PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Oxycodone Depot Lannacher 5 mg depottabletter

Oxycodone Depot Lannacher 10 mg depottabletter

Oxycodone Depot Lannacher 20 mg depottabletter

Oxycodone Depot Lannacher 40 mg depottabletter

Oxycodone Depot Lannacher 80 mg depottabletter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Oxycodone Depot Lannacher 5 mg depottabletter
En filmdragerad tablett innehaller 5 mg oxikodonhydroklorid motsvarande 4,48 mg oxikodon.

Hjéalpdmne med kénd effekt:
SOJaleCItiN ..o 0,105 mg per tablett

Oxycodone Depot Lannacher 10 mg depottabletter
En filmdragerad tablett innehaller 10 mg oxikodonhydroklorid motsvarande 8,97 mg oxikodon.

Hjalpdmne med kand effekt:
SOJaleCitin ..o 0,210 mg per tablett

Oxycodone Depot Lannacher 20 mg depottabletter
En filmdragerad tablett innehaller 20 mg oxikodonhydroklorid motsvarande 17,93 mg oxikodon.

Hjalpamne med kand effekt:
SOJaleCtin ..o 0,105 mg per tablett

Oxycodone Depot Lannacher 40 mg depottabletter
En filmdragerad tablett innehaller 40 mg oxikodonhydroklorid motsvarande 35,86 mg oxikodon.

Hjélpdmne med ké&nd effekt:
SOJaleCitin ..o 0,210 mg per tablett

Oxycodone Depot Lannacher 80 mg depottabletter
En filmdragerad tablett innehaller 80 mg oxikodonhydroklorid motsvarande 71,72 mg oxikodon.

Hjalpdmne med kand effekt:
SOJaleCitin ....cccveveee e 0,525 mg per tablett

For fullstandig forteckning 6ver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Depottablett

Oxycodone Depot Lannacher 5 mg depottabletter
Ljusgra, runda och bikonvexa filmdragerade tabletter.
Diameter: 5,1 mm

Tjocklek: 2,9 mm

Oxycodone Depot Lannacher 10 mg depottabletter



Vita, runda och bikonvexa filmdragerade tabletter.
Diameter: 7,1 mm
Tjocklek: 3,4 mm

Oxycodone Depot Lannacher 20 mg depottabletter
Blekrosa, runda och bikonvexa filmdragerade tabletter.
Diameter: 5,1 mm

Tjocklek: 3,8 mm

Oxycodone Depot Lannacher 40 mg depottabletter
Beige, runda och bikonvexa filmdragerade tabletter.
Diameter: 7,1 mm
Tjocklek: 4,7 mm

Oxycodone Depot Lannacher 80 mg depottabletter
Blekgrona, runda och bikonvexa filmdragerade tabletter.
Diameter: 11,1 mm

Tjocklek: 4,7 mm

4, KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Oxycodone Depot Lannacher ar indicerad hos vuxna och ungdomar fran 12 ars alder for behandling av svar
smarta dar endast opioidanalgetika ger tillracklig effekt.

4.2  Dosering och administreringssatt

Dosering

Dosen beror pa smartans intensitet och patientens individuella kanslighet for behandlingen.

For doser som inte &r realiserbara/praktiskt genomférbara med denna styrka, finns lakemedel i andra styrkor
tillgangliga.

Foljande allmé&nna doseringsrekommendationer galler:

Vuxna och ungdomar 12 ar och aldre

Dostitrering och dosjustering

Initialdosen for opioidnaiva patienter ar vanligtvis 10 mg oxikodonhydroklorid administrerat med 12
timmars intervall. En del patienter kan ha nytta av en startdos pa 5 mg for att minimera férekomsten av
biverkningar.

Patienter som redan far opioider kan, med hansyn till deras erfarenhet av tidigare opioidbehandling, paborja
behandlingen med hdgre doser.

Byte fran morfin till oxikodon

Patienternas interindividuella skillnader kraver att dosen noga titreras for varje enskild patient. Initialt kan en
lagre dos &n ekvivalent dos rekommenderas. Patienter som fatt oralt morfin fore behandling med oxikodon
bor fa daglig dos baserat pa foljande forhallande: 10 mg oralt oxikodon motsvarar 20 mg oralt morfin.

Pa grund av individuella skillnader i kanslighet for olika opioider, rekommenderas att patienter startar
forsiktigt med Oxycodone Depot Lannacher efter byte fran andra opioider, med 50-75 % av den beraknade
dosen.

Efter en dosokning fran 10 mg till 20 mg var 12:e timme, skall dosjusteringar goras i steg om ungefér en
tredjedel av den dagliga dosen. Malet &r en patientspecifik dos tva ganger dagligen som ger adekvat



smartlindring med tolerabla biverkningar och sa lite akutmedicin som majligt sa lange smartbehandlingen
behdvs.

For de flesta patienter ar jamn fordelning (samma dos morgon och kvéll) enligt ett faststallt schema (var 12:e
timme) lamplig. For en del patienter kan det vara fordelaktigt att férdela doserna ojamnt. I allméanhet bor den
lagsta effektiva analgetiska dosen valjas. For behandling av icke-malign smarta ar det vanligtvis tillrackligt
med en daglig dos pa 40 mg, men hogre doser kan behdvas. Patienter med cancerrelaterad smarta kan behéva
doser pa 80 till 120 mg som i individuella fall kan 6kas till upp till 400 mg. Om &nnu hogre doser behgvs,
skall dosen bestammas individuellt och effekten vagas mot toleransen och risken for biverkningar.

En del patienter som tar Oxycodone Depot Lannacher efter ett faststéllt schema, behdver smartstillande
medel med snabb frisittning som akutmedicin for kontroll av genombrottssmaérta. Oxycodone Depot
Lannacher ar inte avsedda for behandling av akut smarta och/eller genombrottssmérta. En dos av
akutmedicinen skall motsvara en sjattedel av den ekvianalgetiska dygnsdosen av Oxycodone Depot
Lannacher depottabletter. Om akutmedicinen anvands fler an tva ganger dagligen, tyder det pa att dosen av
oxikodonhydroklorid depottabletter behdver hojas. Dosen bor inte hojas oftare &n en gang varje eller
varannan dag tills en stabil dos tva ganger dagligen uppnas.

ADMINISTRERINGSSATT
Oral anvéandning.

Depottabletterna maste svaljas hela med tillracklig mangd vétska. De far inte tuggas, delas eller krossas.
Depottabletterna kan tas med eller oberoende av maltider.

Behandlingsmal och utséttning av behandlingen

Innan behandling med Oxycodone Depot Lannacher paborjas ska en behandlingsstrategi som inkluderar
behandlingstid och behandlingsmal, samt en plan for behandlingens avslut, 6verenskommas 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. Néar en patient inte langre behover 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 6vervagas (se avsnitt 4.4).

Behandlingstid
Oxycodone Depot Lannacher skall inte tas langre an nédvéndigt.

Sarskilda populationer

Aldre patienter
Aldre patienter utan kliniska tecken pa nedsatt lever- och/eller njurfunktion kraver vanligtvis inga
dosjusteringar.

Patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion

Dosinitiering bor folja en konservativ hallning hos dessa patienter. Den rekommenderade vuxna startdosen bor
minskas med 50% (till exempel en total daglig dos pa 10 mg oralt till opioidnaiva patienter) och varje patient
ska titreras till adekvat smartkontroll enligt deras kliniska situation. Det ar darfér mojligt att den lagsta
enkeldos som rekommenderas i denna produktresumé, dvs 10 mg inte &r lamplig som startdos. | dessa fall kan
Oxycodone Depot Lannacher 5 mg depottabletter anvéndas.

Andra riskpatienter

Till opioidnaiva patienter med Iag kroppsvikt eller Iangsam lakemedelsmetabolism bor den rekommenderade
startdosen minskas till hdlften av den normalt rekommenderade startdosen for vuxna. Det &r darfor mojligt att
den lagsta enkeldos som rekommenderas i denna produktresumé, dvs 10 mg inte ar lamplig som startdos. |
dessa fall kan Oxycodone Depot Lannacher 5 mg depottabletter anvandas.

Pediatrisk population



Opioider far endast anvandas for lampliga indikationer och ordineras av en specialist med erfarenhet av att
hantera svar smarta hos barn, med noggranna bedémningar av fordelarna och riskerna.

Barn under 12 ar
Sékerhet och effekt av oxikodon hos barn yngre an 12 ar har annu inte faststallts. Inga data finns tillgangliga.

4.3 Kontraindikationer
o dverkanslighet mot oxikodon, soja, jordnétter eller mot nagot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.

Oxycodone Depot Lannacher far inte anvandas i nagon situation da opioider ar kontraindicerade:
o allvarlig andningsdepression med hypoxi och/eller hyperkapni
o forhojd koldioxidniva i blodet
o allvarlig kronisk obstruktiv lungsjukdom
e cor pulmonale
e svar bronkialastma
o paralytisk ileus
e akut buk, fordrojd magséckstomning.

4.4  Varningar och forsiktighet

Forsiktig bor iakttas hos
o &ldre eller forsvagade patienter,
e patienter med gravt nedsatt lung-, lever- eller njurfunktion,
e central sdmnapné,
e myxddem, hypotyreoidism,
o samtidig anvéndning av CNS-depressiva medel (se nedan och avsnitt 4.5),
¢ Addisons sjukdom (binjureinsufficiens),
e intoxikationspsykos (t.ex. alkohol),
o prostatahypertrofi,
e alkoholism
e kéant opioidberoende,
¢ drogberoende, ldkemedels-eller alkoholmissbruk,
e delirium tremens,
¢ huvudskada, 6kat intrakraniellt tryck,
¢ nedsatt medvetande av okand orsak,
e hypotoni,
¢ hypovolemi,
e epileptisk sjukdom eller anlag for kramper,
e pankreatit,
e gallvagssjukdomar, gall- eller uretérkolik,
o obstruktiva eller inflammatoriska tarmsjukdomar,
e storningar i regleringen av cirkulationen,
e patienter som tar MAO-hdmmare (se nedan och i avsnitt 4.5).

Vid uppkomst eller misstanke om paralytisk ileus ska oxikodonbehandling omedelbart avbrytas.
Andningsdepression
Den huvudsakliga risken med éverdrivet opioidintag ar andningsdepression. De patienter som behdver

sarskild forsiktighet — se ovanstaende punktlista — kan vara mer mottagliga for andningsdepression.

Sémnrelaterade andningsstérningar



Opioider kan orsaka somnrelaterade andningsstorningar sasom central somnapné och sémnrelaterad
hypoxemi. Risken for central somnapné ékar med dosen. Overvég att minska den totala opioiddosen till
patienter med central sémnapné.

Risker med samtidig anvandning av sedativa lakemedel, sasom bensodiazepiner eller liknande lakemedel:
Samtidig anvandning av Oxycodone Depot Lannacher och sedativa lakemedel sasom bensodiazepiner eller
liknande lakemedel kan leda till sedering, andningsdepression, koma och déd. Pa grund av dessa risker
forbehalls samtidig forskrivning av dessa sedativa lakemedel till patienter for vilka andra
behandlingsalternativ inte &r mojliga. Om det beslutas att forskriva Oxycodone Lannacher 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).

Binjurebarkssvikt

Opioidanalgetika kan ibland orsaka reversibel binjurebarksvikt som kraver évervakning och
substitutionsbehandling med glukokortikoid. Symtom pa akut eller kronisk binjurebarksvikt kan innebéra
t.ex. svar buksmarta, illamaende och kréakningar, 1agt blodtryck, extrem trétthet, minskad aptit och
viktminskning.

MAO- hammare
Oxikodon ska anvandas med forsiktighet till patienter som anvander MAO-hammare eller som har fatt MAO-
hammare under de senaste tva veckorna.

Tolerans, fysiskt beroende, utsattningssymptom och nedtrappning
Oxycodone Depot Lannacher depottabletter har en primér beroendepotential.

Langvarig anvandning av Oxycodone Depot Lannacher kan leda till fysiskt beroende och ett
utsattningssyndrom kan férekomma efter abrupt avbrott av behandlingen. Nér en patient inte langre behdver
behandling med oxikodon ar rekommendationen att trappa ner dosen gradvis for att forhindra
utsattningssymtom. Utsattningssymptom kan inkludera gaspning, mydriasis, lakrimation, rinorré, tremor,
hyperhidros, angest, oro, kramper, sémnléshet och myalgi.

Hyperalgesi

Hyperalgesi som inte svarar pa ytterligare dosékning av oxikodon kan férekomma vid mycket séllsynta
tillfallen, sérskilt vid hdga doser. En dosreduktion av oxikodon eller byte till en alternativ opioid kan
behdvas.

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

Upprepad anvandning av Oxycodone Depot Lannacher kan leda till opioidbrukssyndrom. En hégre dos och
mer langvarig behandling kan 6ka risken for att utveckla opioidbrukssyndrom. Missbruk eller
avsiktlig felanvéndning av Oxycodone Depot Lannacher kan resultera i dverdos och/eller dodsfall. Risken
for att utveckla opioidbrukssyndrom &r forhdjd 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
personlighetsstorningar).

Innan behandling med Oxycodone Depot Lannacher pabdrjas och under behandlingen ska behandlingsmal
och en utsattningsplan dverenskommas med patienten (se avsnitt 4.2). Fére 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 dvervakas for tecken pa drogsokande beteende (t.ex. for tidiga nskemal om pafylining).
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.

Parenteralt missbruk
Missbruk av orala lakemedelsformer genom parenteral administrering kan férvéntas resultera i allvarliga
biverkningar som kan vara livshotande.

Depottabletterna maste svéljas hela och far inte sonderdelas, krossas eller tuggas. Intag av sonderdelade,
tuggade eller krossade oxikodon depottabletter leder till snabb frisattning och absorption av en potentiellt
dddlig dos av oxikodon (se avsnitt 4.9).

Kirurgiska ingrepp

Oxycodone Depot Lannacher bor anvandas med forsiktighet efter bukkirurgi eftersom opioider &r kénda for
att satta ner tarmmotiliteten och bor inte anvandas forran lakaren ar séker pa att tarmfunktionen ar normal.
Anvéndning av Oxycodone Depot Lannacher rekommenderas inte fore eller under de forsta 12-24 timmarna
efter kirurgiska ingrepp. Beroende pa typen och omfattningen av operationen, det valda anestesiforfarandet,
annan samtidig medicinering och patientens individuella tillstdnd, ska den exakta tidpunkten for att paborja
postoperativ behandling med Oxycodone Depot Lannacher baseras pa en noggrann risk-nytta-beddémning for
varje enskild patient.

Om vytterligare behandling med oxikodon &r indicerad, bor dosen anpassas till de nya postoperativa
forhallandena.

Sérskild forsiktighet bor iakttas nar oxikodon anvands hos patienter som genomgar tarmkirurgi. Opioider
skall ges postoperativt forst ndr tarmfunktionen har normaliserats.

Sékerheten vid anvandning av Oxycodone Depot Lannacher fore kirurgiska ingrepp har inte faststallts och
kan darfor inte rekommenderas.

Opioider kan paverka hypotalamus-hypofys-binjurebark- eller gonad-axeln. Markbara férandringar
inkluderar 6kning av serumprolaktin och minskning av plasmakortisol och
testosteron. Kliniska symtom kan uppsta fran dessa hormonella férandringar.

Patienter med gravt nedsatt leverfunktion
Patienter med gravt nedsatt leverfunktion bér évervakas noga.

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 gallvégarna.

Alkohol

Samtidig anvandning av alkohol och Oxycodone Depot Lannacher kan ge okad risk for biverkningar av
lakemedlet; samtidig anvandning skall undvikas. Oxycodone Depot Lannacher ska anvandas med sérskild
forsiktighet hos patienter med en historia av alkohol- och drogmissbruk.

Barn

Oxycodone Depot Lannacher har inte studerats hos barn under 12 ars alder. Tabletternas sakerhet och effekt
till barn under 12 ar har inte faststallts. Oxycodone Depot Lannacher rekommenderas inte till barn under 12
ar.

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

45 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Alkohol
Alkohol kan forstarka de farmakodynamiska effekterna hos Oxycodone Depot Lannacher; samtidig
anvandning skall undvikas.



Centralt depressiva medel
Den CNS-depressiva effekten kan forstarkas vid samtidig behandling med lakemedel som paverkar CNS
sdsom sedativa, hypnotika, antipsykotika, anestetika, fenotiaziner, neuroleptika, antidepressiva lakemedel,
muskelrelaxerande lakemedel, antihistaminer, antiemetika och andra opioider som kan forstérka biverkningar,
sérskilt andningsdepression.

Samtidig administrering av oxikodon och serotonerga ldkemedel, 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 behévas
hos patienter som anvéander dessa lakemedel.

Sedativa lakemedel sdsom bensodiazepiner eller liknande lakemedel:

Samtidig anvandning av opioider med sedativa lakemedel sasom bensodiazepiner eller liknande
lakemedel okar risken for sedering, andningsdepression, koma och dod pa grund av den additiva
CNSdepressiva effekten. Dosering och duration av samtidig anvandning ska begrénsas (se avsnitt 4.4).

Antikolinergika (t.ex. antipsykotika, antihistaminer, antiemetika, ldkemedel mot parkinson kan ¢ka de
antikolinergiska biverkningarna av oxikodon (sasom forstoppning, muntorrhet och urineringssvarigheter).

Cimetidin kan hdmma oxikodons metabolism.

Monoaminooxidas (MAO) hammare &r k&nda for att interagera med opioida analgetika och framkallar
excitation eller depression i centrala nervsystemet med hyper- eller hypotensiv kris. Oxikodon bér anvéndas
med forsiktighet av patienter som samtidigt far MAO-hdammare eller som fatt MAO-hdammare under de
senaste tva veckorna (se avsnitt 4.4).

Kliniskt relevanta forandringar i INR-vérdet (International Normalized Ratio) i bada riktningarna har
observerats hos individer som har anvant kumarinantikoagulantia tillsammans med oxikodon.

Interaktioner via CYP-systemet

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

CYP3A4 hammare, sasom makrolidantibiotika (t.ex. klaritromycin, erytromycin och telitromycin),
antisvampmedel av azoltyp (t.ex. ketokonazol, vorikonazol, itrakonazol och posakonazol), proteash&mmare
(t.ex. boceprevir, ritonavir, indinavir, nelfinavir och saquinavir), cimetidin och grapefruktjuice kan orsaka ett
minskat clearance av oxidodon vilket kan leda till en 6kning av oxikodons plasmakoncentration. Darfor kan
det vara nddvandigt att justera oxikodondosen i motsvarande grad.

Nagra specifika exempel ges nedan:

e ltrakonazol, en potent CYP3A4-hdmmare, som gavs i dosen 200 mg oralt i fem dagar 6kade AUC av
oralt oxikodon. I genomsnitt var AUC ca 2,4 ganger hdgre (intervall 1,5-3,4).

e Vorikonazol, en CYP3A4-hammare, som gavs i dosen 200 mg 2 ganger dagligen i fyra dagar (400
mg gavs som de forsta tva doserna) 6kade AUC av oralt oxikodon. | genomsnitt var AUC ca 3,6
ganger hogre (intervall 2,7-5,6).

e Telitromycin, en CYP3A4-hammare, som gavs i dosen 800 mg oralt i fyra dagar 6kade AUC av oralt
oxikodon. | genomsnitt var AUC ca 1,8 ganger hogre (intervall 1,3-2,3).

e  Grapefruktjuice, en CYP3A4-hammare, som gavs i dosen 200 ml 3 ganger dagligen i fem dagar
okade AUC av oralt oxikodon. | genomsnitt var AUC ca 1,7 ganger hogre (intervall 1,1-2,1).



CYP3Ad4-inducerare sasom rifampicin, karbamazepin, fenytoin och johannesort kan 6ka metabolismen av
oxikodon och 6ka clearance av oxikodon vilket kan leda till en minskning av oxikodons
plasmakoncentration. Oxikodondosen kan behdvas justeras i motsvarande grad.

Nagra specifika exempel ges nedan:

o Johannesort, en CYP3A4-inducerare, som gavs i dosen 300 mg 3 ganger dagligen i femton
dagar minskade AUC av oralt oxikodon. I genomsnitt var AUC ca 50% l&gre (intervall 37-57%).
) Rifampicin, en CYP3A4-inducerare, som gavs i dosen 600 mg 1 gang dagligen i sju dagar

minskade AUC av oralt oxikodon. | genomsnitt var AUC ca 86% lagre.

Aktiva substanser som hammar CYP2D6 aktiviteten sasom paroxetin och kinidin kan ge en minskad
clearance av oxikodon vilket kan leda till en minskning av oxikodons plasmakoncentration.

4.6  Fertilitet, graviditet och amning

Anvindning av detta lakemedel bor undvikas sa langt som majligt hos patienter som ar gravida eller
ammande.

Graviditet

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

Amning
Oxikodon kan utsdndras i brostmjolk och kan leda till sedering och andningsdepression hos det ammande
barnet. Oxikodon bér darfor inte anvdndas av ammande modrar.

4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Oxikodon kan forsamra formagan att framfora fordon och anvanda maskiner. Detta kan forvantas sarskilt vid
inledning av behandlingen med oxikodon, efter dosékning eller férandringar i behandlingen, och om
oxikodon kombineras med alkohol eller andra CNS-depressiva medel.

Vid stabil behandling ar det inte nédvéandigt med ett generellt forbud mot fordonskérning. Den behandlande
lakaren maste beddma den individuella situationen.

4.8 Biverkningar

Oxikodon kan orsaka andningsdepression, mios, bronkospasm och spasmer i glatt muskulatur och kan dampa
hostreflexen.

De vanligast rapporterade biverkningarna ar illamaende (sérskilt i borjan av behandlingen) och férstoppning.

Andningsdepression ar den stdrsta risken vid opioidéverdos och forekommer framst hos dldre eller férsvagade
patienter.

De biverkningar som anses atminstone eventuellt relaterade till behandlingen anges nedan efter organsystem
och absolut frekvens. Inom varje frekvensgrupp presenteras biverkningarna efter fallande allvarlighetsgrad.

Mycket vanliga >1/10

Vanliga >1/100, <1/10

Mindre vanliga >1/1 000, <1/100

Sallsynta >1/10 000, <1/1 000

Mycket séllsynta <1/10 000

Ingen kénd frekvens kan inte beraknas fran tillgangliga data

Infektioner och infestationer




Sallsynta: Herpes simplex

Blodet och lymfsystemet
Séllsynta: lymfadenopati

Immunsystemet
Mindre vanliga: 6verkanslighet

Ingen kand frekvens: anafylaktiska reaktioner

Endokrina systemet
Mindre vanliga: inadekvat ADH-sekretion (SIADH)

Metabolism och nutrition
Vanliga: minskad aptit
Mindre vanliga: dehydrering
Sallsynta: 6kad aptit

Psykiska stdrningar

Vanliga: angest, forvirring, depression, minskad aktivitet, rastléshet, psykomotorisk hyperaktivitet,
somnldshet, nervositet, onormalt tdnkande

Mindre vanliga: agitation, affektlabilitet, euforisk sinnesstdmning, dysfori, perceptionsstérningar (t.ex.
hallucinationer, depersonalisation), minskad libido, lakemedelsberoende (se avsnitt 4.4)

Ingen kand frekvens: aggression

Centrala och perifera nervsystemet

Mycket vanliga: somnolens, sedering, yrsel, huvudvark

Vanliga: tremor, letargi

Mindre vanliga: amnesi, krampanfall (sérskilt hos epileptiska patienter eller patienter med tendens till
konvulsioner), koncentrationssvarigheter, migran, 6kad muskelspanning, hypoestesi, ofrivilliga
muskelsammandragningar, koordinationssvarigheter, talstérningar, svimning, parestesi, dysgeusi
Ingen kand frekvens: hyperalgesi

Ogon
Mindre vanliga: synnedsattning, mios

Oron och balansorgan
Mindre vanliga: horselnedsattning, yrsel

Hjértat
Mindre vanliga: palpitationer (i samband med utsattningssymtom), supraventrikular takykardi

Blodkarl
Mindre vanliga: vasodilatation
Sallsynta: hypotension, ortostatisk hypotension

Andningsvégar, bréstkorg och mediastinum
Vanliga: dyspné, bronkospasm

Mindre vanliga: andningsdepression, kad hosta
Ingen kand frekvens: centralt smnapnésyndrom

Magtarmkanalen

Mycket vanliga: forstoppning, illamaende, krakningar

Vanliga: muntorrhet, i séllsynta fall med torst och svaljningssvarigheter, buksmartor, diarré, dyspepsi
Mindre vanliga: dysfagi, munsar, gingivit, stomatit, flatulens, rapningar, ileus

Sallsynta: melena, tandkottsblddning,tandbesvar

Ingen kand frekvens: tandkaries




Lever och gallvégar
Mindre vanliga: 6kning av leverenzymer
Ingen kand frekvens: kolestas, gallkolik, dysfunktion i Oddis sfinkter

Hud och subkutan vévnad

Mycket vanliga: klada

Vanliga: utslag, hyperhidros

Mindre vanliga: torr hud

Sallsynta: urtikaria, manifestationer av herpes simplex, 6kad ljuskanslighet

Njurar och urinvégar
Mindre vanliga: dysuri, urineringsstorningar (urinretention, men dven 6kat urineringsbehov)
Sallsynta: urinretention, hematuri

Reproduktionsorgan och bristkortel
Mindre vanliga: minskad libido, erektil dysfunktion, hypogonadism
Ingen kéand frekvens: amenorré

Allménna symtom och/eller symtom vid administreringsstallet

Vanliga: asteni, trotthet

Mindre vanliga: frossbrytningar, sjukdomskansla, smérta (t.ex. brostsmérta), 6dem, perifert 6dem, fysiskt
beroende med utséttningssymtom, l&kemedelstolerans, torst

Sallsynta: viktférandringar (6kning eller minskning), celluliter

Ingen kand frekvens: Utsattningssyndrom hos nyfddda

Skador, forgiftning och behandlingskomplikationer
Mindre vanliga: skador fran olyckor

Beskrivning av valda biverkningar

Lakemedelsberoende:

Upprepad anvandning av Oxycodone Depot Lannacher kan leda till lakemedelsberoende, &ven vid
terapeutiska doser. Risken for lakemedelsberoende kan variera beroende pa patientens
individuella riskfaktorer, dosering och opioidbehandlingens langd (se avsnitt 4.4).

Pediatrisk population
Frekvensen, typen och svarighetsgraden av biverkningar hos ungdomar (i aldern 12 till 18 ar) verkar likna de
samma som hos vuxna (se avnitt 5.1)

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det méjligt att
kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan).

Lékemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se.

4.9 Overdosering

Symtom

Akut 6verdosering med oxikodon kan visa sig genom mios, andningsdepression, somnolens som utvecklas
till stupor eller koma, reducerad tonus i skelettmuskulaturen, blodtrycksfall och dod. I svara fall kan
cirkulationskollaps, bradykardi och icke-kardiogent lungédem forekomma; missbruk av htga doser av starka
opioider sasom oxikodon kan leda till doden. Toxisk leukoencefalopati har observerats vid dverdosering av
oxikodon.


http://www.lakemedelsverket.se

Behandling
Primar uppmarksamhet skall ges till att upprétta fria luftvagar och insattning av assisterad eller kontrollerad
ventilering.

I 6verdoseringsfall kan intravends administrering av en opioidantagonist (t.ex. 0,4—2 mg naloxon
intravenost) vara befogad. Administrering av engangsdoser maste upprepas beroende pa den kliniska
situationen i intervall om 2 till 3 minuter. Intravends infusion av 2 mg naloxon i 500 ml natriumklorid 9
mg/ml (0,9%) eller 50 mg/ml (5%) glukosldsning (motsvarande 0,004 mg naloxon/ml) kan ges.
Infusionshastigheten bor justeras efter tidigare bolusinjektioner och patientens svar.

Ventrikelskéljning kan dvervégas. Aktivt kol (50 g for vuxna, 10-15 g foér barn) kan, under forutséttning att
luftvdgarna kan hallas fria, 6vervagas om hogst en timme har gatt sedan en stor mangd har intagits. Det kan
vara befogat att anta att sen administrering av aktivt kol kan vara fordelaktigt nar det géller preparat med
fordrojd frisattning, men det finns emellertid inga bevis till stod for detta.

For att paskynda passagen kan det vara bra att ge ett lampligt laxermedel (t.ex. en PEG-baserad 16sning).

Understodjande atgarder (konstgjord andning, syretillforsel, administrering av vasopressorer och
infusionsbehandling) skall vid behov vidtas vid behandling av en atféljande cirkulationschock. Vid
hjartstillestand eller hjartarytmier kan hjartmassage eller defibrillering vara indicerat. Vid behov, assisterad
ventilation samt underhall av véatske- och elektrolytbalans.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Analgetika; opioder, Naturliga opiumalkaloider
ATC-kod: NO2AA05

Oxikodon visar affinitet for kappa-, my- och delta-opioidreceptorer i hjarnan och ryggmargen. Det paverkar
dessa receptorer som en opioidagonist utan antagonistisk effekt. Den terapeutiska effekten &ar framst
analgetisk och sedativ. Jamfort med oxikodon som frisétts snabbt, antingen ensamt eller i kombination med
andra substanser, ger depottabletterna smértlindring under en markbart 1angre period utan dkad férekomst av
biverkningar.

Pediatrisk population

Sékerhetsdata som erhallits med oxikodon i kliniska, farmakodynamiska och farmakokinetiska

studier visar att oxikodon tolereras val hos pediatriska patienter med endast fa biverkningar, som framst
paverkar mag-tarmkanalen och nervsystemet. Alla rapporterade biverkningar dverensstamde med den kanda
sakerhetsprofilen for oxikodon saval som for andra jamforbara starka opioider (se avsnitt 4.8 Biverkningar).
Det finns inga data fran kliniska prévningar om langtidsanvandning hos barn i aldern 12 till 18 ar.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Den relativa biotillgangligheten for oxykodon depot &r jamforbar med biotillgdngligheten for oxikodon som
frisatts snabbt. Maximala plasmakoncentrationer uppnas efter ungefar 3 timmar efter intag av
depottabletterna jamfort med 1 till 1,5 timmar. Maximala plasmakoncentrationer och variationer i
koncentrationerna av oxikodon ar jamforbara for depottabletter och beredningsformer med snabb frisattning
nér de ges i samma dagliga dos i intervaller om 12 respektive 6 timmar.

Depottabletterna far inte krossas, delas eller tuggas, eftersom detta leder till snabb oxikodonfrisattning och
absorption av en potentiellt dodlig dos av oxikodon pa grund av att depotegenskaperna forstors.

Distribution



Den absoluta biotillgangligheten for oxikodon &r ungefér tva tredjedelar i forhallande till parenteral
administrering. Vid steady state ar distributionsvolymen for oxikodon 2,6 liter/kg, plasmaproteinbindningen
38-45 %, eliminationshalveringstiden 4 till 6 timmar och plasmaclearance 0,8 liter/minut.
Eliminationshalveringstiden for oxikodon ar 4-5 timmar och steady state uppnas i genomsnitt efter ett dygn.

Metabolism

Oxikodon metaboliseras i tarmen och levern via cytokrom P450-systemet till noroxikodon och oximorfon
samt flera glukuronidkonjugat. In vitro-studier tyder pa att terapeutiska doser av cimetidin sannolikt inte har
nagon relevant effekt pa bildningen av noroxikodon. Hos méanniskan reducerar kinidin produktionen av
oximorfon medan oxikodons farmakodynamiska egenskaper till stor del forblir opaverkade. Metaboliternas
bidrag till den allménna farmakodynamiska effekten ar irrelevant.

Eliminering
Oxikodon och dess metaboliter utsondras via urin och feces. Oxikodon passerar placenta och patraffas i
brostmjolk.

Linjaritet/icke-linjaritet
| dosintervallet 5 mg till 80 mg har linjaritet i plasmakoncentrationen visats med avseende pa
absorptionshastighet och absorptionsgrad.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

Det finns otillrackliga data om oxikodons reproduktionstoxiska egenskaper och det finns inga tillgangliga
data pa fertilitet och postnatala effekter efter intrauterin exponering. Oxikodon orsakade inte missbildningar
hos ratta och kanin vid doser som var 1,5 till 2,5 ganger den humana dosen 160 mg/dag, baserat pa mg/kg.

Langtidsstudier pa karcinogenicitet har inte genomforts.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjalpadmnen

Oxycodone Depot Lannacher 5 mg depottabletter

Tablettkédrna

Kollidon SR (bestaende av poly(vinylacetat), povidon (K=27,0-32,4), natriumlaurylsulfat, kiseldioxid)
Mikrokristallin cellulosa

Kolloidal vattenfri kiseldioxid

Vegetabiliskt magnesiumstearat

Tablettdragering

Polyvinylalkohol

Talk (E 553b)

Titandioxid (E 171)

Makrogol 3350

Lecitin (soja) (E 322)

Gul jarnoxid (E172)

Svart jarnoxid (E172)

Indigokarmin, aluminiumlack (E 132)

Oxycodone Depot Lannacher 10 mg depottabletter

Tablettkédrna

Kollidon SR (bestaende av poly(vinylacetat), povidon (K=27,0-32,4), natriumlaurylsulfat, kiseldioxid)
Mikrokristallin cellulosa

Kolloidal vattenfri kiseloxid

Vegetabiliskt magnesiumstearat

Tablettdragering




Polyvinylalkohol
Talk (E 553b)
Titandioxid (E 171)
Makrogol 3350
Lecitin (soja) (E 322)

Oxycodone Depot Lannacher 20 mg depottabletter

Tablettkédrna

Kollidon SR (bestaende av poly(vinylacetat), povidon (K=27,0-32,4), natriumlaurylsulfat, kiseldioxid)
Mikrokristallin cellulosa

Kolloidal vattenfri kiseldioxid

Vegetabiliskt magnesiumstearat

Tablettdragering
Polyvinylalkohol
Talk (E 553b)
Titandioxid (E 171)
Makrogol 3350
Lecitin (soja) (E 322)
Gul jarnoxid (E172)
Svart jarnoxid (E172)
R&d jarnoxid (E172)

Oxycodone Depot Lannacher 40 mg depottabletter

Tablettkédrna

Kollidon SR (bestaende av poly(vinylacetat), povidon (K=27,0-32,4), natriumlaurylsulfat, kiseldioxid)
Mikrokristallin cellulosa

Kolloidal vattenfri kiseldioxid

Vegetabiliskt magnesiumstearat

Tablettdragering
Polyvinylalkohol
Talk (E 553b)
Titandioxid (E 171)
Makrogol 3350
Lecitin (soja) (E 322)
Gul jarnoxid (E172)
Svart jarnoxid (E172)
R&d jarnoxid (E172)

Oxycodone Depot Lannacher 80 mg depottabletter

Tablettkédrna

Kollidon SR (bestaende av poly(vinylacetat), povidon (K=27,0-32,4), natriumlaurylsulfat, kiseldioxid)
Mikrokristallin cellulosa

Kolloidal vattenfri kiseldioxid

Vegetabiliskt magnesiumstearat

Tablettdragering

Polyvinylalkohol

Talk (E 553b)

Titandioxid (E 171)

Makrogol 3350

Lecitin (soja) (E 322)

Gul jarnoxid (E172)

Svart jarnoxid (E172)

Indigokarmin, aluminiumlack (E 132)




6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Blister av PVC/PVdC/aluminium innehallande 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 72, 98 och 100
depottabletter.

Endosblister med 30x1, 50x1, 56x1, 60x1, 72x1, 98x1 och 100x1 depottabletter.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion

Ej anvént lakemedel och avfall skall kasseras enligt gallande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

G.L. Pharma GmbH, Schlossplatz 1, 8502 Lannach, Osterrike

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

5 mg: 41898

10 mg: 41899

20 mg: 41900

40 mg: 41901

80 mg: 41902

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

2010-07-02/2013-03-31

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2025-07-23
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