RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Oxycodone Vitabalans, 5 mg Shukese poliimeerikattega tabletid
Oxycodone Vitabalans, 10 mg dhukese poliimeerikattega tabletid

2.  KVALITATHIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Iga tablett sisaldab 5 mg vdi 10 mg oksiikodoonvesinikkloriidi.
INN. Oxycodonum

Abiainete tiielik loetelu vt 161k 6.1.

3. RAVIMVORM
Ohukese poliimeerikattega tablett.

5 mg: 6 mm diameetriga valge iimar kumer tablett.
10 mg: 8 mm diameetriga valge timar kumer tablett, mille iihel kiiljel on poolitusjoon. Tableti saab
jagada vordseteks annusteks.

4.  KLIINILISED ANDMED

4.1 Néidustused

Tugev valu, mis allub ainult opioidanalgeetikumidele.
4.2  Annustamine ja manustamisviis

Annustamine
Annustamine soltub valu tugevusest ja patsiendi individuaalsest tundlikkusest ravi suhtes. Uldised
annustamissoovitused on jargmised.

Tdaiskasvanud ja noorukid (> 12 aastased)

Annuse tiitrimine ja kohandamine

Tavaline algannus opioide varem mittesaanud patsientidele on 5 mg iga 6 tunni jérel. Annust vdib
astmeliselt suurendada 25...50%. Eesmargiks on patsiendispetsiifiline annustamine, mis voimaldab
adekvaatset valutustamist talutavate korvaltoimetega. Seetdttu v3ib manustamisintervalli vajaduse
korral lithendada 4 tunnini. Siiski ei tohi Oxycodone Vitabalansi votta iile 6 korra 66pédevas.

Mboned patsiendid, kes saavad oksiikodoonravi toimeainet modifitseeritult vabastavat ravimvormi
fikseeritud ajagraafiku alusel, vdivad vajada toimeainet kiiresti vabastavaid valuvaigisteid
esmaabiravimina 1dbil6ogivalu kupeerimiseks. Oxycodone Vitabalans on sobiv 1dbiloogivalu raviks.
Esmaabiravimite iiksikannused tuleb kohandada patsiendi individuaalsetele vajadustele. Uldiselt on
sobiv 1/8...1/6 toimeainet modifitseeritult vabastava oksiikodooni 65pdevasest annusest.

Esmaabiravimi vajadus rohkem kui kaks korda 66péevas voib viidata sellele, et vajalik on toimeainet
modifitseeritult vabastava oksiikkodooni suuremad annused. Eesmirgiks on saavutada
patsiendispetsiifiline annustamine, mis tagab adekvaatse valutustamise talutavate kdrvaltoimetega ja



nii vihese esmaabiravimi kasutamisega kui vdimalik seni, kuni on vajalik valuravi nendel patsientidel,
kes saavad toimeainet modifitseeritult vabastavat oksiikodoonravi kaks korda 66pdevas.

Patsientidel, kes juba saavad opioide, vdib ravi alustada suuremate annustega, vottes arvesse nende
kogemust eelneva opioidraviga.

10...13 mg oksiikodoonvesinikkloriidi vastab ligikaudu 20 mg morfiinsulfaadile, mélemad Shukese
poliimeerikattega ravimvormis.

Individuaalsete tundlikkuse erinevuste tottu erinevate opioidide suhtes on soovitatav, et patsient
alustab konservatiivselt teistelt opioididelt oksiikodoonvesinikkloriidile iileminekul 50...75%
kalkuleeritud oksiikodooni annusega.

Uldiselt tuleb iga patsienti tiitrida individuaalselt valu leevenemiseni tingimusel, et kdrvaltoimeid
saab piisavalt leevendada.

Kui on vajalik pikaajaline valuravi, tuleb patsiendid iile viia toimeainet modifitseeritult vabastavatele
oksiikodoonvesinikkloriidi tablettidele.

Ravi kestus

Oksiikodooni ei tohi kasutada kauem kui vajalik. Kui haiguse tiiiibi ja raskuse tottu on vajalik
pikaajaline ravi, tuleb patsienti hoolikalt ja regulaarselt jalgida, et otsustada kas ja kui kaua on vaja
ravi jatkata.

Ravi lopetamine
Kui patsient ei vaja enam ravi oksiikodooniga, on soovitatav annust jark-jargult vihendada, et
ennetada &drajdtunghtusid.

Patsientide eripopulatsioonid

Riskipatsiendid, néiteks maksa- v&i neerufunktsiooni hiirega, alakaalulised v&i ravimite aeglase
biotransformatsiooniga patsiendid, peavad algul saama pool soovituslikust tdiskasvanu annusest, kui
nad ei ole varem opioide tarvitanud. SeetSttu ei pruugi vdikseim soovituslik annus, st 5 mg, olla
algannuseks sobiv.

Annuse tiitrimine tuleb teha patsiendi kliinilise seisundi alusel.

Eakad patsiendid
Manustada tuleb véikseim vdimalik annus koos valukontrolli hoolika tiitrimisega.

Lapsed
Oksiikodoonvesinikkloriidi hukese poliimeerikattega tablette ei soovitata alla 12-aastastele lastele.

Neeru- voi maksakahjustusega patsiendid

Nendel patsientidel tuleb annustamise alustamisel jargida konservatiivset ldhenemist. Tdiskasvanute
soovitatavat algannust tuleb vihendada 50% (niiteks 66pdevane koguannus 10 mg suukaudselt
patsiendile, kes ei ole tarvitanud opioide) ja igal patsiendil tuleb valukontrolli tiitrida nende kliinilise
seisundi alusel.

Manustamisviis
Oxycodone Vitabalansi Shukese poliimeerikattega tablette tuleb votta ettendhtud annuses 4...6 tunni
jarel fikseeritud skeemi alusel.

Ohukese poliimeerikattega tablette vdib vétta kas koos toiduga vi ilma piisava hulga vedelikuga.
Oxycodone Vitabalansi dhukese poliimeerikattega tablette ei tohi kasutada koos alkohoolsete
jookidega.



4.3 Vastuniidustused
Ulitundlikkus toimeaine v&i 15igus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.

Oksiikodooni ei tohi kasutada iiheski olukorras, kus opioidid on vastunédidustatud:
- raske respiratoorne depressioon koos hiipoksia ja/voi hiiperkapniaga,

- raske krooniline obstruktiivne kopsuhaigus,

- raske bronhiaalastma,

- suurenenud siisinikdioksiidisisaldus veres,

- cor pulmonale,

- paraliiiitiline iileus,

- ,»age koht”, mao aeglustunud tithjenemine.

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabinoud kasutamisel

Opiodide iileannuse kdige suurem oht on respiratoorne depressioon. Oksiikodooni respiratoorne
depresseeriv toime v3ib viia siisinikdioksiidi kontsentratsiooni suurenemiseni veres ja seega ka
tserebrospinaalvedelikus. Ettevaatusega tuleb oksiikodooni manustada ndrgestatud organismiga
eakatele, raske hingamistalitlusehdirega patsientidele, maksa- v3i neerufunktsiooni héirega
patsientidele, miiksddeemiga, hiipotiireoidismiga, Addisoni tdvega (neerupealiste puudulikkus),
toksilise psithhoosiga, eesnddrme hiipertroofiaga, neerupealiste puudulikkusega, alkoholismiga,
teadaoleva opioidsdltuvusega, delirium tremens’iga, pankreatiidiga, pdletikulise soolehaigusega,
sapiteede haigusega, sapiteede vdi kusejuha koolikutega, hiipotensiooniga, hiipovoleemiaga,
peatraumaga (suurenenud koljusisese rdhu tekkeoht), hiiritud vereringe, epilepsia v&i
krambikalduvustega patsientidele ja MAO inhibiitoreid vStvatele patsientidele.

Nagu kdiki opioidpreparaate, tuleb ka oksiikodoonipreparaate manustada kdhuddneoperatsioonide
jérel ettevaatusega, sest opioidid halvendavad soolestiku liikuvust ja neid ei tohi kasutada enne, kuni
arst on veendunud normaalses sooletalitluses.

Tolerantsus ja soltuvus

Pikaajaline kasutamine v3ib viia ravimi tolerantsuse arenemiseni, mis toob kaasa suuremate annuste
kasutamise vajaduse, et saavutada soovitud valuvastane toime. Esineb ristuv tolerantsus teiste
opioididega. Oxycodone Vitabalansi krooniline kasutamine vdib pdhjustada fiiiisilist sdltuvust ja ravi
jérsul katkestamisel vdivad tekkida &drajdtunghud. Kui ravi oksiikodooniga ei ole enam nédidustatud, on
soovitatav vihendada d6pédevaseid annuseid astmeliselt, et viltida drajitusiimptomite teket.
Arajitunihud vdivad olla haigutamine, miidriaas, pisaravool, nohu, treemor, higistamine, #revus,
agiteeritus, krambid ja unetus.

Aga kui seda kasutada nii, nagu ette nahtud, on fiiiisilise v&i psiihholoogilise sdltuvuse tekkerisk
oluliselt vdiksem. Puuduvad andmed psiihholoogilise saltuvuse tegeliku esinemissageduse kohta
kroonilise valuga patsientidel.

Viga harva voib tekkida hiiperalgeesia, mis ei allu edasisele oksiikodooni annuse suurendamisele,
eriti suurte annuste korral. Vajalik vdib olla oksiikodooni annuse vihendamine vdi ravi vahetamine
teise opioidi vastu.

Kuritarvitamine

Oksiikodooni kuritarvitamise profiil on sarnane teiste tugevate opioidagonistide puhul tdheldatuga.
Oksiikodooni v&ivad nouda ja kuritarvitada isikud, kellel on varjatud vdi viljendunud sdltuvushéire.
Opioidanalgeetikumide, sealhulgas oksiikodooni suhtes on vdimalik psithholoogilise sdltuvuse teke.
Oxycodone Vitabalansi tuleb eriti ettevaatlikult kasutada patsientidel, kellel on anamneesis alkoholi-
ja ravimsdltuvus.

Kuritarvitamise eesmaérgil ravimit parenteraalselt manustades v&ivad tabletis olevad abiained
pohjustada lokaalsete kudede nekroosi, kopsugranuloomi v&i teisi tdsiseid, potentsiaalselt surmavaid



tiisistusi. Oxycodone Vitabalansi Shukese poliimeerikattega tablettide parenteraalne manustamine
vOib pohjustada oksiikodooni potentsiaalselt surmava annuse manustamise (vt 16ik 4.9).

Kirurgilised protseduurid

Erilist tdhelepanu tuleb poorata, kui oksiikodooni kasutatakse patsientidel, kellele tehakse soolestiku
operatsiooni. Opioide v3ib operatsiooni jarel manustada ainult siis, kui soolestiku funktsioon on
taastunud.

Oxycodone Vitabalansi tuleb enne operatsiooni ja 12...24 tundi pdrast operatsiooni manustada
ettevaatlikult.

Lapsed

Oksiikodoonvesinikkloriidi ei ole uuritud alla 12-aastastel lastel ja noorukitel. Tablettide ohutust ja
efektiivsust ei ole tdestatud ning seetdttu ei ole kasutamine alla 12 aastastel lastel ja noorukitel
soovitatav.

Raske maksakahjustusega patsiendid
Raske maksakahjustusega patsiente tuleb hoolikalt jdlgida.

Alkohol
Alkoholi ja Oxycodone Vitabalansi samaaegne manustamine v3ib suurendada Oxycodone Vitabalansi
kdrvaltoimeid; samaaegset manustamist tuleb viltida.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Teiste kesknérvisiisteemi mojutavate ravimite (nagu teised opioidid, rahustid, uinutid,
antidepressandid, antipsiithhootikumid, anesteetikumid, lihaslodgastid, antihistamiinikumid ja
oksendamisvastased ravimid) samaaegsel manustamisel vdivad tugevneda KNS-i pérssivad toimed.

MAUO inhibiitorid omavad teadaolevalt koostoimet opioidanalgeetikumidega. MAO inhibiitorid
pShjustavad KNS-i erutuse v&i depressiooni, mis on seotud hiiper- vdi hiipotensiivse kriisiga (vt 15ik
4.4). Oksiikodooni tuleb kasutada ettevaatlikult, kui patsient kasutab vdi on kasutanud viimase kahe
nidala jooksul MAO inhibiitoreid (vt 16ik 4.4).

Teiste oluliste isoensiiiimi inhibiitorite toime oksiikodooni metabolismile ei ole teada. Tuleb arvestada
vdimalike koostoimetega. Oksiikodooni véimalikku toimet tsiitokroom P450 ensiitimidele ei ole
in vitro ega in vivo uuritud.

Antikolinergilised ained (nt antipsithhootikumid, antihistamiinikumid, oksendamisvastased ained,
parkinsonismivastased ained) vdivad tugevdada oksiikodooni antikolinergilisi korvaltoimeid (nagu
k&hukinnisus, suukuivus v6i urineerimishéired).

Alkohol v&ib tugevdada oksiikodooni farmakodiinaamilisi toimeid; koosmanustamist tuleb viltida.
Alkohol v&ib tugevdada oksiikodooni kdrvaltoimeid, eriti respiratoorset depressiooni.

Oksiikodoon metaboliseerub peamiselt CYP3 A4 kaudu, mida toetab CYP2D6. Nende metaboolsete
radade aktiivsust voivad inhibeerida vdi indutseerida erinevad samal ajal manustatavad ravimid voi
toidu koostisosad.

CYP3A4 inhibiitorid, nagu makroliidantibiootikumid (nt klaritromiitsiin, eriitromiitsiin ja
telitromiitsiin), seenevastased asoolid (nt ketokonasool, vorikonasool, itrakonasool ja posakonasool),
proteaasi inhibiitorid (nt botsepreviir, ritonaviir, indinaviir, nelfinaviir ja sakvinaviir), tsimetidiin ja
greibimahl vdivad pdhjustada oksiikodooni kliirensi vihenemist, mis vib esile kutsuda oksiikodooni
plasmakontsentratsiooni suurenemise. Seetdttu v3ib olla vajalik vastav oksiikodooni annuse
kohandamine.

Mbned spetsiifilised ndited on toodud allpool:



—  Tugeva CYP3A4 inhibiitori itrakonasooli 200 mg manustamine suukaudselt 5 pdeva jooksul
suurendas suukaudse oksiikodooni AUC-d. Keskmiselt oli AUC ligikaudu 2,4 korda suurem
(vahemikus 1,5...3,4).

—  CYP3Ad4 inhibiitori vorikonasooli 200 mg manustamine kaks korda 66pédevas 4 paeva jooksul
(esimesed 2 annust 400 mg) suurendas suukaudse oksiikodooni AUC-d. Keskmiselt oli AUC
ligikaudu 3,6 korda suurem (vahemikus 2,7...5,6).

—  CYP3AA4 inhibiitori telitromiitsiini 800 mg manustamine suukaudselt 4 pdeva jooksul suurendas
suukaudse oksiikodooni AUC-d. Keskmiselt oli AUC ligikaudu 1,8 korda suurem (vahemikus
1,3...2,3).

—  CYP3Ad4 inhibiitori greibimahla 200 ml manustamine kolm korda 66pédevas 5 paeva jooksul
suurendas suukaudse oksiikodooni AUC-d. Keskmiselt oli AUC ligikaudu 1,7 korda suurem
(vahemikus 1,1...2,1).

CYP3A4 indutseerijad, nagu rifampitsiin, karbamasepiin, feniitoiin ja naistepuna, vdivad suurendada
oksiikodooni biotransformatsiooni ning pdhjustada oksiikodooni kliirensi suurenemist, mis v3ib tuua
kaasa oksiikodooni plasmakontsentratsiooni vihenemise. Vajalik voib olla vastav oksiikodooni annuse
kohandamine.

Mbned spetsiifilised ndited on toodud allpool:

—  CYP3Ad4 indutseerija naistepuna 300 mg manustamine kolm korda 66pdevas 15 pdeva jooksul
vihendas suukaudse oksiikodooni AUC-d. Keskmiselt oli AUC ligikaudu 50% viiksem
(vahemikus 37...57%).

—  CYP3Ad4 indutseerija rifampitsiini 600 mg manustamine {iks korda 66péevas 7 pdeva jooksul
vihendas suukaudse oksiikodooni AUC-d. Keskmiselt oli AUC ligikaudu 86% viiksem.

Ravimid, mis inhibeerivad CYP2D6 aktiivsust, nagu paroksetiin ja kinidiin, vdivad vihendada
oksiikodooni kliirensit ja pdhjustada okiikodooni plasmakontsentratsiooni suurenemist.

Patsientidel, kellele manustatakse kumariini-tiitipi antikoagulante koos Oxycodon Vitabalansi
tablettidega, on tidheldatud International Normalized Ratio-s (INR) kliiniliselt olulisi muutusi
mdlemas suunas.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine
Raseduse ja imetamise ajal tuleb selle ravimi kasutamist igal vdimalikul juhul viltida.

Rasedus

Oksiikodooni kasutamise kohta rasedatel on piiratud andmed. Oksiikodoon ldbib platsentat.
Vastsiindinuid, kelle emad on kasutanud opioide 3...4 nddalat enne stinnitust, tuleb jilgida
respiratoorse depressiooni tekkimise suhtes. Oksiikodooni kasutamine raseduse ajal vdib pShjustada
vastsiindinul drajdtunihte. Loomkatsed oksiikodooniga ei ole ndidanud teratogeenseid ega
embriiotoksilisi toimeid. Oksiikodooni tohib raseduse ajal kasutada ainult siis, kui véimalik
kasulikkus siindimata lapsele vdi vastsiindinule iiletab vdimalikke riske.

Imetamine
Oksiikodoon vdib erituda rinnapiima ja pdhjustada vastsiindinul respiratoorset depressiooni. Seetdttu

ei tohi oksiikodooni imetavatel emadel kasutada.

Fertiilsus
Loomkatsed ei néita oksiikodoonvesinikkloriidi mgju fertiilsusele (vt 15ik 5.3).

4.7 Toime reaktsioonikiirusele



Oxycodon Vitabalans vdib halvendada autojuhtimise ja masinate kasitsemise vdimet.

Oksiikodoon vdib halvendada erksust ja reaktsioonivdimet sellisel midral, et autojuhtimine ja
masinatega to6tamine on mdjutatud vdi tuleb see koguni 1opetada.

Stabiilse ravi korral ei ole tdielik autojuhtimise keeld vajalik. Raviarst peab hindama individuaalset
olukorda.

4.8 Korvaltoimed

Oksiikodoon v6ib pdhjustada hingamise depressiooni, mioosi, bronho- ja silelihaste spasme ning vdib
parssida koharefleksi.

Raviga seotud potentsiaalsed kdorvaltoimed on loetletud allpool organsiisteemide ja absoluutse
esinemissageduse alusel. Esinemissageduse rithmades on korvaltoimed loetletud tdsiduse vihenemise
jérjekorras.

Korvaltoimed liigitatakse jargmiste esinemissageduste kategooriate alusel:
— viga sage (> 1/10),
— sage (= 1/100 kuni < 1/10),
— aeg-ajalt (> 1/1000 kuni < 1/100),
— harv (= 1/10 000 kuni < 1/1000),
— viga harv (< 1/10 000),
— teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)

Vere ja liimfisiisteemi hdired
Harv: limfadenopaatia.

Immuunsiisteemi héired
Aeg-ajalt: anafiilaktilised reaktsioonid, tilitundlikkus, allergilised reaktsioonid.

Endokriinsiisteemi hdired
Aeg-ajalt: antidiureetilise hormooni puuduliku sekretsiooni siindroom.

Ainevahetus- ja toitumishéired
Sage: anoreksia, s66giisu vihenemine.
Aeg-ajalt: dehiidratsioon.

Psiihhiaatrilised hiired

Sage: drevus, segasusseisund, depressioon, unetus, narvilisus, ebatavaline motlemine, eufooriline
meeleolu, letargia.

Aeg-ajalt: agiteeritus, emotsionaalne labiilsus, vihenenud libiido, depersonalisatsioon,
hallutsinatsioonid, ndgemishéired, hiiperakuusia, ravimsdltuvus (vt 161k 4.4).

Teadmata: agressioon.

Naérvististeemi hdired

Viga sage: unisus, pearinglus, peavalu.

Sage: treemor.

Aeg-ajalt: amneesia, krambid, hiipertoonia, hiipoesteesia, tahtmatud lihaskokkutdmbed, kdnehiired,
stinkoop, paresteesia, diisgeusia, koordinatsioonih&ired.

Harv: krambid, eriti epileptikutel voi krambikalduvusega patsientidel, lihasspasm.

Teadmata: hiiperalgeesia.

Silma kahjustused
Aeg-ajalt: hdired pisaravoolus, mioos, ndgemishdired.

Korva ja labiirindi kahjustused
Aeg-ajalt: vertiigo.




Stidame héired
Aeg-ajalt: supraventrikulaarne tahhiikardia, siidamepekslemine (drajatusiindroomi kontekstis).

Vaskulaarsed héired
Aeg-ajalt: vasodilatatsioon.
Harv: hiipotensioon, ortostaatiline hiipotensioon.

Respiratoorsed, rindkere ja mediastiinumi héired
Sage: diispnoe, respiratoorne depressioon, bronhospasm.
Aeg-ajalt: koha sagenemine, fariingiit, nohu, hidle muutused.

Seedetrakti hédired

Viga sage: kdhukinnisus, iiveldus, oksendamine.

Sage: suukuivus (harva koos janu ja neelamisraskusega), kdhuvalu, kdhulahtisus, réhitsused,
diispepsia.

Aeg-ajalt: diisfaagia, suuhaavandid, gingiviit, stomatiit, kdhupuhitus.

Harv: igemete veritsus, sd0giisu tous, tdrvjas véljaheide, hammaste varvimuutus ja -kahjustus, iileus.
Teadmata: hambakaaries.

Maksa ja sapiteede héired
Aeg-ajalt: maksaensiiiimide aktiivsuse suurenemine.
Teadmata: kolestaas, sapikoolikud.

Naha ja nahaaluskoe kahjustused

Viga sage: siigelus.

Sage: 166ve, liighigistamine.

Harv: naha kuivus, herpes simplex’i ilmnemine, suurenenud valgustundlikkus.
Viga harv: urtikaaria voi eksfoliatiivne dermatiit.

Neerude ja kuseteede hiired
Sage: urineerimishéired.
Aeg-ajalt: kusepeetus.
Harv: hematuuria.

Reproduktiivse siisteemi ja rinnanddrme hiired
Aeg-ajalt: erektsioonihdired.
Harv: amenorroa.

Uldised hiired ja manustamiskoha reaktsioonid

Sage: asteenilised seisundid.

Aeg-ajalt: kiilmavérinad, juhuslikud vigastused, valu (nt valu rinnus), iildine halb enesetunne, turse,
perifeerne turse, migreen, ravimi drajatusiindroom, ravimi tolerantsus, janu.

Harv: kehakaalu muutused (suurenemine v6i vihenemine), tselluliit.

4.9 Uleannustamine

Age oksiikodooni iileannustamine v&ib avalduda respiratoorse depressiooni néol, unisusena, mis
progresseerub stuupori voi koomani, hiipotooniana, mioosina, bradiikardiana, hiipotensioonina,
tsirkulatoorse kollapsina, mittekardiogeense kopsuturse ja surmana.

Hingamisteed tuleb hoida avatuna. Spetsiifilised antidoodid opioidide {ileannustamise stimptomite
vastu on puhtad opioidide antagonistid, nagu naloksoon. Teisi toetavaid meetmeid tuleb votta
vajaduse korral.



Uleannustamise korral v3ib olla niidustatud opioidide antagonisti (nt 0,4...2 mg naloksooni
intravenoosselt) intravenoosne manustamine. Uksikannuste manustamist tuleb korrata sdltuvalt
kliinilisest olukorrast 2...3-minutiliste vahedega. V&imalik on 2 mg naloksooni intravenoosne
manustamine 500 ml isotoonilise soolalahuse vdi 5% dekstroosilahusega (vastab 0,004 mg naloksooni
milliliitri kohta). Infusioonikiirus tuleb kohandada eelnevatele boolussiistidele ja patsiendi
ravivastusele.

Kaaluda voib maoloputust. Kaaluda aktiivsde (50 g tdiskasvanutele, 10...15 g lastele) kasutamist, kui
mérkimisviirse koguse manustamisest ei ole méddunud iile tunni ja kui hingamisteid on v&imalik
kaitsta. On mdistlik eeldada, et aktiivsde hilisem manustamine voib olla toimeainet prolongeeritult
vabastavate preparaatide korral kasulik, kuid selle toetuseks puuduvad tdendid.

Seedetrakti ldbimise kiirendamiseks voib olla kasulik sobiva lahtisti (nt poliietiileengliikooli (PEG)-
pShine lahus) kasutamine.

Vajadusel tuleb kaasneva tsirkulatoorse Soki raviks rakendada toetavaid meetmeid (kunstlik
hingamine, hapniku ja vasopressorite manustamine ning infusioonravi). Siidameseiskuse voi ariitmiate
korral vdib olla ndidustatud siidamemassaaz voi defibrillatsioon. Vajadusel juhtiv hingamine ning ka
vee ja elektroliiiitide tasakaalu siilitamine.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline rithm: looduslikud oopiumi alkaloidid
ATC-kood: NO2AAO05

Oksiikodoonil on afiinsus kapa, miiii ja delta opioidretseptorite suhtes pea- ja seljaajus. Oksiikodoon
toimib nendesse retseptoritesse kui opioidagonist ilma antagonistliku toimeta. Terapeutiline toime on
peamiselt analgeetiline ja sedatiivne.

5.2 Farmakokineetilised omadused

On ndidatud korrelatsiooni oksiikodooni annuse ja plasmakontsentratsiooni ning kontsentratsiooni ja
opioidi teatud oodatava toime vahel.

Imendumine
Oksiikodooni biosaadavus suukaudsel manustamisel on 60...87%. Maksimaalne
plasmakontsentratsioon saavutatakse iithe tunni méodudes ja toime kestab ligikaudu kuus tundi.

Jaotumine

Imendumise jérel jaotub toimeaine iile kogu organismi. 38% iihendist on seotud plasmavalkudega ja
piisikontsentratsiooni jaotusruumala on 2,6 1/kg; eliminatsiooni poolestusaeg on 3,2...5,1 tundi ja
plasma kliirens on 0,8 1/min.

Biotransformatsioon

Oksiikodoon metaboliseeritakse sooles ja maksas nii noroksiikodooniks ja oksiimorfooniks kui ka
mitmeks gliikuroniidi konjugaadiks. Tdenéoliselt on CYP3A ja CYP2DG6 seotud vastavalt
noroksiikodooni ja okstimorfooni moodustumisega. Oksiimorfoonil on mdningane analgeetiline toime,
kuid esineb plasmas viikeses kontsentratsioonis ja seda ei peeta oksiikodooni farmakoloogilise toime
toetajaks.

Eritumine
Oksiikodoon ja tema metaboliidid erituvad uriiniga. Eritumist roojaga ei ole uuritud.



5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Uuringud on ndidanud, et oksiikodoonil ei ole annuses kuni 8 mg/kg kehakaalu kohta toimet isas- ja
emasrottide fertiilsusele ega varajasele embriionaalsele arengule ning ta ei pShjusta rottidel annuses
kuni 8 mg/kg kehakaalu kohta ja kiitilikutel annuses 125 mg/kg kehakaalu kohta vddrarenguid. Aga
kui statistiliselt hinnati iiksikuid looteid, siis kiiiilikutel ilmnes annusest sdltuv suurenemine
arengulistes eripdrades (rohkem 27 presakraalse liili ja tdiendava ribipaari esinemist). Kui neid
parameetreid hinnati statistiliselt pesakonna kohta, ilmnes ainult 27 presakraalse liili suurenenud
esinemine ja seda ainult 125 mg/kg (annus, mis kutsus esile tdsised farmakotoksilised toimed tiinetel
loomadel) annuse rithmas. Rottide pre- ja postnataalse arengu uuringus oli F1 jérglaste kehakaal
viiksem 6 mg/kg 66pdevas saanute rithmas vorreldes kontrollrithma kehakaaluga annuse juures, mis
vihendas emaslooma kehakaalu ja manustatava toidu hulka (NOAEL 2 mg/kg kehakaalu kohta).
Puudusid toimed fiitisilise, refleksoloogilise ja sensoorse arengu nditajatele ning kiitumis- ja
reproduktiivtervise niitajatele.

Oksiikodooniga ei ole tehtud pikaajalisi kantserogeensuse uuringuid.

In vitro testides on oksiikodoonil klastogeenne toime. Sarnast toimet ei tdheldatud in vivo tingimustes
isegi toksiliste annustega. Need tulemused viitavad, et Oxycodone Vitabalansi mutageense toime
inimesele terapeutiliste annuste juures v3ib piisava kindlusega vélistada.
6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Tableti sisu:

mikrokristalliline tselluloos,

eelzelatiniseeritud maisitérklis,

magneesiumstearaat.

Tableti kate:

poliidekstroos,

hiipromelloos,

titaandioksiid (E171),

makrogool.

6.2 Sobimatus

Ei kohaldata

6.3 Kaolblikkusaeg

30 kuud

6.4 Siilitamise eritingimused

See ravimpreparaat ei vaja sidilitamisel eritingimusi.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

30 ja 100 tabletti blisterpakendis (PVC/A1).

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi hiivitamiseks ja Kkiisitlemiseks



Erinduded puuduvad.

7.  MUUGILOA HOIDJA
Vitabalans Oy

Varastokatu 8

FI-13500 Hameenlinna

Soome

Tel: +358 361 5600

Faks: +358 3618 3130

8. MUUGILOA NUMBRID
5 mg: 788512

10 mg: 788412

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Miitigiloa esmase viljastamise kuupdev: 25.05.2012

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV {KK.AAAA}.
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