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Svar smarta som endast kan lindras tillrackligt med smartstillande
opioida lakemedel.

Oxycodone Depot 1A Farma ar avsedda for vuxna och ungdomar
(12 ar och aldre).

Kontraindikationer

® Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot
hjadlpamne som anges i avsnitt Innehall

kraftig andningsdepression med hypoxi

forhojd koldioxidhalt i blodet (hyperkapin)

grav kronisk obstruktiv lungsjukdom

cor pulmonale

grav bronkialastma

paralytisk ileus.

Dosering

Dosering

Dosen ska justeras enligt smartintensitet och enligt kanslighet hos
den enskilde patienten. Andra styrkor kan anvandas for doser som
inte ar praktiska med denna styrka.

Vuxna och ungdomar (12 ar och éldre)

Oxycodone Depot 1A Farma depottabletter bor tas tva ganger
dagligen baserat pa ett faststallt schema med den bestdamda dos
en.

Startdos
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Den vanliga startdosen for en opiodnaiv patient ar 10 mg
oxikodonhydroklorid per dos med 12 timmars intervall. Hos vissa
patienter kan det vara en fordel att bérja med en startdos pa 5 mg
for att minimera forekomsten av biverkningar.

Patienter som redan far opioider kan pabdrja behandlingen med
hogre doser av Oxycodone Depot 1A Farma, med hansyn tagen till
patientens erfarenhet fran tidigare behandling med opioider.

10-13 mg oxikodonhydroklorid motsvarar cirka 20 mg morfinsulfat,
bada med beredningsformen depottablett.

Dosjustering

Vissa patienter som tar Oxycodone Depot 1A Farma depottabletter
enligt ett bestamt schema har behov av snabbverkande analgetika
som akutlakemedel for att kontrollera genombrottssmarta.

Oxycodone Depot 1A Farma ar inte avsedda for behandling av
genombrottssmarta. En enkeldos av akutlakemedlet bor utgoras av
1/6 av den ekvianalgetiska dygnsdosen av Oxycodone Depot 1A
Farma depottabletter. Anvandning av akutlakemedel mer an tva
ganger per dag indikerar att dosen av Oxycodone Depot 1A Farma
depottabletter behover okas. Dosen bor inte justeras oftare an en
gang varje eller varannan dag tills man uppnar en stabil
administrering med 12 timmars intervall.

Efter en dosokning fran 10 mg till 20 mg oxikodonhydroklorid var
12:e timme bor dosjusteringar genomforas i steg om ungefar en
tredjedel av den dagliga dosen tills den dnskade effekten uppnas.
Malet &r en patientspecifik dos med 12 timmars intervall som
uppratthaller adekvat smartlindring med acceptabla biverkningar
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och sa lite akutlakemedel som mojligt sa ldange som smartkontroll
behovs.

Jamn administrering (samma dos pa morgonen och pa kvallen)
enligt ett bestamt schema (var 12:e timme) ar lampligt for
majoriteten av patienterna. FOr vissa patienter kan det vara en
fordel att fordela doserna ojamnt. | allmanhet bor lagsta
effektiva smartlindrande dos valjas.

For behandling av icke-malign smaérta ar en daglig dos pa 40 mg
oxikodonhydroklorid vanligen tillracklig, men hogre doser kan
behovas.

Patienter med cancerrelaterad smarta kan behdva doser pa 80 till
120 mg oxikodonhydroklorid, vilket i enskilda fall kan okas upp till
400 maq.

Behandlingens langd
Oxikodon bor inte anvandas langre an nodvandigt.

Specialpopulation

Aldre

Vanligtvis kravs ingen dosjustering hos aldre patienter utan kliniska
tecken pa nedsatt lever- eller njurfunktion.

Nedsatt njur- eller leverfunktion

Behandlingen ska inledas med en forsiktig dosering till dessa
patienter. Rekommenderad startdos for vuxna ska minskas med 50
% (t.ex. en total daglig dos om 10 mg oxikodonhydroklorid peroralt
till opioidnaiva patienter), och dosen ska for varje patient titreras
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tills adekvat smartkontroll uppnatts med tanke pa den kliniska
situationen. | dessa fall kan oxikodonhydroklorid 5 mg depottablett
er anvandas.

Sarskilda patientgrupper

Patienter med lag kroppsvikt eller langsam metabolism bor initialt
ges halva den rekommenderade dosen for vuxna om de ar
opioidnaiva. Darfor ar 10 mg oxikodonhydroklorid per dos med
intervall pa 12 timmar kanske inte lampligt som startdos och i
dessa fall kan oxikodonhydroklorid 5 mg depottabletter anvandas.

Pediatrisk population

Oxycodone Depot 1A Farma depottabletter rekommenderas inte for
barn under 12 ar pa grund av otillréckliga data om sakerhet och
effekt.

Administreringssatt
Oral anvandning.

Depottabletterna kan tas oberoende av maltid tillsammans med
tillracklig mangd vatska.

Oxycodone Depot 1A Farma depottabletter far inte delas, brytas,
krossas eller tuggas.

Behandlingsmal och utsattning av behandlingen

Innan behandling med Oxycodone Depot 1A Farma 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
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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).

Varningar och forsiktighet

Den storsta risken med alltfor hog opioiddos ar andningsdepression

Forsiktighet ska iakttas for:

aldre eller forsvagade patienter

patienter med svar nedsattning av lungfunktion, nedsatt lever-
eller njurfunktion

patienter med myxddem

hypotyreoidism

Addisons sjukdom

prostatahypertrofi

forgiftningspsykos

alkoholism, delirium tremens, kant opioidberoende
sjukdomar i gallvagarna

pankreatit

obstruktiva och inflammatoriska tarmsjukdomar
huvudskada (p.g.a. risk for okat tryck i hjarnan)
hypotoni

hypovolemi

epilepsi eller benagenhet for kramper
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® patienter som tar sedativa ldkemedel, sdsom bensodiazepiner
eller andra centrala dampande medel inklusive alkohol (se
aven avsnitt Interaktioner)

® patienter som star pa MAO-hdmmare eller inom 2 veckor fran
det att behandling med sadana avbrutits (se dven avsnitt4.5).

Om paralytisk ileus forekommer eller misstanks, ska oxikodon
omedelbart utsattas.

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.

Endast Oxycodone Depot 1A Farma 80 mg depottabletter:
80 mg depottabletter rekommenderas inte for opioidnaiva
patienter, eftersom denna styrka kan leda till livshotande
andingsdepression.

Risker med samtidig anvandning av sedativa lakemedel sdsom
bensodiazepiner eller liknande lakemedel:

Samtidig anvandning av oxikodon och sedativa lakemedel sasom
bensodiazepiner eller liknande lakemedel kan leda till sedering,
andningsdepression, koma och ddd. Pa grund av dessa risker
forbehalls samtidig forskrivning av dessa sedativa lakemedel till
patienter for vilka andra behandlingsalternativ inte ar mojliga. Om
det beslutas att forskriva oxikodon samtidigt med sedativa
lakemedel, ska lagsta effektiva dos anvandas och behandlingstiden
ska vara sa kort som mojligt.
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Patienterna ska fdljas 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 Interaktion
er).

Tolerans och beroende

Patienten kan utveckla tolerans mot den aktiva substansen vid
kronisk anvandning och behova progressivt hogre doser for att
uppratthalla smartkontroll. Langvarig anvandning av detta
lakemedel kan leda till fysiskt beroende och abstinenssyndrom kan
uppkomma vid plotsligt avslutande av behandlingen. Nar en
patient inte 1angre behdver behandling med oxikodon, ar radet att
trappa ner dosen gradvis for att forebygga utsattningssymtom.
Utsattningssymtom kan vara gaspningar, mydriasis, tarflode,
rinorré, tremor, hyperhidros, angest, agitation, kramper
somnsvarigheter och muskelvark.

Hyperalgesi som inte svarar pa ytterligare dosékning av oxikodon
kan intraffa, sarskilt vid hoga doser. Oxikodondosen kan behova
andras alternativt kan byte till annat opioidpreparat behdvas.

Opioidbrukssyndrom (missbruk och beroende)

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

Upprepad anvandning av Oxycodone Depot 1A Farma kan leda till
opioidbrukssyndrom. En hogre dos och mer langvarig behandling
kan Oka risken for att utveckla opioidbrukssyndrom. Missbruk eller
avsiktlig felanvandning av Oxycodone Depot 1A Farma kan
resultera i overdos och/eller dodsfall. Risken for att utveckla

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-26 03:09



opioidbrukssyndrom ar forhojd hos patienter med en personlig
anamnes eller 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
personlighetsstorningar).

Patienterna ska dvervakas for tecken pa drogsdkande beteende
(t.ex. for tidiga dnskemal 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 dvervagas.

Innan behandling med Oxycodone Depot 1A Farma 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.

Missbruk av orala lakemedelsformer genom parenteral
administrering kan forvantas leda till allvarliga biverkningar som
kan vara dodliga.

For att undvika att depottabletternas egenskaper for kontrollerad
frisattning skadas, maste Oxycodone Depot 1A Farma depottablett
erna svaljas hela och far inte delas, brytas, krossas eller tuggas.
Administrering av brutna, krossade eller tuggade tabletter leder till
snabb frisattning och absorption av en eventuellt dodlig dos
oxikodon (se avsnitt Overdosering).
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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.

Kirurgiska ingrepp

Anvandning av Oxycodone Depot 1A Farma depottabletter
rekommenderas inte for preoperativ anvandning eller inom de
forsta 12-24 timmarna efter ett kirurgiskt ingrepp. Den exakta
tidpunkten for inledning av postoperativ behandling med
Oxycodone Depot 1A Farma bestams utgaende fran en noggrann
risk-nyttabedomning for varje individuell patient och beror pa
ingreppets typ och omfattning, den valda anestesiatgarden, andra
samtidiga ldkemedel och patientens individuella tillstand

Lékemedel som innehaller oxikodon anvéndas med forsiktighet
efter bukkirurgi eftersom det ar kant att opioider forsamrar
tarmmotiliteten, och ska inte anvandas forran lakaren har forsakrat
sig om att tarmfunktionen ar normal.

Alkohol

Samtidig anvandning av alkohol och Oxycodone Depot 1A Farma
kan ge okad risk for biverkningar av oxikodon. Samtidig
anvandning ska darfor undvikas.

Tomma matriser (tabletter) kan ses i avforingen.
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Detta lakemedel innehaller laktos. Patienter med nagot av féljande
sallsynta, arftliga tillstand bor inte anvanda Oxycodone Depot 1A
Farma depottabletter; galaktosintolerans, total laktasbrist eller
glukos-galaktosmalabsorption.

Interaktioner

Sedativa lakemedel sasom bensodiazepiner eller liknande
lakemedel:

Samtidig anvandning av opioider med sedativa ldkemedel sasom
bensodiazepiner eller liknande lakemedel okar risken for sedering,
andningsdepression, koma och dod pa grund av den additiva CNS
depressiva effekten. Dosering och duration av samtidig anvandning
ska begransas (se avsnitt Varningar och forsiktighet).

Lakemedel som har en centrala nervsystemet-depressiv effekt ar
till exempel sedativa (inklusive bensodiazepiner), hypnotika,
fentiaziner, neuroleptika, antidepressiva, antihistaminer,
antiemetika eller andra opioider.

Alkohol kan forstarka de farmakodynamiska effekterna av
Oxycodone Depot 1A Farma; samtidig anvandning ska undvikas.

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
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symtom (t.ex. illamaende, krakningar, diarré). Oxikodon ska
anvandas med forsiktighet och dossankning kan behovas hos
patienter som anvander dessa lakemedel.

Lakemedel med antikolinerga effekter (t.ex. tricykliska
antidepressiva, antihistaminer, antiemetika, psykotropa medel,
muskelavslappnare, lakemedel mot Morbus Parkinson) kan
forstarka de antikolinerga biverkningarna av oxikodon, sasom
forstoppning, torr mun eller urineringsstorning.

Oxikodon bor anvandas med sarskild forsiktighet av patienter som
samtidigt far MAO-hammare eller som fatt MAO-hdmmare under de
senaste tva veckorna.

Kliniskt relevanta forandringar i International Normalized Ratio
(INR) i bada riktningar har observerats hos individer om
kumarinantikoagulantia ges samtidigt med oxikodon.

Oxikodon metaboliseras framst av CYP3A4, till viss del aven av
CYP2D6. Aktiviteten hos dessa metabola vagar kan hammas eller
induceras av olika lakemedel eller amnen i kosten som tas
samtidigt. Dessa interaktioner beskrivs i detalj i foljande stycken.

CYP3A4-hammare som t.ex. makrolidantibiotika (t.ex.
klaritromycin, erytromycin eller telitromycin), fungicida
azolpreparat (t.ex. ketokonazol, vorikonazol, itrakonazol eller
posakonazol), proteashammare (t.ex. boceprevir, ritonavir,
indinavir, nelfinavir eller sakvinavir), cimetidin och grapefruktjuice
kan orsaka lagre clearance av oxikodon som skulle kunna leda till
okad plasmakoncentration av oxikodon. Oxikodondosen

kan darfor behova justeras.
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Nagra specifika exempel pa CYP3A4-enzymhamning:

Itrakonazol, en potent CYP3A4-hammare, 200 mg peroralt i fem
dagar, okade AUC for peroralt oxikodon. AUC var i genomsnitt
2,4 ganger hogre (intervall 1,5-3,4).

Vorikonazol, en CYP3A4-hdmmare, 200 mg peroralt tva ganger
dagligen i fyra dagar (400 mg gavs i de forsta tva doserna),
okade AUC for peroralt oxikodon. AUC var i genomsnitt 3,6
ganger hogre (intervall 2,7-5,6).

Telitromycin, en CYP3A4-hammare, 800 mg peroralt i fyra
dagar, okade AUC for peroralt oxikodon. AUC var i genomsnitt
1,8 ganger hogre (intervall 1,3-2,3).

Grapefruktjuice, en CYP3A4-hammare, 200 ml tre ganger
dagligen i fem dagar, dkade AUC for peroralt oxikodon. AUC
var i genomsnitt 1,7 ganger hogre (intervall 1,1-2,1).

CYP3A4-inducerare som t.ex. rifampicin, karbamazepin, fenytoin
eller johannesort kan inducera metabolism av oxikodon och orsaka
hogre clearance av oxikodon som skulle kunna leda till sankt
plasmakoncentration av oxikodon. Oxikodondosen kan darfor
behova justeras.

Nagra specifika exempel pa CYP3A4-enzyminduktion:

13

® Johannesort, en CYP3A4-inducerare, 300 mg tre ganger

dagligen i femton dagar, minskade AUC for peroralt oxikodon.
AUC var i genomsnitt 50 % lagre (intervall 37-57 %).
Rifampicin, en CYP3A4-inducrare, 600 mg en gang dagligen i
sju dagar, minskade AUC for peroralt oxikodon. AUC var |
genomsnitt 86 % lagre.
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Lakemedel som hammar aktiviteten hos CYP2D6, t.ex. paroxetin
eller kinidin, kan orsaka lagre clearance av oxikodon vilket kan leda
till en 6kad plasmakoncentration av oxikodon.

Graviditet

Anvandning av detta ldkemedel ska sa langt det ar mojligt
undvikas till gravida och ammande kvinnor.

Det finns begransad mangd data fran anvandning av oxikodon hos
gravida kvinnor. Oxikodon passerar placentan. Spadbarn till modrar
som har fatt opioider under de 3-4 sista veckorna fore
forlossningen ska kontrolleras avseende andningsdepression.
Utsattningssymtom kan forekomma hos det nyfédda barnet om
modern behandlas med oxikodon.

Amning

Anvandning av detta ldkemedel ska sa langt det ar mojligt
undvikas till gravida och ammande kvinnor.

Oxikodon kan utsondras i brostmjolk och kan orsaka sedering och
andningsdepression hos det ammande barnet. Darfor bor oxikodon
inte anvandas av ammande kvinnor.

Fertilitet

Data fran manniskor finns inte tillgangliga. Studier med rattor har
inte visat nagra effekter pa fertilitet (se avsnitt Prekliniska

uppgifter).
Trafik

Oxikodon kan forsamra férmagan att framféra fordon och anvanda
maskiner.
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Detta ar sarskilt sannolikt nar behandlingen med oxikodon inleds,
efter en dosokning eller vid lakemedelsvaxling och om oxikodon
kombineras med andra CNS-depressiva lakemedel. Patienter som
stabiliserats pa en viss dos behover inte nddvandigtvis begransas.
Darfor ska lakaren besluta om patienten far framféra fordon eller
anvanda maskiner.

Biverkningar

Pa grund av sina farmakologiska egenskaper kan oxikodon ge
andningsdepression, mios, bronkospasm och spasmer i den glatta
muskulaturen och kan dampa hostreflexen.

De oftast rapporterade biverkningarna ar illamaende (sarskilt i
borjan av behandlingen) och férstoppning.

Andningsdepression ar den storsta risken vid opioiddverdos och
forekommer oftast hos aldre eller forsvagade patienter.

Opioider kan orsaka allvarlig hypotoni hos kansliga individer.

Foljande frekvenskategorier utgor grunden for klassificering av
biverkningarna:

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 tillgangliga data)

Infektioner och infestationer
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Sallsynta: Herpes simplex.

Immunsystemet

Mindre vanliga: Overkanslighet.

Ingen kand frekvens: Anafylaktiska reaktioner, anafylaktoida
reaktioner.

Metabolism och nutrition

Vanliga: Nedsatt aptit, t.o.m. aptitforlust
Mindre vanliga: Dehydrering.

Sallsynta: Okad aptit.

Psykiska storningar

Vanliga: Angest, forvirring, depression, minskad aktivitet,
rastloshet, psykomotorisk hyperaktivitet, nervositet, somnloshet,
onormala tankar.

Mindre vanliga: Agitation, kanslomassig labilitet, eufori,
uppfattningsstorningar sasom hallucinationer, derealisation,
nedsatt libido, lakemedelsberoende (se avsnitt Varningar och
forsiktighet).

Ingen kand frekvens: Aggression.

Centrala och perifera nervsystemet

Mycket vanliga: Somnolens, sedering, yrsel, huvudvark.

Vanliga: Tremor, letargi.

Mindre vanliga: Amnesi, kramper (sarskilt hos personer med
epilepsi eller bendgenhet for kramper), koncentrationssvarigheter,
migran, hypertoni, ofrivilliga muskelkontraktioner, hypestesi,
koordinationssvarigheter, talrubbning, synkope, parestesi, dysgeusi

Ingen kand frekvens: Hyperalgesi.
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Ogon
Mindre vanliga: Synnedsattning, mios.

Oron och balansorgan
Mindre vanliga: Nedsatt horsel, yrsel.

Hjartat
Mindre vanliga: Takykardi, palpitationer (i samband med
utsattningssyndrom).

Blodkarl
Mindre vanliga: Vasodilatation.
Sallsynta: Hypotoni, ortostatisk hypotoni.

Andningsvagar, bréstkorg och mediastinum
Vanliga: Dyspné, bronkospasm.

Mindre vanliga: Andningsdepression, dysfoni, hosta.
Ingen kand frekvens: Centralt sdmnapnésyndrom.

Magtarmkanalen

Mycket vanliga: Forstoppning, krakningar, illamaende.
Vanliga: Buksmartor., diarré, muntorrhet, hicka, dyspepsi.
Mindre vanliga: Munsar, stomatit, dysfagi, flatulens, rapningar,
ileus.

Sallsynta: Melena, tandproblem, blodande tandkott.

Ingen kand frekvens: Karies.

Lever och gallvagar
Mindre vanliga: Okad mangd leverenzymer.
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Ingen kand frekvens: Kolestas, hindrat gallflode, dysfunktion i
Oddis sfinkter.

Hud och subkutan vavnad

Mycket vanliga: Klada.

Vanliga: Hudreaktion/utslag, hyperhidros.
Mindre vanliga: Torr hud.

Sallsynta: Urtikaria.

Njurar och urinvagar
Vanliga: Dysuri, urintrangningar.
Mindre vanliga: Urinretention.

Reproduktionsorgan och brdstkortel
Mindre vanliga: Erektil dysfunktion, hypogonadism.
Ingen kand frekvens: Amenorré.

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

Mindre vanliga: Frossa, abstinenssyndrom, smarta (t.ex.
brostsmarta), sjukdomskansla, 6dem, perifert 6dem,
lakemedelstolerans, torst.

Sallsynta: Viktokning, viktminskning.

Ingen kand frekvens: Abstinenssyndrom hos nyfodda.

Skador och férgiftningar och behandlingskomplikationer
Mindre vanliga: Skador till foljd av olycksfall.

Lakemedelsberoende
Upprepad anvandning av Oxycodone Depot 1A Farma kan leda till
lakemedelsberoende, aven vid terapeutiska doser. Risken for
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lakemedelsberoende kan variera beroende pa patientens
individuella riskfaktorer, dosering och opioidbehandlingens langd
(se avsnitt Varningar och forsiktighet).

Pediatrisk population

Frekvensen, typen och allvarlighetsgraden av biverkningar
forvantas inte skilja sig fran patienter under 12 ar jamfort me
vuxna och ungdomar i aldern 12 ar och aldre. For spadbarn fodda
till modrar som far oxykodon se avsnitt Fertilitet, graviditet och
amning.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att
lakemedlet godkants. Det gor det mojligt att kontinuerligt 6vervaka
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 6verdosering

Akut dverdosering med oxikodon kan ge symtom som
andningsdepression, somnolens, som kan framskrida t.o.m. till
stupor eller koma, hypotoni, mios, bradykardi, hypotension
lungodem och dodsfall.
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Toxisk leukoencefalopati har observerats vid 6verdosering av
oxikodon.

Behandling vid 6verdosering

Fria luftvagar maste uppratthallas. Rena opioidantagonister sasom
naloxon ar specifika antidoter mot symtom pa opioid6verdos.
Ovriga stddjande atgarder ska vidtas vid behov.
Opioidantagonister: Naloxon (t.ex. 0,4-2 mg intravenost).
Administrering ska upprepas med 2-3 minuters intervall enligt
behov, eller som en infusion pa 2 mg i 500 ml 0,9 % natriumklorid
eller 5 % dextros (0,004 mg/ml naloxon). Infusionen ska ges med
en hastighet i forhallande till de tidigare administrerade bolusdos
erna och ska anpassas till patientens svar.

Andra stédjande atgarder: t.ex. sasom konstgjord ventilation, syre,
vasopressorer och vatskeinfusioner vid behandling av cirkulatorisk
chock i samband med 6verdos. Hjartstillestand eller arytmier kan
krava hjartmassage eller defibrillering. Vatske- och
elektrolytmetabolism ska uppratthallas.

Farmakodynamik

Oxikodon visar affinitet till kappa-, my- och deltaopioidreceptorer i
hjarnan, ryggmargen och perifera organ. Det verkar vid dessa
receptorer som en opioidagonist utan antagonistisk effekt. Den
terapeutiska effekten ar framst analgetisk och sedativ. Jamfort med
snabbt frisattande oxikodon, givet ensamt eller i kombination med
andra substanser, ger oxikodondepottabletter smartlindring under
markant langre tid utan okad forekomst av biverkningar.

Endokrina systemet
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Opioider kan paverka hypotalamus-hjarnbihang-binjure-axeln eller
hypotalamus-hjarnbihang-konskortel-axeln. Mgjliga forandringar
omfattar okning av serumprolaktin och minskning av
plasmakortisol och -testosteron. Dessa hormonella forandringar
kan orsaka kliniska symtom.

Magtarmkanalen
Opioider kan inducera sammandragning av Oddis sfinkter.

Farmakokinetik

Absorption

Absorptionen av oxikodon fran Oxycodone Depot 1A Farma
depottabletter kan beraknas i tva faser med en relativt kort initial
halveringstid pa 0,6 timmar som svarar for en minoritet av den
aktiva substansen och en langsammare halveringstid pa 6,9
timmar som svarar for majoriteten av den aktiva substansen.

For att undvika att depottabletternas egenskaper for kontrollerad
frisattning skadas, maste Oxycodone Depot 1A Farma depottablett
er svaljas hela och inte delas, brytas, krossas eller tuggas.
Administrering av brutna, krossade eller tuggade tabletter leder till
snabb frisattning och absorption av en eventuellt dodlig dos
oxikodon (se avsnitt Overdosering).

Den relativa biotillgangligheten for oxikodondepottabletter ar
jamforbar med den for oxikodon i beredningar med snabb
frisdttning med maximala plasmakoncentrationer som uppnas efter
cirka 3 timmar efter intag av depottabletterna, jamfort med 1 till
1,5 timmar. Maximala plasmakoncentrationer och svangningar i
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koncentrationen av oxikodon fran depottablett och beredningar
med snabb frisattning ar jamforbara nar de ges vid samma dagliga
dos med intervaller pa 12 respektive 6 timmar.

En stor fettrik maltid fore tablettintag paverkar inte den maximala
koncentrationen eller omfattningen av absorptionen av oxikodon.
Den absoluta biotillgangligheten for oxikodon ar cirka tva
tredjedelar jamfort med parenteral administrering.

Distribution

Vid steady-state uppgar distributionsvolymen for oxikodon till 2,6
l/kg, plasmaproteinbindningen till 38-45 %,
elimineringshalveringstiden till 4 till 6 timmar och plasma
clearance till 0,8 I/min. Elimineringshalveringstiden for oxikodon
fran depottabletter ar 4-5 timmar med steady-state-varden som
uppnas efter i genomsnitt 1 dag.

Metabolism

Oxikodon metaboliseras till noroxikodon och oximorfon i tarm och
lever via P450-cytokromsystemet liksom till flera
glukuronidkonjugat. In vitro-studier antyder att terapeutiska doser
av cimetidin antagligen inte har nagon relevant effekt pa bildandet
av noroxikodon. Hos manniska minskar kinidin produktionen av
oxikodon medan de farmakodynamiska egenskaperna hos
oxikodon forblir i stort sett oforandrade. Bidraget fran metabolit
erna till den samlade farmakodynamiska effekten ar irrelevant.

Eliminering

Oxikodon och dess metaboliter utsondras via urin och feces.
Oxikodon passerar placenta och aterfinns i brostmjolk.
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Linjaritet/icke-linjaritet

| dosintervallet 10 mgq till 80 mg har linjaritet i
plasmakoncentrationen visats med avseende pa
absorptionshastighet och absorptionsgrad.

Prekliniska uppgifter

Prekliniska data fran gangse studier avseende
sakerhetsfarmakologi, allmantoxicitet och gentoxicitet visade inte
nagra sarskilda risker for manniska.

| studier pa djur hade oxikodon ingen effekt pa fertiliteten och tidig
embryoutveckling hos han- eller honrattor vid doser upp till 8
mg/kg kroppsvikt och orsakade inte missbildningar hos rattor vid
doser upp till 8 mg/kg och hos kaniner vid doser upp till 125 mg/kg
kroppsvikt. Hos kaniner observerades dock, nar individuella foster
anvandes for statistisk utvardering, en dosrelaterad okning av
variationer i utvecklingen (0kad incidens av 27 presakrala
ryggkotor, extra par revben). Nar dessa parametrar utvarderades
statistiskt med hjalp av kullar okade bara incidensen for 27
presakrala ryggkotor, och endast i gruppen som fick 125 mg/kg, en
dosniva som hade allvarliga farmakotoxiska effekter pa de draktiga
djuren. | en studie pa pre- och postnatal utveckling hos rattor var
F1-kroppsvikterna lagre vid 6 mg/kg/d jamfort med kroppsvikterna i
kontrollgruppen vid doser som reducerade moderns vikt och
fodointag (NOAEL 2 mg/kg kroppsvikt). Det fanns varken effekter
pa parametrar for fysisk, reflexologisk eller sensorisk utveckling
eller pa beteende eller reproduktion.

Inga effekter pa F2-generationen sags.

Inga langvariga studier pa karcinogenicitet har utforts.

Innehall
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Kvalitativ och kvantitativ sammansattning

Oxycodone Depot 1A Farma 40 mg depottabletter

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

Hjalpamnen:
Varje depottablett innehaller 43,2 mg vattenfri laktos.

Oxycodone Depot 1A Farma 80 mg depottabletter
Varje depottablett innehaller 80 mg oxikodonhydroklorid
motsvarande 71,7 mg oxikodon.

Hjalpamne:
Varje depottablett innehaller 86,5 mg vattenfri laktos.

Forteckning dver hjalpamnen
Tablettkarna

Hydrerad ricinolja

Kopovidon
Behenoylpolyoxyglycerider
Laktosmonohydrat
Magnesiumstearat
Majsstarkelse

Kolloidal vattenfri kiseldioxid
Triglycerider, medellanga kedjor

Tablettens filmdragering
Mikrokristallin cellulosa
Hypromellos
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Stearinsyra
Titandioxid (E 171)

Endast Oxycodone Depot 1A Farma 40 mg depottabletter:
Gul jarnoxid (E 172)

Endast Oxycodone Depot 1A Farma 80 mg depottabletter:
Svart jarnoxid (E 172)

Indigokarmin aluminiumlack (E 132)

Kinolingult aluminiumlack (E 104)

Blandbarhet

Ej relevant

Hallbarhet, férvaring och hantering

Hallbarhet
5 ar

Burkar: Hallbarhet efter det forsta 6ppnandet: 6 manader

Sarskilda férvaringsanvisningar
Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Sarskilda anvisningar for destruktion
Ej anvant [akemedel och avfall ska kasseras enligt gallande
anvisningar.

Egenskaper hos lakemedelsformen
Depottablett

Oxycodone Depot 1A Farma 40 mg depottabletter
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Gula, runda, bikonvexa filmdragerade depottabletter med en
diameter pa 6,8-7,4 mm.

Oxycodone Depot 1A Farma 80 mg depottabletter
Gula, runda, bikonvexa filmdragerade depottabletter med en
diameter pa 9,8-10,4 mm.

Forpackningsinformation

Depottablett 40 mg Gula, runda, bikonvexa filmdragerade
depottabletter med en diameter pa 6,8-7,4 mm.

100 tablett(er) blister, 715:48, F

100 tablett(er) burk (endast for dosdispensering), 725:70, F
30 tablett(er) blister (fri prissattning), tillhandahalls ej

50 tablett(er) blister (fri prissattning), tillhandahalls ej
Depottablett 80 mg Gula, runda, bikonvexa filmdragerade
depottabletter med en diameter pa 9,8-10,4 mm.

100 tablett(er) blister (fri prissattning), tillhandahalls ej
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