SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Oxikodon Depot Actavis 5 mg fordatoflur

Oxikodon Depot Actavis 10 mg fordatoflur
Oxikodon Depot Actavis 20 mg fordatoflur
Oxikodon Depot Actavis 40 mg fordatoflur
Oxikodon Depot Actavis 80 mg fordatoflur

2. INNIHALDSLYSING

Oxikodon Depot Actavis 5 mg fordatoflur:
Hver fordatafla inniheldur 5 mg af oxykddonhydroklorioi sem samsvarar 4,5 mg af oxykdodoni.

Oxikodon Depot Actavis 10 mg fordatoflur:
Hver fordatafla inniheldur 10 mg af oxykoédonhydrdkl6ridi sem samsvarar 9 mg af oxykaédoni.

Oxikodon Depot Actavis 20 mg fordatoflur:
Hver fordatafla inniheldur 20 mg af oxykodonhydrdkloridi sem samsvarar 18 mg af oxykadoni.

Oxikodon Depot Actavis 40 mg fordatoflur:
Hver fordatafla inniheldur 40 mg af oxykodonhydrdkloridi sem samsvarar 36 mg af oxykadoni.

Oxikodon Depot Actavis 80 mg fordatoflur:
Hver fordatafla inniheldur 80 mg af oxykddonhydrokléridi sem samsvarar 72 mg af oxykdodoni.

Hjélparefni med pekkta verkun:

Oxikodon Depot Actavis 5 mg fordatoflur:
Hver fordatafla inniheldur 31,6 mg af laktdsaeinhydrati.

Oxikodon Depot Actavis 10 mg fordatoflur:
Hver fordatafla inniheldur 63,2 mg af laktdsaeinhydrati.

Oxikodon Depot Actavis 20 mg fordatoflur:
Hver fordatafla inniheldur 31,6 mg af laktdsaeinhydrati.

Oxikodon Depot Actavis 40 mg fordatoflur:
Hver fordatafla inniheldur 31,6 mg af laktdsaeinhydrati.

Oxikodon Depot Actavis 80 mg fordatoflur:
Hver fordatafla inniheldur 63,2 mg af laktésaeinhydrati.

Sja lista yfir ol hjalparefni i kafla 6.1



3. LYFJAFORM
Fordatafla.

Oxikodon Depot Actavis 5 mg fordatoflur:
Blaar, kringlottar, tvikuptar toflur, 7 mm i pvermal, med ,,0X 5 igreipt i adra hlidina.

Oxikodon Depot Actavis 10 mg fordatoflur:
Huvitar, kringlottar, tvikaptar toflur, 9 mm i pvermal, med ,,0X 10* igreipt i adra hlidina.

Oxikodon Depot Actavis 20 mg fordatoflur:
Bleikar, kringlottar, tvikuptar toflur, 7 mm i pvermal, med ,,0X 20 igreipt i adra hlidina.

Oxikodon Depot Actavis 40 mg fordatoflur:
Gular, kringléttar, tvikaptar toflur, 7 mm i pvermal, med ,,0X 40° igreipt i adra hlidina.

Oxikodon Depot Actavis 80 mg fordatoflur:

Granar, kringlottar, tvikuptar toflur, 9 mm i pvermal, med ,,0X 80 igreipt i adra hlidina.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1  Abendingar

Slaemir verkir sem adeins er haegt ad medhondla 4 fullnegjandi hatt med épididverkjalyfjum.
Oxikodon Depot Actavis er @tlad til notkunar hja fulloronum og unglingum 12 &ra og eldri.
4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Skammtar radast af pvi hve mikill verkurinn er og na@mi hvers sjaklings fyrir medferdinni.
Eftirfarandi almennar radleggingar um skammta eiga vid:

Fulloronir og unglingar, 12 ara og eldri

Skammtaadlogun

Upphafsskammtur fyrir sjuklinga sem ekki hafa fengid 6pi6ioa adur er almennt 10 mg af
oxykddonhydrdkloridi & 12 klst. fresti. Fyrir suma sjuklinga getur verid avinningur af pvi ad fa 5 mg
upphafsskammt til ad lamarka tioni aukaverkana.

Sjuklingar sem pegar nota 6pidida geta byrjad medferd med steerri skammti i samraemi vid fyrri reynslu
peirra af medferd med dpididum.

Adrir styrkleikar eru faanlegir fyrir skammta sem ekki er haegt/pzaegilegt ad nd med pessum styrkleikum.

Samkveemt kliniskum samanburdarrannséknum samsvara 10-13 mg af oxykodonhydréklorioi u.p.b. 20 mg
af morfinsulfati, pegar badi lyfin eru i formi fordalyfs.



Vegna einstaklingsbundins breytileika & neemi fyrir mismunandi 6pioidum skal gaeta varidar pegar
medferd er hafin med Oxikodon Depot Actavis eftir skipti af 6drum 6pi6idum, med notkun 50-75% af
atreiknudum skammti af oxykodoni.

Sumir sjuklingar sem nota Oxikodon Depot Actavis fordatoflur samkveemt fastri desetlun purfa verkjalyf
med hrada losun sem bradalyf vio gegnumbrotsverkjum. Oxikodon Depot Actavis fordatdflur eru ekki
&tladar til medferdar vid bradum verkjum og/eda gegnumbrotsverkjum. Stakur skammtur af bradalyfinu
skal samsvara 1/6 af skammti sem jafngildir dagsskammti af Oxikodon Depot Actavis.

Notkun bradalyfsins oftar en tvisvar & dag bendir til ad auka purfi skammtinn af Oxikodon Depot Actavis
fordatéflum. Skammtinn skal ekki adlaga oftar en einu sinni & 1-2 daga fresti, par til stddugri gjof tvisvar &
dag er néd.

Eftir aukningu skammts Gr 10 mg i 20 mg & 12 Kist. fresti skal adlaga skammt i prepum sem eru u.p.b.
einn pridji af dagsskammtinum. Markmidid er einstaklingsbundin skémmtun fyrir hvern sjikling, sem
med gjof tvisvar & dag gefur fullnaegjandi verkjastillingu med polanlegum aukaverkunum og eins litilli
notkun bradalyfja og haegt er i pann tima sem porf er & verkjalyfjamedferd.

Jofn dreifing (sami skammtur ad morgni og kvoldi) samkveaemt fastri &zetlun (& 12 Kklst. fresti) hentar
flestum sjuklingum. Hja sumum sjaklingum getur verid avinningur af djafnri dreifingu. Almennt skal velja
minnsta virka skammt af verkjalyfjum. Vid medferd & verkjum sem ekki eru vegna illkynja sjukdoma
naegja yfirleitt 40 mg; en steerri skammtur getur verid naudsynlegur. Sjuklingar med verki tengda
krabbameini geta purft skammt sem er 80 til 120 mg, sem i einstaka tilviki ma auka i allt ad 400 mg.

Ef porf er & enn sterri skammti skal akveda skammtinn fyrir hvern og einn med pvi ad finna jafnveegi &
milli verkunar og pols og hettu & aukaverkunum.

Medferdoarmarkmid og medferdarlok

Adur en medferd med Oxykodon Depot Actavis er hafin eiga leeknir og sjiklingur ad koma sér saman um
medferdaraaetiun, par & medal medferdarlengd og medferdarmarkmid, og asetlun um lok medferdar i
samraemi vid leidbeiningar um verkjastillingu. Medan & medferd stendur eiga laeknir og sjuklingur ad vera
reglulega i sambandi til ad meta porf & &framhaldandi medferd, ihuga lok medferdar og adlaga skammta ef
porf krefur. begar sjuklingur parf ekki lengur medferd med oxykddoni getur verid radlegt ad minnka
skammtinn sméam saman til ad koma i veg fyrir frahvarfseinkenni. Ef fullnzgjandi verkjastillingu er ekki
nad & ad ihuga likur & ofursarsaukanami, poli og versnun undirliggjandi sjukdoms (sja kafla 4.4)

Medferodarlengd
Oxikodon Depot Actavis fordatoflur skal ekki nota lengur en naudsynlegt er.

Born
Engar rannsoknir hafa verid gerdar hja bérnum yngri en 12 éra, pvi skal ekki nota oxykodonhydroklorid
hja sjuklingum yngi en 12 ara.

Aldradir sjuklingar
Skammtaadlogun er yfirleitt ekki naudsynleg hja 6ldrudum sjaklingum.

Sjuklingar med skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi

Geeta skal vartdar pegar medferd er hafin hja pessum sjuklingum. Minnka skal radlagdan upphafsskammt
fyrir fullordna um 50% (t.d. 10 mg heildardagsskammt til innt6ku hja sjuklingum sem ekki hafa adur
notad Opidida) og adlaga medferd hja hverjum sjuklingi ad fullnaegjandi verkjastillingu samkveemt
Klinisku astandi.

Sjuklingar i ahattuhdpi



Sjuklingar i ahaettuhdpi, t.d. sjuklingar med litla likamspyngd eda haeg umbrot lyfja, skulu i upphafi fa
halfan radlagdan skammt fyrir fullordna, ef peir hafa ekki fengid medferd med 6pididum adur.
Skammtaadlogun skal mida vid Kliniskt &stand hvers og eins.

Lyfjagjof
Til inntoku.

Oxikodon Depot Actavis foroatoflur skal taka tvisvar a dag samkveemt fastri azetlun i peim skémmtum
sem akvednir hafa verid.

Fordatdflurnar ma taka med eda 6had maltidum, med naegu magni af vokva. Oxikodon Depot Actavis
fordatoflur verdur ad gleypa i heilu lagi. baer ma ekki tyggja.

Sjéa leidbeiningar um hvernig & ad opna pynnur med barnatryggi i kafla 6.6.
4.3 Frabendingar

- Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
- Alvarleg éndunarbaling dsamt surefnisskorti i vefjum og/eda koltvisyringshakkun.
- Alvarleg langvinn lungnateppa.

- Hjartastaekkun vegna lungnasjukdéms (cor pulmonale).

- Mikill berkjuastmi.

- Haekkun Koltvisyrings i bl6di.

- parmalémun.

- Bradur kvidarholskvilli, tafin magataeming.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Barn
Oxikodon Depot Actavis fordatdflur hafa ekki verid rannsakadar hja bornum yngri en 12 &ra. Ekki hefur
verid synt fram & 6ryggi og verkun taflnanna og notkun hja bérnum yngri en 12 éara pvi ekki radloga.

Aldradir eda veikladir sjuklingar

Ondunarbaling er mikilvaegasta ahaettan sem fylgir notkun 6pidida. Geeta parf varGdar hja 6ldrudum eda
veikludum sjuklingum, sjuklingum med skerta lungna-, lifrar-, eda nyrnastarfsemi, spiklopa
(myxoedema), vanvirkan skjaldkirtil, Addisonsjukddm (skerta starfsemi i nyrnahettum), eitrunargedrof
(t.d. &fengis), steekkun i blodruhalskirtli, skerta starfsemi i nyrnahettuberki, afengissyki, pekktan
Opididavana, drykkjuérad (delerium tremens), brisbélgu, sjukddéma i gallras, bolgusjukdéma i pérmum,
gallsteina- eda pvagrasarkveisu, lagprysting, blodmagnsskort, adstaedur er auka prysting & heila svo sem
héfudaverka, truflun & blodrasarstyringu, flogaveiki eda tilhneigingu til floga og hja sjuklingum sem nota
MAO hemla.

Sjuklingar er gangast undir skurdadgerdir & kvid

Eins og & vid um 6ll 6pididlyf skal geeta vartdar vid notkun oxykddons hja sjuklingum eftir skurdadgerdir
& kvio, vegna pess ad vitad er ad Opidioar skerda hreyfanleika i pérmum og pa skal ekki nota fyrr en
leeknirinn er viss um ad parmastarfsemi sé ordin edlileg.

Skert lifrarstarfsemi
Hafa parf nakveemt eftirlit med sjuklingum med verulega skerdingu & lifrarstarfsemi.




Ondunarbeeling
Ondunarbeeling er mikilvaegasta dhettan sem fylgir notkun épidida og mestar likur eru & ad hdn komi fram

hja 6ldrudum eda veikludum sjuklingum. Opdunarbaelandi ahrif oxykddons geta aukid péttni koltvisyrings
i bl6di og par med i heila- og manuvokva. Opididar geta valdid verulegri leekkun blodprystings hja
nemum sjuklingum.

Svefntengd 6ndunarréskun

Opitidar geta valdid svefntengdri éndunarroskun, p.m.t. midlegum keaefisvefni og svefntengdum
strefnisskorti. Notkun 6pi6ida eykur haettu & midleegum keefisvefni med skammtahadum heetti. ihuga skal
ad minnka heildarskammt 6pidida hja sjuklingum sem f& midleegan kefisvefn.

Ahztta vid samhlida notkun réandi lyfja 4 bord vid bensodiasepinlyf eda skyld lyf

Samhlida notkun Oxikodon Depot Actavis og réandi lyfja s.s. bensodiasepinlyfja eda skyldra lyfja getur
leytt til sleevingar, 6ndunarbeelinar, das og dauda.

Vegna pessarar dhattu skal einungis avisa pessum réandi lyfjum samhlida fyrir sjuklinga par sem engin
Onnur medferd er moguleg.

Ef 4kedid er ad 4visa Oxikodon Depot Actavis asamt réandi lyfjum skal nota laegsta virka skammt og skal
medferdarlengd vera eins stutt og hagt er.

Fylgjast skal naid med ummerkjum og einkennum 6ndunarbelingar og slavingar hja sjaklingunum.
Eindregid er meelt med ad upplysa sjuklinga og adstandendur peirra um pessi einkenni (sja kafla 4.5).

Langtimanotkun, pol og frahvarf

Vid langtimanotkun getur sjuklingur myndad pol gagnvart lyfinu og parfnast stédugt sterri skammta til ad
vidhalda verkjastillingu. Langvinn notkun lyfsins getur valdid likamlegum &vana og frahvarfseinkenni
geta komio fram ef medferd er heett skyndilega. begar sjuklingur parf ekki lengur & medferd med
oxykddoni ad halda getur verid radlegt ad minnka skammtinn smam saman til ad koma i veg fyrir
frahvarfseinkenni. Frahvarfseinkenni geta verid m.a. geispar, ljésopsvikkun, tiramyndun, nefrennsli,
skjalfti, ofsviti, kvioi, esingur, krampar og svefnleysi.

Ofursérsaukanami

Ofursérsaukanaemi sem ekki svarar frekari skammtaaukningu oxykodons getur orsjaldan komid fyrir,
einkum vid notkun & storum skdmmtum. Naudsynlegt getur verid ad minnka skammta af oxykédoni eda
skipta yfir & medferdo med 6dru opidiolyfi.

Opididafikn (opioid use disorder (OUD)) (misnotkun og avanabinding)
pol og likamleg og/andleg dvanabinding getur myndast vid endurtekna gjof 6pidioa eins og oxykddons.

Endurtekin notkun Oxikodon Depot Actavis getur leitt til 6pididafiknar. Steerri skammtur og lengri
medferd med dpidioum getur aukid haettu & dpididafikn. Misnotkun eda visvitandi réng notkun Oxikodon
Depot Actavis getur valdid ofskdmmtun og/eda dauda. Heettan & pvi ad préa med sér dpididafikn er meiri
hja sjuklingum med personulega sogu eda fjolskyldusdgu (foreldrar eda systkini) um misnotkun vimuefna
(par med talin afengissyki), hja peim sem nota tébak eda sjiklingum med ségu um énnur gedrzn
vandamal (t.d. alvarlegt punglyndi, kvida og persénuleikaraskanir).

Adur en medferd med Oxikodon Depot Actavis er hafin og medan & henni stendur, skal samid vid
sjuklinga um medferdarmarkmid og &atlun um ad heetta medferd (sja kafla 4.2). Fyrir medferd og medan
a henni stendur & einnig ad upplysa sjuklinga um hettu & épididafikn og einkenni hennar. Ef pessi
einkenni koma fram skal radleggja sjuklingum ad hafa samband vid laekninn.

Fylgjast parf med sjuklingum med tilliti til teikna um saekni i lyf (t.d. bidja of snemma um
lyfjaendurnyjun). Petta felur i sér endurskodun a samhlida notkun 6pi6ida og gedlyfja (eins og
benzddiazepina). Ihuga skal radgjof hja fikniradgjafa fyrir sjuklinga med teikn og einkenni épioidfiknar.
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Notkun fyrir skurdadgerdir
Notkun Oxikodon Depot Actavis er hvorki radlogad fyrir skurdadgerdir né fyrstu 12-24 klst. eftir
adgerdirnar.

Misnotkun med innspytingu i blaed

Vid misnotkun lyfsins, med innspytingu i blazd, geta hjalparefni toflunnar valdid stadbundnu drepi i vef,
sykingum, aukid hettu & hjartapelsbolgu og skemmdum & hjartalokum sem geta verid lifshaettulegar,
holdgunarhnidum (granulomas) i lungum eda 66rum alvarlegum, hugsanlega lifsheettulegum tilvikum.

Anrif & innkirtla

Opididar, svo sem oxykodonhydroklorid, geta haft ahrif & undirstiku-heiladinguls-nyrnahettu-éxulinn eda
undirstaku-heiladinguls-kynkirtla-oxulinn. Medal breytinga sem vart getur ordid vid eru haekkad gildi
prélaktins i sermi og laekkud gildi kortisols og testdsterdns i plasma. Klinisk einkenni geta komid fram
vegna pessara hormdnabreytinga.

Toflur ma hvorki tyggja né mylja

Til ad foroast ad skemma fordaeiginleika taflnanna verdur ad gleypa fordatdflurnar heilar. baer ma ekki
brjota, tyggja eda mylja. Gjof brotinna, tugginna eda mulinna oxykdodon fordatafina veldur hradri losun og
frasogi hugsanlega lifshattulegs skammts af oxykddoni (sja kafla 4.9).

Lifur og gall
Oxykddon getur valdid starfstruflun og krampa i prengivodva lifrar- og brisrasarbidu (sphincter of Oddi)

og aukid par med prysting i gallvegi og aukid hettu a einkennum i gallvegi og brisb6lgu. bess vegna
verdur ad geeta varudar pegar oxykodon er gefid sjuklingum med brisb6lgu og sjukdéma i gallvegi.

Afengi
Samhlidanotkun &fengis og oxykdédonhydroklorids getur aukid aukaverkanir oxykodonhydroklorids;

samhlidanotkun skal fordast.

Oxikodon Depot Actavis inniheldur lakt6sa
Sjuklingar med galaktdsadpol, algjoran laktasaskort eda glikdsa-galaktdsa vanfrasog, sem er mjog
sjaldgeeft, skulu ekki nota lyfid.

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Balandi ahrif & midtaugakerfid geta aukist vio samhlidamedferd med lyfjum sem hafa ahrif &
midtaugakerfid svo sem onnur 6pididlyf, réandi lyf, svefnlyf, punglyndislyf, gedrofslyf, sveefingarlyf,
vodvaslakandi lyf, andhistamin og égledilyf. Vitad er ad MAO-hemlar hafa milliverkanir vid
opiodioverkjalyf. MAO-hemlar 6rva eda baela midtaugakerfid og tengjast bradum ha- eda lagprystingi (sja
kafla 4.4). Geeta skal varudar vid notkun oxykodons hja sjaklingum sem nota MAO-hemla eda sem hafa
fengid MAO-hemla & sidastlidnum tveimur vikum (sja kafla 4.4).

Rdéandi Iyf, t.d. bensodiasepinlyf eda skyld lyf

Samhlida notkun épi6ida og réandi lyfja, t.d. bensodiasepinlyfja eda skyldra lyfja, eykur hettu & slevingu,
ondunarbalingu, dai og dauda vegna samverkandi beelingar & midtaugakerfid. pegar pessi lyf eru notud
samhlida skal takmarka skammta og timalengd notkunar (sjé kafla 4.4).

Samhlida gjof oxykddons og serétoninlyfja, svo sem sértaekra ser6tdnin endurupptékuhemla (SSRI) eda
seréténin-noradrenalin endurupptékuhemla (SNRI), getur valdid ser6ténineitrun. Medal einkenna
serotonineitrunar geta verid breytingar & andlegu astandi (t.d. esingur, ofskynjanir, da), éstddugleiki i
oOsjalfrada taugakerfinu (t.d. hradtaktur, dstédugur blédprystingur, ofurhiti), afbrigdileiki i taugum og
vodvum (t.d. ofvidbrogd, vanhnitun, stifni) og/eda einkenni frd meltingarfeerum (t.d. 6gledi, uppkast,
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nidurgangur). Nota skal oxykdédon med varud og hugsanlega parf ad minnka skammta hja sjuklingum sem
nota pessi Iyf.

Afengi getur aukid lyfhrif oxykodons; fordast skal samhlidanotkun.

Andkolinvirk lyf (t.d. gedrofslyf, andhistamin, égledilyf, lyf vio Parkinsonsveiki) geta aukid
andkolinvirkar aukaverkanir oxykodons (s.s. haeegdatregdu, munnpurrk eda pvaglatsvandamal).

Oxykodon er umbrotid adallega fyrir tilstilli CYP3A4, med framlagi fra CYP2D6. Ymis lyf eda feeduefni
geta hindrad eda virkjad pessara umbrotaferla.

CYP3A4 hemlar svo sem makréliosyklalyf (t.d. klaritromycin, erytromycin og telitrdmycin), az6l-
sveppalyf (t.d. ketokonazol, vorikonazdl, itrakonazdl og posakonazol), proteasahemlar (t.d. boceprevir,
ritbnavir, indinavir, nelfinavir og sakinavir), cimetidin og greipaldinsafi geta skert dthreinsun 6xykdodons
sem getur aukid péttni oxykddons i plasma. bvi getur purft ad adlaga skammtinn af oxykodoni i samraemi
vid pad.

Nokkur sértek demi eru nefnd hér a eftir:

e itrakonazol, 6flugur CYP3A4 hemill, 200 mg gefin til inntoku i fimm daga steekkudu AUC fyrir
oxykaddon til inntdku. AUC var ad medaltali 2,4 sinnum steerra (& bilinu 1,5-3,4).

o Vorikdnazol, CYP3A4 hemill, 200 mg gefin tvisvar & dag i fjora daga (400 mg gefin sem fyrstu
tveir skammtarnir), steekkudu AUC fyrir oxykodon til inntéku. AUC var ad medaltali 3,6 sinnum
steerra (& bilinu 2,7-5,6).

e Telitrbmycin, CYP3A4 hemill, 800 mg gefin til inntoku i fjéra daga steekkudu AUC fyrir
oxykaddon til inntdku. AUC var ad medaltali 1,8 sinnum steerra (& bilinu 1,3-2,3).

e Greipaldinsafi, CYP3A4 hemill, gefinn sem 200 ml prisvar & dag i fimm daga, steekkadi AUC
fyrir oxykodon til inntéku. AUC var ad medaltali u.p.b. 1,7 sinnum steerra (& bilinu 1,1-2,1).

CYP3A4 virkjar, svo sem rifampicin, karbamazepin, fenytdin og johannesarjurt geta 6rvad umbrot
oxykodons og aukid uthreinsun oxykodons sem getur laekkad plasmapéttni oxykdodons. Skammtinn af
oxykddoni getur purft ad adlaga i samraemi vid pad.

Nokkur sérteek demi eru nefnd hér & eftir:

e Jbéhannesarjurt, CYP3A4 virkir, 300 mg gefin prisvar & dag i fimmtan daga, minnkudu AUC fyrir
oxykaddon til inntoku. AUC var ad medaltali 50% minna (& bilinu 37-57%).

e Rifampicin, CYP3A4 virkir, 600 mg gefin einu sinni & dag i sj6 daga, minnkudu AUC fyrir
oxykddon til inntdku. AUC var ad medaltali 86% minna.

Lyf sem hindra virkni CYP2D6, svo sem paroxetin, flGoxetin og kinidin geta minnkad Gthreinsun
oxykddons sem getur haekkad plasmapéttni oxykddons.

Ahnrif annarra iséensimhemla sem hafa pydingu fyrir umbrot oxykddons eru ekki pekkt. Taka skal tillit til
hugsanlegra milliverkana.

Kliniskt mikilveegar breytingar & INR (International Normalised Ratio), i badar attir, hafa sést hja
einstaklingum ef kimarin segavarnarlyf eru gefin samtimis oxykodonhydrokloridi.

Engar rannséknir hafa verid gerdar & ahrifum oxykddons & CYP-hvott umbrot annarra lyfja.



4.6 Frjésemi, medganga og brjéstagjof

Notkun pessa lyfs & medgéngu og samhlida brjostagjof skal fordast hja sjuklingum ef unnt er.

Medganga

Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun oxykddons hja pungudum konum. Eftirlit skal haft med
ondunarbalingu hja ungbérnum madra sem notad hafa 6pidida & sidustu 3 til 4 vikunum fyrir fedingu.
Frahvarfseinkenni geta komid fram hja nyburum madra sem eru i medferd med oxykaodoni.

Brjostagjof

Oxykodon getur borist i brjostamjélk og getur valdid 6ndunarbzlingu hja nyburanum. bvi skal ekki nota
oxykddon hja maedrum med barn & brjésti.

4.7 Anrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Oxykddon getur skert haefni til aksturs og notkunar véla.

Vid meodferd i jafnveegi er almennt bann vid akstri ekki naudsynlegt. Laknirinn skal meta astandid i hverju

tilviki fyrir sig.

4.8 Aukaverkanir

Oxykddon getur valdid éndunarbzlingu, ljésopsprengingu, berkjukrampa og krampa i sléttum védvum og
getur bzlt héstavidbragoid.

Aukaverkanir sem taldar eru ad minnsta kosti hugsanlega tengdar medferdinni eru taldar upp i téflunni hér

a eftir samkveaemt lifferaflokkum og rauntioni.

Liffera- Mjog Algengar Sjaldgeefar Mjog Tioni ekki
flokkur algengar (=1/100 til (>1/1.000 til | sjaldgefar | pekkt (EkKi
(=1/10) <1/10) <1/100) (>1/10.000 | haegt ad aztla
til tioni at fra
<1/1.000) | fyrirliggjandi
gbgnum)
BI6d og eitlar eitlakvilli
Onamiskerfi ofnaemi bradaofnaemis
-viobrogo
Innkirtlar heilkenni
oedlilegrar
seytingar
pvagstemmu-
vaka
Efnaskipti og minnkud ofpornun
naring matarlyst




Gedren
vandamal

kviai,
ruglastand,
punglyndi,
svefnleysi,
taugadstyrkur,
Oedlilegar
hugsanir,
minnisleysi, i
einstokum
tilvikum
taltruflanir

&singur,
gedsveiflur,
ofsagledi,
ofskynjanir,
minnkud
kynhvat,
lyfjaavani (sja
kafla 4.4),
sjalfshvarf,
bragdskyns-
truflanir,
sjéntruflanir,
of neem heyrn

aréasargirni

Taugakerfi

svefnhofgi,
sundl,
hofudverkur

prottleysi, skjalfti

minnisleysi,
krampar,
ofsteeling,
baedi aukin og
minnkud
vbovaspenna,
osjalfradur
voova-
samdrattur,
snertiskynsmin
nkun,
samhafingar-
truflanir,
lasleiki,
taltruflanir,
yfirlio,
naladofi,
bragdskyns-
truflun

ofur-
sarsaukanami

Augu

sjontruflanir,
truflun &
taramyndun,
lj6sops-
prenging

Eyru og
vOlundarhus

svimi

Hjarta

ofanslegils-
hradtaktur;
hjartslattaronot
(er tengjast
frahvarfs-
einkennum)




/Edar a&davikkun lag-
prystingur,
réttstodu-
lag-
prystingur
Ondunarferi, maeoi, aukinn hosti, heilkenni
brjésthol og berkjukrampi kokbdlga, midlaegs
midmeeti nefslimubdlga, kefisvefns
raddbreytingar
dndunarbaling
Meltingarfeeri | haegdatregda, munnpurrkur, S&r i munni, blaeding i tannskemmdir
6gledi, mjdg sjaldan tannholds- tannholdi,
uppkost asamt porsta, bolga, aukin
meltingarkvillar | munnbdlga, matarlyst,
SvVo sem vindgangur, tjoru-
kvidverkur, kyngingar- kenndar
nidurgangur, tregda, ropar, | heegdir,
meltingar- garnastifla upplitun &
truflanir, tonnum
lystarleysi
Lifur og gall haekkun gallteppa,
lifrarensima gallsteina-
kveisa,
starfstruflun i
prengivodva
lifrar- og
brisrasarbidu
(sphincter of
Oddi)
HUd og kl&di hadatpot m.a. purr huo ablastur,
undirhd Gtbrot, i mjog ofsakladi
sjaldgaefum
tilvikum aukid
ljésnaemi, i
einstékum
tilvikum
ofsakladi eda
skinnflagnings-
hadbolga,
ofsvitnun
Nyru og pvaglatstruflanir | pvagteppa bl6d i
pvagferi (aukin pvagi
pvaglétsporf)
Axlunarfeeri skert kynhvat, tidateppa
og brjost stinningar-
vandamal

10




Almennar sviti, prottleysi | averkar fyrir pbyngdar- fréhvarfs-

aukaverkanir slysni, verkur | breytingar einkenni hja
0g (t.d. brjost- (aukning nyburum
aukaverkanir & verkur), eda
ikomustad bjagur, minnkun),

migreni, hlidbeds-

likamleg bolga

avanabinding
med frahvarfs-
einkennum,
lyfjapol,
kuldahrollur,
lasleiki, bjugur
& atlimum,
porsti

Lyfjadvani
Endurtekin notun Oxykodon Depot Actavis getur leitt til lyfjadvana, jafnvel vid medferdarskammta. Heetta
a lyfjadvana getur verid breytileg og had einstaklingsbundnum ahattupattum, skdmmtum og lengd

Opididamedferoar (sja kafla 4.4).

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
pvi. bannig er haegt ad fylgjast stéougt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun lyfsins.
Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist lyfinu til
Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

4.9 Ofskdmmtun

Einkenni

Ljosopsprenging, ondunarbaling, svefnhdfgi, minnkud spenna i beinagrindarvédvum, blodprystingsfall og
innlyksunarheilab6lga vegna eitrunar hefur komid fram vid ofskommtun oxycodons. 1 alvarlegum
tilvikum geta komid fram blddrasarlost, hugstol, da, haegslattur, lungnabjugur sem er ekki af véldum
hjartabilunar, lagprystingur og daudsfoll. Misnotkun storra skammta af sterkum 6pi6idum eins og
oxykodoni getur verid lifsheattuleg.

Medferd
Meginahersla skal 16gd & ad tryggja 6ndunarveg og hefja éndunaradstod eda stjérna éndun.

Vid ofskdmmtun getur purft ad gefa 6pidiohemil i &d (t.d. 0,4-2 mg af naloxoni i &0). Gjof stakra
skammta skal endurtaka samkveemt klinisku astandi & 2 til 3 minatna fresti. Innrennsli 2 mg af naloxoni i
500 ml af jafnprystinni saltlausn eda 5% dextrosalausn i &0 (samsvarar 0,004 mg af naloxoni/ml) er
hugsanlegt. Innrennslishradann skal mida vid fyrri gjof stakra (bolus) skammta og svorun sjuklingsins.

ihuga ma magaskolun. Thuga skal lyfjakol (50 g fyrir fullordna, 10-15 g fyrir born), ef innan vid 1 kist. er
sioan verulegt magn af lyfinu var tekid inn, ad pvi tilskyldu ad haegt sé ad tryggja 6ndunarveginn.

Astada er til ad &tla ad sidbuin gjof lyfjakola geti skilad arangri ef um fordalyf er ad rada; pad hefur hins
vegar ekki verid stadfest.

Til ad hrada ferd um meltingarveginn geetu videigandi haegdalosandi lyf (t.d. PEG-lausn) komid ad gagni.
Studningsadgerdir (6ndunarveél, gjof sarefnis, gjof eedaprengjandi lyfja og innrennslismedferd) skal nota ef
porf krefur vid medferd bldorasarlosts sem getur fylgt ofskdémmtun. Vid hjartstopp eda hjartslattartruflanir
geeti verid naudsynlegt ad beita hjartahnodi eda hjartastillingu.

Ef porf krefur skal veita adstod vid 6ndun og vidhalda vékva- og blodsaltajafnvagi.
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5, LYFJAFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR
51 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Nattarulegir 6piumalkaléioar
ATC-flokkur: NO2A A05

Oxykddon hefur saekni i kappa-, mu- og delta- épididvidtaka i heila og maenu. bad hefur ahrif & pessa
vidtaka sem 6pi6iddrvi an hamlandi ahrifa. Leknandi ahrifin eru adallega verkjastilling og réandi ahrif.
Samanborid vid hradlosandi oxykodon, gefid eitt sér eda asamt 6drum lyfjum, gefa fordatoflurnar
verkjastillingu i mun lengri tima an aukinnar tioni aukaverkana.

Onnur lyfjafraedileg ahrif

In vitro og dyrarannséknir benda til ymis konar ahrifa nattrulegra 6piéida svo sem morfins 4 hluta
onamiskerfisins, en klinisk pyding pessara nidurstadna er ekki pekkt. EKki er vitad hvort oxykddon,
halfsamtengdur 6pio6idi, hafi 6neemisfreedileg ahrif svipud og morfin.

5.2 Lyfjahvorf

Frasog

Hlutfallslegt adgengi Oxikodon Depot Actavis fordatafina er sambeerilegt vid adgengi hradlosandi
oxykodons med hamarkspéttni i plasma u.p.b. 3 klst. eftir inntéku fordataflna samanborio vid 1 til 1,5 Kklst.
Hamarkspéttni i plasma og sveiflur i péttni oxykodons r fordatéflum og hradlosandi téflum eru
sambaerileg vio gjof i sama dagsskammti & annars vegar 12 klst. og hins vegar 6 Klst. fresti.

Fiturik maltio fyrir toku taflnanna hefur hvorki ahrif & hamarkspéttni né umfang frasogs oxykaodons.

Toflurnar ma ekki mylja, skipta i sundur eda tyggja vegna pess ad pad getur valdid hradri losun
oxykodons og frasogi hugsanlega lifshattulegs skammts af oxykddoni vegna skemmda & fordaeiginleikum
lyfjaformsins.

Dreifing

Heildaradgengi oxykddons er u.p.b. tveir pridju samanborid vio gjof i &d. Vid stdduga péttni er
dreifingarrimmal oxykddons 2,6 I/kg; préteinbinding i plasma er 38-45%; helmingunartimi brotthvarfs
4 til 6 klst. og Uthreinsun ar plasma 0,8 I/min.

Umbrot

Oxykddon er umbrotid i pérmum og lifur i noroxykéddon og oxymorfén auk nokkurra
glukaronidsambanda. CYP3A4 tekur liklega patt i myndun noroxykddons og CYP2D6 i myndun
oxymorfdns. Oxymorfon hefur verkjastillandi ahrif, en er til stadar i lagum styrk i plasma og ekki talid
eiga patt i lyfjafreedilegum ahrifum oxykodons.

Brotthvarf
Oxykodon og umbrotsefni pess eru skilin it med pvagi og haeegdum. Oxykddon fer yfir fylgju og finnst i
brjéstamjolk.

Linulegt/6linulegt samband
Fordatoflurnar eru liffreedilega jafngildar i réttum skammtahlutféllum hvad vardar magn virka efnisins
sem frasogast og sambeerilegar hvad vardar frasogshrada.

Aldradir
péttni oxykodons i plasma hj& éldrudum einstaklingum er 15% haerra en hja yngri einstaklingum.
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Kyn
Péttni oxykodons i plasma er ad medaltali 25% heerri hja konum en korlum pegar adlagad hefur verid
midad vid likamspyngd. Astaedan fyrir pessum mun er ekki pekkt.

Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi

péttni i plasma var 1,1 sinnum heerri hja sjuklingum med vaega skerdingu & nyrnastarfsemi, 1,4 sinnum
heerri ef skerdingin var midlungi alvarleg og 1,7 sinnum harri ef hin var alvarleg midad vid sjuklinga med
edlilega nyrnastarfsemi. AUC staekkadi ad medaltali 1,5 sinnum, 1,7 sinnum og 2,3 sinnum (i sému r6o)
midad vid sjuklinga med edlilega nyrnastarfsemi. Helmingunartimi brotthvarfs var 1,5 sinnum, 1,2 sinnum
og 1,4 sinnum lengri (i sdmu r6d) en hja sjuklingum med edlilega nyrnastarfsemi.

Sjuklingar med skerta lifrarstarfsemi

péttni i plasma var 1,2 sinnum heerri hja sjuklingum med vaga skerdingu lifrarstarfsemi, 2,0 sinnum herri
ef skerdingin var midlungi alvarleg og 1,9 sinnum heerri ef hin var alvarleg midad vid sjuklinga med
edlilega lifrarstarfsemi. AUC steekkadi ad medaltali 1,4 sinnum, 3,2 sinnum og 3,2 sinnum (i sému réd)
midad vid sjuklinga med edlilega lifrarstarfsemi. Helmingunartimi brotthvarfs var 1,1 sinnum, 1,8 sinnum
og 1,8 sinnum lengri (i sému rdd) en hja sjuklingum med edlilega lifrarstarfsemi.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Vanskdpunarvaldandi ahrif

Oxykodon hafdi engin ahrif & frjdsemi og proska fosturvisa snemma a medgongu hja karl- og kvenrottum
vid skammt allt ad 8 mg/kg/likamspyngdar og hafdi engin vanskdpunarvaldandi &hrif hja rottum vid
skammt allt ad 8 mg/kg og hja kaninum vid skammt allt ad 125 mg/kg likamspyngdar. Hja kaninum vard
hins vegar vart vid skammtahada aukningu & proskafraviki pegar einstdk fostur voru notud vid tolfraedilegt
mat (aukin tioni 27 spjaldlida, auka rifjapor). Vid tolfredilegt mat & pessum breytum med pvi ad nota alla
unga ur goti, var einungis um ad reeda aukningu & tioni 27 spjaldlida og einungis hja hépnum sem fékk
125 mg/kg, en slikur skammtur olli verulegum eituradhrifum hja dyrum med fangi.

I rannsokn & proska F1 rotta fyrir og eftir got var likamspyngd minni vid gjof 6 mg/kg/dag samanborid vid
likamspyngd samanburdarhéps vid skammt sem dr6 Gr pyngd og feeduneyslu modurdyra (NOAEL 2
mg/kg likamspyngdar). Hvorki voru fyrir hendi ahrif & breytur likams-, vidbragda- og skynjunarproska né
& hegdunar- og exlunarstudla.

I rannsokn & proska fyrir og eftir feedingu hja rottum minnkudu breytur tengdar likamspyngd médur og
feeduinntéku vid skammta sem voru >2 mg/kg/dag samanborid vid vidmidunarhdpinn.

Likamspyngd var minni i F1 kynsléd madra i h6pnum sem fékk 6 mg/kg/dag. Engin ahrif komu fram &
breytur likams-, vidbragda- og skynjunarproska eda hegdunar- og exlunarstudla F1 unganna (NOEL fyrir
F1 unga var 2 mg/kg/dag midad vid ahrif & likamspyngd sem komu fram vid 6 mg/kg/dag). Engin &hrif
komu fram & F2 kynsl6dina vid neinn af skdmmtunum sem notadir voru i rannsékninni.

Krabbameinsvaldandi ahrif
Langtimarannsoknir a krabbameinsvaldandi ahrifum hafa ekki verid geroar.

Stokkbreytandi &hrif
Nidurstddur in vitro og in vivo rannsokna benda til ad heetta & eiturverkunum & erfdaefni hja ménnum sé i
lagmarki eda ekki til stadar vid alteeka péttni oxykddons sem faest vid notkun radlagdra skammta.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Toflukjarni
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Laktosaeinhydrat
Hypréomelldsi
Pévidon K30
Sterinsyra
Magnesiumsterat
Vatnsfri kisilkvoda

To6fluhdd

5mg:
Polyvinylalkéhol
Titantvioxid (E171)
Makrégél 3350
Talkum

Blatt indigétin (E132)
Gult jarnoxio (E172)

10 mg:
Titantvioxio (E171)
Hypromellési
Makrogol 400
Pdlysorbat 80

20 mg:
Polyvinylalkéhol
Titantvioxio (E171)
Makrdgél 3350
Talkum

Rautt jarnoxio (E172)

40 mg:
Polyvinylalkéhol
Titantvioxio (E171)
Makrdgél 3350
Talkum

Gult jarnoxio (E172)

80 mg:
Polyvinylalkohol
Makrdgél 3350
Talkum

Titantvioxid (E171)
Blatt indigétin (E132)
Gult jarnoxio (E172)

6.2  Osamrymanleiki
A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3ar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vid geymslu
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Pynnupakkningar:
Geymid vid leegri hita en 25°C.

HDPE-ilat:
5 mg, 10 mg: Geymid vid leegri hita en 30°C
20 mg, 40 mg, 80 mg: Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadstaedur lyfsins.

6.5 Gerd ilats og innihald

Pynnupakkningar med barnadryggi (PVC/al/PET/pappir).

Pakkningasteerdir:

5mag: 1, 20, 28, 30, 50, 56, 60 og 100 fordatoflur

10 mg, 20 mg, 40 mg, 80 mg: 1, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 98 og 100 fordatoflur

pynnupakkningar (PVVC/al) i dskjum:

Pakkningasteerdir:

5mg: 1, 20, 28, 30, 50, 56, 60 og 100 fordatoflur

10 mg, 20 mg, 40 mg, 80 mg: 1, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 98 og 100 foroatoflur

Hvit, sivol HDPE tofluilat med PP lokum med barnadryggi.
Pakkningasterdir: 98 og 100 fordatoflur
Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6 Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og énnur medhoéndlun
Engin sérstok fyrirmeeli.

Leidbeiningar um notkun pynnupakkninga med barnadryggi:
1. EKKi prysta t6flunni beint Gt ar vasanum.

2. Losid eitt pynnuhdlf af strimlinum vid rifgétunina

3. Flettid bakhliginni varlega af til ad opna vasann.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Actavis Group PTC ehf.
Dalshraun 1
I1S-220 Hafnarfjérour

8. MARKADBSLEYFISNUMER

5 mg: 1S/1/14/031/01

10 mg: 1S/1/14/031/02
20 mg: 1S/1/14/031/04
40 mg: 1S/1/14/031/06
80 mg: 1S/1/14/031/08

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS
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Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 26. april 2014.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 5. febraar 2020.

10. DAGSETNING ENDURSKOBDUNAR TEXTANS

9. april 2024.
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