1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO Oxyduo, 5 mg + 2,5 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu; Oxyduo, 10 mg + 5 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu; Oxyduoe, 20 mg + 10 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu; Oxyduo, 30 mg + 15 mg, tabletki o
przedtuzonym uwalnianiu; Oxyduo, 40 mg + 20 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Oxyduo, 5 mg + 2.5 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu Kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 5 mg oksykodonu chlorowodorku (co odpowiada 4,5 mg oksykodonu) oraz 2,5 mg naloksonu chlorowodorku (jako 2,74 mg naloksonu chlorowodorku
dwuwodnego, co odpowiada 2,25 mg naloksonu). Oxyduo, 10 mg + 5 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu Kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 10 mg oksykodonu chlorowodorku (co odpowiada 9 mg oksykodonu) oraz 5 mg naloksonu chlorowodorku
(jako 5,45 mg naloksonu chlorowodorku dwuwodnego, co odpowiada 4,5 mg naloksonu). Oxyduo, 20 mg + 10 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu Kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 20 mg oksykodonu chlorowodorku (co odpowiada 18 mg
oksykodonu) oraz 10 mg naloksonu chlorowodorku (jako 10,9 mg naloksonu chlorowodorku dwuwodnego, co odpowiada 9 mg naloksonu). Oxyduo, 30 mg + 15 mg. tabletki o przedtuzonym uwalnianiu Kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 30 mg
oksykodonu chlorowodorku (co odpowiada 27 mg oksykodonu) oraz 15 mg naloksonu chlorowodorku (jako 16,35 mg naloksonu chlorowodorku dwuwodnego, co odpowiada 13,5 mg naloksonu). Oxyduoe, 40 mg + 20 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu Kazda tabletka
o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 40 mg oksykodonu chlorowodorku (co odpowiada 36 mg oksykodonu) oraz 20 mg naloksonu chlorowodorku (jako 21,8 mg naloksonu chlorowodorku dwuwodnego, co odpowiada 18 mg naloksonu). Pelny wykaz substancji
pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka o przedtuzonym uwalnianiu. Oxyduo, 5 mg + 2.5 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu Biata, okragta, dwustronnie wypukta tabletka o przedtuzonym uwalnianiu, o $rednicy 4,7 mm i wysokosci 2,9 — 3,9 mm. Oxyduo, 10 mg + 5 mg, tabletki o przedtuzonym
uwalnianiu Rézowa, podtuzna, dwustronnie wypukta tabletka o przedluzonym uwalnianiu, z liniag podziatu po obu stronach tabletki, o dtugo$ci 10,2 mm, szeroko$ci 4,7 mm oraz wysokosci 3,0 — 4,0 mm. Tabletk¢ mozna podzieli¢ na rowne dawki. Oxyduoe, 20 mg + 10 mg,
tabletki o przedtuzonym uwalnianiu Biata, podtuzna, dwustronnie wypukta tabletka o przedtuzonym uwalnianiu, z linia podziatu po obu stronach tabletki, o dtugosci 11,2 mm, szerokos$ci 5,2 mm oraz wysokosci 3,3 — 4,3 mm. Tabletk¢ mozna podzieli¢ na rowne dawki.
Oxyduo, 30 mg + 15 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu Zétta, podtuzna, dwustronnie wypukla tabletka o przedtuzonym uwalnianiu, z linig podziatu po obu stronach tabletki, o dtugosci 12,2 mm, szerokosci 5,7 mm oraz wysokosci 3,3 — 4,3. Tabletk¢ mozna podzieli¢
na rowne dawki. Oxyduo, 40 mg + 20 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu R6zowa, podtuzna, dwustronnie wypukta tabletka o przedtuzonym uwalnianiu, z liniag podziatu po obu stronach tabletki, o dlugosci 14,2 mm, szeroko$ci 6,7 mm oraz wysokosci 3,6 — 4,6 mm.
Tabletkg mozna podzieli¢ na rowne dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Silny bol, ktory moze by¢ wlasciwie leczony jedynie przy zastosowaniu opioidowych lekow przeciwbolowych. Dla dawek : Oxyduo, 5 mg + 2,5 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu; Oxyduo, 10 mg + 5 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu; Oxyduo, 20 mg + 10
mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu; Oxyduo, 30 mg + 15 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu : Obecno$¢ antagonisty receptora opioidowego - naloksonu - przeciwdziata wystgpowaniu zapar¢ wywolanych przez opioidy, hamujac oddziatywanie oksykodonu na
receptory opioidowe zlokalizowane w $cianie jelita.

Oxyduo jest wskazany do stosowania u dorostych.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dzialanie przeciwbdlowe
Skuteczno$¢ dziatania przeciwbolowego produktu Oxyduo jest rownowazna dziataniu produktow o przedtuzonym uwalnianiu zawierajacych oksykodonu chlorowodorek. Dawkowanie nalezy dostosowac¢ do nasilenia bolu oraz indywidualnej wrazliwosci pacjenta. O ile nie
wskazano inaczej, zalecane sg nastgpujace dawki produktu Oxyduo:

Dorosli

Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa u pacjentow, ktorzy nie przyjmowali wezesniej opioidow wynosi 10 mg oksykodonu chlorowodorku + 5 mg naloksonu chlorowodorku co 12 godzin. Nizsze moce leku sg dostgpne w celu utatwienia dawkowania na poczatku leczenia
opioidami i do indywidualnego dostosowania dawki. U pacjentow, ktorzy przyjmowali wezeéniej opioidy leczenie mozna rozpoczaé¢ od wigkszej dawki produktu Oxyduo, w zaleznosci od ich wezesniejszych dos§wiadczen w stosowaniu lekow opioidowych. Produkt Oxyduo o
mocy 5 mg + 2,5 mg jest przeznaczony do miareczkowania dawki w poczatkowym okresie stosowania opioidu oraz do dostosowywania indywidualnej dawki. Maksymalna dawka dobowa produktu Oxyduo wynosi 160 mg oksykodonu chlorowodorku i 80 mg naloksonu
chlorowodorku. Maksymalna dawka dobowa jest przeznaczona dla pacjentow, ktorzy przyjmowali wezeéniej stala dawke dobowa produktu Oxyduo i u ktorych konieczne stato si¢ zwigkszenie dawki. Rozwazajac mozliwo$¢ zwigkszenia dawki nalezy zwroci¢ szczegdlng
uwagg na pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek oraz pacjentow z tagodnymi zaburzeniami czynnosci watroby. W przypadku pacjentow wymagajacych wigkszych dawek produktu Oxyduo, nalezy rozwazy¢ podawanie dodatkowego produktu oksykodonu chlorowodorku
o przedtuzonym uwalnianiu, w tych samych odstgpach czasu, przy uwzglednieniu maksymalnej dawki dobowej 400 mg oksykodonu chlorowodorku o przedtuzonym uwalnianiu. Dla dawek : Oxyduo, 5 mg + 2,5 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu; Oxyduo, 10 mg +
5 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu; Oxyduo, 20 mg + 10 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu; Oxyduo, 30 mg + 15 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu :W przypadku dodatkowego dawkowania oksykodonu chlorowodorku, korzystne dziatanie naloksonu
chlorowodorku na czynnos¢ jelit moze by¢ zmniejszone.

Po zaprzestaniu terapii produktem Oxyduo i wlaczeniu terapii innym opioidem nalezy oczekiwa¢ pogorszenia czynnoéci jelit. U niektorych pacjentow przyjmujacych Oxyduo regularnie wedtug schematu dawkowania, w przypadku bolu przebijajacego moze zaj$¢
koniecznosé¢ zastosowania leku przeciwbdlowego
o natychmiastowym uwalnianiu, jako leku pomocniczego. Produkt Oxyduo jest postacig o przedtuzonym uwalnianiu i dlatego nie jest przeznaczony do leczenia bolu przebijajacego. W leczeniu bolu przebijajacego pojedyncza dawka leku pomocniczego powinna wynosié
jedna szosta rownowaznej dawki dobowej oksykodonu chlorowodorku. Koniecznos¢ zastosowania ponad dwoch dawek leku pomocniczego na dobg jest zwykle wskazaniem do stopniowego zwigkszania dawki produktu Oxyduo. Zwigkszania dawki nalezy dokonywac¢ co 1-2
dni, stopniowo, o dawke 5 mg oksykodonu chlorowodorku + 2,5 mg naloksonu chlorowodorku dwa razy na dobg lub, jesli to konieczne, 10 mg oksykodonu chlorowodorku + 5 mg naloksonu chlorowodorku dwa razy na dobg, az do osiagnigcia stabilnej dawki. Ma to na celu
ustalenie indywidualnej dla danego pacjenta, podawanej dwa razy na dobg dawki, ktora zapewni odpowiednie dziatanie przeciwbolowe i stosowanie mozliwie najmniejszej dawki leku pomocniczego przez caly okres, w ktorym konieczne jest leczenie bolu. Produkt Oxyduo
jest przyjmowany w okre§lonej dawce dwa razy na dobg, zgodnie z ustalonym schematem dawkowania. Dla wigkszo$ci pacjentow odpowiednie jest podawanie symetryczne (jednakowe dawki rano i wieczorem), w rownych odstgpach czasu (co 12 godzin), jednak u
niektorych pacjentow, w zaleznosci od ich indywidualnych uwarunkowan bolu, korzystne moze by¢ dawkowanie asymetryczne, dostosowane do modelu bolu. Na ogot nalezy wybiera¢ najnizsza skuteczng dawke leku przeciwbolowego. W leczeniu bolu nienowotworowego
wystarczajaca jest zwykle dawka dobowa 40 mg oksykodonu chlorowodorku + 20 mg naloksonu chlorowodorku, jednak moze by¢ konieczne zwigkszenie dawki. Jesli do przyjecia wymaganej dawki zastosowanie danej mocy leku jest trudne do realizacji lub niepraktyczne
mozna poda¢ inne moce tego samego produktu leczniczego.

Dzialanie przeciwbdlowe
Czas stosowania
Produktu Oxyduo nie nalezy podawaé przez czas dtuzszy niz jest to absolutnie konieczne. Jesli konieczne jest dtugotrwate leczenie bolu, ze wzglgdu na charakter i nasilenie choroby, wymagana jest ostrozno$¢ i regularna kontrola, w celu ustalenia, czy i w jakim stopniu
dalsze leczenie jest konieczne.

Dzialanie przeciwbdlowe
Gdy pacjent nie wymaga juz leczenia opioidami, wskazane moze by¢ stopniowe zmniejszanie dawki (patrz punkt 4.4).

Pacjenci w podeszlym wieku
Podobnie jak u mtodszych dorostych, dawka powinna by¢ dostosowana do natgzenia bolu oraz indywidualnej wrazliwosci pacjenta.

Pacjenci z zaburzeniem czynnosci nerek
Badanie kliniczne wykazato, ze u pacjentow z niewydolno$cia nerek wystepuje wigksze stgzenie oksykodonu i naloksonu w osoczu (patrz punkt 5.2). Dotyczy to w wigkszym stopniu stgzenia naloksonu niz oksykodonu. Konsekwencje kliniczne podwyzszonego stgzenia
naloksonu u pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci nerek nie sa na razie znane. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podajac produkt Oxyduo pacjentom z niewydolnoscia nerek (patrz punkt 4.4).

Pacjenci z zaburzeniem czynnosci watroby

Badanie kliniczne wykazalo, ze u pacjentow z niewydolnoscia watroby wystepuje wigksze stezenie
oksykodonu i naloksonu w osoczu. Dotyczy to w wigkszym stopniu st¢zenia naloksonu niz oksykodonu (patrz punkt 5.2). Konsekwencje kliniczne podwyzszonego stgzenia naloksonu u pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby nie sa na razie znane. Nalezy zachowaé
ostrozno$¢ podajac produkt Oxyduo pacjentom z fagodna niewydolno$cia watroby (patrz punkt 4.4). Produkt Oxyduo jest przeciwwskazany u pacjentow z niewydolnoscia watroby o nasileniu umiarkowanym do cigzkiego (patrz punkt 4.3).




Dzieci i mlodziez

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego Oxyduo u dzieci w wieku ponizej 18 lat. Brak dostgpnych danych.

Sposdéb podawania

Do stosowania doustnego. Produkt Oxyduo nalezy przyjmowa¢ w okreslonej dawce dwa razy na dobg, zgodnie z ustalonym schematem dawkowania. Tabletki o przedluzonym uwalnianiu mozna przyjmowac z pokarmem lub bez pokarmu, popijajac odpowiednia ilo$cia
plynu. Produkt Oxyduo, 5 mg + 2,5 mg Tabletki o przedluzonym uwalnianiu nalezy potyka¢ w calosci, nie dzieli¢, nie przetamywac, nie Zu¢ ani nie rozkrusza¢. Produkt Oxyduo, 10 mg + 5 mg, 20 mg + 10 mg, 30 mg + 15 mg, 40 mg + 20 mg Tabletki o przedtuzonym
uwalnianiu mozna dzieli¢ na potowy ale nie nalezy ich zu¢ ani rozkruszac.

4.3 Przeciwwskazania

- nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1, - wszelkie sytuacje, w ktorych przeciwwskazane jest stosowanie opioidow,- cigzka depresja oddechowa z niedotlenieniem narzadow i tkanek i (lub) hiperkapnia, -
cigzka przewlekla obturacyjna choroba ptuc, -serce plucne,-ci¢zka astma oskrzelowa,- niedrozno$¢ porazenna jelit niespowodowana przez opioidy,-umiarkowana do ci¢zkiej niewydolno$¢ watroby.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania

Depresja oddechowa

Glownym zagrozeniem zwigzanym ze stosowaniem opioidow w nadmiarze jest depresja oddechowa.

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ stosujac produkt Oxyduo u pacjentow w podesztym wieku lub ostabionych, z niedrozno$cia porazenna jelit wywolana przez opioidy, cigzkimi zaburzeniami czynnosci pluc, z bezdechem sennym, obrzgkiem $luzowatym, niedoczynnoscia
tarczycy, choroba Addisona (niewydolnoscia kory nadnerczy), psychoza organiczng po ostrym zatruciu, kamicg zolciowa, rozrostem gruczotu krokowego, choroba alkoholowa, majaczeniem alkoholowym, zapaleniem trzustki, nadci$nieniem t¢tniczym, obnizonym
ci$nieniem t¢tniczym, zdiagnozowanymi wczesniej chorobami sercowo-naczyniowymi, urazami glowy (ze wzgledu na ryzyko zwigkszenia ci$nienia $rodczaszkowego), padaczka lub sklonnoscia do drgawek oraz leczonych inhibitorami MAO.

Zaburzenia czynnosci watroby lub nerek

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ u pacjentow z umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek stosujacych produkt Oxyduo. Szczegolnie doktadnie nalezy obserwowacé pacjentow z cigzka niewydolnoscia nerek.

Biegunka

Nalezy rozwazy¢ wystgpowanie biegunki jako mozliwy skutek stosowania naloksonu.

Dtugotrwate leczenie

U pacjentow dtugotrwale stosujacych duze dawki opioidow, zamiana na produkt Oxyduo moze poczatkowo wywota¢ objawy z odstawienia. Tacy pacjenci moga wymagac szczegélnej uwagi. Produkt Oxyduo nie jest odpowiedni do leczenia objawow z odstawienia. Podczas
dlugotrwalego stosowania u pacjenta moze si¢ rozwina¢ tolerancja na lek i moze by¢ konieczne stosowanie wigkszych dawek w celu utrzymania pozadanego dziatania przeciwbolowego. Diugotrwate podawanie produktu Oxyduo moze prowadzi¢ do uzaleznienia fizycznego.
Po naglym przerwaniu leczenia moga wystapi¢ objawy z odstawienia. W przypadku, gdy leczenie produktem Oxyduo nie jest juz konieczne, moze by¢ zalecane stopniowe zmniejszanie dawki w celu uniknigcia objawow z odstawienia (patrz punkt 4.2).

Uzaleznienie psychiczne

Przeciwbodlowe leki opioidowe, w tym Oxyduo, moga powodowa¢ wystapienie uzaleznienia psychicznego. Produkt Oxyduo nalezy stosowac ze szczegdlng ostrozno$cia u pacjentow naduzywajacych alkoholu lub lekéw w wywiadzie. Oksykodon jako indywidualny sktadnik
posiada profil naduzywania podobny do innych silnych opioidéw. Produkt Oxyduo 5 mg + 2,5 mg Aby nie zaburza¢ wiasciwosci przedtuzonego uwalniania substancji z tabletek, tabletki nalezy przyjmowa¢ w catosci, nie wolno ich dzieli¢, tama¢, zu¢ ani kruszy¢.
Dzielenie, tamanie, zucie lub kruszenie tabletek w celu polknigcia powoduje szybsze uwolnienie substancji czynnych i wchionigcie potencjalnie $miertelnej dawki oksykodonu (patrz punkt 4.9). Produkt Oxyduo 10 mg + 5 mg, 20 mg + 10 mg, 30 mg + 15 mg, 40 mg + 20
mg Aby nie zaburzaé whasciwosci przedtuzonego uwalniania substancji z tabletek, tabletki nalezy przyjmowaé w caloéci, nie nalezy ich zué ani kruszy¢. Zucie lub kruszenie tabletek w celu potkniecia powoduje szybsze uwolnienie substancji czynnych i wchtonigcie
potencjalnie $miertelnej dawki oksykodonu (patrz punkt 4.9). Pacjenci, u ktorych zaobserwowano senno$¢ i (lub) przypadek naglego zasnigcia musza powstrzymac si¢ od kierowania pojazdami lub obstugiwania maszyn. Ponadto, mozna rozwazy¢ zmniejszenie dawki lub
zakonczenie terapii. Ze wzglgdu na mozliwe dziatanie addytywne pacjentom stosujacym inne leki o dziataniu uspokajajacym w potaczeniu z produktem Oxyduo nalezy zaleci¢ ostroznos¢ (patrz punkty 4.5 i4.7).

Alkohol

Jednoczesne picie alkoholu i stosowanie produktu Oxyduo moze nasila¢ dziatania niepozadane leku Oxyduo; nalezy unika¢ réwnoczesnego przyjmowania.

Dzieci i mtodziez

Nie przeprowadzono badan dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci produktu Oxyduo u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Z tego wzglgdu nie zaleca sig jego stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Nowotwor

Nie ma doswiadczenia klinicznego z badan z udziatem pacjentéw z nowotworami umiejscowionymi w otrzewnej ani pacjentami z zespotem ciasnoty wewnatrzbrzusznej w zaawansowanych stadiach nowotworoéw uktadu pokarmowego i miednicy. Z tego powodu stosowanie
produktu Oxyduo u takich pacjentow nie jest zalecane.

Zabieg chirurgiczny

Produkt Oxyduo nie jest zalecany do stosowania przed operacjami ani w ciaggu pierwszych 12-24 godzin po operacji. Czas, w ktorym rozpoczyna si¢ stosowanie produktu Oxyduo w okresie pooperacyjnym zalezy od rodzaju i zakresu operacji, procedury anestezjologicznej,
stosowania innych lekow i ogdlnego stanu pacjenta oraz od wnikliwej oceny wspotczynnika korzysci do ryzyka indywidualnie dla kazdego pacjenta.

Naduzywanie

Zdecydowanie odradza si¢ naduzywania produktu Oxyduo przez osoby uzaleznione od lekow. Przewiduje sig, ze produkt Oxyduo w przypadku naduzywania droga pozajelitowa, donosowa lub doustng u 0s6b uzaleznionych od agonistow opioidow, takich jak heroina,
morfina lub metadon, wywota wyrazne objawy z odstawienia - ze wzglgdu na charakterystyke¢ naloksonu jako antagonisty receptoréw opioidowych — lub nasilenie juz obecnych objawow z odstawienia (patrz punkt 4.9). Niewlasciwe uzycie produktu Oxyduo poprzez
parenteralne podanie skiadnikow tabletki (zwlaszcza talku) moze spowodowaé miejscowa martwice tkanek oraz ziarniniaki ptuc lub moze

prowadzi¢ do innych, cigzkich, potencjalnie $miertelnych dziatan niepozadanych.

Doping

Sportowcy powinni by¢ $wiadomi, ze stosowanie tego produktu moze powodowa¢ dodatnie wyniki kontroli antydopingowej. Stosowanie produktu Oxyduo jako srodka dopingujacego moze stanowi¢ niebezpieczenstwo dla zdrowia.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Ciaza

Brak danych dotyczacych stosowania produktu Oxyduo u kobiet w cigzy lub podczas porodu. Ograniczone dane dotyczace stosowania oksykodonu w czasie cigzy u ludzi nie wskazuja na istnienie zwigkszonego ryzyka powstania wad wrodzonych. Dla naloksonu istnicja
niewystarczajace dane o przypadkach ekspozycji cigzarnych kobiet. Jednakze ekspozycja ogdlnoustrojowa na nalokson u kobiet w cigzy po zastosowaniu produktu Oxyduo jest relatywnie mata (patrz punkt 5.2). Zaréwno oksykodon jak i nalokson przenikaja przez tozysko.
Nie przeprowadzono badan na zwierzgtach z zastosowaniem potaczenia oksykodonu i naloksonu (patrz punkt 5.3). Badania na zwierzgtach z zastosowaniem oksykodonu lub naloksonu podawanych pojedynczo nie ujawnily dziatania toksycznego ani teratogennego na ptod.
Dlugotrwate stosowanie oksykodonu podczas cigzy moze prowadzi¢ do wystapienia objawow z odstawienia u noworodka. Oksykodon podawany podczas porodu moze spowodowaé depresje oddechowa u noworodka. Produkt Oxyduo moze by¢ stosowany w czasie ciagzy
jedynie wowczas, gdy korzysci przewyzszaja potencjalne zagrozenie dla ptodu i noworodka.

Karmienie piersia

Oksykodon przenika do mleka ludzkiego. Stosunek stgzen w mleku i osoczu wynosit 3,4:1 dlatego nalezy zatozy¢ mozliwos¢ oddziatywania oksykodonu u karmionego piersia niemowlgcia. Nie wiadomo, czy nalokson przenika rowniez do mleka ludzkiego jednakze po
zastosowaniu produktu Oxyduo ogoélnoustrojowe stezenie naloksonu jest bardzo mate (patrz punkt 5.2). Nie mozna wykluczy¢ ryzyka dla karmionego piersia niemowlgcia w przypadku wielokrotnego stosowania przez kobiet¢ karmiaca dawek produktu Oxyduo. Na czas
leczenia produktem Oxyduo nalezy zaprzesta¢ karmienia piersia.

Plodnosé

Brak danych dotyczacych wpltywu na plodnosé.

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Produkt Oxyduo moze mie¢ umiarkowany wptyw na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn. Jest to szczegolnie prawdopodobne na poczatku leczenia produktem Oxyduo, po zwigkszeniu dawki lub zmianie godzin przyjmowania leku (rotacji leku) oraz
gdy produkt Oxyduo jest taczony z lekami, ktore hamuja czynno$¢ osrodkowego uktadu nerwowego. U pacjentow ustabilizowanych, otrzymujacych state dawki leku wptyw taki moze nie wystgpowac. Z tego wzgledu pacjenci powinni skonsultowa¢ z lekarzem, czy nie ma




przeciwwskazan do prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania maszyn. Pacjentow leczonych lekiem Oxyduo, u ktorych wystepuje senno$¢ i (lub) nagte napady snu nalezy poinformowac o koniecznosci powstrzymania si¢ od prowadzenia pojazdow i wykonywania czynno$ci,
przy ktorych uposledzona czujno$¢ moze narazi¢ pacjentow lub inne osoby na ryzyko powaznego zranienia lub $mierci (np. obstugiwanie maszyn) do momentu ustapienia takich nawracajacych epizodow i sennosci (patrz rowniez punkty 4.4 i 4.5).

4.8 Dzialania niepozadane

Dzialania niepozadane przedstawiono ponizej w trzech grupach: leczenie bolu, substancja czynna: oksykodonu chlorowodorek oraz stosowanie w innym wskazaniu. Ocena dziatan niepozadanych jest oparta na nastgpujacej skali czestosci wystepowania:Bardzo czgsto
> 1/10; Czgsto > 1/100 do < 1/10; Niezbyt czgsto > 1/1000 do < 1/100; Rzadko > 1/10 000 do < 1/1000; Bardzo rzadko < 1/10 000. Nieznana czgsto$¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostgpnych danych. W kazdej grupie taczacej dziatania niepozadane o

danej czgstosci uszeregowano je od najcigzszych do najm

niej cigzkich.

Dzialania niepozadane w leczeniu bélu

Klasyfikacja ukladéw i narzadoéw Czesto Niezbyt czesto Rzadko Nieznana

MedDRA-baza danych

Zaburzenia uktadu immunologicznego nadwrazliwosé

Zaburzenia metabolizmui odzywiania zmniejszenie apetytu do utraty apetytu

Zaburzenia psychiczne bezsenno$¢ nieprawidtowe myslenie, Igk, splatanie, depresja, nerwowo$¢, niepokdj ruchowy stan euforii, omamy,
koszmary senne

Zaburzenia ukladu nerwowego zawroty glowy, bol glowy, sennos¢ drgawki', zaburzenia koncentracji uwagi, zaburzenia mowy, omdlenia, drzenie parestezje, uspokojenie

Zaburzenia oka zaburzenia widzenia

Zaburzenia ucha i blednika zawroty glowy pochodzenia blgdnikowego

Zaburzenia serca dlawica piersiowa”, kolatanie serca tachykardia

Zaburzenia naczyniowe uderzenia goraca zmniejszenie ci$nienia krwi, zwiekszenie ci$nienia krwi

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i duszno$é, wyciek wodnisty z nosa, kaszel ziewanie depresja oddechowa

$rodpiersia

Zaburzenia zotadka i jelit bol brzucha, zaparcia, biegunka, sucho$¢ w jamie ustnej, | wzdgcie brzucha zaburzenia odbijanie si¢ ze zwracaniem

wiatrow

niestrawnos$¢, wymioty, nudno$ci, wzdecia z oddawaniem

dotyczace zgbow

tre$ci zotadkowe;j

Zaburzenia watroby i drog zoétciowych

zwigkszenie aktywnos$ci enzymoéw watrobowych, kolka zétciowa

Zaburzenia skoryi tkanki podskoérnej

$wiad, reakcje skdrne, nadmierne pocenie si¢

Zaburzenia mig§niowo-szkieletowe i tkanki tacznej

skurcze mig$ni, drgania mig$ni, bole migsniowe

Zaburzenia nerek i drég moczowych

parcie na pgcherz

zatrzymanie moczu

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi

zaburzenia erekcji

Zaburzenia ogoélne i stany w miejscu podania

stany ostabienia, zme¢czenie

bole w klatce piersiowej, zespot z odstawienia leku, zte samopoczucie, bol, obrzgk obwodowy

Badania diagnostyczne

zmniejszenie masy ciata

zwigkszenie masy

ciata
Urazy, zatrucia i powiktfania po zabiegach urazy powypadkowe
Tszczegolnie u 0s6b z zaburzeniami drgawkowymi lub predyspozycjami do drgawek 2w szczegdlnosci u pacjentéw z chorobg wiencowa w wywiadzie
Dla substancji czynnej oksykodonu chlorowodorku znane sa dodatkowo nastepujace dzialania niepozadane:
Ze wzgledu na swoje wlasciwosci farmakologiczne oksykodonu chlorowodorku moze powodowaé depresje oddechowa, zwezenie zrenic, skurcz oskrzeli i skurcze migéni gladkich, a takze hamowa¢ odruch kaszlu.
Klasyfikacja ukladéw i narzadow MedDRA-baza | Czesto Niezbyt czesto Rzadko Nieznana
danych
Zakazenia i zarazenia pasozytnicze opryszczka zwykta
Zaburzenia uktadu immunologicznego reakcje anafilaktyczne
Zaburzenia metabolizmu i odzywiania odwodnienie zwigkszenie apetytu

Zaburzenia psychiczne

zmiany nastroju i zmiany osobowosci, zmniejszenie

pobudzenie, zaburzenia percepcji (np. derealizacja), zmniejszenie libido, uzaleznienie od leku

aktywnosci, nadmierna aktywnos¢
psychomotoryczna
Zaburzenia uktadu nerwowego zaburzenia koncentracji uwagi, migrena, zaburzenie smaku, hipertonia, mimowolne skurcze
mig$ni, niedoczulica, nieprawidtowa koordynacja
Zaburzenia ucha i blednika zaburzenia stuchu
Zaburzenia naczyniowe rozszerzenie naczyn
Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i dysfonia
$rodpiersia
Zaburzenia zofadka i jelit czkawka utrudnione potykanie, niedrozno$¢ jelita, owrzodzenie jamy ustnej, zapalenie btony §luzowej | smoliste stolce, krwawienie z
jamy ustnej dzigset
Zaburzenia watroby i drég zolciowych cholestaza
Zaburzenia skory i tkanki podskornej suchos$¢ skory pokrzywka

Zaburzenia nerek i drég moczowych

bolesne lub utrudnione oddawanie moczu

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi

brak miesigczki

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

obrzgk, pragnienie, tolerancja na lek

Dzialania niepozadane w leczeniu innego wskazania




Ponizsza lista przedstawia dziatania niepozadane obserwowane przy stosowaniu produktu Oxyduo w 12-tygodniowym, randomizowanym, kontrolowanym placebo badaniu klinicznym, obejmujacym ogdtem 150 pacjentéw przyjmujacych produkt Oxyduo i 154 pacjentow
przyjmujacych placebo, w dawkach dobowych pomigdzy 10 mg + 5 mg i 80 mg + 40 mg oksykodonu chlorowodorku + naloksonu chlorowodorku. Dziatania niepozadane zwigzane z produktem Oxyduo w leczeniu bolu, a nie obserwowane w populacji badanej w leczeniu
innej dolegliwo$ci podano z czgsto$cia okreslang jako nieznana.

Klasyfikacja ukladéw i narzadow MedDRA- | Bardzo czesto Czesto Niezbyt czesto Nieznana
baza danych
Zaburzenia uktadu immunologicznego nadwrazliwo$¢
Zaburzenia metabolizmu i odzywania zmniejszenie apetytu do utraty apetytu
Zaburzenia psychiczne bezsenno$¢, depresja zmniejszony oped | zaburzenia myslenia, lgk, splatanie, nerwowo$¢, niepokoj, zwt.
plciowy, napadowy sen ruchowy, stan euforii, omamy, koszmary senne
Zaburzenia uktadu nerwowego bole gtowy, senno$¢ zawroty glowy, zaburzenia uwagi, zaburzenie smaku drgawki', sedacja, zaburzenia mowy, omdlenia
drzenie, parestezje

Zaburzenia oka zaburzenia widzenia
Zaburzenia ucha i blednika zawroty glowy pochodzenia bigdnikowego
Zaburzenia serca diawica piersiowa’, kolatanie serca, tachykardia
Zaburzenia naczyniowe uderzenia goraca, zmniejszenie ci$nienia rwi,

zwigkszenie ci§nienia krwi
Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowe;j duszno$é kaszel, wyciek wodnisty z nosa, depresja oddechowa, ziewanie
i §rodpiersia
Zaburzenia zoladka i jelit zaparcia, bole brzucha, sucho$¢ w ustach, wymioty wzdgecia z ddawaniem | wzdgcia, biegunka, niestrawnos$¢, odbijanie si¢ ze zawracaniem

nudnosci iatréw tre$ci zotadkowej, zaburzenia dotyczace zgbow
Zaburzenia watroby i drog zétciowych zwiekszenie aktywno$ci enzymow watrobowych® kolka zotciowa
Zaburzenia skory i tkanki podskoérnej nadmierne pocenie si¢ $wiad, reakcje skorne
Zaburzenia mig§niowo-szkieletowe i tkanki fgcznej skurcze migéni, drgania migéni, bole mig§niowe
Zaburzenia nerek i drog moczowych parcie na pecherz, zatrzymanie moczu
Zaburzenia uktadu rozrodczego zaburzenia erekcji
i piersi
Zaburzenia ogoélne i stany w miejscu podania zmgczenie bole w klatce piersiowej, dreszcze, pragnienie, bol zespot dstawienny, obrzgk | zle samopoczucie

obwodowy

Badania diagnostyczne zmniejszenie masy ciata, zwigkszenie masy ciala,
Urazy, zatrucie i powiklania zwigzane z zabiegiem urazy powypadkowe

T szczegolnie u 0s6b z zaburzeniami padaczkowymi lub predyspozycjami do wystepowania drgawek ° szczegdlnie u pacjentow z chorobg wiericowg w wywiadzie > zwiekszenie aktywnosci aminotransferazy alaninowej, gamma glutamylotransferazy

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego
powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobodjczych Al
Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309,e-mail: ndl@urpl.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania

W zaleznosci od wywiadu danego pacjenta, przedawkowanie produktu Oxyduo moze si¢ ujawnia¢ w postaci objawow wywotywanych przez oksykodon (agonistg receptorow opioidowych) lub nalokson (antagonistg receptorow opioidowych). Objawy przedawkowania
oksykodonu obejmuja zwezenie Zrenic, depresj¢ oddechowa, senno$¢ przechodzaca w ostupienie, zwiotczenie migsni szkieletowych, bradykardie, jak rowniez niedoci$nienie. W cigzszych przypadkach moze wystapi¢ $piaczka, niekardiogenny obrzgk pluc oraz niewydolnosé
krazenia, co moze prowadzi¢ do zgonu. Wystapienie objawow przedawkowania samego naloksonu jest mato prawdopodobne.

Leczenie przedawkowania

Objawy z odstawienia wywotane przedawkowaniem naloksonu nalezy leczy¢ objawowo, pod §cista kontrola. Objawy kliniczne wskazujace na przedawkowanie oksykodonu mozna leczy¢ przez podawanie antagonistow opioidow (np. nalokson w dawce 0,4 — 2 mg,
dozylnie). Podawanie nalezy powtarza¢ w odstgpach 2-3 minutowych, w zalezno$ci od zapotrzebowania klinicznego. Mozna rowniez zastosowa¢ wlew 2 mg naloksonu w 500 ml 0,9% chlorku sodu lub 5% dekstrozy (0,004 mg/ml naloksonu). Wlew nalezy prowadzi¢ z
szybkos$cia dostosowana do dawek podawanych poprzednio w bolusie i do reakcji pacjenta. Mozna rozwazy¢ wykonanie ptukania Zotagdka. W razie potrzeby nalezy zastosowac leczenie podtrzymujace (sztuczna wentylacja, tlen, leki wazopresyjne lub podanie ptynow), w
celu zwalczenia zapasci krazeniowej towarzyszacej przedawkowaniu. W przypadku zatrzymania akcji serca lub arytmii moze by¢ konieczny masaz serca lub defibrylacja. W razie potrzeby nalezy zastosowac sztuczng wentylacj¢. Nalezy utrzymywaé rownowage wodno-
elektrolitowa. Kategoria dostepnosci: produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza, zawierajacy $rodki odurzajace lub substancje psychotropowe, okre§lone w odrgbnych przepisach - Rpw. Przed przepisaniem nalezy zapoznaé si¢ z petng informacja o leku zamieszczong
w Charakterystyce Produktu Leczniczego. Podmiot odpowiedzialny posiadajacy Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu: Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0. ul. Emilii Plater 53, 00-113 Warszawa, Polska

NUMER POZWOLENIA PURLWMiPB NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU :

Oxyduo, 5 mg + 2,5 mg — Pozwolenie nr 23230; Oxyduo, 10 mg + 5 mg — Pozwolenie nr 23231; Oxyduo, 20 mg + 10 mg — Pozwolenie nr 23232; Oxyduo, 30 mg + 15 mg — Pozwolenie nr 23233; Oxyduo, 40 mg + 20 mg — Pozwolenie nr 23234. Informacji w
Polsce udziela: Teva Pharmaceuticals Polska Sp. Z o.0., ul. Osmanska 12, 02-823 Warszawa, tel.:+ 48 22 345 93 00 ,fax: + 48 22 34593 01 , www.teva.pl

Kategoria refundacji ,,B” — bezptatny, we wskazaniu:

Bol w przebiegu chorob nowotworowych — u pacjentow, u ktorych wystepuja zaparcia poopioidowe

Kategoria refundacji ,,B” — bezptatny, we wskazaniu: Bol w przebiegu choréb nowotworowych — u pacjentow, u ktorych wystgpuja zaparcia poopioidowe.

Oxyduo Oxyduo Oxyduo Oxyduo
5 mg+ 2,5 mg x 60 tabl. 10 mg + 5 mg x 60 tabl. 20 mg + 10 mg x 60 tabl. 40 mg + 20 mg x 60 tabl.
Cena detaliczna 52,34 7zt 98,86 zt 189,62zt 366,74 zt
Doptata pacjenta 1,82z 0,00 z 0,00 z 0,00 zi.
B
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Zrddto: zgodnie z obwieszcezeniem Ministra Zdrowia dostepnym na stronie www.mz.gov.pl
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