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Rx — Thubc bdn theo don

OXYCONTIN®10 mg
Oxycodon hydroclorid
Vién nén gidi phéng kéo dai
(Doc ki huong ddn sie dung trude khi dimg

Néu cdn thém théng tin xin hoi y kién béc s}

THANH PHAN

OXYCONTIN 10 mg (vién nén giai phong kéo dai oxycodon hydroclorid) la thudc chi vén opioid co ham
lugng 10 mg, dung dudng ubng. Ham lugng trén dugc tinh theo dang mudi oxycodon hydroclorid trong mdi
vién.

T4 duge: Polyethylen oxyd (POLYOX-WSR 301), magnesi stearat, opadry tring (hypromellose 3cP,
hydroxypropyl cellulose, titan dioxyd, polyethylen glycol 400, hypromellose S0¢P).

MO TA

OXYCONTIN 10 mg trdn, mau tring, 181 hai mét, dap chir OP trén mét mit va s 10 trén mit con lai.

CHI PINH

OXYCONTIN duge chi dinh diéu tri dau dii nang dé can ding mét thudc opioid hang ngay, déu din, trong
mdt khodng thoi gian dai va chi dinh trong céc trudng hep cdc phuwong phap diéu trj thay thé khac khong dap
Ung di.

Cde gici han khi sie dung

Do nguy co ciia sur 1€ thude, lam dung va sir dung sai cédc opioid, ngay ca & lidu khuyén cdo, vi nguy co cao
hon clia viée qué lidu va tir vong véi dang opioid giai phéng kéo dai, OXYCONTIN du’&c‘@mg cho bénh
nhén mé cac phuong phap didu tri thay thé khéc (vi du thude giam dau khéng opioid hodic cac opiofd giai phéng
nhanh) khéng hiéu qué, khong dung nap, hodc khéng di dé kiém soat dau.

OXYCONTIN khéng dwoc chi dinh ding nhurr mét thude giam dau khi cén.
LIEU LUQGNG VA CACH DUNG
Liéu ban diu

OXYCONTIN chi dugc ké don bdi bic sy ¢é kinh nghiém trong viée sit dung cac opioid cé hoat tinh manh kiém
so4t dau man tinh.

Ché d6 liéu ban déu dbi véi mdi ca thé phai cin cir vio kinh nghiém diéu trj giam dau trude dé, va nguy co cia
sur 1€ thude, su lam dyng va viée dang thube khéng ding [Xem canh bdo vda Thdn trong]. Hay giam sat bénh
nhén chat ché vé suy ho hap, dic biét 13 trong vong 24-72 gid déu didu tri véi OXYCONTIN [Xem Cdnh
bao va Thdn trong]

Vién nén OXYCONTIN phii dugc ubng nguyén ven, mdt vién mét lan, véi di nude dé dam bao nudt ngay
lap tirc sau khi dé trong miéng [ Xem théng tin tir vdn bénh nhdn]. Nghién nét, nhai, hoic hda tan vién nén
OXYCONTIN sé khéng kiém soat dugc sy giai phéng oxycodon va c6 thé din dén qué liéu hodic tir vong [Xem
Canh bao va Thdn trong].

Sir dung OXYCONTIN nhuc lé thube gidm dau opioid ddu tién,
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Bit dau diéu tri voi OXYCONTIN liéu 10 mg mdi 12 gio.

S dune OXYCONTIN cho nlifing bénh nhan khing duny nap véi opioid

Liu OXYCONTIN khéi ddu cho nhitng bénh nhin khdng dung nap opioid 1a 10 mg mdi 12 gid. Nhitng bénh
nhin dugc xem ta dung nap d6i véi opioid 12 nhitng ngudi ma dang sir dung trong mét tudn hodc dai hon it nhét
60 mg morphin dudng ubng/ngay, 25 meg fentanyl dang thim qua da/gi&, 30 mg oxycodon dudng ubng/ngay,
8 mg hydromorphon dudng udng/ngay, 25 mg oxymorphon dudng udng/ngay, hodic mdt lidu twong dwong cla
mét opioid khéc.

Sir dung liéu khéi ddu cao cho nhitng bénh nhin khdng dung nap opioid c6 thé gy tc ché hé hip din dén tir
vong.

Chuvén doi tir ede ché phdm oxveodon dieemg udng khéc sang OXYCONTIN

Bénh nhén st dung céc ché pham oxycodon dudng uong khéc c6 thé duge chuyén dbi sang OXYCONTIN bing
cich sir dung mdt mnira tong Léu oxycodon ubng hiang ngay cla bénh nhén thanh liéu ding cia
OXYCONTIN mdi 12 gic.

Chuvén doi tir cdc opioid khic sang OXYCONTIN

Ngimg str dung céc thudc giam dau opioid khac khi bt dau liu trinh diéu tri bing OXYCONTIN.

Chua c6 sy thiét lap vé cich thirc qui ddi tir opioid khic sang OXYCONTIN xic dinh béng céc thir
nghiém lim sang. Ngimg sir dung céc thudc gidm dau opioid khic khi bat diu liéu trinh diu tri bang
OXYCONTIN, vi ding OXYCONTIN liéu khéi diu 13 ubng 10 mg mdi 12 gié.

S€ an toan hon khl danh gi4 thip di yéu cu oxycodon dudmg udng trong 24 gid ciia bénh nhén va san sang
cung cip thudc cap ciru (vi du, opioid gidi phéng nhanh) hon 14 d4nh gid qué cao va din dén mot phan Ung ¢
hai. Tuy ¢6 nhirng bang qui dbi tuong duong ciia opioid, ¢6 sir dao dong dang ké gitta cic bénh nhén v& hoat
hre twong dbi cia cac thude va san phim opioid khac nhau.

Chuvén déi tir Methadon sang OXYCONTIN

Giam sét chit ché la didu rét quan trong khi chuyén‘ dbi tir methadon sang thudc chi vén opipi%c. TV 1€
giita methadon va thude chi vin opioid khac thay doi khd rong nhu liéu da ding truée do. Me\ﬂ% on ¢ thoi
gian ban thai dai va 6 thé gay tich lity trong huyét tuong.

Chuvén déi tir Fentanvl thdm qua da sang OXYCONTIN

Mudi tim gio sau khi 16t bé miéng dan fentanyl tham qua da, c6 thé bt dau diéu trj bing OXYCONTIN. Mic
du khong c6 ddnh gia hé théng cho s chuyén dbi nhu viy, nhung mét Lidu oxycodon than trong, khoang 10
mg OXYCONTIN mdi 12 gio, cAn dugc bit diu sir dung thay thé cho mdi 25 meg/gid cla fentanyl dang
miéng din thim qua da. Gidm sit bénh nhan chjt ché trong qua trinh chuyén dbi tir fentanyl tham qua da sang
OXYCONTIN, do chi ¢6 kinh nghiém han ché dugc ghi nhén véi loai chuyén dbi nay.

Didu chinh lidu va duy tri didu tri

Pidu chinh liéu OXYCONTIN trén timg c4 thé dé dat mirc Héu ma ¢ tac dung gidm dau dii va t5i thidu hoa
céc phin (tng ¢ hai. Lién tuc d4nh gi4 lai bénh nhén sir dung OXYCONTIN dé danh gia viée duy tri kiém soat
dau va tin suét trong d6i cic phan g ¢6 hai, danh gia sy 1é thude vio thude, s lam dung va viée ding thube
khéng diing. Trao dbi thuong xuyén gifta ngudi ké don, céc thanh vién khac trong nhém chim sac sire khoe,
bénh nhén, va ngudi chim sdc/gia dinh trong sudt thai ky thay dbi thude giam dau, bao gdm ca sy diéu chinh
ban déu 13 it quan trong. Trong diéu tri man tinh, dinh ky danh gi lai nhu ciu tiép tuc sir dung cac thude giam
dau opioid.
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Bénh nhin c6 tén su dau cép ¢t thé cén tang lidu OXYCONTIN hodc cé thé can mot thude ciru tro logi giam
dau gidi phéng nhanh vii liéu luong thich hop. Néu nhur mirc d6 dau tdng lén sau lieu dung duy tri, hdy co
oang, x4¢ dinh ngudn goc lam con dau ting 1&n, trude khi ling liéu hrong OXYCONTIN. Do nong do trong
huyét twong & trang thai 6n dinh dat dugc trong khoang 1 npay, lidu OXYCONTIN ¢6 thé dugc digu chinh méi

-2 ngay.

Néu thay phan Gng c6 hai qua mirc ¢6 lién quan dén opioid, c6 thé giam liéu ding tiép theo. Hay diéu chinb
lidu dé c6 duge mdt sy cin bang thich hop gilra didu tri dau va cic phan itng c6 hai lién quan dén opioid.

Chua c6 nghién ctru lam sang c6 déi chimg t6t danh gi4 an toan va hiéu qua véi ché do liéu ¢6 $b lin diing nhiéu
hon [ lan méi 12 gid. Nhur mot goi ¥, tong lidu oxycodon hang ngay thuong c6 thé dugce tang thém 25% dén
50% liéu dung hién tai, mdi lan ting duoc chi dinh vé mat 1am sang,

Trong diéu trj man tinh véi opoid diing déu dan lién tuc, dac biét dbi vdi cdc hdi chimg dau khong do ung thu, tai
dénh gi4 nhu ciu tiép tuc diéu tri bing opoid déu din lién tyc (v du, mdi 6 dén 12 thang) khi thich hop.

Bénh nhan bi suy gan

P&i voi bénh nhén suy gan, bt ddu dung liéu tr 1/3 dén 1/2 liéu ban déu thong thudng, sau d6 diéu chinh licu
mdt cach can thin [xem Dwgce Iy Idm sang).

Ngirng sir dung OXYCONTIN

Khi bénh nhan khéng cén diéu tri bing OXYCONTIN vién nén, hiiy sit dung ché d¢ gidm dan liéu dé tranh
cac dau hiéu va triéu chimg cai thudc trén bénh nhin cd phu thude thube vé mit theé chat. Khéng ngimg
OXYCONTIN dét ngdt.

Cach dung OXYCONTIN

Hiy huéng din bénh nhin nudt nguyén vién nén OXYCONTIN. Khéng nghién, hoa tan hodc nhai vién nén
vi nguy co gidi phéng nhanh va hap thu mdt liéu oxycodon ¢6 kha nang gy tir vong [xem Cdnh bdo va Thdn
trong).

Hiy huéng din bénh nhén udng mét vién nén OXYCONTIN mbi lan va v6i mét lugng di nude dé dam bao
nudt hoan todn ngay lap tire sau khi dt thude trong miéng [xem Cdnh bdo va Thdn trong].

CHONG CHI DINH

OXYCONTIN chéng chi dinh déi v&i nhimg bénh nhin: |
» Suyhé hap dang ké. [
* Hen phé quan cép tinh hodc nghiém trong trong tinh trang khdng ¢ giam sét hodc trong tﬁn{n‘g hop
khéng c6 thiét bi hdi sirc cip cinu.
* Pugce xéic dinh hofc nghi ngdr 1iét rudt va thc nghén dudmg tiéu hoa.
Qué mén cam (vi dy, phan fing phan v&) ddi v&i oxycodon [xem Tdc dung khéng mong mudn].

CANH BAO VA THAN TRONG
S ¢ thugc, sy [am dung thudc va dung thude khéng ding

OXYCONTIN chu'a oxycodon, mét chit bi kiém soat theo danh muc I La mét opioid, sit duyng OXYCONTIN
6 sur lo ngai vé nguy ¢o 1€ thudc vao thudc, lam dung va ding thude khéng ding. Gidng nhu cic sin pharn
giai phong bién d6i, OXYCONTIN giai phéng opioid trong thii gian dai, cé nguy co 1én cho su qua lidu
va tir vong do sy ¢é mit lugng lén cia oxycodon.

Mic di nguy co 1§ thude thude cia bét ky c4 thé riéng biét chua duge biét 13, né c6 thé xdy ra voi ca bénh nhan
duoc ké liéu OXYCONTIN phit hop. Sir 18 thude thube ¢6 thé xay ra & liéu khuyén cdo va néu dung lam dung
thudc hodc dung sai.
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Déanh gid nguy co vé su 18 thude, lam dung va st dunyg sai opioid etia mdi bénh nhén truoc khi ké don
OXYCONTIN va giam séat cic bénh nhén ding OXYCONTIN la théi quen va diéu kién can phai thuc hién.
Nguy co lam dung opioid tang ién & nhimg bénh nhén cé tién sir ca nhin hodc gia dinh lam dung thube (bao
obm ca lam dung hoiic nghién ma tiy hodc ruou) hodc bénh tim than (vi du, trdm cam ning). Tuy nhién su lo
ngai vé phitng nguy co ndy, khéng nén ngin cin viéc diéu trj dau thich hop voi bat ky bénh nhin nio.
Nhimg bénh nhin ¢6 nguy co cao van cé thé diéu tri thich hop vdi cae ché pham opioid gidi phéng bién dbi
nhur OXYCONTIN, tuy nhién sit dung & nhing bénh nhin nay cin tu van chuyén su vé nhitng rii o va st
dung hop ly OXYCONTIN véi sir theo déi chit ché cac déu hiu cia viéc 1€ thude, lam dung, sir dung thubc
khdng dung.

Sir dung sai hodc lam dung OXYCONTIN bing céch nghién, nhai, hit, hogc tiém chich ché pham dé dugc hoa
tan s& dén dén viéc dua opioid vio co thé khong kiem so4t dugce va c6 thé dan dén qua litu va tir vong [xem Qud
liéu].

Chit cht van opioid duge tim kiém béi ngudi nghién ma tay va ngudi bi réi loan nghién thudc va bi cim sir
dung bat hgp phap. Hiy xem xét nhirng rui ro nay khi ké don hoic cap phat.

Can ¢6 chlen luge OXYCONTIN dé 1am giam nhiing nguy co ndy bao gbm ké don v&i s& hrgng thép nhat thich
hop va tr van cho bénh nhan vé viée xir Iy ding quy thc ddi véi thude khéng sir dung.

Suy hé hip de doa tinh mang

Suy hd hap nghiém trong, de doa tinh mang, hodic gly tir vong da duge bio cao khi sir dung céc op101d giai
phong bién di, ngay ca khi sir dung & tiéu khuyén cdo. Suy hé hap néu khéng duge phat hién va diéu tri ngay
1ap tire, co thé dén dén ngimg hé hap v tir vong. Diéu tri &rc ché hé hip ¢6 thé bao gdm quan sit chat ché, cic
bién phap hd trg, v sir dung thude dbi khang opioid, tuy thude vao tinh trang ldm sang cia bénh nhén [xem
Qud litu]. Sl,r i dong carbon dioxide (CO») do itc ché hé hip gy ra bdi opioid ¢6 thé [3m trdm trong thém tac
dung an than ciia opioid.

Trong khi suy hé hép nghiém trong, de doa tinh mang, hodic giy tir vong cé thé xay ra bat cir lic nao trong thoi
gian str dung cia OXYCONTIN, nguy co xudt hién cao nhit 13 khi bét ddu diéu tri hodc sau khi tang liéu.
Gidm sat chat ché bénh nhén vé cic du hiéu suy hé hip khi bit dau didu tri voi OXYCONTIN va sau khi
ting lidu. D& gidm nguy co suy hé hip, dimg liéu thich hop va diéu chinh lidu OXYCONTIN la rét cin thiét
[xem Liéu hegng va Cdch ding). Udc lrgng qua lidu OXYCONTIN khi chuyén dbi bénh nhén tir mdt ché phim
opioid khéc c6 thé din dén qua lidu giy tir vong véi lidu dAu tién.

V4 tinh nuét phai mét liéu OXYCONTIN diic biét 13 tré em, c6 thé din dén suy hd hip va tir vong do qué lidu
oxycodon,

Hbi chirng cai thudc & tré so sinh

Str dung kéo dai OXYCONTIN trong khi mang thai ¢ thé dan dén hoi chimg cai thudc & tré so sm.h Hol ching
cai thudc & tré s sinh, khong gidng nhu héi chirmng ca1 thudc & ngudi 16m, cé the de doa tinh neu khing
phat hién, didu tri, va tuin theo phic d6 duoc phat trién boi cac chuyén gia vé tré 8o sinh. Néu g opioid la
can thiét trong mdt thdi gian dai cho phy nit mang thai, hiy tu van cho bénh nhan vé nguy co clia hdi chimg cai
thude & tré so sinh va dam bao ring viée didu trj thich hop s€ c6 sin.

Hoi chimg cai thude & tré so sinh bao gdm dé bj kich thich, quéa hiéu déng vA gidc ngl bét thudng, khéc thét,
run, ndn mira, tiéu chay va khéng ting cin. Su khoi dau, thoi gian, va muc d§ nghiém trong cia hdi ching cai
thudc & tré so sinh khéc nhau dua trén cic dang opioid cu thé dugc sir dung, thai gian sir dung, thdi gian va
lidu lrgng ngudi me sir dung 14n cudi ciing, va tde d6 thai trir thudc cta tré so sinh.

Tuong tac véi cde thude fre ché thin kinh trung uong,
Ha huyét ap, va an than su, hon mé hodc suy hd hip c6 thé xiy ra néu nhu OXYCONTIN duwoe sir dung ddng

thoi voi céc thudc e ché thin kinh trung wong khéc (vi du nhy thudc an thin, thude chéng lo au, thudc ngu,
thudc chong loan than, opioid khac).
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Khi xem xét viée st dung OXYCONTIN trén mdt bénh nhan dang st dung mdt thude e ché than kinh trung
wong, hdy dénh gia théi gian st dung ciia thude (e ché than kinh trung wong va dap dng clia bénh nhan, bao
o6m ca mirc 46 dung nap da gla ting v&i thubc tic ché than kinh trung vong. Ngoai ra, hdy xem xét viée sir
dung cua bénh nhin, néu ¢o, d6i voi rugu va /hodc cic ma tiy bat hop phép 6 thé giy tic ché thin kinh trung
wong, Néu bt dau diéu tri bing OXYCONTIN hay khdi dAu véi 1/3 dén 1/2 mire liéu binh thuonj, cila
OXYCONTIN, giam sit bénh nhan vé cic biéu hién an thin vi suy hd hép va xem xét sir dung thude tic ché
thin kinh trung wong ding kém v&i mirc lidu thip hon [xem Twrong tic i cdc thude khdc va cde dang neong
tac khac).

- - ] A ~ - - n Y £ -
Str dung ¢ ngwdi cao tudi, b¢nh nhin suy nhwgc toan thin, va yeu swe.

Suy hé hdp de doa tinh mang ¢6 nhiéu kha ning xay ra & ngudi cao tudi, bénh nhin bj suy nhuge, hodc yéu
stre khi & ho ¢co thé cé duge ddng hoc thay déi hodc d§ thanh thai thay ddi so voi cac bénh nhin tré hon, khoe
manh hon. Cin theo d3i chit ch& nhitg bénh nhin nay, dic biét I3 khi bit dau sir dung va diéu chinh liéu
OXYCONTIN va khi OXYCONTIN duge sir dung ddng thii vdi céc thude khac 1am irc ché ho hip [xem Cdnk
bao va Than trong].

S& dung & bénh nhén bi bénh phdi man tinh

Theo d6i bénh nhin bj bénh phdi tic nghén man tinh ning hodc bénh tim phdi, va bénh nhan vai thé tich hé
hap duy trir d3 giam déng ké, thiéu oxy mau, carbon dioxid mau cao, hodc trrde d6 bi suy hé hap vé céc diu hiéu
ctia suy hd hip, dic biét khi bit diu didu trj vi khi ting lidu véi OXYCONTIN, do trén nhimg bénh nhén nay,
thim chi lidu diéu trj binh thudng cia OXYCONTIN c¢6 thé lam suy hé hip din dén diém ngung thé [xem
Canh bdo va Thdn trong]. Hay xem xét viée sir dung céc thude giam dau thay thé khéng opioid & nhirng bénh
nhén nay néu co6 thé.

Tiaec dung ha huyét dp

OXYCONT]N c6 thé gay tut huyét ap nghiém trong bao gdm ha huyét 4p tur thé ditng va ngit & nhimg bénh
nhin cap ciru. Co6 su gia ting nguy co ¢ nhitng bénh nhan ma kha nang duy tri huyét ap da bj anh hudng bdi
giam thé tich mau hofic dung dong thoi voi mét s6 loai thude e ché thin kinh trung wong (vi du, cic
phenothiazin hodc thubc gay mé todn thin) [xem Twong tdc véi cdc thude khdc va cde dang tuwong tdc khdc).
Theo ddi nhitng bénh nhin nay vé céc dau hiéu tut huyét 4 ap sau khi bat dau hodc diéu chinh lidu OXYCONTIN.
& nhimg bénh nhén bi séc tudn hoan, OXYCONTIN c6 thé giy gisin mach, didu nay c6 thé 1am gidm hon nita
cung lugng tim va huyét ap. Tranh sir dung OXYCONTIN & bénh nhén bi soc tudn hoan.

Siér dung & bénh nhén bj chin thwong diu hojc ting ap lye ndi so

Gism sat v& cic dau hiéu an than vi suy hd hip & nhimg bénh nhén ding OXYCONTIN ma cé thé nhay cam
v cac tic dong trén ndi 50 do tr dong CO; (v du, nhitng bénh nhén ¢6 bang chimg cua tantrgp hre ndi SO
hodic cac khéi u ndo), dic biét khi bat diu diéu tri véi OXYCONTIN. OXYCONTIN c6 thé 1im. gidm ho hép,
1am it dong CO, va diéu ndy c6 thé 1am tang hon nita 4p lue ndi s¢. Opioid cling c6 thé che Whufit céc triéu
chimg 14m sang & bénh nhan bj chén thuong diu.

Tranh viée sir dung OXYCONTIN & nhitng bénh nhan bi suy giam y thirc hoc hén mé,
Khé nudt va nguy co tic nghén & bénh nhan c6 nguy co ¢6 long fng tiéu héa nhé

Pa ¢6 cac bdo cdo sau khi hru i’lémh vé tinh trang khé nudt thudc OXYCONTIN. Cac béo céo nay bao gém héc,
nghen, ¢e ra va vién nén bi mic ket trong cd hong. Huéng dén bénh nhén khdng ngdm trude, liém hodc 1am
twét vién nén OXYCONTIN truée khi dat trong miéng, va diing mét vién khi ¢4 di nude dé dim bao nudt hét
ngay lap tre sau khi dat trong miéng.

Di c6 bao cao hiém gap sau khi lru hanh vé mét s6 trudng hep thc rudt, va bc phat viém tii thira, mdt sd
truémg hop trong d6 da dugc yéu cau can thiép y t& dé loai bd cac vién nén. Bénh nhén ¢é kém theo cac bénh
13 réi loan tiéu hoa nhuw ung thu thuc quan hodc ung thu dai trang c6 long dng tiéu hoa hep c6 nguy co phat
trién cac bién chirg. Xem xét viéc sir dung thude giam dau thay thé & nhimg bénh nhin khé nudt va bénh nhin
5
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cd nguy ¢o ¢o cac roi loan tiéu hoa dan dén long dng tiéu hda hep.
Su dung ¢ bénh nhan cé bénh Iy duong tiéu hoa

OXYCONTIN chéng chi dinh ¢ bénh nhén tic nghén dudng tiéu hoa, bao gdm ca liét rudt. Oxycodon trong
OXYCONTIN ¢¢ thé giy co thiit co vong Oddi. Theo ddi ve sy gia tang cdc triéu chimg ¢ nhiing bénh nhan
bi bénh 1y duong mat, bao odm ca viém tuy cAp. Opioid c6 thé gly tang amylase huyét thanh.

Sir dung & béph nhén bi rdi loan co giit hoic déng kinh

Oxycodon trong OXYCONTIN c6 thé 1am trdm trong thém con co gidt & nhifng bénh nhan bi céc ri loan co
giat, va ¢d thé gay ra hodic lam trdm trong thém con déng kinh trong mdt sd tinh huong l4m sang. Theo d&i
bénh nhin ¢6 tién sit rdi loan déng kinh v& viéc kiém soit dong kinh xiu di trong khi diéu tri
OXYCONTIN.

Phong trinh hi ching cai thude

Tranh sir dung cac thubc giam dau c6 tic dung vira chi van vira dbi khang (vi du pentazocin, nalbuphin va
butorphanol) hodc thudc giam dau chi vin timg phin (buprenorphine) & nhimg bénh nhan di ding hoic dang
ding mét dot diéu tri véi thudc gidm dau chi vin hoan todn cic thu thé opioid, bao goém
OXYCONTIN. O nhitg bénh nhén ndy, cac thudc gidm dau cé tic dung vira chi van vira dbi khéng hodc chi
vin ting phin c6 thé 1am gidm tac dung gidm dau va/hodc cé thé khoi phat céc triéu chimg cai thude.

Khi ngimg sir dung OXYCONTIN, cén giam liéu tir tir [xem Liéu leong va Cdch ding]. Khéng duge
ngrmg OXYCONTIN mét cach ddt ngot.

Cic chét e ché va cim img Cytochrome P450 3A4

Do phén typ enzym CYP3A4 dong mét vai trd quan trong trong chuyén héa cia OXYCONTIN, cac thuoc thay
déi hoat tinh clia CYP3A4 ¢ thé thay d8i thanh thai ciia oxycodon vi c6 thé din dén thay déi ndng d6
oxycodon trong huyét tuong,

Uc ché hoat tinh CYP3A4 bai cic chét (rc ché nhu cdc khang sinh macrolid (vi du erythromyein, céc thl_xéc
khing nim nhém azol (vi du ketoconazol) va céc chét rc ché protease (vi du ritonavir), ¢6 thé 1am tang ndng
dd cia oxycodon trong huyeét trong va kéo dai cac tac dung opioid.

Céc chit cam (ng CYP450, nhu rifampin, carbamazepin va phenytoin, c6 thé cam (mg chuyén héa cia
oxycodon va do d6, cd thé lam ting thanh thai coa thude, dén dén giam ndng dd oxycodon trong huyet turong,
giam hiéu qua va cé thé din dén hoi chimg cai thubc & cic bénh nhin trudc d6 6 sy phu thude thé chét vai
oxycodon.

Néu cin sir dung dong théi, khuyén nén than trong khi khéi déu diéu tri véi OXYCONTIN & ca-c bénh nhan
dang dung hofic dang ngimg dung céc chit cam img hoac trc ché CYP3A4. Banh gia nhitng bqn,ﬁ phan nay
thudmg xuyén va cin nhic didu chinh liéu ding cho dén khi tic dung cia thudc én dinh. [xem T uw:\é tdc voi
cdc thude khde va cde dang tweomg tdc khde va Diege 1§ ldm sang).

Gidm sat ciac xét nghiém

Khong phai tAt ci céc xét nghiém nude tiéu tim cc chit “opoid” hodic cic “opiate” déu phat hién duge
oxycodon mét cach tin ciy, dac biét 14 trén nhitng bénh nhan duoc sir dung tai phong kham. Hon nira, nhiéu
phong thi nghiém s& bio cdo nong d6 thude trong nudc tidu thép duti gia tri “diem cat” 1a két qua “4m tinh”.
Do vy, n€u xét nghiém nudc tidu ciia oxycodon duge can nhic dé kiém soat trén lam sdng & tirng bénh nhén
riéng 1&, hay chic chén ring 46 nhay va d¢ dac hiéu ciia phuong phép dinh lugng la phti hop va cén nhic gi6i
han ciia xét nghiém dugc sir dung d& phién giai két qua.

TUONG TAC VOI CAC THUOC KHAC VA CAC DANG TUONG TAC KHAC
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Cic thudc ire ché than kinh trung vong

St dung dong théi OXYCONTIN va céc thude tic ché hé than kinh trung wong (CNS) bao gdm ca thude an
thin hodc thude ngd, thube binh thin, thube mé toan thin, phenothiazin, cic opioid khie vi rugu ¢6 thé lam ting
nguy co suy hd hép, an thin sdu, hon mé hofic tr vong. Theo d6i bénh nhan str dung cac thube ire ché than kinh
trung uong va OXYCONTIN vé cac diu hiéu suy ho hip, an thin va ha huyét 4p. Khi dv tinh diéu tri két hop
v6i bét ky thubc nao & trén, liéu cia mdt hodc ca hai thudc nén duge giam [ xem Liéu lweong, Cach sir dung,
Canh bao va Thdn trong].

Cic thudc giin co

Oxycodon c6 thé tang cudng tic dong drc ché thin kinh co cla thude 1am giin co xuong thit sir va lam gia
tang suy hé hip. Theo dai bénh nhén sir dung cac thudc giin co va OXYCONTIN vé cic ddu hiéu suy hé hép
¢4 thé niing hon.

Céc thudc dnh hwémg dén enzym cytochrome P450

Céc thubc tre ché CYP3A4 va 2D6

Do enzyme CYP3A4 dong vai trd quan trong trong chuyen hoa cia oxycodon, thude (e che hoat tinh cia
CYP3A4 co thé la nguyen nhén lam gidm d4 thanh thai clia oxycodon din dén lam ting ndng 4o oxycodon
huyét twong va dan dén tang hodic kéo dai tac dung cia opioid. Tac dung nay rd rét hon khi sir dung déng thdi
v01 thude frc ché CYP2D6 va 3Y4. Néu sir dung ph01 hop véi OXYCONTIN la ¢in thiét, giam sat bénh nhan
vé hé hdp va an than thudng xuyén va cén nhic diéu chinh lidu cho dén ki dat duge tac dung 6n dinh cua
thude [xem Duge Iy ldim sang).

Cdc thudc gdv cam tmg ciia CYP3A4

Thube gy cam img CYP450 3A4 c6 thé gay cam ng chuyén héa ciia oxycodon va, do dé, c6 thé gay ting
thanh thai cua thudc ma c6 thé din dén giam ndng d6 trong huyét tuorng aia oxycodon, thiéu higu qué hogc
c6 thé, xuit hién hdi chimg cai thude trén bénh nhan di c6 phu thue thé chat véi oxycodon. Néu can sir dung
phdi hop véi OXYCONTIN, va xem xét diéu chinh lidu cho dén khi dat duge tic dung 6n dinh cia thude.

Sau khi ngimg diéu trj mdt chét cam img CYP3A4, gibng nhu nhimg tic dong cua sy suy gidm cam {ng, ndng
dé oxycodon trong huyet tuong s& ting c6 thé lam ting hofic kéo dai ca hai tic dung diéu trj va tac dung phu
va ¢ thé gay suy hé hap nghiém trong [xem Duwgc Iy Idm sang].

Cic thude gidm dau ¢6 tic dung vira chit vin vira d6i khing hoic chit vin timg phin opioid

Cac thuoc gidm dau ¢ tic dung vira chii vén vira déi khang (vi du, pentazocin, nalbuphm vmbutovphanol)
hoiic thudc giam dau chi van don thudn (buprenorphin) ¢4 thé Iam gidm tic dung giam dau cua m&coﬁon hodic
thuc day céc triéu chimg cai thudc & nhitng bénh nhan sir dung OXYCONTIN.

Céc thude lgi tiéu

Céc opioid ¢6 thé lam giam higu qua cua cac thuféc loi tiéu bing cach lam gidi phong hormon chong bai niéu.
Céc opioid ciing c6 theé gly ra bi tieu cdp tinh bang cach lam co that co vong cla bang quang, dic biét 1a &
nam giéi b phi dai tuyén tién liét.

Cic thubc khing cholinergic

Céc thude khang cholinergic hogc céc thude khac c6 hoat tinh khang cholinergic khi dimg ddng théi véi thude
giam dau opioid ¢6 thé din dén ting nguy co bi tiéu vi / holc tdo bon ning, c6 thé din dén liét rudt. Theo dai

bénh nhin v& cic ddu hiéu bi tiéu hojc gidm nhu dong da day khi OXYCONTIN dugce sit dung dong thdi véi
céc thudce khang cholinergic.

KHA NANG SINH SAN, PHU NU MANG THAI VA CHO CON BU
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Can nhitc lam séng
Phan tng phu & thai nhi / tré so sinh

Dung kéo dai thude giam dau 0p101d trong khi mang thai cho cac muc dich y té hoac khéng phai y 1€ ¢6 thé
din dén su phu thude vé thé chét & tré so sinh va boi chimg cai thude & tré so sinh ngay sau khi sinh. Theo dai
cac triéu chdmg cua hdi chimg cai thubc & tré so sinh nhu an kém, tidu chay, khé chiu, run, co clng. va co
giat, va xur tri mot cach pha hop /xem Canht bao va Than trong].

Phu nir cd thai
Phén loai thube cho phu nit ¢ thai: nhém C

Chua cé nghién ciru déy di va cé dbi chimg 8t & phu nit mang thai. OXYCONTIN chi nén sir dung khi can
nhic vé lgi ich va nguy co cho thai nhi.

Téc dung cia oxycodon trén sinh san & ngudi chtra duge nghién ciru day du. _Nghién ciu v6i oxycodon
hydrochlorid dlr(mg udng & chudt voi lidu ién dén 8 mg/kg/ngdy va & tho véi liu 1én dén 125 mg/kg/ngay,
twrong duong woi 1an lugt 13 0, Svals lan mirc liéu 160 mg/ngay trén ngudi trudng thanh tinh trén co s& mg/m’,
khong cho thiy bing chimg vé tac hai cho thai nhi do oxycodon. Trong mdt nghién ctru déc tinh trude va sau
khi sinh, chudt céi ding oxycodon trong théi gian mang thai va cho con ba. Khong cé tac dung lau dai trén sur
phét trién hodc sinh san & chudt con.

Céc tdc dung khdc ngodi tde dung gdv quai thai

Oxycodon hydrochlorid duge ding dudng udng cho chudt cii trong thoi gian mang thai va cho con b1 trong
mdt nghién cira djc tinh tnrde va sau khi sinh. Khong c6 tac dung lién quan dén thudc trén hoat déng sinh
san & nhitng chudt cdi nay hofc bat kv tac dung liu dai trén sy phat trién hodc sinh sdn & chudt con sinh ra tir
nhiftng con chudt nay. Da thdy hién tuong giam thé trong trong qua trinh cho bii va thdi gian du sau cai sia &
cée con chudt con duge nudi bu béi nhitng chudt me dirge sir dung liéu cao nhét (6 mgfkg/ngay, turong duong
vai khoang 0,4 lan mdt lidu 160 mg/mgay & ngudi trudng thanh, wén co sd tinh theo mg/m’). Tuy nhién,
trong lugng co thé ciia nhitmg con non di phuc hi.

Chuyén da va qué trinh sinh dé

Opioid qua nhau thai va c6 thé giy ra suy h hip & tré so sinh. OXYCONTIN khéng dugc khuyén cdo st dung
& phu nir ngay trude glal doan chuyén da, khi sir dung thuéc giam dau tac dung ngan hodic k¥ thudt giam dau
khac pht hep hon. Thude gidm dau opioid co thé kéo dai thdi gian chuyén da théng qua nhung tic dong tam
thoi lam gmm stuc manh, thdi gian va tan suat céc con co lhal tir cung. Tuy nhién tic dung'nay l&\kahong on
dinh va c6 thé duge bit lai bing viée ting téc 46 giin nd ¢ tir cung, ma tac dung nay cé xu hutmg it ngan
thoi gian chuyén da.

Phu nit cho con bi

D phat hién oxycodon trong sita mg. Huéng dén bénh nhan khéng thyc hién cho con bi trong khi diéu tri bing
OXYCONTIN. Khéng bit dau didu trj véi OXYCONTIN trong khi cho con bt vi kha ning giy an than hoac
suy hé hip & tré so sinh.

DAu hiéu cai thudc b thé xdy ra 0 bé bt me khi me ngimg thubc gidm dau opioid, hodc khi ngimg cho con
bi.

ANH HUONG LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

OXYCONTIN cé thé 1am suy giam kha ning hoat dong thé chit va tinh thin cin thiét dé thyc hién céc hoat
dong c6 kha ning giy nguy hiém nhu 14i xe hodc vin hanh may méc. Canh bio bénh nhan khéng 141 xe hodc

vin hianh nhimg miy méc nguy hiém trir khi ho dung nap voi cac tic dung cia OXYCONTIN va biét ho s&
phéan g v&i thuée nhur thé néo.

TAC DUNG KHONG MONG MUON
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Céc phan vng ¢6 hai nghiém trong sau dy da duoc mo ta trong mét s6 phan khéc ciia to hudng dan sir dung
thudc:
L& thude, lam dung, va dung thudc khéng ding [xem Canh bdo va thén trong].
Suy hé hap de doa tinh mang [xem Cank bdo va than trong).
= Héi chitng cai thude & tré so sinh [xem Canh bdo va than trong).
= Tuong tic voi cdc thube irc ché than kinh trung wong khic [xem Canh bdo va thdn trong).
Céc tac dung ha huyét 4p [xem Cdnh bdo va thin trong).
Cac tac dung trén hé tiéu héa [ xem Cdnh bdo va thdn trong].
Co giat [ xem Canh bao va thdn trong).

Phan vmg cé bai trong cic thir nghiém 1am sang

Do cic ter nghiém lam sang duge thie hién trong céc diéu kién rit khac nhau, ty 1 cac tic dung khong
meng mudn duge quan s&t ciia mét thude khéng thé so sanh true tiép véi 1y 1€ trong cac thir nghiém 1am sang
clia mot thude khac va c6 thé khong phan anh t¥ 1€ duge quan sat trong thuc hanh.

Tinh an toan cia OXYCONTIN duqc danh gid trong cic thir nghiém 1am sang mu d6i trén 713 bénh nhan dau
tir mitc trung binh dén nang v&i rat nhiu nguyén nhan giy benh khic nhau. Trong cic nghién ciru nhdn mé&
irén dau do ung thu, 187 bénh nhan dung OXYCONTIN véi téng lidu hang ngay dao dong tir 20 dén 640
mg/ngay. Téng liéu hang ngay trung binh 1a khoang 105 mg/ngay.

OXYCONTIN cé thé 1am ting nguy co _phan img c6 hai nghiém trong nhur da dugc quan sat thay vél cic
thudc giam dau nhém opioid khéc bao gbm: trc ché hé hép, ngung thé, ngimg hé hap, e ché tuin hoan, hoac
shock [xem Qud fiéu]

Cac tic ding khéng mong muén phé bién nhit (> 5%) da duoc béo cao cha bénh nhan trong cac thir
nghiém ldm sang cia OXYCONTIN so sanh voi gia duge duge thé hién trong Bang 1 dudi day:

BANG 1: Céc phén irag ¢6 hai thudmg gip (> 5%)

Phéin dmg c6 hai OXYCONTIN Placebo
(n=227) (n=45)
(%) (%)
Téo bén (23) @)
Budn nén (23) (11
Buén ngu (23) 4)
Chéng mit (13) {9) o
Ngira (13) 2 ~
Noén (12) (7} <
Dau dau Q) (7)
Khé miéng (6) (2)
Suy nhuoc (6) -
P md héi (5) )

Trong céc thir nghiém lam sang, céc phan ung co hai sau déy da dugce béo cdo & nhilmg bénh nhén duge didu
trj bing OXYCONTIN véi tin sudt tir 1% dén 5%:

Ciac rbi loan titu héa: dau bung, tidu chdy, chimg khé tiéu, viém da day.
Céc roi loan toan thin va cdc roi loan tai chd khi udng: ém lanh, sbt.
Cic réi loan chuyén héa va dinh dudng: chan an
Cic rbi loan co xwong va mé lién két: co gidt co
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Cic rdi loan tim thidn: gidc mo bat thuong, lo ling, chtmg ldn, hdn chdn, sang khoai, mét ngll, cing thing,
suy nghi bat thuong.

Cic rbi loan hé hap, ngwe va trung thit: khé thd, nic.
Cédc rbi loan da va mé duéi da: phat ban.
Cac rbi loan tim mach: ha huyét 4p tu thé.

Céc phan tng ¢6 hai sau ddy xdy ra v&i tin suit nhé hom 1% sb bénh nhin tham gia vao thir nghiém 1am sang;

Cic r6i loan hé médu va bach huyét: bénh hach bach huyét,
Cic rdi loan tai va mé dao: 1 tai,
Céc rbi loan v& mit: bét thuong vé thi lye.

- A = , A . 1 . L s - s , - _— .
Cic roiloan tiéu héa: khé nuodt, ¢ hoi, day hoi, roi loan tiéu hoa, ting su thém an, viém miéng.

7 "~

Cic roi loan todn thin va tai chd ubng thube: hdi chimg cai (c6 va khong ¢ con dong kinh), phi, phii ngoai
vi, khat nudc, mét mdi, dau ngue, phit mit

Chén thwong, ngd ddc va cic bién chirng do quy trinh: tai nan thuong tich.
Cic xét nghiém: ST chénh xudng.
Céc roi loan chuyén héa vi dinh dudng: mat nuéc.

Céc rbi loan h¢ than kinh: ngét, dau nira du, dang di bét thuong, mét td nhd, ting vin dong, gidm cam gidc,
giam truong luc, di cam, rbi loan &1 ndi, sifng s&, run ray, chéng mat, loan vi gidc.

C#c rbi loan tim than: trAm cam, kich ddng, giai thé nhan cich, cam xic khéng &n dinh, ao gidc.

Céc roi loan thin va tiét niéu: tidu kho, tiéu mau, da niéu, bi tidu.

C#c rbiloan bé sinh san va vii: bét lyc.

Cic rbi loan hé héip, ngwre v trung thit: ho ting 1én, thay déi giong néi.

Cée rbiloan da vi md dwéi da: da kho, viém da trée vay.

Phan irng c6 hai sau luu hanh

Céac phan (mg ¢6 hai sau diy da dugc xac dinh trong qué trinh st dung sau liru hénh cia oxycodo&\vien nén
giai phéng kiém soét: lam dung, nghién ngap, v6 kinh, it mét, tir vong, sau rang, tang men gan, tkng-c&m gidc
dau, ha natri méau, tic rudt, téng truomg lye co xwong, qua lidu, d4nh trong ngyc (trong tinh tratig ngimg

thuéc), dong kinh, hdi chimg tiét hormon chdng bai nidu khong phit hop, va néi mé day.

Phin émg phan vé da dugc bao cao vdi céc thanh phén ¢6 trong OXYCONTIN. Tu vén cho bénh nhan lam thé
nao d& nhin ra mdt phan (rng nhu vay va khi ndo cin tim sy chim séc y té.

Ngodi c4c bién ¢b di duge dugce liét k& & trén, cac phan img sau day cung dugc béo cao, co kha nang do vién
nén trrong vi ngdm nude: héc, nghen, ge, vién nén bi mic ket trong cd hong va khé nudt vién thude.

Théng bdo che bdc sy cdc téc dung khong mong mudn gip phdi khi sir dung thude.
QUA LIEU
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Biéu hiép trén lam sang

Quaé liéu cip tinh vOo1 OXYCONTIN ¢ the biéu hién bing suv hd hép, tinh trang budn nga tién trién dén bat
tinh hodic hon mé, yéu <o van, da lanh va am uét, dong tr co lai, va trong mét so truomg hop, phu phdi, chim
nhip tim, ha huyét ap, tic nghen durdmg thé mét phin hoac hoan toan, tiéng ngay khong “dién hinh va tir vong.
C4 thé quan sat thiy gian dong tir dang ké chir khéng phai 13 co ddng tir do tinh trang thiéu oxy nghiém trong
trong truong hep qua lidu.

Piéu tri qua lién

Trong truong hop qua ligu, diéu tri uu tién la tai thiét 18p mot dudng thé md va duge bao vé va ap dung thong
khi hé tr¢ hodc ¢6 kiém soat néu can thiét. Sir dung céc bién phap hé trg khac (bao gom oxy, thuoc co mach) dé
diéu trj sbc tuan hoan va phil ph6i nhu duge chi dinh. Ngimg tim ho#ic loan nhip tim s& yéu cdu cac k¥ thujt
hd tro sinh ton tién tién.

Céc thubc déi khang opioid, naloxon hojc nalmefen, 13 thubc giai ddc dic hiéu cho tinh trang suy hé hap do
dung qué liéu céac opioid. Thubc d6i khang opioid khong nén dung trong trudmg hop khéng cé suy hé hip hodc
tudn hoin c¢é y nghia 1dm sang do dung qua liéu oxycodon. Cac thude nay nén dugc s dung mdt cach than
trong trén nhimg nguel duoc biét, hodic nghi ngd bi phyu thudc thé chét vio OXYCONTIN. Trong trudng
hop nay, mot sy dao nguge dot ngét hodc toan b tac dung cia opioid cd thé thac ddy mot hdi ching cai
nghién cap tinh.

Do thoi gian cla su dao nguoc duge du klen s€ it hom so vai thoi gian tic dung cla oxycodon trong vién nén
OXYCONTIN, cén theo d01 bénh nhén cén than cho dén khi kha ning tr thé duge tai 14p mdt cach dang tin
cdy. OXYCONTIN sé& tiép tuc giai _phong Oxycodon vi bd sung thém vio tai lugng oxycodon trong 24 dén
48 gitr hodc dai hon ké tir sau khi udng thuoc doi hoi phai theo ddi kéo dai. Néu dap img véi thube ddi khang
opioid 13 chua do hodc khong bén virng, cin sir dung chét ddi khang b sung theo huéng dén tai thong tin ké
don clia san pham.

Trong timg cé thé phu thube the chit vao cac thude opioid, sir dung liéu théng thudng cia chit déi khing s&
khoi phiat mot hoi chimg cai cap tinh. Mirc d¢ nghiém trong cta cac trigu ching khi ngimg thude s€ phy thuge
vao mirc d phu thudc vé thé chét va liéu lugng ciia cac chét doi khéng dugc sir dung. Néu ¢ quyét dinh didu
tri tinh trang suy hé hap nghiém trong & bénh nhén phy thude vé thé chit, nén bit déu sir dung mt chat doi
khang cin thin va diéu chinh lifu véi mire liéu nhé hon so vi lidu théng thudmg cia cic chit déi khang.

DUQC LY LAM SANG

Oxycodon hydrochlond 13 mHt chit cht van opioid toan phin va tucmg déi co chon loc vén thu thé muy, mic
dit n6 ¢6 thé két hop vén thu thé opioid khac & liéu cao. Tac dung diéu tri chii yéu cha oxycodon 1a giam dau.
Nhu tit ci céc chit chii van opioid toan phén, khéng cé trin véi hi¢u qué gidm dau cho ogiﬁodon Trén
1am sang, lidu lugng duoc diéu chinh & ¢6 tic dung giam dau va c6 thé gidi han béi cac phan lmg\géb hal, bao
gdm suy hé hép va {rc ché thin kinh trung wong.

Co ché tic dung

Hé thdn kinh trung wong

Co ché chinh xic clia tac dung giam dau chuwa r5 rang. Tuy nhién, cdc thu thé opioid trén hé than kinh trung
wong dic hiéu dbi voi cac chdt ndi sinh c6 hoat tinh kiéu - opioid da dugc xéc dinh trong néo va ty sbng vi
dugc cho 14 déng vai trd trong cée tac dung giam dau cha thudc nay.

Duge lirc hoc
Mot nghién ciru don lidu, mi d6i, cé dbi chimg placebo va so sénh cac mic liéu da duoc thue hién sir dung

OXYCONTIN (10, 20, va 30 mg) trong mdt md hinh gidm dau bao gom 182 bgnh nhén dau mirc do vira dén
ning. OXYCONTIN liéu 20 mg va 30 mg tao ra tac dung giam dau cé ¥ nghia théng ké so véi placebo.
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Cie tde dune trén hé than kinh trung wong

Oxycodon géy ra suy hé hip bang cach tac dong truc tiép dén trung 1am héd hap o than ndo. Tinh trang suy hd
hip bao gom ci viéc giam cdc dép Ung cia trung tim hd hip & thin nio dbi v6i sy gia ting ap suat CO, va
vt kich thich dién.

Oxycodon lam giam phan xa ho do tdc dung truc tiép trung tam ho & hanh tdy. Téc dung chdng ho cd thé xay
ra véi cac mic lidu thap hon so vdi liéu cin diing cho tic dung giam dau.

Oxycodon lam co ddng tir, ngay ca trong béng 1bi hoan toan. Dong tr rit nho 1a mot dédu hleu clia qué liéu 0p101d
nhung khong phai la dic trung cho bénh (vi du nhu tn thlmng cau ndo cd nguon gbe xuat huyét hoac thiu méau
cuc b ¢6 thé tao ra két qua tuong tu). Co thé quan sat thdy gian dong 1 ding ké chir khong phai 14 co dong tir
kém theo thiéu oxy trong cic tinh trang qua liéu oxycodon [xem Qud /iéu).

Cdc tdc dung trén duong tiéu hoa va co tron khdc

Oxycodon gy giam nhu déng lién quan véi sy gia ting truong lwc ¢ tron ¢ hang vi da day va ta trang. Tiéu
hoa thirc &n trong rut non bj tr hoén va gidm co bop day di. Séng nhu déng diy di trong dai trang bj giam,
trong khi trrong luc c6 thé tang 1én dén diém co thét dan dén téo bon. Cac tac dung khic giy ra boi opioid ¢é
thé bao gbm giam tiét dich da day, mat va tuyén tuy, co thit co vong Oddi, va gia ting thodng qua amylase
huyét thanh.

Cdc tdc dung trén hé tim mach

Oxycodon c6 thé gay giai phong histamin ¢6 hoic khong c6 kém theo gidn mach ngoai vi. Biéu hién cia giai
phong histamin va/hodc gidn mach ngoai vi cd thé bao gom ngira, do bing, mat d6, ra md héi, va‘hodc
tut huyét ap tur thé.

Cdc tic dune trén hé néi tiét

Céc opioid trc ché sy tiét ACTH, cortisol, testosteron, va hormon tao hoang thé (luteinizing hormon - LH) &
ngudi. Cac thuéc niy ciing kich thich tiét prolactin, hormon ting trudng (GH), va su bai tiét insulin v
glucagon ¢ tuy.

Céc téc dune trén hé mién dich

Céc opioid da duge chimg minh la cé nhiéu tic dung trén céc thanh phén cita hé théng mién dich trong céc
mb hinh in vitro va trén dong vat. Y nghla lam sémg cua nhimg phat hién nay 1a khéng 6. Nhin chung, cac tic
dung cia cic opioid dudng nhu tre ché mién dich rét it.

Cdc moéi lién quan githa néng do - hiéu gud

Nghlen cru trén nguroi tinh nguyén khoe manh va trén bénh nhén cho thiy rn01 lién quan 6 thé dq doin duge
gifta liéu dung vi nong d6 trong huyct twong clia oxycodon, ciing nhu giira nbng d6 va mét so\t'& 'dung clia

x
A

opioid du kién, chiing han nhu co déng tir, an thin, “tic dung thudc” chi quan chung, gidm dau va ciah gide thu
gidn.

Néng d thube ti thiéu dé giam dau hiéu qua s& rét khic nhau giifa cac bénh nhan, dic biét 1a & nhimg bénh
nhén 43 duge diéu tri tnrde d6 véi cée opiocid chi vén manh. Két qui 13, bénh nhan phai dugc diéu tri bang
céch didu chinh liéu theo timg c4 thé dé dat dugc hiéu qua mong mudn. Nong d6 thude t6i thiéu dé gidm dau
hiéu qua clia oxycodon d6i vdi bat ky bénh nhéan nao cé thé tang theo th&i gian do su gia ting mire d6 dau, sy
phét trién cia hi chimg dau méi va / hodc sy phat trién ciia dung nap thude giam dau.

Cdc moi lién quan gifta nong dé va phan une ¢ hai

Cé mbt méi lién quan gifra sy ting n(’:‘}ng d6 oxycodon trong huyét tuong va sy gia ting tan sb phan img c6 hai
ciia opioid lién quan dén lidu nhu budn non, nén, cac tac dyng trén thén kinh trung wong, va irc ché hé hap. O
nhitng bénh nhan dung nap opioid, tinh hinh ¢6 thé dugc thay déi bdi sy phat trién ciia kha ning dung nap céc

12
©2015



tac dung phu lién quan dén opioid.

Liéu OXYCONTIN phai duge ca thé héa vi liéu gidm dau hidu qué dbi vai mdt s6 bénh nhan s¢ 12 qua cao
d6i véi cac bénh nhan khac do khéng dung nap dugc [xem Liéu ding va cach dung].

Duge dong hoc

Hoat tinh ciia OXYCONTIN chi yéu la do thude me oxycodon. OXYCONTIN dugc thiét ké dé giai
phdng oxycodon trong 12 gio.

Cét, pha v&, nhai, nghién hosc hda tan OXYCONTIN 1am suy yéu céc co ché giai phéng kiém soét va dén dén
viéc giai phéng nhanh va hap thy mét liéu ¢6 kha ning giy tir vong eiia oxycodon.

Oxycodon giai phéng tir OXYCONTIN khéng phu thudc pH. Sinh kha dung duong ubng ciia oxycodon 13 60%
dén 87%. Sinh kha dung tuong d6i theo dwong udng ciia oxycodon tir OXYCONTIN so véi cic dang bao ché
dung dudmg ubng giai phéng nhanh 13 100%. Sau khi dung liéu lip lai véi OXYCONTIN & ngudi khoe
manh trong cac nghién ciiu duge dong hoc, dé dat du'orc néng dé 0 trang théi 6n dinh trong vong 24-36 gio.
Oxycodon duge chuyén héa manh va thai trir chii yéu qua nuée tiéu dudl dang ca chét chuyén héa lién hop
va khong lién hop. Thoi gian ban thai (t1/2) clda oxycodon sau khi ubng OXYCONTIN 13 4,5 gi&r so voi 3,2
gid cia oxycodon dang vién giai phdng nhanh.

Hiép thu

Khoang 60% dén 87% lidu udng cha oxycodon vao duge khoang trung tdm so vi mt liéu tiém. Sinh kha dung
cao theo dudmg udng nay 13 do chuyén héa trude khi vao hé théng vishoide chuyén héa vong dau thip.

Néne dé oxvcodon trong huvét tieomg theo thoi gian

Tinh chét ty 1é theo lidu da dugc thiét lap dél voi cac vién nén OXYCONTIN ham lugng 10 mg, 15 mg, 20
mg, 30 mg, 40 mg, 60 mg va 80 mg cho ca néng doé dinh trong huyet trong (Cmax) va mic do hép thu (AUC)
{xem Bdng 2). V&i thdi gian bén thadi t }; cia oxycodon ngén, nong d6 & trang thai én dinh clta oxycodon
trong huyet twong dat duge trong vong 24 -36 gio sau khi bat dau ding OXYCONTIN, Trong mdt nghién ctru
so sanh 10 mg OXYCONTIN méi 12 git voi 5 mg oxycodon vién nén giai phéng nhanh mdi 6 gi0, ca hai ché
d6 didu tri 13 tuong duong vé AUC va Cmax, va tuong tw vé néng 45 Cmin (day).

BANG 2

Trung binh [% h¢ s6 bién thién]

Ché 46 lidu Dang bao ché AUC Cmax Tmax
(ng ‘hr/mL)* (ng/mL) (gid) |
e 10 mg 136 [27] 11.5[27] 5.1 N’Q‘\N
15 mg 196 | 28] 16.% | 29] 4.59 |19
20 mg 248 [25] 22.7125] 4.63 [22]
30 mg 377 [24] 34.6 [21] 4.61[19]
40 mg 497 [27] 47.4 [30] 4.40 [22]
60 mg 705 [22] 64.6 [24] 4,15 [26]
80 mg 908 [21] 87.1 [29] 4.27 [26]

* d6i vai ché d§ don liéu, AUC = AUCO-inf
1 dir ligu thu duge khi dbi trgng nghién et dang sir dung naltrexone, 14 chit ¢ thé lam
ting hép thu

Anh huwome cia thie dn

Thire an khong c6 tac dung déng ké dén mirc 46 hap thu ciia oxycodon tir OXYCONTIN.
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Phin bi

Sau khi tiém tinh mach, thé tich phan b5 & trang thai 6n dinh (VSS) cla oxycodon 12 2,6 L/kg. Oxycodon fién
it voi protein huyel tuong trong diéu kién nhiét dé 37°C va pH 7.4 13 khoang 45%. Sau khi hap thu, oxycodon
dugce phan bd dén co xuong, gan, dudng rudt, phdi, 14 lach, va ndo. Oxycodon d3 dugc tim thiy trong sita me.

Chuvén hoa

Oxycodon dugce chuyén héa manh bdi nhiéu con dudmg chuyén héa khic nhau dé tao thanh noroxycodon,
oxymorphon va noroxymorphon, ma sau dé duge lién hop glucuronid. Noroxycodon va noroxymorphon la cac
chat chuyén héa tuin hoin chinh. Phin ng N -demethyl héa qua trung gian CYP3A dé tao thanh
noroxycodon 13 con dudng chuyén héa chinh ciia oxycodon va véi mirc dd it hon 13 tir phin {mg O -
demethyl héa dé tao thanh oxymorphon qua trung gian CYP2D6. Do d6, sy hinh thanh cha cac chit nay va
céc chét chuyen héa c6 lién quan, c6 thé, vé 1y thuyet bi anh hudng bot cac loai thuéc khéc [xem Twong
téc voi cde thuoe khdc va cdc dang trong téc khdcl.

Noroxycodon thé hién kha nang chbng nhén cam dau rét yeu 50 V@i oxycodon, tuy nhién, né trai qua qua trinh
oxy hoa tiép theo dé san xuat _noroxymorphon, mét chit c6 hoat tinh trén cac thu thé opioid. Mic du
noroxymorphon 12 mét chét chuyén hoa cé hoat tinh va hién dién & nong do twong ddi cao trong hé tudn hoan,
nhung né cé ve khong vugt qua hing rio mau ndo ¢ mirc dj dang ké. Oxymorphon hién dién trong huyét tuong
chi & néng 4% thip va trdi qua qué trinh chuyén hda tiép theo dé tao thanh hop chét lién hop glucuronid va
noroxymorphon Oxymorphon da duge chimg minh 12 ¢6 hoat tinh va thé hién tic dung giam dau nhung phin
déng g6p dé ¢ tic dung giam dau cia chét nay sau khi tiém oxycodon dugc cho 13 khéng ¢6 ¥ nghia 1am sang.
Céc chat chuyén hoa khéc (a-va beta-oxycodol noroxycodol va oxymorphol) c6 thé c6 mat & néng do rit thip
vd duge chimg minh 13 thim nhép han ché vao trong nao so voi oxycodon. Cac enzyme chju trach nhiém
vé cac con dudng khir keto va glucuronid héa trong chuyén hda cita oxycodon di khéng duge xéc dinh.

Thai tric

Oxycodon va cac chét chuyén héa cia né duge thai trir chii yéu qua thin. Lugng thude do dwgc trong nuéc
tiéu di duge bao cdo nhur sau: oxycodon dang tu do va lién hop 8,9%, noroxycodon dang ty do 23%,
oxymorphon dang tur do dudi 1%, oxymorphon dang lién hop 10%, noroxymorphon dang tir do va lién hop
14%, cic chét chuyén hoa dang khir ti do va lién hop 1én dén 18%. Pé thanh thai toan phin tir huyét twong 13
khoang 1,4 lit/phut & ngudi 1on.

Quién thé bénh nhéin dic biét

Str dung ¢ ngudi gia

Nbng dg trong huyét tuorng clia oxycodon bi 4nh hudng béi tudi tac chi trén danh nghia, 16n hon 15% & ngudi
cao tudi so v&i ngudi tré tudi (2145 tudi).

Gidi tinh

Qua céc nghién ciru duge dong hoc riéng le, nong dd oxycodon trung binh & cac dbi tugng mr\;:}p hon cac
déi tugng nam lén dén 25% tinh trén co s& diéu chinh theo trong hugng co thé. Chua 16 ly do cua\su' khac biét
nay.

Bénh nhidn suy thdn

Dir liéu tir m§t nghién ciru duge dong hoc lién quan dén 13 bénh nhén rdi loan chie ning than mirc d§ tir nhe
dén ning (46 thanh thii creatinin <60 ml/phut) cho thiy cac ndng d6 dinh trong huyét tuong cia oxycodon
va noroxycodon cao hon lan lwgt 13 50% va 20% va céc gid tri AUC cia oxycodon, noroxycodon, v
oxymorphon cao hon 14n lugt 13 60 %, 50%, va 40% so v0i ngudi binh thudng, Su gia tdng nay di kém voi su
gia ting tic dung an thin nhumg khong khac biét trong tan s6 thd, mitc d6 co ddng tir, hodc mot sb théng sb
do dac khac v& tic dung ciia thubc. Thoi gian ban thai trung binh t1/2 ciia oxycodon tang 1 gid.

Bénh nhin suy gan
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D liéu tir mot nghién ctru gém 24 bénh nhan réi loan chiic ning gan mirc dd nhe dén trung binh cho lhay cac
ndng dé dinh trong huyét tuong clia oxycodon va noroxycodon cao hon tuong img 50% va 20% so vdi ngudi
khoe manh. Gia tri AUC cao hon tuong img 12 95% va 65%. Nong do dinh cua oxymorphon va gia tri AUC
thap hon 30% va 40%. Nhiing khac biét nay cé kém theo ting mot s6, nhung khong phai tat ca cic tac dung
cua thuéc. Thoi gian ban thai trung binh t1/2 ciia oxycodon téng 2,3 gid.

Tuwong tdc thuée — thudc
Céc chdt tec ché CYP344
CYP3A4 la enzym chu yeu lién quan dén viéc hinh thanh noroxycodon. Sir dung dbng thdi OXYCONTIN

(10mg liéu duy nhit) va chit irc ché CYP3A4 ketoconazole (200 mg, 2 lan.fngéy) 1am téng thém AUC va Cmax
ctia oxycodon lan lugt 14 170% va 100%, [xem Twong tdc véi cdc thuéc khdc va cdc dang twong tdc khdc).

Cdc chdt gdy cam tmg CYP3A4

Mdt nghién clru dugc cong bd cho thay sir dung dong thcn rifampin, mét loai thudc gdy cam Ung enzym
chuyen héa, lam gidm gia tri AUC va Cmax ciia oxycodon lin lugt 13 86% va 63%, [xem Twong tdc vi cdc
thuoc khéc va cac dang twong tdc khdc).

Cdc chdt tzc ché CYP2D6

Oxycodon durge chuyen héa mdt phin qua CYP2D6 dé tao thanh oxymorphon. Trong khi con dudng nay c6 thé n)
bi chin bdi nhiéu loal thudc nhu mot s§ thudc tim mach (vi du, quinidin) va thudc chéng tr R cam (vi dy,”
fluoxetin), sy trc ché nhu vdy di khéng dugc chimg minh 13 c6 y nghia lam sang voi OXY "IN [xem ,/H
Twong tdc voi cde thudc khdc va cde dang twong tdc khdc).

BAO QUAN
Bao quéin khéng qué 30°C.

Pé xa tim tay tré em

QUY CACH PONG GOI
Vi 14 vién. Hop 1 hoic 2 vi.

HAN DUNG <
24 thang ké tir ngay san xuét. Nguyén Phuong
TRUSNG DAI DIEN
NHA SAN XUAT X'b

PURDUE PHARMACEUTICALS, L.P.
4701 Purdue Drive, Wilson, NC 27893, USA (My¥).

NHA PONG GOI
SHARP CORPORATION
7451 Keebler way, Allentown, PA 18106, USA (My).

CHU SO HUU GIAY PHEP TAI VIET NAM :
MUNDIPHARMA PHARMACEUTICALS PTE., LTD. SINGAPORE P.TRUONG PHONG
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®: OXYCONTIN la nhan hi¢u da ding ky.
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