CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

OxyNorm, 10 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan / koncentrat do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
/ do infuzji

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 10 mg oksykodonu chlorowodorku (Oxycodoni
hydrochloridum) co odpowiada 9 mg oksykodonu.

Kazda ampuika z 1 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 10 mg oksykodonu chlorowodorku
(Oxycodoni hydrochloridum).

Kazda ampuika z 2 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 20 mg oksykodonu chlorowodorku
(Oxycodoni hydrochloridum,).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu:
Kazdy ml roztworu zawiera 0,121 mmol sodu (2,78 mg sodu).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do wstrzykiwan / koncentrat do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan / do infuzji.

OxyNorm to klarowny, przezroczysty roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy OxyNorm jest wskazany do stosowania u dorostych w leczenia bolu o nasileniu
umiarkowanym do cigzkiego, ktory mozna odpowiednio ztagodzi¢ jedynie za pomocg opioidowych
lekéw przeciwbolowych.

Produkt leczniczy OxyNorm jest wskazany do stosowania u mtodziezy (w wieku od 12 lat i powyzej)
w leczeniu silnego bolu, ktory mozna odpowiednio ztagodzi¢ jedynie za pomocg opioidowych lekow
przeciwbolowych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dawkowanie nalezy dostosowac do nasilenia bolu oraz indywidualnej wrazliwosci pacjenta.

Wiaséciwg dawka indywidualng dla danego pacjenta jest najnizsza dawka, ktora w wystarczajacym stopniu
kontroluje bol bez lub z tolerowanymi dziataniami ubocznymi. Przy ustalaniu dawki nalezy wzig¢ pod
uwage dane zebrane w wywiadzie z pacjentem i wymagania w zakresie leczenia przeciwbolowego, mase
ciata i pte¢ (wyzsze stezenia leku w osoczu obserwuje si¢ u kobiet).

Zasadniczo nalezy wybiera¢ najmniejszg skuteczng dawke przeciwbolowa. Jesli konieczne jest
zastosowanie wickszej dawki, nalezy zwickszac ja o 25-50%, w sytuacjach gdy jest to mozliwe.
U pacjentdéw przyjmujacych tabletki o przedtuzonym uwalnianiu, w przypadku potrzeby pominigcia



przyjmowania tych lekow czesciej niz dwa razy na dobe, nalezy zwigkszy¢ dawke produktu leczniczego
OxyNorm.

Dawka poczatkowa u pacjentéw leczonych wczesniej opioidami moze by¢ wigksza w zaleznosci od
wczesniejszych doswiadczen.

W przypadku wystepowania ostrego bolu po zabiegach chirurgicznych nalezy zastosowac
odpowiednio wicksze dawki, w zalezno$ci od wezesniejszych doswiadczen, aby zapewnié pacjentowi
jak najszybsze ztagodzenie bolu.

Stopniowe 1 w odpowiednim czasie zwigkszanie dawki moze by¢ konieczne, jesli ztagodzenie bolu nie
jest wystarczajace lub natgzenie bolu wzrasta.

W przypadku wystapienia objawow przedawkowania, np. sedacji, dawke nalezy zmniejszy¢ (patrz punkt
4.9).

Prawidlowo ustalone indywidualne dawkowanie dla pacjenta to takie, ktore kontroluje bol bez lub przy
wystepowaniu dziatan niepozadanych w tolerowanym przez pacjenta stopniu.

Ponadto jesli oprocz leku o przeduzonym uwalnianiu, jako lek pomocniczy stosowany jest lek opioidowy
o natychmiastowym uwalnianiu, potrzeba stosowania wigcej niz dwoch ,,lekow ratunkowych” na dobe
moze wskazywac, ze dawka leku o przedtuzonym uwalnianiu wymaga zwigkszania dawki.

Ponizej przedstawiono ogolne zalecenia dotyczace dawkowania.
Dorosli i mtodziez (w wieku od 12 lat i powyzej)

Dozylnie (iv)

Dawkowanie zalezy od metody podawania:

Bolus dozylny

Zaleca si¢ powolne podawanie w postaci bolusa dawki 1-10 mg oksykodonu chlorowodorku przez 1-2
minuty.

W przypadku wystepowania ostrego bolu dawke nalezy zwigkszac stopniowo do momentu uzyskania
optymalnego efektu analgetycznego. Jesli dziatanie przeciwbolowe ustepuje, dawke mozna powtarzac,
zwykle w odstepach 4 godzin. Nalezy uzy¢ w stezeniu 10 mg/ml.

U milodziezy zaleca si¢ maksymalna dawke 5 mg oksykodonu chlorowodorku w postaci bolusa.

Infuzja dozylna
Zalecana dawka poczatkowa to 2 mg oksykodonu chlorowodorku na godzine.

Analgezja sterowana przez pacjenta (ang. patient controlled analgesia - PCA)
Zalecana jest dawka 0,03 mg oksykodonu chlorowodorku na kg masy ciata, podawana w postaci bolusa,
z czasem refrakcji minimum 5 minut.

Podanie podskérme
Dawkowanie zalezy od metody podawania:

Bolus podskorny

Stosowac w stezeniu 10 mg/ml. Zalecana dawka poczatkowa to 5 mg oksykodonu chlorowodorku.

W przypadku wystepowania bolu ostrego dawke nalezy zwigkszac stopniowo do momentu uzyskania
optymalnego dziatania analgetycznego. Jesli dziatanie przeciwbdlowe ustgpuje, dawke mozna powtarzac,
zwykle w odstepach 4 godzin.

Infuzja podskorna
Dawka poczatkowa 7,5 mg oksykodonu chlorowodorku na dobg zalecana u pacjentéw nieleczonych
wczesniej opioidami. Dawke nalezy stopniowo zwigksza¢ w zalezno$ci od objawow.



U mtodziezy zaleca si¢ dawke poczatkowa 5 mg oksykodonu chlorowodorku na dobg.

Zmiana z postaci doustnej na postaé¢ parenteralna oksykodonu

Do ustalenia dawki mozna zastosowac nastepujacy przelicznik: 2 mg oksykodonu w postaci doustne;j
odpowiada ok. 1 mg oksykodonu w postaci parenteralnej. Ze wzgledu na duza zmiennos$¢ indywidualng
wsrdd pacjentéw dawke nalezy ostroznie, stopniowo zwigksza¢ w kazdym przypadku.

Pacjenci z bélem w przebiegu choroby nowotworowej, u ktorych podanie doustne jest zamieniane na
podanie parenteralne, mogg wymagac zastosowania znaczaco wickszych dawek.

Konwersja z morfiny

Pacjenci u ktorych dokonywana jest zmiana z parenteralnej postaci morfiny na parenteralng postac
oksykodonu nalezy zastosowa¢ wspotczynnik dawek jeden do jednego. Dawka produktu leczniczego
OxyNorm powinna by¢ stopniowo zwigkszana w zalezno$ci od nasilenia bolu oraz indywidualnej
wrazliwosci pacjenta. Szczegdlne znaczenie dla dostosowywania dawkowania ma rozwazenie
wczesniejszych reakcji pacjenta na leczenie zardwno opioidowymi, jak i innymi produktami leczniczymi,
a takze obecne potrzeby pacjenta, co do dziatania analgetycznego.

Nastepujace okoliczno$ci moga wptywac na potrzeby pacjenta, co do dziatania analgetycznego:

— dynamiczne zmiany natezenia bolu, np. w bolu pooperacyjnym,

—  zaburzenia czynno$ci narzadoéw i uktadéw, np. spowolniony metabolizm,

—  interakcje z innymi stosowanymi jednocze$nie produktami leczniczymi, np. wptywajacymi na
osrodkowy uktad nerwowy,

—  mozliwa czgéciowa tolerancja krzyzowa na inne opioidy, podawane wczesniej w duzych dawkach.

Dzieci

Opioidy moga by¢ stosowane wylacznie w odpowiednich wskazaniach i przepisywane przez lekarza
specjaliste majacego doswiadczenie w leczeniu silnego bolu u dzieci, po starannej ocenie stosunku
korzysci do ryzyka.

Pacjenci w podeszlym wieku

Najnizsza dawka pozwalajaca na wystarczajagcg kontrole bolu powinna by¢é podawana po starannym
zmiareczkowaniu. U pacjentdw w podesztym wieku, u ktérych nie wystepujg jawne klinicznie zaburzenia
czynnos$ci watroby lub nerek, nie ma na og6t koniecznosci dostosowania dawkowania.

Zaburzenia czynno$ci nerek i watroby

W tej grupie pacjentow ustalenie dawki poczatkowej nalezy oprze¢ na ostroznych i zachowawczych
zatozeniach. Dawke nalezy zmniejszy¢ o potowe wzgledem dawki poczatkowej zalecanej dla dorostych, a
nastepnie nalezy wymiareczkowa¢ indywidualnie dawke skuteczng u danego pacjenta, dostosowujac ja do
sytuacji klinicznej pacjenta. W zwigzku z tym najnizsza dawka rekomendowana w Charakterystyce
Produktu Leczniczego moze nie by¢ odpowiednia jako dawka poczatkowa.

Inni pacjenci z grupy podwyzszonego ryzyka

Pacjenci z niskg masg ciata lub wolno metabolizujacy leki, ktdrzy dotychczas nie byli leczeni opioidami,
powinni otrzymaé poczatkowa dawke o polowe mniejszg od zazwyczaj zalecanej u dorostych. W takich
przypadkach najmniejsza dawka zalecana w niniejszej ChPL moze by¢ nieodpowiednia, jako dawka
poczatkowa.

Dzieci w wieku ponizej 12 lat
Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ stosowania oksykodonu u dzieci w wieku ponizej 12 lat nie zostalo jeszcze
ustalone. Brak dostepnych danych.

Sposob podawania
Produkt leczniczy OxyNorm przeznaczony jest do podawania podskérnego lub wstrzykniecia dozylnego
lub infuzji.

Instrukcje dotyczace rozcienczania produktu przed podaniem, patrz punkt 6.6.



Cele leczenia i jego zakonczenie

Przed rozpoczeciem leczenia produktem OxyNorm nalezy uzgodni¢ razem z pacjentem strategie
leczenia, obejmujaca czas trwania i cele leczenia, oraz plan jego zakonczenia, zgodnie z wytycznymi
leczenia bolu. Podczas leczenia lekarz powinien mie¢ czgsty kontakt z pacjentem w celu oceny
koniecznosci dalszego leczenia, rozwazenia zakonczenia leczenia i modyfikacji dawkowania w razie
koniecznosci. Gdy pacjent nie potrzebuje juz leczenia oksykodonem, zalecane moze by¢ stopniowe
zmniejszanie dawki, aby zapobiec wystgpieniu objawow odstawienia. W razie braku odpowiedniej
kontroli bolu nalezy wzia¢ pod uwage mozliwos$¢ wystapienia hiperalgez;ji, tolerancji i progresji
choroby zasadniczej (patrz punkt 4.4).

Czas trwania leczenia

Oksykodonu nie nalezy stosowac dtuzej niz to konieczne. Informacje dotyczace koniecznosci $cistego
monitorowania rozwoju uzaleznienia i naduzywania patrz punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki
ostroznosci dotyczgce stosowania.

4.3 Przeciwwskazania

e  Nadwrazliwo$¢ na oksykodonu chlorowodorek lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1,

Cigzka przewlekta obturacyjna choroba ptuc,

Serce ptucne,

Cigzka astma oskrzelowa,

Cigzka depresja oddechowa z niedotlenieniem i/lub hiperkapnia,

Niedroznosé¢ porazenna jelit.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ w przypadku podawania oksykodonu u pacjentow:

z powaznie uposledzong funkcjg oddechowa,

z bezdechem sennym,

jednoczesnie przyjmujacych leki hamujace osrodkowy uktad nerwowy (patrz ponizej i punkt 4.5),
stosujacych inhibitory monoaminooksydazy (IMAO, patrz ponizej i punkt 4.5),

z obrze¢kiem $luzowatym,

z niedoczynnoscig tarczycy,

z chorobg Addisona (niewydolno$¢ kory nadnerczy),

z przerostem prostaty,

w przypadku tolerancji, uzaleznienia fizycznego i wycofania (patrz ponizej),

w przypadku uzaleznienia psychicznego [uzaleznienie], naduzywania i naduzywania substancji
i(lub) alkoholu w wywiadzie (patrz ponizej),

bedacych osobami w podesztym wieku lub niedoteznych,

z psychozg organiczna,

z majaczeniem alkoholowym,

z padaczka lub ze sktonno$cig do drgawek,

z urazem glowy, zmianami wewnatrzczaszkowymi lub zwigkszonym ci$nieniem
$rdédczaszkowym,

z obnizonym poziomem $wiadomosci niewiadomego pochodzenia,

z niedocisnieniem,

z hipowolemia,

z zaburzeniami czynnosci jelit przebiegajacymi z niedroznoscia i zapalnymi chorobami jelit
Z zaparciami,

z zaburzeniem czynnosci watroby,

z zapaleniem trzustki,

z chorobami drog zotciowych,

z zaburzeniem czynnosci nerek,

z alkoholizmem.



W przypadku wystgpienia lub podejrzenia niedroznosci porazenne;j jelit produkt leczniczy OxyNorm
nalezy natychmiast odstawic.

Depresja oddechowa

Najpowazniejszym zagrozeniem zwigzanym z przedawkowaniem opioidow jest depresja oddechowa.

Zaburzenia oddychania zwigzane ze snem

Opioidy mogg powodowac zaburzenia oddychania zwigzanego ze snem, w tym o$rodkowy bezdech
senny (CSA, ang. central sleep apnoea) i hipoksemi¢ zwigzang ze snem. Stosowanie opioidow
zwigksza ryzyko CSA w stopniu zaleznym od dawki. U pacjentow z CSA nalezy rozwazy¢
zmniejszenie catkowitej dawki opioidow.

MAOI
Produkt leczniczy OxyNorm nalezy stosowa¢ ostroznie u pacjentéw leczonych inhibitorami MAO lub
otrzymujacych inhibitory MAO w ciggu ostatnich dwoch tygodni.

Ryzyko zwigzane z jednoczesnym stosowaniem lekow uspokajajgcych, np. benzodiazepin lub lekow
pochodnych:

Jednoczesne stosowanie opioidow (w tym oksykodonu chlorowodorku) oraz lekow uspokajajacych,
takich jak benzodiazepiny lub lekoéw pochodnych, moze prowadzi¢ do wystapienia nadmiernego
uspokojenia, depresji oddechowej, $piaczki lub $mierci. Z tego wzgledu jednoczesne przepisywanie
opioidow oraz lekow uspokajajacych powinno by¢ ograniczone do pacjentow, u ktorych alternatywne
opcje leczenia nie sg dostgpne. Jesli zostanie podjeta decyzja o przepisaniu oksykodonu chlorowodorku
jednoczesnie z lekami uspokajajacymi, nalezy zastosowac najnizszg skuteczng dawke, a czas trwania
leczenia powinien by¢ mozliwie jak najkrotszy.

Pacjentoéw nalezy Scisle obserwowac, czy u pacjenta nie wystepuja objawy zwigzane z depresja oddechowa
i nadmierne uspokojenie. W tym kontekscie zdecydowanie zaleca si¢ poinformowanie pacjentdéw i ich
opiekunéw o mozliwosci wystgpienia takich objawow (patrz punkt 4.5).

Zaburzenia zwigzane ze stosowaniem opioidéw (naduzywanie i uzaleznienie)

Podczas wielokrotnego podawania opioidow, takich jak oksykodon, moze rozwing¢ si¢ tolerancja na
produkt i uzaleznienie fizyczne i(lub) psychiczne. Wielokrotne stosowanie produktu leczniczego OxyNorm
moze prowadzi¢ do wystgpienia zaburzenia zwigzanego ze stosowaniem opioidow (OUD, ang. opioid use
disorder). Wicksza dawka i dluzszy czas leczenia opioidami moga zwickszy¢ ryzyko rozwoju OUD.
Naduzywanie lub celowe niewtasciwe uzycie produktu OxyNorm moze spowodowaé przedawkowanie
i(lub) zgon. Ryzyko wystapienia OUD jest zwigkszone u pacjentdw, u ktérych w wywiadzie lub w rodzinie
(rodzice lub rodzenstwo) stwierdzono zaburzenia zwigzane z uzywaniem substancji psychoaktywnych (w
tym naduzywanie alkoholu), u pacjentéw aktualnie uzywajacych tytoniu lub u pacjentdw z innymi
zaburzeniami psychicznymi w wywiadzie (np. ci¢zkie zaburzenie depresyjne, zaburzenia Igkowe i
zaburzenia 0sobowosci).

Przed rozpoczeciem leczenia produktem OxyNorm i podczas leczenia nalezy uzgodnié z pacjentem jego
cele 1 plan jego zakonczenia (patrz punkt 4.2). Ponadto przed rozpoczgciem i w trakcie leczenia nalezy
informowac pacjenta na temat zagrozen i objawow OUD. Nalezy zaleci¢ pacjentowi, aby skontaktowat si¢
z lekarzem w razie wystgpienia takich objawow.

Konieczna bedzie obserwacja, czy u pacjentdw nie wystepuja objawy przedmiotowe zachowan zwigzanych
z poszukiwaniem produktu leczniczego (np. zbyt wczesne zglaszanie si¢ po nowy zapas leku). Obejmuje
to przeglad rownoczesnie stosowanych opioidow i lekéw psychoaktywnych (takich jak pochodne
benzodiazepiny). U pacjentow z objawami przedmiotowymi i podmiotowymi OUD nalezy rozwazy¢
konsultacje ze specjalistg ds. uzaleznien.

Przerwanie leczenia i zespot odstawienny
Podczas dhugotrwalego stosowania produktu leczniczego OxyNorm u pacjenta moze si¢ rozwingc
tolerancja na oksykodon i potrzeba zwigkszania dawki w celu opanowania bolu. Diugotrwale stosowanie
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tego produktu moze prowadzi¢ do uzaleznienia fizycznego, a w przypadku naglego przerwania leczenia —
do rozwoju zespotu z odstawienia. Gdy pacjent nie bedzie juz wymagat leczenia oksykodonem, zaleca si¢
stopniowe zmniejszenie dawki, aby zapobiec wystapieniu objawow odstawiennych. Objawy odstawienne
obejmuja: ziewanie, rozszerzenie zrenic, Izawienie, wyciek wodnisty z nosa, drzenie, nadmierne pocenie
sig, ek, pobudzenie, drgawki, bezsennosc¢ lub bol miesni.

Opioidy nie sg lekami pierwszego wyboru w leczeniu przewleklego bolu nienowotworowego ani nie sg
zalecane jako jedyna terapia. Opioidy nalezy stosowac jako czgs¢ kompleksowego programu
terapeutycznego obejmujacego takze inne leki i sposoby leczenia. Pacjentow z przewlektym bolem
nienowotworowym nalezy podda¢ ocenie i monitorowa¢ pod katem uzaleznienia i naduzywania
substancji.

Jednoczesne picie alkoholu i stosowanie produktu leczniczego OxyNorm moze nasila¢ dziatania
niepozadane produktu OxyNorm; nalezy unika¢ rownoczesnego przyjmowania.

W rzadkich przypadkach moze wystapi¢ zjawisko hiperalgezji, ktora nie ustepuje po zwiekszeniu dawki
oksykodonu, szczegolnie u pacjentow dotychezas leczonych duzymi dawkami. Konieczne moze by¢
zmniejszenie dawki oksykodonu lub zmiana na inny opioid.

Opioidy, takie jak oksykodonu chlorowodorek, moga wywiera¢ wptyw na o§ podwzgorze-przysadka-
nadnercza i(lub) gonady. Do stwierdzanych zmian naleza zwigkszenie stezenia prolaktyny w surowicy
1 zmniejszenie st¢zenia kortyzolu i testosteronu w osoczu. Te zmiany hormonalne moga powodowac
objawy kliniczne.

Produkt leczniczy OxyNorm nie jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat, ze wzgledu
na brak wystarczajacych danych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci.

Nalezy zachowac¢ ostroznos¢, stosujac produkt leczniczy OxyNorm przed operacjg, w trakcie oraz

w ciggu 12-24 godzin po operacji. Czas, w ktérym rozpoczyna si¢ stosowanie produktu leczniczego
OxyNorm w okresie pooperacyjnym zalezy od rodzaju i zakresu operacji, procedury anestezjologicznej,
stosowania innych produktow leczniczych i ogdlnego stanu pacjenta oraz od wnikliwej oceny
wspolczynnika korzysci do ryzyka indywidualnie dla kazdego pacjenta.

Podobnie jak w przypadku wszystkich opioidow, oksykodon nalezy stosowac ostroznie po operacjach
w obrebie jamy brzusznej. Opioidy zaburzajg ruchy perystaltyczne jelit, zatem nie nalezy ich stosowaé
dopoki prawidlowa funkcja jelit nie zostanie potwierdzona przez lekarza.

Stosowanie produktu leczniczego OxyNorm moze wykazac¢ pozytywny wynik w testach
antydopingowych. Stosowanie OxyNorm jako $rodka dopingowego moze zagrazaé zyciu.

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na 1 ml i uznawany jest za ,,wolny od
sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

U pacjentéw jednocze$nie przyjmujacych opioidy i leki hamujace czynnos¢ osrodkowego uktadu
nerwowego takie jak benzodiazepiny lub leki pochodne wzrasta ryzyko wystapienia sedacji, depresji
osrodka oddechowego, niedocisnienia tetniczego, $piaczki lub $mierci z powodu dziatania
addytywnego na OUN. Dawka i czas ich jednoczesnego stosowania powinny by¢ ograniczone (patrz
punkt 4.4). Leki hamujace dziatanie OUN to miedzy innymi: inne opioidy, gabapentynoidy, takie jak
pregabalina, leki przeciwlgkowe, leki nasenne i leki uspokajajace (w tym benzodiazepiny), leki
przeciwpsychotyczne, leki przeciwdepresyjne, fenotiazyny i alkohol.

Rownoczesne stosoanie oksykodonu ze srodkami o dziataniu serotoninowym, takimi jak selektywne
inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI) lub inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny i
noradrenaliny (SNRI), moze prowadzi¢ do toksycznosci serotoninowej. Objawy toksycznos$ci



serotoninowej moga obejmowac zmiany stanu psychicznego (np. pobudzenie, omamy, $pigczka),
chwiejnos¢ uktadu autonomicznego (np. tachykardia, labilne ci$nienie krwi, hipertermia), zaburzenia
nerwowo-mig$niowe (np. hiperrefleksja, zaburzenia koordynacji, sztywnos$¢) i(lub) objawy
zotadkowo-jelitowe (np. nudnosci, wymioty, biegunka). Oksykodon nalezy stosowac ostroznie, a u
pacjentdéw przyjmujacych wymienione leki moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki.

Alkohol moze wzmacnia¢ dziatanie farmakodynamiczne produktu leczniczego OxyNorm, nalezy
unikaé rownoczesnego przyjmowania.

Leki o dziataniu antycholinergicznym (np. tréjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, leki
przeciwhistaminowe, leki przeciwwymiotne, leki przeciwpsychotyczne, leki zwiotczajace migsnie,
leki przeciw chorobie Parkinsona) mogg nasila¢ antycholinergiczne dziatania niepozgdane
oksykodonu, takie jak zaparcia, sucho$¢ w jamie ustnej lub zaburzenia wydalania moczu.

Oksykodon nalezy stosowa¢ ostroznie u pacjentow stosujacych inhibitory MAO lub u pacjentow,
ktoérzy stosowali inhibitory MAO w ciggu ostatnich dwoch tygodni.

W trakcie réwnoczesnego stosowania oksykodonu i pochodnych kumaryny, obserwowano przypadki
klinicznie istotnego zmniejszenia lub zwickszenia Migdzynarodowego Wskaznika Znormalizowanego
(ang. International Normalized Ratio — INR).

Oksykodon jest metabolizowany glownie przy udziale izoenzyméw CYP3 A4 réwniez czg§ciowo -
przez CYP2D6. Aktywno$¢ obu szlakow metabolicznych moze by¢ hamowana Iub indukowana przez
rézne, jednoczesnie podawane produkty lecznicze lub sktadniki diety. Dalsze akapity wyjasniaja te
interakcje w sposob bardziej szczegdtowy.

Inhibitory CYP3 A4, 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 grejfrutowy moga powodowa¢ zmniejszenie klirensu oksykodonu, co moze
prowadzi¢ do zwigkszenia st¢zenia oksykodonu w osoczu. Wowczas konieczne moze by¢
dostosowanie dawki oksykodonu.

Ponizej szczegdtowe dane:

e itrakonazol — silny inhibitor CYP3A4, w dawce 200 mg doustnie przez pig¢ dni, zwigkszyt
warto$ci AUC doustnego oksykodonu. Srednio, wartos¢ AUC byta okolo 2,4 razy wyzsza (zakres
1,5-3.4).

e  worykonazol, inhibitor CYP3 A4, w dawce 200 mg dwa razy na dobe przez cztery dni (400 mg
podane w pierwszych dwoch dawkach), zwickszyt wartosci AUC doustnego oksykodonu.
Srednio, warto$é¢ AUC byta okoto 3,6 razy wyzsza (zakres 2,7 - 5,6).

e telitromycyna, inhibitor CYP3A4, w dawce 800 mg doustnie przez cztery dni, zwigkszyt warto$ci
AUC dla doustnego oksykodonu. Srednio, warto$é AUC byta okoto 1,8 razy wyzsza (zakres 1,3 -
2,3).

e  sok grejpfrutowy, inhibitor CYP3A4, w ilosci 200 ml trzy razy dziennie przez pig¢ dni, zwigkszyt
wartosci AUC dla doustnego oksykodonu. Srednio, warto$é AUC byta okoto 1,7 razy wyzsza
(zakres 1,1 - 2,1).

Leki aktywujace CYP3 A4, takie jak ryfampicyna, karbamazepina, fenytoina i dziurawiec zwyczajny,
moga przyspiesza¢ metabolizm oksykodonu. Moze to spowodowaé zwiekszenie klirensu oksykodonu
1 zmniejszenie stezenia oksykodonu w osoczu. Dawka oksykodonu moze wymaga¢ odpowiedniego
dostosowania.

Ponizej szczegdtowe dane:

e  dziurawiec zwyczajny, induktor CYP3 A4, w dawce 300 mg trzy razy dziennie w ciggu pi¢tnastu
dni, zmniejszyt wartoéci AUC dla doustnego oksykodonu. Srednio, wartos¢ AUC byta o okoto
50% nizsza (zakres 37-57%).



e ryfampicyna, induktor CYP3A4, podawany po 600 mg raz na dob¢ przez siedem dni, zmniejszyt
warto$ci AUC dla doustnego oksykodonu. Srednio, wartos¢ AUC byta okoto 86% nizsza.

Leki hamujgce aktywno$¢ CYP2D6, takie jak paroksetyna i chinidyna, moga powodowac
zmniejszenie klirensu oksykodonu, co moze prowadzi¢ do wzrostu stezenia oksykodonu w osoczu.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

O ile to mozliwe nalezy unika¢ stosowania produktu u kobiet bedacych w cigzy lub u kobiet karmiacych
piersia.

Cigza

Dane dotyczace stosowania oksykodonu u kobiet w cigzy sg ograniczone. Noworodki, ktérych matki
stosowatly opioidy w czasie ostatnich 3-4 tygodni przed porodem, nalezy monitorowa¢ pod katem
wystapienia depresji oddechowej. Objawy odstawienne moga wystapi¢ u noworodkow, ktorych matki
stosowaty oksykodon.

Karmienie piersig
Oksykodon moze przenika¢ do mleka kobiecego i moze wywota¢ sedacje oraz depresje oddechowa u

karmionego dziecka. Dlatego tez matki karmigce piersig nie powinny go otrzymywac.

Plodnosé
Badania na szczurach nie wykazaty wptywu na ptodno$¢ (patrz punkt 5.3).

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

Oksykodon moze obniza¢ zdolno$¢ do prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn. Jest to
szczegoblnie prawdopodobne na poczatku leczenia produktem leczniczym OxyNorm, po zwigkszeniu
dawki oraz gdy produkt leczniczy OxyNorm jest taczony z alkoholem lub produktami leczniczymi,
ktoére ograniczajg dziatanie osrodkowego uktadu nerwowego.

U pacjentow otrzymujacych state dawki produktu leczniczego, wptyw taki moze nie wystepowac.
Dlatego lekarz prowadzacy powinien zdecydowac, czy pacjent moze prowadzié pojazdy lub
obstugiwa¢ maszyny.

4.8 Dzialania niepozadane

Ze wzgledu na swoje wlasciwosci farmakologiczne, oksykodon moze powodowaé depresje oddechowa,
zwezenie zrenic, skurcz oskrzeli i skurcz mies$ni gtadkich oraz moze znosi¢ odruch kaszlowy.

Najczgstsze dziatania niepozadane to nudnosci (szczegolnie na poczatku leczenia) oraz zaparcia.

Depresja oddechowa jest glownym zagrozeniem przy przedawkowaniu opioidéw i pojawia si¢ najczescie]
u 0s6b w podesztym wieku i pacjentow ostabionych.

W ocenie dziatan niepozgdanych uwzglednia si¢ nastgpujaca czestos¢ ich wystepowania:
Bardzo czesto: >1/10

Czgsto: >1/100 do <1/10

Niezbyt czesto: >1/1000 do <1/100

Rzadko: >1/10000 do <1/1000

Bardzo rzadko: <1/10000

Nieznana: Nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze
Rzadko: Opryszczka

Zaburzenia ukladu immunologicznego



Niezbyt czesto: Nadwrazliwos¢
Nieznana: Reakcje anafilaktyczne, reakcje anafilaktoidalne

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Czesto: Zmniejszenie apetytu az do utraty apetytu
Niezbyt czesto: Odwodnienie,
Rzadko: Zwickszenie apetytu

Zaburzenia psychiczne

Czesto: Le¢k, stan splatania, depresja, zmniejszona
aktywno$¢, niepokoj, nadmierna aktywno$¢ psychoruchowa,
nerwowos¢, bezsennos¢, nieprawidlowe myslenie

Niezbyt czesto: Pobudzenie, chwiejno$¢ emocjonalna, euforia, zaburzenia percepcji (np.
halucynacje, derealizacja), spadek popedu piciowego, uzaleznienie
psychiczne od leku (patrz punkt 4.4)

Nieznana: Agresja

Zaburzenia ukladu nerwowego:

Bardzo czesto: Sennos¢, sedacja, zawroty glowy, bole glowy
Czesto: Drzenie mig$niowe, letarg
Niezbyt czesto: Amnezja, napady drgawkowe (zwlaszcza u 0s6b z padaczka lub ze

sktonnoscia do drgawek), zaburzenia koncentracji, migrena, zwigkszone

napi¢cie migSniowe, mimowolne skurcze migséni, niedoczulica, zaburzenia

koordynacji, zaburzenia mowy, omdlenia, parestezja, zaburzenia smaku
Nieznana: Hiperalgezja

Zaburzenia oka
Niezbyt czesto: Ostabienie widzenia, zwezenie zrenic

Zaburzenia ucha i blednika
Niezbyt czesto: Zaburzenia stuchu, zawroty glowy pochodzenia btednikowego

Zaburzenia serca
Niezbyt czesto: Tachykardia, kotatanie serca (w kontekscie objawdw zespotu odstawienia)

Zaburzenia naczyniowe
Niezbyt czesto: Rozszerzenie naczyn

Rzadko: Niedocisnienie tetnicze, hipotonia ortostatyczna

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i §rédpiersia

Czesto: Dusznos¢

Niezbyt czesto: Depresja oddechowa, zmiany glosu, kaszel

Nieznana: Osrodkowy bezdech senny

Zaburzenia zoladka i jelit

Bardzo czesto: Zaparcia, nudnosci, wymioty

Czgsto: Bo6l brzucha, biegunka, sucho$¢ w jamie ustnej, czkawka, niestrawno$¢
Niezbyt czgsto: Owrzodzenie jamy ustnej, zapalenie blony sluzowej jamy ustnej, dysfagia,

wzdecia z oddawaniem wiatréw, odbijanie si¢ ze zwracaniem tresci
zotadkowej lub gazu, niedroznos¢ jelit

Rzadko: Smoliste stolce, choroby zgbdw, krwawienia z dzigset

Nieznana: Prochnica zgbow

Zaburzenia watroby i drég zélciowych
Niezbyt czgsto: Zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych
Nieznana: Cholestaza, kolka zotciowa



Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Bardzo czesto: Swiad

Czgsto: Reakcje skorne / wysypka, nadmierna potliwosé
Niezbyt czesto: Suchos$¢ skory

Rzadko: Pokrzywka

Zaburzenia nerek i drég moczowych

Czgsto: Bolesne oddawanie moczu, nagle parcie na pgcherz
Niezbyt czesto: Zatrzymanie moczu

Zaburzenia ukladu rozrodczego i piersi
Niezbyt czesto: Zaburzenia erekcji, hipogonadyzm
Nieznana: Zanik miesiagczki

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

Czesto: Stany ostabienia, zmeczenie

Niezbyt czesto: Dreszcze, objawy odstawienne, bol (np. bol w klatce piersiowej), zte
samopoczucie, obrzek, obrzek obwodowy, tolerancja na lek, pragnienie

Rzadko: Zwigkszenie lub zmniejszenie masy ciata

Nieznana: Noworodkowy zespot odstawienny

Urazy, zatrucia i powiklania po zabiegach
Niezbyt czesto: Przypadkowe urazy.

Uzaleznienie od leku

Wielokrotne stosowanie produktu leczniczego OxyNorm moze prowadzié¢ do uzaleznienia od leku,
nawet podczas stosowania dawek terapeutycznych. Ryzyko uzaleznienia moze r6zni¢ si¢ w
zalezno$ci od czynnikow ryzyka, dawkowania i czasu trwania leczenia opioidami u danego pacjenta
(patrz punkt 4.4).

Dzieci i mtodziez
Czgsto$e, rodzaj 1 nasilenie dziatan niepozadanych u mtodziezy (w wieku od 12 do 18 lat) sa podobne
do tych obserwowanych u dorostych (patrz punkt 5.1).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych:

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za poSrednictwem:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych

Urzegdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow 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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawy zatrucia
Ostre przedawkowanie oksykodonu moze objawiac si¢: depresja oddechowa, sennoscig prowadzaca

do ostupienia lub $pigczki, hipotonig, zwezeniem zrenic, bradykardia, niedoci$nieniem tetniczym,
obrzekiem ptuc i $miercig.
W zwigzku z przedawkowaniem oksykodonu obserwowano przypadki toksycznej leukoencefalopatii.

Postepowanie w przypadku zatrucia
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Nalezy utrzymywa¢ droznos¢ drog oddechowych. Czysci antagoni$ci opioidowi np. nalokson sg
specyficznym antidotum przeciwko objawom przedawkowania opioidéw. Inne Srodki podtrzymujace
powinny by¢ stosowane w razie koniecznosci.

Antagonisci opioidéw: nalokson (dozylnie w dawce 0,4-2 mg). Dawka jednorazowa musi by¢
powtarzana co 2-3 minuty albo we wlewie dozylnym, w dawce 2 mg w 500 ml 0,9% (m/obj.)
roztworu chlorku sodu Iub 5% (m/obj.) roztworu glukozy (0,004 mg/ml naloksonu). Wlew powinien
by¢ podawany z szybkoscig odpowiadajaca wezesniej podawanym dawkom w bolusie i powinien by¢
dostosowany do reakcji pacjenta.

Inne $rodki podtrzymujace: sztuczne oddychanie oraz podanie tlenu, produktow leczniczych
obkurczajacych naczynia i ptyndow infuzyjnych w leczeniu wstrzasu krazeniowego towarzyszacego
przedawkowaniu. Zatrzymanie akcji serca lub zaburzenia rytmu mogg wymagac¢ masazu serca lub
defibrylacji. Nalezy rowniez zapewni¢ odpowiednig ilo$¢ ptyndw i elektrolitow.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

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

Oksykodon wykazuje powinowactwo do receptoréw opioidowych mi, kappa i delta w mézgu, rdzeniu
kregowym i narzadach obwodowych. Oksykodon jest agonistg receptoréw opioidowych nieposiadajacym
dziatania przeciwstawnego. W lecznictwie wykorzystuje si¢ przede wszystkim jego wlasciwosci
przeciwbdlowe i uspokajajace.

Uktad hormonalny
Patrz Punkt 4.4.

Uktad pokarmowy
Opioidy moga zwigkszy¢ site skurczu zwieracza Oddiego.

Dzieci i mlodziez

Podsumowujac, dane dotyczace bezpieczenstwa oksykodonu uzyskane w badaniach klinicznych,
farmakodynamicznych i farmakokinetycznych wykazujg, ze oksykodon jest dobrze tolerowany przez
dzieci 1 mlodziez, poza jedynym niewielkim dziataniem niepozgdanym dotyczacym gtéwnie uktadu
pokarmowego i nerwowego. Wszystkie zgloszone dziatania niepozadane byly zgodne ze znanym
profilem bezpieczenstwa oksykodonu, jak réwniez innych poréwnywalnych silnych opioidow (patrz
punkt 4.8 Dziatania niepozadane).

Brak danych z badan klinicznych dotyczacych dlugotrwatego stosowania u dzieci w wieku od 12 do
18 lat.

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Wochtanianie

Badania farmakokinetyczne u zdrowych ochotnikéw wykazaty rownowazng biorownowazno$¢ produktu
leczniczego OxyNorm po podaniu podskornym oraz dozylnym w jednorazowym bolusie jak i ciaglej,
o$miogodzinnej infuzji.

Dystrybucja

Po wchtonieciu oksykodon szybko podlega dystrybucji w calym organizmie, a stopien wigzania z
biatkami osocza wynosi ok. 45%.

Metabolizm
Oksykodon jest metabolizowany w watrobie przez CYP3A4 i CYP2D6 do noroksykodonu, oksymorfonu
1 noroksymorfonu, ktore podlegaja nastgpnie glukurunizacji. Noroksykodon i noroksymorfon sg
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podstawowymi metabolitami. Noroksykodon jest stabym agonista opioidow typu p. Noroksymorfon jest
silnym agonistg receptora typu ; jednak w znacznym stopniu nie przekracza bariery krew-mozg.
Oksymorfon jest silnym agonistg receptoréw typu p, ale jest obecny przy bardzo niskich stezeniach po
podaniu oksykodonu. Uwaza sie, ze zaden z tych metabolitow nie wplywa istotnie na dziatanie
przeciwbdlowe oksykodonu. Badania in vitro wskazuja, ze dawki lecznicze cymetydyny nie powinny
istotnie wptyna¢ na wytwarzanie noroksykodonu. Chinidyna zmniejsza wytwarzanie oksymorfonu u ludzi
bez istotnego wpltywu na wlasciwosci farmakodynamiczne oksykodonu. Metabolity przyczyniaja si¢ do
ogoblnego dziatania farmakodynamicznego jedynie w nieistotnym stopniu.

Eliminacja

Okres pottrwania w fazie eliminacji z osocza wynosi okoto 4,5 godziny. Oksykodon i jego metabolity sg
wydalane zaréwno z moczem, jak i z katem. Oksykodon przechodzi réwniez przez tozysko i moze by¢
wykrywany w mleku ludzkim.

Stezenie oksykodonu we krwi minimalnie zalezy od wieku pacjenta. U pacjentdéw w podesztym wieku
stezenie oksykodonu we krwi jest o ok. 15% wigksze niz u mtodych pacjentow.

Biorac pod uwage pacjentdow o okreslonej masie ciata — kobiety majg Srednio o 25% wigksze stezenie
oksykodonu we krwi niz mezczyzni.

U pacjentow z lekkimi do cigzkich zaburzeniami funkcji watroby st¢zenia oksykodonu i
noroksykodonu osiggaja wigksze wartosci, a stezenie oksymorfonu mniejsza warto$¢ w porownaniu do
zdrowych pacjentow. Okres pottrwania fazy eliminacji oksykodonu moze by¢ zwigkszony, co moze
prowadzi¢ do silniejszego dziatania.

U pacjentow z lekkimi do cigzkich zaburzeniami funkcji nerek stezenia oksykodonu i jego
metabolitow osiggajg wicksze wartosci w porownaniu do 0s6b zdrowych.

Okres poltrwania oksykodonu w fazie eliminacji moze ulec wydtuzeniu, co w rezultacie prowadzi do
silniejszego efektu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania, toksyczno$ci po podaniu wielokrotnym i genotoksycznosci nie ujawnity
wystepowania szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka.

Oksykodon nie wywart niekorzystnego wptywu na reprodukcje lub wczesny rozwdj zarodkowy samcow
1 samic szczuréw w dawkach tak wysokich jak 8 mg/kg masy ciata/ dobg.

Ponadto oksykodon nie wykazywat dzialania teratogennego u szczurow w dawkach tak wysokich jak 8
mg / kg / dobe ani u krolikow w dawkach tak wysokich jak 125 mg / kg / dobe. U krélikéw obserwowano
zalezne od dawki zwigkszenie wzrost liczby zmian rozwojowych (zwickszone wystepowanie
dodatkowych (27) kregdéw przedkrzyzowych i dodatkowych par zeber) podczas analizy danych
dotyczacych poszczegolnych plodow.

Jednak gdy przeanalizowano te same dane przyjmujac miot a nie pojedyncze ptody jako jednostka w
analizie danych, nie stwierdzono zaleznego od dawki wzrostu liczby zmian rozwojowych, chociaz
czesto$¢ wystepowania dodatkowych kregow przedkrzyzowych pozostawata znacznie wyzsza w grupie
przyjmujacej oksykodon w dawce 125 mg / kg / dobe w poréwnaniu z grupg kontrolng. Wyniki badan u
ptodéw mogly by¢ wtorna konsekwencja cigzkiej toksycznosci matczynej, poniewaz ta wielkos¢ dawki
byta zwigzana z cigzkim dziataniem farmakotoksycznym u ci¢zarnych zwierzat.

W badaniach prenatalnych i pourodzeniowego rozwoju szczuréw, masa ciata matki i parametry
spozywania pokarmu byty zmniejszone dla dawek >2 mg /kg /dobg w pordwnaniu z grupa kontrolna.
Masy ciata byly nizsze w pokoleniu F1 u matek szczuréw w grupie otrzymujacej dawke 6 mg/kg /dobe.
Nie stwierdzono wptywu na fizyczne, refleksologiczne lub sensoryczne parametry rozwojowe ani na
wskazniki behawioralne i reprodukcyjne u potomstwa F1 (NOEL dla potomstwa F1 wynosit 2
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mg/kg/dzien w oparciu o wplyw masy ciata obserwowany przy 6 mg / kg / dzien) . W badaniu nie
stwierdzono wplywu na pokolenie F2 przy zadnej z dawek.

Genotoksycznosé

Wyniki badan in vitro 1 in vivo wskazuja, ze poziom ryzyka genotoksycznego dla ludzi jest minimalny lub
nie wystepuje po przyjeciu oksykodonu dla osigganych terapeutycznie ogolnoustrojowych stezen
oksykodonu. Oksykodon nie wykazat wtasciwosci genotoksycznych w te§cie mutagennosci bakteryjnej
ani w tescie mikrojadrowym przeprowadzonych in vivo u myszy. Oksykodon dat pozytywna odpowiedz
w tescie chtoniaka myszy przeprowadzonym in vitro w obecnosci aktywacji metabolicznej S9 watroby
szczura przy poziomach dawek wickszych niz 25 pg / ml. Przeprowadzono dwa testy aberracji
chromosomowych in vitro z ludzkimi limfocytami. W pierwszym tescie oksykodon dat ujemny wynik bez
aktywacji metabolicznej, ale wynik byt dodatni z aktywacja metaboliczng S9 24 godziny po ekspozycji
na oksykodon i ujemny 48 godzin po ekspozycji. W drugim tescie oksykodon nie wykazat Zadnej
klastogennosci z aktywacjg metaboliczng lub bez aktywacji w dowolnym stezeniu i punkcie czasowym.

Rakotworczosé

Rakotworezo$¢ oceniono w 2-letnim badaniu drogg doustna przez sonde przeprowadzonym na szczurach
Sprague-Dawley. Oksykodon nie zwigkszal czgstosci wystgpowania nowotworow u samcow i samic
szczurow w dawkach do 6 mg /kg /dobe. Wielkos¢ dawek byta ograniczone przez farmakologiczne
dziatanie oksykodonu zwigzane ze stosowaniem opioidow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Kwas cytrynowy jednowodny

Sodu cytrynian

Sodu chlorek

Sodu wodorotlenek (do wiasciwego pH)
Kwas solny rozcieniczony (do wtasciwego pH)
Woda do wstrzykiwan

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego OxyNorm z innymi produktami leczniczymi, oprocz wymienionych
w punkcie 6.6.

Produkt leczniczy OxyNorm powoduje wytrgcanie w mieszaninach z cyklizyng w stezeniu wigkszym
niz 3 mg/ml lub gdy jako rozpuszczalnika stosuje si¢ 0,9% (m/obj.) roztwor chlorku sodu.

Prochlorperazyna jest chemicznie niezgodna z produktem leczniczym OxyNorm.

OxyNorm jako produkt leczniczy do podawania parenteralnego o kwasnym pH bedzie niezgodny z
produktami leczniczymi o zasadowym pH, takimi jak fluorouracyl (5-FU), powodujac wytracanie w
przypadku ich zmieszania.

6.3  OKkres waznoSci

5 lat

Po pierwszym otwarciu: zuzy¢ natychmiast.

Produkt leczniczy OxyNorm rozcienczony 0,9% (m/obj.) roztworem chlorku sodu, 5% (m/obj.)

roztworem glukozy lub woda do wstrzykiwan wykazuje stabilno$¢ fizyczng i chemiczng przez 24
godziny w temperaturze 25°C.
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Z punktu widzenia czysto$ci mikrobiologicznej produkt leczniczy nalezy poda¢ natychmiast po
rozcienczeniu. W innym przypadku za okres i warunki przechowywania przed podaniem produktu
leczniczego odpowiada uzytkownik, przy czym zasadniczo okres ten nie powinien by¢ dtuzszy niz 24
godziny, jezeli roztwor jest przechowywany w temperaturze od 2 do 8°C chyba, ze rozcienczenie
nastapito w kontrolowanych i walidowanych warunkach aseptycznych.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Brak szczegdlnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
Warunki przechowywania produktu leczniczego po otwarciu, rozcienczeniu, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Ampulki z przezroczystego szkta Typu I pakowane w blistry i opakowanie kartonowe.
5 amputek po 1 ml

5 amputek po 2 ml

10 amputek po 1 ml

10 amputek po 2 ml

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Produkt leczniczy OxyNorm przeznaczony jest do jednorazowego uzytku.

Do podawania dozylnego

Produkt leczniczy OxyNorm koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji nalezy rozcienczy¢ do
stezenia 1 mg/ml oksykodonu chlorowodorku. Jako rozcieniczalniki mozna stosowac nastgpujace
roztwory do infuzji/wstrzyknigé: 0,9% sol fizjologiczna, 5% glukoza lub woda do wstrzykiwan.

Do podania podskornego
Produkt leczniczy OxyNorm mozna rozcienczac nastepujacymi roztworami do infuzji/wstrzykiwan:
0,9% roztwor soli fizjologicznej, 5% dekstroza lub woda do wstrzykiwan.

Nieprawidlowe przygotowanie nierozcienczonego produktu leczniczego po otwarciu ampuiki, jak i
rozciefnczonego roztworu moze narazi¢ sterylno$¢ produktu.

Nalezy dokona¢ wizualnej oceny roztworu przed podaniem, takze po rozcienczeniu. Zastosowac¢ mozna
tylko klarowny roztwor, pozbawiony czastek i zanieczyszczen.

Jak wykazano w wielu badaniach, nierozcienczony produkt leczniczy OxyNorm lub roztwor
rozcienczony do 1 mg/ml, podawany przez markowe, polipropylenowe lub poliweglanowe strzykawki,
przewody polietylenowe lub wykonane z PVC oraz z toreb do infuzji wykonanych z PVC i EVA nie musi
by¢ ostaniany przed dostepem $Swiatla.

Cyklizyna w stezeniu 3 mg/ml lub mniejszym, zmieszana z produktem leczniczym OxyNorm,
niezaleznie, czy rozcienczona woda do wstrzykiwan czy nie, nie wykazuje sladow precypitacji przez 24
godziny przechowywania w temperaturze pokojowej. Zaleca si¢ stosowa¢ wode do wstrzykiwan jako
rozcienczalnik w sytuacji, gdy cyklizyna i OxyNorm sa podawane jednocze$nie jako infuzja podskorna
lub dozylna.

Nie zaobserwowano niezgodnosci farmaceutycznych pomiedzy produktem leczniczym OxyNorm a
opartymi o ponizsze substancje czynne czotowymi markami produktéw leczniczych w postaciach do
wstrzykiwan, przechowywanych w matych lub duzych stezeniach, w polipropylenowych strzykawkach,
przez 24 godziny w temperaturze otoczenia:

- Skopolaminy butylobromek
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- Skopolaminy hydrobromek

- Deksametazonu sodu fosforan

- Haloperydol

- Midazolamu chlorowodorek

- Metoklopramidu chlorowodorek

- Lewomepromazyny chlorowodorek

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungc¢ w sposob

zgodny z lokalnymi przepisami.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Mundipharma A/S

Frydenlundsvej 30

2950 Vedbaek

Dania

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

15220

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 18 marca 2009

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 11 grudnia 2012

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

25 lipiec 2023
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