VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Oxycorion Depot 5 mg depottabletit

Oxycorion Depot 10 mg depottabletit
Oxycorion Depot 15 mg depottabletit
Oxycorion Depot 20 mg depottabletit
Oxycorion Depot 30 mg depottabletit
Oxycorion Depot 40 mg depottabletit
Oxycorion Depot 60 mg depottablettit
Oxycorion Depot 80 mg depottabletit

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Oxycorion Depot 5 mg depottabletti
Yksi depottabletti sisédltdd 5 mg oksikodonihydrokloridia, joka vastaa 4,5 mg:aa oksikodonia.

Apuaine, jonka vaikutus tunnetaan:
Yksi depottabletti sisédltdd 64 mg laktoosia (monohydraattina).

Oxycorion Depot 10 mg depottabletti
Yksi depottabletti sisdltdd 10 mg oksikodonihydrokloridia, joka vastaa 9 mg:aa oksikodonia.

Apuaine, jonka vaikutus tunnetaan:
Yksi depottabletti sisdltdd 56 mg laktoosia (monohydraattina).

Oxycorion Depot 15 mg depottabletti
Yksi depottabletti sisdltdd 15 mg oksikodonihydrokloridia, joka vastaa 13,5 mg:aa oksikodonia.

Apuaine, jonka vaikutus tunnetaan:
Yksi depottabletti sisdltdd 51 mg laktoosia (monohydraattina).

Oxycorion Depot 20 mg depottabletti
Yksi depottabletti sisdltdd 20 mg oksikodonihydrokloridia, joka vastaa 17,9 mg:aa oksikodonia.

Apuaine, jonka vaikutus tunnetaan:
Yksi depottabletti sisdltdd 46 mg laktoosia (monohydraattina).

Oxycorion Depot 30 mg depottabletti
Yksi depottabletti sisédltdd 30 mg oksikodonihydrokloridia, joka vastaa 26,9 mg:aa oksikodonia.

Apuaine, jonka vaikutus tunnetaan:
Yksi depottabletti sisdltdd 36 mg laktoosia (monohydraattina).

Oxycorion Depot 40 mg depottabletti
Yksi depottabletti sisdltdd 40 mg oksikodonihydrokloridia, joka vastaa 35,9 mg:aa oksikodonia.

Apuaine, jonka vaikutus tunnetaan:
Yksi depottabletti sisédltdd 25 mg laktoosia (monohydraattina).

Oxycorion Depot 60 mg depottabletti
Yksi depottabletti sisdltdd 60 mg oksikodonihydrokloridia, joka vastaa 53,8 mg:aa oksikodonia.



Apuaine, jonka vaikutus tunnetaan:
Yksi depottabletti sisdltdd 86 mg laktoosia (monohydraattina).

Oxycorion Depot 80 mg depottabletti
Yksi depottabletti sisdltdd 80 mg oksikodonihydrokloridia, joka vastaa 71,7 mg:aa oksikodonia.

Apuaine, jonka vaikutus tunnetaan:
Yksi depottabletti sisédltdd 60 mg laktoosia (monohydraattina).

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Depottabletti

Oxycorion Depot 5 mg depottabletti
Vaaleansininen, pyored, kaksoiskupera depottabletti. Halkaisija 6,9-7,3 mm, korkeus 3,2—3,9 mm.

Oxycorion Depot 10 mg depottabletti
Valkoinen, pyored, kaksoiskupera depottabletti. Halkaisija 6,9-7,3 mm, korkeus 3,2-3,9 mm.

Oxycorion Depot 15 mg depottabletti
Harmaa, pyored, kaksoiskupera depottabletti. Halkaisija 6,9-7,3 mm, korkeus 3,2—3,9 mm.

Oxycorion Depot 20 mg depottabletti
Hennonvaaleanpunainen, pyored, kaksoiskupera depottabletti. Halkaisija 6,9-7,3 mm, korkeus 3,2—
3,9 mm.

Oxycorion Depot 30 mg depottabletti
Ruskea, pyored, kaksoiskupera depottabletti. Halkaisija 6,9—7,3 mm, korkeus 3,2-3,9 mm.

Oxycorion Depot 40 mg depottabletti
Vaaleanoranssi tai okranvérinen, pyored, kaksoiskupera depottabletti. Halkaisija 6,9—-7,3 mm, korkeus
3,2-3,9 mm.

Oxycorion Depot 60 mg depottabletti
Pinkki-punainen, pyored, kaksoiskupera depottabletti. Halkaisija 8,6-9,0 mm, korkeus 4,6-5,3 mm.

Oxycorion Depot 80 mg depottabletti

Vihred, pyored, kaksoiskupera depottabletti. Halkaisija 8,6-9,0 mm, korkeus 5,0-5,6 mm.
4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet

Oxycorion Depot -depottabletit on tarkoitettu aikuisille ja 12—18-vuotiaille nuorille sellaisen vaikea-
asteisen kivun hoitoon, jota voidaan hoitaa riittdvasti vain opioidikipulddkkeilla.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Annostus médritetddn kivun vaikeusasteen ja potilaan yksiléllisen hoitovasteen mukaan. Oikea annos
kullekin potilaalle on pienin annos, jolla kipua voidaan hallita riittdvasti ilman haittavaikutuksia tai
siten, ettd haittavaikutukset ovat siedettdvid. Yleiset annostussuositukset ovat:



Aikuiset ja 12—18-vuotiaat nuoret

Jos alkuhoitoon tarvitaan ladkeainetta hitaasti vapauttava ladkemuoto potilaalla, joka ei ole aiemmin
saanut opioideja, aloitusannos on yleensd 10 mg oksikodonihydrokloridia per annos 12 tunnin vélein.
Joillekin potilaille 5 mg:n aloitusannos on sopivampi haittavaikutusten esiintymisen minimoimiseksi.

Potilailla, jotka kdyttdvét jo entuudestaan opioideja, voidaan kdyttdd suurempia aloitusannoksia
aiemmasta opioidien kaytosta riippuen.

Tasta 1ddkevalmisteesta on saatavana muita vahvuuksia sellaisiin annoksiin, joita tdlld vahvuudella ei
voida toteuttaa tai jotka eivat silld ole kadytannollisid.

Kontrolloiduissa kliinisissa tutkimuksissa on havaittu, ettd 10—13 mg oksikodonihydrokloridia vastaa
noin 20 mg:aa morfiinisulfaattia, kun molemmat ovat depotmuodossa.

Koska herkkyys eri opioideille vaihtelee yksil6llisesti, suositellaan tavanomaisesta opioidihoidosta
Oxycorion Depot -hoitoon siirryttdessa aloittamaan hoito varovaisesti annoksella, joka on 50-75 %
laskennallisesta oksikodoniannoksesta.

Jotkut Oxycorion Depot -depottabletteja kiintedn aikataulun mukaan kayttavét potilaat tarvitsevat
lisdladkkeeksi vilittomadsti vapautuvaa kipulddkettd lapilyontikivun hoitoon. Oxycorion Depot
-depottabletteja ei ole tarkoitettu dkillisen kivun ja/tai 1dpilyontikivun hoitoon. Lisdlddkkeen kerta-
annoksen on oltava kuudesosa Oxycorion Depot -annoksen kipua yhta tehokkaasti lievittavésta
vuorokausiannoksesta. Jos opioideja kdytetddn depotlddkemuodon lisdksi lisdlddkkeend valittémasti
vapauttavassa ladkemuodossa ja lisdlddkitystd tarvitaan enemmaén kuin kaksi annosta vuorokaudessa,
voi olla syytd nostaa depotmuotoisen opioidin annostusta. Annostusta voidaan muuttaa enintdin kerran
1-2 vuorokaudessa, kunnes saavutetaan vakaa annostus kahdesti vuorokaudessa.

Kun 12 tunnin vélein otettava annos on suurennettu 10 mg:sta 20 mg:aan, annosta saa muuttaa kerralla
noin kolmasosalla vuorokausiannoksesta. Tavoitteena on kullekin potilaalle yksiléllinen, kahdesti
vuorokaudessa otettava annos, joka lievittaa kipua riittdvasti, jonka haittavaikutukset ovat siedettdvia
ja jonka liséksi potilas tarvitsee mahdollisimman vahéan tdydentdvaa kipulddakitysta niin kauan kuin
kipuhoitoa tarvitaan.

Useimmille potilaille sopii kiintedd aikataulua seuraava (12 tunnin vélein) ja ladkeannoksen tasainen
jakaminen (sama annos aamuin illoin). Joillekin potilaille voi annosten epétasaisesta jakamisesta olla
etua. Muuhun kuin pahanlaatuiseen sairauteen liittyvédn kivun hoitoon riittdd yleensa 40 mg:n
vuorokausiannos, mutta toisinaan voidaan tarvita suurempikin annos. Syopéaan liittyvén kivun
hoidossa voidaan tarvita 80—120 mg:n annos, joka voidaan yksittdistapauksessa suurentaa 400 mg:aan.
Jos tarvitaan vield suurempia annoksia, annostus on mééritettdva yksil6llisesti punnitsemalla hoidon
tehoa suhteessa toleranssiin ja haittavaikutusriskiin.

Idkkddt

Oksikodonia on annettava varoen idkkdille potilaille. Oksikodonin pitoisuus plasmassa vaikuttaa
olevan idkkailld suurempi kuin nuorilla. On kdytettdva pienintd ja huolellisesti titrattua kivunhallintaan
tarvittavaa annosta.

Riskiryhmien potilaat

Riskiryhmiin kuuluville potilaille (esim. potilaat, joilla on pieni ruumiinpaino tai hidas
ladkeainemetabolia), jotka eivét ole ennen saaneet opioidihoitoa, on aluksi kaytettava puolta
suositellusta aikuisten annoksesta.

Pienin suositeltu annos 10 mg ei vélttimaétta sovi aloitusannokseksi.

Annosta on titrattava jokaisen potilaan kliinisen tilanteen mukaan.



Heikentynyt munuaisten toiminta

Oksikodonin pitoisuus plasmassa on suurempi potilailla, joiden munuaisten toiminta on heikentynyt,
kuin potilailla, joiden munuaiset toimivat normaalisti.

Aikuisille suositeltu aloitusannos on puolitettava (esimerkiksi kokonaisannos 10 mg/vrk suun kautta
potilaille, jotka eivit ole saaneet aiempaa opioidihoitoa), ja annos on titrattava kunkin potilaan
kliinisen tilanteen mukaan riittdvan kivunhallinnan saavuttamiseksi (ks. kohdat 4.4 ja 5.2).

Heikentynyt maksan toiminta

Oksikodonin pitoisuus plasmassa on suurempi potilailla, joiden maksan toiminta on heikentynyt, kuin
potilailla, joiden maksa toimii normaalisti.

Aikuisille suositeltu aloitusannos on puolitettava (esimerkiksi kokonaisannos 10 mg/vrk suun kautta
potilaille, jotka eivit ole saaneet aiempaa opioidihoitoa), ja annos on titrattava kunkin potilaan
kliinisen tilanteen mukaan riittdvan kivunhallinnan saavuttamiseksi (ks. kohdat 4.4 ja 5.2).

Pediatriset potilaat
Opioideja saa kayttda lasten vaikea-asteisen kivun hallintaan vain huolellisen hyd&tyjen ja riskien
arvioinnin jéalkeen.

Alle 12-vuotiaat lapset
Oksikodonin turvallisuutta ja tehoa alle 12-vuotiaiden lasten hoidossa ei ole vield varmistettu. Télla
hetkelld saatavissa olevat tiedot on kuvattu kohdassa 4.8, mutta annossuosituksia ei voida antaa.

Antotapa
Suun kautta.

Depottabletin voi ottaa ruokailun yhteydessa tai tyhjddn mahaan riittdvan nesteméaardn kera.
Oxycorion Depot -depottabletti on nieltdvéd kokonaisena; sitd ei saa pureskella, jakaa tai murskata.
Oxycorion Depot -depottablettien nauttiminen pureskellen, jaettuina tai murskattuina saattaa aiheuttaa
oksikodonin nopean vapautumisen ja imeytymisen annoksena, joka voi johtaa kuolemaan.

Oxycorion Depot -depottablettien kdyton aikana ei saa ottaa alkoholijuomia.

Hoidon tavoitteet ja lopettaminen
Ennen Oxycorion Depot -hoidon aloittamista on sovittava yhdessé potilaan kanssa hoitosuositusten

mukaisesta kivunhoitostrategiasta, mukaan lukien hoidon kesto, hoitotavoitteet ja hoidon
lopettamissuunnitelma. Hoidon aikana lddkérin ja potilaan on oltava sddnnéllisesti yhteydessé, jotta
hoidon jatkamista voidaan arvioida, hoidon lopettamista voidaan harkita ja annoksia voidaan muuttaa
tarvittaessa. Kun oksikodonihoito ei endé ole tarpeen, annoksen pienentdminen vahitellen voi olla
aiheellista vieroitusoireiden valttamiseksi. Jos kipulddkitys ei tehoa toivotulla tavalla, on otettava
huomioon kipuherkkyyden, toleranssin ja taustalla olevan sairauden etenemisen mahdollisuus (ks.
kohta 4.4).

Hoidon kesto

Oksikodonihoitoa ei pidd jatkaa pidempéddn kuin on valttamatontd. Lisdtietoja tarkan seurannan
tarpeesta riippuvuuden ja vadrinkdyton kehittymisen tunnistamiseksi on kohdassa 4.4 ”Varoitukset ja
kayttoon liittyvét varotoimet™.

4.3 Vasta-aiheet

yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille

opioidien kdyttd on jostain syystd vasta-aiheista

vaikea krooninen ahtauttava keuhkosairaus

keuhkosydénsairaus (cor pulmonale)

vaikea keuhkoastma

paralyyttinen ileus

vaikea hengityslama, johon liittyy hypoksiaa, ja/tai veren hiilidioksidipitoisuuden suureneminen
(hyperkapnia)



o akuutti vatsa, mahalaukun tyhjenemisen hidastuminen.
4.4 Varoitukset ja kdyttoon liittyvat varotoimet

Tarkein liian suuriin opioidiannoksiin liittyvé vaara on hengityslama. Erityistd varovaisuutta on
noudatettava, kun oksikodonia annetaan heikkokuntoisille potilaille seké potilaille, joilla on vaikeasti
heikentynyt keuhkojen, munuaisten tai maksan toiminta, uniapnea, toksinen psykoosi, myksedeema,
hypotyreoosi, eturauhasen liikakasvu, Addisonin tauti (lisimunuaiskuoren vajaatoiminta), alkoholismi,
delirium tremens, sappitiesairaus, haimatulehdus, tulehduksellinen suolistosairaus, ummetus,
hypotensio, hypovolemia tai pddn vamma (aivopaineen suurenemisriskin vuoksi), tai potilaille, jotka
kayttavat MAO:n estdjid, bentsodiatsepiineja tai muita keskushermostoa lamaavia aineita (mukaan
lukien alkoholia) seké potilaille, joita ovat kdyttdneet MAO:n estdjid edeltdvien kahden viikon aikana
(ks. kohta 4.5). Annosta on mahdollisesti pienennettava.

Unenaikaiset hengityshdiriot
Opioidit voivat aiheuttaa unenaikaisia hengityshéirioitd, kuten sentraalista uniapneaa (CSA) ja

unenaikaista hypoksemiaa. Opioidien kdyttd suurentaa sentraalisen uniapnean riskid annoksesta
riippuvalla tavalla. Jos potilaalla esiintyy sentraalista uniapneaa, on harkittava opioidien
kokonaisannoksen pienentdmistd. Opioidit voivat my6s pahentaa olemassa olevaa uniapneaa (ks.
kohta 4.8).

Maksa ja sappi
Oksikodoni voi aiheuttaa Oddin sulkijalihaksen toimintahdirigitd ja kouristuksia, mika lisda

sappitieoireiden ja haimatulehduksen riskid. Siksi oksikodonia on annettava varoen potilaille, joilla on
haimatulehdus ja sappiteiden sairauksia.

Sedatiivisten lddkkeiden kuten bentsodiatsepiinien ja niiden kaltaisten lddkkeiden samanaikaisen
kdyton aiheuttamat riskit

Oksikodonin ja sedatiivisten lddkkeiden, kuten bentsodiatsepiinien ja niiden kaltaisten lddkkeiden,
samanaikainen kdyttd voi aiheuttaa sedaatiota, hengityslamaa, koomaa ja kuoleman. Né&iden riskien
vuoksi nditd sedatiivisia ladkkeitd voidaan méaarétd samanaikaisesti vain sellaisille potilaille, joille
muut hoitovaihtoehdot eivit sovi. Jos potilaalle pddtetddn maardtd oksikodonia samanaikaisesti
sedatiivisten lddkkeiden kanssa, on méaaréattdva pienin tehoava annos ja hoidon on oltava
mahdollisimman lyhytkestoinen.

Potilasta on seurattava tarkkaan hengityslaman ja sedaation merkkien ja oireiden varalta. On erittdin
suositeltavaa neuvoa potilasta ja hdnen ldheisiddn tarkkailemaan néitd oireita (ks. kohta 4.5).

Kirurgiset toimenpiteet

Oxycorion Depot -valmistetta ei suositella kdytettdvaksi preoperatiivisesti eikd ensimmadisten 12—

24 tunnin aikana leikkauksen jédlkeen. Leikkauksen jdlkeisen Oxycorion Depot -hoidon tarkka
aloitusajankohta riippuu leikkauksen tyypisté ja laajuudesta, valitusta anestesiamenetelméstd, muusta
samanaikaisesta ladkityksestd ja potilaan yksilollisestd tilanteesta, ja sen on perustuttava huolelliseen
potilaskohtaiseen hyoty-riskiarvioon.

Kuten kaikkia opioidivalmisteita, oksikodonivalmisteita on kéytettdva varoen vatsan alueen
leikkauksen jédlkeen, koska opioidien tiedetdédn heikentdvan suolen motiliteettia. Tdstd syystd niitd ei
pida kayttdd ennen kuin 1ddkéri on varmistanut, ettd suolen toiminta on normalisoitunut. Jos
Oxycorion Depot -hoidon aikana epéillddn suolenkiertymad, hoito on lopetettava valittomasti.

Yskanrefleksi
Laéke saattaa lamata yskénrefleksin.

Vieroitusoireet

Kaikkien opioidien, my0s oksikodonin, pitkdaikainen kaytto voi aiheuttaa fyysista riippuvuutta, ja
hoidon &dkillinen keskeyttdminen voi johtaa vieroitusoireisiin. Kun oksikodonihoito ei enéé ole
tarpeen, annosta on syyté pienentdd vahitellen vieroitusoireiden vélttdmiseksi. Vieroitusoireita voivat



olla mm. haukottelu, mustuaisten laajeneminen, kyynelvuoto, voimakas nuha, vapina, voimakas
hikoilu, ahdistuneisuus, kiihtyneisyys, kouristukset ja unettomuus.

Hoidon &killinen keskeyttdiminen voi aiheuttaa seuraavia vieroitusoireita 24 tunnin kuluessa:
levottomuus, kyynelvuoto, nuha, hikoilu ja levottomat unet. Oireet voivat voimistua seuraavan kolmen
pdivéan aikana.

Toleranssi

Kaikkien opioidien, my6s Oxycorion Depot -depottablettien, pitkdaikaiskaytto voi aiheuttaa
toleranssin kehittymistd, jolloin toivottu kivunlievitys saavutetaan vain aiempaa suuremmalla
annoksella.

Hyperalgesia
Etenkin suuria annoksia kdytettdessa voi esiintyd hyperalgesiaa, joka ei reagoi oksikodoniannoksen

suurentamiseen. Télloin on ehka pienennettdvé oksikodoniannosta tai siirryttava kdyttdméaédn toista
opioidia.

Endokriiniset vaikutukset

Opioidit, kuten oksikodoni, voivat vaikuttaa hypotalamus-aivolisidke-lisdmunuaisakseliin tai
hypotalamus-aivolisdke-sukupuolirauhasakseliin. Mahdollisia muutoksia ovat esimerkiksi seerumin
prolaktiinipitoisuuksien suureneminen ja plasman kortisoli- ja testosteronipitoisuuksien pieneneminen.
Nama hormonaaliset muutokset saattavat aiheuttaa kliinisesti havaittavia oireita.

Ei-maligni kipu

Opioidit eivét ole ensisijainen hoito krooniseen ei-maligniin kipuun, eiké niitd suositella ainoaksi
hoidoksi. Opioideja pitéisi kédyttdd osana kokonaisvaltaista hoito-ohjelmaa, johon kuuluu muuta
ladkitystd ja muita hoitomuotoja. Kroonisesta ei-malignista kivusta kdrsivid potilaita on arvioitava ja
seurattava riippuvuuden ja vadrinkdytén havaitsemiseksi.

Oksikodonia ei pidd kdyttdd idiopaattisissa tai psykopatologisissa kiputiloissa.

Opioidien, kuten oksikodonin, toistuva kdyttd voi aiheuttaa toleranssin kehittymista ja fyysista ja/tai
psyykkisté riippuvuutta. Oxycorion Depot -valmisteen toistuva kdyttd voi johtaa opioidien
kdyttohdirioon (opioid use disorder, OUD). Suuremmilla annoksilla ja pidemmén aikaa annettu
opioidihoito voi lisdtd opioidien kayttohairion kehittymisen riskid. Oxycorion Depot -valmisteen
vadrinkayttd tai tahallinen virheellinen kéyttd voi johtaa yliannostukseen ja/tai kuolemaan. Opioidien
kayttohdirion (OUD) kehittymisen riski on suurempi, jos potilaalla tai hdnen perheessddn
(vanhemmilla tai sisaruksilla) on aiemmin esiintynyt pdihteiden vaarinkayttod (mukaan lukien
alkoholin vadrinkayttdd), jos potilas tupakoi tai jos potilaalla on aiemmin esiintynyt muita
mielenterveysongelmia (esim. vakavaa masennusta tai ahdistuneisuutta tai persoonallisuushéirioitd).

Ennen Oxycorion Depot -hoidon aloittamista ja hoidon aikana on sovittava yhdessé potilaan kanssa
hoidon tavoitteista ja lopettamisesta (ks. kohta 4.2). Ennen hoidon aloittamista ja hoidon aikana
potilaalle on myos tiedotettava opioidien kdyttoh&irion riskeistd ja oireista. Jos nditd oireita ilmenee,
potilasta on neuvottava ottamaan yhteyttd ladkariin.

Potilaita on seurattava pdihdehakuisen kayttdytymisen havaitsemiseksi (esim. ennenaikaiset reseptin
uusimispyynnoét). Tahén sisdltyy myos samanaikaisesti kdytettyjen opioidien ja psykoaktiivisten
ladkkeiden (kuten bentsodiatsepiinien) tarkistus. Jos potilaalla esiintyy opioidien kéyttéhéirion
merkkejd ja oireita, on harkittava riippuvuuden hoitoon erikoistuneen lddkarin konsultointia.

Viérinkaytto
Suun kautta otettavien lddkemuotojen parenteraalisen vaarinkdytén voidaan olettaa aiheuttavan
vakavia haittatapahtumia, jotka voivat johtaa kuolemaan (ks. kohta 4.9).

Depottablettien nieleminen



Oxycorion Depot -depottabletit on nieltdava kokonaisena. Niitd ei saa pureskella, jakaa tai murskata.
Pureskellusta, jaetusta tai murskatusta depottabletista vapautuu ja imeytyy nopeasti mahdollisesti
kuolemaan johtava oksikodoniannos (ks. kohta 4.9).

Alkoholi
Alkoholin ja oksikodonin samanaikainen kdytt6 saattaa lisdtd Oxycorion Depot -depottablettien
haittavaikutuksia, joten sitd on valtettava.

Apuaineet
Tama ladkevalmiste siséltda laktoosia. Potilaiden, joilla on harvinainen perinnollinen galaktoosi-

intoleranssi, tdydellinen laktaasinpuutos tai glukoosi-galaktoosi-imeytymishdirio, ei pida kayttaa tata
ladkevalmistetta.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa sekda muut yhteisvaikutukset

Sedatiiviset lddkkeet kuten bentsodiatsepiinit ja niiden kaltaiset lddkkeet
Additiivisen keskushermostoa lamaavan vaikutuksen vuoksi opioidien ja sedatiivisten lddkkeiden,

kuten bentsodiatsepiinien ja niiden kaltaisten lddkkeiden, samanaikainen kéytto lisdd sedaation,
hengityslaman, kooman ja kuoleman riskid. Annostusta ja samanaikaisen hoidon kestoa on rajoitettava
(ks. kohta 4.4). Keskushermostoa lamaavia ladkkeitd ovat mm. muut opioidit, gabapentinoidit kuten
pregabaliini, anksiolyytit, unilddkkeet ja rauhoittavat lddkkeet (ml. bentsodiatsepiinit),
psykoosilddkkeet, masennusladkkeet, fentiatsiinit, neuroleptit, anestesialddkkeet, lihasrelaksantit,
antihistamiinit, pahoinvointilddkeet ja alkoholi.

Alkoholi voi tehostaa Oxycorion Depot -valmisteen farmakodynaamisia vaikutuksia; samanaikaista
kayttdd on valtettava.

Oksikodonin ja antikolinergisesti vaikuttavien ladkkeiden (esim. trisyklisten masennuslddkkeiden,
neuroleptien, antihistamiinien, pahoinvointilddkkeiden, psykoosilddkkeiden, lihasrelaksanttien tai
Parkinson-ladkkeiden) samanaikainen kaytt6 saattaa lisdtd oksikodonin antikolinergisia
haittavaikutuksia (kuten ummetusta, suun kuivumista ja virtsaamishdirioita).

Oksikodonin samanaikainen anto serotoniinivalmisteiden, kuten selektiivisten serotoniinin
takaisinoton estdjien (SSRI) tai serotoniinin ja noradrenaliinin takaisinoton estdjien (SNRI), kanssa voi
aiheuttaa serotoniinioireyhtyman, jonka oireita voivat olla psyykkisen tilan muutokset (esim.
levottomuus, hallusinaatiot, kooma), autonomisen hermoston toimintah&irio (esim. takykardia, labiili
verenpaine, hypertermia), neuromuskulaariset poikkeavuudet (esim. hyperrefleksia,
koordinaatiohdirio, jaykkyys) ja/tai maha-suolikanavan oireet (esim. pahoinvointi, oksentelu, ripuli).
Oksikodonin kdytossd on noudatettava varovaisuutta, ja annostusta voi olla tarpeen pienentdd nditd
ladkkeitd kayttaville potilaille.

MAO:n estdjilld on tunnetusti yhteisvaikutuksia euforisoivien kipulddkkeiden kanssa, mistd seuraa
keskushermoston eksitaatio tai lama, joihin liittyy hypo- tai hypertensiivinen kriisi (ks. kohta 4.4).
Varovaisuutta on noudatettava oksikodonin annossa potilaalle, joka kayttdd MAQO:n estdjaa tai joka on
saanut sitd kahden edeltdvéan viikon aikana (ks. kohta 4.4).

Oksikodoni metaboloituu pddasiassa CYP3A4:n kautta CYP2D6:n myétavaikutuksella. Erilaiset
samanaikaisesti kdytetyt ladkkeet tai ruokavalion ainekset voivat estdd tai indusoida ndita entsyymeja,
mikd voi muuttaa oksikodonin pitoisuutta plasmassa. Tastd syystd oksikodoniannosta on ehka
muutettava.

CYP3A4:n estdjat, kuten makrolidiantibiootit (esim. klaritromysiini, erytromysiini ja telitromysiini),
atsoli-sienilddkkeet (esim. ketokonatsoli, vorikonatsoli, itrakonatsoli ja posakonatsoli),
proteaasinestdjét (esim. bosepreviiri, ritonaviiri, indinaviiri, nelfinaviiri ja sakinaviiri), simetidiini ja
greippimehu, voivat pienentdd oksikodonin puhdistumaa, jolloin plasman oksikodonipitoisuus saattaa
suurentua. Siksi oksikodoniannosta on mahdollisesti pienennettdva ja titrattava tdmédn mukaisesti.



Seuraavassa esimerkkeja CYP3A4:n estdjista:

. Itrakonatsoli on vahva CYP3A4:n estdjd, jonka annostus 200 mg suun kautta viiden pédivan ajan
suurensi oksikodonin AUC:td. Keskimdérin AUC oli noin 2,4 kertaa korkeampi (vaihteluvéli
1,5-3,4).

o Vorikonatsoli on CYP3A4:n estdjd, jonka annostus 200 mg kaksi kertaa paivéssd neljan pdivan

ajan (kaksi ensimmadistd annosta 400 mg) suurensi oksikodonin AUC:td. Keskimaarin AUC oli
noin 3,6 kertaa korkeampi (vaihteluvili 2,7-5,6).

. Telitromysiini on CYP3A4:n estdjd, jonka annostus 800 mg suun kautta neljan pdivan ajan
suurensi oksikodonin AUC:td. Keskiméérin AUC oli noin 1,8 kertaa korkeampi (vaihteluvéli
1,3-2,3).

. Greippimehu on CYP3A4:n estéjd, jonka annostus 200 ml kolme kertaa pédivdssd viiden péivén

ajan suurensi oksikodonin AUC:td. Keskiméaarin AUC oli noin 1,7 kertaa korkeampi
(vaihteluvali 1,1-2,1).

CYP3A4:n indusoijat, kuten rifampisiini, karbamatsepiini, fenytoiini ja médkikuisma, voivat indusoida
oksikodonin metaboliaa ja suurentaa oksikodonin puhdistumaa, jolloin plasman oksikodonipitoisuus
voi pienentyd. Tastd syystd varovaisuutta on noudatettava ja annosta on titrattava kivunhallinnan
saavuttamiseksi.

Seuraavassa esimerkkejd CYP3A4:n indusoijista:

. Maikikuisma on CYP3A4:n indusoija, jonka annostus 300 mg kolme kertaa pdivéssd 15 pdivan
ajan pienensi suun kautta annettavan oksikodonin AUC:td. Keskimaarin AUC oli noin 50 %
pienempi (vaihteluvili 37-57 %).

o Rifampisiini on CYP3A4:n indusoija, jonka annostus 600 mg kerran pdivassd seitsemédn pdivan
ajan pienensi suun kautta annettavan oksikodonin AUC:td. Keskimadrin AUC oli noin 86 %
pienempi.

CYP2D6:n estdjat, kuten paroksetiini, fluoksetiini ja kinidiini, saattavat vdahentda oksikodonin
puhdistumaa, miké saattaa suurentaa oksikodonin pitoisuutta plasmassa. CYP2D6:n estdjien
samanaikainen kayttd oksikodonin kanssa vaikuttaa kuitenkin vain hieman oksikodonin
eliminoitumiseen eiké lainkaan oksikodonin farmakodynaamisiin vaikutuksiin.

Oksikodonin ja kumariini-antikoagulanttien yhteisannossa on havaittu INR-arvojen (international
normalised ratio) kliinisesti merkityksellistd suurenemista ja pienenemista.

4.6 Hedelmallisyys, raskaus ja imetys
Taman ladkevalmisteen kdyttéd raskaus- ja imetysaikana on mahdollisuuksien mukaan valtettdva.

Raskaus

On olemassa vain vdhén tietoja oksikodonin kédytdstd raskaana oleville naisille. Oksikodonia saa
kayttdd raskauden aikana vain, jos se on ehdottomasti valttdmatdntd ja ottaen huomioon didin tarpeet
ja hoidon riskit lapselle.

Vastasyntynyttd, jonka diti on saanut opioideja synnytystd edeltdneiden 3—4 viikon aikana, on
seurattava hengityslaman varalta. Oksikodonin pitkdaikainen kdytt6 raskauden aikana saattaa aiheuttaa
vieroitusoireyhtymaén vastasyntyneella.

Oksikodoni ldpdisee istukan. Eldimilla tehdyissa tutkimuksissa oksikodonilla ei ole havaittu
teratogeenisia tai alkiotoksisia vaikutuksia. Oxycorion Depot -valmistetta saa kdyttdd raskauden
aikana vain, jos hoidosta &idille koituvat hyodyt ovat suuremmat kuin mahdolliset
siki6lle/vastasyntyneelle aiheutuvat riskit.

Imetys



Oksikodoni erittyy ihmisilld didinmaitoon ja voi aiheuttaa vastasyntyneelle hengityslaman. Maidon ja
plasman oksikodonipitoisuuksien suhde on 3,4:1. Tésté syystd Oxycorion Depot -valmistetta ei pida
kayttdd imetyksen aikana.

Hedelmallisyys
Oksikodonin vaikutuksesta ihmisen hedelmallisyyteen ei ole tietoja. Oksikodonihoidolla ei ollut

vaikutusta rottien paritteluun tai hedelmallisyyteen (ks. kohta 5.3).
4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn

Oxycorion Depot -hoito voi heikentda reaktiokykyd. Yleinen haittavaikutus on sedaatio. Opioidit
voivat heikentdd reaktiokykya etenkin hoidon alussa ja annoksen suurentamisen jélkeen ja voivat siten
heikentdd myos ajokykyé ja koneidenkdyttokykya. Tama on otettava huomioon tarkkaavaisuutta
vaativissa tilanteissa, kuten ajettaessa autoa tai kdytettdessd koneita.

4.8 Haittavaikutukset

Tavallisimpia haittavaikutuksia ovat ummetus ja pahoinvointi, joita kumpaakin esiintyy noin 25—
30 %:lla oraalista oksikodonihoitoa saavista potilaista. Jos pahoinvointi tai oksentelu aiheuttaa
ongelmia, Oxycorion Depot -hoitoon voidaan yhdistdd jokin antiemeetti. Ummetusta esiintyy
todenndkdisesti samoin kuin muitakin voimakkaita opioideja kdytettdessd, ja se on hoidettava
asianmukaisesti ulostuslddkkeiden avulla. Jos opioideihin liittyvét haittavaikutukset pitkittyvit,
tilannetta on tutkittava tarkemmin siltd varalta, ettd oireet johtuvat jostakin muusta syysté.

Puhtaiden opioidiagonistien haittavaikutukset (ummetusta lukuun ottamatta) lievittyvét yleensd, kun
hoitoa jatketaan. Kuten muitakin opioideja kaytettdessd, vakavin oksikodonihoitoon liittyva
haittavaikutus on hengityslama (ks. kohta 4.9). Sitd esiintyy todenndkéisimmin idkkailla,
heikkokuntoisilla tai opioideja huonosti sietdvilla potilailla.

Oksikodonihoitoa saaville potilaille voi kehittya toleranssia, mutta timaé ei ollut merkittdva ongelma
kliinisessa tutkimusohjelmassa.

Haittavaikutusten arviointi perustuu seuraaviin esiintymistiheyksiin:

Hyvin yleinen (> 1/10)

Yleinen (> 1/100, < 1/10)

Melko harvinainen (> 1/1 000, < 1/100)

Harvinainen (> 1/10 000, < 1/1 000)

Hyvin harvinainen (< 1/10 000)

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)

Seuraavia haittavaikutuksia voi ilmeta:

Elinjarjestelma | Hyvin Yleinen Melko Harvinainen | Hyvin Tuntematon
-luokka yleinen (= 1/100, harvinainen | (= 1/10 000, |harvinainen | (koska
(= 1/10) <1/10) (= 1/1 000, <1/1 000) (< 1/10 000) |saatavissa
<1/100) oleva tieto ei

riita
esiintyvyyden
arviointiin)

Veri ja Lymfadeno-

imukudos patia

Immuuni- Yliherkkyys Anafylaktiset

jarjestelma tai anafylaktis-
tyyppiset
reaktiot




Elinjdrjestelma | Hyvin Yleinen Melko Harvinainen | Hyvin Tuntematon
-luokka yleinen (= 1/100, harvinainen | (= 1/10 000, |harvinainen | (koska
(= 1/10) <1/10) (= 1/1 000, < 1/1 000) (< 1/10 000) | saatavissa
<1/100) oleva tieto ei
riita
esiintyvyyden
arviointiin)
Umpieritys Antidiureetti-
sen hormonin
liikaeritys-
héirié
(STADH),
lisadntynyt
antidiureetti-
sen hormonin
(ADH)
vapautuminen
Aineenvaihdunta Ruokahalut- | Elimistén
ja ravitsemus tomuus, kuivuminen
ruokahalun
vahenemi-
nen
Psyykkiset Erilaiset Aistitoiminto- Aggressiivi-
hairiot psyykkiset | jen suus
haittavaiku- | muutokset,
tukset, myos | kuten
mielialan deperso-
muutokset | nalisaatio,
(esim. aistiharhat,
ahdistunei- | affektilabiiliu
suus s
masennus); | hyperakuusi,
aktiivisuu- | euforia,
den dysforia,
muutokset | agitaatio,
(enimmak- | seksuaalivieti
seen n
suppressio, | heikkenemi-
johon joskus | nen, ladke-
liittyy riippuvuus
letargiaa, (ks.
toisinaan kohta 4.4)
aktiivisuu-
den
lisdénty-
minen,
johon voi
liittya
hermostunei
-suutta ja
unettomuut-
ta) ja
kognitiivise
n suoritus-
kyvyn
muutokset
(poikkeava
ajattelu,
sekavuus,
yksittais-
tapauksissa

puhehairiot)




Elinjdrjestelma
-luokka

Hyvin
yleinen
(= 1/10)

Yleinen
(= 1/100,
<1/10)

Melko
harvinainen
(= 1/1 000,
<1/100)

Harvinainen
(= 1/10 000,
< 1/1 000)

Hyvin
harvinainen
(< 1/10 000)

Tuntematon
(koska
saatavissa
oleva tieto ei
riita
esiintyvyyden
arviointiin)

Hermosto

Uneliaisuus,
heitehuimaus
, padnsarky

Letargia,
vapina

Lihas-
janteyden
lisddntyminen
tai
viaheneminen,
muistinmene-
tys,
konvulsio,
hypertonia;
tahattomat
lihas-
supistukset,
hypestesia,
puhehdirio,
pyOrtyminen,
tuntoharha,
makuhdirio,
koordinaatio-
héiriot

Kouristus-
kohtaukset,
erityisesti
epileptikoilla
tai potilailla,
joilla on
konvulsio-
taipumus,
lihasspasmi

Hyperalgesia

Silmat

Kyynelerityk-
sen hdirio,
naon heikke-
neminen,
mioosi

Kuulo ja
tasapainoelin

Kierto-
huimaus,
korvien
soiminen

Sydéan

Supraventri-
kulaarinen
takykardia,
syddamen-
tykytys
(vieroitusoire-
yhtymén
yhteydessd)

Verisuonisto

Vasodilataati
0

Hypotensio,
ortostaattinen
hypotensio

Hengityselimet,
rintakehd ja
valikarsina

Hengen-
ahdistus,
bronko-
spasmi

Hengityslama
; yskimisen
lisddntyminen
nielutulehdus,
riniitti, &dnen-
muutokset

Sentraalinen
uniapnea-
oireyhtyma




Elinjdrjestelma | Hyvin Yleinen Melko Harvinainen | Hyvin Tuntematon
-luokka yleinen (= 1/100, harvinainen | (= 1/10 000, |harvinainen | (koska
(= 1/10) <1/10) (= 1/1 000, < 1/1 000) (< 1/10 000) | saatavissa
<1/100) oleva tieto ei
riita
esiintyvyyden
arviointiin)
Ruoansulatus- Ummetus, Suun Suun Ienten Karies,
elimisto pahoinvointi, | kuivuminen, | haavaumat, verenvuoto, hammas-
oksentelu johon voi ientulehdus, | ruokahalun ongelmat
joissakin suutulehdus, | lisdantymi-
harvinaisiss | ilmavaivat, nen, musta
a royhtéily, uloste,
tapauksissa | nielemis- hampaiden
liittyd jano | héirio, varjdytyminen|
janielemis- | suolentukkeu- | ja vauriot
vaikeus; ma
ruoansula-
tuselimistén
hairiot,
kuten vatsa-
kipu; ripuli;
dyspepsia
Maksa ja sappi Maksaentsyy- Kolestaasi,
miarvojen sapen koliikki-
suureneminen kohtaus, Oddin
, virtsaputken sulkijalihaksen
spasmi toimintahdirio
Tho ja Kutina Tho-oireet, | Ihon Herpes
ihonalainen kuten kuivuminen simplex,
kudos ihottuma; nokkos-
liikahikoilu; ihottuma
joissakin
harvinaisiss
a
tapauksissa
valoherk-
kyyden
lisddntymi-
nen;
yksittais-
tapauksissa
nokkos-
ihottuma tai
hilseileva
ihotulehdus
Munuaiset ja Virtsaamis- | Virtsaumpi
virtsatiet héiriot
(virtsaamis-
pakon
voimistu-
minen)
Sukupuolielimet Erektiohdirio, Amenorrea
ja rinnat impotenssi,
hypo-

gonadismi




Elinjdrjestelma | Hyvin Yleinen Melko Harvinainen | Hyvin Tuntematon
-luokka yleinen (= 1/100, harvinainen | (= 1/10 000, |harvinainen | (koska
(= 1/10) <1/10) (= 1/1 000, <1/1 000) (< 1/10 000) | saatavissa
<1/100) oleva tieto ei
riita
esiintyvyyden
arviointiin)
Yleisoireet ja Voimatto- | Tapaturmaiset | Painon- Ladkevieroitus
antopaikassa muus, vammat; kipu | muutokset -oireyhtyma
todettavat haitat vasymys (esim. (nousu tai vasta-
rintakipu); lasku), syntyneelld
huonovointi- | selluliitti
suus;
turvotus;
adreisturvotus
; migreeni;
fyysinen
riippuvuus,
johon liittyy
vieroitus-
oireyhtymd;
ladke-
toleranssi,
allergiset
reaktiot;
vilunvéristyk-
set; jano

Valikoitujen haittavaikutusten kuvaus

Ladkeriippuvuus

Laékeriippuvuus voi kehittyé toistuvilla Oxycorion Depot -annoksilla, vaikka ne olisivat terapeuttisia.
Ladkeriippuvuuden riskiin voivat vaikuttaa potilaan yksilolliset riskitekijat sekd opioidihoidon
annostus ja kesto (ks. kohta 4.4).

Pediatriset potilaat
Haittavaikutusten esiintymistiheys, tyyppi ja vaikeusaste ndyttdvéat olevan samankaltaisia nuorilla (12—

18-vuotiailla) kuin aikuisilla (ks. kohta 5.1).

Epdillyisté haittavaikutuksista ilmoittaminen
On tarkeda ilmoittaa myyntiluvan myéntdmisen jélkeisistd 1adkevalmisteen epdillyista

haittavaikutuksista. Se mahdollistaa 1ddkevalmisteen hyoty—haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdan ilmoittamaan kaikista epdillyista haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannostus

Yliannostuksen oireet

Akuutin oksikodoniyliannostuksen oireita voivat olla nuppineulanpéén kokoiset pupillit, hengityslama,
letargiaksi tai koomaksi kehittyva uneliaisuus, luustolihasten lihasjanteyden vdheneminen,
bradykardia, hypotonia ja keuhkop6ho. Vaikeat yliannostustapaukset voivat johtaa kuolemaan.
Oksikodonin yliannostuksen yhteydessa on havaittu toksista leukoenkefalopatiaa.

Yliannostuksen hoito


www-sivusto:
http://www.fimea.fi

Tarvittaessa mahantyhjennys, ladkehiiltad ja ulostuslaakkeita.

Téarkeintd on varmistaa hengitysteiden avoimuus ja aloittaa autettu tai kontrolloitu ventilaatio.
Hengitystéd ja verenkiertoa pidetdén ylld ja tuetaan.

Vaikeissa tapauksissa on harkittava 0,8 mg:n naloksoniannoksen antamista laskimoon. Tama
toistetaan 2—3 minuutin valein tarpeen mukaan. Vaihtoehtoisesti voidaan kayttdd infuusiota, jossa on
2 mg naloksonia 500 millilitrassa fysiologista suolaliuosta tai 5-prosenttista glukoosiliuosta

(0,004 mg/ml).

Infuusionopeus médritetddn aiempien bolusinjektioiden ja potilaan vasteen perusteella. Koska
naloksonin vaikutusaika on melko lyhyt, potilaan tilaa on seurattava huolellisesti, kunnes spontaani
hengitys on alkanut uudelleen ja vakiintunut luotettavaksi. Tdman jdlkeen potilasta on suositeltavaa
seurata vield 24—48 tunnin ajan mahdollisen relapsin varalta.

Jos kyseessd on lievempi yliannostustapaus, potilaalle annetaan 0,2 mg naloksonia laskimoon ja sen
jéalkeen 0,1 mg 2 minuutin vélein tarvittaessa.

Naloksonia saa antaa vain, jos oksikodonin yliannostuksen aiheuttama hengitys- tai verenkiertolama
on kliinisesti merkitseva.

Varovaisuutta on noudatettava naloksonin annossa potilaalle, jonka tiedetddn tai epéillddn olevan
riippuvainen oksikodonista. Télléin opioidivaikutusten dkillinen tai tdydellinen kumoutuminen voi
nopeuttaa kivun ja ékillisen vieroitusoireyhtymén ilmenemista.

Toksisuus
Tappavaksi annokseksi aikuisille (jos toleranssia ei ole kehittynyt) ilmoitetaan noin 60—-100 mg suun
kautta. Skopolamiini, unilddkkeet ja alkoholi voimistavat oksikodonin toksisia vaikutuksia.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhma: analgeetit, opioidit, luonnolliset opiumalkaloidit, ATC-koodi: NO2AAOQ5

Oksikodoni on opioidikipulédéke, jolla on voimakas kipua lievittdva vaikutus. Oksikodoni on puhdas
opioidiagonisti, jolla ei ole antagonistista vaikutusta. Se vaikuttaa pddasiassa myyopioidireseptorien
kautta, mutta silld on osoitettu olevan affiniteettia myos delta- ja kappaopioidireseptoreihin.
Oksikodonilla on samankaltainen vaikutus kuin morfiinilla. Suun kautta annetun oksikodonin vaikutus
vastaa suun kautta annetun morfiinin vaikutusta suhteessa 1:2. Kipua lievittava vaikutus johtuu
osittain muuttuneesta kivun kokemuksesta ja osittain kipukynnyksen kasvamisesta. Vaikutus vilittyy
opioidien tavoin vaikuttaviin endogeenisiin yhdisteisiin reagoivien keskushermoston
opioidireseptorien kautta. Oksikodonin kipua lievittdva vaikutus tapahtuu keskushermoston eri
tasoilla.

Oksikodonin keskushermostovaikutuksia ovat my6s hengityslama, psykologiset oireet, pahoinvointi ja
oksentelu, mioosi, antidiureettisen hormonin vapautuminen seka anksiolyyttiset, antitussiiviset ja
sedatiiviset vaikutukset.

Vilittdmasti vapautuvaan oksikodoniin verrattuna depottabletti lievittdad kipua pitempdan ilman
haittavaikutusten lisddntymista.

Oksikodonin hengitystd lamaava vaikutus johtuu hiilidioksidin stimuloivan vaikutuksen estosta
ydinjatkeen hengityskeskuksessa. Tdma vaikutus voi johtaa hengitysvajaukseen potilailla, joiden
ventilaatio on heikentynyt keuhkosairauden tai jonkin muun lddkkeen kédytén vuoksi.



Oksikodonin vaikutukset saattavat voimistua enkefaliitin jdlkeen. Oksikodonimyrkytys vaatii
hengitysta tukevaa hoitoa ja vastalddkkeen antamista.

Psykologisia oireita ovat mm. euforia, mutta my6s masennus ja unen, keskittymiskyvyn ja muistin
héiriot.

Ydinjatkeen pahoinvointia sddtelevan alueen (nk. trigger zonen) dopamiinireseptoreiden stimulaatio
voi aiheuttaa pahoinvointia ja oksentelua. Antidiureettisen hormonin lisdéntynyt vapautuminen
pienentdd virtsan maardd oksikodonihoidon aikana. Oksikodoni lisdd maha-suolikanavan siledn
lihaskudoksen lihasjanteyttd. Tama johtaa ummetukseen, kun ruuan kulku maha-suolikanavan lapi
hidastuu. Lisédksi sappi- ja virtsateiden paine lisddntyy, mistd syystd oksikodoni ei sovellu niin hyvin
potilaille, joilla on sappi- ja virtsateiden spasmeja.

Oksikodonilla on addiktiivisia ominaisuuksia, ja sen vaikutuksille voi kehittyé toleranssi.

Umpieritysjdrjestelméa
Ks. kohta 4.4.

Ruoansulatuselimist®
Opioidit saattavat aiheuttaa Oddin sulkijalihaksen spasmeja.

Muut farmakologiset vaikutukset
In vitro- ja eldintutkimusten mukaan luonnolliset opioidit, kuten morfiini, vaikuttavat

immuunijarjestelman osiin monin eri tavoin; ndiden 16ydosten kliinistd merkitystd ei tunneta. Ei
tiedetd, onko oksikodonilla, joka on puolisynteettinen opioidi, morfiinin kaltaisia immunologisia
vaikutuksia.

Pediatriset potilaat
Kaiken kaikkiaan kliinisistd, farmakodynaamisista ja farmakokineettisistd tutkimuksista saadut

turvallisuustiedot osoittavat oksikodonin olevan hyvin siedetty pediatrisilla potilailla ja aiheuttavan
vain vahdisid, pddosin ruoansulatuskanavaan ja hermostoon kohdistuvia haittavaikutuksia. Kaikki
raportoidut haittavaikutukset olivat yhdenmukaisia oksikodonin sekd muiden vastaavien vahvojen
opioidien tunnettujen turvallisuusprofiilien kanssa (ks. kohta 4.8 ”Haittavaikutukset™).

Tietoa pitkdaikaisesta kdytostd 12—18-vuotiaille lapsille ei ole saatavilla kliinisista tutkimuksista.

5.2 Farmakokinetiikka

Oksikodoniannoksen ja plasman ladkeainepitoisuuden suhde sekd plasman lddkeainepitoisuuden ja
opioidien tiettyjen odotettavissa olevien vaikutusten suhde on vahvistettu.

Imeytyminen
Oxycorion Depot -valmisteen suhteellinen biologinen hydtyosuus on verrattavissa vélittomaésti

vapautuvan oksikodonin hy6tyosuuteen. Enimmaéispitoisuus plasmassa saavutetaan depottabletilla
noin 3 tunnin kuluttua ld4dkkeenotosta ja vélittémasti oksikodonia vapauttavalla tabletilla 1-1,5 tunnin
kuluttua. Depottabletin ja vélittomasti oksikodonia vapauttavan tabletin huippupitoisuus plasmassa ja
pitoisuusmuutokset ovat toisiinsa verrattavat silloin, kun vuorokausiannos on sama ja depottabletti
otetaan 12 tunnin vélein ja valittémasti oksikodonia vapauttava tabletti 6 tunnin vélein.

Tabletteja ei saa murskata, jakaa eiké pureskella, koska depotominaisuuksien vaurioiduttua oksikodoni
vapautuu nopeasti ja sitd voi imeytya elimistdén mahdollisesti kuolemaan johtava annos.

Jakautuminen
Imeytymisen jdlkeen vaikuttava aine jakautuu kaikkialle elimistoon. Noin 45 % sitoutuu plasman
proteiineihin, ja vakaassa tilassa jakautumistilavuus on 2,6 I/kg.

Biotransformaatio
Oksikodoni metaboloituu maksassa CYP3A4- ja CYP2D6-vilitteisesti noroksikodoniksi,



oksimorfoniksi ja noroksimorfoniksi, jotka taas glukuronidoituvat. Minkddn ndistd metaboliiteista ei
arvella vaikuttavan kliinisesti merkitsevasti farmakodynaamiseen kokonaisvaikutukseen.

Eliminaatio

Puhdistuma on 0,8 I/min ja oksikodonidepottablettien puoliintumisaika on noin 4,5 tuntia. 45 + 21 %
erittyy virtsaan N-demetyloituneina metaboliitteina (kuten noroksikodonina ja noroksimorfonina) ja
11 + 6 % annoksesta O-demetyloituneina metaboliiteina (kuten oksimorfonina).

Erityisryhmét
Tké vaikuttaa vain védhaisessd maédrin plasman oksikodonipitoisuuksiin, jotka ovat idkkailld potilailla

15 % suuremmat kuin nuorilla henkiloilla.

Plasman oksikodonipitoisuudet ovat naisilla keskimdérin jopa 25 % suurempia kuin miehilld suhteessa
painoon.

Ladkeaineen pitoisuus plasmassa suureni 1,2-kertaisesti niilld potilailla, joiden maksan toiminta oli
lievasti heikentynyt, 2,0-kertaisesti niilla potilailla, joiden maksan toiminta oli kohtalaisesti
heikentynyt, ja 1,9-kertaisesti niilld potilailla, joiden maksan toiminta oli vaikeasti heikentynyt,
verrattuna potilaisiin, joiden maksa toimi normaalisti. AUC-arvot suurenivat keskimdérin 1,4-
kertaisesti potilailla, joiden maksan toiminta oli lievésti heikentynyt, 3,2-kertaisesti potilailla, joiden
maksan toiminta oli kohtalaisesti heikentynyt, ja 3,2-kertaisesti potilailla, joiden maksan toiminta oli
vaikeasti heikentynyt, verrattuna potilaisiin, joiden maksa toimi normaalisti. Oksikodonin eliminaation
puoliintumisaika suureni 1,1-kertaisesti potilailla, joiden maksan toiminta oli lievésti heikentynyt, 1,8-
kertaisesti potilailla, joiden maksan toiminta oli kohtalaisesti heikentynyt, ja 1,8-kertaisesti potilailla,
joiden maksan toiminta oli vaikeasti heikentynyt, verrattuna potilaisiin, joiden maksa toimi
normaalisti.

Ladkeaineen pitoisuus plasmassa suureni 1,1-kertaisesti potilailla, joiden munuaisten toiminta oli
lievasti heikentynyt, 1,4-kertaisesti potilailla, joiden munuaisten toiminta oli kohtalaisesti heikentynyt,
ja 1,7-kertaisesti potilailla, joiden munuaisten toiminta oli vaikeasti heikentynyt, verrattuna potilaisiin,
joiden munuaistoiminta oli normaali. AUC-arvot suurenivat keskimdarin 1,5-kertaisesti potilailla,
joiden munuaisten toiminta oli lievasti heikentynyt, 1,7-kertaisesti potilailla, joiden munuaisten
toiminta oli kohtalaisesti heikentynyt, ja 2,3-kertaisesti potilailla, joiden munuaisten toiminta oli
vaikeasti heikentynyt, verrattuna potilaisiin, joiden munuaistoiminta oli normaali. Oksikodonin
eliminaation puoliintumisaika suureni vain 1,5-kertaisesti potilailla, joiden munuaisten toiminta oli
lievasti heikentynyt, 1,2-kertaisesti potilailla, joiden munuaisten toiminta oli kohtalaisesti heikentynyt,
ja 1,4-kertaiseesti potilailla, joiden munuaisten toiminta oli vaikeasti heikentynyt, verrattuna
potilaisiin, joiden munuaistoiminta oli normaali.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Teratogeenisuus

Oksikodoni ei ollut teratogeeninen rotalla ja kanilla edes emolle toksisilla annoksilla. Oksikodoni ei
vaikuttanut hedelmallisyyteen eika lisddntymiseen, eiké silld ollut haitallista vaikutusta tiineyden
loppuvaiheen ja imetyksen aikana oksikodonia saaneiden rottien poikasten (F1-sukupolven)
pitkdaikaiskehitykseen. Oksikodoni ei vaikuttanut myéskdan F1-sukupolven naaraiden poikasten
kehitykseen.

Karsinogeenisuus
Pitkdaikaisia karsinogeenisuustutkimuksia ei ole tehty.

Mutageenisuus
Kuten muutkin opioidit, oksikodoni oli genotoksinen joissakin in vitro -kokeissa (esim. hiiren

lymfoomakokeessa). Genotoksisuutta ei kuitenkaan ilmennyt bakteereilla tehdyssa
mutageenisuustutkimuksessa eika hiirilld tehdyssa in vivo -mikrotumakokeessa edes toksisilla
annoksilla.



6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Tablettiydin
Laktoosimonohydraatti

Ammoniometakrylaattikopolymeeri, tyyppi B
Povidoni (K29/32)

Talkki

Triasetiini

Stearyylialkoholi

Magnesiumstearaatti

Kalvopéillyste
Oxycorion Depot 5 mg depottabletti

Hypromelloosi
Talkki

Makrogoli 400
Titaanidioksidi
Briljanttisininen FCF

Oxycorion Depot 10 mg depottabletti
Hypromelloosi

Talkki

Makrogoli 400

Titaanidioksidi

Oxycorion Depot 15 mg depottabletti
Hypromelloosi

Talkki

Makrogoli 400

Titaanidioksidi

Rautaoksidi, musta

Oxycorion Depot 20 mg depottabletti
Hypromelloosi

Talkki

Makrogoli 400

Titaanidioksidi

Rautaoksidi, punainen

Oxycorion Depot 30 mg depottabletti
Hypromelloosi

Talkki

Makrogoli 400

Titaanidioksidi

Rautaoksidi, ruskea

Rautaoksidi, musta

Oxycorion Depot 40 mg depottabletti
Hypromelloosi

Talkki

Makrogoli 400

Titaanidioksidi

Rautaoksidi, punainen

Rautaoksidi, keltainen



Oxycorion Depot 60 mg depottabletti
Hypromelloosi

Talkki

Makrogoli 400

Titaanidioksidi

Rautaoksidi, punainen

Erytrosiini

Oxycorion Depot 80 mg depottabletti

Hypromelloosi

Makrogoli 400

Titaanidioksidi

Indigokarmiinialumiinilakka

Rautaoksidi, keltainen

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

Oxycorion Depot 5 mg depottabletti: 2 vuotta.

Oxycorion Depot 10 mg depottabletti: 3 vuotta.

Oxycorion Depot 15 mg, 20 mg, 30 mg, 40 mg, 60 mg, 80 mg depottabletit: 3 vuotta.
6.4 Sailytys

Oxycorion Depot 5 mg depottabletti: Sdilyta alle 25 °C.

Oxycorion Depot 10 mg depottabletti: Sailyta alle 25 °C.

Oxycorion Depot 15 mg, 20 mg, 30 mg, 40 mg, 60 mg, 80 mg depottabletit: Tamé lddkevalmiste ei
vaadi erityisia séilytysolosuhteita.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Lapsiturvalliset yksittdispakatut PVC/PVdC-alumiini-ldpipainopakkaukset, joissa on 10 x 1, 14 x 1,
20x1,25x1,28x1,30x1,40x1,50x 1,56 x 1,60 x 1,98 x 1 ja 100 x 1 depottablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmattd ole myynnissa.
6.6 Erityiset varotoimet havittamiselle

Kayttaméton ladkevalmiste tai jate on hdvitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Orion Corporation
Orionintie 1
02200 Espoo

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

Oxycorion Depot 5 mg depottabletti: MTnr 31049
Oxycorion Depot 10 mg depottabletti: MTnr 31050
Oxycorion Depot 15 mg depottabletti: MTnr 31051



Oxycorion Depot 20 mg depottabletti: MTnr 31052
Oxycorion Depot 30 mg depottabletti: MTnr 31053
Oxycorion Depot 40 mg depottabletti: MTnr 31054
Oxycorion Depot 60 mg depottabletti: MTnr 31055
Oxycorion Depot 80 mg depottabletti: MTnr 31056

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen paivamaara: 11.2.2014
Viimeisimmaén uudistamisen pdivamaara: 19.2.2019

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

18.2.2025



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Oxycorion Depot 5 mg depottabletter

Oxycorion Depot 10 mg depottabletter
Oxycorion Depot 15 mg depottabletter
Oxycorion Depot 20 mg depottabletter
Oxycorion Depot 30 mg depottabletter
Oxycorion Depot 40 mg depottabletter
Oxycorion Depot 60 mg depottabletter
Oxycorion Depot 80 mg depottabletter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Oxycorion Depot 5 mg depottablett
Varje depottablett innehaller 5 mg oxikodonhydroklorid motsvarande 4,5 mg oxikodon.

Hjédlpdmne med kénd effekt:
Varje depottablett innehaller 64 mg laktos som monohydrat.

Oxycorion Depot 10 mg depottablett
Varje depottablett innehéller 10 mg oxikodonhydroklorid motsvarande 9 mg oxikodon.

Hjédlpdmne med kénd effekt:
Varje depottablett innehaller 56 mg laktos som monohydrat.

Oxycorion Depot 15 mg depottablett
Varje depottablett innehaller 15 mg oxikodonhydroklorid motsvarande 13,5 mg oxikodon.

Hjdlpdmne med kdnd effekit:
Varje depottablett innehaller 51 mg laktos som monohydrat.

Oxycorion Depot 20 mg depottablett
Varje depottablett innehaller 20 mg oxikodonhydroklorid motsvarande 17,9 mg oxikodon.

Hjdlpdmne med kéand effekit:
Varje depottablett innehéller 46 mg laktos som monohydrat.

Oxycorion Depot 30 mg depottablett
Varje depottablett innehaller 30 mg oxikodonhydroklorid motsvarande 26,9 mg oxikodon.

Hjdlpamne med kand effekt:
Varje depottablett innehaller 36 mg laktos som monohydrat.

Oxycorion Depot 40 mg depottablett
Varje depottablett innehaller 40 mg oxikodonhydroklorid motsvarande 35,9 mg oxikodon.

Hjédlpdmne med kénd effekt:
Varje depottablett innehaller 25 mg laktos som monohydrat.



Oxycorion Depot 60 mg depottablett
Varje depottablett innehaller 60 mg oxikodonhydroklorid motsvarande 53,8 mg oxikodon.

Hjélpdmne med kénd effekt:
Varje depottablett innehaller 86 mg laktos som monohydrat.

Oxycorion Depot 80 mg depottablett
Varje depottablett innehaller 80 mg oxikodonhydroklorid motsvarande 71,7 mg oxikodon.

Hjdlpémne med kand effekt:
Varje depottablett innehaller 60 mg laktos som monohydrat.

For fullstandig forteckning 6ver hjdlpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Depottablett

Oxycorion Depot 5 mg depottablett
Ljusbla, runda bikonvexa, depottabletter med en diameter av 6,9—7,3 mm och en hojd pa 3,2-3,9 mm.

Oxycorion Depot 10 mg depottablett
Vita, runda bikonvexa, depottabletter med en diameter av 6,9—7,3 mm och en héjd pa 3,2-3,9 mm.

Oxycorion Depot 15 mg depottablett
Gr4, runda bikonvexa, depottabletter med en diameter av 6,9-7,3 mm och en hé6jd pa 3,2-3,9 mm.

Oxycorion Depot 20 mg depottablet
Ljust rosa, runda bikonvexa, depottabletter med en diameter av 6,9—7,3 mm och en héjd pa 3,2—
3,9 mm.

Oxycorion Depot 30 mg depottablet
Bruna, runda bikonvexa, depottabletter med en diameter av 6,9—7,3 mm och en hojd pa 3,2-3,9 mm.

Oxycorion Depot 40 mg depottablett

Ljust orange till ockra, runda bikonvexa, depottabletter med en diameter av 6,9-7,3 mm och en héjd
pa 3,2-3,9 mm.

Oxycorion Depot 60 mg depottablett

Rosa-roda, runda bikonvexa, depottabletter med en diameter av 8,6-9,0 mm och en hojd pa 4,6—

5,3 mm.

Oxycorion Depot 80 mg depottablett

Grona, runda bikonvexa, depottabletter med en diameter av 8,6-9,0 mm och en héjd pa 5,0-5,6 mm.
4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Oxycorion Depot depottabletter &r indicerat fér vuxna och ungdomar (fran 12 till 18 ar) for behandling
av svar smarta, dar endast opioidanalgetika ger tillracklig effekt.



4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering
Dosen ska anpassas efter smértans intensitet och patientens individuella kénslighet. Korrekt dos for

den enskilda patienten ar den ldgsta dosen som tillrackligt kontrollerar smértan utan eller med
tolererbara biverkningar. Féljande generellt rekommenderade dosering géller:

Vuxna och ungdomar (fran 12 till 18 dr)

Om en depotformulering kravs som initial behandling for patienter som inte tidigare behandlats med
opioider, dr den vanliga startdosen 10 mg oxikodonhydroklorid per dos med 12 timmars intervall.
Vissa patienter kan ha fordel av en startdos pa 5 mg oxikodonhydroklorid for att minimera incidensen
av biverkningar.

Patienter som redan far opioider kan beroende pa tidigare erfarenheter borja med hogre Oxycorion
Depot-dos.

For doser som inte dr mojliga/praktiska med denna styrka finns andra styrkor av detta lakemedel
tillgdngliga.

Enligt vélkontrollerade kliniska studier motsvarar 10—13 mg oxikodonhydroklorid ungefar 20 mg
morfinsulfat, badda i depotformuleringar.

Pa grund av individuella skillnader i kénslighet for olika opioider rekommenderas patienter att starta
forsiktigt med Oxycorion Depot depottabletter efter konvertering fran andra opioider, med 50-75 % av
den berdknade oxikodondosen.

Vissa patienter som intar Oxycorion Depot depottabletter enligt ett fast schema behover snabb-
verkande analgetika som behovsmedicinering vid genombrottssmérta. Oxycorion Depot depottabletter
ar inte indicerad for behandling av akut smérta och/eller genombrottssmérta. En engangsdos av
behovsmedicinering bor uppga till 1/6 av den dagliga, ekvianalgetiska dosen av Oxycorion Depot
depottabletter. Om en opioidformulering med omedelbar frisattning anvdnds som behovsmedicinering
utover forlangd frisattning, kan behovet av behovsmedicinering mer &n tva ganger per dag vara en
indikation pa att dosen med forldangd frisattning kraver upptitrering. Dosen bor inte justeras oftare dn
en gang varje 1-2 dagar tills en stabil, tva ganger dagligen, administrering har uppnatts.

Efter en dosokning fran 10 mg till 20 mg var 12:e timme bor dosjusteringar goras i steg om ungefar en
tredjedel av den dagliga dosen. Malet &r en patientspecifik dosering, administrerad tva ganger
dagligen, vilken tillater adekvat smartlindring med tolererbara biverkningar och sé lag
behovsmedicinering som mojligt sa lange som smartlindring &r noédvéandig.

En jamn fordelning av doserna (samma dos morgon och kvill) enligt ett fast schema (var 12:e timme)
ar lampligt f6r majoriteten av patienter. For vissa patienter kan det vara férdelaktigt med en ojdmn
fordelning av doserna. Vid behandling av smérta vid icke-maligna tillstand &r generellt en daglig dos
pa 40 mg tillrackligt; men hogre dosering kan bli nédvéndig. Patienter med cancerrelaterad smarta kan
behova doser pa 80 till 120 mg, vilka i individuella fall kan 6kas upp till 400 mg. Om dnnu hogre
doser kravs, bor dosen beslutas individuellt genom att balansera effekt mot tolerans och risken for
biverkningar.

Aldre

Forsiktighet ska iakttagas vid oxikodonbehandling av dldre patienter. Oxikodonets
plasmakoncentration forefaller hogre hos dldre personer jamfort med yngre. Den ldgsta dosen bor ges
med noggrann titrering till smértkontroll.

Riskpatienter
Riskpatienter, t.ex. patienter med 1ag kroppsvikt eller langsam metabolism av ldkemedel, bor initialt
erhalla halva den rekommenderade vuxendosen om de é&r tidigare obehandlade med opioider.



Déarfor kan den ldgsta rekommenderade dosen, dvs. 10 mg, vara olamplig som startdos. Dostitrering
bor utforas i enlighet med den individuella kliniska situationen.

Nedsatt njurfunktion

Plasmakoncentrationen av oxikodon &r hogre hos patienter med nedsatt njurfunktion jamfért med
patienter med normal njurfunktion.

Den rekommenderade vuxna startdosen bor minskas med 50 % (t.ex. en total daglig dos pd 10 mg
oralt till opioidnaiva patienter), och varje patient ska titreras till adekvat smartkontroll enligt deras
kliniska situation (se avsnitt 4.4 och 5.2).

Nedsatt leverfunktion

Plasmakoncentrationen av oxikodon &r hogre hos patienter med nedsatt leverfunktion jamfort med
patienter med normal leverfunktion.

Den rekommenderade vuxna startdosen bor minskas med 50 % (t.ex. en total daglig dos pa 10 mg
oralt till opioidnaiva patienter), och varje patient ska titreras till adekvat smartkontroll enligt deras
kliniska situation (se avsnitt 4.4 och 5.2).

Pediatrisk population
Opioider far endast anvandas for hantering av svar smarta hos barn efter noggrann bedémning av nytta
och risk.

Barn och ungdomar under 12 ar
Séakerhet och effekt for oxikodon for barn under 12 ar har dnnu inte faststéllts. Nuvarande tillgdngliga
data finns beskrivna i avsnitt 4.8, men inga rekommendationer avseende dosering kan ges.

Administreringssatt
Oral anvéndning.

Depottabletterna ska intas med tillracklig mangd vétska tillsammans med eller utan mat fran maltid.
Oxycorion Depot depottabletter maste sviljas hela, inte tuggas, delas eller krossas. Att tugga, ta delade
eller krossade Oxycorion Depot depottabletter kan leda till en snabb frisédttning och absorption av en
potentiellt dddlig dos av oxikodon.

Oxycorion Depot depottabletter bor inte tas tillsammans med alkoholhaltiga drycker.

Behandlingsmal och utséttning av behandlingen
Innan behandling med Oxycorion Depot paborjas ska en behandlingsstrategi som inkluderar

behandlingstid och behandlingsmal, samt en plan fér behandlingens avslut, 6verenskommas med
patienten i enlighet med riktlinjer fér smérthantering. Under behandlingen ska ldkare och patient ha tét
kontakt for att utvardera behovet av fortsatt behandling samt ta stallning till utsattning och justering av
doseringen vid behov. Nér en patient inte langre behdver behandling med oxikodon kan det vara
tillradligt att trappa ned dosen gradvis for att forhindra utsattningssymtom. Om adekvat smértkontroll
inte uppnas ska mdjlig hyperalgesi, tolerans och progression av underliggande sjukdom 6vervagas (se
avsnitt 4.4).

Behandlingstid
Oxikodon ska inte anvdndas langre dn nédvéndigt. Se avsnitt 4.4 ”Varningar och forsiktighet”

angaende behovet av noggrann 6vervakning for utveckling av beroende och missbruk.

4.3 Kontraindikationer

overkénslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjdlpdmne som anges i avsnitt 6.1
i varje situation dar opioider kontraindiceras

allvarlig kronisk obstruktiv lungsjukdom

cor pulmonale

svar bronkialastma



. paralytisk ileus
. allvarlig andningsdepression med hypoxi och/eller héjd koldioxidhalt i blodet (hyperkapni)
o akut buk, fordrojd ventrikeltémning.

4.4 Varningar och forsiktighet

Den huvudsakliga risken med éverdrivet opioidintag dr andningsdepression. Oxikodon bor anvédndas
med sérskild forsiktighet nér det géller férsvagade patienter, patienter med kraftigt nedsatt lung-, njur-
eller leverfunktion, somnapné, toxisk psykos, myxddem, hypotyreos, prostataforstoring,
binjurebarksinsufficiens (Addisons sjukdom), alkoholism, delirium tremens, sjukdomar i gallgangen,
pankreatit, inflammatoriska tarmsjukdomar, férstoppning, hypotoni, hypovolemi, skallskador (pa
grund av 6kad risk for intrakraniellt tryck) och patienter som behandlas med MAO-hdmmare,
bensodiazepiner eller andra CNS-depressiva medel (inklusive alkohol) eller har behandlats med
MAO-hdmmare under de senaste tva veckorna (se avsnitt 4.5). Dosen kan behdva reduceras.

Sémnrelaterade andningsstérningar
Opioider kan orsaka somnrelaterade andningsstérningar, sasom central somnapné och sémnrelaterad

hypoxemi. Risken for central sémnapné dkar med dosen. Overvég att minska den totala opioiddosen
till patienter med central somnapné. Opioider kan ocksa orsaka forsamring av redan existerande
somnapné (se avsnitt 4.8).

Lever och gallvdgar

Oxikodon kan orsaka dysfunktion och spasm i Oddis sfinkter och ddrmed 6ka risken for
gallvdagssymtom och pankreatit. Darfér maste oxikodon administreras med forsiktighet till patienter
med pankreatit och sjukdomar i gallvdgarna.

Risker med samtidig anvdndning av sedativa lakemedel sasom bensodiazepiner eller liknande
likemedel

Samtidig anvandning av oxikodon och sedativa likemedel sdsom bensodiazepiner eller liknande
lakemedel kan leda till sedering, andningsdepression, koma och dod. Pa grund av dessa risker
forbehalls samtidig forskrivning av dessa sedativa ldkemedel till patienter for vilka andra
behandlingsalternativ inte &r mojliga. Om det beslutas att forskriva oxikodon samtidigt med sedativa
lakemedel, ska lagsta effektiva dos anvéndas och behandlingstiden ska vara sa kort som majligt.
Patienterna ska foljas noga avseende tecken och symtom pa andningsdepression och sedering. I detta
avseende ar det starkt rekommenderat att informera patienten och dess vardgivare om att vara
uppmarksamma pa dessa symtom (se avsnitt 4.5).

Kirurgiska behandlingar
Oxycorion Depot depottabletter rekommenderas inte for preoperativ anviandning eller postoperativt

inom de férsta 12—-24 timmarna. Beroende pa typen av operation och dess omfattning, vilken
anestesimetod som har valts, annan samtidig medicinering och den enskilda patientens tillstand, beror
den exakta tidpunkten f6ér nar den postoperativa behandlingen med Oxycorion Depot depottabletter
kan paborjas pa en noggrann risk/nytta-bedomning for varje enskild patient.

Som med alla opioidpreparat, bor oxikodonprodukter anvandas med forsiktighet efter bukkirurgi,
eftersom opiater ar kdnda for att férsamra intestinal motilitet och bor inte anvandas forran lakaren &dr
sdker pa att tarmfunktionen ar normal. Skulle tarmvred misstdnkas under anvandning av Oxycorion
Depot, ska behandlingen omedelbart upphéra.

Hostreflex
Medicinen kan hdamma hostreflexen.

Abstinens

Liksom alla opioider kan langvarig anvindning av oxikodon skapa beroende. Abstinenssymtom kan
upptrdda vid ett abrupt avbrott av behandlingen. Nér en patient inte ldngre behéver behandling med
oxikodon, dr rekommendationen att nedtrappning av dosen sker gradvis for att undvika



utsédttningssymtom. Utséttningssymtom kan vara gaspning, mydriasis, lakrimation, rinorré, tremor,
hyperhidros, angest, oro, kramper och sémnlashet.

Plotsligt avbrott i behandlingen kan inom 24 timmar ge upphov till f6ljande abstinenssymtom:
rastloshet, tarflode, rinnande nésa, svettning och orolig somn. Dessa symtom kan forstdrkas under de
tre paféljande dagarna.

Tolerans
Som for alla opioider kan patienten utveckla tolerans mot lakemedlet under langvarig administrering
av Oxycorion Depot och krdva hogre doser for att upprétthalla den 6nskade analgetiska effekten.

Hyperalgesi
Hyperalgesi som inte svarar pa en ytterligare dosokning av oxikodon kan férekomma, sarskilt vid

hoga doser. En dosreduktion eller ett byte till en alternativ opioid kan beh&vas.

Endokrina effekter

Opioider som oxikodon kan paverka hypotalamus-hypofys-binjurebark- eller gonadaxeln. Vissa
forandringar som kan observeras omfattar en 6kning av serumprolaktin samt en minskning av
plasmakortisol och testosteron. Kliniska symtom kan uppkomma till f6ljd av dessa
hormonférandringar.

Icke-malign smérta
Opioider &r inte forstahandsbehandling for kronisk icke-malign smérta, och rekommenderas inte heller

som enda behandling. Opioider bor anvéndas som en del av ett omfattande behandlingsprogram som
involverar andra ldkemedel och behandlingsmetoder. Patienter med kronisk icke-malign smérta bor
utvirderas och 6vervakas med avseende pa beroende och missbruk.

Oxikodon ska inte anvindas vid idiopatiska eller psykopatologiska smarttillstand.

Opioidbrukssyndrom (missbruk och beroende)

Tolerans och fysiskt och/eller psykologiskt beroende kan utvecklas vid upprepad administrering av
opioider som oxikodon. Upprepad anvédndning av Oxycorion Depot kan leda till opioidbrukssyndrom.
En hogre dos och mer langvarig behandling kan 6ka risken for att utveckla opioidbrukssyndrom.
Missbruk eller avsiktlig felanvandning av Oxycorion Depot kan resultera i 6verdos och/eller dodsfall.
Risken for att utveckla opioidbrukssyndrom é&r forhojd hos patienter med en personlig anamnes eller
familjeanamnes (foréldrar eller syskon) pa drogberoende (inklusive alkoholberoende), hos patienter
som anvander tobak eller hos patienter med andra psykiska sjukdomar i anamnesen (t.ex. egentlig
depression, angest och personlighetsstorningar).

Innan behandling med Oxycorion Depot pabérjas och under behandlingen ska behandlingsmal och en
utsdttningsplan éverenskommas med patienten (se avsnitt 4.2). Fore och under behandling ska
patienten ocksd informeras om riskerna for och tecknen pa opioidbrukssyndrom. Om sadana tecken
uppstar ska patienten radas att kontakta lakare.

Patienterna ska dvervakas for tecken pa drogsokande beteende (t.ex. for tidiga 6nskemal om
pafyllning). Detta inkluderar en genomgang av opioider och psykoaktiva ldkemedel (sasom
bensodiazepiner) som anvédnds samtidigt. Hos patienter med tecken och symtom pa
opioidbrukssyndrom ska konsultation med en beroendespecialist évervégas.

Missbruk
Missbruk av orala doseringsformer vid parenteral administration kan forvéntas resultera i allvarliga
biverkningar som kan vara livshotande (se avsnitt 4.9).

Svéljning av depottabletter
Oxycorion Depot depottabletter ska sviljas hela. De fér inte tuggas, delas eller krossas. Tuggade,

delade eller krossade tabletter leder till snabb frisédttning av oxikodon, vilket kan férorsaka resorption
av livshotande méngd (se avsnitt 4.9).



Alkohol
Samtidig anvdndning av alkohol och oxikodon kan 6ka biverkningarna av Oxycorion Depot
depottabletter; samtidig anvandning ska déarfér undvikas.

Hjédlpdmnen
Detta likemedel innehaller laktos. Patienter med négot av féljande séllsynta, drftliga tillstand bor inte
anvdnda detta ldkemedel: galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukos-galaktosmalabsorption.

4.5 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

Sedativa ldkemedel sdsom bensodiazepiner eller liknande likemedel
Samtidig anvdndning av opioider med sedativa ldkemedel sasom bensodiazepiner eller liknande

lakemedel okar risken for sedering, andningsdepression, koma och déd pa grund av den additiva
CNS-depressiva effekten. Dosering och duration av samtidig anvédndning ska begrdnsas (se

avsnitt 4.4). Centralddmpande medel inkluderar men &r inte begrdnsade till: andra opioider,
gabapentinoider sdsom pregabalin, anxiolytika, hypnotika och sedativa (inklusive bensodiazepiner),
antipsykotika, antidepressiva, fentiaziner, neuroleptika, anestetika, muskelrelaxantia, antihistaminer,
antiemetika och alkohol.

Alkohol kan forstarka de farmakodynamiska effekterna hos oxikodon; samtidig anvdandning ska
undvikas.

Samtidig anvandning av oxikodon och antikolinergika (t.ex. tricycliska antidepressiva, neuroleptika,
antihistaminer, antiemetika, antipsykotika, muskelavslappande medel, antiparkinsonldkemedel) kan
forstdarka de antikolinerga biverkningarna av oxikodon (som férstoppning, muntorrhet eller
miktionsstorningar).

Samtidig administrering av oxikodon och serotonerga medel, sdsom selektiva
serotoninaterupptagshammare (SSRI) eller serotonin- och noradrenaliniterupptagshammare (SNRI),
kan orsaka serotonintoxicitet. Symtom pa serotonintoxicitet kan innefatta forandrat mentalt tillstand
(t.ex. agitation, hallucinationer, koma), autonom instabilitet (t.ex. takykardi, labilt blodtryck,
hypertermi), neuromuskuldra rubbningar (t.ex. hyperreflexi, inkoordination, stelhet) och/eller
gastrointestinala symtom (t.ex. illamdende, krakningar, diarré). Oxikodon ska anvdndas med
forsiktighet och dossdnkning kan behévas hos patienter som anvéander dessa ldkemedel.

MAO-hdgmmare &r kdnda for att interagera med narkotisk smartlindring, vilket skapar CNS-excitation
eller depression med hyperton eller hypoton kris (se avsnitt 4.4). Oxikdon bor anvdandas med
forsiktighet hos patienter som fatt MAO-hdmmare eller som fatt MAO-hdmmare de senaste tva
veckorna (se avsnitt 4.4).

Oxikodon metaboliseras huvudsakligen av CYP3A4 med bidrag av CYP2D6. Aktiviteterna av dessa

enzym kan hdmmas eller induceras av olika ldkemedel eller kosttillskott som administreras samtidigt,
vilket kan leda till &ndrade plasmakoncentrationer av oxikodon. Oxikodondoserna kan darfor behéva
justeras.

CYP3A4 inhibitorer som makrolidantibiotika (t.ex klaritromycin, erytromycin och telitromycin)
azolbaserade antisvampmedel (t.ex. ketokonazol, vorikonazol, itrakonazol och posakonazol)
proteashdmmare (t.ex. boceprevir, ritonavir, indinavir, nelfinavir och saquinavir), cimetidin och
grapefruktjuice kan ge en minskad clearance av oxikodon som kan leda till 6kade plasmakoncentration
av oxikodon. Déarfor kan en minskning av oxikodondosen vara lamplig och retitrering nodvandig.

Nagra specifika exempel ges nedan.

. Itrakonazol, en potent CYP3A4 inhibitor som gavs 200 mg oralt i 5 dagar 6kade AUC av
oxikodon. I genomsnitt var AUC 2,4 ganger hogre (range 1,5—3,4).



. Vorikonazol, en CYP3A4 inhibitor som gavs oralt i en dos av 200 mg ganger tva i fyra dagar
(400 mg gavs de forsta tva doserna) dkade AUC av oxikodon. I genomsnitt var AUC 3,6 ganger
hogre (range 2,7—5,6).

. Telitromycin, en CYP3A4 inhibitor som gavs oralt i en dos av 800 mg i fyra dagar 6kade AUC
av oxikodon. I genomsnitt var AUC 1,8 ganger hogre (range 1,3—2,3).

o Grapefruktjuice, en CYP3A4 inhibitor som gavs oralt i en dos av 200 ml 3 ganger dagligen i
fem dagar 6kade AUC av oxikodon. I genomsnitt var AUC 1,7 génger hogre (range 1,1—2,1).

CYP3A4 inducerare som rifampicin, karbamazepin, fenytoin och Johannesort kan inducera
metabolismen av oxikodon och orsaka en 6kad clearance av oxikodon som dérigenom kan ge en
minskning av plasmanivéderna av oxikodon. Darfor bor forsiktighet iakttas och ytterligare titrering kan
behovas for att uppnd smartkontroll.

Nagra specifika exempel ges nedan.

. Johannesort, en CYP3A4 inducerare given i en dos av 300 mg i 15 dagar reducerade AUC for
oralt oxikodon. I genomsnitt var AUC ca 50 % lédgre (range 37-57%).

. Rifampicin, en CYP3A4 inducerare given i en dos av 600 mg en géng dagligen i 7 dagar
reducerade AUC for oralt oxikodon. I genomsnitt var AUC ca 86 % lagre.

Likemedel som hammar CYP2D6-aktivitet, sisom paroxetin, fluoxetin och kinidin, kan orsaka
minskat clearance av oxikodon, vilket kan leda till en 6kad plasmakoncentration av oxikodon.
Samtidig administrering med hdmmare av CYP2D6 har emellertid resulterat i endast obetydlig
inverkan pa oxikodons elimination och inget inflytande pa de farmakodynamiska effekterna av
oxikodon.

Kliniskt relevanta férandringar i International Normalized Ratio (INR) i bada riktningar har
observerats i individer om kumarin-antikoagulatia kombineras med oxikodon.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Anvéndning av detta lakemedel bor undvikas till det yttersta hos gravida eller ammande patienter.

Graviditet
Det finns begrdnsade data av anvandning av oxikodon hos gravida kvinnor. Under graviditet bor
oxikodon endast ges pa strikt indikation och sedan moderns behov végts mot riskerna for barnet.

Spadbarn till modrar som har fatt opioider under de senaste 3—4 veckorna fore partus bor féljas
avseende andningsdepression. Langvarig anvandning av oxikodon under graviditet kan resultera i
neonatalt opioidabstinenssyndrom.

Oxikodon passerar placenta. Djurstudier med oxikodon har inte visat nagra teratogena eller
embryotoxiska effekter. Oxycorion Depot ska endast anvidndas under graviditet om nyttan uppvéager de
mojliga riskerna for fostret/det nyfodda barnet.

Amning

Oxikodon passerar 6ver i brostmjolk och kan framkalla andningsdepression hos det nyfodda barnet.
Koncentrationsférhallandet mellan mjolk och plasma var 3,4:1. Oxycorion Depot bor darfor inte
anvandas under amning.

Fertilitet
Det finns inga humandata pa oxikodons effekt pa fertilitet tillgdngliga. Hos rattor sags ingen effekt pa
parning eller fertilitet vid oxikodonbehandling (se avsnitt 5.3).

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Behandling med Oxycorion Depot kan forsdmra reaktionsférmagan. Sedering ar en vanlig biverkning.
For opioider géller allmént att reaktionsformagan forsamras, i synnerhet i borjan av behandlingen och



vid 6kning av dosen och foljaktligen ocksa formdagan att kora och anvanda maskiner. Detta bor beaktas
da skarpt uppmarksamhet krévs, t.ex. vid bilkérning och handhavande av maskiner.

4.8 Biverkningar

De vanligaste biverkningarna &r obstipation och illamdende som bada upptrdder hos 25-30 % av
patienterna i samband med oral administration. Om illaméende eller krikningar blir besvarande, kan
Oxycorion Depot kombineras med antiemetika. Som med andra starka opioider kan férstoppning
forekomma och bor behandlas pa lampligt satt med laxermedel. Om de opioidrelaterade
biverkningarna fortsétter, bor de utredas med avseende pa alternativa orsaker.

Med undantag for férstoppning tenderar biverkningarna fran rena opioidagonister att minska vid
fortsatt behandling. Den allvarligaste negativa reaktionen &r, liksom med andra opioider,
andningsdepression (se dven avsnitt 4.9) och uppkommer vanligtvis hos édldre, svaga och
opioidintoleranta patienter.

Toleransutveckling kan uppsté hos patienter behandlade med oxikodon, men det har inte varit ett
betydande problem i det kliniska prévningsprogrammet.

Foljande frekvenser utgér grunden fér bedomningen av biverkningar:

Mycket vanliga (> 1/10)

Vanliga (> 1/100, < 1/10)

Mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100)

Sallsynta (> 1/10 000, < 1/1 000)

Mycket séllsynta (< 1/10 000)

Ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgédngliga data)

Foljande biverkningar kan férekomma:

Organ- Mycket Vanliga Mindre Sallsynta Mycket Ingen kdand
systemklass | vanliga (= 1/100, vanliga (= 1/10 000, sallsynta frekvens
(= 1/10) <1/10) (= 1/1 000, <1/1 000) (< 1/10 000) (kan inte
<1/100) berdknas
fran till-
gangliga
data)
Blodet och Lymfa-
lymf- denopati
systemet
Immun- Overkénslig- Anafylak-
systemet het tisk
reaktion,
anafylak-
toid reaktion
Endokrina Syndrom pa
systemet otillracklig
utsondring av
antidiuretiskt
hormon, 6kad
ADH-
frisdttning
Metabolism Anorexia, Dehydrering
och minskad
nutrition aptit




Organ- Mycket Vanliga Mindre Sallsynta Mycket Ingen kdnd
systemklass | vanliga (= 1/100, vanliga (= 1/10 000, sdllsynta frekvens
(= 1/10) <1/10) (= 1/1 000, <1/1 000) (< 1/10 000) (kan inte
<1/100) berdknas
fran till-
gdngliga
data)
Psykiatriska Olika Forandringar i Aggression
tillstand psykologiska | perception
biverkningar | sdsom
inklusive depersonali-
humor- sation,
forandringar | hallucinatio-
(t.ex. dngest, | ner, paverkad
depression), | labilitet,
forandringar | hyperakusi,
i aktivitet eufor, dysfori,
(oftast agitation,
hamning minskad
ibland libido,
associerat lakemedels-
med letargi, | beroende (se
emellanat avsnitt 4.4)
okad
aktivitet med
nervositet
och sémn-
16shet) och
forandring-
ar i kognitiv
prestations-
formaga
(onormalt
tdankande,
forvirring,
isolerade fall
av
talstorning)
Centrala och | Somnolens, Letargi, Bade 6kad och | Krampanfall, Hyper-
perifera yrsel, tremor minskad sadrskilt hos algesi
nerv- huvudvark muskeltonus, patienter med
systemet amnesi, epilepsi eller
konvulsioner, | patienter med
hypertoni, tendenser for
ofrivilliga konvulsioner;
muskelkont- muskel-
raktioner; spasmer
talstorningar,
hypaestesi,
talstérningar,
synkope,
parestesi,
dysgeusi,
koordina-
tions-
storningar
Ogon Lakrimations-
storning,
synstorning,
mios
Oron och Vertigo,
balans- tinnitus




Organ- Mycket Vanliga Mindre Sallsynta Mycket Ingen kdnd
systemklass | vanliga (= 1/100, vanliga (= 1/10 000, sdllsynta frekvens
(= 1/10) <1/10) (= 1/1 000, <1/1 000) (< 1/10 000) (kan inte
<1/100) berdknas
fran till-
gdngliga
data)
organ
Hjartat Supraventri-
kulér
takykardi,
palpitationer
vid
utsdttnings-
syndrom
Blodkarl Vasodilation Hypotension,
ortostatisk
hypotension
Andnings- Dyspne, Andnings- Centralt
vagar, bronko- depression, sOomnapné-
brostkorg spasm okat hostande, syndrom
och media- faryngit, rinit,
stinum rostandring
Magtarm- Forstop- Muntorrhet, | Oral ulcer, Blodning i Karies,
kanalen pning, illa- séllsynt foljd | gingivit, tandkottet, tand-
maende, av torst och stomatit, okad aptit, problem
krakningar svélj- flatulens, mork avforing,
svarigheter; | eruktation, missfargning
gastro- dysfagi, ileus av tander och
intestinala tandskada
storningar
sasom
buksmarta;
diarré;
dyspepsi
Lever och Okning av Kolestas,
gallvdagar lever- gallvags-
enzymer, kolik,
ureteral spasm dysfunktion
i Oddis
sfinkter
Hud och Pruritus Hudutslag Torr hud Herpes
subkutan inklusive simplex,
vivnad utslag, urtikaria
hyper-
hidros, i
sdllsynta fall
okad foto-
kénslighet, i
isolerade fall
urtikaria
eller
exfoliativ
dermatit
Njurar och Miktions- Urinretention
urinvagar storningar
(urinreten-
tion, trdng-
ningar)
Reproduk- Erektil Amenorré
tionsorgan dysfunktion,
och impotens,




Organ- Mycket Vanliga Mindre Sallsynta Mycket Ingen kiand
systemklass | vanliga (= 1/100, vanliga (= 1/10 000, sdllsynta frekvens
(= 1/10) <1/10) (= 1/1 000, <1/1 000) (< 1/10 000) (kan inte
<1/100) berdknas
fran till-
gdngliga
data)
brostkortel hypo-
gonadism
Allménna Asteni, Oavsiktliga Viktforandring Neonatalt
symtom trotthet skador; smarta | (6kning/minsk abstinens-
och/eller (t.ex. ning), cellulit syndrom
symtom vid brostsmarta);
adminis- sjukdoms-
trerings- kénsla, 6dem,;
stéllet perifert 6dem,
migrén;
psykiskt
beroende med
abstinens-
syndrom;
allergiska
reaktioner,
rysningar,
torst

Beskrivning av valda biverkningar
Likemedelsberoende

Upprepad anvdndning av Oxycorion Depot kan leda till ldkemedelsberoende, &ven vid terapeutiska
doser. Risken for lakemedelsberoende kan variera beroende pa patientens individuella riskfaktorer,
dosering och opioidbehandlingens ldngd (se avsnitt 4.4).

Pediatrisk population
Frekvens, typ och svarighetsgrad av biverkningar hos ungdomar (i aldern 12 till 18 ar) verkar likna de

samma som hos vuxna (se avsnitt 5.1).

Rapportering av missténkta biverkningar
Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkéants. Det gor det mojligt

att kontinuerligt 6vervaka ldkemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for 1akemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering

Symtom vid verdosering
Akut 6verdosering med oxikodon kan yttra sig i knappnalsstora pupiller, andningsdepression, dasighet

som utvecklas till dvala eller koma, slapphet i skelettmuskulaturen, bradykardi, hypotoni, lungédem,
och dod kan intréffa i allvarliga fall.
Toxisk leukoencefalopati har observerats vid 6verdosering av oxikodon.

Behandling av éverdosering
Om befogat ventrikeltomning, kol, laxantia.



http://www.fimea.fi

Det viktigaste &r att se till att luftvdgarna dr 6ppna och att sétta in assisterad eller kontrollerad
ventilation. Bibehdll och underlitta andning och cirkulation.

I allvarliga fall bér man 6vervéga att ge 0,8 mg naloxon intravendst. Upprepa med 2—3 minuters
intervall vid behov eller genom infusion med 2 mg i 500 ml isotonisk saltlésning eller 5 % glukos
(0,004 mg/ml).

Infusionen bor fortga i en takt som motsvarar tidigare bolusdos samt i enlighet med patientens svar.
Eftersom naloxon har relativt kortvarig verkan, maste patienten noga 6vervakas till dess
spontanandningen har kommit igang pa ett tillforlitligt sdtt. Monitorering i ytterligare 24-48 timmar
rekommenderas vid risk fér aterkommande symtom.

For mindre allvarliga fall av 6verdosering ska 0,2 mg naloxon ges intravendst och vid behov f6ljas
upp med kompletterande injektioner med 0,1 mg varannan minut.

Naloxon bor inte ges vid avsaknad av kliniska tecken pa andnings- eller cirkulationsdepression
sekundart till en oxikodonoverdosering.

Naloxon bor ges med forsiktighet till personer som man vet eller misstanker &r beroende av oxikodon.
Plotslig eller fullstandig reversering av opioideffekterna kan i sadana fall paskynda smértan samt akut
abstinenssyndrom.

Toxicitet
Letal dos for vuxna (utan toleransutveckling) anges till cirka 60-100 mg peroralt. Skopolamin,
hypnotika och alkohol potentierar toxiska effekter.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: analgetika, opioider, naturliga opiumalkaloider, ATC-kod: N02AA05

Oxikodon &r ett opioidanalgetikum med kraftig analgetisk effekt. Oxikodon &r en ren opioidagonist
utan nagon antagonistverkan. Dess viktigaste verkan forefaller forsigga genom myopioidreceptorerna
men affinitet for delta- eller kappaopioidreceptorer har ocksa pavisats. Dess verkan pdminner om
morfin. Oralt oxikodon ar ekvipotent med oralt morfin i forhallandet 1:2. Den analgetiska effekten
beror dels pa en forandrad smartupplevelse och dels pa en hojning av smarttroskeln.
Verkningsmekanismen innefattar CNS-opioidreceptorer for kroppsegna foreningar med
opioidliknande aktivitet. Oxikodon utdvar sin analgetiska effekt pa olika nivaer inom CNS.

Till oxikodons centralnervosa effekter hor &ven andningsdepression, psykiska symtom, illamdende och
krdkning, mios, frisdttning av antidiuretiskt hormon samt anxiolytisk, hostddmpande och sedativ
verkan.

Jamfort med snabbfrisdttande oxikodon ger depottabletterna smaértlindring under en ldngre period utan
uppkomst av biverkningar.

Den andningsdepressiva effekten av oxikodon beror pa en hamning av koldioxidens stimulerande
verkan pa respirationscentrum i forlingda mérgen. Denna effekt kan leda till andningsinsufficiens hos
patienter med nedsatt ventilationsférmaga till féljd av lungsjukdom eller paverkan av andra farmaka.

Efter encefalit kan oxikodons effekter vara forstarkta. Intoxikation med oxikodon kraver
andningsunderstodjande behandling och tillférsel av antidot.

Bland psykiska symtom forekommer eufori, men ocksa nedstamdhet liksom sémn-, koncentrations-
och minnesstérningar.



Genom stimulering av dopaminreceptorer i “triggerzonen” i férlangda méargen kan illamaende och
krakningar forekomma. Den ¢kade frisdttningen av antidiuretiskt hormon bidrar till minskade
urinvolymer vid oxikodonbehandling. Oxikodon 6kar tonus i den glatta muskulaturen i mag-
tarmkanalen. Detta leder till obstipation genom forlangsammad passage av fédan genom mag-
tarmkanalen. Vidare okar trycket i gall- och urinvégar, varfor oxikodon &r mindre lampligt vid
gallvégs- eller uretdrspasm.

Oxikodon har beroendeframkallande egenskaper, och tolerans kan utvecklas mot oxikodoneffekterna.

Endokrina systemet
Se avsnitt 4.4.

Magtarmkanalen
Opioider kan inducera spasm i Oddis sfinkter.

Ovriga farmakologiska effekter
In vitro och djurstudier visar pa olika effekter av naturliga opioider som morfin, pd komponenter med

immunsystemet, den kliniska betydelsen av dessa observationer &dr okdnd. Om oxikodon, en semi-
syntetisk opioid, har dessa effekter &r okant.

Pediatrisk population
Sammantaget visar sdkerhetsdata, som erhallits med oxikodon i kliniska, farmakodynamiska och

farmakokinetiska studier, att oxikodon tolereras vél hos pediatriska patienter med endast mindre
biverkningar, som framst paverkar mag-tarmkanalen och nervsystemet. Alla rapporterade biverkningar
overensstimde med den kdnda sdkerhetsprofilen for oxikodon och andra jamférbara starka opioider
(se avsnitt 4.8 ”Biverkningar”).

Det finns inga data fran kliniska provningar om langtidsanvandning hos barn i aldern 12 till 18 ar.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Samband mellan dos och plasmakoncentration av oxikodon samt mellan koncentration och vissa
forvantade opioideffekter har visats.

Absorption
Den relativa biotillgdngligheten hos Oxycorion Depot depottabletter dr jamférbar med den hos snabb-

frisdttande oxikodon dar maximal plasmakoncentration uppnas efter ungefar 3 timmar efter intag av
depottabletter jamfort med 1 till 1.5 timmar. Maximal plasmakoncentration och svdngningar
koncentrationerna av oxikodon fran depot- och snabbfrisittande formuleringarna ar jamforbara nér de
ges i samma dygnsdos med intervall pd 12 respektive 6 timmar.

Tabletterna fér inte krossas, delas eller tuggas da detta leder till snabb frisdttning av oxikodon och
absorption av en potentiellt dodlig dos av oxikodon pa grund av att depotegenskaperna forstors.

Distribution
Efter absorption distribueras den aktiva substansen till hela kroppen. Ca 45 % binds till plasmaprotein,
och distributionsvolymen vid steady-state &r 2,6 1/kg.

Metabolism

Oxikodon metaboliseras i levern via CYP3A4 och CYP2D6 till noroxikodon, oxymorfon och
noroxymorfon som déarefter glukuronideras. Metaboliternas totala farmakodynamiska verkan anses
inte vara kliniskt betydelsefull.

Eliminering

Clearance &r 0,8 I/min och halveringstiden for oxikodondepottabletter ar ca 4,5 timmar. I urinen
utsondras 45 + 21 % som N-demetylerade metaboliter (bl.a. noroxikodon och noroxymorfon) och
11 + 6 % av dosen som O-demetylerade metaboliter (bl.a. oxymorfon).



Sérskilda populationer
Oxikodonets plasmakoncentrationer paverkas endast nominellt av dlder och 4r 15 % hogre hos édldre

jamfort med yngre patienter.

Kvinnliga patienter har i genomsnitt upp till 25 % hogre oxikodonplasmakoncentrationer &n man med
kroppsvikten som utgdngspunkt.

Patienter med lindrigt, mattligt till allvarligt nedsatt leverfunktion uppvisade en 6kning av
plasmakoncentrationer pa 1,2-, 2,0- respektive 1,9-faldigt jamfort med patienter med normal
leverfunktion. AUC-véarden 6kade i genomsnitt med 1,4-, 3,2- respektive 3,2-faldigt jamfort med
patienter med normal leverfunktion. Eliminationshalveringstiden fér oxikodon ¢kade med 1,1-, 1,8-
respektive 1,8-faldigt jamfort med patienter med normal leverfunktion.

Patienter med lindrigt, mattligt och allvarligt nedsatt njurfunktion uppvisar en 6kning av
plasmakoncentrationer pa 1,1-, 1,4- respektive 1,7-faldigt jamfort med patienter med normal
njurfunktion. AUC-virden 6kade i genomsnitt med 1,5-, 1,7- respektive 2,3-faldigt jamfért med
patienter med normal njurfunktion. Eliminationshalveringstiden foér oxikodon 6kade med endast 1,5-,
1,2- respektive 1,4-faldigt jamfort med patienter med normal njurfunktion.

5.3  Prekliniska siakerhetsuppgifter

Teratogenicitet
Oxikodon var inte teratogent ens vid maternella toxiska doser hos ratta och kanin. Oxikodon

paverkade inte fertilitet eller reproduktion, eller hade nagon negativ paverkan pa langsiktig utveckling
hos ungar (F1-generation) till rattor som behandlats med oxikodon under sen dréktighet och laktation.
Vidare hade inte oxikodon ndgra utvecklingseffekter pa ungar till F1-generationens honor.

Karcinogenicitet
Langtidsstudier angdende karcinogenicitet har inte genomforts.

Mutagenicitet
Liksom andra opioider var oxikodon genotoxisk i vissa in vitro analyser (t.ex. muslymfomtest). Ingen

genotoxicitet observerades i bakteriellt mutagenicitetstest eller i mikrokédrnanalys pa mus in vivo vid
doser upp till toxisk niva.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning éver hjdlpamnen

Tablettkdrna

Laktosmonohydrat
Ammoniometylakrylatsampolymer (typ B)
Povidon (K29/32)

Talk

Triacetin

Stearylalkohol

Magnesiumstearat

Filmdragering
Oxycorion Depot 5 mg depottablett

Hypromellos
Talk

Makrogol 400
Titandioxid
Briljiantblatt FCF



Oxycorion Depot 10 mg depottablett
Hypromellos

Talk

Makrogol 400

Titandioxid

Oxycorion Depot 15 mg depottablett
Hypromellos

Talk

Makrogol 400

Titandioxid

Svart jarnoxid

Oxycorion Depot 20 mg depottablett
Hypromellos

Talk

Makrogol 400

Titandioxid

Rd&d jarnoxid

Oxycorion Depot 30 mg depottablett
Hypromellos

Talk

Makrogol 400

Titandioxid

Brun jarnoxid

Svart jarnoxid

Oxycorion Depot 40 mg depottablett
Hypromellos

Talk

Makrogol 400

Titandioxid

Rod jarnoxid

Gul jarnoxid

Oxycorion Depot 60 mg depottablett
Hypromellos

Talk

Makrogol 400

Titandioxid

Rdd jarnoxid

Erytrosin

Oxycorion Depot 80 mg depottablett
Hypromellos

Makrogol 400

Titandioxid

Indingokarmin aluminiumlack

Gul jarnoxid

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.



6.3 Hallbarhet

Oxycorion Depot 5 mg depottablett: 2 ar
Oxycorion Depot 10 mg depottablett: 3 ar
Oxycorion Depot depottabletter 15 mg, 20 mg, 30 mg, 40 mg, 60 mg, 80 mg: 3 ar.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Oxycorion Depot 5 mg depottablett: Férvaras vid hogst 25°C.

Oxycorion Depot 10 mg depottablett: Férvaras vid hogst 25°C.

Oxycorion Depot depottabletter 15 mg, 20 mg, 30 mg, 40 mg, 60 mg, 80 mg: Inga sarskilda
forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

PVC/PVDC-Aluminium perforerad endos-blister med barnskyddad forslutning.
Forpackningsstorlekar: 10 x 1, 14x1,20x1,25x1,28x1,30x1,40x1,50x 1,56 x 1,60 x 1,
98 x 1 och 100 x 1 depottabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gdllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Orion Corporation
Orionvégen 1
FI-02200 Esbo
Finland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Oxycorion Depot 5 mg depottablett: 31049

Oxycorion Depot 10 mg depottablett: 31050
Oxycorion Depot 15 mg depottablett: 31051
Oxycorion Depot 20 mg depottablett: 31052
Oxycorion Depot 30 mg depottablett: 31053
Oxycorion Depot 40 mg depottablett: 31054
Oxycorion Depot 60 mg depottablett: 31055
Oxycorion Depot 80 mg depottablett: 31056

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkénnandet: 11.2.2014
Datum f6r den senaste fornyelsen: 19.2.2019

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

18.2.2025



