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Pribalova informace: Informace pro uzivatele

Oxynalon 60 mg/30 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim
Oxynalon 80 mg/40 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim

oxykodon-hydrochlorid/naloxon-hydrochlorid

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek uZzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t€inkd, sdélte to svému l1ékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Oxynalon a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Oxynalon uZivat
Jak se pripravek Oxynalon uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Oxynalon uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SNk v~

1. Co je pripravek Oxynalon a k ¢emu se pouZiva

Jak pfipravek Oxynalon funguje:

Ptipravek Oxynalon obsahuje kombinaci 1é¢ivych latek oxykodon-hydrochloridu a naloxon-
hydrochloridu v jedné tableté.

o Oxykodon-hydrochlorid v pfipravku Oxynalon je zodpovédny za potlaceni bolesti, a jedna se o
silné analgetikum (,,Iék proti bolesti) ze skupiny opioidd.
o Naloxon-hydrochlorid ma za cil piisobit proti zacpé. Spatna funkce stfev (naptiklad zacpa) je

typickym nezadoucim uc¢inkem 1éCby pripravky proti bolesti na bazi opioidu (jako je oxykodon).

Pripravek Oxynalon Vam byl pfedepsan k 1é¢b¢ silné bolesti, které 1ze v dostate¢né mire zvladnout
pouze pomoci opioidnich analgetik. Naloxon-hydrochlorid Vam pomize piedejit zacpé.

Ptipravek Oxynalon je ur¢en pouze pro dospélé.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Oxynalon uZzivat

Piipravek Oxynalon neuZivejte:
o jestlize jste alergicky(a) na oxykodon-hydrochlorid, naloxon-hydrochlorid nebo na kteroukoli
dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6),



jestlize mate problémy s dychanim, kdy se Vase krev dostatecné neokyslicuje a Vase télo neni
schopno zbavit se vytvoifeného oxidu uhli¢itého (atlum dychani),

jestlize trpite zavaznym onemocnénim plic spojenym se zuzenim dychacich cest (chronicka
obstrukéni plieni nemoc neboli CHOPN),

jestlize trpite onemocnénim znamym jako cor pulmonale. Pfi tomto onemocnéni se zvEtsi prava
strana srdce v dasledku zvySeného tlaku v krevnich cévach v plicich atd. (napt. v disledku
CHOPN- viz vyse),

jestlize trpite zavaznym priduskovym astmatem,

jestlize mate paralyticky ileus (druh stfevni nepriichodnosti), ktery neni vyvolany opioidy,
jestlize mate stfedn¢ t€zkou az tézkou poruchou funkce jater.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim pfipravku Oxynalon se porad’te se svym lékafem:

jestlize jste star$i nebo oslabeny pacient,

jestlize mate paralyticky ileus (druh stfevni neprichodnosti) vyvolany opioidy,

jestlize mate poruchu funkce ledvin,

jestlize mate lehkou poruchu funkce jater,

jestlize mate zavaznou poruchu plic (napiiklad snizenou kapacitu dychani),

jestlize mate myxedém (porucha §titné zlazy, zptisobujici suchost, chlad a otoky [odulost] klize
na obliceji a koncetinach),

jestlize Vase §titna zlaza nevytvari dostatek hormont (snizena ¢innost $titné z1azy neboli
hypotyredza)

jestlize nadledviny neprodukuji dostatek hormont (nedostatecnost nadledvin nebo Addisonova
nemoc),

jestlize mate dusevni onemocnéni doprovazené (¢aste¢nou) ztratou smyslu pro realitu
(psychoza) v dusledku intoxikace alkoholem ¢i jinymi latkami (latkoveé vyvolana psychoza),
jestlize mate potize se zZluCovymi kameny,

jestlize mate nadmérné zvétSenou prostatu (hypertrofie prostaty),

jestlize mate zanét slinivky btisni (pankreatida),

jestlize mate nizky krevni tlak (hypotenze),

jestlize mate vysoky krevni tlak (hypertenze),

jestlize mate onemocnéni tykajici se srdce a cév,

jestlize mate poranéni hlavy (kvili riziku zvyseni tlaku v mozku),

jestlize trpite epilepsii nebo mate sklon k zachvatiim,

jestlize také uzivate inhibitory MAO, kter¢ se pouZzivaji k 1é€beé deprese ¢i Parkinsonovy
choroby nebo bakterialnich infekci, napt. 1éky obsahujici tranylcypromin, fenelzin,
isokarboxazid, moklobemid a linezolid, nebo jste tento druh ptipravki uzival(a) v poslednich
dvou tydnech.

jestlize mate nadorové onemocnéné spojené s metastazami na pobfisnici nebo pocinajici
neprichodnost stfeva v pokrocilém stadiu nadorového onemocnéni traviciho traktu nebo panve.

Informujte svého 1ékare i v piipadé, ze se Vas cokoli z uvedeného tykalo nékdy v minulosti. Na lékare
se obrat'te i v ptipad€, ze u Vas néktera z vyse uvedenych poruch vznikne v pribéhu uzivani piipravku
Oxynalon. Nejvaznéjs$im nasledkem predavkovani opioidy je Gtlum dychani (pomalé a povrchni
dychani). Mtze rovnéz zptisobovat pokles hladiny kysliku v krvi vedouci napt. k moznému
omdlévani.

Déti a dospivajici do 18 let

Oxykodon/naloxon nebyl u déti a dospivajici do 18 let studovan. Bezpecnost a ti¢innost téchto
1écivych latek u déti a dospivajicich nebyla stanovena. Proto se pouziti ptipravku Oxynalon u déti a
dospivajicich do 18 let nedoporucuje.



Pii uzivani pfipravku Oxynalon

o Poruchy dychani ve spanku

Ptipravek Oxynalon mize zptsobit poruchy dychani ve spanku, jako je spankova apnoe (ptrestavky
v dychani béhem spanku) a hypoxemie (nizka hladina kysliku v krvi) ve spanku. Pfiznaky mohou
zahrnovat pferuSované dychani béhem spanku, no¢ni probouzeni zptisobené dusnosti, potize

s udrzenim spanku (probouzeni se) nebo nadmérnou ospalost béhem dne. Jestlize si Vy nebo jina
osoba takovych piiznakd v§imnete, obrat'te se na svého lékare. Ten mlze zvazit snizeni davky
pripravku.

o Prijem

Pokud dostanete na zacatku 1€cby silny prijem, mtize to byt zpisobeno ti¢inkem naloxonu. Muze se
jednat o znamku toho, Ze se funkce stfev vraci k normélu. K takovému prijmu mtze dojit béhem
prvnich 3-5 dnti [éCby. Pokud by prijem pietrvaval i po 3—5 dnech, nebo Vam puisobil starosti,
vyhledejte 1ékate.

o Pi#iznaky z vysazeni

Pokud jste dosud uzival(a) jiny opioid, mohou se po piechodu na ptipravek Oxynalon objevit zpocatku
ptiznaky z vysazeni (abstinen¢ni pfiznaky), napt. neklid, zachvaty poceni a bolest svald. Pokud se
takové priznaky objevi, miize to vyzadovat zvlastni sledovani ze strany lékare.

o Dlouhodoba 1é¢ba

Pokud ptipravek Oxynalon uzivate del§i dobu, mizete si na n¢j zvyknout (vytvofit toleranci). To
znamena, ze k dosazeni pozadovaného uc¢inku budete potiebovat vyssi davky. Dlouhodobé uzivani
ptipravku Oxynalon mize rovnéz vést k fyzické zavislosti. Pti ndhlém pteruseni 1écby se mohou
objevit abstinen¢ni ptiznaky (neklid, zachvaty poceni, bolest svald). Pokud jiz 1é¢bu nepotiebujete,
mél(a) byste po porad¢ s lékafem postupné snizovat denni davku.

. Operace
Pokud mate jit na operaci, informujte 1ékate, zZe uzivate ptipravek Oxynalon.

o Hormonalni uéinky

Podobné jako jiné opioidy mize oxykodon ovlivnit normalni tvorbu hormont v téle, jako je kortizol
nebo pohlavni hormony, zvlasté pokud jsou uzivany vysoké davky po dlouhou dobu. Pokud
zaznamenate piiznaky, které pretrvavaji, jako je pocit na zvraceni nebo zvraceni, ztrata chuti k jidlu,
unava, slabost, zavraté, zmény menstruacniho cyklu, impotence, neplodnost nebo snizeni libida,
porad’te se se svym lékatem, protoze miize nutné kontrolovat hladiny VaSich hormoni.

. Vliv na citlivost na bolest
Tento pripravek muze zvysit Vasi citlivost na bolest, obzvlasté pokud uzivate vysoké davky. Pokud je
to Va3 ptipad, oznamte to svému lékati. MiiZe byt totiz tfeba snizit Vasi davku nebo zménit medikaci.

Tolerance a zavislost

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje oxykodon, coZ je opioid. Opakované uzivani opioidi k 1é€be bolesti
muze vést k tomu, Ze ptfipravek bude méné ucinny (zvyknete si na néj, coz je znamé jako tolerance).
Opakované uzivani ptipravku Oxynalon mize také vést k zneuzivani a zavislosti, coz miize mit

za nasledek Zivot ohrozujici pfedavkovani. Riziko téchto nezadoucich ucinkid se mize zvySovat pri
vys§im davkovani a del$i dob€ uzivani.

Zavislost muze zpusobit, Ze budete citit, Ze uz nemate kontrolu nad tim, kolik ptipravku potfebujete
nebo jak Casto jej mate uzivat. Mozna budete mit pocit, Ze potfebujete dale pripravek uzivat, i kdyz jiz
nepomaha ke zmirnéni bolesti.

Riziko vzniku zavislosti je u jednotlivych osob rizné. Miizete mit vyssi riziko vzniku zavislosti na
ptipravku Oxynalon, pokud:



o jste Vy nebo kdokoli z Vasi rodiny n€kdy zneuzival nebo byl zavisly na alkoholu, pfipravcich
vydavanych na lékaisky piedpis nebo na nelegalnich drogach (,,zavislost™),

o jste kutak (kutacka),

o jste mél(a) nékdy problémy s naladou (deprese, tizkost nebo porucha osobnosti), nebo jste se
1é¢il(a) u psychiatra kviili jinému duSevnimu onemocnéni.

Pokud si béhem uzivani ptfipravku Oxynalon vS§imnete nékterého z nasledujicich ptiznaki, mohla by to
byt znamka toho, Ze jste se stal(a) zavislym(ou):

. Potiebujete uzivat 1éCivy piipravek déle, nez Vam doporucil 1ékat.

o Potiebujete uzivat vyssi nez doporucenou davku.

. Uzivate ptipravek z jinych diivodd, nez pro které Vam byl predepsan, naptiklad abyste se
uklidnil(a), nebo abyste usnul(a).

. Uc¢inil(a) jste opakované neuspeésné pokusy piipravek vysadit nebo kontrolovat jeho uzivani.

o Kdyz pfestanete pripravek uzivat, necitite se dobfe, a jakmile jej zacnete znovu uzivat, citite se

1épe (,,ptiznaky z vysazeni).
Pokud si v§imnete nékteré z téchto znamek, porad’te se se svym lékatem, jak nejlépe v 1écbé
pokracovat, véetné toho, kdy je vhodné 1é€bu ukoncit a jak ji ukoncit bezpecné (viz odstavec v bod¢ 3

»Jestlize jste prestal(a) uzivat ptipravek Oxynalon®).

Nespravné uzivani a zneuzivani piipravku Oxynalon

o Tabletu je mozné rozd¢lit, nesmi se vSak lamat, zvykat ani drtit. Uzivani rozlamanych tablet
nebo jejich zvykani ¢i drceni muze vést ke vstiebani davky oxykodon-hydrochloridu, ktera
muze vést k umrti (viz bod 3 ,,Jestlize jste uzil(a) vice pfipravku Oxynalon, nezZ jste mel(a)®).

o Léciva latka oxykodon-hydrochlorid ma stejny potencial ke zneuzivani, jako jiné silné opioidy
(silna analgetika). Piipravek Oxynalon se nema zneuZzivat, zvlasté pokud jste drogove
zavisly(a). Pokud jste zavisly(a) na latkach jako heroin, morfin nebo methadon, zneuzivani
téchto tablet povede s vysokou pravdépodobnosti k pfiznakiim z vysazeni (abstinencni
ptiznaky), jelikoz obsahuji slozku naloxon. Jiz existujici abstinen¢ni pfiznaky se mohou jeste
zhorsit.

o Nikdy nezneuzivejte tablety pfipravku Oxynalon k jejich rozpousténi a injek¢ni aplikaci
(naptiklad do zily). Obsahuji totiz zejména mastek, ktery mlize zptisobit odumirdni mistni tkané
(nekroéza) a vyvolavat zmény v plicni tkani (plicni granulomy). Podobné zneuzivani miize mit
dalsi zavazné nasledky, které mohou vést k umrti.

o Uzivani ptipravku Oxynalon miize vést k pozitivnim vysledkiim dopingovych test. Uzivani
ptipravku Oxynalon jako dopingové latky miiZze ohrozit zdravi.
o Tyto tablety nejsou vhodné k 1é¢bé€ abstinencnich ptiznaki.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Oxynalon
Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné
dobé¢ uzival(a) nebo mozna budete uzivat, véetné 1éCivych ptipravka zakoupenych bez predpisu.

Antidepresiva

Riziko nezadoucich ucinkt se zvysuje, pokud uzivate antidepresiva (pfipravky k 1écbe deprese, jako je
citalopram, duloxetin, escitalopram, fluoxetin, fluvoxamin, paroxetin, sertralin, venlafaxin). Tyto léky
se mohou vzajemné ovliviiovat s oxykodonem a muize se stat, ze se u Vas vyskytnou pfiznaky, jako
jsou mimovolni rytmické stahy svalll, v€etné svalu, které ovladaji pohyb oka, neklid spojeny s
pottebou pohybu, nadmérné poceni, tfes, nadmérné zesileni reflext, zvySené svalové napéti, télesna
teplota nad 38 °C. Pokud se u vas tyto ptiznaky vyskytnou, obrat’te se na svého lékare.

Opioidy a sedativa

Soucasné uzivani opioidi, vetné ptipravku Oxynalon, a sedativ (zklidiujicich 1éku), jako jsou
benzodiazepiny nebo jim podobné latky, zvySuje riziko ospalosti, potizi s dychanim (Gtlum dechu),
kématu a miize byt zivot ohrozujici. Z tohoto divodu je soucasné podavani urceno jen pro pripady,
kdy neni mozna jina 1écba.
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Nicméné pokud Vam lékar predepise ptipravek Oxynalon spoleéné se sedativy, musi byt davkovani a
délka soucasné 1éCby Vasim Iékafem omezena.

Informujte 1€kate o vSech sedativech, ktera uzivate, a peclivé dodrzujte davkovani doporucené Vasim
lékatem. Je vhodné informovat piatele nebo piibuzné, aby si byli védomi zndmek a ptiznakii
uvedenych vyse. Kontaktujte 1ékate, pokud tyto piiznaky zaznamenate. Sedativa a jim podobné latky
zahrnuji naptiklad:

dalsi silné ptipravky k 1€¢bé bolesti (opioidy),

ptipravky k 1é¢bé epilepsie, bolesti a uzkosti, napt. gabapentin, pregabalin,

ptipravky na spani a uklidnéni (sedativa vCetné benzodiazepind, hypnotika, anxiolytika),
ptipravky k 1é¢bé deprese,

ptipravky pouzivané k 1é€bé¢ alergii, cestovni nevolnosti a pocitu na zvraceni (antihistaminika
nebo antiemetika),

. ptipravky k 1é€bé€ psychiatrickych nebo duSevnich poruch (antipsychotika, kam patti
fenothiaziny a neuroleptika)

Dalsi ptipravky
JestliZe uzivate tyto tablety soucasné s jinymi Iéky, ucinek téchto tablet nebo jinych 1éka uvedenych
nize mize byt zménén. Informujte svého 1ékare, pokud uzivate n€ktery z nasledujicich 1éka:

. ptipravky, které snizuji srazlivost krve (derivaty kumarinu), srazlivost se maze zrychlit ¢i
zpomalit

. antibiotika makrolidového typu (jako je klarithromycin, erythromycin nebo telitrhomycin)

. pripravky proti plisnim azolového typu (napt. ketokonazol, vorikonazol, itrakonazol nebo
posakonazol)

. nekteré piipravky pouzivané k 1é¢bé infekce HIV znamé jako inhibitory proteazy (napiiklad
ritonavir, indinavir, nelfinavir nebo sachinavir)

. cimetidin (pouzivany k 1é¢b¢ zaludecnich viedd, zazivacich potizi nebo paleni zahy)

. rifampicin (pouzivany k 1éc¢bé tuberkul6zy)

. karbamazepin (pouzivany k 1é¢b¢ epileptickych zachvati, kieci a nékterych ptipadt bolesti)

. fenytoin (pouzivany k 1écbé epileptickych zachvati nebo kteci)

. rostlinny pripravek z tfezalky teCkované (znama téz jako Hypericum perforatum)

. chinidin (pouzivany k 1é¢bé nepravidelného srde¢niho rytmu)

Mezi ptipravkem Oxynalon a paracetamolem, kyselinou acetylsalicylovou a naltrexonem se
nepiedpokladd zadné vzajemné ovliviiovani.

Piipravek Oxynalon s jidlem a pitim

Pozivani alkoholu v pribéhu 1écby ptipravkem Oxynalon u Vas mtize zvysit pocit ospalosti nebo
zvysit riziko zdvaznych nezadoucich ucinkt, naptiklad mélkého dychani s rizikem zastavy dechu a
ztraty védomi. V priubéhu uzivani ptipravku Oxynalon nepijte alkohol.

Pti uzivéni ptipravku Oxynatol se vyhybejte piti grapefruitové §téavy.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miZete byt t€hotna, nebo planujete otchotnét, porad'te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento ptipravek uzivat.

Tchotenstvi

Béhem tchotenstvi je tieba se uzivani ptipravku Oxynalon pokud mozno vyhybat. Pii del§im uzivani
béhem téhotenstvi miize oxykodon-hydrochlorid vést u novorozenci k ptiznakiim z vysazeni. Pokud
se oxykodon-hydrochlorid podava béhem porodu, miize u novorozence nastat Gtlum dychani (pomalé
a melké dychani).



Kojeni

Kojeni je tieba béhem 1é¢by ptipravkem Oxynalon pierusit. Oxykodon-hydrochlorid piechazi

do matetského mléka. Zda to plati i pro naloxon-hydrochlorid, neni znamo. Proto nelze zejména po
uziti vice davek ptipravku Oxynalon riziko pro kojence vyloucit.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ptipravek Oxynalon mize ovlivnit schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Zvlasté pravdépodobné je to
na zacatku 1écby ptipravkem Oxynalon, po zvySeni davek nebo pfi pfechodu z jiného piipravku.
Jakmile vSak budete uzivat stabilni davku pfipravku Oxynalon, tyto nezddouci u¢inky vymizi.

Zeptejte se svého 1ékate, zda miizete fidit nebo obsluhovat stroje.

Piipravek Oxynalon obsahuje sodik
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je v
podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Oxynalon uZiva

Vzdy uzivejte tento ptipravek ptesné podle pokynil svého lékaie. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se
svym lékafem nebo I¢karnikem.

Nez zahéjite 1écbu a pravidelné v prubeéhu 1é¢by s Vami 1ékar probere, co mtzete od uzivani piipravku
Oxynalon ocekavat, kdy a jak dlouho jej potiebujete uzivat, kdy mate kontaktovat svého lékaie a kdy
budete muset 1é¢bu ukondit (viz také ,,Jestlize jste prestal(a) uzivat pripravek Oxynalon®).

Davkovani
Lékar rozhodne, kolik pfipravku Oxynalon mate denné uzivat a jak rozdélit celkovou denni davku na
ranni a veCerni Cast.

Lékart rozhodne rovnéz o moznych tpravach béhem 1éCby.

Vase davka bude upravena podle stupné bolesti a individualni citlivosti. Mél(a) byste dostavat nejnizsi
davku nutnou k potlaceni bolesti. Pokud jste jiz absolvoval(a) 1é¢bu jinymi opioidy, mize 1é¢ba
ptripravkem Oxynalon zacit s vy$$imi davkami.

Maximalni denni davka je 160 mg oxykodon-hydrochloridu a 80 mg naloxon-hydrochloridu. Pokud
potiebujete vyssi davku, 1ékat Vam muize dat dalsi oxykodon-hydrochlorid bez naloxon-
hydrochloridu. Maximalni denni davka oxykodon-hydrochloridu nesmi ptekrocit 400 mg. Pokud se
dodate¢ny oxykodon-hydrochlorid podava bez dodate¢ného naloxon-hydrochloridu, mtize byt
ovlivnén pozitivni uc¢inek naloxon-hydrochloridu na aktivitu stiev.

Pokud prechazite z ptipravku Oxynalon na jiny silny opioidni ptipravek k 1é¢bé bolesti,
pravdépodobné se Vam zhors$i ¢innost stiev.

Pokud citite bolest mezi dvéma davkami ptipravku Oxynalon, budete mozné pottebovat rychle
pusobici 1k proti bolesti. Pfipravek Oxynalon k tomu neni vhodny. V takovém pfipad¢ se obrat'te na
svého lékare.

Pokud mate dojem, Ze je u€inek piipravku Oxynalon piili§ silny ¢i slaby, obratte se na svého lékate
nebo lékarnika.

Starsi pacienti
U starSich pacientti s normalni funkci ledvin a/nebo jater neni obecné nutno davkovani nijak

upravovat.

Porucha funkce jater nebo ledvin




Pokud mate poruchu funkce ledvin nebo lehkou poruchu funkce jater, bude Vam oSettujici 1ékat
piipravek Oxynalon piedepisovat se zvlastni opatrnosti. Pokud mate stiedné tézkou nebo téZkou
poruchu funkce jater, nesmite piipravek Oxynalon uzivat (viz rovnéz bod 2 ,,Pfipravek Oxynalon
neuzivejte” a ,,Upozornéni a opatieni”).

Déti a dospivajici do 18 let
Podavani piipravku Oxynalon détem a dospivajicim do 18 let se nedoporucuje.

Zpusob podani
Ptipravek Oxynalon se uziva tsty. Tablety muZete uzivat s jidlem ¢i bez jidla.

Tabletu je mozné rozdélit na dveé stejné davky (podle ptlici ryhy). Tablety se nesmi déale lamat, zvykat
ani drtit. Uzivani rozlamanych tablet nebo jejich zZvykani ¢i drceni mize vést ke vstiebani takové
davky oxykodon-hydrochloridu, ktera mtze vést k tmrti (viz bod 3 ,,Jestlize jste uzil(a) vice piipravku
Oxynalon, nez jste mél(a)).

Uzivejte pripravek Oxynalon kazdych 12 hodin podle pevné stanoveného ¢asového rozvrhu (napft.
v 8 hodin rano a v 8 hodin vecer). Zapijejte ho dostatecnym mnozstvim tekutiny (1/2 sklenic¢ky vody).

Tablety pripravku Oxynalon jsou tablety s prodlouZzenym uvoliiovanim, coz znamena, Ze jejich 1écivé
latky se uvolnuji delsi dobu. Piisobi po dobu 12 hodin.

Délka lécby

Obecné plati, Ze byste ptipravek Oxynalon nemél(a) uzivat déle, nez je nutné. Pokud se ptipravkem
Oxynalo lécite dlouhodobé, musi Vas 1ékai mé pravidelné kontrolovat, zda ptipravek Oxynalon stale
potiebujete.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Oxynalon, neZ jste mél(a)

Pokud jste uzil(a) vice tablet, nez je pfedepsana davka, musite ihned informovat l€kate. Predavkovani
muze mit za nasledek:

zUzené zornice

pomalé a mélké dychéani (atlum dechu)

ospalost az ztratu védomi

sniZzené svalové napéti (hypotonie)

zpomaleny puls

pokles krevniho tlaku

poruchu mozku (znamou jako toxicka leukoencefalopatie)

V zavaznych ptipadech mtze dojit ke ztrat€¢ védomi (kdbma), mize se vyskytnout voda na plicich a
ob¢hové selhani, coz miize v n€ékterych pripadech vést k amrti.

Vyhybejte se situacim vyzadujicim vysoké soustiedéni, napt. fizeni dopravnich prostredki.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Oxynalon

Pokud si zapomenete vzit ptipravek Oxynalon, nebo pokud si vezmete nizsi nez predepsanou davku,
nemusi se protibolestivy dostavit ucinek. Jestlize jste zapomnél(a) uzit ptipravek Oxynalon, fid’te se
nasledujicimi pokyny:

- jestlize mate dalsi obvyklou davku uzit za 8 a vice hodin: Uzijte zapomenutou davku ihned a
pokracujte podle normalniho rozvrhu davek.

- jestlize mate dalsi obvyklou davku uzit za méné€ nez 8 hodin: Uzijte zapomenutou davku. Poté
vyckejte dalSich 8 hodin, nez uzijete dalsi davku. Snazte se dostat zpét do pivodniho rozpisu
davkovani (napt. v 8 hodin rano a v 8 hodin vecer). Neuzivejte vice nez jednu davku za 8 hodin.

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) uzivat pripravek Oxynalon
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Bez porady s 1ékafem neukoncujte 1é¢bu ptipravkem Oxynalon.

Pokud jiz dalsi lécbu nepotiebujete, musite po poradé s 1ékafem zacit pomalu snizovat denni davky.
Tak se vyhnete priznakiim z vysazeni, jako je neklid, poceni a bolest svalti.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo
lékarnika.
4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miiZze mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zavazné nezadouci ucinky, na které je tifeba davat pozor, a co délat, pokud se objevi
Pokud se u Vés objevi néktery zavazny nezadouci ti¢inek, ihned se porad’te s nejblizsim lékarem:

o pomalé a mélké dychani (itlum dechu) je hlavnim nebezpecim predavkovani opioidy. Dochazi
k nému nejcastéji u starich a oslabenych pacientti (pacientek). U citlivych pacientl (pacientek)
mohou opioidy rovnéz zptsobit zavazny pokles krevniho tlaku.

Dalsi mozné nezddouci u¢inky

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientt)
o bolest biicha

o zacpa

o prijem

o sucho v tstech

o poruchy traveni

o zvraceni

o pocit na zvraceni

o nadymani

o sniZeni az ztrata chuti k jidlu
o pocit zavrati nebo toceni hlavy
o bolest hlavy

o navaly horka

o pocit nezvyklé slabosti

. unava nebo vycerpani

o sveédeéni

o kozni reakce/vyrazka

. poceni

o zavrat’

. potiZe se spanim

o ospalost

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti)

nadmuti bficha

abnormalni myslenky

uzkost

zmatenost

deprese

nervozita

tisent na hrudi, zvlasté pokud mate ischemickou chorobu srdecni
pokles krevniho tlaku

ptiznaky z vysazeni, jako je neklid



omdlévani

nedostatek energie

Zizen

zmena chuti

buseni srdce

zlucova kolika

bolest na hrudi

celkovy pocit nemocnosti
bolest

otok rukou, kotniki ¢i chodidel
potiZe se soustfedénim
poruchy feci

tfes

potize s dychanim

neklid

zimnice

zvyseni hladiny jaternich enzymu
zvyseni krevniho tlaku

sniZzena sexualni touha

ryma

kasel

precitlivélost/alergické reakce
sniZeni t€lesné hmotnosti
zranéni v dusledku nehod
zvySené nutkani na moceni
svalové kiece

svalové zaskuby

bolest svalt

porucha zraku

epileptické zachvaty (zvlasté u osob s epilepsii nebo se sklonem k zachvatiim)

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 pacientit)

zvySeni tepové frekvence
1ékova zavislost

zmeény na zubech

zvySeni télesné hmotnosti
zivani

Neni znamo (Cetnost z dostupnych tdaji nelze urcit)

euforicka nalada

silna ospalost

poruchy erekce

no¢ni mury

halucinace

mélké dychani

potiZze s mocenim
agresivita

brnéni klize (mravenceni)
fihani

problémy s dychanim béhem spanku (spankova apnoe), pro dalsi informace viz bod 2
,Upozornéni a opatieni”

Léciva latka oxykodon-hydrochlorid (pokud se uziva samostatné), ma nasledujici dalSi

nezadouci uéinky:




Oxykodon muze zpusobit potize s dychanim (atlum dychani), zmenseni zornic, kie¢e svali pradusek a
ktece hladkého svalstva, stejné jako potlaceni kaslaciho reflexu.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientt)

o zmény nalad a osobnosti (napt. deprese, pocit extrémniho Stésti)

o snizena aktivita, zvysena aktivita

o potize pfi moceni

o Skytavka

Méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti)

poruchy koncentrace

migrény

zvysené svalové napéti

mimovolni svalové stahy

stav, kdy stfevo prestane spravné pracovat (stievni nepriichodnost)
sucha kiize

tolerance 1¢kt

snizena citlivost na bolest

nespravna koordinace

zmeény hlasu (dysfonie)

zadrzovani vody

poruchy sluchu

viedy v ustech

potize pfi polykani

bolavé dasné

poruchy vnimani (napf. halucinace, pocit nerealnosti okolniho svéta)
zrudnuti ktize

dehydratace (nedostatek tekutin)

pohybovy neklid

pokles hladin pohlavnich hormonti, které mohou ovlivnit tvorbu spermii u muzii nebo
menstruacni cyklus u Zen

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob)

o svédiva vyrazka (koptivka)

o infek¢ni onemocnéni jako naptiklad opar nebo herpes (ktery vyvolava opary kolem ust nebo
v oblasti genitalu)

o zvySena chut k jidlu

o ¢erna (dehtovitd) stolice,

o krvaceni z dasni

Neni znamo (frekvenci z dostupnych udaju nelze urcit)
akutni celkové alergické reakce (anafylaktické reakce)
zvysena citlivost na bolest

nepfitomnost menstruace

ptiznaky z vysazeni 1éku u novorozence

problémy s tokem Zluci

zubni kaz

HlaSeni nezadoucich uéinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékati nebo 1€karnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich a¢inku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také piimo na adresu:
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Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48 6/7

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit—nezadouci—ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mizete piispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Oxynalon uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte tento piipravek v uzamcéeném
bezpecném ulozném prostoru, kde k nému nemayji pfistup jiné osoby. Pokud jim nebyl pfedepsan,
muze zpusobit zavazné poskozeni a vést i k amrti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce, Stitku a blistru
za ,,EXP*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Oxynalon obsahuje

Lécivymi latkami jsou oxykodon-hydrochlorid a naloxon-hydrochlorid.

Oxynalon 60 mg/30 mg

Jedna tableta s prodlouzenym uvolnovanim obsahuje 60 mg oxykodon-hydrochloridu (coz odpovida
54 mg oxykodonu) a 30 mg naloxon-hydrochloridu (jako 32,7 mg dihydratu naloxon-hydrochloridu,
coz odpovida 27 mg naloxonu).

Oxynalon 80 mg/40 mg

Jedna tableta s prodlouzenym uvolfiovanim obsahuje 80 mg oxykodon-hydrochloridu (coz odpovida
72 mg oxykodonu) a 40 mg naloxon-hydrochloridu (jako 43,6 mg dihydratu naloxon-hydrochloridu,
coz odpovida 36 mg naloxonu).

Dal$imi slozkami jsou:

Oxynalon 60 mg/30 mg

Jadro tablety:

Poly (vinyl-acetat), povidon, natrium-lauryl-sulfat, koloidni bezvody oxid kfemicity, magnesium-
stearat

Potahova vrstva tablety:

Polyvinylalkohol, mastek, oxid titani¢ity (E 171), makrogol, zluty oxid Zelezity (E 172), ¢erveny oxid
zelezity (E172)

Oxynalon 80 mg/40 mg
Jadro tablety:

Poly (vinyl-acetat), povidon, natrium-lauryl-sulfat, koloidni bezvody oxid kfemicity, magnesium-
stearat
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Potahova vrstva tablety:
Polyvinylalkohol, mastek, oxid titanicity (E 171), makrogol, cerny oxid Zelezity (E172)

Jak pripravek Oxynalon vypada a co obsahuje toto baleni

Oxynalon 60 mg/30 mg
Oranzové, podlouhlé, bikonvexni, potahované tablety s pilici ryhou na obou stranach, o délce 15 mm,
§ifce 7 mm a vySce 3,8—4,8 mm.

Oxynalon 80 mg/40 mg
Cervené, podlouhlé, bikonvexni, potahované tablety s pilici ryhou na obou stranach, o délce 16 mm,
Sitce 7,5 mm a vysce 4,6—5,6 mm.

Oxynalon 60 mg/30 mg je balen do détskych bezpecnostnich Al/PVC-PE-PVDC blistri obsahujicich
10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 100 tablet s prodlouzenym uvoliiovanim.

Oxynalon 60 mg/30 mg je balen do perforovanych jednodavkovych détskych bezpeénostnich AI/PVC-
PE-PVDC blistrii obsahujicich 10x1, 14x1, 20x1, 28x1, 30x1, 50x1, 56x1, 60x1, 90x1, 98x1, 100x1
tabletu s prodlouzenym uvolfiovanim

Oxynalon 80 mg/40 mg je balen do détskych bezpecnostnich Al/PVC-PE-PVDC blistri obsahujicich
10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 100 tablet s prodlouZenym uvoliiovanim.

Oxynalon 80 mg/40 mg je balen do perforovanych jednodavkovych détskych bezpe¢nostnich AI/PVC-
PE-PVDC blistri obsahujicich 10x1, 14x1, 20x1, 28x1, 30x1, 50x1, 56x1, 60x1, 90x1, 98x1, 100x1
tabletu s prodlouzenym uvolnovanim

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Stada STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2—18

61118 Bad Vilbel

Némecko

Vyrobce
Develco Pharma GmbH

Grienmatt 27
79650 Schoptheim
Némecko

Stada STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2—18

61118 Bad Vilbel

Némecko

Tento 1éCivy pFripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Némecko Oxycodon/Naloxon STADA 60 mg/30 mg Retardtabletten
Oxycodon/Naloxon STADA 80 mg/40mg Retardtabletten

Dansko Oxycodone/Naloxone Stada 60 mg/30 mg
Oxycodone/NaloxonecStada 80 mg/40 mg

Finsko Oxycodone/Naloxone STADA 60 mg/30 mg depottabletti
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Oxycodone/Naloxone STADA 80 mg/40 mg depottabletti
Svédsko Oxycodone/Naloxone STADA 60 mg/30 mg depottabletter

Oxycodone/Naloxone STADA 80 mg/40 mg depottabletter
Slovenska republika ~ Oxynal 80mg/40mg

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 15. 2. 2024
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