SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

OxyContin Depot 5 mg, fordatoflur

OxyContin Depot 10 mg, fordatoflur
OxyContin Depot 20 mg, fordatoflur
OxyContin Depot 40 mg, fordatoflur
OxyContin Depot 80 mg, fordatoflur

2. INNIHALDSLYSING

OxyContin Depot 5 mg fordatoflur:
1 fordatafla inniheldur 5 mg af oxykodonhydrokloridi sem jafngildir 4,5 mg af oxykddoni.

OxyContin Depot 10 mg fordatoflur:
1 fordatafla inniheldur 10 mg af oxykddonhydrokloridi sem jafngildir 9,0 mg af oxykddoni.

OxyContin Depot 20 mg fordatoflur:
1 fordatafla inniheldur 20 mg af oxykddonhydroklorioi sem jafngildir 18,0 mg af oxykddoni.

OxyContin Depot 40 mg fordatoflur:
1 fordatafla inniheldur 40 mg af oxykddonhydroklorioi sem jafngildir 36,0 mg af oxykddoni.

OxyContin Depot 80 mg fordatoflur:
1 fordatafla inniheldur 80 mg af oxykddonhydroklorioi sem jafngildir 72,0 mg af oxykddoni.

Hjélparefni med pekkta verkun

OxyContin Depot 5 mg fordatoflur innihalda 73,4 mg af mjolkursykri.
OxyContin Depot 10 mg fordatdflur innihalda 65,8 mg af mjolkursykri.
OxyContin Depot 20 mg fordatdflur innihalda 56,3 mg af mjolkursykri.
OxyContin Depot 40 mg fordatdflur innihalda 33,5 mg af mjolkursykri.
OxyContin Depot 80 mg fordatdflur innihalda 74,6 mg af mjolkursykri.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Fordatafla

OxyContin Depot 5 mg fordatoflur:
OxyContin Depot 5 mg eru kringléttar, ljosblaar, kiptar toflur an deiliskoru, u.p.b. 7 mm i pvermal,
merktar OC og 5.

OxyContin Depot 10 mg fordatoflur:
OxyContin Depot 10 mg eru kringlottar, hvitar, kuptar toflur an deiliskoru, u.p.b. 7 mm i pvermal,
merktar OC og 10.

OxyContin Depot 20 mg fordatoflur:
OxyContin Depot 20 mg eru kringlottar, bleikar, kiptar toflur an deiliskoru, u.p.b. 7 mm i pvermal,
merktar OC og 20.

OxyContin Depot 40 mg fordatoflur:
OxyContin Depot 40 mg eru kringlottar, gular, kiiptar toflur an deiliskoru, u.p.b. 7 mm 1 pvermal,
merktar OC og 40.



OxyContin Depot 80 mg fordatoflur:
OxyContin Depot 80 mg eru kringlottar, graenar, kuptar toflur an deiliskoru, u.p.b. 9 mm i pvermal,
merktar OC og 80.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

OxyContin Depot er @tlad fullordnum og unglingum (12 ara og eldri) til medferdar vid miklum
verkjum sem ekki naest negileg stjorn 4 nema med 6pioid-verkjalyfjum.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Skammtinn & ad laga ad pvi hversu miklir verkirnir eru og hve neemur hver sjuklingur er. Réttur
skammtur fyrir hvern sjikling er minnsti skammtur sem dugar til negrar verkjastillingar, med engum
eda polanlegum aukaverkunum.

Ef opiodidar i lyfjaformi med hrada losun eru notadir sem bradalyf til vidbotar vid fordalyf gaeti porf
fyrir notkun bradalyfs oftar en tvisvar a dag verid visbending um ad auka purfi skammta af
fordalyfinu.

Hafi ekki verid gefin fyrirmeli um annad 4 ad gefa OxyContin Depot sem hér segir:
Fullordnir

Upphafsskammtur

Venjulegur upphafsskammtur fyrir sjuklinga sem ekki hafa fengid 6pioida adur eda sjuklinga med
mikla verki par sem ekki hefur nadst verkjastjornun med veikari 6piéidum er 10 mg oxykodon
hydroklorid 1 senn & 12 klukkustunda fresti. Sjuklingar sem pegar eru & 6pididmedferd geta purft sterri
upphafsskammta af OxyContin Depot eftir pvi hver fyrri reynsla peirra af 6pi6idum er.

Skipt yfir i morfin:

Breytileiki milli sjiklinga veldur pvi ad skammtastilla parf hvern og einn sjukling 4 réttan skammt.
Upphaflega getur verid radlegt ad byrja a laegri skammti en jafngildum. Sjuklingar sem fa morfin til
inntoku adur en peir fa oxykddon medferd eiga ad byggja dagskammtinn 4 eftirfarandi hlutféllum:
10 mg af oxykodoni til inntoku samsvarar 20 mg af morfini til inntéku.

Skammtaadlogun

Sumir sjuklingar sem f4 langverkandi 6pi6idmedferd allan sélarhringinn purfa skjotverkandi verkjalyf
sem hjalparmedferd vid bradaverkjum. OxyContin Depot er ekki @tlad til medferdar vid
bradaverkjum. Einn stakur bradaskammtur 4 ad nema fjordungi af dagsskammti sliks verkjalyfs og ma
gefa 4 6 klukkustunda fresti. borf fyrir meira en tvo bradaskammta a dag bendir yfirleitt til pess ad
porf sé a ad stilla grunnskammt OxyContin Depot fordataflna. Ekki 4 a0 stilla skammta heegar en 4 1
e0a 2 daga fresti par til nadst hefur stodugur skammtur a 12 klukkustunda fresti. Eftir a0 b(id er ad
auka skammtinn ur 10 mg i 20 mg & 12 klukkustunda fresti, 4 a0 auka skammt um u.p.b. pridjung par
til aeskileg ahrif hafa nadst. Markmidiod er ad koma 4 sérteekum skammti fyrir sjuklinginn 4 12
klukkustunda fresti sem vidheldur naegri verkjastillingu med polanlegum aukaverkunum og
lagmarksnotkun bradalyfja svo lengi sem porf er a verkjastillingu.

bott samstillt skommtun (sami skammtur ad morgni og ad kvoldi), allan solarhringinn, &

12 klukkustunda fresti eigi vel vio flesta sjuklinga, getur verid ad sumum sjuklingum henti
mismunandi skdmmtun sem snidin er ad verkjum peirra. Yfirleitt 4 ad velja minnsta skammt sem sleer
a verki. Hja sjuklingum sem eru ekki med krabbameinstengda verki eru 40 mg yfirleitt naegilega stor



dagsskammtur, pott porf geti verid a sterri skommtum. Sjuklingar med verki vegna krabbameins geta
purft steerri skammta en 80 til 120 mg eda allt ad 400 mg i einstokum tilvikum.

Medferdarlengd

Ekki 4 ad nota OxyContin Depot lengur en naudsynlegt pykir. [ kafla 4.4 , Sérstok varnadarord og
varudarreglur vid notkun® eru upplysingar um porf fyrir ndid eftirlit med tilliti til &vanabindingar og
misnotkunar.

Aldradir sjuklingar
Yfirleitt parf ekki ad breyta skammti hja 6ldrudum sem ekki eru med kliniskt stadfesta skerdingu a
lifrar- eda nyrnastarfsemi.

Skert nyrna- eda lifrarstarfsemi

Fyllstu ihaldssemi skal gett vid akvordun upphafsskammta fyrir pessa sjuklinga. Minnka a radlagdan
upphafsskammt fyrir fullordna um 50% (t.d. & heildardagskammtur fyrir sjuklinga sem ekki hafa adur
fengid opidida ad vera 10 mg til inntdku) og stilla & skammta fyrir hvern sjukling pannig ad vidunandi
verkjastilling naist midad vid kliniskt astand peirra. bvi er lagsti radlagour skammtur i pessu SPC, p.e.
10 mg, ekki hentugur sem upphafsskammtur og i peim tilfellum er haegt ad nota OxyContin Depot 5
mg fordatdflur.

Adrir sjuklingar [ aheettu

Sjuklingar med litla likamspyngd eda haeg umbrot, sem hafa ekki fengid 6pididmedferd aour eiga i
upphafi ad vera medhondladir med helmingi pess skammts sem almennt er radlagdur hja fullordnum.
bvi er leegsti radlagdur skammtur i pessu SPC, p.e. 10 mg, ekki hentugur sem upphafsskammtur og i
peim tilfellum er haegt ad nota OxyContin Depot 5 mg fordatoflur.

Born
Eingdngu ma nota 6pidida vid réttum abendingum og samkvamt avisun sérfredings med reynslu af
stillingu alvarlegra verkja hja bérnum, ad viohofou vandlegu mati 4 &vinningi og ahaettu.

Unglingar 12 dra og eldri

Ef porf er fyrir notkun fordalyfs til upphafsmedferdar fyrir sjuklinga sem ekki hafa 4our fengio
opioida er venjulegur upphafsskammtur 10 mg af oxykédonhydrokloridi i senn med 12 klukkustunda
millibili. Med hlidsjon af medferdarleidbeiningum fyrir adra sérstaka sjuklingahdpa gaetu sum borm
haft &vinning af pvi ad fa 5 mg upphafsskammta, til a0 lagmarka tioni aukaverkana.

Sjuklingar sem pegar eru a opidiomedferd geta purft staerri upphafsskammta af OxyContin Depot eftir
pvi hver fyrri reynsla peirra af 6pioidum er.

Bérn yngrien 12 dra

Ekki hefur enn verid synt fram 4 6ryggi og verkun oxykodons hja bornum yngri en 12 ara. Engar
upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof
Til inntoku
OxyContin Depot fordatdflur eru teknar i tileetludum skammti tvisvar a4 dag a akvednum timum.

Fordatoflurnar ma taka med eda an faedu med naegilegu magni af vokva. OxyContin Depot ma hvorki
brjéta, kljufa, tyggja né mylja.

Medferdarmarkmio og medferdarlok

Adur en medferd med OxyContin Depot er hafin eiga leeknir og sjuklingur ad koma sér saman um
medferdaraztlun, par & medal medferdarlengd og medferdarmarkmid, og aatlun um lok medferdar i
samrami vid leidbeiningar um verkjastillingu. Medan 4 medferd stendur eiga leeknir og sjuklingur ad
vera reglulega i sambandi til ad meta porf & aframhaldandi medferd, ihuga lok medferdar og adlaga
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skammta ef porf krefur. Pegar sjuklingur parf ekki lengur medferd med oxykodoni getur verid radlegt
a0 minnka skammtinn smam saman til ad koma i veg fyrir frahvarfseinkenni. Ef fullnagjandi
verkjastillingu er ekki nad 4 ad ihuga likur a ofursarsaukanami, poli og versnun undirliggjandi
sjukdoms (sja kafla 4.4).

4.3 Frabendingar
Ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

- Alvarleg langvarandi lungnateppa

- Heegri hjartabilun (cor pulmonale)

- Alvarlegur berkjuastmi

- Alvarleg 6ndunarbeling med surefnisskorti i vefjum og/eda aukin péttni koltvisyrings i bl6di
- bParmalomun.

4.4 Sérstok varnadarord og varidarreglur vio notkun

Geeta parf varadar vid gjof oxykodons hja sjuklingum sem eitthvad af eftirtldu 4 vid um:
Alvarlega skert dndunarstarfsemi

Keafisvefn

Sambhlida notkun lyfja sem beala midtaugakerfio (sja hér fyrir nedan og kafla 4.5)
Notkun méndéamin oxidasa hemla (MAO-hemla, sja hér fyrir nedan og kafla 4.5)
bol, likamleg avanabinding eda frahvarf (sja hér fyrir nedan)

Andleg avanabinding [fikn], misnotkunarmynstur eda saga um misnotkun lyfja og/eda afengis
(sjé hér fyrir nedan)

brottminni (veikladir) aldradir

Hofudaverki, innankupuskemmdir eda aukinn innankupuprystingur, skert medvitund af
opekktum orsokum

Lagprystingur

Minnkad blodraimmal

Flogaveiki eoa tilhneiging til krampa

Brisbolga

Teppu- eda bolgusjukddémur i meltingarvegi

Skert lifrarstarfsemi

Skert nyrnastarfsemi

Slimbjugur (myxedema)

Vanstarfsemi skjaldkirtils

Addisons sjukdémur

Staekkun blodruhalskirtils

Afengissyki

Eitrunargedveiki (toxic psychosis)

Titurvilla (delirium tremens)

Hegoatregda

Kyvillar i gallvegi

Ef garnalomun kemur fram eda grunur leikur 4 um slikt 4 ad haetta notkun OxyContin Depot tafarlaust.

Ondunarbeling
Ondunarbzling er adalahzttan vid ofskdmmtun 6pidida.

Svefntengd dndunarrdskun

Opioidar geta valdid svefntengdri 6ndunarréskun, p.m.t. midlaegum keefisvefni og svefntengdum
stirefnisskorti. Notkun 6pi6ida eykur haettu 4 midleegum kaefisvefni med skammtahadum heetti. fhuga
skal ad minnka heildarskammt 6pi6ida hja sjiklingum sem fa midlaegan kafisvetn.

Heetta vio samhlidanotkun slevandi lyfja, svo sem benzodiazepina eda skyldra yfja:
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Samhlidanotkun 6pidida, p.m.t. oxykodonhydroklorids, og slevandi lyfja, svo sem benzddiazepinlyfja
e0a skyldra lyfja, getur valdio sleevingu, dndunarbelingu, daudadai og dauda. Vegna pessarar ahettu a
ekki ad avisa lyfinu samhlida pessum slaevandi lyfjum nema handa sjuklingum par sem 6nnur
medferdararredi eru ekki tilteek. Ef akvedid er ad avisa oxykodonhydrokloridi samhlida slikum
slevandi lyfjum 4 ad nota minnsta skammt sem hefur tilaetlud ahrif og i eins skamman tima og unnt er.

Fylgjast 4 vandlega med sjuklingum me?d tilliti til teikna og einkenna éndunarbzelingar og slevingar. I
pvi tilliti er eindregid radlagt ad upplysa sjuklinga og uménnunaradila peirra um ad peir purfi ad
fylgjast med pessum einkennum (sja kafla 4.5).

OxyContin Depot 80 mg fordatdflur eru ekki tladar peim sjuklingum sem hafa ekki fengid 6pioida
4dur par sem pessi styrkleiki getur valdio lifshaettulegri 6ndunarbeelingu.

Til ad fordast skadleg ahrif a breyttan losunarhrada taflnanna verdur ad gleypa paer heilar og ekki ma
brjota peer, tyggja eda mylja. Ef OxyContin Depot téflur med breyttan losunarhrada eru brotnar,
tuggnar eda muldar adur en paer eru gefnar losnar og frasogast oxykdédon med svo miklum hrada ad
pad getur valdid banvenum skammti (sja kafla 4.9).

MAO-hemlar
Geeta skal varadar vid gjof oxykodons hja sjuklingum sem taka MAO-hemla eda hafa fengid MAO-hemla
4 undanférnum tveimur vikum.

Opi6idafikn (opioid use disorder (OUD)) (misnotkun og avanabinding)

Pol og likamleg og/eda andleg avanabinding getur myndast vid endurtekna gjof 6pidida eins og
oxykodons. Endurtekin notkun OxyContin Depot getur leitt til 6pididafiknar. Sterri skammtur og
lengri medferd med dpididum getur aukid haettu 4 6pididatikn. Misnotkun eda visvitandi rong notkun
OxyContin Depot getur valdid ofskommtun og/eda dauda. Heettan a pvi ad proa med sér 6pioidafikn er
meiri hja sjuklingum med personulega sdgu eda fjolskyldusdgu (foreldrar eda systkini) um misnotkun
vimuefna (par med talin 4fengissyki), hja peim sem nota tobak eda sjuklingum med s6gu um 6nnur
gedran vandamal (t.d. alvarlegt punglyndi, kvida og personuleikaraskanir).

Adur en medferd med OxyContin Depot er hafin og medan 4 henni stendur eiga laeknir og sjuklingur
a0 koma sér saman um medferdarmarkmid, og aztlun um lok medferdar (sja kafla 4.2). Fyrir medferd
og medan a henni stendur a einnig ad upplysa sjuklinga um heettu a 6pididafikn og einkenni hennar. Ef
pessi einkenni koma fram skal radleggja sjiklingum ad hafa samband vid lekninn.

Fylgjast parf med sjuklingum me0 tilliti til teikna um seekni i lyf (t.d. bidja of snemma um
lyfjaendurnyjun). betta felur i sér endurskodun a samhlida notkun 6pidida og gedlyfja (eins og
benzodiazepina). fhuga skal radgjof hja fikniradgjafa fyrir sjiklinga med teikn og einkenni
opioidfiknar.

bol og frahvarf
Sjuklingurinn getur myndad pol fyrir lyfinu vid langvarandi notkun og purft stodugt steerri skammta til

pess ad hafa stjorn a verkjum. Langvarandi notkun pessa lyfs getur valdid likamlegri avanabindingu
og frahvarfseinkenni geta komid fram ef medferd er haett skyndilega. begar sjuklingur parf ekki lengur
4 medferd med oxykodoni ad halda, getur verid radlegt ad minnka skammt smam saman til pess ad
koma i veg fyrir frahvarfseinkenni. Meoal frahvarfseinkenna geta verid geispi, ljosopsvikkun,
taramyndun, nefrennsli, skjalfti, ofsvitnun, kvioi, eesingur, krampar, svefnleysi eda voovaverkir.

Lifur og gall

Oxykddon getur valdid starfstruflun og krampa i prengivodva lifrar- og brisrasarbiou (sphincter of
0ddi) og aukid par med hettu 4 einkennum 1 gallvegi og brisbolgu. bess vegna verdur ad gaeta varidar
pegar oxykodon er gefid sjuklingum med brisbolgu og sjukdoma 1 gallvegi.

Opioidar eru hvorki fyrsta val vid langvarandi verkjum sem ekki eru vegna illkynja sjikdéms, né eru
peir radlagdir sem eina medferdin. Nota & 6pidida sem hluta af heildarmedferd asamt notkun annarra



lyfja og annarra meodferdarforma. Fylgjast skal med teiknum um hvort sjuklingar med langvarandi
verki sem ekki eru vegna illkynja sjukdéma, hafi préad med sér lyfjadvana eda misnoti efnid.

Samhlidanotkun afengis og OxyContin Depot getur aukid aukaverkanir af voldum OxyContin Depot;
fordast skal samhlidanotkun.

Ofurverkjanami, sem ekki svarar frekari aukningu skammta af oxykodoni, getur komid fram, einkum
vi0 stora skammta. Naudsynlegt getur verid ad minnka skammta af oxykddoni eda skipta yfir 1 annad
opioidlyf.

Ekki er meelt med notkun OxyContin Depot fyrir born yngri en 12 ara par sem ekki liggja fyrir
fullnegjandi gogn um oryggi og verkun.

Ekki er meelt med notkun OxyContin Depot fyrir adgerd eda a fyrstu 12-24 timunum eftir adgerd.
Nékvaem timasetning 4 pvi hvenar OxyContin Depot medferd er hafin eftir adgerd er had itarlegu mati
4 aheettu gegn avinningi fyrir hvern einstakan sjikling og fer eftir gerd og umfangi adgerdar,
svefingaradferd sem valin er, 60rum lyfjum sem eru notud og astandi sjuklingsins.

Opi6idar, svo sem oxykodonhydroklorid, geta haft hrif 4 undirstiku-heiladinguls-nyrnahettu-6xulinn
eda undirstiku-heiladinguls-kynkirtla-6xulinn. Medal breytinga sem vart getur ordid vid eru haekkad
gildi prolaktins i sermi og leekkud gildi kortisols og testosterons i plasma. Klinisk einkenni geta komid
fram vegna pessara hormonabreytinga.

Eins og vid 4 um alla 6pi6ida a ad gaeta varudar pegar lyf sem innihalda oxykoédon eru notud eftir
skurdadgerdir a kvidarholi, par sem vitad er ad opididar skerda hreyfanleika smaparma og a ekki ad
nota slik lyf fyrr en leeknirinn hefur fullvissad sig um ad parmastarfsemi sé edlileg.

OxyContin Depot samanstendur ur tvofaldri fjollidustodgrind (matrix) sem er einungis atlud til
inntoku. Buast ma vid ad misnotkun lyfjaforma sem ekki eru sampykkt til notkunar i 20, med pvi ad
gefa pau 1 &0, geti leitt til alvarlegra aukaverkana, sem geta leitt til dauda.

Toéma stodgrind (t6flur) ma finna i heegdum.

Sjuklingar med arfgengt galaktosadpol, algjoran laktasaskort eda glukosa-galaktosavanfrasog, sem er
mjog sjaldgeeft, skulu ekki nota lyfid.

Notkun OxyContin Depot getur leitt til jakvaeOrar nidurstodu a lyfjaprofum. Notkun OxyContin Depot
sem fikniefnis getur stefnt heilsunni i haettu.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Samhlidanotkun 6pi6ida og slevandi lyfja svo sem benzodiazepinlyfja eda skyldra lyfja eykur haettu 4
slevingu, ondunarbaelingu, daudadai og dauda, vegna baelandi samlegdarahrifa & midtaugakerfio.
Takmarka 4 skammtasterd og medferdarlengd vio samhlidanotkun (sja kafla 4.4). Medal lyfja sem
baela midtaugakerfid eru (ekki teemandi upptalning): adrir 6pididar, gabapentindidar svo sem
pregabalin, kvidastillandi lyf, svefnlyf og réandi lyf (p.m.t. benzddiazepin), gedrofslyf, punglyndislyf,
fenotiazin og alkohol.

Afengi getur aukid lyfhrif OxyContin Depot; fordast skal samhlidanotkun.

Samhlida gjof oxykddons og serotoninlyfja, svo sem sértaekra serotonin endurupptokuhemla
(SSRI) eda serotonin-noradrenalin endurupptokuhemla (SNRI), getur valdid serdtonineitrun.
Medal einkenna serdtonineitrunar geta verid breytingar 4 andlegu astandi (t.d. @singur,
ofskynjanir, da), 6stodugleiki i 6sjalfrada taugakerfinu (t.d. hradtaktur, 6stodugur
blodprystingur, ofurhiti), afbrigdileiki i taugum og voovum (t.d. ofvidbrégd, vanhnitun, stifni)
og/eda einkenni fra meltingarfeerum (t.d. 6gledi, uppkost, nidurgangur). Nota skal oxykodon
med varud og hugsanlega parf ad minnka skammta hja sjuklingum sem nota pessi lyf.
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Lyf med andkoélinvirkum ahrifum (t.d. gedrofslyf, prihringlaga punglyndislyf, andhistamin,
uppsolulyf, voovaslakandi lyf og lyf vid Parkinsonsjukdémi) geta aukio 4 andkdlinvirkar aukaverkanir
oxykodons, svo sem haegodatregou, munnpurrk eda truflanir 4 pvaglatum.

Geta skal varadar vid notkun oxykodons hja sjuklingum sem taka MAO-hemla eda hafa fengio MAO-
hemla 4 sidustu tveimur vikum.

Kliniskt marktaek leekkun eda hakkun & INR (International Normalized Ratio) hefur komid fram i
einstaka tilfellum ef oxykodon og kiimarinsegavarnarlyf eru gefin samhlida.

Oxykodon er einkum umbrotid af CYP3A4 og ad hluta til af CYP2D6. Ymis lyf eda nzringarefni sem
neytt er samhlida geta hamlad eda virkjad virkni pessara umbrotsferla. Pessu er lyst itarlega hér fyrir
nedan.

CYP3A4 hemlar, svo sem makrélid syklalyf (t.d. klaritromycin, erytromycin og telitromycin), azol-
sveppalyf (t.d. ketokonazol, vorikonazol, itrakoénazol og posakdnazol), proteasahemlar (t.d. boceprevir,
ritonavir, indinavir, nelfinavir og sakvinavir), cimetidin og greipaldinasafi geta valdid skertri Gthreinsun
oxykodons, sem getur leitt til aukningar & péttni oxykddons 1 plasma. bvi gaeti purft ad breyta
skommtum oxykodons me0 tilliti til pessa.

Hér fyrir nedan eru nokkur demi:

o Itrakonazol, 6flugur CYP3A4 hemill, 200 mg til inntéku i fimm daga, jok AUC fyrir oxykodon
til inntdku. Ad medaltali var AUC 2,4 sinnum heerra (bil: 1,5 — 3,4).

e Vorikonazol, CYP3A4 hemill, 200 mg tvisvar 4 dag i fjora daga (400 mg i fyrstu tveimur
skommtunum), jok AUC fyrir oxykodon til inntoku. Ad medaltali var AUC 3,6 sinnum haerra
(bil: 2,7 - 5,6).

e Telitromycin, CYP3A4 hemill, 800 mg til inntdku i fjora daga, jok AUC fyrir oxykodon til
inntéku. A0 medaltali var AUC 1,8 sinnum heerra (bil: 1,3 —2,3).

e QGreipaldinsafi, CYP3A4 hemill, 200 ml prisvar 4 dag 1 fimm daga, jok AUC fyrir oxykodon til
inntoku. A medaltali var AUC 1,7 sinnum heerra (bil: 1,1 —2,1).

CYP3A4 virkjar, svo sem rifampicin, karbamazepin, fenytoin og johannesarjurt, geta virkjad umbrot
oxykddons og valdid aukinni uthreinsun oxykodons, sem getur leitt til minnkunar a péttni oxykodons 1

plasma. bvi gaeti purft ad breyta skommtum oxykodons med tilliti til pessa.

Hér fyrir nedan eru nokkur demi:

o Johannesarjurt, CYP3A4 virkir, 300 mg prisvar 4 dag i fimmtan daga, minnkadi AUC fyrir
oxykodon til inntoku. Ad medaltali var AUC 50% minna (bil: 37 — 57%).

e Rifampicin, CYP3A4 virkir, 600 mg einu sinni a dag i sjé daga, minnkadi AUC fyrir oxykddon
til innt6ku. Ad medaltali var AUC 86% minna.

Lyf sem hamla virkni CYP2D6, svo sem paroxetin og kinidin, geta valdid skertri uthreinsun
oxykddons, sem getur leitt til aukningar & péttni oxykodons i plasma.

Born
Rannsoknir a4 milliverkunum hafa eingdéngu verid gerdar hja fulloronum.

4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof



Fordast 4 notkun lyfsins eins og haegt er hja sjuklingum sem eru pungadir eda med born a brjosti.

Medganga
Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun oxykddons 4 medgongu. Fylgjast 4 med nyfeddum

bornum maodra sem hafa fengid 6pioida 4 sidustu 3-4 vikum fyrir feedingu me0 tilliti til
ondunarbeaelingar. Frahvarfseinkenni geta komid fram hja nyburum madra sem fa medferd med
oxykodoni.

Brjostagjof
Oxykddon er hugsanlega skiliod ut i brjostamjolk og getur valdid sleevingu og 6ndunarbaelingu hja
bornum sem eru a brjosti. Pvi a ekki ad nota OxyContin Depot handa maedrum med bdrn a brjosti.

Frjosemi

Engin gogn liggja fyrir um ahrif oxykodons a frjosemi hja ménnum. Rannsoknir & rottum hafa ekki synt
nein ahrif 4 frjésemi (sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Oxykddon getur skert haetni til aksturs og stjornunar véla. Liklegra er ad pad gerist i upphafi
OxyContin Depot medferdar, eftir aukningu skammts eda ef breytt er um lyf, einnig ef OxyContin

Depot er notad asamt 60rum efnum sem beela midtaugakerfio.

Ekki er vist ad petta eigi vid um sjuklinga i jafnvegi a vioeigandi skammti. Pvi 4 leeknir ad akvarda
hvort leyfilegt sé fyrir sjukling a0 aka eda stjérna vélum.

4.8 Aukaverkanir

Vegna lyfjafredilegra eiginleika pess getur oxykodon valdid 6ndunarbalingu, sjaaldursprengingu,
berkjukrampa og krampa i sléttum vodvum og getur balt hostaviobrago.

ber aukaverkanirnar sem oftast var tilkynnt eru 6gledi (sérstaklega i upphafi medferdar) og
hagdatregoa.

Ondunarbzling er adalhzttan vid ofskdmmtun 6pidida og 4 sér oftast stad hja ldrudum eda
veikludum sjuklingum. Opiddar geta valdid alvarlegum lagprystingi hja neemum einstaklingum.

Eftirfarandi tioniflokkar lysa flokkun aukaverkananna:

Mjog algengar: >1/10

Algengar: > 1/100 til < 1/10

Sjaldgeefar: > 1/1.000 til < 1/100

Mjog sjaldgeefar: >1/10.000 til < 1/1.000

Koma orsjaldan fyrir: <1/10.000

Tioni ekki pekkt: Ekki haegt ad aectla tioni 0t fra fyrirliggjandi gdgnum
Sykingar af voldum sykla og snikjudyra

Mjog sjaldgeefar: Ablastur

Onzmiskerfi

Sjaldgeefar: Ofnemi

Tioni ekki pekkt: Bradaofnaemisviobrogd, 6polsviobrogd



Efnaskipti og naering
Algengar:

Sjaldgeefar:

M;jog sjaldgeefar:

Georaen vandamal
Algengar:

Sjaldgeefar:
Tioni ekki pekkt:

Taugakerfi
Mjog algengar:
Algengar:
Sjaldgeefar:

Tioni ekki pekkt:

Augu
Sjaldgeefar:

Eyru og volundarhis
Sjaldgeefar:

Hjarta
Sjaldgeefar:

Adar
Sjaldgeefar:
Mjog sjaldgeefar:

Minnkud matarlyst til lystarleysis
Vokvatap
Aukin matarlyst

Kvidi, rugl, depurd, minnkud virkni, eirdarleysi, skynhreyfiofvirkni
(psychomotor hyperactivity), taugaveiklun, svefnleysi, 6edlilegur
pankagangur

Uppnam, gedsveiflur, seluvima, breytingar 4 skynjun (t.d. ofskynjanir,
sjalfshvarf), minnkud kynléngun, avanabinding (sja kafla 4.4)
Arésarhneigd

Svefndrungi, sleeving, svimi, hofudverkur

Skjalfti, svefnhofgi

Minnisleysi, krampakost (einkum hja folki med flogaveiki eda tilhneigingu
til krampa), skert einbeiting, migreni, aukin védvaspenna, 6sjalfradir
voovakippir, snertiskynsminnkun, samhefingartruflanir, talordugleikar,
yfirlid, naladofi, brenglad bragdskyn

Aukid sarsaukanami

Sjonskerding, ljosopsprenging

Truflun 4 heyrn, svimi

Hradslattur, hjartslattaronot (sem hluti frahvarfseinkenna)

Adavikkun
Lagprystingur, réttstodulagprystingur

Ondunarfzeri, brjésthol og midomzeti

Algengar:
Sjaldgeefar:
Tioni ekki pekkt:

Meltingarfeaeri
Mjog algengar:
Algengar:
Sjaldgeefar:
M;jog sjaldgeefar:
Tidni ekki pekkt:

Lifur og gall
Sjaldgeefar:
Tidni ekki pekkt:

Huo og undirhid
Mjo6g algengar:
Algengar:
Sjaldgeefar:

Andnaud
Ondunarbzling, raddtruflanir, hosti
Heilkenni midlaegs kafisvefns

Heegoatregda, uppkost, 6gledi

Kvidverkir, nidurgangur, munnpurrkur, hiksti, meltingartruflanir

Sar 1 munni, munnbdlga, kyngingartregda, upppemba, ropi, garnastifla
Svartur saur, tannkvilli, gomblaedingar

Tannskemmdir

Hekkun lifrarensima

Gallteppa, gallsteinakveisa, starfstruflun i prengivoova lifrar- og brisrasarbidu
(sphincter of Oddi)

Kladi
Ofnemisviobrogd/utbrot, ofsvitnun
Huopurrkur



Mjog sjaldgeefar: Ofsaklaoi

Nyru og pvagfeeri

Algengar: bvaglatstregda, brad pvaglatsporf

Sjaldgaefar: bvagteppa

Axlunarfeeri og brjost

Sjaldgaefar: Stinningarvandamal, vanstarfsemi kynkirtla

Tioni ekki pekkt: Tidateppa

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir 4 ikomustad

Algengar: brottleysi, preyta

Sjaldgeefar: Hrollur, frahvarfseinkenni, verkir (t.d. brjostverkir), slappleiki, bjugur,
utlimabjugur, lyfjapol, porsti

Mjog sjaldgeefar: byngdaraukning, pyngdartap

Tioni ekki pekkt: Frahvarfseinkenni hja nyburum

Averkar og eitranir

Sjaldgaefar: Averkar eftir slys

Lyfjaadvani

Endurtekin notkun OxyContin Depot getur leitt til lyfjaavana, jafnvel vid medferdarskammta. Heetta &
lyfjadvana getur verid breytileg og hao einstaklingsbundnum ahattupattum, skommtum og lengd
opioidamedferdar (sja kafla 4.4).

Born
Tioni, edli og alvarleiki aukaverkana hja unglingum (12 ara til 18 ara) virdast vera med svipudum
haetti og hja fullordnum (sja kafla 5.1).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heegt ad fylgjast stodugt 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 Ofskommtun

Einkenni ofskdmmtunar

Brao ofskdmmtun oxykodons getur birst sem 6ndunarbaeling, svefndrungi sem leitt getur til hugstols
eda dasvefns, minnkud vodvaspenna, sjdaldursprenging, hegtaktur, lagprystingur, lungnabjigur og
daudi.

Innlyksuheilabdlga vegna eitrunar hefur komid fram vid ofskommtun oxykddons.

Meohondlun ofskdémmtunar
Halda parf 6ndunarvegi opnum. Hreinir 6pi6id hemlar, svo sem naloxon, eru sérteekt moteitur gegn
einkennum ofskdmmtunar 0pi6ida. Beita 4 annarri studningsmedferd eftir porfum.

Naloxén: T.d. ma gefa naloxon 0,4-2 mg i 8. Gjofina 4 ad endurtaka a 2-3 minttna fresti eftir porfum
eda med innrennsli 2 mg 1 500 ml af 0,9% natrium kloridi eda 5% dextrosa (0,004 mg/ml af naloxoni).
Innrennslid 4 ad vera 4 hrada sem samraemist peim stoku skommtum (bolus) sem adur hafa verid
gefnir og i samraemi vid svorun sjuklingsins.

Adrar studningsadgerdir: Par med talin dndunarvél, surefni, &daprengjandi lyf og vokvainnrennsli til

a0 takast a vid pad blodrasarlost sem fylgir ofskommtun. Hjartastopp eda hjartslattartruflanir geta
kallad 4 hjartahnod eda hjartastillingu (defibrillation). Vidhalda skal vokva og bl6ds6ltum.
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5. LYFJAFRADPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Nattarulegir 6piumalkal6idar, ATC flokkur: NO2A A05.

Oxykodon hefur sekni 1 kappa, mu og delta 6pididvidtaka 1 heila, maenu og jadarliffeerum (peripheral
organs). Oxykodon er 0pioid sem Orvar pessa vidtaka 4n nokkurra blokkandi 4hrifa. Lekningaleg ahrif
eru adallega verkjastillandi og réandi. I samanburdi vid hefdbundid oxykodon, eitt sér eda i
samsetningum, varir verkjastilling OxyContin Depot fordataflna mun lengur an aukningar
aukaverkana.

Innkirtlar
Sja kafla 4.4.

Meltingarferi
Opididar geta valdio krampa i hringvoova gallrasar (sphincter of Oddi).

Born

[ heild syna pau gégn um 6ryggi, sem safnad hefur verid vid notkun oxykodons i kliniskum
rannsoknum og rannsoknum 4 lythrifum og lyfjahvorfum, ad oxykddon polist vel hja bérnum og ad
aukaverkanir eru einkum 4 meltingarferi og taugakerfi. Aukaverkanir voru i samreemi vid pekkt
Oryggissnid oxykodons og annarra 6pi6idlyfja af svipudum styrk (sja kafla 4.8 Aukaverkanir).
Engin gogn liggja fyrir Gr kliniskum rannséknum 4 langtimanotkun hja bérnum & aldrinum 12 til

18 ara.

5.2 Lyfjahvorf

Frasog

Frasog oxykodons Gr OxyContin Depot fordatdflu ma reikna i tveimur fosum med tiltélulega hradan
helmingunartima i byrjun sem nemur 0,6 klukkustundum og a vid minnihluta virka efnisins og hagari
helmingunartima sem nemur 6,9 klukkustundum og 4 vid meirihluta virka efnisins.

Til pess ad koma i veg fyrir ad eiginleikar fordataflnanna til jafnrar losunar fari forgéroum ma ekki
brjota, kljufa, mylja eda tyggja toflurnar par sem pad veldur hradri losun oxykodons.

Hlutfallslegt adgengi oxykodons & formi fordalyfs er sambeerilegt vio hefdbundid oxykodon til
inntdku, en hid fyrrnefnda ner hamarksplasmapéttni eftir um 3 klukkustundir medan hid sidarnefnda
naer henni eftir 1 til 1,5 klukkustundir. Himarks- og lagmarkspéttni oxykodons sem fordalyfs og lyfs
med hradri losun er svipud pegar skammtad er annars vegar 4 12 klukkustunda og hins vegar 4 6
klukkustunda fresti, midad vid sama heildardagsskammt. Algjort adgengi oxykodons er u.p.b. tveir
pridju af pvi sem faest ef lyfid er gefid utan meltingarvegar. 10, 20, 40 og 80 mg fordatdflurnar eru
jafngildar hvad vardar badi frasogshrada og umfang og i réttu hlutfalli vid skammta hvad vardar
umfang frasogs. Eftir neyslu fiturikrar maltidar getur hamarkspéttni i plasma verid aukin, borid saman
vid somu skammta 4 fastandi maga.

Dreifing

Oxykodon hefur dreifingarrimmal 1 jafnvaegi sem nemur 2,6 1/kg; préteinbindingu i plasma 4 bilinu 38
til 45%, helmingunartima brotthvarfs sem nemur 4 til 6 klukkustundum og heildartithreinsun ur
plasma sem nemur 0,8 1/min. Synilegur helmingunartimi brotthvarfs 4 oxykdodoni Gr OxyContin Depot
foroatoflu er 4,5 klukkustundir og naest jafnveegi 4 u.p.b. einum degi ad medaltali.

Umbrot

Oxykodon umbrotnar i pérmum og lifur fyrir tilstilli CYP3A4 og CYP2D6 i noroxykodon og
oxymorféon og noroxymorfon, sem er sidan glikorinerad. Ekkert pessara umbrotsefna er talid eiga
verulegan patt 1 verkjastillandi ahrifum oxykddons.
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In vitro rannsOknir gefa til kynna ad cimetidin i lekningalegum skommtum sé 6liklegt til ad hafa
markteaek ahrif & myndun noroxykodons. Kinidin dregur Gr myndun oxymorfons i ménnum an pess ad
hafa nokkur ahrif ad radi a lyfjahvorf oxykodons. Framlag umbrotsefna til lyfjahvarfa 1 heild er
overulegt.

Brotthvarf

Oxykodon og umbrotsefni pess skiljast badi it 1 pvagi og saur. Oxykodon fer einnig yfir fylgju og er
greinanlegt 1 brjostamjolk.

A9 teknu tilliti til likamspyngdar er plasmapéttni oxykodons hja konum ad medaltali 25% herri en
plasmapéttni karla.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Eiturverkanir 4 &xlun og proska

Oxykddon hafdi engin ahrif 4 frjdsemi og fosturvisaproska snemma 4 medgongu hja karl- og
kvenrottum i skommtum sem namu allt ad 8 mg/kg/dag. Einnig olli oxykoédon engum vansképunum
hja rottum 1 skdmmtum sem namu allt ad 8 mg/kg/dag eda hja kaninum i skdmmtum sem ndmu allt ad
125 mg/kg/dag. Hja kaninum vard vart vid skammtahdda aukningu a proskabreytingum pegar einstok
fostur voru notud vid tolfraedilegt mat (aukin tioni auka (27) spjaldlids og auka rifjapdr). begar pessar
somu breytur voru hins vegar metnar tolfredilega med pvi ad nota alla unga ur goti i stad einstaka
fostra, var engin skammtahad aukning i proska, p6 svo ad aukning 4 tidni auka spjaldlids héldist
marktaekt heerri hja hopnum sem fékk 125 mg/kg/dag borid saman vid samanburdarhop. bar sem slikur
skammtur olli alvarlegum lyfjafraedilegum eiturverkunum hja dyrum 4 medgongu er mégulegt ad
afbrigdi fostra sé afleidd breyting af alvarlegum eiturverkunum maedra.

{ rannsokn & proska rotta fyrir og eftir burd var likamspyngd médurdyra og feeduneysla leegri vid gjof
skammta >2 mg/kg/dag samanborid vi0 samanburdarhdp. Likamspyngd var laegri i F1 kynsloo
rottumaedra i hopnum sem fékk 6 mg/kg/dag samanborid viod likamspyngd samanburdarhops. Hvorki
var um ad rada ahrif a likamlegar, vidbragds og skynjunar proskabreytur né a hegdunar- og
@xlunarstudla i F1 ungum (NOEL fyrir F1 unga var 2 mg/kg/dag byggt 4 likamspyngdaradhrifum sem
sdust vio 6 mg/kg/dag). Ekki komu fram nein ahrif 4 F2 kynsl60 1 rannsokninni vid hvada skammt sem
var.

Eiturverkun 4 erfdaefni

Nidurstada in vitro og in vivo rannsdkna bendir til ad eiturverkun oxykodons 4 erfdaefni manna sé
minnihattar eda ekki til stadar i peim styrk sem oxykodon er i likamanum vid medferdarskammta.
Oxykddon hafdi hvorki ahrif & erfdaefni i meelingu a stokkbreytingum bakteria né i in vivo
smakjarnamelingu 1 masum. Oxykddon leiddi til jakveedra nidurstadna i in vitro melingu & eitilexlum
musa pegar til stadar var S9 efnaskiptavirkjun ur rottulifur i skémmtun sem voru haerri en 25 Og/ml.
Tvaer in vitro mealingar 4 litningafrabrigdi voru framkvaemdar 4 eitilaexlum ar ménnum. { fyrstu
melingunni var oxykodon neikvatt an efnaskiptavirkjunar en var jadkveett med S9 efnaskiptavirkjun
eftir 24 klukkustundir en ekki eftir 48 klukkustunda utsetningu. { maelingu tvo, syndi oxykodon engar
litningaskemmdir, hvorki med eda an efnaskiptavirkjunar i hvada styrk sem er og a hvada tima sem
var.

Krabbameinsvaldandi ahrif

Krabbameinsvaldandi ahrif voru metin i tveggja ara rannsokn par sem Sprague-Dawley rottum var
gefin nering um magaslongu. Oxykodon syndi ekki aukningu i xlismyndunum hj4 karl- og
kvenskyns rottum sem fengu allt ad 6 mg/kg/dag. Skammtar voru takmarkadir vid 6pi6id-tengd
lyfjafreedileg ahrif 4 oxykodons.

6. LYFJAGERPARFRZPILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

12



Toflukjarni:

Laktésaeinhydrat,

Magnesiumsterat,

Aminoémetakrylsyra, samfjollida (tegund B),

Sterylalkohdl,

Povidon K30,

Talktim,

Triacetin

Sorbik syra (E200).

T6fluhug:

OxyContin Depot 5 mg: Hyprémellosi (E464),
Titantvioxid (E171),
Makrogol 400,
Skeerblar (E133)

OxyContin Depot 10 mg: Hypromellosi (E464),
Hydroxypropylsellulosi,
Makrogol 400,
Titantvioxio E171

OxyContin Depot 20 mg: Hypréomellosi (E464),
Makrogol 400,
Polysorbat 80,
Rautt jarnoxio (E172),
Titantvioxio (E171)

OxyContin Depot 40 mg: Hypréomellosi (E464),
Makrogol 400,
Polysorbat 80,
Gult jarnoxid (E172),
Titantvioxido (E171)

OxyContin Depot 80 mg: Hyprémellosi (E464),
Hydroxypropylsellulosi,
Makrogol 400,
Titantvioxid (E171),
Gult jarnoxid (E172),
Indig6 karmin (E132)

6.2 Osamrymanleiki
A ekki vid.
6.3 Geymslupol

3 ar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

OxyContin Depot 5 mg: Geymid vid laegri hita en 30°C.
OxyContin Depot 10 mg, 20 mg, 40 mg, 80 mg: Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur
lyfsins.

6.5 Gerd ilats og innihald
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Polyvinylklorio/alpynnur; OxyContin Depot 10 mg, 20 mg, 40 mg og 80 mg ad auki HDPE glos; PP-
glos:

5mg:

10 fordatoflur, pynnupakkning

20 fordatoflur, pynnupakkning

28 fordatoflur, pynnupakkning

30 fordatoflur, pynnupakkning

50 fordatoflur, pynnupakkning

56 fordatoflur, pynnupakkning

98 fordatoflur, pynnupakkning

100 fordatoflur, pynnupakkning

Sjukrahuspakkning: 10 x 10 fordatdflur, pynnupakkning

10 mg, 20 mg, 40 mg, 80 mg:

10 fordatoflur, pynnupakkning

20 fordatoflur, tofluglas/pynnupakkning
25 fordatoflur, tofluglas

28 fordatoflur, tofluglas/pynnupakkning
30 fordatoflur, tofluglas/pynnupakkning
50 fordatoflur, pynnupakkning

56 fordatoflur, pynnupakkning

98 fordatoflur, pynnupakkning

100 fordatoflur, pynnupakkning
Sjukrahuspakkning 10 x 10 fordatoflur, pynnupakkning

Ekki er vist ad allar pakkningastardir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun

Engin sérstok fyrirmeeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Mundipharma A/S
Frydenlundsvej 30
DK-2950 Vedbak
Danmork

8. MARKADPSLEYFISNUMER

OxyContin Depot fordatoflur 5 mg: IS/1/05/021/01
OxyContin Depot fordatoflur 10 mg:  1S/1/02/047/01
OxyContin Depot fordatoflur 20 mg:  1S/1/02/047/02
OxyContin Depot fordatdflur 40 mg:  1S/1/02/047/03
OxyContin Depot fordatdflur 80 mg:  1S/1/02/047/04
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9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADPSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu titgafu markadsleyfis:

OxyContin Depot fordatdflur 10 mg, 20 mg, 40 mg og 80 mg: 24. januar 2003.
OxyContin Depot fordatdflur 5 mg: 19. 4gtst 2005.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 18. desember 2008

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

25. febraar 2025.
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