FASS ()

Produktresumé (SPC): Denna text dr avsedd fér vardpersonal.

1 LAKEMEDLETS NAMN

Lindoxa 10 mg/ml injektions-/infusionsvatska, 16sning

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml innehaller 10 mg oxikodonhydroklorid vilket motsvarar 9 mg oxikodon.

Hjalpamne med kand effekt
1 ml innehaller 7,5 mg natriumklorid.
For fullstandig férteckning éver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM

Injektions-/infusionsvatska, 18sning.
Lindoxa 10 mg/ml injektions-/infusionsvatska, 16sning ar en klar, farglds till svagt gul I6sning.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Svar smarta som endast kan behandlas adekvat med opioidanalgetika.
Endast avsett for vuxna.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

Dosen beror pa smartans intensitet, patientens allmantillstand, patientens tidigare eller samtidiga
lakemedelsbehandling, patientens individuella kanslighet fér behandlingen, patientens vikt och kén (hégre
plasmakoncentrationer hos kvinnor).

Féljande allmanna doseringsrekommendationer galler:

Foljande startdoser rekommenderas. En gradvis dosokning kan vara nédvandig om smartbehandlingen ar
otillrécklig eller om smartan blir svarare.

Vuxna (= 18 &r)
Intravenést (bolus): Spades till 1 mg/mli 9 mg/ml (0,9 %) natriumklorid, 50 mg/ml (5 %) glukos eller vatten
for injektionsvatskor.
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Administrera en bolusdos pa 1-10 mg langsamt under 1-2 minuter for opioidnaiva patienter.
Doser bor ej ges oftare an var fjarde timme.

Intravendst (infusion): Spades till 1 mg/mli 9 mg/ml (0,9 %) natriumklorid, 50 mg/ml (5 %) glukos eller
vatten for injektionsvatskor.
En startdos pa 2 mg/timme rekommenderas for opioidnaiva patienter.

Intravendst (PCA (Patient Controlled Analgesia)): Spades till 1 mg/ml i 9 mg/ml (0,9 %) natriumklorid, 50
mg/ml (5 %) glukos eller vatten for injektionsvatskor.

Bolusdoser pa 0,03 mg/kg bor administreras med ett minimum intervall pa 5 minuter fér opioidnaiva
patienter.

Subkutant (bolus): Anvand en koncentration pd 10 mg/ml. En startdos pa 5 mg rekommenderas med
upprepning var fjarde timme vid behov for opioidnaiva patienter.

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

En startdos pa 7,5 mg/dag rekommenderas for opioidnaiva patienter med gradvis upptrappning till
symtomkontroll. Cancerpatienter som skiftas fran oralt oxikodon kan vara i behov av hégre doser (se
nedan).

Behandling av opioidrelaterade biverkningar bér sarskilt uppmarksammas.

Konvertering frén morfin

Dosen bor baseras pa féljande forhallande: 1 mg parenteralt morfin motsvarar 1 mg parenteralt oxikodon.
Det ska understrykas att detta endast ar en riktgivande konverteringsquide. Den interindividuella
variationen kraver att dosen till varje patient titreras omsorgsfullt. Inledningsvis kan en dos som ar lagre an
den ekvivalenta dosen vara att foredra.

Byte mellan oral och parenteral oxikodonbehandling

Dosen bor baseras pa féljande férhallande: 2 mg oralt oxikodon motsvarar 1 mg parenteralt oxikodon, om
endast nagra doser har getts. Om det ar fraga om byte av opioid till en patient som fatt Iangvarig
opioidbehandling (opioidrotation) ska det understrykas att ovan namnda ekvipotenta doser endast ar
riktgivande. Ofta behdvs det mindre dosminskning &n den ekvipotenta rekommendationen. Pa grund av
detta och eftersom det finns variation mellan olika patienter ska dosen vid byte noggrant titreras for varje
enskild patient.

Behandling av icke-malign smarta
Opioider ar inte forsta linjens behandling vid kronisk icke-malign smarta och rekommenderas inte som enda
behandling. Fortsatt behandlingsbehov vid icke-malign smarta ska bedémas regelbundet.

Sarskilda patientgrupper

Aldre

Aldre patienter bér behandlas med férsiktighet. Lagsta dos bér administreras med férsiktig titrering tills
smartkontroll uppnas.

Nedsatt njur- eller leverfunktion

Dosinitiering bor félja en restriktiv hallning hos dessa patienter. Den for vuxna rekommenderade startdosen
bér reduceras med 50 % och varje patient ska titreras till adekvat smartkontroll enligt deras kliniska
situation (se aven avsnitt 4.4 och 5.2).
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Pediatrisk population
Lindoxa 10 mg/ml injektions-/infusionsvatska, 16sning rekommenderas inte for barn och ungdomar under 18
ar.

Behandlingstid
Oxikodon ska inte anvandas langre an nodvandigt.

Behandlingsmal och utsattning av behandlingen

Innan behandling med Lindoxa pabérjas ska en behandlingsstrategi som inkluderar behandlingstid och
behandlingsmal, samt en plan for behandlingens avslut, dverenskommas 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 behdver behandling med oxikodon kan det vara tillradligt att trappa ned dosen
gradvis for att forhindra utsattningssymtom. Om adekvat smartkontroll inte uppnas ska majlig hyperalgesi,
tolerans och progression av underliggande sjukdom 6vervagas (se avsnitt 4.4).

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.
Oxikodon far inte anvandas i sadana situationer dar opioider ar kontraindicerade:

svar andningsdepression med hypoxi och/eller hyperkapni
forhojd koldioxidniva i blodet

svar kronisk obstruktiv lungsjukdom

cor pulmonale

svar bronkialastma

paralytisk ileus.

4.4 Varningar och forsiktighet

Forsiktighet bor iakttas vid

Andningsdepression

Den huvudsakliga risken med 6verdrivet opioidintag ar andningsdepression. Forsiktighet maste iakttas nar
oxikodon ges till férsvagade aldre patienter, patienter med sémnapné, svart nedsatt lungfunktion, nedsatt
lever- eller njurfunktion, patienter med myxédem, hypotyreos, toxisk psykos, prostataférstoring,
binjurebarksinsufficiens (Addisons sjukdom), alkoholism, delirium tremens, sjukdomar i gallvédgarna,
pankreatit, inflammatoriska tarmsjukdomar, forstoppning, hypotension, hypovolemi, huvudskador (pa grund
av okad risk for forhojt intrakraniellt tryck) eller patienter som tar bensodiazepiner, évriga CNS-dampande
medel (inklusive alkohol) eller MAO-hammare (se avsnitt 4.5).

Lever och gallvagar

Oxikodon kan orsaka dysfunktion och spasm i Oddis sfinkter och darmed 6ka det intrabiliara trycketoch
risken for gallvagssymtom och pankreatit. Darfér maste oxikodon administreras med forsiktighet till
patienter med pankreatit och sjukdomar i gallvagarna.

Sémnrelaterade andningsstérningar

Opioider kan orsaka sémnrelaterade andningsstérningar sdsom central sémnapné (CSA) och sémnrelaterad
hypoxemi. Risken for central sémnapné 6kar med dosen. Opioider kan ocksa férsamra en redan existerande
sdmnapné (se avsnitt 4.8).

Overvag att minska den totala opioiddosen till patienter med CSA.
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Risk vid samtidig anvandning av sedativa lakemedel sdsom bensodiazepiner eller relaterade ldkemedel:
Samtidig anvandning av oxikodon och sedativa lakemedel som bensodiazepiner eller relaterade lakemedel
kan leda till sedering, andningsdepression, koma och dod.

P& grund av dessa risker bor samtidig férskrivning med dessa sedativa lakemedel reserveras for patienter
for vilka alternativa behandlingsalternativ inte ar méjliga. Om ett beslut fattas att férskriva oxikodon
samtidigt med sedativa ldakemedel, ska den lagsta effektiva dosen anvandas, och behandlingens
varaktighet ska vara sa kort som mgjligt. Patienterna ska féljas noga avseende tecken och symtom pa
andningsdepression och sedering. | detta avseende rekommenderas det starkt att informera patienter och
deras vardgivare om att vara medvetna om dessa symtom (se avsnitt 4.5).

Oxikodon kan dampa hostreflexen.

Oxikodon ska inte anvandas om det finns en risk for paralytisk ileus. Om paralytisk ileus misstanks eller
forekommer under behandlingen med Lindoxa 10 mg/ml injektions-/infusionsvatska, 16sning ska
behandlingen avbrytas omedelbart.

Opioider som oxikodon 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 symtom kan uppkomma till fljd av dessa hormonférandringar.

For [@ampliga patienter som lider av kronisk icke-malign smarta ska opioider anvandas som en del av
omfattande behandlingsprogram som innefattar andra Iakemedel och behandlingsmetoder. En central del
av bedémningen av en patient med kronisk icke-malign smarta ar att reda ut patientens anamnes
betraffande beroende och missbruk.

Om opioidbehandling anses vara lamplig for patienten &r den huvudsakliga malsattningen med
behandlingen inte att anvanda ldgsta majliga opioiddos utan snarare att uppna en dos som ger adekvat
smartlindring med sa fa biverkningar som méjligt.

Tolerans och beroende
Patienten kan utveckla tolerans mot ldkemedlet vid langvarig anvandning och krava allt hégre doser for att
uppratthalla smartkontroll.

Langvarig anvandning av oxikodon kan leda till fysiskt beroende och ett utsattningssyndrom kan
férekomma efter abrupt avbrytande av behandlingen. Nar en patient inte lIangre behdver behandling med
oxikodon, kan det vara lampligt att trappa ner dosen gradvis for att forhindra utsattningssymtom.
Utsattningssymtom kan inkludera nagra eller samtliga av foljande: rastldshet, tarflode, rinnande nasa,
gaspning, svettning, frossa, myalgi, mydriasis och palpitationer. Andra symtom kan ocksa férekomma,
sasom irritabilitet, angest, ryggvark, ledvark, svaghet, magkramper, somnldshet, illamaende, aptitléshet,
krakningar, diarré eller forhojt blodtryck, forhdjd andnings- eller hjartfrekvens.

Hyperalgesi som inte svarar pa ytterligare dosokning av oxikodon kan férekomma i mycket sallsynta fall,
sarskilt vid hoga doser. En dosreduktion av oxikodon eller byte till en alternativ opioid kan behdvas.

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

Upprepad anvandning av Lindoxa kan leda till opioidbrukssyndrom. En hégre dos och mer langvarig
behandling kan dka risken for att utveckla opioidbrukssyndrom. Missbruk eller avsiktlig felanvéandning av
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Lindoxa kan resultera i 6verdos och/eller dodsfall. Risken for att utveckla opioidbrukssyndrom ar férhéjd hos
patienter med en personlig anamnes eller familjeanamnes (foraldrar 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 personlighetsstérningar).

Innan behandling med Lindoxa pabdrjas och under behandlingen ska behandlingsmal och en
utsattningsplan dverenskommas med patienten (se avsnitt 4.2). 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 drogsokande beteende (t.ex. for tidiga onskemal om pafylining).
Detta inkluderar en genomgang av opioider och psykoaktiva Idkemedel (sasom bensodiazepiner) som
anvands samtidigt. Hos patienter med tecken och symtom pa opioidbrukssyndrom ska konsultation med en
beroendespecialist dvervagas.

Som med andra opioider kan det férekomma utsattningssymtom hos nyfédda barn till beroende médrar
samt andningsdepression vid fodseln (se avsnitt 4.6).

Alkohol
Samtidig anvandning av oxikodon och alkohol kan ge 6kad risk for biverkningar, samtidig anvandning ska
darfér undvikas.

Kirurgiska ingrepp

Som med alla opioidpreparat, ska oxikodonprodukter anvandas med forsiktighet efter bukkirurgi, eftersom
opiater ar kanda for att forsamra intestinal motilitet, och dessa lakemedel ska inte anvandas férran lakaren
ar saker pa att tarmfunktionen ar normal.

Lindoxa 10 mg/ml injektions-/infusionsvatska, 16sning ska anvandas med forsiktighet fére en operation,
under den och under de férsta 12-24 timmarna efter en operation.

Natriumklorid
Detta ldkemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per ampull, d.v.s. ar nast intill “natriumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Samtidig anvandning av opioider med sedativa l[akemedel som bensodiazepiner eller liknande |akemedel
okar risken for sedering, andningsdepression, koma och dddsfall pa grund av en additiv CNS-depressiv
effekt. Dos och behandlingstid for samtidig anvandning ska begransas (se avsnitt 4.4). CNS-dampande
medel, vilket inkluderar men inte ar begransat till andra opioider, gabapentanoider sdsom pregabalin,
anxiolytika, sedativa, hypnotika, fentiaziner, neuroleptika, anestetika, antidepressiva medel,
muskelrelaxerande medel, antihistaminer, antiemetika eller alkohol, kan férstarka den CNS-depressiva
effekten av oxikodon, och sarskilt dd andningsdepression.

Samtidig administrering av oxikodon och antikolinerga medel (t.ex. antipsykotika, tricykliska antidepressiva
medel, neuroleptika, antihistaminer, antiemetika, muskelrelaxerande medel, antiparkinsonldkemedel) kan
forstarka de antikolinerga biverkningarna av oxikodon (sasom férstoppning, muntorrhet och

urineringsstdrningar).

Samtidig administrering av oxikodon och serotonerga medel, sdsom selektiva
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serotoninaterupptagshammare (SSRI) eller serotonin- och noradrenalindterupptagshammare (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. illamaende, krakningar, diarré). Oxikodon ska anvéndas
med forsiktighet och dossankning kan behdvas hos patienter som anvander dessa lakemedel.

Monoaminooxidas (MAQ) hammare ar kanda for att interagera med narkotiska analgetika och framkallar
excitation eller depression i centrala nervsystemet med hyper- eller hypotensiv kris. Oxikodon bdr anvandas
med forsiktighet av patienter som samtidigt far MAO-hammare eller som fatt MAO-hammare under de
senaste tva veckorna (se avsnitt 4.4).

Kliniskt relevanta férandringar i INR-vardet (International Normalized Ratio) i bada riktningarna har
observerats hos individer som har anvant kumarinantikoagulantia tillsammans med oxikodon.

Alkohol kan férstarka de farmakodynamiska effekterna hos oxikodon; samtidig anvandning ska undvikas (se
avsnitt 4.4).

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),
antisvampmedel av azoltyp (t.ex. ketokonazol, vorikonazol, itrakonazol, och posakonazol) proteashammare
(t.ex. boceprevir, ritonavir, indinavir, nelfinavir och saquinavir), cimetidin och grapefruktjuice kan orsaka ett
minskat clearance av oxikodon vilket kan leda till en dkning av plasmakoncentrationen av oxikodon. Darfor
kan det vara nédvandigt att justera oxikodondosen i motsvarande grad.

Nedan foljer nagra specifika exempel:

Itrakonazol, en potent CYP3A4-hdmmare: vid 200 mg oral dos i fem dagar 6kade AUC-vardet for oralt
oxikodon. | genomsnitt var AUC-vardet ca 2,4 ganger hogre (intervall 1,5-3,4).

Vorikonazol, en CYP3A4-hammare: vid 200 mg oral dos tva ganger dagligen i fyra dagar (de forsta
tvad doserna var pa 400 mg) 6kade AUC-vardet for oralt oxikodon. | genomsnitt var AUC-vardet ca
3,6 ganger hogre (intervall 2,7-5,6).

Telitromycin, en CYP3A4-hammare: vid 800 mg oral dos i fyra dagar dkade AUC-vardet for oralt
oxikodon. | genomsnitt var AUC-vardet ca 1,8 ganger hogre (intervall 1,3-2,3).

Grapefruktjuice, en CYP3A4-hammare: vid 200 ml tre ganger dagligen i fem dagar 6kade AUC-vardet
for oralt oxikodon. | genomsnitt var AUC-vardet ca 1,7 ganger hogre (intervall 1,1-2,1).

CYP3A4-inducerare, sasom rifampicin, karbamazepin, fenytoin och johannesoért, kan inducera metabolismen
av oxikodon och 6ka nedbrytningen av oxikodon vilket kan leda till en minskad plasmakoncentration av
oxikodon. Oxikodondosen kan behdva justeras i motsvarande grad.

Nedan foljer nagra specifika exempel:

Johannesért, en CYP3A4-inducerare: vid 300 mg dos tre ganger om dagen i femton dagar minskade
AUC-vardet for oralt oxikodon. | genomsnitt var AUC-vardet ca 50 % lagre (intervall 37-57 %).
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Rifampicin, en CYP3A4-inducerare: vid 600 mg dos en gang om dagen i sju dagar minskade AUC
-vardet for oralt oxikodon. | genomsnitt var AUC-vardet ca 86 % lagre.

Lakemedel som hammar CYP2D6-aktiviteten, sdsom paroxetin och kinidin, kan minska nedbrytningen av
oxikodon vilket kan leda till en ékad plasmakoncentration av oxikodon.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Anvandning av detta ldkemedel bor undvikas sa 1angt som maojligt hos patienter som ar gravida eller
ammar.

Graviditet

Det finns begransad mangd data fran anvandning av oxikodon i gravida kvinnor. Spadbarn till médrar som
har fatt opioider under de sista 3 till 4 veckorna fore forlossning bor kontrolleras med avseende pa
andningsdepression. Utsattningssymtom kan férekomma hos nyfédda barn till médrar som behandlas med
oxikodon.

Amning
Oxikodon kan utsdndras i brostmjélk och kan leda till andningsdepression hos det nyfédda barnet. Oxikodon
ska darfor inte anvandas under amning.

Fertilitet
Inga humandata gallande oxikodons effekt pa fertilitet finns tillgangliga. Hos rattor sags ingen effekt pa
parning eller fertilitet vid oxikodonbehandling (se avsnitt 5.3).

4.7 Effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner

Oxikodonhydroklorid kan forsamra formagan att framféra fordon och anvanda maskiner.

Oxikodon kan orsaka nedsatt uppmarksamhet och reaktionsférmaga till en sadan grad att férmagan att
framfora fordon eller anvanda maskiner paverkas eller upphor.

Vid stabil behandling ar ett generellt forbud mot att framféra fordon inte nédvandigt. Den behandlande
lakaren maste bedoma den individuella situationen.

4.8 Biverkningar

Oxikodon kan orsaka andningsdepression, mios, bronkospasmer och spasmer i glatt muskulatur och kan
démpa hostreflexen.

De vanligaste biverkningarna ar illamaende och férstoppning, som bada upptrader hos 25-30 % av
patienterna i samband med oral administrering. Om illamaende eller krakningar blir besvarande kan
oxikodon kombineras med antiemetika. Som med andra starka opioider kan férstoppning forekomma och
bor behandlas pa lampligt satt med laxermedel. Om de opioidrelaterade biverkningarna fortsatter bor de
utredas med avseende pa alternativa orsaker.

Med undantag for férstoppning tenderar biverkningarna fran opioidagonister att minska vid fortsatt
behandling. Féljsamheten kan férbattras genom férutsagning av biverkningar och [ampligt
omhandertagande av patienten.

Den allvarligaste biverkningen ar liksom med andra opioider andningsdepression (se aven avsnitt 4.9).
Detta uppkommer vanligtvis hos aldre, svaga och opioidintoleranta patienter.

Sederingen avtar vanligtvis efter nagra dagar. Kramper i gallsystemet och urinvagarna kan férekomma hos
predisponerade patienter.
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De biverkningar som atminstone eventuellt anses vara relaterade till behandlingen anges nedan efter
organsystem och absolut frekvens. Biverkningarna presenteras inom varje frekvensomrade efter fallande
allvarlighetsgrad.

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

Organsystem Frekvens Biverkning

Immunsystemet Mindre vanliga Overkéanslighet

Anafylaktoida reaktioner

Ingen kand frekvens
g v Anafylaktiska reaktioner

Metabolism och nutrition Vanliga Minskad aptit
Mindre vanliga Dehydrering
Psykiska storningar Angest

Forandringar i aktivitet (normal sup
pression, ibland excitation)
Euforisk sinnesstamning

Vanliga Forvirringstillstand

Depression

Sémnléshet

Nervositet

Onormalt tankande

Agitation

Affektlabilitet

Dysfori

Mindre vanliga Hallucinationer

Minskad libido
Lakemedelsberoende (se
avsnitt 4.4))*

Ingen kand frekvens Aggression

Centrala och perifera nervsystemet Somnolens
Sedering
Yrsel
Huvudvark

Mycket vanliga

Svaghet
Vanliga Tremor
Letargi

Amnesi

Kramper

Muskelhypertoni

Hypestesi

Ofrivilliga
muskelsammandragningar
Talstorningar

Mindre vanliga
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Organsystem Frekvens Biverkning

Svimning
Parestesi
Dysgeusi

Krampanfall, sarskilt hos
epileptiska patienter eller patienter

Sallsynta med tendens till kramper
Muskelkramper
Ingen kand frekvens Hyperalgesi, sdomnapné
Ogon Vanliga Mios

Synnedsattning

Mind li
Indre vantiga Synrubbningar

Oron och balansorgan Mindre vanliga Vertigo
Hjartat Palpitationer (i samband med
Mindre vanliga utsattningssymtom)
Supraventrikular takykardi
Blodkarl Vanliga Vasodila.tation |
Ortostatisk hypotension
Mindre vanliga Hypotension
Andningsvéagar, bréstkorg och medifVanliga Dyspné
astinum Andningsdepression

Mindre vanliga
g Bronkkonstriktion

Ingen kand frekvens Centralt sdmnapnésyndrom
Magtarmkanalen Forstoppning
Mycket vanliga lllamdende
Krakningar

Muntorrhet, i sallsynta fall med
torst och svaljningssvarigheter

Vanliga Buksmarta
Diarré
Dyspepsi
Dysfagi
, , Flatulens
Mindre vanliga ,
Rapningar
lleus
Ingen kand frekvens Tandkaries
L h gallva Okni I
ever och gallvagar Mindre vanliga ning aY everoenzymer
Kramper i gallgangarna
Kolestas
Ingen kand frekvens Gallkolik
Dysfunktion i Oddis sfinkter
Hud och subkutan vavnad Mycket vanliga Klada
Utsla
Vanliga g )
Hyperhidros
Torr hud
Mindre vanliga or'r u
Urtikaria

Njurar och urinvagar
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Organsystem Frekvens Biverkning

Mindre vanliga Urineringsstérningar (urinretention,
men aven Okat urineringsbehov)
Kramper i urinvagarna

Sallsynta Hematuri
Ref)roq.uktionsorgan och Mindre vanliga Erektil dyst.mktion
brostkortel Hypogonadism
Ingen kand frekvens Amenorré
Allmédnna symtom och/eller Svettning
symtom vid administreringsstallet Vanliga Utmattning
Asteniska tillstand
Frossa

Sjukdomskansla
Odem, perifert 6dem
Fysiskt beroende med
utsattningssymtom
Lakemedelstolerans

Mindre vanliga

TOrst
Viktférandringar (6kning eller
Sallsynta . . gar | d
minskning)
Ingen kand frekvens Neonatalt abstinenssyndrom
Undersékningar Vanliga Okad ADH-sekretion

* Lakemedelsberoende

Upprepad anvandning av Lindoxa kan leda till Idkemedelsberoende, aven vid terapeutiska doser. Risken for
ldkemedelsberoende kan variera beroende pa patientens individuella riskfaktorer, dosering och
opioidbehandlingens langd (se avsnitt 4.4).

Rapportering av misstdnkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gér det mgjligt att
kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskférhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan)

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att I1dkemedlet godkants. Det gér det méjligt att
kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskférhallande. 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

4.9 Overdosering

Symtom
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Akut 6éverdosering med oxikodon kan visa sig genom mios, andningsdepression, somnolens som utvecklas
till stupor eller koma, reducerad tonus i skelettmuskulaturen och blodtrycksfall. | svara fall kan éverdosering
leda till cirkulatorisk kollaps, bradykardi och icke-kardiogent lungédem; missbruk av hdga doser av starka
opioider, sasom oxikodon, kan leda till déden. Toxisk leukoencefalopati har observerats vid 6verdosering av
oxikodon.

Behandling

| forsta hand ska uppmarksamhet riktas mot upprattande av fria luftvagar och insattning av assisterad eller
kontrollerad ventilering.

Vid svar 6verdos kan intravenos administrering av en opioidantagonist (t.ex. 0,4-2 mg naloxon intravendst)
vara indicerat. Administrering av engangsdoser maste upprepas beroende pa den kliniska situationen i
intervaller om 2 till 3 minuter. Intravends infusion av 2 mg naloxon i 500 ml isoton koksaltlésning eller 50
mg/ml (5 %) glukosldsning (motsvarande 0,004 mg naloxon/ml) ar méjlig. Infusionshastigheten bor justeras
efter tidigare bolusinjektioner och patientens svar.

Vid mindre allvarliga fall av 6verdosering administreras 0,2 mg naloxon intravenést och darefter vid behov
0,1 mg varannan minut.

Naloxon bér inte ges om det inte foreligger kliniskt signifikant andnings- eller cirkulationsdepression till foljd
av oxikodondverdosering.

Naloxon bér ges med forsiktighet till personer som man vet eller misstanker ar fysiskt beroende av
oxikodon. Pl6tslig eller fullstandig reversering av opioideffekterna kan i sadana fall orsaka smarta samt akut
abstinenssyndrom.

Stédjande atgarder (konstgjord andning, syretillférsel, administrering av vasopressorer och infusionsterapi)
bor vid behov anvandas i behandlingen av den atfoljande cirkulatoriska chocken. Vid hjartstillestand eller
hjartarytmier kan hjartmassage eller defibrillering vara indicerat. Vid behov anvands assisterad ventilering
liksom uppratthallande av vatske- och elektrolytbalans.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Naturliga opiumalkaloider, opiater, ATC-kod: NO2AAOQ5

Oxikodon visar affinitet till kappa-, my- och deltaopioidreceptorer i hjarnan och ryggmargen. Det verkar vid
dessa receptorer som en opioidagonist utan antagonistisk effekt. Den terapeutiska effekten ar framst
analgetisk, angestddmpande och sedativ.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Farmakokinetiska studier pa friska fors6kspersoner visade en ekvivalent tillganglighet av oxikodon fran
oxikodon injektions-/infusionsvatska nar det administrerades intravendst eller subkutant bade som en enkel
bolusdos och som kontinuerlig infusion éver 8 timmar.

Maximal plasmakoncentration av oxikodon uppnas efter 0,5 timme efter en subkutan injektion.

Distribution
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Cirka 45 % binds till plasmaprotein.
Distributionsvolymen vid steady state ar 2,6 I/kg.

Metabolism
Oxikodon metaboliseras i levern via CYP3A4 och CYP2D6 till noroxikodon, oximorfon och noroximorfon
liksom till flera glukuronidkonjugat. Metaboliternas analgetiska verkan anses inte vara kliniskt betydelsefull.

Eliminering
Oxikodon och dess metaboliter utséndras via urin och avfdring. Elimineringens halveringstid for oxikodon ar
ca 3 timmar.

Sarskilda patientgrupper
Oxikodonets plasmakoncentrationer paverkas endast nominellt av dlder och &r 15 % hdégre hos aldre
jamfért med yngre patienter.

Kvinnliga patienter har i genomsnitt upp till 25 % hdgre plasmakoncentrationer av oxikodon an man
utgdende fran justering enligt kroppsvikt.

Patienter med lindrigt till svart nedsatt leverfunktion kan uppvisa en 6kning av plasmakoncentrationer av
oxikodon och noroxikodon samt lagre plasmakoncentrationer av oximorfon jamfért med patienter med
normal leverfunktion. Elimineringens halveringstid fér oxikodon kan 6ka och detta kan orsaka 6kade
lakemedelseffekter.

Patienter med lindrigt till svart nedsatt njurfunktion kan uppvisa en 6kning av plasmakoncentrationer av
oxikodon och dess metaboliter jamfort med patienter med normal njurfunktion. Elimineringens halveringstid
for oxikodon kan 6ka och detta kan orsaka 6kade lakemedelseffekter.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

Oxikodon hade ingen effekt pa fertilitet 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 eller hos
kaniner vid doser upp till 125 mg/kg kroppsvikt. Hos kaniner observerades dock, nar individuella foster
anvandes for statistisk utvardering, en dosrelaterad 6kning av variationer i utvecklingen (6kad incidens av
27 presakrala ryggkotor, extra par revben). Nar dessa parametrar utvarderades statistiskt med hjalp av
kullar 6kade 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 F1 var 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.

Langtidsstudier pa karcinogenicitet har inte genomforts med oxikodon pga. den langa kliniska erfarenheten
av den aktiva substansen.

Oxikodon visar en klastogen potential i in vitro-analyser. Inga liknande effekter observerades dock under in

vivo-forhallanden, inte ens vid toxiska doser. Resultaten tyder pd att man med tillracklig sakerhet kan
utesluta att oxikodon ar kopplat med en mutagen risk for manniska vid terapeutiska koncentrationer.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Férteckning 6ver hjalpamnen
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Natriumklorid
Citronsyramonohydrat
Natriumhydroxid (for pH-justering)
Saltsyra (for pH-justering)

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter

Detta ldkemedel far inte blandas med andra lakemedel férutom de som namns i avsnitt 6.6.

6.3 Hallbarhet

5 ar.

Kemisk och fysikalisk stabilitet vid anvandning har pavisats i 48 timmar i rumstemperatur.

Ur ett mikrobiologiskt perspektiv ska produkten anvandas omedelbart. Om den inte anvands omedelbart,
ligger ansvaret for hallbarhetstider och forvaring fére anvandning pa anvandaren. Denna férvaring ska
normalt inte vara langre an 24 timmar vid 2-8 °C, savida inte beredning/spadning har skett under
kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Far ej frysas.
Férvaringsanvisningar for lakemedlet efter spadning finns i avsnitt 6.3.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Klara, farglésa OPC-ampuller (one point cut) av glas som innehaller 1 ml eller 2 ml I6sning. Ampullerna ar
forpackade i kartonger som innehaller 1, 3, 5 eller 10 ampuller.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion

Detta ldkemedel ar avsett endast for engangsbruk, eventuell oanvand I6sning ska kasseras.

Lindoxa 10 mg/ml injektions-/infusionsvatska, 16sning och Lindoxa 20 mg/2 ml injektions-/infusionsvatska,
[6sning kan spadas med

Vatten for injektionsvatskor

Natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvatska, 16sning
Glukos 50 mg/ml (5 %) injektionsvatska, l16sning
Ringer-injektionsvatska, 16sning

Natriumklorid och glukos, injektionsvatska, 16sning
(natriumklorid 1,8 mg/ml (0,18 %) och glukos 40 mg/ml (4 %))
® Ringer-Laktat injektionsvatska, 16sning

(Ringer-laktatldsning och 50 mg/ml (5 %) glukoslésning).

Oxikodonhydroklorid, outspadd eller utspadd till 1 mg/ml med varierande infusionsvatskor i varierande
studier och vid kontakt med polypropen- eller polykarbonatsprutor, polyeten- eller PVC-slangar och PVC-
eller EVA-infusionspasar av olika marken, ar inte ljuskansligt.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
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2cared Generics ApS
Stenhuggervej 12-14
DK-6710 Esbjerg V

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
56249

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Forsta godkannandet: 2018-07-11
Fornyat godkannande: 2023-04-24

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2024-04-03
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