CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Oxycodone Hydrochloride Hameln, 10 mg/ml, roztwoér do wstrzykiwan / do infuzji

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda amputka 1 ml zawiera 10 mg oksykodonu chlorowodorku, co odpowiada 9 mg oksykodonu.
Kazda amputka 2 ml zawiera 20 mg oksykodonu chlorowodorku, co odpowiada 18 mg oksykodonu.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu:

Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na 1 ml, to znaczy produkt leczniczy uznaje
si¢ za ,,wolny od sodu”.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do wstrzykiwan / do infuzji.

Przezroczysty, bezbarwny roztwor, praktycznie nie zawierajacy widocznych czastek.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Oksykodon jest wskazany do stosowania w leczeniu umiarkowanego do silnego bolu u dorostych
pacjentdow z nowotworem oraz pacjentow, u ktorych wystepuje bol pooperacyjny. Do leczenia silnego
boélu wymagajacego uzycia silnego opioidu.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Dawke nalezy dostosowac w zaleznosci od nasilenia bolu, catkowitego stanu pacjenta oraz do
wczesniej lub jednoczesnie stosowanych lekow.

Dorosli
Zalecane sa nastgpujace dawki poczatkowe. Moze by¢ konieczne stopniowe zwigkszanie dawki, jesli
znieczulenie jest niewystarczajace lub bol si¢ nasila.

Podawanie dozylne — bolus
Rozcienczy¢ do 1 mg/ml za pomoca roztworu soli fizjologicznej 0,9%, dekstrozy 5% lub wody do
wstrzykiwan. Powoli podawa¢ dawke bolusa od 1 do 10 mg przez 1-2 minuty.

Dawek nie powinno si¢ podawac czgsciej niz co 4 godziny.

Podawanie dozylne — wlew
Rozcienczy¢ do 1 mg/ml za pomoca roztworu soli fizjologicznej 0,9%, dekstrozy 5% lub wody do
wstrzykiwan. Zaleca si¢ podawanie dawki poczatkowej 2 mg na godzine.




Podawanie dozylne — analgezja kontrolowana przez pacjenta (ang. Patient Controlled Analgesia,
PCA)

Rozcienczy¢ do 1 mg/ml przy pomocy roztworu soli fizjologicznej 0,9%, dekstrozy 5% lub wody do
wstrzykiwan. Dawki bolusa 0,03 mg/kg powinny by¢ podawane z minimalnym czasem blokady
wynoszacym 5 minut.

Podawanie podskérne — bolus
Stosowac w stezeniu 10 mg/ml. Zaleca si¢ podawanie dawki poczatkowej 5 mg, powtarzane w razie
koniecznosci co 4 godziny.

Podawanie podskérne — wlew

W razie potrzeby rozcienczy¢ za pomoca roztworu soli fizjologicznej 0,9%, dekstrozy 5% lub wody
do wstrzykiwan. Zaleca si¢ podawanie dawki poczatkowej 7,5 mg na dobg u pacjentéw wczesniej
nieleczonych opioidami, stopniowo zwickszajac dawke, zwracajac uwage, czy nie pojawiajg si¢
niepozadane objawy. Pacjenci z nowotworem, ktorym wczesniej podawano oksykodon doustnie,
moga wymagac znacznie wigkszych dawek (patrz ponize;j).

Zmiana doustnego i pozajelitowego sposobu podawania oksykodonu

Przy ustalaniu dawki nalezy uwzglednic¢ nastgpujacy stosunek wartosci: 2 mg oksykodonu
podawanego doustnie jest rOwnowazne z 1 mg oksykodonu podawanego pozajelitowo. Nalezy
podkresli¢, ze jest to wskazowka dotyczaca wymaganej dawki. Ze wzgledu na duzg zmienno$¢
indywidualng wsrdd pacjentow dawke nalezy ostroznie, stopniowo zwicksza¢ w kazdym przypadku.

Osoby w podesztym wieku
Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas podawania leku pacjentom w podeszlym wieku. Podawanie
nalezy rozpocza¢ od najmniejszej dawki, uwaznie dostosowujac ja do poziomu obserwowanego bolu.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek i wgtroby

Rozpoczegcie podawania u takich pacjentow powinno odbywac¢ si¢ z zachowaniem ostroznosci.
Zalecana dawka poczatkowa w przypadku osob dorostych powinna zosta¢ zmniejszona o 50% (np.
catkowita dawka dobowa wynoszaca 10 mg podawana doustnie u pacjentdéw wczesniej nieleczonych
opioidami); dawke dla poszczegolnych pacjentow nalezy dostosowywac do poziomu obserwowanego
bolu zgodnie z ich sytuacja kliniczna.

Dzieci i mlodziez
Brak danych dotyczaceych stosowania leku Oxycodone Hydrochloride Hameln u pacjentéw w wieku
ponizej 18 lat.

Stosowanie w bélach nienowotworowych

Opioidy nie lekami pierwszego rzutu w leczeniu przewlektego bolu nienowotworowego ani nie sa
zalecane jako jedyne leki. Rodzaje przewlekltego bolu, do u$mierzania ktorych wykorzystuje sie silne
opioidy, to: przewlekty bol osteoartrytyczny i chorobe kragzka miedzykregowego.

Sposéb podawania
Wstrzyknigcie podskorne lub wlew.
Wstrzyknigcie dozylne lub wlew.

Instrukcja dotyczaca rozcienczania produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt 6.6.

Cele leczenia i jego zakonczenie

Przed rozpoczeciem leczenia produktem Oxycodone Hydrochloride Hameln nalezy uzgodni¢ razem z
pacjentem strategi¢ leczenia, obejmujgca 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$ci dalszego leczenia, rozwazenia zakonczenia leczenia i
modyfikacji dawkowania w razie konieczno$ci. Gdy pacjent nie potrzebuje juz leczenia oksykodonem,



zalecane moze by¢ stopniowe zmniejszanie dawki, aby zapobiec wystapieniu objawdéw odstawienia.
W razie braku odpowiedniej kontroli bolu nalezy wzia¢ pod uwage mozliwo$¢ wystapienia
hiperalgezji, tolerancji i progresji choroby zasadniczej (patrz punkt 4.4).

Czas trwania leczenia
Oksykodonu nie nalezy stosowa¢ dtuzej niz jest to konieczne.

4.3 Przeciwwskazania

e Nadwrazliwos¢ na oksykodon lub na ktérgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

Oksykodonu nie wolno stosowa¢ w sytuacjach, gdy przeciwskazane jest stosowanie opioidow:
e ci¢zka depresja oddechowa z hipoksja;

porazenna niedroznosc jelit;

ostry brzuch;

ciezka przewlekta obturacyjna choroba ptuc;

serce plucne;

ciezka astma oskrzelowa;

podwyzszone stezenie dwutlenku wegla we krwi;

przewlekte zaparcia.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Glownym zagrozeniem wynikajacym z przedawkowania opioidéw jest depresja oddechowa.

Zaburzenia oddychania w czasie snu

Opioidy mogg powodowac zaburzenia oddychania w czasie snu, w tym osrodkowy bezdech senny
(CSA, ang. central sleep apnoea) i1 hipoksemi¢ zwigzang ze snem. Stosowanie opioidow zwigksza
ryzyko CSA w stopniu zaleznym od dawki. U pacjentow z CSA nalezy rozwazy¢ zmniejszenie
catkowitej dawki opioidow.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas podawania oksykodonu ostabionym osobom w podesztym
wieku; pacjentom z ciezkimi zaburzeniami czynnosci ptuc, pacjentom z zaburzeniami czynnosci
watroby lub nerek; pacjentom z obrze¢kiem §luzowatym, niedoczynno$cia tarczycy, choroba Addisona,
psychoza toksycznag, rozrostem gruczotu krokowego, niedoczynnoscig kory nadnerczy, uzaleznionym
od alkoholu, pacjentom z majaczeniem alkoholowym, chorobami drég zo6tciowych, zapaleniem
trzustki, zaburzeniami zapalnymi jelit, niedoci$nieniem tetniczym, hipowolemia, podwyzszonym
cisnieniem $rodczaszkowym, urazem glowy (ze wzgledu na ryzyko zwigkszonego cis$nienia
srodczaszkowego) lub pacjentom przyjmujgcym benzodiazepiny, inne leki wptywajace hamujaco na
OUN (w tym alkohol) lub inhibitory MAO.

Jednoczesne stosowanie oksykodonu i lekow uspokajajacych, takich jak benzodiazepiny lub leki
podobne, moze powodowaé sedacje, depresje oddechows, §piaczke i Smierc. Ze wzgledu na te
zagrozenia jednoczesne stosowanie z tymi lekami uspokajajacymi powinno by¢ dostgpne dla
pacjentow, u ktorych nie jest mozliwe zastosowanie alternatywnych opcji leczenia. Jesli zostanie
podjeta decyzja o zastosowaniu oksykodonu jednoczesnie z lekami uspokajajacymi, nalezy
zastosowac najnizsza skuteczng dawke, a czas trwania leczenia powinien by¢ jak najkrotszy (patrz
réwniez ogdlne zalecenie dotyczace dawkowania w punkcie 4.2).

Nalezy bardzo doktadnie obserwowac pacjentow w celu wykrycia objawdéw przedmiotowych i
podmiotowych depresji oddechowej i sedacji. W zwigzku z tym zdecydowanie zaleca si¢
poinformowanie pacjentéw i ich opickunow o tych objawach (patrz punkt 4.5).



Zaburzenia watroby i drog zélciowych

Lek Oxycodone Hydrochloride Hameln moze powodowa¢ dysfunkcje oraz skurcz zwieracza Oddiego,
zwigkszajac w ten sposob ciSnienie wewnatrz przewodow zotciowych oraz zwickszajac ryzyko
objawow dotyczacych drog zotciowych oraz zapalenia trzustki. W zwiazku z tym oksykodon nalezy
stosowac z zachowaniem ostroznosci u pacjentdOw z zapaleniem trzustki oraz z chorobami drog
zotciowych.

Leku Oxycodone Hydrochloride Hameln nie powinno si¢ stosowaé¢ w przypadkach, w ktérych moze
wystapi¢ porazenna niedroznos¢ jelit. Podawanie leku Oxycodone Hydrochloride Hameln nalezy
natychmiast przerwa¢ w przypadku podejrzenia lub wystapienia porazennej niedroznosci jelit podczas
jego stosowania.

Lek Oxycodone Hydrochloride Hameln nalezy stosowaé z zachowaniem ostrozno$ci przed operacja
lub w jej trakcie oraz w ciggu pierwszych 12—24 godzin po operacji.

Podobnie jak w przypadku wszystkich preparatow opioidowych, produkty z oksykodonem nalezy
stosowac¢ z zachowaniem ostroznosci po operacji w obrebie brzucha, poniewaz opioidy negatywnie
wplywaja na ruchy jelit i nie powinny by¢ stosowane, dopdki lekarz nie upewni si¢ co do prawidlowej
czynnosci jelit.

W przypadku odpowiednich pacjentow z przewlektym bolem nienowotworowym, opioidy nalezy
stosowac jako czes¢ kompleksowego programu leczenia obejmujgcego inne leki i sposoby leczenia.
Istotng czgscig oceny pacjenta z przewlektym bolem nienowotworowym jest jego historia uzaleznien
i naduzywania substancji.

Jezeli leczenie opioidami uwaza si¢ za odpowiednie dla danego pacjenta, gtdownym celem leczenia nie
jest minimalizacja dawki opioidu, lecz osiagnigcie dawki, ktdra zapewnia odpowiednie ztagodzenie
bolu przy minimalnym wystgpowaniu dziatan niepozadanych.

U pacjenta moze rozwing¢ si¢ tolerancja na lek podczas dtugotrwalego stosowania i potrzeba
stopniowego zwigkszania dawek w celu tagodzenia bolu. Dhugotrwate stosowanie tego produktu moze
prowadzi¢ do uzaleznienia fizycznego, a po naglym zaprzestaniu leczenia moze wystgpi¢ zespot
odstawienia. Gdy pacjent nie wymaga juz leczenia oksykodonem, wskazane jest stopniowe
zmniejszanie dawki w celu uniknigcia objawow z odstawienia. Zesp6t abstynencyjny charakteryzuje
si¢ niektorymi lub wszystkimi nastepujacymi objawami: niepokoj, tzawienie, niezyt nosa, ziewanie,
pocenie sig, dreszcze, bol migsniowy, rozszerzenie zrenic i kotatanie serca. Moga rowniez wystapic¢
inne objawy, takie jak: drazliwo$¢, Igk, bol plecow, bol stawow, ostabienie, skurcze brzucha,
bezsenno$¢, nudnosci, jadtowstret, wymioty, biegunka lub podwyzszone ci$nienie krwi, zwigkszona
czestos¢ oddechow lub przyspieszony rytm serca.

Moze wystapi¢ hiperalgezja, na ktorg nie bedzie miat wptywu dalszy wzrost dawki oksykodonu,
szczegblnie w przypadku duzych dawek. Konieczne moze by¢ zmniejszenie dawki oksykodonu lub
zmiana na alternatywny opioid.

Zaburzenia zwiazane ze stosowaniem opioidow (naduzywanie i uzaleznienie)
Podczas wielokrotnego podawania opioidow, takich jak oksykodon, moze rozwinac¢ si¢ tolerancja na
produkt i uzaleznienie fizyczne i (lub) psychiczne.

Wielokrotne stosowanie produktu leczniczego Oxycodone Hydrochloride Hameln moze prowadzi¢ do
wystapienia zaburzenia zwigzanego ze stosowaniem opioidéw (OUD, ang. opioid use disorder).
Wigksza dawka i dtuzszy czas leczenia opioidami moga zwigkszy¢ ryzyko OUD. Naduzywanie lub
celowe niewtasciwe uzycie produktu Oxycodone Hydrochloride Hameln moze spowodowac
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



pacjentdéw z innymi zaburzeniami psychicznymi w wywiadzie (np. cigzkie zaburzenie depresyjne,
zaburzenia Igkowe 1 zaburzenia osobowosci).

Przed rozpoczeciem leczenia produktem Oxycodone Hydrochloride Hameln i podczas leczenia nalezy
uzgodnic z pacjentem jego cele i plan jego zakonczenia (patrz punkt 4.2). Ponadto przed rozpoczegciem
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 pacjenta nie wystepuja objawy zachowan zwigzanych z
poszukiwaniem produktu leczniczego (np. zbyt wczesne zglaszanie si¢ po nowy zapas leku).
Obejmuje to przeglad stosowanych rownoczesnie opioidow i lekow psychoaktywnych (takich jak
pochodne benzodiazepiny). U pacjentow z objawami przedmiotowymi i podmiotowymi OUD nalezy
rozwazy¢ konsultacje ze specjalista ds. uzaleznien.

Podobnie jak w przypadku innych opioidow, niemowleta urodzone przez uzaleznione matki moga
wykazywaé objawy z odstawienia i mie¢ depresj¢ oddechowa w momencie narodzin.

Jednoczesne przyjmowanie alkoholu i leku Oxycodone Hydrochloride Hameln moze nasila¢ dziatania
niepozadane leku Oxycodone Hydrochloride Hameln, w zwigzku z czym nalezy unika¢ jednoczesnego
stosowania.

Opioidy, takie jak chlorowodorek oksykodonu, mogg wptywac na osie podwzgdrze-przysadka-
nadnercza lub gonady. Niektore obserwowane zmiany obejmuja zwigkszenie stezenia prolaktyny w
surowicy i zmniejszenie stezenia kortyzolu i testosteronu w osoczu. Objawy kliniczne moga
przejawiac si¢ w tych zmianach hormonalnych.

Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na 1 ml, to znaczy produkt leczniczy uznaje
si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie opioidow z lekami uspokajajacymi, takimi jak benzodiazepiny lub pokrewne
leki, zwigksza ryzyko sedacji, depresji oddechowej, $pigczki i $mierci na skutek dodatkowego
dziatania depresyjnego na OUN. Nalezy ograniczy¢ dawkowanie i czas jednoczesnego stosowania
(patrz punkt 4.4).

Leki wptywajace na OUN to miedzy innymi: $rodki uspokajajace, srodki znieczulajace, leki nasenne,
leki przeciwdepresyjne, leki uspokajajace inne niz benzodiazepiny, fenotiazyny, neuroleptyki, alkohol,
inne opioidy, miorelaksanty i leki przeciwnadcisnieniowe.

Jednoczesne podawanie oksykodonu z lekami przeciwcholinergicznymi lub lekami o dziataniu
aprzeciwcholinergicznym (np. trojpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi, lekami
przeciwhistaminowymi, lekami przeciwpsychotycznymi, miorelaksantami, lekami przeciw chorobie
Parkinsona) moze powodowa¢ nasilone przeciwcholinergiczne dziatanie niepozadane oksykodonu.
W przypadku pacjentow stosujacych te leki oksykodon nalezy stosowac z zachowaniem ostroznosci,
ponadto moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki.

Wiadomo, Ze inhibitory oksydazy monoaminowej (MAQO) wchodza w interakcje z opioidowymi
lekami przeciwbolowymi. Inhibitory MAO powodujg pobudzenie OUN lub depresj¢ zwigzane z
przelomem nadcis$nieniowym lub hipotensyjnym (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),



chwiejno$¢ uktadu autonomicznego (np. tachykardia, labilne ci$nienie krwi, hipertermia), zaburzenia
nerwowo-mig¢s$niowe (np. hiperrefleksja, zaburzenia koordynacji, sztywnos¢) i (lub) objawy
zotadkowo-jelitowe (np. nudnosci, wymioty, biegunka). Oksykodon nalezy stosowac ostroznie, a
pacjentow przyjmujacych wymienione leki moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki.

Alkohol moze nasila¢ dziatanie farmakodynamiczne leku Oxycodone Hydrochloride Hameln, w
zwigzku z czym nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania.

Oksykodon jest metabolizowany gtéwnie przez enzym CYP3A4 z udziatem CYP2D6. Aktywno$¢
tych szlakéw metabolicznych moze by¢ hamowana lub indukowana przez r6zne podawane
jednoczes$nie leki lub sktadniki diety.

Inhibitory CYP3A4, takie jak antybiotyki makrolidowe (np. klarytromycyna, erytromycyna i
telitromycyna), azolowe leki przeciwgrzybicze (np. ketokonazol, worykonazol, itrakonazol i
pozakonazol), inhibitory proteazy (np. boceprewir, rytonawir, indynawir, nelfinawir i sakwinawir),
cymetydyna i sok grejpfrutowy, moga powodowaé zmniejszony klirens oksykodonu, co moze
prowadzi¢ do wzrostu st¢zenia oksykodonu w osoczu. W zwiazku z tym nalezy odpowiednio
dostosowa¢ dawke oksykodonu.

Ponizej znajduje si¢ kilka przyktadow:

+ Itrakonazol, silny inhibitor CYP3A4, podawany doustnie w ilosci 200 mg przez pigé dni,
spowodowat wzrost AUC oksykodonu podawanego doustnie. W ujeciu srednim wartos¢ AUC
byta o okoto 2,4 raza wyzsza (zakres 1,5-3,4).

*  Worykonazol, inhibitor CYP3A4, podawany w ilosci 200 mg dwa razy na dobe przez cztery dni
(400 mg podawane w pierwszych dwoch dawkach), spowodowal wzrost AUC oksykodonu
podawanego doustnie. W ujeciu Srednim wartos¢ AUC byta o okoto 3,6 raza wyzsza (zakres 2,7—
5,6).

» Telitromycyna, inhibitor CYP3A4, podawany doustnie w ilosci 800 mg przez cztery dni,
spowodowal wzrost AUC oksykodonu podawanego doustnie. W ujgciu $rednim wartos¢ AUC
byta o okoto 1,8 raza wyzsza (zakres 1,3-2,3).

* Sok grejpfrutowy, inhibitor CYP3A4, podawany w iloéci 200 ml trzy razy na dobe przez pie¢ dni,
spowodowal wzrost AUC oksykodonu podawanego doustnie. W ujgciu $rednim wartos¢ AUC
byta o okoto 1,7 raza wyzsza (zakres 1,1-2,1).

Induktory CYP3A4, takie jak ryfampicyna, karbamazepina, fenytoina i ziele dziurawca zwyczajnego,
moga indukowa¢ metabolizm oksykodonu i powodowac zwigkszony klirens oksykodonu, co moze
prowadzi¢ do spadku st¢zenia oksykodonu w osoczu. Moze by¢ konieczne odpowiednie dostosowanie
dawki oksykodonu.

Ponizej znajduje sie kilka przyktadow:

+ Ziele dziurawca zwyczajnego, induktor CYP3A4, podawany w ilosci 300 mg trzy razy na dobe
przez pietnascie dni, spowodowat obnizenie AUC oksykodonu podawanego doustnie. Srednio
warto$¢ AUC byta o okoto 50% nizsza (zakres 37-57%).

* Ryfampicyna, induktor CYP3A4, podawany w ilosci 600 mg jeden raz na dobe przez siedem dni,
spowodowat obnizenie AUC oksykodonu podawanego doustnie. Srednio wartos¢ AUC byta o
okoto 86% nizsza.

Leki hamujace aktywnos¢ CYP2D6, takie jak paroksetyna i chinidyna, mogg powodowac¢ obnizony
klirens oksykodonu, co moze prowadzi¢ do zwigkszenia stgzenia oksykodonu w osoczu.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Nalezy w miar¢ mozliwosci unika¢ stosowania tego leku u pacjentek w cigzy lub karmiacych.

Cigza



Istniejg ograniczone dane dotyczace stosowania oksykodonu u kobiet w ciazy. Niemowleta urodzone
przez matki, ktore przyjmowaty opioidy w ciggu ostatnich 3—4 tygodni przed porodem, obserwowac,
czy nie wystepujg u nich objawy depresji oddechowej. U noworodkéw urodzonych przez matki
leczone oksykodonem mozna zaobserwowaé objawy z odstawienia.

Karmienie piersia
Oksykodon moze przenika¢ do mleka matki i powodowac depresje oddechowa u noworodkow.
W zwigzku z tym nie nalezy podawac oksykodonu matkom karmiacym piersia.

Ptodnosé
Przeprowadzone na szczurach niekliniczne badania toksyczno$ci nie wykazaly zadnego wplywu na
ptodnos¢ (patrz punkt 5.3).

4.7  Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Oksykodon moze wplywaé na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Oksykodon
moze w roznym stopniu wplywac¢ na zmiang reakcji pacjentow w zaleznosci od dawki i indywidualne;j
wrazliwosci. W zwigzku z tym pacjenci, ktoérych dotyczy ten problem, nie powinni prowadzié
pojazddéw ani obstugiwac maszyn.

4.8 Dzialania niepozgdane

Dziatania niepozadane leku sg typowe dla pelnych agonistow opioidowych. Istnieje mozliwos$¢
wystgpienia tolerancji i uzaleznienia (patrz punkt 4.4). Zaparciom mozna zapobiegac, stosujac
odpowiedni $rodek przeczyszczajacy. Oksykodon mozna taczy¢ z lekami przeciwwymiotnymi w celu
zapobiegania nudno$ciom i wymiotom.

Najpowazniejszym dziataniem niepozadanym, podobnie jak w przypadku innych opioidoéw, jest
depresja oddechowa (patrz punkt 4.9). Najczgsciej wystepuje ona u pacjentdéw w podesztym wieku,

ostabionych lub wykazujacych nietolerancj¢ na opioidy.

Nastepujace kategorie czestosci stanowia podstawe do klasyfikacji dziatan niepozadanych:

Termin Czgstose

Bardzo czesto >1/10 pacjentow

Czesto >1/100 do <1/10 pacjentow

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

Rzadko >1/10 000 do <1/1000 pacjentow

Bardzo rzadko <1/10 000 pacjentow

Nie znana Czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Niezbyt czesto: nadwrazliwosc.
Nie znana: reakcja anafilaktyczna, reakcja anafilaktoidalna.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania:
Czesto: zmniejszony apetyt.
Niezbyt czesto: odwodnienie.

Zaburzenia psychiczne:

Czesto: Igk, stan splatania, depresja, bezsennos¢, nerwowosc, zaburzenia myslenia, zaburzenia snow.

Niezbyt czesto: pobudzenie, wptyw na labilno$¢, nastroj euforyczny, omamy, zmniejszone libido,
uzaleznienie® (patrz punkt 4.4), dezorientacja, zmiana nastroju, niepokoj, dysforia.




Nie znana: agresja.

Zaburzenia uktadu nerwowego:

Bardzo czesto: somnolencja, zawroty glowy, bol glowy.

Czesto: drzenie, letarg, sedacja.

Niezbyt czesto. amnezja, drgawki, hipertonia, hipestezja, mimowolne skurcze migéni, zaburzenia
mowy, omdlenia, parestezje, zaburzenia smaku, hipotonia.

Nie znana: hiperalgezja.

Zaburzenia oka:
Niezbyt czesto: zaburzenia widzenia, mioza.

Zaburzenia ucha i blednika:
Niezbyt czesto: zawroty glowy.

Zaburzenia serca:
Niezbyt czesto: kotatanie serca (w kontekscie zespotu z odstawienia), czgstoskurcz nadkomorowy.

Zaburzenia naczyniowe:
Niezbyt czesto. wazodylatacja, zaczerwienienie twarzy.
Rzadko: niedocisnienie, hipotensja ortostatyczna.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia:
Czesto: dusznosci, skurcz oskrzeli, kaszel.

Niezbyt czesto: depresja oddechowa, czkawka.

Nie znana: osrodkowy bezdech senny (CSA, ang. central sleep apnoea).

Zaburzenia zotadka i jelit:

Bardzo czesto: zaparcia, nudnosci, wymioty.

Czesto: bdle brzucha, biegunka, sucho$¢ w jamie ustnej, dyspepsja.

Niezbyt czesto: dysfagia, wzdecia, odbijanie, niedroznos¢ jelit, zapalenie zotadka.
Nie znana: prochnica zebow.

Zaburzenia watroby i drog zélciowych:
Niezbyt czesto: zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych, kolka zétciowa.
Nie znana: cholestaza, dysfunkcja zwieracza Oddiego.

Zaburzenia skory i tkanki podskorne;j:

Bardzo czesto: $wiad.

Czesto: wysypka, nadmierna potliwos$é.

Niezbyt czesto: sucha skora, ztuszczajace zapalenie naskorka.
Rzadko: pokrzywka.

Zaburzenia nerek i drég moczowych:
Niezbyt czesto: zatrzymanie moczu, skurcz moczowodu.

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi:
Niezbyt czesto: zaburzenia erekcji, hipogonadyzm.
Nie znana: brak miesigczki.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania:

Czesto: astenia, zmgczenie.

Niezbyt czesto: zespot odstawienny, zte samopoczucie, obrzek, obrzek obwodowy, tolerancja na lek,
pragnienie, gorgczka, dreszcze.

Nie znana: zespot odstawienia leku u noworodkow.




'Uzaleznienie od leku

Wielokrotne stosowanie produktu Oxycodone Hydrochloride Hameln moze prowadzi¢ do uzaleznienia
od leku, nawet podczas stosowania dawek terapeutycznych. Ryzyko uzaleznienia moze r6znic si¢ w
zaleznosci od czynnikow ryzyka, dawkowania i czasu trwania leczenia opioidami u danego pacjenta
(patrz punkt 4.4).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departament Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-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¢ rowniez pomiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Objawy

Cigzkie przedawkowanie oksykodonu moze objawia¢ si¢ miozg, depresja oddechowa, niedocisnieniem
tetniczym i omamami. W przypadku 1zejszego przedawkowania czestymi objawami sg nudnosci i
wymioty. Obrzgk pluc pochodzenia niesercowego i rabdomioliza szczegolnie czgsto wystepuja po
dozylnym wstrzyknieciu opioidowych analgetykow. W zwigzku z przedawkowaniem oksykodonu
obserwowano przypadki toksycznej leukoencefalopatii.

Niewydolnos¢ krazenia i senno$¢ rozwijajace si¢ w ostupienie lub $pigczke, hipotonia, bradykardia,
obrzek phuc i $mier¢ moga wystapi¢ w cigzszych przypadkach.

Skutki przedawkowania nasilajg si¢ w razie jednoczesnego picia alkoholu lub stosowania innych
lekow psychotropowych.

Leczenie

W pierwszej kolejnosci nalezy zapewni¢ drozno$é drog oddechowych i rozpocza¢ wentylacje z
oddechem wspomaganym lub kontrolowanym. Specyficzne antidotum na objawy spowodowane
przedawkowaniem opioidéw stanowig czysci antagonisci opioidowi, jak np. nalokson. W razie
potrzeby nalezy zastosowa¢ inne $rodki wspomagajace.

W przypadku cigzkiego przedawkowania nalezy poda¢ dozylnie nalokson (od 0,4 do 2 mg w
przypadku osoby dorostej i 0,01 mg/kg masy ciata w przypadku dzieci), jesli pacjent jest w $pigczce
lub wystepuje u niego depresja oddechowa. W przypadku braku reakcji powtarza¢ podawanie dawki w
2-minutowych odstepach. Jesli wymagane jest podawanie powtornych dawek, odpowiednim punktem
wyj$cia jest podawanie wlewu w ilosci 60% dawki poczatkowej co godzing. Roztwor 10 mg
sporzadzony w 50 ml dekstrozy dostarcza 200 mikrograméw/ml do wlewu za pomocg pompy do
wlewow dozylnych (dawka dostosowana do odpowiedzi klinicznej). Wlewy nie zastepuja czgstego
przegladu stanu klinicznego pacjenta.

Alternatywe stanowi nalokson podawany domig$niowo w przypadku, gdy podanie dozylne nie jest
mozliwe. Ze wzgledu na fakt, ze czas dziatania naloksonu jest stosunkowo krotki, pacjent musi by¢
uwaznie obserwowany do czasu, az zostanie u niego przywrocone spontaniczne oddychanie. Nalokson
jest konkurencyjnym antagonistg. U pacjentdw z powaznym zatruciem moze by¢ konieczne
podawanie duzych dawek (4 mg).

W przypadku mniej powaznego przedawkowania nalokson nalezy podawac¢ dozylnie w dawce 0,2 mg,
a nastepnie, w razie potrzeby, zwigksza¢ dawke o 0,1 mg co 2 minuty.



Pacjent powinien by¢ obserwowany przez co najmniej 6 godzin po podaniu ostatniej dawki naloksonu.

Naloksonu nie nalezy podawac w przypadku braku klinicznie istotnej depresji oddechowej lub
krazenia w nastepstwie przedawkowania oksykodonu. Nalokson nalezy podawa¢ z zachowaniem
ostrozno$ci osobom, ktére sg lub podejrzewa sie, ze sg fizycznie uzaleznione od oksykodonu. W
takich przypadkach nagta lub catkowita zmiana dziatania opioidu moze wywota¢ bol i cigzki zespot
odstawienny.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wias$ciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Naturalne alkaloidy opium, kod ATC: N0O2AA05

Oksykodon jest pelnym agonista opioidowym bez wlasciwo$ci antagonistycznych. Wykazuje
powinowactwo do receptorow opioidowych kappa, mu i delta w mézgu i rdzeniu kregowym.
Oksykodon ma podobne dziatanie do morfiny. Dzialanie lecznicze ma gltéwnie charakter

przeciwbolowy, przeciwlgkowy, przeciwkaszlowy i1 uspokajajacy.

Uktad pokarmowy
Opioidy mogg wywotywac skurcze zwieracza Oddiego.

Uktad dokrewny
Patrz punkt 4.4.

Inne dziatania farmakologiczne

Badania in vitro i na zwierzetach wskazuja na rézne dziatanie naturalnych opioidéw, takich jak
morfina, na elementy uktadu odporno$ciowego; znaczenie kliniczne tych badan nie jest znane. Nie
wiadomo, czy oksykodon — opioid potsyntetyczny — ma dziatanie immunologiczne podobne do
morfiny.

5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne

Badania farmakokinetyczne u zdrowych osob wykazaly rownowazna dostgpnos¢ oksykodonu z
Oxycodone Hydrochloride Hameln po podaniu w dawce 5 mg droga dozylna i podskorng, w
pojedynczej dawce bolusa lub w postaci ciagtego wlewu przez 8 godzin.

Wchtanianie

Po wchionieciu oksykodon jest dystrybuowany w catym organizmie. Okoto 45% wiaze si¢ z biatkami
osocza. Jest metabolizowany w watrobie do noroksykodonu, oksymorfonu i r6znych sprzezonych
zwiazkoéw glukuronidowych. Dziatanie przeciwbolowe metabolitow jest klinicznie nieistotne.

Eliminacja
Czynny lek i jego metabolity sg wydalane z moczem i katem.

Szczegblne grupy pacjentow
Wptyw na st¢zenie oksykodonu w osoczu w niewielkim stopniu ma wiek — u 0s6b w podesziym

wieku stezenie jest o 15% wicksze w porownaniu z mtodymi osobami.

U kobiet srednie stezenie oksykodonu w osoczu jest nawet o0 25% wyzsze niz u mezczyzn po
odpowiednim przeliczeniu masy ciata.

Lek przenika przez tozysko i wystepuje w mleku matki.



W poréwnaniu ze zdrowymi osobami, u pacjentow z tagodnymi do cigzkich zaburzeniami czynnos$ci
watroby moga wystepowacé wyzsze stezenia oksykodonu i noroksykodonu oraz nizsze stezenia
oksymorfonu w osoczu. Moze wystapi¢ wydtuzenie okresu poéttrwania oksykodonu w fazie eliminacji,
czemu moze towarzyszy¢ wzrost dziatania leku.

W poréwnaniu ze zdrowymi osobami, u pacjentow z tagodnymi do cigzkich zaburzeniami czynnos$ci
nerek moga wystepowac wyzsze stezenia oksykodonu i jego metabolitow w osoczu. Moze wystapi¢
wydluzenie okresu pottrwania oksykodonu w fazie eliminacji, czemu moze towarzyszy¢ wzrost
dzialania leku.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania, toksycznosci po podaniu wielokrotnym i genotoksycznos$ci nie ujawniaja
zadnego szczego6lnego zagrozenia dla cztowieka.

Teratogennosé
Nie zaobserwowano wptywu oksykodonu podawanego w dawkach po 8 mg/kg na dobg¢ na ptodnos¢

lub wezesny rozwoj zarodkowy u samcow i samic szczura. Ponadto oksykodon nie spowodowat
zadnych deformacji u szczurow, gdy byt podawany w dawkach po 8 mg/kg na dobe, lub u krolikow,
gdy byl podawany w dawkach po 125 mg/kg na dobe. U krolikéw zaobserwowano zalezne od dawki
nasilenie zmian rozwojowych (zwigkszona ilo$¢ przypadkéw wystepowania dodatkowych (27)
kregow przedkrzyzowych oraz dodatkowych par zeber), gdy przeanalizowano dane dotyczace
poszczegolnych ptodow. Jednak gdy te same dane przeanalizowano na miotach, a nie na
poszczegolnych ptodach, nie odnotowano zadnego zaleznego od dawki nasilenia zmian rozwojowych,
chociaz czesto$¢ wystepowania dodatkowych kregdw przedkrzyzowych nadal byta znacznie wyzsza
w grupie, ktorej podawano dawke 125 mg/kg na dobg w porownaniu z grupg kontrolng. Jako ze
poziom dawki byl zwiazany z powaznymi dziataniami farmakotoksycznymi u ci¢zarnych zwierzat,
wnioski dotyczace plodu mogty by¢ nastgpstwem wystapienia cigzkiej toksycznosci u matki.

W badaniu dotyczacym rozwoju okotoporodowego i poporodowego u szczuréw masa ciata matki

i parametry spozycia pokarmu ulegly zmniejszeniu w przypadku dawek >2 mg/kg na dobg

W poroéwnaniu z grupa kontrolng. Masy ciata byly nizsze w pokoleniu F1 od matek szczurow w grupie,
w ktorej podawano dawke 6 mg/kg na dobe. Nie stwierdzono wplywu na fizyczne, wptywu

na odruchy lub sensoryczne parametry rozwojowe lub na wskazniki behawioralne i reprodukcyjne

u miodych z grupy F1 (poziom NOEL u mlodych z grupy F1 wynosit 2 mg/kg na dob¢ w oparciu

0 skutki wywierane na masg ciata zaobserwowane przy dawce 6 mg/kg na dobe). W przypadku zadnej
dawki w badaniu nie zaobserwowano zadnego wplywu na generacj¢ F2.

Mutagenno$¢
Wyniki badan in vitro i in vivo wskazuja, ze ryzyko genotoksycznego dziatania leku Oxycodone

Hydrochloride Hameln u ludzi jest minimalne lub nie wystepuje wcale przy ogdlnoustrojowym
stezeniu oksykodonu osigganym podczas leczenia.

Oksykodon nie wykazal wlasciwosci genotoksycznych w tescie mutagennosci bakteryjnej i w tescie
mikrojadrowym in vivo u myszy. Oksykodon dat pozytywna odpowiedz w tescie z chtoniakiem myszy
in vitro w obecnosci aktywacji metabolicznej S9 watroby szczura przy dawkach wigkszych niz

25 pg/ml. Przeprowadzono dwa testy aberracji chromosomowych in vitro z ludzkimi limfocytami.

W pierwszym tescie oksykodon dal negatywna odpowiedz bez aktywacji metabolicznej, a pozytywna
z aktywacja metaboliczng S9 w 24-godzinnym punkcie czasowym, lecz nie w innych punktach
czasowych lub po 48 godzinach po ekspozycji. W drugim tescie oksykodon nie wykazywat zadnej
klastogenno$ci zarowno z aktywacja metaboliczna, jak i bez niej w dowolnym stezeniu lub punkcie
czasowym.

Nie przeprowadzono zadnych badan na zwierzgtach oceniajacych potencjat rakotworczy oksykodonu.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Kwas cytrynowy jednowodny

Sodu cytrynian dwuwodny

Sodu chlorek

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)
Kwas solny (do ustalenia pH)

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

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

Cyklizyna w stezeniu 3 mg/ml lub mniejszym po zmieszaniu z lekiem Oxycodone Hydrochloride
Hameln, zarowno w postaci nierozcienczonej, jak i rozcienczonej za pomocg wody do wstrzykiwan,
nie wykazuje oznak stracania w ciggu 24 godzin przechowywania w temperaturze 25°C. Wykazano,
Ze stracanie wystepuje w mieszaninach z lekiem Oxycodone Hydrochloride Hameln przy stezeniach
cyklizyny wigkszych niz 3 mg/ml lub po rozcieniczeniu za pomoca roztworu soli fizjologicznej 0,9%.
Zaleca si¢ stosowanie wody do wstrzykiwan jako rozcienczalnika, w przypadku gdy cyklizyna i
chlorowodorek oksykodonu sa podawane jednoczes$nie dozylnie lub podskornie w postaci wlewu.

Prochlorperazyna jest chemicznie niezgodna z lekiem Oxycodone Hydrochloride Hameln.

6.3 OKkres waznoSci

Ampuiki nieotwarte: 3 lata.

Ampuitki otwarte: Lek nalezy uzy¢ bezposrednio po otwarciu ampuiki.

Przygotowane roztwory do wlewu:

Wykazano chemiczng i fizyczng stabilno$¢ przez 24 godziny w temperaturze 25°C.

Instrukcja dotyczaca rozcienczania produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt 6.6.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. Jezeli lek nie zostat
natychmiast zuzyty, za czas i warunki przechowywania roztworu gotowego do uzycia odpowiada
uzytkownik. Zwykle czas ten nie powinien by¢ dtuzszy niz 24 godziny w temperaturze od 2°C do 8°C,
chyba ze roztwdr przygotowano w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych.
6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego.
Przechowywa¢ amputke w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Warunki przechowywania produktu leczniczego po pierwszym otwarciu lub rozcienczeniu, patrz
punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Ampuiki z bezbarwnego szkta typu I zawierajace 1 ml lub 2 ml roztworu.

Wielkosci opakowan: 5 lub 10 amputek w tekturowym pudetku.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.



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

Kazda amputka jest przeznaczona do jednorazowego uzycia u jednego pacjenta. Lek nalezy podac
natychmiast po otwarciu ampuiki, a wszystkie niewykorzystane pozostatosci nalezy wyrzucié.
Produkt leczniczy powinien zosta¢ sprawdzony wzrokowo i nie nalezy go uzywac, jezeli nastgpita
zmiana barwy lub znajdujg si¢ w nim zanieczyszczenia.

Lek Oxycodone Hydrochloride Hameln jest zgodny z nast¢pujacymi lekami:
Butylobromek hioscyny

Bromowodorek hioscyny

Deksametazonu sodu fosforan

Haloperydol

Chlorowodorek midazolamu

Chlorowodorek metoklopramidu

Chlorowodorek lewomepromazyny

Lek Oxycodone Hydrochloride Hameln, nierozcienczony lub rozcienczony do 1 mg/ml za pomoca
roztworu soli fizjologicznej 0,9%, dekstrozy 5% lub wody do wstrzykiwan, jest fizycznie i chemicznie
stabilny w kontakcie z polipropylenowymi lub poliweglanowymi strzykawkami, rurkami wykonanymi
z polietylenu lub PVC oraz workami do wlewow wykonanymi z PVC lub EVA reprezentatywnych
marek, w ciggu 24 godzin w temperaturze 25°C.

Roztwér do wstrzykiwan 10 mg/ml, zardwno nierozcienczony, jak i rozcienczony do 1 mg/ml w
ptynach do wlewdw i1 pojemnikach wymienionych powyzej, nie musi by¢ chroniony przed §wiattem w
ciggu 24 godzin.

Nieodpowiednie postepowanie z nierozcienczonym roztworem po otwarciu oryginalnej amputki lub z

rozcienczonymi roztworami moze spowodowac utrate sterylnosci produktu.
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