CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Oxycodon Stada, 5 mg, kapsutki, twarde
Oxycodon Stada, 10 mg, kapsulki, twarde
Oxycodon Stada, 20 mg, kapsuiki, twarde

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Oxycodon Stada, 5 mg, kapsutki, twarde:

Kazda kapsutka twarda zawiera 5 mg oksykodonu chlorowodorku, co odpowiada 4,5 mg oksykodonu.
Oxycodon Stada, 10 mg, kapsulki, twarde:

Kazda kapsutka twarda zawiera 10 mg oksykodonu chlorowodorku, co odpowiada 9 mg oksykodonu.
Oxycodon Stada, 20 mg, kapsutki, twarde:

Kazda kapsutka twarda zawiera 20 mg oksykodonu chlorowodorku, co odpowiada 18 mg oksykodonu.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Kapsuitki twarde

Oxycodon Stada, 5 mg, kapsulki, twarde:

Kapsuitki twarde, rozmiar 4, o dlugo$ci 14,4 mm, z ciemnorézowym korpusem oznaczonym napisem
"5" 1 bragzowym wieczkiem z napisem "OXY".

Oxycodon Stada, 10 mg, kapsulki, twarde:

Kapsulki twarde, rozmiar 4, o dlugosci 14,4 mm, z biatym korpusem oznaczonym napisem "10"

i brazowym wieczkiem z napisem "OXY".

Oxycodon Stada, 20 mg, kapsutki, twarde:

Kapsuitki twarde, rozmiar 4, o dlugo$ci 14,4 mm, z jasnorézowym korpusem oznaczonym napisem
"20" i brazowym wieczkiem z napisem "OXY".

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Silny bol, ktéry moze by¢ whasciwie leczony jedynie przy zastosowaniu opioidowych lekow
przeciwbdlowych.

Przeznaczony dla dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 12 lat.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Niektorzy pacjenci, ktorzy otrzymujg preparat oksykodonu w postaci o przedtuzonym uwalnianiu
wedlug ustalonego schematu, wymagaja lekow przeciwbolowych w postaci o szybkim uwalnianiu
jako lekow na zadanie w celu kontrolowania pojawiajacego si¢ bolu przebijajacego. Produkt leczniczy

Oxycodon Stada moze by¢ stosowany w leczeniu tych napadow.

Produkt leczniczy Oxycodon Stada, kapsufki, jest stosowany w celu modyfikacji dawkowania
i leczenia bolu przebijajacego.



Dawkowanie
Dawka zalezy od intensywnosci bolu i indywidualnej wrazliwos$ci pacjenta na leczenie. Zasadniczo,
nalezy wybra¢ najmniejsza skuteczng dawke przeciwbolowa. Obowiazuja ponizsze ogolne zalecenia

dotyczace dawkowania:

Dorosli i mlodziez w wieku powyzej 12 lat.

Ustalenie dawki

Ogodlnie, dawka poczatkowa dla pacjentéw niezazywajacych wczesniej opioidow wynosi 5 mg
oksykodonu chlorowodorku podawanego co 6 godzin. Pacjenci przyjmujacy juz opioidy moga
rozpocza¢ leczenie wigkszymi dawkami, biorac pod uwagg ich doswiadczenie z uprzednim leczeniem
opioidami.

Pacjenci otrzymujacy morfing doustnie przed leczeniem oksykodonem powinni mie¢ ustalong dawke
dobowa w oparciu o nastepujgcy wspotczynnik: 10 mg oksykodonu podawanego doustnie odpowiada
20 mg morfiny podawanej doustnie. Nalezy zauwazy¢, ze jest to wskazowka dotyczaca dawki
wymaganego oksykodonu chlorowodorku. Zmienno$¢ migdzyosobnicza wymaga, aby starannie
dobiera¢ odpowiedniag dawke dla poszczegolnych pacjentow.

Modyfikacja dawki

Zwicgkszenie nasilenia bolu wymaga zwigkszonej dawki produktu leczniczego Oxycodon Stada.
Dawka powinna by¢ ostroznie stopniowo zwigkszana, jesli to konieczne z czestotliwoscia raz
dziennie, w celu osiggni¢cia usémierzenia bolu. W tym okresie, czas pomigdzy podaniem kolejnych
dawek moze zosta¢ skrocony do 4 godzin. Prawidlowa dawka dla poszczegdlnych pacjentow to taka,
ktora usmierza bol i jest dobrze tolerowana w okresie dawkowania.

Leczenie bolu przebijajgcego

Produkt leczniczy Oxycodon Stada mozna stosowac w celu opanowania bolu przebijajacego

u pacjentdow otrzymujacych preparat oksykodonu w postaci o przedtuzonym uwalnianiu. Dawka
powinna by¢ dostosowana do potrzeb pacjenta, ale zasadniczo dawka pojedyncza powinna wynosié¢
1/6 dawki dobowej postaci o przedtuzonym uwalnianiu. Nie nalezy przyjmowac leku stosowanego
doraznie cze¢$ciej niz dwa razy na dobe.

Zwigkszenie dawki preparatu oksykodonu w postaci o przedtuzonym uwalnianiu moze by¢ niezbedne,
jesli stosowanie leku na zadanie jest konieczne czgéciej niz dwa razy na dobg. Celem jest takie
dobranie kazdemu pacjentowi dawkowania oksykodonu w postaci o przedtuzonym uwalnianiu
podawanego dwa razy na dobe, ktore odpowiednio usmierza bol z dopuszczalnymi do przyjecia
dziataniami niepozadanymi oraz z mozliwie jak najmniejsza dawka leku pomocniczego przez caty
konieczny okres leczenia przeciwbolowego.

Cele leczenia i jego zakonczenie

Przed rozpoczgciem leczenia produktem Oxycodon Stada nalezy uzgodni¢ razem z pacjentem
strategi¢ 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 koniecznosci. Gdy pacjent nie potrzebuje juz leczenia oksykodonem, zalecane moze by¢
stopniowe zmniejszanie dawki, aby zapobiec wystagpieniu objawow odstawienia. W razie braku
odpowiedniej kontroli bélu nalezy wziag¢ pod uwage mozliwos$¢ wystgpienia hiperalgezji, tolerancji i
progresji choroby zasadniczej (patrz punkt 4.4).

Czas trwania leczenia
Produkt leczniczy Oxycodon Stada nie powinien by¢ stosowany dtuzej niz jest to konieczne.

W celu dhugotrwatego leczenia silnych bolow dostepny jest oksykodon w postaciach o przedtuzonym
uwalnianiu.

Specjalne grupy pacjentow




Pacjenci w podesziym wieku
Najmniejsza dawke nalezy podawaé ze starannym dostosowaniem w celu kontroli bolu.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby

W tej grupie pacjentéw nalezy zachowac ostrozne podejscie podczas ustalania dawki. Zalecang dawke
poczatkows dla dorostych nalezy zmniejszy¢ o 50% (na przyktad catkowita dawka dobowa wynoszaca
10 mg podawana doustnie pacjentom, ktorzy wczesniej nie stosowali opioidow) i potem dostosowac
do indywidualnego stanu klinicznego kazdego pacjenta, aby osiagnaé wlasciwy poziom zmniejszenia
bolu.

Pacjenci z grup ryzyka

Pacjenci z grup ryzyka, na przyktad z matg masg ciata lub spowolnionym metabolizmem produktoéw
leczniczych, ktorzy nie zazywali wezesniej opioidow, powinni poczatkowo otrzymac potowe
zalecanej dawki dla dorostych.

Dlatego najmniejsza zalecana dawka, tj. 5 mg przyjmowana co 6 godzin, moze by¢ nicodpowiednia
jako dawka poczatkowa.

Dostosowanie dawki powinno si¢ przeprowadza¢ zgodnie z indywidualng sytuacja kliniczng i stosujac
odpowiednie dostepne postacie farmaceutyczne.

Drzieci i mlodziez

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznos$ci produktu leczniczego Oxycodon Stada
u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 12 lat. Dlatego produkt leczniczy Oxycodon Stada nie jest
zalecany dla dzieci ponizej 12 roku zycia.

Sposéb podawania

Podanie doustne.

Produkt leczniczy Oxycodon Stada powinien by¢ podawany przy uzyciu ustalonego schematu ze stalg
dawka, ale nie czgsciej niz co 4 do 6 godzin. W leczeniu bolu przebijajacego produkt leczniczy
Oxycodon Stada nalezy przyjmowac w razie potrzeby.

Kapsutki mogg by¢ przyjmowane niezaleznie od positkow z odpowiednig iloscia ptynu.

Produkt leczniczy nie powinien by¢ przyjmowany z napojami alkoholowymi.

4.3 Przeciwwskazania

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

Cigzka depresja oddechowa z niedotlenieniem i (lub) hiperkapnia.

Cigzka przewlekla choroba obturacyjna ptuc.

Zespot serca ptucnego.

Cigzka astma oskrzelowa.

Porazenna niedroznos¢ jelit.

Oksykodonu nie wolno stosowac w jakiejkolwiek sytuacji, w ktorej opioidy sa przeciwwskazane.
4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Zaburzenia oddychania sg gtdownym zagrozeniem powodowanym przez nadmiar opioidow.
Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas podawania oksykodonu w przypadku:

ostabionych 0séb w podesztym wieku;

pacjentow z cigzkim zaburzeniem czynnosci ptuc;

pacjentow z zaburzeniem czynnosci watroby lub nerek;

pacjentow z obrzgkiem $luzowatym, niedoczynnoscig tarczycy;

choroby Addison’a (niewydolno$¢ kory nadnerczy);

psychozy zwigzanej z intoksykacja (np. alkoholowa);



przerostu gruczotu krokowego;

alkoholizmu, rozpoznanego uzaleznienia od opioidow;

majaczenia alkoholowego (delirium tremens);,

zapalenia trzustki, chordb drog zotciowych, obstrukcyjnej 1 zapalnej choroby jelit, kolki
watrobowej lub moczowodowej;

niedoci$nienia tetniczego, hipowolemii;

urazu glowy (ze wzgledu na ryzyko wystgpienia zwigkszonego ci$nienia wewnatrzczaszkowego);
zaburzen regulacji krazenia;

padaczki lub sktonnosci do napadow;

pacjentow przyjmujacych inhibitory MAO.

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

Zabiegi chirurgiczne

Produkt leczniczy Oxycodon Stada nalezy stosowac ostroznie przed rozpoczeciem zabiegu
chirurgicznego i w ciggu pierwszych 12-14 godzin po zabiegu chirurgicznym.

Oksykodon nalezy stosowac¢ ostroznie po zabiegach chirurgicznych w obrebie jamy brzusznej,
poniewaz wiadomo, ze opioidy zaburzaja motoryke jelit i nie powinny by¢ stosowane, chyba, ze
lekarz ma pewno$¢ prawidtowej czynnosci jelit.

Depresja oddechowa i zaburzenia serca

Depresja oddechowa stanowi najbardziej znaczace ryzyko wywolywane przez opioidy i jej
wystapienie jest najbardziej prawdopodobne u pacjentéw w podesztym wieku lub ostabionych.
Dziatanie depresyjne na osrodek oddechowy wywolywane przez oksykodon moze prowadzi¢ do
zwigkszenia stezenia dwutlenku wegla we krwi, a wtornie w ptynie moézgowo-rdzeniowym.

U pacjentéw predysponowanych, opioidy moga powodowac znaczne obniZenie ci$nienia krwi.

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¢ zwiazang ze snem. Stosowanie opioidow zwigksza
ryzyko CSA w stopniu zaleznym od dawki. U pacjentow z CSA nalezy rozwazy¢ zmniejszenie
catkowitej dawki opioidow.

Tolerancja i uzaleznienie

U pacjenta moze rozwina¢ si¢ tolerancja na substancj¢ czynng i wymaga to przyjmowania stopniowo
coraz wigkszych dawek w celu utrzymania pozadanego zmniejszenia bolu. Dtugotrwate stosowanie
tego produktu leczniczego moze prowadzi¢ do uzaleznienia fizycznego, a po naglym przerwaniu
leczenia mogg wystapi¢ objawy odstawienne. Gdy pacjent nie wymaga dhuzej leczenia oksykodonem,
moze by¢ wskazane stopniowe zmniejszenie dawki w celu uniknig¢cia objawow odstawiennych.
Objawy odstawienne mogg obejmowac: ziewanie, rozszerzenie zrenic, Izawienie, wyciek wodnisty z
nosa, drzenia, nadmierng potliwos$¢, niepokoj, pobudzenie, drgawki i bezsennos$¢.

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

Wielokrotne stosowanie produktu leczniczego Oxycodon moze prowadzi¢ do wystapienia zaburzenia
zwigzanego ze stosowaniem opioidéw (OUD, ang. opioid use disorder). Wicksza dawka i dtuzszy czas
leczenia opioidami moga zwigkszy¢ ryzyko OUD. Naduzywanie lub celowe niewtasciwe uzycie
produktu Oxycodon moze spowodowac przedawkowanie i (lub) zgon. Ryzyko OUD jest zwigkszone u
pacjentéw, 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 pacjentéw z innymi zaburzeniami psychicznymi w wywiadzie
(np. cigzkie zaburzenie depresyjne, zaburzenia Igkowe i zaburzenia osobowosci).



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

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

Oksykodon wykazuje pierwotny potencjal uzalezniajacy.

Przeczulica bolowa

Przeczulica bolowa, ktora nie reaguje na dalsze zwickszanie dawki oksykodonu, moze wystapic¢
bardzo rzadko, szczegdlnie podczas stosowania duzych dawek. Moze by¢ wymagane zmniejszenie
dawki oksykodonu lub zmiana na inny alternatywny opioid

Niewlasciwe uzycie
W przypadku niewtasciwego, pozajelitowego, dozylnego wstrzyknigcia zawartosci kapsutki moze
dojs¢ do powaznych, potencjalnie $miertelnych zdarzen.

Alkohol
Jednoczesne spozywanie alkoholu i przyjmowanie produktu leczniczego Oxycodon Stada moze nasili¢
dziatania niepozadane oksykodonu. Nalezy unika¢ ich jednoczesnego stosowania.

Ryzyko zwigzane z rownoczesnym stosowaniem lekéw uspokajajacych, takich jak benzodiazepiny lub
podobne leki

Jednoczesne stosowanie oksykodonu i lekow uspokajajacych, takich jak benzodiazepiny lub pokrewne
leki, moze powodowac sedacje¢, depresje oddechowa, $pigczke i Smierc. Z tego wzgledu jednoczesne
przepisywanie tych lekow uspokajajacych powinno by¢ zarezerwowane dla pacjentow,

u ktorych alternatywne sposoby leczenia nie sg mozliwe. Jesli zostanie podjeta decyzja o przepisaniu
oksykodonu jednoczesnie z lekami uspokajajacymi, nalezy zastosowac najnizsza skuteczng dawke,

a czas trwania leczenia powinien by¢ jak najkrotszy.

Pacjentoéw nalezy $cisle obserwowaé w celu wykrycia objawdw przedmiotowych i podmiotowych
depresji oddechowej i sedacji. W zwiazku z tym zdecydowanie zaleca si¢ poinformowanie pacjentow i
ich opiekunéw o tych objawach (patrz punkt 4.5).

Wplyw na uklad hormonalny

Opioidy mogg wywiera¢ wpltyw na osie podwzgoérzowo-przysadkowo-nadnerczowe lub -gonadalne.
Niektore zmiany, ktore mozna zaobserwowac, obejmujg zwickszenie stezenia prolaktyny w surowicy
oraz zmniejszenie st¢zenia kortyzolu i testosteronu w osoczu. Te zmiany hormonalne moga
powodowac objawy kliniczne.

Skutki naduzywania w celach dopingowych
Stosowanie oksykodonu moze powodowac¢ dodatnie wyniki testow antydopingowych. Stosowanie
oksykodonu jako $rodka dopingujacego moze stanowi¢ niebezpieczenstwo dla zdrowia.

Substancje pomocnicze
Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na kapsutke, to znaczy uznaje si¢ go za
,»wolny od sodu".

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Podczas jednoczesnej terapii produktami leczniczymi, ktore wptywaja na osrodkowy uktad nerwowy
(OUN), takimi jak inne opioidy, leki uspokajajace, nasenne, przeciwdepresyjne, pochodne fenotiazyny
oraz neuroleptyczne produkty lecznicze, moze nastapi¢ nasilenie dziatania depresyjnego na OUN.
Inhibitory monoaminooksydazy (MAO) znane sg z interakcji z narkotycznymi lekami



przeciwbolowymi. Inhibitory MAO powodujg pobudzenie lub hamowanie centralnego uktadu
nerwowego z przetomami nadcisnienia lub niedocis$nienia tetniczego (patrz punkt 4.4). Oksykodon
nalezy stosowac z ostrozno$cig u pacjentow przyjmujacych inhibitory MAO lub ktérzy otrzymywali
inhibitory MAO w ciagu ostatnich dwoch tygodni (patrz punkt 4.4).

Alkohol moze nasila¢ dziatanie farmakodynamiczne produktu leczniczego Oxycodon Stada. Nalezy
unika¢ ich jednoczesnego stosowania.

Leki uspokajajace, takie jak benzodiazepiny lub podobne leki:

Jednoczesne stosowanie opioidéw z lekami uspokajajacymi, takimi jak benzodiazepiny lub pokrewne
leki zwigksza ryzyko sedacji, depresji oddechowej, §piaczki i $mierci ze wzgledu na dodatkowy efekt
depresyjny na OUN. Dawka i czas jednoczesnego stosowania powinny by¢ ograniczone (patrz punkt
4.4).

Leki przeciwcholinergiczne (np. neuroleptyczne, przeciwhistaminowe, przeciwwymiotne, produkty
lecznicze przeciw parkinsonizmowi) moga nasila¢ przeciwcholinergiczne dzialania niepozadane
oksykodonu (takie jak zaparcie, sucho$¢ w jamie ustnej lub zaburzenia oddawania moczu).

Oksykodon jest metabolizowany gléwnie przez izoenzym CYP3 A4, ze wspotudziatem CYP2D6.
Aktywnosci tych szlakéw metabolicznych moga by¢ hamowane lub indukowane przez rézne
jednoczesnie stosowane substancje czynne lub sktadniki diety.

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

i telitromycyna), azolowe leki przeciwgrzybiczne (np. ketokonazol, worykonazol, itrakonazol

i posakonazol), inhibitory proteazy (np. boceprewir, rytonawir, indynawir, nelfinawir i sakwinawir),
cymetydyna i sok grejpfrutowy moga powodowac¢ zmniejszenie klirensu oksykodonu, co moze
powodowac wzrost stezenia oksykodonu w osoczu. Dlatego nalezy odpowiednio dostosowa¢ dawke
oksykodonu.

Kilka specyficznych przyktadow przedstawiono ponizej:

e itrakonazol, silny inhibitor CYP3A4, podawany doustnie w dawce 200 mg przez 5 dni, powoduje
zwigkszenie wartosci AUC oksykodonu podanego doustnie. Srednio, warto§¢ AUC byta okoto
2,4 razy wigksza (zakres od 1,5 do 3,4).

e worykonazol, inhibitor CYP3A4, podawany w dawce 200 mg dwa razy na dobe, przez 4 dni
(400 mg podawane w pierwszych dwoch dawkach), powoduje zwigkszenie wartosci AUC
oksykodonu podanego doustnie. Srednio, wartos¢ AUC byta okolo 3,6 razy wigksza (zakres od
2,7 do 5,6).

e telitromycyna, inhibitor CYP3A4, podawany doustnie w dawce 800 mg przez 4 dni, powoduje
zwigkszenie wartosci AUC oksykodonu podanego doustnie. Srednio, wartos¢ AUC byta okoto
1,8 razy wigksza (zakres od 1,3 do 2,3).

* sok grejpfrutowy, inhibitor CYP3A4, spozywany w ilosci 200 ml trzy razy na dobg przez 5 dni,
powoduje zwigkszenie wartosci AUC oksykodonu podanego doustnie. Srednio, wartos¢ AUC byta
okoto 1,7 razy wigksza (zakres od 1,1 do 2,1).

Induktory CYP3 A4, takie jak ryfampicyna, karbamazepina, fenytoina czy ziele dziurawca, moga
indukowa¢ metabolizm oksykodonu oraz powodowac zwigkszenie jego klirensu, a tym samym
zmniejszenie jego stezenia w osoczu. Nalezy odpowiednio dostosowa¢ dawke oksykodonu.
Kilka specyficznych przyktadéw przedstawiono ponize;j:

* ziele dziurawca, induktor CYP3A4, podawany w dawce 300 mg trzy razy na dobg, przez 15 dni,
powoduje zmniejszenie wartosci AUC oksykodonu podanego doustnie. Srednio, wartos¢ AUC byta
0 okoto 50% mniejsza (zakres od 37 do 57%).



e ryfampicyna, induktor CYP3A4, podawany w dawce 600 mg raz na dobe, przez 7 dni, powoduje
zmniegjszenie warto$ci AUC oksykodonu podanego doustnie. Srednio, wartos¢ AUC byta o okoto
86% mniejsza.

Produkty lecznicze hamujace czynnos¢ CYP2D6, takie jak paroksetyna i chinidyna mogg powodowaé
zmniejszenie klirensu oksykodonu, co moze prowadzi¢ do zwigkszenia stezenia oksykodonu w
0soczZu.

Klinicznie istotne zmiany w INR (Migdzynarodowy Wspdlczynnik Znormalizowany) w obu
kierunkach obserwowano u pacjentéw w sytuacji, gdy antykoagulanty kumaryny byty podawane
jednoczesnie z oksykodonu chlorowodorkiem.

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 cisnienie krwi, hipertermia), zaburzenia
nerwowo-mi¢sniowe (np. hiperrefleksja, zaburzenia koordynacji, sztywnos$¢) i (lub) objawy
zotagdkowo-jelitowe (np. nudnos$ci, wymioty, biegunka). Oksykodon nalezy stosowac ostroznie, a
pacjentdw przyjmujacych wymienione leki moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

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

Cigza

Istniejg ograniczone dane dotyczace stosowania oksykodonu przez kobiety w cigzy. Noworodki
urodzone przez matki, ktore otrzymywaty opioidy przez ostatnie 3-4 tygodnie przed porodem,
powinny by¢ obserwowane pod katem wystapienia depresji oddechowej. Objawy odstawienne mozna
zaobserwowac u noworodkow, ktorych matki poddawane byly leczeniu oksykodonem.

Karmienie piersia
Oksykodon moze by¢ wydzielany do mleka matki i moze powodowac depresje oddechowa
u noworodkow. Oksykodon nie powinien by¢ zatem stosowany u matek karmiacych piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Oksykodon moze zaburzaé¢ zdolno$¢ do prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
Ograniczanie zakazem wszystkich pacjentow otrzymujacych state dawki leku nie jest konieczne.
Lekarz prowadzacy musi oceni¢ indywidualny stan pacjenta.

4.8 Dzialania niepozadane

Oksykodon moze powodowac depresje oddechows, zwezenie zrenic, skurcz oskrzeli i skurcz migéni
gladkich oraz hamowac odruch kaszlowy.

Dziatania niepozadane, ktérych zwigzek z leczeniem okreslono co najmniej jako mozliwy, zostaly
wymienione ponizej, zgodnie z klasyfikacjg uktadow i narzadow oraz bezwzgledng czgstoscia

wystepowania.

Nastepujace kategorie czgstosci wystepowania stanowig podstawe klasyfikacji dziatan niepozadanych:

Termin Czgsto§¢ wystepowania
Bardzo czesto >1/10

Czesto >1/100 do <1/10
Niezbyt czgsto >1/1 000 do <1/100
Rzadko >1/10 000 do <1/1 000




Bardzo rzadko < 1/10 000

Nieznana czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych

ZakaZenia i zaraZenia pasoiytnicze
Rzadko: Opryszczka zwykta

Zaburzenia krwi i ukladu chtonnego
Rzadko: Limfadenopatia

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Niezbyt czgsto: Reakcje nadwrazliwos$ci

Nieznana: Reakcje anafilaktyczne

Zaburzenia endokrynologiczne
Niezbyt czgsto: Zespot nieprawidtowego wydzielania hormonu antydiuretycznego

Zaburzenia metabolizmu i odZywiania

Czesto: Zmniejszony apetyt, utrata apetytu

Niezbyt czgsto: Odwodnienie

Rzadko: Zwigkszony apetyt

Zaburzenia psychiczne

Czesto: Roézne psychiczne dziatania niepozgdane, w tym zmiany nastroju (np. lek,

depresja), zmiany aktywnosci (gtownie zmniejszenie aktywnosci, czasami
polaczone z ospatoscia, sporadycznie zwigkszenie aktywnosci z nerwowoscia
1 bezsennoscig) oraz zmiany zdolno$ci poznawczych (nieprawidtowe myslenie,
stan splatania).

Niezbyt czgsto: Zmiana percepcji, taka jak depersonalizacja, omamy, zmniejszenie libido,
pobudzenie, chwiejno$¢ emocjonalna, nastr6j euforyczny, uzaleznienie od
narkotykow lub lekéw (patrz punkt 4.4)

Nieznana: Zachowania agresywne

Zaburzenia ukladu nerwowego

Bardzo czesto: Bole gtowy, zawroty glowy, sennosé
Czgsto: Drzenie
Niezbyt czgsto: Zaroéwno zwiekszone, jak i zmniejszone napigcie migsniowe, mimowolne

skurcze migsni, drgawki, szczeg6lnie u pacjentdow z padaczka lub u pacjentow
z tendencjg do drgawek, hipertonia, niedoczulica, zaburzenia mowy, omdlenie,
parestezja, zaburzenia koordynacji, zmiana smaku, migrena, zawroty glowy,

amnezja
Nieznana: Nadmierne odczuwanie bolu (hiperalgezja)
Zaburzenia oka
Niezbyt czgsto: Zaburzenia lzawienia, zwgzenie zrenic, zaburzenia widzenia.

Zaburzenia ucha i blednika
Niezbyt czgsto: Nadwrazliwos$¢ stuchowa, zawroty gtowy

Zaburzenia serca
Niezbyt czgsto: Tachykardia nadkomorowa, kotatanie serca (zwigzane z zespolem odstawienia)

Zaburzenia naczyniowe
Niezbyt czgsto: Rozszerzenie naczyn
Rzadko: Niedoci$nienie tetnicze, niedoci$nienie ortostatyczne



Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia

Czesto: Skurcz oskrzeli, duszno$¢, czkawka

Niezbyt czgsto: Depresja oddechowa, kaszel, zapalenie gardta, niezyt btony §luzowej nosa,
zmiany glosu

Nieznana: Osrodkowy bezdech senny

Zaburzenia Zolgdka i jelit

Bardzo czesto: Zaparcia, nudno$ci, wymioty

Czesto: Suchos$¢ w jamie ustnej, bol brzucha, biegunka, niestrawnos¢

Niezbyt czgsto: Dysfagia, owrzodzenie jamy ustnej, zapalenie dziaset, zapalenie btony §luzowej
jamy ustnej, wzdecia, odbijania si¢ ze zwracaniem tresci zotadkowej lub gazu,
niedroznos¢ jelit

Rzadko: Krwawienie dzigset, smoliste stolce, przebarwienia i uszkodzenie zgbow.

Nieznana: Prochnica zgbow

Zaburzenia wqtroby i drog zotciowych
Niezbyt czgsto: Zwigkszenie aktywno$ci enzymow watrobowych
Nieznana: Cholestaza, kolka zolciowa

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Bardzo czesto: Swigd

Czesto: Wykwity skorne, w tym wysypka, nadmierna potliwos¢
Niezbyt czesto: Suchos¢ skory

Rzadko: Pokrzywka, nadwrazliwos$¢ na $wiatto

Nieznana: Ztuszczajace zapalenie skory

Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki tgcznej
Rzadko: Skurcze miesni

Zaburzenia nerek i drog moczowych

Czgsto: Zwigkszone parcie na mocz
Niezbyt czgsto: Zatrzymanie moczu
Rzadko: Krwiomocz

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi
Niezbyt czesto: Zaburzenia erekcji, hipogonadyzm
Nieznana: Brak miesigczki

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania

Czesto: Stany ostabienia

Niezbyt czgsto: Bl (np. bol w klatce piersiowej), dreszcze, obrzek, obrzgk obwodowy, zle
samopoczucie, uzaleznienie fizyczne obejmujace objawy odstawienia,
tolerancja na lek, pragnienie

Rzadko: Zmiany w masie ciala (zwigkszenie lub zmniejszenie), zapalenie tkanki tacznej
podskornej
Nieznana: Noworodkowy zespot odstawienny

Urazy, zatrucia i powikilania po zabiegach
Niezbyt czgsto: Przypadkowe urazy

Srodki zaradcze:

Poniewaz zaparcia stanowig bardzo czeste dziatanie niepozadane, pomocne moze okazac si¢
pouczenie pacjenta, ze moze temu zapobiec stosujgc diete wzbogacong w btonnik i zwigkszajac
spozycie ptynow.

W przypadku nudno$ci i wymiotdw nalezy rozwazy¢ przepisanie lekow przeciwwymiotnych.

Uzaleznienie od leku




Wielokrotne stosowanie produktu Oxycodon Stada moze prowadzi¢ do uzaleznienia od leku, nawet
podczas stosowania dawek terapeutycznych. Ryzyko uzaleznienia moze ro6zni¢ si¢ w zaleznosci od

czynnikoéw 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 zglaszanie 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 niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéow Biobdjczych,

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania

Zwezenie zrenic, depresja oddechowa, sennos¢, zmniejszenie napi¢cia migsni szkieletowych i spadek
cisnienia krwi. W cigzkich przypadkach moze wystapic¢ zapas¢ krazeniowa, otepienie, Spigczka,
bradykardia, niekardiologiczny obrzegk ptuc, niedocisnienie tgtnicze i zgon. Naduzywanie duzych
dawek silnych opioidow, takich jak oksykodon, moze spowodowac zgon.

W zwiazku z przedawkowaniem oksykodonu obserwowano przypadki toksycznej leukoencefalopatii.

Leczenie przedawkowania
W pierwszej kolejnosci nalezy udroznic¢ drogi oddechowe oraz rozpocza¢ wspomagang lub
kontrolowana wentylacje.

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

0,4-2 mg naloksonu podanego dozylnie). Podawanie pojedynczych dawek musi by¢ powtarzane

w zaleznosci od sytuacji klinicznej w odstepach 2 -3 minut. Mozliwe jest podanie poprzez wlew
dozylny 2 mg naloksonu w 500 ml roztworu chlorku sodu o st¢zeniu 9 mg/ml (0,9%) lub roztworu
glukozy o stezeniu 50 mg/ml (5%) (co odpowiada 0,004 mg naloksonu/ml). Szybkos¢ wlewu powinna
by¢ dostosowana do poprzedniej dawki w bolusie i reakcji pacjenta.

Nalezy rozwazy¢ ptukanie zotadka. Nalezy wzig¢ pod uwage podanie wegla aktywowanego (50 g dla
dorostych, 10-15 g dla dzieci) w ciagu 1 godziny od momentu przyjecia znacznej ilosci produktu
leczniczego, zapewniajac droznos¢ drog oddechowych. Uzasadnione moze by¢ stwierdzenie, ze w
przypadku preparatow w postaci o przedtuzonym uwalnianiu p6zne podanie wegla aktywowanego
moze by¢ korzystne, jednak nie ma na to dowodow.

W celu przyspieszenia pasazu moze by¢ korzystne zastosowanie odpowiedniego srodka
przeczyszczajacego (np. roztworu opartego na PEG).

Jesli konieczne, nalezy podjac dzialania podtrzymujace (sztuczne oddychanie, podawanie tlenu,
podanie srodkéw zwezajacych naczynia i leczenie plynami dozylnymi) w leczeniu towarzyszacego
wstrzgsu krazeniowego. W razie zatrzymania akcji serca lub arytmii serca, moze by¢ wskazany masaz
serca lub defibrylacja. Jesli konieczne, nalezy zastosowaé wentylacje wspomagana, jak rowniez
utrzymanie rownowagi wodnej i elektrolitowe;.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wladciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbolowe, opioidy, naturalne alkaloidy opium.
Kod ATC: NO2AAO5

Oksykodon wykazuje powinowactwo do receptoréw opioidowych kappa, mu i delta w moézgu

1 rdzeniu krggowym. Dziala na te receptory jako agonista opioidowy bez dziatania antagonistycznego.
Dziatanie terapeutyczne polega gtéwnie na dziataniu przeciwbolowym i uspokajajacym.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie
Bezwzgledna biodostepnos¢ oksykodonu wynosi 42-87% po podaniu doustnym i osiagga maksymalne
stezenie w osoczu po okoto 1 do 1,5 godziny.

Dystrybucja
W stanie rownowagi objeto$¢ dystrybucji oksykodonu wynosi 2,6 1/kg; wiazanie z biatkami osocza

wynosi 38-45%.

Metabolizm

Oksykodon jest metabolizowany w jelitach 1 watrobie przez izoenzymy cytochromu P450 do
noroksykodonu (CYP3A4) oraz oksymorfonu (CYP2D6), jak rowniez do kilku pochodnych
glukuronidu. Udziat metabolitow w ogdlnym dziataniu farmakodynamicznym jest nieistotny.

Eliminacja
W stanie rownowagi, okres pottrwania w fazie eliminacji z osocza krwi wynosi okoto 3 godzin.
Oksykodon i jego metabolity wydalane sa z moczem. Nie badano wydalania z katem.

Liniowo$¢ lub nieliniowo$¢é
Po podaniu oksykodonu chlorowodorku w postaci kapsutek stezenie w osoczu wzrasta liniowo
w zakresie dawek od 5 do 20 mg.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Oksykodon nie wptywa na ptodnos¢ i wczesny rozwoj zarodka u szczurdw plei meskiej i zenskiej

w dawkach do 8 mg/kg mc. i nie wywotuje wad rozwojowych u szczuréw w dawkach do 8 mg/kg

1 krolikow w dawkach 125 mg/kg mc. Jednak u krolikéw, gdy ocenie statystycznej poddano
pojedyncze ptody, stwierdzono zalezne od dawki zwigkszenie czestosci zaburzen rozwojowych
(zwigkszenie czgstosci wystepowania 27 kregdw przedkrzyzowych, dodatkowa para zeber). W trakcie
oceny statystycznej miotow stwierdzono tylko zwigkszenie czgstosci wystepowania 27 kregdéw
przedkrzyzowych, tylko w grupie otrzymujacej dawke 125 mg/kg, ktora wywotywata ciezka
farmakotoksycznos¢ u cigzarnych zwierzat. W badaniach nad przed- i poporodowym rozwojem
szczuréw, masy ciata w pokoleniu F1 otrzymujacym dawke 6 mg/kg na dobe byly mniejsze,

w porownaniu do mas ciata w grupie kontrolnej otrzymujacej dawki, ktore powodowaly zmniejszenie
masy ciata matek oraz ilosci spozywanej zywnosci (NOAEL 2 mg/kg mc.). Nie zaobserwowano
wplywu na parametry rozwoju fizycznego, ruchowego oraz rozwoju zmystow, ani na wskazniki
behawioralne i reprodukcyjne.

Nie przeprowadzano dtugoterminowych badan dotyczacych rakotworczosci.

Oksykodon wykazuje potencjal klastogenny w testach in vitro. Jednakze w warunkach in vivo nie
obserwowano podobnych wynikow nawet w dawkach toksycznych. Wyniki wskazuja, ze ryzyko
dziatania mutagennego oksykodonu u ludzi w stgzeniach terapeutycznych mozna wykluczy¢

z odpowiednia pewnoscia.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Substancje pomocnicze:
Celuloza mikrokrystaliczna
Magnezu stearynian

Otoczka kapsutki:

Zelatyna

Woda

Sodu laurylosiarczan

Tytanu dwutlenek (E 171)
Zelaza tlenek zolty (E 172)
Zelaza tlenek czerwony (E 172)
Indygotyna (E 132)

Tusz drukarski:

Szelak

Zelaza tlenek czarny (E 172)

Potasu wodorotlenek (do regulacji pH)
6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 OKres waznosci

2 lata
Po pierwszym otwarciu pojemnika: 6 miesigcy

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.
Wielkos$ci opakowan: 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 90, 98 i 100 kapsutek, twardych.

Blister jednodawkowy PVC/PVDC/Aluminium/PET/Papier z zabezpieczeniem przed dostepem dzieci,
w tekturowym pudetku.

Wielkosci opakowan: 10x1, 14x1, 20x1, 28x1, 30x1, 50x1, 56x1, 90x1, 98x1 i 100x1 kapsutek,
twardych.

Pojemniki z HDPE z zamknigciem z PP zabezpieczajacym przed dostepem dzie¢mi w tekturowym
pudetku.
Wielkosci opakowan: 56, 98, 100 i 250 kapsutek, twardych.

Nie wszystkie wielkoSci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Oxycodon Stada, 5 mg, kapsulki, twarde: 24320

Oxycodon Stada, 10 mg, kapsulki, twarde: 24321

Oxycodon Stada, 20 mg, kapsutki, twarde: 24322

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

2017.10.12

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

03/2023
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