








































 

 

APOSTILLE 
(Convención de La Haya de 5 Octubre de 1961) 

 
1. País: Estados Unidos de América  
 
El presente documento público  
2. ha sido firmado por Andrei Perlloni  
 
3. actuando en calidad de Jefe de Filial, Filial de Cumplimiento de Importación y Exportación de Medicamentos  
 
4. está provisto del sello/timbre del Departamento de Salud y Servicios Humanos de los Estados Unidos 

Certificado 

5. en Washington, D.C. 

6. el veintiséis de Diciembre de 2019 

7. por el Funcionario Adjunto de Legalizaciones, Departamento de Estado de los Estados Unidos 

8. No. 20013875-5 

9. Sello/timbre:                                                                                                     10. Firma:  

                                                                               Sonya N. Johnson 

 



Administración de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos 
Centro de Evaluación e Investigación de Medicamentos 

10903 New Hampshire Ave, Silver Spring, MD 20993, Estados Unidos de América 
CDERExportCertificateProgram@fda.hhs.gov – Teléfono (301) 796-4950 

Certificado de un Producto Farmacéutico – Medicamento Aprobado 
 

Número de Certificado: 73AH-V793                    Fecha de emisión del certificado: 18 de Diciembre de 2019                Fecha de vencimiento del certificado: 17 de Diciembre de 2021 
País importador: CHILE                                                                                                                                                                                              País exportador: ESTADOS UNIDOS DE AMÉRICA 

1. Nombre comercial, Denominación común Internacional o Nacional (si corresponde) y forma farmacéutica: OXYCONTIN® Comprimido, liberación prolongada 
1.1 Principio(s) activo(s) y cantidad(es) por dosis unitaria (se prefiere composición cuantitativa completa): oxicodona clorhidrato 10 MG 
1.2 ¿Este producto está autorizado a ser colocado en el mercado para uso en el país exportador? Sí 
1.3 ¿Este producto se encuentra actualmente en el mercado del país exportador? Sí 
2.A.1 Número de licencia del producto y fecha de emisión: 022272 05/04/2010 
2.A.2 Nombre y dirección titular de la licencia del producto: Purdue Pharma L.P., 201 Tresser Blvd, Stamford, CT 06901 Estados Unidos de América 
2.A.3 Condición del titular de la licencia del producto: Fabricante 
2.A.3.1 Nombre y dirección del fabricante: Purdue Pharmaceuticals L.P., 4701 Purdue Drive, Wilson, NC 27893 Estados Unidos de América 
2.A.4 ¿Se adjunta las bases resumidas aprobadas? Sí 
2.A.5 ¿Se encuentra la información adjunta del producto completa y en consonancia con la licencia? Sí 
2.A.6 Nombre del solicitante y dirección del certificado (si es diferente al titular de la licencia): N/A 
2.B.4 Observaciones 
3. ¿Efectúa la autoridad certificadora inspecciones periódicas de la planta de fabricación en la cual se elabora la forma farmacéutica? Sí 
3.1 Periodicidad de las inspecciones de rutina (años): Conforme la sección 510(h)(3) de la Ley Federal de Alimentos, Medicamentos y Cosméticos. Las inspecciones se 
realizarán de acuerdo con el programa basado en el riesgo. 
3.2 ¿Se ha inspeccionado la fabricación de este tipo de forma farmacéutica? Sí 
3.3 ¿Cumplen las instalaciones y operaciones con las BPMs como lo recomienda la Organización Mundial de la Salud? (BPMs incluyendo el Código 21 de las Regulaciones 
Federales partes 210, 211 o ICH Q7A): Sí, al momento de la inspección, la planta cumple con las BPM de la FDA. 
3.4 ¿Satisface la información presentada por el solicitante a la autoridad certificadora en todos los aspectos de la elaboración del producto asumida por terceros? Sí 

 
 

 

El presente certificado cumple con el formato recomendado por la Organización Mundial de la Salud, revisado el 1º Octubre de 1997

Andrei Perlloni, Jefe de Filial 
Filial de Cumplimiento de Importación y Exportación de Medicamentos 

División de Importación, Exportación y Retiro del Mercado 
Oficina de Seguridad, Integridad y Respuesta del Medicamento 
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Oxycontin (oxicodona clorhidrato de liberación prolongada), comprimidos 
Etiquetas de blíster para comprimidos de 10mg 

NDA# 22-272 

 

LOTE XXXXXX VENC MM/AA 
Oxycontin® 
(oxicodona clorhidrato) 
(comprimidos de liberación prolongada) 
10 mg 
Purdue Pharma L.P. 
 

Verificado por: ___________                                                                  Fecha: _____________________ 

Gregory V. Sparta 

Director de Asuntos Regulatorios CMC  

 



Oxycontin (oxicodona clorhidrato de liberación prolongada), comprimidos 
Etiquetas de frascos para comprimidos de 10mg 

NDA# 22-272 

 

[Frente] 
Atención para el Dispensador: Se debe entregar la Guía del Medicamento al paciente 
al momento de dispensar. 
NDC 59011-410-10 
OxyContin® 
(oxicodona clorhidrato) 
(comprimidos de liberación prolongada) 
10 mg 
100 comprimidos, sólo venta bajo receta 
Purdue Pharma L.P. 
[Lateral izquierdo] 
S/N 123456789012 
LOTE SIN LACA 
VENC. LOTE/VENC 
Dosis habitual: Leer literatura de prescripción adjunta 
Tragar los comprimidos enteros. No cortar, romper, masticar, triturar o disolver. 
[Lateral derecho] 
Dispensar en un envase hermético resistente a la luz. Almacenar a 25ºC (77ºF); 
variaciones de temperatura permitidas entre 15º-30ºC (50º-86ºF) 
Purdue Pharma L.P. 

 
Código de barras 
Stanford CT 06901-3431 
XXXXXX-XX 
 
 
Verificado por: ___________                                                                  Fecha: _____________________ 

Gregory V. Sparta 

Director de Asuntos Regulatorios CMC  

 



Oxycontin (oxicodona clorhidrato de liberación prolongada), comprimidos 
Caja de blíster para comprimidos de 10mg 

NDA# 22-272 

 
Purdue Pharma L.P., Standford, CT 06901-3431 
Nº patentes USA:6.468.963; 7.129.248; 7.674.799; 7.674.800; 7.683.072; 7.776.314; B.114.363; 6.309.060; y B.337.888. 
2014, Purdue Pharma L.P., 302492-CO 
NDC 59011-410-20     20 comprimidos                        Blíster de 10 cartillas con 2 comprimidos 
OxyContin® 
(oxicodona clorhidrato) 
(comprimidos de liberación prolongada) 
10 mg 
sólo venta bajo receta 
Almacenar a 25ºC (77ºF); variaciones de temperatura permitidas entre 15º-30ºC (50º-86ºF) 
PARA USO HOSPITALARIO 
Purdue Pharma L.P., 
10 mg OxyContin® (oxicodona clorhidrato, comprimidos de liberación prolongada) 
NDC 59011-410-20     20 comprimidos                        Blíster de 10 cartillas con 2 comprimidos 
OxyContin® 
(oxicodona clorhidrato) 
(comprimidos de liberación prolongada) 
10 mg 
sólo venta bajo receta 
Almacenar a 25ºC (77ºF); variaciones de temperatura permitidas entre 15º-30ºC (50º-86ºF) 
PARA USO HOSPITALARIO 
Dosis habitual: Leer literatura de prescripción adjunta 
Los comprimidos de OxyContin se deben tragar completos los comprimidos y no se deben cortar, romper, masticar, triturar o disolver. 
Precaución: Mantener fuera del alcance de los niños. Este envase no es tipo Resistente a los niños. 

 
Verificado por: ___________                                                                  Fecha: _____________________ 
Gregory V. Sparta 
Director de Asuntos Regulatorios CMC 

Atención para el Dispensador: Se debe entregar la 
Guía del Medicamento al paciente 

al momento de dispensar. 



Oxycontin (oxicodona clorhidrato de liberación prolongada), comprimidos 
Envase externo para frascos 

NDA# 22-272 
 

El producto sólo es entregado en frascos, sin otro envase externo. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



                                                                                             

 

 

COMPOSICIÓN 

Oxycontin (oxicodona clorhidrato de liberación prolongada), comprimidos 10 mg 

NDA 22-272 

Componente  mg/comprimido Función  Referencia a 
los estándares 

Núcleo  
Oxicodona HCl1 10,0 Principio activo USP 
Óxido de Polietileno  138,5 Polímero controlador de 

liberación  
NF 

Estearato de Magnesio 1,5 Lubricante  NF 
Subtotal                                       150,0 
Curado  
Estearato de Magnesio Traza2 Lubricante NF 
Recubrimiento 
Opadry Blanco Y-5-18024-A  Capa cosmética HSE3 

Hipromelosa 3cP 2,363  USP 
Hipromelosa 50cP 0,338  USP 
Hidroxipropil celulosa 2,025  NF 
Dióxido de Titanio 1,350  USP 
Polietilen Glicol 400 0,675  NF 
Agua purificada  N/A4 Solvente  USP 
Total                                            156,75 

Notas:  
1 10,0 mg de oxicodona clorhidrato equivalente a 8,96 mg de oxicodona base 
2 La “traza” de estearato de magnesio es No Menor Que 0,03 mg/comprimido  
3 HSE: Estándar Interno 
4 El agua purificada se usa para preparar la suspensión de recubrimiento y no se presenta en el producto 
final   
 
 
 
Gregory V. Sparta                                                                                       Fecha: _____________________ 
Director de Asuntos Regulatorios CMC 
 
 
 
 

 
Dedicado a los médicos y pacientes 

Purdue Pharmaceuticals L.P. 
4701 Purdue Drive 
Wilson, NC 27893 
www.purduepharma.com 



PUNTOS DESTACADOS DE LA INFORMACIÓN PARA PRESCRIBIR 
Estos puntos destacados no incluyen toda la información necesaria para utilizar OXYCONTIN® de manera segura y 
efectiva. Vea la información para prescribir completa de OXYCONTIN. 
OXYCONTIN® (oxicodona clorhidrato) comprimidos de liberación extendida, para uso oral, CII 
Aprobación inicial en EE.UU: 1950 

CAMBIOS MAYORES RECIENTES  
 
Posología y administración (2.9)                     10/2019 
Precauciones y Advertencias (5.3, 5.14)        10/2019 
 

INDICACIONES Y USO 
OXYCONTIN es un agonista opioide indicado para el manejo del dolor suficientemente severo como para requerir 
tratamiento diario, las 24 horas, a largo plazo, con opioides y para el cual las opciones de tratamiento alternativas son 
inadecuadas en: 
● Adultos y 
● Pacientes pediátricos con tolerancia a opioides, de 11 años de edad o más, que ya están recibiendo y toleran una dosis 
diaria mínima de opioides de al menos 20 mg de oxicodona oral o su equivalente. 
 
Limitaciones del uso 
● Debido a los riesgos de adicción, abuso y uso indebido de los opioides, incluso en las dosis recomendadas y debido a 
los mayores riesgos de sobredosis y muerte con las formulaciones opioides de liberación prolongada, OXYCONTIN debe 
reservarse para pacientes en quienes las opciones de tratamiento alternativas (por ejemplo, analgésicos no opioides u 
opioides de liberación inmediata) son inefectivas, no son toleradas o no serían adecuadas para producir un manejo 
suficiente del dolor por otros motivos. (1) 
● OXYCONTIN no está indicado como analgésico a utilizar según sea necesario (prn). (1) 
 

ADVERTENCIA: ADICCIÓN, ABUSO Y USO INDEBIDO; EVALUACIÓN DE RIESGO Y ESTRATEGIA DE MITIGACIÓN (EREM); 
DEPRESIÓN RESPIRATORIA POTENCIALMENTE FATAL; INGESTIÓN ACCIDENTAL; SÍNDROME DE ABSTINENCIA NEONATAL 
DE OPIOIDES; INTERACCIÓN CON EL CITOCROMO P450 3A4; y RIESGOS DE USO CONCOMITANTE CON 
BENZODIACEPINAS U OTROS DEPRESORES DEL SNC. 

Vea la información para prescribir completa para completar el recuadro de advertencia 
● OXYCONTIN expone a los usuarios a riesgos de adicción, abuso y uso indebido, lo que puede conducir a sobredosis y 
muerte. Evaluar el riesgo de cada paciente antes de prescribir y monitorear regularmente el desarrollo de estas 
conductas y condiciones (5.1). 
● Para asegurar que los beneficios de los analgésicos opioides sean mayores que los riesgos de adicción, abuso, y uso 
indebido, la Administración de Alimentos y Medicamentos (FDA) ha solicitado una evaluación de riesgos y estrategia de 
mitigación (EREM) para estos productos (5.2). 
● Puede producirse depresión respiratoria grave, potencialmente fatal o fatal. Monitorear atentamente, en especial al 
iniciar la administración o después de un aumento de la dosis. Indicar a los pacientes que traguen los comprimidos de 
OXYCONTIN enteros para evitar la exposición a una dosis potencialmente fatal de oxicodona (5.3) 
● La ingesta accidental de OXYCONTIN, en especial en niños, puede dar lugar a una sobredosis fatal de oxicodona (5.3) 
● El uso prolongado de OXYCONTIN durante el embarazo puede dar lugar a un síndrome de abstinencia neonatal de 
opioides, que puede ser potencialmente fatal si no se reconoce y trata. Si fuera necesario utilizar un opioide por un 
período prolongado en una mujer embarazada, se debe informar a la paciente sobre el riesgo de síndrome de 
abstinencia neonatal de opioides y asegurar que el tratamiento adecuado estará disponible (5.4). 
● El uso concomitante con inhibidores de CYP3A4 (o la discontinuación de inductores de CYP3A4) puede ocasionar una 
sobredosis fatal de oxicodona de OXYCONTIN (5.5,7,12.3). 
● El uso concomitante de opioides con benzodiacepinas u otros depresores del sistema nervioso central (SNC), 
incluyendo alcohol, puede provocar una sedación profunda, depresión respiratoria, coma, y muerte. Reservar la 
prescripción concomitante para uso en pacientes cuyas opciones de tratamiento alternativa son inadecuadas. Limitar 
las dosis y duraciones al mínimo requerido; y seguir a los pacientes por los signos y síntomas de depresión respiratoria 
y sedación (5.6, 7) 



POSOLOGÍA Y ADMINISTRACIÓN 
● Sólo debe ser prescrito por profesionales de la salud expertos en el uso de opioides potentes para el manejo del dolor 
crónico. (2.1) 
● OXYCONTIN 60 mg y 80 mg comprimidos, una dosis unitaria mayor de 40 mg o una dosis diaria total mayor de 80 mg 
sólo para uso de pacientes en quienes se ha comprobado la tolerancia a un opioide de potencia comparable. (2.1) 
● Pacientes considerados tolerantes a los opioides son aquellos que toman, por una semana o más, al menos 60 mg de 
morfina oral por día, 25 mcg de fentanilo transdérmico por hora, 30 mg de oxicodona oral por día, 8 mg de hidromorfona 
oral por día, 25 mg de oxymorfona oral por día, 60 mg de hidroxicodona oral por día; o una dosis de un analgésico 
equivalente de otro opioide (2.1) 
● Usar la menor dosis efectiva por el menor tiempo posible consistente con los objetivos del tratamiento de cada 
paciente (2.1) 
● Individualizar la dosis basado en la severidad del dolor, la respuesta del paciente, experiencia previa con analgésicos, 
y factores de riesgo de adicción, abuso y uso indebido (2.1) 
● Enseñar a los pacientes que se deben tragar los comprimidos completos y no se deben cortar, romper, masticar, 
triturar o disolver (riesgo de dosis potencialmente fatal) (2.1, 5.1) 
● Enseñar a los pacientes a que se tomen un comprimido a la vez, con agua suficiente para asegurar que se tragan 
completamente inmediatamente después de introducirlos en la boca (2.1, 5.10) 
● No discontinuar abruptamente OXYCONTIN en un paciente con dependencia física ya que una discontinuación rápida 
de analgésicos opioides ha resultado en síntomas de abstinencia serios, dolor no controlado, y suicidio (2.9) 
 
Adultos: Para pacientes no tratados previamente o sin tolerancia a los opioides, comenzar con comprimidos de 10 mg 
para administración oral cada 12 horas. Véanse información de prescripción completa para las instrucciones de 
conversión de opioides a OXYCONTIN, titulación y mantenimiento del tratamiento. (2.2, 2.3, 2.5). 
 
Pacientes pediátricos de 11 años de edad o mayores 
● Sólo para utilizar en pacientes pediátricos de 11 años o mayores que ya reciben y toleran opioides durante al menos 
5 días consecutivos, con un mínimo de 20 mg por día de oxicodona o su equivalente durante al menos dos días 
inmediatamente precedentes a la administración de OXYCONTIN. (2.4) 
● Véanse información de prescripción completa para las instrucciones de conversión de opioides a OXYCONTIN, 
titulación y mantenimiento del tratamiento. (2.4, 2.5). 
 
Pacientes adultos mayores: En pacientes geriátricos debilitados, sin tolerancia a los opioides, iniciar la administración a 
1/3 – 1/2 de la dosis inicial recomendada y ajustar cuidadosamente (2.7, 8.5) 
 
Pacientes con disfunción hepática: Iniciar la administración a 1/3 – 1/2 de la dosis inicial recomendada y ajustar 
cuidadosamente. (2.8, 8.6) 

FORMAS FARMACÉUTICAS Y POTENCIAS 
Comprimidos de liberación prolongada: 10 mg, 15 mg, 20 mg, 30 mg, 40 mg, 60 mg y 80 mg. (3) 
 

CONTRAINDICACIONES 
● Depresión respiratoria significativa. (4) 
● Asma bronquial aguda o severa en un ámbito sin monitorización o sin equipo de reanimación. (4) 
● Obstrucción gastrointestinal conocida o en sospecha, incluyendo íleo paralítico. (4) 
● Hipersensibilidad a oxicodona. (4) 
 

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES 
● Depresión respiratoria potencialmente fatal en pacientes con enfermedad pulmonar crónica o en adultos mayores, 
caquécticos o debilitados: Controlar atentamente, particularmente durante el inicio y ajuste del tratamiento (5.7) 
● Insuficiencia Adrenal: Si está diagnosticado, tratar con reemplazo fisiológico de corticosteroides, y retirar al paciente 
de los opioides. (5.8) 
● Hipotensión severa: Controlar durante el inicio de la administración y la titulación. Evitar la utilización de OXYCONTIN 
en pacientes con choque circulatorio. (5.9) 



● Riesgo de uso en pacientes con presión intracraneal elevada, tumores cerebrales, traumatismo de cráneo o alteración 
de la consciencia: Controlar la presencia de sedación y depresión respiratoria. Evitar el uso de OXYCONTIN en pacientes 
con alteración de la consciencia o coma. (5.10) 
● Riesgo de obstrucción en pacientes con dificultad para tragar o con trastornos GI subyacentes que podría 
predisponerlos a tal complicación: Considerar la utilización de un analgésico alternativo. (5.11) 
 

REACCIONES ADVERSAS 
Las reacciones adversas más frecuentes (＞5%) fueron estreñimiento, náuseas, somnolencia, mareos, vómitos, prurito, 
cefalea, boca seca, astenia y sudoración. (6.1) 
Para reportar REACCIONES ADVERSAS SOSPECHADAS, contactar a Purdue Pharma L.P. en el número 1-888-726-7535 o 
a la FDA, en el 1-800-FDA-1088 o www.fda.gov/medwatch. 
 

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS 
● Depresores del SNC: El uso concomitante puede causar hipotensión, sedación profunda, depresión respiratoria, coma 
y muerte. Si se requiere la co-administración y se decide comenzar la administración de OXYCONTIN, comenzar con 1/3 
a 1/2 de la dosis inicial recomendada, considerar el uso de la menor dosis del depresor de SNC concomitante y controlar 
atentamente. (2.6, 5.6, 7) 
● Fármacos serotoninérgicos: El uso concomitante puede causar síndrome serotoninérgico. Discontinuar OXYCINTIN si 
se sospecha de síndrome serotoninérgico. (7) 
● Analgésicos opioides Agonistas/ antagonistas mixtos y agonistas parciales: Evitar el uso con OXYCONTIN porque 
pueden disminuir el efecto analgésico de OXYCONTIN o precipitar síntomas de abstinencia. (5.14, 7) 
● Inhibidores de la Monoamino Oxidasa (IMAO): Pueden potenciar los efectos de morfina. Evitar el uso concomitante 
en pacientes que reciben IMAOs o dentro de los 14 días de cese al tratamiento con un IMAO. (7) 

 
USO EN POBLACIONES ESPECÍFICAS 

Embarazo: Puede provocar daño fetal (8.1) 
Lactancia: No recomendado (8.2) 
Véase en el punto 17 de la INFORMACIÓN PARA ASESORAMIENTO DEL PACIENTE y Guía de Medicación. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

http://www.fda.gov/medwatch


INFORMACIÓN DE PRESCRIPCIÓN COMPLETA: CONTENIDO* 
 
ADVERTENCIA: ADICCIÓN, ABUSO Y USO INDEBIDO; EVALUACIÓN DE RIESGO Y ESTRATEGIA DE MITIGACIÓN (EREM); 
DEPRESIÓN RESPIRATORIA POTENCIALMENTE FATAL; INGESTIÓN ACCIDENTAL; SÍNDROME DE ABSTINENCIA NEONATAL 
DE OPIOIDES; INTERACCIÓN CON EL CITOCROMO P450 3A4; y RIESGOS DE USO CONCOMITANTE CON 
BENZODIACEPINAS U OTROS DEPRESORES DEL SNC. 
 
1. INDICACIONES Y USO 
2. POSOLOGÍA Y ADMINISTRACIÓN 
2.1. Instrucciones importantes sobre posología y administración 
2.2. Dosis inicial en adultos sin tolerancia a los opioides 
2.3. Conversión de opioides a OXYCONTIN en adultos 
2.4. Dosis inicial en pacientes pediátricos de 11 años y mayores 
2.5. Titulación y mantenimiento del tratamiento en pacientes adultos y pediátricos de 11 años y mayores 
2.6. Modificaciones de la dosis con el uso concomitante de depresores del sistema nervioso central 
2.7. Modificaciones de la dosis en pacientes adultos mayores debilitados y sin tolerancia a los opioides 
2.8. Modificaciones de la dosis en pacientes con disfunción hepática 
2.9. Reducción segura en Discontinuación de OXYCONTIN 
3. FORMAS FARMACÉUTICAS Y POTENCIAS 
4. CONTRAINDICACIONES 
5. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES 
5.1. Adicción, abuso y uso indebido 
5.2. Evaluación de riesgo de analgésico opioide y estrategias de mitigación (EREM). 
5.3. Depresión respiratoria potencialmente fatal 
5.4. Síndrome de abstinencia neonatal de opioides 
5.5. Riesgos de uso concomitante o Discontinuación de Inhibidores e Inducidores de Citocromo P450 3A4. 
5.6. Riesgos por el uso concomitante con Benzodiacepinas u otros depresores del sistema nervioso central 
5.7. Depresión respiratoria potencialmente fatal en pacientes con enfermedad pulmonar crónica en adultos mayores, 
caquécticos, o debilitados. 
5.8. Insuficiencia Adrenal 
5.9. Hipotensión severa 
5.10. Riesgo de uso en pacientes con presión intracraneal elevada, tumores cerebrales, traumatismo de cráneo o 
alteración de la consciencia  
5.11. Dificultad para tragar y riesgo de obstrucción en pacientes con riesgo de disminución del lumen gastrointestinal 
5.12. Riesgo de uso en pacientes con afecciones gastrointestinales 
5.13. Riesgo incrementado convulsiones en pacientes con trastornos convulsivos 
5.14. Abstinencia 
5.15. Riesgo de conducir vehículos y operar maquinaria 
5.16. Control de laboratorio 
6. REACCIONES ADVERSAS 
6.1. Experiencia de estudios clínicos 
6.2. Experiencia posterior a la comercialización 
7. INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS 
8. USO EN POBLACIONES ESPECÍFICAS 
8.1. Embarazo 
8.2. Lactancia 
8.3. Mujeres y hombres de potencial reproductivo 
8.4. Uso pediátrico 
8.5. Uso geriátrico 
8.6. Disfunción hepática 
8.7. Disfunción renal 
8.8. Diferencias entre los sexos 
9. ABUSO Y DEPENDENCIA 



9.1. Sustancias controladas 
9.2. Abuso 
9.3. Dependencia 
10. SOBREDOSIS 
11. DESCRIPCIÓN 
12. FARMACOLOGÍA CLÍNICA 
12.1. Mecanismo de acción 
12.2. Farmacodinamia 
12.3. Farmacocinética 
13. TOXICOLOGÍA NO CLÍNICA 
13.1. Carcinogénesis, mutagénesis, alteración de la fertilidad 
14. ESTUDIOS CLÍNICOS 
16. PRESENTACIÓN/ ALMACENAMIENTO Y MANIPULACIÓN 
17. INFORMACIÓN PARA ASESORAMIENTO DEL PACIENTE 
* Las secciones o subsecciones omitidas de la información de prescripción completa no se incluyen en el listado 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 



INFORMACIÓN DE PRESCRIPCIÓN COMPLETA 
 

ADVERTENCIA: ADICCIÓN, ABUSO Y USO INDEBIDO; EVALUACIÓN DE RIESGO Y ESTRATEGIA DE MITIGACIÓN (EREM); 
DEPRESIÓN RESPIRATORIA POTENCIALMENTE FATAL; INGESTIÓN ACCIDENTAL; SÍNDROME DE ABSTINENCIA NEONATAL 
DE OPIOIDES; INTERACCIÓN CON EL CITOCROMO P450 3A4; y RIESGOS DE USO CONCOMITANTE CON 
BENZODIACEPINAS U OTROS DEPRESORES DEL SNC. 
Adicción, Abuso y Uso indebido 
OXYCONTIN expone a pacientes y otros usuarios a riesgos de adicción, abuso y uso indebido, lo que puede conducir a 
sobredosis y muerte. Evaluar el riesgo de cada paciente antes de prescribir OXYCONTIN y monitorear a todos los 
pacientes regularmente por el desarrollo de estas conductas y condiciones [Véase Advertencias y Precauciones (5.1)]. 
Evaluación de Riesgos y Estrategia de Mitigación (EREM) 
Para asegurar que los beneficios de los analgésicos opioides sean mayores que los riesgos de adicción, abuso, y uso 
indebido, la Administración de Alimentos y Medicamentos (FDA) ha solicitado una EREM para estos productos [Véase 
Advertencias y Precauciones (5.2)]. Bajo los requerimientos de las EREMs, las compañías farmacéuticas con productos 
analgésicos opioides aprobados deben crear programas de educación de cumplimiento de las EREMs que estén 
disponibles para los profesionales de la salud. A los profesionales de la salud se les anima encarecidamente a: 
● completar un programa de educación de cumplimiento de las EREMs 
● aconsejar a los pacientes y/o sus cuidadores, con cada prescripción, en uso seguro, riesgos serios, almacenamiento, y 
eliminación de estos productos. 
● enfatizar a los pacientes y sus cuidadores la importancia de leer la Guía de Medicación cada vez que es entregado por 
su farmacéutico, y 
● considerar otras herramientas para mejorar la seguridad del paciente, hogar y comunidad. 
Depresión respiratoria potencialmente fatal 
Puede producirse una depresión respiratoria grave, potencialmente fatal o fatal con el uso de OXYCONTIN. Monitorear 
una depresión respiratoria, en especial al iniciar la administración de OXYCONTIN o después de un aumento de la dosis. 
Indicar a los pacientes que traguen los comprimidos de OXYCONTIN enteros; triturar, masticar o disolver los 
comprimidos de OXYCONTIN puede provocar una rápida liberación y absorción de una dosis potencialmente fatal de 
oxicodona [Véase Advertencias y Precauciones (5.3)]. 
Ingesta accidental 
La ingesta accidental de incluso una dosis de OXYCONTIN, en especial en niños, puede dar lugar a una sobredosis fatal 
de oxicodona [Véase Advertencias y Precauciones (5.3)]. 
Síndrome de abstinencia neonatal de opioides  
El uso prolongado de OXYCONTIN durante el embarazo puede dar lugar a síndrome de abstinencia neonatal de opioides, 
que puede ser potencialmente fatal si no se reconoce y trata y requiere un manejo acorde con los protocolos 
desarrollados por los expertos en neonatología. Si fuera necesario utilizar un opioide por un período prolongado en una 
mujer embarazada, se debe informar a la paciente sobre el riesgo de síndrome de abstinencia neonatal de opioides y 
asegurar que el tratamiento adecuado estará disponible [Véase Advertencias y Precauciones (5.3)]. 
Interacción con el citocromo P450 3A4 
El uso concomitante de OXYCONTIN con todos los inhibidores del citocromo P450 3A4 puede causar aumento de las 
concentraciones plasmáticas de oxicodona, lo que podría aumentar o prolongar los efectos adversos del fármaco y 
potencialmente ocasionar depresión respiratoria fetal. Además, la discontinuación de un inductor del citocromo P450 
3A4 administrado en forma concomitante podría dar lugar a un aumento de la concentración plasmática de oxicodona. 
Controlar a los pacientes que reciben OXYCONTIN y cualquier inhibidor o inductor de CYP3A4 [Véase Advertencias y 
precauciones (5.14) y Farmacología clínica (12.3)]. 
Riesgos de Uso concomitante con Benzodiacepinas u otros depresores del SNC 
El uso concomitante de opioides con benzodiacepinas u otros depresores del sistema nervioso central (SNC), incluyendo 
alcohol, puede provocar una sedación profunda, depresión respiratoria, coma, y muerte. [Véase Advertencias y 
precauciones (5.6) e Interacciones farmacológicas (7)]. 
● Reservar la prescripción concomitante de OXYCONTIN y benzodiacepinas u otros depresores del SNC para uso en 
pacientes cuyas opciones de tratamiento alternativa son inadecuadas.  
● Limitar las dosis y duraciones al mínimo requerido. 
● Seguir a los pacientes por los signos y síntomas de depresión respiratoria y sedación. 



1 INDICACIONES Y USO 
 
OXYCONTIN está indicado para el manejo del dolor suficientemente severo como para requerir tratamiento diario, las 
24 horas, a largo plazo con opioides y para el cual las opciones terapéuticas alternativas son inadecuadas en: 
● Adultos; y 
● Pacientes pediátricos con tolerancia a opioides, de 11 años de edad o más, que ya están recibiendo y toleran una dosis 
diaria mínima de opioides de al menos 20 mg de oxicodona oral o su equivalente. 
 
Limitaciones del uso 
● Debido a los riesgos de adicción, abuso y uso indebido de los opioides, incluso en las dosis recomendadas y debido a 
los mayores riesgos de sobredosis y muerte con las formulaciones opioides de liberación prolongada [Véase 
Advertencias y precauciones (5.1)], OXYCONTIN debe reservarse para pacientes en quienes las opciones de tratamiento 
alternativas (por ejemplo, analgésicos no opioides u opioides de liberación inmediata) son inefectivas, no son toleradas 
o no serían adecuadas para producir un manejo suficiente del dolor por otros motivos.  
● OXYCONTIN no está indicado como analgésico a utilizar según sea necesario (prn).  
 
2 POSOLOGÍA Y ADMINISTRACIÓN 
 
2.1 Instrucciones importantes sobre posología y administración 
 
OXYCONTIN sólo debe ser prescrito por profesionales de la salud expertos en el uso de opioides potentes para el manejo 
del dolor crónico.  
OXYCONTIN 60 mg y 80 mg comprimidos, una dosis unitaria mayor de 40 mg o una dosis diaria total mayor de 80 mg 
son sólo para uso de pacientes en quienes se ha comprobado la tolerancia a un opioide de potencia comparable. 
Pacientes adultos considerados tolerantes a los opioides son aquellos que toman, por una semana o más, al menos 60 
mg de morfina oral por día, 25 mcg de fentanilo transdérmico por hora, 30 mg de oxicodona oral por día, 8 mg de 
hidromorfona oral por día, 25 mg de oxymorfona oral por día, 60 mg de hidroxicodona oral por día; o una dosis de un 
analgésico equivalente de otro opioide. 
● Usar la menor dosis efectiva por el menor tiempo posible consistente con los objetivos del tratamiento de cada 
paciente [Véase Advertencias y precauciones (5)] 
● Iniciar el régimen de dosificación para cada paciente de forma Individual; tomando en cuenta la severidad del dolor 
en los pacientes, la respuesta de los pacientes, la experiencia previa con analgésicos, y factores de riesgo de adicción, 
abuso y uso indebido [Véase Advertencias y precauciones (5.1)] 
● Monitorear a los pacientes de cerca por depresión respiratoria, especialmente dentro de las primeras 24-72 horas de 
iniciar la terapia y luego de los incrementos de dosis de OXYCONTIN y ajustar la dosis de forma adecuada [Véase 
Advertencias y precauciones (5.3)] 
 
Enseñar a los pacientes que se deben tragar los comprimidos de OXYCONTIN completos, un comprimido a la vez, con 
agua suficiente para asegurar que se tragan completamente inmediatamente después de introducirlos en la boca [Véase 
en Información para Asesoramiento del Paciente (17)]. Enseñar a los pacientes a no mojar, lamer, o humedecer de 
alguna forma el comprimido previo a colocarlo en la boca [Véase Advertencias y precauciones (5.11)]. Cortar, romper, 
masticar, triturar o disolver los comprimidos de OXYCONTIN provocará una liberación descontrolada de oxicodona y 
puede generar una sobredosis o muerte [Véase Advertencias y precauciones (5.1)]. 
OXYCONTIN es administrado oralmente cada 12 horas. 
 
2.2 Dosis inicial en adultos sin tolerancia a los opioides 
 
La dosis inicial para para pacientes sin tolerancia a los opioides, es de comprimidos OXYCONTIN de 10 mg para 
administración oral cada 12 horas.  
 
El uso de dosis de inicio mayores en pacientes quienes sin tolerancia a los opioides puede causar depresión respiratoria 
fatal [Véase Advertencias y precauciones (5.3)]. 
 



2.3 Conversión de opioides a OXYCONTIN en adultos 
 
Conversión de otras formulaciones de Oxicodona para administración oral a OXYCONTIN 
Si se cambia de otras formulaciones de oxicodona para administración oral a OXYCONTIN, administrar la mitad de la 
dosis diaria total del paciente como OXYCONTIN cada 12 horas. 
Conversión de otros opioides a OXYCONTIN 
Discontinuar todos los demás medicamentos opioides administrados durante las 24 horas del día cuando se inicie la 
terapia de OXYCONTIN. 
 
No hay una relación de conversión establecida para la conversión de otros opioides a OXYCONTIN definida por estudios 
clínicos. Iniciar la dosificación usando OXYCONTIN 10 mg por vía oral cada 12 horas.  
 
Es más seguro subestimar los requerimientos de oxicodona de un paciente para las 24 horas oralmente y brindar 
medicación de rescate (por ejemplo, un opioide de liberación inmediata) que sobrestimar la dosis de oxicodona oral por 
24 horas y manejar una reacción adversa debido a la sobredosis. Mientras las tablas útiles de equivalentes opioides 
estén fácilmente disponibles, existe una variabilidad entre pacientes en la potencia relativa de diferentes opioides. 
 
La observación cercana y la titulación frecuente están garantizados hasta que el manejo de dolor sea estable en el nuevo 
opioide. Monitorear de cerca los signos y síntomas de abstinencia de opioides y los signos de sobresedación/toxicidad 
luego de la conversión en los pacientes a OXYCONTIN.  
 
Conversión de metadona a OXYCONTIN 
El monitoreo cercano es de particular importancia cuando se realiza la conversión desde metadona a otros agonistas 
opioides. La relación entre metadona y otros agonistas opioides puede variar ampliamente en función de la exposición 
a la dosis previa. La metadona tiene una vida media prolongada y puede acumularse en el plasma. 
 
Conversión de fentanilo transdérmico a OXYCONTIN 
El tratamiento con OXYCONTIN puede ser iniciado luego de que el parche de fentanilo transdérmico haya sido removido 
por al menos 18 horas. Aunque no se realizó una evaluación sistemática de esta conversión, comenzar con una 
conversión conservadora: sustituir por 10 mg de OXYCONTIN cada 12 horas por cada 25 mcg por hora de parche de 
fentanilo transdérmico. Controlar de cerca al paciente durante la conversión de fentanilo transdérmico a OXYCONTIN 
porque la experiencia documentada con esta conversión es limitada. 
 
2.4. Dosis inicial en pacientes pediátricos de 11 años y mayores 
La siguiente información sobre dosificación es para utilizar solamente en pacientes pediátricos de 11 años y mayores 
que ya estaban recibiendo opioides y los toleraban durante al menos cinco días consecutivos. Para los dos días 
inmediatamente precedentes a la administración de OXYCONTIN, los pacientes deben estar tomando, como mínimo, 
20 mg diarios de oxicodona o su equivalente. OXYCONTIN no es apropiado para utilizar en pacientes pediátricos que 
requieren una dosis diaria total menor de 20 mg. La Tabla 1, basada en la experiencia de estudios clínicos, presenta el 
factor de conversión al cambiar a pacientes pediátricos de 11 años y mayores (bajo las condiciones descritas 
anteriormente) de opioides a OXYCONTIN. 
 
Discontinuar todos los demás medicamentos opioides administrados durante las 24 horas del día cuando se inicie la 
terapia de OXYCONTIN. 
 
Hay una considerable variabilidad entre los pacientes en la potencia relativa de diferentes fármacos opioides y 
formulaciones. Por lo tanto, un enfoque conservador es aconsejado cuando se determine la dosis diaria total de 
OXYCONTIN. Es más seguro subestimar los requerimientos de oxicodona de un paciente para las 24 horas oralmente y 
brindar medicación de rescate (por ejemplo, un opioide de liberación inmediata) que sobrestimar la dosis de oxicodona 
oral por 24 horas y manejar una reacción adversa debido a la sobredosis. 
 
Considerar lo siguiente cuando se usa la información de la Tabla 1. 
 



● No es una tabla de dosis equianalgésicas. 
● Los factores de conversión en esta tabla son sólo para la conversión de uno de los analgésicos opioides orales 
enumerados a OXYCONTIN. 
● La tabla no se puede utilizar para realizar la conversión de OXYCONTIN a otro opioide. Al hacerlo se produciría una 
sobrestimación de la dosis del nuevo opioide y podría dar como resultado una sobredosis fatal. 
● La fórmula para la conversión de opioides previos, incluyendo oxicodona para administración oral, a la dosis diaria de 
OXYCONTIN es mg por día del opioide previo x factor = mg por día de OXYCONTIN. Dividir la dosis diaria total calculada 
por 2 para obtener la dosis de OXYCONTIN a administrar cada 12 horas. Si fuera necesario redondear, la dosis siempre 
se debe redondear a la potencia de OXYCONTIN comprimidos más cercana disponible. 
 
TABLA 1: Factores de conversión al cambiar en pacientes pediátricos de 11 años o mayores a OXYCONTIN. 
 

Opioide previo Factor de conversión 
 Oral Parenteral* 
Oxicodona 1 -- 
Hidrocodona 0,9 -- 
Hidromorfona 4 20 
Morfina 0,5 3 
Tramadol 0,17 0,2 

*Para pacientes que reciben opioides parenterales en altas dosis se debe realizar una conversión más conservadora. 
Por ejemplo, para morfina parenteral en altas dosis, utilizar 1,5 en vez de 3 como factor de multiplicación. 
 
Paso N° 1: Calcular la dosis diaria total estimada de OXYCONTIN usando la Tabla 1: 
● Para pacientes pediátricos que toman un solo opioide, sumar la dosis diaria total actual del opioide y luego 
multiplicarla por el factor de conversión aproximado para calcular la dosis diaria aproximada de OXICONTIN. 
● Para pacientes pediátricos que se encuentran en un régimen con más de un opioide, calcular la dosis aproximada de 
oxicodona para cada opioide y sumar los totales para obtener la dosis diaria total aproximada de OXICONTIN. 
● Para pacientes pediátricos que se encuentran en un régimen de relación fija de analgésicos opioides/no opioides, 
utilizar solamente el componente opioide de estos productos en la conversión. 
 
Paso N° 2: Si fuera necesario redondear, la dosis siempre se debe redondear a la potencia menor de OXYCONTIN 
comprimidos más cercana disponible, e iniciar el tratamiento con OXYCONTIN con esa dosis. Si la dosis diaria total 
calculada de OXYCONTIN es menor de 20 mg, no hay una potencia segura para la conversión y no se debe iniciar el 
tratamiento con OXYCONTIN. 
Ejemplo de conversión de un único opioide (por ejemplo, hidrocodona) a OXYCONTIN: Usando el factor de conversión 
de 0,9 para hidrocodona oral que se presenta en la Tabla 1, una dosis diaria total de 50 mg de hidrocodona se convierte 
en 45 mg de oxicodona por día o 22,5 mg de OXYCONTIN cada 12 horas. Después del redondeo a la potencia menor más 
cercana, la dosis inicial recomendada de OXYCONTIN es 20 mg cada 12 horas. 
Paso N° 3: La observación cercana y la titulación frecuente están garantizados hasta que el manejo de dolor sea estable 
en el nuevo opioide. Monitorear de cerca los signos y síntomas de abstinencia de opioides y los signos de sobresedación 
/ toxicidad luego de la conversión en los pacientes a OXYCONTIN. [Véase Posología y Administración (2.5)] para 
instrucciones importantes en titulación y terapia de mantención. 
 
La experiencia con la conversión de fentanilo transdérmico a OXYCONTIN en pacientes pediátricos de 11 años y mayores 
es limitada. Si se cambia el parche de fentanilo transdérmico por OXYCONTIN, se debe asegurar que el parche haya sido 
removido por al menos 18 horas. Aunque no se realizó una evaluación sistemática de esta conversión, comenzar con 
una conversión conservadora: sustituir por 10 mg de OXYCONTIN cada 12 horas por cada 25 mcg por hora de parche de 
fentanilo transdérmico. Controlar atentamente al paciente durante la conversión de fentanilo transdérmico a 
OXYCONTIN. 
Si se utiliza una dosificación asimétrica, instruir a los pacientes para que tomen la dosis más elevada a la mañana y la 
dosis menor al atardecer. 
 



2.5. Titulación y mantenimiento del tratamiento en pacientes adultos y pediátricos de 11 años y mayores 
Ajustar individualmente la dosis de OXYCONTIN hasta una dosis que brinde analgesia adecuada y reduzca las reacciones 
adversas. Los pacientes que reciben OXYCONTIN se deben reevaluar continuamente para determinar el mantenimiento 
del control del dolor, la presencia de signos y síntomas de abstinencia de opioides y reacciones adversas, así como para 
monitorizar el desarrollo de adicción, abuso y uso indebido. [Véase Advertencias y precauciones (5.1)]. Es importante la 
comunicación frecuente entre el profesional que prescribe, otros miembros del equipo asistencial, el paciente y el 
cuidador/familia durante períodos de cambio de los requerimientos analgésicos, incluyendo la titulación inicial. Durante 
el tratamiento crónico, reevaluar periódicamente la necesidad continua para el uso de analgésicos opioides. 
 
Los pacientes que experimentan dolor intercurrente podrían requerir un ajuste de la dosis de OXYCONTIN o podrían 
necesitar medicación de rescate con una dosis adecuada de un analgésico de liberación inmediata. Si el nivel de dolor 
aumenta después de la estabilización de la dosis, se debe intentar identificar la fuente del aumento del dolor antes de 
aumentar la dosificación de OXYCONTIN. Debido a que las concentraciones plasmáticas en estado de equilibrio se 
alcanzan en aproximadamente 1 día, la dosificación de OXYCONTIN podría ajustarse cada 1 a 2 días. 
Si se observan reacciones adversas relacionadas con los opioides inaceptables, considerar la reducción de la 
dosificación. Ajustar la dosis para obtener un balance adecuado entre el manejo del dolor y las reacciones adversas 
relacionadas con los opioides. 
 
No hay estudios clínicos bien controlados que evalúen la seguridad y eficacia con la dosificación más frecuente que cada 
12 horas. Como guía para los pacientes pediátricos de 11 años y mayores, la dosis diaria total de oxicodona 
generalmente puede aumentarse un 25% de la dosis diaria total actual. Como guía para los pacientes adultos, la dosis 
diaria total de oxicodona generalmente puede aumentarse entre 25% y 50% de la dosis diaria total actual cada vez que 
esté clínicamente indicado un aumento de la dosis. 
 
2.6 Modificaciones de la dosis con el uso concomitante de depresores del sistema nervioso central 
Si el paciente actualmente está tomando un depresor del sistema nervioso central (SNC) y se decide iniciar la 
administración de OXYCONTIN, comenzar con 1/3 a 1/2 de la dosis inicial recomendada de OXYCONTIN, considerar el 
uso de la menor dosis del depresor de SNC concomitante, y controlar a los pacientes de signos de depresión respiratoria, 
sedación e hipotensión [Véase Advertencias y precauciones (5.6) e Interacciones medicamentosas (7)]. 
 
2.7 Modificaciones de la dosis en pacientes adultos mayores debilitados y sin tolerancia a los opioides 
Para pacientes geriátricos debilitados y sin tolerancia a los opioides, la dosificación debe comenzar a 1/3 a 1/2 de la 
dosis inicial recomendada y titular la dosis cuidadosamente [Véase Usos en poblaciones específicas (8.5)]. 
 
2.8 Modificaciones de la dosis en pacientes con disfunción hepática 
Para pacientes con disfunción hepática, comenzar la administración a 1/3 a 1/2 de la dosis inicial recomendada y titular 
la dosis cuidadosamente. Monitorear los signos de depresión respiratoria, sedación e hipotensión [Véase Usos en 
poblaciones específicas (8.6), Farmacología clínica (12.3)]. 
 
2.9 Reducción segura en Discontinuación de OXYCONTIN 
No discontinuar abruptamente OXYCONTIN en pacientes quienes puedan ser físicamente dependientes de opioides. 
Una discontinuación rápida de analgésicos opioides en pacientes quienes son físicamente dependiente de opioides ha 
resultado en síntomas de abstinencia serios, dolor no controlado, y suicidio. Una rápida discontinuación también ha 
sido asociada con intentos encontrar otras fuentes de analgésicos opioides, los cuales pueden ser confundidos con la 
búsqueda de drogas para abuso. Pacientes pueden intentar tratar sus dolores o síntomas de abstinencia con opioides 
ilícitos, tales como heroína, y otras sustancias. 
 
Cuando una decisión se ha tomado para disminuir la dosis o discontinuar la terapia en un paciente dependiente de 
opioides que toman OXYCONTIN, hay una variedad de factores que se deberían considerar. Incluyendo la dosis de 
OXYCONTIN que el paciente ha estado tomando, la duración del tratamiento, el tipo de dolor por el cual está siendo 
tratado, y los atributos físicos y psicológicos del paciente. Es importante asegurar el cuidado continuo del paciente y 
acordar un adecuado programa de reducción y un plan de seguimiento para que así el paciente y los objetivos 
expectativas entregadas sean claras y realistas. Cuando los analgésicos opioides se están discontinuando debido a un 



desorden de uso de sustancias sospechosas, evaluar y tratar al paciente, o remitir para una evaluación y tratamiento 
del desorden de uso de sustancias. El tratamiento debería incluir enfoques basados en la evidencia, tales como 
tratamiento asistido a la medicación de desórdenes de uso de opioides. Pacientes complejos con dolor comórbido y 
desordenes de uso de sustancias pueden beneficiarse de la derivación a los especialistas.  
 
No existen programas estándares de reducción de opioides que sean adecuados para todos los pacientes. Las buenas 
prácticas clínicas dictan un plan específico para el paciente para reducir la dosis de opioides gradualmente. Para 
pacientes con OXYCONTIN quien son dependientes físicos del opioide, inician la reducción con unos pequeños 
incrementos suficientes (ej, no mayor que el 10% a 25% de la dosis diaria total) para evitar síntomas de abstinencia, y 
proceder a disminuir la dosis en un intervalo de cada 2 a 4 semanas. Los pacientes quien han estado tomando opioides 
por periodos breves de tiempo pueden tolerar una reducción más rápida.  
 
Puede ser necesario entregarle al paciente dosis más bajas para cumplir una reducción exitosa. Re-evaluar al paciente 
frecuentemente para manejar el dolor y los síntomas de abstinencia, rinorrea, bostezo, perspiración, resfrío, mialgia, y 
midriasis. Otros signos y síntomas que también pueden desarrollar incluyen irritabilidad, ansiedad, dolor de espalda, 
dolor de articulación, debilidad, calambres abdominales, insomnio, náuseas, anorexia, vómito, diarrea, o incremento de 
la presiona arterial, frecuencia respiratoria, o frecuencia cardiaca. Si surgen los síntomas de abstinencia, puede ser 
necesario pausar la reducción por un periodo de tiempo o elevar la dosis del analgésico opioide a la dosis previa, y luego 
proceder con una reducción menor. Además, monitorear a los pacientes por cambio anímicos, emergencia de 
pensamientos suicidas, o uso de otras sustancias.  
 
Cuando se manejen a pacientes que toman analgésicos opioides, particularmente aquellos quienes han sido tratados 
por un largo periodo y/o con altas dosis para un dolor crónico, asegurar que un enfoque multimodal al manejo del dolor, 
incluyendo soporte de salud mental (si es necesario), sea previo al inicio de una reducción de analgésico opioide. Un 
enfoque multimodal para el manejo del dolor puede optimizar el tratamiento de dolor crónico tan bien como la 
reducción exitosa del analgésico opioide [Véase Advertencias y precauciones (5.14), Abuso de drogas y Dependencia 
(9.3)]. 
 
3. FORMAS FARMACÉUTICAS Y POTENCIAS 
Comprimidos de liberación prolongada: 10 mg, 15 mg, 20 mg, 30 mg, 40 mg, 60 mg y 80 mg. 
• Comprimidos recubiertos de 10 mg de liberación prolongada (comprimidos redondos, blancos, biconvexos, con OP 
grabado en uno de los lados y 10 en el otro) 
• Comprimidos recubiertos de 15 mg de liberación prolongada (comprimidos redondos, grises, biconvexos, con OP 
grabado en uno de los lados y 15 en el otro) 
• Comprimidos recubiertos de 20 mg de liberación prolongada (comprimidos redondos, rosados, biconvexos, con OP 
grabado en uno de los lados y 20 en el otro) 
• Comprimidos recubiertos de 30 mg de liberación prolongada (comprimidos redondos, marrones, biconvexos, con OP 
grabado en uno de los lados y 30 en el otro) 
• Comprimidos recubiertos de 40 mg de liberación prolongada (comprimidos redondos, amarillos, biconvexos, con OP 
grabado en uno de los lados y 40 en el otro) 
• Comprimidos recubiertos de 60 mg de liberación prolongada (comprimidos redondos, rojos, biconvexos, con OP 
grabado en uno de los lados y 60 en el otro) 
• Comprimidos recubiertos de 80 mg de liberación prolongada (comprimidos redondos, verdes, biconvexos, con OP 
grabado en uno de los lados y 80 en el otro) 
 
4. CONTRAINDICACIONES 
OXYCONTIN está contraindicado en pacientes con: 
• Depresión respiratoria significativa [Véase Advertencias y precauciones (5.3)] 
• Asma bronquial aguda o severa en un ámbito sin monitorización o sin equipo de reanimación [Véase Advertencias y 
precauciones (5.7)] 
• Obstrucción gastrointestinal conocida o sospechosa, incluyendo Íleo paralítico 
• Hipersensibilidad (por ejemplo, anafilaxia) a oxicodona [Véase Reacciones Adversas (6.2)]. 
 



5. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES 
5.1. Adicción, abuso y uso indebido 
OXYCONTIN contiene oxicodona, una sustancia controlada incluida en la Lista II. Como opioide, OXYCONTIN expone a 
los usuarios a los riesgos de adicción, abuso y uso indebido. Como los productos de liberación prolongada como 
OXYCONTIN liberan el opioide durante un período de tiempo prolongado, hay un mayor riesgo de sobredosis y muerte 
debido a la mayor cantidad de oxicodona presente [Véase Abuso y Dependencia de drogas (9)]. 
Aunque se desconoce el riesgo de adicción en cada persona, podría producirse en pacientes con prescripciones 
correctas de OXYCONTIN. Puede producirse adicción en las dosis recomendadas y si se produce uso indebido o abuso 
del fármaco. 
Evaluar el riesgo de adicción, abuso o uso indebido de opioides de cada paciente antes de prescribir OXYCONTIN y 
monitorear a todos los pacientes que reciben OXYCONTIN para detectar la aparición de estas conductas o condiciones. 
Los riesgos son mayores en pacientes con antecedentes personales o familiares de abuso de sustancias (incluyendo 
abuso o adicción a fármacos o alcohol) o enfermedades mentales (por ejemplo, depresión mayor). Sin embargo, la 
presencia de estos riesgos potenciales no debería impedir el manejo adecuado del dolor en ningún paciente. A los 
pacientes con mayor riesgo se les podrían prescribir formulaciones de opioides de liberación modificada como 
OXYCONTIN, pero el uso en estos pacientes requiere un asesoramiento intensivo sobre los riesgos y el uso correcto de 
OXYCONTIN, junto con monitorización intensiva para detectar signos de adicción, abuso y uso indebido. 
 
El abuso o uso indebido de OXYCONTIN por triturar, masticar, inhalar o inyectar el producto disuelto producirá la 
liberación incontrolada de oxicodona y puede producir sobredosis y muerte [Véase Sobredosis (10)]. 
Las personas que abusan de drogas y con trastornos de adicción buscan opioides y están sujetos a una desviación 
criminal. Se deben tener en cuenta estos riesgos al recetar o entregar OXYCONTIN. Las estrategias para disminuir estos 
riesgos incluyen prescribir la menor cantidad posible del medicamento y aconsejar al paciente sobre la eliminación 
adecuada del medicamento no utilizado [Véase Información para asesoramiento del paciente (17)]. Comuníquese con 
la junta estatal de licencias profesionales o la autoridad de sustancias controladas del estado para obtener información 
sobre cómo prevenir y detectar el abuso o la desviación de este producto. 
 
5.2. Evaluación de riesgo de analgésico opioide y estrategias de mitigación (EREM). 
Para asegurar que los beneficios de los analgésicos opioides sean mayores a los riesgos de adicción, abuso y uso 
indebido, la Administración de Alimentos y Medicamentos (FDA) ha solicitado una evaluación de riesgo y estrategias de 
mitigación (EREM) para estos productos. Bajo los requerimientos de las EREMs, las compañías farmacéuticas con 
productos analgésicos opioides aprobados deben crear programas de educación de cumplimiento de las EREMs que 
estén disponibles para los profesionales de la salud. A los profesionales de la salud se les anima encarecidamente a: 
● Completar un programa de educación de cumplimiento de las EREMs ofrecidos por un proveedor acreditado de 
educación continua (EC) u otro programa de educación que incluya todos los elementos del Modelo de Educación de la 
FDA para Profesionales de la Salud involucrados en el manejo o apoyo de pacientes con dolor. 
● Aconsejar a los pacientes y/o sus cuidadores, sobre el uso seguro, riesgos serios, almacenamiento, y eliminación de 
analgésicos opioides cada vez que estos medicamentos sean prescritos. La Guía de Asesoramiento al Paciente (GAP) se 
puede obtener en este link: www.fda.gov/opioidAnalgesicREMSPCG 
● Enfatizar a los pacientes y sus cuidadores la importancia de leer la Guía de Medicación que recibirán por parte de su 
farmacéutico cada vez que se les dispense un analgésico opioide  
● Considerar el uso de otras herramientas para mejorar la seguridad del paciente, hogar y comunidad, tales como los 
acuerdos entre el prescriptor y paciente que refuerzan las responsabilidades de prescriptor y paciente. 
 
Para obtener información adicional de las EREM de analgésicos opioides y de una lista de EREM CME/CE acreditadas, 
llamar al 1-800-503-0784, o iniciar sesión en www.opioidanalgesicrems.com. El modelo de la FDA se puede encontrar 
en www.fda.gov/OpioidAnalgesicREMSBlueprint  
 
5.3. Depresión respiratoria potencialmente fatal 
Se han informado depresión respiratoria seria, potencialmente fatal o fatal con el uso de opioides, incluso cuando se 
utilizan de la manera recomendada. La depresión respiratoria, si no se reconoce y trata de inmediato, podría provocar 
un paro respiratorio y muerte. El manejo de la depresión respiratoria podría incluir una observación cercana, medidas 
de sostén y utilización de antagonistas de opioides, según el estado clínico del paciente [Véase Sobredosis (10)]. La 

http://www.opioidanalgesicrems.com/
http://www.fda.gov/OpioidAnalgesicREMSBlueprint


retención de dióxido de carbono (CO2) por la depresión respiratoria inducida por opioides puede exacerbar los efectos 
sedantes de los opioides. 
Mientras puede producirse una depresión respiratoria seria, potencialmente fatal o fatal en cualquier momento durante 
el uso de OXYCONTIN, el riesgo es mayor durante el comienzo del tratamiento o después de aumentar la dosis. 
Monitorear atentamente a los pacientes la presencia de depresión respiratoria, especialmente dentro de las 24-72 horas 
del inicio del tratamiento con OXYCONTIN y después de aumentar la dosis. 
Para disminuir el riesgo de depresión respiratoria, son esenciales la adecuada dosificación y el ajuste correcto de las 
dosis [Véase Posología y administración (2)]. La sobrestimación de la dosis de OXYCONTIN cuando se realiza la 
conversión de otro producto opioide en pacientes puede dar lugar a una sobredosis fatal con la primera dosis. 
La ingestión accidental de incluso una dosis de OXYCONTIN, especialmente por niños, puede producir una depresión 
respiratoria y muerte debido a la sobredosis de oxicodona. 
Los Opioides pueden causar desordenes respiratorios relacionados al sueño incluyendo apnea de sueño central (ASC) e 
hipoxemia relacionada al sueño. El uso de opioides puede incrementar el riesgo de ASC de una forma dosis dependiente. 
En pacientes quienes presentan ASC, considerar la disminución de la dosis de opioide usando las buenas prácticas de 
reducción de opioide [Véase Posología y administración (2.5)]. 
 
5.4. Síndrome de abstinencia neonatal de opioides 
El uso prolongado de OXYCONTIN durante el embarazo puede producir abstinencia en el recién nacido. El síndrome de 
abstinencia neonatal de opioides, a diferencia del síndrome de abstinencia en adultos, puede ser potencialmente fatal 
si no se reconoce y trata, y requiere un manejo de acuerdo con los protocolos desarrollados por expertos en 
neonatología. Observe a los recién nacidos por signos de síndrome de abstinencia neonatal de opioides y maneje 
adecuadamente. Aconseje a las mujeres embarazadas que usan opioides por un periodo prolongado del riesgo de 
síndrome de abstinencia neonatal de opioides y asegure que el tratamiento apropiado estará disponible [Véase Uso en 
Poblaciones Específicas (8.1), Información para asesoramiento del paciente (17)]. 
 
5.5. Riesgos de uso concomitante o Discontinuación de Inhibidores e Inducidores de Citocromo P450 3A4. 
El uso concomitante de OXYCONTIN con un inhibidor de CIP3A4, tales como los antibióticos macrólidos (ej., 
eritromicina), agentes antifúngicos-azoles (ej., ketoconazol), e inhibidores de proteasa (ej., ritonavir), puede 
incrementar las concentraciones plasmáticas de oxicodona y prolongar las reacciones adversas del opioide, las cuales 
pueden provocar depresión respiratoria potencialmente fatal [Véase Advertencias y precauciones (5.3)], 
particularmente se logra cuando un inhibidor se añade luego de una dosis estable de OXYCONTIN. Similarmente, la 
discontinuación de un inductor de CIP3A4, tales como rifampicina, carbamazepina y fenitoína en pacientes tratados con 
OXYCONTIN, puede incrementar las concentraciones plasmáticas de oxicodona y prolongar las reacciones adversas del 
opioide. Cuando se use OXYCONTIN con inhibidores de CIP3A4 o se discontinúe el uso de inductores de CIP3A4 en 
pacientes tratados con OXYCONTIN, se debe monitorear de cerca a los pacientes en intervalos frecuentes y se debe 
considerar la reducción de dosis de OXYCONTIN hasta que se alcancen efectos farmacológicos estables [Véase 
Interacciones medicamentosas (7)]. 
 
El uso concomitante de OXYCONTIN con inductores de CIP3A4 o la discontinuación de inhibidores de CIP3A4 podrían 
disminuir las concentraciones plasmáticas de oxicodona, disminuir la eficacia del opioide o, posiblemente, generar un 
síndrome de abstinencia en un paciente quien ha desarrollado dependencia física a la oxicodona. Cuando se use 
OXYCONTIN con inductores de CIP3A4 o se discontinúe inhibidores de CIP3A4, se debe monitorear de cerca a los 
pacientes en intervalos frecuentes y se debe considerar un incremento de dosis del opioide si fuese necesario para 
mantener una analgesia adecuada o si aparecen los síntomas de abstinencia [Véase Interacciones medicamentosas (7)]. 
 
5.6. Riesgos por el uso concomitante con Benzodiacepinas u otros depresores del sistema nervioso central 
Pueden producirse sedación profunda, depresión respiratoria, coma y muerte si se utiliza OXYCONTIN en forma 
concomitante con alcohol u otros depresores del sistema nervioso central (SNC) (por ejemplo, benzodiacepinas no 
sedantes/hipnóticas, ansiolíticos, tranquilizantes, relajantes musculares, anestésicos generales, antipsicóticos, otros 
opioides, alcohol). Debido a estos riesgos, reservar la prescripción concomitante de estos medicamentos para uso en 
pacientes cuyas opciones de tratamiento alternativo son inadecuados. 
Estudios de observación han demostrado que el uso concomitante de analgésicos opioides y benzodiacepinas 
incrementan el riesgo de mortalidad relacionada a los fármacos comparada al uso de analgésicos opioides solos. Debido 



a las propiedades farmacológicas similares, es razonable esperar un riesgo similar con el uso concomitante de otros 
fármacos depresores de SNC con analgésicos opioides [Véase Interacciones medicamentosas (7)]. 
Si la decisión tomada es de prescribir una benzodiacepina u otro depresor de SNC en forma concomitante con un 
analgésico opioide, de debe prescribir con la menor dosis efectiva y en corta duración de uso concomitante. En pacientes 
que ya están recibiendo un analgésico opioide, se debe prescribir una menor dosis inicial de las benzodiacepinas u otros 
depresores del SNC que la indicada en la ausencia de un opioide, y ajustar de acuerdo a la respuesta clínica. Si se inicia 
un analgésico opioide en un paciente que ya está tomando una benzodiacepina u otro depresor de SNC, se debe 
prescribir una menor dosis inicial del analgésico opioide, y ajustar de acuerdo a la respuesta clínica. Seguir de cerca a 
los pacientes por signos y síntomas de depresión respiratoria y sedación.  
Asesorar a pacientes y cuidadores sobre los riesgos de depresión respiratoria y sedación cuando se usa OXYCONTIN con 
benzodiacepinas u otros depresores del SNC (incluyendo alcohol y drogas ilícitas). Asesorar a los pacientes de no 
conducir u operar maquinaria pesada hasta que los efectos del uso concomitante de benzodiacepinas u otros 
depresores del SNC haya sido determinado. Examinar a los pacientes del riesgo de trastornos por uso de sustancias, 
incluyendo abuso o uso indebido de opioides, y advertirlos del riesgo de sobredosis y muerte asociado con el uso 
adicional de depresores del SNC incluyendo alcohol y drogas ilícitas [Véase Interacciones medicamentosas (7), 
Información para asesoramiento del paciente (17)]. 
 
5.7. Depresión respiratoria potencialmente fatal en pacientes con enfermedad pulmonar crónica en adultos mayores, 
caquécticos, o debilitados. 
El uso de OXYCONTIN en pacientes con asma bronquial aguda o severa en un ámbito sin monitorización o sin equipo de 
reanimación está contraindicado. 
 
Pacientes con enfermedad pulmonar crónica: Pacientes tratados con OXYCONTIN con enfermedad pulmonar 
obstructiva crónica o cor pulmonar, y aquellos con una reserva respiratoria sustancialmente disminuida, hipoxia, 
hipercapnia, o depresión respiratoria preexistente están en un riesgo aumentado con conducir a una disminución 
respiratoria incluyendo apnea, incluso en dosis recomendadas de OXYCONTIN [Véase Advertencias y precauciones 
(5.3)]. 
Pacientes adultos mayores, caquécticos, o debilitados: Una depresión respiratoria potencialmente fatal es más probable 
que ocurra en pacientes en pacientes adultos mayores, caquécticos, o debilitados, ya que ellos pueden tener alterada 
tanto la farmacocinética o clearence comparado a los más pacientes saludables más jóvenes [Véase Advertencias y 
precauciones (5.3)]. 
Monitorear de cerca a los pacientes, particularmente cuando comienzan o ajustan OXYCONTIN y cuando OXYCONTIN 
se da de forma concomitante con otros fármacos que deprimen la respiración [Véase Advertencias y precauciones (5.3, 
5.6)]. De forma alternativa, considerar el uso de analgésicos no opioides en estos pacientes. 
 
5.8. Insuficiencia Adrenal 
Casos de insuficiencia adrenal han sido reportados con el uso de opioides, con más frecuencia luego de más de un mes 
de uso. La presentación de insuficiencia adrenal puede incluir signos y síntomas no específicos que incluyen nausea, 
vómitos, anorexia, fatiga, debilidad, mareo, y baja presión sanguínea. Si se sospecha de insuficiencia adrenal, confirmar 
el diagnóstico con un examen tan pronto sea posible. Si se diagnostica insuficiencia adrenal, tratar con dosis de 
reemplazo psicológico con corticoesteroides. El paciente debe dejar el opioide para permitir que la función adrenal se 
recupere y continuar con el tratamiento con corticoesteroides hasta que la función adrenal se recupere. Se puede 
intentar con otros opioides ya que algunos casos informaron el uso de otro opioide sin la recurrencia de insuficiencia 
adrenal. La información disponible no identifica algún opioide en particular que sea más probable de ser asociado con 
insuficiencia adrenal. 
 
5.9. Hipotensión severa 
OXYCONTIN puede producir hipotensión severa, incluyendo hipotensión ortostática y síncope en pacientes 
ambulatorios. Existe un riesgo incrementado en pacientes cuya capacidad para mantener la presión sanguínea ya está 
comprometida por un volumen sanguíneo disminuido o por una administración concomitante de ciertos fármacos 
depresores del SNC (por ejemplo, fenotiazinas o anestésicos generales [Véase Interacciones medicamentosas (7)]. 
Monitorear a estos pacientes por signos de hipotensión después de iniciar el tratamiento con OXYCONTIN o de ajustar 



su dosis. En pacientes con shock circulatorio, OXYCONTIN puede causar vasodilatación que puede además reducir el 
gasto cardíaco y la presión sanguínea. Se debe evitar el uso de OXYCONTIN en pacientes con shock circulatorio. 
 
5.10. Riesgo de uso en pacientes con presión intracraneal elevada, tumores cerebrales, traumatismo de cráneo o 
alteración de la consciencia  
Se deben controlar en los pacientes en tratamiento con OXYCONTIN que sean susceptibles a los efectos intracraneales 
de la retención de CO2 (por ejemplo, aquellos con evidencias de aumento de la presión endocraneal o tumores 
cerebrales) la presencia de signos de sedación y depresión respiratoria, en particular cuando se inicia el tratamiento con 
OXYCONTIN. OXYCONTIN puede disminuir el impulso respiratorio y la retención de CO2 resultante puede aumentar aún 
más la presión endocraneal.  
Los opioides también pueden oscurecer el curso clínico en pacientes con traumatismo de cráneo. Se debe evitar el uso 
de OXYCINTIN en pacientes con alteración de la consciencia o coma. 
 
5.11. Dificultad para tragar y riesgo de obstrucción en pacientes con riesgo de disminución del lumen gastrointestinal 
Han existido informes post-comercialización de dificultad para tragar los comprimidos de OXYCONTIN. Estos informes 
incluyeron ahogo, náuseas, regurgitación y comprimidos atorados en la garganta. Se debe instruir a los pacientes para 
que no humedezcan previamente, chupen o mojen por cualquier medio los comprimidos de OXYCONTIN antes de 
introducirlos en la boca y que tomen un comprimido por vez con agua suficiente para asegurar la deglución completa 
inmediatamente después de introducirlos en la boca. 
Han existido informes post-comercialización raros de casos de obstrucción intestinal y exacerbación de diverticulitis, 
algunos de los cuales han requerido una intervención médica para remover el comprimido. Los pacientes con trastornos 
GI subyacentes, tales como cáncer de esófago o cáncer de colon con lumen gastrointestinal pequeño tienen un mayor 
riesgo de desarrollar estas complicaciones. Se debe considerar el uso de un analgésico alternativo en pacientes con 
dificultad para tragar y en aquellos con riesgo de trastornos GI subyacentes que producen una disminución del lumen 
gastrointestinal. 
 
5.12. Riesgo de uso en pacientes con afecciones gastrointestinales 
OXYCONTIN está contraindicado en pacientes con conocida o sospechosa obstrucción gastrointestinal, incluyendo íleo 
paralítico.  
La oxicodona de OXYCONTIN puede causar espasmo del esfínter de Oddi. Los opioides pueden causar aumento de los 
niveles de amilasa sérica. Se debe monitorear a los pacientes con enfermedad de la vía biliar, incluyendo aquellos con 
pancreatitis aguda, por agravamiento de los síntomas.  
 
5.13. Riesgo incrementado convulsiones en pacientes con trastornos convulsivos 
La oxicodona de OXYCONTIN puede aumentar la frecuencia de convulsiones en pacientes con trastornos convulsivos y 
puede aumentar el riesgo de convulsiones que ocurren en otros ámbitos clínicos asociados con convulsiones. 
Monitorear a los pacientes con antecedentes de trastornos convulsivos por agravamiento del control de las 
convulsiones durante el tratamiento con OXYCONTIN. 
 
5.14. Abstinencia 
No discontinuar OXYCONTIN de forma abrupta en pacientes con dependencia física a los opioides. Cuando se esté 
discontinuando OXYCONTIN en pacientes con dependencia física, reducir gradualmente la dosis. La rápida reducción de 
oxicodona en un paciente con dependencia física de opioides puede generar un síndrome de abstinencia y el retorno 
del dolor [Véase Posología y Administración (2.9), Abuso de drogas y Dependencia (9.3)] 
Adicionalmente, se debe evitar el uso de analgésicos agonistas/antagonistas mixtos (ej., pentazocina, nalbufina y 
butorfanol) o de agonistas parciales (ej., buprenorfina) en pacientes que están recibiendo un analgésico agonista 
opioide completo, incluyendo OXYCONTIN. En estos pacientes, los analgésicos agonistas/antagonistas mixtos o los 
agonistas parciales pueden disminuir el efecto analgésico y/o precipitar síntomas de abstinencia.  
 
5.15. Riesgo de conducir vehículos y operar maquinaria 
OXYCONTIN puede alterar las capacidades mentales o físicas necesarias para realizar actividades potencialmente 
peligrosas tales como conducir un automóvil u operar maquinaria. Se debe advertir a los pacientes que no conduzcan 



vehículos ni operen maquinaria peligrosa a menos que tengan tolerancia a los efectos de OXYCONTIN y sepan cómo 
reaccionarán a la medicación [Véase en Información para Asesoramiento del Paciente (17)]. 
 
5.16. Control de laboratorio 
No todos los exámenes de orina para “opioides” u “opiáceos” detectan la presencia de oxicodona de manera confiable, 
en especial aquellas creadas para uso en ejercicio. Además, muchos laboratorios informarán concentraciones urinarias 
del fármaco por debajo de un valor “límite” especificado como “negativas”. Por lo tanto, si se considera realizar una 
determinación de oxicodona en orina en el manejo clínico de un paciente individual, verificar que la sensibilidad y la 
especificidad de la prueba sean las adecuadas, y tener en cuenta las limitaciones de la prueba utilizada cuando se 
interpreten los resultados. 
 
6. REACCIONES ADVERSAS 
Las siguientes reacciones adversas serias están descritas en otras secciones de la etiqueta: 
• Adicción, abuso y uso indebido [Véase Advertencias y precauciones (5.1)] 
• Depresión respiratoria potencialmente fatal [Véase Advertencias y precauciones (5.3)] 
• Síndrome de abstinencia neonatal de opioides [Véase Advertencias y precauciones (5.4)] 
• Interacciones con Benzodiacepinas u otros depresores del SNC [Véase Advertencias y precauciones (5.6)] 
• Insuficiencia Adrenal [Véase Advertencias y precauciones (5.8)] 
• Hipotensión severa [Véase Advertencias y precauciones (5.9)] 
• Reacciones adversas gastrointestinales [Véase Advertencias y precauciones (5.11, 5.12)] 
• Convulsiones [Véase Advertencias y precauciones (5.13)] 
• Abstinencia [Véase Advertencias y precauciones (5.14)] 
 
6.1. Experiencia de estudios clínicos 
Experiencia de estudios clínicos en adultos 
Debido a que los estudios clínicos se realizaron bajo condiciones ampliamente variables, las tasas de reacciones adversas 
observadas en los estudios clínicos de un fármaco no pueden compararse directamente con las tasas observadas en los 
estudios clínicos de otro fármaco y no pueden reflejar las tasas observadas en la práctica.  
La seguridad de OXYCONTIN se evaluó en estudios clínicos doble ciego que incluyeron a 713 pacientes con dolor 
moderado a severo de etiologías diversas. En estudios abiertos de dolor por cáncer, 187 pacientes recibieron 
OXYCONTIN en dosis diarias totales que variaron entre 20 mg y 640 mg por día. La dosis diaria total promedio fue de 
aproximadamente 105 mg por día. 
OXYCONTIN puede aumentar el riesgo de reacciones adversas serias como las observadas con otros analgésicos 
opioides, incluyendo depresión respiratoria, apnea, paro respiratorio, depresión circulatoria, hipotensión o shock 
[Véase Sobredosis (10)].  
Las reacciones adversas más comunes (＞5%) informadas por pacientes en estudios clínicos que compararon 
OXYCONTIN con placebo se presentan a continuación en la Tabla 2: 
 
TABLA 2: Reacciones Adversas Comunes (>5%) 
 

Reacción Adversa OXYCONTIN (n=227) Placebo (n=45) 
 % % 
Constipación (23) (7) 
Nausea (23) (11) 
Somnolencia (23) (4) 
Mareos (13) (9) 
Prurito (13) (2) 
Vómitos (12) (7) 
Dolor de cabeza (7) (7) 
Boca seca (6) (2) 
Astenia (6) - 
Sudoración (5) (2) 



En los estudios clínicos se informaron las siguientes reacciones adversas en pacientes tratados con OXYCONTIN con una 
incidencia entre 1% y 5%: 
Trastornos gastrointestinales: dolor abdominal, diarrea, dispepsia, gastritis 
Trastornos generales y afecciones en el lugar de administración: escalofríos, fiebre 
Trastornos metabólicos y nutricionales: anorexia 
Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo: espasmos musculares 
Trastornos psiquiátricos: sueños anormales, ansiedad, confusión, disforia, euforia, insomnio, nerviosismo, 
pensamientos anormales 
Trastornos respiratorios, torácicos y mediastínicos: disnea, hipo 
Trastornos de la piel y el tejido subcutáneo: erupción 
Trastornos vasculares: hipotensión postural 
 
Las siguientes reacciones adversas se produjeron en menos de 1% de los pacientes que participaron en estudios clínicos: 
Trastornos hematológicos y del sistema linfático: linfadenopatías 
Trastornos auditivos y laberínticos: tinitus 
Trastornos oculares: visión anormal 
Trastornos gastrointestinales: disfagia, eructos, flatulencia, trastornos gastrointestinales, aumento del apetito, 
estomatitis 
Trastornos generales y afecciones en el lugar de administración: síndrome de abstinencia (con o sin convulsiones), 
edema, edema periférico, sed, malestar, dolor torácico, edema facial 
Lesiones traumáticas, intoxicaciones y complicaciones de procedimientos: lesión traumática accidental 
Investigaciones: depresión del segmento ST 
Trastornos metabólicos y nutricionales: deshidratación 
Trastornos del sistema nervioso: síncope, migraña, marcha anormal, amnesia, hipercinesia, hipoestesia, hipotonía, 
parestesia, trastornos del habla, estupor, temblor, vértigo, perversión del sentido del gusto 
Trastornos psiquiátricos: depresión, agitación, despersonalización, labilidad emocional, alucinaciones 
Trastornos renales y de la vía urinaria: disuria, hematuria, poliuria, retención urinaria 
Trastornos del sistema reproductivo y mamarios: impotencia 
Trastornos respiratorios, torácicos y mediastínicos: aumento de la tos, alteración de la voz 
Trastornos de la piel y el tejido subcutáneo: piel seca, dermatitis exfoliativa 
 
Experiencia de estudios clínicos en pacientes pediátricos de 11 años y mayores 
La seguridad de OXYCONTIN fue evaluada en un estudio clínico con 140 pacientes de 11 a 16 años de edad. La mediana 
de la duración del tratamiento fue de tres semanas aproximadamente. Los eventos adversos informados con mayor 
frecuencia fueron vómitos, náuseas, cefaleas, pirexia y estreñimiento. 
La Tabla 3 incluye un resumen de la incidencia de eventos adversos emergentes del tratamiento informados en ≥5% de 
los pacientes. 
 
Tabla 3: Incidencia de reacciones adversas informadas en ≥5% de los pacientes de 11 a 16 años 
 

 
Clase de sistema orgánico 
Término preferido 

11 a 16 años 
(N=140) 

n (%) 
Cualquier evento adverso ≥5% 71 (51) 
TRASTORNOS GATROINTESTINALES 56 (40) 
Vómitos 30 (21) 
Nauseas 21 (15) 
Constipación  13 (9) 
Diarrea 8 (6) 
TRASTORNOS GENERALES Y AFECCIONES EN EL LUGAR 
DE ADMINISTRACIÓN 

32 (23) 

Pirexia 15 (11) 



TRASTORNOS METABÓLICOS Y NUTRICIONALES 9 (6) 
Apetito disminuido 7 (5) 
TRASTORNOS DEL SISTEMA NERVIOSO 37 (26) 
Dolor de cabeza 20 (14) 
Mareos 12 (9) 
TRASTORNOS DE LA PIEL Y EL TEJIDO SUBCUTÁNEO 23 (16) 
Prurito  8 (6) 

 
Las siguientes reacciones adversas se produjeron en un estudio clínico de OXYCONTIN en pacientes de 11 a 16 años con 
una incidencia entre ≥1,0% y < 5,0. Los eventos están en la lista dentro de cada Clase de Sistema/Órgano. 
Trastornos hematológicos y del sistema linfático: neutropenia febril, neutropenia 
Trastornos cardíacos: taquicardia 
Trastornos gastrointestinales: dolor abdominal, enfermedad por reflujo gastroesofágico 
Trastornos generales y afecciones en el lugar de administración: fatiga, dolor escalofríos, astenia 
Lesiones traumáticas, intoxicaciones y complicaciones de procedimientos: dolor por el procedimiento, seroma 
Investigaciones: disminución de la saturación de oxígeno, elevación de alanina aminotransferasa, disminución de la 
hemoglobina, disminución del recuento de plaquetas, disminución del recuento de neutrófilos, disminución del 
recuento de eritrocitos, descenso de peso 
Trastornos metabólicos y nutricionales: hipocloremia, hiponatremia 
Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo: dolor en extremidad, dolor musculoesquelético 
Trastornos del sistema nervioso: somnolencia, hipoestesia, letargo, parestesia 
Trastornos psiquiátricos: insomnio, ansiedad, depresión, agitación 
Trastornos renales y de la vía urinaria: disuria, retención urinaria 
Trastornos respiratorios, torácicos y mediastínicos: dolor orofaríngeo 
Trastornos de la piel y el tejido subcutáneo: hiperhidrosis, erupción 
 
6.2. Experiencia posterior a la comercialización 
Se identificaron las siguientes reacciones adversas durante el uso post-aprobación de oxicodona de liberación. Debido 
que estas reacciones fueron informadas de forma voluntaria por una población de tamaño incierto, no siempre se puede 
estimar de forma confiable sus frecuencias o establecer una relación causal a la exposición con el fármaco.  
Abuso, adicción, agresión, amenorrea, colestasis, suicidio, muerte, caries dentales, elevación de enzimas hepáticas, 
hiperalgesia, hipogonadismo, hiponatremia, íleo, sobredosis intencional, alteración del estado de ánimo, hipertonía 
muscular, sobredosis, palpitaciones (en el contexto de la abstinencia), convulsiones, intento de suicidio, ideas suicidas, 
síndrome de secreción inadecuada de hormona antidiurética, y urticaria. 
Además de los eventos adversos anteriores, se han informado los siguientes eventos, potenciales debido a la hinchazón 
y propiedades del hidrogel del comprimido: atragantamiento, náuseas, regurgitación, comprimidos atascados en la 
garganta y dificultad de tragar el comprimido. 
Síndrome serotoninérgico: Casos de síndrome serotoninérgico, una condición potencialmente fatal, se han reportado 
durante el uso concomitante de opioides con fármacos serotoninérgicos. 
Insuficiencia adrenal: Casos de insuficiencia adrenal, se han reportado con el uso de opioides, con más frecuencia luego 
de más de un mes de uso. 
Anafilaxis: Anafilaxis ha sido reportado con los ingredientes que están contenidos en OXYCONTIN. 
Deficiencia de andrógenos: Casos de deficiencia de andrógenos han ocurrido con el uso crónico de opioides [Véase 
Farmacología clínica (12.2)] 
 
7. INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS 
La tabla 4 incluye las interacciones medicamentosas clínicamente significativas con OXYNCONTIN 
 

Inhibidores de CYP3A4 y CYP2D6 
Impacto clínico  El uso concomitante de OXYCONTIN e inhibidores de CYP3A4 puede aumentar 

las concentraciones plasmáticas de oxicodona, generando efectos opioides 
aumentados o prolongados. Estos efectos podrían ser más pronunciados con el 



uso concomitante de OXYCONTIN e inhibidores de CYP3A4 y CYP2D6, 
particularmente cuando un inhibidor se añade luego de que se alcanza la dosis 
estable de OXYCONTIN [Véase Advertencias y precauciones (5.5)]. 
Luego de terminar el uso de un inhibidor de CYP3A4, cuando declinan los efectos 
del inhibidor, la concentración plasmática de oxicodona disminuirá [Véase 
Farmacología clínica (12.3)], generando una eficacia opioide disminuida o un 
síndrome de abstinencia en pacientes quienes han desarrollado dependencia 
física a la oxicodona. 

Intervención Si es necesario el uso concomitante, considerar la reducción de la dosis de 
OXYCONTIN hasta que se alcancen los efectos farmacológicos estables. 
Monitorear a los pacientes por depresión respiratoria y sedación en intervalos 
frecuentes. 
Si un inhibidor de CYP3A4 se discontinua, considerar el aumento de dosis de 
OXYCONTIN hasta que se alcancen los efectos farmacológicos estables. 
Monitorear por signos de abstinencia opioide. 

Ejemplos Antibióticos macrólidos (ej., eritromicina), agentes antifúngicos azoles (ej., 
ketoconazol), inhibidores de proteasa (ej., ritonavir)  

Inductores de CYP3A4 
Impacto clínico El uso concomitante de OXYCONTIN e inductores de CYP3A4 puede disminuir las 

concentraciones plasmáticas de oxicodona [Véase Farmacología clínica (12.3)], 
resultando en una eficacia disminuida o en el comienzo de un síndrome de 
abstinencia en pacientes en pacientes quienes han desarrollado dependencia 
física a la oxicodona [Véase Advertencias y precauciones (5.5)]. 
Luego de terminar el uso de un inductor de CYP3A4, cuando declinan los efectos 
del inductor, la concentración plasmática de oxicodona aumentará [Véase 
Farmacología clínica (12.3)], lo cual podría aumentar o prolongar tanto los 
efectos terapéuticos como reacciones adversas, y puede causar una depresión 
respiratoria severa. 

Intervención Si es necesario el uso concomitante, considerar el incremento de la dosis de 
OXYCONTIN hasta que se alcancen los efectos farmacológicos estables. 
Monitorear por signos de abstinencia opioide. Si un inductor de CYP3A4 se 
discontinua, considerar la reducción de la dosis de OXYCONTIN y monitorear por 
signos de depresión respiratoria. 

Ejemplos Rifampicina, carbamazepina, fenitoína. 
Benzodiacepinas y otros depresores del Sistema Nervioso Central (SNC) 
Impacto clínico Debido a los efectos farmacológicos aditivos, el uso concomitante de 

benzodiacepinas u otros depresores del SNC, incluyendo alcohol, puede 
aumentar el riesgo de hipotensión, depresión respiratoria, sedación profunda, 
coma y muerte. 

Intervención Reservar la prescripción concomitante de estos fármacos para el uso en 
pacientes cuyas opciones alternativas de tratamiento son inadecuadas. Limitar 
las dosis y duraciones al mínimo requerido. Seguir de cerca a los pacientes por 
signos de depresión respiratoria y sedación [Véase Posología y Administración 
(2.6), Advertencias y precauciones (5.6)]. 

Ejemplos Benzodiacepinas y otros sedantes/hipnóticos, ansiolíticos, tranquilizantes, 
relajantes musculares, anestésicos generales, antipsicóticos, otros opioides, 
alcohol. 

Fármacos serotoninérgicos 
Impacto clínico El uso concomitante de opioides con otros fármacos que afectan sistema 

neurotransmisor serotoninérgico ha resultado en un síndrome serotoninérgico. 



Intervención Si se justifica el uso concomitante, observar cuidadosamente al paciente, 
particularmente durante el inicio del tratamiento y el ajuste de dosis. 
Discontinuar OXYCONTIN si se sospecha de síndrome serotoninérgico.    

Ejemplos Inhibidores selectivos de la recaptación de Serotonina (ISRSs), inhibidores de 
serotonina y noradrenalina (ISNs), antidepresivos tricíclicos (ATs), triptanos, 
antagonista de receptor 5-HT3, fármacos que afectan el sistema 
neurotransmisor de serotonina (ej., mirtazapina, trazodona, tramadol), ciertos 
relajantes musculares (ej., ciclobenzaprina, metaxalona), inhibidores de la 
monoamino oxidasa (IMAOs) (aquellos que intentan tratar los desórdenes 
psiquiátricos y también otros como linezolida azul de metilo intravenoso) 

inhibidores de la monoamino oxidasa (IMAOs) 
Impacto clínico Las interacciones de IMAOs con opioides se pueden manifestar como un 

síndrome serotoninérgico o como toxicidad opioide (ej., depresión respiratoria, 
coma) [Véase Advertencias y precauciones (5.3)]. 

Intervención El uso de OXYCONTIN no está recomendado para pacientes que toman IMAOs o 
dentro de 14 días de terminar tal tratamiento. 

Ejemplos Fenelzina, tranilcipromina, linezolida. 
Analgésicos opioides Agonistas/ antagonistas mixtos y agonistas parciales 
Impacto clínico Pueden reducir el efecto analgésico de OXYCONTIN y/o precipitar un síndrome 

de abstinencia.  
Intervención Evitar el uso concomitante. 
Ejemplos Butorfanol, nalbufina, pentazocina, buprenorfina 
Relajantes musculares 
Impacto clínico Oxicodona puede mejorar la acción bloqueante neuromuscular de los relajantes 

musculares esqueléticos y producir un incrementado grado de depresión 
respiratoria. 

Intervención Monitorear a los pacientes por signos de depresión respiratoria que pueden ser 
mayores a las esperadas y disminuir la dosis de OXYCONTIN y/o del relajante 
muscular cuando sea necesario.  

Diuréticos 
Impacto clínico Los opioides pueden reducir la eficacia de diuréticos induciendo la liberación de 

hormas antidiuréticas 
Intervención Monitorear a los pacientes por signos de diuresis disminuida y/o efectos en 

presión sanguínea e incrementar la dosis del diurético si fuese necesario. 
Fármacos anticolinérgicos 
Impacto clínico El uso concomitante de fármacos anticolinérgicos puede incrementar el riesgo 

de retención urinaria y/o constipación severa, lo cual puede generar íleo 
paralítico 

Intervención Monitorear a los pacientes por signos de retención urinaria o reducir la 
motilidad gástrica cuando OXYCONTIN es usado de forma concomitante con 
fármacos anticolinérgicas. 

 
8. USO EN POBLACIONES ESPECÍFICAS 
8.1 Embarazo  
El uso prolongado de analgésicos opioides durante el embarazo puede causar síndrome de abstinencia neonatal de 
opioides. 
OXYCONTIN en mujeres embarazadas para informar un riesgo asociado al fármaco de defectos congénitos importantes 
y abortos involuntarios. En estos de reproducción animal no hubo toxicidad embrionario fetal cuando se les administró 
oralmente oxicodona clorhidrato a ratas y conejos, durante el periodo de organogénesis, en dosis de 1,3 a 40 veces la 
dosis de adulto humano de 60mg/día, respectivamente. En un estudio de toxicidad pre y post natal, cuando oxicodona 
fue administrado oralmente a ratas, hubo un decrecimiento transitorio del peso corporal de la cría durante la lactancia 
y el periodo temprano de post destete en la dosis equivalente a una dosis de adulto de 60mg/día. En muchos estudios 



publicados, el tratamiento de ratas embarazadas con oxicodona clorhidrato en dosis clínicamente relevantes y por 
debajo resultaron en efectos neuroconductuales en la descendencia [Véase Datos]. Basado en los datos de animales, 
aconsejar a mujeres embarazadas del riesgo potencial al feto. 
El riesgo de fondo estimado de mayores defectos de nacimiento y aborto espontaneo para la población indicada se 
desconoce. Todos los embarazos tienen un riesgo de fondo de defecto de nacimiento, pérdidas, u otros resultados 
adversos. En población general de USA, el riesgo de fondo estimado de mayores defectos de nacimiento y aborto 
espontaneo en embarazos clínicamente reconocidos es de 2-4% y 15-20%, respectivamente. 
 
Consideraciones clínicas 
 
Reacciones adversas fetales/neonatales. 
El uso prolongado de analgésicos opioides durante el embarazo con fines médicos o no médicos puede causar 
dependencia física en el recién nacido y síndrome de abstinencia neonatal de opioides poco tiempo después del 
nacimiento. 
El síndrome de abstinencia neonatal de opioides se presenta con irritabilidad, hiperactividad y patrones anormales de 
sueño, llanto agudo, temblor, vómitos, diarrea, y problemas de ganancia de peso. El comienzo, duración, y severidad 
del síndrome de abstinencia neonatal de opioides varían en base al especifico opioide usado, duración de uso, tiempo 
y cantidad del último uso maternal, la tasa de eliminación del fármaco por el recién nacido. Observar a los recién nacidos 
por síntomas de síndrome de abstinencia neonatal de opioides y manejar adecuadamente [Véase Advertencias y 
precauciones (5.4)] 
 
Trabajo de parto y parto 
Los opioides cruzan la placenta y pueden producir depresión respiratoria y efectos físico-fisiológicos en el feto. Un 
antagonista opioide, tal como naloxona, debe estar disponible para contrarrestar la depresión respiratoria inducida por 
opioides en el feto. OXYCONTIN no está recomendado para uso en mujeres inmediatamente antes del parto, cuando el 
uso de analgésicos de acción corta u otras técnicas analgésicas son más apropiadas. Los analgésicos opioides, incluyendo 
OXYCONTIN, pueden prolongar el parto a través de acciones las cuales reducen temporalmente la potencia, duración, 
y frecuencia de contracciones uterinas. Sin embargo, este efecto no es consistente y puede compensarse con una mayor 
tasa de analgésicos durante el parto por signos de sedación excesiva y depresión respiratoria. 
 
Datos 
 
Datos animales  
Ratas preñadas se trataron con 0.5, 2.4 y 8 mg/kg de oxicodona clorhidrato (0.08, 0.3, 0.7 y 1.3 veces la dosis diaria en 
humanos de 60 mg/día, respectivamente basado en un mg/m2 base) durante el periodo de organogénesis. La oxicodona 
no produjo efectos adversos en los fetos al ser expuesto hasta 1.3 veces la dosis humana de 60 mg/día. La dosis mayor 
produjo toxicidad maternal caracterizada por roer de forma excesiva las extremidades anteriores y disminuida ganancia 
de peso corporal. 
 
Conejas preñadas se trataron tratadas con 1.5, 25 y 125 mg/kg de oxicodona clorhidrato (0.3, 2.8 y 40 veces la dosis 
diaria en humanos de 60 mg/día, respectivamente basado en un mg/m2 base) durante el periodo de organogénesis. La 
oxicodona no produjo efectos adversos en los fetos al ser expuesto hasta 40 veces la dosis humana de 60 mg/día. Las 
dosis mayores de 25mg/kg y 125mg/kg produjeron toxicidad maternal caracterizada por el consumo disminuido de 
alimentos y de ganancia de peso corporal. 
 
Ratas preñadas se trataron tratadas con 0.5, 2 y 6 mg/kg de oxicodona clorhidrato (0.08, 0.32 y 1 veces la dosis diaria 
en humanos de 60 mg/día, respectivamente, basado en un mg/m2 base) durante el periodo de organogénesis a través 
de la lactancia. Se encontró una disminución del peso corporal durante la lactancia y en la fase temprana post destete 
en crías amamantadas por las madres que recibieron las dosis más altas utilizadas (6 mg/kg/día, equivalente a una dosis 
de adulto humano de 60 mg/día, en un mg/m2 base). Sin embargo, se recuperó el peso corporal de estas crías. 
 
En estudios publicados, informaron que la descendencia de ratas preñadas que se administraron oxicodona clorhidrato 
durante la gestación, exhiben efectos neuroconductuales incluyendo respuestas de estrés alteradas y un 



comportamiento con ansiedad aumentada (2 mg/kg/día intravenosa desde el 8vo al 21 día de gestación y el 1°, 3° y 5° 
día post natal; 0,3 veces una dosis oral de adulto humano de 60 mg/día, en un mg/m2 base), y memoria y aprendizaje 
alterado (15 mg/kg/día oral desde la reproducción al parto; 2,4 veces la dosis oral de adulto humano de 60 mg/día, en 
un mg/m2 base). 
 
8.2. Lactancia 
La oxicodona está presente en leche materna. Estudios publicados sobre lactancia reportan concentraciones variables 
de oxicodona en leche materna con administración de oxicodona de liberación inmediata a madres lactantes en el 
periodo post parto. Los estudios de lactancia no evaluaron a lactantes por posibles reacciones adversas. Los estudios de 
lactancia no se han realizado con oxicodona de liberación de liberación prolongada, incluyendo OXYCONTIN, no hay 
información disponible sobre los efectos del fármaco en el lactante o los efectos del fármaco en la producción de leche. 
Debido al potencial de reacciones adversas serias, incluyendo sedación excesiva y depresión respiratoria en lactantes 
amamantados, asesorar a los pacientes que el amamantamiento no está recomendado durante el tratamiento con 
OXYCONTIN. 
 
Consideraciones clínicas 
Niños expuestos a OXYCONTIN a través de la leche materna debería ser monitoreados por sedación excesiva y depresión 
respiratoria. Síntomas de abstinencia pueden ocurrir en lactantes cuando la administración maternal de un analgésico 
opioide se suspende, o cuando termina el amamantamiento. 
 
8.3. Mujeres y hombres de potencial reproductivo 
Infertilidad 
El uso crónico de opioides puede causar disminución de la fertilidad en hombres y mujeres en edad con potencial 
reproductivo. Se desconoce si estos efectos en fertilidad son reversibles [Véase Reacciones Adversas (6.2), Farmacología 
Clínica (12.2)]. 
 
8.4. Uso pediátrico 
La eficacia y seguridad de OXYCONTIN han sido establecidas en pacientes pediátricos de 11 a 16 años. El uso de 
OXYCONTIN se soporta por evidencia estudios adecuados y bien controlados con OXYCONTIN en adultos tan bien como 
un estudio abierto en pacientes pediátricos de 6 a 16 años. Sin embargo, un número insuficiente de pacientes menores 
de 11 años inscritos en este estudio para establecer la seguridad del producto en este grupo etario. 
La seguridad de OXYCONTIN en pacientes pediátricos fue evaluada en 155 pacientes que recibieron y toleraron opioides 
previamente por al menos 5 días consecutivos con un mínimo de 20 mg por día de oxicodona o su equivalente, en los 
dos días previos a la dosis de OXYCONTIN. Los pacientes comenzaron con una dosis diaria total entre 20 y 100 mg 
dependiendo de la dosis opioide previa. 
 
Los eventos adversos más frecuentes observados en pacientes pediátricos fueron vómito, náusea, dolor de cabeza, 
estado febril, y constipación [Véase Posología y Administración (2.4), Reacciones Adversas (6.1), Farmacología Clínica 
(12.3) y Estudios Clínicos (14)]. 
 
8.5. Uso geriátrico 
En estudios farmacocinéticos controlados en sujetos mayores de edad (mayor a 65 años) el clearence de oxicodona fue 
reducido ligeramente. Comparado a adultos jóvenes, las concentraciones plasmáticas de oxicodona se incrementaron 
en un 15% aproximadamente [Véase Farmacología Clínica (12.3)]. Del total de número de sujetos (445) en los estudios 
clínicos de comprimidos de liberación controlada de oxicodona clorhidrato, 148 (33,3%) fueron de 65 años y más 
(incluyendo aquellos de 75 años y más) mientras que 40 (9,0%) fueron de 75 años y más. En estudios clínicos con un 
inicio apropiado de tratamiento y ajuste de dosis, no se vieron reacciones adversas desfavorables o inesperadas en 
pacientes adultos mayores quienes recibieron comprimidos de liberación controlada de oxicodona clorhidrato. Así, las 
dosis usuales e intervalos de dosificación pueden ser apropiados para adultos mayores. Sin embargo, una reducción de 
dosis se recomienda en pacientes debilitados no tolerantes a los opioides. 
La depresión respiratoria es el riesgo principal de pacientes adultos mayores tratados con opioides, y ha ocurrido 
después de grandes dosis iniciales administradas a pacientes quienes no son tolerantes a los opioides o cuando los 
opioides fueron administrados concomitantemente con otros agentes que causan depresión respiratoria. Ajustar la 



dosis de OXYCONTIN lentamente en estos pacientes y monitorear de cerca por signos de depresión del sistema nervioso 
central y respiratorio [Véase Advertencias y precauciones (5.7)]. 
Se conoce a la oxicodona por ser excretada principalmente por el riñón, y el riesgo de reacciones adversas a este fármaco 
puede ser mayor en pacientes con disfunción renal. Debido a que los pacientes mayores de edad son más probables a 
tener una función renal disminuida, se debe tener cuidado en la selección de la dosis, y puede ser útil el monitoreo de 
la función renal. 
 
8.6. Disfunción hepática 
Un estudio de OXYCONTIN en pacientes con disfunción hepática demostró mayores concentraciones plasmáticas que 
las observadas con dosis equivalentes en personas con función hepática normal [Véase Farmacología Clínica (12.3)]. Por 
lo tanto, se recomienda una reducción de dosis para aquellos pacientes [Véase Posología y Administración (2.8)]. 
Monitorear de cerca por signos de depresión respiratoria, sedación, e hipotensión. 
 
8.7. Disfunción renal 
En pacientes con disfunción renal, como se evidencia por disminución del clearence de creatinina (< 60 ml/min), las 
concentraciones plasmáticas de oxicodona son aproximadamente un 50% más elevadas que en sujetos con función 
renal normal [Véase Farmacología Clínica (12.3)]. Considerar un enfoque conservador para el comienzo de la 
administración y realizar ajustes de acuerdo con la situación clínica. 
 
8.8. Diferencias entre los sexos 
En estudios farmacocinéticos con OXYCONTIN, las mujeres no tratadas previamente con opioides presentan en 
promedio concentraciones plasmáticas hasta un 25% más elevadas y una mayor frecuencia de eventos adversos 
opioides típicos que los hombres, incluso después de realizar ajustes por el peso corporal. La relevancia clínica de una 
diferencia de esta magnitud es baja para un fármaco previsto para la administración crónica en dosis individualizadas, 
y en los estudios clínicos no se detectaron diferencias entre hombres y mujeres en aspectos relacionados con la eficacia 
o los eventos adversos. 
 
9. ABUSO Y DEPENDENCIA 
9.1. Sustancias controladas 
OXYCONTIN contiene oxicodona, una sustancia controlada incluida en la Lista II. 
 
9.2. Abuso 
OXYCONTIN contiene oxicodona, una sustancia con elevado potencial de abuso, similar a otros opioides, incluyendo 
fentanilo, hidromorfona, metadona, morfina y tapentadol. Es posible abusar de OXYCONTIN y el fármaco está sujeto a 
uso indebido, adicción y desviación criminal [Véase Advertencias y precauciones (5.1)]. 
El elevado contenido de fármaco en las formulaciones de liberación prolongada se suma al riesgo de resultados adversos 
por abuso y uso indebido. 
Todos los pacientes tratados con opioides requieren monitorización cuidadosa por signos de abuso y adicción, debido 
a que el uso de productos analgésicos opioides conlleva riesgo de adicción incluso en condiciones adecuadas de uso 
médico. 
El abuso de prescripción de fármacos es el uso intencional no terapéutico de un fármaco de prescripción, aunque sea 
una vez, por sus efectos psicológicos o fisiológicos gratificantes. La adicción a fármacos es un grupo de fenómenos de 
comportamiento, cognitivos, y fisiológicos que se desarrollan después del uso repetitivo de la sustancia e incluye: un 
fuerte deseo de tomar el fármaco, dificultades de controlar su uso, persistencia de su uso a pesar de las perjudiciales 
consecuencias, una mayor prioridad al uso del fármaco que a otras actividades u obligaciones, tolerancia incrementada, 
y algunas veces una abstinencia física.  
La conducta de “búsqueda de droga” es muy frecuente en personas con desordenes de uso de sustancias. Las tácticas 
de la búsqueda de droga incluyen llamadas o visitas de emergencia cerca del final de las horas de atención, negativa a 
someterse a exámenes apropiados, pruebas o derivaciones, repetidas pérdidas de recetas, alteración de recetas y 
renuencia a proporcionar registros médicos previos o información de contacto para otro(s) médico(s) tratante(s). Las 
“compras de médicos” (visitas a múltiples profesionales para obtener recetas adicionales) es frecuente entre 
abusadores y personas que sufren adicción no tratada. La preocupación por lograr alivio adecuado del dolor puede ser 
una conducta apropiada en un paciente con control insuficiente del dolor. 



El abuso y la adicción están separados y son diferentes de la dependencia física y la tolerancia. Los médicos deberían 
saber que la adicción puede no estar acompañada de tolerancia concomitante y de síntomas de dependencia física en 
todos los adictos. Además, el abuso de opioides puede ocurrir en ausencia de una verdadera adicción. 
Como otros opioides, OXYCONTIN puede desviarse a usos no médicos por canales de distribución ilícitos. Se recomienda 
encarecidamente mantener un registro cuidadoso de la información de prescripción, incluyendo la cantidad recetada, 
la frecuencia y los pedidos de renovación, como se solicita por las leyes estatales y federales. 
La evaluación adecuada del paciente, las prácticas correctas de prescripción, las reevaluaciones periódicas del 
tratamiento y la entrega y almacenamiento adecuados son medidas apropiadas que ayudan a limitar el abuso de drogas 
opioides. 
 
Riesgos específicos al abuso de OXYCONTIN 
OXYCONTIN es para uso oral solamente. El abuso de OXYCONTIN conlleva un riesgo de sobredosis y muerte. El riesgo 
es mayor con el uso concomitante de OXYCONTIN con alcohol y otros depresores del sistema nervioso central. La 
ingestión de comprimidos partidos, rotos, masticados, triturados o disueltos de OXYCONTIN aumenta la liberación del 
fármaco y el riesgo de sobredosis y muerte. 
Con el abuso parenteral, los componentes inactivos de OXYCONTIN pueden provocar necrosis de tejidos locales, 
infección, granulomas pulmonares y mayor riesgo de endocarditis, lesión de válvulas cardíacas, embolismo y muerte. 
Se han reportado casos de microangiopatía (una condición clínicamente caracterizada por trombocitopenia y anemia 
hemolítica microangiopática) asociado con abuso parenteral. 
El abuso por vía parenteral frecuentemente se asocia con transmisión de enfermedades infecciosas, como hepatitis y 
VIH. 
 
Estudios de disuasión del abuso 
OXYCONTIN está formulado con ingredientes inactivos destinados a hacer que el comprimido sea más difícil de 
manipular para uso indebido y abuso. Para los fines de la descripción de los resultados de estudios sobre las 
características de la disuasión del abuso de OXYCONTIN resultantes de un cambio de formulación, en esta sección, la 
formulación original de OXYCONTIN, que ya no se comercializa, se denominará “OxyContin original” y el producto 
reformulado, comercializado actualmente se denominará “OXYCONTIN”. 
 
Pruebas in vitro 
Se realizaron estudios in vitro de manipulación física y química de los comprimidos para evaluar el éxito de diferentes 
métodos de extracción para eliminar la formulación de liberación prolongada. Los resultados apoyan que, en relación 
con el OxyContin original, OXYCONTIN tiene más capacidad de resistir al aplastamiento, la ruptura y la disolución tras 
utilizar diversas herramientas y solventes. Los resultados de estos estudios también apoyan este hallazgo para 
OXYCONTIN en relación con una formulación de oxicodona de liberación inmediata. Cuando se somete a un medio 
ambiente acuoso, OXYCONTIN gradualmente forma un hidrogel viscoso (es decir, una masa gelatinosa) que resiste el 
paso a través de una aguja. 
 
Estudios clínicos  
En un estudio farmacodinámico aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo, cruzado, en 5 períodos, 30 usuarios 
de opioides con fines recreativos con antecedentes de abuso de drogas por vía intranasal recibieron tratamientos con 
el compuesto activo y con placebo administrado por vía intranasal. Las cinco ramas de tratamiento fueron comprimidos 
de OXYCONTIN 30 mg finamente triturados, comprimidos de OXYCONTIN 30 mg triturados en partículas gruesas, 
comprimidos de OxyContin original 30 mg finamente triturados, oxicodona clorhidrato 30 mg en polvo, y placebo. A 
continuación, se describen los datos para OXYCONTIN finamente triturado, OxyContin original finamente triturado y 
oxicodona clorhidrato en polvo. 
El gusto por el fármaco se midió en una escala bipolar de gusto por el fármaco de 0 a 100, donde 50 representa una 
respuesta neutra sin agrado ni desagrado, 0 representa disgusto máximo y 100 el máximo agrado. La respuesta a si el 
sujeto volvería a tomar el medicamento del estudio también se midió en una escala bipolar de 0 a 100, donde 50 
representa una respuesta neutra, 0 representa la respuesta negativa más fuerte ("definitivamente no tomaría 
nuevamente el fármaco") y 100 representa la respuesta positiva más fuerte ("definitivamente tomaría el fármaco 
nuevamente"). 



Veintisiete sujetos completaron el estudio. Se produjo dosificación incompleta por caída de gránulos de las fosas nasales 
en un 34% (n = 10) de los sujetos que recibieron OXYCONTIN finamente triturado, comparado con un 7% (n = 2) de los 
que recibieron OxyContin original finalmente triturado y ningún sujeto tratado con oxicodona clorhidrato en polvo. 
La administración intranasal de OXYCONTIN finamente triturado se asoció con una media y mediana numéricamente 
más bajas del puntaje de gusto por el fármaco y una media y mediana más bajas para el puntaje relacionado con tomar 
nuevamente el fármaco, en comparación con OxyContin original finamente triturado o de oxicodona clorhidrato en 
polvo, como se resume en la Tabla 5. 
 
Tabla 5: Resumen de datos del gusto máximo por el fármaco (Emáx) después de la administración intranasal 
 

Escala EVA 
(100 mm) * 

 OXYCONTIN 
(finamente 
triturado) 

OxyContin Original 
(finamente 
triturado) 

HCl de Oxicodona 
(en polvo) 

Gusto por el fármaco Media (EE) 80.4 (3.9) 94 (2.7) 89.3 (3.1) 
 Mediana (Rango) 88 (36-100) 100 (51-100) 100 (50 – 100) 
Tomaría nuevamente 
el fármaco 

Media (EE) 64.0 (7.1) 89.6 (3.9) 86.6 (4.4) 

 Mediana (Rango) 78 (0 – 100) 100 (20 – 100) 100 (0-100) 
 * Escalas bipolares (0 = respuesta negativa máxima, 50 = respuesta neutra, 100 = respuesta positiva máxima) 
 
La Figura 1 demuestra una comparación del gusto por el fármaco para OXYCONTIN finamente triturado comparado con 
oxicodona clorhidrato en polvo en sujetos que recibieron ambos tratamientos. El eje Y representa el porcentaje de 
sujetos que alcanzaron un porcentaje de reducción del gusto por el fármaco con OXYCONTIN vs. Oxicodona clorhidrato 
en polvo mayor o igual al valor en el eje X. Aproximadamente 44% (n = 12) no experimentó ninguna reducción en el 
gusto por OXYCONTIN en relación con la oxicodona clorhidrato. Aproximadamente un 56% (n = 15) de los sujetos 
experimentaron alguna disminución del gusto por el fármaco con OXYCONTIN en relación con el de oxicodona 
clorhidrato. Treinta y tres por ciento (n = 9) de los sujetos experimentaron una disminución de al menos 30% en el gusto 
por el fármaco con OXYCONTIN en comparación con oxicodona clorhidrato, y aproximadamente 22% (n = 6) de los 
sujetos experimentaron una disminución de al menos 50% en el gusto por el fármaco con OXYCONTIN en comparación 
con oxicodona clorhidrato. 
 
Figura 1: Perfiles de porcentaje de disminución para Emáx en escala EVA de gusto por el fármaco para OXYCONTIN vs. 
Oxicodona clorhidrato, N = 27 después de la administración intranasal. 
 

 
 
 
 

Porcentaje de disminución del gusto por el fármaco para OxyContin original finamente 
triturado vs. Oxicodona clorhidrato en polvo después de la administración intranasal. 



Los resultados de un análisis similar de gusto por el fármaco para OXYCONTIN finamente triturado en relación con 
OxyContin Original finamente triturado fueron comparables a los resultados informados con OXYCONTIN finamente 
triturado en relación con oxicodona clorhidrato en polvo. Aproximadamente un 43% (n = 12) de los sujetos no 
experimentaron disminución del gusto por OXYCONTIN en relación con OxyContin Original. Aproximadamente un 57% 
(n = 16) de los sujetos experimentaron alguna disminución del gusto por el fármaco, un 36% (n = 10) de los sujetos 
informaron una disminución de al menos 30% en el gusto por el fármaco y aproximadamente un 29% (n = 8) de los 
sujetos infirmaron una disminución de al menos 50% en el gusto por el fármaco con OXYCONTIN en comparación con 
el OxyContin original. 
 
Resumen 
Los datos in vitro demuestran que OXYCONTIN tiene propiedades fisicoquímicas que harían más difícil el abuso por vía 
inyectable. Los datos del estudio clínico, junto con el apoyo de los datos in vitro, también indican que OXYCONTIN tiene 
propiedades fisicoquímicas que disminuirían el abuso por vía intranasal. Sin embargo, el abuso de OXYCONTIN por estas 
vías, así como por la vía oral, aún es posible. 
Otros datos, incluidos los epidemiológicos, cuando estén disponibles, podrían brindar información sobre el impacto de 
la formulación actual de OXYCONTIN sobre la probabilidad de abuso del fármaco. En consecuencia, esta sección podría 
actualizarse en el futuro según corresponda. 
OXYCONTIN contiene oxicodona, un agonista opioide y sustancia controlada incluida en la Lista II, con un potencial de 
abuso similar al de otros agonistas opioides, lícitos o ilícitos, incluyendo fentanilo, hidromorfona, metadona, morfina y 
oximorfona. OXYCONTIN puede estar sujeto a abuso y uso indebido, adicción y derivación criminal [Véase Advertencias 
y precauciones (5.1) y Abuso de drogas y Dependencia (9.1)]. 
 
9.3. Dependencia 
Pueden producirse tanto tolerancia como dependencia física durante el tratamiento crónico con opioides. Tolerancia 
es la necesidad de aumentar la dosis de los opioides para mantener un efecto definido, como la analgesia (en ausencia 
de progresión de la enfermedad u otros factores externos). Puede producirse tolerancia tanto a los efectos deseados 
como indeseados de los fármacos, y podría desarrollarse a velocidades diferentes para los distintos efectos. 
 
La dependencia física es un estado fisiológico en el cual el cuerpo se adapta al fármaco luego de un periodo de exposición 
regular, generando síntomas de abstinencia luego de la discontinuación brusca o una disminución significativa de la 
dosis de un fármaco. También puede precipitarse abstinencia por la administración de fármacos con actividad 
antagonista de los opioides (ej., naloxona, nalmefeno), analgésicos agonistas/antagonistas mixtos (ej., pentazocina, 
butorfanol, nalbufina), o agonistas parciales (ej., buprenorfina). La dependencia física podría no producirse en un grado 
clínicamente significativo hasta después de varios días a semanas de uso continuo de opioides. 
 
OXYCONTIN no debe ser discontinuado bruscamente. Si OXYCONTIN se discontinúa rápidamente en un paciente con 
dependencia física podría producirse síntomas serios de abstinencia, dolor incontrolado, y suicidio. La rápida 
discontinuación también ha sido asociada con intentos de encontrar otras fuentes de analgésicos opioides, lo cual 
podrías ser confuso en la búsqueda de fármacos para abuso. 
 
Cuando OXYCONTIN se discontinúa, reducir gradualmente la dosis usando un plan específico para el paciente que 
considere lo siguiente: la dosis de OXYCONTIN que el paciente ha estado tomando, la duración del tratamiento, y los 
atributos físicos y psicológicos del paciente. Para mejorar la probabilidad de una reducción exitosa y minimizar los 
síntomas de abstinencia, es importante que el esquema de la reducción del opioide sea acorde al paciente. En pacientes 
que toman opioides por un largo periodo con dosis altas, asegurar que el enfoque multimodal para el manejo del dolor, 
incluyendo apoyo de salud mental (si fuese necesario), este en previo al inicio de una reducción del analgésico opioide 
[Véase Posología y administración (2.5), Advertencias y precauciones (5.14)]. 
  
Los neonatos de mujeres con dependencia física de los opioides también serán físicamente dependientes y podrían 
presentar dificultad respiratoria y signos de abstinencia [Véase Uso en poblaciones específicas (8.1)]. 
 
 
 



10. SOBREDOSIS 
 
Presentación clínica 
La sobredosis aguda de OXYCONTIN puede manifestarse con depresión respiratoria, somnolencia que progresa a 
estupor o coma, flaccidez de músculos esqueléticos, piel fría y pegajosa, pupilas contraídas y en algunos casos, edema 
pulmonar, bradicardia, hipotensión, obstrucción parcial o completa de la vía aérea, ronquido atípico y muerte. Puede 
observarse midriasis acentuada en vez de miosis debida a hipoxia en situaciones de sobredosis. 
 
Tratamiento de sobredosis 
En caso de sobredosis, las prioridades son el restablecimiento de una vía aérea permeable y protegida y la institución 
de ventilación asistida o controlada, si fuera necesario. Utilizar otras medidas de soporte (incluyendo oxígeno, 
vasopresores) en el manejo del shock circulatorio y el edema pulmonar según sea indicado. El paro cardíaco o las 
arritmias requerirán técnicas de apoyo vital avanzado. 
Los antagonistas de opioides, naloxona o nalmefeno, son antídotos específicos para la depresión respiratoria secundaria 
a sobredosis de opioides. Para depresión respiratoria o circulatoria clínicamente significativas o depresión circulatoria 
secundaria a la sobredosis de opioides, administrar un antagonista opioide. Los antagonistas de opioides no deben 
administrarse si no hay signos de depresión respiratoria clínicamente significativa o depresión circulatoria secundaria a 
sobredosis de oxicodona.  
Debido a que podría esperarse que la duración de la reversión sea menor que la duración de la acción de la oxicodona 
contenida en OXYCONTIN, controlar cuidadosamente al paciente hasta que se restablezca confiablemente la respiración 
espontánea. OXYCONTIN continuará liberando oxicodona y contribuirá a la carga de oxicodona durante 24 a 48 horas o 
más después de la ingestión, por lo que se requerirá monitorización prolongada. Si la respuesta a los antagonistas de 
opioides es subóptima o no sostenida, deberá administrarse otro antagonista según lo indicado en la información de 
prescripción del producto. 
En una persona con dependencia física de los opioides, la administración de la dosis habitual recomendada del 
antagonista precipitará en un síndrome de abstinencia agudo. La severidad de los síntomas de abstinencia 
experimentados dependerá del grado de dependencia física y la dosis administrada del antagonista. Si se decide tratar 
una depresión respiratoria seria en un paciente con dependencia física, la administración del antagonista deberá 
iniciarse con cautela y realizando ajustes de las dosis del antagonista menores que los habituales. 
 
11. DESCRIPCIÓN 
OXYCONTIN® (oxicodona clorhidrato) comprimidos de liberación prolongada es un analgésico opioide provisto en 
comprimidos de 10 mg, 15 mg, 20 mg, 30 mg, 40 mg, 60 mg y 80 mg para administración oral. Las potencias de los 
comprimidos describen la cantidad de oxicodona por comprimido en la forma de sal clorhidrato. La fórmula estructural 
de oxicodona clorhidrato es la siguiente: 
 

 
C18 H21 NO4 • HCl PM 351,83 
 
El nombre químico es 4, 5α-epoxy-14-hidroxi-3-metoxi-17-metilmorfinan-6-ona clorhidrato. 
Oxicodona es un polvo blanco, inodoro, cristalino, derivado del alcaloide del opio, tebaína. La oxicodona clorhidrato se 
disuelve en agua (1 g en 6 a 7 ml). Es ligeramente soluble en alcohol (coeficiente de reparto de octanol-agua 0,7). 
Los comprimidos de 10 mg, 15 mg, 20 mg, 30 mg, 40 mg, 60 mg y 80 mg contienen los siguientes componentes inactivos: 
hidroxitolueno butilado (HTB), hipromelosa, polietilenglicol 400, óxido de polietileno, estearato de magnesio, dióxido 
de titanio. 
Los comprimidos de 10 mg también contienen hidroxipropil celulosa. 
Los comprimidos de 15 mg también contienen óxido de hierro negro, óxido de hierro amarillo y óxido de hierro rojo. 



Los comprimidos de 20 mg también contienen polisorbato 80 y óxido de hierro rojo. 
Los comprimidos de 30 mg también contienen polisorbato 80, óxido de hierro rojo, óxido de hierro amarillo y óxido de 
hierro negro. 
Los comprimidos de 40 mg también contienen polisorbato 80 y óxido de hierro amarillo. 
Los comprimidos de 60 mg también contienen polisorbato 80, óxido de hierro rojo y óxido de hierro negro. 
Los comprimidos de 80 mg también contienen hidroxipropil celulosa, óxido de hierro amarillo y FD&C Azul #2/Laca 
Alumínica Índigo Carmín. 
 
12. FARMACOLOGÍA CLÍNICA 
 
12.1. Mecanismo de acción 
La oxicodona es un agonista opioide completo y es relativamente selectivo para el receptor mu, aunque puede unirse a 
otros receptores opioides en dosis más elevadas. La principal acción terapéutica de la oxicodona es la analgesia. Como 
todos los agonistas opioides, no hay en efecto de techo para la oxicodona. La dosis se regula clínicamente para brindar 
analgesia adecuada y puede ser limitada por las reacciones adversas, incluyendo la depresión respiratoria y del SNC. 
Se desconoce el mecanismo exacto de la acción analgésica. Sin embargo, se identificaron receptores opioides del SNC 
específicos para compuestos endógenos con actividad semejante a la de los opioides en todo el cerebro y la médula 
espinal, y se cree que desempeñan un papel en los efectos analgésicos de este fármaco. 
 
12.2. Farmacodinamia 
 
Efectos sobre el sistema nervioso central 
La oxicodona produce depresión respiratoria por acción directa sobre los centros respiratorios del tronco encefálico. La 
depresión respiratoria incluye tanto una disminución de la respuesta de los centros respiratorios del tronco encefálico 
tanto a los incrementos de la tensión de CO2 como a la electroestimulación. 
La oxicodona produce miosis, incluso en la oscuridad total. Las pupilas puntiformes son un signo de sobredosis de 
opioides, pero no son patognomónicas (ej., las lesiones de la protuberancia de origen hemorrágico o isquémico pueden 
producir hallazgos similares). Puede observarse midriasis acentuada en vez de miosis debida a hipoxia en situaciones de 
sobredosis [Véase Sobredosis (10)]. 
 
Efectos sobre el tracto gastrointestinal y el músculo liso en otras localizaciones 
La oxicodona disminuye la motilidad asociada con aumento del tono del músculo liso en el antro gástrico y el duodeno. 
Se retrasa la digestión de los alimentos en el intestino delgado y las contracciones propulsivas están disminuidas. Las 
ondas peristálticas propulsivas en el colon están disminuidas, mientras que el tono puede estar aumentado hasta el 
punto de espasmo, lo que resulta en constipación. Otros efectos inducidos por el opioide incluyen disminución de las 
secreciones gástricas, biliares y pancreáticas, espasmo del esfínter de Oddi y elevaciones transitorias de la amilasa 
sérica. 
 
Efectos sobre el sistema cardiovascular 
La oxicodona produce vasodilatación periférica lo cual puede generar una hipotensión ortostática o sincope. Las 
manifestaciones de la liberación de histamina y/o de la vasodilatación periférica pueden incluir prurito, rubor, ojos rojos, 
sudoración y/o hipotensión ortostática. 
 
Efectos sobre el sistema endocrino 
Los opioides inhiben la secreción de la hormona adrenocorticotrópica (HACT), cortisol, y hormona luteinizante (HL) en 
seres humanos [Véase Reacciones adversas (6.2)]. También estimulan la secreción de prolactina, hormona de 
crecimiento (HC) y la secreción pancreática de insulina y glucagón. 
 
El uso crónico de opioides puede influir en el eje hipotálamo-pituitaria-gonadal, lo que conduce a una deficiencia de 
andrógenos que se puede manifestar en una libido disminuida, impotencia, disfunción eréctil, amenorrea, o infertilidad. 
Se desconoce el rol causal de los opioides en el síndrome clínico de hipogonadismo debido a los variados factores 
estresantes de tipo clínicos, físicos, estilos de vida y psicológicos que pueden influir en los niveles de la hormona gonadal 
y que no se han controlado adecuadamente en estudios realizados hasta la fecha. 



 
Efectos sobre el sistema inmune 
Se demostró que los opioides tienen diversos efectos sobre los componentes del sistema inmunitario in vitro y en 
modelos de animales. Se desconoce la significancia clínica de estos hallazgos. En general, los efectos de los opioides 
serían levemente inmunosupresivos. 
 
Relaciones de concentración y eficacia 
Los estudios en voluntarios normales y pacientes revelan relaciones previsibles entre la dosis de oxicodona y las 
concentraciones plasmáticas del fármaco, así como entre la concentración y ciertos efectos esperados de los opioides, 
tales como contracción pupilar, sedación, “efecto farmacológico” subjetivo global, analgesia y sensación de relajación. 
La concentración analgésica efectiva mínima variará ampliamente entre los pacientes, en especial en aquellos que han 
sido tratados previamente con agonistas opioides potentes. La concentración analgésica efectiva mínima de oxicodona 
para cualquier paciente individual puede aumentar con el tiempo debido al aumento del dolor, el desarrollo de un nuevo 
síndrome doloroso, y/o el desarrollo de tolerancia analgésica [Véase Posología y administración (2.1, 2.5)]. 
 
Relaciones de concentración y reacciones adversas 
Existe una relación entre el aumento de la concentración plasmática de oxicodona y el incremento de la frecuencia de 
reacciones adversas relacionadas con la dosis de opioides, tales como náuseas, vómitos, efectos sobre el SNC y 
depresión respiratoria. En pacientes con tolerancia a los opioides, la situación podría ser alterada por el desarrollo de 
tolerancia a las reacciones adversas relacionadas con los opioides [Véase Posología y administración (2.1, 2.5)]. 
 
12.3. Farmacocinética 
La actividad de OXYCONTIN se debe principalmente al fármaco original oxicodona. OXYCONTIN se ha diseñado para 
aportar oxicodona sobre 12 horas.  
Partir, romper, masticar, triturar o disolver los comprimidos de OXYCONTIN altera el mecanismo de liberación 
controlada y produce liberación rápida y absorción de una dosis potencialmente fatal de oxicodona. 
La liberación de la oxicodona de OXYCONTIN es independiente del pH. La biodisponibilidad oral de oxicodona es de 60% 
a 87%. La biodisponibilidad oral relativa de la oxicodona del OXYCONTIN en comparación con la dosis oral de liberación 
inmediata es 100%. Tras la administración repetida de OXYCONTIN en sujetos sanos en estudios farmacocinéticos, los 
niveles en estado de equilibrio se alcanzaron dentro de las 24-36 horas. La oxicodona se metaboliza extensamente y se 
elimina principalmente en la orina como metabolitos conjugados y no conjugados. La vida media de eliminación 
aparente (t1/2) de oxicodona después de la administración de OXYCONTIN fue de 4,5 horas en comparación con 3,2 
horas para la oxicodona de liberación inmediata. 
 
Absorción 
Entre 60% y 87% de una dosis oral de oxicodona alcanza el compartimiento central en comparación con una dosis 
parenteral. Esta elevada biodisponibilidad oral se debe al escaso metabolismo pre-sistémico y/o de primer paso. 
 
Concentración plasmática de oxicodona a lo largo del tiempo 
Se estableció la proporcionalidad de la dosis para las potencias de comprimidos de OXYCONTIN de 10 mg, 15 mg, 20 
mg, 30 mg, 40 mg, 60 mg y 80 mg, tanto para las concentraciones plasmáticas peak (Cmáx) como para la magnitud de 
la absorción (AUC) (Véase la Tabla 6). Dada la breve t1/2 de eliminación de oxicodona, las concentraciones plasmáticas 
en estado de equilibrio de oxicodona se alcanzan dentro de las 24-36 horas del inicio de la administración de 
OXYCONTIN. En un estudio que comparó la administración de 10 mg de OXYCONTIN cada 12 horas con 5 mg de 
oxicodona de liberación inmediata cada 6 horas, ambos tratamientos tuvieron AUC y Cmáx equivalentes y similares 
concentraciones Cmín (punto mínimo). 
 
 
 
 
 
 
 



TABLA 6 
Media [% coeficiente de variación] 

Régimen  Forma de 
dosificación 

AUC 
(ng•h/ml)* 

Cmáx 
(ng/ml) 

Tmáx 
(h) 

Dosis única† 10 mg 136 [27]  11.5 [27] 5.11 [21] 
15 mg 196 [28] 16.8 [29] 4.59 [19] 
20 mg 248 [25] 22.7 [25] 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] 

* para el AUC de una dosis única = AUC0-inf 

† datos obtenidos mientras los sujetos recibían naltrexona, que puede aumentar la absorción. 
 
Efectos de los alimentos 
Los alimentos no tuvieron un efecto significativo sobre la magnitud de la absorción de oxicodona de OXYCONTIN. 
 
Distribución 
Después de la administración intravenosa, el volumen de distribución en estado de equilibrio (Vss) para oxicodona fue 
de 2,6 L/kg. La unión de oxicodona a las proteínas plasmáticas a 37° C y a un pH de 7,4 fue de alrededor de 45%. Una 
vez absorbida, la oxicodona se distribuye en el músculo esquelético, hígado, tracto intestinal, pulmones, bazo y cerebro. 
Se encontró oxicodona en la leche materna [Véase Uso en poblaciones específicas (8.4)]. 
 
Eliminación  
 
Metabolismo 
La oxicodona se metaboliza extensamente por múltiples vías metabólicas para producir noroxicodona, oximorfona y 
noroximorfona, que posteriormente experimentan glucoronidación. La noroxicodona y la noroximorfona son los 
principales metabolitos circulantes. La N-desmetilación mediada por CYP3A a noroxicodona es la principal vía 
metabólica de la oxicodona con una menor contribución de la O-desmetilación mediada por CYP2D6 a oximorfona. Por 
lo tanto, la formación de estos metabolitos y otros relacionados en teoría puede, en teoría, ser afectada por otros 
fármacos [Véase Interacciones medicamentosas (7)]. 
La noroxicodona exhibe una potencia nociceptiva muy débil en comparación con la oxicodona; sin embargo, 
experimenta oxidación adicional para producir noroximorfona, que es activa en los receptores opioides. Aunque la 
noroximorfona es un metabolito activo y está presente en concentraciones relativamente elevadas en la circulación, no 
atravesaría la barrera hematoencefálica en grado significativo. La oximorfona está presente en el plasma solamente en 
concentraciones bajas y experimenta metabolismo adicional para formar su glucorónido y noroximorfona. Se demostró 
que la oximorfona es activa y tiene actividad analgésica, pero se cree que su contribución a la analgesia después de la 
administración de oxicodona es clínicamente insignificante. Otros metabolitos (α y β-oxicodol, noroxicodol y oximorfol) 
pueden estar presentes en concentraciones muy bajas y exhiben penetración limitada en el cerebro en comparación 
con la oxicodona. No se identificaron las enzimas responsables de las vías de cetorreducción y glucoronidación en el 
metabolismo de la oxicodona. 
 
Excreción 
La oxicodona y sus metabolitos se excretan principalmente por la vía renal. Las cantidades medidas en la orina fueron 
informadas del siguiente modo: oxicodona libre y conjugada 8,9%, noroxicodona libre 23%, oximorfona libre menor de 
1%, oximorfona conjugada 10%, noroximorfona libre y conjugada 14%, metabolitos reducidos libres y conjugados hasta 
18%. El clearence plasmático total fue de aproximadamente 1,4 L/min en adultos. 
 
 
 
 



Poblaciones específicas 
 
Edad: Poblaciones geriátricas 
Las concentraciones plasmáticas de oxicodona sólo se afectan mínimamente con la edad y son 15% mayores en sujetos 
adultos mayores que en los más jóvenes (21-45 años de edad). 
 
Edad: Poblaciones pediátricas 
En el grupo de pacientes pediátricos de 11 años y más, la exposición sistémica de oxicodona se espera que sea similar a 
los adultos en cualquier dosis recibida de OXYCONTIN. 
 
Sexo 
En estudios farmacocinéticos individuales, las concentraciones plasmáticas promedio de oxicodona en las mujeres 
fueron hasta un 25% más elevadas que en los hombres con ajustes basados en el peso corporal. Se desconoce el motivo 
de esta diferencia [Véase Uso en poblaciones específicas (8.8)]. 
 
Disfunción hepática 
Los datos de un estudio que involucró a 24 pacientes con disfunción hepática leve a moderada muestran 
concentraciones plasmáticas peak de oxicodona y noroxicodona en 50% y 20% más elevadas, respectivamente, que los 
sujetos sanos. Los valores de AUC son 95% y 65% mayores, respectivamente. Las concentraciones plasmáticas peak de 
oximorfona y los valores de AUC son un 30% y 40% más bajas. Estas diferencias se acompañan de aumento de algunos 
efectos farmacológicos, pero no de todos. La t1/2 de eliminación para oxicodona aumentó en 2,3 horas. 
 
Disfunción renal 
Los datos de un estudio farmacocinético que involucró a 13 pacientes con disfunción renal leve a severa (clearence de 
creatinina <60 ml/min) demostraron concentraciones plasmáticas peak de oxicodona y noroxicodona en 50% y 20% más 
elevadas, respectivamente, y valores de AUC para oxicodona, noroxicodona y noroximorfona en 60%, 50% y 40% más 
elevadas que en sujetos normales, respectivamente. Esto se acompañó de aumento de la sedación, pero no de 
diferencias en la frecuencia respiratoria el grado de contracción de la pupila u otras mediciones diversas del efecto 
farmacológico. Se observó aumento de la media de la t1/2 de eliminación para oxicodona de 1 hora. 
 
Estudios de interacciones medicamentosas 
 
Inhibidores de CYP3A4 
El CYP3A4 es la principal isoenzima involucrada en la formación de noroxicodona. La administración concomitante de 
OXYCONTIN (dosis única de 10 mg) y Ketoconazol, el inhibidor de CYP3A4 (200 mg BID) aumentó el AUC y la Cmáx de 
oxicodona un 170% y 100%, respectivamente [Véase Interacciones medicamentosas (7)]. 
 
Inductores de CYP3A4 
Un estudio publicado demostró que la administración concomitante de rifampicina, un inductor de enzimas que 
metabolizan fármacos, disminuyó los valores de AUC y la Cmáx de oxicodona un 86% y 63%, respectivamente [Véase 
Interacciones medicamentosas (7)]. 
 
Inhibidores de CYP2D6 
La oxicodona se metaboliza en parte a oximorfona por la vía del CYP2D6. Aunque esta vía puede ser bloqueada por 
diversos fármacos, como ciertos agentes cardiovasculares (por ejemplo, quinidina) y antidepresivos (por ejemplo, 
fluoxetina), este bloqueo no demostró ser clínicamente significativo con OXYCONTIN [Véase Interacciones 
medicamentosas (7)]. 
 
13. TOXICOLOGÍA NO CLÍNICA 
13.1. Carcinogénesis, mutagénesis, alteración de la fertilidad 
 
Carcinogénesis  
No se realizaron estudios a largo plazo en animales para evaluar el potencial carcinogénico de la oxicodona. 



 
Mutagénesis 
La oxicodona fue genotóxica en el ensayo in vitro de linfoma de ratón. Oxicodona fue negativa cuando se testeó en 
concentraciones apropiadas en el ensayo in vitro de aberración cromosómica, ensayo in vitro de mutación reversa 
bacteriana (ensayo Ames), y el ensayo in vivo de micronúcleos de médula ósea en ratones. 
 
Alteración de la fertilidad 
En un estudio de desempeño reproductivo, se administró a ratas una dosis diaria por sonda del vehículo o de oxicodona 
clorhidrato (0,5, 2 y 8 mg/kg/día). Los machos recibieron la dosis durante 28 días antes de la cohabitación con las 
hembras, durante la cohabitación y hasta la necropsia (2-3 semanas después de la cohabitación). Las hembras recibieron 
la dosis durante 14 días antes de la cohabitación con los machos, durante la cohabitación y hasta el día 6 de gestación. 
La oxicodona clorhidrato no afectó la función reproductiva en ratas machos o hembras en ninguna de las dosis 
estudiadas (hasta ≤ 8 mg/kg/día), hasta 1,3 veces una dosis humana de 60mg/día. 
 
 14. ESTUDIOS CLÍNICOS 
 
Estudio clínico en adultos 
Se realizó un estudio doble ciego, controlado con placebo, de dosis fija y grupos paralelos, de dos semanas de duración 
en 133 pacientes con dolor moderado a severo persistente, en quienes se consideró que el control de su dolor era 
inadecuado con su tratamiento actual. En este estudio, OXYCONTIN 20 mg, pero no la presentación de 10 mg, fue 
estadísticamente significativo para disminuir el dolor en comparación con el placebo. 
 
Estudio clínico en sujetos pediátricos 
Se evaluó OXYCONTIN en un estudio clínico abierto de 155 pacientes pediátricos con tolerancia a opioides con dolor 
crónico moderado a severo. La duración media del tratamiento fue de 20,7 días (rango 1 a 43 días). Las dosis diarias 
totales iniciales variaron desde 20 mg hasta 100 mg basadas en la dosis previa de opioides de los pacientes. La dosis 
media diaria fue de 33,30 mg (rango 20 a 140 mg/día). En un estudio de extensión, 23 de los 155 pacientes se trataron 
durante más de cuatro semanas, incluyendo 13 tratados durante 28 semanas. Se incluyeron en el estudio muy pocos 
pacientes menores de 11 años, por lo que no fue posible brindar datos de seguridad significativos en este grupo etario. 
 
16. PRESENTACIÓN/ ALMACENAMIENTO Y MANIPULACIÓN 
 
OXYCONTIN (oxicodona clorhidrato) comprimidos de liberación prolongada de 10 mg, son comprimidos recubiertos, 
redondos, blancos, biconvexos, con OP grabado en uno de los lados y 10 en el otro y se proveen en frascos con cierre 
resistente a los niños, de plástico opaco de 100 (NDC 59011-410-10) y envasado por unidad de dosis con 10 comprimidos 
numerados individualmente por tarjeta; dos tarjetas por cartón adhesivo (NDC 59011-410-20). 
OXYCONTIN (oxicodona clorhidrato) comprimidos de liberación prolongada de 15 mg, son comprimidos recubiertos, 
redondos, grises, biconvexos, con OP grabado en uno de los lados y 15 en el otro y se proveen en frascos con cierre 
resistente a los niños, de plástico opaco de 100 (NDC 59011-415-10) y envasado por unidad de dosis con 10 comprimidos 
numerados individualmente por tarjeta; dos tarjetas por cartón adhesivo (NDC 59011-415-20). 
OXYCONTIN (oxicodona clorhidrato) comprimidos de liberación prolongada de 20 mg, son comprimidos recubiertos, 
redondos, rosados, biconvexos, con OP grabado en uno de los lados y 20 en el otro y se proveen en frascos con cierre 
resistente a los niños, de plástico opaco de 100 (NDC 59011-420-10) y envasado por unidad de dosis con 10 comprimidos 
numerados individualmente por tarjeta; dos tarjetas por cartón adhesivo (NDC 59011-420-20). 
OXYCONTIN (oxicodona clorhidrato) comprimidos de liberación prolongada de 30 mg, son comprimidos recubiertos, 
redondos, marrones, biconvexos, con OP grabado en uno de los lados y 30 en el otro y se proveen en frascos con cierre 
resistente a los niños, de plástico opaco de 100 (NDC 59011-430-10) y envasado por unidad de dosis con 10 comprimidos 
numerados individualmente por tarjeta; dos tarjetas por cartón adhesivo (NDC 59011-430-20). 
OXYCONTIN (oxicodona clorhidrato) comprimidos de liberación prolongada de 40 mg, son comprimidos recubiertos, 
redondos, amarillos, biconvexos, con OP grabado en uno de los lados y 40 en el otro y se proveen en frascos con cierre 
resistente a los niños, de plástico opaco de 100 (NDC 59011-440-10) y envasado por unidad de dosis con 10 comprimidos 
numerados individualmente por tarjeta; dos tarjetas por cartón adhesivo (NDC 59011-440-20). 



OXYCONTIN (oxicodona clorhidrato) comprimidos de liberación prolongada de 60 mg, son comprimidos recubiertos, 
redondos, rojos, biconvexos, con OP grabado en uno de los lados y 60 en el otro y se proveen en frascos con cierre 
resistente a los niños, de plástico opaco de 100 (NDC 59011-460-10) y envasado por unidad de dosis con 10 comprimidos 
numerados individualmente por tarjeta; dos tarjetas por cartón adhesivo (NDC 59011-460-20). 
OXYCONTIN (oxicodona clorhidrato) comprimidos de liberación prolongada de 80 mg, son comprimidos recubiertos, 
redondos, verdes, biconvexos, con OP grabado en uno de los lados y 80 en el otro y se proveen en frascos con cierre 
resistente a los niños, de plástico opaco de 100 (NDC 59011-480-10) y envasado por unidad de dosis con 10 comprimidos 
numerados individualmente por tarjeta; dos tarjetas por cartón adhesivo (NDC 59011-480-20). 
Almacenar a 25°C (77°F); se permiten excursiones entre 15° - 30°C (59°-86°F) [Véase Temperatura ambiente controla 
de USP] 
Entregar en un recipiente hermético y resistente a la luz. 
 
17. INFORMACIÓN PARA ASESORAMIENTO DEL PACIENTE 
Aconsejar al paciente que lea el folleto para el paciente, aprobada por la FDA (Guía de medicación). 
 
Almacenamiento y eliminación  
Debido a los riesgos asociados con la ingestión accidental, uso indebido, y abuso, se debe aconsejar a los pacientes a 
almacenar OXYCONTIN de forma segura, fuera de la vista y alcance de los niños, y en un lugar no accesible por otros, 
incluyendo visitantes del hogar [Véase Advertencias y precauciones (5.1, 5.3), Abuso de drogas y dependencia (9.2)]. 
Informar a los pacientes que abandonar OXYCONTIN de forma insegura, puede generar un riesgo letal a los otros 
integrantes del hogar. 
 
Aconsejar a los pacientes y cuidadores que cuando no se necesitan más los medicamentos, se deben eliminar de forma 
oportuna OXYCONTIN vencido, no deseado o no usado, debería se eliminado tirando el medicamento no utilizado por 
el inodoro si no hay una opción de devolución de medicamentos disponible. Informar a los pacientes que pueden visitar 
www.fda.gov/drugdisposal para ver una lista completa de medicamentos recomendados para desecho, como también 
información adicional de eliminación de medicamentos no usados. 
 
Adicción, abuso y uso indebido 
Informar a los pacientes que el uso de OXYCONTIN, incluso si se toma como se recomienda, puede producir adicción, 
abuso y uso indebido, lo que podría producir sobredosis y muerte [Véase Advertencias y precauciones (5.1)]. Indicar a 
los pacientes que no compartan OXYCONTIN con otras personas y que adopten las medidas necesarias para proteger 
su OXYCONTIN de robos o uso indebido. 
 
Depresión respiratoria potencialmente fatal 
Informar a los pacientes del riesgo de depresión respiratoria potencialmente fatal, incluyendo información que el riesgo 
es mayor al comenzar el tratamiento con OXYCONTIN o cuando se aumenta la dosis, y que puede producirse incluso 
con las dosis recomendadas [Véase Advertencias y precauciones (5.1)]. Aconsejar a los pacientes sobre cómo reconocer 
la depresión respiratoria y para que busquen atención médica si sobreviene una dificultad respiratoria. 
Para evitar la exposición excesiva a OXYCONTIN en niños pequeños, recomiende a los cuidadores que cumplan 
estrictamente la dosificación recomendada de OXYCONTIN. 
 
Ingestión accidental 
Informar a los pacientes que la ingestión accidental, en especial en niños, puede producir depresión respiratoria o 
muerte [Véase Advertencias y precauciones (5.3)]. 
 
Interacciones con Benzodiacepinas u otros depresores del SNC 
Informar a los pacientes y cuidadores que pueden producirse efectos aditivos potencialmente fatales si se utiliza 
OXYCONTIN con benzodiacepinas u otros depresores del SNC, incluyendo alcohol, y que no deben utilizar de forma 
concomitante excepto que los supervise un profesional del equipo de salud [Véase Advertencias y precauciones (5.6), 
Interacciones medicamentosas (7)]. 
 
 



Síndrome serotoninérgico  
Informar a los pacientes que los opioides podrían generar una condición rara pero potencialmente fatal generada por 
la administración concomitante de fármacos serotoninérgicos. Advertir a los pacientes de los síntomas del síndrome 
serotoninérgico y buscar atención médica inmediatamente si se presentan los síntomas. Enseñar a los pacientes que 
informen a sus profesionales de la salud si están tomando o tienen planeado tomar medicamentos serotoninérgicos 
[Véase Interacciones medicamentosas (7)]. 
 
Interacción con IMAOs 
Informar a los pacientes de evitar tomar OXYCONTIN mientras se usan algunos fármacos que inhiben la monoamino 
oxidasa. Los pacientes no deberían comenzar a tomar IMAOs mientras toman OXYCONTIN [Véase Interacciones 
medicamentosas (7)]. 
 
Insuficiencia adrenal 
Informar a los pacientes que los opioides podrían causar insuficiencia adrenal, una condición potencialmente fatal. La 
insuficiencia adrenal puede presentarse con signos y síntomas no específicos tales como nausea, vómitos, anorexia, 
fatiga, debilidad, mareo, y baja presión sanguínea. Asesorar a los pacientes a buscar atención medica si experimentan 
una constelación de estos síntomas [Véase Advertencias y precauciones (5.8)]. 
 
Instrucciones importantes de administración  
Indicar a los pacientes cómo tomar correctamente los comprimidos de OXICONTIN, incluyendo lo siguiente: 
• OXYCONTIN está diseñado para actuar correctamente solamente si los comprimidos se tragan intactos. La ingestión 
de comprimidos de OXICONTIN partidos, rotos, masticados, triturados o disueltos puede producir una sobredosis fatal 
[Véase Posología y administración (2.1)]. 
• Los comprimidos de OXICONTIN deben tomarse de a uno por vez [Véase Posología y administración (2.1)]. 
• No humedecer, chupar o mojar por algún otro medio el comprimido antes de colocarlo en la boca [Véase Posología y 
administración (2.1)]. 
• Tomar cada comprimido con una cantidad suficiente de agua para asegurar que se trague completamente y de 
inmediato después de introducirlo en la boca [Véase Posología y administración (2.1)]. 
 
Instrucciones importantes de discontinuación 
Para evitar el desarrollo de síntomas de abstinencia, enseñar a los pacientes de no discontinuar OXYCONTIN sin primero 
discutir un plan de reducción el médico prescriptor [Véase Posología y administración (2.5)]. 
 
Hipotensión 
Informar a los pacientes que OXYCONTIN puede causar hipotensión ortostática y síncope. Enseñarles a reconocer los 
síntomas de presión sanguínea baja y cómo disminuir el riesgo de consecuencias graves si se produjera hipotensión (ej., 
sentarse o recostarse, pasar lentamente de una posición sentada o recostada a la posición erguida) [Véase Advertencias 
y precauciones (5.9)]. 
 
Anafilaxis 
Informar a los pacientes que se ha reportado anafilaxis con ingredientes contenidos en OXYCONTIN. Asesorar a los 
pacientes en como reconocer tal reacción y cuando se debe buscar atención médica [Véase Contraindicaciones (4) y 
Reacciones adversas (6)]. 
 
Embarazo 
Síndrome de abstinencia opioide neonatal 
Informar a pacientes mujeres de potencial reproductivo que el uso prolongado de OXYCONTIN durante el embarazo 
puede generar un síndrome de abstinencia opioide neonatal, el cual puede ser potencialmente fatal si no se reconoce 
y se trata [Véase Advertencias y precauciones (5.4), Uso en poblaciones específicas (8.1)]. 
 
Toxicidad embrionaria 
Informar a pacientes mujeres de potencial reproductivo que OXYCONTIN puede generar daño en el feto e informar a su 
médico sobre el conocimiento o sospecha de embarazo [Véase Uso en poblaciones específicas (8.1)]. 



Lactancia 
Asesorar a los pacientes que el amamantamiento no está recomendado durante el tratamiento con OXYCONTIN [Véase 
Uso en poblaciones específicas (8.2)]. 
 
Infertilidad  
Informar a los pacientes que el uso crónico de opioides puede causar disminución de infertilidad. No se conoce si estos 
efectos en fertilidad son reversibles [Véase Uso en poblaciones específicas (8.3)]. 
 
Conducción de vehículos u operación de maquinaria pesada 
Informar a los pacientes que OXYCONTIN puede alterar la capacidad para realizar actividades potencialmente peligrosas 
como conducir automóviles u operar maquinaria pesada. Aconsejar a los pacientes que no realicen estas tareas hasta 
que sepan cómo reaccionan a la medicación [Véase Advertencias y precauciones (5.15)]. 
 
Constipación  
Asesorar a los pacientes sobre el riesgo de estreñimiento severo, incluyendo instrucciones de manejo y cuándo buscar 
atención médica [Véase Reacciones adversas (6)]. 
 
Los Profesionales de la salud pueden llamar al Departamento de Servicios Médicos de Purdue Pharma (1-888-726-7535) 
para información de este producto. 
 
Purdue Pharma L.P. 
Standford, CT 06901-3431 
 
2019, Purdue Pharma L.P. 
Números de Patentes Estadounidenses 7,129,248; 8,309,060; 8,808,741; 8,821,929; 8,894,987; 8,894,988; 9,073,933; 9,492,389; 9,492,391; 
9,492,392; 9,492,393; 9,522,919; 9,675,610; 9,763,886; 9,763,933; 9,770,416; 9,775,808; 9,775,810; 9,775,811; 9,777,011; 10,130,591 y 10,369,109. 
 

Guía de Medicación  
OXYCINTIN® (ox-e-KON-tin) (oxicodona clorhidrato) comprimidos de liberación prolongada, CII 
OXYCONTIN es: 
• Un medicamento de prescripción potente contra el dolor, que contiene un opioide (narcótico) utilizado para el 
manejo del dolor suficientemente severo como para requerir tratamiento diario, las 24 horas, a largo plazo, con un 
opioide cuando otros tratamientos como los medicamentos analgésicos no opioides u medicamentos opioides de 
rápida liberación, no controlan el dolor satisfactoriamente o usted no los tolera. 
• Un medicamento opioide contra el dolor, de acción prolongada (liberación prolongada) que puede causar riesgo 
de sobredosis y muerte. Incluso si usted toma la dosis correctamente como se le indicó tiene riesgo de adicción, 
abuso y uso indebido de opioides que podrían conducir a la muerte. 
• No utilizar para el tratar el dolor que no dure las 24 horas 
• No utilizar en niños menores de 11 años de edad y quienes no estén tomando regularmente medicamentos opioides 
contra el dolor suficientemente severo que requiera tratamiento diario del dolor, las 24 horas, a largo plazo, con un 
opioide. 
Información importante sobre OXYCONTIN: 
• Obtener ayuda de emergencia de inmediato en caso de tomar una dosis excesiva de OXYCONTIN (sobredosis). 
Cuando comience a tomar OXYCONTIN, cuando se cambie la dosis o si toma una dosis excesiva (sobredosis) podrían 
producirse problemas respiratorios serios o potencialmente fatales que podrían conducir a la muerte. 
• Tomar OXYCONTIN con otros medicamentos opioides, benzodiacepinas, alcohol, u otros depresores del sistema 
nervioso central (incluyendo drogas callejeras), puede generar somnolencia, disminución de la conciencia, problemas 
respiratorios, coma y muerte. 
• No dé OXYCONTIN a nadie más. Podría causar la muerte a otra persona si lo toma. Vender o regalar OXYCONTIN 
está en contra de la ley. 
• Almacene su OXYCONTIN de forma segura, fuera de la vista y alcance de los niños y en un lugar no accesible por 
otros, incluyendo visitantes del hogar 
No tome OXYCONTIN si tiene: 



• Asma severa, problemas respiratorios u otros problemas pulmonares 
• Un bloqueo intestinal o presenta un estrechamiento en el estómago o los intestinos 
Antes de tomar OXYCONTIN, informe al profesional de salud si tiene antecedentes de: 
• Traumatismo de cráneo, convulsiones 
• Problemas del hígado, los riñones o la glándula tiroides 
• Problemas al orinar 
• Problemas en el páncreas o la vesícula biliar 
• Abuso de drogas callejeras o recetadas, adicción al alcohol o problemas de salud mental. 
Informe al profesional de salud si está: 
• Embarazada o planea quedar embarazada. El uso prolongado de OXYCONTIN durante el embarazo puede producir 
síntomas de abstinencia en el niño recién nacido que podrían ser potencialmente fatales si no se reconocen y tratan 
oportunamente. 
• Amamantando. No recomendado durante el tratamiento con OXYCONTIN. Podría dañar a su bebé. 
• Tomando medicamentos recetados o de venta libre, vitaminas o suplementos a base de hierbas. La toma de 
OXYCONTIN con ciertos medicamentos puede causar efectos colaterales serios que podrían causar la muerte. 
Al tomar OXYCONTIN: 
• No cambie la dosis. Tome OXYCONTIN exactamente como se lo recete el profesional de salud. Use la menor dosis 
posible en el menor tiempo posible que se necesita. 
• Tome la dosis indicada cada 12 horas a la misma hora cada día. No tome más que la dosis que se le prescribió en 
12 horas. Si no toma una dosis, entonces tome la dosis siguiente en el horario habitual. 
• Trague los comprimidos de OXYCONTIN enteros. No corte, rompa, mastique, triture, disuelva, inhale o inyecte 
OXYCONTIN porque esto podría causar una sobredosis y morir. 
• Debe tomar un comprimido de OXYCONTIN por vez. No humedezca, chupe o humedezca el comprimido antes de 
introducirlo en la boca para evitar sofocarse con el comprimido. 
• Comuníquese con el profesional de salud si la dosis que está tomando no controla su dolor. 
• No deje de tomar OXYCONTIN si conversar con el profesional de salud. 
• Cuando termine de tomar OXYCONTIN elimine cualquier comprimido no utilizado por el inodoro. 
Deseche los comprimidos de OXYCONTIN vencidos, no deseados, o no usados, tirando el medicamento no utilizado 
por el inodoro si no hay una opción de devolución de medicamentos disponible. Visite www.fda.gov/drugdisposal 
para información adicional de medicamentos para desecho o no usados. 
Al tomar OXYCONTIN no: 
• Conduzca u opere maquinaria pesada hasta que sepa cómo reaccionan a OXYCONTIN.  OXYCONTIN puede 
provocarle somnolencia, mareos o vahídos. 
• Beba alcohol, ni utilice medicamentos recetados o de venta libre que contengan alcohol. La utilización de productos 
que contengan alcohol durante el tratamiento con OXYCONTIN podría causarle una sobredosis y la muerte. 
Los posibles efectos adversos de OXYCONTIN son: 
• Constipación, náuseas, somnolencia, vómitos, cansancio, cefalea, mareos, dolor abdominal. Comuníquese con el 
profesional de salud si presenta alguno de estos síntomas y si son severos. 
Obtenga ayuda médica de emergencia si experimenta: 
• Dificultad para respirar, respiración agitada, latidos cardíacos rápidos, dolor de pecho, hinchazón de la cara, lengua 
o garganta, somnolencia extrema, mareos al cambiar de posición, debilidad, agitación, alta temperatura corporal, 
problemas al caminar, músculos rígidos, o cambios mentales tales como confusión.  
Estos no son todos los efectos adversos posibles de OXYCONTIN. Consulte a su médico para que lo informe sobre los 
efectos adversos. Puede reportar efectos adversos a la FDA en el número 1-800-FDA-1088. Para más información ir 
a dailymed.nlm.nih.gov 
Fabricado por: Purdue Pharma L.P., Stamford, CT 06901-3431, www.purduepharam.com o llame al 1-888-726-7535 

Esta Guía de Medicación fue aprobada por la Administración de Alimentos y Medicamentos de EE.UU. Revisión: 10/2019 
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