CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Oxycodone Molteni, 10 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan / do infuzji

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Oxycodone Molteni 10 mg/ml (odpowiada 9 mg oksykodonu).

Kazda amputka o objetosci 1 ml zawiera 10 mg oksykodonu chlorowodorku.

Kazda ampulka o objetosci 2 ml zawiera 20 mg oksykodonu chlorowodorku (10 mg/ml).
Kazda ampulka o objetosci 20 ml zawiera 200 mg oksykodonu chlorowodorku (10 mg/ml).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:
Ten produkt leczniczy zawiera 0,124 mmol sodu (2,85 mg) na 1 ml.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do wstrzykiwan / do infuzji

Klarowny, przezroczysty roztwoér o pH pomiedzy 4,5-5,5.
Osmolalno$¢ zawiera si¢ pomigdzy 267-310 mOsm/Kg.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania w zakresie stosowania

Osoby doroste powyzej 18 roku zycia

Stosowany w leczeniu bolu od umiarkowanego do cigzkiego u 0séb chorych na nowotwor i bol
pooperacyjny. Stosowany do leczenia cigzkiego bolu wymagajacego uzycia silnego opioidu.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie:
Dawkowanie nalezy dostosowac do nasilenia bolu, indywidualnego stanu pacjenta oraz przyjmowanych
obecnie lub wczesniej lekow.

Osoby doroste powyzej 18 roku Zycia:

Nastepujace dawki poczatkowe sg zalecane u pacjentow nieleczonych wezesniej opioidami. Poczatkowa
dawka powinna by¢ dostosowana do wczesniejszego lub rownoczesnego leczenia (w szczegdlnosci, jesli
pacjent byt leczony wczesniej przy pomocy innych opioidow), ogdlnego stanu pacjenta, a takze nasilenia
boélu. Jesli dziatanie przeciwbolowe jest niewystarczajace, lub gdy wzrasta nat¢zenie bolu moze by¢
konieczne stopniowe zwigkszanie dawki.

— iv. (bolus): Lek nalezy rozcienczy¢ do 1 mg/ml przy pomocy roztworu soli fizjologicznej 0,9%,
dekstrozy 5% lub wody do wstrzykiwan. Nalezy podawac pojedyncza dawke w bolusie od 1 do 10
mg powoli, w ciggu 1-2 minut. Dawki nie powinny by¢ podawane czgsciej niz co 4 godziny.

— iv. (infuzja): Lek nalezy rozcienczy¢ do 1 mg/ml przy pomocy roztworu soli fizjologicznej 0,9%,
dekstrozy 5% lub wody do wstrzykiwan. Poczatkowa zalecana dawka to 2 mg/h.



— iv. (PCA): Lek nalezy rozcienczy¢ do 1 mg/ml przy pomocy roztworu soli fizjologicznej 0,9%,
dekstrozy 5% lub wody do wstrzykiwan. Dawka 0,03 mg/kg powinna by¢ podawana w postaci
bolusa, z czasem refrakcji minimum 5 minut.

— sc. (bolus): Uzywac¢ leku o stezeniu 10 mg/ml. Zaleca si¢ rozpoczecie leczenia od dawki 5 mg,
powtarzanej zgodnie z potrzebami w odstgpach 4-godzinnych.

— sc. (infuzja): W razie potrzeby lek nalezy rozcienczy¢ przy pomocy roztworu soli fizjologiczne;j
0,9%, dekstrozy 5% lub wody do wstrzykiwan. Dawka poczatkowa wynosi 7,5 mg/dobe i jest
zalecana dla pacjentow wczesniej nieleczonych przy pomocy opioidéw, miareczkowanie stopniowe,
zgodnie z kontrola objawow. Pacjenci z nowotworami, u ktorych doszto do zamiany oksykodonu
doustnego na oksykodon pozajelitowy moga wymagac¢ znacznie silniejszej dawki (patrz ponizej).

Zamiana u pacjentow oksykodonu doustnego na oksykodon pozajelitowy:

Dawka powinna by¢ oparta na nastepujacym stosunku: 2 mg oksykodonu doustnego jest rownowazne 1 mg
oksykodonu pozajelitowego. Nalezy podkresli¢, Ze jest to zalecana dawka wymagana. Roznice wystepujace
mig¢dzy pacjentami wymagaja, aby u kazdego pacjenta doktadnie dostosowaé odpowiednig dawke.

Osoby w podesztym wieku:
Najnizsza dawke nalezy podawac¢ przy zachowaniu ostrozno$ci w doborze dawki w celu opanowania bolu.

Pacjenci z niewydolnoscig nerek lub wagtroby:

Dawka poczatkowa powinna by¢ stosowana z zachowaniem ostroznos$ci u tych pacjentéw. Zalecana dawka
poczatkowa u 0s6b dorostych powinna zosta¢ zmniejszona o 50% (na przyktad catkowita dawka dobowa 10
mg doustnie u pacjentow wczesniej nie przyjmujacych opioidow), oraz kazdy pacjent powinien mie¢
indywidualnie dostosowang dawke do odpowiedniej kontroli bolu zgodnie ze stanem klinicznym.

Populacja pediatryczna:
Brak danych dotyczacych stosowania leku Oxycodone Molteni u pacjentdow ponizej 18 roku zycia.

Zastosowanie w przypadku przewlektego bolu pochodzenia nienowotworowego.

Opioidy nie sg srodkiem pierwszego wyboru w przypadku przewlektego bolu pochodzenia
nienowotworowego, nie sg one rowniez zalecane jako jedyny sposob leczenia. Bole przewlekle, w
przypadku ktorych wykazano, ze mogg by¢ tagodzone przez dziatanie silnych opioidow obejmuja przewlekte
boéle zwyrodnieniowe i chorobe zwyrodnieniowa dysku.

Sposéb podawania
Podskorne wstrzyknigcie lub infuzja.
Dozylne wstrzyknigcie lub infuzja.

Cele leczenia i jego zakonczenie:

Przed rozpoczeciem leczenia produktem Oxycodone Molteni 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 konieczno$ci
dalszego leczenia, rozwazenia zakonczenia leczenia i modyfikacji dawkowania w razie koniecznos$ci. Gdy
pacjent nie potrzebuje juz leczenia oksykodonem, zalecane moze by¢ stopniowe zmniejszanie dawki, aby
zapobiec wystapieniu objawdw odstawienia. W razie braku odpowiedniej kontroli bélu nalezy wzig¢ pod
uwage mozliwo$¢ wystapienia hiperalgezji, tolerancji i progresji choroby zasadniczej (patrz punkt 4.4).

Czas trwania leczenia:
Leku Oxycodone nie nalezy stosowa¢ dtuzej niz jest to konieczne.

Instrukcje dotyczace rozcienczania produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt 6.6.



4.3 Przeciwwskazania

Lek Oxycodone Molteni jest przeciwwskazany u pacjentow ze znang nadwrazliwos$cig na oksykodon lub na
ktorakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1.

Oxycodone Molteni nie nalezy stosowaé w zadnej sytuacji, gdy przeciwwskazane jest stosowanie opioidow,
tj. w nastepujacych przypadkach: ci¢zka depresja oddechowa z niedotlenieniem; niedroznos¢ jelita; ostry bol
brzucha; cigzka przewlekta obturacyjna choroba ptuc; serce ptucne; cigzka astma oskrzelowa; podwyzszony
poziom dwutlenku wegla we krwi; umiarkowana lub cigzka niewydolno$¢ watroby; przewlekle zaparcia.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Gléwnym ryzykiem zwigzanym z nadmierng dawka opioidow jest depresja oddechowa.

Nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ przy podawaniu oksykodonu osobom ostabionym w podesziym wieku;
pacjentom z cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci pluc, pacjentom z zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek;
pacjentom cierpigcym na obrzek sluzowaty, niedoczynnos¢ tarczycy, chorobe Addisona, psychoze
toksycznag, przerost gruczotu krokowego, niewydolno$¢ nadnerczy, alkoholizm, majaczenie alkoholowe,
choroby drog zétciowych, zapalenie trzustki, choroby zapalne jelit, niedocisnienie, hipowolemig,
podwyzszone ci$nienie wewnatrzczaszkowe, urazem glowy (z powodu ryzyka podwyzszonego ci$nienia
srodczaszkowego) lub u pacjentéw stosujgcych benzodiazepiny, inne depresanty OUN (w tym
alkohol) lub inhibitory MAO. Lek Oxycodone Molteni nie powinien by¢ stosowany, gdy istnieje
mozliwos¢ wystgpienia porazennej niedroznosci jelit. Jesli istnieje podejrzenie wystgpienia porazenne;j
niedroznosci jelit lub wystapi ona w trakcie stosowania produktu leczniczego, nalezy niezwtocznie
zaprzesta¢ stosowania produktu (patrz punkt 4.3). Lek Oxycodone Molteni nalezy stosowac ostroznie przed,
lub w trakcie operacji, oraz w ciggu pierwszych 24 godzin po operacji.

Podobnie jak w przypadku wszystkich lekéw opioidowych produkty lecznicze zawierajace oksykodon
nalezy stosowac ostroznie u pacjentow po operacji jelit, jako, ze wykazano zdolnos$¢ opioidéw do ostabienia
funkcjonalnosci jelit i nie powinny by¢ one wykorzystywane do momentu, w ktérym lekarz jest pewny, iz
przywrdcone zostalo normalne funkcjonowanie jelit.

W przypadku pacjentow, ktorzy cierpig z powodu przewlektego bolu pochodzenia nienowotworowego,
opioidy powinny by¢ stosowane w ramach kompleksowego programu leczenia z udziatem innych lekow i
metod leczenia. Istotnym elementem oceny pacjenta z przewlektym bolem pochodzenia nienowotworowego
jest analiza historii uzaleznienia i naduzywania substancji przez pacjenta.

Jesli wlasciwym jest podjecie leczenia opioidami u danego pacjenta, gtdwnym celem leczenia nie jest
zmniejszenie dawki leku opioidowego, lecz ustalenie dawki optymalnej do usmierzenia bolu przy
ograniczeniu do minimum dziatan niepozadanych.

Podczas dlugotrwalego stosowania u pacjenta moze si¢ rozwing¢ tolerancja na lek i konieczne okaze si¢
stopniowe zwickszanie dawki dla utrzymania stalego tagodzenia bolu. Przewlekte stosowanie niniejszego
produktu leczniczego moze prowadzi¢ do uzaleznienia fizycznego, a w przypadku naglego przerwania
leczenia do rozwoju zespotu odstawienia. Gdy pacjent nie bedzie juz wymagat leczenia oksykodonem,
zaleca si¢ stopniowe zmniejszenie dawki, aby zapobiec wystapieniu objawow odstawiennych.

W przypadku lekow opioidowych, objawy odstawienne moga obejmowac niektore, lub wszystkie z
nast¢pujacych objawow: niepokdj, Izawienie, wyciek z nosa, ziewanie, pocenie si¢, dreszcze, bole migsni,
rozszerzenie zrenic i palpitacje serca. Inne objawy jakie moga wystapic to: drazliwo$¢, Igk, bole plecow, bole
stawow, ostabienie, skurcze brzucha, bezsennos$¢, nudnosci, brak apetytu, wymioty, biegunka, lub
zwigkszone ci$nienie krwi, zwigkszona czestotliwosé oddechu lub tetna.

Przeczulica bolowa, ktora nie bedzie reagowac na dalszy wzrost dawki oksykodonu moze wystapié,
zwlaszcza w przypadku zastosowania bardzo duzych dawek. Konieczne moze okaza¢ si¢ zmniejszenie dawki
oksykodonu lub zastosowanie innego leku opioidowego.

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




Wielokrotne stosowanie produktu leczniczego Oxycodone Molteni moze prowadzi¢ do wystgpienia
zaburzenia zwigzanego ze stosowaniem opioidow (OUD, ang. opioid use disorder). Wigksza dawka i dluzszy
czas leczenia opioidami mogg zwigkszy¢ ryzyko OUD. Naduzywanie lub celowe niewtasciwe uzycie
produktu Oxycodone Molteni moze spowodowac przedawkowanie i (lub) zgon. Ryzyko OUD jest
zwigkszone u pacjentow, u ktorych w wywiadzie lub w rodzinie (rodzice lub rodzenstwo) stwierdzono
zaburzenia zwigzane z uzywaniem substancji psychoaktywnych (w tym naduzywanie alkoholu), u pacjentow
aktualnie uzywajacych tytoniu lub u pacjentow z innymi zaburzeniami psychicznymi w wywiadzie (np.
cigzkie zaburzenie depresyjne, zaburzenia Igkowe i zaburzenia osobowosci).

Przed rozpoczgciem leczenia produktem Oxycodone Molteni 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 informowa¢ pacjenta na temat zagrozen i objawow OUD. Nalezy zaleci¢ pacjentowi, aby
skontaktowat si¢ z lekarzem w razie wystgpienia takich objawow.

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

Podobnie jak w przypadku innych lekéw opioidowych, noworodki urodzone przez matki uzaleznione moga
wykazywac po urodzeniu objawy odstawienia oraz depresji oddechowe;.

Jednoczesne stosowanie Oxycodone Molteni i lekow uspokajajacych, takich jak benzodiazepiny lub lekow
do nich podobnych moze powodowac¢ sedacje, depresje oddechowa, $pigczke i zgon. Ze wzgledu na opisane
ryzyka jednoczesne przepisywanie z lekami uspokajajagcymi powinno by¢ zastrzezone tylko dla pacjentow,
dla ktorych nie sa dostepne inne metody leczenia. W przypadku podjecia decyzji o przepisaniu Oxycodone
Molteni jednoczesnie z lekami uspokajajacymi, nalezy stosowaé najnizszg skuteczng dawke oraz mozliwie
najkrotszy czas leczenia.

Pacjentow nalezy $cisle obserwowac pod katem wystgpowania oznak i objawdw depresji oddechowe;j i
sedacji. W tym wzgledzie stanowczo zaleca si¢ poinformowanie pacjentow oraz ich opiekundéw, aby mieli
swiadomo$¢ mozliwosci wystapienia tych objawow (patrz punkt 4.5).

Zaburzenia oddychania w czasie snu

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

Jednoczesne stosowanie alkoholu i leku Oxycodone moze zintensyfikowa¢ dziatania niepozgdane
Oxycodone Molteni; nalezy unikac¢ ich jednoczesnego stosowania.

Opioidy moga wywiera¢ wplyw na osie podwzgérzowo-przysadkowo-nadnerczowe lub osie gonadowe.
Niektore zmiany, jakie mozna zaobserwowac, to m.in. wzrost stezenia prolaktyny w surowicy oraz spadek
stezenia kortyzolu i testosteronu w osoczu. Objawy kliniczne moga odzwierciedla¢ powyzsze zmiany
hormonalne.

Oxycodone Molteni, 10 mg/ml - amputka o objetosci 20 ml zawiera 57.0 mg sodu co odpowiada 2.85%
zalecanej przez WHO maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u oséb dorostych.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

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

Leki wywierajace wptyw na OUN to miedzy innymi: $rodki uspokajajace, leki znieczulajace, leki nasenne,
leki przeciwdepresyjne, niebenzodiazepinowe leki nasenne, pochodne fenotiazyny, leki neuroleptyczne,
alkohol, inne leki opioidowe, zwiotczajgce migsnie i leki przeciwnadci$nieniowe.



Jednoczesne podawanie oksykodonu z lekami przeciwcholinergicznymi lub lekami o dziataniu
antycholinergicznym (np. trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, przeciwhistaminowe, leki
przeciwpsychotyczne, leki zwiotczajace migsnie, leki przeciw chorbie Parkinsona) moze nasila¢ niepozadane
dziatania antycholinergiczne. Oksykodon nalezy stosowa¢ ostroznie i moze by¢ konieczne zmniejszenie
dawki u pacjentow stosujacych te leki.

Inhibitory monoaminooksydazy (MAO) znane sg z wchodzenia w interakcje z narkotycznymi srodkami
przeciwbolowymi. Inhibitory monoaminooksydazy wywotuja pobudzenie lub depresj¢ centralnego uktadu
nerwowego zwigzang z przetomem nadcisnieniowym lub niedoci$nienieniowym (patrz punkt 4.4).

Alkohol moze nasila¢ dziatanie farmakodynamiczne leku Oxycodone Molteni; nalezy unika¢ ich
jednoczesnego stosowania.

Oxycodone Molteni jest metabolizowany gtownie przez izoenzym CYP3A4, ze wspotudziatem CYP2D6.
Aktywnos$¢ tych szlakow metabolicznych moze by¢ hamowana lub indukowana przez rozne leki stosowane
jednoczesnie lub elementy diety.

Inhibitory CYP3 A4, takie jak antybiotyki makrolidowe (np. klarytromycyna, erytromycyna i telitromycyna),
azolowe leki przeciwgrzybicze (np. ketokonazol, worykonazol, itrakonazol i pozakonazol), inhibitory
proteazy (np. boceprewir, rytonawir, indynawir, nelfinawir i sakwinawir), cymetydyna i sok grejpfrutowy
mogg spowodowac zmniejszenie klirensu oksykodonu, co moze spowodowac z kolei wzrost stezenia
oksykodonu w osoczu. Dlatego tez, konieczne moze by¢ odpowiednie dostosowanie dawki oksykodonu.
Niektore konkretne przyktady podano ponize;j:

e Itrakonazol, silnie dziatajacy inhibitor CYP3A4, podawany w dawce 200 mg doustnie, przez pigé¢
dni, zwigkszal AUC podawanego doustnie oksykodonu. Srednio, AUC byto okoto 2,4 razy wyzsze
(w zakresie 1,5 - 3,4).

e Worykonazol, inhibitor CYP3A4, podawany w dawce 200 mg dwa razy dziennie przez cztery dni
(400 mg podawane w dwoch pierwszych dawkach), zwigkszal AUC podawanego doustnie
oksykodonu. Srednio, AUC byto wyzsze okoto 3,6 razy (w zakresie 2,7 - 5,6).

e Telitromycyna, inhibitor CYP3A4, podawana w dawce 800 mg doustnie przez cztery dni, zwickszata
AUC podawanego doustnie oksykodonu. Srednio, AUC byto okoto 1,8 razy wyzsze (w zakresie 1,3
-2.3).

e Sok grejpfrutowy, inhibitor CYP3 A4, podawany w ilo$ci 200 ml trzy razy dziennie przez pi¢¢ dni,
zwickszal AUC podawanego doustnie oksykodonu. Srednio, AUC byto okoto 1,7 razy wyzsze (w
zakresie 1,1 - 2,1).

Induktory CYP3 A4, takie jak ryfampicyna, karbamazepina, fenytoina i dziurawiec zwyczajny mogg
indukowa¢ metabolizm oksykodonu i spowodowa¢ zwigkszenie klirensu oksykodonu, a tym samym
powodowac¢ zmniejszenie stgzenia oksykodonu w osoczu. Konieczne moze by¢ odpowiednie dostosowane
dawki oksykodonu.

Niektore konkretne przyktady podano ponize;j:
e Dziurawiec zwyczajny, induktor CYP3A4, podawany w dawce 300 mg trzy razy dziennie w ciggu
pietnastu dni, zmniejszat AUC podawanego doustnie oksykodonu. Srednio, AUC bylo nizsze o
okoto 50% (w zakresie 37-57%).
e Ryfampicyna, induktor CYP3A4, podawana w dawce 600 mg raz na dobg przez siedem dni,
zmniejszata AUC podawanego doustnie oksykodonu. Srednio, AUC byto nizsze o okoto 86%.
Leki hamujace aktywnos¢ CYP2D6, takie jak paroksetyna i chinidyna, moga powodowa¢ zmniejszenie
klirensu oksykodonu, co moze prowadzi¢ do zwigkszenia st¢zenia oksykodonu w osoczu.

Roéwnoczesne 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 serotoninowe;j
moga obejmowac zmiany stanu psychicznego (np. pobudzenie, omamy, $pigczka), chwiejnos¢ uktadu
autonomicznego (np. tachykardia, labilne ci$nienie krwi, hipertermia), zaburzenia nerwowo-mig¢sniowe (np.
hiperrefleksja, zaburzenia koordynacji, sztywnosc¢) i (lub) objawy zotadkowo-jelitowe (np. nudnosci,
wymioty, biegunka). Oksykodon nalezy stosowac ostroznie, a u pacjentow przyjmujacych wymienione leki
moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki.



4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza

Dostegpne sa wylacznie ograniczone dane dotyczace stosowania oksykodonu u kobiet w cigzy. Niemowleta
urodzone przez matki, ktore otrzymaty opioidy w okresie ostatnich 3 do 4 tygodni przed porodem nalezy
monitorowa¢ w zakresie depresji oddechowej. U noworodkow matek leczonych przy pomocy oksykodonu
mozna zaobserwowac objawy odstawienia. Przeprowadzajac badania na szczurach i krolikach z
zastosowaniem doustnych dawek o rownowarto$ci oksykodonu do 3 i 47-krotnej dawki dla dorostych 160
mg/dobg nie stwierdzono dowodow na szkodliwos¢ oksykodonu dla ptodu. Lek Oxycodone Molteni nie jest
zalecany do stosowania podczas cigzy i porodu.

Karmienie piersig

Oxycodone Molteni moze by¢ wydzielany do mleka matki wywotujac depresj¢ oddechowa u noworodka.
Dlatego tez Oxycodone Molteni nie moze by¢ stosowany u matek karmigcych piersia.

Plodnosc¢

Brak dostgpnych informacji na temat wptywu na ptodnos$¢ u ludzi. Przeprowadzone badania na zwierzetach
nie wykazaty wptywu na ptodnos$¢.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Oxycodone Molteni moze zaburza¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Oxycodone
Molteni moze wplywacé na reakcj¢ pacjentow w roéznym stopniu w zaleznosci od dawki 1 indywidualnej
wrazliwo$ci. W takich przypadkach pacjenci nie powinni prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane sg typowe jak dla wszystkich agonistow receptoréw opioidowych. Moze wystapic¢
tolerancja i uzaleznienie (patrz punkt 4.4).
Zaparciom mozna zapobiega¢ stosujac odpowiedni srodek przeczyszczajacy. Jesli wystgpowanie nudnos$ci
lub wymiotow jest klopotliwe, stosowanie oksykodonu moze by¢ potaczone z podawaniem lekow

przeciwwymiotnych.

Dziatania niepozadane zglaszane spontanicznie lub obserwowane w badaniach klinicznych sa przedstawione
w ponizszej tabeli. W ramach kazdego z uktadow i narzadow dziatania niepozadane sg sklasyfikowane
zgodnie z czestoscig ich wystgpowania, w nastgpujacy sposob: bardzo czesto (>1/10), czesto (>1/100 do
<1/10), niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100), nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie

dostepnych danych).
Klasyfikacja ukladow i Czestotliwos¢ Dzialanie niepozadane
narzadéw
Zaburzenia uktadu Niezbyt czgsto Nadwrazliwos¢.
immunologicznego Nieznana Reakcje anafilaktyczne, reakcje anafilaktoidalne.
Zaburzenia metabolizmu i Czesto Anoreksja (utrata apetytu).
odzywiania
Niezbyt czgsto Odwodnienie.
Zaburzenia psychiczne Czesto Lgk, stan splatania, bezsenno$¢, nerwowosc,
zaburzenia mys$lenia, nietypowe sny;
Niezbyt czgsto Chwiejnos¢ emocjonalna, pobudzenie, depresja,

uzaleznienie od narkotykow, euforia, omamy,
dezorientacja, zmienno$¢ nastroju, niepokoj,
zaburzenia nastroju.




Nieznana

Agresja.

Zaburzenia uktadu nerwowego

Bardzo czgsto

Bdl glowy, zawroty glowy, sennos¢.

Czesto Drzenie, letarg, uspokojenie.

Niezbyt czgsto Amnezja, drgawki, nadcis$nienie, niedoczulica,
mimowolne skurcze mig$ni, zaburzenia mowy,
omdlenia, parestezje, zaburzenia smaku, hipotonia.

Nieznana Przeczulica.

Zaburzenia oka Niezbyt czgsto Zwezenie zrenic, zaburzenia widzenia.

Zaburzenia ucha i blednika Niezbyt czgsto Zawroty glowy.

Zaburzenia serca Niezbyt czgsto Palpitacje serca (w kontekscie zespotu odstawienia),
czestoskurcz nadkomorowy.

Zaburzenia naczyniowe Niezbyt czgsto Rozszerzenie naczyn, zaczerwienienie twarzy.

Rzadko Niedoci$nienie tetnicze, hipotonia ortostatyczna.

Zaburzenia uktadu oddechowego, | Czgsto Skurcz oskrzeli, dusznos¢, stabngcy kaszel.
klatki piersiowe;j i $rodpiersia
Niezbyt czgsto Depresja oddechowa, czkawka.
Nieznana Osrodkowy bezdech senny (CSA, ang. central sleep

apnoea).

Zaburzenia zotadka 1 jelit

Bardzo czg¢sto

Zaparcia, nudnosci, wymioty.

Czesto Sucho$¢ w jamie ustnej, niestrawnos$¢, bol brzucha,
biegunka.
Niezbyt czgsto Zaburzenia potykania, odbijanie, wzdgcia,
niedroznosc¢ jelit, zapalenie btony sluzowej zotadka.
Nieznana Prochnica zgbow.
Zaburzenia watroby i drog Niezbyt czgsto Kolka watrobowa, zwickszenie aktywnos$ci enzymow
zotciowych watrobowych.
Nieznana Zastdj zofkci.

Zaburzenia skory i tkanki
podskorne;j

Bardzo czgsto

Swiad.

Czesto Nadmierne pocenie si¢, wysypka.
Niezbyt czgsto Suchos¢ skory, ztuszczajace zapalenie skory.
Rzadko Pokrzywka.
Zaburzenia nerek i drog Niezbyt czgsto Zatrzymanie moczu, skurcz moczowodow.
moczowych
Zaburzenia uktadu rozrodczego i | Niezbyt czgsto Zaburzenia erekcji, hipogonadyzm.
piersi
Nieznana Brak miesigczki.
Zaburzenia ogolne i stany w Czesto Ostabienie, zmeczenie.
miejscu podania
Niezbyt czgsto Tolerancja na lek, obrzeki, obrzeki obwodowe, zte
samopoczucie, pragnienie, gorgczka, zespot
odstawienia leku, dreszcze.
Nieznana Noworodkowy zespot odstawienny.




Opis wybranych dzialan niepozadanych

Uzaleznienie od leku

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




Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozgdanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02 222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48
22 49 21 309. Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna rowniez
zglasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania

Oznaki toksycznosci i przedawkowania oksykodonu to zwegzenie Zrenic, depresja oddechowa, niedocisnienie
tetnicze 1 omamy. W mniej powaznych przypadkach moga wystapi¢ nudnosci i wymioty. Niekardiologiczny
obrzek ptuc i rozpad migéni prgzkowanych wystepujg szczegdlnie czegsto po wstrzyknieciu dozylnym
analgetykow opioidowych. W cigzszych przypadkach moze wystapi¢ niewydolnos$¢ krazenia i sennosc¢
przechodzaca do stanu zamroczenia lub $pigczki, wiotkos¢ migséni szkieletowych (hipotonia), bradykardia,
obrzek ptuc a nawet zgon. Skutki przedawkowania beda nasilone przez jednoczesne spozycie alkoholu lub
innych $rodkow psychotropowych.

W zwiazku z przedawkowaniem oksykodonu obserwowano przypadki toksycznej leukoencefalopatii.

Postepowanie w przypadku przedawkowania

W pierwszej kolejnosci nalezy udrozni¢ drogi oddechowe i rozpocza¢ wspomagang lub kontrolowang
wentylacje. W przypadku wystgpowania objawdw przedawkowania opioidow nalezy zastosowac czystych
antagonistow receptorow opioidowych, takich jak nalokson, ktory jest whasciwg odtrutka. Inne srodki
wspomagajace powinny by¢ stosowane w razie potrzeby.

W przypadku powaznego przedawkowania, nalezy zastosowac¢ podawanie naloksonu dozylnie (0,4 do 2 mg
dla osoby dorostej i 0,01 mg/kg masy ciata dla dzieci), jesli pacjent znajduje si¢ w $pigczce lub w stanie
depresji oddechowej. Podawanie dawki nalezy powtarza¢ w odstgpach 2 minutowych w przypadku braku
reakcji. Jesli wymagane jest podanie dawki wielokrotnej, nalezy rozpocza¢ infuzje od 60% dawki
poczatkowej na godzing jako uzyteczny punkt poczatkowy. Roztwor 10 mg w 50 ml dekstrozy pozwala
uzyskac¢ roztwor o stezeniu 200 mikrogramoéw/ml do infuzji z zastosowaniem pompy infuzyjnej IV (dawke
nalezy dostosowac w zaleznosci od reakcji klinicznej). Infuzje nie zastapig czgstego monitorowania stanu
klinicznego pacjenta.

W przypadku braku mozliwosci zastosowania popy infuzyjnej IV, alternatywnie mozna poda¢ nalokson
domigsniowo. Poniewaz czas dziatania naloksonu jest stosunkowo krotki, pacjent powinien by¢ uwaznie
obserwowany do momentu przywrocenia spontanicznego oddychania.

Nalokson jest antagonistg kompetytywnym 1 w przypadku powaznych zatru¢ moze by¢ wymagane
stosowanie duzych dawek (4 mg). Przy mniej cigzkich przedawkowaniach, nalezy podawac nalokson
dozylnie w dawce 0,2 mg, a nastgpnie, w razie potrzeby, zwicksza¢ dawke o 0,1 mg co 2 minuty. Pacjent
powinien pozosta¢ pod obserwacjg przez co najmniej 6 godzin po podaniu ostatniej dawki naloksonu.
Nalokson nie powinien by¢ stosowany w przypadku braku istotnych klinicznie oznak depresji oddechowe;j
lub krazenia bedacych wynikiem przedawkowania oksykodonu. Nalokson nalezy podawac¢ ostroznie
pacjentom u ktoérych wystepuje lub mozna podejrzewaé wystepowanie fizycznego uzaleznienia od
oksykodonu. W takich przypadkach, nagle lub catkowite odwrocenie efektéw dziatania opioidow moze
wywotac bol i wystapienie ostrego zespotu odstawienia.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Naturalne alkaloidy opium, opioidy, leki przeciwbolowe.



Kod ATC: NO2A A05

Oksykodon jest czystym agonistg receptorow opioidowych i wykazuje powinowactwo do receptorow
opioidowych kappa, mu i delta w mo6zgu i rdzeniu kregowym. Jego dzialanie jest podobne do morfiny. W
lecznictwie wykorzystuje si¢ przede wszystkim jego wlasciwosci przeciwbolowe, przeciwlekowe,
przeciwkaszlowe 1 uspokajajgce.

Uktad pokarmowy

Opioidy moga wywota¢ skurcz zwieracza Oddiego.

Uktad hormonalny

Patrz punkt 4.4.

Inne dziatania farmakologiczne

Badania in vitro i badania na zwierzg¢tach wskazuja na roézne skutki stosowania naturalnych opioidow, takich
jak morfina, na elementy uktadu odporno$ciowego; znaczenie kliniczne tych wynikow nie jest znane. Nie
wykazano, czy dziatanie oksykodonu, ktory jest opioidem pot-syntetycznym na uktad immunologiczny jest
podobne do morfiny.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Badania farmakokinetyczne u zdrowych ochotnikow wykazaty rownowazng dostepnos¢ leku Oxycodone
Molteni po podaniu dozylnym oraz podskérnym w jednorazowym bolusie jak i w cigglej, oSmiogodzinne;j
infuzji. Po wchloni¢ciu oksykodon szybko podlega dystrybucji w calym organizmie. Stopien wigzania z
biatkami osocza wynosi ok. 45%.

Lek Oxycodone Molteni jest metabolizowany w watrobie, w celu wytworzenia noroksykodonu,
oksymorfonu i noroksymorfonu, ktory jest nastepnie sprzegany z kwasem glukuronowym.

Przeciwbolowe dziatanie metabolitow nie ma znaczenia klinicznego.

Aktywny lek i jego metabolity sg wydalane zarbwno z moczem, jak i katem.

Stezenia oksykodonu w minimalnym stopniu zalezg od wieku, u 0séb w podesztym wieku sg wieksze o 15%
w porownaniu do os6b mtodych.

U poddanych badaniom kobiet wystepujace ste¢zenia oksykodonu w osoczu byty o 25% wyzsze niz u
mezczyzn uwzgledniajge dostosowang mase ciata. Lek przenika przez tozysko i moze znajdowac si¢ w
mleku matki.

U pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby od lekkich do cigzkich stezenia oksykodonu i
noroksykodonu osiggaja wyzsze wartosci, a stezenie oksymorfonu nizszg warto$¢ w poréwnaniu do 0s6b
zdrowych. Okres péttrwania fazy eliminacji oksykodonu moze by¢ zwigkszony, co moze prowadzi¢ do
silniejszego dziatania.

U pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek od lekkich do cigezkich stezenia oksykodonu i jego metabolitow
0siggajg wyzsze wartosci w porownaniu do 0sob zdrowych. Okres pottrwania oksykodonu w fazie eliminacji
moze ulec wydluzeniu, co w rezultacie prowadzi do silniejszego dzialania.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania, toksycznosci po podaniu wielokrotnym i genotoksycznos$ci nie ujawnily
wystepowania szczegdlnego zagrozenia dla czlowieka.

Drzialanie teratogenne

Oksykodon nie wywieral niekorzystnego wptywu na reprodukcje i wezesny rozwoj zarodkowy samcow i
samic szczuréw w dawkach do 8 mg/kg masy ciata. Ponadto, nie wywotywal wad rozwojowych u szczurow
w dawkach do 8 mg/kg na dobe i u krolikow w dawkach do 125 mg/kg na dobg. Jednakze, u krolikow
indywidualne ptody poddawane ocenie statystycznej wykazywaly zmiany rozwojowe (zwigkszona czgstos¢
wystepowania (27) kregu przedkrzyzowego, dodatkowa para zeber). Ocena statystyczna na wylegnigtym
miocie, a nie poszczegolnych plodach, nie wykazata zmian rozwojowych wywolanych zwigkszeniem dawki,
a jedynie zwigkszenie czgstosci wystepowania dodatkowego kregu przedkrzyzowego w grupie, w ktorej
samice otrzymywaty dawke 125 mg/kg masy ciala. Poniewaz ten poziom dawki wigzat si¢ z powaznymi
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objawami toksycznosci farmakologicznej u ci¢zarnych samic, wyniki ptodu moga by¢ wtornym nastepstwem
cigzkiej toksycznosci u samic. W badaniach przed- i po- urodzeniowego rozwoju szczuroOw uzyskano
mniejszg mase ciata i mniejsze spozywanie pokarmu przy dawce > 2 mg/kg masy ciata na dobe w
poréwnaniu do grupy kontrolnej. W pokoleniu F1 uzyskano mniejszg mase ciala przy dawce 6 mg/kg masy
ciata na dobe. Nie odnotowano wptywu na rozwoj fizyczny, parametry odruchowe, czuciowe ani na
zachowanie 1 wskazniki reprodukcyjne w pokoleniu F1 (poziom NOAEL (z ang. no

observable adverse effect level) dla pokolenia F1, przy ktorym nie obserwowano dziatan niepozadanych to 2
mg/kg masy ciata na dobe, poziom, przy ktorym obserwowano dziatania niepozadane to 6 mg/kg masy ciala
na dobg). Nie odnotowano wptywu na pokolenie F2 w przypadku zadnej dawki w badaniu.

Dzialanie mutagenne

Wyniki badan in vitro 1 in vivo wskazuja, ze ryzyko genotoksycznego dziatania OxyNorm na ludzi jest
minimalne lub nie wystgpuje ze wzgledu na ogoélnoustrojowe stezenie oksykodonu osiggane podczas
leczenia.

Oksykodon nie wykazywatl genotoksycznosci w bakteryjnym te$cie mutagennos$ci oraz w badaniu
mikrojaderkowym in vivo u myszy. Oksykodon dat rowniez pozytywna odpowiedz w tescie in vitro mysiego
chloniaka w obecnosci aktywatora — frakcji S9 watroby szczura po podaniu dawki wigkszej niz 25 pg/ml.
Przeprowadzono réwniez dwie proby aberracji chromosomalnych in vitro z wykorzystaniem ludzkich
limfocytow. W pierwszej probie, bez aktywacji metabolicznej, oksykodon dat wynik negatywny, wynik
pozytywny natomiast otrzymano podczas proby z zastosowaniem aktywatora — frakcji S9 watroby szczura
w punkcie czasowym po 24 godzinach, pomiary w innych punktach czasowych lub w 48 godzin po
ekspozycji daty rowniez wynik negatywny. W drugiej probie, oksykodon nie wykazat potencjatu
klastogennego z zastosowaniem lub uzyciem aktywacji metabolicznej w dowolnym stezeniu w zadnym
punkcie czasowym.

Nie przeprowadzono dtugotrwatych badan na zwierzgtach nad potencjalnym dziataniem rakotworczym.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Kwas cytrynowy jednowodny

Sodu cytrynian

Sodu chlorek

Kwas solny (do dostosowania pH)

Sodu wodorotlenek (do dostosowania pH)
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, oprécz wymienionych w punkcie 6.6.
W przypadku zmieszania cyklizyny o st¢zeniu do 3 mg/ml z lekiem Oxycodone Molteni, nie wykazano
oznak wytracania si¢ w ciggu 24 godzin przechowywania w temperaturze pokojowej. W przypadku
zmieszania cyklizyny o stezeniach wigkszych niz 3 mg/ml z lekiem Oxycodone Molteni wykazano
wystepowanie wytracania si¢.

Zaleca sig, aby woda do wstrzykiwan stosowana byta jako rozpuszczalnik, gdyz cyklizyna wytraca si¢ w
obecnosci roztworu soli fizjologicznej 0,9%.

Prochlorperazyna jest chemicznie niezgodna z lekiem Oxycodone Molteni.

6.3 Okres waznosSci

36 miesi¢cy bez otwierania.
Po otwarciu nalezy zuzy¢ niezwlocznie.
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Dodatkowe informacje, patrz punkt 6.6.
6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Ten produkt leczniczy nie wymaga zadnych specjalnych warunkéw dotyczacych temperatury
przechowywania. Przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.
Dodatkowe informacje dotyczace wykorzystywania po otwarciu patrz punkt 6.6.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

1 ml — Przezroczyste, szklane ampuiki typu I Ph. Eur.
Wielkosci opakowania: 5 ampulek.

2 ml — Przezroczyste, szklane ampuiki typu I Ph. Eur.
Wielkosci opakowania: 5 ampulek.

20 ml — Przezroczyste, szklane amputki typu I Ph. Eur.
Wielkos$¢ opakowania: 4 amputki, 1 amputka.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

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

Kazda ampulka jest przeznaczona do jednorazowego uzytku u pojedynczego pacjenta. Lek nalezy podac
natychmiast po otwarciu ampulki, a wszelkie niewykorzystane resztki nalezy wyrzuci¢. Stabilnosé¢
chemiczna i fizyczna w uzyciu zostata wykazana przez okres 24 godzin w temperaturze pokojowej 15 -
25°C.
Z mikrobiologicznego punktu widzenia, produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. Je$li nie zostanie zuzyty
natychmiast, za czas 1 warunki, w jakich przechowywany jest produkt odpowiada uzytkownik i nie powinien
by¢ on dluzszy niz 24 godziny w temperaturze od 2 do 8°C, o ile rozpuszczenie, rozcienczanie, itp. nie
zostato przeprowadzone w kontrolowanych i walidowanych warunkach aseptycznych.
Nie zaobserwowano dowodow na niezgodno$¢ pomigdzy lekiem Oxycodone Molteni i reprezentatywnymi
markami nastepujacych lekow w formie przeznaczonej do wstrzykiwania, w przypadku przechowywania w
kombinacji wysokich i niskich dawek w strzykawkach polipropylenowych w ciggu 24 godzin w
temperaturze pokojowe;.

— Skopolaminy butylobromek

— Skopolaminy bromowodorek

— Deksametazonu sodu fosforan

— Haloperydol

— Midazolamu chlorowodorek

— Metoklopramidu chlorowodorek

— Lewomepromazyny chlorowodorek

— Bromek glikopironium

— Ketaminy chlorowodorek
Lek Oxycodone Molteni nierozcienczony lub rozcienczony do 1 mg/ml roztworem soli fizjologicznej 0,9%
m/obj., dekstrozy 5% m/obj. lub wody do wstrzykiwan, jest fizycznie i chemicznie stabilny w kontakcie z
reprezentatywnymi markami strzykawek wykonanych z polipropylenu lub poliweglanu, przewodami
wykonanymi z polietylenu lub PVC, lub toreb do infuzji wykonanych z PVC lub EVA, w okresie 24 godzin
w temperaturze pokojowej. Lek, zar6wno w stanie nierozcienczonym lub po rozcienczeniu do 1 mg/ml w
ptynach infuzyjnych stosowanych w badaniach, i znajdujacych si¢ w rdéznych zestawach, nie musi by¢
chroniony przed $wiattem.
Niewlasciwe obchodzenie si¢ z nierozcienczonym roztworem po otwarciu oryginalnej amputki, lub
rozcienczonymi roztworami moze zagrozi¢ sterylnosci produktu.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

L. Molteni & C. dei F.1Ii Alitti Societa di Esercizio S.p.A.
Strada Statale 67, Fraz. Granatieri 50018

Scandicci (Firenze), Wlochy

Tel: +3905573611

Fax: +39055720057

e-mail: info@moltenifarma.it

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU I DATA PRZEDLUZENIA
POZWOLENIA
23408

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 2016.09.07
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 23.01.2024 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

01/2024
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