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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Oxypro 5 mg tablety s predizenym uvolfiovanim

Oxypro 10 mg tablety s predizenym uvolfiovanim
Oxypro 20 mg tablety s predizenym uvolfiovanim
Oxypro 40 mg tablety s predizenym uvoliovanim
Oxypro 80 mg tablety s predizenym uvolfiovanim

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Oxypro 5 mg tablety s predifenym uvoliiovanim
1 filmom obalena tableta obsahuje 5 mg oxykodonium-chloridu, ¢o zodpoveda 4,48 mg oxykodonu.

Pomocna latka:
Sojovy lecitin 0,105 mg v tablete

Oxypro 10 mg tablety s predlienym uvol’iiovanim
1 filmom obalena tableta obsahuje 10 mg oxykodonium-chloridu, ¢o zodpoveda 8,97 mg oxykodonu.

Pomocna latka:
Sojovy lecitin 0,210 mg v tablete

Oxypro 20 mg tablety s predlienym uvol’iiovanim
1 filmom obalena tableta obsahuje 20 mg oxykodonium-chloridu, ¢o zodpoveda 17,93 mg oxykodonu.

Pomocna latka:
Sojovy lecitin 0,105 mg v tablete

Oxypro 40 mg tablety s prediienym uvol’iiovanim
1 filmom obalena tableta obsahuje 40 mg oxykodonium-chloridu, ¢o zodpoveda 35,86 mg oxykodonu.

Pomocna latka:
Sojovy lecitin 0,210 mg v tablete

Oxypro 80 mg tablety s prediienym uvol’iiovanim
1 filmom obalena tableta obsahuje 80 mg oxykodénium-chloridu, ¢o zodpoveda 71,72 mg oxykoddnu.

Pomocna latka:
Sojovy lecitin 0,525 mg v tablete

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri East’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Tableta s predizenym uvolfiovanim

Oxypro 5 mg tablety s prediZenym uvol’fiovanim
Svetlosivé, okrihle a bikonvexné filmom obalené tablety.
Priemer: 5,1 mm

Hrabka: 2,9 mm
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Oxypro 10 mg tablety s predlienym uvol’iiovanim
Biele, okruhle a bikonvexné filmom obalené tablety.
Priemer: 7,1 mm

Hrabka: 3,4 mm

Oxypro 20 mg tablety s predlienym uvol’iiovanim
Bledoruzové, okruhle a bikonvexné filmom obalené tablety.
Priemer: 5,1 mm

Hrubka: 3,8 mm

Oxypro 40 mg tablety s predlienym uvol’fiovanim
Bézové, okruhle a bikonvexné filmom obalené tablety.
Priemer: 7,1 mm

Hrubka: 4,7 mm

Oxypro 80 mg tablety s predlienym uvol’iiovanim
Bledozelené, okrtihle a bikonvexné filmom obalené tablety.
Priemer: 11,1 mm

Hrubka: 4,7 mm

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie
Silna bolest’, ktora si na primerané zvladnutie vyzaduje opioidné analgetika.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie
Davka zavisi od intenzity bolesti a individualne;j citlivosti pacienta na liec¢bu.
Pre davky, ktoré nie st realizovate'né/mozné s touto silou, je liek dostupny aj v inych silach.

Vseobecné odporucania pre davkovanie st nasledovné:
Dospeli a dospievajuci vo veku 12 rokov a starsi

Titracia a uprava ddavky

Uvodna davka u pacientov, ktori doposial’ nedostavali opioidy, je zvy¢ajne 10 mg oxykodénium-
chloridu podavanych v 12 hodinovych intervaloch. Na minimalizaciu vyskytu neziaducich reakcii
moze byt’ pre niektorych pacientov prospes$na uvodna davka 5 mg.

Pacienti, ktori uz uzivaju opioidy, mézu zacat’ lieCbu vy$simi davkami, priCom je potrebné vziat’ do
uvahy ich sktisenost’ s predchadzajicou liecbou opioidmi.

Prechod 7z morfinu na oxykodon

Variabilita medzi pacientmi vyZaduje, aby bol kazdy pacient starostlivo nastaveny na davku, ktora je
pre neho vhodna. Na zac¢iatku zmeny mozno odporucit’ davku, ktora je nizsia ako ekvivalent davky.
Pacienti, ktori dostali peroralny morfin pred liecbou oxykodonom, maju dostat’ svoju dennti davku na
zaklade nasledujuceho pomeru: 10 mg peroralneho oxykodoénu je ekvivalentné 20 mg peroralneho
morfinu.

Vzhl'adom na individudlne rozdiely v citlivosti na rozlicné opioidy sa odporti¢a, aby pacienti po
prechode z inych opioidov zacali konzervativnou liecbu Oxyprom v davke zodpovedajucej 50-75 %
vypocitanej davky oxykodonu.

Po zvySeni davky z 10 mg na 20 mg uzivanych kazdych 12 hodin sa ma davka upravovat’ postupne,
priblizne o jednu tretinu dennej davky. Ciel'om je dosiahnut’ $pecificki davku pre pacienta



Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/00830-Z1B

s podavanim lieku dvakrat denne, ktoré zabezpeci dostatoénu analgéziu s tolerovate'nymi neziaducimi
ucinkami a ¢o najmens$im pouzitim zachranného lieku, pokial je liecba bolesti potrebna.

Pre vacSinu pacientov je vhodné rovnomerné rozdelenie (rovnaka davka rano a vecer) podl'a pevne
stanovenej schémy (kazdych 12 hodin). Pre niektorych pacientov méze byt prospesné nerovnomerné
rozdelenie davok. Vo vSeobecnosti sa ma vybrat’ najnizsia ucinna analgeticka davka. Na liecbu bolesti
nemaligneho povodu je zvycCajne dostatocna denna davka 40 mg, avsak moézu byt potrebné vyssie
davky. Pacienti s bolestou v stvislosti s karcindmom mézu vyzadovat’ davky 80 az 120 mg, ktoré sa
moze v individualnych pripadoch zvysit’ az do 400 mg. Ak sa vyzaduju este vysSie davky, davka sa
ma stanovit’ individualne, aby sa dosiahla rovnovaha medzi i¢innost'ou a toleranciou a rizikom
neziaducich ucinkov.

Niektori pacienti, ktori uzivajia Oxypro podl'a pevne stanovenej schémy davkovania, potrebuju
analgetikd s okamzitym uvolfiovanim ako zachranny liek na kontrolu prelomove;j bolesti. Oxypro nie
je indikovany na lie€bu akutnej bolesti a/alebo prelomovej bolesti. Jednorazova davka zachranného
lieku sa ma rovnat’ 1/6 ekvianalgetickej dennej davky Oxypra tabliet s predizenym uvoliovanim.
Pouzitie tohto zachranného lieku viac ako dvakrat denne svedci o tom, Ze davku Oxypra tabliet s
prediZzenym uvoliovanim je potrebné zvysit. Davka sa nema upravovat’ Gastejsie ako raz za 1-2 dni,
kym sa nedosiahne stabilné davkovanie lieku dvakrat denne.

Sposob podavania

Peroralne pouZitie.

Tablety s prediZzenym uvoltfiovanim sa musia prehltniit’ celé, zapit’ dostatoénym mnozstvom tekutiny.
Nesmu sa hryzt', delit’ alebo drvit’.

Tablety s predizenym uvolfiovanim sa moézu uzivat’ s jedlom alebo nezavisle od jedla.

Ciele liecby a ukoncenie liecby

Pred zacatim liecby Oxyprom sa ma spolu s pacientom dohodntit’ stratégia lieCby vratane trvania
liecby a ciel'ov liecby a plan ukoncenia liecby, v stlade s usmerneniami pre liecbu bolesti.

Pocas liecby ma byt ¢asty kontakt medzi lekarom a pacientom na zhodnotenie potreby pokracujice;j
lieCby, zvazenie ukoncenia liecby a v pripade potreby upravy davkovania. Ked’ pacient uz liecbu
oxykodonom nepotrebuje, méze byt vhodné znizovat’ davku postupne, aby sa predislo symptomom z
vysadenia. Ak chyba dostato¢na kontrola bolesti, ma sa zvazit moznost’ hyperalgézie, tolerancie a
progresie primarneho ochorenia (pozri Cast’ 4.4).

Doba pouZivania
Oxypro sa nema uzivat’ dlhsie, ako je to potrebné.

Osobitné populdacie

Starsi pacienti
Starsi pacienti bez klinického prejavu poruchy funkcie pecene a/alebo obli¢iek zvy€ajne nevyzaduju
upravy davkovania.

Pacienti s poruchou funkcie obli¢iek alebo pecene

U tychto pacientov ma byt zvoleny konzervativny pristup na zaciatku davkovania. Odpora¢ana davka
pre dospelych pacientov ma byt znizena o 50% (napriklad celkova denna davka u pacientov, ktori
doposial’ nedostavali opioidy je 10 mg peroralne), a titraciou u kazdého pacienta sa ma dosiahnut’
dostacujica kontrola bolesti podl'a jeho/jej klinického stavu. Je preto mozné, Ze najnizsia jednotliva
davka odport¢ana v tomto SPC, t. j. 10 mg, nie je vhodna ako zaCiato¢na davka. V tychto pripadoch
mozno pouzit Oxypro 5 mg tablety s predizenym uvolfiovanim.

Ini rizikovi pacienti

U pacientov s nizkou telesnou hmotnost'ou alebo pomalym metabolizmom liekov, ktori tiez neuzivaja
opioidy, sa ma odporucand zaciatocna davka znizit' na polovicu normalne odporticanej zaciatocnej
davky pre dospelych. Je preto mozné, Ze najnizsia jednotliva davka odporucana v tomto SPC, t. j. 10
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mg, nie je vhodna ako zac¢iato¢na davka. V tychto pripadoch mozno pouzit’ Oxypro 5 mg tablety s
predlzenym uvolfiovanim.

Pediatrickd populdcia
Bezpecnost a uc¢innost’ Oxypra u deti mladsich ako 12 rokov nebola stanovena. Oxypro sa neodporuca
det'om mladSim ako 12 rokov.

4.3 Kontraindikacie

o precitlivenost’ na oxykodon, séju, arasidy alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok uvedenych
v Casti 6.1

Oxykodon nesmie byt pouzivany v ziadnej zo situdcii, v ktorych st opioidy kontraindikované:
zavazna respiracna depresia s hypoxiou a/alebo hyperkapniou

zavazna chronicka obstrukéna choroba pluc

cor pulmonale

zavazna bronchialna astma

paralyticky ileus

akutne brucho, spomalené zalido¢né vyprazdinovanie

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZzivani

Opatrnost’ je potrebna

u starsich alebo oslabenych pacientov,

u pacientov so zavaznou poruchou funkcie plic, pe¢ene alebo obliciek,
pri syndrome centralneho spankového apnoe

pri myxedéme, hypotyreoze,

pri sibeznom uzivani latok s centralnym tlmivym a¢inkom (pozri niZsie a Cast’ 4.5),
pri Addisonovej chorobe (adrenalna insuficiencia),

pri toxickej psychoze (napr. alkohol),

pri hypertrofii prostaty,

pri alkoholizme,

pri znamej zavislosti na opioidoch,

pri drogovej zavislosti, zneuzivani navykovych latok alebo alkoholu
pri delirium tremens,

pri poraneni hlavy, zvySenom intrakranialnom tlaku,

pri zhor§enom vedomi neznamej pri¢iny,

pri hypotenzii,

pri hypovolémii,

pri epileptickej poruche a predispozicii ku kic¢om,

pri pankreatitide,

pri ochoreniach zI¢ovych ciest, zl¢nikovej alebo oblickovej kolike,
pri obstrukénom alebo zapalovom ochoreni Criev,

pri poruchach regulacie krvného obehu,

u pacientov uzivajucich inhibitory MAO (pozri niZsie a Cast’ 4.5).

Pri vyskyte alebo podozreni na paralyticky ileus sa ma oxykodon ihned’ vysadit'.

Respiracna depresia

Hlavnym rizikom nadbytku opioidov je respiracna depresia, je potrebné monitorovat’ dychacie
funkcie. Ti pacienti, ktori vyZzaduji osobitnt opatrnost- pozri vyssie uvedeny zoznam bodov- moézu
byt nachylnejsi na respiracni depresiu.

Poruchy dychania suvisiace so spankom
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Opioidy mo6zu spdsobit’ poruchy dychania stvisiace so spankom vratane centralneho spankového
apnoe (central sleep apnoea, CSA) a hypoxémie stvisiacej so spankom. Pouzivanie opioidov zvySuje
riziko CSA v zavislosti od davky. U pacientov s CSA zvazte znizenie celkovej davky opioidov.

Riziko subeiného uZivania sedativ, ako su benzodiazepiny alebo podobné lieky

Stubezné uzivanie Oxypra a sedativnych liekov, ako su benzodiazepiny alebo podobné lieky, mbze
mat za nasledok Utlm, respira¢nt depresiu, komu a smrt’. Vzhl'adom na tieto rizika treba predpisovat’
subezné uzivanie so sedativnymi liekmi len pacientom, u ktorych nie je mozn4 ina vhodna alternativna
lie¢ba. Ak sa prijme rozhodnutie predpisat’ Oxypro stibezne so sedativnymi liekmi, ma sa predpisat’
najnizgia i¢inna davka a dizka trvania lietby mé byt’ ¢o najkratsia.

Pacienti maju byt starostlivo sledovani, pokial’ ide o prejavy a priznaky respiracnej depresie a utlmu.
V tejto stvislosti sa dérazne odporica informovat’ pacientov a ich opatrovatel'ov o tychto priznakoch
(pozri Cast 4.5).

Nedostatocnost’ nadobliciek

Opioidné analgetikd mozu prilezitostne spdsobit’ reverzibilnti nedostatocnost’ nadobliciek vyzadujiacu
monitorovanie a substitu¢nu liecbu glukokortikoidmi. Priznaky akttnej alebo chronicke;j
nedostato¢nosti nadobli¢iek mézu zahfiat’ napr. silnt bolest’ brucha, nevol'nost’ a vracanie, nizky
krvny tlak, extrémna tinava, znizena chut’ do jedla a stratu hmotnosti.

IMAO
Oxykodon sa ma podavat s opatrnost'ou pacientom uzivajucim IMAO alebo pacientom, ktori uzivali
IMAO pocas poslednych dvoch tyzdiov.

Tolerancia, fyzickd zavislost’, abstinencné priznaky a ukoncenie lieCby
Oxypro tablety s predlzenym uvolfiovanim ma potencial pre vznik primarnej zavislosti.

Dlhodobé uzivanie Oxypra moze viest k fyzickej zavislosti a po nahlom preruseni lieCby sa mozu
objavit’ priznaky z vysadenia. Ak liecba oxykodonom nie je viac pre pacienta potrebnd, odporuca sa
postupne znizovat’ davku, aby sa predislo priznakom z vysadenia.

Priznaky z vysadenia mdzu zahfiat’ zivanie, mydriazu, slzenie, krvacanie z nosa, tras, hyperhidréza,
uzkost’, nepokoj, kf¢e, nespavost’ a myalgia.

Hpyperalgézia
Hyperalgézia, nereagujuca na d’alSie zvySenie davky, sa moéze vzacne vyskytnutpri vysokych davkach.
Moze byt potrebné znizenie davky oxykodonu alebo zmena na alternativny opioid.

Porucha pouZivania opioidov (zneuZivanie a zavislost’)

Pri opakovanom podavani opioidov, ako je oxykodon, sa moze vyvinut’ tolerancia a fyzicka a/alebo
psychicka zavislost.

Opakované pouzivanie Oxypra moze viest’ k poruche pouzivania opioidov (Opioid Use Disorder,
OUD). Vyssia davka a dlhSie trvanie lie€by opiodmi mozu zvysit riziko vzniku OUD. ZneuZitie alebo
umyselné nespravne pouzitie Oxypra moze viest' k predavkovaniu a/alebo umrtiu. Riziko vzniku OUD
je zvySené u pacientov s osobnou alebo rodinnou anamnézou (rodicia alebo strodenci) porich
suvisiacich s pouzivanim navykovych latok (vratane portch stvisiacich s uzivanim alkoholu), u
sucasnych uzivatel'ov tabaku alebo u pacientov s osobnou anamnézou inych portich dusevného zdravia
(napr. velka depresia, izkost’ a poruchy osobnosti).

Pred zacatim lieCby Oxyprom a pocas liecby sa maji dohodnut’ s pacientom ciele lieCby a plan
ukoncenia liecby (pozri Cast’ 4.2). Pred liecCbou a poc€as nej ma byt pacient informovany tiez o rizikach
a prejavoch OUD. Ak sa tieto prejavy vyskytnt, pacientov je potrebné poucit’, aby kontaktovali svojho
lekara.

U pacientov je potrebné sledovat’ prejavy spravania, pri ktorom vyhladavaju lieky (napr. prili$ skoré
ziadosti o predpisanie novych). To zahiiia kontrolu sibezného pouzivania opioidov a psychoaktivnych
liekov (ako st benzodiazepiny). U pacientov s prejavmi a priznakmi OUD je potrebné zvazit
konzultaciu s odbornikom na zavislosti.

Parenterdlne zneuZivanie
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Mozno ocakavat, Ze zneuzitie peroralnej formy parenteralnym podanim, mdze mat’ za nasledok
zavazné neziaduce U¢inky, ktoré mozu byt fatalne.

Tablety s predizenym uvolfiovanim sa musia prehltnut’ celé, nesmi sa delit, drvit’ alebo zut. Podanie
zlomenej, pozutej alebo rozdrvenej oxykodonovej tablety s predlzenym uvolfiovanim moze sposobit’
rychle uvolnenie a absorpciu potencialne fatalnej davky oxykodonu (pozri Cast’ 4.9).

Chirurgické zakroky

Oxypro sa ma po brusnej operacii pouzivat’ s opatrnostou, ked’ze je zndme, Ze opioidy mozu poskodit’
¢revnll motilitu a nemali by sa pouZzivat’, az kym si nie je lekar isty normalnou funkciou Creva.
Pouzitie Oxypra sa neodportca pred a pocas prvych 12-24 hodin po chirurgickom zakroku. V
zavislosti od typu a rozsahu chirurgického zakroku, zvolenej anestetickej metody, inej subezne
podavane;j liecbe a individualneho stavu pacienta sa musi po starostlivom zvazeni prinosu a rizika

v kazdom individualnom pripade urcit’ ¢as pooperacného uzivania Oxypra.

Ak je indikovand d’alSia liecba oxykodénom, ddvka ma byt’ upravena s prihliadnutim na nové
pooperacné poziadavky.

Specialna opatrnost’ je potrebna, ked’ sa oxykodon pouziva u pacientov, ktori podstupujii chirurgicky
zakrok criev. Opioidy sa maju podévat’ len pooperacne, po obnoveni funkcie ¢reva.

Bezpecnost’ predopera¢ného pouzitia Oxypra sa nestanovila, a preto sa neodporuca.

Opioidy mo6zu ovplyviiovat’ os hypotalamus-hypofyza-nadoblicky alebo gonadovi os. Niektoré
zmeny, ktoré sa mézu prejavit’, zahfiaju zvysenie sérového prolaktinu a znizenie plazmatického
kortizolu a testosteronu. V ddsledku tychto hormonalnych zmien sa moézu prejavit’ klinické priznaky.

Pacienti so zavaZnou poruchou funkcie pecene
Pacientov so zavaznou poruchou funkcie pecene je potrebné starostlivo sledovat’.

Alkohol

Sucasné uzivanie alkoholu a Oxypra méze zvysovat’ neziaduce u€inky Oxypra, preto je potrebné sa
suc¢asnému uzivaniu vyhnut. Oxypro sa ma pouzivat’ s osobitnou opatrnostou u pacientov s
anamnézou zneuzivania alkoholu a drog.

Upozornenie tykajiice sa dopingovej kontroly
Pouzivanie Oxypra méze vyvolat’ pozitivne vysledky dopingovych kontrol.
PouZivanie Oxypra ako dopingu moZe vyvolat’ poSkodenie zdravia.

Deti
Oxypro sa neskiimalo u deti mladsich ako 12 rokov. Bezpecnost’ a i€¢innost’ Oxypra sa nestanovila a
preto sa pouzivanie Oxypra u deti mladSich ako 12 rokov neodporuca.

Sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete s prediZenym uvolfiovanim, t.j.
v podstate zanedbatelné mnozstvo sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Alkohol
Alkohol méze zvySovat’ farmakodynamické u¢inky Oxypra, preto je potrebné sa sibeznému uzivaniu
vyhnut'.

Lieky tlmiace centralny nervovy systém

Pocas subeznej liecby liekmi, ktoré ovplyvituju CNS, ako su sedativa, hypnotika, antipsychotika,
anestetikd, fenotiaziny, neuroleptika, antidepresiva, svalové relaxancia, antihistaminika, antiemetika a
iné opioidy, mdze dojst’ k zosilneniu neziaduceho Géinku lieku. najma respira¢nej depresii.

Stubezné podavanie oxykodonu a sérotoninovych liekov, ako st selektivne inhibitory spétného
vychytavania sérotoninu (selective serotonin re-uptake inhibitors, SSRI) alebo inhibitory spitného
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vychytavania sérotoninu a noradrenalinu (serotonin norepinephrine re-uptake inhibitor, SNRI) moze
vyvolat’ sérotoninovu toxicitu. Priznaky sérotoninovej toxicity moézu zahtiat’ zmeny psychického
stavu (napr. agitovanost’, halucinacie, koma), autondmnu nestabilitu (napr. tachykardia, nestabilny
krvny tlak, hypertermia), neuromuskularne abnormality (napr. hyperreflexia, nekoordinovanost,
rigidita) a/alebo gastrointestinalne priznaky (napr. nauzea, vracanie, hnacka). Pri uzivani oxykodoénu je
potrebna opatrnost’. U pacientov, ktori uzivaju tieto lieky, bude mozno potrebné znizenie davky.

Sedativa, ako su benzodiazepiny alebo podobné lieky

Stubezné uzivanie opioidov so sedativnymi liekmi ako st benzodiazepiny alebo podobné lieky, zvysuje
riziko utlmu, respiracnej depresie, komy a smrti, vzhl'adom na aditivny tlmivy ucinok na CNS.
Davkovanie a trvanie subezného uzivania ma byt obmedzené (pozri Cast’ 4.4).

Anticholinergika (napr. antipsychotikd, antihistaminika, antiemetika, antiparkinsonika) moézu zosilnit’
anticholinergné neziaduce U¢inky oxykodénu (ako je zapcha, sucho v tstach alebo poruchy mocenia).

Cimetidin mo6Zze inhibovat’ metabolizmus oxykodénu.

O inhibitoroch monoaminooxidazy (MAO) je zname, Ze interaguju s narkotickymi analgetikami,
vyvolavaju excitaciu alebo depresiu CNS s hyper- alebo hypotenznou krizou (pozri Cast’ 4.4).
Oxykodon ma byt pouzivany s opatrnost'ou u pacientov, ktorym st podavané inhibitory MAO alebo
im boli inhibitory MAO podavané pocas poslednych dvoch tyzdnov (pozri Cast’ 4.4).

Pri sibeznom podavani kumarinovych antikoagulancii s oxykodénom sa u jednotlivcov pozorovali
klinicky vyznamné zmeny medzinarodného normalizovaného pomeru (INR) v oboch smeroch.

Interakcie prostrednictvom systému CYP

Oxykodoén sa metabolizuje hlavne prostrednictvom CYP3A4, s podporou CYP2D6. Aktivity tychto
metabolickych drah moézu byt inhibované alebo vyvolané réznymi sicasne podavanymi lieckmi alebo
zlozkami potravin.

CYP3A4 inhibitory, ako st napr. makrolidové antibiotika (napr. klaritromycin, erytromycin

a telitromycin), antimykotika azolového typu (napr. ketokonazol, vorikonazol, itrakonazol,
posakonazol), inhibitory protedzy (napr. boceprevir, ritonavir, indinavir, nelfinavir, saquinavir),
cimetidin a grapefruitovy dzis mézu znizit’ klirens oxykodonu, ¢o mdze viest' k zvyseniu plazmatickej
koncentracie oxykodonu. V takom pripade moze byt potrebné zodpovedajiicim spoésobom upravit’
davky oxykodénu.

Niektoré Specifické priklady st uvedené nizsie:

e  I[trakonazol, silny inhibitor CYP3A4, podavany v davke 200 mg peroralne pocas piatich dni,
zvysil AUC peroralneho oxykodonu. V priemere AUC bolo priblizne 2,4-krat vyssie (rozsah
1,5-34).

e  Vorikonazol, inhibitor CYP3A4, v davke 200 mg dvakrat denne po dobu Styroch dni (400 mg
podana ako prvé dve davky), zvysil AUC peroralneho oxykodonu. V priemere AUC bolo
priblizne 3,6-krat vyssie (rozsah 2,7 — 5,6).

e  Telitromycin, inhibitor CYP3A4, podavany v davke 800 mg peroralne pocas Styroch dni,
zvysil AUC peroralneho oxykodonu. V priemere bolo AUC priblizne 1,8 krat vyssie (rozsah
1,3-23).

e  QGrapefruitova $tava, inhibitor CYP3A4, v davke 200 ml trikrat denne pocas piatich dni, zvysil
AUC peroralneho oxykodonu. V priemere bolo AUC priblizne 1,7 krat vyssie (rozsah 1,1 —
2,1).

CYP3A4 aktivatory, ako st riflampicin, karbamazepin, fenytoin a 'ubovnik bodkovany mézu
indukovat’ metabolizmus oxykodoénu a spdsobit’ narast klirensu oxykodonu, ktoré méze viest’

k zniZeniu plazmatickych hladin oxykoddnu. Mdze byt potrebné primerane upravit’ davku oxykodonu.

Niektore $pecifické priklady st uvedené niZsie:
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e  Lubovnik bodkovany, CYP3A4 aktivator, v davke 300 mg trikrat denne po dobu patnastich
dni, znizil AUC peroralneho oxykodoénu. V priemere bol AUC priblizne o 50% niZsi (rozsah
37 -57%).

e Riflampicin, CYP3A4 aktivator, v davke 600 mg raz denne pocas siedmich dni, znizil AUC
peroralneho oxykodonu. V priemere bol AUC priblizne o 86% nizsi.

Lieciva, ktoré inhibuju aktivitu CYP2D6, ako paroxetin a chinidin, m6zu spdsobit’ znizeny klirens
oxykodonu, ktory moze viest’ k zvySeniu plazmatickych koncentrécii oxykodénu.

4.6 Gravidita a laktacia

U pacientok, ktoré st tehotné alebo dojcia, je potrebné sa pouzitiu tohto liecku vyhnit’ v maximalnej
moznej miere.

Gravidita

O pouziti oxykodoénu u gravidnych Zien su dostupné iba obmedzené idaje. Deti narodené matkam,
ktorym boli podané opiaty pocas poslednych 3 az 4 tyzdnov pred pérodom, by mali byt’ sledované
kvoli respiracnej depresii. Abstinen¢né priznaky moézu byt pozorované u matiek novorodencov, ktoré
podstupili lie¢bu oxykoddénom.

Dojcenie
Oxykodon sa méze vyluovat do materského mliecka a moze sposobit’ sedaciu a respira¢nu depresiu
u dojceného dietat’a. Preto sa oxykodon nesmie pouzivat’ u doj¢iacich matiek.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Oxykodon méze zhorsit’ schopnost’ viest’ vozidla a obsuhovat’ stroje. Je to pravdepodobné najmai na
zaCiatku liecby oxykodonom, po zvyseni davky alebo zmenach v liecbe a ak sa oxykodén kombinuje s
alkoholom alebo inymi latkami tlmiacimi CNS.

Vseobecny zakaz viest’ vozidla nie je pri stabilnej lieCbe nevyhnutny. OSetrujtci lekar musi posudit’
kazdu situéaciu individualne.

4.8 Neziaduce ucinky

Oxykoddn mdze spdsobit’ respiracntl depresiu, midzu, bronchialne spazmy a spazmy hladkého
svalstva a moze potlacit’ kasl'ovy reflex.

Najcastejsie hlasenymi neziaducimi ti€¢inkami st nevol'nost’ (najmé na zacCiatku liecby) a zapcha.

Respiracna depresia je hlavnym rizikom predavkovania opioidmi a vyskytuje sa prevazne u star§ich
alebo oslabenych pacientov.

Neziaduce reakcie povazované za prinajmensom pravdepodobne stvisiace s lieCbou sit vymenované
nizsie podla triedy organovych systémov a absolutnej frekvencie. V ramci jednotlivych skupin
frekvencii st neziaduce Gcinky usporiadané v poradi klesajliicej zavaznosti.

Velmi ¢asté (> 1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)

Menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100)

Zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000)

VePmi zriedkavé (< 1/10 000)

Nezname (nemozno odhadnut’ z dostupnych tdajov)

Infekcie a parazitické ochorenia
Zriedkavé: Herpes simplex

Poruchy krvi a lymfatického systému
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Zriedkavé: lymfadenopatia

Poruchy imunitného systému
Menegj Casté: hypersenzitivita
Nezname: anafylaktické reakcie

Poruchy endokrinného systému
Menej Casté: syndrom neprimeraného vylu¢ovania antidiuretického horménu

Poruchy metabolizmu a vyzivy
Casté: znizena chut’ do jedla
Menej Casté: dehydratacia
Zriedkavé: zvysena chut’ do jedla

Psychické poruchy

Casté: izkost’, zmétenost’, depresia, znizena aktivita, nepokoj, psychomotoricka hyperaktivita,
nespavost’, nervozita, abnormalne myslenie

Menej Casté: nepokoj, citova labilita, euforické nalada, dysforia, poruchy vnimania (napriklad
halucinacie, depersonalizacia), znizené libido, drogova zavislost’ (pozri Cast’ 4.4)

Nezname: agresia

Poruchy nervového systému

Vel'mi ¢asté: somnolencia, sedacia, zavrat, bolest’ hlavy

Casté: tremor, letargia

Menej Casté: amnézia, zachvaty (najmé u epileptickych pacientov alebo pacientov so sklonom ku
ktéom), poruchy koncentracie, migréna, zvyseny svalovy tonus, hypestézia, mimovolné svalové
kontrakcie, zhor§ena koordinacia, poruchy reci, synkopa, parestézia, poruchy chuti

Nezname: hyperalgézia

Poruchy oka
Menegj ¢asté: porucha videnia, midza

Poruchy ucha a labyrintu
Menej Casté: porucha sluchu, zavrat

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti
Menegj Casté: palpitacie (v suvislostis abstinenénym syndromom), supraventrikularna tachykardia

Poruchy ciev
Menej Casté: vazodilatacia

Zriedkavé: hypotenzia, ortostaticka hypotenzia

Poruchy dychacej stustavy, hrudnika a mediastina
Casté: dychaviénost’, bronchospazmus

Menej Casté: respiracna depresia, zvySené kaslanie
Nezname: syndrom centralneho spankového apnoe

Poruchy gastrointestinalneho traktu

Vel'mi Casté: zapcha, nauzea, vracanie

Casté: sucho v ustach, zriedkavo sprevadzané smidom a tazkostami pri prehitani, bolest’ brucha,
hnacka, dyspepsia

Menej Casté: dysfagia, ulceracia v ustach, gingivitida, stomatitida, flatulencia, grganie, ileus
Zriedkavé: meléna, krvacanie d’asien, ochorenia zubov

Nezname: zubny kaz

Poruchy pecene a zI¢ovych ciest
Menej Casté: zvySenie hodnot pecenovych enzymov
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Nezname: cholestaza, ZI¢ova kolika

Poruchy koze a podkozného tkaniva

Vel'mi Casté: svrbenie

Casté: vyrazka, hyperhidréza

Menej Casté: suchd koza

Zriedkavé: zihlavka, prejavy herpesu simplex, zvysena fotosenzitivita

Poruchy oblic¢iek a mocovych ciest
Menej Casté: dyzuiria, poruchy mocenia (retencia mocu, ale aj zvySené nutkanie na mocenie)
Zriedkavé: zadrziavanie mocu, hematuaria

Poruchy reprodukéného systému a prsnikov
Menej Casté: znizené libido, erektilnd dysfunkcia, hypogonadizmus
Zriedkavé: amenorea

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania

Casté: asténia, unava

Menegj Casté: triaska, pocit choroby, bolest’ (napr. bolest’ hrudnika), edém, periférny edém, migréna,
fyzicka zavislost s abstinen¢nymi priznakmi, liekova tolerancia, smad

Zriedkavé: zmeny hmotnosti (zvySenie alebo znizenie), celulitida

Nezname: abstinen¢ny syndrém u novorodenca

Urazy, otravy a komplikacie lie¢ebného postupu
Menej Casté: zranenia pri nehodach

Popis vybranych neZiaducich reakcii

Liekova zavislost

Opakované uzivanie Oxypra moze viest k liekovej zavislosti, dokonca aj pri terapeutickych davkach.
Riziko liekovej zavislosti sa moze lisit’ v zdvislosti od individudlnych rizikovych faktorov pacienta,
davkovania a trvania lieCby opidtmi (pozri Cast’ 4.4).

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Priznaky

Akutne predavkovanie oxykodénom sa moze prejavit’ midzou, respiracnou depresiou, ospalost'ou,
prechadzajiicou do omamenia alebo komy, zniZzenim napétia kostrového svalstva, poklesom krvného
tlaku a smrtou. V zavaznych pripadoch sa moze objavit’ obehovy kolaps, bradykardia a nekardiogénny
edém plic; nadmerné uzivanie vysokych davok silnych opioidov, ako je oxykodon, moze byt fatalne.
Pri predavkovani oxykodonom sa pozorovala toxicka leukoencefalopatia.

Lie¢ba
Primarnu pozornost’ je potrebné venovat zabezpeceniu priechodnosti dychacich ciest a zavedeniu
podporného a riadeného dychania.

Cisty opioidny antagonista ako je napriklad naloxon (napr. 0,4-2 mg intravenézne)slizi ako $pecifické
antidétum pri liecbe predavkovania opiatmi. V zavislosti od klinického stavu sa musia opakovane
podavat’ jednorazové davky v intervaloch 2 az 3 minuty. Je mozné podat’ intraven6znu infuziu 2 mg
naloxénu v 500 ml roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%) alebo roztoku glukézy 50 mg/ml (5%)
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(zodpoveda 0,004 mg nalox6énu/ml). Rychlost’ infGizie sa ma upravit’ podla predchadzajicich
bolusovych injekcii a odpovede pacienta.

Je mozné zvazit’ vyplach zaludka. Podanie zivoc¢isneho uhlia (pre dospelych 50 g, pre deti 10-15 g) sa
ma zvazit' v priebehu 1 hodiny, ak sa pozilo vel'’ké mnozstvo za predpokladu, Ze je mozné chranit’
dychacie cesty. Je mozné predpokladat, Ze neskoré podanie zivocisneho uhlia moze byt’ pre lieky

s prediZzenym uvoliovanim prospe$né; neexistuje viak ziadny dokaz, ktory by to podporoval.

Pouzitie vhodného laxativa moze byt uzitocné na urychlenie prechodu (napr. roztok na baze PEG).

Ak je to potrebné, na liecbu sprievodného cirkulacného Soku sa maji prijat’ podporné opatrenia (umelé
dychanie, privod kyslika, podanie vazopresorickych latok a infizna lie¢ba). Zastava srdca alebo
srdcové arytmie si mézu vyZadovat’ masaz srdca alebo defibrilaciu. V pripade potreby asistovana
ventilacia, ako aj udrzovanie vodnej a elektrolytovej rovnovahy.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: analgetika; opioidy; prirodné opiové alkaloidy
ATC kod: NO2AAO0S

Oxykodon vykazuje afinitu ku kappa, mi a delta opioidnym receptorom v mozgu a mieche. Na tychto
receptoroch pdsobi ako opioidny agonista bez antagonistického ucinku. Terapeuticky ucinok je
predovsetkym analgeticky a sedativny. V porovnani s oxykodénom s okamzitym uvolfiovanim
podanym samostatne alebo v kombinécii s inymi latkami, tablety s predizenym uvolfiovanim
poskytuju ul'avu od bolesti pocas vyrazne dlhSicho obdobia bez zvyseného vyskytu neziaducich
ucinkov.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Relativna biologicka dostupnost’ oxykodoénu s predizenym uvolfiovanim je porovnatelna

s biologickou dostupnost’ou oxykodonu s okamzitym uvolfiovanim, pricom maximalne plazmatické
koncentracie sa dosahujt priblizne 3 hodiny po uZiti tabliet s predizenym uvolfiovanim v porovnani
s 1 az 1,5 hodiny. Maximalne plazmatické koncentracie a oscilacia koncentracii oxykodonu
obsiahnutého v tabletach s prediZzenym uvolfiovanim a vo forme s okamzitym uvoliovanim st
porovnatelné, ked’ sa podavaju v rovnakej dennej davke v intervale 12 hodin (tablety s predizenym
uvolnovanim) a 6 hodin (tablety s okamzitym uvolfiovanim).

Tablety s predizenym uvoliovanim sa nesma drvit, delit’ ani hryzt, pretoze to vedie k rychlemu
uvolneniu oxykodonu a k absorpcii potencidlne fatalnej davky oxykodonu z dévodu poskodenia
vlastnosti predlzeného uvolnovania.

Distribucia

Absolutna biologicka dostupnost’ oxykodonu je priblizne dve tretiny v porovnani s parenteralnym
podanim. V rovnovaznom stave je distribucny objem oxykodénu 2,6 1/kg; vdzba na plazmatické
proteiny 38-45 %; polcas eliminacie 4 az 6 hodin a plazmaticky klirens do 0,8 1/min. Pol¢as eliminacie
oxykodonu je 4-5 hodin, pri¢om hodnoty rovnovazneho stavu sa dosahuji v priemere za 1 den.

Biotransformacia

Oxykodon sa metabolizuje v Creve a v peCeni prostrednictvom systému cytochrému P450 na
noroxykodén a oxymorfon, rovnako ako na niekol’ko glukuronidovych konjugatov. Stadie in vitro
naznacuju, ze terapeutické davky cimetidinu nemaj pravdepodobne Ziadny vyznamny G¢inok na
tvorbu noroxykodoénu. U l'udi chinidin znizuje tvorbu oxymorfonu, zatial’ o farmakodynamické
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vlastnosti oxykodonu zostavaju do zna¢nej miery neovplyvnené. Prispievanie metabolitov
k celkovému farmakodynamickému pdsobeniu je nepodstatné.

Eliminacia
Oxykodoén a jeho metabolity sa vylucuju mocom a stolicou. Oxykodoén prechddza placentou a zistil sa
aj v materskom mlieku.

Linearita/nelinearita
V ramci 5-80 mg davkovacieho rozsahu tabliet oxykodénu s predlzenym uvolfiovanim , linearita
plazmatickych koncentracii bola preukazana, pokial’ ide o rychlost’ a rozsah absorpcie.

53 Predklinické udaje o bezpecnosti

Neexistuju dostatocné daje o reprodukénej toxicite oxykodonu a nie st dostupné ziadne idaje

o fertilite a postnatalnych tc¢inkoch po intrauterinnej expozicii. Oxykodon nesposobil malformécie u
potkanov a kralikov v davkach 1,5 az 2,5-krét vySsich ako je davka u I'udi 160 mg/deii (na zéklade
mg/kg).

Dlhodobé stadie karcinogenicity sa nevykonali.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Oxypro 5 mg tablety s predlienym uvol’iiovanim

Jadro tablety

kollidon SR (pozostavajuci z poly(vinylacetatu), povidonu (K = 27,0 — 32,4), laurylsiranu sodného,
oxidu kremicitého)

mikrokrystalicka celuloza

bezvody koloidny oxid kremicity

rastlinny stearat hore¢naty

Obal tablety
polyvinylalkohol

mastenec (E 553b)

oxid titanicity (E 171)

makrogol 3350

lecitin (so6jovy) (E 322)

zIty oxid zelezity (E 172)

¢ierny oxid zelezity (E 172)
hlinity lak indigokarminu (E 132)

Oxypro 10 mg tablety s predienym uvol’iiovanim

Jadro tablety

kollidon SR (pozostavajuci z poly(vinylacetatu), povidonu (K = 27,0 — 32,4), laurylsiranu sodného,
oxidu kremicitého)

mikrokrystalicka celuloza

bezvody koloidny oxid kremicity

rastlinny stearat horecnaty

Obal tablety
polyvinylalkohol

mastenec (E 553b)
oxid titanicity (E 171)
makrogol 3350

lecitin (s6jovy) (E 322)
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Oxypro 20 mg tablety s predlienym uvol’iiovanim

Jadro tablety

kollidon SR (pozostavajuci z poly(vinylacetatu), povidonu (K = 27,0 — 32,4), laurylsiranu sodného,
oxidu kremicitého)

mikrokrystalicka celuloza

bezvody koloidny oxid kremicity

rastlinny stearat hore¢naty

Obal tablety
polyvinylalkohol

mastenec (E 553b)

oxid titanicity (E 171)
makrogol 3350

lecitin (s6jovy) (E 322)

zIty oxid zelezity (E 172)
¢ierny oxid zelezity (E 172)
Cerveny oxid zelezity (E 172)

Oxypro 40 mg tablety s predlenym uvol’iiovanim

Jadro tablety

kollidon SR (pozostavajuci z poly(vinylacetatu), povidonu (K = 27,0 — 32,4), laurylsiranu sodného,
oxidu kremicitého)

mikrokrystalicka celuloza

bezvody koloidny oxid kremicity

rastlinny stearat hore¢naty

Obal tablety
polyvinylalkohol

mastenec (E 553b)

oxid titanicity (E 171)
makrogol 3350

lecitin (so6jovy) (E 322)

zIty oxid zelezity (E 172)
¢ierny oxid zelezity (E 172)
Cerveny oxid zelezity (E 172)

Oxypro 80 mg tablety s prediienym uvol’iiovanim

Jadro tablety

kollidon SR (pozostavajuci z poly(vinylacetatu), povidonu (K = 27,0 — 32,4), laurylsiranu sodného,
oxidu kremicitého)

mikrokrystalicka celuloza

bezvody koloidny oxid kremicity

rastlinny stearat horecnaty

Obal tablety
polyvinylalkohol

mastenec (E 553b)

oxid titanicity (E 171)

makrogol 3350

lecitin (s6jovy) (E 322)

zIty oxid zelezity (E 172)

¢ierny oxid zelezity (E 172)
hlinity lak indigokarminu (E 132)

6.2 Inkompatibility
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Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouzitePnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

PVC/PVdAC/Al blistre obsahujtce 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 72, 98 a 100 tabliet s prediienym
uvolnovanim. )
Jednodavkové blistre obsahujuce 30x1, 50x1, 56x1, 60x1, 72x1, 98x1 a 100x1 tabliet s predlzenym
uvolnovanim.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Vsetky nepouzité lieky alebo odpad vzniknuty z liekov maji byt zlikvidované v sulade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

G.L. Pharma GmbH

Schlossplatz 1

8502 Lannach

Rakusko

8. REGISTRACNE CiSLA

Oxypro 5 mg tablety s predlriren}'lm uvolnovanim: 65/0320/10-S

Oxypro 10 mg tablety s predlzenym uvolfiovanim: 65/0321/10-S

Oxypro 20 mg tablety s predlzenym uvolfiovanim: 65/0322/10-S

Oxypro 40 mg tablety s predlzenym uvol'iovanim: 65/0323/10-S

Oxypro 80 mg tablety s predlZzenym uvolfiovanim: 65/0324/10-S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 28. maja 2010

Datum predlZenia registracie: 25. jana 2014

10. DATUM REVIZIE TEXTU

06/2023
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