CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

OxyContin, 5 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

OxyContin, 10 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

OxyContin, 20 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

OxyContin, 40 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

OxyContin, 80 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

OxyContin 5 mg:

Kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 5 mg oksykodonu chlorowodorku (Oxycodoni
hydrochloridum), co odpowiada 4,5 mg oksykodonu.

OxyContin 10 mg:

Kazda tabletka o przedluzonym uwalnianiu zawiera 10 mg oksykodonu chlorowodorku (Oxycodoni
hydrochloridum), co odpowiada 9 mg oksykodonu.

OxyContin 20 mg:

Kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 20 mg oksykodonu chlorowodorku (Oxycodoni
hydrochloridum), co odpowiada 17,9 mg oksykodonu.

OxyContin 40 mg:

Kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 40 mg oksykodonu chlorowodorku (Oxycodoni
hydrochloridum), co odpowiada 35,9 mg oksykodonu.

OxyContin 80 mg:

Kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 80 mg oksykodonu chlorowodorku (Oxycodoni

hydrochloridum), co odpowiada 71,7 mg oksykodonu.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:
Jedna tabletka o przedtuzonym uwalnianiu OxyContin 5 mg zawiera 73,4 mg laktozy.

Jedna tabletka o przedtuzonym uwalnianiu OxyContin 10 mg zawiera 65,8 mg laktozy.
Jedna tabletka o przedtuzonym uwalnianiu OxyContin 20mg zawiera 56,3 mg laktozy.
Jedna tabletka o przedtuzonym uwalnianiu OxyContin 40mg zawiera 33,5 mg laktozy.
Jedna tabletka o przedtuzonym uwalnianiu OxyContin 80mg zawiera 74,6 mg laktozy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka o przedtuzonym uwalnianiu

OxyContin 5 mg — okragta, bez kreski dzielgcej, wypukta tabletka koloru jasnoniebieskiego, o $rednicy
okoto 7 mm, z napisem OC 1 5.

OxyContin 10 mg - okragla, bez kreski dzielacej, wypukta tabletka koloru biatego, o $rednicy okoto 7 mm,
z napisem OC i 10.



OxyContin 20 mg - okragta, bez kreski dzielacej, wypukta tabletka koloru r6zowego, o $rednicy okoto 7 mm,
z napisem OC i 20.

OxyContin 40 mg - okragla, bez kreski dzielgcej, wypukta tabletka koloru zo6ttego, o $rednicy okoto 7 mm,
z napisem OC i 40.

OxyContin 80 mg - okragta, bez kreski dzielacej, wypukla tabletka koloru zielonego, o $rednicy okoto 9 mm,
z napisem OC i 80.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy OxyContin jest wskazany do stosowania u dorostych i mtodziezy (w wieku od 12 lat i
powyzej) w leczeniu bolu o duzym nasileniu, ktéry moze by¢ wlasciwie leczony jedynie przy
zastosowaniu opioidowych lekow przeciwbolowych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Podanie doustne.

Dawkowanie nalezy dostosowac do nasilenia bolu oraz indywidualnej wrazliwosci pacjenta. Prawidtowo
ustalone dawkowanie dla indywidualnego pacjenta jest to najnizsza dawka, ktora kontroluje bol bez lub przy
wystepowaniu dziatan niepozadanych w tolerowanym przez pacjenta stopniu.

Jesli oprocz produktu o przedtuzonym uwalnianiu stosowany jest pomocniczo produkt opioidowy o
natychmiastowym uwalnianiu, wymagajacy podania wiecej niz dwoch ,,pomocniczych” dawek na dobe
moze by¢ rowniez wskazane zwigkszenie dawki produktu o przedtuzonym uwalnianiu.

O ile nie zostanie zalecone inaczej, produkt leczniczy OxyContin nalezy podawac¢ w nastepujacy sposob:

Dorosli

Dawka poczgtkowa

Dawka poczatkowa stosowana zazwyczaj u pacjenta, ktory nie otrzymywat dotychczas opioidéw, wynosi
10 mg oksykodonu chlorowodorku doustnie co 12 godzin.

U pacjentoéw leczonych opioidami, dawka poczatkowa produktu leczniczego OxyContin moze by¢ wigksza,
w zaleznoS$ci od wczesniejszych reakcji pacjenta na opioidy.

Konwersja z morfiny

Zmiennos$¢ osobnicza wymaga starannego dostosowania dawki u kazdego pacjenta. Poczatkowo moze
by¢ wskazana dawka mniejsza niz rownowazna. Pacjenci otrzymujacy doustng morfing przed terapia
oksykodonem powinni otrzyma¢ dawke dobowg opartg na nastepujacym stosunku: 10 mg doustnego
oksykodonu odpowiada 20 mg doustnej morfiny.

Ustalenie dawkowania

Niektorzy pacjenci leczeni dtugotrwale opioidami o kontrolowanym uwalnianiu wymagaja podawania leku
przeciwbolowego o natychmiastowym uwalnianiu, doraznie, w celu leczenia bolu przebijajacego. Produkt
leczniczy OxyContin jest produktem o przedtuzonym uwalnianiu, dlatego nie jest przeznaczony do leczenia
boélu przebijajacego. Pojedyncza dawka leku o natychmiastowym uwalnianiu przyjmowanego doraznie
powinna odpowiadac¢ jednej szostej dawki dobowej leku przeciwbdlowego w dawce rownowazne;.
Koniecznos¢ zastosowania wiecej niz dwoch dawek leku doraznego o natychmiastowym uwalnianiu w ciggu
doby zazwyczaj wskazuje na potrzebe zwigkszenia dawki podstawowej produktu leczniczego OxyContin

o0 kontrolowanym uwalnianiu. Dawke t¢ powinno si¢ zwigksza¢ nie czgéciej niz co 1 lub 2 dni, az do czasu
osiagniecia stabilnej dawki przyjmowanej co 12 godzin. Poza zwigkszeniem dawki od 10 do 20 mg
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co 12 godzin, nalezy ja zwigksza¢ w przyblizeniu o jedna trzecia, az do uzyskania pozadanego dziatania
leczniczego. Celem takiego dawkowania jest ustalenie wtasciwej dla pacjenta dawki leku podawanego

co 12 godzin, ktéra wywotuje odpowiednie dziatanie przeciwbolowe, przy mozliwych do zaakceptowania
przez pacjenta dziataniach niepozadanych oraz minimalnym stosowaniu dodatkowego leku doraznego o
natychmiastowym uwalnianiu w czasie kiedy konieczne jest leczenie bolu.

Wigkszo$¢ pacjentow wymaga podawania rownych dawek leku co 12 godzin (ta sama dawka rano

1 wieczorem), w niektorych przypadkach korzystniejsze moze by¢ dostosowanie dawki leku do zmian
natgzenia bolu w czasie i podawanie innej dawki rano i wieczorem. Zasadniczo nalezy wybiera¢ najmniejsza
skuteczng dawke przeciwbolowa. W przypadku bolu nienowotworowego wystarcza na ogét dawka dobowa
40 mg, chociaz moze wystgpi¢ konieczno$¢ zastosowania wigkszych dawek. Pacjenci z bolem
nowotworowym mogg wymagac zastosowania dawek wigkszych od 80 do 120 mg, a w pojedynczych
przypadkach nawet do 400 mg.

Czas trwania leczenia

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

Pacjenci w podesztym wieku
U pacjentéw w podesztym wieku, u ktérych nie wystepuja jawne klinicznie zaburzenia czynno$ci watroby
lub nerek, nie ma na ogét koniecznosci zmniejszania dawkowania.

Zaburzenia czynnosci nerek i wagtroby

W tej grupie pacjentow ustalenie dawki poczatkowej nalezy oprze¢ na ostroznych i zachowawczych
zalozeniach. Dawke nalezy zmniejszy¢ o polowe wzgledem dawki poczatkowej zalecanej dla dorostych (np.
Dla pacjentow nie leczonych wczesniej opioidami catkowita dawka dobowa to 10 mg doustnie),

a nastepnie nalezy wymiareczkowac indywidualnie dawke skuteczng u danego pacjenta, dostosowujac ja do
sytuacji klinicznej pacjenta. Z tego wzgledu najmniejsza zalecana dawka, tj. 10 mg, moze by¢ w takich
przypadkach nieodpowiednia jako dawka poczatkowa. Mozna wtedy zastosowac tabletke

o przedluzonym uwalnianiu zawierajacg 5 mg oksykodonu chlorowodorku.

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 potowe mniejsza od zazwyczaj zalecanej u dorostych. W takich
przypadkach najmniejsza zalecana, w niniejszej ChPL dawka, tj. 10 mg, moze by¢ nieodpowiednia jako
dawka poczatkowa 1 wowczas mozna zastosowaé produkt leczniczy OxyContin 5 mg, tabletki o
przedtuzonym uwalnianiu.

Dzieci

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

Milodziez (w wieku od 12 lat i powyzej)

U pacjentéw nieleczonych opioidami w leczeniu wstepnym, jesli wymagane jest podanie leku o
przedtuzonym uwalnianiu, zwykle stosowana jest dawka poczatkowa 10 mg oksykodonu chlorowodorku na
dawke podawang w odstepach co 12 godzin. Biorgc pod uwage wytyczne dla innych szczegolnych grup
populacji, niektorzy pacjenci pediatryczni mogg odnies¢ korzys¢ z dawki poczatkowej 5 mg, aby
zminimalizowa¢ czegsto$¢ wystgpowania dziatan niepozadanych.

Pacjenci juz otrzymujgcy opioidy mogg rozpoczac leczenie od wickszych dawek produktu OxyContin,
w zaleznosci od ich wezesniejszego doswiadczenia z opioidami.

Dzieci w wieku ponizej 12 lat
Bezpieczenstwo i skutecznos¢ oksykodonu u dzieci w wieku ponizej 12 lat nie zostaty jeszcze ustalone. Brak
dostgpnych danych.




Sposob podawania

Podanie doustne

Tabletki o przedluzonym uwalnianiu OxyContin nalezy przyjmowac zgodnie z ustalonym dawkowaniem
dwa razy na dobg, zawsze w tych samych godzinach.

Tabletki o przedluzonym uwalnianiu mozna przyjmowaé podczas positkow lub niezaleznie od nich,
popijajac je wystarczajacg iloScia ptynu. Produkt leczniczy OxyContin nie nalezy tamac, dzieli¢, zu¢ ani
kruszy¢.

Cele leczenia i jego zakonczenie

Przed rozpoczeciem leczenia produktem leczniczym OxyContin nalezy uzgodnié 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¢ czesty kontakt z pacjentem w celu oceny
konieczno$ci dalszego leczenia, rozwazenia zakonczenia leczenia i modyfikacji dawkowania w razie
konieczno$ci. Gdy pacjent nie potrzebuje juz leczenia oksykodonem, zalecane moze by¢ stopniowe
zmniejszanie dawki, aby zapobiec wystapieniu objawow odstawienia. W razie braku odpowiedniej kontroli
boélu nalezy wzia¢ pod uwagg mozliwos$¢ wystapienia hiperalgezji, tolerancji i progresji choroby zasadniczej
(patrz punkt 4.4).

4.3

4.4.

Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

Cigzka przewlekta obturacyjna choroba ptuc,

Serce plucne,

Cigzka astma oskrzelowa,

Cigzka depresja oddechowa z niedotlenieniem i(lub) hiperkapnia,

Niedroznos$¢ porazenna jelit.

Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznos$ci dotyczace stosowania

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas podawania oksykodonu u pacjentow:

z powaznie uposledzong funkcjg oddechowa,

z bezdechem sennym,

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

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 niedotgznych,

z urazem glowy, zmianami wewnatrzczaszkowymi lub zwigkszonym ci$nieniem $rodczaszkowym,
z obnizonym poziomem §wiadomosci niewiadomego pochodzenia,

z niedoci$nieniem,

z hipowolemiga,

z padaczka lub ze sktonnoscig do drgawek,

z zapaleniem trzustki,

z zaburzeniami czynnosci jelit przebiegajacymi z niedrozno$cia i zapalnymi chorobami jelit z
zaburzeniami czynno$ci watroby,

z uposledzona czynnos$cig nerek,

z obrzgkiem $luzowatym,

z niedoczynnos$cia tarczycy,

z chorobg Addisona (niewydolno$¢ kory nadnerczy),

Z przerostem prostaty,

z alkoholizmem,

z psychozg organiczna,



-z majaczeniem alkoholowym,
- chorobami drog zétciowych.

W przypadku wystapienia lub podejrzenia niedroznosci porazenne;j jelit, produkt leczniczy OxyContin
nalezy natychmiast odstawic.

Depresja oddechowa
Podstawowym ryzykiem przedawkowania opioidéw jest depresja oddechowa.

Zaburzenia oddychania zwigzane ze snem
Opioidy moga 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.

Ryzyko zwigzane z rownoczesnym stosowaniem lekow uspokajajgcych, takich jak benzodiazepiny lub
podobne leki

Jednoczesne stosowanie opioidéw (w tym oksykodonu chlorowodorku) oraz lekéw uspokajajacych,
takich jak benzodiazepiny lub lekéw pochodnych, moze prowadzi¢ do wystapienia nadmiernego
uspokojenia, depresji oddechowej, $pigczki lub smierci. Z tego wzgledu jednoczesne przepisywanie
opioidow oraz lekdéw uspokajajacych powinno by¢ ograniczone do pacjentow, u ktérych alternatywne
opcje leczenia nie sg mozliwe. Jesli zostanie podjgta decyzja o przepisaniu oksykodonu chlorowodorku
jednoczesnie z lekami uspokajajacymi, nalezy zastosowac najnizsza skuteczng dawke, a czas trwania
leczenia powinien by¢ mozliwie jak najkrotszy.

Pacjentow nalezy $cisle obserwowaé w celu wykrycia objawdéw przedmiotowych i podmiotowych
depresji oddechowe;j i sedacji. W zwiazku z tym zdecydowanie zaleca si¢ poinformowanie pacjentow i
ich opiekundéw o mozliwych objawach (patrz punkt 4.5).

OxyContin 80 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu

Produkt leczniczy OxyContin 80 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu, nie jest zalecany do stosowania
u pacjentow, ktorzy dotychczas nie przyjmowali opioidow, poniewaz dawka ta moze spowodowac
wystapienie u nich zagrazajacej zyciu depresji oddechowe;.

Aby nie doszto do uszkodzenia systemu kontrolowanego uwalniania substancji czynnej, tabletki

o przedtuzonym uwalnianiu nalezy potyka¢ w cato$ci, nie wolno ich tamac¢, dzieli¢, zu¢ ani kruszy¢.
Stosowanie przetamanych, podzielonych, przezutych lub rozkruszonych tabletek oksykodonu o
przedtuzonym uwalnianiu prowadzi do szybkiego uwolnienia i wchtonigcia potencjalnie $miertelnej dawki
oksykodonu (patrz punkt 4.9).

MAOI
Oksykodon nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw leczonych inhibitorami MAO lub otrzymujacych
inhibitory MAO w ciagu ostatnich dwoch tygodni.

Zaburzenia zwigzane ze stosowaniem opioidéw (naduzywanie i uzaleznienie)

Podczas wielokrotnego podawania opioidow, takich jak oksykodon, moze rozwina¢ si¢ tolerancja na
produkt i uzaleznienie fizyczne i(lub) psychiczne. Wielokrotne stosowanie produktu leczniczego
OxyContin moze prowadzi¢ do wystapienia zaburzenia zwigzanego ze stosowaniem opioidow (OUD,
ang. opioid use disorder). Wicksza dawka i dtuzszy czas leczenia opioidami mogg zwigkszy¢ ryzyko
rozwoju OUD. Naduzywanie lub celowe niewtasciwe uzycie produktu leczniczego OxyContin moze
spowodowa¢ przedawkowanie i(lub) zgon. Ryzyko wystapienia OUD jest zwigkszone u pacjentow, u
ktorych 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 pacjentdow z innymi zaburzeniami psychicznymi w wywiadzie (np. cigzkie
zaburzenie depresyjne, zaburzenia lgkowe 1 zaburzenia osobowosci).




Przed rozpoczgciem leczenia produktem OxyContin i podczas leczenia nalezy uzgodni¢ z pacjentem jego
cele i plan jego zakonczenia (patrz punkt 4.2). Ponadto przed rozpoczeciem 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 pacjentow nie wystepuja objawy przedmiotowe zachowan
zwigzanych z poszukiwaniem produktu leczniczego (np. zbyt wczesne zglaszanie si¢ po nowy zapas
leku). Obejmuje to przeglad stosowanych réwnoczesnie stosowanych opioidoéw i lekow
psychoaktywnych (takich jak pochodne benzodiazepiny). U pacjentéw z objawami przedmiotowymi i
podmiotowymi OUD nalezy rozwazy¢ konsultacj¢ ze specjalista ds. uzaleznien.

Przerwanie leczenia i zespét odstawienny

Podczas dlugotrwatego stosowania u pacjenta moze si¢ rozwingc tolerancja na lek i bedzie wymagane
stopniowe zwickszanie dawki dla utrzymania statej kontroli bolu. Dtugotrwate stosowanie tego produktu
moze prowadzi¢ do uzaleznienia fizycznego, a w przypadku nagtego przerwania leczenia — do rozwoju
zespotu z odstawiennego. Gdy pacjent nie bedzie juz wymagat leczenia oksykodonem, zaleca si¢ stopniowa
redukcje dawki, aby zapobiec wystapieniu objawow z odstawienia. Objawy odstawienne obejmuja:
ziewanie, rozszerzenie zrenic, Izawienie, wyciek wodnisty z nosa, drzenie, nadmierne pocenie si¢, ek,
pobudzenie, drgawki, bezsenno$¢ lub bl migsni.

Opioidy nie sg terapig pierwszego rzutu w przewlektym bolu nienowotworowym ani nie sg zalecane jako
jedyna terapia. Opioidy nalezy stosowac jako czg$¢ kompleksowego programu leczenia obejmujacego inne
leki i metody leczenia. Pacjenci z przewlektym bolem nienowotworowym powinni by¢ monitorowani pod
katem objawow uzaleznienia lub naduzywania substancji.

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

W rzadkich przypadkach moze wystgpic zjawisko hiperalgezji, ktora nie ustgpuje po zwickszeniu dawki
oksykodonu, szczegolnie u pacjentéw dotychezas leczonych duzymi dawkami. Konieczne moze by¢
zmniejszenie dawki oksykodonu lub zmiana na inny opioid.

Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego OxyContin u dzieci w wieku ponizej 12 lat ze wzgledu na
niewystarczajace dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania w tej grupie wiekowe;.

Produkt leczniczy OxyContin nie jest zalecany do stosowania przed operacja lub w ciggu 12 do 24 godzin po
operacji. Czas, w ktorym rozpoczyna si¢ stosowanie produktu leczniczego OxyContinu w okresie
pooperacyjnym zalezy od rodzaju i zakresu operacji, procedury anestezjologicznej, stosowania innych lekow
1 ogolnego stanu pacjenta oraz od wnikliwej oceny wspotczynnika korzysci do ryzyka indywidualnie dla
kazdego pacjenta.

Opioidy, takie jak oksykodonu chlorowodorek, mogg wywiera¢ wptyw na o$ podwzgorze-przysadka-
nadnercza lub gonady. Do stwierdzanych zmian nalezg zwigkszenie stgzenia prolaktyny w surowicy

1 zmniejszenie stezenia kortyzolu i testosteronu w osoczu. Te zmiany hormonalne moga powodowac objawy
kliniczne.

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

Produkt leczniczy OxyContin zawiera podwojna otoczke polimerowa i przeznaczony jest wytacznie do
stosowania doustnego.

Naduzywanie formy doustnej przez podanie dozylne moze prowadzi¢ do wystapienia cigzkich, potencjalnie
$miertelnych dziatan niepozadanych.

Pozostatos¢ tabletki mozna znalez¢ w kale.



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

Stosowanie produktu leczniczego OxyContin moze dawac pozytywne wyniki w testach kontroli
antydopingowej. Uzywanie produktu leczniczego OxyContin jako srodka dopingujacego moze stanowié
zagrozenie dla zdrowia.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie opioidow z lekami uspokajajacymi, takimi jak benzodiazepiny lub podobne leki,
zwigksza ryzyko sedacji, depresji oddechowej, §pigczki i $mierci ze wzgledu na addytywny efekt
hamujacy aktywnos¢ OUN. Dawka i czas jednoczesnego stosowania powinny by¢ ograniczone (patrz
punkt 4.4). Leki wptywajace na OUN obejmuja, cho¢ nie ograniczaja si¢ do, grup takich jak: leki
uspokajajace spoza grupy benzodiazepin, leki nasenne, leki przeciwpsychotyczne, leki
przeciwdepresyjne, leki przeciwhistaminowe, leki przeciwwymiotne i inne opioidy.

Alkohol moze wzmacnia¢ dzialanie farmakodynamiczne produktu leczniczego OxyContin; nalezy unikaé
réwnoczesnego przyjmowania.

Rownoczesne stosowanie oksykodonu ze srodkami o dzialaniu serotoninowym, takimi jak selektywne
inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI) lub inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny i
noradrenaliny (SNRI), moze prowadzi¢ do toksyczno$ci serotoninowej. Objawy toksycznosci
serotoninowej moga obejmowac zmiany stanu psychicznego (np. pobudzenie, omamy, $pigczka),
chwiejnos¢ uktadu autonomicznego (np. tachykardia, labilne ci$nienie krwi, hipertermia), zaburzenia
nerwowo-mig$niowe (np. hiperrefleksja, zaburzenia koordynacji, sztywno$¢) i(lub) objawy zotadkowo-
jelitowe (np. nudnos$ci, wymioty, biegunka). Oksykodon nalezy stosowac ostroznie, a u pacjentow
przyjmujacych wymienione leki moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki.

Leki o dziataniu antycholinergicznym (np. trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne,
przeciwhistaminowe, przeciwwymiotne, przeciwpsychotyczne, zwiotczajace mig¢énie, leki przeciw
chorobie Parkinsona) mogg nasila¢ cholinolityczne dziatania niepozadane oksykodonu, takie jak
zaparcia, sucho$¢ w jamie ustnej lub zaburzenia wydalania moczu.

Oksykodon nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw stosujacych jednoczesénie inhibitory MAO lub
u pacjentdw, ktorzy stosowali inhibitory MAO w ciggu ostatnich dwoch tygodni.

W trakcie réwnoczesnego stosowania oksykodonu i lekow przeciwzakrzepowych pochodnych kumaryny
obserwowano przypadki klinicznie istotnego zmniejszenia lub zwickszenia warto$ci wskaznika
protrombinowego — INR (ang. International Normalized Ratio).

Oksykodon jest metabolizowany gléwnie przy udziale izoenzyméw CYP3A4 a takze, czgsciowo, przez
CYP2D6. Aktywnos$¢ obu szlakéw metabolicznych moze by¢ hamowana lub intensyfikowana przez
rézne, jednoczesnie podawane produkty lecznicze lub sktadniki diety. Ponizsze akapity omawiaja te
interakcje bardziej szczegdtowo.

Inhibitory CYP3 A4, takie jak antybiotyki makrolidowe (np. klarytromycyna, erytromycyna,
telitromycyna), azolowe leki przeciwgrzybiczne (np. ketokonazol, worykonazol, itrakonazol,
pozakonazol), inhibitory proteazy (np. boceprewir, rytonawir, indynawir, nelfinawir, sakwinawir),
cymetydyna, a takze sok grejfrutowy moga powodowac zmniejszenie klirensu oksykodonu, co moze
prowadzi¢ do zwigkszenia st¢zenia oksykodonu w osoczu. W takiej sytuacji konieczne moze by¢
dostosowanie dawki oksykodonu.

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



. worykonazol, inhibitor CYP3A4, w dawce 200 mg dwa razy na dobe przez cztery dni (400 mg
podane w pierwszych dwoch dawkach), zwigkszyt wartosci AUC doustnego oksykodonu.
Srednio, wartos¢ AUC byta okoto 3,6 razy wyzsza (zakres 2,7 - 5,6).

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

. sok grejpfrutowy, inhibitor CYP3A4, w iloéci 200 ml trzy razy na dobe przez pi¢¢ dni, zwickszyt
warto$ci AUC dla doustnego oksykodonu. Srednio, wartosé AUC byta okoto 1,7 razy wyzsza
(zakres 1,1 - 2,1).

Leki aktywujace CYP3 A4, takie jak ryfampicyna, karbamazepina, fenytoina i ziele dziurawca
zZwyczajnego, moga przyspiesza¢ metabolizm oksykodonu. Moze to spowodowaé zwigkszenie klirensu
oksykodonu i zmniejszenie stezenia oksykodonu w osoczu. W takiej sytuacji dawka oksykodonu moze
wymagac odpowiedniego dostosowania.

Ponizej przedstawiono szczegotowe dane:
. ziele dziurawca zwyczajnego, induktor CYP3A4, w dawce 300 mg trzy razy na dob¢ podawanej
przez pietnascie dni, zmniejszyt wartosci AUC dla doustnego oksykodonu. Srednio, warto$é
AUC byta o okoto 50% nizsza (zakres 37-57%).
. ryfampicyna, induktor CYP3 A4, podawany po 600 mg raz na dobe przez siedem dni, zmniejszyt
wartoéci AUC dla doustnego oksykodonu. Srednio, wartosé AUC byta okoto 86% nizsza.

Produkty lecznicze hamujace aktywnos$¢ CYP2D6, takie jak paroksetyna i chinidyna, moga powodowac
zmnigjszenie klirensu oksykodonu, co moze prowadzi¢ do wzrostu stezenia oksykodonu w osoczu.

Dzieci i mtodziez
Badania dotyczace interakcji przeprowadzono wytacznie u dorostych.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

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

Cigza
Dane dotyczace stosowania oksykodonu u kobiet w cigzy sa ograniczone. Noworodki, ktorych matki

stosowaly opioidy w czasie ostatnich 3-4 tygodni przed porodem powinny by¢ monitorowane pod katem
wystapienia depresji oddechowej. Objawy z odstawienia moga by¢ obserwowane u noworodkow, ktorych
matki poddawane byty terapii oksykodonem.

Karmienie piersig
Oksykodon moze przenika¢ do mleka ludzkiego i moze wywotac uspokojenie oraz depresj¢ oddechowg u

ptodu. Dlatego tez OxyContin nie powinien by¢ stosowany przez matki karmigce piersia.

Ptodnos¢
Badania na szczurach nie pokazaty zadnego wptywu na ptodnos¢ (patrz punkt 5.3).

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Oksykodon moze obniza¢ zdolno$¢ do prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Jest to szczegdlnie
prawdopodobne na poczatku leczenia produktem leczniczym OxyContin, po zwickszeniu dawki lub zmianie
stosowanego wczesniej opioidowego leku przeciwbolowego oraz gdy produkt leczniczy OxyContin jest
przyjmowany w skojarzeniu z alkoholem lub lekami, ktore ograniczaja dziatanie osrodkowego uktadu
nerwowego.

U pacjentdéw otrzymujacych state dawki leku wptyw taki moze nie wystepowac. Dlatego lekarz prowadzacy
powinien zdecydowac czy pacjent moze prowadzi¢ pojazdy lub obstugiwac¢ maszyny.

4.8 Dzialania niepozadane



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

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

Depresja oddechowa jest gtownym zagrozeniem przy przedawkowaniu opioidéw i pojawia si¢ najczesciej
u 0s6b w podesztym wieku oraz pacjentow ostabionych (patrz: punkt 4.9).

W ocenie dziatan niepozadanych uwzglednia si¢ nastepujaca czestos¢ ich wystepowania:

Bardzo czesto: > 1/10
Czesto:

Rzadko:
Bardzo rzadko: < 1/10000,
Nieznana:

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze

Rzadko:

>1/100 do < 1/10
Niezbyt czgsto: > 1/1000 do < 1/100
> 1/10000 do < 1/1000

czgsto$e nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych

Opryszczka

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Niezbyt czesto:
Nieznana:

Nadwrazliwosé
Reakcje anafilaktyczne/reakcje rzekomoanafilaktyczne

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Czesto:
Niezbyt czgsto:
Rzadko:

Zaburzenia psychiczne
Czesto:

Niezbyt czgsto:

Nieznana:

Zaburzenia ukladu nerwowego:

Bardzo czgsto:
Czesto:
Niezbyt czgsto:

Nieznana:

Zaburzenia oka
Niezbyt czesto:

Zaburzenia ucha i blednika
Niezbyt czesto:

Zaburzenia serca
Niezbyt czgsto:

Zmniegjszenie apetytu do utraty apetytu
Odwodnienie
Zwigkszenie apetytu

Lgk, stan splatania, depresja, zmniejszona aktywnos¢, niepokdj,
nadmierna aktywnos$¢ psychoruchowa, nerwowos¢, bezsennosé,
nieprawidtowe myslenie

Pobudzenie, chwiejno$¢ emocjonalna, euforia, zaburzenia
percepcji (np. omamy, derealizacja), spadek popedu ptciowego,
uzaleznienie od leku (patrz punkt 4.4)

Zachowania agresywne

Sennos$¢, sedacja, zawroty glowy, bol glowy

Drzenie mig$niowe, letarg

Niepamie¢, napady drgawkowe (zwlaszcza u 0sob z padaczka lub ze
sktonnoscia do drgawek), zaburzenia koncentracji, migrena,
hipertonia, mimowolne skurcze miesni, niedoczulica, zaburzenia
koordynacji, zaburzenia mowy, omdlenia, parestezje, zaburzenia
smaku

Hiperalgezja

Zwezenie zrenic, ostabienie widzenia

Zaburzenia stuchu, zawroty glowy

Tachykardia, kotatanie serca (w kontekscie objawdw z odstawienia)



Zaburzenia naczyniowe
Niezbyt czesto:
Rzadko:

Rozszerzenie naczyn
Niedocis$nienie tetnicze, hipotonia ortostatyczna

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srédpiersia

Czesto:
Niezbyt czesto:
Nieznana:

Zaburzenia zoladka i jelit
Bardzo czgsto:

Czesto:

Niezbyt czgsto:

Rzadko:
Nieznana:

Dusznos¢
Depresja oddechowa, dysfonia, kaszel
Osrodkowy bezdech senny

Zaparcia, nudno$ci, wymioty

B0l brzucha, biegunka, sucho$¢ w jamie ustnej, czkawka,
niestrawno$¢

Owrzodzenie jamy ustnej, zapalenie bfony §luzowej jamy ustnej,
dysfagia, wzdgcia z oddawaniem wiatrow, odbijanie sie,
niedroznos¢ jelit

Smoliste stolce, choroby z¢gbow, krwawienia z dzigset
Prochnica zebow

Zaburzenia watroby i drég zélciowych

Niezbyt czgsto:
Nieznana:

Zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych
Cholestaza, kolka zotciowa

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Bardzo czgsto:
Czesto:
Niezbyt czgsto:
Rzadko:

Swiad

Reakcje skorna , wysypka, nadmierna potliwos¢
Suchos$¢ skory

Pokrzywka

Zaburzenia nerek i drég moczowych

Czesto:
Niezbyt czesto:

Bolesne oddawanie moczu, nagte parcie na pecherz
Zatrzymanie moczu

Zaburzenia ukladu rozrodczego i piersi

Niezbyt czgsto:
Nieznana:

Zaburzenia erekcji, hipogonadyzm
Zanik miesigczki

Zaburzenia ogdélne i stany w miejscu podania:

Czesto:
Niezbyt czgsto:

Rzadko:
Nieznane:

Ostabienie, zmeczenie

Dreszcze, zespot odstawienny, bol (np. bol w klatce piersiowe;j), zte
samopoczucie, obrzek, obrzek obwodowy, tolerancja na lek,
pragnienie

Zwickszenie lub zmniejszenie masy ciata

Noworodkowy zespot odstawienny

Urazy, zatrucia i powiklania po zabiegach:

Niezbyt czgsto:

Uzaleznienie od leku

Przypadkowe urazy.

Wielokrotne stosowanie produktu leczniczego OxyContin moze prowadzi¢ do uzaleznienia od leku,
nawet podczas stosowania dawek terapeutycznych. Ryzyko uzaleznienia moze rézni¢ si¢ w zaleznosci od
czynnikow ryzyka, dawkowania i czasu trwania leczenia opioidami u danego pacjenta (patrz punkt 4.4).

Dzieci i mlodziez

Czgsto$é, rodzaj i nasilenie dziatan niepozadanych u miodziezy (w wieku od 12 do 18 lat) sg podobne do
tych obserwowanych u dorostych (patrz punkt 5.1).



Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

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

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu 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, Strona

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawy zatrucia
Ostre przedawkowanie oksykodonu moze objawiaé si¢ depresja oddechows, senno$cia prowadzaca do

ostupienia lub $pigczki, hipotonia, zwe¢zeniem Zrenic, bradykardia, niedoci$nieniem tgtniczym, obrzgkiem
ptuc i $miercig.
W zwiazku z przedawkowaniem oksykodonu obserwowano przypadki toksycznej leukoencefalopatii.

Postgpowanie w przypadku zatrucia

Nalezy utrzymywac¢ droznos$¢ drog oddechowych. CzysSci antagonisci opioidowi, np. nalokson sg
specyficznym antidotum przeciwko objawom przedawkowania opioidow. Inne $rodki podtrzymujace
powinny by¢ stosowane w razie koniecznosci.

Antagonista opioidow: nalokson (np. naloksonu dozylnie w dawce 0,4 do 2 mg). Podawanie nalezy
powtarza¢ co 2-3 minuty w miar¢ potrzeby lub lek nalezy podawa¢ we wlewie dozylnym w ilosci 2 mg
w 500 ml 0,9% chlorku sodu lub 5% glukozy (0,004 mg/ml naloksonu). Wlew powinien by¢ podawany z
szybkos$ciag odpowiadajaca wezesniej podawanym dawkom uderzeniowym i powinien by¢ dostosowany
do reakcji pacjenta.

Inne $rodki podtrzymujace: w przypadku wystapienia wstrzasu krazeniowego wskutek przedawkowania
leku nalezy zastosowac $rodki podtrzymujace (w tym sztuczne oddychanie oraz podanie tlenu, lekow
obkurczajacych naczynia i ptyndéw infuzyjnych). Zatrzymanie akcji serca lub zaburzenia rytmu moga
wymagac¢ masazu serca lub defibrylacji. Nalezy rowniez zapewni¢ odpowiednig ilo$¢ ptynow

i elektrolitow.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: naturalne alkaloidy opium
Kod ATC: NO2A A05

Oksykodon wykazuje powinowactwo do receptorow opioidowych kappa, mi i delta w mozgu, rdzeniu
kregowym 1 narzagdach obwodowych. Oksykodon jest agonistg receptoréw opioidowych nieposiadajacym
dziatania antagonistycznego. W lecznictwie wykorzystuje si¢ przede wszystkim jego wlasciwosci
przeciwbolowe i uspokajajagce. W porownaniu do konwencjonalnego oksykodonu podawanego

w monoterapii lub leczeniu skojarzonym, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu OxyContin zapewniajg
duzo dtuzszy okres tagodzenia bolu bez nasilania dziatan niepozadanych.

Uktad hormonalny
Patrz punkt 4.4.

Uktad pokarmowy
Opioidy moga zwigkszac¢ sile skurczu zwieracza Oddiego.
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Dzieci i mlodziez

Podsumowujac, dane dotyczace bezpieczenstwa oksykodonu uzyskane w badaniach klinicznych,
farmakodynamicznych i farmakokinetycznych wykazuja, ze oksykodon jest dobrze tolerowany przez
dzieci i mtodziez, poza jedynym niewielkim dziataniem niepozgdanym dotyczacym gtownie uktadu
pokarmowego 1 nerwowego. Wszystkie zgloszone dziatania niepozadane byty 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  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wochtfanianie

Wchtanianie oksykodonu z tabletek o przedtuzonym uwalnianiu OxyContin ma charakter dwufazowy,

z poczatkowo krotkim okresem pottrwania wynoszacym 0,6 godziny w odniesieniu do ok. 40% substancji
czynnej i dluzszym okresem pottrwania wynoszacym 6,9 godziny w odniesieniu do ok. 60% substancji
czynnej.

Tabletki o przedtuzonym uwalnianiu 5, 10, 20, 40 1 80 mg wykazuja rdwnowaznos¢ biologiczng pod
wzgledem zaréwno szybkosci, jak i stopnia wchlaniania i cechuja si¢ proporcjonalnoscia dawek w relacji do
stopnia wchtaniania. Spozycie standardowego, wysokottuszczowego positku nie zmienia maksymalnego
stezenia oksykodonu ani zakresu jego wchlaniania.

Aby nie doszto do zaburzenia wlasciwosci kontrolowanego uwalniania substancji czynnej, tabletek nie
mozna tamag, dzieli¢, zu¢ ani kruszy¢, poniewaz prowadzi to do szybkiego uwalniania oksykodonu.

Dystrybucja
Wzgledna dostgpnosc biologiczna oksykodonu o przedtuzonym uwalnianiu jest porownywalna

do konwencjonalnego oksykodonu doustnego, jednak w przypadku tego pierwszego maksymalne wartosci
stezenia w osoczu sg uzyskiwane odpowiednio w ciggu okoto 3 godzini od 1 do 1,5 godziny. Maksymalne i
minimalne st¢zenia oksykodonu o przedtuzonym uwalnianiu i o natychmiastowym uwalnianiu sa podobne,
gdy lek jest dawkowany odpowiednio, co 12 i co 6 godzin, z podaniem takiej samej catkowitej dawki
dobowej. Bezwzgledna dostepnos¢ biologiczna oksykodonu wynosi od 42 do 87% dostgpnosci biologicznej
leku podanego pozajelitowo. Objetos¢ dystrybucji oksykodonu w stanie rownowagi wynosi 2,6 I/kg; stopien
wigzania leku z biatkami osocza waha si¢ okoto 45 %; okres pottrwania w fazie eliminacji wynosi od 4 do 6
godzin. Pozorny okres pottrwania w fazie eliminacji oksykodonu z tabletek o przedtuzonym uwalnianiu
OxyContin wynosi 4,5 godziny, przy czym stan rOwnowagi zostaje osiagniety przecig¢tnie w ciggu okoto
jednej doby.

Metabolizm

Oksykodon jest metabolizowany w jelicie i w watrobie przez CYP3A4 i CYP2D6 do noroksykodonu i
oksymorfonu oraz do réznych zwigzkéw sprzgzonych z kwasem glukuronowym. Metabolity przyczyniaja si¢
do ogodlnego dziatania farmakodynamicznego leku jedynie w nieistotnym stopniu. Badania in vitro sugeruja,
ze dawki terapeutyczne cymetydyny nie powinny istotnie wplynaé na wytwarzanie noroksykodonu.
Chinidyna zmniejsza wytwarzanie oksymorfonu u mezczyzn bez istotnego wptywu na farmakodynamike
oksykodonu.

Eliminacja

Oksykodon i jego metabolity sg wydalane zaréwno z moczem, jak i z katem. Oksykodon przechodzi réwniez
przez tozysko 1 moze by¢ wykrywany w mleku ludzkim.

Kobiety maja $rednio do 25% wyzsze stezenia oksykodonu w osoczu niz me¢zczyzni w przeliczeniu na mase
ciafa.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie przeprowadzono wystarczajacych badan nad toksycznym wptywem oksykodonu na reprodukcje. Nie
przeprowadzono badan nad poporodowymi skutkami ekspozycji na lek w macicy. Oksykodon nie wywierat
niekorzystnego wplywu na ptodno$¢ i wezesny rozwdj zarodkowy samcow i samic szczurow w dawkach do

-



8 mg/kg masy ciata i nie indukowat wad rozwojowych u szczuréw w dawkach do 8 mg/kg/dobe 1 u krolikow
w dawkach do 5 mg/kg/dobe.

Oksykodon wykazuje dziatanie klastogenne w badaniach in vitro. Jednak nie obserwowano podobnych
skutkow podania leku w warunkach in vivo, nawet po zastosowaniu dawek toksycznych.

Nie przeprowadzono dtugoterminowych badan nad potencjalnym dziataniem rakotworczym leku.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:

Otoczka tabletki:

OxyContin 5 mg:

OxyContin 10 mg:

OxyContin 20 mg:

OxyContin 40 mg:

OxyContin 80 mg:

Laktoza jednowodna

Powidon K30

kopolimer (typ B) amoniowego metakrylanu (Eudragit RS30D)
triacetyna

alkohol stearylowy

talk

magnezu stearynian

Hypromeloza (E464)
Tytanu dwutlenek (E171)
Makrogol 400

Biekit brylantowy (E133)

Hypromeloza (E464)
Hydroksypropyloceluloza
Makrogol 400

Tytanu dwutlenek (E171)

Hypromeloza (E464)
Makrogol 400

Polisorbat 80

Zelaza tlenek czerwony (E172)
Tytanu dwutlenek (E171)

Hypromeloza (E464)
Makrogol 400

Polisorbat 80

Zelaza tlenek zolty (E172)
Tytanu dwutlenek (E171)

Hypromeloza (E464)
Hydroksypropyloceluloza
Makrogol 400

Tytanu dwutlenek (E171)
Zelaza tlenek zolty (E172)
Indygokarmina (E132)

6.2  Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.



6.3  Okres waznoSci
3 lata
6.4  Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

OxyContin 5 mg: Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.
OxyContin 10 mg, 20 mg, 40 mg, 80 mg: Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Blistry PVC/Aluminium w tekturowym pudetku.

Wielkosci opakowan:
20 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu
30 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu
50 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu
60 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu
100 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu
Opakowanie szpitalne: 10 x 10 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu

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

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania
Brak specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Mundipharma A/S
Frydenlundsvej 30
2950 Vedbzk
Dania

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

OxyContin 5 mg: 14524
OxyContin 10 mg: 14525
OxyContin 20 mg: 14526
OxyContin 40 mg: 14527
OxyContin 80 mg: 14528

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:
OxyContin 5 mg: 26.03.2008
OxyContin 10 mg: 26.03.2008
OxyContin 20 mg; 26.03.2008
OxyContin 40 mg: 26.03.2008
OxyContin 80 mg: 26.03.2008



10.

Data ostatniego przedtuzenie pozwolenia:
OxyContin 5 mg: 27.03.2013

OxyContin 10 mg: 27.03.2013
OxyContin 20 mg; 27.03.2013
OxyContin 40 mg: 27.03.2013
OxyContin 80 mg: 27.03.2013

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

25.07.2023



