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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
Oxykodon Stada 5 mg tvrdé tobolky

Oxykodon Stada 10 mg tvrdé tobolky
Oxykodon Stada 20 mg tvrdé tobolky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Oxykodon Stada 5 mg tvrdé tobolky:
Jedna tvrda tobolka obsahuje oxycodoni hydrochloridum 5 mg, coz odpovida oxycodonum 4,5 mg.

Oxykodon Stada 10 mg tvrdé tobolky:
Jedna tvrda tobolka obsahuje oxycodoni hydrochloridum 10 mg, coz odpovida oxycodonum 9 mg.

Oxykodon Stada 20 mg tvrdé tobolky:
Jedna tvrda tobolka obsahuje oxycodoni hydrochloridum 20 mg, coz odpovida oxycodonum 18 mg.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Tvrda tobolka.

Oxykodon Stada 5 mg tvrdé tobolky:
Tvrdé tobolky velikosti 4, délky 14,4 mm s tmave rizovym télem ozna¢enym "5" a hnédym vickem
oznacenym "OXY".

Oxykodon Stada 10 mg tvrdé tobolky:
Tvrdé tobolky velikosti 4, délky 14,4 mm s bilym télem oznaCenym "10" a hnédym vickem
oznacenym "OXY".

Oxykodon Stada 20 mg tvrdé tobolky:

Tvrdé tobolky velikosti 4, délky 14,4 mm se svétle rizovym télem oznaCenym "20" a hnédym vickem
oznacenym "OXY".

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Silna bolest, kterou lze odpovidajicim zpisobem zvladnout pouze pomoci opioidnich analgetik.
Pro dospélé a dospivajici od 12 let.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Nekteti pacienti, ktefi uzivaji ptipravky obsahujici oxykodon v lékové forme s prodlouzenym
uvoliiovanim podle pevné stanoven¢ho ddvkovaciho schématu, vyzaduji analgetika s rychlym
uvolnovanim jako on-demand (zachrannou) medikaci ke kontrole prilomové bolesti. Oxykodon Stada

muze byt pouzit pro tato vzplanuti (prilomy) bolesti.
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Oxykodon Stada tvrdé tobolky jsou k dispozici pro nastaveni davky a k 1é¢b¢ prilomové bolesti.
Davkovani

Davka zavisi na intenzit¢ bolesti a na individualni vnimavosti pacienta k 1€cb¢. Obecné plati, Ze ma
byt zvolena nejnizsi analgeticky G¢inna davka. Pro davkovani plati nasledujici obecna doporuceni :

Dospéli a dospivajici od 12 let

Titrace davky
Obecné plati, ze pocatecni davka u pacientt, kterym nikdy nebyly podavéany opioidy, je 5 mg

vy e

mohou zahajit 1é¢bu vys$simi davkami s ohledem na jejich zkuSenosti s diivejsi 1écbou opioidy.

Pacienti, kteti pted 1écbou oxykodonem uzivali peroralni morfin, maji mit svoji denni davku
zalozenou na nasledujicim poméru: 10 mg peroralniho oxykodonu je ekvivalentni 20 mg peroralniho
morfinu. Je tfeba poznamenat, Ze toto je ndvod pro vypocet pozadované davky oxykodon-
hydrochloridu. Individualni variabilita vyzaduje, aby davka pro kazdého pacienta byla opatrné
(peclive) titrovana do odpovidajici davky.

Uprava davky

Zvysujici se zavaznost bolesti bude vyzadovat zvySenou davku Oxykodonu Stada. Davka musi byt
opatrng (peclivé) titrovana, pokud je to nutné, az jednou denng, aby se dosahlo ulevy od bolesti.
Béhem titrovani davky mize byt davkovaci interval zkracen az na 4 hodiny. Spravna davka pro
kazdého jednotlivého pacienta je takova déavka, kterd kontroluje bolest a je dobfe snaSena po celou

dobu lécby.

Lécba priilomové bolesti:

U pacientt, ktefi uzivaji oxykodon v 1ékové forme s prodlouZzenym uvoliiovanim, mtze byt Oxykodon
Stada pouzit ke kontrole prilomové bolesti. Davka ma byt nastavena podle pacientovy potieby, ale
jako obecné pravidlo plati, ze jednotliva davka zachranné medikace by neméla byt vyssi nez 1/6 denni
davky lékové formy (ptipravku) s prodlouzenym uvoliiovanim. Zachranna medikace se nema pouzivat
vice nez dvakrat denné.

Jestlize je zachranna medikace potiebna vice nez dvakrat denné, mize byt nutné zvyseni davky
ptipravku obsahujiciho oxykodon v 1ékové formé s prodlouZzenym uvoliiovanim. Cilem je urcit pro
pacienta specifickou davku ptipravku obsahujiciho oxykodon v 1ékové forme s prodlouzenym
uvolnovanim, ktera bude podavana dvakrat denn¢ a ktera poskytne adekvatni analgezii s
tolerovatelnymi nezddoucimi Gc¢inky a co nejmensi potiebou zachranné medikace po tak dlouhou
dobu, dokud je 1é¢ba bolesti nutna.

Cile 1é¢by a ukonceni 1é¢by

Pred zahajenim lécby piipravkem Oxykodon Stada 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. Behem 1écby ma byt 1ékat v castém kontaktu s pacientem, aby mohl vyhodnotit potfebu dalsi
1é¢by, zvazit jeji ukonceni a v piipadé potieby upravit davkovani. Kdyz pacient jiz 1écbu oxykodonem
nepotiebuje, mize byt prospésné snizovat davku postupné, aby se piedeslo piiznakiim z vysazeni.
Neni-li dosazeno dostate¢né kontroly bolesti, ma se zvazit moznost hyperalgezie, tolerance a progrese
primarniho onemocnéni (viz bod 4.4).

Délka 1écby

Oxykodon se nema pouzivat déle, nez je nezbytné.

Pro dlouhodobou 1é€bu zavazné bolesti jsou dostupné piipravky obsahujici oxykodon v Iékové forme
s prodlouzenym uvolfovanim.



Zv1astni skupiny pacienti

Starsi pacienti
Podava se nejnizsi G¢inna davka ke kontrole bolesti s peclivou titraci.

Pacienti s poruchou funkce ledvin nebo jater

U téchto pacientd ma byt poc¢atecni davka stanovena konzervativnim zptisobem. Doporucena tvodni
davka pro dospélé pacienty ma byt snizena o 50 % (naptiklad celkova denni peroralni davka 10 mgu
pacientti dosud nelécenych opioidy) a davka u kazdého pacienta ma byt titrovana tak, aby
odpovidajicim zptisobem vedla ke kontrole bolesti podle klinického stavu kazdého pacienta.

Rizikovi pacienti

Rizikovi pacienti, naptiklad pacienti s nizkou télesnou hmotnosti nebo pomalym metabolismem
1é¢ivych ptipravki, maji uzivat uvodni davku ve vysi polovi¢ni davky doporucené pro dospélé
pacienty, kteti dosud opioidy neuzivali. Z toho diivodu nejnizsi doporucovana dévka, t.j. 5 mg
uzivanych kazdych 6 hodin, nemusi byt vhodna jako tivodni davka.

Titrovani davky ma byt provedeno v souladu s individualnim klinickym stavem pacienta a za pouziti
vhodné dostupné 1€kové formy.

Pediatricka populace
Bezpecnost a ucinnost Oxykodonu Stada u déti do 12 let nebyla dosud stanovena. Proto se Oxykodon
Stada nedoporucuje podéavat détem do 12 let.

Zptisob podani

Peroralni podani.

Oxykodon Stada se podava v uréené davce podle pevné stanoveného 1é¢ebného schématu, ale ne
Castéji nez kazdych 4 az 6 hodin. K 1é¢b¢ priilomové bolesti se miize Oxykodon Stada uzivat dle
potieby.

Tvrdé tobolky lze uzivat s jidlem nebo nezavisle na jidle s dostatecnym mnozstvim tekutiny.

Tento 1é¢ivy piipravek se nema uzivat s alkoholickymi napoji.
4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
Zavazna respiracni deprese s hypoxii a/nebo s hyperkapnii.

Zavazna chronicka obstrukéni plicni nemoc.

Cor pulmonale.

Zavazné bronchialni astma.

Paralyticky ileus.

Oxykodon se nesmi uzivat v zadné situaci, kde jsou opioidy kontraindikovany.
4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Hlavnim rizikem pfedavkovani opioidu je respiracni deprese.
Musi se dbat opatrnosti pti podavani oxykodonu:
e starSim oslabenym pacientim
pacientim se zavaznou poruchou funkce plic
pii poruse funkce jater nebo ledvin
pacientim s myxedémem, hypotyredzou
pii Addisonové chorobé (adrenokortikalni insuficienci)
pti toxické psychoze (napt. alkohol)
pti hypertrofii prostaty
pti alkoholismu, znamé zavislosti na opioidech
pti deliriu tremens



e pfi pankreatitid¢é, onemocnéni zlu€ovych cest, obstrukcnich a zanétlivych stfevnich
onemocnénich, biliarni nebo ureteralni kolice

pti hypotenzi, hypovolemii

pfi poranéni hlavy (z divodu rizika zvySeného intrakranialniho tlaku)

pti poruchach regulace krevniho ob¢hu

pfi epilepsii nebo tendenci k epileptickym zachvattim

u pacientd uzivajicich inhibitory monoaminooxidazy (IMAO)

V piipadé podezieni na paralyticky ileus se musi podavani oxykodonu okamzité ukoncit.

Poruchy jater a zluovych cest

Oxykodon muze zpisobit dysfunkci a spazmus Oddiho svérace, a tim zvysit intrabiliarni tlak a zvysit
riziko ptiznaki postihujicich Zluové cesty a pankreatitidy. Proto se musi oxykodon podavat

s opatrnosti u pacientd s pankreatitidou a onemocnénim zlu¢ovych cest.

Chirurgické zakroky

Oxykodon Stada se musi pouzivat s opatrnosti pfed operaci a béhem prvnich 12 az 24 hodin po
operaci.

Oxykodon se musi pouzivat s opatrnosti po bfiSnich operacich, protoze je znamo, ze opioidy narusu;ji
sttevni motilitu, a nemaji se pouzivat, dokud se 1ékar neujisti, ze funkce stfeva je normalni.

Respiracni a kardialni deprese

Nejvyznaméj$im rizikem pti predavkovani opioidu je respiracni deprese a s nejvetsi pravdépodobnosti
se vyskytuje u star§ich nebo oslabenych pacientii. Uginek oxykodonu v podobé respira¢ni deprese
muze vést ke zvysené koncentraci oxidu uhli¢itého v krvi a tim i v mozkomiS$nim moku.

U predisponovanych pacientti mohou opioidy zpisobit zdvazné snizeni krevniho tlaku.

Poruchy dychani ve spanku

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

Tolerance a zavislost

Pti dlouhodobém uZzivani se u pacienta miZe rozvinout tolerance k 1é¢ivé latce a je nutné postupné
zvySovat davky, aby byla zajisténa kontrola bolesti. Dlouhodobé uzivani tohoto 1é¢ivého piipravku
muze vést k fyzické zavislosti a pii ndhlém ukonceni 1é¢by se mlize syndrom z vysazeni. Pokud stav
pacienta jiz 1é¢bu oxykodonem nevyzaduje, doporucuje se davku snizovat postupng, aby se predeslo
vzniku abstinencnich pfiznakii. Abstinen¢ni ptiznaky mohou zahrnovat zivani, mydriazu, slzeni,
rinoreu, tremor, hyperhidrozu, Gzkost, agitovanost, kfece a nespavost.

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

Opakované pouzivani ptipravku Oxykodon Stada mtize vést k porusSe z uzivani opioida (opioid use
disorder, OUD). Vyssi davkovani a delsi 1é¢ba opioidy mohou zvysit riziko vyvoje OUD. Zneuzivani
nebo umyslné nespravné pouzivani ptipravku Oxykodon Stada mize zptsobit predavkovani a/nebo
umrti. U pacientl s osobni ¢i rodinnou anamnézou (rodice nebo sourozenci) zahrujici poruchy ze
zneuzivani navykové latky (v€etn€ onemocnéni z uzivani alkoholu), u soucasnych uzivateli tabaku
nebo u pacientt s jinymi poruchami dusevniho zdravi v osobni anamnéze (napi. deprese, tizkost a
poruchy osobnosti) je zvySené riziko vyvoje OUD.

Pred zahajenim 1écby piipravkem Oxykodon Stada i béhem ni je tfeba s pacientem dohodnout cile
1é¢by a plan jejiho ukonceni (viz bod 4.2). Pied 1é¢bou i béhem ni ma byt pacient také informovan
o rizicich a zndmkach 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 1éku (napf.
piilis Casté zadosti o dopInéni). To se tyka i kontroly soubézné podavanych opioidii a psychoaktivnich
1€k (jako jsou benzodiazepiny). U pacientli se znamkami a ptiznaky OUD se ma zvazit konzultace se
specialistou na lécbu zavislosti.

Oxykodon ma primérni potencial pro vznik zavislosti.

Hyperalgezie

Velmi vzacné, obzvlast pii vysokych davkach oxykodonu, se miize objevit hyperalgezie, ktera
neodpovida na dalsi zvySeni davky. Miize byt nutné snizeni davky oxykodonu nebo ptechod na jiny
opioid.

Zneuziti
Ptipadné zneuZiti obsahu tobolky k parenteralni zilni injekci mize vést k zdvaznym, potencialné
fatalnim piihodam.

Alkohol
Soubezné podani alkoholu a ptipravku Oxykodon Stada miiZze zvyraznit nezddouci ucinky oxykodonu;
soubéznému podani je nutné se vyhnout.

Riziko plynouci ze souc¢asného uzivani se sedativy, jako jsou benzodiazepiny nebo jim podobné latky
Soucasné uzivani oxykodonu a sedativ, jako jsou benzodiazepiny nebo jim podobné latky, mize vést
k sedaci, respiracni depresi, komatu a smrti. Vzhledem k témto rizikiim je soucasné predepisovani
téchto sedativ vyhrazeno pro pacienty, u nichz nejsou alternativni moznosti 1€cby. V ptipadé
rozhodnuti pfedepsat oxykodon soucasné se sedativy, je nutné ptedepsat nejnizsi uc¢innou davku na
nejkrat$i moznou dobu 1écby.

Pacienty je nutné pecliveé sledovat kviili moznym znamkam a ptiznaktim respiracni deprese a sedace.
V této souvislosti se dirazn¢ doporucuje informovat pacienty a jejich peCovatele, aby o téchto
symptomech védéli (viz bod 4.5).

Utinky na endokrinni systém

Opioidy mohou ovliviiovat osu hypothalamus-hypofyza-nadleviny nebo hypothalamus-hypofyza-
gonady. Nekteré pozorovatelné zmeény zahrnuji zvyseni hladiny prolaktinu v séru a snizeni
plazmatické hladiny kortizolu a testosteronu. Z téchto hormonalnich zmén mohou plynout klinické
ptiznaky.

Utinky zneuziti pro dopingové tiely
Pouziti oxykodonu muze vést k pozitivnim vysledkiim dopingovych testd. Pouziti oxykodonu jako
dopingové latky maze vést k ohrozeni zdravi.

Pomocné latky
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné tvrdé tobolce, takze je

v podstaté ,,bez sodiku®.
4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Depresivni u¢inek na centralni nervovou soustavu (CNS) miize byt umocnén pii soub&zné terapii s
1é¢ivymi piipravky, které ovliviiuji CNS jako napt. jiné opioidy, sedativa, hypnotika, antidepresiva,
fenothiaziny a neuroleptika. Inhibitory MAO jsou znamy svou interakci s opioidnimi analgetiky.
Inhibitory MAO zptisobuji excitaci nebo depresi CNS spojenou s hypertenzni nebo hypotenzni krizi
(viz bod 4.4). Oxykodon se ma pouzivat s opatrnosti u pacientdl, ktefi uzivaji inhibitory MAQO nebo
kteti dostali inhibitory MAO béhem poslednich dvou tydnt (viz bod 4.4).

Alkohol muze zvyraznit farmakodynamické ucinky Oxykodonu Stada; soubéznému podéni je nutné se
vyhnout.

Sedativa, jako jsou benzodiazepiny nebo jim podobné latky:



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

Anticholinergika (napt. neuroleptika, antihistaminika, antiemetika, antiparkinsonika) mohou zvysit
anticholinergni nezadouci u¢inky oxykodonu (napt. zacpu, sucho v ustech nebo poruchy moceni).

Oxykodon je metabolizovan pievazné pomoci CYP3A4 a ¢astecné pomoci CYP2D6. Aktivity téchto
metabolickych cest mohou byt inhibovany nebo indukovéany spoleénym podavanim s raznymi
lécivymi latkami (IéCivymi piipravky) nebo dopliky stravy.

Inhibitory CYP3A4, jako napt. makrolidova antibiotika (napft. klarithromycin, erythromycin a
telithromycin), azolova antimykotika (napft. ketokonazol, vorikonazol, itrakonazol a posakonazol),
inhibitory protedz (napf. boceprevir, ritonavir, indinavir, nelfinavir a sachinavir), cimetidin a
grapefruitova $t4va mohou zplsobit snizeni clearance oxykodonu, coz mtze vést ke zvySeni
plazmatickych koncentraci oxykodonu. Proto mize byt nutné davku oxykodonu odpovidajicim
zpusobem upravit.

Nekteré konkrétni ptiklady jsou uvedeny nize:

o Itrakonazol, silny inhibitor CYP3A4, podavany v davce 200 mg peroralne po dobu péti dnil,
zvysil AUC peroraln¢ podavaného oxykodonu. AUC byla v priméru ptiblizné 2,4krat vyssi (rozmezi
1,5-34).

o Vorikonazol, inhibitor CYP3A4, podavany v davce 200 mg dvakrat denné€ po dobu ctyt dnti (v
prvnich dvou davkach podano 400 mg), zvysil AUC peroralné podavaného oxykodonu. AUC byla v
praméru piiblizné 3,6krat vyssi (rozmezi 2,7 - 5,6).

. Telithromycin, inhibitor CYP3A4, podavany v davce 800 mg peroralné po dobu ctyt dnti, zvysil
AUC peroralné podavaného oxykodonu. AUC byla v priméru piiblizné 1,8krat vyssi (rozmezi 1,3 -
2,3).

. Grapefruitova §t'ava, inhibitor CYP3A4, podavana v davce 200 ml tfikrat denné po dobu péti
dnu, zvysila AUC peroraln¢ podavaného oxykodonu. AUC byla v priméru ptiblizné 1,7krat vyssi
(rozmezi 1,1 - 2,1).

Induktory CYP3A4, napt. rifampicin, karbamazepin, fenytoin a tiezalka teckovana, mohou indukovat
metabolismus oxykodonu a zpiisobit zvySeni clearance oxykodonu, coz muize zpasobit snizeni
plazmatickych koncentraci oxykodonu. Muze byt nutné davku oxykodonu odpovidajicim zptisobem
upravit.

Nekteré konkrétni piiklady jsou uvedeny nize:

. Ttezalka teCkovand, induktor CYP3A4, podavana v davce 300 mg tfikrat denné po dobu
patnacti dnt, snizila AUC peroralné podavaného oxykodonu. AUC byla v priméru pfiblizné o 50 %
nizsi (rozmezi 37-57 %).

° Rifampicin, induktor CYP3A4, podavany v davce 600 mg jednou denné po dobu sedmi dnd,
snizil AUC peroraln€ podavaného oxykodonu. AUC byla v priméru piiblizné€ o 86 % nizsi.

Lécive ptipravky, které inhibuji aktivitu CYP2D6, jako paroxetin a chinidin, mohou zptsobit sniZzeni
clearance oxykodonu, coz miiZe vést ke zvySeni plazmatickych koncentraci oxykodonu.

U jednotlivych pacientd byly pti sou¢asném podavani oxykodon-hydrochloridu a kumarinovych
antikoagulancii pozorovany klinicky relevantni zmény v mezinarodnim normalizovaném pomeéru
(INR) v obou smérech.



Soucasné podavani oxykodonu se serotonin ovliviiujicimi latkami, jako je selektivni inhibitor
zpétného vychytavani serotoninu (SSRI) nebo inhibitor zpétného vychytavani serotoninu a
noradrenalinu (SNRI), mlize zptsobit serotoninovou toxicitu. Pfiznaky serotoninové toxicity mohou
zahrnovat zmény v psychickém stavu (napf. agitovanost, halucinace, koma), nestabilitu autonomniho
nervového systému (napf. tachykardie, nestaly tlak krve, hypertermie), neuromuskularni abnormality
(napt. hyperreflexie, ztrata koordinace, ztuhlost) a/nebo gastrointestindlni ptiznaky (napf. nauzea,
zvraceni, prijem). U pacientl uzivajicich tato 1éCiva je tieba pouzivat oxykodon s opatrnosti a muze
byt nutné snizeni davky.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

U pacientek, které jsou t€¢hotné nebo koji, je zapotiebi se pouziti tohoto 1é¢ivého ptipravku v
maximalni mozné mife vyhnout.

Téhotenstvi

K dispozici jsou pouze omezené udaje o podavani oxykodonu té¢hotnym zendm.

Déti narozené matkam, kterym byly podavany opioidy béhem poslednich 3 az 4 tydnti pied porodem,
je tieba sledovat vzhledem k riziku respiracni deprese.

U novorozencil matek [é¢enych oxykodonem je mozné pozorovat abstinenéni piiznaky.

Kojeni

Oxykodon prechazi do matetfského mléka a miize u novorozence zpusobit respiracni depresi (Gtlum
dychani). Proto se oxykodon nema podavat kojicim matkam.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Oxykodon muze narusit schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Pacienty stabilizované na specifické davce neni nutné omezovat. Individualni situaci musi zhodnotit
osetfujici 1ékaf.

4.8 Nezadouci ucinky

Oxykodon muze zpusobit respiracni depresi, midzu, bronchospasmy a kiece hladkych svali a mize
potlacit kaslaci reflex.

Nezadouci ucinky, u kterych je zvazovana alespont mozna souvislost s 1écbou jsou uvedeny nize podle
ttidy organovych systému a absolutni ¢etnosti vyskytu.

Zaklad pro klasifikaci nezadoucich ucinkt tvoii nasledujici kategorie ¢etnosti vyskytu:

Termin Frekvence

Velmi Casté >1/10

Casté >1/100 az < 1/10

Méné Casté >1/1000 az < 1/100

Vzéacné > 1/10000 az < 1/1000

Velmi vzacné < 1/10000

Neni zndmo z dostupnych udajl nelze urcit

Infekce a infestace
Vzécné: Herpes simplex

Poruchy krve a lymfatického systému
Vzacné: Lymfadenopatie

Poruchy imunitniho systému
Méng Casté: Hypersenzitivni reakce
Neni znamo: Anafylaktické reakce



Endokrinni poruchy
Méng Casté: Syndrom nedostate¢né sekrece antidiuretického hormonu

Poruchy metabolismu a vyZivy

Casté: Snizena chut’ k jidlu, ztrata chuti k jidlu
Méng Casté: Dehydratace
Vzécné: ZvysSena chut k jidlu

Psychiatrické poruchy

Casté: Rizné psychické nezadouci ucinky véetné zmén nalady (napt. Gzkost, deprese),
zmén v aktivité (vét§inou suprese, nékdy spojena s letargii, prilezitostné zvyseni s
nervozitou a insomnif) a zmény v kognitivnich schopnostech (abnormalni mysleni,
stav zmatenosti).

Méng¢ Casté: Zmény ve vnimani jako depersonalizace, halucinace, sniZeni libida, agitovanost,
emocni labilita, euforickd nalada, 1ékova zavislost (viz bod 4.4)

Neni zndmo: Agrese

Poruchy nervového systéemu

Velmi Casté: Somnolence, zavrat,, bolest hlavy
Casté: Tres
Méngé Casté: Jak zvyseni, tak sniZeni svalového tonu, mimovolni svalové kontrakce, zachvaty,

zvlaste u epileptickych pacientl nabo pacientd s tendenci k epileptickym
zachvatlim, hypertonie, hypestezie, porucha feéi, synkopa, parestezie, poruchy
koordinace, zména chuti (dysgeuzie), migréna, vertigo, amnezie

Neni zndmo: Hyperalgezie
Poruchy oka
Méngé Casté: Porucha slzeni, mi6za, porucha zraku

Poruchy ucha a labyrintu

Mén¢ Casté: Hyperakuze, vertigo

Srdecni poruchy

Méné Casté: Supraventrikularni tachykardie, palpitace (v kontextu syndromu z vysazeni)
Cévni poruchy

Méné cCasté: Vazodilatace

Vzécné: Hypotenze, ortostaticka hypotenze

Respiracni, hrudni a mediastindlni poruchy

Casté: Bronchospazmus, dyspnoe, Skytavka
Mén¢ Casté: Respiracni deprese, kasel, faryngitida, rinitida, zmény hlasu
Neni znamo: Syndrom centralni spankové apnoe

Gastrointestindlni poruchy

Velmi Gasté: Zacpa, nauzea, zvraceni

Casté: Sucho v ustech, bolest bficha, prijem, dyspepsie

Méné Casté: Dysfagie, oralni ulcerace, gingivitida, stomatitida, flatulence, eruktace, ileus
Vzacné: Krvaceni z dasni, dehtovita stolice, skvrnitost a poskozeni zubti

Neni zndmo: Zubni kaz

Poruchy jater a Zlucovych cest
Méné Casté: Zvyseni hodnot jaternich enzymi
Neni znamo: Cholestaza, biliarni kolika, dysfunkce Oddiho svérace



Poruchy kiiZe a podkoini thané

Velmi Casté: Pruritus

Casté: Kozni erupce veetné vyrazky, hyperhidroza
Méng Casté: Sucha ktize

Vzacné: Kopftivka, fotosenzitivita

Velmi vzacné: Exfoliativni dermatitida

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané
Vzécné: Svalové spazmy

Poruchy ledvin a mocovych cest

Casté: ZvySené (Cast€j$i) nuceni na moceni
Meéné Casté: Retence moci
Vzécné: Hematurie

Poruchy reprodukcniho systému a prsu
Mén¢ Casté: Erektilni dysfunkce, hypogonadismus
Neni zndmo: Amenorea

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Casté: Astenické stavy

Méngé Casté: Bolest (napf. bolest na hrudi), zimnice, otok, periferni otok, nevolnost, fyzicka
zavislost se syndromem z vysazeni, 1ékova tolerance, zizen

Vzacné: Zména hmotnosti (zvySeni nebo pokles), celulitida

Neni zndmo: Syndrom z vysazeni l1éku u novorozencti

Poranéni, otravy a procedurdlni komplikace
Mén¢ Casté: Nahodné zranéni

Protiopatieni
Vzhledem k tomu, Ze velmi ¢astym nezddoucim G¢inkem je zacpa, miiZe pomoci instruovat pacienta o

tom, Ze ji Ize pfedchazet dietou se zvySenym obsahem vldkniny a zvySenym piijmem tekutin.
Pfi nauzee a zvraceni miiZze byt zvazeno predepsani antiemetik.

Popis vybranych nezadoucich ucinki

Zavislost

Opakované pouzivani ptipravku Oxykodon Stada, a to i v terapeutickych davkach, mtze vést
k zavislosti. Riziko zavislosti se u jednotlivych pacientd mize lisit podle rizikovych faktor(,
davkovani a délky 1é¢by opioidy (viz bod 4.4).

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci u€inky po registraci 1é€ivého ptipravku je dilezité. Umoziiuje to
pokracovat ve sledovani poméru ptinosii a rizik 1é¢ivého piipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Prha 10

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

4.9 Predavkovani

Pfiznaky predavkovani

Miobza, respiracni deprese, somnolence, snizeny tonus kosterniho svalstva a pokles krevniho tlaku. V
zavaznych ptipadech se mohou objevit ob&hovy kolaps, stupor, koma, bradykardie a nekardiogenni
plicni edém, hypotenze a smrt; zneuziti vysokych davek silnych opioidd, jako je oxykodon, mlize byt
fatalni.




Pti pfedavkovani oxykodonem byla pozorovana toxicka leukoencefalopatie.

Lécba predavkovani
Primarni pozornost musi byt zaméfena na zachovani prichodnosti dychacich cest a zahdjeni
asistované nebo fizené ventilace.

V ptipadé predavkovani mize byt indikovano intravenozni podani antagonisty opioidd (napft. 0,4 - 2
mg naloxonu intraven6zn¢). Podani jednotlivych davek musi byt opakovéno v zavislosti na klinickém
stavu pacienta v intervalech 2 az 3 minut. Je mozna intraveno6zni infuze 2 mg naloxonu v 500 ml
fyzilogického roztoku ( roztok chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %)) nebo v roztoku glukosy 50 mg/ml
(5%) (coz odpovida 0,004 mg/ml naloxonu). Rychlost infuze se musi nastavit podle pfedchozich
bolusovych injekci a odpovédi pacienta.

Je mozné zvazit vyplach zaludku. Ma se zvazit podani aktivniho uhli (50 g u dospélych, 10-15 gu
déti), jestlize podstatné mnozstvi bylo pozito pfed méné nez 1 hodinou, za ptedpokladu, Ze mohou byt
ochranény dychaci cesty. Mize byt rozumné predpokladat, Ze pozdé€jsi podani aktivniho uhli mize byt
prospésné u lékovych forem s prodlouzenym uvoliiovanim; avSak k podpote tohoto tvrzeni nejsou
zadné dukazy.

Pro urychleni stfevni pasaze mize byt uzitecné podat vhodné laxativum (napt. roztok na bazi PEG).

Podplirna opatieni (uméla ventilace, podavani kysliku, podavani vazopresor a infuzni terapie) se maji
v ptipadé potieby piijmout k 1écbé doprovodného cirkula¢niho Soku. Pti zastavé srdce nebo srdecnich
arytmiich maze byt indikovana srde¢ni masaz nebo defibrilace. Pokud je nutna, ma se pouzit
asistovand ventilace stejné tak jako udrzovani vodni a elektrolytové rovnovahy.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Analgetika; Opioidni analgetika (anodyna); Pfirodni opiové alkaloidy
ATC kod: NO2AAO0S

Oxykodon vykazuje afinitu ke kappa, mi a delta opioidnim receptorim v mozku a miSe. Na téchto
receptorech ptisobi jako opioidni agonista bez antagonistického ucinku. Terapeuticky uc¢inek je hlavné
analgeticky a sedativni.

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Absorpce
Absolutni biologické dostupnost oxykodonu je 42-87 % po peroralnim podani a maximalni

plazmaticka koncentrace je dosazena priblizné za 1 az 1,5 hodiny.

Distribuce
V ustaleném stavu je distribu¢ni objem oxykodonu 2,6 1/kg a vazba na plazmatické bilkoviny
38-45 %.

Biotransformace

Oxykodon se metabolizuje ve stfevé a v jatrech prostfednictvim systému cytochromu P450 na
noroxykodon (CYP3A4) a oxymorfon (CYP2D6) a také na nékolik glukuronidovych konjugata.
Ptispéni metabolitli k celkovému farmakodynamickému G¢inku neni relevantni.

Eliminace
V ustaleném stavu je plazmaticky eliminacni polocas ptiblizné 3 hodiny. Oxykodon a jeho metabolity
se vylu¢uji moci. Vylucovani stolici nebylo zkoumano.
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Linearita/nelinearita
Po podani oxykodon-hydrochloridu v Iékové forme tobolky se plazmaticka koncentrace zvySovala
linearné v rozmezi davek 5 az 20 mg.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Oxykodon v ddvkach do 8 mg/kg télesné hmotnosti nemél zadny vliv na fertilitu a Casny embryonalni
vyvoj u samctl a samic potkantl a nevyvolaval Zddné malformace u potkani v davce do 8 mg/kg au
kralika v davee 125 mg/kg télesné hmotnosti. Nicméné u kralikd, pii pouziti jednotlivych ploda pro
statistické hodnoceni, byl pozorovan na davce zavisly narist vyvojovych odchylek (zvysena incidence
27 presakralnich obratld, dalsi pary zeber). Pti statistickém hodnoceni téchto parametrii za pouziti
potracenych plodi byla pouze zvysena incidence 27 presakralnich obratlli a to pouze ve skuping, ktera
dostavala 125 mg/kg, davku, ktera u bfezich zvirat vyvolavala zavazné farmakotoxické ucinky. Ve
studii prenatalniho a postnatalniho vyvoje u potkani, byly télesné hmotnosti F1 nizsi ve skupiné, ktera
dostavala 6 mg/kg/d v porovnani s té€lesnymi hmotnostmi v kontrolni skupiné v davkach, které
sniZzovaly hmotnost matky a pfijem potravy (NOAEL 2 mg/kg télesné hmotnosti). Nebyly zadné
ucinky na fyzické parametry, vyvojové parametry reflexti a senzorické vyvojové parametry ani na
behavioralni a reprodukéni ukazatele.

Dlouhodobé studie kancerogenity nebyly provedeny.

V in vitro hodnocenich vykazoval oxykodon klastogenni potencial. V podminkach in vivo vsak takové
nalezy nebyly pozorovany, ani pii toxickych davkach. Vysledky naznacuji, Ze mutagenni riziko
oxykodonu pro ¢lovéka pfti terapeutickych koncentracich miize byt s dostate¢nou jistotou vylouceno.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Obsah tobolky:
Mikrokrystalicka celulosa
Magnesium-stearat

Tobolka:

Zelatina
Natrium-lauryl-sulfat

Oxid titanic¢ity (E171)

Zluty oxid zelezity (E172)
Cerveny oxid Zelezity (E172)
Indigokarmin (E132)

Inkoust potisku:

Selak

Cerny oxid zelezity (E172)
Hydroxid draselny (pro upravu pH)
6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky
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<[Pouze pro obal na tobolky:]>
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni: 6 mésici

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

PVC/PVdC//Al blistry
Velikosti baleni: 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 90, 98 a 100 tvrdych tobolek.

Détské bezpecnostni perforované jednodavkovée blistry (PVC/PVAC/Al/PET/papir).
Velikosti baleni: 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 90, 98 a 100 tvrdych tobolek.

HDPE obal na tobolky s détskym bezpecnostnim uzavérem (PP)
Velikosti baleni: 56, 98, 100 a 250 tvrdych tobolek.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku

Z4dné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Némecko

8. REGISTRACNI CISLO(A)

Oxykodon Stada 5 mg tvrdé tobolky: 65/775/16-C

Oxykodon Stada 10 mg tvrdé tobolky: 65/776/16-C

Oxykodon Stada 20 mg tvrdé tobolky: 65/777/16-C

9.  DATUM PRVNIi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 25. 10. 2017

10. DATUM REVIZE TEXTU

26.3. 2024
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