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FASS-text: Denna text ar avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 2019-06-20.

Indikationer

Svar smarta som endast kan behandlas adekvat med opioidanalgetika

Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjalpdmne som anges i avsnitt Innehall.
Sekretstagnation

Svar andningsdepression med hypoxi

Konvulsioner

Koma

Akuta buksmartor

Gravt nedsatt leverfunktion

Orostillstand under alkohol- eller sémnmedelspaverkan
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Paralytisk ileus

Hyperkapni

Cor pulmonale

Svar bronkialastma

Svar kronisk obstruktiv lungsjukdom

Dosering

Dosen bor anpassas till graden av smarta, patientens allmantillstand samt patientens tidigare eller
samtidiga lakemedelsbehandling.

Vuxna éver 18 ar:

Féljande initialdoser rekommenderas. En gradvis dosdkning kan vara nddvandig om smartbehandlingen ar
otillracklig eller om graden av smarta 6kar.

Intravendst (bolus): Spades till 1 mg/mli 9 mg/ml (0,9 %) natriumklorid, 50 mg/ml (5 %) glukos eller vatten
for injektionsvatskor. Administrera en bolusdos pa 1 till 10 mg langsamt under 1-2 minuter.

Doser bor ej ges oftare an var fjarde timme.

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

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 en
minimum lockout tid pa 5 minuter.

Subkutant (bolus): Anvandes med en koncentration av 10 mg/ml. En startdos pa 5 mg rekommenderas med
upprepning var fjarde timme vid behov.

Subkutant (infusion): Spades vid behov till 1 mg/ml i 9 mg/ml (0,9 %) natriumklorid, 50 mg/ml (5 %) glukos
eller vatten for injektionsvatskor. En startdos pa 7,5 mg rekommenderas for tidigare icke opioidbehandlade
patienter med gradvis upptrappning till symptomkontroll. Cancerpatienter som skiftas fran oralt oxikodon
kan vara i behov av hégre doser, se nedan.

Intramuskular (bolus): Anvandes med en koncentration av 10 mg/ml. Bolusdoser pa 5-10 mg (0,07-0,13
mg/kg) administreras intramuskulart med 3-4 timmars intervall. Om bolusdoser behdvs med tatare intervall
bor intravends infusion eller smartkontroll via infusionspump 6vervagas.

Subkutan bolusinjektion, subkutan infusion, eller intramuskular bolusinjektion bér anvandas som alternativ
administreringsmetod nar oral eller intravends administrering inte ar méjlig.

Byte mellan oral och parenteral oxikodonbehandling:

Dosen bor baseras pa féljande férhallande: 2 mg oralt oxikodon motsvaras av 1 mg parenteralt oxikodon.
Det skall understrykas att detta ar endast en vagledning for att erhalla motsvarande dos. Individuella
skillnader gor att dosen bor anpassas till varje enskild patient.

Byte mellan parenteralt morfin och oxikodon:

Dosen bor baseras pa féljande forhallande: 1 mg parenteralt morfin motsvaras av 1 mg parenteralt
oxikodon. Det skall understrykas att detta ar endast en vagledning for att erhalla motsvarande dos.
Individuella skillnader gor att dosen bér anpassas till varje enskild patient.

Oxycodone Orion injektions-/infusionsvatska, [6sning kan anvandas med mat och dryck. Fér information om
bruk av alkohol under behandling se avsnitt Interaktioner.

Sarskilda populationer

Aldre patienter:

Aldre patienter bér behandlas med forsiktighet. Lagsta dos bér administreras med férsiktig titrering tills
smartkontroll erhalles.
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Nedsatt njur- eller leverfunktion:

Patienter med Iatt nedsatt lever- och/eller njurfunktion bér behandlas med forsiktighet. Dosinitieringen bor
foljas av en restriktiv hallning. Den for vuxna rekommenderade startdosen bor reduceras med 50% och
varje patient skall titreras sa att lamplig smartlindring erhalles i férhallande till den kliniska bilden.
Oxycodone Orion injektions-/infusionsvatska rekommenderas ej till patienter med moderat till svart nedsatt
njur- och/eller leverfunktion, om inte det kliniska behovet fér smartlindring 6vervager de mgjliga riskerna.

Pediatrisk population:
Sakerhet och effekt for barn under 18 ar har inte faststallts. Inga data finns tillgangliga.

Administreringssatt

Subkutan injektion eller infusion

Intravends injektion eller infusion

Intramuskular injektion

For anvisningar om spadning av ldkemedlet fore administrering, se avsnitt Hantering, hallbarhet och
férvaring.

Behandlingstid
Oxycodone Orion skall inte anvandas langre tid an nédvandigt.

Utsattning av lakemed|et
Nar en patient inte 1angre behdver behandling med oxikodon ar det lampligt att gradvis minska dosen for
att undvika utsattningssymtom.

Varningar och forsiktighet

Beroendeframkallande medel. lakttag storsta férsiktighet vid forskrivning av detta ldkemedel. Den stérsta
risken vid 6verdosering av opioider ar respiratorisk depression. Forsiktighet rekommenderas vid behandling
av brackliga aldre, patienter med svart nedsatt lungfunktion , nedsatt lever- eller njurfunktion, patienter
med myxddem, hypotyreoidism, Addisons sjukdom, toxisk psykos, prostata hypertrofi, adrenokortikal
insufficiens, alkoholism, delirium tremens, gallvagssjukdom, gallbldsa eller ureteral spasm, pankreatit,
inflammatorisk tarmsjukdom, hypotension, hypovolemi, huvudskada (beroende pa risk for 6kat intrakraniellt
tryck) eller patienter som intar MAO-hammare.

Risk vid samtidig anvandning av sedativa lakemedel, sdsom bensodiazepiner eller liknande ladkemedel:
Samtidig anvandning av Oxycodone Orion och sedativa ldkemedel sdsom bensodiazepiner eller liknande
lakemedel kan resultera i sedering, andningsdepression, koma och dod. Pa grund av dessa risker ska
samtidig forskrivning av dessa sedativa lakemedel reserveras for patienter for

vilka alternativa behandlingar inte ar méjliga. Om det beslutas, att forskriva Oxycodone Orion samtidigt
med sedativa ldkemedel ska lagsta effektiva dos anvandas och behandlingstid ska vara sa kort som mojligt.

Patienterna ska f6ljas noga for tecken och symptom pa andningsdepression och sedering. | detta avseende
ar det starkt rekommenderat att informera patienter och deras vardgivare att vara medvetna om dessa
symtom.

Oxikodon bor, liksom alla andra opioder, anvéandas med forsiktighet efter bukkirurgi da opioder forsamrar
motiliteten hos tarmen och bor inte sattas in innan lakaren har férvissat sig om att normal tarmfunktion
féreligger. Skulle tarmvred misstankas under anvandning av Oxycodone Orion 10 mg/ml
injektions-/infusionsvatska, 16sning skall behandlingen omedelbart upphora.

Oxikodon skall inte anvandas vid idiopatiska eller psykopatologiska smarttillstand.
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Oxycodone Orion kan hamma hostreflexen.

Patienten kan utveckla tolerans mot lakemedlet med kronisk anvandning och kraver progressivt hogre dos
er for att uppratthalla smartkontroll. Ldngvarig anvandning av denna produkt kan leda till fysiskt beroende
och abstinenssymtom kan uppsta vid abrupt avbrytande av behandling. Nar en patient inte langre kraver
behandling med oxykodon, kan det vara lampligt att trappa ner dosen gradvis for att férhindra
abstinenssymptom. Abstinenssymtom kan inkludera gaspningar, mydriasis, tarfléde, rinorré, tremor,
hyperhidros, angest, agitation, konvulsioner och sémnldshet.

Abrupt utséttning av behandlingen kan orsaka abstinenssymptom sasom rastlshet, rinnande 6gon och
nasa, svettningar och sémnstdrningar inom 24 timmar. Symptomen kan forvarras under de féljande tre
dagarna.

Som med alla opioider kan utvecklingen av tolerans mot Oxycodone Orion inte uteslutas. | praktiken har det
visat sig att utvecklingen av tolerans sallan ar ett problem vid behandling av svar smarta.

Hyperalgesi som inte svarar pa ytterligare dos6kning av oxikodon férekommer sallan, speciellt inte vid héga
doser. En reduktion av dosen eller byte till en alternativ opiod kan vara nédvandig. Oxycodone Orion har en
missbruksprofil som motsvarar andra starka opioider. Som for andra opioider kan Oxycodone Orion
missbrukas av manniskor med dolda eller kanda missbruksproblem.

Lakemedlet bor darfér anvandas med sarskild forsiktighet till patienter med en historia av alkohol eller
drogmissbruk.

Missbruk av orala beredningsformer for parenteral administrering férvantas orsaka allvarliga och potentiellt
dodliga biverkningar.

Samtidig anvandning av alkohol och Oxycodone Orion kan forstarka de odnskade effekterna av Oxycodone
Orion och darfér skall samtidig anvandning undvikas.

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

Oxycodone Orion skall anvandas med forsiktighet fore och under operation samt de forsta 12-24 timmarna
postoperativt.

Oxikodon Orion innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, dvs. ar nast intill "natriumfritt"

Interaktioner

Andra aktiva substanser som har en effekt pa CNS (t ex andra opioider, lugnande medel, hypnotika,
antidepressiva, sedativa, fentiaziner och neuroleptika) 6kar den CNS-dampande effekten av oxikodon.

Samtidig administrering av oxikodon och serotonerga medel, sdsom selektiva
serotonindterupptagshammare (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 anvandas med forsiktighet
och dossankning kan behdvas hos patienter som anvander dessa lakemedel.
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Sedativa lakemedel, sdsom bensodiazepiner eller liknande lakemedel:

Samtidig anvandning av opioider och sedativa lakemedel sasom bensodiazepiner eller liknande Idkemedel
okar risken for sedering, andningsdepression, koma och déd pa grund av den additiva CNS depressiva
effekten. Vid samtidig anvanding ska dos och behandlingstid begransas.

Alkohol kan forstarka de farmakodynamiska effekterna av Oxycodone Orion, darfér bér samtidig
anvandning undvikas.

Antikolinergika (t ex neuroleptika, antihistaminer, antiemetika, antiparkinsonlakemedel) kan férstarka den
antikolinerga effekten av oxikodon (sa som férstoppning, muntorrhet eller miktionsproblem).

Det ar kant att MAO-hdmmare kan interagera med narkotisk analgetika och framkallar CNS-excitation eller
depression med hyper- eller hypotensiv kris.

Oxycodone Orion ska anvandas med forsiktighet om patienten anvander eller har anvant monoaminoxidas
(MAO)-hammare under de senaste tva veckorna.

Oxikodon metaboliseras huvudsakligen av CYP3A4, med ett bidrag fran CYP2D6. Verksamheten i dessa
metaboliska vagar kan inhiberas eller induceras av olika samtidigt givna lakemedel eller kost.

CYP 3A4-, inhibitorer som makrolidantibiotika (ex. klaritromycin, erytromycin och telitromycin),
azolbaserade antisvampmedel (ketokonazol, vorikonazol, itrakonazol och posakonazol), proteasinhibitorer
(boceprevir, ritonavir, indinavir, nelfinavir och saquinavir), cimetidin och grapefruktjuice kan minska
clearance for oxikodon vilket kan dka plasmakoncentrationen av oxikodon och darfér bér oxikodondosen
justeras.

Nagra specifika exempel ges nedan;

® |trakonazol en potent CYP3A4 hammare som gavs i dosen 200 mg oralt i fem dagar dkade AUC for
oralt oxikodon. | genomsnitt var AUC 2,4 ganger hogre (range 1,5-3,4).

® Vorikonazol en CYP3A4 inhibitor som gavs i en dos om 200 mg x 2 i fyra dagar (400 mg gavs som de
forsta tva doserna) dkade AUC av oralt oxikodon. | genomsnitt var AUC 3,6 ggr hégre (range 2,7-5,6)

® Telitromycin en CYP3A4 inhibitor gavs 800 mg oralt i 4 dagar, 6kade AUC av oralt oxikodon |
genomsnitt var oxikodon 1,8 ggr hégre (range 1,3-2,3).

® Grapefruktsjuice en CYP3A4 inhibitor som gavs 200 ml x 3 ggr i fem dagar 6kade AUC av oralt
oxikodon. | genomsnitt var AUC 1,7 ggr hdgre (range 1,1-2,1).

CYP 3A4 inducerare som rifampicin, karbamazepin, fenytoin och Johannesort kan 6ka metabolismen av
oxikodon och 6ka clearance av oxikodon vilket leder till en minskningen av plasmakoncentrationen. Dosen
av oxikodon maste justeras i motsvarande grad.

Nagra specifika exempel ges nedan;

® Johannesort en CYP3A4 inducerare som gavs i en dos om 300 mg 3 ggr dagligen i femton dagar
minskade oralt AUC fér oxikodon. | genomsnitt var minskningen av AUC 50 % ( range 37-57 %).

® Rifampicin en CYP3A4 inducerare som gavs i dosen 600 mg en gang om dagen i sju dagar minskade
AUC av oralt oxikodon. | genomsnitt var minskningen 86 %.
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Lakemedel som hammar CYP2D6 aktiviteten som paroxetin samt kinidin kan ge en minskad clearance av
oxikodon vilket kan leda till 6kade plasmakoncentrationer av oxikodon.

Kliniskt relevanta férandringar i International Normalized Ratio (INR) i bada riktningarna har observerats hos
individer om kumarin-antikoagulantia anvands samtidigt med oxikodon.

Det finns inga studier som undersoker effekten av oxikodon pa CYP-katalyserad metabolism av andra
lakemedel.

Graviditet

Anvandning av detta ldkemedel ska undvikas sa langt som majligt hos patienter som ar gravida eller
ammande.

Det finns begransad mangd data fran anvandning av oxikodon hos gravida kvinnor. Oxikodon passerar
moderkakan. Utsattningssymtom kan férekomma hos nyfédda barn till médrar som behandlas med
oxikodon. Spadbarn vars médrar har fatt opioider under de sista 3 till 4 veckor fére forlossningen bor
overvakas for andningsdepression. Djurstudier med oxikodon har inte visat pa nagra teratogena eller
embryotoxiska effekter. Oxikodon skall endast anvandas under graviditet om nyttan uppvager de mgjliga
riskerna for fostret eller det nyfédda barnet.

Amning

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

Fertilitet

Det finns inga tillgangliga data pa fertilitet.

Trafik

Oxycodone Orion har effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner. Det férsvagar
patientens reaktioner framfor allt i bérjan av behandlingen och nar dosen 6kas.

Biverkningar

De vanligaste biverkningarna &r férstoppning och illamaende, som bada forekommer i 25-30% av
patienterna, om oxikodon ges oralt. Om illamaende eller krékningar &r besvarliga, kan oxikodon kombineras
med antiemetika. Som vid anvandning av andra starka opioider kommer patienter troligen drabbas av
forstoppning, som kan behandlas med lampligt laxermedel. Om biverkningar blir Iangvariga under
anvandningen av opioider, maste patienten undersokas for att utesluta andra orsaker.

Biverkningar som orsakas av rena opioidagonister (exklusive forstoppning) avtar normalt nar behandlingen
fortsatter. Compliance kan férbattras genom att férutsaga biverkningar och ge adekvat behandling. Som fér
andra opioider ar den allvarligaste biverkningen andningsdepression. Den forekommer oftast hos aldre och
svaga patienter, och hos patienter som inte tal opioider.

Beroende och tolerans orsakar vanligen inte problem, nar produkten anvands vid behandling av svar
smarta.

Féljande biverkningar ar méjliga. Inom varje frekvensgrupp ar biverkningarna presenterade i fallande
allvarlighetsgrad.
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Mycket vanliga

(= 1/10)

Vanliga (= 1/100 till <1/10)
Mindre vanliga (= 1/1 000 till <1/100)
Sallsynta (= 1/10 000 till <1 /1 000)

Mycket sallsynta (<1/10 000)
Ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgéangliga data)

Mycll(et Vanliga Mindre vanliga| Sallsynta I:llycket Ingen kand
vanliga sallsynta frekvens
Immunsystem Overkanslighe |Allergisk
et t reaktion,
anafylaktoid
reaktion, anaf
ylaktisk
reaktion
Metabolism oc Minskad aptit [Dehydrering
h nutrition
Psykiska Angest, Agitation, Aggression
stérningar forvirring, hallucinationer
nervositet, ,
depression, minnesforlust,
onormala affektlabilitet,
tanke-storning |eufori,
ar, insomnia |ldkemedels-be
roende
Centrala och p [Yrsel, somnole [Tremor Kramper, Hyperalgesi
erifera ns, huvudvark ofrivilliga
nervsystemet muskelsamma
n- dragningar,
hypertension,
hypoestesi, pa
restesi,
talsvarigheter,
synkope,
svindel
Ogon Synférsamring [Synstérningar,
, mios
mios
Hjarta Palpitationer
vid abstinens-
symtom
Blodkarl Ortostatisk hy [Vasodilatation,
potension hypotension
Andningsvaga Dyspné Andnings-depr
r, brostkorg ession, bronko
och mediastin spasm
um
Tandkaries
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Mycll<et Vanliga Mindre vanliga| Sallsynta IYchket Ingen kand
vanliga sallsynta frekvens
Mag-tarmkana [Férstoppning, |Buksmarta, an [Férandrat
len illamaende, |orexi, diarré, d|smaksinne,
krédkningar, yspepsi, munt |gastrointestin
orrhet ala besvar,
gasbildning, d
ysfagi, ileus,
uppstoétningar
Lever och Gallstensanfall Kolestas
gallvagar , 0kning av
leverenzymer
Hud och subku|Pruritus Utslag, hyperh |Urtikaria, torr
tan vavnad idros hud
Njurar och Anuri,
urinvagar urinrérsspasm,
urinretention
Reproduktions Amenorré,
-organ och minskad libido
brostkoértel , impotens
Allmanna Odem, Perifert 6dem, Neonatalt
symptom matthet, torst, abstinen abstinenssynd
och/eller svettningar, |s-symptom, rom
symtom vid frossa, sjukdomskansl|
administrering asteniska a,tolerans-utv
s-stallet symtom eckling

Rapportering av misstankta biverkningar
Det ar viktigt att rapportera misstéankta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det g6r det mdjligt att
kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta

biverkningar till Likemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Postadress

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Overdosering

Akut 6verdosering med oxikodon kan visa sig genom andningsdepression, somnolens som utvecklas till
stupor eller koma, hypotoni, mios, bradykardi, hypotension och déd.

Behandling av éverdosering
Primar uppmarksamhet bor dgnas at att sakerstalla fria luftvagar och att uppratta assisterad eller
kontrollerad ventilation fér patienten. Ventilation och cirkulation bér uppratthallas och assisteras.

| svara fall bor man 6vervaga att administrera 0,8 mg naloxon intravendst. Dosen upprepas med 2-3
minuters intervall. En infusion med 2 mg naloxon i 500 ml koksaltlésning eller 50 mg/ml (5 %) glukos (0,004
mg/ml) kan ocksa ges till patienten.
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Infusionshastigheten boér vara i relation med tidigare administrerade bolusdoser och den bér bestdmmas
enligt patientens respons.

Graden av paverkan for naloxon ar 1-2 minuter vid intravends administrering, 2-5 minuter nar det ges
subkutant eller intramuskulart. Verkningstiden ar beroende av dos och administreringssatt, och ar langre
efter intramuskular an intravenés administrering. Hos vuxna rapporteras T1/2 till 60-90 minuter.

Eftersom verkningstiden fér naloxon &r relativt kort, maste patienten dvervakas noggrant, tills spontan
andning ar tillforlitligt aterupprattad. Efter detta rekommenderas det att fortsatta att 6vervaka i 24-48
timmar pa grund av eventuella aterfall.

| handelse av en mindre 6verdos administreras 0,2 mg naloxon intravenést féljt av 0,1 mg som ges en gang
varannan minut om det behévs.

Naloxon ska inte administreras om patienten inte har nagon kliniskt signifikant andningsdepression eller
cirkulationsdepression orsakad av en dverdos av oxikodon.

Naloxon ska ges med forsiktighet till personer som ar kanda eller misstanks vara fysiskt beroende av
oxikodon. | sadana fall kan ett abrupt eller fullstandigt upphdvande av opioida effekter framkalla smarta och
akut abstinens.

Farmakodynamik

Oxikodon ar en full opioidagonist utan antagonistiska egenskaper. Uppenbarligen formedlas effekten av
oxikodon huvudsakligen via u-opioidreceptorer, men den aktiva substansen har ocksa visat sig ha affinitet
till delta- och kappa-opioidreceptorer. Oxikodon har liknande verkan som morfin.

Den terapeutiska effekten ar framst analgetisk, angestdampande, hostdampande och sedativ.

Opioider kan paverka hypotalamus-hypofys-binjure axeln eller hypotalamus-hypofys-gonad-axeln. Mojliga
férandringar inkluderar en 6kning i serumprolaktin och minskning av plasmakortisol och testosteron. Dessa
férandringar i hormonbalansen kan ge kliniska symtom.

In vitro och djurstudier indikerar olika effekterna av naturliga opioider, sasom morfin, pa delar av
immunfdrsvaret. Den kliniska betydelsen av dessa fynd ar okdnd. Om oxikodon, en semisyntetiskt opioid,
har immunologiska effekter liknande morfin ar okand.

Farmakokinetik

Farmakokinetiska studier pa friska forsokspersoner har visat en ekvivalent tillgéanglighet av oxikodon fran
Oxycodone Orion injektions-/infusionsvatska nar det administreras intravendst eller subkutant som en
bolusdos, eller som kontinuerlig infusion dver 8 timmar.

Distribution

Efter absorption distribueras oxikodon i hela kroppen. Ca 45 % ar bundet till plasmaprotein och
eliminationshalveringstiden for oxikodon ar ca 3 timmar. Den skenbara distributionsvolymen for oxikodon ar
2,5 = 0,8 I/kg efter intravends administrering.

Oxikodon penetrerar moderkakan och kan hittas i bréstmjolk.

Metabolism

Oxikodon metaboliseras i levern till noroxikodon genom N-demetylering och oxymorfon genom
0O-demetylering. Noroxikodon metaboliseras vidare till noroximorfon, via glukuronidering. Noroxikodon och
noroximorfon bildas huvudsakligen via CYP3A4 och oximorfon via CYP2D6. Det har visats, att 45 + 21 % av
oxikodondosen utséndras till urinen i form av metaboliter som bildas via CYP3A4 genom N-demetylering
medan 11 £+ 6 % av dosen metaboliseras via CYP2D6 genom O-demetylering. In vitro interaktionsstudier av
noroximorfon, dar manskliga levermikrosomer anvandes, visade inte att substansen markbart hammar
aktiviteten av CYP2D6-eller CYP3A4. Detta tyder pa att noroximorfon sannolikt inte kommer att paverka
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metabolismen av andra Idkemedel som metaboliseras via CYP2D6 eller CYP3A4. Noroximorfon har visat sig
binda till p-opioidreceptorer. Oxymorfon har visat sig vara aktiv, men den analgetiska effekten av metabolit
erna anses vara utan klinisk betydelse.

Eliminering

Oxikodon och dess metaboliter utséndras bade i urin och i avforing.

Plasmakoncentrationen av oxikodon paverkas endast minimalt av alder. Den ar 15 % hdgre hos aldre (> 65
ar) jamfért med yngre personer.

Kvinnliga férsékspersoner har i genomsnitt plasmakoncentrationer av oxikodon som ar upp till 25 % hégre
an hos man da det justerats for kroppsvikten.

Prekliniska uppgifter

Liksom andra opioider har oxikodon visat sig vara genotoxiskt i vissa in vitro-studier (till exempel i
muslymfomstudien). Det har inte faststallts ha genotoxisk effekt i mutagenicitetsstudier pa bakterier eller i
in vivo mikrokarnstudier pa méss.

Det finns otillrackliga uppgifter om egenskaperna hos reproduktionstoxicitet av oxikodon och det finns inga
uppgifter om fertilitet och postnatala effekter efter intrauterin exponering.

Langtidsstudier med avseende pa carcinogenicitet har inte utforts.

Innehall

Kvalitativ och kvantitativ sammansattning

1 ml injektions-/infusionsvatska, 16sning innehaller 10 mg oxikodonhydroklorid motsvarande 9 mg oxikodon.
Hjalpamne med kand effekt: natrium

For fullstandig forteckning dver hjalpamnen, se avsnitt Innehall.

Forteckning dver hjalpamnen
Citronsyramonohydrat
Natriumcitrat

Natriumklorid

Saltsyra (for pH-justering)
Natriumhydroxid (fér pH-justering)
Vatten for injektionsvatskor

Blandbarhet

Om Oxycodone Orion ges samtidigt med cyklizin, och om koncentrationen av cyklizin i den blandade
kombinationsprodukten ar éver 3 mg/ml, ar I16sning instabil och det kan bildas utfallning.
Kombinationsldsning ska inte spadas med 9 mg/ml (0,9 %) natriumklorid pd grund av att 16sningen blir
instabil och kan fallas ut.

Proklorperazin ar kemiskt inkompatibelt med Oxycodone Orion injektions-/infusionsvatska.

Hallbarhet, forvaring och hantering

Hallbarhet

1ml,2ml 3ar.

10 ml: 2 ar

Anvands omedelbart efter 6ppning. Oanvand éppnad produkt skall kasseras.
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Ur mikrobiologisk synpunkt, skall produkten anvéandas omedelbart. Om den inte anvands omedelbart ar
tillampad forvaringstid och forvaringsvillkor pa anvandarens ansvar.

Sarskilda férvaringsanvisningar
Inga sarskilda temperaturanvisningar.
Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.

Foérvaringsanvisningar for lakemedlet efter 6ppnande finns i avsnitt Hantering, hallbarhet och férvaring.

Sarskilda anvisningar fér destruktion
Vid behov, spad med 9 mg/ml (0,9 %) koksaltldsning eller 50 mg/ml (5 %) glukos eller vatten for
injektionsvatskor.

Om Oxycodone Orion injektions-/infusionsvatska samadministreras med cyklizin, ska den blandade
l6sningen spadas med vatten for injektionsvatskor. 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridlsning far inte anvandas.
Om koncentrationen av cyklizin i den blandade I6sningen ar under 3 mg/ml, ar blandningen fysikaliskt och
kemiskt stabil i 24 timmar vid rumstemperatur. Om koncentrationen av cyklizin i blandningen ar éver 3
mg/ml ar 16sning instabil och kan fallas ut.

Oxycodone Orion injektions-/infusionsvatska, outspadd eller utspadd med 9 mg/ml (0,9 %) koksaltlésning,
50 mg/ml (5 %) glukos eller vatten fér injektionsvatskor ar fysikaliskt och kemiskt stabil i upp till 24 timmar
vid rumstemperatur vid kontakt med polypropen eller polykarbonatsprutor, polyeten eller PVC-slangar och

PVC, EVA, polyolefin/polyamid, Iag-densitet-polyeten och polypropen infusionspasar.

Injektionen/infusionen, outspadd eller utspadd, behdver inte skyddas fran ljus, om den anvénds med
[6sningen for infusion och den kombination av utrustning som anvants i dessa studier.

Olamplig hantering av outspadd lésning efter éppnandet av den ursprungliga ampullen, eller av den
utspadda I6sningen kan aventyra sterilitet av produkten.

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

Forpackningsinformation

Injektions-/infusionsvdétska, I6sning 10 mg/ml Klar, farglés I6sning
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