PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Oxycodone G.L. 1 mg/ml oral 16sning

Oxycodone G.L. 10 mg/ml oral 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 mg/ml:  En ml innehaller 1 mg oxikodonhydroklorid, motsvarande 0,9 mg oxikodon.

Hjélpdmne(n) med kénd effekt:
1 mg/ml:  En ml innehaller ungefér 4,1 mg natrium och 1 mg natriumbensoat.

10 mg/ml:  En ml innehaller 10 mg oxikodonhydroklorid, motsvarande 9 mg oxikodon.

Hjalpdmne(n) med kéand effekt:
10 mg/ml:  En ml innehaller ungefar 4, 5 mg natrium, 1 mg natriumbensoat och 0,15 mg para-orange
(E 110).

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Oral l16sning
Oxycodone G.L. 1 mg/ml oral I6sning ar en klar farglos till svagt gulaktig 16sning.

Oxycodone G.L. 10 mg/ml oral 16sning ar en klar orange-rod 16sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Oxycodone G.L. &r indicerad for 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 anpassas efter smartans intensitet, patientens allmantillstand, tidigare eller samtidig
medicinering samt patientens individuella kanslighet for behandlingen.

For doser som inte ar genomforbara med denna styrka finns andra lakemedelsformer och styrkor av
Oxycodone G.L. att tillga.

Foéljande allménna doseringsrekommendationer géller:

Vuxna och ungdomar (fran 12 ars alder)

Vanlig startdos for patienter som inte tidigare har behandlats med opioider &r 5 mg
oxikodonhydroklorid som ges var 6:e timme. Dosen kan 6kas i steg om 25 % till 50 % for respektive
dosstyrka. Malet ar en patientspecifik dosering som mojliggor adekvat smértlindring med tolererbara



biverkningar. Doseringsintervallet kan darmed kortas ned till 4 timmar vid behov. Oxycodone G.L.
ska dock inte tas oftare &n 6 ganger per dag.

Vissa patienter som far oxikodon i depotformulering enligt ett fast doseringsschema kan behéva
snabbverkande analgetika med omedelbar frisattning for behandling av genombrottssmarta.
Oxycodone G.L. lampar sig for behandling av genombrottssmarta. Engangsdoser av det
snabbverkande lakemedlet ska justeras efter patientens individuella behov. I allménhet &r 1/8 till 1/6
av den dagliga dosen oxikodon i depotformulering lamplig.

Behov av snabbverkande analgetika mer an tva ganger dagligen kan tyda pa att hogre doser oxikodon i
depotform ar nédvandiga. Malet &r en faststalla en patientspecifik dosering som sékerstaller adekvat
smartlindring med tolererbara biverkningar och sa lag dos snabbverkande analgetika som mojligt sa
lange som smartmedicinering hos patienter som far behandling med oxikodon i depotformulering tva
ganger dagligen ar nédvandig.

Patienter som redan behandlas med opioider kan inleda behandlingen med hogre doser, med hansyn
taget till deras erfarenhet av tidigare opiatbehandling.

Byte fran oralt morfin

Dygnsdosen for patienter som far oralt morfin fore behandling med oxikodon ska baseras pa féljande
forhallande: 10 mg oxikodonhydroklorid motsvarar cirka 20 mg oralt morfin. Skillnader mellan
patienter gor att dosen maste titreras till lamplig dos pa individuell basis.

Pa grund av individuella skillnader i kanslighet for olika opioider rekommenderas att patienter borjar
med en |ag dos oxikodonhydroklorid efter omstallning fran andra opioider med 50-75 % av den
beréknade oxikodondosen.

I allmanhet ska dosen titreras individuellt till dess att smartlindring erhalls, under forutsattning att
odnskade biverkningar kan hanteras pa ett tillfredsstallande sétt.

Anvandning vid icke-malign smarta
Opioider é&r inte forstahandsbehandling for kronisk icke-malign smarta, och rekommenderas heller inte
som enda behandling.

Sdrskilda populationer

Aldre

Behandling av aldre patienter ska ske med forsiktighet. Den lagsta dosen ska administreras med
noggrann titrering tills smartkontroll uppnas.

Nedsatt njur- eller leverfunktion

Dosinitieringen bor féljas av en restriktiv hallning. Den for vuxna rekommenderade startdosen bor
reduceras med 50 % och individanpassad titrering ske tills lamplig smartlindring erhalles i férhallande
till patientens kliniska situation.

Andra riskpatienter

Till opioidnaiva patienter med lag kroppsvikt eller Iangsam lakemedelsmetabolism bor den
rekommenderade startdosen minskas till halften av den normalt rekommenderade startdosen for
vuxna.

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

Barn under 12 ars alder
Sakerhet och effekt av oxikodon for barn under 12 ars alder har annu inte faststallts. Inga data finns
tillgangliga.

Administreringssatt




Oral anvandning.

Oxycodone G.L. oral 16sning ska tas var 4-6:e timme enligt ett fast doseringsschema med den
fastslagna dosen.

Den orala losningen kan tas tillsammans med eller oberoende av maltider med eller utan vatska.
Oxycodone G.L. ska inte anvéandas tillsammans med alkoholhaltiga drycker.

Oxycodone G.L. 1 mg/ml oral I6sning levereras med ett graderat doseringsmatt. Varje streck (5 ml) pa
bégaren motsvarar 5 mg oxikodonhydroklorid.

Oxycodone G.L. 10 mg/ml oral 16sning levereras med en graderad oral doserings spruta for sedvanlig
uppdragning eller tillsammans med en adapter for uppdragning ovanfor huvudet. Varje 1 ml
graderingsstreck pa den orala doseringssprutan motsvarar 10 mg oxikodonhydroklorid (se avsnitt 6.5).

Behandlingsmal och utséttning av behandlingen

Innan behandling med Oxycodone G.L. oral l16sning pabdrjas ska en behandlingsstrategi som
inkluderar behandlingstid och behandlingsmal, samt en plan for behandlingens avslut, dverenskommas
med patienten i enlighet med riktlinjer for smérthantering. Under behandlingen ska lakare och patient
ha tat kontakt for att utvardera behovet av fortsatt behandling samt ta stallning 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 forhindra utsattningssymtom. Om adekvat
smartkontroll inte uppnas ska mojlig hyperalgesi, tolerans och progression av underliggande sjukdom
Overvagas (se avsnitt 4.4).

Behandlingstid
Oxycodone G.L. ska inte tas langre &n nédvandigt.

Bruksanvisning medfoljer bipacksedeln.
4.3 Kontraindikationer
Overkéanslighet mot den aktiva substansen eller mot négot hjalpizmne som anges i avsnitt 6.1.

Oxikodon far inte anvandas i nagon situation dar opioder &r kontraindicerade:
- allvarlig andningsdepression med hypoxi och/eller hyperkapni

- forhojd koldioxidniva i blodet

- allvarlig kronisk obstruktiv lungsjukdom

- cor pulmonale

- svar bronkialastma

- paralytisk ileus

- akut buk, fordréjd magsackstomning

4.4 Varningar och forsiktighet

Forsiktighet ska iakttas for

- aldre eller forsvagade patienter,

- patienter med svart nedsatt lung- lever- eller njurfunktion,
- central sdmnapné,

- myx6dem, hypotyreos,

- samtidig anvandning av cns-depressiva medel,

- Addisons sjukdom (binjurebarksvikt),

- drogutldst psykos (t.ex. av alkohol),

- prostatafdrstoring,

- alkoholism, ként opioidberoende,

- drogberoende, lakemedels-eller alkoholmissbruk,
- delirium tremens

- huvudskada, dkat intrakraniellt tryck,



- nedsatt medvetande av oké&nd orsak,

- hypotoni,

- hypovolemi,

- epileptisk sjukdom eller anlag for kramper,

- pankreatit,

- sjukdomar i gallvagarna, gall- eller njurkolik,

- inflammatoriska tarmsjukdomar,

- obstruktiva eller inflammatoriska tarmsjukdomar,

- tillstand med okat tryck i hjarnan (inklusive skallskador)
- storningar i den cirkulatoriska regleringen (inklusive hypotoni, hypovolemi)
- patienter som tar MAO-hammare

Opioider som oxikodon kan paverka hypotalamus-hypofys-binjure- eller gonad-axeln. Markbara
forandringar inkluderar 6kning av serumprolaktin och minskningar av plasmakortisol och testosteron.
Kliniska symtom kan uppsta fran dessa hormonella férandringar.

Oxikodon ska inte anvandas da det finns risk for paralytisk ileus. Om paralytisk ileus férekommer
eller missténks ska behandling med, Oxycodone G.L. oral 16sning avbrytas omedelbart.

For lampliga patienter med kroniskt icke-malign smérta ska opioider anvéndas som del av en
omfattande behandlingsprogram som innefattar andra lakemedel och behandlingsmetoder. En viktig
del av beddmningen av en patient med kronisk icke-malign smarta ar patientens historia av beroende
och drogmissbruk.

Om opioidbehandling bedéms lamplig for patienten ar det framsta malet med behandlingen inte att
minimera opioiddosen utan snarare att uppna en dos som ger adekvat smartlindring med sa fa
biverkningar som mojligt.

Andningsdepression

Den storsta risken med for stora méangder opioider ar andningsdepression. Forsiktighet maste iakttas
nér oxikodon ges till forsvagade aldre patienter, patienter med kraftigt nedsatt lungfunktion, nedsatt
lever- eller njurfunktion, patienter med myxddem, hypotyreos, Addisons sjukdom, toxisk psykos,
prostataforstoring, binjurebarksinsufficiens, alkoholism, delirium tremens, sjukdomar i gallgangen,
pankreatit, inflammatoriska tarmsjukdomar, hypotoni, hypovolemi, skallskador (pa grund av ckad risk
for intrakraniellt tryck) eller patienter som tar MAO-hammare.

Soémnrelaterade andningsstérningar
Opioider kan orsaka sémnrelaterade andningsstorningar sasom central somnapné och sémnrelaterad

hypoxemi. Risken for central somnapné okar med dosen. Overvig att minska den totala opioiddosen till
patienter med central sémnapné.

Risker med samtidig anvandning av sedativa lakemedel sdsom bensodiazepiner eller
liknandeldkemedel:

Samtidig anvandning av Oxycodone G.L. oral 16sning och sedativa lakemedel sdsom 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 & mojliga. Om det beslutas att forskriva Oxycodone G.L. oral 16sning
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 ar det starkt rekommenderat att informera patienten och dess vardgivare om att vara
uppmarksamma pa dessa symtom (se avsnitt 4.5).

Binjurebarkssvikt

Opioider, som oxikodonhydroklorid, kan ibland orsaka reversibel binjurebarksvikt, med vissa
hormonella férandringar inklusive 6kning av serumprolaktin och minskning av plasmakortisol och
testosteron. Kliniska symtom kan t.ex. inkludera svar buksmarta, illamaende och kréakningar, lagt




blodtryck, extrem trotthet, minskad aptit och viktminskning. Binjurebarksvikt kan krava 6vervakning
och glukokortikoidersattningsterapi.

MAO- hdmmare
Oxikodon ska anvéndas med forsiktighet till patienter som administreras MAO-hdammare eller som har
fatt MAO-hammare under de senaste tva veckorna (se avsnitt 4.5).

Tolerans, fysiskt beroende och utsattande
Patienten kan utveckla tolerans mot lakemedlet vid langvarig anvandning och krava allt hogre doser
for att uppratthalla smartkontroll.

Langvarig anvandning av oxikodonhydroklorid kan leda till fysiskt beroende och utsattningssyndrom
kan férekomma efter abrupt avbrott av behandlingen. Nar en patient inte langre behéver behandling
med oxikodon &r rekommendationen att trappa ner dosen gradvis for att férhindra utsattningssymtom.
Opioidabstinens eller utsattningssyndrom utmérks av nagra eller samtliga av foljande symtom
rastloshet, lakrimation, rinorré, gaspning, svettningar, frossa, myalgi, pupillutvidgning och
hjartklappning. Andra symtom kan ocksa utvecklas, daribland: irritabilitet, angest, ryggsmarta,
ledvark, svaghet, bukkramper, somnloshet, illamaende, anorexi, krakningar, diarré, forhojt blodtryck
och forhojd andningsfrekvens eller hjartfrekvens

Hyperalgesi
Hyperalgesi som inte svarar pa ytterligare dosokning av oxikodon kan forekomma vid sallsynta

tillfallen, sérskilt vid hdga doser. En dosreduktion av oxikodon eller byte till en alternativ opioid kan
behovas.

Opioidbrukssyndrom (missbruk och beroende)

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

Upprepad anvandning av Oxycodone G.L. oral 16sning kan leda till opioidbrukssyndrom. En hégre dos
och mer langvarig behandling kan oka risken for att utveckla opioidbrukssyndrom. Missbruk eller
avsiktlig felanvandning av Oxycodone G.L. oral 16sning kan resultera i éverdos och/eller dodsfall.
Risken for att utveckla opioidbrukssyndrom ar férhojd hos patienter med en personlig anamnes eller
familjeanamnes (foraldrar eller syskon) pa drogberoende (inklusive alkoholberoende), hos patienter som
anvénder tobak eller hos patienter med andra psykiska sjukdomar i anamnesen (t.ex. egentlig depression,
angest och personlighetsstérningar).

Innan behandling med Oxycodone G.L. oral 16sning pabdrjas och under behandlingen ska
behandlingsmal och en utsattningsplan 6verenskommas 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 Gnskemal 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 Overvégas.

Liksom for andra opioider kan spadbarn fédda av beroende mddrar uppvisa utséttningssymtom och
kan ha andningsdepression vid fodelsen (se avsnitt 4.6).

Parenteralt missbruk
Missbruk av orala beredningsformer genom parenteral administrering kan forvéntas resultera i
allvarliga biverkningar som kan vara dddliga.

Alkohol

Samtidig anvédndning av oxikodonhydroklorid och alkohol ska undvikas eftersom alkohol kan ¢ka
frekvensen av biverkningar. Oxikodonhydroklorid ska anvandas med sérskild forsiktighet hos patienter
med en historia av alkohol- och drogmissbruk.



Perioperativ anvandning, bukkirurgi

Som med alla opioidpreparat bor oxikodonprodukter anvandas med forsiktighet efter bukkirurgi,
eftersom opioider ar kanda for att forsamra intestinal motilitet och boér inte anvéndas forrén lakaren ar
saker pa att tarmfunktionen &r normal. Oxikodon ska anvéandas med forsiktighet preoperativt och inom
de forsta 12-24 timmarna efter operationen. Beroende pa typen och omfattningen av operationen, det
valda anestesiforfarandet, annan samtidig medicinering och patientens individuella tillstand, beror den
exakta tidpunkten for att paborja postoperativ behandling med oxikodon pa en noggrann risk-nytta-
beddmning for varje enskild patient.

Patienter som ska genomga ytterligare smartlindrande procedurer (t.ex. kirurgi, plexusblockad) bor
inte fa Oxycodone G.L. 1 mg/ml oral 16sning under 6 timmar fore ingreppet. Om ytterligare
behandling med oxikodon &r indicerad ska dosen anpassas efter de nya postoperativa
omstandigheterna.

Lever och gallvdgar

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.

1 mg/ml:
Natrium: Detta lakemedel innehaller ungefar 4,1 mg natrium per ml, motsvarande 0,2% av WHOs

hogsta rekommenderat dagligt intag (2 gram natrium for vuxna).

10 mg/ml:
Para-orange: Detta lakemedel innehaller fargamnet para-orange vilket kan ge allergiska reaktioner.

Natrium: Detta lakemedel innehaller ungefar 4,5 mg natrium per ml, motsvarande 0,2% av WHOs
hogsta rekommenderat dagligt intag (2 gram natrium for vuxna).

4,5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Alkohol
Alkohol kan forstarka de farmakodynamiska effekterna av Oxycodone G.L., samtidig anvandning bér
undvikas.

CNS-ddmpande medel (t.ex. hypnotika och sedativa, fentiaziner, neuroleptika, anestetika,
antidepressiva medel, muskelavslappnande medel, antihistaminer, antiemetika) och andra opioider
eller alkohol kan forstarka den CNS-depressiva effekten av oxikodon, sarskilt andningsdepression.

Sedativa lakemedel sasom bensodiazepiner eller liknande lakemedel

Samtidig anvandning av opioider med sedativa lakemedel sasom bensodiazepiner eller liknande
lakemedel 6kar risken for sedering, andningsdepression, koma och dod pa grund av den additiva CNS
depressiva effekten. Dosering och duration av samtidig anvandning ska begransas (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 férandrat mentalt tillstand
(t.ex. agitation, hallucinationer, koma), autonom instabilitet (t.ex. takykardi, labilt blodtryck,
hypertermi), neuromuskuldra rubbningar (t.ex. hyperreflexi, inkoordination, stelhet) och/eller
gastrointestinala symtom (t.ex. illamaende, krékningar, diarré). Oxikodon ska anvandas med forsiktighet
och dossénkning kan behdvas hos patienter som anvénder dessa lakemedel.

Antikolinergika (t.ex. antipsykosmedel, tricykliska antidepressiva medel, antihistaminer, antiemetika,
muskelavslappnande medel, antiparkinsonmedel) kan ¢ka de antikolinergiska biverkningarna av
oxikodon (sasom forstoppning, muntorrhet och urineringssvarigheter).

Monoaminooxidas (MAO)-hdmmare ar k&nda for att interagera med narkotiska analgetika och
framkallar CNS-excitation eller depression med hyper- eller hypotensiv kris. Oxikodon ska anvandas




4.6

med forsiktighet hos patienter som samtidigt far MAO-hammare eller som fatt MAO-hammare under
de senaste tva veckorna (se avsnitt 4.4).

Kliniskt relevanta andringar i INR-vardet (International Normalised 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 hammas eller induceras av olika lakemedel 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),
proteashdmmare (t.ex. boceprevir, ritonavir, indinavir, nelfinavir och sakvinavir), cimetidin och
grapefruktjuice kan orsaka ett minskat clearance av oxidodon vilket kan leda till en 6kning av
oxikodons plasmakoncentration. Darfor kan det vara nédvéndigt att justera oxikodondosen i
motsvarande grad.

Nedan féljer nagra specifika exempel:

- Itrakonazol, en potent CYP3A4-hammare som gavs i dosen 200 mg oralt i fem dagar 6kade
AUC av oralt oxikodon. | genomsnitt var AUC cirka 2,4 ganger hogre (intervall 1,5-3,4).

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

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

- Grapefruktjuice, en CYP3A4-hdmmare, som gavs i dosen 200 ml tre ganger dagligen i fem
dagar 6kade AUC av oralt oxikodon. | genomsnitt var AUC cirka 1,7 ganger hogre (intervall
1,1-2,1).

CYP3A4-inducerare sasom rifampicin, karbamazepin, fenytoin och johannesort kan éka metabolismen

av oxikodon och 6ka clearance av oxikodon vilket kan leda till minskade plasmakoncentrationer av

oxikodon. Darfor kan det vara nédvandigt att justera oxikodondosen i motsvarande grad.

Nedan féljer nagra specifika exempel:

- Johannesort, en CYP3A4-inducerare, som gavs i dosen 300 mg tre ganger dagligen i femton
dagar minskade AUC av oralt oxikodon. I genomsnitt var AUC cirka 50 % lagre (intervall
37-57 %).

- Rifampicin, en CYP3A4-inducerare, som gavs i dosen 600 mg en gang dagligen i sju dagar
minskade AUC av oralt oxikodon. | genomsnitt var AUC cirka 86 % lagre.

Lakemedel som hammar CYP2D6-aktiviteten sdsom paroxetin och kinidin kan ge en minskad
clearance av oxikodon vilket kan leda till minskade plasmakoncentrationer av oxikodon.

Fertilitet, graviditet och amning

Anvandning av detta lakemedel ska undvikas sa langt som majligt hos patienter som &r gravida eller
ammande.

Graviditet



4.7

4.8

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 ska 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 andningsdepression hos det nyfodda barnet.
Oxikodon bor darfor inte anvandas av ammande médrar.

Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Oxikodon kan forsamra formagan att framfora fordon och anvanda maskiner. Detta kan forvantas
sérskilt 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 &r det inte nddvandigt med ett generellt férbud mot fordonskérning. Den
behandlande ldkaren maste darfor bedoma for varje enskild patient om denne far framféra fordon eller
anvanda maskiner.

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
forstoppning.

Andningsdepression &r den storsta risken vid opioiddverdos och forekommer framst hos &ldre eller
forsvagade 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
Séllsynta >1/10 000, <1/1 000
Mycket sallsynta <1/10 000
Ingen kéand frekvens  kan inte beraknas fran tillgangliga data
Organsystem Frekvens Biverkning
Blodet och lymfsystemet | sallsynta Lymfadenopati
Immunsystemet Mindre vanliga Overkanslighet
Ingen kand Anafylaktiska reaktioner
frekvens
Endokrina systemet Mindre vanliga SIADH (inadekvat ADH-sekretion)
Metabolism och Vanliga Minskad aptit
nutrition Mindre vanliga Dehydrering
Psykiska storningar Angest
Forvirringstillstand
. Depression
Vanliga Soémnloshet
Nervositet
Onormal tdnkande
. . Agitation
Mindre vanliga | Afertlanilitet




Organsystem

Frekvens

Biverkning

Eufori

Hallucinationer

Minskad libido
Lakemedelsberoende (se avsnitt 4.4)

Ingen ké&nd
frekvens

Aggression

Centrala och perifera

nervsystemet

Mycket vanliga

Somnolens
Yrsel
Huvudvark

Vanliga

Tremor

Mindre vanliga

Amnesi

Konvulsioner

Hypertoni

Hypoestesi

Ofrivilliga muskelsammandragningar
Talstorningar

Synkope

Parestesi

Dysgeusi

Séllsynta

Krampanfall, sarskilt hos epileptiska patienter
eller patienter med tendens till krampanfall
Muskelkramper

Ingen kand
frekvens

Hyperalgesi

Ogon

Mindre vanliga

Synnedséttning
Mios

Hjartat

Vanliga

Blodtrycksfall, i sallsynta fall med sekundara
symtom sasom hjartklappning, synkope,
bronkospasm

Mindre vanliga

Hjartklappning (i samband med
utsattningssymtom)
Supraventrikuldr takykardi

Blodkarl

Mindre vanliga

Vasodilatation

Séllsynta

Hypotoni
Orthostatic hypotoni

Andningsvéagar,
bréstkorg och
mediastinum

Vanliga

Dyspneé

Mindre vanliga

Andningsdepression
Okad hosta
Faryngit

Rinit
Rostforandringar

Ingen kand
frekvens

Centralt sémnapnésyndrom

Magtarmkanalen

Mycket vanliga

Férstoppning
[llamaende
Krakningar

Vanliga

Muntorrhet, i sallsynta fall med t6rst och
svéljsvarigheter

Buksmérta

Diarré

Dyspepsi

Mindre vanliga

Dysfagi
Munsar
Gingivit
Stomatit




Séllsynta

Organsystem Frekvens Biverkning
Flatulens
Rapningar
lleus
Tandkéttsblédning
Sallsynta Okad aptit
Tjarliknande avforing
Ingen kéand Tandkaries
frekvens
Lever och gallvagar Mindre vanliga Forhdjda leverenzymer
Ingen ké&nd Kolesta_s
frekvens Gallkollk_ _ o
Dysfunktion i Oddis sfinkter
Hud och subkutan Mycket vanliga | Klada
vavnad vanli Utslag
aniga Hyperhidros
Mindre vanliga | Torr hud
Urtikaria

Manifestationer av herpes simplex
Okad ljuskanslighet

Mycket séllsynta

Exfoliativ dermatit

Njurar och urinvéagar Mindre vanliga

Urineringsstorningar (urinretention, men dven okat
urineringsbehov)

och/eller symtom vid

Séllsynta Hematuri
Reproduktionsorgan och Mindre vanliga Minskad libido
brostkortel Erektil dysfunktion
Ingen kand Amenorré
frekvens
Allmanna symtom Vanliga Svettningar

Asteniska tillstand

administreringsstallet

Mindre vanliga

Frossa

Sjukdomskénsla

Olycksrelaterade skador

Smadrta (t.ex. brostsmarta)

Odem, perifert 6dem

Migréan

Fysiskt beroende med utsdttningssymtom
Lakemedelstoleras

Torst

Séllsynta

Viktforandringar (6kning eller minskning)
Cellulit

Ingen kand
frekvens

Utsattningssyndrom hos nyfodda

Beskrivning av utvalda biverkningar

Lakemedelsberoende

Upprepad anvéndning av Oxycodone G.L. oral 16sning kan leda till I&kemedelsberoende, dven vid
terapeutiska doser. Risken for lakemedelsberoende kan variera beroende pa patientens
individuella riskfaktorer, dosering och opioidbehandlingens langd (se avsnitt 4.4).

Pediatrisk population

Frekvens, typ och svarighetsgrad 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 mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning (se detaljer nedan)

Lakemedelsverket,

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

utveckilas till stupor eller koma, reducerad tonus i skelettmuskulaturen, blodtrycksfall och déd. | svara
fall kan cirkulationskollaps, bradykardi och icke-kardiogent lungédem férekomma; missbruk av hdga
doser av starka opioider sdsom oxikodon kan leda till doden. Toxisk leukoencefalopati har observerats
vid dverdosering av oxikodon.

Behandling
Primar uppmaérksamhet skall ges till att upprétta fria luftvagar och insattning av assisterad eller

kontrollerad ventilering.

Vid svara fall av 6verdosering kan intravends administrering av en opioidantagonist (t.ex. 0,4-2 mg
naloxon intravendst) 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 isoton
koksaltldsning eller 5 % glukoslésning (motsvarande 0,004 mg naloxon/ml) kan ges.
Infusionshastigheten bor justeras efter tidigare bolusinjektioner och patientens svar.

Vid mindre allvarlig éverdosering ska 0,2 mg naloxon ges intravendst och vid behov féljas upp med
kompletterande injektioner med 0,1 mg varannan minut.

Understodjande atgarder (konstgjord andning, syretillforsel, administrering av vasopressorer och
infusionsbehandling) ska vid behov sattas in vid behandling av en atféljande cirkulatorisk chock. Vid
hjartstillestand eller hjartarytmier kan hjartmassage eller defibrillering vara indicerad. Vid behov
assisterad ventilering liksom uppratthallande av vatske- och elektrolytbalans.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Naturliga opiumalkaloider, opiater
ATC-kod: NO2AAOQ5

Oxikodon visar affinitet for kappa-, my- och delta-opioidreceptorer i hjarnan och ryggmérgen. Det
verkar vid dessa receptorer som en opioidagonist utan antagonistisk effekt. Den terapeutiska effekten
ar framst analgetisk och sedativ.

Pediatrisk population

Sékerhetsdata som erhallits med oxikodon i kliniska, farmakodynamiska och farmakokinetiska
studier visar att oxikodon generellt tolereras vél hos pediatriska patienter med biverkningar, som
framst paverkar mag-tarmkanalen och nervsystemet. Biverkningarna 6verensstamde med den kanda
sakerhetsprofilen for oxikodon savél 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
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Absorption
Den genomsnittliga absoluta biotillgangligheten for oxikodon ar cirka 50 %. En farmakokinetisk

studie pa friska frivilliga har visat att, efter administrering av en engangdos 10 mg oxikodon, var
hastighet och grad av oxikodonabsorptionen likvardig for oxikodon 1 mg/ml vétska och oxikodon

10 mg/ml koncentrat. Genomsnittliga plasmakoncentrationer pa cirka 20 ng/ml uppnaddes inom

1,5 timmar efter administrering med medianvérden for t,, fran bada styrkorna i flytande
beredningsform under 1 timme. Plasmakoncentrationer ar linjara inom ett dosintervall pa 5 till 20 mg.

Distribution
Cirka 45 % &r bundet till plasmaprotein.
Distributionsvolymen vid steady state ar 2,6 I/kg.

Metabolism

Oxikodon metaboliseras i levern via CYP3A4 och CYP2D6 till noroxikodon, oxymorfon och
noroxymorfon samt flera glukuronidkonjugat. Metaboliternas analgetiska verkan anses inte vara
kliniskt betydelsefull.

Eliminering
Oxikodon och dess metaboliter utséndras via urin och feces. Oxikodon har en halveringstid pa cirka
3 timmar.

Sérskilda populationer
Plasmakoncentrationer av oxikodon paverkas endast i ringa grad av alder och ar 15 % hogre hos aldre
jamfort med yngre patienter.

Kvinnliga patienter har i genomsnitt upp till 25 % hdgre plasmakoncentrationer av oxikodon an mén
med kroppsvikten som utgangspunkt.

Patienter med latt till allvarligt nedsatt leverfunktion kan higre plasmakoncentrationer av oxikodon
och noroxikodon och lagre plasmakoncentrationer av oximorfon jamfort med patienter med normal
leverfunktion. Halveringstiden for oxikodon kan forlangas och detta kan atfoljas av forhojda
lakemedelseffekter.

Patienter med latt till allvarligt nedsatt njurfunktion kan hdgre plasmakoncentrationer av oxikodon och
dess metaboliter jamfort med patienter med normal njurfunktion. Halveringstiden for oxikodon kan
forlangas och detta kan atfoljas av fornojda lakemedelseffekter.

Prekliniska sakerhetsuppgifter

I studier hade oxikodon ingen effekt pa fertilitet eller tidig embryoutveckling hos han- eller honrattor
vid doser upp till 8 mg/kg kroppsvikt och orsakade inte missbhildningar hos rattor vid doser upp till

8 mg/kg eller hos kaniner vid doser upp till 125 mg/kg kroppsvikt. Hos kaniner, nar individuella foster
anvéndes for statistisk utvardering, observerades dock, en dosrelaterad 6kning av variationer i
utvecklingen (6kad incidens av 27 presakrala ryggkotor, extra par revben). Nér dessa parametrar
utvarderades statistiskt med hjalp av kullar 6kade endast incidensen for 27 presakrala ryggkotor, och
endast i gruppen som fick 125 mg/kg, en dosniva som orsakade allvarliga farmakotoxiska effekter pa
de draktiga djuren. 1 en studie pa pre- och postnatal utveckling hos rattor var F1-kroppsvikterna lagre
vid 6 mg/kg/dag 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.

Inga langtidsstudier pa karcinogenicitet med oxikodon har utforts pa grund av den langa kliniska
erfarenheten med lakemedelssubstansen.

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



6.1

sakerhet kan utesluta att oxikodon &r forenat med en mutagen risk for ménniska vid terapeutiska
koncentrationer.

FARMACEUTISKA UPPGIFTER
Forteckning 6ver hjalpamnen

1 mg/ml:

Natriumbensoat (E 211)
Hypromellos

Sackarinnatrium
Citronsyramonohydrat
Natriumhydroxid (for pH-justering)
Apelsinsmak

Vatten

10 mg/ml:

Natriumbensoat (E 211)
Sackarinnatrium
Citronsyramonohydrat
Natriumhydroxid (fér pH-justering)
Para-orange (E 110)

Vatten

6.2 Inkompatibiliteter
Ej relevant.
6.3 Hallbarhet

1 mg/ml: 3 ar
10 mg/ml: 5 ar

Efter forsta 6ppnande: 3 manader

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sarskilda férvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

1 mg/ml: Barnstensfargad glasflaska med en barnskyddande vitt skruvlock i polypropen och ett
graderat doseringsmatt tillverkat av polypropen. Varje streck (5 ml) pa bagaren motsvarar 5 mg
oxikodonhydroklorid.

100 ml flaska med en 30 ml doseringsmatt

250 ml flaska med en 30 ml doseringsmatt

300 ml flaska med en 30 ml doseringsmatt

10 mg/ml: Béarnstensfargad glasflaska med ett barnskyddande vitt skruvlock i polypropen och en oral
doseringsspruta tillverkad av polypropen tillsammans med en adapter. Sprutorna &r graderade med
streck for 0,5 ml och 1,0 ml. Varje 1 ml graderingsstreck pa den orala doseringssprutan motsvarar

10 mg oxikodonhydroklorid.

30 ml flaska med en 3 ml oral doseringsspruta och en adapter.
100 ml flaska med en 5 ml oral doseringsspruta och en adapter.



120 ml flaska med en 5 ml oral doseringsspruta och en adapter.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda forvaringsanvisningar och 6vrig hantering

Ej anvént lakemedel och avfall skall kasseras enligt géllande anvisningar.

Bruksanvisning medféljer bipacksedeln.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

G.L. Pharma GmbH

Schlossplatz 1

8502 Lannach

Osterrike

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

MTnr: 56245 (10 mg/ml)

MThnr: 56246 (1 mg/ml)

DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

2018-06-05/2023-04-24

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2025-03-07
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