o przedioym uwalnianiu

Kazda tabletka o przedtonym uwalnianiu zawiera 5 mg oksykodonu chlorow&dpco odpowiada
4,5 mg oksykodonu.

Oxycodone Ethypharm, 10 mg, tabletki o przedhym uwalnianiu

Kazda tabletka o przedtonym uwalnianiu zawiera 10 mg oksykodonu chlorow&dpco odpowiada
9,0 mg oksykodonu.

Oxycodone Ethypharm, 20 mg, tabletki o przedhym uwalnianiu

Kazda tabletka o przedtonym uwalnianiu zawiera 20 mg oksykodonu chlorow&dpco odpowiada
17,9 mg oksykodonu.

Oxycodone Ethypharm 40 mg, tabletki o przedluym uwalnianiu

Kazda tabletka o przedtonym uwalnianiu zawiera 40 mg oksykodonu chlorowé&d, co
odpowiada 35,9 mg oksykodonu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka o przediwonym uwalnianiu
Oxycodone Ethypharm, 5 mg, tabletki o przediaym uwalnianiu

Biate do biatawych; 9,6 x 4,8 mm; eliptyczne, olboshie wypukie, powlekane tabletki
Z wyttloczonym napisem ,5” po jednej stronie i ,LPb drugiej stronie.

Oxycodone Ethypharm, 10 mg, tabletki o przedhym uwalnianiu

Biate do biatawych; 9,6 x 4,8 mm; eliptyczne, olboshie wypukie, powlekane tabletki
Z wyttoczonym napisem ,10” po jednej stronie i ,Lpd drugiej stronie.

Oxycodone Ethypharm, 20 mg, tabletki o przedhym uwalnianiu

Biate do biatawych; 11 x 5,5 mm; eliptyczne, obastiie wypukte, powlekane tabletki
Z wyttloczonym napisem ,20” po jednej stronie i ,Lpd drugiej stronie.

Oxycodone Ethypharm, 40 mg, tabletki o przedhym uwalnianiu

Biate do biatawych; 11 x 5,5 mm; eliptyczne, obostrie wypukte, powlekane tabletki
Z wyttoczonym napisem ,40” po jednej stronie i ,Lpd drugiej stronie.



4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Ostry bol, do ktérego opanowania konieczne jedbzasvanie opioidowych lekow przeciwbdlowych.
Oxycodone Ethypharm jest stosowany u dorostychodzikzy (powyzej 12 rokuzycia).

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Dawka powinna b§ dostosowana do nasilenia bolu, wia&osci oraz odpowiedzi konkretnego
pacjenta na leczenie.

Nalezy zastosowé&ponizsze ogolne zalecenia dotyce dawkowania:

. Doraéli i mtodziez (od 12 rokuzycia)

Dawka pocztkowa

Zwyczajowa dawka pogtkowa dla pacjentéw, ktérzy nie byli wérgej leczeni lekami
opioidowymi, wynosi 10 mg oksykodonu chlorowodopzyjmowanego doustnie, co 12 godzin.
U niektorych pacjentow dziatanie leczniczezmavystpi¢ przy dawce pocgkowej, wynoszcej

5 mg, co minimalizuje stas¢ wysiepowania dziata niepaadanych.

U pacjentdéw, ktorzy otrzymaijjuz opioidowe leki przeciwbolowe, leczenie produktemy@done
Ethypharm meéna rozpoczynaod wigkszej dawki, w zalnosci od wielkaci dawki wczéniej
przyjmowanych opioidowych lekéw przeciwbélowych.

Z kontrolowanych badeaklinicznych wynika,ze 10-13 mg oksykodonu chlorowodorku odpowiada
okoto 20 mg morfiny siarczanu, (korelacja dotychy @roduktow leczniczych w postaci
0 op&nionym uwalnianiu).

Ze wzgkdu na indywidualne rnice we wraliwosci na réne opioidowe leki przeciwbodlowe zaleca
sie, aby pacjent, ktory wczniej stosowat ju inne opioidowe leki przeciwbdlowe rozpoczynat mea
produktem Oxycodone Ethypharm, tabletki o przegthym uwalnianiu, z zastosowaniem 50-75%

wyliczonej dawki oksykodonu.

Dostosowanie dawki

Oxycodone Ethypharm to produkt leczniczy o przeoiyym uwalnianiu, a tym samym nie jest
przeznaczony do leczenia bolu przehijajgo. Niektdrzy pacjenci, ktorzy otrzymugpioidowesrodki
przeciwbdélowe o przedionym uwalnianiu przez 24 godziny na dpmogs wymaga zastosowania
innego opioidowego leku przeciwbolowego o natychataarym uwalnianiu jako ,leku dofaego”

przy bolu przebijajcym. Pojedyncza dawka leku stosowanego dueapowinna wynosido 1/6

dawki dobowej produktu Oxycodone Ethypharm o takamym dziataniu przeciwbolowym. Potrzeba
podania leku o natychmiastowym uwalnianiu - szybkiatapcego, cgsciej niz 2 razy na dofy jest
zazwyczaj wskazaniem do zkszenia dawki podstawowej produktu Oxycodone Etayt tabletki

0 przedizonym uwalnianiu. Zwikszanie dawki powinno odbywWaie stopniowo, z agstascig nie
mniejsz niz 1-2 dni, & do uzyskania statej dawki podawanej 2 razy nadBb zwegkszeniu dawki z
10 mg do 20 mg, podawanych co 12 godzin,qpers modyfikacje dawkowania nale
przeprowadzastopniowo, zwgkszapc dawle dobowa o okoto 1/3, a do uzyskania oczekiwanego
efektu. Celem jest ustalenie indywidualnego dawkuwala danego pacjenta, ktére stosowane dwa
razy na dob zapewni odpowiednie dziatanie przeciwbdlowe zrtodanymi przez pacjenta
dziataniami niepggdanymi i maliwie niewielka iloscig leku stosowanego donaie przez caty czas
trwania leczenia przeciwboélowego.

Podawanie ,symetryczne” produktu leczniczego cgd@zin, w takiej samej dawce rano
i wieczorem, jest najodpowiedniejsze dla znaey wickszaci pacjentdw. Niektdrzy pacjenci mog
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jednak odni&t wigksze korzyci z podawania ,niesymetrycznego” leku, dostosowando ich
schematu odczuwania bélu. Generalnie, ya#osowa najmniejsa skuteczn dawlke produktu.

W bélu niezwhzanym z nowotworem dawka 40 mg jest zazwyczaj wystgca, ale mog by¢
wymagane wiksze dawki. Pacjenci, u ktorych wygtije bél zwazany z chorolp nowotworove,
mog wymaga podania dawek 80-120 mg, nawet do 400 mg w indyalitych przypadkach. de
wymagane swieksze dawki, ich wysolk& nalery dostosowé indywidualnie na podstawie oceny
bilansu skuteczrigi, tolerancji oraz ryzyka wyspienia dziata niepazgdanych.

Nalezy mie¢ na uwadze nieznaczne zkszenie maksymalnegoggenia w osoczu, gdy stosuje si
schemat leczenia z zastosowaniem 4 tabletek 1@aiz(punkt 5.2).

Czas trwania leczenia:

Oksykodonu nie naly podawa diuzej, niz jest to niezbdne. Jé&li dlugotrwate leczenie bélu jest
konieczne z uwagi na charakter i nasilenie chorobigzy przeprowadzastaranne i regularne
monitorowanie stanu zdrowia pacjenta, w celu ustalezy i w jakim stopniu konieczne jest dalsze
leczenie. Gdy pacjent nie wymaga perapii opioidowymi lekami przeciwbdélowymi, wskamwajest
stopniowe zmniejszanie ich dawki, aby zapobiec gpiehiu zespotu odstawiennego.

. Pacjenci w podesziym wieku

Skorygowanie dawki nie jest zazwyczaj koniecznacjgntow w podesztym wieku, u ktorych nie
stwierdzono objawéw wskazgych na obecnigé zaburzé czynndci nerek lub wgtroby.

. Pacjenci z grup ryzyka

Pacjenci z grup ryzyka (np. z niewydodoi nerek lub vgtroby, mah mag ciata lub spowolnionym
metabolizmem, ktorzy nie byli wcgeaiej leczeni lekami opioidowymi, powinni rozpoczyriaczenie
od potowy dawki zalecanej dla oséb dorostych. @Jatenajmniejsza, zalecana dawka 10 mg
oksykodonu chlorowodorku me by nieodpowiednia jako dawka patkowa. W takich
przypadkach mma stosowadawlke 5 mg oksykodonu chlorowodorku.

Ustalenie najmniejszej, skutecznej dawki powinnbyweee sie w odniesieniu do indywidualnej
sytuacji klinicznej.

. Dzieci i mtodzig

Oxycodone Ethypharm nie jest zalecany do stosowadiaeci poniej 12 rokuzycia w zwgzku
Z niewystarczajcymi danymi dotycacymi bezpieczistwa i skuteczrii.

Sposéb podawania

Podanie doustne.

Oxycodone Ethypharm, tabletki o przeddnym uwalnianiu, nalg przyjmowa 2 razy na dopw
scisle okreslonej dawce i w zgodzie z pragym schematem dawkowania.

Oxycodone Ethypharrmozna przyjmowa niezalenie od positku. Produkt leczniczy nayepotkmé¢ w
catdsci. Nie naley go dzielt, przetamywd, zu¢, rozkrusza ani rozpuszcza

4.3. Przeciwwskazania

Nadwraliwosé¢ na substancje czyaiub na ktégkolwiek substangj pomocnicz, wymieniory
w punkcie 6.1.

Oksykodon nie powinien ldystosowany w przypadkach, gdy opioidoswedki przeciwbolowe
s3 przeciwwskazane:
. cigzka depresja oddechowa z hipaks{lub) hiperkapr,



. cigzka, przewlekta obturacyjna choroba ptuc,

. serce plucne,
. cigzka astma oskrzelowa,
. porazenna niedrznosé jelit.

4.4, Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

. Dzieci i mtodzie,

Oxycodone Ethypharm nie jest zalecany do stosowadizeci poniej 12 rokuzycia, w zwizku z
niedostateczniloscig danych, dotyczych bezpieczsstwa i skuteczniei.

. Inne szczegoblne grupy pacjentow

Najwigkszym ryzykiem zwjzanym ze stosowaniem w nadmiarze opioidowgroldkow
przeciwbolowych jest depresjarodka oddechowego. Nelezachowd ostraznos¢ przy podawaniu
oksykodonu u pacjentéw w podesziym wieku lub ostapth, a take u pacjentow z gkkimi
zaburzeniami czynrgi ptuc, watroby lub nerek, u pacjentéw z obkzem sluzowatym,
niedoczynnécia tarczycy, niedoczynrigia kory nadnerczy (choroba Addisona), rozrostem grucz
krokowego, psychazzwigzar z zatruciem (np. wywotanalkoholem), alkoholizmem, majaczeniem
alkoholowym (delirium tremens), uzaldgonych od opioidéw, z zapaleniem trzustki, chorabdrog
zOtciowych (kamig zo6tciows), niedranaoscia i (lub) zapala choroly jelit, niedocgnieniem,
hipowolema, u pacjentow z urazem gtowy (ze watjh na ryzyko zwikszonego énienia
wewnrgtrzczaszkowego), z zaburzeniami utrzymywanéaienia krwi, z zaburzeniami padaczkowymi
lub predyspozyejdo drgawek oraz u pacjentow przyjrpych inhibitory oksydazy monoaminowej
(MAO). W przypadku wysfpienia poraennej niedrénacsci jelit lub przy jej podejrzeniu natg
natychmiast przerwdeczenie oksykodonem.

Depresja érodka oddechowego jest napkszym zagreeniem, powodowanym przez
przedawkowanie opioidow. Wygiuje najczsciej u oséb w wieku podesziym lub ostabionych.
Wystgpienie depresji @odka oddechowego zgdanej z przyjmowaniem oksykodonu 7m0
powodowa zatrzymywanie dwutlenku ¢gla we krwi oraz, jako nagistwo, w ptynie mézgowo-
rdzeniowym.

Opioidy mog powodowa cigzkie niedocénienie u wraliwych osoéb.

Tak, jak w przypadku innych opioidowych lekow prizdeolowych, produkty lecznicze zawiegag
oksykodon powinny bystosowane z zachowaniem osgtrgéci po zabiegach laparotomii, poniewa
opioidowe leki przeciwbolowe magaburza motorylk jelit. Nie naley ich take stosowé az do
momentu upewnieniaglekarza o powrocie prawidtowej czyriwd skurczowej jelit.

Przy dtugotrwatym stosowaniu, u pacjentazemoozwiry¢ sie tolerancja na produkt, co e
wymaga zwickszenia dawki w celu utrzymania jego dziatania przbdlowego. Mae wystpié¢
tolerancja krzyowa z innymi lekami z gupy opioidow.

Diugotrwate stosowanie tego produktuzagrowadat do fizycznego uzafmienia s¢ i pojawienia
sie objawdw zespotu odstawiennego, ktoryamavystpi¢ po nagtym przerwaniu leczenia. Gdy
pacjent nie wymaga juterapii oksykodonem, wskazane jest stopniowe zisraeie dawki, aby
zapobiec wysipieniu objawéw zespotu odstawiennego. Jego objamgarabejmowa ziewanie,
poszerzenigrenic, fzawienie, katar, nadmierne pocenig dizenie, niepokdj, pobudzenie, drgawki
i bezsenngt.

Przeczulica bélowa, ktéra nie reaguje nagkszanie dawki oksykodonu, wyguje bardzo rzadko,
szczegolnie jako skutek stosowania wysokich dawkéw. Maze wystpi¢ koniecznéé zmniejszenia
dawki oksykodonu lub zmiana na inny lek opioidowy.



Oksykodon, podobnie do innych silnych agonistévepterow opioidowych, me powodowéa
uzaleznienie. Oksykodon m@ by poszukiwany i nadiywany przez osoby z utajonym lub czynnym
uzaleznieniem. Jdi lek przyjmowany jest zgodnie z zaleceniami prpezjentéw cierpicych

z powodu przewlektego bolu, ryzyko fizycznego i gsglogicznego uzammienia jest znacznie
mniejsze. Istnieje ryzyko rozwigtia st uzalenienia psychologicznego od opioidowyalodkow
przeciwbdélowych, w tym oksykodonu, jednak dane dimdajgce ustalenie rzeczywistejgstici
wystepowania uzalenienia u pacjentow ciergiych z powodu bélu przewlekiego nigdostpne.

Oxycodone Ethypharm, podobnie jak wszystkie opioidiezy stosowd ze szczegdostraznoicia u
pacjentdéw z epizodami naggwania alkoholu i narkotykéw w wywiadzie.

Nadwycie maze mi&€ miejsce przy przyjmowaniu tabletek bez uzasadmjorezlu, a take

w przypadku celowego ich stosowania w wyniku iclaatikenia,zucia, wchgania rozkruszanego leku
lub poprzez pozajelitowe wstrzykwie roztworu sporgdzonego z rozdrobnionej tabletki. koto
wywota¢ cigzkie dziatania niepmdane, takie jak: lokalna martwica tkanek, zadaa, ziarniniaki

w plucach, zwgkszone ryzyko zapalenia wsierdzia, ktére mbg $miertelne.

Tabletki o przedtzonym uwalnianiu naley potyka w catgci. Nie naley ich dziele, przetamywa,
zu¢, rozkrusza ani rozpuszcza Podanie podzielonych, przetamanych, rozkruszohych
rozpuszczonych tabletek prowadzi do szybkiego uiaaia i wchianiania potencjalniniertelnej
dawki oksykodonu (patrz punkt 4.9).

Spaycie alkoholu w pajczeniu z produktem Oxycodone Ethypharnemawieksza& czestasé
wystepowania dziata niepagdanych produktu leczniczego; nafeunikat jednoczesnego ich
stosowania.

Stosowanie produktu Oxycodone Ethypharnrzenby¢ przyczyrm pozytywnego wyniku testu
antydopingowego. Stosowanie produktu Oxycodoneitaym jako dopingu nie st& si¢
niebezpieczne dla zdrowia.

Oxycodone Ethypharm nie jest zalecany do stosowamed zabiegami chirurgicznymi, szczegélnie
dotyczcymi jelit, ani 12-24 godziny po nich. W zafedci od rodzaju i rozleglei zabiegu
chirurgicznego, wybranego rodzaju znieczuleniay@fnprzyjmowanych lekéw oraz stanu
indywidualnego pacjenta, doktadny termin rozpmia leczenia pooperacyjnego produktem
Oxycodone Ethypharm zate od doktadnej indywidualnej oceny stosunku kéczylo ryzyka dla
kazdego pacjenta.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

W wyniku stosowania produktu Oxycodone Ethypharnmieneystpi¢c wzmochnione dziatanie
depresyjne na OUN, a zwlaszcza depre§jadka oddechowego, podczas jednoczesnego stosowania
lekow, ktore wptywaj na grodkowy uktad nerwowy, takich jak leki uspokajeg, nasenne,

fenotiazyny, neuroleptyki, leki przeciwdepresyjteki przeciwhistaminowe, przeciwwymiotne i inne
opioidy, lub alkoholu. Inhibitory oksydazy monoaminej (MAO) powodug pobudzenie OUN lub
depresj, zwigzarm z przetomem nad- lub niedénieniowym (patrz punkt 4.4). Natg zachowa
szczegOla ostraznos¢ przy stosowaniu oksykodonu u pacjentow stgasugh inhibitory MAO lub

ktorzy otrzymywali inhibitory MAO w cjgu ostatnich dwoéch tygodni (patrz punkt 4.4).

Leki o dziataniu antycholinergicznym (np. leki phgtropowe, leki przeciwhistaminowe, leki
przeciwwymiotne, produkty lecznicze przeciw chosoBiarkinsona) magnasila antycholinergiczne
dziatania niepmdane oksykodonu, takie jak zaparcia, sd¢hojamie ustnej lub zaburzenia
wydalania moczu.

Alkohol moze nasilé dziatanie farmakodynamiczne produktu Oxycodone/tarm; nalgy unika
jednoczesnego ich stosowania.



U pojedynczych pacjentéw stogaych oksykodon jednocgeie z lekami przeciwzakrzepowymi
z grupy kumaryn zaobserwowano klinicznie istotneigpszenie lub zwikszenie INR
(miedzynarodowy wspétczynnik znormalizowany).

Oksykodon metabolizowany jest gléwnie przez izoemg&) P3A4 cytochromu P450, a takprzy
udziale izoenzymu CYP2D6. Dzialanie tych szlakéwtabelicznych mee by hamowane lub
indukowane przez vie leki podawane jednoczee lub przez sktadniki diety.

Inhibitory izoenzymu CYP3AA4, takie jak antybiotykiakrolidowe (np. klarytromycyna,
erytromycyna i telitromycyna), azolowe leki przegiaybicze (np. ketokonazol, worykonazol,
itrakonazol i pozakonazol), inhibitory proteazy (bpceprewir, rytonawir, indynawir, nelfinawir

I sakwinawir), cymetydyna i sok grejpfrutowy mpgowodowa zmniejszenie klirensu oksykodonu,
a to mae zwigkszy¢ stezenie oksykodonu w osoczu. Z tego vextyl, dawki oksykodonu mugby¢
odpowiednio skorygowane.

Niektére konkretne przyktady przedstawiono pgeii

* ltrakonazol, silny inhibitor CYP3A4, podawany daustw dawce 200 mg przezepidni,
zwickszyt AUC oksykodonu podawanego doustSiednio AUC byto okoto 2,4 razy wksze
(przedziat 1,5-3,4).

* Worykonazol, inhibitor CYP3A4, podawany w dawce 200 dwa razy na dglprzez cztery
dni (400 mg podawane w dwoch pierwszych dawkaahygalowat wzrost AUC oksykodonu
podawanego doustnitednio AUC byto okoto 3,6 razy wksze (przedziat 2,7-5,6).

« Telitromycyna, inhibitor CYP3A4, podawany doustnielawce 800 mg przez cztery dni,
zwickszyta AUC oksykodonu podawanego doustfiednio AUC byto okoto 1,8 razy wksze
(przedziat 1,3-2,3).

« Sok grejpfrutowy, inhibitor CYP3A4, podawany doustw ilosci 200 ml trzy razy na dab
przez pé¢ dni, zwickszyt AUC oksykodonu podawanego doustgiiednio AUC bylo okoto
1,7 razy wgksze (przedziat 1,1-2,1).

Induktory izoenzymu CYP3A4, takie jak ryfampicykarbamazepina, fenytoina i dziurawiec rmog
indukowa metabolizm oksykodonu i spowodotvawigkszenie klirensu oksykodonu, ktéry peo
prowadz¢ do zmniejszenia @tenia osoczowego oksykodonu. W takich przypadkackemgysgpic
konieczng¢ dostosowania dawki oksykodonu.

Niektore konkretne przyktady przedstawiono pefi

 Ziele dziurawca, induktor CYP3A4, podawany w daB0@ mg trzy razy na delw ciggu
pictnastu dni, zmniejszat AUC oksykodonu podawanegestioe.Srednio warté¢ AUC byla
okoto 50% nisza (zakres 37-57%).

« Ryfampicyna, induktor CYP3A4, podawana w dawce B@0raz na dopprzez siedem dni,
zmniejszata AUC oksykodonu podawanego dousSridnio wartéé AUC byta okoto 86%
nizsza.

Leki hamujce aktywnd¢ izoenzymu CYP2D6, takie jak paroksetyna i chinalymog powodowa
zmniejszenie klirensu oksykodonu, a w konsekwedmjirowadzt do wzrostu stzenia oksykodonu
W 0SOCZU.

4.6 Wplyw na ptodndé¢, cigze i laktacje

Nalezy unika stosowania tego produktu leczniczego u kobietaaydub karmacych piersa.



Ciaza

Istniejg ograniczone dane dotygze stosowania oksykodonu u kobiet wzgi Dzieci matek, ktére
otrzymywaty opioidy przez 3-4 tygodnie przed ponud@aley monitorowa& w kierunku depresji
osrodka oddechowego. U noworodkéw matek, ktareeszone oksykodonem rmoa zaobserwowa
objawy zespotu odstawiennego.

Karmienie piersi

Oksykodon mege przenika do mleka matki i mze powodowa depres} osrodka oddechowego
u noworodkéw. Z tego powodu nie natestosowa oksykodonu u matek kargaych piersi.

4.7 Wplyw na zdolng¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwanimaszyn

Oxycodone Ethypharm me wptywa na zdolné¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i
obstugiwania maszyn. Jest to szczegdlnie prawddpuoa pocgtku leczenia produktem
Oxycodone Ethypharm, po zstiszeniu jego dawki lub zmianie stosowanego \éczg opioidowego
leku przeciwboélowego orazjeli produkt Oxycodone Ethypharm jest przyjmowanpetaczeniu z
alkoholem lub lekami o dziataniu hamaoym na érodkowy uktad nerwowy. Ograniczenia te nie
musz odnost sie do pacjentow, u ktérych utrzymywany jest stan dgitanej rownowagi stenia
leku w organizmie, co ma miejsce przy diugotrwédeapii przeciwbolowej. Z tego wzglu u tych
pacjentéw lekarz powinien kdorazowo indywidualnie zadecydogyazy pacjent meze prowada
pojazdy mechaniczne i obstugitvenaszyny.

4.8 Dzialania niepagadane

Ze wzgkdu na swoje wiiwosci farmakologiczne, oksykodon i powodowé depresi osrodka
oddechowego, zg¢eniezrenic, skurcz oskrzeli i mie hamowa odruch kaszlu.

Najczsciej wysepujace dziatania niepgdane to nudnii (szczegdlnie na pogtku leczenia)
i zaparcia.
Zaparciom mena zapobiegaza pomog odpowiedniego leczenia.

Depresja érodka oddechowego jest najmdejszym z zagrgen, zwigzanym z przedawkowaniem
opioidow. Wystpuje najczsciej u 0s6b w wieku podesztym lub ostabionych. @hianog
powodowa cigzkie niedocinienie u oséb wrdiwych.

Nastpujace kategorie estasci wyskpowania stanowipodstaw klasyfikacji dziaté niepazadanych:

Okreslenie Czstas¢ wystepowania
Bardzo czsto: >1/10

Czesto: >1/100 do < 1/10
Niezbyt czsto: >1/1000 do < 1/100
Rzadko: ~>1/10 000 do < 1/1000

Bardzo rzadko: < 1/10 000
Czestaé¢ nieznana (nie mie by¢ okreslona na podstawie deginych danych)

W obrbie kazdej grupy o okréonej czstasci wystepowania objawy niepadane g wymienione
zgodnie ze zmniejszgjym st nasileniem.

. Czestos¢ . C
Uktady i narzady wystepowania Dziatania niepazadane
Zakazenia i zarazenia Rzadko :
. Opryszczka pospolita
pasazytnicze
Zaburzenia uktadu Niezbyt czsto | Reakcje nadwrdiwosci
immunologicznego Nieznane Reakcja anafilaktyczna/wsyz anafilaktyczny




Uktady i narzady

Czestos¢
wystepowania

Dziatania niepazadane

Zaburzenia metabolizmu | Czesto Zmniejszenie lub utrata apetytu
I odzywiania Niezbyt czsto | Odwodnienie
Rzadko Zwigkszenie apetytu
Zaburzenia psychiczne Czesto Zmiany nastroju i zmiany osobow® (np. kk,

Niezbyt czsto

Nieznane

depresja, euforia), zmniejszona aktydaniepokdj,
pobudzenie psychoruchowe, pobudzenie,
nerwowa¢, bezsennét, zaburzenia myenia,
sphtanie

Zaburzenia postrzegania (np. omamy, derealizag

chwiejna¢ emocjonalna, obnone libido,
uzaleznienie od narkotykéw (patrz punkt 4.4)
Agresja

a),

Zaburzenia ukfadu
nerwowego

Bardzo czsto

Czesto
Niezbyt czsto

Nieznane

Sedacja (senr6, az do zaburze swiadomaci),
zawroty glowy, bl gtowy

Omdlenia, parestezje,amia

Zaburzenia koncentracji, migrena, zaburzenia
smaku, wzmgone naggcie misni, mimowolne
skurcze mgsni, niedoczulica, zaburzenia
koordynacji, drgawki (zwlaszcza u 0s6b z padac3
lub predyspozygjdo drgawek), amnezja, zaburze
mowy

Przeczulica bélowa

hia

Zaburzenia oka

Niezbyt czsto

Zaburzenia widzenia, zweniezrenic

Zaburzenia ucha i
btednika

Niezbyt czsto

Ostabienie stuchu, zawroty glowy pochodzenia
osrodkowego

Zaburzenia serca Niezbyt cesto | Tachykardia, kotatanie serca (w konfeike zespotu
odstawiennego)
Zaburzenia naczyniowe Czesto Niedocknienie ttnicze
Niezbyt casto | Rozszerzenie naciy
Rzadko Hipotonia ortostatyczna
Zaburzenia uktadu Czesto Duszndc¢, skurcz oskrzeli
oddechowego, klatki Niezbyt casto | Dysfonia, kaszel, depresja oddechowa
piersiowej i srodpiersia Nieznane Zahamowanie odruchu kaszlu

Zaburzenia zotadka i jelit

Bardzo czsto
Czesto

Niezbyt czsto

Zaparcia, wymioty, nudrigi

Ba4l brzucha, biegunka, suditow jamie ustnej,
czkawka, niestrawrié

Owrzodzenie jamy ustnej, zapalenie jamy ustnej,
wzdecia, zaburzenia potykania, odbijanie,
niedraznos¢ jelit

Rzadko Krew w kale, zaburzenia dotygze zbow,
krwawienie z dzjset
Nieznane Prochnica
Zaburzenia watroby i drég | Niezbyt czsto | Zwickszenie aktywngi enzymow vgtrobowych
z0tciowych Nieznane Kolka zotciowa, zastopolci
Zaburzenia skory i tkanki [Bardzo czsto | Swiad
podskornej Czesto Reakcje skorne/wysypka, nadmierna potkévo
Niezbyt czsto | Sucha skora
Rzadko Pokrzywka
Zaburzenia nerek i drdg | Czesto Zatrzymanie moczu, bolesne oddawanie moczu,

moczowych

parcie na mocz

Zaburzenia uktadu
rozrodczego i piersi

Niezbyt czsto
Nieznane

Zaburzenia erekcji
Brak menstruaciji

Zaburzenia og0lne i stany

Cesto

Dreszcze, ostabienie



Czestosé

Uktady i narzady wystepowania

Dziatania niepazadane

w miejscu podania Niezbyt czsto | Uzaleznienie fizyczne zwgzane z zespotem
odstawiennym, bol (np. bdél w klatce piersiowejg 7
samopoczucie, obgk, obrzk obwodowy, tolerancjg
na lek, pragnienie

Rzadko Zwigkszenie masy ciata, zmniejszenie masy ciatg

Ldi S

Urazy, zatrucia Niezbyt czsto | Urazy zwizane z wypadkami
i powikfania po zabiegach

Zgtaszanie podejrzewanych dziath niepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottristigst zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzdee do fachowego personelu medycznego powinny zgftasz
wszelkie podejrzewane dzialania niepdane poprzez Departament Monitorowania Niggdanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Uedlu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Mezdygch
i Produktéw BiobojczychAl. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Objawy zatrucia

Ostre przedawkowanie oksykodonuzembjawi& sie zwgzeniemzrenic, depregjosrodka
oddechowego, pogtujaca senndcia prowadaca do odurzenia lubpiaczki, a take hipotoni,
bradykardi oraz niedodnieniem ttniczym.Spiaczka, niekardiogenny ohgk ptuc i niewydolnéé
krazenia mog wystpi¢ w ciezszych przypadkach, co ro® prowadat do zgonu.

Leczenie zatrucia

Przedawkowanie nima leczy przez podawanie antagonistow opioidow (np. naloksaawce
0,4-2 mg daylnie). Podanie produktu leczniczego rigl@owtarzé, co 2-3 minuty, w zataosci od
konieczndci. Mozna take podawa go w postaci infuzji 2 mg produktu leczniczego ®5nl 0,9%
roztworu chlorku sodu lub 5% dekstrozy (0,004 mgaaibksonu). Infuzja powinna byrowadzona
Z predkaoscig dostosowamdo poprzednio podanych boluséw oraz odpowiedziepie.

Nalezy rozwazy¢ ptukaniezotadka.

Srodki wspomagajce (w tym sztuczna wentylacja, podawanie tlenuwekwezajacych naczynia
krwionosne oraz infuzja ptynéw) powinny Bystosowane w leczeniu wsisu towarzyszcemu
przedawkowaniu, wedtug wskaza&atrzymanie akcji serca oraz zaburzenia rytmaosserog

wymaga przeprowadzenia magaserca lub defibrylacji. Sztuczna wentylacja pavairoy¢

stosowana w przypadku konieczob Nalezy utrzyma metabolizm ptynow i elektrolitow.

Pacjentow i ich opiekundw nedg pouczy, ze produkt Oxycodone Ethypharm zawiera oksykodon w
dawce, ktora mee by smiertelna dla dziecka lub osoby, ktéra nie jesjgratem.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiaciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbolowepilyi; naturalne alkaloidy opium.
Kod ATC: NO2A A05



Mechanizm dziatania

Oksykodon ma powinowactwo do receptorow opioidowkappa, mi i delta, ktére znajdusic

w mdzgu, rdzeniu kgowym i naradach obwodowych. Oksykodon jest aganigiceptorow
opioidowych bez efektu antagonistycznego. Efeldageutyczny to przede wszystkim dziatanie
przeciwbdélowe oraz dziatanie uspokaf@. Oksykodon, zawarty w produkcie Oxycodone Etaypth
tabletki o przedhzonym uwalnianiu, w poréwnaniu do produktéw o natp&mstowym uwalnianiu,
zapewnia ulg w bolu na znacznie diszy okres, bez zwkszenia cgstasci wysiepowania dziata
niepazadanych.

Rezultaty dziatania farmakodynamicznego

Ukfad dokrewny

Opioidy mog wptywat na osie hormonalne w tyn$ podwzgoérze-przysadka-nadnercza lub
podwzgdrze-przysadka-gonady. NiektOre zaialrze zmiany mogobejmowa zwickszenie stzenia
prolaktyny w surowicy krwi, a tale zmniejszenie atenia kortyzolu i testosteronu w osoczu. Takie
zmiany hormonalne magdy¢ skutkiem wysipienia objawow klinicznych.

5.2. Wiaciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie i dystrybucja

Aby unikna¢ zaburzé zwigzanych z nadmiemnszybkdacia uwalniania substancji czynnej, tabletek nie
mozna dziel€, przetamywa, zu¢, rozkrusza ani rozpuszczg poniewa moze to prowadz do
szybkiego uwalniania oksykodonu.

Wzgledna biodostpnas¢ produktu Oxycodone Ethypharm jest porownywalnargimn produktami
zawieragcymi oksykodon w postaci tabletek o natychmiastovamalnianiu, ale ten pierwszy gga
maksymalne gtenie w osoczu w ggu 6 do 10 godzin, a nie od 1 do 1,5 godziny. Wahaniedzy
maksymalnymi i minimalnymi gskeniami substancji czynnej zawartej w produkcie @xiane
Ethypharm, tabletki o przedtanym uwalnianiu g niskie.Srednia oszacowana, catkowita
biodostpnas¢ oksykodonu waha siod 42% do 87%, w stosunku do substancji czynmogjapianej
pozajelitowo. Ohjtos¢ dystrybuciji oksykodonu w stanie stacjonarnym wy208 I/kg; wigzanie z
biatkami osocza wynosi okoto 45%, a okres pottnaamifazie eliminacji od 4 do 6 godzin po podaniu
konwencjonalnych postaci, ktore ulegagybkiemu uwolnieniu. Pozorny okres pottrwaniaawié
eliminacji oksykodonu wynosi okoto 6 do 8 godzimystanie stacjonarnym, co jestguginesrednio
w ciggu okoto 2 dni. Sprycie standardowego positku z wygakawartdcia ttuszczu nie wptywa na
stopier wchtaniania oksykodonu.

Biotransformacja i eliminacja

Oksykodon jest metabolizowany w jelitach 4tvobie do noroksykodonu, oksymorfonu oraz do
réznych koniugatow glukuronidu. Noroksykodon i oksyfioorsy metabolizowane przez ukiad
cytochromu P450. Badania vitro wskazug, ze terapeutyczne dawki cymetydyny nie wplyavaj
znacaco na wytwarzanie noroksykodonu. Chinidyna zmneesmduka oksymorfonu u ludzi, bez
zasadniczego wplywu na farmakodynagnilksykodonu. Udziat metabolitéw w ogolnym efekcie
farmakodynamicznym jest nieznaczny. Oksykodon o jegetabolity § wydalane z kalem i moczem.
Oksykodon przenika barigfozyskows, maze by rowniez wykryty w mleku matki.

Tabletki o r@nej mocy mog by¢ taczone podczas ustalania indywidualnych dawekgbipod uwag
przeciwbolowe wymagania pacjenta i mogwspotistni€ tolerancg na lek. Jednaie, w rzadkich
przypadkach zamiany czterech tabletek 10 mg najidhtetle 0 mocy 40 mg nafs mie¢ na
uwadze ze Gy axjest nieco mniejsze (o 13, 55%) przy stosowaninggtabletki o mocy 40 mg, ni
czterech tabletek o mocy 10 mg. Niemniej jednakijeavielka r@nica wartdci Cyax Nie przektada si
na klinicznie istotne skutki w odniesieniu do benzieistwa i skuteczrei.
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5.3. Przedkliniczne dane o bezpiecastwie

W badaniach na szczurach oksykodon nie miat wplgavptodnéc¢ i rozwoj zarodka. Jednad,

u krélikéw - w dawkach, ktére byty toksyczne dlatkia zaobserwowano, zagzane z lekiem,
nasilenie wysfpowania zmian rozwojowych (pogkiszenie kegdw przedkrzyowych, dodatkowe
paryzeber). W badaniach przeprowadzonych na szczuramkregie rozwoju prenatalnego

i noworodkowego nie wykazano wpltywu na fizyczndlelesologiczne i sensoryczne parametry
rozwojowe ani na wskaiki behawioralne czy reprodukcyjne.

Dane z badagenotoksycznii oksykodonu nie wykazajszczeg6lnego zagrenia dla ludzi.

Nie przeprowadzono dtugoterminowych badakotwarczgéci.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Hypromeloza

Poliwinylu octan

Powidon (K30)

Sodu laurylosiarczan

Krzemionka

Celuloza mikrokrystaliczna

Krzemu dwutlenek

Magnezu stearynian

Etyloceluloza

Alkohol cetylowy

Dibutylu sebacynian

Talk

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3 Termin waznosci

3 lata

6.4 Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania
Produkt leczniczy nie wymaga szczegdélnych warungéechowywania.
6.5 Rodzajizawarté¢é opakowania

Blistry z folig zabezpieczaga przed otwarciem przez dzieci:
Blister z folii PA/Aluminium/PVC/PET/Aluminium w t&urowym pudetku.

Wielkosci opakowa 10, 20, 28, 30, 40, 50, 56, 60, 100, 112 tabletpkzedttonym uwalnianiu
Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa si¢ w obrocie.

6.6 Specjaln&rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymaga
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Ethypharm

194, Bureaux de la Colline, Batiment D,
92213 Saint-Cloud Cedex

Francja

8. NUMERY POZWOLE N NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Oxycodone Ethypharm, 5 mg 22157
Oxycodone Ethypharm, 10 mg 22158
Oxycodone Ethypharm, 20 mg 22159
Oxycodone Ethypharm, 40 mg 22160

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczdaiebrotu Oxycodone Ethypharm, 5 mg:
27.10.2014

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczéai®brotu Oxycodone Ethypharm, 10 mg:
27.10.2014

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczéai®brotu Oxycodone Ethypharm, 20 mg:
27.10.2014

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczéai®brotu Oxycodone Ethypharm, 40 mg:
27.10.2014

10. DATA ZATWIERDZENIA CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNIC  ZEGO

21.07.2016
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