VALMISTEYHTEENVETO
1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Oxycodone Abboxia 1 mg/ml injektio-/infuusioneste, liuos
Oxycodone Abboxia 10 mg/ml injektio-/infuusioneste, liuos

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Oxycodone Abboxia 1 mg/ml

1 ml sisdltdd 1 mg:n oksikodonihydrokloridia, mikd vastaa 0,9 mg:aa oksikodonia.
10 ml (1 ampulli) sisdltdd 10 mg oksikodonihydrokloridia.

100 ml (1 pussi) sisdltdd 100 mg oksikodonihydrokloridia.

Oxycodone Abboxia 10 mg/ml
1 ml siséltdd 10 mg oksikodonihydrokloridia, mikd vastaa 9 mg:aa oksikodonia.
100 ml (1 pussi) siséltdd 1000 mg oksikodonihydrokloridia.

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan
Oxycodone Abboxia 1 mg/ml

1 ml sisdltdd 3,67 mg natriumia (ampulli).
1 ml sisdltdd 3,67 mg natriumia (pussi).

Oxycodone Abboxia 10 mg/ml
1 ml sisdltdd 3,16 mg natriumia.

Téaydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Injektio-/infuusioneste, liuos

Kirkas, vériton tai vaaleankeltainen luos, jonka pH on 5.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kaiyttoaiheet

Keskivaikean ja vaikean kivun hoito, kun kipua voidaan hoitaa riittdvasti vain opioidikipulddkkeilld.
4.2 Annostus ja antotapa

Antotapa
Injektio tai infuusio ihon alle.

Injektio tai infuusio laskimoon.
Injektio lihakseen.

1 mg/mln ja 10 mg/mln vahvuiset valmisteet ovat kdyttvalmiita luoksia.
10 mg/mln vahvuinen valmiste voidaan laimentaa 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridi-injektionesteelld
tai 50 mg/ml (5 %) glukoosi-injektionesteella.

Annostus
Oxycodone Abboxia -injektionestettd kéytettdessa on huomioitava, ettd jaliempéand kuvatut

annostusohjeet on ilmoitettu oksikodonihydrokloridia vastaten. 1 mg oksikodonihydrokloridia vastaa
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0,9 mg:aa oksikodonia, ja 10 mg oksikodonihydrokloridia vastaa 9 mg:aa oksikodonia. Tadma on
otettava huomioon, jos kdytetddn muita oksikodonivalmisteita.

Annos tulee mukauttaa kivun vaikeusasteen, potilaan yleistilan ja aiemman tai samanaikaisen
ladkityksen mukaan.

Yli 18-vuotiaat aikuiset

Seuraavia aloitusannoksia suositellaan. Annos titrataan yksilollisesti, kunnes saavutetaan riittava
kivunlievitys. Annosta voidaan suurentaa asteittain, jos kivunlievitys ei ole riittdvaa taijos kipu
pahenee.

Akuutti kipu

Laskimoon (bolus): Bolusannos 1-5 mg annetaan hitaasti 1-2 minuutin aikana. Hoidon alussa pienten
bolusannosten (0,05 mg/kg) antamista laskimoon 10—15 minuutin vélein tulee harkita, kunnes riittdva
kivunlievitys on saavutettu. Tamén jilkeen lasketaan kivunlievitykseen tarvittava kokonaisbolusannos,
joka voidaan antaa 4 tunnin vélein tarpeen mukaan. Jos bolusannoksia tarvitaan usein,
laskimoinfuusiota tai omasddtoistd kivunlievitystd (Patient Controlled Analgesia, PCA) tulee harkita.

Laskimoon (omasditdinen kivunlievitys): Bolusannosten (0,03 mg/kg) vililld tulee olla vahintddn 5—
10 minuutin lukitusaika.

Laskimoon (infuusio): Potilaille, jotka eivdt ole aiemmin kéyttineet opioideja, suositellaan
aloitusannosta 1-2 mg/h. Annosta voidaan suurentaa asteittain, kunnes saavutetaan kivun

lievittyminen.

Lihakseen (bolus): Ladke annetaan pitoisuutena 10 mg/ml. 5—10 mgmn bolusannos (0,07-0,13 mg/kg)
annetaan lihakseen 3—4 tunnin vilein tarpeen mukaan. Jos bolusannoksia tarvitaan usein,
laskimoinfuusiota tai kipupumppua tulee harkita.

Syopdkipu ja muu krooninen kipu
Pitkdaikaisen, muusta kuin sydvéstd aiheutuvan kivun hoito vahvoilla opioideilla tulisi aloittaa
kivunhoitoon perehtyneessa yksikossa.

Ihon alle (bolus): Lidke annetaan pitoisuutena 10 mg/ml. Aloitusannosta 5—10 mg (0,07-0,13 mg/kg)
ihon alle suositellaan 3—4 tunnin vilein tai tarpeen mukaan. Jos bolusannoksia tarvitaan usein,
infuusiota ihon alle tulee harkita.

Ihon alle (infuusio): Ladke annetaan pitoisuutena 10 mg/ml. Hoidon aloittamista bolusannoksella 5—
10 mg ihon alle tulee harkita. Potilaille, jotka eivit ole aiemmin saaneet opioideja, suositellaan
aloitusannosta 1-2 mg/h. Annosta voidaan suurentaa asteittain oireiden hallinnassa pysymisen
mukaan. SyOpépotilaat, jotka siirtyvdt suun kautta otettavasta oksikodonista parenteraaliseen hoitoon,
saattavat tarvita huomattavasti suurempia annoksia, noin 50 % suun kautta otettavasta annoksesta (ks.
jallempénd).

Lihakseen (bolus): Lidke annetaan pitoisuutena 10 mg/ml. 5—10 mg:n bolusannos (0,07—0,13 mg/kg)
annetaan lihakseen 3—4 tunnin vilein tarpeen mukaan. Jos bolusannoksia tarvitaan usein,
laskimoinfuusiota tai kipupumppua tulee harkita.

Potilaiden siirtiminen oraalisesta parenteraaliseen oksikodoniin ja pdinvastoin:

Annos médritetddn seuraavassa suhteessa: 2 mg suun kautta otettavaa oksikodonia vastaa 1 mg:aa
parenteraalista oksikodonia. T#ssé yhteydessé on painotettava, ettd timéa on vain ohjeellinen tieto
tarvittavan annoksen maéarittimiseksi. Koska potilaiden vililld on vaihtelua, annos tulee aina méiarittaa
yksilollisesti ja huolellisesti.

Lddkityksen vaihto morfiinista oksikodoniin:
Siirrettdessa potilaita parenteraalisesta morfiinihoidosta parenteraaliseen oksikodonihoitoon annos
médritetdén yhden suhteessa yhteen (1:1). Tadssa yhteydessa on painotettava, ettid timi on vain



ohjeellinen tieto tarvittavan oksikodoniannoksen mdéérittdmiseksi. Koska potilaiden vililld on
vaihtelua, annos tulee aina maérittdé yksildllisesti ja huolellisesti. Aluksi voi olla suositeltavaa kayttda
pienempéd kuin ekvivalenttia annosta.

Hoidon tavoitteet ja lopettaminen

Ennen Oxycodone Abboxia -hoidon aloittamista on sovittava yhdessa potilaan kanssa hoitosuositusten
mukaisesta kivunhoitostrategiasta, mukaan lukien hoidon kesto, hoitotavoitteet ja hoidon
lopettamissuunnitelma. Hoidon aikana laékérin ja potilaan on oltava séénnollisesti yhteydessé, jotta
hoidon jatkamista voidaan arvioida, hoidon lopettamista voidaan harkita ja annoksia voidaan muuttaa
tarvittaessa. Kun oksikodonihoito ei enéé ole tarpeen, annoksen pienentdminen vahitellen voi olla
aiheellista vieroitusoireiden vélttdmiseksi. Jos kipuldékitys eitehoa toivotulla tavalla, on otettava
huomioon kipuherkkyyden, toleranssin ja taustalla olevan sairauden etenemisen mahdollisuus (ks.
kohta 4.4).

Hoidon kesto
Oksikodonihoitoa eipidd jatkaa pidempédén kuin on valttiméatonta.

Alle 18-vuotiaat lapset ja nuoret
Oksikodonin tehoa ja turvallisuutta alle 18 vuoden ikdisten lasten ja nuorten hoidossa ei ole
varmistettu.

likkddt potilaat
Hoito aloitetaan pienimmalld mahdollisella annoksella, ja annos titrataan varovasti riittdvan
kivunhallinnan saavuttamiseksi.

Munuaisten tai maksan vajaatoimintapotilaat

Néiden potilaiden aloitusannosta mééritettdessa on noudatettava konservatiivista kaytantoa.
Suositellusta aloitusannoksesta annetaan puolet (esim. 10 mgn kokonaisvuorokausiannos suun kautta
potilaille, jotka eivét ole aiemmin kéyttdneet opioideja), ja annos titrataan riittdvan kivunhallinnan
saavuttamiseksi kunkin potilaan klinisen tilanteen mukaan.

4.3 Vasta-aiheet

Oxycodone Abboxia on vasta-aiheista

- jos potilas on yliherkkd oksikodonille tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille

- jos potilaalla on vaikea keuhkoahtaumatauti

- jos potilaalla on keuhkosydinsairaus (cor pulmonale)

- jos potilaalla on vaikea astma

- jos potilaalla on vaikea hengityslama, johon liittyy hypoksiaa ja/tai hyperkapniaa
- jos potilaalla on paralyyttinen ileus.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvit varotoimet

Opioidiyliannostuksen pddasiallinen vaara on hengityslama. Varovaisuutta on noudatettava, kun
oksikodonia annetaan heikkokuntoisille ifkkiille potilaille, potilaille, joilla on vaikeaa keuhkojen
vajaatoimintaa, maksan tai munuaisten vajaatoimintaa, myksedeema, hypotyreoosi, Addisonin tauti,
toksinen psykoosi, eturauhasen likakasvua, lisdmunuaiskuoren vajaatoimintaa, alkoholismia, delirium
tremens, uniapnea, sappitiesairaus, haimatulehdus, tulehduksellinen suolistosairaus, hypotoniaa,
hypovolemiaa tai pdin vamma (aivopaineen suurenemisriskin vuoksi), tai potilaille, jotka kayttavit
bentsodiatsepiineja, muita keskushermostoa lamaavia aineita (mukaan lukien alkoholi) tai MAO:n
estijid.

Oksikodonin ja sedatiivisten lddkkeiden, kuten bentsodiatsepiinien tai niiden kaltaisten lddkkeiden,
samanaikainen kaytto voi aiheuttaa sedaation, hengityslaman, kooman ja kuoleman. Néiden riskien
vuoksi nditd sedatiivisia ladkkeitd voidaan midritd samanaikaisesti oksikodonin kanssa vain sellaisille
potilaille, joille muut hoitovaihtoehdot eivit sovi. Jos oksikodonia padtetidn midritd samanaikaisesti
sedatiivisten lddkkeiden kanssa, on madrattava pienin tehoava annos ja hoidon on oltava
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mahdollisimman lyhytkestoinen. Potilasta on seurattava tarkkaan hengityslaman ja sedaation oireiden
varalta. On erittdin suositeltavaa neuvoa potilasta ja hinestd huolehtivia henkil6itd tarkkailemaan niitd
oireita (ks. kohta 4.5).

Oksikodoni voi lamata yskéanrefleksin.

Kuten kaikkia opioidivalmisteita, oksikodonivalmisteita on kéytettéivd varoen vatsan alueen
leikkauksen jilkeen, koska opioidien tiedetdén heikentdvidn suolen motiliteettia. Tastd syysti niitd ei
pidd kdyttdd ennen kuin 144dkari on varmistanut, etti suolen toiminta on normalisoitunut.

Pitkdaikaisen kdyton yhteydessi potilaalle saattaa kehittyé toleranssi, jolloin kivunlievityksessa
tarvitaan jatkuvasti suurempia annoksia. Valmisteen pitkdaikainen kdyttd voi aiheuttaa fyysistd
riippuvuutta, ja hoidon #killinen keskeyttdminen voi johtaa vieroitusoireisiin. Kun potilas ei endd
tarvitse oksikodonia, annosta on suositeltavaa pienentdd véhitellen vieroitusoireiden vélttdmiseksi.
Vieroitusoireita voivat olla mm. haukottelu, mustuaisten laajeneminen, kyynelvuoto, voimakas nuha,
vapina, voimakas hikoilu, ahdistuneisuus, levottomuus, kouristuskohtaukset ja unettomuus.

Etenkin suuria annoksia kdytettdessa voi esiintyd hyperalgesiaa, joka ei reagoi oksikodoniannoksen
suurentamiseen. Talloin voi olla tarpeen pienentdéd oksikodoniannosta tai siirtyd kayttiméaén toista
opioidia.

Opioidit eivét ole ensilinjan hoito krooniseen ei-maligniin kipuun, eikd niitd suositella ainoaksi
hoidoksi. Opioideja pitdisi kdyttdd osana kokonaisvaltaista hoito-ohjelmaa, johon kuulm muuta
ladkitystd ja muita hoitomuotoja.

Potilaita, joilla on kroonista ei-malignia kipua, on arvioitava ja seurattava riippuvuuden ja
véadrinkdyton havaitsemiseksi.

Opioidien kayttohdirié (védrinkdytto ja riippuvuus)
Opioidien, kuten oksikodonin, toistuva kdytto voi aiheuttaa toleranssin kehittymisté ja fyysistd ja/tai
psyykkistd riippuvuutta.

Oxycodone Abboxia valmisteen toistuva kayttd voi johtaa opioidien kayttohdirioon (opioid use
disorder, OUD). Suuremmilla annoksilla ja pidemmén aikaa annettu opioidihoito voi lisdtd opioidien
kayttohdirion kehittymisen riskid. Oxycodone Abboxia valmisteen vaarinkaytto tai tahallinen
virheellinen kéyttd voi johtaa yliannostukseen ja/tai kuolemaan. Opioidien kdyttohdirion (OUD)
kehittymisen riski on suurempi, jos potilaalla tai hinen perheessdén (vanhemmilla tai sisaruksilla) on
aiemmin esiintynyt péihteiden vadrinkayttod (mukaan lukien alkoholin vaarinkayttdd), jos potilas
tupakoi tai jos potilaalla on aiemmin esiintynyt muita mielenterveysongelmia (esim. vakavaa
masennusta tai ahdistuneisuutta tai persoonallisuushiirioitd).

Ennen Oxycodone Abboxia -hoidon aloittamista ja hoidon aikana on sovittava yhdessé potilaan kanssa
hoidon tavoitteista ja lopettamisesta (ks. kohta 4.2). Ennen hoidon aloittamista ja hoidon aikana
potilaalle on myos tiedotettava opioidien kayttohdirion riskeistd ja oireista. Jos nditd oireita ilmenee,
potilasta on neuvottava ottamaan yhteyttd [adkariin.

Potilaita on seurattava pidihdehakuisen kdyttdytymisen havaitsemiseksi (esim. ennenaikaiset reseptin
uusimispyynndt). Tahén sisiltyy myods samanaikaisesti kdytettyjen opioidien ja psykoaktiivisten
ladkkeiden (kuten bentsodiatsepiinien) tarkistus. Jos potilaalla esiintyy opioidien kdyttohdirion
merkkejd ja oireita, on harkittava riippuvuuden hoitoon erikoistuneen Idékérin konsultointia.

Suun kautta otettavien ladkemuotojen parenteraalisen vadrinkdyton voidaan olettaa aiheuttavan
vakavia haittavaikutuksia, jotka voivat johtaa kuolemaan (ks. kohta 4.9).

Unenaikaiset hengityshdiriot
Opioidit voivat aiheuttaa unenaikaisia hengityshéiriditd, kuten sentraalista uniapneaa (CSA) ja
unenaikaista hypoksemiaa. Opioidien kdyttd suurentaa sentraalisen uniapnean riskid annoksesta



riippuvalla tavalla. Jos potilaalla esiintyy sentraalista uniapneaa, on harkittava opioidien
kokonaisannoksen pienentdmista.

Alkoholin ja oksikodonin samanaikainen kdytto voi lisatd oksikodonin haittavaikutuksia. Téstd syysti
samanaikaista kiyttod on véltettiva.

Oksikodonia on kéytettdva varoen ennen leikkausta ja 12—24 tuntia leikkauksen jilkeen.

Opioidit, kuten oksikodoni, voivat vaikuttaa hypotalamus-aivolisdke-lisdmunuaisakseliin tai
hypotalamus-aivolisike-sukupuolirauhasakseliin. Mahdollisia muutoksia ovat esimerkiksi seerumin
prolaktiinipitoisuuksien suureneminen ja plasman kortisoli- ja testosteronipitoisuuksien pieneneminen.
Nami hormonaaliset muutokset voivat aiheuttaa klinisid oireita.

Oxycodone Abboxia 1 mg/ml

Téama ladkevalmiste sisdltdd 36,7 mg natriumia per 10 mln ampulli, mikd vastaa 1,83 %:a WHO:n
suosittelemasta natriumin 2 gn péivittdisestd enimméiissaannista aikuisille.

Téama ladkevalmiste sisdltdd 366,8 mg natriumia per 100 mln pussi, mikd vastaa 18,34 %:a WHO=n
suosittelemasta natriumin 2 g:n piivittdisestd enimmaiissaannista aikuisille.

Oxycodone Abboxia 10 mg/ml
Téama lddkevalmiste sisdltdd 315,6 mg natriumia per 100 mln pussi, mikd vastaa 15,78 %:a WHO=n
suosittelemasta natriumin 2 g:n piivittdisestd enimméiissaannista aikuisille.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Additiivisen keskushermostoa lamaavan vaikutuksen vuoksi opioidien ja rauhoittavien lddkkeiden,
kuten bentsodiatsepiinien ja niiden kaltaisten ldékkeiden, samanaikainen kaytto lisdd sedaation,
hengityslaman, kooman ja kuoleman riskid. Annostusta ja samanaikaisen kdyton kestoa on rajoitettava
(ks. kohta 4.4). Keskushermostoon vaikuttavia lidkkeitd ovat mm. muut opioidit, gabapentinoidit
kuten pregabaliini, anksiolyytit, unilidkkeet ja rauhoittavat lidkkeet (ml bentsodiatsepiinit),
psykoosilddkkeet, masennuslidkkeet, fentiatsiinit ja alkoholi.

Oksikodonin ja antikolinergien tai antikolinergisesti vaikuttavien lidkkeiden (esim. trisyklisten
masennuslddkkeiden, antihistamiinien, psykoosilidkkeiden, lihasrelaksanttien, Parkinson-lidkkeiden)
samanaikainen kaytto saattaa lisdtd antikolinergisid haittavaikutuksia.

Oksikodonin antaminen samanaikaisesti serotoniinivalmisteiden, kuten selektiivisen serotoniinin
takaisinoton estéjin (SSRI) tai serotoniinin ja noradrenalinin takaisinoton estdjan (SNRI), kanssa voi
aiheuttaa serotoniinioireyhtymén, jonka oireita voivat olla psyykkisen tilan muutokset (esim.
levottomuus, aistiharhat, kooma), autonomisen hermoston toimintahdirid (esim. takykardia, labiili
verenpaine, hypertermia), neuromuskulaariset poikkeavuudet (esim. hyperrefleksia,
koordinaatiohdirid, jiykkyys) ja/tai maha-suolikanavan oireet (esim. pahoinvointi, oksentelu, ripuli).
Oksikodonin kdytossd on noudatettava varovaisuutta, ja annostusta voi olla tarpeen pienentdd nditd
ladkkeita kayttdville potilaille.

MAOm estijilld tiedetddn olevan yhteisvaikutuksia narkoottisten analgeettien kanssa. MAO:n estéjét
aiheuttavat keskushermoston stimulaatiota tailamaa, johon littyy hypertensiivinen tai hypotensiivinen
kriisi (ks. kohta 4.4). Oksikodonia on kaytettdvd varoen, jos potilas kdyttdd MAO:m estdjid tai on
kayttanyt niitd edeltdvien kahden vilkkon aikana (ks. kohta 4.4).

Alkoholi saattaa voimistaa oksikodonin farmakodynaamisia vaikutuksia. Tamén takia samanaikaista
kayttod on valtettava.

Oksikodoni metaboloituu padasiassa CYP3A4-vilitteisesti, mutta myds CYP2D6-vilitteisesti. Useat
samanaikaisesti kdytettdvit ladkkeet tai kivenndisainelisdt voivat estdd taiindusoida niitd
metaboliareittejd.



CYP3A4n estdjit, kuten makrolidiantibiootit (esim. klaritromysiini, erytromysiini ja telitromysiini),
atsolisienilddkkeet (esim. ketokonatsoli, vorikonatsoli, itrakonatsoli ja posakonatsoli),
proteaasinestdjit (esim. bosepreviiri, ritonaviiri, indinaviiri, nelfinaviiri ja sakinaviiri), simetidiini ja
greippimehu, voivat vihentdd oksikodonin puhdistumaa, mikd saattaa suurentaa plasman
oksikodonipitoisuutta. Tastd syystd oksikodoniannoksen muuttaminen voi olla tarpeen.

Seuraavassa on yksityiskohtaisia esimerkkeja:

o 200 mg itrakonatsolia (voimakas CYP3A4:mn estéjd) suun kautta kerran vuorokaudessa viiden
péivin ajan suurensi suun kautta otettavan oksikodonin AUC-arvoa. Keskimédéarin AUC-arvo oli
noin 24-kertainen (vaihteluvili 1,5-3.4).

ajan (ensimméiset kaksi annosta 400 mg) suurensi suun kautta otettavan oksikodonin AUC-
arvoa. Keskimédrin AUC-arvo oli noin 3,6-kertainen (vaihteluvili 2,7-5,6).

o 800 mg telitromysiinid (CYP3A4:n estdjd) suun kautta kerran vuorokaudessa neljan péivan ajan
suurensi suun kautta otettavan oksikodonin AUC-arvoa. Keskimaarin AUC-arvo oli noin
1,8-kertainen (vaihteluvali 1,3-2,3).

o 200 ml greippimehua (CYP3A4:n estdji) kolmesti vuorokaudessa viiden pdivin ajan suurensi
suun kautta otettavan oksikodonin AUC-arvoa. Keskimiarin AUC-arvo oli noin 1,7-kertainen
(vaihteluvali 1,1-2,1).

CYP3A4n indusorit, kuten rifampisiini, karbamatsepiini, fenytoiini ja méikikuisma, voivat indusoida
oksikodonin metaboliaa ja lisdtd oksikodonin puhdistumaa, mikd saattaa pienentdd plasman
oksikodonipitoisuutta. Oksikodoniannoksen muuttaminen voi olla tarpeen.

Seuraavassa on yksityiskohtaisia esimerkkeja:

o 300 mg mékikuismaa (CYP3A4:n indusori) kolmesti vuorokaudessa viidentoista péivin ajan
pienensi suun kautta otettavan oksikodonin AUC-arvoa. Keskimdarin AUC-arvo oli noin 50 %
pienempi (vaihteluvdli 37-57 %).

o 600 mg rifampisiinia (CYP3A4mn indusori) kerran vuorokaudessa seitsemén pédivin ajan
pienensi suun kautta otettavan oksikodonin AUC-arvoa. Keskimddrin AUC-arvo oli noin 86 %
pienempi.

CYP2D6:mn estidjit, kuten paroksetiini ja kinidiini, voivat vihentda oksikodonin puhdistumaa, mika
saattaa suurentaa plasman oksikodonipitoisuutta.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus jaimetys

Téamén lddkevalmisteen kayttod raskauden ja imetyksen aikana pitdd vélttdd mahdollisuuksien
mukaan.

Raskaus

On vain vihin tietoja oksikodonin kiytostd raskaana oleville naisille. Opioideja synnytystd edeltdvien
3—4 viikkon aikana kéyttineiden &itien lapsia on seurattava hengityslaman varalta. Oksikodonihoitoa
saavien ditien vastasyntyneilld lapsilla voi esiintyd vieroitusoireita.

Imetys
Oksikodoni voi erittyd rintamaitoon ja aiheuttaa vastasyntyneelle hengityslaman. Tasti syysti
oksikodonia ei pidd kdyttdd rintaruokkiville dideille.



4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn

Oksikodoni voi heikentdd ajokykyé ja kykyd kdyttdd koneita, erityisesti hoidon alussa ja annosta
suurennettacssa.

4.8 Haittavaikutukset

Tavallisimpia haittavaikutuksia ovat ummetus ja pahoinvointi, joita kumpaakin esiintyy noin 25—
30 %:lla oraalista oksikodonihoitoa saavista potilaista. Jos pahoinvointi tai oksentelu aiheuttaa
ongelmia, Oxycodone Abboxia -hoitoon voidaan yhdistdé jokin antiemeetti. Ummetusta esiintyy
todennékdisesti samoin kuin muitakin voimakkaita opioideja kéytettdessd,ja se tulee hoitaa
asianmukaisesti ulostuslidkkeiden avulla. Jos opioideihin Littyvdt haittavaikutukset pitkittyvat, niitd
on tutkittava tarkemmin siltd varalta, ettd oireet johtuvat jostakin muusta syysta.

Puhtaiden opioidiagonistien haittavaikutukset (ummetusta lukuun ottamatta) lievittyvét yleensa, kun
hoitoa jatketaan. Haittavaikutusten ennakointi ja potilaan asianmukainen hoito voivat parantaa
hoitomyontyvyytta.

Kuten muitakin voimakkaita opioideja kaytettdessé, vakavin oksikodonihoitoon liittyvd haittavaikutus
on hengityslama (ks. kohdat 4.4 ja 4.9). Sitd esiintyy todennakdisimmin idkkailld, heikkokuntoisilla tai
opioideja huonosti sietdvilld potilailla.

Riippuvuus ja toleranssi eivit yleensd aiheuta ongelmia vaikeaa kipua hoidettaessa.
Haittavaikutusten arviointi perustuu seuraaviin esiintymistiheyksiin:

hyvin yleiset (> 1/10), yleiset (> 1/100, < 1/10), melko harvinaiset (> 1/1 000, < 1/100), harvinaiset
(> 1/10 000, < 1/1 000), hyvin harvinaiset (< 1/10 000), yleisyys tuntematon (koska saatavissa oleva

tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin).

Seuraavia haittavaikutuksia voi esiintya:

Immuunijirjestelmi
Melko harvinaiset Yliherkkyys
Yleisyys tuntematon Anafylaktistyyppiset tai anafylaktiset reaktiot

Aineenvaihdunta ja ravits e mus

Yleiset Ruokahalun vihentyminen

Melko harvinaiset Elimiston kuivuminen

Psyykkiset hiiriot

Yleiset Ahdistuneisuus, sekavuustila, unettomuus,
hermostuneisuus, masennus, poikkeava ajattelu

Melko harvinaiset Levottomuus, aistiharhat, miclialanvaihte lut, euforian

tunne, sukupuolivietin heikkeneminen, ladkerippuvuus
(ks. kohta 4.4).

Yleisyys tuntematon Aggressiivisuus

Hermosto

Hyvin yleiset Uneliaisuus, heitehuimaus, pdinséarky

Yleiset Vapina, letargia

Melko harvinaiset Muistinmenetys, kouristuskohtaus, tahattomat

lihassupistukset, hypertonia, hypestesia, parestesia,
puhehdiriot, pyortyminen, makuaistin hdiriét

Yleisyys tuntematon Hyperalgesia
Silméit
Melko harvinaiset Naon himértyminen, mioosi




Kuulo ja tasapainoelin

Melko harvinaiset Kiertohuimaus

Sydén

Melko harvinaiset Sydamentykytys (vieroitusoireiden yhteydessi)
Veris uonis to

Melko harvinaiset Vasodilataatio

Harvinaiset Hypotensio, ortostaattinen hypotensio

Hengityselimet, rintakehi ja
valikarsina

Yleiset

Hengenahdistus

Melko harvinaiset

Hengityslama

Yleisyys tuntematon

Sentraalinen uniapneaoireyhtymé

Ruoans ulatus elimisto
Hyvin yleiset Ummetus, pahoinvointi, oksentelu
Yleiset Vatsakipu, ripuli, dyspepsia, suun kuivuminen

Melko harvinaiset

Ruoansulatuselimiston hédiriét, ilmavaivat,
niclemisvaikeudet, ileus, royhtaily

Yleisyys tuntematon Hammaskaries

Maksa ja sappi

Melko harvinaiset Maksaentsyymiarvojen suureneminen
Yleisyys tuntematon Kolestaasi, sappikoliikki
Iho ja ihonalainen kudos

Hyvin yleiset Kutina

Yleiset Thottuma, voimakas hikoilu
Melko harvinaiset Thon kuivuminen

Yleisyys tuntematon Nokkosihottuma
Munuaiset ja virtsatiet

Melko harvinaiset Virtsaumpi

Sukupuolielimet ja rinnat

Melko harvinaiset

Erektiohdiridt, hypogonadismi

Yleisyys tuntematon

Kuukautisten poisjaéanti

Yleisoireet ja antopaikassa
todettavat haitat

Yleiset

Astenia, visymys, hikoilu

Melko harvinaiset

Perifeerinen turvotus, jano, vieroitusoireet, turvotus,
vilunvéreet, lddketoleranssi, huonovointisuus

Yleisyys tuntematon

Vastasyntyneen vieroitusoireyhtyma

Léadkeriippuvuus

Ladkeriippuvuus voi kehittyd toistuvilla Oxycodone Abboxia -annoksilla, vaikka ne olisivat
terapeuttisia. Ladkeriippuvuuden riskiin voivat vaikuttaa potilaan yksilolliset riskitekijit sekd
opioidihoidon annostus ja kesto (ks. kohta 4.4).




Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lAdkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ldékevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

4.9 Yliannostus

Akuutin oksikodoniyliannostuksen seurauksia voivat olla hengityslama, horrokseksi tai koomaksi
eteneva uneliaisuus, hypotonia, mioosi, bradykardia, hypotensio, keuhkopoho ja kuolema.
Oksikodonin yliannostuksen yhteydessé on havaittu toksista leukoenkefalopatiaa.

Yliannostuksen hoito

Potilaan hengitystiet on pidettidvd avoimina. Puhtaat opioidiantagonistit, kuten naloksoni, ovat
opioidiyliannostuksen spesifisid vastalddkkeitd. Muita tukitoimia on kéytettivi tarpeen mukaan.
Ensimméiseksi on varmistettava ilmateiden avoimuus seki aloitettava hengityksen tukitoimet.
Hengitysté ja verenkiertoa pidetddn ylli ja tuetaan tarvittaessa tehohoidossa kaytettivin keinoin.

Koska naloksonin vaikutusaika on melko lyhyt, potilaan tilaa on seurattava huolellisesti, kunnes
spontaani hengitys on alkanut uudelleen ja vakiintunut luotettavaksi. Tamén jilkeen potilasta on
suositeltavaa seurata vield 24—48 tunnin ajan mahdollisen relapsin varalta.

Naloksonia ei pidd antaa, jos potilaalla ei ole oksikodoniyliannostuksen aiheuttamaa kliinis esti
merkittdvad hengityslamaa tai verenkiertovajausta.

Naloksonin kdytdssd on noudatettava varovaisuutta, jos potilaan tiedetddn tai epdillidn olevan
fyysisesti riippuvainen oksikodonista. Téssd tapauksessa opioidivaikutusten é&killinen tai taydellinen
kumoutuminen voi aiheuttaa dkillisid kipuja ja akuutteja vieroitusoireita.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Luonnolliset opiumalkaloidit, ATC-koodi NO2AAO05

Oksikodoni on puhdas opioidiagonisti, jolla eiole antagonistista vaikutusta. Oksikodonilla on
samankaltainen vaikutus kuin morfiinilla.

Ladkkeen tirkeimmét vaikutukset ovat analgesia, anksiolyyttinen vaikutus, antitussiivinen vaikutus ja
sedaatio. Vaikutus vélittyy opioidien tavoin vaikuttaviin endogeenisiin yhdisteisiin reagoivien
keskushermoston opioidireseptorien kautta.

Umpieritysjariestelmé
Ks. kohta 4.4.

Ruoansulatuskanava
Opioidit voivat aiheuttaa Oddin sulkijalihaksen spasmeja.



http://www.fimea.fi/

Muut farmakologiset vaikutukset
In vitro- ja elaiintutkimukset ovat osoittaneet, ettd luonnolliset opioidit, kuten morfiini, vaikuttavat

Ei myoskdin tiedetd, vaikuttaako oksikodoni, joka on puolisynteettinen opioidi, immuunijjdrjestelmaan
samankaltaisella tavalla kuin morfiini.

5.2 Farmakokinetiikka

Terveilld vapaachtoisilla tehdyt farmakokineettiset tutkimukset ovat osoittaneet, ettd oksikodonin
hydtyosuus on sama riijppumatta siitd, annetaanko lidke laskimoon vaiihon alle, yhteni
bolusannoksena vai jatkuvana 8 tunnin kestoisena infuusiona.

Terveilld vapaachtoisilla ja potilailla tehtyjen tutkimuksien mukaan oksikodoniannos korreloi plasman
ladkeainepitoisuuden kanssa ja plasman ldékeainepitoisuus korreloi opioidien tiettyjen odotettavissa
olevien vaikutusten kanssa.

Kuten kaikkien opioidien kohdalla, plasman pienimmédssi tehokkaassa ldékeainepitoisuudessa on
suurta yksilollistd vaihtelua, etenkin, jos potilasta on hoidettu aiemmin voimakkailla
opioidiagonisteilla. Téstd syystd annos on titrattava yksildllisesti halutun vaikutuksen saavuttamiseksi.

Imeytymisen jilkeen oksikodoni jakautuu koko elimistoon. Noin 45 % sitoutuu plasman proteiineihin.
Oksikodonin eliminaation puolintumisaika on noin 3 tuntia.

Oksikodoni ldpdisee istukan ja erittyy rintamaitoon.

Oksikodoni metaboloituu maksassa CYP3A4- ja CYP2D6-vilitteisesti noroksikodoniksi,
oksimorfoniksi ja noroksimorfoniksi, jotka taas glukuronidoituvat. Noroksikodoni ja noroksimorfoni
ovat tavallisimmat verenkierrossa esiintyvit metaboliitit. Noroksikodoni on heikko myy-
opioidiagonisti. Noroksimorfoni on voimakas myy-opioidiagonisti, mutta se ei kuitenkaan lapéise
veri-aivoestettd merkitsevassd madrin. Oksimorfoni on voimakas myy-opioidiagonisti, mutta sen
pitoisuudet ovat hyvin pienid oksikodonin annon jilkeen. Minkddn ndistd metaboliiteista ei arvella
vaikuttavan merkitsevasti oksikodonin analgeettiseen vaikutukseen.

Vaikuttava aine ja sen metaboliitit erittyvét seki virtsaan ettd ulosteeseen.
5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Teratogeenisuus

Oksikodoni eiollut teratogeeninen rotalla ja kaniinilla edes emolle toksisilla annoksilla. Oksikodoni ei
vaikuttanut hedelméllisyyteen eikd lisidntymiseen, eikd silli ollut haitallista vaikutusta tineyden
loppuvaiheen ja imetyksen aikana oksikodonia saaneiden rottien poikasten (F1-sukupolven)
pitkdaikaiskehitykseen. Oksikodoni ei vaikuttanut mydskdan F1-sukupolven rottanaaraiden poikasten
kehitykseen.

Karsinogeenisuus
Oksikodonin karsinogeenistd potentiaalia eiole arvioitu eldintutkimuksissa.

Mutageenisuus
Kuten muidenkin opioidien kohdalla, erittdin suuriin oksikodoniannoksiin liittyi genotoksisuutta

joissain in vitro -nisdkdskokeissa (hiiren lymfoomakokeessa ja ihmisen
kromosomipoikkeavuuskokeessa, vaikka jialkimmdinen l6ydos ei ollut toistettavissa). Vaikutuksia ei
kuitenkaan ilmennyt bakteereilla tehdyssd mutageenisuustutkimuksessa, jossa kdytettiin osittain
metabolia-aktivaatiota, eikd hiirilld tehdyssé in vivo -mikrotumakokeessa edes kuolemaan johtavilla
annoksilla.
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6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Natriumkloridi

Natriumsitraatti (E 331)
Sitruunahappomonohydraatti (E 330)
Injektionesteisiin  kdytettdva vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

On suositeltavaa, ettd Oxycodone Abboxia -valmistetta ei anneta yhdessd muiden parenteraalisten
valmisteiden kanssa, koska tiedot yhteensopivuudesta puuttuvat.

6.3 Kestoaika

Ampullit (kdyttovalmiit):

3 vuotta.

Valmiste on kéytettdva heti ampullin avaamisen jilkeen. Avaamisen jilkeen kayttdméttd jadnyt
valmiste on hévitettdva.

Pussit (kiyttovalmiit):
3 vuotta.
IIman ulompaa pééllystd: 7 vrk.

10 mg/mln vahvuinen valmiste voidaan laimentaa 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridi-injektionesteelld
tai 50 mg/ml (5 %) glukoosi-injektionesteella.
Laimennettu livos on kdytettdva heti.

6.4  Siilytys

Ampulli
Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkkd valolle. Tamai ladkevalmiste ei vaadi limpétilan suhteen
erityisid sdilytysolosuhteita.

Pussi
Tamai ladkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.

Lisatietoja kiytostd pakkauksen avaamisen jélkeen, ks. kohta 6.3.
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Kirkkaat lasiampullit (vain 1 mg/ml):
Pakkauskoot: 10 x 10 ml, 20 x 10 ml, 50 x 10 ml, 100 x 10 ml

Steriilit polypropeeni-polyolefiinipussit (joissa on portti Luer-littimelle tai neulalle):
Pakkauskoot: 1 x 100 ml, 10 x 100 ml

100 ml lapindkyvésséd pussissa (kolmikerroksista polyolefini-polypropeenikalvoa), jossa on kaksi
letkua (kolmikerroksista polyolefiini-polypropeenia). Yhdessé letkussa on kiertdmélld irrotettava
polyolefiini-polypropeeniliitin ja toisessa joko PCA-pumpun infuusioletkuun litettdvd Luer-Lock-
naarasliitin ja kaksisuuntainen venttiili tai injektioportti.

Kaikkien pussien ulompana pddllyksend on monikerroksisista, yhteen puristetuista kalvoista koostuva
ulompi pussi (12 mikrom polyesterid [PET], 15 mikrom polyamidia [OPA], 20 mikrom alumiinia,

50 mikrom polypropeenia [PP]).

Kaikkia pakkauskokoja tai-tyyppejd ei vélttiméattd ole myynnissa.
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6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kisittelyohjeet
Oxycodone Abboxia on kiyttovalmis injektio-/infuusioneste, liuos.
Oxycodone Abboxia voidaan laimentaa seuraavilla injektionesteilld:
- 9 mg/ml natriumkloridi (0,9 %)
- 50 mg/ml glukoosi (5 %)
Oxycodone Abboxia -liuos on fysikaalisesti ja kemiallisesti stabiili 96 tunnin ajan huoneenlimmossa,
kun se on kosketuksissa polypropeeni- tai polykarbonaattiruiskujen tai polyeteeni- tai PV C-letkujen

kanssa, eikd sitd tarvitse suojata valolta.

Kéayttdmiton lddkevalmiste tai jate on hivitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Abboxia AB

PL 50

431 21 MélIndal

Ruotsi

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

39429 (1 mg/ml)

39430 (10 mg/ml)

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

24.10.2022

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

13.12.2023
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PRODUKTRESUME
1. LAKEMEDLETS NAMN

Oxycodone Abboxia 1 mg/ml injektions-/infusionsvitska, losning
Oxycodone Abboxia 10 mg/ml injektions-/infusionsvitska, losning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Oxycodone Abboxia 1 mg/ml

1 ml innehaller 1 mg oxikodonhydroklorid motsvarande 0,9 mg oxikodon.
10 ml (1 ampull) innehéller 10 mg oxikodonhydroklorid.

100 ml (1 pase) innehéller 100 mg oxikodonhydroklorid.

Oxycodone Abboxia 10 mg/ml
1 ml innehaller 10 mg oxikodonhydroklorid motsvarande 9 mg oxikodon.
100 ml (1 pése) innehéller 1000 mg oxikodonhydroklorid.

Hjilpdmnen med kind effekt:
Oxycodone Abboxia 1 mg/ml

1 ml innehaller 3,67 mg natrium (ampull).
1 ml nnehaller 3,67 mg natrium (pase).

Oxycodone Abboxia 10 mg/ml
1 ml mnehaller 3,16 mg natrium.

For fullstindig forteckning 6ver hjilpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Injektions-/infusionsvétska, 16sning

Klar, farglos till svagt gul 16sning med pH-vérde 5.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer

Behandling av mattlig till svar smérta, som endast kan behandlas adekvat med opiodanalgetika.
4.2 Dosering och adminis treringss:itt

Administreringssatt

Subkutan injektion eller infusion.

Intravends injektion eller infusion.
Intramuskuldr injektion.

1 mg/ml och 10 mg/ml &r l6sningar fardiga att anvindas.
10 mg/ml styrkan kan spddas i 9 mg/ml (0,9 %) natriumklorid eller 50 mg/ml (5 %) glukos.

Dosering
Vid anviandning av Oxycodone Abboxia injektion bor det noteras att doseringsanvisningarna nedan

motsvarar oxikodonhydroklorid. 1 mg oxikodonhydroklorid motsvarar 0,9 mg oxikodon och 10 mg
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oxikodonhydroklorid motsvarar 9 mg oxikodon. Detta bor Gvervigas om andra oxikodonprodukter
anvénds.

Dosen bor justeras efter smartans svarighetsgrad, patientens allméntillstind och tidigare eller samtidig
medicinering.

Vuxna over 18 dr

Foljande startdoser rekommenderas. Dosen ska titreras individuellt tills tillricklig smértlindring &r
uppnadd. Dosen kan 6kas gradvis om smértbehandlingen é&r otillricklig eller om smértan blir svérare.

Akut smdérta

Intravenost (bolus): Administrera en bolusdos pa 1-5 mg Ilingsamt under 1-2 minuter. [ borjan av
behandlingen, bor intravends administrering av laga bolusdoser (0,05 mg/kg) var 10-15 minut
overvagas tills tillrdcklig smértlindring ar uppnadd. Darefter berdknas den totala bolusdosen som kravs
for smértlindring vilkken kan administreras var fjarde timme vid behov. Vid mer frekvent behov av
bolusdoser, bor intravends infusion eller PCA (Patient Controlled Analgesia) dvervigas.

Intravendst (PCA): Det bor finnas ett lock-out intervall pa minst 5-10 minuter mellan bolusdoser
(0,03 mg/kg).

Intravenoést (infusion): En startdos pa 1-2 mg/timme rekommenderas for opioidnaiva patienter. Dosen
kan Okas gradvis tills tillrdcklig smértlindring &r uppnadd.

Intramuskulirt (bolus): Anvidnd en koncentration pd 10 mg/ml. En bolusdos pa 5-10 mg (0,07-
0,13 mg/kg) bor administreras intramuskulirt var 3-4 timme vid behov. Vid mer frekvent behov av
bolusdoser, bor intravends infusion eller smértkontroll via infusionspump Gvervégas.

Cancersmdrta och 6vrig kronisk smdrta
Behandling av kronisk, icke-malign smérta med starka opioider bor initieras pa en enhet med
kompetens inom smértlindring.

Subkutant (bolus): Anvénd en koncentration pa 10 mg/ml. En startdos pa 5-10 mg (0,07-0,13 mg/kg)
administrerad subkutant rekommenderas var 3-4 timme eller vid behov. Vid mer frekvent behov av
bolusdoser, bor subkutan infusion Gvervigas.

Subkutant (infusion): Anvind en koncentration pa 10 mg/ml. Overvig att inleda behandling med en
subkutan bolusdos pa 5-10 mg. En startdos pa 1-2 mg/timme rekommenderas for opioidnaiva
patienter. Dosen kan 6kas gradvis till symtomkontroll. Cancerpatienter som byter fran oralt oxikodon
till parenteral terapi kan vara i behov av betydligt hogre doser, ungefir 50 % av den orala dosen (se
nedan).

Intramuskuldrt (bolus): Anvand en koncentration pa 10 mg/ml En bolusdos pé 5-10 mg (0,07-

0,13 mg/kg) bor administreras intramuskulirt var 3-4 timme vid behov. Vid mer frekvent behov av
bolusdoser, bor intravends infusion eller smértkontroll via infusionspump Gvervigas.

Overfira patienter mellan oral och parenteral oxikodonbehandling:

Dosen bor baseras pa foljande forhallande: 2 mg oralt oxikodon motsvarar 1 mg parenteralt oxikodon.
Det ska understrykas att detta endast dr en vagledning for att bestimma vilken dos som krévs. Baserat
pé den interindividuella variationen bor dosen bestimmas individuellt och noggrant.

Byte fran morfin till oxikodon:

Vid byte fran parenteralt morfin till parenteralt oxikodon, bor forhdllande 1:1 anvéindas for att
bestimma dosen. Det ska understrykas att detta endast dr en vigledning for att bestdmma vilken
oxikodon dos som krédvs. Baserat pa den interindividuella variationen bor dosen bestdimmas
individuellt och noggrant. Inledningsvis kan administreringen av en dos som é&r ligre dn den
ekvivalenta dosen vara att rekommendera.

Behandlingsmal och utsdttming av behandlingen

Innan behandling med Oxycodone Abboxia pabdrjas ska en behandlingsstrategi som inkluderar
behandlingstid och behandlingsmal, samt en plan for behandlingens avslut, 6verenskommas med
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patienten i enlighet med riktlinjer for smérthantering. Under behandlingen ska likare och patient ha tét
kontakt for att utviardera behovet av fortsatt behandling samt ta stillning till utséttning och justering av
doseringen vid behov. Nér en patient inte lingre behdver behandling med oxikodon kan det vara
tillradligt att trappa ned dosen gradvis for att forhindra utsattningssymtom. Om adekvat smértkontroll
inte uppnas ska mojlig hyperalgesi, tolerans och progression av underliggande sjukdom Overvigas (se
avsnitt 4.4).

Behandlingstid
Oxikodon bor inte anvidndas lingre dn nédvéandigt.

Barn och ungdomar under 18 dr
Sékerhet och effekt for oxikodon for barn och ungdomar under 18 &r har inte faststéllts.

Aldre
Behandling bor paborjas med ligsta mojliga dos och dosen bor ges med noggrann titrering tills
smértkontroll uppnés.

Patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion

Naér startdosen bestdms hos dessa patienter, bor en restriktiv hallning tillimpas. Den rekommenderade
startdosen bor reduceras med 50 % (till exempel en total daglig oral dos pa 10 mg till opiodnaiva
patienter), och dosen bor titreras for att uppné adekvat smértkontroll enligt varje patients kliniska
situation.

4.3 Kontraindikationer

Oxycodone Abboxia ir kontraindicerat

- hos patienter med 6verkénslighet mot oxikodon eller mot négot hjélpdmne som anges i
avsnitt 6.1

- hos patienter med svar kronisk obstruktiv lungsjukdom

- hos patienter med cor pulmonale

- hos patienter med svér astma

- hos patienter med svér andningsdepression med hypoxi och/eller hyperkapni

- hos patienter med paralytisk ileus.

4.4 Varningar och forsiktighet

Den huvudsakliga risken med dverdrivet opioidintag ar andningsdepression. Forsiktighet maste iakttas
nér oxikodon ges till forsvagade éldre patienter, patienter med svér nedsatt lungfunktion, patienter
med nedsatt lever- eller njurfunktion, patienter med myxddem, hypotyreos, Addisons sjukdom, toxisk
psykos, prostataforstoring, binjurebarksinsufficiens, alkoholism, delirium tremens, somnapné,
sjukdomar i gallgdngen, pankreatit, inflammatoriska tarmsjukdomar, hypotoni, hypovolemi eller
huvudskador (pa grund av okad risk for forhojt intrakraniellt tryck), eller patienter som tar
bensodiazepiner, 6vriga CNS-ddmpande medel (inklusive alkohol) eller MAO-hdmmare.

Samtidig anvdndning av oxikodon och sedativa likemedel som bensodiazepiner eller liknande
lakemedel kan leda till sedering, andningsdepression, koma och dod. Pa grund av dessa risker bor
samtidig forskrivning av dessa sedativa likemedel reserveras till patienter for vilka alternativa
behandlingsalternativ inte 4r mojliga. Om ett beslut fattas att forskriva oxikodon samtidigt med
sedativa likemedel, ska den ldgsta effektiva dosen anvindas, och behandlingstiden ska vara sé kort
som mdjligt. Patienterna ska foljas noga avseende tecken och symtom pé andningsdepression och
sedering. | detta avseende &r det starkt rekommenderat att informera patienter och deras vardgivare om
att vara uppméarksamma pa dessa symtom (se avsnitt 4.5).

Oxikodon kan dédmpa hostreflexen.
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Som med alla opioidpreparat, ska oxikodonprodukter anvdndas med forsiktighet efter bukkirurgi,
eftersom opiater ar kidnda for att forsdmra intestinal motilitet. Darfor ska inte dessa likemedel
anvéndas forrdn lakaren &r sdker pé att tarmfunktionen dr normal.

Patienten kan utveckla tolerans mot likemedlet vid langvarig anvindning och kréva allt hogre doser
for att uppritthélla smértkontroll. Langvarig anviandning av oxikodon kan leda till fysiskt beroende
och utsdttningssyndrom kan forekomma efter abrupt avbrytande av behandlingen. Nér en patient inte
lingre behover behandling med oxikodon &r rekommendationen att trappa ner dosen gradvis for att
forhindra utséttningssymtom. Utsdttningssymtom kan vara gdspning, mydriasis, lakrimation, intensiv
rinorré, tremor, hyperhidros, angest, oro, kramper och sémnlshet.

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

Opioider &rinte forstahandsbehandling for kronisk icke-malign smérta, och rekommenderas inte heller
som enda behandling. Opioider bor anvindas som en del av ett omfattande behandlingsprogram som
involverar andra likemedel och behandlingsmetoder.

Patienter med kronisk icke-malign smérta bor utvirderas och 6vervakas med avseende pa beroende
och missbruk.

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

Upprepad anvéndning av Oxycodone Abboxia kan leda till opioidbrukssyndrom. En hogre dos och
mer langvarig behandling kan 6ka risken for att utveckla opioidbrukssyndrom. Missbruk eller avsiktlig
felanvindning av Oxycodone Abboxia kan resultera i 6verdos och/eller dodsfall. Risken for att
utveckla opioidbrukssyndrom &r forhdjd hos patienter med en personlig anamnes eller familjeanamnes
(fordldrar eller syskon) pa drogberoende (inklusive alkoholberoende), hos patienter som anviander
tobak eller hos patienter med andra psykiska sjukdomar i anamnesen (t.ex. egentlig depression, angest
och personlighetsstdrningar).

Innan behandling med Oxycodone Abboxia pdbdrjas och under behandlingen ska behandlingsmél och
en utsdttningsplan 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 likare.

Patienterna ska dvervakas for tecken pa drogsokande beteende (t.ex. for tidiga énskemal om
péfyllning). Detta inkluderar en genomgang av opioider och psykoaktiva likemedel (sésom
bensodiazepiner) som anvinds samtidigt. Hos patienter med tecken och symtom pa
opioidbrukssyndrom ska konsultation med en beroendespecialist Gvervigas.

Missbruk av orala doseringsformer via parenteral administrering kan forvintas leda till allvarliga
biverkningar som kan vara dodliga (se avsnitt 4.9).

Somnrelaterade andningsstérningar

Opioider kan orsaka somnrelaterade andningsstorningar sdsom central sémnapné och somnrelaterad
hypoxemi. Risken for central sémnapné dkar med dosen. Overviig att minska den totala opioiddosen
till patienter med central sémnapné.

Samtidig anvdndning av alkohol och oxikodon kan ge 6kad risk for biverkningar av oxikodon. Darfor
ska samtidig anvdndning undvikas.

Oxikodon ska anvdndas med forsiktighet fore en operation och under de forsta 12—24 timmarna efter
en operation.

Opioider som oxikodon kan paverka hypotalamus-hypofys-binjurebark eller hypotalamus-hypofys-
gonadaxeln. Vissa fordndringar som kan observeras omfattar en dkning av serumprolaktin samt en
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minskning av plasmakortisol och testosteron. Kliniska symtom kan uppkomma till f6ljd av dessa
hormonféréndringar.

Oxycodone Abboxia 1 mg/ml

Detta lakemedel innehaller 36,7 mg natrium per 10 ml ampull, motsvarande 1,83 % av WHO:s hogsta
rekommenderat dagligt intag (2 gram natrium for vuxna).

Detta likemedel innehaller 366,8 mg natrium per 100 ml pése, motsvarande 18,34 % av WHO:s
hogsta rekommenderat dagligt intag (2 gram natrium for vuxna).

Oxycodone Abboxia 10 mg/ml
Detta likemedel innehaller 315,6 mg natrium per 100 ml pase, motsvarande 15,78 % av WHO:s
hogsta rekommenderat dagligt intag (2 gram natrium for vuxna).

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Samtidig anvdndning av opioider med sedativa likemedel sdsom bensodiazepiner eller liknande
lakemedel Okar risken for sedering, andningsdepression, koma och dod pé grund av en additiv CNS-
depressiv effekt. Dosering och behandlingstid for samtidig anvéndning ska begriansas (se avsnitt 4.4).
CNS-dédmpande medel, vilket inkluderar men inte dr begriansat till: andra opioider, gabapentanoider
sdsom pregabalin, anxiolytika, hypnotika och sedativa (inklusive bensodiazepiner), antipsykotika,
antidepressiva, fentiaziner och alkohol.

Samtidig administrering av oxikodon och antikolinergika eller likemedel med antikolinerg aktivitet
(t.ex. tricykliska antidepressiva, antihistaminer, antipsykotika, muskelrelaxerande medel,
antiparkinsonlikemedel) kan forstirka de antikolinerga biverkningarna.

Samtidig administrering av oxikodon och serotonerga medel, sasom selektiva
serotoninaterupptagshdmmare (SSRI) eller serotonin- och noradrenalindterupptagshimmare (SNRI),
kan orsaka serotonergt syndrom. Symtom pa sertonergt syndrom kan innefatta fordndrat mentalt
tillstdnd (t.ex. rastloshet, hallucinationer, koma), autonom instabilitet (t.ex. takykardi, labilt blodtryck,
hypertermi), neuromuskuldra rubbningar (t.ex. hyperreflexi, inkoordination, stelhet) och/eller
gastrointestinala symtom (t.ex. illamaende, krikningar, diarré). Oxikodon ska anvindas med
forsiktighet och dossidnkning kan behdvas hos patienter som anvénder dessa likemedel.

MAO-hdammare dr kiinda for att interagera med narkotiska analgetika. MAO-hdmmare framkallar
CNS-excitation eller -depression med hyper- eller hypotensiv kris (se avsnitt 4.4). Oxikodon bor
anviandas med forsiktighet om patienten tar MAO-hdmmare eller har tagit dem under de senaste tva
veckorna (se avsnitt 4.4).

Alkohol kan forstirka de farmakodynamiska effekterna hos oxikodon, darfor ska samtidig anvéndning
undvikas.

Oxikodon metaboliseras huvudsakligen av CYP3A4 med bidrag av CYP2D6. Aktiviteterna av dessa
metaboliska vigar kan himmas eller induceras av olika likemedel eller kosttillskott som administreras
samtidigt.

CYP3A4-hidmmare, sésom makrolidantibiotika (t.ex. klaritromycin, erytromycin och telitromycin),
antisvampmedel av azoltyp (t.ex. ketokonazol, vorikonazol, itrakonazol och posakonazol),
proteashdmmare (t.ex. boceprevir, ritonavir, indinavir, nelfinavir och sakvinavir), cimetidin och
grapefruktjuice kan orsaka ett minskat clearance av oxikodon vilket kan leda till en 6kning av
plasmakoncentrationen av oxikodon. Darfor kan det vara nddvandigt att justera oxikodondosen.

Nedan foljer nagra specifika exempel:

e Efter fem dagars oral administrering av 200 mg Itrakonazol, en potent CYP3A4 himmare, en
gang dagligen, dkade AUC for oralt oxikodon. I medeltal var AUC ungefar 2,4 ganger hogre
(i intervallet 1,5 —3.4).
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e Efter fyra dagars oral administrering av 200 mg Vorikonazol, en CYP3A4 himmare, tva
ganger dagligen (forsta dagen 2 x 400 mg), 6kade AUC for oralt oxikodon. I medeltal var
AUC ungefir 3,6 gdnger hogre (i intervallet 2,7 — 5,6).

e Efter fyra dagars oral administrering av 800 mg Telitromycin, en CYP3A4 himmare, en ging
dagligen, dkade AUC for oralt oxikodon. I medeltal var AUC ungefar 1,8 génger hogre (i
intervallet 1,3 —2,3).

e Efter fem dagars administrering av 200 ml grapefruktjuice, en CYP3A4 himmare, tre gdnger
dagligen, dkade AUC for oralt oxikodon. I medeltal var AUC ungefar 1,7 génger hogre (i
intervallet 1,1 —2,1).

CYP3A4-inducerare sdsom rifampicin, karbamazepin, fenytoin och johannesort kan 6ka metabolismen
av oxikodon och dka clearance av oxikodon vilket kan leda till minskade plasmakoncentrationer av
oxikodon. Oxikodondosen kan behdva justeras.

Nedan foljer nigra specifika exempel:

e Efter femton dagars administrering med johannesort 300 mg, en CYP3A4 inducerare, tre
ganger dagligen, minskade AUC for oralt oxikodon. I medeltal var AUC ungefar 50% lagre (i
intervallet 37-57%).

e Efter sju dagars administrering med Rifampicin 600 mg, en CYP3A4 inducerare, en gang
dagligen minskade AUC for oralt oxikodon. I medeltal var AUC ungefar 86% ligre.

Likemedel som hammar CYP2D6-aktiviteten, sésom paroxetin och kinidin, kan orsaka minskat
clearance av oxikodon vilket kan leda till en dkad plasmakoncentration av oxikodon.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Anvindning av detta likemedel bor undvikas sé langt som mdjligt under graviditet och amning.

Graviditet

Det finns begrdnsade data fran anvindning av oxikodon till gravida kvinnor. Spadbarn vars médrar har
fatt opioider under de sista 3 till 4 veckorna fore forlossningen ska dvervakas for andningsdepression.
Utséttningssymtom kan férekomma hos nyfédda barn till médrar som behandlas med oxikodon.

Amning
Oxikodon kan utsondras 1 brostmjolk och kan leda till andningsdepression hos det nyfoédda barnet.
Oxikodon bor dirfor inte anvindas av ammande mddrar.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Oxikodon kan forsdmra formagan att framfora fordon och anvéinda maskiner, sérskilt i borjan av
behandlingen och nér dosen hdjs.

4.8 Biverkningar

De vanligaste biverkningarna &r forstoppning och illamaende, som bada upptrédder hos 25-30 % av
patienterna som far oral oxikodonbehandling. Om illamiende eller krikningar blir besvirande kan
oxikodon kombineras med antiemetika. Som med andra starka opioider kan forstoppning férekomma
och bor behandlas pa lampligt sétt med laxermedel. Om de opioidrelaterade biverkningarna fortsétter
bor de utredas vidare ifall symtomen beror pa en annan orsak.

Biverkningar associerade med rena opioidagonister tenderar att minska (med undantag for
forstoppning) vid fortsatt behandling. Forutsdgning av biverkningar och limplig behandling av
patienten kan forbéttra foljsamheten. Liksom for andra starka opioider édr andningsdepression den
allvarligaste biverkningen associerad med oxikodonbehandling (se avsnitt 4.4 och 4.9). Det
uppkommer vanligtvis hos dldre, skora eller patienter med dalig tolerans for oxikodon.
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Beroende och tolerans orsakar vanligtvis inte problem vid behandling av svar smérta.

Beddmningen av biverkningar &r baserad pa foljande frekvenser:
Mycket vanliga (> 1/10), Vanliga (> 1/100, < 1/10), Mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100), Séllsynta
(= 1/10 000, < 1/1 000), Mycket séllsynta (< 1/10 000), Ingen kidnd frekvens (kan inte berdknas fran

tillgdngliga data).

Foljande biverkningar kan forekomma:

Immunsys te met

Mindre vanliga

Overkinslighet

Ingen kind frekvens

Anafylaktoida eller anafylaktiska reaktioner

Metabolism och nutrition

Vanliga

Minskad aptit

Mindre vanliga Dehydrering
Psykiska storningar
Vanliga Angest, forvirringstillstdind, sémnloshet, nervositet,

depression, onormalt tinkande

Mindre vanliga

Agitation, hallucinationer, kénsloméissig labilitet, eufori,
minskad libido, likemedelsberoende (se avsnitt 4.4)

Ingen kénd frekvens

Aggression

Centrala och perifera nervsystemet

Mycket vanliga

Somnolens, yrsel, huvudvark

Vanliga

Tremor, letargi

Mindre vanliga

Amnesi, konvulsion, ofrivilliga muskelkontraktioner,
hypertoni, hypestesi, parestesi, talstérningar, synkope,
dysgeusi

Ingen kind frekvens

Hyperalgesi

Ogon

Mindre vanliga

Synrubbningar, mios

Oron och balansorgan

Mindre vanliga

Vertigo

Hjirtat

Mindre vanliga

Palpitationer (i samband med utsittningssymtom)

Blodkiirl
Mindre vanliga Vasodilatation
Séllsynta Hypotension, ortostatisk hypotension

Andnings vigar, brostkorg och
medias tinum

Vanliga Dyspné

Mindre vanliga Andningsdepression

Ingen kind frekvens Centralt somnapnésyndrom
Magtarmkanalen

Mycket vanliga Forstoppning, illamdende, krikning
Vanliga Buksmirta, diarré, dyspepsi, muntorrhet
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Mindre vanliga Gastrointestinala storningar, flatulens, dysfagi, ileus,
rapningar

Ingen kénd frekvens Tandkaries

Lever och gallviagar

Mindre vanliga Forhdjda leverenzymer

Ingen kénd frekvens Kolestas, gallkolik

Hud och subkutan vivnad

Mycket vanliga Klada

Vanliga Utslag, hyperhidros

Mindre vanliga Torr hud

Ingen kind frekvens Urtikaria

Njurar och urinvigar

Mindre vanliga Urinretention

Reproduktionsorgan och

brostkortel

Mindre vanliga Erektil dysfunktion, hypogonadism

Ingen kénd frekvens Amenorré

Allménna symtom och/eller symtom

vid adminis trerings stéllet

Vanliga Asteni, utmattning, svettning

Mindre vanliga Perifert 6dem, torst, utsittningssymtom, ddem, frossa,
likemedelstolerans, sjukdomskinsla

Ingen kiéind frekvens Neonatalt abstinenssyndrom

Likemedelsberoende

Upprepad anvindning av Oxycodone Abboxia kan leda till likemedelsberoende, dven vid terapeutiska
doser. Risken for likemedelsberoende kan variera beroende pé patientens individuella riskfaktorer,
dosering och opioidbehandlingens lingd (se avsnitt 4.4).

Rapportering av misstdnkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt Overvaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvirdspersonal uppmanas
att rapportera varje misstinkt biverkning till:

Finland

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering

Akut 6verdosering med oxikodon kan orsaka andningsdepression, somnolens som utvecklas till stupor
eller koma, hypotoni, mios, bradykardi, hypotension, lungédem och dod.

Toxisk leukoencefalopati har observerats vid 6verdosering av oxikodon.

Behandling av 6verdosering

Fria luftvigar ska bibehallas. Rena opiodantagonister som naloxon &r specifika antidoter mot symtom
frén opioidoverdosering. Andra stodjande atgdrder ska vidtas vid behov.

20


http://www.fimea.fi/

I forsta hand ska uppmérksamhet riktas mot uppréttande av fria luftvigar och insittning av
andningsstod. Andning och cirkulation ska upprétthallas och stodjas med metoder som anvénds i
intensivvarden.

Eftersom naloxon har relativt kortvarig verkan maste patienten noga dvervakas till dess
spontanandningen har ateruppréttats pa ett tillforlitligt satt. Monitorering 1 ytterligare 24-48 timmar

rekommenderas vid risk for dterkommande symtom.

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

Naloxon bor ges med forsiktighet till personer som man vet eller misstinker &r fysiskt beroende av
oxikodon. Plotslig eller fullstindig reversering av opioideffekterna kan i sddana fall paskynda smarta
samt akut abstinenssyndrom.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Naturliga opiumalkaloider, ATC-kod: NO2AA05

Oxikodon &r en ren opioidagonist utan antagonistisk effekt och med ett liknande verkningssitt som
morfin.

Den terapeutiska effekten ar framst analgetisk, angestddmpande, hostdimpande och sedativ.
Verkningsmekanismen innefattar CNS-opioidreceptorer for kroppsegna foreningar med
opioidliknande aktivitet.

Endokrina systemet
Se avsnitt 4.4.

Magtarmkanalen
Opioider kan inducera spasmi Oddis sfinkter.

Ovriga farmakologiska effekter

In vitro och djurforsok visar att naturliga opioider som t.ex. morfin har olika inverkan pé delar av
immunsystemet. Den kliniska betydelsen av dessa resultat har inte kunnat pavisas. Det dr inte ként
huruvida oxikodon, som é&r en halvsyntetisk opioid, har en immunologisk effekt som pdminner om
morfin.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Farmakokinetiska studier pa friska férsokspersoner visade en ekvivalent biotillginglighet av oxikodon
travends eller subkutan administrering, bdde som en enkel bolusdos och som kontinuerlig infusion
over 8 timmar.

Studier pa friska frivilliga och patienter visar ett samband mellan dos och plasmakoncentration av
oxikodon samt mellan plasmakoncentration och vissa forvéntade opioideffekter.

Som med alla opioider finns det stora individuella variationer iden ligsta effektiva
plasmakoncentrationen, sérskilt om patienten tidigare har fatt behandling med potenta opioidagonister.

Av denna anledning maste dosen titreras individuellt for att uppnd 6nskad effekt.

Efter absorption distribueras oxikodon till hela kroppen. Ca 45 % &r bundet till plasmaprotein.
Halveringstiden for oxikodon &r ca 3 timmar.
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Oxikodon passerar moderkakan och utsondras i brostmjolk.

Oxikodon metaboliseras ilevern via CYP3A4 och CYP2D6 till noroxikodon, oximorfon och
noroximorfon som dérefter glukuronideras. Noroxikodon och noroximorfon &r de vanligaste
cirkulerande metaboliterna. Noroxikodon dr en svag my-opioidagonist. Noroximorfon &r en potent
my-opioidagonist; det passerar emellertid inte blod-hjirnbarridren i betydande utstrickning.
Oximorfon ar en potent my-opioidagonist men férekommer i mycket laga koncentrationer efter
administrering av oxikodon. Inga av dessa metaboliter tros bidra signifikant till den analgetiska
effekten av oxikodon.

Den aktiva substansen och dess metaboliter utsondras via badde urin och feces.

5.3 Prekliniska siikerhetsuppgifter

Teratogenicitet
Oxikodon var inte teratogent ens vid maternellt toxiska doser hos rétta och kanin. Oxikodon

paverkade inte fertilitet eller reproduktion, eller hade ndgon negativ pdverkan pa langsiktig
utveckling hos ungar (F1-generation) till rattor som behandlats med oxikodon under sen
driktighet och laktation. Oxikodon hade inte heller nagra effekter pa utvecklingen avungar till F1-
generationens honor.

Karcinogenicitet
Oxikodons karcinogenicitet har inte utvarderats i djurstudier.

Mutagenicitet
Liksom andra opioider var véldigt hoga doser av oxikodon associerade med genotoxicitet i vissa in

vitro-analyser pa diaggdjur (muslymfomtest och kromosomavvikelsetest hos médnniska, dven om det
senare resultatet inte var reproducerbart). Inga effekter sags emellertid i bakteriellt
mutagenicitetsanalys med eller utan metabolisk aktivering eller i in vivo-mikrokdrnanalys pa mus,
dven vid dodliga doser.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning éver hjilpimnen

Natriumklorid

Natriumcitrat (E 331)
Citronsyramonohydrat (E 330)
Vatten for injektionsvétskor

6.2 Inkompatibilite ter

Det rekommenderas att Oxycodone Abboxia inte administreras i kombination med andra parenterala
beredningar eftersom det saknas kompatibilitetsdata.

6.3 Hallbarhet

Ampuller (férdiga att anvéndas):

3ar.

Efter 6ppnandet maste produkten anvindas omedelbart. Efter 6ppnandet ska all oanviand produkt
kasseras.

Pasar (fardiga att anvindas):

3 ar.
Utan ytterpase: 7 dagar.
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Styrkan pa 10 mg/ml kan spadas i 9 mg/ml (0,9 %) natriumklorid eller 50 mg/ml (5 %) glukos.
Utspddd I6sning méaste anvdndas omedelbart.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Ampull
Forvaras i originalférpackningen. Ljuskénsligt. Inga sdrskilda temperaturanvisningar.

Pése
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

For ytterligare information om anvéndande efter 6ppnande, se avsnitt 6.3.
6.5 Forpackningstyp och innehall

Klara glasampuller (endast 1 mg/ml):
Forpackningsstorlekar: 10 x 10 ml, 20 x 10 ml, 50 x 10 ml, 100 x 10 ml

Sterila PP/Polyolefinpasar (med port for Luer eller nal):
Forpackningsstorlekar: 1 x 100 ml, 10 x 100 ml

100 ml i en transparent pase (tre lager polyolefin + polypropenfiim) med tva tuber (tre lager polyolefin
+ polypropen), en polyolefin + polypropen-twist-off-kontakt och den andra antingen med ett hona
Luer-lock med dubbelriktad ventil som ska anslutas till infusionsledningen for en patientkontrollerad
anestesipump eller med ett injektionsstélle. Alla pasar dr forpackade i ytterpasar bestaende av
flerskikts coextruderade PET-filmer (polyester) 12 mikrom / OPA (polyamid) 15 mikrom / aluminium
20 mikrom / PP 50 mikrom.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering
Oxycodone Abboxia &r firdiga l6sningar.
Oxycodone Abboxia kan spidas i:
- 9 mg/ml natriumklorid (0,9 %)
- 50 mg/ml glukos (5 %)
Oxycodone Abboxia-losning ar fysikaliskt och kemiskt stabil i 96 timmar i rumstemperatur i kontakt
med polypropen- eller polykarbonatsprutor, polyeten- eller PVC-slangar, och behéver inte skyddas

mot ljus.

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Abboxia AB
PB 50

431 21 Molndal
Sverige
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8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

39429 (1 mg/ml)
39430 (10 mg/ml)

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

24.10.2022

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

13.12.2023
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