Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Oxylaxon, 5 mg+2,5 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
Oxylaxon, 10 mg+5 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Oxylaxon, 20 mg+10 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
Oxylaxon, 30 mg+15 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
Oxylaxon, 40 mg+20 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu

Oxycodoni hydrochloridum+Naloxoni hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

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

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

- Lek ten przepisano §cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze zaszkodzié¢
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig 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

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Oxylaxon

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN E W

1. Co to jest lek Oxylaxon i w jakim celu si¢ go stosuje

Leczenie bélu
Lek Oxylaxon zostat przepisany w celu leczenia silnego bdlu, ktéry mozna odpowiednio kontrolowac
jedynie z zastosowaniem opioidowych lekéw przeciwbélowych.

W jaki sposob lek Oxylaxon dziata na bél

Lek Oxylaxon zawiera substancje czynne oksykodonu chlorowodorek i naloksonu chlorowodorek.
Oksykodon jest odpowiedzialny za dziatanie przeciwbolowe leku. Jest to silny srodek przeciwbdlowy, ktdry
nalezy do grupy lekéw zwanych opioidami.

Nalokson przeciwdziala zaparciom, ktdre sa typowym dziataniem niepozgdanym silnych lekéw
przeciwbdlowych (opioidéw).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Oxylaxon

Kiedy nie stosowa¢é leku Oxylaxon

- jesli pacjent ma uczulenie na oksykodon, nalokson lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- jesli u pacjenta wystepuja problemy z oddychaniem, jak np. stabszy lub wolniejszy oddech niz
zazwyczaj (depresja oddechowa);

- jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba ptuc zwiazana ze zwezeniem drég oddechowych (przewlekta
obturacyjna choroba ptuc);

- jesli u pacjenta wystepuje stan zwany sercem plucnym; w tym przypadku prawa strona serca jest
powickszona z powodu zwigkszenia ci$nienia w naczyniach krwiono$nych w ptucach (np. jako skutek
przewlekltej obturacyjnej choroby ptuc);

- jesli u pacjenta wystepuje cig¢zka astma oskrzelowa;

- jesli u pacjenta wystepuje porazenna niedroznos$¢ jelit niespowodowana przez opioidy;

- jesli u pacjenta wystepuje umiarkowana do ci¢zkiej niewydolnos$¢ watroby.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Oxylaxon nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta

- w przypadku pacjentéw w podesztym wieku oraz pacjentéw ostabionych;

- jesli u pacjenta wystepuje porazenna niedroznos$¢ jelit spowodowana przez opioidy;

- w przypadku zaburzenia czynnosci nerek;

- w przypadku tagodnej niewydolno$ci watrobys;

- jesli u pacjenta wystepuja cigzkie zaburzenia ptuc (np. zmniejszona zdolnos¢ oddychania);

- jesli u pacjenta wystepuje stan charakteryzujacy si¢ czestym zatrzymaniem oddechu podczas snu, co
moze powodowac senno$¢ w ciagu dnia (bezdech senny);

- jesli u pacjenta wystepuje obrzek sluzowaty (zaburzenie tarczycy charakteryzujace si¢ uczuciem
suchosci, zimna i obrzeku skéry obejmujacego twarz i konczyny);

- jesli u pacjenta tarczyca nie wytwarza wystarczajacej ilosci hormonéw (niedoczynnos$¢ tarczycy);

- jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci nadnerczy (nadnercza nie dziataja prawidtowo), na
przyktad choroba Addisona

- w przypadku choroby psychicznej z towarzyszaca (czeSciowa) utrata poczucia rzeczywistosci
(psychoza), spowodowang zatruciem alkoholem lub innymi substancjami (psychoza wywotana
substancjami);

- jesli u pacjenta wystepuje kamica zétciowa;

- w przypadku nieprawidtowego powigkszenia gruczotu krokowego (przerost gruczotu krokowego);

- w przypadku zapalenia trzustki;

- w przypadku niskiego ci$nienia krwi (niedocisnienie);

- w przypadku wysokiego ci$nienia krwi (nadci$nienie);

- w przypadku zaburzen serca;

- w przypadku urazéw glowy (z powodu ryzyka podwyzszenia ci$nienia czaszkowego);

- jesli u pacjenta wystepuje padaczka lub sklonno$¢ do drgawek;

- jesli pacjent przyjmuje leki zwane inhibitorami MAO (stosowane w leczeniu depresji lub choroby
Parkinsona) np. leki zawierajace tranylcyproming, fenelzyne, izokarboksazyd i moklobemid;

- jesli u pacjenta wystepuje sennos¢ lub epizody nagtego zasypiania.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystgpowal w przesztosci ktérykolwiek z powyzej opisanych
stanéw. Nalezy rowniez skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli stanie si¢ to podczas stosowania leku Oxylaxon.

Zaburzenia oddychania w czasie snu

Lek Oxylaxon moze powodowac¢ zaburzenia oddychania zwigzane ze snem, takie jak

bezdech senny (przerwy w oddychaniu podczas snu) oraz hipoksemi¢ w czasie snu (male stezenie
tlenu we krwi). Objawami moga by¢ przerwy w oddychaniu podczas snu, nocne budzenie z
powodu dusznosci, trudno$ci w utrzymaniu snu lub nadmierna sennos¢ w ciggu dnia. Jesli
pacjent lub inna osoba zauwazy takie objawy, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem. Lekarz moze
rozwazy¢ zmniejszenie dawki.

Tolerancja, uzaleznienie i natdég

Ten lek zawiera oksykodon, ktdry jest lekiem opioidowym. Wielokrotne stosowanie opioidowych lekéw
przeciwbdlowych moze spowodowaé zmniejszenie skutecznos$ci leku (organizm pacjenta przyzwyczaja si¢
do niego, co okresla si¢ jako tolerancje).

Wielokrotne stosowanie leku Oxylaxon moze prowadzi¢ do uzaleznienia, naduzywania i natogu, co moze
prowadzi¢ do zagrazajacego zyciu przedawkowania. Ryzyko tych dziatan niepozadanych moze by¢ wigksze
podczas stosowania wickszej dawki przez dtuzszy czas.

Uzaleznienie lub natlég 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¢ bélu.

Ryzyko wystapienia uzaleznienia lub nalogu jest r6zne u r6znych os6b. Moze by¢ wigksze ryzyko

wystapienia natogu lub uzaleznienia od leku Oxylaxon, jesli:

- pacjent lub osoba z jego rodziny kiedykolwiek naduzywata lub byta uzalezniona od alkoholu, lekéw
recepty lub narkotykéw (,,nalég”);

- pacjent jest palaczem:;



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

Jesli pacjent zauwazy ktorykolwiek z nastepujacych objawdw podczas przyjmowania leku Oxylaxon, moze

to wskazywac, ze rozwija si¢ u niego uzaleznienie lub natég.

- potrzeba przyjmowania leku dtuzej niz zalecit to lekarz;

- potrzeba przyjmowania dawki wigkszej niz zalecana;

- stosowanie leku z powodéw innych niz przepisane, na przyktad ,,aby si¢ uspokoi¢” albo ,,aby utatwié¢
sobie zasniecie™;

- 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
omowic najlepszy dla niego schemat leczenia, obejmujacy wlasciwy moment i bezpieczny sposéb
zakonczenia leczenia (patrz punkt 3 ,,Przerwanie przyjmowania leku Oxylaxon”).

Leku Oxylaxon nie zaleca si¢ do stosowania u pacjentéw z zaawansowanymi nowotworami trawiennymi lub
miednicznymi, w ktérych moze wystapi¢ niedroznos$¢ jelit.

Jesli u pacjenta wystapi ostra biegunka na poczatku leczenia (w ciagu pierwszych 3-5 dni), moze to by¢
efektem dziatania naloksonu. Moze to by¢ oznaka, ze czynno$¢ jelit wraca do normy. Jesli biegunka
utrzymuje si¢ po uptywie 3-5 dni, lub niepokoi pacjenta, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Jesli pacjent uprzednio stosowal duze dawki innych opioidéw, podczas zmiany leczenia na lek Oxylaxon
mogg poczatkowo wystapi¢ objawy z odstawienia (jak niepokéj ruchowy, napady pocenia si¢ i b6l mie$ni).
Jesli wystapig takie objawy, pacjent moze wymagac szczeg6lnej kontroli lekarskiej.

Jesli u pacjenta ma by¢ przeprowadzony zabieg operacyjny, nalezy poinformowac lekarza o fakcie
stosowania leku Oxylaxon.

Nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, jesli u pacjenta wystapi silny b6l w gérnej czeéci brzucha, mogacy
promieniowac na plecy, nudnosci, wymioty lub gorgczka, poniewaz moga to by¢ objawy zwigzane z
zapaleniem trzustki 1 drég zétciowych.

Podczas dlugotrwatego stosowania leku Oxylaxon moze u pacjenta wystapi¢ tolerancja na lek. Oznacza to,
ze pacjent moze wymagac¢ wigkszych dawek, aby uzyska¢ oczekiwane dziatanie. Dtugoterminowe
stosowanie tego leku moze prowadzi¢ do uzaleznienia fizycznego. Nalezy unika¢ stosowania lekow
zawierajacych oksykodon u pacjentéw z istniejacym obecnie lub w przesztosci naduzywaniem alkoholu,
narkotykéw lub lekéw. Jesli leczenie przerwane jest nagle, moga wystapi¢ objawy z odstawienia. Jesli
pacjent nie potrzebuje juz leczenia, dawke dobowa nalezy zmniejsza¢ stopniowo, w porozumieniu z
lekarzem.

Pozostatosci tabletki o przedtuzonym uwalnianiu moga znajdowac si¢ w kale. Nie nalezy si¢ tym niepokoic,
poniewaz substancja czynna zostata uwolniona w zotadku i jelitach i wchionigta przez organizm.

Nieprawidlowe uzycie leku Oxylaxon

Nigdy nie nalezy naduzywac leku Oxylaxon, zwtaszcza jesli pacjent jest uzalezniony od lekéw. W
przypadku uzaleznienia od narkotykéw takich jak heroina, morfina czy metadon, naduzycie leku Oxylaxon
moze powodowac ciezkie objawy z odstawienia, poniewaz zawiera on substancj¢ czynng nalokson.
Istniejagce wczesniej objawy odstawienia mogg nasili€ sie.

Nie wolno niewla$ciwie uzywac leku Oxylaxon tabletki o przedtuzonym uwalnianiu poprzez rozpuszczanie
ich 1 wstrzykiwanie (np. do naczyn krwionosnych) albo poprzez wdychanie ich. Tabletki zawieraja talk,
ktéry moze powodowa¢ miejscowy rozpad tkanek (martwica) i zmiany w tkance ptucnej (ziarniniaki ptuc).
Niewlasciwe uzycie leku moze mie¢ rdwniez inne powazne konsekwencje, a nawet zgon.



Tabletki o przedluzonym uwalnianiu nalezy potyka¢ w cato$ci, aby nie wptywac¢ na wlasciwos¢ powolnego
uwalniania oksykodonu z tabletki. Tabletek nie nalezy dzieli¢, tama¢, zu¢ ani kruszy¢. Przyjmowanie
tabletek podzielonych, przetamanych, przezutych lub pokruszonych moze spowodowaé¢ uwolnienie do
organizmu potencjalnie $miertelnej dawki oksykodonu (patrz punkt 3 ,,Zastosowanie wigkszej niz zalecana
dawki leku Oxylaxon).

Stosowanie leku Oxylaxon moze powodowaé pozytywne wyniki testow antydopingowych.
Stosowanie leku Oxylaxon jako srodka pobudzajacego moze stanowi¢ zagrozenie dla zycia.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowac tego leku u dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat, poniewaz bezpieczenstwo i skutecznosé
nie zostaty dotychczas wykazane.

Lek Oxylaxon a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych ro$nie, jesli stosuje si¢ lek Oxylaxon razem z innymi lekami,
ktére maja wplyw na dziatanie mézgu. W takim przypadku pacjent moze odczuwac senno$¢ albo problemy z
oddychaniem mogg si¢ nasila¢ (powolny, ptytki oddech).

Leki, ktére maja wptyw na dziatanie mézgu:

- inne silne leki przeciwbdlowe (opioidy),

- leki nasenne i uspokajajace,

- leki przeciwdepresyjne (np. paroksetyna, fluoksetyna),

- leki stosowane w leczeniu alergii, choroby lokomocyjnej lub nudnosci (leki przeciwhistaminowe lub
przeciwwymiotne),

- inne leki majace wptyw na uktad nerwowy (fenotiazyny, neuroleptyki).

Ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych zwieksza sig, 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
nastgpujace objawy: mimowolne, rytmiczne skurcze migs$ni, w tym mie¢sni, ktére kontroluja ruchy oka,
pobudzenie, nadmierng potliwos¢, drzenie, wzmozenie odruchéw, zwigkszenie napi¢cia migsni,
podwyzszenie temperatury ciata do ponad 38°C. W przypadku wystapienia powyzszych objawéw nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Jednoczesne stosowanie leku Oxylaxon i lekéw uspokajajacych, np. benzodiazepin lub lekéw pochodnych,
zwigksza ryzyko senno$ci, trudnosci w oddychaniu (depresji oddechowej) lub $piaczki, mogacych zagrazaé
zyciu. Dlatego leczenie skojarzone nalezy bra¢ pod uwage jedynie wtedy, gdy nie sa dostgpne inne metody
leczenia.

Jesli jednak lek Oxylaxon stosuje si¢ razem z lekami uspokajajacymi, lekarz powinien ograniczy¢ dawke
leku i okres jednoczesnego stosowania.

Pacjent powinien powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych lekach uspokajajacych oraz $cisle
przestrzega¢ dawki przepisanej przez lekarza. Pomocne moze okazaé si¢ powiadomienie krewnego lub
bliskiego przyjaciela pacjenta o mozliwosci wystgpienia powyzej wymienionych objawow. Jesli wystapia
opisane wyzej objawy, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Nalezy poinformowac¢ lekarza o zazywaniu nastepujacych lekow:

- leki, ktére obnizaja zdolno$¢ krzepnigcia krwi (pochodne kumaryny), czas krzepnigcia moze by¢
przyspieszony lub spowolniony,

- antybiotyki makrolidowe (np. klarytromycyna, erytromycyna, telitromycyna),

- azolowe leki przeciwgrzybicze (np. ketokonazol, worykonazol, itrakonazol, pozakonazol),

- rytonawir lub inne inhibitory proteazy (stosowane w leczeniu HIV jak indynawir, nelfinawir,
sakwinawir),

- cymetydyna (lek stosowany w leczeniu wrzodéw zotadka, niestrawnosci lub zgagi),

- ryfampicyna (stosowana w leczeniu gruzlicy),



- karbamazepina (stosowana w leczeniu napadéw drgawkowych, napadéw lub konwulsji i niektérych
rodzajéw bdlu),

- fenytoina (stosowana w leczeniu napadéw drgawkowych, napadéw lub konwulsji),

- ziele dziurawca,

- chinidyna (lek stosowany w leczeniu nieregularnej czynnosci serca).

Stosowanie leku Oxylaxon z jedzeniem, piciem i alkoholem

Spozywanie alkoholu podczas stosowania leku Oxylaxon moze spowodowac senno$¢ lub zwiekszy¢ ryzyko
wystapienia ciezkich dziatan niepozadanych jak ptytki oddech z ryzykiem zatrzymania oddechu i utraty
swiadomosci. Podczas stosowania leku Oxylaxon zaleca si¢ powstrzymanie si¢ od spozywania alkoholu.

Nalezy unika¢ picia soku grejpfrutowego podczas stosowania leku Oxylaxon

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

Ciaza
O ile to mozliwe, nalezy unika¢ stosowania leku Oxylaxon w okresie ciazy. Jesli lek stosowany jest w

okresie ciazy przez dtuzszy czas, oksykodon moze spowodowaé wystgpienie objawOw z odstawienia u
noworodka. Jesli oksykodon podawany jest w czasie porodu, u noworodka moze wystapi¢ depresja
oddechowa (spowolniony i ptytki oddech).

Karmienie piersia

Nalezy przerwa¢ karmienie piersig w trakcie stosowania leku Oxylaxon. Oksykodon przenika do mleka
matki. Nie wiadomo, czy nalokson réwniez przenika do mleka matki. Z tej przyczyny nie mozna wykluczy¢
ryzyka dla dziecka karmionego piersia, szczegdlnie jesli matka przyjmuje liczne dawki leku Oxylaxon

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek ten moze wptywac na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdéw i obstlugiwania maszyn, poniewaz moze
powodowac senno$¢ lub oszotomienie. Jest to najbardziej prawdopodobne na poczatku leczenia, po
zwigkszeniu dawki lub po zmianie na ten lek z innego. Te dziatania niepozadane powinny ustapic, gdy
pacjent przez dtuzszy czas przyjmuje ustalong dawke.

Lek Oxylaxon moze powodowac¢ senno$¢ lub wywotywac¢ epizody naglego zasypiania. Jesli wystapia one u
pacjenta, nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw i obstugiwa¢ maszyn. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o tych
dziataniach.

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta, jesli pacjent nie ma pewnosci, czy moze bezpiecznie
prowadzi¢ pojazdy podczas stosowania tego leku.

Lek Oxylaxon 5 mg+ 2,5 mg oraz 10 mg+5 mg zawiera laktoze.
Pacjenci z nietolerancjg niektérych cukréw powinni skonsultowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem tego
leku.

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na jedng tabletke o przedluzonym uwalnianiu, co oznacza,
ze jest ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowaé lek Oxylaxon

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwoS$ci nalezy zwrdci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

Jesli do przyjecia wymaganej dawki zastosowanie danej mocy leku jest trudne do zrealizowania lub
niepraktyczne, mozna poda¢ inne moce tego samego produktu leczniczego.



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

Jesli lekarz nie przepisal inaczej, zazwyczaj stosowana dawka leku to:

W leczeniu bélu

Dorosli
Zazwyczaj dawka poczatkowa wynosi 10 mg oksykodonu chlorowodorku i 5 mg naloksonu chlorowodorku
co 12 godzin.

Lekarz zadecyduje jaka catkowita dawke dobowa nalezy przyjmowac i jak ja podzieli¢ na dawke porannag i
wieczorng. Lekarz zadecyduje rowniez o kazdym koniecznym dostosowaniu dawki podczas leczenia w
zalezno$ci od nasilenia bélu i indywidualnej wrazliwos$ci pacjenta. Pacjent powinien przyjmowaé najnizsza
skuteczng dawke do zniesienia bolu. Jesli pacjent w przeszto$ci przyjmowat juz opioidy, leczenie lekiem
Oxylaxon mozna rozpocza¢ od wyzszej dawki poczatkowe;.

Maksymalna dawka dobowa to 160 mg oksykodonu chlorowodorku i 80 mg naloksonu chlorowodorku. Jesli
konieczne sg wigksze dawki, lekarz moze przepisa¢ dodatkowa dawke oksykodonu bez naloksonu. Jednak
maksymalna dawka dobowa oksykodonu chlorowodorku nie moze przekracza¢ 400 mg. W przypadku
podawania dodatkowych dawek oksykodonu chlorowodorku korzystny wptyw naloksonu chlorowodorku na
czynno$¢ jelit moze by¢ zmniejszony.

Jesli pacjent odczuwa bdl pomiedzy dawkami leku, moze by¢ konieczne zastosowanie innego,
szybkodziatajacego leku przeciwbdlowego. Lek Oxylaxon nie jest do tego przeznaczony. Nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem w takim przypadku.

Jesli pacjent ma wrazenie, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem
lub farmaceuta.

Osoby w podesztym wieku
Zwykle nie ma konieczno$ci dostosowania dawki u oséb starszych z prawidtowg czynnoscia nerek i (lub)
watroby.

Zaburzenia czynnosci watroby lub nerek

Jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia nerek lub tagodne zaburzenia czynnos$ci watroby, lekarz przepisze lek
Oxylaxon z zachowaniem szczegdlnej ostroznosci. Nie wolno przyjmowac leku Oxylaxon, jesli u pacjenta
wystepuje niewydolno$¢ watroby o nasileniu umiarkowanym do cigzkiego (patrz réwniez punkt 2. , Kiedy
nie stosowac leku Oxylaxon” oraz ,,Ostrzezenia i srodki ostrozno$ci”).

Dzieci i mtodziez ponizej 18 lat
Nie przeprowadzono badan dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania leku Oxylaxon u dzieci i
mtodziezy. Z tego powodu lek ten nie jest zalecany u pacjentéw ponizej 18 lat.

Sposob podawania

Podanie doustne.

Tabletki nalezy potyka¢ w catosci popijajac szklanka wody. Mozna przyjmowac tabletki z positkiem lub
niezaleznie od positku. Nalezy potykac¢ je co 12 godzin, zgodnie z ustalonych schematem. Np. jesli pacjent
polknie tabletke o godzinie 8, nastepng powinien potkna¢ o godzinie 20.

Tabletek o przedtuzonym uwalnianiu nie wolno dzieli¢, fama¢, zu¢, ani kruszy¢.

Instrukcja dotyczaca blistra:
Ten lek jest w opakowaniu niedostepnym dla dzieci. Nalezy mocno nacisna¢ blister w celu wydostania

tabletki.

Czas trwania leczenia



Nie nalezy stosowac leku Oxylaxon dluzej niz to jest konieczne. Jesli pacjent przyjmuje lek Oxylaxon przez
dtuzszy okres, lekarz powinien regularnie sprawdzac czy jest to nadal konieczne.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Oxylaxon
Jesli pacjent przyjat wieksza niz zalecana dawke leku, musi bezzwtocznie skontaktowac sie z lekarzem.

Przedawkowanie moze objawiac si¢:

- zZwe€zeniem zrenic,

- spowolnionym i sptyconym oddechem (depresja oddechowa),

- sennoscig lub utratg przytomnosci,

- zmniejszonym napigciem mig¢$niowym (hipotonia),

- spowolnieniem tetna,

- spadkiem ci$nienia krwi,

- zaburzenia mézgu (okre$lanego jako toksyczna leukoencefalopatia).

W ciezkich przypadkach moze wystapi¢ utrata przytomnosci ($pigczka), zatrzymanie wody w plucach i
zapas¢ krazeniowa, ktére moga prowadzi¢ do zgonu.

Nalezy unika¢ sytuacji wymagajacych zwigkszonej uwagi (np. kierowania pojazdami).

Pominiecie zastosowania leku Oxylaxon

Jesli pominie si¢ dawke leku Oxylaxon lub jesli przyjmie si¢ nizsza dawke niz przepisana, mozna nie odczué

dziatania leku.

Jesli zapomni si¢ o przyjeciu dawki leku, nalezy zastosowac si¢ do ponizszych instrukc;ji:

- jesli kolejna dawka powinna by¢ przyjeta za 8 godzin lub wiecej: nalezy przyja¢ zapomniang dawke
bezzwlocznie i kontynuowacé leczenie wedtug normalnego schematu;

- jesli kolejna dawka powinna by¢ przyjeta za mniej niz 8 godzin: nalezy przyja¢ zapomniang dawke, a
nast¢pnie poczeka¢ 8 godzin przed przyjeciem kolejnej dawki. Nalezy sprobowaé wréci¢ do normalnego
schematu przyjmowania leku (np. o godzinie 8 i o godzinie 20).

Nie nalezy przyjmowac wiecej niz jednej dawki w ciggu 8 godzin.
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Oxylaxon
Nie nalezy przerywac stosowania leku Oxylaxon bez porozumienia si¢ z lekarzem.

Jesli pacjent nie potrzebuje juz dalszego leczenia, lekarz zaleci stopniowe zmniejszanie dawki dobowej. Tym
sposobem, pacjent uniknie objawow z odstawienia, jak: niepokdj ruchowy, pocenie si¢ i b6l migsni.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrdci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

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

Powazne dzialania niepozadane lub objawy, na ktére nalezy zwréci¢ uwage oraz postepowanie w
przypadku ich wystgpienia:
Nalezy przerwa¢ przyjmowanie leku Oxylaxon i skontaktowac si¢ z lekarzem lub udac¢ si¢ bezzwtocznie do
najblizszego szpitalnego oddziatu ratunkowego, jesli wystapi ktérykolwiek z ponizszych objawdw:
e spowolniony i ptytszy oddech (depresja oddechowa). Jest to najpowazniejsze dzialanie niepozadane
leku Oxylaxon, wystepujace najczesciej u os6b w podesztym wieku i pacjentéw ostabionych;
® opioidy moga spowodowac réwniez ci¢zki spadek cisnienia u wrazliwych pacjentéw;
® obrzgk twarzy, jezyka lub gardia; trudnosci w polykaniu; pokrzywka, trudno$ci w oddychaniu i spadek
ci$nienia krwi (reakcje anafilaktyczne).

Zaobserwowano nastepujace dzialania niepozadane u pacjentéw leczonych przeciwbélowo:
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Czesto (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 pacjentéw):

bdl brzucha, niestrawnos$¢, zaparcia, biegunka, oddawanie gazéw
sucho$¢ w jamie ustne;j

wymioty, zte samopoczucie

zmniejszenie apetytu, az do utraty apetytu

odczuwanie wirowania, zawroty gtowy

bodl glowy

uderzenia gorgca, pocenie si¢

ogdlne ostabienie, zmeczenie lub wyczerpanie

swedzenie skory, reakcje skdrne (wysypka)

trudnos$ci w zasypianiu, sennos¢

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 100 pacjentéw):

rozdecie brzucha

nieprawidtowe mysSlenie

niepokdj, stan splatania, depresja, nerwowo$¢, trudnosci w koncentracji
ucisk w klatce piersiowej, szczegdlnie u pacjentdw z chorobg wiencowa, bol w klatce piersiowe;j
spadek ci$nienia krwi, podwyzszenie ci$nienia krwi

objawy z odstawienia, takie jak pobudzenie

omdlenia

kotatanie serca

kolka z6iciowa

ogolnie zte samopoczucie

bol

obrzek dioni, kostek i stop

zaburzenia mowy

drzenie

trudnos$ci w oddychaniu

niepok6j ruchowy

dreszcze

zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych

niezyt nosa

kaszel

nadwrazliwos$¢ (reakcje alergiczne)

utrata wagi

urazy powypadkowe

zwigkszone parcie na pgcherz

skurcze migsni, drganie mig$ni, b6l migsni

zaburzenia widzenia

napady drgawkowe (szczegdlnie u oséb z zaburzeniami padaczkowymi lub predyspozycja do napadéw
drgawkowych)

Rzadko (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentéw)

zwigkszenie czestosci tetna
zmiany w uzebieniu
wzrost masy ciata
ziewanie

Czestos¢ nieznana (nie moze zosta¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
¢ stan euforii

uspokojenie
zaburzenia erekcji
koszmary senne
omamy

plytki oddech



bezdech senny (przerwy w oddychaniu podczas snu)
trudnosci w oddawaniu moczu
mrowienie dtoni lub stép
¢ odbijanie si¢
Substancja czynna oksykodon, niewystepujaca w polaczeniu z naloksonem, moze powodowa¢é
nastepujgce dzialania niepozadane:

Zaburzenia oddychania, jak spowolniony i sptycony oddech (depresja oddechowa), zwezenie zrenic, skurcze
migs$ni, zmniejszony odruch kaszlu.

Czesto (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 pacjentdw)
® zmiany nastroju i osobowosci (np. depresja, uczucie wyjatkowego szczescia)
® zmniejszenie aktywnos$ci, zwigkszenie aktywnosci
¢ trudno$ci w oddawaniu moczu
e czkawka

Nlezbyt czesto (moga wystapic rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow)
e zaburzenia koncentracji, pobudzenie

migrena

zaburzenia smaku

zwigkszone napig¢cie migSniowe, mimowolne skurcze migsni
uzaleznienie od leku, tolerancja na lek

niedrozno$¢ jelit

sucha skoéra, zaczerwienienie skory

zmniejszona wrazliwo$¢ na bdl i dotyk

nieprawidtowa koordynacja

zmiany glosu (ostabienie gtosu)

zatrzymanie wody

zaburzenia stuchu

owrzodzenie jamy ustnej, b6l dziaset

trudnos$ci w potykaniu

zaburzenia percepcji (np. omamy, derealizacja)
zmniejszenie popedu seksualnego

odwodnienie, pragnienie

Rzadko (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentéw)
® swedzaca wysypka (pokrzywka)
e opryszczka
® zwigkszenie apetytu
¢ smoliste stolce
® krwawienie z dzigset

Czesto$¢ nieznana (nie moze zosta¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

e ostre uogdlnione reakcje alergiczne (reakcje anafilaktyczne)

e brak miesigczki

¢ zaburzenia odptywu z6ici

e dlugotrwate stosowanie leku Oxylaxon w czasie ciagzy moze powodowac zagrazajacy zyciu zespot
odstawienny u noworodka; objawami, na ktére nalezy zwrdci¢ uwage u dziecka s3: drazliwose,
nadpobudliwo$¢ i nienormalny wzorzec snu, wysoki krzyk, drzenie, wymioty, biegunka i brak
przybierania na wadze

e zaburzenie wpltywajace na zastawke w jelitach, mogace powodowac silny bl w gérnej czgsci brzucha
(dysfunkcja zwieracza Oddiego)

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 Urzgdu 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, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Oxylaxon

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym 1 niedostgpnym 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 spowodowa¢ zgon osoby, ktérej nie zostal przepisany.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po EXP. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Oxylaxon
- Substancjami czynnymi leku sg oksykodonu chlorowodorek i naloksonu chlorowodorek

Oxylaxon, 5 mg+2,5 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

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

Oxylaxon, 10 mg+5 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

Kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 10 mg oksykodonu chlorowodorku, co odpowiada 9 mg
oksykodonu oraz 5 mg naloksonu chlorowodorku jako 5,5 mg naloksonu chlorowodorku dwuwodnego,

co odpowiada 4,5 mg naloksonu.

Oxylaxon, 20 mg+10 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

Kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 20 mg oksykodonu chlorowodorku, co odpowiada 18
mg oksykodonu oraz 10 mg naloksonu chlorowodorku jako 10,99 mg naloksonu chlorowodorku
dwuwodnego, co odpowiada 9 mg naloksonu.

Oxylaxon, 30 mg+15 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

Kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 30 mg oksykodonu chlorowodorku, co odpowiada 26,9
mg oksykodonu oraz 15 mg naloksonu chlorowodorku jako 16,485 mg naloksonu chlorowodorku
dwuwodnego, co odpowiada 13,5 mg naloksonu.

Oxylaxon, 40 mg+20 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 40 mg oksykodonu chlorowodorku, co odpowiada 36
mg oksykodonu oraz 20 mg naloksonu chlorowodorku jako 21,98 mg naloksonu chlorowodorku

dwuwodnego, co odpowiada 18 mg naloksonu.

- Pozostale sktadniki to:
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Rdzen tabletki: poliwinylu octan, powidon K 30, sodu laurylosiarczan, krzemionka, celuloza
mikrokrystaliczna, laktoza jednowodna (Oxylaxon 5 mg+ 2,5 mg oraz 10 mg+5 mg), krzemionka koloidalna
bezwodna, magnezu stearynian.

Otoczka tabletki: alkohol poliwinylowy, czg¢Sciowo hydrolizowany, makrogol 3350, tytanu dwutlenek
(E171), talk oraz

btekit brylantowy FCF (E 133), lak aluminiowy (Oxylaxon 5 mg+2,5 mg)

zelaza tlenek czerwony (E 172) (Oxylaxon 20 mg+10 mg i 30 mg+15 mg)

zelaza tlenek z6ity (E 172) (Oxylaxon 30 mg+15 mg i 40 mg+20 mg)

zelaza tlenek czarny (E 172) (Oxylaxon 30 mg+15 mg)

Jak wyglada lek Oxylaxon i co zawiera opakowanie
Lek Oxylaxon to tabletki o przedtuzonym uwalnianiu, co oznacza, ze substancje czynne leku uwalniane sg
do organizmu przez dtuzszy czas. Ich dziatanie trwa przez 12 godzin.

Oxylaxon, 5 mg+2,5 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Jasnoniebieskie, okragte i obustronnie wypukte tabletki powlekane o przedtuzonym uwalnianiu, z cyfra ,,5”
wyttoczong po jednej stronie.

Oxylaxon, 10 mg+5 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Biale lub prawie biate, okragle i obustronnie wypukte tabletki powlekane o przedtuzonym uwalnianiu, z
cyfra ,,10” wyttoczong po jednej stronie.

Oxylaxon, 20 mg+10 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Jasnorézowe, okragte i obustronnie wypukte tabletki powlekane o przedtuzonym uwalnianiu, z cyfrg ,,20”
wyttoczong po jednej stronie.

Oxylaxon, 30 mg+15 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Brazowe, okragte i obustronnie wypukte tabletki powlekane o przedtuzonym uwalnianiu, z cyfra ,,30”
wyttoczona po jednej stronie.

Oxylaxon, 40 mg+20 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

Z6tte, okragte i obustronnie wypukle tabletki powlekane o przedtuzonym uwalnianiu, z cyfra ,,40”
wyttoczong po jednej stronie.

Opakowania zawierajace 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 98 1 100 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu w
blistrach, w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

G.L. Pharma GmbH
Schlossplatz 1

8502 Lannach
Austria

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji oraz informacji o nazwach produktu leczniczego
w innych krajach cztonkowskich EOG nalezy zwrdci¢ sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

G.L. PHARMA POLAND Sp. z o.0.
Al. Jana Pawta II 61/313

01-031 Warszawa, Polska

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

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 13.03.2024
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