Sp. zn. sukls38048/2024
Pribalova informace: informace pro uZivatele

Oxykodon Stada 5 mg tvrdé tobolky
Oxykodon Stada 10 mg tvrdé tobolky
Oxykodon Stada 20 mg tvrdé tobolky

oxycodoni hydrochloridum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ zacnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

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

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, mé-1i stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Oxykodon Stada a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Oxykodon Stada uZivat
Jak se ptipravek Oxykodon Stada uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Oxykodon Stada uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN

1. Co je Oxykodon Stada a k ¢emu se pouZiva
Oxykodon Stada je centralné plsobici silny 1ék proti bolesti ze skupiny 1€kl nazyvanych opioidy.

Oxykodon Stada se pouziva k uleve od silné bolesti, kterou 1ze odpovidajicim zplisobem zvladnout
pouze pomoci opioidnich analgetik.

Pro dospélé a dospivajici od 12 let.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zatnete Oxykodon Stada uZivat

Neuzivejte Oxykodon Stada

- jestlize jste alergicky(a) na oxykodon-hydrochlorid nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bode¢ 6).

- jestlize mate zavazné poruchy dychani (respiracni deprese) s prilis nizkym obsahem kysliku v
krvi (hypoxie) a/nebo s prili§ vysokym obsahem oxidu uhli¢itého v krvi (hyperkapnie).

- jestlize mate zavaznou chronickou obstrukéni plicni nemoc, cor pulmonale (zmény na srdei v
dasledku dlouhodobého ptetizeni krevniho obéhu v plicich) nebo akutni t€zké pruduskoveé
astma.

- jestliZe trpite poruchou vyprazdnovani stiev (paralyticky ileus).

- jestlize Vam lékar tekl, Ze nemate uzivat silné l€ky proti bolesti (opioidy).

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim pfipravku Oxykodon Stada se porad’te se svym I¢kafem nebo lékarnikem

- jestlize jste star$i nebo oslabeny pacient

- jestlize mate tézkou poruchu funkce plic, jater nebo ledvin

- jestlize mate myxedém (jisté onemocnéni §titné zlazy) nebo mate poruchu funkce §titné zlazy
- jestlize mate nedostatecnou ¢innost nadledvin (Addisonova choroba)

- jestlize mate zvétSenou prostatu (hypertrofie prostaty)



- jestlize mate zanét slinivky bfisni (pankreatitida)

- pii stavech se zvySenym tlakem na mozek jako napf. poranéni hlavy
- jestlize mate poruchy regulace krevniho obéhu

- jestlize mate kieCovitou bolest (koliku) zlu¢ovodu nebo mocovodu
- jestlize mate nizky krevni tlak nebo snizeny objem krve

- jestlize mate epilepsii nebo tendenci k epileptickym zachvatim

- jestlize uzivate inhibitory monoaminooxidazy (k 1écb¢é deprese)

- jestlize jste neddvno podstoupil(a) operaci stiev nebo bii$ni operaci
- jestlize mate obstrukci stfev nebo zanétlivé stitevni onemocnéni

Porad’te se prosim se svym lékafem, jestlize se Vas cokoliv z vySe uvedeného tyka nebo v minulosti
tykalo.

Kontaktujte svého 1ékafte, jestlize se u Vas vyskytne silna bolest v horni ¢asti bficha, ktera pripadné
vystreluje do zad, pocit na zvraceni, zvraceni nebo horecka, protoze to mohou byt ptiznaky souvisejici
se zanétem slinivky bfisni (pankreatitida) a zlucovych cest.

Tolerance a zavislost

Oxykodon Stada mé primarni schopnost vyvolat vznik zavislosti na 1é¢b€. Pti dlouhodobém podavani
se muze vytvorit tolerance k u¢inkiim léku a miize byt nutné postupné zvysovat davky, aby byla
zajiSténa dostate¢na uleva od bolesti.

Dlouhodobé uzivani pripravku Oxykodon Stada muze vést k fyzické zavislosti a pii nahlém ukonceni
1écby se mohou objevit abstinen¢ni pfiznaky (syndrom z vysazeni). Pokud jiz dale nepotiebujete 1écbu
Oxykodonem Stada, doporucuje se snizovat davku postupné, aby se piedeslo vzniku abstinen¢nich
ptiznak.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje oxykodon, coZ je opioid. Opakované uzivani opioidi k 1é¢bé bolesti
muze vést k tomu, Ze pfipravek bude méné ucinny (zvyknete si na néj, coz je znamé jako tolerance).
Opakované pouzivani ptipravku Oxykodon Stada muze také vést k zneuzivani a zavislosti, coz mtze
mit za nasledek Zivot ohrozujici predavkovani. Riziko t€chto nezadoucich u¢inkd se mize zvysovat pii
vy$§im davkovani a del$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 potiebujete dale pripravek uzivat, i kdyz jiz
nepomaha ke zmirnéni bolesti.

Riziko vzniku zavislosti je u jednotlivych osob rizné. Mlizete mit vyssi riziko vzniku zavislosti na

prlpravku Oxykodon Stada, pokud:
jste Vy nebo kdokoli z Vasi rodiny nékdy zneuzival nebo byl zavisly na alkoholu, ptipravcich
vydavanych na lékatsky pfedpis nebo nelegalnich drogach (,,zavislost™).

- jste kutak (kuracka).

- jste mel(a) nékdy problémy s naladou (deprese, tizkost nebo porucha osobnosti) nebo jste se 1écil(a)
u psychiatra kvili jinému dusevnimu onemocnéni.

Pokud si behem uzivani ptipravku Oxykodon Stada vS§imnete n¢kterého z nasledujicich ptiznak,

mohla by to byt znamka toho, Ze jste se stal(a) zavislym(ou).
— Pottebujete uzivat 1é¢ivy pripravek déle, nez Vam doporucil 1ékar.

— Pottebujete uzivat vyssi nez doporucenou davku.

— Uzivate piipravek z jinych diivodl, nez pro které Vam byl predepsan, napiiklad abyste se
uklidnil(a), nebo abyste usnul(a).

— Ucinil(a) jste opakované netispésné pokusy pripravek vysadit nebo kontrolovat jeho uzivani.

— Kdyz ptestanete piipravek uzivat, necitite se dobte, a jakmile jej zacnete znovu uZzivat, citite se Iépe
(,,ptiznaky z vysazeni®).



Pokud si v§imnete nékteré z téchto znamek, porad’te se se svym lékafem, jak nejlépe v 16¢beé
pokracovat, véetné toho, kdy je vhodné 1é€bu ukoncit a jak ji ukonéit bezpec¢né (viz odstavec v bod¢ 3
JestliZe jste prestal(a) uzivat pfipravek Oxykodon Stada).

Vzéacné se mize rozvinout zvysena citlivost na bolest, ktera neodpovida na zvysovani davky. Pokud to
nastane, Vas lékar snizi Vasi davku nebo Vas pievede na 1écbu jinym lékem proti bolesti ze skupiny
opioidu.

Oxykodon Stada se nedoporucuje uzivat pied operaci nebo béhem 24 hodin po operaci.

Obsah tobolky se nikdy nesmi podavat injekci, protoze to mize vést k zd&vaznym nezadoucim
ucinktim, které mohou byt smrtelné.

Béhem uzivani téchto tvrdych tobolek mtizete pozorovat hormonalni zmény. Vas 1ékat mtze chtit tyto
zmény monitorovat.

U¢inky zneuZiti pro dopingové tcely
Pouziti ptipravku Oxykodon Stada mize vést k pozitivnim vysledktim dopingovych testii. Pouziti
ptipravku Oxykodon Stada jako dopingové latky mize vést k ohrozeni zdravi.

Poruchy dychani ve spanku

Oxykodon Stada mtize zpisobit poruchy dychani ve spanku, jako je spankova apnoe (piestavky

v dychani béhem spanku) a hypoxemie (nizka hladina kysliku v krvi) ve spanku. Pfiznaky mohou
zahrnovat pferusované dychani béhem spanku, no¢ni probouzeni zplisobené dusnosti, potize s
udrzenim spanku (probouzeni se) nebo nadmérnou ospalost béhem dne. Jestlize si Vy nebo jina osoba
takovych ptiznaki v§imnete, obrat'te se na svého Iékare. Ten mlze zvazit snizeni davky piipravku.

Déti
Bezpecnost a u€innost pripravku Oxykodon Stada u déti ve véku do 12 let nebyla dosud stanovena.
Proto se Oxykodon Stada nedoporucuje podavat détem do 12 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Oxykodon Stada
Informujte svého 1ékate 1€karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

. Léky, které tlumi ¢innost centralni nervové soustavy, napf.

léky na spani nebo uklidnéni (sedativa, hypnotika)

jiné 1éky, které ptisobi na nervovy systém (fenothiaziny, neuroleptika)

1éky pouzivané k 1éCbé deprese

1éky uvolnujici svaly (myorelaxancia)

léky pouzivané k 1écbé alergii nebo zvraceni (antihistaminika, antiemetika)
jiné opioidy nebo alkohol

mohou zesilit nezadouci ¢inky oxykodonu, zejména Gtlum dychani (respiracni deprese).

O O O O O O

Soucasné uzivani piipravku Oxykodon Stada a sedativ (zklidiyjicich 1¢k), jako jsou benzodiazepiny
nebo jim podobné latky, zvySuje riziko ospalosti, potizi s dychanim (atlum dechu), komatu a mize byt
zivot ohrozujici. Z tohoto ditvodu je soucasné podavani urceno jen pro ptipady, kdy neni mozna jina
1écba.

Nicméné pokud Vam lékar predepise Oxykodon Stada spole¢né se sedativy, musi byt davkovani a
doba trvani soucasné 1écby Vasim Iékafem omezeny.

Informujte 1¢kate o vSech sedativech, ktera uzivate, a peclivé dodrzujte ddvkovani doporucené Vasim
lékafem. Je vhodné informovat pratele nebo pribuzné, aby si byli védomi znamek a ptiznaki
uvedenych vyse. Kontaktujte 1ékate, pokud tyto pfiznaky zaznamenate.

. Léky s anticholinergnim ucinkem, napft.
o jiné léky, které plisobi ptes parasympaticka a cholinergni nervova vldkna na centralni
nervovy systém (psychotropni 1éky)
o léky pouzivané k 1écbé alergii nebo zvraceni (antihistaminika, antiemetika)



o léky pouzivané k 1é¢bé Parkinsonovy nemoci mohou zesilit nékteré nezadouci G¢inky
oxykodonu (napf. zacpu, sucho v Gstech nebo poruchy moceni).

. Makrolidova antibiotika (napft. klarithromycin, erythromycin a telithromycin), nékteré 1éky proti
plisnim (napt. ketokonazol, vorikonazol, itrakonazol a posakonazol) a protivirové 1éky (napf.
boceprevir, ritonavir, indinavir, nelfinavir a sachinavir), mohou zvySovat ti¢inek oxykodonu a proto
muze byt nutné upravit davku, jestlize tyto 1éky uzivate.

. Cimetidin (1€k pouzivany k 1écbé paleni zahy), paroxetin (I€k pouzivany k 1é¢b¢€ deprese) a
chinidin (1€k pouzivany k 1é¢bé srdecnich potizi) mohou potlacovat metabolismus (latkovou pfeménu)
oxykodonu a tak zvysit jeho tcinky.

. Nekteré léky pouzivané k 1€cbe epilepsie (karbamazepin, fenytoin), rifampicin (Iék pouzivany k
1é¢bé tuberkulozy) a také rostlinné pripravky z tiezalky teCkované mohou snizovat ¢inek oxykodonu.

. Nekteré léky pouzivané k 1é¢b€ deprese (inhibitory monoaminooxidézy) mohou zvyraznit
nezadouci u¢inky oxykodonu (napft. excitaci, snizeni nebo zvyseni krevniho tlaku).

. U jednotlivych osob bylo pii souc¢asném podavani 1é¢ivych pripravkl snizujicich srazlivost krve
(kumarinova antikoagulancia) a oxykodon-hydrochloridu pozorovano klinicky vyznamné zvyseni
nebo snizeni krevni srazlivosti.

Riziko nezadoucich ucinki se zvysuje, pokud uzivate antidepresiva (jako je citalopram, duloxetin,
escitalopram, fluoxetin, fluvoxamin, paroxetin, sertralin, venlafaxin). Tyto l1éky se mohou vzajemné
ovliviiovat s oxykodonem a miiZe se stat, Ze se u vas vyskytnou piiznaky jako jsou bezdé¢né, rytmické
stahy svald, véetné svalil, které ovladaji pohyb oka, neklid spojeny s potfebou pohybu, nadmérné
poceni, ties, nadmérné zesileni reflexi, zvysené svalové napéti, télesnd teplota nad 38 °C. Pokud se u
vas takové priznaky vyskytnou, obrat’te se na svého I¢kaie.

Oxykodon Stada s pitim a alkoholem

Piti alkoholu pfi uzivani ptipravku Oxykodon Stada miize zplisobit, Ze se budete citit ospalejsi, nebo
muze zvysit riziko zavaznych nezadoucich ucinkd jako je melké dychani s rizikem dechové zastavy a
ztraty védomi. Doporucuje se nepit alkohol pokud uzivate Oxykodon Stada.

Grapefruitova $t'ava muze potlacit metabolismus oxykodonu, coz zvysi jeho ucinek. Proto byste se po
dobu uzivani ptipravku Oxykodon Stada mél(a) vyhnout piti grapefruitové stavy.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

Tehotenstvi

Oxykodon Stada se nema uZivat v téhotenstvi, pokud to neni nezbytné nutné. Udaje o podavani
oxykodonu t€hotnym Zenam jsou omezené. Oxykodon prochazi placentou do krevniho ob¢hu ditéte.
Dlouhodobé uzivani oxykodonu béhem téhotenstvi miize u novorozenct vyvolat abstinen¢ni ptiznaky.
Pouziti oxykodonu béhem porodu mtize u novorozence zpasobit dychaci obtize (respira¢ni deprese).

Kojeni
Kojeni ma byt béhem 1é¢by Oxykodonem Stada pieruseno. Oxykodon piechazi do mateiského mléka
a muze ovlivnit Vase kojené dit¢, zejména po opakovaném podavani davek.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii

Oxykodon narusuje bdélost a schopnost reagovat natolik, Ze ovliviiuje schopnost fidit a obsluhovat
stroje nebo tyto aktivity upln¢€ znemoznuje. Pti stabilni 1€cbé nemusi byt vSeobecny zékaz fizeni
vozidla nebo obsluhovani stroji nutny. Individualni situaci musi posoudit oSetiujici 1ékaf. Porad’te se,
prosim, se svym lékatem zda a za jakych podminek mutzete fidit a obsluhovat stroje.



Oxykodon Stada obsahuje sodik
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tvrdé tobolce, takze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Oxykodon Stada uziva

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

Nez zahajite 1écbu a pravideln€ v prub&hu 1é¢by s Vami 1ékar probere, co mizete od uzivani pripravku
Oxykodon Stada oc¢ekévat, kdy a jak dlouho jej potiebujete uzivat, kdy mate kontaktovat svého 1ékate
a kdy budete muset 1é¢bu ukoncit (viz také Jestlize jste prestal(a) uzivat pripravek Oxykodon Stada).

Dospéli a dospivajici od 12 let

Obvyklé tvodni davka je 5 mg oxykodon-hydrochloridu kazdych 6 hodin. Nicméné, Vas 1ékat Vam
predepise odpovidajici davku a ¢etnost (frekvenci) podavani, ktera je potiebna k 1é¢b¢ Vasi bolesti.
Jestlize pozorujete, ze mate stale bolesti pfi uzivani tohoto pripravku, porad’te se se svym lékarem.

Dospéli s poruchou funkce ledvin nebo jater
Obvykla vodni davka je polovicni davka, doporucena pro dospélé. Vas 1ékar Vam predepise
odpovidajici davku na zakladé Vaseho klinického stavu.

Pouziti u déti

Oxykodon Stada se nedoporucuje u déti ve véku do 12 let.

Zpusob podani

Podani usty (peroralni podani)

Oxykodon Stada se ma spolknout veelku s dostatecnym mnoZzstvim tekutiny.

Oxykodon Stada se mlze uzivat s jidlem nebo nezavisle na jidle.
Oxykodon Stada se nesmi uzivat s alkoholickymi napoji.

Pouze pro deétské bezpecnosti blistry:

Pokyny k otevieni détského bezpecnostniho blistru s jednotlivymi ddvkami odd€lenymi perforaci:
1. Nevytlacujte tobolku pfimo z blistru.

2. Oddélte z blistru jednu davku (bunku) v misté perforace



3. Opatrné odtrhnéte zadni folii, oteviete bunku blistru a vyjméte tobolku z blistru.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Oxykodon Stada, neZ jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) vice piipravku Oxykodon Stada, nez jste mél(a), nebo jestlize n€kdo ndhodné
spolkl Vase tobolky, okamzité informujte svého lékate nebo mistni toxikologické centrum.

Predavkovani miZze mit za nasledek:

zuzené zornice

utlumené dychani

svalovou slabost

ospalost

pokles krevniho tlaku

poruchu mozku (zndmou jako toxicka leukoencefalopatie).

V zavaznych ptipadech se miize objevit ob€hové selhani (kolaps), dusevni a motoricka inaktivita,
bezvédomi, zpomaleni srdecni frekvence a nahromadéni vody v plicich; zneuzivani vysokych davek



silnych opioidd, jako je oxykodon, mlze byt smrtelné. V Zadném piipad¢ se nevystavujte situacim,
které vyzaduji zvySené soustfedéni, napt. fizeni vozidla.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Oxykodon Stada

Jestlize zapomenete uzit davku, uzijte nasledujici ddvku hned jak si vzpomenete a potom pokracujte v
uzivani jako ptedtim. Neuzivejte dvé davky béhem 4 hodin. Nezdvojnasobujte nésledujici davku,
abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Oxykodon Stada

Neukoncujte 1é¢bu bez porady se svym Iékarem.

Pokud jiz dale nepotiebujete 1écbu Oxykodonem Stada, doporucuje se snizovat davku postupné, aby se
predeslo vzniku abstinen¢nich ptiznak.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny lIéky mtiZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Vyznamné neZadouci u¢inky nebo projevy, které je nutné brat v ivahu a opatieni, ktera je
nutné ucinit, kdyZ se tyto nezadouci ucinky nebo projevy objevi:

Pokud zaznamenate kterykoli z nasledujicich nezddoucich ucinkti, okamzité ptestante Oxykodon Stada
uzivat a kontaktujte svého 1ékare.

Utlum dychani je nejvyznamnéj$im rizikem vyvolavanym opioidy a s nejvétsi pravdépodobnosti se
objevuje u starSich nebo oslabenych pacienti. Nasledkem toho mohou opioidy u nachylnych pacientti
zpusobit zavazny pokles krevniho tlaku.

Krom¢ toho miiZze oxykodon zpisobit z(Zzeni zorni¢ek, zizeni pridusek (bronchospasmus) a kiece
hladkych svalti a mize potlacit kaslaci reflex.

DalSi moZné nezadouci ucinky

Velmi casté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):
e sedace (inava az ospalost)

zavrat

bolest hlavy

zacpa

pocit na zvraceni

zvraceni

svédéni

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob):
. snizena chut’ k jidlu, ztrata chuti k jidlu
. zavazné psychické nezadouci ucinky, jako jsou
o zmény ndlady (napf. uzkost, deprese)
o zmeény aktivity (vétSinou utlum, nékdy doprovéazeny unavou, pfilezitostn¢ zvySeni aktivity s
nervozitou a poruchami spanku)
o zmény vykonnosti (porucha myslenkovych procesti, zmatenost
tfes (tremor)
sipani, nedostatek dechu, Skytavka
sucho v Gstech, bolest zaludku, priijem, porucha zazivani (dyspepsie)
vyrazka, zvySené poceni
Casté€jsi nuceni na moceni
pocit slabosti (astenie)



Ménée casté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):

Vzacné

alergické reakce

abnormalni tvorba antidiuretického hormonu

nedostatek vody v téle (dehydratace)

zmény ve vnimani jako depersonalizace a vidéni, slySeni nebo citéni véci, které neexistuji
(halucinace), snizeni sexualni touhy, neklid, extrémni emoc¢ni chovani, pocit vyjimecného
Stésti (euforicka nalada), 1ékova zavislost (viz bod 2)

zvysené nebo snizené svalové napéti, poruchy koordinace, mimovolné stahy svalii, zachvaty;
zejména u pacientd trpicich epilepsii nebo se sklonem k zadchvatim, zvySené napéti a obtizné
protazeni svali, poruchy feci, mdloby, pocit mravenceni (parestézie), snizena citlivost na
dotek (hypestézie), migréna, zména chuti, ztrata paméti

porucha slzeni, zizeni zornic, narusené vidéni

abnormalné zvysena citlivost sluchu (hyperakuse), pocit zavraté nebo toCeni hlavy (vertigo)
zrychlena srde¢ni frekvence, uvédomeni si buSeni srdce (palpitace)

roz§iteni krevnich cév (vazodilatace)

obtizné dychani, kasel, bolest v krku, ryma, zmény hlasu

obtizné polykani, viedy v ustech, zanét dasni, zanét v Gstech (stomatitida), vétry, fihani,
sttevni neprichodnost (ileus)

zvySené hladiny jaternich enzymu

sucha kize

obtizné moceni

impotence

nizké hladiny pohlavnich hormont v krvi (,,hypogonadismus®, pozorovany v krevnich testech)
bolest (napf. bolest na hrudi), zimnice, nadmérna tekutina v tkanich (edém), celkovy pocit
nepohodli, fyzicka zavislost s abstinencnimi ptiznaky, 1ékova tolerance vyzadujici zvyseni
davky k udrZeni u¢inku, zizen

poranéni pii nehodach

(mohou postihnout az 1 z 1000 osob):

opar (herpes simplex) — postizeni ktize a sliznice

onemocnéni miznich uzlin (lymfadenopatie)

zvySena chut k jidlu

pokles krevniho tlaku, zavrat’ pti vstavani z polohy vsedé€ nebo vleze
krvaceni dasni, dehtovita stolice, skvrnitost a poskozeni zubi

sveédiva kozni vyrazka (koptivka), zvysena citlivost na svétlo (fotosenzitivita)
svalové krece

krev v moci (hematurie)

zmeny télesné hmotnosti (ztrata nebo zvyseni), celulitida

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10000 osob):

olupujici se vyrazka (exfoliativni dermatitida)

Frekvence neni znama (z dostupnych udajii nelze urcit):

zavazné reakce z precitlivélosti (anafylaktické reakce)

agrese

zvysena citlivost na bolest, kterou nelze zlepsit zvySenim davky

zubni kaz

bolest na pravé strané biicha, svédéni a zloutenka zplisobené zanétem Zlu¢niku
nepiitomnost menstruac¢niho krvaceni (amenorea)

dlouhodobé uzivani ptipravku Oxykodon Stada v priibéhu t€hotenstvi mize zptsobit zivot
ohrozujici pfiznaky z vysazeni 1éku u novorozencti. U déti se maji sledovat priznaky, jako jsou
podrazdénost, nadmérna aktivita, abnormalni spankové vzorce, pronikavy plac, chvéni,
zvraceni, prijem a nepfibyvani na vaze.

spankova apnoe (ptestavky v dychani béhem spanku)



o porucha postihujici chlopen ve stieve, ktera miize zptsobit silnou bolest v horni ¢asti biicha
(narusena funkce Oddiho svérace)

Opatfeni:

Jestlize pozorujete kterykoli z vyse uvedenych nezddoucich ucinku, ucini Vas 1ékar obvykle prislusna
1écebna opatteni. Nezadoucimu ucinku v podobé zacpy lze predejit stravou s vysokym obsahem
vlakniny a zvySenym piijmem tekutin. Pokud trpite pocitem na zvraceni nebo zvracenim, pfedepise
Vam lékar vhodny lécivy pripravek.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sd€lte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢inki mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak Oxykodon Stada uchovavat

Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte tento piipravek v uzamceném
bezpecném tlozném prostoru, kde k nému nemaji pfistup jiné osoby. Pokud jim nebyl pfedepsan,
muze zpusobit zavazné poskozeni a vést 1 k umrti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru nebo krabi¢ce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

<[Jen pro obal na tobolky:|>
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni: 6 mésicti

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 Oxykodon Stada obsahuje

- Lécivou latkou je oxycodoni hydrochloridum

Oxykodon Stada 5 mg tvrdé tobolky:

Jedna tvrda tobolka obsahuje oxycodoni hydrochloridum 5 mg, coz odpovida oxycodonum 4,5 mg.
Oxykodon Stada 10 mg tvrdé tobolky:

Jedna tvrda tobolka obsahuje oxycodoni hydrochloridum 10 mg, coz odpovida oxycodonum 9 mg.
Oxykodon Stada 20 mg tvrdé tobolky:

Jedna tvrda tobolka obsahuje oxycodoni hydrochloridum 20 mg, coz odpovida oxycodonum 18 mg.

- Dal$imi slozkami jsou:
Obsah tobolky: mikrokrystalicka celulosa, magnesium-stearat



Tobolka: zelatina, natrium-lauryl-sulfat, oxid titanicity (E171), zluty oxid zelezity (E172), Cerveny
oxid Zelezity (E172), indigokarmin (E132)
Inkoust potisku: Selak, Cerny oxid Zelezity (E172), hydroxid draselny

Jak Oxykodon Stada vypada a co obsahuje toto baleni

Oxykodon Stada 5 mg tvrdé tobolky:
Tvrdé tobolky délky 14,4 mm s tmaveé rizovym télem oznacenym "5" a hnédym vickem oznacenym
" OXYH .

Oxykodon Stada 10 mg tvrdé tobolky:
Tvrdé tobolky délky 14,4 mm s bilym té€lem oznacenym "10" a hnédym vickem oznacenym "OXY".

Oxykodon Stada 20 mg tvrdé tobolky:
Tvrdé tobolky délky 14,4 mm se svétle rizovym télem oznacenym "20" a hnédym vickem oznaenym
" OXYH .

Velikosti baleni:

Blistry: 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 90, 98 a 100 tvrdych tobolek.

Détské bezpec¢nostni perforované jednodavkové blistry: 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 90, 98 a 100
tvrdych tobolek.

Obal na tobolky s détskym bezpecnostnim uzavérem: 56, 98, 100 a 250 tvrdych tobolek.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Némecko

Vyrobce

Balkanpharma Dupnitsa AD, Bulharsko
STADA Arzneimittel AG, Némecko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Ceska republika  Oxykodon Stada

Némecko Oxycodon AL 5 mg Hartkapseln
Oxycodon AL 10 mg Hartkapseln
Oxycodon AL 20 mg Hartkapseln

Finsko Oxycodone Stada 5 mg kapseli, kova
Oxycodone Stada 10 mg kapseli, kova
Oxycodone Stada 20 mg kapseli, kova

Polsko Oxycodon Stada

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 26. 3. 2024
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