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OXYPYNAL®
cloridrato de oxicodona

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

APRESENTACOES

Comprimidos revestidos de liberagao prolongada.

OXYPYNAL® 10 mg ¢ apresentado em embalagens com 10 ou 30 comprimidos revestidos de liberagdo prolongada.
OXYPYNAL® 20 mg ¢ apresentado em embalagens com 10 ou 30 comprimidos revestidos de liberagdo prolongada.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

OXYPYNAL® 10 mg:

Cada comprimido revestido de liberacdo prolongada de 10 mg contém:

cloridrato de oXicodona ..........ccceveererienenieniereeeee e 10,00 mg*

Excipientes: celulose microcristalina, hipromelose, estearato de magnésio, opadry® branco.
*equivalente a 8,96 mg de oxicodona

OXYPYNAL® 20 mg:
Cada comprimido revestido de liberagdo prolongada de 20 mg contém:
cloridrato de 0Xicodona ...........ccccoveieieeeinincncnenencneeen 20,00 mg*

Excipientes: celulose microcristalina, hipromelose, estearato de magnésio, opadry® branco e 6xido de ferro vermelho.
*equivalente a 17,9 mg de oxicodona

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
OXYPYNALP® ¢ indicado para o tratamento de dores moderadas a severas, quando é necessaria a administragdo continua
de um analgésico, 24 horas por dia, por periodo prolongado.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
OXYPYNAL® é um opioide que atua como analgésico com agdo semelhante a da morfina. Quando OXYPYNAL® atinge
a corrente sanguinea, bloqueia as mensagens de dor que sdo enviadas ao cérebro.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
OXYPYNALP® ¢ contraindicado nos seguintes casos:
e Pacientes com alergia a oxicodona ou a qualquer outro componente da formula.
e Em situagdes nas quais os opioides sdo contraindicados, como por exemplo, para pacientes com historico de
depressido respiratoria e/ou insuficiéncia respiratdria, asma bronquica severa.
e Pacientes com hipdxia (diminui¢do da quantidade de oxigénio no sangue) ou hipercapnia (aumento do gés
carboOnico no sangue) aguda ou severa.
e Pacientes acometidos ou que apresentem suspeita de ileo paralitico (problema no qual os movimentos
contrateis normais da parede do intestino se detém temporariamente).
e Pacientes com doenga pulmonar obstrutiva cronica severa.
e  Pacientes com cor pulmonale (insuficiéncia cardiaca, na qual ha diminuigdo da capacidade do lado direito do
coragdo, devido a doenga pulmonar).

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista.
Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres que estio amamentando sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
A seguranga e eficacia da oxicodona em pacientes menores de 18 anos ndo foram estabelecidas.

Depressao respiratoria: A depressdo respiratoria representa o principal risco de todos os medicamentos com acgdo
agonista opioide.

Outras condicdes: Deve-se ter cautela ao se utilizar oxicodona em pacientes idosos debilitados ou pacientes com as
seguintes condigoes:
. Fung&o pulmonar severamente comprometida;
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. Apneia do sono;

. Pacientes que estejam utilizando medicamentos depressores do sistema nervoso central (incluindo
alcool) ou inibidores da MAO (monoaminoxidase)

° Tolerancia, dependéncia, sindrome de abstinéncia;

. Dependéncia psicoldgica (vicio), historico de abuso de substancias e/ou alcool;

. Lesdo craniana, lesdo intracraniana ou com aumento da pressdo intracraniana, nivel reduzido de
consciéncia sem origem conhecida;

. Hipotenséo (diminuicdo da pressdo arterial);

. Pancreatite;

. Fungdo dos rins ou figado comprometida;

. Mixedema (uma desordem de pele e tecidos, caracterizada por inchagos principalmente na face e
palpebras);

. Hipotireoidismo;

. Doenca de Addison (doenga caracterizada pela baixa produgdo de alguns horménios, como o cortisol);

. Hipertrofia prostatica;

. Alcoolismo;

. Psicose toxica;

. Delirium tremens (sindrome de abstinéncia, caracterizada por alucinagdes e tremedeira);

. Qualquer condi¢do que reduza a motilidade intestinal, incluindo constipagao.

Disturbios da Respiracao Relacionados ao Sono

Opioides podem causar distirbios respiratorios relacionados ao sono, incluindo Apneia Central do Sono (ACS) e
hipoxemia relacionada ao sono. O uso de opioides aumenta o risco de ACS de forma dose-dependente. Em pacientes
com ACS, deve ser considerada a redugdo da dose total de opioides. Opioides também podem causar piora da Apneia
do Sono pré-existente. (veja item 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?).

Uso concomitante com depressores do SNC (Sistema Nervoso Central)

O uso concomitante de oxicodona e depressores do Sistema Nervoso Central (SNC) pode resultar em sedacdo, depressao
respiratoria, coma e morte. Depressores do SNC incluem, mas néo se limitam a: alcool, outros opioides, gabapentinoides
como pregabalina, ansioliticos, sedativos (incluindo benzodiazepinicos), hipndticos, antipsicéticos, antidepressivos e
fenotiazinas. Devido a esses riscos, tais medicamentos s6 devem ser utilizados a0 mesmo tempo em casos que um
tratamento alternativo aos opioides ndo seja possivel. Nesses casos, o médico ird indicar a dose e duragdo de tratamento
adequados.

E importante estar atento a sinais e sintomas de depressdo respiratdria e sedagdo, como por exemplo, falta de ar, respiragédo
rapida, cansago excessivo e sonoléncia.

Inibidores de MAO

A oxicodona deve ser administrada com cautela em pacientes que estejam utilizando inibidores de monoaminoxidase
(normalmente usados para tratar depressao ou Doenga de Parkinson, como os medicamentos que contém tranilcipromina,
fenelzina, isocarboxazida, moclobemida e linezolida), ou que tenham recebido medicamentos desse tipo nas duas tltimas
semanas. Informe seu médico caso tenha utilizado algum medicamento dessa categoria.

Toleriancia, Dependéncia e Transtorno do Uso de Opioides* (abuso e dependéncia)
Os pacientes podem desenvolver tolerancia e dependéncia fisica e/ou psicoldgica apods repetidas administragdes de
opioides como a oxicodona.

O abuso ¢ o vicio s@o separados e distintos da dependéncia fisica e da tolerancia. Os profissionais de satide devem estar
cientes de que o vicio pode ndo ser acompanhado por tolerancia e sintomas de dependéncia fisica em todos os adictos.
Além disso, o abuso de opioides pode ocorrer na auséncia de vicio verdadeiro.

A tolerancia pode ocorrer tanto para os efeitos desejados quanto para os indesejados dos medicamentos e pode se
desenvolver em taxas diferentes para efeitos diferentes. No caso dos opioides, tais como a oxicodona, a tolerancia
geralmente se desenvolve mais lentamente a analgesia do que a depressdo respiratoria, e a tolerancia aos efeitos da
constipag@o pode ndo ocorrer. A tolerancia aos efeitos analgésicos de opioides ¢ variavel na ocorréncia (por exemplo, em
diferentes individuos, se sdo utilizadas doses diferentes, se sdo utilizados opioides diferentes), mas ndo absoluta, isto &,
embora a tolerancia possa reduzir o efeito analgésico, ela ndo deve eliminar completamente esse efeito.

O paciente pode desenvolver tolerancia analgésica ao medicamento com o uso cronico e pode necessitar de doses
progressivamente maiores para manter o controle da dor (na auséncia de progressao da doenca ou outros fatores externos).
O uso prolongado de OXYPYNAL® pode levar a dependéncia fisica € uma sindrome de abstinéncia pode ocorrer apos a
interrupgdo abrupta da terapia. Quando um paciente ndo mais requer tratamento com oxicodona, pode ser aconselhavel
reduzir gradualmente a dose para prevenir sintomas de abstinéncia. Dado o aumento do risco de danos graves associados
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ao aumento das doses, o uso de opioides deve ser limitado ao minimo necessario para controlar a dor, o que pode ajudar
a limitar o desenvolvimento de tolerancia e, portanto, de abstinéncia quando o medicamento ¢ descontinuado.

Embora o risco de dependéncia em qualquer individuo seja desconhecido, pode ocorrer em pacientes adequadamente
prescritos com oxicodona. A dependéncia pode ocorrer nas dosagens recomendadas e se 0 medicamento ¢ mal utilizado
ou abusado (veja item 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? para o risco de
dependéncia).

O uso repetido de OXYPYNAL® pode levar ao Transtorno do Uso de Opioides (TUO). Uma dose mais alta e uma duracio
mais longa do tratamento com opioides podem aumentar o risco de desenvolver TUO. O abuso ou mau uso intencional
de OXYPYNAL® pode resultar em overdose e/ou morte. O risco de desenvolver TUO é aumentado em pacientes com
historico pessoal ou familiar (pais ou irméos) de transtornos por uso de substincias (incluindo transtorno por uso de
alcool), em fumantes atuais ou em pacientes com historico pessoal de outros transtornos de satide mental (ex.: depressao
maior, ansiedade e transtornos de personalidade).

Antes de iniciar o tratamento com OXYPYNAL® e durante o tratamento, devem ser acordados com o médico os objetivos
do tratamento e um plano de descontinuacédo (veja item 6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?). Antes e
durante o tratamento, 0 médico também deve informar o paciente sobre os riscos e sinais de TUO. Se esses sinais
ocorrerem, entre em contato com seu médico.

Os pacientes devem ser monitorizados quanto a sinais de alteragdo de comportamento, como a busca de medicamentos
(por exemplo, solicitagdes muito precoces de novas prescricdes). O médico deve conduzir uma revisdo de opioides
concomitantes e drogas psicoativas (como benzodiazepinicos). Para pacientes com sinais e sintomas de TUO, a consulta
com um especialista em dependéncia deve ser considerada.

*O Transtorno do Uso de Opioides ¢ um padrdo problematico de uso de opioides que leva a um prejuizo clinicamente
significativo ou angustia. TUO também foi classificado como Abuso de Opioides ou Dependéncia de Opioides e tem sido
referido como “vicio em opioides”. Os critérios diagnosticos para TUO incluem tolerancia e abstinéncia, mas estes
critérios nao sdo esperados para individuos que tomam opioides apenas sob supervisdo médica apropriada.

E esperado que o abuso de formas orais por administragdo parenteral resulte em eventos adversos sérios, os quais podem
ser fatais.

Opioides ndo sdo terapia de primeira linha para dor cronica de origem ndo maligna, nem sdo recomendados como unico
tratamento. Opioides devem ser utilizados como parte de um programa de tratamento extenso envolvendo outros
medicamentos e modalidades de tratamento. Pacientes com dor cronica de origem ndo maligna devem ser avaliados e
monitorados com relagdo ao vicio e abuso da substancia

Consulte o item 6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTQ? para informacdes adicionais sobre os objetivos do
tratamento e descontinuagao.

O comprimido deve ser ingerido inteiro, e ndo quebrado, mastigado ou esmagado. A administracdo de comprimido
quebrado, mastigado ou esmagado leva a uma rapida liberagdo e absor¢@o de uma dose potencialmente fatal de oxicodona
(vejaitem 9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?).

Sensibilidade a dor

Pode ocorrer hiperalgesia (excessiva sensibilidade a dor) que ndo responda a um aumento adicional da dose de oxicodona,
particularmente quando usado em doses elevadas. Nesses casos, seu médico podera avaliar a necessidade de redugdo da
dose ou alterag@o no opioide utilizado no tratamento.

Convulsdes: A oxicodona, assim como todos opioides, pode agravar as convulsdes em pacientes com transtornos
convulsivos.

Pessoas com dificuldade de degluti¢io: OXYPYNAL® ndo deve ser diluido ou umedecido antes de ser colocado na
boca, e deve-se tomar um comprimido por vez, com agua suficiente para garantir a imediata deglutigdo deste.

Deve-se ter especial cautela ao se prescrever OXYPYNAL® a pacientes que apresentem dificuldade de deglutigdo ou que
apresentem distiirbios gastrintestinais que possam predispor a obstrugao.

Utilizacdo em doencas do trato gastrointestinal: Pacientes com distirbios de trato gastrintestinal, tais como cancer de
esOfago ou cancer de colon, com limen gastrintestinal reduzido apresentam maior risco de desenvolverem complicacdes
(obstrucao intestinal, ou exacerbagdo de diverticulite, situacdes que podem requerer intervengdo médica para remog¢ao do
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comprimido).

Utilizacdo em doencgas do trato pancreatico/biliar: a oxicodona pode causar espasmo do esfincter de Oddi [musculo
circular localizado na juncdo do colédoco (canal do figado que ¢ a principal via de eliminacdo de bile) com o duodeno
(parte inicial do intestino)], devendo ser usada com cautela em pacientes com doencas do trato biliar, inclusive pancreatite
aguda. Os opioides, inclusive a oxicodona, podem elevar o nivel de amilase sérica (uma enzima).

Abdomen agudo: Em pacientes com quadros de abdomen agudo, a administragdo de qualquer analgésico opioide, dentre
eles a oxicodona, pode mascarar o diagnostico ou o curso clinico.

Utilizaciio no pré e pos-operatério: nio ¢ aconselhavel a utilizagdo para uso pré-operatoério nem no manejo da dor no
periodo pos-cirargico imediato (nas primeiras 12 a 24 horas apds a cirurgia).

Efeitos no sistema endécrino

Os opioides, assim como a oxicodona, podem influenciar os eixos hipotaldmico-pituitario-adrenal ou gonadal. Algumas
alteragdes que podem ser observadas incluem um aumento da prolactina sérica e redugdo no cortisol e testosterona
plasmaticos (hormoénios). Devido a essas alteragcdes hormonais, sintomas clinicos podem se manifestar.

Gravidez e lactacao
A oxicodona pode passar pela placenta e causar depressdo respiratoria no bebé ou outros sintomas de abstinéncia. Além
disso, a oxicodona também pode passar para o leite materno.

Deve-se evitar o maximo possivel o uso deste medicamento em pacientes que estejam gravidas ou amamentando. Ndo ha
dados em humanos disponiveis a respeito do efeito da oxicodona sobre a fertilidade.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres que estio amamentando sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista.

Efeitos na capacidade de dirigir veiculos e/ou operar maquinas
Durante o tratamento, o paciente ndo deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e atengdo podem ser
prejudicadas.

Este medicamento pode causar doping.

Interacoes Medicamentosas

O uso concomitante de opioides com medicamentos sedativos, como benzodiazepinicos ou drogas relacionadas, aumenta
o risco de sedacdo, depressdo respiratoria, coma e morte, devido ao efeito aditivo de depressdo no sistema nervoso central.
A dose e a duragdo do uso concomitante devem ser limitadas. Drogas que deprimem o sistema nervoso central incluem,
ndo se limitando a: alcool, outros opioides, gabapentinoides, como a pregabalina, ansioliticos, sedativos (incluindo os
benzodiazepinicos), hipndticos, antipsicdticos, antidepressivos e fenotiazinas.

A administragdo concomitante de oxicodona com anticolinérgicos ou medicamentos com atividade anticolinérgica (por
exemplo, antidepressivos triciclicos, anti-histaminicos, anti-psicoticos, relaxantes musculares, medicamentos anti-
Parkinson) podem resultar em aumento dos efeitos adversos anticolinérgicos, como: nariz e garganta seca, dilatacao da
pupila, aumento da frequéncia cardiaca, entre outros.

A administracdo concomitante com inibidores da monoaminoxidase, como por exemplo: tranilcipromina, moclobemida
e a selegina, ou nas duas semanas seguintes a descontinuag@o do uso ¢ inadequada.

Os antibiodticos macrolideos (por exemplo, claritromicina), agentes antifingicos azoélicos (por exemplo, cetoconazol),
inibidores de protease (por exemplo, ritonavir), e suco de toranja podem levar a um aumento das concentracdes de
oxicodona plasmatica. Paroxetina e quinidina também podem apresentar este efeito.

Rifampicina, carbamazepina, fenitoina e erva de Sdo Jodo podem levar a uma redugdo das concentragdes plasmaticas de
oxicodona.

A administracdo concomitante de oxicodona com drogas serotoninérgicas, como inibidores seletivos da receptagdo de
serotonina ou inibidores seletivos da receptagdo de serotonina e norepinefrina (antidepressivos), podem causar toxicidade
serotoninérgica. Os sintomas de toxicidade serotoninérgica podem incluir alteragdes no status mental (exemplo: agitagao,
alucinagdes, coma), instabilidade autonomica (exemplo: aumento da frequéncia cardiaca, variagdes da pressdo sanguinea,
aumento da temperatura corpoérea), anormalidades neuromusculares (exemplo: reflexos aumentados, descoordenagio,
rigidez), e/ou sintomas gastrintestinais (exemplo: ndusea, vomito, diarreia). Contate seu médico imediatamente se vocé
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estiver sentindo qualquer um desses sintomas. A oxicodona deve ser utilizada com cautela e pode ser necessaria redugao
da dose em pacientes utilizando esses medicamentos.

Efeitos dos alimentos: Apods a ingestdo de uma refeicado muito gordurosa, as concentragdes do pico plasmatico podem
ser aumentadas, quando comparado com a administragdo em jejum.

Suco de toranja e erva de S@o Jodo podem apresentar efeitos no metabolismo da oxicodona.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento. Nio use
medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para sua satde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
OXYPYNALP® deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 °C e 30°C), protegido da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do medicamento
OXYPYNAL® 10 mg: comprimidos revestidos na cor branca, circulares, biconvexos e lisos.
OXYPYNAL® 20 mg: comprimidos revestidos na cor rosa claro, oblongos, biconvexos e lisos.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto do medicamento, consulte 0 médico ou farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento nio deve ser partido ou mastigado.

A natureza da libera¢do prolongada da formulagio permite que OXYPYNAL® seja administrado a cada 12 horas.

Embora a dosagem simétrica (doses matinal e vespertina iguais) a cada 12 horas seja adequada para a maioria dos
pacientes, alguns deles poderdo beneficiar-se de uma dosagem assimétrica (com a dose da manha diferindo da dose da
tarde), ajustada ao caso. Normalmente ¢ adequado o tratamento com um unico opioide, usando-se terapia de 24 horas.

E recomendavel que o medicamento seja administrado de maneira consistente em relagdo ao horério das refei¢des.

Informacées para pacientes e cuidadores:

1. Nio ajuste a dose de OXYPYNAL?®, exceto com autorizagdo do médico responsével.

2. E possivel a evacuagdo das "matrizes" vazias dos comprimidos, seja por colostomia (exteriorizagdo de parte do
intestino), seja nas fezes, o que ndo representa um fenémeno preocupante, ja que a oxicodona ja foi absorvida.

3. No caso de uso de OXYPYNAL® por um periodo maior que algumas poucas semanas, ao indicar-se o fim da terapia,
talvez seja aconselhavel reduzir gradualmente a dose, evitando-se a suspens@o abrupta; minimizando o risco de
sintomas de abstinéncia. Seu médico podera indicar um programa de dosagem, a fim de implementar a retirada
gradual do medicamento.

Objetivos do tratamento e descontinuacio

Antes de iniciar o tratamento com OXYPYNAL®, deve ser acordada com o médico uma estratégia de tratamento,
incluindo a duracao e objetivos do tratamento e um plano para o fim do tratamento, de acordo com as diretrizes de manejo
da dor. Durante o tratamento, deve haver contato frequente entre o0 médico e o paciente para avaliar a necessidade de
continuagdo do tratamento, considerar a descontinuagdo e ajustar as doses, se necessario. Quando um paciente nio
necessita mais de tratamento com oxicodona, pode ser aconselhavel reduzir gradualmente a dose para evitar sintomas de
abstinéncia. Na auséncia de controle adequado da dor, deve-se considerar a possibilidade de hiperalgesia, tolerancia e
progressdo da doenga subjacente (veja item 4. O QUE DEVO SABER ANTES DE UTILIZAR ESTE
MEDICAMENTOQO?).

Pacientes com comprometimento renal ou hepatico:

O médico devera adequar a dose inicial de acordo com a situag@o do paciente. Normalmente, a dose inicial recomendada
para adultos deve ser reduzida a 50% e a titulagdo de dose para adequado controle da dor deve ser realizada de acordo
com a situagdo clinica do paciente.
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Uso em idosos: as concentragdoes de oxicodona no plasma s2o afetadas apenas parcialmente pela idade, sendo 15%
superiores em idosos, quando comparadas aos individuos jovens. Dessa forma, o médico deve avaliar a necessidade de
ajuste de dose.

Diferencas por sexo: em média, as mulheres apresentam concentragdes plasmaticas médias de oxicodona até 25% mais
altas que os homens, ap6s o ajuste por peso corpdreo.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento. Nio
interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de davidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

As reagoes adversas apresentadas na tabela abaixo estdo classificadas por sistema corpdreo e por incidéncia.
As reacgdes adversas medicamentosas sao tipicas dos agonistas opioides totais. Podem ocorrer tolerancia e dependéncia
(veja item 4. O QUE DEVO SABER ANTES DE UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO?).

As frequéncias sdo dadas conforme definido abaixo:

Reacdo muito comum: ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento.

Reacdo comum: ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento.

Reagdo incomum: ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento.

Reagdo rara: ocorre entre 0,01% ¢ 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento.

Reagdo muito rara: ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento.

Nao conhecida: Nao pode ser estimada pelos dados disponiveis.

Sistema Muito Muito Nao
. Comum Incomum Rara .
corporeo comum rara conhecida
Sistema Hipersensibilidade Reacdo
imunologico anafilatica ou
anafilactoide
Metabolismo Diminui¢do Desidratacdo
¢ nutricional do apetite
Psiquiatrico Ansiedade, Labilidade Agressao,
confusao, emocional, dependéncia*
insonia, agitagdo, humor
nervosismo, euforico,
pensamento alucinagao,
anormal, diminui¢do da
depressao libido
Sistema Tontura, dor | Tremor, Amnésia, Hiperalgesia
nervoso de cabeca, letargia convulsio, (sensibilidade
sonoléncia (perda hipertonia exagerada a
temporaria (aumento do ténus dor ou
ou completa | muscular), sensagao
da hipoestesia (perda elevada a
sensibilidade | ou diminui¢do da estimulos
edo sensibilidade de dolorosos)

movimento) | uma regido do
corpo), contragdes
musculares
involuntarias,
parestesia
(sensagdes
subjetivas na pele
como, por
exemplo, frio,
calor,
formigamento,
pressdo, etc),
distarbio da fala,
desmaio,
disgeusia
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(diminuigdo do

paladar)
Olhos Contragao da
pupila,
comprometimento
visual
Ouvido e Vertigem
labirinto
Cardiaco Palpitagoes (no
contexto da
sindrome de
retirada)
Vascular Vasodilatagdo Diminui¢do
da pressdo
arterial,
diminui¢ao
da pressao
arterial ao se
levantar
Respiratdrio, Dificuldade Depressao Sindrome de
toracico e de respirar respiratoria, apneia do
mediastinal asfixia sono
(interrupgao
da respiracao
por alguns
segundos)
Gastrointestinal | Constipagao, | Dor Dificuldade para Caries dentais
nausea, abdominal, engolir o
vOmito diarreia, comprimido,
boca seca, regurgitacio,
indigestao ansia de vomito,
arroto, flatuléncia,
ileo paralitico
Hepatobiliar Aumento das Redugdo do
enzimas hepaticas fluxo biliar
Pele e tecido Coceira Suor Pele seca Urticaria
subcutaneo excessivo, (vergodes
rash vermelhos
na pele
normalmente
em fungdo
de uma
reacao
alérgica)
Renal e Retenc¢do urinaria
urindrio
Reprodutivo e Disfuncao erétil, Auséncia do
mama produgao fluxo
inadequada de menstrual
hormdnios
reprodutivos
Gerais e local Fraqueza, Calafrios, Sindrome de
de cansago inchago, retirada
administragdo inchago periférico, neonatal,
mal-estar, sede sindrome de
retirada,
tolerancia a
droga*
Lesoes, Medicamento
intoxicacdes e preso na garganta
complicacdes
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*A frequéncia da dependéncia, da tolerancia a droga e da sindrome de retirada ndo pode ser estimada a partir de evidéncias
disponiveis (por exemplo, estudos clinicos, relatos espontaneos e literatura médica) e, portanto, ¢é classificado como “ndo
conhecido”. ‘Nao conhecido’ ndo deve ser interpretado como uma indicagdo da raridade da ocorréncia de dependéncia,
da tolerancia a droga e da sindrome de retirada, mas como reflexo das limitagdes das evidéncias disponiveis que nao
suportam uma estimativa precisa de frequéncia. (veja item 4. O QUE DEVO SABER ANTES DE UTILIZAR ESTE
MEDICAMENTO?)

Dependéncia

A frequéncia na tabela acima em relagdo a dependéncia reflete a evidéncia atual, incluindo dados cumulativos de ensaios
clinicos e fontes adicionais de pos-comercializag@o, e indica que o risco de dependéncia com opioides é altamente variavel
dependendo de: defini¢do de dependéncia; duragdo do tratamento; dose; fatores de risco individuais do paciente; e
configuragdes clinicas.

O uso cronico de OXYPYNAL® pode levar a dependéncia, mesmo em doses terapéuticas. O risco de dependéncia pode
variar dependendo dos fatores de risco individuais de um paciente, dosagem e duracdo do tratamento com opioides.

Como opioide, a oxicodona expde os usuarios a riscos de dependéncia (tanto fisica quanto psicologica), vicio, abuso e
uso indevido, bem como transtorno do uso de opioides e uso problematico de opioides. Embora o risco de dependéncia
em qualquer individuo seja desconhecido, pode ocorrer em pacientes adequadamente prescritos com oxicodona. A
dependéncia pode ocorrer nas doses recomendadas e se 0 medicamento for mal utilizado ou abusado. Os riscos sdo
aumentados em pacientes com historico pessoal ou familiar de uso abusivo de substadncias (incluindo abuso ou
dependéncia de drogas ou alcool) ou doenga mental (por exemplo, depressdo maior). A frequéncia da dependéncia
também aumenta com o uso prolongado ou com doses mais altas de oxicodona.

Toleridncia a droga e sindrome de abstinéncia

A frequéncia na tabela acima em relagéo a tolerancia a droga e sindrome de abstinéncia reflete a alta variabilidade do
risco dependendo de: defini¢do de tolerancia e sindrome de abstinéncia; dose ¢ duracdo do tratamento; ¢ métodos de
avaliacdo e monitoramento (especificos para sindrome de abstinéncia). ‘Nao conhecido’ ndo deve ser interpretado como
uma indica¢@o da raridade da ocorréncia de tolerancia a droga e sindrome de abstinéncia, mas um reflexo das limita¢des
das evidéncias disponiveis que ndo suportam uma estimativa precisa da frequéncia. Como um opioide, a oxicodona expde
usudrios aos riscos de dependéncia (fisica e psicologica), tolerancia e sindrome de abstinéncia.

Veja item 4. O QUE DEVO SABER ANTES DE UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO? para monitoramento e
intervengdes de redugdo de risco

Informe ao seu médico, cirurgido dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Procure ajuda médica imediatamente. Se a pessoa estiver inconsciente, nunca dé nada pela boca.

Superdoses agudas de oxicodona podem manifestar-se por depressdo respiratoria; sonoléncia progressiva até o estupor
(estado de inconsciéncia profunda) ou o coma, flacidez dos musculos esqueléticos, pele fria e pegajosa, pupilas contraidas,
bradicardia (frequéncia cardiaca baixa), hipotensédo (pressdo baixa), e morte.

Leucoencefalopatia toxica (infec¢do oportunista) foi observada com overdose de oxicodona.

No tratamento da superdose de oxicodona deve-se atentar inicialmente ao restabelecimento das vias respiratorias.

Os antagonistas opioides puros, tais como a naloxona, sdo antidotos especificos contra os sintomas provocados por
superdose de opioide.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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Historico de Alteragio da Bula?®

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificagdo que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do N° expediente | Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bulaz1 Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS)22 relacionadaszs
14/06/2019 528361/19-2 10459- GENERICO - | NA NA NA NA SUBMISSAO INICIAL VP/VPS 10 MG COM
Incluséo Inicial de REV LIB PROL
Texto de Bula — CT BL AL AL
RDC 60/12
20 MG COM
REV LIB PROL
CT BL AL AL
01/02/2021 0419726/21-7 10450 — SIMILAR — | NA NA NA NA VPS VPS 10 MG COM
Notificagao de Iltem 9 REV LIB PROL
Alteragéo de Texto CTBLALAL
de Bula - publicagédo
no Bulario RDC 20 MG COM
60/12 REV LIB PROL
CT BL AL AL
15/03/2021 1007035/21-4 10450 — SIMILAR — | NA NA NA NA Dizeres legais VP/VPS 10 MG COM
Notificagdo de REV LIB PROL
Alteragéo de Texto CTBLALAL
de Bula - publicagédo
no Bulario RDC 20 MG COM
60/12 REV LIB PROL
CT BL AL AL
18/02/2022 0598525/22-0 10450 — SIMILAR — | 27/02/2021 2924253213 10502 — 20/09/2021 Apresentacdes VP/VPS 10 MG COM
Notificagéo de SIMILAR- REV LIB PROL
Alteragéo de Texto Modificacao CTBLALAL
de Bula - publicagédo Pos registro
no Bulario RDC CLONE 20 MG COM
60/12 REV LIB PROL
CT BL AL AL
08/12/2022 5026736/22-0 10450 — SIMILAR — | NA NA NA NA VP VP/VPS 10 MG COM
Notificagdo de ltens4,6e 8 REV LIB PROL
Alteragéo de Texto CTBLALAL
de Bula - publicagéo VPS
no Bulario RDC Itens 1,3,5,6,8e9 20 MG COM
60/12 REV LIB PROL




!! Adium

CT BL AL AL
18/01/2023 0055598/23-4 | 10450 — SIMILAR — | NA NA NA NA Dizeres legais VP/VPS 10 MG COM
Notificagao de REV LIB PROL
Alteragao de Texto CTBLALAL
de Bula - publicagéo
no Bulario RDC 20 MG COM
60/12 REV LIB PROL
CT BLAL AL
18/01/2023 0056000/23-5 | 10450 — SIMILAR — | NA NA NA NA Dizeres legais VP/VPS 10 MG COM
Notificagao de REV LIB PROL
Alteragao de Texto CTBLALAL
de Bula - publicagédo
no Bulario RDC 20 MG COM
60/12 REV LIB PROL
CT BLAL AL
23/01/2023 0069614/23-7 | 10450 — SIMILAR — | NA NA NA NA VP VP/VPS 10 MG COM
Notificagao de Itens 4, 6, 8 e dizeres REV LIB PROL
Alteragéo de Texto legais CT BL AL AL
de Bula - publicagédo
no Bulario RDC VPS 20 MG COM
60/12 Itens 1, 3,5,6,8,9 REV LIB PROL
dizeres Legais CTBL AL AL
07/06/2023 10450 — SIMILAR — | NA NA NA NA VP VP/VPS 10 MG COM
Notificagao de ltens 4,6,8e9 REV LIB PROL
Alteragéo de Texto CTBLALAL
de Bula - publicagédo VPS
no Bulario RDC Itens 5,8,9¢e 10 20 MG COM
60/12 REV LIB PROL
CT BL AL AL

20 Informar os dados relacionados a cada alteragdo de bula que acontecer em uma nova linha. Eles podem estar relacionados a uma notificagéo, a uma petigéo de alteragéo de texto de bula ou a
uma petigdo de pos-registro ou renovagdo. No caso de uma notificagdo, os Dados da Submisséo Eletrénica correspondem aos Dados da petigdo/notificagdo que altera bula, pois apenas o
procedimento eletrénico passou a ser requerido apés a inclusdo das bulas no Bulario. Como a empresa nao tera o nimero de expediente antes do peticionamento, deve-se deixar em branco estas

informagdes no Historico de Alteragao de Bula. Mas elas podem ser consultadas na pagina de resultados do Bulario e deverao ser incluidos na tabela da proxima alteragao de bula.

2! Informar quais Itens de Bula foram alterados, conforme a RDC 47/09:

] IDENTIFICAQAQ DO MEDICAMENTO
1 APRESENTACOES

- COMPOSICAO
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[ PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

[ COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

[J QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

[1 O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

[1 ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

[J COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

) O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
[] QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

[1 O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?
O INDICACOES

[J RESULTADOS DE EFICACIA

[] CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

[J CONTRA-INDICAGCOES

[J ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

(1 INTERACOES MEDICAMENTOSAS

[J CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

[ POSOLOGIA E MODO DE USAR

[ REACOES ADVERSAS

) SUPERDOSE

[ DIZERES LEGAIS

2|nformar se a alteragéo esta relacionada as versdes de Bulas para o Paciente (VP) e/ou de Bulas para o Profissional de Saude (VPS).
2 Informar quais apresentagdes, descrevendo as formas farmacéuticas e concentragdes que tiverem suas bulas alteradas.
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