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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Oxidolor 20 mg comprimate cu eliberare prelungita
Oxidolor 40 mg comprimate cu eliberare prelungita
Oxidolor 80 mg comprimate cu eliberare prelungita

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Oxidolor 20 mg comprimate cu eliberare prelungiti

Un comprimat cu eliberare prelungita contine clorhidrat de oxicodona 20 mg, echivalent cu oxicodona
17,93 mg.

Excipient cu efect cunoscut:

Lecitina de soia 0,105 mg pentru un comprimat

Oxidolor 40 mg comprimate cu eliberare prelungita

Un comprimat cu eliberare prelungita contine clorhidrat de oxicodona 40 mg, echivalent cu oxicodona
35,86 mg.

Excipient cu efect cunoscut:

Lecitina de soia 0,210 mg pentru un comprimat

Oxidolor 80 mg comprimate cu eliberare prelungita

Un comprimat cu eliberare prelungita contine clorhidrat de oxicodona 80 mg, echivalent cu oxicodona
71,72 mg.

Excipient cu efect cunoscut:

Lecitina de soia 0,525 mg pentru un comprimat

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA
Comprimat cu eliberare prelungita

Oxidolor 20 mg comprimate cu eliberare prelungiti
Comprimate filmate rotunde si biconvexe, de culoare roz pal.
Diametru: 5,1 mm

Grosime: 3,8 mm

Oxidolor 40 mg comprimate cu eliberare prelungita
Comprimate filmate rotunde si biconvexe, de culoare crem.
Diametru: 7,1 mm

Grosime: 4,7 mm

Oxidolor 80 mg comprimate cu eliberare prelungita




Comprimate filmate rotunde si biconvexe, de culoare verde pal.
Diametru: 11,1 mm
Grosime: 4,7 mm

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Dureri severe care necesita analgezice opioide pentru abordarea terapeutica adecvata.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Doza administrata depinde de intensitatea durerii si de raspunsul individual la tratament.

Pentru doze care nu pot fi obtinute cu aceasta concentratie, sunt disponibile medicamente cu alte
concentratii.

Urmatoarele recomandari generale de dozaj se aplica pentru:

Adulti si adolescenti cu varsta de 12 ani si peste

Stabilirea si ajustarea dozelor

In general, doza initiala la pacientii care nu au fost tratati anterior cu opioizi este 10 mg clorhidrat de

oxicodona administrat la intervale de 12 ore. La unii pacienti tratamentul poate fi initiat cu doza de 5
mg, pentru a minimaliza incidenta reactiilor adverse.

La pacientii aflati in tratament cu opioizi, tratamentul poate fi initiat cu doze mai mari, ludnd in
considerare evolutia sub tratamentul cu opioizi.

Trecerea de la morfina la oxicodona

Variabilitatea dintre pacienti necesita ca fiecarui pacient sa i se ajusteze cu atentie doza adecvata. La
inceputul schimbarii schemei de tratament, se poate recomanda o doza mai mica decat echivalentul
dozei. Pacientii care au primit morfind pe cale orala inainte de tratamentul cu oxicodona, trebuie sa
primeasca doza zilnica pe baza urmatorului raport: 10 mg de oxicodona orala este echivalenta cu 20
mg de morfina orala.

Datorita diferentelor individuale privind sensibilitatea la diferiti opioizi, se recomanda ca initierea
tratamentului cu comprimate cu eliberare prelungita de Oxidolor la pacientii la care oxicodona
Tnlocuieste tratamentul anterior cu un alt opioid sa se efectueze cu precautie, utilizand 50-75% din
doza calculata de oxicodona.

Dupa cresterea dozei de la 10 mg la 20 mg, administrata la fiecare 12 ore, ajustarile dozelor trebuie
efectuate treptat, cu aproximativ o treime din doza zilnica. Scopul este de a stabili doza adecvata
fiecarui pacient care, administrata de doua ori pe zi, sa asigure efectul analgezic adecvat, cu reactii
adverse tolerabile si care sa necesite utilizarea medicamentelor pentru situatii de urgenta pe céat de
putin timp posibil pe toata durata tratamentului analgezic.

Administrarea echilibrata a dozelor (administrarea aceleiasi doze dimineata si seara) dupa o schema de
administrare fixa (la fiecare 12 ore) este adecvati pentru majoritatea pacientilor. La unii pacienti poate
fi benefica administrarea de doze neechilibrate. In general, trebuie aleasa doza minima eficace.

Pentru tratamentul durerilor de etiologie necanceroasa, in general, este suficienta administrarea unei
doze zilnice de 40 mg, dar pot fi necesare doze mai mari.

Pacientii cu dureri in cadrul unei afectiuni canceroase pot necesita doze de 80 pana la 120 mg, care in
cazuri individuale pot fi crescute pana la 400 mg. Daca sunt necesare doze mai mari, doza trebuie
stabilita individualizat, tinind cont de tolerabilitatea si riscul de reactii adverse.
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Unii pacienti care utilizeaza Oxidolor urmand un program fix au nevoie de analgezice cu eliberare
rapida ca tratament de salvare pentru a controla durerile acute. Oxidolor nu este indicat pentru
tratamentul durerii acute si / sau a acutizarilor durerilor cronice. Doza unica in tratamentul de salvare
trebuie sa se ridice la 1/6 din doza zilnica echianalgezica de Oxidolor comprimate cu eliberare
prelungita. Utilizarea medicamentului de salvare de mai mult de doua ori pe zi indica faptul ca trebuie
crescutd doza de comprimate cu eliberare prelungitd de clorhidrat de oxicodona. Doza nu trebuie
ajustatd mai des decat o data la 1-2 zile, pana la obtinerea unei administrari stabile de doud ori pe zi.

MOD DE ADMINISTRARE

Administrare orala.

Comprimatele cu eliberare prelungita trebuie Inghitite intregi, cu o cantitate suficienta de lichid.
Nu trebuie mestecate, divizate sau zdrobite.

Comprimatele cu eliberare prelungita pot fi administrate indiferent de orarul meselor.

Obiectivele si intreruperea tratamentului

Tnainte de Tnceperea tratamentului cu Oxidolor, o strategie de tratament, inclusiv

durata tratamentului si obiectivele tratamentului, precum si un plan pentru incheierea

tratamentului trebuie convenite cu pacientul, Tn conformitate cu ghidurile privind

gestionarea durerii. Tn timpul tratamentului, medicul si pacientul trebuie sa intre frecvent in

contact pentru a evalua necesitatea tratamentului continuu, a lua in calcul intreruperea si a ajusta
doza, daca este necesar. Cand un pacient nu mai necesita terapie cu oxicodona, se poate recomanda
sa se reduca doza treptat, pentru a preveni simptomele de sevraj. In absenta unui control adecvat al
durerii, trebuie avute Tn vedere posibilitatea de hiperalgezie, toleranta si progresie a bolii subiacente
(vezi pct. 4.4).

Durata de utilizare
Oxidolor nu trebuie luat mai mult decat este necesar.

Populatii speciale

Pacienti varstnici
Pacientii varstnici fara simptome de insuficienta hepatica si/sau renala in general nu necesita ajustarea
dozelor.

Pacienti cu insuficienta renala sau hepatica

La aceasta grupa de pacienti stabilirea dozei initiale trebuie sa se faca cu precautie. Doza initiala
recomandata adultilor trebuie sa fie redusa la jumatate (de exemplu: o doza totald zilnica de 10 mg
administrata oral la pacienti carora nu li s-au mai administrat anterior alte opioide), iar cresterea dozei
se va adapta in functie de raspunsul clinic al pacientului, astfel incat sd se obtind un control adecvat al
durerii. Prin urmare, este posibil ca cea mai mica doza unica recomandata in acest RCP, si anume 15
mg, si nu fie potrivita ca doza initiala. in aceste cazuri se pot utiliza Oxidolor comprimate cu eliberare
prelungitd de 5 mg.

Alti pacienti cu risc

La pacientii cu greutate corporald mica sau cu metabolism lent al medicamentelor care sunt, de
asemenea, naivi la opioide, doza initiala recomandata trebuie redusa la jumatate din doza initiala
recomandatd in mod normal pentru adulti. Prin urmare, este posibil ca cea mai mica doza unica
recomandati in acest RCP, si anume 15 mg, si nu fie potrivitd ca doza initiala. In aceste cazuri se pot
utiliza Oxidolor comprimate cu eliberare prelungitd de 5 mg.

Populatia pediatrica
Siguranta si eficacitatea Oxidolor la copiii cu varsta sub 12 ani nu au fost stabilite. Oxidolor nu este
recomandat copiilor cu varsta sub 12 ani.



4.3  Contraindicatii

o hipersensibilitate la oxicodona, soia, arahide sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct.
6.1.

Oxicodona nu trebuie utilizata in situatii in care opioidele sunt contraindicate:

deprimare respiratorie severa insotita de hipoxie si/sau hipercapnie

concentratii ridicate de dioxid de carbon in sange

boald pulmonara obstructiva cronica severa

cord pulmonar

astm bronsic sever

ileus paralitic

abdomen acut, intarzierea golirii gastrice.

4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Este necesara prudenti la
pacienti varstnici sau debilitati,
pacienti cu insuficienta respiratorie, renalad sau hepatica severe,
sindromul apnee in somn de tip central
mixedem, hipotiroidism,
utilizarea concomitentd de substante deprimante la nivel central (vezi mai jos si sectiunea 4.5)
boala Addison (insuficientd adrenocorticala),
psihoza toxica (de exemplu: alcool etilic),
hipertrofie de prostata,
alcoolism,
dependenta cunoscuti la opioide,
dependenta de droguri, abuzul de substante sau de alcool;
delirium tremens,
- traumatism cranian, cresterea presiunii intracraniene,
- tulburari de constienta de cauza necunoscuta,
- hipotensiune,
- hipovolemie,
- tulburare epileptica sau predispozitie la convulsii,
pancreatita,
afectiuni ale tractului biliar, colici biliare sau ureterale,
boli intestinale obstructive sau inflamatorii
tulburari ale reglarii circulatorii,pacienti tratati cu inhibitori MAO (vezi mai jos pct. 4.5).

La aparitia sau la suspiciunea de ileus paralitic, administrarea oxicodonei trebuie intrerupta imediat.

Deprimare respiratorie
Deprimarea respiratorie este cel mai important risc indus de opiode, functia respiratorie trebuie
monitorizata.

Tulburiri de respiratie in timpul somnului

Opioidele pot provoca tulburari de respiratie in timpul somnului, inclusiv apnee in translation
correction (ASC) si hipoxemie legatd de somn. Utilizarea de opioide creste riscul de ASC in mod
dependent de doza. La pacientii care prezintd ASC, se va lua In considerare scaderea dozei totale de
opioide.

Riscul asociat utilizarii concomitente cu medicamente sedative, cum sunt benzodiazepinele, sau
medicamente Tnrudite acestora:



Administrarea concomitenta de Oxidolor si medicamente sedative, cum sunt benzodiazepinele sau
medicamentele Tnrudite, poate duce la sedare, deprimare respiratorie, coma si moarte. Din cauza
acestor riscuri, prescrierea concomitentd cu aceste medicamente sedative trebuie rezervata pacientilor
pentru care nu sunt posibile alternative de tratament. Daca se ia o decizie de prescriere a Oxidolor
concomitent cu medicamente sedative, trebuie utilizatd cea mai mica doza eficace si durata
tratamentului trebuie sa fie cat mai scurta posibil.

Pacientii trebuie urmariti indeaproape pentru semne si simptome de deprimare respiratorie si sedare. In
acest sens, se recomanda cu insistenta informarea pacientilor si a ingrijitorilor acestora pentru a fi
atenti la aceste simptome (vezi pct. 4.5).

Insuficientd suprarenald

Analgezicele opioide pot cauza ocazional insuficientd suprarenald reversibila care necesita
monitorizare si tratament de substitutie cu glucocorticoizi. Simptomele insuficientei suprarenale acute
sau cronice pot include, de exemplu, dureri abdominale severe, greata si varsaturi, tensiune arterialda
scazutd, oboseald extrema, scaderea poftei de mancare si pierdere In greutate.

IMAO
Oxicodona trebuie administratd cu prudenta la pacientii care iau IMAO sau care au primit IMAO in
ultimele doua saptamani.

Toleranta, dependenti fizica, sSimptome de sevraj si intreruperea tratamentului prin sciiderea
treptata a dozei

Oxidolor comprimate cu eliberare prelungita prezinta potential de dependenta de la prima doza.
Administrarea de lunga durata a Oxidolor poate produce dependenta fizica. Simptomele de Tntrerupere
pot sa apara dupa intreruperea brusca a tratamentului. Daca tratamentul cu oxicodona nu mai este
necesar, se recomanda scaderea treptatd a dozei pentru a evita aparitia sindromului de Tntrerupere.
Simptomele sindromului de Tntrerupere pot include céscat, midriaza, lacrimat, rinoree, tremor,
hiperhidroza, anxietate, agitatie, convulsii, insomnie si mialgie.

Hiperalgezie

La administrarea de doze mari de oxicodona, foarte rar, poate s apara hiperalgezie care nu raspunde
cresterii dozei. In aceste cazuri poate fi necesara scaderea dozei de oxicodona sau administrarea unui
alt opioid.

Tulburari de utilizare a opioidelor (abuz sau dependenta)

Tn cazul administrarii repetate a opioidelor de tipul oxicodonei, pot si apara toleranta si
dependenta fizica si/sau psihica.

Administrarea repetatd de Oxidolor poate duce la tulburare de utilizare a opioidelor (TUQO). O
dozda mai mare si o durata mai lunga a tratamentului cu opioide poate creste riscul de

dezvoltare a TUO. Abuzul sau utilizarea gresita Tn mod intentionat de Oxidolor poate duce la
supradozaj si/sau deces. Riscul de aparitie a TUO este crescut la pacientii cu antecedente
personale sau familiale (parinti sau frati) de tulburari de utilizare a substantelor (incluzand
consumul abuziv de alcool), la fumatorii activi sau la pacientii cu antecedente personale de alte
tulburdri de sanatate mintala (de ex. depresie majora, anxietate si tulburari de personalitate).
Tnainte de Tnceperea tratamentului cu Oxidolor si in timpul tratamentul, obiectivele

tratamentului si un plan pentru intreruperea tratamentului trebuie convenite cu pacientul (vezi pct.
4.2). Tnainte si in timpul tratamentului, pacientul trebuie informat si in legitura cu riscurile si
semnele de TUO. Daca apar aceste semne, pacientilor trebuie sa li se recomande s ia legatura cu
medicul.

Pacientii vor necesita monitorizare pentru depistarea aparitiei semnelor de tulburare de comportament
legat de consum (de ex. solicitari prea timpurii de reumplere). Aceastd monitorizare include analiza
opioidelor si a medicamentelor psihoactive (cum sunt benzodiazepinele) administrate concomitent.
La pacientii care prezintd semne si simptome de TUO trebuie avuta in vedere consultarea cu un
specialist in dependente.



Abuzul parenteral
In caz de administrare abuziva a formelor farmaceutice orale pe cale parenterala, pot s apara reactii
adverse grave cu potential letal.

Comprimatele nu trebuie mestecate, divizate sau sfarimate deoarece aceasta determina eliberarea
rapida a oxicodonei si absorbtia unor doze care pot pune viata in pericol (vezi pct. 4.9).

Interventii chirurgicale

Oxidolor trebuie utilizat cu precautie la pacienti cu interventii chirurgicale la nivelul intestinului,
deoarece opioidele pot afecta motilitatea intestinala si nu trebuie utilizate decat dupa ce medicul
confirma reluarea tranzitului intestinal normal. Utilizarea Oxidolor nu este recomandata anterior si in
primele 12-24 ore dupa interventiile chirurgicale.

Daca se recomanda tratamentul ulterior cu oxicodond, doza trebuie adaptata noilor conditii
postoperatorii.

O atentie deosebita trebuie acordata atunci cand se administreaza oxicodona pacientilor supusi unei
interventii chirurgicale intestinale. Opioidele trebuie administrate numai postoperator, dupa reluarea
tranzitului intestinal.

In functie de tipul si amploarea interventiei chirurgicale, de metoda anestezica selectata, de alte
medicamente administrate concomitent si de starea individuala a pacientului, timpul de utilizare post
operatorie a Oxidolor trebuie stabilit dupa ce se analizeaza cu atentie beneficiile si riscurile 1n fiecare
caz n parte.

Nu a fost stabilitd siguranta administrarii Oxidolor preoperator si, ca urmare, nu poate fi recomandata.
Opioidele pot influenta axele hipotalamo-hipofizo-suprarenala sau -gonadica. Unele modificari care
pot fi observate includ o crestere a prolactinei serice si scaderi ale cortizolului si testosteronului
plasmatic. Tn urma acestor modificiri hormonale pot apare simptome clinice.

Pacienti cu insuficienta hepatica severa
Pacientii cu insuficientd hepatica severa trebuie atent monitorizati.

Alcool etilic

Folosirea concomitenta a alcoolului etilic si Oxidolor poate accentua reactiile adverse ale Oxidolor;
folosirea concomitenta trebuie evitatd. Oxidolor trebuie utilizat cu o atentie deosebita la pacientii cu
antecedente de abuz de alcool si droguri.

Atentionare cu privire la dopaj

Utilizarea Oxidolor poate determina o reactie pozitiva in cadrul testelor pentru controlul antidoping.
Utilizarea Oxidolor ca substanta dopanta poate reprezenta un pericol pentru sandtate.

Copii si adolescenti

Administrarea Oxidolor nu a fost studiata la copii cu varsta sub 12 ani. Siguranta si eficacitatea
Oxidolor la copii cu varsta sub 12 ani nu au fost stabilite. Oxidolor nu este recomandat copiilor cu
varsta sub 12 ani.

Sodiu
Acest medicament contine mai putin de 1 mmol sodiu (23 mg) per comprimat cu eliberare prelungita,
adica 1n esenta ,,fara sodiu”.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Alcoolul etilic
Alcoolul etilic poate accentua efectele farmacodinamice ale Oxidolor comprimate cu eliberare
prelungita; folosirea concomitenta trebuie evitata.

Deprimante ale sistemului nervos central
Poate exista un efect deprimant sporit asupra SNC in timpul tratamentului concomitent cu
medicamente care afecteaza SNC, cum ar fi: sedative, hipnotice, antipsihotice, anestezice, fenotiazine,
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medicamente neuroleptice, antidepresive, miorelaxante, antihistaminice, antiemetice si alte opioide
care pot accentua reactiile adverse ale medicamentului, Tn special deprimarea respiratorie.

Administrarea concomitentd de oxicodona cu medicamente serotoninergice, cum este un inhibitor
selectiv de recaptare a serotoninei (ISRS) sau un inhibitor de recaptare a serotoninei-norepinefrinei
(IRSN) poate determina aparitia sindromului serotoninergic. Simptomele sindromului serotoninergic
pot include modificari ale starii psihice (de exemplu: agitatie, halucinatii, coma), instabilitate
vegetativa (de exemplu: tahicardie, tensiune arteriald oscilanta, hipertermie), tulburari neuromusculare
(de exemplu: hiperreflexie, tulburari de coordonare, rigiditate) si/sau simptome gastrointestinale (de
exemplu: greata, varsaturi, diaree). In cazul pacientilor care utilizeaza astfel de medicamente,
oxicodona trebuie utilizatd cu precautie si poate fi necesara scaderea dozei administrate.

Medicamente sedative cum sunt benzodiazepinele sau medicamente inrudite

Utilizarea concomitenta a opioidelor cu medicamente sedative cum sunt benzodiazepinele sau
medicamente Tnrudite creste riscul de sedare, deprimare respiratorie, coma si deces din cauza efectului
deprimant suplimentar asupra sistemului nervos central. Doza si durata tratamentului concomitent
trebuie limitate (vezi pct. 4.4).

Anticolinergice (de exemplu: antipsihotice, antihistaminice, antiemetice, medicamente utilizate pentru
tratamentul bolii Parkinson) pot accentua reactiile adverse anticolinergice ale oxicodonei (cum sunt
constipatia, Xerostomia sau tulburarile de mictiune).

Cimetidina poate inhiba metabolizarea oxicodonei.

Inhibitorii de monoaminoxidazia (MAO) interactioneaza cu analgezicele opioide, producand
excitarea sau deprimrea SNC cu pusee hiper- sau hipotensive (vezi pct. 4.4). Oxicodona trebuie
utilizata cu precautie la pacientii carora li se administreaza sau li s-au administrat in ultimele doua
saptamani inhibitori MAO (vezi pct. 4.4).

Au fost observate modificari semnificative clinic ale International Normalized Ratio (INR) in ambele
directii, la pacientii tratati concomitent cu anticoagulante cumarinice si oxicodona.

Interactiuni prin intermediul sistemului CYP

CYP3A4 este principala enzima responsabild pentru metabolizarea oxicodonei, cu participarea §i a
enzimei CYP2D6. Activitatile acestor cai metabolice pot fi inhibate sau induse prin administrarea
concomitentd de alte medicamente sau suplimente nutritive.

Inhibitorii enzimei CYP3A4, cum sunt antibioticele macrolide (de exemplu: claritromicina,
eritromicina si telitromicina), antifungicele azolice (de exemplu: ketoconazol, voriconazol, itraconazol
si posaconazol), inhibitorii de proteaza (de exemplu: boceprevir, ritonavir, indinavir, nelfinavir si
saquinavir), cimetidina si sucul de grapefruit pot sd scada clearance-ul oxicodonei, ceea ce poate
determina cresterea concentratiilor plasmatice ale oxicodonei. Ca o consecintd, poate fi nevoie ca doza
de oxicodona sa fie adaptata corespunzator.

Mai jos sunt prezentate cateva exemple specifice:

. Itraconazolul, un puternic inhibitor al CYP3A4, administrat oral timp de cinci zile in doza
zilnica de 200 mg, a crescut ASC a oxicodonei administrati oral. Tn medie, ASC a fost de
aproximativ 2,4 ori mai mare (intre 1,5 — 3,4).

o Voriconazolul, un inhibitor al CYP3A4 administrat oral timp de patru zile in doza de 200 mg de
doua ori pe zi (primele doua doze administrate fiind de 400 mg), a crescut ASC a oxicodonei
administrata oral. in medie, ASC a fost de aproximativ 3,6 ori mai mare (intre 2,7 — 5,6).

o Telitromicina, un inhibitor al CYP3A4 administrat oral timp de patru zile in doza de 800 mg
zilnic, a crescut ASC a oxicodonei administrata oral. In medie, ASC a fost de aproximativ 1,8
ori mai mare (intre 1,3 — 2,3).



o Sucul de grapefruit, un inhibitor al CYP3A4 administrat timp de cinci zile in cantitate de 200 ml
de trei ori pe zi, a crescut ASC a oxicodonei administrata oral. In medie, ASC a fost de
aproximativ 1,7 ori mai mare (intre 1,1 —2,1).

Inductorii enzimei CYP3A4, cum sunt rifampicina, carbamazepina, fenitoina si sunatoarea (St. John’s
Wort) pot induce metabolismul oxicodonei si determina o crestere a clearance-ului oxicodonei care
determind scaderea concentratiilor plasmatice ale oxicodonei. Ca o consecinta, poate fi nevoie ca doza
de oxicodona sa fie adaptatd corespunzator.

Mai jos sunt prezentate cateva exemple specifice:

o Sunatoarea, un inductor al CYP3A4 administrat timp de cincisprezece zile Th cantitate de 300
mg de trei ori pe zi, a scizut ASC a oxicodonei administrata oral. In medie, ASC a fost cu
aproximativ 50% mai scazuta (intre 37 — 57%).

o Rifampicina, un inductor al CYP3A4 administrat timp de sapte zile in doza unica de 600 mg, a
scizut ASC a oxicodonei administrata oral. in medie, ASC a fost cu aproximativ 86% mai
scazuta.

Substantele active care inhiba activitatea enzimei CYP3A4, cum sunt paroxetina sau chinidina, pot
determina scaderea clearance-ului oxicodonei, ceea ce poate duce la o crestere a concentratiilor
plasmatice ale oxicodonei.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Utilizarea acestui medicament trebuie evitatd cat de mult este posibil la pacientele care sunt gravide
sau aldpteaza.

Sarcina

Exista date limitate privind utilizarea oxicodonei la gravide. Nou-nascutii din mame care au primit
tratament cu opioide 1n ultimele 3 pana la 4 sdptamani Tnainte de nastere trebuie motitorizati pentru
deprimare respiratorie. Simptomele de Tntrerupere pot fi observate la nou-nascutii ai caror mame
urmeaza tratamentul cu oxicodona.

Alaptarea
Oxicodona se excreta in laptele uman si poate cauza sedare si deprimare respiratorie la copilul nou-
nascut aldptat la san. Ca urmare, oxicodona nu trebuie administrata in timpul alaptarii.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Oxicodona poate afecta capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje. Acest lucru este
deosebit de probabil la initierea tratamentului cu oxicodona, dupa cresterea dozei sau dupa modificari
ale tratamentului si daca oxicodona este combinata cu alcool sau alte deprimante ale SNC.

Tn cazul tratamentului de intretinere nu este necesara interzicerea conducerii vehiculelor. Medicul
curant trebuie sa evalueze situatia individual.

4.8 Reactii adverse

Oxicodona poate determina deprimare respiratorie, mioza, bronhospasm si spasme ale musculaturii
netede si poate suprima reflexul de tuse.

Cele mai frecvent raportate reactii adverse sunt greata (in special la inceputul tratamentului) si
constipatia.

Depresia respiratorie este principalul pericol al supradozajului cu opioide si apare cu precadere la
varstnici sau pacientii debilitati



Reactiile adverse considerate cel putin posibil corelate cu tratamentul sunt enumerate mai jos, pe baza
de aparate, organe si sisteme si frecventa absoluta. In cadrul fiecarei grupe de frecventa, reactiile
adverse sunt prezentate in ordinea descrescatoare a gravitatii.

Foarte frecvente (=1/10)

Frecvente (> 1/100 si < 1/10)

Mai putin frecvente (> 1/1000 si < 1/100)

Rare (> 1/10000 si < 1/1000)

Foarte rare (<1/10000)

Necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)

Infectii si boli parazitare
Rare: Herpes simplex

Tulburari hematologice si limfatice
Rare: limfadenopatie

Tulburéri ale sistemului imunitar
Mai putin frecvente: hipersensibilitate
Necunoscuta: raspuns anafilactic

Tulburéiri endocrine
Mai putin frecvente: sindromul de secretie inadecvata a hormonului antidiuretic

Tulburari metabolice si de nutritie

Frecvente: scaderea apetitului alimentar
Mai putin frecvente: deshidratarea

Rare: cresterea apetitului

Tulburari psihice

Frecvente: anxietate, confuzie, depresie, scaderea activitatii, neliniste,
hiperactivitate psihomotorie, insomnie, nervozitate, gandire anormala
Mai putin frecvente: agitatie, labilitate afectiva, stare euforicd, disforie, tulburari de

perceptie (de exemplu: halucinatii, depersonalizare), libidou scazut,
dependentda de medicamente (vezi pct. 4.4)
Necunoscuta: agresivitate

Tulburari ale sistemului nervos

Foarte frecvente: somnolenta, sedare, ameteli, cefalee
Frecvente: tremor, letargie
Mai putin frecvente: amnezie, convulsii (in special la pacientii epileptici sau la pacientii cu

predispozitie la convulsii), hipertonie, hipoestezie, contractii
musculare involuntare, tulburari de vorbire, tulburiri de coordonare,
sincopa, parestezie, disgeuzie

Necunoscuta: hiperalgezie

Tulburéri oculare
Mai putin frecvente: tulburari vizuale, mioza

Tulburéri acustice si vestibulare
Mai putin frecvente: tulburri de auz, vertij

Tulburéri cardiace
Mai putin frecvente: palpitatii (in contextul sindromului de intrerupere), tahicardie
supraventriculara

Tulburari vasculare
Mai putin frecvente: vasodilatatie




Rare: hipotensiune arteriald, hipotensiune ortostatica

Tulburari respiratorii, toracice si mediastinale

Frecvente: dispnee, bronhospasm
Mai putin frecvente: deprimare respiratorie, tuse accentuata
Necunoscuta: sindrom de apnee centrald in somn

Tulburari gastrointestinale

Foarte frecvente: constipatie, greata, varsaturi

Frecvente: xerostomie, rar insotita de sete si dificultate la inghitire, dureri
abdominale, diaree, dispepsie

Mai putin frecvente: disfagie, ulceratii orale, gingivita, stomatita, flatulenta, eructatie, ileus

Rare: melenad, sangerari gingivale, afectiuni dentare

Necunoscuta: carii dentare

Tulburari hepatobiliare
Mai putin frecvente: cresterea valorilor enzimelor hepatice
Necunoscuta: colestaza, colica biliara

Tulburéri cutanate si ale tesutului subcutanat

Foarte frecvente: prurit

Frecvente: eruptii cutanate tranzitorii, hiperhidroza

Mai putin frecvente: xeroza cutanata

Rare: urticarie, manifestari de herpes simplex, fotosensibilitate accentuata,

Tulburari renale si ale cdilor urinare

Mai putin frecvente: disurie, tulburari ale mictiunii (retentie urinara, dar si mictiuni
imperioase)
Rare: retentie urinara, hematurie

Tulburéri ale aparatului genital si sdnului
Mai putin frecvente: scaderea libidoului, disfunctie erectild, hipogonadism
Necunoscutd: amenoree

Tulburari generale si la nivelul locului de administrare

Frecvente: astenie, oboseald

Mai putin frecvente: frisoane, stare de rau, dureri (de exemplu: dureri toracice), edeme,
edem periferic, dependenta fizica insotita de simptome de intrerupere,
toleranta, sete

Rare: modificari ale greutatii corporale (scadere sau crestere), celulita

Necunoscuta: sindrom de sevraj la nou-nascuti

Leziuni, intoxicatii si complicatii procedurale
Mai putin frecvente: leziuni accidentale

Descrierea reactiilor adverse selectate

Dependenta de medicamente

Utilizarea repetata de Oxidolor poate duce la dependenta de medicament, chiar si in

doze terapeutice. Riscul de dependenta de medicamente poate varia in functie de factorii de risc
individuali ai pacientului, de doza si de durata tratamentului cu opioide (vezi pct. 4.4).

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse dupa autorizarea medicamentului este foarte importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania
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4.9 Supradozaj

Simptome

Supradozajul acut cu oxicodona se poate manifesta prin mioza, deprimare respiratorie, somnolenta
care poate progresa spre stupor sau comd, hipotonie, sciderea tensiunii arteriale si deces. In cazuri
severe pot sa apara colaps circulator, bradicardie si edem pulmonar non-cardiogen; abuzul de doze
mari de opioide puternice, cum este oxicodona, poate fi letal. A fost observata leucoencefalopatia
toxica ca urmare a unei supradoze de oxicodona.

Tratament
In primul rénd trebuie acordata atentie asigurarii permeabilitatii cailor respiratorii §i instituirii
ventilatiei asistate sau controlate.

Tn caz de supradozaj, poate fi indicata administrarea intravenoasi a unui antagonist al receptorilor
opioizi (de exemplu: 0,4 -2 mg naloxona intravenos). Administrarea de doze unice trebuie repetata, in
functie de starea clinica, la intervale de 2 pana la 3 minute. Se poate administra perfuzie intravenoasa
cu 2 mg naloxona in 500 ml solutie clorura de sodiu 9 mg/ml (0,9%) sau solutie de glucoza 50 mg/ml
(5%) (echivalent cu 0,004 mg naloxona/ml). Viteza de perfuzare trebuie ajustata in functie de
cantitatea injectata anterior in bolus si de raspunsul clinic al pacientului.

Poate fi avut Tn vedere lavajul gastric. Tn caz de supradozaj masiv, trebuie luati in considerare Tn prima
ora administrarea de carbune activat (50 g la adulti, 10 -15 g la copii si adolescenti) in decurs de o ord
cu conditia asigurarii permeabilitatii cdilor respiratorii. Poate fi adecvat sa se presupuna ca
administrarea mai tarzie a carbunelui activat poate fi benefica in cazul medicamentelor cu eliberare
prelungitd; totusi, nu existd dovezi care sa sustina aceasta idee.

Pentru accelerarea tranzitului poate fi utila administrarea unui laxativ (de exemplu: o solutie pe baza
de PEG).

Masurile suportive (respiratie asistata, aport de oxigen, administrarea de vasopresoare si perfuzii)
trebuie aplicate, daca sunt necesare, Th caz de soc circulator asociat. In caz de stop cardiac sau
tulburari de ritm pot fi indicate masajul cardiac sau defibrilarea. Daca este necesar, se efectueaza
ventilatie asistatd si echilibrare hidro-electrolitica.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: analgezice opioide, alcaloizi naturali din opiu, codul ATC: NO2AAQ5
Oxicodona prezinta afinitate pentru receptorii opioizi kappa, miu si delta de la nivel cerebral si spinal.
Ea actioneaza ca agonist al acestor receptori opioizi fard efect antagonist. Efectul terapeutic este n
principal analgezic si sedativ. Comparativ cu oxicodona cu eliberare rapida, administrata n
monoterapie sau in asociere cu alte medicamente, comprimatele cu eliberare prelungita determina

ameliorarea durerii pe o perioada de timp mult mai lunga, fara a creste incidenta reactiilor adverse.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Absorbtie
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Biodisponibilitatea relativa a oxicodonei comprimate cu eliberare prelungita este comparabila cu cea a
oxicodonei cu eliberare rapida, cu concentratii plasmatice maxime atinse dupa aproximativ 3 ore de la
ingestia comprimatelor cu eliberare prelungita, fata de 1 pana la 1,5 ore. Concentratiile plasmatice
maxime si oscilatiile concentratiilor de oxicodona in cazul formelor farmaceutice cu eliberare
prelungita si eliberare rapida sunt comparabile cAnd sunt administrate n doze zilnice similare la
intervale de 12 ore si, respectiv, 6 ore.

Comprimatele cu eliberare prelungita nu trebuie sfaramate, divizate sau mestecate, deoarece aceasta
determina eliberarea rapida a oxicodonei si absorbtia unor doze care pot pune viata in pericol datorita
afectarii proprietatii de eliberare prelungita.

Distributie

Biodisponibilitatea absoluta a oxicodonei dupa administrare orala este de aproximativ doud treimi fata
de administrarea parenterala. La starea de echilibru, volumul de distributie al oxicodonei este 2,6 1/kg;
legarea de proteinele plasmatice este de 38-45%; timpul de injumatatire plasmatica este de 4 pana la 6
ore, iar clearance-ul plasmatic este 0,8 I/min. Timpul de injumatatire plasmatica prin eliminare al
oxicodonei este de 4-5 ore, cu valori la starea de echilibru atinse, in medie, dupa 0 zi.

Metabolizare

Oxicodona este metabolizata la nivel intestinal si hepatic pe calea sistemului enzimatic al citocromului
P450 la noroxicodona si oximorfona, dar si la diferiti derivati glucuronoconjugati. Studiile in vitro
sugereaza ca dozele terapeutice de cimetidina probabil nu au efecte relevante asupra formarii de
noroxicodona. La om, chinidina scade producerea de oximorfona, fara a influenta semnificativ
proprietatile farmacodinamice ale oxicodonei. Contributia metabolitilor la efectul farmacodinamic
general nu este relevanta.

Eliminarea
Oxicodona si metabolitii sai sunt excretati in urina si materii fecale. Oxicodona traverseaza bariera
feto-placentara si trece in laptele uman.

Liniaritate/Neliniaritate

Tn intervalul de doze de 5-80 mg comprimate cu oxicodona cu eliberare prelungita, linearitatea
concentratiilor plasmatice a fost demonstratd in ceea ce priveste rata si gradul de absorbtie.

5.3 Date preclinice de siguranti

Exista date insuficiente referitoare la efectele toxice asupra functiei de reproducere determinate de
oxicodona si nu sunt disponibile date privind efectele dupa nastere si asupra fertilitatii, dupa
expunerea intrauterina. Oxicodona nu a determinat malformatii la sobolani si iepuri la doze de 1,5
pana la 2,5 ori mai mari fata de doza de 160 mg/zi administrata la om, raportat la mg/kg.

Nu au fost efectuate studii de carcinogenitate pe termen lung.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Oxidolor 20 mg comprimate cu eliberare prelungita

Nucleu

Kollidon SR (polivinilacetat, povidona Tn amestec (K=27,0-32,4), lauril sulfat de sodiu, silicagel)
Celuloza microcristalina

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

Stearat de magneziu vegetal

Film
Alcool polivinilic
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Talc (E 553b)

Dioxid de titan (E 171)
Macrogol 3350

Lecitina din soia (E 322)
Oxid galben de fer (E 172)
Oxid negru de fer (E 172)
Oxid rosu de fer (E 172)

Oxidolor 40 mg comprimate cu eliberare prelungita

Nucleu

Kollidon SR (polivinilacetat, povidona in amestec (K=27,0-32,4), lauril sulfat de sodiu, silicagel)
Celuloza microcristalina

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

Stearat de magneziu vegetal

Film

Alcool polivinilic

Talc (E 553b)

Dioxid de titan (E 171)
Macrogol 3350

Lecitina de soia (E 322)
Oxid galben de fer (E 172)
Oxid negru de fer (E 172)
Oxid rosu de fer (E 172)

Oxidolor 80 mg comprimate cu eliberare prelungiti

Nucleu

Kollidon SR (polivinilacetat, povidona in amestec (K=27,0-32,4), lauril sulfat de sodiu, silicagel)
Celuloza microcristalina

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

Stearat de magneziu vegetal

Film

Alcool polivinilic

Talc (E 553b)

Dioxid de titan (E 171)
Macrogol 3350

Lecitina de soia (E 322)

Oxid galben de fer (E 172)
Oxid negru de fer (E 172)
Indigotina (E 132)

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate
3 ani

6.4 Precautii speciale pentru pistrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C.

6.5 Natura si continutul ambalajului
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Blistere PVC-PVdC/Al cu 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 72, 98 si 100 comprimate cu eliberare
prelungita.

Cutii cu blister unidoza a cate 30x1, 50x1, 56x1, 60x1, 72x1, 98x1, 100x1 comprimate cu eliberare
prelungita.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj s fie comercializate.
6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.
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