JUlotka dolaczona do opakowania: informacja dla
uzytkownika

Oxycodone + Naloxone Ethypharm, 5 mg + 2,5 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
Oxycodone + Naloxone Ethypharm, 10 mg + 5 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
Oxycodone + Naloxone Ethypharm, 20 mg + 10 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
Oxycodone + Naloxone Ethypharm, 40 mg + 20 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu

Oxycodoni hydrochloridum + Naloxoni hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytaé.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

1 Co to jest lek Oxycodone + Naloxone Ethypharm i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Oxycodone + Naloxone Ethypharm
3. Jak przyjmowac lek Oxycodone + Naloxone Ethypharm
4. Mozliwe dziatania niepozadane
5. Jak przechowywac¢ lek Oxycodone + Naloxone Ethypharm
6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
1. Co to jest lek Oxycodone + Naloxone Ethypharm i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Oxycodone + Naloxone Ethypharm jest wskazany w leczeniu silnego bolu, ktéry moze by¢
odpowiednio kontrolowany wylacznie opioidowymi lekami przeciwbolowymi. Naloksonu
chlorowodorek przeciwdziata zaparciom.

Jak dziala lek Oxycodone + Naloxone Ethypharm

Lek Oxycodone + Naloxone Ethypharm zawiera jako substancje czynne oksykodonu chlorowodorek i
naloksonu chlorowodorek. Oksykodonu chlorowodorek odpowiada za dziatanie przeciwbolowe leku
Oxycodone + Naloxone Ethypharm. Jest silnym lekiem przeciwbolowym, ktory nalezy do grupy
lekow o nazwie opioidowe leki przeciwbolowe. Druga substancja czynna leku Oxycodone + Naloxone
Ethypharm jest naloksonu chlorowodorek, ktéry zapobiega zaparciom. Zaburzenie pracy jelit (np.
zaparcia) to typowe dziatanie niepozadane leczenia opioidowymi lekami przeciwbolowymi.

Lek Oxycodone + Naloxone Ethypharm ma postac tabletek o przedtuzonym uwalnianiu, co oznacza,
ze substancje czynne sg uwalniane przez dluzszy czas. Ich dziatanie utrzymuje si¢ przez 12 godzin.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Oxycodone + Naloxone Ethypharm
Kiedy nie przyjmowa¢ leku Oxycodone + Naloxone Ethypharm:

* jesli pacjent ma uczulenie na oksykodonu chlorowodorek, naloksonu chlorowodorek lub
ktérykolwiek z pozostalych skladnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6),
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e jesli u pacjenta wystepuja trudnos$ci w oddychaniu, uniemozliwiajace dostarczenie
wystarczajacej ilosci tlenu do krwi i usuniecie dwutlenku wegla,wytwarzanego w
organizmie (depresja oddechowa),

* jezeli u pacjenta wystepuje ciezka choroba pluc zwigzana ze zwezeniem drog
oddechowych (przewlekla obturacyjna choroba pluc, POChP),

* jezeli u pacjenta stwierdzono stan zwany sercem plucnym. W tym przypadku prawa
strona serca jest powi¢kszona z powodu zwiekszenia ciSnienia w naczyniach
krwiono$nych w plucach (np. jako skutek POChP — patrz powyzej),

* jezeli u pacjenta stwierdzono ciezka astme oskrzelowg,

* jezeli u pacjenta wystepuje porazenna niedrozno$¢ jelita (rodzaj niedroznosci jelita)
niespowodowana przez opioidy,

* jezeli u pacjenta wystepuje umiarkowana do ciezkiej niewydolnos¢ watroby.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Oxycodone + Naloxone Ethypharm nalezy omowic to z
lekarzem lub farmaceuta:

w przypadku pacjentow w podesztym wieku i pacjentdéw wyniszczonych,

jezeli u pacjenta wystepuje porazenna niedroznosc¢ jelita (rodzaj niedroznosci jelita) spowodowana
przez opioidy,

jezeli u pacjenta stwierdzono niewydolno$¢ nerek,

jezeli u pacjenta stwierdzono tagodng niewydolno$¢ watroby,

jezeli u pacjenta stwierdzono cigzka niewydolnos¢ ptuc (tj. zmniejszona pojemnos¢ zyciowa),
jezeli u pacjenta wystepuje obrzek sluzowaty (zaburzenie czynnosci tarczycy przebiegajace z
uczuciem suchosci, uczuciem zimna i obrzekiem skory [,,nalana twarz"], obejmujace twarz i
konczyny),

jezeli tarczyca nie wytwarza wystarczajacej ilosci hormondw (tarczyca o zmniejszonej czynnosci
lub niedoczynno$¢ tarczycy),

jezeli nadnercza nie wytwarzaja wystarczajacej ilosci hormonéw (niewydolnos$¢ nadnerczy lub
choroba Addisona),

jezeli u pacjenta stwierdzono chorobe psychiczng z towarzyszaca (czgSciowq) utratg poczucia
rzeczywistosci (psychoza) spowodowang zatruciem alkoholem lub innymi substancjami
(substancje powodujace psychozy),

jezeli u pacjenta wystepuja dolegliwosci zwigzane z kamica zotciowa,

jezeli u pacjenta stwierdzono nieprawidtowe powigkszenie gruczotu krokowego (rozrost gruczotu
krokowego),

jezeli u pacjenta wystepuje alkoholizm lub majaczenie alkoholowe,

jezeli u pacjenta wystepuje zapalenie trzustki,

jezeli pacjent ma niskie ci$nienie krwi (niedoci$nienie),

jezeli pacjent ma wysokie ci$nienie krwi (nadcis$nienie),

jezeli u pacjenta wystepuje wczesniej rozpoznana choroba uktadu sercowo-naczyniowego,

jezeli pacjent ma uraz glowy (ze wzgledu na ryzyko podwyzszenia ci$nienia w czaszce),

jezeli u pacjenta wystepuje padaczka lub tendencje do drgawek,

jezeli pacjent przyjmuje jednoczesnie leki o nazwie inhibitory MAO (stosowane w leczeniu
depresji lub choroby Parkinsona), np. leki zawierajace tranylcypromine, fenelzyne,
izokarboksazyd, moklobemid i linezolid.

Nalezy skonsultowac sie z lekarzem, jesli powyzsze informacje dotyczyly pacjenta w przeszlos$ci.

Z lekarzem nalezy skonsultowaé si¢ réwniez w przypadku, gdy podczas leczenia lekiem
Oxycodone + Naloxone Ethypharm wystgpi ktorekolwiek z powyzszych zaburzen.
Najpowazniejszym skutkiem przedawkowania opioidowych lekow przeciwbdlowych jest
depresja oddechowa (wolne i ptytkie oddychanie). Moze to takze spowodowac
zmniejszenie stezenia tlenu we krwi, prowadzgce do ewentualnego omdlenia, itp.
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Nie ma doswiadczenia Kklinicznego w stosowaniu leku Oxycodone + Naloxone Ethypharm u
pacjentéow z nowotworami zlo§liwymi, z przerzutami do otrzewnej ani u pacjentow z
zespolem ciasnoty wewnatrzbrzusznej w zaawansowanych stadiach nowotworéw
ziosliwych ukladu pokarmowego i miednicy. Z tego powodu stosowanie leku Oxycodone +
Naloxone Ethypharm u takich pacjentow nie jest zalecane.

Dzieci i mlodziez

Nie wolno stosowac tego leku u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat, poniewaz nie
udowodniono bezpieczenstwa i korzysci ze stosowania tego leku w tej grupie wiekowe;j.

Jak wla$ciwie stosowaé lek Oxycodone + Naloxone Ethypharm

Jesli na poczatku leczenia u pacjenta pojawi si¢ nasilona biegunka, moze to by¢ spowodowane
dzialaniem naloksonu. Moze to oznaczaé, ze czynnos¢ jelit wraca do normy. Taka biegunka moze
wystapi¢ w ciggu pierwszych 3—5 dni leczenia. Jesli biegunka utrzymuje si¢ po uptywie 3—5 dni lub
niepokoi pacjenta, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

W przypadku zamiany na lek Oxycodone + Naloxone Ethypharm po wczes$niejszym dtugotrwatym
stosowaniu duzych dawek opioidowych lekow przeciwbolowych moga poczatkowo wystapic tzw.
objawy odstawienia (np. niepokdj ruchowy, nasilone pocenie i bol migéni). Jesli pacjent odczuwa takie
objawy, moze by¢ konieczna specjalna kontrola lekarska.

Jezeli pacjent ma by¢ poddany operacji, powinien poinformowac lekarzy o przyjmowaniu leku
Oxycodone + Naloxone Ethypharm.

Podczas dlugotrwatego stosowania leku u pacjentdéw moze wystgpi¢ tolerancja na lek Oxycodone +
Naloxone Ethypharm. Oznacza to, Ze pacjent moze potrzebowac wickszych dawek w celu uzyskania
pozadanej kontroli bolu. Dlugotrwale stosowanie leku Oxycodone + Naloxone Ethypharm moze
prowadzi¢ do uzaleznienia fizycznego. Jesli leczenie zostanie przerwane nagle, moga wystapi¢ objawy
odstawienia (niepokoj ruchowy, nasilone pocenie, b6l migsni). W przypadku gdy pacjent nie
potrzebuje juz leczenia, nalezy zmniejsza¢ stopniowo dawke dobowa w porozumieniu z lekarzem.

Substancja czynna oksykodonu chlorowodorek jako pojedynczy sktadnik ma potencjat uzalezniajacy
podobny do innych silnych opioidéw (silnych lekow przeciwbolowych). Istnieje prawdopodobienstwo
rozwoju uzaleznienia psychicznego. Odradza si¢ stosowanie lekow zawierajacych oksykodonu
chlorowodorek u pacjentdw z istniejgcym obecnie lub w przesztosci uzaleznieniem od alkoholu,
narkotykow lub lekow.

Pozostatos¢ tabletki o przedtuzonym uwalnianiu moze by¢ widoczna w kale. Nie nalezy si¢ tym
niepokoi¢, poniewaz substancje czynne (oksykodonu chlorowodorek i naloksonu chlorowodorek)
zostaty uwolnione wcze$niej w zotadku oraz w jelicie i wchiongty sie w organizmie.

Nieprawidlowe stosowanie leku Oxycodone + Naloxone Ethypharm

Tabletki o przedtuzonym uwalnianiu nalezy potykaé¢ w catosci, aby nie zaktoca¢ powolnego
uwalniania oksykodonu chlorowodorku z tabletki o przedtuzonym uwalnianiu. Tabletek nie wolno
fama¢, zu¢ ani rozkrusza¢. Przyjgcie przelamanej, przezutej lub rozkruszonej tabletki moze prowadzi¢
do wchionigcia potencjalnie §miertelnej dawki oksykodonu chlorowodorku (patrz punkt
,,Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku 3”).

Lek Oxycodone + Naloxone Ethypharm nie jest odpowiedni do leczenia objawdéw odstawienia.
Nigdy nie nalezy naduzywac leku Oxycodone + Naloxone Ethypharm, szczegolnie w przypadku

uzaleznienia od lekow. U 0so6b uzaleznionych od substancji, takich jak heroina, morfina czy metadon,
naduzywanie leku Oxycodone + Naloxone Ethypharm moze spowodowac wystgpienie cigzkich
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objawow odstawienia, poniewaz ten lek zawiera jako sktadnik nalokson. Wystepujace wczesniej
objawy odstawienia mogg ulec nasileniu.

Nie wolno niewlasciwie stosowac leku Oxycodone + Naloxone Ethypharm w postaci tabletek o
przedluzonym uwalnianiu, rozpuszczajac i wstrzykujac zawartosci tabletki (np. do naczyn
krwiono$nych). Tabletki zawierajg przede wszystkim talk, ktory moze powodowac¢ miejscowy rozpad
tkanek (martwicg) oraz zmiany w tkance ptucnej (ziarniniaki ptuc). Takie naduzycie moze tez
spowodowa¢ inne powazne konsekwencje, a nawet prowadzi¢ do zgonu.

Stosowanie leku Oxycodone + Naloxone Ethypharm moze powodowa¢ dodatni wynik w testach
antydopingowych.

Stosowanie leku Oxycodone + Naloxone Ethypharm jako srodka pobudzajacego moze zagrazac zyciu.
Lek Oxycodone + Naloxone Ethypharm a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych jest wigksze, jesli lek Oxycodone + Naloxone Ethypharm
stosowany jest rownoczesnie z innymi lekami, ktére wplywaja na czynnos¢ mézgu. W takim
przypadku dziatania niepozadane leku Oxycodone + Naloxone Ethypharm moga by¢ nasilone. Moze
np. wystapi¢ zmeczenie/sennos¢ lub moze doj$¢ do nasilenia depresji oddechowej (wolne i ptytkie
oddychanie).

Przyktady lekow, ktore wptywajg na czynno$¢ mozgu:

. inne silne leki przeciwbolowe (opioidowe leki przeciwbolowe),
. leki nasenne i uspokajajace,
. leki przeciwdepresyjne,

*  leki stosowane w leczeniu alergii, choroby lokomocyjnej lub nudnosci (leki przeciwhistaminowe
lub przeciwwymiotne),
. inne leki majace wplyw na uktad nerwowy (fenotiazyny, neuroleptyki).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent przyjmuje:

* leki, ktore zmniejszajg krzepliwo$¢ krwi (pochodne kumaryny), poniewaz czas krzepnigcia krwi
moze by¢ wydtuzony lub skrécony,

* antybiotyki makrolidowe (np. klarytromycyne),

* azolowe leki przeciwgrzybicze (np. ketokonazol),

* rytonawir lub inne inhibitory proteazy (np. stosowane w leczeniu HIV),

* ryfampicyne (stosowang w leczeniu gruzlicy),

* karbamazepine (stosowang w leczeniu padaczki, napadow lub drgawek i pewnych rodzajow
bolu),

* fenytoing (stosowang w leczeniu padaczki, napadow lub drgawek).

Nie przewiduje si¢ wystapienia interakcji leku Oxycodone + Naloxone Ethypharm z paracetamolem,
kwasem acetylosalicylowym lub naltreksonem.

Oxycodone + Naloxone Ethypharm z jedzeniem, piciem i alkoholem
Picie alkoholu w czasie stosowania leku Oxycodone + Naloxone Ethypharm moze spowodowaé
sennos¢ lub zwigkszaé ryzyko wystapienia cigzkich dziatan niepozadanych, takich jak ptytki oddech z

ryzykiem bezdechu i utrata przytomnosci. Picie alkoholu w czasie stosowania leku Oxycodone +
Naloxone Ethypharm jest przeciwwskazane.
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Nalezy unika¢ picia soku grejpfrutowego w czasie stosowania leku Oxycodone + Naloxone
Ethypharm.

Ciaza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza Iub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ciaza

Nalezy unika¢ stosowania leku Oxycodone + Naloxone Ethypharm u kobiet w cigzy, o ile to mozliwe.
Stosowanie oksykodonu chlorowodorku przez dtuzszy czas w czasie cigzy moze spowodowac
wystgpienie objawow odstawienia u noworodka. Je§li oksykodonu chlorowodorek jest stosowany
podczas porodu, u noworodka moze wystapi¢ depresja oddechowa (wolny i ptytki oddech).

Karmienie piersia

Na czas leczenia lekiem Oxycodone + Naloxone Ethypharm nalezy zaprzesta¢ karmienia piersia.
Oksykodonu chlorowodorek przenika do mleka matki. Nie wiadomo, czy naloksonu chlorowodorek
przenika réwniez do mleka kobiecego. Dlatego nie mozna wykluczy¢ ryzyka dla karmionego piersia
niemowlecia, zwlaszcza w przypadku wielokrotnego stosowania dawek leku Oxycodone + Naloxone
Ethypharm.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Oxycodone + Naloxone Ethypharm moze zaburza¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn. Takiego dziatania mozna si¢ spodziewaé szczeg6lnie na poczatku leczenia
lekiem Oxycodone + Naloxone Ethypharm, po zwigkszeniu dawki lub po zamianie z innego leku.
Jednak gdy pacjent przyjmuje przez dtuzszy czas ustalong dawke leku Oxycodone + Naloxone
Ethypharm, zaburzenia te ustgpuja.

Pacjent powinien skonsultowac si¢ z lekarzem, czy moze prowadzi¢ pojazdy lub obstugiwa¢ maszyny.

3. Jak przyjmowa¢é lek Oxycodone + Naloxone Ethypharm

Ten lek nalezy zawsze przyjmowa¢é zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwoS$ci nalezy
zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

O ile lekarz nie przepisal inaczej, zwykle stosowana dawka wynosi:
Osoby doroste

Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa to 10 mg oksykodonu chlorowodorku + 5 mg
naloksonu chlorowodorku w postaci tabletek o przedluzonym uwalnianiu w odst¢pach co
12 godzin.

Lekarz zadecyduje, jaka dawke leku Oxycodone + Naloxone Ethypharm powinien przyjmowa¢é
pacjent kazdego dnia i jak podzieli¢ calkowita dawke dobowg na dawki poranne i
wieczorne. Lekarz zadecyduje tez o kazdym koniecznym dostosowaniu dawki podczas
leczenia. Lekarz dostosuje dawke do nasilenia bélu i indywidualnej wrazliwosci pacjenta.
Pacjent powinien otrzymywaé najmniejsza dawke skuteczng do opanowania bélu. W
przypadku wcze$niejszego stosowania opioidowych lekéw przeciwbélowych leczenie
lekiem Oxycodone + Naloxone Ethypharm mozna rozpoczaé od wigkszych dawek.

Maksymalna dawka dobowa wynosi 80 mg oksykodonu chlorowodorku i 40 mg naloksonu
chlorowodorku. Jesli pacjent wymaga wiekszej dawki, lekarz moze zaleci¢ dodatkowe
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dawki oksykodonu chlorowodorku bez naloksonu chlorowodorku. Jednak nie nalezy
stosowa¢ maksymalnej dawki dobowej wiekszej niz 400 mg oksykodonu chlorowodorku.
W przypadku podawania dodatkowych dawek oksykodonu chlorowodorku bez naloksonu
chlorowodorku korzystny wplyw naloksonu chlorowodorku na czynnos$¢ jelit moze by¢
mniejszy.

Jesli lekarz zaleci pacjentowi zmiane¢ leku Oxycodone + Naloxone Ethypharm na inny opioidowy
lek przeciwbélowy, czynno$¢ jelit moze si¢ pogorszy¢.

Jesli pacjent odczuwa bol przed uplywem terminu przyjecia kolejnej dawki leku Oxycodone +
Naloxone Ethypharm, moze by¢ konieczne doraZzne zastosowanie szybkodzialajacego leku
przeciwbélowego. Lek Oxycodone + Naloxone Ethypharm nie jest przeznaczony do tego
celu. W takim przypadku nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem.

W przypadku wrazenia, ze dzialanie leku Oxycodone + Naloxone Ethypharm jest zbyt mocne
lub za slabe, nalezy skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Jesli do przyjecia wymaganej dawki zastosowanie danej mocy leku jest trudne do realizacji lub
niepraktyczne, mozna zastosowac¢ inne moce tego leku.

Osoby w podeszlym wieku

ZwykKle nie jest konieczne dostosowywanie dawki u pacjentow w podeszlym wieku z prawidlowg
czynno$cia watroby i (lub) nerek.

Niewydolnos¢ watroby lub nerek

Jezeli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnos$ci nerek lub tagodna niewydolno$¢ watroby, lekarz
prowadzacy przepisze lek Oxycodone + Naloxone Ethypharm ze szczego6lng ostroznoscia. Jesli u
pacjenta wystepuje umiarkowana lub cigzka niewydolno$¢ watroby, nie nalezy stosowac leku
Oxycodone + Naloxone Ethypharm (patrz tez punkt 2 ,.Kiedy nie stosowa¢ leku Oxycodone +
Naloxone Ethypharm” i ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”).

Dzieci i mlodziez w wieku ponizej 18 lat

Lek Oxycodone + Naloxone Ethypharm nie zostat jeszcze przebadany u dzieci i mlodziezy w wieku
ponizej 18 lat. Nie udowodniono skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania tego leku u dzieci i
mtodziezy. Z tego powodu nie zaleca si¢ stosowania leku Oxycodone + Naloxone Ethypharm u dzieci
1 mlodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Sposob podawania

Podanie doustne.

Lek Oxycodone + Naloxone Ethypharm nalezy potyka¢ w catosci (bez Zucia), popijajac odpowiednia
iloscig ptynu (%2 szklanki wody). Tabletki o przedtuzonym uwalnianiu mozna przyjmowac z
pokarmem lub bez. Lek Oxycodone + Naloxone Ethypharm nalezy przyjmowac co 12 godzin, wedlug
ustalonego schematu leczenia (np. rano o godz. 8.00, wieczorem o godz. 20.00). Tabletek o
przedluzonym uwalnianiu nie dzieli¢, nie zu¢ ani nie kruszy¢.

Instrukcja otwierania:

Ten lek jest dostgpny w odrywanych, jednostkowych blistrach z perforacja, zabezpieczonych przed
dostepem dzieci.

Nalezy oderwac¢ pojedyncza dawke, odrywajac blister wzdhuz perforowane;j linii 1 $ciggna¢ foli¢ na
blistrze, aby wyjac tabletke.
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Czas trwania leczenia

Zasadniczo nie nalezy przyjmowac¢ leku Oxycodone + Naloxone Ethypharm dtuzej niz to konieczne.
Jesli pacjent jest poddany dlugotrwatemu leczeniu lekiem Oxycodone + Naloxone Ethypharm, lekarz
prowadzacy powinien regularnie sprawdzac, czy pacjent nadal potrzebuje leku Oxycodone +
Naloxone Ethypharm.

Przyjecie wickszej niz zalecana dawki leku Oxycodone + Naloxone Ethypharm

Jesli pacjent przyjat wigksza niz przepisana dawke leku Oxycodone + Naloxone Ethypharm, powinien
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Przedawkowanie leku moze objawiac si¢:
* zwegzeniem Zrenic
*  wolnym i ptytkim oddychaniem (depresja oddechowa)
* stanem podobnym do odurzenia narkotykowego (senno$¢ az do utraty §wiadomosci)
*  zmniejszonym napig¢ciem mi¢éni (hipotonia)
* zwolnieniem t¢tna
* spadkiem ci$nienia krwi.

W cigzkich przypadkach moze wystapi¢ utrata §$wiadomosci (Spigczka), zatrzymanie wody w plucach i
zapas¢ krazeniowa, ktore moga prowadzi¢ do zgonu.

Nalezy unika¢ czynno$ci wymagajace zwigkszonej uwagi, takie jak kierowanie pojazdami.
Pominiecie przyjecia leku Oxycodone + Naloxone Ethypharm
Lub przyjecie dawki mniejszej niz przepisana spowoduje niewystarczajace dziatanie przeciwbolowe.
Jesli pacjent zapomniat przyja¢ dawki leku, nalezy postepowac zgodnie z ponizszg instrukcja:
» Jezeli do przyjecia kolejnej dawki pozostato 8 godzin lub wiecej: nalezy przyja¢ zapomniang
dawke niezwlocznie i nastgpnie lek nalezy przyjmowa¢ wedlug ustalonego schematu.
* Jezeli do przyjecia kolejnej dawki pozostato mniej niz 8 godzin: nalezy przyja¢ zapomniang
dawke. Nastepnie nalezy odczekac 8 godzin przed przyj¢ciem nastepnej dawki. Nalezy staraé
si¢ powrdcic¢ do poczatkowego schematu dawkowania (np. rano o godz. 8.00, wieczorem o
godz. 20.00). Nie nalezy przyjmowac wigcej niz jednej dawki w ciggu 8 godzin.
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.
Przerwanie przyjmowania leku Oxycodone + Naloxone Ethypharm
Nie nalezy przerywaé stosowania leku Oxycodone + Naloxone Ethypharm bez konsultacji z lekarzem
Jezeli dalsze leczenie nie jest juz potrzebne, nalezy stopniowo zmniejsza¢ dawke dobowa po
konsultacji z lekarzem. Tym sposobem mozna uniknaé wystapienia objawow odstawienia, takich jak
niepokdj ruchowy, nasilone pocenie i bol migsni.
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
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Wazna informacja o dzialaniach niepozadanych oraz postepowaniu w przypadku ich
wystapienia:

Jesli wystapi ktorekolwiek z nastgpujacych istotnych dzialan niepozadanych, nalezy natychmiast
skontaktowac¢ si¢ z najblizszym lekarzem.

Wolne i ptytkie oddychanie (depresja oddechowa) jest gldownym zagrozeniem zwigzanym z
przedawkowaniem opioidow. Wystgpuje przewaznie u pacjentow w podesztym wieku oraz

wyniszczonych. Opioidy moga rowniez spowodowac istotny spadek cisnienia krwi u wrazliwych

pacjentow.
Czesto (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 pacjenta na 10)
*  bol brzucha * nudnosci * o0gdlne oslabienie
* zaparcia e wiatry e $wiad skory
* biegunka * zmniejszenie apetytu do * reakcje skorne/wysypka
e uczucie sucho$ci w utraty apetytu * nasilone pocenie
jamie ustnej *  uczucie zawrotow * zawroty glowy
* niestrawno$¢ gtowy lub ,,wirowania” pochodzenia
*  wymioty * Dol glowy btednikowego
* uderzenia goraca * trudnosci ze snem
* sennosé
Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 pacjenta na 100)
* wzdecia brzucha * kolatanie serca *  wodnisty katar
* nieprawidlowe myslenie * kolka zo6lciowa » kaszel
« ek *  bol w klatce piersiowe;j * nadwrazliwo$¢/reakcje
* splatanie e o0golne zle alergiczne
* depresja samopoczucie e urazy powypadkowe
*  nerwowosé * bol * czgste parcie na pgcherz
e ucisk w klatce e obrzek dloni, kostek lub e skurcze mig$ni
piersiowej, szczegolnie stop * drzenie mig$ni
jesli wystepuje choroba e zmniejszenie masy ciata e b6l migsni
wiencowa * zaburzenia koncentracji * pogorszenie wzroku
* spadek ci$nienia krwi * trudno$ci w méwieniu * napady drgawkowe
* objawy odstawienia np. e drzenie (szczegolnie u 0sob z
pobudzenie * trudnos$ci w oddychaniu padaczka lub
* omdlenia  niepokéj ruchowy predyspozycjami do
e dreszcze napadow drgawkowych)
» zwigkszenie aktywnosci
enzymow watrobowych
* wzrost ci$nienia krwi
Rzadko (mogg wystapi¢ u maksymalnie 1 pacjenta na 1000)
* zwickszenie czgstosci e zaburzenia z¢bow * ziewanie
tetna * zwigkszenie masy ciala

Czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

» stan euforii * omamy * mrowienie dtoni lub
* silna sennos¢ e ptytki oddech stop
* zaburzenia erekcji ¢ trudnosci w oddawaniu ¢ odbijanie sig¢

* koszmary senne

moczu
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Znane sa nastepujace dzialania niepozadane substancji czynnej oksykodonu chlorowodorku,
jezeli podawany jest bez naloksonu chlorowodorku:

Oksykodon moze powodowa¢ zaburzenia oddychania (depresje oddechowa), zwezenie zrenic, skurcz
migéni oskrzelowych i skurcze migéni gtadkich, jak réwniez hamowanie odruchu kaszlu.

Czesto (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 pacjenta na 10)

zmiany nastroju i * zmniejszenie * trudnosci w oddawaniu
osobowosci (np. aktywnosci moczu

depresja, uczucie e zwickszenie * czkawka

skrajnego szczescia) aktywnosci

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 pacjenta na 100)

zaburzenia koncentracji * zmniejszona e bdl dzigset

migreny wrazliwo$¢ na bol i e zaburzenia percepcji
zaburzenia smaku dotyk (np. omamy,
zwiekszone napiecie * nieprawidlowa derealizacja)
mie$niowe koordynacja e zmniejszony poped
mimowolne skurcze * zmiany glosu plciowy

migsni (dysfonia) e zaczerwienienie skory
uzaleznienie od leku *  zatrzymanie wody * odwodnienie
niedrozno$¢ jelita *  zaburzenia stuchu »  pobudzenie

sucha skora * owrzodzenia w jamie e wzmozone pragnienie
tolerancja na lek ustne;

* trudnos$ci w potykaniu

Rzadko (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 pacjenta na 1000)
swedzaca wysypka * zwigkszenie apetytu * krwawienie z dzigset
(pokrzywka) e czarne (smoliste) stolce
opryszczka zwykta

Czesto$¢ nieznana (czegstos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

ostre uog6lnione *  brak miesiaczki *  zaburzenia odptywu
reakcje alergiczne 70tci

(reakcje

anafilaktyczne)

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane

niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie

o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do:
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al.
Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309,

ebtzr%%}%nndl L-gov.pl ozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi
wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywa¢é lek Oxycodone + Naloxone Ethypharm
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudelku i na blistrze po
EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania tego leku.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Oxycodone + Naloxone Ethypharm
Substancjami czynnymi leku sa oksykodonu chlorowodorek i naloksonu chlorowodorek .

Oxycodone + Naloxone Ethypharm, 5 mg + 2,5 mg

Jedna tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 5 mg oksykodonu chlorowodorku, co odpowiada
4,5 mg oksykodonu, oraz 2,5 mg naloksonu chlorowodorku, co odpowiada 2,75 mg naloksonu
chlorowodorku dwuwodnego i 2,25 mg naloksonu.

Oxycodone + Naloxone Ethypharm, 10 mg + 5 mg

Jedna tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 10 mg oksykodonu chlorowodorku, co odpowiada
9 mg oksykodonu, oraz 5 mg naloksonu chlorowodorku, co odpowiada 5,5 mg naloksonu
chlorowodorku dwuwodnego i 4,5 mg naloksonu.

Oxycodone + Naloxone Ethypharm, 20 mg + 10 mg

Jedna tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 20 mg oksykodonu chlorowodorku, co odpowiada
18 mg oksykodonu, oraz 10 mg naloksonu chlorowodorku, co odpowiada 11,0 mg naloksonu
chlorowodorku dwuwodnego i 9,01 mg naloksonu.

Oxycodone + Naloxone Ethypharm, 40 mg + 20 mg

Jedna tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 40 mg oksykodonu chlorowodorku, co odpowiada
36 mg oksykodonu, oraz 20 mg naloksonu chlorowodorku, co odpowiada 22 mg naloksonu
chlorowodorku dwuwodnego i 18,02 mg naloksonu.

Pozostale sktadniki to:

Rdzen tabletki:
hypromeloza 603, poliwinylu octanu dyspersja 30%, powidon K30, sodu laurylosiarczan, krzemionka
koloidalna bezwodna, celuloza mikrokrystaliczna PH 102, krzemu dwutlenek, magnezu stearynian.

Oxycodone + Naloxone Ethypharm, 5 mg + 2,5 mg

Otoczka tabletki:

alkohol poliwinylowy, tytanu dwutlenek (E171), makrogol 3350, talk, btekit brylantowy FCF (E133),
lak aluminiowy

Oxycodone + Naloxone Ethypharm, 10 mg + 5 mg
Otoczka tabletki:
alkohol poliwinylowy, tytanu dwutlenek(E171), makrogol 3350, talk

Oxycodone + Naloxone Ethypharm, 20 mg + 10 mg
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Otoczka tabletki:
alkohol poliwinylowy, tytanu dwutlenek (E171), makrogol 3350, talk, Zzelaza tlenek czerwony (E172),
zelaza tlenek zolty (E172)

Oxycodone + Naloxone Ethypharm, 40 mg + 20 mg

Otoczka tabletki:

alkohol poliwinylowy, tytanu dwutlenek (E171), makrogol 3350, talk, zelaza tlenek czerwony (E172),
zelaza tlenek zotty (E172), zelaza tlenek czarny (E172)

Jak wyglada lek Oxycodone + Naloxone Ethypharm i co zawiera opakowanie
Tabletka o przedtuzonym uwalnianiu.

Oxycodone + Naloxone Ethypharm, 5 mg + 2,5 mg
Podhuzne, obustronnie wypukle, niebieskie tabletki powlekane, o wielkosci 9,6 x 4,8 mm, oznaczone
,»d” po jednej stronie.

Oxycodone + Naloxone Ethypharm, 10 mg + 5 mg
Podhuzne, obustronnie wypukte, biate lub biatawe tabletki powlekane, o wielkosci 9,6 x 4,8 mm,
oznaczone ,,10” po jednej stronie.

Oxycodone + Naloxone Ethypharm, 20 mg + 10 mg
Podluzne, obustronnie wypukle, rézowe tabletki powlekane, o wielkosci 9,6 x 4,8 mm, oznaczone
,,20” po jednej stronie.

Oxycodone + Naloxone Ethypharm, 40 mg + 20 mg
Podhuzne, obustronnie wypukte, zotte tabletki powlekane, o wielkosci 11 x 5,5 mm, oznaczone ,,40”
po jedne;j stronie.

Lek Oxycodone + Naloxone Ethypharm tabletki o przedtuzonym uwalnianiu jest dostgpny w
odrywanych, jednostkowych blistrach z perforacja, zabezpieczonych przed dostgpem dzieci,
zawierajacych:

10x1, 14x1, 20x1, 28x1, 30x1, 50x1, 56x1, 60x1, 98x1, 100x1, 100x1 (opakowanie szpitalne) tabletek,
w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
ETHYPHARM

194 Bureaux de la Colline, Batiment D
92213 Saint Cloud cedex

Francja

Wytwérca
ETHYPHARM
Chemin de la Poudriére
76120 Grand Quevilly
Francja

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Niemcy: Oxycodon-HCl/Naloxon-HCI Ethypharm 5 mg/2,5 mg, 10 mg/5 mg, 20
mg/10 mg and 40 mg/20 mg Retardtabletten
Polska: Oxycodone + Naloxone Ethypharm
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