PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Oxycodone Abboxia 1 mg/ml injektions-/infusionsvétska, l16sning
Oxycodone Abboxia 10 mg/ml injektions-/infusionsvatska, 16shing

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Oxycodone Abboxia 1 mg/ml

1 ml innehaller 1 mg oxikodonhydroklorid motsvarande 0,9 mg oxikodon.
10 ml (1 ampull) innehéller 10 mg oxikodonhydroklorid.

100 ml (1 pase) innehaller 100 mg oxikodonhydroklorid.

Oxycodone Abboxia 10 mg/ml
1 ml innehaller 10 mg oxikodonhydroklorid motsvarande 9 mg oxikodon.
100 ml (1 pase) innehaller 1000 mg oxikodonhydroklorid.

Hjalpdmnen med kand effekt:

Oxycodone Abboxia 1 mg/ml

1 ml innehaller 3,67 mg natrium (ampull).
1 ml innehaller 3,67 mg natrium (pase).

Oxycodone Abboxia 10 mg/ml
1 ml innehaller 3,16 mg natrium.

For fullstandig férteckning Over hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektions-/infusionsvatska, 16sning

Klar, farglos till svagt gul 16sning med pH-vérde 5.

4.  KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Behandling av mattlig till svar smarta, som endast kan behandlas adekvat med opiodanalgetika.
4.2 Dosering och administreringssatt

Administreringssatt

Subkutan injektion eller infusion.
Intravends injektion eller infusion.
Intramuskul&r injektion.

1 mg/ml och 10 mg/ml &r l6sningar fardiga att anvéndas.
10 mg/ml styrkan kan spadas i 9 mg/ml (0,9 %) natriumklorid eller 50 mg/ml (5%) glukos.



Dosering
Vid anvédndning av Oxycodone Abboxia injektion bor det noteras att doseringsanvisningarna nedan

motsvarar oxikodonhydroklorid. 1 mg oxikodonhydroklorid motsvarar 0,9 mg oxikodon och 10 mg
oxikodonhydroklorid motsvarar 9 mg oxikodon. Detta bor 6vervagas om andra oxikodonprodukter
anvénds.

Dosen bor justeras efter smartans svarighetsgrad, patientens allméantillstand och tidigare eller samtidig
medicinering.

Vuxna Gver 18 ar
Foljande startdoser rekommenderas. Dosen ska titreras individuellt tills tillrécklig smértlindring &r
uppnadd. Dosen kan 6kas gradvis om smartbehandlingen &r otillracklig eller om smartan blir svarare.

Akut smérta

Intravendst (bolus): Administrera en bolusdos pa 1-5 mg langsamt under 1-2 minuter. | bérjan av
behandlingen, bor intravends administrering av laga bolusdoser (0,05 mg/kg) var 10-15 minut
overvagas tills tillracklig smartlindring ar uppnadd. Darefter berdknas den totala bolusdosen som kravs
for smartlindring vilken kan administreras var fjarde timme vid behov. Vid mer frekvent behov av
bolusdoser, bor intravends infusion eller PCA (Patient Controlled Analgesia) Gvervégas.

Intravendst (PCA): Det bor finnas ett lock-out intervall pa minst 5-10 minuter mellan bolusdoser (0,03
mg/kg).

Intravenost (infusion): En startdos pa 1-2 mg/timme rekommenderas for opioidnaiva patienter. Dosen
kan okas gradvis tills tillracklig smartlindring &r uppnadd.

Intramuskulért (bolus): Anvand en koncentration pa 10 mg/ml. En bolusdos pa 5-10 mg (0,07-0,13
mg/kg) bor administreras intramuskulért var 3-4 timme vid behov. Vid mer frekvent behov av
bolusdoser boér intravends infusion eller sméartkontroll via infusionspump évervagas.

Cancersmarta och 6évrig kronisk smarta
Behandling av kronisk, icke-malign smarta med starka opioider bor initieras pa en enhet med
kompetens inom smartlindring.

Subkutant (bolus): Anvand en koncentration pa 10 mg/ml. En startdos pa 5-10 mg (0,07-0,13 mg/kg)
administrerad subkutant rekommenderas var 3-4 timme eller vid behov. Vid mer frekvent behov av
bolusdoser, bér subkutan infusion dvervégas.

Subkutant (infusion): Anvand en koncentration pa 10 mg/ml. Overvag att inleda behandling med en
subkutan bolusdos pa 5-10 mg. En startdos pa 1-2 mg/timme rekommenderas for opioidnaiva
patienter. Dosen kan 6kas gradvis till symtomkontroll. Cancerpatienter som byter fran oralt oxikodon
till parenteral terapi kan vara i behov av betydligt hdgre doser, ungefar 50% av den orala dosen (se
nedan).

Intramuskulart (bolus): Anvéand en koncentration pa 10 mg/ml. En bolusdos pa 5-10 mg (0,07-0,13
mg/kg) bor administreras intramuskulart var 3-4 timme vid behov. Vid mer frekvent behov av
bolusdoser, bor intravends infusion eller smartkontroll via infusionspump évervégas.

Overfora patienter mellan oral och parenteral oxikodonbehandling:

Dosen bor baseras pa foljande forhallande: 2 mg oralt oxikodon motsvarar 1 mg parenteralt oxikodon.
Det ska understrykas att detta endast ar en vagledning for att bestdmma vilken dos som kravs. Baserat
pa den interindividuella variationen bor dosen bestdammas individuellt och noggrant.



Byte fran morfin till oxikodon:

Vid byte fran parenteralt morfin till parenteralt oxikodon, bor forhallande 1:1 anvandas for att
bestdimma dosen. Det ska understrykas att detta endast ar en véagledning for att bestamma vilken
oxikodon dos som krévs. Baserat pa den interindividuella variationen bor dosen bestammas
individuellt och noggrant. Inledningsvis kan administreringen av en dos som ar lagre &n den
ekvivalenta dosen vara att rekommendera.

Behandlingsmal och utsattning av behandlingen

Innan behandling med Oxycodone Abboxia pabdrjas ska en behandlingsstrategi som inkluderar
behandlingstid och behandlingsmal, samt en plan for 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. Nar en patient inte langre behdver behandling med oxikodon kan det vara
tillradligt att trappa ned dosen gradvis for att forhindra utsattningssymtom. Om adekvat smartkontroll
inte uppnas ska majlig hyperalgesi, tolerans och progression av underliggande sjukdom overvagas (se
avsnitt 4.4).

Behandlingstid
Oxikodon bor inte anvandas langre &n nddvandigt.

Barn och ungdomar under 18 ar
Sakerhet och effekt for oxikodon for barn och ungdomar under 18 ar har inte faststallts.

Aldre
Behandling bor paborjas med lagsta mojliga dos och dosen bor ges med noggrann titrering tills
smartkontroll uppnas.

Patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion

Nar startdosen bestams hos dessa patienter, bor en restriktiv hallning tillampas. Den rekommenderade
startdosen bor reduceras med 50% (till exempel en total daglig oral dos pa 10 mg till opiodnaiva
patienter), och dosen bor titreras for att uppna adekvat smartkontroll enligt varje patients kliniska
situation.

4.3 Kontraindikationer

Oxycodone Abboxia &r kontraindicerat
- hos patienter med dverkanslighet mot oxikodon eller mot nagot hjalpamne som anges i avsnitt
6.1
- hos patienter med svar kronisk obstruktiv lungsjukdom
- hos patienter med cor pulmonale
- hos patienter med svar astma
- hos patienter med svar andningsdepression med hypoxi och/eller hyperkapni
- hos patienter med paralytisk ileus.

4.4  Varningar och forsiktighet

Den huvudsakliga risken med Gverdrivet opioidintag ar andningsdepression. Forsiktighet maste iakttas
nar oxikodon ges till forsvagade éldre patienter, patienter med svar nedsatt lungfunktion, patienter
med nedsatt lever- eller njurfunktion, patienter med myxddem, hypotyreos, Addisons sjukdom, toxisk
psykos, prostataforstoring, binjurebarksinsufficiens, alkoholism, delirium tremens, smnapné,
sjukdomar i gallgangen, pankreatit, inflammatoriska tarmsjukdomar, hypotoni, hypovolemi eller



huvudskador (pa grund av okad risk for forhojt intrakraniellt tryck), eller patienter som tar
bensodiazepiner, dvriga CNS-ddmpande medel (inklusive alkohol) eller MAO-hdmmare.

Lever och gallvagar

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 gallvdgarna.

Samtidig anvéandning av oxikodon och sedativa lakemedel som bensodiazepiner eller liknande
lakemedel kan leda till sedering, andningsdepression, koma och déd. Pa grund av dessa risker bor
samtidig forskrivning av dessa sedativa lakemedel reserveras till patienter for vilka alternativa
behandlingsalternativ inte &r mdjliga. Om ett beslut fattas att forskriva oxikodon samtidigt med
sedativa lakemedel, ska den lagsta effektiva dosen anvéandas, och behandlingstiden ska vara sa kort
som majligt. Patienterna ska foljas noga avseende tecken och symtom pé andningsdepression och
sedering. | detta avseende ar det starkt rekommenderat att informera patienter och deras vardgivare om
att vara uppmarksamma pa dessa symtom (se avsnitt 4.5).

Oxikodon kan dampa hostreflexen.

Som med alla opioidpreparat, ska oxikodonprodukter anvéndas med forsiktighet efter bukkirurgi,
eftersom opiater ar kanda for att forsémra intestinal motilitet. Darfor ska inte dessa lakemedel
anvandas forran lakaren ar séker pa att tarmfunktionen ar normal.

Patienten kan utveckla tolerans mot lakemedlet vid langvarig anvandning och krava allt hogre doser
for att uppratthalla smartkontroll. Langvarig anvandning av oxikodon kan leda till fysiskt beroende
och utsattningssyndrom kan férekomma efter abrupt avbrytande av behandlingen. Nér en patient inte
langre behdver behandling med oxikodon ar rekommendationen att trappa ner dosen gradvis for att
forhindra utsattningssymtom. Utsattningssymtom kan vara gaspning, mydriasis, lakrimation, intensiv
rinorré, tremor, hyperhidros, angest, oro, kramper och somnlGshet.

Hyperalgesi som inte svarar pa ytterligare dosékning av oxikodon kan forekomma, sérskilt vid hoga
doser. En dosreduktion av oxikodon eller byte till en alternativ opioid kan behévas.

Opioider ar inte forstahandsbehandling for kronisk icke-malign smérta, och rekommenderas inte heller
som enda behandling. Opioider bér anvandas som en del av ett omfattande behandlingsprogram som
involverar andra lakemedel och behandlingsmetoder.

Patienter med kronisk icke-malign smarta bor utvérderas och dvervakas med avseende pa beroende
och missbruk.

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

Upprepad anvéndning av Oxycodone Abboxia kan leda till opioidbrukssyndrom. En hdgre dos och
mer langvarig behandling kan 6ka risken for att utveckla opioidbrukssyndrom. Missbruk eller avsiktlig
felanvandning av Oxycodone Abboxia kan resultera i 6verdos och/eller dédsfall. Risken for att
utveckla opioidbrukssyndrom ar férhéjd 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 Oxycodone Abboxia pabdrjas och under behandlingen ska behandlingsmal och
en utsattningsplan 6éverenskommas 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 Gvervakas for tecken pa drogsokande beteende (t.ex. for tidiga onskemal om
pafylining). Detta inkluderar en genomgang av opioider och psykoaktiva lakemedel (sasom
bensodiazepiner) som anvands samtidigt. Hos patienter med tecken och symtom pa
opioidbrukssyndrom ska konsultation med en beroendespecialist 6vervagas.

Missbruk av orala doseringsformer via parenteral administrering kan forvantas leda till allvarliga
biverkningar som kan vara dédliga (se avsnitt 4.9).

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

Samtidig anvandning av alkohol och oxikodon kan ge 6kad risk for biverkningar av oxikodon. Darfor
ska samtidig anvandning undvikas.

Oxikodon ska anvéndas med forsiktighet fore en operation och under de forsta 12—24 timmarna efter
en operation.

Opioider som oxikodon kan paverka hypotalamus-hypofys-binjurebark eller hypotalamus-hypofys-
gonadaxeln. Vissa forandringar som kan observeras omfattar en 6kning av serumprolaktin samt en
minskning av plasmakortisol och testosteron. Kliniska symtom kan uppkomma till féljd av dessa
hormonfdrandringar.

Oxycodone Abboxia 1 mg/ml

Detta lakemedel innehaller 36,7 mg natrium per 10 ml ampull, motsvarande 1,83% av WHO:s hdgsta
rekommenderat dagligt intag (2 gram natrium for vuxna).

Detta lakemedel innehaller 366,8 mg natrium per 100 ml pase, motsvarande 18,34% av WHO:s hdgsta
rekommenderat dagligt intag (2 gram natrium fOr vuxna).

Oxycodone Abboxia 10 mg/ml
Detta lakemedel innehaller 315,6 mg natrium per 100 ml pase, motsvarande 15,78% av WHO:s hdgsta
rekommenderat dagligt intag (2 gram natrium for vuxna).

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Samtidig anvandning av opioider med sedativa lakemedel sasom bensodiazepiner eller liknande
lakemedel okar risken for sedering, andningsdepression, koma och déd pa grund av en additiv CNS-
depressiv effekt. Dosering och behandlingstid for samtidig anvandning ska begransas (se avsnitt 4.4).
CNS-dampande medel, vilket inkluderar men inte ar begransat till: andra opioider, gabapentanoider
sasom pregabalin, anxiolytika, hypnotika och sedativa (inklusive bensodiazepiner), antipsykotika,
antidepressiva, fentiaziner och alkohol.



Samtidig administrering av oxikodon och antikolinergika eller lakemedel med antikolinerg aktivitet
(t.ex. tricykliska antidepressiva, antihistaminer, antipsykotika, muskelrelaxerande medel,
antiparkinsonlakemedel) kan forstarka de antikolinerga biverkningarna.

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

MAO-hammare ar kanda for att interagera med narkotiska analgetika. MAO-hammare framkallar
CNS-excitation eller -depression med hyper- eller hypotensiv kris (se avsnitt 4.4). Oxikodon bér
anvandas med forsiktighet om patienten tar MAO-hammare eller har tagit dem under de senaste tva
veckorna (se avsnitt 4.4).

Alkohol kan forstarka de farmakodynamiska effekterna hos oxikodon, darfér ska samtidig anvandning
undvikas.

Oxikodon metaboliseras huvudsakligen av CYP3A4 med bidrag av CYP2D6. Aktiviteterna av dessa
metaboliska végar kan hdmmas eller induceras av olika lakemedel eller kosttillskott som administreras
samtidigt.

CYP3A4-hammare, sdsom makrolidantibiotika (t.ex. klaritromycin, erytromycin och telitromycin),
antisvampmedel av azoltyp (t.ex. ketokonazol, vorikonazol, itrakonazol, och posakonazol),
proteashdmmare (t.ex. boceprevir, ritonavir, indinavir, nelfinavir och sakvinavir), cimetidin och
grapefruktjuice kan orsaka ett minskat clearance av oxikodon vilket kan leda till en 6kning av
plasmakoncentrationen av oxikodon. Darfor kan det vara nddvandigt att justera oxikodondosen.

Nedan foljer nagra specifika exempel:

e Efter fem dagars oral administrering av 200 mg Itrakonazol, en potent CYP3A4 hdmmare, en
gang dagligen, 6kade AUC for oralt oxikodon. | medeltal var AUC ungefar 2,4 ganger hogre
(i intervallet 1,5 - 3,4).

o Efter fyra dagars oral administrering av 200 mg Vorikonazol, en CYP3A4 hammare, tva
ganger dagligen (forsta dagen 2 x 400 mg), 6kade AUC for oralt oxikodon. | medeltal var
AUC ungefar 3,6 ganger hogre (i intervallet 2,7 — 5,6 ).

o Efter fyra dagars oral administrering av 800 mg Telitromycin, en CYP3A4 hammare, en gang
dagligen, 6kade AUC for oralt oxikodon. | medeltal var AUC ungefar 1,8 ganger hogre (i
intervallet 1,3 - 2,3).

e Efter fem dagars administrering av 200 ml grapefruktjuice, en CYP3A4 hammare, tre ganger
dagligen, 6kade AUC for oralt oxikodon. | medeltal var AUC ungefar 1,7 ganger hogre (i
intervallet 1,1 - 2,1).

CYP3A4-inducerare sasom rifampicin, karbamazepin, fenytoin och johannesért kan 6ka metabolismen
av oxikodon och 6ka clearance av oxikodon vilket kan leda till minskade plasmakoncentrationer av

oxikodon. Oxikodondosen kan behéva justeras.

Nedan foljer nagra specifika exempel:



e Efter femton dagars administrering med johannesort 300 mg, en CYP3A4 inducerare, tre
ganger dagligen, minskade AUC for oralt oxikodon. | medeltal var AUC ungeféar 50% lagre (i
intervallet 37-57%).

e  Efter sju dagars administrering med Rifampicin 600 mg, en CYP3A4 inducerare, en gang
dagligen minskade AUC for oralt oxikodon. | medeltal var AUC ungefar 86% lagre.

Lakemedel som hammar CYP2D6-aktiviteten, sasom paroxetin och kinidin, kan orsaka minskat
clearance av oxikodon vilket kan leda till en 6kad plasmakoncentration av oxikodon.

4.6  Fertilitet, graviditet och amning

Anvindning av detta lakemedel bor undvikas sa langt som mojligt under graviditet och amning.

Graviditet

Det finns begransade data fran anvandning av oxikodon till gravida kvinnor. Spadbarn vars modrar har
fatt opioider under de sista 3 till 4 veckorna fére forlossningen ska 6vervakas for andningsdepression.
Utséattningssymtom kan férekomma hos nyfédda barn till modrar som behandlas med oxikodon.

Amning
Oxikodon kan utséndras i brostmjolk och kan leda till andningsdepression hos det nyfodda barnet.
Oxikodon bor darfor inte anvandas av ammande mddrar.

4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Oxikodon kan forsamra formagan att framfora fordon och anvanda maskiner, sarskilt i bérjan av
behandlingen och nér dosen hdjs.

4.8  Biverkningar

De vanligaste biverkningarna ar forstoppning och illamaende, som bada upptrader hos 25-30 % av
patienterna som far oral oxikodonbehandling. Om illaméende eller krakningar blir besvarande kan
oxikodon kombineras med antiemetika. Som med andra starka opioider kan forstoppning forekomma
och bor behandlas pa lampligt satt med laxermedel. Om de opioidrelaterade biverkningarna fortsatter
bor de utredas vidare ifall symtomen beror pa en annan orsak.

Biverkningar associerade med rena opioidagonister tenderar att minska (med undantag for
forstoppning) vid fortsatt behandling. Férutsédgning av biverkningar och lamplig behandling av
patienten kan forbattra féljsamheten.

Liksom for andra starka opioider &r andningsdepression den allvarligaste biverkningen associerad med
oxikodonbehandling (se avsnitt 4.4 och 4.9). Det uppkommer vanligtvis hos aldre, skéra eller patienter
med dalig tolerans for oxikodon.

Beroende och tolerans orsakar vanligtvis inte problem vid behandling av svar smérta.
Bedomningen av biverkningar ar baserad pa foljande frekvenser:

Mycket vanliga (>1/10), Vanliga (>1/100, <1/10), Mindre vanliga (>1/1 000, <1/100), Sallsynta
(>1/10 000, <1/1 000), Mycket sallsynta (<1/10 000), Ingen kéand frekvens (kan inte beraknas fran
tillgéngliga data).

Féljande biverkningar kan forekomma:



Immunsystemet

Mindre vanliga

Overkanslighet

Ingen kand frekvens

Anafylaktoida eller anafylaktiska reaktioner

Metabolism och nutrition

Vanliga

Minskad aptit

Mindre vanliga

Dehydrering

Psykiska stoérningar

Vanliga

Angest, forvirringstillstand, sémnldshet, nervositet,
depression, onormalt tdnkande

Mindre vanliga

Agitation, hallucinationer, kanslomassig labilitet, eufori,
minskad libido, lakemedelsberoende (se avsnitt 4.4)

Ingen kénd frekvens

Aggression

Centrala och perifera nervsystemet

Mycket vanliga

Somnolens, yrsel, huvudvark

Vanliga

Tremor, letargi

Mindre vanliga

Amnesi, konvulsion, ofrivilliga muskelkontraktioner,
hypertoni, hypestesi, parestesi, talstérningar, synkope,
dysgeusi

Ingen kéand frekvens

Hyperalgesi

Ogon

Mindre vanliga

Synrubbningar, mios

Oron och balansorgan

Mindre vanliga

Vertigo

Hjartat

Mindre vanliga

Palpitationer (i samband med utsattningssymtom)

Blodkarl
Mindre vanliga Vasodilatation
Sallsynta Hypotension, ortostatisk hypotension

Andningsvégar, bristkorg och
mediastinum

Vanliga

Dyspne

Mindre vanliga

Andningsdepression

Ingen kand frekvens

Centralt sémnapnésyndrom

Magtarmkanalen

Mycket vanliga

Forstoppning, illamaende, krakning

Vanliga

Buksmérta, diarré, dyspepsi, muntorrhet

Mindre vanliga

Gastrointestinala stérningar, flatulens, dysfagi, ileus,
rapningar

Ingen kand frekvens

Tandkaries




Lever och gallvagar

Mindre vanliga Forhojda leverenzymer

Ingen kand frekvens Kolestas, gallkolik, dysfunktion i Oddis sfinkter

Hud och subkutan vavnad

Mycket vanliga Klada

Vanliga Utslag, hyperhidros
Mindre vanliga Torr hud

Ingen kand frekvens Urtikaria

Njurar och urinvagar

Mindre vanliga Urinretention

Reproduktionsorgan och

brostkortel
Mindre vanliga Erektil dysfunktion, hypogonadism
Ingen kénd frekvens Amenorré

Allmé&nna symtom och/eller symtom
vid administreringsstallet

Vanliga Asteni, utmattning, svettning

Mindre vanliga Perifert 6dem, torst, utsattningssymtom, ¢dem, frossa,
lakemedelstolerans, sjukdomskansla

Ingen kéand frekvens Neonatalt abstinenssyndrom

Lakemedelsberoende

Upprepad anvéndning av Oxycodone Abboxia kan leda till ldkemedelsberoende, dven vid terapeutiska
doser. Risken for lakemedelsberoende kan variera beroende pa patientens individuella riskfaktorer,
dosering och opioidbehandlingens langd (se avsnitt 4.4).

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkéants. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

49  Overdosering

Akut dverdosering med oxikodon kan orsaka andningsdepression, somnolens som utvecklas till stupor
eller koma, hypotoni, mios, bradykardi, hypotension, lungédem och déd.
Toxisk leukoencefalopati har observerats vid 6verdosering av oxikodon.

Behandling av 6verdosering
Fria luftvagar ska bibehallas. Rena opiodantagonister som naloxon ar specifika antidoter mot symtom
fran opioidoverdosering. Andra stodjande atgarder ska vidtas vid behov.



| forsta hand bor uppmérksamhet riktas mot uppréattande av fria luftvagar och insattning av
andningsstod. Andning och cirkulation ska uppratthallas och stodjas med metoder som anvands i
intensivvarden.

Eftersom naloxon har relativt kortvarig verkan maste patienten noga 6vervakas till dess
spontanandningen har aterupprattats pa ett tillforlitligt satt. Monitorering i ytterligare 24-48 timmar
rekommenderas vid risk for aterkommande symtom.

Naloxon bor inte ges om det inte foreligger kliniskt signifikant andnings- eller cirkulationsdepression
till foljd av oxikodonéverdosering.

Naloxon bor ges med forsiktighet till personer som man vet eller misstanker ar fysiskt beroende av
oxikodon. Plétslig eller fullstandig reversering av opioideffekterna kan i sadana fall paskynda smérta
samt akut abstinenssyndrom.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Naturliga opiumalkaloider, ATC-kod: NO2AA05

Oxikodon ar en ren opioidagonist utan antagonistisk effekt och med ett liknande verkningssatt som
morfin.

Den terapeutiska effekten ar framst analgetisk, angestdampande, hostdampande och sedativ.
Verkningsmekanismen innefattar CNS-opioidreceptorer fér kroppsegna féreningar med
opioidliknande aktivitet.

Endokrina systemet
Se avsnitt 4.4.

Magtarmkanalen
Opioider kan inducera spasm i Oddis sfinkter.

Ovriga farmakologiska effekter

In vitro och djurforsok visar att naturliga opioider som t.ex. morfin har olika inverkan pa delar av
immunsystemet. Den kliniska betydelsen av dessa resultat har inte kunnat pavisas. Det 4r inte kant
huruvida oxikodon, som &r en halvsyntetisk opioid, har en immunologisk effekt som paminner om
morfin.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Farmakokinetiska studier pa friska forsokspersoner visade en ekvivalent biotillganglighet av oxikodon
intravends eller subkutan administrering, bade som en enkel bolusdos och som kontinuerlig infusion
dver 8 timmar.

Studier pa friska frivilliga och patienter visar ett samband mellan dos och plasmakoncentration av
oxikodon, samt mellan plasmakoncentration och vissa forvéntade opioideffekter.



Som med alla opioider finns det stora individuella variationer i den l&gsta effektiva
plasmakoncentrationen, sarskilt om patienten tidigare har fatt behandling med potenta opioidagonister.
Av denna anledning maste dosen titreras individuellt for att uppna 6nskad effekt.

Efter absorption distribueras oxikodon till hela kroppen. Ca 45% &r bundet till plasmaprotein.
Halveringstiden for oxikodon ar ca 3 timmar.

Oxikodon passerar moderkakan och utsondras i brostmjolk.

Oxikodon metaboliseras i levern via CYP3A4 och CYP2D6 till noroxikodon, oximorfon och
noroximorfon som darefter glukuronideras. Noroxikodon och noroximorfon &r de viktigaste vanligaste
cirkulerande metaboliterna. Noroxikodon ar en svag my-opioidagonist. Noroximorfon &r en potent
my-opioidagonist; det passerar emellertid inte blod-hjarnbarriaren i betydande utstrackning.
Oximorfon ar en potent my-opioidagonist men forekommer i mycket laga koncentrationer efter
administrering av oxikodon. Inga av dessa metaboliter tros bidra signifikant till den analgetiska
effekten av oxikodon.

Den aktiva substansen och dess metaboliter utséndras via bade urin och feces.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

Teratogenicitet
Oxikodon var inte teratogent ens vid maternellt toxiska doser hos ratta och kanin. Oxikodon

paverkade inte fertilitet eller reproduktion, eller hade nagon negativ paverkan pa langsiktig
utveckling hos ungar (F1-generation) till rattor som behandlats med oxikodon under sen
dréktighet och laktation. Oxikodon hade inte heller nagra effekter pa utvecklingen av ungar till F1-
generationens honor.

Karcinogenicitet
Oxikodons karcinogenicitet har inte utvarderats i djurstudier.

Mutagenicitet
Liksom andra opioider var véldigt h6ga doser av oxikodon associerade med genotoxicitet i vissa in

vitro-analyser pa daggdjur (muslymfomtest och kromosomavvikelsetest hos manniska, dven om det
senare resultatet inte var reproducerbart). Inga effekter sdgs emellertid i bakteriellt
mutagenicitetsanalys med eller utan metabolisk aktivering eller i in vivo-mikrokarnanalys pa mus,
aven vid dodliga doser.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen
Natriumklorid
Natriumcitrat (E 331)

Citronsyramonohydrat (E 330)
Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter



Det rekommenderas att Oxycodone Abboxia inte administreras i kombination med andra parenterala
beredningar eftersom det saknas kompatibilitetsdata.

6.3 Hallbarhet

Ampuller (fardiga att anvéndas):

3ar.

Efter dppnandet maste produkten anvandas omedelbart. Efter 6ppnandet ska all oanvand produkt
kasseras.

Pasar (fardiga att anvandas):
3ar.
Utan ytterpase: 7 dagar.

Styrkan pa 10 mg/ml kan spadas i 9 mg/ml (0,9%) natriumklorid eller 50 mg/ml (5%) glukos.
Utspadd lésning maste anvandas omedelbart.

6.4 Séarskilda férvaringsanvisningar

Ampull
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt. Inga sarskilda temperaturanvisningar.

Pase
Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

For ytterligare information om anvandande efter 6ppnande, se avsnitt 6.3.
6.5 Forpackningstyp och innehall

Klara glasampuller (endast 1 mg/ml):
Forpackningsstorlekar: 10 x 10 ml, 20 x 10 ml, 50 x 10 ml, 100 x 10 ml

Sterila PP/Polyolefinpasar (med port for Luer eller nal):
Forpackningsstorlekar: 1 x 100 ml, 10 x 100 ml

100 ml i en transparent pase (tre lager polyolefin + polypropenfilm) med tva tuber (tre lager polyolefin
+ polypropen), en polyolefin + polypropen twist-off-kontakt och den andra antingen med ett hona
Luer-lock med dubbelriktad ventil som ska anslutas till infusionsledningen for en patientkontrollerad
anestesipump eller med ett injektionsstalle.

Alla pasar ar forpackade i ytterpasar bestaende av flerskikts coextruderade PET-filmer (polyester) 12
mikrom / OPA (polyamid) 15 mikrom / Aluminium 20 mikrom / PP 50 mikrom.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering
Oxycodone Abboxia &r fardiga losningar.

Oxycodone Abboxia kan spadas i:

- 9 mg/ml natriumklorid (0,9%)
- 50 mg/ml glukos (5%)



Oxycodone Abboxia-l6sning &r fysikaliskt och kemiskt stabil i 96 timmar | rumstemperatur i kontakt
med polypropen- eller polykarbonat-sprutor, polyeten- eller P\VC-slangar, och behdver inte skyddas
mot ljus.

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Abboxia AB

Box 50

431 21 Mdlindal

Sverige

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

1 mg/ml: 62150

10 mg/ml: 62151

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

2022-10-21

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2025-04-10



