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For behandling av mattlig till svar smarta hos patienter med cancer
och postoperativ smarta. For behandling av svar smarta som
kraver behandling med starka opioider.

Oxycodone Kalceks ar endast avsett for vuxna.

Kontraindikationer

Overkénslighet mot oxikodon eller mot ndgot hjalpdmne som anges
i avsnitt Innehall.

Oxikodon far inte anvandas i nagon situation dar opioder &r
kontraindicerade:

- kand overkanslighet mot morfin eller andra opioider
- allvarlig andningsdepression med hypoxi

" svar kronisk obstruktiv lungsjukdom

- cor pulmonale

" svar bronkialastma

- forhojd koldioxidniva i blodet

" paralytisk ileus

" akut buk

" kronisk forstoppning.

Dosering

Dosen ska anpassas efter smartans intensitet, patientens
allmantillstand samt tidigare eller samtidig medicinering.

Vuxna 6ver 18 ar:

Foljande startdoser rekommenderas. En gradvis dosokning kan
vara nodvandig vid otillracklig smartlindring eller om smartans
intensitet okar.
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Intravendst (som bolus): Spad till 1 mg/mli 9 mg/ml (0,9 %)
natriumklorid injektionsvatska, 10sning, 50 mg/ml (5 %) glukos eller
vatten for injektionsvatskor. Administrera en bolusdos pa 1 till

10 mg langsamt under 1-2 minuter.

Doser ska inte ges oftare an var fjarde timme.

Intravenost (som infusion): Spad till 1 mg/ml i 9 mg/ml (0,9 %)
natriumklorid injektionsvatska, l0sning, 50 mg/ml (5 %) glukos eller
vatten for injektionsvatskor.

En startdos pa 2 mg/timme rekommenderas.

Intravenost (patientkontrollerad smartlindring [PCA]): Spad till

1 mg/ml i 9 mg/ml (0,9 %) natriumklorid injektionsvatska, losning,
50 mg/ml (5 %) glukos eller vatten for injektionsvatskor. Bolusdos
er pa 0,03 mg/kg ska administreras med en minsta sparrtid pa

5 minuter.

Subkutant (som bolus): Anvand som en koncentration pa 10 mg/ml.
Spad Oxycodone Kalceks 50 mg/ml i 9 mg/ml (0,9 %) natriumklorid
injektionsvatska, [0sning, 50 mg/ml (5 %) glukos eller vatten for
injektionsvatskor. En startdos pa 5 mg med upprepning var fjarde
timme vid behov rekommenderas.

Subkutant (som infusion): Spad vid behov i 9 mg/ml (0,9 %)
natriumklorid injektionsvatska, 10sning, 50 mg/ml (5 %) glukos eller
vatten for injektionsvatskor.

En startdos pa 7,5 mg/dag rekommenderas till opioidnaiva
patienter med gradvis titrering till symtomkontroll.
Cancerpatienter som byter fran oralt oxikodon kan beh6éva mycket
hogre doser (se nedan).

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-25 02:12



Byte mellan oralt och parenteralt oxikodon

Dosen ska baseras pa foljande férhallande: 2 mg oralt oxikodon
motsvarar 1 mg parenteralt oxikodon. Det maste understrykas att
detta forhallande endast ar riktgivande for vilken dos som kravs. P3
grund av interindividuell variation maste varje patient titreras noga
till amplig dos. Vid byte av opioida lakemedel ska patienten
overvakas noga tills stabilitet uppnatts.

Byte fran intravendst morfin till intravendést oxikodon

Hos patienter som har behandlats med i.v. morfin fore behandling
med i.v. oxikodon ska dygnsdosen baseras pa
ekvipotensforhallandet 1:1. Det maste understrykas att detta
forhallande endast ar riktgivande for vilken dos som kravs. Pa
grund av interindividuell variation maste varje patient titreras noga
till lamplig dos. Vid byte av opioida lakemedel ska patienten
overvakas noga tills stabilitet uppnatts.

Aldre patienter
Aldre patienter ska behandlas med forsiktighet. Lagsta mdjliga dos
ska ges med noggrann titrering tills smartkontroll uppnas.

Patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion

Behandling ska inledas med forsiktighet hos dessa patienter. Den
rekommenderade startdosen for vuxna ska reduceras med 50 %
(t.ex. en total dygnsdos pa 10 mg oralt hos opioidnaiva patienter)
och varje patient ska titreras tills adekvat smartlindring uppnas i
forhallande till patientens kliniska situation (se

avsnitt Farmakokinetik).

Pediatrisk population
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Det finns inga data fran anvandning av injicerat oxikodon hos
patienter under 18 ar.

Anvandning mot icke-malign smarta

Opioider ar inte forstahandsbehandling for kronisk icke-malign
smarta, och rekommenderas heller inte som enda behandling.
Typer av kronisk smarta som visats lindras av starka opioider
inkluderar kronisk artrossmarta och sjukdomar i
mellankotsskivorna.

Behandlingsmal och utséttning av behandlingen

Innan behandling med Oxycodone Kalceks pabdrjas ska en
behandlingsstrategi som inkluderar behandlingstid och
behandlingsmal, samt en plan for behandlingens avslut,
overenskommas med patienten i enlighet med riktlinjer for
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 behover behandling med oxikodon kan det
vara tillradligt att trappa ned dosen gradvis for att forhindra
utsattningssymtom. Om adekvat smartkontroll inte uppnas ska
mojlig hyperalgesi, tolerans och progression av underliggande
sjukdom overvagas (se avsnitt Varningar och forsiktighet).

Behandlingstid
Oxikodon ska inte anvandas langre an nodvandigt.

Anvisningar om spadning av lakemedlet fore administrering finns i
avsnitt Hallbarhet, forvaring och hantering.
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Administreringssatt
Subkutan injektion eller infusion,
Intravenaos injektion eller infusion.

Varningar och forsiktighet

Den storsta risken med for stora mangder opioider ar
andningsdepression. Forsiktighet maste iakttas nar oxikodon ges
till forsvagade aldre patienter, patienter med kraftigt nedsatt
lungfunktion, patienter med nedsatt lever- eller njurfunktion,
patienter med myxodem, hypotyreos, Addisons sjukdom, toxisk
psykos, prostataforstoring, binjurebarksinsufficiens, alkoholism,
delirium tremens, sjukdomar i gallgangen, pankreatit,
inflammatoriska tarmsjukdomar, hypotoni, hypovolemi, forhojt
intrakraniellt tryck, skallskada (pa grund av forhojt intrakraniellt
tryck) eller patienter som tar MAO-hammare.

Risker vid samtidig anvéndning av sedativa lakemedel sdsom
bensodiazepiner eller liknande Iakemedel

Samtidig anvandning av bensodiazepiner och opioider kan leda till
sedering, andningsdepression, koma och ddd. Pa grund av dessa
risker forbehalls samtidig forskrivning av sedativa lakemedel
sasom bensodiazepiner eller liknande ladkemedel med opioider till
patienter for vilka andra behandlingsalternativ inte ar mojliga. Om
det beslutas att forskriva bensodiazepiner samtidigt med opioider
ska lagsta effektiva dos anvandas och behandlingstiden ska vara
sa kort som mojligt (se aven allméanna doseringsrekommendationer
| avsnitt Dosering). Patienterna ska noga foljas med avseende
tecken och symtom pa andningsdepression och sedering. | detta
avseende ar det starkt rekommenderat att informera patienter och
deras vardgivare om att vara uppmarksamma pa dessa symtom
(se avsnitt Interaktioner).
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Magtarmkanalen

Oxycodone Kalceks ska inte anvandas om det finns en risk for
paralytisk ileus. Om paralytisk ileus misstanks eller forekommer
under anvandning ska behandlingen med Oxycodone Kalceks
avbrytas omedelbart.

Lever och gallvagar

Oxikodon kan orsaka dysfunktion och spasm i Oddis sfinkter och
darmed Oka det intrabiliara trycket och risken for gallvagssymtom
och pankreatit. Darfor maste oxikodon administreras med
forsiktighet till patienter med pankreatit och sjukdomar i
gallvagarna.

Kirurgiska ingrepp
Oxycodone Kalceks ska anvandas med forsiktighet pre- eller
intraoperativt och inom de forsta 12-24 timmarna postoperativt,

Liksom alla opioidpreparat ska oxikodon anvandas med forsiktighet
efter bukkirurgi eftersom opioider forsamrar gastrointestinal
motilitet och lakemedlet ska inte anvandas forran lakaren har
forsakrats sig om att tarmfunktionen ar normal.

Icke-malign smarta

For lampliga patienter med kroniskt icke-malign smarta ska opioid
er anvandas som del av ett omfattande behandlingsprogram som
inkluderar andra lakemedel och behandlingsmetoder. En viktig del
av bedomningen av en patient med kronisk icke-malign smarta ar
patientens anamnes betraffande beroende och drogmissbruk.
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Om opioidbehandling bedoms lamplig for patienten ar det framsta
malet med behandlingen inte att minimera opioiddosen utan
snarare att uppna en dos som ger adekvat smartlindring med sa fa
biverkningar som mojligt.

Endokrina systemet

Opioider kan paverka hypotalamus-hypofys-adrenal- eller
gonadalaxeln. Forandringar som kan ses inkluderar forhojt
prolaktin i serum och minskat kortisol och testosteron i plasma.
Kliniska symtom kan uppkomma till foljd av dessa hormonella
forandringar.

Somnrelaterade andningsstorningar

Opioider kan orsaka somnrelaterade andningsstérningar sasom
central sdomnapné och sdmnrelaterad hypoxemi. Risken for central
sdomnapné okar med dosen. Overvag att minska den totala
opioiddosen till patienter med central somnapné.

Opioidbrukssyndrom (missbruk och beroende)

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

Upprepad anvandning av Oxycodone Kalceks kan leda till
opioidbrukssyndrom. En hogre dos och mer langvarig behandling
kan Oka risken for att utveckla opioidbrukssyndrom. Missbruk eller
avsiktlig felanvandning av Oxycodone Kalceks kan resultera i
overdos och/eller dodsfall. Risken for att utveckla
opioidbrukssyndrom ar forhojd hos patienter med en personlig
anamnes eller familjeanamnes (féraldrar eller syskon) pa
drogberoende (inklusive alkoholberoende), hos patienter som
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anvander tobak eller hos patienter med andra psykiska sjukdomar i
anamnesen (t.ex. egentlig depression, angest och
personlighetsstorningar).

Innan behandling med Oxycodone Kalceks pabdrjas och under
behandlingen ska behandlingsmal och en utsattningsplan
overenskommas med patienten (se avsnitt Dosering). Fore 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 drogsokande beteende
(t.ex. for tidiga 6nskemal om pafylining). Detta inkluderar en
genomgang av opioider och psykoaktiva lakemedel (sasom
bensodiazepiner) som anvands samtidigt. Hos patienter med
tecken och symtom pa opioidbrukssyndrom ska konsultation med
en beroendespecialist overvagas.

Tolerans

Patienten kan utveckla tolerans mot ldkemedlet vid langvarig
anvandning och krava allt hogre doser for att uppratthalla
smartkontroll. Langvarig anvandning av detta lakemedel kan leda
till fysiskt beroende och utsattningssyndrom kan forekomma efter
abrupt avbrott av behandlingen.

Utsattningssyndrom

Nar en patient inte langre behdver behandling med oxikodon kan
det vara lampligt att trappa ner dosen gradvis for att forhindra
utsattningssymtom. Opioidabstinens eller utsattningssyndrom
utmarks av nagra eller samtliga av foljande symtom: rastloshet,
lakrimation, rinorré, gaspning, svettningar, frossa, myalgi,
pupillvidgning och hjartklappning. Andra symtom kan ocksa
utvecklas, daribland: irritabilitet, angest, ryggsmarta, ledvark,
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svaghet, bukkramper, sémnldshet, illamaende, anorexi, krakningar,
diarré, forhojt blodtryck och férhéjd andningsfrekvens eller
hjartfrekvens.

Liksom for andra opioider kan spadbarn fodda av opioidberoende
modrar uppvisa utsattningssymtom och drabbas av
andningsdepression vid fodseln.

Hyperalgesi

Hyperalgesi som inte svarar pa ytterligare dosékning av oxikodon
kan forekomma, sarskilt vid hoga doser. En dosreduktion av
oxikodon eller byte till en alternativ opioid kan behodvas.

Alkohol
Samtidig anvandning av alkohol och Oxycodone Kalceks ska
undvikas eftersom det kan ge okad risk for biverkningar.

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per
1 ml, d.v.s. ar nast intill "natriumfritt”.

Interaktioner

Samtidig anvandning av sedativa ldkemedel sasom
bensodiazepiner eller liknande lakemedel tillsammans med opioid
er sasom Oxycodone Kalceks okar risken for sedering,
andningsdepression, koma och dod pa grund av att den additiva
CNS-depressiva effekten. Dosering och behandlingstid vid samtidig
anvandning ska begransas (se avsnitt Varningar och forsiktighet).
Lakemedel som paverkar CNS inkluderar bland annat lugnande
medel, anestetika, hypnotika, antidepressiva medel,
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bensodiazepinrelaterade medel, fentiaziner, neuroleptika, alkohol,
andra opioider, muskelavslappnande medel och
blodtryckssankande medel.

Samtidig administrering av oxikodon och antikolinergika eller
lakemedel med antikolinerg aktivitet (t.ex. tricykliska
antidepressiva medel, antihistaminer, antipsykotika,
muskelavslappnande medel, antiparkinsonmedel) kan forstarka
antikolinerga biverkningar. Oxikodon ska anvandas med
forsiktighet och dosen kan behdva minskas hos patienter som
anvander dessa lakemedel.

MAO-hammare ar kanda for att interagera med narkotiska
analgetika. MAO-hammare orsakar CNS-excitation eller -depression
med hyper- eller hypotensiv kris (se avsnitt Varningar och
forsiktighet). Oxikodon ska anvandas med forsiktighet hos
patienter som samtidigt far MAO-hdmmare eller som fatt
MAO-hdmmare under de senaste tva veckorna (se

avsnitt Varningar och forsiktighet).

Samtidig administrering av oxikodon och serotonerga medel,
sasom selektiva serotoninaterupptagshammare (SSRI) eller
serotonin- och noradrenalinaterupptagshdmmare (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), neuromuskulara rubbningar (t.ex.
hyperreflexi, inkoordination, stelhet) och/eller gastrointestinala
symtom (t.ex. illamaende, krakningar, diarré). Oxikodon ska
anvandas med forsiktighet och dossankning kan behovas hos
patienter som anvander dessa lakemedel.
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Alkohol kan forstarka de farmakodynamiska effekterna av oxikodon
och samtidig anvandning ska darfor undvikas.

Oxikodon metaboliseras huvudsakligen av CYP3A4 med bidrag av
CYP2D6. Aktiviteterna av dessa metaboliska vagar kan hammas
eller induceras av olika lakemedel eller kosttillskott som
administreras samtidigt.

CYP3A4 hammare, sasom makrolidantibiotika (t.ex. klaritromycin,
erytromycin och telitromycin), azolantimykotika (t.ex. ketokonazol,
vorikonazol, itrakonazol och posakonazol), proteashammare (t.ex.
boceprevir, ritonavir, indinavir, nelfinavir och sakvinavir), cimetidin
och grapefruktjuice kan orsaka minskat clearance av oxidodon
vilket kan leda till ckade plasmakoncentrationer av oxikodon.
Darfor kan det vara nodvandigt att justera oxikodondosen |
motsvarande grad.

Nedan féljer nagra specifika exempel:

® |trakonazol, en potent CYP3A4-hammare, som gavs i en oral
dos pa 200 mg i fem dagar 6kade AUC av oralt oxikodon. |
genomsnitt var AUC cirka 2,4 ganger hogre (intervall 1,5-3,4).

® Vorikonazol, en CYP3A4-hammare, som gavs i dosen 200 mg
tva ganger dagligen i fyra dagar (de tva forsta doserna gavs
som 400mg) Okade AUC av oralt oxikodon. | genomsnitt var
AUC cirka 3,6 ganger hogre (intervall 2,7-5,6).

® Telitromycin, en CYP3A4-hammare, som gavs oralt i dosen
800 mgq i fyra dagar okade AUC av oralt oxikodon. | genomsnitt
var AUC cirka 1,8 ganger hogre (intervall 1,3-2,3).
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® Grapefruktjuice, en CYP3A4-hammare, som gavs i dosen
200 ml tre ganger dagligen i fem dagar 6kade AUC av oralt
oxikodon. | genomsnitt var AUC cirka 1,7 ganger hogre
(intervall 1,1-2,1).

CYP3A4-inducerare sasom rifampicin, karbamazepin, fenytoin och
johannesort kan 0ka metabolismen av oxikodon och oka clearance
av oxikodon vilket kan orsaka minskade plasmakoncentrationer av
oxikodon. Darfor kan det vara nodvandigt att justera
oxikodondosen i motsvarande grad.

Nedan foljer nagra specifika exempel:

® Johannesort, en CYP3A4-inducerare, som gavs i dosen 300 mg
tre ganger dagligen i femton dagar minskade AUC av oralt
oxikodon. | genomsnitt var AUC cirka 50 % lagre (intervall
37-57 %).

® Rifampicin, en CYP3A4-inducerare, som gavs i dosen 600 mg
en gang dagligen i sju dagar minskade AUC av oralt oxikodon. |
genomsnitt var AUC cirka 86 % lagre.

Lakemedel som hammar CYP2D6-aktiviteten sasom paroxetin och
kinidin kan ge en minskad clearance av oxikodon vilket kan leda till
okade plasmakoncentrationer av oxikodon.

Graviditet

Anvandning av detta lakemedel ska undvikas sa langt som mojligt
hos patienter som ar gravida, ammar eller under forlossning.
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Det finns begransade data fran anvandningen av oxikodon hos
gravida kvinnor. Spadbarn vars modrar har fatt opioider under de
sista 3 till 4 veckorna fore forlossningen ska overvakas for
andningsdepression.

Utsattningssymtom kan forekomma hos nyfodda barn till modrar
som behandlas med oxikodon.

Amning

Oxikodon kan utsondras i brostmjolk och kan leda till
andningsdepression hos det nyfodda barnet. Oxikodon bor darfor
inte anvandas av ammande modrar.

Fertilitet

Inga studier avseende fertilitet eller postnatala effekter av
intrauterin exponering har utforts.

Trafik

Oxikodon kan férsamra formagan att framfora fordon och anvéanda
maskiner. Oxikodon kan paverka reaktionsférmagan i varierande
omfattning beroende pa dos och individuell kdnslighet. Patienter
ska darfor inte kora bil eller anvanda maskiner om de paverkas.

Biverkningar

Biverkningar forekommer normalt med rena opioidagonister.
Tolerans och beroende kan forekomma (se avsnitt Varningar och
forsiktighet) Forstoppning kan forebyggas med lampliga
laxermedel. Om illamaende eller krakningar orsakar besvar kan
oxikodon kombineras med ett antiemetikum.

Biverkningar delas in i foljande frekvensgrupper:
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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 beraknas fran
tillgangliga data

Immunsystemet

Mindre vanliga: dverkanslighet.

Ingen kand frekvens; anafylaktiska reaktioner, anafylaktoida
reaktioner.

Metabolism och nutrition
Vanliga: minskad aptit.
Mindre vanliga: dehydrering.

Psykiska storningar

Vanliga: angest, forvirringstillstand, depression, somnldshet,
nervositet, onormalt tankande, onormala drommar.

Mindre vanliga: agitation, affektlabilitet, eufori, hallucinationer,
minskad libido, lakemedelsberoende (se avsnitt Varningar och
forsiktighet), desorientering, humorforandringar, rastloshet, dysfori.
Ingen kand frekvens: aggression.

Centrala och perifera nervsystemet

Mycket vanliga: somnolens, yrsel, huvudvark.

Vanliga: tremor, letargi, sedering.

Mindre vanliga: amnesi, konvulsioner, hypertoni, hypoestesi,
ofrivilliga muskelsammandragningar, talstorningar, synkope,
parestesi, dysgeusi, hypotoni.
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Ingen kand frekvens: hyperalgesi.

Ogon
Mindre vanliga: synnedsattning, mios.

Oron och balansorgan
Mindre vanliga: vertigo.

Hjartat
Mindre vanliga: palpitationer (i samband med utsattningssymtom),
supraventrikular takykardi.

Blodkarl
Mindre vanliga: vasodilatation, ansiktsrodnad.
Séllsynta: hypotension, ortostatisk hypotension.

Andningsvagar, brostkorg och mediastinum
Vanliga: dyspné, brokospasm, dampad hostreflex.
Mindre vanliga: andningsdepression, hicka.
Ingen kand frekvens: centralt somnapnésyndrom.

Magtarmkanalen

Mycket vanliga: forstoppning, illamaende, krakningar.
Vanliga: buksmarta, diarré, muntorrhet, dyspepsi.

Mindre vanliga: dysfaqi, flatulens, rapningar, ileus, gastrit.
Ingen kand frekvens: tandkaries.

Lever och gallvagar

Mindre vanliga: forhojda leverenzymer, gallkolik.
Ingen kand frekvens: kolestas, dysfunktion i Oddis sfinkter.
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Hud och subkutan vavnad

Mycket vanliga: klada.

Vanliga: utslag, hyperhidros.

Mindre vanliga: torr hud, exfoliativ dermatit.
Séllsynta: urtikaria.

Njurar och urinvagar
Vanliga: urinretention, spasmer i urinledare.

Reproduktionsorgan och brostkortel
Mindre vanliga: erektil dysfunktion, hypogonadism.
Ingen kand frekvens: amenorré.,

Allmanna symtom och/eller symtom vid administreringsstallet
Vanliga: asteni, trotthet.

Mindre vanliga: utsattningssyndrom, sjukdomskansla, odem,
perifert 0dem, lakemedelstolerans, torst, pyrexi, frossa.

Ingen kand frekvens: neonatalt utsattningssyndrom.

Lakemedelsberoende

Upprepad anvandning av Oxycodone Kalceks 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 forsiktighet).

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att
lakemedlet godkants. Det gor det mojligt att kontinuerligt overvaka
lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal
uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till
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Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att
lakemedlet godkants. Det gor det mojligt att kontinuerligt overvaka
lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal
uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till
Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se.
Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Overdosering

Symtom pa éverdosering

Akut overdosering med oxikodon kan visa sig genom mios,
andningsdepression, hypotension och hallucinationer. lllamaende
och krakningar ar vanliga i mindre allvarliga fall. Icke-kardiogent
lungodem och rabdomyolys ar sarskilt vanliga efter intravends
injektion av opioidanalgetika.

Cirkulationssvikt och somnolens som 6vergar i stupor eller koma,
hypotoni, bradykardi, lungodem och dod kan forekomma i
allvarligare fall. Toxisk leukoencefalopati har observerats vid
overdosering av oxikodon.

Effekterna av dverdosering forstarks av samtidigt intag av alkohol
eller andra psykofarmaka.
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Behandling av dverdosering

Primar uppmarksamhet skall ges till att uppratta fria luftvagar och
insattning av assisterad eller kontrollerad ventilering. Rena
opioidantagonister sasom naloxon ar specifika antidoter mot
symtom orsakade av opioiddverdos. Andra understddjande
atgarder ska sattas in vid behov.

Vid kraftig dverdos ges naloxon intravenost (0,4 till 2 mg for en
vuxen och 0,01 mg/kg kroppsvikt till barn) om patienten ar i koma
eller vid andningsdepression. Upprepa dosen med 2 minuters
mellanrum om inget svar erhalles. Om upprepad dosering behdvs
ar en infusion av 60 % av den initiala dosen per timme en lamplig
utgangspunkt. En I6sning med 10 mg, beredd i 50 ml glukos ger
200 mikrogram/ml infusionsvatska med en intravenos pump (dos
anpassad efter kliniskt svar). Infusioner ersatter inte regelbunden
genomgang av patientens kliniska tillstand.

Intramuskulart naloxon ar ett alternativ om intravenos access inte
ar mojlig. Eftersom verkningstiden for naloxon ar relativt kort
maste patienten 6vervakas noggrant tills spontan andning ar
tillforlitligt aterupprattad. Naloxon ar en kompetetiv antagonist och
hoga doser (4 mg) kan behovas hos patienter med allvarlig
forgiftning.

Vid mindre allvarliga fall av dverdosering ges 0,2 mg naloxon
intravenost och darefter vid behov 0,1 mg varannan minut.

Patienten ska observeras i minst 6 timmar efter den senaste dosen
naloxon.
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Naloxon ska inte administreras i franvaro av klinisk signifikant
andningsdepression eller cirkulationsdepression orsakad av en
overdos av oxikodon. Naloxon ska ges med forsiktighet till personer
som ar eller misstanks vara fysiskt beroende av oxikodon. | sadana
fall kan ett abrupt eller fullstandigt upphavande av opioida effekter
framkalla smarta och akut utsattningssyndrom.

Farmakodynamik

Oxikodon ar en ren opioidagonist utan antagonistiska egenskaper.
Det har affinitet for kappa-, my- och deltaopioidreceptorer i hjarnan
och ryggmargen. Oxikodon har en verkan som liknar den for
morfin. Den terapeutiska effekten ar framst analgetisk, anxiolytisk,
antitussiv och sedativ.

Magtarmkanalen
Opioider kan inducera spasm i Oddis sfinkter.

Endokrina systemet
Se avsnitt Varningar och forsiktighet.

Andra farmakologiska effekter

Djurstudier och studier in vitro tyder pa olika effekter av naturliga
opioider som morfin pa delar av immunsystemet; den kliniska
signifikansen av dessa fynd ar okand. Det ar inte kant huruvida
oxikodon, en halvsyntetisk opioid, har en immunologisk effekt som
liknar den for morfin.

Farmakokinetik

Absorption
Farmakokinetiska studier pa friska forsdkspersoner har visat en
ekvivalent tillganglighet av oxikodon nar det administreras som en
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5 mg-dos intravenost eller subkutant, som en bolusdos, eller som
kontinuerlig infusion dver 8 timmar.

Kvinnliga patienter har i genomsnitt upp till 25 % hogre
plasmakoncentrationer av oxikodon an man efter justering for en
kroppsvikt.

Distribution

Efter absorption distribueras oxikodon i hela kroppen. Cirka 45 % ar
bundet till plasmaprotein. Lakemedlet passerar placenta och
utsondras i brostmjolk.

Metabolism och eliminering

Lakemedlet metaboliseras i levern till noroxikodon, oxymorfon och
olika konjugerade glukuronider. Metaboliternas analgetiska effekter
anses inte vara kliniskt betydelsefulla. Det aktiva lakemedlet och
dess metaboliter utsdndras i bade urin och avforing.

Sarskilda patientgrupper

Aldre
Plasmakoncentrationer av oxikodon paverkas endast i ringa grad
av alder och ar 15 % hogre hos aldre jamfort med yngre patienter.

Nedsatt lever- och njurfunktion

Patienter med latt till allvarligt nedsatt leverfunktion kan ha hogre
plasmakoncentrationer av oxikodon och noroxikodon och lagre
plasmakoncentrationer av oximorfon jamfort med patienter med
normal leverfunktion. Halveringstiden for oxikodon kan forlangas
och detta kan atfoljas av forhdjda lakemedelseffekter.
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Patienter med latt till allvarligt nedsatt njurfunktion kan hogre
plasmakoncentrationer av oxikodon och dess metaboliter jamfort
med patienter med normal njurfunktion. Halveringstiden for
oxikodon kan forlangas och detta kan atféljas av férhojda
lakemedelseffekter.

Till skillnad fran morfinpreparat resulterar administrering av
oxikodon inte i signifikanta nivaer av aktiva metaboliter.
Plasmakoncentrationer av oxikodon i denna patientgrupp kan dock
vara hogre jamfort med patienter med normal njur- eller
leverfunktion. Studier med andra intravenosa oxikodonpreparat
administrerade som bolusinjektioner till sex patienter med kronisk
leversjukdom och tio patienter med kronisk njursjukdom har
rapporterats i litteraturen. | samtliga fall sags forsamrad
eliminering av oxikodon.

Prekliniska uppgifter

Oxikodon hade ingen effekt pa fertilitet eller embryoutveckling i
studier pa rattor. Hos kaniner observerades dock en dosrelaterad
okning i utvecklingsmassig variabilitet (okat antal presakrala
ryggkotor, extra par revben) vid dosnivaer som orsakade maternell
toxicitet. | en studie av pre- och postnatal utveckling hos ratta sags
varken effekter pa parametrar for fysisk, reflexologisk eller
sensorisk utveckling och inte heller pa beteende eller reproduktion.

Data fran gentoxicitetsstudier med oxikodon visade inte nagra
sarskilda risker for manniska. Inga langtidsstudier avseende

karcinogenicitet har utforts.

Oxikodon visade en klastrogen potential i in vitro-studier. Under in
vivo-forhallanden observerades dock inga sadana effekter, inte ens
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vid toxiska doser. Resultaten tyder pa att man med tillrécklig
sakerhet kan utesluta att oxikodon ar forenat med en mutagen risk
for manniska vid terapeutiska koncentrationer.

Innehall

Kvalitativ och kvantitativ sammansattning

Oxycodone Kalceks 10 mg/ml:

Varje 1 ml-ampull innehaller 10 mg oxikodonhydroklorid
(motsvarande 9 mg oxikodon).

Varje 2 ml-ampull innehaller 20 mg oxikodonhydroklorid
(motsvarande 18 mg oxikodon).

Oxycodone Kalceks 50 mg/mi:
Varje 1 ml-ampull innehaller 50 mg oxikodonhydroklorid
(motsvarande 45 mg oxikodon).

Forteckning dver hjalpamnen

Citronsyramonohydrat, natriumcitrat, natriumklorid,
natriumhydroxid (for pH-justering), koncentrerad saltsyra (for pH
-justering), vatten for injektionsvatskor.

Blandbarhet

Detta lakemedel far inte blandas med andra ldkemedel forutom de
som namns i avsnitt Hallbarhet, forvaring och hantering.

Nar cyclizin i koncentrationer om 3 mg/ml eller mindre blandas
med Oxycodone Kalceks - antingen outspatt eller utspatt med
vatten for injektionsvatskor -ses inga tecken pa utféllning under
24 timmars forvaring vid rumstemperatur. Utfallning har
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observerats i blandningar med Oxycodone Kalceks vid
cyklizinkoncentrationer dver 3 mg/ml eller om utspatt med 9 mg/ml
(0,9 %) natriumklorid injektionsvatska, l0sning. Om dosen
Oxycodone Kalceks dock minskas och losningen spads med
tillrdcklig mangd vatten for injektionsvatskor ar koncentrationer pa
mer an 3 mg/ml mojliga. Det rekommenderas att anvanda vatten
for injektionsvatskor som spadningsvatska nar cyklizin och
oxikodonhydroklorid administreras samtidigt som antingen en
intravenos eller subkutan infusion.

Proklorperazin ar kemiskt inkompatibelt med Oxycodone Kalceks.

Hallbarhet, forvaring och hantering

Hallbarhet
O6ppnad ampull: 2 ar

Hallbarhet efter forsta 6ppnande: Lakemedlet ska anvandas
omedelbart efter ampullens 6ppnande.

Hallbarhet efter spadning:
Kemisk och fysikalisk stabilitet vid anvandning har visats i
24 timmar vid 25 °C och vid 2-8 °C.

Ur en mikrobiologisk synvinkel ska lakemedlet anvands
omedelbart. Om det inte anvands omedelbart ar forvaringstider
och forvaringsvillkoren fore anvandning anvandarens ansvar och
bor normalt inte vara langre an 24 timmar vid 2 till 8 °C, om inte
spadning genomforts under kontrollerade och validerade aseptiska
forhallanden.

Sarskilda forvaringsanvisningar
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Inga sarskilda forvaringsanvisningar. Far ej frysas.

Sarskilda anvisningar for destruktion
Injektionen ska ges omedelbart efter ampullens 6ppnande. Efter
anvandning ska overbliven losning kastas.

Oxycodone Kalceks 10 mg/ml - outspatt eller utspatt till 1 mg/ml
med 9 mg/ml (0,9 %) natriumklorid injektionsvatska, I6sning,

50 mg/ml (5 %) glukos eller vatten for injektionsvatskor - och
Oxycodone Kalceks 50 mg/ml - outspatt eller utspatt till 3 mg/ml
med 9 mg/ml (0,9 %) natriumklorid injektionsvatska, I6sning,

50 mg/ml (5 %) glukos eller vatten for injektionsvatskor - ar fysiskt
och kemiskt stabila i upp till 24 timmar i rumstemperatur (25 °C)
och vid 2-8 °C vid kontakt med representativa marken av
polypropen- eller polykarbonatsprutor, polyeten- eller PVC-slangar
och PVC- eller EVA-infusionspasar.

Oxycodone Kalceks, vare sig det ar outspatt eller utspatt |
infusionsvatskorna som anvands i studier avseende stabilitet vid
anvandning och som finns i de olika forbrukningsartiklarna,
behover inte skyddas fran ljus.

Lakemedlet ar dessutom kompatibelt med foljande lakemedel:
hyoscinbutylbromid, hyoscinhydrobromid,
dexametasonnatriumfosfat, haloperidol, midazolamhydroklorid,
metoklopramidhydroklorid, levomepromazinhydroklorid,
glykopyrroniumbromid, ketaminhydrochlorid.
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Olamplig hantering av outspadd losning efter dppnandet av
originalampullen eller av utspadda losningar kan riskera
produktens sterilitet.

Detta ldkemedel ska inte anvandas vid synliga tecken pa
forsamring (t.ex. partiklar).

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande
anvisningar.
Egenskaper hos lakemedelsformen

Injektions- /infusionsvatska, I6sning (injektion/infusion).
Klar farglés 16sning fri fran synliga partiklar.
Losningens pH ar 4,5-5,5.

Osmolalitet ar cirka 285 mOsmol/kg.

Forpackningsinformation

Information om forpackningar saknas for denna produkt
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