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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU
Oxykodon Sandoz s.r.0. 10 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim
Oxykodon Sandoz s.r.0. 20 mg tablety s prodlouZzenym uvoliiovanim

Oxykodon Sandoz s.r.0. 40 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim
Oxykodon Sandoz s.r.o. 80 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna tableta s prodlouzenym uvolilovanim obsahuje 10 mg oxykodon-hydrochloridu, coz odpovida 9
mg oxykodonu.

Jedna tableta s prodlouZzenym uvoliovanim obsahuje 20 mg oxykodon-hydrochloridu, coz odpovida 18
mg oxykodonu.

Jedna tableta s prodlouZzenym uvolnovanim obsahuje 40 mg oxykodon-hydrochloridu, coz odpovida 36
mg oxykodonu.

Jedna tableta s prodlouzenym uvoliovanim obsahuje 80 mg oxykodon-hydrochloridu, coz odpovida 72
mg oxykodonu.

Pomocné latky se zndmym ucinkem:
Oxykodon Sandoz s.r.o. 10 mg tablety s prodlouZenym uvolfiovanim
Jedna tableta s prodlouzenym uvolnovanim obsahuje 57,9 mg monohydratu laktosy.

Oxykodon Sandoz s.r.0. 20 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim
Jedna tableta s prodlouzenym uvolfiovanim obsahuje 47,6 mg monohydratu laktosy.

Oxykodon Sandoz s.r.o. 40 mg tablety s prodlouzenym uvoliovanim
Jedna tableta s prodlouzenym uvolnovanim obsahuje 25,5 mg monohydratu laktosy.

Oxykodon Sandoz s.r.o. 80 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim
Jedna tableta s prodlouzenym uvoliiovanim obsahuje 62,4 mg monohydratu laktosy.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Tableta s prodlouzenym uvoliovanim.

Oxykodon Sandoz s.r.0. 10 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim
Bilé kulaté konvexni tablety s prodlouzenym uvoliiovanim o praméru 6,9 — 7,3 mm.

Oxykodon Sandoz s.r.0. 20 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim
Rizové kulaté konvexni tablety s prodlouzenym uvoliiovanim o pruméru 6,9 — 7,3 mm.

Oxykodon Sandoz s.r.0. 40 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim
Svétle oranzové az okrové kulaté konvexni tablety s prodlouzenym uvoliiovanim o priméru 6,9 — 7,3
mm.

Oxykodon Sandoz s.r.o. 80 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim
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Zelené kulaté konvexni tablety s prodlouzenym uvoliiovanim o priméru 8,6 — 9,0 mm.

4, KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek Oxykodon Sandoz s.r.0. je indikovan u dospélych a dospivajicich (od 12 let) k 1é¢bé silné
bolesti, kterou lze pfimétené zvladat pouze pomoci opioidnich analgetik.

4.2 Davkovani a zpisob podani
Déavkovani
Davkovani zavisi na intenzit¢ bolesti a pacientové individualni vnimavosti k 1é¢bé. Pro davky, které

nelze dosahnout timto pfipravkem, jsou k dispozici dalsi sily.

Dospéll a dospivajici (od 12 let)

Pocatecni davka

Pokud je u pacientti dosud neléenych opioidy nebo u pacientdl se silnou bolesti nekontrolovatelnou
slabsimi opioidy nutna 1ékova forma s prodlouzenym uvoliovanim jako pocatecni 1écba, obvykla
pocatecni davka je 10 mg oxykodon-hydrochloridu ve 12hodinovych intervalech.

Nekteti pacienti mohou mit prospéch z pocate¢ni davky 5 mg, aby se minimalizoval vyskyt nezadoucich
ucinkd.

wroose

hydrochloridu, pti¢emz se vezme v Gvahu jejich zkusenost s predchozi 1é¢bou opioidy.

Konverze na morfin

Variabilita mezi pacienty vyzaduje, aby u kazdého pacienta byla peclivé titrovana vhodna davka.
Zpocatku muze byt doporucena nizsi nez ekvivalentni davka. Pacienti, kteti pfed terapii oxykodonem
uzivali peroralni morfin, maji mit denni davku zaloZenou na nasledujicim poméru: 10 mg oxykodonu
peroralné je ekvivalentni 20 mg peroralniho morfinu.

’

Uprava davky

Nektefi pacienti uzivajici ptipravek Oxykodon Sandoz s.r.o. tablety s prodlouZenym uvoliiovanim
podle pevného schématu potfebuji analgetika s rychlym uvolnovanim jako zachrannou medikaci ke
zvladani prilomové bolesti. Oxykodon-hydrochlorid neni urcen k 1é¢bé prilomové bolesti. Jedna
davka zachranné medikace ma dosahovat jedné Ctvrtiny ekvianalgetické denni davky ptipravku
Oxykodon Sandoz s.r.0. tablety s prodlouzenym uvolnovanim a mtze byt podavana kazdych 6 hodin.
Pouziti zachranné medikace vice nez dvakrat denné obvykle ukazuje na to, Ze je potieba davku
pripravku Oxykodon Sandoz s.r.o. tablety s prodlouzenym uvoliiovanim zvysit. Dokud se nedosahne
stabilniho podavéni dvakrat denné po 12 hodinach, nesmi se davka upravovat vice nez jednou za 1 az
2 dny.

Po zvySeni davky z 10 mg na 20 mg oxykodon-hydrochloridu uzivanych kazdych 12 hodin je nutno
upravu davky provadét v krocich odpovidajicich ptiblizné jedné tfetiné denni davky, dokud nebude
dosazen pozadovany ucinek. Dokud je tfeba kontrolovat bolest, je cilem davkovani po 12 hodinach
specifické pro pacienta, které umoznuje odpovidajici analgezii s akceptovatelnymi nezadoucimi
ucinky a s co mozna nejnizsi zachrannou medikaci.

Rovnomeérné podavani (stejna davka rano a vecer) podle pevného schématu (kazdych 12 hodin) je
vhodné pro vétsinu pacientll. Pro nékteré pacienty mtze byt vyhodné nerovnomérné rozdéleni davek.
Obecné plati, ze je nutné volit nejnizsi Gcinnou analgetickou davku.

Pro 1é¢bu nemaligni bolesti je obecn€ postacujici denni davka 40 mg oxykodon-hydrochloridu;
nicméné mohou byt nezbytné i davky vyssi.



Pacienti s nadorovou bolesti mohou vyzadovat davky 80 az 120 mg oxykodon-hydrochloridu, které Ize
v individualnich ptipadech zvysit az na 400 mg.

Cile lécby a ukonceni lécby

Pted zahajenim 1écby oxykodon-hydrochloridem ma byt s pacientem v souladu s metodickymi pokyny
pro lécbu bolesti dohodnuta strategie 1écby vcetn€ délky 1écby a cilt 1écby a plan ukonceni 1écby.
Béhem 1écby ma byt Iékar v ¢astém kontaktu s pacientem, aby mohl vyhodnotit potfebu dalsi 1écby,
zvazit jeji ukonceni a v ptipadé potieby upravit davkovani. Kdyz pacient jiz 1é¢bu oxykodonem
nepotiebuje, mize byt prospésné snizovat davku postupné, aby se predeslo priznakiim z vysazeni.
Neni-li dosazeno dostate¢né kontroly bolesti, ma se zvazit moznost hyperalgezie, tolerance a progrese
primarniho onemocnéni (viz bod 4.4).

Délka lécby
Oxykodon se nesmi uzivat déle, nez je nezbytné.

Starsi pacienti
U starSich pacientti, ktefi nemaji klinicky manifestni poruchu funkce jater nebo ledvin, neni uprava

davky obvykle nutna.

Pacienti s poruchou funkce ledvin a jater

Uvodni davka u téchto pacientli by méla byt konzervativni. Doporuéend po&ate¢ni davka u dospélych
pacientl by méla byt snizena o 50 % (napft. celkové peroralni denni ddvka 10 mg oxykodon-
hydrochloridu u pacientt, ktefi doposud nebyli vystaveni plisobeni opiatli) a kazdému pacientovi by
m¢éla byt davka titrovana k dosazeni pfimétené kontroly bolesti podle aktualniho klinického stavu.
V téchto ptipadech mohou byt pouZity tablety s prodlouzenym uvoliiovanim v sile 5 mg oxykodon-
hydrochloridu.

Dalsi rizikovi pacienti

Pacientim s nizkou télesnou hmotnosti nebo pacientim s pomalou metabolizaci, pokud jim dosud
nebyly opiaty podavany, se musi zpoc¢atku podavat polovina doporuc¢ené davky pro dospélé. Davka 10
mg oxykodon-hydrochloridu v intervalu 12 hodin nemusi byt jako zahajovaci davka vhodna. V téchto
ptipadech mohou byt pouzity tablety s prodlouzenym uvolilovanim v sile 5 mg oxykodon-
hydrochloridu.

Pediatricka populace
Opioidy musi byt pouzivany pouze pro vhodné indikace, s peclivym posouzenim pfinosit a rizik, a
predepisovany odbornikem se zkuSenostmi v oblasti zvladéani silné bolesti u déti.

Deti do 12 let
Bezpecnost a ucinnost oxykodonu u déti do 12 let nebyla dosud stanovena. Nejsou dostupné zadné tidaje.

Zpusob podani
Peroralni podani

Oxykodon Sandoz s.r.0. tablety s prodlouzenym uvoliiovanim se uzivaji dvakrat denn¢ podle pevného
schématu v urcenych davkach.

Tablety s prodlouzenym uvoliiovanim se uzivaji s jidlem nebo bez jidla s dostatecnym mnozstvim
tekutiny.

Oxykodon Sandoz s.r.0. tablety s prodlouzenym uvoliiovanim se nesmi d¢lit, lamat, drtit ani zvykat.

4.3 Kontraindikace

i hypersenzitivita na 1éCivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1
i tézka respiracni deprese s hypoxii
i zvy$ena hladina oxidu uhlicitého v krvi (hyperkapnie)



i tézka chronicka obstrukéni plicni nemoc

i cor pulmonale

i tézké bronchialni astma

i paralyticky ileus.

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Hlavnim rizikem predavkovani opioidy je respiracni deprese.

Opatrnosti je treba:

u starSich nebo oslabenych pacientd,

u pacientti s té€Zkou poruchou funkce plic,

u pacientli s poruchou funkce jater nebo ledvin,

u pacienti s myxedémem,

u pacientii s hypotyroidismem,

u pacientti s Addisonovou chorobou,

u pacientii s hypertrofii prostaty,

u pacientti s toxicka psychozou,

u pacientli s alkoholismem, deliriem tremens, znamou zavislosti na opioidech,

u pacientti s chorobami zluc¢ovych cest,

u pacientil s pankreatitidou,

u pacientil s obstrukénimi a zanétlivymi poruchami stiev,

u pacientii se zranénim hlavy (kvuli riziku zvyseného nitrolebniho tlaku),

u pacientti s hypotenzi,

u pacientli s hypovolemii,

u pacienti s epilepsii nebo s predispozici k zachvatiim,

u pacient uzivajicich sedativa, jako jsou benzodiazepiny nebo jiné centralné tlumici latky vcetné

alkoholu (viz také bod 4.5),

e upacient uzivajicich inhibitory MAO nebo béhem 2 tydntli od preruseni jejich uzivani (viz také
bod 4.5).

Pti vyskytu nebo podezieni na paralyticky ileus musi byt oxykodon okamzité vysazen.

Oxykodon Sandoz s.r.0. 80 mg (pouze):

Oxykodon Sandoz s.r.o. 80 mg tablety s prodlouZzenym uvoliiovanim se nemaji pouZit u pacientti
doposud nelécenych opioidy. Tato sila tablet mize zptsobit fatalni respiracni depresi, pokud je
podavana pacientim dosud nelécenymi opioidy.

Riziko plynouci ze sou¢asného uzivani se sedativy, jako jsou benzodiazepiny nebo jim podobné latky
Soucasné uzivani oxykodonu a sedativ, jako jsou benzodiazepiny nebo jim podobné latky, mize vést k
sedaci, respiracni depresi, komatu a imrti. Vzhledem k témto rizikiim je soucasné predepisovani
téchto sedativ vyhrazeno pro pacienty, u nichz nejsou alternativni moznosti 1é¢by. V ptipadée
rozhodnuti predepsat Oxykodon Sandoz s.r.0. souasné se sedativy, je nutné predepsat nejnizsi
ucinnou davku na nejkratsi moznou dobu 1écby.

Pacienty je nutné peclivé sledovat kvili moznym znamkam a piiznaktim respiracni deprese a sedace.
V této souvislosti se diirazn¢ doporucuje informovat pacienty a jejich pecovatele, aby o téchto
symptomech védéli (viz bod 4.5).

Tolerance a zavislost

Béhem chronického podavani se miiZze u pacienta vyvinout tolerance na 1ék, coz miize vyzadovat vyssi
davky, aby bylo mozné udrzet pozadovany analgeticky ucinek. Dlouhodobé podavani tohoto
pripravku miize vést k fyzické zavislosti a pii nahlém vysazeni 1é€by se mohou objevit abstinencni
priznaky. Pokud jiz pacient 1é¢bu oxykodonem nepotiebuje, 1ze doporucit postupné snizovani davky,




aby se zabranilo vzniku abstinen¢nich ptiznakli. Abstinencni ptiznaky zahrnuji zivani, mydriazu,
slzeni, vytok z nosu, ties, hyperhidrozu, izkost, neklid, kfece, nespavost nebo myalgii.

Opioidy nejsou terapii prvni volby u chronické nemaligni bolesti a ani se nedoporucuji jako jedina
1écba. Opioidy maji byt pouzivany jako soucast komplexniho 1é¢ebného programu zahrnujiciho dalsi
1éky a lécebné modality. U pacientt s chronickou nemaligni bolesti maji byt sledovany na znamky
zavislosti nebo zneuzivani navykovych latek. Dosazeni cild 1écby ma byt pravidelné kontrolovano v
souladu s pokyny pro 1écbu bolesti. Je-li to vhodné, davku je tfeba upravit. V piipadé, Ze cile 1écby
nejsou splnény, je tieba zvazit preruseni 1écby.

Zejména pii vysokych davkach se mize objevit hyperalgesie, pfi niZ pacient nebude reagovat na dalsi
zvyseni davky oxykodonu. Muze byt vyzadovano snizeni davky nebo zména na jiny opioid.

Porucha z uzivani opioidd (zneuzivani a zavislost)
Pti opakovaném podavani opioidd, jako je naptiklad oxykodon, se miize vyvinout tolerance a fyzicka
a/nebo psychicka zavislost.

Opakované pouzivani ptipravku Oxykodon Sandoz s.r.0. miize vést k poruse z uzivani opioidt (opioid
use disorder, OUD). Vyssi davkovani a delsi 1é¢ba opioidy mohou zvysit riziko vyvoje OUD.
Zneuzivani nebo umyslné nespravné pouzivani ptipravku Oxykodon Sandoz s.r.o. mize vést k
predavkovani a/nebo umrti. U pacientli s osobni ¢i rodinnou anamnézou (rodi¢e nebo sourozenci)
zahrnujici poruchy ze zneuzivani navykové latky (véetné onemocnéni z uzivani alkoholu), u
soucasnych uzivatelll tabaku nebo u pacientt s jinymi poruchami dusevniho zdravi v osobni anamnéze
(napt. deprese, uzkost a poruchy osobnosti) je zvysené riziko vyvoje OUD.

Pted zahajenim lécby pripravkem Oxykodon Sandoz s.r.0. i béhem ni je tfeba s pacientem dohodnout
cile 1écby a plan jejiho ukonceni (viz bod 4.2). Pted 1écbou 1 béhem ni ma byt pacient také informovan
o rizicich a znamkach OUD. Pokud se tyto znamky objevi, musi byt pacienti pouceni, aby kontaktovali
svého lékare.

Pacienti budou vyzadovat sledovani zamérené na znamky chovani vedouci k vyhledavani 1éku (napf.
prilis Casté zadosti o doplnéni). To se tyka i kontroly soubézné podavanych opioidi a psychoaktivnich
1€kt (jako jsou benzodiazepiny). U pacientl se zndmkami a ptiznaky OUD se ma zvazit konzultace se
specialistou na lécbu zavislosti.

Poruchy dychani souvisejici se spankem

Opioidy mohou zptsobovat poruchy dychani souvisejici se spankem vcetné centralni spankové apnoe
(CSA) a hypoxemie souvisejici se spankem. Pouzivani opioida zvysuje riziko CSA v zavislosti na
davce. U pacientd, u kterych se vyskytne CSA, zvazte snizeni celkové davky opioidi.

Chirurgické zakroky

Oxykodon Sandoz s.r.0. tablety s prodlouzenym uvoliovanim se nedoporucuji pro predoperacni
pouziti ani pro pooperacni pouziti v pribéhu prvnich 12-24 hodin. V zavislosti na typu a rozsahu
chirurgického zakroku, zvolené anestezii, jiné soubézné 1é¢b¢ a individualnim stavu pacienta zavisi
zahdjeni pooperacni 1éby ptipravkem Oxykodon Sandoz s.r.0. na peclivém posouzeni rizika a ptinosu
pro kazdého pacienta.

Stejné jako vSechny opioidni pfipravky musi byt i 1éCivé piipravky obsahujici oxykodon uzivany s
opatrnosti po operaci bficha, jelikoz opioidy narusuji motilitu stfev a nemaji se uzivat, dokud se lékar
neujisti o normalni funkci stfev.

Poruchy jater a zluCovych cest

Oxykodon muize zptsobit dysfunkci a spazmus Oddiho svérace, a tim zvysit riziko pfiznakl
postihujicich zlu¢ové cesty a pankreatitidy. Proto se musi oxykodon podavat s opatrnosti pacientim s
pankreatitidou a onemocnénim Zlucovych cest.

Pediatricka populace
Oxykodon Sandoz s.r.o0. se nedoporucuje pouzivat u déti do 12 let kvtili nedostatecnym udajim o




bezpecnosti a ucinnosti.

Alkohol
Soucasné uzivani alkoholu a ptipravku Oxykodon Sandoz s.r.o. mize zvysit nezadouci ucinky
oxykodonu; je tfeba se vyhnout soubéznému uzivani.

Endokrinni systém

Opioidy, jako je oxykodon, mohou ovlivnit hypotalamo-hypofyzo-adrenalni nebo -gonadovou osu.
Nékteré zmény mohou zahrnovat zvyseni sérového prolaktinu a snizeni plazmatické hladiny kortizolu
a testosteronu. Z téchto hormonalnich zmén mohou vyplyvat klinické ptiznaky.

Oxykodon tablety s prodlouzenym uvolfiovanim jsou urceny pouze k perordlnimu podani.
Lze ocekavat, Ze zneuziti davek peroralnich forem parenterdlnim podanim povede k zavaznym
nezadoucim ucinktim, které mohou byt fatalni.

Prézdna matrice (tablety) mtze byt vidét ve stolici.

Aby nedoslo k poskozeni fizeného uvolnovani, nesméji se tablety s prodlouzenym uvolfovanim
ptipravku Oxykodon Sandoz s.r.o. l[amat, Zvykat nebo drtit. Podani rozlomené, rozzvykané nebo
rozdrcené tablety vede k rychlému uvolnéni a vstiebani potencialné fatalni davky oxykodonu (viz bod
4.9).

Laktosa

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje laktosu. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci
fruktosy, uplnym nedostatkem laktazy nebo malabsorpci glukosy a galaktosy nemaji tento ptipravek
uZivat.

4.5 Interakce s jinymi lécivymi pripravky a jiné formy interakce

Sedativa, jako jsou benzodiazepiny nebo jim podobné latky

Soucasné uzivani opioidi spolu se sedativy, jako jsou benzodiazepiny nebo jim podobné latky, zvysuje
riziko sedace, respiracni deprese, komatu a imrti v dtsledku aditivniho tlumivého uc¢inku na CNS. Je
nutné omezit davku a délku trvani jejich soucasného uzivani (viz bod 4.4).

Mezi léky, které tlumi CNS, patii mimo jiné: jiné opioidy, gabapentinoidy, jako je pregabalin,
anxiolytika, hypnotika a sedativa (v¢etn¢ benzodiazepinl), antipsychotika, antidepresiva, fenothiaziny
a alkohol.

Alkohol miize zvysit farmakodynamické ucinky ptipravku Oxykodon Sandoz s.r.o.; je tfeba se
vyvarovat soubézného uzivani.

Soucasné podavani oxykodonu se serotonergnimi latkami, jako je selektivni inhibitor zpétného
vychytavani serotoninu (SSRI) nebo inhibitor zpétného vychytavani serotoninu a norepinefrinu (SNRI),
muze zpisobit serotoninovou toxicitu. Pfiznaky serotoninové toxicity mohou zahrnovat zmény v
psychickém stavu (napf. agitovanost, halucinace, koma), nestabilitu autonomniho nervového systému
(napf. tachykardie, nestaly tlak krve, hypertermie), neuromuskulérni abnormality (napt. hyperreflexie,
ztrata koordinace, ztuhlost) a/nebo gastrointestinalni ptiznaky (napf. nauzea, zvraceni, prijem). U
pacientl uzivajicich tyto ptripravky je tfeba pouzivat oxykodon s opatrnosti a miize byt nutné snizit
davky.

Lécivé pripravky s anticholinergnimi ucinky (napf. tricyklicka antidepresiva, antihistaminika,
antiemetika, psychotropni 1é¢ivé ptipravky, myorelaxancia, ptipravky k 1é&cbé Parkinsonovy choroby)
mohou zesilit anticholinergni nezadouci ucinky oxykodonu, jako je zacpa, sucho v tstech nebo poruchy
mocenti.

Oxykodon ma byt podavan s opatrnosti pacientim, ktefi uzivaji inhibitory MAO nebo je uzivali
v poslednich dvou tydnech.



Klinicky vyznamné snizeni nebo zvySeni INR (international normalized ratio) bylo pozorovano v
jednotlivych ptipadech pti soucasném uzivani oxykodonu a kumarinovych antikoagulancii.

Oxykodon je metabolizovan ptedevsim prosttednictvim CYP3A4, s ptfispénim CYP2D6. Aktivity
téchto metabolickych drah mohou byt inhibované nebo indukované rtiznymi soucasné podavanymi
lé¢ivymi pripravky nebo potravinovymi dopliiky. V nasledujicich odstavcich jsou tyto interakce
podrobné vysvétleny.

Inhibitory CYP3A4, jako jsou makrolidova antibiotika (napt. klarithromycin, erythromycin nebo
telithromycin), azolové antimykotika (napf. ketokonazol, vorikonazol, itrakonazol nebo posakonazol),
inhibitory proteazy (napt. boceprevir, ritonavir, indinavir, nelfinavir nebo sachinavir), cimetidin a
grapefruitova Stdva mohou zpusobit snizeni clearance oxykodonu, coz mtize zpusobit zvyseni jeho
plazmatickych koncentraci. Z tohoto diivodu miize byt tfeba upravit davkovani oxykodonu.

Dale jsou uvedeny nékteré specifické priklady CYP3A4 enzymové inhibice:

e Itrakonazol, silny inhibitor CYP3A4, podan v davce 200 mg peroraln€ po dobu 5 dnti, zvysil AUC
peroralné podaného oxykodonu. Primémé byla AUC piiblizné 2,4krat vyssi (v rozmezi 1,5 — 3,4).

e Vorikonazol, inhibitor CYP3A4, podan v davce 200 mg dvakrat denn¢ po dobu 4 dnti (400 mg
podano jako prvni dvé davky), zvysil AUC peroralné podané¢ho oxykodonu. Primérné byla AUC
priblizné 3,6krat vyssi (v rozmezi 2,7 — 5,6).

e Telithromycin, inhibitor CYP3A4, podan v davce 800 mg peroralné po dobu 4 dnt, zvysil AUC
peroralné podaného oxykodonu. Primémé byla AUC ptiblizné 1,8krat vyssi (v rozmezi 1,3 —2,3).

e Grapefruitova stava, inhibitor CYP3 A4, uzivana v mnozstvi 200 ml tfikrat denn€ po dobu 5 dnt,
zvysila AUC peroralné podaného oxykodonu. Primérné byla AUC ptiblizné 1,7krat vyssi (v
rozmezi 1,1 — 2,1).

Induktory CYP3A4, jako jsou rifampicin, karbamazepin, fenytoin a tfezalka teckovana, mohou
indukovat metabolizmus oxykodonu a zpiisobit zvyseni clearance oxykodonu, coz miize vést ke
snizené koncentraci oxykodonu v plazmé. Z tohoto divodu muze byt tieba upravit davkovani
oxykodonu.

Dale jsou uvedeny nékteré specifické priklady CYP3A4 enzymové indukce:

e Trezalka teckovana, induktor CYP3A4, podana v davce 300 mg tfikrat denné po dobu 15 dnd,
snizila AUC peroraln¢ podané¢ho oxykodonu. Primérné byla AUC ptiblizn€ o 50 % nizsi (v
rozmezi 37 — 57 %).

e Rifampicin, induktor CYP3A4, podan v davce 600 mg jednou denné po dobu 7 dn, snizil AUC
peroraln€ podaného oxykodonu. Priimérné byla AUC ptiblizné o 86 % niZzsi.

Lécivé pripravky, které inhibuji aktivitu CYP2D6, jako jsou paroxetin nebo chinidin, mohou snizit
clearance oxykodonu, coz mize vést ke zvyseni koncentrace oxykodonu v plazmé.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Uzivani tohoto ptipravku je tieba se v co mozna nejvetsi mife vyhnout u pacientek, které jsou téhotné
nebo koji.

Téhotenstvi

O uvzivani oxykodonu u téhotnych Zen jsou k dispozici pouze omezené udaje. Oxykodon piechazi pies
placentu. Déti narozené matkam, kterym byly podavany opioidy v poslednich 3 az 4 tydnech pied
porodem, je tfeba monitorovat kvtli respiracni depresi. Abstinen¢ni piiznaky mohou byt pozorovany u
novorozencli matek 1é¢enych oxykodonem.

Kojeni
Oxykodon je vylucovan do matefského mléka a mtize zpusobit Gtlum a respiracni depresi u kojenych
déti. Oxykodon se proto nema podavat kojicim matkam.



Fertilita
Zadné udaje tykajici se fertility u ¢lovéka nejsou k dispozici. Studie na potkanech neprokazaly zadné
ucinky na fertilitu (viz bod 5.3).

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Oxykodon mutize zhorsit schopnost fidit a obsluhovat stroje. To plati zejména na pocatku 1écby
oxykodonem, po zvyseni davky nebo zaméné pripravku, a pokud je oxykodon kombinovan s dalsimi
latkami tlumicimi CNS. Pacienti, ktefi jsou stabilizovani na dané davce, nemusi byt nutné omezovani.
Lékar proto ma rozhodnout, zda je pacient opravnén fidit vozidlo nebo obsluhovat strojni zatizeni.

4.8 Nezadouci ucéinky

Vzhledem k farmakologickym vlastnostem muze oxykodon zpilisobit respiracni depresi, midzu,
bronchidlni spasmus a spasmus hladkych svalti a mtize potlacit kaslaci reflex.

Nejcastéji hlasenymi nezadoucimi ucinky jsou nauzea (zvlasté na pocatku 1écby) a zacpa.

Respiracni deprese je hlavnim rizikem piredavkovani opioidy a vyskytuje se nejcasteji u starsich nebo
oslabenych pacientti. Opioidy mohou u citlivych jedinct zpisobit tézkou hypotenzi.

Nezadouci u€inky jsou klasifikovany podle organovych systémt v zavislosti najejich frekvenci vyskytu.
Velmi casté (>1/10)

Casté (>1/100 az <1/10)

Méneé casté (>1/1 000 az <1/100)

Vzéacné (>1/10 000 az <1/1 000)

Velmi vzéacné (<1/10 000)

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)

Tridy Velmi ¢asté  [Casté Méné casté \Vzacné Neni znamo

organovych

systému

Infekce a herpes simplex

infestace

Poruchy hypersenzitivita anafylakticka

imunitniho reakce,

systému anafylaktoidni
reakce

Poruchy snizeni chuti  |dehydratace zvySena chut’ k

metabolismu a k jidlu az po jidlu

VyZivy ztratu chuti k

jidlu




Tridy Velmi ¢asté  [Casté Méné Casté Vzacné Neni znamo
organovych
systému
Psychiatrické uzkost, agitovanost, agresivita
poruchy zmatenost, citova labilita,
deprese, cuforicka nalada,
snizena poruchy vnimani
aktivita, jako jsou
neklid, halucinace,
psychomotoric |derealizace,
ka snizeni libida,
hyperaktivita, [[€kova zavislost
nervozita, (viz bod 4.4)
nespavost,
abnormalni
mySslenky
Poruchy somnolence, [tremor, amnézie, konvulze hyperalgezie
mervového sedace, zavrat’, |letargie (zejména u osob
systému bolest hlavy s epileptickou
poruchou a
predispozici ke
Illzfeéim), zhorsena
oncentrace,
migréna,
hypertonie,
mimovolni
svalové kontrakce,
hypestezie;
poruchy
koordinace,
porucha feci,
synkopa,
parestezie,
dysgeusie
Poruchy oka porucha zraku,
mioza
Poruchy ucha a porucha sluchu,
labyrintu vertigo
Srde¢ni poruchy tachykardie,
palpitace (v
souvislosti
s abstinen¢nim
syndromem)
Cévni poruchy vasodilatace hypotenze,
ortostaticka
hypotenze
Respiracni, dyspnoe, respiracni deprese, syndrom
hrudni a broncho- dysfonie, kasel centralni
mediastinalni spasmus spankové
poruchy apnoe




hrudi), malatnost,
edém, periferni
edém, 1ékova
tolerance, Zizen

Tridy Velmi ¢asté  [Casté Méné Casté Vzacné Neni znamo
organovych
systému
Gastro- zacpa, bolest bricha, [viedy v ustech, |meléna, zubni kaz
intestinalni zvracenti, prijem, sucho [stomatitida, poskozeni
poruchy nauzea v ustech, dysfagie, zubll, krvaceni
Skytavky, flatulence, fihani, |z dasné
dyspepsie ileus
Poruchy jater a zvySeni jaternich cholestaza,
zluCovych cest enzymu zlucova kolika,
dysfunkce
Oddiho
svérace
Poruchy kiize a [pruritus kozni sucha ktize koptivka
podkozni tkané reakce/vyrazka
hyperhidroza
Poruchy ledvin a dysurie, retence moci
mocovych cest urgentni
moceni
Poruchy erektilni amenorea
reprodukéniho dysfunkce,
systému a prsu hypogonadismus
Celkové poruchy astenie, Unava |zimnice, zvysSeni télesné [syndrom
a reakce v mistd abstinencni hmotnosti, z vysazeni 1éku
aplikace syndrom, bolest |sniZzeni télesné ju novorozencl
(napf. bolest na  |hmotnosti

Poranéni, otravy
a proceduralni
[komplikace

zranéni
v dusledku
nehody

Popis vybranych nezadoucich uéinku

Drogova zavislost
Opakované uzivani ptipravku Oxykodon Sandoz s.r.o., a to i v terapeutickych davkach, mize vést k
zavislosti. Riziko zavislosti se u jednotlivych pacientii mtize lisit podle rizikovych faktorti, davkovani
a délky 1écby opioidy (viz bod 4.4).

Pediatricka populace

Frekvence, typ a zavaznost nezadoucich G¢inkt u dospivajicich (12 az 18 let) jsou podobné jako
u dospélych (viz bod 5.1).

Hlaseni podezieni na nezadouci uéinky

Hléseni podezieni na nezadouci t€inky po registraci 1é¢ivého piipravku je dilezité. Umoziuje to

pokracovat ve sledovani poméru pfinost a rizik 16¢ivého piipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci ucinky na adresu:
Statni Gistav pro kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky:
www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
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4.9 Predavkovani

Ptiznaky

Akutni predavkovani oxykodonem se projevi nasledujicimi symptomy: respiracni deprese,
somnolence postupujici az do strnulosti nebo kématu, hypotonie, midza, bradykardie, hypotenze,
edém plic a umrti. Pii pfedavkovani oxykodonem byla pozorovana toxické leukoencefalopatie.

Lécba

Je tieba zabezpetit priichodné dychaci cesty. Cisti opioidni antagonisté, jako je naloxon, jsou
specifické antidota proti symptomim ptedavkovani opioidy. Podle potifeby maji byt pouzita dalsi
podptlirna opatieni.

Opioidni antagonisté: naloxon (napi. 0,4 az 2 mg intraven6zn¢). V piipadé potieby lze podani
opakovat v 2- az 3minutovych intervalech nebo podat 2 mg infzi v 500 ml 0,9% roztoku chloridu
sodného nebo v 5% roztoku glukdzy (0,004 mg/ml naloxonu). Infuze mé byt podavana rychlosti
odpovidajici predchozim podavanym bolusovym davkam a musi byt pfizptisobena odpovédi pacienta.

Ostatni podpirna opatieni: v piipadé¢ ob¢hového Soku pii predavkovani je tfeba provést podpirna
opatfeni vcetn¢ umélé ventilace, kysliku, vazopresort a infuzi tekutin. Srdecni zastava nebo arytmie
mohou vyZadovat srdecni masaz nebo defibrilaci. Je nutno udrzovat metabolismus tekutin a
elektrolytt.

S. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

51 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: analgetika, piirodni opiové alkaloidy
ATC kod: NO2AAOS

Oxykodon vykazuje afinitu k opioidnim receptorim kappa, mi a delta v mozku, miSe a perifernich
organech. Na téchto receptorech pisobi jako opioidni agonista bez antagonistického ucinku. Lécebny
ucinek je hlavné analgeticky a sedativni. V porovnani s rychle uvoliiovanym oxykodonem, podavanym
samostatné nebo v kombinaci s jinymi latkami, poskytuji tablety s prodlouzenym uvoliiovanim ulevu
od bolesti po vyrazné delsi dobu bez zvyseného vyskytu nezadoucich ucinki.

Endokrinni systém
Viz bod 4.4.

Gastrointestinalni systém
Opioidy mohou vyvolat spasmus Oddiho svérace.

Pediatricka populace

Udaje o bezpecnosti ziskané s oxykodonem v klinickych, farmakodynamickych a farmakokinetickych
studiich celkovée prokazuji, Ze oxykodon je u pediatrickych pacientii obecn¢ dobie snasen

s nezadoucimi ucinky postihujicimi predev§im gastrointestinalni a nervovy systém. Nezadouci G¢inky
byly v souladu se znamym bezpecnostnim profilem oxykodonu i jinych srovnatelné silnych opioidi
(viz bod 4.8 ,,Nezadouci ucinky*).

Neexistuji zadné udaje z klinickych studii o dlouhodobém uzivani u déti ve véku 12 az 18 let.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Absorpce oxykodonu z piipravku Oxykodon Sandoz s.r.o. tablety s prodlouZzenym uvoliovanim mutize
byt vypocitana dvoufazoveé s pocatecnim pomérné rychlym polocasem rozpadu 0,6 hodiny malého
mnozstvi 1éc¢ivé latky a pomalejsim polocasem rozpadu 6,9 hodin vétSiny 1écivé latky.
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Aby nedoslo k naruSeni vlastnosti prodlouzeného uvoliiovani, nesmé&ji se tablety s prodlouzenym
uvolnovanim ptipravku Oxykodon Sandoz s.r.o. lamat, Zvykat nebo drtit. Podavani rozlomenych,
rozzvykanych nebo rozdrcenych tablet vede k rychlému uvolnéni a vstfebani potencialné fatalni davky
oxykodonu (viz bod 4.9).

Relativni biologicka dostupnost oxykodonu s prodlouzenym uvoliiovanim je srovnatelna s oxykodonem
s rychlym uvoliiovanim, pficemz maximalnich plazmatickych koncentraci je dosazeno ptiblizné po 3
hodinach po uziti tablet s prodlouzenym uvoliiovanim ve srovnani s 1 az 1,5 hodinou. Maximalni
plazmatické koncentrace a kolisdni koncentraci oxykodonu z lékovych forem s prodlouzenym
uvoliovanim a rychlym uvoliovanim jsou srovnatelné, pokud jsou podavany ve stejné denni davce v
intervalech 12, respektive 6 hodin.

Jidlo bohaté na tuky pozité pred uzitim tablet neovliviiuje maximalni koncentraci nebo rozsah
absorpce oxykodonu.

Absolutni biologicka dostupnost oxykodonu je v porovnani s parenteralnim podanim ptiblizné
dvoutfetinova.

Distribuce

V rovnovazném stavu dosahuje distribu¢ni objem oxykodonu 2,6 1/kg; vazba na plazmatické proteiny
je 38 az45 %; eliminacni polocas je 4 az 6 hodin a plazmaticka clearance az 0,8 I/min. Rovrovaznych
hodnot je u tablet s prodlouzenym uvoliovanim dosazeni v priiméru po 1 dni.

Biotransformace

Oxykodon je metabolizovan v jatrech prostfednictvim systému cytochromu P450 na noroxykodon,
oxymorfon a noroxymorfon, které jsou nasledné glukuronidovany. Pfedpoklada se, ze zadny z téchto
metabolitd vyznamné nepiispiva k analgetickému ucinku oxykodonu.

In vitro studie naznacuji, Ze terapeutické davky cimetidinu pravdépodobné nemaji na tvorbu
noroxykodonu zadny relevantni G¢inek. U ¢lovéka chinidin snizuje tvorbu oxymorfonu, zatimco
farmakodynamické vlastnosti oxykodonu zistavaji z veétsi ¢asti neovlivnény. Prispévek metabolitt

k celkovému farmakodynamickému neni relevantni.

Eliminace

Oxykodon a jeho metabolity jsou vylucovany moci a stolici. Eliminacni polocas oxykodonu z tablet s
prodlouzenym uvoliiovanim je 4,5 hodiny. Oxykodon prochazi placentou a nachazi se v matefském
mléce.

Zeny maji, s pfihlédnutim k jejich t&lesné hmotnosti, v priméru o 25 % vy3si plazmatickou koncentraci
nez muzi.

Linearita/nelinearita
Tablety s prodlouzenym uvoliiovanim o sile 20 mg, 40 mg a 80 mg jsou bioekvivalentni v zavislosti
na davce s ohledem na absorbované mnozstvi 1éCivé latky, stejn€ jako jsou srovnatelné, pokud jde o
rychlost vstiebavani.

5.3 Predklinické iidaje vztahujici se k bezpecnosti

Neklinické udaje ziskané na zéklad¢ konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovaném podavani a genotoxicity neodhalily zadné zvlastni riziko pro Clovéka.

Reprodukéni a vyvojova toxikologie

Oxykodon nemél zadny vliv na fertilitu nebo rany embryonalni vyvoj u samcii a samic potkanti v
davkach az 8 mg/kg/den. Oxykodon také nezpusobil zadné malformace u potkani v davkach az 8
mg/kg/den nebo u kralikii v davkach az 125 mg/kg/den. Na davce zavislé zvyseni vyvojovych
odchylek (zvySeny vyskyt (27) presakralnich obratlii a dalsi pary Zzeber) byly pozorovany u kraliku,
kdyz byly analyzovany udaje pro jednotlivé plody. Kdyz vsak byly stejné udaje analyzovany s
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pouzitim vrhii na rozdil od jednotlivych plodii, nedoslo k Zadnému na davce zavislému zvyseni
vyvojovych odchylek, ackoli vyskyt dalSich presakralnich obratl ziistal vyznamné vyssi ve skupiné
s davkou 125 mg/kg/den ve srovnani s kontrolni skupinou. Vzhledem k tomu, Ze tato Groven davky
byla spojena se zdvaznymi farmakotoxickymi U¢inky u biezich zvitat, nalezy na plodu mohly byt
sekundarnim dtsledkem zavazné matetské toxicity.

Ve studii prenatalniho a postnatalniho vyvoje u potkant byla télesnd hmotnost matky a parametry
pfijmu potravy snizeny pro davky >2 mg/kg/den ve srovnani s kontrolni skupinou. Té€lesné hmotnosti
byly nizsi v F1 generaci od matek potkand ve skupiné s davkou 6 mg/kg/den. Nebyly zjistény zadné
ucinky na fyzické, reflexologické nebo senzorické vyvojové parametry nebo na behavioralni a
reprodukéni indexy u mlad’at F1 (NOEL pro mléd’ata F1 byla 2 mg/kg/den na zékladé Gc€inkt na
télesnou hmotnost pozorovanych pti davce 6 mg/kg/den). Ve studii nebyly pozorovany zadné ucinky
na generaci F2 v zadné davce.

Genotoxicita

Vysledky studii in vitro a in vivo ukazuji, ze pii systémovych koncentracich oxykodonu, kterych je
dosazeno terapeuticky, je genotoxické riziko oxykodonu pro ¢lovéka minimalni nebo Zadné.
Oxykodon nebyl genotoxicky v testu bakterialni mutagenity nebo v in vivo mikronukleovém testu u
mysi. Oxykodon vyvolal pozitivni odezvu v in vitro testu mysiho lymfomu v pfitomnosti metabolické
aktivace S9 potkanich jater pii hladinach davek vyssich nez 25 ug/ml. Byly provedeny dva in vitro
testy chromozomalnich aberaci s lidskymi lymfocyty. V prvnim testu byl oxykodon negativni bez
metabolické aktivace, ale byl pozitivni s metabolickou aktivaci S9 v ¢asovém bod¢ 24 hodin, ale ne 48
hodin po expozici. Ve druhém testu oxykodon nevykazoval zadnou klastogenitu ani s metabolickou
aktivaci, ani bez ni v jakékoli koncentraci nebo ¢asovém bodé¢.

Kancerogenita
Kancerogenita byla hodnocena ve 2leté studii oralni sondou provadéné na potkanech plemene

Sprague-Dawley. Oxykodon nezvySoval vyskyt nadorti u samcii a samic potkanti v davkach az 6
mg/kg/den. Davky byly omezeny farmakologickymi ucinky oxykodonu souvisejicimi s opioidy.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Jadro tablety
Monohydrat laktosy

Amonio-methakrylatovy kopolymer typ B disperse 30%
Povidon (E 1201)

Mastek (E 553)

Triacetin (E 1518)

Stearylalkohol

Magnesium-stearat

Potahova vrstva tablety:

Oxykodon Sandoz s.r.o. 10 mg: hypromelosa (E 464), makrogol (E 1521), mastek (E 553), oxid
titanicity (E 553)

Oxykodon Sandoz s.r.o. 20 mg: hypromelosa (E 464), makrogol (E 1521), mastek (E 553), oxid
titanicity (E 553), Cerveny oxid Zelezity (E 172)

Oxykodon Sandoz s.r.o. 40 mg: hypromelosa (E 464), makrogol (E 1521), mastek (E 553), oxid
titanicity (E 553), Cerveny oxid Zelezity (E 172), zZluty oxid zelezity (E 172)

Oxykodon Sandoz s.r.o. 80 mg: hypromelosa (E 464), makrogol (E 1521), oxid titaniCity (E 553)
zluty oxid Zelezity (E 172), hlinity lak indigokarminu (E 132).

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.
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6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani
10 mg:

Uchovavejte pti teploté do 25 °C.

20, 40, 80 mg:

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Oxykodon Sandoz s.r.o. tablety s prodlouzenym uvoliiovanim jsou baleny v détskych bezpecnostnich
PVC/PVDC-AL blistrech.

Velikost baleni:

Blistry po 20, 28, 50, 56, 60, 98, 100 a 112 tabletach s prodlouzenym uvoliiovanim

Jednodavkové blistry po 20x1, 28x1, 50x1, 56x1, 60x1, 98x1, 100x1 a 112x1 tableté s prodlouzenym
uvoliiovanim.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zv1astni opatieni pro likvidaci pripravku

Veskery nepouzity 1écivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Sandoz s.r.0., Pikrtova 1737/1a, 140 00 Praha 4 - Nusle, Ceska republika

8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CiSLA

Oxykodon Sandoz s.r.o. 10 mg: 65/170/22-C

Oxykodon Sandoz s.r.o. 20 mg: 65/171/22-C

Oxykodon Sandoz s.r.o0. 40 mg: 65/172/22-C

Oxykodon Sandoz s.r.o. 80 mg: 65/173/22-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZEN{ REGISTRACE
Datum prvni registrace: 8. 2. 2024

10. DATUM REVIZE TEXTU

4.9.2025
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