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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1.  DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Oxicodona Sandoz 40 mg comprimate cu eliberare prelungita
Oxicodona Sandoz 60 mg comprimate cu eliberare prelungita
Oxicodona Sandoz 80 mg comprimate cu eliberare prelungita

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Oxicodond Sandoz 40 mg comprimate cu eliberare prelungita
Fiecare comprimat cu eliberare prelungita contine clorhidrat de oxicodona 40 mg echivalent cu oxicodona

35,9 mg.

Excipienti cu efect cunoscut:
Fiecare comprimat cu eliberare prelungita contine lactoza 43,2 mg (sub forma de monohidrat).

Oxicodona Sandoz 60 mg comprimate cu eliberare prelungita
Fiecare comprimat cu eliberare prelungitd contine clorhidrat de oxicodona 60 mg echivalent cu oxicodona
53,9 mg.

Excipienti cu efect cunoscut:
Fiecare comprimat cu eliberare prelungitd contine lactoza 64,8 mg (sub forma de monohidrat).

Oxicodona Sandoz 80 mg comprimate cu eliberare prelungita
Fiecare comprimat cu eliberare prelungita contine clorhidrat de oxicodond 80 mg echivalent cu oxicodona
71,8 mg.

Excipienti cu efect cunoscut:
Fiecare comprimat cu eliberare prelungita contine lactoza 86,5 mg (sub forma de monohidrat).

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA
Comprimat cu eliberare prelungita

Oxicodona Sandoz 40 mg comprimate cu eliberare prelungita
Comprimate filmate rotunde, biconvexe, de culoare galbena, cu diametru: 6,8 mm-7,4 mm.

Oxicodona Sandoz 60 mg comprimate cu eliberare prelungita
Comprimate filmate rotunde, biconvexe, de culoare rosie, cu diametru: 8,8 mm-9,4 mm.

Oxicodona Sandoz 80 mg comprimate cu eliberare prelungita
Comprimate filmate rotunde, biconvexe, de culoare verde, cu diametru: 9,8 mm-10,4 mm.




4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice
Tratamentul durerilor severe care se pot controla adecvat doar cu analgezice opioide.

Oxicodona Sandoz comprimate cu eliberare prelungita este indicat la adulti si adolescenti cu varsta de 12 ani
si peste.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze
Doza trebuie ajustata la intensitatea durerii si sensibilitatea individuala a pacientului. Pentru doze care nu
sunt practicabile cu ajutorul acestui medicament, sunt disponibile alte concentratii ale acestui medicament.

Adulti si adolescenti (cu varsta de 12 ani si peste)

Doza initiala

Doza initiald uzuald pentru un pacient care nu a fost tratat anterior cu opioide este de 10 mg clorhidrat de
oxicodona la intervale de 12 ore. O doza initiala de 5 mg poate fi suficientd pentru unii pacienti pentru a
minimiza incidenta reactiilor adverse.

Pacientii tratati anterior cu opioide pot incepe tratamentul cu doze mai mari de Oxicodona Sandoz, in functie
de experienta anterioara cu opioide.

10 pana la 13 mg de clorhidrat de oxicodona corespund la aproximativ 20 mg de sulfat de morfina, ambele
cu eliberare prelungita.

Modificarea dozei

La unii pacienti carora li se administreaza tratament cu Oxicodona Sandoz comprimate cu eliberare
prelungita urmand o schema de tratament fixa, este necesara administrarea de analgezice cu eliberare rapida
ca medicatie pentru situatii de urgenta pentru controlul pragului dureros.

Oxicodona Sandoz nu este indicat pentru tratamentul durerii severe. Doza unica din medicamentul pentru
situatii de urgenta trebuie sa fie echivalenta cu pana la 1/6 din doza zilnica echianalgezica de Oxicodona
Sandoz comprimate cu eliberare prelungita. Utilizarea medicatiei de urgentd mai mult de doua ori pe zi
indica faptul cd doza de Oxicodona Sandoz comprimate cu eliberare prelungita trebuie crescutd. Doza nu
trebuie modificata mai des de o data la 1 sau 2 zile pana cand este atinsad o doza stabila pentru 12 ore.

Dupa cresterea dozei de la 10 mg la 20 mg de clorhidrat de oxicodona, administrata la fiecare 12 ore, doza
trebuie crescutd cu aproximativ o treime din doza zilnica, pana se obtine efectul dorit. Scopul este de a stabili
doza adecvata pacientului pentru 12 ore, care sa mentina efectul analgezic adecvat cu reactii adverse
tolerabile si care sa necesite utilizarea medicamentelor pentru situatii de urgenta pe cat de putin timp posibil
pe toata durata tratamentului analgezic.

Tn timp ce pentru majoritatea pacientilor este eficace administrarea echilibrati a dozelor (administrarea
aceleiasi doze dimineata si seara), urmand o schema fixa (la fiecare 12 ore). Pentru unii pacienti poate fi
benefica administrarea de doze inegale. In general, trebuie aleasa cea mai mica doza eficace.

Pentru tratamentul durerii care nu este de natura neoplazica, o doza zilnica de 40 mg de clorhidrat de
oxicodona este in general suficienta; dar pot fi necesare doze mai mari.

Pacientii cu durere de etiologie neoplazica necesitd doze de 80-120 mg de clorhidrat de oxicodona, care pot
fi crescute Tn cazuri individuale la 400 mg.

Durata de administrare
Oxicodona nu trebuie utilizatd mai mult decéat este necesar.




Varstnici
La pacientii varstnici fara simptome de insuficientd hepatica sau renala nu este necesara ajustarea dozelor.

Insuficientd renala sau hepatica

In cazul acestor pacienti initierea dozei trebuie s urmeze o abordare conservatoare. Doza initiala
recomandatd pentru adulti trebuie redusa cu 50% (de exemplu o doza totala de 10 mg de clorhidrat de
oxicodona administratd pe cale orald la pacientii carora nu li s-au mai administrat anterior opioide) si, pentru
fiecare pacient, trebuie ajustata in cadrul unui control adecvat al durerii, in functie de starea clinici. In astfel
de cazuri pot fi folosite comprimate cu eliberare prelungita cu 5 mg de clorhidrat de oxicodona.

Grupe speciale de pacienti

Pacientii cu greutate corporala mica sau metabolizatori lenti, trebuie sa li se administreze initial jumatate din
doza recomandata la adulti, daca nu li s-au mai administrat anterior opioide. Prin urmare, doza de 10 mg de
clorhidrat de oxicodona, administrata la intervale de 12 ore, se poate sa nu fie corespunzatoare ca doza de
initiere si in aceste cazuri 5 mg de clorhidrat de oxicodona comprimate cu eliberare prelungita poate fi
utilizat.

Copii si adolescenti cu varsta sub 12 ani
Nu se recomanda utilizarea Oxicodona Sandoz comprimate cu eliberare prelungita la copii si adolescenti cu
varsta sub 12 ani, din cauza datelor insuficiente privind siguranta si eficacitatea.

Mod de administrare
Pentru administrare orala.

Oxicodona Sandoz comprimate cu eliberare prelungita trebuie administrat de doua ori pe zi dupa o schema
de tratament fixa.

Comprimatele cu eliberare prelungita pot fi administrate cu sau fara alimente, cu o cantitate suficienta de
lichid.

Comprimatele de Oxicodona Sandoz nu trebuie divizate, rupte, sfardmate sau mestecate.

Obiectivele si intreruperea tratamentului

Tnainte de Tnceperea tratamentului cu Oxicodond Sandoz, 0 strategie de tratament, inclusiv

durata tratamentului si obiectivele tratamentului, precum si un plan pentru incheierea tratamentului trebuie
convenite cu pacientul, in conformitate cu liniile directoare privind abordarea terapeutica a durerii. In timpul
tratamentului, medicul si pacientul trebuie sa intre frecvent in contact, pentru a evalua necesitatea
tratamentului continuu, a lua in calcul intreruperea terapiei si ajustarea dozei, daca este necesar. Cand un
pacient nu mai necesita terapie cu oxicodond, se poate recomanda reducerea treptata a dozei, pentru a
preveni simptomele de sevraj. In absenta unui control adecvat al durerii, trebuie avute in vedere posibilitatea
de hiperalgezie, toleranta si progresie a bolii subiacente (vezi pct. 4.4).

4.3  Contraindicatii

hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
deprimare respiratorie severa cu hipoxie

concentratii crescute ale dioxidului de carbon in sange (hipercarbie)

boald pulmonara cronica obstructiva severa

cord pulmonar

astm bronsic sever

ileus paralitic

4.4  Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare



Riscul major al excesului de opioide este deprimarea respiratorie.

Riscul asociat utilizarii concomitente cu medicamentele sedative, cum sunt benzodiazepinele sau
medicamente asociate

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

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

Se recomanda prudenta la:

pacientii varstnici sau debilitati

pacientii cu insuficienta pulmonara, hepatica sau renala severa

pacienti cu mixedem

hipotiroidism

boala Addison

hipertrofie a prostatei

psihoza toxica

alcoolismul, delirium tremens, dependenta cunoscuta de opioide

boli ale tractului biliar

pancreatita

tulburari inflamatorii si obstructive intestinale

afectiuni la nivelul capului (din cauza riscului de presiune intracraniana crescuta)

hipotensiune

hipovolemie

epilepsie sau predispozitia la convulsii

la pacientii care iau medicamente sedative, cum sunt benzodiazepinele sau alte substante active cu
actiune deprimanta centrala, inclusiv alcoolul (vezi si pct. 4.5)

. pacientii tratati cu inhibitori MAO sau in interval de doud saptamani de la intreruperea acestora (vezi,
de asemenea, pct. 4.5)

In cazul aparitiei sau suspectirii unui ileus paralitic tratamentul cu oxicodona trebuie Tntrerupt imediat.

Doar pentru Oxicodonad Sandoz 60 mg si 80 mg comprimate cu eliberare prelungita:

Oxicodond Sandoz 60 mg comprimate cu eliberare prelungita nu sunt recomandate la pacientii netratati
anterior cu opioide, deoarece aceastd concentratie poate duce la o depresie respiratorie care pune viata in
pericol.

Oxicodona Sandoz 80 mg comprimate cu eliberare prelungita nu sunt recomandate la pacientii netratati
anterior cu opioide, deoarece aceastd concentratie poate duce la o depresie respiratorie care pune viata in
pericol.

Tolerantd si dependenta

Pacientul poate dezvolta toleranta la substanta activa la utilizarea cronica si necesitd doze mai mari crescute
treptat pentru a mentine controlul durerii. Utilizarea prelungita a acestui medicament poate duce la
dependenta fizica si poate sa apard un sindrom de intrerupere la Intreruperea brusca a tratamentului. Atunci
cand un pacient nu mai necesitd terapie cu oxicodond, poate fi recomandata reducerea treptata a dozei pentru
a preveni simptomele de intrerupere.




Sindromele de intrerupere pot include: cascat, midriaza, lacrimare, rinoree, tremor, hiperhidroza, anxietate,
agitatie, convulsii, insomnie sau mialgie.

Hiperalgezia, care nu raspunde unei cresteri suplimentare a dozei de oxicodona, poate sa apara si, in special,
in urma dozelor mari. Poate fi necesara reducerea dozei de oxicodona sau inlocuirea cu un tratament
alternativ cu opioide.

Tulburare asociata consumului de opioide (abuz si dependenta)
Dupa administrari repetate de opioide, cum este oxicodona, se pot dezvolta toleranta si dependenta fizica
si/sau psihologica.

Utilizarea repetata a Oxicodond Sandoz poate duce la tulburare asociata consumului de opioide (TCO). O
doza mai mare si o duratd mai lunga a tratamentului cu opioide pot creste riscul de dezvoltare a TCO.
Abuzul sau utilizarea necorespunzatoare deliberata a Oxicodona Sandoz poate duce la supradozaj si/sau
deces. Riscul de aparitie a TCO este crescut la pacientii cu antecedente personale sau familiale (parinti sau
frati/surori) de tulburari asociate consumului de substante (incluzand tulburarea asociata consumului de
alcool), la consumatorii curenti de tutun sau la pacientii cu antecedente personale de alte tulburari de sanatate
mintala (de exemplu, depresie majora, anxietate si tulburari de personalitate).

Tnainte de Tnceperea tratamentului cu Oxicodona Sandoz si in timpul tratamentului, obiectivele tratamentului
si un plan pentru intreruperea tratamentului trebuie convenite cu pacientul (vezi pet. 4.2). Inainte i in timpul
tratamentului, pacientul trebuie informat si in legatura cu riscurile si semnele de TCO. Daca apar aceste
semne, pacientilor trebuie sa li se recomande sa ia legatura cu medicul.

Pacientii vor necesita monitorizare pentru semnele de comportament de cautare a drogurilor (de exemplu,
solicitari prea timpurii de reaprovizionare). Aceasta include analiza medicamentelor administrate
concomitent de tip opioide si medicamentelor psiho-active (cum sunt benzodiazepinele). Pentru pacientii cu
semne si simptome de TCO trebuie luata Tn considerare adresarea catre un specialist in dependente.

Abuzul de doze orale administrate pe cale parenterala poate duce la evenimente adverse grave, care pot fi
letale.

Pentru a evita deteriorarea prioprietatilor de eliberare controlatd a comprimatelor cu eliberare prelungita,
comprimatele cu eliberare prelungita de Oxicodona Sandoz trebuie inghitite intregi si nu trebuie divizate,
rupte, zdrobite, sau mestecate. Administrarea comprimatelor sfaramate, divizate sau mestecate determina
eliberarea rapida si absorbtia unei doze potential letale de oxicodona (vezi pct. 4.9).

Tulburari respiratorii asociate somnului

Opioidele pot provoca tulburari respiratorii asociate somnului, incluzand apnee ih somn centrala (ASC) si
hipoxemie asociata somnului. Utilizarea opioidelor determina cresterea ASC intr-o maniera dependenta de
doza. La pacientii care prezinta ASC trebuie luata Tn considerare scaderea dozei totale de opioide.

Interventii chirurgicale

Nu este recomandata utilizarea Oxicodona Sandoz comprimate cu eliberare prelungita inaintea unei
interventii chirurgicale sau n timpul primelor 12-24 ore dupa post operator. In functie de tipul si amploarea
interventiei chirurgicale, procedura anestezica selectatd, alte medicamente administrate concomitent si starea
individuala a pacientului, calendarul exact pentru initierea tratamentului postoperator cu Oxicodond Sandoz
depinde de o evaluare atenta a raportului risc-beneficiu pentru fiecare pacient.

Similar tuturor opioidelor, medicamentele care contin oxicodona trebuie utilizate cu precautie dupa
efectuarea unei interventii chirurgicale abdominale deoarece opioidele au efectul cunoscut de a afecta
motilitatea intestinala si trebuie utilizate doar dupa confirmarea medicului cu privire la functionarea normala
a colonului.

Sistemul endocrin
Opioidele cum ar fi oxicodona pot influenta axul hipotalamo-hipofizar-suprarenal sau -gonadal. Unele




modificari care pot fi vazute includ o crestere a prolactinei serice si scaderea cortizolului si a testosteronului
in plasma. Simptomele clinice pot aparea din aceste modificari hormonale.

Copii si adolescenti
Nu este recomandata utilizarea Oxicodona Sandoz la copii cu varsta sub 12 ani din cauza datelor insuficiente
privind siguranta si eficacitatea.

Alcool
Utilizarea concomitenta a alcoolului cu Oxicodona Sandoz poate creste reactiile adverse ale oxicodonei si
administrarea concomitenta trebuie evitata.

Matricea goala a comprimatelor poate fi observata in fecale.

Acest medicament contine lactoza. Pacientii cu probleme ereditare rare de intoleranta la galactoza, deficit
total de lactaza sau sindrom de malabsorbtie la glucoza - galactoza nu trebuie sa utilizeze acest medicament.

Avertisment impotriva dopajului
Atletii trebuie sa constientizeze ca acest medicament poate determina o reactie pozitiva la testele “anti-
doping”. Utilizarea Oxicodond Sandoz ca agent de dopaj poate pune in pericol sdnitatea.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Medicamentele sedative, cum ar fi benzodiazepinele sau medicamentele asociate:

Utilizarea concomitenta a opioidelor cu medicamente sedative, cum ar fi benzodiazepinele sau
medicamentele asociate, creste riscul de sedare, deprimare respiratorie, coma si deces din cauza efectului
SNC deprimant suplimentar. Doza si durata administrarii concomitente trebuie limitate (vezi pct. 4.4).

Substantele active deprimante SNC sunt considerate sedativele (inclusiv benzodiazepine), hipnoticele,
fenotiazinele, medicamentele neuroleptice, antidepresivele, antihistaminicele, antiemeticele sau alte opioide.
Alcoolul poate accentua efectele farmacodinamice ale Oxicodond Sandoz; utilizarea concomitenta trebuie
evitata.

Administrarea concomitenta a oxicodonei cu medicamente serotoninergice, precum inhibitorul selectiv de
recaptare a serotoninei (ISRS) sau inhibitorul selectiv de recaptare a norepinefrinei (ISRN), poate determina
toxicitate serotoninergica. Simptomele toxicitdtii serotoninergice pot include modificéri ale statusului mental
(de exemplu agitatie, halucinatii, coma), instabilitate autonoma (de exemplu tahicardie, presiune arteriala
scazuta, hipertermie), tulburari neuromusculare (de exemplu hiperreflexie, lipsa coordonarii, rigiditate) si/sau
simptome gastro-intestinale (de exemplu greata, varsaturi, diaree). Oxicodona trebuie utilizata cu precautie si
poate fi necesara reducerea dozei la pacientii care utilizeaza aceste medicamente.

Medicamentele cu efecte anticolinergice (de exemplu, antidepresive triciclice, antihistaminice, antiemetice,
medicamente psihotrope, relaxante musculare, medicamente Tmpotriva Morbus Parkinson) pot intensifica
reactiile adverse anticolinergice ale oxicodonei, cum sunt constipatia, uscaciunea gurii sau disfunctia
excretiei urinare.

Oxicodona trebuie utilizatd cu prudenta la pacientii carora li se administreaza inhibitori MAO sau care au
primit inhibitori MAO in ultimele doud saptdmani.

A fost observata o scadere sau o crestere semnificativa clinic ale INR Tn cazuri individuale carora li s-au
administrat concomitent anticoagulante cumarinice si oxicodona.

Oxicodona este metabolizata, In principal, prin intermediul CYP3A4 si cu atributia inductorului CYP2D6.
Activitdtile acestor cdi metabolice pot fi inhibate sau induse de diferite medicamente administrate
concomitent sau elemente dietetice. Aceste interactiuni sunt explicate in detaliu in urmatoarele paragrafe.



Inhibitorii CYP3 A4, precum antibioticele macrolide (de exemplu claritromicina, eritromicina sau
telitromicind), antifungicele azolice (de exemplu ketoconazol, voriconazol, itraconazol sau posaconazol),
inhibitorii de proteaza (de exemplu boceprevir, ritonavir, indinavir, nelfinavir sau saquinavir), cimetidina si
sucul de grepfrut pot determina reducerea clearance-ului oxicodonei, ceea ce poate conduce la o crestere a
concentratiilor plasmatice de oxicodona. Prin urmare, doza de oxicodona va trebui ajustatd corespunzator.

Cateva exemple specifice de inhibare a enzimei CYP3A4 sunt prezentate in cele ce urmeaza:

) Itraconazolul, un inhibitor puternic al QYP3A4, administrat oral in doza de 200 mg, timp de 5 zile, a
crescut ASC al oxicodonei administrata oral. In medie, ASC a fost de aproximativ 2,4 ori mai mare
(intervalul 1,5 - 3,4).

. Voriconazolul, un inhibitor al CYP3A4, administrat in doza de 200 mg de doua ori pe zi, timp de 4
zile (400 mg administrat In primele doua doze) a crescut ASC al oxicodonei administrata oral. In medie,
ASC a fost de aproximativ 3,6 ori mai mare (intervalul 2,7 —5,6).

. Telitromicina, un inhibitor al C}{P3A4, administratd oral in doza de 800 mg, timp de 4 zile, a crescut
ASC al oxicodonei administrata oral. In medie, ASC a fost de aproximativ 1,8 ori mai mare (intervalul 1,3 —
2,3).

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

Inductorii CYP3A4, precum rifampicina, carbamazepina, fenitoina sau sunatoarea pot induce metabolizarea
oxicodonei si pot determina o crestere a clealance-ului oxicodonei, ceea ce conduce la o reducere a
concentratiilor plasmatice de oxicodond. Doza de oxicodona va trebui ajustata corespunzator.

Cateva exemple specifice de inductie a enzimei CYP3A4 sunt prezentate in cele ce urmeaza:

° Sunatoarea, un inductor al CYP3A4, a}dministrat in doza de 300 mg de 3 ori pe zi, timp de 15 zile, a
redus ASC al oxicodonei administrata oral. In medie, ASC a fost cu aproximativ 50% mai mica (intervalul
37 - 57%).

. Rifampicina, un inductor al CYP3A4, administrata in doza de 600 mg o data pe zi, timp de 7 zile, a
redus ASC al oxicodonei administrata oral. In medie, ASC a fost cu aproximativ 86% mai mica.

Medicamentele care inhiba activitatea CYP2D6, precum paroxetina sau chinidina, pot determina scaderea
clearance-ului oxicodonei, ceea ce conduce la o crestere a concentratiilor plasmatice de oxicodona.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea
Utilizarea acestui medicament trebuie evitata pe cat posibil la pacientele gravide sau care aldpteaza.

Sarcina

Exista date limitate cu privire la utilizarea oxicodonei la femeile gravide. Oxicodona traverseaza placenta.
Copiii nascuti de mame care au primit opioide in ultimele 3 pana la 4 saptamani de sarcina trebuie
monitorizati pentru deprimare respiratorie. Pot fi observate simptome de sevraj la nou-nascutii ai caror mame
urmeaza tratament cu oxicodona.

Alaptarea
Oxicodona poate fi excretata in laptele matern si poate determina sedare si deprimare respiratorie la sugar.

Prin urmare, oxicodona nu trebuie utilizatd de mame care alapteaza.



Fertililatea
Nu sunt disponibile datele umane. Studiile la sobolan nu au aratat efecte asupra fertilitatii (vezi pct. 5.3).

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

Oxicodona poate afecta capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje. In special la initierea
tratamentului cu oxicodona, dupa cresterea dozei sau schimbarea medicamentului si dacd oxicodona este
combinata cu alte medicamente deprimante ale SNC. Pacientii stabilizati pe o doza specifica nu vor fi
neapadrat restrictionati. Prin urmare, medicul trebuie sa decida daca pacientului i se permite s conduca
vehicule sau sa foloseasca utilaje.

4.8 Reactii adverse

Din cauza proprietatilor sale farmacologice, oxicodona poate determina deprimare respiratorie, mioza,
bronhospasm si spasme ale musculaturii netede si poate suprima reflexul de tuse.

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

Deprimarea respiratorie este principalul pericol al supradozajului opioid si apare cel mai frecvent la pacientii
varstnici sau debilizati.

In cadrul fiecarei grupe de frecventd, reactiile adverse sunt prezentate in ordinea descrescatoare a severitatii.

Foarte frecvente (=1/10)

Frecvente (> 1/100 51 < 1/10)

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

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

Foarte rare (<1/10000)

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)

Infectii si infestari
Rare: Herpes simplex

Tulburari ale sistemului imunitar
Mai putin frecvente: hipersensibilitate
Cu frecventd necunoscutd: reactii anafilactice, reactii anafilactoide

Tulburari metabolice si de nutritie

Frecvente: scaderea apetitului pana la pierderea apetitului
Mai putin frecvente: deshidratare

Rare: cresterea apetitului

Tulburari psihice

Frecvente: anxietate, stare de confuzie, depresie, activitate scazuta, agitatie, hiperactivitate psihomotorie,
nervozitate, insomnie, gandire anormala

Mai putin frecvente: agitatie, labilitate emotionald, stare euforica, tulburari de perceptie precum halucinatii,
depersonalizare, scaderea libidoului, dependentd medicamentoasa (vezi pct. 4.4), hiperacuzie.

Cu frecventd necunoscuta: agresivitate

Tulburéri ale sistemului nervos
Foarte frecvente: somnolenta, sedare, ameteli, cefalee
Frecvente: tremor, letargie




Mai putin frecvente: amnezie, convulsii (in special la persoanele cu tulburari epileptice sau cu predispozitie
la convulsii), tulburari de concentrare, migrene, hipertonie, contractii musculare involuntare, hipoestezie,
tulburari ale coordonarii, tulburari ale vorbirii, sincopa, parestezii, disgeuzie

Cu frecventa necunoscuta: hiperalgezie

Tulburari oculare
Mai putin frecvente: tulburari vizuale, mioza

Tulburari acustice si vestibulare
Mai putin frecvente: tulburari auditive, vertij

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

Tulburari vasculare
Mai putin frecvente: vasodilatatie
Rare: hipotensiune arteriald, hipotensiune arteriald ortostatica

Tulburari respiratorii, toracice si mediastinale

Frecvente: dispnee, bronhospasm

Mai putin frecvente: deprimare respiratorie, disfonie, tuse

Cu frecventd necunoscuta: sindrom de apnee in somn centrala

Tulburari gastro-intestinale

Foarte frecvente: constipatie, varsaturi, greata

Frecvente: dureri abdominale, diaree, xerostomie, sughit, dispepsie

Mai putin frecvente: ulceratii orale, stomatita, disfagie, flatulenta, eructatie, ileus
Rare: melena, afectiuni dentare, sangerari gingivale

Cu frecventa necunoscuta: carii dentare

Tulburari hepatobiliare
Mai putin frecvente: cresterea enzimelor hepatice
Cu frecventd necunoscutd: colestaza, colica biliara

Tulburari cutanate si ale tesutului subcutanat
Foarte frecvente: prurit

Frecvente: eruptii cutanate tranzitorii, hiperhidroza
Mai putin frecvente: xerozd cutanata

Rare: urticarie

Tulburéri renale si ale cailor urinare
Frecvente: disurie, mictiuni imperioase
Mai putin frecvente: retentie urinara

Tulburari ale aparatului genital si ale sdnului
Mai putin frecvente: disfunctie erectila, hipogonadism
Cu frecventa necunoscuta: amenoree

Tulburari generale si la nivelul locului de administrare

Frecvente: astenie, oboseala

Mai putin frecvente: frisoane, sindrom de Tntrerupere a tratamentului, dureri (de exemplu dureri toracice),
stare de rau, edeme, edeme periferice, tolerantda medicamentoasa, sete

Rare: crestere 1n greutate, scadere In greutate

Cu frecventa necunoscuta: sindrom de retragere a medicamentului neonatal




Leziuni, intoxicatii si complicatii legate de procedurile utilizate
Mai putin frecvente: leziuni accidentale

Dependenta de medicamente

Utilizarea repetata de Oxicodond Sandoz poate duce la dependenta de medicament, chiar si la doze
terapeutice. Riscul de dependenta de medicament poate varia in functie de factorii de risc individuali ai
pacientului, de doza administrata si de durata tratamentului cu opioide (vezi pct. 4.4).

Raportarea reactiilor adverse suspectate

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

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

4.9 Supradozaj

Simptome ale intoxicatiei
Supradozarea acuta cu oxicodond se manifesta prin deprimare respiratorie, somnolenta, progresand pana la
stupor sau comad, hipotonie, mioza, bradicardie, hipotensiune arteriala, edem pulmonar si deces.

A fost observata leucoencefalopatia toxica ca urmare a unui supradozaj cu oxicodona.

Tratamentul intoxicatiei

Trebuie asigurata calea de administrare respiratorie. Antagonistii pur opioizi, cum ar fi naloxona, sunt
antidoturi specifice impotriva simptomelor de supradozaj cu opioide.

Alte masuri de sustinere trebuie utilizate, dupa caz.

Antagonisti opioizi: Naloxona (de exemplu, 0,4 mg - 2 mg intravenos). Administrarea trebuie repetata la
intervale de 2-3 minute dupa cum este necesar sau prin perfuzie de 2 mg in 500 ml clorura de sodiu 0,9% sau
dextroza 5% (naloxona 0,004 mg / ml). Perfuzia trebuie administrata cu o ratd a dozei de bolus administrata
anterior si trebuie sa fie in concordanta cu raspunsul pacientului.

Alte masuri de sustinere: inclusiv ventilatie artificiald, oxigen, vasopresoare si perfuzii in tratamentul socului
circulator care insoteste supradozajul. Oprirea cardiaca sau aritmiile pot necesita masaj cardiac sau
defibrilare. Metabolismul fluidelor si electrolitilor trebuie mentinut.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: Analgezice; Alcaloizi naturali din opiu
Codul ATC: NO2AA05

Oxicodona prezinta afinitate pentru receptorii opioizi kappa, miu si delta de la nivel cerebral, spinal si organe
periferice. Aceasta actioneaza ca agonist al acestor receptori opioizi fara efect antagonist. Efectul terapeutic
este In principal analgezic si sedativ. Comparativ cu oxicodona cu eliberare rapida, administrata in
monoterapie sau in asociere cu alte medicamente, comprimatele cu eliberare prelungita de oxicodona
determind ameliorarea durerii pe o perioada de timp mult mai lunga, fara a creste incidenta reactiilor adverse.

Sistem endocrin
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Vezi punctul 4.4

Sistem gastro-intestinal
Opioidele pot induce spasmul sfincterului Oddi.

5.2  Proprietati farmacocinetice

Absorbtie

Absorbtia oxicodonei din Oxicodond Sandoz comprimate cu eliberare prelungita poate fi calculata bifazic cu
o durata de Injumatatire initiala relativ rapida de 0,6 ore reprezentdnd o minoritate a substantei active si o
durata de injumatatire mai mica de 6,9 ore reprezentdnd majoritatea substantei active.

Pentru a evita deteriorarea proprietatilor de eliberare controlata ale comprimatelor cu eliberare prelungita,
Oxicodond Sandoz comprimate cu eliberare prelungita trebuie inghitite Intregi si nu trebuie divizate, rupte,
zdrobite sau mestecate. Administrarea comprimatelor rupte, zdrobite sau mestecate duce la eliberarea rapida
si la absorbtia unei doze de oxicodona care poate fi letala (vezi pct. 4.9).

Biodisponibilitatea relativa a oxicodonei 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 in doze zilnice similare la intervale de 12 ore si, respectiv 6
ore.

O masa bogata 1n grasimi Inainte de administrarea comprimatelor nu afecteaza concentratia maxima sau
gradul de absorbtie a oxicodonei.

Biodisponibilitatea absolutd a oxicodonei dupa administrare orala este de aproximativ doua treimi fata de
administrarea parenterala.

Distributie

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
1/min. Timpul de njumatatire plasmatica prin eliminare al oxicodonei comprimate cu eliberare prelungita
este de 4-5 ore, cu valori la starea de echilibru atinse, in medie, dupa o zi.

Metabolizare

Oxicodona este metabolizata la noroxicodona si oximorfona la nivel intestinal si hepatic pe calea sistemului
enzimatic al citocromului P450, dar si la diferiti derivati glucuronoconjugati. Studiile in vitro sugereaza ca
dozele terapeutice de cimetidind 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 urind si materiile fecale. Oxicodona traverseaza bariera feto-
placentara si trece In laptele uman.

Liniaritate/Neliniaritate
Comprimatele cu eliberare prelungita de 10 - 80 mg sunt proportionale cu doza in ceea ce priveste cantitatea
de substanta activa absorbita, ca si in privinta vitezei de absorbtie.

5.3 Date preclinice de siguranta

Datele non-clinice nu au evidentiat niciun risc special pentru om pe baza studiilor conventionale
farmacologice privind evaluarea sigurantei, toxicitatea dupa doze repetate si genotoxicitatea.
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embrionare precoce la sobolanii de sex masculin si feminin si Tn doze de pana la 8 mg/kgcorp nu a
determinat malformatii la sobolani, iar in doze de pana la 125 mg/kg corp nu a determinat malformatii la
iepuri. Oricum, la iepuri in cadrul evaluarilor statistice a fetusilor, s-a observat o crestere a variatiilor de
dezvoltare individuald dependenta de doza (cresterea incidentei vertebrei 27 presacrale, perechi suplimentare
de coaste). In cazul evaludrii acestor parametri la nou-niscuti, s-a observat numai cresterea incidentei
aparitiei vertebrei 27 presacrate, numai in cazul dozei de 125 mg/kgcorp, o doza care determina efecte
farmacologice severe la animalele gravide. Tntr-un studiu de dezvoltare pre- si postnatal la sobolani F1
greutatea corporala a fost mai mica 1n cazul a 6 mg/kg/zi comparativ cu greutatea corporala a grupului de
control la doze care reduc greutatea materna si ingestia de alimente (NOAEL 2 mg/kgcorp). Nu au existat
efecte asupra parametrilor de dezvoltare fizica, reflexologica si senzoriala, nici asupra indicilor
comportamentali si ai reproducerii.

Nu au existat efecte asupra generatiei F2.

Nu s-au efectuat studii pe termen lung referitoare la carcinogenitate.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Nucleu

Ulei de ricin hidrogenat
Copovidona

Behenoil macrogolgliceride
Lactoza monohidrat

Stearat de magneziu

Amidon de porumb

Dioxid de siliciu coloidal anhidru
Trigliceride cu lant mediu

Film

Celuloza microcristalina
Hipromeloza

Acid stearic

Dioxid de titan (E 171)

Doar Oxicodona Sandoz 40 mg comprimate cu eliberare prelungita
Oxid galben de fer (E 172)

Doar Oxicodona Sandoz 60 mg comprimate cu eliberare prelungita
Oxid rosu de fer (E 172)

Doar Oxicodonda Sandoz 80 mg comprimate cu eliberare prelungita
Oxid negru de fer (E 172)

Oxid de aluminiu hidratat

Indigotina (E 132)

Galben de chinolina (E 104)

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate
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5 ani

Perioada de valabilitate dupa deschidere:
Flacon: 6 luni.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Comprimatele cu eliberare prelungita sunt ambalate in blistere cu sistem de Tnchidere securizat pentru copii,
din PVC/PE/PVDC-Aluminiu, formate dintr-o folie laminata de culoare alb opac din PVC/PE/PVDC si o

folie de aluminiu, sau

Flacoane PEID, inchise cu sistem de inchidere securizati pentru copii, din polipropilena (PP) sau PEID, cu
sau fara desicant silicagel in capsula din polietilena (PE).

Marimi de ambalaj

Blister: 10, 20, 28, 30, 40, 50, 56, 60, 100 si 112 comprimate cu eliberare prelungita.
Flacoane: 50 si 100 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 reglementarile locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
Sandoz Pharmaceuticals S.R.L.

Calea Floreasca, nr. 169A

Cladirea A, etaj 1, sector 1, 014459

Bucuresti, Roméania

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
10791/2018/01-14

10792/2018/01-14

10793/2018/01-14

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI
Data ultimei reinnoiri a autorizatiei: Tunie 2018

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Noiembrie 2023

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe website-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania http://www.anm.ro.
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