Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem ou
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Oxypynal

cloridrato de oxicodona

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Oxypynal® comprimidos revestidos de liberacdo prolongada

APRESENTACOES

Comprimidos revestidos de liberagdo prolongada.

Oxypynal® 10 mg. Embalagens com 14 ou 28 comprimidos revestidos de liberagido prolongada.
Oxypynal® 20 mg. Embalagens com 14 ou 28 comprimidos revestidos de liberagido prolongada.

USO ORAL.
USO ADULTO.

COMPOSICAO

Oxypynal® 10 mg:

Cada comprimido revestido de liberagdo prolongada de 10 mg contém:
cloridrato de 0XiCOdOna .........cecveeeeriieierieieeeee e
(equivalente a 8,96 mg de oxicodona)

Excipientes: celulose microcristalina 102, celulose microcristalina 200, hipromelose, estearato de magnésio, opadry YS-1-
7003 branco (composto de didxido de titanio, hipromelose, macrogol e polissorbato 80) e agua purificada.

Oxypynal® 20 mg:
Cada comprimido revestido de liberagdo prolongada de 20 mg contém:
cloridrato de 0XicodOona ..........cccueeeeriirienieiiniee e
(equivalente a 17,9 mg de oxicodona)

Excipientes: celulose microcristalina 102, celulose microcristalina 200, hipromelose, estearato de magnésio, opadry YS-1-7003
branco (composto de didxido de titdnio, hipromelose, macrogol e polissorbato 80), 6xido de ferro vermelho e dgua purificada.

I1 - INFORMACOES AO PACIENTE

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

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Oxypynal® é um opioide que atua como analgésico com ac¢@o 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?

Oxypynal® ¢ contraindicado nos seguintes casos:

*  Pacientes com alergia a oxicodona ou a qualquer outro componente da formula.

Em situagdes nas quais os opioides sdo contraindicados, como por exemplo, para pacientes com historico de depressao
respiratoria e/ou insuficiéncia respiratoria, asma bronquica severa.

Pacientes com hipdxia (diminui¢do da quantidade de oxigénio no sangue) ou hipercapnia (aumento do gas carbdonico no
sangue) aguda ou severa.

Pacientes acometidos ou que apresentem suspeita de ileo paralitico (problema no qual os movimentos contrateis normais
da parede do intestino se detém temporariamente).

Pacientes com doenca pulmonar obstrutiva cronica severa.

Pacientes com cor pulmonale (insuficiéncia cardiaca, na qual ha diminui¢do 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 do cloridrato de oxicodona em pacientes menores de 18 anos nao foram estabelecidas.

Depressio respiratéria: A depressio respiratoria representa o principal risco de todos os medicamentos com a¢do agonista
opioide.

Outras condig¢bes: Deve-se ter cautela ao se utilizar oxicodona em pacientes idosos debilitados; pacientes com fungdo pulmo-
nar severamente comprometida; pacientes com fungdo dos rins ou figado comprometida; pacientes com mixedema (uma de-
sordem de pele e tecidos, caracterizada por inchagos principalmente na face e palpebras), hipotireoidismo, doenca de Addison
(doenga caracterizada pela baixa produgdo de alguns hormonios, como o cortisol), hipertrofia prostatica, alcoolismo, psicose
toxica, delirium tremens (sindrome de abstinéncia, caracterizada por alucinacdes e tremedeira), pancreatite, hipotensdo (di-
minui¢do da pressdo arterial), lesdo craniana (devido ao risco de aumento da pressdo intracraniana) ou pacientes que estejam
utilizando medicamentos benzodiazepinicos, outros depressores do sistema nervoso central (incluindo alcool) ou inibidores da
MAO.

Tolerancia e dependéncia: Com o uso cronico, os pacientes podem desenvolver tolerancia a oxicodona, podendo ser neces-
sario o aumento progressivo de dose para manutencao do controle da dor. O uso prolongado deste medicamento pode levar a
dependéncia fisica e pode ocorrer sindrome de retirada caso o tratamento seja interrompido abruptamente.

Quando o paciente nao necessitar mais do tratamento com oxicodona, ¢ recomendavel que o médico realize a redugio de dose
gradativamente, de modo a prevenir a ocorréncia de sintomas da sindrome de retirada (abstinéncia). A sindrome de abstinéncia
caracteriza-se pelos seguintes sintomas: inquietude; lacrimejamento; coriza; bocejamento; transpiragdo; calafrios; dor mus-
cular; e dilatacao da pupila. Outros sintomas também podem surgir, tais como: irritabilidade; ansiedade; dor nas costas; dor
articular; fraqueza; cdlicas abdominais; insdnia; nduseas; anorexia (perda de apetite); vomitos; diarreia; elevacdes na pressao
sanguinea, frequéncia respiratoria ou cardiaca.

A oxicodona possui um perfil de abuso similar ao de outros agonistas opioides fortes. A oxicodona pode ser utilizada de forma
indevida por pacientes com tendéncia a vicios. Existe potencial de desenvolvimento de dependéncia psicologica a analgésicos
opioides, incluindo oxicodona.

Oxypynal® deve ser usado com cautela em pacientes com historico de abuso de alcool e drogas.

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

Pessoas com dificuldade de degluticio: Oxypynal® ndo deve ser diluido ou umedecido antes de ser colocado na boca, ¢ deve-
-se tomar um comprimido por vez, com agua suficiente para garantir a sua imediata degluti¢ao.

Deve-se ter especial cautela ao se prescrever Oxypynal® a pacientes que apresentem dificuldade de degluti¢do ou que apresen-
tem distirbios gastrintestinais que possam predispor a obstrugéo.



Utilizaciio em doencas do trato gastrointestinal: Pacientes com distlirbios de trato gastrintestinal, tais como cancer de esofa-
go ou cancer de célon, com limen gastrintestinal reduzido, apresentam maior risco de desenvolverem complicagdes (obstrugao
intestinal, ou exacerbagdo de diverticulite, situagdes que podem requerer intervengdo médica para remogao do comprimido).

Utilizacio em doencas do trato pancreatico/biliar: A oxicodona pode causar espasmo do esfincter de Oddi [musculo circular
localizado na jungdo do colédoco (canal do figado que ¢ a principal via de eliminacgéo de bile) com o duodeno (parte inicial do
intestino)], devendo ser usada com cautela em pacientes com doengas 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 abddmen agudo, a administracao de qualquer analgésico opioide, dentre eles
a oxicodona, pode mascarar o diagndstico ou o curso clinico.

Utilizacéio no pré e pos-operatorio: ndo ¢ aconselhavel a utilizagdo para uso pré-operatoério nem no manejo da dor no periodo
pos-cirirgico imediato (nas primeiras 12 a 24 horas apds a cirurgia).

Quanto aos pacientes que ja estavam recebendo comprimidos de Oxypynal® como parte de uma terapia analgésica estabelecida,
pode-se manter com seguranca a administragdo do farmaco, contanto que tenham sido feitos os ajustes de dose necessarios,
levando em consideragao fatores tais como o procedimento, as outras drogas administradas, e as alteragdes fisiologicas tempo-
rarias provocadas pela propria intervencao cirrgica.

Efeitos no sistema enddcrino

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

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

Este medicamento nfo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista.
Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres que estio amamentando sem orientacio médica ou do cirurgiao-
-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 pre-
judicadas.

Este medicamento pode causar doping.

Interacoes Medicamentosas

Pode haver um aumento do efeito depressor sobre o sistema nervoso central, o qual pode levar a sedacdo profunda, depressio
respiratoria, coma e morte, durante tratamento concomitante com benzodiazepinicos ou outras drogas que também afetem o
sistema nervoso central, como alcool, outros opioides, sedativos ndo-benzodiazepinicos, hipnoticos, antidepressivos, fenotia-
zinas e drogas neurolépticas, etc.

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

Os antibidticos macrolideos (por exemplo, claritromicina), agentes antifingicos azolicos (por exemplo, cetoconazol), inibido-
res de protease (por exemplo, ritonavir), e suco de toranja podem levar a um aumento das concentragdes de oxicodona plasma-
tica. A paroxetina e a quinidina também podem apresentar este efeito.

A rifampicina, carbamazepina, fenitoina e erva de Sao Jodo podem levar a uma redugdo das concentragdes plasmaticas de
oxicodona.

Efeitos dos alimentos: em contraste as formulas de liberagdo imediata, os alimentos nao tém efeito significativo sobre a absor-
¢do da oxicodona. A liberagdo de Oxypynal® é independente do pH.
Suco de toranja e erva de S@o Jodo podem apresentar efeitos no metabolismo da oxicodona.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Oxypynal® deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 ¢ 30°C), protegido da luz e umidade.
Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do medicamento
Oxypynal® 10mg: comprimidos revestidos redondos na cor branca, biconvexos e lisos.
Oxypynal® 20mg: comprimidos revestidos oblongos na cor rosa, 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, consulte o 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 ndo deve ser partido ou mastigado.

A natureza da liberac¢do prolongada da formulagéo permite que Oxypynal® seja administrado a cada 12 horas.

Embora a dosagem simétrica, doses iguais (matinal e vespertina) a cada 12 horas seja adequada para a maioria dos pacientes,
alguns deles poderao 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.

Informacées para pacientes e cuidadores:

1. Nao ajuste a dose de Oxypynal®, exceto com autoriza¢do do médico responsavel.
E possivel a evacuagdo das “matrizes” vazias dos comprimidos, seja por colostomia (exterioriza¢ao de parte do intestino),
seja nas fezes, o que ndo representa um fendmeno 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 aconselhéavel reduzir gradualmente a dose, evitando-se a suspensao abrupta; minimizando o risco de sintomas de abs-
tinéncia. Seu médico podera indicar um programa de dosagem, a fim de implementar a retirada gradual do medicamento.

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 situagao
clinica do paciente.

Uso em idosos: as concentragdes de oxicodona no plasma sao 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, apds o ajuste por peso corporeo.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento. Nao 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 dividas, procure orientacio do farmacéutico, de seu médico ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
As reacgdes adversas apresentadas na tabela abaixo estdo classificadas por sistema corpéreo e por incidéncia. As frequéncias
sdo dadas conforme definido abaixo:
Reagdo muito comum: ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento.
Reagdo 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% e 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 Comum Incomum Rara Muito |Nao
corporeo comum rara | conhecida
Sistema imuno- Hipersensibilidade Reagdo anafi-
logico latica ou ana-
filactoide
Metabolismo e Diminui¢do | Desidratacao
nutricional do apetite
Psiquiatrico Ansiedade, Labilidade emocional, agita- Agressdo
confusao, ¢do, humor euférico, aluci-
insonia, nacgdo, diminuigdo da libido,
nervosismo, |dependéncia
pensamento
anormal, de-
pressao
Sistema nervoso | Tontura, |Tremor, le- Amnésia, convulsao, hi- Hiperalgesia
dor de targia (perda | pertonia (aumento do tonus (sensibilidade
cabeca, tempordaria ou | muscular), hipoestesia (perda exagerada a
sonoléncia | completa da | ou diminui¢@o da sensibilida- dor ou sensa-
sensibilidade |de de uma regido do corpo), ¢do elevada
e do movi- contragdes musculares invo- a estimulos
mento) luntarias, parestesia (sensa- dolorosos)
¢des subjetivas na pele como,
por exemplo, frio, calor,
formigamento, pressao, etc.),
distarbio da fala, desmaio,
disgeusia (diminui¢ao do
paladar)
Olhos Contra¢ao da pupila, com-
prometimento visual
Ouvido e labi- Vertigem
rinto
Cardiaco Palpitagoes (no contexto da
sindrome de retirada)
Vascular Vasodilatacao Diminuigao da pres-
sdo arterial, diminui-
¢do da pressao arte-
rial ao se levantar
Respiratorio, Dificuldade de | Depresséo respiratoria, as-
toracico e me- respirar fixia
diastinal
Gastrintestinal | Consti- Dor abdomi- |Dificuldade para engolir o Céries dentais
pacdo, nal, diarreia, |comprimido, regurgitaco,
nausea, boca seca, ansia de vomito, arroto, flatu-
vomito indigestao 1éncia, ileo paralitico
Hepatobiliar Aumento das enzimas hepa- Redugdo do
ticas fluxo biliar
Pele e tecido Coceira Suor excessi- |Pele seca Urticaria (vergdes
subcutaneo vo, rash vermelhos na pele
normalmente em
fun¢do de uma rea-
¢do alérgica)
Renal e Retengao urinaria
urinario
Reprodutivo e Disfuncao erétil, producdo Auséncia do
mama inadequada de hormonios fluxo mens-
reprodutivos trual
Gerais e local Fraqueza, Calafrios, sindrome de retira- Sindrome de
de administragao cansago da, inchago, inchago periféri- retirada neo-
co, mal-estar, sede, tolerancia natal
a droga
Lesdes, Medicamento preso na gar-
intoxicagoes e ganta
complicagdes

Informe ao seu médico, cirurgiio dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do medica-
mento. Informe a empresa sobre o aparecimento de reacdes indesejaveis e problemas com este medicamento, entrando
em contato através do Servico de Atendimento ao Cliente (SAC).

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE MEDICA-

MENTO?

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), hipotensdo (pressdo baixa), e morte.
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.



