CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Reltebon, 5 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

Reltebon, 10 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
Reltebon, 20 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
Reltebon, 40 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
Reltebon, 80 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Reltebon, 5 mg:
Kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 5 mg oksykodonu chlorowodorku, co odpowiada
4,5 mg oksykodonu.

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

Reltebon, 20 mg:
Kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 20 mg oksykodonu chlorowodorku, co odpowiada
18 mg oksykodonu.

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

Reltebon, 80 mg:
Kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 80 mg oksykodonu chlorowodorku, co odpowiada

72 mg oksykodonu.

Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu:

Reltebon, 5 mg:
Kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 31,6 mg laktozy jednowodne;j.

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

Reltebon, 20 mg:
Kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 31,6 mg laktozy jednowodne;j.

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

Reltebon, 80 mg:
Kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 63,2 mg laktozy jednowodne;j.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.



3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka o przedtuzonym uwalnianiu.

Reltebon, 5 mg:
Niebieskie, okragte, obustronnie wypukle tabletki, o srednicy 7 mm z wyttoczeniem ,,O0X 5” po jednej
stronie.

Reltebon, 10 mg:
Biate, okragte, obustronnie wypukle tabletki, o srednicy 9 mm z wyttoczeniem ,,OX 10” po jedne;j
stronie.

Reltebon, 20 mg:

Rézowe, okragte, obustronnie wypukte tabletki, o srednicy 7 mm z wyttoczeniem ,,0X 20” po jednej
stronie.

Reltebon, 40 mg:

Z6tte, okragte, obustronnie wypukle tabletki, o srednicy 7 mm z wyttoczeniem ,,0X 40” po jedne;j
stronie.

Reltebon, 80 mg:

Zielone, okragle, obustronnie wypukte tabletki, o $rednicy 9 mm z wytloczeniem ,,0X 80 po jednej
stronie.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

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

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Dawkowanie zalezy od intensywnosci bolu i indywidualnej wrazliwo$ci pacjenta na leczenie.
Prawidlowo ustalone dawkowanie dla indywidualnego pacjenta jest to najnizsza dawka, ktora
zapewnia kontrolowanie bolu bez lub przy wystgpowaniu dziatan niepozadanych w tolerowanym
przez pacjenta stopniu.

Obowigzujg ponizsze ogolne zalecenia dotyczace dawkowania:

Dorosli i mlodziez (w wieku powyzej 12 lat i starszych)

Dawka poczqtkowa

Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa dla pacjentow, ktdrzy nie zazywali wczesniej opioidow to
10 mg oksykodonu chlorowodorku podawane co 12 godzin. Niektorzy pacjenci mogg odnosi¢ korzysé
z dawki poczatkowej 5 mg, co zmniejsza czgsto$¢ wystgpowania dziatan niepozadanych.

U pacjentéw przyjmujacych w przesztosci opioidy mozna rozpoczaé leczenie wigkszymi dawkami,
biorac pod uwage ich uprzednie doswiadczenie z leczeniem opioidami.

Dla dawek niemozliwych do uzyskania przy pomocy niniejszego produktu leczniczego, dostepne sa
inne moce.



Z powodu indywidualnych réznic we wrazliwo$ci na rozne opioidy, w przypadku zmiany terapii z
innych opioidoéw, zaleca si¢ rozpoczynac leczenie produktem leczniczym Reltebon podajac 50-75%
wyliczonej dawki oksykodonu.

Przejscie z morfiny

Pacjenci otrzymujacy morfing doustnie przed leczeniem oksykodonem powinni mie¢ ustalong dawke
dobowag w oparciu o nastepujgcy wspotczynnik: 10 mg oksykodonu podawanego doustnie odpowiada
20 mg morfiny podawanej doustnie. Zmienno$¢ miedzyosobnicza wymaga, aby starannie dobierac
odpowiednig dawke dla poszczegdlnych pacjentow. Na poczatku leczenia zaleca si¢ nizszg dawke
oksykodonu niz wskazana jako odpowiadajaca dawka morfiny.

Ustalenie dawkowania

Niektorzy pacjenci przyjmujacy produkt leczniczy Reltebon wedtug ustalonego schematu, potrzebuja
srodkow przeciwbolowych w postaci o szybkim uwalnianiu w celu szybkiego zniesienia bolu. Produkt
leczniczy Reltebon nie jest wskazany do leczenia ostrego i (lub) przebijajacego bolu. Pojedyncza
dawka produktu leczniczego szybko przynoszacego ulge powinna wynosic¢ 1/6 dawki dobowe;j
produktu leczniczego Reltebon. Stosowanie produktu leczniczego szybko przynoszacego ulge wigcej
niz dwa razy na dob¢ oznacza, ze nalezy zwigkszy¢ dawke produktu leczniczego Reltebon. Dawka nie
powinna by¢ zwigkszana cz¢$ciej niz co 1 do 2 dni az do ustalenia stalej dawki podawanej dwa razy
na dobg.

Zwicgkszenie dawki z 10 mg do 20 mg podawanej co 12 godzin nalezy przeprowadzi¢ stopniowo, co
okoto 1/3 dawki dobowej. Celem jest ustalenie dawkowania specyficznego dla pacjenta, ktore w
dwukrotnej dawce dobowej pozwala na odpowiednie zniesienie bolu z umiarkowanymi dziataniami
niepozgdanymi oraz stosowaniem tak niewielkiej ilo§ci produktu leczniczego szybko znoszacego bol
jak to mozliwe, w czasie trwania catego leczenia.

Dla wigkszos$ci pacjentow skuteczne jest podawanie takiej samej dawki produktu leczniczego rano i
wieczorem w odstgpie 12 godzin. Dla niektorych pacjentéw korzystne moze by¢ nierdwne roztozenie
dawek w ciagu doby. Ogolnie, nalezy podawac najmniejsza skuteczng dawke.

W leczeniu bolu nienowotworowego zazwyczaj wystarczajaca jest dawka 40 mg na dobe, ale moze
by¢ konieczna wigksza dawka. Pacjenci z bélem nowotworowym mogg wymagac¢ dawkowania od

80 mg do 120 mg, ktére w pojedynczych przypadkach moze zosta¢ zwickszone do 400 mg. Jesli
konieczne jest stosowanie wigkszych dawek, nalezy rozwazy¢ to indywidualnie, biorac pod uwage
stosunek skutecznosci, tolerancji pacjenta i ryzyka dziatan niepozadanych.

Cele leczenia i jego zakonczenie

Przed rozpoczgciem leczenia produktem Reltebon nalezy uzgodni¢ razem z pacjentem strategic
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
konieczno$ci dalszego leczenia, rozwazenia zakonczenia leczenia i modyfikacji dawkowania w razie
koniecznosci. Gdy pacjent nie potrzebuje juz leczenia oksykodonem, zalecane moze by¢ stopniowe
zmniejszanie dawki, aby zapobiec wystapieniu objawow odstawienia. W razie braku odpowiednie;j
kontroli bolu nalezy wzia¢ pod uwage mozliwo$¢ wystapienia hiperalgezji, tolerancji i progresji
choroby zasadniczej (patrz punkt 4.4).

Czas trwania leczenia
Oksykodonu nie nalezy stosowaé dhuzej niz to konieczne. Informacje dotyczace koniecznosci Scistego
monitorowania rozwoju uzaleznienia i naduzywania patrz punkt 4.4.

Pacjenci w podesztym wieku
U pacjentéw w podesztym wieku bez klinicznych objawdw zaburzen czynno$ci watroby i (lub) nerek
zazwyczaj nie ma potrzeby dostosowania dawki.

Zaburzenia czynnosci nerek lub watroby
Stezenie oksykodonu w osoczu jest wigksze u pacjentow z zaburzeniami czynno$ci nerek lub watroby
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w poroéwnaniu do pacjentéw z prawidlowg czynnos$cig nerek i watroby.

W tej grupie pacjentéw nalezy zachowac ostrozne podejScie rozpoczynajac terapi¢. Zalecang dawke
poczatkowa u pacjentow dorostych nalezy zmniejszy¢ o potowe (na przyktad catkowita dawka
dobowa wynoszaca 10 mg podawana doustnie pacjentom, ktoérzy wczes$niej nie stosowali opioidoéw), a
dawke nalezy dostosowa¢ zgodnie z indywidualnym stanem klinicznym pacjenta, aby osiggng¢
wlasciwy poziom kontroli bolu.

Pacjenci z innych grup ryzyka

Pacjenci z grup ryzyka, na przyktad z malg masg ciata lub spowolnionym metabolizmem produktow
leczniczych, ktorzy nie zazywali wezesniej opioidow, powinni poczgtkowo otrzymac polowe dawki.
Zwigkszenie dawki nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z indywidualnym stanem klinicznym pacjenta.

Dzieci i mtodziez
Opioidy mogg by¢ stosowane wylacznie w leczeniu silnego bolu u dzieci, przy starannej ocenie
stosunku korzysci do ryzyka.

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

Sposéb podawania

Podanie doustne.

Produkt leczniczy Reltebon nalezy podawa¢ dwa razy na dobe zgodnie z ustalonym schematem
dawkowania.

Tabletki o przedluzonym uwalnianiu mogg by¢ przyjmowane z positkami lub niezaleznie od positkow
z odpowiednig iloscig ptynu. Reltebon nalezy koniecznie potykaé w catosci, nie rozgryzac.

W celu uzyskania informacji w jaki sposob otworzy¢ blistry zabezpieczone przed otwarciem przez
dzieci, patrz punkt 6.6.

4.3 Przeciwwskazania

— Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancj¢ pomocniczg
wymieniong w punkcie 6.1

— Ciezka niewydolnos$¢ oddechowa z niedotlenieniem narzadow i tkanek i (lub) hiperkapnig

— Cigzka przewlekta choroba obturacyjna ptuc

—  Zesp6t serca ptucnego

— Cigzka astma oskrzelowa

— Porazenna niedroznos¢ jelit

—  Zespot ostrego brzucha, opdznione oproznianie zotadka.

Oksykodonu nie wolno stosowa¢ w jakiejkolwiek sytuacji, w ktorej opioidy sg przeciwwskazane.
4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas podawania oksykodonu, a dawka moze wymaga¢ zmniejszenia
u pacjentow w nastepujacych stanach:

— cigzkie zaburzenia czynnosci uktadu oddechowego

— bezdech senny

— przyjmowanie benzodiazepin lub innych lekow dziatajacych depresyjnie na centralny uktad
nerwowy (w tym alkoholu, patrz punkt 4.5 )

— przyjmowanie inhibitorow monoaminooksydazy (MAOI, patrz punkt 4.5)

— zaburzenia zwigzane ze stosowaniem opioidow (Opioid Use Disorder (OUD)) (patrz ponizej)

— tolerancja lub oznaki odstawienia (patrz ponizej)

— ostabienie lub podeszty wiek




— uraz glowy (z powodu zwigkszonego ci$nienia wewnatrzczaszkowego)
— niedoci$nienie

— hipowolemia

— padaczka lub sktonno$ci do napadow

— zapalenie trzustki

— obturacja i zapalna choroba jelit

— zaburzenia czynnosci watroby

— zaburzenia czynnos$ci nerek

— obrzek sluzowaty

— niedoczynnos¢ tarczycy

— choroba Addisona (niewydolno$¢ nadnerczy)

— przerost gruczotu krokowego

— choroba alkoholowa

— psychoza zwiazana z intoksykacja

— majaczenie alkoholowe (delirium tremens)

— zaparcia

— choroby drég zoétciowych, kolek drog zotciowych lub drog moczowych.

W przypadku wystapienia lub podejrzenia porazennej niedroznosci jelit nalezy natychmiast przerwacé
podawanie oksykodonu.

Depresja oddechowa
Gléwnym ryzykiem zwigzanym z nadmiernym przyjmowaniem opioidow jest depresja oddechowa,
ktora wystepuje najprawdopodobniej u pacjentow w podesztym wieku lub ostabionych.

Zaburzenia oddychania podczas snu

Opioidy mogg powodowa¢ zaburzenia oddychania podczas snu, w tym centralny bezdech senny (CBS)
1 hipoksemig. Stosowanie opioidow zwigksza ryzyko wystapienia CBS w sposob zalezny od dawki. U
pacjentow, u ktorych wystepuje CBS, nalezy rozwazy¢ zmniejszenie catkowitej dawki opioidow.

Ryzyko jednoczesnego stosowania lekéw uspokajajacych, takich jak benzodiazepiny lub leki
podobne.

Jednoczesne stosowanie opioidow, w tym oksykodonu oraz lekow uspokajajacych, takich jak
benzodiazepiny lub leki podobne moze prowadzi¢ do sedacji, depresji oddechowej, $piaczki lub_
zgonu.

W zwigzku z wystepowaniem takiego ryzyka jednoczesne przepisywanie lekow uspokajajacych
powinno zosta¢ ograniczone do pacjentow, u ktorych nie ma mozliwosci zastosowania alternatywnych
metod leczenia.

W przypadku podjecia decyzji o przepisaniu oksykodonu jednoczesnie z lekami uspokajajacymi
nalezy stosowaé najnizsza skuteczng dawke oraz czas_leczenia powinien by¢ mozliwie najkrotszy.
Pacjenci powinni by¢ uwaznie obserwowani pod katem wystgpienia objawoéw podmiotowych i
przedmiotowych depresji oddechowej i sedacji. W tym wzgledzie zdecydowanie zaleca sig, aby_
informowac¢ pacjentow i ich opiekunow o mozliwosci wystgpienia tych objawow (patrz punkt 4.5).

Inhibitory monoaminooksydazy (MAOI, Monoamine Oxidase Inhibitors)
Oksykodon nalezy podawac z ostroznoscig pacjentom, ktorzy przyjmuja lub przyjmowali w ciagu
ostatnich dwoch tygodni inhibitory MAO (patrz punkt 4.5).

Zaburzenia zwiazane ze stosowaniem opioidow (OUD, Opioid Use Disorder) (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 Reltebon moze prowadzi¢ do wystgpienia zaburzenia
zwigzanego ze stosowaniem opioidéw (OUD, ang. opioid use disorder). Wicksza dawka i dluzszy czas
leczenia opioidami moga zwigkszy¢ ryzyko OUD. Naduzywanie lub celowe niewtasciwe uzycie



produktu Reltebon moze spowodowaé przedawkowanie i (lub) zgon. Ryzyko 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 pacjentow
aktualnie uzywajacych tytoniu lub u pacjentow z innymi zaburzeniami psychicznymi w wywiadzie
(np. cigzkie zaburzenie depresyjne, zaburzenia lgkowe i zaburzenia osobowosci).

Przed rozpoczgciem leczenia produktem Reltebon 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 objawoéw OUD. Nalezy zaleci¢ pacjentowi, aby
skontaktowat si¢ z lekarzem w razie wystapienia takich objawow.

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

Tolerancja i odstawienie

Przy przewlektym stosowaniu, u pacjenta moze rozwing¢ si¢ tolerancja na lek i wymaga to
przyjmowania wigkszych dawek w celu uzyskania pozadanego dziatania przeciwbolowego.
Dhlugotrwale stosowanie oksykodonu moze powodowac¢ uzaleznienie fizyczne, a po nagtym
przerwaniu leczenia moga wystapi¢ objawy odstawienne. Jesli leczenie z zastosowaniem oksykodonu
nie jest dtuzej konieczne, nalezy stopniowo zmniejsza¢ dawke dobowa w celu uniknigcia objawow
odstawiennych. Objawy odstawienne moga obejmowac: ziewanie, rozszerzenie zrenic, tzawienie,
wyciek wodnisty z nosa, drzenia, nadmierng potliwo$¢, niepokoj, pobudzenie, drgawki, bezsennos$¢ i
bole migsni.

Zaburzenia watroby i drég zétciowych

Oksykodon moze powodowa¢ dysfunkcje oraz skurcz zwieracza Oddiego, zwigkszajac ryzyko
wystgpienia objawdw ze strony drog zotciowych oraz zapalenia trzustki. W zwigzku z tym oksykodon
nalezy stosowac z zachowaniem ostroznosci u pacjentow z zapaleniem trzustki oraz chorobami drog
z6tciowych.

Przewlekly bol niezwigzany z nowotworem

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

Alkohol
Jednoczesne spozywanie alkoholu i oksykodonu moze nasili¢ dziatania niepozadane oksykodonu
chlorowodorku, dlatego nalezy unika¢ ich jednoczesnego przyjmowania.

Naduzywanie pozajelitowego wstrzykniecia dozylnego (niewlasciwe podanie)

W razie niewlasciwego, pozajelitowego, dozylnego wstrzykniecia, substancje pomocnicze zawarte w
sktadzie tabletki moga powodowac miejscowg martwice tkanek, zakazenie, zwigkszone ryzyko
zapalenia wsierdzia i zastawek serca, ktore mogg by¢ $miertelne, ziarniaka ptuc lub inne powazne,
potencjalnie $miertelne zdarzenia.

Potencjalnie $miertelna dawka oksykodonu

Aby nie doszto do uszkodzenia systemu kontrolowanego uwalniania substancji czynnej z tabletek o
przedtuzonym uwalnianiu, nalezy potyka¢ je w calosci, nie wolno ich tamac, rozgryza¢ ani kruszy¢.
Przyjmowanie potamanych, rozgryzionych Iub rozkruszonych tabletek o przedtuzonym uwalnianiu
prowadzi do szybkiego uwalniania i wchtonigcia potencjalnie $miertelnej dawki oksykodonu (patrz
punkt 4.9).




Przeczulica bolowa (hiperalgezja)

Przeczulica bolowa, ktora nie reaguje na dalsze zwigkszanie dawki, wystepuje bardzo rzadko,
szczegoblnie podczas stosowania wigkszych dawek. Moze by¢ wymagane zmniejszenie dawki
oksykodonu albo zmiana na inny alternatywny opioid.

Postepowanie operacyjne (zabiegi chirurgiczne)

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

Podobnie jak w przypadku wszystkich opioidow, nalezy zachowaé szczego6lng ostroznosé, kiedy
stosuje si¢ produkty lecznicze zawierajace oksykodon u pacjentow, u ktorych wykonuje si¢ zabiegi
chirurgiczne w obrebie jamy brzusznej, poniewaz wiadomo, ze opioidy zaburzaja motoryke jelit i nie
powinny by¢ stosowane, chyba, ze lekarz ma pewnos¢ prawidlowej czynnosci jelit u pacjenta.

Uktad hormonalny

Opioidy, takie jak oksykodon, mogg mie¢ wptyw na o§ podwzgodrze-przysadka-nadnercza lub o$
podwzgorze-przysadka-gonady. Niektore ze zmian, jakie mozna zaobserwowac to m.in. zwigkszenie
stezenia prolaktyny, a takze zmniejszenie st¢zenia kortyzolu i testosteronu w osoczu. Takie zmiany
hormonalne mogg przejawiac si¢ wystgpieniem objawow klinicznych.

Dzieci i mtodziez

Nie jest zalecane stosowanie produktu leczniczego Reltebon u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 12
lat z powodu braku badan dotyczacych skutecznos$ci i bezpieczenstwa stosowania w tej grupie
pacjentow.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu

Laktoza

Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczng
nietolerancjg galaktozy, catkowitym niedoborem laktazy lub zespotem zlego wchtaniania glukozy-
galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie opioidow z lekami uspokajajacymi, takimi jak benzodiazepiny lub leki
podobne zwigksza ryzyko wystapienia sedacji, depresji oddechowej, Spigczki lub zgonu, w zwiazku z_
dodatkowym dziataniem hamujgcym na osrodkowy uktad nerwowy.

Dawka oraz czas jednoczesnego podawania powinny zosta¢ ograniczone (patrz punkt 4.4).

Leki dziatajace depresyjnie na OUN obejmujg m.in.: inne opioidy, gabapentynoidy, takie jak
pregabalina, leki przeciwlekowe, nasenne i uspokajajace (w tym benzodiazepiny), leki
przeciwpsychotyczne, leki przeciwdepresyjne, fenotiazyny, neuroleptyki, srodki znieczulajace, leki
zwiotczajgce migsnie, leki przeciwhistaminowe, leki przeciwwymiotne i alkohol.

Alkohol moze nasila¢ dziatanie farmakodynamiczne oksykodonu, dlatego nalezy unika¢ ich
jednoczesnego stosowania.

Wiadomo, ze inhibitory MAO wchodza w interakcje z narkotycznymi lekami przeciwbolowymi.
Inhibitory MAO powodujg pobudzenie lub hamowanie centralnego uktadu nerwowego z przelomami
nadci$nienia lub niedoci$nienia (patrz punkt 4.4). Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podajac oksykodon
pacjentom stosujacym inhibitory MAO aktualnie lub w okresie ostatnich dwoch tygodni (patrz punkt
4.4).

Rownoczesne stosowanie 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 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. nudnosci, wymioty, biegunka). Oksykodon nalezy stosowaé ostroznie, a w
przypadku pacjentow przyjmujacych wymienione leki moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki.

Leki o dziataniu przeciwcholinergicznym (np. leki przeciwpsychotyczne, trojpierscieniowe leki
przeciwdepresyjne, przeciwhistaminowe, przeciwwymiotne, leki zwiotczajace migsnie, leki przeciw
chorobie Parkinsona) moga nasila¢ niepozadane przeciwcholinergiczne dziatanie oksykodonu (takie
jak zaparcie, sucho$¢ w jamie ustnej lub zaburzenia wydalania moczu.

Oksykodon jest metabolizowany gléwnie przez izoenzym CYP3A4 ze wspotudziatem CYP2D6.
Aktywnosci tych szlakéw metabolicznych mogg by¢ hamowane lub indukowane przez rézne
jednoczesnie stosowane leki i sktadniki diety, co moze prowadzi¢ do zmian stezenia oksykodonu w
osoczu W zwigzku z tym moze zaistnie¢ konieczno$¢ dostosowania dawek oksykodonu..

Inhibitory CYP3 A4, takie jak antybiotyki makrolidowe (np. klarytromycyna, erytromycyna,
telitromycyna), azolowe leki przeciwgrzybiczne (np. ketokonazol, worykonazol, itrakonazol i
pozakonazol), inhibitory proteazy (np. boceprewir, rytonawir, indynawir, nelfinawir i sakwinawir),
cymetydyna i sok grejpfrutowy mogg powodowaé¢ zmniejszenie klirensu oksykodonu, co moze
prowadzi¢ z kolei do wzrostu stgzenia oksykodonu w osoczu. Dlatego tez wtasciwym moze okazac si¢
odpowiednie dostosowanie dawki.

Kilka specyficznych przyktadow przedstawiono ponizej:

- Itrakonazol, silny inhibitor CYP3 A4, podawany doustnie w dawce 200 mg przez 5 dni, powoduje
zwickszenie AUC doustnie przyjetego oksykodonu. Srednio, wartoéci AUC byly okoto 2,4-raza
wiegksze (zakres od 1,5 do 3,4).

- Worykonazol, inhibitor CYP3A4, podawany w dawce 200 mg dwa razy na dobe, przez 4 dni
(2 pierwsze dawki wynosity 400 mg), powoduje zwigkszenie AUC doustnie przyjetego oksykodonu.
Srednio, warto$ci AUC byly okoto 3,6-raza wigksze (zakres od 2,7 do 5,6).

- Telitromycyna, inhibitor CYP3A4, podawany doustnie w dawce 800 mg przez 4 dni, powoduje
zwigkszenie AUC doustnie przyjetego oksykodonu. Srednio, wartosci AUC byly okoto 1,8-raza
wigksze (zakres od 1,3 do 2,3).

- Sok grejpfrutowy, inhibitor CYP3A4, spozywany w ilo$ci 200 ml 3 razy na dobe przez 5 dni,
powoduje zwickszenie AUC doustnie przyjetego oksykodonu. Srednio, warto$ci AUC byty okoto 1,7-
raza wigksze (zakres od 1,1 do 2,1).

Induktory CYP3A4, takie jak ryfampicyna, karbamazepina, fenytoina czy ziele dziurawca, mogag
indukowa¢ metabolizm oksykodonu, powodujac zwigkszenie jego klirensu, a tym samym
zmnigjszenie jego stezenia w osoczu. Dawka oksykodonu moze wymagaé odpowiedniego
dostosowania.

Kilka specyficznych przyktadow przedstawiono ponizej:

- Ziele dziurawca, induktor CYP3A4, podawany w dawce 300 mg trzy razy na dobg, przez 15 dni,
powoduje zmniejszenie AUC doustnie przyjetego oksykodonu. Srednio, wartosci AUC byty o okoto
50% mniejsze (zakres od 37 do 57%).

- Ryfampicyna, induktor CYP3A4, podawany w dawce 600 mg raz na dobg, przez 7 dni, powoduje
zmnigjszenie AUC doustnie przyjetego oksykodonu. Srednio, wartosci AUC byly o okoto 86%
mniejsze.



Leki hamujace czynnos¢ CYP2D6, takie jak: paroksetyna, fluoksetyna i chinidyna, mogg powodowac
zmnigjszenie klirensu oksykodonu, co moze prowadzi¢ do zwigkszenia stezenia oksykodonu w
osoczu. Jednakze jednoczesne podawanie z inhibitorami CYP2D6 miato jedynie niewielki wptyw na
eliminacj¢ oksykodonu i brak wptywu na dziatanie farmakodynamiczne oksykodonu.

Wptyw innych odpowiednich inhibitoréw izoenzymu na metabolizm oksykodonu nie jest znany.
Nalezy wzia¢ pod uwagg potencjalne interakcje.

Klinicznie istotne zmiany w INR (Migdzynarodowy Wspoétczynnik Znormalizowany) w obu
kierunkach obserwowano u pacjentoéw w sytuacji, gdy antykoagulanty kumaryny byty podawane
jednoczesnie z oksykodonem..

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

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

W miar¢ mozliwosci nalezy unika¢ stosowania tego produktu leczniczego u pacjentek w cigzy lub
karmigcych piersia.

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

ktorych matki otrzymywaty opioidy przez ostatnie 3-4 tygodnie przed porodem, powinny by¢
obserwowane pod katem wystgpienia depresji oddechowej. Objawy odstawienne mogg wystapi¢ u
noworodkow, ktorych matki poddawane byty leczeniu oksykodonem.

Karmienie piersig
Oksykodon moze by¢ wydzielany do mleka matki i moze powodowac depresje oddechowa u dziecka
karmionego piersia. Z tego powodu nie nalezy stosowac oksykodonu u kobiet karmiacych piersia.

Ptodnosé
Brak danych na temat wptywu oksykodonu na ptodnos¢ u ludzi. Badania na szczurach nie pokazaly
zadnego wptywu na ptodno$¢ (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Oksykodon moze wptywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Jest to szczegolnie prawdopodobne na poczatku leczenia oksykodonem, po zwigkszeniu dawki lub
zmianie stosowanego wczesniej opioidowego leku przeciwbdlowego oraz gdy oksykodon jest
przyjmowany w skojarzeniu z lekami wptywajacymi na dziatanie osrodkowego uktadu nerwowego.

U pacjentoéw ustabilizowanych okre$long dawka ograniczenia nie sg konieczne. Dlatego lekarz
prowadzacy powinien zdecydowaé czy pacjent moze prowadzi¢ pojazdy lub obstlugiwaé maszyny.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Z powodu swoich wlasciwosci farmakologicznych, oksykodon moze powodowac depresje
oddechowa, zwezenie zrenic, skurcz oskrzeli i skurcz migéni gladkich oraz zmniejszy¢ odruch
kaszlowy.

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



Depresja oddechowa jest gldwnym zagrozeniem przy przedawkowaniu opioidéw i pojawia si¢
najczesciej u 0sob w podeszlym wieku oraz pacjentow ostabionych. U podatnych osob opioidy moga
powodowac cigzkie niedocisnienie.

Tabelaryczna lista dziatan niepozadanych

Dziatania niepozadane sg sklasyfikowane wedlug uktadow i narzadéw oraz czestosSci wystepowania.

System Bardzo Czesto Niezbyt czesto Rzadko | Bardzo Nieznana
ukladow i czesto =1/100 (=1/1 000 do (>1/10 000| rzadko (czesto$¢ nie
narzadéw (=1/10) do <1/100) Do <1/ moze by¢

<1/10) <1/1 000) | 10000) okreslona na
podstawie
dostepnych
danych)
Zakazenia i Opryszczka
zarazenia
pasozytnicze
Zaburzenia Limfadeno-
krwi i ukladu patia
chlonnego
Zaburzenia Nadwrazliwo$¢ Reakcje
ukladu anafilaktyczne,
odpornoscio Reakcje
wego rzekomo
anafilaktyczne
Zaburzenia Zespot
ukladu nieprawidtowego
endokrynolo- wydzielania
gicznego hormonu
antydiuretycznego
Metabolizm i Zmniejszony Odwodnienie Zwickszony)|
zaburzenia apetyt apetyt
odzywiania
Zaburzenia Niepokdj, Stan | Pobudzenie, Agresja
psychiczne splatania, Chwiejnos¢
Depresja, emocjonalna,
Nerwowosc¢, Euforia,
Bezsennos¢, Zaburzenia
Nietypowe percepcji (np.
myslenie, omamy,
derealizacja),
Zmniejszenie
libido,
Uzaleznienie od
lekow (patrz
punkt 4.4),
Zaburzenia Senno$¢, | Drzenie Amnezja, Nadmierne
ukladu zawroty | migéniowe, Drgawki odczuwanie
nerwowego glowy, | letarg (szczegdlnie u bolu
bol pacjentow z (hiperalgezja)
glowy padaczka lub u

pacjentow z
tendencja do
drgawek),
Migreny,
Hipertonia,
Hipotonia,
Mimowolne
skurcze mie¢$ni,
Niedoczulica,
Zaburzenia
koordynacji,
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Zaburzenia
mowy, Omdlenie,

Parestezja,
Zaburzenia smaku
Zaburzenia Zaburzenia
oka widzenia,
Zwezenie zrenic,
Zaburzenia
Izawienia,
Zaburzenia Nadwrazliwos$¢
ucha i shuchowa,
blednika Zawroty glowy
pochodzenia
btednikowego
Zaburzenia Tachykardia,
serca kotatanie serca
(zwigzane z
zespotem
odstawienia)
Zaburzenia Rozszerzenie Niedocisnie
naczyniowe naczyh nie,
niedocisnie
nie
ortostatyczn
e
Zaburzenia Duszno$¢, Depresja Osrodkowy
ukladu Skurcz oddechowa, bezdech senny
oddechowego oskrzeli Dysfonia, Kaszel,
, klatki Zapalenie gardta,
piersiowej i Niezyt nosa
srodpiersia
Zaburzenia Zaparcia | Bol brzucha, Owrzodzenie Melaena, Préchnica
zoladka i jelit | Wymiot | Biegunka, jamy ustne;j, Przebarwie zebow
y Suchos$¢ w Zapalenie dzigset, [nia zgbow
Nudno$c| jamie ustne;j, Zapalenie jamy Krwawienie
1 Niestrawnos$¢ | ustnej, dzigset,
Dysfagia,wzdgcia,
Odbijanie,
Niedroznos¢ jelit
Zaburzenia Zwigkszenie Cholestaza,
watroby i aktywnosci Kolka zoltciowa,
drog enzymow Dysfunkcja
zo6lciowych watrobowych zwieracza
Oddiego
Zaburzenia Swiad Reakcje Suchos¢ skory Pokrzywka,|[Ztuszczaj
skory i skorne/ Reakcje  [ace
tkanki wysypka, nadwrazliw [zapalenie
podskornej Nadmierne 0sci na skory
pocenie si¢ Swiatto
Zaburzenia Pilna potrzeba | Zatrzymanie Krwiomocz
nerek i drég oddania moczu | moczu
moczowych
Zaburzenia Zaburzenia Brak miesigczki
ukladu erekcji,
rozrodczego i Hipogonadyzm

piersi
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Zaburzenia Ostabienie, Dreszcze, Objawy [Zwigkszeni Zespot
ogolne i stany Zmeczenie odstawienia, Bol e lub odstawienny
W miejscu (np. b6l w klatce  [zmniejszeni u noworodka
podania piersiowej), Zte  |e masy
samopoczucie, ciala ,
Obrzek, Obrzgk  |[Zapalenie
obwodowy, tkanki
Tolerancja na lek, | tacznej
Pragnienie podskorne
J
(cellulitis)
Urazy, Przypadkowe
zatrucia i urazy
powiklania
po zabiegach

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Uzaleznienie od leku

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

Dzieci i mtodziez
Czestos$¢, rodzaj i nasilenie dziatan niepozadanych u mtodziezy (w wieku powyzej 12 do 18 lat) sg
podobne do tych obserwowanych u dorostych (patrz punkt 5.1).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie 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 Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, 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 zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawy

Zwegzenie zrenic, depresja oddechowa, senno$¢, zmniejszenie napiecia migsni szkieletowych, spadek
ci$nienia krwi i toksyczna leukoencefalopatia byly obserwowane w zwigzku z przedawkowaniem
oksykodonu.

W cigzkich przypadkach moze wystapi¢ zapas¢ krazeniowa, otgpienie, $pigczka, bradykardia,
niekardiologiczny obrzgk phuc, niedocisnienie i zgon; naduzywanie duzych dawek silnych opioidow,
takich jak oksykodon, moze spowodowac zgon.

Doustna dawka $miertelna dla dorostych (bez rozwoju tolerancji) wynosi okoto 60-100 mg.

Leczenie
W pierwszej kolejnosci nalezy udrozni¢ drogi oddechowe oraz rozpocza¢ wspomagang lub
kontrolowang wentylacje.

W przypadku przedawkowania moze by¢ wskazane podanie dozylne antagonisty opioidow (np.

0,4-2 mg naloksonu podanego dozylnie). Podawanie pojedynczych dawek musi by¢ powtarzane w
zaleznosci od sytuacji klinicznej w odstgpach 2-3 minut. Mozliwe jest podanie poprzez wlew dozylny
2 mg naloksonu w 500 ml izotonicznego roztworu soli lub 5% roztworu glukozy (co odpowiada
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0,004 mg naloksonu/ml). Szybkos$¢ wlewu powinna by¢ dostosowana do poprzedniej dawki w bolusie
1 odpowiedzi pacjenta.

Plukania Zzotadka nie nalezy stosowac rutynowo. W szczegodlnych przypadkach potencjalnie
zagrazajacych zyciu, mozna rozwazaé ptukanie zotadka. Mozna rowniez wzig¢ pod uwage podanie
wegla aktywowanego (50 g dla dorostych, 10-15 g dla dzieci) w ciggu 1 godziny od momentu
przedawkowania produktu leczniczego, zapewniajac drozno$¢ drog oddechowych. Uzasadnione moze
by¢ stwierdzenie, ze w przypadku produktu leczniczego w postaci o przedtuzonym uwalnianiu pézne
podanie wegla aktywowanego moze by¢ skuteczne, jednak nie ma na to dowodow.

W razie potrzeby mozna zastosowac¢ odpowiedni §rodek przeczyszczajacy.

Jesli konieczne, nalezy podja¢ dziatania podtrzymujace (sztuczne oddychanie, podawanie tlenu,
podanie §rodkow zwezajacych naczynia i leczenie ptynami dozylnymi) w leczeniu towarzyszacego
wstrzgsu kragzeniowego. W razie zatrzymania akcji serca lub arytmii serca, moze by¢ wskazany masaz
serca lub defibrylacja. Jesli konieczne, nalezy zastosowaé wentylacje wspomagang jak rowniez
utrzymanie rownowagi wodnej i elektrolitowe;.

5.  WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Naturalne alkaloidy opium. Kod ATC: NO2A A05

Mechanizm dziatania

Oksykodon wykazuje powinowactwo do receptoréw opioidowych kappa, mi i delta w mozgu i rdzeniu
kregowym. Dziata na te receptory jako agonista opioidowy bez dziatania antagonistycznego. Dziatanie
terapeutyczne polega gtdéwnie na znieczuleniu i uspokojeniu. W poréwnaniu z oksykodonem w postaci
tabletek o szybkim uwalnianiu, podawanym w monoterapii lub w potaczeniu z innymi substancjami,
tabletki o przedluzonym uwalnianiu zapewniajg usunig¢cie bolu na wyraznie dluzszy okres bez
zwigkszonej czestosci wystepowania dziatan niepozgdanych.

Ukltad dokrewny
Patrz punkt 4.4.

Uktad pokarmowy
Opioidy mogg wywotac skurcz zwieracza Oddiego.

Dzieci i mtodziez

Ogodlnie, dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania oksykodonu uzyskane w badaniach klinicznych,
farmakodynamicznych i farmakokinetycznych wykazuja, ze oksykodon jest ogdlnie dobrze
tolerowany przez pacjentéw pediatrycznych, a dzialania niepozadane dotycza gtownie uktadu
pokarmowego i nerwowego. Zgloszone dziatania niepozadane byty zgodne ze znanym profilem
bezpieczenstwa oksykodonu, jak rowniez innych porownywalnych silnych opioidéw (patrz punkt 4.8
Dziatania niepozadane). Brak danych z badan klinicznych dotyczacych dtugotrwatego stosowania u
mtodziezy w wieku powyzej 12 do 18 lat.

Inne efekty farmakologiczne

Badania in-vitro oraz badania na zwierzetach wskazujg na rozne skutki stosowania naturalnych
opioidow, takich jak morfina, na elementy uktadu odpornosciowego i znaczenie kliniczne tych
wynikow nie jest znane. Dzialanie oksykodonu, ktory jest opioidem poétsyntetycznym, na uktad
odpornosciowy jest podobne do dziatania morfiny i nie zostalo do konca poznane.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

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

Przyjmowanie tabletek po positku bogatym w ttuszcze nie ma wplywu na maksymalne st¢zenie
oksykodonu lub stopien jego wchtaniania.

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

Dystrybucja
Calkowita biodostepnos¢ oksykodonu odpowiada w okoto dwoch trzecich pozajelitowemu podaniu.

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

Metabolizm

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

Eliminacja
Oksykodon i jego metabolity wydalane sg z moczem i katem. Oksykodon przekracza bariere
lozyskowa i przenika do mleka ludzkiego.

Liniowo$¢ lub nieliniowo§¢
Tabletki o przedtuzonym uwalnianiu sg bioréwnowazne w dawce proporcjonalnej w odniesieniu do
substancji czynnej jak rowniez wskaznika wchlaniania.

Pacjenci w podesztym wieku
Pole powierzchni pod krzywa zaleznosci stgzenia leku we krwi od czasu (AUC), u pacjentow w
podesztym wieku, jest o 15% wicksze niz u mtodych pacjentow.

Pte
Srednie stezenie oksykodonu w osoczu jest 0 25% wyzsze u kobiet niz u mezczyzn uwzgledniajac
wskaznik skorygowanej masy ciata. Przyczyna tej ro6znicy nie jest znana.

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci nerek

Pacjenci z tagodnymi, umiarkowanymi i cigzkimi zaburzeniami czynno$ci nerek wykazali
odpowiednio o 1,1-, 1,4-1 1,7- razy zwigkszone st¢zenia w 0osoczu w poroOwnaniu do pacjentow z
prawidtowg czynnoscig nerek. Warto$ci AUC zwigkszyly si¢ $rednio odpowiednio o 1,5-, 1,7-12,3-
razy w porownaniu do pacjentow z prawidtowa czynnoscig nerek. Okres pottrwania w fazie eliminacji
dla oksykodonu wydtuzyt si¢ odpowiednio o 1,5-, 1,2-1 1,4- razy w porOwnaniu z pacjentami z
prawidtowg czynnoscig nerek.

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci watroby

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

Teratogennosé

Oksykodon nie wplywa na ptodnos¢ i wczesny rozwdj zarodka u szczurdw piei meskiej 1 zenskiej w
dawce do 8 mg/kg masy ciata i nie wywoluje wad rozwojowych u szczuréw w dawce do 8 mg/kg i
krolikow w dawkach 125 mg/kg masy ciala. Jednak u krolikow, gdy ocenie poddano pojedyncze ptody
stwierdzono statystycznie istotne, zalezne od dawki zwigkszenie czgstosci wad rozwojowych
(zwigkszenie czestosci wystepowania 27 kregéw przedkrzyzowych oraz dodatkowych par zeber). W
trakcie oceny miotow stwierdzono u zarodkow zwigkszenie liczby kregow przedkrzyzowych do 27
tylko w grupie zwierzat otrzymujacych oksykodon w dawce 125 mg/kg, byta to rowniez dawka
wywotujaca cigzkg farmakotoksyczno$¢ u cigzarnych zwierzat.

W badaniach nad okoto- i poporodowym rozwojem szczuréw zaobserwowano spadek masy ciala oraz
ilo§¢ spozywanej zywnosci przez matki po podaniu dawki > 2 mg/kg/dobg, w poréwnaniu do grupy
kontrolnej. Masa ciata w pokoleniu F1 byta mniejsza u szczuré6w pochodzacych od matek z grupy
otrzymujacej 6 mg/kg/dobe. Nie stwierdzono zadnego wplywu na parametry rozwoju fizycznego,
ruchowego oraz rozwoju zmystow, jak rowniez na wskazniki behawioralne i reprodukcyjne
potomstwa F1 (NOEL dla potomstwa F1 2 mg/kg/dobe na podstawie masy ciala, efekt widoczny przy
dawce 6 mg/kg/dobe). Nie wykazano wptywu na pokolenie F2 w zadnym z przeprowadzonych badan
po zastosowaniu réznych dawek.

Rakotworczosé
Nie przeprowadzano dtugoterminowych badan dotyczacych rakotworczosci.

Mutagennos¢

Wyniki badan in-vitro i in-vivo wykazuja, iz ryzyko genotoksycznego dziatania oksykodonu na ludzi
jest minimalne Iub nie wystgpuje ze wzgledu na ogolnoustrojowe stezenie oksykodonu osiggane po
podaniu dawki terapeutyczne;j.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki

Laktoza jednowodna
Hypromeloza

Powidon K 30

Kwas stearynowy

Magnezu stearynian

Krzemionka koloidalna bezwodna

Otoczka tabletki

5 mg:

Alkohol poliwinylowy

Tytanu dwutlenek (E171)
Makrogol 3350

Talk

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

10 mg:

Tytanu dwutlenek (E171)
Hypromeloza

Makrogol 400
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Polisorbat 80

20 mg:

Alkohol poliwinylowy

Tytanu dwutlenek (E171)
Makrogol 3350

Talk

Zelaza tlenek czerwony (E172)

40 mg:

Alkohol poliwinylowy
Tytanu dwutlenek (E171)
Makrogol 3350

Talk

Zelaza tlenek z6lty (E172)

80 mg:

Alkohol poliwinylowy

Makrogol 3350

Talk

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

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Blistry:
Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.

Pojemniki HDPE:
5 mg, 10 mg: Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.
20 mg, 40 mg, 80 mg: Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry (PVC/Al/PET/papier) z zabezpieczeniem przed otwarciem przez dzieci.

Wielkosci opakowan:

5mg: 1, 20, 28, 30, 50, 56, 60 i 100 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu

10 mg, 20 mg, 40 mg, 80 mg: 1, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 98 1 100 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu

Blistry (PVC/Al) w tekturowym pudetku.

Wielkosci opakowan:

5mg: 1, 20, 28, 30, 50, 56, 60 i 100 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu

10 mg, 20 mg, 40 mg, 80 mg: 1, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 98 1 100 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu

Biale, okragte pojemniki HDPE z zabezpieczeniem przed otwarciem przez dzieci z wieczkiem z PP.
Wielkosci opakowan: 98 i 100 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu
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Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

Instrukcja stosowania blistrow z zabezpieczeniem przed dostepem dzieci:
1. Nie wyciska¢ tabletki bezposrednio z gniazda tabletki.

2. 0Oddzieli¢ jedng komorke z blistra za pomocg perforacji.

3. Ostroznie odklei¢ folig, zeby otworzy¢ gniazdo tabletki.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Actavis Group PTC ehf.
Dalshraun 1, 220 Hafnarfjordur
Islandia

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

5 mg: 21980

10 mg: 21981
20 mg: 21983
40 mg: 21985
80 mg: 21987

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 1
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 7 lipiec 2014
Data przedluzenia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 2 marzec 2020

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

2025-06-11
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