1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

OxyContin 10 mg, toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid

OxyContin 20 mg, toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid

OxyContin 40 mg, toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid

OxyContin 80 mg, toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

10 mg tablett sisaldab 10 mg oksiikodoonvesinikkloriidi, mis vastab 9,0 mg oksiikodoonile.
20 mg tablett sisaldab 20 mg oksiikodoonvesinikkloriidi, mis vastab 18,0 mg oksiikodoonile.
40 mg tablett sisaldab 40 mg oksiikodoonvesinikkloriidi, mis vastab 36,0 mg oksiikodoonile.
80 mg tablett sisaldab 80 mg oksiikodoonvesinikkloriidi, mis vastab 72,0 mg oksiikodoonile.

INN. Oxycodonum

Abiained vt 6.1.

3.  RAVIMVORM

Toimeainet prolongeeritult vabastavad, iimara kujuga, kumerad tabletid.

10 mg tabletid on valget varvi, nende iihele kiiljele on mérgitud “OC” ja teisele “10”.

20 mg tabletid on roosat vérvi, nende iihele kiiljele on mérgitud “OC” ja teisele “20”.

40 mg tabletid on kollast varvi, nende tihele kiiljele on mérgitud “OC” ja teisele “40”.

80 mg tabletid on rohelist vdrvi, nende ithele kiiljele on mérgitud “OC” ja teisele “80”.

4.  KLIINILISED ANDMED

4.1 Niidustused

Maoaddukas ja tugev valu.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

OxyContin tabletid tuleb alla neelata tervelt ning neid ei tohi poolitada, nirida ega purustada.
Poolitatud, katkinfritud vdi purustatud tablettide sissevotmine pohjustab oksiikodooni kiire

vabanemise ning potentsiaalselt letaalse annuse imendumise.

T4iskasvanud ja eakad patsiendid:

OxyContin tablette vdetakse 12-tunniste intervallidega. Annused miaédratakse soltuvalt valu tugevusest,
patsiendi varasemast valuvaigistite vajadusest, patsiendi kehakaalust ja soost (naistel kujunevad sama
annuse juures vereplasmas kdrgemad kontsentratsioonid). Tavaliselt ei ole eakatel annuse muutmine
vajalik.

Norgestatud organismiga eakatel patsientidel, opioide varem mittekasutanud patsientidel voi
patsientidel, kellel ei ole tugevat valu véimalik korrigeerida ndrgemate opioididega, on tavaline
algannus 10 mg iga 12 tunni jarel. Annust tuleb seejdrel ettevaatlikult suurendada, vajadusel iga péev,
kuni saavutatakse valu leevendumine. Kui vdimalik, tuleb annuseid suurendada 25...50%
inkrementidega. Sobiv annus konkreetsel patsiendil on selline, mis tagab valu leevendumise kogu 12
tunni viltel (mis jadb kahe manustamiskorra vahele) ning mis on histi talutav. Kui nn hiddaabi ravimit
(labiloogivalu leevendamiseks) tuleb manustada rohkem kui kaks korda Oopidevas, viitab see
vajadusele suurendada OxyContin tablettide annust.
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Uleminek seniselt suukaudselt morfiinilt:

Nendele patsientidele, kes seni kasutasid suukaudset morfiini, midratakse OxyContin’i 65pdevane
annus jargmise suhte alusel: 10 mg oksiikodooni suukaudne annus vastab 20 mg-le morfiini
suukaudsele annusele. Tuleb arvestada, et antud suhe on ainult soovituslik juhis OxyContin tablettide
annuse médramiseks ning patsientidevaheliste erinevuste t3ttu tuleb igal konkreetsel patsiendil sobilik
annus ettevaatlikult vilja tiitrida.

Eakad patsiendid:

Eakatel (iile 65-aastastel) patsientidel teostatud kontrollitud farmakokineetikauuringutes on leitud, et
eakatel on nooremate tdiskasvanutega vorreldes oksiikodooni kliirens ainult vdhesel maéral
vidhenenud. Vanusega seotud soovimatuid korvaltoimeid tdheldatud ei ole; seetdttu voib ravimit
eakatel kasutada samades annustes ja samasuguste intervallidega, nagu noorematel tiiskasvanutel.

Valu, mis ei ole tingitud pahaloomulisest kasvajast:

Soltuvusriski minimeerimiseks peaks ravi olema lithiajaline ja vahelduv. Ravi pikaajalise jatkamise
vajadust tuleks kindlate ajavahemike jarel uuesti hinnata. Tavaliselt ei ole sellistel patsientidel vaja
kasutada suuremaid annuseid kui 160 mg 66pdevas.

Pahaloomulisest kasvajast tingitud valu:

Ravimi annus tuleb iga konkreetsel patsiendil individuaalselt tiitrida tasemeni, mille juures
saavutatakse piisav valu leevendumine, ilma et sellega kaasneks mittekorrigeeritavaid korvaltoimeid.

Neeru- voi maksapuudulikkusega patsiendid:

Erinevalt morfiinipreparaatidest ei teki OxyContin tablettide manustamisel markimisvédrset kogust
aktiivseid metaboliite. Siiski vdib selles patsiendiriihmas esineda oksiikodooni koérgemat
kontsentratsiooni vereplasmas kui normaalse neeru- voi maksafunktsiooniga patsientidel. Seetdttu
tuleb neil patsientidel ravi alustada ettevaatlikult, kasutades iiht kolmandikku kuni poolt tavalisest
annusest ning tiitrides edasisi annuseid ettevaatlikult. Raske maksapuudulikkuse korral voib olla
vajalik ka manustamisintervallide pikendamine. Andmeid OxyContin’i kasutamise kohta
hemodialiiiisravi saavatel patsientidel ei ole.

Alla 20-aastased tidiskasvanud ja lapsed:

Ravimi kasutamine ei ole soovitatav.
Ravi kestus
Oksiikodooni ei tohi kasutada kauem kui vajalik.

Ravi I6petamine

Kui patsient ei vaja enam ravi oksiikodooniga, on soovitav annuse astmeline vihendamine, et viltida
drajdtunghtude teket.

4.3 Vastuniidustused
Ulitundlikkus toimeaine v&i ravimi iikskdik millise abiaine suhtes, mis on mérgitud 18igus 6.1.

Oksiikodooni ei tohi kasutada mis tahes olukorras, kus opioidid on vastundidustatud: krooniline
obstruktiivne kopsuhaigus, cor pulmonale, dge koht, mao aeglustunud tithjenemine, dge maksahaigus,



raske bronhiaalastma, raske hingamistegevuse péarssumine koos hiipoksiaga, tdusnud siisihappegaasi
tase veres vOi halvatuslik soolesulgus.

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabinoud kasutamisel

Opioidide iileannustamise suurim oht on hingamisdepressiooni teke. Ravimit tuleb ettevaatlikult
kasutada ndrga tervisega eakatel, raske kopsufunktsiooni vidhenemisega, maksa- V&i
neerukahjustusega, miiksédeemiga, hiipotiireoosiga, Addisoni tdvega, toksilise psiithhoosiga,
eesnddrme hiipertroofiaga, adrenokortikaalse puudulikkusega, alkoholismiga, delirium tremens’iga,
sapiteede haigustega, pankreatiidiga, pdletikulise soolehaigusega, hiipotensiooniga, hiipovoleemilistel,
peavigastusega (koljusisese rohu véimaliku tdusu tdttu) voi MAO inhibiitoreid votvatel patsientidel.

Nagu koiki teisi opioidpreparaate, tuleb ka OxyContin tablette kasutada ettevaatusega kohuddne
operatsioonide jdrgses perioodis, sest teadaolevalt halvendavad opioidid sooletrakti motoorikat.
Ravimit ei tohi kasutada enne, kui arst on veendunud patsiendi normaalse soolefunktsiooni
taastumises.

Pikaajalise ravi korral voib patsiendil areneda ravimi suhtes tolerantsus ja valu vaigistamiseks vdib
olla vaja iiha suuremaid annuseid. OxyContin’i pikaajaline kasutamine vdib pdhjustada patsientidel
fuitisilist sdltuvust ning ravi jarsul katkestamisel voib tekkida drajdtusiindroom. Kui patsient ei vaja
enam ravi oksiikodooniga, on soovitav annust jéirk-jargult vidhendada, et viltida &drajdtunihte.
Arajitunihtudeks vdivad olla: haigutamine, miidriaas, lakrimatsioon, rinorroa, treemor, hiiperhidroos,
drevus, drritatus, krambid ja unetus.

Viga harva, eriti oksiikodooni suurte annuste kasutamisel vdib esineda hiiperalgeesia, mis ei allu
jargnevale annuse tdstmisele. Vajalikuks voib osutuda oksiikodooni annuse vihendamine v6i mdne
teise opioidi kasutamine.

Oksiikodooni vadrkasutamise profiil on sarnane teiste tugevatoimeliste opioidiagonistide omale.
Latentse vdi manifesteerunud sdltuvusega patsientidel vdib esineda oksiikodooni otsivat kéditumist ja
selle aine viddrkasutust. Opioidanalgeetikumide, sh oksiikodooni puhul esineb véimalus psiiiihilise
soltuvuse tekkeks. OxyContin’i tuleb erilise ettevaatusega kasutada patsientidel, kellel esineb
anamneesis alkoholi voi ravimite véaarkasutust.

Toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid tuleb neelata tervelt, neid ei tohi murda, nirida ega
purustada. Murtud, néritud vdi purustatud toimeainet kontrollitult vabastavate tablettide manustamine
pOhjustab toimeaine kiire vabanemise ja potentsiaalselt eluohtliku oksiikodooni annuse imendumise
(vt 15ik 4.9).

Peroraalse ravimvormi parenteraalne manustamine vdib pdhjustada raskeid korvaltoimeid, mis vdivad
olla eluohtlikud.

Alkoholi ja OxyContin’i samaaegne kasutamine vdib suurendada OxyContin’i kdrvaltoimeid;
samaaegset kasutamist tuleks véltida.

Oxycontin’i kasutamist ei soovitata preoperatiivselt ega 12...24 tundi pérast kirurgilist operatsiooni.

Kui OxyContin tablettide kasutamise ajal tekib paraliiiitilise iileuse kahtlus, tuleb ravimi kasutamine
viivitamatult katkestada. Sarnaselt koigi opioidpreparaatidega, tuleb ka OxyContin tablettide
kasutamine katkestada 24 tundi enne planeeritavat kordotoomiat voi mdnda muud valuvaigistamisele
suunatud kirurgilist protseduuri. Kui pédrast seda protseduuri on OxyContin tablettide kasutamine
jétkuvalt ndidustatud, tuleb annused kohandada vastavalt uuele postoperatiivsele vajadusele.
OxyContin 80 mg tablette kasutatakse ainult patsientidel, kellel on tekkinud opioidide suhtes taluvus
ning kelle 66pdevane annus on 160 mg vdi iile selle. Selle tugevuse méaramisel tuleb olla ettevaatlik.



Kaik OxyContin tablettide tugevused sisaldavad laktoosi: 10 mg tablett 69,25 mg, 20 mg tablett 59,25
mg, 40 mg tablett 35,25 mg ning 80 mg tablett 78,50 mg laktoosi.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

OxyContin’i manustamisel koos kesknérvisiisteemi (KNS) toimivate ravimitega, nagu teised opioidid,
rahustid, uinutid, antidepressandid, fenotiasiinid ja neuroleptikumid, vdib KNSi pérssiv toime
tugevneda. Monoamiini oksiidaasi (MAQ) inhibiitorid omavad teadaolevat koostoimet narkootiliste
valuvaigistitega. MAO inhibiitorid pohjustavad KNSi erutuvust vdi pérssumist, mida seostatakse
hiiper- v6i hiipotensiivse kriisiga (vt 16ik 4.4).

Alkohol voib tugevdada OxyContin’i farmakodiinaamilisi toimeid; samaaegset kasutamist tuleks
viltida.

Oksiikodoon metaboliseerub peamiselt CYP3A4 kaudu ja osaliselt CYP2D6 abil. Nende metaboolsete
radade aktiivsust vOivad indutseerida vdi inhibeerida erinevad kaasuvalt manustatavad ravimid voi
toidu koostisosad.

CYP3A4 inhibiitorid, nagu makroliidantibiootikumid (nt klaritromiitsiin, eriitriimiitsiin ja
telitromiitsiin), asool-tiilipi seenevastased ravimid (nt ketokonasool, vorikonasool, itrakonasool ja
posakonasool), proteaasi inhibiitorid (nt botsepreviir, ritonaviir, indinaviir, nelfinaviir ja sakvinaviir),
tsimetidiin ja greipfruudi mahl vdivad vdhendada oksiikodooni kliirensit, mis v&ib pohjustada
oksiikodooni  kontrentratsiooni suurenemist vereplasmas. Seetdttu vdib osutuda vajalikuks
oksiikodooni annuse kohandamine.

Jargnevad moned niited:

. Itrakonasool (tugev CYP3A4 inhibiitor), mida manustati viie pdeva jooksul 200 mg
suukaudselt, pohjustas suukaudselt manustatud oksiikodooni AUC suurenemise. Keskmiselt oli
AUC ligikaudu 2,4 korda korgem (vahemikus 1,5...3,4).

. Vorikonasool (CYP3A4 inhibiitor), mida manustati 4 pdeva jooksul 2 korda 200 mg 66pdevas
(esimesed 2 annust olid 400 mg-sed), tdstis suukaudselt manustatud oksiikodooni AUC.
Keskmiselt oli AUC ligikaudu 3,6 korda kdrgem (vahemikus 2,7...5,6).

. Telitromiitsiin (CYP3 A4 inhibiitor), mida manustati 4 pdeva jooksul 800 mg suukaudselt, tdstis
suukaudselt manustatud oksiikodooni AUCd. Keskmiselt oli AUC ligikaudu 1,8 korda kérgem
(vahemikus 1,3...2.3).

. Greipfruudimahl (CYP3 A4 inhibiitor), mida manustati 200 ml kolm korda 66péevas viie pdeva
jooksul, tdstis suukaudselt manustatud oksiikodooni AUCd. Keskmiselt oli AUC ligikaudu 1,7
korda kdrgem (vahemikus 1,1...2,1).

CYP3A4 indutseerijad nagu rifampitsiin, karbamasepiin, feniitoiin ja lihtnaistepuna vd&ivad
indutseerida oksiikodooni metabolismi ja pdhjustada oksiikodooni plasmakliirensi suurenemist, mis
voib viia oksiikodooni plasmataseme languseni. V3ib osutuda vajalikuks oksiikodooni annust
vastavalt kohandada.

Jargnevad moned niited:

. Lihtnaistepuna (CYP3A4 indutseerija), mida manustati 300 mg kolm korda 66pdevas 15 pdeva
jooksul, vdhendas suukaudselt manustatud oksiikodooni AUCd. Keskmiselt oli AUC ligikaudu
50% madalam (vahemikus 37...57%).

. Rifampitsiin (CYP3A4 indutseerija), mida manustati 600 mg iiks kord 66pdevas 7 pieva
jooksul, pohjustas suukaudselt manustatud oksiikodooni AUC vahenemise. Keskmiselt oli AUC
ligikaudu 86% madalam.



Ravimid, mis inhibeerivad CYP2D6 aktiivsust, nagu nt paroksetiin ja kinidiin, vdivad pohjustada
oksiikodooni kliirensi vihenemist, mis vdib viia oksiikodooni taseme suurenemiseni vereplasmas.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Oksiikodoon 14bib platsentaarbarjdéri.Selle ravimi kasutamist tuleb rasedatel ja imetavatel patsientidel
viltida nii palju kui vdimalik.

Rasedus

Oksiikodooni kasutamise kohta rasedatel naistel on andmeid piiratult. Imikuid, kelle emad on votnud
oksiikodooni 3...4 nidalat enne siinnitust, tuleb monitoorida hingamisdepressiooni esinemise suhtes.
Oksiikodooni votnud emade vastsiindinutel vdivad ilmneda &rajatunghud.

Imetamine

Oksiikodoon v6ib erituda rinnapiima ning vdib pdhjustada vastsiindinul hingamisdepressiooni.
Seetdttu ei tohiks OxyContin tablette kasutada rinnaga toitvatel emadel.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Oksiikodoon vdib kahjustada voimet juhtida autot voi kasutada keerukaid seadmeid. Kui patsiendi
reaktsioonivdime on hiiritud, ei tohiks ta autot juhtida vdi masinaid késitseda.

4.8 Kaorvaltoimed

Korvaltoimed on liigitatud jargmiste sageduskategooriate alusel.

Termin Sagedus

Viéga sage >1/10

Sage > 1/100 kuni <1/10

Aeg-ajalt > 1/1,000 kuni <1/100

Harv >1/10,000 kuni <1/1,000

Viga harv <1/10,000

Sagedus teadmata Ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel

Tanu oma farmakoloogilistele omadustele vdib oksiikodoon pShjustada hingamisdepressiooni, mioosi,
bronhospasmi ja silelihaste spasme ning pérssida kéharefleksi.

Immuunsiisteemi héired
Aeg-ajalt: iilitundlikkus
Sagedus teadmata: anafiilaktiline reaktsioon

Ainevahetus- ja toitumishéired
Sage: s66giisu vihenemine
Aeg-ajalt: veetustumine

Psiihhiaatrilised hiired

Sage: drevus, segasusseisund, depressioon, unetus, nirvilisus, ebatavalised motted

Aeg-ajalt: drritatus, tundelabiilsus, eufooriline tuju, vihenenud libiido, ravimsdltuvus (vt 16ik 4.4)
Sagedus teadmata: agressioon

Narvisiisteemi hiired

Viga sage: unisus, pearinglus, peavalu

Sage: treemor

Aeg-ajalt: amneesia, krambid, hiipertoonia, hiipesteesia, tahtmatud lihaskontraktsioonid, kdnehiire,
minestus, paresteesia, diisgeusia

Sagedus teadmata: hiiperalgeesia




Silma kahjustused
Aeg-ajalt: nigemise halvenemine, mioos

Korva ja labiirindi kahjustused
Aeg-ajalt: pearinglus

Stidame héired
Aeg-ajalt: siidamepekslemine (drajatusiindroomi puhul)

Vaskulaarsed héired
Aeg-ajalt: vasodilatsioon
Harv: hiipotensioon, ortostaatiline hiipotensioon

Respiratoorsed, rindkere ja mediastiinumi héired
Sage: diispnoe
Aeg-ajalt: hingamistegevuse parssumine

Seedetrakti hédired

Viga sage: kohukinnisus, iiveldus, oksendamine

Sage: kdhuvalu, kdhulahtisus, suukuivus, diispepsia
Aeg-ajalt: diisfaagia, kdhupubhitus, réhitsemine, soolesulgus
Sagedus teadmata: hambakaaries

Maksa ja sapiteede héired
Aeg-ajalt: maksaensiiiimide aktiivsuse tous
Sagedus teadmata: kolestaas, sapikoolik

Nabha ja nahaaluskoe kahjustused
Viga sage: siigelus

Sage: 166ve, liighigistamine
Aeg-ajalt: nahakuivus

Harv: urtikaaria

Neerude ja kuseteede hiired
Aeg-ajalt: uriinipeetus

Reproduktiivse siisteemi ja rinnanddrme héired
Aeg-ajalt: erektsioonihdired
Sagedus teadmata: amenorréa

Uldised héired ja manustamiskoha reaktsioonid
Sage: asteenilised seisundid

Aeg-ajalt: kiilmavérinad, ravimi &drajitusiindroom, iildine halb enesetunne, tursed, perifeersed tursed,
ravimtaluvus, janu

Voimalikest korvaltoimetest teavitamine

Ravimi vdimalikest kdrvaltoimetest on oluline teavitada ka pérast ravimi miiligiloa viljastamist. See
voimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse teavitada kdigist
voimalikest korvaltoimetest www.ravimiamet.ee kaudu.

4.9 TUleannustamine

Oksiikodooni iileannustamisel véivad tekkida jargmised siimptomid: mioos, hingamisdepressioon,
unisus, skeletilihaste 16tvus ja hiipotensioon. Rasketel juhtudel voib tekkida vereringepuudulikkus,
stuupor, kooma, bradiikardia ja mitte-kardiogeenne kopsuturse; suurte annuste korral on vdimalik ka
surm.



Uleannustamist voib ravida, manustades opioidantagoniste (nt 0,4...2 mg naloksooni intravenoosselt).
Vajadusel korratakse naloksooni manustamist 2...3-minutiliste intervallidega vdi manustatakse ravimit
infusioonina: 2 mg naloksooni 500 ml-s fiisioloogilises naatriumkloriidi lahuses v&i 5%
gliikoosilahuses (0,004 mg/ml). Infusioonilahus infundeeritakse kiirusega, mis vastab eelnevalt
manustatud boolusannuste suurusele ja patsiendi reaktsioonile manustatud annustele.

Vajalikuks v&ib osutuda mao tithjendamine.

Toetavaid meetmeid (sh kunstlik hingamine, hapnik, vasopressorid ja vedelike infusioonid) tuleb
rakendada iileannustamisega kaasneva tsirkulatoorse Soki leevendamiseks. Siidameseiskus v&i
ariitmiad voivad vajada siidamemassaazi vOi defibrillatsiooni. Siilitada tuleb vedelike ja
elektroliititide metabolism.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused
Farmakoterapeutiline grupp: looduslikud oopiumi alkaloidid, ATC-kood: N0O2AA05

Oksiikodoon on puhas opioidi agonist, millel puuduvad antagonistlikud toimed ning mis toimib aju ja
seljaaju kappa-, miiii- ja delta-opioidretseptoritesse. Ravimi terapeutilised toimed on peamiselt
valuvaigistav, anksioliiiitiline, kohavastane ja sedatiivne toime. Ravimi tdpset toimemehhanismi ei ole
seni veel tdielikult kirjeldatud.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Suukaudsel manustamisel on oksiikodooni absoluutne biosaadavus korge — kuni 87%. Oksiikodooni
eliminatsiooni poolvédrtusaeg on ligikaudu 3 tundi. Oksiikodoon metobiliseeritakse maksas
noroksiikodooniks, oksiimorfooniks ~ ja  noroksiimorfooniks, mis alluvad edasisele
gliikkuronisatsioonile. Noroksiikodoon, okstimorfoon ja noroksiimorfoon tekivad oksiikodoonist
valdavalt CYP3A4 ja CYP2D6 vahendusel. In vitro koostoimeuuringutes noroksiimorfooniga
CYP3A4 ja CYP2D6 aktiivsus oluliselt parsitud ei olnud, seega ei tarvitse noroksiimorfoon teiste
CYP3A4 ja CYP2D6 kaudu metaboliseeruvate ravimite muundamist mdjutada. On leitud, et
noroksiimorfoon seondub opioidide miiii-retseptoritega. Oksiimorfoonil esineb md&ningane
valuvaigistav toime, kuid seda ainet esineb vereplasmas niivord madalas kontsentratsioonis, et
eeldatavalt ei oma see metaboliit oksiikodooni farmakoloogilise toime kujunemises olulist rolli.

Oksiikodooni vabanemine OxyContin’i tablettidest toimub aeglasemalt kui toimeainet koheselt
vabastavatest ravimvormidest. Toimeaine vabanemine toimub kahefaasiliselt — alguses vabaneb
toimeaine suhteliselt kiiresti, mistSttu tekib kiiresti ka valuvaigistav toime; seejérel hakkab toimeaine
vabanema aeglasemalt, nii et ravimi toime jiatkub veel 12 tunni jooksul. Nidivad imendumise
poolviirtusajad on 0,6 ja 6,9 tundi. OxyContin’i keskmine ndiv eliminatsiooni poolvéirtusaeg on 4,5
tundi, mistSttu kujunevad piisiseisundi tingimused vilja ravimi iihepdevase kasutusperioodi viltel.

Oksiikodooni vabanemine OxyContin’i tablettidest ei s6ltu keskkonna pH véértusest.

Pérast imendumist jaotub oksiikodoon kogu organismi ulatuses. Umber 45% oksiikodoonist seondub
vereplasma valkudega.

OxyContin tablettide biosaadavus suukaudsel manustamisel on vdrreldav Dbiosaadavusega
oksiikodooni sisaldava tavalise ravimvormi biosaadavusega, kuid toimeainet prolongeeritult vabastava
ravimvormi puhul kujuneb maksimaalne kontsentratsioon vereplasmas 3 tunni jooksul, samas kui
tavalise preparaadi puhul on see aeg umbes 1...1,5 tundi. OxyContin 10 mg tableti 12-tunniste
intervallidega manustamisel kujunev maksimaalne ja minimaalne kontsentratsioon on samaviérsed

7



kontsentratsioonidega, mis on mdddetud tavaliste oksiikodooni 5 mg tablettide manustamisel 6-
tunniste intervallidega.

OxyContin 10 mg, 20 mg, 40 mg ja 80 mg tabletid on bioekvivalentsed nii toimeaine
imendumiskiiruse kui imenduva koguse suhtes. Tavalise rasvarikka toidu s66mine ei mdjuta
oksiikodooni maksimaalset kontsentratsiooni vereplasmas ega ka OxyContin’i tablettidest vabanevat
ja imenduvat oksiikodooni kogust.

Nii toimeaine kui metaboliidid erituvad uriini ja véljaheitega.

Oksiikodooni kontsentratsioon vereplasmas on eakatel patsientidel ainult vdhesel madral muutunud,
olles kuni 15% suuremad vastavatest védrtustest noorematel tdiskasvanutel.

Naistel on oksiikodooni kontsentratsioonid vereplasmas keskmiselt kuni 25% korgemad vastavatest
védrtustest meestel (arvestatud on ka naiste ja meeste erineva kehakaaluga).

Modduka kuni raske maksapuudulikkusega patsientidel vdivad oksiikodooni ja noroksiikodooni
kontsentratsioonid vereplasmas suurenenud ning oksiimorfooni kontsentratsioonid véhenenud olla.
Oksiikodooni eliminatsiooni poolvdidrtusaeg vdib neil patsientidel pikenenud olla, see v3ib pohjustada
ravimi toimete tugevnemise.

Modduka kuni raske neerupuudulikkusega patsientidel (kreatiniini kliirens <60 ml/min) v&ivad
oksiikodooni ja selle metaboliitide kontsentratsioonid vereplasmas suurenenud olla. Oksiikodooni
eliminatsiooni poolvéidrtusaeg v3ib neil patsientidel pikenenud olla, see v3ib pdhjustada ravimi
toimete tugevnemise.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Teratogeensus:

Oksiikodooni reproduktiivtoksilisi toimeid inimestel ei ole piisavalt uuritud. Selgitamaks toimeid
fertiilsusele voi intrauteriinsele ekspositsioonile jargnevale postnataalsele arengule ei ole uuringuid
labi viidud. Siiski, rottidel ja kiitilikutel ldbiviidud uuringutes, kus kasutati inimeste annusest 160
mg/66pdevas 3 ja 47 korda suuremaid oksiikodooni suukaudseid annuseid, ei tdheldatud
oksiikodoonist tingitud kahjulikke toimeid loodetele.

Kartsinogeensus:

Oksiikodooni kartsinogeense potentsiaali hindamiseks ei ole loomkatseid 14bi viidud.

Mutageensus:

Mitmete uuringute tulemustele toetudes voib oksiikodoonist tingitud genotoksilisuse riski inimestel
madalaks lugeda. Oksiikodoon ei osutunud mutageenseks jargmistes uuringutes: Ames’i Salmonella ja
E. coli test, nii metaboolse aktivatsiooniga kui ilma, annustes kuni 5000 mcg; kromosomaalsete
aberratsioonide test inimese liimfotsiiiitidel, ilma metaboolse aktivatsioonita annustes kuni 1500
mcg/ml ja koos aktivatsiooniga 48 tundi pérast ekspositsiooni, annustes kuni 5000 mcg/ml; ning in
vivo luuiidi mikronukleuste test hiirtel (plasmakontsentratsioonidega kuni 48 mcg/ml).

Mutageenseid toimeid tdheldati metaboolse aktivatsiooni kasutamisel inimese kromosomaalsete
aberratsioonide testis (kontsentratsioonides >1250 mcg/ml) 24 tundi, kuid mitte 48 tundi pérast
ekspositsiooni; ning hiirte limfoomirakkude testis metaboolse aktivatsiooniga (annuses 50 mcg/ml) ja
ilma metaboolse aktivatsioonita (annuses 400 mcg/ml).
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6.1 Abiainete loetelu

Laktoos

Povidoon

Ammooniummetakriilaatpoliimeer

Sorbiinhape

Triatsetiin

Steartitilalkohol

Talk

Magneesiumstearaat

Hiipromelloos

Hiidroksiipropiiiiltselluloos (ainult 10 mg ja 80 mg tabletid)
Titaandioksiid (E171)

Makrogool

Poliisorbaat 80 (ainult 20 mg ja 40 mg tabletid)
Raudoksiid (E172) (ainult 20, 40 ja 80 mg tabletid)
Indigokarmiin (E132) (ainult 80 mg tabletid)

6.2 Sobimatus

Ei ole kohaldatav.

6.3 Kolblikkusaeg

3 aastat

6.4 Siilitamise eritingimused
Hoida temperatuuril kuni 25 °C.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

PVC-blisterpakendid pappkarbis
25,28, 30, 56, 60 voi 100 tabletti ithes karbis

6.6 Kasutamis- ja Kisitsemisjuhend

Erinduded puuduvad.

7.  MUUGILOA HOIDJA

Mundipharma Ges.m.b.H., Apollogasse 16-18, A-1070 Viin, Austria

8. MUUGILOA NUMBRID

OxyContin 10 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid: 300500
OxyContin 20 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid: 300600
OxyContin 40 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid: 300700
OxyContin 80 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid: 300800

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

25.02.2000/31.05.2010



10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Ravimiametis kinnitatud juulis 2013
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