UE-Plan Zarzadzania Ryzykiem dla oksykodonu chlorowodorku (DE/H/4774/001-003/DC) V1.2

V1.2 Podsumowanie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego Oxycodon Stada
przeznaczone do publicznej wiadomosci

Oxycodon Stada, 5 mg, kapsutki twarde
Oxycodon Stada, 10 mg, kapsutki twarde
Oxycodon Stada, 20 mg, kapsutki twarde

VI.2.1. Omowienie rozpowszechnienia choroby

Bol mozna podzieli¢ na bdl ostry i dtugotrwaty (przewlekty). Bol przewlekly jest definiowany jako bol,
ktérego czas trwania wykracza poza oczekiwany okres leczenia. Chociaz bol jest bardzo czestym
objawem, dane dotyczace liczby 0sob w danej populacji, u ktorych zgtoszono wystepowanie bolu sg
niezgodne. Na przyktad szacunki dotyczace liczby 0sob u ktorych wystepuje bol przewlekly roznig sie
znacznie 1 zazwyczaj wahajg si¢ migdzy 10 a 30% populacji dorostych, chociaz odnotowano wskazniki
wynoszace od 2 do 55%. Takie znaczne zrdznicowanie moze odzwierciedla¢ prawdziwe réznice migdzy
populacjami, ale takze stosowanie roznych definicji i klasyfikacji przewlektego bolu, na przyktad czas
trwania powyzej trzech lub powyzej sze$ciu miesi¢cy oraz roznice w metodach oceny. Na podstawie
przegladu literatury oszacowano odsetek 0sob z bolem nienowotworowym od umiarkowanego do silnego,
ktory wynosit 16% w Danii i 18% w Szwecji. W grupie chorych z nowotworem, 55% pacjentow zglaszato
wystepowanie bolu, a 44% zglaszato bol od umiarkowanego do silnego. Stwierdzono, ze 65% pacjentéw

Z nowotworem w pdznym stadium cierpi z powodu bolu.

VI1.2.2. Podsumowanie korzysci wynikajqcych z leczenia

Produkt leczniczy Oxycodon Stada jest dziatajacym o$rodkowo, silnym lekiem przeciwbolowym z grupy

opioidow.

Produkt leczniczy Oxycodon Stada jest stosowany w celu leczenia silnego bolu, ktoéry moze by¢
wlasciwie leczony jedynie przy zastosowaniu opioidowych lekow przeciwbolowych.

V1.2.3. Niewiadome zwiqgzane z korzysciami z leczenia

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 12 lat.

VI1.2.4 Podsumowanie informacji dotyczqcych bezpieczenstwa stosowania

Istotne zidentyfikowane zagrozenia

Zagrozenie

Co juz wiadomo

Mozliwos¢ zapobiegania

Powolny lub ptytki oddech
(depresja oddechowa)

Zaburzenia oddychania
spowodowane silnymi lekami
przeciwbdolowymi, takimi jak
oksykodon, mogg zmieniac si¢
w zakresie od zmniejszenia
czestosci oddechu do
zatrzymania oddechu. Moze to
zagrazaC zyciu 1 prowadzi¢ do
$mierci.

Staranne podawanie dawki
zgodnie z ulotkg informacyjng
dla pacjenta oraz $cisty nadzor
nad pacjentem sg konieczne.

Uzaleznienie od narkotykow lub
lekéw oraz odstawienie

Zaleznos¢ fizyczna wystepuje
czesto w przypadku silnych
lekéw przeciwbolowych (nie
réwna si¢ to uzaleznieniu).
Nagle przerwanie stosowania
tych lekéw spowoduje reakcje z

U pacjentoéw, ktorzy nie
potrzebujg stosowac dluzej tego
produktu, zaleca si¢ stopniowe
zmniejszanie dawki, aby
zapobiec objawom z
odstawienia
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odstawienia. Taka reakcja
odstawienia moze takze nastgpic
w wyniku znacznego
zmniejszenia dawki lekow
opioidowych po okresie
dlugotrwatego stosowania.
Objawy z odstawienia moga
obejmowac: niepokdj,
lzawienie, katar, ziewanie,
potliwosé, dreszcze, bole
mig$ni, rozszerzanie zrenic i
nieregularne bicie serca,
drazliwos¢, Iek, bol plecow, bol
stawoOw, ostabienie, skurcze
brzucha, bezsennos$¢, nudnosci,
anoreksje, wymioty, biegunke
lub zwickszone cisnienie krwi,
szybko$¢ oddechu lub tetno.
Objawy te mogg wystapi¢ w
ciggu 8-16 godzin po ostatniej
dawce i moga trwac¢ do 72
godzin lub dhuze;j.

Naduzywanie, niewltasciwe
uzycie, stosowanie w celach
rekreacyjnych, niezgodnych z
prawem

Naduzywanie stanowi
samodzielne podawanie lekow
w celu zmiany stanu
swiadomosci. Jest to zamierzone
uzycie leku. Postaé
farmaceutyczna tabletki o
przedtuzonym uwalnianiu
zawierajace oksykodonu
chlorowodorek w dawce 5-80
mg nie pozwala na naduzywanie
leku. Naduzywanie tego leku
jest jednak prawdopodobne, gdy
jest on usuwany z matrycy, a
system o przedtuzonym
uwalnianiu zostaje zniszczony.
Niewtasciwe uzycie (niezgodne
Z przeznaczeniem) stanowi
umyslne lub niezamierzone
stosowanie przepisanego leku w
sposob niezgodny ze
wskazaniami, niezaleznie od
tego, czy wystapit szkodliwy
wynik. Stosowanie leku w
celach rekreacyjnych,
niezgodnych z prawem.

Oksykodonu chlorowodorek w
postaci tabletek o przedtuzonym
uwalnianiu nalezy potykaé w
cato$ci i nie mogg by¢
rozgniatane, dzielone ani zute.
Pacjentow leczonych silnymi
lekami przeciwbolowymi,
takimi jak oksykodonu
chlorowodorek w postaci
tabletek o przedtuzonym
uwalnianiu, nalezy doktadnie
nadzorowac.
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Istotne potencjalne zagrozenia

Zagrozenie Co juz wiadomo (w tym powod, dla ktorego dane zagrozenie
uznano za potencjalne zagrozenie)
Nie stwierdzono Nie dotyczy

Brakujace informacje

Zagrozenie Co juz wiadomo
Stosowanie u pacjentow w wieku [Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci u dzieci i
<12 lat imtodziezy w wieku ponizej 12 lat.
Stosowanie w okresie cigzy i Istniejg tylko ograniczone dane dotyczace stosowania oksykodonu
karmienia piersig przez kobiety w cigzy.

Oksykodon przenika przez lozysko do krwiobiegu dziecka.

VI.2.5. Podsumowanie dodatkowych aktywnosci minimalizujgcych ryzyko w odniesieniu do okreslonych
zagrozen

Wszystkie leki posiadajg charakterystyke produktu leczniczego (ChPL), ktora zapewnia lekarzom,
farmaceutom i innym pracownikom stuzby zdrowia szczegoétowe informacje na temat stosowania leku,
ryzyka i zalecen dotyczacych ich minimalizacji. Skrocona wersja ChPL w jezyku niefachowym jest
dostepna w postaci ulotki dotaczonej do opakowania. Srodki przedstawione w tych dokumentach nosza
nazwe rutynowych srodkéw zmniejszajacych ryzyko.

Lek ten nie wymaga zadnych dodatkowych srodkéw minimalizujacych ryzyko.

V1.2.6. Przewidywany plan rozwoju po wprowadzeniu do obrotu

Nie s3 wymagane ani planowane zadne badania po wprowadzeniu do obrotu.

VI12.7. Podsumowanie zmian wprowadzonych w planie zarzqdzania ryzykiem w  porzgdku
chronologicznych

Nie dotyczy.
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