CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Xancodal, 40 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

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

Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu
Kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 43,2 mg laktozy jednowodne;j.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka o przedtuzonym uwalnianiu

Zblte, okragte, obustronnie wypukte tabletki powlekane o przedtuzonym uwalnianiu o $rednicy
6,8-7,4 mm.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Silny boél, do ktorego opanowania konieczne jest stosowanie opioidowych lekow przeciwbdlowych.
Produkt leczniczy Xancodal wskazany jest u dorostych i mtodziezy w wieku co najmniej 12 lat.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Dawke nalezy dostosowac do nasilenia bolu i indywidualnej wrazliwos$ci pacjenta. Do podania dawek,
ktorych nie mozna uzyskac stosujac ten produkt leczniczy, dostepne sg produkty lecznicze o innej
mocy.

Dorosli i mtodziez (w wieku 12 lat i starsza)

Dawka poczgtkowa

Zazwyczaj stosowang dawka poczatkowa dla pacjentéw niestosujacych wezesniej opioidowych lekow
przeciwbolowych jest 10 mg oksykodonu chlorowodorku podawanych co 12 godzin. U niektorych
pacjentow korzystne moze by¢ zastosowanie dawki poczatkowej 5 mg w celu zminimalizowania

ryzyka dzialan niepozadanych.

U pacjentéw otrzymujacych juz opioidowe leki przeciwbolowe leczenie mozna rozpoczaé¢ od
wickszych dawek, uwzgledniajac ich wezesniejsze doswiadczenie z leczeniem opioidami.

0Od 10 do 13 mg oksykodonu chlorowodorku odpowiada okoto 20 mg morfiny siarczanu (oba leki
W postaci o przedtuzonym uwalnianiu).
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Dostosowanie dawki

Niektorzy pacjenci przyjmujacy Xancodal zgodnie z ustalonym schematem potrzebuja lekow
przeciwbolowych w postaci o natychmiastowym uwalnianiu w celu szybkiego zniesienia
przebijajacego bolu.

Produkt Xancodal nie jest przeznaczony do leczenia bolu przebijajacego. Pojedyncza dawka leku
stosowanego doraznie powinna wynosi¢ 1/6 dobowej dawki produktu Xancodal o takim samym
dziataniu przeciwbolowym. Stosowanie leku szybko tagodzacego bol czesciej niz dwa razy na dobg
wskazuje, ze nalezy zwigkszy¢ dawke oksykodonu w postaci tabletek o przedluzonym uwalnianiu.
Dawki nie nalezy zwigksza¢ czesciej niz co 1-2 dni az do ustalenia statej dawki podawanej co

12 godzin.

Po zwigkszeniu dawki oksykodonu chlorowodorku z 10 mg do 20 mg podawanych co 12 godzin,
nastepne modyfikacje dawkowania nalezy przeprowadza¢ stopniowo o okoto 1/3 dawki dobowej az do
uzyskania zagdanego dziatania. Celem jest ustalenie indywidualnej, podawanej co 12 godzin dawki dla
danego pacjenta, ktora zapewni utrzymanie odpowiedniego dzialania przeciwbolowego z mozliwymi
do zaakceptowania przez pacjenta dziataniami niepozadanymi i mozliwie niewielka iloscig leku
stosowanego doraznie przez czas konieczny do opanowania bolu.

U wigkszosci pacjentéw skuteczne jest podawanie takiej samej dawki rano i wieczorem (co
12 godzin). U niektorych pacjentdéw korzystny moze by¢ nierdwny podziat dawek. Zasada jest
stosowanie najmniejszej skutecznej dawki.

W leczeniu bélu nienowotworowego wystarczajaca dawka dobowa oksykodonu chlorowodorku
wynosi zwykle 40 mg, ale moze by¢ konieczne zastosowanie wickszych dawek.

Pacjenci z bélem nowotworowym mogg wymagac¢ dawek oksykodonu chlorowodorku od 80 mg do
120 mg, ktére w pojedynczych przypadkach mozna zwickszy¢ az do 400 mg.

Czas trwania leczenia

Oksykodonu nie nalezy stosowa¢ dhuzej niz to konieczne. Jesli ze wzgledu na rodzaj i nasilenie
choroby konieczne jest dlugotrwate leczenie, zaleca si¢ uwazne i systematyczne kontrolowanie stanu
pacjenta w celu okreslenia, czy i w jakim zakresie leczenie powinno by¢ kontynuowane.

Przerwanie leczenia
Jesli leczenie oksykodonem nie jest juz dluzej konieczne, nalezy stopniowo zmniejsza¢ jego dawke
w celu zapobiegania objawom z odstawienia.

Osoby w podesztym wieku
Zmiana dawki nie jest zazwyczaj konieczna u pacjentdéw w podesztym wieku bez klinicznych
objawdw zaburzen czynnosci watroby lub nerek.

Zaburzenia czynnosci nerek lub wqtroby

Dawke poczatkowa dla tych pacjentow nalezy ustala¢ w sposodb zachowawczy. Zalecang poczatkowa
dawke dla dorostych nalezy zmniejszy¢ o 50% (przyktadowo: catkowita doustna dawka dobowa
oksykodonu chlorowodorku 10 mg dla pacjentow, ktdrzy nie stosowali wezesniej opioidowych lekow
przeciwbolowych). Dawke poczatkowa nalezy zwigkszac u kazdego pacjenta az do uzyskania
odpowiedniego dziatania przeciwbdlowego, zgodnie ze stanem klinicznym. W takim przypadku
mozna stosowa¢ oksykodonu chlorowodorek w tabletkach o przedtuzonym uwalnianiu o mocy 5 mg.

Inni pacjenci z grup ryzyka

Pacjenci z matg masg ciata lub wolno metabolizujacy, ktorzy nie stosowali wczesniej opioidow,
powinni poczgtkowo otrzymac potowe dawki zalecanej zwykle dla dorostych. Dlatego dawka
oksykodonu chlorowodorku 10 mg podawana co 12 godzin moze nie by¢ odpowiednig dawka
poczatkowa. U tych pacjentow mozna stosowaé oksykodonu chlorowodorek w tabletkach

o przedtuzonym uwalnianiu o mocy 5 mg.

Dzieci w wieku ponizej 12 lat
Nie zaleca si¢ stosowania produktu Xancodal u dzieci ponizej 12 lat ze wzgledu na niewystarczajace
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dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci.

Sposéb stosowania
Podanie doustne.

Xancodal nalezy przyjmowac¢ dwa razy na dobe, zgodnie z ustalonym schematem dawkowania.

Tabletki o przedtuzonym uwalnianiu mozna przyjmowac niezaleznie od positkow, popijajac
odpowiednig iloscig ptynu.

Tabletek Xancodal nie wolno dzieli¢, przetamywac, rozkrusza¢ ani zué.
4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktoérgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

Cigzka niewydolno$¢ oddechowa z hipoksja.

Zwickszone stezenie dwutlenku wegla we krwi (hiperkapnia).

Cigzka przewlekta obturacyjna choroba ptuc.

Zespot serca phucnego.

Cig¢zka astma oskrzelowa.

Porazenna niedroznos¢ jelit.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Gtownym zagrozeniem przedawkowania opioidow jest depresja oddechowa.

Ryzyko zwigzane z jednoczesnym stosowaniem produktow leczniczych o dziataniu uspokajajgcym,
takich jak benzodiazepiny i podobne produkty lecznicze

Jednoczesne stosowanie oksykodonu i produktow leczniczych o dziataniu uspokajajacym, takich jak
benzodiazepiny i podobne produkty lecznicze, moze spowodowac sedacje, zahamowanie czynnosci
oddechowej, $piaczke i zgon. Z uwagi na te zagrozenia, jednoczesne podawanie z tymi sedatywnymi
produktami leczniczymi nalezy ograniczy¢ do pacjentdéw, u ktorych zastosowanie innych opcji
terapeutycznych nie jest mozliwe. W razie podjecia decyzji o jednoczesnym zastosowaniu
oksykodonu i produktéw leczniczych o dziataniu uspokajajacym, nalezy podawac najmniejsza
skuteczng dawke przez mozliwie najkrotszy czas.

Nalezy uwaznie kontrolowac, czy u pacjenta nie wystgpuja przedmiotowe i podmiotowe objawy
zahamowania czynno$ci oddechowej i sedacji. W zwiazku z tym zdecydowanie zaleca si¢
poinformowanie pacjentéw i ich opiekunéw o koniecznos$ci zwrocenia uwagi na te objawy (patrz
punkt 4.5).

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ w przypadku:

= pacjentow w podeszlym wieku lub wyniszczonych

= pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnosci ptuc, watroby lub nerek

= pacjentéw z obrzekiem sluzowatym

= niedoczynnosci tarczycy

= choroby Addisona

= rozrostu gruczotu krokowego

= psychozy w wyniku zatrucia

= choroby alkoholowej, majaczenia alkoholowego (delirium tremens), rozpoznanego uzaleznienia od
opioidow

= chorodb drog zétciowych

= zapalenia trzustki

= choro6b jelit zwigzanych z niedroznoscig lub stanem zapalnym

= urazu glowy (ze wzgledu na ryzyko zwigkszonego cisnienia srodczaszkowego)

= niedoci$nienia tetniczego
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= hipowolemii

= padaczki lub sktonnosci do napadéw drgawkowych

= pacjentow przyjmujacych produkty lecznicze o dziataniu uspokajajacym (takie jak benzodiazepiny)
lub inne substancje hamujace czynnos$¢ osrodkowego uktadu nerwowego (OUN), w tym alkohol
(patrz takze punkt 4.5)

= przyjmowania przez pacjenta inhibitorow MAO lub w ciggu 2 tygodni od ich odstawienia (patrz
takze punkt 4.5)

Jesdli istnieje podejrzenie wystgpienia lub wystapi porazenna niedroznos¢ jelit, oksykodon nalezy
natychmiast odstawic.

Tolerancja i uzaleznienie

Dlugotrwale stosowanie produktu Xancodal moze spowodowac u pacjenta rozwdj tolerancji na
substancj¢ czynng z koniecznos$cig stosowania coraz wigkszych dawek w celu utrzymania dziatania
przeciwbdlowego. Dhugotrwate stosowanie produktu Xancodal moze spowodowac uzaleznienie
fizyczne, a po naglym przerwaniu leczenia mogg wystgpi¢ objawy z odstawienia. Jesli leczenie
oksykodonem nie jest dluzej konieczne, wskazane moze by¢ stopniowe zmniejszanie dawki dobowe;j
w celu uniknigcia wystgpienia zespotu z odstawienia.

Objawami odstawienia mogg by¢ m.in. ziewanie, rozszerzenie zrenic, tzawienie, wodnisty wyciek
z nosa, drzenie, nadmierne pocenie sig, niepokdj, pobudzenie, drgawki, bezsennos¢ lub bol migsni.

Mozliwe jest wystgpienie hiperalgezja, ktora nie reaguje na dalsze zwigkszanie dawki oksykodonu,
zwlaszcza podczas stosowania jego duzych dawek. Moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki
oksykodonu lub zmiana na inny opioidowy lek przeciwbolowy.

Zaburzenia zwigzane z uzywaniem opioidow (naduzywanie i uzaleznienie)

Po wielokrotnym podawaniu opioidow, takich jak oksykodon, moze rozwing¢ si¢ tolerancja oraz
zalezno$¢ fizyczna i/lub psychiczna. Znane sg przypadki jatrogennego uzaleznienia w nastepstwie
terapeutycznego stosowania opioidow.

Wielokrotne stosowanie Xancodal moze prowadzi¢ do zaburzen zwigzanych z uzywaniem opioidow
(OUD). Naduzywanie lub celowe niewlasciwe stosowanie Xanconalon moze prowadzi¢ do
przedawkowania i (lub) zgonu. Ryzyko rozwoju OUD jest zwigkszone u pacjentow, u ktorych w
przesztosci lub w rodzinie (rodzice lub rodzenstwo) wystgpowatly zaburzenia zwigzane z uzywaniem
substancji (w tym zaburzenia zwigzane z uzywaniem alkoholu), u 0séb obecnie uzywajacych tytoniu
lub u pacjentow, u ktérych w przesztosci wystepowaly inne zaburzenia psychiczne (np. duza depresja,
zaburzenia Igkowe i zaburzenia osobowosci).

Pacjenci b¢dg wymagac¢ monitorowania pod katem oznak zachowan zwiagzanych z poszukiwaniem
lekoéw (np. zbyt wezesne zglaszanie prosb o uzupehienie dawki). Obejmuje to przeglad jednoczesnego
stosowania opioidow i lekow psychoaktywnych (takich jak benzodiazepiny). W przypadku pacjentow
z oznakami 1 objawami OUD nalezy rozwazy¢ konsultacje ze specjalista ds. uzaleznien.

Naduzywanie oksykodonu w postaci doustnej poprzez zastosowanie pozajelitowe wigze si¢
z ryzykiem wystgpienia ci¢zkich dziatan niepozadanych, ktére moga prowadzi¢ do zgonu.

W celu unikni¢cia zniszczenia wlasciwosci tabletki o przedtuzonym uwalnianiu tabletki produktu
Xancodal nalezy potyka¢ w cato$ci, nie wolno ich dzieli¢, przetamywac, kruszy¢ ani zué.
Przyjmowanie przetamanych lub rozkruszonych tabletek albo ich Zucie powoduje szybkie uwalnianie
i wchianianie potencjalnie $miertelnej dawki oksykodonu (patrz punkt 4.9).

Zaburzenia oddychania zwigzane ze snem

Opioidy moga powodowac zaburzenia oddychania zwigzane ze snem, w tym osrodkowy bezdech
senny (CSA) i hipoksemi¢ zwigzang ze snem. Stosowanie opioidow zwigksza ryzyko wystapienia
CSA w sposob zalezny od dawki. U pacjentow, u ktorych wystepuje CSA, nalezy rozwazy¢
zmnigjszenie catkowitej dawki opioidow.

Zabiegi chirurgiczne

Stosowanie produktu Xancodal nie jest zalecane w okresie przedoperacyjnym lub w czasie pierwszych
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12-24 godzin po operacji. Zaleznie od rodzaju i zakresu zabiegu chirurgicznego, zastosowanej metody
znieczulenia, innych jednocze$nie stosowanych produktéw leczniczych oraz stanu pacjenta, doktadny
czas wdrozenia pooperacyjnego leczenia produktem Xancodal zalezy od uwaznej indywidualnej oceny
ryzyka i korzysci.

Tak jak w przypadku wszystkich opioidowych lekow przeciwbolowych, szczegdlnag ostroznos¢ nalezy
zachowac¢ podczas stosowania produktéw leczniczych zawierajacych oksykodon u pacjentow po
zabiegach chirurgicznych w obregbie jamy brzusznej, gdyz opioidy ostabiajg perystaltyke jelit.
Opioidow nie nalezy stosowac do czasu upewnienia si¢ przez lekarza, ze czynnos¢ jelit pacjenta jest
prawidlowa.

Uktad wewnatrzwydzielniczy

Opioidy mogg wywiera¢ wpltyw na o$ podwzgorze-przysadka-nadnercza lub podwzgorze-przysadka-
gonady. Niektére zmiany, ktore mozna obserwowac, to zwickszenie stezenia prolaktyny w surowicy
oraz zmniejszenie stgzenia kortyzolu i testosteronu w osoczu. Te zmiany hormonalne moga wywotaé
objawy kliniczne.

Dzieci i mtodziez
Nie zaleca si¢ stosowania produktu Xancodal u dzieci w wieku ponizej 12 lat ze wzgledu na
niewystarczajace dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci.

Alkohol
Picie alkoholu podczas stosowania produktu Xancodal moze nasili¢ dziatania niepozadane
oksykodonu, dlatego nalezy unika¢ ich jednoczesnego przyjmowania.

Pusty szkielet tabletki moze znalez¢ si¢ w kale.

Ten produkt leczniczy zawiera laktozg. Nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko
wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchianiania
glukozy-galaktozy.

Testy antydopingowe - ostrzezenie

Sportowcow nalezy ostrzec, ze ten produkt leczniczy moze dawa¢ dodatni wynik testow
antydopingowych. Stosowanie produktu Xancodal jako srodka dopingujagcego moze stanowic
zagrozenie dla zdrowia.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Produkty lecznicze o dzialaniu uspokajajacym, takie jak benzodiazepiny lub podobne produkty
lecznicze

Jednoczesne stosowanie opioidéw i produktow leczniczych o dzialaniu uspokajajacym, takich jak
benzodiazepiny lub podobne produkty zwigksza ryzyko sedacji, zahamowania czynnos$ci oddechowe;j,
$piaczki 1 zgonu na skutek addycyjnego dziatania hamujacego na OUN. Nalezy ograniczy¢ dawke
oraz czas trwania leczenia skojarzonego (patrz punkt 4.4).

Substancjami czynnymi wplywajacymi hamujaco na osrodkowy uktad nerwowy sa na przyktad leki
uspokajajace (w tym benzodiazepiny), nasenne, pochodne fenotiazyny, neuroleptyki, leki
przeciwdepresyjne, przeciwhistaminowe, przeciwwymiotne lub inne opioidowe leki przeciwbolowe.

Alkohol moze nasili¢ farmakodynamiczne dziatania produktu Xancodal; nalezy unika¢ jednoczesnego
stosowania.

Roéwnoczesne stosowanie oksykodonu ze srodkami o dzialaniu serotoninowym, takimi jak selektywne
inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI) Iub inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny

i noradrenaliny (SNRI), moze prowadzi¢ do toksycznos$ci serotoninowej. Objawy toksycznos$ci
serotoninowej moga obejmowac zmiany stanu psychicznego (np. pobudzenie, omamy, $pigczka),
chwiejno$¢ uktadu autonomicznego (np. tachykardia, labilne ci$nienie krwi, hipertermia), zaburzenia
nerwowo-mig$niowe (np. hiperrefleksja, zaburzenia koordynacji, sztywnosc¢) i (lub) objawy
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zotadkowo-jelitowe (np. nudnos$ci, wymioty, biegunka). Oksykodon nalezy stosowaé ostroznie,
a u pacjentéw przyjmujacych wymienione leki moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki.

Produkty lecznicze o dziataniu przeciwcholinergicznym (np. trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne,
leki przeciwhistaminowe, przeciwwymiotne, przeciwpsychotyczne, zwiotczajace miesnie, leki
przeciw parkinsonizmowi) mogg nasila¢ niepozadane przeciwcholinergiczne dziatanie oksykodonu
(takie jak zaparcie, sucho$¢ w jamie ustnej lub zaburzenia oddawania moczu).

Oksykodon nalezy stosowac¢ ostroznie u pacjentow, ktdrzy przyjmuja inhibitory MAO lub
przyjmowali je w ciggu ostatnich dwoch tygodni.

Jednoczesne stosowanie oksykodonu i lekow przeciwzakrzepowych pochodnych kumaryny
powodowato w pojedynczych przypadkach klinicznie istotne zmniejszenie lub zwigkszenie wartosci
INR (migdzynarodowego wspotczynnika znormalizowanego).

Oksykodon jest metabolizowany gtéwnie przez izoenzym CYP3A4, z pewnym udziatem CYP2D6.
Aktywnos$¢ obu szlakow metabolicznych moze by¢ hamowana Iub indukowana przez rézne
jednoczesnie podawane produkty lecznicze lub sktadniki diety. Te interakcje zostaly szczegotowo
wyjasnione ponizej.

Inhibitory CYP3 A4, takie jak antybiotyki makrolidowe (np. klarytromycyna, erytromycyna

lub telitromycyna), azolowe leki przeciwgrzybicze (np. ketokonazol, worykonazol, itrakonazol
lub pozakonazol), inhibitory proteazy (np. boceprewir, rytonawir, indynawir, nelfinawir lub
sakwinawir), cymetydyna oraz sok grejpfrutowy moga spowodowac zmniejszenie klirensu
oksykodonu, a w konsekwencji zwickszenie jego stezenia w osoczu. Dlatego moze by¢ konieczne
dostosowanie dawki oksykodonu.

Nizej przedstawiono niektore szczeg6dlne przypadki hamowania aktywno$ci enzymu CYP3A4:

Itrakonazol (silny inhibitor CYP3A4) podawany doustnie w dawce 200 mg przez pig¢ dni
zwigkszat warto§¢ AUC podawanego doustnie oksykodonu. Srednio, wartos¢ AUC byta okoto
2,4-krotnie wigksza (w zakresie 1,5 - 3,4).

Worykonazol (inhibitor CYP3A4) podawany dwa razy na dob¢ w dawce 200 mg przez cztery dni
(400 mg jako dwie pierwsze dawki) zwigkszat wartos¢ AUC podawanego doustnie oksykodonu.
Srednio, wartos¢ AUC byta okoto 3,6-krotnie wieksza (w zakresie 2,7 - 5,6).

Telitromycyna (inhibitor CYP3A4) podawana doustnie w dawce 800 mg przez cztery dni
zwigkszata warto§¢ AUC podawanego doustnie oksykodonu. Srednio, wartos¢ AUC byta okoto
1,8-krotnie wicksza (w zakresie 1,3 - 2,3).

Sok grejpfrutowy (inhibitor CYP3A4) spozywany w ilosci 200 ml trzy razy na dobe przez pig¢ dni
zwigkszal warto§¢ AUC podawanego doustnie oksykodonu. Srednio, wartos¢ AUC byta okoto
1,7-krotnie wigksza (w zakresie 1,1 - 2,1).

Leki pobudzajace aktywno§¢ CYP3 A4, takie jak ryfampicyna, karbamazepina, fenytoina lub ziele
dziurawca, mogg indukowa¢ metabolizm oksykodonu i zwigksza¢ jego klirens, co prowadzi do
zmniejszenia stezenia oksykodonu w osoczu. Moze by¢ konieczne dostosowanie dawki oksykodonu.
Nizej przedstawiono niektore szczegolne przypadki pobudzenia aktywnosci enzymu CYP3A4:
Ziele dziurawca (induktor CYP3A4) podawany trzy razy na dobe w dawce 300 mg przez pigtnascie
dni zmniejszat wartos¢ AUC podawanego doustnie oksykodonu. Srednio, wartos¢ AUC byta

o okoto 50% mniejsza (w zakresie 37 — 57%).

Ryfampicyna (induktor CYP3A4) podawana raz na dob¢ w dawce 600 mg przez siedem dni
zmniejszata warto$¢ AUC podawanego doustnie oksykodonu. Srednio, warto§¢ AUC byta mniejsza
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0 okoto 86%.

Produkty lecznicze hamujace aktywnos¢ CYP2D6, takie jak paroksetyna lub chinidyna, moga
zmniejsza¢ klirens oksykodonu, prowadzac w konsekwencji do zwigkszenia st¢zenia oksykodonu
W 0S0CZU.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

W miar¢ mozliwos$ci nalezy unika¢ stosowania tego produktu leczniczego u pacjentek w cigzy lub
karmiacych piersia.

Cigza
Liczba danych dotyczacych stosowania oksykodonu u kobiet w cigzy jest ograniczona. Oksykodon

przenika przez barier¢ tozyskowa. Niemowleta matek, ktore otrzymywaty opioidowe leki
przeciwbolowe w ostatnich 3 do 4 tygodni przed porodem nalezy obserwowacé, czy nie wystepuja
u nich objawy depresji oddechowej. U noworodkow, ktorych matki byly leczone w czasie cigzy
oksykodonem, moga wystapi¢ objawy odstawienia.

Karmienie piersig
Oksykodon moze przenika¢ do mleka kobiecego 1 wywota¢ u karmionego piersia dziecka uspokojenie
i depresj¢ oddechowa. Z tego wzgledu oksykodonu nie nalezy stosowa¢ u matek karmigcych piersia.

Ptodnosé
Brak dostgpnych danych dotyczacych ludzi. Badania na szczurach nie wykazaty zadnego wptywu
oksykodonu na ptodno$¢ (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Oksykodon moze zaburza¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obshugiwania maszyn.

Wptyw taki jest szczegblnie prawdopodobny na poczatku stosowania oksykodonu, po zwigkszeniu
jego dawki lub zmiany leku, a takze w przypadku, gdy pacjent przyjmuje inne leki o dziataniu
hamujacym OUN. Przy stosowaniu stabilnej dawki ograniczenia dotyczace prowadzenia pojazdow lub
obstugiwania maszyn nie sg konieczne. Lekarz powinien podja¢ decyzje o mozliwosci podejmowania
przez pacjenta takich czynnoSci.

4.8 Dzialania niepozadane

Ze wzgledu na wlasciwosci farmakologiczne oksykodon moze spowodowac depresje oddechowsa,
zwezenie zrenic, skurcz oskrzeli i skurcze migsni gltadkich oraz zahamowa¢ odruch kaszlowy.

Najczesciej zgltaszanymi dzialaniami niepozgdanymi sg nudnosci (zwlaszcza na poczatku leczenia)
1 zaparcie.

Gléwnym zagrozeniem zwigzanym z przedawkowaniem opioidowych lekow przeciwbdlowych jest
depresja oddechowa, ktéra wystepuje najczesciej u pacjentow w podesztym wieku lub ostabionych.

Do sklasyfikowania dziatan niepozadanych zastosowano nastepujace kategorie czgstosci:
bardzo czgsto (>1/10)

czesto (>1/100 do <1/10)

niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100)

rzadko (>1/10 000 do <1/1000)

bardzo rzadko (<1/10 000)

czgstos¢ nieznana (nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych)

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze
Rzadko: opryszczka

7 DE/H/3293/001-003/1B/014



Zaburzenia uktadu immunologicznego
Niezbyt czgsto: nadwrazliwosé
Czestos¢ nieznana: reakcje anafilaktyczne, reakcje rzekomoanafilaktyczne

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Czesto: zmniejszony apetyt az do utraty apetytu
Niezbyt czgsto: odwodnienie

Rzadko: zwigkszony apetyt

Zaburzenia psychiczne

Czgsto: Igk, stan splatania, depresja, zmniejszona aktywno$¢, niepokoj, glownie ruchowy, nadmierna
aktywnos$¢ psychoruchowa, nerwowos$¢, bezsennos¢, nieprawidlowe myslenie

Niezbyt czgsto: pobudzenie, labilnos$¢ afektu, nastroj euforyczny, zaburzenia postrzegania, takie jak
omamy, derealizacja; zmniejszenie libido, uzaleznienie od leku (patrz punkt 4.4)

Czgsto$¢ nieznana: agresja

Zaburzenia uktadu nerwowego

Bardzo czesto: sennos¢, uspokojenie, zawroty gtowy, bol glowy

Czesto: drzenie, letarg

Niezbyt czgsto: niepamigé, drgawki (zwlaszcza u 0s6b z zaburzeniami drgawkowymi lub
sktonno$ciami do drgawek), ostabienie koncentracji, migrena, zwigkszone napigcie mi¢sniowe,
mimowolne skurcze mi¢sni, niedoczulica, zaburzenia koordynacji, zaburzenia mowy, omdlenie,
parestezje, zaburzenia smaku

Czestos¢ nieznana: hiperalgezja

Zaburzenia oka
Niezbyt czgsto: zaburzenia widzenia, zwegzenie zrenic

Zaburzenia ucha i blednika
Niezbyt czgsto: zaburzenia stuchu, zawroty gtowy pochodzenia obwodowego

Zaburzenia serca
Niezbyt czgsto: tachykardia, kotatanie serca (zwigzane z zespotem odstawienia)

Zaburzenia naczyniowe
Niezbyt czgsto: rozszerzenie naczyn krwionosnych
Rzadko: niedoci$nienie tgtnicze, niedoci$nienie ortostatyczne

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowe]j i §rodpiersia

Czesto: duszno$¢, skurcz oskrzeli

Niezbyt czgsto: depresja oddechowa, dysfonia, kaszel

Nieznana: zesp6t centralnego bezdechu sennego

Zaburzenia zotadka i jelit

Bardzo czesto: zaparcie, wymioty, nudnosci

Czgsto: bol brzucha, biegunka, sucho$¢ w jamie ustnej, czkawka, niestrawno$¢
Niezbyt czgsto: owrzodzenie jamy ustnej, zapalenie blony §luzowej jamy ustnej, zaburzenia potykania,
wzdecia, odbijanie, niedrozno$¢ jelit

Rzadko: smoliste stolce, zaburzenia dotyczace zgbow, krwawienie z dziaset
Czestos¢ nieznana: prochnica zebow

Zaburzenia watroby i drog zétciowych
Niezbyt czgsto: zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych
Czestos¢ nieznana: zastoj zotcei, kolka zélciowa

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Bardzo czesto: swiad
Czesto: reakcje skorne/wysypka, nadmierne pocenie si¢
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Niezbyt czgsto: suchos¢ skory
Rzadko: pokrzywka

Zaburzenia nerek i drég moczowych
Czesto: dyzuria, nagta potrzeba oddania moczu
Niezbyt czgsto: zatrzymanie moczu

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi
Niezbyt czgsto: zaburzenia wzwodu, hipogonadyzm
Czgsto$¢ nieznana: brak miesigczki

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania

Czesto: stany ostabienia, zmgczenie

Niezbyt czgsto: dreszcze, zespot odstawienia, bol (np. bol w klatce piersiowej), zte samopoczucie,
obrzek, obrzeki obwodowe, tolerancja leku, pragnienie

Rzadko: zwigkszenie masy ciata, zmniejszenie masy ciala

Czestos¢ nieznana: zespot z odstawienia u noworodka

Urazy, zatrucia i powiklania po zabiegach
Niezbyt czgsto: urazy w wyniku wypadkow

Zglaszanie podejrzewanych dzialah 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 zgtasza¢
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 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.

4.9 Przedawkowanie

Objawy zatrucia

Ostre przedawkowanie oksykodonu moze objawiac si¢ depresja oddechowa, sennos$cia postepujaca do
ostupienia lub $pigczki, zmniejszeniem napigcia miesni szkieletowych, zwezeniem Zzrenic,
bradykardia, niedoci$nieniem, obrzekiem ptuc i moze spowodowac zgon.

Leczenie zatrucia

Nalezy utrzymywa¢ droznos¢ drog oddechowych. Substancje z grupy czystych antagonistow
receptorow opioidowych, tj. nalokson, sg specyficznymi odtrutkami na przedawkowanie opioidow.
W razie koniecznos$ci nalezy zastosowac inne metody podtrzymujace czynnoS$ci zyciowe.

Antagonisci opioidow: nalokson (np. dozylnie 0,4 do 2 mg). Jesli to konieczne podawanie nalezy
powtarza¢ w odstgpach 2 do 3 minut. Mozliwe jest dozylne podanie w infuzji 2 mg naloksonu

w 500 ml 0,9% roztworu sodu chlorku lub 5% roztworu glukozy (stezenie naloksonu 0,004 mg/ml).
Szybkos¢ infuzji nalezy dostosowac do poprzedniej dawki podanej we wstrzyknigciu (bolus) i reakcji
pacjenta.

Inne dziatania podtrzymujace: w tym wentylacja mechaniczna, podawanie tlenu, podanie lekow
zwezajacych naczynia krwionos$ne i dozylne podanie ptynéw w leczeniu wstrzasu kragzeniowego
towarzyszacego przedawkowaniu. W razie zatrzymania akcji serca lub zaburzen rytmu serca
wskazany moze by¢ masaz serca lub defibrylacja. Nalezy utrzymywaé rownowage wodna

i elektrolitowa.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
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5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbolowe; naturalne alkaloidy opium
Kod ATC: NO2AAOS

Oksykodon wykazuje powinowactwo do receptorow opioidowych kappa, mi i delta w mozgu, rdzeniu
kregowym i narzadach obwodowych. Dziata na te receptory jako agonista opioidowy bez dziatania
antagonistycznego. Dzialanie lecznicze polega gtownie na znieczuleniu i uspokojeniu. W poréwnaniu
z oksykodonem w postaci o szybkim uwalnianiu podawanym w monoterapii lub w skojarzeniu

z innymi substancjami, oksykodon w tabletkach o przedtuzonym uwalnianiu wykazuje dziatanie
przeciwbodlowe przez znacznie dtuzszy czas bez zwigkszenia czgstosci dziatan niepozadanych.

Uktad wewnatrzwydzielniczy

Patrz punkt 4.4.

Przewéd pokarmowy

Opioidy moga wywota¢ skurcz zwieracza Oddiego.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Wochtanianie oksykodonu z tabletek o przedtuzonym uwalnianiu Xancodal ma charakter dwufazowy,
ze wzglednie krotkim poczatkowym okresem poéttrwania wynoszacym 0,6 godziny w odniesieniu do
mniejszej czgsci substanciji czynnej 1 dtuzszym okresem poltrwania wynoszacym 6,9 godziny

w odniesieniu do wigkszej czesci substancji czynne;j.

W celu uniknigcia zniszczenia wlasciwosci tabletki o przedtuzonym uwalnianiu tabletki produktu
Xancodal nalezy potyka¢ w cato$ci, nie wolno ich dzieli¢, przetamywac, kruszy¢ ani zué.
Przyjmowanie przelamanych lub rozkruszonych tabletek albo ich zucie powoduje szybkie uwalnianie
i wchianianie potencjalnie $miertelnej dawki oksykodonu (patrz punkt 4.9).

Biodostepnos¢ wzgledna oksykodonu zawartego w tabletkach o przedtuzonym uwalnianiu jest
porownywalna z biodostepnoscig oksykodonu w postaci o szybkim uwalnianiu z maksymalnym
stezeniem w 0soczu osigganym po uptywie okoto 3 godzin dla tabletek o przedtuzonym uwalnianiu
i1 do 1,5 godziny dla postaci o szybkim uwalnianiu. Maksymalne st¢zenie w osoczu i wahania stgzen
oksykodonu z postaci o przedtuzonym i o szybkim uwalnianiu sg poréwnywalne, jesli podawane sg

w takich samych dawkach dobowych i odstepach czasu, odpowiednio, 12 i 6 godzin.

Spozycie positku bogatothuszczowego przed przyjeciem tabletek nie wplywa na maksymalne stezenie
lub wchtanianie oksykodonu.

Catkowita biodostepnos¢ oksykodonu wynosi okoto dwoch trzecich w stosunku do podania
pozajelitowego.

Dystrybucja
W stanie stacjonarnym obje¢to$¢ dystrybucji oksykodonu wynosi 2,6 I/kg mc.; wigzanie z biatkami

osocza wynosi 38-45%; okres pottrwania w fazie eliminacji wynosi od 4 do 6 godzin, a klirens
osoczowy 0,8 1/min. Okres poltrwania w fazie eliminacji oksykodonu z postaci o przedluzonym
uwalnianiu wynosi 4 do 5 godzin ze stanem réwnowagi dynamicznej osigganym po $rednio 1 dobie.

Metabolizm

Oksykodon jest metabolizowany w jelicie 1 watrobie z udziatem uktadu cytochromu P450 do
noroksykodonu i oksymorfonu oraz do kilku sprzezonych zwigzkéw glukuronidowych. Badania in
vitro sugeruja, ze cymetydyna w dawkach leczniczych prawdopodobnie nie ma znaczacego wptywu
na tworzenie noroksykodonu. U ludzi chinidyna zmniejsza wytwarzanie oksymorfonu, podczas gdy
farmakodynamiczne wtasciwos$ci oksykodonu pozostaja w duzym stopniu niezmienione. Udziat
metabolitéw w ogdlnym dziataniu farmakodynamicznym jest nieistotny.
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Wydalanie
Oksykodon i jego metabolity wydalane sa w moczu i z katem. Oksykodon przenika przez bariere

lozyskowa i stwierdzany jest w mleku kobiecym.

Liniowo$¢/nieliniowos¢

Liniowo$¢ stezenia w osoczu w odniesieniu do szybkosci i zakresu wchtaniania wykazano dla dawek
od 10 do 80 mg oksykodonu w postaci tabletek o przedluzonym uwalnianiu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajgce z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym i genotoksycznosci nie ujawniaja
zadnego szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka.

Oksykodon nie wptywa na ptodno$¢ i wezesny rozwo6j zarodkow samic i samcow i nie wywotuje wad
rozwojowych u szczurow w dawkach do 8 mg/kg i u krolikow w dawkach 125 mg/kg masy ciata.
Jednak u krolikow, gdy ocenie statystycznej poddano pojedyncze ptody, obserwowano zalezne od
dawki zwickszenie czgstosci wad rozwojowych (zwigkszenie czgstosci wystepowania 27 krggow
przedkrzyzowych oraz dodatkowych par zeber). Gdy w ocenie statystycznej tych parametrow brano
pod uwage mioty, stwierdzono tylko zwickszenie liczby kregdéw przedkrzyzowych do 27 i tylko

u zwierzat otrzymujgcych oksykodon w dawce 125 mg/kg mc. Ta dawka wywotywata cigzka
farmakotoksyczno$¢ u ciezarnych zwierzat. W badaniu przed- i pourodzeniowego rozwoju szczurow
w pokoleniu F1 masa ciata byta mniejsza po podaniu dawki 6 mg/kg mc./dobg w poréwnaniu z masg
ciata w grupie kontrolnej po podaniu dawek, ktore powodowaly zmniejszenie masy ciata matek oraz
ilos¢ spozywanego pokarmu (NOAEL 2 mg/kg masy ciata). Nie obserwowano wplywu na parametry
rozwoju fizycznego, ruchowego oraz rozwoju zmystow, jak rowniez na wskazniki behawioralne i
reprodukcyjne.

Nie stwierdzono wptywu na pokolenie F2.

Nie przeprowadzano dlugotrwatych badan rakotworczosci.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki

Olej rycynowy uwodorniony

Kopowidon

Behenylu polioksoglicerydy

Laktoza jednowodna

Magnezu stearynian

Skrobia kukurydziana

Krzemionka koloidalna bezwodna

Triglicerydy nasyconych kwasow thuszczowych o $redniej dtugosci tancucha

Otoczka

Sepifilm LP 761, white o sktadzie:
Celuloza mikrokrystaliczna
Hypromeloza
Kwas stearynowy
Tytanu dwutlenek (E171)

Zelaza tlenek zolty (E172)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
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6.3  Okres waznoSci

5 lat

Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 6 miesigcy

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak szczegdlnych §rodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Tabletki o przedtuzonym uwalnianiu sg pakowane w zabezpieczone przed dostgpem dzieci blistry

z folii PVC/PE/PVDC/Aluminium ztozone z laminowanej folii PVC/PE/PVDC oraz folii aluminiowej,
w tekturowym pudetku.

Opakowania zawierajg 10, 20, 28, 30, 40, 50, 56, 60, 100 i 112 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu.
Butelki z HDPE z wieczkiem z polipropylenu (PP) lub z HDPE z zabezpieczeniem przed dostepem
dzieci, zawierajace kapsutke z polietylenu (PE) z substancja pochtaniajgca wilgo¢ (zel krzemionkowy)
lub niezawierajace kapsuiki.

Opakowania zawierajg 50 i 100 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu.

Nie wszystkie wielkoSci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

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

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

6250 Kundl, Austria

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 20885

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 14.01.2013 1.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 2.07.2018 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

19.05.2022
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