Sp. zn. sukls33711/2024

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

OXYCODON LANNACHER 10 MG TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM
OXYCODON LANNACHER 20 MG TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM
OXYCODON LANNACHER 40 MG TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM
OXYCODON LANNACHER 80 MG TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Oxycodon Lannacher 10 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim
Jedna potahovana tableta obsahuje 10 mg oxykodon-hydrochloridu, coz odpovida 8,97 mg oxykodonu.

Pomocné latky se znamym ucinkem:
S6jovy lecithin........ccceeviivierieriieieieeienas 0,210 mg v tablet¢

Oxycodon Lannacher 20 mg tablety s prodlouZenym uvolfiovanim
Jedna potahovana tableta obsahuje 20 mg oxykodon-hydrochloridu, coz odpovida 17,93 mg
oxykodonu.

Pomocné latky se zndamym tc¢inkem:
S6jovy lecithin........ccvevveecvireerierieiienenns 0,105 mg v tableté

Oxycodon Lannacher 40 mg tablety s prodlouZenym uvolfiovanim
Jedna potahovana tableta obsahuje 40 mg oxykodon-hydrochloridu, coz odpovida 35,86 mg
oxykodonu.

Pomocné latky se znamym ucinkem:
S6jovy lecithin........cccoeevivieieniecieieceee, 0,210 mg v tablete

Oxycodon Lannacher 80 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim
Jedna potahovana tableta obsahuje 80 mg oxykodon-hydrochloridu, coz odpovida 71,72 mg
oxykodonu.

Pomocné latky se znamym ucinkem:
Soéjovy lecithin.............oceevennnnnn, 0,525 mg v tableté

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVAFORMA
Tableta s prodlouZzenym uvoliiovanim

Oxycodon Lannacher 10 mg tablety s prodlouZenym uvolfiovanim

Bil¢, kulaté, bikonvexni potahované tablety
Primér: 7,1 mm
Tloustka: 3,4 mm

Oxycodon Lannacher 20 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim
Svétle rizové, kulaté, bikonvexni potahované tablety

Primér: 5,1 mm

Tloustka: 3,8 mm



Oxycodon Lannacher 40 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim
BéZzové, kulaté, bikonvexni potahované tablety

Primér: 7,1 mm

Tloustka: 4,7 mm

Oxycodon Lannacher 80 mg tablety s prodlouZenym uvolfiovanim
Svétle zelené, kulaté, bikonvexni potahované tablety

Primér: 11,1 mm

Tloustka: 4,7 mm

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Oxycodon Lannacher je indikovéan u dospélych a dospivajicich (od 12 let) k 1é¢bé silné bolesti, kterou
lze ptimétené zvladat pouze pomoci opioidnich analgetik.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Davkovani
Dévkovani zavisi na intenzité bolesti a pacientove individualni vnimavosti k 1é¢be.
Pro davky, které nelze uzivat pomoci této sily, jsou dostupné 1€civé ptipravky v jinych silach.

Plati nasledujici obecna davkovaci doporuceni:

Dospéli a dospivajici ve véku 12 let a starsi

Titrace a uprava davky

Obecné plati, ze po¢ate¢ni davka u pacientdl, ktefi doposud nebyli vystaveni pisobeni opioidi, je 10
mg oxykodon-hydrochloridu podavanych ve 12hodinovych intervalech. Pro n€které pacienty mize byt
pfinosna zahajovaci davka 5 mg, ¢imzZ se minimalizuje vyskyt nezadoucich G¢inkd. V tomto pripad¢ je
tteba pouzit piipravek jiného drzitele rozhodnuti o registraci.

U pacientt, ktefi jiz jsou opioidy léceni, mlize byt 1écba zahajena vy$s§imi ddvkami, pficemz se vezme
v uvahu jejich zkuSenost s predchozi 1écbou opioidy.

Piechod 7 morfinu na oxykodon

Kwvili variabilité mezi pacienty je tfeba u kazdého pacienta peclivé nastavit davku, ktera je pro ngj
vhodna. Na zacatku zmeény Ize doporucit davku, ktera je nizsi nez davkovy ekvivalent. Pacienti, ktefi
pted terapii oxykodonem uzivali peroralné morfin, maji dostavat denni davku na zakladé
nasledujiciho poméru: 10 mg peroralniho oxykodonu odpovida 20 mg peroralniho morfinu.

V disledku individualnich rozdild v citlivosti vici riznym opioidiim se doporucuje, aby pacienti po
konverzi z jinych opioidl zacinali 1é€bu ptipravkem Oxycodon Lannacher konzervativné na 50 az
75% vypoctené davky oxykodonu.

Po zvySeni davky z 10 mg na 20 mg uzivanych kazdych 12 hodin je nutno upravu davky provadét v
krocich po priblizné jedné tfetin¢ denni davky. Cilem je individualni davkovani pro daného pacienta,
které pti podavani dvakrat denn€ umoziuje odpovidajici analgezii s tolerovatelnymi nezadoucimi
ucinky a s co nejnizsi zachrannou medikaci po celou dobu 1é¢by.

Rovnomérné podavani (stejna davka rano a vecer) podle pevného schématu (kazdych 12 hodin) je
vhodné pro vétSinu pacientil. Pro nékteré pacienty mize byt vyhodné nerovnomeérné rozdéleni davek.

Obecné plati, Ze je nutné volit nejnizsi u¢innou analgetickou davku. Pro 1é¢bu nemaligni bolesti
obecné postacuje denni davka 40 mg; nicméné mohou byt nezbytné i davky vyssi. Pacienti

s nadorovou bolesti mohou vyzadovat davky 80 az 120 mg, kter¢ lze v individuélnich pfipadech zvysit
az na 400 mg. Pokud jsou potieba jesté vyssi davky, davka musi byt stanovena individualné tak, aby
byla vyvazena G¢innost oproti toleranci a riziku nezadoucich acink?.



Nékteti pacienti uzivajici piipravek Oxycodon Lannacher podle pevného schématu potiebuji
analgetika s rychlym uvolnovanim jako zachrannou medikaci ke zvladani prilomové bolesti.
Pripravek Oxycodon Lannacher neni ur¢en k 1é¢bé akutni bolesti a/nebo prulomové bolesti. Jedna
davka zachranné medikace musi dosahovat 1/6 ekvianalgetické denni davky piipravku Oxycodon
Lannacher. Pouziti zachranné medikace vice nez dvakrat denn¢ ukazuje na to, Ze je potieba davku
ptipravku Oxycodon Lannacher zvysit. Dokud se nedosahne ustaleného podavani dvakrat denné,
nesmi se davka upravovat Castéji nez jednou za 1 az 2 dny.

ZPUSOB PODANi

Peroralni pouziti.

Tablety s prodlouzenym uvoliiovanim se musi uzit celé s dostate¢nym mnozstvim tekutin. Nesmi se
zvykat, délit nebo drtit.

Tablety s prodlouzenym uvoliiovanim mohou byt uzivany s jidlem nebo bez ohledu na jidlo.

Cile 1écby a ukonceni lécby

Pted zahajenim 1éCby piipravkem Oxycodon Lannacher ma byt s pacientem v souladu s metodickymi
pokyny pro 1é¢bu bolesti dohodnuta strategie 1é¢by véetn€ délky 1é¢by a cilti 1éCby a plan ukonceni
1écby. Béhem 1écby ma byt 1€kai v astém kontaktu s pacientem, aby mohl vyhodnotit potebu dalsi
1é¢by, zvazit jeji ukonceni a v ptipadé potieby upravit davkovani. Kdyz pacient jiz 1écbu
oxykodonem nepotiebuje, miize byt prospésné snizovat davku postupné, aby se piedeslo priznakim z
vysazeni. Neni-li dosazeno dostatecné kontroly bolesti, ma se zvazit moznost hyperalgezie, tolerance
a progrese primarniho onemocnéni (viz bod 4.4).

Délka podavani
Pripravek Oxycodon Lannacher se nesmi uzivat déle, nez je nezbytné.

Zvlastni populace

Starsi pacienti
U star$ich pacientti bez klinickych projevt poruchy funkce jater a/nebo ledvin obvykle neni nutna
uprava davky.

Pacienti s poruchou funkce ledvin nebo jater

Zahajeni davkovani se ma u téchto pacientt fidit konzervativnim ptistupem. Doporucenou pocatecni
davku u dospélych je nutno snizit o 50 % (napt. celkova denni davka 10 mg peroralné u pacientd, ktefi
dosud nebyli 1é€eni opioidy) a titraci davky je nutno provést u kazdého pacienta tak, aby byla bolest
adekvatng 1é¢ena v souladu s individualni klinickou situaci. Je tedy mozné, ze nejnizsi jednotliva
davka doporu¢ena v tomto SmPC, napt. 10 mg, neni vhodna jako uvodni davka. V téchto piipadech
lze pouzit tablety s prodlouzenym uvoliiovanim obsahujici 5 mg oxykodonu.

Dalsi rizikovi pacienti

Pacientlim s nizkou télesnou hmotnosti nebo pacientiim s pomalou metabolizaci, pokud jim dosud
nebyly opioidy podavany, se musi zpocatku podavat polovina doporucené tvodni davky pro dospélé.
Je tedy mozné, Ze nejnizsi jednotliva davka doporucend v tomto SmPC, napt. 10 mg, neni vhodna jako
uvodni davka. V téchto pfipadech lze pouzit tablety s prodlouZzenym uvoliiovanim obsahujici 5 mg
oxykodonu.

Pediatricka populace
Opioidy musi byt pouzivany v odpovidajicich indikacich a pfedepisovany odbornikem, ktery ma
zkuSenosti s 1éCbou silné bolesti u déti, po peclivém zhodnoceni piinost a rizik.

Déti do 12 let
Bezpecnost a uc¢innost oxykodonu u déti ve véku do 12 let nebyla dosud stanovena. Nejsou dostupné

zadné udaje.

4.3 Kontraindikace



e hypersenzitivita na oxykodon, s6ju, arasidy, nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v
bodé¢ 6.1

Oxykodon se v zadném piipad¢ nesmi uzivat, pokud jsou opioidy kontraindikovany:

tézky utlum dechu s hypoxii a/nebo hyperkapnii

zvySena hladina oxidu uhli¢itého v krvi

tézka chronicka obstrukéni plicni nemoc

cor pulmonale

tézké bronchialni astma

paralyticky ileus

akutni ptihoda bfi$ni, zpomalené vyprazdiovani zaludku

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Opatrnosti je tieba u
e starSich nebo oslabenych pacienti,
pacientt s tézkou poruchou plicnich, jaternich nebo ledvinovych funkci,
syndromu centralni spankové apnoe,
myxedému, hypotyreozy,
soucCasného uzivani centraln¢ tlumivych latek (viz nize a bod 4.5),
Addisonovy choroby (adrenalni insuficience),
intoxikaéni psychozy (napt. alkoholové),
hypertrofie prostaty,
alkoholismu,
znamé zavislosti na opioidech,
zavislosti na drogach, zneuzivani latek nebo alkoholu,
deliria tremens,
zranéni hlavy, zvyseného intrakranialniho tlaku,
naru$eného védomi neznamého piivodu,
hypotenze,
hypovolemie,
epilepsie nebo sklonu k zachvatim,
pankreatitidy,
onemocnéni zlu€ovych cest, zZlucnikové nebo ledvinové koliky,
obstruk¢énich nebo zanétlivych onemocnéni stiev,
poruch regulace ob¢hu,
pacientl uzivajicich inhibitory MAO (viz nizZe a bod 4.5).

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

Respiracni deprese
tfeba monitorovat dychaci funkce. Pacienti, ktetfi potiebuji zvlastni péci — viz seznam vyse —
mohou byt vice nachylni k utlumu dechu.

Poruchy dychani souvisejici se spankem

Opioidy mohou zplsobovat poruchy dychani souvisejici se spankem véetné centralni spankové
apnoe (CSA) a hypoxemie souvisejici se spankem. Pouzivani opioidt zvySuje riziko CSA v
zavislosti na davce. U pacientt, u kterych se vyskytne CSA, zvazte snizeni celkové davky opioidu.

Riziko plynouci ze soucasného uZivani se sedativy, jako jsou benzodiazpiny nebo jim podobné lélivé
pripravky

Soucasné uzivani pripravku Oxycodon Lannacher a sedativ, jako jsou benzodiazepiny nebo jim
podobné 1é¢ivé pripravky, mize vést k sedaci, respiracni depresi, kdmatu a umrti. Vzhledem k témto
riziktim je soucasné piedepisovani téchto sedativ vyhrazeno pro pacienty, u nichz nejsou alternativni
moznosti 1éCby. V piipadé rozhodnuti predepsat pfipravek Oxycodon Lannacher soucasné se sedativy,
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je nutné predepsat nejnizsi ucinnou davku na nejkrat$si moznou dobu 1écby.

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

Adrendlni insuficience

Opioidni analgetika mohou ojedinéle zpisobit reversibilni adrenalni insuficienci, kterd vyzaduje
kontrolu a substitu¢ni 1é¢bu glukokortikoidy. Ptiznaky akutni nebo chronické adrendlni insuficience
mohou zahrnovat napf. silnou bolest bficha, nauzeu a zvraceni, nizky krevni tlak, extrémni tinavu,
pokles chuti k jidlu a ztratu télesné hmotnosti.

Inhibitory MAO
Oxykodon musi byt podavan s opatrnosti u pacientt, ktefi uzivaji inhibitory MAO nebo kteti uzivali
inhibitory MAO v poslednich dvou tydnech.

Tolerance, fyzicka zavislost, priznaky z vysazeni a sniZeni davky
Ptipravek Oxycodon Lannacher ma primarni potencial ke vzniku zavislosti.

Dlouhodobé uzivani piipravku Oxycodon Lannacher muize zpisobit fyzickou zavislost. Pfi ndhlém
vysazeni 1é€by se mohou objevit abstinen¢ni pfiznaky. Pokud jiz 1é¢ba oxykodonem neni potiebna,
lze doporucit postupné snizovani denni davky, aby se zabranilo vzniku abstinen¢nich symptomt.
Abstinen¢ni symptomy mohou zahrnovat zivani, mydriazu, slzeni, rinoreu, tremor, hyperhidrézu,
uzkost, agitovanost, epileptické zachvaty (kfece), insomnii a myalgii.

Hyperalgezie

Velmi vzacné se miize zejména pii uziti vysokych davek objevit hyperalgesie, ktera neodpovida na
dalsi zvySovani davky oxykodonu. Miize byt zapotiebi snizeni ddvky oxykodonu nebo jeho zména na
jiny opioid.

Porucha 7 uZivani opioidii (zneuZivani a zavislost)

Pti opakovaném podéavani opioiddi, jako je naptiklad oxykodon, se miize vyvinout tolerance a fyzicka
a/nebo psychicka zavislost.

Opakované pouzivani ptipravku Oxycodon Lannacher mtize vést k poruse z uzivani opioidi (opioid
use disorder, OUD). Vyssi davkovani a delsi 1é¢ba opioidy mohou zvysit riziko vyvoje OUD.
Zneuzivani nebo tmyslné nespravné pouzivani ptipravku Oxycodon Lannacher mlize zpusobit
predavkovani a/nebo umrti. U pacientli s osobni ¢i rodinnou anamnézou (rodi¢e nebo sourozenci)
zahrnujici poruchy ze zneuzivani navykové latky (v€etné onemocnéni z uzivani alkoholu), u
soucasnych uzivateli tabaku nebo u pacienti s jinymi poruchami dusevniho zdravi v osobni anamnéze
(napt. deprese, tizkost a poruchy osobnosti) je zvySené riziko vyvoje OUD.

Pied zahajenim lécby piipravkem Oxycodon Lannacher i béhem ni je tfeba s pacientem dohodnout
cile 1é¢by a plan jejiho ukonceni (viz bod 4.2). Pred 1éEbou i béhem ni ma byt pacient také informovan
o rizicich a znamkach OUD. Pokud se tyto znamky objevi, musi byt pacienti pouceni, aby
kontaktovali svého 1ékare.

Pacienti budou vyzadovat sledovani zaméfené na znamky chovani vedouci k vyhledavani Iéku (napf.
prilis Casté zadosti o piedepsani). To se tyka i kontroly soubézn¢ podavanych opioidi a
psychoaktivnich 1ékl (jako jsou benzodiazepiny). U pacientii se znamkami a piiznaky OUD se ma
zvazit konzultace se specialistou na 1é¢bu zavislosti.

ZneuZiti k parenterdlnimu podani
V piipad€ zneuZiti peroralnich lékovych forem k parenteralnimu podani lze ocekavat zavazné
nezadouci ucinky, které mohou byt fatalni.

Tablety s prodlouzenym uvoliiovanim se musi spolknout celé, nesmi se lamat, drtit ani Zvykat.
Podavani rozlomenych, rozzvykanych nebo rozdrcenych tablet oxykodonu s prodlouzenym
uvoliiovanim vede k rychlému uvolnéni a vsttebani potencialné fatalni davky oxykodonu (viz bod
4.9).

Chirurgické vykony
Oxycodon Lannacher je tfeba pouZzivat se zvlastni opatrnosti u pacientti po bfisni operaci, nebot’ u
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opioidtl je znamo, Ze ovliviuji stfevni motilitu a nesmi se podavat, dokud si lékat neni jisty, ze
stfeva normalné funguji. Podavani ptipravku Oxycodon Lannacher se nedoporucuje pted operaci
nebo béhem prvnich 12-24 hodin po operaci. Cas uziti pfipravku Oxycodon Lannacher po operaci
musi byt individalné ur€en po peclivém zvazeni benefitu a rizika v zavislosti na typu a rozsahu
operace, danému zpUsobu anestezie, dalSich soucasné uzivanych 1¢ki a individualnimu stavu
pacienta.

Pokud je indikovana dalsi 1écba oxykodonem, je tfeba davku po operaci upravit podle potieby.
Zvlastni opatrnosti je zapotiebi pii podavani oxykodonu pacientiim podstupujicim chirurgicky
zakrok na stievech. Opioidy se sm¢ji podavat po operaci pouze poté, co doslo k obnoveni funkce
stiev. Bezpecnost ptipravku Oxycodon Lannacher pouzivaného pied operaci nebyla stanovena a
nelze jej k takovému pouziti doporucit.

Opioidy mohou ovliviiovat osu hypothalamus-hypofyza-nadledviny nebo hypothalamus-hypofyza-
gonady. Nékteré pozorovatelné zmény zahrnuji zvySeni hladiny prolaktinu v séru a sniZeni
plazmatické hladiny kortizolu a testosteronu. Z téchto hormondlnich zmé&n mohou plynout klinické
pfiznaky.

Pacienti s téZkou poruchou funkce jater
Pacienti s tézkou poruchou funkce jater musi byt peclivé sledovani.

Poruchy jater a {ucovych cest

Oxykodon muze zptisobit dysfunkci a spazmus Oddiho svérace, a tim zvysit intrabiliarni tlak a zvysit
riziko ptiznakd postihujicich zIucové cesty a pankreatitidy. Proto se musi oxykodon podavat

s opatrnosti u pacientl s pankreatitidou a onemocnénim zlucovych cest.

Alkohol

Soubézné uzivani alkoholu a piipravku Oxycodon Lannacher mize zvysit nezadouci u€inky
ptipravku; je tfeba se vyvarovat jejich soub€zného uzivani. Oxycodon Lannacher se u pacientt se
zneuzivanim akoholu a drog v anamnéze musi pouzivat se zvlastni opatrnosti.

Dopingové upozornéni
Uziti ptipravku Oxycodon Lannacher miize vést k pozitivnim vysledkiim pti dopingovych kontrolach.
Uziti piipravku Oxycodon Lannacher jako dopingu miiZe vést ke zdravotnim komplikacim.

Deéti

Ptipravek Oxycodon Lannacher nebyl hodnocen u déti do 12 let. Bezpecnost a ti€innost piipravku
Oxycodon Lannacher nebyla u déti do 12 let stanovena. Pouziti ptipravku Oxycodon Lannacher u déti
do 12 let se nedoporucuje.

Sodik
Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje mén€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté s prodlouzenym

uvolnovanim, to znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku*.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Alkohol
Alkohol muze zesilit farmakodynamické ucinky ptipravku Oxycodon Lannacher. Je tieba se
vyvarovat soucasnému podavani.

Centralné tlumivé pripravky

Miize dojit k zesileni tlumivého t¢inku na CNS béhem soucasného podavani s 1éky, které ovliviiuji CNS,
jako jsou sedativa, hypnotika, antipsychotika, anestetika, fenothiaziny, neuroleptika, antidepresiva,
myorelaxancia, antihistaminika, antiemetika a ostatni opioidy, které mohou zesilovat nezadouci
ucinky pripravku, zejména utlum dechu.



Soucasné podavani oxykodonu s lé¢ivymi pripravky ovliviiujicimi serotonin, jako je selektivni
inhibitor zpétného vychytavani serotoninu (SSRI) nebo inhibitor zpétného vychytavani
serotoninu a norepinefrinu (SNRI), mize zpusobit serotoninovou toxicitu. Pfiznaky serotoninové
toxicity mohou zahrnovat zmény v psychickém stavu (napf. agitovanost, halucinace, kdma),
nestabilitu autonomniho nervového systému (napft. tachykardie, nestaly tlak krve, hypertermie),
neuromuskularni abnormality (napf. hyperreflexie, ztrata koordinace, ztuhlost) a/nebo
gastrointestinalni pfiznaky (napf. nauzea, zvraceni, prijem). U pacientil uzivajicich tyto 1é¢ivé
ptipravky je tfeba pouzivat oxykodon s opatrnosti a mize byt nutné snizeni davky.

Sedativa, jako jsou benzodiazepiny nebo jim podobné 1é¢ivé pripravky

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

Anticholinergika (napf. antipsychotika, antihistaminika, antiemetika, antiparkinsonika) mohou
zesilovat anticholinergni nezadouci ucinky oxykodonu (jako je zacpa, sucho v tstech nebo
poruchy moceni).

Cimetidin mtze inhibovat metabolismus oxykodonu.

Inhibitory monoaminooxidazy (MAO) jsou znamy svou interakci s opioidnimi analgetiky,
pricemz navozuji excitaci nebo utlum CNS s hypertenzni nebo hypotenzni krizi (viz bod 4.4).
Oxykodon ma byt proto pouzivan s opatrnosti u pacientt, kteti uzivaji inhibitory MAO nebo je
uzivali béhem poslednich dvou tydnt (viz bod 4.4).

Pti podavani kumarinovych antikagulancii souc¢asné s oxykodonem byly u jednotlivcl pozorovany
klinicky relevantni zmény mezinarodniho normalizovany poméru (International Normalized Ratio,
INR) v obou smérech.

Interakce prostiednictvim CYP systému

Oxykodon je metabolizovan zejména CYP3A4 s ptispénim CYP2D6. Cinnost téchto metabolickych
drah mtze byt inhibovana nebo indukovana riznymi soucasné€ uzivanymi lécivymi piipravky nebo
dietnimi dopliky.

CYP3A4 inhibitory, jako jsou makrolidovd antibiotika (napt. klarithromycin, erythromycin a
telithromycin), azolova antimykotika (napf. ketokonazol, vorikonazol, itrakonazol a posakonazol),
inhibitory proteazy (napt. boceprevir, ritonavir, indinavir, nelfinavir a sachinavir), cimetidin a grepovy dzus,
mohou snizit clearance oxykodonu, coz muize zvysit plasmatické koncentrace oxykodonu. Proto musi byt
patficné€ upraveny davky oxykodonu.

Nize jsou uvedeny nékteré specifické priklady:

e Itrakonazol, silny CYP3 A4 inhibitor podavany v davce 200 mg peroralng po dobu 5 dni zvysil
AUC peroralniho oxykodonu. Primémé bylo AUC pfiblizné 2,4krat vyssi (rozmezi 1,5 —3,4).

e Vorikonazol, CYP3A4 inhibitor podavany v davce 200 mg dvakrat denné po dobu 4 dni (400
mg podano v prvnich dvou davkach) zvysil AUC peroralné podaného oxykodonu. Primémé
bylo AUC piiblizné 3,6krat vyssi (rozmezi 2,7 — 5,6).

e  Telithromycin, CYP3A4 inhibitor podavany v davce 800 mg peroralné po dobu 4 dni zvysil
AUC peroralné podaného oxykodonu. Primérné bylo AUC priblizné 1,8krat vyssi (rozmezi 1,3
-23).

e Grepovy dzus, CYP3A4 inhibitor podavany v davce 200 ml tiikrat denné po dobu 5 dni zvysil
AUC peroralné podaného oxykodonu. Primérné bylo AUC ptiblizné 1,7krat vyssi (rozmezi 1,1
-2,1).



CYP3A4 induktory, jako je rifampicin, karbamazepin, fenytoin a tfezalka teckovana, mohou indukovat
metabolismus oxykodonu a zpusobit zvySeni clearance oxykodonu, coZ mulze snizit plasmatické
koncentrace oxykodonu. Proto musi byt patfi¢né upraveny davky oxykodonu.

Nize jsou uvedeny nekteré specifické priklady:

o Trezalka teCkovana, CYP3A4 induktor podavany v davce 300 mg tiikrat denn€ po dobu 15 dni
snizil AUC peroralniho oxykodonu. Primérmné bylo AUC pfiblizn€ o 50 % nizsi (rozmezi 37 —
57 %).

e Rifampicin, CYP3A4 induktor podavany v davce 600 mg jednou denné po dobu 7 dni snizil
AUC peroraln€ podaného oxykodonu. Primérné bylo AUC pfiblizné o 86 % nizsi.

Lécivé latky, které inhibuji aktivitu CYP2D6, jako je paroxetin a chinidin, mohou snizit clearance
oxykodonu, coz muize zvysit plasmatické koncentrace oxykodonu.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Pouziti tohoto 1é¢ivého piipravku je tfeba se vyhnout v maximalni mozné mife u t€hotnych a kojicich
zen.

Téhotenstvi

O pouzivani oxykodonu u téhotnych Zen jsou k dispozici pouze omezené tidaje. Déti narozené matkam,
kterym byly podany opioidy posledni 3 az 4 tydny pred porodem, musi byt sledovany z dtivodu rizika
respiracni deprese. Pii pouzivani oxykodonu béhem téhotenstvi se mohou u novorozence objevit
abstinen¢ni piiznaky.

Kojeni
Oxykodon muize prechazet do matetského mléka a miize u kojence zpisobit sedaci a Gtlum dechu.
Z tohoto diivodu se nema oxykodon u kojicich zen pouzivat.

4.7 Ut¢inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Oxykodon mize ovlivnit schopnost fidit a obsluhovat stroje. To je pravdépodobné zejména na zacatku
1é¢by oxykodonem, pii zvyseni davky nebo zméné 1écby a v kombinaci oxykodonu s alkoholem nebo
jinymi latkami tlumicimi CNS.

Pfi ustalené 16¢bé neni obecny zakaz fizeni vozidel nezbytny. OSetiujici 1ékaf musi vyhodnotit situaci
individualné.

4.8. Nezadouci ucinky

Oxykodon miize zptisobit tlum dechu, midzu, bronchidlni spasmy a spasmy hladkych svalt a mtize
potlacit kaslaci reflex.

Nejcastéji hlasenymi nezddoucimi G€inky jsou nauzea (zejména na zacatku 1écby) a zacpa.

Hlavnim rizikem pfi pfedavkovani opioidy je respiracni deprese a vyskytuje se zejména u starSich
nebo oslabenych pacientt.

Nezadouci t¢inky, které jsou povazovany za ptinejmensim souvisejici s [éCbou, jsou uvedeny dale
podle tfidy organovych systémi a absolutni ¢etnosti. V kazdé skupiné ¢etnosti jsou nezadouci t¢inky
tazeny podle klesajici zavaznosti:

Velmi ¢asté >1/10

Casté >1/100 az < 1/10
Méné Easté > 1/1000 az < 1/100
Vzicné >1/10 000 az < 1/1000

Velmi vzacné < 1/10 000



Neni znamo z dostupnych udaja nelze uréit

Infekce a infestace
Vzéacné: herpes simplex

Poruchy krve a lymfatického systému
Vzacné: lymfadenopatie

Poruchy imunitniho systému:
Méng casté: hypersenzitivita
Neni znamo: anafylaktické reakce

Endokrinni poruchy
Méng Casté: syndrom nepiimétené sekrece antidiuretického hormonu

Poruchy metabolismu a vyzivy
Casté: snizena chut’ k jidlu
Mén¢ Casté: dehydratace
Vzacné: zvySena chut k jidlu

Psychiatrické poruchy

Casté: uzkost, zmatenost, deprese, snizena aktivita, neklid, psychomotoricka hyperaktivita, insomnie,
nervozita, abnormalni mysleni

Mén¢ casté: agitovanost, afektivni labilita, euforickd nalada, dysforie, porucha vnimani (napf.
halucinace, depersonalizace), snizené libido, 1ékova zavislost (viz bod 4.4)

Neni zndmo: agrese

Poruchy nervového systému

Velmi ¢asté: somnolence; sedace, zavrate, bolest hlavy

Casté: tremor, letargie

Méng Casté: amnézie, epileptické zachvaty (zejména u epileptickych pacientll nebo pacienti se
sklonem ke kiecim), porucha koncentrace, migréna, zvyseni svalového tonu, hypestezie, mimovolni
svalové kontrakce, porucha koordinace, poruchy feci, synkopa, parestezie, disgeuzie

Neni zndmo: hyperalgezie

Poruchy oka
Méné Casté: zhorSené vidéni, midza

Poruchy ucha a labyrintu
Méng casté: poskozeni sluchu, vertigo

Srde¢ni poruchy
Méng casté: palpitace (v souvislosti se syndromem z vysazeni), supraventrikularni tachykardie

Cévni poruchy
Méné casté: vazodilatace

Vzacné: hypotenze, ortostaticka hypotenze

Respiraéni, hrudni a mediastinalni poruchy
Casté: dyspnoe, bronchospasmus

Méng Casté: respirani deprese, zesileny kasel
Neni znamo: syndrom centralni spankové apnoe

Gastrointestinalni poruchy

Velmi ¢asté: zacpa, nauzea, zvraceni

Casté: sucho v Gistech, vzacné doprovéazené Zizni a potizemi s polykanim, bolest biicha, prijem,
dyspepsie

Méne casté: dysfagie, viedy v ustech, gingivitida, stomatitida, flatulence, eruktace, ileus
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Vzacné: melena, krvaceni z dasni, porucha zubu,
Neni znamo: zubni kaz

Poruchy jater a zluCovych cest

Meéné¢ Casté: zvyseni jaternich enzymi

Neni znamo: cholestdza, zlu¢nikova kolika, dysfunkce Oddiho svérace

Poruchy ktize a podkozni tkané

Velmi Casté: pruritus

Casté: vyrazka, hyperhidréza

Méné Casté: suchd kiize

Vzécné: koptivka, manifestace herpes simplex, zvysena fotosenzitivita

Poruchy ledvin a mocovych cest
Mén¢ Casté: dysurie, poruchy moceni (retence moci, ale také zvySené nuceni na moceni)
Vzacné: retence moci, hematurie

Poruchy reprodukéniho systému a prsu
Méng casté: snizené libido, erektilni dysfunkce, hypogonadismus
Neni znamo: amenorea

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Casté: astenie, tnava

Méng Casté: zimnice, malatnost, bolest (napt. bolest na hrudi), edém, periferni edém, fyzicka zavislost s
abstinenc¢nimi ptiznaky, tolerance, zizen

Vzéacné: zmeény télesné hmotnosti (zvyseni nebo snizeni), celulitida

Neni znamo: syndrom z vysazeni léku u novorozenct

Poranéni, otravy a proceduralni komplikace
Mén¢ Casté: nahodné poranéni

Popis vybranvch nezadoucich ucinku

Zavislost

Opakované pouzivéni pfipravku Oxycodon Lannacher, a to i v terapeutickych davkach, maze vést k
zévislosti. Riziko zavislosti se u jednotlivych pacientii mtize lisit podle rizikovych faktord, ddvkovani
a délky 1écby opioidy (viz bod 4.4).

Pediatrické populace
Frekvence, typ a zavaznost nezadoucich u¢inkti u dospivajicich (12 az 18 let) se zdaji podobné jako
u dospélych (viz bod 5.1).

7 we

Hlaseni podezi‘eni na neZadouci ucinky

HlaSeni podezfeni na nezaddouci ucinky po registraci 1éCivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokragovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci u¢inky prostfednictvim narodniho systému hlaSeni nezadoucich
G¢inkd na adresu: Statni Gstav pro kontrolu 1¢&iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Symptomy

Akutni pfedavkovani oxykodonem se mize projevit jako: mioza, respirani deprese, somnolence

pfechézejici az do stuporu nebo koématu, hypotonie, pokles krevniho tlaku a umrti. V zadvaznych

ptipadech se mtize vyskytnout obéhové selhani, bradykardie a nekardiogenni plicni edém; abuzus

vysokych davek silnych opioidi, jako je oxykodon, miize byt fatalni. Pfi pfedavkovani oxykodonem
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byla pozorovana toxicka leukoencefalopatie.

Lécba
Hlavni pozornost je tieba vénovat zajisténi prichodnosti dychacich cest a zavedeni asistované nebo
fizené ventilace.

Predavkovani opioidy lze 1é€it podanim cistych opioidnich antagonisti, jako je naloxon (0,4 az 2
mg intraven6zné), ktery slouzi jako specifické antidotum. Podani jednotlivych davek musi byt
opakovano v zavislosti na klinické situaci v intervalech 2 az 3 minut. MoZna je intraven6zni infuze 2
mg naloxonu v 500 ml roztoku chloridu sodného o koncentraci 9 mg/ml (0,9%) nebo roztoku glukézy o
koncentraci 50 mg/ml (5%) (coz odpovida 0,004 mg naloxonu/ml). Rychlost infuze musi byt
upravena podle pfedchozi bolusové injekce a odpovéedi pacienta.

Je mozno zvazit vyplach zaludku. Do jedné hodiny zvazte podani aktivniho uhli (50 g u dospélych, 10
az 15 gu déti), jestlize doslo k poziti velkého mnozstvi, za ptedpokladu, Ze 1ze ochranit dychaci
cesty. Lze rozumné ptedpokladat, ze pozdni podani aktivniho uhli miize byt u ptipravki s
prodlouzenym uvoliiovanim pfinosné; nejsou pro to vSak zadné dikazy.

K urychleni prichodu sttevem miize byt vhodné laxativum (napf. roztok zalozeny na PEG).

V ptipadé¢ potieby je nutno pii 1é¢bé doprovodného obéhového Soku aplikovat podpiirné opatieni
(uméla respirace, podavani kysliku, podavani vazopresorickych latek a infuzni terapie). Pti srde¢ni
zastave nebo srdecnich arytmiich miize byt indikovana masaz srdce nebo defibrilace. V piipadé
potfeby muze byt rovnéz indikovana asistovand ventilace, stejn¢ jako udrzovani rovnovahy tekutin a
elektrolyti.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Analgetika, opioidni analgetika (anodyna), ptirodni opiové alkaloidy
ATC kod: NO2AAOS

Oxykodon vykazuje afinitu k opioidnim receptortim kappa, mi a delta v mozku a mise. Na téchto
receptorech piisobi jako opioidni agonista bez antagonistického ucinku. Terapeuticky ti€inek je hlavné
analgeticky a sedativni. V porovnani s rychle uvolilovanym oxykodonem, podavanym samostatné
nebo v kombinaci s jinymi latkami, poskytuji tablety s prodlouzenym uvolfiovanim tlevu od bolesti
po vyrazné del$i dobu bez zvyseného vyskytu nezadoucich ucink.

Pediatrickd populace

Udaje o bezpeénosti ziskané s oxykodonem v klinickych, farmakodynamickych a farmakokinetickych
studiich celkové prokazuji, ze oxykodon je u pediatrickych pacienti dobfe snaSen s pouze méng
zavaznymi nezadoucimi ucinky postihujicimi pfedev§im gastrointestinalni a nervovy systém. Vsechny
hlasené nezadouci ucinky byly v souladu se znAmym bezpecnostnim profilem oxykodonu i jinych
srovnatelné silnych opioida (viz bod 4.8).

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

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Relativni biologicka dostupnost oxykodonu ve formé tablet s prodlouzenym uvoliiovanim je
srovnatelna s relativni biologickou dostupnosti oxykodonu s rychlym uvoliiovanim, ptic¢emz
maximalnich plazmatickych koncentraci se dosahne za piiblizn¢€ 3 hodiny po poziti tablet s
prodlouzenym uvoliiovanim v porovnani s 1 az 1,5 hodinou u tablet s rychlym uvoliiovanim.
Maximalni plazmatické koncentrace a kolisani koncentraci oxykodonu je u forem s prodlouzenym a s
rychlym uvolfiovénim srovnatelné, pokud se podavaji ve stejné denni davce v intervalech 12,
respektive 6 hodin.
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Tablety s prodlouzenym uvoliiovanim se nesmi drtit, délit ani Zvykat, protoZe to vede k rychlému
uvolnéni oxykodonu a absorpci potencionalné fatalni davky oxykodonu v disledku naruseni
vlastnosti zajist'ujicich prodlouzené uvoliiovani.

Distribuce

Absolutni peroralni biologicka dostupnost oxykodonu je ptiblizné dvoutietinovad v porovnani s
parenteralnim podanim. Distribu¢ni objem oxykodonu v rovnovazném stavu dosahuje 2,6 1/kg, vazba
na plasmatické proteiny 38-45 %, eliminacni polocas 4 az 6 hodin a plasmaticka clearance 0,8 1/min.
Eliminacni polocas oxykodonu je 4-5 hodin, ustaleného stavu je dosazeno po primérné 1 dni.

Biotransformace

Oxykodon je metabolizovan ve stievé a jatrech prostiednictvim systému cytochromu P450 na
noroxykodon a oxymorfon a na nékolik glukuronidovych konjugati. Studie in vitro naznacuji, Ze
terapeutické davky cimetidinu nemaji pravdépodobné zadny relevantni uc¢inek na tvorbu
noroxykodonu. Chinidin snizuje u ¢lovéka tvorbu oxymorfonu, ale farmakodynamické vlastnosti
oxykodonu zlstavaji z vétsi ¢asti neovlivnény. Podil metaboliti na celkovém farmakodynamickém
ucinku je bezvyznamny.

Eliminace
Oxykodon a jeho metabolity se vylucuji moc¢i a stolici. Oxykodon prostupuje placentou a nachazi se i
v matefském mléku.

Linearita/nelinearita
V davkovém rozmezi 5 — 80 mg je u tablet s prodlouzenym uvolnovanim rychlost a rozsah
absorpce linearni.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neni k dispozici dostatek tidaji o reprodukéni toxicité oxykodonu a nejsou k dispozici zddné udaje o
ucincich na fertilitu a o postnatalnich G€incich po intrauterinni expozici. Oxykodon nezptsobil
malformace u potkanti a kralikd v davkach, které byly 1,5 az 2,5krat vyssi nez lidska davka 160
mg/den, vyjadieno v mg/kg.

Dlouhodobé studie kancerogenity nebyly provedeny.
6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

10 mg:

Jéadro tablety:

Povidon SR (sloZeny z polyvinylacetatu, povidonu (K=27,0 — 32,4), koloidniho bezvodého oxidu
kiemicitého a natrium-lauryl-sulfatu)

Mikrokrystalicka celuloza

Koloidni bezvody oxid kiemicity

Magnesium-stearat, rostlinny

Potahova vrstva:
Polyvinylalkohol
Mastek (E 553b)

Oxid titanicity (E 171)
Makrogol 3350

Sojovy lecithin (E 322)

20 mg:
Jadro tablety:
Povidon SR (slozeny z polyvinylacetatu, povidonu (K=27,0 — 32,4), koloidniho bezvodého oxidu
kfemicitého a natrium-lauryl-sulfatu)
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Mikrokrystalicka celuloza
Koloidni bezvody oxid kiemicity
Magnesium-stearat, rostlinny

Potahové vrstva:

Polyvinylalkohol

Mastek (E 553b)

Oxid titanicity (E 171) Makrogol 3350
Sojovy lecithin (E 322)

Zluty oxid Zelezity (E 172)

Cerny oxid Zelezity (E 172)

Cerveny oxid Zelezity (E 172)

40 mg:

Jadro tablety:

Povidon SR (slozeny z polyvinylacetatu, povidonu (K=27,0 — 32,4), koloidniho bezvodého oxidu
kfemicitého a natrium-lauryl-sulfatu)

Mikrokrystalicka celuloza

Koloidni bezvody oxid kiemicity

Magnesium-stearat, rostlinny

Potahova vrstva:
Polyvinylalkohol

Mastek (E 553b)

Oxid titani¢ity (E 171)
Makrogol 3350

Sojovy lecithin (E 322)

Zluty oxid Zelezity (E 172)
Cerny oxid Zelezity (E 172)
Cerveny oxid Zelezity (E 172)

80 mg:

Jadro tablety:

Povidon SR (slozeny z polyvinylacetatu, povidonu (K=27,0 — 32,4), koloidniho bezvodého oxidu
kfemicitého a natrium-lauryl-sulfatu)

Mikrokrystalicka celuloza

Koloidni bezvody oxid kiemicity

Magnesium-stearat, rostlinny

Potahové vrstva:

Polyvinylalkohol

Mastek (E 553b)

Oxid titanicity (E 171)

Makrogol 3350

Sojovy lecithin (E 322)

Zluty oxid Zelezity (E 172)

Cerny oxid zelezity (E 172)
Hlinity lak indogokarminu (E 132)

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti
3 roky

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
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Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

PVC/PVdC/Al blistr obsahujici 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 72, 98 a 100 tablet s prodlouzenym
uvolnovanim.

Jednodavkovy blistr 30x1, 50x1, 56x1, 60x1, 72x1, 98x1 a 100x1 tableta s prodlouzenym
uvolnovanim.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci piipravku

Veskery nepouzity 1éCivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

8. REGISTRACNI CiSLO/REGISTRACNI CiSLA

OXYCODON LANNACHER 10 MG: 65/934/10-C

OXYCODON LANNACHER 20 MG: 65/935/10-C

OXYCODON LANNACHER 40 MG: 65/936/10-C

OXYCODON LANNACHER 80 MG: 65/937/10-C

9, DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace:1. 12. 2010
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 14. 2. 2014

10. DATUM REVIZE TEXTU

21.3.2024
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