sp. zn. sukls71201/2025

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

OxyContin 10 mg tablety s prodlouzenym uvoliovanim
OxyContin 20 mg tablety s prodlouzenym uvoliovanim
OxyContin 40 mg tablety s prodlouzenym uvoliovanim
OxyContin 80 mg tablety s prodlouzenym uvoliovanim

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

OxyContin 10 mg: 1 tableta obsahuje 10 mg oxykodon-hydrochloridu.
OxyContin 20 mg: 1 tableta obsahuje 20 mg oxykodon-hydrochloridu.
OxyContin 40 mg: 1 tableta obsahuje 40 mg oxykodon-hydrochloridu.
OxyContin 80 mg: 1 tableta obsahuje 80 mg oxykodon-hydrochloridu.

Pomocna latka se znamym ucinkem

OxyContin 10 mg: 1 tableta obsahuje 65,79 mg laktozy.
OxyContin 20 mg: 1 tableta obsahuje 56,29 mg laktozy.
OxyContin 40 mg: 1 tableta obsahuje 33,49 mg laktozy.
OxyContin 80 mg: 1 tableta obsahuje 74,58 mg laktozy.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tablety s prodlouzenym uvoliiovanim

Popis pripravku:

OxyContin 10 mg bilé, kulaté tablety na jedné stran¢ s oznacenim OC a na druhé stran¢ 10
OxyContin 20 mg ruzové, kulaté tablety na jedné strané s oznacenim OC a na druhé stran¢ 20
OxyContin 40 mg zluté, kulaté tablety na jedné stran€ s ozna¢enim OC a na druhé stran¢ 40
OxyContin 80 mg zelené, kulaté tablety na jedné strané s oznacenim OC a na druhé strané 80

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

OxyContin je indikovan u dospélych a dospivajicich (od 12 let) k 1écbé silné bolesti, kterou lze
pfimétené zvladat pouze pomoci opioidnich analgetik.

4.2 Davkovani a zpiisob podani
Déavkovani

Dospéli a dospivajici od 12 let:
Tablety ptipravku OxyContin se uzivaji ve 12hodinovych intervalech.
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Davka ma byt ptizplsobena intenzité bolesti a pacientove individualni vnimavosti. Spravna davka pro
konkrétniho pacienta je nejnizsi davka, ktera dostatecné potlacuje bolest s zadnymi nebo
tolerovatelnymi nezddoucimi ucinky.

Vyssi stupen bolesti vyZaduje zvySené davkovani tablet ptipravku OxyContin. Pro dosazeni utlumu
bolesti mtiizeme vyuzit sily 10, 20, 40 a 80 mg, bud’ jednotlivé, nebo jejich vzajemné kombinace.

Pokud se kromé¢ tablet s prodlouzenym uvolnovanim pouZije jako zachranna medikace 1ékova forma
opioidu s okamzitym uvoliiovanim, potieba vice nez dvou ,,zachran* denn¢ mtze byt znamkou toho,
ze davka s prodlouzenym uvoliiovanim vyzaduje titraci smérem nahoru.

Davky se maji zvySovat maximalné o 25 % - 50 % jedenkrat denné. ZvySena potieba davek vice nez
dvakrat denné signalizuje, Ze by se jednotlivé davky tablet piipravku OxyContin mély zvysit.

Obvykla pocate¢ni davka je 10 mg 2krat denné€ ve 12hodinovych intervalech. Toto davkovani je
uréeno pro pacienty, kteti dosud neuzivali opioidy nebo pro pacienty se silnou bolesti, kterou nelze
zvladnout slabsimi opioidy. Pokud toto ddvkovani nezmirni dostate¢né bolest, je tfeba davku opatrné
zvysovat. Podle potfeby pacienta se ma zvysit pouze jedna davka, a to bud’ ranni nebo vecerni.

U nékterych pacientll mize byt pfinosna poc¢atecni davka 5 mg, aby se minimalizoval vyskyt
nezadoucich u¢inkd. V tomto piipade¢ je tieba uzit ptipravek jiného drzitele rozhodnuti o registraci.

U pacient(l, uzivajicich pied terapii ptipravkem OxyContin morfin p.o., ma byt jejich denni davka
zalozena na nésledujicim poméru: 10 mg oxykodonu uzitych p.o. je ekvivalentni 20 mg morfinu
uzitych p.o. Je vSak tfeba zdlraznit, Ze se jednd pouze o zakladni voditko pro davkovani tablet
pripravku OxyContin. Variabilni odpovéd pacientl na 1é¢bu vyZaduje, aby kazdy z nich byl Setrné
nastaven na optimalni davkovani.

Prazdnou matrici tablet s prodlouzenym uvoliiovanim je mozné vidét ve stolici; toto zjisténi vSak
nema zadny klinicky vyznam.

Starsi pacienti

Kontrolni farmakologické studie u starSich pacientli (veék nad 65 let) prokazaly, ze clearance
oxykodonu je v porovnani s mlad$imi dospélymi pacienty pouze mirn€ snizena. Nebyly pozorovany
zadné rozdily ve vyskytu nezadoucich u¢inkd v zavislosti na véku. Z tohoto diivodu se doporucuje
u starSich pacientt stejné davkovani ve 12hodinovych intervalech jako u mladsich dospélych
pacienti.

Pacienti s poruchami funkce ledvin a jater

Na rozdil od morfinovych ptipravkti nedochazi pii podavani tablet ptipravku OxyContin

k vyznamnému zvyseni hladiny aktivnich metaboliti. Nicmén¢ koncentrace oxykodonu v plazme
muze byt u t€chto pacientii zvysend v porovnani s pacienty, kteti maji normalni funkce ledvin a jater,
proto ma byt po¢ate¢ni davkovani u téchto pacientd velmi opatrné. Doporucuje se snizit po¢atecni
davku pro dospélé o 50 % (napf. celkova denni davka 10 mg peroralné u pacienti dosud nelécenych
opioidy) a davka ma byt titrovana u kazdého pacienta s ohledem na adekvatni potlaceni bolesti

v zavislosti na klinickém stavu.

Pediatricka populace
Déti do 12 let

Bezpecnost a ucinnost oxykodonu u déti do 12 let nebyla dosud stanovena. Nejsou dostupné zadné
udaje.
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Zpisob podani

Peroralni podani.
Tablety OxyContin se musi uzivat vcelku a nesmi se kousat.

Cile 1é¢by a ukonéeni 1é¢by

Pred zahajenim 1écby piipravkem OxyContin ma byt s pacientem v souladu s metodickymi pokyny
pro 1écbu bolesti dohodnuta strategie 1€cby vcetné délky 1&cby a cilti 1é¢by a plan ukonceni 1éCby.
Béhem [écby ma byt 1ékar v Castém kontaktu s pacientem, aby mohl vyhodnotit potfebu dalsi 1éCby,
zvazit jeji ukoncCeni a v piipad€ potfeby upravit davkovani. Kdyz pacient jiz 1é¢bu oxykodonem
nepotiebuje, miize byt prospésné snizovat davku postupné, aby se piedeslo priznakiim z vysazeni.
Neni-li dosazeno dostate¢né kontroly bolesti, ma se zvazit moznost hyperalgezie, tolerance a progrese
primarniho onemocnéni (viz bod 4.4).

Délka 1écby

Oxykodon se nema podavat déle, nez je nezbytné. Viz bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro
pouziti tykajici se potteby peclivého sledovani rozvoje zavislosti a zneuzivani.

4.3 Kontraindikace

hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
zavazna chronicka obstruk¢ni plicni nemoc

cor pulmonale

zavazné bronchialni astma

zavazna respiracni deprese s hypoxii a/nebo hyperkapnii

paralyticky ileus

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Oxykodon musi byt podavan s opatrnosti u starsich a oslabenych pacientl a u pacientt:
s t€zkou poruchou respiracni funkce

se spankovou apnoi

uzivajicich benzodiazepiny a jiné léky tlumici CNS (viz niZe a bod 4.5)
uzivajicich inhibitory monoaminooxidézy (IMAO, viz niZe a bod 4.5)

s toleranci, fyzickou zavislosti a abstinencnimi piiznaky (viz nize)

s psychickou zavislosti, zneuzivanim a anamnézou zneuzivani navykovych latek (viz nize)
s poranénim hlavy, intrakranialni 1ézi nebo zvySenym intrakranidlnim tlakem, snizenou trovni
védomi nej asného pf]’vodl’lChyba! ZaloZka neni definovana.

s hypotenzi

s hypovolémii

s pankreatitidou

s onemocnénim zlu¢ovych cest

s poruchou funkce jater

s poruchou funkce ledvin

s myxedémem

s hypotyre6zou

s Addisonovou chorobou

s adrenokortikalni nedostateCnosti,

se zanétlivym stfevnim onemocnénim

s hypertrofii prostaty
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. s toxickou psych6zou
. s deliriem tremens
. se zacpou

Poruchy jater a zZlucovych cest

Oxykodon muze zpusobit dysfunkci a spazmus Oddiho svérace, a tim zvysit riziko ptiznakt
postihujicich zlu€ové cesty a pankreatitidy. Proto se musi oxykodon podéavat s opatrnosti pacientim
s pankreatitidou a onemocnénim zlucovych cest.

Ptipravek patii do skupiny navykovych latek s moznym rizikem vzniku 1ékové zavislosti a jeho
pouzivani se fidi podle zakona o navykovych latkach.

Poruchy dychani ve spanku

Opioidy mohou zpiisobovat poruchy dychéni ve spanku vcetné centralni spankové apnoe (CSA)
a hypoxemie ve spanku. Pouzivani opioidt zvysuje riziko CSA v zavislosti na davce. U pacientd,
u kterych se vyskytne CSA, zvaZzte snizeni celkové davky opioidu.

Riziko plynouci se soucasného uzivani se sedativy, jako jsou benzodiazepiny nebo jim podobné latky
Soucasné uzivani pripravku OxyContin a sedativ, jako jsou benzodiazepiny nebo jim podobné latky,
muze vést k sedaci, respiracni depresi, komatu a umrti. Vzhledem k t€émto rizikiim je soucasné
predepisovani téchto sedativ vyhrazeno pro pacienty, u nichz nejsou alternativni moznosti [éCby.

V ptipadé rozhodnuti predepsat ptipravek OxyContin soucasné se sedativy, je nutné piredepsat
nejnizsi u¢innou davku na nejkratsi moznou dobu 1écby.

Pacienty je nutné peclive sledovat kviili moznym znamkam a ptiznakim respiracni deprese a sedace.
V této souvislosti se diirazn¢ doporucuje informovat pacienty a jejich peCovatele, aby o téchto
symptomech védéli (viz bod 4.5).

Inhibitory MAO
Oxykodon ma byt podavan s opatrnosti u pacientll uzivajicich inhibitory monoaminooxidazy (IMAQO)
nebo v priubéhu 14 dnt od jejich vysazeni.

Porucha z uzivani opioidii (zneuzivani a zavislost)
Pti opakovaném podavani opioidu, jako je oxykodon, se miize vyvinout tolerance a fyzicka a/nebo
psychicka zavislost.

Opakované uzivani ptipravku OxyContin miize vést k poruse z uzivani opioidi (opioid use disorder,
OUD). Vyssi davkovani a delsi 1écba opioidy mohou zvysit riziko vyvoje OUD. ZneuZzivani nebo
umyslné nespravné pouziti ptipravku OxyContin miZe vést k pfedavkovani a/nebo tmrti. U pacientd
s osobni nebo rodinnou anamnézou (rodi¢e nebo sourozenci) zahrnujici poruchy ze zneuzivani
navykové latky (véetné onemocnéni z uzivani alkoholu), u souc¢asnych uzivatelti tabaku nebo

u pacientd s jinymi poruchami dusevniho zdravi v osobni anamnéze (napft. deprese, tizkost a poruchy
osobnosti) je zvysené riziko vyvoje OUD.

Pted zahajenim lécby piipravkem OxyContin i béhem ni je tfeba s pacientem dohodnout cile 1é€by

a plan jejiho ukonceni (viz bod 4.2). Pied 1écbou i béhem ni ma byt pacient také informovan o rizicich
a znamkach OUD. Pokud se tyto znamky objevi, musi byt pacienti pouceni, aby kontaktovali svého
1ékare.

Pacienti budou vyzadovat sledovani zaméfené na znamky chovani vedouci k vyhledavani Iéku (napf.
prilis Casté zadosti o dopInéni). To se tyka i kontroly soubézné podavanych opioidi a psychoaktivnich
1€kd (jako jsou benzodiazepiny). U pacientl se znamkami a ptiznaky OUD se ma zvazit konzultace se
specialistou na lécbu zavislosti.
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Lze ocekavat, ze zneuziti peroralnich 1ékovych forem na parenteralni podani povede k zavaznym
nezadoucim ucinkdm, které mohou byt fatalni.

Abstinencni priznaky

Abstinencni ptiznaky se mohou vyskytnout pfi okamzitém preruseni terapie. Pokud jiz 1écba
pripravkem OxyContin neni nutna, je Zadouci snizovat denni davky postupné, aby se zabranilo
abstinen¢nim pfiznakiim. Abstinen¢ni pfiznaky mohou zahrnovat zivani, mydriazu, slzeni, rhinoreu,
ttes, hyperhidrozu, tizkost, neklid, kiece a nespavost.

Opioidy nejsou lécbou prvni volby u chronické nemaligni bolesti, ani nejsou doporucovany jako
jediné 1éc¢ba. Opioidy maji byt pouzivany jako soucast komplexniho 1é¢ebného programu zahrnujiciho
jiné 1éky a lécebné modality. Pacienti s chronickou nemaligni bolesti maji byt vySetieni a sledovani

z hlediska zavislosti a zneuzivani navykovych latek.

Tablety s prodlouzenym uvoliiovdnim se musi polykat celé, nesmi se lamat, kousat ani drtit. Podani
rozlomené, rozkousané nebo rozdrcené tablety oxykodonu s prodlouzenym uvoliovanim vede
k rychlému uvolnéni a vstfebani potencialné fatalni davky oxykodonu (viz bod 4.9).

Soubézné uzivani alkoholu a ptfipravku OxyContin mize zvysit nezadouci ucinky ptipravku; je tieba
se vyvarovat jejich soubézného uzivani.

Ptipravek OxyContin se nedoporucuje pro pifedoperacni pouziti ani pro pooperacni pouziti v prubehu
prvnich 12-24 hodin.

Podobné¢ jako u jinych opioidnich pfipravkl ma byt ptipravek OxyContin uzivan se zvysenou
opatrnosti u stavill po bfiSnich operacich, protoze ptipravek mize vyraznym zpisobem ovlivnit stievni
motilitu, a nema byt uzivan, dokud se 1ékaf neubezpeci o normalni funkci sttevniho traktu.

Opioidy, jako naptiklad oxykodon, mohou ovlivnit hypotalamo-hypofyzo-adrenokortikalni nebo -
gonadovou osu. Nékteré zmeény mohou zahrnovat zvyseni sérového prolaktinu a snizeni plazmatické
hladiny kortizolu a testosteronu. Klinické pfiznaky mohou vyplyvat z téchto hormonalnich zmén.

Pti podavani vysokych davek ptipravku OxyContin se mize vyskytnout hyperalgezie bez odezvy na
dalsi zvyseni davky. V tomto piipad¢ je tieba snizit davku nebo zménit opioid.

Ptipravek OxyContin obsahuje laktézu.

Pacienti se vzacnymi dédicnymi problémy s intoleranci galakt6zy, uplnym nedostatkem laktazy nebo
malabsorpci glukozy a galaktozy nemaji tento pripravek uzivat.

4.5 Interakce s jinymi léCivymi pfipravky a jiné formy interakce

Soucasné uzivani opioidi spolu se sedativy, jako jsou benzodiazepiny nebo jim podobné latky,
zvysuje riziko sedace, respiracni deprese, kdmatu a umrti v disledku aditivniho tlumivého G¢inku na
CNS. Je nutné omezit ddvku a délku trvani jejich sou¢asného uzivani (viz bod 4.4).

Mezi léky, které tlumi CNS, patii mimo jiné: dal$i opioidy, gabapentinoidy (napf. pregabalin),
anxiolytika, hypnotika a sedativa (v€etné benzodiazepinil), antipsychotika, antidepresiva, fenothiaziny
a alkohol.

Soucasné podavani oxykodonu a anticholinergik nebo 1ékti s anticholinergni aktivitou (naptiklad
tricyklicka antidepresiva, antihistaminika, antipsychotika, myorelaxancia, antiparkinsonika) mtze vést
ke zvyseni anticholinergnich nezadoucich ucinki. Inhibitory MAO jsou znamy svou interakci

s narkotickymi analgetiky vedouci k excitaci CNS nebo depresi s hyper- nebo hypotenzni krizi (viz
bod 4.4). Oxykodon ma byt pouzivan s opatrnosti u pacientll uzivajicich inhibitory MAO, nebo u téch,
kteti uzivali inhibitory MAO v prib¢hu poslednich dvou tydnti (viz bod 4.4).
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Soucasné podavani oxykodonu s latkami ovliviiujicimi serotonin, jako jsou selektivni inhibitory
zpétného vychytavani serotoninu (SSRI) nebo inhibitory zpétného vychytavani serotoninu

a norepinefrinu (SNRI), mlize zplsobit serotoninovou toxicitu. Pfiznaky serotoninové toxicity mohou
zahrnovat zmény v psychickém stavu (napf. agitovanost, halucinace, kdéma), nestabilitu autonomniho
nervového systému (napf. tachykardie, nestaly tlak krve, hypertermie), neuromuskularni abnormality
(napt. hyperreflexie, ztrata koordinace, ztuhlost) a/nebo gastrointestinalni ptiznaky (napf. nauzea,
zvraceni, prijem). U pacientl uzivajicich tato 1éCiva je tieba pouzivat oxykodon s opatrnosti a mtze
byt nutné snizeni davky.

Oxycodon je primarn€ metabolizovan ptes CYP3A4 izomery a Castecné pies CYP2D6 izomery.
Aktivita téchto metaboliti mtize byt inhibovana nebo indukovana podanim riiznych 1é¢iv nebo
potravinovych doplikii. Mtize byt proto nutné upravit davky oxykodonu.

Inhibitory CYP3A4 jako makrolidov4 antibiotika (napf. klarithromycin, erythromycin, telithromycin),
azolova antimykotika (napt. ketokonazol, vorikonazol, itrakonazol, posakonazol), inhibitory proteaz
(napt. boceprevir, ritonavir, indinavir, nelfinavir, sachinavir), cimetidin a grepfruitova §t'ava mohou
zpusobit snizeni clearance oxykodonu, coz muze vést ke zvysSeni koncentraci oxykodonu v plazmeé.

Nékteré konkrétni ptiklady jsou uvedeny nize:

. itrakonazol, silny inhibitor CYP3A4 v davce 200 mg peroralné po dobu péti dni zvysil AUC
peroralniho oxykodonu. V priméru byla AUC pftiblizné€ 2,4krat vyssi (v rozmezi 1,5-3,4).

. vorikonazol, inhibitor CYP3A4 v davce 200 mg dvakrat denn€ po dobu ¢ty dnti (400 mg
podano v prvnich dvou davkach), zvysil AUC peroralniho oxykodonu. V priméru byla AUC
priblizné 3,6krat vyssi (v rozmezi 2,7-5,6).

. telithromycin, inhibitor CYP3A4 v davce 800 mg peroralné po dobu Ctyt dnd, zvysil AUC
peroralniho oxykodonu. V priméru byla AUC ptiblizné 1,8krat vyssi (v rozmezi 1,3-2,3).

. grapefruitovy dzus, inhibitor CYP3A4 v davce 200 ml tfikrat denné po dobu péti dnti, zvysil
AUC peroralniho oxykodonu. V priméru byla AUC ptiblizné 1,7krat vyssi (v rozmezi 1,1-2,1).

CYP3A4 induktory, jako je rifampicin, karbamazepin, fenytoin a tfezalka teckovana, mohou
indukovat metabolismus oxykodonu a zptisobit zvySenou clearance oxykodonu vedouci ke sniZeni
plazmatickych koncentraci oxykodonu. Muze byt nezbytné upravit davku oxykodonu.

Nekteré konkrétni ptiklady jsou uvedeny nize:

. trezalka teckovana, induktor CYP3A4 v davce 300 mg tfikrat denn€ po dobu patnacti dni,
snizila AUC peroralniho oxykodonu. V priméru bylo AUC pfiblizn€ o 50 % niZsi (v rozmezi
37-57 %).

. rifampicin, induktor CYP3A4, v davce 600 mg jednou denné po dobu sedmi dnii, snizil AUC
peroralniho oxykodonu. V priméru bylo AUC pftiblizné o 86 % niZsi.

Léky, které inhibuji aktivitu CYP2D6, napt. paroxetin a chinidin, mohou zptisobit snizenou clearance
oxykodonu, kterd miize vést ke zvySeni plazmatickych koncentraci oxykodonu.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Pouziti tohoto 1é¢ivého ptipravku je tieba se vyhnout v maximalni mozné mite u t¢hotnych nebo
kojicich Zen.

Tehotenstvi
K dispozici jsou pouze omezené udaje o podavani oxykodonu t€¢hotnym Zenam. Dlouhodobé
pouzivani oxykodonu béhem té€hotenstvi mize zptsobit syndrom z vysazeni 1éku u novorozencd.
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Kojeni
Oxykodon pronika placentou a piechazi do matefského mléka. Oxykodon muzZe u kojence zplsobit
utlum dychani. Z tohoto divodu nema byt OxyContin podavan kojicim matkam.

Fertilita
Nejsou k dispozici zadné udaje o ucincich oxykodonu na fertilitu ¢lovéka. U potkant nebyl pti [é¢bé
oxykodonen pozorovéan zddny ucinek na fertilitu samct nebo samic (viz bod 5.3).

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Oxycontin muze zhorsit schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. To plati zejména na pocatku 1écby,
po zvyseni davky nebo zméné ptipravku. Pacienti, u nichz je konkrétni davka stabilizovana, nemusi
byt nutn€ omezovani. Proto se pacienti musi vzdy poradit se svym lékafem, zda mohou fidit vozidlo
nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci ucinky uvedené nize jsou klasifikovany podle orgdnovych systémt v zavislosti na jejich
frekvenci vyskytu. Pro klasifikaci frekvence nezadoucich u¢inki se pouziva nasledujici stupnice:

Velmi casté >1/10

Casté > 1/100 az < 1/10

Méng¢ Casté > 1/1000 az < 1/100

Vzacné >1/10 000 az < 1/1000

Velmi vzacné < 1/10 000

Neni znamo z dostupnych tudajt nelze urcit

Poruchy imunitniho systému
Meéne casté:  Hypersenzitivita
Neni znamo:  Anafylakticka reakce, anafylaktoidni reakce

Poruchy metabolismu a vyZivy
Casté: Snizena chut k jidlu

Mén¢ Casté:  Dehydratace

Psychiatrické poruchy

Casté: Uzkost, zmatenost, deprese, insomnie, nervozita, abnormalni mysleni
Méng¢ Casté:  Agitovanost, citova labilita, euforie, halucinace, snizené libido, drogova zavislost
(viz bod 4.4)

Neni zndmo:  Agresivita

Poruchy nervového systému

Velmi Casté:  Zavrate, bolest hlavy, ospalost

Casté: Ttes, letargie

Méng¢ Casté:  Amnézie, kieCe, zvysené svalové napéti, hypestezie, mimovolni svalové kontrakce,
porucha feci, synkopa, parestezie, zména chuti

Neni znamo:  Hyperalgesie, syndrom spankové apnoe

Poruchy oka
Meéné Casté:  Poruchy zraku, midza

Poruchy ucha a labyrintu
Meén¢ casté:  Vertigo
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Srdeéni poruchy
Méné casté:  Palpitace (v souvislosti s abstinenénim syndromem)

Cévni poruchy
Méné cCasté Vazodilatace
Vzicné: Hypotenze, ortostaticka hypotenze

Respirac¢ni, hrudni a mediastinalni poruchy
Casté: Dusnost

Mén¢ Casté:  Respiracni deprese

Neni zndmo:  Syndrom centralni spankové apnoe

Gastrointestinalni poruchy

Velmi Casté:  Zacpa, nauzea, zvraceni

Casté: Bolest bficha, prijjem, sucho v ustech, dyspepsie
Méne casté:  Dysfagie, plynatost, fihani, ileus

Neni znamo:  Zubni kaz

Poruchy jater a Zlu€ovych cest
Méné Casté:  Zvyseni hodnot jaternich enzymu
Neni zndmo:  Cholestaza, zlucova kolika, dysfunkce Oddiho svérace

Poruchy kiiZe a podkozni tkané
Velmi Casté:  Svédéni

Casté: Kozni reakce (vyrazka), hyperhidréza
Méné casté:  Sucha ktize
Vzacné: Urtikarie

Poruchy ledvin a mocovych cest
Méné casté:  Retence moci

Poruchy reprodukéniho systému a prsu
Méng¢ Casté:  Erektilni dysfunkce, hypogonadismus
Neni znamo:  Amenorea

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Casté: Astenie, inava

Mén¢ Casté: Zimnice, abstinen¢ni syndrom, celkovy pocit nemoci (malatnost), edém, periferni edém,
1ékova tolerance, Zizen

Neni znamo: ~ Syndrom z vysazeni 1éku u novorozenci

Zavislost

Opakované pouzivani ptipravku OxyContin a to i v terapeutickych davkach, mize vést k zavislosti.
Riziko zavislosti se u jednotlivych pacientti mize lisit podle rizikovych faktort, davkovani a délky 1écby
opioidy (viz bod 4.4).

Pediatricka populace
Frekvence, typ a zavaznost nezadoucich tc¢inkii u dospivajicich (12 az 18 let) se zdaji podobné jako
u dospélych (viz bod 5.1).

HlaSeni podezieni na nezaddouci G¢inky

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é€ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokragovat ve sledovani poméru piinost a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:
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Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

V ptipadé¢ akutniho pfedavkovani se mohou vyskytnout nasledujici symptomy: respiracni deprese,
ospalost progredujici do strnulosti nebo koématu, hypotonie, midza a hypotenze. V zavaznych
pripadech miZe nastat porucha krevniho ob&hu, strnulost, koéma, bradykardie a nekardiogenni plicni
edém a smrt.

Pti pfedavkovani oxykodonem byla pozorovana toxicka leukoencefalopatie.

Ptedavkovani Ize 1é¢it podanim Cistych opioidnich antagonisti (napf. naloxonu 0,4-2 mg
intravenozné). V piipad¢ potieby lze podani opakovat v intervalech 2-3 minut nebo podat infuzi 2 mg
v 500 ml 0,9% roztoku chloridu sodného nebo 5% roztoku glukézy (0,004 mg/ml naloxonu). Infuze
ma byt podavana rychlosti odpovidajici pfedchozim podédvanym déavkam tablet a ma byt prizptisobena
reakci pacienta.

Je tieba zvazit vyplach zaludku.

Je tieba zabezpecit volné dychaci cesty. V ptipadé ob&hového Soku pii predavkovani je tfeba provést
podpiirnd opatfeni (vCetné fizené ventilace, podavani kysliku, vazopresora a infuzi tekutin). Srde¢ni
zéstava nebo arytmie vyzaduji srdecni masaz nebo defibrilaci. V pfipade€ potieby je tfeba pouzit
umélou plicni ventilaci. Je nutno udrzovat metabolismus tekutin a elektrolyti.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: opioidni analgetika (anodyna), pfirodni opiové alkaloidy.
ATC kod: NO2AAO0S

Oxykodon je Cisty opioidni agonista bez antagonisticky plsobicich vlastnosti. M4 afinitu k opiatovym
receptorum (kappa, mi a delta) v mozku a miSe. Svym mechanizmem ucinku je oxykodon podobny
morfinu. Terapeuticky uc¢inek je pfevazné analgeticky, anxiolyticky, antitusicky a sedativni.

Endokrinni systém
Viz bod 4.4.

Gastrointestinalni systém
Opioidy mohou vyvolat kie¢e Oddiho svérace.

Ostatni farmakologické ucinky

Studie in vitro a studie na zvitatech ukazuji rizné ucinky ptirodnich opioidd, jako je morfin, na slozky
imunitniho systému, klinicky vyznam téchto nalezli neni znam. Neni znamo, jestli polosynteticky
opioid oxykodon mé podobné imunologické ucinky jako morfin.

Pediatricka populace

Udaje o bezpeénosti ziskané s oxykodonem v klinickych, farmakodynamickych a farmakokinetickych
studiich celkové prokazuji, Ze oxykodon je u pediatrickych pacientti obecné dobie snasen

s nezadoucimi U¢inky postihujicimi pfedev§im gastrointestinalni a nervovy systém. Nezadouci G¢inky
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byly v souladu se znamym bezpe¢nostnim profilem oxykodonu i jinych srovnateln¢ silnych opioida
(viz bod 4.8 Nezadouci ucinky).
Neexistuji zadné udaje z klinickych studii o dlouhodobém uzivani u déti ve véku 12 az 18 let.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Oxykodon ve formé tablet s prodlouZzenym uvoliiovanim uvoliluje oxykodon pomaleji nez tablety

nebo tobolky s okamzitym uvolnovanim. Uvoliovani in vitro je nezavislé na pH.

Z tablet s prodlouzenym uvoliiovanim se maximalni plazmatické koncentrace obvykle dosahuji mezi
3-5 hodinami po podani. Piijem potravy ma maly nebo zddny vliv na absorpci oxykodonu z tablet

s prodlouzenym uvolnovanim.

Distribuce
Po absorpci je oxykodon distribuovan v celém téle. Pfiblizn€ 45 % je vazano na plazmatické
bilkoviny.

Biotransformace

Oxykodon je metabolizovan v jatrech prostiednictvim CYP3A4 a CYP2D6 na noroxykodon,
oxymorfon a noroxymorfon, které jsou nasledn¢ glukuronidovany. Noroxykodon a noroxymorfon
jsou hlavni cirkulujici metabolity.

Noroxykodon je slaby mi opioidni agonista. Noroxymorfon je silny mi opioidni agonista; nicméné do
zna¢né miry neprochazi hematoencefalickou bariérou. Oxymorfon je silny mi opioidni agonista, ale je
pritomen ve velmi nizkych koncentracich po podani oxykodonu. U zaddného z téchto metabolitil se
nepiedpoklada, ze vyznamné ptispivaji k analgetickému ucinku oxykodonu.

Eliminace

Plazmaticky elimina¢ni polocas je priblizn€ 4,5 hodiny. Léciva latka a jeji metabolity jsou vylucovany
moci a stolici.

Plazmatické koncentrace oxykodonu jsou pouze nominaln¢ ovlivnény vékem, jsou o 15 % vyssi

u star$ich pacientli ve srovnani s mlad§imi jedinci. Zeny maji v priméru plazmatické koncentrace
oxykodonu az o 25 % vys§i neZ muzi na bazi t€lesné hmotnosti.

Porucha funkce jater

Ve srovnani se zdravymi osobami mohou mit pacienti s lehkou az tézkou poruchou funkce jater vyssi
plazmatické koncentrace oxykodonu a noroxykodonu a niz§i plazmatické koncentrace oxymorfonu.
Muze byt zvyseny polocas eliminace oxykodonu, a to mtze byt doprovazeno zvysenym ta¢inkem
ptipravku.

Porucha funkce ledvin

Ve srovnani se zdravymi osobami mohou mit pacienti s lehkou az tézkou poruchou funkce ledvin
vy$si plazmatické koncentrace oxykodonu a jeho metaboliti. Mtize byt zvySeny poloc¢as eliminace
oxykodonu, a to mize byt doprovazeno zvySenym ucinkem piipravku.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti pripravku

Reprodukéni a vyvojova toxicita

Studie provedené pro jednotlivé slozky na samicich i samcich potkanti ukazaly, ze oxykodon

v davkach do 8 mg/kg t€lesné hmotnosti nema vliv na plodnost a rany vyvoj embrya a nezptsobil
malformace u potkan( v davkach do 8 mg/kg a u kralikti v davkach do 125 mg/kg t€lesné hmotnosti.
Ale u kralikt byl pfi statistickém hodnoceni jednotlivych plodl pozorovan zvySeny vyskyt
vyvojovych zmén v souvislosti s ddvkou (zvySeny vyskyt 27 presakralnich obratll, nadbytecné pary
zeber). Pii statistickém hodnoceni téchto parametrii pomoci vrht se zvysil pouze vyskyt 27 obratli
pred kosti kiizovou a pouze ve skuping, které byla podavana davka 125 mg/kg. Jelikoz tato davka
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vyvolala silné farmakotoxické u¢inky u biezich zvitat, vyskyt zmén u plodit mize byt druhotnym
disledkem zavazné toxicity matky.

Studie prenatdlniho a postnatalniho vyvoje potkant ukazala, ze parametry télesné hmotnosti a piijem
potravy u matek byly snizeny u ddvek > 2 mg/kg/den ve srovnani s kontrolni skupinou.

Télesna hmotnost potkanti byla nizsi v F1 generaci matek, kterym byla podavana denni davka

6 mg/kg.

Nebyl pozorovan ucinek na fyzicke, reflexologické a smyslové vyvojové parametry ani na indexy
chovani a reprodukce u F1 (NOAEL 2 mg/kg télesné hmotnosti na zaklad€ G¢inkl pozorovanych pii
télesné hmotnosti 6 mg/kg télesné hmotnosti). Nebyly zjistény zadné ucinky na generaci F2 pii
jakékoliv velikosti davky ve studii.

Genotoxicita

Vysledky in vitro a in vivo prokézaly, Ze genotoxické riziko oxykodonu pro ¢loveka pfi terapeuticky
dosahovanych koncentracich je minimalni nebo zadné. Oxykodon nebyl genotoxicky v testu
bakterialni mutagenity ani v mikronukleovém testu in vivo u mysi. Oxykodon mél pozitivni odezvu
u mysiho lymfomu v in vitro testu v pritomnosti metabolické aktivace S9 jater potkana pti davkach
vyssich nez 25 ug/ml. Byly provedeny dva in vitro testy chromozomalni aberace lidskych lymfocytu.
V prvnim testu bez metabolické aktivace byl vysledek negativni, ale pfi metabolické aktivaci S9 byl
pozitivni po 24 hodinach, negativni byl 48 hodin po expozici. Ve druhém testu oxykodon neprokazal
klastogenitu s nebo bez metabolické aktivace pii jakékoliv koncentraci nebo ¢asovém bodu.

Kancerogenita
Kancerogenita byla hodnocena ve dvouleté studii na potkanech Sprague-Dawley pti podavani oralni

sondou. Oxykodon nezvySoval vyskyt nadorli u samct a samic potkanti v davkach az 6 mg/kg/den
a plazmatické expozice Skrat vys$si nez Cmax a 1,1ndsobek AUC expozice u ¢loveka (na zaklade
obvyklé pocatecni davky 10 mg dvakrat denné). Davky byly omezeny farmakologickymi ucinky
oxykodonu souvisejicimi s opioidy.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek

Tableta obsahuje:

Monohydrat lakt6zy usuSeny rozpraSenim

Povidon K30

Amino-methakrylatovy kopolymer typ B disperze 30%
Triacetin

Stearylalkohol

Mastek

Magnesium-stearat

Potahova vrstva:

OxyContin 10 mg:

potahova souprava Opadry white Y-5R-18024-A: hypromeloza (E 464), hyproloza, oxid titanicity
(E 171), makrogol 400.

OxyContin 20 mg:
potahova souprava Opadry pink YS-1R-14518-A: hypromeldza (E 464), oxid titanicity (E 171),
makrogol 400, ¢erveny oxid zelezity (E 172), polysorbat 80.

OxyContin 40 mg:
potahova souprava yellow YS-1R-12525-A: hypromeloza (E 464), oxid titanicity (E 171),
makrogol 400, zluty oxid zelezity (E 172), polysorbat 80.
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OxyContin 80 mg:

potahova souprava Opadry green Y-5R-11167-A: hypromeloza (E 464), hyproléza, oxid titanicity
(E 171), makrogol 400, zluty oxid zelezity (E 172), indigokarmin (E 132).

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZzitelnosti

3 roky.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Uchovavejte v pitvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred
svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

a)  Blistr PVC/AL, krabicka.
b) PP kontejner, PE uzéavér, krabicka.

Obsah baleni:

OxyContin 10 mg obsahuje 10, 20, 28, 30, 40, 50, 56 nebo 60 tablet
OxyContin 20 mg obsahuje 10, 20, 28, 30, 40, 50, 56 nebo 60 tablet
OxyContin 40 mg obsahuje 10, 20, 28, 30, 40, 50, 56 nebo 60 tablet
OxyContin 80 mg obsahuje 10, 20, 28, 30, 40, 50, 56 nebo 60 tablet

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci piipravku
Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Mundipharma Gesellschaft m. b. H.

Wiedner Giirtel 13

Turm 24, OG 15

1100 Viden

Rakousko

8.  REGISTRACNI CiSLO/REGISTRACNI CiSLA
OxyContin 10 mg: 65/257/00-C

OxyContin 20 mg: 65/258/00-C

OxyContin 40 mg: 65/259/00-C
OxyContin 80 mg: 65/260/00-C
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9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 26. 4. 2000
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 11. 12. 2013

10. DATUM REVIZE TEXTU

25.2.2025
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