CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Oxycodone Polpharma, 10 mg/ml, roztwor do wstrzgivtb infuzji

2. SKLAD JAKO SCIOWY I ILO SCIOWY

Kazdy ml zawiera 10 mg oksykodonu chlorowodorkixycodoni hydrochloriduin(rownowanik
9 mg oksykodonu).

Kazda amputka 1 ml zawiera 10 mg oksykodonu chlorowkua@éwnowanik 9 mg oksykodonu).
Kazda ampuitka 2 ml zawiera 20 mg oksykodonu chlorowiaéréwnowanik 18 mg oksykodonu).

Ten produkt leczniczy zawiera mniegrli mmol sodu (23 mg) w dawce.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwa lub infuzji (wstrzykngcie lub infuzja).

Klarowny, bezbarwny roztwér, praktycznie bezstek statych.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

W leczeniu bdlu o nasileniu umiarkowanym dezkiego u pacjentéw onkologicznych oraz bélu
pooperacyjnego. W leczeniu bélu o nasilenigzkim wymagajcym zastosowania opioidu o silnym
dziataniu.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Droga podania:

Podskorne wstrzykacie lub infuzja.

Dozylne wstrzyknécie lub infuzja.

Dawkowanie:

Dawke nalezy dostosowado nasilenia bélu, og6lnego stanu pacjenta osogtanych wczmiej lub
obecnie lekdw.

Dorosli powyzej 18 lat

Zaleca st nizej podane dawki pogtkowe. Wymagane nie by stopniowe zwikszenie dawki, jdi
dziatanie przeciwbdlowe jest niedostateczne Iudh, @l si¢c nasila.

iv. (bolus): Rozcigczy¢ do stzenia 1 mg/ml w 0,9% roztworze soli fizjologiczng$o roztworze
glukozy lub wodzie do wstrzykiwea Bolus w dawce 1 mg do 10 mg pégaowoli w ciagu 1-2 minut.

Dawek nie nal&y podawa czsciej, niz co 4 godziny.



iv. (infuzja): Rozciéczy¢ do stzenia 1 mg/ml w 0,9% roztworze soli fizjologiczn&§o roztworze
glukozy lub wodzie do wstrzykiwa Zaleca si dawke pocatkowsa 2 mg na godzig

iv. (analgezja kontrolowana przez pacjenta, PCA): Razey¢ do stzenia 1 mg/ml w 0,9%
roztworze soli fizjologicznej, 5% roztworze glukolzyp wodzie do wstrzykiw@a Bolus w dawce 0,03
mg/kg mc. nalgy podaw& z minimalnym czasem przerwy ¢dizy podaniami wynogszym 5 minut.

sc.(bolus): Stosowaw sktzeniu 10 mg/ml. Zalecagdawlke pocztkowa 5 mg, powtarzan
w czterogodzinnych odgtach, wedle wymaga

sc.(infuzja): Rozciéczy¢ w 0,9% roztworze soli fizjologicznej, 5% roztworgkikozy lub wodzie do
wstrzykiwa, jesli konieczne. U pacjentow, u ktérych uprzednio stiesowano opioidow, zalecg si
dawlke pocatkows 7,5 mg na dof stopniowo ¢ zwickszapc az do opanowania objawdw. Pacjenci
onkologiczni, u ktérych nagbuje zamiana z oksykodonu podawanego glidmustra, mog wymagéa
znacznie wgkszych dawek (patrz pardj).

Zamiana oksykodonu podawanego doustnie na podaagjglitowe

Dawke nalezy dobr& wedtug nasfpujacej zasady: 2 mg oksykodonu podawanego doustmesta
rownowanik 1 mg oksykodonu podawanego diqgmpzajelitovs. Nalezy podkréli¢, ze jest to wartét
orientacyjna wymaganej dawki. W zygku z meédzyosobnicgz zmienndcia u kazdego chorego
nalezy starannie dobietaodpowiedm dawie.

Osoby w podesztym wieku

U o0s6b w podesztym wieku leczenie ngi@rowadzt z zachowaniem osttnosci. Nalezy poda
najmniejsz dawle, ostraznie zwigkszajc ja az do opanowania bolu.

Pacjenci z zaburzeniami czysgbnerek i wtroby:

Pacjentow z fagodnymi lub umiarkowanymi zaburzemiezgnnaci nerek i (lub) tagodnymi
zaburzeniami czynrsoi watroby naley leczy¢ z zachowaniem osttnosci. Nalezy pod& najmniejsz
dawle, ostranie zwigkszajc ja az do opanowania bolu.

Dzieci poniej 18 lat

Brak danych dotycgych stosowania oksykodonu u pacjentow pejnl8 rokuzycia.

Stosowanie w bolu pochodzenia nienowotworowego:

Opioidy nie g leczeniem z wyboru w przewleklym bélu pochodzeméenowotworowego ani nies
zalecane jako jedyna metoda leczenia. Do typowwletdego bolu, dla ktérych wykazano
skutecznét silnie dziatagcych opioidow naley przewlekly bol wywotany chorabzwyrodnieniove
stawdw i chorob krazkow migdzykregowych. Konieczné& dalszego leczenia bélu pochodzenia
nienowotworowego naky poddawad regularnej ocenie.

Zaprzestanie terapii:

Jesli pacjent nie wymaga dalszego leczenia oksykodorzaeca si stopniowe zmniejszenie dawki,
aby nie dopgci¢ do wysgpienia objawow odstawiennych.

4.3 Przeciwwskazania
Nadwraliwos¢ na oksykodon lub na ktgkolwiek substangj pomocnicz wymieniors w punkcie 6.1.

Oksykodonu nie wolno stosowav przypadkach, w ktorych opioidy przeciwwskazane, takich jak:
ciezka depresja oddechowa z niedotlenieniem; niau¥g porazenna jelit; zespot ostrego brzucha;
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cigzka przewlekta obturacyjna choroba ptuc; serce muciezka astma oskrzelowa; podwgzone
stezenie dwutlenku wgla we krwi; umiarkowane lub gikie zaburzenia czynioi watroby;
przewlekte zaparcia.

4.4  Specjalne ostrzeenia isrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Gtéwnym ryzykiem zwizanym ze zbyt intensywnym leczeniem opioidami §iegiresja oddechowa.
Nalezy zachowa ostraznosé stosugc oksykodon u ostabionych oséb w podesziym wiekgjgntéw

Z ciezka niewydolngcig ptuc, z zaburzeniami czyném watroby lub nerek; pacjentow z olgkiem
sluzowatym, niedoczynrigia tarczycy, niewydolngcia kory nadnerczy (chorgbAddisona),
psychozami toksycznymi, przerostem stercza, nigdot¥cia kory nadnerczy, alkoholizmem,
majaczeniem alkoholowym, chorobami de@dciowych, zapaleniem trzustki, zapalnymi chorobami
jelit, niedocknieniem gtniczym, hipowolemy, podwyzszonym cinieniemsrodczaszkowym, urazami
czaszki (z uwagi na ryzyko podwszonego énieniasrodczaszkowego) lub u pacjentow
przyjmujgcych benzodiazepiny, inne leki dziaje¢ na OUN (w tym alkohol) lub inhibitory MAO.

Jednoczesne stosowanie benzodiazepin i opioidove mowadzat do sedacji, depresji oddechowej,
§pigczki i zgonu. Z powodu tych zagren, jednoczesne przepisywanie tych lekow uspokeyaj,
takich jak benzodiazepiny lub leki o podobnej buoghemicznej i opioidow powinno by
zarezerwowane dla pacjentow, u ktérych zastosovalteenatywnego leczenia nie jestiive.

Jeili zostanie podita decyzja o przepisaniu benzodiazepin jedrimnieez opioidami, naley
zastosowamazliwie najmniejsa skuteczg dawke przez najkrétszy okres konieczny do ztagodzenia
objawow (patrz rownieogoélne zalecenie dotygze dawkowania w punkcie 4.2).

Pacjentow naley scisle obserwowéw celu wykrycia przedmiotowych i podmiotowych olvjawv
depresji oddechowej oraz sedacji. W gziiu z tym zdecydowanie zaleca siformowanie pacjentow
i ich opiekunéw o maiwosci wystpienia tych objawow (patrz punkt 4.5).

Oxycodone Polpharma nie najestosowd, gdy istnieje maliwos¢ wystpienia poraennej
niedraznosci jelit. W razie podejrzenia lub wygdienia poraennej niedrénaosci jelit podczas
stosowania produktu Oxycodone Polpharma, leczeal@ynniezwtocznie przerwa

Nalezy zachowa ostraznos¢ stosugpc Oxycodone Polpharma przed zabiegiem chirurgiczioym
w trakcie zabiegu oraz wagju pierwszych 12-24 godzin po zabiegu.

Podobnie jak w przypadku wszystkich opioidow, pikigidecznicze zawierage oksykodon naky
stosowa ostraznie po zabiegach chirurgicznych w ebie jamy brzusznej, poniewaviadomo,ze
opioidy spowalniaj perystaltyl jelit, i lekow tych nie naley stosowd dopdki lekarz nie stwierdzie
u pacjenta zostata przywrdcona normalna czyéjeit.

U pacjentéw z przewleklym bdélem pochodzenia nier@woowego opioidy naley stosowa

w ramach kompleksowego programu leczenia obejoegjo inne leki i metody leczenia. Zasadniczym
elementem oceny pacjenta z przewlekltym bolem pandrud nienowotworowego jest uzaiéenie
lekowe pacjenta i wywiad dotygzy naduywania substancji psychoaktywnych.

Jeili terapk opioidami uzna giza wskazamu danego pacjenta, wowczas gtdbwnym celem leczeaia
jest stosowanie jak najmniejszej dawki opioidu,taléej dawki, ktdra zapewnia odpowiednie
usmierzenie bolu przy jak najmniejszych dziatania@przagdanych. Konieczneagzeste kontakty
lekarza z pacjentem, aby ustiovi ¢ wybor wiaciwej dawki. Zdecydowanie zaleca saby lekarz
okreslit cele terapeutyczne zgodnie z wytycznymi lecadmblu. Lekarz i pacjent magastpnie
uzgodnt przerwanie leczenia, §iete cele nie zostanosihgnicte.

Przy przewlektym stosowaniu leku u pacjentazendog¢ do rozwoju tolerancji oksykodonu,

w wyniku ktorej pacjent mce wymagéa coraz wekszych dawek w celu uzyskania kontroli bolu.
Dluzsze stosowanie produktu Oxycodone Polpharmeerpoowadzt do uzaleénienia fizycznego,
a po nagtym przerwaniu leczenia ieonvystpi¢ zespot odstawienny. slepacjent nie wymaga



dalszego leczenia oksykodonem, zalecangerbg¢ stopniowe zmniejszenie dawki, aby nie dagél
do wystpienia objawow odstawiennych. Abstynencija opioiddumzespdt odstawienny
charakteryzuje giwystpieniem wszystkich lub niektérych z ngstijacych objawow: niepokdj,
lzawienie, wodnisty wyciek z nosa, ziewanie, potkdy dreszcze, bole rgini i rozszerzenigrenic.
Moga réwniez wystypi¢ inne objawy m.in. drdiwo$¢, stany ¢kowe, béle plecéw, bdle stawow,
ostabienie, skurcze w jamie brzusznej, bezs@hmudndci, utrata apetytu, wymioty, biegunka,
podwyzszone dinienie krwi, zwgkszona cgstas¢ oddechow lub gstas¢ akcji serca.

Podczas leczenia oksykodonem, zwlaszcza przy podawazych dawek, moe wystpié
hiperalgezja z brakiem odpowiedzi na dalszecksaenie dawki leku. W takim wypadku geobyé
konieczne zmniejszenie dawki oksykodonu lub zastasee innego leku opioidowego.

W przypadku oksykodonu, podobnie jak i innych gldziatajcych agonistow receptora
opioidowego, zachodzi ryzyko naduvania, dlatego lek natg stosowa z zachowaniem osttnosci

u pacjentow uzalamionych od opioidéw. Oksykodon me by lekiem poszukiwanym

i nadwywanym przez osoby z ukrytymi lub jawnymi uzalgeniami. Stosowaniu opioidowych lekow
przeciwbdlowych towarzyszy ryzyko wysdania s¢ psychologicznego uzaleienia od opioidéw,

w tym oksykodonu. Oksykodon nalestosowa ze szczegoostraznasciag u pacjentow, u ktérych

w wywiadzie stwierdzono nadywanie alkoholu i narkotykow.

Podobnie jak w przypadku innych opioidow, nowonamtk dzieci uzatmionych matek mag
wykazywa objawy odstawienne oraz mwwystpi¢ u hich depresja oddechowa.

Spazywanie alkoholu w tym samym czasie co stosowanigcOaone Polpharma me nasilé
niepazadane dziatania towarzygze wstrzykngciu leku; naley unikat jednoczesnego stosowania.

Oxycodone Polpharma zawiera okoto 3 mg sodu w flitnzig, to znaczy produkt uznajezsza
~wolny od sodu”.

Opioidy, takie jak oksykodonu chlorowodorek, magptywat na osie podwzgoérze-przysadka-
nadnercza lub gonady. Niekiedy obserwowangkszenie sizenia prolaktyny w surowicy krwi
i zmniejszenie stenia kortyzolu i testosteronu w osoczu krwi. Teamyi hormonalne magmiet
swoj wyraz w objawach klinicznych.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie lekdw uspokeyaih takich jak benzodiazepiny lub lekéw podobngoh
opioidéw, zweksza ryzyko sedacji, depresji oddechowpjgczki i zgonu ze wzgdu na dziatanie
addycyjne dziatanie depresyjne na OUDawkowanie i czas ich jednoczesnego stosowania
powinny by¢ ograniczone (patrz punkt 4.4).

Leki wptywajace na OUN, obejmajmiedzy innymi: leki trankwilizujce, znieczulajce, nasenne,
przeciwdepresyjne, uspokaag nie lgdace benzodiazepinami, fenotiazyny, leki neuroleptgcz
alkohol, inne opioidy, leki zwiotczage mesnie i leki hipotensyjne.

Jednoczesne stosowanie oksykodonu z lekami anigehgicznymi lub lekami o dziataniu
antycholinergicznym (np. trojpigeieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi, lekami
antyhistaminowymi, lekami antypsychotycznysimdkami zwiotczajcymi migsnie, lekami
przeciwko chorobie Parkinsona) peopowodowa zwigkszenie antycholinergicznych dziata
niepazadanych. Oksykodon nalg stosowa ostraznie, a u pacjentéw stosaych te leki mae by
konieczne zmniejszenie dawki.

Wiadomo,ze inhibitory MAO wchodz w interakcje z opioidowymi lekami przeciwbdlowymi.
Inhibitory MAO powoduj pobudzenie lub deprePUN zwigzane z przetomem nadnieniowym
lub hipotensyjnym. (patrz punkt 4.4).

Alkohol maze nasilé farmakodynamiczne dziatanie oksykodonu. Malenikat jednoczesnego
stosowania.



Oksykodon jest metabolizowany gtéwnie przez CYP3gyay udziale CYP2D6. Aktywrig tych
szlakéw metabolicznych nmie byt hamowana lub indukowana przezmé leki podawane
jednoczeénie lub niektore sktadniki diety.

Inhibitory CYP3A4, takie jak antybiotyki makrolideynp. klarytromycyna, erytromycyna

i telitromycyna), azolowe leki przeciwgrzybicze (igetokonazol, worykonazol, itrakonazol

i pozakonazol), inhibitory proteazy (np. boceprewjtonawir, indynawir, nelfinawir i sakwinawir),
cymetydyna i sok grejpfrutowy megmniejszé klirens oksykodonu, co me powodowa
zwickszenie sfzenia oksykodonu w osoczu. Z tego walyl maze by konieczne odpowiednie
dostosowanie dawki oksykodonu.

Ponizej podane gniektére konkretne przyktady:

» Itrakonazol, silnie dziatagy inhibitor CYP3A4, podawany doustnie w dawce #tif)przez
pie¢ dni zwickszat AUC doustnego oksykodorfirednio biogc, wartéé AUC byta okoto
2,4 razy weksza (zakres 1,5-3,4).

» Worykonazol, inhibitor CYP3A4, podawany w dawce 200 dwa razy na detprzez cztery
dni (400 mg podanych jako dwie pierwsze dawki),ckszat AUC doustnego oksykodonu.
Srednio biogc, wartGé AUC byta okoto 3,6 razy wksza (zakres 2,7-5,6).

» Telitromycyna, inhibitor CYP3A4, podawana doustniglawce 800 mg przez cztery dni
zwickszata AUC doustnego oksykodorfiednio biogc, wartéé AUC byta okoto 1,8 razy
wieksza (zakres 1,3-2,3).

» Sok grejpfrutowy, inhibitor CYP3A4, podawany wdte 200 ml trzy razy na delprzez pgc
dni zwickszat AUC doustnego oksykodorfirednio biogc, wartéé AUC byta okofo 1,7 razy
wigksza (zakres 1,1-2,1).

Induktory CYP3AA4, takie jak ryfampicyna, karbamapep fenytoina i dziurawiec zwyczajny, npg
indukowa metabolizm oksykodonu i powodowawigkszenie klirensu oksykodonu, co #eo
prowadzé do zmniejszenia stenia oksykodonu w osoczu. Z tego wztyl maze by konieczne
odpowiednie dostosowanie dawki oksykodonu.
Ponizej podane gniektére konkretne przyktady:
» Dziurawiec, induktor CYP3A4, podawany w dawce 30§tnay razy na dopprzez pgtnaicie
dni zmniejszat AUC doustnego oksykodoStednio bioac, wartéé AUC byta o okoto 50%
nizsza (zakres 37-57%).
» Ryfampicyna, induktor CYP3A4, podawana w dawce B@0raz na dopprzez siedem dni
zmniejszata AUC doustnego oksykodoftednio biogc, wartéé AUC byta o okoto 86%
nizsza.

Leki hamugce aktywndé¢ CYP2DG6, takie jak paroksetyna i chinidyna, mppgwodowa
zmniejszenie klirensu oksykodonu, coza@rowadat do zwkkszenia stzenia oksykodonu
W 0SOCZU.

Rownoczesne stosowanie oksykodondreelkami o dziataniu serotoninowym, takimi jak séyekne
inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI) luiibitory wychwytu zwrotnego serotoniny

i noradrenaliny (SNRI), ma prowadzt do toksycznéci serotoninowej. Objawy toksyczém
serotoninowej magobejmow& zmiany stanu psychicznego (np. pobudzenie, omé&pmgczka),
chwiejnas¢ uktadu autonomicznego (np. tachykardia, labildaienie krwi, hipertermia), zaburzenia
nerwowo-mesniowe (np. hiperrefleksja, zaburzenia koordynagtywnac¢) i (lub) objawy
zotadkowo-jelitowe (np. nudriei, wymioty, biegunka). Oksykodon najestosowa ostraznie,

au pacjentéw przyjmujcych wymienione leki mge by konieczne zmniejszenie dawki.

4.6 Wplyw na ptodndé¢, cigze i laktacje

Cigza

Istniejg tylko ograniczone dane dotyye stosowania oksykodonu u kobiet wzgi Noworodki
urodzone przez matki, ktére otrzymywaty opioidy igu ostatnich 3 do 4 tygodniaey przed
porodem, natey monitorow& w kierunku depresji oddechowe;j.



U nowonarodzonych dzieci matek leczonych oksykodonezna zaobserwowzaobjawy
odstawienne.

Nie przeprowadzono baflavptywu na ptodné¢ ani skutkdw wewgtrzmacicznego nagania na
dziatanie leku w okresie pourodzeniowym. Badaniazezurach i krélikach po doustnych podaniu
dawek oksykodonu réwnoumych odpowiednio 3- i 47-krotdoi dawki dla dorostych (160 mg na
dobkz) nie wykazaty jednak szkodliwego wptywu oksykodarauptéd. Oxycodone Polpharma nie jest
zalecany do stosowania w okresigzgii porodu.

Karmienie piersj
Oksykodon mee przenika do mleka ludzkiego i me powodowa depresj oddechow
u noworodka. Oksykodonu nie najestosowa podczas karmienia piegsi

4.7 Wplyw na zdolng¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Oksykodonmoze wpltywa: na zdolné¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn. Okdgko
maoze w r&znym stopniu wptywé na reakcje pacjentow, zatee od dawki i indywidualnej
podatndci. W przypadku stwierdzenia takiego oddziatywgmieduktu pacjent nie powinien
prowadzt pojazdéw ani obstugiwamaszyn.

4.8 Dziatania niepaadane

Dziatania niepgadane produktusstypowe dla petnych agonistow receptoroéw opioidowydogs
wystgpi¢ tolerancja i uzalemienie (patrz punkt ,Tolerancja i uzatéenie” ponkej). Zaparciom nmzna
zapobiec, stosag odpowiednirodek przeczyszczggy. Jéli nudndci lub wymioty g zbyt uchzliwe,
oksykodon mena stosowaw skojarzeniu z lekiem przeciwwymiotnym.

Nastpujace kategorie astosci wystpowania stanowgipodstaw klasyfikaciji dziata niepazagdanych:

Kategoria Cestas¢

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 Gstasé nie maze bye okreslona na podstawig
dostpnych danych

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Niezbyt cgsta nadwraliwos$¢.
Czstas¢ nieznanareakcja anafilaktyczna, reakcja rzekomoanafilaktgcz

Zaburzenia metabolizmu i egliania:
Czesta utrata apetytu.
Niezbyt cgsta odwodnienie.

Zaburzenia psychiczne:

Czsto stany tkowe, spdtanie, depresja, bezserstpnerwowdé, zaburzenia myenia, koszmary
senne

Niezbyt cgsta pobudzenie, chwiejrsé6 emocjonalna, euforia, omamy, zmniejszone libido,
uzaleznienie od narkotykow (patrz punkt 4.4), dezoriejgtagmiany nastroju, niepokdj, zaburzenia
nastroju

Czstas¢ nieznanaagresja.

Zaburzenia uktadu nerwowego:
Bardzo cesta senné¢, zawroty gtowy, bél glowy.
Czsto drzenie, letarg, sedacja.



Niezbyt cgsta amnezja, drgawki, hipertonia (wziene napjcie migsni), zaburzenia czucia
(niedoczulica), mimowolne skurcze g¢émi, zaburzenia mowy, omdlenia, parestezje, zabiazen
smaku, hipotonia

Czstas¢ nieznanahiperalgezja.

Zaburzenia oka:
Niezbyt cgsta zaburzenia widzenia, z#eniezrenic.

Zaburzenia ucha i &finika:
Niezbyt cgsta zawroty gltowy.

Zaburzenia serca:
Niezbyt cgsta kotatanie serca (jako objaw zespotu odstawienpegestoskurcz nadkomorowy

Zaburzenia naczyniowe:
Niezbyt cgsta rozszerzenie nacéyzaczerwienienie twarzy.
Rzadko hipotensja, hipotensja ortostatyczna.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiovéepdpiersia:
Czsta dusznéé, skurcz oskrzeli, ostabienie odruchu kaszlowego.
Niezbyt cgsta depresja oddechowa, czkawka.

Zaburzeniaotadka i jelit:

Bardzo cesta zaparcia, nudrgi, wymioty.

Czsta bol brzucha, biegunka, suciéav ustach, niestrawsé.

Niezbyt cgsta dysfagia, wzelcia, odbijanie, niedrmos¢ jelit, zapaleniezotadka.
Czstas¢ nieznanaprochnica gbow.

Zaburzenia wtroby i drogzoétciowych:
Niezbyt cgsta zwigkszenie aktywn&i enzymow vgtrobowych, kolkazotciowa.
Czstas¢ nieznanacholestaza.

Zaburzenia skory i tkanki podskoérney:

Bardzo cesta swiad.

Czesto wysypka, potliwécé.

Niezbyt cgsta suchdé skory, ztuszczape zapalenie skory.
Rzadko pokrzywka.

Zaburzenia nerek i dr6g moczowych:
Niezbyt cgsta zatrzymanie moczu, skurcz moczowodu.

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi:
Niezbyt cgsta zaburzenia wzwodu, hipogonadyzm.
Czstas¢ nieznanabrak miesiczki.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania:

Czsta astenia, zrrzenie.

Niezbyt cgsta zesp6t odstawienny, zte samopoczucie, ghrabrzki obwodowe, tolerancja leku,
pragnienie, gaiczka, dreszcze.

Czstas¢ nieznanazespot odstawienny u noworodkow.

Zgtaszanie podejrzewanych dzigksieporadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottristigst zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzlee do fachowego personelu medycznego powinny zgftasz
wszelkie podejrzewane dzialania niegpadane za pgednictwem Departamentu Monitorowania




Niepazgdanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzialania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie
Objawy przedawkowania

Ostre przedawkowanie oksykodonuze@rzejawia sic zwezeniemzrenic, depregjoddechow,
hipotensy i omamami. W#ejszych przypadkach ¢zto wystpuja nudndci i wymioty. Po daylnym
wstrzykniciu opioidowych lekow przeciwbolowych szczegolngesto wystpuje niekardiogenny
obrzk ptuc i rabdomioliza (rozpad ®iini prazkowanych) W cigzszych przypadkach me wystpic¢
niewydolna¢ krazenia i senn& postpujaca do ostupienia lufpiaczki, hipotonia, bradykardia,
obrzk ptuci zgon.

Skutki przedawkowania nasila jednoczesnezggie alkoholu lub innych lekéw psychotropowych.
Leczenie przedawkowania

Podstawowe znaczenie ma zapewnienierxei drog oddechowych i zastosowanie wentylacji
wspomaganej lub kontrolowanej. Specyficznymi odtamati w przypadku wygpienia objawow
przedawkowania opioidowazysci antagonici receptoréw opioidowych np. nalokson. W razie
potrzeby nalgy stosowd innesrodki wspomagayce.

W przypadku znacznego przedawkowanidlj fgacjent jest wépiaczce lub stanie depresji
oddechowej, nalg poda dozylnie nalokson (0,4-2 mg w przypadku osoby dorasiepl mg/kg
masy ciata u dzieci), W przypadku braku reakcjemppodawé kolejne dawki w 2-minutowych
odstpach. Jdi wymagane g dawki wielokrotne, wowczas praktyczne jest rozgoiz od wlewu
60% pocatkowej dawki na godzin Roztwor 10 mg sktadaggy sie z 50 ml glukozy odpowiada 200
mikrogramom/ml dla wlewu zayciem pompy infuzyjnej (dawka dostosowana do odpoii
klinicznej). Wlewy nie zagpuja czestej kontroli stanu klinicznego pacjenta.

W przypadku gdy dgylny dostp jest niemaliwy, alternatywe stanowi nalokson podawany
domiesniowo. Z uwagi na stosunkowo krétkie dziatanie Ratnu, pacjenta natg obja¢ $cishy
obserwagj do chwili jednoznacznego przywrécenia oddychadelokson jest konkurencyjnym
antagonist; u pacjentéw z powaymi zatruciami wymagane mady¢ duze dawki (4 mg).

W Izejszych przypadkach przedawkowania malgoda dazylnie nalokson 0,2 mg, a naphie
zwigksz& o0 0,1 mg co 2 minuty, $& to konieczne.

Pacjenta nalgy obja¢ obserwagj przez co najmniej 6 godzin po ostatniej dawce ksdou.

Naloksonu nie nalsy podawa przy braku klinicznie znageej depresji oddechowej lubggenia,
wynikajacej z przedawkowania oksykodonu. Ngleachowad ostraznosé podczas podawania
naloksonu osobom, u ktérych stwierdzono lub poéejezs¢ uzalenienie fizyczne od oksykodonu.
W takich przypadkach gwattowne lub catkowite odvendie dziatania opioidu nze wywota bol

i ostry zespot odstawienny.



5.  WLA SCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Naturalne alkaloidgidpiwe
Kod ATC: NO2AA05

Oksykodon jest petnym agonigteceptoréw opioidowych, bez widwosci antagonistycznych.
Wykazuje powinowactwo do receptorow opioidowygGht i6 w mézgu i rdzeniu kigowym.
Dziatanie oksykodonu podobne jest do dziatania mpriek wykazuje gtéwnie dziatanie
analgetyczne, przecighowe, przeciwkaszlowe i uspokajege.

Uktad zotadkowo-jelitowy
Opioidy mog wywotywac skurcz zwieracza Oddiego.

Uktad endokrynologiczny
Patrz punkt 4.4.

Inne dziatania farmakologiczne

Badaniain vitro i na zwierztach wskazuj zraznicowane oddziatywanie naturalnych opioidéw, takich
jak morfina, na sktadowe uktadu immunologicznegmwazenie kliniczne tych obserwacji jest
nieznane. Nie wiadomo, czy oksykodonddry potsyntetycznym opioidem, wykazuje dziatanie
immunologiczne podobne do morfiny.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Badania farmakokinetyczne zdrowych ochotnikdéw wytgazownoweana dostpnas¢ oksykodonu
z produktu Oxycodone Polpharma podawanegogidogylng i podskora, w postaci pojedynczej
dawki bolusowej lub aigtej asmiogodzinnej infuzji.

Po wchtongciu oksykodon ulega ogolnoustrojowej dystrybucgklw okoto 45% wjze sk

Z biatkami osocza. Jest metabolizowany gtrabie do noroksykodonu, oksymorfonu zngch
zwigzkoéw sprezonych z kwasem glukuronowym. Dziatanie analgetyamegabolitow jest klinicznie
nieistotne.

Aktywny lek i jego metabolityswydzielane zaréwno z moczem, jak i z katem.

Wiek jedynie nieznacznie wptywa ngstnie oksykodonu w osoczu krwi. Jest ongksze 0 15%
u oséb w podesziym wieku w poréwnaniu z mtodymikzsi.

U kobiet stwierdza gisrednio do 25% wgksze sgzenia oksykodonu w osoczuzni megzczyzn po
uwzgkdnieniu r&nic w masie ciata.

Lek przenika przez fysko i mae by obecny w mleku kobiecym.

W poréwnaniu ze zdrowymi osobami, u pacjentow aizadniami czynnéci watroby o nasileniu
tagodnym do gizkiego mog wyskepowa wigksze stzenia oksykodonu i noroksykodonu w osoczu
i mniejsze sfzenia oksymorfonu w osoczu. Okres péitrwania oksgkadmae by wydtuzony,
czemu mae towarzyszy nasilenie dziatania leku.

U pacjentéw z zaburzeniami czyréoonerek o nasileniu tagodnym deikiego stzenie oksykodonu
i jego metabolitéw w osoczu krwi me by wicksze w poréwnaniu z zdrowymi osobami. Okres
pottrwania oksykodonu nie by wydtuzony, czemu meze towarzyszg nasilenie dziatania leku.



5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Oksykodon nie wykazywat dziatania mutagennego vepagcych prébach: test Amesa zygiem
bakterii z rodzajusalmonella E. coliz aktywacy metaboliczg i bez niej w dawkach do 50Q@j, test
aberracji chromosomowej w limfocytach ludzkich §plraku aktywaciji metabolicznej i z aktywacj
po 48 godzinach ekspozycji) w dawkach do 1p80nl i w tescie mikrogderkowym szpiku kostnego
in vivou myszy (przy stzeniach w osoczu do 48/ml). Dziatanie mutagenne wysgito w obecnéci
aktywacji metabolicznej w eie aberracji chromosomowej u ludzi (v¢zniach wekszych lub
réwnych 125Qug/ml) po 24, ale nie po 48 godzinach ekspozycjitddenné¢ stwierdzono te

w tescie chtoniaka u myszy dla dawek p@/ml lub wickszych z aktywagjmetaboliczg i 400 pg/ml
lub wickszych bez aktywacji metabolicznej. Dane z tychhpaskazui, ze ryzyko genotoksyczioi

u ludzi m@na uzna za niewielkie.

Badania oksykodonu na zwietach prowadzone w celu oceny jego potencjatu rakataego nie
zostaly przeprowadzone z powodu ditgjalaswiadczea klinicznych z substangjczynry leku.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Kwas cytrynowy jednowodny
Sodu cytrynian

Sodu chlorek

Kwas solny 3M

Sodu wodorotlenek 3M
Woda do wstrzykiwa

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie mieszd tego produktu leczniczego z innymi produktami féczymi, oprocz wymienionych
w punkcie 6.6.

Cyklizyna w s¢zeniach 3 mg/ml lub mniejszych po zmieszaniu z Orgee Polpharma, w stanie
nierozcigiczonym lub rozcigczonym wod do wstrzykiwa, nie powoduje wytcania st osadu

w okresie przechowywania przez 24 godziny w termpeza pokojowej. Wykazano wyjranie s¢
osadu w mieszaninach z produktem Oxycodone Polgharay s¢zeniach cyklizyny
przekraczajcych 3 mg/ml lub po rozciezeniu 0,9% roztworem soli fizjologicznej. Zaleca s
stosowanie wody do wstrzykiwrgako rozciéczalnika, gdy cyklizyna i oksykodonu chlorowodosgk
podawane jednocgeie dazylnie lub podskdrnie w postaci wlewu.

Prochlorperazyna jest chemicznie niezgodna z prtedukdxycodone Polpharma.

6.3  Okres wanosci

Opakowanie nieotwarte: 2 lata

Wstrzyknkcie naley wykona natychmiast po otwarciu amputki. Po otwarciu nigzaiczesé leku
nalezy wyrzucit. Wykazano chemiczni fizyczng stabilngé¢ uzytkows przez 24 godziny

w temperaturze pokojowej.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia rozogzony produkt naley uzy¢ niezwtocznie. Jeeli
rozcieaczony produkt nie zostanie zdy niezwtocznie, odpowiedzialdé za czas i warunki
przechowywania przedzyciem ponosi sytkownik. Zwykle nie mog one przekracza24 godzin

w temperaturze 2-8°C, chylia odtworzenie, rozciezenie itp. przeprowadzono w kontrolowanych
i poddanych walidacji warunkach aseptycznych.
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6.4 Specjalnerodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zaleaealotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniozeg
Przechowywé amputki w opakowaniu zewtrznym w celu ochrony przegviattem.

6.5 Rodzajizawart@éé opakowania
Amputki z przezroczystego szkfa typu I: 1 mli 2 ml
Wielkos¢ opakowania: 5 amputek

6.6 Specjalnerodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Wykazanoze Oxycodone Polpharma jest zgodny z ¢iaghcymi lekami:
Hioscyny butylobromek

Hioscyny hydrobromek

Sol sodowa fosforanu deksametazonu

Haloperydol

Midazolamu chlorowodorek

Metoklopramidu chlorowodorek

Lewomepromazyny chlorowodorek

Oxycodone Polpharma, nierozeégzony lub rozcigéczony do sfzenia 1 mg/ml 0,9% w/v (stenie
masowo- ohjtosciowe) roztworem soli fizjologicznej, 5% wi/v roztvean glukozy, jest fizycznie

i chemicznie stabilny w kontakcie z reprezentatymingnarkami strzykawek polipropylenowych lub
poliweglanowych, przewoddéw polietylenowych lub PVC orazrkéw infuzyjnych z PVC lub EVA,
w 24-godzinnym okresie w temperaturze pokojowe;j.

Roztwory do wstrzykni¢, nierozciéczone lub rozciéczone do szenia 1 mg/ml w ptynach

infuzyjnych stosowane w tych badaniach i zawartéimych zestawach, nie wymagajchrony przed

Swiattem.

Niewtasciwe obchodzenie giz nierozciéczonym roztworem po otwarciu oryginalnej amputio lu

Z rozcighiczonymi roztworami mze ujemnie wplyné na jatowa¢ produktu.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA

ul. Pelpliaska 19

83-200 Starogard Gdaki

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 22711

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczEn@brotu: 28.09.2015 r.

11



10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

06.06.2019 .
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