CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Oxycodone Vitabalans, 5 mg, tabletki powlekane
Oxycodone Vitabalans, 10 mg, tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera 5 mg lub 10 mg oksykodonu chlorowodorku.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana

5 mg: biala, okragta, wypukla tabletka o srednicy 6 mm.
10 mg: biala, okragla, wypukta tabletka z linig podziatu po jednej stronie, o $rednicy 8 mm. Tabletke
mozna podzieli¢ na rowne dawki.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Silny bol, ktéory moze by¢ wlasciwie usuwany jedynie przy zastosowaniu opioidowych
przeciwbolowych produktéw leczniczych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Dawkowanie nalezy ustali¢ indywidualnie w oparciu o nasilenie bolu i wrazliwos$¢ pacjenta na leczenie.
Obowiazuja ponizsze ogodlne zalecenia dotyczace dawkowania:

Dorosli i mtodziez (> 12 lat)

Ustalanie i dostosowanie dawki

Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa dla pacjentdw nie zazywajacych wczesniej opioidow to 5 mg
podawane co 6 godzin. Dawke mozna zwieksza¢ stopniowo o 25%-50%. Celem jest ustalenie dawki
wlasciwej dla pacjenta, ktora pozwoli na wlasciwe usuwanie bolu przy mozliwych do tolerowania
dziataniach niepozadanych. Odstepy migdzy kolejnymi dawkami mozna zmniejszy¢ do 4 godzin, jesli
jest taka potrzeba. Jednakze, produktu leczniczego Oxycodone Vitabalans nie nalezy stosowac czgsciej
niz 6 razy na dobeg.

Niektorzy pacjenci przyjmujacy oksykodon w postaci tabletek o zmodyfikowanym uwalnianiu zgodnie
z ustalonym schematem, mogg wymagac zastosowania srodkow przeciwbolowych o natychmiastowym
uwalnianiu w celu zniesienia bolu przebijajacego. Produkt leczniczy Oxycodone Vitabalans jest
wlasciwy w leczeniu bolu przebijajacego. Pojedyncza dawka produktu leczniczego o szybkim poczatku
dziatania, jako leku ratujgcego powinna by¢ dostosowana w oparciu o indywidualne potrzeby pacjenta.
Na ogo6l, dawka powinna odpowiada¢ 1/8 do 1/6 dawki dobowej oksykodonu o przedluzonym
uwalnianiu.

Konieczno$¢ zastosowania produktu leczniczego o szybkim poczatku dziatania, jako leku ratujacego
wigce] niz dwa razy na dobe¢ moze wskazywa¢ na potrzeb¢ zwigkszenia dawki oksykodonu o
przedtuzonym uwalnianiu. Celem jest ustalenie dawki wlasciwej dla pacjenta, ktora pozwoli na



wlasciwe usuwanie bolu przy mozliwych do tolerowania dziataniach niepozadanych oraz przy jak
najmniejszym zastosowaniu produktéw leczniczych o szybkim poczatku dziatania, jako lekow
ratujacych, jak dhugo jest to konieczne u pacjentéw stosujacych oksykodon o przedtuzonym uwalnianiu
dwa razy na dobg.

U pacjentow leczonych opioidami, dawka poczatkowa moze by¢ wigksza, w zaleznosci od
wczesniejszych reakcji pacjenta na opioidy.

Dawka od 10 do 13 mg oksykodonu chlorowodorku odpowiada okoto 20 mg siarczanu morfiny, przy
poréwnaniu obu produktéw leczniczych w postaci tabletek powlekanych.

Z uwagi na indywidualne réznice we wrazliwosci na r6zne opioidy, zaleca si¢ rozpoczynanie leczenia
kolejno od oksykodonu chlorowodorku, po zmianie terapii z innych opioidow jako 50%—75%
wyliczonej dawki oksykodonu.

Na ogoét, dawke nalezy ustala¢ indywidualnie do osiggniecia ulgi w bolu, zapewniajac wlasciwe leczenie
dziatan niepozadanych.

Jesli konieczne jest dlugotrwate leczenie bolu, pacjenci powinni stosowaé oksykodonu chlorowodorek
w postaci tabletek o zmodyfikowanym uwalnianiu.

Szczegblne grupy pacjentéw

Pacjenci z grup ryzyka, np. z zaburzeniami czynno$ci watroby lub nerek, mata masg ciala lub
spowolnionym metabolizmem produktéw leczniczych, nie zazywajacy wczesniej opioidow, powinni
otrzymac polowe dawki poczatkowej dla dorostych. Dlatego najmniejsza zalecana dawka, tj. 5 mg moze
nie by¢ odpowiednia jako dawka poczatkowa.

Dostosowanie dawki nalezy przeprowadzi¢ w zgodzie z indywidualnym stanem klinicznym pacjenta.

Pacjenci w podesztym wieku
U pacjentow w podeszlym wieku nalezy stosowa¢ najmniejsza dawke i dostosowywacé ja ostroznie do
uzyskania wtasciwej kontroli bolu.

Dzieci
Nie nalezy stosowac¢ oksykodonu chlorowodorku w postaci tabletek powlekanych u dzieci w wieku
ponizej 12 lat.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek lub wqtroby

W tej grupie pacjentdow nalezy zachowa¢ konserwatywne podejscie rozpoczynajac terapig. Zalecang u
dorostych dawke poczatkowa nalezy zmniejszy¢é o potowe (na przyklad catkowita dawka dobowa
wynoszgca 10 mg doustnie u pacjentdOw nie stosujacych wczesniej opioidow), a dawke nalezy
dostosowa¢ zgodnie z indywidualnym stanem klinicznym pacjenta, aby osiggna¢ wiasciwy poziom
kontroli bolu.

Sposéb podawania
Produkt leczniczy Oxycodone Vitabalans w postaci tabletek powlekanych nalezy stosowa¢ co 4-6
godzin w oparciu o ustalony schemat dawkowania.

Tabletki powlekane moga by¢ przyjmowane z positkami lub niezaleznie od positkow z wystarczajaca
iloécig plynu. Produkt leczniczy Oxycodone Vitabalans nie powinien by¢ stosowany jednocze$nie
z napojami alkoholowymi.

Cele leczenia i jego zakonczenie

Przed rozpoczeciem leczenia produktem Oxycodone Vitabalans nalezy uzgodni¢ razem z pacjentem
strategie leczenia, obejmujacg czas trwania i cele leczenia, oraz plan jego zakonczenia, zgodnie z
wytycznymi leczenia bolu. Podczas leczenia lekarz powinien mie¢ czgsty kontakt z pacjentem w celu
oceny koniecznosci dalszego leczenia, rozwazenia zakonczenia leczenia i modyfikacji dawkowania w




razie konieczno$ci. Gdy pacjent nie potrzebuje juz leczenia oksykodonem, zalecane moze byc
stopniowe zmniejszanie dawki, aby zapobiec wystapieniu objawdw odstawienia. W razie braku
odpowiedniej kontroli bolu nalezy wziag¢ pod uwage mozliwo$¢ 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

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

Oksykodonu nie nalezy stosowac¢ w sytuacjach, w ktorych przeciwwskazane jest stosowania opioidow:
e cigzka niewydolnos¢ oddechowa z niedotlenieniem i (lub) hiperkapnia,

cigzka przewlekta obturacyjna choroba phuc,

cigzka astma oskrzelowa,

zespot serca ptucnego,

podwyzszone stezenie dwutlenku wegla we krwi,

porazenna niedroznos¢ jelit,

zespot ostrego brzucha, opdznione oprdznianie zotadka.

4.4  Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Zaburzenia oddychania s3 najpowazniejszym zagrozeniem wywoltywanym przez opioidy. Dzialanie
oksykodonu hamujace oddychanie moze spowodowaé zwigkszenie stezenia dwutlenku wegla we krwi
i, co za tym idzie, w ptynie mozgowo-rdzeniowym. Nalezy zachowaé Ostrozno$¢ podczas stosowania
oksykodonu u wyniszczonych pacjentdow w podesztym wieku; pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami
czynnosci ptuc, watroby lub nerek; pacjentdw z obrzgkiem $luzowatym, z niedoczynnoscig tarczycy,
chorobg Addisona (niewydolnos¢ kory nadnerczy), psychozami zwigzanymi z zatruciem, rozrostem
gruczotu krokowego, niedoczynnos$cia kory nadnerczy, chorobg alkoholowg, znanym uzaleznieniem od
opioidowych, przeciwbo6lowych produktow leczniczych, delirium tremens, zapaleniem trzustki,
chorobami zapalnymi jelit, chorobami drog zotciowych, kolka watrobowa lub moczowodowa,
niedocisnieniem, hipowolemia, uszkodzeniami glowy (ze wzgledu na ryzyko zwigkszonego ci$nienia
wewnatrzczaszkowego), zaburzeniami krazenia, padaczka lub tendencja do drgawek i pacjentow
stosujgcych inhibitory MAO.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow opioidowych, nalezy zachowaé ostrozno$¢ podajac produkty
zawierajgce oksykodon u pacjentéw poddanych operacjom w obrgbie brzucha, gdyz opioidy zaburzaja
perystaltyke jelit i nie powinny by¢ stosowane dopoki lekarz nie upewni sig, ze czynno$¢ jelit wrocita
do normy.

Opioidy, takie jak chlorowodorek oksykodonu, moga wptywacé na o$ podwzgorze-przysadka-nadnercza
lub - gonady. Niektore zmiany, ktore mozna zaobserwowac, obejmuja zwigkszenie stgzenia prolaktyny
W osoczu i zmniejszenie stgzenia kortyzolu i testosteronu w osoczu. Zmiany hormonalne objawiajg si¢
zmianami klinicznymi.

Tolerancja

Dhlugotrwale stosowanie moze prowadzi¢ do rozwoju tolerancji, co prowadzi do stosowania wigkszych
dawek w celu uzyskania odpowiedniej kontroli bolu. Istnieje tolerancja krzyzowa w stosunku do innych
opioidéw. Dhugotrwate stosowanie Oxycodone Vitabalans moze powodowa¢ uzaleznienie fizyczne a
po naglym odstawieniu wystgpi¢ moga objawy odstawienne. Jesli terapia z zastosowaniem oksykodonu
nie jest dtuzej konieczna, nalezy zmniejsza¢ dawke dobowa stopniowo, aby unikngé wystgpienia
objawdéw odstawiennych. Objawy odstawienne to: ziewanie, rozszerzenie zrenic, Izawienie, wyciek
wodnisty z nosa, drzenia, nadmierna potliwo$¢, niepokoj, pobudzenie, drgawki i bezsennos¢.



Bardzo rzadko moze wystgpi¢ nadmierne odczuwanie bolu, ktore nie reaguje na zwigkszenie dawki
oksykodonu, szczegodlnie w przypadku stosowania duzych dawek. Wymagane moze by¢ zmniejszenie
dawki oksykodonu lub zmiana na leczenie innymi opioidami.

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

Wielokrotne stosowanie produktu leczniczego Oxycodone Vitabalans moze prowadzi¢ do wystapienia
zaburzenia zwigzanego ze stosowaniem opioidéw (OUD, ang. opioid use disorder). Wigksza dawka i
dluzszy czas leczenia opioidami moga zwickszy¢ ryzyko OUD. Naduzywanie lub celowe niewlasciwe
uzycie produktu Oxycodone Vitabalans moze spowodowaé przedawkowanie i (lub) zgon. Ryzyko OUD
jest zwigkszone u pacjentdow, 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 pacjentdbw z innymi zaburzeniami
psychicznymi w wywiadzie (np. ciezkie zaburzenie depresyjne, zaburzenia lekowe i zaburzenia
osobowosci).

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

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

W razie niewlasciwego, pozajelitowego wstrzyknigcia, substancje pomocnicze tabletki moga
powodowa¢ martwice tkanek w miejscu wstrzykniecia, ziarniaka ptuc lub inne cigzkie, potencjalnie
$miertelne zdarzenia. Pozajelitowe zastosowanie tabletek powlekanych Oxycodone Vitabalans moze
powodowac¢ wchtonigcie potencjalnie $miertelnej dawki oksykodonu (patrz punkt 4.9).

Zaburzenia oddychania w czasie snu

Opioidy moga powodowa¢ zaburzenia oddychania w czasie snu, w tym osrodkowy bezdech
senny (CSA, ang. central sleep apnoea) i hipoksemi¢ zwigzang ze snem. Stosowanie opioidow
zwigksza ryzyko CSA w stopniu zaleznym od dawki. U pacjentow z CSA nalezy rozwazyé
zmniegjszenie catkowitej dawki opioidow.

Zabiegi chirurgiczne

Nalezy zachowac szczegdlng ostroznosc, kiedy oksykodon stosowany jest u pacjentow przechodzacych
zabiegi chirurgiczne jelita. Opioidy powinny by¢ podawane po zabiegach po przywroceniu czynnosci
jelit.

Lek Oxycodone Vitabalans nalezy stosowac z ostroznoscia przed zabiegiem oraz w ciggu pierwszych
12-24 godzin po zabiegu.

Dzieci

Nie badano stosowania oksykodonu chlorowodorku u dzieci w wieku ponizej 12 lat. Bezpieczenstwo
i skuteczno$¢ stosowania tabletek nie zostaly wykazane i dlatego nie zaleca si¢ stosowania produktu
leczniczego u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Pacjenci z ciezkimi zaburzeniami czynnosci wgtroby
Pacjentdw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby nalezy bardzo doktadnie kontrolowac.



Ryzyko zwigzane z jednoczesnym stosowaniem lekow uspokajajgcych, takich jak benzodiazepiny lub leki
do nich podobne

Jednoczesne stosowanie Oxycodone Vitabalans i lekow uspokajajacych, takich jak benzodiazepiny lub
lekéw do nich podobnych moze powodowac¢ sedacje, depresj¢ oddechowa, Spiaczke 1zgon. Ze wzgledu
na opisane ryzyka jednoczesne przepisywanie z lekami uspokajajacymi powinno by¢ zastrzezone tylko
dla pacjentéw, dla ktérych nie sa dostepne inne metody leczenia. W przypadku Podjecia decyzji o
przepisaniu Oxycodone Vitabalans jednoczes$nie z lekami uspokajajacymi, nalezy stosowaé najnizsza
skuteczna dawke oraz mozliwie najkrotszy czas leczenia.

Pacjentow nalezy $cisle obserwowaé pod katem wystepowania oznak i objawow depresji oddechowej i
sedacji. W tym wzgledzie stanowczo zaleca si¢ poinformowanie pacjentdow oraz ich opiekunéw, aby
mieli $wiadomos$¢ mozliwo$ci wystapienia tych objawow (patrz punkt 4.5).

Alkohol

Jednoczesne picie alkoholu i stosowanie produktu leczniczego Oxycodone Vitabalans moze nasila¢
dzialania niepozadane produktu leczniczego Oxycodone Vitabalans. Nalezy unikaé¢ stosowania
produktu leczniczego i picia alkoholu.

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Podczas jednoczesnego stosowania innych lekéw wpltywajacych na OUN, takich jak inne opioidy,
srodki uspokajajace, nasenne, przeciwdepresyjne, przeciwpsychotyczne, znieczulajace, zwiotczajace
migsénie, antyhistaminowe i przeciwwymiotne, nastgpi¢ moze nasilenie dziatania hamujacego na
osrodkowy uktad nerwowy.

Inhibitory monoaminooksydazy (MAO) znane sg z interakcji z opioidowymi przeciwbolowymi
produktami leczniczymi. Inhibitory MAO powodujg pobudzenie lub hamowanie o$rodkowego uktadu
nerwowego z przetomami nadcisnieniowym lub niedoci$nieniowym (patrz punkt 4.4). Nalezy zachowaé
ostrozno$¢ podajac  oksykodon pacjentom  stosujagcym inhibitory MAO aktualnie lub
w ciagu ostatnich dwdch tygodni (patrz punkt 4.4).

Wplyw innych inhibitoréw izoenzymoéw na metabolizm oksykodonu nie jest znany. Nalezy jednak
wzig¢ pod uwage potencjalne interakcje. Nie prowadzono badan in vitro i in vivo dotyczacych
potencjalnego wplywu oksykodonu na enzymy cytochromu P450.

Leki przeciwcholinergiczne (np. leki przeciwpsychotyczne, leki przeciwhistaminowe,
przeciwwymiotne, leki przeciw parkinsonizmowi) mogg nasila¢ niepozadane przeciwcholinergiczne
dziatanie oksykodonu (takie jak zaparcie, sucho$¢ w jamie ustnej lub zaburzenia oddawania moczu).

Jednoczesne stosowanie opioidow z lekami uspokajajacymi, takimi jak benzodiazepiny lub lekami do
nich podobnych zwiegksza ryzyko wystapienia sedacji, depresji oddechowej, $piaczki i zgonu z powodu
addytywnego dziatania depresyjnego na osrodkowy uktad nerwowy. Nalezy ograniczy¢ dawke i czas
trwania jednoczesnego leczenia (patrz punkt 4.4).

Roéwnoczesne stosowanie oksykodonu ze §rodkami o dziataniu serotoninowym, takimi jak selektywne
inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI) lub inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny i
noradrenaliny (SNRI), moze prowadzi¢ do toksyczno$ci serotoninowej. Objawy toksyczno$ci
serotoninowej moga obejmowaé zmiany stanu psychicznego (np. pobudzenie, omamy, Spigczka),
chwiejnos¢ uktadu autonomicznego (np. tachykardia, labilne cisnienie krwi, hipertermia), zaburzenia
nerwowo-migsniowe (np. hiperrefleksja, zaburzenia koordynacji, sztywnos$¢) i (lub) objawy zotadkowo-
jelitowe (np. nudnos$ci, wymioty, biegunka). Oksykodon nalezy stosowaé ostroznie, a pacjentow
przyjmujacych wymienione leki moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki.

Alkohol moze nasila¢ dziatanie farmakodynamiczne oksykodonu. Nalezy unika¢ ich jednoczesnego
przyjmowania.
Alkohol moze nasila¢ dziatania niepozadane oksykodonu, szczegdlnie depresj¢ oddechowa.



Oksykodon metabolizowany jest gtdéwnie przez CYP3A4, przy udziale CYP2D6. Aktywnos$ci tych
szlakéw metabolicznych mogg by¢ hamowane lub indukowane przez rézne jednoczesnie stosowane leki
i sktadniki diety. Inhibitory CYP3A4, takie jak antybiotyki makrolidowe (np. klarytromycyna,
erytromycyna, telitromycyna), azolowe leki przeciwgrzybicze (np. ketokonazol, worykonazol,
itrakonazol i pozakonazol), inhibitory proteazy (np. boceprewir, rytonawir, indynawir, nelfinawir
1 sakwinawir), cymetydyna i sok grejpfrutowy moga powodowa¢ zmniejszenie klirensu oksykodonu, co
moze prowadzi¢ z kolei do wzrostu stezenia oksykodonu w osoczu. Dlatego tez wiasciwym moze
okazac¢ si¢ odpowiednie dostosowanie dawki.

Kilka specyficznych przyktadow przedstawiono ponizej:

e Itrakonazol, silny inhibitor CYP3A4, podawany doustnie w dawce 200 mg przez 5 dni, powoduje
zwickszenie AUC doustnie przyjetego oksykodonu. Srednio, wartosci AUC byly zwiekszone
okoto 2,4 raza (zakres od 1,5 do 3,4).

e 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, wartoéci AUC byty okoto 3,6 raza zwickszone (zakres od 2,7 do 5,6).

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

e Sok grejpfrutowy, inhibitor CYP 3A4, spozywany w ilosci 200 ml 3 razy na dobg¢ przez 5 dni,
powoduje zwigkszenie AUC doustnie przyjetego oksykodonu. Srednio, wartosci AUC byly
zwigkszone okoto 1,7 raza (zakres od 1,1 do 2,1).

Induktory CYP3A4, takie jak ryfampicyna, karbamazepina, fenytoina i ziele dziurawca moga
indukowa¢ metabolizm oksykodonu powodujac zwigkszony klirens oksykodonu, ktory moze nastgpnie
powodowa¢ zmniejszenie stgzenia oksykodonu w o0soczu. Dawka oksykodonu moze wymagaé
odpowiedniego dostosowania.

Kilka specyficznych przyktadéw przedstawiono ponize;j:

e Ziele dziurawca, induktor CYP 3A4, podawany w dawce 300 mg trzy razy na dobe, przez 15 dni,
powoduje zmniejszenie AUC doustnie przyjetego oksykodonu. Srednio, wartoéci AUC byly o
okoto 50% mniejsze (zakres od 37 do 57%).

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

Leki hamujace czynnos¢ CYP2D6, takie jak paroksetyna i chinidyna, moga powodowac¢ zmniejszenie
klirensu oksykodonu, co moze prowadzi¢ do zwigkszenia st¢zenia oksykodonu w osoczu.

U pacjentow, ktorzy przyjmowali antykoagulanty, pochodne kumaryny jednoczesnie z produktem
leczniczym Oxycodone Vitabalans, tabletki obserwowano klinicznie istotne zmiany INR (ang.
International Normalized Ratio, Migdzynarodowy Wskaznik Znormalizowany), w obu kierunkach.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje
W miar¢ mozliwosci, nalezy unika¢ stosowania tego leku u pacjentek cigzarnych lub karmiacych piersia.

Ciaza

Istnieja ograniczone dane dotyczace stosowania oksykodonu u kobiet cigzarnych. Oksykodon przenika
przez barier¢ tozyska. Noworodki, ktorych matki otrzymywatly opioidy przez ostatnie 3-4 tygodnie
przed porodem, nalezy kontrolowaé¢ pod wzgledem wystgpienia depresji oddechowej. Objawy
odstawienne moga wystapi¢ u noworodkow, ktorych matki poddawane byty terapii oksykodonem.
Badania na zwierzgtach nie wykazaly dziatania teratogennego oksykodonu ani jego toksycznego
wplywu na ptdd. Oksykodon moze by¢ stosowany podczas cigzy jedynie, jesli korzysci dla matki
przewyzszaja ryzyko dla ptodu i noworodka.

Karmienie piersig
Oksykodon moze przenika¢ do mleka matki i moze powodowa¢ depresje oddechowg u noworodkdw.
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Nie nalezy stosowac oksykodonu u kobiet karmigcych piersia.

Plodnos¢
Badania na zwierzgtach nie wykazaly wptywu oksykodonu chlorowodorku na ptodnos$¢ (patrz punkt
5.3).

4.7  Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obstlugiwania maszyn

Oxycodone Vitabalans moze zaburza¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.
Oksykodon moze ostabia¢ czujnosc¢ i szybkosc¢ reakcji do takiego stopnia, ze zdolno$¢ do prowadzenia
pojazdéw i obstugi maszyn jest zaburzona lub zanika catkowicie.

Podczas ustalonej terapii, calkowity zakaz prowadzenia pojazdow nie jest konieczny. Lekarz
prowadzacy powinien oceni¢ kazdy przypadek indywidualnie.

4.8 Dzialania niepozgdane

Oksykodon moze powodowaé zaburzenia oddychania, zwezenie zrenic, skurcz oskrzeli i skurcz migéni
gtadkich oraz zmniejszy¢ odruch kaszlowy.

Dziatania niepozadane, ktére zostaly uznane za co najmniej mozliwie zwigzane z leczeniem
wymienione sg ponizej, sklasyfikowane wedlug ukltadow i narzadow oraz czgstosci wystgpowania.
W zakresie kazdej czestoSci dzialanie niepozadane wymieniono zgodnie ze zmniejszajaca si¢
cigzkoscia.

Nastepujace kategorie czestosci stanowia podstawe do klasyfikacji dziatan niepozadanych:
e Bardzo czesto (>1/10),

Czgsto (>1/100 do <1/10),

Niezbyt czgsto (>1/1000 do <1/100),

Rzadko (=1/10000 do <1/1000),

Bardzo rzadko (<10000),

Nieznana (cze¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego
Rzadko: powigkszenie weztow chtonnych.

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Niezbyt czesto: reakcje anafilaktyczne, nadwrazliwosc¢, reakcje alergiczne.

Zaburzenia endokrynologiczne
Niezbyt czesto: zespot nieprawidlowego wydzielania hormonu antydiuretycznego.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Czgsto: anoreksja, zmniejszony apetyt.
Niezbyt czesto: odwodnienie.

Zaburzenia psychiczne

Czesto: lek, stany splatania, depresja, bezsennos¢, nerwowos¢, zaburzenia toku mys$lowego, euforia
letarg.

Niezbyt czgsto: pobudzenie, chwiejno$¢ emocjonalna, zmniejszone libido, depersonalizacja, omamy,
zaburzenia widzenia, przeczulica stuchowa, uzaleznienie od leku (patrz punkt 4.4).

Czestos¢ nieznana: agresja.

Zaburzenia uktadu nerwowego

Bardzo czgsto: senno$é, zawroty glowy, bol glowy.

Czesto: drzenia.

Niezbyt czesto: amnezja, drgawki, wzmozone napiecie miesniowe, niedoczulica, mimowolne skurcze
miesni, zaburzenia mowy, omdlenia, parestezje, zaburzenia smaku, zaburzenia koordynacji.
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Rzadko: drgawki, szczegolnie u pacjentow z padaczka lub u pacjentow z tendencja do drgawek, skurcze
mig$ni
Czegsto$¢ nieznana: nadmierne odczuwanie bolu.

Zaburzenia oka
Niezbyt czgsto: zaburzenia tzawienia, zwegzenie zrenicy, zaburzenia widzenia.

Zaburzenia ucha i blednika
Niezbyt czgsto: zawroty glowy.

Zaburzenia serca
Niezbyt czgsto: czestoskurcz nadkomorowy, kotatanie serca (w przypadku zespotu odstawiennego).

Zaburzenia naczyniowe
Niezbyt czgsto: rozszerzenie naczyn.
Rzadko: niedoci$nienie tetnicze, niedoci$nienie ortostatyczne.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srédpiersia

Czgsto: depresja oddechowa, dusznosci, skurcze oskrzeli.

Niezbyt czgsto: nasilony kaszel, zapalenie gardia, niezyt nosa, zmiany glosu.
Czestos¢ nieznana: osrodkowy bezdech senny (CSA, ang. central sleep apnoea)

Zaburzenia zotadka i jelit

Bardzo czgsto: zaparcia, nudnosci, wymioty.

Czgsto: sucho$¢ w jamie ustnej (rzadko z towarzyszacym pragnieniem i trudnosciami w przetykaniu),
bol brzucha, biegunka, odbijanie si¢, niestrawnosc.

Niezbyt czesto: zaburzenia potykania, owrzodzenie jamy ustnej, zapalenie dzigset, zapalenie jamy
ustnej, wzdecia.

Rzadko: krwawienie z dzigsel, zwigkszony apetyt, smoliste stolce, odbarwienia z¢gbéw i uszkodzenia
z¢bow, niedroznos¢ jelit.

Czgstos$¢ nieznana: prochnica.

Zaburzenia watroby i drog z6tciowych
Niezbyt czgsto: zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych.
Czesto$¢ nieznana: cholestaza, kolka zotciowa.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Bardzo czg¢sto: $wiad.

Czesto: wysypka skorna, nadmierna potliwosc.

Rzadko: sucho$¢ skory, opryszczka pospolita, zwigkszona wrazliwo$¢ na §wiato.
Bardzo rzadko: pokrzywka lub ztuszczajace zapalenie skory.

Zaburzenia nerek i dr6g moczowych
Czgsto: zaburzenia mikcji.

Niezbyt czgsto: zatrzymanie moczu.
Rzadko: krwiomocz.

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi
Niezbyt czgsto: zaburzenia erekcji.
Rzadko: brak miesigczki.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania

Czesto: ostabienie.

Niezbyt czesto: dreszcze, przypadkowe obrazenia, bol (np. bol w klatce piersiowej), zte samopoczucie,
obrzek, obrzeki obwodowe, migrena, zespot odstawienny, tolerancja na lek, nadmierne pragnienie.
Rzadko: zmiany masy ciata (zwigkszenie lub zmniejszenie), zapalenie tkanki tacznej

Czesto$¢ nieznana: syndrom odstawienia leku u noworodka




Opis wybranych dziatan niepozgdanych

Uzaleznienie od leku

Wielokrotne stosowanie produktu Oxycodone Vitabalans moze prowadzi¢ do uzaleznienia od leku,
nawet podczas stosowania dawek terapeutycznych. Ryzyko uzaleznienia moze r6znic si¢ w zaleznos$ci
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 korzys$ci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Ostre przedawkowanie moze objawiaé si¢ przez depresje oddechows, senno$¢ prowadzaca do
ostupienia lub $pigczki, zmniejszenie napigcia migSniowego, zwezenie zrenic, bradykardie,
niedoci$nienie tetnicze, zapa$¢ krazeniows, niekardiogenny obrzek ptuc i zgon. W zwigzku z
przedawkowaniem oksykodonu obserwowano przypadki toksycznej leukoencefalopatii

Nalezy podtrzymywa¢ droznos$¢ drog oddechowych. Leki z grupy czystych antagonistow opioiddw, np.
nalokson, sa specyficznym antidotum na objawy przedawkowania opioidéw. W razie koniecznosci
nalezy wprowadzi¢ inne, dodatkowe procedury .

W przypadku przedawkowania moze by¢ wskazane podanie dozylne antagonisty opioidow (np. 0,4 — 2
mg naloksonu podanego dozylnie). Podawanie pojedynczych dawek nalezy powtarza¢ w zaleznosci od
sytuacji klinicznej w odstepach 2 — 3 minut. Mozliwe jest podanie poprzez wlew dozylny 2 mg
naloksonu w 500 ml izotonicznego roztworu soli lub 5% roztworze glukozy (co odpowiada 0,004 mg
naloksonu/ml). Szybkos¢ wlewu powinna by¢ dostosowana do poprzedniej dawki w bolusie i reakcji
pacjenta.

Nalezy rozwazy¢ ptukanie zotgdka. Mozna rowniez wzia¢ 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$¢ droég oddechowych. Uzasadnione moze by¢ stwierdzenie, ze
w przypadku produktu leczniczego w postaci o przedtuzonym uwalnianiu p6ézne podanie wegla
aktywowanego moze by¢ skuteczne, jednak nie ma na to dowodow.

W celu przyspieszenia pasazu mozna zastosowa¢ odpowiedni $rodek przeczyszczajacy (np. roztwor
glikolu polietylenowego [ang. poliethylene glycol — PEG]).

Jesli konieczne, nalezy podja¢ dziatania podtrzymujgce (sztuczne oddychanie, podawanie tlenu, podanie
srodkow zwezajacych naczynia i leczenie plynami dozylnymi) w leczeniu towarzyszacego wstrzasu
krazeniowego. W razie zatrzymania akcji serca lub arytmii serca, moze by¢ wskazany masaz serca lub
defibrylacja. Jesli konieczne, nalezy zastosowa¢ wentylacje¢ wspomagang jak réwniez utrzymanie
rownowagi wodnej i elektrolitowe;j.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
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5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: naturalne alkaloidy opium, kod ATC: NO2A A05

Oksykodon wykazuje powinowactwo do receptoréw opioidowych kappa, mi i delta w mézgu i rdzeniu
kregowym. Dziala na te receptory jako agonista opioidu bez dziatania antagonistycznego. Dziatanie
terapeutyczne jest gtdéwnie przeciwbdlowe i uspokajajace.

5.2  Wilasciwos$ci farmakokinetyczne

Wykazano zalezno$¢ pomiedzy dawka i stgzeniem oksykodonu w osoczu, jak réwniez zalezno$¢
pomigdzy stezeniem i pewnym oczekiwanym skutkiem dziatania opioidu.

Wchtanianie
Biodostepnos¢ po doustnym zastosowaniu oksykodonu wynosi 60%—87%. Maksymalne stezenie
W 0soczu osiggane jest po okoto jednej godzinie a dziatanie utrzymuje si¢ przez okoto 6 godzin.

Dystrybucja

Po wchlonigciu, substancja czynna dystrybuowana jest w organizmie. Trzydziesci osiem procent
substancji wigze si¢ z biatkami osocza a objetos¢ dystrybucji w stanie stacjonarnym wynosi 2,6 I/kg.
Okres pottrwania w fazie eliminacji wynosi 3,2--5,1 godzin a klirens w osoczu 0,8 I/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 1 CYP2D6. Oksymorfon wykazuje dzialanie
przeciwbdlowe, ale obecny jest w osoczu w matych stezeniach i nie jest uznawany za substancje majgca
wptyw na dziatanie farmakologiczne oksykodonu.

Eliminacja
Oksykodon i jego metabolity wydalane sa z moczem. Nie prowadzono badan dotyczacych wydalania
oksykodonu z katem.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania wykazaty, iz oksykodon nie wplywa na ptodnos¢ i wczesny rozwoj zarodka u szczurow plei
meskiej 1 zenskiej w dawce do 8 mg/kg masy ciala i nie wywotuje 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 zwiekszenie czestosci
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 ciezkg farmakotoksycznosé u cigzarnych zwierzat. W badaniach nad
przed- i poporodowym rozwojem szczuréw w pokoleniu F1 zaobserwowano zmniejszenie masy ciata o
6 mg/kg/dobg, w poréwnaniu do masy ciata w grupie kontrolnej w dawkach, ktéore powodowatly
zmnigjszenie masy ciala matek oraz ilo$¢ spozywanej zywnosci (dawka, przy ktorej nie wystepuja
dziatania niepozadane, ang. no adverse effect level -NOAEL 2 mg/kg masy ciata). Nie zaobserwowano
wplywu na parametry rozwoju fizycznego, ruchowego oraz rozwoju zmystow, jak rowniez na wskazniki
behawioralne i reprodukcyjne.

Nie prowadzono dlugotrwatych badan dotyczacych dziatania rakotwoérczego oksykodonu.

W badaniach in vitro oksykodon wykazat potencjat klastogenny. Nie obserwowano podobnego
dziatania, nawet w badaniach in vivo przy zastosowaniu dawek toksycznych. Wyniki badan wskazuja,
iz ryzyko dzialania mutagennego produktu leczniczego Oxycodone Vitabalans stosowanego u ludzi
w stezeniach terapeutycznych mozna wykluczy¢ z wtasciwa pewnoscig.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:

Celuloza mikrokrystaliczna
Skrobia zelowana, kukurydziana
Magnezu stearynian

Otoczka tabletki:
Polidekstroza
Hypromeloza

Tytanu dwutlenek (E 171)
Makrogol

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

5 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Brak szczegdlnych $rodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

30 lub 100 tabletek w blistrach PVC/Aluminium.

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

6.6 Szczegoélne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Vitabalans Oy

Varastokatu 8

13500 Hameenlinna

FINLANDIA

Tel.: +358 3 615 600

Fax: +358 3 618 3130

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

20449, 20450

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
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Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 2012-07-31
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 2017-10-23

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

30.06.2023
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