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Indikationer

Svar smarta som endast kan behandlas adekvat med opioidanalgetika. Oxycodone Depot Orion &r indicerad
hos vuxna och ungdomar aldre an 12 ar.

Kontraindikationer

overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpdmne som anges i avsnitt Innehall.
allvarlig andningsdepression med hypoxi och/eller h6jd koldioxidhalt i blodet (hyperkapni).
allvarlig kronisk obstruktiv lungsjukdom.

cor pulmonale

svar bronkialastma

paralytisk ileus

akut buk, férdréjd ventrikeltdmning.

Dosering
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Doseringen beror pa smartans intensitet och patientens individuella kanslighet for behandlingen. Féljande
generellt rekommenderade dosering galler:
Vuxna och ungdomar &ldre &n 12 ar

Dostitrering och instéllning

Generellt ar den initiala dosen for opioidobehandlade patienter 10 mg oxikodonhydroklorid givet 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 pabdrja behandlingen med hogre doser, med iakttagande av
patientens erfarenhet fran tidigare behandling med opioider.

For doser som inte ar mojliga/praktiska med denna styrka sa finns andra styrkor av detta lakemedel
tillgangliga.

Enligt valkontrollerade kliniska studier motsvarar 10-13 mg oxikodonhydroklorid ungefar 20 mg
morfinsulfat, bada i depotformuleringar.

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

Vissa patienter som intar Oxycodone Depot Orion depottabletter enligt ett fast schema behdver
snabb-verkande analgetika som behovsmedicinering vid genombrottssmarta. Oxycodone Depot Orion
depottabletter &r inte indicerad fér behandling av akut smarta och/eller genombrottssmarta. En engangsdos
av behovsmedicinering bér uppga till 1/6 av den dagliga, ekvianalgetiska dosen av Oxycodone Depot Orion
depottabletter. Anvandning av behovsmedicinering mer an tva ganger dagligen indikerar att dosen
Oxycodone Depot Orion depottabletter behdver 6kas. Dosen bor inte justeras oftare an en gang varje 1-2
dagar tills en stabil, tva ganger dagligen, administrering har uppnatts.

Efter en dosdkning fran 10 mg till 20 mg var 12:e timme bér dosjusteringar goras i steg om ungefar en
tredjedel av den dagliga dosen. Malet ar en patientspecifik dosering, administrerad tva ganger dagligen,
vilken tillater adekvat smartlindring med tolererbara biverkningar och sa 1&g behovs-medicinering som
mojligt sa lange som smartlindring ar nodvandig.

En jamn fordelning av doserna (samma dos morgon och kvall) enligt ett fast schema (var 12:e timme) ar
[ampligt for majoriteten av patienter. For vissa patienter kan det vara férdelaktigt att med en ojamn
fordelning av doserna. Generellt bér den lagsta smartlindrande dosen valjas. Vid behandling av smarta vid
icke-maligna tillstand ar generellt en daglig dos pa 40 mg tillrackligt; men hdgre dosering kan bli
nodvandig. Patienter med cancerrelaterad smarta kan behdva doser pa 80 till 120 mg, vilka i individuella
fall kan 6kas upp till 400 mg. Om annu hogre doser kravs bor dosen beslutas individuellt genom att
balansera effekt mot tolerans och risken for biverkningar.

Aldre patienter
Aldre patienter utan klinisk manifestation av nedsatt lever- och/eller njurfunktion kraver vanligtvis inte
dosjustering.

Riskpatienter

Riskpatienter, t ex patienter med Idg kroppsvikt eller langsam metabolism av lakemedel, bor initialt erhalla
halva den rekommenderade vuxendosen om de ar tidigare obehandlade med opioider.

Darfor kan den lagsta rekommenderade dosen, dvs. 10 mg, vara olamplig som startdos. Dostitrering bor
utféras i enlighet med den individuella kliniska situationen.

Patienter med nedsatt njur eller leverfunktion
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Dostitreringen bor vara konservativ hos dessa patienter. Den rekommenderade initialdosen bér reduceras
med 50 % (t.ex en total daglig dos pa 10 mg oralt hos opioid-naiva patienter). Varje patient bor titreras till
adekvat smartlindring enligt den individuella kliniska situationen.

Barn och ungdomar under 12 ar

Oxikodon har inte undersokts pa barn yngre &n 12 ar. Sakerhet och effekt av Oxycodone Depot Orion
depottabletter har inte visats hos barn och anvandningen pa barn yngre an 12 ar rekommenderas darfor
inte.

Administreringssatt

For oralt bruk.

Oxycodone Depot Orion depottabletter ska tas tva ganger dagligen baserat pa ett fast schema med den
beslutade dosen.

Depottabletterna ska intas med tillracklig mangd vatska tillsammans med eller utan mat fran maltid.
Oxycodone Depot Orion depottabletter maste svaljas hela, inte tuggas, delas eller krossas. Att tugga, ta
delade eller krossade Oxycodone Depot Orion depottabletter kan leda till en snabb frisattning och
absorption av en potentiellt dédlig dos av oxikodon.

Oxycodone Depot Orion depottabletter skall inte tas med alkoholhaltiga drycker.

Behandlingsmal och utsattning av behandlingen

Innan behandling med Oxycodone Depot Orion paborjas ska en behandlingsstrategi som inkluderar
behandlingstid och behandlingsmal, samt en plan fér behandlingens avslut, 6verenskommas med patienten
i enlighet med riktlinjer fér smarthantering. Under behandlingen ska lakare och patient ha tat kontakt for att
utvardera behovet av fortsatt behandling samt ta stallning till utsattning och justering av doseringen vid
behov. Nar en patient inte langre behdver behandling med oxikodon kan det vara tillradligt att trappa ned
dosen gradvis for att forhindra utsattningssymtom. Om adekvat sméartkontroll inte uppnas ska méjlig
hyperalgesi, tolerans och progression av underliggande sjukdom évervagas (se avsnitt Varningar och
forsiktighet).

Behandlingstid
Oxycodone Depot Orion ska inte anvandas langre an nédvandigt.

Varningar och forsiktighet

Andnings-och hjartdepression

Andningsdepression ar den mest signifikanta risken som induceras av opioider och ar mest sannolik att
férekomma hos aldre och férsvagade personer. Den andningsnedsattande effekten hos oxikodon kan leda
till dkade koldioxidkoncentrationer i blodet och darmed i cerebrospinalvatskan. Hos predisponerade
patienter kan opioider orsaka kraftig sankning av blodtrycket.

Risker med samtidig anvéndning av sedativa ldkemedel sasom bensodiazepiner eller liknande ldkemedel
Samtidig anvandning av Oxycodone Depot Orion och sedativa ldkemedel sdsom bensodiazepiner eller
liknande Idkemedel kan leda till sedering, andningsdepression, koma och déd. P& grund av dessa risker
forbehalls samtidig férskrivning av dessa sedativa lakemedel till patienter for vilka andra
behandlingsalternativ inte ar mojliga. Om det beslutas att férskriva Oxycodone Depot Orion samtidigt med
sedativa lakemedel, ska lagsta effektiva dos anvandas och behandlingstiden ska vara sa kort som mgjligt.
Patienterna ska foljas noga avseende tecken och symtom pa andningsdepression och sedering. | detta
avseende ar det starkt rekommenderat att informera patienten och dess vardgivare om att vara
uppmarksamma pa dessa symtom (se avsnitt Interaktioner).

Tolerans
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Langtidsanvandning av Oxycodone Depot Orion depottabletter kan orsaka toleransutveckling vilket leder till
anvandning av hogre doser for att uppna 6nskad smartlindrande effekt. Det finns korstolerans med andra
opioider. Kronisk anvandning av Oxycodone Depot Orion depottabletter kan skapa psykiskt beroende.
Abstinenssymtom kan uppkomma om behandlingen avbryts plétsligt. Om behandling med oxikodon inte
langre erfodras kan det vara tillradigt att minska den dagliga dosen gradvis for att undvika uppkomsten av
abstinenssymtom.

Utsattningsymtom kan omfatta gaspningar, mydriasis, tarfléde, rinnande nasa, tremor, hyperhidros, oro,
agitation, konvulsioner och insomnia.

Hyperalgesi som inte svarar pa en ytterligare dosokning av oxikodon kan férekomma mycket sallan,
speciellt vid héga doser. En dosminskning eller ett byte till en alternativ opioid kan vara nédvandigt.

Oxycodone Depot Orion depottabletter har en primar beroendepotential.
Opioid brukssyndrom (missbruk och beroende)

Tolerans och fysiskt och/eller psykologiskt beroende kan utvecklas vid upprepad administrering av opioider
som oxikodon.

Upprepad anvandning av Oxycodone Depot Orion kan leda till opioidberoende. En hdgre dos och mer
ldangvarig behandling kan 6ka risken for att utveckla opioidbrukssyndrom. Missbruk eller avsiktlig
felanvandning av Oxycodone Depot Orion kan resultera i 6verdos och/eller dédsfall. Risken for att utveckla
opioidberoende ar forhojd hos patienter med en personlig anamnes eller en familjeanamnes (féraldrar 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 personlighetsstérning).

Innan behandling med Oxycodone Depot Orion pabérjas och under behandlingen ska behandlingsmal och
en utsattningsplan dverenskommas med patienten (se avsnitt Dosering). Fére och under behandling ska
patienten ocksa informeras om riskerna for och tecknen pa opioidbrukssyndrom. Om sadana tecken uppstar
ska patienten radas att kontakta lakare.

Patienterna ska 6vervakas for tecken pa drogsékande beteende (t.ex. for tidiga 6nskemal om pafylining).
Detta innefattar en genomgang av opioider och psykoaktiva lakemedel (sdsom bensodiazepiner) som
anvands samtidigt. Hos patienter med tecken och symtom pa opioidberoende ska konsultation med en
beroendespecialist 6vervagas.

Missbruk

Vid intravendst missbruk av tabletterna kan hjalpamnen (i synnerhet talken) ge en nekros av lokal vavnad,
granulom i lungorna eller andra allvarliga, potentiellt fatala handelser.

For att inte skada de kontrollerade frisattningsegenskaperna hos depottabletten s& maste tabletterna
svaljas hela, inte tuggas, delas eller krossas. Intag av tuggade, delade eller krossade tabletter leder till en
alltfér snabb frisattning och absorption av en potentiellt dodlig dos av oxikodon (se avsnitt Overdosering).

Somnrelaterade andningsstérningar

Opioider kan orsaka sémnrelaterade andningsstérningar sdsom central sémnapné och sémnrelaterad
hypoxemi. Risken fér central sémnapné 6kar med dosen. Overvag att minska den totala dosen opioider till
patienter med central sémnapné.

Alkohol
Samtidig anvandning av alkohol och Oxycodone Depot Orion depottabletter kan 6ka biverkningarna av
Oxycodone Depot Orion depottabletter; samtidig anvandning skall darfér undvikas.
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Speciella patientgrupper

Forsiktighet kravs hos aldre eller forsvagade patienter, hos patienter med allvarlig nedsattning av lung-
lever- eller njurfunktionen, myxddem, hypotyreos, Addisons sjukdom (adrenal insufficiens),
intoxikationspsykos (t ex alkohol), prostatahypertrofi, alkoholism, kant opioidberoende, delirium tremens,
pankreatit, sjukdom i gallgdngarna, gall- eller uretar kolik, tillstdnd med okat tryck i hjarnan, rubbningar i
regleringen blodcirkulationen, epilepsi eller anfallstendenser och hos patienter som tagit MAO-hdmmare
inom de senaste tva veckorna. Patienter med allvarlig leverfunktionsnedsattning skall foljas noga.

Kirurgiska ingrepp

Speciell omsorg bor iakttas nar oxikodon ges till patienter som genomgatt tarmoperationer. Opioider bér
endast administreras nar tarmfunktionen aterstallts.

Sakerheten med Oxycodone Depot Orion depottabletter vid preoperativ anvandning har inte faststallts och
kan inte rekommenderas.

Oxycodone Depot Orion depottabletter ar inte lampligt for preoperativa anvandning eller inom de forsta
12-24 timmarna post-operativt.

Pediatrisk population

Sakerhet och effektivitet av Oxycodone Depot Orion depottabletter har inte studerats hos barn yngre én 12
ar. Sakerheten och effekten hos har inte visats och anvandning hos barn yngre an 12 ar rekommenderas
darfor inte.

Endokrina effekter

Opioider som oxikodonhydroklorid kan paverka hypotalamus-hypofys-binjurebark- eller gonadaxeln. Vissa
férandringar som kan observeras omfattar en 6kning av serumprolaktin samt en minskning av
plasmakortisol och testosteron. Kliniska symptom kan uppkomma till foljd av dessa hormonférandringar.

Hjalpamnen
Detta ldkemedel innehaller laktos. Patienter med nagot av foljande sallsynta, arftliga tillstand bor inte
anvanda detta lakemedel: galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukos-galaktosmalabsorption.

Interaktioner

Lugnande medel som verkar via centrala nervsystemet (t ex sedativa, hypnotika, fentiaziner, neurolptika,
antihypertensiva medel, anestetika, antidepressiva, muskelavslappnande) och andra opioider eller alkohol
kan forstarka de odnskade reaktionerna av oxikodon, i synnerhet andningsdepression.

Sedativa ldkemedel sasom bensodiazepiner eller liknande Idkemedel

Samtidig anvandning av opioider med sedativa lakemedel sdsom 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 anvandning ska begransas (se avsnitt Varningar och
férsiktighet ).

Samtidig administrering av oxikodon och serotonerga medel, sdsom selektiva
serotoninaterupptagshammare (SSRI) eller serotonin- och noradrenalinaterupptagshammare (SNRI), kan
orsaka serotonintoxicitet. Symtom pa serotonintoxicitet kan innefatta férandrat mentalt tillstand (t.ex.
agitation, hallucinationer, koma), autonom instabilitet (t.ex. takykardi, labilt blodtryck, hypertermi),
neuromuskulara rubbningar (t.ex. hyperreflexi, inkoordination, stelhet) och/eller gastrointestinala symtom
(t.ex. illamdende, krakningar, diarré). Oxikodon ska anvandas med férsiktighet och dossankning kan
behdvas hos patienter som anvander dessa lakemedel.
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MAO-hammare ar kanda for att interagera med narkotisk smartlindring, vilket skapar CNS-excitation eller
depression med hyperton eller hypoton kris (se avsnitt Varningar och férsiktighet). Oxycodone Depot Orion
depottabletter b6r anvandas med forsiktighet hos patienter som fatt MAO-hammare eller som fatt
MAO-hdmmare de senaste tva veckorna. (se avsnitt Varningar och forsiktighet)

Oxikodon metaboliseras huvudsakligen via cytokrom P450 3A4 med hjalp av CYP2D6. Aktiviteten hos dessa
metabola vagar kan hammas eller induceras genom olika lakemedel eller foéda som intas samtidigt.
Lakemedel som inhiberar CYP2D6 aktivitet som paroxetin och kinidin kan ge minskad clearance av
oxikodon som kan leda till en 6kning av plasmahalten av oxikodon.

CYP3A4 inhibitorer som makrolidantibiotika (t.ex klaritromycin, erytromycin och telitromycin) azolbaserade
antisvampmedel (t.ex. ketokonazol, vorikonazol, itrakonazol och posakonazol) proteashammare (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. Oxikodon dosen kan
darfér beh6va anpassas. Nagra specifika exempel ges nedan.

® |trakonazol, en potent CYP3A4 inhibitor som gavs 200 mg oralt i 5 dagar 6kade AUC av oralt
oxikodon. | 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) 6kade AUC av oralt oxikodon. | 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 oralt
oxikodon. | genomsnitt var AUC 1,8 ganger hégre (range 1,3—2,3).

® Grapefruktjuice, en CYP3A4 inhibitor som gavs oralt i en dos av 200 ml 3 ganger dagligen i fem dagar
okade AUC av oralt oxikodon. | genomsnitt var AUC 1,7 ganger 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 oxkidon som darigenom kan ge en minskning av plasmanivaerna
av oxikodon. Oxikodon dosen kan darfor behdva anpassas. Nagra specifika exempel ges nedan.

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

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

Effekten av 6vriga relevanta isoenzyminhibitorer pa metabolismen av oxikodon &r inte kand.
Potentiella interaktioner bér tas i berdkning.

Kliniskt relevanta férandringar i International Normalized Ratio (INR) i bdda riktningar har observerats i
individer om kumarin-antikoagulatia kombineras med oxikodon. Det finns inga studier som undersdker
effekten av oxikodon pa CYP katalyserad metabolism av andra ldkemedel.

Alkohol kan forstarka de farmakodynamiska effekterna hos Oxycodone Depot Orion och samtidig
anvandning skall undvikas.

Graviditet

Anvandning av detta lakemedel bor undvikas till det yttersta hos gravida eller ammande patienter.

Det finns begransade data av anvandning av oxikodon hos gravida kvinnor. Spadbarn till médrar som har
fatt opioider under de senaste 3-4 veckorna fore partus bor foljas avseende andningsdepression.
Abstinens kan observeras hos nyfédda till médrar som behandlas med oxikodon.

Amning
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Oxikodon kan utsdndras i brostmjélk och kan ge andningsdepression hos den nyfédda.
Oxikodon ska darfor inte anvandas av ammande maodrar.

Trafik

| bérjan av behandling och efter dosjustering kan oxikodonhydroklorid ha en stor paverkan pa att kéra och
anvanda maskiner. Vakenhet och reaktionsformaga kan hdmmas i sadan utstrackning att formagan att
framfora fordon och anvanda maskiner paverkas eller upphor fullstandigt.

Vid stabil behandling ar ett generellt forbud mot att framféra fordon inte nédvandigt. Under dessa
omstandigheter har oxikodonhydroklorid litet inflytande pa att kéra och anvanda maskiner.

Den behandlande lakaren maste bedéma den individuella situationen.

Biverkningar

Sammanfattning av sdkerhetsprofilen
Oxikodon kan orsaka andningsdepression, mios, bronkialspasmer och spasmer i glatt muskulatur och kan
hamma hostreflexen.

Tabellférteckning 6ver biverkningar

Biverkningarna som anses sannolikt relaterade till behandling listas nedan enligt organsystem och absolut
frekvens. Frekvenserna definieras enligt foljande:

Mycket vanliga (=1/10)

Vanliga (= 1/100 till <1/10)

Mindre vanliga (=1/1 000 till <1/100)

Sallsynta (= 1/10 000 till <1/1 000)

Mycket sallsynta (< 1/10 000)

Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran tillgéngliga data)

Organklass Mycket Vanliga (= Mindre vanliga (Sallsynta (= [Mycket Ingen kand
vanliga (= 1/100, < 1/10) [(= 1/1 000, 1/10 000, < 1/ [sallsynta (< 1 |frekvens (kan
1/10) < 1/100) 1 000) /10 000) inte beraknas
fran
till-gangliga
data)
Blodet och lym Lymfadenopati
fsystemet
Immun-system Overkanslighe Anafylaktisk
et t reaktion
Endokrina syst Syndrom pa
emet otillracklig
utséndring av
anti-
diuretiskt hor
mon
Meta- Anorexia, Dehydrering
bolism och nut minskad aptit
rition
Psykiska Olika Férandringar i Aggression
stérningar psykologiska b|perception
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Organklass Mycket Vanliga (= Mindre vanliga |Sallsynta (= [Mycket Ingen kand
vanliga (= 1/100, < 1/10) |(= 1/1 000, 1/10 000, < 1/ |sallsynta (< 1 [frekvens (kan
1/10) < 1/100) 1 000) /10 000) inte berdknas
fran
till-gangliga
data)
iverkningar  |sasom
inklusive depersonalisat
humdorférandri [ion,
ngar (t ex hallucinationer
angest, .
depression, eu [smaksinnesfor
fori), andringar,
férandringari |synstdrningar,
aktivitet hyperakusi,
(oftast euforisk
hamning sinnestamning
ibland agiation,
associerat minskad libido
med letargi, |,
tillfalligt 6kad |ldakemedelsber
upprordhet, |oende (se
nervositet och |avsnitt
somnldéshet) [Varningar och
och forsiktighet)
forandringar i
kognitiv presta
tionsférmaga
(onormalt
tankande,
férvirring, amn
esi, isolerade
fall av
talstorning)
Centrala och p [Somnolens,  |Asteni, tremor |Bade 6kad och|Krampanfall, Hyper-algesi
erifera yrsel, minskad sarskilt hos
nervsystemet |huvudvark muskel-tonus, |patienter med
amnesi, epilepsi eller
konvulsioner, |patienter med

hypertoni,ofriv
illiga
muskelkontrak
tioner,
talstorningar,
hypaestesi,
talstérningar,
synkope, pare

stesi, dysgeusi

tendenser for
konvulsioner;
muskelspasme
r.
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Organklass

Mycket
vanliga (=
1/10)

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

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

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

Mycket
sallsynta (< 1
/10 000)

Ingen kand
frekvens (kan
inte berdknas
fran
till-gangliga
data)

’

koordinationss
torningar

Ogon

Lakrimationsst
orning,
synstorning, m
i0s.

Oron och
balansorgan

Vertigo, tinnitu
S

Hjartat

Supra-
ventrikular
takykardi, palp
itationer vid ut
sattning

Blodkarl

Vasodilation

Hypotension, o
rtostatisk hypo
tension

Andningsvaga

Dyspneé, bronk

Andningsdepr

Centralt somn

r, brostkorg ospasm ession, okat apné-syndrom
och mediastin hostande, fary
um ngit, rinit,
réstandring
Magtarm-kana [Forstoppning, |Muntorrhet, [Oral ulcer, gin |Blédning i Karies
len illa-maende, [sallsynt foljd [givit, stomatit, [tandkéttet,
krakningar av torst och  [flatulens, okad aptit,

svalj-svarighet |eruktation, dy |mork avforing,

er; sfagi, ileus missfargning

gastrointestin av tander och

ala stérningar tandskada

sasom

buksmarta;

diarré; dyspep

Si.
Lever och Okning av Kolestas,
gallvagar leverenzymer gallvags- kolik
Hud och subku|Pruritus Hudutslag Torr hud Herpes simple
tan vavnad inklusive s, urtikaria

utslag, i

sallsynta fall

okad

fotokanslighet,

i isolerade fall

urtikaria eller
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beroende med
abstinens-sym
tom;

allergiska
reaktioner,
rysningar,
torst

Organklass Mycket Vanliga (= Mindre vanliga |Sallsynta (= [Mycket Ingen kand
vanliga (= 1/100, < 1/10) |(= 1/1 000, 1/10 000, < 1/ |sallsynta (< 1 [frekvens (kan
1/10) < 1/100) 1 000) /10 000) inte berdknas
fran
till-gangliga
data)
exfoliativ der
matit.
Njurar och Miktions-storni|Urinretention
urinvagar ngar (urinrete
ntion,trangnin
gar).
Reproduktions Erektil Amenorré
organ och dysfunktion, i
brostkoértel mpotens
Allmanna Asteni Oavsiktliga Vikt-férandring Neonatalt abst
symtom skador; (6kning/ inens-syndrom
och/eller smarta (t ex [minskning),cel
symtom vid bréstsmarta); |lulit
administre-rin 6dem; migran;
gsstallet psykiskt

Beskrivning av valda biverkningar
Lakemedelsberoende
Upprepad anvandning av Oxycodone Depot Orion kan leda till lakemedelsberoende, aven vid terapeutiska
doser. Risken for lakemedelsberoende kan variera beroende pa patientens individuella riskfaktorer,

dosering och opioidbehandlingens langd (se avsnitt Varningar och férsiktighet).

Rapportering av misstankta biverkningar
Det ar viktigt att rapportera misstédnkta biverkningar efter att Iakemedlet godkants. Det g6r det mdjligt att
kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskférhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att

rapportera varje misstankt biverkning via:
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

Overdosering

Symtom och intoxikation:
Miosis, andningsdepression, somnolens, reducerad skelettmuskeltonus och blodtrycksfall. | allvarliga fall

cirkulatorisk kollaps, dvala, koma, bradykardi och icke-kardiogent lungédem kan uppstd; missbruk av héga
doser av starka opioider vara dadligt.
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http://www.lakemedelsverket.se

Behandling av intoxikationer:

Forst och framst fria luftvagar och upprattandet av assisterad eller kontrollerad ventilation.

I handelse av éverdosering kan en intravends administrering av en opiatantagonist (t ex 0.4-2 mg
intravendst naloxon) vara indicerad. Administrering av engangsdoser maste upprepas i intervaller om 2 till
3 minuter beroende pa den kliniska situationen. Intravends infusion av 2 mg naloxon i 500 ml isoton
saltldsning eller 5 % dextrosldsning (motsvarande 0,004 mg naloxon/ml) ar méjlig. Infusionshastigheten ska
justeras anpassas till de tidigare bolusinjektionerna och svaret hos patienten.

Naloxon bér inte ges vid avsaknad av kliniska tecken pa andnings eller cirkulaionsderpression sekundart till
en oxikodon déverdos. Naloxon bér ges med forsiktighet till patienter som ar kanda eller kan misstankas vara
fysiskt beroende av oxikodon. | dessa fall kan ett abrupt eller fullstandigt upphavande av opioideffekten
framkalla smarta och akuta abstinenssymtom.

Ventrikelskoljning kan dvervagas. Overvag aktivt kol (50 g fér vuxna, 10-15 g for barn), om en omfattande
mangd har intagits inom 1 timma, forutsatt att luftvagarna kan skyddas. Det kan vara rimligt att anta att
sen administrering av aktivt kol kan vara foérdelaktigt for depotberedningar; det finns dock inga bevis som
stédjer detta.

For att skynda pa passagen kan ett Iampligt laxativ (t ex en PEG-baserad 16sning) vara anvandbart.
Stédjande atgarder (konstgjord andning, syrgastillforsel, administrering av karlsammandragande medel och
infusionsterapi) ska, om nédvandigt, tillampas i behandlingen av atféljande cirkulatorisk chock. Vid
hjartstillestand eller hjartarytmier kan hjartkompressioner eller defibrillering vara indicerad. Om nddvandigt,
andningshjalp samt dvervakande av vatten- och elektrolytbalans.

Farmakodynamik

Oxikodon visar affinitet till kappa-, my- och deltareceptorer i hjarnan och ryggraden. P& dessa receptorer
agerar det som en opioidagonist utan antagonistisk effekt. The terapeutiska effekten ar huvudsakligen
smartlindrande och sederande. Jamfort med snabbfrisattande oxikodon, givet ensamt eller i kombination
med andra substanser, ger depottabletterna smartlindring under en patagligt Iangre period utan uppkomst
av biverkningar.

Ovriga farmakologiska effekter

In vitro och djurstudier visar pa olika effekter av naturliga opioider som morfin, pa komponenter med
immunsystemet, den kliniska betydelsen av dessa observationer ar okand. Om oxikodon, en semi-syntetisk
opioid, har dessa effekter ar okant.

Farmakokinetik

Absorption:

Den relativa biotillgangligheten hos Oxycodone Depot Orion depottabletter ar jamférbar med den hos
snabb-frisattande oxikodon dar maximal plasmakoncentration uppnas efter ungefar 3-4,5 timmar efter
intag av depottabletter jamfért med 1 till 1,5 timmar. Maximal plasmakoncentration och svangningar
koncentrationerna av oxikodon fran depot- och snabbfrisattande formuleringarna ar jamférbara nar de ges i
samma dygnsdos med intervall pa 12 respektive 6 timmar.

Tabletterna far inte krossas, delas eller tuggas da detta leder till snabb frisattning av oxikodon och
absorption av en potentiellt dédlig dos av oxikodon pa grund av att depotegenskaperna férstors.

Distribution:

Den absoluta biotillgéangligheten hos oxikodon ar ca 2/3 relativt parenteral tillférsel. Vid steady state uppgar
distributionsvolymen hos oxikodon till 2,6 I/kg och plasmaproteinbindningen till 38-45 %; halveringstiden for
elimination 4-6 timmar och plasmaclearance till 0,8 I/min. Eliminationshalveringstiden for oxikodon fran
depottabletten ar 4-5 timmar och steady state uppnas i genomsnitt efter ett dygn.

Metabolism:
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Oxikodon metaboliseras i tarmen och levern via P450 cytokromsystemet till noroxikodon och oxymorfin
samt till flera glukuronidkonjugat. In vitro studier antyder att den terapeutiska dosen av cimetidin inte har
nagon relevant effekt pa bildningen av noroxikodon. Hos manniskan reducerar kinidin produktionen av
oximofon medan oxikodons farmakodynamiska egenskaper till stor del forblir opaverkade. Metaboliternas
bidrag till den totala farmakodynamiska effekten ar irrelevant.

Elimination:
Oxikodonhydroklorid och dess metaboliter utséndras via urin och feces. Oxikodon passerar placentan och
aterfinns i brostmjolk.

Linjaritet/icke-linjaritet
| intervallet mellan 5-80 mg ar depottabletter har ett linjart samband i plasmakoncentration visats avseende
pa ett dosproportionellt sitt avseende hastigheten och graden av absorption.

Prekliniska uppgifter

Oxikodon har ingen effekt pa fertilitet och tidig embryonal utveckling hos rattor av han- respektive honkdn
vid doser upp till 8 mg/kg kroppsvikt och gav inte upphov till missbildningar hos rattor i doser upp till 8
mg/kg och hos kaniner i doser upp till 125 mg/kg kroppsvikt. Nar individuella foster hos kaniner
utvarderades kunde en dosrelaterad dkning av skillnader i fosterutvecklingen observeras (6kad férekomst
av 27 presakrala kotor och extra par av revben). Nar dessa parametrar utvarderades var endast
forekomsten av 27 presakrala kotor 6kad och endast i gruppen som fatt 125 mg/kg en dosniva som gav
upphov till allvarliga toxiska effekter hos draktiga djur. | en studie av pre- och postnatal utveckling hos
rattor var kroppsvikten i F1 lagre vid 6mg/kg/dag nar den jamférdes med kontrollgruppen som reducerade
moderns vikt och fédointag (NOAEL 2 mg/kg kroppsvikt). Det fanns inga effekter pa fysiska, reflexologiska
eller sensoriska utvecklingsparametrar och inte heller pa beteende och reproduktivitet. Langtidsstudier av
karcinogenicitet har inte utforts.

Oxikodon har en klastogen potential i in vitro tester. Inga likartade effekter observerades in vivo vid toxiska
doser. Resultaten visar att den mutagena risken av oxikodon vid terapevtiska koncentrationer kan uteslutas
med adekvat sdkerhet.

Innehall

Kvalitativ och kvantitativ sammansattning

Oxycodone Depot Orion 5 mg depottabletter

Varje depottablett innehaller 5 mg oxikodonhydroklorid motsvarande 4,5 mg oxikodon.
Hjalpamnen med kand effekt:

Varje depottablett innehaller maximalt 64 mg laktos som monohydrat.

Oxycodone Depot Orion 10 mg depottabletter

Varje depottablett innehaller 10 mg oxikodonhydroklorid motsvarande 9 mg oxikodon.
Hjalpédmnen med kand effekt:

Varje depottablett innehaller maximalt 56 mg laktos som monohydrat.

Oxycodone Depot Orion 15 mg depottabletter

Varje depottablett innehaller 15 mg oxikodonhydroklorid motsvarande 13,5 mg oxikodon.
Hjalpamnen med kand effekt:

Varje depottablett innehaller maximalt 51mg laktos som monohydrat.

Oxycodone Depot Orion 20 mg depottabletter
Varje depottablett innehaller 20 mg oxikodonhydroklorid motsvarande 17,9 mg oxikodon.
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Hjalpadmnen med kand effekt:
Varje depottablett innehaller maximalt 46 mg laktos som monohydrat.

Oxycodone Depot Orion 30 mg depottabletter

Varje depottablett innehaller 30 mg oxikodonhydroklorid motsvarande 26,9 mg oxikodon.
Hjalpamnen med kand effekt:

Varje depottablett innehaller maximalt 36 mg laktos som monohydrat.

Oxycodone Depot Orion 40 mg depottabletter

Varje depottablett innehaller 40 mg oxikodonhydroklorid motsvarande 35,9 mg oxikodon.
Hjalpédmnen med kand effekt:

Varje depottablett innehaller maximalt 25 mg laktos som monohydrat.

Oxycodone Depot Orion 60 mg depottabletter

Varje depottablett innehaller 60 mg oxikodonhydroklorid motsvarande 53,8 mg oxikodon.
Hjalpamnen med kand effekt:

Varje depottablett innehaller maximalt 86 mg laktos som monohydrat.

Oxycodone Depot Orion 80 mg depottabletter

Varje depottablett innehaller 80 mg oxikodonhydroklorid motsvarande 71,7 mg oxikodon.
Hjalpamnen med kand effekt:

Varje depottablett innehaller maximalt 60 mg laktos som monohydrat.

For fullstandig forteckning dver hjalpamnen, se avsnitt Innehall.

Forteckning éver hjdlpamnen

Tablettkdrna:

Laktosmonohydrat

Ammoniummetylakrylatsampolymer (typ B) Povidon (K29/32)
Talk

Triacetin

Stearylalkohol

Magnesiumstearat

Filmdragering:

Oxycodone Depot Orion 5 mg depottabletter
Hypromellos

Talk

Makrogol 400

Titandioxid

Brilliantblatt

Oxycodone Depot Orion10 mg depottabletter
Hypromellos

Talk

Makrogol 400

Titandioxid

Oxycodone Depot Orion 15 mg depottabletter
Hypromellos
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Talk

Makrogol 400
Titandioxid
Svart jarnoxid

Oxycodone Depot Orion 20 mg depottabletter
Hypromellos

Talk

Makrogol 400

Titandioxid

RAd jarnoxid

Oxycodone Depot Orion 30 mg depottabletter
Hypromellos

Talk

Makrogol 400

Titandioxid

Brun jarnoxid

Svart jarnoxid

Oxycodone Depot Orion 40 mg depottabletter
Hypromellos

Talk

Makrogol 400

Titandioxid

RdAd jarnoxid

Gul jarnoxid

Oxycodone Depot Orion 60 mg depottabletter
Hypromellos

Talk

Makrogol 400

Titandioxid

Rod jarnoxid

Erytrosin

Oxycodone Depot Orion 80 mg depottabletter
Hypromellos

Makrogol 400

Titandioxid

Indingokarmin aluminiumlack

Gul jarnoxid

Blandbarhet

Ej relevant.

Hallbarhet, forvaring och hantering

Hallbarhet
Oxycodone Depot Orion 5 mg depottabletter: 2 ar
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Oxycodone Depot Orion10 mg depottabletter: 3 ar
Oxycodone Depot Orion depottabletter 15 mg, 20 mg, 30 mg, 40 mg, 60 mg, 80 mg: 3 ar

Sarskilda férvaringsanvisningar
Oxycodone Depot Orion 5 mg depottabletter:
Foérvaras vid hogst 25°C.

Oxycodone Depot Orion 10 mg depottabletter:
Fdrvaras vid hogst 30°C.

Oxycodone Depot Orion depottabletter 15 mg, 20 mg, 30 mg, 40 mg, 60 mg, 80 mg:
Inga sarskilda férvaringsanvisningar.

Sarskilda anvisningar fér destruktion
Ej anvant Iakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

Férpackningsinformation

Depottablett 10 mg 10 mg: Vita, runda bikonvexa, depottabletter med en diameter av 6,9-7,3 mm och en
hojd pa 3,2-3,9 mm.

28 tablett(er) blister, 85:25, F

50 tablett(er) blister, 120:74, F

98 tablett(er) blister, 256:51, F

Depottablett 15 mg

Depottablett 20 mg 20 mg: Ljust rosa, runda bikonvexa, depottabletter med en diameter av 6,9-7,3 mm och
en hojd pa 3,2-3,9 mm.

50 tablett(er) blister, 257:22, F

98 tablett(er) blister, 471:85, F

Depottablett 30 mg

Depottablett 5 mg 5 mg: Ljusbla, runda bikonvexa, depottabletter med en diameter av 6,9-7,3 mm och en
hojd pa 3,2-3,9 mm.

28 tablett(er) blister, 78:53, F

Depottablett 40 mg 40 mg: 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.

50 tablett(er) blister, 471:49, F

98 tablett(er) blister, 779:58, F

Depottablett 60 mg

Depottablett 80 mg 80 mg: Gréna, runda bikonvexa, depottabletter med en diameter av 8,6-9,0 mm och en
hojd pa 4,6-5,3 mm.

98 tablett(er) blister, 801:14, F
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