PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN
Oxikodon Actavis 5 mg kapslar, harda
Oxikodon Actavis 10 mg kapslar, harda
Oxikodon Actavis 20 mg kapslar, harda

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Oxikodon Actavis 5 mg kapslar:
Varije kapsel innehaller 5 mg oxikodonhydroklorid motsvarande 4,48 mg oxikodon.

Oxikodon Actavis 10 mg kapslar:
Varje kapsel innehaller 10 mg oxikodonhydroklorid motsvarande 8,96 mg oxikodon.

Oxikodon Actavis 20 mg kapslar:
Varje kapsel innehaller 20 mg oxikodonhydroklorid motsvarande 17,93 mg oxikodon.

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Kapsel, hard

Oxikodon Actavis 5 mg kapslar:
Harda kapslar, 14,4 mm langa, morkrosa, markta med 5" och ett brunt lock markt med "OXY™.

Oxikodon Actavis 10 mg kapslar:
Harda kapslar, 14,4 mm langa, vita, markta med 710" och ett brunt lock markt med "OXY™.

Oxikodon Actavis 20 mg kapslar:

Harda kapslar, 14,4 mm langa, ljusrosa, markta med 20" och ett brunt lock markt med "OXY™.
4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Svar smarta som endast kan behandlas adekvat med opioidanalgetika.

4.2  Dosering och administreringssatt

Dosering

Doseringen beror pa smartans intensitet och patientens individuella kanslighet for behandlingen.
Foljande generellt rekommenderade dosering géller:



Vuxna och ungdomar (12 &r och aldre)

Startdos

I allménhet &r startdosen for opioidnaiva patienter 5 mg oxikodonhydroklorid, som ges med 6 timmars
intervall. Patienter som redan far opioider kan paborja behandlingen med hogre doser, med hansyn
tagen till patientens erfarenhet fran tidigare behandling med opioider.

Byte fran morfin

Patienter som far oralt morfin fore oxikodonbehandling ska fa sin dagliga dos utifran foljande
forhallanden: 10 mg oralt oxikodon motsvarar 20 mg oralt morfin. Observera att det har ar riktlinjer
for hur stor dos av oxikodonhydrokloridkapslar som behovs. Eftersom detta varierar fran patient till
patient maste man sakerstalla att dosen ar noggrant titrerad for varje enskild patient.

Justering av dosen

Om smartan forsvaras kravs en 6kad dos av Oxikodon Actavis. Dosen maste titreras noggrant, vid
behov sé ofta som dagligen, for att vara smartlindrande. |1 samband med detta kan doseringsintervallet
minskas ned till fyra timmar. Korrekt dos for varje enskild patient ar den dos som haller smartan under
kontroll och som tolereras val under hela doseringsperioden.

De allra flesta patienter behdver inte en daglig dos som ar storre an 400 mg. Nagra fa patienter kan
dock behdva hdgre doser.

Nér det galler patienter som ges oxikodonpreparat med modifierad frisattning kan Oxikodon Actavis
anvandas for att kontrollera genombrottssmérta. Dosen ska justeras efter patientens behov, men en
generell regel ar att en enskild dos ska utgéra 1/8 till 1/6 av den dagliga dosen oxikodon med
modifierad frisattning. Det anfallskuperande lakemedlet bor inte anvandas oftare dn var sjatte timme.

Behandlingsmal och utséttning av behandlingen

Innan behandling med Oxikodon Actavis paborjas ska en behandlingsstrategi som inkluderar
behandlingstid och behandlingsmal, samt en plan fér behandlingens avslut, Gverenskommas med
patienten i enlighet med riktlinjer for smarthantering. Under behandlingen ska lakare och patient ha tat
kontakt for att utvardera behovet av fortsatt behandling samt ta stéllning till utsattning och justering av
doseringen vid behov. Nér en patient inte langre behdver behandling med oxikodon kan det vara
tillradligt att trappa ned dosen gradvis for att férhindra utsattningssymtom. Om adekvat smartkontroll
inte uppnas ska majlig hyperalgesi, tolerans och progression av underliggande sjukdom overvagas (se
avsnitt 4.4).

Behandlingens l&ngd
Oxikodon bor inte tas langre an nodvandigt.

Sarskilda populationer

Pediatrisk population
Oxikodon Actavis rekommenderas inte for barn under 12 ar, eftersom sékerhet och effektivitet inte har
faststallts.

Aldre patienter
Aldre patienter utan kliniska manifestationer av nedsatt lever- eller njurfunktion kraver vanligtvis
ingen dosjustering.

Nedsatt njur- eller leverfunktion
Plasmakoncentrationen av oxikodon &ar hogre hos patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion
funktion jamfort med patienter med normal njur- och leverfunktion.

Behandlingen ska inledas med en forsiktig dosering for patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion.
Den rekommenderade startdosen for vuxna bér minskas med 50 % (t.ex. en total daglig dos pa 10 mg

2



oralt for opioidnaiva patienter), och dosen bor for varje patient titreras till adekvat smartlindring
uppnatts enligt patientens kliniska situation (se avsnitt 4.4 och 5.2).

Andra riskpatienter

Riskpatienter, t.ex. patienter med lag kroppsvikt eller langsam lakemedelsmetabolism bor initialt ges
halva den rekommenderade dosen for vuxna om de dr opioidnaiva.

Dérfor ar den lagsta rekommenderade dosen, dvs. 5 mg, kanske inte [amplig som startdos.
Dostitrering ska genomforas enligt den individuella kliniska situationen och lamplig tillganglig
beredningsform ska anvéandas.

Administreringssatt

For oral anvéndning.

Oxikodon Actavis ska ges baserat pa ett faststallt schema med den bestamda dosen, men inte oftare an
var fjarde till sjatte timme.

Kapslarna kan tas oberoende av maltid tillsammans med tillracklig mangd vétska.

Lakemedlet ska inte tas tillsammans med alkoholhaltiga drycker.

4.3 Kontraindikationer

. overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1
. allvarlig andningsdepression med hypoxi och/eller hyperkapni

. allvarlig kronisk obstruktiv lungsjukdom

. cor pulmonale

. svar bronkialastma

. paralytisk ileus

. akut buk, fordrojd ventrikeltomning

Oxikodon far inte anvandas nar det finns en kontraindikation for opioidbehandling.
4.4  Varningar och forsiktighet

Oxikodon ska administreras med forsiktighet till patienter:
- med kraftigt nedsatt respiratorisk funktion
- med sémnapné
- som tar bensodiazepiner eller andra CNS-depressiva (inklusive alkohol, se nedan och avsnitt
4.5)
- som tar monoaminooxaidasinhibitorer (MAO-hdmmare, se nedan och avsnitt 4.5)
- med tolerans, fysiskt och/eller psykiskt beroende (opioidbrukssyndrom, se nedan)
- som &r éldre och férsvagade
- med skallskada (pa grund av 6kad risk for intrakranialt tryck)
- med hypotension
- med hypovolemi
- med epileptisk sjukdom eller predisposition for konvulsioner
- med pankreatit
- med obstruktiv och inflammatorisk tarmsjukdom
- med nedsatt leverfunktion
- med nedsatt njurfunktion
- med myxddem
- med hypotyroidism
- med Addisons sjukdom (adrenal insufficiens)
- med prostatahypertrofi
- med alkoholism
- med toxisk psykos
- med delirium tremens
- med forstoppning



- med sjukdomar i gallvagarna, gall- eller ureterisk kolik.
Dosen kan komma att behdva justeras.

Vid nérvaro av, eller misstanke om, paralytisk ileus, ska oxikodon omedelbart sattas ut.

Andningsdepression

Andningsdepression ar den mest signifikanta risken som induceras av opioider, och &r mest sannolik
att intraffa hos aldre eller férsvagade patienter. Den andningsnedséttande effekten av oxikodon kan
leda till 6kade koldioxidkoncentrationer i blodet och saledes ocksa i cerebrospinalvatskan. Hos
predisponerade patienter kan opioider ge kraftig sdnkning av blodtrycket.

Somnrelaterade andningsstorningar
Opioider kan orsaka somnrelaterade andningsstorningar sasom central somnapné och somnrelaterad
hypoxemi. Risken for central sémnapné dkar med dosen. Overvag att minska den totala opioiddosen
till patienter med central somnapné.

Risker med samtidig anvandning av sedativa lakemedel sasom bensodiazepiner eller liknande
lakemedel

Samtidig anvandning av opioider sasom oxikodon, och sedativa lakemedel sasom bensodiazepiner
eller liknande lakemedel kan leda till sedering, andningsdepression, koma och dod. Pa grund av dessa
risker forbehalls samtidig forskrivning av dessa sedativa lakemedel till patienter for vilka andra
behandlingsalternativ inte ar méjliga. Om det beslutas att forskriva oxikodon samtidigt med sedativa
lakemedel, ska lagsta effektiva dos anvandas och behandlingstiden ska vara sa kort som mojligt.
Patienterna ska foljas noga avseende tecken och symtom pa andningsdepression och sedering. | detta
avseende &r det starkt rekommenderat att informera patienten och dess vardgivare om att vara
uppmarksamma pa dessa symtom (se avsnitt 4.5).

MAQO-hammare
Oxikodon maste administreras med forsiktighet till patienter som tar MAO-hdmmare eller som har
tagit MAO-hammare under de senaste tva veckorna (se avsnitt 4.5).

Opioidbrukssyndrom (missbruk och beroende)
Tolerans och fysiskt och/eller psykologiskt beroende kan utvecklas vid upprepad administrering av
opioider som oxikodon.

Upprepad anvandning av Oxikodon Actavis kan leda till opioidbrukssyndrom. En hégre dos och mer
langvarig behandling kan oka risken for att utveckla opioidbrukssyndrom. Missbruk eller avsiktlig
felanvéndning av Oxikodon Actavis kan resultera i dverdos och/eller dédsfall. Risken for att utveckla
opioidbrukssyndrom ar férhdjd hos patienter med en personlig anamnes eller familjeanamnes
(foraldrar eller syskon) pa drogberoende (inklusive alkoholberoende), hos patienter som anvander
tobak eller hos patienter med andra psykiska sjukdomar i anamnesen (t.ex. egentlig depression, angest
och personlighetsstérningar).

Innan behandling med Oxikodon Actavis pabdrjas och under behandlingen ska behandlingsmal och en
utséattningsplan dverenskommas med patienten (se avsnitt 4.2). Fore och under behandling ska
patienten ocksa informeras om riskerna for och tecknen pa opioidbrukssyndrom. Om sadana tecken
uppstar ska patienten radas att kontakta lakare.

Patienterna ska 6vervakas for tecken pa drogsokande beteende (t.ex. for tidiga Gnskemal om
pafyllning). Detta inkluderar en genomgang av opioider och psykoaktiva lakemedel (sdsom
bensodiazepiner) som anvands samtidigt. Hos patienter med tecken och symtom pa
opioidbrukssyndrom ska konsultation med en beroendespecialist 6vervagas.

Tolerans, fysiskt beroende och utsattande

Under langvarig administrering kan patienten utveckla tolerans mot lakemedlet och kréva hogre doser
for att uppratthalla den onskade analgetiska effekten. Langvarig anvandning av lakemedlet kan skapa
beroende och abstinenssymtom kan upptrada vid ett abrupt avbrott av behandlingen. Nar en patient

4



inte langre behdver behandling med oxikodon ar rekommendationen att nedtrappning av dosen sker
gradvis for att undvika utsattningssymtom. Utsattningssymptom kan vara gaspning, mydriasis,
lakrimation, rinorré, tremor, hyperhidros, angest, agitation, konvulsion och sémnléshet.

Kronisk, icke-malign smérta

Opioider &r inte forstahandsbehandling for kronisk icke-malign smérta, och rekommenderas

inte heller som enda behandling. Opioider bdr anvédndas som en del av ett omfattande
behandlingsprogram som involverar andra lakemedel och behandlingsmetoder. Patienter med kronisk
icke-malign smarta bor utvéarderas och dvervakas med avseende pa beroende och missbruk.

Alkohol
Samtidig anvandning av alkohol och oxikodon kan ge 6kad risk for biverkningar av oxikodon;
samtidig anvéndning skall undvikas.

Missbruk vid parenteral administration
Vid parenteral, vends injektion i missbrukssyfte kan kapselns innehall (speciellt talk) leda till
allvarliga, potentiellt dodliga biverkningar.

Hyperalgesi
Hyperalgesi som inte svarar pa ytterligare dosokning av oxikodon kan férekomma i mycket sallsynta

fall, sérskilt vid hoga doser. En minskad dos eller byte till en alternativ opioid kan behdvas.

Kirurgiska behandlingar

Oxikodon ska anvandas med forsiktighet vid preoperativ anvéndning eller postoperativt inom de forsta
12-24 timmarna.

Som med alla opioidpreparat, bér oxikodon anvéndas med forsiktighet efter bukkirurgi eftersom
opiater ar kanda for att forsamra intestinal motilitet och bor inte anvandas forran lakaren &r saker pa att
tarmfunktionen &r normal.

Endokrina effekter

Opioider sasom oxikodon kan paverka hypotalamus-hypofys-binjurebark- eller gonadaxeln. Vissa
forandringar som kan observeras omfattar en dkning av serumprolaktin samt en minskning av
plasmakortisol och testosteron. Kliniska symtom kan uppkomma till féljd av dessa
hormonfdrandringar.

Lever och gallvégar

Oxikodon kan orsaka dysfunktion och spasm i Oddis sfinkter och darmed 6ka risken for
gallvagssymtom och pankreatit. Darfor maste oxikodon administreras med forsiktighet till patienter
med pankreatit och sjukdomar i gallvagarna.

Pediatrisk population
Oxikodon har inte studerats pa barn under 12 ar. Kapslarnas sékerhet och effekt har inte faststéllts och
anvandning till barn under 12 ar rekommenderas darfor inte.

Natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per kapsel, d.v.s. dr nast intill
“natriumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner
Samtidig anvandning av opioider med sedativa lakemedel sdsom bensodiazepiner eller liknande
lakemedel okar risken for sedering, andningsdepression, koma och dod pa grund av den additiva CNS-

depressiva effekten. Dosering och duration av samtidig anvéndning ska begrénsas (se avsnitt 4.4).

Centraldampande medel inkluderar men ar inte begransade till: andra opioider, gabapentinoider sasom
pregabalin, anxiolytika, hypnotika och sedativa (inklusive bensodiazepiner), antipsykotika,



antidepressiva, fentiaziner, neuroleptika, anestetika, muskelrelaxantia, antihistaminer, antiemetika och
alkohol.

Alkohol kan forstarka de farmakodynamiska effekterna hos oxikodon. Samtidig anvéndning skall
undvikas.

Det ar ként att MAO-hdmmare interagerar med narkotiska analgetika. MAO-hdmmare framkallar
CNS-excitation eller depression med hyper- eller hypotensiv kris (se avsnitt 4.4). Oxikodon skall
anvandas med forsiktighet hos patienter som tar MAO-hdmmare eller som har tagit MAO-hdmmare
under de senaste tva veckorna (se avsnitt 4.4).

Samtidig administrering av oxikodon och serotonerga medel, sasom selektiva
serotoninaterupptagshammare (SSRI) eller serotonin- och noradrenalinaterupptagshammare (SNRI),
kan orsaka serotonintoxicitet. Symtom pa serotonintoxicitet kan innefatta forandrat mentalt tillstand
(t.ex. agitation, hallucinationer, koma), autonom instabilitet (t.ex. takykardi, labilt blodtryck,
hypertermi), neuromuskuléra rubbningar (t.ex. hyperreflexi, inkoordination, stelhet) och/eller
gastrointestinala symtom (t.ex. illamaende, krakningar, diarré). Oxikodon ska anvandas med
forsiktighet och dossénkning kan behdvas hos patienter som anvander dessa lakemedel.

Antikolinergika (t ex neuroleptika, tricykliska antidepressiva, antihistaminer, antiemetika,
muskelavslappnannde, antiparkinsonldkemedel) kan forstarka de antikolinerga biverkningarna av
oxikodon sasom obstipation, muntorrhet eller miktionsstorningar.

Oxikodon metaboliseras huvudsakligen av CYP3A4 med bidrag av CYP2D6. Aktiviteterna av dessa
enzym kan hammas eller induceras av olika lakemedel eller kosttillskott som administreras samtidigt,
vilket kan leda till &ndrade plasmakoncentrationer av oxikodon. Oxikodondoserna kan darfor behdva
justeras.

CYP3A4-hdmmare som makrolidantibiotika (t.ex. klaritromycin, erytromycin och telitromycin), azol-
antisvampmedel (t.ex. ketokonazol, vorikonazol, itrakonazol och posakonazol), proteashdmmare (t.ex.
boceprevir, ritonavir, indinavir, nelfinavir and sakvinavir), cimetidin och grapefruktjuice kan hamma
oxikodonets metabolism vilket kan leda till en 6kad plasmakoncentration av oxikodon. Darfor kan
oxikodondosen behova justeras.

Nedan foljer nagra specifika exempel:

. Itrakonazol, en potent CYP3A4-hammare: vid 200 mg oral dos i fem dagar 6kade AUC-
vardet for oralt oxikodon. | genomsnitt var AUC-vardet c:a 2,4 ganger hogre (intervall 1,5 —
3,4).

. Vorikonazol, en CYP3A4-hammare: vid 200 mg oral dos tva ganger om dagen i fyra dagar (de
forsta tva doserna var pa 400 mg), 6kade AUC-vardet for oralt oxikodon. | genomsnitt var
AUC-vérdet 3,6 ganger hogre (intervall 2,7 - 5,6).

. Telitromycin, en CYP3A4-hammare: vid 800 mg oral dos i fyra dagar 6kade AUC-vérdet for
oralt oxikodon. I genomsnitt var AUC-vardet 1,8 ganger hogre (intervall 1,3 - 2,3).

. Grapefruktjuice, en CYP3A4-hammare: vid 200 ml tre ganger om dagen i fem dagar okade
AUC-vardet for oralt oxikodon. | genomsnitt var AUC-vardet 1,7 ganger hogre (intervall 1,1 —
2,1).

CYP3A4-inducerare som rifampicin, karbamazepin, fenytoin och Johannesort kan inducera
metabolismen av oxikodon och 6ka nedbrytningen av oxikodon vilket kan leda till en minskad
plasmakoncentration av oxikodon. Oxikodondosen kan behdva justeras i enlighet med detta.

Nedan foljer nagra specifika exempel:

. Johannesort, en CYP3A4-inducerare: vid 300 mg dos tre ganger om dagen i femton dagar
minskade AUC-vardet for oralt oxikodon. | genomsnitt var AUC-vardet c:a 50 % lagre
(intervall 37-57 %).



. Rifampicin, en CYP3A4-inducerare: vid 600 mg dos en gang om dagen i sju dagar minskade
AUC-vardet for oralt oxikodon. | genomsnitt var AUC-vérdet c:a 86 % lagre.

Lakemedel som hammar CYP2D6, som paroxetin, fluoxetin och kinidin, kan minska nedbrytningen av
oxikodon vilket kan leda till en 6kad plasmakoncentration av oxikodon. Samtidig administrering med
hammare av CYP2D6 har emellertid resulterat i endast obetydlig inverkan pa oxikodons elimination
och inget inflytande pa de farmakodynamiska effekterna av oxikodon.

Effekten av andra relevanta isoenzymhammare pa oxikodons metabolism ar inte kand. Hansyn bor tas
till potentiella interaktioner. Den potentiella effekten av oxikodon pa cytokrom P450-enzymer har
varken studerats in vitro eller in vivo.

Kliniskt relevanta andringar i INR-vardet (International Normalised Ratio) i bada riktningarna har
observerats hos individer som har anvant kumarinantikoagulanter tillsammans med oxikodon.

4.6  Fertilitet, graviditet och amning

I den man det & mojligt bor patienter som &r gravida eller ammar undvika att anvanda detta
lakemedel.

Graviditet

Det finns begransade data fran anvandning av oxikodon hos gravida kvinnor. Nyfodda barn till modrar
som tagit opioider under de sista 3-4 veckorna av graviditeten bor évervakas for andningsdepression.
Utsattningssymtom kan observeras hos nyfodda barn till modrar som genomgar behandling med
oxikodon.

Oxikodon passerar placenta. Djurstudier med oxikodon har inte visat nagra teratogena eller
embryotoxiska effekter. Oxikodon ska endast anvandas under graviditet om nyttan uppvéger de
mojliga riskerna for fostret/det nyfodda barnet.

Amning
Oxikodon kan passera 6ver i mansklig brostmjolk och kan orsaka andningsdepression hos det ammade
barnet. Ammande kvinnor bor déarfor inte ges oxikodon.

Fertilitet
Det finns inga humandata pa oxikodons effekt pa fertilitet tillgangliga. Hos rattor sags ingen effekt pa
parning eller fertilitet vid oxikodonbehandling (se avsnitt 5.3).

4.7 Effekter pa forméagan att framfora fordon och anvanda maskiner
Oxikodon kan forsamra formagan att framfora fordon och anvanda maskiner (se avsnitt 4.8).
Detta ar speciellt vanligt i borjan av behandlingen, efter en dostkning, eller byte av lakemedel och

ifall oxikodon kombineras med ett annat CNS-depressivt lakemedel.

For patienter med en stabil behandling &r ett generellt férbud mot att framféra fordon inte nédvandigt.
Den behandlande lakaren maste bedéma den individuella situationen.

4.8 Biverkningar
Summering av sakerhetsprofilen

Pa grund av de farmakologiska egenskaperna kan oxikodon orsaka andningsdepression, mios,
bronkkonstriktioner och spasmer i glatt muskulatur och kan hamma hostreflexen.

De vanligaste rapporterade biverkningarna ar illamaende (speciellt i bérjan av behandlingen) och
forstoppning.



Den allvarligaste negativa reaktionen efter en opioidéverdos ar andningsdepression och uppkommer
vanligtvis hos éldre och férsvagade patienter.

Toleransutveckling kan uppsta hos patienter behandlade med oxikodon men det har inte varit ett
betydande problem i det kliniska prévningsprogrammet.

Biverkningstabell

Biverkningarna anges i tabell nedan enligt organsystem och frekvens.

Organsystem | Mycket Vanliga Mindre Séllsynta Mycket Ingen kénd
vanliga (=1/100, vanliga (=1/10 000, séallsynta frekvens
(=1/10) <1/10) (=1/1 000, <1/1 000) (<1/10 000) (kan inte
<1/100) berdaknas
fran
tillgangliga
data)
Infektioner Herpes
och simplex
infestationer
Blodet och Lymf-
lymfsystemet adenopati
Immun- Overkanslig- Anafylaktisk
systemet het reaktion,
anafylaktoid
reaktion
Endokrina Syndrom av
systemet oldmplig
utséndring av
antidiuretiskt
hormon
Metabolism Minskad aptit | Uttorkning Okad aptit
och nutrition
Psykiska Angest, Agitation, Aggression
storningar forvirring, paverkad
depression, labilitet,
nervositet, eufori,
insomnia, perceptions-
onormalt storningar
tdnkande (tex halluci-
nationer,
derealisation),
minskad
libido,
lakemedels-
beroende (se
avsnitt 4.4),




Centrala och
perifera
nervsystemet

Somnolens,
yrsel,
huvudvark

Tremor,
letargi

Amnesi,
konvulsion
(sérskilt hos
personer med
epilepsi eller
predisposition
for
konvulsioner),
migran,
hypertoni,
hypotoni,
ofrivilliga
muskel-
kontraktioner,
hypoestesi,
onormal
koordination,
talstérningar,
synkope,
parestesier,
dysgeusi

Hyperalgesi

Ogon

Syn-
rubbningar,
mios,
lakrimations-
strning

Oron och
balansorgan

Hyperakusi,
vertigo

Hjartat

Takykardi,
palpitationer
(i samband
med
abstinens)

Blodkarl

Vaso-
dilatation

Hypotension,
ortostatisk
hypotension.

Andnings-
vagar,
brostkorg
och
mediastinum

Dyspné,
bronkial-
spasm

Andnings-
depression,
dysfoni,
hosta,
faryngit, rinit

Centralt
somnapné-
syndrom

Magtarmkan
alen

Konstipation,
illaméende,
krakningar

Buksmarta,
diarré,
muntorrhet,
dyspepsi

Munsar,
gingivit,
stomatit,
dysfagi,
flatulens,
eruktation,
ileus

Mork
avforing,
missfargning
av tander,
blédning i
tandkottet

Tandkaries




forgiftningar
och
behandlingsk
omplikatione
r

olyckor

Lever och Forhdjda Cholestasis,
gallvagar leverenzymer, gallkolik,
ureteral spasm dysfunktion i
Oddis sfinkter
Hud och Pruritus Hudreaktioner | Torr hud Urtikaria, Exfoliativ
subkutan /utslag, foto- dermatit
vavnad hyperhidros sensitivitets-
reaktion
Njurar och Miktions- Urinretention | Hematuri
urinvagar storningar
(bradskande
behov att
urinera)
Reproduktio Erektil Amenorré
nsorgan och dysfunktion,
brostkortel hypo-
gonadism
Allménna Asteni, Frossa, Viktokning, Neonatalt
symtom fatigue abstinens- viktminskning ldkemedels-
och/eller syndrom, , cellulit abstinens-
symtom vid smarta (tex syndrom
administreri bréstsmarta),
ngsstéllet sjukdoms-
kénsla, 6dem,
perifert 6dem,
lakemedels-
tolerans, torst
Skador, Skador fran

Beskrivning av valda biverkningar

Lakemedelsberoende
Upprepad anvéndning av Oxikodon Actavis kan leda till 1akemedelsberoende, &ven vid
terapeutiska doser. Risken for lakemedelsberoende kan variera beroende pa patientens individuella
riskfaktorer, dosering och opioidbehandlingens langd (se avsnitt 4.4).

Forebyggande atgarder

Eftersom forstoppning &r en mycket vanlig biverkning kan det vara till hjalp att instruera patienten att
detta kan forebyggas genom en fiberberikad diet och dkat vatskeintag.
Vid illaméaende och krakningar kan forskrivning av antiemetika 6vervagas.

Rapportering av misstankta biverkningar
Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gor det mojligt
att kontinuerligt dvervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan).

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
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49 Overdosering

Symtom
Mios, andningsdepression, somnolens, muskelslapphet, blodtrycksfall och toxisk leukoencefalopati
har observerats vid 6verdosering av oxikodon.

I allvarliga fall kan 6verdosering leda till cirkulatorisk kollaps, stupor, koma, bradykardi, icke-
kardiogent lungédem, hypotoni och dod. Missbruk av héga doser av starka opioider sasom oxikodon
kan vara dodligt.

Letal dos for vuxna (utan toleransutveckling) anges till cirka 60—-100 mg peroralt.

Behandling
| forsta hand ska uppmérksamhet riktas mot upprattande av fria luftvégar och inséttning av assisterad

eller kontrollerad ventilering.

Vid dverdos kan intravends administrering av en opioidantagonist (t.ex. 0,4—2 mg naloxon
intravendst) vara indicerat. Administrering av engangsdoser maste upprepas beroende pa den kliniska
situationen i intervaller om 2 till 3 minuter. Intravends infusion av 2 mg naloxon i 500 ml isoton
koksaltlosning eller 5 % dextroslosning (motsvarande 0,004 mg naloxon/ml) ar mojlig.
Infusionshastigheten bor justeras efter tidigare bolusinjektioner och efter patientsvar.

Ventrikelskdljning kan évervagas. Administrering av aktivt kol (50 g for vuxna, 10-15 g for barn) ska
Overvdgas inom 1 timme om en avsevard mangd har intagits, forutsatt att luftvagen kan skyddas. Det
ar rimligt att anta att sen administrering av aktivt kol kan vara en fordel for preparat med fordrdjd
frisattning, men det finns inga bevis som stddjer detta.

For att paskynda passagen kan ett Iampligt laxermedel (t.ex. en PEG-baserad I6sning) vara till hjalp.
Stodjande atgarder (konstgjord andning, syretillforsel, administrering av vasopressorer och
infusionsterapi) bor vid behov anvandas i behandlingen av den atfoljande cirkulatoriska chocken. Vid
hjartstillestand eller hjartarytmier kan hjartmassage eller defibrillering vara indicerat. Vid behov
anvands assisterad ventilering liksom uppréatthallande av vitske- och elektrolytbalans.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Naturliga opiumalkaloider, opiater. ATC-kod: NO2AAQ5.
Verkningsmekanism

Oxikodon visar affinitet till kappa-, my- och deltaopioidreceptorer i hjarnan och ryggmérgen. Det

verkar vid dessa receptorer som en opioidagonist utan antagonistisk effekt. Den terapeutiska effekten
ar framst analgetisk och sedativ.

Endokrina systemet
Se avsnitt 4.4.

Magtarmkanalen
Opioider kan inducera spasm i Oddis sfinkter.
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5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Den absoluta biotillgangligheten fér oxikodon ar 60-87 % efter oral administrering, och maximala
plasmakoncentrationer uppnas efter cirka 1 till 1,5 timmar.

Distribution
Vid steady-state uppgar distributionsvolymen for oxikodon till 2,6 1/kg och plasmaproteinbindningen
till 38-45 %.

Metabolism

Oxikodon metaboliseras i tarm och lever via P450-cytokromsystemet till noroxikodon (CYP3A4) och
oximorfon (CYP2D6) liksom till flera glukuronidkonjugat. Metaboliternas bidrag till den
Overgripande farmakodynamiska effekten ar irrelevant.

Eliminering
Vid steady-state &r halveringstiden for plasmaeliminering cirka 3 timmar. Oxikodon och dess
metaboliter utsdndras via urin. Utsondring via feces har inte studerats.

Linjdritet/icke-linjaritet
Efter administrering av kapselformulering med oxikodonhydroklorid ékar plasmakoncentrationen
linjart Over dosintervallet 5 till 20 mg.

Kdn
Kvinnliga patienter har i genomsnitt upp till 25 % % hogre oxikodonplasmakoncentrationer &n mén
med kroppsvikten som utgangspunkt. Orsaken till detta ar inte kant.

5.3  Prekliniska sékerhetsuppgifter

Teratogenicitet
Oxikodon hade ingen effekt pa fertiliteten och tidig embryoutveckling hos han- eller honrattor vid

doser upp till 8 mg/kg kroppsvikt och orsakade inte misshildningar hos rattor vid doser upp till

8 mg/kg eller hos kaniner vid doser upp till 125 mg/kg kroppsvikt. Hos kaniner observerades dock, nar
individuella foster anvandes for statistisk utvardering, en dosrelaterad 6kning av variationer i
utvecklingen (6kad incidens av 27 presakrala ryggkotor, extra par revben). Nar dessa parametrar
utvérderades statistiskt med hjalp av kullar 6kade bara incidensen for 27 presakrala ryggkotor, och
endast i gruppen som fick 125 mg/kg, en dosniva som hade allvarliga farmakotoxiska effekter pa de
dréktiga djuren. I en studie pa pre- och postnatal utveckling hos rattor var F1-kroppsvikterna lagre vid
6 mg/kg/d jamfort med kroppsvikterna i kontrollgruppen vid doser som reducerade moderns vikt och
fodointag (NOAEL 2 mg/kg kroppsvikt). Det fanns varken effekter pa parametrar for fysisk,
reflexologisk eller sensorisk utveckling eller pa beteende eller reproduktion.

Karcinogenicitet
Inga langvariga studier pa karcinogenicitet har utforts.

Mutagenicitet
Oxikodon visar en klastogen potential i in vitro-analyser. Inga liknande effekter observerades dock

under in vivo-forhallanden, inte ens vid toxiska doser. Resultaten tyder pa att man med tillracklig
sdkerhet kan utesluta att oxikodon &r férenat med en mutagen risk for manniska vid terapeutiska
koncentrationer.
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6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjalpdmnen
Kapselinnehall:

Mikrokristallin cellulosa
Magnesiumstearat

Kapselns hélje:

Gelatin

Natriumlaurilsulfat

Titandioxid (E171)

Jarnoxid, gul (E172)

Jarnoxid, rod (E172)

Indigokarmin (E132)

Tryckblack:

Shellack

Jarnoxid, svart (E172)

Kaliumhydroxid (for pH-justering)

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

2 ar.

Endast for HDPE-burk: Efter det forsta 6ppnandet: 6 manader.
6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras vid hogst 30 °C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Blisterkartor (PVC/PVdAC/AI).
Forpackningsstorlekar: 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 90, 98 och 100 kapslar

Barnskyddande, avdragbara blisterkartor (P\VVC/PVDC/AI/PET/papper).
Forpackningsstorlekar: 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 90, 98 och 100 kapslar.

Barnskyddande HDPE-burkar med PP-lock (skruvlock).
Forpackningsstorlekar: 56, 98, 100 och 250 kapslar.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Inga sérskilda krav.

Anvisningar fér anvandning av barnskyddande, avdragbara blisterférpackningar:
1. Tryck inte ut kapseln direkt ur kapselfacket.

2. Separera en blistercell fran remsan vid perforeringarna.
3. Dra forsiktigt bort baksidan for att 6ppna kapselfacket.
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7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Actavis Group PTC ehf.

Dalshraun 1

220 Hafnarfjordur

Island

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

5mg: 47449

10 mg: 47450

10 mg: 47451

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

2013-01-10/2017-12-05

10. DATUM FOR OVERSYN AV TEXTEN

2025-02-03
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