Ulotka dla pacjenta: Informacja dla uzytkownika
Oxydolor Fast, 5 mg, tabletki powlekane
Oxydolor Fast, 10 mg, tabletki powlekane
Oxydolor Fast, 20 mg, tabletki powlekane

Oxycodoni hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac 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 tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

QN A PN

1.

Co to jest lek Oxydolor Fast i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Oxydolor Fast
Jak stosowac lek Oxydolor Fast

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Oxydolor Fast

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Oxydolor Fast i w jakim celu si¢ go stosuje

Oxydolor Fast jest silnym lekiem przeciwb6lowym z grupy opioidéw.

Oxydolor Fast jest stosowany w leczeniu ostrego bélu, ktéry wymaga leczenia opioidowymi lekami
przeciwbolowymi, poniewaz inne leki przeciwbdlowe okazaty si¢ nieskuteczne.

2.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Oxydolor Fast

Kiedy nie stosowa¢ leku Oxydolor Fast:

jesli u pacjenta wystgpuje uczulenie na oksykodonu chlorowodorek, soj¢, orzechy ziemne lub
ktérakolwiek z substancji pomocniczych tego leku wymienionych w punkcie 6

jesli u pacjenta wystgpuja zaburzenia oddychania jak zbyt wolny czy zbyt plytki oddech
(depresja oddechowa)

jesli we krwi pacjenta jest zbyt duze st¢zenie dwutlenku wegla

jesli u pacjenta wystepuja przewlekle chorob pluc, zwigzane ze zwezeniem drég
oddechowych (przewlekta obturacyjna choroba ptuc)

jesli u pacjenta wystepujg niektére z zaburzen serca znane jako zespot serca ptucnego
jesli pacjent ma astme

jesli pacjent ma rodzaj niedroznosci jelit zwany niedroznoscig porazenng

jesli u pacjenta wystepuje ostry i silny bél zotadka lub op6znione opréznianie zotadka

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Oxydolor Fast nalezy omowic to z lekarzem lub
farmaceuta

w przypadku osob w podesziym wieku lub ostabionych
w przypadku cigzkiego zaburzenia czynnos$ci ptuc, watroby lub nerek



e w przypadku niektérych zaburzen tarczycy (obrzek §luzowaty) lub jesli tarczyca nie
wytwarza wystarczajacej ilosci hormonéw (niedoczynno$¢ tarczycy)

® jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnos$ci nadnerczy (nadnercza nie dziataja
prawidtowo), na przyktad choroba Addisona

e w przypadku przerostu gruczotu prostaty

w przypadku choroby psychicznej spowodowanej przez uzaleznienie od alkoholu lub innych

substancji

w przypadku zaburzen pecherzyka zétciowego

w przypadku zapalenia trzustki, ktére moze powodowac silny bél brzucha lub plecow

w przypadku trudnos$ci lub bélu w trakcie oddawania moczu

jesli lekarz podejrzewa u pacjenta niedrozno$¢ porazenna jelit (stan, w ktérym jelita przestaja

pracowac)

w przypadku choroby zapalnej jelit

w przypadku urazu gltowy z silnym bélem glowy lub dyskomfortem — oznaki zwiekszenia

ciSnienia wewnatrzczaszkowego

w przypadku obniZonego ci$nienia krwi lub uczucia ostabienia przy wstawaniu

w przypadku malej objetosci krwi (hipowolemia)

w przypadku padaczki lub wystepujacej sktonnosci do napadéw

w przypadku przyjmowania inhibitoréw MAO (stosowanych w leczeniu depresji lub

choroby Parkinsona) lub jesli przyjmowane one byly w ciggu ostatnich dwdch tygodni

Zaburzenia oddychania podczas snu

Lek Oxydolor Fast moze powodowa¢ zaburzenia oddychania podczas snu, takie jak bezdech senny
(przerwy w oddychaniu podczas snu) i zwigzang z tym hipoksemi¢ (niski poziom tlenu we krwi).
Objawy moga obejmowac przerwy w oddychaniu podczas snu, nocne przebudzenia z powodu
dusznosci, trudnosci z utrzymaniem snu lub nadmierng senno$¢ w ciagu dnia. Jesli pacjent lub inna
osoba zaobserwuje te objawy, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem. Lekarz moze rozwazy¢
zmniejszenie dawki.

Najpowazniejszym zagrozeniem zwigzanym z przedawkowaniem opioidéw jest sptycenie 1
spowolnienie oddechu (depresja oddechowa). Najczesciej wystepuje u oséb w podesztym wieku oraz
ostabionych. Moze to réwniez powodowa¢ obnizenie poziomu tlenu we krwi, co moze prowadzi¢ do
omdlenia.

Tolerancja, uzaleznienie i nalég

Jesli lek Oxydolor Fast stosowany jest w leczeniu dlugoterminowym, moze wystapi¢ tolerancja na
lek. Oznacza to, ze w celu opanowania bdlu bedzie wystepowata potrzeba stopniowego zwigkszania
dawki. Nie wolno zmienia¢ dawkowania bez porozumienia z lekarzem.

Ten lek zawiera oksykodon, ktéry jest lekiem opioidowym. Wielokrotne stosowanie opioidowych
lekéw przeciwbdlowych moze spowodowac zmniejszenie skutecznosci leku (organizm pacjenta
przyzwyczaja si¢ do niego, co okresla si¢ jako tolerancj¢). Wielokrotne stosowanie leku Oxydolor Fast
moze prowadzi¢ do uzaleznienia, naduzywania i natlogu, co moze prowadzi¢ do zagrazajacego zyciu
przedawkowania. Ryzyko tych dzialan niepozadanych moze by¢ wicksze podczas stosowania

wickszej dawki przez dtuzszy czas.

Uzaleznienie lub nalég moze doprowadzi¢ do tego, ze pacjent nie bedzie w stanie kontrolowac ile leku
powinien przyjac lub jak czgsto powinien go przyjmowac. Pacjent moze czu¢ potrzebe przyjmowania
leku, nawet jesli nie bedzie on tagodzi¢ bolu.

Ryzyko wystgpienia uzaleznienia lub natogu jest rézne u r6znych oséb. Moze by¢ wigksze ryzyko

wystapienia natogu lub uzaleznienia od leku Oxydolor Fast, jesli:

- pacjent lub osoba z jego rodziny kiedykolwiek naduzywata lub byta uzalezniona od alkoholu,
lekéw wydawanych na recepte lub narkotykéw (,,nat6g”);

- pacjent jest palaczem,;



- pacjent miat kiedykolwiek zaburzenia nastroju (depresja, stan lekowy lub zaburzenie
osobowosci) lub byt leczony przez psychiatr¢ z powodu innych zaburzen psychicznych.

Jesli pacjent zauwazy ktérykolwiek z nastepujacych objawdw podczas przyjmowania leku Oxydolor

Fast, moze to wskazywa¢, ze rozwija si¢ u niego uzaleznienie lub natég.

- potrzeba przyjmowania leku dtuzej niz zalecit to lekarz;

- potrzeba przyjmowania dawki wiekszej niz zalecana;

- stosowanie leku z powodéw innych niz przepisane, na przyktad ,,aby si¢ uspokoi¢” albo ,,aby
utatwi¢ sobie zasnigcie”;

- podejmowanie wielokrotnych, nieskutecznych préb odstawienia lub ograniczenia stosowania leku;

- zle samopoczucie po przerwaniu stosowania leku i poprawa, po ponownym rozpoczeciu
przyjmowania (,,efekt odstawienia”).

Jesli pacjent zaobserwowat ktérykolwiek z tych objawdw, powinien skontaktowac si¢ z lekarzem, aby
omoOwic najlepszy dla niego schemat leczenia, obejmujacy wlasciwy moment i bezpieczny sposéb
zakonczenia leczenia (patrz punkt 3 ,,Przerwanie przyjmowania leku Oxydolor Fast”).

Lek Oxydolor Fast ma wtasciwos$ci uzalezniajace. Jesli leczenie jest przerwane nagle, moga wystapic
objawy odstawienne, takie jak ziewanie, rozszerzenie zrenic, tzawienie, katar, drzenie, poty, lgk,
niepokdj, drgawki, bezsennos$¢ lub bél migsni. Jesli stosowanie leku nie jest juz potrzebne, lekarz
bedzie stopniowo zmniejszat dawke.

Lekarz oceni mozliwe ryzyko w poréwnaniu do korzysci ze stosowania tego leku.

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli nasung si¢ dodatkowe pytania w tej sprawie.

Substancja czynna tego leku, oksykodonu chlorowodorek, tak jak inne bardzo silne opioidy (silne leki
przeciwbdlowe) ma potencjal prowadzacy do naduzywania. Mozliwy jest rowniez rozwéj uzaleznienia
psychicznego. Lek Oxydolor Fast nalezy stosowac ze szczegdlng ostroznoscia u pacjentéw, ktorzy w
przesztosci naduzywali lub naduzywaja obecnie alkoholu, narkotykéw albo lekow.

Podczas stosowania duzych dawek moze wystapi¢ zwigkszona wrazliwo$¢ na bdl (hiperalgezja), ktory
nie reaguje na dalsze zwigkszanie dawki leku Oxydolor Fast. Lekarz zadecyduje wéwczas, czy nalezy
zmniejszy¢ dawke, czy tez zastosowac inny silny lek przeciwbdlowy (opioid).

Jesli u pacjenta ma by¢ przeprowadzony zabieg chirurgiczny, nalezy poinformowac lekarza o
przyjmowaniu leku Oxydolor Fast.

Podobnie jak inne opioidy, oksykodon moze wptywaé na wytwarzanie hormonéw w organizmie
(takich jak kortyzol i hormony piciowe). Dzieje si¢ tak zwlaszcza w przypadku przyjmowania duzych
dawek przez dtugi okres.

Dzieci

Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ leku Oxydolor Fast u dzieci w wieku ponizej 12 lat nie zostaty
dotychczas ustalone. Z tego powodu stosowanie leku Oxydolor Fast w tej grupie wiekowej nie jest
zalecane.

Ostrzezenie dotyczace dopingu

Sportowcy muszg by¢ §wiadomi, ze ten lek moze spowodowaé pozytywny wynik testow
antydopingowych.

Stosowanie leku Oxydolor Fast jako $rodka dopingujacego moze staé si¢ zagrozeniem dla zdrowia.

Lek Oxydolor Fast 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.

Jednoczesne stosowanie leku Oxydolor Fast i lekow uspokajajacych, takich jak benzodiazepiny lub
leki pokrewne, zwigksza ryzyko wystapienia sennosci, trudnosci w oddychaniu (depresja oddechowa),



$pigczki i moze zagraza¢ zyciu. Z tego powodu jednoczesne stosowanie powinno by¢ rozwazane tylko
wtedy, gdy inne metody leczenia nie s3 mozliwe.

Jesli jednak lekarz przepisze lek Oxydolor Fast razem z lekami uspokajajacymi, dawka i czas trwania
jednoczesnego stosowania powinny by¢ przez lekarza ograniczone.

Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich przyjmowanych lekach uspokajajacych i $cisle
przestrzega¢ zalecen lekarza dotyczacych dawkowania. Pomocne moze by¢ poinformowanie
przyjaciot lub krewnych, aby byli §wiadomi oznak i objawéw podanych powyzej. W przypadku
wystapienia takich objawéw nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Dziatania niepozadane leku Oxydolor Fast moga wystepowac czesciej albo by¢ bardziej nasilone, jesli
stosowany on jest jednoczesnie z lekami, ktére moga wplywac na czynno$¢ mézgu lub z lekami
stosowanymi w leczeniu alergii, choroby lokomocyjnej lub wymiotéw. Dziataniami niepozgdanymi
moga by¢ np. sptycenie i spowolnienie oddechu (depresja oddechowa), zaparcia, sucho$¢ w ustach lub
problemy z oddawaniem moczu.

Leki wptywajace na czynno$¢ mézgu:

¢ leki nasenne lub uspokajajace (w tym benzodiazepiny)

e leki stosowane w leczeniu depresji (np. paroksetyna lub amitryptylina), w tym nalezace do
grupy inhibitoréw MAO (takie jak tranylcypromina, fenelzyna, izokarboksazyd, moklobemid
lub linezolid)

e leki stosowane w leczeniu alergii, choroby lokomocyjnej lub wymiotéw (leki
przeciwhistaminowe, przeciwwymiotne)

¢ leki stosowane w zaburzeniach psychicznych lub umystowych (takie jak leki psychotropowe,
fenotiazyny lub neuroleptyki)

e leki stosowane w leczeniu padaczki, b6lu i stanéw lekowych , np. gabapentyna i pregabalina

Ryzyko wystapienia dziatah niepozadanych zwigksza sie¢, jesli pacjent przyjmuje leki
przeciwdepresyjne (takie jak citalopram, duloksetyna, escitalopram, fluoksetyna, fluwoksamina,
paroksetyna, sertralina, wenlafaksyna). Leki te moga wchodzi¢ w interakcje z oksykodonem, co moze
wywotywac u pacjenta nastepujace objawy: mimowolne, rytmiczne skurcze mi¢$ni, w tym migsni,
ktére kontroluja ruchy oka, pobudzenie, nadmierng potliwo$¢, drzenie, wzmozenie odruchéw,
zwigkszenie napigecia mie$ni, podwyzszenie temperatury ciata do ponad 38°C. W przypadku
wystapienia powyzszych objawéw nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Nalezy poinformowac¢ lekarza lub farmaceute, jesli pacjent przyjmuje ktérykolwiek z lekow z

ponizszej listy:
e leki zwiotczajace mig$nie, stosowane w leczeniu kurczow miesni (jak tizanidyna)

leki stosowane w leczeniu choroby Parkinsona

inne silne leki przeciwbd6lowe (opioidy)

cymetydyna (lek stosowany przy wrzodach zotadka, niestrawnos$ci lub zgadze)

leki stosowane przy zakazeniach grzybiczych (takie jak ketokonazol, worykonazol,

itrakonazol lub posakonazol)

¢ leki stosowane przy zakazeniach bakteryjnych (takie jak klarytromycyna, erytromycyna lub
telitromycyna)

® leki z grupy inhibitor6w proteazy stosowane w leczeniu zakazenia HIV (np. boceprewir,
rytonawir, indynawir, nelfinawir lub sachinawir)

e ryfampicyna stosowana w leczeniu gruzlicy

karbamazepina (lek stosowany w leczeniu padaczki lub drgawek oraz niektérych rodzajow

boélu)

fenytoina (lek stosowany w leczeniu padaczki lub drgawek)

ziele dziurawca (Hypericum perforatum)

chinidyna (lek stosowany przy nieregularnym rytmie serca)

niektére leki zapobiegajace krzepni¢ciu krwi lub rozrzedzajace krew (takie jak fenprokumon)



Lek Oxydolor Fast z piciem i alkoholem

Nie nalezy przyjmowac leku Oxydolor Fast w potaczeniu z alkoholem. Spozywanie alkoholu moze
nasili¢ takie dziatania niepozadane oksykodonu jak sennos¢, ospatos$¢ oraz powolny i ptytki oddech.
Nalezy unika¢ stosowania leku Oxydolor Fast u pacjentéw, ktérzy obecnie lub w przesztosci
naduzywali alkoholu lub lekow.

Sok grapefruitowy moze zwickszac ste¢zenie oksykodonu we krwi. Nalezy oméwi¢ to z lekarzem, jesli
pacjent regularnie pije sok grapefruitowy.

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

Cigia

Nalezy unika¢ podawania leku Oxydolor Fast w okresie ciazy.

Stosowanie oksykodonu w okresie ciazy przez dluzszy czas moze powodowac objawy z odstawienia
u noworodka. Jesli oksykodon podawany jest podczas porodu, u dziecka moga wystapi¢ zaburzenia
oddychania (depresja oddechowa).

Karmienie piersiq

Nalezy przerwac karmienie piersig podczas stosowania leku Oxydolor Fast. Oksykodonu
chlorowodorek przenika do mleka ludzkiego i moze powodowac uspokojenie, sptycenie i
spowolnienie oddechu (depresje oddechowg) u dziecka karmionego piersig. Z tego powodu nie mozna
wykluczy¢ ryzyka dla dziecka karmionego piersia, szczegdlnie po przyjeciu wielu dawek leku
Oxydolor Fast.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Lek Oxydolor Fast moze zaburza¢ zdolno$¢ do prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.
Nalezy sie tego spodziewa¢ zwtaszcza na poczatku stosowania leku Oxydolor Fast, po zwiekszeniu
dawki lub po zmianie leczenia, a takze w przypadku gdy lek Oxydolor Fast wchodzi w interakcje z
alkoholem lub lekami, ktére moga uposledza¢ czynno$¢ mézgu. W przypadku ustabilizowanej terapii
nie jest konieczne wprowadzenie ogélnego zakazu prowadzenia pojazdéw. Lekarz prowadzacy musi
oceni¢ indywidualng sytuacje pacjenta.

Lek Oxydolor Fast zawiera laktoze

Lek Oxydolor Fast zawiera laktoze. Jesli pacjent zostat poinformowany przez lekarza, ze wystepuje u
niego nietolerancja na niektére cukry, przed zastosowaniem tego leku nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Lek Oxydolor Fast zawiera soje
Lek Oxydolor Fast zawiera soj¢. Jesli u pacjenta wystepuje alergia na orzeszki ziemne lub soje¢, nie
nalezy stosowac¢ tego leku.

Lek Oxydolor Fast, 5 mg zawiera czerwien koszenilowa, lak aluminiowy
Lek Oxydolor Fast, 5 mg, tabletki powlekane zawiera barwnik czerwien koszenilowa, lak aluminiowy
(E 124), ktéry moze powodowac reakcje uczuleniowe.

3. Jak przyjmowa¢ lek Oxydolor Fast

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy
zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.

Przed rozpoczgciem leczenia i regularnie podczas trwania leczenia lekarz bedzie omawiac z
pacjentem, czego mozna oczekiwa¢ w zwiazku ze stosowaniem leku Oxydolor Fast, kiedy i jak dtugo
pacjent ma go przyjmowac, kiedy skontaktowac si¢ z lekarzem, oraz kiedy nalezy zakonczy¢ jego
przyjmowanie (patrz takze ,,Przerwanie przyjmowania leku Oxydolor Fast”).



Zalecana dawka
Dla dawek niemozliwych do zrealizowania z niniejsza moca, dostepne sg inne moce tego leku.

Lekarz ustali dawke wedlug intensywnosci bélu i indywidualnej odpowiedzi na leczenie.

Nie nalezy zmienia¢ dawkowania bez porozumienia z lekarzem.

Nalezy podawa¢ najmniejszg skuteczng dawke wystarczajaca do ztagodzenia bolu.

Jesli pacjent byt wczesniej leczony opioidami, lekarz moze rozpoczac¢ terapi¢ od wigkszej dawki.
Moze by¢ konieczne stopniowe zwigkszanie dawki, jesli ztagodzenie bélu jest niewystarczajace lub
jesli bdl sie nasila.

Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli dziatanie leku Oxydolor Fast jest za mocne lub za stabe.

Jesli lekarz nie zaleci inaczej, zalecana dawka leku wynosi:

® dorosli i mlodzie; (w wieku powyzej 12 lat i starsi):
Zazwyczaj dawka poczatkowa wynosi 5 mg oksykodonu chlorowodorku co 6 godzin. Jesli konieczne,
lekarz moze zaleci¢ zmniejszenie odstepu migdzy dawkami do 4 godzin. Jednak nalezy pamietac, ze
leku Oxydolor Fast nie mozna przyjmowac¢ wiecej niz 6 razy na dobe.

® osoby w podesztym wieku (65 lat i starsze):
Osoby w podesztym wieku z prawidlowa czynno$cig watroby i (lub) nerek moga przyjmowac takie
same dawki jak osoby doroste.

® pacjenci 7 zaburzeniami nerek i (lub) wgtroby:
Jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia watroby lub nerek i pacjent nie przyjmowat wcze$niej opioidéw,
leczenie powinno zacza¢ si¢ od potowy zalecanej dawki dla dorostych. Lekarz moze przepisa¢
mniejszg dawke poczatkowa.

® inne grupy ryzyka
W przypadku pacjentéw o niskiej masie ciata lub pacjentéw, ktérych organizm wolniej metabolizuje
leki, dawka poczatkowa powinna wynosi¢ potowe zalecanej dawki dla dorostych.

Pacjentom, ktérzy wezesniej przyjmowali inne silne leki przeciwbélowe (opioidy), lekarz moze
przepisa¢ wicksza dawke poczatkows.

Lekarz zadecyduje o wielko$ci dawki dobowej oraz o podziale dawki dobowej na pojedyncze dawki
poranne i wieczorne. Lekarz zadecyduje réwniez o zmianie dawkowania w trakcie leczenia.

Jesli pacjent odczuwa bdl pomiedzy dawkami leku Oxydolor Fast, moze to oznacza¢, ze potrzebuje
wiekszych dawek leku. W takim przypadku nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Jesli pacjent wymaga dlugoterminowego leczenia cigzkiego bélu, nalezy zmieni¢ posta¢ stosowanego
leku na oksykodonu chlorowodorek, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu.

Sposob podawania

Podanie doustne

Lek nalezy przyjmowac popijajac odpowiednig ilo$cia ptynu (np. V2 szklanki wody) co 4 — 6 godzin,
tak jak zaleci lekarz. Lek mozna przyjmowac z positkiem lub niezaleznie od positkéw.

Czas stosowania

Lekarz poinformuje pacjenta, jak dtugo nalezy przyjmowac lek Oxydolor Fast.

Nie nalezy przerywac¢ stosowania leku Oxydolor Fast bez porozumienia z lekarzem (patrz punkt
,Przerwanie stosowania leku Oxydolor Fast”).

W przypadku diugotrwatego przyjmowania leku Oxydolor Fast, pacjent powinien obserwowa¢ swoje
leczenie i regularnie omawiac je z lekarzem. Jest to konieczne w celu uzyskania jak najlepszej terapii



przeciwbdlowej, tj. umozliwienia wczesnego wyleczenia wystepujacych dziatan niepozadanych oraz
podjecia decyzji o dostosowaniu dawki i kontynuacji leczenia.

Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta, jesli pacjent ma wrazenie, ze dziatanie leku
Oxydolor Fast jest zbyt silne lub zbyt stabe.

Instrukcje dotyczace otwierania blistra:
Ten lek jest w opakowaniu zabezpieczajacym przed otwarciem przez dzieci. Nalezy mocno nacisngé
tabletke w celu wyjecia jej z blistra.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Oxydolor Fast
Nalezy bezzwlocznie skontaktowa¢ sie z lekarzem w przypadku przyjecia wiekszej ilosci tabletek
niz zalecane.

Przedawkowanie moze powodowac:
® zwezenie zrenic
sptycenie i spowolnienie oddechu (depresja oddechowa)
sennos¢ az do stanu braku $wiadomosci (stan podobny do narkozy)
zmniejszenie napi¢cia migsni szkieletowych
spowolnienie pulsu
spadek ci$nienia krwi
zaburzenia mézgu (okres$lanego jako toksyczna leukoencefalopatia)

W ciezszych przypadkach moze wystapi¢ utrata przytomnosci ($piaczka), zatrzymanie wody w
ptucach i niewydolno$¢ krazenia, potencjalnie zakonczone zgonem.

W Zadnym wypadku nie nalezy naraza¢ si¢ na sytuacje wymagajace podwyzszonej koncentracji np.
prowadzenie pojazdu.

Pominiecie przyjecia leku Oxydolor Fast
W przypadku zazycia mniejszej dawki leku Oxydolor Fast niz przepisana lub pomini¢cia dawki,
usuniecie bélu moze nie by¢ osiagniete.

Jesli pacjent zapomni o przyjeciu dawki, moze przyjac ja jak tylko sobie o tym przypomni.
Nalezy pamigtad, ze lek ten nalezy przyjmowaé w odstgpach 4-6 godzin.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pomini¢tej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Oxydolor Fast

Nie nalezy przerywac¢ stosowania leku bez porozumienia z lekarzem.

Przerwanie przyjmowania leku Oxydolor moze spowodowa¢ wystapienie objawéw odstawiennych
(np. ziewanie, rozszerzenie zrenic, tzawienie, katar, drzenie, pocenie si¢, lek, niepokdj, drgawki,
bezsenno$¢ lub bol migéni). Z tego powodu moze by¢ wskazane, aby lekarz stopniowo zmniejszat
dawke.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Bardzo czesto: wystepuja u wigcej niz 1 na 10 oséb
e sennos¢ do ospalosci, zawroty glowy, bdl gtowy
® zaparcia - temu dzialaniu niepozadanemu mozna przeciwdziata¢ stosujac srodki
zapobiegawcze (takie jak picie duzej iloSci ptynéw i dieta wysokobtonnikowa)
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nudnosci, wymioty. Lekarz przepisze odpowiednie leki w celu leczenia tych objawow.
swiad

Czesto: wystepuja u nie wiecej niz 1 na 10 oséb

zmiany nastroju i osobowosci (Iek, stan splatania, depresja, nerwowos¢, zaburzenia snu,
nietypowe mysli), zmniejszona aktywnos$¢, niepokdj, zwiekszona aktywnos¢
niekontrolowane drzenie jednej lub wielu czesci ciala, uczucie ostabienia

trudno$ci w oddychaniu lub §wiszczacy oddech

suchos$¢ w jamie ustnej, czkawka, ogélne objawy niestrawnosci jak bél zotadka, biegunka,
zgaga

reakcje skorne, wysypka, pocenie si¢

ostabienie

zmniejszenie apetytu az do catkowitej utraty apetytu

bolesne oddawanie moczu, nasilona potrzeba oddawania moczu

Niezbyt czesto: wystepuja u nie wigcej niz 1 na 100 oséb

konieczno$¢ przyjmowania coraz wickszych dawek leku Oxydolor Fast, aby uzyska¢ ten sam
poziom tagodzenia bélu (tolerancja)

urazy spowodowane wypadkami wynikajacymi z obnizonej czujnosci

reakcje uczuleniowe

zwigkszenie wydzielania hormonu antydiuretycznego (ADH) we krwi

zbyt mata ilo$¢ ptynéw w organizmie (odwodnienie)

pobudzenie, zmiany nastroju, euforyczny nastrdj

zaburzenia percepcji (np. halucynacje)

napady padaczkowe (zwlaszcza u 0s6b z padaczka lub sktonnoscig do wystepowania
napadéw)

zmniejszone libido

utrata pamieci, zaburzenia koncentracji, migrena

zwigkszenie lub zmniejszenie napiecia migsniowego, tiki, mrowienie i dretwienie (rak i stop),
zaburzenia mowy, zmniejszona wrazliwo$¢ na bdl lub dotyk, zaburzenia koordynacji,
zaburzenia smaku

zaburzenia widzenia, zw¢zenie zrenic

zaburzenia stuchu, uczucie wirowania (zawroty glowy)

nieprzyjemne uczucie nieregularnego i (lub) silnego bicia serca, przyspieszony puls
rozszerzenie naczyn krwiono$nych prowadzace do obnizenia ci$nienia krwi

wzmozony kaszel, bol gardta, niezyt nosa, zmiany gtosu

trudnos$ci w przetykaniu, owrzodzenie jamy ustnej, bol dziaset,

wzdecia (nadmierna ilo§¢ gazéw w zotadku lub jelitach), odbijanie si¢, niedroznos¢ jelit
zwigkszenie stezenia we krwi niektérych enzyméw watrobowych

suchos¢ skory

trudnosci w oddawaniu moczu,

zmniejszona percepcja seksualna i niezdolno$¢ do erekcji lub utrzymania erekcji podczas
stosunku ptciowego

zmniejszenie stezenia hormondw plciowych, ktére wptywaja na produkcje spermy u
mezczyzn lub na cykl miesigczkowy u kobiet (menstruacja)

dreszcze

bdl (np. bol w klatce piersiowej), nudnosci

zatrzymanie ptynéw (obrzeki — np. dtoni, kostek lub nég, szczegdlnie w kostkach), pragnienie

Rzadko: wystepuja u nie wigcej niz 1 na 1000 os6b

uczucie oslabienia, szczeg6lnie przy wstawaniu
choroba weztéw chlonnych

skurcze migsni

niskie ci$nienie krwi



* krwawienie dzigsel, ciemne stolce, prochnica zgbow

® swedzaca wysypka, pecherze na skérze i btonie sluzowej (opryszczka na ustach tzw. ,,zimno”
lub zakazenie opryszczkowe)

* zmiany masy ciata (zwi¢kszenie lub zmniejszenie masy ciata)

Czestos$¢ nieznana: nie moze zosta¢ ustalona na podstawie dostepnych danych
® agresja
zwigkszona wrazliwo$¢ na bol
bezdech senny (przerwy w oddychaniu podczas snu)
ciezkie reakcje alergiczne
ubytki lub préchnica zgbéw
zastoj zofkci, kolka zétciowa (powodujaca bol brzucha)
brak miesigczki
dlugotrwate stosowanie leku Oxydolor Fast w czasie ciazy moze powodowa¢ zagrazajacy
zyciu zesp6t odstawienny u noworodka; objawami, na ktére nalezy zwréci¢ uwage u dziecka
sa: drazliwo$¢, nadpobudliwos$¢ i nienormalny wzorzec snu, wysoki krzyk, drzenie, wymioty,
biegunka i brak przybierania na wadze

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C,
02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatah niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Oxydolor Fast

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci. Lek ten nalezy
przechowywaé w zamknigtym oraz zabezpieczonym miejscu, do ktérego inne osoby nie moga mie¢

dostepu. Moze on by¢ bardzo szkodliwy i moze spowodowac zgon osoby, ktdrej nie zostal przepisany.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze i pudetku po: EXP.
Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzieh podanego miesigca.

Ten lek nie wymaga specjalnych warunkéw przechowywania.

Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac¢
farmaceute, jak usung¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Oxydolor Fast

Substancja czynna jest oksykodonu chlorowodorek.

Oxydolor Fast, 5 mg, tabletki powlekane



Kazda tabletka powlekana zawiera 5 mg oksykodonu chlorowodorku, co odpowiada 4,48 mg
oksykodonu.

Oxydolor Fast, 10 mg, tabletki powlekane
Kazda tabletka powlekana zawiera 10 mg chlorowodorku oksykodonu, co odpowiada 8,97 mg
oksykodonu.

Oxydolor Fast, 20 mg, tabletki powlekane
Kazda tabletka powlekana zawiera 20 mg chlorowodorku oksykodonu, co odpowiada 17,93 mg
oksykodonu.

Pozostale skladniki to:

Rdzen tabletki:

Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)
Laktoza jednowodna

Celuloza mikrokrystaliczna
Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

Otoczka tabletki:

Alkohol poliwinylowy

Talk

Tytanu dwutlenek (E 171)

Makrogol 3350

Lecytyna sojowa (E 322)

Indygokarmin, lak aluminiowy (E 132)

Czerwien koszenilowa, lak aluminiowy (E 124) (dla tabletek powlekanych 5 mg)
Zelaza tlenek z6tty (E 172) (dla tabletek powlekanych 20 mg)

Jak wyglada lek Oxydolor Fast i co zawiera opakowanie

Oxydolor Fast, 5 mg, tabletki powlekane
Ciemnoniebieskie, okragte, obustronnie wypukte tabletki powlekane.

Oxydolor Fast, 10 mg, tabletki powlekane
Niebieskie, wypukte , podtuzne tabletki powlekane z linig podzialu po obu stronach.
Tabletk¢ mozna podzieli¢ na dwie réwne dawki.

Oxydolor Fast, 20 mg, tabletki powlekane

Jasnoniebieskie, wypukte , podtuzne tabletki powlekane z linia podziatu po obu stronach.
Dlugosé: 12,1 mm, grubos¢: 3,5 mm, szerokos$¢: 5,2 mm.

Tabletke mozna podzieli¢ na dwie réwne dawki.

Lek Oxydolor Fast dostepny jest blistrach z folii PVC/PVDC/Aluminium zawierajacych 10, 20, 30, 56
lub 60 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielkoSci opakowah musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
G.L. Pharma GmbH

Schlofplatz 1

8502 Lannach

Austria

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji na temat tego leku nalezy zwrécié si¢ do

przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:
G.L. PHARMA POLAND Sp. z o0.0.
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Al. Jana Pawta I1 61/313
01-031 Warszawa, Polska

Tel: 022/ 636 52 23; 636 53 02
biuro@gl-pharma.pl

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w panstwach czlonkowkich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Niemcy: Oxycodon G.L. 5/10/20 mg Filmtabletten

Wegry: Codoxy Rapid 5/10/20 mg filmtabletta

Polska: Oxydolor Fast

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 30.03.2023

11



